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[...](2025) XXX draft

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om éindring av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giiller
anvindningen av karragenan (E 407), fruktkirnmjol (E 410), guarkirnmjol (E 412),
gummi arabicum (akaciagummi) (E 414), xantangummi (E 415), pektiner (E 440) och
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) samt av kommissionens forordning (EU)
nr 231/2012 vad giller specifikationerna for fruktkdrnmjol (E 410), guarkirnmjol (E
412), gummi arabicum (akaciagummi) (E414), xantangummi (E 415), pektiner (E 440)
och natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450)

(Text av betydelse for EES)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller
anvindningen av karragenan (E 407), fruktkirnmjol (E 410), guarkirnmjol (E 412),
gummi arabicum (akaciagummi) (E 414), xantangummi (E 415), pektiner (E 440) och

natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) samt av kommissionens forordning (EU)

nr 231/2012 vad giller specifikationerna for fruktkirnmjol (E 410), guarkirnmjol (E
412), gummi arabicum (akaciagummi) (E414), xantangummi (E 415), pektiner (E 440)

och natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den
16 december 2008 om livsmedelstillsatser!, sdrskilt artiklarna 10.3 och 14,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16
december 2008 om faststidllande av ett enhetligt forfarande for godkidnnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer?, sirskilt artikel 7.5, och

av foljande skél:

(1)

2)

€)

I bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 faststdlls en unionsforteckning over
livsmedelstillsatser som godkénts for anvdndning i livsmedel samt villkoren for
anvindning av dessa.

I kommissionens forordning (EU) nr 231/2012° faststills specifikationer for de
livsmedelstillsatser som fortecknas i1 bilagorna II och III till férordning (EG) nr
1333/2008.

Unionsforteckningen Over livsmedelstillsatser far uppdateras i enlighet med det
enhetliga forfarande som avses 1 artikel 3.1 1 forordning (EG) nr 1331/2008, antingen
pa kommissionens initiativ eller till f61jd av en ansdkan.

EUT L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0;.

EUT L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0;j.

Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststéllande av specifikationer for
de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.ev/eli/reg/2012/231/0j).
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(4)

)

(6)

(7

®)

Fruktkdrnm;jol (E 410), guarkdrnm;jol (E 412), gummi arabicum (akaciagummi) (E 414),
xantangummi (E 415), pektiner (E 440) och natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450)
ar livsmedelstillsatser som godkénts i enlighet med férordning (EG) nr 1333/2008.

Den 20 januari 2017 offentliggjorde Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(livsmedelsmyndigheten) ett vetenskapligt yttrande om en fornyad utvédrdering av
fruktkdrnm;jol (E 410) som livsmedelstillsats*. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att
det inte fanns nagot behov av ett acceptabelt dagligt intag uttryckt i siffror och att
tillsatsen inte utgdr nigon sédkerhetsrisk vid de rapporterade anvéndningarna och
mangderna. Spddbarn och smibarn som konsumerar livsmedel for speciella medicinska
dndamal kan dock vara mer mottagliga for de gastrointestinala biverkningarna av
fruktkdrnmjol (E  410) pé& grund av underliggande medicinska tillstdnd.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det pa grundval av de tillgdngliga uppgifterna
inte gick att gora en adekvat bedomning av sdkerheten hos fruktk&rnmjol (E 410) nér
det anvinds i livsmedel for speciella medicinska &ndamél for spddbarn och smabarn
(livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2).  Livsmedelsmyndigheten
rekommenderade vissa dndringar av specifikationerna for fruktkdrnmjol (E 410) i
forordning (EU) nr 231/2012. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade dessutom att
karragenan (E 407) infors i bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 i fotnoten for
”mjolkbaserade drycker och liknande produkter avsedda for smabarn” (nuvarande
livsmedelskategori 01.10) som reglerar den kombinerade anvindningen av
gummiarterna.

Den 18 juli 2018 begirde livsmedelsmyndigheten i en 6ppen forfragan in tekniska och
toxikologiska uppgifter om fruktkérnm;jol (E 410) for anvandning i livsmedel for alla
befolkningsgrupper, inklusive spadbarn yngre dn 16 veckor, i syfte att samla in de
uppgifter som behovs for att f6lja rekommendationerna for den livsmedelstillsatsen.
Livsmedelsforetagarna Idmnade uppgifter som svar pa den 6ppna forfragan.

