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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1428
zo 7.jila 2023,
ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012, pokial ide o mono- a diglyceridy mastnych
kyselin (E 471)
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych litkach
v potravindch (!), a najmi na jeho ¢lanok 14,

kedze:

(1)

V nariadeni Komisie (EU) ¢. 231/2012 () sa stanovuji Specifikacie pridavnych litok v potravindch, ktoré si uvedené
v prilohdch I a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

Specifikicie pridavnych ldtok v potravindch sa mozu aktualizovat v stilade so spoloénym postupom uvedenym
v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 (’), a to bud na podnet Komisie,
alebo na zdklade ziadosti ¢lenského 3tatu alebo zainteresovanej strany.

Mono- a diglyceridy mastnych kyselin (E 471) st latkou povolenou v celom rade potravin v stilade s prilohami IT a III
k nariadeniu (ES) €. 1333/2008.

Urad vydal 26. septembra 2017 vedecké stanovisko k prehodnoteniu mono- a diglyceridov mastnych kyselin (E 471)
ako pridavnych latok v potravindch (), v ktorom dospel k zaveru, Ze ich prijatelny denny prijem nie je potrebné
vycislit a Ze tto pridavnd ldtka v potravindch nepredstavuje pri pouZiti v potravindch pre bezni populdciu Ziadne
bezpecnostné riziko. Urad usadil, Ze pouzitie v potravmach pre dojcatd mladsie ako 16 tyzdiiov by si vyzadovalo
osobitné postidenie rizika. Urad odporudil urcité dpravy spec1f1kac11 pridavnej litky v potravinich E 471
stanovenych v nariadeni (EU) ¢. 231/2012.

Po uverejneni uvedeného vedeckého stanoviska v rdmci prehodnotenia bezpec¢nosti pridavnych latok povolenych
v kategérii potravin 13.1 (potraviny pre dojcatd a malé deti) v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 Komisia
poziadala tirad, aby odstranil nedostatky v tidajoch uvedenych v odporticaniach daného vedeckého stanoviska.

Urad vyhlasil 29. novembra 2018 verejnt vyzvu na predloZenie technickych a toxikologickych tdajov o pridavnej
litke v potravindch E 471. To zainteresovanym stranim umozZnilo poskytnif pozadované informdcie na
dokoncenie postidenia rizika E 471 ako pridavnej litky v potravinich pre vSetky skupiny populdcie a posudit
bezpecnost jej pouzivania v potravindch pre dojcatd mladsie ako 16 tyzdnov.

U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16.

Nariadenie Komisie (EU) &. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujti $pecifikdcie pridavnych litok uvedenych v prilohdch It
a Il k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1333/2008 (U.v. EUL 83, 22.3.2012, s. 1).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje spolocny postup
schvalovania pridavnych litok v potravindch, potravmarskych enzymov a potravinrskych arém (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1).
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(11):5045.
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)

V roku 2020 boli v rdmci systému RASFF ozndmené zistenia velkého mnoZstva genotoxickych a karcinogénnych
glycidylesterov mastnych kyselin (vyjadrenych ako glycidol) v pridavnej latke v potravindch E 471 pouZivanej pri
vyrobe ndtierok na chlieb. Na zdklade uvedeného ozndmenia a az do vypracovania odporicani tradu, pokial ide
o stanovenie maximalnych limitov pre glycidylestery mastnych kyselin v pridavnej latke v potravinach, boli na
zdklade ¢lanku 14 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 prijaté nadvidzujice opatrenia ().
V rovnakom obdobi bol zisteny $iroky rozsah koncentricie a velké mnozstvo glycidylesterov (vyjadrenych ako
glycidol) v obchodnych vzorkich dotknutej pridavnej litky v potravindch, ktoré vyrobné odvetvie analyzovalo
v reakcii na vyzvu na predlozZenie tdajov.

Vzhladom na to, Ze pridavnd ldtka v potravindch E 471 je povolend v mnoZstve quantum satis v kategérich potravin,
pri ktorych st stanovené maximadlne limity pre glycidylestery mastnych kyselin alebo pri ktorych sa ich stanovenie
planuje, mali by sa stanovi maximdlne limity pre glycidylestery mastnych kyselin (vyjadrené ako glycidol)
v pridavnej ldtke v potravindch E 471, aby sa na trh neuvadzali potraviny, ktoré nie st bezpecné.

