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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1530 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. julius 30.)

Yo

a kdlium-magnézium-triklorid-hexahidrit dj élelmiszerként torténé forgalomba hozatalinak
engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet modositisarol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 12. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek hozhatok
forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét
megéllapité (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtasi rendeletet ().

(3) 2018. december 21-én az ICL Grouphoz tartozé BK Giulini GmbH villalat (a tovadbbiakban: kérelmezd) az
(EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése értelmében kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a kalium-
magnézium-triklorid-hexahidrat uniés piacon 4 élelmiszerként torténs engedélyezése irdnt. A kérelmez8 az ij
élelmiszernek kelesztett kenyérben vagy hasonlé termékben, nyers pacolt hisban, f6tt pacolt vagy fliszerezett
hisban, tartdsitott vagy részben tartdsitott kolbdszban, valamint felndtt népességnek szdnt mélyfagyasztott
pizzaételekben séhelyettesitéként valé felhasznéldsat kérelmezte.

(4)  2019. szeptember 11-én a Bizottsdg felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésagot (a tovabbiakban: Hat6sag),
hogy végezze el a kilium-magnézium-triklorid-hexahidrat 4j élelmiszerként torténd értékelését.

(5) Az értékelés sordn a kérelmez8 2023. dprilis 19-én kérelmet nydjtott be a kérelem aldtdmasztdsdra benyuijtott, védett
tudomdnyos tanulmdnyok és adatok védelme irdnt, nevezetesen az el8dllitdsi folyamattal () és az Osszetételre
vonatkozé adatokkal (*) kapcsolatban.

(6) Az Uj élelmiszer bromidszintje miatt, valamint tekintettel a Hat6sdg tudomdnyos bizottsdga dltal az élelmiszerekben
és takarmanyokban taldlhat6 bromid emberi és allati egészséget érint6 kockazatai tekintetében végzett, folyamatban
1év6 vizsgélatra (), a Hatdsdg 2024. szeptember 13-dn felkérte a kérelmezGt, hogy vizsgdlja feliil az 4j élelmiszer
javasolt felhasznaldsi médjait és felhaszndldsi mennyiségeit. 2024. november 26-dn a kérelmez§ vallalta, hogy ennek
megfelelGen feliilvizsgdlja a kalium-magnézium-triklorid-hexahidrat javasolt felhasznaldsi médjait és felhaszndldsi
mennyiségeit. Ennek eredményeként az 4 élelmiszert a felnStt népességnek szdnt nyers pacolt vagy fhszerezett
hiisban, f6tt pacolt vagy fliszerezett hiisban, gabonaalapt ételekben és tartdsitott vagy részben tartdsitott kolbdszban
val6 felhasznaldsra szanjak.

() HLL327.2015.12.11,, 1. o, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 6 élelmiszerek unids jegyzékének az 14j élelmiszerekrdl
52016 (EU) 20152283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténé megallapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL:
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Confidential Salona® Process Flowchart (1. és 2. rész) (AL melléklet); Confidential Specification EF brine (A2. melléklet); Gydrtdsi
engedély (B4. melléklet); Salona® Process Flow chart non confidential — Al blacked out (1. és 2. rész) (B6. melléklet); Salona® HACCP
study 22.08.18 (B8. melléklet); Salona® RM HACCP study 3.10.18 (B8. melléklet); Salona® Impurity Profile 2014Y, 2015Y, 2016Y,
2017Y) (B9., B10., B11. és B12. melléklet).

() Vizsgélati tandsitvanyok (C25., C25.1., C25.2. és C28. melléklet); Teljes vizsgdlati jelentés: LAUS_Statement Water Solubility OECD
105 resp. EU A.6 (S13. melléklet); Teljes vizsgélati jelentés: Currenta_X-Ray Diffraction_Melting Range (S14. melléklet); Teljes
vizsgélati jelentés: LAUS_Solubilty OECD_105_b4, b5, b6 (S4., S5. és S6. melléklet); Teljes vizsgalati jelentés: LAUS_combined water
content b4, b5, b6 (S7., S8. és S9. melléklet); Teljes vizsgdlati jelentés: LAUS water activity_b4, b5, b6 (S10., S11. és S12. melléklet).

() https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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(7)  2024. december 17-én a Hatésdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelel6en elfogadta ,A kéliumot és
magnéziumot tartalmazé dsvanyi s6 mint az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke szerinti 4j élelmiszer
biztonsdgossagardl” sz6l6 tudomanyos szakvéleményét (9).

(8) Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kélium-magnézium-triklorid-
hexahidrdt a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos. Ezért a Hatdésdg tudomdnyos szakvéleménye
elegend6 alapot nytjt annak megéllapitdsdhoz, hogy a kdlium-magnézium-triklorid-hexahidrdt a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglalt
forgalombahozatali feltételeknek.

