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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1293
av den 26 september 2018

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/2470 vad giller villkoren fér anvindning av
det nya livsmedlet laktitol

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om éndring av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphdvande av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1) Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkdnts och inforts i unionsforteckningen
slippas ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkidnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen besluta om godkdnnande och utslippande av
ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Genom kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017450 () godkindes, i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 25897 (*), utslippande pd marknaden av laktitol som ett nytt livsmedel for
anvandning i kosttillskott i kapsel- eller tablettform avsedda for vuxna.

(5)  Den 22 mars 2018 ansokte foretaget DuPont Nutrition Biosciences ApS hos kommissionen om att f& dndra
villkoren f6r anvindning av det nya livsmedlet laktitol i den mening som avses i artikel 10.1 i forordning (EU)
2015/2283. Ansokan gillde inforande av pulver som en tilliten form av laktitol i kosttillskott.

(6)  Kommissionen begirde inte ndgot yttrande fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet i enlighet med
artikel 10.3, eftersom dndringen av anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet laktitol genom inforande av
pulver som en tilldten form av laktitol i kosttillskott sannolikt inte kommer att pdverka manniskors halsa.

(7)  Den maximihalt av laktitol som genom genomforandebeslut (EU) 2017/450 godkints for anvindning
i kosttillskott i kapsel- eller tablettform 4r 20 g/dag. Den foreslagna halten av det nya livsmedlet laktitol
i pulverform i samma livsmedelskategori motsvarar den maximihalt som for ndrvarande ar tillten. Villkoren for
anvindning av laktitol bor dirfor dndras si att det fir anvindas i pulverform vid den den maximihalt som for
ndrvarande ar tilldten.

(8)  Den information som limnats i ansokan ger tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att ansokan om
dndring av villkoren for anvindning av det nya livsmedlet laktitol genom inforande av pulver som en tilliten
form av laktitol i kosttillskott ar forenlig med artikel 12.2 i férordning (EU) 2015/2283.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning 6ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(®) Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/450 av den 13 mars 2017 om tillstdnd for utslippande pa marknaden av laktitol som
ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (EUTL 69, 15.3.2017, 5. 31).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s. 1).
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(9) 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/46/EG (!) faststills krav for kosttillskott. Den kompletterande
formen av laktitol i kosttillskott bor godkédnnas utan att det paverkar tillimpningen av det direktivet.

(10) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,

djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  De uppgifter i unionsforteckningen over godkinda nya livsmedel enligt artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 som
avser amnet laktitol ska dndras i enlighet med bilagan till den har forordningen.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvidndningsvillkor och markningskrav
som anges i bilagan till den hir férordningen.

3. Godkidnnandet enligt denna artikel ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2002/46/EG.

Artikel 2

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 26 september 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGTL 183, 12.7.2002,s. 51).



BILAGA

Uppgifterna om laktitol i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel) i bilagan till genomf6randeforordning (EU) 2017/2470 ska ersdttas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sdrskilda markningskrav

Ovriga krav

“Laktitol

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG
(kapslar, tabletter eller pulver) avsedda for vuxna

20 g/dag

Det nya livsmedlet ska vid mirkning av kosttill-
skott dér det ingdr bendmnas "laktitol”.”
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