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Positionspapier des VDC zum Entwurf der Anderungen der Zusatzstoffspezifi-
kationen fur Lebensmittel, Anhang der Verordnung (EU) Nr. 231/2012, EU Draft
Working Document

l. Grundlegende Bedenken gegen die Vorschlidge des Working Documents

Der VDC, Vereinigung der am Drogen- und Chemikalien GroB- und AuBenhandel beteiligten Firmen e.V.,
vertritt unter anderem die Interessen deutscher Importeure von Lebensmittelzusatzstoffen wie Gummi
arabicum (E 414), Guarkernmehl (E 412), Xanthan (E 415) und Johannisbrotkernmehl (E 410). Unsere Mit-
gliedsunternehmen sind wichtige Lieferanten fur Kunden in der europaischen Lebensmittelindustrie.
Die von den beabsichtigten Anderungen betroffenen Stoffe sind Lebensmittelzusatzstoffe, die als Verdi-
ckungsmittel, Emulgatoren, Geliermittel, Feuchtigkeitsbinder oder Stabilisatoren in der Lebensmittelin-
dustrie Verwendung finden. Johannisbrotkernmehl (E 410) wird aus den Samen des Johannisbrotbaums
(Ceratonia siliqua) gewonnen, Guarkernmehl (E 412) stammt aus den Samen der Guarpflanze (Cyamop-
sis tetragonoloba), und Gummi arabicum (E 414) wird aus dem naturlichen Harz der Akazienbdume der
Gattung Acacia hergestellt. Xanthan (E 415) wird durch Fermentation von Zuckerldsungen mithilfe des
Stammes Xanthomonas campestris produziert

Unsere Mitgliedsunternehmen auBern erhebliche Bedenken hinsichtlich des Arbeitsentwurfs und fihren
aus, dass die vorgeschlagenen Hochstmengen flir Ruckstande und Kontaminanten in der Praxis auch
unter Anwendung der besten verfugbaren Herstellungsverfahren nicht umsetzbar sind.

Die Umsetzung der vorgeschlagenen Hochstwerte wirde die bestehenden Weiterverarbeitungstechno-
logien erheblich einschranken und zu marktverzerrenden Effekten fuhren. In diesem Zusammenhang
maochten wir nachdricklich auf den Grundsatz der Verhdltnismasigkeit hinweisen. Die im Entwurf ge-
nannten Zusatzstoffe werden im Endprodukt lediglich in sehr geringen Mengen eingesetzt, was bei der
toxikologischen Bewertung zwingend beriicksichtigt werden sollte. Zudem sollten die potenziellen
Auswirkungen auf die Lieferketten beachtet werden, da die vorgeschlagenen Regelungen die Notwendig-
keit zur Diversifikation in diesem Bereich untergraben und stattdessen zu einer Marktkonzentration fuh-
ren kdnnten. So wird beispielsweise rund 80 Prozent der Weiterverarbeitung von Akaziengummi in Eu-
ropa durchgefuhrt, was dazu fuhren wirde, dass europaische Unternehmen ihre Wettbewerbsfahigkeit
gegenuber Nicht-EU-Unternehmen verlieren, obwohl die vorgeschlagenen Grenzwerte in dieser Form
keinen nennenswerten gesundheitlichen Nutzen fur den gesundheitlichen Verbraucherschutz bieten.
An dieser Stelle sei gerade in Bezug auf E 414 darauf hingewiesen, dass Akaziengummi schon seit uber
70 Jahren weltweit sicher, als Lebensmittelzusatzstoff verwendet wird.