(9) Véleményében a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy az 0j élelmiszer fogyasztdsabol eredd tovabbi magnézium- és
kaliumbevitel nem jelent biztonsdgi kockdzatot az dltalinos népességre nézve. Mindazondltal figyelembe véve, hogy
az Uj élelmiszert tartalmazd élelmiszerek esetlegesen tartalmazhatnak olyan mennyiségli magnéziumot és/vagy
kdliumot, amely az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') XIII. melléklete A. részének 2. pontja
értelmében jelentdsnek tekinthetd, errdl a tényrdl helyénvald tdjékoztatni a fogyasztdkat. Ilyen esetekben a tapértékje-
161ésnek tartalmaznia kell a kdlium és/vagy magnézium mennyiségét.

(10) Tudomanyos szakvéleményében a Hatdsdg megjegyezte tovabbd, hogy az Gj élelmiszer biztonsigossdgdra vonatkozd
kovetkeztetése a kérelem aldtdmasztdsdra benyujtott, védett tudomdnyos tanulmanyokon és adatokon alapult,
nevezetesen az elGéllitdsi folyamattal és az Osszetételre vonatkozé adatokkal kapcsolatos adatokon, amelyek nélkiil
nem tudta volna értékelni az 4j élelmiszert és kovetkeztetését levonni.

(11) A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy tdmassza ald az emlitett védett tudomdnyos tanulmanyok és adatok védett
jellege kapcsdn tdmasztott igénye indokoldsat, és pontositsa az azokra vonatkozd, az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikke (2) bekezdésének b) pontja szerinti kizarolagos hivatkozasi jogot érint6 éllitdsat.

(12) A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benytjtasanak id6pontjaban tulajdonosi és kizardlagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett az emlitett tudomdnyos tanulmanyok és adatok tekintetében, és hogy harmadik felek jogszertien nem
férhetnek hozzd ezekhez az adatokhoz, nem hasznélhatjék fel 6ket, illetve nem hivatkozhatnak rdjuk.

(13) A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informéciot, és dgy itélte meg, hogy azok kell6képen
aldtdmasztjdk az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesiilését.
Ezért a széban forgd tudomdnyos tanulmdnyokat és adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet 27. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban védettnek kell mindsiteni. Ennek megfelelGen az e rendelet hatdlybalépésétSl szamitott
oOtéves idszakon beliil csak a kérelmezd szamdra engedélyezhet$ a kalium-magnézium-triklorid-hexahidrat unids
piacon torténd forgalomba hozatala.

(14) Ugyanakkor a kédlium-magnézium-triklorid-hexahidrdt engedélyezésének és a kérelmezs dossziéjaban szerepld
tudomdnyos tanulmdnyokra és adatokra valé hivatkozdsok felhaszndldsdnak a kérelmezdre torténd kizardlagos
korldtozdsa nem jelenti azt, hogy kés6ébb mds kérelmezdk ne kérelmezhetnék ugyanezen 1j élelmiszer forgalomba
hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy kérelmitk az ilyen engedélyezést alatdmasztd, jogszerlien megszerzett
informdcidkon alapul.

(15) Helyénvald, hogy a kalium-magnézium-triklorid-hexahidrat Gj élelmiszernek az @j élelmiszerek unids jegyzékébe
torténd felvételekor tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében emlitett informdciokat.

(16) A kélium-magnézium-triklorid-hexahidratot fel kell venni az 4j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi
rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe. Az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelet mellékletét ezért ennek
megfelelSen mddositani kell.

(°) EFSA Journal. 2025;23:¢9205.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktdber 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos
tdjékoztatdsdrodl, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl és a 87/250/EGK
bizottsdgi irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv, a 2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsigi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
(HL L 304.,2011.11.22,, 18. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj
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(17) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) A kalium-magnézium-triklorid-hexahidrat forgalomba hozhaté az Unidban.

A kélium-magnézium-triklorid-hexahidratot fel kell venni az 0j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtasi
rendeletben meghatarozott unids jegyzékébe.

(2) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
A 2025. augusztus 20-t6l szdmitott 6téves id@szakban kizdrdlag az ICL Grouphoz tartozé BK Giulini GmbH vallalat (%)
jogosult az 1. cikkben emlitett 0ij élelmiszer Union beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmez6 a 3.
cikk szerint védett tudomdnyos tanulmédnyokra és adatokra valé hivatkozds nélkiil vagy az ICL Grouphoz tartozé BK
Giulini GmbH vallalat beleegyezésével engedélyt kap az j élelmiszer forgalmazdsara.

3. cikk
A kérelmezési dossziéban szerepl§ tudomdnyos tanulmdnyok és adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, nem haszndlhatdok fel késGbbi kérelmezdk
javdra az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott 6téves idGtartamon beliil az ICL Grouphoz tartozé BK Giulini GmbH
beleegyezése nélkiil.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2025. jalius 30-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(®) Cim: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, Németorszag.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j 3/6
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1.