Urad vo svojom vedeckom stanovisku prijatom 30. septembra 2021 (°) dospel k zdveru, ze pridavna litka
v potravinich E 471 nepredstavuje bezpecnostné riziko, ak sa pouZiva v kategéridch potravin 13.1.1 (potraviny na
podiato¢nt vyzivu dojciat) a 13.1.5.1 (dietetické potraviny pre dojcatd na osobitné medicinske tcely a osobitné
potraviny na pociatocnt vyZivu dojciat) v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 a v stlade s prilohou III
k uvedenému nariadeniu. Urad odporudil upravit stcasné $pecifikicie mono- a diglyceridov mastnych kyselin
(E 471), a to najmi zniZenim maximdlnych limitov pre toxické prvky a zahrnutim maximdlnym limitov pre
nedistoty a zlozky vzbudzujiice obavy z hladiska bezpe¢nosti.

(10) Vzhladom na odporticanie Gradu a maximdlne limity pre urcité kontaminanty v potravindch podla nariadenia

Komisie (EU) 2023/915 () je preto vhodné zmenit 3pecifikicie mono- a diglyceridov mastnych kyselin (E 471).
Definicia tejto pridavnej latky v potravinach by sa mala zmenit tak, aby sa glycerol pouZivany na vyrobu pridavnej
latky v potravindch obmedzil na glycerol, ktory je v stlade so $pecifikiciami pridavnej latky v potravinich E 422.
Maximalny obsah kyseliny erukovej by sa mal stanovit v sicasnom zdpise ,rozbor pre mono- a diglyceridy
mastnych kyselin (E 471). Sicasné maximdlne limity pre arzén, olovo, ortut a kadmium by sa mali zniZzit
a maximdlne limity pre sumu 3-monochlérpropandiolu (3-MCPD) a esterov mastnych kyselin 3-MCPD
(vyjadrenych ako 3-MCPD) a pre glycidylestery mastnych kyselin (vyjadrenych ako glycidol) by sa mali stanovit
v stlade so stanoviskom dradu. Treba stanovit prisnejsiec maximalne limity pre kyselinu erukovt a pre sumu
3-monochlérpropandiolu (3-MCPD) a esterov mastnych kyselin 3-MCPD (vyjadrenych ako 3-MCPD) platné pre
potraviny pre doj¢atd a malé deti, aby sa vylacila vysokd miera vystavenia Gi¢inkom necistot a zloziek vzbudzujtcich
obavy v dosledku konzumdcie potravin obsahujiicich pridavnd litku v potravinich E 471 zranitelnymi
spotrebitelmi (*). Tieto maximdalne limity zohladfiuji mnoZstvo, ktoré mozno v stcasnosti rozumne dosiahnut
uplatiiovanim spravnej vyrobnej praxe.

(11) KedZze sa zavadzaju nové vyrobné technoldgie, v dosledku ktorych sa pridavnd litka v potravinich mono-

a diglyceridy mastnych kyselin (E 471) vyrdba s nizsim obsahom glycidylesterov mastnych kyselin (vyjadrenych ako
glycidol), je vhodné poskytnit vyrobcom tejto pridavnej latky v potravinich prechodné obdobie na dosiahnutie
maximdlneho limitu pre glycidylestery mastnych kyselin (vyjadrenych ako glycidol) v pridavnej ldtke v potravinch
E 471 na drovni 5 mgfkg. Vzhladom na to, Ze glycidylestery mastnych kyselin majii genotoxicky a karcinogénny
potencidl, by sa viak od ddtumu nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenia mal uplatiiovat stredny maximalny limit
pre glycidylestery mastnych kyselin (vyjadrenych ako glycidol) na tGrovni 10 mg/kg, okrem pouZitia v potravinich
pre dojcatd a malé deti.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky

potravinového préva, zriaduje Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin a stanovujt postupy v zélezitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL31,1.2.2002,s. 1).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(11):6885.

Nariadenie Komisie (EU) 2023/915 z 25. aprila 2023 o maximélnych limitoch pre niektoré kontaminanty v potravinich, ktorym sa
zrusuje nariadenie (ES) ¢. 1881/2006 (U.v.EUL 119, 5.5.2023, 5. 103).

V stilade s vymedzenim v nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre
dojcatd a malé deti, potravindch na osobitné lekdrske tcely a o celkovej ndhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa
zruSuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125ES a 2006/141[ES, smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U. v. EU L 181, 29.6.2013, 5. 35).



