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4. 2024/0430/CZ - CO0A - Zemédélstvi, rybolov a potraviny

5. Vyhlaska ze dne.... 2024, kterou se méni vyhlaska ¢. 58/2018 Sb., o dopliicich stravy a sloZeni potravin
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6. doplriky stravy, potraviny, omamné latky, slozeni potravin, psychotropni latky, ndvykové latky

7.

8. Hlavnim ddvodem novelizace vyhlasky je Uprava textace v § 5. Soucasné znéni § 5 nezahrnuje situaci, kdy je urcita
latka pritomna v nékteré ze slozek potraviny. Uzitim takové slozky pfi vyrobé potravin se nasledné mize dostat
nebezpecné latka do vysledné potraviny, pricemz tato latka nebyla pouzita v izolované podobé. Z tohoto ddvodu je
problematické dokazat, jak se dana latka dostala do potraviny a tim tedy pripadné poruseni § 5. Navrhovana pravni
Uprava pfinese Upravu tohoto stavu a v potravinach nebudou moci byt pfitomny latky patfici do skupin uvedenych v § 5.
Z priloh vyhlasky se vyjimaji nékteré latky a nékteré rostliny a nové tak mohou byt pouzity pfi vyrobé potravin a/nebo
jsou regulovany jinym pravnim predpisem a s ohledem na zachovani jasnosti a predvidatelnosti potravinového prava je
vhodné jejich vyjmuti z této vyhlasky.

Klicova slova: dopliky stravy, potraviny, omamné latky, slozeni potravin, psychotropni latky, ndvykové latky.

Navrh vyhlasky odkazuje na nasledujici evropsku legislativu:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sbliZzovani pravnich predpist ¢lenskych
statd tykajicich se doplnkd stravy, ve znéni, narizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009, nafizeni Komise (EU) ¢. 1161/2011,
nafizeni Komise (EU) ¢. 119/2014 a nafizeni Komise (EU) ¢. 2015/414.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sbliZzovani pravnich predpist ¢lenskych
statl tykajicich se doplnkl stravy, ve znéni smérnice Komise 2006/37/ES, nafizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009, nafizeni
Komise (EU) €. 1161/2011, nafizeni Komise (EU) ¢. 119/2014, nafizeni Komise (EU) €. 2015/414, nafizeni Komise (EU)
2017/1203 a nafizeni Komise (EU) 2021/418 a nafizeni Komise (EU) 2024/248.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich
pfi oznacovani potravin, v platném znéni.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pridavani vitamind a mineralnich
latek a nékterych dalSich latek do potravin, v platném znéni.

Narizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009 ze dne 30. listopadu 2009, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1925/2006, pokud jde o0 seznamy vitamind a mineralnich latek a jejich forem, které Ize pridavat do potravin, véetné
doplnikd stravy.

Narizeni Komise (EU) ¢. 1161/2011 ze dne 14. listopadu 2011, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1925/2006 a nafizeni Komise (ES) ¢. 953/2009, pokud jde o seznamy mineralnich latek, které Ize pfidavat do potravin.
Nafizeni Komise (EU) ¢. 119/2014 ze dne 7. Gnora 2014, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o kvasnice obohacené chromem
pouzivané pro vyrobu doplfikd stravy a o mlé¢nan chromity pfidavany do potravin.

Narizeni Komise (EU) ¢. 2015/414 ze dne 12. brezna 2015, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES, pokud jde o glukosaminovou sil kyseliny (6 S)-5-methyltetrahydrolistové pouzivanou pfi vyrobé doplikd
stravy.

Narizeni Komise (EU) 2017/1203 ze dne 5. Cervence 2017, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES a narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o organicky kfemik
(monomethylsilantriol) a vapenatou sdl fosforylovanych oligosacharidd (POs-Ca®) pridavané do potravin a pouzivané pfi
vyrobé doplikd stravy.

Narizeni Komise (EU) 2021/418 ze dne 9. bfezna 2021, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES, pokud jde o nikotinamid ribosid chlorid a citrat-malat horecnaty pouZzivané pfi vyrobé doplikd stravy a pokud
jde 0 mérné jednotky pouzivané pro méd.

Narizeni Komise (EU) 2024/248 ze dne 16. ledna 2024, kterym se méni pfiloha Il smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES, pokud jde o hydroxid-adipat-vinan Zelezity pouzivany pfi vyrobé doplnkd stravy.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotrebitelm, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
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¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise
1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 608/2004, v platném znéni.

Nafizeni komise (ES) ¢. 1170/2009 a nafizeni Komise (EU) 2021/418.

Vyhlaska ¢. 417/2016 Sb. o nékterych zplsobech oznacovani potravin, ve znéni pozdéjsich predpisl

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 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.

Narizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 1925/2006.

