REGIONALNY URAD VEREJNEHO
ZDRAVOTNICTVA SO SIDLOM V KOSICIACH

Ipel'ska 1, 04011 Kosice

Cislo spisu Kofsice
RUVZKE/OHVBPKV/4202/10173/2024 22.08. 2024

Rozhodnutie

Regionalneho tradu verejného zdravotnictva so sidlom v Kosiciach

Popis konania / U¢astnici konania

Regionalny trad verejného zdravotnictva so sidlom v Kosiciach ako spravny orgéan (d’alej len ,,spravny orgén®)
prislusny podl'a ust. § 21 pism. b) a ust. § 23 ods. 2 pism. c¢) a ods. 6 zdkona NR SR €. 152/ 1995 Z. z. o potravinach
v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zak. €. 152/ 1995 Z. z.*) v spojeni s ust. § 6 ods. 1 a prilohou ¢. 1 bod
32 zakona ¢. 355/ 2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 46 a § 47 zakona ¢. 71/ 1967 Zb. o spravnom konani v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,,spravny poriadok®) na zaklade poznatkov z vykonu cielenej Uradnej kontroly
predaja vyzivovych doplnkov na dialku cez e-shop na webovej stranke www.magister.sk zo diia 10. 04. 2024 a
zo dia 19. 04. 2024 v case od 09:50 do 11:30 hod. v rdmci vykonu cielenej uradnej kontroly predaja vyzivovych
doplnkov v prevadzke "Lekaren GRAM" na adrese sidla ¢astnika konania GRAM KOSICE, s.r.0., Masarykova
17/A, 040 01 Kogice, ICO: 36 653 489 takto rozhodol:

Vyrok
Ugastnikovi konania GRAM KOSICE, s.r.o., Masarykova 17/A, 040 01 Kosice, ICO: 36 653 489 (dalej len ,,u¢astnik
konania“) sa za spravny delikt podla § 28 ods. 2 pism. k) zak. ¢. 152/1995 Z. z., ktorého sa ako prevadzkovatel e-
shopu na webovej stranke www.magister.sk dopustil tym, Ze umiestiioval na trh prostrednictvom predaja na dial’ku
4 druhy nevyhovujucich vyzivovych doplnkov s obsahom aktivnej latky - horménu melatonin nad 1 mg v 1 tablete
a davke na den s uvadzanym davkovanim na ich obale, ktoré nie je pre spotrebitel'ov mozné zabezpec€it’ v domacich
podmienkach a s presnym rozdelenim u¢innej latky bez analytickych vah, ¢o bolo zistené zamestnancami spravneho
organu dna 10. 04. 2024 v ramci vykonu cielenej Gradnej kontroly predaja vyzivovych doplnkov na dialku cez e-
shop na webovej stranke www.magister.sk. Ide o nasledovné vyzivové doplnky:
1. Edenpharma Melatonin forte plus 30 tbl. s obsahom melatoninu v jednej davke na deni 1,5 mg;
2. Webber Naturals Melatonin 3 mg 90 tbl. s obsahom melatoninu v jednej davke na den 1,5 mg (1/2 tabletky);
3. Webber Naturals Melatonin Extra Silny 5 mg 60 tbl. s davkovanim 1/5 tabletky na den;
4. Webber Naturals Melatonin 10 mg 60 tbl. s postupnym uvol'novanim a s davkovanim 1/10 tabletky na defi. Zaroven
v prevadzke lekarne boli na predaj 3 druhy (celkovo 11 ks) nevyhovujacich vyzivovych doplnkov s obsahom aktivnej
latky - horménu melatonin nad 1 mg v 1 tablete a davke na den s uvadzanym davkovanim na ich obale, ktoré nie je pre
spotrebitelov mozné zabezpecit' v domacich podmienkach a s presnym rozdelenim Gc¢innej latky bez analytickych
vah. Ide o tieto vyzivové doplnky:
1. Webber Naturals Melatonin 3 mg 90 tbl. s davkovanim na den 1/3 tabletky - 3 kusy so Sarzou LOT951710,
2. Webber Naturals Melatonin Extra Silny 5 mg 60 tbl. s davkovanim 1/5 tabletky na den - 3 kusy so Sarzou
LOT944668,



