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MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 816/2013,
28. august 2013,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 II lisa seoses
neutraalse metakriilaatkopoliimeeri ja anioonse metakriilaatkopoliimeeri kasutamisega tahketes

toidulisandites ning komisjoni miiruse
metakriilaatkopoliimeeri  (E ~ 1205),

(EL)

neutraalse

or  231/2012 lisa
metakriilaatkopoliimeeri  ja

aluselise
anioonse

seoses

metakriilaatkopoliimeeri spetsifikatsioonidega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta mairust (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta, (") eriti selle artikli 10 1diget 3, artiklit 14 ning artikli
30 ldiget 5,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta midrust (EU) nr 1331/2008, millega kehtestatakse
toidu lisaainete, toiduenstiiimide ning toidu 16hna- ja maitseai-
nete lubade andmise iihtne menetlus, () eriti selle artikli 7
1iget 5,

ning arvestades jargmist:

1

Midruse (EU) nr 1333/2008 I lisas on sitestatud liidu
loetelu toidus kasutada lubatud lisaainete kohta ja kdne-
aluste lisaainete kasutamise tingimused.

Komisjoni maaruses (EL) nr 231/2012 (*) on sitestatud
madruse (EU) nr 1333/2008 11 ja III lisas loetletud toidu
lisaainete, sealhulgas toiduvirvide ja magusainete spetsifi-
katsioonid.

Kdnealuseid loendeid voib komisjoni algatusel voi parast
taotluse esitamist ajakohastada miiruse (EU) nr
1331/2008 artikli 3 ldikes 1 osutatud iihtse menetluse
kohaselt.

() ELT L 354, 31.12.2008, Ik 16.

() ELT L 354, 31.12.2008, Ik 1.
() ELT L 83, 22.3.2012, Ik 1.

)

25. ja 27. aprilll 2009 esitati taotlused saada luba
anioonse metakriilaatkopoliimeeri ja neutraalse metakrii-
laatkopoliimeeri  kasutamiseks tahkete toidulisandite
glasuurainena ning see taotlus on tehtud litkmesriikidele
kittesaadavaks.

Euroopa Toiduohutusamet hindas neutraalse metakriilaat-
kopoliimeeri () ja anioonse metakriilaatkopoliimeeri (°)
ohutust toidu lisaainetena ning joudis jareldusele, et
nende kasutamist tahketes toidulisandites voib konealuse
kasutussisalduse puhul ohutuks pidada.

Neutraalse metakriilaatkopoliimeeri ja anioonse metakrii-
laatkopoliimeeri kasutamiseks tahketes toidulisandites on
tehnoloogiline vajadus. Neutraalne metakriilaatkopolii-
meer on mdeldud kasutamiseks toimeainet aeglaselt
vabastava glasuurainena. Toimeainet aeglaselt vabastavad
preparaadid vdimaldavad lahustada toitainet kindlaksmaa-
ratud aja viltel. Anioonne metakrilaatkopoliimeer on
moeldud kasutamiseks magu drritavate koostisainete
eest kaitsva jafvoi kergesti lagunevaid  toitaineid
maohappes lahustumise eest kaitsva glasuurainena.
Seetdttu on asjakohane anda luba molema lisaaine kasu-
tamiseks tahketes toidulisandites ja miirata neutraalse
metakriilaatkopolimeeri E-numbriks E 1206 ning
anioonse metakriilaatkopoliimeeri E-numbriks E 1207.

Komisjoni mdaarusega (EL) nr 1129/2011 (®) on antud
luba kasutada aluselist ~metakriilaatkopoliimeeri (E
1205) tahketes toidulisandites ja mdadruses (EL) nr
231/2012 on sitestatud kdnealuse toidu lisaaine spetsi-
fikatsioonid, sealhulgas arseeni, plii, elavhobeda ja vase
piirnormid. Konealuseid spetsifikatsioone tuleks ajakohas-
tada, vottes arvesse toidulisandite plii, elavhobeda ja

() EFSA Journal 2010; 8(7):1655.

