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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni nariadenie (EU) ¢&. 432/2012, ktorym sa vytvara zoznam povolenych
zdravotnych tvrdeni o potravinach, inych, ako su tvrdenia, ktoré odkazuji na zniZenie
rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 z 20. decembra
2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravinach', a najmi na jeho &lanok 13 ods.
3,

ked’ze:

(D) Podl'a nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravinach zakdzané,
pokial’ ich v sulade s uvedenym nariadenim nepovolila Komisia a nie st uvedené v
zozname povolenych tvrdeni.

2) Komisia podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 prijala 16. maja 2012
nariadenie (EU) & 432/20127% ktorym sa vytvara zoznam povolenych zdravotnych
tvrdeni o potravindch, inych, ako su tvrdenia, ktoré odkazujii na zniZenie rizika
ochorenia a na vyvoj a zdravie deti.

(3) V case prijatia zoznamu povolenych zdravotnych tvrdeni vSak existovalo niekol'ko
zdravotnych tvrdeni, pri ktorych Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (dalej len
,urad) alebo Komisia eSte postidenie nedokonéili’.

(4)  Medzi tymito tvrdeniami bolo pit zdravotnych tvrdeni o kofeine®, ktoré trad
zhodnotil priaznivo. Dve zdravotné tvrdenia sa vzt'ahovali na beznu populaciu
dospelych osob a tykali sa zlepSenia koncentracie a zlepSenia pozornosti, priCom ako

U. v. EU L 404, 30.12.2006, s. 9.
Nariadenie Komisie (EU) &. 432/2012 zo 16. maja 2012, ktorym sa vytvara zoznam povolenych zdravotnych

tvrdeni o potravinach, inych, ako st tvrdenia, ktoré odkazuju na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti
(U.v.EUL 136, 25.5.2012, 5. 1).

3 Tyka sa 2232 poloziek (ID) v konsolidovanom zozname
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).

4 Tyka sa poloziek 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 konsolidovanom zozname

(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).
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(6)

(7

®)

podmienka pouzitia sa navrhovalo ,minimalne 75 mg kofeinu na porciu®’. Tri
zdravotné tvrdenia sa vztahovali na dospelé osoby vykonavajuce vytrvalostné
cviCenie, z toho sa dva udajné uCinky tykali zlepSenia vytrvalostnej vykonnosti a
zlepSenia vytrvalostnej kapacity, pricom ako podmienka pouzitia sa navrhoval prijem
,»3 mg/kg telesnej hmotnosti jednu hodinu pred cvicenim®, a jeden udajny ucinok sa
tykal znizenia subjektivneho vnimania namahy/usilia pri cvieni, priCom ako
podmienka pouzitia sa navrhoval prijem ,,4 mg/kg telesnej hmotnosti jednu hodinu

pred cvigenim*®.

Viaceré clenské Staty vSak vyjadrili obavy, pokial ide o mnoZstvo bezpecného
denného prijmu kofeinu v pripade beznej populacie a potencidlne zdravotné rizika
spojené s konzumaciou kofeinu v pripade osob, ktoré cvicia. Komisia preto poziadala
tirad o vedecké odportéanie. Urad uverejnil vedecké stanovisko k bezpe¢nosti kofeinu
(EFSA-Q-2013-002207) 27. maja 2015. Komisia mé s prihliadnutim na stanovisko
uradu rozhodnuat’ o povoleni zdravotnych tvrdeni.

