10.12.2015 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 74/327

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 685/2014 2015/EES/74/30
fra 20. juni 2014

um breytingu 4 II. vidauka vio reglugerd Evrépubingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 og
vidaukanum vio reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 ad pvi er vardar
polyvinylalkéhél sem hefur verio graett 4 pélyetylenglykol i faedubétarefni i fostu formi (*)

FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um
aukefni { matveelum ('), einkum 3. mgr. 10. gr. og 14. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um
sameiginlega malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matvelum, ensim i matvaelum og bragdefni i
matvelum(?), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 111 vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett fram skra Evropusambandsins yfir matvala-
aukefni sem sampykkt hafa verid til notkunar i matveli og skilyroi fyrir notkun peirra.

2) I reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (%) er maelt fyrir um nakvaemar skilgrein-
ingar & aukefnum i matveelum sem eru tilgreind i I1. og III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

3)  DPessar skrar ma uppfera 1 samreemi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvaedi framkvamdastjornarinnar eda i kjolfar
umsoknar.

4)  Hinn 13. september 2011 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir notkun & pélyvinylalkéholi sem hefur
verid grett a polyetylenglykol (PVA-PEG agradslusamfjollida) i vatnsleysanlegri, straxleysinni
(e. instant-release) filmuhud fyrir fedubotarefni. Umsoknin var gerd adgengileg fyrir adildarrikin
skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

5) Matveeladryggisstofnun Evropu mat 6ryggi PVA-PEG agradslusamfjollidu pegar hun er notud sem
matveelaaukefni og komst ad peirri nidurstddu ad notkun hennar i fadubotarefni sem filmuhtd skapi
ekki oryggisvanda vid tillagda notkun (*).

6) PVA-PEG agreoslusamfjollida er @tlud til notkunar i vatnsleysanlega, straxleysna filmuhto fyrir
fedubotarefni. Hin ver gegn opagilegu bragodi eda lykt, baetir utlit, gerir pad audveldara ad kyngja
toflum, gefur sérkennandi tlit og ver vidkveem, virk innihaldsefni. Sérstakur eiginleiki efnisins er ad
pad er afar pjalt, meo litla seigju og leysist hratt upp i surum, hlutlausum og basiskum vatnsmidlum.
bvi er rétt ad heimila notkun & PVA-PEG agradslusamfjolliou sem hudunarefni i feedubodtarefni i
fostu formi og ad Gthluta aukefninu E-numerinu E 1209.

7)  Reglugerd (ESB) nr. 231/2012 etti ad innihalda ndkvama skilgreiningu fyrir PVA-PEG agraedslu-
samfj6llidu pegar hun er feerd i skrar Evropusambandsins yfir matvalaaukefni, sem meelt er fyrir um
i II. vidauka vi0 reglugerd (EB) nr. 1333/2008, i fyrsta sinn.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 182, 21.6.2014, bls. 23. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 246/2015 fra 30. oktober 2015 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-
samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

(3 Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 frd 9. mars 2012 um ndkvamar skilgreiningar 4 aukefnum i matveelum
sem eru tilgreind i II. og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid ESB L 83, 22.3.2012,
bls. 1).

(*)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(8), 3303.
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8)  Pbvi ber ad breyta reglugerdum (EB) nr. 1333/2008 og (ESB) nr. 231/2012 til samramis vid pad.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Akvaedum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samrzemi vid 1. vidauka vid pessa
reglugerd.

2. gr
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samreemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 20. juni 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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1. VIDAUKI
Akvaedum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt sem hér segir:

1) 13.1id i B-hluta ,,Matvaelaaukefni 6nnur en litarefni og seetuefni* batist eftirfarandi ny feersla vid 4 eftir feerslunni
fyrir matvaelaaukefni E 1208, polyvinylpyrrolidonvinylasetatsamfjollida:

,.E 1209 Polyvinylalkohol sem hefur verid graett 4 polyetylenglykol

2) | matvalaflokki 17.1 i E-hluta , Fadubotarefni gefin i fostu formi, p.m.t. hylki og toflur og svipud form, ad undan-
skildum tyggjanlegum formum® beetist eftirfarandi ny feersla vid 4 eftir feerslunni fyrir matvelaaukefni E 1208:

E 1209 Polyvinylalkohol sem hefur 100 000*
verid graett a polyetylenglykol
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1I. VIDAUKI

[ vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 baetist eftirfarandi ny farsla vid a eftir ferslunni fyrir E 1208 (polyvinyl-
pyrrolidonvinylasetatsamfjollida):

»E 1209 POLYVINYLALKOHOL SEM HEFUR VERIDP GRZEATT A POLYETYLENGLYKOL

Sambheiti Makrogolpoly(vinylalkohol)agradslusamfjollida; poly(etan-1,2-didl-agredslu-
etanol); etenol, fjollida med oxirani, agraedd; oxiran, fjollida med etandli, agreedd;
etylenoxid-vinylalkoholagradslusamfjollioa

Skilgreining Polyvinylalkohol sem hefur verid graett a polyetylenglykol er tilbuin samfjollida
sem samanstendur af u.p.b. 75% PVA-einingum og 25% PEG-einingum

CAS-ntimer 96734-39-3
Efnaheiti Polyvinylalkohol sem hefur verid graett a polyetylenglykol
Efnaformula
Medalmolpyngd midad vid 40 000 til 50 000 g/mol
byngd
Lysing Hyvitt yfir i daufgult duft
Sanngreining
Leysni Audleysanlegt i vatni og pynntri syru og pynntum lausnum basahydroxida; nanast
oleysanlegt i etanoli, ediksyru, asetoni og kléréformi
Innrautt tionir6f Verdur ad uppfylla krofur
pH-gildi 5,0-8,0
Hreinleiki
Esteragildi 10 til 75 mg/g KOH
Skridseigja 50 til 250 mPa's
Efnistap vid purrkun Ekki meira en 5%
Sulfataska Ekki meira en 2 %
Vinylasetat Ekki meira en 20 mg/kg
Ediksyra/heildarasetat Ekki meiraen 1,5 %
Etylenglykol Ekki meira en 50 mg/kg
Dietylenglykol Ekki meira en 50 mg/kg
1,4-dioxan Ekki meira en 10 mg/kg
Etylenoxid Ekki meira en 0,2 mg/kg
Arsen Ekki meira en 3 mg/kg
Bly Ekki meira en 1 mg/kg
Kvikasilfur Ekki meira en 1 mg/kg
Kadmium Ekki meira en 1 mg/kg™






