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VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung des Anhangs 11 der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates sowie des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der

Kommission hinsichtlich der Streichung von Montansaureester (E 912)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 (ber Lebensmittelzusatzstoffe®, insbesondere auf Artikel 10
Absatz 3 und Artikel 14,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

(2)

@)

(4)

()

Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 enthélt eine Unionsliste der fir die
Verwendung in Lebensmitteln zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe mit den
Bedingungen flr ihre Verwendung.

In der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission? sind Spezifikationen fiir die
in den Anhéngen Il und Il der Verordnung (EG) Nr.1333/2008 aufgefiihrten
Lebensmittelzusatzstoffe festgelegt.

Montansaureester (E 912) sind Wachse, die gemafl Anhang Il der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 als Uberzugsmittel zur Oberflachenbehandlung von Zitrusfriichten,
Melonen, Papayas, Mangos, Avocados und Ananas zugelassen sind.

Nach Artikel 32 Absatz1 der Verordnung (EG) Nr.1333/2008 sind alle
Lebensmittelzusatzstoffe, die in der Union vor dem 20. Januar 2009 bereits zuléssig
waren, Gegenstand einer neuen Risikobewertung durch die Europdische Behorde fir
Lebensmittelsicherheit (,,die Behtrde*™).

Zu diesem Zweck ist in der Verordnung (EU) Nr. 257/2010 der Kommission® ein
Programm zur Neubewertung von Lebensmittelzusatzstoffe festgelegt. Nach der

ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16.

Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Marz 2012 mit Spezifikationen fiir die in den
Anhéngen 1l und 111 der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
aufgefiihrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 83 vom 22.3.2012, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 257/2010 der Kommission vom 25. Mérz 2010 zur Aufstellung eines Programms
zur Neubewertung zugelassener Lebensmittelzusatzstoffe gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
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(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

Verordnung (EU) Nr. 257/2010 ist die Neubewertung der Lebensmittelzusatzstoffe,
ausgenommen Farbstoffe und SuRungsmittel, bis zum 31. Dezember 2018
durchzufuhren. Bestimmte Lebensmittelzusatzstoffe, darunter auch Montanséureester
(E 912), haben jedoch Vorrang und sollten friiher bewertet werden.

Nach Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr.257/2010 legen interessierte
Unternehmer und sonstige interessierte Parteien die fir die Neubewertung eines
Lebensmittelzusatzstoffs relevanten Daten innerhalb der von der Behdrde in ihrer
Aufforderung zur Vorlage von Daten gesetzten Frist vor.

Am 15. Februar 2012 forderte die Behorde 6ffentlich zur Vorlage wissenschaftlicher
Daten iiber Montansaureester (E 912)* auf und ersuchte die interessierten Parteien und
Stakeholder, die angeforderten Daten bzw. Informationen bis zum 1. Juni 2012
vorzulegen.

Am 7.Juni 2013 gab die Behorde ein Wissenschaftliches Gutachten zur
Neubewertung von Montansaureestern (E 912) als Lebensmittelzusatzstoffe® ab. In
dem Gutachten wurde festgestellt, dass keine Daten Uber die Toxikokinetik sowie tber
die Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat von Montansaureestern vorliegen. Es
gibt nur wenige Daten zur kurzfristigen und subchronischen Toxizitat, zur
Gentoxizitdt und chronischen Toxizitdt sowie zur Karzinogenitdt wvon
Montansdureestern. Zur Verwendung wurden keine Daten vorgelegt. Aufgrund dieser
Beschrankungen  schloss  die  Behdrde, dass  Montansdureester  als
Lebensmittelzusatzstoffe nicht bewertet werden kdnnen.

Wenn der/die interessierte(n) Unternehmer oder die sonstigen interessierten Parteien
der Behorde die fir die Neubewertung eines bestimmten Lebensmittelzusatzstoffes
erforderlichen Informationen nicht innerhalb der gesetzten Fristen vorlegen, kann der
Lebensmittelzusatzstoff nach Artikel 6 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 257/2010
gemall dem Verfahren nach Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
aus der Unionsliste der zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe gestrichen werden.
Demgemal sollten auch die Spezifikationen des betreffenden
Lebensmittelzusatzstoffes in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 gestrichen werden.

Nach Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 wird die Unionsliste
der zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe gemall dem Verfahren der Verordnung
(EG) Nr. 1331/2008° geandert.

Nach Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 kann die Unionsliste der
Lebensmittelzusatzstoffe auf Initiative der Kommission oder auf Antrag aktualisiert
werden.

Deshalb sollten Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 und der Anhang der
Verordnung (EU) Nr. 231/2012 dahingehend geé&ndert werden, dass Montansdureester
(E912) von der Unionsliste der zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe gestrichen

des Europdischen Parlaments und des Rates Uber Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 80 vom 26.3.2010,
S. 19).

http://www.efsa.europa.eu/en/dataclosed/call/120215a.htm

EFSA Journal 2013; 11(6):3236.

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
uber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI.
L 354 vom 31.12.2008, S. 1).
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werden, da ihr Verbleib auf der Liste aufgrund fehlender jingerer wissenschaftlicher
Belege nicht mehr zu rechtfertigen ist.

(13) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Malinahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 wird gemaR Anhang | der vorliegenden
Verordnung geandert.

Artikel 2
Der Anhang der Verordnung (EU) Nr.231/2012 wird gemaR Anhang Il der vorliegenden
Verordnung geandert.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Lebensmittel, die Montansaureester (E 912) enthalten und vor Inkrafttreten dieser Verordnung

rechtmaRig in Verkehr gebracht wurden, durfen bis zur Erschopfung der Bestdnde weiterhin
vermarktet werden.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brussel, den

Fir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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