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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2597 RENDELETE
(2024. oktéber 4.)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének a szorbinsav (E 200) és a

kdlium-szorbit (E 202) felhaszndldsa tekintetében térténé médositisirdl, valamint a 231/2012/EU

bizottsigi rendelet mellékletének a szorbinsav (E 200), a kilium-szorbét (E 202) és a propil-gallit (E
310) specifikicidi tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz6l6, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére és 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljardsanak
létrehozdsardl sz616, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak
7. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete megdllapitja az élelmiszerekben haszndlhaté élelmiszer-adalékanyagok
unids jegyzékét és ezen anyagok felhasznéldsi feltételeit.

(2) A 231/2012/EU bizottsdgi rendelet (*) meghatdrozza az 1333/2008/EK rendelet IL és III. mellékletében felsorolt
élelmiszer-adalékanyagok specifikaciit.

(3) Az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett egységes eljardsnak megfelelGen az uniés jegyzék
és a specifikdciok naprakésszé tétele a Bizottsdg kezdeményezésére vagy kérelemre torténhet.

(4) A szorbinsav (E 200), a kdlium-szorbat (E 202) és a propil-gallat (E 310) az 1333/2008/EK rendelet II. és IIL
melléklete szerint engedélyezett anyagok.

(5)  2015. jlnius 30-dn az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) tudomanyos
szakvéleményt (*) adott ki a szorbinsav (E 200), a kalium-szorbdt (E 202) és a kalcium-szorbdt (E 203) élelmiszer-
adalékanyagként torténd tjraértékelésérdl. A Hatdsag a szorbinsav (E 200) és a kélium-szorbat (E 202) tekintetében
3 mg szorbinsav/testtomegkilogram/nap ideiglenes csoportos megengedhetd napi beviteli értéket allapitott meg.
Ezenfeliil a Hatésdg kiterjesztett egygenerdcids reprodukcios toxicitdsi vizsgdlat végzését ajanlotta az ideiglenes
megengedhetS napi bevitel Gjbdli attekintése, a szorbinsav (E 200) és a kdlium-szorbat (E 202) 231/2012/EU
rendeletben megadott specifikdcidindl felsorolt mérgezd elemekre vonatkozé fels§ hatdrértékek feliilvizsgalata,
valamint a széban forgd élelmiszer-adalékanyagok eldallitdsi eljardsa sordn katalizatorként hasznalt divalens
dtmenetifémek fels hatdrértékeinek a specifikdciokba torténd felvétele érdekében.

(6)  2016. junius 10-én a Bizottsag a Hatdsag altal megfogalmazott ajanlasok alapjan nyilvanos adatszolgaltatdsi felhivast
tett kozzé a szorbinsav (E 200) és a kdlium-szorbdt (E 202) élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozdan. A villalkozok
adatokat szolgdltattak az emlitett élelmiszer-adalékanyagok reprodukciés toxicitdsirdl, az azokban
szennyezGdésként megtaldlhaté mérgez$ elemekrdl, valamint a divalens dtmenetifémeknek az adalékanyagok

gyartdsa sordn katalizatorként torténd felhasznédlasarol.

() HLL 354, 2008.12.31,, 16. o., ELL: http://data.curopa.cu/elifreg/2008/1333/2024-04-23.

() HLL 354, 2008.12.31., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.

() A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. mdrcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozasar6l (HL L 83., 2012.3.22., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/
231/2024-04-23).

(*) EFSA Journal 2015;13(6):4144.
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A Hatdsdg 2019. marcius 1-jén tudomdnyos szakvéleményt () adott ki a szorbinsav (E 200) és a kdlium-szorbat (E
202) élelmiszer-adalékanyagként valé felhaszndldsa djraértékelésének nyomon kovetésérSl. A reprodukcios
toxicitdssal kapcsolatos 1ij adatok alapjdn a Hatdsdg a szorbinsav (E 200) és annak kéliumséja (E 202) esetében az
ideiglenes megengedhetd napi bevitelt egy 11 mg szorbinsav/testtomegkilogram/nap 4j csoportos megengedhetd
napi bevitelre mddositotta. Az expoziciés becslések mind az dtlagos, mind a fels§ szintet tekintve joval az Gsszes
népességcsoportra vonatkozo Gj csoportos megengedhetd napi bevitel alatt voltak.

