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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/2512
od 17. travnja 2024.

o izmjeni Priloga II. Uredbi (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a o informiranju
potrosaca o hrani u pogledu bazenske kiseline iz sjemenki gorusice za upotrebu u proizvodnji
odredenih emulgatora

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2011. o informiranju
potrosaca o hrani, izmjeni uredbi (EZ) br. 1924/2006 i (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju
izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ, Direktive Vijeca 90[496/EEZ, Direktive Komisije 1999/10/EZ,
Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ)
br. 608/2004 ('), a posebno njezin ¢lanak 21. stavak 2.,

buduéi da:

(1) U Prilogu II. Uredbi (EU) br. 1169/2011 utvrden je popis tvari ili proizvoda koji uzrokuju alergije ili netolerancije
kod osjetljivih osoba i u skladu s tom uredbom informacije o njihovoj prisutnosti u hrani uvijek treba davati
potrosacu.

(2)  Kako bi se potrosace zastitilo od novih alergena u hrani i izbjegle nepotrebne obveze davanja informacija o hrani,
azuriranje Priloga II. moZe se sastojati od dodavanja tvari na popis ili uklanjanja tvari s njega ako je znanstveno
utvrdeno da one vjerojatno nece uzrokovati Stetne reakcije kod osjetljivih osoba.

(3)  Zato potencijalno zainteresirane strane Komisiji mogu dostaviti dokaze koji potvrduju da nije vjerojatno da bi
proizvodi dobiveni od tvari iz Priloga II. u odredenim okolnostima mogli izazvati neZeljene reakcije kod osoba.

(4) U okviru ponovnog ocjenjivanja na temelju ¢lanka 21. stavka 2. Uredbe (EU) br. 1169/2011 i u skladu s ¢lankom 29.
stavkom 1. tockom (a) Uredbe (EZ) br. 178/2002 Komisija je od Europske agencije za sigurnost hrane (,Agencija”)
zatrazila misljenje o vjerojatnosti Stetnih reakcija kod osjetljivih osoba izazvanih unosom behenske kiseline iz
sjemena gorusice koja se u posebnim uvjetima upotrebljava u proizvodnji emulgatora E 470a natrijevih, kalijevih i
kalcijevih soli masnih kiselina, E 471 monoglicerida i diglicerida masnih kiselina i E 477 propan-1,2-diol estera
masnih kiselina.

(5)  Agencija je na temelju dostavljenih podataka 25. listopada 2016. donijela znanstveno misljenje () u kojem je
zakljucila da nije vjerojatno da ¢e oralna konzumacija hrane koja sadrzava emulgatore proizvedene upotrebom
behenske kiseline iz sjemenki gorusice (E 470a, E 471 i E 477) izazvati alergijsku reakciju kod osjetljivih osoba
(osoba alergi¢nih na gorusicu) u predloZenim uvjetima uporabe (tj. behenska kiselina ¢istoée najmanje 85 %
dobivena nakon dva koraka destilacije).

(") SLL 304,22.11.2011,, str. 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 str. doi:10.2903/j.efsa.2016.4631.
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(6) Nakon $to je jedna drzava clanica izrazila zabrinutost zbog dnevne izloZenosti navedenim tvarima i dozi
bjelancevina koja izaziva alergijske reakcije kod osoba alergi¢nih na gorusicu, Komisija je od Agencije zatrazila da
preispita svoje znanstveno misljenje iz 2016. i, prema potrebi, ga azurira.

(7)  Agencija je 25. rujna 2023. objavila drugo znanstveno misljenje () u kojem je na temelju dostupnih informacija i
podataka zakljucila da je iznimno malo vjerojatno (vjerojatnost < 1 %) da Ce oralna konzumacija emulgatora
proizvedenih upotrebom behenske kiseline iz sjemenki gorusice (E470a, E471 i E477) izazvati alergijsku reakciju
kod osoba alergi¢nih na gorusicu u predloZenim uvjetima uporabe.

(8)  Na temelju tih zakljucaka primjereno je iz Priloga II. Uredbi (EU) br. 1169/2011 iskljuciti emulgatore proizvedene
upotrebom behenske kiseline iz sjemenki gorusice (E 470a, E 471 i E 477).

(9)  Prilog II. Uredbi (EU) br. 1169/2011 trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti.
(10) Kako bi se subjektima u poslovanju s hranom omoguéio neometan prijelaz na nova pravila, trebalo bi propisati
odgovarajuce prijelazne mjere u skladu s ¢lankom 47. Uredbe (EU) br. 1169/2011,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tocka 10. iz Priloga II. Uredbi (EU) br. 1169/2011 zamjenjuje se sljedecim:
,10. Gorusica i proizvodi gorusice, osim:

behenske kiseline ¢istole najmanje 85 % dobivene nakon dva koraka destilacije koja se upotrebljava u proizvodnji
emulgatora E 470a, E 4711 E 477;".

Clanak 2.

Hrana zakonito stavljena na trZiste ili oznacena prije 1. travnja 2025. koja nije u skladu s ovom Uredbom moze se stavljati
na trziste dok se ne potro$e zalihe te hrane.

Clanak 3.
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. travnja 2025.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 17. travnja 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
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), str. 1-27. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8240.
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