1. Anderungen betreffend Akaziengummi/ Gummi Arabikum
Gegenuber den unten aufgefihrten Anforderungen fur Gummi Arabikum mochten wir auf folgende gra-
vierende Bedenken hinweisen:

1. Anforderungen betreffend Enzyme

Die Anforderungen an enzymfreie Produkte, wie sie im Erwagungsgrund 19 des Arbeitsentwurfs zur An-
derung der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 formuliert sind, erscheinen nicht praktikabel umsetzbar.
Schatzungen zufolge existieren Millionen unterschiedlicher Enzyme, wobei allein 7.000 Enzyme bei der
Enzyme-Kommission katalogisiert sind. Eine vollstandige Enzymfreiheit kann nur gewahrleistet werden,
wenn prazise bekannt ist, auf welche Enzyme getestet werden soll. Die fehlende Einschrankung von En-
zymen im Arbeitsdokument ist daher faktisch nicht umsetzbar. Enzyme kénnen lediglich durch Erhitzung
denaturiert werden, wobei ihre Proteinstruktur zerstort wird; jedoch lassen sich nicht alle Enzyme durch
diese Methode inaktivieren.
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Daruber hinaus wurde der Begriff ,,Oxidasen und Peroxidasen, die wahrend des Herstellungsprozes-
ses inaktiviert werden“ in der Definition aufgenommen. Beide Enzyme kommen in Akaziengummi auf
naturliche Weise vor. Infolgedessen wiirde unbehandelter Akaziengummi - sei es als Rohstoff, ge-
mahlen oder geschrotet — nicht mehr als E 414 klassifiziert werden. Daher sollte der Begriff ,,Inakti-
vierung“ nicht Teil der Definition sein, sondern ausschlieBlich im Kontext der Reinheitsanforderungen in
Bezug auf ,,Proteine“ behandelt werden. Es sollte zudem berucksichtigt werden, dass eine Inaktivierung
nur durch Warmebehandlung oder Pasteurisierung erzielt werden kann, wie sie bei der Herstellung von
sprithgetrocknetem Akaziengummi erfolgt. In dieser kommerziellen Form wird das Material als Zusatz-
stoff, insbesondere in der Sauglings- und Kleinkindnahrung verwendet. Dieser spezifische Hinweis auf
die Verwendung in Sauglings- und Kleinkindnahrung sollte beibehalten werden, wenn es um Anforderun-
gen geht, die nur durch Erhitzung bzw. Spruhtrocknung erreicht werden kdonnen.

2. Mikrobiologische Parameter

Im Abschnitt Gber mikrobiologische Kriterien wird vorgeschlagenen, die Spezifikation von Escherichia
coli durch den Eintrag ,,Enterobacteriaceae abwesend in 10 g“ zu ersetzen. Diese Anderung ist aus
folgenden Grunden kritisch zu betrachten. Zum einen gewahrleistet die derzeitige Anforderung (Abwe-
senheitvon E. coliin 5 g) die Harmonisierung nach der Spezifikation der EP, JECFA, Food Chemical Codex
et. al. Ferner bietet E. coli eine spezifische und direkte Indikation fur fakale Kontamination sowie das
Vorhandensein potenziell pathogener Stdamme wie E. coli O157:H7, die schwere Lebensmittelvergiftun-
genverursachen kdénnen. Im Gegensatz dazu umfasst Enterobacteriaceae eine breitere Gruppe von Bak-
terien, von denen viele harmlos sind, was die gezielte Identifizierung und das Management von Gesund-
heitsrisiken erschwert. Diese breitere Definition konnte zu einem erhohten Gesundheitsrisiko fuhren, da
nicht nur pathogene Bakterien wie Salmonellen und Shigellen, sondern auch weniger gefahrliche Bakte-
rien erfasst werden, obwohl sie in Bezug auf die Lebensmittelsicherheit weniger relevant sind.

Daruber hinaus kénnte die Erweiterung der Spezifikation auf Enterobacteriaceae als eine Lockerung der
Anforderungen wahrgenommen werden, was die allgemeine Hygienebewertung in der Lebensmittelpro-
duktion schwachen konnte. Dies konnte insbesondere zu Unsicherheiten und Verwirrung innerhalb der
Lebensmittelindustrie fuhren, da unterschiedliche mikrobiologische Anforderungen an verschiedene Zu-
satzstoffe gestellt werden und dies die Konsistenz in der Qualitatskontrolle beeintrachtigen konnte. Die
Anderung beriicksichtigt zudem nicht die tatsdchlichen Gefahrdungen, die durch spezifische Bakte-
rien wie E. coli entstehen, und konnte daher unzureichend sein, um die Lebensmittelsicherheit wirksam
zu gewabhrleisten. Dies ist besonders problematisch fur Produkte, die in Sduglings- und Kleinkindnahrung
verwendet werden, da diese Verbrauchergruppen besonders gefahrdet sind und strengere Kontrollen
notwendig sind. SchlieBlich kénnte die Anderung als eine Abkehr von bewahrten Praktiken angesehen
werden, da die bisherige Spezifikation von E. coli als Indikator fur hygienische Mangel eine langjahrige
Grundlage in der Lebensmittelsicherheit darstellt und dieses Verstandnis durch die vorgeschlagene An-
derung unnaotig erschwert wird.

