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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 Natrium-Carboxymethylcellulose,
Cellulosegummi (E 466) und der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission
hinsichtlich der 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)

(Text von Bedeutung fur den EWR)

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

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

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

in Erwdgung nachstehender Grinde:

(1)  Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 enthélt eine EU-Liste der flr die
Verwendung in Lebensmitteln zugelassenen Zusatzstoffe mit den Bedingungen flr
ihre Verwendung. Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 enthélt eine EU-
Liste der fur die Verwendung in Lebensmittelzusatzstoffen, -enzymen und -aromen
sowie in Nahrstoffen zugelassenen Zusatzstoffe, auch Tragerstoffe, mit den
Bedingungen fir ihre Verwendung.

(2 Die Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission® enthalt Spezifikationen fir die
in den Anhangen 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.

! ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/2024-04-23.
2 ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.
3 Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission vom 9. Méarz 2012 mit Spezifikationen fiir 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/2012/231/2024-04-23).
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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) sind gemal der
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 zugelassene Lebensmittelzusatzstoffe.

Am 16. Januar 2018 legte die Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,,Behorde™) ein wissenschaftliches Gutachten zur Neubewertung der
Cellulosen E 460(i), E 460(ii), E 461, E 462, E 463, E 464, E 465, E 466, E 468 und
E 469 als Lebensmittelzusatzstoffe* vor. Was die Verwendung von Natrium-
Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466) in diatetischen Lebensmitteln flr
besondere medizinische Zwecke fur Sauglinge und besondere
Sauglingsanfangsnahrung (Lebensmittelkategorie 13.1.5.1) und in diatetischen
Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke fur Sduglinge und Kleinkinder
gemal der Richtlinie 1999/21/EG (Lebensmittelkategorie 13.1.5.2) betrifft, so kam die
Behorde zu dem Schluss, dass mit den vorliegenden Daten nicht angemessen beurteilt
werden kann, ob die Verwendung in Lebensmitteln dieser Kategorien sicher ist. In
Bezug auf die sonstigen Verwendungen von Natrium-Carboxymethylcellulose,
Cellulosegummi (E 466) und die Verwendungen der anderen neubewerteten
Lebensmittelzusatzstoffe zog die Behorde den Schluss, dass keine numerische
akzeptierbare Tagesdosis erforderlich ist und keine Sicherheitsbedenken gegen die
gemeldeten Verwendungen und Verwendungsmengen bestehen. Allerdings empfahl
die Behorde, die Hochstmengen fir toxische Elemente (Arsen, Blei, Quecksilber und
Cadmium) in den in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 festgelegten Spezifikationen
fur diese Lebensmittelzusatzstoffe zu Uberarbeiten, um sicherzustellen, dass die
betreffenden Lebensmittelzusatzstoffe =~ keine  wesentliche ~ Quelle  der
lebensmittelbedingten Exposition gegentiber den genannten toxischen Elementen
darstellen.

Am 18. Juli 2018 veroffentlichte die Behorde eine o6ffentliche Aufforderung zur
Ubermittlung  technischer ~ und  toxikologischer — Daten  (ber  Natrium-
Carboxymethylcellulose,  Cellulosegummi  (E 466) zur  Verwendung als
Lebensmittelzusatzstoff in Lebensmitteln fur alle Bevolkerungsgruppen, einschlieBlich
Séuglingen unter 16 Wochen, um die Daten zu erheben, die erforderlich sind, damit
sie ihre Empfehlungen fir diesen Lebensmittelzusatzstoff abgeben kann. Die
Unternehmer stellten auf die Aufforderung hin Daten zur Verfugung.

