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REGULAMENTUL (UE) 2025/1337 AL COMISIEI
din 10 iulie 2025

de modificare a anexei III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste utilizarea polivinilpolipirolidonei (E 1202) ca substanti suport in
tabletele de colorant pentru vopsirea decorativi a cojilor de oud de pasire

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari ('), in special articolul 10 alineatul (3),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare (),
in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Anexa IIl la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 stabileste o listd a Uniunii de aditivi alimentari autorizati in aditivii
alimentari, in enzimele alimentare, in aromele alimentare si in nutrienti si conditiile de utilizare a acestora.

(2)  Lista Uniunii de aditivi alimentari poate fi actualizatd in conformitate cu procedura comund mentionatd la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri din partea unui
stat membru sau a unei parti interesate.

(3)  In octombrie 2023, Comisiei i-a fost transmisd o cerere de autorizare a utilizirii polivinilpolipirolidonei (E 1202) ca
substantd suport in tabletele de colorant pentru vopsirea decorativi a cojilor de oud de pasire Cererea a fost pusd
ulterior la dispozitia statelor membre in temeiul articolului 4 din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

(4)  Polivinilpolipirolidona (E 1202) este autorizatd in temeiul anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 ca aditiv
alimentar pentru utilizare la nivelul quantum satis in categoria de produse alimentare 11.4.3 ,Indulcitori de masa sub
forma de tablete” si pentru suplimentele alimentare sub forma de tablete si tablete filmate din categoria de produse
alimentare 17.1 ,Suplimente alimentare furnizate sub forma solidd, cu exceptia suplimentelor alimentare pentru
sugari si copii de varstd micd”. In conformitate cu anexa IIl la regulamentul respectiv, polivinilpolipirolidona (E
1202) este autorizati ca aditiv alimentar pentru utilizare ca substantd suport la nivelul quantum satis in indulcitori.

(5) Atunci cand este utilizatd ca substantd suport in tablete, polivinilpolipirolidona (E 1202) faciliteazd procesul de
fabricatie neted datoritd capacitatii sale de scurgere, care permite controlul compozitiei si greutdtii tabletelor.
Tabletele rezultate sunt solide, bine formate si nu rdman lipite de instrumentele de compresie. De asemenea, ea
faciliteaza dizolvarea rapida si eficientd a tabletei in apd, cu o saturatie mai bund a culorii §i o colorare mai omogeni
a cojilor de oud.

(6) La 10 august 2020, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a emis
un aviz stiintific privind reevaluarea polivinilpirolidonei (E 1201) si a polivinilpolipirolidonei (E 1202) ca aditivi
alimentari si extinderea utilizarii polivinilpirolidonei (E 1201) (}). Autoritatea a concluzionat cd nu este nevoie de
doze zilnice acceptabile (DZA) exprimate numeric pentru polivinilpirolidond (E 1201) si polivinilpolipirolidoni (E
1202) si cd utilizarile si nivelurile de utilizare raportate ale polivinilpirolidonei (E 1201) si polivinilpolipirolidonei (E
1202) ca aditivi alimentari nu ridici probleme de sigurantd. In conformitate cu declaratia privind un cadru

(") JOL 354,31.12.2008, p. 16, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/13 33 oj.

() JOL 354,31.12.2008, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1331/oj.

() Grupul FAF EFSA. Aviz stiintific privind reevaluarea polivinilpirolidonei (E 1201) si a polivinilpolipirolidonei (E 1202) ca aditivi
alimentari si extinderea utilizdrii polivinilpirolidonei (E 1201). EFSA Journal 2020;18(8):6215, https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2020.6215.
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conceptual pentru evaluarea riscurilor anumitor aditivi alimentari reevaluati in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 257/2010 al Comisiei (*), concluzia ,nu este nevoie de doze zilnice acceptabile exprimate numeric” este utilizatd
in cazul substantelor cu un nivel foarte scizut de ingrijorare in ceea ce priveste siguranta si numai dacd existd
informatii fiabile atit pentru expunere, cat §i pentru toxicitate, i o probabilitate scizutd de a avea efecte adverse
asupra sdnatitii umane in doze care nu induc dezechilibre nutritionale la animale.

In conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, Comisia trebuie sa solicite avizul
autoritdtii pentru a actualiza lista Uniunii de aditivi alimentari previzutd in anexa Il la Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008, cu exceptia cazului in care actualizarea in cauzi nu este susceptibild de a avea efecte asupra sanatatii
umane. Intrucat solicitantul a demonstrat ci expunerea suplimentard prin alimentatie la polivinilpolipirolidona (E
1202), atunci cind este utilizatd in tabletele de colorant pentru vopsirea decorativd a cojilor de oud de pasire, este
neglijabild si nu este susceptibild de a avea efecte asupra sdnititii umane, prin urmare, nu este necesar s se solicite
avizul autoritdtii.

Prin urmare, este oportun s se autorizeze utilizarea polivinilpolipirolidonei (E 1202) ca substanti suport in tabletele
de colorant pentru vopsirea decorativd a cojilor de oud de pasire

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 13332008 ar trebui modificat in consecinta.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa IIl la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 10 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

(*) Grupul FAF EFSA. Declaratie privind un cadru conceptual pentru evaluarea riscurilor anumitor aditivi alimentari reevaluati in temeiul

Regulamentului (UE) nr. 257/2010 al Comisiei. EFSA Journal 2014;12(6):3697, doi:10.2903 j.efsa.2014.3697.
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ANEXA

X9

In partea 1 (Substantele suport din aditivii alimentari) din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, intre rubricile referitoare la ,E 1202 Polivinilpolipirolidona” si ,E 322 Lecitine” se

introduce urmdtoarea rubrici:

»E 1202

Polivinilpolipirolidond

quantum satis

Tabletele de colorant pentru vopsirea decorativd a cojilor de oud de
pasdre”
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