Oznamenie o zloZeni a oznaceni vyZivového dopinku (ozndmenie
o umiestneni vyZivového dopinku na trh v SR)

Vyzivové doplnky (potravinové doplnky) su Specifické potraviny. Nie su liekmi, neslizia na
liecbu ochoreni u ludi, preto je vich pripade zavddzajuce a klamlivé a zaroven zakdzané
uvadzat akékolvek informacie o prevencii, lieCbe a hojeni.

Do kategérie vyzivovych doplnkov nepatria bezné potraviny, ako napr. ndpoje a iné potraviny
obohatené urcitymi zlozkami, ako su vitaminy, mineralne latky, rastlinné zlozky, nepatria sem
ani potraviny pre osobitné skupiny.

Vyzivové doplnky nesmu obsahovat zlozky v mnoZstvach ako su v liekoch, nesmu obsahovat
omamné, psychotropné latky aakékolvek iné zlozky, ktoré nie su bezpecné, resp.
v mnozstvach, ktoré nie su dokdzatelne bezpecné. Pokial obsahuju tzv. nové potraviny, tieto
musia byt v sulade s nariadenim EP a Rady ¢. 2015/2283.

Kazdy, kto je zodpovedny za umiestnenie vyZivového doplnku na trh (vyrobca, dovozca
a/alebo distributor) ma pInu zodpovednost za jeho zdravotnu bezpecénost, preto musi pred
jeho umiestnenim na trh preverit stlad s pravnymi predpismi EU a SR, napr. vieobecné
poZiadavky nariadenia EP a Rady ¢. 178/2002 azakona ¢. 152/1995 Z.z., poZiadavky na
pridavné latky, kontaminanty, mikrobioldgiu, ale aj sulad s pravnymi predpismi pre lieky,
omamné, psychotropné latky, oznacenie, prezentdciu a reklamu a v pripade vsetkych zloziek
ich bezpecnost pouZitia vdanom mnoZstve na dennu davku pre uréené populacné skupiny.
Takisto je potrebné venovat pozornost upozorneniam na etikete, pre koho vyZivovy doplnok
nie je vhodny.

|:| Som si vedomy, Ze som zodpovedny za zdravotnU bezpecénost a sulad vyZivového
doplnku so vietkymi poziadavkami pravnych predpisov SR a EU, ktoré sa na vyZivovy
doplnok vztahuju a chcem pokracovat

1. Prevadzkovatel '’ [ ] vyrobca® [ ] distributor [ ] dovozca™

Meno prevéadzkovatela®™ | |

Adresa: ulica, PSC, mesto’ | |

Stat” | |

ICO™ | |

Telefon | |

e-mail | |

21314 _ je moZné oznadit aj viac moZnosti suasne

ilprevadzkovatel — fyzickd osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba zodpovedna za umiestnenie vyZivového doplinku (dalej
,VD“) na trh v SR (prevadzkovatel potravinarskeho podniku, t.j. vyrobca, dovozca alebo distributor)

2\/yrobca - oznacit len ak zodpoveda aj za umiestnenie VD na trhu v SR, pokial nie, vyberie sa dovozca alebo distributor
BDistribltor - hospodarsky subjekt, ktory distribuuje VD v EU (vratane SR)

“Dovozca - hospodarsky subjekt, ktory dovéza VD z tretej krajiny do EU (vratane SR)

Meno prevadzkovatela, adresa a ICO musia byt v stlade s Gdajmi v obchodnom / Zivnostenskom registri

*(kliknutim vyberte z rolovacieho zoznamu $tat)



distributed


2. Typ oznamenia
[ ] Umiestnenie VD na trh v SR
[ ] Zmena zlozenia®
[ ] Zmena vyrobcu VD

[ ] P6vodny vyrobca

Meno, adresa |

ICO |

|:| Novy vyrobca

Meno, adresa |

ICO |

[ ] Zmena davkovania VD7

Povodné davkovanie | |

Nové davkovanie | |

zmena zloZenia — oznacte, ak Ucinné latky ostdvaju rovnaké a nastala zmena v pridavnych latkach

7uvedte zmenu davkovania VD len ak sa nezmenilo zloZenie VD. V pripade ak umiestnenie VD na trh v SR bolo
vykonané po 1.1.2016, vyplnite aj body 1, 2, 3, 4, 5, 7 a 8 registracného formulara. V pripade, ak umiestnenie
VD na trh v SR bolo vykonané pred 1.1.2016 - vyplnte cely registracny formular.

