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Definice

* Potraviny

* Funkcni potraviny

* Potraviny pro zvlastni vyzivu
* Doplnky stravy

e Lécivé pripravky
e \Vazané na recept
e OTC
* V\yhrazena lécCiva




Funkcni potraviny



Definice

* Prokazany priznivy vliv na jednu
nebo vice télesnych funkci mimo
primérenych vyzivovych ucinkd,
priznivy vliv na zdravotni stav
a/nebo snizeni rizika onemocnéni.




Legislativa

e Definice funkcéni potraviny v legislative
primo uvedena neni.

 Rada predpisti se nepfimo funkénich
potravin tyka.

* Jedna se zejména o predpisy tykajici se
oznacovani potravin (zdravotni tvrzeni).

Jaka legislativa upravuje vyzZivova a zdravotni tvrzeni?



Legislativa

* Definice funkcni potraviny v legislative
primo uvedena neni.

* Rada pfedpist se nepfimo funké&nich
potravin tyka.

* Jedna se zejména o predpisy tykajici se
oznacovani potravin (zdravotni tvrzeni).

Jaka legislativa upravuje vyzivova a zdravotni tvrzeni?

Narizeni EP a Rady ¢. 1924/2006 o vyZivovych a
zdravotnich tvrzenich pri oznacovani potravin



Definice

* Nema podobu lékové formy
 Konzumace jako soucast bézné stravy

* Vedecké studie prokazuijici priznivé
ucinky (zdravotni tvrzeni)

 Dozorovy organ — SZPI (potraviny)

s STATNIi ZEMEDELSKA
szPl /) A POTRAVINARSKA INSPEKCE




Technologie

Suroviny
Fortifikace
Odstranéni
Modifikace

Biologicka dostupnost




Technologie

e Potraviny, kde jsou pridany slozky, které maji
priznivy vliv na lidské zdravi - probiotika a
prebiotika v mlécnych zakysanych vyrobcich,
cerealie obohacené kyselinou listovou, chleba
obohaceny isoflavony.

e Potraviny, kde jsou odstranény slozky, které
mohou mit nepriznivy vliv na lidské zdravi, napt.
trans-mastné kyseliny ve ztuzenych tucich.

* Potraviny, ve kterych nékteré prirozené se
vyskytujici slozky jsou chemicky modifikovany -
hydrolyza bilkovin v kojenecké vyzive ke snizeni
mozné alergenity.

e Potraviny, kde biologicka dostupnost jedné nebo

vice slozek je zvySena, napf. v dusledku specidlnich
podminek péstovani.



P¥iklady f

Vlaknina
Probiotika
Vitaminy
Mineralni latky

un

chich slozek




P¥iklady

Dzusy obohacené beta-glukany

Napoje obohacené o extrakty ze zeleného caje

Vyrobky obohacené s polynenasycenymi MK

MIlécné vyrobky obohacené o probiotika

CH,OH

OH

OH

B-1,4



Probiotika

V4

e Jaky pravni predpis upravuje kysany mlécny
vyrobek s bifidokulturou?

 Vyhl. C. 397/2016 Sh., o pozadavcich na mléko a mlé&né vyrobky,
mrazené krémy a jedlé tuky a oleje; 10° bifidobakteri.
* Kdy ma smysl uzivat probiotika?
* Dirrhoea (ATB)

e Syndrom drazdivého tracniku
* Atopicka dermatitida

e Existuji rizika uzivani probiotik?
* GIT problémy &

e Pacienti s nizsi funkci imunitniho systému (sepse) ﬁ




Potraviny pro zvlastni vyzivu



Jesté donedavna



Definice

* Jsou to potraviny, které se odlisuji od
béznych potravin bud svym
zvlastnim slozenim, nebo zvlastnim
vyrobnim postupem.

* Jsou vhodné pro vyzivové ucely
stanovené vyhlaskou nebo primo

pouzitelnym predpisem Evropskych
spolecenstvi.

* Priuvadéeni do obéhu musi byt
oznacen ucel pouziti.



Vyzivove ucely

* Travici proces nebo latkova
premena je narusena

e Zvlastni fyziologicky stav a které
mohou mit specifické vyhody
Z fizené spotreby urcitych latek v
potravinach, nebo

e Zdravi kojenci a malé deéti



J¢el pouziti

* Potravinam pro zvlastni vyzivu se nemohou
prisuzovat vlastnosti prevence, lécby nebo
vyléceni lidskych onemocneéni, i kdyz
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely jsou
uréeny pro dietni rezim urcitych pacientu.

* Odkaz na dietni rezim v souvislosti s
nemocemi, poruchami Ci zdravotnim
stavem, pro néz je potravina urcena, neni
povazovan za prisuzovani vlastnosti v oblasti
prevence, lécby nebo vyléceni lidskych
onemocneéni.



Uvadeéni na trh

* Obecné pozadavky na uvadéni
potravin do obéhu (zdravotni
nezavadnost, jakost, oznaceni,...)

* Specifické pozadavky
— Pouze balené

— Oznamovaci povinnost PPP



Uvadeéni na trh

 Oznamovaci povinnost
— Poc. kojenecka strava — MZd
— Potr. pro lék. ucely — MZd



Uvadeéni na trh

* Provozovatel potravinarského
podniku, ktery vyrabi nebo dovazi z
treti zemé potravinu urcenou pro
zvlastni vyzivu, ktera neni stanovena
v provadecim pravnim predpisu, je
povinen pred jejim prvnim
uvedenim na trh zaslat Ministerstvu
zdravotnictvi cesky text oznaceni,
ktery ma byt uveden na obale
vyrobku.



Jaké skupiny jsme radili mezi
potraviny pro zvlastni vyzivu?

|\




Skupiny

* Potraviny pro pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu a
vyzivu malych déti (vyhl.¢.157/2008 Sb.)

e Potraviny pro obilnou a ostatni vyzivu jinou nez obilnou
uréenou pro vyzivu kojencli a malych déti (vyhl.¢.157/2008
Sb.)

e Potraviny pro nizkoenergetickou vyzivu uréené ke snizovani
télesné hmotnosti (vyhl.¢. 54/2004 Sb.)

e Potraviny pro zvlastni |ékarské ucely
e Potraviny bez fenylalaninu
e Potraviny s nizkym obsahem laktdzy nebo bezlaktézové

e Potraviny urCené pro sportovce a pro osoby pfi zvyseném
télesném vykonu



@

ProC chybi

DiABETEi




Diabetici

 Nebylo mozné prokazat
jednoznacné benefity téchto
potravin pro pacienty s DM.




®

* ProC nejsou zarazeny potraviny
pro sportovce?

Sportovci



Sportovci

e Potraviny urcené pro kryti vydaju
pri zvyseneé svalové namaze:
— nebylo mozno dospét k uspesnemu
zaveru ohledné vypracovani
zvlastnich ustanoveni kvuli velmi

rozdilnym nazorum clenskych statu a
zucCastnénych stran.



Sportovci

* Francouzsky urad pro potraviny, zivotni
prostredi, ochranu zdravi pri praci a
bezpecnost (ANSES)

* ANSES spravuje narodni projekt nutrivigilance.



Sportovci

* Francouzsky urad pro potraviny, zivotni
prostredi, ochranu zdravi pri praci a
bezpecnost (ANSES)

* ANSES spravuje narodni projekt nutrivigilance.

* Co je nutrivigilance?



Sportovci

* Francouzsky urad pro potraviny, zivotni
prostredi, ochranu zdravi pri praci a
bezpecnost (ANSES)

* ANSES spravuje narodni projekt nutrivigilance.

* Projekt/systém spravy informaci o
nezadoucich ucincich souvisejicich
s konzumaci potravin (tedy i doplnku stravy
pro sportovce).



Sportovci

* Francouzsky urad pro potraviny, zivotni
prostredi, ochranu zdravi pfi praci a bezpecnost
(ANSES)

* Byly zaznamenany efekty, které jsou
potencialné nebezpecné pro nékteré uzivatele
doplnku stravy:

— kardiovaskularni obtize (tachykardie, arytmie a CMP)
— psychické poruchy (Uzkost, poruchy nalady)



Sportovci

* ANSES varuje pred konzumaci doplniku
stravy, jejichz cilem je rozvijet
svalovou hmotu nebo snizit mnozstvi
télesného tuku, tyto osoby:

— osoby v kardiovaskularnim riziku, se
srdeCnim onemocnénim, poruchou
funkce jater nebo ledvin, nebo
s neuropsychiatrickymi poruchami

— déti a mladez

— téhotné a kojici zeny



Sportovci

Urad ANSES vydal tato doporuéeni pro spotfebitele:

* Pred sportovni ¢innosti a béhem ni je nutné se vyhnout
konzumaci doplnikl stravy s obsahem kofeinu.



Sportovci

Urad ANSES vydal tato doporuéeni pro spotfebitele:

Pred sportovni Cinnosti a béhem ni je nutné se vyhnout
konzumaci doplnikl stravy s obsahem kofeinu.

