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

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich der Verwendung von Carrageen (E 407), Johannisbrotkernmenhl
(E 410), Guarkernmehl (E 412), Gummi arabicum (E 414), Xanthan (E 415), Pektinen
(E 440) und Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) und der Verordnung (EU)
Nr. 231/2012 der Kommission in Bezug auf die Spezifikationen fur
Johannisbrotkernmehl (E 410), Guarkernmehl (E 412), Gummi arabicum (E 414),
Xanthan (E 415), Pektine (E 440) und Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450)

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe!, insbesondere auf Artikel 10
Absatz 3 und Artikel 14,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates
vom  16. Dezember 2008 (ber ein  einheitliches  Zulassungsverfahren  flr
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen?, inshesondere auf Artikel 7 Absatz 5,

in Erwégung nachstehender Griinde:

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

(2 Die Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission® enthalt Spezifikationen fiir die
in den Anhéngen Il und Il der Verordnung (EG) Nr.1333/2008 aufgefihrten
Lebensmittelzusatzstoffe.

3 Die EU-Liste der Lebensmittelzusatzstoffe kann nach dem in Artikel 3 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 genannten einheitlichen Verfahren entweder auf
Initiative der Kommission oder auf Antrag aktualisiert werden.

4 Johannisbrotkernmehl (E 410), Guarkernmehl (E 412), Gummi arabicum (E 414),
Xanthan (E 415), Pektine (E 440) und Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) sind
gemal der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 zugelassene Lebensmittelzusatzstoffe.

(5) Am 20.Januar 2017 gab die Europdische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,,Behorde®) ein wissenschaftliches Gutachten zur Neubewertung von

! ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2008/1333/0j.
2 ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.
3 Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Marz 2012 mit Spezifikationen flir die in den

Anhangen 11 und 1l der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
aufgeflhrten Lebensmittelzusatzstoffe (ABI. L 83 vom 22.3.2012, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(6)

(7)

(8)

Johannisbrotkernmehl (E 410) als Lebensmittelzusatzstoff* ab. Die Behdrde kam zu
dem Schluss, dass keine numerische akzeptierbare Tagesdosis (ADI) bendtigt wird
und hinsichtlich der gemeldeten Verwendungen und Verwendungsmengen keine
Sicherheitsbedenken bestehen. Sduglinge und Kleinkinder, die Lebensmittel fur
besondere medizinische Zwecke zu sich nehmen, kdénnen jedoch aufgrund ihrer
Grunderkrankung empfindlicher auf die gastrointestinalen Wirkungen von
Johannisbrotkernmehl (E 410) reagieren. Die Behdrde kam zu dem Schluss, dass
anhand der vorliegenden Daten nicht angemessen beurteilt werden kann, ob die
Verwendung von Johannisbrotkernmehl (E 410) in Lebensmitteln fir besondere
medizinische Zwecke fur Sauglinge und Kleinkinder (Lebensmittelkategorien 13.1.5.1
und 13.1.5.2) sicher ist. Die Behorde empfahl, an den Spezifikationen fiir
Johannisbrotkernmehl (E 410) in der Verordnung (EU) Nr.231/2012 einige
Anderungen vorzunehmen. Dariiber hinaus empfahl die Behorde, Carrageen (E 407) in
Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 in die FuBinote zu ,,Milchgetranke und
gleichartige Erzeugnisse fiir Kleinkinder (derzeitige Lebensmittelkategorie 01.10) zur
Regelung der kombinierten Verwendung der Gummistoffe aufzunehmen.

Am 18. Juli 2018 verdffentlichte die Behorde eine o6ffentliche Aufforderung zur
Ubermittlung technischer und toxikologischer Daten zu Johannisbrotkernmehl (E 410)
betreffend Verwendungen in Lebensmitteln fir alle Bevolkerungsgruppen,
einschlieBlich Sauglingen unter 16 Wochen, um die Daten zu erheben, die sie bendtigt,
um ihre Empfehlungen fir diesen Lebensmittelzusatzstoff abzugeben. Die
Unternehmer stellten auf die Aufforderung hin Daten zur Verfiigung.