3. Webber Naturals Melatonin 10 mg FORTE 60 tbl. s postupnym uvolfiovanim a s davkovanim 1/10 tabletky
na den so Sarzou LOT951178 - 3kusy, so Sarzou LOT944666 - 1 kus a so Sarzou LOT940642 - 1 kus, ¢o bolo
zistené zamestnancami spravneho organu dia 19. 04. 2024 v case od 09:50 do 11:30 hod. v ramci vykonu cielenej
uradnej kontroly predaja vyzivovych doplnkov v prevadzke "Lekaren GRAM" na adrese sidla ucastnika konania,
¢im konal v rozpore s ust. § 6 ods. 3 pism. g) a ods. 4 pism. a ) zak. ¢. 152/1995 Z. z. v spojeni s ¢lankom 2 pism.
d) nariadenia (ES) ¢. 178/2002 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 28. januéra 2002, ktorym sa ustanovuji v§eobecné
zésady a poziadavky potravinového prava zriad'uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin a stanovuji postupy
v zalezitostiach bezpec¢nosti potravin (d’alej len nariadenie (ES) ¢. 178/2002) a prilohou "Zoznam povolenych
zdravotnych tvrdeni" k nariadeniu Komisie (EU) &. 432/2012 zo 16. maja 2012 o povoleni uréitych zdravotnych
tvrdeni o inych potravinach, ako su tie, ktoré¢ odkazuju na zniZenie rizika ochorenia a na vyvoj a zdravie deti (d’alej
len nariadenie Komisie (EU) ¢. 432/2012) uklada pokuta vo vyske 1000 € (slovom tisic eur).

Pokutu je ucastnik konania povinny zaplatit do 30 dni odo diia pravoplatnosti tohto rozhodnutia na tcet
Regionalneho uradu verejného zdravotnictva so sidlom v Kosiciach v Statnej pokladnici, Radlinského 32, Bratislava
15, €. uctu: IBAN SK83 8180 0000 0070 0013 4537, BIC SPSRSKBAXXX, konstantny symbol 0058, variabilny
symbol 42022024.