Dulezité je vyhnout se konzumaci vice doplikl stravy
najednou nebo kombinovani jejich konzumace s
|éCivymi pripravky.

(Pozndmbka o interakci a polypragmazii)



Sportovci

Urad ANSES vydal tato doporuéeni pro spotfebitele:

Pred sportovni Cinnosti a béhem ni je nutné se vyhnout
konzumaci doplnikl stravy s obsahem kofeinu.

Dulezité je vyhnout se konzumaci vice doplikl stravy
najednou nebo kombinovani jejich konzumace s
|éCivymi pripravky.

Dlvod konzumace DS by mél byt konzultovan se
zdravotnickym pracovnikem.



Sportovci

Urad ANSES vydal tato doporuéeni pro spotfebitele:

Pred sportovni Cinnosti a béhem ni je nutné se vyhnout
konzumaci doplnikl stravy s obsahem kofeinu.

Dulezité je vyhnout se konzumaci vice doplikl stravy
najednou nebo kombinovani jejich konzumace s
|éCivymi pripravky.

Dlvod konzumace DS by mél byt konzultovan se
zdravotnickym pracovnikem.

Prakticky |ékar a |ékarnik by méli byt informovani, ze
osSetrovana osoba uziva potravinové doplnky
(anamnéza).



Sportovci

Urad ANSES vydal tato doporuéeni pro spotfebitele:

Pred sportovni Cinnosti a béhem ni je nutné se vyhnout
konzumaci doplrikul stravy s obsahem kofeinu.

Dulezité je vyhnout se konzumaci vice doplikl stravy
najednou nebo kombinovani jejich konzumace s
|éCivymi pripravky.

Dlvod konzumace DS by mél byt konzultovan se
zdravotnickym pracovnikem.

Prakticky |ékar a |ékarnik by méli byt informovani, ze
osSetrovana osoba uziva potravinové doplnky
(anamnéza).

Sportovci by méli davat pozor na slozeni
konzumovanych vyrobkd a uprednostriovat kvalitni
vyrobky, které splnuji zakonné predpisy, jejichz vyroba a
distribuce je dohledatelna.



K

e Potraviny pro sportovce a pro
osoby pri zvyseném télesném
vykonu lze podle jejich charakteru
uvadet na trh bud jako bézné
potraviny, nebo jako doplnky
stravy, nebo jako obohacené
potraviny. V pripadé deklarace
ucinku potravin je nutné aplikovat
narizeni (ES) ¢. 1924/2006.

Sportovci



Nahrada jidla

e Jak je to s nahradami jidla?




Nahrada jidla

e Potravin urcené jako nahrada
jednoho nebo vice hlavnich jidel
v ramci celodenni stravy lze
uvadéet na trh podle jejich
charakteru jako béznou potravinu
nebo doplnék stravy.



Nahrada jidla

Schvalené zdravotni tvrzeni:

,Nahrazeni jednoho denniho jidla pfri
nizkoenergetické dieté nahradou jidla prispiva k
udrzeni hmotnosti po jejim snizeni.”

,Nahrazeni dvou dennich jidel pri
nizkoenergetické dieté nahradou jidla prispiva ke
snizeni hmotnosti.”

Narizeni Komise (EU) €. 432/2012 ze dne 16.
kvétna 2012, kterym se zfizuje seznam
schvalenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin jinych nez tvrzeni o snizeni rizika
onemocneéni a o vyvoji a zdravi déti.



Legislativa od 2016

= Narizeni 609/2013/EU o

potravinach urcenych pro kojence a
malé déti, potravinach pro zvlastni
|ékarské ucely a nahradé celodenni
stravy pro regulaci hmotnosti a o
zruseni smeérnice 92/52/EHS, smérnic
96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a
2006/141/ES, smérnice 2009/39/ES a
narizeni 41/2009/ES a 953/2009/ES.



Legislativa — oznacovani

» Nafizeni 1169/2011/EU o

poskytovani informaci o potravinach
spotrebitelim se vztahuji i na potraviny
pro zvlastni vyzivu. | pro uvadéni
obsahu lepku a laktézy budou
vyuzitelna pravidla obsazena

v obecném narizeni o oznacovani.

= Nové narizeni 609/2013/EU v pripadé
potreby doplnuje pozadavky na
oznacovani tykajici se potravin pro
zvlastni vyzivu.



Legislativa

= zakon ¢. 110/1997 Sb. o
potravinach a tabakovych
vyrobcich

= vyhlaska ¢. 113/2005 Sb. o
zpusobu oznacovani potravin a
tabakovych vyrobku

= vyhlaska ¢. 54/2004 Sb. o
potravinach urcenych pro zvlastni
VyZivu a o zpusobu jejich pouziti



Situace po 20. 7. 2016

* Potraviny jiz nebude mozné
ozhacovat terminem ,,potravina pro
zvlastni vyzivu®, protoze tato
kategorie potravin podle narizeni
(EU) ¢. 609/2013 jiz pravné
neexistuje.

K oznacovani lze pouzit pouze nazvy
skupin potravin, které jsou upraveny
narizenim (EU) €. 609/2013, nebo
nazvem podle €. 17 narizeni (EU) C.
1169/2011.



Situace po 20. 7. 2016

e Jsou stanoveny pozadavky pouze na vybrané
kategorie potravin urcené pro specifické citlivé
skupiny populace s cilem jejich ochrany.

* Narizeni pokryva nasledujici skupiny potravin:
— Potraviny pro pocatecni a pokracovaci kojeneckou
vyZivu
* Nafiz. ¢. 127/2016 — pozadavky na sloZeni a informace
— Obilné prikrmy pro kojence a malé déti
— Potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

— Potraviny urcené jako nahrada celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti

* Nafiz. €. 128/2016 — pozadavky na sloZeni a informace



Potraviny pro pocatecni a
pokracovaci kojeneckou vyzivu

 Kojenec—do 12 mésicl véku
 Malé dité —od 1 roku do 3 let

e Pocatecni kojenecka vyziva — od prvnich mésicu do
zavedeni vhodnych prikrmU

* PokracCovaci kojenecka vyziva — po zavedeni
vhodnych prikrma




Potraviny pro pocatecni a
pokracovaci kojeneckou vyzivu

Nafizeni ¢. 127/2016 kterym se dopliiuje natizeni
¢. 609/2013 pokud jde o zvlastni pozadavky
tykajici se slozeni a informaci, které se vztahuji na
pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, a
pokud jde o pozadavky na informace tykajici se
vyzivy kojenct a malych déti:
— Pouzitelné od 22. unora 2020
— Kromé pocatecni a pokraCovaci kojenecké vyzivy
vyrobené z hydrolyzovanych bilkovin - pouzitelné od 22.
unora 2021



Narizeni ¢. 127/2016

Pozadavky na slozeni
Pozadavky na pesticidy
Zvlastni pozadavky na informace o potravinach

(kromé povinnych udajl v ¢l. 9 odst. 1
nar.c.1169/2011) — napt.:

Prohlaseni tykajici se nadrazenosti kojeni u pocatecni koj.
Vyzivy

Informace o vhodném pouziti vyrobk( + neodrazovat od
kojeni

Zakazané pojmy, napr. ,humanizovany®, ,maternizovany®
,upraveny“ nebo podobné pojmy

Oznaceni, obchodni Uprava a reklama u pocatecni a
oznaceni u pokracovaci vyzivy nesmi obsahovat obrazky a
texty, které vyrobek idealizuji.



Narizeni ¢. 127/2016

* Pozadavky na slozeni
* Pozadavky na pesticidy

e Zvlastni pozadavky na informace o potravinach (kromé
povinnych udajd v ¢l. 9 odst. 1 naf.¢.1169/2011)

e Pozadavky na vyzivové udaje (kromé informaci
uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 naf.¢.1169/2011) - napt.:

— Pocatecni koj. vyZziva — mnozstvi cholinu, inositolu a karnitinu

— Pocatecni a pokracovaci koj. vyziva — neuvadi se mnozstvi
soli

— Pocatecni a pokracovaci koj. vyziva — povinné vyzivové udaje
se neopakuji v oznaceni

— Pocatecni a pokracovaci koj. vyziva — vyZivové udaje jsou
povinné bez ohledu na velikost nejvétsi plochy obalu nebo
nadoby.



Potraviny pro pocatecni a
pokracovaci kojeneckou vyzivu

e \lyzivova a zdravotni tvrzeni se u pocatecni a
kojenecké vyzivy nesmi pouzivat!

 Pozadavky na propagacni a obchodni praktiky
v souvislosti s pocatecni kojeneckou vyzivou —
napr.:
— Reklama omezena na publikace specializované na péci o
malé déti a na védecké publikace

— V maloobchodé se nesmi provadét reklama v misté
prodeje, rozdavat vzorky nebo jiné reklamni pomucky —
NE SLEVY, POUKAZKY, PREMIE apod.



