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01 Zakladni informace
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Doplnék stravy — zakladni informace

= Potravina, jejimz uCelem je dopliovat béznou stravu

= Koncentrovany zdroj vitamind a mineralnich latek nebo
dalSich latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem

= UrCen k pfijmu v malych odmérenych mnozstvich

= Neni ndhradou pestré a vyvazené stravy

= Neslouzi k Ié€bé onemocnéni — nejedna se o lé€ivy pripravek
= Lze uvadét na trh pouze baleny

= Muze byt uvadén na trh ve napfiklad ve formé
= Tobolek, tablet, kapsli

= Kapaliny v ampulich, lahvickach s kapatkem apod.

Ministerstvo zemédélstvi 4



Doplnék stravy — zakladni informace

= Nepodléha schvalovani pied uvedenim na trh v CR

* Pfi vyrobé a uvadéni dopliiku stravy na trh musi byt splnény veskeré
pozadavky platné potravinarské legislativy - napfiklad pozadavky
na:

» bezpecCnost

= jakost

» fadné oznacCovani

= hygienu pfi vyrobé a uvadéni na trh

= Odpovédnost za splnéni vSech pozadavku platné legislativy nese
provozovatel, ktery doplnék stravy vyrabi nebo uvadi na trh

= QOrganem dozoru je Statni zemédélska a potravinarska inspekce
(SZPI)

Ministerstvo zemédélstvi



02 Legislativni predpisy
a aktuality
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Legislativni predpisy

smérnice 2002/46/EC
narizeni (ES) ¢. 178/2002
narizeni (EU) ¢. 1169/2011
nafizeni (EU) €. 852/2004
narizeni (ES) ¢. 1924/2006
narizeni (ES) €. 1925/2006
narizeni (EU) ¢. 2283/2015
nafrizeni (ES) ¢. 1332/2008
nafizeni (ES) €. 1333/2008
narizeni (ES) ¢. 1334/2008

zakon c¢. 110/1997 Sb.

vyhlaska €. 58/2018 Sb.
vyhlaska €. 172/2015 Sb.

vyhlaska ¢. 417/2016 Sb.

)¢
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Vyhlaska ¢. 58/2018 Sb., o doplncich stravy
a slozeni potravin

= Pozadavky na slozeni dopliaku stravy, jejich oznaGovani a
zpusob pouziti

= Pozadavky na slozeni potravin

» Pfiloha €. 1 - Podminky pouziti nékterych rostlin a nékterych
dalSich latek v doplncich stravy

= Priloha ¢. 2 - Seznam nékterych rostlin a neékterych
dalSich latek zakazanych pfi vyrobé potravin

= Vitaminy a mineralni latky a jejich formy, které lze pouzit
pro vyrobu doplikld stravy, jsou stanoveny v prilohach ¢&. | a |l
smérnice 2002/46/ES

Ministerstvo zemédélstvi
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Novela vyhlasky €. 58/2018 Sb., o doplncich I
stravy a slozeni potravin

‘ Vyhlaska ¢. 368/2024 Sb.

l

Notifikace u Evropské komise (fijen 2024)
I

Vydano ve Shirce zakonu (prosinec 2024)
J

Datum nabyti ucinnosti: 1.7.2025
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Novela vyhlasky €. 58/2018 Sb., o doplncich
stravy a slozeni potravin - 8 5

Predchozi znéni - nezahrnovalo situaci, kdy je urcita latka jiz prfitomna v nékteré ze
slozek potraviny

= Do potravin nelze pridavat jednotlive nebo ve smési omamné nebo psychotropni latky,
prekursory drog, ...

Novela - zakaz jakékoliv pritomnosti vyjmenovanych latek v potravinach

= Na trh nelze uvadeét potravinu obsahujici omamné nebo psychotropni latky, latky uvedené
v kategorii | pfimo pouzitelného predpisu Evropskeé unie upravujiciho prekursory drog, latky
s anabolickym a jinym hormonalnim déinkem, latky hormonalni povahy a nebo dalSi latky, u
nichz byl prokazan toxicky, genotoxicky, teratogenni, halucinogenni, omamny nebo jiny
nepriznivy ucinek na lidsky organismus

Ministerstvo zemédélstvi 10
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Novela vyhlasky ¢. 58/2018 Sb. o doplncich
stravy a slozeni potravin - zmeény v prilohach

Podminky pouziti nékterych dalSich latek jinych nez rostliny

= Qdstranéni Monakolinu K z ¢ervené fermentované
ryze — limit je stanoven v nafizeni (ES) €. 1925/2006 -
do 3 mg

