REGIONALNY URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA

BRATISLAVA hlavné mesto
so sidlom v Bratislave, Ruzinovska 8, 820 09 Bratislava 29, P.0.BOX 26

&.: RUVZBA/OHVBPKV/1755/5336/2024 Bratislava, 22.04.2024

ROZHODNUTIE

Regionalny urad verejného zdravotnictva Bratislava hlavné mesto so sidlom
v Bratislave ako vecne a miestne prisluiny organ podla § 3 ods. 1 pism. c) zakona NR SR ¢&.
355/2007 Z. z. oochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon & 355/2007 Z. z.%)
v spojeni s § 21 ods. 1 pism. b) a § 23 ods. 2 pism. ¢) zékona NR SR ¢&. 152/1995 Z. z.
o potravinach v zneni neskorsich predpisov (d'alej len ,,zakon &. 152/1995 Z. z.**) a podl'a § 19
ods. 1 zakona &. 152/1995 Z. z. a § 46, § 47 zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani
(spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny poriadok®) takto

rozhodol:

Podla § 19 ods. 1 zékona €. 152/1995 Z. z. v spojeni s hlavou VII, kapitolou I,
¢lankom 138 ods. 1 pism. b) aods. 2 pism. i) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/625 o uradnych kontrolach a inych uradnych ¢innostiach vykondvanych
na zabezpetenie uplatiiovania potravinového a krmivového préva a pravidiel pre zdravie
zvierat a dobré Fivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu
rastlin, 0 zmene nariaden{ Eurépskeho 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, nariadeni Rady (ES) C. 1/2005 a (ES) &. 1099/2009 a smernic Rady
08/S8/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) C. 854/2004 a (ES) & 882/2004, smernic Rady
89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a
rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o tradnych kontrolach) v zneni neskor$ich
predpisov (d’alej len ,nariadenie (EU) & 2017/625%) tcastnikovi konania - Nutrigen
Laboratories Inc., organizacna zlozka, Grosslingova 4, 811 09 Bratislava — mestska ¢ast’
Staré Mesto, ICO: 50 136 437 nariad’uje opatrenie: pozastavit’ prezenticiu a reklamu
vyZivovych doplnkov: tablety na akné ACNE.GO, 60 tbl. a Oxotrin 530 mg, 60 tbl.
na internetovej stranke www.biome.sk do asu ich uvedenia do stladu s § 9 ods. 1 zakona
& 152/1995 Z. z. vspojeni s Kapitolou III, ¢ldnkom 7 ods. 3 nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 o poskytovani informacii o potravinach spotrebitel'om
ktorym sa menia a doplniaji nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1924/2006 a
(ES) &. 1925/2006 a ktorym sa zruSuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady
90/496/EHS, smernica Komisie 1999/10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢.
608/2004 v platnom zneni (dalej len ,nariadenie (EU) & 1169/2011%); s druhou castou,
Siestym oddielom § 17 ods. 2 Vynosu Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky
a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 25. jula 2007 C. 16826/2007-OL, ktorym
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sa vyddva hlava Potravinového kodexu Slovenskej republiky upravujica poziadavky
na potraviny a osobitné vyZivové tlely a na vyZivove doplnky v platnom zneni (d’alej len
,vynos &. 16826/2007-OL) ako aj s poZiadavkami na zdravotné tvrdenia podl'a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006 o vyZivovych a zdravotnych tvrdeniach
o potravinach v platnom zneni (d’alej len ,,nariadenie (ES) ¢. 1924/2006%)

v termine do 15 dni odo diia priavoplatnosti tohto rozhodnutia.
Oddévodnenie

Na Regionalny urad verejného zdravotnictva Bratislava hlavné mesto so sidlom
v Bratislave (d’alej len ,RUVZ Bratislava) bol dorugeny podnet, tykajici sa nepovolenych
zdravotnych tvrdeni, pouZitych pri prezentacii a reklame vyZivovych doplnkov, predavanych
prostrednictvom internetového obchodu www.biome.sk. Oznamovatel v podnete uvdadza,
¥e recenzie k jednotlivym vyrobkom st falosné a obrazky st stiahnuté z inych internetovych
stranok, Predmetom podnetu su vyZzivové doplnky: tablety na akné ACNE.GO, 60 tbl.
a tablety Oxotrin 530 mg, 60 tbl.. Prevadzkovatelom predmetného internetového obchodu
je spolognost Nutrigen Laboratories Inc., organizaina zlozka, Grosslingova 4, 811 09
Bratislava — mestska &ast’ Staré Mesto, ICO: 50 136 437.

