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REGULAMENTUL (UE) NR. 685/2014 AL COMISIEI
din 20 iunie 2014

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului si a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei in ceea ce priveste utilizarea
copolimerului grefat de alcool polivinilic si polietilenglicol in suplimentele alimentare solide

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimen-
tare (%), 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 acestor aditivi.

(2)  Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei (*) stabileste specificatiile pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele II si II la Regulamentul (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.

(4)  La 13 septembrie 2011, a fost depusd o cerere de autorizare a utilizdrii copolimerului grefat de alcool polivinilic
si polietilenglicol (copolimer grefat PVA-PEG) in filme de acoperire cu disolutie apoasd instantanee pentru supli-
mentele alimentare. Cererea a fost pusid la dispozitia statelor membre in conformitate cu articolul 4 din Regula-
mentul (CE) nr. 1331/2008.

(5)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard a evaluat siguranta copolimerului grefat PVA-PEG atunci cind
este utilizat ca aditiv alimentar §i a concluzionat ci utilizarea sa in suplimentele alimentare solide ca film de
acoperire nu prezintd probleme de sigurantd in cadrul utilizdrilor propuse (*).

(6)  Copolimerul grefat PVA-PEG este destinat utilizdrii in filme de acoperire cu disolutie apoasd instantanee pentru
suplimentele alimentare. Acesta protejeazd impotriva gusturilor sau mirosurilor neplicute, imbundtdteste aspectul,
face ca tabletele sd fie mai usor de inghitit, oferd un aspect distinct si protejeazd substantele active sensibile. O
proprietate specificd substantei este ci este extrem de flexibild, are o vascozitate scizutd si se dizolvd rapid in
medii apoase acide, neutre si alcaline. Prin urmare, este adecvatd autorizarea utilizdrii copolimerului grefat PVA-
PEG ca agent de glazurare in suplimentele alimentare solide si alocarea numdarului E 1209 ca numir E pentru
acest aditiv.

(7)  Specificatiile pentru copolimerul grefat PVA-PEG ar trebui sd fie incluse in Regulamentul (UE) nr. 231/2012
atunci cand aceastd substantd este inclusd pentru prima datd in listele de aditivi alimentari ale Uniunii previzute
in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

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

() JOL 354, 31.12.2008, p. 16.

() JOL354,31.12.2008,p. 1.

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

(*) EFSA Journal 2013;11(8):3303.
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(9)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sdnitatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modific 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, 20 iunie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA 1

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

1. In partea B, punctul 3 ,Aditivi alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii”, dupd rubrica pentru aditivul

alimentar E 1208 Copolimer polivinilpirolidond-vinil acetat se introduce urmitoarea rubrici:

»E 1209

Copolimer grefat de alcool polivinilic si polietilenglicol”

2. In partea E, la categoria 17.1 ,Suplimente alimentare furnizate sub formi solidd, inclusiv sub forma de capsule si de
tablete si sub alte forme similare, cu exceptia formelor masticabile”, dupa rubrica pentru adititvul alimentar E 1208

se introduce urmitoarea rubrici:

,E 1209

Copolimer grefat de alcool
polivinilic si polietilenglicol

100 000”
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ANEXA 11

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012, dup4 rubrica pentru E 1208 (Copolimer polivinilpirolidon-vinil acetat) se
introduce urmdtoarea rubrici:

»E 1209 COPOLIMER GREFAT DE ALCOOL POLIVINILIC SI POLIETILENGLICOL

Sinonime

Definitie

Numair CAS
Denumire chimicd
Formula chimici

Masi  moleculard
gravimetricd

Descriere
Identificare
Solubilitate

Spectru infrarosu
valoarea pH-ului
Puritate

Indice de ester

Vascozitatea dinamicd

Pierdere prin uscare
Cenusa sulfatatd

Acetat de vinil

Acid acetic/Acetat total

Etilenglicol
Dietilenglicol
1,4-dioxan
Oxid de etilend
Arsen

Plumb

Mercur

Cadmiu

medie

Copolimer grefat de macrogol si alcool polivinilic; poli(etan-1,2-diol-grefd-etanol);
etenol, polimer cu oxiran, grefd; oxiran, polimer cu etanol, grefd; copolimer grefat de
oxid de etilend si alcool vinilic

Copolimerul grefat de alcool polivinilic si polietilenglicol este un copolimer sintetic
care constd in aproximativ 75 % unitdti PVA si 25 % unitati PEG.

96734-39-3

Copolimer grefat de alcool polivinilic si polietilenglicol

40 000 pand la 50 000 g/mol

Pudrd alb-gilbuie

Liber solubil in apd si acizi diluati si solutii diluate de hidroxizi alcalini; practic inso-
lubil in etanol, acid acetic, acetond si cloroform

Conformitate obligatorie
5,0-8,0

10 pénd la 75 mg/g KOH
50 pand la 250 mPa-s

Nu mai mult de 5 %

Nu mai mult de 2 %

Nu mai mult de 20 mg/kg
Nu mai mult de 1,5 %

Nu mai mult de 50 mg/kg
Nu mai mult de 50 mg/kg
Nu mai mult de 10 mg/kg
Nu mai mult de 0,2 mg/kg
Nu mai mult de 3 mg/kg
Nu mai mult de 1 mg/kg
Nu mai mult de 1 mg/kg
Nu mai mult de 1 mg/kg”
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