WilJ ILLEM LEXANDER,
BlJ DE GRATIE GODS,
KONING DER NEDERLANDEN,
PRINS VAN ORANJE-NASSAU,
o W b N T

Vynos ze dne ...,

kterym se méni vynos o bylinnych pfipravcich k zakonu o komoditdch a vynos o
doplncich stravy k zdkonu o komoditach v souvislosti s oznac¢ovanim skodlivych latek v
doplncich stravy a skodlivych latek nebo jakéhokoli materidlu pochazejiciho zcela nebo
zC¢asti z rostlin a hub v bylinnych pripravcich

[KetenID WGK028332]

K ndvrhu naseho ministra zdravotnictvi, socidlnich véci a sportu ze dne
, reference PM;

s ohledem na ¢l. 4 odst. 1 pism. a), ¢l. 8 odst. 1 pism. c) a ¢ldnek 32b zdkona o
komoditach;

s ohledem na stanovisko poradni sekce Statni rady (stanovisko ze dne 8. dubna 2026, ¢.
W13.26.00042/I11);

s ohledem na dalSi zprdvu naseho ministra zdravotnictvi, socialnich véci a sportu ze dne
, );

timto schvalujeme a nafizujeme nize uvedené:
CLANEK |

Vynos o bylinnych pfipravcich k zakonu o komoditach [Warenwetbesluit
Kruidenpreparaten] se timto méni takto:

A

V Cl. 1 odst. 1 se zruSuje pismeno c¢) a dosavadni pismeno d) se oznacuje jako pismeno
).

w

Clanek 4 nyni zni takto:

Clanek 4

1. Bylinné pripravky nesméji obsahovat zadné latky uvedené v pfiloze | oddilu A ani
zadny material, ktery zcela nebo z¢asti pochazi z rostlin a hub uvedenych v pfriloze |
oddilu B.



2. Bylinné pripravky nesméji obsahovat 2addné latky uvedené v pfiloze Il oddilu A ani
zadny material, ktery zcela nebo z¢asti pochazi z rostlin a hub uvedenych v pfiloze Il
oddilu B, s vyjimkou pripadd, kdy jsou spinény podminky v nich uvedené.

3. V pfipadé bylinnych pfipravkl obsahujicich jakykoliv material, ktery zcela nebo z¢asti
pochdzi z rostlin a hub uvedenych v pfiloze Ill, musi byt na etiketé uvedena
doporuceni pro pouziti popsana v této pfriloze.

C.

Clanek 7 nyni zni takto:

Clanek 7

Bylinné pripravky uvedené na trh pred [datum vstupu v platnost] a které splfuji
pozadavky vynosu k zakonu o komoditach tykajici se bylinnych pripravkd ve znéni
platném k [datum den pred vstupem v platnost], mohou byt nadale uvadény na trh az do
[datum Sest mésicd po vstupu v platnost].

D.

V ¢ldnku 8 se slovo ,Kruidenpreparaten” (Bylinné pripravky) nahrazuji slovem
»kruidenpreparaten” (bylinné pripravky).

E.

Priloha se zrusuje.

F.

Doplhuji se tyto tfi nové pfilohy:

Priloha | podle ¢l. 4 odst. 1 vynosu k zakonu o komoditach tykajici se bylinnych
pFipravku

A. Latky

Akonitin nebo jakékoli jeho derivaty

Kyseliny aristolochové nebo jakékoli jejich derivaty

Atropin nebo jakékoli jeho derivéty

1,3-dimethylamylamin (DMAA)

1,3-dimethylbutylamin (DMBA, nor-DMAA)

1,5-dimethylhexylamin (DMHA, oktodrin)

Kolchicin nebo jakékoli jeho derivaty

FEA (fenethylamin)