Diia 11.07.2023 vykonali odborné pracovni¢ky odboru hygieny vyZzivy, bezpednosti
potravin a kozmetickych vyrobkov RUVZ Bratislava kontrolu internetovej stranky
www.biome.sk, ktorou bolo zistené, Ze pri prezentdcii areklame vyzivového doplnku
ACNE.GO, 60 tbl. st uvedené zdravotné tvrdenia ako napr.: ,, extra silny pripravok proti akné
— ndhrada liechy antibiotikami; viditeIné zlepSenie uz po krdtkom Case liecby; odporucané aj
ako prevencia vzniku akné; AcneGo je dermatologmi vyvinuty pripravok na akné, CistejSiu
plet’ a hebkii pokozku. Unikdtne zloZenie extraktov, vitaminov, minerdlov a probiotik posobi
proti akné komplexne a s vysokou ucinnostou. AcneGo potlaca akné v pociatkoch (zniZenie
tvorby koiného mazu, antibakteridlne ucinky), zmierfiuje priebeh akné (menej bolestivé,
mengie zacervenanie a opuch, rychlejSie hojenie) a pdsobi preventivne proti vzniku novych
vyrdZok.  ainé. Zarovet, pri prezentdcii areklame vyzivového doplnku Oxotrin 530 mg,
60 tbl. st pouZité zdravotné tvrdenia ako napr.: ,chudnutie bez JOJO efektu; bezpecné
chudnutie pre kaidého, rychlej§i metabolizmus a spotreba energie; rychlejsie spalovanie
tukov, a sucasne zachovdva nezmenenil Struktiru svalov, men§ia chut do jedla; Tablety
na chudnutie Oxotrin obsahujii patentovanii termogenicki zloZku, ktorej vllohou je vyrazne
urychlit metabolizmus. Aj preto je vhodnd na zdravé chudnutie pre muZov aj Zeny. “ a iné.

Na zéklade vys§ie uvedenych skutognosti bolo G¢astnikovi konania zaslané listom zn.
RUVZBA/OHVBPK V/11146/19942/2023 zo dita 08.08.2023 predvolanie na Gstne rokovanie
za ttelom doSetrenia podnetu. Na ustne rokovanie bolo potrebné predloZit: z hladiska
vysledovatelnosti vyZivovych doplnkov ACNE.GO, 60 tbl. a Oxotrin, 530 mg, 60 tbl.
doklady oich nadobudnuti (dodacie listy, resp. faktiry) afaktiry resp. iné doklady
o distribicii uvedenych vyrobkov, vratane zoznamu ich odberatel'ov; udaje o mnoZstve
vyrobkov, ktoré st na sklade prevadzok udastnika konania; rozhodnutia UVZ SR so sthlasom
o umiestnenie predmetnych vyZivovych doplnkov na trh v SR, resp. doklad o splneni
oznamovacej povinnosti podla § 52 ods. 1 pism. q) zékona €. 355/2007 Z. z.; rozhodnutie
regiondlneho tradu verejného zdravotnictva k uvedeniu priestorov skladu/predajne
vyzivovych doplnkov do prevadzky, resp. doklad o registracii prevadzky predaja na dialku
podl'a § 6 ods. 1 zakona &. 152/1995 Z. z.; presné zloZenie predmetnych vyZivovych doplnkov
(podla $pecifikdcie alebo podnikovej normy vyrobkov od vyrobcu); vzorové etikety




