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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 432/2012 de stabilire a unei liste de mentiuni
de sanitate permise, inscrise pe produsele alimentare, altele decat cele care se refera la

reducerea riscului de imbolnavire si la dezvoltarea si sanatatea copiilor

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale si de sanatate inscrise pe produsele
alimentare', in special articolul 13 alineatul (3),

Intrucat:

(1

2

3)

“4)

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede ca mentiunile de sdnatate inscrise pe
produsele alimentare sunt interzise, cu exceptia cazului in care sunt autorizate de
Comisie in conformitate cu regulamentul respectiv si incluse intr-o listd cu mentiuni
permise.

In temeiul articolului 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, Comisia a
adoptat Regulamentul (UE) nr. 432/2012 al Comisiei din 16 mai 2012° prin care se
stabileste o listd cu mentiuni de sdndtate permise inscrise pe produsele alimentare,
altele decat cele care se referd la reducerea riscului de imbolnavire si la dezvoltarea si
sandtatea copiilor.

Cu toate acestea, la momentul adoptarii listei cu mentiunile de sandtate permise, au
existat un numar de mentiuni de sdndtate ale caror evaludri nu au fost finalizate de
catre Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (,,autoritatea®) sau cu privire
la care Comisia incd nu s-a pronuntat”.

Printre respectivele mentiuni de sinitate existau cinci referitoare la cafeina® care au
fost evaluate favorabil de catre autoritate. Doud mentiuni de sdnatate vizau populatia
adultd generala si se refereau la cresterea atentiei si la cresterea vigilentei prin

JO L 404, 30.12.2006, p. 9.

Regulamentul (UE) nr. 432/2012 al Comisiei din 16 mai 2012 de stabilire a unei liste de mentiuni de sanatate
permise, inscrise pe produsele alimentare, altele decat cele care se referd la reducerea riscului de imbolnavire si la
dezvoltarea si sanatatea copiilor (JO L 136, 25.5.2012, p. 1).

Este cazul a 2 232 de rubrici (ID) din lista consolidata (http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).
Corespunzand rubricilor ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491,
ID 2063, ID 2103 si ID 2375 din lista consolidata (http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/articlel3).

RO


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

RO

)

(6)

(7

consumarea a ,,cel putin 75 mg de cafeina pe portie” in conformitate cu conditiile de
utilizare propuse’. Trei mentiuni de sinitate se refereau la adultii care efectueazi
exercitii fizice de rezistentd, doud dintre efectele pretinse referindu-se la cresterea
performantei de rezistentd si la cresterea capacitatii de rezistentd ca urmare a unui
aport de cafeind de ,,3 mg/kg greutate corporald cu o ord inainte de exercitii” in
conformitate cu conditiile de utilizare propuse, iar un alt efect pretins referindu-se la
reducerea senzatiei de efort depus in cursul exercitiilor fizice Tn urma unui consum de
cafeind de ,,4 mg/kg greutate corporald cu o ord Tnainte de exercitii” In conformitate cu
conditiile de utilizare propuse”.

Cu toate acestea, o serie de state membre au exprimat preocupari cu privire la valoarea
aportului zilnic sigur de cafeind pentru populatia generala si la riscurile potentiale
pentru sandtate ale consumului de cafeind la persoanele care efectueaza exercitii fizice.
Prin urmare, Comisia a solicitat autoritatii sa furnizeze un aviz stiintific. La data de 27
mai 2015, autoritatea a publicat avizul ei stiintific referitor la siguranta cafeinei
(EFSA-Q-2013-00220"). Comisiei ii revine sarcina si decidd cu privire la autorizarea
mentiunilor de sanatate tinand cont de avizul emis de autoritate.

