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NARIZENI KOMISE (EU) &. 685/2014
ze dne 20. Cervna 2014,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008 a p¥iloha nafi-
zeni Komise (EU) & 231/2012, pokud jde o roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethy-
lenglykolu v dopliicich stravy v pevné formé

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
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 potravindiskych
piidatnych latkdch ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 a ¢ldnek 14 uvedeného nafizen,

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

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravindfskych pridatnych litek Unie schvdlenych pro
pouziti v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 (%) stanovi specifikace pro potravinaiské ptidatné latky uvedené v ptilohdch II
a Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Tyto seznamy mohou byt aktualizovany v souladu s jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1331/2008, a to bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé zddosti.

(4)  Dne 13. zafi 2011 byla podéna zddost o povoleni pouziti roubovaného kopolymeru polyvinylalkoholu a polyethy-
lenglykolu (ddle jen ,roubovany kopolymer PVA-PEG®) ve vodnych okamzité rozpustnych potahovych vrstvich
pro dopliky stravy. Tato Zadost byla zpfistupnéna c¢lenskym stitdm na zdkladé ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1331/2008.

(5)  Evropsky afad pro bezpecnost potravin zhodnotil bezpe¢nost roubovaného kopolymeru PVA-PEG pii jeho
pouziti jako potravindiské piidatné litky a dospél k zdvéru, Ze jeho pouziti jako potahové vrstvy v doplicich
stravy nepfedstavuje pro navrhovand pouziti Zddné bezpec¢nostni riziko ().

(6)  Roubovany kopolymer PVA-PEG je uren pro poutziti ve vodnych okamzité rozpustnych potahovych vrstvach pro
doplitky stravy. Chrani pfed nepfijemnou chuti nebo pachem, zlepsuje vzhled, usnadiiuje polykani tablet, proptj-
¢uje jim zvlastni vzhled a chrani citlivé G¢inné latky. Specifickou vlastnosti této latky je, Ze je nesmirné pruznd,
mé nizkou viskozitu a rychle se rozpousti v kyselych, neutrdlnich a zdsaditych vodnych prostfedich. Proto je
vhodné povolit pouziti roubovaného kopolymeru PVA-PEG jako lestici latky v doplicich stravy v pevné formé
a pfifadit této piidatné ldtce ¢islo E 1209.

(7)  Specifikace roubovaného kopolymeru PVA-PEG by mély byt zahrnuty v nafizeni (EU) ¢. 231/2012, az bude tato
litka poprvé zahrnuta do seznamu potravindfskych pidatnych litek Unie stanoveného v priloze II nafizeni (ES)
¢. 1333/2008.

(8)  Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

() Uk vést. L 354, 31.12.2008, 5. 16.

() Uf.veést.L354,31.12.2008,s. 1.

() Natizenf Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské piidatné ldtky uvedené v ptflo-
héch Il a Il natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Ut. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).

(*) EFSAJournal 2013;11(8):3303.
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(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.
Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. ¢ervna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA I

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

1) V &sti B bodé 3 ,Potravindfské piidatné latky jiné nez barviva a ndhradni sladidla“ se za polozku pro potravindfskou
piidatnou litku E 1208 Kopolymer polyvinylpyrrolidonu a vinyl-acetdtu vklidd nové polozka, kterd zni:

-E 1209

Roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu*

2) V dasti E v kategorii potravin 17.1 ,Doplitky stravy doddvané v pevné formé, véetné tobolek a tablet a podobnych
forem, kromé vyrobkii uréenych ke Zvykdni“ se za polozku pro potravindfskou piidatnou litku E 1208 dopliuje
nova polozka, ktera zni:

,E 1209 Roubovany kopolymer polyvi- | 100 000"
nylalkoholu a polyethylengly-
kolu
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PRILOHA II

V piiloze nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se za polozku pro potravindfskou piidatnou litku E 1208 (kopolymer polyvinylpyr-
rolidonu a vinyl-acetdtu) vklddd novd polozka, kterd zni:

»E 1209 ROUBOVANY KOPOLYMER POLYVINYLALKOHOLU A POLYETHYLENGLYKOLU

Synonyma

Definice

Cislo CAS
Chemicky ndzev
Chemicky vzorec

Hmotnostné stiedni moleku-
lovd hmotnost

Popis
Identifikace

Rozpustnost

Infracervené spektrum
hodnota pH

Cistota

Esterové ¢islo

Dynamickd viskozita
Ubytek hmotnosti susenfm
Siranovy popel
Vinyl-acetdt

Kyselina octovd/celkovy

acetat
Etylenglykol
Diethylenglykol
1,4-dioxan
Ethylenoxid
Arzen

Olovo

Rtut

Kadmium

Roubovany kopolymer makrogolu a poly(vinylalkoholu); poly(ethan-1,2-diol-graft-
ethanol); ethenol, polymer s oxiranem, roubovany; oxiran, polymer s ethanolem,
roubovany; roubovany kopolymer ethylenoxidu a vinylalkoholu

Roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu je synteticky kopo-
lymer, ktery se sklddd z pfiblizné 75 % jednotek PVA a 25 % jednotek PEG

96734-39-3
Roubovany kopolymer polyvinylalkoholu a polyethylenglykolu

40 000 az 50 000 g/mol

Bily az nazloutly prasek

Snadno rozpustny ve vodé a zfedénych kyselinich a zfedénych roztocich zésaditych
hydroxidi; prakticky nerozpustny v ethanolu, kyseliné octové, acetonu a chloroformu

Musi byt v souladu
5,0-8,0

10 az 75 mg/g KOH
50 az 250 mPas

Ne vice nez 5 %

Ne vice nez 2 %

Ne vice nez 20 mg/kg

Ne vice nez 1,5 %

Ne vice nez 50 mg/kg
Ne vice nez 50 mg/kg
Ne vice nez 10 mg/kg
Ne vice nez 0,2 mg/kg
Ne vice nez 3 mg/kg
Ne vice nez 1 mgfkg
Ne vice nez 1 mg/kg
/

Ne vice nez 1 mg/kg"
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