Europaischen Union

Brissel, den 12. Januar 2018

(OR. en)
5210/18
DENLEG 4
AGRI 13
SAN 8

UBERMITTLUNGSVERMERK

Absender: Europaische Kommission

Eingangsdatum: 10. Januar 2018

Empfanger: Generalsekretariat des Rates

Nr. Komm.dok.: D053885/02

Betr.: VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION vom XXX zur Anderung

des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 mit Spezifikationen fur die
in den Anhéngen Il und Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des
Européischen Parlaments und des Rates aufgefihrten
Lebensmittelzusatzstoffe in Bezug auf die Spezifikationen fur Polyvinyl
alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209)

Die Delegationen erhalten in der Anlage das Dokument D053885/02.

Anl.: D053885/02

5210/18 Ipg
DGB 2C DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:5210/18;Nr:5210;Year:18&comp=5210%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:5210/18;Nr:5210;Year:18&comp=5210%7C2018%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:DENLEG%204;Code:DENLEG;Nr:4&comp=DENLEG%7C4%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:AGRI%2013;Code:AGRI;Nr:13&comp=AGRI%7C13%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=RMA&code2=&gruppen=Link:SAN%208;Code:SAN;Nr:8&comp=SAN%7C8%7C
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=VER&code2=&gruppen=Link:231/2012;Nr:231;Year:2012&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1333/2008;Nr:1333;Year:2008&comp=

¥ %

X EUROPAISCHE
Axk KOMMISSION

Brissel, den XXX
SANTE/11656/2017
(POOL/E2/2017/11656/11656-EN.doc)
D053885/02

[...](2017) XXX draft

VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom XXX

zur Anderung des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 mit Spezifikationen fiir
die in den Anhéngen Il und I11 der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates aufgeftihrten Lebensmittelzusatzstoffe in Bezug auf die
Spezifikationen fur Polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209)

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DE DE

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=VER&code2=&gruppen=Link:231/2012;Nr:231;Year:2012&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=7667&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1333/2008;Nr:1333;Year:2008&comp=

DE

VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom XXX

zur Anderung des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 mit Spezifikationen fur
die in den Anhangen Il und 111 der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates aufgeflihrten Lebensmittelzusatzstoffe in Bezug auf die
Spezifikationen fur Polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209)

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

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

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom  16. Dezember 2008 Uber ein  einheitliches  Zulassungsverfahren  fir
L ebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen?, insbesondere auf Artikel 7 Absatz 5,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1) 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.

2 Diese Spezifikationen kdnnen nach dem in Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 festgelegten einheitlichen Verfahren entweder auf Initiative der
Kommission oder auf Antrag aktualisiert werden.

3) GemaR Anhang Il der Verordnung (EG) Nr.1333/2008 ist Polyvinyl alcohol-
polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209) als Lebensmittelzusatzstoff in der
Lebensmittelkategorie 17.1 ,,Nahrungsergéanzungsmittel in fester Form, einschlieBlich
Kapseln, Komprimaten und &hnlichen Formen, ausgenommen kaubare Formen®
zugelassen. Nach den gegenwartigen EU-Spezifikationen betrdgt der zul&ssige
Hochstgehalt  fur  Ethylenglycol- und  Diethylenglycol-Verunreinigungen im
Lebensmittelzusatzstoff Polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer
(E 1209) jeweils 50 mg/kg.

4 Am 26. Juni 2015 wurde ein Antrag auf Anderung der Spezifikationen in Bezug auf
die zul&ssigen Hochstgehalte an Ethylenglycol und Diethylenglycol in Polyvinyl
alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209) gestellt. Der Antrag wurde
gemal Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 den Mitgliedstaaten zuganglich

gemacht.
! ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16.
2 ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1.
8 Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Marz 2012 mit Spezifikationen fiir die in den

Anhdangen 11 und 11l der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
aufgefihrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 83 vom 22.3.2012, S. 1).
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(8)

(9)

Der Antragsteller beantragte die Heraufsetzung der individuellen Hochstgehalte fur
diese beiden Verunreinigungen in den Spezifikationen fir Polyvinyl alcohol-
polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209) auf einen Gesamthdchstgehalt von
»hochstens 620 mg/kg fur Ethylenglycol einzeln oder in Kombination mit
Diethylenglycol®“. Der Antragsteller machte geltend, diese Spezifikation sei im
urspringlichen Antrag enthalten gewesen, den die Europdische Behoérde fur
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,,Behdrde®) 2013 gepriift habe*, und der
vorgeschlagene Hochstgehalt (620 mg/kg fir Ethylenglycol einzeln oder in
Kombination mit Diethylenglycol) sei identisch mit dem Hdochstgehalt fir
Ethylenglycol in Arzneimitteln.