Den 9 februari 2023 utfardade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om den
fornyade utvérderingen av fruktkdrnmjol (E 410) som livsmedelstillsats 1 livsmedel for
spadbarn yngre dn 16 veckor, och om uppfoljningen av den férnyade utvérderingen av
dess anvindning som livsmedelstillsats i livsmedel for alla befolkningsgrupper”.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att anvdndningen av fruktkdrnmjol (E 410) i
livsmedel som omfattas av livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2 medfor
sakerhetsrisker. Nir det géller specifikationen 1 forordning (EU) nr 231/2012
rekommenderade livsmedelsmyndigheten att definitionen @ndras, att de hogsta halterna
for giftiga dmnen (bly, arsenik, kvicksilver och kadmium) sénks, att ordet 16sligt”
andras till "helt dispergerbart” pa grundval av det faktum att hydrokolloider bildar
kolloidala dispersioner i vatten 1 stéllet for verkliga 16sningar, och att mikrobiologiska
kriterier inkluderas.

Anvéndningsvillkoren for fruktkdrnmjol (E 410) i livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och
13.1.5.2 bor dérfor ses over och dess definition och specifikationer bor dndras mot
bakgrund av livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande. I specifikationerna bor de
nuvarande hogsta halterna for giftiga dmnen sdnkas och mikrobiologiska kriterier
faststdllas 1 enlighet med livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande och med

EFSA Journal, vol. 15(2017):1, artikelnr 4646 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4646).
EFSA Journal, vol. 21(2023):2, artikelnr 7775 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7775).
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beaktande av den niva som for nirvarande kan uppnds genom tillimpning av god
tillverkningssed. Dessutom bor ordet ”16sligt” dndras till "helt dispergerbart”.

Den 24 februari 2017 utfardade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om
den fornyade utvirderingen av guarkirnmjol (E 412) som livsmedelstillsats®.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det inte fanns nagot behov av ett acceptabelt
dagligt intag uttryckt i siffror och att tillsatsen inte utgdér nagon sidkerhetsrisk vid de
rapporterade anvdndningarna och mingderna. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
ocksa att det pd grundval av de tillgdngliga uppgifterna inte gick att géra en adekvat
beddmning av sdkerheten hos guarkdrnmjol (E 412) nér det anvinds i livsmedel for
speciella medicinska &dndamal for spadbarn och smabarn (livsmedelskategorierna
13.1.5.1 och 13.1.5.2). Livsmedelsmyndigheten rekommenderade vissa dndringar av
specifikationerna for guarkdarnmjol (E 412) 1 férordning (EU) nr 231/2012.

Den 18 juli 2018 begérde livsmedelsmyndigheten i en 6ppen forfragan in tekniska och
toxikologiska uppgifter om guarkdrnmjol (E 412) for anvéndning i livsmedel for alla
befolkningsgrupper, inklusive spddbarn yngre dn 16 veckor, i syfte att samla in de
uppgifter som behovs for att folja rekommendationerna for den livsmedelstillsatsen.
Livsmedelsforetagarna ldmnade uppgifter som svar pd den 6ppna forfragan.

Den 21 mars 2024 utfirdade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om den
fornyade utvirderingen av guarkdrnmjol (E 412) som livsmedelstillsats i livsmedel {or
spadbarn yngre dn 16 veckor, och om uppfdljningen av den fornyade utvirderingen av
dess anviindning som livsmedelstillsats i livsmedel for alla befolkningsgrupper’. Nir det
giller specifikationerna 1 kommissionens  forordning (EU) nr 231/2012
rekommenderade livsmedelsmyndigheten att de hdgsta halterna for giftiga &mnen sédnks,
att orden “10sning/16sligt” éndras till “dispersion/dispergerbart”, att mikrobiologiska
kriterier inkluderas och att Kjeldahlmetoden specificeras for proteinanalys.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att de inldimnade uppgifterna inte ar tillrackliga
for att pavisa sdkerheten vid anvédndning av guarkdrnmjol (E 412) i
modersmjolksersittning och livsmedel for speciella medicinska &ndamal vilka omfattas
av livsmedelskategori 13.1.1, 13.1.5.1 eller 13.1.5.2.

