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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

In der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2011 betreffend die Information der Verbraucher iiber Lebensmittel' werden
allgemeine Grundsatze, Anforderungen und Zustandigkeiten fir die Information Uber
Lebensmittel und insbesondere fir die Kennzeichnung von Lebensmitteln festgelegt.

Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 enthalt ein Verzeichnis von Stoffen oder
Erzeugnissen, die Allergien oder Unvertraglichkeiten auslésen. In Nummer 10 dieses
Anhangs sind Senf und daraus gewonnene Erzeugnisse aufgefiihrt. Um eine bessere
Information der Verbraucher zu gewahrleisten und den neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen Rechnung zu tragen, ist die Kommission gemaR Artikel 21 Absatz 2 der
Verordnung verpflichtet, Anhang Il systematisch zu Uberprifen und erforderlichenfalls zu
aktualisieren.

Im Rahmen dieser Uberpriifung ersuchte die Kommission im Jahr 2016 die Europaische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,,Behdorde®) um ein Gutachten zur
Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen, die bei anfélligen Personen durch den Verzehr von
aus Senfsamen gewonnener Behensdure, die unter bestimmten Bedingungen bei der
Herstellung von Emulgatoren verwendet wird, ausgeldst werden konnen. Folgende Stoffe
wurden bewertet: E 470a: Natrium-, Kalium- und Calciumsalze von Speisefettsauren, E 471.:
Mono- und Diglyceride von Speisefettsduren E 477: Propylenglycolester von
Speisefettsduren. Am 25. Oktober 2016 nahm die Behdrde ein wissenschaftliches Gutachten
an, in dem sie zu dem Schluss kam, dass durch die orale Einnahme der oben genannten
Emulgatoren unter der vorgeschlagenen Verwendungsbedingung wahrscheinlich keine
allergische Reaktion bei gegen Senf allergischen Personen ausgeldst wird.

2. KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Auf der Grundlage eines von den Kommissionsdienststellen auf der Sitzung vom
24. November 2017 erstellten Arbeitsdokuments wurde die Sachverstandigengruppe fir die
Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 betreffend die Information der Verbraucher Uber
Lebensmittel bei der Ausarbeitung dieses Entwurfs einer delegierten Verordnung konsultiert.

Nach der Annahme der wissenschaftlichen Gutachten (Neubewertung) des ANS-Gremiums
zu E471% zu E470a und E 470b® sowie des wissenschaftlichen Gutachtens des FAF-
Gremiums zu E 477% in den Jahren 2017 und 2018 wurde die Sachverstandigengruppe am
9. Oktober 2019 ein zweites Mal wahrend einer Sitzung konsultiert, die der Ausarbeitung
dieses Entwurfs einer delegierten Verordnung gewidmet war. In dieser Sitzung aul3erte eine
Delegation Zweifel an der taglichen kombinierten erndhrungsbedingten Exposition gegeniiber
den betreffenden Emulgatoren, die von der Behorde in ihrem wissenschaftlichen Gutachten
von 2016 zu aus Senfsamen gewonnener Behensdure® geschatzt wurde. In diesem
Zusammenhang wurde darauf hingewiesen, dass in den jlngsten Gutachten des ANS-

! ABI. L 304 vom 22.11.2011, S. 18.

2 The EFSA Journal 2017; 15(11):5045.
8 The EFSA Journal 2018; 16(3):5180.
4 The EFSA Journal 2018; 16(12):5497.
5 The EFSA Journal 2016; 14(11):4631.
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Gremiums der Behorde, die im Rahmen ihrer Neubewertung in den Jahren 2017 und 2018
verOffentlicht wurden, unterschiedliche Werte fur dieselben Emulgatoren angegeben wurden.

Die Kommission (bertrug der Behoérde ein neues Mandat und forderte sie auf, ihr
wissenschaftliches Gutachten von 2016 unter Berlicksichtigung der neu aufgekommenen
Sachverhalte zu aktualisieren. In ihrem wissenschaftlichen Gutachten von 2023° kam die
Behorde zu dem Schluss, dass es auf der Grundlage der verfligbaren Informationen und Daten
duBerst unwahrscheinlich ist (<1 % Wahrscheinlichkeit), dass der orale Verzehr von
Emulgatoren, die unter Verwendung von aus Senfsamen gewonnener Behensdure (d. h.
E470a, E471 und EA477) hergestellt werden, unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen eine allergische Reaktion bei gegen Senf allergischen Personen
ausldsen wirde.

