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Preambule

Informace Vyboru byla piipravena v souladu s formdlni procedurou plynouci
z ,,Proceduralniho manudlu Védeckého vyboru pro potraviny*. Informace je piehledny nebo
technicky dokument, pokud neni uvedeno jinak. Tato informace je urcena pro odborniky
pracujici v oblasti potravinafstvi. Pfipominky a ndzory k tomuto dokumentu je mozné zasilat
na sekretariat Vyboru.

Seznam ¢lenti Védeckého vyboru pro potraviny v abecednim poiadi:
J. Drapal, K. Ettlerova, J. HajsSlova, M. Jechova, M. Kozikova, F. Malif, V. Ostry,
J. Ruprich, J. Sosnovcova, V. Spelina, D. Winklerova.

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

Pravni odpovédnost

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

© Védecky vybor pro potraviny (reprezentovany majoritou ¢lenii)

Vsechna prava rezervovana. Tento dokument Védeckého vyboru pro potraviny muze byt jako
celek nebo jeho cast reprodukovan nebo piekladan, pro nekomercéni 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. Pfi citaci dokumentu by mél byt vzdy uveden kod publikace ze
zéhlavi tiskové strany. Za autory dokumentu se povazuji vSichni ¢lenové Vyboru bez urceni
prvniho autora. Proto by méli byt citovani vSichni ¢lenové Vyboru.

Kli¢ova slova:
potraviny nového typu, historie uziti, dopliiky stravy, postupy, schvalovani
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Seznam pouzitych zKkratek:

CAFAB Pracovni skupina pro posuzovani PNT pii EK

CR Ceska republika

CS Clenské staty

EK Evropska komise

EU Evropské unie

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

PNT Potraviny nového typu

SUKL Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

SzU Statni zdravotni Gstav

SZU-CHPR Statni zdravotni Gstav-Centrum hygieny potravinovych fetézct
SzU-CZZP Statni zdravotni ustav-Centrum zdravi a zivotnich podminek
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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 postupi pii ove€fovani historie uziti pfi
rozhodovani o potravinadch nového typu, mezi které mohou patfit i dopliiky stravy. Divodem
byla ne zcela transparentni procesni procedura. Tato problematika je sice Uzce 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 netesi konecny rozhodovaci proces pii
schvalovani PNT, ktery pracovné¢ nalezi pracovni skupiné pii EK a EK EU.

2. DEFINICE POUZIVANYCH POJMU

2.

Potraviny

jsou podle zédkona o potravinach ¢. 456/2004 Sb. (uplné znéni zakona ¢. 110/1997 Sb.) latky
uréené ke spotfebé Cloveékem v nezménéném nebo upraveném stavu jako jidlo nebo ndpoj,
nejde-li o 1é¢iva a omamné nebo psychotropni latky; za potravinu podle tohoto zdkona se
povazuji i pfidatné latky, latky pomocné a latky urcené k aromatizaci, které jsou urceny k
prodeji spotiebiteli za icelem konzumace.

3.

Dopliiky stravy

jsou podle zdkona o potravinach ¢. 456/2004 Sb. (Uplné znéni zdkona ¢. 110/1997 Sb.),
potraviny urcené k piimé spotiebé, které se odliSuji od potravin pro béznou spotiebu vysokym
obsahem vitaminl, minerdlnich latek nebo jinych latek s nutricnim nebo fyziologickym
ucinkem a které byly vyrobeny za ucelem doplnéni béZzné stravy spotiebitele na tUroven
ptiznivé ovlivilyjici jeho zdravotni stav

4.

Potravni dopliky

jsou podle zdkona o potravinach ¢. 456/2004 Sb. (Uplné znéni zékona ¢. 110/1997 Sb.),
nutriéni faktory (vitaminy, mineralni latky, aminokyseliny, specifické mastné kyseliny a dalsi
latky) s vyznamnym biologickym ucinkem.

5.

Lécivo

(Zékon €. 79/1997 Sb.)

Lécivy se rozuméji 1éCivé latky nebo jejich smési anebo 1é¢ivé piipravky, které jsou urceny
k podani lidem nebo zvifatim, nejde-1i o dopliikové latky.

6.

Lécivym piipravkem se rozumi jakakoli latka nebo kombinace latek urcend k léceni nebo
piedchézeni nemoci u lidi nebo zvitat. Za 1é¢ivy ptipravek se rovnéz povazuje jakdkoli latka
nebo kombinace latek, které Ize podat lidem nebo zvifatim za ucelem stanoveni lékaiské
diagnozy nebo k obnove, tprave ¢i ovlivnéni jejich fyziologickych funkei.

7.

Lécivou latkou se rozumi jakékoli latka urcena k tomu, aby byla soucasti 1éCivého piipravku,
kterd zpisobuje jeho ucinek; tento Ucinek je zpravidla farmakologicky, imunologicky nebo
spoc¢iva v ovlivnéni metabolismu.
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8.

