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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/1428
z dnia 7 lipca 2023 r.
zmieniajgce zalgcznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do mono- i diglicerydéw
kwaséw tluszczowych (E 471)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 14,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (}) ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zZywnosci wymienio-
nych w zatgcznikach I1 i I1I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Specyfikacje dodatkéw do zywnosci moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolita procedura, o ktérej mowa w art. 3
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 (), z inicjatywy Komisji albo na wnio-
sek panstwa cztonkowskiego lub zainteresowanej strony.

Mono- i diglicerydy kwaséw tluszczowych (E 471) sa substancja dopuszczong w réznych rodzajach zywnosci zgod-
nie z zalacznikami I1 1 Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

26 wrze$nia 2017 r. Urzad wydal opini¢ naukowa na podstawie ponownej oceny mono- i diglicerydéw kwaséw
thuszczowych (E 471) jako dodatkéw do zywnosci (%), w ktorej stwierdzil, ze nie ma potrzeby ustalania liczbowej
warto$ci dopuszczalnego dziennego spozycia oraz ze ten dodatek do zywnosci nie budzi obaw co do bezpieczen-
stwa w przypadku stosowania w zywnosci przeznaczonej dla ogdtu ludnosci. Urzad uznal, ze stosowanie tego
dodatku w zywnosci dla niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni wymagaloby szczegdlowej oceny ryzyka. Urzad
zalecit pewne zmiany w specyfikacjach dotyczacych dodatku do zywnosci E 471, okreSlonych w rozporzadzeniu
(UE) nr 231/2012.

Po opublikowaniu wspomnianej opinii naukowej, w ramach ponownej oceny bezpieczenstwa dodatkéw do zyw-
nosci dopuszczonych w kategorii Zywnosci 13.1 (Zywnos¢ dla niemowlat i malych dzieci) w zalaczniku IT do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 13332008, Komisja zwrodcita si¢ do Urzedu o uzupelnienie luk w danych okreslonych w zalece-
niach zawartych w tej opinii naukowe;.

29 listopada 2018 r. Urzad oglosit publiczne zaproszenie do przedstawienia danych technicznych i toksykologicz-
nych dotyczacych dodatku do zywnosci E 471. Umozliwilo to zainteresowanym stronom dostarczenie informacji
wymaganych do zakoniczenia oceny ryzyka substancji E 471 jako dodatku do zywnosci w zywnosci dla wszystkich
grup ludnosci oraz oceny bezpieczefistwa jej stosowania w zywnosci dla niemowlagt w wieku ponizej 16 tygodni.

Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 16.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci wymienio-
nych w zalgcznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, 5. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedurg
wydawania zezwolel na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywezych i §rodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 354
z 31.12.2008, s. 1).

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

W 2020 r. w systemie RASFF zgloszono wystepowanie wysokich pozioméw genotoksycznych i rakotwodrczych
estrow glicydylowych kwasow tluszczowych (wyrazonych jako glicydol) w dodatku do Zywnosci E 471 stosowanym
w produkcji wyrobu do smarowania pieczywa. Na podstawie tego zgloszenia, w oczekiwaniu na zalecenia Urzedu
dotyczace ustalenia maksymalnych pozioméw estréw glicydylowych kwaséw ttuszczowych w tym dodatku do zyw-
noéci, podjeto dzialania na podstawie art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady (°). W komercyjnych préobkach tego dodatku do zywnosci, poddanych analizie przez przemyst w odpowiedzi
na wezwanie do przedstawienia danych w tym samym okresie, wykryto szeroki zakres stezen i wysokie poziomy
estrow glicydylowych (wyrazonych jako glicydol).

Zwazywszy ze dodatek do zywnosci E 471 jest dopuszczony na poziomie quantum satis w kategoriach zywnosci, dla
ktérych ustalono maksymalne poziomy obecnosci estréw glicydylowych kwasow thuszczowych badz przewiduje sig
ich ustalenie, nalezy ustali¢ maksymalne poziomy estrow glicydylowych kwaséw thuszczowych (wyrazonych jako
glicydol) w dodatku do zZywnosci E 471, aby unikna¢ wprowadzania do obrotu niebezpiecznej Zywnosci.