Pokial’ ide o zdravotné tvrdenie tykajice sa Ucinku kofeinu na subjektivne vnimanie
namahy/Gsilia pri cvideni®, trad dospel k zaveru, Ze na dosiahnutie Gidajného ¢inku
by bolo potrebné, aby sa kofein konzumoval jednu hodinu pred cvi¢enim v davkach
4 mg/kg telesnej hmotnosti. V suvislosti bezpecnostou prijmu kofeinu urad
konstatoval, ze jednotlivé davky az do 200 mg, zodpovedajuce 3 mg/kg telesnej
hmotnosti, zo vSetkych zdrojov spolu nepredstavujii bezpecnostné riziko pre beznu
populaciu dospelych, a to ani vtedy, ak sa konzumuji menej ako 2 hodiny pred
intenzivnou telesnou aktivitou pri normdlnych environmentidlnych podmienkach.
Ked’Ze navrhované podmienky pouzitia prekracuji limit 3 mg/kg telesnej hmotnosti,
ktory odporuca urad ako bezpecny prijem kofeinu, zdravotné tvrdenie tykajuce sa
ucinku kofeinu na subjektivne vnimanie ndmahy/Usilia pri cvieni by sa z
bezpecnostnych dovodov nemalo povolit.

Zdravotné tvrdenia zodpovedajuce zaverom uradu, Ze bola zistena pri¢inna suvislost’
medzi kategdriou potravin, potravinou alebo jednou z jej zloziek a idajnym ucinkom,
ktoré su v sulade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢.1924/2006, by sa mali povolit
podla ¢lanku 13 ods. 3 uvedeného nariadenia a mali by sa zaradit do zoznamu
povolenych tvrdeni stanovenych nariadenim (EU) ¢&. 432/2012. Zdravotné tvrdenia o
kofeine tykajice sa zlepSenia vytrvalostnej vykonnosti, zlepSenia vytrvalostnej
kapacity, zlep§enia pozornosti a zlepSenia koncentracie’, ktoré nepredstavuju
bezpednostné riziko, by sa mali povazovat' za tvrdenia, ktoré splhaji poziadavky
nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, a mali by sa zaradit' do zoznamu Unie obsahujuceho
povolené tvrdenia.

V Clanku 13 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa stanovuje, ze povolené zdravotné
tvrdenia musia zahffiat’ vSetky nevyhnutné podmienky na ich pouZivanie vratane

[ -

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(4):2054.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2011) 9(4):2053.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(5):4102.

Tyka sa  poloziek D 1488 a ID 1490 v konsolidovanom  zozname
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).

Tyka sa poloziek ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID 736, ID 1485,
ID 1491, ID 2375, ID 737, ID 1486 a ID 1488 v konsolidovanom zozname

(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).
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obmedzeni. Zoznam povolenych tvrdeni by preto mal zahfiiat znenie tvrdeni a
Specifické podmienky ich pouZivania a podla potreby aj podmienky alebo obmedzenia
pouzivania a/alebo dopliujuce informacie alebo varovanie, ktoré st v stlade s
pravidlami stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 1924/2006 a zodpovedaji stanoviskdm
uradu.

9 Toto nariadenie by sa malo zacat' uplatiovat’ Sest mesiacov po datume jeho
nadobudnutia uc€innosti, aby sa umoznilo prevadzkovatelom potravinarskych
podnikov prisposobit’ sa v nom uvedenym poziadavkam vratane zakazu na zaklade
¢lanku 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 tych zdravotnych tvrdeni, pre ktoré
urad uz vypracoval hodnotenie a ktoré¢ Komisia uz posudila.

(10) 'V sulade s ¢lankom 20 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 by sa mal Register
vyzivovych a zdravotnych tvrdeni obsahujuci vsetky schvalené i zamietnuté zdravotné
tvrdenia, ako aj dovody zamietnutia aktualizovat’ podl'a sucasného nariadenia a jeho
neskorsieho zaciatku uplatiiovania.

(11)  Pripomienky a stanoviskd, ktoré boli doru¢ené Komisii od verejnosti a
zainteresovanych strdn, boli pri stanoveni opatreni v tomto nariadeni primerane
zohl'adnené.

(12) Nariadenie (EU) &. 432/2012 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit’.

(13)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) &. 432/2012 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiiuje sa od [Sest’ mesiacov po nadobudnuti jeho ucinnosti).

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.
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V Bruseli

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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