POSTUP PRI ZADOSTI O SCHVALENI/POSOUZENI DOPLNKU STRAVY

(¢i jiného produktu, pro ktery je poZadovano vyjadieni CPS)
PRO DETI DO 3 LET VEKU ]
CESKOU PEDIATRICKOU SPOLECNOSTI

A) Podle stavajici pravni upravy (Statni zemédélska a potravinaiska inspekce (SZPI):
http://www.szpi.gov.cz/docDetail.aspx?prn=1&baf=0&nid=&doctype=ART &docid=1004570

&chnum=; Ministerstvo zdravotnictvi CR (MZd) http://www.mzcr.cz/dokumenty/uvedeni-
doplnku-stravy-na-trh_3989 1096 5.html) neni pro notifikaci doplikt stravy pro déti

automaticky vyzadovano posouzeni Ceskou pediatrickou spoleénosti (CPS).
Totéz plati i pro uvadéni na trh potravin urcenych pro zvlastni vyzivu (viz. nize).

B) Pokud MZd / Statni zdravotni ustav (SZU) / SZPI pozada CPS, postup uveden v bodé D.

C) Pokud pies fakta uvedena v bodé A vyrobce pozada CPS, postupuje podle bodu D.

D) Postup pfi zadosti o posouzeni:

1)

2)

3)
4)

5)

6)
7)
8)

9)

Zadatel (vyrobce / dovozce) zajisti nejdiive posouzeni SZU o bezpeénosti vyrobku pro
vékovou kategorii nad 3 roky véku vcetné mikrobiologické a laboratorni analyzy
obsahu zdravi skodlivych prvka.

Zadatel zale predsedovi Sekce détské gastroenterologie, hepatologie a vyzivy Ceské
pediatrické spoleénosti (SDGHV CPS — viz. www.gastroped.cz ) pisemnou Zadost
s ptilohami (viz nize) o posouzeni vyrobku, v niZ uvede ndzev vyrobku a vékovou
kategorii, pro niZ ma byt vyrobek urcen.

Piedseda SDGHYV zajisti vypracovani posudku do 2 mésicu.

Vypracovany posudek schvali vybor SDGHYV a vysledek posouzeni vcetné finan¢niho
ohodnoceni (800 K&/hodinu + 50 % z této ¢astky navic jako rezijni naklady pro CPS)
posle posuzovatel zadateli, na sekretariat CPS a pokladnikovi CPS — kontakty viz.
www.pediatrics.cz.

Zadatel pozdda ekonomické odd&leni CLS (ekonomické odd. CLS JEP, Sokolskd 31,
120 26 Praha 2, kontakt: https://www.cls.cz/e0) o vystaveni faktury na castku
uvedenou v posudku.

Zadatel zaile potvrzeni o proplaceni faktury pokladnikovi CPS — kontakt viz.
www.pediatrics.cz.

S posuzovatelem, ktery musi byt &lenem CPS, bude sepsana dohoda o provedeni prace
ve vysi 800 K¢& za hod. DPP formulat poskytne pokladnik CPS.

Finanéni odménu spolu s posudkem schvaluje vybor CPS. Posudek je Zadateli vydan
aZ po dolozeni potvrzeni o proplaceni faktury.

Sekretariat CPS archivuje viechny zadosti i posudky Vv elektronické forms.

Uvedeny postup se nevztahuje na 1é&iva. Posuzovatel CPS hodnoti bezpeénost a u¢innost
vyrobku pro danou vékovou kategorii (do 3 let).

Posudek CPS neopraviiuje vyrobce/dovozce produktu uvadét na obalu, v p¥ivalovém
letiku nebo na reklamnich materiilech pro vefejnost tvrzeni, e Ceska pediatricka
spole¢nost uvedené vyrobky doporucuje.

Prilohy k Zadosti o posouzeni:

Posudek SZU o bezpeénosti vyrobku pro vékovou kategorii nad 3 roky véku véetné
laboratorni analyzy obsahu zdravi skodlivych prvka
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¢ Plny text navrhu etikety vyrobku v ¢eském jazyce

e Podrobné slozeni vyrobku

e Nafizeni Komise (EU) o schvaleni pouzitého zdravotniho tvrzeni
e Dalsi dokumenty, které zadatel povazuje za relevantni k posouzeni
e Vzorek vyrobku

Zakonny podklad pro posudKky:

e Zakon ¢. 110/1997 o potravinach a tabakovych vyrobcich § 3¢ uvadi nasledujici:
Povinnosti provozovatelli potravinaiskych podnikt, ktefi vyrab&ji nebo dovézeji potraviny
uréené pro zvlastni vyzivu:

1. Provozovatel potravinaiského podniku, ktery vyrabi nebo dovazi z tfeti zemé& potravinu
urcenou pro zvlastni vyzivu, kterd neni stanovena v provadécim pravnim ptedpisu, je povinen
pred jejim prvnim uvedenim do ob&hu zaslat Ministerstvu zdravotnictvi a v kopii ministerstvu
Cesky text oznaceni, ktery ma byt uveden na obale vyrobku. Provozovatel potravinaiského
podniku, ktery takovou potravinu uvedl predtim poprvé do ob€hu v jiném clenském staté
Evropské unie, oznaci v oznameni i organ tohoto jiného clenského statu Evropské unie, ktery
byl informovan jako prvni.

2. Ministerstvo zdravotnictvi je opravnéno vyzadat si od provozovatele potravinarského podniku,
ktery podal oznameni podle odstavce 1, odborné ovétreni ozndmené potraviny véetné udaju
0 tom, Ze je vhodna pro oznacené vyzivové Ucely, spliiuje oznaené vyzivové pozadavky, je
oznaCena zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem nebo rozhodnutim
prislusného spravniho ufadu a je uvadéna na trh s oznaCenim ucelu pouziti. Je-li takové
odborné ovéieni obsazeno v dostupné publikaci, postaci, uvede-li provozovatel potravinaiské-
ho podniku odkaz na tuto publikaci.

e Nafizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 1924/2006 o vyZivovych a zdravotnich
tvrzenich pii oznacovani potravin

e Vyhliska MZCR 446/2004 Sb., kterou se stanovi pozadavky na dopliiky stravy a na
obohacovani potravin potravnimi dopliiky

e Vyhlaska MZCR 54/2004 Sb. 0 potravinich uréenych pro zvla$tni vyZivu a o zpiisobu
jejich pouziti — uvadi pozadavky na:
a) potraviny pro po¢ateéni a pokraovaci kojeneckou vyzivu a vyzivu malych déti,
b) potraviny pro obilnou a ostatni vyzivu jinou nez obilnou uréenou pro vyzivu kojenct a
malych déti,
¢) potraviny pro nizkoenergetickou vyzivu uréené ke snizovani télesné hmotnosti,
d) potraviny pro zvlastni l1ékatské ucely,
e) potraviny bez fenylalaninu,
f) potraviny s nizkym obsahem laktozy nebo bezlaktozove,
g) potraviny urcené pro sportovce a pro osoby pii zvySeném télesném vykonu.

e Vyhlaska MZCR ¢&. 157/2008, kterou se méni vyhlaska &. 54/2004 Sb. — stanovuje nové
pozadavky na pocatecni a kojeneckou vyzivu a vyzivu malych déti

e Narizeni Komise (ES) €. 953/2009 o latkach, které mohou byt pro zvlastni vyzivové ucely
pridavany do potravin pro zvlastni vyzivu

e Nartizeni EP a R (EU) & 609/2013 o potravindch a uréenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvlastni 1ékaiské ucely.