W opinii naukowej przyjetej 30 wrzesnia 2021 r. (%) Urzad uznal, ze nie ma powodéw do obaw dotyczacych bezpie-
czenstwa w przypadku stosowania dodatku do zywnosci E 471 w kategoriach zywnosci 13.1.1 (preparaty do
poczatkowego zywienia niemowlat) i 13.1.5.1 (dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycz-
nego dla niemowlat i specjalne preparaty dla niemowlat) zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 oraz
zgodnie z zalgcznikiem IIT do tego rozporzadzenia. Urzad zalecit dostosowanie obecnych specyfikacji dotyczacych
mono- i diglicerydéw kwasow tluszczowych (E 471), w szczegdlnosci poprzez obnizenie maksymalnych pozioméw
pierwiastkow toksycznych i uwzglednienie maksymalnych pozioméw zanieczyszczen i skladnikéw budzacych
obawy w zakresie bezpieczenstwa.

(10) W $wietle zalecenia Urzedu i maksymalnych pozioméw niektérych zanieczyszczen w zywnosci okreslonych w roz-

porzadzeniu Komisji (UE) 2023/915 (') nalezy zatem zmienic specyfikacje dotyczace mono- i diglicerydéw kwasow
thuszczowych (E 471). Definicje tego dodatku do zywnosci nalezy zmieni¢ w taki sposob, aby do jego produkcji
dopuszczony byl wylacznie glicerol zgodny ze specyfikacjami dodatku do zywnosci E 422. W obecnym wpisie doty-
czgcym mono- i diglicerydéw kwasow ttuszczowych (E 471) w rubryce ,Oznaczenie zawarto$ci” nalezy ustali¢ mak-
symalng zawarto$¢ kwasu erukowego. Nalezy obnizy¢ obecne maksymalne poziomy arsenu, olowiu, rteci i kadmu
oraz ustanowi¢ maksymalne poziomy sumy 3-monochloropropanodiolu (3-MCPD) i estréw 3-MCPD kwasow tlusz-
czowych (wyrazonych jako 3-MCPD) oraz estréw glicydylowych kwaséw thuszczowych (wyrazonych jako glicydol)
zgodnie z opinig Urzedu. Aby wykluczy¢ wysokie narazenie na te zanieczyszczenia i sktadniki budzace obawy zwia-
zane ze spozywaniem zywnosci zawierajacej dodatek do zywnosci E 471 przez konsumentéw podatnych na zagro-
zenia, nalezy ustanowi¢ bardziej rygorystyczne maksymalne poziomy kwasu erukowego oraz sumy 3-monochloro-
propanodiolu (3-MCPD) i estréw 3-MCPD kwaséw tluszczowych (wyrazonych jako 3-MCPD) w zywnosci dla
niemowlat i malych dzieci (). Te maksymalne poziomy uwzgledniaja poziom, ktéry jest obecnie racjonalnie osia-
galny dzigki stosowaniu dobrych praktyk produkcyjnych.

(11) Poniewaz wdrazane s nowe techniki produkcyjne umozliwiajace wytwarzanie mono- i diglicerydéw kwasow ttusz-

czowych (E 471) o nizszych poziomach estréw glicydylowych kwaséw tluszczowych (wyrazonych jako glicydol),
nalezy zapewni¢ producentom tego dodatku do zywnosci okres przejSciowy w celu osiggnigcia maksymalnego
poziomu estrow glicydylowych kwaséw tluszczowych (wyrazonych jako glicydol) w dodatku do zywnosci E 471,
wynoszacego 5 mg/kg. Biorac jednak pod uwage, ze estry glicydylowe kwaséw tluszczowych majg potencjal geno-
toksyczny i rakotwérczy, od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia powinien mieé zastosowanie prze-
jSciowy maksymalny poziom estréw glicydylowych kwaséw tluszczowych (wyrazonych jako glicydol) wynoszacy
10 mg/kg, z wyjatkiem zastosowan w zywnosci dla niemowlat i malych dzieci.