Am 9. Februar 2023 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten ab, das die
Neubewertung von Johannisbrotkernmehl (E 410) als Lebensmittelzusatzstoff in
Lebensmitteln fur Sduglinge unter 16 Wochen und die FolgemalRnahmen nach seiner
Neubewertung als Lebensmittelzusatzstoff zur Verwendung in Lebensmitteln fur alle
Bevolkerungsgruppen® zum Gegenstand hat. Die Behérde kam zu dem Schluss, dass
die Verwendung von Johannisbrotkernmehl (E 410) in Lebensmitteln der
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 Sicherheitsrisiken birgt. Bezlglich der
in der Verordnung (EU) Nr.231/2012 festgelegten Spezifikationen empfahl die
Behorde, die Definition zu andern, die Hochstgrenzen flr die toxischen Elemente
(Blei, Arsen, Quecksilber und Cadmium) zu senken, ausgehend von der Erwégung,
dass Hydrokolloide in Wasser kolloidale Dispersionen anstatt echter Losungen bilden,
das Wort ,loslich durch ,vollstindig dispergierbar zu ersetzen sowie
mikrobiologische Kriterien aufzunehmen.

Es ist daher angezeigt, die Verwendungsbedingungen fir Johannisbrotkernmehl
(E 410) fur die Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 sowie die einschlagige
Definition und die einschldagigen Spezifikationen unter Beriicksichtigung des
wissenschaftlichen Gutachtens der Behorde zu andern. Insbesondere sollten in seinen
Spezifikationen die derzeitigen Hochstgrenzen flr die toxischen Elemente gesenkt
werden und sollten mikrobiologische Kriterien gemal dem wissenschaftlichen
Gutachten der Behdrde festgelegt werden, wobei der Gehalt zu berlcksichtigen ist, der
sich derzeit durch Anwendung der guten Herstellungspraxis erreichen lasst. Aul’erdem
sollte das Wort ,,16slich* durch ,,vollstandig dispergierbar* ersetzt werden.

EFSA Journal 2017;15(1):4646, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646.
EFSA Journal 2023;21(2):7775, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775.
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(10)

(11)

(12)

Am 24, Februar 2017 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten zur
Neubewertung von Guarkernmehl (E 412) als Lebensmittelzusatzstoff® ab. Die
Behorde kam zu dem Schluss, dass keine numerische akzeptierbare Tagesdosis
bendtigt  wird und hinsichtlich  der gemeldeten Verwendungen und
Verwendungsmengen keine Sicherheitsbedenken bestehen. Die Behdrde kam
auBerdem zu dem Schluss, dass anhand der vorliegenden Daten nicht angemessen
beurteilt werden kann, ob die Verwendung von Guarkernmehl (E 412) in
Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke fur Sduglinge und Kleinkinder
(Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2) sicher ist. Die Behorde empfahl, an
den Spezifikationen fir Guarkernmehl (E 412) in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012
einige Anderungen vorzunehmen.

Am 18. Juli 2018 verdffentlichte die Behdrde eine Offentliche Aufforderung zur
Ubermittlung technischer und toxikologischer Daten zu Guarkernmehl (E 412)
betreffend Verwendungen in Lebensmitteln fir alle Bevolkerungsgruppen,
einschlieBlich Sauglingen unter 16 Wochen, um die Daten zu erheben, die sie benétigt,
um ihre Empfehlungen fir diesen Lebensmittelzusatzstoff abzugeben. Die
Unternehmer stellten auf die Aufforderung hin Daten zur Verfugung.

Am 21. Mérz 2024 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten ab, das die
Neubewertung von Guarkernmehl (E 412) als Lebensmittelzusatzstoff in
Lebensmitteln fir Sauglinge unter 16 Wochen und die Folgemalinahmen nach seiner
Neubewertung als Lebensmittelzusatzstoff zur Verwendung in Lebensmitteln fir alle
Bevolkerungsgruppen’ zum Gegenstand hat. Beziiglich der in der Verordnung (EU)
Nr. 231/2012 der Kommission festgelegten einschlagigen Spezifikationen empfahl die
Behorde, die Hochstgrenzen fur die toxischen Elemente zu senken, die Worte
,Losung/l6slich® durch ,,Dispersion/dispergierbar® zu ersetzen, mikrobiologische
Kriterien aufzunehmen und das Kjeldahl-Verfahren zur Proteinanalyse anzugeben. Die
Behorde kam zu dem Schluss, dass mit den vorgelegten Daten nicht hinreichend
nachgewiesen wird, dass die Verwendung von Guarkernmehl (E 412) in
Séuglingsanfangsnahrung und Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke der
Lebensmittelkategorien 13.1.1, 13.1.5.1 oder 13.1.5.2 sicher ist.

