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z XXX,

ktorym sa meni priloha Ill k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1333/2008, pokial ide o pouzivanie polyvinylpolypyrolidonu (E
1202) ako nosi€a vo farebnych tabletach na ozdobné farbenie Skrupin
hydinovych vajec

Delegaciam v prilohe zasielame dokument D(2025) 106245.

Priloha: D(2025) 106245.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1333/2008, pokial’ ide o pouZzivanie polyvinylpolypyrolidéonu (E 1202) ako nosi¢a vo
farebnych tabletach na ozdobné farbenie Skrupin hydinovych vajec

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni priloha III k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1333/2008, pokial’ ide o pouZivanie polyvinylpolypyrolidéonu (E 1202) ako nosic¢a vo

farebnych tabletach na ozdobné farbenie Skrupin hydinovych vajec

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 zo 16. decembra
2008 o pridavnych latkach v potravinach, a najmé na jeho ¢lanok 10 ods. 3,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1331/2008 zo 16. decembra
2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arém, a najméi na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

(1)

2)

€)

(4)

)

V prilohe III k nariadeniu (ES) &. 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujiici
pridavné latky v potravindch schvalené na pouzivanie v pridavnych latkach v
potravindch, potravinarskych enzymoch, potravinarskych aromach a zivinach, ako aj
podmienky ich pouzivania.

Tento Unijny zoznam pridavnych latok v potravinach mozno aktualizovat’ v sulade so
spolo¢nym postupom, ktory sa uvadza v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008,
a to bud’ na podnet Komisie, alebo na zéklade Ziadosti podanej ¢lenskym $tatom alebo
zainteresovanou stranou.

V oktobri 2023 bola Komisii dorucend ziadost o schvalenie pouZivania
polyvinylpolypyrolidonu (E 1202) ako nosica vo farebnych tabletach pouzivanych na
ozdobné farbenie $krupin hydinovych vajec. Ziadost bola nasledne spristupnena
¢lenskym Statom podla ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008.

Polyvinylpolypyrolidon (E 1202) je na zéklade prilohy II k nariadeniu (ES) ¢.
1333/2008 schvaleny ako pridavna latka v potravinach uréena na pouzivanie v mnozstve
quantum satis v kategorii potravin 11.4.3 ,,Stolové sladidla vo forme tabliet” a vo
vyzivovych doplnkoch vo forme tabliet a potahovanych tabliet kategérie potravin 17.1
,»Vyzivové doplnky doddvané v tuhej forme okrem vyZzivovych doplnkov pre dojcaté a
malé deti“. Na zéklade prilohy III k uvedenému nariadeniu je polyvinylpolypyrolidon
(E 1202) povoleny ako pridavna latka v potravinach na pouZitie ako nosi¢ v sladidlach
vV mnozstve quantum satis.

Polyvinylpolypyrolidon (E 1202) pri pouZzivani ako nosi¢ v tabletich zabezpecuje
bezproblémovy vyrobny proces vdaka svojim vlastnostiam tekutosti, ktoré umoziuji
regulovat’ zlozenie a hmotnost’ tabliet. Vysledné tablety st pevné, dobre tvarované a
neprilepuju sa k lisovacim strojom. Okrem toho umoZiiuje rychle a uc¢inné rozpustenie
tabliet vo vode a uplnejSiu sytost’ farieb a sfarbenie vaje¢nych Skrupin.
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(6)

(7

(8)

)
(10)

Europsky urad pre bezpecnost’ potravin (dalej len ,,urad*) vydal 10. augusta 2020
vedecké stanovisko k  prehodnoteniu  polyvinylpyrolidéonu (E  1201) a
polyvinylpolypyrolidonu (E 1202) ako pridavnych latok v potravinach a k rozsireniu
pouzitia polyvinylpyrolidonu (E 1201)'. Urad dospel k zaveru, e v pripade
polyvinylpyrolidonu (E 1201) a polyvinylpolypyrolidonu (E 1202) nie je potrebné
vycCislit  prijatelny denny prijem a zZe polyvinylpyrolidon (E 1201) ani
polyvinylpolypyrolidon (E 1202) ako nepredstavuju ako pridavné latky v potravinach
pri oznamenych pouzitiach a pouzivanych mnozstvach ziadne bezpecnostné riziko.
Podl'a vyhlasenia o koncepcnom ramci pre posudenie rizika urcitych pridavnych latok
v potravinach prehodnotenych podla nariadenia Komisie (EU) &. 257/2010° sa zaver
,hie je potrebné vycislit’ prijatelny denny prijem* pouziva v pripade latok s nizkym
bezpecnostnym rizikom a len vtedy, ak st k dispozicii spol'ahlivé informacie o expozicii
aj toxicite a ak existuje nizka pravdepodobnost’ nepriaznivych u¢inkov na zdravie I'udi
pri davkach, ktoré nespdsobuju vyzivova nerovnovahu u zvierat.

Komisia musi podl'a ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 poziadat’ urad
o vydanie stanoviska, aby mohla aktualizovat’ zoznam Unie obsahujici pridavné latky
v potravinach uvedeny v prilohe III k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 s vynimkou
pripadu, ked’ sa nepredpokladé, ze predmetna aktualizacia bude mat’ vplyv na 'udské
zdravie. Vzhladom na to, Ze ziadatel preukazal, Ze dodatocnd expozicia
polyvinylpolypyrolidonu (E 1202) prostrednictvom potravin pri pouzivani vo farebnych
tabletich na ozdobné farbenie Skrupin hydinovych vajec je zanedbatelnd a
pravdepodobne nema vplyv na l'udské zdravie, nie je nutné poziadat’ tirad o vydanie
stanoviska.

Preto je vhodné schvalit’ pouzivanie polyvinylpolypyrolidonu (E 1202) ako nosic¢a vo
farebnych tabletach pouzivanych na ozdobné farbenie Skrupin hydinovych vajec.

Nariadenie (ES) ¢. 1333/2008 by sa preto malo zodpovedajucim sposobom zmenit'.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvierata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha IIT k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

EFSA FAF Panel, 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). [Skupina FAF uradu EFSA, Vedecké stanovisko k prehodnoteniu polyvinylpyrolidéonu (E 1201) a
polyvinylpolypyrolidénu (E 1202) ako pridavnych latok v potravinach a rozsireniu pouzivania
polyvinylpyrolidonu (E  1201)]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(8):6215,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6215.

Statement on a conceptual framework for the risk assessment of certain food additives re-evaluated under
Commission Regulation (EU) No 257/2010 [Vyhlasenie o koncepénom ramci pre posudenie rizika
uréitych pridavnych latok v potravindch prehodnotenych podla nariadenia Komisie (EU) &. 257/2010].
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(6):3697, doi:10.2903/.efsa.2014.3697.
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Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujucim po jeho uverejneni v

Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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