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Artikel-8-Prozedur

Verordnung zur Aufnahme von Hydroxyanthracen-Derivaten in
den Anhang Ill der VO 1925/2006 veroffentlicht

Nicole Schmid und Uta Verbeek

Hydroxyanthracen-Derivate enthaltende botanische Arten wurden mit der
VO 2021/468 in den Anhang Il Teil A ,Verbotene Stoffe“ bzw. Teil C ,Stoffe,
die von der Gemeinschaft gepriift werden® der Anreicherungs-Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006 aufgenommen. Diese Aufnahme ist das Ergebnis der 2016 von
der EU-Kommission gestarteten Artikel-8-Prozedur geméaB VO 1925/2006.

Hydroxyanthracen-Derivate kommen
als naturliche Bestandteile in zahlrei-
chen Pflanzen unterschiedlicher bota-
nischer Familien und Gattungen wie
beispielsweise Aloe oder Senna vor.

EFSA Stellungnahme 2013

Bereits im Jahr 2013 riet die Europai-
sche Behdrde fiir Lebensmittelsicher-
heit (EFSA) im Rahmen der Bewertung
der Zulassung einer gesundheitsbezo-
genen Angabe bezliglich Hydroxyanth-
racen-Derivaten und der Verbesserung
der Darmfunktion aufgrund potenziel-
ler Sicherheitsbedenken wie der Ge-
fahr eines Elektrolytungleichgewichts,
einer Beeintrdchtigung der Darmfunk-
tion und der Abhéangigkeit von Laxativa
von einer Langzeitverwendung und ei-
nem Verzehr von Hydroxyanthracen-
Derivaten in hohen Dosen ab (EFSA J
2013;11(10):3412).

Art.-8-Prozedur 2016

Angesichts dieses Gutachtens und der
Bedenken, die die Mitgliedstaaten wah-
rend der Diskussion Uber die 2013 ge-
prifte gesundheitsbezogene Angabe

hinsichtlich der moglichen schadlichen
Auswirkungen des Verzehrs von Le-
bensmitteln, die Hydroxyanthracen-
Derivate und Zubereitungen daraus
enthalten, vorgebracht hatten, erteilte
die EU-Kommission im Jahr 2016 der
EFSA das Mandat, ein wissenschaftli-
ches Gutachten Uber die Verwen-
dungssicherheit von Hydroxyanthra-
cen-Derivaten in Lebensmitteln gemaB
Art. 8 der VO 1925/2006 (Anhang ll)
zu erstellen.

Die fiir diese Risikobewertung als re-
levant erachteten Hydroxyanthracen-
Derivate umfassten dabei solche, die
in der Wurzel und im Rhizom von
Rheum palmatum L. und/oder Rheum
officinale Baillon und/oder ihren Hyb-
riden, in Blattern oder Friichten von
Cassia senna L., in der Rinde von Rham-
nus frangula L., der Rinde von Rham-
nus purshiana DC und in Blattern von
Aloe barbadensis Miller und/oder ver-
schiedenen Aloe-Arten, hauptséachlich
Aloe ferox Miller und ihren Hybriden
vorkommen.

EFSA Stellungnahme 2018

In ihrer im Januar 2018 veroffentlich-
ten Stellungnahme kommt die EFSA zu

dem Ergebnis, dass bestimmte Hydro-
xyanthracen-Derivate - darunter unter
anderem Aloe-Emodin, Emodin und
Danthron - genotoxisch bzw. kanzero-
gen wirken. Die EFSA schlussfolgerte
des Weiteren, dass auch ein Sicher-
heitsrisiko fir Hydroxyanthracen-Deri-
vate besteht, fir die derzeit aufgrund
fehlender Daten noch wissenschaftli-
che Unsicherheiten vorherrschen. Auf-
grund dieser Bedenken war die EFSA
nicht in der Lage, eine Empfehlung fiir
eine sichere tagliche Aufnahmemenge
abzuleiten, die keinen Anlass zu Beden-
ken fiir die menschliche Gesundheit
gibt (EFSA ] 2018;16(1):5090).

Verordnung 2021/468

Auf Basis der von der EFSA veroffent-

lichten Stellungnahme wurden unter

Zugrundelegung des Artikels 8 der VO

1925/2006 Hydroxyanthracen-Deri-

vate enthaltende botanische Arten

durch die Verordnung (EU) 2021/468

in den Anhang Ill Teil A ,Verbotene

Stoffe* bzw. Teil C ,Stoffe, die von der

Gemeinschaft gepriift werden“ der VO

1925/2006 aufgenommen (AB/ L 96

vom 19.3.2021, S. 6-8).

