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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant le réglement (UE) n°® 432/2012 établissant une liste des allégations de santé
autorisées portant sur les denrées alimentaires, autres que celles faisant référence
a la réduction du risque de maladie ainsi qu’au développement et a la santé infantiles

(Texte présentant de I’intérét pour ’EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I’Union européenne,

vu le réglement (CE) n°1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du
20 décembre 2006 concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées
alimentaires', et notamment son article 13, paragraphe 3,

considérant ce qui suit:

(D) Le réglement (CE) n°® 1924/2006 dispose que les allégations de santé portant sur les
denrées alimentaires sont interdites, sauf si elles sont autorisées par la Commission
conformément audit réglement et figurent sur une liste d’allégations autorisées.

(2) En vertu de [larticle 13, paragraphe 3, du réglement (CE) n°1924/2006, Ila
Commission a adopté le reglement (UE) n® 432/2012 du 16 mai 2012 établissant une
liste des allégations de santé autorisées portant sur les denrées alimentaires, autres que
celles faisant référence a la réduction du risque de maladie ainsi qu’au développement
et 4 la santé infantiles”.

3) Or, au moment de I’adoption de la liste des allégations de santé autorisées, il existait
un certain nombre d’allégations de santé dont 1’ Autorité européenne de sécurité des
aliments (ci-aprés 1’«Autorité») n’avait pas terminé I’évaluation ou sur lesquelles la
Commission ne s’était pas encore prononcée”.

(4)  Au nombre de celles-ci figuraient cinq allégations de santé portant sur la caféine®,
lesquelles ont fait 1’objet d’une évaluation favorable de 1’ Autorité. Deux d’entre elles
concernaient 1’ensemble de la population adulte et faisaient état d’'une augmentation
de la concentration et d’une augmentation de la vigilance moyennant une

JO L 404 du 30.12.2006, p. 9.

Réglement (UE) n°432/2012 de la Commission du 16 mai 2012 établissant une liste des allégations de santé
autorisées portant sur les denrées alimentaires, autres que celles faisant référence a la réduction du risque de
maladie ainsi qu’au développement et & la santé infantiles (JO L 136 du 25.5.2012, p. 1).

Soit 2 232 entrées (ID) sur la liste consolidée (http://www.efsa.curopa.cu/fr/topics/topic/articlel3).

Soit les entrées ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063,
ID 2103 et ID 2375 sur la liste consolidée (http://www.efsa.europa.eu/fr/topics/topic/article13).
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consommation d’«au moins 75 mg de caféine par portion», selon les conditions
d’utilisation proposées’. Trois allégations de santé concernaient les adultes effectuant
des exercices d’endurance: deux des effets allégués faisaient état d’'une augmentation
de I’endurance et d’une augmentation de la capacit¢ d’endurance moyennant une
consommation de caféine de «3 mg/kg de masse corporelle une heure avant
I’exercice», selon les conditions d’utilisation proposées, et un effet allégué concernait
I’atténuation de la sensation de difficulté/d’effort pendant I’exercice moyennant une
consommation de «4 mg/kg de masse corporelle une heure avant 1’exercice», selon les
conditions d’utilisation proposées’.

Cependant, plusieurs Etats membres ont exprimé des inquié¢tudes quant a la valeur de
la consommation journaliére siire de caféine pour I’ensemble de la population et aux
risques potentiels de la consommation de caféine pour la santé des personnes qui
effectuent des exercices. La Commission a donc demandé a 1’Autorité de fournir un
avis scientifique. L’ Autorité a publié¢ son avis scientifique sur I’innocuité de la caféine
(question EFSA n° EFSA-Q-2013-00220") le 27 mai 2015. La Commission doit
statuer sur l’autorisation de 1’allégation de santé en tenant compte de I’avis de
I’ Autorité.