Godkénnandet av guarkdrnmjol (E 412) 1 livsmedelskategorierna 13.1.1, 13.1.5.1 och
13.1.5.2 bor dérfor dras tillbaka och dess specifikationer bor dndras mot bakgrund av
livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande. Definitionen bor sidrskilt ange
bearbetningsmetoden. I specifikationerna bor de nuvarande hogsta halterna for giftiga
dmnen sdnkas och mikrobiologiska kriterier faststdllas 1 enlighet med
livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande och med beaktande av den nivd som for
ndrvarande kan uppnds genom tillimpning av god tillverkningssed. Mot bakgrund av
tillbakadragandet av godkénnandet av guarkdrnmjol (E 412) i livsmedelskategorierna
13.1.1, 13.1.5.1 och 13.1.5.2 &r det inte n6dvéindigt att faststélla ndgot kriterium for
Cronobacter spp. (Enterobacter sakazakii), vilket ar sirskilt relevant for livsmedel for
spddbarn yngre dn 6 manader. Dessutom bor Kjeldahlmetoden specificeras for
proteinanalys och orden “’16sning/16sligt” bor dndras till ”dispersion/dispergerbart”.

Den 6 april 2017 utfardade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om den
fornyade utvdrderingen av gummi arabicum (akaciagummi) (E 414) som

EFSA Journal, vol. 15(2017):2, artikelnr 4669 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4669).
EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr 8748 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8748).
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livsmedelstillsats®. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det inte fanns nagot behov
av ett acceptabelt dagligt intag uttryckt i siffror och att tillsatsen inte utgdr nagon
sdkerhetsrisk  vid de  rapporterade  anvdndningarna  och  maéngderna.
Livsmedelsmyndigheten rekommenderade vissa &ndringar av specifikationerna for
gummi arabicum (akaciagummi) (E 414) 1 forordning (EU) nr 231/2012.

Den 10 oktober 2018 begérde livsmedelsmyndigheten i en 6ppen forfrdgan in tekniska
och toxikologiska uppgifter om gummi arabicum (akaciagummi) (E 414) for
anviandning i livsmedel for alla befolkningsgrupper, inklusive spadbarn yngre dn 16
veckor, 1 syfte att samla in de uppgifter som behdvs for att f6lja rekommendationerna
for den livsmedelstillsatsen. Livsmedelsforetagarna ldmnade uppgifter som svar pa den
Oppna forfragan.

Den 13 december 2019 utfirdade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om
den fornyade utvdarderingen av gummi arabicum (akaciagummi) (E 414) som
livsmedelstillsats i livsmedel for spddbarn yngre én 16 veckor, och om uppf6ljningen
av den fornyade utvirderingen av dess anvdndning som livsmedelstillsats i livsmedel
for alla befolkningsgrupper’. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att anvindningen av
gummi arabicum (akaciagummi) (E 414) vid nuvarande médngder inte medfor nagra
hilsorisker. Nér det giller specifikationerna i kommissionens forordning (EU)
nr 231/2012 rekommenderade livsmedelsmyndigheten att de hogsta halterna for giftiga
dmnen sdnks, att en hogsta halt for aluminium och proteiner inkluderas, att de
mikrobiologiska kriterierna dndras samt att det specificeras att oxidaser och peroxidaser
ar inaktiverade.

Specifikationerna for gummi arabicum (akaciagummi) (E 414) bor dérfor dndras mot
bakgrund av livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande. I synnerhet bor hogsta
halter for aluminium och proteiner faststillas samt de nuvarande hogsta halterna for
giftiga dmnen och de mikrobiologiska kriterierna &dndras 1 enlighet med
livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande och med beaktande av den nivd som for
nirvarande kan uppnas genom tillimpning av god tillverkningssed. Dessutom bor det
anges att oxidaser och peroxidaser bor inaktiveras under framstéllningsprocessen nir de
anvinds i livsmedel for spaddbarn och smabarn. Med tanke pa att gummi arabicum
(akaciagummi) (E 414) dr en hydrokolloid, som bildar kolloidala dispersioner i vatten i
stdllet for verkliga 16sningar, bor livsmedelsmyndighetens rekommendation att dndra
orden ”l6sning/losligt” till “dispersion/dispergerbart”, som giller for andra
hydrokolloider, ocksa tillimpas pa gummi arabicum (akaciagummi) (E 414).