Halostachin nebo jakékoli jeho derivaty

Harmin nebo jakékoli jeho derivaty

Harmalin nebo jakékoli jeho derivédty

Higenamin nebo jakékoli jeho derivaty

Hordenin

Huperzin A

Hyoscyamin nebo jakékoli jeho derivaty

(nor)lbogain

Ikariin nebo jakékoli jeho derivéty

Isopropyloktopamin nebo jakékoli jeho derivaty

Amid kyseliny lysergové (LAA)

Stereoizomer amidu kyseliny lysergové (iso-LAA)

Methylsynefrin nebo jakékoli jeho derivaty

M-synerfin a o-synefrin nebo jakékoli jejich derivaty

Pilokarpin nebo jakékoli jeho derivaty

Skopolamin nebo jakékoli jeho derivaty

Strychnin nebo jakékoli jeho derivaty

Tetrahydroharmin (THH) nebo jakékoli jeho derivaty

| B. Rostliny a houby




Aconitum carmichaelii

Aconitum kusnezoffii

Aconitum napellus (oméj Salamounek)

Adonis vernalis (hlavacek jarni a kychavice)

Argyreia nervosa (havajska rlize)

Olej z pelynku pravého (Artemisia absinthium), aniz by byla dot¢ena ustanoveni ¢l. 6
odst. 2 a pfiloha Il ¢&st B nafizeni (ES) 1334/2008 o povoleni pfitomnosti thujonu v
urcitych viceslozkovych potravinach

Artemisia cina (pelynék cicvérovy)

Artemisia maritima (pelynék primorsky)

Atropa bella-donna (rulik zlomocny)

Brassica nigra (horcice ¢ernd), s vyhradou pouziti semen v potravinach

Bryonia alba (posed dvoudomy nebo bily)

Banisteriopsis caapi (kaapi)

Cephaelis acuminata nebo Uragoga granatensis (véetné korfene Ipecacuanhae)

Chenopodium ambrosioides (var. anthelminthicum) (merlik vonny)

Chrysanthemum vulgare nebo Tanacetum vulgare (kopretina vrati¢ nebo vratic
obecny)

Citrullus colocynthis (kolokvinta obecna neboli horké jablko)

Claviceps purpurea (namel)

Colchicum autumnale (ocln jesenni)

Convallaria majalis (konvalinka vonna)

Convolvulus scammonia

Croton tiglium

Datura stramonium (durman obecny)

Digitalis lanata (naprstnik vinaty)

Digitalis purpurea (naprstnik ¢erveny)

Dryopteris filix-mas (kaprad samec)

Exogonium purga nebo Ipomoea purga (jalapa podistiva)

Genista tinctoria (krucinka barvirska)

Hyoscyamus niger (blin ¢erny)

Huperzia serrata

Juglans regia (oresak kralovsky), s vyjimkou orechl

Juniperus sabina (jalovec chvojka)

Ledum palustre (rojovnik bahenni)

Lobelia inflata (lobelka nadmuta)

Lycopus europaeus (karbinec evropsky)

Mallotus philippensis nebo Rottlera tinctoria (kamala)

Mandragora officinarum (mandragora |ékarska)

Nerium oleander (oleandr)

Pausinystalia johimbe nebo Corynanthe johimbe

Pilocarpus jaborandi

Piper methysticum (kava kava)

Podophyllum peltatum (noholist Stitnaty), s vyjimkou plod(

Pulsatilla vulgaris nebo Anemona pulsatilla (koniklec obecny nebo sasanka nachovd)

Rauwolfia serpentina (zmijovnice hadi)

Ricinus communis (skoc¢ec obecny), s vyjimkou pouziti oleje extrahovaného ze semen
Ricinus communis v bylinnych pfipravcich, pokud doporuceni pro pouziti a davkovani
uvedena v €l. 6 odst. 1 vynosu o bylinnych pfipravcich k zékonu o komoditach
nevedou k vy$Simu prijmu tohoto oleje nez 0,4 g denné

Rubia tinctorum (morena barvirska)

Sarothamnus scoparius nebo Cystisus scoparius (janovec metlaty)

