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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1428 RENDELETE
(2023. jilius 7.)
a231/2012/EU rendelet mellékletének a zsirsavak mono- és digliceridjei (E 471) tekintetében torténd
médositdsirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrél sz6lo, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikkére,

mivel:

(1)

A 231/2012[EU bizottsagi rendelet (*) meghatdrozza az 1333/2008/EK rendelet II. és III. mellékletében felsorolt
élelmiszer-adalékanyagok specifikdcioit.

Az élelmiszer-adalékanyagok specifikdcidinak naprakésszé tétele — az 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 3. cikkének (1) bekezdésben emlitett egységes eljardsnak megfeleléen — vagy a Bizottsdg
kezdeményezésére, vagy valamely tagéllam vagy érdekelt fél kérelmére torténhet.

A zsirsavak mono- és digliceridjeit (E 471) az 1333/2008/EK rendelet II. és III. mellékletének megfelelGen szamos
élelmiszer esetében engedélyezték.

2017. szeptember 26-dn a Hat6sdg tudomdnyos szakvéleményt adott ki a zsirsavak mono- és digliceridjeinek (E 471)
élelmiszer-adalékanyagként vald djraértékelésérdl (), amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nincs szitkség a
megengedhetd napi bevitel szdmszer(i meghatdrozdsara, és hogy az dltaldnos népességnek szdnt élelmiszerekben
val6 felhasznalds sordn az élelmiszer-adalékanyag nem jelent biztonsdgi kockdzatot. A Hatdsig tgy itélte meg, hogy
a 16 hetesnél fiatalabb csecsemSknek szdnt élelmiszerekben valé felhaszndldsok kilon kockdzatértékelést
igényelnek. A Hatésdg néhdny mddositdst javasolt az E 471 élelmiszer-adalékanyag 231/2012/EU rendeletben
meghatdrozott specifikdci6i tekintetében.

Az emlitett tudomdnyos szakvélemény kozzétételét kovetSen a Bizottsig az 1333/2008/EK rendelet I
mellékletének 13.1. élelmiszer-kategéridjdn (Csecsemdk és kisgyermekek szdméra késziilt élelmiszerek) beliil
engedélyezett élelmiszer-adalékanyagok biztonsdgossdgdnak udjraértékelése keretében felkérte a Hatdsdgot, hogy
orvosolja az emlitett tudomdnyos szakvélemény ajanldsaiban feltart adathidnyt.

2018. november 29-én a Hatdsdg nyilvdnos felhivdst tett kozzé az E 471 élelmiszer-adalékanyagra vonatkozo
technikai és toxikoldgiai adatokra vonatkozoéan. Ez lehetévé tette az érdekelt felek szamdra, hogy benyujtsdk az E
471 élelmiszer-adalékanyagnak a népesség valamennyi csoportja szdmdra szant élelmiszerekben val6
felhasznéldsara vonatkozé kockazatértékeléshez sziikséges informacidkat, valamint hogy felmérjék az adalékanyag
16 hetesnél fiatalabb csecsemdknek szédnt élelmiszerekben vald felhasznaldsanak biztonsdgossdgat.

HLL 354.,2008.12.31,, 16. o.

A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. mércius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I1. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdci6inak meghatérozdsarél (HL L 83., 2012.3.22,, 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek
és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljdrdsanak létrehozdsdrol (HL L 354., 2008.12.31., 1. 0.).

EFSA Journal 2017;15(11):5045.
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)

2020-ban az RASFF-rendszeren keresztiil értesités érkezett az E 471 élelmiszer-adalékanyagban 1évé genotoxikus és
karcinogén (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavésztereknek egy adott, kenyérre kenhetd termék el8allitdsdhoz
torténé  felhaszndlds sordn tapasztalt magas szintjérl. Az élelmiszer-adalékanyagban taldlhaté  glicidil-
zsirsavészterek felsé hatdrértékeinek meghatdrozdsira vonatkozé hatdsdgi ajanldsok kozzétételéig a 178/2002/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 14. cikkének megfelel6en nyomonkdvetési intézkedésekre kerilt sor az
emlitett értesités alapjdn. Az adatkérést kovetSen az ipardg az élelmiszer-adalékanyag kereskedelmi mintdiban a
(glicidolban kifejezett) glicidil-észterek nagyon killonboz8 koncentracibit és magas szintjét mutatta ki ugyanebben
az idGszakban.

