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Preambule

Informace Vyboru byla pfipravena v souladu s formalni procedurou plynouci z ,,Procedurdlniho
manualu Védeckého vyboru pro potraviny*. Informace je ptehledny nebo technicky dokument,
pokud neni uvedeno jinak. Tato informace je uréena pro odborniky pracujici v oblasti
potravinaistvi. Pfipominky a nazory k tomuto dokumentu je mozné zasilat na sekretariat Vyboru.

Seznam ¢lent Védeckého vyboru pro potraviny v abecednim poradi:
J. Dréapal, K. Ettlerova, J. Hajslova, M. Jechova, M. Kozakova, F. Malit, V. Ostry, J. Ruprich,
J. Sosnovcova, V. Spelina, D. Winklerova.

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

Pravni odpovédnost

Podle ¢lanku 1, odstavec 2, Statutu, Vybor nema pravni subjektivitu. Jeho zavery a usneseni maji
charakter doporuceni a signalnich informaci pro ¢leny a sekretariat KS. Vybor sdm proto nenese
pravni odpovédnost za jakékoli Skody zptisobené jako dasledek pouziti jeho zavért a usneseni.

© Védecky vybor pro potraviny (reprezentovany majoritou ¢leni)

Vsechna préva rezervovana. Tento dokument Védeckého vyboru pro potraviny miize byt jako
celek nebo jeho ¢ast reprodukovan nebo pieklddan, pro nekomeréni nebo komeréni pouziti,
pouze se souhlasem Védeckého vyboru pro potraviny (Statni zdravotni ustav, Palackého 3a, 612
42 Brno, tel/fax +420541211764, email: sekretariat@chpr.szu.cz). Dalsi vyuziti dokumentu neni
omezeno. Pti citaci dokumentu by mél byt vzdy uveden koéd publikace ze zdhlavi tiskové strany.
Za autory dokumentu se povazuji vSichni ¢lenové Vyboru bez urceni prvniho autora. Proto by
m¢éli byt citovani vSichni ¢lenové Vyboru.
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AISLP Databaze — Automatizovany informacni systém 1é¢ivych ptipravki
CR Ceska republika

CS Clenské staty

DS Doplnék stravy

EK Evropska komise

EP Evropsky parlament

ES Evropské spolecenstvi

EU Evropské unie

ISIS Infosystém SZU

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

MZe CR Ministerstvo zemédélstvi Ceské republiky

PD Potravni doplnék

PNT Potraviny nového typu

R Rada

ROHY Registr rozhodnuti hlavniho hygienika

SUKL Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

SZU-CHPR Statni zdravotni ustav-Centrum hygieny potravnich fetézcti
SzU-CZZP Statni zdravotni Gstav-Centrum zdravi a Zivotnich podminek
VVP Védecky vybor pro potraviny

WHO World Health Organisation (Svétova zdravotni organizace)
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1. VYMEZENI UKOLU A CHARAKTERISTIKA PROBLEMU

1.

Na 14. zasedani Védeckého vyboru pro potraviny (VVP) bylo rozhodnuto o doplnéni informace
pro VVP tykajici se problematiky postupt pii pfipravé ke schvalovani doplilkli stravy jako
potraviny nového typu, vzhledem k opakujicim se dotazim a ne zcela jednoduché procesni
procedure. Tato problematika je izce spjata s oblasti fizeni rizika. Nejde vSak pfimo o fizeni
rizika, ale spiSe o oblast velmi uzce provazanou na ¢ast hodnoceni zdravotnich rizik. Informace
proto nefesi kone¢ny rozhodovaci proces pfi schvalovani dopliiki stravy, ktery pracovné nalezi
MZ CR.

2. DEFINICE POUZiVANYCH POJMU

2.

Potraviny

jsou podle zakona o potravinadch ¢. 456/2004 Sb. (UpIlné znéni zakona ¢. 110/1997 Sb.) latky
urcéené ke spotiebé clovékem 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
1 pridatné latky, latky pomocné a latky uréené k aromatizaci, které jsou urCeny k prodeji
spotiebiteli za ucelem konzumace.

3.

Dopliiky stravy

jsou podle zdkona o potravinach ¢. 456/2004 Sb. (uplné znéni zakona €. 110/1997 Sb.), potraviny
urcené k pfimé spotiebe, které se odliSuji od potravin pro béznou spotiebu vysokym obsahem
vitamind, minerdlnich latek nebo jinych latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem a které
byly vyrobeny za ucelem doplnéni bézné stravy spotiebitele na troven ptizniveé ovliviujici jeho
zdravotni stav

4.

