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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 3. srpna 2012,

kterym se povoluje uvedeni na trh nové zZvykackové bize jako nové slozky potravin podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97 a zruSuje provadéci rozhodnuti Komise 2011/882/EU

(ozndmeno pod cislem C(2012) 5406)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(2012/461[EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

O O

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢ldnek 7 uvede-

ného nafizeni,

vzhledem k témto dévodiim:

(1)

Dne 10. fijna 2007 pozidala spole¢nost Revolymer Ltd.
piislusné orgdny Nizozemska o uvedeni na trh nové
zvykackové baze jako nové slozky potravin.

Dne 23. dubna 2009 vydal piislusny nizozemsky subjekt
pro posuzovani potravin svou zprdvu o prviaim posou-
zeni. V uvedené zpravé dospél k zavéru, Ze nova zvykac-
kova bdze muaze byt bezpecné pouzivina jako slozka
potravin.

Dne 30. dubna 2009 zaslala Komise zprdvu o prvnim
posouzeni vSem clenskym statdm.

Ve lhaté 60 dni stanovené v ¢l. 6 odst. 4 nafizeni (ES)
¢ 258/97 byly v souladu s uvedenym ustanovenim
poddny odivodnéné ndmitky k uvedeni doty¢ného

vyrobku na trh.

Proto byl dne 2. cervence 2010 konzultovan Evropsky
tfad pro bezpe¢nost potravin (EFSA).

Dne 25. bfezna 2011 tfad EFSA ve védeckém stanovisku
k bezpecnosti nové zvykackové baze (REV-7) jako nové
slozky potravin (Scientific Opinion on the safety of
a ‘novel chewing gum base (REV-7)" a. s. a novel food
ingredient) (%) dospél k zdvéru, Ze nova zvykackovd baze
je za navrzenych podminek pouziti a pfi navrzené Grovni
pifvodu bezpecna.

Nova zvykackova béze je v souladu s kritérii stanove-
nymi v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97, a proto
bylo pfijato provadéci rozhodnuti Komise 2011/882/EU
ze dne 21. prosince 2011, kterym se povoluje uvedeni

() UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.
(%) EFSA Journal 2011; 9(4):2127.

(10)

(1)

(13)

(14)

na trh nové Zvykackové baze jako nové slozky potravin
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 258/97 ().

V ¢énku 2 provadécitho rozhodnuti 2011/882[EU se
stanovi, ze ndzev nové Zzvykackové bdze na oznaceni
potravin, které ji obsahuji, povoleny uvedenym rozhod-
nutim je ,zvykackova baze (estery maleinovaného homo-
polymeru 2-methylbuta-1,3-dienu s polyethylenglykolmo-
nomethyletherem)*.

Plny chemicky ndzev sice jasné a jednoznacné urcuje
danou latku, vzhledem ke své délce by vsak mohl zabirat
vétsinu plochy na oznaceni potravin, které tuto ldtku
obsahuji. Jelikoz se zvykacky casto prodavaji v obalech
s omezenou plochou pro oznacovéni, bylo by vhodné
stanovit krat$i alternativu pro oznaceni.

Registracni ¢isla CAS (Chemical Abstract Service) jsou
mezindrodni normou pro oznacovani chemickych latek,
kterd poskytuje informaci rovnocennou informaci posky-
tnuté chemickym ndzvem, pokud jde o povahu latky.

Proto je vhodné umoznit pouzivani registra¢niho ¢isla
CAS v ndzvu nové zvykackové bize na oznaleni potra-
vin, které ji obsahuji, povolené provadécim rozhodnutim
2011/882/EU jako alternativy plného chemického ndzvu.

Pfiloha mohla zpusobit nedorozuméni, jelikoz v jejim
ndzvu byla uvedena pouze ¢dst chemického ndzvu.
V piiloze by dile mélo byt uvedeno ¢&islo CAS.

Proto se zdd byt vhodné zrudit provddéci rozhodnuti
2011/882/EU a nahradit je novym rozhodnutim s vyse
uvedenymi dpravami.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Nové zvykackovd bdze uvedend v piiloze muze byt uvedena na
trh v Unii jako nova slozka potravin pro pouziti ve Zvykackach
v mnozstvi maximdlné do 8 %.

() Uk vést. L 343, 23.12.2011, s. 121.
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Cldnek 2
Nazev nové Zvykackové bdze na oznaceni potravin, které ji obsahuji, povoleny timto rozhodnutim je
,Zvykackovd baze (obsahujici estery maleinovaného homopolymeru 2-methylbuta-1,3-dienu s polyethylen-
glykolmonomethyletherem) nebo ,zvykackovd bdze (obsahujici slouceninu ¢. CAS: 1246080-53-4)
Cldnek 3
Provadéci rozhodnuti 2011/882[EU se zruduje.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Revolymer Ltd., 1, NewTech Square, Deeside Industrial Park, Deeside,
Flintshire, CH5 2NT, Spojené krélovstvi.

V Bruselu dne 3. srpna 2012.

Za Komisi
John DALLI
clen Komise
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Popis

PRILOHA

Specifikace nové Zvykackové bize

Novou slozkou potravin je synteticky polymer (patentové ¢islo W02006016179). Je bilé az nabélavélé barvy.

Sklddd se z fetézovych polymerti monomethoxypolyethylenglykolu (MPEG) roubovaného na polyisoprenu pomoci malei-

nanhydridu (PIP-g-MA) a z nezreagovaného MPEG (méné nez 35 % hmot.).

Cislo CAS 1246080-53-4

Molekuldrni struktura MPEG roubovaného na PIP-g-MA

~ ) CHs
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Charakteristika estertt maleinovaného homopolymeru 2-methylbuta-1,3-dienu s polyethylenglykolmonomethyletherem/

¢. CAS: 1246080-53-4

Vlhkost méné nez 5%
Hlinik méné nez 3 mg/kg
Lithium méné nez 0,5 mg/kg
Nikl

méné nez 0,5 mg/kg

Zbytkovy anhydrid

méné nez 15 pmol/g

Index polydisperzity

méné nez 1,4

Isopren

méné nez 0,05 mgkg

Ethylenoxid

méné nez 0,2 mg/kg

Volny maleinanhydrid

méné nez 0,1 %

Oligomery celkem (méné nez 1 000 daltonti)

ne vice nez 50 mg/kg

Ethylenglykol

méné nez 200 mg/kg

Diethylenglykol

méné nez 30 mg/kg

Monoethylenglykol-methylether

méné nez 3 mg/kg

Diethylenglykol-methylether

méné nez 4 mgfkg

Triethylenglykol-methylether

méné nez 7 mglkg

1,4-Dioxan

méné nez 2 mg/kg

Formaldehyd

méné nez 10 mg/kg
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