Es ist daher angezeigt, die Zulassung fur Guarkernmehl (E 412) fir die
Lebensmittelkategorien 13.1.1, 13.1.5.1 und 13.1.5.2 zu widerrufen und die
einschlagigen Spezifikationen unter Berlcksichtigung des wissenschaftlichen
Gutachtens der Behorde zu dndern. Insbesondere sollte in der Definition die Art der
Verarbeitung angegeben sein. In den Spezifikationen sollten die derzeitigen
Hochstgrenzen flr die toxischen Elemente gesenkt werden und es sollten
mikrobiologische Kriterien gemal dem wissenschaftlichen Gutachten der Behorde
festgelegt werden, wobei der Gehalt zu berlicksichtigen ist, der sich derzeit durch
Anwendung der guten Herstellungspraxis erreichen lasst. Angesichts des Widerrufs
der Zulassung fur Guarkernmehl (E 412) fur die Lebensmittelkategorien 13.1.1,
13.1.5.1 und 13.1.5.2 braucht kein Kriterium fir Cronobacter spp. (Enterobacter
sakazakii) festgelegt zu werden, das insbesondere flr Lebensmittel fir Sduglinge unter
6 Monaten relevant ist. Darlber hinaus sollte das Kjeldahl-Verfahren zur
Proteinanalyse angegeben und sollten die Worte ,,Losung/loslich” durch
,Dispersion/dispergierbar* ersetzt werden.

6
7

EFSA Journal 2017;15(2):4669, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669.
EFSA Journal 2024;22:e8748, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8748.
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(14)

(15)

(16)
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Am 6. April 2017 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten zur
Neubewertung von Gummi arabicum (E 414) als Lebensmittelzusatzstoff® ab. Die
Behorde kam zu dem Schluss, dass keine numerische akzeptierbare Tagesdosis
bendtigt  wird und hinsichtlich  der gemeldeten Verwendungen und
Verwendungsmengen keine Sicherheitsbedenken bestehen. Die Behdrde empfahl, an
den Spezifikationen fur Gummi arabicum (E 414) in der Verordnung (EU)
Nr. 231/2012 einige Anderungen vorzunehmen.

Am 10. Oktober 2018 verdtffentlichte die Behorde eine o6ffentliche Aufforderung zur
Ubermittlung technischer und toxikologischer Daten zu Gummi arabicum (E 414)
betreffend Verwendungen in Lebensmitteln fir alle Bevolkerungsgruppen,
einschlieBlich Sauglingen unter 16 Wochen, um die Daten zu erheben, die sie benétigt,
um ihre Empfehlungen fir diesen Lebensmittelzusatzstoff abzugeben. Die
Unternehmer stellten auf die Aufforderung hin Daten zur Verfligung.

Am 13. Dezember 2019 gab die Behotrde ein wissenschaftliches Gutachten ab, das die
Neubewertung von Gummi arabicum (E 414) als Lebensmittelzusatzstoff in
Lebensmitteln fir S&uglinge unter 16 Wochen und die Folgemalinahmen nach seiner
Neubewertung als Lebensmittelzusatzstoff zur Verwendung in Lebensmitteln fir alle
Bevolkerungsgruppen® zum Gegenstand hat. Die Behérde kam zu dem Schluss, dass
die  Verwendung von Gummi arabicum (E414) in den derzeitigen
Verwendungsmengen keine Gesundheitsrisiken birgt. Bezlglich der in der
Verordnung (EU) Nr.231/2012 der Kommission festgelegten einschldagigen
Spezifikationen empfahl die Behorde, die Hochstgrenzen fur die toxischen Elemente
zu senken, Hochstgrenzen fir Aluminium und Proteine festzulegen, die
mikrobiologischen Kriterien zu &ndern sowie anzugeben, dass Oxidasen und
Peroxidasen inaktiviert sind.