Figyelembe véve a Hatdsdg dltal végzett tjraértékelést és a villalkozok dltal benyujtott adatokat, helyénvald
moédositani a szorbinsavra (E 200) és a kélium-szorbdtra (E 202) vonatkozd specifikdcidkat. Kiilonosen fontos
csokkenteni a mérgez$ elemekre meghatdrozott jelenlegi fels§ hatdrértékeket, és fels6 hatdrértéket kell
megdllapitani a cinkre vonatkozéan, figyelembe véve, hogy milyen szint érhetd el jelenleg a helyes gydrtasi
gyakorlat alkalmazdsdval. Ezenkiviil helyénvalé a kalium-szorbat (E 202) leirdsat Ggy modositani, hogy az az
anyagnak ne csupdn a por, hanem a szemcse formdjaban 1évg alakjdra is vonatkozzon, mivel az el6bbit az utébbi
Grlésével dllitjak eld, és a két fizikai forma (a por és a szemcse) tisztasdga azonos. Helyénvalé tovabba néhany
kiigazitast végezni a szorbinsav (E 200) és a kdlium-szorbat (E 202) leirdsat illeten is.

2022. julius 25-én kérelmet nydjtottak be a szorbinsav (E 200) és a kdlium-szorbat (E 202) gytimolcsizesitést,
vizalapu zselatindesszertek tartositoszereként torténd felhaszndldsdnak engedélyezése irdnt. A kérelmet a Bizottsdg
ezutdn az 1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfeleléen hozzéférhetvé tette a tagéllamok szdmara.

A gyumolcsizesitést, vizalapi zselatindesszertek nagy vizaktivitdisuk (aw 0,96-0,98) miatt hajlamosak a
mikrobioldgiai romldsra. A szorbinsav (E 200) és a kdlium-szorbét (E 202) a maximdlis felhaszndldsi mennyiségre
javasolt szokdsos, 700 mg/kg és 1000 mg/kg kozotti tartomdnyban alkalmazva képes arra, hogy megvédje a
gyumolcsizesitést, vizalapt zselatindesszerteket a mikroorganizmusok éltal okozott romldst6l, és meghosszabbitsa
eltarthatésdgi idejitket. Egyéb alternativ technol6gidk, példdul a forrdn toltés vagy az aszeptikus toltés gazdasagilag
és technoldgiailag nem kivitelezhet6k, mivel megvéltoztatjdk a gyiimolcsizesitésti, vizalapt zselatindesszertek
lényegi jellemzéit, és nem megfizethetdk, kiilonosen a kis- és kozépvillalkozdsok szdmdra.

Az 1331/2008/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének alapjin a Bizottsdg koteles kikérni a Hatdsdg véleményét
az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében szerepl§ élelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékének naprakésszé
tétele érdekében, kivéve azokban az esetekben, amikor a naprakésszé tétel valdszindsitheten nem gyakorol hatdst
az emberi egészségre. Mivel a szorbinsav (E 200) és a kalium-szorbat (E 202) felhaszndldsa az 1333/2008/EK
rendelet II. mellékletének E. részében szdmos élelmiszerben, koztik a 16. élelmiszer-kategéridba (,Desszertek,
kivéve az 1., a 3. és a 4. kategdridba tartoz6 termékeket”) tartozé kiilonbozd desszertekben engedélyezett, a
gyumolcsizesitést, vizalapt zselatindesszertek esetében javasolt kiterjesztett felhaszndlds virhatéan nem gyakorol
jelentds hatdst a teljes expoziciora, amely ezért a megengedhetd napi bevitel alatt marad. Ezt tdmasztja ald a Hat6sdg
altal kidolgozott élelmiszeradalékanyag-beviteli modell () alkalmazdsaval elvégzett, a kérelmezd éltal benydjtott
becslés is. Ezért a szorbinsavnak (E 200) és a kdlium-szorbatnak (E 202) a gytimolcsizesitést, vizalapt zselatindesz-
szertekben vald kiterjesztett felhaszndldsa valdszindsithetGen nincs hatdssal az emberi egészségre, ezért nem
szitkséges kikérni a Hatdsdg véleményét.