Scopolia carniolica (skopolie krariskd nebo pablen krarnsky)

Solanum dulcamara (lilek potméchut)

Strophantus kombe (krutikvét Kombe - Sipovy jed)

Strychnos nux-vomica (kulciba daviva)

Tabernanthe iboga

Teucrium chamaedrys (oZzanka kalamandra)

Urginea maritima nebo Scilla maritima (urginea pfimorska)

Vinca minor (bréal mensi)

Withania somifera (vitdnie snodarnd - asvaganda), kromé korene




Pfiloha Il podle ¢€l. 4 odst. 2 vynosu k zakonu o komoditach tykajici se

bylinnych pFipravki

A. Latky

Podminky

P-synefrin

Bylinné pripravky musi v souladu s
navodem k pouziti obsahovat jako
maximalni denni davku 27 mg p-
synefrinu.

B. Rostliny a houby

Podminky

Cimicifuga racemosa (L.) Nutt. (plosti¢nik | Bylinné pfipravky musi v souladu s

hroznaty)

navodem k pouziti obsahovat jako
maximalni denni ddvku 40 mg oddenku
plosti¢niku hroznatého.

Priloha Ill podle €l. 4 odst. 3 vynosu k zdkonu o komaditach tykajici se

bylinnych pFipravku

Rostliny a houby

Prohlaseni tykajici se doporuceni k
pouziti uvedenych na etiketé

Allium sativum (¢esnek)

Pri prodeji bylinnych pripravk( obsahujicich
Cesnek* je tfeba na etiketé uvést nasledujici
doporuceni k pouziti:

Tento pripravek mize nepriznivé ovlivnit
ucinek rdznych Iékd, véetné 1€k na redéni
krve a antivirotik.

Camellia sinensis (zeleny caj)

Pri prodeji bylinnych pfipravkd obsahujicich
zeleny ¢aj* musi byt na etiketé uvedena
nasledujici doporuceni pro pouziti:

Tento pripravek mdze nepriznivé ovlivnit
ucinek rdznych Iékad, véetné 1€k proti Uzkosti,
kyseliny listové, Iék( na sniZeni krevniho tlaku
a lék’ na kardiovaskularni systém.

Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.
(plosti¢nik hroznaty)

Pri prodeji bylinnych pripravkd obsahujicich

oddenek plosti¢niku hroznatého musi byt na
etiketé uvedena nasledujici doporuceni pro

pouziti:

Tento vyrobek neni vhodny pro déti do 17 let
vcetné. NepouzZivejte tento pripravek, pokud
jste téhotna nebo kojite.

Poradte se s Iékarem, pokud méate v anamnéze
onemocnéni jater nebo v soucasné dobé
podstupujete nebo jste jiz drive podstoupil(a)
IéCbu (hormonalné senzitivniho) nddorového
onemocnéni.

Curcuma longa (kurkuma)

V pripadé uvadéni na trh bylinnych pripravk
obsahujicich kurkumu* musi byt na etiketé
uvedena nésledujici doporuceni pro pouziti:

Tento pripravek mizZe nepriznivé ovlivnit
ucinek rdznych Iékd, véetné protinddorovych
18k, 1ékG na sniZeni krevniho tlaku a
protizanétlivych léka.

Ginkgo biloba (jinan dvoulalo¢ny

Pri prodeji bylinnych pripravkl obsahujicich




nebo ginkgo)

ginkgo* musi byt na etiketé uvedena
nasledujici doporuceni pro pouziti:

Tento pripravek mdze nepriznivé ovlivnit
ucinek rdznych Iékd, véetné 1€k na fedéni
krve a lékl na srdce.

Hypericum perforatum L. (tfezalka
teckovana)

Pri prodeji bylinnych pripravkd obsahujicich
trezalku teckovanou musi byt na etiketé
uvedena nasledujici doporuceni pro pouziti:

Tento vyrobek neni vhodny pro déti do 17 let
vCetné. NepouZivejte tento pfipravek, pokud
jste téhotna nebo kojite.

