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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/350
z dnia 21 lutego 2025 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o§wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci inne niz
dotyczace 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 szczegélnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 gtéwnym aspektem branym pod uwage przy stosowaniu
o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych powinno by¢ potwierdzenie naukowe, a podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze, stosujac takie o$wiadczenia, powinny je uzasadnial. O$wiadczenie powinno byé
potwierdzone naukowo poprzez uwzglednienie ogétu dostgpnych danych naukowych i poprzez oceng mocy
naukowej dowodéw.

(3)  Art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, Ze wnioski o wlaczenie o$wiadczen zdrowotnych do unijnego
wykazu dopuszczalnych o$wiadczenn zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze do wlasciwego organu krajowego panstwa czlonkowskiego. Wiasciwy organ krajowy
przekazuje prawidtowe wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), w celu
dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji i paristwom czlonkowskim.

(4)  Po otrzymaniu wniosku Urzad wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego. Komisja decyduje
o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczenia zdrowotnego, uwzgledniajac opini¢ wydang przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsigbiorstwo Greenleaf Medical AB (,wnioskodawca”) na podstawie
art. 18 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat naukowego
uzasadnienia o§wiadczenia zdrowotnego dotyczacego produktu Appethyl® i redukcji masy ciala (pytanie nr EFSA-
Q-2022-00096). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Appethyl® pomaga zmniejszy¢ mase ciala przy fagodnym ograniczeniu kalorii”.

(6) W dniu 31 sierpnia 2023 r. Urzad przyjat opini¢ naukowa (?) dotyczacg tego o§wiadczenia zdrowotnego i przekazat
ja Komisji i panistwom cztonkowskim odpowiednio w dniach 11 pazdziernika i 9 listopada 2023 r.

(7) W swojej opinii Urzad stwierdzil na podstawie przedstawionych danych, ze zywnos$¢[skladnik Appethyl®, ekstrakt
wodny z liSci szpinaku standaryzowany w procesie produkcyjnym oraz jego zdolno$¢ hamowania lipazy/kolipazy
in vitro, ktéra jest przedmiotem o$wiadczenia zdrowotnego, jest wystarczajaco scharakteryzowana. Nie wykazano
jednak zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywaniem Appethylu® a zmniejszeniem masy ciala
w warunkach stosowania zaproponowanych przez wnioskodawce. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie
zdrowotne nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy zezwalaé na wlaczenie go do
unijnego wykazu dopuszczalnych o$wiadczen zdrowotnych.

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/oj.
() Dziennik EFSA 2023;21(10):8239.
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(8)  Po opublikowaniu wspomnianej opinii Komisja nie otrzymala zadnych uwag zgloszonych na podstawie art. 16
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(9)  Przeprowadzono konsultacje z pafistwami cztonkowskimi w kontekscie posiedzenia grupy roboczej ds. o§wiadczen
zywieniowych i zdrowotnych w dniu 17 listopada 2023 r.

(10) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Proponowane o$wiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaje wlgczone do

unijnego wykazu dopuszczalnych o$wiadczen zdrowotnych, 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
Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

ODRZUCONE OSWIADCZENIE ZDROWOTNE

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

Skladnik odzywczy, substancja, Zywnos¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Art. 13 ust. 5 — o§wiadczenie zdrowotne

w oparciu o nowo uzyskane dowody naukowe
lub zawierajgce wniosek o ochrone
zastrzezonych danych

Appethyl®, ekstrakt wodny z lisci szpinaku standaryzowany
w procesie produkcyjnym i jego zdolno$¢ hamowania lipazy/
kolipazy in vitro

Appethyl® pomaga zmniejszy¢ masg ciala
przy tagodnym ograniczeniu kalorii

Dziennik EFSA 2023;
21(10):8239 —
Q-2022-00096
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