S’agissant de 1’allégation de santé relative a I’effet de la caféine sur la sensation de
difficulté/d’effort pendant I’exercice®, 1’Autorité a conclu que, pour obtenir 1’effet
allégué, la consommation de caféine devait étre de 4 mg/kg de masse corporelle une
heure avant I’exercice. En ce qui concerne I’innocuité de la consommation de caféine,
I’Autorité a estimé que des prises uniques allant jusqu’a 200 mg correspondant a
3 mg/kg de masse corporelle, toutes sources confondues, ne posent pas de problémes
de santé pour I’ensemble de la population adulte, méme si cette consommation a lieu
moins de deux heures avant la réalisation d’un exercice physique intense dans des
conditions environnementales normales. Etant donné que les conditions d’utilisation
proposées dépassent la limite de 3 mg/kg de masse corporelle recommandée par
I’ Autorit¢é comme consommation de caféine sire, il convient, pour des raisons de
sécurité, de ne pas autoriser 1’allégation de santé relative a 1’effet de la caféine sur la
sensation de difficulté/d’effort pendant 1’exercice.

Il convient que les allégations de santé pour lesquelles I’ Autorité a conclu a 1’existence
d’un lien de cause a effet entre une catégorie de denrées alimentaires, une denrée
alimentaire ou 1’un de ses composants et 1’effet allégué et qui sont conformes aux
dispositions du réglement (CE) n° 1924/2006 soient autorisées en vertu de 1’article 13,
paragraphe 3, dudit réglement et inscrites sur la liste des allégations autorisées établie
par le réglement (UE) n®432/2012. Par conséquent, il y a lieu de considérer que les
allégations de santé relatives a une augmentation de I’endurance, a une augmentation
de la capacité d’endurance, a une augmentation de la vigilance et a une augmentation
de la concentration’ qui ne posent pas de problémes de santé satisfont aux exigences
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EFSA Journal, 2011, 9(4):2054.
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Soit les entrées ID 1488 et ID 1490 sur la liste consolidée (http://www.efsa.europa.eu/fr/topics/topic/article13).

Soit les entrées 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 et ID 1488 sur la liste consolidée (http://www.efsa.europa.eu/fr/topics/topic/article13).



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

FR

®)

)

(10)

(In

(12)
(13)

du reéglement (CE) n° 1924/2006 et il y a lieu de les inscrire sur la liste des allégations
autorisées de I’Union.

L’article 13, paragraphe 3, du réglement (CE) n° 1924/2006 dispose que les allégations
de santé autorisées doivent étre accompagnées de toutes les conditions (et restrictions)
d’utilisation nécessaires. En conséquence, la liste des allégations autorisées devrait
inclure le libell¢ des allégations et leurs conditions d’utilisation, ainsi que, le cas
échéant, les conditions ou restrictions d’utilisation et/ou une mention ou un
avertissement supplémentaire, conformément aux regles établies par le réglement (CE)
n°® 1924/2006 et aux avis de 1’ Autorité.

Le présent réglement devrait étre applicable six mois aprés sa date d’entrée en vigueur
pour permettre aux exploitants du secteur alimentaire de s’adapter a ses dispositions,
notamment a I’interdiction, en application de [I’article 10, paragraphe 1, du
réglement (CE) n° 1924/2006, des allégations de sant¢ dont 1’Autorité a terminé
I’évaluation ou sur lesquelles la Commission s’est prononceée.

Conformément a ’article 20, paragraphe 1, du réglement (CE) n°® 1924/2006, il y a lieu
de mettre a jour le registre des allégations nutritionnelles et des allégations de santé,
lequel contient toutes les allégations de santé autorisées et celles rejetées et les motifs
de leur rejet, et ce a la lumicre du présent réglement et de son application différée.

Pour arréter les mesures prévues au présent réglement, la Commission a tenu compte
des observations et des avis qu’elle a regus des parties intéressées et de toute autre
personne.

Il convient dés lors de modifier le réglement (UE) n° 432/2012 en conséquence.

Les mesures prévues au présent réglement sont conformes a I’avis du comité
permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour
animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L’annexe du reéglement (UE) n°®432/2012 est modifiée conformément a 1’annexe du présent
réglement.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtieéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I’Union européenne.

Il est applicable a partir du ... [six mois apres sa date d’entrée en vigueur].
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Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER
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