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UREDBA KOMISIJE (EU) 2023/ 1428
od 7. srpnja 2023.
o izmjeni Priloga Uredbi (EU) br. 231/2012 u pogledu specifikacija za monogliceride i digliceride
masnih kiselina (E 471)
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISTJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 13332008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o prehrambenim
aditivima (!), a posebno njezin ¢lanak 14.,

bududéi da:

(1)

Uredbom Komisije (EU) br. 231/2012 (%) utvrdene su specifikacije za prehrambene aditive navedene u prilozima IL i
IL Uredbi (EZ) br. 1333/2008.

Specifikacije za prehrambene aditive mogu se azurirati u skladu sa zajednickim postupkom iz ¢lanka 3. stavka 1.
Uredbe (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (*), na inicijativu Komisije ili na temelju zahtjeva drzave
¢lanice ili zainteresirane strane.

Monogliceridi i digliceridi masnih kiselina (E 471) tvar je odobrena za upotrebu u raznim vrstama hrane u skladu s
Prilozima II. i III. Uredbi (EZ) br. 1333/2008.

Agencija je 26. rujna 2017. izdala znanstveno misljenje o ponovnoj procjeni monoglicerida i diglicerida masnih
kiselina (E 471) kao prehrambenih aditiva (), u kojem je zaklju¢ila da nema potrebe za brojcanom vrijednoséu
prihvatljivog dnevnog unosa i da taj prehrambeni aditiv ne predstavlja sigurnosni rizik kada se upotrebljava u hrani
za opCu populaciju. Agencija je smatrala da je za uporabe u hrani za dojenc¢ad mladu od 16 tjedana potrebna
posebna procjena rizika. Agencija je preporucila odredene izmjene specifikacija za prehrambeni aditiv E 471
utvrdenih u Uredbi (EU) br. 231/2012.

Nakon objave tog znanstvenog misljenja, u okviru ponovne procjene sigurnosti prehrambenih aditiva dopustenih u
prehrambenim proizvodima kategorije 13.1. (hrana za dojencad i malu djecu) iz Priloga II. Uredbi (EZ)
br. 1333/2008, Komisija je od Agencije zatrazila da ukloni nedostatke u podacima navedene u preporukama iz tog
znanstvenog misljenja.

Agencija je 29. studenoga 2018. objavila javni poziv za dostavu tehnickih i toksikoloskih podataka o prehrambenom
aditivu E 471. To je zainteresiranim stranama omogucilo da dostave zatraZene informacije potrebne za dovrsenje
procjene rizika za E 471 kao prehrambeni aditiv u hrani za sve skupine stanovnistva i procjenu sigurnosti njegove
uporabe u hrani za dojen¢ad mladu od 16 tjedana.

SLL 354, 31.12.2008., str. 16.

Uredba Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. ozujka 2012. o utvrdivanju specifikacija za prehrambene aditive navedene u prilozima II. i
1II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 83, 22.3.2012,, str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o uspostavi zajednickog postupka odobravanja
prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (SL L 354, 31.12.2008., str. 1.).

EFSA Journal 2017.; 15(11):5045.
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U 2020. putem sustava RASFF obavijesteno je o nalazima visokih razina genotoksi¢nih i kancerogenih glicidil estera
masnih kiselina (izraZenih kao glicidol) u prehrambenom aditivu E 471 koji se upotrebljava u proizvodnji jednog
namaza za kruh. Na temelju te obavijesti i u ocekivanju preporuka Agencije za utvrdivanje najve¢ih dopustenih
koli¢ina glicidil esterd masnih kiselina u tom prehrambenom aditivu, poduzete su daljnje mjere na temelju
¢lanka 14. Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca (). Sirok raspon koncentracija i visoke razine
glicidil estera (izraZenih kao glicidol) otkriveni su u komercijalnim uzorcima prehrambenog aditiva koje je sektor
analizirao kao odgovor na poziv za dostavu podataka tijekom istog razdoblja.

S obzirom na to da je prehrambeni aditiv E 471 odobren u koli¢ini quantum satis u kategorijama hrane za koje se
planiraju utvrditi ili su ve¢ utvrdene najvece dopustene kolic¢ine glicidil estera masnih kiselina, trebalo bi utvrditi
najvece dopustene koli¢ine za glicidil estere masnih kiselina (izraZene kao glicidol) u prehrambenom aditivu E 471
kako bi se izbjeglo stavljanje na trziSte nesigurne hrane.