Es ist daher angezeigt, die Spezifikationen fur Gummi arabicum (E 414) unter
Berticksichtigung des wissenschaftlichen Gutachtens der Behorde zu &ndern.
Insbesondere sollten Hochstgrenzen fir Aluminium und Proteine festgelegt werden
und sollten die derzeitigen Hochstgrenzen fur die toxischen Elemente sowie die
mikrobiologischen Kriterien gemaR dem wissenschaftlichen Gutachten der Behorde
geéndert werden, wobei der Gehalt zu berticksichtigen ist, der sich derzeit durch
Anwendung der guten Herstellungspraxis erreichen l&sst. Ferner sollte festgelegt
werden, dass Oxidasen und Peroxidasen bei Verwendung in Lebensmitteln fir
Sauglinge und Kleinkinder wéhrend des Herstellungsverfahrens inaktiviert sein
sollten. Da es sich bei Gummi arabicum (E 414) um ein Hydrokolloid handelt, das in
Wasser kolloidale Dispersionen anstatt echter Losungen bildet, sollte die Empfehlung
der Behorde betreffend andere Hydrokolloide, die Worte ,,Losung/16slich® durch
,,Dispersion/dispergierbar zu ersetzen, auch fiir Gummi arabicum (E 414) gelten.

Am 14.Juli 2017 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten zur
Neubewertung von Xanthan (E 415) als Lebensmittelzusatzstoff'® ab. Die Behorde
kam zu dem Schluss, dass keine numerische akzeptierbare Tagesdosis bendtigt wird
und hinsichtlich der gemeldeten Verwendungen und Verwendungsmengen keine
Sicherheitsbedenken bestehen. Die Behdrde gab an, dass Sdauglinge unter 12 Wochen
bei der Neubewertung von Xanthan (E 415) als Lebensmittelzusatzstoff nicht

10

EFSA Journal 2017;15(4):4741, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4741.
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(18)

(19)

(20)

(21)

berucksichtigt wurden. Die Behorde empfahl, an den Spezifikationen fur Xanthan
(E 415) in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 einige Anderungen vorzunehmen.

Am 18. Juli 2018 verdffentlichte die Behdrde eine offentliche Aufforderung zur
Ubermittlung technischer und toxikologischer Daten zu Xanthan (E 415) betreffend
Verwendungen in Lebensmitteln fur alle Bevdlkerungsgruppen, einschlieflich
Sauglingen unter 16 Wochen, um die Daten zu erheben, die sie benétigt, um ihre
Empfehlungen fir diesen Lebensmittelzusatzstoff abzugeben. Die Unternehmer
stellten auf die Aufforderung hin Daten zur Verfligung.

Am 21. Méarz 2023 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten ab, das die
Neubewertung von Xanthan (E 415) als Lebensmittelzusatzstoff in Lebensmitteln fur
Sauglinge unter 16 Wochen und die FolgemalRnahmen nach seiner Neubewertung als
Lebensmittelzusatzstoff ~zur ~ Verwendung in  Lebensmitteln  fir  alle
Bevolkerungsgruppent! zum Gegenstand hat. Die Behérde kam zu dem Schluss, dass
die Verwendung von Xanthan (E 415) als Lebensmittelzusatzstoff in der
Lebensmittelkategorie 13.1.5.1 flir S&uglinge unter 16 Wochen unbedenklich ist.
Bezlglich der in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission festgelegten
einschlagigen Spezifikationen empfahl die Behorde, die Definition von Xanthan
(E 415) zu andern, die Hochstgrenze fur Blei zu senken und die Festlegung von
Hochstgrenzen fur Arsen, Quecksilber und Cadmium in Betracht zu ziehen. Ferner
empfahl die Behorde, die Worte ,,Losung/16slich durch ,,Dispersion/dispergierbar* zu
ersetzen, die mikrobiologischen Kriterien zu &ndern und das Kjeldahl-Verfahren zur
Stickstoffanalyse anzugeben. Es ist daher angezeigt, die Spezifikationen fiir Xanthan
(E 415) entsprechend zu &ndern. Unter Beriicksichtigung des wissenschaftlichen
Gutachtens der Behorde ist es daher angezeigt, die Definition und die Spezifikationen
fur Xanthan (E 415) zu &ndern.

