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58/2018 Sbh. - o doplricich stravy a sloZeni potravin - posledni stav textu

58/2018 Sb.
VYHLASKA
ze dne 29. bfezna 2018
o doplncich stravy a slozeni potravin
Ministerstvo zemé&délstvi stanovi podle § 18 odst. 1 pism. a) a t) zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych
vyrobcich a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni zakona ¢. 306/2000 Sb., zakona ¢&. 146/2002 Sb.,
zakona €. 316/2004 Sb., zakona €. 120/2008 Sb. a zakona €. 139/2014 Sb., (dale jen "zakon"):
§1

Predmét upravy

Tato vyhlaska zapracovava pfislusny predpis Evropské unie® a v navaznosti na pfimo pouzitelné predpisy Evropské
unie? upravuje

a) pozadavky na slozeni doplfiku stravy, jejich oznacovani a zplisob pouziti doplnikl stravy,
b) pozadavky na slozZeni potravin.
§2
Pozadavky na slozeni doplniku stravy
(1) Vitaminy a mineralni latky a jejich formy, které Ize pouzit pro vyrobu doplrikl stravy, jsou stanoveny v pfilohach €. |
a Il smérnice 2002/46/ ES o sblizovani pravnich predpistu ¢Elenskych statd tykajicich se dopliikd stravy, ve znéni pfimo
pouzitelnych pfedpist Evropské unie®.

(2) Nékteré dalSi latky, které Ize pouzit pro vyrobu doplnkl stravy, a podminky, za kterych je Ize pouzit, jsou uvedeny
v pfiloze €. 1 k této vyhlasce.

§3
Oznacovani dopliki stravy

(1) Kromé& pozadavkd na oznacovani balenych potravin stanovenych pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie®
upravujicim oznacovani potravin a pozadavkl upravenych v zakoné se na obalu pro spotiebitele uvede:

a) v nazvu potraviny slova "doplnék stravy",

b) nazev vitamina, mineralnich latek nebo dalSich latek charakterizujicich vyrobek,

c) ¢iselny Udaj o mnozstvi vitamind, mineralnich latek nebo jinych latek s vyZivovym nebo fyziologickym uginkem vztazeny na
doporuéenou denni davku, pfiéemz u vitamind a mineralnich latek se pouziji jednotky uvedené v pfiloze €. | smérnice
2002/46/ES o sblizovani pravnich predpisl ¢lenskych statu tykajicich se doplfikd stravy, ve znéni pfimo pouzitelného predpisu

Evropské unie®,

d) Udaje o obsahu vitamint a mineralnich latek i v procentech referenéni hodnoty pfijmu uvedené v pfiloze ¢&. Xl pfimo
pouzitelného predpisu Evropskeé unie®, pfitemz tento Udaj Ize uvést i v grafické podobé,

e) doporucené denni davkovani,

f) varovani pred prekro¢enim doporu¢eného denniho davkovani,

g) upozornéni, aby byly vyrobky ulozeny mimo dosah déti,

h) upozornéni, Ze doplriky stravy nejsou nahradou pestré stravy,

i) upozornéni "Nevhodné pro téhotné Zeny" u doplfikd stravy obsahuijicich vice nez 800 pg (RE) vitaminu A v denni davce,
j) upozornéni "Muze snizovat srazlivost krve" u dopliikl stravy obsahujicich rostlinu Ginkgo biloba (jinan dvoulaloény),

k) upozornéni na nutnost pferuseni konzumace a vyhledani lékare pfi jakémkoliv podezieni na jaterni onemocnéni u doplrik(
stravy obsahujicich rostlinu Cimicifuga racemosa (plosti€nik hroznovity) nebo jeji extrakty a

I) upozornéni na nevhodnost pro déti, mladez, téhotné a kojici Zeny, dale pro osoby uzivajici hypolipidemika a osoby s
onemocnénim ledvin, jater a se svalovymi poruchami u doplrik{ stravy s obsahem monakolinu K.
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(2) Udaje podle odstavce 1 pism. c) se uvadgji primérnymi hodnotami zjisténymi na zakladé kvantitativni analyzy
doplriku stravy provedené vyrobcem.

