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1. ------IND- 2017 0546 NL- CS- ------ 20171211 --- --- PROJET
Ministr pro zdravotní péči,
s ohledem na:
· směrnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. června 2002 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se doplňků stravy (Úř. věst. L 183, 2002);
· článek 16 odst. 1 a 4 zákona o komoditách [Warenwet]; 
· Článek 10 odst. 1 výnosu o přípravě a zpracování potravin [Warenwetbesluit Bereiding en behandeling van levensmiddelen]; a
· Článek 3 odst. 1 výnosu o doplňcích stravy [Warenwetbesluit voedingssupplementen];
tímto nařizuje následující:
Článek 1
V tomto nařízení se pojmem „doplňky stravy“ rozumí: potraviny nebo nápoje uvedené v čl. 1 odst. 1 písm. b) výnosu o doplňcích stravy k zákonu o komoditách.
Článek 2
Aniž jsou dotčena ustanovení stanovená v rámci výnosu o doplňcích stravy k zákonu o komoditách nebo z něj vyplývající, uděluje se výjimka z čl. 10 odst. 1 výnosu o přípravě a zpracování potravin v případě přítomnosti vitaminů v doplňcích stravy za podmínek stanovených v níže uvedených článcích. 
Článek 3
Doplňky stravy nesmějí obsahovat vitaminy v množstvích, které by mohly být škodlivé pro veřejné zdraví.
Článek 4
1.
Doplňky stravy obsahují horní denní příjem 1 200 μg RE vitaminu A ve formě retinoidů podle pokynů.
2.
Doplňky stravy obsahují horní denní příjem 21 mg vitaminu B6 podle pokynů. 
3.
Doplňky stravy obsahují horní denní příjem 75 μg vitaminu D podle pokynů.
Článek 5
V příslušných případech musejí být na vnějším obalu nebo na označení připevněném na obalu nebo k obalu doplňku stravy uvedena následující varování:
a)
pokud přípravek obsahuje více než 600 µg RE vitaminu A ve formě retinoidů na doporučenou denní dávku podle návodu k použití:
tento doplněk stravy není vhodný pro děti ve věku 3 let a nižším.
b)
pokud přípravek obsahuje více než 3 mg vitaminu B6 na doporučenou denní dávku podle návodu k použití:
tento doplněk stravy není vhodný pro děti ve věku mezi 1 a 3 lety. 
c)
pokud přípravek obsahuje více než 5 mg vitaminu B6 na doporučenou denní dávku podle návodu k použití a odchylně od písm. b):
tento doplněk stravy není vhodný pro děti ve věku 10 let a nižším.
d)
pokud přípravek obsahuje více než 7 mg vitaminu B6 na doporučenou denní dávku podle návodu k použití a odchylně od písm. b) a c):
tento doplněk stravy není vhodný pro děti ve věku 17 let a nižším.
e)
pokud přípravek obsahuje vitamin B6:
- tento doplněk stravy není vhodný pro děti do věku 1 roku;
- v případě výskytu zdravotních potíží, jako je brnění nebo znecitlivění rukou nebo nohou, kontaktujte svého lékaře.
f)
pokud přípravek obsahuje více než 15 µg vitaminu D na doporučenou denní dávku podle návodu k použití:
- tento doplněk stravy není vhodný pro děti do věku 1 roku.
g)
pokud přípravek obsahuje více než 20 µg vitaminu D na doporučenou denní dávku podle návodu k použití a odchylně od písm. f):
tento doplněk stravy není vhodný pro děti ve věku 10 let a nižším. 
Článek 6
Nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách se mění takto:
1.
V článku 1 se zrušuje odstavec 2 a na začátku čl. 1 odst. 1. se zrušuje údaj „1.“.
2.
Článek 2a se zrušuje.
Článek 7
1.
