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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I11. mellékletének a poli(vinil-
polipirrolidon) (E 1202) baromfitojashéj diszité szinezésére szolgalo szinezétablettaban
hordozoként valé hasznalata tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616, 2008. december 16-1 1333/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletre és kiillondsen annak 10. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az ¢élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak
egységes  engedélyezési  eljarasdnak  1étrehozasarol  sz6lo,  2008. december 16-i
1331/2008/EK eurdpai parlamenti ¢és tanacsi rendeletre és kiilondsen annak 7. cikke
(5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet  III. melléklete = megéllapitja az  ¢élelmiszer-
adalékanyagokban, élelmiszerenzimekben, élelmiszer-aromakban és tapanyagokban
valo hasznalatra jovahagyott élelmiszer-adalékanyagok unios jegyzékét és felhasznalasi
feltételeiket.

(2) Az élelmiszer-adalékanyagok unios jegyzékének naprakéssze tétele — az
1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésben emlitett egységes eljaras révén —
vagy a Bizottsag kezdeményezésére, vagy valamely tagallam vagy érdekelt fél
kérelmére torténhet.

3) 2023 oktoberében kérelmet nyljtottak be a Bizottsaghoz a poli(vinil-polipirrolidon)
(E 1202) baromfitojashé;j diszitd szinezésére szolgald szinezdtablettaban hordozdoként
valo felhasznalasdnak engedélyezése irant. A kérelmet a Bizottsdg ezutan az
1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfelelden hozzaférhetévé tette a tagallamok
szamara.

4) A poli(vinil-polipirrolidon) (E 1202) az 1333/2008/EK rendelet II. mellé¢kletének
megfeleléen ¢élelmiszer-adalékanyagként quantum satis mennyiségben valod
felhasznalasa a 11.4.3. szamu ,,Tabletta alak( asztali édesit6szerek” élelmiszer-
kategéridban, valamint tabletta s bevonatos tabletta formaju étrend-kiegészitokben a
17.1. szdmu ,,Szilard étrend-kiegészitok, kivéve a csecsemOknek ¢és kisgyermekeknek
késziilt étrend-kiegészitoket” ¢élelmiszer-kategdridban engedélyezett. Az emlitett
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)

(6)

(7

(8)

rendelet III. melléklete értelmében a poli(vinil-polipirrolidon) (E 1202) élelmiszer-
adalékanyagként torténd felhasznaldsa az édesitdszerekben hordozoként quantum satis
mennyiségben engedélyezett.

A poli(vinil-polipirrolidon) (E 1202) tablettdkban hordozoként torténd alkalmazéasa a
tablettak dsszetételének és tomegének ellendrzését lehetdveé tevo aramlasi képességének
koszonhetden zokkenOmentes gyartasi folyamatot tesz lehetdvé. Az igy kapott tablettak
erosek, jol formaltak, és nem tapadnak a préshez. Eldsegiti tovabba a tabletta vizben
valé gyors és hatékony oldodasat, ami telitettebb szint ¢és egyenletesebben szinezett
tojashéjat eredményez.

2020. augusztus 10-én az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban:
Hatosag) tudomanyos szakvéleményt' adott ki a poli(vinil-pirrolidon) (E 1201) és a
poli(vinil-polipirrolidon) (E 1202) ¢lelmiszer-adalékanyagként valé ujraértékelésérdl és
a poli(vinil-pirrolidon) (E 1201) felhasznalasanak kiterjesztésér6l. A Hatdsag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a poli(vinil-pirrolidon) (E 1201) és a poli(vinil-
polipirrolidon) (E 1202) esetében nincs sziikség a ,,megengedhetd napi bevitel”
szdmszerd meghatarozasara, és hogy a poli(vinil-pirrolidon) (E 1201) ¢és a poli(vinil-
polipirrolidon) (E 1202) élelmiszer-adalékanyagként vald bejelentett felhasznalasaval
¢s felhasznalasi szintjeivel kapcsolatban nem meriilt fel biztonsagi aggaly. A
257/2010/EU bizottsagi rendelet alapjan ujraértékelt egyes élelmiszer-adalékanyagok
kockazatértékelésének fogalmi keretérdl szold nyilatkozat® szerint a ,,nincs sziikség a
megengedhetd napi bevitel szdmszerli meghatirozasara” kovetkeztetést az igen
alacsony biztonsagi kockazatot jelentd anyagokra vonatkozoan szoktak levonni, és csak
akkor, ha megbizhato informacidk allnak rendelkezésre mind az expozicid, mind a
toxicitas tekintetében, valamint ha alacsony a valdszinlisége az emberek egészségére
gyakorolt kéaros hatdsoknak olyan mennyiségek alkalmazisa mellett, amelyek az
allatoknal nem okoznak taplalkozas-élettani egyensulyhianyt.

Az 1331/2008/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének alapjan a Bizottsag koteles
kikérni a Hatosag véleményét az 1333/2008/EK rendelet III. mellékletében szerepld
¢lelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékének naprakésszé tétele érdekében, kivéve
azokban az esetekben, amikor a naprakésszé tétel valoszinilisithetden nem gyakorol
hatdst az emberi egészségre. Mivel a kérelmezd bizonyitotta, hogy a poli(vinil-
polipirrolidon) (E 1202) étrendi expozicidja a baromfitojas dekorativ szinezésére
szolgald szines tablettdkban alkalmazva elhanyagolhatd, és valdsziniisithetéen nem
gyakorol hatist az emberi egészségre, ezért nem sziikséges kikérni a Hatdsag
véleményeét.

Ezért helyénvald engedélyezni a poli(vinil-polipirrolidon) (E 1202) baromfitojashéj
diszitd szinezésére szolgdlo szinezdtablettaban hordozoként valo felhasznalasat.

EFSA FAF Panel (az EFSA élelmiszer-adalékanyagokkal €s aromaanyagokkal foglalkozé testiilete),
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) (Tudomanyos
szakvélemény a poli(vinil-pirrolidon) (E 1201) és a poli(vinil-polipirrolidon) (E 1202) élelmiszer-
adalékanyagként vald ujraértékelésérdl és a poli(vinil-pirrolidon) (E 1201) felhasznaldsanak
kiterjesztésérdl). EFSA Journal 2020;18(8):6215, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6215.

EFSA ANS Panel, Statement on a conceptual framework for the risk assessment of certain food additives
re-evaluated under Commission Regulation (EU) No 257/2010 (Nyilatkozat a 257/2010/EU bizottsagi
rendelet alapjan Gjraértékelt egyes élelmiszer-adalékanyagok kockazatértékelésének fogalmi keretérol).
EFSA Journal 2014;12(6):3697, doi: 10.2903/j.efsa.2014.3697.
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9) Az 1333/2008/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(10) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novenyek, Allatok,
Elelmiszerek ¢s Takarmanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének megfelelden modosul.

2. cikk

Ez arendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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