Am 6. Juli 2017 gab die Behdrde ein wissenschaftliches Gutachten zur Neubewertung
von Pektin (E 440i) und amidiertem Pektin (E 440ii) als Lebensmittelzusatzstoffe!? ab.
Die Behorde kam zu dem Schluss, dass keine numerische akzeptierbare Tagesdosis
bendtigt  wird und hinsichtlich  der gemeldeten Verwendungen und
Verwendungsmengen keine Sicherheitsbedenken bestehen. Sie war der Auffassung,
dass anhand der vorliegenden Daten nicht angemessen beurteilt werden kann, ob
Pektine (E 440) fur Sduglinge und Kleinkinder, die Lebensmittel der
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 zu sich nehmen, sicher sind. Die
Behorde empfahl, an der Definition und an den Spezifikationen fiir Pektin (E 440i)
und amidiertes Pektin (E 440ii) in der Verordnung (EU) Nr.231/2012 einige
Anderungen vorzunehmen.

Am 18. Juli 2018 verdffentlichte die Behdrde eine Offentliche Aufforderung zur
Ubermittlung technischer und toxikologischer Daten zu Pektin (E 440i) und
amidiertem Pektin (E 440ii) betreffend Verwendungen als Lebensmittelzusatzstoffe in
Lebensmitteln fir alle Bevolkerungsgruppen, einschlieBlich Séuglingen unter
16 Wochen, um die Daten zu erheben, die sie bendtigt, um ihre Empfehlungen fur
diese Lebensmittelzusatzstoffe abzugeben, und um die Sicherheit von Pektinen
(E 440)  fur  Séuglinge  und Kleinkinder, die Lebensmittel  der
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 zu sich nehmen, zu bewerten. Die
Unternehmer stellten auf die Aufforderung hin Daten zur Verfiigung.

11
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Am 29. Januar 2021 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten ab, das die
Neubewertung von Pektin (E 440i) und amidiertem Pektin (E 440ii) als
Lebensmittelzusatzstoffe in Lebensmitteln fur Sauglinge unter 16 Wochen und die
FolgemaRBnahmen nach ihrer Neubewertung als Lebensmittelzusatzstoffe zur
Verwendung in Lebensmitteln fiir alle Bevélkerungsgruppen'® zum Gegenstand hat.
Die Behdrde kam zu dem Schluss, dass die Verwendung von Pektinen (E 440) in den
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 in den derzeit zuldssigen Mengen
Gesundheitsrisiken birgt. Bezuglich der in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der
Kommission festgelegten Spezifikationen empfahl die Behorde, die Hochstgrenzen fir
die toxischen Elemente zu senken und eine Hochstgrenze fir Aluminium sowie
mikrobiologische Kriterien aufzunehmen.

Es ist daher angezeigt, die Verwendungsbedingungen fur Pektine (E 440) fir die
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 sowie die einschlagige Definition und
die einschlagigen Spezifikationen unter Beriicksichtigung des wissenschaftlichen
Gutachtens der Behdrde zu dandern. Insbesondere sollten in den einschlagigen
Spezifikationen die derzeitigen Hochstgrenzen flr die toxischen Elemente gesenkt
werden, sollte eine Hdochstgrenze fir Aluminium festgelegt werden und sollten
mikrobiologische Kriterien gem&lR dem wissenschaftlichen Gutachten der Behdrde
festgelegt werden, wobei der Gehalt zu beriicksichtigen ist, der sich derzeit durch
Anwendung der guten Herstellungspraxis erreichen l&sst. Da es sich bei Pektinen
(E 440) um Hydrokolloide handelt, die in Wasser kolloidale Dispersionen anstatt
echter Losungen bilden, gilt die Empfehlung der Behdrde fur andere Hydrokolloide,
die Worte ,,Losung/16slich* durch ,,Dispersion/dispergierbar® zu ersetzen, auch fiir
Pektine (E 440).

