


Doplnky stravy

Potravina, jejimz ucelem je doplnovat beznou stravu a
kterd je koncentrovanym zdrojem vitaminu a
mineralnich latek nebo dalsich latek s nutricnim nebo
fyziologickym ucinkem, obsazenych v potraviné
samostatné nebo v kombinaci, urcena k prime spotrebée
v malych odmeérenych mnozstvich

Definice dle Zdkona 110/1997 Sb.
ve znéni pozdéjsich predpisu




Kapsle Ci tobolky
Pastilky

Tablety

Drazé

Sacky s praskem

Ampulky s tekutinou

Kapky nebo jiné jednoduché formy tekutin a prasku uréenych
pro prijem v malych odmérenych mnozstvich, a takto se uvadéji do obéhu.

Do obéhu se smi uvadéet pouze balené




Pravni predpisy

e zdakon ¢.110/1997 Sb. o potravinach a tabakovych vyrobcich

« vyhlaska ¢. 225/2008 Sb. kterou se stanovi poZzadavky na
doplnky stravy a na obohacovani potravin

* nafizeni 1170/2009 seznam vitamin{, minerald a jejich forem,
které Ize pridavat do potravin

* nafizeni €. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotrebitelum
* smeérnice €. 2002/46 tykajici se doplikl stravy

?\
* nafizeni €. 1924/2006 vyZivova a zdravotni tvrzeni ."é‘h/
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Proc se doplinky stravy konzumuiji?

* Doplnky stravy jsou urceny pro zdravé
spotrebitele, doplnuji latky, které ve stravée

chybi

e Spotrebitel nesmi byt klaman, nesmi si myslet,
ze doplnék stravy slouzi k |écbé nebo prevenci




Pozadavky na slozeni
(Vyhlaska 225/2008 Sb.,)

DS smi obsahovat: DS nesmi obsahovat:
Vitaminy
(Priloha 1) Broias e
stanovenych omimne a Zsychotropnl latky
Minerdlni formach p,re ursory. r?g o,
litky /' (AR * latky s toxickym, genotoxickym,
(PFiloha 1) teratogennim, halucinogennim
Ci jinym nepfriznivym ucinkem na
Dalsi latky s lidsky organismus
hutricnim a  |atky uvedené v pfiloze €. 4
fyziologicky
m Ucinkem
(AMK, MK,

extrakty z bylin,
enzymy, apod.)
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Podminky pouziti dalsich latek

e jiné latky s vyzivovym nebo fyziologickym ucinkem — napt.
aminokyseliny, enzymy, bylinné extrakty, ¢asti rostlin

* neexistuji harmonizovana evropska pravidla

e uplatnéni narodnich pozadavku + princip vzajemného
uznavani (vyjimka: napf. bezpecnost a ochrana verejného
zdravi)
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Oznacovdni doplnku stravy - obecné

* Oznacovani doplnku stravy musi byt v souladu s
obecnym pravidly pro oznacovani potravin. Tato
pravidla jsou harmonizovana na urovni Evropské
unie.

 Udaje uvedené na produktech musi byt:
— snadno srozumitelné
— viditelné
— Citelné
— nesmazatelné
— v Ceském jazyce
 Udaje nesmi byt klamavé




Oznacovani doplnku

stravy - obecne

 Obecné udaje pozadované
balenych potravin:
— nazev potraviny

— nazev vyrobce nebo prodavajiciho nebo balirny

— udaj o mnozstvi
— DP/DMT
— slozeni
— oznaceni Sarze
* Vyjimka pro DS
* nemusi byt uvedeny vyzivové udaje
* DS nelze ozarovat

pro oznacovani
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Oznacovani
doplnku stravy — povinné udaje

obecné udaje pozadované pro oznacovani balenych potravin

udaj: ,,doplnék stravy“

nazev vitaminUl, minerdlnich latek nebo dalSich latek charakterizujicich
vyrobek

Ciselny udaj o mnozstvi V+M nebo dalsich latek vztazeny na referencni
hodnotu prijmu

udaje o obsahu V+M i v % RHP
doporucené denni davkovani >
varovani pred prekroc¢enim doporuceného denniho davkovani m@
upozornéni, aby byly vyrobky ulozeny mimo dosah déti
upozornéni, ze DS nejsou nahradou pestré stravy

specifické narodni pozadavky na upozornéni




e prisuzovat DS vlastnosti tykajici se prevence, lécby nebo vylécen #idsk{/ch
onemocnéni nebo na tyto vlastnosti odkazovat

