FEDERALNI VEREJNA SLUZBA PRO VEREJNE ZDRAVi, BEZPECNOST
POTRAVINOVEHO RETEZCE A ZIVOTNi PROSTREDI

15. PROSINCE 2024. - Kralovsky vynos, kterym se méni kradlovské vynosy ze dne
30. kvétna 2021 o uvadeéni zivin a potravin, do nichz byly pfidany ziviny, na trh,
ze dne 29. srpna 2021 o vyrobé doplnkd stravy obsahujicich jiné latky nez Ziviny
a rostliny nebo rostlinné pripravky a o obchodovani s nimi, a ze dne 31. srpna
2021 o vyrobé potravin sestavajicich z rostlin nebo rostlinnych pripravkl nebo je
obsahujicich a o obchodovani s nimi

FILIP, belgicky kral,
s pozdravem vSem, soucasnym i budoucim.

S ohledem na zakon ze dne 24. ledna 1977 o ochrané zdravi spotrebitell s
ohledem na potraviny a jiné vyrobky, ¢l. 2 odst. 1-3 a ¢l. 10 odst. 1, nahrazeny
zdkonem ze dne 9. Unora 1994;

s ohledem na krdlovsky vynos ze dne 30. kvétna 2021 o uvadéni zivin a potravin,
do nichz byly pfidany Zziviny, na trh, ¢l. 2 odst. 6 a 7 a ¢lanek 5,

s ohledem na kralovsky vynos ze dne 29. srpna 2021 o vyrobé doplnkd stravy
obsahuijicich jiné latky nez Ziviny a rostliny nebo rostlinné pripravky a obchodu s
nimi, ¢l. 2 odst. 3 a 6 a ¢lanek 5,

s ohledem na krdlovsky vynos ze dne 31. srpna 2021 o vyrobé a obchodu s
potravinami sestavajicimi z rostlin nebo rostlinnych pripravkd nebo s jejich
obsahem, Cl. 2 odst. 8 a 10 a ¢lanek 3, ve znéni kralovského vynosu ze dne 12.
prosince 2023,

s ohledem na narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového
prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin;

s ohledem na narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne
20. prosince 2006 o pridavani vitaminG, mineralnich latek a nékterych dalsich
latek do potravin;

s ohledem na narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne
25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach spotrebitellim, o zméné
narizeni 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,
smeérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a narizeni Komise (ES) ¢. 608/2004;

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10.
¢ervna 2002 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se doplnkd
stravy;

s ohledem na sdéleni Evropské komisi ze dne 30. kvétna 2024 podle ¢l. 5 odst. 1
smeérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zari 2015 o
postupu pri poskytovani informaci v oblasti technickych predpisl a predpisl pro
sluzby informacni spolec¢nosti;

s ohledem na stanovisko Vrchni zdravotnické rady vydané dne 9. zari 2024;

s ohledem na stanovisko inspektora financi vydané dne 7. kvétna 2024;

s ohledem na stanovisko Statni rady 77.119/3 vydané dne 18. listopadu 2024
podle ¢l. 84 § 1 odst. 1 bodu 2 zdkon({ o Statni radé, konsolidovanych dne 12.
ledna 1973;



na navrh ministra zemédélstvi a ministra zdravotnictvi

jsme pfijali a nafizujeme timto nasleduijici:

KAPITOLA 1. - Zmény kralovského vynosu ze dne 30. kvétna 2021 o uvadéni na
trh Zivin a potravin, do nichZ byly pridany ziviny

Clanek 1. V kralovském vynosu ze dne 30. kvétna 2021 o uvadéni na trh Zivin a
potravin, do nichz byly pfidany ziviny, se vklada ¢lanek 1la, ktery zni:

,Clanek 1la Tento vynos se vztahuje na potraviny uréené k lidské spotfebé ve
smyslu ¢lanku 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového
prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin.“

Clanek 2 Cl. 2 odst. 6 téhoZ vynosu se nahrazuje timto:

