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1. VYMEZENÍ ÚKOLU A CHARAKTERISTIKA PROBLÉMU
1.
Dne 17. 2. 2005 rozhodlo plenární zasedání Vědeckého výboru pro potraviny (VVP) o zpracování informace pro VVP týkající se problematiky doplňků stravy a potravin nového typu.

2.
Rozhodnutí VVP o zpracování informace předcházela celá řada nejasností a nepřehlednost uvedené problematiky, z hlediska názvosloví, definic, vývoje a současného stavu legislativy a postupů v procesu schvalování v ČR.
2. DEFINICE POUŽÍVANÝCH POJMů 
3.
Potraviny jsou definovány podle zákona  č. 456/2004 Sb. (úplné znění zákona č. 110/1997 Sb.)  jako látky určené ke spotřebě člověkem v nezměněném nebo upraveném stavu jako jídlo nebo nápoj, nejde-li o léčiva a omamné nebo psychotropní látky; za potravinu podle tohoto zákona se považují i přídatné látky, látky pomocné a látky určené k aromatizaci, které jsou určeny k prodeji spotřebiteli za účelem konzumace.

4.
Doplňky stravy jsou, 
a) podle zákona o potravinách č. 456/2004 Sb. (úplné znění zákona č. 110/1997 Sb.), 
potraviny určené k přímé spotřebě, které se odlišují od potravin pro běžnou spotřebu vysokým obsahem vitaminů, minerálních látek nebo jiných látek s nutričním nebo fyziologickým účinkem a které byly vyrobeny za účelem doplnění běžné stravy spotřebitele na úroveň příznivě ovlivňující jeho zdravotní stav
5.
b) podle  směrnice EP a R č. 2002/46/ES
potraviny, jejichž účelem je doplňovat běžnou stravu a které jsou koncentrovanými zdroji živin nebo jiných látek s výživovým nebo fyziologickým účinkem, samostatně nebo v kombinaci, jsou uváděny na trh ve formě dávek, a to ve formě tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v jiných podobných formách, dále ve formě sypké, jako kapalina v ampulích, v lahvičkách s kapátkem a v jiných podobných formách kapalných nebo sypkých výrobků určených k příjmu v malých odměřených množstvích; 
Živinami jsou vitaminy a minerální látky
6.
Potravní doplňky,  podle zákona  č. 456/2004 Sb. (úplné znění zákona č. 110/1997 Sb.),  jsou nutriční faktory (vitamíny, minerální látky, aminokyseliny, specifické mastné kyseliny a další látky) s významným biologickým účinkem.

7.

Parafarmaceutika

Pojem  používán v praxi lékárníka pro přípravky a doplňky stravy, které se prodávají v lékárně a nejsou léčivem.
8.
Léčivo

(podle Zákona č. 269/2003 Sb.) 

Léčivy se rozumějí léčivé látky nebo jejich směsi anebo léčivé přípravky, které jsou určeny k podání lidem nebo zvířatům, nejde-li o doplňkové látky.
9.
Léčivým přípravkem se rozumí jakákoli látka nebo kombinace látek určená k léčení nebo předcházení nemoci u lidí nebo zvířat. Za léčivý přípravek se rovněž považuje jakákoli látka nebo kombinace látek, které lze podat lidem nebo zvířatům za účelem stanovení lékařské diagnózy nebo k obnově, úpravě či ovlivnění jejich fyziologických funkcí.

10.
Léčivou látkou se rozumí jakákoli látka určená k tomu, aby byla součástí léčivého přípravku, která způsobuje jeho účinek; tento účinek je zpravidla farmakologický, imunologický nebo spočívá v ovlivnění metabolismu.

11.
Potraviny nového typu  
(podle Nařízeni EP a Rady  č. 258/97) 
Toto nařízení se vztahuje na uvádění takových potravin a složek potravin na trh ve Společenství, které dosud nebyly ve významné míře používány ve Společenství k lidské spotřebě a které patří do těchto skupin
 :

a) potraviny a složky potravin s novou nebo záměrně modifikovanou primární molekulární strukturou;

b) potraviny a složky potravin skládající se z mikroorganismů, hub nebo řas nebo z nich izolované;

c) potraviny a složky potravin skládající se z rostlin, anebo z nich izolované a složky potravin izolované z živočichů, s výjimkou potravin a složek potravin získaných tradičními metodami šlechtění a chovu, jejichž bezpečnost byla prokázána dlouhodobým užíváním jako potravin;

d) potraviny a složky potravin, u nichž se použil výrobní postup, který není běžně používán, pokud tento postup způsobuje významné změny ve složení nebo struktuře potravin nebo složek potravin, což ovlivňuje jejich výživovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nežádoucích látek.

3. PŘEHLED SOUVISEJÍCÍ LEGISLATIVY 
12.

· Zákon č. 456/2004 Sb., úplné znění zákona o potravinách č.110/1997 Sb.