Obilné prikrmy a potraviny pro malé déti

* \yzivova a zdravotni tvrzeni se u pocatecni a
kojenecké vyzivy nesmi pouzivat!

* Obilné prikrmy — pro kojence a malé déti nebo pri
postupném prizpusobovani na béznou stravu
(prosté obiloviny, obiloviny s pridavkem potravin
bohatych na bilkoviny, téstoviny, suchary a
susenky)

e Potraviny pro malé déti — pri odstavovani kojencu,
pro malé déti pri prechodu na béznou stravu (NE
OBILNE PRIKRMY, NE MLECNE NAPOJE A
PODOBNE PRO MALE DETI)



Obilné prikrmy a potraviny pro malé déti

* Narizeni Komise, kterym se doplnuje narizeni C.
609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici
se slozeni a informaci, které se vztahuji na obilné a
ostatni prikrmy pro kojence a malé déti bylo
odmitnuto Evropskym parlamentem na zacatku
roku 2016

e V platnosti nadale ztstdva smérnice ¢. 2006/125 o
obilnych a ostatnich prikrmech pro kojence a malé
déti

* V platnosti zatim zGstava vyhlaska ¢. 54/2004 Sb.,
o potravinach urcenych pro zvlastni vyzivu a o
zpUsobu jejich poufZiti.



Potraviny pro zvlastni lékarské ucely

Potraviny zvlastnim zpusobem zpracované nebo
majici zvlastni slozeni a jsou urceny pro fizenou

dietni vyzivu pacientl vcetné kojencl k pouziti

pod lékarskym dohledem.

Pro koho:

— Jedina nebo c¢astecna vyziva pacientl s omezenou,
snizenou nebo narusenou schopnosti prijimat, travit,
vstfebavat, metabolizovat nebo vylucovat obvyklé
potraviny nebo urcité ziviny, metabolity.

— Pacienti s jinymi Iékarsky stanovenymi pozadavky na
vyZivu, jejichz fizené dietni vyzivy nelze dosahnout pouze
zmeénou normalni stravy.



/4 7 Vv

Potraviny pro zvlastni lékarské ucely

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
2016/128 ze dne 25. zari 2015, kterym se doplnuje
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) C.
609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici
se slozeni a informaci, které se vztahuji na
potraviny pro zvlastni lékarské ucely

Pouzitelné od 22. unora 2019
Krome potravin pro zvlastni |ékarskeé ucely urcené
pro kojence - pouzitelné od 22. unora 2020.
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Potraviny pro zvlastni lékarské ucely

3 typy

Nutricné kompletni se standardnim nutricnim
slozenim; mohou byt jedinym zdrojem vyzivy

Nutricné kompletni s upravenym nutricnim
slozenim urcenym pro chorobu, poruchu nebo
zdravotni stav; mohou byt jedinym zdrojem vyzivy

Nutricné nekompletni se standardnim slozenim
nebo s nutricné upravenym slozenim pro chorobu,
poruchu nebo zdravotni stav — nejsou vhodné jako
jediny zdroj vyzivy



Potraviny pro zvlastni lékarské ucely

* PoZadavky na pesticidy v PZLU pro kojence a malé
déti
* Pozadavky na slozeni
e Zvlastni pozadavky na informace o potravinach
(kromé povinnych udajl v ¢l. 9 odst. 1
nar.c.1169/2011) — napt.:
— Udaj, ze vyrobek musi byt pouzivan pod lékafskym
dohledem
— Udaj, zda je vyrobek vhodny jako jediny zdroj vyzivy
— Udaj: ,,Pro Fizenou dietni vyZivu pfi....“ + doplnéni
choroby, poruchy, zdravotniho stavu pro néz je vyrobek
uréen
— Popis vlastnosti — dlvod uzite€nosti vyrobku v souvislosti
s fizenou dietni vyzivou, ktera je urCena pfri konkrétni
chorobé, poruse nebo zdravotnim stavu



Potraviny pro zvlastni lékarské ucely

* PoZadavky na pesticidy v PZLU pro kojence a malé
déti

* Pozadavky na slozeni

e Zvlastni pozadavky na informace o potravinach

(kromé povinnych udajl v ¢l. 9 odst. 1
nar.c.1169/2011)

* Pozadavky na vyzivové udaje — kromeé informaci
uvedenych v ¢l. 30 odst. 1 naf.¢.1169/2011 - napf.:
— Mnozstvi veSkerych mineralnich latek a vitamind
— Dle potreby udaj o osmolalité nebo osmolarité vyrobku
— Informace o zdroji a druhu bilkoviny
— PZLU - povinné vyZivové Udaje se neopakuji v oznaéeni

— PZLU - vyZivové tdaje POVINNE BEZ OHLEDU NA
VELIKOST NEJVETSI PLOCHY OBALU NEBO NADOBY



Potraviny pro zvlastni lékarské ucely

e Vyzivova a zdravotni tvrzeni se u pocatecni a kojenecké
e T VyZivy nesmi pouzivat!
B
Cr

(
\

* Zvlastni poZadavky na PZLU pro kojence — napf-:

— Reklama omezena na publikace specializované na péci o
malé déti a na védecké publikace

|\

— Oznacovani, obchodni Uprava, reklama — nesmi se
pouZzivat obrazky kojenct ani jiné obrazky, texty
idealizujici pouziti vyrobku

— V maloobchodé se nesmi provadét reklama v misté

prodeje, rozdavat vzorky nebo jiné reklamni pomucky —
NE SLEVY, POUKAZKY, PREMIE apod.



Nahrada celodenni stravy pro regulaci
hmotnosti

e Potraviny specialné vyrobené pro pouzivani pfi
nizkoenergetické dieté ke snizovani hmotnosti, které pri
pouzivani pokynl PPP plné nahrazuji celodenni stravu

* Delegovany akt stanovujici pozadavky na tyto potraviny
je v legislativnim procesu = navrh narizeni je stale
predmétem diskuse




Ostatni skupiny

* Potraviny pro sportovce —od 20. 7. 2016 zruseno

— Oznaceni ,potraviny pro sportovce” bude povazovano za
obecné sdéleni, které musi spliovat zejména podminky
clanku 7 narizeni ¢. 1169/2011 o poskytovani informaci o
potravinach spotrebitelim a v pripadé vyzZivovych,
zdravotnich tvrzeni — postup dle naf. ¢. 1924/2006

* Nahrada 1 nebo vice hlavnich jidel v ramci celodenni
stravy —od 20. 7. 2016 zruseno

— Lze uvadét na trh podle jejich charakteru jako bézné potraviny
nebo jako doplnky stravy a v pripadé vyzivovych, zdravotnich
tvrzeni — postup dle naf. ¢. 1924/2006

* V novele vyhlasky ¢. 54/2004 Sb. budou potraviny pro
sportovce a nahrada 1 nebo vice hl. jidel v ramci
celodenni stravy vypustény.



Ostatni skupiny

e Bezlaktézové, s nizkym obsahem laktdzy

— Dosud nebylo prijato provadéci nafizeni v ramci nar. .
1169/2011

* V novele vyhl. ¢. 54/2004 Sb. bude tato kategorie potravin
zachovana + MZd to oznami EK (dosud se nejednd o oblast
upravenou pravnimi predpisy EU)

* Znaceni dle nafizeni ¢. 1169/2011 + narodni poZadavky dle vyhl. ¢.
54/2004 Sb.

e Batoleci mléka — mlécné napoje a podobné vyrobky
urcené malym détem

— Dle zpravy EK neni nutné prijimat zvlastni pravni predpisy
upravujici pozadavky téchto potravin

— V novele vyhl. ¢. 54/2004 Sb. budou zachovany poZzadavky na
,batoleci mléka” a pro prikrmy jiné nez obilné + MZd to
oznami EK /dosud se nejedna o oblast upravenou pravnimi
predpisy EU/




Stale plati

* Smérnice Komise 2006/141/ES ze dne 22. prosince
2006 o pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivé
a 0 zméné smeérnice 1999/21/ES

* Smérnice 1999/21/ES ze dne 25. brezna 1999 o
dietnich potravinach pro zvlastni Iécebné ucely

* Smérnice Komise 2006/125/ES ze dne 5. prosince
2006 o obilnych a ostatnich prikrmech pro
kojence a malé déti

* Narizeni Komise (ES) €. 953/2009 ze dne 13. fijna
2009 o latkach, které mohou byt pro zvlastni
vyzivové ucely pridavany do potravin pro zvlastni
vVyZivu



Stale plati

* Vyhlaska ¢. 54/2004 Sb., o potravinach uréenych
pro zvlastni vyzivu a o zpusobu jejich pouziti

e Tato vyhlaska transponuje do narodniho pravniho
radu smérnice ¢. 2016/125/ES, ¢. 2006/141/, ¢.
1999/21/ES, pokud jde o pozadavky na:

— potraviny pro pocatecni a pokracovaci kojeneckou
vyZzivu a vyzivu malych déti

— skupinu potravin urcenych pro uplnou nahradu
celodenni stravy

— potraviny pro obilnou vyzivu a ostatni vyzivu jinou
nezZ obilnou, uréenou pro vyzivu kojencl a malych
déti

— potraviny urcené pro zvlastni Iékarské ucely a na
potraviny s nizkym obsahem laktézy nebo
bezlaktozoveé.



