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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1412
z dnia 24 sierpnia 2016 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnosci
i odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I)  Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
zywnosci, chyba ze Komisja udzielifa zezwolenia na takie o$§wiadczenia zgodnie z tym rozporzadzeniem i zostaly
one wlaczone do wykazu dopuszczonych o§wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczent zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do wihasciwego
organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale pafistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczent zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastepstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo Han-Asiabiotech GmbH na podstawie art. 14 ust. 1
lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrdcono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o§wiadczenia
zdrowotnego zwigzanego z produktem Symbiosal® oraz z obnizeniem ci$nienia krwi i zmniejszeniem ryzyka
wystgpienia nadciSnienia  (pytanie nr EFSA-Q-2014-00366 (}). OS$wiadczenie zaproponowane —przez
wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob: ,Wykazano, ze Symbiosal obniza wzrost ci$nienia krwi,
gdy jest stosowany zamiast tradycyjnej soli stolowej. Wzrost ciSnienia krwi jest czynnikiem ryzyka
w nadci$nieniu”.

(6) W dniu 1 lipca 2015 r. Komisja i paristwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowg, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem produktu Symbiosal® zamiast soli stolowej a obnizeniem ci$nienia krwi. W zwigzku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzielaé
zezwolenia na jego stosowanie.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenia zdrowotnego wymienionego w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2015;13(7):4147.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 sierpnia 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

Sktadnik odzywczy,
substancja, Zywno$¢ Oswiadczenie
lub kategoria Zywnosci

Odniesienie do
opinii EFSA

Whiosek — odpowiednie przepisy rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1924/2006

Art. 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie | Symbiosal® Wykazano, ze Symbiosal obniza | Q-2014-00366
zdrowotne o zmniejszaniu ryzyka cho- wzrost ci$nienia krwi, gdy jest sto-
roby sowany zamiast tradycyjnej soli

stolowej. Wzrost ci$nienia krwi
jest czynnikiem ryzyka w nadcis-
nieniu.
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