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MOTIVATION
La clause de reconnaissance mutuelle des produits se trouve dans la loi 110/1997 Recueil des lois sur les denrées alimentaires et les produits du tabac, telle que modifiée et le présent arrêté constitue l’une de ses réglementations de mise en œuvre. Le texte de la clause est le suivant: 
«Une denrée alimentaire produite ou mise sur le marché dans un pays membre de l’Union européenne, ou ayant une origine dans l’un des États parties à l’accord sur l’Espace économique européen, ne peut voir sa mise sur le marché refusée, si cette denrée est conforme aux règlements contraignants applicables à sa production ou mise sur le marché dans certains de ces États ou aux procédures de production et aux règles de bonnes pratiques de production utilisées dans certains de ces États faisant l’objet d’une documentation suffisamment détaillée pour permettre, en cas de besoin, de procéder à une enquête complémentaire.»
En pratique, cela signifie que si un règlement européen ne régit pas le domaine précis, la partie (spécifique) de la production, l’étiquetage, la mise en circulation, c’est-à-dire qu’il s’agit d’un domaine non harmonisé, l’État membre peut le réglementer en fonction de ses propres conditions, à savoir, par un règlement national, par des règles de bonne pratique de production, le marquage des denrées alimentaires par des dénominations traditionnelles, etc. 
Les différences entre les États membres dans l’approche d’un problème précis ne sauraient motiver une restriction du commerce (suspension, sanction, retour de la marchandise par une autorité de surveillance, etc.). Bien évidemment, cette règle s’applique dans les deux sens: tant lors de l’entrée d’une denrée alimentaire sur le territoire de la République tchèque en provenance d’un État membre de l’UE que lors de l’expédition d’une denrée alimentaire à partir de la République tchèque vers les autres pays de l’UE. 
PARTIE GÉNÉRALE
Explication du caractère nécessaire du projet de réglementation, motivation de ses principes clés
Le motif principal de soumission de ce nouvel arrêté sur les compléments alimentaires et la composition des denrées alimentaires est le chevauchement de certaines dispositions de l’arrêté avec la réglementation directement applicable de l’Union européenne - annexes I et II de la directive (CE) nº 2002/46/CE, telle que modifiée. Les annexes d’origine de la directive ont été modifiées et complétées par le règlement (CE) nº 1170/2009 de la Commission, le règlement (CE) nº 1161/2011, le règlement (CE) nº 119/2014 et le règlement (CE) nº 414/2015. La nature de ces changements nécessite une adaptation comme dans le cas d’un règlement et non une transposition. Parmi les autres motifs, figurent également la différence de terminologie par rapport au règlement (UE) nº 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil, du 25 octobre 2011 concernant l’information des consommateurs sur les denrées alimentaires, modifiant les règlements (CE) nº 1924/2006 et (CE) nº 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil et abrogeant la directive 87/250/CEE de la Commission, la directive 90/496/CEE du Conseil, la directive 1999/10/CE de la Commission, la directive 2000/13/CE du Parlement européen et du Conseil, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CE de la Commission et le règlement (CE) nº 608/2004 de la Commission et les nouvelles connaissances scientifiques dans la problématique donnée découlant des sources suivantes:
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.
Le caractère nécessaire du projet de réglementation découle des expériences acquises dans le cadre de l’application de l’arrêté nº 225/2008 encore en vigueur définissant les exigences applicables aux compléments alimentaires et à l’enrichissement des denrées alimentaires, tel que modifié par l’arrêté nº 352/2009 Recueil des lois. 
Description de la situation juridique existante dans le domaine donné
L’arrêté nº 225/2008 Recueil des lois définissant les exigences applicables aux compléments alimentaires et à l’enrichissement des denrées alimentaires, tel que modifié par l’arrêté nº 352/2009 Recueil des lois (ci-après «arrêté nº 225/2008») constitue un arrêté de mise en œuvre de la loi nº 110/1997 sur les denrées alimentaires et les produis du tabac et modifiant et complétant certaines autres lois connexes, telles que modifiée (ci-après «loi sur les denrées alimentaires») définit les exigences applicables à la composition, le mode d’étiquetage et d’utilisation des compléments alimentaires et les conditions d’adjonction d’autres substances aux denrées alimentaires. 
