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a) ,Biocidni pfipravky a ucinné latky”

A.
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Predpisy EU:

Smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich pFipravkl na trh, ve znéni 2009/107/ES

Nafizeni komise (ES) €. 1896/2000 o prvni etapé programu podle €¢l.16 odst.2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES o biocidnich pfipravcich

Nafizeni komise (ES) ¢.1687/2002 o dodatecné dobé pro notifikaci uréitych ucinnych latek, které jsou jiz na
trhu pro biocidni pouZziti podle €l. 4 odst.2 natizeni (ES) 1896/2000

Nafizeni komise (ES) €.2032/2003 o druhé etapé desetiletého programu cinnosti podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkii na trh a o zméné naftizeni (ES) ¢.
1896/2000

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobk(

Nafizeni komise (ES) ¢€.1048/2005, kterym se méni nafizeni Komise (ES) ¢. 2032/2003 o druhé etapé
desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh

Nafizeni 1451/2007/ES o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice
98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh

Rozhodnuti Komise €. 2010/296/EU o zfizeni rejstfiku pro biocidni pfipravky

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o dodavani biocidnich pfipravk( na trh a jejich
pouzivani

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1062/2014, tykajici se pracovniho programu systematického
prezkumu vsech stdvajicich ucinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 o jakosti vody urené k lidské spotfebé (pfepracované
znéni) (Text s vyznamem pro EHP)



®

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon ¢. 324/2016 Sb., o biocidnich ptipravcich a uéinnych latkach a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o biocidech)

Zakon ¢&. 120 / 2002 Sh., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a Gcinnych latek na trh, ve znéni
pozdéjsich predpist

Zakon €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zakont (chemicky
zakon), ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZd €. 304 / 2002 Sb., kterou se stanovi podrobna specifikace zdsad a postup hodnoceni biocidnich
pripravkd a ucinnych latek

Vyhl. MZd €. 305 / 2002 Sb., kterou se stanovi obsah zadosti a podrobna specifikace Gdajl, predkladanych
pred uvedenim biocidniho pfipravku nebo Ucinné latky na trh, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhl. MZd €. 343/2011 Sbh. o seznamu Ucinnych latek, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 333/2016 Sh., o Ghradé nakladd na provedeni odbornych tkont podle zakona o biocidech

V pripadé, Ze se jedna o chemické latky, musi spliovat navic poZzadavky:

>

YVVYVYVYVY A\ V'V Y VvV

A\

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni
natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/796/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.

Nafizeni 689/2008/ES o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek

Nafizeni Komise (ES) €. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek.”.

Smérnice evropského parlamentu a rady 2008/112/ES, kterou se méni smérnice rady 76/768/EHS,
88/378/EHS, 1999/13/ES a Smérnice evropského parlamentu a rady 2000/53/ES, 2002/96/ES a 2004/42/ES za
ucelem jejich prizplsobeni Nafizeni (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o
zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 o detergentech, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 850/2004 o perzistentnich organickych znecistujicich latkach
a 0 zméné smérnice 79/117/EHS, v platném znéni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobk(

Nafizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 ze dne 16. dubna 2008 o poplatcich a platbach Evropské agenture pro
chemické Iatky podle Natizeni REACH

NV €. 25/ 1999 Sh., kterym se stanovi postup hodnoceni nebezpeénosti chemickych latek a pFipravkd. zpisob
jejich klasifikace a oznacovani a vydava SEZNAM dosud klasifikovanych nebezpecnych chemickych latek, ve
znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 22 [/ 1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 173 / 1997 Sb., kterym se stanovi vybrané vyrobky k posuzovéni shody, ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 26/2003 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na tlakova zafizeni, ve znéni pozdéjsich predpis
Zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkili a o zméné nékterych zidkonl (zdkon o obecné
bezpecnosti vyrobk), ve znéni pozdéjsich predpist

NV &. 396 / 2004 Sb., o postupech, obsahu a formé informace o vyskytu nebezpec¢nych nepotravinafskych
vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZd €. 428/ 2004 Sb., o ziskani odborné zplsobilosti k nakladani s nebezpeénymi chemickymi latkami a
chemickymi pripravky klasifikovanymi jako vysoce toxické

Vyhl. MZP €. 450/ 2005 Sb. o naleZitostech nakladani se zdvadnymi latkami a naleZitostech havarijniho planu,
zpUsobu a rozsahu hlaseni havarii, jejich zneSkodriovani a odstrariovani jejich skodlivych nasledki

NV €. 194 / 2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aerosolové rozprasovace, ve znéni pozdé;jsich
predpisd

NV &. 256 / 2009 Sh., kterym se zakazuje uvadéni vyrobku obsahujiciho dimethyl-fumarat na trh nebo do
obéhu
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Vyhl. MPaO ¢. 402/2011 Sb., o hodnoceni nebezpecnych vlastnosti chemickych latek a chemickych smési a
baleni a oznacovani nebezpecénych chemickych smési

Vyhl. MZP €. 162/2012 Sb. o tvorbé nazvu nebezpecné latky v oznaceni nebezpeéné smési

Vyhl. MZP €. 163/2012 Sb. o zasadach spravné laboratorni praxe

Vyhl. MZd €. 61/2013 Sb. o rozsahu informaci poskytovanych o chemickych smésich, které maji nékteré
nebezpecné vlastnosti, a o detergentech

Zakon €. 224/2015 Sh., o prevenci zavaznych havarii zpGsobenych vybranymi nebezpeénymi chemickymi
latkami nebo chemickymi smésmi a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist, (zdkon o prevenci zavaznych havarii)

Zakon €. 90/2016 Sh., o posuzovani shody stanovenych vyrobkl pti jejich doddvani na trh, ve znéni pozdéjsich
predpisa.



b) ,Ostatni détska vyziva“

A.
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Predpisy EU:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/ 2002, kterym se stanovi obecné zésady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi se postupy tykajici se
bezpecnosti potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (EU) ¢. 652/2014 ze dne 15. kvétna 2014, ve znéni Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/ 2004 o hygiené potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (ES)
¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009,

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/127, kterym se doplriuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se sloZzeni a informaci, které se vztahuji na
pocatecni a pokracovaci kojeneckou vyzivu, a pokud jde o poZzadavky na informace tykajici se vyzivy kojenct a
malych déti

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128, kterym se doplriuje natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se sloZzeni a informaci, které se vztahuji na
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

Nafizeni Komise €. 2073/2005/ ES o mikrobiologickych kritériich pro potraviny, ve znéni nafizeni €.
1441/2007, €. 365/2010, ¢. 1086/2011, €. 209/2013, €. 1019/2013, €. 217/2014

Nafizeni (ES) €. 282/2008 o materialech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami
a 0 zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 o udajich tykajicich se potravin z hlediska jejich
nutri¢ni hodnoty a vlivu na zdravi, ve znéni Nafizeni Komise (EU) ¢. 1047/2012 ze dne 8. listopadu 2012,
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 o pfidavani vitamin( a minerdlnich latek a
nékterych dalsich latek do potravin ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/403 ze dne 11. bfezna 2015,

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravinach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/239 ze dne 19. Gnora 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v
potravinach a krmivech rostlinného a ZivociSného plvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS, ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 178/2006, ve znéni Natizeni Komise (EU) 2016/567 ze dne 6.
dubna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004, o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk

s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009,

Nafizeni 282/2008/ES o materidlech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami a o
zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog, ve
znéni Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1443 ze dne 29. ¢ervna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 o definici, popisu, obchodni Upravé, oznacovéni a
ochrané zemépisnych oznaceni lihovin a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89, ve znéni Natizeni Komise
(EU) 2016/1067 ze dne 1. éervence 2016,

Rozhodnuti 2009/163/ES, kterym se méni rozhodnuti 1999/217/ES, pokud jde o seznam latek urcenych k
aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na jejich povrchu (ozndmeno pod cislem K (2009) 1222),

Nafizeni 1331/2008, kterym se stanovi povolovaci fizeni pro potravinafské pridatné latky, enzymy a latky
uréené k aromatizaci,

Nafizeni 1332/2008 o potravinarskych enzymech, ve znéni Nafizeni Komise (EU) ¢. 1056/2012 ze dne 12.
listopadu 2012,

Nafizeni 1333/2008 o potravinarskych pridatnych latkach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/691 ze dne 4.
kvétna 2016,

Nafizeni 1334/2008 o potravinafskych latkach uréenych k aromatizaci, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1244 ze dne 28. ¢ervence 2016,

Nafizeni 629/2008/ES, kterym se méni nafizeni 1881/2006/ES, kterym se stanovi maximalni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinach OJ L 173, 03.07.2008, s.6,



» Nafizeni 669/2009/ES, kterym se provadi natizeni 882/2004/ES, pokud jde o zesilené Gfedni kontroly dovozu
nékterych krmiv a potravin jiného nezZ Zivoc¢isSného plvodu, a kterym se méni rozhodnuti 2006/504/ES, ve
znéni Provadéciho natizeni Komise (EU) 2016/1024 ze dne 24. ¢ervna 2016,

» Nafizeni 665/2011/EU o schvaleni a neschvéleni uritych zdravotnich tvrzeni pfi oznaovani potravin tykajicich
se snizeni rizika onemocnéni,

» Nafizeni 666/2011/EU o neschvaleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovani potravin, jez se netykaji
snizeni rizika onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

» Nafizeni (EU) €. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravindch spotfebitelim, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a narfizeni Komise (ES) ¢. 608/2004, ve znéni
Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 78/2014 ze dne 22. listopadu 2013 (G¢innost od 2014, nutriéni
znaceni pak 13. prosince 2016)

» Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastl uréenych pro styk
s potravinami, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2019/37, ve znéni 2019/1338 EU

» Nafizeni Komise (EU) €. 432/2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1413 ze dne 24. srpna 2016, a dale seznamy v Nafizenich Komise (EU): ¢. 980/2009, 983/2009,
1024/2009, 384/2010, 957/2010, 440/2011, 665/2011, 1160/2011, 1048/2012, 851/2013, 1018/2013,
40/2014, 1135/2014;

> Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produktl a potravin.

> Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) €. 234/79,
(ES) ¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1310/2013 ze
dne 17. prosince 2013,

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvlastni Iékarské ucely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice
Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 09/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009.

» Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/12/EU ze dne 19. dubna 2012, kterou se méni smérnice Rady
2001/112/ES o ovocnych $tavach a nékterych podobnych produktech uréenych k lidské spotfebé.

» Smeérnice Komise (EU) 2016/1855 ze dne 19. fijna 2016, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/32/ES o sblizovani pravnich predpisd Clenskych statd tykajicich se extrakénich rozpoustédel
pouzivanych pfi vyrobé potravin a sloZek potravin.

» Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o ufednich kontrolach a jinych ufednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi
zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢.
1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢.
1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o Urednich kontrolach)

B. Zakony a dalsi pravni predpisy CR

»  Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni pozdéjsich predpist

» Zakon €. 321/2004 Sb., o vinohradnictvi a vinafstvi a o zméné nékterych souvisejicich zakond (zdkon o
vinohradnictvi a vinarstvi), ve znéni pozdéjsich predpis(

»  Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist

» Zakon ¢. 78/2004 Sh., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni
pozdéjsich predpist

»  Zakon €. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis(
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Vyhl. MZd. €. 38/2001 Sh., o hygienickych poZadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy,
ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. MZe €. 330/1997 Sh., pro ¢aj, kavu a kavoviny, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhl. MZe €. 157/2003 Sh., kterou se stanovi pozadavky pro ¢erstvé ovoce a ¢erstvou zeleninu, zpracované
ovoce a zpracovanou zeleninu, suché skofapkové plody, houby, brambory a vyrobky z nich, ve znéni
pozdéjsich predpist

Vyhl. MPO €. 328 /2000 Sb., o zptisobu zhotoveni nékterych druhti hotové baleného zbozi, jehoZz mnoistvi se
vyjadfuje v jednotkach hmotnosti nebo objemu, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhl. MZe ¢&. 18/2020 Sh., o pozadavcich na mlynské obilné vyrobky, téstoviny, pekaiské vyrobky a
cukraiské vyrobky a tésta,

Vyhl. MZe €. 76/2003 Sb., pro pfirodni sladidla, med, cukrovinky, kakaovy prasek a smési kakaa s cukrem,
cokoladu a ¢okoladové bonbony, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. MZd €. 298/2012 Sh. o zruseni vyhl. ¢. 235 / 2010 Sb., o stanoveni poZadavki na Cistotu a identifikaci
pridatnych latek, ve znéni pozdéjsich predpisd,

Vyhl. MZd €. 133/2004 Sb., o podminkach ozafovani potravin a surovin, o nejvyssi davce zafeni a o zpusobu
oznaceni ozareni na obalu,

Vyhl. MZP €. 209/2004 Sb., o blizSich podminkach naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZd €. 299/2012 Sb., o obsahu kyseliny erukové v nékterych potravinach,

NV €. 98/2005 Sb., kterym se stanovi systém rychlého varovani o vzniku rizika ohrozeni zdravi z potravin a
krmiv

Vyhl. MZe ¢. 227/2008 Sh., kterou se stanovi vySe pausalni ¢astky nakladl dodatecné kontroly, nakladd
vynaloZenych na ovéreni souladu se specifikacemi a naklad vzniklych prislusSnym orgdndm v souvislosti se
vstupem nebo dovozem potravin a surovin ze tietich zemi (vyhlaska o pausalnich nakladech),

Zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkli a o zméné nékterych zakont (zakon o obecné
bezpecnosti vyrobkii), ve znéni pozdéjsich predpist

NV ¢&. 282/2014 Sb. o nékterych podminkach k provadéni spoleéné organizace trhu v odvétvi mléka a
mlécnych vyrobku, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 172/2015 Sb. o informacni povinnosti pFijemce potravin v misté uréeni, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Vyhl. MZe €. 231/2016 Sb., o odbéru, pfipravé a metodach zkouseni kontrolnich vzorkll potravin a
tabakovych vyrobki, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. €. 397/2016 Sb. o poZadavcich na mléko a mlééné vyrobky, mrazené krémy a jedlé tuky a oleje, ve
znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. €. 398/2016 Sb. o pozadavcich na kofeni, jedlou stl, dehydratované vyrobky, ochucovadla, studené
omacky, dresinky a hofi¢ici

Vyhl. €. 417/2016 Sb., o nékterych zplisobech oznacovani potravin

Vyhl. €. 248/2018 Sb., o pozadavcich na napoje, kvasny ocet a drozdi

Vyhl. €. 253/2018 Sh., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouzivana pfi vyrobé potravin

Nalez Ustavniho soudu €. 51/2019 ze dne 18. prosince 2018 sp. zn. Pl. US 27/16 ve véci navrhu na zruseni
nékterych ustanoveni zdkona €. 110/1997 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon, ve znéni pozdéjsich predpisi

V pfipadé, Ze je na trh s potravinou uvadén i obal, je nutné, aby splrioval pozadavky zakona €. 477 / 2001 Sb., o
obalech, ve znéni pozdéjsich predpisl, zejména pak §§ 3, 4, 5, 6, 14 a 15, a dale provadécich pfedpisti tohoto
zakona, pokud se vztahuji k registratorem vyrabénému / dovazenému obalu.

Povinnosti pri znaceni potravin:

Provozovatel potravinaiského podniku je povinen pfi uvadéni potravin na trh na Gzemi Ceské republiky, uvadét
povinné informace o potravinach, stanovené v pravnich predpisech v ¢eském jazyce (§3, pism. e), zdkona ¢.
110/1997 Sb. o potravinach v platném znéni)

Za informace o potraviné odpovida provozovatel potravinarského podniku, pod jehoz jménem nebo obchodnim
nazvem je potravina uvadéna na trh, a neni-li usazen v Unii, dovozce potraviny na trh Unie (¢lanek 8, bod 1.,
Naftizeni (ES) ¢. 1169/2011)

Seznam povinnych tdajli na obalech potravin viz téz ad kapitola 7.pism. b. Technickych podminek



c) ,Doplrky stravy”

A.

>

Predpisy EU:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/ 2002, kterym se stanovi obecné zésady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpelnost potravin a stanovi se postupy tykajici se
bezpecnosti potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (EU) ¢. 652/2014 ze dne 15. kvétna 2014, ve znéni Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/ 2004 o hygiené potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (ES)
¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/ 2004 o hygiené potravin zZivocisného pavodu, ve znéni
Nafizeni Komise (EU) 2016/355 ze dne 11. bfezna 2016,

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES o sblizovani pravnich predpisd c¢lenskych statd
tykajicich se doplrik(l stravy, ve znéni nafizeni Komise (ES) €. 1170/2009, nafizeni Komise (EU) ¢. 1161/2011,
narizeni Komise (EU) €. 119/2014 a nafizeni Komise (EU) ¢. 2015/414

Nafizeni Komise €. 2073/2005/ ES o mikrobiologickych kritériich pro potraviny, ve znéni nafizeni €.
1441/2007, €. 365/2010, ¢. 1086/2011, €. 209/2013, €. 1019/2013, €. 217/2014

Nafizeni (ES) €. 282/2008 o materialech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami
a 0 zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin, ve znéni Nafizeni Komise (EU) ¢. 1047/2012 ze dne 8. listopadu 2012,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 o pfidavani vitamin( a minerdlnich latek a
nékterych dalsich latek do potravin ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/403 ze dne 11. bfezna 2015,

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravinach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/239 ze dne 19. Gnora 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v
potravinach a krmivech rostlinného a ZivocisSného plvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS, ve znéni nafizeni Komise (ES) ¢. 178/2006, ve znéni Natizeni Komise (EU) 2016/567 ze dne 6.
dubna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004, o materidlech a pfedmétech uréenych pro styk
s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009,

Nafizeni 282/2008/ES o materidlech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami a o
zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog, ve
znéni Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1443 ze dne 29. ¢ervna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 o definici, popisu, obchodni Upravé, oznacovéni a
ochrané zemépisnych oznaceni lihovin a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89, ve znéni Natizeni Komise
(EU) 2016/1067 ze dne 1. éervence 2016,

Rozhodnuti 2009/163/ES, kterym se méni rozhodnuti 1999/217/ES, pokud jde o seznam latek urcenych k
aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na jejich povrchu (ozndmeno pod cislem K (2009) 1222),

Nafizeni 1331/2008, kterym se stanovi povolovaci fizeni pro potravinafské pridatné latky, enzymy a latky
uréené k aromatizaci,

Nafizeni 1332/2008 o potravinarskych enzymech, ve znéni Nafizeni Komise (EU) ¢. 1056/2012 ze dne 12.
listopadu 2012,

