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datovou schrankou: | Iz

vazeny pane I

v ndvaznosti na Vas dopis, ktery jsme obdrZeli dne 4. 6. 2019, vnémZ nas Zadate o

informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist, Vam nize zasilame pozadované informace.

1) Byla v obdobi od 2018 do 2019 provedena kontrola ohledné pripravku Premium
DIOSMIN Micronized forte resp. jeho obalu?

Ano, v souvislosti s pfipravkem Premium DIOSMIN Micronized forte provedla SZPI dvé
kontroly v roce 2018:

e Dne 28. 03. 2018 byla provedena kontrola u kontrolované osoby MAGISTRA a.s.,
ktera provadi marketingové sluzby pro sdruzeni nezavislych |ékaren, kde byl
uvedeny doplnék stravy nabizen k prodeji.

o Dalsi kontrola probéhla dne 29. 08. 2018 u kontrolované osoby SWISS MED
Pharmaceuticals a.s., ktera uvadi na trh vySe uvedeny doplnék stravy, a to vyhradné
prostfednictvim nezavislych Iékaren s prodejnim logem MAGISTRA.

2) Pokud byla takova kontrola provedena, s jakymi zavéry bylo pfedmétné rizeni ukonéeno?

Vyrobek byl posuzovan jak z hlediska celkové prezentace, tak z hlediska poskytovani
informaci spotfebitelim prostfednictvi obalu. Kontrolovana osoba MAGISTRA a.s. jako
zpracovatel reklamy uvedla v reklamé na doplnék stravy DIOSMIN tvrzeni, které bylo
vrozporu s Cl. 7 odst. 3 Nafizeni €. 1169/2011, o poskytovani informaci o potravinach
spotfebitelim, v platném znéni, a tim porusila § 5 d odst. 2 zakona ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy, v platném znéni. Reklama byla uvefejnéna v reklamnim letaku Magistra Lékarny
AKCNI NABIDKA 2. 1. - 4. 2. 2018.

Co se tyka kontrolované osoby SWISS MED Pharmaceuticals a.s., kontrola byla zaméfena
na dodrzovani ustanoveni Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 ze
dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznalovani potravin,
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o
poskytovani informaci o potravinach spotfebitelim a zakona &. 110/1997 Sb. ze dne 24.
dubna 1997 o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl. Pri kontrole oznacovani bylo zjisténo, Zze na obale uréeném pro
spotiebitele (papirovém kartonku) byly uvedeny vSechny povinné udaje a zaroven uvedena
zdravotni tvrzeni byla v souladu s tzv. on hold seznamem.

3) Byl v ramci kontroly pfipravku Premium DIOSMIN Micronized forte vyhodnocen text na
obalu vyrobku za zavadéjici a klamavy pro spotfebitele?



Ne, text pfimo na obalu vyrobku nebyl vyhodnocen jako zavadéjici a klamavy.

4) Byla vramci kontroly vyhodnocena tvrzeni uvadénéa na obalu pripravku Premium
DIOSMIN Micronized forte jako tvrzeni poruSujici Narizeni Komise (EU) ¢. 432/2012 ze
dne 16. 05. 2012, kterym se Zzfizuje seznam schvélenych zdravotnich tvrzeni pri
oznacdovani potravin jinych nez tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi a
zdravi déti.

PFi kontrole oznaCovani bylo zjiSténo, Ze zdravotni tvrzeni uvedené na obale uréeném pro
spotfebitele (papirovém kartdnku) je v souladu s tzv. on hold seznamem, coz je neformalni
nazev pracovniho seznamu zdravotnich tvrzeni vztahujicich se Kk rostlinam, o jejichz
schvaleni nebo zamitnuti nebylo podle nafizeni (ES) €. 1924/2006 doposud rozhodnuto.

5) Byl v ramci kontroly vyhodnocen obal pfipravku a tedy prezentace pripravku v rozporu
s pravidly pro prezentaci doplrik( stravy (napf. &l. 7 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ¢l. 8 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 178/2002, § 10 odst. 1 pism. b) zakona o potravinach)?

Prezentace i obal byly posuzovany samostatné ve vztahu ke dvéma rlznym kontrolovanym
osobam. Dotaz je zodpovézen v bodé 2.

6) Byly na zakladé kontroly udéleny sankce a v jaké vyS$i?

V ramci spravniho fizeni byla udélena pokuta ve vysi 20 000 K¢ kontrolované osobé
MAGISTRA a.s.. Jako zpracovatel reklamy uvedla v reklamé na doplnék stravy DIOSMIN
tzv. IéCebné tvrzeni - €l. 7 odst. 3 Nafizeni €. 1169/2011, o poskytovani informaci o
potravinach spotrebitelim, v platném znéni, porusSila § 5 d odst. 2 zakona ¢&. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy, v platném znéni, ¢imz se dopustila pfestupku dle § 8a odst. 3 pism. i)

zakona €. 40/1995 Sb.

7) Byla v obdobi od 2018 do 2019 provedena kontrola ohledné klamavosti firmy SWISS
MED Pharmaceuticals a.s.?

Ne, kontrola spole¢nosti SWISS MED Pharmaceuticals a.s. v srpnu 2018 nebyla pfimo
zamérena na klamavé praktiky.

8) Dospéla Statni zemédélska a potravinarska inspekce k zavéru, Ze firma spole¢nosti
vyvolava dojem, Ze se jedna o spole¢nost zabyvajici se vyrobou a distribuci lécivych
pripravki a tim klame spotfebitele?

Tato skute€nost nebyla pfimo pfedmétem kontroly u kontrolované osoby SWISS MED
Pharmaceuticals a.s.

9) Byly na zakladé kontroly udéleny sankce a v jaké vySi?

Nebyla udélena sankce spole¢nosti SWISS MED Pharmaceuticals a.s., byla udélena pokuta
kontrolované osob& MAGISTRA a.s., viz bod 6.

S pozdravem

Mgr. Jaroslav Stross
feditel Odboru kancelar uradu
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