Co

se chysta

* Bude zpracovana novela vyhlasky ¢. 54/2004 Sb., kdy
hlavni zmény budou spocivat:

ve vypusténi pozadavkl na potraviny pro sportovce, pro
fenylketonurii

v zachovani pozadavk( na potraviny pro malé déti
zalozené na mléku a pro prikrmy jiné nez obilné

v zachovani pozadavkl na skupinu potravin s nizkym
obsahem laktézy nebo bezlaktézové

ve vypusténi skupiny potravin urcenych jako nahrada
jednoho nebo vice hlavnich jidel v ramci celodenni stravy

ve vypusténi zvlastnich pozadavkl na potraviny bez
fenylalaninu, které mohou byt kategorizovany jako
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely, popt. jako jina
vhodna kategorie potravin

ve vypusténi pozadavkl na oznacovani, které predstavuji
duplikatni ustanoveni k pozadavkiim uvedenym
v nafizeni (EU) ¢. 1169/2011



Potraviny noveho typu



Definice

Podle narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) 258/1997/ES, o novych potravinach a
novych slozkach potravin se jedna o takové
potraviny a slozky, které do roku 1997
(15.5.1997) nebyly ve vyznamné mire pouzivany
v EU k lidské spotrebé.



Skupiny

Potraviny a slozky potravin s novou nebo zameérné modifikovanou
primarni molekularni strukturou (napfr. izomaltuldza).

Potraviny a slozky potravin skladajici se nebo izolované z mikroorganismdi,
hub nebo ras (napft. lykopen z houby Blakeslea trispora).

Potraviny a slozky potravin skladajici se z rostlin nebo izolované z rostlin a
slozky potravin izolované z ZivocCichd, s vyjimkou potravin a slozek potravin
ziskanych tradiénimi metodami Slechténi a chovu, jejichz bezpecnost byla
prokazana dlouhodobym uzivanim jako potravin (napf. Morinda citrifolia —
NONI dzus)

Potraviny a slozky potravin, u nichz byl pouzit vyrobni postup, ktery neni
béZné pouzivan a ktery zpusobuje vyznamné zmeény ve slozeni nebo
strukture potravin nebo slozek potravin, coz ovliviuje jejich vyzivovou
hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek (napf.
nanotechnologie, vysokotlaké technologie).



Uvadeéni na trh

[ Uvadéni PNT na trh EU ]
PNT jina nei PNT rovnocenna (schvalenym
rovnocenna PNT nebo stavajicim béZnym
potravinam)

[ schvaleni J oznameni
(autorizace) (notifikace)

% [VCR-MZe] ‘y




Uvedeni na trh (Autorizace)

Zadost MZe a to ho postupuje Evropské komisi
Narodni urad — 1. posouzeni (90 dnu)

Vlyjadreni ostatnich ¢lenskych statu — 2.
posouzeni (60 dni)

Working group on Novel Food — CAFAB
(Competent Authorities and Food Assessment
Bodies) - Brusel



Uvedeni na trh (Autorizace)

L Zadost - - Zprava o prvnim Evropska
posouzeni komise

3 mésice

Staly vybor Jll Evropska  JiENG—_— |
(zastupci CS) komise pripominky
I 60 dni
i ] \

Rozhodnuti stanovisko Zadost o
o uvedeni stanovisko
na trh

\

EFSA




PNT nesmi byt

* Pro spotrebitele nebezpecna

e Spotrebitele uvadét v omyl

* Byt odliSna od potraviny, k jejiz nahradé je
urcena, natolik, ze by jeji spotreba byla
z hlediska vyzivy pro spotrebitele nevhodna.



Narizeni €. 258/97 se nevztahuje

Pridatné latky, které jsou upraveny narizenim EP a R
(ES) ¢. 1333/2008

Aromatické latky pouzivané v potravinach, které jsou
upraveny nafrizenim EP a R (ES) ¢. 1334/2008

Extrakcni rozpoustédla pouzivana pri vyrobé potravin,
které jsou upraveny smérnici EP a R 2009/32/ES

Geneticky modifikované organismy a produkty z nich
vyrobené, které jsou pouzivany jako potraviny nebo
slozky potravin. Puvodné byly geneticky modifikované
potraviny zahrnuty v pusobnosti narizeni EP a R (ES) C.
258/1997, byly vSak vyjmuty a jsou upraveny narizenim
EP a R (ES) ¢. 1829/2003.



Priklady PNT

Semena Chia (Salvia Hispanica, Labiatae)
Noni dzus

Extrakt z kohoutich hrebinkU
Susena dren plodu baobabu

Organoselenové slouceniny
Rafinovany olej ze semen hadince jitrocelovitého
Derivaty sacharidu - trehaldza a izomaltuldza
Lykopen produkovany plisni Blakeslea trispora



Priklady v reseni CAFAB

Dolozeno drivéjsi pouziti:

* |nonotus obliquus (rezavec Sikmy) — drevokazna houba, ve
Finsku pouzivana v DS a vodném roztoku

* Vajicka Helix Aspersa Maxima (Snek jedly kaviarovy)

* Rhodiola rosea (rozchodnice rizova)

PNT

* llex guayusa (strom z rodu cesmina) — z listu kofeinovy napoj
,wayusa”“

e Canihua (Chenopodium pallidicaule) — obilnina pribuzna s
guinoou



Priklady v reseni MZe

* Agmatin sulfat (agmatine (4-aminobutyl) guanidine sulfate) —
obsazen prevazne v doplncich stravy — nebyla dolozena
historie pouziti pred 15. 5. 1997 v EU — je povazovan za PNT,
proto uvedeni na trh podléhd nafizeni ¢. 258/1997

e HICA (L-Leucin, alfa hydroxy-isokapronova vapenata sul) -
obsazen prevazne v doplncich stravy — dosud nebyla dolozena
historie pouziti pred 15. 5. 1997 v EU — potencialni PNT

 Cervovice — obsahuje larvu potemnika brazilského (Zophas
Morio) — MZe povazuje vyrobek za potravinu obsahujici novou
slozku; uvedeni na trh podléha narizeni ¢. 258/1997



Stevie

* Rostlina Stevia Rebaudiana Bertoni a jeji susené listy =
neschvalena potravina nového typu dle Rozhodnuti Komise
2000/196

* E960 steviol-glykosidy jsou povolenou pridatnou latkou dle
nafizeni (EU) ¢. 1131/2011 + nafizeni (EU) 2016/1814



Stévie - oznhacovani

Zakazano oznacovani:

se stévii

s extrakty ze stévie

s prirodnimi sladidly

slazeno prirodnimi latkami, slazeno prirodné
bez sladidel; bez umélych pripravku

prirozené sladké, s pfirodni sladkou chuti (z rostliny stévie), se
sladkou chuti rostlinného plvodu



Stévie - oznhacovani

Povoleno oznacovani:

se stevioglykosidy z rostliny stévie/se steviolglykosidy z ¢asti
rostliny Stevia rebaudiana

se sladidly z rostliny stévie; s rebaudiosidem A/ se steviosidem
steviolglykosidy se pfirozené vyskytuji v listech stévie
se sladidly prirodniho / rostlinného ptvodu

se steviolglykosidy rostlinného plvodu, se steviolglykosidy
ziskanymi z prirodnich surovin



PNT

Nové natizeni €. 2283/2015 ze dne 25.11.2015 o novych
potravindch a o zméné narizeni ¢. 1169/2011 a o zruseni
narizeni ¢. 258/1997 a narizeni ¢. 1852/2001:
 Pouzijese od 1. ledna 2018

e Definice: ,,novymi potravinami“ se rozumi jakékoli potraviny, které se
ve vyznamné mire nepouzivaly k lidské spotrebé v Unii pred 15.
kvétnem 1997



Superpotraviny




Termin superpotraviny

* Pojem je znam od pocatku 20. stoleti

e Boom v soucashé dobé

e Jaka je ale jejich definice?



Definice

e Oficialni definice neexistuje.
* Rizika:

e Ruzny vyklad

e Zarazeni ruznych potravin

e Prostor pro ,,odborniky”



Definice

Superpotravina je vyzivove bohata potraving,
povazovana za zvlasté prospesnou pro zdravi,
télesnou a dusevni pohodu.



Definice

Superpotravina je zvlasteé vyzivove bohatou
potravinu, plnou vitaminu, mineralnich latek,

vldkniny, antioxidant( a/nebo Zivin rostlinného
puvodu.



Definice ceskych ,,odborniku®

Superpotravina je potravina nebo vytazek s
komplexnim a mimoradné vysokym obsahem
Zivin, zejména fytochemikalii, jez nejriznéjsimi
zpusoby podporuji zdravi.




