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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/681
(2018. gada 4. maijs),

ar ko attieciba uz polivinilspirta-polietilénglikola piepotéta kopoliméra (E 1209) specifikaciju groza
pielikumu Regulai (ES) Nr. 231/2012, ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1333/2008 II un III pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par partikas
piedevam (") un jo ipadi tas 14. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskir§anas procediru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétdjiem (%), un jo ipadi tas
7. panta 5. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (}) noteiktas Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un Il pielikuma uzskaitito
partikas piedevu specifikacijas.

(2)  Minétas specifikacijas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 3. panta 1. punkta minéto vienoto procediru var
atjauninat péc Komisijas iniciativas vai péc pieteikuma sanemsanas.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II pielikumu polivinilspirta-polietilenglikola piepotétu kopoliméru
(E 1209) ir atlauts lietot par partikas piedevu partikas kategorija 17.1. “Uztura bagatinataji cieta veida, tostarp
kapsulas, tabletés un citos lidzigos veidos, iznemot koslajamos veidus”. Atbilstigi spéka esoSajam ES specifikacijam
maksimalais etileénglikola un dietilénglikola daudzums, kas ka piemaisijumi atrodas polivinilspirta-polietilénglikola
piepotéta kopolimera (E 1209), ir 50 mg/kg (attieciba uz katru piemaisijumu atseviski).

(4)  2015. gada 26. junija tika iesniegts pieteikums par specifikacijas grozijumiem, kuri attiecas uz etilénglikola un
dietilenglikola maksimalajiem daudzumiem polivinilspirta-polietilenglikola piepotéta kopoliméra (E 1209).
Pieteikumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 4. pantu darija pieejamu dalibvalstim.

(5)  Pieteikuma iesniedzgjs liidza polivinilspirta-polietilenglikola piepotéta kopoliméra (E 1209) specifikacija palielinat
abu minéto piemaisjjumu maksimalos individualos daudzumus ta, lai kopgjais maksimalais daudzums batu $ads:
“etilenglikols — ne vairak ka 620 mg/kg, atseviski vai kopa ar dietilenglikolu”. Pieteikuma iesniedzgjs apgalvoja, ka

(') OVL354,31.12.2008., 16.1pp.

() OVL354,31.12.2008., 1.1pp.

(*) Komisijas 2012. gada 9. marta Regula (ES) Nr. 231/2012, ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 13332008
ITun I pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas (OV L 83, 22.3.2012., 1. 1pp.).
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§T specifikacija tika ieklauta sakotnéja pieteikuma, kuru Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (turpmak “lestade”)
izvértéja 2013. gada ('), un ka ierosinatais maksimalais daudzums (etilénglikols — 620 mg/kg, atseviski vai kopa
ar dietilénglikolu) bija identisks maksimalajam etilenglikola daudzumam, kas noteikts attieciba uz zalém.

(6)  lestade 2017. gada 18. maija atzinuma (%) secinaja, ka iesniedzéja pieteikuma rezultata kopégja ekspozicija, nemot
véra partikas piedevas lietoSanu, butu zemaka par grupas pielaujamo diennakts devu (PDD) 0,5 mg/kg kermena
svara/diena, kuru atzinusi Partikas zinatniska komiteja (PZK), un ka pieteikuma iesniedzéja ierosinatais specifi-
kacijas grozijums attieciba uz etilenglikola un dietilénglikola (piemaisijumu) limeni polivinilspirta-polietilénglikola
piepotéta kopolimera (E 1209) nerada bazas par kaitigumu. Tomeér lestade atziméja, ka pazinotie analizu rezultati
pastavigi bija ievérojami zemaki (lidz 360 mg/kg) par limeni, kas ES specifikacijas noteiktajai partikas piedevai
E 1209 ierosinats attieciba uz etilenglikolu — 620 mg/kg, atseviski vai kopa ar dietilénglikolu.

(7)  Tomeér no diskusijam ar dalibvalstim valdibu ekspertu darba grupa par piedevam izrietgja, ka, nemot véra analizu
datus, maksimalais etilénglikola un dietilenglikola daudzums biitu jasaglaba tik zema limeni, cik vien iespgjams,
lai tadgjadi ierobezotu to dalu pielaujamaja diennakts deva.

(8)  Atjauninot Regula (ES) Nr. 231/2012 noteikto specifikaciju, biitu janem véra partikas piedevu specifikacijas un
analizes metodes, kas noraditas Partikas kodeksa, kuru izstradajusi apvienota FAO/PVO ekspertu komiteja
jautajumos par partikas piedevam (JECFA).

(9)  JECFA specifikacijas attieciba uz polivinilspirta-polietilenglikola piepotétu kopoliméru (INS 1209) tika sagatavotas
JECFA 80. sesija (*) un publiceétas 2015. gada FAO JECFA monografija Nr. 17 (*). Minétaja publikacija etilenglikola
un dietilénglikola limenis ir noteikts $adi: “ne vairak ka 400 mg/kg (atseviski vai savienojuma)”.

(10) Tadel ir lietderigi grozit etilénglikola un dietilénglikola (piemaisijumu) limenus partikas piedeva polivinilspirta-
polietilénglikola piepotéta kopoliméra (E 1209), nosakot tos $adi: “etilenglikols — ne vairak ka 400 mg/kg,
atseviski vai kopa ar dietilénglikolu”.

(11) Tade] Regula (ES) Nr. 231/2012 biitu attiecigi jagroza.

(12)  Saja reguld noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

(") EFSA ANS grupa (EFSA ekspertu grupa jautajumos, kas saistiti ar partikas piedevam un partikai pievienotajiem uzturvielu avotiem),
2013. gads. Zinatnisks atzinums par to, cik nekaitigs ir polivinilspirta-polietilénglikola piepotéts kopolimérs ka partikas piedeva
(Scientific Opinion on the safety of polyvinyl alcohol-polyethylene glycol-graft-co-polymer as a food additive). EFSA Journal 2013; 11(7):3303,
31 lpp. (https://doi.org[10.2903j.efsa.2013.3303).

() EFSA ANS grupa (EFSA ekspertu grupa jautajumos, kas saistiti ar partikas piedevam un partikai pievienotajiem uzturvielu avotiem),
2017. gads. Zinatnisks atzinums par partikas piedevas polivinilspirta-polietilenglikola piepotéta kopoliméra (E 1209) specifikaciju
ierosinata grozijuma droSumu (Scientific Opinion on safety of the proposed amendment of the specifications for the food additive polyvinyl alcohol-
polyethylene glycol-graft-co-polymer (E 1209)). EFSA Journal 2017;15(6):4865, 23 Ipp. (https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4865).

() Atsevisku partikas piedevu un piemaisijjumu noveértéjums: apvienotas FAO/PVO ekspertu komitejas jautdgjumos par partikas piedevam
astotais zinojums. PVO tehnisko zinojumu sérija, 995.

(*) http://www.fao.org/documents/card/en/c/001c43bb-c473-4a65-a511-d876831f41a0/
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2018. gada 4. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikuma segmenta attieciba uz partikas piedevas E 1209 “Polivinilspirta-polietilénglikola
piepotéts kopolimérs” tiribas limeniem ierakstus par etilénglikolu un dietilénglikolu aizstaj ar $adiem:

“Etilénglikoli (mono- un di-) Ne vairak ka 400 mg/kg, atseviski vai kopa”
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