Nafizeni 1333/2008 o potravinaiskych pridatnych latkach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/691 ze dne 4.
kvétna 2016,

Nafizeni 1334/2008 o potravinarskych latkdch uréenych k aromatizaci, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1244 ze dne 28. ¢ervence 2016,

Nafizeni 629/2008/ES, kterym se méni nafizeni 1881/2006/ES, kterym se stanovi maximalni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinach OJ L 173, 03.07.2008, s.6,

Nafizeni 669/2009/ES, kterym se provadi nafizeni 882/2004/ES, pokud jde o zesilené tfedni kontroly dovozu
nékterych krmiv a potravin jiného nezZ Zivoc¢isného plvodu, a kterym se méni rozhodnuti 2006/504/ES, ve
znéni Provadéciho nafizeni Komise (EU) 2016/1024 ze dne 24. ¢ervna 2016,



Nafizeni 665/2011/EU o schvaleni a neschvaleni uréitych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin tykajicich
se snizeni rizika onemocnéni,

Nafizeni 666/2011/EU o neschvaleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovani potravin, jez se netykaji
snizeni rizika onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

Nafizeni (EU) €. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravindch spotfebitelim, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004, ve znéni
Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 78/2014 ze dne 22. listopadu 2013 (uéinnost od 2014,
nutri¢ni znaceni pak 13. prosince 2016)

Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastl uréenych pro styk
s potravinami, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2019/37 a 2019/1338 EU

Nafizeni Komise (EU) €. 432/2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1413 ze dne 24. srpna 2016, a dile seznamy v nafizenich Komise (EU): ¢. 980/2009, 983/2009,
1024/2009, 384/2010, 957/2010, 440/2011, 665/2011, 1160/2011, 1048/2012, 851/2013, 1018/2013,
40/2014, 1135/2014;

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produktl a potravin.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) €. 234/79,
(ES) €. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1310/2013 ze
dne 17. prosince 2013,

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/12/EU ze dne 19. dubna 2012, kterou se méni smérnice Rady
2001/112/ES o ovocnych $tavach a nékterych podobnych produktech uréenych k lidské spotfebé.

Smérnice Komise (EU) 2016/1855 ze dne 19. fijna 2016, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/32/ES o sblizovani pravnich predpisd Clenskych statd tykajicich se extrakénich rozpoustédel
pouzivanych pfi vyrobé potravin a sloZek potravin

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o ufednich kontrolach a jinych Ufednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatfovani potravinového a krmivového prdva a pravidel tykajicich se zdravi
zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pripravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢.
1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢.
1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o Urednich kontrolach)

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon €. 110/1997 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni pozdéjsich predpis(

Zakon ¢. 321/2004 Sb., o vinohradnictvi a vinafstvi a o zméné nékterych souvisejicich zdkon( (zakon o
vinohradnictvi a vinafrstvi), ve znéni pozdéjsich predpis(

Zakon €. 258/2000 Sh., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni
pozdéjsich predpist

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhl. MZd. €. 38/2001 Sh., o hygienickych poZadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy,
ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. MZe €. 187/2023 Sh., pro ¢aj, kavu a kavoviny,

Vyhl. MZe €. 157/2003 Sbh., pro Cerstvé ovoce a Cerstvou zeleninu, zpracované ovoce a zpracovanou
zeleninu, suché skofapkové plody, houby, brambory a vyrobky z nich, ve znéni pozdéjsich predpist
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Vyhl. MPO &. 328 /2000 Sb., o zpUsobu zhotoveni nékterych druhti hotové baleného zbozi, jehoz mnoistvi se
vyjadfuje v jednotkach hmotnosti nebo objemu, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhl. MZe ¢. €. 18/2020 Sb., o pozadavcich na mlynské obilné vyrobky, téstoviny, pekafské vyrobky a
cukraiské vyrobky a tésta,

Vyhl. MZe €. 76/2003 Sb., pro pfirodni sladidla, med, cukrovinky, kakaovy prasek a smési kakaa s cukrem,
cokoladu a ¢okoladové bonbony, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. MZd €. 133/2004 Sb., o podminkach ozafovani potravin a surovin, o nejvyssi davce zafeni a o zpusobu
oznaceni ozareni na obalu,

Vyhl. MZP €. 209/2004 Sb., o blizSich podminkach naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZd €. 299/2012 Sb., o obsahu kyseliny erukové v nékterych potravinach,

NV €. 98/2005 Sb., kterym se stanovi systém rychlého varovani o vzniku rizika ohrozeni zdravi z potravin a
krmiv

Vyhl. MZe ¢. 227/2008 Sh., kterou se stanovi vySe pausalni ¢astky nakladli dodatecné kontroly, nakladd
vynaloZenych na ovéreni souladu se specifikacemi a naklad vzniklych ptislusSnym orgdndm v souvislosti se
vstupem nebo dovozem potravin a surovin ze tfetich zemi (vyhlaska o pausalnich nakladech),

Zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkli a o zméné nékterych zakont (zakon o obecné
bezpecnosti vyrobkii), ve znéni pozdé;jsich predpist

NV ¢&. 282/2014 Sb. o nékterych podminkach k provadéni spoleéné organizace trhu v odvétvi mléka a
mlécnych vyrobku, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. MZe €. 172/2015 Sb. o informacni povinnosti pfijemce potravin v misté uréeni, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Vyhl. MZe €. 231/2016 Sb., o odbéru, pfipravé a metodach zkouseni kontrolnich vzorkli potravin a
tabakovych vyrobk, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. €. 397/2016 Sb. o pozadavcich na mléko a mlééné vyrobky, mrazené krémy a jedlé tuky a oleje ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Vyhl. €. 398/2016 Sb. o pozadavcich na kofeni, jedlou stl, dehydratované vyrobky, ochucovadla, studené
omacky, dresinky a hofi¢ici

Vyhl. €. 417/2016 Sb., o nékterych zplisobech oznacovani potravin

Vyhl. €. 58/2018 Sh. o dopliicich stravy a sloZeni potravin

Vyhl. €. 248/2018 Sb., o pozadavcich na napoje, kvasny ocet a drozdi

Vyhl. €. 253/2018 Sh., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouzivana pfi vyrobé potravin

Nalez Ustavniho soudu €. 51/2019 ze dne 18. prosince 2018 sp. zn. Pl. US 27/16 ve véci navrhu na zruseni
nékterych ustanoveni zdkona €. 110/1997 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon, ve znéni pozdéjsich predpisi

O O O O

Povinnosti pfi znaceni potravin:

Provozovatel potravinaiského podniku je povinen pfi uvadéni potravin na trh na Gzemi Ceské republiky, uvadét
povinné informace o potravinach, stanovené v pravnich predpisech v ¢eském jazyce (§3, pism. e), zdkona ¢.
110/1997 Sb. o potravinach v platném znéni)

Za informace o potraviné odpovida provozovatel potravinarského podniku, pod jehoz jménem nebo obchodnim
nazvem je potravina uvadéna na trh, a neni-li usazen v Unii, dovozce potraviny na trh Unie (¢lanek 8, bod 1.,
Naftizeni (ES) ¢. 1169/2011)

Seznam povinnych tdajli na obalech doplnki stravy viz téZ ad kapitola 7. pism. b) Technickych podminek



d) ,Hraéky a vyrobky pro déti do 3 let véku”

A.
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Predpisy EU:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobk(

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti hracek

Nafizeni Komise (EU) €. 681/2013, kterym se méni ¢ast lll pfilohy Il smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/48/ES o bezpecnosti hracek

Smérnice Komise 2012/7/EU ze dne 2. bfezna 2012, kterou se pro Ucely ptizplsobeni technickému pokroku
méni ¢ast Il pfilohy Il smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpeénosti hracek

Smérnice Komise 2014/79/EU, kterou se méni dodatek C ptilohy Il smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/48/ES o bezpeclnosti hracek, pokud jde o latky TCEP, TCPP a TDCP.

Smérnice Komise 2014/81/, kterou se méni dodatek C pfilohy Il smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/48/ES o bezpelnosti hracek, pokud jde o bisfenol A.

Smérnice Komise 2014/84/EU, kterou se méni dodatek A pfilohy Il smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/48/ES o bezpeclnosti hracek, pokud jde o nikl."

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon €. 258 /2000 Sb., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢.. 102/2001 Sh., o obecné bezpecnosti vyrobk( a o zméné nékterych zakonl (zdkon o obecné
bezpecnosti vyrobk), ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZd ¢. 84 / 2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na hracky a vyrobky pro déti ve véku do 3 let, ve znéni
pozdéjsich predpist

Zakon €. 22 [/ 1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 173 / 1997 Sb., kterym se stanovi vybrané vyrobky k posuzovéni shody, ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 86/2011 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na hracky, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon 350/2011 Sb., zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakond
(chemicky zakon), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 477 / 2001 Sh., o obalech, ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 194 / 2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aerosolové rozprasovace, ve znéni pozdéjsich
predpisd

NV &. 396 / 2004 Sb., o postupech, obsahu a formé informace o vyskytu nebezpe¢nych nepotravinafskych
vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 90/2016 Sh., o posuzovani shody stanovenych vyrobkl pti jejich doddvani na trh, ve znéni pozdéjsich
predpisa.