Co tam zaradime?

* (Qvoce
e Zelenina




Priklady a uvadené duvody

e Boruvky (antioxidanty)

e Acai (antioxidanty)

e Chia (AMK, antiox., min. l.)

* Goji (ntioxidanty, podpora imun. sys.)

e Grapefruit (pomér energie a vlakniny, vit. C)
* Kakaové boby (vitaminy, min. |.)
* Quinoa, spirulina, vceli produkty,...



Zaver?

e Buzzword, ktery tahne.

e Jednoduché reseni ve slozitém tématu.
e Za vysSSi penize vyssi mira duveéry.

e Lokalnost?

* Jsou mrkev a jablko superpotravinami?

@



Mé (!) doporuceni

e Superpotraviny nikoho nezachrani.

* Jejich vyuziti ma smysl, ale jako soucast pestré
skladby jidelnicku.

e Casto jsou zdrojem stejnych prospésnych latek
i jiné (Casto domaci a levnéjsi) potraviny.



Doplnky stravy




Definice

* Podle zakona o potravinach
jsou doplnky stravy potraviny, jejichz
ucelem je doplnovat béznou stravu a
které jsou koncentrovanymi zdroji
vitaminu a mineralnich latek nebo
dalSich latek s nutricnim nebo
fyziologickym ucinkem, obsazenych v
potraviné samostatné nebo v
kombinaci, urcené k primé spotrebée
v malych odmeérenych mnozstvich.



Definice

 Podle smérnice EP a R ¢. 2002/46/ES
jsou doplnky stravy potraviny, jejichz ucelem
je doplnovat béznou stravu a které jsou
koncentrovanymi zdroji zivin nebo jinych
latek s vyzivovym nebo fyziologickym
ucinkem, samostatné nebo v kombinaci,
jsou uvadény na trh ve formé davek, a to ve
formé tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v
jinych podobnych formach, dale ve formeée
sypké, jako kapalina v ampulich, v lahvickach
s kapatkem a v jinych podobnych formach
kapalnych nebo sypkych vyrobku urcenych k
prijmu v malych odmeérenych mnozstvich.



Definice

e Balené

* V\/yhlaska €. 225/2008 Sb., kterou se stanovi
pozadavky na doplnky stravy a na
obohacovani potravin, ve znéni pozdéjsich
predpisU

* Doplnky stravy jsou potraviny, nikoliv [éCiva

* Hranice mezi doplnky stravy a nekterymi
jinymi kategoriemi produktu je velmi,
problematikou hranicnich pripravku ve
vztahu k 1éCivym pripravkum resi SUKL.



Legislativa

e Zakon €.110/1997 Sb. o potravinach a tabdkovych
vyrobcich

* Narizeni €. 1169/2011. o poskytovani informaci o
potravinach spotrebiteliim

* Vyhlaska ¢. 225/2008 Sb. kterou se stanovi
pozadavky na doplnky stravy a na obohacovani
potravin

* Smérnice €. 2002/46 tykajici se doplikl stravy

* Narizeni ¢. 1924/2006 vyzivova a zdravotni tvrzeni



Rozdil mezi DS a LP

e Davka
e Lékova forma

* Podobné
= Registrace
" Marketing
" Zdravotni tvrzeni



Hranicni pripravky

* Rozhoduje SUKL
* Posuzuje se:

kvalitativni a kvantitativni slozeni vztazené na jednotku
davky Ci [ékové formy,

navrzeny ucel pouziti vyrobku,

mechanismus ucinku

navrzeny zpusob pouziti vyrobku, véetné cesty podani,
doporucené davkovani (zejména nejvyssi jednotliva a denni
davka, délka uzivani/pouzivani) a pripadna omezeni pouziti
(kontraindikace), interakce, nezadouci ucinky, upozornéni
atd.,

vymezeni skupiny uzivateld,
navrh textu na obalu a informaci uréenych pro spotrebitele,

informace o skutecnostech podstatnych pro posouzeni
zdravotniho rizika predkladaného vyrobku,

informace o klasifikaci vyrobku pfi uvedeni na trh v jinych
zemich (prednostné v zemich EU)



Uvadeni DS na trh

* Obecné pozadavky na uvadeéni potravin
do obéhu:

— zdravotni nezavadnost, jakost, oznaceni aj.



Uvadeni DS na trh

* Meazi specifické pozadavky patri:
— Uvadeéni doplrik( stravy do obé&hu v CR
podléha notifikacni povinnosti (§ 3d odst.
1 zdkona ¢. 110/1997 o potravinach) :

— PPP, ktery vyrabi nebo uvadi na trh
doplnék stravy, je povinen pred prvnim
uvedenim takové potraviny na trh oznamit
Ministerstvu zemeédélstvi v listinné
podobé nebo v elektronické podobé
dalkovym prenosem dat jeji uvedeni
formou zaslani ceského textu oznaceni,
vcetné povinnych informaci o potravinach,
ktery bude uveden na obale nebo etiketé
potraviny.



Uvadeni DS na trh

* Mezi specifické pozadavky patri:

— Doplnky stravy mohou byt uvadéeny
do obéhu pouze balené (§ 11 odst. 1
pism. f) zakona o potravinach).



Uvadeni DS na trh

* Plnou odpovédnost za bezpecnost a spravnost
deklarovanych informaci o vyrobku nese
pravnicka nebo fyzicka osoba uvadeéjici
doplnék stravy na trh (PPP).

« Odborny posudek SzU

= Slozeni
» Cistota a fyzikaln& chemické vlastnosti

= Etiketa



Uvadeni DS na trh

* Odborné stanovisko SZU zahrnuje

* Posouzeni slozeni pripravku z hlediska
zdravotni nezavadnosti a platné
legislativy(formy vitaminl a mineralnich
latek, pouziti rostlinnych casti a jejich
extraktu z hlediska tradi¢niho pouzivani na
uzemi EU, mnozstvi ucCinnych slozek
v doporucené denni davce a dalsi...)

e Posouzeni oznaceni pripravku z hlediska
platnych predpist v€etné doporucenych
varovani pro citlivé skupiny populace



Uvadeni DS na trh

« Odborné stanovisko SZU provadi

* (Oddéleni pro bezpecnost specidlnich druht
potravin a mikrobiologie PBU

 Zadatel predklada:

1. Zadost
2. Text Ceskeé etikety

3. Produktovou specifikaci popf. podnikovou
normu potvrzenou vyrobcem

4. Dokumentaci ke slozkam, které nejsou v EU
tradicné pouzivany
5. Vzorky 1-3 ks podle velikosti



Prezentace

,...které kromeé toho, ze jsou potravinami, jsou
uznavany pro svuj priznivy ucinek na zdravi
[...]existuje totiz velké mnozstvi vyrobk
obecné uznavanych jako potraviny, které je
mozné objektivné pouzivat pro |éCebné ucely.
Tato okolnost nemuze nicméné stacit k tomu,
aby jim propujcCila povahu lécivého pripravku
ve smyslu smérnice 2001/83.”

UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani
humannich |écCivych pripravku od jinych
vyrobku. (srov. bod 65 rozsudku C-319/05).



Prezentace

Pripustit mUzeme:

Doplnék stravy Ci potravina mohou nést tvrzeni
vztahujici se k prospéSnému plsobeni potraviny
na lidské zdravi (seznam povolenych zdravotnich
tvrzeni a doporuceni pro flexibilitu zdravotnich
tvrzeni)

Doplnék stravy Ci potravina mohou nést tvrzeni o
snizeni rizika onemocnéni (¢l. 14 narizeni
1924/2006)

Vyzivové Ci zdravotni tvrzeni nemuze byt samo o
sobé dlivodem pro klasifikaci vyrobku jako
|éCivého pripravku.



Pojmy

e Léci, odstranuje, napravuje, chrani, bojuje +
onemocneéeni
e Tradicnhé uzivan + onemocneni

e Predchazi + onemocnéni




Doplnky stravy vs IéCivé pripravky

LécCivy pripravek neni vyrobek, jehoz schopnost
obnovit, upravit Ci ovlivnit fyziologické funkce
prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku
nebo schopnost stanovit |ékarskou diagnozu
nebyla védecky zjisténa.

(Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich |éCivych pripravku)



Doplnky stravy vs IéCivé pripravky

* Vyznamny fyziologicky ucinek ve smyslu
definice lécCivého pripravku podle funkce,
musi byt provedeno s védomim, ze z
hlediska narizeni 1924/2006 musi mit
hodnocena latka (obsazena ve vyrobku)
néjaky realny ucinek na organismus.

vvvvv

upravujicimi kritéria obsahu potravin (pfiloha ¢. 3 vyhlasky
¢. 225/2008 Sb.)



Zaména DS a LP

* Neni neskodna
 Muze oddalovat diagnostiku
* Muze maskovat klinické priznaky




/dravotni nezavadnost

* Obsah rizikovych slozek (jen

schvalené formy

vitaminu,

mineralnich latek...)

