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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1333/2008/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a karragén (E 407), a
szentjanoskenyérliszt (E 410), a guargumi (E 412), a gumiarabikum (akacmézga) (E
414), a xantangumi (E 415), a pektinek (E 440) és a keményit6-natrium-oktenil-
szukcinat (E 1450) felhasznlalasa tekintetében torténé modositasarol, valamint a
231/2012/EU bizottsagi rendeletnek a szentjanoskenyérliszt (E 410) a guargumi (E 412),
a gumiarabikum (akacmézga) (E 414), a xantangumi (E 415), a pektinek (E 440) és a
keményité-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450) specifikacidi tekintetében torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1333/2008/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a karragén (E 407), a
szentjanoskenyérliszt (E 410), a guargumi (E 412), a gumiarabikum (akacmézga) (E
414), a xantangumi (E 415), a pektinek (E 440) és a keményit6-natrium-oktenil-
szukcinat (E 1450) felhasznlalasa tekintetében torténé modositasarol, valamint a
231/2012/EU bizottsagi rendeletnek a szentjanoskenyérliszt (E 410) a guargumi (E 412),
a gumiarabikum (akacmézga) (E 414), a xantangumi (E 415), a pektinek (E 440) és a
keményité-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450) specifikacidi tekintetében torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616, 2008. december 16-i 1333/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 10. cikke (3) bekezdésére és 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak
egységes  engedélyezési  eljardsdnak  létrehozasarol  sz6lo,  2008. december 16-i
1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre’ és kiilondsen annak 7. cikke
(5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete megallapitja az élelmiszerekben hasznalhaté
¢élelmiszer-adalékanyagok unios jegyzekét €s ezen anyagok felhasznalasi feltételeit.

(2) A 231/2012/EU bizottsagi rendelet’ meghatdrozza az 1333/2008/EK rendelet II. és
ITI. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikacioit.

(3) Az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett egységes eljarasnak
megfeleléen az élelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékeinek naprakésszé tétele a
Bizottsag kezdeményezésére vagy kérelemre torténhet.

4) A szentjanoskenyérliszt (E 410), a guargumi (E 412), a gumiarabikum (akédcmézga) (E
414), a xantangumi (E 415), a pektinek (E 440) és a keményit6-natrium-oktenil-
szukcinat (E 1450) az 1333/2008/EK rendelettel 0Osszhangban engedélyezett
¢lelmiszer-adalékanyagok.

%) 2017. januar 20-an az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban:
Hatosdg) tudomanyos szakvéleményt adott ki a szentjdnoskenyérliszt (E 410)

! HL L 354.,2008.12.31., 16. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

2 HL L 354.,2008.12.31., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

3 A Bizottsag 231/2012/EU rendelete (2012. mércius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II. és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikacidinak meghatarozasarol
(HL L 83.,2012.3.22., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(8)

élelmiszer-adalékanyagként  torténd  Gjraértékelésérél®. A Hatdsag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nincs sziikség szdmszerli megengedhetd napi bevitel
(ADI) meghatarozasara, és a bejelentett felhasznalasok és felhasznaldsi szintek
tekintetében nem meriil fel biztonsagi aggaly. A specidlis gydgyaszati célra szant
¢lelmiszereket fogyasztd csecsemok ¢és kisgyermekek azonban a mogottes
egészségiigyi  problémajuk miatt nagyobb  érzékenységet ~mutathatnak a
szentjanoskenyérliszt (E 410) altal okozott gasztrointesztinalis hatasokkal szemben. A
Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre allo6 adatok nem teszik
lehetévé a csecsemOk és kisgyermekek szdmara késziilt, specidlis gyogyaszati célra
szant ¢élelmiszerekben (13.1.5.1. ¢és 13.1.5.2. ¢élelmiszer-kategoria) felhasznalt
szentjanoskenyérliszt (E 410) biztonsagossaganak megfeleld értékelését. A Hatdsag
néhdny modositdst javasolt a szentjanoskenyérliszt (E 410) élelmiszer-
adalékanyag 231/2012/EU rendeletben meghatarozott specifikacioi tekintetében.
Emellett a Hat6sag a karragén (E 407) adalékanyagnak az 1333/2008/EK rendelet II.
mellékletében a , Kisgyermekek szamara késziilt tejalapt italok és hasonlo termékek™
(jelenlegi 01.10. élelmiszer-kategoria) labjegyzetébe torténd felvételét ajanlotta, amely
szabalyozza a gumik egylittes hasznalatat.

