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Anreicherungs-Verordnung (EG) Nr. 1925/2006

- Artikel-8-Prozedur
Hydroxyanthracen-Derivate

Nicole Schmid und Uta Verbeek

Im Mai 2024 verdffentliche die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit

(EFSA) eine Stellungnahme zur Bewertung der Sicherheit von Hydroxyanthracen-

Derivaten enthaltenden Pflanzenzubereitungen, welche derzeit in Anhang Ill der
VO 1925/2006 in Teil C (,Stoffe, die von der Gemeinschaft gepriift werden®) ge-
listet sind. Im Ergebnis halt die EFSA fest, dass die Sicherheit der betrachteten
pflanzlichen Zubereitungen unter Beriicksichtigung der vorgelegten Daten nicht

belegt werden kann. Bereits im September/Oktober 2024 soll iber ein mdgli-

ches Verbot der betroffenen Pflanzenzubereitungen auf EU-Ebene abgestimmt

werden.

Hydroxyanthracen-Derivate (HAD) ent-
haltende botanische Arten wurden mit
derV0 2021/468 aufgenommen in die
Anreicherungs-Verordnung (EG) Nr.
1925/2006 in Anhang Il Teil A ,Ver-
botene Stoffe“ beziehungsweise Teil C
~Stoffe, die von der Gemeinschaft ge-
prift werden®.

Hintergrund ist eine im Jahr 2018
von der EFSA veroffentlichte Stellung-
nahme, in der die EFSA unter anderem
zu dem Schluss kommt, dass be-
stimmte Hydroxyanthracen-Derivate
als genotoxisch und kanzerogen anzu-
sehen sind, darunter Aloe-Emodin,
Emodin und Danthron [EFSA Journal
2018;16(1):5090]. Auf Basis dieser
EFSA-Stellungnahme wurden 2021
diese Stoffe sowie unter anderem Zu-
bereitungen, welche diese Hydroxyan-
thracen-Derivate enthalten, in den
Anhang llI Teil A der VO 1925/2006
als ,verbotene Stoffe“ aufgenommen
[VO 2021/468; ABI L 96 vom 19.3.
2021, S. 6-8]. Hinsichtlich weiterer
Hydroxyanthracen-Derivate - darunter
HAD-enthaltende Pflanzenzubereitun-

gen aus Rheum palmatum L., Rheum of-
ficinale Baillon und Hybriden, Rhamnus
frangula L., Rhamnus purshiana DC und
Cassia senna L. - schlussfolgerte die
EFSA, dass ein potenzielles Sicher-
heitsrisiko aufgrund fehlender Daten
und daher wissenschaftlicher Unsi-
cherheiten bestiinde. Daher wurden
diese Pflanzenzubereitungen ebenfalls
2021 in Teil C der VO 1925/2006 auf-
genommen.

Hinsichtlich der in Teil C der VO
1925/2006 gelisteten HAD-enthalten-
den Zubereitungen erhielt die EFSA im
Marz 2023 ein neues Mandat von der
EU-Kommission, mit dem Ziel einer
wissenschaftlichen Bewertung der Si-
cherheit dieser Pflanzenzubereitungen
unter Berlcksichtigung neuer wissen-
schaftlicher Daten. In ihrer im Mai
2024 veroffentlichten Stellungnahme
kommt die EFSA unter anderem zu
dem Schluss, dass die in den vorge-
legten Studien gepriften pflanzlichen
Zubereitungen nicht ausreichend cha-
rakterisiert wurden hinsichtlich der
Gehalte an Gesamt- und Einzel-HADs

und anderen Substanzen als HADs.
Weiterhin merkte die EFSA an, dass
die zusatzlich vorgelegten Daten das
Vorhandensein von genotoxischen
HADs (in vivo, in vitro) in den unter-
suchten Pflanzenzubereitungen besta-
tigen. Darauf basierend kommt die
EFSA zu dem Ergebnis, dass die Si-
cherheit der betrachteten pflanzlichen
Zubereitungen auf der Grundlage der
vorgelegten Daten nicht belegt werden
kann.

Auf Basis der von der EFSA vorge-
legten neuen Erkenntnisse starteten
im Juni 2024 bereits Diskussionen zwi-
schen der EU-Kommission und den
Mitgliedstaaten bezlglich der im An-
hang Ill der VO 1925/2006 in Teil C
gelisteten HAD-enthaltenden Pflanzen-
zubereitungen. Uber ein mégliches
Verbot der betroffenen Substanzen
und damit einer Aufnahme in Teil A der
VO 1925/2006 werden die Mitglied-
staaten und EU-Kommission voraus-
sichtlich im September/Oktober 2024
abstimmen. Die weiteren Entwicklun-
gen sollten betroffene Lebensmittel-
unternehmer im Blick behalten, um die
zukiinftige Verkehrsfahigkeit ihrer Pro-
dukte sicherzustellen. [ |
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