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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 816/2013,
annettu 28 piivini elokuuta 2013,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen II muuttamisesta
neutraalin  metakrylaattikopolymeerin ja anionisen metakrylaattikopolymeerin  kiinteissi
ravintolisissi tapahtuvan kiyton osalta seki komission asetuksen (EU) N:o 231/2012 liitteen
muuttamisesta emiksisen metakrylaattikopolymeerin (E 1205), neutraalin
metakrylaattikopolymeerin ja anionisen metakrylaattikopolymeerin eritelmien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineista 16 pdivind joulukuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1333/2008 (!) ja erityisesti sen 10 artiklan 3 kohdan,
14 artiklan ja 30 artiklan 5 kohdan,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien
ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd
16 péivind joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008 () ja erityisesti
sen 7 artiklan 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II vahvistetaan
unionissa elintarvikkeissa kaytettaviksi hyvaksyttyjen elin-
tarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kayttod koskevat
edellytykset.

()  Komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012 (%) vahviste-
taan eritelmdt asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissd
Il ja I luetelluille elintarvikelisdaineille, mukaan lukien
viri- ja makeutusaineet.

(3)  Kyseiset luettelot voidaan saattaa ajan tasalle asetuksen
(EY) N:o 1331/2008 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
yhteistd menettelyd noudattaen joko komission aloitteesta
tai hakemuksen perusteella.

() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.
() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1.
() EUVL L 83, 22.3.2012, s. 1.

(4)  Anionisen metakrylaattikopolymeerin ja neutraalin me-
takrylaattikopolymeerin kdyttod kiinteiden ravintolisien
kiillotusaineena koskevat lupahakemukset toimitettiin
25. ja 27. huhtikuuta 2009, ja ne annettiin jasenvaltioi-
den saataville.

(5)  Euroopan elintarvikevirasto arvioi neutraalin metakrylaat-
tikopolymeerin () ja anionisen metakrylaattikopolymee-
rin () turvallisuutta kdytettdessd niitd elintarvikelisa-
aineina ja totesi, ettei niiden ehdotettujen kdyttomairien
mukainen kaytto kiinteissd ravintolisissd aiheuta turvalli-
suusriskia.

(6)  Neutraalia metakrylaattikopolymeerid ja anionista metak-
rylaattikopolymeerid on teknisistd syistd tarpeen kayttdd
kiinteissd ravintolisissd. Neutraalia metakrylaattikopoly-
meerid on tarkoitus kdyttdd hitaasti vapautuvana kiillotus-
aineena. Hitaasti vapautuvien formulointien ansiosta ra-
vintoaineet liukenevat jatkuvasti méadrityn ajan. Anionista
metakrylaattikopolymeerid on tarkoitus kayttad kiillotus-
aineena vatsan suojaamiseksi drsyttaviltd aineksilta ja/tai
herkkien ravintoaineiden suojaamiseksi mahahapon aihe-
uttamalta hajoamiselta. Sen vuoksi on aiheellista sallia
molempien elintarvikelisaaineiden kaytté kiinteissa ravin-
tolisissd ja antaa neutraalille metakrylaattikopolymeerille
numero E 1206 ja anioniselle metakrylaattikopolymee-
rille numero E 1207.

(7)  Komission asetuksella (EU) N:o 1129/2011 (%) annetaan
lupa kéyttdd emdksistd metakrylaattikopolymeerid (E
1205) kiinteissd ravintolisissd, ja asetuksessa (EU) N:o
231/2012 vahvistetaan kyseisen elintarvikelisdaineen eri-
telmét, mukaan lukien arseenin, lyijyn, elohopean ja ku-
parin enimmdismaard. Mainitut eritelmdt olisi saatettava
ajan tasalle, jotta tiettyjen elintarvikkeissa olevien

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

(°) EFSA Journal 2010; 8(7):1656.
(% EUVL'L 295, 12.11.2011, s. 1.
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vierasaineiden enimmadismadrien vahvistamisesta 19 pai-
vand joulukuuta 2006 annetussa komission asetuksessa
(EY) N:o 1881/2006 (') vahvistetut ravintolisien sisalt4-
mien lyijyn, elohopean ja kadmiumin enimmaéisméaarit
otettaisiin huomioon.

