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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1461
z dnia 28 wrze$nia 2018 r.

zmieniajace 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
hydroksypropylocelulozy o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) w suplementach diety

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (%), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku 1I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w Zywnosci oraz warunki ich stosowania.

(2)  Tylko dodatki do zywnosci uwzglednione w unijnym wykazie w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 moga by¢ jako takie wprowadzane do obrotu i stosowane w Zywnosci na warunkach okreslonych
w tym zalgczniku.

(3) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () okreslono specyfikacje dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalacznikach II i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(4)  Wykaz unijny i specyfikacje moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolita procedura, o ktdrej mowa w art. 3
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(5) W dniu 21 pazdziernika 2016 r. zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie hydroksypropylocelulozy
o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) jako dodatku do zywnosci w suplementach diety w postaci tabletek
objetych kategorig zywnosci 17.1 ,Suplementy diety w postaci stalej” w czesci E zalgcznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1333/2008. Nastepnie wniosek ten udostepniono panstwom czlonkowskim na podstawie art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(6)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci ocenit bezpieczefistwo L-HPC jako dodatku do zywnoéci
i w opinii () z dnia 20 stycznia 2018 r. stwierdzil, Ze nie ma zagrozenia dla bezpieczefistwa przy
proponowanym stosowaniu jej w suplementach diety w postaci stalej (tabletki) przy maksymalnym poziomie
stosowania 20 000 mg/kg i typowym poziomie stosowania rzedu 10 000 mg/kg.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008, s. 16.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnos$ci wymienionych
w zalgcznikach 111 11l do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012,s. 1).

(% Dziennik EFSA (2018);16(1):5062.
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(7)  Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) to celuloza nierozpuszczalna w wodzie, ktéra
dzigki znacznej $ciliwosci oraz wlasciwoSciom wigzacym ulatwia produkcje suplementéw diety w postaci stalej
(tabletki). Jako ze L-HPC jest nierozpuszczalna w wodzie, wchiania ja, zwickszajac swoja objetosé. Wigksza
objeto§¢ sprawia, ze tabletka szybko ulega rozpadowi, dzigki czemu skladniki odzywcze szybko uwalniajg si¢
w zotadku.

(8)  Hydroksypropyloceluloze o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) nalezy zatem doda¢ do unijnego wykazu
dodatkéw do zywnosci oraz przypisa¢ temu dodatkowi numer E 463a, aby umozliwi¢ jego zatwierdzenie jako
substancji glazurujacej w suplementach diety w postaci stalej (tabletki) przy maksymalnym poziomie stosowania
20 000 mg/kg.

(9)  Specyfikacje hydroksypropylocelulozy o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) (E 463a) nalezy wiaczy¢ do
rozporzadzenia (UE) nr 231/2012, gdy zostanie ona po raz pierwszy uwzgledniona w unijnym wykazie
dodatkéw do zywnosci ustanowionym w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku 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 zalacznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

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

1) w czesci B pkt 3 ,Dodatki inne niz barwniki i substancje stodzace” po pozycji E 463 dotyczacej hydroksypropyloce-
lulozy dodaje si¢ nowa pozycje E 463a dotyczaca hydroksypropylocelulozy o niskim stopniu podstawienia (L-HPC)
w brzmieniu:

,E 463a | Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia (L-HPC)”;

2) w czgSci E w kategorii zywnosci 17.1 ,Suplementy diety w postaci stalej, w tym w postaci kapsulek i tabletek, oraz
w podobnych postaciach, z wylaczeniem postaci do zucia” po pozycji E 459 dotyczacej beta-cyklodekstryny dodaje
si¢ nowa pozycje dotyczaca hydroksypropylocelulozy o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) w brzmieniu:

,E 463a | Hydroksypropyloceluloza o ni- | 20 000 wylacznie suplementy diety w po-
skim  stopniu  podstawienia staci tabletek”.
(L-HPC)
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 2312012 po pozycji E 463 (hydroksypropyloceluloza) dodaje si¢
pozycje E 463a (hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia (L-HPC)) w brzmieniu:

,E 463a HYDROKSYPROPYLOCELULOZA O NISKIM STOPNIU PODSTAWIENIA (L-HPC)

Nazwy synonimowe Eter hydroksypropylowy celulozy, o niskim stopniu podstawienia

Definicja L-HPC to poli(hydroksypropylowy) eter celulozy o niskim stopniu podstawienia.