Odovodnenie

Dna 10. 04. 2024 v ramci vykonu cielenej uradnej kontroly predaja vyzivovych doplnkov na dial’ku cez e-shop na
webovej stranke www.magister.sk zistili zamestnanci spravneho organu predaj 4 druhov nevyhovujicich vyzivovych
doplnkov s obsahom aktivnej latky - hormonu melatonin nad 1 mg v 1 tablete a davke na den s uvadzanym
davkovanim na ich obale, ktoré nie je pre spotrebitel'ov mozné zabezpecit' v domacich podmienkach a s presnym
rozdelenim ucinnej latky bez analytickych vah. Ide o nasledovné vyzivové doplnky:
1. Edenpharma Melatonin forte plus 30 tbl. s obsahom melatoninu v jednej davke na den 1,5 mg;
2. Webber Naturals Melatonin 3 mg 90 tbl. s obsahom melatoninu v jednej davke na den 1,5 mg (1/2 tabletky);
3. Webber Naturals Melatonin Extra Silny 5 mg 60 tbl. s davkovanim 1/5 tabletky na den;
4. Webber Naturals Melatonin 10 mg 60 tbl. s postupnym uvolfiovanim a s ddvkovanim 1/10 tabletky na den.
Nasledne dna 19. 04. 2024 v ¢ase od 09:50 do 11:30 hod. v ramci vykonu cielenej uradnej kontroly potravin bolo
zistené, ze v prevadzke predmetnej lekarne boli na predaj 3 druhy (celkovo 11 ks) nevyhovujucich vyzivovych
doplnkov s obsahom aktivnej latky - hormonu melatonin nad 1 mg v 1 tablete a davke na den s uvadzanym
davkovanim na ich obale, ktoré nie je pre spotrebitel'ov mozné zabezpecit' v domacich podmienkach a s presnym
rozdelenim ucinnej latky bez analytickych vah.
Ide o tieto vyzivové doplnky:
1. Webber Naturals Melatonin 3 mg 90 tbl. s ddvkovanim na den 1/3 tabletky - 3 kusy so $arzou LOT951710,
2. Webber Naturals Melatonin Extra Silny 5 mg 60 tbl. s davkovanim 1/5 tabletky na den - 3 kusy so Sarzou
LOT944668,
3. Webber Naturals Melatonin 10 mg FORTE 60 tbl. s postupnym uvolfiovanim a s ddvkovanim 1/10 tabletky na
deii so Sarzou LOT951178 - 3 kusy, so Sarzou LOT944666 - 1 kus a so Sarzou LOT940642 - 1 kus,
O tychto zisteniach bol vyhotoveny aj dékazovy material vo forme screenshotov pontikanych vyzivovych doplnkov
v e-shope na webovej stranke www.magister.sk .
Dna 19. 04. 2024 este v ramci vykonu Gradnej kontroly potravin boli vyssie uvedené nevyhovujice vyzivové doplnky
z ponuky webovej stranky odstranené v plnom rozsahu.
V suvislosti s ponukou a umiestiiovanim predmetnych vyzivovych doplnkov na trh v SR prostrednictvom predaja
na dial’ku cez predmetny e-shop, ktoré obsahovali v zloZeni viac ako 1 mg melatoninu v dennej davke, boli vyssie
uvedené zistenia v rozpore s:
- § 6 0ds.3 pism. g) zak. 152/1995 Z. z., podl'a ktorého prevadzkovatel’, ktory umiestiiuje potraviny na trh, moze
umiestiiovat’ na trh vyZivové doplnky, ak spliaju poziadavky podla tohto zakona a osobitnych predpisov,
- § 6 ods.4 pism. a) zak. 152/1995 Z. z., podla ktorého kazdy, kto uvadza na trh potraviny alebo vyzivové
doplnky prostrednictvom predaja na dialku, je povinny pontikat’ iba potraviny alebo vyZivové doplnky, ktoré spinaju
poziadavky podl'a tohto zakona a osobitnych predpisov,
- ¢lankom 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 178/2002, podl'a ktorého ,potraviny* nezahfiaji lieiva v sulade so
smernicami Rady 65/65/EHS a 92/73/EHS.
Zarovei podla prilohy "Zoznam povolenych zdravotnych tvrdeni" nariadenia Komisie (EU) &. 432/2012, ktory
obsahuje zdravotné tvrdenia pre potraviny obsahujlce o.i. aj t¢innu latku melatonin, je jeho mnozstvo u potravin
povolené v rozmedzi od 0,5 - 1 mg na kvantifikovanu porciu.
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Podrla ust. § 28 ods. 2 pism. k) zak. 152/1995 Z. z. — ,,Orgéan tradnej kontroly potravin ulozi pravnickej osobe
alebo fyzickej osobe — podnikatel'ovi pokutu od 100 eur do 100 000 eur, ak v rozpore s tymto zdkonom alebo
osobitnymi predpismi umiestiiuje na trh vyzivové doplnky, ktoré nespiiajii poziadavky podla tohto zikona a
osobitnych predpisov*.

Na ziklade zistenych skutonosti spravny organ listom zo diia 26. 04. 2024 pod ¢ RUVZKE/
OHVBKV/4202/8744/2024 oznamil ucastnikovi konania zacatie spravneho konania vo veci ulozenia pokuty podl'a
§ 28 ods. 2 pism. k) zak. €. 152/1995 Z. z. a tcastnika konania vyzval, aby sa k podkladom tohto spravneho konania
v lehote do 7 dni odo diia dorucenia predmetnej vyzvy vyjadril. Spravny organ obdrzal potvrdenie o doruceni a
prevzati vyzvy dia 02. 05. 2024. V zmysle § 33 ods. 2 spravneho poriadku mal ucastnik konania moznost’ vyjadrit’
sa k podkladom rozhodnutia i k spdsobu ich zistenia, pripadne navrhnit’ ich doplnenie. Ugastnik konania podal
spravnemu organu svoje pisomné vyjadrenie v stanovenej lehote, a to dna 09. 05. 2024.