Rozporzadzenie (WE) nr 1782002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-

gania prawa zZywnoSciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Dziennik EFSA 2021;19(11):6885.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2023/915 z dnia 25 kwietnia 2023 r. w sprawie maksymalnych pozioméw niektérych zanieczyszczen
w zywnosci oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 (Dz.U.L 119 z 5.5.2023, 5. 103).

W rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywcezych zastepu-
jacych calodzienng diet¢, do kontroli masy ciala oraz uchylajacego dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE,
1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, 5. 35).
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(12) Zwazywszy ze Urzad nie stwierdzil bezposredniego zagrozenia dla zdrowia zwigzanego z obecnoscig pierwiastkow
toksycznych, kwasu erukowego, sumy 3-monochloropropanodiolu (3-MCPD) i estréw 3-MCPD kwaséw tluszczo-
wych oraz estréw glicydylowych kwaséw tluszczowych, nalezy zezwoli¢ w okresie przejsciowym na stosowanie
dodatku do zywnosci — mono- i diglicerydéw kwaséw tluszczowych E 471, wprowadzonych do obrotu zgodnie
z prawem przed datg wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, oraz zezwoli¢ w okresie przejSciowym na dalsze
wprowadzanie do obrotu Zywnosci zawierajacej ten dodatek oraz na jej pozostawanie w obrocie do dnia jej mini-
malnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia. Niemniej jednak ze wzgledu na wrazliwo$¢ niemowlat
i malych dzieci dodatek do zywnosci — mono- i diglicerydy kwasow tluszczowych (E 471), niespelniajacy maksymal-
nego poziomu estréw glicydylowych kwaséw tluszczowych okreslonego w niniejszym rozporzadzeniu w odniesie-
niu do stosowania w zywnosci dla niemowlat i malych dzieci, nie powinien by¢ dopuszczony do dodawania do
takiej Zywnosci po dacie wejcia w zycie niniejszego rozporzadzenia, a sprzedaz takiej Zywnosci powinna by¢
dozwolona tylko wéwczas, gdy taka zywno$¢ zostata zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu juz przed ta datg.

(13)  Z tych samych powoddw, a takze biorgc pod uwage zmniejszong zawarto$¢ estrow glicydylowych kwaséw ttuszczo-
wych, nalezy zezwoli¢ na stosowanie dodatku do zywnosci — mono- i diglicerydéw kwaséw ttuszczowych (E 471)
zgodnych z przejSciowym obnizonym maksymalnym poziomem dla estréw glicydylowych kwaséw tluszczowych
(wyrazonych jako glicydol) do czasu wyczerpania zapaséw oraz nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu zZyw-
noéci zawierajacej ten dodatek i na jej pozostawanie w obrocie do dnia jej minimalnej trwatosci lub terminu przydat-
nosci do spozycia.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 231/2012.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalgczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 2

Dodatek do zZywnosci — mono- i diglicerydy kwaséw tluszczowych (E 471), ktéry zostal zgodnie z prawem wprowadzony
do obrotu przed dniem 30 lipca 2023 r. i ktéry nie spelnia maksymalnych pozioméw arsenu, otowiu, rteci, kadmu,
3-monochloropropanodiolu (3-MCPD) i estré6w 3-MCPD kwaséw tluszczowych (wyrazonych jako 3-MCPD) lub kwasu eru-
kowego, majacych zastosowanie od dnia 30 lipca 2023 r., moze by¢ dodawany do Zywnosci zgodnie z zalgcznikami IT i III
do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i rozporzadzeniem (UE) 2023/915 do dnia 30 stycznia 2024 r.

