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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2018/1461,
28. september 2018,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 I lisa
ning komisjoni miidruse (EL) nr 231/2012 lisa seoses viikese asendusastmega
hiidroksiipropiiiiltselluloosi (L-HPC) kasutamisega toidulisandites

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méérust (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta, () eriti selle artikli 10 15iget 3 ja artiklit 14,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirust (EU) nr 1331/2008, millega
kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning toidu 16hna- ja maitseainete lubade andmise iihtne menetlus, (%) eriti
selle artikli 7 15iget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruse (EU) nr 1333/2008 II lisas on sitestatud liidu loetelu toidus kasutada lubatud lisaainete kohta ja
konealuste lisaainete kasutamise tingimused.

(2)  Ainult selliseid toidu lisaaineid, mis on esitatud mairuse (EU) nr 1333/2008 II lisas sitestatud liidu loetelus, vdib
turule viia ja toidus kasutada kdnealuses maaruses sitestatud kasutustingimustel.

(3)  Komisjoni madruses (EL) nr 231/2012 (*) on sitestatud mairuse (EU) nr 13332008 1I ja TII lisas loetletud toidu
lisaainete spetsifikatsioonid.

(4)  Liidu loetelu ja spetsifikatsioone vdib komisjoni algatusel vai pirast taotluse esitamist ajakohastada méiruse (EU)
nr 1331/2008 artikli 3 16ikes 1 osutatud iihtse menetluse kohaselt.

(5)  21. oktoobril 2016 esitati taotlus lubada kasutada viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloosi (L-HPC)
toidulisandites toidu lisaainena tableti kujul, kuuludes seega miiruse (EU) nr 1333/2008 II lisa E osa
toidugruppi 17.1 ,toidulisandid tahkel kujul“. Seejirel tehti taotlus vastavalt miiruse (EU) nr 1331/2008
artiklile 4 liikmesriikidele kittesaadavaks.

(6)  Euroopa Toiduohutusamet hindas L-HPC ohutust toidu lisaainena ning jireldas oma 20. jaanuari 2018. aasta
arvamuses, (%) et selle kavandatav kasutamine toidulisandites tahkel kujul (tablett) maksimaalses kontsentratsioonis
20 000 mg/kg ja tavapdrases kontsentratsioonis 10 000 mg/kg ei ole ohtlik.

(") ELTL 354,31.12.2008,1k 16.

() ELTL 354,31.12.2008, Ik 1. )

() Komisjoni 9. mirtsi 2012. aasta mdarus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU)
nr 1333/2008 I ja Il lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid (ELT L 83, 22.3.2012, 1k 1).

(*) EFSA Journal 2018;16(1):5062.
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(10)

(11)

Viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloos (L-HPC) on vees lahustumatu tselluloos, mis hdlbustab
tahkete toidulisandite valmistamist tableti kujul, kuna see on histi kokku surutav ja sellel on head siduvad
omadused. Olles vees lahustumatu, imab see vett endasse ja suureneb mahult. Suurenenud mahu t&ttu laguneb
tablett ruttu ja toitained vabastatakse maos kiiresti.

Seepirast on asjakohane lisada viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloos (L-HPC) toidu lisaainete liidu
loetellu ning médrata konealuse lisaaine E-numbriks E 463a, et ainele saaks anda loa glaseerainena toidulisandites
tahkel kujul (tablett) maksimaalse kontsentratsiooniga 20 000 mg/kg.

Kuna viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloos (L-HPC) (E 463a) lisatakse esmakordselt méiruse (EU)
nr 1333/2008 II lisas sitestatud liidu loetellu toidus kasutada lubatud lisaainetest, tuleks selle spetsifikatsioon
lisada méddrusesse (EL) nr 231/2012.

Midrusi (EU) nr 13332008 ja (EL) nr 231/2012 tuleks seepérast vastavalt muuta.

Kidesoleva midrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdé6dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1333/2008 1I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva mairuse I lisale.

Artikkel 2

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva médruse II lisale.

