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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 685/2014
z dnia 20 czerwca 2014 r.

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

oraz zalgcznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do kopolimeru szcze-

pionego alkoholu poliwinylowego i glikolu polietylenowego w suplementach zywno$ciowych
W postaci stalej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
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 oraz art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci ustanawiajace jednolita procedure wydawania zezwolefi na stosowanie dodatkéw do zywnosci,
enzymow spozywczych i Srodkéw aromatyzujacych (3, w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalagczniku 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 (%) ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zalgcznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

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

(4) W dniu 13 wrzesnia 2011 r. zloZono wniosek o zezwolenie na stosowanie — w suplementach zywnoSciowych
— kopolimeru szczepionego alkoholu poliwinylowego i glikolu polietylenowego (kopolimeru szczepionego PVA
i PEG) w powloczkach szybko rozpuszczalnych w wodzie. Wniosek udostepniono panstwom czlonkowskim na
podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci zbadal bezpieczeristwo kopolimeru szczepionego PVA i PEG przy
stosowaniu jako dodatek do zZywnosci i stwierdzil, ze jego stosowanie jako powloczki w suplementach zywnos-
ciowych nie budzi — w proponowanych zastosowaniach — obaw co do bezpieczenistwa ().

(6)  Kopolimer szczepiony PVA i PEG jest przeznaczony do stosowania w powloczkach szybko rozpuszczalnych
w wodzie. Chroni on przed nieprzyjemnymi smakami lub zapachami, poprawia wyglad, ulatwia polykanie
tabletek, daje im charakterystyczny wyglad i chroni czule substancje czynne. Charakterystyczna wlasciwoscia tej
substancji jest jej wyjatkowa elastycznos¢, niska lepkos¢ i to, ze szybko si¢ rozpuszcza w kwasnym, neutralnym
i zasadowym $rodowisku wodnym. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie kopolimeru szczepionego PVA i PEG
jako substancji glazurujacej w suplementach Zywnosciowych w postaci stalej oraz przydzieli¢ temu dodatkowi do
zywnoséci numer E 1209.

(7)  Specyfikacje kopolimeru szczepionego PVA i PEG nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012, gdy
zostanie on po raz pierwszy wlaczony do unijnych wykazéw dodatkéw do zywnosci ustanowionych w zalacz-
niku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

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

() 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 zywnosci wymienionych
w zalgcznikach 111 11l do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 (Dz.U. L 83 2 22.3.2012,s. 1).

() Dziennik EFSA 2013; 11(8):3303.
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(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnoscio-
wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artyku} 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 Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 czerwca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I
W zalgczniku IT do rozporzgdzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w czesci B pkt 3 ,Dodatki inne niz barwniki i substancje stodzgce”, po wpisie dotyczacym dodatku do Zywnosci
E 1208 ,Kopolimer poliwinylopirolidonu-octanu winylu” dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,E 1209 Kopolimer szczepiony alkoholu poliwinylowego i glikolu polietylenowego”

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 wpisie dotyczacym dodatku do zywnosci E 1208
dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

,E 1209 Kopolimer szczepiony alko- 100 000"
holu poliwinylowego i glikolu
polietylenowego
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 po pozycji dotyczacej E 1208 (kopolimer poliwinylopirolidonu-
octanu winylu) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

»E 1209 KOPOLIMER SZCZEPIONY ALKOHOLU POLIWINYLOWEGO I GLIKOLU POLIETYLENOWEGO

Nazwy synonimowe

Definicja

Nr CAS
Nazwa chemiczna
Wzér chemiczny

Srednia wagowo masa czgs-
teczkowa

Opis
Identyfikacja

Rozpuszczalnosé

Widmo podczerwieni:

Warto$¢ pH
Czystos¢

Liczba estrowa

Lepkos¢ dynamiczna

Strata przy suszeniu

Popiél siarczanowy

Octan winylu

Kwas octowy/octan facznie

Glikol etylenowy

Glikol dietylenowy

1,4-dioksan

Tlenek etylenu

Arsen

Otéw

Rteé

Kadm

Kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu poliwinylowego; etenol, polimer z tlen-
kiem etylenu, szczepiony; tlenek etylenu, polimer z etanolem, szczepiony; kopolimer
szczepiony tlenku etylenu-alkoholu winylowego; kopolimer szczepiony PVA i PEG

Kopolimer szczepiony alkoholu poliwinylowego i glikolu polietylenowego jest synte-
tycznym kopolimerem skladajacym si¢ w okoto 75 % z jednostek PVA i 25 % z jedno-
stek PEG.

96734-39-3

Kopolimer szczepiony alkoholu poliwinylowego i glikolu polietylenowego

40 000 do 50 000 g/mol

Proszek o barwie od bialej do lekkozobltej

Dobrze rozpuszczalny w wodzie, rozcieficzonych kwasach i rozcieiczonych roztwo-
rach wodorotlenkéw zasadowych; praktycznie nierozpuszczalny w etanolu, kwasie
octowym, acetonie i choroformie

Zgodno$¢ wymagana
5,0-8,0

10 do 75 mg/g KOH

50 do 250 mPa-s

Nie wiecej niz 5 %

Nie wiecej niz 2 %

Nie wigcej niz 20 mg/kg
Nie wiecej niz 1,5 %
Nie wigcej niz 50 mg/kg
Nie wigcej niz 50 mg/kg
Nie wigcej niz 10 mg/kg
Nie wigcej niz 0,2 mg/kg
Nie wiecej niz 3 mg/kg
Nie wigcej niz 1 mg/kg
Nie wigcej niz 1 mg/kg
Nie wigcej niz 1 mg/kg”
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