2018. julius 18-an a Hatésag nyilvanos felhivast tett kozzé, amely a lakossag
valamennyi csoportjdnak, koztik a 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szant
¢lelmiszerekben élelmiszer-adalékanyagként felhasznalt szentjanoskenyérliszttel (E
410) kapcsolatos miiszaki és toxikologiai adatok benyujtdsidra vonatkozott, hogy
Osszegyljtse a sziikséges adatokat az emlitett élelmiszer-adalékanyagra vonatkozé
ajanlasokhoz. A felhivésra vélaszul a vallalkozok adatokat biztositottak.

2023. februar9-én a Hatoésdg tudominyos szakvéleményt® adott ki a
szentjanoskenyérlisztnek (E 410) mint 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szant
¢lelmiszerek élelmiszer-adalékanyaganak ujraértékelésérol, és a lakossag valamennyi
csoportjanak szant ¢lelmiszerekben felhasznalt élelmiszer-adalékanyagként torténd
yjraértékelésének nyomonkovetésérdl. A Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
szentjanoskenyérliszt (E 410) felhasznalasa a 13.1.5.1 és a 13.1.5.2 ¢lelmiszer-
kategoridba tartozo élelmiszerekben biztonsagi kockdzatot jelent. A 231/2012/EU
rendeletben meghatarozott specifikacio tekintetében a Hatosag a meghatarozas
modositasat, a mérgezd elemek (6lom, arzén, higany ¢és kadmium) felsé
hatarértékeinek csokkentését, az ,oldhato” kifejezés ,teljesen diszpergalhato”
kifejezésre valo megvaltoztatasat — mivel a hidrokolloidok inkébb kolloid diszperziot
képeznek a vizben, nem pedig valdodi oldatot —, tovabba mikrobiologiai kritériumok
bevezetését ajanlotta.

Ezért helyénvalo feliilvizsgalni a szentjdnoskenyérliszt (E 410) adalékanyag 13.1.5.1
és 13.1.5.2 ¢lelmiszer-kategéridban torténd felhasznélasi feltételeit, valamint a
Hatésdg  tudoméanyos  szakvéleményének  fényében  modositani  annak
fogalommeghatarozasat €s specifikacioit. Az adalékanyag specifikdcidiban a Hatdsag
tudomanyos véleményével Osszhangban csokkenteni kell a mérgezd elemekre
vonatkoz6 jelenlegi felsé hatarértékeket, tovabba mikrobiologiai kritériumokat kell
megallapitani, figyelembe véve a helyes gyartasi gyakorlat alkalmazéasaval jelenleg
elérhetd szintet. Emellett az ,,0ldhat6o” sz6t fel kell valtani a ,.teljesen diszpergalhatd”
kifejezéssel.

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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2017. februar 24-én a Hatosag tudomanyos szakvéleményt® adott ki a guargumi (E
412) ¢lelmiszer-adalékanyagként torténd ujraértékelésérdl. A Hatosdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nincs sziikség szamszerii megengedheté napi bevitel
(ADI) meghatarozéasara, és a bejelentett felhasznalasok és felhasznalasi szintek
tekintetében nem meriil fel biztonsagi aggéaly. A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott
tovabba, hogy a rendelkezésre all6 adatok nem teszik lehetévé a csecsemdk és
kisgyermekek szamara késziilt, specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerekben
(13.1.5.1. ¢és 13.1.5.2. ¢lelmiszer-kategéria) felhaszndlt guargumi (E 412)
biztonsagossaganak megfeleld értékelését. A Hatdsag néhany modositast javasolt a
guargumi (E 412) ¢élelmiszer-adalékanyag 231/2012/EU rendeletben meghatarozott
specifikacioi tekintetében.

2018. jalius 18-4n a Hatdsdg nyilvanos felhivast tett kozz¢é, amely a lakossag
valamennyi csoportjanak, koztik a 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szant
¢lelmiszerekben élelmiszer-adalékanyagként felhasznalt guargumival (E 412)
kapcsolatos miiszaki ¢és toxikologiai adatok benyujtasara vonatkozott, hogy
Osszegyljtse a sziikséges adatokat az emlitett élelmiszer-adalékanyagra vonatkozé
ajanlasokhoz. A felhivésra vélaszul a vallalkozok adatokat biztositottak.

