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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 264/2014
z dnia 14 marca 2014 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008

w odniesieniu do stosowania kopolimeru poliwinylopirolidonu-octanu winylu w dodatkach do

zZywno$ci w postaci stalej oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012
w odniesieniu do jego specyfikacji

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac 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 (1), w szczegdlnosci jego art. 10 ust.
3, art. 14 oraz art. 30 ust. 5,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace
jednolit3 procedur¢ wydawania zezwolei na stosowanie
dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkéw
aromatyzujacych (?), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () ustano-
wiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci, w tym
barwnikow i substancji stodzacych, wymienionych
w zalacznikach 11 i III do rozporzadzenia (WE) nr
1333/2008.

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

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

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

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r.
ustanawiajace specyfikacje dla dodatkoéw do zywnosci wymienionych
w zalgcznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).

(4) W dniu 6 pazdziernika 2009 r. zlozono wniosek o udzie-
lenie zezwolenia na stosowanie kopolimeru poliwinylo-
pirolidonu-octanu winylu w dodatkach do zywnosci
w postaci stalej jako substancji wiazacej/powlekajace;.
Whiosek  udostgpniono  pafistwom  czlonkowskim
zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci ocenit
bezpieczenistwo kopolimeru poliwinylopirolidonu-octanu
winylu () jako dodatku do zywnosci i stwierdzil, ze nie
jest prawdopodobne, by stosowanie kopolimeru poliwi-
nylopirolidonu-octanu winylu w dodatkach do zywnosci
majacych postaé stala jako substancji wigzacej/powleka-
jacej stwarzalo zagrozenie w zakresie bezpieczenstwa
w odniesieniu do proponowanych zastosowan.

(6)  Istnieje technologiczna potrzeba dodania kopolimeru
poliwinylopirolidonu-octanu  winylu do postaci uzyt-
kowej celulozy w suplementach diety. Zwigksza on
stopienn  powlekania, poprawia odpornos¢ powloki
i zwigksza jej przyczepno$¢é. Umozliwia on réwniez
cigglo$¢ procesu powlekania, tym samym skracajac go.
Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku jako
substancji glazurujacej w suplementach zywnosciowych
majacych postaé stala oraz przypisa¢ kopolimerowi poli-
winylopirolidonu-octanu winylu numer E 1208.

(7)  Specyfikacje kopolimeru poliwinylopirolidonu-octanu
winylu (E 1208) nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia
(UE) nr 231/2012, gdy zostanie on po raz pierwszy
wlaczony do unijnych wykazéw dodatkéw do zywnosci
okreslonych w zalacznikach II i III do rozporzadzenia
(WE) nr 1333/2008.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1333/2008 oraz rozporzadzenie (UE) nr 231/2012.

9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

() EFSA Journal 2010, 8(12):1948.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku II 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 Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZALACZNIK 1

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

1) w czgéci B pkt 3 ,Dodatki inne niz barwniki i substancje stodzace” po pozycji dotyczacej dodatku E 1207 Anionowy
kopolimer metakrylanu dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 1208 Kopolimer poliwinylopirolidonu-octanu winylu”

2) w czeci 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 dotyczacej E 1207 Anionowy kopolimer
metakrylanu dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 1208 Kopolimer poliwinylopirolidonu-octanu winylu 100 000”




L 76/24 Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej 15.3.2014

ZALACZNIK II

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 po pozycji dotyczacej E 1207 (anionowy kopolimer metakrylanu)
dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 1208 KOPOLIMER POLIWINYLOPIROLIDONU-OCTANU WINYLU

Nazwy synonimowe

Definicja

Numer wg EINECS

Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny

Lepkosciwo $rednia masa czgsteczkowa
Oznaczenie zawartosci

Opis

Identyfikacja
Rozpuszczalnosé
Spektroskopia absorpcji w podczerwieni

European Colour Test — BY Colour (euro-
pejski test barwny)

Warto$¢ K (*) (1 % substancji statych
w roztworze wodnym)

Warto$¢ pH
Czystosé
Komponent octanu winylu w kopolimerze
Wolny octan winylu
Popiét tacznie
Aldehyd
Wolny N-winylopirolidon
Hydrazyna
Zawarto$¢ nadtlenku

Izopropanol

Kopoliwidon; kopowidon; kopolimer octanu winylu i 1-winylo-2-
pirolidonu; polimer 2-pirolidynono, 1-etenylu i octanu etenylu

Jest on wytwarzany w drodze swobodnej radykalnej kopolimeryzacji
N-winylo-2-pirolidonu i octanu winylu w roztworze izopropanolu,
przy wykorzystaniu inicjatora.

Kwas octowy, ester etenylowy, polimer z 1-etenylo-2-pirolidynonem
(C4HgNO),..(C4H¢O))

0d 26 000 do 46 000 g/mol

Zawarto$¢ azotu 7,0-8,0 %

Stan fizyczny opisuje si¢ jako proszek o barwie bialej do zéttawo-
bialej lub platki o przecigtnej wielkosci czastek 50-130 pm.

Latwo rozpuszczalny w wodzie, etanolu, chlorku etylenu i eterze.
Do oznaczenia

Co najmniej BY5

25,2-30,8

3,0-7,0 (10 % roztwdr wodny)

Nie wiecej niz 42,0 %

Nie wigcej niz 5 mgfkg

Nie wigcej niz 0,1 %

Nie wigcej niz 2 000 mgfkg (w przeliczeniu na aldehyd octowy)
Nie wigcej niz 5 mg/kg

Nie wiecej niz 0,8 mg/kg

Nie wigcej niz 400 mg/kg

Nie wigcej niz 150 mg/kg
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Arsen Nie wigcej niz 3 mglkg
Olow Nie wigcej niz 2 mg/kg
Rtgé Nie wigcej niz 1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 1 mg/kg

(*) Warto$¢ K: bezwymiarowy wskaznik obliczany na podstawie pomiaréw lepkosci kinematycznej rozcieficzonych roztwordw,
stosowany do wskazywania prawdopodobnego stopnia polimeryzacji lub wielkosci molekularnej polimeru.”
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