Az 1. tébldzat (Engedélyezett j élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Eng,edely.ezett L) Az (j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei Tovab? i kﬁlén}bs jelolési . Egyek’) Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények kovetelmények
,Kélium-magnézium- Az Gj élelmiszer Engedélyezve 2025.

triklorid-hexahidrit

Adott élelmiszer-kategoria

Maximdlis mennyiségek

Nyers pacolt (vagy fiiszerezett) his

1050 mg/100 g

Fétt pacolt (vagy fliszerezett) hiis 700 mg/100 g
Gabonaalapt ételek 600 mg/100 g

Tartésitott vagy részben tartdsitott
kolbasz

1050 mg/100 g

megnevezése az azt
tartalmazo
élelmiszerek
jelolésén: »kalium-
magnézium
asvanyi so«.

Amennyiben az 1
élelmiszernek a
végtermékhez
torténd hozzdadasa
olyan kélium-
ésvagy
magnéziummennyi-
séget eredményez,
amely az
1169/2011/EU
rendelet XIIIL
melléklete A.
részének 2. pontjdval
Osszhangban
jelentésnek szdmit, a
tapértékjelolésnek
tartalmaznia kell a
kélium és/vagy
magnézium
mennyiségét.

augusztus 20-an.

A jegyzékbe valé felvétel az
(EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével osszhangban védelem
alatt dll6, védett tudomdanyos
bizonyitékokon és tudomdnyos
adatokon alapul.

Kérelmezd: az ICL Grouphoz
tartozé BK Giulini, GmbH, Am
Hafen 2, 68526 Ladenburg,
Németorszag.

Az adatvédelem id6tartama alatt
a kélium-magnézium-triklorid-
hexahidrat 4j élelmiszer kizdr6lag
az ICL Grouphoz tartoz6 BK
Giulini GmbH 4ltal hozhat6
forgalomba az Unién beliil,
kivéve, ha egy késdbbi kérelmezd
az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével 6sszhangban védelem
alatt all6, védett tudomanyos
bizonyitékokra vagy tudomanyos
adatokra val6 hivatkozas nélkiil
vagy az ICL Grouphoz tartoz6
BK Giulini GmbH
beleegyezésével engedélyt kap a
széban forgé 1j élelmiszer
forgalmazdséra.

Az adatvédelem lejartanak
idépontja: 2030. augusztus 20.”

NH

1€°£°6T0C “TTH
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2.

A 2. téblazat (Specifikdciok) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

,Kélium-magnézium-
triklorid-hexahidrit

Leirds/meghatdrozds:

Az 4j élelmiszer egy dsvanyi s6, amely f6ként kdlium-magnézium-triklorid-hexahidratbdl all. Egy fehértél a piszkosfehérig terjedd szind kristalyos,
finom szemcsés, enyhén higroszképos, jellegzetes sos iz termék. A Holt-tengerbdl szdrmazé tengerviz napon péarologtatdssal torténd tobblépcesGs
kristalyositasaval dllitjak el6.

Szinonima:
Kélium-magnézium-klorid-hidrét, karnallit.

Azonositas:
Pozitiv rontgendiffrakcié

Jellemzdk:

Olvadéspont (tartomdny): 149,6 — 160,2 °C
Oldhatésag:

— pH 1,94: 4,13 és 6,80: konnyen old6dik
— pH 8,06: kis mértékben oldddik

— Oldhatatlan részek: < 0,3 %(m/m)

Viz 180 °C-on (kristalyviz plusz nedvesség): 32 %-40 %

FG 6sszetevak:

Klorid: 40 %—42 %(m/m)
Kélium: 11,0 %-13,6 %(m/m)
Magnézium: 7,9 %-8,9 %(m/m)
Kalcium: < 0,2 %(m/m)
Natrium: < 2,75 %(m/m)

Nehézfémek:

Arzén: < 0,1 mg/kg
Kadmium: < 0,1 mg/kg
Higany: < 0,05 mg/kg
Olom: < 0,1 mg/kg

Nyomelemek:

Bromid: < 0,40 %(m/m)
Stroncium: < 25 mg/kg
Mangdn: < 3,0 mg/kg
Vas: < 4,0 mg/kg

Réz: < 0,5 mg/kg

Bér: < 10 mg/kg
Aluminium: < 1,0 mg/kg
Osszes foszfor: < 5 mg/kg
Szulfat: < 500 mg/kg
Nitrit: < 10 mg/kg
Nitrdt: < 400 mg/kg

"T¢€°£°ST0T “TTH

H
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Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

Klorét: < 0,2 mg/kg

Bromadt: < 1 mg/kg

Fluorid: < 5 mg/kg

J6d: < 0,1 mg/kg
Mikrobiolégiai paraméterek:

Osszcsiraszdm: < 100 CFU/g

E. coli: 1 g-ban nem kimutathat6
Salmonella: 25 g-ban nem kimutathat6
Sé6tiir6 mikroorganizmusok: < 100 CFU/g
Osszegparaméterek:

Osszes szerves szén: < 0,10 %(m/m)

CFU: telepképzd egységek”

NH

1€°£°6T0C “TTH
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