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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022(727
z 11. mdja 2022,

ktorym sa zamieta povolenie zdravotného tvrdenia o potravinich, ktoré odkazuje na zniZenie rizika
ochorenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych
a zdravotnych tvrdeniach o potravindch ('), a najma na jeho ¢ldnok 17 ods. 3,

kedze:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 st zdravotné tvrdenia o potravindch zakdzané, pokial ich v stilade s uvedenym
nariadenim nepovoli Komisia a nezaradi ich do zoznamu povolenych tvrdeni.

(2)  Pokial ide o zdravotné tvrdenia o zniZeni rizika ochorenia, v ¢ldnku 15 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 sa stanovuje,
ze Ziadosti o povolenie zdravotnych tvrdeni predkladajii prevadzkovatelia potravindrskych podnikov prislusnému
vnitrodtitnemu orgdnu ¢lenského tatu. Prislusny vnatrostitny orgdn md postipit platné ziadosti Eurépskemu
tradu pre bezpecnost potravin (EFSA, dalej len ,tirad).

(3)  Urad md po prijati Ziadosti o tejto skutocnosti bezodkladne informovat ostatné clenské $tity a Komisiu a vydat
k prislusnému zdravotnému tvrdeniu stanovisko.

(4)  Komisia md o povoleni zdravotnych tvrdeni rozhodniif s prihliadnutim na stanovisko, ktoré tirad vydal.

(5)  Vnadviznosti na ziadost, ktort podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 predlozila spolo¢nost
Han-Biotech GmbH prostrednictvom prislusného orgdnu Nemecka, bol tirad poziadany o vydanie stanoviska
k zdravotnému tvrdeniu tykajicemu sa vyrobku Symbiosal®, ako aj zniZenia krvného tlaku a zniZeného rizika
hypertenzie (otizka ¢. EFSA-Q-2018-00002). Tvrdenie navrhované ziadatelom bolo sformulované takto:
,Preukdzalo sa, Ze pouZivanie Symbiosalu® namiesto beznej stolovej soli zniZuje zvySovanie krvného tlaku.

ZvySovanie krvného tlaku je rizikovym faktorom pre vznik hypertenzie (vysokého krvného tlaku)“.

(6)  Komisii a ¢lenskym 3titom bolo 25. juila 2018 dorucené vedecké stanovisko (3), v ktorom drad na zdklade
predloZenych tdajov dospel k zaveru, ze medzi konzumaciou Symbiosalu® a zniZovanim krvného tlaku nebola
zistend pri¢innd savislost. Uvedené zdravotné tvrdenie teda nie je v stlade s poziadavkami nariadenia (ES)
¢. 1924/2006, a preto by sa nemalo povolit.

() U.v.EUL 404, 30.12.2006, s. 9.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(7):5364.
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(7)  Pristanoveni opatrenia uvedeného v tomto nariadeni sa podla ¢linku 16 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 zvazili
pripomienky ziadatela, ktoré boli doru¢ené Komisii.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zdravotné tvrdenie uvedené v prilohe k tomuto nariadeniu sa nezaradi do zoznamu povolenych tvrdeni Unie podla
¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1924/2006.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 11. mdja 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zamietnuté zdravotné tvrdenie

Ziadost — prisluiné ustanovenia nariadenia (ES)
¢. 1924/2006

Zivina, latka, potravina alebo kategéria potravin

Tvrdenie

Odkaz na stanovisko
EFSA

Zdravotné tvrdenie, ktoré odkazuje na zniZenie
rizika ochorenia podla ¢ldnku 14 ods. 1 pism.
a)

Symbiosal® [vyZivovy doplnok s obsahom
morskej soli (97 %) a chitozanu (3 %)].

Preukdzalo sa, Ze pouZivanie Symbiosalu® namiesto beznej stolovej
soli znizuje zvySovanie krvného tlaku. ZvySovanie krvného tlaku je
rizikovym faktorom pre vznik hypertenzie (vysokého krvného tlaku).
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