Zusatzstoffe

Cellulosen: Teil-Widerruf einer Zulassung und Anderung

verschiedener Spezifikationen

Uta Verbeek

Fir den Zusatzstoff E 466 (Cellulosegummi) erfolgt ein Widerruf der Zulassung
gemaB Verordnung Nr. 1333 /2008 fiir die Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und
13.1.5.2; dieser Widerruf der Zulassung gilt ab dem 27. April 2027. Des Weite-
ren erfolgt eine Anderung der Spezifikationen in der Verordnung Nr. 231/2012
fiir die Cellulosen E 460, E 461, E 462, E 463, E 464, E 465, E 466, E 468 und
E 469 mit Geltung ab dem 27. Oktober 2025.

Mit der am 7. April 2025 im EU-Amts-
blatt veréffentlichten Verordnung (EU)
2025/666 (ABI. L, 2025/666, 7.4.
2025) wird der Eintrag fiir den Le-
bensmittelzusatzstoff E 466 (Na-
trium-Carboxymethylcellulose, Cel-
lulosegummi) gestrichen
1. aus Anhang Il Teil E der Verordnung
(EG) Nr. 1333/2008 in den Kate-
gorien 13.1.5.1 (Diatetische Le-
bensmittel fir besondere medizi-
nische Zwecke fur Sauglinge und
besondere Sauglingsanfangsnah-
rung) und 13.1.5.2 (Diatetische Le-
bensmittel fir besondere medizi-
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nische Zwecke fiir Sduglinge und
Kleinkinder gemaB der Richtlinie
1999/21/EQG)
und
2. aus Anhang Ill Teil 5 Abschnitt B
(Lebensmittelzusatzstoffe in Nahr-
stoffen fir die in Anhang Ill Teil E
Nummer 13.1 aufgefiihrten Le-
bensmittel fir Sduglinge und Klein-
kinder) der Verordnung (EG) Nr.
1333/2008.
Dieser Widerruf der Zulassung gilt ab
dem 27. April 2027. Lebensmittel der
Lebensmittelkategorien 13.1.5.1 und
13.1.5.2, die E 466 geméaB den Anhéan-
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gen Il und Ill der Verordnung (EG) Nr.
1333/2008 enthalten und vor dem
27. April 2027 rechtmaBig in Verkehr
gebracht wurden, diirfen bis zu ihrem
Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchs-
datum weiter in Verkehr gebracht wer-
den.

Mit der Verordnung (EU) 2025/666
werden ebenfalls die Spezifikationen
im Anhang der Verordnung (EU) Nr.
231/2012 geéandert fur Cellulose
(E 460), Methylcellulose (E 46 1), Ethyl-
cellulose (E 462), Hydroxypropylcellu-
lose (E 463), Hydroxypropylmethylcel-
lulose (E 464), Ethylmethylcellulose
(E 465), Natrium-Carboxymethylcellu-
lose, Cellulosegummi (E 466), ver-
netzte Carboxymethylcellulose, modi-
fizierten Cellulosegummi (E 468) und
enzymatisch hydrolysierte Carboxy-
methylcellulose (E 469). Insbesondere
werden
1. die derzeitigen Hochstmengen fiir

Arsen, Blei, Quecksilber und Cad-
mium abgesenkt
und
2. das Wort ,Lésung” durch ,,Disper-
sion“ ersetzt.
Diese Cellulosen, die vor dem 27. Ok-
tober 2025 rechtméBig in Verkehr ge-
bracht wurden, diirfen Lebensmitteln
gemaB den Anhéngen Il und Il der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1333/2008 bis zur
Erschopfung der Bestdnde zugesetzt
werden (Art. 4 Abs. 1).

Lebensmittel, die diese Cellulosen
enthalten und vor dem 27. Oktober
2025 rechtmaBig in Verkehr gebracht
wurden, diirfen bis zu ihrem Mindest-
haltbarkeits- oder Verbrauchsdatum
in Verkehr gebracht werden (Art. 4
Abs. 2).

Hintergrund der
anstehenden Anderungen
fur die Zusatzstoffe

Am 16. Januar 2018 publizierte die
Européische Behorde fiir Lebensmittel-
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sicherheit (EFSA) ihre Neubewertung
der Cellulosen E 460(i), E 460(ii),
E 461, E 462, E 463, E 464, E 465,
E466,E468undE 469 als Lebensmit-
telzusatzstoffe [EFSA Journal 2018;
16(1):5047].

Was die Verwendung von Natrium-
Carboxymethylcellulose, Cellulose-
gummi (E 466) in didtetischen Lebens-
mitteln fiir besondere medizinische
Zwecke flr Sauglinge und besondere
Sauglingsanfangsnahrung (Lebensmit-
telkategorie 13.1.5.1) und in diéteti-
schen Lebensmitteln fir besondere
medizinische Zwecke fiir Sduglinge und
Kleinkinder gemaB der Richtlinie
1999/21/EG (Lebensmittelkategorie
13.1.5.2) betrifft, kam die EFSA zu dem
Schluss, dass die vorliegenden Daten
nicht ausreichend seien, um die Sicher-
heit der Verwendung von E 466 in die-
sen beiden Lebensmittel-Kategorien zu
bewerten.

