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Preambule

Preambule

Informace Vyboru byla pfipravena v souladu s ,,Procedurdlnim manualem Védeckého
vyboru pro potraviny*. Informace je ptehledny nebo technicky dokument, pokud neni
uvedeno jinak. Tato informace je urcena pro odborniky pracujici v oblasti potravinaistvi a
hodnoceni zdravotnich rizik. Pfipominky a ndzory k tomuto dokumentu je mozné zasilat
na sekretariat Vyboru.

Seznam ¢lenii Védeckého vyboru pro potraviny v abecednim poradi:
J. Drapal, K. Ettlerova, J. Haj$lova, M. Jechova, M. Kozékova, F. Malit, D. Miillerova, V.
Ostry, J. Ruprich, J. Sosnovcova, V. Spelina, D. Winklerova.

Seznam osob / instituci, které se podilely na pripravé podkladu:
D. Winklerova, V. Ostry, J. Ruprich

Pravni odpovédnost

Podle ¢lanku 1, odstavec 2, Statutu, Vybor nema pravni subjektivitu. Jeho zavéry a
usneseni maji charakter doporu€eni a signalnich informaci pro ¢leny a sekretariat KS.
Vybor sam proto nenese pravni odpoveédnost za jakékoli Skody zptisobené jako dusledek
pouziti jeho zaverh a usneseni.

© Védecky vybor pro potraviny (reprezentovany majoritou ¢lent)

Vsechna prava rezervovana. Tento dokument Védeckého vyboru pro potraviny muize byt
jako celek nebo jeho ¢ast reprodukovan nebo piekladan, pro nekomercni nebo komeréni
pouziti, pouze se souhlasem Védeckého vyboru pro potraviny (Statni zdravotni tUstav,
Palackého 3a, 612 42 Brno, tel/fax +420541211764, email: sekretariat@chpr.szu.cz).
Dalsi vyuziti dokumentu neni omezeno. Pii citaci dokumentu by mél byt vzdy uveden kéd
publikace ze zahlavi tiskové strany. Za autory dokumentu se povazuji vSichni ¢lenové
Vyboru bez ureni prvniho autora. Proto by méli byt citovani vSichni ¢lenové Vyboru.

Klic¢ova slova:
Dopliiky stravy, potraviny nového typu, uvadéni na trh, legislativa
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1. VYMEZENI UKOLU A CHARAKTERISTIKA PROBLEMU

1.

Dne 17. 2. 2005 rozhodlo plenarni zasedani Védeckého vyboru pro potraviny (VVP) o
zpracovani informace pro VVP tykajici se problematiky dopliika stravy a potravin nového typu.
2.

Rozhodnuti VVP o zpracovani informace pfedchédzela celd fada nejasnosti a neptehlednost
uvedené problematiky z hlediska ndzvoslovi, definic, vyvoje a soucasného stavu legislativy a
postupti v procesu schvalovani v CR. Komplikovanost problematiky (na trhu je nékolik tisic
autorizovanych i neautorizovanych dopliikii stravy), siln€ se rozvijejici trh (obchod v fadu 5 — 20
miliard K¢ za rok) a mnozstvi spotiebitelii (minimalné polovina populace uziva dopliiky stravy)
pak piedstavuje jistou moznost priniku nékterych neschvalenych potravin nového typu,
pfedevsim v podobé slozek potravin nebo dopliitkii stravy na trh v CR. Takova skutecnost je
v rozporu s predpisy EU a piedstavuje kvantitativné jen tézko kvantifikovatelné zdravotni riziko
pro spotiebitele. Princip pfedbézné opatrnosti vyzaduje stazeni takovych potravin z obéhu do
doby tadné charakterizace zdravotnich rizik podle postupi a metodik zavaznych v EU.

3.

Hlavnim cilem informace je proto rekapitulace pojmt, platné legislativy a zptisobt schvalovani
dopliki stravy a potravin nového typu, které by mohlo odhalit ur¢ité mezery v systému ochrany
zdravi spottebitelti a doporucit zptisoby jejich feseni, pokud to stav poznani dovoluje.

