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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1038
ze dne 29. ervna 2022,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008, pokud jde
o pouZiti polyvinylpyrrolidonu (E1201) v potravinich pro zvlastni 1ékafské dcely ve formé tablet
a potahovanych tablet

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkdch ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 uvedeného nafizent,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské ptidatné latky, potravindiské enzymy a potravindiskd aromata (3, a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravinafskych pfidatnych latek Unie schvédlenych pro pouziti
v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Uvedeny seznam muZe byt aktualizovan v souladu s jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 13312008, a to bud z podnétu Komise, nebo na zékladé podéni zidosti.

(3)  V souladu s piilohou II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 je povoleno pouziti polyvinylpyrrolidonu (E1201) jako
potravindiské piidatné latky ve stolnich sladidlech v tabletich a v doplicich stravy doddvanych v pevné formé,
kromé doplnka stravy pro kojence a malé déti.

(4)  Dne 29. fjna 2018 byla poddna Zddost o povoleni pouziti polyvinylpyrrolidonu (E1201) jako potravinarské
piidatné latky v potravindch pro zvlastn{ 1ékatské Gicely ve formé tablet a potahovanych tablet, a sice jakozto pojiva
pro tablety. Zadost byla podle ¢l. 4 odst. 1 druhého pododstavce naiizeni (ES) ¢. 1331/2008 zpiistupnéna clenskym
statim.

(5)  Polyvinylpyrrolidon (E 1201) byl hodnocen Védeckym vyborem pro potraviny v roce 1990 (*). Evropsky tfad pro
bezpec¢nost potravin (dile jen ,uifad”) ve svém védeckém stanovisku (*) ze dne 1. Cervence 2020 piehodnotil
bezpe¢nost polyvinylpyrrolidonu (E1201) jako potravinafské pfidatné latky a zvaZzil rozsifeni jeho pouziti
v potravindch pro zvldstni lékatské tcely ve formé tablet a potahovanych tablet. V uvedeném stanovisku dospél
ufad k zavéru, Ze se neocekdvd, Ze by takové rozsiteni pouZiti pfi navrhovaném nejvy$sim piipustném mnozstvi
a doporucené trovni spotfeby pfedstavovalo bezpe¢nostni riziko.

(6)  PFi vyrobé tablet pro zvlastni lékatské ucely je z technologického hlediska zapotiebi pfidavat polyvinylpyrrolidon
(E1201), aby se jednotlivé slozky pevné propojily, zajistila se jejich soudrznost a zpomalil jejich rozpad. Je proto
vhodné povolit pouzivani této piidatné latky jako stabilizdtoru potravin pro zvlastni lékaiské tcely ve formé tablet
a potahovanych tablet.

') U vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.

Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.

Zpréva Védeckého vyboru pro potraviny, dvacitd Sestd fada. Zprava EUR 13 913.

EFSA Journal 2020;18(8):6215.
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7)  Povoleni pouziti polyvinylpyrrolidonu (E1201) jako potravindiské p¥idatné latky v kategorii 13.2 ,Dietn{ potravin
p polyvinylpyr jako p p y g p y
pro zvlastni 1écebné ucely podle smérnice 1999/21/ES (kromé vyrobkt spadajicich do kategorie potravin 13.1.5)
v ptiloze II ¢asti E natizeni (ES) ¢. 1333/2008 nezahrnuje klasifikaci vyrobku zpracovaného s touto potravinaiskou
piidatnou ldtkou jako potraviny pro zvlastni lékarské tcely podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

& 6092013 ().

(8)  Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(9)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V priloze 1I ¢asti E nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se v kategorii potravin 13.2 ,Dietni potraviny pro zvlastni lé¢ebné tcely
podle smérnice 1999/21/ES (kromé vyrobkd spadajicich do kategorie potravin 13.1.5)" dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech clenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

,E 1201 Polyvinylpyrroli- | quantum satis pouze ve formé
don tablet
a potahovanych
tablet”
Cldnek 2

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravinich uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a natizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) . 953/2009 (Uf. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).
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