Nr. 85/192 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.12.2018

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/85/30
(ESB) 2018/1293

fra 26. september 2018

um breytingu & framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun &
nyfeedinu laktitoli (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(%) sampykkt en i henni er skra Sambandsins yfir leyft nyfedi komid a fot.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvoroun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

Med framkvaemdaakvordun framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/450 (%) var leyft, i samreemi vid reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (*), ad setja & markad laktitol sem nyfedi til notkunar i hylki eda toflur i
feedubdtarefni sem eru etlud fullordnu folki.

Hinn 22. mars 2018 for fyrirteekid DuPont Nutrition Biosciences ApS pess & leit vid framkveemdastjornina ad fa ad
breyta skilyrdunum fyrir notkun & nyfadinu laktitoli i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. | umsokn-
inni var dskad eftir ad leyft yrdi ad nota laktitdl i duftformi i fedubotarefni.

Framkveemdastjornin 6skadi ekki eftir aliti frd Matveeladryggisstofnun Evrépu i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. par ed
Oliklegt er ad breytingin & skilyrdunum fyrir notkun a nyfaedinu laktitéli, med pvi ad beeta duftformi vido sem leyfou
formi laktitdls til notkunar i fedubdtarefni, hafi &hrif & heilbrigdi manna.

Hamarksmagn af laktitoli sem er leyft med framkveemdarakvordun (ESB) 2017/450 sem nyfedi til notkunar i hylki eda
toflur i fedubotarefni er 20 g/dag. Tillagt notkunarmagn nyfadisins laktitdls i duftformi i sama matveelaflokki sam-
svarar hamarksmagninu sem er leyft sem stendur. bvi er rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun & laktitdli til ad leyfa
notkun pess i duftformi vid fyrirliggjandi leyft hAmarksmagn.

Upplysingarnar i umsékninni gefa naegar forsendur til ad dkvarda ad umsoknin um ad breyta skilyrdunum fyrir notkun &
nyfedinu laktitdli, med pvi ad beeta duftformi vid sem leyféu formi fyrir laktitdl til notkunar i fedubotarefni, sé i sam-
reemi vio 2. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 243, 27.9.2018, bls. 2. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 234/2018 fra
5. desember 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Framkveemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/450 fra 13. mars 2017 um leyfi til ad setja laktitdl & markad sem nytt
innihaldsefni i matveelum samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 69, 15.3.2017, bls. 31).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).



20.12.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/193

9) [ tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (%) er melt fyrir um kréfur um fedubotarefni. Leyfa atti vid-
botarform laktitols til notkunar i fedubdtarefni med fyrirvara um pa tilskipun.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Ferslunni i skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi, eins og kvedid er & um i 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, par sem
visad er til efnisins laktitols skal breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. Fearslan i skra Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem meelt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugero.

3. Leyfid, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa ahrif & dkveedi tilskipunar 2002/46/EB.
2.gr.

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3.0r.

Reglugerd pessi 68last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 26. september 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti

(Y) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jani 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubétarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).



VIDAUKI

[ stad feerslunnar fyrir laktitol i toflu 1 (Leyft nyfaedi) i vidaukanum vid framkvaeemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 komi eftirfarandi:

Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur
,,Laktitol Tilgreindur matvelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfedisins, sem kemur fram & merkimida
matveela sem innihalda pad, skal vera ,,laktito1“*
Faedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB 20 g/dag

(hylki, toflur eda duftform) sem eru @tlud fyrir fullordid
folk
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