2. DEFINICE POUZIVANYCH POJIMU

4.

Potraviny jsou definovany podle zékona ¢. 456/2004 Sb. (iplné znéni zdkona ¢. 110/1997 Sb.)
jako latky urcené ke spotiebé ¢lovékem v nezménéném nebo upraveném stavu jako jidlo nebo
napoj, nejde-li o 1éciva a omamné nebo psychotropni latky; za potravinu podle tohoto zakona se
povazuji i pridatné latky, latky pomocné a latky urcené k aromatizaci, které¢ jsou urceny k prode;ji
spotiebiteli za ucelem konzumace.

5.

Dopliiky stravy jsou,

a) podle zakona o potravindch ¢ 456/2004 Sbh. (uplné znéni zédkona ¢. 110/1997 Sb.),
potraviny urcené k piimé spotiebé, které se odlisuji od potravin pro béznou spotiebu
vysokym obsahem vitamind, mineralnich latek nebo jinych latek s nutricnim nebo
fyziologickym ucinkem a které byly vyrobeny za ucelem doplnéni bézné stravy
spotiebitele na uroven piizniveé ovliviiuyjici jeho zdravotni stav.

b) podle smérnice EP a R ¢. 2002/46/ES potraviny, jejichz ucelem je dopliovat 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 form¢ tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v jinych podobnych formach, dale
ve formé sypké, jako kapalina v ampulich, v lahvic¢kéach s kapatkem a v jinych podobnych
formach kapalnych nebo sypkych vyrobka urcenych k piijmu v malych odmétenych
mnozstvich; (Zivinami jsou vitaminy a mineralni latky).

0.

Potravni dopliiky, podle zakona ¢. 456/2004 Sb. (Gplné znéni zédkona ¢. 110/1997 Sb.), jsou
nutriéni faktory (vitaminy, mineralni latky, aminokyseliny, specifické mastné kyseliny a dalsi
latky) s vyznamnym biologickym tc¢inkem.
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7.

Parafarmaceutika

Pojem parafarmaceutika (PF) pouzivan v praxi lékarnika pro ptipravky a dopliky stravy, které se
prodavaji v 1€karné a nejsou léCivem.

8.

Lécivo

(podle Zakona ¢. 269/2003 Sb.)

Lécivy se rozuméji 1é¢ivé latky nebo jejich smési anebo 1éCivé pripravky, které jsou urceny k
podéni lidem nebo zvitattiim, nejde-li o dopliikové latky.

9.

Lécivym piipravkem se rozumi jakakoli latka nebo kombinace latek urcend k 1éCeni nebo
piedchazeni nemoci u lidi nebo zvitat. Za 1éCivy ptipravek se rovnéz povazuje jakakoli latka nebo
kombinace latek, které lze podat lidem nebo zvifatim za ucelem stanoveni lékarské diagnozy
nebo k obnové, uprave ¢i ovlivnéni jejich fyziologickych funkei.

10.

Lécivou latkou se rozumi jakékoli latka urcend k tomu, aby byla soucésti 1é¢ivého piipravku,
ktera zpiisobuje jeho ucinek; tento ucinek je zpravidla farmakologicky, imunologicky nebo
spociva v ovlivnéni metabolismu.

11.

Potraviny nového typu

(podle Natizeni EP a Rady ¢. 258/97)

Toto natfizeni se vztahuje na uvadéni takovych potravin a slozek potravin na trh ve Spolecenstvi,
které dosud nebyly ve vyznamné mife pouzivany ve Spolecenstvi k lidské spotiebé a které patii
do téchto skupin! :

a) potraviny a slozky potravin s novou nebo zdmérné¢ modifikovanou primarni molekularni
strukturou;

b) potraviny a slozky potravin skladajici se z mikroorganismi, hub nebo fas nebo z nich
izolované;

c) potraviny a slozky potravin skladajici se z rostlin, anebo z nich izolované a slozky
potravin izolované z Zzivocichii, s vyjimkou potravin a slozek potravin ziskanych
tradicnimi metodami Slechténi a chovu, jejichz bezpecnost byla prokdzana dlouhodobym
uzivanim jako potravin;

d) potraviny a sloZky potravin, u nichz se pouzil vyrobni postup, ktery neni bézn¢€ pouzivan,
pokud tento postup zpiisobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo struktufe potravin nebo
slozek potravin, coz ovliviiuje jejich vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah
nezadoucich latek.