L 175/8 Uradny vestnik Eurépskej tnie 10.7.2023

(12) Vzhladom na to, Ze tirad nezistil bezprostredné zdravotné riziko spojené s pritomnostou toxickych prvkov, kyseliny
erukovej, sumy 3-monochlérpropandiolu (3-MCPD) a esterov mastnych kyselin 3-MCPD a glycidylesterov mastnych
kyselin, je vhodné pocas prechodného obdobia povolit pouzivanie pridavnej latky v potravinich mono-
a diglyceridy mastnych kyselin (E 471), ktord bola v stlade s pravnymi predpismi uvedend na trh pred ddtumom
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia, a povolit, aby sa potraviny obsahujice takito pridavnd latku
v potravindch nadalej uvddzali na trh pocas prechodného obdobia a aby na trhu zostali az do ddtumu ich
minimdlnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby. Vzhladom na zranitelnost dojciat a malych deti by sa vsak nemalo
povolit pridavanie pridavnej litky v potravindch mono- a diglyceridy mastnych kyselin (E 471), ktord nespliia
maximdlny limit pre glycidylestery mastnych kyselin stanoveny v tomto nariadeni na pouZitie v potravindch pre
dojcatd a malé deti, do takychto potravin po ditume nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia a uvddzanie tychto
potravin na trh by sa malo povolit len vtedy, ak boli v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh uz pred
uvedenym ddtumom.

(13) Zrovnakych dovodov a vzhladom na zniZeny obsah glycidylesterov mastnych kyselin by sa malo povolit pouZivanie
pridavnej latky v potravindich mono- a diglyceridy mastnych kyselin (E 471), ktord vyhovuje strednému
maximalnemu limitu glycidylesterov mastnych kyselin (vyjadrenych ako glycidol), az do vycerpania zdsob a malo by
sa povolit, aby sa potraviny obsahujtce takito pridavnd litku v potravindch mohli uvadzat na trh a zostat na trhu az
do datumu ich minimalnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby.

(14) Nariadenie (EU) ¢. 231/2012 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa meni v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Pridavnd litka v potravindch mono- a diglyceridy mastnych kyselin (E 471), ktord bola v stlade s pravnymi predpismi
uvedend na trh pred 30. jalom 2023 a ktord nevyhovuje maximdlnym limitom pre arzén, olovo, ortuf, kadmium,
3-monochlérpropandiol (3-MCPD) a estery mastnych kyselin 3-MCPD (vyjadrené ako 3-MCPD) alebo pre kyselinu
erukovii uplatnitelnym od 30. jila 2023, sa moze priddvat do potravin v silade s prilohami II a III k nariadeniu (ES)
¢. 13332008 a nariadenim (EU) 2023/915 do 30. janudra 2024.

Pridavnd ltka v potravindch mono- a diglyceridy mastnych kyselin (E 471), ktord bola v stlade s pravnymi predpismi
uvedend na trh pred 30. jalom 2023 a ktord nevyhovuje maximdlnym limitom pre glycidylestery mastnych kyselin
(vyjadrené ako glycidol) uplatnitelnym od 30. jiila 2023, sa modze priddvat do potravin, okrem potravin pre dojcatd a malé
deti v stilade s prilohami Il a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 a nariadenim (EU) 2023/915 do 30. janudra 2024.

Potraviny obsahujice pridavnd litku v potravindch mono- a diglyceridy mastnych kyselin (E 471), ktord bola v stlade
s pravnymi predpismi uvedend na trh pred 30. jilom 2023 a ktord nevyhovuje maximdlnym limitom pre arzén, olovo,
ortut, kadmium, 3-monochlérpropandiol (3-MCPD) a estery mastnych kyselin 3-MCPD (vyjadrenych ako 3-MCPD) alebo
pre kyselinu erukovii uplatnitelnym od 30. jala 2023, sa mozu nadalej uvddzat na trh do 30. janudra 2024 a modZu sa
nadalej preddvat az do datumu ich minimalnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby.

Potraviny, okrem potravin pre dojcatd a malé deti, obsahujtice pridavnii litku v potravindch mono- a diglyceridy mastnych
kyselin (E 471), ktord bola v stlade s pravnymi predpismi uvedend na trh pred 30. jilom 2023 a ktord nevyhovuje
maximélnym limitom pre glycidylestery mastnych kyselin (vyjadrené ako glycidol) uplatnitelnym od 30. jila 2023, sa
mozu nadalej uvddzat na trh do 30. janudra 2024 a moZzu sa nadalej preddvat az do ddtumu ich minimdlnej trvanlivosti
alebo datumu spotreby.
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Potraviny pre dojcatd a malé deti, ktoré boli v stllade s pravinymi predpismi uvedené na trh pred 30. julom 2023 a ktoré
obsahujt pridavna litku v potravindch mono- a diglyceridy mastnych kyselin (E 471) nevyhovujicu maximdlnym limitom
pre glycidylestery mastnych kyselin (vyjadrené ako glycidol) uplatnitelnym od 30. jila 2023, sa moézu nadalej predédvat az
do dédtumu ich minimalnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby.

