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Commissie van Advies voor Plantenbereidingen

Advies Essentiéle Olién in Capsules

Citrus limon (L.)

1. Identificatie
Citrus limon (L.) Burm f, Citrus x limon (L.) Osbeck., Familie : Rutaceae
NL: Citroenboom, citroen, limoen
FR: Citron, citronnier
Citrus bergamia (syn. Citrus aurantium subsp bergamia) is geen synoniem van Citrus limon (L.).

2. Gebruikt plantendeel
Citrus limon (L.) staat op lijst 3 van het KB van 29 augustus 1997, met als bijkomende vermelding :
“Enkel het gebruik van volgende plantendelen is toegelaten: bovengrondse delen”.

3. Bereidingswijze

Voor de bereiding van essentiéle olie (E.O.) wordt de schil van de vrucht gebruikt, al dan niet gescheiden
van de pulp en het sap.

Dit advies is geldig voor E.O. bereid door koude persing.

4. Referentie officiéle monografie

De E.O. van Citrus limon (L.) wordt beschreven in
- European Pharmacopoeia
- AFNOR
- USP-National Formulary

5. Status in andere wetgevingen

- DeE.O.van Citrus limon (L.) wordt niet beschouwd als novel in voedingssupplementen (NOT NFS)
en valt dus buiten het toepassingsgebied van Verordening (EU) 2015/2283 betreffende nieuwe
voedingsmiddelen.

- De Raad van Europa heeft citroenolie opgenomen in de lijst van stoffen, kruiden en ‘seasonings’
waarvan het gebruik als aroma is toegestaan?.

- Citroenolie is goedgekeurd door de FDA als ‘GRAS’ (Generally Regarded As Safe) voor gebruik in
voedsel'

6. Kwantitatieve en kwalitatieve samenstelling
De voornaamste bestanddelen van citroenolie zijn:
- Limoneen (56 — 78%)
- PB-pineen (7 —17%)
- y-terpineen (6 — 12%)
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7. Samenvatting toxicologische gegevens

7.1 Acute toxiciteit
7.1.1. Acute toxiciteit citroenolie

Overzicht LD50-waarden voor geperste olie?

Proefdieren en toedieningswijze LD50-waarde (mg/kg)
Ratten, oraal >5000
Konijnen, dermaal >5000

7.1.2. Acute toxiciteit limoneen

Overzicht LD50-waarden limoneen 2

Proefdieren en toedieningswijze LD50-waarde (mg/kg)
Ratten, oraal (d/I-limoneen) 5300
Konijnen, dermaal >5000
Vrouwelijke muizen, oraal, d-limoneen 6600
Mannelijke muizen, oraal, d-limoneen 5600
Vrouwelijk ratten, oraal, d-limoneen 5100
Manneljke ratten, oraal, d-limoneen 4400

Waarden voor mensen:

Directoraat-generaal
Dier, Plant en Voeding

Dienst

Voedingsmiddelen, Dierenvoeders
en Andere Consumptieproducten

Een dosis van 20 g d-limoneen, oraal toegediend aan mensen gaf geen toxische effecten.?
Een dosis van 100 mg/kg d-limoneen, oraal toegediend, gaf geen ernstige effecten en werd als veilig

beschouwd?3.

7.1.3. Acute toxiciteit B-pineen

Overzicht LD50-waarden B-pineen?

Proefdieren en toedieningswijze LD50-waarde (mg/kg)
Ratten, oraal >5000
Konijnen, dermaal >5000

7.1.4. Acute toxiciteit y-terpineen

Geen gegevens teruggevonden

7.2 (Sub)Chronische toxiciteit
7.2.1. (Sub)chronische toxiciteit voor citroenolie®

Proefdieren en toedieningswijze NOAEL-waarde LOAEL-waarde
(mg/kg per dag) (mg/kg per dag)

Ratten, oraal 600 1200

Muizen, oraal 500

Honden, oraal 100 1000
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7.2.2. (Sub)chronische toxiciteit voor limoneen??

