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Rostlinné extrakty slozky— vyuziti :

Vyroba kosmetiky

- zaklad ,bylinné kosmetiky” : slozky, isolované z
casti rostlin a plodu, Setrnymi zpusoby se
zpracovavaji na ,rostlinné drogy"”

Setrnym suenim se konzervuji, z nich se extrakci
( cca pri teplote 35°C)isoluji ucinné latky do
hydrofilniho rozpoustedla ( PPG, lih, voda).
soucast bylinnych masti, krému, oleju, Samponu,
pén, gelu, pletovych vod, masek, zabalu.....
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Prirodni vonne latky — silice,
étericke oleje , aromoterapie

Prchavé mastné kapaliny, pfijemné vung,
komplikované smeési vonnych sloucenin ( estery,
ketony, aldehydy)

Pusobenim tepla, svétla a vihka- degradace

Pusobi dezinfekCné, antisepticky, pusobi na
nervovou soustavu, vylucovani travicich stav,
Vyuziti : pro vyrobu parfému, aromoterapii, pri
masazich, v dermatoloqii

V koncentrované forme ( na pokozku)- jen TTO,
manukova a levandulova
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Aromoterapie

Kosmetika, pouziva panenske rostlinné oleje obohacené
silicemi

T 35°C ,za studena” v olejich se zachovavaji biologicky
aktivni latky- 95-95% triacylglycerolu, 2-5% ostatnich
latek — vosky, fytosteroly,fofolipidy, beta-karotén, vitaminy,
mineralni latky

Obohaceny silicemi ( ruzova silice —Cisti, tonizuje,
levandulova-podporuje tvorbu koznich bunek, zklidnuje)
K osSetreni celeho tela : hroznovy, mandlovy, olivovy olej,
pistaciovy olej — obnova, regenerace bunek, promastuji
pokozku, zabranuji olupovani .
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Zpusoby isolace rostlinnych silic :

Slozeni, kvalitu, standartnost
ovlivhuje kultivar, klimatickée
Podminky, hnojeni, vegetacni
stadium sberu a technologie
Isolace :

-Extrakce — anfleraz : extrakce do tuku za
studena

( jasmin, pomerancove kvety)- podobna metoda
— mesickova pomada
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350. Florentinska Idahev.



Priprava ruzove silice
D |
voda z par se srazejici a ruzovou silici v sobé

chovajici svadi se do tak zv. lahve florentinske;

z té odvadi se pak silice, ktera se usazuje na
povrchu, postranni trubiCkou.

Cista rtiZova silice jest svétle Zluta a

tak silné voni, Ze teprve rozifedénim stava se

vuné snesitelnou a pfi tom neobycCejné
prijemnou. Na jeden gram ruzového

oleje spotrebuje se 3-4 kg korunnich platku,
jez lze nasbirati asi z 1200 kvétu.
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Zusoby isolace rostlinnych silic :

-Extrakce nizkovroucimi organickymi
rozpoustedly :
extrakci CO2, petroléterem, isohexanem

-Destilace vodni parou :

nejCastejsi a nejefektivnéjsi zpusob, nevyhoda —
VySSi

teplota, chemické zmeny slozek

( silice ze semen, stonku, listu, dreva).

Lisovani : vyroba silic z oplodi ( pomerancova,

citronova silice).
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Legislativa: co musi znat kazdy

vyrobce - pestitel, dovozce, distributor-

* Na vyrobu, slozeni, oznacovani,
manipulaci a uvadeni na trh kosmetiky a
doplnku stravy se vztahuji zejmeéena
nasledujici pravni predpisy:

« Kosmetika - ridi se Narizenim EU C¢.
1223/2009

* Doplnky stravy — z.C. 110/1997 o potravinach a
tabakovych vyrobcich

« vyhlaska C. 225/2008 Sb., kterou se stanovi
pozadavky na doplnky stravy a na obohacovani
potravin;
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KOSMETIKA:




SoucCasny zavazny predpis
pro kosmetické prostredky :

 Smeérnice Rady 76/768/EHS-The Cosmetics
Directive

« Jednotlive clenske staty zapracovavaji
samostatné do narodnich predpisu

« V CR: zakon é. 258/2000 Sb., o ochrané
verejneho zdravi

« vyhlaska c¢. 448/2009 Sb., o kosmetickych
prostredcich

* Narizeni Evropského Parlamentu a Rady ES ¢.
1223/2009, o kosmetickych pripravcich —
pouzije se od 11.7.2013



