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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 816/2013/EU RENDELETE
(2013. augusztus 28.)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének a semleges metakrilat-

kopolimer és az anionos metakrilit-kopolimer szilird tdplilékkiegészitGkben val6 felhasznaldsa

tekintetében t6érténd modositdsirdl, valamint a 231/2012/EU bizottsigi rendelet mellékletének a

bazikus metakrilit-kopolimer (E 1205), a semleges metakrildt-kopolimer és az anionos metakrildt-
kopolimer specifikiciéi tekintetében torténd moédositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel  az

élelmiszer-adalékanyagokrél — sz6l6,  2008.

december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére,
14. cikkére és 30. cikke (5) bekezdésére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és
az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljardsanak létreho-
zdsarol sz0l6, 2008. december 16-i 1331/2008/EK ecurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (%) és killonosen annak 7. cikke
(5) bekezdésére,

mivel:

1)

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete meghatdrozza
az €lelmiszerekben felhaszndlhaté ~ élelmiszer-adalék-
anyagok uniés jegyzékét és felhaszndldsi feltételeiket.

A 2012. marcius 9-i 231/2012/EU bizottsagi rendelet (%)
meghatdrozza az 1333/2008/EK rendelet I és IIL
mellékletében  felsorolt  élelmiszer-adalékanyagok -
koztik a szinezékek és édesitészerek — specifikacioit.

A széban forgd jegyzékek naprakésszé tétele az
1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében
emlitett egységes eljdrds révén, a Bizottsdg kezdeménye-
zésére, vagy pedig kérelemre torténhet.

A Bizottsighoz 2009. dprilis 25-én és 27-én kérelem
érkezett annak engedélyezése irdnt, hogy az anionos
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metakrildt-kopolimer, illetve a semleges metakrilat-kopo-
limer felhaszndlhaté legyen fényezSanyagként szildrd
tapldlékkiegészit6kben; a széban forgd kérelmeket a
Bizottsdg a tagdllamok szdmdra hozzaférhet6vé tette.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg mind a
semleges metakrildt-kopolimer (*), mind az anionos
metakrildt-kopolimer (°) élelmiszer-adalékanyagként valé
haszndlatinak biztonsdgossagat értékelte, és arra a kovet-
keztetésre jutott, hogy a széban forgé anyagok szildrd
taplalékkiegészit6kben vald felhasznéldsa a javasolt alkal-
mazdsi szinten nem ad okot biztonsdgi aggodalmakra.

A semleges metakrildt-kopolimer és az anionos metakri-
lat-kopolimer tdplélékkiegészit6kben valé alkalmazdsira
technoldgiai okokbdl van sziikség. A semleges metakri-
lat-kopolimert késleltetett hatdst fényezSanyagként vald
haszndlatra szdnjdk. A késleltetett hatdsi anyagok lehe-
t6vé teszik a tdpanyagoknak egy meghatdrozott idén
keresztiil torténd folyamatos feloldéddsit. Az anionos
metakrildt-kopolimert késleltetett hatdsti fényezSanyag-
ként val6 haszndlatra szdnjak, és alkalmas arra, hogy
egyes irritalo Osszetevékkel szemben védje a gyomrot
és[vagy a gyomorsavval szemben megvédje az érzékeny
tdpanyagokat. Ezért mindkét élelmiszer-adalékanyag
szilard taplalékkiegészitGkben valé haszndlatdt indokolt
engedélyezni, és a semleges metakrilt-kopolimerhez az
E 1206-0s szdmot, az anionos metakrilit-kopolimerhez
pedig az E 1207-es szdmot hozzdrendelni.