Doplňky stravy s vitaminem A a vitaminem D, které splňují nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách v jeho verzi ze dne 31. prosince 2015 a které byly uvedeny na trh nebo označeny před 1. říjnem 2016, mohou být nadále obchodovány do vyprodání zásob.
2.
Doplňky stravy s vitaminem B6, které splňují ustanovení stanovená v rámci výnosu o doplňcích stravy k zákonu o komoditách nebo z něj vyplývající a které byly uvedeny na trh nebo označeny před 1. dubnem 2018, mohou být nadále obchodovány do vyprodání zásob. 
Článek 8
1.
Nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách se zrušuje.
2.
Nařízení č. VGP 3096624 ministra zdravotnictví, sociální péče a tělovýchovy ze dne 20. prosince 2011, kterým se mění nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků s ohledem na vitamin D k zákonu o komoditách (Vládní věstník 2012, 32), se zrušuje.
Článek 9
Toto nařízení vstupuje v platnost dne 1. dubna 2018.
Článek 10
Toto nařízení bude citováno jako: Nařízení o výjimkách v oblasti doplňků stravy k zákonu o komoditách [Warenwetregeling vrijstelling voedingssupplementen].
Toto nařízení a důvodová zpráva budou uveřejněny ve Vládním věstníku.
Ministr pro zdravotní péči,
B.J. Bruins
Vysvětlující poznámky
Obecná ustanovení
Čl. 10 odst. 1 výnosu o přípravě a zpracování potravin k zákonu o komoditách (dále jen „výnos“) mimo jiné stanoví, že nápoje a potraviny nesmí obsahovat vitaminy, pokud tyto vitaminy nejsou v nápojích a potravinách přirozeně přítomné ve stejném složení a množství. 
Nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách za určitých podmínek uděluje výjimku z čl. 10 odst. 1 výnosu v případě vitaminů A a D. 
Nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách uvádí, že vitaminové přípravky musejí obsahovat maximálně 1 200 μg RE vitaminu A ve formě retinoidů a maximálně 75 μg vitaminu D na doporučenou denní dávku podle návodu k použití. Pro děti platí nižší maximální množství. Vysvětlující poznámky ke změně nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách uvádějí způsob výpočtu těchto maximálních množství (Úřední věstník 2015, 40994).
Kromě podmíněných výjimek pro vitaminy A a D toto nové nařízení rovněž uděluje podmíněnou výjimku pro vitamin B6. Bylo rozhodnuto o přijetí nového nařízení o výjimkách, protože kromě přidání vitaminu B6 bylo také nutné provést další nezbytné technické úpravy, jako je změna citačního názvu. 
Evropský úřad pro bezpečnost potravin (dále jen: EFSA) stanovil bezpečnou horní hranici pro vitamin B6 v množství 25 mg denně. Při vyšších příjmech nelze vyloučit zdravotní problémy v případech dlouhodobého užívání. S přihlédnutím k příjmu vitaminu B6 z potravy to znamená, že dostupný rozsah vypočtený mezi přijatelnou horní hranicí a příjmem z potravin je 21 mg denně pro dospělé. Pro děti platí nižší maximální množství. 
Konzultační skupina pro řádné provádění zákona o komoditách
Tento návrh nařízení byl předložen účastníkům pravidelné poradní skupiny k zákonu o komoditách [ROW]
. Stejně jako je tomu u vitaminu A ve formě retinoidů a vitaminu D, ministerstvo zdravotnictví, sociální péče a tělovýchovy založilo výpočet maximálních množství vitaminu B6 na bezpečnostních normách, nikoli na výživových normách. Jeden účastník by v tomto případě dal přednost používání výživových norem. Při diskusi o návrhu nařízení v poradní skupině ROW vyplynulo, že v současné době probíhá výzkum o rozdílech v toxicitě mezi různými formami vitaminu B6. To by umožnilo stanovit různá maximální množství pro různé formy vitaminu B6. Vzhledem k tomu, že v této oblasti byl proveden pouze omezený výzkum, toto rozlišení nebylo do tohoto nařízení zahrnuto. Ministerstvo zdravotnictví, sociální péče a tělovýchovy jedná v této záležitosti v návaznosti na úřad EFSA. Podnikatelská komunita požadovala, aby se věkové skupiny pro povinné údaje o maximálních množstvích vitaminu B6 propojily s věkovými skupinami, které jsou již platné pro vitaminy A a D. Nařízení této žádosti vyhovělo (viz článek 5 tohoto nařízení).
