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Zveřejněno dne Klikněte sem a zadejte datum.



přijato dne Klikněte sem a zadejte datum.
Na základě § 5–7 nařízení o potravinovém právu (2006:813)[footnoteRef:1] Švédská potravinářská agentura stanoví toto.  [1:  Srov. směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. června 2002 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se doplňků stravy, ve znění nařízení Komise (EU) 2021/418. Viz rovněž směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti.] 

Oblast působnosti
§ 1  Tyto předpisy se vztahují na potraviny uváděné na trh jako doplňky stravy.
Pojmy a definice
§ 2  „Doplňky stravy“ se rozumí potraviny,
1. jejichž účelem je doplňovat běžnou stravu;
2. které jsou koncentrovanými zdroji živin nebo jiných látek s výživovým nebo fyziologickým účinkem, samostatně nebo v kombinaci a
3. jsou uváděny na trh ve formě dávek, a to ve formě tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v jiných podobných formách, dále ve formě sypké, jako kapalina v ampulích, v lahvičkách s kapátkem a v jiných podobných dávkových formách kapalných nebo sypkých výrobků určených k příjmu v malých odměřených množstvích.
„Živinami“ se rozumí vitaminy a minerální látky.
Balení a označování
§ 3  Doplňky stravy mohou být dodány konečnému spotřebiteli pouze balené.

§ 4  Pro výrobky, na které se vztahují tyto předpisy, se použije pojem „doplňky stravy“. 

§ 5  Na balení musí být uvedeny tyto údaje:
1. názvy kategorií živin nebo jiných látek charakterizujících výrobek nebo označení povahy těchto živin nebo jiných látek;
2. doporučená denní dávka výrobku; 
3. údaj o tom, že doporučená denní dávka nesmí být překročena; 
4. upozornění, že by doplňky stravy neměly být používány jako náhrada pestré stravy a
5. upozornění, že by výrobky měly být skladovány mimo dosah malých dětí.

§ 6  Označování doplňků stravy a jejich obchodní úprava nesmějí obsahovat žádné tvrzení, které by výslovně uvádělo nebo naznačovalo, že vyvážená a pestrá strava obecně nemůže poskytovat dostatečná množství živin. 

§ 7  Množství živin a jiných látek s výživovým nebo fyziologickým účinkem obsažených ve výrobku se na etiketě uvede číslem. Uvedené údaje o množství se vztahují k obsahu doporučené denní dávky výrobku.
	Uvedené údaje o množství musí být průměrnými hodnotami založenými na analýze výrobku provedené výrobcem a musí být vyjádřeny v jednotkách pro vitaminy a minerální látky uvedených v příloze I směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. června 2002 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se doplňků stravy.

§ 8  Množství vitaminů a minerálních látek se vyjádří v procentech referenčních hodnot uvedených v příloze XIII nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 1169/2011 ze dne 25. října 2011 o poskytování informací o potravinách spotřebitelům, o změně nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006 a (ES) č. 1925/2006 a o zrušení směrnice Komise 87/250/EHS, směrnice Rady 90/496/EHS, směrnice Komise 1999/10/ES, směrnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, směrnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nařízení Komise (ES) č. 608/2004. 
	Procentní podíl uvedený v prvním odstavci může být rovněž znázorněn graficky. 
Vitaminy a minerální látky
§ 9  Pro výrobu doplňků stravy používány pouze vitaminy a minerální látky uvedené v příloze I směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES.  

§ 10  Pro výrobu doplňků stravy mohou být použity pouze sloučeniny vitaminů nebo minerálních látek uvedené v příloze II směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES.
	Tyto sloučeniny vitaminů nebo minerálních látek musí v příslušných případech splňovat kritéria pro čistotu, která
1. přijala Komise v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES nebo
2. jsou stanovena právem Unie a vztahují se na výrobu potravin pro jiné účely než doplňky stravy. 
	Nejsou-li stanovena kritéria pro čistotu, použijí se obecně přijatelná kritéria pro čistotu doporučená mezinárodními subjekty.  
Vitamin D a jód
§ 11  Doporučená denní dávka doplňku stravy uváděného na trh ve Švédsku nesmí mít obsah 
1. vitaminu D vyšší než 80 μg; nebo 
2. jódu vyšší než 200 μg. 

§ 12  U jednotlivých výrobků může Švédská potravinářská agentura povolit odchylky od mezních hodnot pro vitamin D nebo jód stanovených v § 11, pokud má agentura za to, že obsah vitaminu D nebo jódu navržený žadatelem v doporučené denní dávce výrobku nepředstavuje riziko pro lidské zdraví. 
	Každá odchylka je podmíněna dodržením mezní hodnoty pro vitamin D nebo jód stanovené v příslušném rozhodnutí. 

§ 13  Žádost o odchylku pro jednotlivé produkty podle § 12 musí obsahovat tyto informace:
1. jméno, adresa a kontaktní údaje žadatele;
2. název a složení výrobku;
3. navrhované množství vitaminu D nebo jódu v doporučené denní dávce výrobku a
4. vědecké důkazy prokazující, že navrhované množství vitaminu D nebo jódu v doporučené denní dávce výrobku nepředstavuje riziko pro lidské zdraví.


1. Tyto předpisy nabývají účinnosti dne 1. ledna 2024, pokud jde o § 11, a jinak dne 1. listopadu 2022. 
2. Těmito předpisy se zrušují předpisy Švédské potravinářské agentury (LIVSFS 2003:9) o doplňcích stravy.
3. Doplňky stravy, které nejsou v souladu s § 11, mohou být uváděny na trh až do vyčerpání zásob za předpokladu, že byly uvedeny na trh nebo označeny před 1. lednem 2024. 


ANNICA SOHLSTRÖM
	Elin Häggqvist
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