ODŮVODNĚNÍ
Doložka vzájemného uznávání výrobků je obsažena v zákoně č. 110/1997 Sb.,                                                    o potravinách a tabákových výrobcích, v platném znění, přičemž tato vyhláška je jedním z jeho prováděcích předpisů. Znění doložky je následující: 

"Potravina vyrobená nebo uvedená na trh v členské zemi Evropské unie, nebo mající původ v některém ze států, které jsou smluvní stranou Evropského hospodářského prostoru, nesmí být odmítnuta k uvedení na trh v České republice za předpokladu,                   že tato potravina odpovídá předpisům, které jsou pro výrobu této potraviny anebo její uvedení na trh v některém z těchto států závazné, nebo výrobním postupům                            a pravidlům správné výrobní praxe používaným v některém z těchto států, pro které existuje dostatečně podrobná dokumentace, na jejímž základě je v případě potřeby možné provést dodatečná šetření."

V praxi to znamená, že pokud celoevropský předpis konkrétní oblast (specifickou) část výroby, označování, uvádění do oběhu nereguluje, tj. jde o oblast neharmonizovanou, členský stát ji může řešit podle svých podmínek, tj. národním předpisem, zaběhnutými pravidly správné výrobní praxe, značení zaběhnutých názvů potravin apod. 
Odlišnost řešení konkrétního problému mezi členskými státy nemůže být důvodem k omezování obchodu (pozastavení, sankciování, vrácení zboží dozorovým orgánem apod.). Samozřejmě toto platí oboustranně tedy jak pří vstupu potravin z členských států EU na území ČR, tak i opačně při expedici potravin z ČR do zemí EU. 

OBECNÁ ČÁST

Vysvětlení nezbytnosti navrhované právní úpravy, odůvodnění jejích hlavních principů
Hlavním důvodem předložení nové vyhlášky o doplňcích stravy a složení potravin je duplicita některých ustanovení vyhlášky s přímo použitelnými právními předpisy Evropské unie - přílohy I a II směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, v platném znění. Původní přílohy směrnice byly zcela změněny a dále doplněny nařízením Komise (ES) 
č. 1170/2009, nařízením Komise (EU) č. 1161/2011, nařízením Komise (EU) č. 119/2014 
a nařízením Komise (EU) č. 414/2015. Povaha těchto změn vyžaduje adaptaci jako 
u nařízení, nikoliv transpozici. Mezi další důvody patří rovněž odlišná terminologie oproti nařízení Evropského Parlamentu a Rady (ES) 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 nařízení Evropského parlamentu a Rady (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, a nové vědecké poznatky v dané problematice, které vychází z následujících zdrojů:

1. ESCOP Monographs (European Scientific Cooperative of Phytoterapy), The Scientific   Foundation for Herbal Medicinal Products, second edition. 

2. EFSA Compendium of botanicals that have been reported to contain toxic, addictive, psychotropic or other substances of concern, EFSA Journal 2009; 7(9):281.
3. EMA (European medicines agency) http://www.ema.europa.eu/ema/ 

4. Scientific Opinion on a Qualified Presumption of Safety (QPS) approach for the safety assessment of botanicals and botanical preparations EFSA Journal 2014;12(3):3593.
5. Scientific Opinion on the substantiation of health claims related to monacolin K from red yeast rice and maintenance of normal blood LDL-cholesterol concentrations (ID 1648, 1700) pursuant to Article 13(1) of Regulation (EC) No 1924/20061, EFSA Journal 2011;9(7):2304.
 Nezbytnost navrhované právní úpravy vychází ze zkušeností získaných při praktické aplikaci dosud platné vyhlášky č. 225/2008 Sb., kterou se stanoví požadavky na doplňky stravy a na obohacování potravin, ve znění vyhlášky č. 352/2009 Sb.  
Popis existujícího právního stavu v dané oblasti

Vyhláška č. 225/2008 Sb., kterou se stanoví požadavky na doplňky stravy a na obohacování potravin, ve znění vyhlášky č. 352/2009 Sb. (dále jen „vyhláška č. 225/2008 Sb.“), je prováděcí vyhláškou k zákonu č. 110/1997 Sb., o potravinách a tabákových výrobcích a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o potravinách“), uvádí požadavky na složení, způsob označování, způsob použití doplňků stravy a podmínky přidávání dalších látek do potravin. 

