FEDERALNA VEREJNA SLUZBA PRE ZDRAVIE, BEZPECNOST POTRAVINOVEHO
RETAZCA A ZIVOTNE PROSTREDIE

15 DECEMBER 2024. - Kralovsky dekrét, ktorym sa menia kralovské dekréty z 30.
maja 2021 o uvadzani na trh zivin a potravin, do ktorych boli pridané ziviny, z 29.
augusta 2021 o vyrobe vyzivovych doplnkov obsahujucich iné latky ako ziviny a
rastliny alebo rastlinné pripravky a ich uvadzani na trh a z 31. augusta 2021 o
vyrobe potravin, ktoré pozostavaju z rastlin alebo rastlinnych pripravkov alebo
ich obsahuju, a ich uvadzani na trh

FILIP, kral Belgicanov,
Na vedomie vSetkym, ktorych sa to tyka,

so zretelom na zakon z 24. januara 1977 o ochrane zdravia spotrebitelov, pokial
ide o potraviny a iné vyrobky, ¢lanok 2, body 1 az 3 a ¢lanok 10 bod 1,
nahradeny zdkonom z 9. februara 1994,

so zretelom na kralovsky dekrét z 30. maja 2021 o uvadzani na trh Zivin a
potravin, do ktorych boli pridané zZiviny, ¢lanok 2 ods. 6 a 7 a ¢ladnok 5,

so zretelom na kralovsky dekrét z 29. augusta 2021 o vyrobe vyzivovych
doplnkov obsahujucich iné latky ako ziviny a rastliny alebo rastlinné pripravky a
ich uvadzani na trh, ¢lanok 2 ods. 3 a 6 a ¢lanok 5,

so zretelom na krdlovsky dekrét z 31. augusta 2021 o vyrobe potravin, ktoré
pozostavaju z rastlin alebo rastlinnych pripravkov alebo ich obsahuju, a ich
uvadzani na trh, ¢ldnok 2 ods. 8 a 10 a ¢lanok 3, zmeneny kralovskym dekrétom
z 12. decembra 2023,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28.
janudra 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky Urad pre bezpecnost potravin a
stanovuju sa postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z
20. decembra 2006 o pridavani vitaminov a minerdlnych latok a niektorych
dalSich latok do potravin,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 z
25. oktébra 2011 o poskytovani informacii o potravinach spotrebitelom, ktorym
sa menia a dopifaju nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa zruSuje smernica Komisie
87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a
2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 608/2004,

so zretelom na smernicu 2002/46/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 10. juna
2002 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich sa
potravinovych doplnkov,

so zretelom na oznamenie Eurdépskej komisie z 30. maja 2024, podla ¢lanku 5
ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra
2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informécii v oblasti technickych
predpisov a pravidiel vztahujucich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti,

so zretelom na stanovisko Najvyssej rady pre zdravie vydané 9. septembra 2024,
so zretelom na stanovisko financného inSpektora vydané 7. maja 2024,

so zretelom na stanovisko Statnej rady 77.119/3 vydané 18. novembra 2024,
podla ¢lanku 84 ods. 1 pododseku 1 bodu 2 zdkonov o Statnej rade zosuladenych



12. januara 1973,
na zaklade navrhu ministra polnohospodarstva a ministra zdravotnictva

Rozhodli sme sa a tymto vyhlasujeme:

KAPITOLA 1. - Zmeny kralovského dekrétu z 30. maja 2021 o uvadzani na trh
zivin a potravin, do ktorych boli pridané ziviny

Clanok 1. Do kralovského dekrétu z 30. méaja 2021 o uvadzani na trh Zivin a
potravin, do ktorych boli pridané ziviny, sa vklada ¢lanok 1a, ktory znie takto:
,Clanok 1a. Tento dekrét sa vztahuje na potraviny uré¢ené na ludsku spotrebu v
zmysle ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z
28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vseobecné zasady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky Urad pre bezpecnost potravin a
stanovuju postupy v zalezZitostiach bezpecnosti potravin.”.