Tekintve, hogy az E 471 élelmiszer-adalékanyag quantum satis mennyiségben engedélyezett azon élelmiszer-
kategéridk esetében, amelyeknél a glicidil-zsirsavészterek fels6 hatdrértékeinek meghatdrozdsat tervezik, vagy
amelyeknél ilyenek mar érvényben vannak, a nem biztonsdgos élelmiszerek forgalomba hozataldnak elkeriilése
érdekében meg kell hatdrozni az E 471 élelmiszer-adalékanyagban taldlhaté (glicidolban kifejezett) glicidil-
zsirsavészterek fels§ hatdrértékeit.

2021. szeptember 30-dn elfogadott tudomédnyos szakvéleményében (%) a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az E 471 élelmiszer-adalékanyagnak az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete szerinti 13.1.1. élelmiszer-
kategéridban (Anyatej-helyettesitd tipszerek) és 13.1.5.1. élelmiszer-kategéridban (Csecsemdk szdmdra késziilt,
specidlis gybgydszati célokra szant diétds élelmiszerek, valamint specidlis anyatej-helyettesitd tipszerek) torténd, az
emlitett rendelet III. mellékletének megfelel§ felhasznaldsa nem jelent biztonsdgi kockdzatot. A Hatdsdg a zsirsavak
mono- és digliceridjei (E 471) jelenlegi specifikdcidinak kiigazitdsat javasolta, amely kiilonosen a toxikus elemekre
vonatkozé fels6 hatdrértékek csokkentését, valamint a biztonsdgi kockdzatot jelentd szennyezSdésekre és
osszetevGkre vonatkozd fels6 hatdrértékek meghatdrozasat foglalnd magédban.

(10) Ezért, tekintettel a Hatdsdg ajanldsira és az élelmiszerekben el6fordulé egyes szennyez$ anyagoknak az

(EU) 2023/915 bizottsagi rendeletben (') meghatdrozott felsé hatarértékeire, helyénval6 moédositani a zsirsavak
mono- és digliceridjeinek (E 471) specifikdcidit. Az élelmiszer-adalékanyag meghatdrozdsit modositani kell annak
érdekében, hogy a glicerinnek az élelmiszer-adalékanyag el@illitdsdban torténd felhaszndldsa az E 422 élelmiszer-
adalékanyag specifikdcidinak megfelel§ glicerinre korldtozddjon. A zsirsavak mono- és digliceridjeire (E 471)
vonatkozé jelenlegi ,Analitika” bejegyzésben meg kell hatdrozni a maximdlis erukasav-tartalmat. A Hatdsdg
véleményével 6sszhangban az arzén, az 6lom, a higany és a kadmium jelenlegi fels6 hatarértékeit csokkenteni kell,
és meg kell hatdrozni a 3-monoklérpropdn-diol (3-MCPD) és a (3-MCPD-ben kifejezett) 3-MCPD-zsirsavészterek
oOsszegére, valamint a (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészterekre vonatkozé felsé hatdrértékeket. Annak
érdekében, hogy kizdrhaté legyen a kiszolgdltatott fogyasztok emlitett, biztonsdgi kockdzatot jelent§ szennyezd-
déseknek és osszetevSknek vald, az E 471 élelmiszer-adalékanyagot tartalmazé élelmiszerek fogyasztdsabdl eredd
magas expozicidja, az erukasav tekintetében, illetve a 3-monoklérpropandiol (3-MCPD) és a (3-MCPD-ben
kifejezett) 3-MCPD-zsirsavészterek Osszege tekintetében szigortbb fels6 hatdrértékeket kell megdllapitani a
csecsembk és kisgyermekek szdmdra késziilt élelmiszerek (%) esetében. E felsG hatdrértékek meghatdrozasanal
figyelembe kell venni a helyes gyartdsi gyakorlat alkalmazdsaval jelenleg észszertien elérhetd szinteket.

