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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o§wiadczenia odnoszace si¢
do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 432/2012 ustanawiajace wykaz dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz oSwiadczenia 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', w szczegodlnoscei jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D) Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania oswiadczen
zdrowotnych dotyczacych zywnosci, o ile nie zezwolita na nie Komisja zgodnie z tym
rozporzadzeniem 1 nie zostaty one wlgczone do wykazu dopuszczonych oswiadczen.

(2)  Na podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Komisja przyjeta
rozporzadzenie (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r.?, w ktérym ustanawia sic
wykaz dopuszczonych o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz
o$wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia
dzieci.

(3) W chwili przyjecia wykazu dopuszczonych o$wiadczen zdrowotnych pewna liczba
o$wiadczen zdrowotnych byta jednak nadal poddawana ocenie przez Europejski Urzad
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwany dalej ,,Urzedem”) lub rozpatrywana przez
Komisje®.

(4)  Wiérod tych oéwiadczen bylo pie¢ o$wiadczen zdrowotnych dotyczacych kofeiny?,
ktore otrzymaly pozytywna ocen¢ Urzedu. Dwa o§wiadczenia zdrowotne dotyczyty
zwigkszenia uwagi oraz zwigkszenia czujnosci u ogolnej populacji dorostych przy

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

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. ustanawiajace wykaz dopuszczonych
oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, innych niz o§wiadczenia odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka
choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci (Dz.U. L 136 z25.5.2012, s. 1).

Odpowiadatly one 2 232 pozycjom w skonsolidowanym wykazie
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).

Odpowiadatly one pozycjom ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491,
1D 2063, ID 2103 i ID 2375 w skonsolidowanym wykazie (http://www.efsa.europa.ecu/en/topics/topic/article13).

PL


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13

PL

)

(6)

(7

spozywaniu ,,przynajmniej 75 mg kofeiny na porcje” zgodnie z proponowanymi
warunkami stosowania’. Trzy o$wiadczenia zdrowotne dotyczyly oséb dorostych
wykonujacych ¢wiczenia wytrzymalo$ciowe; dwa deklarowane skutki odnosity si¢ do
zwickszenia wytrzymatosci 1 zwiekszenia potencjalu wytrzymatosciowego przy
spozywaniu kofeiny w dawce ,,3 mg/kg masy ciata godzing przed ¢wiczeniami”
zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania, a jeden deklarowany skutek
odnosit si¢ do zmniejszenia odczuwanego wysitku podczas ¢wiczen przy spozywaniu
kofeiny w dawce ,4 mg/kg masy ciata godzing przed ¢wiczeniami” zgodnie z
proponowanymi warunkami stosowania’.

Kilka panstw cztonkowskich zglosito jednak watpliwosci co do wartosci dziennej
dawki kofeiny, ktora bylaby bezpieczna dla ogotu spoleczenstwa, oraz potencjalnych
zagrozen dla zdrowia zwigzanych ze spozywaniem kofeiny przez osoby wykonujace
¢wiczenia. Komisja zwrdcila si¢ zatem do Urzgdu o wydanie opinii naukowej. Urzad
opublikowal opini¢ naukowg w sprawie bezpieczenstwa kofeiny (EFSA-Q-2013-
002207) w dniu 27 maja 2015 r. Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na
stosowanie oswiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana przez Urzad.

W odniesieniu do o$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego wplywu kofeiny na
zmniejszenie odczuwanego wysitku podczas ¢wiczen®, Urzad stwierdzit, ze w celu
uzyskania deklarowanego wptywu nalezy spozywac kofeing w dawkach 4 mg/kg masy
ciata godzing przed ¢wiczeniami. Jesli chodzi o bezpieczenstwo dawek kofeiny, Urzad
stwierdzil, ze pojedyncze dawki nieprzekraczajace 200 mg, co odpowiada 3 mg/kg
masy ciala, ze wszystkich zZrddel, nie stanowig zagrozenia dla ogdlnej populacji
dorostych, nawet jezeli spozywa si¢ je mniej niz 2 godziny przed rozpoczg¢ciem
intensywnych ¢wiczen fizycznych w normalnych warunkach otoczenia. Biorgc pod
uwage, ze proponowane warunki stosowania przekraczaja limit 3 mg/kg masy ciala
zalecany przez Urzad jako bezpieczna dawka kofeiny, o$wiadczenie zdrowotne
dotyczace wplywu kofeiny na zmniejszenie odczuwanego wysitku podczas ¢wiczen
nie powinno by¢ dopuszczone ze wzgledow bezpieczenstwa.

Oswiadczenia zdrowotne, co do ktorych Urzad potwierdzit istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego miedzy kategorig zywno$ci, zywnos$cig lub jednym z jej
sktadnikéw a deklarowanym efektem, oraz zgodne z wymogami rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 powinny zosta¢ dopuszczone na podstawie art. 13 ust. 3 tego
rozporzadzenia oraz wigczone do wykazu dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych
ustanowionego rozporzadzeniem (UE) nr 432/2012. W zwiazku z tym o$wiadczenia
zdrowotne dotyczace kofeiny odnoszace si¢ do zwigkszenia wytrzymatosci,
zwigkszenia potencjatu wytrzymalosciowego, zwigkszenia czujno$ci oraz zwigkszenia
uwagi’, ktére nie budza obaw co do bezpieczefstwa, nalezy uznaé za zgodne z
wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 1 wlaczy¢ do unijnego wykazu
dopuszczonych oswiadczen.
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Dziennik EFSA 2011; 9(4):2054.

Dziennik EFSA 2011; 9(4):2053.

Dziennik EFSA 2015; 13(5):4102.

Odpowiadatly one  pozycjom ID 1488 i 1D 1490 w skonsolidowanym  wykazie
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).

Odpowiadaly one pozycjom ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID 736, ID 1485,
ID 1491, 1D 2375, ID 737, 1D 1486 1 1D 1488 w  skonsolidowanym  wykazie
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).
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Artykut 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 stanowi, ze do dopuszczonych
o$wiadczen zdrowotnych nalezy dotaczy¢ wszelkie niezbedne warunki icﬁ stosowania
tacznie z ograniczeniami. Wykaz dopuszczonych o$wiadczen powinien zatem
zawierac¢ tekst os$wiadczen, warunki ich stosowania oraz, w stosownych przypadkach,
warunki lub ograniczenia stosowania lub dodatkowe wyjasnienia lub ostrzezenia,
zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1924/2006 oraz opiniami
wydanymi przez Urzad.

Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane po uptywie szesciu miesigcy od
daty jego wejscia w zycie w celu umozliwienia podmiotom prowadzacym
przedsigbiorstwa spozywcze dostosowania si¢ do jego wymagan, w tym do zakazu,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, dotyczacego tych
oswiadczen zdrowotnych, dla ktorych ocena Urzedu i rozpatrzenie przez Komisje
zostaly ukonczone.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 rejestr o$§wiadczen
zywieniowych 1 zdrowotnych zawierajacy wszystkie dopuszczone os$wiadczenia
zdrowotne oraz oswiadczenia odrzucone wraz z powodami ich odrzucenia powinien
by¢ uaktualniony w $wietle niniejszego rozporzadzenia i1 jego odroczonego
stosowania.

Podczas okreslania Srodkow przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu w
stosowny sposob uwzgledniono uwagi i stanowiska spoleczenstwa oraz
zainteresowanych stron, otrzymane przez Komisje.

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

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... [szes¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgcy
Jean-Claude JUNCKER
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