Lebensmittelzusatzstoffe -

aktuelle Entwicklungen

Siliziumdioxid (E 551) - EFSA schlieBt Sicherheits-

bewertung ab

Nicole Schmid und Uta Verbeek

Die Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) schloss im Oktober
2024 das Follow-up der Re-Evaluierung von Siliziumdioxid (E 551) als Lebensmit-

telzusatzstoff fir die Verwendung in Lebensmitteln fiir alle Bevolkerungsgruppen
ab, darunter auch fiir Sduglinge unter 16 Wochen. Die Verwendung von E 551

stufte die EFSA als sicher ein. Lediglich eine Spezifikationsénderung in der
Verordnung (EU) Nr. 231/2012 ist circa Ende 2025 zu erwarten.

EFSA-Stellungnahme
2018

Hintergrund flr das erfolgte Follow-up
ist eine im Januar 2018 von der EFSA
veroffentlichte Stellungnahme hinsicht-
lich der Re-Evaluierung von Silizium-
dioxid, in welcher die EFSA Einschran-
kungen beziiglich der vorliegenden
Datenbasis feststellte [EFSA Journal
2018;16(1):5088). Die EFSA kam darin
unter anderem zu dem Schluss, dass
dieinderVO 231/2012 definierte Spe-
zifikation flr E 551 nicht fiir eine Cha-
rakterisierung der Substanz ausreicht.
Auch stellte die EFSA fest, dass die im
Jahr 1991 vom ehemaligen Wissen-
schaftlichen Lebensmittelausschuss
(Scientific Committee on Food, SCF) -
dem Vorgéanger der EFSA - etablierte
akzeptable tagliche Aufnahmemenge
(ADI; Acceptable Daily Intake) flir E551
nicht bestatigt werden kann aufgrund
fehlender toxikologischer Daten. Zu-
dem fihrte die EFSA 2018 keine spezi-
fische Bewertung der Sicherheit von
E 551 fur die Verbrauchergruppe der
Sauglinge unter 16 Wochen durch.
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Follow-up der Sicherheits-
bewertung

In Folge dieser Einschrankungen star-
tete im Oktober 2018 im Rahmen ei-
nes Follow-ups ein Aufruf zur Daten-
(»,Call for data®) fir
Siliziumdioxid. Interessierten Lebens-

einreichung

mittelunternehmern wurde bis Mai
2020 die Moglichkeit gegeben, die ge-
forderten Daten bereitzustellen. Unter
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Beriicksichtigung der dabei eingereich-
ten Daten sowie weiterer neu verfiig-
barer Literatur fiihrte die EFSA eine ak-
tualisierte Bewertung bezlglich der
Sicherheit von Siliziumdioxid durch.

In ihrer im Oktober 2024 veroffent-
lichten Stellungnahme [EFSA Journal
2024;22:€8880] kommt die EFSA un-
ter anderem zu dem Schluss, dass die
eingereichten technischen Daten eine
Anderung der in der VO 231/2012
festgelegten Spezifikation fiir E 551
rechtfertigen, darunter eine Verschéar-
fung der Reinheitskriterien fiir Schwer-
metalle.

Allgemeinbevolkerung

Ferner schlussfolgerte die EFSA, dass
zwar neue Toxizitatsdaten geliefert
wurden, in Anbetracht der verbleiben-
den Unsicherheiten die Ableitung eines
ADI-Wertes jedoch nicht angemessen
sei. Stattdessen wandte die EFSA fur
die Bewertung der Sicherheit von
E 551 flr die Allgemeinbevdlkerung
(ausgenommen Sé&uglinge unter 16
Wochen) den sogenannten Margin-of-
Exposure (MOE)-Ansatz an. Als Refe-
renzdosis legte die EFSA dabei eine
Menge von 2047 mg/kg Korperge-
wicht (KG)/Tag fest unter Anwendung
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eines MOE von 36. Die EFSA beruck-
sichtigte dabei auch Daten bezlglich
potenzieller Risiken aufgrund vorhan-
dener Nanopartikel in E 551. Im Rah-
men der aktualisierten Expositionsab-
schatzung berechnete die EFSA fir alle
beriicksichtigten Altersgruppen MOE-
Werte Uber 36 und schlussfolgerte,
dass der Einsatz von E 551 unter Be-
achtung der zugelassenen Verwen-
dungsbedingungen und -mengen ge-
méaB VO (EG) Nr. 1333/2008 keinen
Anlass zu Sicherheitsbedenken fir die
Allgemeinbevolkerung darstellt.