Dodatek do zZywnosci — mono- i diglicerydy kwaséw ttuszczowych (E 471), ktéry zostal zgodnie z prawem wprowadzony
do obrotu przed dniem 30 lipca 2023 r. i ktory nie spelnia maksymalnych poziomdw estréw glicydylowych kwaséw thusz-
czowych (wyrazonych jako glicydol), majacych zastosowanie od dnia 30 lipca 2023 r., moze by¢ dodawany do zywnosci,
z wyjatkiem zywnosci dla niemowlat i malych dzieci, zgodnie z zalgcznikami Il i III do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 i rozporzadzeniem (UE) 2023/915 do dnia 30 stycznia 2024 r.

Zywno$¢ zawierajaca dodatek do zywnosci — mono- i diglicerydy kwaséw thuszczowych (E 471), ktéra zostata zgodnie
z prawem wprowadzona do obrotu przed dniem 30 lipca 2023 r. i ktéra nie spetnia maksymalnych pozioméw arsenu, oto-
wiu, rteci, kadmu, 3-monochloropropanodiolu (3-MCPD) i estréw 3-MCPD kwaséw ttuszczowych (wyrazonych jako
3-MCPD) lub kwasu erukowego, majacych zastosowanie od dnia 30 lipca 2023 r., moze nadal by¢ wprowadzana do obrotu
do dnia 30 stycznia 2024 r. i moze nadal by¢ sprzedawana do daty minimalnej trwatosci lub terminu przydatnosci do spo-
zycia.

Zywno$¢, z wyjatkiem zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, zawierajaca dodatek do zywnosci — mono- i diglicerydy
kwasow tluszczowych (E 471), ktéra zostata zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu przed dniem 30 lipca 2023 r.
i ktéra nie spelnia maksymalnych pozioméw estréw glicydylowych kwaséw tluszczowych (wyrazonych jako glicydol),
majacych zastosowanie od dnia 30 lipca 2023 r., moze nadal by¢ wprowadzana do obrotu do dnia 30 stycznia 2024 r.
i moze nadal by¢ sprzedawana do daty minimalnej trwatosci lub terminu przydatnosci do spozycia.
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Zywno$¢ dla niemowlat i matych dzieci, zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu przed dniem 30 lipca 2023 r. i zawie-
rajaca dodatek do zywnosci — mono- i diglicerydy kwaséw tluszczowych (E 471), ktéry nie spelnia maksymalnych pozio-
moéw estréow glicydylowych kwasow ttuszczowych (wyrazonych jako glicydol), majacych zastosowanie od dnia 30 lipca
2023 r., moze nadal by¢ sprzedawana do daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

Dodatek do zZywnosci — mono- i diglicerydy kwaséw ttuszczowych (E 471), ktéry zostal zgodnie z prawem wprowadzony
do obrotu po dniu 30 lipca 2023 r. do dnia 30 stycznia 2024 r. i ktéry nie spelnia maksymalnych pozioméw estrow glicy-
dylowych kwaséw tluszczowych (wyrazonych jako glicydol), majacych zastosowanie od dnia 30 stycznia 2024 r., moze by¢
dodawany do zZywnosci, z wyjatkiem zywnosci dla niemowlat i malych dzieci, zgodnie z zalacznikami II i Il do rozporzg-
dzenia (WE) nr 1333/2008 do czasu wyczerpania zapasow.

Zywno$¢, z wyjatkiem zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, zawierajaca dodatek do zywnosci — mono- i diglicerydy
kwasow tluszczowych (E 471), ktéra zostala zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu po dniu 30 lipca 2023 r. do dnia
30 stycznia 2024 r. i ktdra nie spelnia maksymalnych pozioméw estréw glicydylowych kwaséw tluszczowych (wyrazo-
nych jako glicydol), majacych zastosowanie od dnia 30 stycznia 2024 r., moze by¢ nadal wprowadzana do obrotu i sprzeda-
wana do daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lipca 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 pozycja dotyczaca dodatku do zywnosci ,E 471 MONO- I DIGLICE-
RYDY KWASOW TLUSZCZOWYCH” otrzymuje brzmienie:

,E 471 MONO- I DIGLICERYDY KWASOW TLUSZCZOWYCH

Nazwy synonimowe

Definicja

Mono- i diglicerydy kwasow ttuszczowych skladajg si¢ z mieszaniny mono-, di-
i triestréw glicerolu i kwasow thuszczowych wystepujacych w jadalnych thuszczach
i olejach. Moga zawiera¢ niewielkie ilosci wolnych kwasow tluszczowych i glicerolu.

