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Potravni doplnky

o Potravni doplnky jsou nutricni faktory (vitaminy,
mineralni latky, aminokyseliny, specifické mastné
kyseliny a dalsi latky), které maji vyznamny
biologicky efekt.

\"4

o Vyhlaska ¢. 255/2008 Sb. (stanovuje poZzadavky na
doplnky stravy a na obohacovani potravin), Se€ O
potravnich doplncich nezminuje - odkazuje na
pravidla pro pfidadvani vitaminli, minerdlnich latek
a dalsich Ilatek do potravin v Narizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
1925/2006.



Potravni doplnky — narizeni €. 1925/2006

pouze druhy a formy vitaminl a mineralnich latek, které
narizeni primo stanovuje, a to ve forme, ktera je biologicky
prijatelna pro teélo.

celkové mnozstvi nesmi prekrocCit nejvyssi pripustnée
mnozstvi (ptihlizi se také na pfijem vitaminG a minerdlnich latek z
jinych zdrojd).

Oznaceni, obchodni uUprava a reklama na potraviny s
pridanymi vitaminy nebo mineralnimi latkami nesmi
obsahovat udaj, ktery by uvadeél nebo naznacoval, ze
vyvazena a pestra strava nezajisti odpovidajici mnozstvi zivin

Vitaminy a mineralni latky se nesmeéji pridavat do
nezpracovanych potravin (ovoce, zeleniny, masa, drubeZe a ryb) a

do vétsiny napoju, které obsahuji vice nez 1,2 % obj. alkoholu
(i v pripade, ze dané druhy potravin neuvadi zdravotni a vyzivova
tvrzeni).
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Doplnky stravy

potraviny s vysokym obsahem vitaminl, minerdlnich nebo
jinych latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem.

cilem je doplhovat béznou stravu spotrebitele na uUroven
priznive ovlivnujici jeho zdravotni stav.

nejsou urceny k léceni nebo prevenci onemocnéni -
neprochazeji slozitym registracnim rizenim - nepodlehaji
SUKL - jsou posuzovany a schvalovany Ministerstvem
zdravotnictvi CR.

pouze balené a ve formé kapsli, tobolek, pastilek, tablet,
drazé, sacku s praskem, ampulek s tekutinou, kapek nebo
jinych jednoduchych tekutin a praska.



Rozdil mezi IéCivym pripravkem a doplnkem stravy

o ucinnost neni posuzovana u dopliiky stravy

o doplnky stravy se hodnoti pouze z hlediska zdravotni
nezavadnosti - informace uvadéné na obalu a v
doprovodnych materialech nejsou odborné posuzovany

o doplnky stravy nemaji registracni cCislo

o na obalu doplnku stravy je jako soucast nazvu uvedeno
,doplnék stravy".



Pozadavky na slozeni dopliku stravy

o vyhlaska 225/2008:

latky, které je mozné pouzit jsou presneé definovany.

v prilohach ¢. 1, 2 a 3, které vitaminy a mineralni latky se
mohou pouzivat, jejich forma a mnozstvi (DDD -
doporucena denni davka).

nelze pridat omamné a psychotropni latky nebo jiné
latky, u kterych byl prokazan toxicky, teratogenni,
genotoxicky, halucinogenni, omamny nebo jiny nepriznivy
ucinek.

mozneé pouzit definované latky i v jiné formé a nebo i jiné
latky, ale za presné danych podminek.



Uvadéni doplnku stravy na trh - které jsou
stanovene vyhlaskou 225/2008

o nutna tzv. notifikace - zaslani oznameni o uvedeni doplnku
stravy MZ CR (Odbor ochrany verejného zdravi - 0OVZ)
formou Ceské etikety (pokud ne pokuta az do vy$e 500 000 K¢&):

udaje o provozovateli firmy, ktera uvadi doplnék stravy na
trh

data o puvodu vyrobku

zda je CR prvnim mistem v EU, kde se doplnék stravy
uvadi na trh

popis produktu (nazev, slozeni, aplikacni forma, udaje o
baleni, ucinky)

udaje o oznacovani (vzor etikety, obalu)
datum, podpis a razitko zodpovedné osoby
dalsi udaje - napriklad pribalovy letak (nepovinne udaje)

o Podminkou uvedeni na trh je pouze podany formular
oznameni




Uvadéni doplnku stravy na trh - které jsou
stanovene vyhlaskou 225/2008

MZ CR pridéli ohldgenym dopliikiim stravy jednaci &islo OVZ

Udaje o sloZeni doplfiku stravy a dal$i informace vdéetné
podminek wuzivani produktu jsou zapsany do Registru

rozhodnuti hlavniho hygienika (ROHY - databaze pfistupna
na internetu, pristup je umoznén zadanim jména a hesla, omezené je
pristupna i pro verejnost).

o Zapsani do databdze muze nékdy trvat del$i dobu, tudiz to
neni podminkou pro uvedeni doplnku stravy na trh.

o V registru je uvedeno:

nazev vyrobku, vyrobce, zadatel, datum, kdy bylo rozhodnuti
vydano, platnost rozhodnuti, jednaci Cislo, davkovani, upozorneéni,
pro koho je produkt urcen, upozornéni na zdravotni rizika, udaje
o aktivnich latkach a mnozstvi, pripadné i detailni slozeni.



