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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/450
ze dne 13. bfezna 2017,

kterym se povoluje uvedeni laktitolu na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2017) 1576)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkich potravin (), a zejména na ¢linek 7 uvedeného nafizend,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 16. biezna 2015 podala spole¢nost DuPont Nutrition Biosciences ApS u pfislusnych orgdnd v Dansku
7ddost o uvedeni laktitolu na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES)
¢. 258/97. Ve své zadosti tato spolecnost navrhuje, aby se laktitol pouzival ve stejnych kategoriich potravin a ve
stejném pouzivaném mnoZstvi jako nyni, kdyZz se pfiddva jako potravindiskd ptidatnd ldtka podle prilohy II
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (3.

(2)  Dne 1. Cervence 2015 vydal piislusny subjekt pro posuzovidni potravin v Dédnsku svou zprdvu o prvnim
posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zavéru, Ze laktitol za podminek pouziti navrzenych Zadatelem spliiuje
kritéria pro nové slozky potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(3)  Dne 13. ¢ervence 2015 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statam.

(4) Ve Ihaté 60 dni stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) €. 258/97 vznesly nékteré clenské
stity pfipominky. Byly vzneseny obavy ohledné nadmérného piijmu laktitolu a mozném uvedeni spotiebitele
v omyl, nebot stejnd pouziti a pouzivand mnoZstvi jsou jiz v pripadé laktitolu jako potravinafské pridatné latky
povolend.

(5) S ohledem na pfipominky ¢lenskych stati pfezkoumaly piislusné orgdny Dénska zpravu o prvnim posouzeni
a dosly k zavéru, Ze je potieba dalstho posouzeni v souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(6)  Uvedend zprdva zohlednuje obavy z nadmérného pijmu laktitolu a mozného uvedeni spotiebitele v omyl,
a proto poskytuje dostate¢né divody k omezeni pouzivani laktitolu na dopliky stravy a prokdzdni, Ze laktitol
pouzivany v dopliicich stravy urcenych dospélym je za navrhovanych podminek pouziti bezpecny.

(7)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[46/ES () stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Pouziti laktitolu
by mélo byt povoleno, aniz jsou dotfena ustanoveni uvedené smérnice.

(8)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

() Uf.vést.L43,14.2.1997,s.1.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 13332008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych piidatnych latkich
(UF. vést. L 354, 31.12.2008, 5. 16).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Laktitol, jak je specifikovan v piiloze tohoto rozhodnuti, mize byt uveden na trh v Unii jako nové slozka potravin pro
pouziti v doplricich stravy ve formé kapsli nebo tablet urcenych dospélym v maximdlni ddvce laktitolu doporucené
vyrobcem 20 g/den, aniZ jsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

Pfi oznacovani potravin obsahujicich laktitol povoleny timto rozhodnutim se pouZije oznaceni ,laktitol“.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti DuPont Nutrition Biosciences ApS, Langebrogade 1, PO Box 17, DK-1001,
Kodan, Déansko.

V Bruselu dne 13. bfezna 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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PRILOHA
SPECIFIKACE LAKTITOLU
Definice laktitolu
Chemicky nazev 4-0-f-D-galaktopyranosyl-D-glucitol
Chemicky vzorec C,,H,,0,,
Molekulova hmotnost 344,31 g/mol
C. CAS 585-86-4

Popis: Krystalicky prasek nebo bezbarvy roztok vyrdbény katalytickou hydrogenaci laktosy. Krystalické produkty jsou
v bezvodé, monohydratové a dihydratové formé. Nikl se pouzivd jako katalyzator.

Parametry Specifika¢ni hodnota
Rozpustnost (ve vode) velmi snadno rozpustny ve vodé
Specifickd otdcivost [a] D2 =+ 13°az + 16°
Obsah nejméné 95 % v susiné
Obsah vody nejvyse 10,5 %
Jiné polyalkoholy nejvyse 2,5 % v susiné
Redukujici cukry nejvyse 0,2 % v susiné
Chloridy nejvyse 100 mg/kg v susiné
Sulfaty nejvyse 200 mg/kg v susiné
Sulfétovy popel nejvyse 0,1 % v susiné
Nikl nejvyse 2 mglkg v susiné
Arsen nejvyse 3 mglkg v susiné
Olovo nejvyse 1 mg/kg v susiné
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