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Doplnky stravy

Potravina, jejimz ucelem je doplnovat bezZnou
stravu a ktera je koncentrovanym zdrojem
vitaminG a minerdlnich ldtek nebo dalsich latek s
nutricnim nebo fyziologickym ucinkem, obsazenych
v potravineé samostatné nebo v kombinaci, urcena k
primeé spotrebe v malych odmeérenych mnozstvich

Definice dle Zdkona 110/1997 Sb.
ve znéni pozdeéjsich predpisu
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Formy doplnku stravy

|

= Tobolky b
= Pastilky
" Tablety
= Pilulky
= Forma,,sypku”

= Kapalina v ampulich, v lahvickach s kapatkem a v jinych
podobnych formach kapalnych nebo sypkych vyrobki
urcenych k prijmu v malych odmérenych mnozstvich, a
takto se uvadéji na trh.

= Do obéhu se smi uvadét pouze balené

= Doplnky stravy jsou urCeny pro zdravé spotrebitele, doplnuji
latky, které ve strave chybi
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o o PFehled vybrané legislativy EU a CR
pro oblast doplnku stravy

» Vyhlaska ¢. 58/2018 Sb., o doplricich stravy a sloZzeni potravin

» Smeérnice EP a Rady 2002/46 o sblizovani pravnich predpis(
¢lenskych stata tykajicich se doplnkt stravy (transpozice do vyhl.c. 58/2018)

» Zakon ¢. 110/1997 Sb. o potravinach a tabakovych vyrobcich

» Narizeni Komise ¢. 1170/2009 seznamy vitaminG a mineralnich latek a jejich
forem, které lze pridavat do potravin, véetné doplnkud stravy

» Nafrizeni EP a Rady ¢. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotrebitelim

» Narizeni EP a Rady ¢. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin
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Oznacovani doplnku stravy

Kromé pozadavkl na oznacovani balenych potravin stanovenych v nafizeni C.
1169/2011 se na obalu pro spotiebitele uvede:

* v nazvu potraviny slova ,,doplnék stravy“

 nazev vitaminl, minerdlnich latek nebo dalSich |atek charakterizujicich
vyrobek

e Ciselny udaj o mnozstvi V+M nebo dalsSich latek vztazeny na doporucenou
denni davku

* Udaje o obsahu V+M iv % RHP (referen¢ni hodnoty pfijmu)

* doporucené denni davkovani

e varovani pred prekrocenim doporuceného denniho davkovani
e upozorneéni, aby byly vyrobky ulozeny mimo dosah déti

e upozorneéni, ze DS nejsou nahradou pestré stravy
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Oznacovani doplnku stravy

Specifické narodni pozadavky:

* upozornéni ,Nevhodné pro téhotné Zeny” u doplikld stravy obsahujicich vice
nez 800 pg (RE) vitaminu A v denni davce

 upozornéni ,MU0ze snizovat srazlivost krve” u doplnkd stravy obsahujicich
rostlinu Ginkgo biloba (jinan dvoulalo¢ny),

* upozornéni na nutnost preruseni konzumace a vyhledani Iékare pfi jakémkoliv
podezieni na jaterni onemocnéni u doplikd stravy obsahujicich rostlinu
Cimicifuga racemosa (plosticnik hroznovity) nebo jeji extrakty

* upozornéni na nevhodnost pro déti, mladez, téhotné a kojici zeny, dale pro
osoby uzivajici hypolipidemika a osoby s onemocnénim ledvin, jater a se
svalovymi poruchami u doplnku stravy s obsahem monakolinu K.
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Oznacovani doplnku stravy

Oznacovani doplnki stravy nesmi: @
S

* Prisuzovat DS vlastnosti tykajici se prevence, lécby nebo vyléceni
lidskych onemocnéni nebo na tyto vlastnosti odkazovat

e Obsahovat zadné tvrzeni uvadeéjici nebo naznacujici, ze vyvazena a
pestra strava obecné nemuze poskytnou dostatecné mnozstvi vitamin(
nebo mineralnich latek

* \lyzivova a zdravotni tvrzeni se mohou uvadét za podminek
stanovenych nafrizenim (ES) ¢. 1924/2006
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Pozadavky na sloZeni potravin

