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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/672
z dnia 7 kwietnia 2017 r.

dopuszczajace o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zZywnosci, inne niz odnoszace sie do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, oraz zmieniajace rozporzadzenie
(UE) nr 432/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zZywieniowych i zdrowotnych dotyczgcych zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze o$wiadczenia zdrowotne dotyczace Zywnosci sg zabronione,
o ile nie zezwolita na nie Komisja zgodnie z tymze rozporzadzeniem i nie figurujg one w wykazie dozwolonych
o$wiadczen.

(2)  Na podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 przyjeto rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 432/2012 (3, ktérym ustanowiono wykaz dopuszczonych o$wiadczent zdrowotnych dotyczacych zywnosci,
innych niz oéwiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci.

(3)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze do
wla$ciwego organu krajowego danego paristwa cztonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, w celu
dokonania oceny naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji i panstwom czlonkowskim.

(4)  Urzad wydaje opini¢ na temat danego o§wiadczenia zdrowotnego.

(5)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie oéwiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(6) W celu stymulowania innowacji o$wiadczenia zdrowotne, ktore opierajg si¢ na nowo opracowanych danych
naukowych lub zawierajg wniosek o ochrong zastrzezonych danych, podlegaja przyspieszonej procedurze
udzielania zezwolen.

(7) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo AlzChem AG na podstawie art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 19242006 zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do kreatyny w polaczeniu z treningiem oporowym i zwigkszania sily mig$niowej (pytanie nr
EFSA-Q-2015-00437 (*). O$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy
sposob: ,kreatyna wspomaga utrzymanie funkcji mig$ni u oséb starszych”.

(8)  Dnia 23 lutego 2016 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzit, ze
na podstawie zlozonych danych wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem kreatyny
w polaczeniu z treningiem oporowym a zwigkszeniem sily mie$niowej. Populacje docelowy stanowia osoby
doroste w wieku powyzej 55 lat, ktére odbywaja regularne treningi oporowe. W zwigzku z powyzszym
o$wiadczenie zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzjg nalezy uznaé za zgodne z wymogami rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006 i wlaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczeft ustanowionego rozporzadzeniem
(UE) nr 432/2012.

(9)  Jednym z celow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumialosci, rzetelnosci
i przydatnosci dla konsumenta oéwiadczen zdrowotnych oraz tego, by sposéb formulowania i przedstawiania

(') Dz.U.L 404z 30.12.2006,s. 9.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci
(DzU.L136225.5.2012, . 1).

() Dziennik EFSA 2016;14(2):4400.
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tych o$wiadczen uwzglednial te kryteria. W zwigzku z tym w przypadkach, gdy sformulowanie o$wiadczen
stosowane przez wnioskodawce ma dla konsumenta taki sam sens jak sformulowanie oswiadczenia zdrowotnego,
na ktére udzielono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek miedzy kategorig zywnosci,
zywnoscig lub jednym z jej skladnikéw a stanem zdrowia, o§wiadczenia te powinny podlegaé takim samym
warunkom stosowania jak warunki wymienione w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(10) Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 rejestr o$wiadczenn zywieniowych i zdrowotnych
zawierajgcy wszystkie dopuszczone o$wiadczenia zdrowotne nalezy zaktualizowaé w celu uwzglednienia
niniejszego rozporzadzenia.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 432/2012.

(12)  Przeprowadzono konsultacje z pafistwami cztonkowskimi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenie zdrowotne wymienione w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia zostaje wlaczone do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artyku} 2

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

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 7 kwietnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 dodaje si¢ nastepujaca pozycje przy zachowaniu kolejnosci alfabetycznej:

Sktadnik odzy-
weczy, substancja,
zywno$¢ lub kate-

goria Zywnosci

Oswiadczenie

Warunki stosowania o§wiadczenia

Warunki lub ograniczenia stoso-
wania danej zywnosci, dodatkowe
wyjasnienia lub ostrzezenia

Numer dziennika
EFSA

Odpowiedni numer
wpisu do skonsolido-
wanego wykazu przed-
tozonego EFSA do
oceny

~Kreatyna

Codzienne przyjmowanie krea-
tyny moze zwigkszy¢ wplyw tre-
ningu oporowego na site miegs-
niowa u doroslych w wieku
powyzej 55 lat.

Konsumentom podaje si¢ informacje, ze:

— oéwiadczenie jest skierowane do dorostych
w wieku ponad 55 lat, ktérzy odbywajg regu-
larne treningi oporowe,

— korzystne dzialanie wystepuje w przypadku
dziennego spozycia 3 g kreatyny w polaczeniu
z treningiem oporowym, ktéry umozliwia stop-
niowe zwigkszanie obcigzen i ktéry nalezy odby-
wal co najmniej trzy razy w tygodniu przez
kilka tygodni, przy czym intensywno$¢ treningu
musi wynosi¢ co najmniej 65-75 % maksymal-
nego jednorazowego obcigzenia (¥).

Os$wiadczenie moze by¢ stoso-
wane wylacznie w odniesieniu
do zywnosci przeznaczonej dla
dorostych w wieku ponad 55
lat, ktérzy odbywajg regularne
treningi oporowe.

2016;14(2):4400

(*) Maksymalne jednorazowe obcigzenie oznacza maksymalny ciezar, jaki dana osoba jest w stanie podnie$¢, lub maksymalng sile, jaka jest w stanie wywrze¢, w jednym powtdrzeniu.”.
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