Clanok 2. Clanok 2 ods. 6 toho istého dekrétu sa nahradza takto:

,6. vyzivové doplnky: potraviny, ktorych uc¢elom je doplnit prirodzenu stravu a
ktoré pozostavaju z jednej alebo viacerych zivin, rastlin, rastlinnych pripravkov
alebo inych latok s vyzivovym alebo fyziologickym Ucinkom, jednotlivo alebo v
kombinacii, preddvané v davkovanej forme, konkrétne vo forme prezentéacie, ako
su kapsuly, pastilky, tablety, piluly a ostatné podobné formy, ako aj vrecuska s
praskom, ampulky s tekutinami, flasky s davkovacom kvapiek a ostatné podobné
formy tekutych alebo praskovych pripravkov, ktoré sa maju uzivat v malych
odmeranych jednotkovych mnozstvach;“.

Clanok 3. Clanok 2 toho istého dekrétu sa dopifia bodom 7, ktory znie takto:

»7. potraviny: potraviny urcené na ludsku spotrebu v zmysle ¢lanku 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Eurépsky Urad pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v zélezitostiach
bezpeclnosti potravin. “

Clanok 4. Clanok 5 toho istého dekrétu sa nahradza takto:

,Clanok 5. § 1. Zakazuje sa uvadzat na trh potraviny, ktoré pozostavaju z jednej
alebo viacerych zivin alebo obsahuju jednu alebo viac Zivin, ak sluzba nebola
vopred informovana v sulade s nasledujucimi ustanoveniami.

Dokumentécia k ozndmeniu sa musi predlozit v jednej képii alebo
prostrednictvom aplikdcie FOODSUP na webovom sidle Federalnej verejnej sluzby
pre zdravie, bezpecnost potravinového retazca a zivotné prostredie.
Dokumentécia k ozndmeniu musi obsahovat tieto Udaje:

1. povaha potraviny;

2. zoznam zloziek vyrobku (kvalitativne a kvantitativne);

3. zoznam zivin pridanych na odporucanu porciu potraviny, ktora sa ma denne
konzumovat, na oznaceni alebo na mnoZzstvo potraviny rovnajlce sa
priemernému dennému prijmu tejto potraviny stanovenému v prilohe 2 pre
potraviny uvedené v ¢lanku 4;

4. v pripade potreby vyzivova analyza vyrobku;

5. konecnd verzia oznacenia, ktoré sa uvadza na trh;

6. Udaje potrebné na posudenie vyzivovej hodnoty;

7. zadvazok vykonavat Casté analyzy v r6znych Casoch vyrobku a spristupnit



vysledky sluzbe.

Na predloZenie dokumentacie k ozndmeniu je nevyhnutné zaplatenie poplatku za
oznameny vyrobok vo forme predbeznej platby na Ucet rozpoctového fondu pre
suroviny a vyrobky v sdlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 krélovského dekrétu z 13.
novembra 2011, ktorym sa stanovuju poplatky a prispevky splatné do
rozpo¢tového fondu pre suroviny a vyrobky a spifiajice podmienky stanovené vo
vyzve na zaplatenie.

Vyrobky sa uvadzaju na trh v sdlade s ¢ldnkom 17 ods. 1 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky Urad pre
bezpelnost potravin a stanovujd postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin.
§ 2. Do 30 dni od prijatia dokumentéacie k oznameniu zasle sluzba ziadatelovi
potvrdenie o prijati.

Ak vyrobok patri do rozsahu pdésobnosti tohto dekrétu a spifia poziadavky
stanovené v tomto dekréte, sluzba mo6ze do 90 dni od dorucenia dokumentacie
predlozit pripomienky a odporuc¢ania okrem iného na Upravu oznacenia, a to
najma tak, ze bude vyzadovat uvedenie upozorneni. Sluzba zasle list obsahujuci
tieto pripomienky v stanovenej lehote.

Prideli sa Cislo oznamenia, ak vyrobok zodpoveda vymedzeniu pojmu vyZzivovy
doplnok alebo o Ziviny obohatend potravina stanovenému v tomto dekréte.

Toto Cislo ozndmenia slUzi ako narodné referencné cislo medzi deklarantom,
sluzbou a Federalnou agenturou pre bezpecnost potravinového retazca;

Toto cislo oznamenia nepredstavuje:

- belgické povolenie na uvedenie na trh;

- dokaz o zhode vyrobku;

- uznanie statusu vyrobku.