= Qdstranéni latky dimethylaminoethanol (DMAE) —
Novel Food

Ministerstvo zemédélstvi 11



Novela vyhlasky ¢. 58/2018 Sb. o doplncich
stravy a slozeni potravin - melatonin

Odstranéni latky melatonin ze seznamu latek
zakazanych pri vyrobé potravin

] Od 0,5 mg/denni davku se jedna o IéCivo |

https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zmena-
| rozhodovaci-praxe-v-pripade-vyrobku-obsahujici-

latku-melatonin/

Stanovisko SUKL k melatoninu:

W
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https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zmena-rozhodovaci-praxe-v-pripade-vyrobku-obsahujici-latku-melatonin/
https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zmena-rozhodovaci-praxe-v-pripade-vyrobku-obsahujici-latku-melatonin/
https://sukl.gov.cz/dulezite-informace/zmena-rozhodovaci-praxe-v-pripade-vyrobku-obsahujici-latku-melatonin/
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Zmeéna zakona o potravinach
(zakon ¢. 321/2024 Sb.)

= Zdakaz uvadéni na trh potravin obsahujicich psychomodula¢ni nebo zafazené
psychoaktivni latky

Zakon €. 321/2024 Sb. zavadi dvé nové kategorie latek:

= Zarazené psychoaktivni latky — karanténni seznam pro nové a neprovérené latky
na ¢eském trhu (prefazeni HHC ze seznamu ZPL na seznam navykovych latek —
duben 2026)

= Psychomodulaéni latky — latky s nizkym zdravotnim a socialnim rizikem (kratom
a kratom extrakt) — regulovany prodej

= Dozor nad psychomodulaénimi latkami — SZPI

Uéinnost od 1.1.2025

Ministerstvo zemeédelstvi D g|Sf informace: https://vlada.gov.cz/cz/ppov/zavislosti/aktuality/nova-requlace-psychoaktivnich-latek-218250/ 13



https://vlada.gov.cz/cz/ppov/zavislosti/aktuality/nova-regulace-psychoaktivnich-latek-218250/

;ig
Maximalini limity vitaminu a mineralnich latek I

= Evropskd komise pfipravuje navrh regulace pro stanoveni
maximalnich limitd vitamint a mineralnich latek pfidavanych do
doplnku stravy a obohacenych potravin

= Cilem je zajistit:

= Vysokou uroven ochrany zdravi spotrebitell
= Jednotné podminky na vnitfnim trhu EU

= Predbézny pracovni model definuje kliCové principy pro
stanoveni maximalnich limitd vybranych vitamind a mineralnich
latek

= Momentalné ve fazi pripravy modelu a zpusobu stanoveni
maximalnich limitd

= DalSifaze — ,call for evidence*

= CR podporuje harmonizaci max. limitt vitamina a minerald

Ministerstvo zemédélstvi
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Oznameni zahajeni cinnosti

§ 3 odst. 1 pism. i) zdkona €. 110/1997 Sb.

Povinnost PPP oznamit zahajeni, zmény nebo ukonéeni vykonu
predmétu Cinnosti prislusnému organu dozoru — SZPI

Oznameni se provadi nejpozdéji ke dni zahgjeni €innosti

Aktualizovat zmény

V oznameni uveést:

|dentifikaci provozovatele potravinarského podniku (nazev, adresa
sidla, adresa provozovny)

|[dentifikacni Cislo
Predmét Cinnosti nebo podnikani

Konkrétni €innosti jsou provozovatelem potravinarského podniku
provozovany

Ministerstvo zemédélstvi
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™ STATNIi ZEMEDELSKA

SR, A POTRAVINARSKA INSPEKCE
USTREDNI INSPEKTORAT
Kvétna 15, 603 00 Bmo

tel: 543 540 111, e-mail: epodatelna@szpl.gov.cZ

1D datové schranky: avraiqg

OZNKMENi provozovatele potravinafského podniku
0 ZAHAJENI /| ZMENE { UKONCENI' vykonu pfedmétu Einnosti?

ve smyslu Elanku 6 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 8522004, o hygie:
v platném znéni a

3

né potravin,

ve smysiu § 3 edst. 1 pism. i) zakena £ 110/1997 Sb., o potravinach a tabakevych wyrobeich a o zméné a

dopinéni nékterjch souvisejicich zakenl, ve znéni pozd&Eich predpish

(jméno

a pil’jmrem' u fyzickych usab. jméno a pravni forma firmy u pravnickych esob):