2024. marcius 21-én a Hatosdg tudoményos szakvéleményt’ adott ki a guarguminak (E
412) mint 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szant ¢lelmiszerek ¢élelmiszer-
adalékanyaganak ujraértékelésérol, és a lakossag valamennyi csoportjdnak szant
¢lelmiszerekben felhasznalt élelmiszer-adalékanyagként torténd ujraértékelésének
nyomonkovetésérol. A 231/2012/EU  bizottsagi  rendeletben  meghatarozott
specifikacioi tekintetében a Hatdésag a mérgezd elemek felsd hatarértékeinek
csOkkentését, az ,,oldat/oldhatd” kifejezés ,,diszperzio/diszpergalhatd” kifejezésre valod
megvaltoztatasat,  mikrobiologiai  kritériumok  bevezetését,  tovabba a
fehérjeelemzéshez a Kjeldahl-mddszer eldirdsat ajanlotta. A Hatosag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a benyujtott adatok nem elegenddek a guarguminak (E
412) a 13.1.1., 13.1.5.1. vagy 13.1.5.2. élelmiszer-kategoridba tartozd anyatej-
helyettesitd tapszerekben és specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerekben vald
felhasznalasa biztonsagossaganak igazolasahoz.

Ezért helyénvald visszavonni a guargumira (E 412) vonatkozd engedélyt a 13.1.1., a
13.1.5.1. és a 13.1.5.2. ¢élelmiszer-kategoria esetében, €s a Hatdsag tudomanyos
szakvéleményének fényében modositani annak specifikdcioit. A meghatarozasnak
tartalmaznia kell a feldolgozas modszerét. Az adalékanyag specifikacidiban a Hatdsag
tudomanyos véleményével Osszhangban csokkenteni kell a mérgezd elemekre
vonatkoz6 jelenlegi felsé hatarértékeket, tovabba mikrobiologiai kritériumokat kell
megallapitani, figyelembe véve a helyes gyartasi gyakorlat alkalmazéasaval jelenleg
elérhetd szintet. Tekintettel guargumi (E 412) engedé€lyezésének visszavondasara a
13.1.1., 13.1.5.1. és 13.1.5.2. élelmiszer-kategéridban, a — 6 honaposnal fiatalabb
csecsemoknek szant ¢élelmiszerek esetében kiillondsen relevans — Cronobacter spp.
(Enterobacter sakazakii) tekintetében nem sziikséges kritériumot megallapitani.
Ezenkiviil a fehérjeelemzéshez el kell irni a Kjeldahl-modszert, és az ,,oldat/oldhat6”
kifejezést ,,diszperzid/diszpergalhatd™ kifejezésre kell valtoztatni.

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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2017. 4prilis 6-4n a Hatosag tudomanyos szakvéleményt® adott ki a gumiarabikum
(akdcmézga) (E 414) élelmiszer-adalékanyagként torténd Gjraértékelésérdl. A Hatdsag
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nincs sziikség szamszerti megengedhetd napi bevitel
(ADI) meghatarozéasara, és a bejelentett felhasznalasok és felhasznalasi szintek
tekintetében nem mertl fel biztonsagi aggaly. A Hatdsag néhany modositast javasolt a
gumiarabikum (akdcmézga) (E 414) élelmiszer-adalékanyag 231/2012/EU rendeletben
meghatarozott specifikacioi tekintetében.

2018. oktober 10-én a Hatosag nyilvanos felhivast tett kozzé, amely a lakossag
valamennyi csoportjanak, koztik a 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szant
¢lelmiszerekben ¢lelmiszer-adalékanyagként felhasznalt gumiarabikummal
(akdcmézgaval) (E 414) kapcsolatos miiszaki és toxikologiai adatok benyujtasara
vonatkozott, hogy Osszegylijtse a sziikséges adatokat az emlitett ¢lelmiszer-
adalékanyagra vonatkozo6 ajanlasokhoz. A felhivasra valaszul a vallalkozok adatokat
biztositottak.

2019. december 13-4an a Hatosdg tudomanyos szakvéleményt’ adott ki a
gumiarabikumnak (akdcmézgéanak) (E 414) mint 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek
szant ¢lelmiszerek ¢élelmiszer-adalékanyaganak ujraértékelésérol, és a lakossag
valamennyi  csoportjdnak  szant  élelmiszerekben  felhasznalt  élelmiszer-
adalékanyagként torténd ujraértékelésének nyomonkdvetésérol. A Hatdsag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a gumiardbikum (akdcmézga) (E 414) hasznalata a
jelenlegi felhasznéldsi szinteken nem jelent egészségligyi kockéazatokat. A
231/2012/EU bizottsagi rendeletben meghatarozott specifikacidi tekintetében a
Hatésdg a mérgezd elemekre vonatkoz6 felsé hatarérték csokkentését, a
mikrobiologiai kritériumok modositasat, beleértve az aluminiumra és a fehérjékre
vonatkozo6 felsd hatarértékek bevezetését, valamint inaktivalt oxidazok és peroxidazok
eléirasat ajanlotta.

