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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2024/2105
av den 31 juli 2024

om icke-godkinnande av ett annat hilsopdstiende om livsmedel in sidana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa

(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 (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
ndringspéstdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sirskilt artikel 18.5, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 &r hilsopéstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte har godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingdr i en unionsforteckning 6ver tillitna halsopdstaenden.

(2)  Tartikel 18 i forordning (EG) nr 1924/2006 faststdlls ocksd att livsmedelsforetagare ska sinda ansokningar om
godkinnande av hilsopastdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga
nationella myndigheten ska vidarebefordra giltiga ans6kningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten), for en vetenskaplig bedomning samt till kommissionen och 6vriga medlemsstater for
kinnedom.

(3)  Nar livsmedelsmyndigheten tagit emot en ansokan ska den inom fem ménader avge ett yttrande om hilsopéstdendet
i fraga.

(4)  Kommissionen ska fatta beslut om huruvida hilsopastdendet ska godkinnas med beaktande av livsmedelsmyn-
dighetens yttrande. I enlighet med artikel 17 i férordning (EG) nr 1924/2006 maste dock kommissionen ocksa ta
hansyn till andra berittigande faktorer som &r relevanta for drendet i fraga.

(5)  Efter en ansokan frdin BENEO GmbH, inlimnad enligt artikel 18.1 i forordning (EG) nr 1924/2006 avseende ett
hilsopéstende i den mening som avses i artikel 13.5, ombads livsmedelsmyndigheten avge ett yttrande om ett
hilsopdstdende om isomaltulos och dess bidrag till normal energiomsittning (frdga nr EFSA-Q2021-00073). Det
pastdende som sokanden foreslog hade foljande lydelse: "Intag av livsmedel/drycker som innehéller isomaltulos
(Palatinose™) som ersittning for andra sockerarter bidrar till normal energiomsittning, dock genom en
ldngsammare hydrolys”. Pd begdran fran livsmedelsmyndigheten, enligt vilken bidraget fran glykemiska kolhydrater
(inklusive isomaltulos) till energiomsattningen inte dr beroende av hydrolyshastigheten till glukos, begransades den
vetenskapliga utvirderingen med sokandens samtycke till isomaltulos bidrag som glukoskilla till normal
energiomsittning. Malgruppen ér den allménna befolkningen.

(6) Den 15 september 2021 antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande () om pastdendet, i vilket
livsmedelsmyndigheten fann att pd grundval av de framlagda uppgifterna kunde ett orsakssamband faststillas
mellan intag av isomaltulos och bidraget till normal energiomsittning. Livsmedelsmyndigheten kunde dock inte
faststdlla ndgra villkor for anvindningen av detta pistdende eftersom bidraget till energiomsittningen inte ar
specifikt for isomaltulos utan giller for alla energiinnehdllande makroniringsimnen (dvs. kolhydrater, protein och
fett) som forser kroppen med metaboliserbar energi, och dessa makrondringsiamnen skulle, oavsett mangd, bidra till
den péstidda effekten.

() EUTL 404, 30.12.2006, s. 9.
(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):10, artikelnr 6849.
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Enligt artiklarna 6.1 och 13.1 i forordning (EG) nr 1924/2006 ska hilsopéstdenden grundas pa allméint vedertagen
vetenskaplig dokumentation. Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 maste hilsopdstdenden ocksd vara
sanningsenliga, tydliga, tillforlitliga och meningsfulla for konsumenterna nir de viljer en hilsosam kost. I detta
avseende far enligt artikel 5.2 ett halsopdstaende endast goras om genomsnittskonsumenten kan forvintas forstd de
gynnsamma effekter som anges i pastdendet. Det ar lagligen mojligt att inte godkdnna hilsopdstdenden som inte
uppfyller andra allminna eller sirskilda krav i forordning (EG) nr 1924/2006, dven om livsmedelsmyndigheten
lamnat en positiv vetenskaplig beddmning. Halsopdstdenden som inte dr forenliga med allmént vedertagna narings-
och hilsoprinciper bor inte anvindas. I detta sirskilda fall skulle anvandningen av ett sddant hélsopastdende sinda
ett motstridigt och forvirrande budskap till konsumenterna. Isomaltulos ér en disackarid som bestér av en glukos-
och en fruktosmolekyl och ett sddant hilsopastdende skulle dirfor framja intaget av sockerarter, som nationella och
internationella myndigheter, pé grundval av allmént vedertagna vetenskapliga rad, rekommenderar konsumenterna
att minska sitt intag av.

Ett hilsopdstdende enligt beskrivningen ovan uppfyller darfor inte kraven i artikel 3 andra stycket a i férordning (EG)
nr 19242006, dir det foreskrivs att anvindningen av ndringspdstdenden och hilsopdstdenden inte far vara tvetydig
eller vilseledande. Aven om det berérda hélsopéstiendet bara skulle godkidnnas enligt sirskilda villkor for
anvindning och/eller dtf6ljas av kompletterande uttalanden eller varningar skulle det inte ricka for att undanroja
konsumentens tvivel, och dirfor bor pastdendet inte godkdnnas for att tas upp i unionsforteckningen over tilldtna
hilsopastdenden. Denna slutsats overensstimmer ocksd med kommissionens forordning (EU) 2015/8 (°), som
innehaller samma slutsats om glukos och bidraget till energiomsittningen.

De synpunkter som sokanden lamnat till kommissionen i enlighet med artikel 16.6 i férordning (EG) nr 1924/2006
har beaktats vid antagandet av den hir férordningen.

Medlemsstaterna har rddfragats i samband med motet i arbetsgruppen om niringspéstdenden och hilsopastdenden
den 11 juli 2022.

De étgidrder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det hilsopdstdende som anges i bilagan till den hir férordningen ska inte tas upp i den unionsforteckning over tillatna
hilsopdstdenden som avses i artikel 13.3 i férordning (EG) nr 1924/2006.

() Kommissionens forordning (EU) 2015/8 av den 6 januari 2015 om icke-godkidnnande av vissa andra hilsopédstdenden om livsmedel dn

sddana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa (EUTL 3, 7.1.2015, s. 6).
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Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 31 juli 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

E] GODKANT HALSOPASTAENDE

Ansokan — relevanta bestimmelser i forordning (EG)
nr 19242006

Niéringsimne, dmne, livsmedel eller livsmedelskategori

Pastdende

Efsa-yttrande

Artikel 13.5 — hilsopdstdende som grundar sig pa
nyligen framtagen vetenskaplig dokumentation
och/eller som innehéller en begdran om skydd av
dganderittsligt skyddade data

Isomaltulos

Isomaltulos bidrar till normal energi-

omsdttning

Q-2021-00073
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