,6° doplriky stravy: potraviny, jejichz u¢elem je doplfiovat béZnou stravu a které
sestavaji z jedné nebo vice Zivin, rostlin, rostlinnych pripravkl nebo jinych latek s
vyzivovym nebo fyziologickym ucinkem, samostatné nebo v kombinaci, uvadéné
na trh v odmérenych davkach, zejména ve formé obchodni Upravy, jako jsou
tobolky, pastilky, tablety, pilulky a jiné podobné formy, jakoz i prasek v saccich,
tekutiny v ampulich, lahvickach s kapatkem a v jinych podobnych formach
kapalnych nebo sypkych pripravkl ur¢enych k uzivani v malych odmérenych
jednotkach;“.

Clanek 3. Cladnek 2 téhoZ vynosu je doplnén bodem 7, ktery znf:

»7° potraviny: potraviny urcené k lidské spotrebé podle definice v ¢lanku 2
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin. ,,

Clanek 4 Clanek 5 téhoZz vynosu se nahrazuje timto:

,Clanek 5. § 1 Zakazuje se uvadét na trh potraviny sestavajici z jedné nebo vice
Zivin nebo obsahujicich jednu nebo vice zZivin, pokud nebylo provedeno predchozi
oznameni sluzbé v souladu s nasledujicimi ustanovenimi.

Dokumentace tykajici se oznameni musi byt predlozena v jedné kopii nebo
prostfednictvim aplikace FOODSUP na internetovych strankach Federalni verejné
sluzby (FPS) pro zdravi, bezpecnost potravinového retézce a zivotni prostredi.
Dokumentace tykajici se oznameni musi obsahovat tyto Udaje:

1° povahu potraviny;

2° seznam slozek vyrobku (kvalitativni a kvantitativni);

3° seznam zivin pridanych na doporucenou porci potraviny, kterd méa byt denné
konzumovana, na Stitku, nebo na mnozstvi potraviny, které se rovna
primérnému dennimu prijmu uvedené potraviny stanovenému v pfiloze 2 pro
potraviny uvedené v ¢lanku 4;

4° pripadné vyZzivovou analyzu vyrobku;

5° konec¢né znéni oznaceni, jak je uvadéno na trh;

6° Udaje nezbytné k posouzeni vyzivové hodnoty;

7° zavazek provadét casté analyzy vyrobku v rlznych obdobich a zpristupnit
vysledky sluzbé.



Platba poplatku za oznameny vyrobek v predem predepsané formé na ucet
rozpocCtového fondu pro suroviny a vyrobky v souladu s ¢l. 10 odst. 1 kralovského
vynosu ze dne 13. listopadu 2011, kterym se stanovi poplatky a prispévky do
rozpocCtového fondu pro suroviny a vyrobky, a splfiuje podminky stanovené v
zadosti o zaplaceni, je nezbytna pro predlozeni dokumentace tykajici se
oznameni.

vyrobky se uvadeéji na trh v souladu s ¢l. 17 odst. 1 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro
bezpeclnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin.

§ 2 Do 30 dnl od obdrzeni dokumentace tykajici se oznameni zasle sluzba
Zadateli potvrzeni o prijeti.

Pokud vyrobek spada do oblasti plsobnosti tohoto vynosu a splnuje pozadavky
stanovené v tomto vynosu, mize sluzba do 90 dnd od obdrzeni dokumentace
ucinit pripominky a doporuceni mimo jiné k Upravé oznaceni, zejména
pozadanim o uvedeni upozornéni. Sluzba zasle ve stanovené Ih{té dopis s témito
pripominkami.

Pokud vyrobek splfuje definici doplhku stravy nebo potraviny s pfidanymi
zivinami dle ustanoveni tohoto vynosu, pridéli se Cislo oznameni.

Toto Cislo ozndmeni slouZzi jako vnitrostatni referencni Cislo mezi prohlasujicim
subjektem, sluzbou a Federalni agenturou pro bezpecnost potravinového retézce;
Toto Cislo ozndmeni neni:

— belgickou registraci;

— ddkazem o shodé vyrobku;

— uznanim statusu vyrobku.

