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Bruksela, dnia 17.4.2024 r.
C(2024) 2407 final

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
7z dnia 17.4.2024 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat Zywnosci
w odniesieniu do kwasu behenowego pozyskiwanego z nasion gorczycy, przeznaczonego
do stosowania w produkcji niektorych emulgatorow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE) nr1169/2011 zdnia
25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci! ustanowiono ogélne zasady, wymagania iobowiazki dotyczace zarzadzania
informacjami na temat zywnosci, w szczegolnosci w kontekscie jej etykietowania.

W zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 ustanowiono wykaz substancji lub
produktéw powodujgcych alergie lub nietolerancje. W pkt 10 tego zatacznika wymieniono
gorczyce 1ijej produkty pochodne. Aby zapewni¢ konsumentom lepsze informacje
1uwzgledni¢ najnowszg wiedz¢ naukowsg, art. 21 ust. 2 tego rozporzadzenia zobowigzuje
Komisj¢ do systematycznego analizowania i w razie potrzeby uaktualniania zatacznika II.

Na potrzeby takiej analizy Komisja zwrécita si¢ w2016 r. do Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) o wydanie opinii w sprawie prawdopodobienstwa
wystagpienia reakcji niepozadanych u oséb podatnych w wyniku spozycia kwasu behenowego
pozyskiwanego znasion gorczycy, wykorzystywanego do produkcji emulgatoréw
w okreslonych warunkach. Urzad poddat ocenie nastepujace substancje: E 470a (sole sodowe,
potasowe 1wapniowe kwasow tluszczowych), E 471 (mono- 1idiglicerydy kwasow
thuszczowych) oraz E 477 (estry glikolu propylenowego (propano-1,2-diol) ikwaséw
thuszczowych). W dniu 25 pazdziernika 2016 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa, w ktorej
stwierdzil, ze spozycie doustne wyzej wymienionych emulgatorow w proponowanych
warunkach stosowania prawdopodobnie nie wywota reakcji alergicznej u 0os6b uczulonych na
gorczyce.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Podczas przygotowywania niniejszego projektu rozporzadzenia delegowanego skonsultowano
si¢ z grupg ekspertoéw ds. rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat zywno$ci na podstawie dokumentu roboczego
przygotowanego przez shuzby Komisji na posiedzeniu, ktore odbyto si¢ w dniu
24 listopada 2017 r.

Po przyjeciu w 2017 12018 r. opinii naukowych panelu Urzedu ds. dodatkéw do Zywnosci
1 sktadnikow pokarmowych dodawanych do zywno$ci (panel ANS) (ponowna ocena)
w sprawie E4712, E470a i E470b> oraz opinii naukowej panelu Urzedu ds. dodatkéw do
zywnosci i srodkow aromatyzujacych (panel FAF) w sprawie E477* przeprowadzono po raz
drugi konsultacje z grupa ekspertow na posiedzeniu poswigconym przygotowaniu niniejszego
projektu rozporzadzenia delegowanego, ktére odbylo si¢ wdniu 9 pazdziernika 2019 r.
Podczas tego posiedzenia jedna zdelegacji wyrazila watpliwosci co do dziennego,
zwigzanego z dieta, facznego narazenia na przedmiotowe emulgatory, ktére Urzad oszacowat
w opinii naukowej z2016r. dotyczacej kwasu behenowego pozyskiwanego z nasion
gorczycy’. Zwrécono uwage, ze w najnowszych opiniach opublikowanych w kontekscie

Dz.U.L 304 z22.11.2011, s. 18.
Dziennik EFSA 2017;15(11):5045.
Dziennik EFSA 2018;16(3):5180.

Dziennik EFSA 2018;16(12):5497.
Dziennik EFSA 2016; 14(11):4631.
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ponownej oceny emulgatoréw i przyjetych przez panel ANS Urzedu w 2017 12018 r. dla tych
samych emulgatoréw zostaly wskazane r6zne poziomy.

Komisja zwrocita si¢ do Urzedu o aktualizacje opinii naukowej z2016r., wraz
z uwzglednieniem nowo pojawiajacych sie elementéw. W opinii naukowej z 2023 r.% Urzad
stwierdzil, Zze na podstawie dostepnych informacji idanych jest niezwykle mato
prawdopodobne (prawdopodobienstwo <1 %), aby spozycie doustne emulgatoréw
produkowanych z wykorzystaniem kwasu behenowego pozyskiwanego z nasion gorczycy
(tj. E470a, E471 1E477) wywotalo w proponowanych warunkach stosowania reakcje
alergiczng u os6b uczulonych na gorczyce.

W zwiazku z tym niniejszy projekt rozporzadzenia delegowanego ma na celu zmiang pkt 10
zalacznika II do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 w odniesieniu do gorczycy, zgodnie
z wnioskami zawartymi w opinii Urzedu w tej sprawie.

W tym kontekscie ponownie skonsultowano si¢ z grupg ekspertow na posiedzeniu, ktore
odbyto si¢ 8 grudnia 2023 r. i na ktéorym przedstawiono i oméwiono nowg opini¢ naukowg na
temat kwasu behenowego oraz zmieniony projekt rozporzadzenia delegowanego.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Podstawa prawng niniejszego rozporzadzenia delegowanego jest art. 21 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) nr 1169/2011, na podstawie ktorego zatacznik II do tego rozporzadzenia moze zostaé
zmieniony aktami delegowanymi.