Toto Cislo ozndmenia nemozno pouzit v kontexte nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/515 z 19. marca 2019 o vzajomnom uznavani
tovaru, ktory je v stilade s pravnymi predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom
State.

Cislo ozndmenia sa vsak neprideluje:

1. v pripade pochybnosti, pokial ide o status vyrobku ako vyZzivového doplnku
alebo o ziviny obohatenej potraviny, alebo ak vyrobok obsahuje tvrdenia, ktoré
vyrobku pripisuju vlastnosti prevencie, lieCby alebo vylieCenia choroby alebo
naznacuju podobné vlastnosti. V takychto pripadoch sa dokumentacia zasle
nasledujucim orgdnom alebo prislusnym spravam, ktoré urcuju status vyrobku:
- spolo¢na komisia, ako sa vymedzuje v kralovskom dekréte zo 16. jula 2024,
ktorym sa stanovuje zloZenie, Ulohy a fungovanie Komisie pre hrani¢né vyrobky
na humanne pouzitie a Komisie pre hrani¢né vyrobky na veterinarne pouzitie, a
ktorym sa vykonavaju ¢lanky 12/1 a 12/2 zakona z 20. jala 2006 o zriadeni a
fungovani Federalnej agentlry pre lieky a zdravotnicke vyrobky;

sluzba;

Federdlna agentlra pre bezpecnost potravinového retazca;

2. potravinovym doplnkom urc¢enym pre deti do troch rokov bez stanoviska
NajvysSsej rady pre zdravie;

3. v pripade, Ze bezpeclnost vyrobkov alebo zloziek maju preskimat poradné
organy, ako napriklad:

poradny vybor pre rastlinné pripravky;

NajvysSSie rada pre zdravie;



sluzba“.

KAPITOLA 2. - Zmeny krélovského dekrétu z 29. augusta 2021 o vyrobe
vyzivovych doplnkov obsahujucich iné latky ako ziviny a rastliny alebo rastlinné
pripravky a ich uvadzani na trh

Clanok 5. Do krélovského dekrétu z 29. augusta 2021 o vyrobe vyZivovych
doplnkov obsahujucich iné latky ako Ziviny a rastliny alebo rastlinné pripravky a
ich uvadzani na trh sa vklada ¢lanok 1a, ktory znie takto:

,Clanok 1a. Tento dekrét sa vztahuje na

potraviny urcené na ludsku spotrebu v zmysle Clanku 2 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky Urad pre
bezpecnost potravin a stanovujlu postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin.”.

Clanok 6. Clanok 2 ods. 3 toho istého dekrétu sa nahradza takto:

»3. vyzivové doplnky: potraviny, ktorych ucelom je doplnit prirodzenu stravu a
ktoré pozostavaju z jednej alebo viacerych Zivin, rastlin, rastlinnych pripravkov
alebo inych latok s vyzivovym alebo fyziologickym ucinkom, jednotlivo alebo v
kombinacii, predavané v davkovanej forme, konkrétne vo forme prezentéacie, ako
su kapsuly, pastilky, tablety, piluly a ostatné podobné formy, ako aj vrecuska s
praskom, ampulky s tekutinami, flasky s davkovacom kvapiek a ostatné podobné
formy tekutych alebo praskovych pripravkov, ktoré sa majd uzivat v malych
odmeranych jednotkovych mnozstvach;“.

Clanok 7. Clanok 2 toho istého dekrétu sa dopifa bodom 6, ktory znie takto:

,6. potraviny: potraviny urcené na ludsku spotrebu v zmysle ¢lanku 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Eurdpsky Urad pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v zélezitostiach
bezpeclnosti potravin.