3. Rickstiande und Kontaminationen

Die Belastung mit Schwermetallen in Akaziengummi stehtin engem Zusammenhang mit den naturlichen
Vegetationsbedingungen wie Bodenbeschaffenheit und Klima. Vor diesem Hintergrund erscheint die Auf-
nahme von Aluminium in die regulatorischen Anforderungen fragwurdig. Es stellt sich die grundlegende
Frage, warum Aluminium als neues Kriterium berlcksichtigt wurde, insbesondere angesichts seines ge-
ringen Vorkommens im Endprodukt und der unvermeidbaren natlrlichen Belastung des Rohstoffs. Unter
den jahrlich in die EU importierten zehntausenden Tonnen Akaziengummi (als Rohstoff) weist ein erheb-
licher Anteil Aluminiumgehalte von Uber 120 mg/kg auf.
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Selbst unter Anwendung der besten derzeit verfugbaren Herstellungsverfahren ist es nicht moglich, den
Aluminiumgehalt systematisch unter den vorgeschlagenen Grenzwert von 120 mg/kg bzw. 100 mg/kg fur
Sauglingsnahrung zu reduzieren. Die Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) hatin ihren
Bewertungen mehrfach auf die Begrenzung von Aluminium hingewiesen, die sich an dem orientieren
sollte, was durch die Anwendung guter Herstellungspraxis tatsachlich erreichbar ist. Akaziengummi, das
in einer Vielzahl von Lebensmitteln verwendet wird, darunter auch solche fur die allgemeine Bevolke-
rung, enthalt Aluminium vor allem aufgrund naturlicher Gegebenheiten. Es gibt Hinweise darauf, dass
die Belastung auf sandige Umgebungen zurlickzufuhren sein konnte, wobei die genauen Eintragswege
wissenschaftlich noch nicht ausreichend geklart sind. Angesichts der sehr geringen Aufnahme dieses
Zusatzstoffs im Endprodukt ist das Risiko fiir die Lebensmittelsicherheit durch Aluminium als mini-
mal einzustufen. Die vom VDC durchgeflihrte Erhebung der Aluminiumgehalte in Akaziengummi-Proben
der Mitgliedsunternehmen zeigt, dass der Wert vom 90. Perzentil bei 280 mg/kg liegt. Dies verdeutlicht,
dass ein erheblicher Teil der Proben den vorgeschlagenen Grenzwert von 120 mg/kg nicht einhalten
kann. Ein so strenger Grenzwert wiirde daher zu erheblichen Einschrdnkungen in der Verfligbarkeit
von Akaziengummi fiihren und die Stabilitét der Lieferketten gefédhrden.

Ebenso ist der vorgeschlagene Grenzwert fur Blei von 0,05 mg/kg in der Praxis nicht realisierbar. Blei ist
ein unvermeidbarer Umweltschadstoff, dessen Konzentration stark von der Herkunft des Akazien-
gummis und den jeweiligen Umweltbedingungen abhéngt. Es gibt zudem wissenschaftliche Hinweise
darauf, dass Akazienbdume Blei anreichern konnen. Eine Anpassung des Grenzwerts auf 0,4 mg/kg
(analog der Forderung im Entwurf far Johannisbrotkernmehl) ware daher angemessen, um die Versor-
gung der europaischen Lebensmittelindustrie nicht zu gefahrden. Die Lieferketten stehen bereits unter
erheblichem Druck durch geopolitische Unsicherheiten in den Hauptanbaugebieten.