Pri pouzivani tohoto pripravku se vyhnéte
vystaveni intenzivnimu ultrafialovému zareni
(slunéni, solarni lampy, soléria).

Tento pripravek mizZe negativné ovlivnit
ucinnost rdznych Iékd, véetné antikoncepcnich
pilulek.

Mucuna pruriens (sametova fazole)

Pri prodeji bylinnych pripravkd obsahujicich
Mucuna pruriens musi byt na etiketé uvedena
nasledujici doporuceni pro pouziti:

Nepouzivejte tento pripravek, pokud jste
téhotna, kojite nebo mate problémy s jatry
a/nebo ledvinami. Tento pripravek mize
nepriznivé ovlivnit Gc¢inek rdznych Iéka.

Panax quinquefolius (zensen
americky)

Pri prodeji bylinnych pripravkd obsahujicich
americky Zensen* musi byt na etiketé uvedeno
nasledujici doporuceni k pouZziti:

Tento pripravek mizZe nepriznivé ovlivnit
ucinek rdznych Iékd, véetné 1€k na fedéni
krve.

Salvia miltiorrhiza (Salvéj
c¢ervenokorenna)

Pri prodeji bylinnych pripravkt obsahujicich
Salvéj Cervenokorennou* musi byt na etiketé
uvedena nésledujici doporuceni pro pouziti:

Tento pripravek midzZe nepfiznivé ovlivnit
ucinek raznych Iékd, véetné I€kG na Fedéni
krve.

Silybum marianum (ostropestrec
mariansky)

Pri uvadéni bylinnych pfipravkd obsahujicich
ostropestrec mariansky* na trh musi byt na
etiketé uvedena nasledujici doporuceni pro
pouziti:

Tento pripravek midzZe nepfiznivé ovlivnit
ucinek raznych 1ékd, véetné 1€kt na cukrovku,
1€k na sniZeni krevniho tlaku, antibiotik a
kardiovaskularnich 1éka.

Valeriana officinalis (kozlik 1ékarsky)

Pri prodeji bylinnych pripravk( obsahujicich
kozlik Iékarsky* musi byt na etiketé uvedena
nasledujici doporuceni pro pouziti:

Tento pfipravek mize nepfiznivé ovlivnit
ucinek raznych Iékd, véetné sedativ.

Withania somnifera (asvaganda),
koren

Pri uvadéni bylinnych pripravkl obsahujicich
koren asvagandy na trh musi byt na etiketé
uvedena nésledujici doporuceni pro pouziti:

NepouZzivejte tento pripravek, pokud jste
téhotnd, kojite nebo méte problémy s jatry




a/nebo Stitnou Zlazou. ASvaganda muizZe ve
velmi vzacnych pripadech zplsobit problémy s
jatry.

* S vyjimkou bylinnych ¢ajd, jak jsou definovany v ,Pokynech agentury EMA o kvalité bylinnych 1é¢ivych
pfipravkd / tradi¢nich bylinnych I1é¢ivych pfipravkd“: Bylinny caj: skldda se vyhradné z jedné nebo vice bylinnych
latek urcenych k pouziti v perordlnich vodnych pripravcich formou odvaru, ndlevu nebo macerace. Pripravek se
pripravuje bezprostredné pred pouZitim. Bylinny caj se obvykle prodava sypany nebo v cajovych saccich.

CLANEK 11

Vynos o doplncich stravy k zakonu o komoditach [Warenwetbesluit
voedingssupplementen] se timto méni takto:

A.
Za Cladnek 4 se doplnuje se novy ¢ldnek, ktery zni:

8§ 4a

1. Doplnky stravy neobsahuji zadnou z latek uvedenych v priloze I.

2. V doplncich stravy jsou latky uvedené v pfiloze Il povoleny pouze za podminek v ni
stanovenych.

B.

