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A BIZOTTSAG 685/2014/EU RENDELETE
(2014. junius 20.)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének és a 231/2012/EU bizott-
sigi rendelet mellékletének a poli(vinil-alkohol)-poli(etilénglikol) ojtott kopolimer szilird étrend-
kiegészitGkben val6 felhaszndldsa tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz616, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére és 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljardsanak
létrehozdsardl sz616, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (3) és killondsen
annak 7. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete meghatdrozza az élelmiszerekben felhaszndlhat6 élelmiszer-adalékanya-
gok unios jegyzékét és felhaszndldsi feltételeiket.

(2) A 231/2012/EU bizottsagi rendelet (*) meghatdrozza az 1333/2008/EK rendelet II. és III. mellékletében felsorolt
élelmiszer-adalékanyagok specifikdcioit.

(3) A szoban forgd jegyzékek naprakésszé tétele az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett
egységes eljards révén, a Bizottsdg kezdeményezésére vagy pedig kérelemre torténhet.

(4)  2011. szeptember 13-dn kérelem érkezett a poli(vinil-alkohol)-poli(etilénglikol) ojtott kopolimer (PVA-PEG ojtott
kopolimer) étrend-kiegészit6k vizben konnyen old6dé filmbevonatdban torténd felhasznaldsinak engedélyezése
irant. A kérelmet a Bizottsdg az 1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfelel6en hozzaférhetdvé tette a tagal-
lamok szdmara.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg értékelte a PVA-PEG ojtott kopolimer élelmiszer-adalékanyagként val6
hasznélatdnak biztonsigossigat, és megéllapitotta, hogy az étrend-kiegészitSk filmbevonataként torténd felhaszné-
ldsa nem vet fel biztonsdggal kapcsolatos aggdlyokat. (%)

(6) A PVA-PEG ojtott kopolimert étrend-kiegészit6k vizben konnyen old6dé filmbevonatiban torténé felhaszndldsra
szanjak. Elfedi a kellemetlen izeket és szagokat, javitja és egyedivé teszi a tablettdk kiils6 megjelenését, konnyen
lenyelhet6vé teszi ket, és biztositja az érzékeny hatéanyagok védelmét. Az anyag kilonleges tulajdonsdga a nagy-
fokd rugalmassig és az alacsony viszkozitds; savas, semleges és liigos vizes kozegben gyorsan oldddik. Ezért
helyénval6 engedélyezni a PVA-PEG ojtott kopolimer szildrd étrend-kiegészit6kben fényezGanyagként val6 hasznd-
latdt, és az emlitett adalékanyaghoz az E 1209-es szdmot hozzdrendelni.

(7) A PVA-PEG ojtott kopolimernek az élelmiszer-adalékanyagoknak az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében létre-
hozott uniés jegyzékébe torténd elsg felvételekor a PVA-PEG ojtott kopolimerre vonatkozé specifikdciokat fel kell
venni a 231/2012/EU rendeletbe.

(8) Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

() HLL 354, 2008.12.31., 16. .

() HLL 354.,2008.12.31., 1. 0.

() A Bizottsdg 2012. marcius 9-1 231/2012/EU rendelete az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet II. és IIL. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozdsardl (HL L 83.,2012.3.22., 1. 0.).

(*) EFSAJournal (2013); 11(8):3303.
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(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. jinius 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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Az 1333/2008EK rendelet II. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

I. MELLEKLET

1. A B. rész 3. pontjdban — ,A szinezékektdl és édesitSszerektd] kiilonbozé mds adalékanyagok” — az E 1208 poli(vinil-

pirrolidon)-vinil-acetdt kopolimerre vonatkozé bejegyzés utdn a jegyzék az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

»E 1209

Poli(vinil-alkohol)-poli(etilénglikol) ojtott kopolimer”

2. Az E. részben a 17.1. élelmiszer-kategoridban — ,Szildrd étrend-kiegészitdk, ideértve a kapszuldkat, tablettakat és
hasonlokat, kivéve a rdghaté formdkat” — az E 1208 szdmu élelmiszer-adalékanyagra vonatkozé bejegyzés utdn a
szoveg a kovetkezd 4 bejegyzéssel egésziil ki

,E 1209

Poli(vinil-alkohol)-poli(etiléng-
likol) ojtott kopolimer

100 000”
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II. MELLEKLET

A 231/2012/EU rendelet melléklete az E 1208 (poli(vinil-pirrolidon)-vinil-acetdt kopolimer) bejegyzés utdn a kovetkezd
Uj bejegyzéssel egésziil ki:

,E 1209 POLI(VINIL-ALKOHOL)-POLI(ETILENGLIKOL) OJTOTT KOPOLIMER

Szinonimdk

Meghatirozas

CAS-szam
Kémiai név
Osszegképlet

Tomegatlag-molekulatomeg

Leiras

Azonositds

Oldhatosag

Infravoros spektroszképia
pH-érték

Tisztasag

Eszterszdm
Dinamikai viszkozitds
Szaritasi veszteség
Szulfathamu
Vinil-acetdt

Ecetsav/osszes acetdttar-

talom
Etilén-glikol
Dietilén-glikol
1,4-Dioxan
Etilén-oxid
Arzén

Olom

Higany

Kadmium

Makrogol-poli(vinil-alkohol) ojtott kopolimer; Poli(etdn-1,2-diol ojtott etanol); Etenol,
oxirdnnal alkotott polimer, ojtott; Oxirdn, etanollal alkotott polimer, ojtott; Etilén-
oxid-vinil-alkohol ojtott kopolimer

A poli(vinil-alkohol)-poli(etilénglikol) ojtott kopolimer kb. 75 %-ban PVA-egységekbdl
és 25 %-ban PEG-egységekbdl all6 szintetikus kopolimer.

96734-39-3
Poli(vinil-alkohol)-poli(etilénglikol) ojtott kopolimer

40 000-50 000 g/mol

Fehértdl halvinysargdig terjedS szindrnyalatd por

Vizben, hig savakban és alkali-hidroxidos hig savakban tokéletesen oldédik; etanolban,
ecetsavban, acetonban és kloroformban gyakorlatilag nem oldédik.

Kotelez8 megfelelés
5,0-8,0

10-75 mg/g KOH
50-250 mPa.s
Legfeljebb 5 %
Legfeljebb 2 %
Legfeljebb 20 mg/kg
Legfeljebb 1,5 %

Legfeljebb 50 mg/kg
Legfeljebb 50 mg/kg
Legfeljebb 10 mg/kg
Legfeljebb 0,2 mg/kg
Legfeljebb 3 mg/kg
Legfeljebb 1 mg/kg
Legfeljebb 1 mg/kg
Legfeljebb 1 mg/kg”
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