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KOMISSION ASETUS (EU) 2022/1038,
annettu 29 piivini kesikuuta 2022,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen II muuttamisesta silti osin
kuin on kyse polyvinyylipyrrolidonin (E1201) kiytosti tabletin ja piillystetyn tabletin muodossa
olevissa erityisiin ladkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineista 16 paivana joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1333/2008 (') ja erityisesti sen 10 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtenisestd hyviksymismenettelystd
16 paivand joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008 (%) ja erityisesti
sen 7 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessd II vahvistetaan unionissa elintarvikkeissa kdytettaviksi hyviksyttyjen
elintarvikelisdaineiden luettelo ja niiden kiyttod koskevat edellytykset.

(2)  Kyseinen luettelo voidaan saattaa ajan tasalle asetuksen (EY) N:o 1331/2008 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
yhtendisen menettelyn mukaisesti joko komission aloitteesta tai hakemuksen johdosta.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen II mukaisesti polyvinyylipyrrolidonia (E1201) on sallittua kéyttia elintarvike-
lisdaineena tabletin muodossa olevissa poytimakeuttajissa ja kiintedssdé muodossa toimitettavissa ravintolisiss,
lukuun ottamatta imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja ravintolisia.

(4)  Lokakuun 29 pdivind 2018 toimitettiin hakemus polyvinyylipyrrolidonin (E1201) kdyton hyviksymisestd elintarvi-
kelisdaineena tabletin ja paillystetyn tabletin muodossa olevissa erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa
elintarvikkeissa tabletin sideaineena. Hakemus asetettiin jisenvaltioiden saataville asetuksen (EY) N:o 1331/2008
4 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti.

(5)  Elintarvikealan tiedekomitea arvioi polyvinyylipyrrolidonin (E 1201) vuonna 1990 (*). Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomainen, jiljempanad elintarviketurvallisuusviranomainen’, arvioi 1 pdivind heindkuuta 2020
antamassaan tieteellisessd lausunnossa (*) uudelleen polyvinyylipyrrolidonin (E1201) turvallisuutta elintarvikeli-
sdaineena ja harkitsi sen kidyton laajentamista tabletin ja pdllystetyn tabletin muodossa oleviin erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin elintarvikkeisiin. Lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi, ettd tallaisen kdyton laajentamisen ei ehdotetulla sallitulla enimmdistasolla ja suositellulla kulutustasolla
odoteta aiheuttavan turvallisuusriskia.

(6)  Polyvinyylipyrrolidonin (E1201) lisdidminen erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettujen tablettien
valmistuksen aikana on teknisesti tarpeen, jotta ainesosat voitaisiin sitoa vahvasti, varmistaa niiden yhteniisyys ja
hidastaa niiden hajoamista. Sen vuoksi on aiheellista hyviksyd timin lisdaineen kiytto tabletin ja péillystetyn
tabletin muodossa olevien erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden stabilointiaineena.

) EUVLL 354, 31.12.2008, 5. 16.
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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)  Polyvinyylipyrrolidonin (E1201) kayton hyviksyminen elintarvikelisdaineena asetuksen (EY) N:o 1333/2008
liitteessd II olevan E osan ryhmissd 13.2 "Direktiivissd 1999/21/EY maddritellyt ruokavaliovalmisteet erityisiin
ladkinnallisiin tarkoituksiin (paitsi ryhmadn 13.1.5 kuuluvat tuotteet)” ei edellytd kyseisen elintarvikelisdaineen
kanssa jalostetun tuotteen luokittelua erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuksi elintarvikkeeksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 609/2013 (*) mukaisesti.

(8)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1333/2008 olisi muutettava.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Lisdtddn asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteessé II olevaan E osaan elintarvikeryhmédn 13.2 "Direktiivissd 1999/21/EY
madritellyt ruokavaliovalmisteet erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin (paitsi ryhméddn 13.1.5 kuuluvat tuotteet)” kohta

seuraavasti:
"E 1201 Polyvinyylipyrro- | quantum satis Ainoastaan
lidoni tabletin ja
paallystetyn
tabletin muodossa”
2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa

lehdess.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 29 pdivand kesakuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 piivdnd kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).
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