31.5.2016 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 142/5

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/854
z dnia 30 maja 2016 r.

dopuszczajace niektére oSwiadczenia zdrowotne dotyczace zywno$ci, inne niz o$wiadczenia
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, oraz zmieniajace
rozporzadzenie (UE) nr 432/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze o$wiadczenia zdrowotne dotyczace Zywnosci sg zabronione, o
ile nie zezwolila na nie Komisja zgodnie z tymze rozporzadzeniem i nie figurujg one w wykazie dozwolonych
o$wiadczen.

(2)  Na podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przyjeto rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 432/2012 (3, ktérym ustanowiono wykaz dopuszczonych o$wiadczent zdrowotnych dotyczacych zywnosci,
innych niz oéwiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci.

(3)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wiasciwego
organu krajowego danego pafistwa czlonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, z prosba o dokonanie
oceny naukowej oraz Komisji i panstwom cztonkowskim do wiadomosci.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczefr zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(50 W celu stymulowania innowacji o$wiadczenia zdrowotne, ktore opieraja si¢ na nowo opracowanych danych
naukowych lub zawierajg wniosek o ochrong zastrzezonych danych, podlegaja przyspieszonej procedurze
udzielania zezwolen.

(6) W nastgpstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Roquette Fréres na podstawie art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 19242006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do produktu Nutriose®, ktéry powinien zastapi¢ weglowodany fermentujace w Zywnosci i
napojach w celu uzyskania deklarowanego efektu, tj. zachowania mineralizacji z¢bow dzigki ograniczeniu ich
demineralizacji (pytanie nr EFSA-Q-2013-00040 (})). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmialo nastgpujaco:,Czeste spozywanie cukréw przyczynia si¢ do demineralizacji z¢bow. Spozywanie
zywnosci/napojow zawierajacych Nutriose® zamiast cukru moze poméc w zachowaniu mineralizacji zgbdw
dzigki zmniejszeniu ich demineralizacji”.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
(DzU.L136225.5.2012, . 1).

() Dziennik EFSA 2013; 11(7):3329.
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(7) W dniu 26 lipca 2013 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej
stwierdzono, ze cecha, ktdra jest najistotniejsza dla deklarowanego efektu (tj. nieobnizania si¢ pH plytki naz¢bnej
ponizej wartosci 5,7 podczas spozywania i do 30 minut po spozyciu), nie jest unikalng wiasciwoscia $rodka
spozywczego bedacego przedmiotem o$wiadczenia (), lecz wspdlng cechg innych weglowodanéw niefermentu-
jacych (np. polioli, D-tagatozy, izomaltulozy i polidekstrozy). Urzad dodal, ze o$wiadczenie dotyczace
zamiennikéw cukru — ksylitolu, sorbitolu, mannitolu, maltitolu, laktitolu, izomaltu, erytrytolu, D-tagatozy,
izomaltulozy, sukralozy i polidekstrozy oraz zachowania mineralizacji zebéw dzigki zmniejszeniu ich deminera-
lizacji zostalo juz ocenione z pozytywnym wynikiem (3. Urzad uznal, ze ustalono zwigzek przyczynowo-
skutkowy miedzy spozywaniem zywnosci lub napojow zawierajacych weglowodany fermentujace z czestotliwoscia
narazenia wynoszacg cztery razy dziennie lub wiecej a zwigkszong demineralizacja zgbéw i ze spozywanie
zywnoSci lub napojéw zawierajgcych weglowodany niefermentujace zamiast weglowodanéw fermentujacych
moze zachowywal mineralizacje zebéw dzieki zmniejszeniu ich demineralizacji, pod warunkiem ze taka Zywno$¢
i napoje nie prowadza do utraty tkanek twardych ze¢bow. W zwigzku z powyzszym o$wiadczenie zdrowotne
zgodne z powyzsza konkluzjg nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i
wlaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych oéwiadczen ustanowionego rozporzadzeniem (UE) nr 432/2012.