(11) mivel olyan Gj gydrtasi technikdk keriilnek bevezetésre, amelyek révén lehetévé vélik, hogy a zsirsavak mono- és

digliceridjeit (E 471) alacsonyabb (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészter-tartalommal éllitsdk el8, helyénval6
dtmeneti idGszakot biztositani az ezen élelmiszer-adalékanyag gydrtoi szdmara az E 471 élelmiszer-adalékanyagban
eléforduld (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészterekre vonatkozé 5 mgfkg fels6 hatarérték elérésére. Mivel
azonban a glicidil-zsirsavészterek genotoxikus és karcinogén hatdst anyagok, e rendelet hatélybalépésének napjatdl
a (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészterekre — a csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmiszerekben
torténd felhaszndldsok kivételével — dtmeneti intézkedésként10 mg/kg felsé hatdrértéket kell alkalmazni.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megallapitasarél (HL L 31.,
2002.2.1., 1. 0).

EFSA Journal 2021;19(11):6885.

A Bizottsdg (EU) 2023/915 rendelete (2023. dprilis 25.) az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyez8 anyagok felsé hatdrértékeir6l
és az 1881/2006/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 119., 2023.5.5., 103. 0.).

A csecsemdk és kisgyermekek szamadra késziilt, a specidlis gyogydszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdld,
teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrdl, tovabbd a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125[EK és
a2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2013. janius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 181,
2013.6.29., 35. 0.) fogalommeghatdrozdsa szerint.
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(12) Tekintettel arra, hogy a Hatdsdg nem tart fel kozvetlen egészségiigyi aggalyt a toxikus elemeknek, az erukasavnak,
a 3-monoklérpropén-diol (3-MCPD) és a 3-MCPD-zsirsavészterek Osszegének, valamint a glicidil-zsirsavésztereknek
a jelenlétével kapcsolatban, helyénvalé egy dtmeneti id@szakra engedélyezni az e rendelet hatdlybalépése el6tt
jogszertien forgalomba hozott E 471 élelmiszer-adalékanyag (zsirsavak mono- és digliceridjei) felhaszndldsdt, és
lehet6vé tenni, hogy az ilyen élelmiszer-adalékanyagot tartalmazé élelmiszereket az dtmeneti id8szak alatt tovabbra
is forgalomba lehessen hozni, és hogy azok mindségmegérzési idejikk vagy fogyaszthatdsdgi idejilk lejartdig
forgalomban maradhassanak. Tekintettel azonban a csecsemdk és kisgyermekek kiszolgaltatott helyzetére, a
zsirsavak mono- és digliceridjei (E 471) élelmiszer-adalékanyag, amennyiben nem felel meg az e rendeletben a
glicidil-zsirsavészterek tekintetében a csecsemSk és kisgyermekek szdmdra készilt élelmiszerekben torténd
felhasznéldsra vonatkozéan meghatirozott fels§ hatarértéknek, e rendelet hatdlybalépését kovetSen nem adhatd
hozzd az emlitett élelmiszerekhez, és a széban forgd élelmiszerek forgalmazdsa csak akkor engedélyezhetd, ha
azokat mdr az emlitett id6pont el6tt hoztdk jogszertien forgalomba.

(13) Ugyanezen okokbdl és figyelembe véve az anyag csokkentett glicidil-zsirsavészter-tartalmat, a (glicidolban kifejezett)
glicidil-zsirsavészterekre vonatkoz6 csokkentett dtmeneti fels§ hatdrértéknek megfelel§, zsirsavak mono- és
digliceridjei (E 471) élelmiszer-adalékanyag felhaszndldsdt a készletek kimeriiléséig engedélyezni kell, tovabba
engedélyezni kell, hogy az ilyen élelmiszer-adalékanyagot tartalmazé élelmiszerek mindségmeg6rzési idejitk vagy
fogyaszthatdsagi idejiik lejartdig forgalomba hozhatdk legyenek és forgalomban maradhassanak.

