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Véc: podnét k provedeni kontroly

VéZeny pane Fediteli,

Va§im dopisem ze dne 16.8.2012 nam bylo mimo jiné sd&leno, e spole&nost

jako kontrolovana osoba nemtZe nedéle uvadét jak dopliiky stravy

s nattokinasou, tak s nepovolenym zdravotnim tvrzenim. V&§ zdkaz se mél tykat doplikd

stravy, které uvedend spolecnost pfijala do svého skladu po 31.1.2012, konkrétng se jednalo o
doplngk stravy '

Uvedeny postup (jakkoliv problematicky se muZe jevit) pfijala SZPI zjevné z toho
divodu, Ze zdravotni tvrzeni uvedend na tomto vyrobku neodpovidaji poZzadavkiim obecng
zévaznych pravnich pfedpisfl, jakoZ i proto, Ze pouZiti enzymu nattokindsa v potravinich
nebylo schvileno na trovni EU. Dalsim divodem zminéného zékazu byl jistd i fakt, Ze
jmenovany doplngk stravy nebyl notifikovan na Ministerstvu zdravotnictvi podle § 3d odst. 1
~ zékona 8. 110/1997 Sb., o potravindch a tabékovych vyrobeich. Tyto zdvéry byly potvrzeny i i
ve vyjadienich Statmho zdravotntho dstavu a Ministerstva zdravotmctw kterd jsme Vam j 311,
zasilali.

Pfes shora uvedené se na www strankach spole€nosti
nachdzi vyjadfeni ze dne 16.8.2012, v ném¥ se mimo jiné doslova uvadi, Ze

na trh v Ceské republice jsou trvale wvddény produkty obsahujict nattokindzu ve virazné
vy§§i aktivité nebo obsahu. Viechny ito produkty jsou volné dostupné pro spotiebitele
v lékdrndch nebo wna internetu. Jiz od roku 1997 je zde volné dostupnd potravina Natto, kierd
je zdrojem enzymu nattokindza®. Na zékladg citovaného tvrzeni distributora zévadného
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dopliiku stravy se lze diivodng domnivat, Ze vedle G - jcho? uvadéni
na trh byl SZPI vydan zdkaz, existujf i dal¥ produkty, které obsahuji nepovoleny enzym
nattokinazu a pfesto jsou frvale uvédény v Ceské republice na trh“ Je-li tomu fak,
povaZujeme za nezbytné, aby SZPI zjednala népravu a vrémei spravniho Hzeni distribuci
takovych pravné zdvadnych potravin zamezila. Na svych strankédch
@ vyslovnd zmifiuje potravinu — dopln€k stravy Natto. Prodej tohoto produktu
obsahujictha nepovolenou nattokinizu a oznadencého pravné zdvadnymi tvrzenimi uvadgjicimi
fadu  lidskych  patologii  je inzerovéan  napf. na www  strankéch

piip. na strankéach

O provéfeni prodeje tohoto produktu tedy rovnéZz zidame, nebot je zfejmé, Ze jeho
oznadovani, jakoZ i obsah, neni v souladu s obecné zavaznymi prévnimi pfedpisy.

Na internetovych strankdch S BB jcjich? prepis v piiloze pfiklddam, se
objevuje rovn&Z tvizeni, Ze ,v¥echna tvrzeni, kterd spolecnost -uvddz' na obalu
vyrobiu. RN [y pii predchozich opakovanych kontroldch ze strany
SZPI schvdlena...“. S ohledem na toto tvrzeni Vés tudiZ zdvofile Z4ddm o sd€leni, zda se
jednd o tvrzeni pravdivé, tedy zda skutetng byla ze strany SZPI schvélena vSechna zdravotni
tvrzeni, veind tvrzeni ,Po trazech a operacich®, ,P¥i zvySené namaze® a ,»Pro podporu
imunity®, a pokud ano, jakou formou toto schvéleni probéhlo, a co bylo jeho obsahem.
V piipad¥, e schvaleni bylo provedeno pisemnou formou, prosim o poskytnuti jeho kopie,
jestlize se jednalo o schvaleni Vstnf, prosfm o sdgleni, kdo, komu a kdy toto uéinil. Tento
odstavec nageho dopisu laskavé povaZuijte za Z4dost dle zdkona &. 106/1999 Sb., o svobodném
plistupu k informacim. ’

Predem velice d8kuji za Vasi spoluprdci, pochopeni, odpovéd’ v zdkonné 1hitg, jakoZ
i za informaci o vyfizeni nadich pfedchozich podnétd.

