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A BIZOTTSAG (EU) 2024/346 RENDELETE
(2024. janudr 22.)
az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének és a 231/2012/EU bizottsagi
rendelet mellékletének a trimagnézium-dicitrit étrend-kiegészitGkben valé felhaszndldsa

s 7 7

tekintetében torténd médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz6lo, 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 eljarasanak
létrehozasardl 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 megéllapitja az élelmiszerekben hasznalhaté élelmiszer-adalékanyagok
uniods jegyzékét és ezen anyagok felhasznéldsi feltételeit.

(2) A 231/2012/EU bizottsagi rendelet () meghatdrozza az 1333/2008/EK rendelet II. és III. mellékletében felsorolt
élelmiszer-adalékanyagok — koztiik a szinezékek és az édesitGszerek — specifikdcidit.

(3) Az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett egységes eljardsnak megfelelGen az 1333/2008/EK
rendelet II. és III. mellékletében szereplS unids jegyzékek naprakésszé tétele a Bizottsdg kezdeményezésére vagy
kérelemre torténhet.

(4)  2015. janius 24-én kérelmet nyujtottak be a vizmentes trimagnézium-dicitrat szilird és raghaté forméja étrend-
kiegészit6kben stabilizatorként és csomoésodast gatlé anyagként valé felhasznaldsanak engedélyezése irdnt, amelyet
a tagdllamok rendelkezésére bocsdtottak.

(5) A vizmentes trimagnézium-dicitratot szildrd és raghat6 formdja étrend-kiegészit6kben val6 felhaszndldsra szénjdk a

~

feldolgozds sordn és a csomagoldson beliil kis mennyiségben fennmaradé viz megkotésére.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatosdg) értékelte a vizmentes trimagnézium-dicitrat
szildrd és raghat6 formdjii étrend-kiegészit6k adalékanyagaként valo felhaszndldsdnak biztonsdgossdgat (%), és arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy mig annak szildrd étrend-kiegészitGkben val6 felhasznéldsa a javasolt 50 000 mg/kg-os
szokdsos felhasznaldsi szint mellett nem jelent biztonsagi kockdzatot, addig a 120 000 mg/kg-os javasolt maximalis
felhasznaldsi szint a feln6ttek és az idGsek korében a fels§ percentilisekben meghaladnd a magnéziumkiegészit6k
tekintetében az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag dltal meghatdrozott 250 mg/nap megengedhet§ felsG beviteli
szintet (UL), amely az anyag enyhe, dtmenetileg jelentkezs, konnyen visszafordithaté hashajté hatdsin alapul,
amelyhez a szervezet napokon beliil konnyen képes alkalmazkodni. A Hatdsdg megitélése szerint — feltéve, hogy a
trimagnézium-dicitrat élelmiszer-adalékanyag étrend-kiegészit6ben valo felhaszndldsabdl szdrmazé magnéziummal
kapcsolatos étrendi expoziciora vonatkozd becslések az UL alatt vannak — nem 4&ll fenn biztonsdgi aggdly a
vizmentes trimagnézium-dicitrdit mint étrend-kiegészit6kben haszndlt stabilizdtor és csomésoddst gdtlé anyag
javasolt szokdsos felhaszndldsi szintjei miatt.

HLL 354.,2008.12.31., 16. 0.

HL L 354.,2008.12.31., 1. o.

A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. mércius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I1. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdci6inak meghatdrozdsarl (HL L 83., 2012.3.22,, 1. 0.).
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A Hatdsag véleménye alapjan a kérelmez6 100 000 mg/kg-ra csokkentette a kért maximalis felhaszndldsi szinteket,
hogy a felnéttek és az iddsek abbdl eredd magnéziumexpozicidja a gydrté dltal az étrend-kiegészitS rendeltetésszert
hasznélatdra megadott haszndlati utasitisok szerinti magas szinten ne haladja meg az étrend-kiegészitkben
tdpanyagként val6 felhasznalds tekintetében engedélyezett UL-értéket.