3. PREHLED SOUVISEJiCi LEGISLATIVY
12.
V soucasné dob¢ jsou rozhodujici legislativou v dané oblasti predevsim:

I Nafizenim EP a Rady ¢&. 1829/2003 byly zruseny dvé skupiny potravin a slozek potravin nového typu uvedené v
Natizeni EP a Rady ¢&. 258/97:

a) potraviny obsahujici geneticky modifikované organismy,

b) potraviny, které byly vyrobeny z geneticky modifikovanych organismi, ale konkrétni potravina je jiz neobsahuje.
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1. Zakon €. 456/2004 Sb., Gplné znéni zdkona o potravinach ¢.110/1997 Sb. Tento zékon o
obsahuje predevsim:

e definice pojmi

e zplsob uvadeéni doplitki stravy do obéhu

2. Vyhlaska ¢. 446/2004 Sb., kterou se stanovi pozadavky na dopliiky stravy a na
obohacovani potravin potravnimi dopliiky. VyhlaSka obsahuje zejména:

e seznam povolenych vitamini, mineralnich latek a jejich forem

e nejvyssi pripustnd mnozstvi vitaminid a mineralnich latek povolend pro vyrobu
doplnk stravy

e pozadavky na oznacovani dopliku stravy

3. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.258/97 o novych potravinach a novych
slozkéach potravin. Kategorizuje jednotlivé skupiny potravin nebo slozek potravin nového
typu. Nafizeni uvadi zejména:

e postup schvalovani potravin nebo slozek potravin nového typu, které je mozné
posoudit jako rovnocenné ke stavajici potraviné

e postup schvalovani potravin nebo slozek potravin nového typu, které jsou jiné nez
rovnocenné

e pozadavky na oznacovani potravin nebo slozek potravin nového typu

4. Zékon €. 269/2003 Sb., uplné znéni zdkona ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a o zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisti a jeho provadéci
piedpisy. Tento zakon stanovi podminky pro:

o vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a zneSkodiiovani 1éCiv,

o registraci, pfedepisovani a vydej 1é¢ivych piipravki a prodej vyhrazenych 1é€iv,

o poregistracni sledovani a mezindrodni spolupréci pfi zajisStovani ochrany
vefejného zdravi a vytvareni jednotného trhu 1é¢ivych ptipravki Evropskych
spolecenstvi

« vedeni dokumentace o uvedenych ¢innostech

4. POSTUPY SCHVALOVANI A UVADENI DOPLNKU STRAVY NA TRH V CR

13.

Schéma schvalovani a uvadéni doplitkt stravy na trh v CR je uvedeno v pFiloze é& 1. Postup
schvalovani a uvadéni dopliikii stravy na trh v CR probihd dvéma zptlisoby podle toho zda jsou
potravni dopliky uvedeny nebo neuvedeny ve vyhlasce ¢. 446/2004Sb.:

a.
Postup schvalovani dopliikki stravy obsahujici potravni dopliiky uvedené ve vyhlasce
¢. 446/2004 Sh.:
14.
Zadatel, ktery chce uvadét na trh doplitky stravy obsahujici vitaminy, mineralni latky a
nekteré dalsi potravni dopliikky uvedené ve vyhlasce, musi zaslat pfed uvedenim na trh na
MZ CR-OVZ (dtive HEM) oznameni zaslanim textu etikety.
15.
MZ CR piidéli ozndmenym vyrobkim &islo OVZ (HEM).
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b.
Postup schvalovani dopliikil stravy obsahujici potravni dopliikky neuvedené ve vyhlasce
¢. 446/2004 Sh.:
Dopliky stravy obsahujici potravni dopliiky neuvedené ve vyhlasce musi byt vzdy pred
uvedenim na trh schvaleny MZ CR-OVZ (HEM).
16.
MZ CR vydava souhlas suvedenim piipravku na &esky trh na zakladé odborného
stanoviska SZU-CZZP. Schvalenym piipravkiim piidéli ¢islo OVZ (HEM).
17.
SZU-CZZP vypracuje odborné stanovisko na zakladé podkladi od vyrobce (aplné
slozeni), mikrobiologického a chemického vySetfeni, textu Ceské etikety.
18.
V piipadé, ze by pfipravek na zéklad¢ slozeni nebo deklaraci mohl byt hodnocen jako
1é¢ivo (rozhodnuti experta SZU, p¥ipad od piipadu), zadatel na doporugeni SZU-CZZP
pozada o stanovisko SUKL oddéleni farmakovigilance, ktery rozhodne o mozném
zafazeni mezi 16¢iva. Pokud SUKL rozhodne, Ze piipravek neni hodnocen jako 1é¢ivo,
muze byt zafazen mezi dopliiky stravy.
19.
V ptipadé¢ podezieni, ze by ptipravek na zaklade€ slozeni m¢l byt hodnocen jako potravina
nebo slozka potraviny nového typu, SZU-CZZP pozidd PSPNT SZU-CHPR o odborné
stanovisko. V pfipad€, ze se jednd o PNT, zadatel poda oznameni podle postupu
schvalovani a uvadéni potravin nového typu na trh (viz dale).
20.
Databaze schvalenych doplikt stravy je uvedena v registru rozhodnuti hlavniho
hygienika (RoHy) na adrese_http://snzr.ksrzis.cz. Pfistup do databaze je mozny na
zaklad¢ zadani jména a hesla. Omezeny piistup do databaze je mozny i pro vefejnost.
Databaze umoznuje vyhledani ptipravku podle nazvu, vyrobce, G¢inné slozky (pouze pro
odborniky s p¥istupovymi pravy) a &isla rozhodnuti MZ CR. Databaze doplitki stravy je
prabézné dopliovana.

5. POSTUPY SCHVALOVANI A UVADENI POTRAVINY NEBO SLOZKY
POTRAVINY NOVEHO TYPU NA TRH V CR A SOUCASNE EU
21.
Schéma schvalovani a uvadéni potraviny nebo slozky potraviny nového typu k uvedeni na trh CR
je uvedeno v piiloze ¢ 2 a 3.
22.
Postup schvalovéani potraviny nebo slozky potraviny nového typu k uvedeni na trh v CR probiha
dvéma zpiisoby, podle toho zda se jedna o potravinu nebo jeji slozku:
a. rovnocennou stavajici potraving nebo jeji slozce ( 1 jiZ schvalenych PNT)
b. jinou nez rovnocennou
a.
Postup schvalovani pro potraviny nebo sloZky potraviny nového typu rovnocenné ke
stavajicim potravinam:
23.
Postup schvalovani je urcen pro potraviny a slozky potravin nového typu, které jsou v
podstaté rovnocenné stavajicim potravindm nebo slozkdm potravin, pokud jde o jejich
slozeni, vyzivové hodnoty, metabolismus, zamyslené pouziti a obsah nezadoucich latek.
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Rovnocennost je hodnocena na zakladé dostupnych védeckych a obecné piijimanych
dikazti. Nova potravina nebo slozka potraviny se povazuje za nadale rovnocennou pokud
védecké posouzeni zalozené na vhodné analyze stdvajicich udaji miZze prokazat, Ze
hodnocené charakteristické znaky jsou odliSné ve srovnani s béznou potravinou nebo
slozkou potraviny s ohledem na uzndvané mezni hodnoty pfirozenych odchylek téchto
charakteristickych znaki.

