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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1293
z dnia 26 wrze$nia 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
laktitolu jako nowej Zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze jedynie taka nowa zywnoS¢, ktdra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja decyduje o wydawaniu zezwolen i wprowadzaniu na
rynek w Unii nowej zywnosci, a takze o aktualizacji unijnego wykazu.

(4)  Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/450 (*) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (*), na wprowadzenie do obrotu laktitolu jako nowej zywnosci do stosowania
w postaci kapsulek lub tabletek w suplementach diety przeznaczonych dla os6b dorostych.

(5) W dniu 22 marca 2018 r. przedsi¢biorstwo DuPont Nutrition Biosciences ApS zwrdcilo si¢ do Komisji
z wnioskiem o zmiang warunkéw stosowania laktitolu jako nowej Zywno$ci w rozumieniu art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283. We wniosku zwrdcono si¢ o uwzglednienie proszku jako dopuszczalnej postaci
laktitolu do stosowania w suplementach diety.

(6)  Komisja nie zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci z prosbg o opinie zgodnie
z art. 10 ust. 3, gdyz zmiana warunkow stosowania laktitolu jako nowej Zywnosci poprzez uwzglednienie
proszku jako dopuszczalnej postaci laktitolu do stosowania w suplementach diety nie powinna mie¢ wplywu na
zdrowie czlowieka.

(7)  Maksymalny poziom laktitolu dopuszczony na podstawie decyzji wykonawczej (UE) 2017/450 jako nowej
zywnosci do stosowania w suplementach diety w postaci kapsulek lub tabletek wynosi 20 g/dzien. Proponowany
poziom stosowania laktitolu jako nowej Zywnosci w postaci proszku w tej samej kategorii zywnosci odpowiada
maksymalnemu poziomowi, ktdry jest obecnie dozwolony. W zwigzku z tym nalezy zmieni¢ warunki stosowania
laktitolu w celu zezwolenia na jego stosowanie w postaci proszku na dotychczasowym maksymalnym
dozwolonym poziomie.

(8)  Informacje podane we wniosku dajg wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze wniosek o zmiane warunkéw
stosowania laktitolu jako nowej Zywnosci poprzez wlaczenie proszku jako dopuszczalnej postaci laktitolu do
stosowania w suplementach diety, sa zgodne z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L327211.12.2015,s.1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/450 z dnia 13 marca 2017 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu laktitolu jako nowego
sktadnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 69 z 15.3.2017, s. 31).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43 2 14.2.1997, s. 1).
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(9) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywnoSciowych. Dodatkowa postaé laktitolu do stosowania w suplementach diety powinna zostal dopuszczona
bez uszczerbku dla przepiséw tej dyrektywy.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  We wpisie dotyczacym laktitolu w unijnym wykazie nowej Zzywnosci, na ktéra wydano zezwolenie, jak
przewidziano w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykie-
towania okreslone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

3. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).



ZALACZNIK

Whpis w tabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dotyczacy ,laktitolu” w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegblne wymogi dotyczace etykieto-
wania

Inne wymogi

LLaktitol

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy ZywnoSciowe w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE (kapsulki, tabletki lub proszek) przeznaczo-
ne dla oséb dorostych

20 g/dzien

Nowa zywnos¢ jest oznaczana na etykiecie za-
wierajacych ja Srodkéw spozywezych jako »lakti-
tol«.”
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