Vyhláška č. 225/2008 Sb., kterou na základě zmocnění podle § 19 odst. 1 písm. a) 
a j) zákona o potravinách vydalo Ministerstvo zdravotnictví, byla novelizována od doby svého přijetí pouze jednou v roce 2009, kdy byla do vyhlášky přidána příloha č. 5 - Doporučené denní dávky vitaminů a minerálních látek.
Zákon č. 139/2014 Sb., kterým se mění zákon č. 110/1997 Sb., o potravinách 
a tabákových výrobcích a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, a zákon č. 166/1999 Sb., o veterinární péči a o změně některých souvisejících zákonů (veterinární zákon), ve znění pozdějších předpisů, změnil zmocňovací ustanovení k vydání prováděcího právního předpisu k doplňkům stravy z Ministerstva zdravotnictví na Ministerstvo zemědělství.  
Popis cílového stavu

Předloženým návrhem vyhlášky bude dosaženo odstranění duplicity některých požadavků na doplňky stravy vyplývajících z přímo použitelných právních předpisů Evropské unie - přílohy I a II směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, v platném znění. Původní přílohy směrnice byly zcela změněny a dále doplněny nařízením Komise (ES) 
č. 1170/2009, nařízením Komise (EU) č. 1161/2011, nařízením Komise (EU) 
č. 119/2014 a nařízením Komise (EU) č. 414/2015. Povaha těchto změn vyžaduje adaptaci jako u nařízení, nikoliv transpozici a sladění používané terminologie s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1169/2011.  
Na základě nových vědeckých poznatků jsou upraveny podmínky použití některých rostlin a některých dalších látek jiných než rostliny v doplňcích stravy. 
Předložený návrh vyhlášky rovněž naplní zmocňovací ustanovení v zákoně 
o potravinách, které změnilo zmocnění k vydání prováděcího předpisu z Ministerstva zdravotnictví na Ministerstvo zemědělství.  

Zhodnocení rizika
Rizikem spojeným s neřešením problému je možnost nejednotnosti požadavků s legislativou Evropské unie a rozdílná terminologie, která by pro uživatele vyhlášky mohla být matoucí. Tím by mohlo dojít k potížím v souvislosti s konkurenceschopností především na mezinárodním trhu. 

Dalším rizikem je nenaplnění zmocnění pro Ministerstvo zemědělství stanovené 
v § 18 odst. 1 písm. t) zákona o potravinách, neboť stávající vyhlášku vydalo Ministerstvo zdravotnictví na základě zmocnění před novelou zákona o potravinách provedenou v roce 2014.   
Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy se zákonem, k jehož provedení je navržena, včetně souladu se zákonným zmocněním k jejímu vydání

Navrhovaná právní úprava je v souladu se zákonem o potravinách a zmocňovacím ustanovením tohoto zákona. 

Zhodnocení slučitelnosti navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie 
Předkládaný návrh vyhlášky má přímý vztah k těmto předpisům Evropské unie:
· Smlouva o fungování Evropské unie,
· směrnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. června 2002 
o sbližování právních předpisů členských států týkajících se doplňků stravy, v platném znění, 

· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o výživových a zdravotních tvrzeních při označování potravin, v platném znění,
· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 
o přidávání vitamínů a minerálních látek a některých dalších látek do potravin, v platném znění, 
· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) 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, směrnice Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES                 a nařízení Komise (ES) č. 608/2004, v platném znění.  
· nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 764/2008 ze dne 9. července 2008, kterým se stanoví postupy týkající se uplatňování některých vnitrostátních technických pravidel u výrobků uvedených v souladu s právními předpisy na trh v jiném členském státě a kterým se zrušuje rozhodnutí č. 3052/95/ES, v platném znění,
· směrnice Evropského parlamentu a Rady 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti.
Návrh vyhlášky je možno hodnotit jako plně slučitelný s právem Evropské unie.

