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

zur Anderung des Anhangs I1I der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich der Verwendung von Sorbinsiure (E 200) in
fliissigen Farbstoffzubereitungen zum Erzielen von Farbeffekten auf Schalen von Eiern

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber 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)  Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 enthédlt eine EU-Liste der fiir die
Verwendung in Lebensmittelzusatzstoffen, -enzymen und -aromen sowie in
Nahrstoffen zugelassenen Zusatzstoffe mit den Bedingungen fiir ihre Verwendung.

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

3) Gemal Anhang III Teil 2 der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 ist Sorbinsédure (E 200)
ein bereits zugelassener Lebensmittelzusatzstoff in Farbstoffzubereitungen in einer
Hochstmenge von 1 500 mg/kg in der Zubereitung, einzeln oder in Kombination mit
Kaliumsorbat (E 202), Benzoesdure (E 210), Natriumbenzoat (E 211) und
Kaliumbenzoat (E 212), und in einer Hochstmenge von 15 mg/kg im Endprodukt,
berechnet als freie Sdure.

(4)  Am 27. April 2017 wurde ein Antrag auf Zulassung der Verwendung einer hoheren
Hochstmenge an  Sorbinsdure (E 200), ndmlich 2 500 mg/kg, in fliissigen
Farbstoffzubereitungen eingereicht, die dem Endverbraucher zum Erzielen von
Farbeftekten auf Schalen von Eiern zum Kauf angeboten werden. Gemal Artikel 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 machte die Kommission den Antrag anschlieend
den Mitgliedstaaten zugénglich.

(&) Sorbinsdure (E 200) wird als Konservierungsstoff in Farbstoffzubereitungen
verwendet. Der Antragsteller hat nachgewiesen, dass die derzeit zugelassene
Hochstmenge (1 500 mg/kg) an Sorbinséure (E 200) in Farbstoffzubereitungen nicht
ausreicht, um durchgingig die angemessene Konservierung und folglich die
mikrobiologische Sicherheit fliissiger Farbstoffzubereitungen zum Erzielen von

! ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16.
2 Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008

tiber ein einheitliches Zulassungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI.
L 354 vom 31.12.2008, S. 1).
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(6)

(7

(8)

Farbeffekten auf Schalen von Eiern zu gewihrleisten. Dies liegt daran, dass in den
Zubereitungen Lebensmittelfarbstoffe natiirlichen Ursprungs verwendet werden, die
nicht steril sind, und an der erforderlichen Haltbarkeit eines solchen Saisonprodukts.
In dem Antrag wird dargelegt, dass die fiir die beabsichtigte technologische Funktion
notwendige Menge an Sorbinsédure (E 200) 2 500 mg/kg in den Farbstoffzubereitungen
betrdgt. Die vom Antragsteller durchgefiihrten Tests zeigen, dass die Migration von
Sorbinsédure (E 200) von der Schale des Eis in den essbaren Teil des Eis bei normaler
Verwendung (Fiarben von unbeschéddigten bis leicht beschidigten Eiern) unter der
Nachweisgrenze von 5 mg/kg liegt. Somit wiirde die beantragte grolere Menge an
Sorbinsdure (E 200) in flissigen Farbstoffzubereitungen zum Erzielen von
Farbeftekten auf Schalen von Eiern nicht zu einer hoheren Exposition der Verbraucher
gegeniiber Sorbinsdure (E 200) fiihren.

Am 30. Juni 2015 verdffentlichte die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(im Folgenden die ,,Behorde®) ein wissenschaftliches Gutachten zur Neubewertung
von u. a. Sorbinsiure (E 200) und Kaliumsorbat (E 202)°, in dessen Folge sie einen
neuen vorldufigen Gruppenwert fiir die annehmbare tigliche Aufnahmemenge (im
Folgenden die ,,Gruppen-ADI*) von Sorbinsdure (E 200) und Kaliumsorbat (E 202)
festlegte, ausgedriickt als 3 mg Sorbinsdure/kg Korpergewicht/Tag. Die Behorde kam
zu dem Schluss, dass diese vorldufige Gruppen-ADI fiir Sorbinsdure (E 200) und
Kaliumsorbat (E 202) bei hoher Aufnahme in den Bevolkerungsgruppen Kleinkinder
und Kinder in einem Land iiberschritten wurde. Die Behodrde empfahl die
Durchfiihrung einer weiteren Reproduktionstoxizititsstudie, um die vorldufige
Gruppen-ADI fiir Sorbinsiure (E 200) und Kaliumsorbat (E 202) zu tiberpriifen.

