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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2018/1293 AL COMISIEI
din 26 septembrie 2018

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 in ceea ce priveste conditiile
de utilizare a alimentului nou lactitol

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (!), in special
articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piatd pe teritoriul Uniunii.

(2)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei (%) a fost adoptat in temeiul articolului 8 din
Regulamentul (UE) 2015/2283, stabilind o listd a Uniunii cu alimentele noi autorizate.

(3)  In conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie si decidd cu privire la
autorizarea si introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou, precum si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

(4)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/450 a Comisiei (*) a autorizat, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (), introducerea pe piatd a lactitolului ca aliment nou
pentru a fi utilizat in suplimente alimentare sub formd de capsule sau comprimate, destinate populatiei adulte.

(5)  La data de 22 martie 2018, societatea DuPont Nutrition Biosciences ApS a prezentat o cerere citre Comisie
pentru a modifica conditiile de utilizare a alimentului nou lactitol, in sensul articolului 10 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2015/2283. Cererea a solicitat sd se includd pudra ca formd autorizatd a lactitolului pentru
utilizarea sa in suplimentele alimentare.

(6)  Comisia nu a solicitat un aviz din partea Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (3), deoarece modificarea conditiilor de utilizare a alimentului nou lactitol, prin includerea
pudrei ca formd autorizatd pentru utilizarea sa in suplimentele alimentare, nu este susceptibild de a avea un efect
asupra sdndtatii umane.

(7)  Nivelul maxim de lactitol autorizat prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/450 ca aliment nou pentru
utilizare sub formd de capsule sau tablete in suplimentele alimentare este de 20 gfzi. Utilizarea propusi
a alimentului nou lactitol sub forma de pudrd in aceeasi categorie de produse alimentare corespunde nivelului
maxim care este autorizat in prezent. Prin urmare, este necesar sd se modifice conditiile de utilizare a lactitolului
pentru a autoriza utilizarea sa sub formd de pudri la nivelul maxim autorizat actual.

(8)  Informatiile furnizate in cerere oferd suficiente motive pentru a se stabili cd cererea de modificare a conditiilor de
utilizare a alimentului nou lactitol, prin includerea pudrei ca forma autorizati pentru utilizarea sa in suplimente
alimentare, este in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

(*) Decizia de punere in aplicare (UE) 2017/450 a Comisiei din 13 martie 2017 de autorizare a introducerii pe piatd a lactitolului ca
ingredient alimentar nou in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 69, 15.3.2017,
p.31).

(*) Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ijanuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi JO L 43, 14.2.1997, p. 1).
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(9)  Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (!) stabileste cerintele privind suplimentele
alimentare. Ar trebui autorizatd forma suplimentard a lactitolului pentru utilizarea sa in suplimentele alimentare
fard a se aduce atingere cerintelor din respectiva directiva.

(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1) Rubrica referitoare la lactitol din lista cu alimente noi autorizate a Uniunii, astfel cum este previzuti la articolul 8
din Regulamentul (UE) 2015/2283, se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

(2)  Rubrica din lista Uniunii mentionata la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite
in anexa la prezentul regulament.

(3)  Autorizatia previzutd la prezentul articol se aplicd fard a se aduce atingere dispozitiilor Directivei 2002/46/CE.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 septembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare JO L 183,12.7.2002, p. 51).



ANEXA

Rubrica privind ,Lactitol” din tabelul 1 (Alimente noi autorizate) din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se inlocuieste cu urmdatorul text:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

LLactitol

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Suplimente alimentare, astfel cum sunt definite in Direc-
tiva 2002/46/CE (capsule, tablete sau pudrd), destinate
populatiei adulte

20 gfzi

Denumirea alimentului nou mentionat pe eti-
cheta suplimentului alimentar care il contine este
«Lactitol»”
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