Am 5. Oktober 2017 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten zur
Neubewertung von oxidierter Starke (E 1404), Monostérkephosphat (E 1410),
Distarkephosphat (E 1412), phosphatiertem Distarkephosphat (E 1413), acetyliertem
Distarkephosphat (E 1414), acetylierter Starke (E 1420), acetyliertem Distarkeadipat
(E 1422), Hydroxypropylstarke (E 1440), Hydroxypropyldistarkephosphat (E 1442),
Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450), acetylierter oxidierter Starke (E 1451) und
Starkealuminiumoctenylsuccinat (E 1452) als Lebensmittelzusatzstoffe!* ab. Die
Behorde kam zu dem Schluss, dass keine numerische akzeptierbare Tagesdosis
bendtigt  wird und hinsichtlich der gemeldeten Verwendungen und
Verwendungsmengen keine Sicherheitsbedenken bestehen. Es wurde prazisiert, dass
anhand der vorliegenden Daten nicht angemessen beurteilt werden kann, ob
Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) fir S&uglinge und Kleinkinder, die
Lebensmittel der Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 zu sich nehmen, sicher
ist. Die Behorde empfahl, an der Definition und den Spezifikationen fir
Stérkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 einige
Anderungen vorzunehmen.

Am 18. Juli 2018 verdffentlichte die Behorde eine o6ffentliche Aufforderung zur
Ubermittlung technischer und toxikologischer Daten zu Starkenatriumoctenylsuccinat
(E 1450) betreffend Verwendungen als Lebensmittelzusatzstoff in Lebensmitteln fur
alle Bevolkerungsgruppen, einschlielflich Sauglingen unter 16 Wochen, um die Daten
zu erheben, die sie bendtigt, um die Sicherheit dieses Soffs fur Sduglinge und
Kleinkinder, die Lebensmittel der Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 zu
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sich nehmen, zu bewerten. Die Unternehmer stellten auf die Aufforderung hin Daten
zur Verfugung.

Am 13. August 2020 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten ab, das die
Neubewertung von Stérkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) als Lebensmittelzusatzstoff
in Lebensmitteln fur Sé&uglinge unter 16 Wochen und die FolgemalRhahmen nach
seiner Neubewertung als Lebensmittelzusatzstoff zur Verwendung in Lebensmitteln
fir alle Bevolkerungsgruppen®® zum Gegenstand hat. Beziiglich der in der Verordnung
(EU) Nr.231/2012 der Kommission festgelegten einschlagigen Spezifikationen
empfahl die Behorde, die Hochstgrenzen fur Schwefeldioxid, Arsen, Blei und
Quecksilber zu senken, eine Hochstgrenze fir Cadmium aufzunehmen, zu prézisieren,
dass Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) bei Verwendung in
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung kein Gluten enthalten darf, sowie
mikrobiologische Kriterien aufzunehmen. Die Behérde kam zu dem Schluss, dass kein
Grund zu Sicherheitsbedenken besteht, solange die erndhrungsbedingte Exposition
von Sauglingen und Kleinkindern, die Lebensmittel der
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 zu sich nehmen, innerhalb des in den
klinischen Studien gemeldeten Dosisbereichs (bis zu 2 725 mg/kg Kdrpergewicht pro
Tag) liegt. Die Behorde stellte jedoch fest, dass die geschatzte Exposition diese Dosis
bei den gemeldeten Verwendungsmengen tbersteigen kénnte.