Uvadéni doplnku stravy na trh - které nejsou
stanovené vyhlaskou 225/2008

o na trh pouze po predchozim souhlasu MZ CR.

o Zadost o souhlas:
udaje o slozeni potraviny a povaze jejiho zdroje,

vysledky laboratornich analyz tykajicich se pritomnosti
kontaminujicich latek a vysledky mikrobiologickych testd,

odborny posudek Statniho zdravotniho ustavu (SzU) o
zdravotni nezavadnosti vyrobku,

navrh cCeske etikety.

o MZ CR pak mQze nafidit podminky uZivani doplfiku stravy a
takeé oznaceni na obalu, ktery je urcCen pro spotrebitele.



Uvadéni doplnku stravy na trh - které nejsou
stanovené vyhlaskou 225/2008

po schvaleni také v databazi ROHY

Odborné stanovisko SZU na zakladé:
udaje o vyrobé vcetné slozeni doplnku stravy,
informace o puvodu vyrobku, jeho &istot&, chemickych a fyzikalnich
vlastnostech,
navrh textu ceské etikety, ktery obsahuje Udaje o slozeni doplnku
stravy, doporucené davkovani a dalsi podminky uzivani,
upozornéni pred prekrocenim doporuceneého davkovani,
varovani o nevhodnosti pouzivani doplnku stravy pro deti,
popripade i pro téhotné a kojici zeny.

o zvazuje se takeé:
zda se nejedna o lecCivy pripravek - zadatel na doporuceni
SZU pozada o posudek SUKL.
zda nekteré slozky doplnku nepatri mezi potraviny nového
typu (PNT).



Uvadeéni doplnku stravy na trh — které patri
mezi potraviny nového typu (PNT)

definovany narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
258/1997 - zavazneé pro vSechny clenské staty

o Mezi PNT patfi potraviny nebo i jejich sloZzky, véetné dopliku
stravy, které se vyznamné nepouzivaly v ES pro lidskou
spotrebu pred 15. 5. 1997 (coz je datum, od kdy plati narizeni
ES &. 258/1997).

o Uvadeéni na trh PNT mozné jen podle narizeni ES €. 258/1997 a
podléha tedy schvaleni na evropskeé urovni.

o Zda se jednd o PNT posuzuje SzU



Uvadeéni doplnku stravy na trh — které patri
mezi potraviny nového typu (PNT)

Rozdeleni PNT do ctyr skupin:

. S novou nebo zamerné modifikovanou primarni molekularni
strukturou (napr. izomaltulosa),

v Vé - - (o) v o
2. slozené 2z mikroorganismu, hub, ras, anebo z nich byly
izolované (napr. Fucus vesiculosus),

3. slozené z rostlin nebo Zivodichl, s vyjimkou téch, které se jiz
dlouhodobé pouzivaji (napr. Morinda citrifolia),

4. vyrobené postupem, ktery neni tak béZny a ktery zpusobil
zmeny ve slozeni nebo strukture potravin, a tim se ovlivnila i
jejich vyzivova hodnota (napr. pouziti nanotechnologie).



Pravidla pro schvalovani a uvadeni PNT do obehu

Pokud se jedna o potravinu rovnocennou jiz schvalené
potraving, pouzije se zjednoduseny postup schvalovani:

zadatel pouze ohlasi uvedeni potraviny na trh v daném
Clenském state.

pripoji dostupné védecké Uudaje (na jejich zaklade je
hodnocena rovhocennost potravin).

Clensky stat to oznami Evropské komisi (EK), ktera preda
ostatnim ¢lenskym statim do 60 dni kopii tohoto ozndmeni.

o Pokud se jedna o potravinu jinou nez rovnocennou (riziko
toxicity, alergenity a vlivu na vyzivu Cloveka) - uvedeni na trh
je podminéno schvalenim zadosti (V CR zadost na MZ CR).



Pravidla pro schvalovani a uvadeni potraviny jiné
nez rovnocenne:

Z&dost musi obsahovat:
informace o slozeni potraviny (povahu zdroje potraviny)
dokumentaci s udaji pro zdravotni posouzeni

zpusob pouziti, dadvkovani, Udaje, které se uvedou na obalu
apod.

o MZ CR provede prvni posouzeni, vypracuje zpravu pro EK.

o EK zprdvu posle ostatnim ¢lenskym statim, které maji 60 dni
na podani pripominky k uvedeni potraviny na trh.

o Pokud nejsou zadné pripominky povoli EK uvedeni PNT na trh.



Pravidla pro schvalovani a uvadeni potraviny jiné
nez rovnocenne:

o EK ma pravo urdit podminky pouziti PNT a také zpusob a
rozsah oznaceni téchto podminek na obalu potraviny.

o Duvody k neschvdleni potravin nového typu:
nebezpeci pro spotrebitele,
uvadeni spotrebitele v omyl,
odlisnost PNT od potravin nebo slozek potravin, které maji

nahrazovat natolik, ze by jejich bézna spotreba nebyla z
hlediska vyzivy vyhodna.




