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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2024/2105
z dnia 31 lipca 2024 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace Zywnosci, inne
niz odnoszjce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
o$wiadczent zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczeg6lnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, o ile nie zezwolila na nie Komisja zgodnie z tym rozporzadzeniem i nie zostaly one wigczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych o§wiadczen zdrowotnych.

(2)  Art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych muszg by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do whasci-
wego organu krajowego danego panistwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidtowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), w celu dokonania oceny naukowej oraz — do wia-
domosci — Komisji i innym panstwom cztonkowskim.

(3)  Po otrzymaniu wniosku Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego w terminie pigciu mie-
siecy.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego, uwzgledniajgc opini¢ wydang
przez Urzad. Jednakze zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Komisja musi wzia¢ pod uwage réw-
niez inne uzasadnione czynniki majace znaczenie dla sprawy.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 18 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 w sprawie
o$wiadczenia zdrowotnego w rozumieniu art. 13 ust. 5 przez przedsigbiorstwo BENEO GmbH zwrdcono si¢ do
Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszgcego si¢ do izomaltulozy i jej udzialu
w utrzymaniu prawidtowego metabolizmu energetycznego (pytanie nr EFSA-Q-2021-0007 3). O$wiadczenie zapro-
ponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w nastgpujacy sposéb: ,Spozycie zywnosci/napojéw zawieraja-
cych izomaltuloze (Palatinose™) zastepujaca inne cukry przyczynia si¢ do utrzymania prawidlowego metabolizmu
energetycznego, ale poprzez wolniejsza hydrolize”. Na wniosek Urzedu, zgodnie z ktérym udzial weglowodanéw
glikemicznych (w tym izomaltulozy) w metabolizmie energetycznym nie zalezy od stopnia hydrolizy glukozy, zakres
oceny naukowej zostal ograniczony za zgoda wnioskodawcy do udziatu izomaltulozy jako Zrédta glukozy w prawid-
fowym metabolizmie energetycznym. Populacja docelows jest populacja ogélna.

(6) W dniu 15 wrzesnia 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukows (%), w ktérej na podstawie przedstawionych danych
stwierdzono, ze wykazano zwiazek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem izomaltulozy a jej udzialem
w prawidlowym metabolizmie energetycznym. Poniewaz jednak udzial w metabolizmie energetycznym nie jest spe-
cyficzny dla izomaltulozy, lecz ma zastosowanie do wszystkich rodzajéow energii zawierajacych makrosktadniki
pokarmowe (tj. weglowodany, bialka i lipidy), ktére dostarczajg organizmowi energie metaboliczna, a kazda ilos¢
tych makrosktadnikoéw pokarmowych przyczynitaby si¢ do deklarowanego efektu, Urzad nie mégt okresli¢ warun-
kow stosowania tego o$wiadczenia.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2021;19(10):6849.
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(7)  Zgodnie z art. 6 ust. 1 iart. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 o$wiadczenia zdrowotne musza si¢ opie-
ra¢ na ogélnie przyjetych dowodach naukowych. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 o$wiadczenia
zdrowotne musza by¢ réwniez prawdziwe, jasne, wiarygodne i przydatne dla konsumenta przy wyborze zdrowej
diety. W tym wzgledzie réwniez art. 5 ust. 2 wymaga, aby o$wiadczenie zdrowotne moglo by¢ stosowane tylko
wtedy, gdy mozna oczekiwal, ze przecigtny konsument zrozumie opisane w o§wiadczeniu korzystne dzialanie. Zez-
wolenie moze zgodnie z prawem zosta¢ wstrzymane, jesli o$wiadczenia zdrowotne nie spelniajg innych ogdlnych
i szczegdtowych wymagan rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nawet w przypadku pozytywnej oceny naukowej
dokonanej przez Urzad. Nie nalezy stosowal oswiadczeri zdrowotnych niezgodnych z ogélnie przyjetymi zasadami
zywieniowymi i zdrowotnymi. W tym konkretnym przypadku stosowanie takiego o$wiadczenia zdrowotnego sta-
nowitoby dla konsumentéw sprzeczne i mylace przestanie. Izomaltuloza jest disacharydem skladajacym sig¢ z jednej
czasteczki glukozy i jednej czasteczki fruktozy, w zwigzku z czym takie o$wiadczenie zdrowotne zachgcatoby do
spozywania cukréw, w przypadku ktdrych, na podstawie ogdlnie przyjetych opinii naukowych, organy krajowe
i migdzynarodowe informuja konsumenta, ze ich spozycie powinno zosta¢ zmniejszone.

(8) W zwigzku z powyzszym opisane wyzej o§wiadczenie nie jest zgodne z art. 3 akapit drugi lit. a) rozporzgdzenia
(WE) nr 1924/2006, ktéry przewiduje, ze stosowanie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych nie moze by¢ nie-
jednoznaczne lub wprowadzajace w blad. Ponadto nawet gdyby to o§wiadczenie zdrowotne miato by¢ dopuszczone
tylko w szczegdlnych warunkach uzycia lub uzupelnione dodatkowymi stwierdzeniami lub ostrzezeniami, nie
byloby to wystarczajace, by zmniejszy¢ dezorientacje konsumentéw, a zatem nie nalezy zezwoli¢ na wlaczenie go
do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych. Wniosek ten jest rowniez zgodny z rozporzadzeniem
Komisji (UE) 2015/8 (%), ktére zawiera to samo ustalenie dotyczace glukozy i jej udzialu w metabolizmie energetycz-
nym.

(9)  Przy przyjmowaniu niniejszego rozporzadzenia uwzgledniono uwagi wnioskodawcy zgloszone Komisji na podsta-
wie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(10)  Przeprowadzono konsultacje z paiistwami cztonkowskimi w kontekscie posiedzenia grupy roboczej ds. o§wiadczer
zywieniowych i zdrowotnych w dniu 11 lipca 2022 r.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaje wlaczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych o§wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/8 z dnia 6 stycznia 2015 r. w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia
zdrowotne dotyczace zywnosci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U. L 3
z7.1.2015, s. 6).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 lipca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

ODRZUCONE OSWIADCZENIE ZDROWOTNE

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Skladnik odzywczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w opar-
ciu 0 nowo uzyskane dowody naukowe lub
zawierajace wniosek o ochrong zastrzezonych
danych

[zomaltuloza

[zomaltuloza przyczynia si¢ do utrzymania
prawidlowego metabolizmu energetycz-

nego
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