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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1023
z dnia 8 kwietnia 2024 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania

laktitolu jako nowej zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

Unijny wykaz okre$lony w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 obejmuje laktitol jako
nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie.

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/450 (*) zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (*), na wprowadzenie do obrotu laktitolu jako nowej zywnosci do stosowania w postaci
kapsutek lub tabletek w suplementach zywnosciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (°) przeznaczonych dla 0séb dorostych.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20181293 (%) zezwolono na rozszerzenie zastosowania laktitolu
jako nowej zywnosci w postaci proszku na dotychczasowym maksymalnym dozwolonym poziomie zgodnie z roz-
porzadzeniem (UE) 2015/2283.

W dniu 31 pazdziernika 2023 r. przedsigbiorstwo H.C. Clover Productos y Servicios, S.L. zwrdcito si¢ do Komisji
z wnioskiem o zmiang warunkow stosowania laktitolu jako nowej zywnosci na podstawie art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283. Wnioskodawca zwrécil sie o wlaczenie amputek z pltynem, butelek z kroplomierzem i pod-
obnych postaci ptynéw, jako dozwolonych postaci laktitolu, do stosowania w suplementach zywnosciowych.

Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu nie ma wplywu na zdrowie ludzi i Ze ocena bezpie-
czefistwa przeprowadzana przez Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 10 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Ocena bezpieczenistwa lezaca u podstaw zezwolenia na stoso-
wanie laktitolu na maksymalnym poziomie 20 g/dzien w suplementach zywnoSciowych nie jest zwigzana z jaka$
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Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

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, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2017/450/o0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikéw zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/1997/258/0j).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1293 z dnia 26 wrze$nia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkow stosowania laktitolu jako nowej zywnosci (Dz.U. L 243 z 27.9.2018, s. 2, ELL http://
data.europa.eu/elijreg_impl/2018/1293/0j).
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konkretng postacia, pod ktora suplementy zywnosciowe sg udostgpniane konsumentom, a zatem postaé ta nie ma
wplywu na profil bezpieczenstwa nowej zywnosci. W momencie udzielania zezwolenia postaé tej nowej zywnosci
ograniczala si¢ do kapsulek, tabletek lub proszkéw tylko dlatego, Ze byla to postaé zaproponowana przez odpowied-
niego wnioskodawce. Poniewaz proponowane zastosowania w niniejszym wniosku dotycza wylacznie postaci
ampulek z plynem, butelek z kroplomierzem i tym podobnych postaci plynéw, przy jednoczesnym utrzymaniu
maksymalnych pozioméw laktitolu w suplementach zZywnosciowych, Komisja uwaza, ze warunki stosowania lakti-
tolu powinny by¢ ograniczone do ogdlnego odniesienia do suplementéw zywnosciowych i ich postaci w rozumieniu
w art. 2 dyrektywy 2002/46/WE. Bedzie to zgodne z innymi zezwoleniami na nowg zywno$¢ stosowana w suple-
mentach zywno$ciowych, w przypadku ktérych posta¢ suplementu zywnoSciowego nie ma znaczenia dla bezpie-
czefistwa nowej Zywnosci.

(8)  Informacje podane we wniosku daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze wniosek o zmiang warunkéw sto-
sowania laktitolu jako nowej zywnosci poprzez wlaczenie dowolnej dopuszczalnej postaci laktitolu do stosowania
w suplementach zywnosciowych jest zgodny z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i nalezy go zatwierdzil.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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 pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,laktitolu” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktérg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

LLaktitol

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Suplementy zywnosciowe
w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE

przeznaczone dla os6b dorostych

20 g/dzien

Nowa zywno$¢ jest oznaczana na etykiecie
zawierajacych ja Srodkéw spozywezych jako
»laktitol«.”
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