ICO:

Sidlo (u fyzickych csob):

Obec:

Ulice/E. p.: psi: Telefon a e-mail:

1D datové schranky:

Sidlo (u pravnickych osob), Trvaly pobyt (u fyzickych osob):

Obec:

Ulicel. p.: pPsC: Telefon a e-mail:

1D datové schranky:

Obec:

Ulice/E. p.: PsC: Telefon a e-mail:

1D datové schranky:

DalsSi informace: https://www.szpi.gov.cz/clanek/informace-nejen-pro-zacinajici-podnikatele.aspx



https://www.szpi.gov.cz/clanek/informace-nejen-pro-zacinajici-podnikatele.aspx
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Oznameni o uvedeni dopinku stravy na trh

= 8§ 3d odst. 1 zakona ¢. 110/1997 Sb.

Oznameni o uvedeni na trh neznamena
schvaleni doplitku stravy

= Povinnost oznamit Ministerstvu zemédélstvi prvni uvedeni doplinku
stravy na trh zaslanim Ceského textu oznaceni, ktery bude uveden na  IKESEEECITN Schlni ol stravy |
obalu nebo etiketé doplriku stravy & | ,

= Lze splinit pres elektronicky Systém pro oznamovani potravin

= Jednd se o informacni povinnost, nikoliv registraci nebo schvalovaci
proces

= MZe neprovadi posouzeni bezpecnosti, vysledkl laboratornich testl, slozeni ani
oznacovani oznameneého doplnku stravy

= QOdpovédnost za splnéni veskerych legislativnich povinnosti nese v plném rozsahu
PPP, ktery doplnék stravy uvadi na trh

Ministerstvo zemédélstvi




Systém pro oznamovani potravin (SOP)

= Prehled a evidence jiz podanych oznameni
= MozZnost staZzeni potvrzeni o splnéni oznamovaci povinnosti v CJ i AJ

= Moznost smazani rozpracovaneho podani

= Apel na vyuzivani SOP pro oznameni o uvedeni doplnkil stravy na trh v co nejvétsi mozné
mire z duvodu urychleni a zjednoduSeni celého procesu

“:  SYSTEM PRO OZNAMOVANI POTRAVIN

L ey

5 Prebled poddnj =& Moje podani ' Potravinove produkty @ Fretiled PRP = P S, na == e Wpavica

Prehled oznamovanych potravinovych produktl

dendii (R0 zasingnn W Duturn peting ed ® | ds ] Lesggin wnliterea

Mizey pOtraving zadindna I zaiind na

Frimenl radimane W Imno | raiind e v
CBEC rafinine = i Ulice | zafing - =

o ... Dalsi informace: https://mze.gov.cz/public/portal/mze/potraviny/doplnky-stravy/oznamovaci-povinnosti-
Ministerstvo zemédélstvi 18
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https://mze.gov.cz/public/portal/mze/potraviny/doplnky-stravy/oznamovaci-povinnosti-provozovatele-potravinarskeho-podniku/oznameni-o-uvedeni-doplnku-stravy-na-trh
https://mze.gov.cz/public/portal/mze/potraviny/doplnky-stravy/oznamovaci-povinnosti-provozovatele-potravinarskeho-podniku/oznameni-o-uvedeni-doplnku-stravy-na-trh

04 Uvadeni povinnych informaci
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Uvadeni povinnych informaci

Obecné pozadavky na oznacovani potravin

= Narizeni (EU) €. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotiebitelim

= Upravuje zpusob uvadéni povinnych informaci
= Stanovuje, ze informace o potraviné nesmi byt klamavé nebo zavadéjici

= Minimalni velikost pisma

Stanovuje vycet povinnych informaci o potraviné — napr:

= Nazev potraviny

v " v {\( ing Size: 1 bar, mauniservng: Galories 180
= Seznam slozek, pri pad né ale rgeny %‘:m}%mﬁfn#ctssﬂ 3 32;%';!?5:&'{? t;;"[‘,‘ﬁ.’mnf&iu;%‘“ iy Galories 180
Tozel 5ng8|'§ 2_3'g| [|HB|ijdE$ 23g :#"cJ jsu.gam' wigamin I, rakeum imn., ane potassium.
~ ., yé ~ Ve Ve . ya - .J—_-.eignlm:a-n.-;sjrcemmsm.cl-c-ef,.aml,me.aryﬁber. .. . ,! T
= Cisté mnozstvi produktu (v hmotnostnich nebo objemovych e K TS B L
i'aim?;f?f'bg%]HYFEIF;RMIJ"J_J\‘EWHHMEU,LBED? 1M 000 FERRAR E A
jednotkach) R e _
= DMT/DP
|