Zakon €. 542/2020 Sh., o vyrobcich s ukon¢enou Zivotnosti



e) ,,Chemické latky a smési“
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Predpisy EU:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni
natizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/796/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) 2020/878, kterym se méni pfiloha Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1907/2006 (nafizeni REACH), kterd stanovi pozadavky na sestaveni bezpec¢nostnich listl, pouzivanych k
poskytovani informaci o chemickych latkach a smésich v zemich EU.

Nafizeni 1451/2007/ES o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice
98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkl na trh

Nafizeni 689/2008/ES o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek

Nafizeni Komise (ES) €. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek.”.

Smérnice evropského parlamentu a rady 2008/112/ES, kterou se méni smérnice rady 76/768/EHS,
88/378/EHS, 1999/13/ES a Smérnice evropského parlamentu a rady 2000/53/ES, 2002/96/ES a 2004/42/ES za
ucelem jejich prizplsobeni Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o
zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 304/2003 ze dne 28. ledna 2003 o vyvozu a dovozu
nebezpecénych chemickych latek, v platném znéni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 o detergentech, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 o perzistentnich organickych znecistujicich latkach a
0 zméné smérnice 79/117/EHS, v platném znéni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobk(

Nafizeni Komise (ES) €. 340/2008 ze dne 16. dubna 2008 o poplatcich a platbach Evropské agenture pro
chemické Iatky podle Natizeni REACH

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon 350/2011 Sh., zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o0 zméné nékterych zédkonl
(chemicky zakon), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 22 / 1997 Sh., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 173 / 1997 Sb., kterym se stanovi vybrané vyrobky k posuzovani shody, ve znéni pozdéjsich predpist
NV €. 26/2003 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na tlakova zafizeni, ve znéni pozdéjsich predpis
Zakon €. 102/2001 Sh., o obecné bezpecnosti vyrobkid a o zméné nékterych zdkon( (zékon o obecné
bezpecnosti vyrobk), ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 396 / 2004 Sb., o postupech, obsahu a formé informace o vyskytu nebezpecénych nepotravinarskych
vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZd €. 428/ 2004 Sb., o ziskani odborné zpUsobilosti k nakladani s nebezpeénymi chemickymi latkami a
chemickymi pripravky klasifikovanymi jako vysoce toxické

Vyhl. MZP €. 450/ 2005 Sh. o naleZitostech nakladani se zavadnymi latkami a néleZitostech havarijniho planu,
zpUsobu a rozsahu hlaseni havarii, jejich zneSkodriovani a odstrariovani jejich skodlivych nasledki

NV €. 194 / 2001 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na aerosolové rozprasovace, ve znéni pozdéjsich
predpisd

NV €. 256 / 2009 Sb., kterym se zakazuje uvadéni vyrobku obsahujiciho dimethyl-fumarat na trh nebo do
obéhu
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Vyhl. MPaO &. 402/2011 Sb., o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti chemickych latek a chemickych smési a
baleni a oznacovani nebezpecénych chemickych smési

Vyhl. MZP €. 162/2012 Sb. o tvorbé nazvu nebezpecné latky v oznaceni nebezpeéné smési

Vyhl. MZP €. 163/2012 Sb. o zasadach spravné laboratorni praxe

Vyhl. MZd €. 61/2013 Sb. o rozsahu informaci poskytovanych o chemickych smésich, které maji nékteré
nebezpecné vlastnosti, a o detergentech

Zakon €. 224/2015 Sh., o prevenci zavaznych havarii zplsobenych vybranymi nebezpeénymi chemickymi
latkami nebo chemickymi smésmi a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpist, (zdkon o prevenci zavaznych havarii)

Zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkd pfi jejich dodavani na trh, ve znéni zakona €.
265/2017 Sh.



f) ,Kosmetické p¥ipravky”
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Predpisy EU:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢€.1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pripravcich, ve znéni doplnkd

Nafizeni Komise (EU) ¢. 655/2013, kterym se stanovi spole¢na kritéria pro odlvodnéni tvrzeni pouzivanych
v souvislosti s kosmetickymi pfipravky

Smérnice Komise (EU) 2016/2037 ze dne 21. listopadu 2016, kterou se méni smérnice Rady 75/324/EHS,
pokud jde o maximalni povoleny tlak aerosolovych rozprasovacll, a o prizplsobeni jejich ustanoveni o
oznacovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a
smési

Navod pro zkouseni ingredienci kosmetickych prostiedkii a pro vyhodnoceni jejich bezpecnosti, Scientific
Committee for Consumer Safety- 7.revize, 2010

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon €. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisd

Zakon €. 634/1992 Sh., o ochrané spotrebitele, ve znéni pozdéjsich predpisu

NV €. 194 / 2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aerosolové rozprasovace, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkl a o zméné nékterych zdkonl (zdkon o obecné
bezpecnosti vyrobk), ve znéni pozdéjsich predpist

Seznam povinnych tudajli na obalech kosmetickych pfipravki viz téz ad kapitola 7. pism. b) Technickych
podminek



g) ,Potraviny”
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Predpisy EU:

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/ 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi se postupy tykajici se
bezpecnosti potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (EU) ¢. 652/2014 ze dne 15. kvétna 2014, ve znéni Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/ 2004 o hygiené potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (ES)
¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/ 2004 o hygiené potravin zZivocisného pavodu, ve znéni
Nafizeni Komise (EU) 2016/355 ze dne 11. bfezna 2016,

Nafizeni Komise €. 2073/2005/ ES o mikrobiologickych kritériich pro potraviny, ve znéni nafizeni €.
1441/2007, €. 365/2010, ¢. 1086/2011, €. 209/2013, €. 1019/2013, €. 217/2014

Nafizeni (ES) €. 282/2008 o materialech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami
a 0 zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin, ve znéni Nafizeni Komise (EU) ¢. 1047/2012 ze dne 8. listopadu 2012,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 o pridavani vitamind a mineralnich latek a
nékterych dalsich latek do potravin ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/403 ze dne 11. bfezna 2015,

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravinach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/239 ze dne 19. Gnora 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v
potravinach a krmivech rostlinného a ZivocisSného plvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS, ve znéni nafizeni Komise (ES) €. 178/2006, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/567 ze dne 6.
dubna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004, o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk

s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009,

Nafizeni 282/2008/ES o materidlech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami a o
zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog, ve
znéni NaFizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1443 ze dne 29. ¢ervna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 o definici, popisu, obchodni Upravé, oznacovéni a
ochrané zemépisnych oznaceni lihovin a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89, ve znéni Nafizeni Komise
(EU) 2016/1067 ze dne 1. Cervence 2016,

Rozhodnuti 2009/163/ES, kterym se méni rozhodnuti 1999/217/ES, pokud jde o seznam latek urcenych k
aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na jejich povrchu (ozndmeno pod cislem K (2009) 1222),

Nafizeni 1331/2008, kterym se stanovi povolovaci fizeni pro potravinafské pridatné latky, enzymy a latky
uréené k aromatizaci,

Nafizeni 1332/2008 o potravinafskych enzymech, ve znéni Nafizeni Komise (EU) €. 1056/2012 ze dne 12.
listopadu 2012,

Nafizeni 1333/2008 o potravinarskych pridatnych latkach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/691 ze dne 4.
kvétna 2016,

Nafizeni 1334/2008 o potravinarskych latkdch uréenych k aromatizaci, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1244 ze dne 28. ¢ervence 2016,

Nafizeni 629/2008/ES, kterym se méni nafizeni 1881/2006/ES, kterym se stanovi maximalni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinach OJ L 173, 03.07.2008, s.6,

Nafizeni 669/2009/ES, kterym se provadi nafizeni 882/2004/ES, pokud jde o zesilené Uredni kontroly dovozu
nékterych krmiv a potravin jiného nezZ Zivoc¢isSného plvodu, a kterym se méni rozhodnuti 2006/504/ES, ve
znéni Provadéciho nafizeni Komise (EU) 2016/1024 ze dne 24. ¢ervna 2016,

Nafizeni 665/2011/EU o schvaleni a neschvaéleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaovani potravin tykajicich
se snizeni rizika onemocnéni,

Nafizeni 666/2011/EU o neschvaleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovani potravin, jez se netykaji
snizeni rizika onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti



Nafizeni (EU) €. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravindch spotfebitelim, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a narfizeni Komise (ES) ¢. 608/2004, ve znéni
Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 78/2014 ze dne 22. listopadu 2013 (u¢innost od 2014,
nutri¢ni znaceni pak 13. prosince 2016)

Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastl uréenych pro styk
s potravinami, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2019/37 a 2019/1338 EU

Nafizeni Komise (EU) €. 432/2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1413 ze dne 24. srpna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produktl a potravin.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) €. 234/79,
(ES) ¢. 1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1310/2013 ze
dne 17. prosince 2013,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvlastni Iékarské ucely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice
Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 09/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 ze dne 15. ledna 2008 o definici, popisu, obchodni
Upravé, oznacCovani a ochrané zemépisnych oznaceni lihovin a o zruseni nafizeni Rady (EHS) €. 1576/89, v
platném znéni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/12/EU ze dne 19. dubna 2012, kterou se méni smérnice Rady
2001/112/ES o ovocnych $tavach a nékterych podobnych produktech uréenych k lidské spotfebé.

Smérnice Komise (EU) 2016/1855 ze dne 19. fijna 2016, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/32/ES o sblizovani pravnich predpisd Clenskych statd tykajicich se extrakénich rozpoustédel
pouzivanych pfi vyrobé potravin a sloZek potravin.