3. NazovVD 8

®ndzov VD — uvedte presny a Uplny ndzov VD, pod ktorym bude VD umiestneny na trh v SR

4. Vyrobca °
Meno | |

Adresa: ulica, PSC, mesto®| |

Stat” | |

I¢o | |

Vyrobca VD, t. j. akdkolvek fyzickd osoba — podnikatel alebo pravnicka osoba (prevaddzkovatel) zodpovedna za
vyrobu VD



5.Forma VD [ |kapsuly [ ] bylinnd zmes sypana

|:| tablety |:| bylinna zmes porciovana
[ ] Zuvacie tablety [ ] tekutinal®® uvedte typ: |
[ ]3umivé tablety [ ]gél

|:| prasok |:| pastilky

ind, vyssie neuvedend forma (napr. Zelatinové medvediky)

10 hapr. kvapky, sprej, roztok, emulzia

6. ZloZenie VD v g, mg alebo pg''’:

i11Podrobne uvedte vietky zlozky VD v zostupnom (klesajicom poradi) podla ich mnoZstva;

- v pripade vitaminov a minerdlnych latok uvedte za ich ndzvom aj ich presni chemickd formu (v zatvorke),
ktora je pouzitd a jej mnozstvo na zakladnu formu VD podla bodu 5 (napr. vitamin C (kyselina L-askorbova)
250 mg v 1 tablete)

- v pripade rastlinnych zloZiek uvedte presny botanicky nazov rastliny v slovenskom jazyku, za nim v zatvorke
aj presny latinsky nazov, dalej ¢ast rastliny pouZitd vo VD a jej mnoZstvo vyjadrené na rastlinu, alebo jej ¢ast
alebo na extrakt, prasok apod. V pripade ucinnych latok, ktoré su sucastou rastlinnych zlozZiek, je potrebné
zaroven uviest aj nazov a mnoistvo tychto Ucinnych latok. Podrobnosti vid v usmerneni k vyplneniu
Oznamenia o zloZeni a oznaceni vyZivového doplnku

- v pripade pridavnych latok do potravin je potrebné uviest skupinovy nazov a E kéd, alebo skupinovy nazov
a $pecificky nazov (priloha VI, ¢ast B nariadenia EP a Rady ¢. 1169/2011)

7. Odpori&ané davkovanie/def 12 | | dospeli

| | deti

| | tehotné Zeny

12— Yved'te odporucané davkovanie v numerickej forme na dennu davku t.j. pocet davok na deri (napr. 3 x denne
1 tabletu), ak ide o prasok, tekutinu, tak davku vyjadrite na hmotnostné/objemové jednotky (napr. 2 x denne 3
kvapky alebo 3 x denne jednu c¢ajovu lyZicku a pod.)



8. U¢inna latka a jej mnoZstvo '3 vyjadrené v g, mg alebo pg na odporuéant dennu davku
Je)

Uc¢inna latka 3 Mnoistvo uéinnej latky? vyjadrené v g, mg
alebo pg na odporuéani dennt davku 14

V pripade dalSich (t. j. ak je ich viac ako 20) latok s vyZivovym a/alebo fyziologickym Gcinkom
v zloZeni VD, tieto uvedte formou latka a jej mnozstvo vyjadrené v g, mg alebo ug na
odporucanu dennu davku do nasledovného textového pola.



Ucinna latka a jej mnoZstvo '3 vyjadrené v g, mg alebo pg na odportcéanu dennt davku''

113 — Udaje k zlozeniu/mnoizstvo latky — uvedte mnozstvo kazdej latky s vyZivovym a/alebo fyziologickym Gginkom
podla bodu 6.V pripade ucinnych latok, ktoré st siéastou rastlinnych zloZiek, je potrebné zaroven uviest aj ndzov
a mnozstvo tychto Ucinnych latok.

14 _ |1de o dennu davku odporucanu vyrobcom

9. Upozornenia'®®

upozornenie, Ze ustanovend odportiéana dennd davka sa nesmie presiahnut 11

upozornenie, Ze vyzivové doplnky sa nesmu pouzivat ako ndhrada rozmanitej stravy ™6

upozornenie, Zze vyzivové doplnky sa musia uskladfiovat mimo dosahu malych deti 16
upozornenie o nevhodnosti pre deti

upozornenie o nevhodnosti pre deti do 3 rokov

upozornenie o nevhodnosti pre tehotné zeny

upozornenie o nevhodnosti pre dojéiace Zeny

upozornenie o nevhodnosti pri alergii na vcelie produkty

OOoooodot

iné upozornenie

s _ Upozornenie: fyzickd osoba — podnikatel alebo prdvnicka osoba (prevadzkovatel) zodpovedna za

umiestnenie VD na trh je zodpovedna za zdravotnu bezpecnost VD podla nariadenia EP a Rady ¢. 178/2002
a zdkona €. 152/1995 Z.z., dalej je povinna na etikete uviest vietky povinné Gdaje, najma podla nariadenia EP a
Rady ¢.1169/2011 a podla vynosu MP SR a MZ SR ¢&. 16826/2007-OL

i16 — prvé 3 polia je nutné vyznacit v zmysle poZiadaviek § 17 pismena d), e) ,f) vynosu MP SR a MZ SR ¢&.
16826/2007-OL

|:| Vyhlasujem, Ze vSetky udaje uvedené v oznameni o zloZeni a oznaceni vyzivového doplnku
(ozndmeni o umiestneni vyZivového doplnku na trh v SR) st Uplné a pravdivé.



elektronicky podpis
Vysvetlivky:

Textové pole na vloZenie informacii

|Z| policko na oznacenie

Verzia 2, 5.4.2022
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