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Rozhodnutie

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky ako prisludny organ podla § 3 ods.
1 pism. b) a § 5 ods. 4 pism. n) zdkona & 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji
verejného zdravia a o zmene a doplneni nlektorych zédkonov v platnom zneni (d’alej len
_zakon &. 355/2007 Z. z.*) o navrhu BIOCOL PHARMA a. s., Tomkova 180/11, 500 03
Hradec Kralové, Ceska republika, 1CO: 032 37 958, zastlpenej: pan Patrik Pavel, Gocarova
téida 1228/39, Prazské Predmésti, 500 02 Hradec Kralove, Ceska republika (dalej len
,BIOCOL PHARMA a. 5.%), zo diia 24. 8. 2015 na umiestiiovanie vyzivovych doplnkov na
trh, vsulade s § 46 a § 47 zdkona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,spravny poriadok®) rozhodol

takto:

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 13 ods. 4 pism. g) zakona
&.355/2007 Z. z. vyhovel navrhu BIOCOL PHARMA a. s. zo dita 24. 8.2015 a suhlasi
s umiestiiovanim vyzivovych doplnkov
- Penoxal 50 mg, kapsuly,

- Penoxal 100 mg, kapsuly,
od vyrobcu BIOCOL PHARMA a. s., Tomkova 180/11, 500 03 Hradec Kralové, Ceskd
republika, I1CO: 032 37 958, na trh v Slovenskej republike.

Odovodnenie

BIOCOL PHARMA a. s., podanim zo dita 24. 8. 2015 a jeho doplnenim diia 20. 10.
2015 predlozila v sulade s § 52 ods 1 pism. b) zékona & 355/2007 Z. z. na posudenie Uradu
verejného zdravotnictva Slovenskej republiky navrh na umiestiovanie predmetnych
vyzivovych doplnkov.

Vzhladom na to, Ze predloZila pisomnu informéaciu o predchédzajicom umiestneni
uvedenych vyZivovych doplnkov na trth v niektorej z krajin Eurépskeho spologenstva (Ceska
republika), pisomni informaciu o udajoch povinnych pre oznaCovanie vyZivovych doplnkov
v slovenskom jazyku, bol navrh na umiestiiovanie tychto vyZzivovych doplnkov odstihlaseny.

Zarovei Vés upozoriiujeme, Ze ste v plnej miere zodpovedni za zdravotnu neskodnost’
vyzivovych doplnkov, ktoré umiestiiujete na trh a uvedené vyzivové doplnky musia splnat
okrem vieobecnych poZiadaviek potravinovej legislativy (zdkon ¢. 152/1995 Z. z.
o potravinach v platnom zneni, nariadenie (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady,



ktorym sa ustanovuji vieobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Eurépsky trad pre bezpe&nost potravin a stanovujii postupy v zéleZitostiach bezpenosti
potravin, legislativa tykajuca sa najmid pridavnych latok do potravin, extrakénych
rozpustadiel, arém, kontaminantov, rezidui pesticidov, obalovych materidlov, vSeobecného
oznalovania a osobitne oznaSovania alergénov, vSeobecnej hygieny, mikrobiologickych
kritérii a osobitnych prisad do potravin a inymi pravnymi predpismi na tomto useku) aj
poziadavky vynosu Ministerstva pddohospodérstva Slovenskej republiky a Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky &. 16826/2007- OL, ktorym sa vydéva siedma hlava
druhej &asti Potravinového kdodexu Slovenskej republiky upravujuca potraviny na osobitné
vyZivové Gicely a vyZivové doplnky v platnom zneni (dalej len ,,vynos ¢. 16826/2007 — OL*)
a nariadenia Komisie (ES) €. 1170/2009, ktorym sa meni a dopliia smernica EP a Rady
2002/46/ES anariadenie EP a Rady (ES) & 1925/2006, pokial ide o zoznamy vitaminov
a mineralnych latok aich foriem, ktoré mozno pridavat do potravin vratane vyzivovych
doplnkov v platnom zneni. V pripade pouzitia vyZivovych a zdravotnych tvrdeni v oznadeni,
propagicii a reklame uvedenych potravin, ste povinni dodrZiavat’ poZiadavky nariadenia
Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach
v oznadeni potravin v plathom zneni. Zaroveil Vés upozoriiujeme na re$pektovanie § 17 ods.
2 vynosu ¢. 16826/2007 — OL, v ktorom je uvedené: ,,OznaCovanie, prezenticia a reklama
nesmie prisudzovat vyZivovym doplnkom schopnost’ prevencie, liecby l'udskych chorob
alebo odvolavat’ sa na také schopnosti.*

Ziadatel’ zaplatil spravny poplatok diia 31. 8. 2015 Uradu verejného zdravotnictva
Slovenskej republiky na et Postovej banky. Vypis ¢islo: 92.

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podla § 53 a § 54 spravneho poriadku podat’
odvolanie do 15 dni odo diia jeho ozndmenia na Urad verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky, Trnavska cesta 52, 826 45 Bratislava.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom po vylerpani riadnych opravnych
prostriedkov.
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