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Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Cislo ozndmeni : 2017/0182/B (Belgium)

Ministerské provadéci narizeni, kterym se méni ministerské provadéci
nafizeni ze dne 19. inora 2009 o vyrobé a uvadéni na trh doplnkt
stravy, které obsahuji kromé Zivin a rostlin nebo rostlinnych pfipravk
I jiné latky

Datum prijeti : 10/05/2017
Ukonceni odkladné Ihity : 11/08/2017 (closed)

Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2017) 01172
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznameni: 2017/0182/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kapuia
évapEn mpobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 201701172.CS)
1. MSG 002 IND 2017 0182 B CS 10-05-2017 B NOTIF

2.B

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale de la Qualité et de la Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Ill - 5e étage

Boulevard Roi Albert Il 16

B - 1000 Bruxelles

Tel: 02/277.93.71

3B. Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement
Direction Générale Animaux, Végétaux et Alimentation

Service Denrées Alimentaires, Aliments pour animaux et Autres Produits de Consommation
Eurostation,

place Victor Horta 40/10,

1060 Saint-Gilles, Belgique

tel.: 025247378

dominique.declock@sante.belgique.be

4.2017/0182/B - C50A

5. Ministerské provadéci nafizeni, kterym se méni ministerské provadéci nafizeni ze dne 19. inora 2009 o vyrobé a
uvadéni na trh doplrkd stravy, které obsahuji kromé zivin a rostlin nebo rostlinnych pripravkd i jiné latky
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6. Dopliiky stravy

7. - narfizeni (ES) ¢. 1925/2006 o pridavani vitaminl a mineralnich latek a nékterych dalsich latek do potravin
- smérnice 2000/13/ES o oznacdovani potravin, jejich obchodni Gpravé a souvisejici reklamé
- smérnice 2002/46/ES o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se doplrik{ stravy.

8. Navrh stanovi zménu ministerského provadéciho nafizeni ze dne 19. Gnora 2009 o vyrobé a uvadéni na trh doplnkd
stravy, které obsahuji kromé Zivin a rostlin nebo rostlinnych pripravkd jiné latky

Navrh vymezuje minimalni a/nebo maximalni hodnoty Ctyf latek pro denni konzumaci v doplficich stravy, a to:
- kofein: maximalné 80 mg/den

- lutein: 2 az 10 mg/den

- lykopen: 2,5 az 15 mg/den

- kvasnice z Cervené ryze nebo jakykoliv jiny zdroj monakolinu K: maximalné 10 mg/den monakolinu K

Za UcCelem zajiSténi bezpecnosti se zavadi povinné varovani v pfipadé kofeinu a kvasnic z ¢ervené ryze, které musi byt
uvedeno na oznaceni vyrobku:

- kofein: ,,Neni vhodné pro déti a téhotné nebo kojici zeny.”

- kvasnice z Cervené ryze: ,Tento vyrobek neni vhodny pro téhotné a kojici zeny, déti a dorost, osoby starsi 70 let, osoby
s poruchami jater, ledvin nebo svalll, osoby uzivajici Iéky, které mohou vést k interakcim (napf. pro snizeni hladiny
cholesterolu), pro osoby s nesnasenlivosti statind.

V pfipadé pochybnosti se, prosim, poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem."

Jako prechodné opatrfeni mohou byt doplriky stravy, které nejsou v souladu s ustanovenimi tohoto ndvrhu provadéciho
narizeni, ale jsou v souladu s ustanovenimi stdvajiciho provadéciho nafizeni, nadale uvddény na trh nebo oznacovany
pred [datum zverejnéni + 10 dni], a ty které nejsou v souladu s ustanovenimi posledné jmenovaného nafizeni, mohou byt
uvadény na trh az do vycerpani zasob a nejpozdéji do [datum podpisu + 1 rok], s vyjimkou vyrobk{ na bazi kvasnic z
Cervené ryze, které maji okamzitou Gc¢innost z dlivodu zvyseni vyskytu nezadoucich Gcinka.

9. V soucasné dobé neexistuji zakonné limity pro kofein, lutein, lykopen a kvasnice z ¢ervené ryze v doplicich stravy.
Navrh méni stdvajici provadéci narizeni na zakladé védeckych doporuceni.

- kofein: limity uvedené v navrhu jsou zalozeny na doporuceni ¢. 8689 o vyuziti kofeinu v potravinach, které predlozila
Nejvyssi rada pro zdravotnictvi dne 11. ledna 2012
(https://www.health.belgium.be/fr/avis-8689-utilisation-de-la-cafeine-dans-les-denrees-alimentaires, k dispozici ve
francouzsting, angli¢tiné a nizozemsting). Zakladaji se rovnéz na nejnovéjsich Gdajich vybranych z priizkumu v oblasti
spotreby potravin z roku 2014 tykajicich se konzumace kofeinu, které potvrzuji odhady Nejvyssi rady pro zdravotnictvi.

- lutein a lykopen: limity uvedené v ndvrhu jsou zaloZzeny na doporuceni ¢. 8592; Revize doporuceni tykajici se
dopliikového prijmu lykopenu a luteinu v potravinovych doplncich, kterou predlozila Nejvyssi rada pro zdravotnictvi v
prosinci roku 2009
(https://www.health.belgium.be/fr/avis-8592-revision-des-recommandations-concernant-un-apport-complementaire-en-lyc
opene-et-en-luteine, k dispozici ve francouzstiné a nizozemstiné).

- kvasnice z ¢ervené ryze: limity uvedené v tomto navrhu jsou zaloZeny na navodnych pokynech tykajicich se vyrobkd
obsahujicich kvasnice z ¢ervené ryze ze dne 7. prosince 2016
(http://www.afmps.be/sites/default/files/downloads/richtsnoer_rode_rijst.pdf, k dispozici ve francouzstiné a nizozemstiné)

10. Omezeni uvadéni na trh nebo pouzivani chemické latky, pfipravku nebo produktu

Odkazy na referenéni texty: Kralovské provadéci nafizeni ze dne 12. Gnora 2009 o vyrobé a uvadéni na trh doplnkd
stravy, které obsahuji kromé Zivin a rostlin nebo rostlinnych pripravkd jiné latky

Ministerské provadéci narizeni ze dne 19. Gnora 2009 o vyrobé a uvadéni na trh doplikd stravy, které obsahuji kromé
Zivin a rostlin nebo rostlinnych pfipravka jiné latky

11. Ne



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Hledisko TBT

NE - Navrh nema zédsadni dopad na mezinarodni obchod.
Hledisko SPS

NE - Navrh nema zédsadni dopad na mezinarodni obchod.
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Evropskd komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir83-189-central@ec.europa.eu