(3) Udaj o celkovém mnozstvi se uvadi podle jiného pravniho predpisu® nebo podle pravidel pro znageni symbolu
||en7).

(4) Oznacovani nesmi

a) doplikdm stravy pfisuzovat vlastnosti tykajici se prevence, 1é€by nebo vylé€eni lidskych onemocnéni nebo na tyto vlastnosti
odkazovat a

b) obsahovat zadné tvrzeni uvadéjici nebo naznadujici, ze vyvazena a pestra strava obecné nemize poskytnout dostatecné
mnozstvi zivin.

(5) Vyzivova a zdravotni tvrzeni u doplikl stravy se mohou uvést za podminek pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie o pozadavcich na uvadéni vyZzivovych a zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin®.

(6) Latky, jejichz uvadéni na trh podiéha pfimo pouzitelnému predpisu Evropské unie o potravinach nového typu?,
mohou byt v doplficich stravy pfitomny pouze v souladu s timto nafizenim.

§4
Zpusob pouziti doplikd stravy
Doplriky stravy se pouzivaji upravené do formy tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v jinych obdobnych formach, dale ve

formé sypkd, jako kapalina v ampulich, v lahvickach s kapatkem a v jinych podobnych formach kapalnych nebo sypkych
vyrobk( uréenych k pfijmu v malych odméfenych mnozstvich, a takto se uvadéji na trh.

§5
Pozadavky na slozeni potravin
(1) Podminky pfidavani vitaminG, mineralnich latek nebo dal$ich latek do potravin upravuje pfimo pouzitelny pfedpis
Evropské unie o pfidavani vitamind, mineralnich latek a dalSich latek do potravin'®.Do potravin nelze pfidavat jednotlivé nebo
ve smési omamné nebo psychotropni latky!?, prekursory latek uvedenych v kategorii | pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie'?, steroidni latky tj. latky s anabolickymi a jinymi hormonalnimi Gcinky, latky hormonalni povahy a dal$i latky, u nichz byl
prokazan toxicky, genotoxicky, teratogenni, halucinogenni, omamny ¢&i jiny nepfiznivy G¢inek na lidsky organismus.
(2) Nékteré dalsi latky, které nelze pouzit pfi vyrobé potravin, jsou uvedeny v pfiloze €. 2 k této vyhlasce.
§6

Prechodné ustanoveni

Potravina uvedena na trh nebo oznacena prfede dnem nabyti ucinnosti této vyhlasky mlze byt prodavana do
vycerpani zasob.

§7
Zavérecéné ustanoveni

Tato vyhlaska byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi
2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpis(i a pfedpist pro sluzby informacni spole¢nosti.

§8
ZruSovaci ustanoveni
ZruSuji se:
1. Vyhlaska €. 225/2008 Sb., kterou se stanovi pozadavky na doplrfiky stravy a na obohacovani potravin.

2. Vyhlaska €. 352/2009 Sb., kterou se méni vyhlaska &. 225/2008 Sb., kterou se stanovi poZadavky na doplfky stravy a na
obohacovani potravin.

§9

Uginnost

Tato vyhlaska nabyva uc€innosti dnem 1. listopadu 2018.
Ministr:

Ing. Milek v. r.
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P¥il.1

Podminky pouziti nékterych dalSich latek v doplncich stravy

1. Podminky pouziti nékterych rostlin

________________________________ I_________________________I_________________
Nazev rostliny 1 Cast rostliny 1 Nejvyssi
I I pripustné
I I mnozstvi v
I I denni déavce
________________________________ I_________________________I_________________
Cimicifuga racemosa I suSeny kotren a oddenek I 40 mg
(plostic¢énik hroznovity) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Citrus aurantium (hotky I extrakt (pfepoéteno na I 20 mg synefrinu
pomerandc) I mnoZstvi synefrinu) I
________________________________ I_________________________I_________________
Crataegus spp. (hloh) I suSeny list, kvét, plod I 1000 mg
________________________________ I_________________________I_________________
Dioscorea sp. (rod Jam) I suSend hliza I 100 mg
________________________________ I_________________________I_________________
Echinacea spp. (tfapatka) I suSeny kotren, nat I 500 mg
________________________________ I_________________________I_________________
Garcinia cambogia (garcinie I slupka (pfrepocteno na I 2000 mg
kambodzska) I mnoZstvi kyseliny I
I hydroxycitronové) I
________________________________ I_________________________I_________________
Ginkgo biloba (jinan I standardizovany extrakt I 60 mg
dvoulaloény) I 24/6 z listu I
________________________________ I_________________________I_________________
Ginkgo biloba (jinan I suSeny list I 4000 mg
dvoulaloény) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Hypericum perforatum (t¥ezalka I suSend nat I 900 mg
teckovana) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Panax ginseng (vSehoj I suSeny kofen I 2000 mg
Zzensenovy) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Ptychopetalum olacoides (muira I suSené drevo I 500 mg
puama) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Rhodiola rosea (rozchodnice I standardizovany extrakt I 100 mg
razova) I z kotene (4 % rosavinu) I
________________________________ I_________________________I_________________
Schisandra chinensis I suSené plody I 600 mg
(klanopraska ¢inska) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Tribulus terrestris (kotviénik I suSend nat, plody I 2000 mg
zemni) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Turnrra diffusa (pantala I suSené listy I 1000 mg
rozkladité) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Uncaria tomentosa (vilcacora, I suSeny kofen I 1000 mg
ko¢ic¢i drap) I I
________________________________ I_________________________I_________________
Valeriana officinalis (kozlik I suSeny kofen I 1000 mg
lékatrsky) I I
________________________________ I_________________________I_________________
2. Podminky pouziti nékterych dalSich latek jinych nez rostliny
______________________________________ I_____________________________________
Dalsi latky I Nejvy$s8i pripustné mnozZstvi v denni
I davce
______________________________________ I_____________________________________
Acetylkarnitin I 500 mg
______________________________________ I_____________________________________
Monakolin K z cCervené fermentované I 10 mg
ryze (Monascus purpureus) I
______________________________________ I_____________________________________
DMAE (dimethylaminoethanol) I 20 mg
______________________________________ I_____________________________________
Koenzym Q10 (ubichinon a ubichinol) I 200 mg

o

o



Pril.2

I 50 mg

___I _____________________________________
I 100 mg

___I _____________________________________
I 2000 mg

___I _____________________________________

Seznam nékterych dalSich latek zakazanych pfi vyrobé potravin

1. Né&které rostliny zakézané pfi vyrobé potravin

Adonanthe spp. (Adonis spp.)

Aspidosperma quebracho-blanco
Schlecht.

Cassia acutifolia (Cassia senna)

Clematis spp.

areka obecnéa
(betelovy ofisek)

kebraco

pomisSenka
srdcolistéa

bragantie
Wallichova

hlavénka (uragoga)

Plaminek



Diplodisia affinis,
Diplodisia chinensis

Eupatorium spp.
(kromé Eupatorium perfoliatum)

Mandragora officinarum L.

chebule (latnatd)
diklopsie pribuznéa
diklopsie ¢inska

sluncovka
kalifornskéa

jasminovec
vzdyzeleny

mandragora

nat, zaschléa



Menispermum canadense,

Menispermum dahuricum

Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.)

PIERRE

Sarothamnus scoparius (L.

WIMM.ex KOCH

Schoenocaulon officinale
(SCHLECHT.et CHAM.) GRAY

Spigelia spp.

lékatska

lunoplod (chebule
kanadsky
lunoplod dahursky

puchyfnatec
jedovaty

mr$tnoplod,
jaborand

pepfovnik opojny
(kava-kava)

