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Pravni ramec pro pouziti latek jinych nez vitamin

a mineraly v doplncich stravy

Smérnice pro dopliky stravy ES/46/2002 - CR vyhlagka €. 58/2018

Harmonizovana cast:

» Seznam povolenych vitaminG a
mineralu
(Priloha | Smérnice pro DS)

» Seznam povolenych chemickych
forem vitaminu a minerald
(Priloha Il Smérnice pro DS)

Neharmonizovana cast:

» Seznam povolenych rostlin a
nékterych ,ostatnich latek* s
limity pro jejich pouziti
(Pfiloha 1 CR vyhlasky pro DS)

» Seznam zakazanych rostlin a
nekterych ,jinych latek®
(Priloha 2 CR vyhlasky pro DS)

—> MELATONIN




Pravni ramec pro pouziti latek jinych nez vitaminy
a mineraly v doplncich stravy
Princip vzajemneho uznavani (Narizeni ES/764/2008)

» Volny pohyb zbozi by se mél uplatnovat v pripadech, kdy legislativa
nebyla plné harmonizovana na Urovni EU.

» Kazdy Clensky stat je povinen akceptovat na svém Uzemi vyrobky,
které byly vyrobeny a/nebo uvedeny na trh v souladu s legislativou v
jiném clenskéem state EU.

» MRP neplati absolutné - produkt musi byt bezpecny

» Clensky stat miZe omezit dovoz a prodej vyrobku v pfipadé, Ze

» Je takové opatreni nutné pro ochranu verejného zdravi
» Toto opatreni musi byt primérené

» Tize dukazu lezi na ¢lenském staté




Prehled statutu melatoninu v ramci EU

Zemé DS x LP | Limit pro Zemé DS x LP | Limit pro
pouziti v DS pouziti v DS

Rakousko
Francie
Svycarsko
Italie
Spanélsko
Mad'arsko
Slovensko

Ceska rep.

Belgie
Pobalti

DS
LP
DS
DS
DS
DS
LP
DS
DS

1 mg
1,9 mg
N/A

1 mg

2 mg

1 mg
1,5 mg
N/A
<0,3 mg
1 mg

Rumunsko

Némecko
Dansko

Chorvatsko

Island
Svédsko

Slovinsko

Polsko

Bulharsko
Holandsko

DS
LP
DS
LP
LP
LP
DS
DS
DS

Az 5 mg

0,5 mg (1 mg)

N/A
1 mg
N/A
N/A
N/A
1 mg
Az 10 mg
<0,3 mg




Aktualni situace v CR

» Prestoze je melatonin na seznamu latek zakazanych pro vyrobu DS v
CR, byly zhruba pred 5 lety uvedeny na nas trh DS s melatoninem na
principu vzajemného uznavani.

» Zhruba pred 3 lety SUKL zahajil prvni Fizeni o povaze vyrobku, které
trvalo nékolik let nez bylo pravomocné rozhodnuto o klasifikaci
melatoninu jako LP.

» Firmy se proti rozhodnuti SUKL odvolavaji na MZ, které zpocatku
jejich odvolani vyhovélo, ale v soucasné dobé zménilo MZ nazor, a
proto firmam nezbyva nez se odvolat ke spravnimu soudu.

» Prvni fizeni trvala nékolik let, ale nyni uz rozhoduje SUKL velm:i
rychle za vyuziti argumentace z predchozich rizeni.

» Podle SUKL ma melatonin i v davkach 0,1 mg/den vyznamny
farmakologicky Ucinek.




Zajimavost nakonec
Schvalena zdravotni tvrzeni na melatonin (Nar. ES/432/2012)

» Melatonin prispiva ke zmirnéni subjektivniho pocitu unavy v dlsledku
casového posunu.

Podminky pouziti: Tvrzeni smi byt pouzito pouze u potravin, které obsahuji
nejménée 0,5 mg melatoninu v kvantifikované porci. Aby bylo mozné tvrzeni
pouZit, musi byt spotrebitel informovadn, Ze priznivého ucinku se dosahne pri
privodu nejméne 0,5 mg, které je treba poZzit kratce pred spanim v prvni
den cesty a po nékolik dalsich dni po prijezdu do ciloveho mista.

» Melatonin prispiva ke zkraceni doby nutné pro usnuti.

Podminky pouziti: Tvrzeni smi byt pouzito pouze u potravin, které obsahuji
1 mg melatoninu v kvantifikované porci. Aby bylo mozné tvrzeni pouzit,
musi byt spotrebitel informovan, ze priznivého ucinku se dosahne pri
konzumaci 1 mg melatoninu pred spanim.




Dekuji za pozornost




