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(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2011
betreffend die Information der Verbraucher iiber Lebensmittel und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 19242006
und (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Authebung der Richtlinie 87/250/EWG der
Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der Richtlinie 1999/10/EG der Kommission, der
Richtlinie 2000/13/EG des Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 2002/67/EG und 2008/5/EG der
Kommission und der Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 21 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Anhang II der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 enthilt eine Liste von Stoffen oder Erzeugnissen, die bei anfilligen
Personen Allergien oder Unvertriglichkeiten auslosen, weshalb die Informationen iiber ihr Vorhandensein in
Lebensmitteln den Verbrauchern gemif$ der genannten Verordnung stets zur Verfiigung zu stellen sind.

(2)  Um die Verbraucher vor neuen Lebensmittelallergenen zu schiitzen und unnétige Verpflichtungen in Bezug auf die
Bereitstellung von Informationen iiber Lebensmittel zu vermeiden, kann die Aktualisierung von Anhang II darin
bestehen, Stoffe in diese Liste aufzunehmen oder Stoffe aus dieser Liste zu streichen, wenn wissenschaftlich
erwiesen ist, dass sie wahrscheinlich keine Nebenwirkungen bei anfilligen Personen hervorrufen konnen.

(3)  Zu diesem Zweck konnen potenzielle Interessentriger der Kommission Nachweise vorlegen, aus denen hervorgeht,
dass aus in Anhang II aufgefithrten Stoffen gewonnene Produkte unter bestimmten Umstinden wahrscheinlich
keine unerwiinschten Reaktionen beim Menschen hervorrufen.

(4 Im Rahmen der Uberpriifung nach Artikel 21 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 11692011 und im Einklang mit
Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ersuchte die Kommission die Europaische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde) um ein Gutachten zur Wahrscheinlichkeit von
Nebenwirkungen, die bei anfilligen Personen durch die Aufnahme von aus Senfsamen gewonnener Behensaure, die
unter bestimmten Bedingungen bei der Herstellung der Emulgatoren E 470a (Natrium-, Kalium- und Calciumsalze
von Speisefettsduren), E 471 (Mono- und Diglyceride von Speisefettsduren) und E 477 (Propylenglycolester von
Speisefettsiuren) verwendet wird, ausgelost werden.

(50 Am 25. Oktober 2016 nahm die Behorde auf der Grundlage der vorgelegten Daten ein wissenschaftliches
Gutachten () an, in dem sie zu dem Schluss kam, dass der orale Verzehr von Lebensmitteln, die Emulgatoren
enthalten, die unter Verwendung von aus Senfsamen gewonnener Behensiure (E 470a, E 471 und E 477) hergestellt
wurden, bei anfilligen (gegen Senf allergischen) Personen unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
(d. h. Behensdure von mindestens 85 % Reinheit, gewonnen nach zwei Destillationsschritten) wahrscheinlich keine
allergische Reaktion auslosen wird.

(") ABL L 304vom 22.11.2011, S. 18, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/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 S. d0i:10.2903j.efsa.2016.4631.
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(6)  Nachdem ein Mitgliedstaat Bedenken hinsichtlich der tdglichen Exposition gegeniiber den betreffenden Stoffen und
der Proteindosis gedufert hatte, die allergische Reaktionen bei gegen Senf allergischen Personen auslost, ersuchte die
Kommission die Behorde, ihr wissenschaftliches Gutachten von 2016 zu tiberpriifen und erforderlichenfalls zu
aktualisieren.

(7)  Am 25. September 2023 kam die Behorde in ihrem zweiten wissenschaftlichen Gutachten () zu dem Schluss, dass es
auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen und Daten duflerst unwahrscheinlich ist (< 1 % Wahrschein-
lichkeit), dass der orale Verzehr von Emulgatoren, die unter Verwendung von aus Senfsamen gewonnener
Behensdure hergestellt werden (d. h. E 470a, E 471 und E 477), unter den vorgeschlagenen Verwendungsbe-
dingungen eine allergische Reaktion bei gegen Senf allergischen Personen auslost.

(8)  Auf der Grundlage dieser Schlussfolgerungen ist es angezeigt, die Emulgatoren, die unter Verwendung von aus
Senfsamen gewonnener Behensdure hergestellt werden (E 470a, E 471 und E 477), aus Anhang II der Verordnung
(EU) Nr. 1169/2011 zu streichen.

(9)  Anhang II der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(10) Um den Lebensmittelunternehmern einen reibungslosen Ubergang zu den neuen Vorschriften zu erméglichen,
sollten gemifS Artikel 47 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 geeignete Ubergangsmafinahmen vorgesehen
werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I Nummer 10 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 erhilt folgende Fassung:
,10. Senf und daraus gewonnene Erzeugnisse, aufSer

Behensiure mit einer Reinheit von mindestens 85 %, hergestellt nach zwei Destillationsschritten, zur Herstellung der
Emulgatoren E 470a, E 471 und E 477
Artikel 2

Lebensmittel, die vor dem 1. April 2025 rechtmifSig in Verkehr gebracht oder gekennzeichnet wurden und dieser
Verordnung nicht entsprechen, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde dieser Lebensmittel weiter in Verkehr gebracht
werden.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. April 2025.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 17. April 2024

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
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), S. 1-27, https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2023.8240.
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