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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023440
z dnia 28 lutego 2023 r.
zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do stosowania
karbomeru w suplementach diety
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zZywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkéw
aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci dopusz-
czonych do stosowania w Zzywnosci oraz warunki ich stosowania.

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (}) ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci, w tym barw-
nikéw i substancji stodzacych, wymienionych w zalacznikach I1i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Wykazy te moga by¢ aktualizowane z inicjatywy Komisji albo na wniosek, zgodnie z jednolita procedurg, o ktorej
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

W dniu 22 kwietnia 2020 r. ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie karbomeru jako substancji wypelniajacej
i stabilizatora w suplementach diety w postaci stalej oraz jako stabilizatora i zageszczacza w suplementach diety
w postaci plynnej. Wniosek udostgpniono pafistwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci ocenit bezpieczenistwo usieciowanych polimeréw kwasu poliakrylo-
wego (karbomeru) stosowanych jako dodatek do zywnosci (%) i stwierdzil, ze ich stosowanie w suplementach diety
w postaci plynnej przy maksymalnym poziomie stosowania wynoszacym 30 000 mg/kg oraz w suplementach
diety w postaci stalej przy typowym poziomie stosowania wynoszacym 200 000 mg/kg nie budzi obaw co do bez-
pieczefistwa.

Karbomer jest przeznaczony do stosowania w suplementach diety w postaci statej w celu kontrolowanego przedtu-
zonego uwalniania skladnikéw odzywczych, co umozliwia wprowadzenie mniejszych tabletek, ktore sg latwiejsze
do potknigcia dla konsumentéw. W suplementach diety w postaci plynnej karbomer jest przeznaczony do stosowa-
nia w postaciach uzytkowych o szerokim zakresie wlasciwosci przeptywowych i reologicznych, ktére to postaci sg
stabilne przy nizszym poziomie polimeru.

Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie dodatku do zywnosci ,karbomer” (E 1210) jako substancji wypelniajacej i sta-
bilizatora w suplementach diety w postaci stalej oraz jako stabilizatora i zageszczacza w suplementach diety
w postaci plynne;j.

Specyfikacje karbomeru (E 1210) nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012, gdy zostanie on po raz
pierwszy uwzgledniony w unijnym wykazie dodatkéw do zywnosci ustanowionym w zalgczniku II do rozporzadze-
nia (WE) nr 1333/2008.

Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 16.

Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci wymienio-
nych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).
Dziennik EFSA 2021;19(8):6693.
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(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lutego 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w czeSci B w pkt 3 ,Dodatki inne niz barwniki i substancje stodzgce” po pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci
E 1209 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

LE1210 Karbomer”

b) w czgsci E wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w kategorii zywnosci 17.1 ,Suplementy diety w postaci stalej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat
i malych dzieci” po pozycji dotyczacej dodatku do Zywnosci E 1209 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

LE1210 Karbomer 200 000”

2) w kategorii zywnosci 17.2 ,Suplementy diety w postaci plynnej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat
i malych dzieci” po pozycji dotyczacej dodatku do zZywnosci E 969 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 1210 Karbomer 30 000”
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 po pozycji dotyczacej dodatku do Zywnosci E 1209 dodaje sie pozycje
w brzmieniu:

,E 1210 KARBOMER

Nazwy synonimowe

Definicja

Numer CAS
Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny

Srednia wagowo masa
czasteczkowa

Oznaczenie zawartoSci

Opis

Identyfikacja

Spektroskopia
oslabionego catkowitego
odbicia w podczerwieni
Spektroskopia
magnetycznego
rezonansu jadrowego
protonéw

Lepkos¢ (lepkosciomierz
Brookfielda, 20 rpm) 25 °C
Postac fizyczna

Przesiew przez sito nr 40
w skali »meshc, % 425 pm

Przesiew przez sito
nr 100 w skali »meshe, %
150 pm

Rozpuszczalnosé

Karbomer, karboksypolimetylen; homopolimer karbomeru

Polimery o wysokiej masie czgsteczkowej otrzymane w drodze polimeryzacji kwasu
akrylowego i usieciowania pentaerytrytolem allilowym. Polimery s syntetyzowane
w octanie etylu z wykorzystaniem nadtlenku do zainicjowania polimeryzacji
wolnorodnikowe;j.

9007-20-9 (podstawowy nr CAS), 9003-01-4 (dodatkowy nr CAS)
Homopolimer karbomeru, usieciowany pentaerytrytolem allilowym
-(CH,-CH) - (XM),,
COOH

m: liczba jednostek monomeru; XM: zwigzek sieciujacy, p: liczba jednostek zwigzku
sieciujgcego, gdzie m>>p

Zawarto$¢ kwasu karboksylowego nie mniej niz 56 % i nie wigcej niz 68 % (w przeliczeniu
na suchg mase)

Bialy lub prawie bialy, puszysty, higroskopijny proszek lub granulki

Charakterystyczne dla zwigzku

Typ B Typ A Typ A
29 400-39 400 mPa.s 4 000-11 000 mPa.s

proszek proszek granulki
- - min. 95
} - maks. 10

Nierozpuszczalny w wodzie. Peczniejacy w wodzie i tworzacy hydrozele w dyspersjach
wodnych.
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Czystos¢
Pozostalosci Kwas akrylowy nie wigcej niz 100 mg/kg
monomerow

Pozostatosci zwigzku
sieciujgcego

Pozostalosci
rozpuszczalnika

2-etyloheksanol
Octan 2-etyloheksylu

Frakcja o nizszej masie
czasteczkowej <1 000 Da

Strata po suszeniu

Popioly siarczanowe

Pentaerytrytol tri- i tetraallilowy nie wigcej niz 1 000 mg/kg

Octan etylu nie wiecej niz 0,5 % w|w

Nie wigcej niz 100 mg/kg
Nie wigcej niz 100 mg/kg

Nie wigcej niz 0,75 % wfw

Nie wiecej niz 2 %

Nie wiecej niz 2,5 %”
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