* Chemické a mikrobiologicke

kontaminanty (P

* Malé riziko pro s
mala mnozstvi

0, Cd, Hg...)

notrebitele —



Obsah slozek deklarovanych vyrobcem

* Narocné prokazovani pritomnosti
deklarovanych ucinnych slozek a
jejich mnozstvi

 Obsah vitaminu, mineralnich latek —
pro uplatnéni schvaleného
zdravotniho tvrzeni (X % DDD)

* Obsah bylinnych ¢asti Ci extraktu —
velmi slozité provérovani
pritomnosti



Ucinnost

* Drive — bez védeckych dukazu
(zdravotni tvrzeni — etiketa,
reklama) — placebo efekt

* Dnes — posuzuje EFSA, hodnoti
vedecké dukazy o prospésnosti



Obsahoveé latky

* Vyhlaska ¢. 225/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu
stanovi:
— Vitaminy a minerdlni latky, které lze pouzit pro vyrobu doplik{ stravy
(priloha €. 1)
— Povolené formy vitamin( a mineralnich latek (pfiloha €. 2)

— Podminky poutziti nékterych dalSich latek v doplnicich stravy (pfiloha
¢. 3)

* Doplnky stravy nesmi obsahovat

— rostliny, nebo jejich ¢asti, které jsou uvedeny v priloze €. 4 vyhlasky ¢.
225/2008 Sb.
— dale nelze do doplnkl stravy pridat jednotlivé nebo ve smési:
* omamné nebo psychotropni latky (zakon ¢. 167/1998 Sb.)

* prekurzory kategorie 1 pfilohy | Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 273/2004 o prekurzorech drog

* dalsi latky, u nichz byl prokazan tOX|cky, genotoxmky, teratogennl
halucinogenni, omamny (i jiny neptiznivy Ucinek na lidsky organismus



Obsahoveé latky

Pri uvadéni doplnku stravy je rovnéz potreba
zvazit, zda doplnék stravy neobsahuje slozky
nového typu (tj. slozky, které nebyly na uzemi
Evropskych spolecCenstvi pouzivany k lidské
spotrebé ve vyznamné mire pred 15. kvétnem
1997), které mohou byt na trh uvadény pouze
po schvdleni dle nafizeni (ES) ¢. 258/997 o
novych potravinach a novych slozkach
potravin.



Statni dozor

e Statni zemeéedelska a potravinarska
inspekce

= Zdravotni nezavadnost (odpovida osoba
uvadéjici doplnék stravy na trh)

= Kvalita (stejna jako pfri notifikaci)
= Spravnost oznaceni

= STATNI ZEMEDELSKA
szPl ) A POTRAVINARSKA INSPEKCE



Statni dozor — SZPI

2004

* nova vyhlaska ¢. 446/2004 Sb. - SZPI se
zaCala doplnky zabyvat jako samostatnou
skupinou potravin

* prvni nalez sildenafilu v doplnku stravy pro
zlepseni potence

2005

e zahajena pravidelna kontrola doplniku stravy
kvuli ozareni

e zjisténa pritomnost benzethoniumchloridu

(konzervant v kosmetice) v tzv. ,,grepovych
kapkach”



Statni dozor — SZPI

2006
e Zjistény dva vzorky s anabolickymi steroidy

* Poprvé odhalen vzorek s analogem sildenafilu, dosud
nepouzivanym ani ve farmaceutickém primyslu

e Zjistén kuridzni vyrobek, ktery neobsahoval témér nic z
toho, co deklaroval, a Slo vlastné jen o ochuceny roztok
cukru.

2007
* 3 vzorky s analogy sildenafilu a vardenafilu
e 1 vzorek s anabolickymi steroidy

* Kontrola nepovolenych tvrzeni (14 % nevyhovujicich) a
kontrola obsahu latek deklarovanych na obale (32 %
nevyhovujicich)



Statni dozor — SZPI

2008

* nova vyhlaska ¢. 225/2008 Sb.

e kontrola tvrzeni (12 % nevyhovujicich vzork)

* dalsi vzorek doplnku stravy s anabolickymi steroidy

2009

* Sest nebezpecnych doplnkd stravy, mimo jiné pripravek
pro sportovce s hormonem progesteron

* Sildenafil a jeho analog zjistén ve zvykackach, ,zvykacky
na potenci”



Statni dozor — SZPI

RASFF AnnualReport 2009:
e 124 pripadl nebezpecnych pripravkl, ¢ 4 pripady/stat

« CR 10 pfipadd
» 37 pfipada v kategorii varovani, ¢ 1,2/stat

e CR 6 varovani

e zvlastni upozornéni na 5 pripadl ndlezu sildenafilu a
jeho analogl, z toho 3 pochazely z CR



Vysledky kontroly mikrobiologickych pozadavkd

‘Komodita ~ Celkemkontrolova- Kontrolanamisté =~ Rozboryvlaboratofich

c.| k.m Poé tvia,i”‘.. e poatv ;arii “.vv-

vhodnych k lidské vysetfenych vhodnych k lidské hovujici poZzadav-

Pocty Sarzi ne-

spotfebé z divodu garzi spotiebé z divodu kim na jakost/
hniloby, kazeni zjisténi mikroorga- hygienu vyrobnihe
nebo rozkladu nismu procesu/z hlediska

‘ , ) narUstu plisni
Zvlastni vyziva, doplnky 18 0 17 0 0



Vysledky kontroly mikrobiologickych poZadavku

Komeodita Celkem kontrolo- Kontrola na misté Rozbory v laboratofich
vanych vzorkd
Nevhodné Celkem  Nevhodné k lidské Nevyhovuijici poza-
k lidské spotrebé vysetfenych  spotfebé z divodu davkdm na jakost/
z dOvodu hniloby, vzorkd  zjisténi mikroorga- hygienu vyrobniho
kazeni nebo nismu procesu/z hlediska
rozkladu nardstu plisni
Zvlastni vyziva, doplnky stravy 25 1 22 0 0




Vysledky kontroly mikrobiologickych pozadavkil

Komodita Celkem kon-
trolovanych Konttolg Rozbory v laboratofich
vzorkii na miste
Nevhodné Celkem Nevhodné k lidské | Nevyhovujici poza-
k lidské spo- | vySetfenych spotrebé z divodu davkim na jakost/
trebé z dui- vzorki zjisténi hygienu vyrobniho
vodu hniloby, mikroorganismu procesu/z hlediska
kaZeni nebo naristu plisni
rozkladu
Zvlastni vyZiva, dopliiky stravy 23 0 22 0 0
Ryby, vodni Zivocichové 51 1 41 1 0
(L. monocytogenes)
Maso balené, masné polotovary, 631 b6 237 3 0
masné vyrobky (Salmonella spp.)
Lahddkarské vyrobky a ostatni vyrobky 616 4 547 3 0
studené kuchyné (L. monocytogenes)
Cokolada, cukrovinky 30 1 3 0 0
Med 7 0 7 0 0
Kofeni 5 1 4 0 0
Dehydratované vyrobky, tekuta 3 0 0 0 0
ochucovadla, dresinky, sil, hof€ice
Balené vody — kojenecké, pramenité, 175 0 163 0
prirodni mineralni vody a balené pitné vody
LuSténiny, olejnata semena 25 1 8 0 0
Jedlé tuky, oleje 2 0 0 0 0
MIécné vyrobky 392 b6 127 0 0
Zpracované ovoce b5 5 4 0 0




Statni dozor — SZPI

Doplnky stravy na hubnuti

e Vramci této ustredné rizené kontroly bylo odebrano
celkem 20 Sarzi doplnku stravy urcenych na hubnuti k
laboratornimu stanoveni sibutraminu a dalsich
nepovolenych latek.

* VSech téchto 20 Sarzi vyhovélo pozadavkiim na
bezpecnost potravin.

« Z&dny z odebranych dopliikd stravy neobsahoval
nepovolenou léCivou latku sibutramin nebo dalsi
nepovolenou latku.

* U dvou doplnikl stravy bylo zjisténo, ze nebyly
oznaceny v ceském jazyce.



Statni dozor — SZPI

Pri dovozu jsou sledovany i komodity, které byly na zakladé
zjisténi kontrol v trhu vyhodnoceny jako rizikové a nejsou
zarazeny do seznamu komodit, u nichz je dovoz zprisnén
evropskymi pravnimi predpisy — jde o:
e para orechy z Bolivie
* gumovité cukrovinky ze vSech tretich zemi
e pSenice ostatni z USA
* bylinky, doPIﬁky stravy a potraviny pro zvlastni vyzivu

z Indie a z Ciny

Bylo dovezeno 409 zasilek, do volného obéhu nebyly
pustény 3 zasilky.



Statni dozor — SZPI za 2014

Nejvétsi financni objem zakaz 2 805 770 K¢ byl ulozen
v oboru zvlastni vyziva a doplnky stravy.

Srovnani:
e Vino: 2 208 368 K¢



Statni dozor — SZPI za 2015

Nejvétsi financni objem zakaz 22 029 916 K¢ byl ulozen
v oboru zvlastni vyziva a doplnky stravy.