L’arrêté nº 225/2008 émis par le ministère de la santé sur la base de l’habilitation que lui confère l’article 19, paragraphe 1, lettre a) de la loi sur les denrées alimentaires a été amendé une seule fois en 2009 pour l’ajout de l’annexe nº 5 - Doses journalières recommandées de vitamines et de substances minérales.
La loi nº 139/2014 Recueil des lois modifiant la loi nº 110/1997 Recueil des lois sur les denrées alimentaires et les produits du tabac et modifiant et complétant certaines lois connexes, telle que modifiée et la loi nº 166/1999 Recueil des lois sur les soins vétérinaires et modifiant certaines lois connexes (loi vétérinaire), telle que modifiées a modifié les dispositions d’habilitation pour l’adoption de règlements de mise en œuvre pour les compléments alimentaires en transférant cette habilitation du ministère de la santé au ministère de l’agriculture. 
Description de l’état final souhaité
Le projet d’arrêté soumis permettra d’éliminer le chevauchement de certaines exigences applicables aux compléments alimentaires découlant de la réglementation directement applicable de l’Union européenne - annexes I et II de la directive du Parlement européen et du Conseil 2002/46/CE, telle que modifiée. Les annexes d’origine de la directive ont été modifiées et complétées par le règlement (CE) nº 1170/2009 de la Commission, le règlement (CE) nº 1161/2011, le règlement (CE) nº 119/2014 et le règlement (CE) nº 414/2015. La nature de ces changements nécessite une adaptation comme dans le cas d’un règlement (et non une transposition) et une harmonisation de la terminologie avec le règlement du Parlement européen et du Conseil (CE) nº 1169/2011. 
Sur la base de nouvelles connaissances scientifiques, les conditions d’utilisation de certains végétaux et d’autres substances non végétales dans les compléments alimentaires sont modifiées. 
Le projet d’arrêté soumis complète également les dispositions d’habilitation de la loi sur les denrées alimentaires en transférant cette habilitation du ministère de la santé au ministère de l’agriculture. 
Analyse du risque
Le risque lié au non règlement du problème est la possibilité d’une incohérence des exigences avec la législation de l’Union européenne et une terminologie inconsistante qui serait source de confusion pour les utilisateurs de l’arrêté. Ceci pourrait entraîner des difficultés en lien avec la compétitivité, principalement sur le marché international. 
Le non respect de l’habilitation du ministère de l’agriculture visée à l’article 18, paragraphe 1, lettre t) de la loi sur les denrées alimentaires constitue un autre risque, car l’arrêté actuel a été émis par le ministère de l’agriculture sur la base d’une habilitation avant l’amendement de la loi sur les denrées alimentaires de 2014. 
Évaluation de la conformité de la réglementation proposée avec la loi dont elle vise la mise en application, y compris l’habilitation permettant son adoption
Le projet de législation est conforme à la loi sur les denrées alimentaires et l’habilitation prévue par cette loi. 
Évaluation de la compatibilité de la réglementation proposée avec la législation de l’Union européenne 
Le projet de règlement soumis est en lien direct avec les réglementations suivantes de l’Union européenne.
· Traité sur le fonctionnement de l’Union européenne
· directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil du 10 juin 2002 relative au rapprochement des législations des États membres concernant les compléments alimentaires 
· règlement (CE) nº 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires, tel que modifié,
· règlement (CE) nº 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006 concernant l’adjonction de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux denrées alimentaires, tel que modifié. 
· le règlement (UE) nº 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil, du 25 octobre 2011 concernant l’information des consommateurs sur les denrées alimentaires, modifiant les règlements (CE) nº 1924/2006 et (CE) nº 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil et abrogeant la directive 87/250/CEE de la Commission, la directive 90/496/CEE du Conseil, la directive 1999/10/CE de la Commission, la directive 2000/13/CE du Parlement européen et du Conseil, les directives 2002/67/CE et 2008/5/CE de la Commission et le règlement (CE) nº 608/2004 de la Commission; 
· le règlement (CE) nº 764/2008 du Parlement européen et du Conseil du 9 juillet 2008 établissant les procédures relatives à l’application de certaines règles techniques nationales à des produits commercialisés légalement dans un autre État membre et abrogeant la décision nº 3052/95/CE, tel que modifié,
· Le présent règlement a été notifié conformément à la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information.
Le projet d’arrêté peut être considéré comme étant entièrement compatible avec le droit de l’Union européenne.