Vo svojom vyjadreni uviedol, Ze tovar, ktory bol predmetom kontroly ponukal v stulade s rozhodutim Regionalneho
tiradu verejného zdravotnictva so sidlom v Bratislave (d’alej len RUVZ so sidlom v Bratislave), kde v predmetne;j
veci v 1. 2022 bolo uloZené opatrenie na mieste pre spolocnost’ Life Group s.r.o., ktora produkty Webber Naturals na
Slovensko dovaza a distribuuje, tykajuce sa upravy informacie spotrebitel'om, pri¢om RUVZ so sidlom v Bratislave
nespochybnil moznost’ delenia jednotlivej davky v doméacich podmienkach tak, aby obsah neprekrocil 1 mg ti¢inne;j
latky a z pohl'adu ucastnika konania je toto mozné dosiahnit’ metédou delenych praskov, priCom video navod je
dostupny na stranke dovozcu. Dalej uviedol, Ze tieto vyrobky boli v minulosti skontrolované zo strany zamestnancov
RUVZ so sidlom v Bratislave a nijako neobmedzili ich uvedenie na trh, preto Gi¢astnik konania mal zato, Ze jeho
postup je v sulade s rozhodnutim predmetného RUVZ. Zaroven Géastnik konania uviedol, Ze spolognost’ Life
Group dorucila uvedeny dokument spolu s tovarom, preto povazoval tento postup po pravnej stranke v poriadku.
V stvislosti s nim uvadzanymi argumentami i¢astnik konania tvrdi, ze predmetné oznamenie o zacati spravneho
konania je v rozpore s principom pravnej istoty. K vyzivovému doplnku od vyrobcu Edenpharma vo vyjadreni
uviedol, ze ho nepredava od r. 2018, avSak pri zmene stavu na "nedostupny" vznikla technicka chyba a vyrobok si
nikto od uvedeného roku neobjednal, a preto o poruche na karte ani nevedel. Taktiez uviedol, Ze intenzivne sleduje
ponuku v prevadzkovanom e-shope a pri predaji produktov s obsahom melatoninu postupoval v dobrej viere, Ze
rozhodnutie RUVZ so sidlom v Bratislave z 20. 09. 2022 o napravnych opatreniach pri predaji vyrobkov Webber
Naturals je v stlade s pravnymi predpismi.

K argumentom u&astnika konania spravny organ uvadza, 7e RUVZ so sidlom v Bratislave podl'a predlozenej prilohy
k uradnej kontrole potravin ulozil opatrenie na mieste dita 20. 09. 2022 tykajuce sa zmeny etikety alebo poskytnutia
opravnych informacii spotrebitel'om, v ktorom nebol vymedzeny konkrétny druh a rozsah népravnych opatreni, ale
uvedené konkrétne vyzivové doplnky zn. Webber Naturals a uvedenie ich oznacenia do stiladu s vnitrostatnymi
predpismi a predpismi EU. Neslo o Ziadne konkrétne vydané rozhodnutie v predmetnej veci ako uvadza Géastnik
konania vo svojom vyjadreni. Bez ohl'adu na to, aky rozsah opatrenia bol pri kontrole aplikovany, nie je mozné
uvadzany argument ucastnika konania akceptovat’, nakol’ko takyto neStandardny a neprakticky sposob davkovania
v domacom prostredi bez analytickych vah vSeobecne nie je pripustny pri vyzivovych doplnkoch. Naviac video
navody nie su pre kazdého spotrebitel’a dostupné, takyto sposob odkazovania na davkovanie vyzivového doplnku
je diskriminacny pre isté skupiny zédkaznikov. Spravny organ vzal do tvahy aktivnu spolupracu ti¢astnika konania
v suvislosti s prijatymi opatreniami.

Vzhl'adom na vyssie uvedené skutoCnosti spravny orgéan ulozil ti€astnikovi konania pokutu podla § 28 ods. 2 pism.
k) zak. 152/1995 Z. z., pretoze Gcastnik konania preukazatelne konal v rozpore s ustanovenim § 6 ods. 3 pism.
g), ust. § 6 ods. 4 pism. a) cit. zadkona a ¢lanku 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 178/2002 pri predaji na dial’ku tym,
ze ako prevadzkovatel’ e-shopu na webovej strdnke www.magister.sk v suvislosti s predajom vyzivovych doplnkov
na dial’ku pontkal na predaj 4 druhy nevyhovujucich vyzivovych doplnkov s obsahom aktivnej latky - horménu
melatonin nad 1 mg v 1 tablete a davke na deni s uvddzanym davkovanim na ich obale, ktoré nie je pre spotrebitel'ov
mozné zabezpecit v domacich podmienkach a s presnym rozdelenim ucinnej latky bez analytickych vah a zaroven v
prevadzke lekarne boli na predaj 3 druhy (celkovo 11 ks) nevyhovujucich vyzivovych doplnkov s obsahom aktivne;j
latky - hormoénu melatonin nad 1 mg v 1 tablete a davke na den s uvadzanym davkovanim na ich obale, ktoré
nie je pre spotrebitelov mozné zabezpecit' v domacich podmienkach a s presnym rozdelenim ucinnej latky bez
analytickych véah. Co sa tyka ddvkovania vyzivovych doplnkov uvedenom na e-shope magister.sk, ktoré je v pripade
vyzivového doplnku webber naturals Melatonin 5 mg, davkovanie: 1/5 tablety pred spankom denne nechat rozpustit’
pod jazykom, webber naturals Melatonin 10 mg, davkovanie: 1/10 tablety pred spankom denne nechat’ rozpustit’
pod jazykom, spravny organ uvadza, Ze bezny spotrebitel’ nemusi mat’ moznost’ v doméacom prostredi rozdrvit’ 1
tabletu (pastilku) na jemny prasok a bez analytickych vah ho rozdelit’ na 10 rovnakych casti tak, aby v kazdej Casti
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bol presne 1 mg ti¢innej latky melatoninu. Zarovei tento vyrobok je vo forme dvojvrstvovej tablety na zabezpecenie
konzistentnej absorpcie pocas celej noci, to znamena, ze tablety je potrebné uzivat’ v celku, aby nebola naruSena
tato dvojvrstvova ochrana. Odporacané davkovanie je: ,,1/10 tablety pred spankom denne nechat’ rozpustit’ pod
jazykom.*“ Ak vSak bude rozdrveny na jemny prasok, nebude naplnena podstata postupného casového uvolfiovania
melatoninu.

