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Sicherheitsbeurteilung von kalorienarmen/
kalorienfreien SiiBstoffen

DAS W I(HTIGSIE Kalorienarme/kalorienfreie StiBstoffe gehoren zu den Globale Forschungen bestatigen, dass der Verzehr fir alle
am umfangreichsten erforschen Inhaltsstoffen weltweit. zugelassenen kalorienarmen/kalorienfreien StiBstoffe weit
on Alle zugelassenen kalorienarmen/kalorienfreien unter den jeweiligen Werten fiir die erlaubte Tagesdosis (ETD)
IN KU RZ[ SuBstoffe wurden einer strikten Sicherheitsbeurteilung liegt. Die EDT wurde von den Regelungsbehorden als die
durch die Behorden fiir Lebensmittelsicherheit auf Menge an SuBstoff festgelegt, die in der taglichen Erndhrung
der ganzen Welt unterworfen, die durchgehend ihre ein Leben lang ohne nennenswerte Gefahr fiir die Gesundheit
Sicherheit bestatigt haben. verzehrt werden kann.

Wer ist fiir die Sicherheitsbeurteilung von kalorienarmen/
kalorienfreien StiRstoffen verantwortlich?

Vor ihrer Zulassung zur Verwendung am Markt sind alle kalorienarme/kalorienfreie
SiBstoffe einer umfassenden und sehr strengen Sicherheitsbeurteilung durch die
zustandige Behorde fir Lebensmittelsicherheit unterzogen worden. Auf der ganzen
Welt vertrauen die Nationen auf regional oder international zusténdige Behorden

fur die Lebensmittelsicherheit und wissenschaftliche Fachausschisse, wie auf den
gemeinsamen FAO/WHO-Sachverstandigenausschuss flir Lebensmittelzusatzstoffe
der Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen

(FAO) und der Weltgesundheitsorganisation (WHO), um die Sicherheit von
Nahrungsmittelzusatzstoffen zu beurteilen, oder sie haben eigene Regelungsbehorden
flr die Kontrolle der Lebensmittelsicherheit. Diese Regelungsbehorden haben
durchgehend die Sicherheit der zugelassenen kalorienarmen/kalorienfreien Stfstoffe
fir den gegenwartigen Umfang der Nutzung bestatigt. 1-°

Die Sicherheit zugelassener kalorienarmer/kalorienfreier SiiBstoffe wurde

durchgehend von Regelungsbehdrden auf der ganzen Welt bestatigt, darunter:

Auf internationaler Ebene Gemeinsamer FAO/WHO-Sachverstandigen-
ausschuss flr Lebensmittelzusatz-stoffe
(JECFA) der Ernahrungs- und Landwirtschafts-
organisation der Vereinigten Nationen (FAO) & der
Weltgesundheits-organisation (WHO)

Europa Europdische Behorde flr Lebensmittelsicherheit
(EFSA)
USA & Kanada U.S-Behorde fir Lebens- und Arzneimittel (FDA)

Health Canada

Lateinamerika Basierend auf der Sicherheits-beurteilung
des JECFA und den Bestimmungen des Codex
Alimentarius

Australien & Neuseeland Lebensmittel-normen fir Australien und
Neuseeland (FSANBZ)

Welche Nachweise werden im Verlauf eines
Sicherheitsiiberpriifungsverfahren beurteilt?

Um die Sicherheit kalorienarmer/kalorienfreier Stgstoffe zu bestimmen, prtifen und
beurteilen die Behdrden sorgfaltig alle verfligbaren Daten zur Chemie, zur Kinetik

und zur Verstoffwechselung der Substanz, die empfohlenen Verwendungszwecke, die
Beurteilung der Expositionsbewertung, umfangreiche toxikologische Studien sowie
Daten aus Beobachtungsstudien und kontrollierten klinischen Versuchen mit dem
Ansatz der Beweiskraft der Daten (WoE). > Nur wenn stichhaltige Beweise dafiir
vorliegen, dass kein Sicherheitsrisiko besteht, wird ein Nahrungsmittelzusatzstoff fiir
i die Verwendung in Nahrungsmitteln zugelassen.

Auf der Webseite der ISA unter www.sweeteners.org finden Sie weitere Informationen zu kalorienarmen/-freien Stf3stoffen.


https://www.sweeteners.org/

Was ist die erlaubte Tagesdosis (ETD)?

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens legen die Experten fir die
Risikobewertung der Behorden fiir Lebensmittelsicherheit eine
erlaubte Tagesdosis (ETD) fur jeden zugelassenen kalorienarmen/
kalorienfreien Su3stoff fest.

