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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/1293 DA COMISSAO
de 26 de setembro de 2018

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 no que se refere as condicdes de utilizacio
do novo alimento lactitol

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.°c 1852/2001 da
Comissdo (!), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da
Unido podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o disposto no artigo 8.c do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de
Execugdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (%), que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve tomar uma decisdo quanto a
autorizacio e a coloca¢do no mercado da Unido de um novo alimento e a atualizagdo da lista da Unido.

(4) A Decisdo de Execucdo (UE) 2017/450 da Comissio (*) autorizou, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (*), a colocagdo no mercado de lactitol como novo alimento
a utilizar em forma de cdpsulas ou comprimidos em suplementos alimentares destinados & populagdo adulta.

(5)  Em 22 de marco de 2018, a empresa DuPont Nutrition Biosciences ApS apresentou a Comissio um pedido de
alteragdo das condi¢des de utilizacdo do novo alimento lactitol, nos termos do artigo 10.°, n.> 1, do Regulamento
(UE) 2015/2283. No pedido solicitava-se que a forma em pé fosse incluida como forma do lactitol autorizada
para utilizagdo em suplementos alimentares.

(6) A Comissdo nio solicitou um parecer da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 3, uma vez que a alteragdo das condigdes de utilizagdo do novo alimento lactitol através da
inclusdo da forma em pé como forma do lactitol autorizada para utilizagdo em suplementos alimentares ndo é
suscetivel de afetar a satide humana.

(7) O nivel méximo do lactitol autorizado pela Decisdo de Execugdo (UE) 2017/450 enquanto novo alimento para
utilizagdo sob a forma de cdpsulas ou comprimidos em suplementos alimentares é de 20 g/dia. O nivel de
utilizagdo proposto do novo alimento lactitol sob a forma de pé na mesma categoria de alimentos corresponde
a0 nivel maximo atualmente autorizado. E, pois, adequado alterar as condi¢des de utilizagdo do lactitol a fim de
autorizar a sua utilizacdo sob a forma de p6, no nivel maximo autorizado ja existente.

(8)  As informagdes fornecidas no pedido contém fundamentos suficientes para concluir que o pedido de alteracio
das condicdes de utilizagdo do novo alimento lactitol mediante a inclusio da forma em pd, como uma forma do
lactitol autorizada para utilizagdo em suplementos alimentares, cumpre o disposto no artigo 12.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) 2015/2283.

(') JOL327 de11.12.2015, p. 1.

(¥) Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JOL351de30.12.2017,p. 72).

(*) Decisdo de Execugdo (UE) 2017/450 da Comissdo, de 13 de margo de 2017, que autoriza a coloca¢do no mercado de lactitol como novo
ingrediente alimentar, nos termos do Regulamento (CE) n.c 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 69 de 15.3.2017, p. 31).

(*) Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e ingretfientes
alimentares JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).
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(9) A Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!) estabelece requisitos relativos aos suplementos
alimentares. A forma adicional do lactitol a utilizar em suplementos alimentares deve ser autorizada sem prejuizo
do disposto nessa diretiva.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

1. A entrada relativa a substincia lactitol constante da lista da Unido de novos alimentos autorizados, prevista no
artigo 8. do Regulamento (UE) 2015/2283, ¢ alterada em conformidade com o anexo do presente regulamento.

2. A entrada na lista da Unido referida no n.o 1 deve incluir as condi¢des de utilizagdo e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo do presente regulamento.

3. A autorizagdo prevista no presente artigo aplica-se sem prejuizo do disposto na Diretiva 2002/46/CE.

Artigo 2.0

O anexo do Regulamento de Execucio (UE) 2017/2470 é alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de setembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa & aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).



ANEXO

A entrada relativa ao «Lactitol» no quadro 1 (Novos alimentos autorizados) do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 ¢ alterada do seguinte modo:

Novo alimento autorizado

Condic¢des em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

«Lactitol

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como definidos na Diretiva
2002/46/CE (cdpsulas, comprimidos ou pd) destinados a
populacdo adulta

20 g/dia

A designacio do novo alimento a utilizar na ro-
tulagem dos suplementos alimentares que o con-
tenham deve ser ‘lactitol’»
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