Daher zielt dieser Entwurf einer delegierten Verordnung darauf ab, Anhang Il Nummer 10 der
Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 in Bezug auf Senf im Einklang mit den Schlussfolgerungen
des Gutachtens der Behdrde zu diesem Thema zu andern.

Vor diesem Hintergrund wurde die Sachverstdndigengruppe wahrend einer Sitzung am
8. Dezember 2023 erneut konsultiert, auf der das neue wissenschaftliche Gutachten zu
Behensdure und der Uberarbeitete Entwurf der Delegierten Verordnung vorgestellt und
erortert wurden.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Rechtsgrundlage fur diese Delegierte Verordnung ist Artikel 21 Absatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 1169/2011, auf dessen Grundlage Anhang Il der genannten Verordnung durch
delegierte Rechtsakte gedndert werden kann.

6 The EFSA Journal 2023; 21(9):8240.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 17.4.2024

zur Anderung des Anhangs 11 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europaischen

Parlaments und des Rates betreffend die Information der Verbraucher tUber

Lebensmittel in Bezug auf aus Senfsamen gewonnene Behensaure zur Verwendung bei

der Herstellung bestimmter Emulgatoren

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates
betreffend die Information der Verbraucher Uber Lebensmittel!, insbesondere auf Artikel 21
Absatz 2,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)

@)

(3)

(4)

Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 enthélt eine Liste von Stoffen oder
Erzeugnissen, die bei anféalligen Personen Allergien oder Unvertraglichkeiten
auslosen, weshalb die Informationen Uber ihr Vorhandensein in Lebensmitteln den
Verbrauchern gemaR der genannten Verordnung stets zur Verfligung zu stellen sind.

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

Zu diesem Zweck konnen potenzielle Interessentrager der Kommission Nachweise
vorlegen, aus denen hervorgeht, dass aus in Anhang Il aufgefiinrten Stoffen
gewonnene Produkte unter bestimmten Umstdnden wahrscheinlich  keine
unerwiinschten Reaktionen beim Menschen hervorrufen.

Im Rahmen der Uberpriifung nach Artikel 21 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 1169/2011 und im Einklang mit Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung
(EG) Nr.178/2002 ersuchte die Kommission die Européische Behorde fur
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) um ein Gutachten zur
Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen, die bei anfalligen Personen durch die
Aufnahme von aus Senfsamen gewonnener Behensédure, die unter bestimmten
Bedingungen bei der Herstellung der Emulgatoren E 470a (Natrium-, Kalium- und
Calciumsalze von Speisefettsdauren), E 471 (Mono- und Diglyceride von
Speisefettsauren) und E 477 (Propylenglycolester von Speisefettsauren) verwendet
wird, ausgeldst werden.

ABI. L 304 vom 22.11.2011, S. 18, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/1169/0j.
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(5) 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 Behenséure (E 470a, E 471 und E 477) hergestellt wurden, bei
anfalligen (gegen Senf allergischen) Personen wunter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen (d. h. Behensédure von mindestens 85 % Reinheit,
gewonnen nach zwei Destillationsschritten) wahrscheinlich keine allergische Reaktion
auslésen wird.

(6) Nachdem ein Mitgliedstaat Bedenken hinsichtlich der tglichen Exposition gegenuber
den betreffenden Stoffen und der Proteindosis geduflert hatte, die allergische
Reaktionen bei gegen Senf allergischen Personen ausldst, ersuchte die Kommission
die Behorde, ihr wissenschaftliches Gutachten von 2016 zu Uberprifen 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 % Wahrscheinlichkeit), dass der orale
Verzehr von Emulgatoren, die unter Verwendung von aus Senfsamen gewonnener
Behensdure hergestellt werden (d.h. E470a, E471 und E477), unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen 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
(E470a, E471 und E 477), aus Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 zu
streichen.

(99  Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 sollte daher entsprechend geandert
werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang Il Nummer 10 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 erhélt folgende Fassung:
,,10. Senf und daraus gewonnene Erzeugnisse, aulier

Behensdure mit einer Reinheit von mindestens 85 %, hergestellt nach zwei
Destillationsschritten, zur Herstellung der Emulgatoren E 470a, E 471 und E 477;*.

2 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:10.2903/j.efsa.2016.4631.

3 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 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8240.
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Artikel 2

Lebensmittel, die vor dem 1. April 2025 rechtmé&fig in Verkehr gebracht oder gekennzeichnet
wurden und dieser Verordnung nicht entsprechen, diirfen bis zur Erschdpfung der Bestédnde
dieser Lebensmittel weiter in VVerkehr gebracht werden.

Artikel 3

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

Sie gilt ab dem 1. April 2025.

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

Brussel, den 17.4.2024

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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