Na základě připomínek jednoho z účastníků ohledně omezeného příjmu vitaminu B6 pro děti do 2 let věku požádalo ministerstvo zdravotnictví, sociální péče a tělovýchovy Národní institut pro veřejné zdraví a životní prostředí [Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu – RIVM], aby přezkoumal dostupné informace o příjmu vitaminu B6 u malých dětí (< 2 roky) z potravin. V reakci na tuto žádost vypracoval institut RIVM zprávu o příjmu vitaminu B6 u malých dětí z potravin.
 Na základě této zprávy bylo rozhodnuto, že v nařízení má být uvedeno, že rozsah příjmu pro příjem vitaminu B6 z doplňků stravy pro děti do 1 roku věku není k dispozici. Doplňky stravy určené pro děti ve věku od 1 do 3 let věku nesmí obsahovat více než 3 mg vitaminu B6. Kromě toho musí doplňky stravy s vitaminem B6 obsahovat obecnou větu o riziku o případných zdravotních problémech na vnějším obalu nebo na označení přiloženém na obalu nebo k obalu doplňku stravy. 
Oznámení
Tento návrh nařízení byl oznámen Evropské komisi dne PM 2017 podle čl. 5 odst. 1 směrnice (EU) 2015/1535
. Toto oznámení je nezbytné, jelikož toto nařízení obsahuje případné technické předpisy ve smyslu směrnice (EU) 2015/1535. Tato nařízení jsou oprávněná v zájmu ochrany veřejného zdraví. PM
Budoucí harmonizace
Vnitrostátní právní předpisy týkající se potravin obohacených vitaminy a minerálními látkami a doplňků stravy byly zásadním způsobem formovány legislativou EU. Výnos o doplňcích stravy k zákonu o komoditách provádí směrnici 2002/46/ES
. Nicméně stále probíhají konzultace v Bruselu o harmonizaci přípustných množství vitaminů a minerálních látek v doplňcích stravy. Nařízení (ES) č. 1925/2006
 uvádí, které vitaminy a minerály lze přidávat do potravin, ale také uvádí, že dosud nebylo stanoveno přípustné množství.
Cílem je zrušit nařízení o výjimkách, jakmile Evropská unie stanoví maximální přípustné množství vitaminů a minerálních látek v potravinách/doplňcích stravy.
Dopad na regulační zátěž
Toto nařízení má za následek změnu právních předpisů o doplňcích stravy s vitaminem B6. Nepřináší žádné dopady s ohledem na administrativní zátěž pro občany nebo podniky. Náklady na informace jsou nulové. Nařízení zahrnuje jednorázové náklady na dodržování předpisů, protože musí být upravena označení doplňků stravy s vitaminem B6. Vzhledem k dostatečnému přechodnému období stanovenému v čl. 7 odst. 2 mohou být tyto požadavky na označování začleněny do běžných procesů úpravy označování. Vybrané období prodeje uvedené v čl. 7 odst. 2 poskytuje podnikům dostatek času na doprodání stávajících zásob obalů. Podnikatelská komunita již nějakou dobu věděla o nezbytných změnách v označování a ke vstupu v platnost tohoto nařízení propojí do co nejvyšší míry další změny ve složení (které mají za následek změny v označování) a označování doplňků stravy.
Provádění a vymáhání
Úřad NVWA vyhodnotil tento návrh nařízení s ohledem na vymahatelnost, proveditelnost a odolnost proti podvodům. Úřad NVWA považuje návrh příkazu za vymahatelný, proveditelný a odolný proti podvodům. 