Předpokládaný hospodářský a finanční dosah navrhované právní úpravy na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty, na podnikatelské prostředí České republiky, dále sociální dopady, včetně dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny, a dopady na životní prostředí

Předkládaný návrh vyhlášky si nevyžádá nároky na státní rozpočet a nebude mít dopad na ostatní veřejné rozpočty. 

Předkládaný návrh vyhlášky si nevyžádá zásadní nároky na podnikatelské prostředí, neboť pro označování doplňků stravy podle nové právní úpravy budou mít podnikatelé dostatečné časové období, ve kterém průběžně zavedou nové označování. 
Z návrhu nevyplývají žádné negativní sociální dopady, včetně dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny, ani dopady na rovnost mužů a žen.
Zhodnocení dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k zákazu diskriminace

Návrh vyhlášky neobsahuje žádné ustanovení, které by bylo v rozporu se zákazem diskriminace.

Zhodnocení dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů

Navrhovaná právní úprava nezakládá nové zpracování osobních údajů. Navrhovanou právní úpravou není měněno již existující zpracování osobních údajů.

Navrhovaná právní úprava nepředstavuje zvláštní úpravu žádné povinnosti ani oprávnění subjektu osobních údajů.

Zhodnocení korupčních rizik
Navrhovaná právní úprava neobsahuje žádné ustanovení, které by bylo předmětem korupčního rizika.

ZVLÁŠTNÍ ČÁST
K § 1 

Předmět úpravy vyhlášky je v souladu se zmocněním podle § 18 odst. 1 písm. a) a t) zákona o potravinách a upravuje požadavky na složení doplňků stravy, jejich označování, způsob použití doplňků stravy a složení potravin.

K § 2 

Ustanovení odstavce 1 odkazuje v souvislosti s požadavky na složení doplňků stravy na v přílohy I a II směrnice 2002/46/ES, ve znění pozdějších předpisů. 


Ustanovení odstavce 2 se oproti stávající právní úpravě mění zejména změnou terminologie v souladu s názvy a očíslováním přílohy č. 1, na kterou je v odstavci odkazováno. 
K § 3
Navrhované ustanovení v souladu s přímo použitelnými předpisy Evropské unie, zákonem o potravinách a novými vědeckými poznatky uvádí další údaje, které se uvádějí na obalu balených potravin. Nové vědecké poznatky v dané problematice vychází z literárních zdrojů, uvedených v bodě 1.2 obecné části odůvodnění. Návrh zejména doplňuje nové upozornění na 

· možnost snížení srážlivosti krve u doplňků stravy obsahující rostlinu Ginkgo biloba (jinan dvoulaločný),

· nutnost přerušení konzumace a vyhledání lékaře při jakémkoliv podezření na jaterní onemocnění u doplňků stravy obsahujících rostlinu Cimicifuga racemosa (ploštičník hroznovitý) nebo její extrakty, 
· nevhodnost pro děti, mládež, těhotné a kojící ženy, dále pro osoby užívající hypolipidemika a osoby s onemocněním ledvin, jater a se svalovými poruchami u doplňků stravy s obsahem monakolinu K.

Navrhované ustanovení oproti stávající právní úpravě dále nově stanoví, že se údaj 
o množství nevyžaduje u doplňků stravy, které jsou prodávány podle počtu kusů a tento počet je přes obal jasně viditelný a lehce spočitatelný, nebo je počet kusů uveden při označení potraviny. Současně návrh omezuje označování, obchodní úpravu a reklamu tím, že např. doplňkům stravy se nesmí přisuzovat vlastnosti týkající se prevence, léčby nebo vyléčení lidských onemocnění nebo na tyto vlastnosti odkazovat. 

Navrhované znění dále v souladu s terminologií používanou v nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006, v platném znění. 

