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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION

vom 3. August 2012

zur Genehmigung des Inverkehrbringens einer neuartigen Kaubase als neuartige Lebensmittelzutat
im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung des Durchfiihrungsbeschlusses 2011/882/EU der Kommission

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2012) 5406)

(Nur der englische Text ist verbindlich)

(2012/461/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige
Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (!), insbeson-
dere auf Artikel 7,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Am 10. Oktober 2007 stellte das Unternehmen Revol-
ymer Ltd. bei den zustidndigen Behorden der Niederlande
einen Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens
einer neuartigen Kaubase als neuartige Lebensmittelzutat.

) Am 23. April 2009 legte die zustindige Lebensmittel-
prifstelle der Niederlande ihren Bericht tiber die Erstprii-
fung vor. Darin kam sie zu dem Schluss, dass die neu-
artige Kaubase als Lebensmittelzutat sicher verwendet
werden kann.

(3) Die Kommission leitete den Bericht iiber die Erstpriifung
am 30. April 2009 an alle Mitgliedstaaten weiter.

(4)  Innerhalb der in Artikel 6 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 festgelegten Frist von 60 Tagen wurden ge-
mifl der genannten Bestimmung begriindete Einwinde
gegen das Inverkehrbringen des Produkts erhoben.

(5)  Deshalb wurde am 2. Juli 2010 die Europdische Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) konsultiert.

(6)  Am 25. Marz 2011 zog die EFSA in ihrem Wissenschaft-
lichen Gutachten zur Sicherheit einer neuartigen Kaubase
als neuartige Lebensmittelzutat (,Scientific Opinion on
the safety of a ,novel chewing gum base (REV-7)" as a
novel food ingredient®) (% den Schluss, dass die neuartige
Kaubase unter den beantragten Verwendungsbedingun-
gen und in den beantragten Aufnahmemengen sicher ist.

(7  Die neuartige Kaubase erfullt die Kriterien in Artikel 3
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97, daher wurde
der Durchfiihrungsbeschluss 2011/882/EU der Kommis-
sion vom 21. Dezember 2011 zur Genehmigung des
Inverkehrbringens einer neuartigen Kaubase als neuartige
Lebensmittelzutat im Sinne der Verordnung (EG) Nr.
258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates (%)
erlassen.

(") ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1.
(%) EFSA Journal 2011;9(4):2127.
() ABL L 343 vom 23.12.2011, S. 121.

(8)  Artikel 2 des Durchfihrungsbeschlusses 2011/882/EU
sieht vor, dass die Bezeichnung der mit diesem Beschluss
zugelassenen neuartigen Kaubase, die in der Kennzeich-
nung des jeweiligen Lebensmittels anzugeben ist, ,Kau-
base (1,3-Butadien-2-Methylhomopolymer, umgesetzt mit
Maleinsdureanhydrid, Ester mit Polyethylenglycolmono-
methylether)“ lautet.

(9)  Der vollstindige chemische Name gewahrleistet einerseits
eine klare und unmissverstindliche Beschreibung des
Stoffs, dominiert andererseits moglicherweise aufgrund
seiner Linge die Kennzeichnung des Lebensmittels, das
den Stoff enthilt. Da Kaugummi haufig in Verpackungen
verkauft wird, die nur wenig Fliche fiir eine Kennzeich-
nung bieten, wire es angemessen, einen kiirzeren Alter-
nativwortlaut fur die Kennzeichnung vorzusehen.

(10 Die CAS-Nummern (Chemical Abstract Service registry
numbers) sind ein internationaler Standard fiir die Be-
zeichnung chemischer Stoffe, der dem chemischen Na-
men 4quivalente Informationen hinsichtlich der Art des
Stoffs bietet.

(11)  Es ist daher angemessen, zur Bezeichnung der mit dem
Durchfiihrungsbeschluss 2011/882/EU zugelassenen neu-
artigen Kaubase die Verwendung der CAS-Nummer auf
der Kennzeichnung des Lebensmittels, das diesen Stoff
enthilt, als Alternative zum chemischen Namen zu erlau-
ben.

(12) Der Anhang konnte zu Missverstindnissen fithren, da
sein Titel nur einen Teil des chemischen Namens enthalt.
Auferdem sollte die CAS-Nummer im Anhang genannt
werden.

(13) Daher erscheint es angemessen, den Durchfiithrungs-
beschluss 2011/882/EU aufzuheben und durch einen
neuen Beschluss mit den vorstehend genannten Anderun-
gen zu ersetzen.

(14) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die neuartige Kaubase gemifl der Spezifikation im Anhang
kann in der Union als neuartige Lebensmittelzutat zur Verwen-
dung in Kaugummi mit einem Anteil von hochstens 8 % in
Verkehr gebracht werden.
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Artikel 2

Die Bezeichnung der mit diesem Beschluss zugelassenen neuartigen Kaubase, die in der Kennzeichnung des
jeweiligen Lebensmittels anzugeben ist, lautet ,Kaubase (einschlieflich 1,3-Butadien-2-Methylhomopolymer,
umgesetzt mit Maleinsdureanhydrid, Ester mit Polyethylenglycolmonomethylether)* oder ,Kaubase (ein-
schlielich CAS-Nr.: 1246080-53-4)*.

Artikel 3

Der Durchfithrungsbeschluss 2011/882/EU wird aufgehoben.

Artikel 4

Dieser Beschluss ist an Revolymer Ltd., 1, NewTech Square, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire,
CHS5 2NT, Vereinigtes Konigreich, gerichtet.

Briissel, den 3. August 2012

Fiir die Kommission
John DALLI
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Spezifikationen fiir die neuartige Kaubase

Beschreibung

Die neuartige Lebensmittelzutat ist ein synthetisches Polymer (Patentnummer W02006016179). Ihre Farbe ist weif bis

cremefarben.

Sie besteht aus verzweigten Polymeren von Monomethoxypolyethylenglycol (MPEG), die auf Polyisopren-g-Maleinsdure-

anhydrid (PIP-g-MA) gepfropft sind, und aus MPEG in seinem Ausgangszustand (weniger als 35 Gew.-%).

CAS-Nr. 1246080-53-4

Molekularstruktur von mit MPEG gepfropftem PIP-g-MA

_ 0 CHs
R= */\,E \/}\O/
p

Eigenschaften von 1,3-Butadien-2-Methylhomopolymer, umgesetzt mit Maleinsiureanhydrid, Ester mit Polyethylenglycolmonomethylet-

her/CAS-Nr.: 1246080-53-4

Feuchtigkeit weniger als 5 %
Aluminium weniger als 3 mg/kg
Lithium weniger als 0,5 mg/kg
Nickel weniger als 0,5 mg/kg
Anhydridriickstinde weniger als 15 pmol/g

Polydispersititsindex

weniger als 1,4

Isopren

weniger als 0,05 mg/kg

Ethylenoxid

weniger als 0,2 mg/kg

Freies Maleinsdureanhydrid

weniger als 0,1 %

Gesamtoligomere (weniger als 1 000 Dalton)

hochstens 50 mg/kg

Ethylenglycol

weniger als 200 mg/kg

Diethylenglycol

weniger als 30 mg/kg

Monoethylenglycolmethylether

weniger als 3 mg/kg

Diethylenglycolmethylether

weniger als 4 mg/kg

Triethylenglycolmethylether

weniger als 7 mgfkg

1,4-Dioxan

weniger als 2 mg/kg

Formaldehyd

weniger als 10 mg/kg
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