Ezért a Hatésdg tudoményos szakvéleményének fényében helyénvaldé modositani a
gumiarabikum (akdcmézga) (E 414) specifikécioit. Elsdsorban felsd hatarértékeket
kell meghatarozni az aluminiumra és a fehérjékre vonatkozoan, tovabba modositani
kell a mérgez6 elemekre vonatkozé jelenlegi felsd hatarértékeket és a mikrobiologiai
kritériumokat a Hatésdg tudoméanyos véleményével dsszhangban, figyelembe véve a
helyes gyartasi gyakorlat alkalmazéasaval jelenleg elérhetd szintet. EI kell tovabba
irni, hogy az oxidazokat és a peroxidazokat a gyartasi folyamat soran inaktivalni kell,
ha azokat csecsemOknek ¢és kisgyermekeknek szant élelmiszerekben hasznaljak fel.
Tekintettel arra, hogy a gumiardbikum (akdcmézga) (E 414) olyan hidrokolloid, amely
valodi oldatok helyett kolloid diszperziot képez a vizben, a Hatdsag arra vonatkozo
ajanlasat, hogy az ,,oldat/oldhat6” kifejezést az egyéb hidrokolloidok esetében hasznalt
»diszperzio/diszpergalhato” kifejezésre kell valtoztatni, a gumiarabikum (akacmézga)
(E 414) tekintetében is alkalmazni kell.

2017. julius 14-én a Hatésag tudomanyos szakvéleményt'? adott ki a xantdngumi (E
415) ¢lelmiszer-adalékanyagként torténd ujraértékelésérdl. A Hatosdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy nincs sziikség szamszeri megengedheté napi bevitel
(ADI) meghatarozéasara, és a bejelentett felhasznalasok és felhasznalasi szintek
tekintetében nem meriil fel biztonsagi aggaly. A Hatosag megallapitotta, hogy a

EFSA Journal 2017;15(4):4741, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4741.
EFSA Journal 2019;17(12):5922, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5922.
EFSA Journal 2017;15(7):4909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909.
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xantangumi (E 415) ¢élelmiszer-adalékanyagként vald ujraértékelése nem terjedt ki a
12 hetesnél fiatalabb csecsemdkre. A Hatdésag néhany modositast javasolt a
xantangumi  (E  415) 231/2012/EU rendeletben meghatarozott specifikacioi
tekintetében.

2018. julius 18-4n a Hatosadg nyilvanos felhivast tett kozzé, amely a lakossag
valamennyi csoportjdnak, koztikk a 16 hetesnél fiatalabb csecsemOknek szant
¢lelmiszerekben ¢€lelmiszer-adalékanyagként felhasznalt xantangumival (E 415)
kapcsolatos miiszaki ¢és toxikoldgiai adatok benyujtasara vonatkozott, hogy
Osszegyljtse a sziikséges adatokat az emlitett €lelmiszer-adalékanyagra vonatkozo
ajanlasokhoz. A felhivésra valaszul a vallalkozok adatokat biztositottak.

2023. marcius 21-én a Hatdsag tudomanyos szakvéleményt!! adott ki a xantdnguminak
(E 415) mint 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szant élelmiszerek élelmiszer-
adalékanyaganak ujraértékelésérol, ¢és a lakossdg valamennyi csoportjanak szant
¢lelmiszerekben felhasznalt élelmiszer-adalékanyagként torténd ujraértékelésének
nyomonkovetésérdl. A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a xantdngumi (E
415) 13.1.5.1  élelmiszer-kategoridban  élelmiszer-adalékanyagként  torténd
felhasznaldsa nem vet fel biztonsagi aggalyokat a 16 hetesnél fiatalabb csecsemdk
tekintetében. A 231/2012/EU bizottsagi rendeletben meghatdrozott specifikacioi
tekintetében a Hatdsag a xantdngumi (E 415) fogalommeghatdrozasanak modositasat,
az olomra vonatkozé felsé hatarérték csokkentését és az arzénra, a higanyra és a
kadmiumra vonatkoz6 felsé hatarértékek elfogadasanak mérlegelését ajanlotta. A
Hatosag tovabba az ,,oldat/oldhato” kifejezést ,,diszperzid/diszpergalhatd” kifejezésre
valdé modositasat, a mikrobiologiai kritériumok modositasat és a nitrogénelemzéshez a
Kjeldahl-moédszer eléirasat ajanlotta. Ezért helyénvald modositani a xantangumira (E
415) vonatkozo specifikaciokat. A Hatosdg tudomanyos szakvéleményének fényében
ezért helyénvald modositani a xantangumi (E 415) meghatarozasat €s specifikacioit.

