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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 20181461 RENDELETE
(2018. szeptember 28.)

az 1333/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet IL mellékletének és a 231/2012/EU
bizottsigi rendelet mellékletének az alacsony szubsztiticiés fokd hidroxipropil-cellul6z (L-HPC)
étrend-kiegészitGkben torténd felhaszndldsa tekintetében torténd modositasirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz616, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére és 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljardsinak
létrehozdsardl sz616, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (3) és killondsen
annak 7. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete megéllapitja az élelmiszerekben haszndlhaté élelmiszer-adalékanyagok
unids jegyzékét és ezen anyagok felhasznéldsi feltételeit.

(2)  Kizdrdlag az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében foglalt unids jegyzéken szerepl anyagok hozhatdk
élelmiszer-adalékanyagként forgalomba és haszndlhatok élelmiszerekben, az ott meghatdrozott felhasznéldsi
feltételek mellett.

(3) A 231/2012/EU bizottsdgi rendelet () meghatdrozza az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
1. és I1I. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikdcidit.

(4) Az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett egységes eljdrdsnak megfeleléen az unids
jegyzék és a specifikdciok naprakésszé tétele a Bizottsdg kezdeményezésére vagy kérelemre torténhet.

(5)  2016. oktéber 21-én kérelmet nytjtottak be az alacsony szubsztitiiciés fokd hidroxipropil-celluléznak (L-HPC) az
1333/2008/EK rendelet II. mellékletének E. részében foglalt 17.1. élelmiszer-kategéridba — ,Szilard étrend-
kiegészit6k” — tartozd, tabletta formdji étrend-kiegészit6kben élelmiszer-adalékanyagként val6 felhasznaldsinak
engedélyezése irdnt. A kérelmet a Bizottsdg ezutdn az 1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfeleléen hozzafér-
het6vé tette a tagdllamok szdmdra.

(6) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg értékelte az L-HPC élelmiszer-adalékanyagként valé felhasznilisinak
biztonsdgossdgat, és 2018. janudr 20-i véleményében (*) megallapitotta, hogy a 20 000 mg/kg-os maximalis
felhasznaldsi szint és a szokdsos, 10 000 mg/kg-os felhaszndldsi szint mellett a szildrd étrend-kiegészitGkben
(tabletta) torténd javasolt felhaszndlds nem vet fel aggalyokat az anyag biztonsdgossdgdval kapcsolatban.

() HLL 354, 2008.12.31., 16. 0.

() HLL 354.,2008.12.31., 1. 0.

() A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikdcidinak meghatdrozasarél (HL L 83.,2012.3.22,, 1. 0.).

(*) EFSAJournal 2018;16(1):5062.
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(7) Az alacsony szubsztitdcids fokd hidroxipropil-celluléz (L-HPC) egy vizben oldhatatlan celluléz, amely jo
nyomdsszilardsdga és kotési tulajdonsdgai miatt megkonnyiti a szilard étrend-kiegészitSk tabletta formdjdban valo
elgallitdsat. Mivel vizben nem old6dik, a vizet megkoti, mikézben térfogata megns. Megnovekedett térfogata
miatt a tabletta gyorsan oldédik, aminek révén a tdpanyagok gyorsan kibocsdtédnak a gyomorba.

(8)  Ezért indokolt engedélyezni az alacsony szubsztitticiés fokd hidroxipropil-celluléz (L-HPC) felvételét az élelmiszer-
adalékanyagok unios jegyzékébe, és az adalékanyaghoz az E 463a E-szdmot hozzdrendelni, hogy az adalékanyag
szilird (tabletta formdban 1év6) étrend-kiegészit6kben fényezGanyagaként engedélyezhet§ legyen egy
20 000 mg/kg-os maximalis felhasznaldsi szint mellett.

(9) Az alacsony szubsztittciés foka hidroxipropil-cellulézra (L-HPC) (E 463a) vonatkozd specifikdciokat annak az
élelmiszer-adalékanyagok 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében foglalt unids jegyzékébe torténd elsd felvétele
alkalmaval bele kell foglalni a 231/2012/EU rendeletbe.

(10) Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(11) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelsen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. szeptember 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



2018.10.1. Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja L 245/3

I. MELLEKLET

A 1333/2008/EK rendelet II. melléklete a kovetkez8képpen modosul:

1. A B. rész 3. pontjaban (,A szinezékektdl és édesitGszerektdl killonb6z6 mds adalékanyagok”) az E 463 hidroxipropil-
cellulézra vonatkozd bejegyzés utdn a szoveg a kovetkezd, az E 463a alacsony szubsztitiiciés foka hidroxipropil-
cellul6zra (L-HPC) vonatkoz6 1j bejegyzéssel egésziil ki:

”

,E 463a | Alacsony szubsztitticiés foka hidroxipropil-celluléz (L-HPC)

