Usmernenie k vyplneniu formularu

»0znamenie o zloZeni a oznaceni vyzivového doplinku

rve

(Oznamenie o umiestneni vyZivového doplnku na trh v SR)“

1. Prevadzkovatel

Vypliite presne asprdvne vsetky poZadované udaje o prevadzkovatelovi, vratane
telefonického a e-mailového kontaktu.

2. Typ oznamenia

Vypliite presne a spravne vsetky poZadované udaje. V pripade zmeny davkovania
vyZzivového doplnku (dalej len ,VD“) je potrebné do policka ,P6vodné davkovanie” uviest
pbévodné davkovanie pre dospelych, pre deti, prip. aj pre tehotné Zeny zvlast za sebou a do
policka ,Nové davkovanie” uviest nové davkovanie pre dospelych, pre deti, prip. pre
tehotné Zeny zvlast za sebou. Ozndmenie zmien tykajlcich sa vyrobcu alebo davkovania
uz ozndmeného vyzivového doplnku je bezplatné.

3. Nazov VD

Vysvetlené vo formulari.

4. Vyrobca

Vysvetlené vo formulari.

5. Forma VD

Ak balenie VD obsahuje viacero foriem, oznacte vsetky formy obsiahnuté v baleni VD.

6. Zlozenie VD

V pripade vitaminov a mineralnych latok je potrebné za ich ndazvom uviest aj ich presnu
chemickud formu (v zatvorke), ktora je pouzita a jej mnozstvo na zakladnu formu VD podla
bodu 5 (napr. vitamin C (kyselina L-askorbova) 250 mg v 1 tablete). Zoznam povolenych
foriem vitaminov a minerdlnych latok vo vyZivovych doplnkoch upravuje priloha lI
konsolidovaného znenie smernice EP a Rady 2002/46/ES o potravinovych doplinkoch.

V pripade rastlinnych zloZiek je potrebné uviest presny botanicky ndazov rastliny
v slovenskom jazyku, za nim v zatvorke aj presny latinsky nazov, dalej uviest ¢ast rastliny
pouZzitu vo VD v slovenskom jazyku a jej mnoZstvo vyjadrené na rastlinu, alebo jej cast
alebo na extrakt, prasok apod. (napr. Zensen (Panax ginseng) - 100 mg extraktu z korena.
V pripade Ucinnych latok, ktoré su sucastou rastlinnych zlozZiek, je potrebné zaroven uviest
aj ndzov a mnozstvo tychto ucéinnych [atok v mg, napr. v pripade Aloe vera je potrebné
uviest aj presny obsah aloinu, v pripade Citrus aurantium presny obsah synefrinu,


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:02002L0046-20210330&from=EN#page=9

v pripade Curcuma longa presny obsah kurkuminu, v pripade Rhodiola rosea presny obsah
rozavinu, v pripade Silyjbum marianum presny obsah silymarinu. Potrebné je uviest
nasledovnym sp6sobom: Pestrec mariansky (Silybum maranium), extrakt z plodov 100 mg
(silymarin — 50 mg).

V pripade pridavnych latok je potrebné uviest skupinovy nazov: E kdd alebo skupinovy
nazov: Specificky ndzov (napr. farbivo: E 104 alebo farbivo: chinolinova ZIta). Skupinové
ndzvy pridavnych latok su uvedené nariadeni EP a Rady ¢. 1333/2008 o pridavnych latkach
v potravinach, Specifikacie pridavnych latok si uvedené v nariadeni Komisie ¢. 231/2011,
ktorym sa ustanovuju Specifikacie pridavnych latok uvedenych v prilohach Il a Il k
nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008.

V pripade aminokyselin je potrebné uviest ich formu a presny slovensky nazov (napr. L-
cystein).

V pripade chemickych latok je potrebné uviest presny chemicky nazov v sulade napr. s CAS
alebo IUPAC v slovenskom jazyku.

V pripade zloZenych zloZiek je potrebné ich rozpisat na jednotlivé zloZzky podla vyssie
uvedenych pravidiel.

