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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/648
z dnia 20 marca 2023 r.

zezwalajgce na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego zywnosci i odnoszacego si¢ do
zmniejszenia ryzyka choroby

(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$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych dotyczg-
cych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o§wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zos-
taly one wlaczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiadczen zdro-
wotnych majg by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do wlasciwego organu krajo-
wego danego panistwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidtowe wnioski Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panstwa czlonkowskie oraz Komisje o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

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

(5)  Po zlozeniu przez Laboratoire Lescuyer (,wnioskodawca”) zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 19242006 wniosku zawierajgcego rowniez wniosek o ochrone zastrzezonych danych Urzad byt zobowigzany
do wydania opinii dotyczacej naukowego uzasadnienia o§wiadczenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem mie-
szanki skladajacej si¢ z suchego wyciagu z lisci karczocha zwyczajnego standaryzowanego pod wzgledem zawar-
tosci kwasow kawoilochinowych, monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu, polikosanoli z trzciny
cukrowej, oligomerycznych procyjanidyn z kory francuskiej sosny nadmorskiej (Pinus pinaster), suchego wyciggu
z czosnku standaryzowanego pod wzgledem zawartosci allicyny, wodorobursztynianu d-a-tokoferylu, ryboflawiny
i heksanikotynianu inozytolu (zawartych w produkcie wnioskodawcy Limicol®) na obnizenie steZenia cholesterolu
LDL we krwi (3)). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb:
,Wykazano, ze Limicol® obniza/zmniejsza poziom cholesterolu we krwi. Wysoki poziom cholesterolu jest czynni-
kiem ryzyka rozwoju choroby niedokrwiennej serca”.

(6)  Dnia 26 lipca 2013 r. Komisja i panstwa cztonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (*) dotyczaca tego
wniosku, w ktdrej stwierdzono, ze na podstawie przedstawionych danych wykazano zwiazek przyczynowo-skut-
kowy pomiedzy spozywaniem mieszanki sktadajacej si¢ z suchego wyciagu z lisci karczocha zwyczajnego standary-
zowanego pod wzgledem zawartosci kwaséw kawoilochinowych, monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego
ryzu, polikosanoli z trzciny cukrowej, oligomerycznych procyjanidyn z kory francuskiej sosny nadmorskiej (Pinus
pinaster), suchego wyciagu z czosnku standaryzowanego pod wzgledem zawartosci allicyny, wodorobursztynianu
d-a-tokoferylu, ryboflawiny i heksanikotynianu inozytolu w zywnosci bedacej przedmiotem o§wiadczenia a obnize-
niem stezenia cholesterolu LDL we krwi. Wobec powyzszego oswiadczenie zdrowotne zgodne z powyzszg konklu-
zja nalezy uzna¢ za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 i wiaczy¢ do unijnego wykazu
dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 9.
() Pytanie nr EFSA-Q-2012-00968.
() Dziennik EFSA 2013;11(7):3327.
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W swojej opinii Urzad wskazal, ze nie moglby wyciagnaé swoich wnioskow bez trzech badan interwencyjnych
z udzialem ludzi (%), ktére zostaly zgloszone przez wnioskodawce jako zastrzezone.

Po otrzymaniu opinii Urz¢du Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnieri jego wniosku
o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do wspomnianych trzech badan interwencyjnych z udziatem ludzi
oraz wniosku o wylaczne prawo do powolywania si¢ na te badania, zgodnie z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

Whioskodawca zadeklarowal, ze w momencie skladania wniosku mial prawo wilasnoéci w odniesieniu do badaf
oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na wspomniane badania i w zwigzku z tym strony trzecie nie mogly legal-
nie uzyska¢ dostepu do tych badan ani z nich korzystaé. Komisja ocenita wszystkie uzasadniajace informacje przed-
stawione przez wnioskodawce i uznala, ze w sposéb wystarczajacy uzasadnil spelnienie wymogéw okreslonych
w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 w odniesieniu do badan zgloszonych jako zastrzezone.

(10) W zwiazku z tym nie powinno si¢ wykorzystywaé danych naukowych ani innych informacji zawartych w tych

trzech badaniach na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia. Stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego, na ktére udzielono zezwolenia zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem, powinno by¢ zatem ograniczone do wnioskodawcy przez okres pigciu lat.

(11) Ograniczenie zezwolenia na stosowanie przedmiotowego o$wiadczenia oraz powolywania si¢ na badania zawarte

w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodaw-
com ubiegania si¢ o zezwolenie na stosowanie takiego samego o$wiadczenia, pod warunkiem ze ich wnioski beda
si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy
niniejszego rozporzadzenia.