Artikkel 3

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 28. september 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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I LISA

Médruse (EU) nr 1333/2008 I lisa muudetakse jirgmiselt:

1) B osa punkti 3 ,Toidu lisaained, vilja arvatud toiduvirvid ja magusained” lisatakse hiidroksiipropiiiltselluloosi
(E 463) kasitleva kande jirele uus, viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloosi (L-HPC) (E 463a) kisitlev
kanne:

,E 463a | Viikese asendusastmega hiidroksiipropiiiiltselluloos (L-HPC)*;

2) E osas toidugrupis 17.1 ,Toidulisandid tahkel kujul, sealhulgas kapslites, tablettides ja muul kujul, vilja arvatud
ndrimistablettide kujul“ lisatakse B-tsiiklodekstriini (E 459) kisitleva kande jdrele uus, viikese asendusastmega
hiidroksiipropiiiiltselluloosi (L-HPC) kisitlev kanne:

,E 463a | Viikese asendusastmega hiidrok- | 20 000 Ainult tahkel kujul toidulisandid“.
supropiiiltselluloos (L-HPC)
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II LISA

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisasse lisatakse kande hiidroksiipropiiiiltselluloosi (E 463) kisitleva kande jarele uus, viikese
asendusastmega hiidroksiipropiiiltselluloosi (L-HPC) (E 463a) kisitlev kanne:

,E 463a VAIKESE ASENDUSASTMEGA HUDROKSUPROPUULTSELLULOOS (L-HPC)

Siinoniiiimid

Tselluloosi hiidroksiipropiiiileeter, vdikese asendusastmega

Miiratlus

L-HPC on tselluloosi polii(thiidroksiipropiiiil)eeter, millel on viike asendusaste.

L-HPC toodetakse puhta tselluloosi (puidutselluloosi) dehiidroglitkoosi monomeeride
osalise ecterdamise teel propiileenoksiidi vdi hiidroksiipropiiiilrithmadega. Saadud
toode puhastatakse, kuivatatakse ja jahvatatakse ning saadakse viikese asendusastmega
hiidroksiipropiiiiltselluloos.

L-HPC sisaldab 5,0-16,0 % hiidroksiipropoksiirithmi kuivaines.

L-HPC erineb hiidrokstipropiiiltselluloosist (E 463) molaarse asendusastme poolest,
mis iseloomustab asendavate hiidroksiipropiiiilrithmade suhet tselluloosi p&hiahela
igasse glitkoosimonomeeri ning on L-HPC puhul 0,2, kuid aine E 463 puhul 3,5.

IUPACi nimetus

Tselluloosi 2-hiidroksiipropiiiileeter (vdikese asendusastmega)

CASi number

9004-64-2

EINECSi number

Keemiline nimetus

Tselluloosi hiidroksiipropiiiileeter, viikese asendusastmega

Keemiline valem

Poliimeer koosneb asendatud dehiidroglitkoosi monomeeridest, mille iildvalem on
jargmine:

C,H,0,(OR )(OR,)(OR,),

kus R, R,, R, vdib olla iiks jargmistest rithmadest:

— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Molekulmass

Ligikaudu 30 000 — 150 000 g/mol

Analiiiis

Hidroksiipropoksiiriihmade

(-OCH,CHOHCH,) keskmine arv vastab 0,2 hiidrokstiproptitilrithmale iga dehiidro-
glitkoosi monomeeri kohta veevabas aines

Osakeste suurus

Médratakse laserdifraktsioonmeetodil — vihemalt 45 pm (mitte iile 1 massiprotsendi
kuni 45 pm osakeste puhul) ja kuni 65 pm

Suuruseralduskromatograafia abil (SEC) — keskmise (D50) osakese suurus on
47,3-50,3 pm D90 védrtus (90 % alla antud viddrtuse) 126,2-138 pm

Kirjeldus Veidi hiigroskoopne valge, pisut kollakas v6i hallikas 16hnata ja maitseta teraline voi
kiuline pulber

Maiidramine Vastab nouetele

Lahustuvus Vees lahustumatu; paisub vees. Lahustub 10 % naatriumhiidroksiidilahuses, moodusta-

des viskoosse lahuse.
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Analuiis Molaarse asendusastme méddramine gaaskromatograafia abil

pH 5,0-7,5 (1 % kolloidlahus)

Puhtus

Massikadu kuivatamisel Mitte iile 5,0 % (105 °C, 1 tund)

Kuumutamisjadk Mitte iile 0,8 %, maidratud 800 + 25 °C juures

Propiileenkloorhiidriinid Mitte dle 0,1 mglkg (veevabast massist) (gaaskromatograafia-massispektromeetria
(GC-MS))

Arseen Mitte iile 2 mg/kg

Plii Mitte iile 1 mg/kg

Elavhobe Mitte iile 0,5 mg/kg

Kaadmium Mitte iile 0,15 mg/kg“
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