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NARIZENi KOMISE (EU) .../...

ze dne XXX,

kterym se méni narizeni (EU) ¢. 432/2012, kterym se zFizuje seznam schvalenych

zdravotnich tvrzeni pri oznacovani potravin jinych nez tvrzeni o sniZeni rizika
onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1924/2006 ze dne
20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznatovani potravin', a zejména
na ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1

)

3)

“

Natizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi, ze zdravotni tvrzeni pfi oznaCovani potravin jsou
zakdzana, pokud je Komise v souladu s uvedenym natizenim neschvali a nezatradi na
seznam schvalenych tvrzeni.

Na zékladé ¢l. 13 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 piijala Komise natizeni (EU) ¢.
432/2012 ze dne 16. kvétna 20122, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich
tvrzeni pfi oznacovani potravin jinych nez tvrzeni o snizeni rizika onemocnéni a o
vyvoji a zdravi déti.

V dobé pfijeti seznamu schvalenych zdravotnich tvrzeni vSak existovala fada
zdravotnich tvrzeni, jejichz hodnoceni Evropskym ufadem pro bezpe¢nost potravin
(dale jen ,,Gfad*) &i posouzeni Komisi nebylo dokon&eno”.

Mezi uvedenymi tvrzenimi bylo pét zdravotnich tvrzeni tykajicich se kofeinu?, jez
obdrzela ptiznivé hodnoceni Gfadu. Dvé zdravotni tvrzeni byla ur¢ena bézné dospélé
populaci a tykala se zvySené pozornosti a zvySené bdé€losti pii navrhovanych
podminkach uZiti ,,alespoit 75 mg kofeinu na jednu porci®. T¥i zdravotni tvrzeni byla

uréena dospélym osobdm provadéjicim vytrvalostni cviceni, pfiCemz ve dvou

Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich
tvrzeni pfi oznaCovani potravin jinych nez tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti (Ut. vést.
L 136, 25.5.2012, s. 1).

Odpovida 2232 polozkam (ID) v souhrnném seznamu (http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/articlel3).
Odpovida polozkam ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063,
ID 2103 a ID 2375 v souhrnném seznamu (http://www.efsa.europa.cu/en/topics/topic/article13).

EFSA Journal 2011;9(4):2054.
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pfipadech se uvadény ucinek tykal zvySeni vytrvalostni vykonnosti a vytrvalostni
kapacity pfi pfijmu kofeinu v mnozstvi ,,3 mg/kg té€lesné hmotnosti jednu hodinu pied
cvi¢enim* jako navrhovanych podminkach uziti a v jednom ptipadé se uvadény ucinek
tykal niz§i vnimané namahy/usili pii cviceni pii piijmu kofeinu v mnozstvi ,,4 mg/kg
télesné hmotnosti jednu hodinu pied cviéenim® jako navrhovanych podminkach uziti®.

Rada ¢lenskych statd vSak vyjadiila obavy ohledné hodnoty bezpeéného denniho
pfijmu kofeinu pro béznou populaci a moznych zdravotnich rizik konzumace kofeinu
pro osoby provadgjici cvi¢eni. Komise proto poZadala ufad o veédecke stan0V1sk0
Utad zvefejnil své védecké stanovisko k bezpe&nosti kofeinu (EFSA-Q-2013-00220")
dne 27. kvétna 2015. Komise rozhoduje o schvaleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na
stanovisko ufadu.