OznacCovani doplfiiku stravy:

Udaje pozadovane na obalu vsech potravin (nazev firmy, Udaje o
mnozstvi vyrobku, o sloZeni, o zplUsobu skladovani, o zpusobu
pouzivani, datum pouzitelnosti resp. minimalni trvanlivosti, atd.),

o VvV nazvu produktu slovo ,doplnék stravy",

o ¢iselny Gidaj o mnoZstvi vitaminu, minerdlnich a dalSich latek se
vztahem na DDD (procenta DDD, mozne i grafické zobrazeni),

o informace o doporucenem dennim davkovani, upozornéni na
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prekroceni DDD a pripadné dalsi podminky uzivani,

o varovani, ze doplnky stravy nenahrazuji pestrou stravu,

o upozornéni ,Nevhodné pro t&hotné Zeny" u vyrobkd, které obsahuji vice
nez 800 pg vitaminu A (ve formé trans-retinolekvivalentu),

14 O V., =V 4 - 7 - A4 ’
o u vyrobku s plosticnikem hroznovitym (rostlina) upozorneni na nutnost
preruseni uzivani a vyhledani Iékare pri podezreni na jaterni
onemocneni.



OznacCovani doplfiiku stravy:

nesmi obsahovat informace, které by

naznacovaly, ze pestra a vyvazena strava neposkytuje
. o (o) c ’ 7 7

dostatek vitaminu nebo mineralnich latek.

pripisovaly doplnku stravy vlastnosti tykaji se prevence, lecby

nebo vyléceni onemocnéni a nesmi na tyto vlastnosti ani

odkazovat.

o Doplnky stravy obsahujici PNT navic udaje:

o charakteristickych znacich nebo vlastnostech potraviny,
ktere jsou odlisné od potraviny tradicni (vyzivovd hodnota,
slozeni, zdmér pouziti), vcetné postupu, kterym se
charakteristického znaku dosahlo,

o vyskytu netradicniho materialu, ktery by mohl mit vliv na
zdravi nekterych skupin obyvatelstva nebo ktery by mohl
vyvolavat etické vyhrady.



Zdravotni a vyzivova tvrzeni u doplnku stravy

podlehaji narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
1924/2006

o pozadovano, aby tvrzeni byla pravdiva, vedecky podlozena a
srozumitelna pro spotrebitele - seznamy zdravotnich tvrzeni na
MZ CR

o Zdravotni tvrzeni je vyjadreni, které uvadi, naznacCuje nebo ze
kterého plyne, ze potravina nebo jeji slozka ma souvislost se
7 v o o ’ (o) ’ =\
zdravim. Pr. , zinek podporuje zdravy rust a vyvoj".

o VyzZivové tvrzeni je vyrok, ktery uvadi, naznacuje nebo ze
kterého plyne, ze potravina ma jisté prospésné vyzivové
vlastnosti. Pr.: ,bez tuku", ,zdroj vapniku".



Zdravotni a vyzivova tvrzeni u doplnku stravy
nesmi

o byt nepravdiva, dvojsmysina a nesmeji klamat spotrebitele,

o vyvolavat pochybnosti o bezpecnosti,

o vyzyvat k nadmerne konzumaci urciteho vyrobku nebo
nadmeérnou konzumaci omlouvat,

o uvadét nebo naznacovat, ze vyvazena a pestra strava
nezajisti dostatecné mnozstvi zivin,

o zneuzivat motiv strachu



Zdravotni tvrzeni
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vyvoje a zdravi déti:
az po schvaleni EK

navic doplnéni, ze na vzniku prislusného onemocnéni se
s s oo s (o) v ’ o o
podili vice rizikovych faktoru a ze uprava jednoho z nich
O v ’ ’ ’ Y4 - Vs o
muze, ale take nemusi mit priznivy vliv.
tvrzeni uvadéna v reklamé zamerene na deti musi byt pro
deti srozumitelna

o Zdravotni tvrzeni jina:
popisuji nebo odkazuji na vyznam ziviny nebo jiné latky
pro rust a vyvoj organismu anebo na psychologické a
behavioralni funkce, anebo snizeni hmotnosti nebo pocitu
hladu.
musi byt zalozena na vSeobecné uznavanych védeckych
poznatcich

musi byt dobfe srozumitelnd primérnému spotfebiteli.




Vyzivova tvrzeni

o pouze tvrzeni, ktera jsou aktualné citovana v priloze
narizeni ES.

o musi byt splnény podminky pro jejich pouzivani.

o Seznam tvrzeni se prubézné aktualizuje EK se zietelem na
technicky a védecky rozvoj.

o Napriklad tvrzeni ,zdroj viakniny" je mozné pouzit pouze
tehdy, pokud vyrobek obsahuje minimalné 3 g vlakniny na
100 g vyrobku nebo alespon 1,5 g na 100 kcal.