Udaj o odpov&dném provozovateli

Ministerstvo zemédélstvi




Uvadeni povinnych informaci

Specifické pozadavky na oznac¢ovani doplinku stravy

VyhlaSka €. 58/2018 Sb., o doplicich stravy a slozeni potravin

Stanovuje vycet povinnych informaci o doplnku stravy — napr:

Ministerstvo zemédélstvi

Slova ,doplnék stravy“ v nazvu potraviny

Nazev vitaminu, mineralnich latek nebo dalSich latek charakterizujicich
vyrobek

Ciselny Gdaj o mnoZstvi vitamint, mineralnich latek nebo jinych latek
vztazeny na DDD

Obsah vitamint a mineralnich latek i v procentech RHP
Doporucené denni davkovani

Varovani (upozornéni):

= Varovani pfed prekro¢enim doporu¢eného denniho davkovani
= Upozornéni, aby byly vyrobky ulozeny mimo dosah déti
= Upozornéni, ze dopliky stravy nejsou nahradou pestré stravy...




Oznacovani doplnku stravy

= Povinné informace se vyznacuji na viditelném misté tak, aby byly dobre
viditelné, €itelné a nesmazatelné

= Nesméji byt zadnym zpusobem skryty, zastfeny ani preruseny jinym
textem nebo vyobrazenim — nesmi byt pfelepeno napf. nalepkou se
slevou

= Povinné informace o doplfiiku stravy musi byt uvedeny pfimo na obalu
nebo na etiketé k nému pripojené

= [nformace o potraviné nesméji pripisovat vlastnosti umoznujici zabranit
urcité lidské nemoci, zmirnit ji nebo ji vylé€it, ani na tyto vlastnosti
odkazovat

= P¥i prodeji na dalku (napf. e-shop) musi byt pfed dokoncenim nakupu
dostupné vsechny povinné informace o potraviné (kromé& DMT/DP)

Ministerstvo zemédélstvi
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Safe?EatEU 2026
Zvyseny pﬁjé);am\

Vase volba g {

Safe2EatEU 2026

Bezpecéné a informované rozhodovani
o doplncich stravy

Evropsky urad pro bezpeénost potravin (EFSA) spustil
‘ﬂ'_ jiz Sesty rocnik celoevropské kampané #Safe2EatEU,
p ktera pomaha spotfebiteliim |épe se orientovat v oblasti

bezpecnosti potravin a ¢init informovana rozhodnuti pfi
vybéru potravin a dopliik( stravy.

Bezpecnost doplrikii stravy?

Nase priorita Letosni roénik kampané se zaméfuje predevsim na é@

bezpectné uzivani g
doplikli stravy Na obalech doplfiki
stravy mohou byt
schvalena uvadéna pouze
schvélena zdravotni
tvrzeni, napriklad:

orientace v informacich vitamin D pfispivé
o potravinach k normalni funkci
B T o ST P A R imunitniho systému.”

dopliiky stravy a jejich bezpec¢né uzivani.
Kampan upozorfiuje na vyznam ovéfovani informaci,
rozliSovani mezi schvalenymi zdravotnimi tvrzenimi
a nepodlozenymi lé€ebnymi Gcinky a podporuje
kritické mysleni spotfebitel(.

Davéryhodna véda,

bezpecné potraviny

b zdravotni tvrzeni

Doplriky stravy jsou podle evropské legislativy klasifikovany
jako potraviny a podléhaji odliSnému reZimu nez |écivé

WWW. bez DeC n OStpOtraVl n.cz pripravky. Na jejich obalech mohou byt uvaddéna pouze bezpecnost potravin ,.vé[.;.\nl'k podporujé
schvalena zdravotni tvrzeni. v Evropské unii zdravi kosti“
https://www.efsa.europa.eu/cs/safe2 GV s &
oOo informované rozhodovani

Vice informaci naleznete
e at na webovych strankach kampané (-TT\ spot?ebitelﬁ
— Safe2EatEU A