Potraviny nového typu

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

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 zakladni molekularni strukturu,

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

e potraviny sestavajici nebo izolované z rostlin nebo Zivocichtli, s vyjimkou rostlin nebo
zivo€icht ziskanych tradiénim postupem S$lechténi nebo chovu nebo rozmnoZzovani,
a které jsou povazovany za zdravotné nezdvadné,

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

3. ODBORNE-ADMINISTRATIVNI POSTUP PRI ROZHODOVANI O PNT V CR

9.

Od 15. kvétna 1997 plati v EU nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 258/1997!, které¢
definuje, co jsou to tzv. potraviny nového typu (novel food). Timto nafizenim se pfimo fidi
véechny CS. Dnem pfistoupeni k EU, 1.5.2005, je toto nafizeni zavazné i pro CR.

10.

Do skupiny potravin nového typu patii potraviny nebo jejich slozky, v¢etné dopliki stravy,
které nebyly na trh v CS EU uvadény ve vyznamné mite pied vydanim natizeni (15.5.1997) a
souCasn¢ se daly zaradit do skupin uvadénych v nafizeni (viz ¢ast ,,definice pouzivanych
pojmu‘).

11.

Piivodné pod toto nafizeni patfily 1 geneticky modifikované organizmy a produkty z nich
ptipravené, které se pouzivaly jako potraviny nebo slozky potravin. Ty vSak jiz nadale pod
jurisdikei nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.258/1997 nepatii. Od 18.4.2005 upravuje
nakladani s témito GM potravinami nebo slozkami potravin samostatné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1829/2003.

12.

Nejéastéjsim praktickym problémem pravnické osoby, ktera chce na trh v CR (a tim zaroven
i na trh v celé EU) uvadét néjakou potravinu nebo slozku potravin, je rozhodnuti, zda je nutné
7adat o predchozi schvaleni nékterym ufadem v CR nebo v EU. Nejfrekventovangji vznika
tato otazka pii rozhodovani, které se tyka dopliki stravy.

13.

Doplnky stravy obsahujici potravni dopliky, které jsou uvedené ve vyhlasce ¢. 446/2004 Sb.
(vitaminy a mineralni latky), ve znéni pozd¢jsich predpist, se neschvaluji pfed uvedenim do
ob&hu Ministerstvem zdravotnictvi CR.

14.

Podle § 3d zakona ¢. 110/1997 Sb. ve znéni pozdéjsich predpist se vSak museji tyto doplitky
stravy notifikovat, tzn. pfed zah4jenim jejich uvadéni do obéhu je potieba zaslat text ceské
etikety na MZ CR, odbor ochrany vefejného zdravi (Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor
OVZ, Palackého namesti €. 4, 128 01 Praha 2).

U http://www.chpr.szu.cz/novepotr/PNT06/Narizeni%20258 1997%20%20CZ.pdf

Strana 5z 8



| Dne: 19.1.2007 | VVP: INFO/2006/6/deklas/DS-PNT add2 |

15.

Doplitkky stravy a ostatni potraviny obsahujici potravni dopliky dosud neuvedené
ve vyhlaskach ¢. 446/2004 Sb. a ¢. 54/2004. Sb schvaluje pred jejich uvedenim do obéhu MZ
CR, podle § 11 odst.2 pism.b) zakona &.110/1997 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisi. Jako
podklad pro schvaleni takovych potravin vyzaduje MZ CR odborné stanovisko SZU.

16.

Pokyny pro vydani odborného stanoviska SZU k doplitkiim stravy jsou b&zné dostupné
na internetu.2

17.

Soucasti tohoto posuzovani pro vydani odborného stanoviska je i primarni zvazeni, zda se
nemuze jednat o léCivo/léCivy piipravek/latku (tzv. hrani¢ni ptipravky — posouzeni provadi
SUKL?3) nebo zda nejde o PNT.

18.

Nasledujici postup ramcové popisuje ¢innost pracovist SZU v Praze a v Brng, s ohledem na
natfizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 258/1997.

1. Zadatel poda zadost o posouzeni potraviny (doplitku stravy) na SZU v Praze (CZZP).

2. Pracovnici SZU-CZZP v Praze provedou posouzeni podle schvaleného postupu, jehoz
soucasti je 1 rozhodnuti, zda se jedna o potravinu nebo léCivy pftipravek/lIéCivo.
Rozhodnuti provedou pracovnici na SUKL v Praze. Pokud se nejedna o 1é&ivy
piipravek/lécivo, provadi se posouzeni zadosti jako pro potravinu.

3. Pracovnici SZU-CZZP vPraze provedou posouzeni, zda slozky ve
schvalované potraviné¢ (doplitku stravy) nespliluji kriteria PNT podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢. 258/1997.

4. Pokud je nalezena slozka potraviny spliujici kriteria pro PNT a zadatel neptedlozi
diikaz o historii uziti v zemich EU pred 15.5.1997, informuje SZU-CZZP v Praze
7adatele o nutnosti provéfit ptipad ve spolupraci s dal§imi CS EU s tim, Ze provéfeni
miiZe trvat minimalné 2 mésice (doba je potfebna k provéfeni situace v dalsich CS
jejich pracovnimi skupinami pro PNT).