s presnym oznacenim predmetnych vyzivovych doplnkov; doklady preukazujuce, Ze tvrdenia
uvadzané pri oznalovani a prezentéacii predmetnych vyzivovych doplnkov st v stlade
s poziadavkami nariadenia (ES) & 1924/2006 asu viazané na zloZky nachadzajice sa
v uvedenych vyrobkoch; vyjadrenie udastnika konania k uvedenym skuto¢nostiam.
Predvolanie bolo ugastnikovi konania dorudené dita 01.09.2023. Predmetného rokovania,
ktoré sa malo konat dita 13.09.2023 09:00 hod. v priestoroch RUVZ Bratislava, sa
splnomocneny  zdstupca spolognosti  Nutrigen Laboratories Inc., organizatna zlozka
nezdastnil a zdrovetl neboli na RUVZ Bratislava dorugené poZadované doklady. Nasledne
bol utastnik konania vyzvany listom zn. RUVZBA/OHVBPKV/11146/26522/2023 z0 dia
03.10.2023 na predloZenie dokladov v termine do 10 dni od dorutenia predmetnej Vyzvy.
Vyzva bola utastnikovi konania doru¢ena dita 25.10.2023. V stanovenom termine neboli
potrebné doklady doloZené. Diia 22.11.2023 bola vykonané opakovana kontrola internetovej
stranky www.biome.sk. Kontrolou bolo zistené, Ze pri prezentacii a reklame vyzivovych
doplnkov ACNE.GO, 60 tbl. a Oxotrin 530 mg, 60 tbl. st aj nad’alej pouzité zdravotné
tyrdenia, ktoré nie st v stlade s poziadavkami platnych pravnych predpisov.

Podla § 2 pism. d) zakona 152/1995 Z. z. na tcely tohto zakona sa rozumie
vyzivovym doplnkom potravina na doplnenie prirodzenej stravy, ktora je koncentrovanymi
zdrojmi Zivin, ako su vitaminy a minerdlne latky alebo inych latok s vyzivovym alebo
fyziologickym i¢inkom, jednotlivo alebo v kombindcii; umiestiiuje sa na trth v davkovanej
forme, ako su kapsuly, pastilky, tablety, piluly a ostatné podobné formy, yrectska s praskom,
ampulky s tekutinami, fTasky s davkovatom kvapiek aostatné podobné formy tekutin
a pragkov navrhnuté tak, aby ich bolo moZné brat’ v odmeranych malych jednotkovych
mnozstvach. '

Podla Kapitoly III, €. 7 ods. 1 pism. b) nariadenia C. 1169/2011 informécie
o potravinich nesmu uvadzat’ do omylu, najmé pripisovanim takych uginkov alebo vlastnosti
potravine, aké nema.

Podra Kapitoly III, &l. 7 ods. 3 nariadenia &. 1169/2011 okrem vynimiek ustanovenych
v prave Unie uplatnitenom na prirodné mineralne vody a potraviny uren¢ na osobitné
vyZivové tcely nesmi informécie o potravinach pripisovat’ Ziadne] potravine taku vlastnost’,
ze pomaha predchadzat’ uréitej chorobe, liedit ju alebo vylietit, ani sa odvolavat’ na takéto
vlastnostl.

Podra Kapitoly III, &l. 7 ods. 4 pism. a) nariadenia C. 1169/2011 odseky 1,2 a3 sa
vzt'ahujti aj na reklamu.

PodPa Kapitoly II, ¢l 6 ods. 2 nariadenia (ES) & 1924/2006 prevadzkovatel
potravinarskeho podniku, ktory uvadza vyZivové alebo zdravotné tvrdenie, pouZitie tvrdenia
oddvodni.

Podla Kapitoly II, €l. 6 ods. 3 nariadenia & 1924/2006 prislusné organy ¢lenskych
Statov mozu od prevadzkovatela potravinarskeho podniku alebo osoby umiestiiujiicej vyrobok
na trh pozadovat predloZenie vietkych prislusnych podkladov a tdajov, ktoré potvrdzuju
stlad s tymto nariadenim.

Podla Kapitoly IV, ¢l 12 pism. b) nariadenia &. 1924/2006 nie sa povolené tieto
zdravotné tvrdenia: tvrdenia, ktoré odkazuji na mieru alebo objem straty vahy.

Podla § 6 ods. 5 pism. b) s4kona &. 152/1995 Z. z. je na trh zakézané umiesttiovat’
potraviny klamlivo oznadené alebo pontikané na spotrebu klamlivym spdsobom.

Podla § 6 ods. 6 zékona &.-152/ 1995 Z. z. klamlivym sposobom pontikania potravin
na spotrebu je ustna alebo pisomna informécia o potravine oznamovana predavajicim
spotrebitel'ovi, ktora je nepravdivé, zavadzajuca alebo skresl'ujuca.