L-HPC wytwarza si¢ przez czeSciows eteryfikacje tlenkiem propylenu/grupami hyd-
roksypropylowymi jednostek anhydroglukozy z czystej celulozy (pulpa drzewna).
Otrzymany produkt zostaje nastgpnie oczyszczony, wysuszony i zmielony, aby uzys-
ka¢ hydroksypropyloceluloze o niskim stopniu podstawienia.

L-HPC zawiera nie mniej niz 5,0 % i nie wigcej niz 16,0 % grup hydroksypropoksylo-
wych, w przeliczeniu na suchg masg.

L-HPC rézni si¢ od hydroksypropylocelulozy (E 463) pod wzgledem stopnia podsta-
wienia molowego grupami hydroksypropoksylowymi jednostki pierscienia glukozy
(0,2 w przypadku L-HPC i 3,5 w przypadku E 463) w laicuchu gléwnym celulozy.

Nazwa IUPAC Eter 2-hydroksypropylowy celulozy (o niskim stopniu podstawienia)

Nr CAS 9004-64-2

Numer EINECS

Nazwa chemiczna Eter hydroksypropylowy celulozy, o niskim stopniu podstawienia

Wzér chemiczny Polj{nery zawierajg podstawione jednostki anhydroglukozy o nastepujagcym wzorze
ogblnym:

C,H,0,(OR)(OR,)(OR,),
gdzie R, R,, R, moga zamiennie oznaczac jeden z nastgpujgcych podstawnikéw:
— H

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH,)CH,]CH,

Masa czasteczkowa Od okoto 30 000 do 150 000 g/mol

Oznaczenie zawarto$ci Srednia liczba grup hydroksypropoksylowych

(-OCH,CHOHCH,) odpowiada 0,2 grup hydroksypropoksylowych na jednostke an-
hydroglukozy w przeliczeniu na bezwodng mase

Wielko$¢ czastek metoda dyfrakcji laserowej — nie mniej niz 45 pm (nie wigcej niz 1 % masy czasteczek
mniejszych niz 45 pm) i nie wigcej niz 65 pm

chromatografia wykluczania wedlug wielkosci czasteczek (SEC) — $rednia (D50) wiel-
kos¢ czastek od 47,3 pm do 50,3 pm; warto$¢ D90 (90 % ponizej danej wartosci) od
126,2 pm do 138 ym

Opis Lekko higroskopijny wi6knisty lub ziarnisty proszek o barwie bialej lub jasnozéttawej
badz szarawej, bez smaku i bez zapachu

Identyfikacja Wynik dodatni

Rozpuszczalno$é Nierozpuszczalna w wodzie. Pecznieje w wodzie. Rozpuszcza si¢ w 10-procentowym
roztworze wodorotlenku sodu, tworzgc lepki roztwor.
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Oznaczenie zawartoSci

Oznaczanie stopnia podstawienia molowego przy pomocy chromatografii gazowej

pH

Nie mniej niz 5,0 i nie wigcej niz 7,5 (1 % zawiesina koloidalna)

Czystos¢

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 5,0 % (105 °C, 1 godz.)

Pozostalosci po prazeniu

Nie wigcej niz 0,8 % oznaczone w temperaturze 800 °C + 25 °C

Chlorohydryny propylenu

Nie wigcej niz 0,1 mgfkg (w przeliczeniu na bezwodna masg) (chromatografia gazowa
ze spektrometrig mas (GC/MS))

Arsen Nie wigcej niz 2 mg/kg
Otéw Nie wigcej niz 1 mg/kg
Rteé Nie wigcej niz 0,5 mg/kg
Kadm Nie wiecej niz 0,15 mg/kg”
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