Souvisejici zavazne predpisy
platnost - ucinnost nezmenéena

« zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné
bezpeénosti vyrobku

Resi oblasti, které nefesi specificky predpis,

 pravidla pro RAPEX : nebezpefné vyrobky,
povinnosti V / D/ D/ P - spoluprace kontrolnich
organu

« zakon €. 634/1992 Sb., o ochrane spotrebitele

( klamani spotrebitele, informace o vyrobcich,poctivost
prodeje )

* narizeni vlady ¢.194/2002 Sb.,o0 aerosolech
« REACH - Narizeni EP a Rady E ¢.1907/2006
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Vyznamne referencni odborne
materialy

testy bezpecnosti / funkce, SVP, SPF
Rezoluce Vyboru ministru Rady Evropy :

kosmetovigilance, prostredky ke slunéni

Normy ISO, EN, CSN, dobrovolna
certifikace

Dal$i rozsifovani, odkazy v Ufednim
vestniku EU—zavaznost

.
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Narizeni upravuje
Definici kosmetického ,pripravku

 Kosmetickym pripravkem
je jakakoliv latka nebo smes urcena pro styk
se zevnimi castmi lidskéeho tela (pokozka,
vlasovy systém,nehty, rty a zevni pohlavni
organy), zuby a sliznici dutiny ustni
s cilem vylucné nebo prevazne
je cCistit, parfemovat, meénit jejich vzhled,
chranit je,
udrzovat v dobrém stavu nebo korigovat

pachy teéla.
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Kosmeticky prostredek

Kriteria zarazeni

Prezentace - uéel / zpusob pouziti :

* vylucne nebo prevazne cistit, parfemovat,
menit vzhled,chranit,udrzovat v dobrem stavu
nebo korigovat lidske pachy, nejde-li o léCivo

Misto aplikace : zevni casti lidskeho tela
pokozka,

* vlasovy system, nehty, rty, zevni pohlavni
organy, zuby a sliznici dutiny ustni

Nesmi : ovlivhovat fyziologické funkce organizmu

- mit leCebne nebo preventivni vlastnosti k
onemocneni
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LecCivy pripravek
kriteria — zakon ¢.378/2007 Sb.

Prezentace - u€el / zpusob pouziti :

« Ma lecebné nebo preventivni vlastnosti v pripade
onemochneéni

* Podava se za ucelem obnovy , upravy ci ovilivneni

fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,

imunologického nebo metabolickeho ucinku nebo
stanoveni diagnozy

« Misto aplikace : vSechny casti lidskeho téela bez
omezeni (1. vC. inhalace, injekce, vagina, usi, nos....)
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LecCivy pripravek - kosmetika
zakon €.378/2007 Sb.

V pripadé pochybnosti se
aplikuje zakon o lecivech l —
Rozhoduje SUKL ! s .
Vyrobek nemuze byt o
zaroven kosmetikou a
lééivem

Nelze kumulovat funkci
leciva a kosmetiky ani pri
shodné recepture vyrobku

.
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LecCivy pripravek - kosmetika
priklady kategorizace

,2Jdrzovat v dobrém stavu* (K) prevence / |éCba
nemoci (L)

prevence mikrob. kontaminace (L)

Péna do koupele relaxacni (K) Péna do koupele k
léCbé nachlazeni nebo chripky (L)

Sul do koupele k odstranéni pocitu tézkych /
unavenych nohou (K)

Sul do koupele k odstranéni pocitu tézkych / unavenych
nohou pfi Ié€bé / prevenci kieCovych zil nebo otoku
dolnich koncetin

(L - nebot souvisi / uvadi se v kontextu s onemocnénim)



HraniCni vyrobky :
» prostredky ke slunéni s obsahem repelentu
» deodoranty s obsahem repelentu
« Sampony proti lupum
* ustni vody s antimikrobialni latkou

» Deklarovana primarni kosmeticka funkce je
nutna, sekundarni-

biocidni / antimikrobialni- je pripustna, pokud
Je opravnena.
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Dalsi kategorie
,blizkych® nebo ,hrani¢nich® vyrobku
* Pripravek primarne urceny k odstranéni
bolesti kloubt (IéCivo).

Neni KP, nevyhovuje povolenému mistu aplikace
ani funkci KP.

* Pripravek ke stimulaci sexualni aktivity
(Iécivo).

Neni KP, nevyhovuje povolenému mistu aplikace
ani funkci KP.