Narizeni vlady ¢. 463/2013 Sbh., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. GUnora 2004 o prekursorech drog, v platném znéni.
Nafizeni viady ¢. 454/2009 Sb., kterym se pro Gcely trestniho zdkoniku stanovi, co se povazuje za latky s anabolickym a
jinym hormonalnim Ucinkem a jaké je jejich vétSi mnozstvi, a co se pro Ucely trestniho zédkoniku povazuje za metodu
spocivajici ve zvySovani prenosu kysliku v lidském organismu a za jiné metody s dopingovym ucinkem, ve znéni
pozdéjsich predpisC.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v
oblasti technickych predpist a predpisC pro sluzby informa¢ni spole¢nosti

Navrh neobsahuje odkazy na mezinarodni doporuceni, podnikové normy, harmonizované nebo mezinarodni normy,
technické dokumenty a technické normy. Navrh neodkazuje na narodni technické normy nebo evropské normy.

Z&kladni pfedpis - vyhlaska ¢.58/2018 Sb., o doplficich stravy a sloZeni potravin neobsahuje odkazy na mezinarodni
doporuceni, podnikové normy, harmonizované nebo mezinarodni normy, technické dokumenty a technické normy, na
narodni technické normy nebo evropské normy.

Vyhlaska €. ¢.58/2018 Sb., o doplficich stravy a sloZeni potravin na nasledujici evropskou legislativu:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
statl tykajicich se doplnkd stravy, ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009, nafizeni Komise (EU) ¢. 1161/2011,
nafizeni Komise (EU) ¢. 119/2014 a nafizeni Komise (EU) ¢. 2015/414.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich
pfi oznaCovani potravin, v platném znéni.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfidavani vitamind a mineralnich
latek a nékterych dalSich latek do potravin, v platném znéni.

Narizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009 ze dne 30. listopadu 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 vitamind a mineralnich latek a jejich forem, které Ize pridavat do potravin, véetné
doplnkd stravy.

Narizeni Komise (EU) ¢. 1161/2011 ze dne 14. listopadu 2011, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1925/2006 a nafizeni Komise (ES) ¢. 953/2009, pokud jde o seznamy mineralnich latek, které Ize pridavat do potravin.
Narizeni Komise (EU) ¢. 119/2014 ze dne 7. Gnora 2014, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o kvasnice obohacené chromem
pouzivané pro vyrobu doplikd stravy a o mlé¢nan chromity pfidavany do potravin.

Narizeni Komise (EU) ¢. 2015/414 ze dne 12. bfezna 2015, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES, pokud jde o glukosaminovou sil kyseliny (6S)-5-methyltetrahydrolistové pouzivanou pfi vyrobé doplnika
stravy.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotrebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise
1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni
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Komise (ES) ¢. 608/2004.

Nafizeni komise (ES) ¢. 1170/2009.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkach
potravin, v platném znéni.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. Unora 2004 o prekursorech drog.

Zakladnimi predpisy jsou:

Zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjsich predpisl ( text poskytnut v rdmci notifikace 2023/0436/CZ).

Vyhlaska €. 58/2018 Sb., o doplicich stravy a slozeni potravin ( text poskytnut v ramci notifikace 2016/0257/CZ).

9. Navrhovana pravni Uprava nahradi stavajici platnou vyhlasku ¢. 58/2018 o doplficich stravy a sloZeni potravin.
Predkladana pravni Uprava je reakci na stéle se vyvijejici trh s doplriky stravy a potravinami nového typu. Navrhuje se
aktualizovat znéni vyhlasky ¢. 58/2018 Sbh. véetné jejich priloh tak, aby doslo ke zvySeni ochrany spotrebitele a narovnani
podminek na trhu s potravinami, konkrétné s dopliky stravy.

Hlavnim bodem novely je Gprava § 5. SouCasné znéni § 5 stanovi zakaz pridavani do potravin latek omamnych nebo
psychotropnich, prekursord latek uvedenych v kategorii | pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie, steroidnich latek, tj.
latek s anabolickymi a jinymi hormonalnimi Ucinky, latek hormonalni povahy a dalSich latek, u nichz byl prokazan toxicky,
genotoxicky, teratogenni, halucinogenni, omamny i jiny nepfiznivy Ucinek na lidsky organismus, jednotlivé nebo ve
smési. V souCasném znéni paragrafu neni postizena situace, kdy je latka soucasti slozky pouzivané pfi vyrobé potravin. Z
tohoto dlvodu je ddlezité upravit znéni paragrafu tak, aby zahrnovalo i situaci, kdy je neZzadouci latka soucasti slozky,
napftiklad rostlin, ze kterych jsou potraviny, tedy i doplfiky stravy vyrabény. V praxi je nyni obtizné pro dozorovy organ
stahovat z trhu potraviny obsahujici tyto nezddouci latky, pokud byly zaneseny do potraviny jako soucast nékteré z jejich
slozek.

V prilohdch vyhlasky se vyjimaji nékteré latky a nékteré rostliny ze zakazanych seznamd, protoze se nové mohou pouzit
pri vyrobé potravin a/nebo jsou regulovany jinou legislativou. U nékterych rodd rostlin se upravuje textace ohledné
pouziti ¢asti rostlinného téla.

10. odkazy na zakladni texty: 2023/0436/CZ,2016/0257/CZ
zadkladni texty byly pfedany v rdmci pfedchoziho ozndment:
2023/0436/CZ

2016/0257/CZ

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement
Notification of Regulatory Barriers

skkkskskkokskkok

Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