* obsahovat zadné tvrzeni uvadéjici nebo naznacujici, ze vyvazena a pestra
strava obecné nemuze poskytnou dostateCné mnozstvi vitaminu nebo
mineralnich latek

e Vyzivova a zdravotni tvrzeni se mohou uvadét za podminek stanovenych

nafizenim (ES) €. 1924/2006 —“3

ORO Koenzym 010 ORONzmt0
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Doplnky stravy versus léciva

* Pozadavky na DS nejsou jen mensi, jsou jiné

— Kvalitativni a kvantitativni slozeni
— Zdravotni a vyzivova tvrzeni
— Zcela jiny text na obale




Doplnek stravy
nebo lécivy pripravek ?

Lécivy pripravek

Lékova legislativa

Ptibalova informace schvélena SUKL -

LP posuzovan individualné (slozeni,
indikace, davkovani, cilova skupina)

Pfed uvedenim na trh jsou léCivé
prostfedky schvalovany SUKL

U LP jsou k prokazani uc¢innosti
dokladany (klinické studie,
farmakologické a toxikologické
zkousky)

Na obalu a v pfibalovém letdku je
Registracni Cislo

Doplnék stravy

Potravinova legislativa

Pribalova informace neni nutna

(ale nékdy je, aby pripravek vyvolal
dojem léku)

Pfed uvedenim na trh nejsou
schvalovany, pouze notifikovany
(Mze)

U DS neni schvalovana ucinnost

aktivni latky

Neni Zadné registracni Cislo




Informacni povinnost PPP

Zodpoveédnost za bezpecnost, kvalitu, oznacovani nese primarné PPP
(provozovatel potravinarského podniku)

Nutna notifikace na MZe (§3d odst.1 z. 110/1997) pred uvedenim
na trh (Cesky text oznaceni v€etné povinnych informaci, ktery bude
uveden na etiketé)

N e,
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MIMISTERSTYO ZEMEDELSTYI CESKE REPUBLIEY

Legislativa DS neni v ramci EU jesté plné harmonizovana

Ten, kdo uvadi DS na Cesky trh — ma povinnost se presvedcit, ze
pripravek odpovida platné legislativé a je bezpecny pro

spotrebitele.

Pak uz muze byt zbozi volné distribuovano po EU (tzv. prmgp/m
vzajemného uznavani a volny pohyb zbozi a sluieb)mﬁg bj\“ Y
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Povinnosti PPP ve vztahu k DS

* Od 1. 8.2015 nabyva ucinnosti vyhlaska ¢. 172/2015 Sb., o
informacni povinnosti prijemce potravin v misté urceni
— Zakon €. 110/1997 Sb.v  3d odst. 3 stanovuje povinnost
provozovatele potravinarského podniku informovat prislusné dozorové
organy o pfijmu vybranych druhi potravin z jiného ¢lenského statu
EU nebo ze treti zemé

— Webovy nahlasovaci formular na strankach SZPI

— Vyhlaska se vztahuje pouze na potraviny, jejichz mistem urceni je misto
na uzemi CR, kde dochazi k prvnimu pfijmu, zachazeni nebo
manipulaci s potravinou.

— Nejméné 24 hodin pred prichodem potravin na misto urceni




Vewvys (X A4

Nejzavaznejsi zjisteni

X Omamné nebo psychotropni latky /...;;\;\f:;

X Pfitomnost farmakologicky Géinnych latek — —
sildenafil, tadalafil, johimbin, aj. -

X Dosud neschvalené potraviny nového typu x

X Uvadéni l[éCebnych ¢i nepovolenych zdravotnich
tvrzeni




VVewvys o0V

Nejcastejsi zjisteni

* Vlyrobek obsahoval barvivo ponceau 4R, které nebylo
uvedeno na obale. '

* Nedodrzeni deklarovaného obsahu vitaminu,

mineralnich latek ((Wrobek obsahoval podstatné méneé hofrciku,
sodiku a drasliku, nez bylo uvedeno na Q_ale)
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Nejcastejsi zjisteni

* Doplnék stravy byl osetren ionizujicim zarenim

BIO
SPIRULI

* Na obale byly uvedeny zavadéjici informace o

puvodu vyrobku

swiss [F QuaLiTy
PREVENTUM
1 AMol'G?ALINU
VE




Vewvys (X A4

Nejcastejsi zjisteni

* Poruseni nejriznéjsich povinnosti PPP pfi prodeji
doplnkU stravy na internetu

— Lécebna tvrzeni
— Neschvalena zdravotni tvrzeni

— Neposkytnuti identifikacnich udaju
— Informace o potraviné versus Reklama -
— Klamavé obchodni praktiky

