REGIONALNY URAD

\ VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA
\

SO SIDLOM V MARTINE
KUZMANYHO 27
036 80 MARTIN
Tel.: 043/4012933, 4012935 Fax: 043/4134863 E-mail: ruvzmt@uvzsr.sk 1CO: 17335621
Cislo: RUVZMT/OHVBPKV/147/2024 V Martine: 09.02.2024

Rozhodnutie

Regionalny tirad verejného zdravotnictva so sidlom v Martine (d’alej len ,,RUVZ so sidlom
v Martine*) ako organ uradnej kontroly potravin, prislusny podl'a § 21 ods. 1 pism. b) v spojeni
s § 23 ods. 2 pism. ¢) zédkona NR SR ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v platnom zneni (d’alej len
»zakon €. 152/1995 Z. z.*), v konani o ulozeni pokuty za spravny delikt v oblasti iradnej kontroly
potravin ucastnikovi konania VITAR SLOVAKIA, spol. s r.o., ICO: 36 313 190, Horna Kruzna
5577/52, 038 61 Vrutky, podla § 23 ods. 6 zdkona €. 152/1995 Z. z., v stlade s § 46 a § 47 zakona
SNR ¢&. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
»zakon €. 71/1967 Zb.*) rozhodol

takto :

Utastnikovi konania VITAR SLOVAKIA, spol. s r.0., ICO: 36 313 190, Horna Kruzna
5577/52, 038 61 Vrutky (d’alej len ,icastnik konania®) sa podl'a § 28 ods. 2 pism. o) zdkona
¢. 152/1995 Z. z. uklada pokuta vo vyske 1000,00 eur (slovom jedentisic eur), za spravny delikt
zisteny pri vykone uradnej kontroly potravin diia 31.07.2023 v ¢ase od 12,15 hod. do 13,40 hod.
v zariadeni ,,VITAR SLOVAKIA, spol. s r.0., Hornd Kruzna 5577/52, 038 61 Vratky* pri odbere
vzorky vyzivového doplnku ,, Vitaminové tablety ENERGIT so sladidlami Imunita + Sipky, prichut
malina; 42 ks, hmotnost: 38 g; DS: 09/2024, sarza L11160; vyrobca : VITAR, s.r.o., tfida Tomdse
Bati 385, 763 02 Zlin, Ceskd republika, www.vitar.cz; distribiitor pre SR: VITAR SLOVAKIA, spol.
s r.o., Horna Kruzna 5577/52, 038 61 Vrutky, Slovensko, www.vitar.sk*, jej nasledného
laboratérneho vySetrenia a kontroly oznacovania v stulade so zdkonom ¢. 152/1995 Z. z.
a osobitnymi predpismi upravujicimi potravinové pravo.

Ucastnik konania porusil povinnosti ustanovené zikonom ¢&. 152/1995 Z.z. a osobitnymi
pravnymi predpismi v oblasti potravinového prava tykajicimi sa pridavania pridavnych latok do
potravin a ich mnoZzstva, a to konkrétne ustanovenia § 3 ods. 3, § 4 ods. 1, § 6 ods. 3 pism. g)
a § 12 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 152/1995 Z. z. v spojeni s kapitolou I ¢lanok 3 ods. 8, ¢lanok 17
ods. 1 akapitolou II oddiel 4 ¢lanok 14 ods. 1 aods. 2 Nariadenia (ES) ¢. 178/2002
Europskeho Parlamentu a Rady z 28.januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriad'uje sa Eurdpsky trad pre bezpe¢nost’ potravin a stanovuju
postupy v zéleZitostiach bezpecnosti potravin v plathom zneni (d’alej len ,,Nariadenie EPaR ¢.
178/2002%) a s kapitolou II €lanok 5, ¢lanok 10 ods. 2 pism. b), ¢) a prilohou II éast’ E —
schvalené pridavné latky v potravinach a podmienky ich pouzivania v kategoriach potravin,
kategéria 17.1. Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 o pridavnych
latkach v potravinach v platnom zneni (d’alej len ,,Nariadenie ES ¢. 1333/2008%) tym, Ze umiestnil
na trh vyzivovy doplnok ,,Vitaminové tablety ENERGIT so sladidlami Imunita + Sipky, prichut