Directoraat-generaal

Dier, Plant en Voeding

Dienst

Voedingsmiddelen, Dierenvoeders
en Andere Consumptieproducten

Proefdieren en toedieningswijze NOAEL-waarde LOAEL-waarde
(mg/kg per dag) (mg/kg per dag)
Ratten, oraal 250 500
Ratten, via sonde NOEL nieren: 5 LOEL nieren en lever: 75
NOEL lever: 10
NOAEL lever: 30

7.2.3. (Sub)chronische toxiciteit voor 3-pineen®

Proefdieren en toedieningswijze NOAEL-waarde LOAEL-waarde
(mg/kg per dag) (mg/kg per dag)
Ratten, oraal 8 Er werd slechts één dosis
getest

7.2.4. (Sub)chronische toxiciteit voor y-terpineen

Geen gegevens teruggevonden

7.3 Genotoxiciteit
7.3.1. Genotoxiciteit voor citroenolie

Geen gegevens teruggevonden

7.3.2. Genotoxiciteit voor limoneen?3

D-limoneen is niet mutageen in vitro. Voor limoneen is er geen bewijs voor genotoxiciteit bij mensen.

7.3.3. Genotoxiciteit voor B-pineen®

Er zijn geen aanwijzigingen dat 3-pineen mutageen is

7.3.4. Genotoxiciteit voor y-terpineen

Geen gegevens teruggevonden

7.4 Carcinogeniteit
7.4.1 Carcinogeniteit van citroenolie

Geen gegevens teruggevonden

7.4.2 Carcinogeniteit van limoneen’

Voor limoneen is er geen bewijs voor carcinogeniteit bij mensen. IARC klasseert d-limoneen als klasse 3:

niet klasseerbaar als kankerverwekkend voor mensen.

7.4.3 Carcinogeniteit van 3-pineen

Geen gegevens teruggevonden
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7.4.4 Carcinogeniteit van y-terpineen

Geen gegevens teruggevonden

7.5 Reprotoxiciteit
7.5.1. Reprotoxiciteit voor citroenolie

Geen gegevens teruggevonden

7.5.2. Reprotoxiciteit voor limoneen *°

Proefdieren en toedieningswijze Resultaat
Konijnen, oraal - NOAEL = 250 mg/kg per dag

- 500 en 1000 mg/kg per dag = negatieve effecten
Ratten, oraal, d-limoneen - 2869 mg/kg per dag = negatieve effecten

7.5.3. Reprotoxiciteit voor 3-pineen

Geen gegevens teruggevonden

7.5.4. Reprotoxiciteit voor y-terpineen

Geen gegevens teruggevonden

7.6 Andere
Geen gegevens teruggevonden

8. Interacties / cumulerende effecten met andere EO of stoffen
Geen gegevens teruggevonden

9. Toegelaten claims voor E.O. van Citrus limon
Gezondheidsclaims dienen conform de algemene principes van verordening 1924/2006 en de
reglementaire bepalingen terzake te zijn. Meer informatie hierover kan u vinden op de webpagina
‘Toegelaten beweringen’ van de FOD Volksgezondheid.

10. Conclusie
Overwegende de bovenstaande gegevens,

Overwegende de adviezen die de Commissie reeds eerder heeft verleend tijdens de zittingen van 8
december 2009, 7 september 2010, 5 april 2011, 16 februari 2016 en 20 februari 2018,
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Overwegende

e de NOAEL-waarde van 100 mg/kg lichaamsgewicht per dag voor citroenolie®

e een veiligheidsmarge van 100 (factor 10 voor de extrapolatie van dier naar mens en factor 10 voor
de variaties tussen individuen in de menselijke populaties)

e en dus een ADI voor citroenolie van 1 mg/kg lichaamsgewicht per dag

e het lichaamsgewicht van de gemiddelde persoon (60kg)

e dat de Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives in 2006 stelt dat er geen problemen
verwacht worden voor d-limoneen bij de huidige gemiddelde inname van 0,660 mg/kg per dag®

Beslist de Commissie van advies voor Plantenbereidingen in de zitting van 9 oktober 2018 het volgende:

Het gebruik van de E.O. van Citrus limon in capsules is toegelaten onder de volgende voorwaarden:

- De dagelijkse inname van de E.O. van Citrus limon wordt beperkt tot 60 mg

- Indien andere bronnen van limoneen aanwezig zijn in het preparaat mag de dagelijkse totale
dosis limoneen niet groter zijn dan 40 mg

- Behoudens gebruik als aroma, is het gebruik van deze E.O. niet geschikt voor zwangere
vrouwen en kinderen jonger dan 12 jaar)

De Commissie van Advies voor Plantenbereidingen behoudt zich het recht voor om dit advies in het licht
van nieuwe overwegingen opnieuw te onderzoeken.
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