Clanok 8. Clanok 3 toho istého nariadenia sa nahradza takto:

“ Clanok 3. § 1. Zakazuje sa uvadzat na trh vyZivové doplnky, ktoré pozostavaju z
jednej alebo viacerych inych latok alebo obsahuju jednu alebo viac inych latok,
ak sluzba nebola vopred informovana v sulade s nasledujlcimi ustanoveniami.
Dokumentécia k ozndmeniu sa musi predlozit v jednej képii alebo
prostrednictvom aplikdcie FOODSUP na webovom sidle Federalnej verejnej sluzby
pre zdravie, bezpecnost potravinového retazca a zivotné prostredie.
Dokumentécia k ozndmeniu musi obsahovat tieto Gdaje:

1. povaha potraviny;

2. zoznam zloziek vyrobku (kvalitativne a kvantitativne);

3. zoznam kvalitativnych a kvantitativnych adajov o inych latkach, na jednotku a
dennu davku, ako aj Udaje o ich toxicite a stabilite;

4. v pripade potreby vyzivova analyza vyrobku;

5. koneCna verzia oznacenia, ktoré sa uvadza na trh;

6. Udaje potrebné na posudenie vyzivovej hodnoty;

7. zdvazok vykondavat Casté analyzy v r6znych ¢asoch vyrobku a spristupnit
vysledky sluzbe.

Na predloZzenie dokumentéacie k oznameniu je nevyhnutné zaplatenie poplatku za
oznameny vyrobok vo forme predbeznej platby na Ucet rozpoctového fondu pre



suroviny a vyrobky v sdlade s ¢lankom 10 ods. 1 kralovského dekrétu z 13.
novembra 2011, ktorym sa stanovuju poplatky a prispevky splatné do
rozpoctového fondu pre suroviny a vyrobky a spifajice podmienky stanovené vo
vyzve na zaplatenie.

Vyrobky sa uvadzaju na trh v stlade s ¢lankom 17 ods. 1 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky Urad pre
bezpelnost potravin a stanovujd postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin.
§ 2. Do 30 dni od prijatia dokumentacie k oznameniu zasSle sluzba Ziadatelovi
potvrdenie o prijati.

Ak vyrobok patri do rozsahu pésobnosti tohto dekrétu a spifa poziadavky
stanovené v tomto dekréte, sluzba mdze do 90 dni od dorucenia dokumentacie
predlozit pripomienky a odporuc¢ania okrem iného na Upravu oznacenia, a to
najma tak, Ze bude vyzadovat uvedenie upozorneni. Sluzba zasle list obsahujuci
tieto pripomienky v stanovenej lehote.

Prideli sa Cislo oznamenia, ak vyrobok zodpoveda vymedzeniu pojmu vyzivovy
doplnok stanovenému v tomto dekréte.

Toto Cislo ozndmenia slGzi ako narodné referencné Cislo medzi deklarantom,
sluzbou a Federalnou agenturou pre bezpecnost potravinového retazca;

Toto Cislo ozndmenia nepredstavuje:

- belgické povolenie na uvedenie na trh;

- dékaz o zhode vyrobku;

- uznanie statusu vyrobku.

Toto Cislo ozndmenia nemozno pouzit v kontexte nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/515 z 19. marca 2019 o vzajomnom uznavani
tovaru, ktory je v sulade s pravnymi predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom
State.

Cislo ozndmenia sa v$ak neprideluje:

1. v pripade pochybnosti, pokial ide o status vyrobku ako vyZzivového doplinku,
alebo ak vyrobok obsahuje tvrdenia, ktoré vyrobku pripisuju vlastnosti prevencie,
lieCby alebo vyliecCenia choroby alebo naznacuju podobné vlastnosti. V takychto
pripadoch sa dokumentécia zasle nasledujlicim organom alebo prislusSnym
spravam, ktoré urcuju status vyrobku:

- spolo¢na komisia, ako sa vymedzuje v kralovskom dekréte zo 16. jula 2024,
ktorym sa stanovuje zlozenie, Ulohy a fungovanie Komisie pre hrani¢né vyrobky
na humdanne pouzitie a Komisie pre hrani¢né vyrobky na veterinarne pouzitie, a
ktorym sa vykonavaju ¢lanky 12/1 a 12/2 zakona z 20. jdla 2006 o zriadeni a
fungovani Federdlnej agentury pre lieky a zdravotnicke vyrobky;

sluzba;

Federdlna agentlra pre bezpecnost potravinového retazca;

2. potravinovym doplnkom urcenym pre deti do troch rokov bez stanoviska
Najvyssej rady pre zdravie;

3. v pripade, Ze bezpecnost vyrobkov alebo zloziek maju preskimat poradné
orgény, ako napriklad:

poradny vybor pre rastlinné pripravky;

NajvysSSie rada pre zdravie;

sluzba“.