Potravni dopliiky

jsou podle zakona o potravinach ¢. 456/2004 Sb. (Gplné znéni zadkona ¢. 110/1997 Sb.), nutricni
faktory (vitaminy, mineralni latky, aminokyseliny, specifické mastné kyseliny a dalsi latky)
s vyznamnym biologickym tc¢inkem.

5.

Lécivo

(Zakon ¢. 79/1997 Sb.)

Lécivy se rozuméji 1éCivé latky nebo jejich smési anebo 1€Civé piipravky, které jsou urceny k
podani lidem nebo zvitatim, nejde-li o dopliikové latky.

6.

Lécivym piipravkem se rozumi jakdkoli latka nebo kombinace latek uréend k léCeni nebo
predchézeni nemoci u lidi nebo zvirat. Za 1€Civy piipravek se rovnéz povazuje jakakoli latka nebo
kombinace latek, které lze podat lidem nebo zvifatim za Gcelem stanoveni lékaiské diagnozy
nebo k obnové, tprave ¢i ovlivnéni jejich fyziologickych funkci.

7.

Lécivou latkou se rozumi jakakoli latka uréena k tomu, aby byla soucésti 1écivého ptipravku,
kterd zplsobuje jeho ucCinek; tento UCinek je zpravidla farmakologicky, imunologicky nebo
spociva v ovlivnéni metabolismu.

8.

Potraviny nového typu

(Natizeni Evropského parlamentu a Rady €. 258/1997)

Strana4 z 9



| Dne: 19.1.2007 | VVP: INFO/2006/6/deklas/DS-PNT add1 |

Potravinami nebo slozkami potravin nového typu (dale jen "potraviny nového typu") se rozumi
potraviny nebo slozky, které se do 15. 5. 1997 ve vyznamné mife nepouzivaly na uzemi
spolecenstvi pro lidskou spotfebu a které patii do téchto skupin:

e potraviny obsahujici novou nebo umysin¢ modifikovanou zékladni molekularni strukturu,

e potraviny, sestavajici z mikroorganismt, hub nebo fas, nebo jsou z nich izolovany,

e potraviny sestavajici nebo izolované z rostlin nebo Zzivocichid, s vyjimkou rostlin nebo
zivocichl ziskanych tradi€nim postupem Slechténi nebo chovu nebo rozmnozovani, a které
jsou povazovany za zdravotné nezavadné,

e potraviny vyrobené¢ dosud nepouzivanymi technologickymi postupy, které vedou
k vyznamnym zménam ve struktufe potraviny nebo slozeni, ovliviiujici jejich nutriéni
hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek

. PRIPRAVA KE SCHVALOVANI A UVADENI DOPLNKU STRAVY NA TRH

© W

1. Pokud DS obsahuje potravni doplitky uvedené ve vyhlasce ¢.446/2004 Sb., musi Zadatel
pted jeho uvedenim na trh zaslat text etikety na MZ CR.

2. Pokud DS obsahuje sloZky neuvedené ve vyhlasce ¢.446/2004Sb., musi Zadatel pied jeho
uvedenim na trh pozadat MZ CR o souhlas. Souhlas MZ CR je vydavan na zaklad¢
odborného stanoviska SZU-CZZP Praha.

4. ODBORNE STANOVISKO CZZP-SZU

10.

A) PoZadovani dokumentace

Stanovisko k doplikiim stravy je vypracovano na zakladé¢ dokumentace, kterou zadatel priklada
k zadosti o posouzeni. Seznam pozadované dokumentace je uveden na webovych strankach SZU,
(http://www.szu.cz/czzp/leg/index.htm)

Jedna se zejména o tuto dokumentaci:

- vyrobni dokumentace s uvedenym slozenim ptipravku,

- specifikace ! k jednotlivym slozkdm obsazenych v ptipravku,

- text Ceské etikety obsahujici slozeni ptipravku, doporuc¢ené davkovani a dal$i podminky
pouZiti,

- varovani pred ptekroceni doporu¢ené¢ho davkovani, upozornéni o nevhodnosti ptipravku pro
déti, ptipadné t¢hotné a kojici zeny,

- potvrzeni o obchodovani ptipravku v nékterém z ¢lenskych statd ES,

- rozhodnuti SUKL

V ptipad€ nejasnosti ve slozeni, zejména u vyrobkll pochdzejicich z tietich zemi se vyzaduje
dodani dalsich dokumenti tykajicich se produktu jako napt.: studie hodnoceni toxicity, klinické

I Specifikaci se rozumi: fyzikalni a chemické vlastnosti, istota, zdroj
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zkousky, charakterizace fyziologického efektu, popis nutri¢nich vlastnosti, atd., v zavislosti na
konkrétnim ptipadu.

B) Ramcovy postup pri pripravé odborného stanoviska

11.