(8)  Unionin tasolla ei ole vahvistettu enimmadismairaa ravin-
tolisien sisiltimille arseenille. Jdsenvaltioiden lainsddddn-
nossd sdddetdadn kuitenkin erityisistd enimmaisméarista.
Sen vuoksi on aiheellista saattaa ajan tasalle asetuksessa
(EU) N:o 231/2012 sadddetyt emdksisen metakrylaattiko-
polymeerin eritelmat (E 1205) arseenin osalta jasenvalti-
oiden lainsddddnnon huomioon ottamiseksi.

(9)  Unionin tasolla ei ole vahvistettu enimmaismairda ravin-
tolisien sisdltdimalle kuparille, eikd emaksisen metakrylaat-
tikopolymeerin (E 1205) ole todettu sisiltdvin toksikolo-
gisesti merkittdvad mddrad kuparia. Sen vuoksi on aiheel-
lista poistaa kupari asetuksessa (EU) N:o 231/2012 ole-
vasta emdiksisen metakrylaattikopolymeerin (E 1205)
puhtautta koskevasta kohdasta.

(10)  Neutraalille metakrylaattikopolymeerille (E 1206) ja anio-
niselle metakrylaattikopolymeerille (E 1207) olisi vahvis-
tettava eritelmét. Arseenin, lyijyn, elohopean ja kadmiu-
min puhtausvaatimusten olisi vastattava emiksisen me-
takrylaattikopolymeerin (E 1205) puhtausvaatimuksia, ja
enimmaéismadrissd olisi otettava huomioon, ettd neutraa-
lin metakrylaattikopolymeerin (E 1206) ja anionisen me-

takrylaattikopolymeerin (E 1207) kaupallinen muoto on
kuiva-aineen ja veden 30-prosenttinen dispersio.

(11)  Sen vuoksi asetuksia (EY) N:o 1333/2008 ja (EU) N:o
231/2012 olisi muutettava.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset, eikd Euroopan parlamentti tai neu-
vosto ole vastustanut niité,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liite I timin asetuk-
sen liitteen I mukaisesti.

2 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 231/2012 liite timan asetuksen
liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivinid elokuuta 2013.

() EUVL L 364, 20.12.2006, s. 5.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LITE 1

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liite II seuraavasti:

1) Lisdtdan B osan 3 kohdassa "Muut lisdaineet kuin véri- ja makeutusaineet” olevan elintarvikelisdainetta 1205 koskevan kohdan "Emiksinen metakrylaattikopolymeeri” jilkeen elintarvikelisdaineita E 1206 ja
E 1207 koskevat kohdat seuraavasti:

E 1206 Neutraali metakrylaattikopolymeeri

E 1207 Anioninen metakrylaattikopolymeeri”

2) Lisatddn E osan 17.1 elintarvikeluokassa "Ravintolisit kiintedssdé muodossa, myos kapselit, tabletit ja vastaavat, paitsi pureskeltavassa muodossa olevat” olevan elintarvikelisdainetta 1205 "Eméksinen
metakrylaattikopolymeeri” koskevan kohdan jilkeen kohdat seuraavasti:

"E 1206 Neutraali metakrylaattikopolymeeri 200 000

E 1207 Anioninen metakrylaattikopolymeeri 100 000”
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LITE I

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 231/2012 liite seuraavasti:

1) Korvataan elintarvikelisdainetta E 1205 (Emiksinen metakrylaattikopolymeeri) koskeva kohta seuraavasti:

"Puhtaus
Kuivaushavio
Emdsarvo
Sulfaattituhka

Monomeerijadmat

Liuotinjadmat

Arseeni
Lyijy
Elohopea

Kadmium

Enintddn 2,0 % (105 °C, 3 h)
162-198 mg KOH/g kuiva-ainetta
Enintddn 0,1 %

Butyylimetakrylaatti < 1 000 mg/kg
Metyylimetakrylaatti < 1 000 mg/kg

Dimetyyliaminoetyylimetakrylaatti < 1 000 mg/kg

2-propanoli < 0,5 %
Butanoli < 0,5 %

Metanoli < 0,1 %
Enintddn 1 mg/kg
Enintddn 3 mg/kg
Enintddn 0,1 mg/kg

Enintddn 1 mg/kg”

2) Lisdtddn elintarvikelisdainetta E 1205 (Emaksinen metakrylaattikopolymeeri) koskevan kohdan jilkeen elintarvikelisa-
aineita E 1206 ja E 1207 koskevat kohdat seuraavasti:

"E 1206 NEUTRAALI METAKRYLAATTIKOPOLYMEERI

Synonyymit

Miiritelmi

CAS-numero

Kemiallinen nimi

Kemiallinen kaava
Keskimairdinen molekyylipaino

Pitoisuus/haihdutusjadnnos

Kuvaus

Etyyliakrylaattimetyylimetakrylaattipolymeeri; Etyyliakrylaatti, metyy-
limetakrylaattipolymeeri; Etyyliakrylaatti, polymeeri metyylimetakrylaa-
tin kanssa; Metyylimetakrylaatti, etyyliakrylaattipolymeeri; Metyylime-
takrylaatti, polymeeri etyyliakrylaatin kanssa

Neutraali metakrylaattikopolymeeri on tdysin polymerisoitu metyylime-
takrylaatin ja etyyliakrylaatin kopolymeeri. Se tuotetaan emulsiopoly-
merointiprosessilla. Se valmistetaan prosessilla, jossa etyyliakrylaatti- ja
metyyliakrylaattimonomeerien polymerisaatio kdynnistetddn vapailla re-
doksiradikaaleilla polyeteeniglykolimonostearyylieetterilld ja vinyyliha-
polla/natriumhydroksidilla stabiloituna. Monomeerijadmait poistetaan
vesihoyrytislauksella.

9010-88-2
Poly(etyyliakrylaatti-ko-metyylimetakrylaatti) 2:1
Poly[(CH,:CHCO,CH,CH;)-ko-(CH,:C(CH;)CO,CH3)]
Noin 600 000 g/mol

28,5-31,5%
1 g dispersiota kuivataan uunissa 3 tuntia 110 °C:ssa
Maidonvalkea dispersio (kaupallinen muoto on 30-prosenttinen kuiva-

aineen ja veden dispersio), jonka viskositeetti on matala ja jolla on
mieto ominaishaju
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Tunnistaminen
Infrapuna-absorptiospektroskopia
Viskositeetti
pH-arvo
Suhteellinen tiheys (20 °C:ssa)

Liukoisuus

Puhtaus
Sulfaattituhka

Monomeerijadmat

Emulgointiainejadmat

Liuotinjadmat

Arseeni

Lyijy

Elohopea

Kadmium

Yhdisteelle luonteenomainen

Enintddn 50 mPa.s, 30 rpm | 20 °C (Brookfield-viskosimetri)

5,5-8,6

1,037-1,047

Dispersio sekoittuu veteen sen mdardstd riippumatta. Polymeeri ja dis-
persio liukenevat hyvin asetoniin, etanoliin ja isopropyylialkoholiin. Se

ei liukene, kun se on sekoitettu 1 N natriumhydroksidin kanssa suh-
teessa 1:2

Enintddn 0,4 % dispersiossa

Monomeerejd yhteensd (metyylimetakrylaatin ja etyyliakrylaatin summa)
enintddn 100 mgfkg dispersiossa

