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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2024/2512
ze dne 17. dubna 2024,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani
informaci o potravinich spotfebiteliim, pokud jde o kyselinu behenovou z hof¢i¢nych semen, kterd
md byt pouzita pfi vyrobé nékterych emulgditord

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fjna 2011 o poskytovani informaci
o potravindch spotfebitelim, o zméné nafzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006
a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES)
¢. 608/2004 (1), a zejména na ¢l. 21 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Priloha II nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 stanovi seznam ldtek nebo produkti vyvoldvajicich u vnimavych osob alergie
nebo nesndsenlivost, a proto musi byt informace o jejich pitomnosti v potravindch spottebiteli vidy poskytovany
v souladu s uvedenym natizenim.

S cilem chranit spotiebitele pfed novymi potravinovymi alergeny a vyhnout se zbyte¢nym povinnostem tykajicim se
poskytovani informaci o potravinich maze aktualizace piilohy II spocivat v doplnéni latek na seznam nebo
v odstranéni ldtek z uvedeného seznamu, pokud bylo védecky prokdzdno, Ze u vnimavych osob pravdépodobné
nevyvolaji nezddouci reakce.

Za timto tc¢elem mohou pipadné zicastnéné strany sdélit Komisi ditkazy o tom, Ze produkty odvozené z latek
uvedenych v ptiloze I u osob za urcitych okolnosti pravdépodobné nevyvolaji nezddouci reakce.

V rdmci pfezkumu podle ¢l. 21 odst. 2 nafizen{ (EU) ¢. 1169/2011 a v souladu s ¢l. 29 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES)
¢. 178/2002 pozidala Komise Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“), aby vydal stanovisko
k pravdépodobnosti nezddoucich reakei vyvolanych u vnimavych osob piijmem kyseliny behenové z hoi¢i¢nych
semen a pouzivané pii vyrobé emulgdtorti — sodnych, draselnych a vdpenatych soli mastnych kyselin E 470a,
mono- a diglycerid mastnych kyselin E 471 a esterti propan-1,2-diolu s mastnymi kyselinami E 477 — za
zvlastnich podminek.

Dne 25. fijna 2016 pfijal Gifad na zdkladé predlozenych tdaji védecké stanovisko (3), v némz dospél k zavéru, ze
(E 470a, E 471 a E 477) pravdépodobné nevyvold u vnimavych osob (osob s alergii na hof¢ici) za navrzenych
podminek pouziti (tj. kyselina behenovd s minimélni Cistotou 85 % a ziskand po dvou destila¢nich krocich)
alergickou reakci.

() Ut vést. L 304, 22.11.2011, s. 18, ELL http://data.europa.eu/elireg/2011/1169/oj.
() Scientific Opinion related to a notification from DuPont Nutrition Biosciences Aps on behenic acid from mustard seeds to be used in

the manufacturing of certain emulsifiers pursuant to Article 21(2) of Regulation (EU) No 1169/2011 — for permanent exemption
from labelling. EFSA Journal 2016;14(11):4631, 14 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4631.
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(6)  V navaznosti na obavy vyjadiené jednim ¢lenskym stdtem v souvislosti s denni expozici dot¢enym latkdm a s davkou
proteinu vyvoldvajici alergické reakce u osob s alergif na hof¢ici pozddala Komise tifad, aby pfezkoumal své védecké
stanovisko z roku 2016 a v piipadé potieby jej aktualizoval.

(7)  Dne 25. zaf{ 2023 vydal tifad své druhé védecké stanovisko (*), v némz dospél k zavéru, Ze na zdkladé dostupnych
informaci a 1daji je vysoce nepravdépodobné (pravdépodobnost < 1 %), Ze ordlni konzumace emulgdtort

(E470a,E 471 a E 477) z prilohy II nafizeni (EU) ¢. 1169/2011.

(9)  Priloha II nafizen{ (EU) ¢. 1169/2011 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(10) S cilem umoznit provozovateltim potravinaiskych podnikd hladky pfechod na nova pravidla by méla byt v souladu
s ¢lankem 47 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011 stanovena vhodnd pfechodnd opatfeni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V piiloze II natizeni (EU) €. 1169/2011 se bod 10 nahrazuje timto:
,10. Hoi¢ice a vyrobky z ni, kromé:

kyseliny behenové o ¢istoté nejméné 85 %, ziskané po dvou destila¢nich krocich a pouZité pii vyrobé emulgatort
E470a,E471aE 477%
Cldnek 2
Potraviny zdkonné uvedené na trh nebo oznacené pfed 1. dubnem 2025, které nejsou v souladu s timto nafizenim, mohou
byt uvddény na trh az do vycerpani zasob téchto potravin.
Cldnek 3
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. dubna 2025.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Re-evaluation of behenic acid from mustard seeds to be used in the manufacturing of certain emulsifiers pursuant to Article 21(2) of
Regulation (EU) No 1169/2011 - for permanent exemption from labelling. EFSA Journal, 21(9), 1-27. https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2023.8240.
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