Nafizeni komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25. zafi 2015, kterym se dopliiuje Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a
informaci, které se vztahuji na potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o ufednich kontrolach a jinych Ufednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatfiovani potravinového a krmivového prdva a pravidel tykajicich se zdravi
zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pripravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢.
1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢.
1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o Urednich kontrolach)

Provadéci nafizeni 2022/129/EU ze dne 21. prosince 2021, kterym se stanovi pravidla pro typy intervenci
tykajicich se olejnatych semen, baviny a vedlejsich produkt( vinifikace podle nafizeni 2021/2115/EU a pro
pozadavky tykajici se informaci, propagace a zviditelnéni v souvislosti s podporou Unie a strategickymi plany
SZpP

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon €. 110/1997 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon €. 321/2004 Sh., o vinohradnictvi a vinafstvi a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o
vinohradnictvi a vinafrstvi), ve znéni pozdéjsich predpis(

Zakon €. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisd

Zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni

pozdéjsich predpist
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Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhl. MZd. é. 38/2001 Sh., o hygienickych pozadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy, ve
znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 187/2023 Sb., o pozadavcich na ¢aj, kavu a kadvoviny

Vyhl. MZe €. 157/2003 Sh., pro Cerstvé ovoce a Cerstvou zeleninu, zpracované ovoce a zpracovanou zeleninu,
suché skorapkové plody, houby, brambory a vyrobky z nich, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhl. MPO ¢&. 328 /2000 Sb., o zplsobu zhotoveni nékterych druh( hotové baleného zbozi, jehoz mnozstvi se
vyjadfuje v jednotkach hmotnosti nebo objemu, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 18/2020 Sb., o pozadavcich na mlynské obilné vyrobky, téstoviny, pekatské vyrobky a cukrarské
vyrobky a tésta,

Vyhl. MZe €. 76/2003 Sb., pro pfirodni sladidla, med, cukrovinky, kakaovy prasek a smési kakaa s cukrem,
cokolddu a cokoladové bonbony, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. Mzd €. 133/2004 Sb., o podminkach ozafovani potravin a surovin, o nejvyssi davce zafeni a o zpGsobu
oznaceni ozareni na obalu,

Vyhl. MZP ¢&. 209/2004 Sb. o blizsich podminkdch nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty , ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZd €. 299/2012 Sb., o obsahu kyseliny erukové v nékterych potravinach,

Vyhl. €. 54/2004 Sb., o potravinach urcenych pro zvlastni vyzivu a o zplsobu jejich pouZziti, ve znéni pozdéjsich
predpisd

NV &. 98/2005 Sb., kterym se stanovi systém rychlého varovéani o vzniku rizika ohrozeni zdravi z potravin a
krmiv

Vyhl. MZe €. 227/2008 Sb., kterou se stanovi vyse pausélni ¢astky naklad( dodate¢né kontroly, nakladd
vynaloZenych na ovéreni souladu se specifikacemi a naklad vzniklych prislusSnym orgdndm v souvislosti se
vstupem nebo dovozem potravin a surovin ze tretich zemi (vyhlaska o pausalnich nakladech),

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkl a o zméné nékterych zdkonl (zdkon o obecné
bezpecnosti vyrobk), ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 282/2014 Sb. o nékterych podminkach k provadéni spole¢né organizace trhu v odvétvi mléka a mlécnych
vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhl. MZe €. 172/2015 Sb., o informacni povinnosti pfijemce potravin v misté urceni, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Vyhl. MZe €. 231/2016 Sb., o odbéru, pfipravé a metodach zkouseni kontrolnich vzorkd potravin a tabakovych
vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. €. 397/2016 Sb., o pozadavcich na mléko a mlé¢né vyrobky, mrazené krémy a jedlé tuky a oleje ve znéni
pozdéjsich predpist

Vyhl. €. 398/2016 Sh., o pozadavcich na kofeni, jedlou sdl, dehydratované vyrobky, ochucovadla, studené
omadcky, dresinky a hofcici

Vyhl. €. 417/2016 Sb., o nékterych zplsobech oznadovani potravin

Vyhl. €. 58/2018 Sh., o doplricich stravy a slozeni potravin

Vyhl. €. 248/2018 Sb., o pozadavcich na napoje, kvasny ocet a drozdi

Vyhl. €. 253/2018 Sh., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouzivana pti vyrobé potravin

Nalez Ustavniho soudu ¢. 51/2019 ze dne 18. prosince 2018 sp. zn. Pl. US 27/16 ve véci navrhu na zruseni
nékterych ustanoveni zakona ¢. 110/1997 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl

Povinnosti pfi znaceni potravin:

Provozovatel potravinaiského podniku je povinen pfi uvadéni potravin na trh na Gzemi Ceské republiky, uvadét
povinné informace o potravinach, stanovené v pravnich predpisech v ¢eském jazyce (§3, pism. e), zdkona ¢.
110/1997 Sb. o potravinach v platném znéni)

Za informace o potraviné odpovida provozovatel potravinarského podniku, pod jehoz jménem nebo obchodnim
nazvem je potravina uvadéna na trh, a neni-li usazen v Unii, dovozce potraviny na trh Unie (¢lanek 8, bod 1.,
Naftizeni (ES) ¢. 1169/2011)

Seznam povinnych tdajli na obalech potravin viz téz ad kapitola 7. pism. b) Technickych podminek.



h) ,Veterinarni pfipravky a krmiva“

A. Predpisy EU:

>

>

Y VYV

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich léCivych pfipravcich a o zruseni smérnice
2001/82/ES;

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym
se stanovuji postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich |écivych pripravkd a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécivé pripravky;

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych
krmiv

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/ 2002, kterym se stanovi obecné zésady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi se postupy tykajici se
bezpecnosti potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (EU) ¢. 652/2014 ze dne 15. kvétna 2014, ve znéni Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/ 2004 o hygiené potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (ES)
¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/ 2004 o hygiené potravin zZivocisného pavodu, ve znéni
Nafizeni Komise (EU) 2016/355 ze dne 11. bfezna 2016,

Provadéci nafizeni 739/2011/EU, kterym se méni pfiloha | nafizeni 854/2004/ES, kterym se stanovi zvlastni
pravidla pro organizaci Urednich kontrol produktl Zivoc¢isného plvodu uréenych k lidské spotiebé

Nafizeni Komise €. 2073/2005/ ES o mikrobiologickych kritériich pro potraviny, ve znéni Nafizeni ¢.
1441/2007, €. 365/2010, ¢. 1086/2011, €. 209/2013, €. 1019/2013, €. 217/2014

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 o doplrikovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvirat
Nafizeni 1520/2007/ES o trvalém povoleni nékterych doplrikovych latek v krmivech

Nafizeni 2074/ 2005/ ES, pokud jde o provadéci opatifeni pro nékteré produkty Zivocisného plvodu uréené
k lidské spotiebé, a kterym se stanovi zvlastni pravidla pro ufedni kontroly prohlidky masa, ve znéni Nafizeni
1244/ 2007 /ES

Smérnice Komise 82/475/EHS ze dne 23. Cervna 1982, kterou se stanovi skupiny krmnych surovin, které
mohou byt pouzity k oznacovani krmnych smési pro domaci zvitata, v platném znéni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezadoucich latkach v
krmivech, v platném znéni

Smérnice Komise 2008/38/ES ze dne 5. bfezna 2008, kterou se stanovi seznam uréenych uziti krmiv pro
zvlastni Ucely vyzivy, v platném znéni

Nafizeni. 853/ 2004/ ES, kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla pro potraviny zivocisného pavodu, ve
znéni nafizeni 1243/2007/ES

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidl v
potravinach a krmivech rostlinného a ZivocisSného plvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS, ve znéni Nafizeni Komise (ES) ¢. 178/2006.

Nafizeni 102/2009/ES o trvalém povoleni doplrikové latky v krmivech

Nafizeni 152/2009/ES ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzork(i a laboratorniho
zkouseni pro uredni kontrolu krmiv

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv
Nafizeni 777/2008/ES, kterym se méni ptilohy |, V a VII nafizeni 1774/2002/ES o hygienickych pravidlech pro
vedlejsi produkty Zivoc¢isného plvodu, které nejsou urceny pro lidskou spotiebu

Nafizeni 669/2009/ES, kterym se provadi nafizeni 882/2004/ES, pokud jde o zesilené tfedni kontroly dovozu
nékterych krmiv a potravin jiného nezZ Zivoc¢isného plvodu, a kterym se méni rozhodnuti 2006/504/ES, ve
znéni Nafizeni2016/1024/EU

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 767/2009 o uvadéni na trh a pouzivani krmiv, o zméné
natizeni (ES) ¢. 1831/2003 a o zruseni smérnice rady 79/373/EHS, smérnice komise 80/511/EHS, smérnic rady
82/471/EHS, 83/228/EHS, 93/74/EHS, 93/113/es a 96/25/ES a rozhodnuti komise 2004/217/ES

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1069/2009 ze dne 21. fijna 2009 o hygienickych pravidlech
pro vedlejsi produkty Zivoc¢isného plvodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a o
zru$eni nafizeni (ES) ¢. 1774/2002 (nafizeni o vedlejSich produktech Zivocisného plivodu).".