Clanek 8 se méni takto:

Clanek 8

Doplnky stravy uvedené na trh pred [datum vstupu v platnost] a které splfiuji pozadavky
vynosu k zdkonu o komoditach tykajici se dopliikl stravy ve znéni platném k [datum den
pred vstupem v platnost], mohou byt nadale uvadény na trh aZz do [datum Sest mésic(
po vstupu v platnost].

C.

Doplnuji se dvé prilohy v néasledujicim znéni:

PFiloha | podle él. 4a odst. 1 vynosu k zakonu o komoditach tykajici se doplikt
stravy

Latky

Akonitin nebo jakékoli jeho derivaty

Kyseliny aristolochové nebo jakékoli jejich derivaty

Atropin nebo jakékoli jeho derivaty

1,3-dimethylamylamin (DMAA)

1,3-dimethylbutylamin (DMBA, nor-DMAA)

1,5-dimethylhexylamin (DMHA, oktodrin)

Kolchicin nebo jakékoli jeho derivaty

FEA (fenethylamin)

Halostachin nebo jakékoli jeho derivaty

Harmin nebo jakékoli jeho derivaty

Harmalin nebo jakékoli jeho derivaty

Higenamin nebo jakékoli jeho derivaty

Hordenin

Huperzin A

Hyoscyamin nebo jakékoli jeho derivaty

(nor)lbogain

Ikariin nebo jakékoli jeho derivaty

Isopropyloktopamin nebo jakékoli jeho derivaty

Amid kyseliny lysergové (LAA)

Stereoizomer amidu kyseliny lysergové (iso-LAA)

Methylsynefrin nebo jakékoli jeho derivaty

M-synerfin a o-synefrin nebo jakékoli jejich derivaty

Pilokarpin nebo jakékoli jeho derivaty

Skopolamin nebo jakékoli jeho derivaty




Strychnin nebo jakékoli jeho derivaty

Tetrahydroharmin (THH) nebo jakékoli jeho derivaty

Pfiloha Il podle €l. 4a odst. 2 vynosu k zakonu o komoditach tykajici se doplikt
stravy

Latky Podminky

P-synefrin Dopliky stravy nesmi obsahovat vice nez
27 mg p-synefrinu denné, a to v souladu s
doporucenimi pro pouziti.

CLANEK 111

Priloha vynosu k zdkonu o komoditach tykajici se spravnich pokut [Warenwetbesluit
bestuurlijke boeten] se méni takto:

1.V ¢asti ,,Obsah”, v oddilu C-22, se vyraz ,Warenwetbesluit Kruidenpreparaten” (vynos
k zdkonu o komoditach o bylinnych pfipravcich) nahrazuje vyrazem ,Warenwetbesluit
kruidenpreparaten” (vynos k zakonu o komoditach o bylinnych pripravcich).

2.V kapitole C-22 se vyraz ,Warenwetbesluit Kruidenpreparaten” (vynos k zakonu o
komoditach o bylinnych pripravcich) nahrazuje vyrazem ,Warenwetbesluit
kruidenpreparaten” (vynos k zakonu o komoditach o bylinnych pripravcich).

3. V kapitole C-22 vynosu k zdkonu o komoditach o bylinnych pfipravcich se zrusuje ¢ést
C-22.4.1.

4. V kapitole C-26 vynosu k zdkonu o komoditach tykajici se doplnkl stravy se za ¢ast C-
26.1 vkladaji dvé casti, které znéji takto:

C-26.1.1 ¢l. 2 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 4a €525,- €1.050,- X
odst. 1

C-26.1.2 ¢l. 2 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 4a €525,- €1.050,- X
odst. 2




CLANEK IV
Tento vynos vstupuje v platnost dnem PM.
Timto nafizuji, aby tento vynos a k nému nalezejici déivodova zprava byly zverejnény ve

Véstniku zakonl a vynos(.

Ministr zdravotnictvi,
socidlnich véci a sportu,