Estimation de la portée économique et financière du projet de législation sur le budget national, les autres budgets publics, le milieu entrepreneurial de la République tchèque, impacts sociaux, y compris impacts sur des groupes spécifiques d’habitants, notamment les personnes défavorisées, les personnes handicapées et les minorités nationales
Le projet d’arrêté n’aura aucun impact sur le budget national et les autres budgets publics. 
Le projet d’arrêté ne pose aucune exigence majeure au milieu de l’entrepreneuriat, car, pour ce qui est de l’étiquetage des compléments alimentaires conformément à la nouvelle réglementation, les entrepreneurs disposeront d’une période de temps suffisante pour mettre en place le nouvel étiquetage.  
Il ne découle du projet aucun impact social négatif, y compris d’impacts sur des groupes spécifiques d’habitants, notamment les personnes défavorisées, les personnes handicapées et les minorités nationales, ni sur l’environnement.
Évaluation des impacts de la solution proposée sur l’interdiction de discrimination
Le projet d’arrêté ne comporte aucune disposition qui serait contraire à l’interdiction de discrimination.
Évaluation des impacts de la solution proposée sur la protection de la vie privée et des données personnelles
Le projet de règlement n’établit pas la nécessité d’un traitement de données personnelles. Le projet de règlement ne change pas la nécessité déjà existante d’un traitement de données personnelles.
Le projet de règlement n’établit aucune obligation spécifique ni habilitation à la collecte de données personnelles.
Évaluation des risques de corruption
Le projet de règlement ne contient aucune disposition qui pourrait faire l’objet d’un risque de corruption.
PARTIE SPÉCIFIQUE
Concernant l’article premier: 
L’objet de la modification de l’arrêté est conforme à l’habilitation visée à l’article 18, paragraphe 1, lettre a) à t) de la loi sur les denrées alimentaires et modifie les exigences de composition des compléments alimentaires, leur étiquetage, le mode d’utilisation des compléments alimentaires et la composition des denrées alimentaires.
Concernant l’article 2 
Les dispositions du paragraphe 1 font référence, en lien avec les exigences applicables à la composition des compléments alimentaires, aux annexes I et II de la directive 2002/46/CE, telle que modifiée. 
Les modifications des dispositions du paragraphe 2 par rapport à la législation actuelle concernent principalement l’harmonisation de la terminologie avec les dénominations et la numérotation de l’annexe nº 1 à laquelle il est fait référence dans ce paragraphe. 
Concernant l’article 3
Les dispositions proposées conformément à la réglementation directement applicable de l’Union européenne, la loi sur les denrées alimentaires et les nouvelles connaissances scientifiques prévoient l’inscription de données supplémentaires sur les emballages des denrées alimentaires préemballées. Les nouvelles connaissances scientifiques sur la problématique concernée découlent des sources de la littérature spécialisée indiquées au point 1.2 de la partie générale de la motivation.  Le projet comporte de nouvelles mentions, notamment  
· la mention «Peut réduire la coagulation du sang» pour les compléments alimentaires contenant du Ginkgo biloba (Gingko bilobé),
· un avertissement stipulant qu’il convient d’arrêter la consommation et de consulter un médecin en cas de suspicion de maladie hépatique pour les compléments alimentaires contenant du Cimicifuga racemosa (actée à grappe) ou ses extraits et  
· pour les compléments alimentaires contenant de la monocaline K, la mention qu’ils ne conviennent pas pour les enfants, les jeunes, les femmes enceintes ou allaitant ainsi que pour les personnes utilisant des produits à effets hypolipidémiques et les personnes souffrant de maladies rénales, hépatiques, ou de troubles musculaires.
Les dispositions proposées, contrairement à la législation actuelle, indiquent également que les données de quantité ne sont pas requises dans le cas de compléments alimentaires vendus par unité si le nombre de ces unités est clairement visible à travers l’emballage et facilement calculable ou que le nombre d’unités est indiqué sur l’étiquetage de la denrée alimentaire. Le projet limite concurremment l’étiquetage, le conditionnement commercial et la promotion notamment par l’interdiction d’attribuer aux compléments alimentaires des propriétés relatives à la prévention, le traitement et la guérison de maladies humaines ou de faire référence à de telles propriétés. 
Dispositions proposées également conformes à la terminologie utilisée dans le règlement (CE) nº 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil, tel que modifié. 