Podrla § 28 ods. 10 zak. 152/1995 Z. z. spravny orgén pri urceni vysky pokuty prihliadal na zadvaznost, trvanie,
nasledky protipravneho konania, minulost’ prevadzkovatel’a a na to, ¢i ide o opakované protipravne konanie.
Zavaznost’ a mozné nasledky protipravneho konania ucastnika konania spocivajil v tom, ze v prevadzke boli na
predaj 3 druhy (celkovo 11 ks) vyzivovych doplnkov s obsahom aktivnej latky - hormonu melatonin nad 1 mg v
1 tablete a davke na den, Co je charakteristické pre lieky s obsahom predmetnej aktivnej latky, ktora ma na ludsky
organizmus nie len fyziologicky ucinok, ale aj farmakologicky a metabolicky uc¢inok a tym predmetna aktivna latka
viac ovplyviiuje regulaciu cirkadialneho rytmu ¢loveka, €o je tlohou liekov, resp. lieciv, nie vyzivovych doplnkov a
zaroven ponukal 4 druhy takychto vyzivovych doplnkov prostrednictvom ich predaja na dial’ku na webove;j stranke
www.magister.sk, ¢o predstavovalo riziko ohrozenia zdravia konzumentov.

Trvanie protipravneho konania minimalne v diioch od 10. 04. 2024 do ¢asu ukoncenia kontroly v lekarni dia 19.
04. 2024. Minulost’ prevadzkovatel’a - iSlo o prvé porusenie povinnosti zo strany ucastnika konania.

Spravny orgén pri stanoveni vysky pokuty, ktort je mozné ulozit’ az do vysky 100 000 eur, prihliadal aj na to, ze
ucastnik konania prijal napravné opatrenia v stuvislosti so stiahnutim predmetnych vyzivovych doplnkov z trhu, a
to vratane ich predaja na dial’ku a zvysenia vlastnej internej frekvencie kontrol pontikanych vyzivovych doplnkov
s obsahom melatoninu, ktoré mali zabezpecit’ stlad s ust. § 6 ods. 3 pism. g) a ods. 4 pism. a) zak. 152/ 1995 Z.
z. a Clankom 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 178/2002, aby sa nedostatok v plnom rozsahu odstranil a do buducna
neopakoval.

Na zaklade vyssie uvedenych skutoc¢nosti spravny organ rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.
Pokuta je prijmom Statneho rozpoctu.

Poucenie

Podrla § 53 a § 54 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ do 15 dni odo dna jeho dorucenia
odvolanie na Regionalny urad verejného zdravotnictva so sidlom v KoSiciach na adresu uvedenu v zahlavi
rozhodnutia.

Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom podla zak. ¢. 162/2015 Z. z. Spravneho sudneho poriadku, a to po
vyCerpani riadnych opravnych prostriedkov.

MUD:r. Jana Kollarova, MPH
regionalna hygienicka

Informativna poznamka - tento dokument bol vytvoreny elektronicky organom verejnej moci

ICO: 00606723

Dorucuje sa
GRAM KOSICE, s.r.0., Masarykova 17A, 04001 Kosgice, Slovenska republika
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