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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/2597
z dnia 4 pazdziernika 2024 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008

w odniesieniu do stosowania kwasu sorbowego (E 200) i sorbinianu potasu (E 202) oraz zalgcznik

do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do specyfikacji dla kwasu sorbowego
(E 200), sorbinianu potasu (E 202) i galusanu propylu (E 310)

(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 (1), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajac 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 zywnosci, enzyméw spozywcezych i $rodkéw
aromatyzujacych (3, w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku IT 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 wymienio-
nych w zalgcznikach 111 Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(3)  Unijne wykazy dodatkéw do zywnosci i specyfikacje moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolitg procedura, o ktérej
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(4)  Kwas sorbowy (E 200), sorbinian potasu (E 202) i galusan propylu (E 310) sg substancjami dopuszczonymi zgodnie
z zalacznikami 111 Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(5 W dniu 30 czerwca 2015 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat opini¢ naukowa w spra-
wie ponownej oceny kwasu sorbowego (E 200), sorbinianu potasu (E 202) i sorbinianu wapnia (E 203) jako dodat-
kéw do zywnosci (*). Urzad ustalil tymczasowa warto$¢ dopuszczalnego dziennego spozycia (ADI) dla grupy, wyno-
szaca 3 mg kwasu sorbowego/kg masy ciala dziennie w przypadku kwasu sorbowego (E 200) i sorbinianu potasu
(E 202). Ponadto Urzad zalecil przeprowadzenie rozszerzonego badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na
jednym pokoleniu w celu ponownego rozwazenia tymczasowego ADI, zmiany maksymalnych limitéw pierwiast-
kow toksycznych w specyfikacjach dla kwasu sorbowego (E 200) i sorbinianu potasu (E 202) okre$lonych w rozpo-
rzadzeniu (UE) nr 231/2012 oraz wlaczenia do specyfikacji maksymalnych limitéw dwuwarto$ciowych metali prze-
jéciowych, jezeli s3 one stosowane jako katalizatory w procesie produkgji tych dodatkéw do zZywnosci.

(6)  Aby uwzgledni¢ zalecenia Urzedu, w dniu 10 czerwca 2016 r. Komisja oglosila publiczne zaproszenie do przedkla-
dania danych dotyczacych dodatkéw do zywnosci kwas sorbowy (E 200) i sorbinian potasu (E 202). Podmioty gos-
podarcze przedstawily dane dotyczace dziatania szkodliwego na rozrodczo$¢ w przypadku tych dodatkéw do zyw-
noéci, pierwiastkéw toksycznych zawartych w nich jako zanieczyszczenia oraz stosowania dwuwarto$ciowych
metali przej$ciowych jako katalizatoréw w ich produkcji.

() Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2008/1333/2024-04-23.

() Dz.U.L3542z31.12.2008,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zalgcznikach I1 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2012/231/2024-04-23).

(*) Dziennik EFSA 2015; 13(6):4144.
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(12)

W dniu 1 marca 2019 r. Urzad wydal opini¢ naukowa w sprawie dzialai nastepczych w zwiazku z ponowna oceng
kwasu sorbowego (E 200) i sorbinianu potasu (E 202) jako dodatkéw do Zywnosci (°). Na podstawie nowych danych
dotyczacych dzialania szkodliwego na rozrodczo$é Urzad zmienil tymczasowe ADI na nowe ADI dla grupy w wyso-
kosci 11 mg kwasu sorbowego kg masy ciala dziennie w odniesieniu do kwasu sorbowego (E 200) i jego soli potaso-
wej (E 202). Oszacowania narazenia byly znacznie nizsze od nowego ADI dla grupy w przypadku wszystkich grup
ludnosci, zaréwno na $rednim, jak i wysokim poziomie.