Insgesamt muss bei der Festlegung von Hochstwerten die VerhaltnismaBigkeit der regulatorischen An-
forderungen gewahrt bleiben. Sowohl die natlrlichen Eintragswege von Schwermetallen als auch die be-
grenzten technischen Moglichkeiten zur Reduzierung dieser Stoffe sollten berticksichtigt werden. Nur so
konnen sowohl die Lebensmittelsicherheit als auch eine stabile Versorgung der Industrie gewahrleistet
werden.

. Anderungen bei weiteren Zusatzstoffen

1. Guarkernmehl
Anstelle von 0,2 mg/kg im Falle von Blei sollte ein Hochstwert von 0,4 mg/kg (analog der Forderung im
Entwurf fir Johannisbrotkernmehl) gelten, aus den bereits im Fall von Akaziengummi dargelegten Grun-
den. Was ,,Enterobacteriaceae in 10 g nicht vorhanden® betrifft, scheint es sinnvoller, aufgrund der zuvor
genannten Ausfuhrungen, den Mikrobiologischen Parameter auf ,,E. coli nicht nachweisbar in 5 g“ anzu-
passen.
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2. Johannisbrotkernmehl
Im Fall von Enterobacteriaceae verweisen wir auf die Uberlegungen zu Akaziengummi und fordern eine
Anpassung des Mikrobiologischen Parameter auf ,,E. coli nicht nachweisbarin 5 g“.

Im aktuellen Entwurf wird ein Grenzwert von maximal 500 KBE/g fur die Gesamtkeimzahlin Johannisbrot-
kernmehlvorgeschlagen. Dieser Wert ist jedoch aus mehreren Griinden nicht praktikabel umsetzbar. Jo-
hannisbrotkernmehl wird aus den Samen des Johannisbrotbaums gewonnen, einem Naturprodukt, das
wahrend des Wachstums und der Ernte naturlichen mikrobiellen Belastungen durch Boden, Luft, Wasser
und tierische Einflisse ausgesetzt ist. Diese naturliche Grundbelastung macht es nahezu unmaglich, ei-
nen derart niedrigen Grenzwert einzuhalten. Hinzu kommt, dass die Verarbeitung des Johannisbrotkern-
mehls Uberwiegend mechanisch und ohne intensive thermische Behandlungen erfolgt, um die naturli-
chen Eigenschaften des Produkts zu bewahren. Eine vollstdndige Keimfreiheit wird dabei nicht erreicht.
Zudem wird Johannisbrotkernmehl oft in tropischen oder subtropischen Regionen produziert, wo die
mikrobiologische Belastung der Umgebungsluft naturgemaB hdher ist. Auch die hygienischen Standards
in den Produktionsldndern entsprechen nicht immer den européischen Anforderungen, was die Einhal-
tung eines solch niedrigen Wertes zusatzlich erschwert. Praktische Erfahrungen aus der Industrie zeigen,
dass der vorgeschlagene Wert von 500 KBE/g haufig Uberschritten wird.

Ein so strikter Grenzwert wirde zudem zuséatzliche Verarbeitungsschritte wie Bestrahlung, thermische
Sterilisation oder chemische Behandlungen erfordern, die jedoch die sensorischen und funktionellen Ei-
genschaften des Johannisbrotkernmehls beeintrachtigen kénnten. Dabei ist zu beachten, dass die Ge-
samtkeimzahl allein keine direkte gesundheitliche Relevanz hat, da sie lediglich die allgemeine mikrobi-
elle Belastung widerspiegelt und keinen spezifischen Hinweis auf pathogene Mikroorganismen liefert.
Ein hoherer, praxisgerechter Grenzwert von 5.000 KBE/g ware daher realistischer. Dieser Wert beruck-
sichtigt die naturlichen mikrobiologischen Eigenschaften des Produkts sowie eine Harmonisierung der
von der JECFA geforderten Spezifikation. Des Weiteren werden mit diesem geforderten Wert die Gblichen
Herstellungsbedingungen bericksichtigt, sowie die Balance zwischen Lebensmittelsicherheit und den
funktionalen Eigenschaften des Johannisbrotkernmehls gewahrt.