Toto Cislo ozndmeni nelze pouzit v souvislosti s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/515 ze dne 19. brezna 2019 o vzajemném uznavani zbozi
uvedeného v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném Clenském staté.

Nesmi vsak byt pridéleno zadné Cislo oznameni:

1° v pripadé pochybnosti o statusu vyrobku jako doplnku stravy nebo potraviny s
pridanymi zivinami nebo, pokud vyrobek obsahuje tvrzeni, kterd vyrobku
prisuzuji preventivni, |é¢ebné nebo Iécici vlastnosti v souvislosti s nemoci, nebo
uvadéji podobné vlastnosti. V takovych pripadech se dokumentace zasle
nasledujicim orgdnlm poskytujicim stanovisko nebo prislusnym spravnim
organtim, které urcuji status vyrobku:

— Spolec¢na komise, jak je definovana kralovskym vynosem ze dne 16. Cervence
2024, kterym se stanovi slozeni, Ukoly a fungovani Komise pro hranicni pripravky
pro humanni pouziti a Komise pro hranic¢ni pripravky pro veterinarni pouziti, a
kterym se provadeéji ¢lanky 12/1 a 12/2 zdkona ze dne 20. ¢ervence 2006 o
zfizeni a fungovani Federalni agentury pro 1écivé pripravky a zdravotnické
prostredky;

sluzba;

Federalni agentura pro bezpecnost potravinového retézce;

2° doplInklm stravy uréenym pro déti do tri let bez stanoviska Vrchni
zdravotnické rady;

3° ma-li byt bezpecnost vyrobkd nebo slozek zkoumana poradnimi orgény, jako
jsou:

Poradni vybor pro rostlinné pripravky;

Vrchni zdravotnicka rada;



sluzba“.

KAPITOLA 2. - Zmény kralovského vynosu ze dne 29. srpna 2021 o vyrobé
doplnkl stravy obsahujicich jiné latky nez ziviny a o obchodovani s nimi

Clanek 5. Clanek 1a, ktery zni nasledovné, se vklada do kralovského vynosu ze
dne 29. srpna 2021 o vyrobé doplnkd stravy obsahujicich jiné latky nez Ziviny a o
obchodovani s nimi:

,Clanek 1la Tento vynos se vztahuje na potraviny uré¢ené k lidské spotfebé& podle
definice v ¢lanku 2 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze
dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpelnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin.”

Clanek 6 Cl. 2 odst. 3 téhoZ vynosu se nahrazuje timto:

»3° doplniky stravy: potraviny, jejichz Ucelem je doplfiovat béznou stravu a které
sestavaji z jedné nebo vice Zivin, rostlin, rostlinnych pripravkd nebo jinych latek s
vyzivovym nebo fyziologickym Ucinkem, samostatné nebo v kombinaci, uvédéné
na trh v odmeérenych davkach, zejména ve formé obchodni Upravy, jako jsou
tobolky, pastilky, tablety, pilulky a jiné podobné formy, jakoz i prasek v saccich,
tekutiny v ampulich, lahvickach s kapatkem a v jinych podobnych formach
kapalnych nebo sypkych pripravkd ur¢enych k uzivani v malych odmérenych
jednotkach;"“.

Clanek 7. Clanek 2 téhoZ vynosu je doplnén bodem 6, ktery zni takto:

,6° potraviny: potraviny urcené k lidské spotrebé podle definice v ¢lanku 2
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin.

Clanek 8. Clanek 3 téhoz vynosu se nahrazuje timto:

, Clanek 3. § 1 Zakazuje se uvadét na trh dopliiky stravy sestévajici z jedné nebo
vice jinych latek nebo s obsahem téchto latek, pokud nebylo uc¢inéno predchozi
oznameni sluzbé v souladu s nasledujicimi ustanovenimi.

