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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/1038
2022 m. birzelio 29 d.

kuriuo dél polivinilpirolidono (E1201) naudojimo specialiosios medicininés paskirties tablediy ir
dengty tableciy formos maisto produktuose i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto
priedy (!), ypac jjo 10 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama j 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1331/2008, nustatantj maisto
priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg (¥, ypac i jo 7 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1) Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priede nustatytas Sgjungos maisto priedy, leidZiamy naudoti maisto produktuose,
sarasas ir jy naudojimo salygos;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta bendrg procediirg Sis sgrasas gali bati
atnaujintas Komisijos iniciatyva arba gavus paraisks;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II prieda polivinilpirolidong (E1201) leidZiama naudoti kaip maisto prieda
table¢iy formos saldikliuose, skirtuose pasaldinti maistg valgant, ir kietuose maisto papilduose, i$skyrus maisto
papildus kadikiams ir maziems vaikams;

(4) 2018 m. spalio 29 d. buvo pateiktas prasymas leisti naudoti polivinilpirolidona (E1201) kaip specialios medicininés
paskirties table¢iy ir dengty tableciy formos maisto prieda kaip tablediy risiklj. Pagal Reglamento (EB)
Nr. 1331/2008 4 straipsnio 1 dalies antrg pastraipg apie paraiska taip pat pranesta valstybéms naréms;

(5) 1990 m. Maisto produkty mokslinis komitetas jvertino polivinilpirolidong (E 1201) (). 2020 m. liepos 1 d.
mokslinéje nuomonéje () Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) i§ naujo ivertino polivinilpirolidono
(E1201) kaip maisto priedo sauga ir apsvarsté galimybe i$plésti jo naudojimg specialios medicininés paskirties
tableciy ir dengty tableciy formos maisto produktuose. Toje nuomonéje Tarnyba padaré i$vad, kad toks naudojimo
i$plétimas nevirsijant sitilomo didziausio leidziamo kiekio ir rekomenduojamo suvartojamo kiekio neturéty kelti
pavojaus saugai;

(6)  gaminant specialios medicininés paskirties tabletes, reikia déti polivinilpirolidono (E1201), kad bty galima stipriai
sujungti sudedamasias dalis, uztikrinti jy sukibimg ir sulétinti jy skaidymasi. Todél tikslinga leisti naudoti §j prieda
kaip specialiosios medicininés paskirties tableciy ir dengty table¢iy formos maisto produkty stabilizatoriy;

(') OJL 354,2008 12 31, p. 16.

() OJL354,200812 31, p. 1.

() Report of the Scientific Committee for Food, twenty-sixth series. Report EUR 13 913.

(*) EFSA Journal 2020;18(8):6215.
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(7)  leidimas naudoti polivinilpirolidong (E1201) kaip Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedo E dalies 13.2 kategorijos
,Specialios medicininés paskirties dietiniai maisto produktai, apibrézti Direktyvoje 1999/21/EB (i§skyrus 13.1.5
maisto produkty kategorijos produktus)“ maisto prieda nereiskia, kad produktas, perdirbtas su tuo maisto priedu,
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 609/2013 () klasifikuojamas kaip specialiosios
medicininés paskirties maisto produktas;

(8)  todél Reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 turéty bati atitinkamai i dalies pakeistas;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedo E dalyje 13.2 maisto produkty kategorija ,Specialios medicininés paskirties
dietiniai maisto produktai, apibrézti Direktyvoje 1999/21/EB (i§skyrus 13.1.5 maisto produkty kategorijos produktus)”

papildoma $iuo jrasu:

,E 1201 Polivinilpirolido- | quantum satis Tik tableciy ir
nas dengty tableciy
formos maisto
produktai®

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. birZelio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 2013 m. birZelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,

p- 35).
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