Nafizeni 558/2010/ES o zméné pfilohy Ill nafizeni 853/2004/ES, kterym se stanovi zvlastni hygienicka pravidla
pro potraviny Zivocisného plvodu

Nafizeni 516/2010/ES o trvalém povoleni doplrikové latky v krmivech

Nafizeni Komise (EU) €. 574/2011, kterym se méni pfiloha | smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/32/ES, pokud jde o maximalni limity dusitan, melaminu, Ambrosia spp. a o kfizovou kontaminaci
urcitymi kokcidiostatiky a histomonostatiky, a kterym se konsoliduji pfilohy | a Il uvedené smérnice."

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1379/2013 ze dne 11. prosince 2013 o spole¢né organizaci
trha s produkty rybolovu a akvakultury a o zméné natizeni Rady (ES) ¢. 1184/2006 a (ES) ¢. 1224/2009 a o
zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 104/2000

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o ufednich kontrolach a jinych ufednich éinnostech
provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi
zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢.
1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢.
1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o Urednich kontrolach

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon €. 166 / 1999 Sb., o veterinarni pééi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Zakon €. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhl. MZe €. 286/1999 Sb., kterou se provadi ustanoveni zakona ¢. 166/ 1999 Sb., o veterinarni péci, o zdravi
zvitat a jeho ochranég, o veterinarnich podminkach dovozu, vyvozu a tranzitu veterindrniho zbozi, o veterinarni
asanaci a o atestacnim studiu, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 375/ 2006 Sh., kterou se méni nékteré vyhlasky v oblasti veterinarni pécée, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Vyhl. MZe €. 291/ 2003, Sbh. o zakazu podavani nékterych latek zvifatim, jejichz produkty jsou uréeny k vyzivé
lidi a o sledovani (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych latek, rezidui a latek kontaminujicich, pro néz by
Zivocisné produkty mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Vyhl. MZe €. 290/ 2003 Sh., o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostfedcich

Vyhl. MZe €. 296/ 2003 Sb., o zdravi zvifat a jeho ochrané, o pfemistovani a pfepravé zvirat a o opravnéni a
odborné zplsobilosti k vykonu nékterych odbornych veterinarnich ¢innosti

Vyhl. MZe €. 299/ 2003 Sb., o opatfenich pro predchazeni a zdolavani nakaz a nemoci pfenosnych ze zvifat na
Clovéka, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 329/ 2003 Sb., o informacénim systému Statni veterinarni spravy

Vyhl. MZe €. 373/ 2003 Sh., o veterinarnich kontroldch pfi obchodovani se Zivo¢iSnymi produkty, ve znéni
pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 376/ 2003 Sb., o veterinarnich kontroldch dovozu a tranzitu produkt( ze tfetich zemi, ve znéni
pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 379/ 2003 Sb., o veterinarnich pozadavcich na obchodovani s Zivoc¢isnymi produkty, na které se
nevztahuji zvlastni pravni predpisy, a o veterindrnich podminkach jejich dovozu ze tretich zemi, ve znéni
pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 383/ 2003 Sbh., o veterinarnich podminkach dovozu nékterych zivocisnych produkti ze tretich
zemi

NV €. 204/ 2004 Sh., o stanoveni blizsich podminek provadéni spole¢né organizace trhu se susenymi krmivy
NV €. 98/ 2005 Sh., kterym se stanovi systém rychlého varovani o vzniku rizika ohroZeni zdravi z potravin a
krmiv

Vyhl. MZe €. 289/ 2007 Sh., o veterinarnich a hygienickych pozadavcich na Zivocisné produkty, které nejsou
upraveny pfimo pouZitelnymi pfedpisy Evropskych spolecenstvi, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. MZe €. 128/ 2009 Sh., o ptizplisobeni veterinarnich a hygienickych pozadavkd pro nékteré potravinarské
podniky, v nichZ se zachazi se Zivo¢isnymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpist



Vyhl. MZe €. 415/ 2009 Sb., o stanoveni pozadavk( na odbér vzorkd a zplsobu zvefejnéni metod
laboratorniho zkouseni produktl ke krmeni

Vyhl. MZe €. 94/2010 Sb. o nékterych veterinarnich a hygienickych poZadavcich na pfepravu a zpracovani
vedlejsich Zivocisnych produktl, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 295/2015 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni zakona o krmivech



i) ,2Zdravotnické prostiedky”
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Predpisy EU:

Smérnice Rady 93/42/ES za dne 14.¢ervna 1993, o zdravotnickych prostfedcich (,MDD*) — Géinné pouze pro
tzv. legacy device

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, naftizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/ES (,,MDR*)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zafi 2007, kterou se méni smérnice Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisd ¢lenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredkd

Nafizeni ES €. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni EHS ¢. 339/1993

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o obecné bezpecnosti vyrobk(

Nafizeni Komise 722/2012/EU o zvlastnich pozadavcich tykajicich se pozadavk( stanovenych ve smérnicich
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS s ohledem na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a zdravotnické
prostfedky vyrobené s pouzitim tkani zvifeciho plvodu

MDCG 2019-5: Registrace legacy device do EUDAMED

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2021/2282 ze dne 15.prosince 2021, o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
Zakon €. 376/2022 Sh.,kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Vyhlaska €. 379/2022 Sh., o stanoveni vySe nahrad vydajd za odborné Gkony provadéné Statnim Gstavem pro
kontrolu léciv podle zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro

Vyhlaska €. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Zakon €. 22 [/ 1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a 0 zméné a
doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢.. 102/2001 Sh., o obecné bezpecnosti vyrobk( a o zméné nékterych zakonl (zdkon o obecné
bezpecnosti vyrobk), ve znéni pozdéjsich predpist

NV €. 21/2003 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na osobni ochranné prostfedky

NV €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o
technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakona, ve znéni pozdéjsich predpist

NV &. 396 / 2004 Sb., o postupech, obsahu a formé informace o vyskytu nebezpe¢nych nepotravinafskych
vyrobk{

NV €. 291/2000 Sb., kterym se stanovi graficka podoba oznaceni CE

NV €. 176/2008 Sb. o technickych poZzadavcich na strojni zafizeni, ve znéni pozdéjsich predpisl

NV €. 616/2006 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility
NV ¢. 481/2012 Sb., o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 90/2016 Sh., o posuzovani shody stanovenych vyrobkl pti jejich doddvani na trh, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Zakon €. 542/2020 Sh., o vyrobcich s ukoncenu Zivotnosti

NV €. 63/2018 Sh. o zruseni nékterych nafizeni vlady v oblasti technickych pozadavk{ na vyrobky

Sdéleni Ceského statistického Gradu citace €. 105/2018 Sb., o zavedeni klasifikace Kategorizace zdravotnické
techniky (KZT)



Pro zdravotnické prostiedky vyuzivajici jadernou energii a ionizujici zareni dale plati:

>

Zakon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) v platném
znéni

Vyhl. Statniho Gfadu pro jadernou bezpeénost €. 196/ 1999 o vyrazovani jadernych zatizeni nebo pracovist s
vyznamnymi nebo velmi vyznamnymi zdroji ionizujiciho zareni z provozu

Vyhl. Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost €. 307/ 2002 o radiacni ochrané

Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni bezpecnostni standardy
ochrany pred nebezpedim vystaveni ionizujicimu zafeni azruSuji se smérnice 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom



i) .Potraviny, uréené pro zvlastni vyzivu“, tj.
e pocatecni a pokracovaci kojenecka vyZiva
o obilné pfikrmy a potraviny pro malé déti
e potraviny pro zvlastni Iékarské tcely
e nahrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti

A. Predpisy EU:

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/ 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpelnost potravin a stanovi se postupy tykajici se
bezpecnosti potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (EU) ¢. 652/2014 ze dne 15. kvétna 2014, ve znéni Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/ 2004 o hygiené potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady
(ES) ¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009,

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/ 2004 o hygiené potravin Zivocisného puvodu, ve znéni
Nafizeni Komise (EU) 2016/355 ze dne 11. bfezna 2016,

> Nafizeni Komise €. 2073/2005/ ES o mikrobiologickych kritériich pro potraviny, ve znéni Nafizeni &.
1441/2007, €. 365/2010, €. 1086/2011, €. 209/2013, €. 1019/2013, ¢. 217/2014

> Nafizeni (ES) €. 282/2008 o materialech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami
a 0 zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

> Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi
oznacovani potravin, ve znéni Nafizeni Komise (EU) €. 1047/2012 ze dne 8. listopadu 2012,

> Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 o pfidavani vitamin( a minerdlnich latek a
nékterych dalsich latek do potravin ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/403 ze dne 11. bfezna 2015,

> Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravinach, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2016/239 ze dne 19. Gnora 2016,

> Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidd v
potravinach a krmivech rostlinného a ZivocisSného plvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS, ve znéni Nafizeni Komise (ES) €. 178/2006, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/567 ze dne 6.
dubna 2016,

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004, o materidlech a pfredmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009,

> Nafizeni 282/2008/ES o materialech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami a o
zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog, ve
znéni NaFizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1443 ze dne 29. ¢ervna 2016,

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 o definici, popisu, obchodni Upravé, oznacovani a
ochrané zemépisnych oznaceni lihovin a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89, ve znéni Nafizeni Komise
(EU) 2016/1067 ze dne 1. Cervence 2016,

» Rozhodnuti 2009/163/ES, kterym se méni rozhodnuti 1999/217/ES, pokud jde o seznam latek uréenych k
aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na jejich povrchu (ozndmeno pod cislem K (2009) 1222),

» Nafizeni 1331/2008, kterym se stanovi povolovaci fizeni pro potravinarské pridatné latky, enzymy a latky
uréené k aromatizaci,