Es ist daher angezeigt, die Verwendungsbedingungen fur
Stérkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) fir die Lebensmittelkategorien 13.1.5.1
und 13.1.5.2 sowie die einschlagigen Spezifikationen unter Berticksichtigung des
wissenschaftlichen Gutachtens der Behorde zu dndern. Insbesondere sollten in den
einschl&gigen Spezifikationen die derzeitigen Hochstgrenzen fir Schwefeldioxid,
Arsen, Blei und Quecksilber gesenkt und sollten eine Hochstgrenze fir Cadmium
sowie mikrobiologische Kriterien gemaR dem wissenschaftlichen Gutachten der
Behorde festgelegt werden, wobei der Gehalt zu berlcksichtigen ist, der sich derzeit
durch Anwendung der guten Herstellungspraxis erreichen l&sst. Ferner sollte préazisiert
werden, dass Stérkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) bei Verwendung in
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung kein Gluten enthalten sollte. Da es sich
bei Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) um ein Hydrokolloid handelt, das in
Wasser kolloidale Dispersionen anstatt echter Losungen bildet, gilt die Empfehlung
der Behorde fiir andere Hydrokolloide, die Worte ,,Losung/l6slich® durch
,,Dispersion/dispergierbar zu ersetzen, auch fir Stérkenatriumoctenylsuccinat
(E 1450).

Die Verordnungen (EG) Nr. 1333/2008 und (EU) Nr.231/2012 sollten daher
entsprechend geandert werden.

Da die Behorde keine unmittelbaren gesundheitlichen Bedenken aufgrund der
derzeitigen Spezifikationen fir Johannisbrotkernmehl (E 410), Guarkernmehl (E 412),
Gummi  arabicum (E414), Xanthan (E 415), Pektine (E440) und
Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) festgestellt hat und damit sich die
Lebensmittelunternehmer, einschlieBlich kleiner und mittlerer Unternehmen, auf die in
dieser Verordnung festgelegten neuen, strengeren Spezifikationen einstellen kénnen,
sollte der Geltungsbeginn der neuen Spezifikationen verschoben werden und fur die
Verwendung der genannten Lebensmittelzusatzstoffe, wenn diese vor dem
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Geltungsbeginn dieser Verordnung rechtmaBig in Verkehr gebracht werden, ein
Ubergangszeitraum vorgesehen werden.

Aus denselben Griinden ist es angezeigt, einen Ubergangszeitraum fiir Lebensmittel
vorzusehen, die Johannisbrotkernmehl (E 410), Guarkernmehl (E 412), Gummi
arabicum (E 414), Xanthan (E 415), Pektine (E 440) oder
Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) enthalten und vor dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung rechtmaRig in VVerkehr gebracht wurden.

Da die Behorde keine unmittelbaren gesundheitlichen Bedenken aufgrund der
Verwendungsbedingungen fir bestimmte Lebensmittelzusatzstoffe, fur die mit der
vorliegenden Verordnung Anderungen festgelegt werden, festgestellt hat und damit
sich die Lebensmittelunternehmer, einschlieRlich kleiner und mittlerer Unternehmen,
auf die neuen Verwendungsbedingungen gemal dieser Verordnung einstellen kdnnen,
sollte die Anwendung dieser Bedingungen um sechs Monate verschoben und fur
Lebensmittel, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung rechtmaiig in Verkehr
gebracht wurden, ein Ubergangszeitraum vorgesehen werden. Angesichts der
verschiedenen Schritte, die fir die Neuformulierung von Lebensmitteln der
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 erforderlich sind, um sie den neuen
Verwendungsbedingungen fir Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) anzupassen,
und um die Verfugbarkeit von Lebensmitteln dieser Lebensmittelkategorien zu
gewahrleisten, sollte der Geltungsbeginn der neuen Verwendungsbedingungen flr den
genannten Lebensmittelzusatzstoff jedoch um einen langeren Zeitraum verschoben
werden.

Da die Behorde keine unmittelbaren gesundheitlichen Bedenken im Zusammenhang
mit der Verwendung von Guarkernmehl (E 412) in Lebensmitteln der Kategorien
13.1.1, 13.1.5.1 und 13.1.5.2 festgestellt hat und damit die Lebensmittelunternehmer,
einschlieBlich kleiner und mittlerer Unternehmen, die Moglichkeit haben, Alternativen
zu finden, sollte der Widerruf der Zulassung fiir diese Verwendung um sechs Monate
verschoben und flr die Erzeugnisse, die vor dem Widerruf der Zulassung in Verkehr
gebracht wurden, ein Ubergangszeitraum vorgesehen werden. Da Guarkernmehl
(E 412) in Lebensmitteln der Lebensmittelkategorie 13.1.5.2 jedoch in Kombination
mit Natrium-Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466) verwendet wird, fir
das die Zulassung mit der Verordnung (EU) 2025/666 der Kommission® mit Wirkung
vom 27. April 2027 widerrufen wurde, ist es angezeigt, den Widerruf der Zulassung
von Guarkernmehl (E 412) fur diese Lebensmittelkategorie auf das genannte Datum zu
verschieben.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Malinahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses fir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