Pokud jde o zdravotni tvrzeni ohledné€ ucinku kofeinu na vniméani ndmahy/usili béhem
cviceni®, dospél ufad k zavéru, Ze pro dosaZeni uvadéného G&inku by mél byt kofein
konzumovén v davkach 4 mg/kg télesné hmotnosti jednu hodinu pied cvi¢enim. Pokud
jde o bezpecnost piijmu kofeinu, neni podle doporuceni ufadu pii jednorazovych
davkach ze vSech zdroji az do 200 mg, odpovidajicich 3 mg/kg télesné hmotnosti, v
piipad€¢ bézné dospélé populace divod k obavam ohledné bezpecnosti, a to ani pii
konzumaci méné nez 2 hodiny pfed intenzivnim fyzickym cvi¢enim za béZznych
podminek prostfedi. Vzhledem k tomu, Ze navrhované podminky uziti prfekracuji limit
3 mg/kg télesné hmotnosti doporuceny Gfadem jako bezpecny piijem kofeinu, uvedené
zdravotni tvrzeni ohledné¢ u¢inku kofeinu na vnimani namahy/asili béhem cviceni by
z ditvoda bezpecnosti nemélo byt schvaleno.

Zdravotni tvrzeni, kterd odpovidaji zavérim Ufadu, podle nichZ byl zjistén pficinny
vztah mezi uritou kategorii potravin, potravinou nebo nékterou jeji slozkou a
uvedenym uc¢inkem, a kterd splituji pozadavky natizeni (ES) ¢. 1924/2006, by méla
byt schvalena podle ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni a zafazena na seznam
schvélenych tvrzeni zfizeny nafizenim (EU) ¢. 432/2012. Zdravotni tvrzeni
ohledné kofeinu tykajici se zvySeni vytrvalostni vykonnosti, zvysSeni vytrvalostni
kapacity, zvysené bd&losti a zvysené pozornosti’, kterd nevyvolavaji 7adné obavy
ohledné bezpecnosti, by tudiz méla byt povazovana za vyhovujici pozadavkim
nafizeni (ES) ¢. 1924/2006, a méla by byt zafazena na seznam schvalenych tvrzeni
Unie.

V €l. 13 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1924/2006 se stanovi, ze ke schvalenym zdravotnim
tvrzenim musi byt pfipojeny veSkeré nezbytné podminky (v€etné omezeni) jejich
pouzivani. Proto by seznam schvalenych tvrzeni mél v souladu s pravidly stanovenymi
v natizeni (ES) ¢. 1924/2006 a s ptislusSnymi stanovisky ufadu zahrnovat formulaci
téchto tvrzeni a jejich podminky pouzivani a ptfipadné podminky nebo omezeni
pouzivani dané potraviny a/nebo doplitujici sdéleni nebo varovani.

EFSA Journal 2011;9(4):2053.

EFSA Journal 2015;13(5):4102.

Odpovida polozkam ID 1488 a ID 1490 v souhrnném seznamu
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).

Odpovida polozkam ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID 736, ID 1485, ID 1491,
1D 2375, 1D 737, ID 1486 a ID 1488 v souhrnném seznamu (http://www.efsa.europa.cu/en/topics/topic/article13).
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Toto nafizeni by se mélo zacit pouzivat Sest mésic po vstupu v platnost, aby se
provozovatelé potravinaiskych podniki mohli pfizplsobit jeho pozadavkim, vcetné
zakazu podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1924/2006 v piipad¢ téch zdravotnich
tvrzeni, jejichz hodnoceni ze strany Ufadu a souvisejici posouzeni Komise jiz byla
dokoncena.

V souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 by rejstiik pro vyzivova a
zdravotni tvrzeni obsahujici veSkerd schvélend zdravotni tvrzeni, jakoz i zamitnutd
tvrzeni spolu s divody pro jejich zamitnuti, m¢l byt aktualizovan s ohledem na toto
nafizeni a odklad pro jeho pouziti.

Piipominky a stanoviska, které Komise obdrzela od vefejnosti a zucastnénych stran,
byly pfi stanoveni opatfeni v tomto nafizeni odpovidajicim zptisobem zohlednény.

Natizeni (EU) €. 432/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opatieni stanovena timto natfizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Clanek 1

Ptiloha natizeni (EU) ¢. 432/2012 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Pouzije se od [Sest mésicii po datu vstupu v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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