2017. julius 6-4n a Hatosag tudomanyos szakvéleményt!? adott ki a pektin (E 440i) és
az amidalt pektin (E 440i1) ¢€lelmiszer-adalékanyagként torténd Ujraértekelésérol. A
Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nincs sziikség szamszerli megengedhetd
napi bevitel (ADI) meghatarozasara, és a bejelentett felhasznalasok és felhasznalasi
szintek tekintetében nem meriil fel biztonsagi aggily. Ugy itélte meg, hogy a
rendelkezésre allo adatok nem teszik lehetévé a 13.1.5.1 és a 13.1.5.2 élelmiszer-
kategoriaba tartozo élelmiszereket fogyasztd csecsemdk és kisgyermekek esetében a
pektinek (E 440) biztonsagossaganak megfeleld értékelését. A Hatosdg néhany
modositast javasolt a pektin (E 4401) ¢és az amidalt pektin (E 440ii) 231/2012/EU
rendeletben foglalt fogalommeghatarozasa €s specifikacioi tekintetében.

2018. julius 18-an a Hatdsag nyilvanos felhivast tett kozzé, amely a lakossag
valamennyi csoportjanak, koztik a 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szant
¢lelmiszerekben élelmiszer-adalékanyagként felhasznalt pektinnel (E4401) és amidalt
pektinnel (E 4401ii) kapcsolatos miiszaki és toxikologiai adatok benyujtasara
vonatkozott, hogy Osszegylijtse a sziikséges adatokat az emlitett ¢lelmiszer-
adalékanyagra vonatkozé ajanlasokhoz, valamint elvégezze a 13.1.5.1 és a 13.1.5.2
¢lelmiszer-kategoriaba tartozo élelmiszereket fogyasztd csecsemdk és kisgyermekek
esetében a pektinek (E 440) biztonsdgossaganak értékelését. A felhivasra vélaszul a
vallalkozok adatokat biztositottak.

EFSA Journal 2023;21(5):7951, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951 .
EFSA Journal 2017;15(7):4866, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866.
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2021. januar 29-én a Hatosag tudomanyos szakvéleményt'® adott ki a pektinnek (E
4401) és az amidalt pektinnek (E 440ii) mint 16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szant
¢lelmiszerek élelmiszer-adalékanyagéanak ujraértékelésérdl, és a lakossag valamennyi
csoportjanak szant élelmiszerekben felhasznalt élelmiszer-adalékanyagként torténd
ujraértekelésének nyomonkdvetésérol. A Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
pektineknek (E 440) a 13.1.5.1 és a 13.1.5.2 ¢lelmiszer-kategoriaban a jelenleg
engedélyezett mennyiségben torténd felhasznaldsa egészségiigyi kockazatot jelent. A
231/2012/EU bizottsagi rendeletben meghatarozott specifikacidik tekintetében a
Hatosag a toxikus elemek fels6 hatarértékeinek csokkentését, az aluminiumra
vonatkozo felsd hatarérték meghatarozasat és mikrobiologiai kritériumok bevezetését
ajanlotta.

Ezért helyénvalo feliilvizsgalni a pektinek (E 440) 13.1.5.1 és 13.1.5.2 ¢élelmiszer-
kategéridban  torténd  felhasznaldsi feltételeit, ¢és a Hatosdg tudomanyos
szakvéleményének fényében modositani azok meghatarozasat és specifikacioit. Az
adalékanyagok specifikacidiban a Hatésag tudomanyos véleményével Gsszhangban
csOkkenteni kell a mérgezé elemekre vonatkozé jelenlegi felsd hatarértékeket, felsd
hatarértéket kell meghatarozni az aluminiumra vonatkozdan, tovabbd mikrobiologiai
kritériumokat kell megallapitani, figyelembe véve a helyes gyartasi gyakorlat
alkalmazaséaval jelenleg elérhetd szintet. Tekintettel arra, hogy a pektinek (E 440)
olyan hidrokolloidok, amelyek valodi oldatok helyett kolloid diszperziot képeznek a
vizben, a Hatdsag arra vonatkoz6 ajanlasat, hogy az ,,oldat/oldhato™ kifejezést az
egyéb hidrokolloidok esetében hasznalt ,diszperzio/diszpergalhatd™ kifejezésre kell
valtoztatni, a pektinek (E 440) esetében is alkalmazni kell.