16

Verordnung (EU) 2025/666 der Kommission vom 4. April 2025 zur Anderung der Anhénge II und 11I
der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Verwendung von Natrium-Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466) und des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission hinsichtlich Spezifikationen fur Cellulose (E 460),
Methylcellulose (E 461), Ethylcellulose (E 462), Hydroxypropylcellulose (E 463),
Hydroxypropylmethylcellulose (E 464), Ethylmethylcellulose (E 465), Natrium-
Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466), vernetzte Carboxymethylcellulose, modifizierter
Cellulosegummi (E 468) und enzymatisch hydrolysierte Carboxymethylcellulose (E 469) (ABI. L,
2025/666, 7.4.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).

8

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2025/66;Nr:2025;Year:66&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2025/66;Nr:2025;Year:66&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1333/2008;Nr:1333;Year:2008&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=VER&code2=&gruppen=Link:231/2012;Nr:231;Year:2012&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2025/66;Nr:2025;Year:66&comp=

DE

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

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

Artikel 2

Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 wird gem&R Anhang Il der vorliegenden
Verordnung geandert.

1)

(2)

©)

(4)

(®)

Artikel 3

Die Lebensmittelzusatzstoffe Johannisbrotkernmehl (E 410), Guarkernmehl (E 412),
Gummi  arabicum (E 414), Xanthan (E 415), Pektine (E440) und
Stéarkenatriumoctenylsuccinat (E 1450), die vor dem [6 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung] rechtmalig in Verkehr gebracht wurden, dirfen
Lebensmitteln gemalk den Anhédngen Il und Ill der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
bis zur Erschépfung der Bestédnde zugesetzt werden.

Lebensmittel, denen die Stoffe Johannisbrotkernmehl (E 410), Guarkernmehl
(E 412), Gummi arabicum (E 414), Xanthan (E 415), Pektine (E 440) oder
Stérkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) zugesetzt werden, die vor dem [6 Monate
nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] rechtmaRig in Verkehr
gebracht wurden, dirfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum in
Verkehr gebracht werden.

Lebensmittel, die den geltenden Bestimmungen des Anhangs I nicht entsprechen und
die vor dem [6 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] bzw.
bei Starkenatriumoctenylsuccinat (E 1450) enthaltenden Lebensmitteln vor dem
[24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] rechtméafig in
Verkehr gebracht wurden, durfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder
Verbrauchsdatum weiter in Verkehr gebracht werden.

Lebensmittel der Lebensmittelkategorien 13.1.1 ,,Sduglingsanfangsnahrung im Sinne
der Verordnung (EU) Nr.609/2013 und 13.1.5.1 ,Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 fiir Sauglinge*,
die vor dem [6 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung]
rechtméalig in Verkehr gebracht wurden und Guarkernmehl (E 412) enthalten, durfen
bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum weiter in VVerkehr gebracht
werden.

Lebensmittel der Lebensmittelkategorie 13.1.5.2 ,Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 fur S&uglinge ab
vier Monaten und fiir Kleinkinder”, die vor dem 27. April 2027 rechtmaRig in
Verkehr gebracht wurden und Guarkernmehl (E 412) enthalten, durfen bis zu ihrem
Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum weiter in VVerkehr gebracht werden.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=VER&code2=&gruppen=Link:609/2013;Nr:609;Year:2013&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=VER&code2=&gruppen=Link:609/2013;Nr:609;Year:2013&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=VER&code2=&gruppen=Link:609/2013;Nr:609;Year:2013&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=40314&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

DE

Sie gilt ab dem [6 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung].

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

Brissel, den

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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