Biorgc pod uwage ponowng ocen¢ dokonang przez Urzgd oraz dane przedlozone przez podmioty gospodarcze,
nalezy zmieni¢ specyfikacje dotyczace kwasu sorbowego (E 200) i sorbinianu potasu (E 202). W szczegdlnosci
nalezy obnizy¢ obecne maksymalne limity pierwiastkéw toksycznych oraz ustanowi¢ maksymalny limit cynku, bio-
rac pod uwage poziom, ktdry jest obecnie osiagalny dzigki stosowaniu dobrych praktyk wytwarzania. Ponadto
nalezy zmieni¢ opis sorbinianu potasu (E 202) w taki sposéb, aby odnosit si¢ nie tylko do postaci proszku, ale réw-
niez do postaci granulatu, poniewaz pierwsza z tych postaci wytwarza si¢ z tej drugiej poprzez mielenie, a obie
postaci fizyczne — proszek i granulki — majg taka samg czysto$¢. Nalezy réwniez dokonaé¢ pewnych modyfikacji
w opisie kwasu sorbowego (E 200) i sorbinianu potasu (E 202).

Dnia 25 lipca 2022 r. zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie kwasu sorbowego (E 200) i sorbinianu potasu
(E 202) jako $rodkéw konserwujacych w deserach zelatynowych na bazie wody, z owocowymi dodatkami smako-
wymi lub $rodkami aromatyzujacymi. Nastepnie Komisja udostgpnila ten wniosek pafistwom cztonkowskim na
podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

Desery zelatynowe na bazie wody, z owocowymi dodatkami smakowymi lub §rodkami aromatyzujgcymi, sg pod-
atne na mikrobiologiczne psucie si¢ ze wzgledu na wysoka aktywnos$¢ wody (aw 0,96-0,98). Kwas sorbowy (E 200)
i sorbinian potasu (E 202), gdy sg stosowane w zakresie proponowanego typowego i maksymalnego poziomu stoso-
wania wynoszacego 700 i 1 000 mg/kg, moga chroni¢ desery zelatynowe na bazie wody, z owocowymi dodatkami
smakowymi lub §rodkami aromatyzujgcymi, przed psuciem si¢ powodowanym przez mikroorganizmy i wydtuzaé
ich okres trwalosci. Inne alternatywy, takie jak technologie napelniania na goraco lub napelniania aseptycznego, nie
sa wykonalne z ekonomicznego i technologicznego punktu widzenia, poniewaz zmieniaja swoiste cechy deseréw
zelatynowych na bazie wody, z owocowymi dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi, oraz nie sg
przystepne cenowo, w szczeg6lnosci dla malych i $rednich przedsigbiorstw.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 Komisja musi zasiegna¢ opinii Urzedu w celu uaktualnie-
nia unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci okre$lonego w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008,
z wyjatkiem przypadkéw gdy dana aktualizacja nie ma wplywu na zdrowie czlowieka. Poniewaz kwas sorbowy
(E 200) i sorbinian potasu (E 202) sa dopuszczone do stosowania w szerokiej gamie zywnosci, w tym w réznych
deserach w kategorii zywnosci 16 ,Desery z wylaczeniem produktéw objetych kategoria 1, 3 1 4” w czeci E zalacz-
nika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, nie uwaza si¢, by rozszerzone proponowane stosowanie w deserach
zelatynowych na bazie wody, z owocowymi dodatkami smakowymi lub §rodkami aromatyzujgcymi, miato znaczacy
wplyw na ogélne narazenie, ktore w zwiazku z tym pozostanie ponizej ADI. Potwierdzajg to réwniez szacunki,
ktére przedstawit wnioskodawca i ktére sporzadzono przy uzyciu opracowanego przez Urzad modelu spozycia
dodatkéw do zywnosci (). W zwigzku z tym rozszerzone stosowanie kwasu sorbowego (E 200) i sorbinianu potasu
(E 202) w deserach zelatynowych na bazie wody, z owocowymi dodatkami smakowymi lub §rodkami aromatyzuja-
cymi, nie ma wplywu na zdrowie ludzi, w zwigzku z czym zasiggnigcie opinii Urzg¢du nie jest konieczne.