(8) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwa Beneo-Orafti SA, Sensus B.V. i Cosucra-Groupe
Warcoing SA na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o
wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do fruktooligosacharydéw (FOS) z inuliny
oraz do obnizenia popositkowych odpowiedzi glikemicznych (pytanie nr EFSA-Q-2013-00615 (%)). O$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce brzmiato m.in. nastepujgco: ,Spozywanie zywnosci/napojéow zawierajgcych
oligofruktoze z cykorii zamiast cukréw prowadzi do mniejszego wzrostu poziomu glukozy we krwi”.

(9) W dniu 10 stycznia 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowsq, w ktérej
stwierdzit on, ze cecha, ktéra jest najistotniejsza dla deklarowanego efektu (tj. obnizenia popositkowych
odpowiedzi glikemicznych dzigki zastgpieniu cukréw w zywnosci i napojach), nie jest unikalng wlasciwoscig FOS,
lecz wspdlna cechy innych weglowodanéw nieprzyswajalnych (np. polisacharydéw nieskrobiowych, opornych
oligosacharydéw, skrobi opornej), poniewaz podobnie jak FOS, weglowodany nieprzyswajalne sg odporne na
hydrolize i wchlanianie w jelicie cienkim, a zatem nie maja wplywu na glikemi¢ popositkowa. Urzad stwierdzit
rowniez, Ze ocenil juz z pozytywnym wynikiem o$wiadczenie dotyczace zamiennikéw cukru i obnizenia poposit-
kowych odpowiedzi glikemicznych (¥). Urzad uznal, ze na podstawie przedstawionych danych ustalono zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy spozywaniem zywnosci lub napojéw zawierajacych weglowodany nieprzys-
wajalne zamiast cukré6w a obnizeniem popositkowych odpowiedzi glikemicznych w poréwnaniu z odpowiedziami
na zywno$¢ lub napoje zawierajace cukry. W zwiazku z powyzszym o$wiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza
konkluzja nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i wiaczy¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen ustanowionego rozporzadzeniem (UE) nr 432/2012.

(10) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Olygose na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do produktu AlphaGOS® oraz do obnizenia popositkowych odpowiedzi glikemicznych (pytanie
nr EFSA-Q-2014-00044 (°)). OSwiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce brzmialo nastepujaco:
,Spozywanie zywnosci lub napojow zawierajacych AlphaGOS® zamiast cukru prowadzi do mniejszego wzrostu
poziomu glukozy we krwi po ich spozyciu niz po spozyciu zywnosci lub napojow zawierajacych cukier”.

(11) W dniu 8 pazdziernika 2014 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej
stwierdzil on, ze cecha, ktéra jest najistotniejsza dla deklarowanego efektu (tj. obnizenia popositkowych
odpowiedzi glikemicznych dzigki zastapieniu cukréw w zywnosci i napojach), nie jest unikalng wlasciwoscia a-
galaktooligosacharydéw (a-GOS), lecz wspdlng cechg innych weglowodandéw nieprzyswajalnych (np. polisa-
charydéw nieskrobiowych, skrobi opornej), poniewaz podobnie jak a-GOS, weglowodany nieprzyswajalne sg
odporne na hydrolize i wchlanianie w jelicie cienkim, a zatem nie maja wplywu na glikemie popositkows.
W opinii tej Urzad stwierdzil réwniez, ze ocenit juz z pozytywnym wynikiem o$wiadczenie dotyczace
weglowodanéw nieprzyswajalnych i obnizenia popositkowych odpowiedzi glikemicznych (), i uznal, iz ustalono
zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy spozywaniem zywno$ci lub napojow zawierajacych weglowodany

(") Tj. 85 % opornej dekstryny o $rednim stopniu polimeryzacji wynoszacym od 12 do 25 oraz mniej niz 0,5 % mono- i disacharydéw, co
ma istotne znaczenie dla deklarowanego efektu (tj. nieobnizania si¢ pH plytki nazebnej ponizej wartosci 5,7 podczas spozywania i do
30 minut po spozyciu).

() Dziennik EFSA 2011; 9(4):2076.

() Dziennik EFSA 2014; 12(1):3513.

(*) Dziennik EFSA 2011; 9(4):2076.