(14) A 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(15) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

A zsirsavak mono- és digliceridjei (E 471) élelmiszer-adalékanyag, amennyiben azt 2023. jalius 30. el6tt jogszertien hoztdk
forgalomba, és nem felel meg az arzénra, az 6lomra, a higanyra, a kadmiumra, a 3-monoklérpropandiolra (3-MCPD) és
a (3-MCPD-ben kifejezett) 3-MCPD-zsirsavészterekre, illetve az erukasavra 2023. jalius 30-t6l alkalmazand6 fels§
hatdrértékeknek, az 1333/2008/EK rendelet II. és III. mellékletének és az (EU) 2023/915 rendeletnek megfelelGen
2024. januar 30-ig élelmiszerekhez hozzdadhat.

A zsirsavak mono- és digliceridjei (E 471) élelmiszer-adalékanyag, amennyiben azt 2023. jalius 30. el6tt jogszertien hoztdk
forgalomba, és nem felel meg a (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészterekre 2023. jilius 30-td] alkalmazandé felsg
hatarértékeknek, az 1333/2008/EK rendelet II. és III. mellékletének és az (EU) 2023/915 rendeletnek megfelelGen
2024. janudr 30-ig hozzdadhaté a csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmiszerektdl eltérd élelmiszerekhez.

Azon élelmiszerek, amelyek olyan E 471 (zsirsavak mono- és digliceridjei) élelmiszer-adalékanyagot tartalmaznak, amelyet
2023. julius 30. el6tt jogszertien hoztak forgalomba, és amely nem felel meg az arzénra, az Slomra, a higanyra, a
kadmiumra, a 3-monoklérpropandiolra (3-MCPD) és (3-MCPD-ben kifejezett) 3-MCPD-zsirsavészterekre, illetve az
erukasavra 2023. julius 30-t6l alkalmazandé fels6 hatdrértékeknek, 2024. janudr 30-ig tovabbra is forgalomba hozhaték,
és minGségmegdrzési idejitk vagy fogyaszthatosagi idejiik lejartdig tovabbra is forgalmazhatok.

A csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmiszerektdl eltérd azon élelmiszerek, amelyek olyan E 471 (zsirsavak mono-
és digliceridjei) élelmiszer-adalékanyagot tartalmaznak, amelyet 2023. jilius 30. el6tt jogszertien hoztak forgalomba, és
amely nem felel meg a (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészterekre 2023. jalius 30-t6l alkalmazand6 felsé
hatdrértékeknek, 2024. janudr 30-ig tovabbra is forgalomba hozhatdk, és mingségmegdrzési idejik vagy fogyaszthat6sdgi
idejiik lejartdig tovabbra is forgalmazhatdk.
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A csecsemd8knek és kisgyermekeknek szdnt azon élelmiszerek, amelyeket 2023. jdlius 30. elStt jogszertien hoztak
forgalomba, és olyan E 471 (zsirsavak mono- és digliceridjei) élelmiszer-adalékanyagot tartalmaznak, amely nem felel meg
a (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészterekre 2023. jalius 30-t6l alkalmazandé fels6 hatdrértékeknek,
mindségmeglrzési idejiik vagy fogyaszthatdsagi idejiik lejartdig tovdbbra is forgalmazhatok.

A zsirsavak mono- és digliceridjei (E 471) élelmiszer-adalékanyag, amennyiben azt 2023. jdlius 30. utin és
2024. janudr 30-ig jogszerien hoztdk forgalomba, és nem felel meg a (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészterekre
2024. janudr 30-t6l alkalmazand¢ fels6 hatdrértékeknek, az 1333/2008EK rendelet II. és III. mellékletének megfelelGen —
a készletek kimeriiléséig — hozzdadhaté a csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmiszerektdl eltér élelmiszerekhez.

A csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmiszerekt6l eltérd azon élelmiszerek, amelyek olyan E 471 (zsirsavak mono-
és digliceridjei) élelmiszer-adalékanyagot tartalmaznak, amelyet 2023. jilius 30. utdn és 2024. janudr 30-ig jogszeriien
hoztak forgalomba, és amely nem felel meg a (glicidolban kifejezett) glicidil-zsirsavészterekre 2024. janudr 30-tdl

alkalmazando fels hatdrértékeknek, tovdbbra is forgalomba hozhatdk, és mindségmeg6rzési idejiik vagy fogyaszthat6sdgi
idejiik lejartaig tovabbra is forgalmazhatdk.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2023. jalius 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 231/2012/EU rendelet mellékletében az ,E 471 ZSIRSAVAK MONO- ES DIGLICERIDJEI” élelmiszer-adalékanyagra
vonatkoz6 bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 471 ZSIRSAVAK MONO- ES DIGLICERIDJEI

Szinonimdk

Meghatirozis

A zsirsavak mono- és digliceridjei az étkezési olajokban és zsirokban el6fordulé
zsirsavak glicerin-monoésztereinek, -diésztereinek és -triésztereinek keverékeibdl
dllnak. Kis mennyiségben szabad zsirsavakat és glicerint is tartalmazhatnak.

A zsirsavak mono- és digliceridjeinek gydrtdsdhoz hasznélt glicerinnek meg kell
felelnie az E 422 adalékanyagra vonatkoz6 specifikdcioknak.

Az E 471 adalékanyagot az étkezési zsirokra és olajokra vonatkozé unids
élelmiszer-biztonsagi kovetelményeknek megfelels zsirokbdl és olajokbdl kell
eldallitani.

Einecs

Kémiai név

Osszegképlet

Molekulatomeg

Analitika Mono- és diészter-tartalom: legaldbb 70 %

Erukasav-tartalom, beleértve a mono-/digliceridben ko6tott erukasavat is:
Legfeljebb 0,2 % (csak ha csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmiszerek
adaléka)

Legfeljebb 0,5 % (a csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmiszerektd] eltérd
minden mds felhasznalds esetében)

Leiras A termék a halvinysdrgdtdl a halvanybarndig valtoz6 szint, olajos folyadéktdl a
fehér vagy kissé piszkosfehér, kemény, viaszos szilard anyagig véltozhat. A szildrd
véltozat lehet pelyhek, porok vagy kis méreti gyongyok formdjaban is.

Azonositds

Infravoros abszorpcids spektrum

Poliol részleges zsirsav-észterére jellemzd

Glicerinteszt A teszten megfelel

Zsirsavteszt A teszten megfelel

Oldhatésag Vizben nem oldédik, etanolban és toluolban 50 °C-on oldédik
Tisztasag

Viztartalom Legfeljebb 2 % (Karl Fischer-mddszer)

Savszdm Legfeljebb 6

Szabad glicerin

Legfeljebb 7 %

Poliglicerinek Legfeljebb 4 % diglicerin és legfeljebb 1 % magasabb foku poliglicerinek, mindkettd
az Osszes glicerintartalomra szamitva

Arzén Legfeljebb 0,1 mg/kg

Olom Legfeljebb 0,1 mg/kg

Higany

Legfeljebb 0,1 mg/kg
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Kadmium Legfeljebb 0,1 mg/kg

3-Monoklérpropéndiol (3-MCPD) Legfeljebb 0,75 mg/kg (csak ha csecsemdknek és kisgyermekeknek szant

és 3-MCPD-ben kifejezett 3-MCPD- | élelmiszerek adaléka)

zsirsavészterek Osszege Legfeljebb 2,5 mg/kg (a csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmiszerektdl
eltér6 minden mds felhaszndlds esetében)

Zsirsavak glicidil-észterei, glicidolban | 2023. jalius 30-t6l 2024. janudr 30-ig legfeljebb 5 mg/kg, ha csecsemdknek és
kifejezve kisgyermekeknek szdnt élelmiszerek adaléka és legfeljebb 10 mg/kg minden egyéb
felhasznalds esetében.

2024. janudr 30-tl legfeljebb 5 mg/kg valamennyi felhasznalds esetében.

Osszes glicerin Legaldbb 16 % és legfeljebb 33 %
Szulfithamu Legfeljebb 0,5 %, meghatdrozas 800 * 25 °C-on
Szappan -

A tisztasdgi kritériumok a zsirsavak ndtrium-, kdlium- és kalciumsditGl mentes adalékra vonatkoznak, de legfeljebb 6 %-os ardnyban
(ndtrium-oledtban kifejezve) ezen anyagok is jelen lehetnek benne”.
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