DOPLNKY STRAVY
ADMINISTRATIVNI POSTUP pro spInéni informaéni povinnosti

(ze dne 14. 12. 2021)
I. UVOD

Od 1. ledna 2015

V souladu s ustanovenim § 3d odst. 1 pism. b) Informaéni povinnost provozovatele
potravinarského podniku zakona ¢&. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisl, (dale
jen “zakon o potravinach”) provozovatel potravinarského podniku, ktery vyrabi nebo uvadi
na trh dopliiky stravy, je povinen pred jejich prvnim uvedenim na trh zaslat Ministerstvu
zemédélstvi Eesky text oznaéeni véetné povinnych informaci, ktery bude uveden na

obale vyrobku.

Doplnky stravy jsou zvlastni kategorii potravin. Doplnék stravy je definovan v § 2
odst. 1 pism. g) zakona o potravinach jako ,potravina, jejimz tcelem je doplriovat béznou
stravu a ktera je koncentrovanym zdrojem vitamint a mineralnich latek nebo dalSich latek
s nutricnim nebo fyziologickym acinkem, obsazenych v potraviné samostatné
nebo v kombinaci, uréena k pfimé spotfebé v malych odméfenych mnoZstvich®. V souladu
s § 11 odstavcem (1) pism. f) zdkona o potravinach Ize doplfiky stravy uvadét do obéhu
pouze balené, a podle § 4 odst. 1 vyhlasky €. 58/2018 Sb., kterou se stanovi pozadavky
na doplnky stravy a slozeni potravin, ve znéni pozdéjSich predpisli, se dopliky stravy
pouzivaji upravené do formy tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v jinych obdobnych formach,
dale ve formé sypkUl, jako kapalina v ampulich, v lahvickach s kapatkem a v jinych
podobnych formach kapalnych nebo sypkych vyrobk( uréenych k pfijmu v malych
odméfenych mnozstvich, a takto se uvadéji na trh. Jedna se o transpozici ustanoveni
pismene a) €lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10.
¢ervna 2002 o sblizovani pravnich predpisl Clenskych statu tykajicich se doplfiku stravy.

II. PRAVNi ZAKLAD

Na vyrobu, slozeni, oznaCovani, manipulaci a uvadéni na trh doplnkld stravy
se vztahuji zejména nasledujici pravni predpisy:
— zakon ¢&. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjSich predpis,

— vyhlaSka €. 58/2018 Sb., o doplrncich stravy a sloZeni potravin (transpozice smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
statd tykajicich se doplfikud stravy),

— vyhlaSka &. 417/2016 Sb., o nékterych zplsobech oznafovani potravin, ve znéni
pozdéjsich predpisu,



— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec€nosti potravin, v plathém znéni,

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1169/2011 o poskytovani informaci
0 potravinach spotrebitelim, v platném znéni,

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 o hygiené potravin, v platném
znéni,

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 o nutrinich a zdravotnich
tvrzenich pfi oznaovani potravin, v platném znéni,

- vyzivova tvrzeni (VT) jsou uvedena v seznamech VT: pfiloha nafizeni EP a Rady
(EU) €. 1924/2006, nafizeni Komise (EU) €. 116/2010, €. 1047/2012,

- zdravotni tvrzeni (ZT) jsou postupné schvalovana a jsou zvefejhiovana v seznamech
schvalenych ZT: nafizeni Komise (EU) €. 432/2012 a dale seznamy v nafizenich
Komise (EU): €. 980/2009, 983/2009, 1024/2009, 384/2010, 957/2010, 440/2011,
665/2011, 1160/2011, 1048/2012, 851/2013, 1018/2013, 40/2014, 1135/2014,

— nafizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud
jde o seznamy vitamin( a mineralnich latek a jejich forem, které Ize pfidavat do potravin,
vCetné doplniku stravy,

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 2283/2015 o novych potravinach, o
zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001,
v platném znéni,

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1333/2008 o potravinarskych pfidatnych
latkach, v platném znéni,

— nafizeni Komise (EU) €. 1129/2011, kterym se méni pfiloha Il nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 vytvofenim seznamu potravinafskych
pFidatnych latek Unie (nafizeni se pouzije ode dne 1. €ervna 2013)

— nafizeni Komise (EU) &. 1130/2011, kterym se méni pfiloha Il nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008 o potravinafskych pfidatnych latkach
zavedenim seznamu potravinarskych pfidatnych latek Unie schvalenych pro pouziti
v potravinaiskych pfidatnych latkach, potravinaiskych enzymech, potravinaiskych

aromatech a zivinach.

Je dulezité neustale sledovat vyvoj legislativy a platna znéni predpis(, jak v CR,
tak také v EU a znaceni vyrobki uvadét do souladu s platnymi pravidly. VysSe uvedeny
seznam pravnich predpist je pouze informativni.



I11. ADMINISTRATIVNi POSTUP pro splnéni informaéni povinnosti

1)

2)

3)

4)

5)

Provozovatel potravinarského podniku, ktery uvadi doplnék stravy na trh, zaSle
oznameni o uvedeni dopliku stravy na trh Ministerstvu zemédélstvi formou
piredlozeni_textu oznaceni_vyrobku véetné povinnych informaci o potraviné,
které budou uvedeny na obale potraviny v éeském jazyce, a to bud v elektronické
podobé nebo v listinné podobé:

Elektronicky (preferovany zplUsob pro splnéni informacéni povinnosti):

Systém pro oznamovani potravin (SOP): www.eagri.cz/ssl/app/Sop/Gui/

Pripadné je mozné vyuzit i nasledné zplsoby pro splnéni informacdni povinnosti:
elektronicka adresa: podatelna@mze.gov.cz
ID DS: yphaax8

Maximalni velikost datové zpravy: 10 MB
Poznamka: notifikace — dopInék stravy

Pisemné:

Ministerstvo zemédélstvi
Odbor potravinaisky (18120)
Tésnov 17

117 05 Praha 1

Poznamka: notifikace — doplnék stravy

Za spravnost a obsah oznameni odpovida provozovatele potravinafského podniku,
ktery oznamuje uvedeni doplriku stravy na trh.

Dnem odeslani oznameni spinil provozovatel potravinafského podniku povinnost
dle ustanoveni § 3d odst. 1 pism. b) zakona & 110/1997 Sb., o potravinach
a tabakovych vyrobcich, v platném znéni. V pfipadé, Ze jsou splnény vSechny
legislativni pozadavky, muze byt doplnék stravy uveden na trh v den odeslani
oznameni o uvedeni dopliiku stravy na trh na Ministerstvo zemédélstvi. Za_splnéni
pozadavkl pravnich predpisi, véetné bezpecnosti vyrobku a oznacovani
odpovida provozovatel potravindiského podniku uvadéjici doplnék stravy
natrh.

Ministerstvo zemédélstvi nezasila potvrzeni o splnéni informaéni povinnosti.

Totozny administrativni_postup se pouzije také v piipadé splnéni_informacéni
povinnosti _u_potravin, do kterych byly pfidany vitaminy, mineralni latky
nebo dalSi latky s nutricnim nebo fyziologickym tGéinkem uvedené v €astech
B a C prilohy lll nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006
v souladu s ustanovenim § 3d odst. 1 pism. a) Informac¢ni povinnost provozovatele
potravinaiského podniku zakona o potravinach.
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