Am 10. Juni 2016 veroffentlichte die Kommission eine 6ffentliche Aufforderung zur
Vorlage wissenschaftlicher und technologischer Daten zu (u. a.) Sorbinsdure (E 200)
und Kaliumsorbat (E 202)* damit sollte der von der Behdrde aufgezeigte Datenbedarf
gedeckt werden. Lebensmittelunternehmer fiihrten die Reproduktionstoxizititsstudie
an Ratten durch, wie von der Behorde fiir Sorbinsdure (E 200) und Kaliumsorbat
(E 202) empfohlen worden war, und die Ergebnisse wurden der Behorde zur
Bewertung iibermittelt. Darauthin verdffentlichte die Behorde am 1. Miarz 2019 ein
wissenschaftliches Gutachten zu den FolgemalBnahmen nach der Neubewertung von
Sorbinsiure (E 200) und Kaliumsorbat (E 202) als Lebensmittelzusatzstoffe.® Auf der
Grundlage der neuen Daten zur Reproduktionstoxizitidt legte die Behorde eine
Gruppen-ADI fest, ausgedriickt als 11 mg Sorbinsdure/kg Korpergewicht/Tag fiir
Sorbinsdure (E 200) und Kaliumsorbat (E 202). Die Behorde verglich diese neue
Gruppen-ADI mit dem realistischsten Expositionsbewertungsszenario in ihrem
wissenschaftlichen Gutachten vom 30. Juni 2015 und stellte fest, dass die Exposition
die Gruppen-ADI in keiner Bevolkerungsgruppe iiberschritt, weder bei der mittleren
noch bei der hohen Aufnahmemenge.

Um die EU-Liste der Lebensmittelzusatzstoffe in Anhang III der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008 aktualisieren zu konnen, muss die Kommission gemiB3 Artikel 3
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 die Behorde um ein Gutachten
ersuchen, es sei denn, dass diese Aktualisierung keine Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben kann.

EFSA Journal 2015;13(6):4144.
http://ec.europa.cu/food/safety/food improvement agents/additives/re-evaluation_en
EFSA Journal 2019;17(3):5625.
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(11)
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Die vom Antragsteller beantragte erweiterte Verwendung von Sorbinsdure (E 200) in
flissigen Farbstoffzubereitungen zum Erzielen von Farbeffekten auf Schalen von
Eiern erfordert eine Aktualisierung der EU-Liste. Die erweiterte Verwendung von
Sorbinsdure (E 200) fiihrt nicht zu einer héheren Exposition gegeniiber Sorbinsdure
(E 200) und diirfte keine Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben. Im
Ubrigen gibt die Exposition gegeniiber Sorbinsiure (E 200) und Kaliumsorbat (E 202)
laut der Behorde im Rahmen der bereits zugelassenen Verwendungen und
Verwendungsmengen keinen Anlass zu Sicherheitsbedenken, da sie nicht zu einer
Uberschreitung der ADI fiihrt. Folglich kann auf das Einholen eines Gutachtens bei
der Behorde verzichtet werden.

Die Verwendung von Sorbinsdure (E 200) als Konservierungsstoff in fliissigen
Farbstoffzubereitungen, die dem Endverbraucher zum Erzielen von Farbeffekten auf
Schalen von Eiern zum Kauf angeboten werden, sollte daher in einer Hochstmenge
von 2 500 mg/kg in der Zubereitung zugelassen werden.

Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 sollte daher entsprechend geédndert
werden.

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 III der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 wird gemdll dem Anhang der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung 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
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