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UREDBA KOMISIJE (EU) 2023440
od 28. veljace 2023.
o izmjeni Priloga IL Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca i Priloga Uredbi
Komisije (EU) br. 231/2012 u pogledu uporabe karbomera u dodacima prehrani
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 13332008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o prehrambenim
aditivima ('), a posebno njezin ¢lanak 10. stavak 3. i ¢lanak 14.,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vijeéa od 16. prosinca 2008. o uspostavi
zajedni¢kog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (3), a posebno
njezin ¢lanak 7. stavak 5.,

bududi da:

(1)

U Prilogu I Uredbi (EZ) br. 13332008 utvrden je popis prehrambenih aditiva odobrenih u Uniji za uporabu u hrani
te uvjeti njihove uporabe.

Uredbom Komisije (EU) br. 231/2012 (?) utvrdene su specifikacije za prehrambene aditive, ukljucujudi bojila i sladila,
navedene u prilozima IL i II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008.

Ti se popisi mogu azurirati u skladu sa zajednickim postupkom iz ¢lanka 3. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 na
inicijativu Komisije ili na temelju zahtjeva.

Dana 22. travnja 2020. podnesen je zahtjev za odobrenje uporabe karbomera kao povelivada volumena i
stabilizatora u krutim dodacima prehrani te kao stabilizatora i zgu$njivaca u teku¢im dodacima prehrani. Zahtjev je
stavljen na raspolaganje drzavama ¢lanicama u skladu s ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 1331/2008.

Europska agencija za sigurnost hrane ocijenila je sigurnost umreZzenih polimera poliakrilne kiseline (karbomer) kad
se upotrebljavaju kao prehrambeni aditiv (*) i zakljucila je da njihova uporaba u teku¢im dodacima prehrani pri
najvecoj dopustenoj razini uporabe od 30 000 mg/kg i u krutim dodacima prehrani pri uobi¢ajenoj razini uporabe
od 200 000 mg/kg ne izaziva zabrinutost u pogledu sigurnosti.

Karbomer je namijenjen za uporabu u krutim dodacima prehrani za kontrolirano produljeno oslobadanje hranjivih
tvari, $to omogucuje da tablete budu manje i da ih potrosaci lakse progutaju. U tekuéim dodacima prehrani
karbomer je namijenjen za uporabu u formulacijama sa $irokim rasponom svojstava protoka i reoloskih svojstava
koja su stabilna s nizim udjelom polimera.

Stoga je primjereno odobriti prehrambeni aditiv ,karbomer” (E 1210) kao poveliva¢ volumena i stabilizator u
krutim dodacima prehrani te kao stabilizator i zgu$njivac u teku¢im dodacima prehrani.

Specifikacije za karbomer (E 1210) trebalo bi uvrstiti u Uredbu (EU) br. 231/2012 jer se on prvi put uvrstava na
Unijin popis prehrambenih aditiva utvrden u Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008.

SLL 354,31.12.2008., str. 16.

SLL 354, 31.12.2008., str. 1.

Uredba Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. oZujka 2012. o utvrdivanju specifikacija za prehrambene aditive navedene u prilozima IL. i
1L Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 83, 22.3.2012,, str. 1.).

EFSA Journal 2021.;19(8):6693.
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(9)  Uredbe (EZ) br. 1333/2008 i (EU) br. 231/2012 trebalo bi stoga na odgovarajuci naéin izmijeniti.
(10) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenja se u skladu s Prilogom I. ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Prilog Uredbi (EU) br. 231/2012 mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 28. veljace 2023.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG I.

Prilog II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 mijenja se kako slijedi:

(@) udijelu B, tocki 3., ,Aditivi, osim bojila i sladila”, iza unosa za prehrambeni aditiv E 1209 umede se sljede¢i unos:

L,E1210 Karbomer”

(b) dio E mijenja se kako slijedi:

(1) u kategoriji hrane 17.1., ,Dodaci prehrani u krutom obliku, osim dodataka prehrani za dojencad i malu djecu”, iza
unosa za prehrambeni aditiv E 1209 umece se sljede¢i unos:

LE1210 Karbomer 200 000”

(2) u kategoriji hrane 17.2., ,Dodaci prehrani u tekuem obliku, osim dodataka prehrani za dojencad i malu djecu”, iza
unosa za prehrambeni aditiv E 969 umece se sljede¢i unos:

LE1210 Karbomer 300007
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PRILOG II.

U Prilogu Uredbi (EU) br. 231/2012 iza unosa za prehrambeni aditiv E 1209 umece se sljedeci unos:

,E 1210 KARBOMER

Sinonimi

Definicija

CAS broj
Kemijsko ime

Kemijska formula

Prosje¢na molekulska
masa

Analiza

Opis

Identifikacija
Infracrvena
spektroskopija
tehnikama prigusene

ukupne refleksije
Spektroskopija

protonskom nuklearnom

magnetskom
rezonancijom

Viskoznost (viskozimetar

Brookfield, 20 o/min)
25°C

Fizicki oblik

Prolazak kroz sito finoée

40, % 425 pm

Prolazak kroz sito finoée

100, % 150 um

Topljivost

karbomer, karboksipolimetilen; homopolimer karbomera
Polimeri s visokom molekulskom masom dobiveni polimerizacijom akrilne kiseline i
umreZavanjem s alil pentaeritritolom. Polimeri se sintetiziraju u etil acetatu s pomocu
peroksida kao inicijatora slobodno-radikalske polimerizacije.
9007-20-9 (primarni CAS broj), 9003-01-4 (sekundarni CAS broj)
Homopolimer karbomera, umreZen s alil pentaeritritolom

-(CHy-CH)-(XM),

COOH

m: broj monomernih jedinica; XM: sredstvo za umreZavanje; p: broj jedinica sredstva za
umrezavanje, pri emu je m>>p

Sadrzaj karboksilne kiseline od najmanje 56 % i najvise 68 % (u suhoj tvari)

Bijel ili gotovo bijel, pahuljast i higroskopan prah ili granule

Karakteristi¢na za spoj

Tip B Tip A Tip A

29 400-39 400 mPa.s 4000-11 000 mPa.s

prah prah granule

najmanje 95

najvise 10

Netopljiv u vodi. Bubri u vodi i stvara hidrogelove u vodenim disperzijama.
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Cistoca
Ostaci monomera

Ostaci sredstva za
umreZavanje

Ostaci otapala
2-etilheksanol
2-etilheksilacetat

Frakcija manje
molekulske mase < 1 000
Da

Gubitak pri suSenju

Sulfatni pepeo

Najvise 100 mg/kg akrilne kiseline

Najvise 1 000 mg/kg tri i tetra-alil pentaeritritola

Najvise 0,5 % m/m etil acetata
najviSe 100 mg/kg

najvise 100 mg/kg

Najvise 0,75 % m/m

Najvise 2 %
Najvise 2,5 %~
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