* Antisepticky / antibakterialni pripravek
»,leave-on“. Muze byt KP, biocidem, IéCivem
nebo zdravotnickym prostredkem
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Povinnosti vyrobce / dovozce

Mit zhodnoceni bezpecnosti KP — dle Narizeni
EU ¢.1223/2009

Uchovavat technickou dokumentaci :
Kvalitativni a kvantitativni slozeni KP

Fyzikalni, chemicka a mikrobiologicka
specifikace surovin a konechého vyrobku

(specifikace, PN)

Vyrobu dle SVP : harmonizovana norma —
CSN ISO 22716 (odkaz v Narizeni)

Zhodnoceni bezpecnosti ( vCetneée
toxikologickych profilt)

.
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Povinnosti vyrobce / dovozce-
soucast dokumentace

« Jméno, adresa a kvalifikace hodnotitele KP
- Udaje o nezadoucich Géincich
- Dukaz o ucincich, které jsou u vyrobku deklarovany

Dokumentace k vyrobku musi byt uchovavana 10 let od
data, kdy byla posledni Sarze umisténa na trh, v
jazyce mistné pfislusného organu dozoru sidlu firmy.

. Vzorkovani a zkouseni k ovérovani bezpecnosti
(vstup, vystup)

. Notifikaci CPNP : vyrobek, ramcova receptura, obsah
NANO
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Pozadavky Smernice 76/768/EHS
Vv omezeni zkousek na zviratech

Od 11.9.2004

(Smeérnice 2003/15/ES : 7.dodatek)
Zakaz provadet zkousky na zviratech
 a) u finalnich KP a jejich prototypu

* b) uingredienci KP, pokud existuje validovana
alternativni metoda uvedena ve Smeérnici
67/548/EHS, pril.V., 11.3 2013 naprosty

zakaz

socialni
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Pozadavky Smernice 76/768/EHS

V omezeni zkousek na zviratech
11.3.2009 (Smernice 2003/15/ES)

Zakaz pro zkousky na zviratech u ingredienci KP
jinou nez validovanou alternativni metodou

« Zakaz uvadet na trh KP, jejichz slozeni nebo
iIngredience byly podrobeny zkouskam na
zViratech

* Vyjimky : toxicita po opakované davce, toxicita
pro
reprodukci a toxikokinetika do 11.3. 2013
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Pozadavky Smernice 76/7/68/EHS
V omezeni zkousek na zviratech

« Validovana alternativni metoda (ECVAM / OECD):

* Ma nahrazovat pokusy na zviratech, omezovat pocet
zvirat v pokusech a omezit stradani zvirat

* Pro kosmetické vyrobky a jejich ingredience
povoleny jen metody in vitro !
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropskeho
Parlamentu a Rady ES €. 1223/2009, o kosmetickych
pripravcich
a) Jméno a adresa odpovedné osoby, v
pripadé dovazeného KP zemé puvodu

b) Jmenovity obsah v dobe baleni ( g nebo
ml)

c) Datum minimalni trvanlivosti : vyjadreno

, sSpotrebujte nejléepe do “nebo
grafickym symbol:
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropskeho
Parlamentu a Rady ES €. 1223/2009, o
kosmetickych pripravcich

a) Jmeno a adresa odpovedné osoby, v pripade
dovazeného KP zemé puvodu

b) Jmenovity obsah v dobeé baleni ( g nebo ml)

c) Datum minimalni trvanlivosti : vyjadreno

, Spotrebujte nejlépe do “nebo grafickym
symbol:
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni
Evropskeho Parlamentu a Rady ES C.
1223/2009, o kosmetickych pfipravcich

Doba minimalni trvanlivosti do 30 mésicu od vyroby:

Spotfebuite nejlépe do:
12072018 12072018

Dva tyoy Znateni spatfeby
U kosmetky do JO mésicl zaruky
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni
Evropskeho Parlamentu a Rady ES C.
1223/2009, o kosmetickych pfipravcich

Symbol se nazyva PAO a je
zkratkou anglickych slov

PERIOD AFTER OPENING.
Na vyobrazeni kelimku nebo v

jeho blizkosti se uvede Ciselny
(idaj v mésicich nebo rocich. / /
Ten znacCi dobu, po kterou je po
o Lo, o, R
otevieni pfipravek bezpecny Ej 4M
pri pouziti.
Doba minimalni trvanlivosti vice jak 30 mésict od vyroby
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropskeho
Parlamentu a Rady ES €. 1223/2009, o

kosmetickych pripravcich
d) Zvlastni upozorneni tykajici se pouziti ( uvedeno v
prilohach Il a IV)
e)Cislo vyrobni sarze
f)ffunkce kosmetickeho prostredku, pokud neni zfejma

g)seznam prisad : Slozeni uvedeneé slovy

, iIngredinets” musi byt uvadeno v nazvoslovi, ktere se
nazyva INCI (International Nomenclature of Cosmetic
Ingrediets).
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni Evropskeho
Parlamentu a Rady ES €. 1223/2009, o
kosmetickych pripravcich

