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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessa hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2018/1461,
annettu 28 piivini syyskuuta 2018,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen II ja komission
asetuksen (EU) N:o 231/2012 liitteen muuttamisesta ravintolisissi kiytettivin niukasti substi-
tuoidun hydroksipropyyliselluloosan osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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 ja 14 artiklan,

ottaa huomioon elintarvikelisiaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtensisestd hyviksymisme-
nettelystd 16 pdivind joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008 (3
ja erityisesti sen 7 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II vahvistetaan unionissa elintarvikkeissa kaytettaviksi hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kiyttod koskevat edellytykset.

(2)  Ainoastaan asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II olevaan unionin luetteloon sisillytettyjd elintarvikeli-
sdaineita voidaan saattaa markkinoille sellaisenaan ja kiyttdd elintarvikkeissa luettelossa mairiteltyjen edellytysten
mukaisesti.

(3)  Komission asetuksessa (EU) N:o 231/2012 (°) vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteissd II ja III
lueteltujen elintarvikelisdaineiden eritelmit.

(4)  Kyseinen unionin luettelo ja kyseiset eritelmit voidaan saattaa ajan tasalle asetuksen (EY) N:o 1331/2008
3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun yhtendisen menettelyn mukaisesti joko komission aloitteesta tai asiaa koskevan
hakemuksen johdosta.

(5)  Lokakuun 21 pdivind 2016 toimitettiin hakemus, joka koski niukasti substituoidun hydroksipropyyliselluloo-
san hyviksymistd elintarvikelisdaineena tablettimuotoisissa ravintolisissd, jotka kuuluvat asetuksen (EY)
N:o 1333/2008 liitteessd II olevassa E osassa olevaan ryhmain 17.1 "Ravintolisit kiintedssi muodossa”. Hakemus
asetettiin myohemmin jisenvaltioiden saataville asetuksen (EY) N:o 1331/2008 4 artiklan mukaisesti.

(6)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi niukasti substituoidun hydroksipropyyliselluloosan
turvallisuuden elintarvikelisdaineena, ja sen 20 pdivdnd tammikuuta 2018 annetussa lausunnossa (*) todettiin,
ettei aineen ehdotettu kéytto kiintedssi muodossa (tabletteina) olevissa ravintolisissd enimmdiskéyttotasolla
20 000 mg/kg tai tyypilliselld kdyttotasolla 10 000 mg/kg aiheuta turvallisuusriskia.

(') EUVLL 354, 31.12.2008, 5. 16.

() EUVLL 354,31.12.2008,s. 1.

(*) Komission asetus (EU) N:o 231/2012, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1333/2008 liitteissa Il ja III lueteltujen elintarvikelisaaineiden eritelmien vahvistamisesta (EUVL L 83, 22.3.2012,s. 1).

(*) EFSAJournal 2018;16(1):5062.
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(7)  Niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa on veteen liukenematonta selluloosaa, joka helpottaa tabletti-
muodossa olevien kiinteiden ravintolisien valmistusta hyvin kokoonpuristuvuutensa ja sitovuusominaisuuksiensa
ansiosta. Aine ei liukene veteen, vaan vettd imiessddn sen tilavuus kasvaa. Suurentunut tabletti hajoaa pian, jolloin
ravintoaineet vapautuvat nopeasti vatsaan.

(8)  Tamin vuoksi on aiheellista sisdllyttdd niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa unionissa hyviksytty-
jen elintarvikelisdaineiden luetteloon ja antaa kyseiselle lisdaineelle E-numero E 463a, jotta se voidaan hyvak-
syd pintakasittelyaineeksi kiintedssi muodossa (tabletteina) olevissa ravintolisissi enimmaiskdyttotasolla
20 000 mg/kg.

(9)  Niukasti substituoidun hydroksipropyyliselluloosan (E 463a) eritelmd olisi sisdllytettdvd asetukseen (EU)
N:o 231/2012 silloin, kun se sisdllytetddn asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II vahvistettuun unionissa
hyviksyttyjen elintarvikelisdaineiden luetteloon ensimmadisen kerran.

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

(11) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 13332008 liite Il timin asetuksen liitteen I mukaisesti.