() Dziennik EFSA 2014; 12(10):3838.

(°) Dziennik EFSA 2014; 12(1):3513.



31.5.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 142/7

nieprzyswajalne a obnizeniem popositkowych odpowiedzi glikemicznych w poréwnaniu z odpowiedziami na
zywno$¢ lub napoje zawierajace cukry. W zwiazku z powyzszym o$wiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza
konkluzja nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i wiaczy¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen ustanowionego rozporzadzeniem (UE) nr 432/2012.

(12) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Roquette Italia S.P.A. na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia
zdrowotnego odnoszacego si¢ do produktu Nutriose®06 oraz do obnizenia popositkowych odpowiedzi
glikemicznych (pytanie nr EFSA-Q-2014-00073 (')). OS$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
brzmialo nastepujaco: ,Spozywanie zywnosci/napojow zawierajacych Nutriose®06 zamiast weglowodandw
wysokoglikemicznych prowadzi do mniejszego wzrostu poziomu glukozy we krwi po ich spozyciu niz po
spozyciu zywnosci/napojéw zawierajacych weglowodany wysokoglikemiczne”.

(13) W dniu 8 pazdziernika 2014 r. Komisja i pafistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktorej
stwierdzil on, Ze cechg, ktdra jest najistotniejsza dla deklarowanego efektu (tj. obniZenia popositkowych
odpowiedzi glikemicznych dzigki zastgpieniu weglowodanéw glikemicznych w zywnosci i napojach) jest nieprzys-
wajalno$¢ opornej dekstryny zawartej w $rodku spozywczym bedacym przedmiotem o$wiadczenia (%). Urzad
uznal réwniez, ze cecha ta, ktéra jest istotna dla deklarowanego efektu, nie jest unikalng wilasciwoscig opornej
dekstryny, lecz wspdlng cechg innych weglowodanéw nieprzyswajalnych (np. polisacharydéw nieskrobiowych i
opornych oligosacharydéw), poniewaz podobnie jak oporna dekstryna, weglowodany nieprzyswajalne sg odporne
na hydrolize i wchlanianie w jelicie cienkim, a zatem nie maja wplywu na glikemi¢ popositkowsg. We
wspomnianej opinii Urzad stwierdzil, Ze ocenit juz z pozytywnym wynikiem o$wiadczenie dotyczace
weglowodanéw nieprzyswajalnych i obnizenia popositkowych odpowiedzi glikemicznych (?), i uznal, iz ustalono
zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy spozywaniem zywnosci lub napojéw zawierajacych weglowodany
nieprzyswajalne a obnizeniem popositkowych odpowiedzi glikemicznych w poréwnaniu z odpowiedziami na
zywno$¢ lub napoje zawierajagce weglowodany glikemiczne. W zwigzku z powyzszym o$wiadczenie zdrowotne
zgodne z powyzsza konkluzja nalezy uznaé za zgodne z wymogami rozporzgdzenia (WE) nr 1924/2006 i
wiaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych oéwiadczen ustanowionego rozporzadzeniem (UE) nr 432/2012.

(14)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumialosci, rzetelnosci i
przydatnosci dla konsumenta oéwiadczen zdrowotnych oraz tego, by sposéb formutowania i przedstawiania tych
o$wiadczen uwzglednial te kryteria. W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformutowanie o$wiadczen stosowane
przez wnioskodawce ma dla konsumenta taki sam sens jak sformulowanie o$wiadczenia zdrowotnego, na ktére
udzielono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek miedzy kategorig Zywnosci, zywnoscig lub
jednym z jej skladnikéw a stanem zdrowia, o$wiadczenia te powinny podlegal takim samym warunkom
stosowania jak warunki wymienione w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(15) Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 rejestr o$wiadczenn zywieniowych i zdrowotnych
zawierajgcy wszystkie dopuszczone o$wiadczenia zdrowotne nalezy zaktualizowaé w celu uwzglednienia
niniejszego rozporzadzenia.

(16) Podejmujac decyzje o Srodkach okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu, uwzgledniono uwagi jednego
z wnioskodawcow otrzymane przez Komisje, zgodnie z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(17) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 432/2012.

