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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022711
z dnia 6 maja 2022 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
Zywno$ci inne niZ odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)~ Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly
one wlaczone do wykazu dopuszczonych oswiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o§wiad-
czen zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do wlasciwego
organu krajowego danego panistwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Euro-
pejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), w celu dokonania oceny naukowej oraz — do wiado-
moéci — Komisji i pafistwom cztonkowskim.

(3)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

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

(50 W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez przedsie-
biorstwo analyze & realize GmbH zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do GlycoLite™ i zmniejszenia masy ciala (pytanie nr EFSA-Q-2018-00611). Oswiadczenie zapro-
ponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob: ,GlycoLite™ pomaga zmniejszy¢ mase
ciala”.

(6)  Komisja, panistwa cztonkowskie i wnioskodawca otrzymali od Urzedu opini¢ naukowg (%) dotyczaca tego oswiadcze-
nia, w ktérej na podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze dowody naukowe byly niewystarczajace, aby
wykazaé zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem wyciggu wodnego z bialej fasoli (Phaseolus vulga-
ris L.) standaryzowanego na podstawie jego dzialania in vitro hamujacego aktywno$¢ a-amylazy (GlycoLite™)
a zmniejszeniem masy ciala przy diecie niskokalorycznej lub diecie ad libitum. W zwiazku z tym, poniewaz o$wiad-
czenie zdrowotne nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przez przedsie-
biorstwo BioGaia AB zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia zdrowotnego odnoszacego
si¢ do wplywu ulegajacych rozpuszczeniu w jamie ustnej pastylek zawierajacych potaczenie Lactobacillus reuteri DSM
17938 i Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289 na zapewnienie prawidlowego funkcjonowania dzigsel (pytanie nr
EFSA-Q-2019-00383). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane w nastepujacy spo-
sob: ,Pastylki zawierajace Lactobacillus reuteri DSM 17938 i Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289 wspomagaja prawid-
towe funkcjonowanie dziasel”.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2019; 17(6):5715.
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(8)  Komisja, panistwa cztonkowskie i wnioskodawca otrzymali od Urzedu opini¢ naukows (*) dotyczaca tego oswiadcze-
nia, ktéry stwierdzil, ze na podstawie przedstawionych danych przedstawione dowody byly niewystarczajace do
ustalenia zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem ulegajacych rozpuszczeniu w jamie ustnej pasty-
lek zawierajacych polaczenie Lactobacillus reuteri DSM 17938 i Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289 a utrzymaniem
prawidlowego funkcjonowania dzigsel. W zwiazku z tym, poniewaz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogéw
rozporzadzenia (WE) nr 19242006 dotyczacych wlaczenia do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(9)  Przy przyjmowaniu niniejszego rozporzadzenia uwzgledniono uwagi przedsigbiorstwa analyze & realize GmbH
zgloszone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Oswiadczen wymienionych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wpisuje si¢ do unijnego wykazu dopuszczo-
nych oéwiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 maja 2022 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Dziennik EFSA 2020; 18(3):6004.



ZAELACZNIK

Odrzucone o$§wiadczenia zdrowotne

Whniosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006

Sktadnik odzywczy, substancja, Zywno$¢ lub kategoria
zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

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

GlycoLite™ — Prawnie zastrzezony standaryzowany
wyciag wodny z bialej fasoli (Phaseolus vulgaris L.)

GlycoLite™ pomaga zmniejszy¢ masg ciala

Q-2018-00611

Art. 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdrowotne w oparciu
o nowo uzyskane dowody naukowe lub zawierajace
wniosek o ochrone zastrzezonych danych

Pastylki zawierajace dwa szczepy Lactobacillus reuteri:
Lactobacillus reuteri DSM 17938 i Lactobacillus reuteri
ATCC PTA 5289, w przyblizeniu réwna ilo§é
kazdego szczepu (catkowita minimalna ilo§¢ 1 x 10°
CFU[pastylke w przypadku kazdego szczepu
bakteryjnego)

Pastylki zawierajace Lactobacillus reuteri DSM 17938
i Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289 wspomagaja
prawidlowe funkcjonowanie dzigset

Q-2019-00383
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