Az 1129/2011/EU bizottsdgi rendelet (°) engedélyezi a
bazikus metakrildt-kopolimer (E 1205) szildrd taplalékki-
egészit6kben val6 hasznalatdt, a 231/2012/EU rendelet
pedig meghatdrozza a széban forgd élelmiszer-adalék-
anyag specifikdciot, igy tobbek kozott az arzén, az
6lom, a higany és a réz fels6 hatdrértékét. A széban
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forgd specifikdciokat naprakésszé kell tenni, hogy figye-
lembe lehessen venni az élelmiszerekben elfordulé egyes
szennyez$ anyagok felsé hatdrértékeinek meghatdroza-
sarol sz6l6, 2006. december 19-i 1881/2006/EK bizott-
sagi rendeletben () az 6lom, a higany és a kadmium
tekintetében meghatdrozott fels§ hatdrértéket.

A tdpldlékkiegészit6kben haszndlhat6 arzén fels hatér-
értéke nincs unids szinten meghatdrozva. A tagéllamok
azonban sajit jogszabélyaikban rogzitenek ilyen hatdr-
értékeket. Ezért indokolt a bazikus metakrildt-kopoli-
merre (E 1205) vonatkozdan a 231/2012/EU rendeletben
meghatdrozott specifikdci6kat az arzén vonatkozdsdban a
tagdllami jogszabalyok figyelembevételével naprakésszé
tenni.

A tdplalékkiegészit6kben hasznalhaté réz fels6 hatdr-
értéke nincs unids szinten meghatdrozva, és semmi
nem utal arra, hogy a bdzikus metakrilat-kopolimerben
(E 1205) toxikoldgiai szempontbdl jelentds mennyi-
ségben volna réz. Ezért a 231/2012/EU rendeletben a
bazikus metakrildt-kopolimerre (E 1205) vonatkozd
bejegyzésen belil a tisztasdgra vonatkozd szakaszbdl
indokolt torélni a rezet.

A semleges metakrilat-kopolimer (E 1206) és az anionos
metakrildt-kopolimer (E 1207) tekintetében specifikdci-
Okat kell elfogadni. Az arzén, az 6lom, a higany és a
kadmium tekintetében a tisztasdgi kritériumok meghatd-
rozdsakor a bdzikus metakrildt-kopolimerre (E 1205)
vonatkozdakhoz hasonlé médszert kell kovetni, és a

fels6 hatdrértékek meghatarozasakor figyelembe kell
venni, hogy a semleges metakrildt-kopolimer (E 1206)
és az anionos metakrildt-kopolimer (E 1207) keres-
kedelmi forgalomban kaphaté véltozata a vizben oldott
szdraz anyag 30 %-os diszperzi6ja.

Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért
ennek megfeleléen mddositani kell.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte azokat,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékle-
tének megfeleléen médosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének
megfelelen mddosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdaban torténd kihir-
detését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. augusztus 28-an.

() HL L 364., 2006.12.20., 5. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Az 1333[2008[EK rendelet II. melléklete a kovetkezéképpen modosul:

1. A B. rész 3. pontja (,A szinezékeken és édesitGszereken kiviili egyéb élelmiszer-adalékanyagok”) az E 1205-re (bazikus metakrildt-kopolimer) vonatkozé bejegyzés utdn a kovetkezd, az E 1206-ra és az

E 1207-re vonatkozd bejegyzéssel egésziil ki:

,E 1206

Semleges metakrildt-kopolimer

E 1207

Anionos metakrildt-kopolimer”

2. Az E. részben a 17.1. élelmiszer-kategéridban (,Szildrd étrend-kiegészitdk, ideértve a kapszuldkat, tablettdkat és hasonlokat, kivéve a rdghatd formédkat”) az E 1205-re (bdzikus metakrildt-kopolimer) vonatkozd
bejegyzés utdn a szoveg a kovetkezs bejegyzésekkel egésziil ki:

+E 1206

Semleges metakrildt-kopolimer 200 000

E 1207

Anionos metakrildt-kopolimer 100 000"

'6C°8°¢10C

[0 ]

e(deT sofereary orup redoing zy

clost 1



L 230/4

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2013.8.29.