Dokumentace tykajici se oznadmeni musi byt predlozena v jedné kopii nebo
prostrednictvim aplikace FOODSUP na internetovych strankach Federalni verejné
sluzby (FPS) pro zdravi, bezpecnost potravinového retézce a zivotni prostredi.
Dokumentace tykajici se oznameni musi obsahovat tyto Udaje:

1° povahu potraviny;

2° seznam slozek vyrobku (kvalitativni a kvantitativni);

3° seznam kvalitativnich a kvantitativnich Gdajd o jinych latkdch na jednotku a
denni porci, jakoz i Udaje o jejich toxicité a stabilité;

4° pripadné vyzivovou analyzu vyrobku;

5° konec¢né znéni oznaceni, jak je uvadéno na trh;

6° Udaje nezbytné k posouzeni vyzivové hodnoty;

7° zdvazek provadét ¢asté analyzy vyrobku v rdznych obdobich a zpfistupnit
vysledky sluzbé.

Platba poplatku za oznameny vyrobek v predem predepsané formé na ucet
rozpoctového fondu pro suroviny a vyrobky v souladu s ¢l. 10 odst. 1 krdlovského
vynosu ze dne 13. listopadu 2011, kterym se stanovi poplatky a prispévky do



rozpoctového fondu pro suroviny a vyrobky, a splfiuje podminky stanovené v
zadosti o zaplaceni, je nezbytnd pro predlozeni dokumentace tykajici se
oznameni.

vyrobky se uvadeéji na trh v souladu s ¢l. 17 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin.

§ 2 Do 30 dnl od obdrzeni dokumentace tykajici se oznameni zasle sluzba
zadateli potvrzeni o prijeti.

Pokud vyrobek spadéa do oblasti plsobnosti tohoto vynosu a splnuje pozadavky
stanovené v tomto vynosu, mize sluzba do 90 dnl od obdrzeni dokumentace
ucinit prfipominky a doporuceni mimo jiné k Upravé oznaceni, zejména
pozadanim o uvedeni upozornéni. Sluzba zasle ve stanovené |hité dopis s témito
pripominkami.

Pokud vyrobek splriuje definici doplfiku stravy podle tohoto vynosu, pridéli se
¢islo ozndmeni.

Toto cislo oznameni slouzi jako vnitrostatni referencni ¢islo mezi prohlasujicim
subjektem, sluzbou a Federdlni agenturou pro bezpecnost potravinového retézce;
Toto Cislo oznameni neni:

— belgickou registraci;

— dlUkazem o shodé vyrobku;

— uznanim statusu vyrobku.

Toto cislo oznameni nelze pouzit v souvislosti s narizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/515 ze dne 19. bfezna 2019 o vzdjemném uzndvani zbozi
uvedeného v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném c¢lenském staté.

Nesmi vsak byt pridéleno zadné cislo ozndmeni:

1° v pripadé pochybnosti o statusu vyrobku jako doplnku stravy nebo, pokud
vyrobek obsahuje tvrzeni, ktera vyrobku prisuzuji preventivni, |éCebné nebo Iécici
vlastnosti v souvislosti s nemoci, nebo uvadéji podobné vlastnosti. V takovych
pripadech se dokumentace zasle néasledujicim organdm poskytujicim stanovisko
nebo prislusnym spravnim organim, které urcuji status vyrobku:

— Spolec¢na komise, jak je definovana kralovskym vynosem ze dne 16. Cervence
2024, kterym se stanovi slozeni, Ukoly a fungovani Komise pro hrani¢ni pripravky
pro humanni pouziti a Komise pro hranic¢ni pripravky pro veterinarni pouziti, a
kterym se provadeéji ¢lanky 12/1 a 12/2 zdkona ze dne 20. ¢ervence 2006 o
zfizeni a fungovani Federalni agentury pro 1écivé pripravky a zdravotnické
prostredky;

sluzba;

Federalni agentura pro bezpecnost potravinového retézce;

2° doplInkdm stravy uréenym pro déti do tri let bez stanoviska Vrchni
zdravotnické rady;

3° ma-li byt bezpecnost vyrobkd nebo slozek zkoumana poradnimi orgény, jako
jsou:

Poradni vybor pro rostlinné pripravky;

Vrchni zdravotnicka rada;

sluzba“.