In ceea ce priveste mentiunea de sinitate privind efectul cafeinei asupra senzatiei de
efort depus in cursul exercitiilor fizice®, autoritatea a concluzionat ca, pentru a obtine
efectul pretins, doza de cafeind consumatd ar trebui sa fie de 4 mg/kg greutate
corporald cu o ord inainte de exercitii. In ceea ce priveste siguranta consumului de
cafeind, autoritatea a recomandat ca dozele singulare de pana la 200 mg, ceea ce
corespunde unei doze de 3 mg/kg de greutate corporald, din toate sursele, nu
determind probleme de sigurantd pentru populatia adultd generald, chiar daca sunt
consumate cu mai putin de 2 de ore Tnaintea exercitiilor fizice intense in conditii
ambientale normale. Avand 1n vedere ca prin conditiile de utilizare propuse se
depaseste limita de 3 mg/kg greutate corporald recomandatd de autoritate ca aport
sigur de cafeind, mentiunea de sanatate privind efectul cafeinei asupra senzatiei de
efort depus in cursul exercitiilor fizice nu ar trebui autorizata din motive de siguranta.

Mentiunile de sdnatate in privinta cdrora autoritatea a concluzionat cd s-a stabilit
existenta unei relatii cauza-efect intre o categorie de produse alimentare, un produs
alimentar sau unul dintre constituentii acestuia si efectul pretins si care respecta
cerintele din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 ar trebui sa fie autorizate in temeiul
articolului 13 alineatul (3) din regulamentul respectiv si ar trebui sa fie incluse in lista
cu mentiuni de sdnatate permise stabilitd prin Regulamentul (UE) nr. 432/2012. Prin
urmare, mentiunile de sanatate formulate cu privire la cafeina si referitoare la cresterea
performantei de rezistenta, la cresterea capacitatii de rezistentd, la cresterea vigilentei
si la cresterea atentiei’ care nu ridici probleme de sigurantd ar trebui considerate
conforme cerintelor din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si ar trebui incluse in lista
Uniunii cu mentiuni permise.
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EFSA Journal 2011;9(4):2054.

EFSA Journal 2011;9(4):2053.

EFSA Journal 2015;13(5):4102.

Corespunzand rubricilor ID 1488 si ID 1490 din lista consolidata
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).

Corespunzand rubricilor ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID 736, ID 1485,
1D 1491, ID 2375, 1D 737, ID 1486 si ID 1488 din lista consolidata
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).
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(12)
(13)

Articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede cd mentiunile
de sanatate permise trebuie sa fie insotite de toate conditiile, inclusiv restrictiile,
necesare utilizdrii lor. Prin urmare, lista cu mentiunile permise ar trebui sa includa
formularea mentiunilor si conditiile lor de utilizare, precum si, dacd este cazul,
conditiile sau restrictiile de utilizare si/sau o declaratie sau o avertizare suplimentara,
in conformitate cu normele stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si cu avizele
autoritatii.

Prezentul regulament ar trebui sd se aplice dupa sase luni de la data intrarii sale in
vigoare, pentru a permite operatorilor din sectorul alimentar sa se adapteze la cerintele
sale, inclusiv la interdictia mentionata la articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006 referitoare la acele mentiuni de sandtate ale caror evaluare de cétre
autoritate a fost finalizata sau cu privire la care Comisia s-a pronuntat.

In conformitate cu articolul 20 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006,
registrul privind mentiunile nutritionale si de sanatate, care contine toate mentiunile de
sdnatate autorizate precum si pe cele respinse si motivele pentru care acestea au fost
respinse, ar trebui actualizat pentru a tine seama de prezentul regulament si de
aplicarea sa amanata.

Pentru stabilirea masurilor prevdzute in prezentul regulament au fost luate In
considerare in mod corespunzator comentariile si pozitiile pe care Comisia le-a primit
din partea membrilor publicului si a partilor interesate.

Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 432/2012 ar trebui modificat in consecinta.

Masurile prevazute In prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 432/2012 se modifica in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea zi de la data publicarii In Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la [sase luni de la data intrarii sale in vigoare].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.
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Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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