S pozdravem

Pfilohy dle textu

ﬁdal’e o tazateli dle ustanoveni § 14 odst. 2 zékona 8. 106/1999 Sb.:

adresa mista trvalého pobytu (bydlidt): .

adresa pro doru€ovani:
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Praha, 18, 8. 2012 - Spoletnost —zafsadné nesouhlas s informacemi a zévéry uvedenymi na interiistovych
stranksch obganského sdruZeni OBRAN a Sdruzen! Ceskych. spetiebitelli www.konzumehf.cz Tyto internetovd. stratiky
uvadali nasledujici 2avadajicl a/nebo nepravdivé iriformace:

1. Na zakladé kontroly Stétnl zem&délské a iiiavina’fské inspekce {SZPl), kterd byla provedena v provozovnd spoleénosti

mié byt produkt fen z lekaren.
Ve spoletnosti kuteCng probshla kontrola SZP)a feéjim zavdrem bylo, Se spalegnost ma zastaven prodej Sarfi wrobku
KTERE BYLY PRIJATY NA SKLAD SPOLECNOSTI PO 31.4.2012, Uwedenych 12 910 baleni

zmifovanych na www.obran.cz nikdy -neopustile' a nespusti siiad. spoletnosti 2 Z LEKAREN SE NEMUSI ZADNE BALENI
ProDUCT (D < HoVAT.

v distribugni siti jsou nyni garze vyrobky (D < vy prijats na skiad spolenost@ere«

31:1.2012, = které mohou byt dale voln® prodavany v lékarnich.

2. Enzym nattokindza nespliiuje piistuiné nafizenl Evropské unie o tzv. potravindch nového typu a je.na naSem triu Sffen
nelegélné.

MNatiokindza je ‘enzym ziskdvany: fermentac! ze séiévych boblr pomoci bakterie Bacillus subﬁlis(Pqué byla popséna v Japonski. v
roce 19872, Od tohoto roku prodfa nékalika Kiinickymi studiemi, pii nichZ byla pouZita:daka 2 D00 Fu/derng &2 5000 FU /denns
(FU = fibrinolytic units = jednotky fibrinalytické aktivity). ’

Zavery Klinickych studif jsou jednoznainé; | ph dévoe a2 4 000 Fufdenns je nattokindza bezpedna {ChienHsun Hsia, Ming-
Ching:Shen et all. Nattokinase decrédses plasmalevels of fibrinogen, factor Vi, and-factor VAl in human subjects. Nutritioh Research
28:(2008) 190-196); ,

V. produkty —je obsaZeno 10 mg-standardizované nattokinazy. To znamend 200 FU Viedné kapsli, uzivatel

tedy pfijmepii maximaln! denni’dévce’d kapsli1 200.FU nattokindzy. To neodpovida ani minitnalnimu mnosst] kiers bylo podéavano
" pfi Klinickém testovdnl, Obssh nattokindzy v * nepfekraduje tedy: pi dodrieni predepsanéhio.

davkovani v Zadném piipadé mnoZstVi posouzené uvedenymi studiemi jako bezpeéné.

Nlomén® na tth v Cesks: republice Jsou thvale uvadény predukty obsahujici nattokindzu ve Wrazné WS akiMité nebo obsahu.

VSechny (1o prodikty jsou wing dostupné pro spotfebitele v [ékdméach nebo na intemetu. Jiz od roku 1997 j& zde volng dostupna
potraving Natto, kiera je zdrojerm enzymi nattokingza,

Akwilng byl enzym natickindza: zatezen na PRACOVN] SEZNAM potrasin nového dnihu vyZadujisich schvileni 'a spolednost
ude i hadale jednat v souladu s platrymi nafizenimi.

3. Tvizeni uvddénd na obely dopliku stravy q Jsoir nepovolensg zdravotni tizenf a spoleéhosti
—byla uloZeno tats tvizeni v.souvislosti s danym dopliikem stravy neuvadét,

Vechna tvrzeni, kters spoieénost-.‘wédi ra obalu vjfobk’u— ‘byla pfi pfedchozich tpakovanych
kontrotach.ze strany SZP! schvélena a byla roméZ pedmsatem jednan se Statnim Ostavem pro kontrolu 188i {SUKL). Ten potwdi,
Ze'se'hejedna o twzeni, kigrd by nazhatovala [é8ebny (Einek.