II. MELLEKLET

A 231/2012/EU rendelet melléklete a kovetkez8képpen modosul:

1. Az E 1205-re (bazikus metakrilit-kopolimer) vonatkozé bejegyzésen belill a tisztasdgra vonatkoz6 szakasz helyébe a

kovetkezd szoveg 1ép:
,Tisztasdg
Szadritasi veszteség
Ltagszdm
Szulfithamu

Maradék monomerek

Old6szermaradékok

Arzén
Olom
Higany

Kadmium

Legfeliebb 2,0 % (105 °C, 3 6ra)
162-198 mg KOH/g szdraz anyag
Legfeljebb 0,1 %

Butil-metakrildt < 1 000 mg/kg
Metil-metakrildt < 1 000 mg/kg

Dimetil-amino-etil-metakrildt < 1 000 mg/kg

propan-2-ol < 0,5 %
Butanol < 0,5 %

Metanol < 0,1 %
Legfeljebb 1 mg/kg
Legfeljebb 3 mg/kg
Legfeljebb 0,1 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg”

2. Az E 1205-re (bazikus metakrildt-kopolimer) vonatkozd bejegyzés utdn a szoveg a kovetkez, az E 1206-ra és az E

1207-re vonatkozd bejegyzéssel egésziil ki:

,E 1206 SEMLEGES METAKRILAT-KOPOLIMER

Szinonimik

Meghatdrozds

CAS-szam:

Kémiai név

Osszegképlet

Tomegdtlag molekulatomeg

Analitika/Bepdrlds utdni maradék

Leiras

etil-akrildt metil-metakrildt polimer; etil-akrildt, metil-metakrildt poli-
mer; etil-akrildt, polimer metil-metakrildttal; metil-metakrildt, etil-akrildt
polimer; metil-metakrildt, polimer etil-akrilattal

A semleges metakrildt-kopolimer metil-metakrildt és etil-metakrildt
teljesen polimerizdlt kopolimere. Gyartdsa emulziés polimerizacios elja-
rassal torténik. Etil-akrildt, metil-metakrildt polimerek oxiddcids-reduk-
cios polimerizacidjaval dllitjdk el8, szabad gyokoket add polimerizdcio-
indité rendszer segitségével, amelyet polietilén-glikol-monosztearil-éter
és vinilsav/ndtrium-hidroxid segitségével stabilizalnak. A maradék
monomereket vizg6zzel torténd lepdrldssal tavolitjdk el.

9010-88-2

Poli(etil-akrildt-co-metil-metakrildt) 2:1
Poli[(CH,:CHCO,CH,CHj)-co-(CH,:C(CH;)CO,CH;)]
Kozelitsleg 600 000 g/mol

28,5-31,5%
1 g diszperziét kemencében 3 6rdn dt, 110 °C-on szdritanak.
Alacsony viszkozitdst, jellegzetes gyenge szaggal rendelkezd, tejfehér

diszperzié (a kereskedelmi forgalomban kaphat6 véltozat vizben oldott
szdraz anyag 30 %-os diszperzidja).
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Azonositis

Infravoros spektroszképia
Viszkozitds

pH-érték

Relativ stiriség (20 °C-on)

Oldhatdsag

Tisztasdg

Szulfithamu

Maradék monomerek

Maradék emulgedldszer

Oldészermaradékok

Higany

Kadmium

A vegyiiletre jellemzd

Legfeljebb 50 mPa.s, 30 rpm/20 °C (Brookfield viszkozitdsmérd)
5,5-8,6

1,037-1,047

A diszperzi6 barmilyen ardnyban elegyithet vizzel. A polimer és a
diszperzié acetonban, etanolban és izopropil-alkoholban korlatlanul
oldédik. Nétrium-hidroxiddal 1:2 ardnyban keverve nem oldddik.

Legfeljebb 0,4 % a diszperzioban

Monomerek Osszesen (metil-metakrildt és etil-akrildt): legfeljebb
100 mg/kg a diszperzioban

Legfeljebb 0,7 % polietilén-glikol-monosztearil-éter (makrogol-sztearil-
éter 20) etanol a diszperzidban.