2 artikla

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

3 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivind syyskuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

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

1) Lisitddn B osan 3 kohdassa "Muut lisdaineet kuin viri- ja makeutusaineet” olevan elintarvikelisdainetta E 463
Hydroksipropyyliselluloosa koskevan kohdan jilkeen uusi kohta E 463a Niukasti substituoitu hydroksipropyyli-
selluloosa seuraavasti:

"E 463a | Niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa”

2) Lisitddn E osassa olevaan elintarvikeryhmddn 17.1 “Ravintolisit kiintedssdi muodossa, my0s kapselit, tabletit ja
vastaavat, paitsi pureskeltavassa muodossa olevat” elintarvikelisdainetta E 459 Beta-syklodekstriini koskevan kohdan
jalkeen uusi kohta Niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa seuraavasti:

"E 463a | Niukasti substituoitu hydroksi- | 20 000 Ainoastaan tablettimuodossa olevat
propyyliselluloosa ravintolisat”
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LITE I

Lisatddn asetuksen (EU) N:o 231/2012 liitteessd olevan elintarvikelisdainetta E 463 (Hydroksipropyyliselluloosa)
koskevan kohdan jalkeen kohta E 463a (Niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa) seuraavasti:

"E 463a NIUKASTI SUBSTITUOITU HYDROKSIPROPYYLISELLULOOSA

Synonyymit

Selluloosan hydroksipropyylieetteri, niukasti substituoitu

Miiritelmi

Niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa on selluloosan niukasti substituoitu
poly(hydroksipropyyli)eetteri.

Niukasti substituoitua hydroksipropyyliselluloosaa valmistetaan eetter6imilld osittain
puhtaan selluloosan (puumassan) anhydroglukoosiyksikéitd propyleenioksidi-/hydrok-
sipropyyliryhmilld. Saatu tuote puhdistetaan, kuivataan ja jauhetaan siten, ettd saadaan
niukasti substituoitua hydroksipropyyliselluloosaa.

Niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa sisdltdd vahintddn 5,0 prosenttia ja
enintddn 16,0 prosenttia hydroksipropoksiryhmid kuiva-aineesta laskettuna.

Niukasti substituoitu hydroksipropyyliselluloosa eroaa hydroksipropyyliselluloosasta
(E 463) selluloosan pdiketjun glukoosirengasyksikon hydroksipropoksiryhmien mo-
laarisen substituution asteen perusteella, joka on niukasti substituoidulla hydroksipro-
pyyliselluloosalla 0,2, mutta E 463:1la 3,5.

JUPAC-nimi

Selluloosa, 2-hydroksipropyylieetteri (niukasti substituoitu)

CAS-numero

9004-64-2

Einecs-numero

Kemiallinen nimi

Selluloosan hydroksipropyylieetteri, niukasti substituoitu

Kemiallinen kaava

Polymeerit sisdltavit substituoituja anhydroglukoosiyksikoité, joiden yleinen kaava on
seuraava:

C.H,0,(OR )(OR)(OR,),
jossa Ry, R, tai R, voi kukin olla yksi seuraavista:
— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]|CH,

Molekyylipaino Noin 30 000-150 000 g/mooli

Pitoisuus Hydroksipropoksiryhmia
(-OCH,CHOHCH,) on vedettomdni keskimadrin 0,2 hydroksipropyyliryhmaa yhta
anhydroglukoosiyksikkod kohden vastaava miird

Hiukkaskoko Laserdiffraktiomenetelmélld — vahintddn 45 pm (enintddn 1 painoprosenttia alle
45 pm:n hiukkasia) ja enintddn 65 pm
Kokoekskluusiokromatografialla — keskimédardinen (D50) hiukkaskoko 47,3-50,3 pum;
D90-arvo (90 prosenttia annetun arvon alapuolella) 126,2-138 um

Kuvaus Heikosti hygroskooppinen valkoinen tai lievisti kellertivd tai harmahtava, hajuton ja
mauton, rakeinen tai kuitumainen jauhe

Tunnistaminen Lipdisee testin

Liukoisuus Ei liukene veteen. Turpoaa vedessd. Liukenee 10-prosenttiseen natriumhydroksidi-

liuokseen ja muodostaa viskoosin liuoksen.
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Pitoisuus Molaarisen substituution asteen mairittdiminen kaasukromatografialla

pH Vihintddn 5,0 ja enintdin 7,5 (1-prosenttinen kolloidinen suspensio)

Puhtaus

Kuivaushivio Enintddn 5,0 % (105 °C, 1 h)

Polttojaannos Enintddn 0,8 % mdidritettynd 800 + 25 °C:ssa

Propyleenikloorihydriinit Enintddn 0,1 mg/kg (vedettdmind) (kaasukromatografia-massaspektrometria (GC-MS))
Arseeni Enintdin 2 mg/kg

Lyijy Enintddn 1 mg/kg

Elohopea Enintddn 0,5 mg/kg

Kadmium Enintddn 0,15 mg/kg”
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