KAPITOLA 3. - Zmeény kralovského vynosu ze dne 31. srpna 2021 o vyrobé a
obchodu s potravinami sesvtévajl’cimi z rostlin nebo rostlinnych pripravkd nebo s
jejich obsahem, clanek 9. Clanek 1la, ktery zni nasledovné, se vklada do



kralovského vynosu ze dne 31. srpna 2021 o vyrobé potravin sestavajicich z
rostlin nebo rostlinnych pripravkd nebo s jejich obsahem a o obchodovani s nimi:
,Cldnek 1la Tento vynos se vztahuje na potraviny uréené k lidské spotfebé& podle
definice v ¢lanku 2 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze
dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin.

Clanek 10 Cl. 2 odst. 8 téhoZ vynosu se nahrazuje timto:

»8° doplriky stravy: potraviny, jejichz u¢elem je doplfiovat béZnou stravu a které
sestavaji z jedné nebo vice Zivin, rostlin, rostlinnych pripravkl nebo jinych latek s
vyzivovym nebo fyziologickym Ucinkem, samostatné nebo v kombinaci, uvadéné
na trh v odmeérenych davkach, zejména ve formé obchodni Upravy, jako jsou
tobolky, pastilky, tablety, pilulky a jiné podobné formy, jakoz i prasek v saccich,
tekutiny v ampulich, lahvickach s kapatkem a v jinych podobnych formach
kapalnych nebo sypkych pripravkl ur¢enych k uzivani v malych odmérenych
jednotkach*.

Clanek 11 Clanek 2 téhoZ vynosu je doplnén bodem 10, ktery zni takto:

»10° potraviny: potraviny urcené k lidské spotrebé podle definice v ¢lanku 2
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin.

Clanek 12 V ¢lanku 5 téhoZz vynosu se odstavce 1, 2 a 3 nahrazuji timto:

»8 1. Je zakazano uvadét na trh potraviny sestavajici z jedné nebo vice rostlin,
které jsou uvedeny na seznamu €. 2 a seznamu 3 v priloze k tomuto vynosu a
které splnuji podminky a omezeni, pokud predchozi oznameni sluzbé nebylo
ucinéno v souladu s nasledujicimi ustanovenimi.

Dokumentace tykajici se oznameni musi byt predlozena v jedné kopii nebo
prostfednictvim aplikace FOODSUP na internetovych strankach Federdlni verejné
sluzby (FPS) pro zdravi, bezpecnost potravinového retézce a zivotni prostredi.
Dokumentace tykajici se oznameni obsahuje tyto Udaje:

1° povahu potraviny;

2° seznam slozek vyrobku (kvalitativni a kvantitativni);

3° seznam kvalitativnich a kvantitativnich Gdajd o znamych vyznamnych
ucinnych latkach nebo markerech na jednotku a na denni porci, toxicitu a
stabilitu;

4° pripadné vyZzivovou analyzu vyrobku;

5° konec¢né znéni oznaceni, jak je uvadéno na trh;

6° Udaje nezbytné k posouzeni vyzivové hodnoty;

7° zavazek provadét casté analyzy vyrobku v rlznych obdobich a zpristupnit
vysledky sluzbé.

Platba poplatku za oznameny vyrobek v predem predepsané formé na ucet
rozpocCtového fondu pro suroviny a vyrobky v souladu s ¢l. 10 odst. 1 kralovského
vynosu ze dne 13. listopadu 2011, kterym se stanovi poplatky a prispévky do
rozpocCtového fondu pro suroviny a vyrobky, a spliuje podminky stanovené v
zadosti o zaplaceni, je nezbytna pro predlozeni dokumentace tykajici se
oznameni.



vyrobky se uvadéji na trh v souladu s ¢l. 17 odst. 1 narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro
bezpeclnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin.”

