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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/2512
zo 17. aprila 2024,

ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011
o poskytovani informdcii o potravinich spotrebitelom, pokial ide o kyselinu behenovii
z hor¢icovych semienok, ktord sa md pouzivat pri vyrobe uréitych emulgitorov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovani informcif
o potravindch spotrebitelom, ktorym sa menia a doplnajii nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006
a (ES) ¢ 1925/2006 a ktorym sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica
Komisie 1999/10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES
a narjadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004 (%), a najmi na jeho ¢ldnok 21 ods. 2,

kedze:

(1)

V prilohe II k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011 sa stanovuje zoznam ltok alebo vyrobkov sposobujiicich alergie alebo
neznaSanlivost u vnimavych osob, a preto sa informécie o ich pritomnosti v potravinich musia vidy poskytovat
spotrebitelovi v stlade s uvedenym nariadenim.

S cielom chrénif spotrebitela pred novymi potravinovymi alergénmi a vyhnat sa zbytoénym povinnostiam
tykajicim sa poskytovania informaécif o potravinach moze aktualizacia prilohy II pozostdvat z doplnenia latok do
zoznamu alebo vypustenia ldtok z tohto zoznamu, ak sa vedecky preukdzalo, Ze nie je pravdepodobné, ze budd
mat neziaduce G¢inky u vnimavych os6b.

Na tento tcel mozu pripadné zainteresované strany ozndmit Komisii dokazy preukazujiice, Ze vyrobky vyrobené
z latok uvedenych v prilohe II za ur¢itych okolnosti u 0s6b pravdepodobne nevyvolajii neziaduce téinky.

V rdmci opitovného preskimania podla ¢linku 21 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 a v stlade s ¢lankom 29
ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len
,urad), aby poskytol svoje stanovisko k pravdepodobnosti neziaducich t¢inkov vyvolanych u vnimavych osob
prijmom kyseliny behenovej vyrobenej z hor¢icovych semienok a pouzivanej za osobitnych podmienok pri vyrobe
emulgdtorov — sodnych, draselnych a vdpenatych soli mastnych kyselin E 470a, monoglyceridov a diglyceridov
mastnych kyselin E 471 a propdn-1,2-diolesterov mastnych kyselin E 477.

Na zédklade predlozenych tidajov prijal tirad 25. okt6bra 2016 vedecké stanovisko (3), v ktorom dospel k zdveru, ze
ordlna konzumdcia potravin obsahujicich emulgitory vyrobené s pouzitim kyseliny behenovej z hor¢icovych
semienok (E 470a, E 471 a E 477) za navrhovanych podmienok pouzitia (t. j. kyselina behenovd s minimdlnou
Cistotou 85 % a ziskand po dvoch krokoch destildcie) pravdepodobne nevyvola alergicki reakciu u vnimavych osob
(0sob alergickych na hor¢icu).

() U.v.EUL 304,22.11.2011, s. 18, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/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. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2016;14(11):4631, 14 pp. d0i:10.2903/j.efsa.2016.4631.
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(6)  V nadvaznosti na obavy, ktoré vyjadril jeden ¢lensky $tit v stvislosti s dennou expoziciou predmetnym latkam
a s davkou bielkovin, ktord vyvoldva alergické reakcie u oséb alergickych na horcicu, Komisia poziadala trad, aby
preskiimal svoje vedecké stanovisko z roku 2016 a v pripade potreby ho aktualizoval.

(7)  Urad uverejnil 25. septembra 2023 svoje druhé vedecké stanovisko (*), v ktorom dospel k zaveru, ze na zéklade
dostupnych informécif a ddajov je mimoriadne nepravdepodobné (< 1 % pravdepodobnost), Ze ordlna konzumacia
emulgdtorov vyrdbanych s pouzitim kyseliny behenovej z horcicovych semienok (E470a, E471 a E477) za
navrhovanych podmienok pouzitia vyvold alergicki reakciu u osob alergickych na horcicu.

(8)  Nazdklade uvedenych zdverov je vhodné vylacit emulgatory vyrdbané s pouzitim kyseliny behenovej z hor¢icovych
semienok (E 470a, E 471 a E 477) z prilohy Il k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011.

(9)  Priloha Il k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011 by sa preto mala zodpovedajticim spdsobom zmenit.
(10) S ciefom umoznit prevddzkovatefom potravindrskych podnikov hladky prechod na nové pravidld by sa mali
v stlade s ¢ldnkom 47 nariadenia (EU) €. 1169/2011 stanovit vhodné prechodné opatrenia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Bod 10 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 1169/2011 sa nahrddza takto:
,10. Hor¢ica a vyrobky z hor¢ice okrem:

kyseliny behenovej s minimalnou cistotou 85 % ziskanej po dvoch krokoch destildcie a pouzivanej pri vyrobe
emulgdtorov E 470a, E 471 aE 477.¢
Cldnok 2
Potraviny legdlne uvedené na trh alebo oznacené pred 1. aprilom 2025, ktoré nie st v stlade s tymto nariadenim, sa mozu
uvadzat na trh aZ do vycerpania zdsob tychto potravin.
Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. aprila 2025.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 17. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
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. Vestnik EFSA (EFSA Journal), 21(9), 1-27. https://doi.org/
10.2903j.efsa.2023.8240.
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