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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/2512
z dne 17. aprila 2024

o spremembi Priloge Il k Uredbi (EU) $t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta o zagotavljanju
informacij o Zivilih potrosnikom v zvezi z behensko kislino iz gor¢i¢nih semen za uporabo pri
proizvodnji nekaterih emulgatorjev

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) §t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju
informacij o Zivilih potrosnikom, spremembah uredb (ES) $t. 1924/2006 in (ES) $t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in
Sveta ter razveljavitvi Direktive Komisije 87/250/EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES,
Direktive 2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES in Uredbe Komisije
(ES) st. 608/2004 ('), zlasti njenega ¢lena 21(2),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Priloga Il k Uredbi (EU) 3t. 1169/2011 doloca seznam snovi ali proizvodov, ki povzrocajo alergije ali preobcutljivost
pri dovzetnih posameznikih, zato je treba v skladu z navedeno uredbo informacije o njihovi prisotnosti v zivilih
vedno zagotoviti potro$niku.

(2)  Dabi potrosnike zas¢itili pred novimi zivilskimi alergeni in se izognili nepotrebnim obveznostim glede zagotavljanja
informacij o Zivilih, lahko posodobitev Priloge II vklju¢uje dodajanje snovi na seznam ali njihovo ¢rtanje z njega, ¢e
je znanstveno dokazano, da pri dovzetnih posameznikih verjetno ne bodo povzrocile nezelenih ucinkov.

(3)  Potencialno zainteresirane strani lahko v ta namen Komisiji sporocijo dokaze, v skladu s katerimi ni verjetno, da bi
proizvodi, pridobljeni iz snovi iz Priloge II, v dolo¢enih okoli§¢inah pri posameznikih sprozZili neZelene ucinke.

(4)  Komisija je v okviru ponovnega pregleda na podlagi ¢lena 21(2) Uredbe (EU) §t. 1169/2011 in v skladu
s ¢lenom 29(1), tocka (a), Uredbe (ES) $t. 178/2002 Evropsko agencijo za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu:
Agencija) zaprosila za mnenje o verjetnosti neZelenih u¢inkov, ki jih pri dovzetnih posameznikih sprozi vnos
behenske kisline, proizvedene iz gor¢inega semena in uporabljene pod posebnimi pogoji pri proizvodnji
emulgatorjev E 470a (natrijeve, kalijeve in kalcijeve soli mascobnih kislin), E 471 (mono- in digliceridi mas¢obnih
kislin) in E 477 (propan-1,2-diolni estri mas¢obnih kislin).

(5)  Agencija je 25. oktobra 2016 na podlagi predlozenih podatkov sprejela znanstveno mnenje (%), v katerem je
ugotovila, da oralno uzivanje zivil, ki vsebujejo emulgatorje, proizvedene z uporabo behenske kisline iz gor¢icnih
semen (E 470a, E 471 in E 477), verjetno ne bo sprozilo alergijske reakcije pri dovzetnih posameznikih
(posameznikih, alergi¢nih na gor¢i¢no seme) pod predlaganimi pogoji uporabe (tj. z behensko kislino s stopnjo
Cistosti najmanj 85 %, pridobljeno po dveh korakih destilacije).

() ULL 304,22.11.2011, str. 18, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/1169/oj.

() Znanstveno mnenje v zvezi s prijavo DuPont Nutrition Biosciences Aps o behenski kislini iz gor¢i¢nih semen za uporabo pri proizvodnji
nekaterih emulgatorjev v skladu s ¢lenom 21(2) Uredbe (EU) §t. 1169/2011 — za trajno izvzetje iz oznalevanja. EFSA Journal
2016;14(11):4631, 14 str. doi:10.2903j.efsa.2016.4631.
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(6)  Ker je ena drzava ¢lanica izrazila pomisleke v zvezi z dnevno izpostavljenostjo zadevnim snovem in odmerkom
beljakovin, pri katerem se sprozijo alergijske reakcije pri posameznikih, alergi¢nih na gor¢i¢no seme, je Komisija
Agencijo zaprosila, naj pregleda svoje znanstveno mnenje iz leta 2016 in ga po potrebi posodobi.

(7)  Agencija je 25. septembra 2023 objavila drugo znanstveno mnenje (*), v katerem je ugotovila, da je na podlagi
razpolozljivih informacij in podatkov izjemno malo verjetno (< 1-odstotna verjetnost), da bo oralno uZivanje
emulgatorjev, proizvedenih z uporabo behenske kisline iz gorci¢nih semen (E470a, E471 in E477), sprozilo
alergijsko reakcijo pri posameznikih, alergi¢nih na gor¢i¢no seme, pod predlaganimi pogoji uporabe.

(8)  Na podlagi navedenih ugotovitev je primerno, da se emulgatorji, proizvedeni z uporabo behenske kisline iz
gorcicnih semen (E 470a, E 471 in E 477), izkljucijo iz Priloge I k Uredbi (EU) §t. 1169/2011.

(9)  Prilogo Il k Uredbi (EU) §t. 1169/2011 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.
(10) Da bi nosilcem Zivilske dejavnosti omogocili nemoten prehod na nova pravila, bi bilo treba zagotoviti ustrezne
prehodne ukrepe v skladu s ¢lenom 47 Uredbe (EU) §t. 1169/2011 -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Tocka 10 Priloge I k Uredbi (EU) §t. 1169/2011 se nadomesti z naslednjim:
,10. gor¢i¢no seme in proizvodi iz njega, razen:

behenske kisline s stopnjo ¢istosti najmanj 85 %, pridobljene po dveh korakih destilacije, ki se uporablja pri
proizvodnji emulgatorjev E 470a, E 471 in E 477;".

Clen 2

Zivila, ki so bila zakonito dana na trg ali oznacena pred 1. aprilom 2025 in niso skladna s to uredbo, se lahko trZijo do
porabe zalog.

Clen 3
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od 1. aprila 2025.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.
V Bruslju, 17. aprila 2024
Za Komisijo

predsednica
Ursula VON DER LEYEN

() Ponovna ocena behenske kisline iz gor¢i¢nih semen za uporabo pri proizvodnji nekaterih emulgatorjev v skladu s ¢lenom 21(2)

Uredbe (EU) st. 1169/2011 - za trajno izvzetje iz oznaCevanja. EFSA Journal, 21(9), str. 1-27. https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2023.8240.
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