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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2022/727
ze dne 11. kvétna 2022

o neschvileni uréitého zdravotniho tvrzeni pfi oznafovini potravin, jeZ se tykd sniZeni rizika
onemocnéni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznaCovani potravin ('), a zejména na ¢l. 17 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 jsou zdravotni tvrzeni pfi oznaCovdni potravin zakdzdna, pokud je Komise
v souladu s uvedenym natizenim neschvéli a nezafadi na seznam schvélenych tvrzeni.

(2)  V piipadé¢ zdravotnich tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni ¢lanek 15 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 stanovi, Ze Zadosti
o schvileni zdravotnich tvrzeni podédvaji provozovatelé potravindiskych podnikd pFislusnému vnitrostitnimu
organu ¢lenského statu. Piislusny vnitrostdtni orgdn postoupi platné zddosti Evropskému tfadu pro bezpecnost
potravin (EFSA, déle jen ,afad”).

(3)  Jakmile afad zddost obdrzi, neprodlené o tom uvédomi ostatni ¢lenské stity a Komisi a k dotcenému zdravotnimu
tvrzen{ vyda své stanovisko.

(4)  Komise rozhodne o schvéleni zdravotnich tvrzeni s ohledem na stanovisko tfadu.

(5)  V navaznosti na zddost spole¢nosti Han-Biotech GmbH pfedlozenou prostiednictvim piislusného orgdnu Némecka
podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 byl Gfad pozddidn o vydani stanoviska ke zdravotnimu
tvrzen{ tykajicimu se p¥{pravku Symbiosal® a snizeni krevniho tlaku a snizeného rizika hypertenze (otdzka ¢. EFSA-
Q-2018-00002). Navrhované tvrzeni zformuloval Zadatel takto: ,Symbiosal® prokazatelné snizuje zvy$eny krevni
tlak, pokud se pouzivd jako ndhrada tradi¢ni stolni soli. Zvy3eni krevniho tlaku je rizikovym faktorem pro
hypertenzi.”.

(6)  Dne 25. Cervence 2018 obdrzela Komise a ¢lenské stity védecké stanovisko ufadu (3), ve kterém dfad dospél
k zavéru, Ze na zdkladé piedloZenych tdaju nebyla zjisténa pfi¢innd souvislost mezi uZivinim Symbiosalu®
a snizenim krevniho tlaku. Vzhledem k tomu, Ze dané zdravotni tvrzeni neodpovidd pozadavkiim stanovenym
v nafizeni (ES) ¢. 19242006, nemélo by byt schvéleno.

() UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9.
(*) EFSA Journal 2018;16(7):5364.
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(7)  Pfi stanoveni opatfeni uvedeného v tomto nafizeni zohlednila Komise pfipominky, které obdrzela od Zadatele
v souladu s ¢l. 16 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

Zdravotni tvrzeni uvedené v piiloze tohoto nafizeni se nezafadi na seznam schvilenych tvrzeni platnych pro Unii
stanoveny v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech clenskych statech.

V Bruselu dne 11. kvétna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zamitnuté zdravotni tvrzeni

Z4dost — pifslusnd ustanoveni nafizenf (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina nebo kategorie potravin

Tvrzeni

Referenéni ¢&islo
stanoviska EFSA

Zdravotni tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni{
podle ¢l. 14 odst. 1 pism. a)

Symbiosal® (doplnék stravy obsahujici
mofskou stil (97 %) s chitosanem (3 %)).

Symbiosal® prokazatelné snizuje zvySeny krevni tlak, pokud se
pouzivd jako néhrada tradi¢ni stolni soli. Zvyseni krevniho tlaku je
rizikovym faktorem pro hypertenzi.
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