Agencija je u znanstvenom miSljenju donesenom 30. rujna 2021. (%) zakljucila da ne postoji sigurnosni rizik kada se
prehrambeni aditiv E 471 upotrebljava u hrani kategorija 13.1.1. (pocetna hrana za dojencad) i 13.1.5.1. (dijetna
hrana za dojencad za posebne medicinske potrebe i posebna hrana za dojencad) iz Priloga II. Uredbi (EZ)
br. 1333/2008 te u skladu s Prilogom IIL toj uredbi. Agencija je preporucila prilagodbu postoje¢ih specifikacija za
monogliceride i digliceride masnih kiselina (E 471), konkretno smanjenjem najvecih dopustenih koli¢ina za toksi¢ne
elemente i uklju¢ivanjem najvecih dopustenih koli¢ina za necistoce i sastojke koji predstavljaju sigurnosni rizik.

(10) S obzirom na preporuku Agencije i najve¢e dopustene koli¢ine za odredene kontaminante u hrani u skladu s

Uredbom Komisije (EU) 2023/915 ('), stoga je primjereno izmijeniti specifikacije za monogliceride i digliceride
masnih kiselina (E 471). Definiciju tog prehrambenog aditiva trebalo bi izmijeniti kako bi se uporaba glicerola u
proizvodnji tog prehrambenog aditiva ogranicila na glicerol koji je u skladu sa specifikacijama prehrambenog
aditiva E 422. U trenutaénom unosu ,analiza” za monogliceride i digliceride masnih kiselina (E 471) trebalo bi
utvrditi najve¢i dopusteni sadrZaj eruka kiseline. Trebalo bi smanjiti trenutacne najveée dopustene koli¢ine arsena,
olova, zive i kadmija te utvrditi najvee dopustene koli¢ine za zbroj 3-monoklorpropandiola (3-MCPD) i estera
masnih kiselina 3-MCPD-a (izraZenih kao 3-MCPD) te glicidil estera masnih kiselina (izrazenih kao glicidol) u skladu
s mi§ljenjem Agencije. Kako bi se iskljucila visoka izloZenost ranjivih potrosaca tim necisto¢ama i sastojcima koji
izazivaju zabrinutost uzrokovana konzumacijom hrane koja sadrzava prehrambeni aditiv E 471, potrebno je
utvrditi stroZe najvele dopustene koli¢ine za eruka kiselinu i zbroj 3-monoklorpropandiola (3-MCPD) i estera
masnih kiselina 3-MCPD-a (izraZenih kao 3-MCPD), koje e se primjenjivati na hranu za dojencad i malu djecu ().
Te najvele dopustene koli¢ine utvrduju se uzimajui u obzir koja je razina trenutaéno razumno ostvariva
primjenom dobre proizvodacke prakse.

(11) Bududi da se uvode nove proizvodne tehnike za proizvodnju monoglicerida i diglicerida masnih kiselina (E 471) s

nizim razinama glicidil estera masnih kiselina (izraZenih kao glicidol), primjereno je omoguditi proizvoda¢ima tog
prehrambenog aditiva prijelazno razdoblje za postizanje najveée dopustene koli¢ine od 5 mg/kg za glicidil estere
masnih kiselina (izraZene kao glicidol) u prehrambenom aditivu E 471. Medutim, s obzirom na to da glicidil esteri
masnih kiselina imaju genotoksi¢ni i kancerogeni potencijal, prijelazna najveca dopustena koli¢ina od 10 mg/kg za
glicidil estere masnih kiselina (izraZeno kao glicidol) trebala bi se primjenjivati od datuma stupanja na snagu ove
Uredbe, osim za uporabu u hrani za dojencad i malu djecu.

Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani,

osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podru¢jima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).
EFSA Journal 2021.; 19(11):6885.

Uredba Komisije (EU) 2023/915 od 25. travnja 2023. o najve¢im dopustenim koli¢inama odredenih kontaminanata u hrani i stavljanju
izvan snage Uredbe (EZ) br. 1881/2006 (SLL 119, 5.5.2023., str. 103.).

Kako je definirana u Uredbi (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu,
hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive
Vije¢a 92/52[EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca i uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SL L 181, 29.6.2013,, str. 35.).
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(12) Bududi da Agencija nije utvrdila neposredan zdravstveni rizik povezan s prisutnos¢u toksi¢nih elemenata, eruka
kiseline, zbroja 3-monoklorpropandiola (3-MCPD) i estera masnih kiselina 3-MCPD-a i glicidil estera masnih
kiselina, primjereno je tijekom prijelaznog razdoblja dopustiti uporabu prehrambenog aditiva koji se sastoji od
monoglicerida i diglicerida masnih kiselina (E 471) zakonito stavljenog na trziSte prije datuma stupanja na snagu
ove Uredbe te dopustiti da se prehrambeni proizvodi koji sadrzavaju takav prehrambeni aditiv i dalje stavljaju na
trziste tijekom prijelaznog razdoblja i da ostanu na trzitu do isteka njihova minimalnog roka trajanja ili roka
uporabe. Medutim, s obzirom na ranjivost dojencadi i male djece, za prehrambeni aditiv monogliceridi i digliceridi
masnih kiselina (E 471) koji nije u skladu s najveéom dopustenom koli¢inom glicidil estera masnih kiselina
utvrdenom u ovoj Uredbi za uporabu u hrani za dojencad i malu djecu ne bi se smjelo dopustiti dodavanje takvoj
hrani nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe, a stavljanje na trzite takve hrane trebalo bi dopustiti samo ako
je bila zakonito stavljena na trziSte ve¢ prije tog datuma.