Polyetyleeniglykolimonostearyylicetterid (makrogolistearyylieetteri 20)
enintdan 0,7 % dispersiossa

Etanolia enintddn 0,5 % dispersiossa

Metanolia enintddn 0,1 % dispersiossa
Enintddn 0,3 mgfkg dispersiossa
Enintddn 0,9 mg/kg dispersiossa
Enintddn 0,03 mg/kg dispersiossa

Enintddn 0,3 mg/kg dispersiossa

E 1207 ANIONINEN METAKRYLAATTIKOPOLYMEERI

Synonyymit

Miiritelmi

CAS-numero

Kemiallinen nimi

Kemiallinen kaava

Keskimaardinen molekyylipaino

Pitoisuus/haihdutusjdinno

Kuvaus

Metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti, metakryylihappopolymeeri; Me-
takryylihappo, polymeeri metyyliakrylaatin ja metyylimetakrylaatin
kanssa

Anioninen metakrylaattikopolymeeri on tdysin polymerisoitu metakryy-
lihapon, metyylimetakrylaatin ja metyyliakrylaatin kopolymeeri. Se val-
mistetaan vedessd metyylimetakrylaatin, metyyliakrylaatin ja metakryy-
lihapon emulsiopolymerisaatiossa, joka kidynnistetddn vapailla radikaa-
leilla natriumlauryylisulfaatilla ja polyoksietyleenisorbitaanimono-oleaa-
tilla (polysorbaatti 80) stabiloituna. Monomeerijadmit poistetaan vesi-
hoyrytislauksella.

26936-24-3
Poly(metyyliakrylaatti-ko-metyylimetakrylaatti-ko-metakryylihappo)
7:3:1

Poly[(CH,:CHCO,CH3)-ko-(CH,:C(CH;)CO,CH;)-ko-
(CH,:C(CH;)COOH)]

Noin 280 000 g/mol

28,5-31,5%

1 g dispersiota kuivataan uunissa 5 tuntia 110 °C:ssa
Metakryylihappoyksikkojd 9,2-12,3 % kuiva-aineesta

Maidonvalkea dispersio (kaupallinen muoto on 30-prosenttinen kuiva-

aineen ja veden dispersio), jonka viskositeetti on matala ja jolla on
mieto ominaishaju
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Tunnistaminen
Infrapuna-absorptiospektroskopia
Viskositeetti
pH-arvo
Suhteellinen tiheys (20 °C:ssa)

Liukoisuus

Puhtaus
Happoluku
Sulfaattituhka

Monomeerijadmat

Emulgointiainejadmat

Liuotinjadmat
Arseeni

Lyijy
Elohopea

Kadmium

Yhdisteelle luonteenomainen

Enintddn 20 mPa.ss, 30 rpm | 20 °C (Brookfield-viskosimetri)

2,0-3,5

1,058-1,068

Dispersio sekoittuu veteen sen mdadristd riippumatta. Polymeeri ja dis-
persio liukenevat hyvin asetoniin, etanoliin ja isopropyylialkoholiin.

Liukenee, kun se on sekoitettu 1 N natriumhydroksidin kanssa suh-
teessa 1:2. Liukenee pH-arvon ollessa yli 7,0.

60-80 mg KOH/g kuiva-ainetta
Enintddn 0,2 % dispersiossa

Monomeerejd yhteensd (metakryylihapon, metyylimetakrylaatin ja me-
tyyliakrylaatin summa) enintdin 100 mg/kg dispersiossa

Natriumlauryylisulfaattia enintdan 0,3 % kuiva-aineesta

Polysorbaatti 80:a enintddn 1,2 % kuiva-aineesta
Metanolia enintdin 0,1 % dispersiossa

Enintddn 0,3 mgfkg dispersiossa

Enintddn 0,9 mg/kg dispersiossa

Enintddn 0,03 mg/kg dispersiossa

Enintddn 0,3 mgfkg dispersiossa”
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