Den 14 juli 2017 utfardade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om den
fornyade utvirderingen av xantangummi (E 415) som livsmedelstillsats'’.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det inte fanns ndgot behov av ett acceptabelt
dagligt intag uttryckt 1 siffror och att tillsatsen inte utgér ndgon sédkerhetsrisk vid de
rapporterade anviandningarna och méngderna. Livsmedelsmyndigheten angav att den
fornyade utvirderingen av xantangummi (E 415) som livsmedelstillsats inte omfattade
spddbarn yngre &n 12 veckor. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade vissa
andringar av specifikationerna for xantangummi (E 415) 1 forordning (EU) nr 231/2012.

EFSA Journal, vol. 15(2017):4, artikelnr 4741 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4741).
EFSA Journal, vol. 17(2019):12, artikelnr 5922 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5922).
EFSA Journal, vol. 15(2017):7, artikelnr 4909 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4909).
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Den 18 juli 2018 begérde livsmedelsmyndigheten 1 en 6ppen forfragan in tekniska och
toxikologiska uppgifter om xantangummi (E 415) for anvindning i livsmedel for alla
befolkningsgrupper, inklusive spddbarn yngre dn 16 veckor, i syfte att samla in de
uppgifter som behovs for att folja rekommendationerna for den livsmedelstillsatsen.
Livsmedelsforetagarna lamnade uppgifter som svar pa den 6ppna forfragan.

Den 21 mars 2023 utfirdade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om den
fornyade utvarderingen av xantangummi (E 415) som livsmedelstillsats 1 livsmedel for
spadbarn yngre dn 16 veckor, och om uppfdljningen av den fornyade utvirderingen av
dess anvindning som livsmedelstillsats i livsmedel for alla befolkningsgrupper'!.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det inte finns nagra sékerhetsrisker for
spddbarn yngre dn 16 veckor till foljd av anvdndningen av xantangummi (E 415) som
livsmedelstillsats 1 livsmedelskategori 13.1.5.1. Nér det géller specifikationerna i
kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 rekommenderade livsmedelsmyndigheten
att definitionen av xantangummi (E 415) dndras, att de hogsta halterna for bly sénks och
att hogsta halter for arsenik, kvicksilver och kadmium  faststills.
Livsmedelsmyndigheten rekommenderade ocksa att orden ”10sning/10sligt™ &ndras till
“dispersion/dispergerbart”, att de mikrobiologiska kriterierna &ndras och att
Kjeldahlmetoden specificeras for kviaveanalys. Specifikationerna for xantangummi (E
415) bor darfor dndras i enlighet med detta. Mot bakgrund av livsmedelsmyndighetens
vetenskapliga yttrande bor definitionen av och specifikationerna for xantangummi (E
415) darfor dndras.

Den 6 juli 2017 utfardade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om den
fornyade utvérderingen av pektin (E 440 i) och amiderat pektin (E 440 ii) som
livsmedelstillsatser'?. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det inte fanns nigot
behov av ett acceptabelt dagligt intag uttryckt 1 siffror och att tillsatserna inte utgor
nagon sékerhetsrisk vid de rapporterade anvindningarna och mingderna. Den ansag att
det pa grundval av de tillgdngliga uppgifterna inte gick att gora en adekvat beddmning
av sikerheten hos pektiner (E 440) for spaddbarn och smabarn som konsumerar livsmedel
1 livsmedelskategorierna  13.1.5.1 och 13.1.5.2.  Livsmedelsmyndigheten
rekommenderade vissa dndringar av definitionen av och specifikationerna for pektin (E
440 1) och amiderat pektin (E 440 ii) i férordning (EU) nr 231/2012.

Den 18 juli 2018 begirde livsmedelsmyndigheten i en 6ppen forfragan in tekniska och
toxikologiska uppgifter om pektin (E440 i) och amiderat pektin (E 440 ii) for
anvindning som livsmedelstillsatser 1 livsmedel for alla befolkningsgrupper, inklusive
spadbarn yngre dn 16 veckor, 1 syfte att samla in de uppgifter som behdvs for att f6lja
livsmedelsmyndighetens rekommendationer for dessa livsmedelstillsatser och for att
bedoma sikerheten hos pektiner (E 440) for spddbarn och smibarn som konsumerar
livsmedel 1 livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2. Livsmedelsforetagarna
lamnade uppgifter som svar pd den 6ppna forfragan.