6 Dziennik EFSA 2023;21(9):8240.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...
7z dnia 17.4.2024 r.

zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1169/2011 w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnos$ci w odniesieniu do kwasu behenowego pozyskiwanego z nasion gorczycy,
przeznaczonego do stosowania w produkcji niektorych emulgatorow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia
25 pazdziernika 2011 r. wsprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci!, w szczegodlnosci jego art. 21 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

(4)

©)

W zataczniku II do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 ustanowiono wykaz substancji
lub produktéw powodujacych alergie lub nietolerancje u oséb podatnych, w zwigzku
zczym informacje oich obecnosci w zywno$ci nalezy zawsze przekazywaé
konsumentowi zgodnie z tym rozporzadzeniem.

Aby chroni¢ konsumentéw przed nowymi alergenami w zywno$ci i unikng¢
nadmiernych obowiazkéw w zakresie przekazywania informacji na temat zywnosci,
aktualizacja zalacznika II moze polega¢ na dodaniu substancji do wykazu lub
usunig¢ciu substancji ztego wykazu, w przypadku gdy ustalono naukowo, Ze nie
powoduja one reakcji niepozadanych u os6b podatnych.

W tym celu zainteresowane strony moga informowaé¢ Komisj¢ o dowodach
potwierdzajacych, ze w okreslonych okoliczno$ciach produkty pochodne substancji
wymienionych w zalaczniku II prawdopodobnie nie wywoluja reakcji niepozadanych
u konsumentow.

W ramach analizy przeprowadzonej na podstawie art.21 ust.2 rozporzadzenia
(UE) nr 1169/2011 1 zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,Urzad”) o wydanie opinii na temat prawdopodobienstwa wystgpienia reakcji
niepozadanych uos6b podatnych w wyniku spozycia kwasu behenowego
pozyskiwanego znasion gorczycy 1 stosowanego, w okre§lonych warunkach,
w produkcji emulgatoréow E 470a (soli sodowych, potasowych i wapniowych kwasow
thuszczowych), E 471 (mono- 1 diglicerydow kwaséw tluszczowych) oraz E 477
(estrow glikolu propylenowego (propano-1,2-diol) i kwasoéw tluszczowych).

W dniu 25 pazdziernika 2016 r., na podstawie przedstawionych danych, Urzad przyjat
opinie naukowa?, wktorej stwierdzil, ze jest malo prawdopodobne, aby

Dz.U.L 304 z22.11.2011, s. 18, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

w proponowanych warunkach stosowania (tj. kwas behenowy o czystosci co najmnie;j
85% 1iotrzymany po dwoch etapach destylacji) spozycie doustne zywnosci
zawierajace] emulgatory produkowane z wykorzystaniem kwasu behenowego
pozyskiwanego z nasion gorczycy (E 470a, E 471 iE 477) wywolalo reakcje
alergiczng u os6b podatnych (os6b uczulonych na gorczyce).

W zwiazku z obawami zgloszonymi przez jedno panstwo czlonkowskie dotyczacymi
dziennego narazenia na przedmiotowe substancje oraz dawki biatka wywolujacej
reakcje alergiczne u os6b uczulonych na gorczyce, Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu
o dokonanie przegladu opinii naukowej z2016r. oraz, wrazie potrzeby, o jej
aktualizacje.

W dniu 25 wrzeénia 2023 r. Urzad opublikowal druga opinie naukowa®, w ktorej
stwierdzil, ze na podstawie dost¢gpnych informacji idanych jest niezwykle malo
prawdopodobne (prawdopodobienstwo <1 %), aby spozycie doustne emulgatoréw
produkowanych z wykorzystaniem kwasu behenowego pozyskiwanego z nasion
gorczycy (E470a, E471 1 E477) wywotatlo w proponowanych warunkach stosowania
reakcje alergiczng u os6b uczulonych na gorczycg.

Na podstawie tych wnioskow nalezy wylaczy¢ emulgatory produkowane
z wykorzystaniem kwasu behenowego pozyskiwanego z nasion gorczycy (E 470a,
E471 1E 477) zzakresu stosowania zatgcznika II do rozporzadzenia
(UE) nr 1169/2011.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalagcznik I do  rozporzadzenia
(UE) nr 1169/2011.

Aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze sprawne
przejscie do stosowania nowych przepisow, nalezy przewidzie¢ odpowiednie srodki
przej$ciowe zgodnie z art. 47 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Punkt 10 w zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 otrzymuje brzmienie:

»10.

Gorczyca 1 produkty pochodne, z wyjatkiem:

kwasu behenowego o czystosci co najmniej 85 % 1otrzymywanego po dwoch etapach
destylacji, stosowanego do produkcji emulgatorow E 470a, E 471 1 E 477;”.

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 [,,Opinia naukowa

w zwiazku z powiadomieniem DuPont Nutrition Biosciences Aps w sprawie kwasu behenowego
pozyskiwanego z nasion gorczycy, ktory ma by¢ stosowany w produkcji niektoérych emulgatoréw na
podstawie art. 21 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, do celow trwatego zwolnienia z wymogow
dotyczacych etykietowania”]. Dziennik EFSA 2016;14(11):4631, 14 s. doi:10.2903/j.efsa.2016.4631.
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
[,,Ponowna ocena kwasu behenowego pozyskiwanego z nasion gorczycy, ktory ma by¢ stosowany

w produkcji niektorych emulgatoréw na podstawie art. 21 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, do
celow trwatego zwolnienia z wymogéw dotyczacych etykietowania]. Dziennik EFSA, 21(9), s. 1-27.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8240.
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Artykut 2

Zywno$¢ zgodnie zprawem wprowadzona do obrotu lub etykietowana przed dniem
1 kwietnia 2025 r., ktora nie jest zgodna z niniejszym rozporzadzeniem, moze by¢ nadal
wprowadzana do obrotu az do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17.4.2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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