(®) EFSA Journal 2010; 8(7):1656.
(6 ELT L 295, 12.11.2011, Ik 1.
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(10)

kaadmiumi piirnorme, mis on sitestatud komisjoni
19. detsembri 2006. aasta méiruses (EU) nr 1881/2006,
millega sitestatakse teatavate saasteainete piirnormid
toiduainetes (1).

Arseeni piirnormi toidulisandites ei ole liidu tasandil
kindlaks mairatud. Konkreetsed piirnormid on liikmesrii-
kide oigusaktides siiski sitestatud. Votmaks arvesse liik-
mesriikide digusakte, on seega asjakohane ajakohastada
maédruses (EL) nr 231/2012 esitatud aluselise metakrii-
laatkopoliimeeri (E 1205) spetsifikatsioone seoses arsee-
niga.

Vase piirnormi toidulisandites ei ole liidu tasandil kind-
laks mairatud ja miski ei viita sellele, et aluseline metak-
riilaatkopoliimeer (E 1205) sisaldaks toksikoloogiliselt
olulistes kogustes vaske. Seetdttu on asjakohane
kustutada maaruses (EL) nr 231/2012 aluselise metakrii-
laatkopoliimeeri (E 1205) puhtust késitlevast osast viide
vasele.

Vastu tuleks votta neutraalse metakriilaatkopoliimeeri (E
1206) ja anioonse metakriilaatkopoliimeeri (E 1207)
spetsifikatsioonid. Arseeni, plii, elavhdbeda ja kaadmiumi
piirnormide puhul tuleks jirgida sama ldhenemisviisi
nagu aluselise metakriilaatkopoliimeeri (E 1205) puhul
ning piirnorme kehtestades tuleks arvestada asjaoluga,
et neutraalse metakriilaatkopolimeeri (E 1206) ja

(1)

(12)

anioonse metakriilaatkopoliimeeri (E 1207) kaubanduslik
vorm on kuivaine 30 % vesidispersioon.

Miiruseid (EU) nr 1333/2008 ja (EL) nr 231/2012 tuleks
seepdrast vastavalt muuta.

Kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega
ning ei Euroopa Parlament ega ndukogu ole vastuviiteid
esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miidruse (EU) nr 1333/2008 1T lisa muudetakse vastavalt kdes-
oleva mairuse I lisale.

Artikkel 2

Miiruse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva
maddruse II lisale.

Artikkel 3

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 28. august 2013

() ELT L 364, 20.12.2006, Ik 5.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA

Miiruse (EU) nr 1333/2008 II lisa muudetakse jargmiselt.
1) B osa 3. punktis ,Toidu lisaained, vilja arvatud toiduvarvid ja magusained” lisatakse lisaaine E 1205 (aluseline metakriilaatkopoliimeer) kohta tehtud kande jérele jargmised lisaainete E 1206 ja E 1207 kohta
tehtud kanded:

LE 1206 Neutraalne metakriilaatkopoliimeer

E 1207 Anioonne metakriilaatkopolimeer”

2) E osasse lisatakse toidugruppi 17.1 ,Toidulisandid tahkel kujul, sealhulgas kapslites, tablettides ja muul kujul, vilja arvatud ndrimistablettide kujul” aluselise metakriilaatkopoliimeeri E 1205 kohta tehtud kande
jarele jargmised kanded:

,E 1206 Neutraalne metakriilaatkopoliimeer 200 000

E 1207 Anioonne metakriilaatkopoliimeer 100 000”
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II LISA

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse jargmiselt.