Strana 1 z 10


mailto:ruvzmt@uvzsr.sk
http://www.vitar.cz/
http://www.vitar.sk/

malina; 42 ks; hmotnost: 38 g; DS: 09/2024,; sarza L11160; vyrobca : VITAR, s.r.o., tfida Tomadse
Bati 385, 763 02 Zlin, Ceskd republika, www.vitar.cz; distributor pre SR: VITAR SLOVAKIA, spol.
s r.o., Hornd Kruzna 5577/52, 038 61 Vritky, Slovensko, www.vitar.sk*, ktory nespliiia
poziadavky na bezpe¢nost’ potravin, ¢o bolo zistené laboratornou analyzou chemickych
ukazovatelov — pridavnych latok vykonanou na Regiondlnom trade verejného zdravotnictva so
sidlom v Banskej Bystrici (dalej len ,,RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici*) — Protokol o skiskach
¢. 6206/2023 zo dna 16.08.2023, senzorickymi skuskami vykonanymi na Regiondlnom urade
verejného zdravotnictva so sidlom v Ziline (dalej len ,RUVZ so sidlom v Ziline*) — Protokol
o skuskach potravin ¢. 7306/2023 zo dna 08.08.2023 a kontrolou oznacenia vyrobku odobratého
dina 31.07.2023, nakol’ko bolo zistené prekrocenie najvysSicho mnoZstva pridavnej latky —
aspartamu pre danu kategériu a formu vyzivového doplnku, ¢im naplnil vSetky znaky skutkovej
podstaty spravneho deliktu podla § 28 ods. 2 pism. o) zakona ¢. 152/1995 Z. z., ked’ze ako
pravnickd osoba umiestiioval na trh potraviny — vyzivové doplnky, ktoré nie si bezpecné, nakol'ko
bolo zistené prekrocenie najvysSieho pripustného mnoZzstva pridavnych latok.

UloZent pokutu je ucastnik konania pevinny zaplatit’ do 30 dni odo dita nadobudnutia
pravoplatnosti tohto rozhodnutia na G¢et RUVZ so sidlom v Martine, ¢. actu: IBAN SK91 8180
0000 0070 0016 6985 v Statnej pokladnici, variabilny symbol 1472024, Specificky symbol 022024.

Odovodnenie:

Dna 31.07.2023 v case od 12,15 hod. do 13,40 hod. bola odbornymi pracovnikmi
RUVZ so sidlom v Martine vykonana uradna kontrola potravin (d’alej len ,,UKP*) v zmysle zdkona
¢. 152/1995 Z. z. v zariadeni ,,VITAR SLOVAKIA, spol. s r.0., Horna Kruzna 5577/52, 038 61
Vratky*.

Sucasne bola odobrata vzorka vyzivového doplnku ,, Vitaminové tablety ENERGIT so
sladidlami Imunita + Sipky, prichut’ malina; 42 ks; hmotnost’: 38 g; DS: 09/2024; SarZa L11160;
vyrobca: VITAR, s.r.o., tiida TomdSe Bati 385, 763 02 Zlin, Ceskd republika, www.vitar.cz;
distributor pre SR: VITAR SLOVAKIA, spol. s r. o., Hornda Kruzna 5577/52, 038 61 Vrutky,
Slovensko, www.vitar.sk* a zaslana na laboratorne vySetrenie chemickych ukazovatel'ov — pridavné
latky na RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici a dodatoéne na RUVZ so sidlom v Ziline na
senzorické skuSky v sulade so zdkonom ¢. 152/1995 Z. z. a d’alSimi pravnymi predpismi v oblasti
potravinového prava.

Nasledne bola u predmetného vyrobku vykonana kontrola oznacovania.