In ihrer Stellungnahme vom 18. Mai 2017° zog die Behorde den Schluss, dass der
Antrag des Antragstellers zu einer Gesamtexposition Uber die Verwendung von
Lebensmittelzusatzstoffen fiihren wirde, die unterhalb der vom Wissenschaftlichen
Ausschuss ,,Lebensmittel“ fir die Gruppe festgelegten duldbaren téglichen
Aufnahmemenge (TDI) von 0,5 mg/kg Korpergewicht/Tag lage, und dass die vom
Antragsteller vorgeschlagene Anderung der Hochstwerte fir Ethylenglycol- und
Diethylenglycol-Verunreinigungen in Polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-
polymer (E 1209) keine Sicherheitsbedenken aufwerfe. Allerdings verwies die
Behorde darauf, dass die vorgelegten Analyseergebnisse durchgehend deutlich
niedriger seien (bis zu 360 mg/kg) als der flr die EU-Spezifikationen von E 1209
vorgeschlagene Hochstwert von 620 mg/kg fir Ethylenglycol einzeln oder in
Kombination mit Diethylenglycol.

Bei der Diskussion mit den Mitgliedstaaten in der Arbeitsgruppe der
Regierungssachverstandigen flr Lebensmittelzusatzstoffe war man sich einig, dass der
Hochstwert fir Ethylenglycol und Diethylenglycol — um ihren Beitrag zur TDI zu
begrenzen — auf den niedrigsten Wert festgesetzt werden sollte, der den Analysedaten
zufolge sinnvoll erreicht werden kann.

Bei der Aktualisierung der in der Verordnung (EU) Nr.231/2012 festgelegten
Spezifikationen sind die durch den Gemeinsamen FAO/WHO-
Sachverstandigenausschuss flr Lebensmittelzusatzstoffe (JECFA) ausgearbeiteten und
im Codex Alimentarius festgelegten Spezifikationen und Untersuchungsmethoden zu
berticksichtigen.

Die Spezifikationen des JECFA fir Polyvinyl alcohol-polyethylene glycol graft-co-
polymer (INS 1209) wurden auf der 80. JECFA-Tagung erarbeitet® und 2015 in den
FAO JECFA Monographs 177 veroffentlicht. Der darin festgesetzte Hochstwert fir
Ethylenglycol und Diethylenglycol lautet: ,,Hochstens 400 mg/kg (einzeln oder in
Kombination)“.

EFSA-Gremium fur Lebensmittelzusatzstoffe und Lebensmitteln zugesetzte Nahrstoffquellen (ANS-
Gremium), 2013. Scientific Opinion on the safety of polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-
polymer as a food additive. EFSA Journal 2013; 11(7):3303, 31S.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2013.3303.

EFSA-Gremium fir Lebensmittelzusatzstoffe und Lebensmitteln zugesetzte Néhrstoffquellen (ANS-
Gremium), 2017. Scientific Opinion on safety of the proposed amendment of the specifications for the
food additive polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209). EFSA Journal
2017;15(6):4865, 23 S. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4865.

Evaluation of certain food additives and contaminants: eightieth report of the Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives. WHO Technical Report Series 995.
http://www.fao.org/documents/card/en/c/001c43bb-c473-4a65-a511-d876831f41a0/
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(10) Es ist daher angezeigt, die Hochstwerte fir Ethylenglycol- und Diethylenglycol-
Verunreinigungen im Lebensmittelzusatzstoff Polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-
graft-co-polymer (E 1209) auf ,,hdchstens 400 mg/kg fur Ethylenglycol einzeln oder in
Kombination mit Diethylenglycol* festzusetzen.

(11) Die Verordnung (EU) Nr. 231/2012 sollte entsprechend geéndert werden.

(12) Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

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

Artikel 2

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

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

Brussel, den

Fir die Kommission
Der Prasident
Jean-Claude JUNCKER
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