· Vyhláška č. 446/2004, kterou se stanoví požadavky na doplňky stravy a na obohacování potravin potravními doplňky

· Nařízení Evropského parlamentu a Rady č.258/97 o nových potravinách a nových složkách potravin

· Zákon č. 269/2003 Sb., úplné znění zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů a jeho prováděcí předpisy

4. Komentář k legislativě

13.
Zákon  o potravinách č. 456/2004 Sb. k dané problematice obsahuje 

· definice pojmů

· způsob uvádění doplňků stravy do oběhu
14.
Vyhláška č. 446/2004Sb. obsahuje zejména:

· seznam povolených vitaminů, minerálních látek a jejich forem

· nejvyšší přípustná množství vitaminů a minerálních látek povolená pro výrobu doplňků stravy
· požadavky na označování doplňků stravy
15.
Nařízení EP a Rady č. 258/97 se vztahuje  na uvádění nových potravin nebo nových složek potravin na trh ve Evropského společenství.
· Kategorizuje jednotlivé skupiny  potravin nebo složek potravin nového typu
· uvádí postup schvalování potravin nebo složek potravin nového typu, které je možné posoudit jako rovnocenné ke stávající potravině

· uvádí postup schvalování potravin nebo složek potravin nového typu, které jsou jiné než rovnocenné 

· uvádí požadavky na označování potravin nebo složek potravin nového typu
16.    
Zákon č. 269/2003 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, 
Tento zákon stanoví podmínky pro:

· výzkum, výrobu, přípravu, distribuci, kontrolu a zneškodňování léčiv, 

· registraci, předepisování a výdej léčivých přípravků a prodej vyhrazených léčiv, 

· poregistrační sledování a mezinárodní spolupráci při zajišťování ochrany veřejného zdraví a vytváření jednotného trhu léčivých přípravků Evropských společenství 

· vedení dokumentace o uvedených činnostech 

5.  SCHVALOVÁNÍ A Uvádění doplňků stravy na trh v Čr
17.
Schéma schvalování a uvádění doplňků stravy na trh v ČR  je uvedeno v příloze č. 1. Postup schvalování a uvádění doplňků stravy na trh v ČR probíhá dvěma způsoby podle toho zda jsou potravní doplňky  uvedeny nebo neuvedeny ve vyhlášce č. 446/2004Sb.:

1. Schvalování doplňků stravy obsahující potravní doplňky neuvedené ve vyhlášce č. 446/2004 Sb.  

Postup schvalování 
18.
Žadatel, který chce uvádět na trh doplňky stravy obsahující vitaminy, minerální látky a některé další potravní doplňky uvedené ve vyhlášce, musí zaslat před uvedením na trh na MZ ČR-HEM oznámení zasláním textu etikety. 
19.
MZ ČR přidělí oznámeným výrobkům číslo HEM. 
2. Schvalování doplňků stravy obsahující potravní doplňky neuvedené ve vyhlášce č. 446/2004Sb.    

Doplňky stravy obsahující potravní doplňky neuvedené ve vyhlášce musí být před uvedením na trh schváleny MZ ČR-HEM. 

Postup schvalování

20.
MZ ČR vydává souhlas s uvedením přípravku na český trh na základě odborného stanoviska SZÚ-CZŽP. Schváleným přípravkům přidělí číslo HEM.
21.
SZÚ-CZŽP vypracuje odborné stanovisko na základě podkladů od výrobce  (úplné složení), mikrobiologického a chemického vyšetření, textu české etikety.

22.

V případě, že přípravek na základě složení nebo deklarací by mohl být hodnocen jako léčivo, žadatel  na doporučení SZÚ-CZŽP požádá o stanovisko SÚKL oddělení farmakovigilance, který rozhodne o možném zařazení mezi léčiva. Pokud SÚKL rozhodne, že přípravek není hodnocen jako léčivo, může být zařazen mezi doplňky stravy. 
23.

V případě podezření, že přípravek na základě složení by měl být hodnocen jako potravina nebo složka potraviny nového typu, SZÚ-CZŽP požádá  PSPNT o odborné stanovisko. V případě, že se jedná o PNT,  žadatel  podá oznámení podle postupu schvalování a uvádění potravin nového typu na trh (viz dále).
6.  SCHVALOVÁNÍ A Uvádění potraviny nebo složky potraviny nového typu na trh  v Čr
24.
Schéma schvalování a uvádění potraviny nebo složky potraviny nového typu k uvedení na trh ČR je uvedeno v příloze č. 2 a 3. 