Vysvětlivky po jednotlivých článcích
Články 1, 2, 3, čl. 4 odst. 1 a 3, čl. 5 (úvodní text, písm. a), f) a g)), články 7 a 10
Pojem „vitaminové přípravky“ z nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách se nahrazuje pojmem „doplňky stravy“. Výrobky, na které se vztahuje toto nařízení, jsou doplňky stravy a používání jiného pojmu pro tyto výrobky může způsobit záměnu. Pro definici „doplňků stravy“ viz definici v čl. 1 odst. 1 písm. b) nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách. Touto definicí se provádí článek 2 směrnice 2002/46/ES. Ostatní články jsou převzaty z nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách. 
Čl. 4 odst. 2
Vitamin B6 je vitamin rozpustný ve vodě. Vzhledem k problémům spojeným s příjmem vitaminu B6 z doplňků stravy provedla kancelář pro posuzování rizik a programování výzkumu [Bureau Risicobeoordeling & onderzoeksprogrammering – BuRO] úřadu NVWA výzkum bezpečného příjmu vitaminu B6 z doplňků stravy.
 V této souvislosti kancelář BuRO požádala institut RIVM, aby na základě různých průzkumů spotřeby potravin zmapoval příjem vitaminu B6 z potravin mezi nizozemským obyvatelstvem rozděleným podle věkových skupin. Institut RIVM rovněž vypočítal zbývající rozsah pro příjem vitaminu B6 z doplňků stravy pro každou věkovou skupinu před dosažením úrovně příjmu, při níž nelze vyloučit zdravotní rizika (přijatelná horní hranice příjmu). Úřad EFSA stanovil bezpečnou horní hranici pro vitamin B6 v množství 25 mg denně. S přihlédnutím k příjmu vitaminu B6 z potravy to znamená, že dostupný rozsah vypočtený mezi přijatelnou horní hranicí a příjmem z potravin je 21 mg denně pro dospělé. Tento rozsah je k dispozici pro příjem vitaminu B6 z doplňků stravy.
Čl. 5 písm. b)–e)
Pro děti platí nižší maximální množství, což rovněž znamená, že je k dispozici i menší rozsah pro příjem vitaminu B6 z doplňků stravy. Na základě doporučení kanceláře BuRO a zprávy institutu RIVM o příjmu vitaminu B6 u malých dětí z potravin je dostupný rozsah pro vitamin B6 z doplňků stravy následující:
· v případě dětí do 1 roku věku: není k dispozici žádný rozsah;
· v případě dětí ve věku 1 až 3 let: nejvýše 3 mg/den;
· v případě dětí ve věku 4 až 10 let: nejvýše 5 mg/den;
· v případě dětí ve věku 11 až 17 let: nejvýše 7 mg/den.
Čl. 5 písm. e) uvádí jako povinné dvě věty o riziku pro doplňky stravy s vitaminem B6. Za prvé, na obalu nebo označení doplňků stravy s vitaminem B6 musí být uvedeno, že tyto doplňky stravy nejsou vhodné pro děti ve věku nižším než 1 rok. Důvodem uvedení této obecné věty o riziku je nedostatek přiměřeného rozmezí pro příjem vitaminu B6 z doplňků stravy pro tuto věkovou skupinu na základě jejich příjmu vitaminu B6 z potravy. Kromě toho toto písm. rovněž stanoví obecnou větu o riziku, která varuje spotřebitele před možnými zdravotními problémy vyplývajícími z používání doplňků stravy s vitaminem B6. Obecné varování obsahuje údaj o kontaktování lékaře v případě určitých zdravotních potíží spojených s vitaminem B6. Je tomu tak proto, že doporučení kanceláře BuRO o vitaminu B6 uvádí, že používání doplňků s vitaminem B6 může pro některé osoby představovat zdravotní rizika, a to bez ohledu na dávku. Jako příklad lze uvést osoby s poruchou funkce jater nebo ledvin. Kvůli zhoršené funkci jater nebo ledvin nemůže být vitamin B6 správně rozkládán a ukládá se v těle. Vzhledem k tomu, že lidé často nevědí, že se nacházejí v této rizikové skupině, je vhodné tyto osoby varovat, aby se obrátili na lékaře, pokud mají zdravotní potíže spojené s vitaminem B6. Za tímto účelem se v nařízení o výjimkách v oblasti doplňků stravy k zákonu o komoditách uvádí, že doplňky stravy s vitaminem B6 musejí obsahovat obecnou větu o riziku na vnějším obalu nebo na označení přiloženém na obalu nebo k obalu doplňku stravy.
