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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/346
z dnia 22 stycznia 2024 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008
oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do stosowania
dicytrynianu trimagnezu w suplementach diety

(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. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zZywnosci, enzyméw spozywczych i srodkow
aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci dopusz-
czonych do stosowania w Zywnosci oraz warunki ich stosowania.

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci, w tym barw-
nikéw i substancji stodzacych, wymienionych w zalacznikach 111 Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(3)  Unijne wykazy zawarte w zalacznikach II i IIl do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 moga by¢ aktualizowane
zgodnie z jednolitg procedurg, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komi-
sji albo na podstawie wniosku.

(4) W dniu 24 czerwca 2015 r. zloZono, a nastepnie udostgpniono panstwom czlonkowskim, wniosek o zezwolenie na
stosowanie bezwodnego dicytrynianu trimagnezu jako stabilizatora i srodka przeciwzbrylajacego w suplementach
diety w postaci stalej i w postaci do zucia.

(5)  Bezwodny dicytrynian trimagnezu jest przeznaczony do stosowania w suplementach diety w postaci stalej i w postaci
do zucia w celu wigzania niewielkich iloSci pozostato$ci wody podczas przetwarzania i wewnatrz opakowania.

(6)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) ocenit bezpieczefistwo bezwodnego dicytrynianu trimag-
nezu () w przypadku stosowania go jako dodatek w suplementach diety w postaci stalej i postaci do zucia stwierdza-
jac, ze jego stosowanie w suplementach diety w postaci stalej przy proponowanym typowym poziomie stosowania
wynoszacym 50 000 mg/kg nie budzi obaw co do bezpieczefistwa, natomiast przy proponowanym maksymalnym
poziomie stosowania wynoszacym 120 000 mg/kg wynikajace z niego szacowane narazenie z dieta na magnez prze
kraczaloby u 0s6b dorostych i 0s6b starszych w przypadku wysokich percentyli gérny tolerowany poziom spozycia
(,UL") wynoszacy 250 mg/dzien dla magnezu uzupetniajacego, ustalony przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci, na
podstawie tagodnego, przejsciowego dzialania przeczyszczajacego, ktore jest tatwo odwracalne i do ktérego orga
nizm moze si¢ tatwo dostosowaé w ciagu kilku dni. Urzad uznal, ze proponowane typowe poziomy stosowania bez
wodnego dicytrynianu trimagnezu jako stabilizatora i $rodka przeciwzbrylajacego w suplementach diety nie beda
budzi¢ obaw co do bezpieczenistwa pod warunkiem ze szacowane narazenie z dietg na magnez wynikajace ze stoso
wania dodatku do Zywnosci bezwodny dicytrynian trimagnezu nie przekracza gérnego tolerowanego poziomu spo
zycia.

() Dz.U.L3542z31.12.2008,s. 16.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008,s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci wymienio-
nych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1).

(*) Dziennik EFSA 2016;14(11):4599

~
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(7) W nastepstwie opinii Urzedu wnioskodawca obnizyl wnioskowany maksymalny poziom stosowania do
100 000 mg/kg, tak aby wynikajace z niego narazenie na magnez u oséb dorostych i 0sob starszych przy wysokim
poziomie zgodnie z instrukcja stosowania dostarczong przez producenta do celéw normalnego stosowania suple
mentu zywnoS$ciowego nie przekraczalo gérnego tolerowanego poziomu spozycia dozwolonego w przypadku sklad
nikéw odzywczych stosowanych w suplementach diety.

(8)  Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie bezwodnego dicytrynianu trimagnezu jako stabilizatora i srodka przeciwzbry-
lajacego w suplementach diety w postaci stalej oraz przypisa¢ temu dodatkowi numer E 345 (i).

(9)  Specyfikacje bezwodnego dicytrynianu trimagnezu (E 345 (i) nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012,
gdy zostanie on po raz pierwszy uwzgledniony w unijnym wykazie dodatkéw do Zywnosci ustanowionym w zalacz-
niku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2
W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego roz-
porzadzenia.

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 22 stycznia 2024 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wczesci B w pkt 3 ,Dodatki inne niz barwniki i substancje stodzace” po pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci E 343
,Fosforany magnezu” dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

»E 345 (i) Dicytrynian trimagnezu”

2) w czesci E w kategorii zywnosci 17.1 ,Suplementy diety w postaci stalej, z wylaczeniem suplementéw diety dla nie-
mowlat i malych dzieci” po pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci E 432-436 ,Polisorbaty” dodaje si¢ pozycje
w brzmieniu:

E 345 (i) Dicytrynian trimagnezu 100000 | (97)

(97): zgodnie z przepisami dyrektywy 2002/46/WE.”.
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 po pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci E 343 (i) ,FOSFORAN
DIMAGNEZU” dodaje si¢ pozycje dotyczaca dodatku do zywnosci E 345 (i) w brzmieniu:

,E 345 (i) DICYTRYNIAN TRIMAGNEZU

Nazwy synonimowe

Cytrynian magnezu; cytrynian trimagnezu

Definicja

Numer wg EINECS

222-093-9

Nazwa chemiczna

bis (2-hydroksypropano-1,2,3-trikarboksylan) trimagnezu, bezwodny

Wzér chemiczny

(CsHs505), Mg;

Masa czgsteczkowa

451,12 (postaé bezwodna)

Oznaczenie zawartoSci

15,0-16,5 % Mg w przeliczeniu na suchg substancje/mase réwne 92,8-102,1 %
bezwodnego dicytrynianu trimagnezu

Opis Bialy lub prawie bialy, drobny, lekko higroskopijny proszek
Wyglad roztworu Nie bardziej opalizujgcy niz zawiesina referencyjna Il i nie intensywniej
zabarwiony niz roztwor referencyjny Y7 lub BY6
Identyfikacja
Préba na obecno$¢ cytrynianéw Wynik dodatni
Proba na obecno$¢ magnezu Wynik dodatni

pH (5 % roztwér)

6,0-8,5

Rozpuszczalnosé Rozpuszczalny w wodzie, praktycznie nierozpuszczalny w etanolu (96 %),
rozpuszcza si¢ w rozcieiczonym kwasie chlorowodorowym.
Wielko$¢ czastek Metoda STEM — §rednica medialna czastek (Dsq) (na podstawie liczby) co najmniej

130 nm
Metoda dyfrakcji laserowej — Srednica medialna czastek (Do) (na podstawie masy)
co najmniej 50 pm

Czystos¢

Strata przy suszeniu

Maksymalnie 3,5 %, oznaczona na 1000 g przez suszenie w piecu
w temperaturze 180 + 10 °C przez 5 godz.

Kwas szczawiowy/szczawian

< 280 mg/kg (0,028 %) jako kwas szczawiowy

Siarczany <2000 mg/kg (0,2 %)
Waph < 2000 mg/kg (0,2 %)
Zelazo < 100 mg/kg

Rtgé < 0,1 mg/kg

Olow < 1 mg/kg

Kadm < 0,1 mg/kg

Arsen < 1 mgfkg

Niezidentyfikowany material

Brak zanieczyszczen zwigzanych z procesem lub produktem. Nie mozna
wykluczy¢é niezamierzonej obecnos$ci uwodnionych postaci dicytrynianu
trimagnezu, takich jak dziewieciowodny dicytrynian trimagnezu.”
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