Diveryhodna véda,

bezpecné potraviny

Ministerstvo zemédélstvi 24
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Webové stranky Ministerstva zemedelstvi www.mze.gov.cz
: Oznamovaci povinnosti provozovatele potravindfského podniku ve vztahu
el POt ravi ny k dopliikiim stravy
POTRAVINY » DOPLNKY STRAVY
. Oznameni o zahajeni Oznameni o uvedeni Oznamovaci povinnost
Bezpeénost potravin ~ DO p | n ky S’[ravy tinnosti provozovatele doplriku stravy na trh prijemce dopliku
potravinaiského stravy v misté urceni
Antimikrobialni rezistence . . - podniku i
Definice doplnku stravy . g /
Hygiena potravin ~ = F
Doplinék stravy je definovan v § 2 odst. 1 pism. g) zékona €. 110/1997 Sb., o potravindch a tabdkovych wyrobcich, O \ ‘1
Oznacovani potravin v jako potravina, jejimz Géelem je doplfiovat béZnou stravuy, a ktera je koncentrovanym zdrojem vitamind a - - . :
minerdlnich latek nebo dalsich latek s nutriénim nebo fyziologickym Géinkem, obsazenych v potraviné samostatné
Znacky kvality potravin ~ nebo v kombinaci, uréena k pfimé spotfebé v malych odméfenych mnozstvich.
Potraviny nového typu - nové v LegiS|ativni pOiadaka na dOplﬁky Stravy Certifikdty a osvédceni pro dopliky stravy
potraviny
DoplInék stravy je z legislativniho hlediska klasifikovan jako potravina. Z tohoto divodu je provozovatel
Geneticky modifikované potraviny potravinafského podniku, ktery vyrabi, dovazi nebo uvadi na trh doplilky stravy, povinen dodrZovat veskeré Certifikat zdravotni Osvédceni o shodé Zdravotni a vyZivova
] pozadavky potravinového prava. Jedna se jak o pozadavky evropskych legislativnich predpisi (nafizeni), tak o bezpeénosti Statniho vyrobku nebo-éinnosti tvrzeni u doplakd
Doplriky stravy - narodni legislativni pfedpisy (zakony a vyhlasky). Vycet nejdilezitéjsich evropskych i narodnich legislativnich zdra’votmho ustavu provozovatele stravy
(sZU) potravinarského
podniku s platnymi
| l |H pravnimi predpisy
- - Eva . [ r e .‘
= Definice doplnku stravy a legislativni pozadavky o — =
ZIISTIT VicE ZNSTIT VicE
= Oznamovaci povinnosti provozovatele potravinarského
. 4 o - Ty -
podniku ve vztahu k doplnkum stravy Souvisejici témata
- nguy 7 - v , v
Certlfl katy a Osvedcenl pro doplnky Stravy MNove potraviny Obohacené potraviny Informace pro
. s o7 , . , . spotrebitele
= Souvisejici témata — nové potraviny, obohacené potraviny, voa k doplikiim stravy

&

zdravotni a vyzivova tvrzeni, informace pro spotrebitele k
doplnkum stravy

Ministerstvo zemédélstvi


http://www.mze.gov.cz/

E-sbirka

58/2018 Sb. @ Hledany text, napf.:.§12, odpovédnost, spoleénd domacnost..

https://e-sbirka.gov.cz/ © rossens pisien

m Shirka zakonii 58/2018 Sb.

Vyhlaska &. 58/2018 Sb.

Vyhlagka o doplficich stravy a sloZeni potravin
Vyhlageno 12. 4. 2018, datum Ucinnosti 1. 11. 2018, &astka 29/2018

“ Historie Souvislosti Dalsi informace

4 Stahnout
58

S Tisknout .

VYHLASKA
A Gitovat O ze dne 29. bfezna 2018
L - .
= Nastaveni zobrazeni o dopliicich stravy a slozeni potravin
=: Obsah ~

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 18 odst. 1 pism. a) a t) zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a
tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zékond, ve znéni zakona ¢. 306/2000
Sb., zékona ¢&. 146/2002 Sb., zékona &. 316/2004 Sb., zékona &. 120/2008 Sb. a zakona &. 139/2014 Sb.,
. §2-Pozadavky na sloZeni dopliikii (ddle jen ,zakon"):

stravy

*  §1-Predmét Gpravy

Ministerstvo zemédélstvi 26
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EUR-Lex: Pravo

i internetova stranka Evropské unie  Jak to poznat? v

https://eur- B 2 @
lex.europa.eu/homepage. EUR-Lex

| Pristup k pravu Evropské unie
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Prirucky pro provozovatele potravinarskych podniki
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ucky-pro-provozovatele
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Oznacovani potravin pro spotrebitele — Infografiky 2024

https://mze.gov.cz/public/portal/mze/publikace/ostatni/o
znacovani-potravin-pro-spotrebitele-infografiky-2024
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