§ 2 Zakazuje se uvadét na trh potraviny sestavajici z jedné nebo vice rostlin nebo
s jejich obsahem, které:

1° nejsou uvedeny v seznamu €. 2 a seznamu C. 3 v priloze k tomuto vynosu;
nebo

2° jsou uvedeny na seznamu €. 2 a seznamu €. 3 v pfiloze k tomuto vynosu,
které vSak nesplnuji podminky a omezeni, neni-li predem ucinéno oznameni
sluzbé podle § 1 tohoto clanku.

Dokumentace tykajici se ozndmeni musi obsahovat Udaje uvedené v § 1 odst. 2 a
latek, pokud jsou zndmé a zjistitelné.

§ 3 Do 30 dnl od obdrzeni dokumentace tykajici se oznameni zasle sluzba
Zadateli potvrzeni o prijeti.

Pokud vyrobek spada do oblasti plsobnosti tohoto vynosu a splnuje pozadavky
stanovené v tomto vynosu, mize sluzba do 90 dnd od obdrzeni dokumentace
ucinit pripominky a doporuceni mimo jiné k Upravé oznaceni, zejména
pozadanim o uvedeni upozornéni. Sluzba zasle ve stanovené Ih{té dopis s témito
pripominkami.

Pokud vyrobek splfuje definici doplhku stravy podle tohoto vynosu, pridéli se
Cislo oznameni.

Toto Cislo ozndmeni slouZzi jako vnitrostatni referencni Cislo mezi prohlasujicim
subjektem, sluzbou a Federalni agenturou pro bezpecnost potravinového retézce;
Toto Cislo ozndmeni neni:

— belgickou registraci;

— ddkazem o shodé vyrobku;

— uznanim statusu vyrobku.

Toto cislo ozndmeni nelze pouzit v souvislosti s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/515 ze dne 19. brezna 2019 o vzajemném uznavani zbozi
uvedeného v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném Clenském staté.

Nesmi vsSak byt pridéleno zadné Cislo oznameni:

1° v pripadé pochybnosti o statusu vyrobku jako doplnku stravy nebo, pokud
vyrobek obsahuje tvrzeni, kterd vyrobku prisuzuji preventivni, Ié¢ebné nebo Iécici
vlastnosti v souvislosti s nemoci, nebo uvadeji podobné vlastnosti. V takovych
pripadech se dokumentace zasle nasledujicim organ@im poskytujicim stanovisko
nebo prislusnym spravnim organtim, které urcuji status vyrobku:

— Spolecna komise, jak je definovana kralovskym vynosem ze dne 16. Cervence
2024, kterym se stanovi slozeni, Ukoly a fungovani Komise pro hrani¢ni pripravky
pro humanni pouziti a Komise pro hrani¢ni pripravky pro veterinarni pouziti, a
kterym se provadéji ¢clanky 12/1 a 12/2 zakona ze dne 20. ¢ervence 2006 o
zfizeni a fungovani Federalni agentury pro léCivé pripravky a zdravotnické
prostredky;

sluzba;

Federdlni agentura pro bezpecnost potravinového retézce;

2° doplnkdm stravy uréenym pro déti do tfi let bez stanoviska Vrchni
zdravotnické rady;

3° ma-li byt bezpecnost vyrobkl nebo sloZzek zkoumana poradnimi organy, jako
jsou:



Poradni vybor pro rostlinné pripravky;

Vrchni zdravotnickd rada;

sluzba“.

4° u zapouzdrenych silic, které musi byt schvaleny Poradnim vyborem pro
rostlinné pripravky*“.

KAPITOLA 4. - Zavére¢na ustanoveni Clanek 13 Za provedeni tohoto vynosu
odpovidaji ministr odpovédny za bezpecnost potravinového retézce a ministr
odpovédny za verejné zdravi, kazdy v oblasti své plsobnosti.

V Bruselu dne 15. prosince 2024

FILIP

Jménem Jeho Veli¢enstva:
ministr zemeédélstvi,

D. CLARINVAL

ministr pro verejné zdravi,
F. VANDENBROUCKE