Pridavnd ltka v potravindch mono- a diglyceridy mastnych kyselin (E 471), ktord bola v stlade s pravnymi predpismi
uvedend na trh po 30. juli 2023 a az do 30. janudra 2024 a ktord nevyhovuje maximalnym limitom pre glycidylestery
mastnych kyselin (vyjadrené ako glycidol) uplatnitelnym od 30. janudra 2024, sa moze priddvat do potravin, okrem
potravin pre dojcatd a malé deti, v sulade s prilohami II a IIl k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 az do vycerpania zdsob.

Potraviny, okrem potravin pre dojcatd a malé deti, obsahujiice pridavnt latku v potravindch mono- a diglyceridy mastnych
kyselin (E 471), ktord bola v stlade s prdvinymi predpismi uvedend na trh po 30. jili 2023 a az do 30. janudra 2024 a ktord
nevyhovuje maximdlnym limitom pre glycidylestery mastnych kyselin (vyjadrené ako glycidol) uplatnitelnym od
30. janudra 2024, sa mozu nadalej uvddzat na trh a preddvat az do ddtumu ich minimélnej trvanlivosti alebo ddtumu
spotreby.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 7. jila 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa zdpis tykajici sa pridavnej latky v potravinich E 471 MONO- A DIGLYCERIDY

MASTNYCH KYSELIN nahradza takto:

,E 471 MONO- A DIGLYCERIDY MASTNYCH KYSELIN

Synonyma

Definicia

Mono- a diglyceridy mastnych kyselin pozostavaji zo zmesi glycerolmono-, di-
a triesterov mastnych kyselin nachddzajdcich sa v potravinovych olejoch a tukoch.
Mozu obsahovat malé mnozstva volnych mastnych kyselin a glycerolu.

Glycerol pouzivany na vyrobu mono- a diglyceridov mastnych kyselin by mal byt
v stilade so $pecifikiciami pre E 422.

E 471 sa vyrdba z tukov a olejov, ktoré spinaji poziadavky Unie na bezpeénost
potravin pre jedlé tuky a oleje.

Einecs

Chemicky nazov

Chemicky vzorec

Molekulova hmotnost

Rozbor

Mono- a diestery: najmenej 70 %.

Kyselina erukova vrdtane kyseliny erukovej viazanej v mono/diglyceride:

najviac 0,2 % (iba ak sa pridava do potravin pre doj¢atd a malé deti),

najviac 0,5 % (na vSetky pouZitia okrem potravin urcenych pre dojcatd a malé deti).

Opis

Vyrobok mava podobu od bledoZltej az bledohnedej olejovitej kvapaliny po bielu az
mierne $pinavobielu tvrdd tuhd voskoviti hmotu. Pevné latky m6zu mat formu
vlociek, prasku alebo perliciek.

Identifikdcia

Infracervené absorpcné spektrum

charakteristické pre Ciasto¢ny ester mastnej kyseliny polyolu

Skaska na pritomnost glycerolu

vyhovuje skaske

Skaska na pritomnost mastnych
kyselin

vyhovuje skaske

Rozpustnost nerozpustné vo vode, rozpustné v etanole a toluéne pri 50 °C

Cistota

Obsah vody nie viac ako 2 % (metddou Karla Fischera)

Cislo kyslosti najviac 6

Volny glycerol najviac 7 %

Polyglyceroly najviac 4 % diglycerolu a najviac 1 % vys8ich polyglycerolov, pricom oba tdaje sa
vztahuja na celkovy obsah glycerolu

Arzén najviac 0,1 mg/kg

Olovo najviac 0,1 mg/kg

Ortut najviac 0,1 mg/kg

10.7.2023
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Kadmium najviac 0,1 mg/kg

Suma 3-monochlérpropéandiolu najviac 0,75 mg/kg (iba ak sa pridava do potravin pre dojcatd a malé deti)
(3-MCPD) a esterov mastnych kyselin | najviac 2,5 mg/kg (na vSetky pouzitia okrem potravin uréenych pre dojcat a malé
3-MCPD vyjadrend ako 3-MCPD deti)

Glycidylestery mastnych kyselin, Od 30. jula 2023 do 30. janudra 2024 najviac 5 mg/kg, ak sa priddva do potravin
vyjadrené ako glycidol pre dojcatd a malé deti, a najviac 10 mg/kg na v3etky ostatné pouZzitia.

Od 30. janudra 2024, najviac 5 mg/kg na vietky pouZzitia.

Glycerol celkovo najmenej 16 % a najviac 33 %
Sulfitovy popol najviac 0,5 %, uréené pri 800 + 25 °C
Mydlo -

Kritérid cistoty sa vztahujii na sodné, draselné a vapenaté soli mastnych kyselin bez pridavnych litok, pritomnost tychto ldtok vSak moZe
dosahovat maximdlny limit 6 % (vyjadrené ako oledt sodny).”
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