(18)  Przeprowadzono konsultacje z pafistwami czlonkowskimi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenia zdrowotne wymienione w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia zostajg wlaczone do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(") Dziennik EFSA 2014; 12(10):3839.
() Tj. 85 % opornej dekstryny o Srednim stopniu polimeryzacji wynoszacym 12-25 oraz mniej niz 0,5 % mono- i disacharydéw.
() Dziennik EFSA 2014; 12(1):3513.



L 142/8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 31.5.2016

Artykut 2

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 maja 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 dodaje si¢ w kolejnosci alfabetycznej pozycje w brzmieniu:

Sktadnik odzywczy,
substancja, Zywnos¢ lub
kategoria Zywnosci

Oswiadczenie

Warunki stosowania o§wiadczenia

Warunki lub ograni-
czenia stosowania danej
zywnosci, dodatkowe
wyjasnienia lub ostrze-
zenia

Numer dziennika EFSA

Odpowiedni numer
wpisu do skonsolidowa-
nego wykazu przedlozo-

nego EFSA do oceny

~Weglowodany niefer-
mentujace

Spozywanie Zywnosci/napojow
zawierajgcych <nazwa wszyst-
kich stosowanych weglowoda-
néw niefermentujgcych>  za-
miast weglowodanéw fermen-
tujacych pomaga w zachowaniu
mineralizacji zgbow.

Aby os$wiadczenie moglo by¢ stosowane, weglowo-
dany fermentujace (™*) w zywnosci lub napojach
nalezy zastgpi¢ weglowodanami niefermentujg-
cymi () w takich ilosciach, by spozycie takiej
zywnosci lub takich napojéw nie powodowalo obni-
zenia pH plytki nazebnej ponizej 5,7 podczas spo-
zywania i do 30 minut po spozyciu.

(™) Weglowodany fermentujgce definiuje si¢ jako
weglowodany lub mieszanki weglowodanéw
spozywane w zywnosci lub napojach, ktére
poprzez fermentacje bakteryjng powodujg ob-
nizenie ustalonego in vivo lub in situ w drodze
badan telemetrycznych pH plytki nazebnej
ponizej wartosci 5,7 podczas spozywania i
do 30 minut po spozyciu.

(*** Weglowodany niefermentujace definiuje si¢
jako weglowodany lub mieszanki weglowoda-
néw spozywane w zywnosci lub napojach,
ktére poprzez fermentacj¢ bakteryjng nie po-
woduja obnizenia pH plytki naz¢bnej, ustalo-
nego in vivo lub in situ w drodze badan tele-
metrycznych, ponizej zachowawczej wartosci
5,7 podczas spozywania i do 30 minut po
spozyciu.

2013;11(7):3329”

,Weglowodany nie-
przyswajalne

Spozywanie Zywnosci/napojow
zawierajgcych <nazwa wszyst-
kich stosowanych weglowoda-
néw nieprzyswajalnych> za-
miast cukréw prowadzi do
mniejszego Wzrostu poziomu
glukozy we krwi po ich spozy-
ciu niz po spozyciu zywnoscif
napojow zawierajacych cukier.

Aby oéwiadczenie moglo by¢ stosowane, cukry
w zywnosci lub napojach powinny zostaé zasty-
pione weglowodanami nieprzyswajalnymi, ktére sg
weglowodanami nietrawionymi ani niewchlanianymi
w jelicie cienkim, tak aby obnizenie zawartosci cu-
kru w zywnosci lub napojach odpowiadato przynaj-
mniej poziomowi okreslonemu w o$wiadczeniu ,0
OBNIZONE] ZAWARTOSCI [NAZWA  SKLADNIKA
ODZYWCZEGO]“, wymienionym w zalaczniku do
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

2014;12(1):3513
2014;12(10):3838
2014;12(10):3839”
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	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/854 z dnia 30 maja 2016 r. dopuszczające niektóre oświadczenia zdrowotne dotyczące żywności, inne niż oświadczenia odnoszące się do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, oraz zmieniające rozporządzenie (UE) nr 432/2012 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

