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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia XXX r.
PLAN/2025/139
(POOL/E2/2025/139/139-EN.docx)
D106245/02

[...](2025) XXX draft

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace zalgcznik II1 do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 w odniesieniu do stosowania poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako
nosnika w tabletkach barwigcych wykorzystywanych do dekoracyjnego barwienia
skorupek jaj drobiowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...

Z dnia XXX r.

zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1333/2008 w odniesieniu do stosowania poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako nosnika

w tabletkach barwiacych wykorzystywanych do dekoracyjnego barwienia skorupek jaj

drobiowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do zywnosci, w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i1Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkow
do zywnosci, enzymow spozywczych 1 sSrodkéw aromatyzujacych, w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

3)

4

)

W zataczniku I1I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw
do zywnos$ci dopuszczonych do stosowania w dodatkach do zywnos$ci, enzymach
spozywczych, $rodkach aromatyzujacych i sktadnikach odzywczych oraz warunki ich
stosowania.

Unijny wykaz dodatkéw do zZywnosci moze zosta¢ zaktualizowany z inicjatywy Komisji lub
na podstawie wniosku ztozonego przez panstwo czlonkowskie albo zainteresowang strong
zgodnie zjednolita procedura, o ktorej mowa wart.3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008.

W pazdzierniku 2023 r. do Komisji wptynal wniosek o zezwolenie na stosowanie
poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako nosnika w tabletkach barwigcych wykorzystywanych
do dekoracyjnego barwienia skorupek jaj drobiowych. Nastepnie wniosek ten udostepniono
panstwom cztonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

Na podstawie zatacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zezwala si¢ na stosowanie
poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako dodatku do Zywnos$ci do stosowania na poziomie
quantum satis w kategorii zywno$ci 11.4.3 ,Stodziki stotowe w tabletkach” oraz
w suplementach diety w postaci tabletek i tabletek powlekanych w kategorii zywnosci 17.1
»Suplementy diety w postaci statej, z wytaczeniem suplementéw diety dla niemowlat
1 matych dzieci”. Zgodnie z zalacznikiem III do tego rozporzadzenia zezwala si¢ na
stosowanie poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako dodatku do zywnos$ci, ktory jest
stosowany jako nosnik na poziomie quantum satis w substancjach stodzacych.

Poliwinylopolipirolidon (E 1202), stosowany jako no$nik w tabletkach, zapewnia plynny
proces produkcji ze wzgledu na cechy zwigzane ze zdolnoscig do ptyniecia, umozliwiajace
kontrole sktadu imasy tabletek. Powstale wten sposob tabletki sa mocne, dobrze
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(6)

(7

()

©)
(10)

uksztaltowane inie przywieraja do tabletarek. Utatwia on rowniez szybkie i skuteczne
rozpuszczanie tabletek w wodzie, co skutkuje calkowitym nasyceniem barwga i barwieniem
skorupek jaj.

W dniu 10 sierpnia 2020 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) wydat
opini¢ naukowg dotyczaca ponownej oceny poliwinylopirolidonu (E  1201)
1 poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako dodatkéw do zywnosci oraz dotyczacg rozszerzenia
stosowania poliwinylopirolidonu (E 1201)!. Urzad stwierdzit, Ze nie ma potrzeby ustalenia
liczbowej warto$ci dopuszczalnego dziennego spozycia poliwinylopirolidonu (E 1201)
1 poliwinylopolipirolidonu (E 1202) oraz ze nie ma zagrozenia dla bezpieczenstwa przy
zgloszonych zastosowaniach i poziomach stosowania w odniesieniu do poliwinylopirolidonu
(E 1201) 1 poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako dodatkéw do zywnosci. Zgodnie
z o$wiadczeniem w sprawie koncepcyjnych ram oceny ryzyka zwigzanego z niektoérymi
dodatkami do zywnos$ci poddanym ponownej ocenie na podstawie rozporzadzenia Komisji
(UE) nr257/2010%, wniosek, iz ,nie ma potrzeby ustalenia liczbowej wartoéci
dopuszczalnego dziennego spozycia” jest formutowany w przypadku substancji
wzbudzajacych bardzo niewielkie obawy w zakresie bezpieczenstwa i tylko w przypadku,
gdy istnieja wiarygodne informacje dotyczace zar6wno narazenia, jak i toksycznosci, oraz
istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystgpienia efektow szkodliwych u ludzi przy
dawkach, ktore nie powoduja dysproporcji pod wzgledem wartos$ci odzywczych u zwierzat.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 Komisja powinna zasi¢gna¢ opinii
Urzgdu w celu uaktualnienia unijnego wykazu dodatkébw do zywnosci okreslonego
w zataczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, z wyjatkiem przypadkow, gdy dana
aktualizacja nie ma wpltywu na zdrowie cztowieka. Poniewaz wnioskodawca wykazal, ze
dodatkowe narazenie z dietg na poliwinylopolipirolidon (E 1202) stosowany w barwnikach
w formie tabletek do dekoracyjnego barwienia skorupek jaj drobiowych byto nieznaczne i nie
miato wptywu na zdrowie ludzi, zasiggni¢cie opinii Urzedu nie jest konieczne.

W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako
nosnika w tabletkach barwigcych wykorzystywanych do dekoracyjnego barwienia skorupek
jaj drobiowych.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany okreslone

w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Opinia naukowa panelu FAF EFSA (panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i $rodkow aromatyzujacych)
w sprawie ponownej oceny poliwinylopirolidonu (E 1201) i poliwinylopolipirolidonu (E 1202) jako dodatkow
do zywnosci oraz dotyczaca rozszerzenia stosowania poliwinylopirolidonu (E 1201). Dziennik EFSA 2020;
18(8):6215, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6215.

Oswiadczenie panelu ANS EFSA (Panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i sktadnikoéw pokarmowych
dodawanych do zywno$ci) w sprawie koncepcyjnych ram oceny ryzyka zwigzanego z niektorymi dodatkami do
zywnosci poddanymi ponownej ocenie na podstawie rozporzadzenia Komisji (UE) nr 257/2010. Dziennik EFSA
2014; 12(6):3697. doi: 10.2903/j.efsa.2014.3697.
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https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6215

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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