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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 /686
z dnia 23 kwietnia 2021 r.

dopuszczajagce o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywno$ci, inne niz odnoszace si¢ do
zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci, oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE)
nr 432/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych zyw-
nosci, o ile nie zezwolita na nie Komisja zgodnie z tymze rozporzadzeniem i nie figurujg one w wykazie dopuszczo-
nych o$wiadczen.

Na podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 przyjeto rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012
(), ktérym ustanowiono wykaz dopuszczonych odwiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz
o$wiadczenia odnoszgce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia dzieci.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o§wiad-
czefi zdrowotnych mogg by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do wlasciwego
organu krajowego danego panistwa czlonkowskiego. Whasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Euro-
pejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”, w celu dokonania oceny
naukowej oraz — do wiadomosci — Komisji i pafistwom cztonkowskim.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na o§wiadczenia zdrowotne, uwzgledniajac opini¢ wydang przez Urzad.

W celu stymulowania innowacji o§wiadczenia zdrowotne, ktdre opieraja si¢ na nowo uzyskanych dowodach nauko-
wych lub zawierajg wniosek o ochrong zastrzezonych danych, podlegaja przyspieszonej procedurze udzielania zez-
wolen.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Specialised Nutrition Europe (,SNE”) na podstawie
art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiadcze-
nia zdrowotnego odnoszacego si¢ roztworéw weglowodanowych (CHO) i do przyczyniania si¢ do poprawy wydol-
nosci fizycznej podczas intensywnych i diugotrwalych ¢wiczen fizycznych (pytanie nr EFSA-Q-2017-00621).
Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Spozywanie weglo-
wodanéw glikemicznych podczas intensywnych i dlugotrwalych ¢wiczen fizycznych przyczynia si¢ do poprawy
wydolnosci fizycznej”.

W dniu 13 marca 2018 r. Komisja i panistwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows (), w ktérej
stwierdzono, Ze na podstawie przedstawionych danych wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy spo-
zywaniem roztworéw weglowodanowych a poprawa wydolnosci fizycznej podczas intensywnych i dtugotrwalych
¢wiczen fizycznych dla docelowej populacji zdrowych, trenujacych oséb dorostych wykonujacych intensywne (co

Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajgce wykaz dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych
dotyczgcych zywnosci, innych niz o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U.
L1362z25.5.2012,s. 1).
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najmniej 65 % VO,max) i dlugotrwale (co najmniej 60 min) ¢wiczenia fizyczne. W zwigzku z powyzszym oswiad-
czenie zdrowotne zgodne z powyzsza konkluzja nalezy uznaé za zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 i wiaczy¢ do unijnego wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych ustanowionego rozporza-
dzeniem (UE) nr 432/2012.

(8)  Art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 19242006 stanowi, ze do dopuszczonych oéwiadczen zdrowotnych nalezy
dolaczy¢ wszelkie niezbedne warunki ich stosowania facznie z ograniczeniami. Wykaz dopuszczonych oswiadczen
zdrowotnych powinien zatem zawiera¢ tekst odpowiednich o$wiadczen, szczegétowe warunki ich stosowania oraz,
w stosownych przypadkach, warunki lub ograniczenia stosowania lub dodatkowe wyjasnienia lub ostrzezenia, zgod-
nie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz opiniami wydanymi przez Urzad.

(9)  Jednym z celéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 jest zapewnienie prawdziwosci, zrozumiatoici, rzetelnosci
i przydatnosci dla konsumenta o$wiadczen zdrowotnych oraz tego, by sposob formutowania i przedstawiania tych
o$wiadczen uwzgledniat te kryteria. W zwigzku z tym, w przypadkach gdy sformulowanie o$wiadczenia stosowane
przez wnioskodawce ma dla konsumentéw taki sam sens jak sformulowanie o§wiadczenia zdrowotnego, na ktére
udzielono zezwolenia, poniewaz wykazano w nich taki sam zwigzek miedzy kategorig zywnosci, zywnoscia lub jed-
nym z jej skladnikéw a stanem zdrowia, o§wiadczenie to powinno podlegaé takim samym warunkom stosowania
jak o$wiadczenie wymienione w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(10) Zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 rejestr o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych zawierajacy
wszystkie dopuszczone o$wiadczenia zdrowotne nalezy zaktualizowal w celu uwzglednienia o$wiadczenia zdro-
wotnego dopuszczonego niniejszym rozporzadzeniem.

(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 zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia zostaje wlaczone do unijnego wykazu
dopuszczonych o§wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artykut 2
W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 3

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 kwietnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 432/2012 dodaje si¢ nastepujaca pozycje z zachowaniem kolejnosci alfabetycznej:

Sktadnik odzyweczy,
substancja, zywnos$¢ lub
kategoria zywno$ci

Oswiadczenie

Warunki stosowania o$wiadczenia

Warunki lub ograniczenia
stosowania danej
zywnoSci, dodatkowe
wyjasnienia lub
ostrzezenia

Numer dziennika EFSA

Odpowiedni numer
wpisu do
skonsolidowanego
wykazu przedtozonego
EFSA do oceny

~Roztwory
weglowodanow

Roztwory weglowodanéw
przyczyniaja si¢ do poprawy
wydolnosci fizycznej podczas
intensywnych i dlugotrwatych
¢wiczen fizycznych u trenujacych
0s6b dorostych.

Os$wiadczenie moze by¢ stosowane wylacznie

w przypadku roztwordéw weglowodanéw, ktore —

zgodnie z instrukcjg stosowania — dostarczajg od 30

do 90 g weglowodanéw/godzing, jesli weglowodany

te sg glukoza, sacharozg, fruktoza lub

maltodekstrynami, pod nastgpujacymi warunkami:

a) fruktoza (z fruktozy lub sacharozy) nie powinna
stanowi¢ wiecej niz 1/3 weglowodanéw ogdlem;
oraz

b) glukoza (z glukozy, sacharozy lub maltodek-
stryn) nie powinna przekraczac 60 g/h.

Konsumentowi podaje si¢ informacje, ze korzystne
dzialanie wystepuje tylko w przypadku trenujacych
0s6b dorostych wykonujgcych intensywne (co
najmniej 65 % VO2max) i dlugotrwale (co najmniej
60 min) ¢wiczenia fizyczne.

Os$wiadczenie moze by¢
stosowane wylgcznie

w przypadku zywnosci
przeznaczonej dla
trenujacych oséb
dorostych
wykonujacych
intensywne

i dlugotrwate ¢wiczenia
fizyczne.
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