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Anreichungs-Verordnung (EG) Nr. 1925/2006

Update bzgl. laufender und geplanter Artikel-8-Prozeduren

Nicole Schmid und Uta Verbeek

Grüntee-Katechine sowie Monacoline aus Rotschimmelreis sollen in die VO 
1925/2006 aufgenommen werden. Hinsichtlich Alpha-Liponsäure beraten der-
zeit die Mitgliedstaaten und die EU-Kommission über das weitere Vorgehen be-
züglich möglicher gesetzlicher Beschränkungen. Weitere Artikel-8-Prozeduren 
sind vorgesehen für Berberin, Garcinia cambogia und Estragol in Fencheltee.

O

O

O

OH

OHOH

OH

OH

OH

HO

OH

Epigallocatechingallat 
(EGCG)

Grüntee-Katechine

Gemäß einem Verordnungs-Entwurf 
der EU-Kommission sollen EGCG ent-
haltende Grüntee-Extrakte in den An-
hang III Teil B („Beschränkte Stoffe“) 
der Anreicherungs-Verordnung (EG) 
Nr.  1925/2006 aufgenommen wer-
den. Die Verwendung in Lebensmitteln 
(ausgenommen Grüntee-Aufgüsse, die 
auf traditionelle Weise zubereitet wer-
den, und rekonstituierte Getränke mit 
einer äquivalenten Zusammensetzung 
wie traditionelle Grüntee-Aufgüsse) 
soll dabei auf eine tägliche Verzehrs-
menge von weniger als 800 mg EGCG 
beschränkt werden. Auch sieht der VO-
Entwurf spezifische Produktkennzeich-
nungsvorschriften vor. Übergangsrege-
lungen sind nicht vorgesehen.

Des Weiteren sollen EGCG enthal-
tende Grüntee-Extrakte in Teil C 
(„Stoffe, die von der Gemeinschaft ge-
prüft werden“) der VO 1925/2005 auf-
genommen werden. Auf diese Weise 
kann innerhalb von vier Jahren auf  
Basis neu eingereichter wissenschaft-
licher Daten eine aktualisierte Sicher-
heitsbewertung durch die EFSA vorge- 
nommen werden.

Im Rahmen einer öffentlichen Kon-
sultation reichten Stakeholder bis An-
fang November 2021 Kommentare ein 
bzgl. des aktuellen VO-Entwurfs. Diese 

eingegangenen Kommentare werden 
derzeit von der EU-Kommission und 
den Mitgliedstaaten bewertet. 

Hintergrund der geplanten Aufnahme 
der EGCG enthaltenden Grüntee-Ex-
trakte in die VO 1925/2006 ist eine im 
April 2018 veröffentlichte Stellung-
nahme der Europäischen Behörde für 
Lebensmittelsicherheit (EFSA) bezüg-
lich der Sicherheit von Katechinen aus 
grünem Tee. In dieser Stellungnahme 

kam die EFSA zu dem Ergebnis, dass die 
Aufnahme von Nahrungsergänzungs-
mitteln mit Dosen an EGCG von 
800  mg/Tag mit ersten Anzeichen  
von Leberschäden in Zusammenhang 
stehen können. Auf der Grundlage die-
ser wissenschaftlichen Stellungnahme 
sprach sich die EU-Kommission für eine 
Beschränkung der Verwendung von 
Grüntee-Extrakten aus.

Alpha-Liponsäure

Derzeit diskutieren die EU-Kommission 
und die Mitgliedstaaten, ob es notwen-
dig ist gesetzliche Beschränkungen für 
Alpha-Liponsäure festzulegen. Hinter-
gründe sind die Folgenden.

Die mengenmäßig am häufigsten vorkommenden Polyphenole in grünem Tee 
sind Katechine, unter denen Epigallocatechingallat (EGCG) das Hauptkatechin 
darstellt.
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Nachdem von Mitgliedstaaten Be-
denken hinsichtlich der Sicherheit der 
Verwendung von Alpha-Liponsäure in 
Nahrungsergänzungsmitteln geäußert 
wurden, hatte die EU-Kommission be-
reits im Juni 2020 das Artikel-8-Verfah-
ren über die Aufnahme von Alpha-Li-
ponsäure (ALA) in den Anhang III der 
VO  1925/2006 eingeleitet und der 
EFSA ein Mandat für die Erstellung ei-
ner Sicherheitsbewertung erteilt. Das 
Mandat an die EFSA konzentrierte sich 
zum einen auf den Zusammenhang zwi-
schen der Alpha-Liponsäure-Aufnahme 
und dem damit verbundenen Risiko der 
Entwicklung eines Insulin-Autoimmun-
Syndroms sowie zum anderen auf die 
Festlegung einer Dosis für Alpha-Li-
ponsäure, unterhalb derer kein Insulin-
Autoimmun-Syndrom ausgelöst wird.