1. Rozhodnuti, zda se jedna o potravinu nebo lécivo

SZU-CZZP nejprve provéii, ze piipravek neobsahuje latky, které jsou vyhrazeny jako 1é¢iva
(hormony, rostliny se silnymi terapeutickymi u¢inky apod.). Ve spornych ptipadech rozhoduje
SUKL.

12.

2. Posouzeni, zda slozky pripravku spliiuji kriteria pro PNT - viz priloha

V ptipadé, Ze je potvrzeno, Ze se jedna o potravinu a nikoli o 1é¢ivo, SZU-CZZP provede
posouzeni jednotlivych slozek ptipravku z hlediska jejich ptipadného zatazeni mezi PNT podle
nafizeni EP a R ¢€.258/97. Toto posouzeni se provadi na zdklad¢ informaci o obchodovani
piipravku na uzemi CR nebo ES pred 15.5.1997 vyplyvajicich z databazi schvélenych p¥ipravka
na uzemi CR (napi.: databaze ROHY, ISIS, AISLP)2 nebo pracovniho katalogu feSenych piipadii
PNT na trovni EU, ktery je urCen zatim pouze pro odborniky pracovnich skupin pii EK.
V ptipadé€, Ze neni dostupny dikaz o historii uziti v zemich EU ptfed 15.5.1997, provéiuje se
konkrétni ptipad formou dotazovani vSech ¢lenskych statli, zda skutecné neexistuje historie uziti
na jejich uzemi.

13.

V ptipadé, ze alespoii jeden stat potvrdi historii uziti dané latky pfed vySe uvedenym datem, je
latka vyhodnocena jako tradi¢ni potravina nebo slozka potravin a pifipravek muize byt zarazen
mezi DS.

14.

V ptipadé, Ze neni k dispozici potvrzeni o obchodovani s danou latkou na Gzemi ES, latka je
fazena mezi potencidlni PNT a jeji uvedeni na trh se fidi nafizenim Evropského parlamentu
a Rady ¢&. 258/97. Zadatel pak obvykle postupuje v souladu s doporu¢enim EK ¢.97/618/ES, které
je voditkem pro ptipravu zadosti pro provedeni prvniho posouzeni PNT pii uvadéni do obéhu
v zemich EU. V CR Zadatel podava dokumentaci MZ CR, které pozada o provedeni prvniho
posouzeni CHPR- SZU v Brné. Soucasné se zadost podava u EK.

5.SITUACE V CR

15.

CR sice zadala uplatiiovat nafizeni EP a Rady o PNT ¢.258/1997 jiz pied vstupem do EU, piistup
do pracovni skupiny pro PNT pii EK a tedy i1 k nevefejné dokumentaci, byl mozny az po jejim
vstupu do EU, tedy po kvétnu 2004. V obdobi mezi zatim 1997, kdy vstoupil v platnost zdkon
o potravinach ¢.110/1997 a kvétnem 2004 vydalo MZ CR , Rozhodnuti“ na fadu dopliiki stravy
obsahujici slozky, které jsou v soucasné dobé podle EK povazovany za PNT. Soucasné doslo
ke zm&nam kompetenci mezi MZ CR a MZe CR tak, Ze inventarizace skuteéné situace na trhu
v CR s pomoci neveiejné dokumentace byla mozna az na sklonku roku 2005, po tiplném zapojeni
pracovniktt SZU do pracovni skupiny pro PNT pti EK. Rovnéz vzhledem k tomu, Ze seznam
potravin nebo jejich slozek, kter¢é EK povazuje za PNT, podléhd zméndm v zavislosti na
dostupnych informacich z jednotlivych CS, neni jednoducha odpovéd’ na otazku, jaké stanovisko

2 ROHY- htpp://snzr ksrzis.cz/snzr/rrh; AISLP - www.aislp.cz/cs; ISIS — nevefejna databaze.
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ktémto v CR ,.schvilenym® doplitkim stravy zaujmout. Maji totiz status v CR oficialng
schvaleného dopliiku stravy, ale soucasné napliuji i kriteria pro PNT, aniZ by takto byly oficidlné
schvaleny v EU3. Piikladem dokumentujicim slozitost situace mohou byt rostliny Garcinia
cambogia a Cordyceps sinensis, které podle pracovniho katalogu PNT EK byly v bieznu 2006
povazovany za PNT, zatimco v ¢ervnu 2006 byly ze seznamu PNT vyjmuty.

16.