Damit werden in Teil A bzw. Teil C
folgende Eintrage eingefiigt:

1) Aufnahme in Teil A ,Verbotene

Stoffe*:

e _Aloe-Emodin und alle Zuberei-
tungen, in denen dieser Stoff ent-
halten ist“;

e ,Emodin und alle Zubereitungen, in
denen dieser Stoff enthalten ist®;

e ,Zubereitungen aus Blattern von
Aloe-Arten, die Hydroxyanthracen-
Derivate enthalten®;

e ,Danthron und alle Zubereitungen,
in denen dieser Stoff enthalten ist*.

2) Aufnahme in Teil C ,, Stoffe, die von

der Gemeinschaft gepriift werden*:

e ,Zubereitungen aus der Wurzel oder
dem Rhizom von Rheum palmatum
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L., Rheum officinale Baillon und ih-
ren Hybriden, die Hydroxyanthra-
cen-Derivate enthalten®;

e ,Zubereitungen aus Blattern oder
Friichten von Cassia senna L., die
Hydroxyanthracen-Derivate enthal-
ten®;

e ,Zubereitungen aus der Rinde von
Rhamnus frangula L. oder Rhamnus
purshiana DC., die Hydroxyanthra-

cen-Derivate enthalten®.

Hinsichtlich der in Teil C gelisteten
Pflanzenextrakte ist zu bertcksichti-
gen, dass eine vollstdndige Charakte-
risierung dieser Pflanzenextrakte auf-
grund des Fehlens einschlagiger Daten
von der EFSA im Rahmen ihrer wissen-
schaftlichen Bewertung nicht vorge-
nommen werden konnte. Ohne eine |-
ckenlose Charakterisierung der in Teil
C aufgefiihrten Pflanzenextrakte bleibt
jedoch unklar, ob diese Pflanzenex-

trakte gegebenenfalls die in Teil A auf-
gefiihrten verbotenen Stoffe enthalten.

Lebensmittelunternehmer sollten
daher sicherstellen, dass ihre Produkte
die in Teil A aufgefiihrten Stoffe nicht
bzw. nur in technologisch unvermeid-
baren Spuren enthalten.

Zu der Frage, welche Gehalte an Hy-
droxyanthracen-Derivaten als techno-
logisch unvermeidbare Spuren angese-
hen werden kdnnen, duBerte sich die
Europaische Kommission zuletzt im
Oktober 2020 im Rahmen eines Mee-
tings des Sténdigen Ausschusses.

Giiltigkeit

Die Verordnung trat am 08. April 2021
in Kraft und gilt ohne Ubergangsfrist
unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
GemaB Artikel 8 Abs. 5 der VO 1925/
2006 kann binnen vier Jahren ab dem
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Datum, an dem ein Stoff in Anhang ll|
Teil C aufgenommen wurde, unter
Berlicksichtigung der von Lebensmit-
telunternehmern oder anderen Inte-
ressengruppen neu eingereichten wis-
senschaftlichen Daten entschieden
werden, ob die Verwendung eines in
Anhang lll Teil C aufgefiihrten Stoffes
allgemein erlaubt oder ob dieser in An-
hang Il Teil A oder B aufgenommen
wird. [ |
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Nutri-Score sicher umgesetzt

Ein Praxisleitfaden fir den Anwender

Nach der Registrierung fiir die Verwendung des Nutri-Scores bei
der Santé publique France verbleiben den Lebensmittelunter-
nehmen nur 24 bzw. 36 Monate fir die Umsetzung. Dies ist
eine groBe Herausforderung. Diese Broschiire zeigt rechtliche

Vorgaben bei der Umsetzung des Labels auf und gibt Hinwei- S

se zur Registrierung und Lizensierung bei der Santé publique

France. Die komplexe Berechnung des Nutri-Scores - mit den
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vielen Ausnahmen - und die spezifischen grafischen Vorgaben
zu seiner Verwendung auf Etiketten und in der Werbung werden
ausfiihrlich anhand zahlreicher Beispiele verstandlich erldutert.
Auch die Schwéchen des Algorithmus zur Nutri-Score-Berech-
nung werden dargestellt, der nicht immer in sich konsistent ist
und hier und da erndhrungswissenschaftliche Fragen aufwirft.
Ein unverzichtbarer Ratgeber fiir Lebensmittelhersteller bei der
Einflihrung und Verwendung des Nutri-Scores.
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Aus dem Inhalt:

- Die Regelung des § 4a LMIDV

- Registrierung bei der Santé publique France

- Grafische Vorgaben

- Rechtliche Einordnung des Nutri-Scores

- Die Verwendung des Nutri-Scores in anderen Landern
- Grundlagen und Berechnung des Nutri-Scores

- Berechnungsmethoden fiir verschiedene Lebensmittel