25.
Postup schvalování potraviny nebo složky potraviny nového typu k uvedení na trh v ČR probíhá dvěma způsoby, podle toho zda se jedná o potravinu nebo její složku:

1. rovnocennou stávající potravině nebo její složce

2. jinou než rovnocennou
1. Postup schvalování pro potraviny nebo složky potraviny nového typu rovnocenné ke stávajícím potravinám

26.
Postup schvalování je určen pro potraviny a složky potravin nového typu, které jsou v podstatě rovnocenné stávajícím potravinám nebo složkám potravin, pokud jde o jejich složení, výživové hodnoty, metabolismus, zamýšlené použití a obsah nežádoucích látek. Rovnocennost je hodnocena na základě dostupných vědeckých a obecně přijímaných důkazů nebo na základě odborného stanoviska  Pracovní skupiny pro potraviny nového typu (PSPNT) na SZÚ-CHPŘ v Brně. Nová potravina nebo složka potraviny se považuje za nadále rovnocennou pokud vědecké posouzení založené na vhodné analýze stávajících údajů může prokázat, že hodnocené charakteristické znaky jsou odlišné ve srovnání s běžnou potravinou nebo složkou potraviny s ohledem na uznávané mezní hodnoty přirozených odchylek těchto charakteristických znaků. 

27.
Jedná se o:

a) potraviny a složky potravin skládající se z mikroorganismů, hub nebo řas nebo z nich   izolované;

b) potraviny a složky potravin skládající se z rostlin, anebo z nich izolované a složky potravin izolované z živočichů, s výjimkou potravin a složek potravin získaných tradičními metodami šlechtění a chovu, jejichž bezpečnost byla prokázána dlouhodobým užíváním jako potravina.

 Postup schvalování
28. 
Předložení oznámení 
Žadatel oznámí Komisi
 (DG SANCO) uvedení potraviny nebo složky potraviny na trh v ČR. K oznámení připojí důležité údaje tzn. dostupné vědecké a obecně přijímané důkazy nebo stanovisko vyjádřené PSPNT nebo některým z příslušných pověřených subjektů jednotlivých členských států k posouzení rovnocennosti potravin

29. 
Komise předá do 60 dní členským státům kopii tohoto oznámení a na žádost některého členského státu i kopii uvedených důležitých údajů. 

30. 
V případě, že v uvedené lhůtě není požadováno další posouzení a nebyly předloženy žádné důvodné námitky a připomínky, žadatel může uvést potravinu nebo složku potraviny na trh v ČR.
2. Postup schvalování potravin nového typu a složek potravin nového typu  jiných než rovnocenných

Postup schvalování

31. 
Předložení žádosti
Žadatel, který uvádí  poprvé určitý druh potraviny nového typu na trh v ČR   podá žádost na MZ ČR
. Zároveň zašle kopii této žádosti Komisi (DG SANCO). Komise neprodleně zašle členským státům kopii dokumentace poskytnutou žadatelem a název subjektu příslušného pro provedení prvního posouzení. V ČR je to  Pracovní skupina pro potraviny nového typu /PSPNT/. 

32. 
Žádost musí splňovat požadované podmínky uvedené v nařízení a obsahovat v  dokumentaci všechny nezbytné relevantní informace prokazující, že potravina nebo složka potraviny je v souladu s požadovanými kritérii uvedenými v nařízení, kdy potraviny :
· nesmí představovat nebezpečí pro spotřebitele, 

· nesmí ho uvádět v omyl a 

· nesmí být do té míry odlišné od potravin a složek potravin, k jejichž náhradě jsou určeny, že by jejich běžná spotřeba byla pro spotřebitele z hlediska výživy nevhodná. 

V dokumentaci by měly být tyto informace podpořeny provedenými studiemi, vhodným návrhem obchodní úpravy a označování potravin

33.
Provedení prvního posouzení  žádosti 
Po obdržení žádosti zajistí ČR (MZ ČR)  provedení prvního posouzení žádosti
. 
34.
Vypracování Zprávy o prvním posouzení
PSPNT nebo příslušný pověřený subjekt z jiného členského státu vypracuje zprávu o prvním posouzení ve lhůtě tří měsíců od obdržení žádosti. ČR (MZ ČR) předá neprodleně zprávu Komisi, která ji zašle ostatním členským státům. 

35.
Předložení připomínek nebo námitek
Ve lhůtě 60 dní ode dne zaslání zprávy Komisí může členský stát nebo Komise podat připomínky nebo odůvodněnou námitku k uvedení dotyčné potraviny nebo složky potraviny na trh. Připomínky nebo námitky se mohou rovněž týkat obchodní úpravy nebo označování potraviny nebo složky potraviny.

36.
Pokud to některý členský stát požaduje, musí žadatel poskytnout kopii jakékoli užitečné informace vyskytující se v žádosti.

37.
V případě, že v uvedené lhůtě není požadováno další posouzení a nebyly předloženy žádné důvodné námitky a připomínky, členský stát neprodleně uvědomí žadatele, že může uvést potravinu nebo složku potraviny na trh, při uvádění na trh se však vyžaduje rozhodnutí komise, kterým se povoluje uvádění potraviny nebo složky nového typu na trh ES. 

