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Rozhodnutie

Urad verejn6ho zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislu5ny org6n podlia $ 3 ods.

1 pism. b) a $ 5 ods. 4 pism. n) zdkona (,. 35512007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji

verejn{ho zdravia a o zmene a doplneni niektorych z6konov v platnom zneni (dalej len

,,zhkonE.35512007 Z.2.") o n6vrhu BIOCOL PHARMA a. s,, Tomkova 180/11, 500 03

Hradec Kr61ov6, Cesk6 republika, teO: O:Z 37 958, zastirpenej:.p6n Patrik Pavel, God6rova

tiida 1228139, PraLsk6 Piedmdsti, 500 02 Hradec Kr6lov6, Ceskd republika (d'alej len

,,BIOCOL PHARMA u, ,."), zo dia 24. 8,2015 na umiestfiovanie vyZivoqfch doplnkov na

trh, vsrilade s $ 46 a $ 47 zdkona E.7111967 Zb. o spr6vnom konani vzneni neskorSich

predpisov (d'alej len,,spr6vny poriadok") rozhodol

takto:

Urad verejndho zdravotnictva Slovenskej republiky podfa $ 13 ods. 4 pism. g) zhkona
().355120072. z. vyhovel n6vrhu BIOCOLPHARMAa.s. zo dira 24.8.2015 a slihlasi
s umiestilov anim vyLivovych doplnkov
- Penoxal50 mg, kapsuly,
- Penoxal100 mg, kapsuly,
od vyrobcu BIOCOL PHARMA a. s., Tomkova 180/11, 500 03 Hradec Krflov6, Ceskd

republika, ICO: 032 37 958, na trh v Slovenskej republike'

Od6vodnenie

BIOCOL PHARMA a. s., podanim zo di,a 24. 8. 2015 a jeho doplnenim dria 20. 10.

2015 predl oiila v srilade s g 52 oai. t pism. b) zttkona d,. 35512007 Z. z. na posridenie Uradu

verejn{ho zdravotnictva Slovenskej republiky n6vrh na umiestf,ovanie predmetnych

vfZivovych doplnkov.
Vzhlladom na to, Le predloLila pisomnt informdciu o predchddzajicom umiestneni

uvedenlich vjZivovjch doplnkov na trh v niektorej zkrajin Eur6pskeho spolodenstva (Cesk5

republika), pisomnir inform6ciu o udajoch povinnlich pre oznadovanie vfZivovfch doplnkov

v slovenskom jazyku,bol n6vrh na umiestilovanie tychto vyZivovych doplnkov odsrihlasenf.

Zdrovei_ Vds upozorilujeme, Ze ste v plnej miere zodpovedni za zdravotnri ne5kodnost'

qiZivovych doplnkov, ktor6 umiestfiujete 
"u 

ttn a uvedend vliZivov6 doplnky musia spifat'

okrem vSeobecnych poZiadaviek potravinovej legislativy (zhkon d. 15211995 Z. z.

o potravin6ch v platnom zneni, nariadenie (ES) d. I7812002 Eur6pskeho parlamentu a Rady,



ktorlim sa ustanovujri v5eobecn6 zdsady a poZiadavky potravinov6ho pr6va, zriattje
Eur6psky rirad pre bezpednost' potravin a stanovujri postupy v z6Ielitostrach bezpednosti

potravin, legislativa tyl<ajica sa najmti pridavnfch l6tok do potravin, extrakdnfch
rozprist'adiel, ar6m, kontaminantov, rezidui pesticidov, obalovych materi6lov, v5eobecn6ho

oznadovania a osobitne oznadovania alerg6nov, v5eobecnej hygieny, mikrobiologickfch
kritdrii a osobitn;iich prisad do potravin a inymi pr6vnymi predpismi na tomto riseku) aj

poZiadavky vjnosu Ministerstva pddohospod6rstva Slovenskej republiky a Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky d. 1682612007- OL, ktorym sa vyd6va siedma hlava

druhej dasti Potravinovdho kodexu Slovenskej republiky upravujrica potraviny na osobitnd

rniZivovd ridely a vyLivove doplnky v platnom zneni (d alej len ,,vfnos (,. 1682612007 - OL")
a nariadenia Komisie (ES) d. 117012009, ktorym sa meni adoplfla smernica EP aRady
20021461E5 a nariadenie EP a Rady (ES) E. 192512006, pokiali ide o zoznamy vitaminov
a miner6lnych l6tok a ich foriem, ktor6 moZno prid6vat' do potravin vr6tane vyLivovych
doplnkov v platnom zneni. V pripade pouZitia vjZivovych a zdravotnich tvrdeni v oznadeni,

propagdcii a reklame uvedenych potravin, ste povinni dodrLiavaf poZiadavky nariadenia

Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) d. 192412006 o vjZivovf ch a zdravotnych tvrdeniach

v oznadeni potravin v platnom zneni. Zitrovei V6s upozorflujeme na reSpektovanie $ 17 ods.

2 vynosu (). 1682612007 - OL, v ktorom je uveden6'. ,,Oznadovanie, prezentficia a reklama

nesmie prisudzovat' vyLivovym doplnkom schopnost' ptevencie, liedby fudskfch chordb

alebo odvolixat sana tak6 schopnosti.
Liadatel zaplatll sprdvny poplatok dila 31. 8. 2015 Uradu verejn6ho zdravotnictva

Slovenskej republiky na ridet PoStovej banky. Vypis dislo: 92.

Pouienie:

Proti tomuto rozhodnutiu je moZn6 podlia $ 53 a $ 54 spr6vneho poriadku podaf

odvolanie do 15 dni odo dia jeho oznhmenia na Urad verejn6ho zdravotnictva Slovenskej

republiky, Trnavskd cesta 52,826 45 Bratislava,
Toto rozhodnutie je preskrimatel'nd sirdom po vyderpani riadnych opravnych

prostriedkov.

Dorudi sa do vlastnfch rfk:
BIOCOL PHARMA a. s.

Tomkova 180/11
500 03 Hradec Krdlov6
teskd republika

hlavny hygienik Slovenskej republiky