3. Xanthan
Die vorgeschlagene Anforderung, dass Enterobacteriaceae in 10 g nicht nachweisbar sein durfen, sind
aus den zuvor genannten Grinden nicht sinnvoll und wir wirden auch hier anregen, den Mikrobiologi-
schen Parameter ,,E. coli. nicht nachweisbarin 5 g“ beizubehalten.
Unsere Mitgliedsunternehmen weisen darauf hin, dass der im Entwurf vorgeschlagene Grenzwert von
0,1 mg/kg fiir Arsen in Xanthan, aufgrund der derzeitigen analytischen Nachweisgrenzen, nicht prakti-
kabel ist, da die Nachweisgrenze der gangigen Labormethoden diesem Wert entspricht. Ferner wei-
sen unsere Mitgliedsunternehmen darauf hin, dass die vorgeschlagen Hochstgehalte der Schwerme-
talle allgemein nach der guten Herstellungspraxis nicht eingehalten werden kdnnen.
Somit ist die angedachte Festlegung auf diesem Niveau als problematisch anzusehen.
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Die im Erwéagungsgrund 19 des Arbeitsentwurfs zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 231/2012 formu-
lierten Anforderungen an enzymfreie Produkte erscheinen in der praktischen Umsetzung kaum rea-
lisierbar. Von den Millionen bekannten Enzymen sind bereits 7.000 bei der Enzyme-Kommission katalo-
gisiert. Eine vollstandige Enzymfreiheit kann nur dann sichergestellt werden, wenn klar definiert ist, auf
welche spezifischen Enzyme getestet werden soll.

Besonders fur Produkte wie Xanthan (E 415), die durch mikrobielle Fermentation hergestellt werden,
stellt diese Anforderung eine erhebliche Herausforderung dar. Die Herstellung mithilfe von Bakterienkul-
turen ist ein komplexer biologischer Prozess, bei dem zwangslaufig verschiedene enzymatische Aktivita-
ten eine Rolle spielen. Eine vollsténdige Inaktivierung samtlicher potenziell vorhandener Enzyme ist
im Rahmen der Produktion nicht realisierbar, ohne wesentliche Produkteigenschaften — wie die cha-
rakteristischen Verdickungseigenschaften von Xanthan — erheblich zu beeintrachtigen.

Das Gefahrdungspotenzial von Enzymen wird, wenn Uberhaupt, nur fur eine kleine Gruppe von Personen,
wie beispielsweise Allergiker, thematisiert. Falle wie das sogenannte ,,Backer-Asthma“ durch Amylase
treten vorwiegend bei beruflichem Kontakt mit Enzymen auf. In verarbeiteten Lebensmitteln hingegen
sind Enzyme haufig nicht mehr aktiv und nur in sehr geringen Konzentrationen vorhanden, wodurch das
Risiko fiir Verbraucher erheblich reduziert wird.

Auch das EU-Schnellwarnsystem fur Lebens- und Futtermittel (RASFF) unterstreicht die geringe Risiko-
relevanz von Enzymen. Aktuell gibt es keine Meldungen zu Sicherheitsproblemen oder Riickrufen im
Zusammenhang mit Enzymen, was die Wirksamkeit der bestehenden SicherheitsmaBnahmen bestatigt
und die Unbedenklichkeit fur Verbraucher belegt.

Was Xanthan (E 415) betrifft, ist die Sicherheit der Verbraucher bei der Verwendung umfassend gewahr-
leistet. Xanthan wird in Endprodukten nur in sehr geringen Konzentrationen (= 0,1 %) eingesetzt und
durchlauft wahrend der Herstellung haufig weitere Verarbeitungsschritte, die potenzielle Enzymaktivita-
ten zusatzlich minimieren. Diese Faktoren bieten einen mehrschichtigen Sicherheitsmechanismus.

In der Re-Evaluierung im Mai 2023 kam die EFSA zu dem Ergebnis, dass Xanthan selbst bei hohen Expo-
sitionsmengen, wie sie in Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke auftreten kdnnen, keine Si-
cherheitsbedenken aufwirft. Zudem bestatigt das EU-Schnellwarnsystem RASFF die Unbedenklichkeit,
da keine Berichte Uber Sicherheitsprobleme oder enzymatische Riickstdnde im Zusammenhang mit Xan-
than vorliegen.