W dniu 24 kwietnia 2014 r. Urzad wydat opini¢ naukowg w sprawie ponownej oceny galusanu propylu (E 310) jako
dodatku do zywnosci (). Urzad zauwazyl, ze stosowanie kwasu chlorowodorowego w produkgji galusanu propylu
moze skutkowad powstaniem chlorowanych produktéw ubocznych oraz ze — pomimo faktu, iz specyfikacje zawie-
rajg limit dla chlorowanych zwiazkéw organicznych — Urzad nie dysponuje zadnymi informacjami na temat identy-
fikacji lub kwantyfikacji potencjalnych chlorowanych produktéw ubocznych.

W dniu 30 maja 2017 r. Komisja oglosita publiczne zaproszenie do przedktadania danych dotyczacych dodatku do
zywnosci galusan propylu (E 310), w ktérym zwrdcila si¢ o przedstawienie danych dotyczacych tozsamosci i pozio-
moéw chlorowanych zwigzkéw organicznych w tym dodatku do zywnosci oraz danych dotyczacych pierwiastkéw
toksycznych (arsenu, olowiu i rteci) zawartych w tym dodatku jako zanieczyszczenia.

() Dziennik EFSA 2019; 17(3):5625.

() https:/fwww.efsa.europa.eu/en/applications/food-improvement-agents/tools.
() Dziennik EFSA 2014; 12(4):3642.

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/2597oj
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(14) Podmioty gospodarcze przedstawily dane dotyczace pierwiastkdéw toksycznych zawartych jako zanieczyszczenia
w galusanie propylu (E 310) i wyjasnily, Ze kwas chlorowodorowy nie jest stosowany jako katalizator w procesie
produkcji galusanu propylu jako dodatku do zywnosci.

(15) W S$wietle opinii Urzedu i informacji dostarczonych przez podmioty gospodarcze do specyfikacji nalezy wlaczy¢
definicj¢ dodatku do zZywnosci galusan propylu (E 310), aby ograniczy¢ stosowanie katalizatoréw w procesie pro-
dukgji dodatku do zywnosci. Ponadto nalezy obnizy¢ obecne maksymalne limity pierwiastkéw toksycznych, aby
dodatek do zywnosci nie byt istotnym Zrédtem narazenia na te pierwiastki toksyczne w zywnosci, przy jednoczes-
nym uwzglednieniu poziomu, ktdry jest obecnie osiggalny dzigki stosowaniu dobrych praktyk produkcyjnych.

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

(17) Biorac pod uwage, ze Urzad nie stwierdzil bezposredniego zagrozenia dla zdrowia zwigzanego z wystgpowaniem
pierwiastkéw toksycznych i katalizatoréw oraz aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozy-
wcze, w tym malym i §rednim przedsigbiorstwom, dostosowanie si¢ do nowych, bardziej rygorystycznych specyfi-
kacji okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy odroczy¢ stosowanie nowych specyfikacji w zakresie czys-
toSci dla dodatkéw do zywnosci: kwas sorbowy (E 200), sorbinian potasu (E 202) i galusan propylu (E 310) oraz
definicji galusanu propylu (E 310) oraz nalezy przewidzie¢ okres przejiciowy dla dodatkéw do zywnosci wprowa-
dzonych do obrotu przed data rozpoczecia stosowania.

(18)  Z tych samych powodéw nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy dla zywnosci zawierajacej kwas sorbowy (E 200),
sorbinian potasu (E 202) lub galusan propylu (E 310), ktéra zostala zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu
przed data rozpoczecia stosowania.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku II do rozporzgdzenia (WE) nr 13332008 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

Dodatki do zywnosci kwas sorbowy (E 200), sorbinian potasu (E 202) i galusan propylu (E 310), ktére zostaly zgodnie
z prawem wprowadzone do obrotu przed dniem 27 kwietnia 2025 r., mozna dodawac do zywnosci zgodnie z zalgcznikami
111 III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 do wyczerpania zapasow.