1) Lisaaine E 1205 (aluseline metakriilaatkopoliimeer) kandes asendatakse puhtust kasitlev osa jargmisega:

,Puhtus
Massikadu kuivatamisel
Leelisarv
Sulfaattuhk

Jadkmonomeerid

Lahusti jadgid

Arseen
Plii
Elavhabe

Kaadmium

Mitte iile 2,0 % (105 °C, 3 h)
162-198 mg KOH/g kuivainest
Mitte iile 0,1 %

Butiiiilmetakriilaat < 1 000 mg/kg
Metiiiilmetakriilaat < 1 000 mg/kg

Dimetiitilaminoetiiiilmetakriilaat < 1 000 mg/kg

2-propanool < 0,5 %
Butanool < 0,5 %

Metanool < 0,1 %
Mitte iile 1 mg/kg
Mitte iile 3 mg/kg
Mitte iile 0,1 mg/kg

Mitte ille 1 mg/kg”

2) Lisaaine E 1205 (aluseline metakriilaatkopoliimeer) kande jirele lisatakse jirgmised lisaainete E 1206 ja E 1207

kanded:

,E 1206 NEUTRAALNE METAKRULAATKOPOLUMEER

Siinoniiiimid

Miiratlus

CASi nr

Keemiline nimetus
Keemiline valem
Massikeskmine molekulmass

Analiiiis/aurutusjaak

Kirjeldus

Etiitilakriilaatmetiiiilmetakriilaatpoliimeer; etiitilakriilaadi ja metiiiilme-
takriilaadi polimeer; etiitilakriilaadi poliimeer metiitilmetakriilaadiga;
metiiiilmetakrilaadi ja -etiiilakriilaadi poliimeer; metiiiilmetakriilaadi
poliimeer etiiiilakriilaadiga

Neutraalne metakriilaatkopoliimeer on metiitilmetakriilaadi ja etiiiilak-
ritlaadi tdielikult poliimeriseerunud kopoliimeer. Selle tootmiseks kasu-
tatakse emulsioonpoliimerisatsiooni protsessi. Tootmine pohineb etiiii-
lakriilaadi ja metiiiilmetakrillaadi monomeeride redoks-reaktsiooniga
initsieeritud poliimerisatsioonil, mille kaigus kasutatakse redoks-initsiat-
siooniga vaba radikaali doonori siisteemi, mis on stabiliseeritud poliie-
tilleengliikooli monosteariiiileetri ja viniiiilhappe/naatriumhiidroksiidiga.
Monomeeri jddgid eemaldatakse saadusest veeaurudestillatsiooni abil.

9010-88-2

Polii(etitiil akriilaat-metiiiil metakriilaat) 2:1
Polii[(CH,:CHCO,CH,CH;)-ko-(CH ,:C(CH;)CO,CH5)]
Ligikaudu 600 000 g/mol

28,5-31,5 %

1 g dispersiooni kuivatatakse ahjus temperatuuril 110 °C 3 tunni jook-
sul.

Piimjasvalge vihese viskoossuse ja ndrga iseloomuliku 16hnaga disper-
sioon (kaubanduslik vorm on kuivaine 30 % vesidispersioon)
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Midramine
Infrapunaspektroskoopia
Viskoossus
pH tase

Suhteline tihedus (temperatuuril
20°C)

Lahustuvus

Puhtus
Sulfaattuhk

Monomeeri jadgid

Emulgaatori jaak

Lahusti jadgid

Arseen

Plii

Elavhabe

Kaadmium

Uhendile iseloomulik spekter

Kuni 50 mPa.s, 30 rpm/20 °C (Brookfieldi viskosimeeter)

5,5-8,6

1,037-1,047

Dispersioon seguneb veega mis tahes vahekorras. Poliimeer ja disper-

sioon lahustuvad vabalt atsetoonis, etanoolis ja isopropiiiilalkoholis. Ei
lahustu vahekorras 1:2 1 N naatriumhiidroksiidiga segatuna.