Am 9. Dezember 2022 gab die Behorde ein wissenschaftliches Gutachten zur
Neubewertung von Natrium-Carboxymethylcellulose (E 466) als
Lebensmittelzusatzstoff in Lebensmitteln fur Sduglinge unter 16 Wochen und Uber
Folgemallinahmen zu seiner Neubewertung als Lebensmittelzusatzstoff zur
Verwendung in Lebensmitteln fiir alle Bevolkerungsgruppen® ab. Aufgrund des
anhaltenden Mangels an Daten nahm die Behdrde keine Bewertung der Sicherheit der
Verwendung von Natrium-Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466) in den
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 vor. Die Behdrde empfahl jedoch, in den
in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission festgelegten Spezifikationen
die Hochstgrenzen fur toxische Elemente in diesem Lebensmittelzusatzstoff zu senken
und, ausgehend von der Erwagung, dass Hydrokolloide in Wasser kolloidale

EFSA Journal 2018;16(1):5047.
EFSA Journal 2022;20(12):7665.
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Dispersionen anstatt echter Losungen bilden, das Wort ,,Losung* durch ,,Dispersion*
Zu ersetzen.

Die Behorde stellte am 16. April 2024 klar, dass die letztgenannte Empfehlung auch
fur andere hydrokolloide Lebensmittelzusatzstoffe wie mikrokristalline Cellulose
(E 460 (i)), Cellulosepulver (E 460 (ii)), Methylcellulose (E 461), Ethylcellulose
(E 462), Hydroxypropylcellulose (E 463), niedrig substituierte
Hydroxypropylcellulose (L-HPC) (E 463a), Hydroxypropylmethylcellulose (E 464),
Ethylmethylcellulose (E 465), vernetzte Carboxymethylcellulose, modifizierter
Cellulosegummi (E 468) und enzymatisch hydrolysierte Carboxymethylcellulose
(E 469) gilt.5

Am 29. August 2023 veroffentlichte die Kommission eine 6¢ffentliche Aufforderung
zur Ubermittlung technischer Daten uber die zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe
mikrokristalline Cellulose (E 460 (i)), Cellulosepulver (E 460 (ii)), Methylcellulose
(E 461), Ethylcellulose (E 462), Hydroxypropylcellulose (E 463),
Hydroxypropylmethylcellulose (E 464), Ethylmethylcellulose (E 465), vernetzte
Carboxymethylcellulose (E 468) und enzymatisch hydrolysierte
Carboxymethylcellulose (E 469), in der Daten Uber toxische Elemente angefordert
wurden. Die Unternehmer stellten auf die Aufforderung hin Daten Uber jene toxischen
Elemente zur Verfugung.

In Anbetracht der Neubewertung durch die Behorde ist es angezeigt, die Zulassung fir
Natrium-Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466) in den
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 zu widerrufen und sie aus Anhang IlI
Teil 5 Abschnitt B der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 zu streichen, in dem
Lebensmittelzusatzstoffe in Nahrstoffen fur die in Anhang Il Teil E Nummer 13.1 der
genannten Verordnung aufgefuhrten Lebensmittel fir Sauglinge und Kleinkinder
aufgefuhrt sind. Es ist Gberdies angezeigt, die Spezifikationen fir 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,
modifizierten  Cellulosegummi  (E468) und  enzymatisch  hydrolysierte
Carboxymethylcellulose (E 469) im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 zu
andern. Insbesondere sollten die derzeitigen Hochstmengen fir toxische Elemente
gesenkt werden, um sicherzustellen, dass die Zusatzstoffe keine wesentliche Quelle
der lebensmittelbedingten Exposition gegeniiber diesen toxischen Elementen
darstellen, wobei der Gehalt zu bertcksichtigen ist, der sich derzeit durch Anwendung
der guten Herstellungspraxis erreichen ldsst. AuBlerdem sollte das Wort ,,Losung
durch ,,Dispersion ersetzt werden.

