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Apo-curenzym a Apo-curenzym ACTIV
Vazena pani predsedkyne,

Elektronickym podanim ze dne 27. ledna 2012 jste se obratila na Ministerstvo zdravotnictvi ve
véci uvedeni na trh dopliklu stravy Apo-curenzym a Apo-curenzym ACTIV, které jsou
distribuovany spoleénosti APOTEX (CR), spol. sr.0., se sidlem Na Pofi¢i 1079/3a, 110 00
Praha 1.

Dopliky stravy jsou zvlastni kategorii potravin, a tudiz jejich vyroba, uvadéni na trh oznacovani
a prezentace musi odpovidat poZzadavkim tzv. potravinového prava. Zakladni poZadavky na
oznacovani potravin jsou uvedeny v zakoné ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych
vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu,
a ve vyhlasce ¢. 113/2005 Sb., o zpusobu oznacovani potravin a tabakovych vyrobkl, ve znéni
pozdéjsich predpisl. Specifické poZzadavky na dopliky uvadi vyhlasky ¢. 225/2008 Sb., kterou
se stanovi pozadavky na dopliky stravy a na obohacovani potravin, ve znéni pozdéjSich
piedpisu.

Vsouladu s § 3d Informaéni povinnost provozovatele potravinafského podniku zakona
¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a dopInéni nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist, se ukladda povinnost provozovateli
potravinarského podniku zaslat Ministerstvu zdravotnictvi, a v kopii Ministerstvu zemédélstvi,
Cesky text oznaceni, ktery bude uveden na obale vyrobku - dopliiku stravy pied jeho prvnim
uvedenim do obé&hu (§ 3d odst. 1). Ministerstvo zdravotnictvi je opravnéno si vyzadat dalSi
podklady a vysvétleni k podanému oznameni, a provozovatel potravinarského podniku je
povinen pozZadované podklady a udaje piedlozit.
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Spole¢nost APOTEX CR, spol. s r.0., zékonnou povinnost podle §3d zakona ¢. 110/1997 Sb.,
ve znéni pozdg&jsich predpisu, spinila a uvedeni na trh dopliku Apo-curenzym oznamila
Ministerstvu zdravotnictvi zaslanim oznaceni doplfiku stravy v geském jazyce. Tato oznamovaci
povinnost véak nebyla spinéna ve vztahu k doplitku stravy Apo-curenzym ACTIV. Z tohoto
davodu tedy doplnék stravy Apo-curenzym ACTIV neni zapsan v databazi oznamenych potravin
IS RoHy, na rozdil od doplfiku stravy Apo-curenzym.

Kategorizace potravin je primarné odpovédnosti provozovatele potravinaiského. Bylo-li tedy
spole¢nosti APOTEX (CR), spol. sr.0. rozhodnuto o uvedeni vyrobku Apo-curenzym ACTIV
jako dopliiku stravy, tedy jako potraviny, musi byt spinény pozadavky potravinového prava a
pozadavky na zvlastni kategorii potravin — dopliiky stravy. Po prozkoumani slozeni dopliku
stravy Apo-curenzym ACTIV bylo konstatovano, ze ve slozeni se vyskytuje enzym nattokinaza,
u néhoz nebyla prokazana historie pouziti v potravinach pred 15. kvétnem 1997. Uvedeni na trh
enzymu nattokinazy, resp. jeho pouziti jako slozky potraviny, spada pod rezim nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/1997 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinach
a novych slozkach potravin, a jeho pouziti je mozné az po schvaleni na urovni Evropské unie.

Ministerstvo zdravotnictvi, ani Statni zdravotni ustav, nejsou dozorovymi organy nad trhem
s doplitky stravy. Dozorovym organem je Statni zemédélska a potravinaiska inspekce, na
kterou je nutné se s podnétem obratit. Statni zdravotni Ustav je odbornou instituci, ktera
v pfipadé potravin hodnoti riziko a dopady na zdravi obyvatel.

Statni ustav pro kontrolu 1&Civ, jak vyplyva jiz z jeho nazvu, je organizaci zfizenou pro ucely
kontroly a registrace 1&givych pfipravkd. V pfipadé potravin nema SUKL 2adné pravomoci, ale
u hraniénich produkti maze rozhodovat o jejich kategorizaci, &i-li muze s konecnou platnosti
rozhodnout o rekategorizaci napf. dopliku stravy na lé&ivy pripravek. Toto byl i pfipad vyrobku
Apo-curenzym, kdy SUKL jednoznagné konstatuje, Ze vyrobek Apo-curenzym neni nutné
kategorizovat jako |écivy pfipravek, ale je mozné jej na trh uvest jako doplnék stravy. Jak
stanovisko Statniho zdravotniho uUstavu, tak i stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu IeCiv,
nejsou v rozporu a jsou v rozsahu zakony stanovenych kompetencich.
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