2014. dprilis 24-én a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményt () adott ki a propil-gallit (E 310) élelmiszer-
adalékanyagként torténd tjraértékelésérdl. A Hat6sdg megjegyezte, hogy a sésav propil-gallat-gyartasban torténd
felhasznaldsabol adéddan klorozott melléktermékek képzSdhetnek, és annak ellenére, hogy a specifikdciokban
megallapitdsra keriilt egy hatdrérték a klérozott szerves vegyiiletekre, a Hat6sdg nem rendelkezett informdci6val az
esetleges klorozott melléktermékek azonositdsdval vagy mennyiségi meghatdrozasdval kapcsolatban.

2017. méjus 30-dn a Bizottsdg nyilvanos adatszolgaltatdsi felhivast tett k6zzé a propil-galldt (E 310) élelmiszer-
adalékanyaggal kapcsolatban, amelyben adatokat kért az élelmiszer-adalékanyagban taldlhat6 klérozott szerves
vegyiiletek azonositdsdr6l és mennyiségérdl, valamint az abban szennyez8désként el6fordulé mérgezd elemekrdl
(arzén, 6lom és higany).

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

() hittps:/fwww.efsa.europa.eu/en/applications/food-improvement-agents/tools.
(') EFSA Journal 2014;12(4):3642.
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A villalkozok adatokat szolgdltattak a propil-gallitban (E 310) szennyezddésként jelen 1év6 mérgezd elemekrdl, és
egyértelm(ivé tették, hogy katalizdtorként nem haszndlnak sésavat a propil-gallit mint élelmiszer-adalékanyag
gydrtdsa soran.

A Hat6sdg véleményének tiikrében és a vallalkozok dltal szolgaltatott informdci6k alapjan a specifikdcidkhoz fel kell
venni a propil-gallit (E 310) élelmiszer-adalékanyag meghatdrozdsdt, hogy az élelmiszer-adalékanyag gydrtdsi
folyamatdban korldtozva legyen a katalizdtorok haszndlata. Tovabbd csokkenteni kell a mérgez$ elemekre
vonatkoz6 jelenlegi felsé hatdrértékeket annak biztositdsa érdekében, hogy az élelmiszer-adalékanyag ne legyen az
emlitett toxikus elemeknek vald, élelmiszereken keresztiili kitettség jelentds forrdsa, ugyanakkor figyelembe kell
venni a helyes gyartdsi gyakorlatok alkalmazdsaval jelenleg elérhetd szintet.

Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

Tekintettel arra, hogy a Hatdsdg nem azonositott olyan azonnali egészségiigyi aggélyt, amely a mérgezd elemek,
illetve a katalizatorok jelenlétéhez kapcsolddna, tovdbbd annak érdekében, hogy az élelmiszer-vallalkozok, koztik a
kis- és kozépvallalkozasok alkalmazkodni tudjanak az e rendeletben megallapitott Gj, szigorbb specifikiciékhoz, a
szorbinsav (E 200), a kélium-szorbdt (E 202) és a propil-galldt (E 310) élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozé
tisztasagi specifikdcidknak, valamint a propil-galldt (E 310) meghatdrozdsdnak az alkalmazdsat el kell halasztani, és
dtmeneti id6szakot kell biztositani az alkalmazds kezd6napja el6tt forgalomba hozott élelmiszer-adalékanyagokra
vonatkozdan.

Ugyanezen okokbdl helyénval dtmeneti idGszakot biztositani a szorbinsavat (E 200), kélium-szorbétot (E 202) vagy
propil-gallatot (E 310) tartalmazé, az alkalmazds kezd6napja el6tt jogszertien forgalomba hozott élelmiszerekre is.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelden médosul.

3. cikk

A 2025. aprilis 27. el6tt jogszertien forgalomba hozott szorbinsav (E 200), kélium-szorbit (E 202) és propil-gallat (E 310)
élelmiszer-adalékanyagok az 1333/2008/EK rendelet II. és IIl. mellékletének megfeleléen a készletek kimeriiléséig
hozzdadhat6k az élelmiszerekhez.

