-\ STATNI ZEMEDELSKA
szl ) A POTRAVINARSKA INSPEKCE

USTREDNI INSPEKTORAT
Kvétna 15, 603 00 Brno
tel.: 543 540 201, fax: 543 540 202

Vyfizuje: Ing. Romana Zatloukalova Tel.: E-mail:
Cij. SZPI/AF933-3/2021 Datum: 30. 6. 2021
Dobry den,

v navaznosti na Vasi Zadost, kterou jsme obdrzeli dne 21. 6. 2021, v niz nas zadate o

informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjSich predpisi, a to konkrétné o poskytnuti informaci o kontrolach pfipravku
PROVAKCIN Plus, Vam nize pfikladame odpovédi na VasSe dotazy.

1. Je &i byla spoleénost MARABU COMPANY CZ a.s., IC: 282 10 018, sidlem
Vaclavské namésti 806/62, Nové Mésto, 110 00 Praha 1 (dale jen ,,MARABU®), ve
vztahu k pfipravku ,,PROVAKCIN Plus“, pouze distributorem, nebo i vyrobcem?

Spole¢nost MARABU COMPANY CZ a.s. zaslala dne 2. 7. 2013 Statni zemédélské a
potravinarské inspekci (dale SZPI) dle tehdy platnych pravnich pfedpisi oznameni o uvedeni
potraviny pro zvlastni Iékafské ucely ,PROVAKCIN Plus® 100 ml“. Soucasti daného
oznameni o uvedeni potraviny pro zvlastni Iékarské ucely na trh byl Eesky text etikety, na které
je jako vyrobce uvedena spole¢nost MARABU COMPANY CZ a.s.

2. Paklize spoleénost MARABU nebyla vyrobcem pfripravku PROVAKCIN Plus, kdo
jim byl?

Viz odpovéd €. 1 — na etiketé potraviny ,PROVAKCIN Plus® 100 ml“ oznamené SZPI dne 2.
7. 2013 byla spole¢nost MARABU COMPANY CZ a.s. uvedena jako vyrobce.

3. Pro priipad, ze v minulosti nastaly zmény v osobé distributora €i vyrobce
pripravku PROVAKCIN Plus, zdvorile zadam nadepsany spravni urad o uvedeni,
v jakém obdobi byla jaka osoba distributorem, a v jakém obdobi byla jaka osoba
vyrobcem.

SZPI nedisponuje informaci, po jak dlouhou dobu byl pfipravek PROVAKCIN Plus MARABU
COMPANY CZ a.s. vyrabén. SZPI taktéz nedisponuje informaci, kdo, a po jakou dobu, byl
distributorem pfipravku PROVAKCIN Plus.

4. Kdyz bylo v 12/2015 spole€nosti APOTEX (CR), spol. s r.o. (dnes Aurovitas, spol.
s r.o0.), IC: 453 14 306, dnes sidlem Karlovarska 77/12, Ruzyné, 161 00 Praha 6,
opatifenim SZPI zakazano uvadéni pripravku PROVAKCIN Plus na trh, byl tento



zakaz ucinny jen vac€i uvedené spolecnosti, nebo vici vSem osobam, které by
chtély dany pripravek uvadét na trh?

UloZzené opatieni k odstranéni zjisténych nedostatkli ze dne 16. 12. 2015 ve znéni:
,Kontrolovana osoba nebude uvadét ode dne kontroly na trh potravinu s obchodnim nazvem
PROVAKCIN PLUS, pokud nebude vyjasnéno jeji zafazeni do kategorie nebo kontrolovana
osoba neobdrzi stanovisko Ministerstva zdravotnictvi“ bylo ulozeno kontrolované osobé
APOTEX (CR), spol. s r.o. Vuéi jinym/potencialnim
kontrolovanym osobam toto opatieni nebylo ulozeno.

5. Ktera osoba byla vlastnikem a provozovatelem (pfipadné které osoby, pokud se
nejedna o jednu osobu) potravinaiského zavodu, ve kterém se vyrabél ¢i mél
vyrabét pripravek PROVAKCIN Plus?

SZPI nedisponuje pfehledem/seznamem o vlastnicich kontrolovanych spoleénosti. V ramci
kontroly SZPI jsou vyZzadovany Udaje o kontrolované osobé z predlozenych originalt Vypist z
obchodniho rejstfiku. V pfipadé spolec¢nosti MARABU COMPANY CZ a.s. byl v den kontroly
dne 2. 7. 2014 pfedloZen vypis z obchodniho rejstfiku vedeného Méstskym soudem v Praze,
oddil B, vlozka 13236. Uplny vypis z obchodniho rejstfiku spoleénosti MARABU COMPANY
CZ as. je zvefejnén na webovych strankach  https://www.justice.cz/  viz
https://or.justice.cz/ias/ui/rejstrik-firma.vysledky?subjektld=330854 &typ=UPLNY.

6. Za predpokladu, ze ma dojit k zobchodovani potraviny pro zvlastni Iékarské
ucéely nebo potravinového doplitku v ramci distributorského retézce v CR, kdy az
nasledné ma byt pripravek vyvezen do 3. zemé (model: vyrobce -> distributor 1 -
> distributor 2 -> vyvoz), je povinnosti distributorti ohlasit na SZPI, ze budou s
takovym typem pripravku obchodovat a uvadét jej na trh?

V zakonu €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, v platném znéni, je pro
provozovatele potravinarského podniku stanoveno nékolik povinnosti, zejména pak dle
ustanoveni § 3 odst. 1 pism. i) oznamit pfisluSnému organu dozoru v listinné nebo v
elektronické podobé& dalkovym pfenosem dat zahgjeni, zmény nebo ukonéeni vykonu
pfedmétu Cinnosti. Dale jsou v § 3d zakona €. 110/1997 Sb., v platném znéni, stanoveny
informacni povinnosti provozovatele potravinarského podniku, a to jak v pfipadé doplrfiku
stravy (§ 3d odst. 1 pism. b)), tak v pfipadé potravin pro zvlastni Iékarské ucely (§ 3d odst. 2
pism. c)).
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7. V pripadé, ze ma dojit k zobchodovani potraviny pro zvlastni Iékarské ucely nebo
potravinového dopliiku v ramci distributorského fetézce v CR, kdy az nasledné
ma byt pripravek vyvezen do 3. zemé (model: vyrobce -> distributor 1 ->
distributor 2 -> vyvoz), jedna se u zobchodovani pripravku mezi distributory o
uvadeéni pripravku na trh v CR?

Ano, i v pfipadé obchodovani potraviny mezi distributory (B2B) se jedna o uvadéni na trh.

S pozdravem

Mgr. Jaroslav Stross
feditel Odboru kancelar ufadu

v z. Mgr. Hana Salanska, vedouci Ol
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