Glicerol stosowany do produkcji mono- i diglicerydéw kwaséw tluszczowych
powinien by¢ zgodny ze specyfikacjami dla E 422.

E 471 wytwarza si¢ z tluszczow i olejéw spelniajacych unijne wymogi
bezpieczenstwa zywnos$ci w odniesieniu do tluszczéw i olejow jadalnych.

Numer wg EINECS

Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny

Masa czgsteczkowa

Oznaczenie zawartoSci

Zawarto$¢ mono- i diestréw: nie mniej niz 70 %

Zawarto$¢ kwasu erukowego, w tym kwasu erukowego zwigzanego

w mono/diglicerydach:

Nie wigecej niz 0,2 % (tylko jezeli dodawany do Zywnosci dla niemowlat i matych
dzieci)

Nie wigcej niz 0,5 % (dla wszystkich zastosowan z wyjatkiem Zywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci)

Opis Produkt ma rézng postaé, od oleistej cieczy o barwie jasnozéltej do jasnobrazowej
do twardej, woskowatej substancji stalej o barwie bialej lub prawie bialej. Postaé
stala moze mie¢ forme platkéw, proszkéw lub niewielkich kulek.

Oznakowanie

Widmo absorpcji w podczerwieni

Charakterystyczne dla cz¢iciowego estru poliolu i kwasu ttuszczowego

Préba na obecno$é glicerolu

Wynik dodatni

Préba na obecno$¢ kwasow

ttuszczowych

Wynik dodatni

Rozpuszczalno$é

Nierozpuszczalne w wodzie, rozpuszczalne w etanolu i toluenie w temperaturze
50 °C

Czystos¢

Zawarto$¢ wody

Nie wigcej niz 2 % (metoda Karla Fischera)

Liczba kwasowa

Nie wyzsza niz 6

Wolny glicerol Nie wiccej niz 7 %

Poliglicerole Nie wiecej niz 4 % diglicerolu i nie wiecej niz 1 % wyzszych poligliceroli, w obu
przypadkach w przeliczeniu na calkowitg zawartos¢ glicerolu

Arsen Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Olow Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Rtgd Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

10.7.2023



10.7.2023 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 17511

Kadm Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Suma 3-monochloropropanodiolu Nie wigcej niz 0,75 mg/kg (tylko jezeli dodawany do zywnosci dla niemowlat
(3-MCPD) i estréw 3-MCPD kwaséw | i malych dzieci)

tluszczowych, wyrazonych jako Nie wiecej niz 2,5 mgfkg (do wszystkich zastosowan z wyjatkiem zywnosci
3-MCPD przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci)

Estry glicydylowe kwas6w Od 30 lipca 2023 r. do 30 stycznia 2024 r. — nie wigcej niz 5 mg/kg, jezeli

tluszczowych, wyrazone jako glicydol | dodawany do Zywnosci dla niemowlat i malych dzieci oraz nie wigcej niz 10 mg/kg
dla wszystkich innych zastosowar.

Od 30 stycznia 2024 r. — nie wigcej niz 5 mg/kg dla wszystkich zastosowan.

Calkowita zawarto$¢ glicerolu Nie mniej niz 16 % i nie wigcej niz 33 %
Popi6t siarczanowy Nie wiecej niz 0,5 % oznaczone w temperaturze 800 * 25 °C
Mydlo —

Kryteria czystosci majg zastosowanie do dodatku niezawierajgcego soli sodowych, potasowych i wapniowych kwaséw thuszczowych, jed-
nak te substancje mogg by¢ obecne w ilosciach nieprzekraczajgcych maksymalnego poziomu 6 % (w przeliczeniu na oleinian sodowy).”.
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