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II
(Nelegislativni akty)
NARIZENI KOMISE (EU) & 816/2013
ze dne 28. srpna 2013,

kterym se méni piiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008, pokud jde

o pouziti neutrilniho kopolymeru methakrylitu a aniontového kopolymeru methakryldtu

v dopliicich stravy v pevné formé, a pfilohy nafizeni Komise (EU) & 231/2012, pokud jde

o specifikace bazického kopolymeru methakrylitu (E 1205), neutrilniho kopolymeru

methakryldtu a aniontového kopolymeru methakrylitu
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, 4)  Zadosti o povoleni pouziti aniontového kopolymeru

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
piidatnych latkdch ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3, ¢ldnek 14

a ¢l. 30 odst. 5 uvedeného naiizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fzeni pro potravindfské pridatné ltky,
potravindiské enzymy a potravinaiskd aromata (3, a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddévodim:

(1)  Piiloha I nafizeni (ES) ¢ 1333/2008 stanovi seznam
potravindfskych piidatnych latek Unie schvalenych pro
pouziti v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (}) stanovi specifikace
pro potravindiské pridatné ldtky, véetné barviv a sladidel,
které jsou uvedeny v piilohdch II a III nafizeni (ES)
¢. 1333/2008.

(3)  Tyto specifikace mohou byt aktualizovdny podle jedno-
tného postupu aktualizace uvedeného v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢ 1331/2008 bud z podnétu Komise,
nebo na zdkladé podani zddosti.

(1) Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
() Ut vest. L 354, 31.12.2008, s. 1.
() U vést. L 83, 22.3.2012, s. 1.

methakryldtu a neutrdlntho kopolymeru methakrylatu
jako lesticich latek v pevnych dopliicich stravy byly
podany dne 25. a 27. dubna 2009 a byly zpfistupnény
Clenskym stattim.

(5)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin vyhodnotil
bezpecnost neutrdlntho kopolymeru methakrylatu (%)
a aniontového kopolymeru methakryldtu (°) pfi pouziti
jako potravindfskych pfidatnych latek a dosel k zavéru,
ze jejich uplatnéni v dopliicich stravy v pevné formé
v navrhovaném mnozstvi nepfedstavuje z hlediska
bezpecnosti Zadné riziko.

(6)  Pouziti neutrdlniho kopolymeru methakryldtu a anionto-
vého kopolymeru methakrylitu v pevnych dopliicich
stravy je potfebné z technologického hlediska. Neutralni
kopolymer methakryldtu se mad pouzivat jako lestici latka
s postupnym uvoliovanim. Pipravky s postupnym uvol-
flovanim umoziuji pozvolné rozpusténi urcité Ziviny za
urcitou dobu. Aniontovy kopolymer methakryldtu se ma
pouzivat jako lestic{ litka na ochranu Zaludku proti drdz-
divym slozkdm a/nebo na ochranu citlivych Zivin proti
rozlozeni Zalude¢nimi kyselinami. Je proto vhodné
pouziti obou téchto potravindiskych piidatnych latek
v pevnych doplicich stravy povolit a pfifadit neutrdl-
nimu kopolymeru methakryldtu ¢islo E 1206 a anionto-
vému kopolymeru methakrylitu ¢islo E 1207.

(7)  Nafizenim Komise (EU) ¢. 1129/2011 (%) bylo schvéleno
pouziti bazického kopolymeru methakrylitu (E 1205)
v pevnych dopliicich stravy a nafizeni (EU) ¢. 231/2012
stanovi specifikaci pro tuto potravindiskou piidatnou
latku, véetné maximadlnich limitG pro arzen, olovo, rtut

() EFSA Journal 2010; 8(7):1655.

(°) EFSA Journal 2010; 8(7):1656.
(&) UF. vést. L 295, 12.11.2011, s. 1.
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a méd. Tyto specifikace je tfeba aktualizovat, tak aby
byly zohlednény maximalni limity pro olovo, rtut
a kadmium v doplricich stravy, jak je stanoveno v nafizeni
Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince 2006,
kterym se stanovi maximdlni limity nékterych kontami-
nujicich latek v potravindch (1).

(8)  Maximdln{ limit arzenu v doplncich stravy nebyl na
trovni EU stanoven. Specifické limity jsou v3ak stano-
veny v pravnich pfedpisech ¢lenskych stitd. Je proto
vhodné aktualizovat specifikace pro bazicky kopolymer
methakryldtu (E 1205) v nafizeni (EU) ¢ 231/2012,
pokud jde o arzen, s cilem zohlednit pravni piedpisy
Clenskych statd.