2017. oktober 5-én a Hatdsdg tudomdnyos szakvéleményt!'* adott ki az oxidalt
keményité (E 1404), a monokeményité-foszfat (E 1410), a dikeményitd-foszfat (E
1412), a foszfatozott dikeményitd-foszfat (E 1413), az acetilezett dikeményitd-fosztat
(E 1414), az acetilezett keményitd (E 1420), az acetilezett dikeményité-adipat (E
1422), a hidroxipropil-keményitd (E 1440), a hidroxipropil-dikeményito-foszfat (E
1442), a keményit6-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450), az acetilezett oxidalt
keményitd (E 1451) és a keményité-aluminium-oktenil-szukcinat (E 1452) élelmiszer-
adalékanyagként torténd wjraértékelésérél. A Hatosdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy nincs sziikség szamszerli megengedhetd napi bevitel (ADI) meghatarozasara, és
a bejelentett felhasznalasok ¢és felhasznaldsi szintek tekintetében nem meril fel
biztonsagi aggaly. Megallapitotta, hogy a rendelkezésre all6 adatok nem teszik
lehetévé a 13.1.5.1 és a 13.1.5.2 ¢lelmiszer-kategoridba tartoz6 élelmiszereket
fogyasztd csecsemOk ¢€s kisgyermekek esetében a keményitd-natrium-oktenil-
szukcinat (E 1450) biztonsagossaganak megfeleld értékelését. A Hatosag néhany
modositast javasolt a keményité-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450) élelmiszer-
adalékanyag 231/2012/EU rendeletben foglalt meghatarozdsa ¢és specifikacioi
tekintetében.

2018. julius 18-an a Hatdésag nyilvanos felhivast tett kozzé, amely a lakossag
valamennyi csoportjdnak, koztik a 16 hetesnél fiatalabb csecsemOknek szant
¢lelmiszerekben élelmiszer-adalékanyagként felhasznalt keményitd-natrium-oktenil-
szukcinattal (E 1450) kapcsolatos miiszaki ¢és toxikologiai adatok benyujtasara
vonatkozott, hogy elvégezze a 13.1.5.1 és a 13.1.5.2 élelmiszer-kategoridba tartozo
¢lelmiszereket fogyasztd csecsemok és kisgyermekek esetében az emlitett élelmiszer-

EFSA Journal 2021;19(1):6387, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6387.
EFSA Journal 2017;15(10):4911, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4911.
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adalékanyag biztonsagossaganak értékelését. A felhivasra valaszul a vallalkozok
adatokat biztositottak.

2020. augusztus 13-4n a Hatosag tudoméanyos szakvéleményt!> adott ki a keményité-
natrium-oktenil-szukcinatnak (E 1450) mint 16 hetesnél fiatalabb csecsemdéknek szant
¢lelmiszerek élelmiszer-adalékanyagénak wjraértékelésérdl, és a lakossag valamennyi
csoportjanak szant élelmiszerekben felhasznalt élelmiszer-adalékanyagként torténd
ujraértékelésének nyomonkovetésérol. Az adalékanyag 231/2012/EU  bizottsagi
rendeletben meghatarozott specifikacidi tekintetében a Hatdsag javasolta a kén-dioxid,
az arzén, az Olom ¢és a higany fels6 hatarértékeinek csokkentését, a kadmiumra
vonatkozo felsd hatarérték bevezetését, annak eldirasat, hogy a keményité-natrium-
oktenil-szukcinat (E 1450) anyatej-helyettesito és anyatej-kiegészitd tapszerekben valo
felhasznéldsa esetén nem tartalmazhat glutént, tovabba mikrobioldgiai kritériumok
bevezetését. A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem all fenn biztonsagi
aggaly, amennyiben a 13.1.5.1 ¢és a 13.1.5.2 ¢élelmiszer-kategoridba tartozo
¢lelmiszereket fogyasztd csecsemdk és kisgyermekek étrendi expozicidja a klinikai
vizsgalatokban bejelentett (legfeljebb 2 725 mg/testtomegkilogramm/nap)
dozistartomanyon beliill van. A Hatosadg azonban megjegyezte, hogy a bejelentett
felhasznalasi szinteken az expozicidra vonatkozo becslések meghaladhatjak ezt a
dozist.