(12) Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumiatoéci, rzetelnosci

i przydatnosci dla konsumenta o§wiadczent zdrowotnych oraz tego, by sposéb formutowania i przedstawiania tych
o$wiadczen uwzgledniat te kryteria. W zwiazku z tym w przypadkach, gdy sformutowanie o§wiadczenia stosowane
przez wnioskodawce ma dla konsumenta taki sam sens jak sformulowanie niniejszego o§wiadczenia zdrowotnego,
na ktére udzielono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek miedzy kategoria Zywnosci, zywnos-
cia lub jednym z jej skladnikéw a stanem zdrowia, o§wiadczenie to powinno podlegaé takim samym warunkom sto-
sowania jak warunki, na ktére zezwolono niniejszym rozporzadzeniem.

(13) Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 nalezy zatem zaktualizowa¢ rejestr o§wiadczent Zywienio-

()

wych i zdrowotnych zawierajacy wszystkie o§wiadczenia zdrowotne, na ktére udzielono zezwolenia.

Barrat E., Zair Y., Chauveau P., Maudet C., Housez B., Derbord E., Lescuyer J.F., Bard .M., Cazaubiel M. i Peltier S.L., 2012, nicopubliko-
wane; Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary portfolio supplement in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia:
a double-blind, placebo-controlled study, opublikowane jako: Barrat E., Zair Y., Sirvent P., Chauveau P.,, Maudet C., Housez B., Derbord E.,
Lescuyer J.F., Bard ].M., Cazaubiel M. i Peltier S.L., Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary supplement with plant extracts in sub-
jects with untreated moderate hypercholesterolaemia: a randomised, double-blind, placebo-controlled study, ,European Journal of Nutrition”,
25.12.2012. [publikacja elektroniczna poprzedzajgca publikacje drukowana]; Barrat E., Zair Y., Ogier N., Housez B., Vergara C., Mau-
det C,, Lescuyer ].F., Bard ].M., Carpentier Y.A., Cazaubiel M. i Peltier S.L., 2012, nieopublikowane; A dietary portfolio supplement substan-
tially lowers LDL-cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholesterolaemia: a randomised controlled study, opublikowane jako: Barrat
E., Zair Y., Ogier N., Housez B., Vergara C., Maudet C., Lescuyer ].F., Bard ].M., Carpentier Y.A., Cazaubiel M. i Peltier S.L., A combined
natural supplement lowers LDL cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholesterolemia: a randomized placebo-controlled trial. ,Inter-
national Journal of Food Sciences and Nutrition” 2.7.2013. [publikacja elektroniczna poprzedzajgca publikacje drukowana]; Ogier N.,
Amiot M.J., Georgé S., Maillot M., Mallmann C., Maraninchi M., Morange S., Lescuyer J.F., Peltier S.L. i Cardinault N., 2013; LDL-choles-
terol-lowering effect of a dietary supplement with plant extracts in subjects with moderate hypercholesterolemia, ,European Journal of Nutrition”,
52,s.547.
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(14) Przy przyjmowaniu niniejszego rozporzadzenia Komisja uwzglednita uwagi otrzymane od wnioskodawcy zgodnie
z art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(15) Dodawanie substancji do $rodkéw spozywczych oraz stosowanie substancji w $rodkach spozywczych objete sa
szczegblowymi przepisami Unii i przepisami krajowymi, podobnie jak klasyfikacja produktéw jako srodkéw spozy-
wezych lub produktéw leczniczych. Zadna decyzja w sprawie o§wiadczenia zdrowotnego zgodna z rozporzadze-
niem (WE) nr 1924/2006, np. decyzja o wlaczeniu do wykazu dopuszczonych oéwiadczen, o ktérym mowa
w art. 14 ust. 1 tego rozporzadzenia, nie stanowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu substancji, ktérej dotyczy
o$wiadczenie, ani decyzji, czy dana substancja moze by¢ stosowana w Srodkach spozywczych, ani tez klasyfikacji
danego produktu jako $rodka spozywczego. W szczegdlnosci w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego
czerwonego ryzu rozporzadzenie Komisji (UE) 2022860 (°) uregulowalo stosowanie tych substancji poprzez
zmiane zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) polegajaca na
dodaniu ich do wykazu ,Substancji podlegajacych ograniczeniom”, a tym samym zezwoleniu na stosowanie mona-
kolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu wylacznie pod pewnymi warunkami. W rozporzadzeniu
(UE) 2022/860 ustanowiono réwniez odpowiednie wymagania dotyczgce etykietowania wszystkich srodkéw spozy-
wezych zawierajacych monakoliny ze sfermentowanego czerwonego ryzu.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenie zdrowotne okreslone w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia zostaje wlaczone do unijnego wykazu
dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, i moze
by¢ stosowane w odniesieniu do zywnosci zgodnie z warunkami okre$lonymi w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo Laboratoire Lescuyer () jest uprawnione do stosowania o§wiadczenia zdrowotnego okreslo-
nego w zalaczniku przez okres pigciu lat od dnia wejicia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 4 niniejszego
rozporzadzenia, chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie na stosowanie takiego samego o$wiadczenia bez
powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda Laboratoire Lescuyer. Po uplywie tego
okresu o$wiadczenie zdrowotne moze by¢ stosowane, zgodnie z warunkami majgcymi do niego zastosowanie, przez
dowolny podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze.

