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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20241023
z 8. aprila 2024,

ktorym sa meni vykonavacie 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 Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20152283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 18522001 ('), a najmé na jeho ¢ldnok 12,

kedze
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V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rdmci Unie sa moZu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

V zmysle clanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil
Unijny zoznam novych potravin.

Unijny zoznam stanoveny v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 zahfiia laktitol ako povolend
nova potravinu.

Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2017/450 () sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 (%) povoluje umiestnenie laktitolu ako novej potraviny na trh na pouzitie vo forme kapstil alebo tabliet vo
vyzivovych doplnkoch vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (°) a urCenych pre
dospelych.

Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2018/1293 (%) sa v stilade s nariadenim (EU) 2015/2283 povoluje rozsirenie
pouzivania novej potraviny laktitol o formu prasku vo v sti¢asnosti povolenom maximdlnom pripustnom mnozstve.

Dna 31. oktébra 2023 spolo¢nost H.C. Clover Productos y Servicios, S.L. predlozila Komisii Ziadost o zmenu
podmienok pouZivania novej potraviny laktitol v sdlade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Ziadatel
poziadal o zahrnutie ampuliek s kvapalinou, flasti¢iek na ddvkovanie kvapiek a inych podobnych foriem kvapalin,
ako povolenych foriem laktitolu na pouZivanie vo vyzivovych doplnkoch.

Komisia sa domnieva, Ze poZzadovand aktualizdcia Gnijného zoznamu by nemala mat vplyv na ludské zdravie a ze
hodnotenie bezpecnosti Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) v stlade s ¢linkom 10
ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 nie je potrebné. Postidenie bezpecnosti, z ktorého vychadza povolenie laktitolu
vo vyzivovych doplnkoch v maximdlnom mnoZstve 20 g/deti, sa netyka konkrétnej formy, v ktorej sa vyZivové
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Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELLhttp://
data.europa.cufelifreg_impl/2017/2470/oj).

Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/450 z 13. marca 2017, ktorym sa povoluje umiestnenie laktitolu ako novej pridavnej
litky na trh v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (U. v. EU L 69, 15.3.2017, p. 31, ELL http://data.
europa.eu/eli/dec_impl/2017/450/o0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych litkach
(U.v.ESL 43,14.2.1997, 5. 1, ELL http://data.europa. eu/eh/reg/1997/258/0])

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych sttov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa. eu/eh/dlr/2002/46/ 0j).

Vykondvacie 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 (U. v. EU L 243, 27.9.2018, s. 2, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/
2018/1293/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1023/oj
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doplnky spristupiiuji spotrebitelovi, a preto forma novej potraviny nemd vplyv na jej bezpecnostny profil. V case
udelenia povolenia boli formy tejto novej potraviny obmedzené na kapsuly, tablety alebo prdsok jednoducho preto,
7e tieto formy navrhol prislusny Ziadatel. KedZe pouzitia navrhované v tejto Ziadosti sa tykaji len foriem ampuliek
s kvapalinou, flasti¢iek na ddvkovanie kvapiek a inych podobnych foriem kvapalin, pricom sa zachovévaju
povolené maximdlne pripustné mnozZstva laktitolu vo vyzivovych doplnkoch, Komisia sa domnieva, Zze podmienky
pouZivania laktitolu by sa mali obmedzit na vSeobecny odkaz na vyzivové doplnky a ich formy vymedzené
v ¢lanku 2 smernice 2002/46/ES. Bude to v stlade s ostatnymi povoleniami novych potravin pouzivanych vo
vyzivovych doplnkoch, v pripade ktorych forma vyzivového doplnku nie je relevantnd pre bezpecnost novej
potraviny.

Informdcie uvedené v Ziadosti poskytuji dostatoéné dovody na to, aby sa dalo skonstatovat, ze pozadované zmeny
podmienok pouzivania novej potraviny laktitol, t. j. zahrnutie kazdej povolenej formy laktitolu na pouzivanie vo
vyzivovych doplnkoch, st v stilade s ¢lankom 12 nariadenia (EU) 2015/2283 a mali by sa schvalit.

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1023/oj
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PRILOHA

V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa zdpis tykajici sa ,laktitolu“ nahrddza takto:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouZivat

Doplijiice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

LLaktitol

Konkrétna kategdria potravin Najvyssie pripustné mnoZstvd

Vyzivové  doplnky  vymedzené |20 g/den
v smernici 2002[46[ES a urcené
pre dospelych

Ndzov novej potraviny na oznaceni
vyzivovych doplnkov, ktoré ju obsahujd, je
Jaktitol”.
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