Ezért helyénvalo feliilvizsgalni a keményitd-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450)
13.1.5.1 ¢és 13.1.5.2 ¢lelmiszer-kategoridban torténd felhasznalasi feltételeit, és a
Hatosag tudomanyos szakvéleményének fényében mddositani annak specifikacioit. Az
adalékanyag specifikdcioiban a Hatdsag tudomanyos véleményével Osszhangban
csokkenteni kell a kén-dioxidra, az arzénra, az 6lomra és a higanyra vonatkozo
jelenlegi felsd hatarértékeket, felsd hatarértéket kell meghatdrozni a kadmiumra
vonatkozoan, tovabbd mikrobiologiai kritériumokat kell megallapitani, figyelembe
véve a helyes gyartasi gyakorlat alkalmazasaval jelenleg elérhet6 szintet. El6 kell irni
tovabbd, hogy az anyatej-helyettesitd €s anyatej-kiegészité tapszerekben hasznalt
keményité-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450) nem tartalmazhat glutént. Tekintettel
arra, hogy a keményité-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450) olyan hidrokolloid,
amelyek valodi oldatok helyett kolloid diszperziot képez a vizben, a Hatdsag arra
vonatkoz6 ajanlésat, hogy az ,oldat/oldhat6” kifejezést az egyéb hidrokolloidok
esetében hasznalt ,diszperzio/diszpergalhatd” kifejezésre kell valtoztatni, a
keményitd-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450) esetében is alkalmazni kell.

Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani
kell.

Figyelembe véve, hogy a Hatdsdg nem azonositott kozvetlen egészségiigyi kockazatot
a szentjanoskenyérlisztre (E 410), a guargumira (E 412), a gumiarabikumra
(akdcmézgara) (E 414), a xantangumira (E 415), a pektinekre (E 440) és a keményitd-
natrium-oktenil-szukcinatra (E  1450) vonatkozdé  jelenlegi  specifikéaciokkal
kapcsolatban, és annak érdekében, hogy az élelmiszer-vallalkozok, koztik a kis- és
kozépvallalkozasok alkalmazkodni tudjanak az e rendeletben meghatarozott 1j,
szigorubb specifikaciokhoz, az 0j specifikaciok alkalmazasat el kell halasztani, és
atmeneti idészakot kell biztositani az e rendelet alkalmazdsanak kezdOnapja eldtt
jogszerlien forgalomba hozott élelmiszer-adalékanyagok felhaszndldsa tekintetében.

15

EFSA Journal 2020;18(8):5874, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5874.

HU



HU

(30) Ugyanezen okokbdl atmeneti iddszakot kell biztositani az e rendelet alkalmazasanak
kezdénapja eldtt jogszerlien forgalomba hozott szentjanoskenyér-gumit (E 410),
guargumit (E 412), gumiardbikumot (akdcmézgat) (E 414), xantangumit (E 415),
pektineket (E 440) vagy keményit6-natrium-oktenil-szukcinatot (E 1450) tartalmazo
¢lelmiszerek esetében.

(31) Tekintettel arra, hogy a Hatosag nem allapitott meg kozvetlen egészségiigyi aggalyt
egyes ¢lelmiszer-adalékanyagok e rendelettel moddositott felhasznalasi feltételeivel
kapcsolatban, valamint annak érdekében, hogy az élelmiszer-vallalkozok — koztiik a
kis- és kozépvallalkozasok — alkalmazkodni tudjanak az e rendeletben meghatarozott
uj felhasznalasi feltételekhez, e feltételek alkalmazasat hat honappal el kell halasztani,
¢s atmeneti id6szakot kell biztositani az e rendelet alkalmazasanak kezdodnapja eldtt
jogszertien forgalomba hozott élelmiszerek esetében. Figyelembe véve azonban a
keményité-natrium-oktenil-szukcinat (E 1450) uj felhasznalasi feltételeihez valo
alkalmazkodas érdekében a 13.1.5.1 és a 13.1.5.2 élelmiszer-kategoriaba tartozo
kategoridkba tartoz6 élelmiszerek rendelkezésre allasdnak biztositasa érdekében az
emlitett ¢lelmiszer-adalékanyag uj felhasznalasi feltételeinek alkalmazasat hosszabb
idore el kell halasztani.

(32) Tekintettel arra, hogy a Hatdsag nem allapitott meg kozvetlen egészségiigyi aggalyt a
guargumi (E 412) 13.1.1., 13.1.5.1. ¢és 13.1.5.2. ¢lelmiszer-kategoridban torténd
felhasznaldsdval kapcsolatban, valamint annak érdekében, hogy az élelmiszer-
vallalkozok — koztikk a kis- és kozépvallalkozdsok — alternativat taldlhassanak, az
emlitett felhasznaldsra vonatkozd engedély visszavondsat hat honappal el kell
halasztani, és az engedély visszavondsa elott forgalomba hozott termékek esetében
atmeneti id0szakot kell biztositani. Mivel azonban a 13.1.5.2 élelmiszer-kategoriaba
tartozd élelmiszerekben a guar-gumit (E 412) a natrium-karboxi-metil-cellul6zzal
(E 466) — amelynek engedélyét az (EU) 2025/666 bizottsagi rendelet'® 2027. 4prilis
27-t01 visszavonta — egyiittesen hasznaljak, helyénvald, hogy a guarguminak (E 412)
az emlitett élelmiszer-kategoria tekintetében torténd felhasznéalasdra vonatkozo
engedé¢ly visszavonasat az emlitett idOpontig meghosszabbitsak.