Ezért helyénvalé engedélyezni a vizmentes trimagnézium-dicitrt szilard étrend-kiegészit6kben stabilizdtorként és
csomésoddst gatlé anyagként torténd felhaszndldsat, és az E 345(i) E-szdmot rendelni az adalékanyaghoz.

A trimagnézium-dicitratnak az élelmiszer-adalékanyagok 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében foglalt uni6s
jegyzékébe torténd els6 felvétele alkalmdval a trimagnézium-dicitratra (E 345(i)) vonatkozé specifikdcidkat bele kell
foglalni a 231/2012/EU rendeletbe.

Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelelen méddositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen méodosul.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. janudr 22-én.

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

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete a kovetkez6képpen méddosul:

1. AB.rész 3. pontja (,A szinezékektdl és édesitGszerektd] killonbozs més adalékanyagok”) az E 343 szdmu élelmiszer-
adalékanyagra (,Magnézium-foszfitok”) vonatkozé bejegyzés utdn a kovetkezs bejegyzéssel egésziil ki:

»E 345(i) Trimagnézium-dicitrat”

2. Az E. részben a 17.1. élelmiszer-kategoria (,Szilard étrend-kiegészitdk, kivéve a csecsemdknek és kisgyermekeknek
késziilt étrend-kiegészitSket”) az E 432-436 élelmiszer-adalékanyagra (,Poliszorbatok”) vonatkoz bejegyzés utdn a
kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

»E 345(i) Trimagnézium-dicitrat 100000 | 97.

97.: A 2002/46[EK irdnyelv szerint.”
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II. MELLEKLET

A 231/2012[EU rendelet melléklete az E 343(ii) élelmiszer-adalékanyagra (,DIMAGNEZIUM-FOSZFAT”) vonatkozé
bejegyzés utdn a kovetkezd E 345(i) bejegyzéssel egésziil ki:

,E 345(i) TRIMAGNEZIUM-DICITRAT

Szinonimak Magnézium-citrat; trimagnézium-citrat
Meghatdrozis

Einecs 222-093-9

Kémiai név Trimagnézium-bisz-(2-hidroxipropan-1,2,3-trikarboxilt), vizmentes

Osszegképlet (C6Hs0;), Mg,

Molekulatomeg 451,12 (vizmentes)

Analitika 15,0-16,5 % Mg szarazanyagra szamitva 92,8-102,1 % vizmentes
trimagnézium-dicitratnak felel meg

Leiras Fehér vagy majdnem fehér, finom, enyhén higroszképos por

Az oldat kiils§ jellemzdi Legfeljebb annyira opalos, mint a IIl. referenciaszuszpenzi6, és szine nem
intenzivebb, mint az Y7 vagy a BY6 referenciaoldaté

Azonositas

Citratteszt Pozitiv

Magnéziumteszt Pozitiv

pH (5 %-o0s oldat) 6,0-8,5

Oldhatésag Vizben oldédik, etanolban (96 %) gyakorlatilag nem oldédik, higitott sésavban
oldédik.

Részecskeméret STEM médszerrel: legalabb 130 nm medidn (Do) részecskeméret (szdmalapi)
lézerdiffrakciés modszerrel: legaldbb 50 nm medidn (Dso) részecskeméret
(tomegalapt))

Tisztasag

Szaritasi veszteség ]:egfe’lj?bb 3,5 %, 1 000 g-ra meghatdrozva, kemencében 180 £ 10 °C-on 5 6rdn
at szdritva

Oxalsav/oxaldt < 280 mg/kg (0,028 %) oxdlsavként

Szulfitok <2000 mg/kg (0,2 %)

Kalcium <2000 mg/kg (0,2 %)

Vas < 100 mgfkg

Higany < 0,1 mg/kg

Olom < 1 mgfkg

Kadmium < 0,1 mg/kg

Arzén < 1 mgfkg

Nem azonositott anyag Nincs az eljarassal vagy a termékkel kapcsolatos szennyezédés. A trimagnézium-
dicitrat hidratdlt formdinak, példdul a nonahidritnak a nem szdndékos
el6forduldsa nem zarhaté ki.”
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