Die Sicherheitsbewertungen der EFSA, die Abwesenheit von Warnmeldungen im RASFF sowie die gerin-
gen Einsatzmengen in Lebensmitteln belegen, dass Enzyme im Allgemeinen und speziell in Xanthan
(E 415) kein Risiko fiir die Verbraucher darstellen.

Sollten Enzyme dennoch in die Spezifikation far Xanthan in der EU-Verordnung Nr. 231/2012 aufgenom-
men werden, ware es fur eine zielfUhrende Qualitatskontrolle von entscheidender Bedeutung, genau zu
definieren, welche spezifischen Enzyme uberwacht werden mussen. Eine solche Definition bildet die
Grundlage fiir die Auswahl geeigneter Analysemethoden, die zuverldassige und reproduzierbare Er-
gebnisse gewahrleisten konnen.

Die Bestimmungsgrenzen und Messunsicherheiten der verfligbaren Analysemethoden kdnnen jedoch er-
heblich zwischen verschiedenen Laboratorien variieren, was die Vergleichbarkeit der Ergebnisse deut-
lich erschwert. Diese Problematik wird besonders deutlich, wenn Analyseergebnisse aus Laboratorien in
den Ursprungslandern mit denen aus der EU oder Deutschland verglichen werden. Solche Unterschiede
machen eine einheitliche Bewertung der Enzymaktivitat duBerst schwierig.

Angesichts dieser Herausforderungen erscheint es notwendig, eine praktikable und klar definierte Rege-
lung zu entwickeln. Diese sollte prazise Grenzwerte und eine klar eingegrenzte Vielfalt der relevanten En-
zyme festlegen. Gleichzeitig muss sie die technologische Umsetzbarkeit bei fermentativen Herstellungs-
prozessen, wie sie bei Xanthan (E 415) ublich sind, sowie die Aspekte der Lebensmittelsicherheit gleich-
ermafBen berucksichtigen.
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Die vorliegenden Erkenntnisse belegen, dass von Xanthan (E 415) kein erkennbares Risiko flr Verbrau-
cher ausgeht. Die Kombination aus geringen Einsatzmengen, zuséatzlichen Verarbeitungsschritten
und der durch die EFSA bestéatigten Unbedenklichkeit — selbst bei hoher Exposition — unterstreicht
die Sicherheit dieses Zusatzstoffs. Zudem meldet das EU-Schnellwarnsystem RASFF keinerlei Sicher-
heitsprobleme im Zusammenhang mit Xanthan oder enzymatischen Rickstanden.

Vor diesem Hintergrund pladieren wir fur eine Streichung der Anforderung, im Falle von Xanthan keine
restliche Enzymaktivitdt vorzuweisen, gemaB dem Vorschlag der Anderung der EU-Verordnung
Nr. 231/2012. Eine solche Entscheidung wirde einem risikobasierten Ansatz entsprechen, der sich in
der Lebensmittelindustrie bewahrt hat und gleichzeitig einen hohen Schutz der Verbraucher sicher-
stellt.

V. Fazit
AbschlieBend moéchten wir darauf hinweisen, dass die geduBerten Bedenken hinsichtlich der prakti-
schen Umsetzbarkeit der vorgeschlagenen Hochstwerte fir bestimmte Kontaminanten und Rickstadnde
in den Lebensmittelzusatzstoffen Gummi arabicum (E 414), Guarkernmehl (E 412), Xanthan (E 415) und
Johannisbrotkernmehl (E 410) von den Wirtschaftsbeteiligten als sehr kritisch betrachtet werden. Hierauf
hatten wir bereits in einem Schreiben an die Europaische Kommission vom Oktober vergangenen Jahres
hingewiesen.

Es ist im Interesse der Lebensmittelindustrie und der europdischen Verbraucher, dass die regulatori-
schen Anforderungen sowohl die praktische Umsetzbarkeit als auch die Versorgungssicherheit gewahr-
leisten und gleichzeitig die Lebensmittelsicherheit nicht gefahrden.
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