24.

Tato kategorie zahrnuje predevsim:

e potraviny a slozky potravin skladajici se z mikroorganismi, hub nebo fas nebo z nich
izolované;

e potraviny a slozky potravin skladajici se z rostlin, anebo z nich izolované a slozky
potravin izolované z zivocichii, s vyjimkou potravin a slozek potravin ziskanych
tradicnimi metodami Slechténi a chovu, jejichz bezpecnost byla prokdzana
dlouhodobym uzivanim jako potravina.

25.

PredloZeni oznameni (notifikace) o uvedeni na trh

Zadatel oznami Komisi2 (DG SANCO) uvedeni (rovnocenné) potraviny nebo slozky

potraviny na trh Evropského spolecenstvi (ES). K oznameni ptipoji dilezité¢ udaje tzn.

dostupné védecké a obecné pfijimané dikazy nebo stanovisko vyjadiené PSPNT SZU-

CHPR nebo nékterym z piisluinych povéfenych subjektii jednotlivych &lenskych stati k

posouzeni rovnocennosti potravin.

26.

Komise pfedd do 60 dni ¢lenskym statim kopii tohoto ozndmeni a na zadost nékterého

¢lenského statu i1 kopii uvedenych dilezitych udajt.

27.

V pfipadé, ze v uvedené lhuté neni pozadovano dal$i posouzeni a nebyly ptedlozeny

zadné dlvodné namitky a pfipominky, Zadatel mize i1 dale uvadét potravinu nebo slozku

potraviny na trh ES.

b.
Postup schvalovani pro potraviny nebo sloZky potraviny nového typu jiné neZ rovnocenné
ke stavajicim potravinam:
28.
PiedloZeni Zadosti
Zadatel, odpovédny za uvedeni potraviny nového typu na trh ES poda Zadost ¢lenskému
statu, v némz ma byt potravinaisky vyrobek uveden na trh v ramci ES poprvé. V piipadé
CR poda zadost na MZ CR3. Zaroven zasle kopii této zadosti Komisi (DG SANCO).
Komise neprodlen¢ zasle ¢lenskym statim kopii dokumentace poskytnutou zadatelem a
nazev subjektu pifislusného pro provedeni prvniho posouzeni. V CR by to méla byt
Pracovni skupina pro potraviny nového typu /PSPNT/ pii SZU-CHPR.
29.
Zadost musi spliiovat pozadované podminky uvedené v nafizeni a obsahovat v

2 Komise kazdy rok zvefejituje souhrn téchto oznameni v fadé C Utedniho véstniku Evropskych spoledenstvi

3 Na zakladé dopisu HH CR ¢&j. OVZ-3582-2.8.05-27039 bude problematika schvalovani potravin nového typu
fesena MZ CR
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dokumentaci vSechny nezbytné relevantni informace prokazujici, ze potravina nebo
slozka potraviny je v souladu s pozadovanymi kritérii uvedenymi v nafizeni, kdy
potraviny:

e nesmi pfedstavovat nebezpeci pro spotiebitele,

e nesmi ho uvadét v omyl a

e nesmi byt do té miry odliSné od potravin a slozek potravin, k jejichz ndhradé jsou

ureny, ze by jejich bézna spotieba byla pro spotiebitele z hlediska vyzivy
nevhodna.