5. V piipadg, ze zadatel souhlasi s provéfenim situace (historie uziti) v dalsich CS EU,
prostfednictvim sité pracovni skupiny pro PNT pii EK (CAFAB), pozada SZU-CZZP
v Praze SZU-CHPR v Brné o komunikaci v dané véci. K tomu poskytne potiebné
udaje v rozsahu, ktery je definovan formuldfem pro dotazovéani v pracovni skupiné
CAFARB (viz ptiloha ¢.1).

6. SZU-CHPR v Brné vznese dotaz prostiednictvim elektronické sité a vycka na
odpovédi minimaln¢ 2 mésice. Pfipad je také registrovan ze strany pracovni skupiny
CAFAB, ktera se jim ve vaznych ptipadech zabyva na svych zasedanich
organizovanych v Bruselu zpravidla 4x rocné.

7. Pokud obdrzi SZU-CHPR odpovéd’ potvrzujici historii uziti pfed 15.5.1997 alespon
zjednoho CS, sdéli tuto skuteCnost neprodlené SZU-CZZP v Praze. Informace
o pfipadu jsou soucasn¢ umistény na chranéné strance tymového webu SZU pro PNT.

2 http://www.szu.cz/czzp/leg/index.htm
3 http://www.sukl.cz/cs12hranicprip/cs12hranicprip.htm
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8. V piipadé, Ze je odpovéd z CS negativni, mize jit o PNT, coz by méla posléze
konstatovat pracovni skupina CAFAB a rozhodnout o zatfazeni ptipadu do pracovniho
,katalogu PNT* (nevetejna verze)*.

9. V pripad¢, ze je potravina nebo jeji slozka povazovana za PNT, postupuje zadatel
podle doporuceni EK ¢&. 97/618/ES°, ze dne 29.7.1997, které se tyka védeckych
aspektli a prezentace informaci potfebnych k podpoie Zzadosti o uvedeni potravin
nového typu a jejich slozek do obéhu a ptipravy zadosti na prvni posouzeni.

10. Prvni odborné posouzeni zadosti o schvaleni PNT podané na MZ CR, ve formatu
vyzadovaném legislativou EU (Zadost se soucasné podava do Bruselu), provadi na
zadost MZ CR, SZU-CHPR v Brn¢.

4. ZAVERY

19.
Rozhodovani o tom, zda potravina ¢i slozka potravin je ¢i neni PNT, neni zavislé pouze na
situaci v CR, ale soucasné 1 na situaci v dalSich CS EU. Pfi rozhodovani hraje zakladni roli

fakt, zda je dokazatelna historie uziti pfed vstupem natizeni Evropského parlamentu a Rady
¢. 258/1997 v platnost, tedy k 15.5.1997.

20.

Pti provérovani se v tomto piipad¢ nehovoii o historii ,,bezpecného* uziti, ale pouze o historii
uziti. Pii schvalovani PNT se na tUrovni EU rozliSuje mezi dopliikky stravy a ostatnimi
potravinami, 1 kdyZ fakticky je procedura schvalovani shodna.

21.

V piipravé je revize nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 258/1997, kterd miize do
postupt pfinést vyznamné zmény. Termin pfijeti nového nafizeni neni v této dobé jesté
znamy.

22.
Zajemcim o problematiku PNT a doplnkii stravy doporucujeme prostudovat si dale
souvisejici dokumenty VVP:

1. VVP: Informace védeckého vyboru pro potraviny ve véci: Dopliiky stravy a PNT.
INFO/2005/6/deklas/DS-PNT/rev2, z 19.1.2007.

2. VVP: Informace védeckého vyboru pro potraviny ve véci: Dopliiky stravy a PNT:
postup pfti ptipravé ke schvalovani. INFO/2006/6/deklas/DS-PNT addl, z 19.1.2007.

4 Vetejna verze katalogu PNT je piipravovana k zvefejnéni ze strany EK v roce 2007

5 http://www.chpr.szu.cz/novepotr/PNT06/Doporuceni%20618 1997%20EN.pdf
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Piiloha &. 1: formula¥ pro dotaz k historii uZiti potraviny / slozky potravin v CS EU

Novel food request

National Institute of Public Health Prague, Czech Republic Request No. :
Date: Date for MSs:
Name: Name:

This request formulary has been created for the internal communication within the expert groups responsible for evaluation
of novel food and food supplements. This is also used for communication between the Czech experts and experts in the EU
MSs. Therefore information in this formulary is not considered to be confidential.

Subject: evaluation of novelty for food/food ingredients/food supplement

The given question is if the food/food ingredients/food supplement has been marketed in a significant quantity in
some EU member states before May 15", 1997. Until this time there is no official evidence for marketing in the
Czech Rep.

1. Food/food ingredients/food supplement name (incl. Latin name if appropriate):

2. Form (e.g. dried root or leafs, extract, etc.):

3. Name of products:

4. Producers name, address:

5. Important remarks:
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