« VétSina nazvu reprezentuje zjednodusené chemické
nazvoslovi v anglictine, byliny, oleje, silice, rostlinne
extrakty nebo voda jsou zpravidla v latine. Slozeni je
uvedeno az do koncentrace 1% v sestupném poradi, poté
jiz libovolné. Barvy a pigmenty (vCetne prirodnich) jsou
uvedeny zkratkou CI (Colour Index) a petimistnym Cislem,
parfém, alergeny.

* h) neni-li mozno uvést na etiketé informace o pouziti
a prisadach, pak se informace uvedou na prilozeném
letaku, etikete, visacce a odkaze se na tyto informace
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Znaceni KP na obalu — dle Narizeni
Evropskeho Parlamentu a Rady ES C.
1223/2009, o kosmetickych pfipravcich
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Pozadavky na informacni dokumentaci
ke KP po 11.7.2013

CastA

« a) Kvantitativni a kvalitativni slozeni KP

« D) fyzikalni/chemické vlastnosti a stabilita KP
« ¢) mikrobiologicka kvalita

« d) nedistoty, stopova mnozstvi zakazanych latek, informace o
obalovém materialu

« e)bézné a rozumné predvidatelné pouziti

« f)expozice KP

« d)expozice latkam

« @) Toxikologicky profil latek

* h) Nezadouci uCinky a zavazné nezadouci ucinky

* 1) Informace o KP
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Pozadavky na informacni dokumentaci

ke KP po 11.7.2013
CastB:
a) Zavery posouzeni
b) Upozornéni a navody k pouziti na etiketé
c) Oduvodnéni
d) Udaje o posuzovateli a schvaleni &asti B
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DOPLNKY STRAVY

Blon Q 1
SUPER EXTRA ///.,

Hopir

TEW v,
ASTNI KOE;
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60 mg
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Legislativa : sy Ay

« Na vyrobu, slozeni, oznaCovani, manipulaci a uvadéni na trh doplnku
stravy se vztahuji zejména nasleduijici pravni predpisy:

« zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o
zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu,

* narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinoveého prava, zfizuje se Evropsky urad pro bezpecCnost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin,
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Legislativa : S
LN
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/2004 ze dne
29. dubna 2004 o hygiene potravin,

vyhlaska €. 225/2008 Sb., kterou se stanovi pozadavky na doplnky
stravy a na obohacovani potravin;

vyhlaska €. 113/2005 Sb., o zpusobu oznaCovani potravin a tabakovych
vyrobkuU, ve znéni pozdéjSich predpisu,
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 ze dne

20. prosince 2006 o nutriCnich a zdravotnich tvrzenich pfi oznaCovani
potravin,

narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 ze dne
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Legislativa :
latek a nekterych dalsich latek do potravin,

narizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) C.
258/1997 ze dne 27. ledna 1997 o0 novych
potravinach a novych slozkach potravin;

narizeni Evropskéeho parlamentu a Rady (ES) C.
1333/2008 ze dne ze dne 16. prosince 2008 o
potravinarskych pridatnych latkach

narizeni Evropskéeho parlamentu a Rady (ES)
C.432/2012, seznam schvalenych zdravotnich
tvrzeni — pozitivni, pfi oznaCovani potravin
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Uvadeni na trh — Vyhl. 225/2008 Sb. :

* Doplnék stravy musi splnovat pozadavky souvisejicich
pravnich predpisu, zejména vyhlasky ¢. 225/2008 Sb.,
ve zneni pozdéjSich prfedpisu, a nafizeni (ES) C.
1925/2006 (obsah mineralu, vitaminu):

« -slozeni : vitaminy, mineraly — priloha C.1

jejich forma - pfiloha C.2 (retinyl-
acetat, L-askorban vapenaty...)
dalsi latky, které Ize pouzit — priloha C.3
(napr.Hypericum perforatum ,herba— 300mg)
zakazané latky - priloha C.4
(Atropa,Papryar Srrmnhitiim Wnlaidni o+fibrg, )
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Uvadeni na trh — Vyhl. 225/2008 Sb. :

* Priloha €. 5 — Doporucena denni davka

(DDD) vitaminu a mineralnich latek ( napr.