» Nafizeni 1332/2008 o potravinafskych enzymech, ve znéni Nafizeni Komise (EU) €. 1056/2012 ze dne 12.
listopadu 2012,

> Nafizeni 1333/2008 o potravinarskych pridatnych latkach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/691 ze dne 4.
kvétna 2016,

> Nafizeni 1334/2008 o potravinarskych latkach uréenych k aromatizaci, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1244 ze dne 28. ¢ervence 2016,

» Nafizeni 629/2008/ES, kterym se méni nafizeni 1881/2006/ES, kterym se stanovi maximalni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinach OJ L 173, 03.07.2008, s.6,

» Nafizeni 669/2009/ES, kterym se provadi nafizeni 882/2004/ES, pokud jde o zesilené uredni kontroly dovozu
nékterych krmiv a potravin jiného nezZ Zivoc¢isného plvodu, a kterym se méni rozhodnuti 2006/504/ES, ve
znéni Provadéciho nafizeni Komise (EU) 2016/1024 ze dne 24. ¢ervna 2016,



Nafizeni 665/2011/EU o schvaleni a neschviéleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaovani potravin tykajicich
se snizeni rizika onemocnéni,

Nafizeni 666/2011/EU o neschvaleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovani potravin, jez se netykaji
snizeni rizika onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti

Nafizeni (EU) €. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravindch spotfebitelim, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004, ve znéni
Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 78/2014 ze dne 22. listopadu 2013 (uéinnost od 2014,
nutri¢ni znaceni pak 13. prosince 2016)

Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastl uréenych pro styk
s potravinami, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2019/37, ve znéni 2019/1338 EU

Nafizeni Komise (EU) €. 432/2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1413 ze dne 24. srpna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produktl a potravin.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) €. 234/79,
(ES) €. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1310/2013 ze
dne 17. prosince 2013,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvlastni Iékarské ucely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice
Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 09/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/12/EU ze dne 19. dubna 2012, kterou se méni smérnice Rady
2001/112/ES o ovocnych $tavach a nékterych podobnych produktech uréenych k lidské spotfebé.

Smérnice Komise (EU) 2016/1855 ze dne 19. fijna 2016, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/32/ES o sblizovani pravnich predpisd Clenskych statd tykajicich se extrakénich rozpoustédel
pouzivanych pfi vyrobé potravin a sloZek potravin.

Nafizeni komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/128 ze dne 25. zafi 2015, kterym se dopliiuje Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013, pokud jde o zvlastni pozadavky tykajici se sloZeni a
informaci, které se vztahuji na potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o ufednich kontrolach a jinych Ufednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prdva a pravidel tykajicich se zdravi
zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pripravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢.
1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢.
1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o Urednich kontrolach)

Zakony a dalsi pravni predpisy CR:

Zakon €. 110/1997 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni pozdéjsich predpisd, zejm. zdkona ¢.
174/2021 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich

Zakon €. 321/2004 Sh., o vinohradnictvi a vinafstvi a o zméné nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o
vinohradnictvi a vinafrstvi), ve znéni pozdéjsich predpis(

Zakon €. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisd

Zakon €. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve ve znéni
pozdéjsich predpist

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis(
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Vyhlaska €. 80/2021 Sb., kterou se méni vyhlaska €. 54/2004 Sb., o potravinach uréenych pro zvlastni vyzivu a
o zpUsobu jejich pouziti,

Vyhl. MZd. é. 38/2001 Sh., o hygienickych pozadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy, ve
znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 187/2023 Sh., o pozadavcich na ¢aj, kdvu a kdvoviny

Vyhl. MZe €. 157/2003 Sh., pro Cerstvé ovoce a Cerstvou zeleninu, zpracované ovoce a zpracovanou zeleninu,
suché skorapkové plody, houby, brambory a vyrobky z nich, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhl. MPO ¢&. 328 /2000 Sb., o zplsobu zhotoveni nékterych druhl hotové baleného zbozi, jehoz mnozstvi se
vyjadfuje v jednotkach hmotnosti nebo objemu, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 18/2020 Sb., o pozadavcich na mlynské obilné vyrobky, téstoviny, pekatské vyrobky a cukrarské
vyrobky a tésta,

Vyhl. MZe €. 76/2003 Sb., pro ptirodni sladidla, med, cukrovinky, kakaovy prasek a smési kakaa s cukrem,
cokolddu a cokoladové bonbony, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. Mzd €. 133/2004 Sb., o podminkach ozafovani potravin a surovin, o nejvyssi davce zafeni a o zpGsobu
oznaceni ozareni na obalu,

Vyhl. MZP &. 209/2004 Sb., o blizsich podminkdch nakladdani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpisi

Vyhl. MZd €. 299/2012 Sh., o obsahu kyseliny erukové v nékterych potravinach,

Vyhl.MZd €. 225/2008 Sb., kterou se stanovi pozadavky na dopliiky stravy a na obohacovani potravin
potravnimi doplriky, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. €. 54/2004 Sb., o potravinach urcenych pro zvlastni vyzivu a o zplsobu jejich pouZiti, ve znéni pozdéjsich
predpisd

NV &. 98/2005 Sb., kterym se stanovi systém rychlého varovéani o vzniku rizika ohrozeni zdravi z potravin a
krmiv

Vyhl. MZe €. 227/2008 Sb., kterou se stanovi vyse pausélni ¢astky naklad( dodate¢né kontroly, nakladd
vynaloZenych na ovéreni souladu se specifikacemi a naklad vzniklych ptislusnym orgdndm v souvislosti se
vstupem nebo dovozem potravin a surovin ze tretich zemi (vyhlaska o pausalnich nakladech),

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecénosti vyrobkl a o zméné nékterych zdkonl (zdkon o obecné
bezpecnosti vyrobk), ve znéni pozdéjsich predpist

NV ¢. 282/2014 Sh., o nékterych podminkach k provadéni spolecné organizace trhu v odvétvi mléka a
mlécnych vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. MZe €. 172/2015 Sb., o informacni povinnosti pfijemce potravin v misté urceni, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Vyhl. MZe €. 231/2016 Sb., o odbéru, pfipravé a metodach zkouseni kontrolnich vzorkd potravin a tabakovych
vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. €. 397/2016 Sh., o pozadavcich na mléko a mlééné vyrobky, mrazené krémy a jedlé tuky a oleje, ve znéni
pozdéjsich predpist

Vyhl. €. 398/2016 Sh., o pozadavcich na kofeni, jedlou sdl, dehydratované vyrobky, ochucovadla, studené
omadcky, dresinky a hofcici

Vyhl. €. 417/2016 Sb., o nékterych zplsobech oznadovani potravin

Vyhl. €. 248/2018 Sb., o pozadavcich na napoje, kvasny ocet a drozdi

Vyhl. €. 253/2018 Sh., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouzivana pti vyrobé potravin

Nalez Ustavniho soudu €. 51/2019 ze dne 18. prosince 2018 sp. zn. Pl. US 27/16 ve véci ndvrhu na zruseni
nékterych ustanoveni zakona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl

Povinnosti pfi znaceni potravin:

Provozovatel potravinaiského podniku je povinen pfi uvadéni potravin na trh na Gzemi Ceské republiky, uvadét
povinné informace o potravinach, stanovené v pravnich predpisech v ¢eském jazyce (§3, pism. e), zdkona ¢.
110/1997 Sb. o potravinach v platném znéni)

Za informace o potraviné odpovida provozovatel potravinarského podniku, pod jehoz jménem nebo obchodnim
nazvem je potravina uvadéna na trh, a neni-li usazen v Unii, dovozce potraviny na trh Unie (¢lanek 8, bod 1.,
Naftizeni (ES) ¢. 1169/2011)

Seznam povinnych tdajli na obalech potravin viz téz ad kapitola 7. pism. b) Technickych podminek.



k) ,Caje a rostlinné ptipravky*,

A. Predpisy EU:

>

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/ 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prdva, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpelnost potravin a stanovi se postupy tykajici se
bezpecnosti potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (EU) ¢. 652/2014 ze dne 15. kvétna 2014,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/ 2004 o hygiené potravin, ve znéni Nafizeni EP a Rady (ES)
¢. 219/2009 ze dne 11. bfezna 2009,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/ 2004 o hygiené potravin Zivocisného pavodu, ve znéni
Nafizeni Komise (EU) 2016/355 ze dne 11. bfezna 2016,

Nafizeni Komise €. 2073/2005/ ES o mikrobiologickych kritériich pro potraviny, ve znéni nafizeni €.
1441/2007, €. 365/2010, ¢. 1086/2011, €. 209/2013, €. 1019/2013, €. 217/2014

Nafizeni (ES) €. 282/2008 o materialech a predmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami
a 0 zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 o udajich tykajicich se potravin z hlediska jejich
nutri¢ni hodnoty a vlivu na zdravi, ve znéni NaFizeni Komise (EU) ¢. 1047/2012 ze dne 8. listopadu 2012,
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 o pfidavani vitamin( a minerdlnich latek a
nékterych dalsich latek do potravin ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2015/403 ze dne 11. bfezna 2015,