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

Da die Behorde keine unmittelbaren gesundheitlichen Bedenken aufgrund des
Vorhandenseins von toxischen Elementen unterhalb der derzeit geltenden
Hochstmengen in den Lebensmittelzusatzstoffen Cellulose (E 460), Methylcellulose
(E 461), Ethylcellulose (E 462), Hydroxypropylcellulose (E 463),
Hydroxypropylmethylcellulose (E 464), Ethylmethylcellulose (E 465), Natrium-

Protokoll der 63. Sitzung der Arbeitsgruppe zu Spezifikationen flir Lebensmittelzusatzstoffe. Abrufbar
unter https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/wg-
fafwgSpecificationsFAs.pdf.
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Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466), vernetzte Carboxymethylcellulose,
modifizierter ~ Cellulosegummi  (E468) und enzymatisch  hydrolysierte
Carboxymethylcellulose  (E 469)  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 Zusatzstoffe, wenn diese vor dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung rechtméaBig in Verkehr gebracht werden, ein Ubergangszeitraum
vorgesehen werden.

Aus denselben Grinden ist es angezeigt, einen Ubergangszeitraum fiir Lebensmittel
vorzusehen, die 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, modifizierten Cellulosegummi (E 468)
oder enzymatisch hydrolysierte Carboxymethylcellulose (E 469) enthalten und vor
dem Geltungsbeginn dieser Verordnung rechtmaRig in VVerkehr gebracht wurden.

Da die Behorde keine unmittelbaren gesundheitlichen Bedenken im Zusammenhang
mit der Verwendung von Natrium-Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466)
in nicht zu den Kategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 gehdrenden Lebensmitteln sowie in
Né&hrstoffzubereitungen zur Verwendung in didtetischen Lebensmitteln flr besondere
medizinische  Zwecke  fir  S&uglinge und  Kleinkinder gemaR  der
Richtlinie 1999/21/EG  festgestellt hat und damit Lebensmittelunternehmer,
einschliellich kleiner und mittlerer Unternehmen, die Mdglichkeit haben, Alternativen
fur  Natrium-Carboxymethylcellulose,  Cellulosegummi  (E 466) in  diesen
Lebensmittelkategorien und Nahrstoffzubereitungen zu finden, sollte die Anwendung
der neuen Verwendungsbedingungen verschoben und ein Ubergangszeitraum fiir
Erzeugnisse vorgesehen werden, die vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung in
Verkehr gebracht werden. Angesichts der verschiedenen Schritte, die fir die
Neuformulierung von Lebensmitteln der Kategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 erforderlich
sind, und um die Verfugbarkeit von Lebensmitteln dieser Kategorien zu gewéhrleisten,
die speziell fir Patienten mit diagnostizierten angeborenen Stoffwechselstorungen
bestimmt sind, fir die solche Lebensmittel eine bedeutende, ihrem Erndhrungsbedarf
entsprechende Nahrungsquelle darstellen, sollte der Zeitraum, um den der
Geltungsbeginn verschoben wird, ausreichend lang sein.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

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

Artikel 2

Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 wird gemaR Anhang Il der vorliegenden
Verordnung geédndert.
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Artikel 3

Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 wird geméa? Anhang Il der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 4
1. Die Lebensmittelzusatzstoffe 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), die vor dem... [6 Monate nach
Inkrafttreten dieser Verordnung] rechtmalig in Verkehr gebracht wurden, durfen
Lebensmitteln gemal den Anhéngen Il und Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
bis zur Erschépfung der Bestédnde zugesetzt werden.

2. Lebensmittel, die 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)enthalten und vor
dem ... [6 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung] rechtmafRig in Verkehr
gebracht wurden, dirfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum in
Verkehr gebracht werden.

3. Lebensmittel der Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 ,,Didtetische Lebensmittel fiir
besondere medizinische ~ Zwecke  fir  Sduglinge und besondere
Séuglingsanfangsnahrung® und 13.1.5.2 ,Diitetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke fir Sduglinge und Kileinkinder gemé&lR der Richtlinie
1999/21/EG*, die Natrium-Carboxymethylcellulose, Cellulosegummi (E 466) gemél
den Anhéangen Il und Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 enthalten und vor
dem ... [24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung]
rechtmagig in Verkehr gebracht wurden, durfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits-
oder Verbrauchsdatum weiter in VVerkehr gebracht werden.

Artikel 5

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

Die Artikel 1 und 2 gelten ab dem ... [24 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung]. Artikel 3 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.
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Brissel, den

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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