Den 29 januari 2021 utfirdade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om
den fornyade utvdrderingen av pektin (E 440 i) och amiderat pektin (E 440 ii) som
livsmedelstillsatser i livsmedel for spadbarn yngre &n 16 veckor, och om uppf6ljningen
av de fornyade utvdrderingarna av deras anvidndning som livsmedelstillsatser i
livsmedel for alla befolkningsgrupper'. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att

EFSA Journal, vol. 21(2023):5, artikelnr 7951 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.7951).
EFSA Journal, vol. 15(2017):7, artikelnr 4866 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4866).
EFSA Journal, vol. 19(2021):1, artikelnr 6387 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6387).
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anvindningen av pektiner (E 440) 1 livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2 vid
nuvarande godkidnda nivaer medfor hélsorisker. Nar det giller specifikationerna i
kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 rekommenderade livsmedelsmyndigheten
att de hogsta halterna for giftiga &mnen sénks samt att en hogsta halt for aluminium och
mikrobiologiska kriterier inkluderas.

Anvindningsvillkoren for pektiner (E 440) i livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och
13.1.5.2 bor darfor ses over och deras definition och specifikationer bor dndras mot
bakgrund av livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande. I specifikationerna bor de
nuvarande hogsta halterna for giftiga &mnen sdnkas, en hogsta halt for aluminium
faststdllas och  mikrobiologiska  kriterier  faststdllas 1  enlighet med
livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande och med beaktande av den niva som for
nirvarande kan uppnds genom tillimpning av god tillverkningssed. Med tanke pé att
pektiner (E 440) ar hydrokolloider, som bildar kolloidala dispersioner i vatten i stéllet
for verkliga 10sningar, bor livsmedelsmyndighetens rekommendation att dndra orden
”16sning/16sligt” till “dispersion/dispergerbart”, som géller for andra hydrokolloider,
ocksa tillaimpas pa pektiner (E 440).

Den 5 oktober 2017 utfiardade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om den
fornyade utvirderingen av oxiderad starkelse (E 1404), monostérkelsefosfat (E 1410),
distarkelsefosfat (E 1412), fosfaterat distirkelsefosfat (E 1413), acetylerat
distarkelsefosfat (E 1414), stirkelseacetat (E 1420), acetylerat distirkelseadipat (E
1422), hydroxipropylstirkelse (E 1440), hydroxipropyldistirkelsefosfat (E 1442),
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450), acetylerad oxiderad stirkelse (E 1451) och
stirkelse-aluminium-oktenyl-succinat  (E  1452) som livsmedelstillsatser'.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det inte fanns nadgot behov av ett acceptabelt
dagligt intag uttryckt i siffror och att tillsatserna inte utgér ndgon sikerhetsrisk vid de
rapporterade anvandningarna och méngderna. Det specificerades att det pa grundval av
de tillgdngliga uppgifterna inte gick att gora en adekvat bedomning av sdkerheten hos
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) for spddbarn och smabarn som konsumerar
livsmedel i livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2. Livsmedelsmyndigheten
rekommenderade vissa &dndringar av definitionen av och specifikationerna for
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) 1 forordning (EU) nr 231/2012.

Den 18 juli 2018 begirde livsmedelsmyndigheten i en 6ppen forfragan in tekniska och
toxikologiska uppgifter om natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) for anvdndning
som livsmedelstillsats i livsmedel for alla befolkningsgrupper, inklusive spadbarn yngre
an 16 veckor, i syfte att samla in de uppgifter som behdvs for att genomfora en
bedomning av dess sidkerhet for spaddbarn och smébarn som konsumerar livsmedel i
livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2. Livsmedelsforetagarna limnade uppgifter
som svar pa den 0ppna forfragan.

Den 13 augusti 2020 utfirdade livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om
den fornyade utvirderingen av natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) som
livsmedelstillsats i livsmedel for spddbarn yngre én 16 veckor, och om uppfoljningen
av den fornyade utvirderingen av dess anvindning som livsmedelstillsats 1 livsmedel
for alla befolkningsgrupper'>. Nir det giller specifikationerna i kommissionens
forordning (EU) nr 231/2012 rekommenderade livsmedelsmyndigheten att de hogsta

EFSA Journal, vol. 15(2017):10, artikelnr 4911 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4911).
EFSA Journal, vol. 18(2020):8, artikelnr 5874 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.5874).
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(1)

halterna for svaveldioxid, arsenik, bly och kvicksilver sénks, att en hogsta halt for
kadmium inkluderas, med angivande av att natriumoktenylsuccinatstarkelse (E 1450)
inte far innehélla gluten nédr den anvédnds 1 modersmjolkserséttning och tillskottsnéring,
och att mikrobiologiska kriterier inkluderas. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att
inte finns nagot som tyder pa en sdkerhetsrisk ndr exponeringen via kosten av spadbarn
och smabarn som konsumerar livsmedel i livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2
ligger inom det dosintervall som rapporterats i de kliniska studierna (upp till
2,725 mg/kg kroppsvikt per dag). Livsmedelsmyndigheten konstaterade dock att den
uppskattade exponeringen vid de rapporterade méngderna kan 6verskrida denna dos.