A szorbinsavat (E 200), kdlium-szorbétot (E 202), illetve propil-gallitot (E 310) tartalmazd, 2025. dprilis 27. el6tt
jogszertien forgalomba hozott élelmiszerek minGségmegdrzési vagy fogyaszthatésdgi idejiik lejartdig forgalomban
maradhatnak.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

AT melléklet 1. b), 2. b) és 3. pontjat 2025. aprilis 27-t61 kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. oktéber 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Az 1333/2008EK rendelet II. mellékletének E. részében a 16. élelmiszer-kategdridban (,Desszertek, kivéve az 1.,a 3. és a 4.
kategéridba tartozé termékeket”) a szorbinsav — kdlium-szorbat (E 200-202) frugtgrad, rote Griitze és pasha tekintetében,
1 000 mg kg mennyiségben valo felhasznaldsdra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

JE Szorbinsav - kalium-szorbat | 1000 (1) (2) kizdrolag: frugtgrad, rote Griitze és
200-202 pasha; gyiimolcsizesités, vizalapt
zselatindesszertek”

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

A 231/2012/EU rendelet melléklete a kovetkezSképpen médosul:

Az ,E 200 szorbinsav” bejegyzés a kovetkez8képpen mddosul:

A ,Leirds” specifikdci6 helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Leirds

Enyhén jellegzetes szagt, szintelen ttikristdlyok vagy szabadon foly6 fehér,
kristélyos por, amely 105 °C-on 90 percen dt torténd hevitést kovetGen nem
mutat szinvéltozdst”.

A ,Tisztasdg” specifikicio helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Tisztasag
Viztartalom
Szulfathamu
Aldehidek
Arzén
Olom
Higany
Cink

Legfeljebb 0,5 % (Karl Fischer-mddszer)
Legfeljebb 0,2 %

Legfeljebb 0,1 % (formaldehidként)
Legfeljebb 0,1 mg/kg

Legfeljebb 0,1 mg/kg

Legfeljebb 0,01 mg/kg

Legfeljebb 0,1 mg/kg”.

Az E 202 kilium-szorbat” bejegyzés a kovetkez6képpen modosul:

A ,Leirds” specifikacid helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Leirds

Fehér kristalyos por vagy szemcse, amely 105 °C-on 90 percen 4t torténd
hevitést kovetSen szinvaltozdst nem mutat”.

A ,Tisztasdg” specifikici helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Tisztasag
Szaritsi veszteség
Savassag vagy ligossag
Aldehidek
Arzén
Olom
Higany
Cink

Legfeljebb 1,0 % (105 °C, 3 6ra)

Legfeljebb kb. 1,0 % (szorbinsavként vagy K,CO;-ként)
Legfeljebb 0,1 %, formaldehidként szdmitva

Legfeljebb 0,1 mg/kg

Legfeljebb 0,1 mg/kg

Legfeljebb 0,01 mg/kg

Legfeljebb 0,1 mg/kg”.

Az E 310 propil-galldt” bejegyzés a kovetkez8képpen médosul:

A ,Meghatdrozds” specifikdci6 helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Meghatdrozds

Einecs

Kémiai név

A propil-galldtot a galluszsav propanollal torténd észterezésével dllitjak el6. A
reakci6t kénsav katalizdlja.

204-498-2

Propil-galldt; a galluszsav propil-észtere; a 3,4,5-trioxibenzoesav n-propil-ész-
tere

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/2597oj
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Osszegképlet
Molekulatémeg
Analitika

C10H1,05
212,20

Legaldbb 98 %, vizmentes anyagra vonatkoztatva”.

b) A ,Tisztasdg” specifikici6 helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Tisztasag
Szaritsi veszteség
Szulfithamu
Szabad sav

Fajlagos abszorpci6 etanol-
ban

Arzén
Olom

Higany

Legfeljebb 0,5 % (110 °C, 4 6ra)
Legfeljebb 0,1 %
Legfeljebb 0,5 % (galluszsavként)

1%
B

(275 nm): legaldbb 485 és legfeljebb 520
Legfeljebb 0,1 mg/kg

Legfeljebb 0,3 mg/kg

Legfeljebb 0,1 mg/kg”.
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