Legfeljebb 0,5 % etanol a diszperziéban

Legfeljebb 0,1 % metanol a diszperziéban
Legfeljebb 0,3 mg/kg a diszperzidban
Legfeljebb 0,9 mgfkg a diszperzidban
Legfeljebb 0,03 mg/kg a diszperziéban

Legfeljebb 0,3 mg/kg a diszperzioban

E 1207 ANIONOS METAKRILAT-KOPOLIMER

Szinonimdk

Meghatdrozis

Leirds

CAS-szam:
Kémiai név

Osszegképlet

tomegétlag molekulatomeg

Analitika/Bepdrlds utdni maradék

metil-akrildt, metil-metakrildt, metakrilsav polimer; Metakrilsav, polimer
metil-akrildttal és metil-metakrildttal

Az anionos metakrildt-kopolimer metakrilsav, metil-metakrildt és metil-
akrilat teljesen polimerizalt kopolimere. Metil-metakrildt, metil-akrilat és
metakrilsav emulziés polimerizacidjaval dllitjak el6 vizes kozegben,
szabad gyokoket adé polimerizaciéindité rendszer segitségével, amelyet
natrium-lauril-szulfdt és polioxi-etilén-szorbitdin-monooledt (poliszorbat
80) segitségével stabilizdlnak. A maradék monomereket vizgGzzel
torténd leparldssal tavolitjdk el.

26936-24-3
Poli (metil akrildt-co-metilmetakrildt-co-metakrilsav) 7:3:1

Poli[(CH,:CHCO,CH;)-co-(CH,:C(CH;)CO,CH;)-co-
(CH,:C(CH;)COOH)]

KozelitSleg 280 000 g/mol
28,5-31,5%
1 g diszperziét kemencében 5 6rdn dt, 110 °C-on szdritanak.

9,2-12,3 % metakrilsav-egység szdraz anyagra.

Alacsony viszkozitdsu, jellegzetes gyenge szaggal rendelkezd, tejfehér
diszperzié (a kereskedelmi forgalomban kaphat6 véltozat vizben oldott
széraz anyag 30 %-os diszperzibja).
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Azonositis

Infravoros spektroszkdpia
Viszkozitas

pH-érték

Relativ stirtiség (20 °C-on)

Oldhatésdg

Tisztasig

Savszam
Szulfithamu

Maradék monomerek

Maradék emulgedldszerek

Oldé6szermaradékok
Arzén

Olom

Higany

Kadmium

A vegyiiletre jellemzd

Legfeljebb 20 mPa.s, 30 rpm/20 °C (Brookfield viszkozitdsmérd)
2,0-3,5

1,058-1,068

A diszperzié vizzel barmilyen ardnyban elegyithetS. A polimer és a
diszperzié acetonban, etanolban és izopropil-alkoholban korldtlanul

oldédik. Natrium-hidroxiddal 1:2 ardnyban keverve oldédik. 7,0 pH
felett oldodik.

60-80 mg KOH/g szdraz anyag
Legfeljebb 0,2 % a diszperzidban

Monomerek Osszesen (metakrilsav, metil-metakrildt és metil-akrildt):

legfeljebb 100 mg/kg a diszperzidban

Natrium-lauril-szulfat: legfeljebb 0,3 % szdraz anyagra

Poliszorbdt 80: legfeljebb 1,2 % szdraz anyagra
Legfeljebb 0,1 % metanol a diszperzidban
Legfeljebb 0,3 mg/kg a diszperzidban
Legfeljebb 0,9 mg/kg a diszperzidban
Legfeljebb 0,03 mg/kg a diszperzidban

Legfeljebb 0,3 mg/kg a diszperzidban”



	A Bizottság 816/2013/EU rendelete (2013. augusztus 28.) az 1333/2008/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet II. mellékletének a semleges metakrilát-kopolimer és az anionos metakrilát-kopolimer szilárd táplálékkiegészítőkben való felhasználása tekintetében történő módosításáról, valamint a 231/2012/EU bizottsági rendelet mellékletének a bázikus metakrilát-kopolimer (E 1205), a semleges metakrilát-kopolimer és az anionos metakrilát-kopolimer specifikációi tekintetében történő módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg)