V dokumentaci by mély byt tyto informace podpoteny provedenymi studiemi, vhodnym
navrhem obchodni Upravy a oznacovani potravin
30.
Provedeni prvniho posouzeni Zadosti
Po obdrzeni zadosti zajisti CR (MZ CR) provedeni prvniho posouzeni zadosti?.
31.
Vypracovani Zpravy o prvnim posouzeni
PSPNT SZU-CHPR nebo piislusny povéieny subjekt z jiného &lenského statu vypracuje
zpravu o prvnim posouzeni ve Ihiité tif mésicti od obdrzeni zadosti. CR (MZ CR) pieda
neprodlené zpravu Komisi, kterd ji zasle ostatnim ¢lenskym statiim.
32.
PtedloZeni pripominek nebo namitek
Ve lhtuté 60 dni ode dne zaslani zpravy Komisi mize Clensky stat nebo Komise podat
pfipominky nebo odivodnénou némitku k uvedeni doty¢né potraviny nebo slozky
potraviny na trh. Pfipominky nebo ndmitky se mohou rovnéz tykat obchodni Gipravy nebo
oznacovani potraviny nebo slozky potraviny.
33.
Pokud to nektery Clensky stat pozaduje, musi zadatel poskytnout kopii jakékoli uzitecné
informace vyskytujici se v zadosti.
34.
V piipadé, Ze v uvedené lhlté neni pozadovano dalSi posouzeni a nebyly piedlozeny
z4dné divodné namitky a pfipominky, ¢lensky stat neprodlen¢ uvédomi Zadatele, ze mize
uvést potravinu nebo slozku potraviny na trh, pii uvadéni na trh se vSak vyzaduje
rozhodnuti komise, kterym se povoluje uvadéni potraviny nebo slozky nového typu na trh
ES.
35.
Rozhodnuti komise vymezi piisobnost tohoto povoleni a poptipadé stanovi

e podminky pouZiti potraviny nebo slozky potraviny,

e oznaceni potraviny nebo slozky potraviny a jeji specifikaci,

e zvlastni pozadavky na oznacovani
36.
Komise neprodlen¢ uvédomi Zzadatele o pfijatém Rozhodnuti?

4 Kazdy &lensky stat oznami Komisi ndzev a adresu subjektll pro posuzovani potravin nového typu, které jsou na
jeho Gzemi piislusné pro vypracovani zprav o prvnim posouzeni nebo muze pozddat Komisi o dohodu s jinym
¢lenskym statem, aby takovou zpravu pripravil néktery z ptislusnych subjektll pro posuzovani potravin

5 Rozhodnuti se zvetejiuji v Utednim véstniku L Evropskych spole&enstvi.
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37.

V piipadé, ze v uvedené lhuté je pozadovano dal§i posouzeni nebo byly piedlozeny
divodné namitky a pfipominky je komisi ndpomocen Staly vybor pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat (SCOFCAH)® slozeny ze zastupct Clenskych stati.

38.

V pfipad¢, Ze se divodné ndmitky a pfipominky k ozndmeni se tykaji oblasti ochrany
vefejného zdravi, pak Komise mtize pozadat o védeckou a technickou pomoc Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin (EFSA)’

39.

Vysledkem projednavani je pak vypracovani Rozhodnuti komise, jehoz opatieni jsou v
souladu se stanoviskem SCOFCAHS.

40.

Pokud né&jaky clensky stat na zakladé podrobného odiivodnéni v disledku novych
informaci nebo ptfehodnoceni stavajicich informaci shleda, Ze pouziti potraviny nebo
slozky potraviny odpovidajici tomuto nafizeni ohrozuje lidské zdravi nebo Zivotni
prosttedi, mize prechodn€ omezit nebo pozastavit uvadéni dotyéné potraviny nebo slozky
potraviny na trh na svém uzemi. Uvédomi o tom neprodlen¢ ostatni Clenské staty a
Komisi a uvede diivody svého rozhodnuti.

41.

Komise ve spolupraci se SCOFCAH a EFSA co nejdiive prezkouma relevantnost
uvedenych divodu predlozenych ¢lenskym statem.

6. DOPORUCENI VVP

42.

Na zéaklad¢ diskuse problematiky DS a PNT pfipravil Védecky vybor pro potraviny nésledujici
doporucenti, ktera v soucasné situaci mohou pomoci zkvalitnit systém prace v oblasti DS a PNT:

1.