!Do potravin nelze pridavat jednotlivé nebo jejich smési omamné nebo

psychotropni latky, prekursory latek uvedenych v kategorii | pfimo pouzitelného
predpisu EU, steroidni latky tj. latky s anabolickymi a jinymi hormonalnimi
ucinky, latky hormonalni povahy a dalsi latky, u nichz byl prokazan toxicky,
genotoxicky, teratogenni, halucinogenni, omamny ¢i jiny nepriznivy ucinek na
lidsky organismus

- nékteré dalsi latky, které nelze pouzit pri vyrobé potravin, jsou uvedeny v priloze
év. 2. vyhl.€.58/2018 Sb. - tam jsou uvedeny nékteré latky, které jsou zakazany v
CR, ale v nékterych ¢lenskych statech nejsou/nemusi byt zakazany
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Zdsada vzdjemného uzndvani § 11a zakona ¢. 110/1997

Legislativa DS neni v ramci EU piné harmonizovana

Zodpovédnost za bezpecnost nese primarné PPP (provozovatel potravinarského
podniku)

Ten, kdo uvadi DS na cesky trh — ma povinnost se presvedcit, ze vyrobek
odpovida platné legislativé (zemé plvodu/EU/zemé dovozu) a je bezpecny pro
spotrebitele

Pak uz muzZe byt zbozi volné distribuovano po EU tzv. princip vzajemného
uznavani:

Potravina vyrobena nebo uvedena na trh ve clenském staté EU nesmi byt
odmitnuta k uvedeni na trh v CR za predpokladu, Ze tato potravina odpovida:

— predpisum, ktere jsou pro vyrobu této potraviny anebo jeji uvedeni na trh
v nékterém z téchto statl zdvazné

— vyrobnim postupim a pravidldm sprdvné vyrobni praxe pouZivanym v

nekterém z techto statu
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Byliny v doplncich stravy

* Pouzivani bylin v EU neni harmonizovano, pristup jednotlivych

Clenskych statu se lisi
+ Vyhlaska &. 58/2018 Sb., piiloha . 1 Podminky & RN,
pouziti nékterych dalsich latek v doplncich stravy

 Bez pravni kvalifikace: ¥ e

* Seznam nékterych rostlin pro pouziti pri vyrobe

doplik stravy — narodni seznam vytvofeny Mze, SzZU, SZPI,
SUKL, Potravinarska komora, CASP -
http://eagri.cz/public/web/mze/potraviny/doplnky-stravy/

* Novel Food Cataloque, Seznam BELFRIT (2013)
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Podminky pouziti dalsich latek

Vyhlaska 58/2018 Sbh.

* Priloha €. 1 — Podminky pouziti nékterych dalsich latek v
DS

2. Podminky pouziti nékterych dalSich latek jinych nez rostliny

B e it e L e e T I
I Dalsi léatky I Nejvy38i pripustné mnoZstvi v denni I
I I davce I
T mmmm T mm I
I Acetylkarnitin I 500 mg I
B et et B I
I Monakolin K z cervené fermentované I 10 mg I
I ryze (Monascus purpureus) I I
T T m I
I DMAE (dimethylaminoethanol) I 20 mg I
T mmmm T mmmmm I
I Koenzym Q10 (ubichinon a ubichinol) I 200 mg I
T T I
I Kyselina orotova I 50 mg I
T mm T mm I
I Pycnogenol I 100 mg I
B e ittt L e e T I
I Taurin I 2000 mg I
T T I
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Podminky pouziti dalsich latek

Vyhlaska 58/2018 Sbh.

* Priloha ¢. 2 — Seznam neékterych dalSich latek
zakazanych pri vyrobé potravin

2. Nékteré dalsi latky zakazané pfi vyrobé potravin

B et e e e et T
I Claviceps spp. (palickovice - sklerocium) I
T m oo I
I Acetyltryptofan I
B e et it ettt I
I Dehydroepiandrosteron (DHEA) I
B ettt et et e e e e I
I 5-hydroxytryptofan (5-HTP) I
B et e ettt T I
I Koloidni sttibro I
B et e ettt T T I
I Laktuldza I
B et I
I Melatonin I
B et i et e e et I
I N-acetylcystein I
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Povinnosti vyplyvajici ze zakona 110/1997 Sb.

