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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/1293 DER KOMMISSION
vom 26. September 2018

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission im Hinblick auf die
Bedingungen fiir die Verwendung des neuartigen Lebensmittels , Lactit“

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 18522001 der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 12,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemafs der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in der Unionsliste aufgefithrte
neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

(2)  GemiR Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (?) erlassen, mit der eine Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel erstellt wurde.

(3)  Gemaf Artikel 12 der Verordnung (EU) 2015/2283 entscheidet die Kommission iiber die Zulassung und das
Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels auf den Unionsmarkt sowie iiber die Aktualisierung der
Unionsliste.

(4)  Mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2017/450 der Kommission (*) wurde, im Einklang mit der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates (*), das Inverkehrbringen von Lactit als neuartiges
Lebensmittel zur Verwendung in fiir Erwachsene bestimmten Nahrungserganzungsmitteln in Form von Kapseln
oder Tabletten genehmigt.

(5) Am 22. Midrz 2018 beantragte das Unternchmen DuPont Nutrition Biosciences ApS bei der Kommission die
Anderung der Verwendungsbestimmungen fiir das neuartige Lebensmittel ,Lactit* im Sinne des Artikels 10
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2015/2283. Der Antrag betraf die Aufnahme von Pulver als zuldssige Form der
Verwendung von Lactit in Nahrungsergdnzungsmitteln.

(6)  Die Kommission verzichtete auf die Einholung eines Gutachtens der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit nach Artikel 10 Absatz 3, da die Anderung der Verwendungsbedingungen fiir das neuartige
Lebensmittels ,Lactit* — Aufnahme von Pulver als zulissige Form der Verwendung von Lactit in Nahrungsergan-
zungsmitteln — voraussichtlich keine Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit hat.

(7)  Die mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2017/450 genehmigte Hochstdosis fiir Lactit als neuartiges
Lebensmittel zur Verwendung in Nahrungsergdnzungsmitteln in Form von Kapseln oder Tabletten betragt 20 g
pro Tag. Die fiir das neuartige Lebensmittel ,Lactit“ in Pulverform fir dieselbe Lebensmittelkategorie
vorgeschlagene Verwendungsdosis entspricht der derzeit genechmigten Hochstdosis. Daher ist es angemessen, die
Verwendungsbedingungen fiir Lactit dahingehend zu dndern, dass seine Verwendung in Pulverform mit der
bereits genehmigten Hochstdosis genehmigt wird.

(8)  Anhand der Informationen aus dem Antrag kann festgestellt werden, dass der Antrag auf Anderung der
Verwendungsbedingungen fiir das neuartige Lebensmittel ,Lactit“ durch Aufnahme von Pulver als zuldssige Form
der Verwendung von Lactit in Nahrungserginzungsmitteln mit Artikel 12 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2015/2283 in Einklang steht.

(") ABL.L327vom11.12.2015,S. 1.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemdfl der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL.L 351 vom 30.12.2017,S. 72).

() Durchfithrungsbeschluss (EU) 2017/450 der Kommission vom 13. Marz 2017 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Lactit als
neuartige Lebensmittelzutat gemifS der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 69 vom
15.3.2017,S. 31).

(*) Verordnung (EG)) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 {iber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten (ABL. L 43 vom 14.2.1997, S.1).
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(9)  In der Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (') sind Anforderungen an Nahrungser-
ginzungsmittel festgelegt. Die zusitzliche Form der Verwendung von Lactit in Nahrungsergdnzungsmitteln sollte
unbeschadet dieser Richtlinie genehmigt werden.

(10) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen

Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Der Eintrag in der Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel gemdfl Artikel 8 der Verordnung (EU)
2015/2283 fiir den Stoff ,Lactit“ wird gemdfl dem Anhang der vorliegenden Verordnung geindert.

(2)  Der Eintrag in der Unionsliste gemdfS Absatz 1 umfasst die im Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegten
Verwendungsbedingungen und Kennzeichnungsvorschriften.

(3)  Die in diesem Artikel vorgesehene Zulassung gilt unbeschadet der Bestimmungen der Richtlinie 2002/46EG.

Artikel 2

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 3

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

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

Briissel, den 26. September 2018

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER

() Richtlinie 2002/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tiber Nahrungsergdnzungsmittel (ABL. L 183 vom 12.7.2002, S. 51).



ANHANG

Der Eintrag zu ,Lactit” in Tabelle 1 (,Zugelassene neuartige Lebensmittel) des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erhilt folgende Fassung:

Zugelassenes neuartiges

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf

zusitzliche spezifische Kennzeichnungsvorschriften

sonstige Anforderungen

Lebensmittel
LLactit Spezifizierte Lebensmittelkategorie Hochstgehalte Die Bezeichnung des neuartigen Lebensmittels,
- - X X — die in der Kennzeichnung des jeweiligen Nah-
Nahrungserginzungsmittel im Sinne der Richtlinie 20 g[Tag rungserginzungsmittels anzugeben ist, lautet

2002/46/EG (Kapseln, Tabletten oder Pulver) fir Erwach-
sene

JLactit®.“
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