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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om dndring av forordning (EU) nr 432/2012 om faststillande av en forteckning 6ver

andra godkinda hélsopastienden om livsmedel é{in sddana som avser minskad

sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1924/2006 av den
20 december 2006 om niringspastienden och hilsopastienden om livsmedel', sérskilt
artikel 13.3, och

av foljande skal:

(1

)

3)

“4)

Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 &r hélsopastaenden om livsmedel forbjudna,
savida de inte godkints av kommissionen i enlighet med den forordningen och ingér i
en forteckning Gver tillatna pastaenden.

I enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1924/2006 antog kommissionen
forordning (EU) nr 432/2012% som faststiller en forteckning éver andra godkinda
héilsopéstdenden om livsmedel &n sadana som avser minskad sjukdomsrisk och barns
utveckling och hélsa.

Vid den tidpunkt da forteckningen dver tillatna hélsopdstdenden antogs fanns det dock
ett antal hélsopastdenden for vilka Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhets
(nedan kallad myndigheten) utvirdering eller kommissionens bedomning inte hade
slutforts’.

Bland dessa pastiienden fanns det fem hilsopastdenden om koffein* som fatt en positiv
beddmning av myndigheten. Tva hilsopéastienden gillde den allméinna vuxna
befolkningen och avsdg okad uppmérksamhet och 6kad vakenhet med det foreslagna
villkoret for anvindning “minst 75 mg koffein per portion™. Tre hilsopastaenden

EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.

Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om faststéllande av en forteckning dver andra
godkédnda hélsopdstdenden om livsmedel dn sddana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och
hélsa (EUT L 136, 25.5.2012, s. 1).

Motsvarande 2 232 poster i den konsoliderade forteckningen (http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/articlel3).
Motsvarande posterna ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063,
ID 2103 och ID 2375 i den konsoliderade forteckningen (http://www.efsa.europa.cu/en/topics/topic/articlel3).
EFSA Journal, vol. 9(2011):4, artikelnr 2054.
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)

(6)

(7

®)

géllde vuxna som utdvar uthallighetstrining; tva av de pastadda effekterna avsag dkad
uthéllighetsprestation och 6kad uthallighetsforméga med det foreslagna villkoret for
anvindning “ett intag pad 3 mg koffein/kg kroppsvikt en timme fore trining” och en
pastadd effekt avsag minskad upplevd anstrdngning vid trdning med det foreslagna
villkoret for anvindning ett intag pd 4 mg koffein/kg kroppsvikt en timme fore
traning”®.

Ett antal medlemsstater uttryckte dock farhdgor om nivan pa det sdkra dagliga
koffeinintaget for den allminna befolkningen och de potentiella hilsoriskerna vid
koffeinintag for personer som trinar. Kommissionen begirde darfor att myndigheten
skulle ldmna ett vetenskapligt utlitande. Myndigheten offentliggjorde sitt
vetenskapliga yttrande om koffeins sékerhet (EFSA-Q-2013-002207) den 27 maj 2015.
Kommissionen ska med beaktande av myndighetens yttrande fatta beslut om huruvida
hilsopastdenden ska godkinnas.

Nér det géller hélsopastaendet om effekten av koffein pa upplevd anstrangning vid
traning® fann myndigheten att koffein bor intas i doser pa 4 mg/kg kroppsvikt en
timme fore trdning for att den péstddda effekten ska uppnds. Nér det giller sikerheten
vid koffeinintag ansdg myndigheten att engangsdoser pa upp till 200 mg, vilket
motsvarar 3 mg/kg kroppsvikt, frin alla kéllor inte utgér ndgon risk for den allménna
vuxna befolkningen, dven om intaget sker mindre dn 2 timmar fOre intensiv fysisk
aktivitet under normala forhallanden. Med tanke pa att det foreslagna villkoret for
anviandning Overskrider det virde pa 3 mg/kg kroppsvikt som myndigheten
rekommenderat som sdkert koffeinintag, bor hilsopdstdendet om effekten av koffein
pa upplevd anstringning vid trdning inte godkénnas av sdkerhetsskal.

Hélsopastaenden som stimmer Overens med myndighetens slutsats att ett
orsakssamband har faststdllts mellan en livsmedelskategori, ett livsmedel eller nagon
av dess bestandsdelar och den pastadda effekten och som uppfyller kraven i forordning
(EG) nr 1924/2006 bor godkdnnas enligt artikel 13.3 1 den forordningen och tas upp i
den forteckning Over tillaitna pastdenden som faststélldes genom forordning (EU) nr
432/2012. De hélsopastaenden om koffein som avser dkad uthéllighetsprestation, 6kad
uthéllighetsformaga, 6kad uppmirksamhet och Gkad vakenhet’ och som inte utgor
ndgon risk bor anses uppfylla kraven i1 forordning (EG) nr 1924/2006, och de bor
darfor tas upp i unionsforteckningen over tilldtna pastdenden.

Enligt artikel 13.3 i férordning (EG) nr 1924/2006 ska tillatna hialsopastdenden &tfoljas
av alla nodvédndiga villkor, inklusive begransningar, for anvdndningen av dem.
Forteckningen Over tillatna pastdenden bor darfor omfatta pastdendenas lydelse och
villkoren for anvindning av dem samt, i tilldmpliga fall, villkor eller begrdnsningar for
anvandningen och/eller ett kompletterande uttalande eller en varning, 1 enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr 1924/2006 och myndighetens yttranden.

EFSA Journal, vol. 9(2011):4, artikelnr 2053.

EFSA Journal, vol. 13(2015):5, artikelnr 4102.

Motsvarande  posterna  ID 1488 och ID 1490 i den  konsoliderade  forteckningen
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).

Motsvarande posterna 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 och ID 1488 i den  konsoliderade  forteckningen
(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13).
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Den hir forordningen bor borja tillimpas sex manader efter den dag den tréder i kraft
s att livsmedelsforetagarna kan anpassa sig till kraven i1 forordningen, inklusive till
forbudet enligt artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1924/2006 mot de hilsopastdenden
diar myndighetens utviardering och kommissionens beddmning har slutforts.

I enlighet med artikel 20.1 i f6rordning (EG) nr 1924/2006 bor registret Sver
naringspastaenden och hélsopastaenden som innehaller alla godkédnda hélsopastaenden
samt de som inte godkédnts och skélen for detta uppdateras mot bakgrund av den hér
forordningen och dess senarelagda tillampning.

De synpunkter och stdndpunkter som kommissionen mottagit fran allminheten och
berdrda parter har i tillrdcklig utstrickning beaktats vid faststéllandet av atgéarderna i
denna forordning.

Forordning (EU) nr 432/2012 bor darfor dndras i enlighet med detta.

De étgérder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet fran stdndiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till forordning (EU) nr 432/2012 ska &ndras i enlighet med bilagan till den hér
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den [six months after the date of its entry into force].

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Jean-Claude Juncker
Ordférande
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