(33) Az e rendeletben eléirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1333/2008/EK rendelet I1. melléklete e rendelet I. mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk
A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet I1. mellékletének megfelelden modosul.

16 A Bizottsag 2025. aprilis 4-1 (EU) 2025/666 rendelete az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet II. és III mellékletének a natrium-karboxi-metil-celluldz, cellulézgumi (E 466) felhasznalasa
tekintetében torténd modositasarol, valamint a 231/2012/EU bizottsagi rendelet mellékletének a celluloz
(E 460), a metil-celluléz (E 461), az etil-celluloz (E 462), a hidroxipropil-celluloz (E 463), a
hidroxipropil-metil-celluloz (E 464), az etil-metil-celluléz (E 465), a natrium-karboxi-metil-celluloz,
cellulozgumi (E 466), a térhalositott natrium-karboxi-metil-celluloz, térhaldsitott cellulozgumi (E 468)
és az enzimesen hidrolizalt karboxi-metil-celluloz (E 469) specifikacioi tekintetében torténd
modositasarol (HL L, 2025/666, 2025.4.7., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/666/0j).
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3. cikk

Az [e rendelet hatalybalépésétol szamitott 6 honap] eldtt jogszeriien forgalomba
hozott szentjanoskenyérliszt (E 410), guargumi (E 412), gumiarabikum (akdcmézga)
(E 414), xantangumi (E 415), pektinek (E 440) ¢és keményit6-natrium-oktenil-
szukcinat (E 1450) ¢lelmiszer-adalékanyagok az 1333/2008/EK rendelet II. és III.
mellékletének megfeleléen a  készletek  kimeriiléséig hozzdadhatok az
¢lelmiszerekhez.

Azok az ¢élelmiszerek, amelyekhez [e rendelet hatdlybalépésétol szamitott 6 honap)
elott jogszerlien forgalomba hozott szentjdnoskenyérlisztet (E 410), guargumit
(E 412), gumiarabikumot (akdcmézgat) (E 414), xantangumit (E 415), pektineket
(E440) vagy keményité-natrium-oktenil-szukcinatot (E 1450) adtak hozza,
mindségmegorzesi vagy fogyaszthatdsagi idejiik lejartaig forgalomba hozhatok.

Azok az 1. mellékletben megallapitott rendelkezéseknek meg nem feleld
¢lelmiszerek, amelyeket [e rendelet hatalybalépésétol szamitott 6 honap] elott, vagy
keményitd-natrium-oktenil-szukcinatot (E 1450) tartalmaz6 élelmiszerek esetében [e
rendelet hatalybalépésétol szamitott 24 honap] elott jogszeriien hoztak forgalomba,
mindségmegorzési  vagy fogyaszthatosdgi idejik lejartaig tovabbra s
forgalmazhatok.

Az [e rendelet hatdlybalépésétol szamitott 6 honap] eldtt jogszeriien forgalomba
hozott, a 13.1.1. ,,Anyatej-helyettesité tapszerek, a 609/2013/EU rendeletben
meghatarozottak szerint” és a 13.1.5.1. ,,CsecsemOk szdmdara késziilt, specidlis
gyogyaszati célra szant €lelmiszerek, a 609/2013/EU rendeletben meghatarozottak
szerint” ¢lelmiszer-kategdriaba tartozo, és guargumit (E 412) tartalmazé élelmiszerek
mindségmegorzési  vagy fogyaszthatdosadgi  idejik  lejartaig  tovabbra s
forgalmazhatok.

A 2027. aprilis 27. elott jogszertien forgalomba hozott, a 13.1.5.2 ,,Legalabb négy
honapos csecsemdk és kisgyermekek szamara késziilt, specidlis gyogyaszati célra
szant élelmiszerek, a 609/2013/EU rendeletben meghatarozottak szerint” élelmiszer-
kategoridba tartozo, guargumit (E 412) tartalmazé élelmiszerek mindségmegdrzési
vagy fogyaszthatosagi idejiik lejartaig tovabbra is forgalmazhatok.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [6 honappal e rendelet hatalybalépését kovetoen]-t61/-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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