Podl'a druhej casti, Siesteho oddielu, § 17 ods. 2 vynosu & 16826/2007-OL
oznaovanie, prezentacia areklama nesmie prisudzovat vyZivovym doplnkom schopnost
prevencie, lie¢by alebo vylie¢enia Pudskych chordb alebo odvolavat’ sa na také schopnosti.

V pripade pouZitia zdravotnych tvrdeni je potrebné preukazat, Ze pouzité zdravotné
tvrdenia sa nachadzaju v zozname povolenych zdravotnych tvrdeni podl'a kapitoly IV,
¢l. 13 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1924/2006, (t. j. zdravotné tvrdenia uvedené v prilohe
nariadenia Komisie (EU) &. 432/2012 zo 16. mé&ja 2012, ktorym sa vytvdra zoznam
povolenych zdravotnych tvrdeni o potravindch, inych, ako st tvrdenia, ktoré odkazuju
na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti v platnom zneni), ¢l. 13 ods. 5 alebo
¢l. 14 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) & 1924/2006 (nachadzaji sa v registri tvrdeni na
webove] stranke Eurdpskej komisie http://ec.europa.cu/nuhclaims/) a / alebo zdravotné
tvrdenia uvedené v zozname na webovej stranke Eurdpskej komisie (konkrétne
http://ec.europa.eu/nuhclaims/resources/docs/claims_pending.pdf), na ktoré sa vztahuje
prechodné obdobie podla ¢l. 28 ods. 5 nariadenia (ES) &. 1924/2006).

Tvrdenia uvedené pri prezentacii areklame vyZivovych doplnkov: tablety na akné
ACNE.GO, 60 tbl a Oxotrin 530 mg, 60 tbl. na internetovej stranke www.biome.sk nie su
v sulade s § 9 ods. 1 zdkona €. 152/1995 Z. z.; s druhou &ast'ou, Siestym oddielom § 17 ods. 2
vynosu & 16826/2007-OL; s kapitolou III, &lénkom 7 ods. 3 nariadenia (EU) & 1169/2011
ako aj s poZiadavkami na zdravotné tvrdenia podl'a nariadenia (ES) &. 1924/2006.

Pred vydanim tohto rozhodnutia bolo uCastnikovi konania listom zn.
RUVZBA/OHVBPKV/1755/971/2024 zo dha 12.01.2024 zaslané ozndmenie o zadati
spravneho konania vo veci uloZenia opatrenia podla § 19 ods. 1 zdk. & 152/1995 Z. z.
v spojeni s hlavou VII, kapitolou I, ¢lankom 138 ods. 1 pism. b) a ods. 2 pism. i) nariadenia
(EU) & 2017/625, ato pozastavit prezenticiu a reklamu vyZivovych doplnkov: tablety
na akné ACNE.GO, 60 tbl. a Oxotrin 530 mg, 60 tbl. na internetovej strinke www.biome.sk
do ¢asu ich uvedenia do stladu s § 9 ods. 1 zdkona & 152/1995 Z. z.; s druhou &ast’ou,
Siestym oddielom § 17 ods. 2 vynosu &. 16826/2007-OL; s kapitolou III, élankom 7 ods. 3
nariadenia ¢. 1169/2011 ako aj s poziadavkami na zdravotné tvrdenia podl'a nariadenia (ES)
¢. 1924/2006.

Sucasne bol ucastnik konania vyzvany, aby sa v stanovenej lehote v sulade s § 33 ods.
2 spradvneho poriadku vyjadril a predlozil dokazy na podporu svojich tvrdeni: doklady
praukazujlce, Ze tvrdenia uvadzané pri oznaovani a prezentacii vyzivovych doplnkov tablety
na akné ACNE.GO, 60 tbl. a Oxotrin 530 mg, 60 tbl. na internetovej stranke www.biome.sk
su v sulade s poZiadavkami nariadenia (ES) ¢. 1924/2006 a st viazané na zloZky nachadzajtce
sa v uvedenych vyrobkoch. Ugastnik konania tito moZnost’ nevyuzil ak predmetnému sa
v stanovenej lehote nevyjadril.

