L 243)2 Uradny vestnik Eurépskej tnie 27.9.2018

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1293
z 26. septembra 2018,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o podmienky pouZivania novej
potraviny laktitol

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) €. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii moZno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tinijného zoznamu.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3),
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢ldnku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 méa Komisia rozhodovat o povoleni a umiestneni novej potraviny na
trh Unie a aktualizacii Gnijného zoznamu.

(4)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/450 () sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 258/97 (*) povoluje umiestnenie laktitolu ako novej potraviny na trh na pouzitie vo vyzivovych
doplnkoch vo forme kapsal alebo tabliet, ktoré st urcené pre dospelych.

(5) Spolocnost DuPont Nutrition Biosciences ApS poziadala 22. marca 2018 Komisiu o zmenu podmienok
pouZivania novej potraviny laktitol v zmysle ¢linku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Ziadost sa tykala
zahrnutia prasku ako povolenej formy laktitolu na pouzivanie vo vyzivovych doplnkoch.

(6)  Komisia nepoziadala Eur6psky trad pre bezpecnost potravin o vydanie stanoviska v stilade s ¢lankom 10 ods. 3,
kedZze zmena podmienok pouzivania novej potraviny laktitol, t. j. zahrnutie prasku ako povolenej formy laktitolu
na pouzivanie vo vyzivovych doplnkoch, by nemala mat vplyv na ludské zdravie.

(7)  Maximdlne pripustné mnozstvo laktitolu povolené vykondvacim rozhodnutim (EU) 2017/450 ako nové potravina
na pouZivanie vo vyzivovych doplnkoch vo forme kapsil alebo tabliet je 20 g/den. Navrhované mnozZstvo novej
potraviny laktitol vo forme prasku v rovnakej kategérii potravin zodpovedd maximalnemu pripustnému
mnozstvu, ktoré je v siCasnosti povolené. Preto je vhodné zmenit podmienky pouzivania laktitolu s cielom
povolit jeho pouZivanie vo forme prasku v sicasnosti povolenom maximédlnom pripustnom mnoZstve.

(8)  Informécie uvedené v Ziadosti poskytuju dostatocné dovody na to, aby sa dalo skonstatovat, Ze Ziadost o zmenu
podmlenok pouzivania novej potraviny laktitol, t. j. zahrnutie prdsku ako povolenej formy laktitolu na
pouzivanie vo vyZzivovych doplnkoch, je v stlade s ¢lankom 12 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v stilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L351,30.12.2017,s. 72).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/450 z 13. marca 2017, ktorym sa povoluje umiestnenie laktitolu ako novej pridavnej latky
na trh v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U.v.EUL 69,15.3.2017,p. 31).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych litkach
(U v.ESL 43,14.2.1997,s.1).
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(9)  V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES () sa stanovuji poziadavky tykajice sa vyZzivovych
doplnkov. Dodato¢nd forma laktitolu na pouzivanie vo vyZivovych doplnkoch by sa mala povolit bez toho, aby
boli dotknuté ustanovenia uvedenej smernice.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Zdpis v Gnijnom zozname povolenych novych potravin, ako sa stanovuje v ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283,
ktory sa tyka laktitolu, sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

2. Zéapis v Unijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahifial podmienky pouZivania a poZiadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

3. Povolenie stanovené v tomto ¢linku nema vplyv na ustanovenia smernice 2002/46/ES.
Cldnok 2

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. septembra 2018

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stitov tykajicich sa
potravinovych doplnkov (U.v.ESL 183, 12.7.2002,s. 51).



PRILOHA

Zépis tykajici sa ,laktitolu“ v tabulke 1 (Povolené nové potraviny) v prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Dopliujice $pecifické poziadavky na oznacovanie

Iné poziadavky

LLaktitol

Konkrétna kategéria potravin Najryssie pripusiné
mnoZstvd
Vyzivové doplnky, ktoré si v smernici 2002/46/ES ne- 20 g/den

spravne vymedzené ako ,potravinové doplnky* (kapsuly,
tablety alebo prasok), urcené pre dospelych

Nézov novej potraviny na oznaceni vyzivovych
doplnkov, ktoré ju obsahuju, je ,laktitol“.”
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