Diese ETD wird als die Menge an zugelassenem
Nahrungsmittelzusatzstoff definiert, die mit der téglichen Nahrung ein
Leben lang ohne nennenswertes Gesundheitsrisiko verzehrt werden
kann, und wird auf das Kérpergewicht bezogen angegeben, namlich in
Milligramm (mg) pro Kilogramm (kg) Kérpergewicht (KG) pro Tag.®

Erlaubte Tagesdosis (ETD) fiir kalorienarme/kalorienfreie StiBstoffe

laut Vorgaben des FAO/WHO JECFA

Kalorienarmer/ Erlaubte Tagesdosis (ETD)
kalorienfreier SiiBstoff (mg/ kg KG/ Tag)
Acesulfam-K (INS 950) 0-15 mg/kg

Aspartam (INS 951) 0-40 mg/kg

Cyclamat (INS 952) 0-11 mg/kg

Saccharin (INS 954) 0-5 mg/kg

Sucralose (INS 955) 0-15 mg/kg

Thaumatin (INS 957) Ein nicht spezifizierter ETD-Wert
bedeutet, dass Thaumatin nach den GMP
(Guten Herstellungspraktiken) verwendet

werden kann
Steviolglycoside (INS 960) 0-4 mg/kg (angegeben als Steviol)
Neotam (INS 961) 0-2 mg/kg
Advantam (INS 969) 0-5 mg/kg

Hinweis: Die ,INS“-Nummer flr jeden Lebensmittelzusatzstoff entspricht dem Internationalen
Identifizierungsnummernsystem des Codex Alimentarius.

Quelle: WHO. Beurteilungen des gemeinsamen FAO/WHO Expertenausschusses fiir
Nahrungsmittelzusatzstoffe (JECFA). Aktualisierung vom November 2023 (Zugriff am 14. Marz
2024). Verflgbar unter: https:/apps.who.int/food-additives-contaminants-jecfa-database/
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Der Verzehr kalorienarmer/kalorienfreier
SiiBstoffe liegt weit unter der ETD

Forschungen aus der ganzen Welt bestatigen, dass der Verzehr
zugelassener kalorienarmer/kalorienfreier Sti8stoffe weit unter den
jeweiligen ETD-Werten liegt. Zahlreiche Studien auf allen Kontinenten,
darunter in Europa, Nord- und Lateinamerika, Asien und im Mittleren
Osten, bestatigen, dass der weltweite Umfang der Exposition fiir die
einzelnen SuBRstoffe und fiir alle Bevolkerungsgruppen einschlieB8lich
Kinder innerhalb der Grenzwerte fiir die ETD liegen. /-?°

Darber hinaus beinhalten aktualisierte Sicherheitsbeurteilungen

von SuBstoffen durch die Behorden fir Lebensmittelsicherheit die
Betrachtung aller Verzehrstudien und Regelungen, um sicherzustellen,
dass der tatsachliche Verzehr flr jeden kalorienarmen/kalorienfreien
SUBstoff innerhalb der festgelegten Grenzen fir die ETD bleibt.*

Erneute Beurteilung von Sii8stoffen in Europa und
auf der ganzen Welt

Nach der ersten Sicherheitsbeurteilung und der Marktzulassung
beobachten und beurteilen die Regelungsbehérden fiir
Nahrungsmittelsicherheit weltweit weiterhin die neusten verfligbaren
wissenschaftlichen Daten zu kalorienarmen/kalorienfreien

StBstoffen. So beurteilen beispielsweise Wissenschaftler der FDA

die wissenschaftlichen Ergebnisse zur Exposition und Sicherheit

eines SURstoffs, sobald bei der FDA eine Anfrage flir einen
Lebensmittelzusatzstoff oder eine GRAS-Meldung [GRAS - allgemein als
sicher anerkannt] fur diesen StBstoff eingeht. 2! Ein weiteres Beispiel ist
die kirzliche Neubewertung von Aspartam durch die FAO/WHO JECFA,
welche die Sicherheit von Aspartam erneut bekréaftigte und die ETD von
40 mg/kg Korpergewicht bestatigte. %2

In Europa hat die EFSA auf Antrag der Europdischen Kommission die
Sicherheit aller Nahrungsmittelzusatzstoffe erneut beurteilt, darunter
die der St3stoffe, die vor dem 20. Januar 2009 auf dem EU-Markt
zugelassen wurden. Aspartam ist der erste Ststoff, der diesen
umfangreichen Neubewertungsprozess durch die EFSA durchlaufen hat
und dessen Sicherheit bestatigt wurde. % Die Neubeurteilungen von
Thaumatin?* und Neohesperidin DC > wurden ebenfalls abgeschlossen
und die EFSA bestatigte die Sicherheit der beiden SuSstoffe.
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