Podla § 19 ods. 1 zdkona ¢. 152/1995 Z.z. orgén uradnej kontroly potravin v rdmci
svojej pdsobnosti na zaklade zisteni pri vykone uradnej kontroly potravin prijme opatrenia
podl’a osobitného predpisu.

Podla hlavy VII, kapitoly I, ¢lanku 138 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) &. 2017/625,
ak sa preukdZe nedodrZiavanie pravidiel, prisluné organy prijmi vhodné opatrenia
na zabezpeCenie toho, aby dotknuty prevddzkovatel' napravil nedodrZiavanie pravidiel
a zabranil d’alSiemu vyskytu takéhoto nedodrziavania pravidiel.

Podla hlavy VII, kapitoly I, ¢ldnku 138 ods. 2 pism. i) nariadenia (EU) &. 2017/625,
prislu$né organy konajuc v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku prijmt akékol'vek opatrenie,
ktoré povazuji za vhodné na zabezpeCenie dodrZiavania pravidiel uvedenych v &lanku 1 ods.
2, a to vratane tychto opatreni, ale neobmedzujic sa len na ne: nariadenie zastavenia vSetkych



ginnosti dotknutého prevadzkovatel’a alebo Casti uvedenych &innosti a v nélezitych pripadoch
internetovych stranok, ktoré prevadzkuje alebo vyuZiva, a to vetko na primerané obdobie.

7 hPadiska zabezpedenia vysokej urovne ochrany spotrebitel'ov a priva spotrebitel'ov
na informacie je potrebné, aby spotrebitelia mohli byt’ primerane informovani o potravindch,
ktoré konzumujd. S ciefom informovat’ spotrebitel'ov by mali mat’ potraviny presné a I'ahko
pochopitelné oznadenie. Bez toho, aby boli dotknuté konkrétnejSie ustanovenia
potravinového préva, oznadovanie etiketami, reklama a uvadzanie potravin na trh, vratane ich
tvaru, vzhladu alebo balenia, pouZitych obalovych materidlov, spbsobu, akym sd
propagované a upravy, v akej st vystavované a informécii, ktoré sa o nich spristuptiuji
prostrednictvom akychkol'vek médii, nesmu zavéadzat’ spotrebitel'ov.

Priemerny spotrebitel sa pri ndkupe rozhoduje podla informécii poskytnutych
na obale vyrobku, resp. podl'a informécii uvédzanych pri jeho prezentécii a reklame. Vyber
7o strany spotrebitelov mdzu ovplyviiovat zdravotné, ekonomické, socidlne a etické hladiska.
Je potrebné zvlast chranit spotrebitelov, ktorych vlastnosti ich robia zraniteInymi voéi
klamlivym tvrdeniam. Veobecnou zasadou potravinového prdva je poskytnit’ spotrebitelom
z4klad na rozhodovanie o vybere potravin, ktoré konzumuji, na zaklade informécii a zabranit’
akymkol'vek postupom, ktoré mozZu spotrebitela uviest’ do omylu.

7 toho dovodu su v platnosti pravne predpisy, ktoré zakazujli pouzivanie informacii,
ktoré by mohli uviest spotrebitel'a do omylu, najmé pokial’ ide o charakteristiky, uginky alebo
vlastnosti potravin, alebo pripisuji vyZivovym doplnkom schopnost’ prevencie, lietby alebo
vylie¢enia Pudskych chordb. Uvedené sa uplatiiuje aj na reklamu a prezentaciu.

Uvedené opatrenie bolo nariadené Geastnikovi konania v zAujme zaistenia vysokej
grovne ochrany spotrebitela vo vztahu k informéacidm o potravinach a je v sulade
s ustanovenim § 19 ods. 1 zdkona ¢&. 152/1995 Z. z..

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je moZné podla § 53 a § 54 spravneho poriadku podat’
odvolanie do 15 dni od jeho dorugenia na Regionalny tirad verejného zdravotnictva Bratislava
hlavné mesto so sidlom v Bratislave, ktory rozhodnutie vydal.

Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom podla tretej &asti Spravneho stidneho
poriadku po vy&erpani riadnych opravnych prostriedkov.
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Rozhodnutie dostane: zéstupca regionéineho hygienika
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