Concernant l’article 4
Le mode d’utilisation des compléments alimentaires découle de la réglementation actuelle, les dispositions de la législation actuelle sont précisées et la terminologie utilisée est harmonisée avec la directive du Parlement européen et du Conseil 2002/46/CE du 10 juin 2002 relative au rapprochement des législations des États membres concernant les compléments alimentaires.
Concernant l’article 5
Certaines exigences applicables à la composition des denrées alimentaires découlent de la réglementation actuelle. Les dispositions de la législation actuelle sont précisées et la terminologie utilisée dans le cadre du projet de réglementation harmonisée.
Concernant l’article 6
Certaines modifications proposées par rapport à la législation actuelle requièrent un certain laps de temps pour leur mise en œuvre et c’est pourquoi des dispositions provisoires sont proposées afin de permettre aux fabricants de compléments alimentaires de modifier leurs produits du point de vue de leur composition et de leur étiquetage. 
Concernant l’article 7 
La réglementation proposée est un règlement technique devant faire l’objet d’une notification avant publication au Journal officiel de la Commission conformément à la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information.
Concernant l’article 8 
En lien avec le nouvel arrêté sur les compléments alimentaires et la composition des denrées alimentaires, il est proposé d’abroger l’arrêté actuel nº 225/2008 définissant les exigences applicables aux compléments alimentaires et à l’enrichissement des denrées alimentaires, tel que modifié par l’arrêté nº 352/2009 Recueil des lois.
Concernant l’article 9
Date d’entrée en vigueur proposée.... 
Concernant les annexes 1 et 2 
Les listes de végétaux et des substances définies dans les annexes de l’arrêté ne sont pas exhaustives. Il s’agit de listes de substances choisies sur la base des expériences acquises dans le cadre de la pratique des organes de contrôle. Du fait qu’il ne s’agisse pas de listes de substances exhaustives, l’exploitant d’une entreprise alimentaire peut mettre sur le marché une denrée alimentaire (y compris un complément alimentaire) contenant des substances ne figurant pas sur ces listes, mais ce, uniquement à condition de satisfaire aux exigences visées à l’article 2, paragraphe 1 et à l’article 5, de remplir les conditions des autres réglementations, notamment le règlement sur les denrées alimentaires de type nouveau ou concernant les additifs et sous réserve de remplir la condition générale selon laquelle une denrée alimentaire mise sur le marché doit être sûre et ne doit pas représenter un risque pour la santé des personnes. L’exploitant de l’entreprise alimentaire est pleinement responsable de la sûreté et de la salubrité de la denrée alimentaire qu’il met sur le marché. 
Les conditions d’utilisation de certains végétaux découlent de la législation actuelle dans laquelle seules sont modifiées les quantités maximales autorisées dans une dose journalière pour les éléments Cimicifuga racemosa, Citrus aurantium, Crataegus spp., Ginkgo biloba (extrait normalisé de feuilles 24/6), Ginkgo biloba (feuille séchée), Hypericum perforatum, Panax ginseng, Valeriana officinalis et l’élement Tabebuia impetiginosa supprimé. Les modifications proposées des limites découlent des exigences des producteurs de compléments alimentaires. L’institut d’État pour la santé et l’institut d’État pour le contrôle des médicaments ont été consultés et elles remplissent les exigences en matière de sécurité pour la santé sur la base des connaissances scientifiques découlant des sources mentionnées au point 1-5 de l’introduction de la partie générale de la motivation.
Les conditions d’utilisation de certaines autres substances non végétales découlent également de la réglementation actuelle et seules ont été ajoutés dans les tableaux les éléments Riz rouge fermenté (monocaline K) et Coenzyme Q10 (ubichinone et ubichinole) en raison des nouvelles connaissances scientifiques découlant des sources mentionnées au point 1-5 de l’introduction de la partie générale de la motivation.
La liste de certains végétaux interdits pour la fabrication de denrées alimentaires découle également de la législation actuelle; ont été retirés du tableau les composants Cinchona spp. (écorce), Coleus forskohlii - koleus (kopřivěnka) Forskohlů, Hedera helix L. (feuille) et Vitex agnus-castus - Coptide chinois et le composant Tabebuia impetiginosa (écorce) a été ajouté au tableau.
A été retiré de la liste des substances interdites pour la fabrication de denrées alimentaires le composant acide γ-aminobutyrique (GABA) en raison des nouvelles connaissances découlant des sources mentionnées au point 1-5 de l’introduction de la partie générale de la motivation.
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