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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1333/2008 vad giller anvindningen av polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) som bérare i
firgtabletter for dekorationsmalning av dggskal fran fjaderfa

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16
december 2008 om livsmedelstillsatser, sirskilt artikel 10.3,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16
december 2008 om faststidllande av ett enhetligt forfarande for godkidnnande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer, sdrskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(1) I bilaga III till férordning (EG) nr 1333/2008 faststills en unionsforteckning over
livsmedelstillsatser som  godkédnts for anvidndning 1 livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och néringsimnen samt villkoren for
anviandning av dessa.

(2)  Unionsforteckningen over livsmedelstillsatser fir uppdateras i enlighet med det
enhetliga forfarande som avses 1 artikel 3.1 1 forordning (EG) nr 1331/2008, antingen
pa kommissionens initiativ eller till foljd av en ansdkan fran en medlemsstat eller en
berord part.

3) I oktober 2023 ldmnades en ansdkan in till kommissionen om godkinnande av
anvindning av polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) som bédrare 1 fargtabletter som
anvinds for dekorationsmélning av dggskal frén fjaderfd. Ansdkan gjordes dérefter
tillgdnglig for medlemsstaterna 1 enlighet med artikel 4 1 forordning (EG) nr
1331/2008.

4) Polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) dr godként 1 enlighet med bilaga II till férordning
(EG) nr 1333/2008 som livsmedelstillsats for anvdndning pa quantum satis-niva i
livsmedelskategori 11.4.3 (Bordssotningsmedel 1 tablettform) och for kosttillskott 1
tablettform, inklusive dragerade, i livsmedelskategori 17.1 (Kosttillskott i fast form,
utom Kkosttillskott for spddbarn och smabarn). 1 enlighet med bilaga III till den
forordningen &dr polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) godként som livsmedelstillsats for
anvindning som bédrare pd quantum satis-niva i sotningsmedel.

(5)  Polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) som bédrare i tabletter sidkerstiller en smidig
framstdllningsprocess tack vare dess flytegenskaper som gor det mojligt att kontrollera
tabletternas sammanséttning och vikt. De férdiga tabletterna ar fasta, vilformade och
fastnar inte pa pressarna. Polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) underldttar ocksa
tablettens snabba och effektiva upplosning i1 vatten och ger dggskalen en mer mittad
och jimn farg.
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(7)

(8)

)
(10)

Den 10 augusti 2020 utfirdade Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(livsmedelsmyndigheten) ett vetenskapligt yttrande om omprdvningen av
polyvinylpyrrolidon (E 1201) och polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) som
livsmedelstillsatser och om utvidgning av anvdndningen av polyvinylpyrrolidon (E
1201)!. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att det inte fanns ndgot behov av
acceptabelt dagligt intag (ADI) uttryckt i siffror for polyvinylpyrrolidon (E 1201) eller
polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) och att de rapporterade anvéndningarna och
mingderna av polyvinylpyrrolidon (E 1201) och polyvinylpolypyrrolidon (E 1202)
som livsmedelstillsatser inte utgdér nagon sdkerhetsrisk. Enligt utlatandet om en
begreppsram for riskbeddmning av vissa livsmedelstillsatser som omprovats enligt
kommissionens forordning (EU) nr 257/2010° giller slutsatsen att det inte behdvs
nigot acceptabelt dagligt intag uttryckt i siffror for dmnen med mycket lag
sdkerhetsrisk, men endast om det finns tillforlitlig information om savil exponering
och toxicitet samt om sannolikheten &r 1ag for skadliga hélsoeffekter pd méinniskor vid
doser som inte orsakar niaringsmassiga obalanser hos djur.

Enligt artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1331/2008 ska kommissionen begira ett
yttrande  frdn  livsmedelsmyndigheten = innan  unionsforteckningen  Gver
livsmedelstillsatser i bilaga III till férordning (EG) nr 1333/2008 uppdateras, utom i
sddana fall dir uppdateringen sannolikt inte kommer att paverka manniskors hilsa.
Eftersom sokanden har wvisat att den ytterligare exponeringen  for
polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) via kosten &ar forsumbar vid anvéndning i
fargtabletter for dekorationsmélning av dggskal fran fjaderfd och sannolikt inte
kommer att paverka ménniskors hilsa krdvs inget yttrande frin
livsmedelsmyndigheten.

Anvéndningen av polyvinylpolypyrrolidon (E 1202) som barare i1 fargtabletter som
anvinds for dekorationsmélning av dggskal frén fjaderfd bor darfor godkinnas.

Forordning (EG) nr 1333/2008 bor dérfor éndras 1 enlighet med detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till forordning (EG) nr 1333/2008 ska éndras 1 enlighet med bilagan till den hér

forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

Efsas panel for livsmedelstillsatser och livsmedelsaromer, ”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, vol. 18(2020):8, artikelnr 6215
(https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6215).

Efsas panel for niringstillsatser och andra livsmedelstillsatser, ”Statement on a conceptual framework
for the risk assessment of certain food additives re-evaluated under Commission Regulation (EU)
No 257/2010”, EFSA Journal, vol. 12(2014):6, artikelnr 3697 (doi:10.2903/j.efsa.2014.3697).
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfédrdad i Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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