Zvetejnit (napf. na internetu) ramcovy postup hodnoceni DS obsahujici potravni dopliky
neuvedené¢ ve vyhlasce €.446/2004 Sb. tak, aby se o obecném zpisobu hodnoceni
provadéném SZU mohla informovat 1 $ir$i vefejnost.

Zvazit vyuziti obdobnych principi hodnoceni zdravotnich rizik u DS, které jsou popsany
v dfive zvefejnénych navodech MZ CR pro ptipravu zadosti ke schvaleni PNT (viz napf.
http://www.chpr.szu.cz/novepotr/metodiky/metnovell.pdf). Tyto navody MZ CR
vychazeji z doporuceni EK ¢. 97/618/ES, ze dne 29.Cervence 1997.

Odpovédnym statnim institucim se doporucuje provetit vyskyt nepovolenych PNT na trhu
v CR. V piipadé pozitivnich zji§téni pak provést cilenou kontrolni akci OOVZ/SZPI v CR
a relevantni piipady nahlasit do systému RASFF podobné jako to ¢ini dalsi CS EU.

Odpoveédnym statnim institucim se doporucuje dokoncit pievod informaci o schvalenych
DS pied 15. kvétnem 1997 do elektronické verze a priitbézné doplnovani databaze RoHy.

6 Poslani SCOFCAH je uvedeno v Natizeni EP a R ¢.178/2002

7 Poslani a tikoly EFSA je uvedeno v Nafizeni EP a R ¢.178/2002

8 V ptipadg, ze neni v souladu, Komise postupuje podle Rozhodnuti rady 1999/468/ES
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7. PRILOHY
Priloha ¢é. 1
SCHEMA SCHVALOVANI DOPLNKU STRAVY (DS)

POTRAVINARSK)'{ VYROBEK
ODPOVIDAJICI DEFINICI
PRO DS
A\ 4
\ 4 A 4
OBSAHUJE PD OBSAHUJE PD
UVEDENE VE NEUVEDENE VE
VYHLASCE ¢.446/04Sb. VYHLASCE &.446/04Sb.
\ 4 \ 4
OZNAMENI MZ ODBORNE
ZASLANIM TEXTU STANOVISKO
ETIKETY SZU-CZZP
v r \ 4 y l
MZ CR VYDA » . T
ROZHODNUTI & OVZ e ZARAZENI STANOVISKO PODEZRENI
MEZI DS SUKL NA PNT
A
v
\ 4 y A
NENI JEDNA SE ODBORNE
LECIVO 0 LECIVO STANOVISKO
PSPNT
A\ 4
\ 4 A\ 4 l v
DS -LZE NENI DS - NENIi DS-NELZE NEJEDNA JEDNA
UVADET NA NELZE UVADET NA TRH SE O SE O
TRH JAKO UVADET NA JAKO PNT _PNT -
POTRAVINU TRH POTRAVINU ZADOST
ZASLAT
EK
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Piiloha €. 2

POSTUP SCHVALOVANI PNT A SLOZEK PNT
(rovnocennych stavajici potraviné nebo jeji slozce)

SCOFCAH
Pod4ani oznameni _ _ . > KOMISE EU
o uvedeni PNT < moznost konzultace na MZ CR/SZU-CHPR DG SANCO
na trh ES

T

CLENSKE STATY
EU
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Priloha é. 3

POSTUP SCHVALOVANI PNT A SLOZEK PNT
(jinych neZ rovnocennych stavajici potraviné nebo jeji sloZce)

Podani zadosti o uvedeni

kopie Zadosti
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SCOFCAH

PNT na trh ES na MZ CR"

Prvni posouzeni
Zadosti PSPNT

\4

Vypracovani
Zpravy o prvnim
posouzeni Zadosti

PSPNT

Vydani Rozhodnuti o povoleni
uvedeni potravin na trh v CR
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KOMISE EU /

DG SANCO

CLENSKE STATY
EU

] EFSA

" Zadatel poda Zadost na MZ CR v ptipadé, kdyz ma byt

PNT uvedena na trh v CR poprvé v ramci ES