7. Odporuéané davkovanie/den

Vyplrite textové polia uvedené vo formuldri — davkovanie pre dospelych, deti a tehotné
Zeny, aj za predpokladu, Ze bude pri niektorych uvedenych skupinach rovnaké. Uvedte
v numerickej forme na dennu davku t.j. pocet davok na den (napr. 3 x denne 1 tabletu) ak
ide o prasok alebo tekutinu, davku vyjadrit na hmotnostné/objemové jednotky (napr. 2 x
denne 3 kvapky alebo 3 x denne jednu cajovu lyzicku apod.). V pripade, Ze z hladiska
bezpecnosti nie je predmetny vyZivovy doplnok uréeny pre deti a/alebo tehotné Zeny,
prislusné textové polia sa nevypliiaju.

8. U¢inna latka a jej mnozstvo vyjadrené v g, mg alebo pg na odporiéant dennu davku

Do textovych poli uvedte vsetky ucinné latky (latky s vyZivovym a/alebo fyziologickym
ucinkom), ktoré sa nachadzaju vo vyZzivovom doplnku a su zaroven uvedené aj v bode 6
formularu, v g, mg alebo pg na odporucand dennu davku, pricom do kazdého policka sa
uvadza len jedna ucinna latka a jej presné mnoiZstvo vyjadrené v g, mg alebo pg na
odporucanu dennu davku sa uvedie do vedlajSieho textového pola v tom istom riadku
vpravo. V pripade ucinnych latok, ktoré su sucastou rastlinnych zloZiek, je potrebné
zaroven uviest aj ndzov a mnozstvo tychto ucinnych latok v mg, napr. v pripade Aloe vera
je potrebné uviest aj presny obsah aloinu, v pripade Citrus aurantium presny obsah
synefrinu, v pripade Curcuma longa presny obsah kurkuminu, v pripade Rhodiola rosea
presny obsah rozavinu, v pripade Silybum maranium presny obsah silymarinu. Uvedte ich
nasledovnym sposobom: do textového pola vlavo uvedte Pestrec maridnsky (Silybum
marianum) (silymarin) a do textového pola v tom istom riadku vpravo uvedte ich presné
mnoZstva v mg - napr. 100 (50).

Tymto sp6sobom uvedte max. 20 ucinnych latok nachadzajucich sa vo vyZzivovom dopinku.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011R1169-20180101&from=EN#page=50
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1333-20210808&from=EN#page=23
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1333-20210808&from=EN#page=313

Vsetky ostatné ucinné latky aj s ich presnym mnoZstvom vyjadrenym v g, mg alebo ug na
odportcant dennt davku uvedte do nasledujiceho velkého textového pola ,Uginna latka
a jej mnoizstvo..”, za sebou, oddelené Ciarkou.

Za ucinné latky sa nepovazuju latky s technologickou funkciou (pridavné latky, arémy,
enzymy, technologicky pomocné latky a pod.).

V pripade, ak je odporuc¢and denna davka, v pripade dospelych a deti ina, je potrebné
uviest mnozstva vsetkych ucinnych latok vo vyZzivovom doplinku obsiahnuté v najvyssej
odporucanej dennej davke (napr. u dospelych 3 tablety denne, u deti 1 tableta denne,
uvedie sa mnoZstvo ucinnych latok obsiahnutych v 3 tabletach).

9. Upozornenia:

Oznacte tie policka s upozorneniami, ktoré su uvedené na etikete vyzivového doplnku.
Prvé 3 policka oznacte vidy. Do textového pola ,Iné upozornenie” mozino uviest
v zavislosti od zloZenia VD dalSie upozornenia, neuvedené vyssie, ako napr. ,Nevhodné
pre osoby trpiace na kardiovaskularne choroby”, ,, Tehotné a dojciace Zeny by mali uzivanie
vyrobku konzultovat s lekarom”.

Formular vypliite spisovne v slovenskom jazyku s pouzitim diakritiky, presne, spravne
a pravdivo podla vyssie uvedenych instrukcii.

Pred odoslanim si formular este raz cely dokladne skontrolujte.
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