Artykut 3

Zawarte we wniosku dane naukowe pochodzace z badan, na podstawie ktorych Urzad ocenil o§wiadczenie zdrowotne,
o ktérym mowa w art. 1, i spelniajagce wymogi okreslone w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie moga
by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pieciu lat od daty wejscia w Zzycie niniejszego rozpo-
rzadzenia bez uprzedniej zgody Laboratoire Lescuyer.

Artykut 4

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

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/860 z dnia 1 czerwca 2022 r. zmieniajace zalacznik III do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do monakolin ze sfermentowanego czerwonego ryzu (Dz.U. L 151 z 2.6.2022, s. 37).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

(') Adres: ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Francja.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



Dopuszczone o§wiadczenie zdrowotne

ZAELACZNIK

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

Whnioskodawca —
adres

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub
ograniczenia
stosowania danej
Zywnosci,
dodatkowe
wyjasnienia lub
ostrzezenia

Odniesienie do
opinii EFSA

Art. 14 ust. 1 lit. a) -
o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka
choroby

Laboratoire
Lescuyer, ZAC de
Belle Aire Nord,
15 rue le
Corbusier,
17440
Francja

Aytré,

Mieszanka
z suchego

skladajgca  sig
wyciggu z  lidci
karczocha ZwWyczajnego
standaryzowanego pod
wzgledem zawartoSci kwasow
kawoilochinowych, monakoliny
K ze sfermentowanego
czerwonego ryzu, polikosanoli
z trzciny cukrowej,
oligomerycznych procyjanidyn
z kory francuskiej sosny
nadmorskiej  (Pinus  pinaster),
suchego wyciggu z czosnku
standaryzowanego pod
wzgledem zawarto$ci allicyny,
wodorobursztynianu d-a-
tokoferylu, ryboflawiny
i heksanikotynianu inozytolu

Mieszanka
z suchego

skladajagca  sig
wyciggu z lisci
karczocha ZWyczajnego
standaryzowanego pod
wzgledem zawartoici kwasow
kawoilochinowych, monakoliny
K ze sfermentowanego
czerwonego ryzu, polikosanoli
z trzciny cukrowej,
oligomerycznych procyjanidyn
z kory francuskiej sosny
nadmorskiej  (Pinus  pinaster),
suchego wyciggu z czosnku
standaryzowanego pod
wzgledem zawartosci allicyny,
wodorobursztynianu d-a-
tokoferylu, ryboflawiny
i heksanikotynianu inozytolu
obniza stezenie cholesterolu
LDL we krwi. Wysoki poziom
cholesterolu LDL jest
czynnikiem ryzyka rozwoju
choroby niedokrwiennej serca

()-

O$wiadczenie  moze  by¢
stosowane wylacznie
w odniesieniu do suplementéw
diety zawierajgcych 600 mg
suchego  wyciaggu z  lidci
karczocha ZWyczajnego
zawierajacego 30-36 mg
kwaséw kawoilochinowych;
500 mg sfermentowanego
CZerwonego ryzu zawierajacego
2 mg monakoliny K; 10 mg
polikosanoli z trzciny cukrowej;
20 mg wyciggu z kory francuskiej
sosny nadmorskiej (Pinus pinaster)
zawierajgcego 18 mg
oligomerycznych procyjanidyn;
30 mg suchego wyciagu
z czosnku zawierajgcego
0,25 mg allicyny; 30 mg
odpowiednikéw  a-tokoferolu;
5 mg ryboflawiny i 9 mg
heksanikotynianu  inozytolu,
podzielonych na trzy dzienne
dawki do spozycia podczas
gléwnych positkow.

Q-2012-00968

(") Zezwolenie z dnia 10 kwietnia 2023 r. ograniczone do stosowania przez Laboratoire Lescuyer, ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Francja, na okres pigciu lat.

/18 1

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

€C0Te1e



	Rozporządzenie Komisji (UE) 2023/648 z dnia 20 marca 2023 r. zezwalające na stosowanie oświadczenia zdrowotnego dotyczącego żywności i odnoszącego się do zmniejszenia ryzyka choroby 
	ZAŁĄCZNIK Dopuszczone oświadczenie zdrowotne 