(99  Maximdln{ limit médi v potravinovych dopliicich nebyl
na tdrovni Unie stanoven a nic nenasvéd¢uje tomu, Ze je
méd v bazickém kopolymeru methakryldtu (E 1205)
piitomna na toxikologicky vyznamné drovni. Je proto
vhodné méd z oddilu pro cistotu u bazického kopoly-
meru methakryldtu (E 1205) v nafizeni (EU) ¢. 2312012
odstranit.

(10) Je tieba piijmout specifikace pro neutrdlni kopolymer
methakryldtu (E 1206) a aniontovy kopolymer methakry-
latu (E 1207). Kritéria pro Cistotu u arzenu, olova, rtuti
a kadmia by méla byt stanovena stejnym postupem jako
u bazického kopolymeru methakryldtu (E 1205) a maxi-
méln{ limity by mély zohlednovat, ze komeréni podoba

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 28. srpna 2013.

(") UF. vést. L 364, 20.12.2006, s. 5.

neutralniho kopolymeru methakryldtu (E 1206) a anion-
tového kopolymeru methakryldtu (E 1207) je 30 %
disperze susiny ve vodg.

(11)  Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a nafizeni (EU) ¢. 231/2012
by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(12)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament, ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu
s pfilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Ptiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s pfilohou
Il tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA 1

Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni takto:

1) V dasti B se v bodu 3 ,Potravindiské piidatné latky jiné neZ barviva a nahradni sladidla“ za polozku pro E 1205 bazicky kopolymer methakryldtu vkladaji tyto polozky E 1206 a E 1207:

LE 1206

Neutrdlni kopolymer methakryldtu

E 1207

Aniontovy kopolymer methakryldtu*

2) V &sti E se v kategorii potravin 17.1 ,Dopliiky stravy doddvané v pevné formé, véetné tobolek a tablet a podobnych forem, kromé vyrobkd urcenych ke Zvykéni“ za polozku pro E 1205 bazicky kopolymer
methakryldtu vklddaji tyto polozky:

LE 1206

Neutrdlni kopolymer methakryldtu 200 000

E 1207

Aniontovy kopolymer methakrylatu 100 000“

€10T'8°6¢

[ ]
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PRILOHA I

Pfiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni takto:

1) 0Oddil ,Cistota* u polozky E 1205 (bazicky kopolymer methakryldtu) se nahrazuje timto:

Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm
Zésaditd hodnota
Siranovy popel

Zbytkové monomery

Zbytkova rozpoustédla

Arzen
Olovo
Rtut

Kadmium

Ne vice nez 2,0 % (105 °C, 3 hodiny)
162-198 mg KOH/g susené latky
Ne vice nez 0,1 %

butyl-methakryldt < 1 000 mg/kg
methyl-methakryldt < 1 000 mg/kg
dimethylaminoethyl-methakryldt < 1 000 mg/kg

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

Methanol < 0,1 %

Ne vice nez 1 mgfkg
Ne vice nez 3 mglkg
Ne vice nez 0,1 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg®

2) Za polozku E 1205 (bazicky kopolymer methakryldtu) se vklddaji tyto polozky E 1206 a E 1207:

,E 1206 NEUTRALNI KOPOLYMER METHAKRYLATU

Synonyma

Definice

Popis:

¢. CAS:
Chemicky nazev
Chemicky vzorec

Hmotnostné stfedni molekulova
hmotnost

Obsah/Zbytek po odpafeni

Kopolymer ethylakryldtu a methylmethakryldtu; ethylakrylat, methylme-
thakryldtovy polymer; polymer ethylakrylitu s methylmethakryldtem;
methylmethakryldt, ethylakrylatovy polymer; polymer methylmethakry-
latu s ethylakryldtem

Neutralni methakryldtovy kopolymer je plné polymerovany kopolymer
methylmethakryldtu a ethylakryldtu. Pfipravuje se emulzni polymeraci.
Vyrabi se redoxné iniciovanou polymeraci monomert ethylakryldtu
a methylmethakryldtu s pouzitim systému volnych radikald, které
jsou donory redoxni iniciace, stabilizovanych polyethylenglykol(monos-
tearyl)etherem a vinylovou kyselinou | hydroxidem sodnym. Zbytkové
monomery se odstranuji destilaci vodnich par.

9010-88-2

poly(ethylakrylat-co-methylmethakryldt) 2:1
Poly[(CH,:CHCO, CH, CH;)-co-(CH,:C(CH5)CO,CHS)]
Piiblizné 600 000 g/mol

28,5-31,5%

1 g disperze se susi v susdrné pii 110 °C po dobu 3 hodin.