Srovnani:
e Vino: 14 846 223 K¢



Statni dozor — SZPI za 2016

Finan¢ni objem zakazu v oboru zvlastni vyZiva a doplriky
stravy: 3 717801 K¢

Srovnani:
 Vino: 4451 489 K¢



Déleni doplnku stravy

* Dle pivodu a chemického charakteru
= Vitaminy
= Mineralni latky
= Latky rostlinného plGvodu
= Latky zivociSného plvodu
= QOstatni latky



Déleni doplnku stravy

* Rozdéleni dle ucinku:

antioxidanty,
adaptogeny,

latky pro zklidnéni a stimulaci centralniho nervového
systému,

latky pouzivané pri zméné metabolismu mozkovych
mediatord,

latky pouzivané pfi chronickém Unavovém syndromu,
imunostimulancia,

latky ovliviujici riziko vzniku neoplazmat,

latky pouzivané pfi funkénim poskozeni
kardiovaskularniho systému,

latky pro ovliviiovani télesné hmotnosti,

latky pro ovlivnéni struktury organismu (latky pro
sportovni vyzivu),

latky pouzivané v urcitych obdobich Zivota,
latky pouzivané ve stari.



Tipy ;-)

* Potraviny na pranyri
e Examine.com (redesign)
* Informacni centrum bezbecnosti potravin

 SnakeQil

.« Better Training for Safer Food (EU)

e Legislativa



http://www.bezpecnostpotravin.cz/
http://www.informationisbeautiful.net/visualizations/snake-oil-supplements/

Databaze ROHY



Zmena od roku 2015

* Do 31.12.2014

* Podle § 3d v soucasnosti platného
zakona ¢. 110/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisu, je PPP povinen
pred prvnim uvedenim doplnku
stravy na trh oznamit jeho uvedeni
Ministerstvu zdravotnictvi a v kopii
Ministerstvu zemédélstvi. Oznameni
se provadi zaslanim textu ceské
etikety na tyto adresy...



Zmena od roku 2015

* 0d1.1.2015:

e Podle §3d zdkona ¢.139/2014 Sb., kterym
se méni zdkon ¢.110/1997 o potravinach
a tabakovych vyrobcich, je provozovatel
potravinarského podniku (dale PPP)
povinen pred prvnim uvedenim doplnku
stravy na trh oznamit jeho
uvedeni Ministerstvu zemedélstvi.
Oznameni se provadi zaslanim ceského
textu oznaceni v listinné podobé nebo
v elektronické podobé dalkovym
prenosem dat.



Zmena od roku 2015

* Databaze uvadi udaje o slozeni a
dalsi udaje vcetné podminek
pouziti u doplnku stravy
registrovanych Ministerstvem
zdravotnictvi do 31.12.2014



Zmena od roku 2015

Doplnky stravy oznamené

od 1.1.2015 Ministerstvu
zemedeélstvi nejsou do databaze
ROHY vkladany.



Zmena od roku 2015

* Do database ROHY jsou nadale
vkladany pouze udaje o
potravinach oznamovanych od
1.1.2015 Ministerstvu
zdravotnictvi, t.j. potraviny pro
zvlastni lékarskeé ucely a potraviny
pro pocatecni kojeneckou vyzivu



Zmena od roku 2015

e Databaze ROHY

e Registr rozhodnuti hlavniho hygienika

* https://snzr.ksrzis.cz/snzr/rrh/



https://snzr.ksrzis.cz/snzr/rrh/

Ostatni



Potraviny obohacené

* Podle natizeni (EU) 1925/2006
— Vitaminy, mineralni latky - seznamy
— Dalsi [atky — aminokyseliny, nukleotidy, ...
— Bylinné extrakty — obohacuijici slozka ?

« (Cast A — Latky podléhajici zakazu
 (Cast B — Latky podléhajici omezeni (vitaminy)
 (Cast C— Latky podléhajici pfezkumu Spoleéenstvi

* Podle natizeni EU1169/2011 (poskytovani
informaci spotrebitelim)

* \yZivové oznaceni na obalu POVINNE !
(energeticka hodnota, tuky, nasycené MK,
sacharidy, cukry, bilkoviny, sul, vitaminy....)



Energetické ndpoje/vyrobky

* Nealkoholicky napoj s obsahem
kofeinu, vitaminu a dalsich latek —

obohacena potravina - napoj
* Doplnék stravy



Zdravotni tvrzeni



Tvrzeni

* Tvrzeni je jakékoli sdéleni nebo
znazorneni, které neni podle pravnich
predpisu EU nebo vnitrostatnich
pravnich predpisu povinné, vcetné
obrazkového, grafického nebo
symbolického znazornéni v jakékoli
podobé, které uvadi, naznacuje nebo
zprostredkovane vyjadruje, ze
potravina ma urcité vlastnosti.

Narizeni (ES) ¢. 1924/2006



Vlyzivova tvrzeni

Vyzivoveé tvrzeni je kazdé tvrzeni, které
uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva,
Ze potravina ma urcité prospesné
vyzivové vlastnosti v dusledku energetické
hodnoty, respektive zivin Ci jinych latek,
které poskytuje, poskytuje ve snizené Ci
zvysené mire nebo neposkytuje,
respektive obsahuje, obsahuje ve snizené
Ci zvysené mire nebo neobsahuje.



/dravotni tvrzeni

Zdravotni tvrzeni je kazdé tvrzeni, které
uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva,
ze existuje souvislost mezi kategorii
potravin, potravinou nebo nékterou z
jejich slozek a zdravim.



Déleni tvrzeni

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1924/2006 o
vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pri oznacCovani
potravin.

» Zdravotni tvrzeni podle ¢clanku 13 (Funkcni tvrzeni)
" vyznam Ziviny nebo jiné latky na rist a vyvoj organismu a
jeho fyziologické funkce
= psychologické a behavioralni funkce

= snizovani nebo kontrolu hmotnosti nebo snizeni pocitu hladu
Ci zvySeni pocitu sytosti anebo snizeni mnozstvi energie
obsazené ve stravé

e Zdravotni tvrzeni podle clanku 14
= tvrzeni o snizovani rizika onemocnéni
= tvrzeni tykajici se vyvoje a zdravi déti



Tvrzeni nesmi

* Byt nepravdiva, dvojsmysina nebo klamava.

* Vyvolavat pochybnosti o bezpecnosti nebo
vyzivové primerenosti jinych potravin.

* Nabadat k nadmérné konzumaci urcité
potraviny.

* Uvadeét nebo naznacovat, ze vyvazena a
ruznoroda strava nemuze obecné zajistit
primeérené mnozstvi zivin.

* Odkazovat na zmeény télesnych funkci, které

by mohli u spotrebitell vzbuzovat strach nebo
které by mohli zneuzivat jejich strachu.



Tvrzeni musi obsahovat informace

* 0Vyznamu ruznorodé a vyvazené stravy

* 0 mnozstvi potraviny a zplsob konzumace
potrebné k dosazeni uvedeného priznivého
ucinku,

* urcené osobam, které by se meli vyhnout
konzumaci této potraviny

e o varovani, pokud nadmérna konzumace
daného produktu muize ohrozit zdravi.



Nepripustna tvrzeni

* Naznacuji, ze nekonzumovanim dané
potraviny by mohlo byt ohrozeno zdravi.

e Odkazuji na miru nebo mnozstvi ubytku
hmotnosti.

* Odkazuji na doporuceni jednotlivych lékars
nebo dalSich odborniku ve zdravotnictvi a
sdruzeni, ktera nejsou uvedena v clanku 11
vyse narizeni Evropského parlamentu a Rady
¢. 1994/2006.



Schvalovani

e Evropsky urad pro bezpecnost potravin
(EFSA)

e 10 vedeckych komisi

 Komise pro dietetické vyrobky, vyzivu a
potravinové alergie (NDA)
= Predseda: Dominique Turck



https://www.efsa.europa.eu/en/panels/nda

Soucasna situace

* Povolena zdravotni tvrzeni jsou popsana
v jednotlivych narizenich (narizeni komise
(EU) €. 432/2012 a narizeni komise (EU) ¢.
536/2013).

* Tato narizeni se netykaji rostlin (bylin); pro
né existuje zvlastni tzv. ,,on hold” seznam.
Je to seznam vytvoreny pro doCasné
pouziti zdravotnich tvrzeni, ktera doposud
nebyla posouzena, a Evropska komise
k nim nevydala jasna rozhodnuti.



Soucasna situace

* Je nutné neustale sledovat a hlidat
nove vydana stanoviska, aby vyrobce
zamezil nesrovnalostem ohledné
oznacovani svych potravin.



