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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1293
ze dne 26. z4fi 2018,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde o podminky pouziti nové potraviny
laktitol

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3,
kterym se zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 md Komise rozhodnout o povoleni a uvedeni nové potraviny na trh
v Unii a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2017/450 (}) bylo v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 (*) povoleno uveden laktitolu na trh jako nové potraviny, kterd se md pouZivat v dopliicich stravy
ve formé tobolek nebo tablet uréenych dospélym.

5 Dne 22. biezna 2018 podala spole¢nost DuPont Nutrition Biosciences ApS Komisi zddost o zménu podminek
p p p p
pouziti nové potraviny laktitol ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Podle Zadosti se md mezi
povolené formy laktitolu, které se mohou pouzivat v dopliicich stravy, zahrnout prasek.

(6)  Komise nepozddala o stanovisko Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin v souladu s ¢l. 10 odst. 3, jelikoz zména
podminek pouziti nové potraviny laktitol zahrnutim prasku mezi povolené formy laktitolu, které se mohou
pouzivat v dopliicich stravy, pravdépodobné nemd vliv na lidské zdravi.

(7)  Maximdln{ troven laktitolu povoleného provadécim rozhodnutim (EU) 2017450 jako nové potravina, kterd se
mé pouzivat v dopliicich stravy ve formé tobolek nebo tablet, je 20 g/den. Navrhovand Groveni pouziti nové
potraviny laktitol ve formé prasku ve stejné kategorii potravin odpovidd maximalni Grovni, kterd je v soucasné
dobé povolena. Je proto vhodné zménit podminky pouziti laktitolu s cilem povolit jeho pouziti ve formé prasku
na stavajici maximdln{ povolené tirovni.

(8)  Informace pfedlozené v Zddosti poskytuji dostate¢né odtvodnéni zdvéru, ze zddost o zménu podminek pouziti
nové potraviny laktitol zahrnutim prasku mezi pfipustné formy laktitolu, které se mohou pouzivat v doplicich
stravy, je v souladu s ¢l. 12 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283.

() Uf.vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

(}) Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2017450 ze dne 13. bfezna 2017, kterym se povoluje uvedeni laktitolu na trh jako nové slozky
potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (Ut. vést. L 69, 15.3.2017, s. 31).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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(9)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (!) stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Tato dalsi forma
laktitolu, kterd se ma pouzivat v dopliicich stravy, by méla byt povolena, aniZ je dotCena uvedend smérnice.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

1. Zdapis na seznamu Unie pro povolené nové potraviny stanoveném v ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 tykajici se
latky laktitol se méni podle pfilohy tohoto nafizeni.

2. Zapis na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

3. Povolenim podle tohoto ¢lanku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.
Cldnek 2
Priloha provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 3

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 26. zai{ 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).



PRILOHA

Zapis pro laktitol” v tabulce 1 (Povolené nové potraviny) v p¥iloze provadéciho natizeni (EU) 2017/2470 se nahrazuje timto:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina

Dopliikové zvlastni pozadavky na oznacovédni

Dal3i pozadavky

LLaktitol

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Doplitky stravy podle definice ve smérnici 2002/46[ES
(ve formé tobolek, tablet nebo prasku) urcené pro dospélé

20 g/den

V oznaceni dopliki stravy obsahujicich tuto no-
vou potravinu se pouzije nazev ,laktitol
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