Mlécné bild disperze (komercni forma obsahuje 30% disperzi susiny ve
vodé) nizké viskozity se slabym charakteristickym zdpachem.
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Identifikace

Cistota

Infracervend absorp¢ni spektrosko-
pie

Viskozita
Hodnota pH
Relativni hustota pii 20 °C

Rozpustnost

Siranovy popel

Zbytkové monomery
Zbytkovy emulgator

Rezidua rozpoustédel

Arzen
Olovo
Rtut

Kadmium

Charakteristické pro danou slouceninu

Max. 50 mPa.s, 30 ot./min./20 °C (Brookfieldova metoda)

5,5-8,6

1,037-1,047

Disperze je misitelnd s vodou v jakémkoliv poméru. Polymer a disperze

jsou volné rozpustné v acetonu, ethanolu a isopropylalkoholu. Neni
rozpustnd pii smichdni s 1 N hydroxidem sodnym v poméru 1:2.

Ne vice nez 0,4 % v disperzi.

Monomery celkem (soucet methylmethakryldtu a ethylakryldtu): ne vice
nez 100 mgfkg v disperzi.

polyethylenglykol(monostearyl)ether (makrogol(stearyl)ether 20) ne vice
nez 0,7 % v disperzi.

Ethanol ne vice nez 0,5 % v disperzi.

Methanol ne vice nez 0,1 % v disperzi.
Ne vice nez 0,3 mg/kg v disperzi.

Ne vice nez 0,9 mg/kg v disperzi.

Ne vice nez 0,03 mg/kg v disperzi.

Ne vice nez 0,3 mg/kg v disperzi.

E 1207 ANIONTOVY KOPOLYMER METHAKRYLATU

Synonyma

Definice

Popis:

¢. CAS:

Chemicky nazev

Chemicky vzorec

Hmotnostné stfedni molekulovd

hmotnost

Obsah/Zbytek po odpareni

Methylakryldt, methylmethakryldt, polymer methakryldtové kyseliny;
polymer methakrylatové kyseliny s methylakryldtem a methylmethakry-
latem

Aniontovy kopolymer methakryldtu je plné polymerovany kopolymer
methakrylové kyseliny, methylmethakryldtu a methylakrylatu. Vyrdbi se
emulzni polymeraci methylmethakryldtu, methylakryldtu a methakrylové
kyseliny ve vodné fdzi; inicidtorem je volny radikdl stabilizovany
natrium-laurylsulfitem a polyoxyethylen-sorbitanmonooledtem (poly-
sorbdtem 80). Zbytkové monomery jsou odstranény destilaci vodni
parou.

26936-24-3

poly(methylakrylat-co-methylmethakryldt-co-methakrylové kyselina)
7:3:1

Poly[(CH,:CHCO,CHj)-co-(CH,:C(CH3)CO,CH;)-co-
(CH,:C(CH;)COOH)]

PFiblizné 280 000 g/mol

28,5-31,5%
1 g disperze se susi v susdrné pfi 110 °C po dobu 5 hodin.
9,2-12,3 % jednotek kyseliny methakrylové v susiné.

Mlé¢né bild disperze (komer¢ni forma obsahuje 30% disperzi susiny ve
vod€) nizké viskozity se slabym charakteristickym zdpachem.
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Identifikace

Infracervend absorpéni spektrosko-
pie

Viskozita
Hodnota pH
Relativni hustota pfi 20 °C

Rozpustnost

Cistota
Cislo kyselosti
Siranovy popel

Zbytkové monomery

Zbytkové emulgitory

Rezidua rozpoustédel
Arzen

Olovo

Rtut

Kadmium

Charakteristické pro danou slouceninu

Max. 20 mPa.s, 30 ot./min.[20 °C (Brookfieldova metoda)

2,0-3,5

1,058-1,068

Disperze je misitelnd s vodou v jakémkoliv poméru. Polymer a disperze
jsou volné rozpustné v acetonu, ethanolu a isopropylalkoholu.

Rozpustnd pii smichdni s 1 N hydroxidem sodnym v poméru 1:2.
Rozpustnd pii hodnoté pH vyssi nez 7,0.

60-80 mg KOH/g susené latky
Ne vice nez 0,2 % v disperzi.

Monomery celkem (soucet methakrylové kyseliny, methylmethakryldtu
a methylakryldtu): ne vice nez 100 mg/kg v disperzi.

Natrium-laurylsulfdt ne vice nez 0,3 % v susiné.

Polysorbdt ne vice nez 1,2 % v susiné.
Methanol ne vice nez 0,1 % v disperzi.
Ne vice nez 0,3 mgfkg v disperzi.

Ne vice nez 0,9 mgfkg v disperzi.

Ne vice nez 0,03 mg/kg v disperzi.

Ne vice nez 0,3 mg/kg v disperzi.“
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