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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/2222
z dnia 4 listopada 2025 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o§wiadczenie zdrowotne dotyczace ZywnoSci
i odnoszgce 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 szczegélnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenn zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wihasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
whioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) w celu dokonania oceny naukowej.

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

(4) Komisja ma podja¢ decyzje w sprawie udzielenia zezwolenia na stosowanie o$wiadczenia zdrowotnego,
uwzgledniajgc opini¢ wydang przez Urzad oraz wszelkie odpowiednie przepisy prawa Unii i inne uzasadnione
czynniki majgce znaczenie dla badanej sprawy, zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego na podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przez
Cérnicas Joselito S.A. (,wnioskodawca”) zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej naukowego
uzasadnienia o$wiadczenia zdrowotnego zwiazanego z ,szynka Joselito® i podwyzszeniem poziomu substancji
przeciwutleniajacych w organizmie, obnizeniem ci$nienia krwi i poziomu tréjglicerydéw w osoczu, zmniejszeniem
stresu oksydacyjnego i efektem profilaktycznym dotyczacym chordb ukladu krazenia i jelitowego” (pytanie nr EFSA-
Q-2022-00412). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb:
,Spozycie szynki Joselito przynosi korzysci zdrowotne poprzez podwyzszenie poziomu substancji przeciwutle-
niajgcych w organizmie, obniZenie ciSnienia krwi i poziomu tréjglicerydéw w osoczu, zmniejszenie stresu
oksydacyjnego i wywolanie efektu profilaktycznego dotyczgcego chordb ukladu krazenia i jelitowego”.

(6) Na wniosek Urzedu o udzielenie wyjasnien z dnia 5 marca 2024 r. wnioskodawca stwierdzil, ze choroba jest
,choroba ukladu krazenia, w szczeg6lnodci miazdzyca”, i zidentyfikowal cztery czynniki ryzyka, a mianowicie
,podwyzszone stezenie cholesterolu LDL we krwi”, ,niskie stezenie cholesterolu HDL we krwi”, ,podwyzszone
ci$nienie krwi (nadci$nienie)” oraz ,nadmierna akumulacje tkanki ttuszczowej (otyto$¢)”. Urzad zauwazyl, Ze termin

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2006/1924/oj.
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,choroby ukladu krazenia” obejmuje szeroki zakres schorzen, z ktérych niektére s zwiazane z miazdzyca, oraz ze
miazdzyca moze prowadzi¢ do réznych punktéw koficowych choroby, w tym do choroby niedokrwiennej serca.
W swojej opinii Urzad odniést si¢ do wytycznych okreslajacych naukowe wymogi dotyczace o$wiadczen
zdrowotnych w zakresie przeciwutleniaczy, uszkodzenia oksydacyjnego i zdrowia ukladu krazenia (Guidance for the
scientific requirements for health claims related to antioxidants, oxidative damage and cardiovascular health, EFSA NDA Panel
iin, 2018 (%), w ktorych stwierdzono, ze podwyzszone stezenie cholesterolu LDL we krwi i podwyzszone
skurczowe ci$nienie tetnicze sa niezaleznie powigzane ze zwigkszonym ryzykiem choroby niedokrwiennej serca, co
oznacza, ze obnizenie st¢zenia cholesterolu LDL i skurczowego ci$nienia tgtniczego zasadniczo zmniejszyloby
ryzyko wystgpienia choroby niedokrwiennej serca. W zwigzku z tym Urzad wyjasnil, Ze naukowe uzasadnienie
o$wiadczen dotyczacych zmniejszonego ryzyka wystapienia choroby niedokrwiennej serca moze opieraé si¢ na
dowodach na obnizenie st¢zenia cholesterolu LDL we krwi lub skurczowego ci$nienia t¢tniczego, a dowody na
zmniejszenie zachorowalnodci na chorobe niedokrwienng serca nie s3 wymagane. Na podstawie powyzszych faktéw
i przedstawionego przez wnioskodawce odpowiedniego badania interwencyjnego z udziatem ludzi (°) dotyczacego
wplywu szynki Joselito® na obnizenie st¢zenia cholesterolu LDL i ci$nienia krwi jako czynnikéw ryzyka choroby
niedokrwiennej serca, z ktorego nie mozna bylo jednak wyciagnaé wnioskéw na potrzeby naukowego uzasadnienia
o$wiadczenia, Urzad ocenit zwigzek miedzy spozywaniem szynki Joselito® a obnizeniem stezenia cholesterolu LDL
we krwi lub ci$nienia krwi.

Urzad uznal, ze obnizenie stezenia cholesterolu LDL i ci$nienia krwi jest korzystnym skutkiem, poniewaz zmniejsza
ryzyko choroby niedokrwiennej serca.

W dniu 4 lipca 2024 r. Urzad opublikowal opini¢ naukows (*) dotyczaca szynki Joselito® i obnizenia stezenia
cholesterolu LDL we krwi lub ci$nienia krwi oraz zmniejszenia ryzyka choroby niedokrwiennej serca.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Zze na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwiazku
przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem szynki Joselito® a obniZeniem stezenia cholesterolu LDL we krwi
lub obnizeniem ci$nienia krwi. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie zdrowotne nie spelnia wymogdw
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do unijnego wykazu dopuszczalnych o$wiadczen
zdrowotnych, nie nalezy udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(10) Urzad przekazal swoja opini¢ naukowg Komisji, wnioskodawcy i paistwom czlonkowskim. Po opublikowaniu

wspomnianej opinii Komisja nie otrzymata od wnioskodawcy ani od przedstawicieli opinii publicznej Zadnych uwag
zglaszanych na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

(11) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenie zdrowotne wymienione w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaje wlaczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych oswiadczeni, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.
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Panel EFSA NDA (panel EFSA ds. zywienia, nowej zywnosci i alergenéw pokarmowych), Turck, D., Bresson, J. L., Burlingame, B., Dean,

T., Fairweather-Tait, S., Heinonen, M., Hirsch-Ernst, K. L., Mangelsdorf, 1., McArdle, H. J., Naska, A., Neuhéuser-Berthold, M., Nowicka,
G., Pentieva, K., Sanz, Y., Sjodin, A., Stern, M., Tomé, D., Van Loveren, H., Siani, A. (2018). Guidance for the scientific requirements for
health claims related to antioxidants, oxidative damage and cardiovascular health: (zmiana 1). Dziennik EFSA, 16(1), e05136. https://
doi.org[10. 2903 j.efsa.2018. 5136.

Mayoral, P., Martinez-Salgado, C. S., Santiago, J. M., Rodriguez-Hernandez, M. V., Garcia-Gomez, M. L., Morales, A., Lopez-Novoa, ].
M., & Macifas-Nuiiez, J. F. (2003). Effect of ham protein substitution on oxidative stress in older adults. The Journal of Nutrition,
Health & Aging, 7, 84-89.

Dziennik EFSA. 2024;22(7):e8862.
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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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 listopada 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Odrzucone o§wiadczenie zdrowotne

Sktadnik odzyweczy, substancja, zywno$¢ lub

Whiosek — wlasciwe przepisy rozporzadzenia (WE) - . N -
nr 1924/2006 kategoria Zywnofci Os$wiadczenie Odniesienie do opinii EFSA
Art. 14 ust. 1 lit. a) — o§wiadczenia zdrowotne Szynka Joselito® Spozywanie szynki Joselito® obniza st¢zenie Q-2022-00412

o zmniejszaniu ryzyka choroby

cholesterolu LDL we krwi lub ci$nienie krwi
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