Na rozdíl od vitaminu B6 tělo nemá potíže s rozkládáním vitaminů A nebo D. Obecná věta o riziku, jako je ta v případě doplňků s vitaminem B6, proto pro doplňky s vitaminy A nebo D není nutná.
Článek 6
Čl. 1 odst. 2 nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách se zrušuje. Odstavec 2 stanovil, že nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách se nevztahuje na výrobky uvedené v nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách. Proto se čl. 1 odst. 1 a čl. 2 nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách na tyto výrobky nevztahují. Pro řádné provedení směrnice 2002/46/ES se musí nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách vztahovat také na výrobky uvedené v tomto nařízení. Z toho důvodu se odst. 2 nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách zrušuje.
Změna zákona o komoditách (Sbírka zákonů a výnosů 2015, 235) doplňuje k uvedenému zákonu článek 13c. Článek 13c stanoví data pro provedení změn směrnic EU, které mají být prováděny dynamicky na základě nizozemského zákona o komoditách. Z tohoto důvodu to již není nutné uvádět zvlášť v nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách. Článek 2a nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách tedy může být zrušen.
Článek 7
Článek 5a nařízení o výjimkách v oblasti vitaminových přípravků k zákonu o komoditách je přenesen do čl. 7 odst. 1 tohoto nařízení.
Odstavec 2 stanoví přechodné období pro doplňky stravy s vitaminem B6, které splňují ustanovení stanovená v rámci nařízení o doplňcích stravy k zákonu o komoditách nebo z něj vyplývající a které jsou uváděny na trh nebo označeny před 1. dubnem 2018. Tyto doplňky stravy mohou být stále obchodovány do vyprodání zásob.
Článek 9
Tímto článkem se upravuje vstup tohoto nařízení v platnost. Datum vstoupení v platnost je v souladu se systémem společných dat vstoupení v platnost.
Ministr pro zdravotní péči,
B.J. Bruins[image: image4.png]Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
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� Poradní skupina ROW je složena ze zástupců podniků (průmyslových a obchodních), spotřebitelů, ministerstev (konkrétně ministerstva zdravotnictví, sociální péče a tělovýchovy a ministerstva hospodářství) a Nizozemského úřadu pro bezpečnost potravin a spotřebního zboží [NVWA].


� Zpráva o příjmu vitaminu B6 u malých dětí [Memo Vitamine B6- inname jonge kinderen], RIVM, 19. října 2017.


� Směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015, kterou se stanoví postup pro poskytování informací v oblasti technických předpisů a pravidla pro služby informační společnosti (kodifikace) (Úř. věst. L 241, 2015).


� Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. června 2002 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se doplňků stravy (Úř. věst. L 183, 2002). 


� Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o přidávání vitaminů a minerálních látek a některých dalších látek do potravin (Úř věst. L 404, 2006).


� Doporučení týkající se bezpečného příjmu vitaminu B6 z doplňků stravy [Advies over een veilige inname van vitamine B6 uit voedingssupplementen], BURO, NVWA/BuRO/2016/163, 29. listopadu 2016.