KAPITOLA 3. - Zmeny kralovského dekrétu z 31. augusta 2021 o vyrobe potravin,
ktoré pozostavaju z rastlin alebo rastlinnych pripravkov alebo ich obsahujud, a ich



uvadzani na trh Clanok 9. Do kralovského dekrétu z 31. augusta 2021 o vyrobe
potravin, ktoré pozostavaju z rastlin alebo rastlinnych pripravkov alebo ich
obsahujd, a ich uvadzani na trh, sa vklada ¢lanok 1a, ktory znie takto:

.Clanok la. Tento dekrét sa vztahuje na

potraviny urené na ludsku spotrebu v zmysle ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky Urad pre
bezpelnost potravin a stanovujd postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin.

Clanok 10. Clanok 2 ods. 8 toho istého dekrétu sa nahradza takto:

»8. vyzivové doplnky: potraviny, ktorych uc¢elom je doplnit prirodzenu stravu a
ktoré pozostavaju z jednej alebo viacerych zivin, rastlin, rastlinnych pripravkov
alebo inych latok s vyzivovym alebo fyziologickym Ucinkom, jednotlivo alebo v
kombinacii, preddvané v davkovanej forme, konkrétne vo forme prezentéacie, ako
su kapsuly, pastilky, tablety, piluly a ostatné podobné formy, ako aj vrecuska s
praskom, ampulky s tekutinami, flasky s davkovacom kvapiek a ostatné podobné
formy tekutych alebo praskovych pripravkov, ktoré sa maju uzivat v malych
odmeranych jednotkovych mnozstvach®.

Clanok 11. Clanok 2 toho istého dekrétu sa dopifia bodom 10, ktory znie takto:
,10° potraviny: potraviny ur¢ené na ludsku spotrebu v zmysle ¢lanku 2
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januéara 2002,
ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje Eurépsky Urad pre bezpecnost potravin a stanovujd postupy v
zalezitostiach bezpeclnosti potravin.

Clanok 12. V ¢&lanku 5 toho istého dekrétu sa odseky 1, 2 a 3 nahradzaju takto:
.8 1. Zakazuje sa uvadzat na trh potraviny pozostavajlce z jednej alebo
viacerych rastlin, ktoré si uvedené v zozname 2 a zozname 3 prilohy k tomuto
dekrétu a ktoré spifnaju podmienky a obmedzenia, ak neboli vopred ozndmené
sluzbe v sulade s nasledujlicimi ustanoveniami.

Dokumentécia k ozndmeniu sa musi predlozit v jednej kdpii alebo
prostrednictvom aplikdcie FOODSUP na webovom sidle Federalnej verejnej sluzby
pre zdravie, bezpecnost potravinového retazca a zivotné prostredie.
Dokumentécia k ozndmeniu musi obsahovat tieto Gdaje:

1. povaha potraviny;

2. zoznam zloziek vyrobku (kvalitativne a kvantitativne);

3. zoznam kvalitativnych a kvantitativnych ddajov o zndmych vyznamnych
ucinnych latkach alebo markeroch na jednotku a na dennu davku, o toxicite a
stabilite;

4. v pripade potreby vyzivova analyza vyrobku;

5. konecnd verzia oznacenia, ktoré sa uvadza na trh;

6. Udaje potrebné na posudenie vyzivovej hodnoty;

7. zadvazok vykonavat Casté analyzy v r6znych Casoch vyrobku a spristupnit
vysledky sluzbe.

Na predloZenie dokumentacie k ozndmeniu je nevyhnutné zaplatenie poplatku za
oznameny vyrobok vo forme predbeznej platby na Ucet rozpoctového fondu pre
suroviny a vyrobky v sdlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 krélovského dekrétu z 13.
novembra 2011, ktorym sa stanovuju poplatky a prispevky splatné do
rozpo¢tového fondu pre suroviny a vyrobky a spifiajice podmienky stanovené vo



vyzve na zaplatenie.