(Zakon 634/1992 o ochrané spotrebitele — Priloha 1)

— Nespravné oznacovani (Natizeni EP a Rady 1169/2011)
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e Seznam rizikovych webovych stranek a vyrobk

— http://www.prostalgene.com/cz-official-h3/
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Trh s doplriky stravy v Ceské republice

UDAJE ZA ROK 2016

Péce o zrak
Povzbuzeni organismu

Vitaminy

Urologické problémy

Ryma, kasel
Ostatni

Uleva od bolesti

Podpora
traveni/zazivani




Meziresortni spoluprace

Ministerstvo zdravotnictvi CR 0, 7] MmO TR

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv ‘J'o' SUKL

Statni zdravotni Ustav

Narodni protidrogova centrala + organy ¢inné v trestnim
rizeni

Celni sprava o
POTRAVINARSKA
CESKE REPUBLIKY

Profesni instituce — Potravina¥Fska komora, CASP aj.
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Shrnuti problematiky DS

pied uvedenim do ob&hu pouze NOTIFIKACNI povinnost v(i¢i MZe

doplniky stravy neprochazeji schvalovacich procesem, zodpovédnost za
bezpecnost a kvalitu nese primarné provozovatel

Siroké spektrum zivin a jinych slozek, jejichz statut neni legislativne
zakotven (nejsou vyslovné zakazany nebo pro né neni stanoven
mnozstevni limit)

problematika souvisejici Uzce s léCivy

castec¢né harmonizovana sféra — odliSnosti v pristupu v jednotlivych
clenskych statech EU pfi zachovani principu vzajemného uznavani

specifické formy prodeje — internet, telemarketing
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Potraviny na pranyri

e Odroku 2012

* Potraviny

xNebezpe‘c’né (prekrocCeny limity pro cizorodé latky, pouziti
nedovoleného mnozstvi aditivnich latek, nedodrzeni
f, mikrobiologickych pozadavkd(, pfitomnost cizorodych predmétu)

x Nejakostni (nedodrzeni predepsaného slozeni uréeného
pravnimi predpisy nebo uvedeného v oznaceni potraviny)

FalSované potraviny (zjisténa vada se tykd samé podstaty,

x charakteru nebo puvodu potraviny, véetné zasadnich poruseni
pozadavkl pravnich predpist na jakost. Spotrebitel je uvadén v
omyl napt. tim, Ze jsou mu zamléeny nebo zkresleny dulezité
informace o slozeni potraviny nebo o jejim plvodu

e Uzavrené provozovny verejného stravovani (zavazné
poruseni hygienickych predpist)




/@( Patraviny na pranyfi | ne X - @Jﬂm

& (& |(D www.potravinynapranyri.cz/Search.aspx?lang=cs&listtype=tiles&8archive=actual&istext=dopliky+ stravy8lsubmitsearch=Hledgj 1}| :
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x potraviny na pranyfi S RTATNZENEDEE KA Velsrini
RO ST ST A s2Pl) A POTRAVINARSKA INSPEKCE sprava LA

|dctp|r'1|-q,r stravy | GG Rozdifené hledani » Podani podnétu

Domii / Potraviny » vysvétleni nevyhovujicich parametri  » slovnigek pojmd
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Nalezeno (14) lv| nejakostni falSované (T4t S Zobrazit viechny provozovny ¥ E

Il zviastni wziva, dopliiky stravy = (3‘( ZvIastni vyZiva, doplitky stravy =
Swiss naturel Vitamin D 1000 1.U. Perfect Dish tvar spaghetti

3 - Effekt

BIOVIT IMPEX CO.CR;5.1.0. Via Naturallis, s.r.o.

V&echna kontrolovana baleni méla nizsi hmotnost,
nez bylo uvedeno na chale.

B Zvla3tni vyziva, dopliiky stravy g

Q10 koenzym + Zensen doplnék
stravy
HEMANN, s.r.o.

Vyrobek obsahoval méné vitaminu D, nezZ bylo
uvedeno na obale.

Cx Zvlastni wyZiva, dopliky stravy
Perfect Dish tvar ryze

Via Naturallis, s.r.o.

VEechna kontrolovana baleni méla niZ&i hmotnost,
nez bylo uvedeno na obale.

Vyjrobek obsahoval podstatng méné koenzymu
@10, neZ bylo uvedeno na obale.
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Dékuji za pozornost