Zywno$¢ zawierajaca kwas sorbowy (E 200), sorbinian potasu (E 202) lub galusan propylu (E 310), ktéra zostata zgodnie
z prawem wprowadzona do obrotu przed dniem 27 kwietnia 2025 r., mozna wprowadza¢ do obrotu do uplywu ich daty
minimalnej trwalo$ci lub terminu przydatnosci do spozycia.

Artykut 4

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

Pkt 1 lit. b), pkt 2 lit. b) i pkt 3 zalgcznika II stosuje si¢ od dnia 27 kwietnia 2025 r.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2597 o]
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 pazdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/2597oj
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W czedci E zalgeznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 w kategorii zywnosci 16 ,Desery z wylaczeniem produk-
téw objetych kategorig 1, 3 i 4” pozycja dotyczaca stosowania kwasu sorbowego — sorbinianu potasu (E 200-202)

ZALACZNIK

w frugtgred, rote Griitze i pasha w wysokoSci 1 000 mg/kg otrzymuje brzmienie:

»E 200-20-
02

Kwas sorbowy — sorbinian
potasu

1000

(1))

Tylko frugtgred, rote Griitze i pasha;
desery zelatynowe na bazie wody,
z owocowymi dodatkami smako-
wymi lub §rodkami aromatyzujg-
cymi”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2597 o]
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) w pozycji ,E 200 kwas sorbowy” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) specyfikacja ,Opis” otrzymuje brzmienie:

,Opis Bezbarwne igietki lub bialy, sypki krystaliczny proszek o lekkim, charakterys-
tycznym zapachu, niezmieniajacy barwy po ogrzewaniu przez 90 minut
w temp. 105 °C”;

b) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

,Czystosé
Zawarto$¢ wody Nie wigcej niz 0,5 % (metoda Karla Fischera)
Popiél siarczanowy Nie wiecej niz 0,2 %
Aldehydy Nie wiecej niz 0,1 % (w przeliczeniu na formaldehyd)
Arsen Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Rted Nie wigcej niz 0,01 mg/kg
Cynk Nie wigcej niz 0,1 mg/kg”;

2) w pozydji ,E 202 sorbinian potasu” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) specyfikacja ,Opis” otrzymuje brzmienie:

,Opis Bialy, krystaliczny proszek lub granulki, niezmieniajace barwy po ogrzewaniu
przez 90 minut w temp. 105 °C”;

b) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

,Czystosé
Strata przy suszeniu Nie wigcej niz 1,0 % (105 °C, 3 godz.)
Kwasowos¢ lub zasadowos¢ | Nie wigcej niz okolo 1,0 % (w przeliczeniu na kwas sorbowy lub K,CO5)
Aldehydy Nie wiecej niz 0,1 % w przeliczeniu na formaldehyd
Arsen Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Otéw Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Rtgd Nie wigcej niz 0,01 mg/kg
Cynk Nie wigcej niz 0,1 mg/kg”;

3)  w pozydji ,E 310 galusan propylu” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) specyfikacja ,Definicja” otrzymuje brzmienie:

,Definicja Galusan propylu jest wytwarzany w drodze estryfikacji kwasu galusowego
propanolem. Reakcja jest katalizowana kwasem siarkowym.

Numer wg EINECS 204-498-2

Nazwa chemiczna Galusan propylu; ester propylowy kwasu galusowego; ester n-propylowy
kwasu 3,4,5-trihydroksybenzoesowego

6/7 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2597 |oj
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Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Oznaczenie zawartoSci

C10H1,05
212,20

Zawiera nie mniej niz 98 % w przeliczeniu na bezwodna mase”;

b) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

,Czystosé
Strata przy suszeniu
Popiél siarczanowy
Wolny kwas

Absorpcja specyficzna
w etanolu

Arsen
Olow
Rtec

Nie wigcej niz 0,5 % (110 °C, 4 godz.)

Nie wiecej niz 0,1 %

Nie wigcej niz 0,5 % (w przeliczeniu na kwas galusowy)
B

(275 nm) nie mniej niz 485 i nie wigcej niz 520

Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Nie wigcej niz 0,3 mg/kg

Nie wigcej niz 0,1 mg/kg”.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2597 o]
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