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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/1293 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. szeptember 26.)

az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendeletnek a laktitol dj élelmiszer felhaszndlisinak feltételei
tekintetében torténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unibs jegyzékbe felvett 4j élelmiszerek
hozhat6k forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 4j élelmiszerek unibs
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz egy 1j élelmiszer engedélyezésérdl és az
Unién beliil torténd forgalomba hozataldrél, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérél.

(4) Az (EU) 2017/450 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat (}) a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥)
szerint engedélyezte a laktitol 0j élelmiszerként torténs forgalomba hozataldt a felndtt népességnek szdnt,
kapszula vagy tabletta formaban 1év8 étrend-kiegészit6kben.

(5)  2018. marcius 22-én a DuPont Nutrition Biosciences ApS vallalat az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének
(1) bekezdése értelmében kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a laktitol 4j élelmiszer felhaszndlasi feltételeinek
modositdsa irdnt. Ebben kérte, hogy a laktitolt étrend-kiegészitSkben por forméban is fel lehessen hasznélni.

(6) A Bizottsdg nem kérte ki az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg szakvéleményét a 10. cikk (3) bekezdésének
megfelelen, mivel a laktitol dj élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek az étrend-kiegészitSkben por formdaban vald
felhasznaldssal valo kiegészitése valoszintsithetGen nincs hatdssal az emberi egészségre.

(7) A laktitol 4j élelmiszer étrend-kiegészitGkben kapszula vagy tabletta formdjaban valé felhaszndldsdnak az
(EU) 2017/450 végrehajtasi hatdrozat dltal megengedett maximdlis mennyisége 20 g/nap. A laktitol ¢j élelmiszer
javasolt felhaszndldsi mennyisége ugyanebben az élelmiszerkategéridban por formdban a jelenleg megengedett
maximalis mennyiségnek felel meg. Ezért helyénvalé modositani a laktitol felhaszndlasi feltételeit és a jelenlegi
maximalis megengedett szinten engedélyezni annak por formdban torténd felhaszndlasat.

(8) A kérelemben feltiintetett informdciok alapjan kell6 megalapozottsdggal allithaté, hogy a laktitol 4j élelmiszer
felhasznaldsi feltételeinek azon moédositdsara irdnyul6 kérelem, hogy az étrend-kiegészitSkben felhaszndlt laktitol
megengedett formdi kozott szerepeljen a por forma is, megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének
(2) bekezdésében foglaltaknak.

() HLL327.,2015.12.11,, 1. 0.

(*) A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtési rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az tj élelmiszerekrél
sz616 (EU) 2015/2283 eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténd megéllapitdsarél (HL L 351.,2017.12.30., 72. 0.).

() A Bizottsag (EU) 2017[450 végrehajtasi hatdrozata (2017. marcius 13.) a laktitolnak a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti 4j élelmiszer-Osszetevéként val6 forgalomba hozatala engedélyezésérsl (HL L 69.,2017.3.15., 31. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az 0j élelmiszerekrd] és az @j élelmiszer-osszetevkr6l
(HLL 43.,1997.2.14, 1. 0..
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(9) A 2002/46/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre
vonatkozdan. Az étrend-kiegészit6kben felhaszndlhat6 laktitol e tovabbi formdjat az emlitett irdnyelv sérelme
nélkiil indokolt engedélyezni.

(10) Az e rendeletben elSirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az engedélyezett 1j élelmiszereknek az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke értelmében létrehozott unids
jegyzékében a laktitolra vonatkozo bejegyzést az e rendelet mellékletében meghatérozottak szerint médositani kell.

(2) Az uni6s jegyzékben feltiintetendd, (1) bekezdés szerinti bejegyzésnek magaban kell foglalnia az e rendelet mellék-
letében megdllapitott felhasznalasi feltételeket és jelolési kovetelményeket.

(3) Az e cikkben el6irt engedély nem sértheti a 2002/46/EK irdnyelv rendelkezéseit.

2. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. szeptember 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletének 1. tdblazatdban (Engedélyezett Gj élelmiszerek) a ,Laktitol” bejegyzés helyébe a kovetkez bejegyzés 1ép:

Engedélyezett 4j élelmiszer

Az 1ij élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb kovetelmények

LLaktitol

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

A felndtt népességnek szdnt, a 2002/46[EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-kiegészit6k (kapszula, tabletta vagy
por formdjéban)

20 g/nap

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartalmazé
étrend-kiegészitGk jelolésén: »Laktitol«”
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