URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Trnavska cesta 52
P.0.BOX 45
826 45 Bratislava

Cislo: OHVBPKV/9473/2015/Ht
Bratislava, 11. 12. 2015

Rozhodnutie

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislu$ny organ podla § 3 ods.
1 pism. b) a § 5 ods. 4 pism. n) zdkona &. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji
verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zékonov v platnom zneni (dalej len
»zékon €. 355/2007 Z. z.%) o navrhu PHARMATICO LTD, 1st Choice Business Solutions
Limited, 27 Old Gloucester Street, London, England, WCIN 3AX, Spojené kralovstvo,
Registracné cislo: 09760969, zastipenej: Michael Watzke, 1st Choice Business Solutions
Limited, 27 Old Gloucester Street, London, England, WCIN 3AX, Spojené kralovstvo (d’alej
len ,PHARMATICO LTD%), zo diia 25. 11. 2015 na umiestiiovanie vyZivového doplnku na
trh, vsulade s § 46 a § 47 zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,spravny poriadok) rozhodol

takto:

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky podfa § 13 ods. 4 pism. g) zdkona
€. 355/2007 Z. z. vyhovel nidvrhu PHARMATICO LTD zo diia 25.11.2015 a sahlasi
s umiestiiovanim vyZivového doplnku
- E-JOY, kapsuly,
od vyrobcu BIOMIN, a. s., Poto¢nd 1/1, 919 43 Cifer, Slovensk4 republika, 1CO:
00 681 725, pre PHARMATICO LTD, 1st Choice Business Solutions Limited, 27 Old
Gloucester Street, London, England, WCIN 3AX, Spojené kralovstvo, Registraéné
¢islo: 09760969, na trh v Slovenskej republike.

Odovodnenie

PHARMATICO LTD, podanim zo diia 25. 11. 2015 predlozila v sulade s § 52 ods. 1
pism. b) zdkona & 355/2007 Z. z. na posudenie Uradu verejného zdravotnictva Slovenske;j
republiky ndvrh na umiestiiovanie predmetného vyZivového doplnku.

Vzhladom na to, Ze predloZenad dokumentacia o zloZeni a laboratérnom vysetreni
vyZivového doplnku je v sulade so sGasnymi poZiadavkami na bezpednost potravin, bol
navrh na umiestiiovanie tohto vyzivového doplnku odsthlaseny.

Zarovenl Vds upozoriiujeme, Ze ste v plnej miere zodpovedni za zdravotnu neskodnost’
vyZivového doplnku, ktory umiestiiujete na trh a uvedeny vyZivovy doplnok musi spitiat’
okrem vSeobecnych poziadaviek potravinovej legislativy (zdkon ¢&. 152/1995 Z. =z
0 potravinich v platnom zneni, nariadenic (ES) ¢. 178/2002 Eurépskeho parlamentu a Rady,



ktorym sa ustanovujii vieobecné zésady a poZiadavky potravinového prava, zriad'uje
Eurépsky trad pre bezpetnost potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpeénosti
potravin, legislativa tykajuca sa najmi pridavnych latok do potravin, extrakénych
rozpustadiel, arém, kontaminantov, rezidui pesticidov, obalovych materidlov, vieobecného
oznalovania a osobitne oznalovania alergénov, vieobecnej hygieny, mikrobiologickych
kritéri{ a osobitnych prisad do potravin a inymi pravnymi predpismi na tomto useku) aj
poZiadavky vynosu Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky &. 16826/2007- OL, ktorym sa vydava siedma hlava
druhej asti Potravinového kédexu Slovenskej republiky upravujica potraviny na osobitné
vyZivové tiely a vyzivové doplnky v platnom zneni (d’alej len ,,vynos €. 16826/2007 — OL*)
a nariadenia Komisie (ES) &. 1170/2009, ktorym sa meni adopiita smernica EP a Rady
2002/46/ES a nariadenie EP a Rady (ES) ¢. 1925/2006, pokial ide o zoznamy vitaminov
a mineralnych latok aich foriem, ktoré moZno pridavat do potravin vratane vyZivovych
doplnkov v platnom zneni. V pripade pouZitia vyZivovych a zdravotnych tvrdeni v oznacCeni,
propagécii a reklame uvedenych potravin, ste povinni dodrZiavat’ poZiadavky nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1924/2006 o vyZivovych a zdravotnych tvrdeniach
v oznadeni potravin v platnom zneni. Zaroveti Vés upozoriiujeme na reSpektovanie § 17 ods.
2 vynosu &. 16826/2007 — OL, v ktorom je uvedené: ,,Oznacovanie, prezentacia a reklama
nesmie prisudzovat’ vyZivovym doplnkom schopnost’ prevencie, lieCby Pudskych choréb
alebo odvol4vat’ sa na také schopnosti.

Ziadatel’ uhradil spravny poplatok dita 26. 11. 2015 v sulade so zdkonom o spravnych
poplatkoch.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podla § 53 a§ 54 spravneho poriadku podat
odvolanie do 15 dni odo dfia jeho ozndmenia na Urad verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky, Trnavska cesta 52, 826 45 Bratislava.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom po vylerpani riadnych opravnych
prostriedkov.

Dorudi sa do vlastnych rik:
PHARMATICO LTD

1st Choice Business Solutions Limited
27 Old Gloucester Street

London, England, WC1IN 3AX
Spojené kralovstvo
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