Vyrobky sa uvadzaju na trh v sdlade s ¢ldnkom 17 ods. 1 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky Urad pre
bezpelnost potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin®.
§ 2. Zakazuje sa umiestrfiovat na trh potraviny, ktoré pozostavaju z jednej alebo
viacerych rastlin alebo obsahujud jednu alebo viac rastlin, ktoré:

1. nie sU uvedené v zozname 2 a zozname 3 pripojenom k tomuto dekrétu; alebo
2. sl uvedené v zozname 2 a zozname 3 pripojenom k tomuto dekrétu, ale
nespifaju podmienky a obmedzenia, ak sa sluzbe nepoda predbezné ozndmenie
v sulade s § 1 tohto clanku.

Dokumentécia k oznameniu musi obsahovat Udaje uvedené v § 1 ods. 2 a vSetky
potrebné Udaje tykajlce sa povahy, toxicity a mnozstiev najddlezitejSich
ucinnych latok, pokial si zndme a zistitelné.

§ 3 Do 30 dni od prijatia dokumentacie k oznameniu zasle sluzba ziadatelovi
potvrdenie o prijati.

Ak vyrobok patri do rozsahu pésobnosti tohto dekrétu a spifa poziadavky
stanovené v tomto dekréte, sluzba mdze do 90 dni od dorucenia dokumentacie
predlozit pripomienky a odporuc¢ania okrem iného na Upravu oznacenia, a to
najma tak, Ze bude vyzadovat uvedenie upozorneni. Sluzba zasle list obsahujuci
tieto pripomienky v stanovenej lehote.

Prideli sa Cislo oznamenia, ak vyrobok zodpoveda vymedzeniu pojmu vyzivovy
doplnok stanovenému v tomto dekréte.

Toto cislo ozndmenia slGzi ako narodné referencné Cislo medzi deklarantom,
sluzbou a Federalnou agenturou pre bezpecnost potravinového retazca;

Toto Cislo ozndmenia nepredstavuje:

- belgické povolenie na uvedenie na trh;

- d6kaz o zhode vyrobku;

- uznanie statusu vyrobku.

Toto Cislo ozndmenia nemozno pouzit v kontexte nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/515 z 19. marca 2019 o vzajomnom uznavani
tovaru, ktory je v sulade s pravnymi predpismi uvedeny na trh v inom ¢lenskom
State.

Cislo ozndmenia sa v$ak neprideluje:

1. v pripade pochybnosti, pokial ide o status vyrobku ako vyZzivového doplinku,
alebo ak vyrobok obsahuje tvrdenia, ktoré vyrobku pripisuju vlastnosti prevencie,
lieCby alebo vyliecCenia choroby alebo naznacuju podobné vlastnosti. V takychto
pripadoch sa dokumentécia zasle nasledujlicim organom alebo prislusSnym
spravam, ktoré urcuju status vyrobku:

- spolo¢na komisia, ako sa vymedzuje v kralovskom dekréte zo 16. jula 2024,
ktorym sa stanovuje zlozenie, Ulohy a fungovanie Komisie pre hrani¢né vyrobky
na humdanne pouzitie a Komisie pre hrani¢né vyrobky na veterinarne pouzitie, a
ktorym sa vykonavaju ¢lanky 12/1 a 12/2 zakona z 20. jdla 2006 o zriadeni a
fungovani Federdlnej agentury pre lieky a zdravotnicke vyrobky;

sluzba;

Federdlna agentlra pre bezpecnost potravinového retazca;

2. potravinovym doplnkom urcenym pre deti do troch rokov bez stanoviska
Najvyssej rady pre zdravie;

3. v pripade, Ze bezpecnost vyrobkov alebo zloziek maju preskimat poradné
orgény, ako napriklad:



poradny vybor pre rastlinné pripravky;

NajvysSie rada pre zdravie;

sluzba“.

4. v pripade éterickych olejov v kapsulach, ktoré musi schvalit Poradny vybor pre
rastlinné pripravky“.

KAPITOLA 4. - Zavere¢né ustanovenia

Clanok 13. Za vykonanie tohto dekrétu zodpoveda minister zodpovedny za
bezpelnost potravinového retazca a minister zodpovedny za verejné zdravie,
kazdy z nich v ramci svojich pravomoci.

V Bruseli 15. decembra 2024

FILIP

Za kréla:

Minister polnohospodarstva,
D. CLARINVAL

Minister zdravotnictva,

F. VANDENBROUCKE