(13) Iz istih razloga i uzimajuéi u obzir njegov smanjeni sadrzaj glicidil estera masnih kiselina, trebalo bi dopustiti
uporabu prehrambenog aditiva monogliceridi i digliceridi masnih kiselina (E 471) koji je u skladu sa smanjenom
prijelaznom najveCom dopustenom koli¢inom za glicidil estere masnih kiselina (izrazene kao glicidol) sve dok se ne
iscrpe zalihe te bi trebalo dopustiti stavljanje na trziste prehrambenih proizvoda koji sadrzavaju takav prehrambeni
aditiv i njihov ostanak na trzitu do isteka njihova minimalnog roka trajanja ili roka uporabe.

(14) Uredbu (EU) br. 231/2012 trebalo bi stoga na odgovarajudi nacin izmijeniti.

(15) Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog Uredbi (EU) br. 231/2012 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Prehrambeni aditiv monogliceridi i digliceridi masnih kiselina (E 471) koji je zakonito stavljen na trZiste prije 30. srpnja
2023., a nije u skladu s najve¢im dopustenim koli¢inama za arsen, olovo, Zivu, kadmij, 3-monoklorpropandiol (3-MCPD) i
estere masnih kiselina 3-MCPD-a (izraZene kao 3-MCPD) ili eruka kiselinu koje se primjenjuju od 30. srpnja 2023., smije se
dodavati hrani u skladu s prilozima II. i II. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 i Uredbi (EU) 2023/915 do 30. sijecnja 2024.

Prehrambeni aditiv monogliceridi i digliceridi masnih kiselina (E 471) koji je zakonito stavljen na trZiste prije 30. srpnja
2023., a nije u skladu s najve¢im dopustenim koli¢inama za glicidil estere masnih kiselina (izraZene kao glicidol) koje se
primjenjuju od 30. srpnja 2023., smije se dodavati hrani, osim hrani za dojencad i malu djecu, u skladu s prilozima IL i IIL.
Uredbi (EZ) br. 1333/2008 i Uredbom (EU) 2023/915 do 30. sijecnja 2024.

Prehrambeni proizvodi koji sadrzavaju prehrambeni aditiv monogliceridi i digliceridi masnih kiselina (E 471) koji je
zakonito stavljen na trZiste prije 30. srpnja 2023., a nije u skladu s najve¢im dopustenim koli¢inama za arsen, olovo, Zivu,
kadmij, 3-monoklorpropandiol (3-MCPD) i estere masnih kiselina 3-MCPD-a (izraZene kao 3-MCPD) ili eruka kiselinu koje
se primjenjuju od 30. srpnja 2023., smiju se i dalje stavljati na trziSte do 30. sijenja 2024. i ostati na trzistu do isteka
njihova minimalnog roka trajanja ili roka uporabe.

Prehrambeni proizvodi, osim hrane za dojen¢ad i malu djecu, koji sadrzavaju prehrambeni aditiv monogliceridi i digliceridi
masnih kiselina (E 471) koji je zakonito stavljen na trZiste prije 30. srpnja 2023., a nije u skladu s najve¢im dopustenim
koli¢inama za glicidil estere masnih kiselina (izrazene kao glicicidol) koje se primjenjuju od 30. srpnja 2023., smiju se i
dalje stavljati na trziSte do 30. sije¢nja 2024. i ostati na trziStu do isteka njihova minimalnog roka trajanja ili roka uporabe.
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Hrana za dojencad i malu djecu koja je zakonito stavljena na trZiste prije 30. srpnja 2023. i sadrzava prehrambeni aditiv
monogliceridi i digliceridi masnih kiselina (E 471) koji nije u skladu s najvedim dopustenim koli¢inama glicidil estera
masnih kiselina (izraZenih kao glicidol) koje se primjenjuju od 30. srpnja 2023. smije ostati na trZi$tu do isteka njezina
minimalnog roka trajanja ili roka uporabe.