2. Az E. részben a 17.1 élelmiszer-kategéridban (,Szilard étrend-kiegészitSk, ideértve a kapszuldkat, tablettdkat és
hasonlokat, kivéve a rdghaté formdkat”) az E 459 béta-ciklodextrinre vonatkozé bejegyzés utdn a szoveg a kovetkezd,
az E 463a alacsony szubsztitticios foku hidroxipropil-cellulézra (L-HPC) vonatkozé Gj bejegyzéssel egésziil ki:

,E 463a | alacsony szubsztiticiés fokd hid- | 20 000 kizdrélag tabletta formdjaban lévg
roxipropil-celluléz (L-HPC) étrend-kiegészitGk”
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II. MELLEKLET

A 231/2012/EU rendelet mellékletében az E 463 (hidroxipropil-celluldz)-ra vonatkozé bejegyzés utin a szoveg
a kovetkez8, az E 463a (alacsony szubsztiticids foka hidroxipropilcellulézra [L-HPC]) vonatkozé 1ij bejegyzéssel egésziil

ki:

,E 463a ALACSONY SZUBSZTITUCIOS FOKU HIDROXIPROPIL-CELLULOZ (L-HPC)

Szinonimdk

Celluléz-hidroxipropil-éter, alacsony szubsztiticids foka

Meghatérozds

Az L-HPC a celluléz egy alacsony szubsztiticiés fokt poli-(hidroxipropil)-étere.

Az L-HPC-t a tiszta celluléz (facelluléz) anhidroglitkoz-egységeinek propilén-oxid/hid-
roxipropil-csoportokkal vald részleges éterezésével dllitjak elS. Az ilyen médon elgalli-
tott termékbdl azutdn tisztitds, szaritds és 6rlés atjdn alacsony szubsztiticids fokd hid-
roxipropil-celluléz jon létre.

Az L-HPC legaldbb 5,0 % és legfeljebb 16,0 % hidroxipropoxi-csoportot tartalmaz,
szdritott anyagra szamitva.

Az L-HPC eltér a hidroxipropil-cellul6ztél (E 463) a cellulézgerinc glukdzgyiri egysé-
gei hidroxipropoxi-csoportokkal valé moldris szubsztitiicidjanak mértéke tekintetében
(amely az L-HPC esetében 0,2, mig az E 463 esetében 3,5).)

[UPAC-név

Celluléz, 2-hidroxipropil-éter (alacsony szubsztiticids foka)

CAS-szam

9004-64-2

EINECS-szdm

Kémiai név

Celluléz hidroxipropil-étere, alacsony szubsztittci6s foki

Kémiai képlet

A polimerek a kovetkez§ dltalanos képletii szubsztitualt anhidroglitkoz-egységeket tar-
talmazzak:

C,H,0,(OR )(OR,)(OR,)
ahol az R, R,, R, barmelyike az aldbbiak egyike lehet:
— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Molekulatomeg Kb. 30 000-t6l 150 000 g/mol -ig

Analitika Az (-OCH,CHOHCH,) hidroxipropoxi-csoportok atlagos szima
anhidroglitkéz-egységenként 0,2 hidroxipropil-csoportnak felel meg a vizmentes
anyagra vonatkoztatva

Részecskeméret 1ézerdiffrakciés mddszerrel — Legaldbb 45 pm (a 45 pm-nél kisebb részecskék tomeg-
ének legfeljebb 1 %-a) és legfeljebb 65 pm
méretkizarisos kromatografidval (SEC) - Atlagos (D50) részecskeméret 47,3 pm és
50,3 pm kozott; D90 érték (90 % az adott érték alatt) 126,2 pm és 138 pm kozott

Leirds Kissé higroszképos, fehér vagy kissé sdrgds vagy sziirkés, szagtalan és iztelen, szem-
csés vagy szdlas por

Azonositds A teszten megfelel

Oldhatésag Vizben nem oldddik; vizben megduzzad. 10 %-os ndtrium-hidroxid-oldatban oldédik,

viszk6zus oldatot képezve.
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Analitika A moldris szubsztittcié fokdnak meghatdrozasa gdzkromatografidval
pH Legaldbb 5,0 és legfeljebb 7,5 (1 %-os kolloid szuszpenzid)
Tisztasag

Szdritasi veszteség

Legfeljebb 5,0 % (105 °C, 1 6ra)

[zzit4si maradék

Legfeljebb 0,8 %, 800 °C £ 25 °C-on meghatirozva

Propilén-kl6rhidrinek

Legfeliebb 0,1 mg/kg (vizmentes anyagra vonatkoztatva) (gdzkromatografia-tomeg-
spektrometria (GC-MS))

Arzén Legfeljebb 2 mg/kg
Olom Legfeljebb 1 mg/kg
Higany Legfeljebb 0,5 mg/kg
Kadmium Legfeljebb 0,15 mg/kg”
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