K § 4
Způsob použití doplňků stravy vychází ze stávající právní úpravy, přičemž dochází k upřesnění stávající právní úpravy a sjednocení používané terminologie se směrnicí Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. června 2002 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se doplňků stravy.
K § 5
Některé požadavky na složení potravin vychází ze stávající právní úpravy. Dochází k upřesnění stávající právní úpravy a sjednocení používané terminologie v rámci navrhovaného předpisu.

K § 6
Některé navrhované změny oproti stávající právní právě si vyžadují určitý čas pro jejich zavedení do praxe, proto se navrhují přechodná ustanovení, která umožní výrobcům doplňků stravy upravit výrobky z pohledu jejich složení i označování. 
K § 7 

Navrhovaná právní úprava je technickým předpisem, který je nutné oznámit před jeho publikací ve Sbírce zákonů Komisi podle 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.
K § 8 

V souvislosti s novou vyhláškou o doplňcích stravy a složení potravin se navrhuje zrušit stávající vyhlášku č. 225/2008 Sb., kterou se stanoví požadavky na doplňky stravy a na obohacování potravin, ve znění vyhlášky č. 352/2009 Sb.
K § 9
Navrhuje se nabytí účinnosti dnem …... 
K přílohám 1 a 2  
Seznamy rostlin a látek uvedené v přílohách vyhlášky nejsou taxativními seznamy. Jedná se o seznamy látek vybraných na základě zkušeností z praxe dozorových orgánů. Vzhledem k tomu, že se nejedná o taxativní seznamy látek, znamená to, že provozovatel potravinářského podniku může uvádět na trh potravinu včetně doplňku stravy obsahující látky na seznamu neuvedené, ale pouze za předpokladu splnění podmínek stanovených        v § 2 odst. 1 v § 5, podmínek ostatních právních předpisů jako např. nařízení o potravinách nového typu nebo o přídatných látkách a splnění obecné podmínky, že potravina uváděná               na trh musí být bezpečná a nesmí představovat riziko pro lidské zdraví. Za bezpečnost                  a zdravotní nezávadnost potraviny je plně zodpovědný provozovatel potravinářského podniku, který potravinu uvádí na trh. 

Podmínky použití některých rostlin vycházejí ze stávající právní úpravy, kde dochází pouze k úpravě nejvyššího přípustného množství v denní dávce pro použití u položek Cimicifuga racemosa, Citrus aurantium, Crataegus spp., Ginkgo biloba (standardizovaný extrakt 24/6 z listů), Ginkgo biloba (sušený list), Hypericum perforatum, Panax ginseng, Valeriana officinalis a k odebrání položky Tabebuia impetiginosa. Návrhy změny limitů vycházejí z požadavků výrobců doplňků stravy. Byly konzultovány se Státním zdravotním ústavem a Státním ústavem pro kontrolu léčiv a splňují požadavky na zdravotní bezpečnost na základě vědeckých poznatků vycházejících ze zdrojů uvedených v bodě 1-5 úvodu obecné části odůvodnění.
Podmínky použití některých dalších látek jiných než rostliny rovněž vychází ze stávající právní úpravy, přičemž do tabulky byly pouze doplněny položky Červená fermentovaná rýže (monakolin K) a Koenzym Q10 (ubichinon a ubichinol) z důvodu nových vědeckých poznatků vycházejících ze zdrojů uvedených v bodě v bodě 1-5 úvodu obecné části odůvodnění.

Seznam některých rostlin zakázaných při výrobě potravin vychází také ze stávající právní úpravy, do tabulky byly odstraněny položky Cinchona spp. - chinovník (kůra), Coleus forskohlii - koleus (kopřivěnka) Forskohlů, Hedera helix L. - břečťan popínavý (list) a Vitex agnus-castus - drmek obecný a doplněna položka Tabebuia impetiginosa - lapačo červené (kůra) z důvodu nových vědeckých poznatků vycházejících ze zdrojů uvedených v bodě v bodě 1-5 úvodu obecné části odůvodnění.

Ze seznamu některých látek zakázaných při výrobě potravin byls odstraněna položka kyselina gama-aminomáselná (GABA) z důvodu nových vědeckých poznatků vycházejících ze zdrojů uvedených v bodě v bodě 1-5 úvodu obecné části odůvodnění.
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