Die EFSA kam in ihrer im Juni 2021 
veröffentlichten Stellungnahme zu 
dem Schluss, dass die Dosis, unterhalb 
derer kein Auftreten des Insulin-Auto-

immun-Syndroms zu erwarten ist, 
wahrscheinlich von Person zu Person 
variiert und daher auf der Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht bestimmt 
werden kann. Der Verzehr von mit  
Alpha-Liponsäure zugesetzten Lebens-
mitteln – darunter insbesondere Nah-
rungsergänzungsmitteln – erhöhe je- 
doch gemäß EFSA wahrscheinlich  
das Risiko der Entwicklung des Insulin-
Autoimmun-Syndroms bei Personen 
mit bestimmten genetischen Polymor-
phismen. Gemäß EFSA ist die Inzidenz 
bezüglich des Insulin-Autoimmun-Syn-
droms jedoch sehr gering. Die EFSA 
empfiehlt aufgrund einiger festgestell-
ter Unsicherheiten, weitere Daten zu 
erheben.

Über das weitere Vorgehen beraten 
nun die Mitgliedstaaten mit der EU-
Kommission.

Monacoline aus  
Rotschimmelreis 

Anfang Oktober 2021 wurde in der Sit-
zung des Ständigen Ausschusses (Stan-
ding Committee on Plants, Animals, 
Food and Feed; SCoPAFF) erneut über 
die Verwendungsbeschränkung von 
Monacolinen aus Rotschimmelreis dis-
kutiert. Die im Rahmen einer schriftli-
chen Konsultation gesammelten Bei-
träge der Mitgliedstaaten sind Ende 
2021 in einen finalen VO-Entwurf der 
EU-Kommission eingeflossen. Im Januar 
2022 stimmten die Mitgliedstaaten 
über diesen finalen VO-Entwurf im Zuge 
einer schriftlichen Konsultation ab. Mit 
einer Veröffentlichung der Verordnung 
ist nicht vor Mitte 2022 zu rechnen.

Mit der Verordnung wird die Auf-
nahme von Monacolinen in den An- 
hang III Teil B der VO 1925/2006 erfol-
gen, mit unter anderem einer Beschrän-
kung der empfohlenen Tagesverzehrs-
menge von weniger als 3 mg Monacoline 
in Lebensmitteln, darunter insbeson-
dere Nahrungsergänzungsmittel, sowie 

weiteren Produktkennzeichnungsvor-
schriften. Darüber hinaus werden Mo-
nacoline aus Rotschimmelreis in den 
Teil C der VO 1925/2006 aufgenom-
men. Übergangsregelungen sind nicht 
vorgesehen.

Hintergrund ist eine von der EFSA 
veröffentlichte Sicherheitsbewertung 
bezüglich Monacolinen aus Rotschim-
melreis aus August 2018. In dieser 
Stellungnahme kam die EFSA zu dem 
Ergebnis, dass der Verzehr von Mona-
colin K aus Rotschimmelreis bereits in 
Dosen ab 3 mg/Tag gesundheitliche 
Bedenken hervorrufen kann. Auf der 
Grundlage der verfügbaren Daten und 
festgestellter Unsicherheiten konnte 
die EFSA jedoch keine unbedenkliche 
Verzehrsmenge für Monacoline aus 
Rotschimmelreis in Nahrungsergän-
zungsmitteln bestimmen.

Weitere geplante  
Artikel-8-Prozeduren

Von Seiten EU-Kommission und Mit-
gliedstaaten sind weitere Aufnahmen 
in die VO 1925/2006 vorgesehen. So 
sollen der EFSA Mandate zur Bewer-
tung der Sicherheit von Berberin, Gar-
cinia cambogia und Estragol in Fenchel-
tee erteilt werden. Die Entwicklungen 
gilt es im Blick zu behalten.  
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