k¥idlatka
sachalinskéa

vitecénik
sitinovity

spigelie

plod s vyjimkou
zralych semen,
zaschla stava

koten, nat



B i e L T-———mmmmmm o T——————m—mm - I
I Stephania spp. I I I
Tm o T-———mm - e I
I Strophanthus spp. I krutikvét I semeno I
T mm o T-———mmmmmm T-—————m—mm - I
I Strychnos spp. I kulciba I semeno I
Tm o T-———mm - e I
I Symphytum spp. I kostival I koren I
e e S T-———mm - T-———mm - I
I Tabebuia impetiginosa I lapaco Cervené I suSend kura I
I syn. Handroanthus impetiginosus I I I
I (Mart. ex DC.) Matto I I I
e S T-———mm - e I
I Taxus spp. I tis I I
T mm o T-———mmmmmm T-—————m—mm - I
I Thevetia peruviana (PERS.) I tevetie I nat I
I SCHUMANN I I I
T mm T-———mmmmmm T-—————m—mm - I
I Tussilago farfara I podbél obecny I list, kvét I
Tm o T-———mm - e I
I Urginea maritima (L.) J.B.BAK I urginea ptrimo¥ska I cibule I
T m T-———m—mmmm T-—————mmmm o I
I Veratrum spp. I kychavice I koren I
B I e L Lt I e L L e I
I Vladimiria souliei I vladimira I I
I I Souliejova I I
T m T-———m—mmmm T-—————mmmm o I
I Xysmalobium undulatum R. BROWN I xysmalobium I koren I
I I kaderavé I I
T m T-———m—mmmm T-—————mmmm o I
2. Nékteré dalSi latky zakazané pfi vyrobé potravin
B et i I
I Claviceps spp. (palickovice - sklerocium) I
B e e e e L L LR L P e e e et I
I Acetyltryptofan I
T oo I
I Dehydroepiandrosteron (DHEA) I
B e e e L e P e P e e et I
I 5-hydroxytryptofan (5-HTP) I
T oo I
I Koloidni st¥ibro I
B et e L e L e e I
I Laktuloéza I
T oo I
I Melatonin I
Bt et e et I
I N-acetylcystein I
T oo I

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statu tykajicich se
doplniku stravy, ve znéni natizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009, nafizeni Komise (EU) ¢. 1161/2011, nafizeni Komise (EU) ¢. 119/2014 a nafizeni
Komise (EU) €. 2015/414

2) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznaCovani
potravin, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfidavani vitamin( a mineralnich latek a nékterych dalSich
latek do potravin, v platném znéni.

3) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1170/2009 ze dne 30. listopadu 2009, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES a
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o seznamy vitamind a mineralnich latek a jejich forem, které Ize pfidavat do
potravin, véetné doplrikl stravy.

Nafizeni Komise (EU) €. 1161/2011 ze dne 14. listopadu 2011, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 a nafizeni Komise (ES) €. 953/2009, pokud jde o seznamy mineralnich latek, které Ize pfidavat
do potravin.

Nafizeni Komise (EU) €. 119/2014 ze dne 7. unora 2014, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES a natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokud jde o kvasnice obohacené chromem pouzivané pro vyrobu dopliikt stravy a o mlé¢nan
chromity pfidavany do potravin.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 2015/414 ze dne 12. bfezna 2015, kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokud jde o
glukosaminovou sl kyseliny (6 S)-5-methyltetrahydrolistové pouzivanou pfi vyrobé dopliiku stravy.

4) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach spotfebiteliim, o
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zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zru$eni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady
90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a
nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004.

5) Nafizeni komise (ES) €. 1170/2009.

6) Vyhlaska €. 417/2016 Sb., o nékterych zplsobech oznacovani potravin, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

7) Zakon 6. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Vyhlaska ¢. 328/2000 Sb., o zpusobu zhotoveni nékterych druhl hotové baleného zbozi, jehoz mnozZstvi se vyjadfuje v jednotkach hmotnosti nebo
objemu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

8) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006.

9) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach, o zméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 1852/2001, v
platném znéni.

10) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006.

11) Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpis.

12) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. tnora 2004 o prekursorech drog.
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aspi://module='EU'&link='32011R1169%2523'&ucin-k-dni='14.10.2022'/
aspi://module='EU'&link='31997R0258%2523'&ucin-k-dni='14.10.2022'/
aspi://module='EU'&link='32001R1852%2523'&ucin-k-dni='14.10.2022'/
aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='14.10.2022'/
aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='14.10.2022'
aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='14.10.2022'/