Mitte iile 0,4 % dispersiooni kohta

Monomeere kokku (metiiiilmetakriilaadi ja etiiiilakriilaadi summa):
mitte tile 100 mg 1 kg dispersiooni kohta

Poliietiileenglitkool-mono-steariiiileeter  (makrogool-20-steariiiilecter):
mitte ile 0,7 % dispersiooni kohta

Etanooli mitte iile 0,5 % dispersiooni kohta

Metanooli mitte iile 0,1 % dispersiooni kohta
Mitte iile 0,3 mg 1 kg dispersiooni kohta
Mitte iile 0,9 mg 1 kg dispersiooni kohta

Mitte iile 0,03 mg 1 kg dispersiooni kohta

Mitte iile 0,3 mg 1 kg dispersiooni kohta

E 1207 ANIOONNE METAKRULAATKOPOLUMEER

Siinoniiiimid

Mairatlus

CASi nr
Keemiline nimetus

Keemiline valem

Massikeskmine molekulmass

Analiiiis/aurutusjdak

Kirjeldus

Metiiiilakriilaadi, metiitilmetakriilaadi ja metakriiiilhappe poliimeer;
metakriiiilhappe poliimeer metiiiilakriilaadi ja metiiilmetakriilaadiga

Anioonne metakriilaatkopoliimeer on metakriiiilhappe, metiiiilmetakrii-
laadi ja metiiilakriilaadi tdielikult poliimeriseerunud kopoliimeer. Toot-
mine pohineb vesikeskkonnas toimuval metiiiilmetakriilaadi, metiiiilak-
ritlaadi ja metakriiilhappe emulsioonpoliimerisatsioonil, mille kiigus
kasutatakse vabaradikaalset initsiaatorit, mis on stabiliseeritud naatrium-
dodetsiiiilsulfaadi ja poliioksietiileensorbitaanmonooleaadiga (poliisor-
baat 80). Monomeeri jddgid eemaldatakse saadusest veeaurudestillat-
siooni abil.

26936-24-3
Polii(metiiiilakriilaat-ko-metiiiilmetakriilaat-ko-metakriiiilhape) 7:3:1

Polii[(CH,:CHCO,CH;)-ko-(CH:C(CH;)CO,CH;)-ko-
(CH,:C(CH;)COOH)]

Ligikaudu 280 000 g/mol

28,5-31,5%

1 g dispersiooni kuivatatakse ahjus temperatuuril 110 °C 5 tunni jook-
sul.

Kuivaine sisaldab 9,2-12,3 % metakriitilhappe thikuid.

Piimjasvalge vihese viskoossuse ja norga iseloomuliku 16hnaga disper-
sioon (kaubanduslik vorm on kuivaine 30 % vesidispersioon).
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Maiidramine

Puhtus

Infrapunaspektroskoopia

Viskoossus
pH tase

Suhteline  tihedus
20°C)

Lahustuvus

Happearv
Sulfaattuhk

Jadkmonomeerid

Lahusti jadgid
Arseen

Plii

Elavhobe

Kaadmium

(temperatuuril

Uhendile iseloomulik spekter

Kuni 20 mPa.s, 30 rpm/20 °C (Brookfieldi viskosimeeter)

2,0-3,5

1,058-1,068

Dispersioon seguneb veega mis tahes vahekorras. Poliimeer ja disper-
sioon lahustuvad vabalt atsetoonis, etanoolis ja isopropiiiilalkoholis.

Lahustub vahekorras 1:2 1 N naatriumhiidroksiidiga segatuna. Lahus-
tub, kui pH tase iiletab 7,0.

60-80 mg KOH/g kuivainest
Mitte iile 0,2 % dispersiooni kohta

Monomeere kokku (metakriiiithappe, metiiiilmetakriilaadi ja metiiiilak-
rillaadi summa) mitte iile 100 mg 1 kg dispersiooni kohta

Naatriumdodetsiiiilsulfaati mitte iile 0,3 % kuivainest

Poliisorbaat 80 mitte iile 1,2 % kuivainest
Metanooli mitte iile 0,1 % dispersiooni kohta
Mitte iile 0,3 mg 1 kg dispersiooni kohta
Mitte iile 0,9 mg 1 kg dispersiooni kohta
Mitte iile 0,03 mg 1 kg dispersiooni kohta

Mitte iile 0,3 mg 1 kg dispersiooni kohta”
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