Villkoren for anvindningen av natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) i
livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2 bor darfor ses Over och dess
specifikationer bor dndras mot bakgrund av livsmedelsmyndighetens vetenskapliga
yttrande. I specifikationerna bor de nuvarande hogsta halterna for svaveldioxid, arsenik,
bly och kvicksilver sidnkas, en hogsta halt for kadmium faststéllas och mikrobiologiska
kriterier faststéllas i enlighet med livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande och
med beaktande av den niva som for niarvarande kan uppnas genom tillimpning av god
tillverkningssed. Dessutom bor det anges att natriumoktenylsuccinatstérkelse (E 1450)
som anvinds i modersmjolksersittning och tillskottsnéring inte bor innehalla gluten.
Med tanke pd att natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) dr en hydrokolloid, som
bildar kolloidala dispersioner i vatten i stdllet for verkliga l6sningar, bor
livsmedelsmyndighetens rekommendation att &ndra orden 16sning/16sligt” till
”dispersion/dispergerbart”, som giller for andra hydrokolloider, ocksé tillimpas pa
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450).

Forordningarna (EG) nr 1333/2008 och (EU) nr 231/2012 bor darfor dandras i enlighet
med detta.

Eftersom livsmedelsmyndigheten inte identifierade nagon omedelbar hilsorisk kopplad
till de nuvarande specifikationerna for fruktkdrnmjol (E 410), guarkdrnmjol (E 412),
gummi arabicum (akaciagummi) (E 414), xantangummi (E 415), pektiner (E 440) och
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) och for att livsmedelsforetagare, inbegripet
smé och medelstora foretag, ska kunna anpassa sig till de nya stringare specifikationer
som faststélls 1 denna forordning, bor tillimpningen av de nya specifikationerna skjutas
upp och en overgangsperiod faststéllas for anviandningen av de livsmedelstillsatser som
lagligen slidppts ut p& marknaden fore den dag d4 denna forordning borjar tilldimpas.

Av samma anledning bor en overgingsperiod faststéllas for livsmedel som innehéller
fruktkdrnmjol (E 410), guarkdarnmjol (E 412), gummi arabicum (akaciagummi) (E 414),
xantangummi (E 415), pektiner (E 440) eller natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450)
och som lagligen har sldppts ut pa marknaden fore den dag d4 denna forordning borjar
tillampas.

Eftersom livsmedelsmyndigheten inte identifierade nagon omedelbar hélsorisk kopplad
till villkoren for anvdndning av vissa livsmedelstillsatser som @ndras genom denna
forordning och for att livsmedelsforetagare, inbegripet sma och medelstora foretag, ska
kunna anpassa sig till de nya villkor for anvindning som faststélls i denna férordning,
bor tillampningen av dessa villkor skjutas upp med sex manader och en 6vergéngsperiod
faststillas for livsmedel som lagligen sldppts ut pd marknaden fore den dag da denna
forordning borjar tillimpas. Med beaktande av de olika steg som krdvs for att
omformulera livsmedel 1 livsmedelskategorierna 13.1.5.1 och 13.1.5.2 for att anpassa
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dem till de nya villkoren f6r anvédndningen av natriumoktenylsuccinatstéirkelse (E 1450),
bor tillimpningen av de nya villkoren for anvindningen av den livsmedelstillsatsen
skjutas upp under en ldngre period for att sékerstélla tillgingen pa livsmedel som tillhor
dessa livsmedelskategorier.