Soucasna situace

* Bifidobacterium animalis ssp. lactis Bb-12

— Imunitni obrana proti patogentim, pokles
potencionalné patogennich
mikroorganismu zazivaciho traktu,
prirozené imunitni funkce

— Neschvaleno: nedostatecné vedecké
dikazy a nedostatecna identifikace
posuzovanych latek



Soucasna situace

* Omega 3 NMK - EPA, DHA, DPA

e UdrZuje normalni koncentraci triglyceridd v krvi

e Udrzuje normalni krevni tlak (za podminky prijmu min.
3g/denné)

— Zamitnuto
e Udrzuje normalni hladinu HDL-cholesterolu
e Udrzuje normalni hladinu LDL — cholesterolu
* Udrzuje zdravé klouby



Soucasna situace

* Negativni rozhodnuti:

Nedostatek informaci k identifikaci |atek (napt.
tvrzeni o vlakniné bez uréeni konkrétni vlakniny)

Nedostatek dikazU, Zze proklamovany ucinek je
opravdu prinosem pro udrzeni nebo zlepseni funkci
organismu (napr. potraviny s antioxida¢nimi
vlastnostmi

Nedostatek presnosti u zdravotnich tvrzeni (napf. u
tvrzeni tykajiciho se pojmu jako energie a vitalita)
Nedostatek studii seriézné dokumentujicich miru
zdravotniho prinosu

Tvrzeni referujici o kategoriich potravin uvedenych
priliS obecné, nez aby mohla byt spojena s
konkrétnimi ucinky (jako jsou ovoce a zelenina).



Rizika

 LP, DS, potraviny
* Polypragmazie
* Nedostatek informaci od pacientu

Neznameé interakce mezi
jednotlivymi slozkami






Sledované parametry

Zastupci

Charakteristika

Indikacni skupina
Obsahoveé latky

Indikace

Mechanismus ucinku
Kontraindikace
Nezadouci ucinky
Interakce

Vliv na téhotenstvi a laktaci
Lékové formy a davkovani



Doporuceni

Lékar, |ékarnik, nutricni terapeut

Nakup vyhradné v lékarné

Nezadouci ucinky, interakce

Tehotenstvi, laktace

Farmakologicka anamnéza

Doplnky stravy nejsou nahradou pestré stravy



,EFSA ma pravdu v tom, Ze vzkazuje: neprodavejte
smes osmi nutraceutik jako zazrak. Jestlize jedna
tablet ma obsahovat sedmdesatpét minerdld,
tricetctyri enzymu a jesté k tomu aminokyseliny, tak
je to opravdu ,,zazracna” posetilost. To je stejné,
jako byste sebrala prach z policky a dala jej do pusy.
Doplnék stravy by mel obsahovat nanejvyse dvé
slozky”

prof. MUDr. Vilim Simdnek, LF UPOL



National Cancer Institute (US)

* Vitamin and dietary supplements have not
been shown to prevent cancer.

* New ways to prevent cancer are being studied
in clinical trials.



Treatment with beta carotene, vitamin A, and
vitamin E may increase mortality. The
potential roles of vitamin C and selenium on
mortality need further study.

BJELAKOVIC G et al. Mortality in Randomized Trials of Antioxidant
Supplements for Primary and Secondary Prevention - Systematic Review and
Meta-analysis. JAMA.2007;297(8):842-857. doi:10.1001/jama.297.8.842



* We found no evidence to support antioxidant
supplements for primary or secondary prevention.
Beta-carotene and vitamin E seem to increase
mortality, and so may higher doses of vitamin A.
Antioxidant supplements need to be considered
as medicinal products and should undergo
sufficient evaluation before marketing.

BJELAKOVIC et al. Antioxidant supplements for prevention of mortality in healthy
participants and patients with various diseases. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2012, Issue 3. Art. No.: CD007176. DOI: 10.1002/14651858.CD007176.pub2.



* Continuing widespread use of vitamin D for
osteoporosis prevention in community-
dwelling adults without specific risk factors for
vitamin D deficiency seems to be
Inappropriate.

Reid, lan R et al. Effects of vitamin D supplements on bone mineral density: a systematic
review and meta-analysis. The Lancet, Volume 383, Issue 9912, 146 — 155.



* An estimated 23,000 emergency department
visits in the United States every year are
attributed to adverse events related to dietary
supplements.

GELLER, Al et al. Emergency Department Visits for Adverse Events Related to
Dietary Supplements. N Engl J Med 2015; DOI: 10.1056/NEJMsal1504267.






Priklad



Vaccinium vitis-idaea



Vaccinium vitis-idaea

* Indikacni skupina

= Dezinficiens mocovych cest

* Obsahove latky
= fenolické glykosidy (arbutin, metylarbutin)
= taniny (katechin, epikatechin)
= flavonoidy
= triterpeny
= organické kyseliny
= barviva (procyanidiny, anthokyany)
= vitaminy (A, C)
- Indikace
= antioxidant — mozny pozitivni efekt

= nefrolitidza — neprikazné
= infekce mocového traktu — mozny pozitivni efekt



Vaccinium vitis-idaea

* Mechanismus ucinku

Arbutin se po peroralni aplikaci v dolni ¢asti stfeva dostava do
kontaktu s B-glukosidazami stfevni flory a je hydrolyzovan na aglykon
(hydrochinon, metylhydrochinon) a glukézu.

Po resorpci dochazi k detoxikaci aglykont vazbou na kyselinu
glukuronovou a sirovou, které jsou vylucovany moci.

Alkalicky reagujici moc¢ (podminka plsobeni tohoto preparatu)
zpusobuje parcidlni zmydelnéni konjugata.

Nasledné uvolnény hydrochinon pusobi antibakterialné, ktery inhibuje
P-fimbrie k burnkam urotelu.

V extraktu pritomné flavonoidy vykazuji aktivitu vychytavani volnych
radikall, a také jejich struktura prispiva k antiadhezivni aktivité vici
bakteriim i antivirotickému ucinku.



Vaccinium vitis-idaea

* Nezadouci ucinky
= Zaludecni nevolnost
= zvySovani oxalatu v moci
= glykosurie a poskozeni jater — podezreni

* Interakce
= H, blokatory
= Warfarin (prodlouzeni Quickova ¢asu)
= inhibitory protonové pumpy

* Vliv na téhotenstvi a laktaci

= Uzivani pripravku obsahujicich Vaccinium sp. se béhem téhotenstvi a
laktace nedoporucuje.



Vaccinium vitis-idaea

e Lékové formy a davkovani

Tablety

Tobolky

DZusy.

Nemély by byt uzivany déle nez jeden tyden a ne vice nez pétkrat béhem roku pro mozny vyskyt
nezadoucich ucinkd.

e Doporucené davkovani:

200-1500 mg standardizovaného extraktu denné
300-750mg dzusu

e Zaveér

Metaanalyza 10 studii potvrdila U¢innost brusinkovych vytazku.
Podstata tohoto pUsobeni je jiz také vysvétlena.
Velmi vhodny je tento preparat pro pacientky trpicimi rekurentnimi infekty.

Vzhledem k mnozstvi vyskytu infekci mocovych cest ¢i vulvovaginitid ma tento preparat spolecné
s ostatnimi podobné plsobicimi preparaty (medvédice, kopfiva aj.) vyznamné postaveni na trhu.
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urinary-tract-infections



http://www.cochrane.org/CD001321/RENAL_cranberries-for-preventing-urinary-tract-infections

Vaccinium vitis-idaea

Jepson RG, Williams G, Craig JC: Cranberries for preventing
urinary tract infections. Cochrane Database Syst Rev. 2012 Oct
17;10:CD001321. doi: 10.1002/14651858.CD001321.pub5.

WWW: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23076891.

Although some of small studies demonstrated a small
benefit for women with recurrent UTls, there were no
statistically significant differences when the results of a
much larger study were included.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23076891

Co si odnest?

DS neni |éCivo, ale dle zakona potravina.

DS neni mozné prisuzovat vlastnosti umoznujici zabranit urcité
lidské nemoci, zmirnit ji nebo ji vylécit.

DS se uvadi na Cesky trh bez ovéreni zdravotni nezavadnosti a
ucinnosti (plati pouze notifikacni povinnost).

V CR neexistuje od roku 2015 jednotny registr DS.



Co si odnest?

DS kontroluje SZPI, hraniéni ptipravky posuzuje SUKL.

SZP1 déla nahodné kontroly. Vyse udélenych sankci je v oblasti
zvlastni vyzivy a DS ze strany SZPI je velmi vysoka.

Vyzivova a zdravotni tvrzeni na potravinach upravuje Narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006.



Co si odnest?

AZ budete uvazovat o dadrcich pod stromecek a napadnou vas DS,
peclivé to zvazte. Zajem o vyzivu a kvalitu potravin je velmi
dulezity, ovSsem schopnost vyznat se v rtiznych informacich a
udrzet si nadhled je slozité a na pozoru bychom se méli mit také
pred zbytecnou chemofobii a nebezpecnou ortorexii.



Dekuji za pozornost.



Tomas Prusa

prusatomas@gmail.com



http://www.cochrane.org/CD001321/RENAL_cranberries-for-preventing-urinary-tract-infections