Pfi posuzovani situace je rovnéz potieba zvazit, zda je slozku potravin konzumovanou pouze ve
formé¢ dopliku stravy nutné vzdy povazovat za ,,spotiebu ve vyznamné mite*, ve smyslu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢.258/1997. V usneseni Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat ze dne 14.2.2005 se totiz uvadi, ze pokud potravina nebo slozka potraviny je v EU
pouzivana pouze ve form¢ doplinku stravy nebo jako slozka v doplitkku stravy, nepovazuje se
takova spotfeba za vyznamnou v souladu s natfizenim Evropského parlamentu a Rady ¢.258/974.
Vyse uvedena argumentace vSak prakticky neni pouzivdna pii rozhodovani v pracovni slupiné
pro PNT pii EK.

3 Neveiejny (pracovni) seznam schvalenych doplitki stravy, které mohou naplitovat kriteria PNT, piipraveny
v pribéhu inventarizace situace k obdobi leden 2006 je k dispozici na MZ CR.

4 viz http://ec.europa.eu/food/committees/regulatory/scfcah/general food/summaryl4 en.pdf.

STANDING COMMITTEE ON THE FOOD CHAIN AND ANIMAL HEALTH
Section on Toxicological Safety & Section on General Food Law, Summary Record of the meeting of 14
February 2005

10. Exchange of views concerning the “Status of Food Supplements under Regulation (EC) N° 258/97
concerning novel foods and novel food ingredients”

The Member States and the Commission agreed on a common approach with respect to the authorisation of
foods and food ingredients used as or in food supplements:

(1) Food supplements, as defined by Directive (EC) N° 2002/46, that had been on the market before 15
May 1997 should not require authorisation under Regulation (EC) N° 258/97 but their use was
governed by that Directive;

(2) The use of foods and/or food ingredients in the EU exclusively as, or in, food supplements would not be
considered to be significant human consumption within the meaning of Regulation (EC) N° 258/97.
Therefore, other food uses, i.e. “non-food supplement” use, would require authorisation under the
Regulation;

(3) If novel foods and/or novel food ingredients authorised under Regulation (EC) N° 258/97 were to be
used as, or in, food supplements, they had to fulfil the provisions of Directive (EC) N° 2002/46 before
they could be placed on the market as food supplements.

The Member States were also asked to check whether there were food supplements on the market in

their territory that did not comply with Directive (EC) N° 2002/46 and, if appropriate, to inform the
Commission and the other Member States by 1 April 2005.
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6. ZAVERY

17.

Pii piipravé zadosti o schvaleni doplitku stravy v CR s obsahem latky neuvedené ve vyhlasce
€.446/2004Sb., musi Zadatel brat v vahu situaci, kterd miize nastat, pokud by tato latka
splnovala kriteria PNT. I kdyZ byla zminéna moZnost brat v uvahu argument, Zze dopln¢k stravy
nepredstavuje ,,vyznamnou spotifebu™ v souladu s nafizenim EP a Rady ¢.258/97, praxe pii
schvalovani PNT je pon¢kud jina. Mozné komplikace pii odliSném zplisobu schvalovani doplinkt
stravy v CR proto nelze doporuéit.

18.

Doplitky stravy schvalené v CR v obdobi mezi 15. 5. 1997 a 1. 1. 2006 (kdy byla provedena
inventarizace stavu v CR), které viak napliuji kriteria pro PNT, Ize (z odborné-administrativniho
hlediska) povazovat za schvalené v souladu s usnesenim Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat ze dne 14.2.2005 (pokud je potravina nebo slozka potraviny je v EU pouzivana
pouze ve formé dopliiku stravy nebo jako slozka v doplitku stravy, nepovazuje se takova spotieba
za vyznamnou ve smyslu natfizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.258/97.

19.

Pokud pracovni skupina pro PNT pii EK definitivné rozhodne o statutu potraviny nebo slozky
potravin ve smyslu, ze jde o ,,novel food supplement® (dopln€k stravy nového typu), miize dojit
k legalnim problémtim p¥i uvadéni takového, v CR v daném mezidobi (viz bod 18.) schvaleného
dopliiku stravy, na trh.>

5 Ruprich,].: tstni konzultace situace s pfedsedou pracovni skupiny pro PNT pii EK, 25.9.2006

Strana 8 z 9



Priloha

| Dne: 19.1.2007

| VVP: INFO/2006/6/deklas/DS-PNT add1 |

SCHVALOVANI DS SE SLOZKOU PODEZRELOU NA PNT

ANO

BYLA SLOZKA
NA TRHU CR
PRED 15.5.1997

SCHVALENi PODLE
ZAK. C. 110/97

NE

BYLA SLOZKA
HODNOCENA EK
(KATALOG)

JE POVAZOVANA BYLA SLOZKA NA
ZA PNT TRHU EU
PRED 15.5.1997

SCHVALENI PODLE
NARIZENI 258/97

ANO

SCHVALENi PODLE
ZAK. C. 110/97
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