vitamin C-60 mg, "2 h

o HOL 0
vapnik 800 mg) J\q

HO OH
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Oznacovani DS na obale -
vyrobce:

Kromeé povinnosti ze zakona a vyhl. 113/2005Sb. uvadi:
-doplnék stravy

-nazev vitaminu, mineralnich latek.....(funkce), klesajici
koncentrace

-mnozstvi v DDD- pfiloha €.5

-udaje o mnozstvi vitaminu, mineral. L., bylin v %DDD
Doporucené denni davkovani, podminky pouziti
Varovani pred prekrocenim DDD

,<Ukladejte mimo dosah deti ,,
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Oznacovani DS na obale -vyrobce:

« ,DS nenahrazuji pestrou stravu®

« ,nevhodné pro tehotneé zeny“-u DS obsahujici
vice nez 800ug (RE)vitaminu A v denni davce.

« Zdravotni a vyzivove tvrzeni
Oznacovani DS nesmi :

* Prisuzovat vlastnosti prevence, IéCby, vyléceni,
ani na tyto vlastnosti odkazovat
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Seznam ZT - pozitivni

Narizeni komise EU ¢. 432/2012, ze dne 16.5.2012,
Ktery zrizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pri
oznhacovani potravin

-seznam obsahuje priblizné formulace

-prechodnée obdobi bylo 0,5roku

-je to seznam latek, ke kteremu zaujala EFSA kladné
stanovisko ( dobrfe méritelné faktory, dostatek studii)

-studie na zdravych lidech (glukosamin-jen na
nemocnych, neakceptovano)
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Zdravotni tvrzeni

Nesmi se pouzivat tvrzeni ( ani na obale, ani v
reklame), ze DS ma IéCebné nebo preventivni
ucinky, ani na tyto ucinky odkazovat

Nekalé obchodni praktiky — z. o ochrané
spotrebitele

-2.40/95- o regulaci reklamy

-vyhl. 113/05 — 0 oznacCovani potravin

-vyhl.225/2008- o potravnich doplncich
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Uvadeni na trh — Vyhl. 225/2008 Sb. :

« Oznaceni doplnku stravy musi splnovat pozadavky § 6
zakona o potravinach, vyhlasky €. 113/2005 Sb., ve znéni
pozdéjSich predpisu (zejména § 10), vyhlasky C.
225/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu, a nafizeni
(ES) €. 1924/2006.

* Provozovatel potravinarského podniku, ktery uvadi
doplnék stravy na trh, zaSle oznameni o uvedeni
doplnku stravy Ministerstvu zdravotnictvi formou
predlozeni oznaceni vyrobku v ceském jazyce, a to bud
pisemné anebo elektronickou formou
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MZd :

* Ministerstvo zdravotnictvi ma opravneni v pripadé
jakychkoliv pochybnosti o0 mozném zdravotnim
dopadu doplnku stravy nebo nektere jeho slozky,
nebo nebo pochybnosti o navrzeném davkovani
vyzadat si odborny posudek organu
zmocnenemu k hodnoceni rizika ,za ucelem
posouzeni bezpecnosti doplnku stravy nebo
vhodnosti jeho uziti a vyzadat si dalsi podklady od
provozovatele potravinarskeho podniku.
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MZd.:

* Oznameni o notifikaci zasila Ministerstvo
zdravotnictvi na Statni zdravotni ustav, ktery
provede zaneseni do Informacniho systemu
RoHy (Registr rozhodnuti hlavniho hygienika).

* |nformacni systém obsahujici informace o
notifikovanych vyrobcich je z Casti pristupny
verejnosti na webovych strankach:
https://snzr.ksrzis.cz/snzr/rrh/.
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https://snzr.ksrzis.cz/snzr/rrh/

MZd.:

* Vzhledem k verejne pristupnému informacnimu
systeému (RoHy), Ministerstvo zdravotnictvi jiz
nevydava potvrzeni o splnéni oznamovaci
povinnosti, s vyjimkou nesouhlasného
stanoviska v pripade, ze doplnek stravy je v
rozporu s pravnimi predpisy stanovujicimi
pozadavky na doplnky stravy.

* V tomto pripade je informace rovnez
postupovana dozorovému organu (CZOl).
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Dekuji za pozornost!!!

Prezentace byla prfipravena pro projekt:

Inovace studijnich programu AF a ZF MENDELU
smerujici k vytvoreni mezioborové integrace
CZ.1.07/2.2.00/28.0302

Projekt je spolu financovan z Evrgpského socialniho fondu a statniho rozpoctu
Ceskeé republiky
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