§ 3d — Informacni povinnosti PPP M

Provozovatel potravinarského podniku, ktery vyrabi nebo uvadi na
trh doplnék stravy oznami v listinné podobé nebo v elektronické
podobé dalkovym prenosem dat jeji uvedeni formou zaslani ceského
textu oznaceni, v€etné povinnych informaci o potravinach, ktery
bude uveden na obale nebo etiketé potraviny

& nejedna se o schvalovaci proces !

& zodpovédnost za bezpeénost, kvalitu, oznacovani nese primarné
provozovatel potravinarského podniku !

& Databaze MZe — ,,SOP“ (Seznam ozndmenych potravin)
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Vewvys ooV

Nejzavaznéjsi zjisteni

X Omamné nebo psychotropni latky

X Pritomnost farmakologicky ucinnych latek — sildenafil,
tadalafil, johimbin, aj. |

X Dosud neschvdlené potraviny nového typu

X Uvadéni léebnych ¢i nepovolenych zdravotnich tvrzeni
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Nevyhovuijici zjisteni - priklady

Doplnék stravy ,,Amygdalin 25g“ - vazné zdravotni potize po
poziti — otrava "

e TACHYON TECHNOLOGY pharm., spol. s r.0., VanCurova 1, Bratislava
83101

» Zjistény obsah amygdalinu v mnoizstvi 87,8 g/100 g

* Vjedné doporucené denni davce je mnozstvi amygdalinu 1760 mg, jez
odpovidd mnozstvi kyanovodiku 118 mg (expozicni davka HCN
prekracuje ARfD 75x)

* Dle hodnoceni EFSA je letdlni davka pro 70 kg vaziciho clovéka 35 az
245 mg

T
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Nevyhovuijici zjisteni - priklady

Doplnék stravy ,,YOHIMBINE HLC — Swiss Pharmaceuticals” -

* Vzorek odebran kontrolnim nakupem z
internetového obchodu
https://americansupplements.cz

» Zjistény obsah yohimbinu v mnoizstvi 6,47 mg/1 kapsli

« Dle nafizeni €. 1925/2006 Pfilohy 1l Casti A je kiira bujarniku
johimbe a pripravky z ni pochazejici z bujarniku johimbe zakazana
pouzivat v potravinach



https://americansupplements.cz/
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Nevyhovuijici zjisteni - priklady

Doplnék stravy ,,CBD konopny olej Natural 30%, THC 1%“

* King products s.r.0., 742 33 Jesenik nad Odrou 196

e https://www.cbdking.cz/

» ZjiStény obsah THC (delta-9-tetrahydrokanabinol) v mnoZstvi 3366 mg/kg

Obsah delta-9-tetrahydrokanabinolu (delta-9-THC) pfepocteny na 1 kapku: 147 ug
Doporucena denni davka: 1 kapka

« Dle hodnoceni rizika SZU — mnoistvi delta-9-THC prekracuje akutni referenéni davku
(ARfD) stanovenou EFSA (1 pg/kg tél. hm.) 2,45x u 60 kg clovéka, 2,1x u 70 kg clovéka
— potravina skodliva pro lidské zdravi podle ¢l. 14 nafizeni EP a R (ES) ¢. 178 / 2002

B
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Nevyhovuijici zjisteni - priklady

Doplnék stravy ,,Molekularni vodik Recovery H2 Inside”

« ZdravieDajana, Velkd okruzna 17, 010 01 Zilina

e www.zdravidajana.cz

*  Provedenymi rozbory byla zjisténa pritomnost castic

kovového horciku

|-|—‘>jedné se 0 nepovolenou formu horciku v doplnku stravy — tato
forma horciku neni povolena jako forma mineralni latky, ktera maze byt
pouzivana pri vyrobé doplnkl stravy, podle prilohy Il narizeni komise (ES)
¢. 1170/2009, pokud jde o seznamy vitamin( a minerdlnich latek a jejich
forem, které lze pridavat do potravin, véetné doplnkd stravy

BTl —



http://www.zdravidajana.cz/
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Nevyhovuijici zjisteni - priklady

Doplnék stravy ,,Brahmi“

§ cleaith

* DN M company s.r.o., Nadrazni 260, 768 05 Korycany uBrami

olLeMl

* Provedenymi rozbory byl zjistén obsah olova prekracujici
maximalni limit stanoveny nafizenim ¢. 1881/2006

 zjisténa hodnota 4,8 mg/kg ‘ max. limit 3,0 mg/kg
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Dékuji za pozornost ‘



