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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/2223
z dnia 4 listopada 2025 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o§wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci inne niz
odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(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 (1), 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 oéwiadczen zdrowotnych.

(2) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o wlaczenie o§wiadczen zdrowotnych do unijnego
wykazu dopuszczalnych oswiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa
spozywcze do wlasciwego organu krajowego danego paristwa czlonkowskiego. Wasciwy organ krajowy przekazuje
prawidtowe wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”) w celu dokonania oceny
naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji i paiistwom czlonkowskim.

(3)  Po otrzymaniu wniosku Urzad wydaje opini¢ na temat danego o§wiadczenia zdrowotnego.

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

(5) W nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsi¢biorstwo Egde Pharma Sp. z 0.0. (,wnioskodawca”) na podstawie
art. 18 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono sie do Urzedu o wydanie opinii na temat naukowego
uzasadnienia o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego cytykoliny i wspomagania pamieci (pytanie nr EFSA-Q-
2022-00411). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastgpujacy sposéb:
,Spozywanie cytykoliny wspomaga funkcjonowanie pamieci u zdrowych oséb w $rednim wieku oraz u oséb
starszych doswiadczajacych zaburzen pamieci zwigzanych z wiekiem”.

(6) W dniu 4 lipca 2024 r. Urzad opublikowat opini¢ naukows (3 dotyczaca tego oswiadczenia zdrowotnego.

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze na podstawie przedstawionych danych nie wykazano zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy spozywaniem wewnetrznej soli cytykoliny (CDP-choliny) a poprawa
i utrzymaniem pamigci lub ograniczeniem utraty pamigci u zdrowych 0s6b w Srednim wieku oraz u oséb starszych
dos$wiadczajacych zaburzen pamigci subiektywnej zwigzanych z wiekiem. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie
zdrowotne nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 dotyczacych wlaczenia do unijnego wykazu
dopuszczalnych oswiadczert zdrowotnych, nie nalezy udzielaé zezwolenia na jego stosowanie.

(8)  Urzad przekazal swoja opini¢ naukowa Komisji, wnioskodawcy i panstwom 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.

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

() Dz.U.L 404 z 30.12.2006, s. 9, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/oj.
() Dziennik EFSA 2024;22(7) :e8861.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Os$wiadczenie zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostaje wlaczone do unijnego
wykazu dopuszczalnych oéwiadczen 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 listopada 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAELACZNIK

Odrzucone o§wiadczenie zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE)
nr 19242006

Skfadnik 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 zawierajace wniosek o ochrong
zastrzezonych danych

S6l wewnetrzna cytykoliny (CDP- cholina)

Cytykolina wplywa na poprawe i utrzymanie
pamigci lub ograniczenie utraty pamieci
u zdrowych 0s6b w $rednim wieku oraz
u 0s6b starszych doswiadczajacych zaburzen
pamieci subiektywnej zwigzanych z wiekiem

Q-2022-00411
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