Rozhodnuti SZP! zmifované na intemetovych strankack OBRAN bylo vwdano v ndveznostina seznam schidlenych zdravotnich twzenf
die Nafizeni (ES) &. 1924/2008 © wiiwwch a Zdrawotnich twzenich pii oznatovani potraving kfery byl publikovan v kvtal 2012, Dle
citovaného Nafizen! je: wrobclim pougzivajichm twrzenl; Klerd se:nenachaze)i v seznamu schvilenych twzeni, umosndrio uslvat tato
twzeril po plechodhiou dobut Sesti mEsicl po: pijetl zhodnuli © seznamu & béhem téta doby phizplscbit obaly:'a prezentact swch
‘wrobki. Vzhledem K terminu wdanl rozhodnutl o seznamu v kidtnu 2012, {nd toto pfechodné obdobl a%: do prosince . 2042,
Spoletnost APCTEX sarmoziegjiné piipfavie odpovidajict zmény v oznadovani svého produkiu,

Zdroje:

1. Chien-Hsun Hsia, Ming-Ching Shen-et all, Nattokinase decreases plasma levels of fibrinogen, factor VI, gnd factor VIl in human
stibjects. Nuthition Research 29 .(2009) 190196,

2. Sumi-H, Hamada H, Tsushima H, Mhara H, Muraki H. A novel fibrinolytic enzyme (natlokinase) in the vegetable cheese Natlo; &
typical-and popular soybean food in the Japaness diet. Experisntia 1987,43:1110-1.
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Statni zemeédélskd a potravinaiska inspekee; Kvétna 15, 603 00 Brno |

OPATRENT ¢. QRN

Toto opatfeni je pFilohou:
Kontrolovana osoba:

Sidlo (bydlised): ~
Kontrolovani osoba - IC/OP: D
Datum: 15.06.2012

L

Na zékladé Kontidly dodrZovani povintiosti pii uvadéni pbtravin do obghu a skutlkovych zji§téni popsanych v kontrolnim dokumentu
¢ S - dnc 15.06.2012 podle ustanoveni § 5 odst, 1 zékona &, 146/2002 Sb., o Stétn{ zem&d&lské a potravinaiské
inspekei, v zndni pozdgjiich predpish, dle pism.:

¢) ukldddm opatieni k odstran&nf zji¥ténych nedostatkd (opat¥ent, fermin)
DO1:

Kontrolovana osoba bude informovat SZPL mspektoxat v Praze (pies datovou schrénku), jakym zplscbem bude naloZénd se
zakédzanou potravinon.

Termin spluéni do: 30.06.2012

DO2:

Kontrolovana osob4 nebude na gbalech vyrobku

Termin spinéni do: 30.09.2012

Oditvodnéni:
DO1) § 11 odst. 2 pism, b) bodn 2 zdkona &. 11071997 Sb., o potravinich a tabdkoiych vyrebeich ve znéni pozd&itich pfeépisﬁ, nebot’ 3
uvade] do ob&hu potravinu obsahujici jako jednu ze sloZek enzym nattokinasu, ktery je povaZovan za potravinu nového typu jinou
neZ rovnocennou , kterou je moZné uvadét do ob&hu pouze na zéklad® souhlasu vydaného podle piimo poufitelného predpisu
Evropskych spelefenstvi upravujicilio potraviny nevého typu. '

D02) NedodrZenim €L, 10 odst. 3 a &1..13 odst. 1pism, a) nafizeni (ES) 1924/2006, ve znénl platnych piedpist, poruiila kontrolovana
osoba ustanoveni Elanku 10 odst, 1 uvedeného narizeni.

111,

Pondeni: u
Nesouhlasi-li kontrolovand osoba s uloZenym opatfenim, miZe proti ndmun podle ustanoveni § § odst. 3 zakona & 146/2002. Sb. podat némitky,
nejpozdeji do tf pracovnich dnfi ode dne sezndmeni s uloZenyin opatfenim k mistng pHsludnému inspektoraty. Podané namitky nemaji odkladny Gdinek:
O podanych namitlcdch rozhodne Feditel inspektordtu ve Thitd nejpozdgii do tf pracovaich dnfi od dorudeni ndmitek.

Pokud bude zjist8no, Z¢ kontrelovand osoba ve stanoveném terminu uloZené opatleni nesplnila, bude v souladu § ué odst 7 zékona & 110/1997 Sb,, ve
na dodatefnou kontrolu nhradit.

znéni pozd&j¥ich piedpist, povinna ndklady v naloZe
POZECISICH predpist, p Yy Staéu zemedelskaa )zétravmarska inspakes

eltorat v Prazs
. / P
Za SZPI: & Za Op¥ymou 30076
Ing. Lenka Kub1stova, inlls‘rfa% (%}f;raha 5
(iméno, funkee, podpis; razitko)

Za kontrolovanou csobu;

(imiéno, podpis, pracoviii za
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