38.
Rozhodnutí komise vymezí působnost tohoto povolení a popřípadě stanoví

· podmínky použití potraviny nebo složky potraviny,

· označení potraviny nebo složky potraviny a její specifikaci,

· zvláštní požadavky na označování

39.
Komise neprodleně uvědomí žadatele o přijatém Rozhodnutí
 

40.
V případě, že v uvedené lhůtě je požadováno další posouzení nebo byly předloženy důvodné námitky a připomínky je komisi nápomocen Stálý výbor pro potravinový řetězec a zdraví zvířat (SCOFCAH)
 složený ze zástupců členských států.

41.
V případě, že se důvodné námitky a připomínky k oznámení se týkají oblasti ochrany veřejného zdraví, pak Komise může požádat o vědeckou a technickou pomoc Evropský úřad pro bezpečnost potravin (EFSA)

41.
Výsledkem projednávání je pak vypracování Rozhodnutí komise, jehož opatření jsou v souladu se stanoviskem SCOFCAH
.

42.
Pokud nějaký členský stát na základě podrobného odůvodnění v důsledku nových informací nebo přehodnocení stávajících informací shledá, že použití potraviny nebo složky potraviny odpovídající tomuto nařízení ohrožuje lidské zdraví nebo životní prostředí, může přechodně omezit nebo pozastavit uvádění dotyčné potraviny nebo složky potraviny na trh na svém území. Uvědomí o tom neprodleně ostatní členské státy a Komisi a uvede důvody svého rozhodnutí.

43.
Komise ve spolupráci se SCOFCAH a EFSA co nejdříve přezkoumá relevantnost uvedených důvodů předložených členským státem. 

PŘÍLOHY
SCHÉMA SCHVALOVÁNÍ DOPLŇKŮ STRAVY (DS) 








Příloha č. 2
Postup schvalování PNT a složek PNT  
(rovnocenných stávající potravině nebo její složce)










Příloha č. 3 
Postup schvalování PNT a složek PNT  



(jiných než rovnocenných stávající potravině nebo její složce)


kopie žádosti








POTRAVINÁŘSKÝ VÝROBEK ODPOVÍDAJÍCÍ DEFINICI PRO DS





DS -LZE UVÁDĚT NA TRH JAKO POTRAVINA








NENÍ DS - NELZE  UVÁDĚT NA TRH


V lékárnách





NENÍ DS-NELZE UVÁDĚT NA TRH JAKO POTRAVINU





NENÍ  LÉČIVO





STANOVISKO


SÚKL





ZAŘAZENÍ


MEZI DS





MZ ČR VYDÁ ROZHODNUTÍ  č. HEM





OZNÁMENÍ MZ ZASLÁNÍM TEXTU ETIKETY





OBSAHUJE PD NEUVEDENÉ VE VYHLÁŠCE č.446/04Sb.





OBSAHUJE PD UVEDENÉ VE VYHLÁŠCE č.446/04Sb.
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Komise EU


DG SANCO





Žadatel podá na MZ ČR žádost o uvedení PNT


na trh v ČR 
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První posouzení žádosti PSPNT 











Členské státy


EU





Vypracování 


Zprávy o prvním posouzení žádosti PSPNT 








Vydání Rozhodnutí  o povolení uvedení potravin na trh v ČR











� Nařízením EP a Rady  č. 1829/2003 byly zrušeny dvě skupiny potravin a složek potravin nového typu uvedené  v Nařízeni EP a Rady  č. 258/97: 


a)   potraviny obsahující geneticky modifikované organismy,


b) potraviny, které byly vyrobeny z geneticky modifikovaných organismů, ale konkrétní potravina je již neobsahuje.





� Komise každý rok zveřejňuje souhrn těchto oznámení v řadě C Úředního věstníku Evropských společenství





� Na základě dopisu HH ČR  č.j. OVZ-3582-2.8.05-27039 bude problematika schvalování potravin nového typu řešena  MZ ČR


� Každý členský stát oznámí Komisi název a adresu subjektů pro posuzování potravin nového typu, které jsou na jeho území příslušné pro vypracování zpráv o prvním posouzení  nebo může požádat Komisi o dohodu s jiným členským státem, aby takovou zprávu připravil některý z příslušných subjektů pro posuzování potravin 





� Rozhodnutí se zveřejňují v Úředním věstníku L Evropských společenství.





� Poslání SCOFCAH je uvedeno v Nařízení EP a R č.178/2002


� Poslání a úkoly EFSA je uvedeno v Nařízení EP a R č.178/2002


� V případě, že není v souladu, Komise postupuje podle Rozhodnutí rady 1999/468/ES
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