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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/346
z 22. janudra 2024,
ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1333/2008 a priloha

1

k nariadeniu Komisie (EU) & 231/2012, pokial ide o pouZivanie trimagnézium-dicitritu vo
vyZivovych doplnkoch

(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 latkach
v potravindch ('), a najmi na jeho ¢lanok 10 ods. 3 a ¢ldnok 14,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinich, potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3),
a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedZe:

(1) V prilohe II k nariadeniu (ES) & 1333/2008 sa stanovuje zoznam Unie obsahujici pridavné litky schvalené na
pouzivanie v potravindch a podmienky ich pouZivania.

(2)  V nariadeni Komisie (EU) ¢. 231/2012 () sa stanovujii $pecifikicie pridavnych litok vritane farbiv a sladidiel
uvedenych v prilohdch Il a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Zoznamy Unie v prilohach II a Il k nariadeniu (ES) & 1333/2008 sa mozu aktualizovat v stlade so spoloénym
postupom uvedenym v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 bud na podnet Komisie, alebo na zdklade
Ziadosti.

(4)  Ziadost o povolenie pouzivania bezvodého trimagnézium-dicitritu ako stabilizatora a protihrudkového ¢inidla vo
vyzivovych doplnkoch v tuhej a Zuvacej forme bola predlozend 24. jina 2015 a bola spristupnend ¢lenskym $tatom.

(5)  Bezvody trimagnézium-dicitrt je uréeny na pouZitie vo vyzivovych doplnkoch v tuhej a Zuvacej forme na viazanie
malych mnoZstiev zvyskovej vody pocas spracovania a vo vndtri obalu.

(6)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vyhodnotil bezpecnost bezvodého trimagnézium-
dicitratu (*) pri jeho pouzivani ako pridavnej litky vo vyZzivovych doplnkoch v tuhej a zuvacej forme a dospel
k zédveru, ze jeho pouzitie v tuhych vyzivovych doplnkoch v navrhovanom beznom mnozstve 50 000 mg/kg
nepredstavuje bezpecnostné riziko, zatial ¢o v navrhovanom najvysSom pripustnom mnozstve 120 000 mg/kg by
vysledny odhad expozicie dospelych a starSich osob horéiku prostrednictvom potravin bol v pripade vysokého
percentilu vy3si ako pripustnd hornd hranica prijmu (UL) 250 mg/den v pripade doplnkového horéika stanovend
Vedeckym vyborom pre potraviny vzhladom na prechodny mierny laxativny acinok, ktory je lahko zvrdtitelny
a ktorému sa telo dokdze lahko prisposobit do niekolkych dni. Za predpokladu, ze odhady expozicie horéiku
prostrednictvom potravin v doésledku pouZzivania bezvodého trimagnézium-dicitritu ako pridavnej ldtky
v potravindch vo vyZzivovych doplnkoch sii nizsie ako UL, trad dospel k zdveru, Ze navrhované bezné mnozstvd
trimagnézium-dicitratu ako stabilizdtora a protihrudkového ¢inidla vo vyzivovych doplnkoch nepredstavujii
bezpetnostné riziko.

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

() U.v.EUL 354,31.12.2008, s. 1.

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

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016); 14(11):4599.
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V nadviznosti na stanovisko tradu Ziadatel zniZil poZzadované najvyssie pripustné mnozstvd na 100 000 mg/kg, aby
vyslednd expozicia dospelych a starsich os6b hor¢iku na vysokej tirovni podla ndvodu na poutzitie, ktory poskytol
vyrobca na bezné pouZivanie potravinového doplnku, nebola vyssia ako UL povolend ako Zivina vo vyZivovych
doplnkoch.

Preto je vhodné povolit pouzivanie bezvodého trimagnézium-dicitritu ako pridavnej ltky v potravinich a pridelit
tejto pridavnej latke ¢islo E 345 i).

Specifikacie trimagnézium-dicitrdtu [E 345 i)] by sa mali zahrntt do nariadenia (EU) & 231/2012, kedZe této latka
sa do zoznamu Unie obsahujiceho pridavné litky stanoveného v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 13332008
zaraduje po prvy raz.

Nariadenie (ES) ¢. 1333/2008 a nariadenie (EU) ¢. 231/2012 by sa preto mali zodpovedajticim spdsobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha IT k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

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

Clanok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢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 22. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni takto:

1. V casti B bode 3 ,Pridavné latky iné ako farbivd a sladidld“ sa za zdpis tykajici sa pridavnej litky E 343 Fosfore¢nan
hore¢naty vklada tento zapis:

,E 3451) Trimagnézium-dicitrat”

2. V ¢asti E v kategorii potravin 17.1 ,Vyzivové doplnky doddvané v tuhej forme okrem vyzivovych doplnkov pre dojcatd
a malé deti” sa za zdpis tykajici sa pridavnej litky E 432 — 436 polysorbany vklada tento zapis:

,E 345 i) trimagnézium-dicitrat 100 000 | (97)

(97): V stlade so smernicou 2002/46/ES.*
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PRILOHA II

V prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa za zdpis tykajici sa pridavnej litky E 343 ii) FOSFORECNAN HORECNATY

vkladd tento zdpis tykajiici sa E 345 i):

,E 345 i) TRIMAGNEZIUM-DICITRAT

Synonyma

magnézium-citrdt; trimagnézium-citrat

Definicia

Einecs

222-093-9

Chemicky nazov

Trimagnézium-bis (2-hydroxypropan-1,2,3-trikarboxylat), bezvody

Chemicky vzorec

(CsHs505), Mg;

Molekulovd hmotnost

451,12 (bezvody)

Rozbor 15,0 — 16,5 % Mg na susinu/hmotnost rovnajicu sa 92,8 — 102,1 % bezvodého
trimagnézia-dicitrdtu

Opis Biely alebo takmer biely jemny hygroskopicky prasok

Vzhlad roztoku Nie viac opalescenény ako referenény roztok III a nie intenzivnejsie sfarbeny ako

referen¢ny roztok Y7 alebo BY6

Identifikicia
Skaska na pritomnost citrtu Pozitivna
Skaska na pritomnost hor¢ika Pozitivna
pH (5 % roztok) 6,0-38,5

Rozpustnost

Rozpustny vo vode, prakticky nerozpustny v etanole (96 %), rozpusti sa
v zriedenej kyseline chlorovodikove;.

Velkost castic

merand metédou STEM — medidn velkosti Castic (Dso) (v &iselnych jednotkach)
najmenej 130 nm

merand laserovou difrak¢énou metédou — medidn velkosti Castic (Dsq)
(v hmotnostnych jednotkdch) najmenej 50 um

Cistota

Strata suSenim

Najviac 3,5 %; stanovené na 1000 g po pithodinovom suSeni v susiarni pri
180+ 10°C

Stavelany < 280 mg/kg (0,028 %), vyjadrené ako kyselina §tavelovd
Sirany <2000 mg/kg (0,2 %)

Vapnik < 2000 mg/kg (0,2 %)

Zelezo < 100 mg/kg

Ortut < 0,1 mg/kg

Olovo < 1 mgfkg

Kadmium < 0,1 mg/kg

Arzén < 1 mgfkg

Neidentifikované latky

Ziadne necistoty savisiace s procesom alebo produktom. Netmyselnd
pritomnost hydratovanych foriem trimagnézium-dicitratu, ako je napriklad
nonahydrdt, nemozno vylacit.“
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