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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1038
z dnia 29 czerwca 2022 r.

zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
w odniesieniu do stosowania poliwinylopyrolidonu (E 1201) w zywnoéci specjalnego
przeznaczenia medycznego w postaci tabletek i tabletek powlekanych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywcezych i $rodkéw
aromatyzujacych (3, w szczegblnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zZywnosci dopusz-
czonych do stosowania w zywnoSci oraz warunki ich stosowania.

(2)  Wykaz ten moze by¢ aktualizowany z inicjatywy Komisji lub na wniosek zgodnie z jednolitg procedurg, o ktérej
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(3)  Zgodnie z zalacznikiem II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zezwala si¢ na stosowanie poliwinylopyrolidonu
(E 1201) jako dodatku do zywnosci w stodzikach stotowych w tabletkach i suplementach diety w postaci stalej,
z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i matych dzieci.

(4) W dniu 29 pazdziernika 2018 r. ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie poliwinylopyrolidonu (E 1201) jako
dodatku do zywnosci w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego w postaci tabletek i tabletek powleka-
nych, jako substancji wiazacej do tabletek. Wniosek ten udostgpniono pafistwom czlonkowskim na podstawie
art. 4 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(5)  Poliwinylopyrolidon (E 1201) zostat oceniony przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci w 1990 r. (°). W opinii nauko-
wej z dnia 1 lipca 2020 . (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) dokonat ponownej oceny bez-
pieczenstwa poliwinylopyrolidonu (E 1201) jako dodatku do Zywnosci i rozwazy! rozszerzenie jego stosowania
w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego w postaci tabletek i tabletek powlekanych. W opinii tej Urzad
stwierdzil, Ze takie rozszerzenie stosowania przy proponowanym maksymalnym dozwolonym poziomie i zaleca-
nym poziomie spozycia nie powinno budzi¢ obaw co do bezpieczenstwa.

(6)  Podczas produkgji tabletek specjalnego przeznaczenia medycznego istnieje technologiczna potrzeba dodawania
poliwinylopyrolidonu (E 1201), ktéry silnie wigze skladniki, zapewnia ich spéjnos$¢ i spowalnia dezintegracje.
Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku jako stabilizatora Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycz-
nego w postaci tabletek i tabletek powlekanych.

) Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16.

Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 1.

Sprawozdanie Komitetu Naukowego ds. Zywnosci, seria 26. Report EUR 13 913.

Dziennik EFSA 2020;18(8):6215.

2

4)

M S pe-

(
(
(3
(



30.6.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 173/57

(7)  Zezwolenie na stosowanie poliwinylopyrolidonu (E 1201) jako dodatku do zywnosci w kategorii 13.2 ,Dietetyczne
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu dyrektywy 1999/21/WE (z wylaczeniem
produktéw objetych kategorig 13.1.5)” w cz¢éci E zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 nie pocigga
za soba klasyfikacji produktu przetworzonego z wykorzystaniem tego dodatku do zywnosci jako zywnosci specjal-
nego przeznaczenia medycznego na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 609/2013 ().

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1333/2008.
(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czesci E zalacznika IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, w kategorii zywnosci 13.2 ,Dietetyczne $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu dyrektywy 1999/21/WE (z wylaczeniem produktéw objetych kate-
gorig 13.1.5)” dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 1201 Poliwinylopyroli- | quantum satis tylko w postaci
don tabletek i tabletek
powlekanych”
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 czerwca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).
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