Sauglinge unter 16 Wochen

Da fiir Sduglinge unter 16 Wochen spe-
zifische Daten fehlten, nutzte die EFSA
fur diese Altersgruppe Sicherheitsda-
ten aus der Anwendung von Dimeticon-
Siliziumdioxid-haltigen Arzneimitteln,
die seit Jahrzehnten sicher bei Sauglin-
gen angewendet werden. Fir einen
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Vergleich berechnete die EFSA fir
Sauglinge unter 16 Wochen eine tagli-
che Exposition von maximal 3 mg
E 551/kg KG auf Basis der zugelasse-
nen Verwendungsmengen von E 551
in entsprechenden Nahrungen, welche
fir diese Altersgruppe relevant sind
(darunter Sauglingsanfangsnahrung
und Lebensmittel fiir besondere medi-
zinische Zwecke fir Sauglinge). Ent-
sprechend der vorhandenen Daten
kommt die EFSA zu dem Ergebnis, dass
E 551 in aufgenommenen Mengen von
bis zu 3 mg/kg KG/Tag keine Sicher-
heitsbedenken fir die sensible Ver-
brauchergruppe der Sauglinge unter
16 Wochen aufwirft.

Ausblick

Auf der Grundlage dieser EFSA-Bewer-
tung ist davon auszugehen, dass die be-
stehende EU-Zulassung fiir E 551 erhal-
ten bleibt. Lebensmittelunternehmer

kénnen E 551 demnach unter den bis-
herigen Verwendungsbedingungen und
-mengen gemaB VO (EG)Nr. 1333/2008
weiterhin in Lebensmitteln verwenden,
einschlieBlich solcher flir Sduglinge un-
ter 16 Wochen. Aufgrund der von der
EFSA empfohlenen Spezifikationsénde-
rungen fiir E 551 wird die EU-Kommis-
sion allerdings eine Anderung der VO
231/2012 umsetzen. Diese Anpassung
der Spezifikation sollten Lebensmittel-
unternehmer im Blick behalten, um ge-
gebenenfalls ihre Herstellungsprozesse
inklusive Reinheitskriterien anzupas-

sen. [ |
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Kritzmollers Warenwelt

Die knapp 200 Gramm schwere GuBeisenfigur soll zwecks Behebung von Eisenmangel in den Speisen mitgekocht werden.
Dem zweifelhaften gesundheitlichen Nutzen stehen messbare finanzielle Erfolge gegenilber. Wahrend der Rohstoff mit um
die 100 Euro gehandelt wird - pro Tonne! - bezahlen Fans der eisenreichen Erndhrung 50 Euro fir einen Lucky Fish. Da-
mit gelingt, woran Alchimisten jahrhundertelang scheiterten: die Gewinnung von Gold im (Kreativ-)Labor!

Nahrungserganzungsmittel

Nahrung als Medizin: Die Uberzeugung der Traditionellen Chine-
sischen Heilkunde, wonach die Auswahl geeigneter Lebensmit-
tel der Vermeidung chronischer Krankheiten dient, ist langst in
den Niederungen des Lifestyle-(Halb-)Wissens angelangt. Listen
mit angeblichem Superfood informieren Gber Vitamin- und Mi-
neralstoffgehalte, und weil kiloweise fetter Fisch oder Linsen den
taglichen Speiseplan sprengen, sollen Pillen und Pulverchen zur
ausreichenden Versorgung beitragen.

Den Vogel (pardon: Fisch) abgeschossen hat ,Lucky Iron Fish®:
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