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KOMISE

V Bruselu dne XXX
PLAN/2025/139

(POOL/E2/2025/139/139-EN.docx)
D106245/02

[...1(2025) XXX draft

NARIZENi KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008,
pokud jde o pouZzivani polyvinylpolypyrrolidonu (E 1202) jako nosi¢e v barevnych
tabletach k dekorativnimu barveni skoiapek dribezich vajec

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .../...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha III narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008,

pokud jde o pouZzivani polyvinylpolypyrrolidonu (E 1202) jako nosi¢e v barevnych

tabletach k dekorativnimu barveni skorapek drubezZich vajec

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 ze dne 16. prosince
2008 o potravinatskych ptidatnych latkach, a zejména na ¢l. 10 odst. 3 uvedeného natizeni,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravinarské pridatné
latky, potravinaiské enzymy a potravinarskd aromata, a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Ptiloha III natizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravinarskych piidatnych
latek Unie schvélenych pro pouziti v potravinaiskych pfidatnych latkach,
potravinatskych enzymech, potravinaiskych aromatech a zivinach a podminky jejich
pouziti.

Seznam potravinafskych pfidatnych latek Unie lze aktualizovat jednotnym postupem

uvedenym v €l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008, a to bud’ z podnétu Komise, nebo
na zaklad¢ zadosti ¢lenského statu nebo zucastnéné strany.

V  fijnu 2023 byla Komisi prfedlozena Za&dost o povoleni pouziti
polyvinylpolypyrrolidonu (E 1202) jako nosi¢e v barevnych tabletach pouzivanych k
dekorativnimu barveni skotapek driibezich vajec. Zadost byla nasledné zpiistupnéna
¢lenskym statim na zakladé ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) je povolen podle pfilohy II nafizeni (ES)
¢. 1333/2008 jako potravinaiska ptidatna latka pro pouziti na urovni quantum satis v
kategorii potravin 11.4.3 ,,Stolni sladidla v tabletach* a pro dopliky stravy ve formé
tablet a potahovanych tablet v kategorii potravin 17.1 ,,Dopliky stravy dodavané v
pevné formé&, kromé dopliki stravy pro kojence a malé déti“. Podle pfilohy III
uvedeného natizeni je polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) povolen jako potravinaiska
pfidatna latka pro pouziti jako nosi¢ na tirovni quantum satis ve sladidlech.

Polyvinylpolypyrrolidon (E 1202), pouzZiva-li se jako nosi¢ v tabletidch, zajiStuje
hladky vyrobni proces diky svym vlastnostem souvisejicim s tekutosti, coZ umoziuje
kontrolovat slozeni a hmotnost tablet. Vysledné tablety jsou pevné, dobte tvarované a
neziistavaji prilepené k lisovacim strojim. Usnadniuje také rychlé a Gi€inné rozpusténi
tablety ve vod¢ a tipInéjsi sytost barev a zbarveni skotéapek.
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(6) Dne 10. srpna 2020 vydal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,afad*)
védecké stanovisko k pfehodnoceni polyvinylpyrrolidonu (E  1201) a
polyvinylpolypyrrolidonu (E 1202) jako potravinaiskych pridatnych latek a k rozsifeni
pouziti polyvinylpyrrolidonu (E 1201)!. Utad dospél k zavéru, Ze u
polyvinylpyrrolidonu (E 1201) a polyvinylpolypyrrolidonu (E 1202) jako
potravinaiskych pfidatnych latek neexistuje zddna potieba vycislit pfijatelny denni
piijem (ADI) a ze vykazovana pouziti ani mnozstvi pouziti polyvinylpyrrolidonu (E
1201) a polyvinylpolypyrrolidonu (E 1202) nepfedstavuji bezpecnostni riziko. Podle
prohldseni o koncepénim rdmci pro posuzovani rizik nékterych potravinaiskych
pridatnych latek, které byly piehodnoceny podle naiizeni Komise (EU) &. 257/20107,
se zaver ,neni potieba vycislit piijatelny denni pfijem™ pouziva u latek, které
predstavuji velmi nizké bezpecnostni riziko, a pouze v ptipadé, ze existuji spolehlivé
informace o expozici i toxicit¢ a je nizkd pravdépodobnost neptiznivych ucinkl na
lidské zdravi v davkach, které nezptsobuji nutri¢ni nerovnovahu u zvifat.

(7) Podle ¢l.3 odst.2 nafizeni (ES) ¢.1331/2008 je Komise povinna za ucelem
aktualizace seznamu potravinaiskych ptidatnych latek Unie stanoveného v priloze III
natizeni (ES) ¢. 1333/2008 pozadat o stanovisko ufadu s vyjimkou ptipadu, kdy tato
aktualizace pravdépodobné nema vliv na lidské zdravi. Vzhledem k tomu, ze Zadatel
prokazal, ze dodate¢na dietdrni expozice polyvinylpolypyrrolidonu (E 1202) pfi
pouziti v barevnych tabletach k dekorativnimu barveni skorapek dribezich vajec je
zanedbatelna a pravdépodobné nema vliv na lidské zdravi, neni nutné zadat Grad o
stanovisko.

(8) Je proto vhodné povolit pouziti polyvinylpolypyrrolidonu (E 1202) jako nosice v
barevnych tabletach pouzivanych k dekorativnimu barveni skofapek driibezich vajec.

9) Natizeni (ES) €. 1333/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

(10)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NAR{ZENT:
Clanek 1

Ptiloha III natizeni (ES) €. 1333/2008 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

EFSA FAF Panel (komise EFSA pro potravinaiské piidatné latky a aromata), Scientific Opinion on the
re-evaluation of polyvinylpyrrolidone (E 1201) and polyvinylpolypyrrolidone (E 1202) as food
additives and extension of use of polyvinylpyrrolidone (E 1201). EFSA Journal 2020;18(8):6215,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6215.

EFSA ANS Panel (komise EFSA pro potravinarské ptidatné latky a zdroje Zivin ptidavané do potravin),
Statement on a conceptual framework for the risk assessment of certain food additives re-evaluated
under Commission Regulation (EU) No 257/2010. EFSA Journal 2014;12(6):3697,
doi:10.2903/j.efsa.2014.3697.
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Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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