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006, kterym se stanovi maximalni limity nékterych kontaminujicich latek
v potravinach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/239 ze dne 19. Gnora 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 o maximalnich limitech rezidui pesticidi v
potravinach a krmivech rostlinného a ZivociSného plvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS, ve znéni Nafizeni Komise (ES) €. 178/2006, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/567 ze dne 6.
dubna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004, o materialech a pfedmétech urcenych pro styk

s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009,

Nafizeni 282/2008/ES o materidlech a pfredmétech z recyklovanych plastd uréenych pro styk s potravinami a o
zméné natizeni 2023/2006/ES, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2015/1906 ze dne 22. fijna 2015,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog, ve
znéni Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/1443 ze dne 29. ¢ervna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 110/2008 o definici, popisu, obchodni Upravé, oznacovéni a
ochrané zemépisnych oznaceni lihovin a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 1576/89, ve znéni Nafizeni Komise
(EU) 2016/1067 ze dne 1. ¢ervence 2016,

Rozhodnuti 2009/163/ES, kterym se méni rozhodnuti 1999/217/ES, pokud jde o seznam latek urcenych k
aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na jejich povrchu (ozndmeno pod cislem K (2009) 1222),

Nafizeni 1331/2008, kterym se stanovi povolovaci fizeni pro potravinafské pridatné latky, enzymy a latky
uréené k aromatizaci,

Nafizeni 1332/2008 o potravinafskych enzymech, ve znéni Nafizeni Komise (EU) €. 1056/2012 ze dne 12.
listopadu 2012,

Nafizeni 1333/2008 o potravinarskych pridatnych latkach, ve znéni Nafizeni Komise (EU) 2016/691 ze dne 4.
kvétna 2016,

Nafizeni 1334/2008 o potravinarskych latkdch uréenych k aromatizaci, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1244 ze dne 28. ¢ervence 2016,

Nafizeni 629/2008/ES, kterym se méni nafizeni 1881/2006/ES, kterym se stanovi maximalni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinach OJ L 173, 03.07.2008, s.6,

Nafizeni 669/2009/ES, kterym se provadi nafizeni 882/2004/ES, pokud jde o zesilené tfedni kontroly dovozu
nékterych krmiv a potravin jiného nezZ Zivoc¢isného plvodu, a kterym se méni rozhodnuti 2006/504/ES, ve
znéni Provadéciho nafizeni Komise (EU) 2016/1024 ze dne 24. ¢ervna 2016,

Nafizeni 665/2011/EU o schvaleni a neschviéleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaovani potravin tykajicich
se snizeni rizika onemocnéni,

Nafizeni 666/2011/EU o neschvaleni urcitych zdravotnich tvrzeni pfi oznaCovani potravin, jez se netykaji
snizeni rizika onemocnéni ani vyvoje a zdravi déti
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Nafizeni (EU) €. 1169/2011 o poskytovani informaci o potravindch spotfebitelim, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni smérnice Komise
87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a narfizeni Komise (ES) ¢. 608/2004, ve znéni
Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 78/2014 ze dne 22. listopadu 2013 (uéinnost od 2014,
nutri¢ni znaceni od 13. prosince 2016)

Nafizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastl uréenych pro styk
s potravinami, ve znéni NaFizeni Komise (EU) 2019/37, ve znéni 2019/1338 EU

Nafizeni Komise (EU) €. 432/2012, kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani
potravin jinych neZ tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti, ve znéni Nafizeni Komise (EU)
2016/1413 ze dne 24. srpna 2016,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1151/2012 ze dne 21. listopadu 2012 o rezimech jakosti
zemédélskych produktl a potravin.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi
spole¢nd organizace trhi se zemédélskymi produkty a zrusuji nafizeni Rady (EHS) ¢. 922/72, (EHS) €. 234/79,
(ES) €. 1037/2001 a (ES) €. 1234/2007, ve znéni Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1310/2013 ze
dne 17. prosince 2013,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvlastni Iékarské ucely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice
Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 09/39/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009.

Smérnice Komise (EU) 2016/1855 ze dne 19. fijna 2016, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/32/ES o sblizovani pravnich predpisd Clenskych statd tykajicich se extrakénich rozpoustédel
pouzivanych pfi vyrobé potravin a sloZek potravin.

Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o ufednich kontrolach a jinych Ufednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prdva a pravidel tykajicich se zdravi
zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pripravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢.
1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢.
1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS
(nafizeni o Urednich kontrolach)

Zakony a dalsi predpisy CR

Zakon €. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisu,

Zakon €. 110/1997 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni pozdéjsich predpisd,

Zakon €. 321/2004 Sh., o vinohradnictvi a vinafstvi, ve znéni pozdéjsich predpis(,

Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhl. MZd. €. 38/2001 Sb., o hygienickych poZadavcich na vyrobky urené pro styk s potravinami a pokrmy
Vyhl. MZe €. 187/2023 Sh., o pozadavcich na ¢aj, kavu a kavoviny, ve znéni pozdéjsich predpis

Vyhl. MZe €. 157/2003 Sh., pro Cerstvé ovoce a Cerstvou zeleninu, zpracované ovoce a zpracovanou zeleninu,
suché skorapkové plody, houby, brambory a vyrobky z nich, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhl. MPO ¢&. 328 /2000 Sh., o zplGsobu zhotoveni nékterych druhi hotové baleného zbozi, jehoz mnozstvi se
vyjadfuje v jednotkach hmotnosti nebo objemu, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZd €. 298/2012 Sbh. o zruseni vyhl. ¢. 235 / 2010 Sb., o stanoveni pozadavkl na Cistotu a identifikaci
pridatnych latek, ve znéni pozdéjsich predpisa,

Vyhl. Mzd €. 133/2004 Sb., o podminkach ozafovani potravin a surovin, o nejvyssi davce zareni a o zpGsobu
oznaceni ozareni na obalu,

Vyhl. MZP &. 209/2004 Sb., o blizsich podminkdch nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpisi
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Vyhl. MZd €. 299/2012 Sh., o obsahu kyseliny erukové v nékterych potravinach

Vyhl. MZe €. 157/2003 Sh., pro Cerstvé ovoce a Cerstvou zeleninu, zpracované ovoce a zpracovanou zeleninu,
suché skorapkové plody, houby, brambory a vyrobky z nich, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MPO ¢&. 328 /2000 Sh., o zplGsobu zhotoveni nékterych druhd hotové baleného zbozi, jehoz mnozstvi se
vyjadfuje v jednotkach hmotnosti nebo objemu, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. MZe €. 76/2003 Sb., pro ptirodni sladidla, med, cukrovinky, kakaovy prasek a smési kakaa s cukrem,
cokolddu a cokoladové bonbony, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. Mzd €. 298/2012 Sb., o zruseni vyhl. ¢. 235 / 2010 Sb., o stanoveni pozadavkd na Cistotu a identifikaci
pridatnych latek, ve znéni pozdéjsich predpist,

Vyhl. Mzd €. 133/2004 Sb., o podminkach ozafovani potravin a surovin, o nejvyssi davce zafeni a o zpisobu
oznaceni ozareni na obalu,

Vyhl. MZP &. 209/2004 Sb., o blizsich podminkdch nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a
genetickymi produkty, ve znéni pozdéjsich predpisi

Vyhl. MZd €. 299/2012 Sh., o obsahu kyseliny erukové v nékterych potravinach

NV &. 98/2005 Sb., kterym se stanovi systém rychlého varovéani o vzniku rizika ohrozeni zdravi z potravin a
krmiv

Vyhl. MZe €. 227/2008 Sb., kterou se stanovi vyse pausélni ¢astky naklad( dodate¢né kontroly, nakladd
vynaloZenych na ovéreni souladu se specifikacemi a naklad vzniklych prisluSnym orgdndm v souvislosti se
vstupem nebo dovozem potravin a surovin ze tietich zemi (vyhlaska o pausalnich nakladech),

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecénosti vyrobkl a o zméné nékterych zdkonl (zdkon o obecné
bezpecnosti vyrobk), ve znéni pozdéjsich predpisd,

Vyhl. MZe €. 172/2015 Sb., o informacni povinnosti pfijemce potravin v misté ureni, ve znéni pozdéjsich
predpisd

Vyhl. MZe €. 231/2016 Sb., o odbéru, pfipravé a metodach zkouseni kontrolnich vzorkd potravin a tabakovych
vyrobkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhl. €. 398/2016 Sh., o pozadavcich na koreni, jedlou sdl, dehydratované vyrobky, ochucovadla, studené
omadcky, dresinky a hofcici

Vyhl. €. 417/2016 Sb., o nékterych zplsobech oznadovani potravin

Vyhl. €. 253/2018 Sh., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouzivana pti vyrobé potravin

Nalez Ustavniho soudu €. 51/2019 ze dne 18. prosince 2018 sp. zn. Pl. US 27/16 ve véci ndvrhu na zruseni
nékterych ustanoveni zakona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich

c.
c.

Povinnosti pfi znaceni potravin:

Provozovatel potravinaiského podniku je povinen pfi uvadéni potravin na trh na izemi Ceské republiky, uvadét
povinné informace o potravinach, stanovené v pravnich predpisech v ¢eském jazyce (§3, pism. e), zdkona ¢.
110/1997 Sb. o potravinach v platném znéni)

Za informace o potraviné odpovida provozovatel potravinarského podniku, pod jehoz jménem nebo
obchodnim nazvem je potravina uvadéna na trh, a neni-li usazen v Unii, dovozce potraviny na trh Unie (Clanek
8, bod 1., Nafizeni (ES) ¢. 1169

Seznam povinnych udajli na obalech potravin viz téz ad kapitola 7. pism. b) Technickych podminek.



