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REGULAMENTUL (UE) NR. 264/2014 AL COMISIEI
din 14 martie 2014

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al

Consiliului in ceea ce priveste utilizarea copolimerului polivinilpirolidond-vinil acetat in

suplimentele alimentare solide si a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei in ceea
ce priveste specificatiile acestuia

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (), in special articolul 10 alineatul
(3), articolul 14 si articolul 30 alineatul (5),

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare (?),
in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1) Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 prevede o
listd a Uniunii de aditivi alimentari autorizati pentru
utilizare in produsele alimentare si conditiile de
utilizare a lor.

20  Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei (?) stabileste
specificatiile pentru aditivii alimentari, inclusiv colorantii
si indulcitorii, enumerati in anexele II i III la Regula-
mentul (CE) nr. 1333/2008.

(3)  Aceste liste pot fi actualizate in conformitate cu
procedura comund mentionatd la articolul 3 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa
Comisiei, fie in urma unei cereri.

() JO L 354, 31.12.2008, p. 16.

() JO L 354, 31.12.2008, p. 1.

(®) Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de
stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele 1I i 11l la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului (O L 83, 22.3.2012, p. 1).

(4 La 6 octombrie 2009, a fost depusd o cerere de auto-
rizare a utilizdrii copolimerului polivinilpirolidond-vinil
acetat in suplimentele alimentare solide ca liant/agent
de glazurare. Cererea a fost pusd la dispozitia statelor
membre in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 1331/2008.

(5)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard a
evaluat siguranta copolimerului polivinilpirolidond-vinil
acetat (*) atunci cand este utilizat ca aditiv alimentar si
a concluzionat cd este putin probabil ca utilizarea copo-
limerului polivinilpirolidond-vinil acetat in suplimentele
alimentare solide ca liant/agent de glazurare si prezinte
probleme de sigurantd in cadrul utilizarilor propuse.

(6)  Existd o necesitate tehnologicd privind addugarea copoli-
merului polivinilpirolidond-vinil acetat intr-o formulare
celulozicd in suplimentele alimentare. El imbunititeste
rezistenta peliculei, creste ratele de aplicare a peliculei si
promoveazd o mai bund aderentd a peliculei. El permite,
de asemenea, un proces de acoperire continuu, reducind
astfel timpul necesar procesului de acoperire. Prin
urmare, este adecvatd autorizarea utilizarii acestui aditiv
ca agent de glazurare in suplimentele alimentare solide si
alocarea numdrului E 1208 ca numir E pentru copo-
limerul polivinilpirolidona-vinil acetat.

(7)  Specificatiile pentru copolimerul polivinilpirolidond-vinil
acetat (E 1208) ar trebui si fie incluse in Regulamentul
(UE) nr. 231/2012 atunci cand este inclus pentru prima
datd in listele Uniunii de aditivi alimentari prevdzute in
anexele II i III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

(8)  Prin urmare, Regulamentele (CE) nr. 1333/2008 si (UE)
nr. 231/2012 ar trebui modificate in consecinta.

(99  Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

() EFSA Journal 2010; 8(12):1948.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regu-
lament.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 martie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO

ANEXA 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In partea B, punctul 3 ,Aditivi alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii”, dupd rubrica pentru E 1207 Copolimer
metacrilat anionic se introduce urmditoarea rubrici:

,E 1208 Copolimer polivinilpirolidoni-vinil acetat”

2. In partea E, la categoria 17.1 ,Suplimente alimentare furnizate sub forma solida, inclusiv sub formd de capsule si de
tablete si sub alte forme similare, cu exceptia formelor masticabile”, dupd rubrica pentru E 1207 Copolimer metacrilat
anjonic se introduce urmdtoarea rubricd:

,E 1208 Copolimer polivinilpirolidona-vinil acetat 100 000"
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ANEXA 11

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012, dup rubrica pentru E 1207 (Copolimer metacrilat anionic) se introduce

urmatoarea rubrica:

,E 1208 COPOLIMER POLIVINILPIROLIDONA-VINIL ACETAT

Sinonime

Definitie

EINECS
Denumire chimicd
Formula chimica

Greutate moleculard medie obtinutd prin
determinarea vascozitatii

Test

Descriere

Identificare
Solubilitate
Spectroscopie in infrarosu
Testul european de culoare (Culoare BY)
Valoarea K (*) (1 % solide in solutie apoasa)
Valoarea pH-ului
Puritate
Componenta acetat de vinil in copolimer
Acetat de vinil liber
Cenusi totald
Aldehide
N-vinilpirolidond liberd
Hidrazind
Continut de peroxid

2-Propanol

Copolividond; copovidond; copolimer de 1-vinil-2-pirolidon-vinil
acetat; 2-pirolidinond, 1-etenil-, polimer cu etenil acetat

Este fabricat prin copolimerizarea cu radicali liberi a N-vinil-2-
pirolidonei si acetatului de vinil in solutie de 2-propanol, in
prezenta initiatorilor.

Polimer de ester etenilic al acidului acetic si 1-etenil-2-pirolidinona
(CsHgNO),,.(C4HsO )y

Intre 26 000 si 46 000 g/mol

Continut de azot 7-8 %

Starea fizicd este descrisd ca pudrd sau fulgi de culoare albd pani la
alb-gilbuie, cu o medie a dimensiunii particulelor de 50-130 pm.

Liber solubil in ap3, etanol, dicloretan si eter.
Urmeazd si fie identificat

Minimum BY5

25,2-30,8

3,0-7,0 (10 % solutie apoasd)

Maximum 42,0 %

Maximum 5 mg/kg

Maximum 0,1 %

Maximum 2 000 mg/kg (ca acetaldehida)
Maximum 5 mg/kg

Maximum 0,8 mg/kg

Maximum 400 mg/kg

Maximum 150 mg/kg
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Arsen

Plumb

Mercur

Cadmiu

Maximum 3 mg/kg
Maximum 2 mg/kg
Maximum 1 mg/kg

Maximum 1 mg/kg

(*) Valoarea K: indice adimensional, calculat din mdsurdtori ale viscozititii cinematice a solutiilor diluate, utilizat pentru indicarea

gradului probabil de polimerizare sau a dimensiunii moleculare a unui polimer.”
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