In Bezug auf die sonstigen Verwen-
dungen von E 466 und die Verwendun-
gen der anderen neubewerteten Le-
bensmittelzusatzstoffe sah die EFSA
keine Sicherheitsbedenken. Allerdings
empfahl die EFSA der EU-Kommission
die Hochstmengen fir Arsen, Blei,
Quecksilber und Cadmium in denin der
Verordnung (EU) Nr. 231/2012 festge-
legten Spezifikationen fur diese Le-
bensmittelzusatzstoffe zu reduzieren.

Am 18. Juli 2018 veroffentlichte die
EFSA einen Call for Data fiir technische
und toxikologische Daten Uber Na-
trium-Carboxymethylcellulose, Cellulo-
segummi (E 466) zur Verwendung als
Lebensmittelzusatzstoff in Lebensmit-
teln fiir alle Bevolkerungsgruppen, ein-
schlieBlich Sduglingen unter 16 Wo-
chen.

Am 9. Dezember 2022 veroffent-
lichte die EFSA ihre Neubewertung von
E 466 als Lebensmittelzusatzstoff in
Lebensmitteln fir Sduglinge unter 16

«

Wochen und Uber FolgemaBnahmen
zu seiner Neubewertung als Lebens-
mittelzusatzstoff zur Verwendung in
Lebensmitteln fir alle Bevolkerungs-
gruppen [EFSA Journal 2022;20(12):
7665]. Aufgrund des immer noch -
trotz des Call for Data - bestehenden
Datenmangels konnte die EFSA keine
Bewertung der Sicherheit der Verwen-
dung von E 466 in den Lebensmittel-
kategorien 13.1.5.1 und 13.1.5.2 vor-
Die EFSA empfahl
EU-Kommission jedoch, die Hochst-

nehmen. der
mengen fur Arsen, Blei, Quecksilber
und Cadmium in derin der Verordnung
(EU) Nr. 231/2012 festgelegten Spe-
zifikation fur diesen Lebensmittelzu-
satzstoff zu reduzieren und, ausge-
hend von der Erwéagung, dass Hydro-
kolloide in Wasser kolloidale Dispersi-
onen anstatt echter Losungen bilden,
das Wort,,Losung® durch ,,Dispersion®
zu ersetzen. Am 16. April 2024 stellte
die EFSA ergédnzend klar, dass die
letztgenannte Empfehlung auch fir an-
dere hydrokolloide Lebensmittelzu-
satzstoffe wie mikrokristalline Cellu-
lose (E 460 (i)), Cellulosepulver (E 460
(i), Methylcellulose (E 46 1), Ethylcel-
lulose (E 462), Hydroxypropylcellulose
(E463), niedrig substituierte Hydroxy-
propylcellulose (L-HPC) (E 463a), Hy-
droxypropylmethylcellulose (E 464),
Ethylmethylcellulose (E 465),
netzte Carboxymethylcellulose, modi-

ver-

fizierter Cellulosegummi (E 468) und
enzymatisch hydrolysierte Carboxy-
methylcellulose (E 469) gilt [Protokoll
der 63. Sitzung der Arbeitsgruppe zu
Spezifikationen flr Lebensmittelzu-
satzstoffe - EFSA Scientific Panel on
Food Additives and Flavorings].

Am 29. August 2023 verdffent-
lichte die EU-Kommission einen Call for
Data fir analytische Daten beziiglich
Blei, Quecksilber, Cadmium und Arsen
fur die Cellulosen.

Am 7. April 2025 veréffentlichte die
EU-Kommission schlieBlich die Verord-
nung (EU) 2025/666.

Notwendige MaBnahmen fiir
Lebensmittelunternehmer

Der Teil-Widerruf der Zulassung fir
E 466 fiir die Lebensmittel-Kategorien
13.1.5.1 und 13.1.5.2 sowie in Nahr-
stoffzubereitungen zur Verwendung in
diatetischen Lebensmitteln fir beson-
dere medizinische Zwecke fiir Saug-
linge und Kleinkinder erfordert eine
Neuformulierung von Lebensmitteln
dieser Kategorien, die speziell fiir
Séauglinge und Kleinkinder mit diagnos-
tizierten angeborenen Stoffwechsel-
storungen bestimmt sind. Betroffene
Lebensmittelunternehmer sollten trotz
des erst zum 27. April 2027 geltenden
Widerrufs der Zulassung umgehend
diese Problematik angehen.

Die erhebliche Anderung der Spezi-
fikationen fir die Cellulosen E 460 (i),
E 460 (ii), E461, E 462, E 463, E 464,
E 465,E466,E 468 und E 469 im Hin-
blick auf die nun sehr niedrigen maxi-
malen Gehalte von Arsen, Blei, Queck-
silber und Cadmium erfordert fir
Lebensmittelunternehmer ebenfalls
eine umgehende Beschaftigung mit der
Problematik, da die strengen Spezifi-
kationen bereits ab dem 27. Oktober
2025 gelten werden. [ |
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