Eftersom livsmedelsmyndigheten inte identifierade ndgon omedelbar hilsorisk kopplad
till villkoren for anvéndning av guarkdarnm;jol (E 412) i livsmedelskategorierna 13.1.1,
13.1.5.1 och 13.1.5.2, och for att gora det mojligt for livsmedelsforetagare, inbegripet
smé och medelstora foretag, att hitta alternativ, bor tillbakadragandet av godkénnandet
av den anvidndningen skjutas upp med sex ménader och en Overgangsperiod bor
faststéllas for produkter som sléppts ut pa marknaden fore den dag da godkidnnandet
drogs tillbaka. Eftersom guarkdarnmjol (E 412) i livsmedel i livsmedelskategori 13.1.5.2
anvinds i kombination med natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) for
vilket godkinnandet drogs tillbaka genom kommissionens forordning (EU) 2025/666'°
fran och med den 27 april 2027, bor tillbakadragandet av godkdnnandet for anvindning
av guarkdrnmjol (E 412) for den livsmedelskategorin senareléggas till det datumet.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 ska @ndras i enlighet med bilaga I till den hdr
forordningen.

Artikel 2

Bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 ska dndras i1 enlighet med bilaga II till den hir
forordningen.

Artikel 3

Livsmedelstillsatserna fruktkdrnmjol (E 410), guarkdrnmjol (E 412), gummi arabicum
(akaciagummi) (E 414), xantangummi (E 415), pektiner (E 440) och
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) som lagligen har sléppts ut pd marknaden
fore den [6 mdnader efter dagen for denna forordnings ikrafitrddande] fér tillsittas
livsmedel i enlighet med bilagorna IT och III till f6rordning (EG) nr 1333/2008 till dess
att lagren har tomts.

Kommissionens forordning (EU) 2025/666 av den 4 april 2025 om andring av bilagorna II och III till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller anvdndningen av
natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466) och av bilagan till kommissionens foérordning
(EU) nr 231/2012 vad géller specifikationerna for cellulosa (E 460), metylcellulosa (E 461), etylcellulosa
(E 462), hydroxipropylcellulosa (E 463), hydroxipropylmetylcellulosa (E 464), metyletylcellulosa

(E 465), natriumkarboximetylcellulosa, cellulosagummi (E 466), tvarbunden
natriumkarboximetylcellulosa, tvdrbundet cellulosagummi (E 468) och enzymatiskt hydrolyserad
karboximetylcellulosa (E 469) (EUT L, 2025/666, 7.4.2025, ELI:

http://data.europa.ev/eli/reg/2025/666/0j).
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2. Livsmedel som tillsétts fruktkdrnmjol (E 410), guarkdrnmjol (E 412), gummi arabicum
(akaciagummi) (E 414), xantangummi (E 415), pektiner (E 440) eller
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) som lagligen har sldppts ut pa marknaden
fore den [6 mdnader efter dagen for denna forordnings ikrafitridande] far slappas ut
pa marknaden fram till datumet for deras minsta héllbarhetstid eller sista
forbrukningsdag.

3. Livsmedel som inte uppfyller bestimmelserna i bilaga I och som lagligen har slippts
ut pd marknaden fore den [6 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttridande]  eller, ndr det  géller livsmedel som  innehaller
natriumoktenylsuccinatstirkelse (E 1450) fore den [24 mdnader efter dagen for denna
forordnings ikrafttrddande], far fortsdtta att saluforas fram till datumet for deras
minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

4. Livsmedel som lagligen har sldppts ut pa marknaden fore den /6 manader efter dagen
for denna forordnings ikrafttrddande] och som tillhor livsmedelskategorierna 13.1.1
“Modersmjolksersittning enligt definitionen i férordning (EU) 609/2013” och 13.1.5.1
”Livsmedel for speciella medicinska dndamal enligt definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013 avsedda for spddbarn” och som innehéller guarkdrnmjol (E 412) far
fortsdtta att saluforas fram till datumet for deras minsta héllbarhetstid eller sista
forbrukningsdag.

5. Livsmedel som lagligen har sléppts ut pa marknaden fére den 27 april 2027 och som
tillhor livsmedelskategori 13.1.5.2 ”Livsmedel for speciella medicinska dndamaél
enligt definitionen i forordning (EU) nr 609/2013 avsedda for spiddbarn fran fyra
manaders alder och for smibarn” och som innehaller guarkdrnmjol (E 412) fér fortsétta
att saluforas fram till deras datum for minsta hallbarhetstid eller sista forbrukningsdag.

Artikel 4

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den [6 mdnader efter dagen for denna forordnings
ikrafttrddande].

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utfédrdad i Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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