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

vom XXX

zur Anderung des Anhangs II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europiischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich der Verwendung von Sojabohnen-Polyose (E 426)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Europédischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe!, insbesondere auf Artikel 10
Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

)

)

4

©)

(6)

Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 enthdlt eine EU-Liste der fiir die
Verwendung in Lebensmitteln zugelassenen Zusatzstoffe mit den Bedingungen fiir
ihre Verwendung.

Diese Liste kann nach dem in Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008
des Europiischen Parlaments und des Rates® festgelegten einheitlichen Verfahren
entweder auf Initiative der Kommission oder auf Antrag aktualisiert werden.

Gemidll Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 ist Sojabohnen-Polyose
(E 426) derzeit zur Verwendung als Lebensmittelzusatzstoff in einer Vielzahl von
Lebensmitteln in Hochstmengen zwischen 1 500 und 30 000 mg/kg zugelassen.

Am 16. August 2017 wurde ein Antrag auf Ausweitung der Verwendung von
Sojabohnen-Polyose (E 426) als Stabilisator in aromatisierten fermentierten
Milchprodukten und aromatisierten Getrinken eingereicht. Gemél Artikel 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 machte die Kommission den Antrag anschlie3end
den Mitgliedstaaten zugénglich.

In aromatisierten fermentierten Milchprodukten und aromatisierten Getrdnken
verhindert Sojabohnen-Polyose (E 426) als Stabilisator die Agglomeration und das
Ausfillen von Proteinen sowie die Phasentrennung unter sauren Bedingungen.

Um die EU-Liste der Lebensmittelzusatzstoffe in Anhang I der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 aktualisieren zu konnen, muss die Kommission gemidf3 Artikel 3
Absatz2 der Verordnung (EG) Nr.1331/2008 die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,,Behorde®) um ein Gutachten ersuchen, es
sei denn, dass diese Aktualisierung keine Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit haben kann.

ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16.
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
iber ein einheitliches Zulassungsverfahren flir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen
(ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1).
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Am 14. Mérz 2017 veroffentlichte die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten zur
Neubewertung  der  Sicherheit von  Sojabohnen-Polyose  (E 426) als
Lebensmittelzusatzstoff.’ Die Behorde hielt es darin fiir sehr unwahrscheinlich, dass
die  derzeitige @~ Verwendung  von  Sojabohnen-Polyose  (E 426)  als
Lebensmittelzusatzstoff ein Sicherheitsrisiko darstellt; auBlerdem kam sie zu dem
Schluss, dass die Festlegung einer numerischen annehmbaren taglichen
Aufnahmemenge (im Folgenden die ,,ADI) nicht erforderlich ist. Eine derartige
Schlussfolgerung wird bei Stoffen gezogen, die ein sehr geringes Sicherheitsrisiko
darstellen, und auch nur unter der Voraussetzung, dass ausreichende Informationen
sowohl zur Exposition als auch zur Toxizitdt vorliegen und dass schidliche
Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen in Verwendungsmengen, die bei
Tieren kein erndhrungsphysiologisches Ungleichgewicht ausldsen, wenig
wahrscheinlich sind.*

In AnhangIl TeilC der Verordnung (EG) Nr.1333/2008 werden alle
Zusatzstoffgruppen festgelegt. In Teil C Gruppe I sind Lebensmittelzusatzstoffe auller
Farbstoffen und SiiBungsmitteln aufgefiihrt, fiir die keine numerische ADI festgelegt
werden muss und die nach dem Quantum-satis-Prinzip im Sinne von Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe h der genannten Verordnung flir die Verwendung in vielen
Lebensmitteln zugelassen sind.

Das Ergebnis der Sicherheitsbewertung von Sojabohnen-Polyose (E 426) ermoglicht
ihre Aufnahme in Anhang Il Teil C Gruppe I der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008. Da
die Verwendung von Zusatzstoffen der Gruppe I gemiB AnhangIl Teil E der
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 in aromatisierten fermentierten Milchprodukten und
aromatisierten Getrdnken bereits zugelassen ist, wiirde dem Antrag auf Ausweitung
der Verwendung mit der Aufnahme von Sojabohnen-Polyose (E 426) in Gruppe I
entsprochen. Zugleich wiirde die Aufnahme von Sojabohnen-Polyose (E 426) in
Gruppe I die bestehenden Eintridge fiir Sojabohnen-Polyose (E 426) in Anhang II
Teil E der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 iiberfliissig machen, da die Verwendung
von Zusatzstoffen der Gruppe I in allen betroffenen Lebensmittelkategorien zulédssig
ist; diese Eintrdge sollten daher gestrichen werden. Desgleichen sollte der Verweis auf
die Verwendungshdchstmenge von Sojabohnen-Polyose (E 426) im einleitenden Teil
zu Lebensmittelkategorie 17 (Nahrungsergdnzungsmittel geméfl der Richtlinie
2002/46/EG) in Anhang II Teil E der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 gestrichen
werden, da Sojabohnen-Polyose (E 426) innerhalb der Gruppe I nach dem Quantum-
satis-Prinzip zuzulassen ist.

Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 ist daher entsprechend zu &dndern.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Malinahmen entsprechen der
Stellungnahme des Stidndigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und
Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 wird gemi3 dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geéndert.

EFSA Journal 2017;15(3):4721.
EFSA Journal 2014;12(6):3697, Statement on a conceptual framework for the risk assessment of certain
food additives re-evaluated under Commission Regulation (EU) No 257/2010.
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Artikel 2

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

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

Briissel, den

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin

3

www.parlament.gv.at

DE