Prehrambeni aditiv monogliceridi i digliceridi masnih kiselina (E 471) koji je zakonito stavljen na trziste nakon 30. srpnja
2023.1do 30. sije¢nja 2024., a nije u skladu s najve¢im dopustenim koli¢inama za glicidil estere masnih kiselina (izraZene
kao glikodol) koje se primjenjuju od 30. sijecnja 2024. smije se dodavati hrani, osim hrane za dojencad i malu djecu, u
skladu s prilozima II. i III. Uredbi (EZ) br. 1333/2008 do iscrpljenja zaliha.

Prehrambeni proizvodi, osim hrane za dojencad i malu djecu, koji sadrzavaju prehrambeni aditiv monogliceridi i digliceridi
masnih kiselina (E 471) koji je zakonito stavljen na trziste nakon 30. srpnja 2023. i do 30. sije¢nja 2024., a nije u skladu s
najve¢im dopustenim koli¢inama za estere glicidil masnih kiselina (izraZene kao glicidol) koje se primjenjuju od 30. sije¢nja
2024., smiju se nastaviti stavljati na trZiste i ostati na trziStu do isteka njihova minimalnog roka trajanja ili roka uporabe.

Clanak 3.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 7. srpnja 2023.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOG

U Prilogu Uredbi (EU) br. 231/2012 unos za prehrambeni aditiv E 471 MONOGLICERIDI I DIGLICERIDI MASNIH
KISELINA zamjenjuje se sljede¢im:

,E 471 MONOGLICERIDI I DIGLICERIDI MASNIH KISELINA

Sinonimi

Definicija Monogliceridi i digliceridi masnih kiselina sastoje se od mjesavina glicerol
monoestera, diestera i triestera masnih kiselina koje se nalaze u prehrambenim
uljima i mastima. MozZe sadrzavati manje koli¢ine slobodnih masnih kiselina i
glicerola.

Glicerol koji se upotrebljava za proizvodnju monoglicerida i diglicerida masnih
kiselina trebao bi biti u skladu sa specifikacijama za E 422.

E 471 proizvodi se od masti i ulja koji su u skladu sa zahtjevima Unije u pogledu
sigurnosti hrane za jestive masti i ulja.

EINECS

Kemijsko ime

Kemijska formula

Molekulska masa

Analiza Sadrzaj monoestera i diestera: najmanje 70 %

Sadrzaj eruka kiseline, ukljucujuéi eruka kiselinu vezanu u monogliceridima/
digliceridima:

Najvise 0,2 % (samo ako se dodaje hrani za dojencad i malu djecu)

Najvise 0,5 % (za sve namjene osim za hranu za dojencad i malu djecu)

Opis Produkt varira od blijedoZute do blijedosmede uljne tekuine, do bijele ili blago
sivkastobijele ¢vrste voskaste krute tvari. Krute tvari mogu biti u obliku pahuljica,
praha ili kuglica.

Identifikacija

Infracrveni spektar Karakteristi¢an za djelomi¢no masni ester poliola

Test na glicerol Pozitivan

Test na masne kiseline Pozitivan

Topljivost Netopljiv u vodi, topljiv u etanolu i toluenu na 50 °C

Cistoéa

Udio vode Najvise 2 % (metoda Karla Fischera)

Kiselinski broj Najvise 6

Slobodni glicerol Najvise 7 %

Poligliceroli NajviSe 4 % diglicerola i najviSe 1 % visih poliglicerola na temelju ukupnog sadrzaja
glicerola

Arsen Najvise 0,1 mg/kg

Olovo Najvise 0,1 mg/kg

Ziva Najvise 0,1 mg/kg
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Kadmij Najvise 0,1 mg/kg

Zbroj 3-monoklorpropandiola Najvise 0,75 mg/kg (samo ako se dodaje hrani za dojencad i malu djecu)
(3-MCPD) i estera masnih kiselina Najvise 2,5 mg/kg (za sve namjene osim za hranu za dojencad i malu djecu)
3-MCPD-a, izraZen kao 3-MCPD

Glicidil esteri masnih kiselina, Od 30. srpnja 2023. do 30. sije¢nja 2024., najvise 5 mg/kg ako se dodaje hrani za
izrazeni kao glicidol dojencad i malu djecu) i najvise 10 mg/kg za sve ostale namjene.

Od 30. sije¢nja 2024., najvise 5 mg/kg za sve namjene.

Ukupni glicerol Najmanje 16 % i najvise 33 %
Sulfatni pepeo Najvise 0,5 % utvrdeno na 800 = 25 °C
Sapun —

Kriteriji cistoce primjenjuju se na aditive koji ne sadrZavaju natrijeve, kalijeve i kalcijeve soli masnih kiselina. Medutim, te tvari mogu biti
prisutne do razine od najvise 6 % (izraZeno kao natrijev oleat).”.
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