Vyssie uvedena UKP bola vykonana na zaklade narodného planu tradnej kontroly potravin
vykonavanej organmi verejného zdravotnictva na rok 2023 ana zaklade doruceného listu
z Regionalneho tradu verejného zdravotnictva so sidlom vo Velkom Krtisi (d’alej len ,RUVZ so
sidlom vo Velkom Krtii*), ktory bol doru¢eny na RUVZ so sidlom v Martine diia 28.07.2023
atykal sa nevyhovujuceho vysledku laboratorneho vySetrenia chemickych ukazovatelov —
prekrocenie najvysSiecho mnozstva sladidla aspartdim E 951 vo vyzivovom doplnku ,,Vitaminové
tablety ENERGIT so sladidlami Imunita + Sipky, prichut’ malina“, datum spotreby 11/2024,
Sarfa: 11889, vyrobca: VITAR, s.r.o., tfida Tomdse Bati 385, 763 02 Zlin, Ceskd republika,
www.vitar.cz, distributor pre SR: VITAR SLOVAKIA, spol. s r.o., Horna Kruzna 5577/52, 038 61
Vrutky, Slovensko, www.vitar.sk*.

Laboratornou analyzou vykonanou na RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici* (Protokol o sktiskach &.
5598/2023, zo dna 25.07.2023) bola zistend pritomnost pridavnej latky - sladidlo — aspartam
v mnozstve 3779 mg/kg , neistota £752 mg/kg.

Diia 21.08.2023 bol na RUVZ so sidlom v Martine doru¢eny k vzorke vyzivového doplnku
,Vitaminové tablety ENERGIT so sladidlami Imunita + Sipky, prichut’ malina, datum spotreby
09/2024, Saria: 11160%, odobratej dna 31.07.2023 a zaevidovane]j v protokole o odbere vzoriek
pod internym ¢&islom RUVZ so sidlom v Martine ako HV/1, Protokol o sktiskach & 6206/2023, zo

Strana 2 z 10


http://www.vitar.cz/
http://www.vitar.sk/
http://www.vitar.cz/
http://www.vitar.sk/
http://www.vitar.cz/
http://www.vitar.sk/

dita 16.08.2023 (RUVZ so sidlom v Banskej Bystrici) a Protokol o skiiskach potravin &. 7306/2023
zo diia 08.08.2023 (RUVZ so sidlom v Ziline).

V dorucenom protokole o skiskach — chemické ukazovatele bola zistend pritomnost’ sladidla
E 951 aspartdm v mnozstve - 3775 mg/kg + 751mg/kg, pouzitid metdda SPP 24, HPLC — DAD.

V dorué¢enom protokole o skiskach potravin — senzorické skusSky bolo o.i. uvedené, cit.:
obsah/vzhlad: Tablety ovalneho tvaru svetlo ruzovofialovej farby, na povrchu z jednej strany
s ozdobnym reliéfom,; konzistencia: tuhd, po viozeni do ustnej dutiny pozvolne rozpustnda. Doba
rozpustenia tablety pri cmilani od 149" do 3 miniit“, koniec cit; pouZzita metoda SPP 2.1.

Po postdeni vyssie uvedenych dorucenych protokolov o skuskach bolo zistené, ze laboratornou
analyzou stanoveny obsah sladidla E 951 aspartdm - 3775 mg/kg + 751mg/kg prekracuje
najvyssie mnozstvo v zmysle Nariadenia ES ¢. 1333/2008, kde je v Prilohe II, ¢ast’ E, pre kategoriu
»17.1. Vyzivové doplnky dodavané v tuhej forme okrem vyzivovych doplnkov pre dojcata a malé
deti* stanovené najvyssie mnozstvo 2000 mg/kg bez obmedzenia a 5500 mg/kg len pre vyZivové
doplnky v Zuvacej forme.

Vychadzajuc z vyssie uvedeného, z vykonanych senzorickych skuasok ako aj z oznacenia
vyzivového doplnku — nazov, davkovanie, spdsob uzivania/konzumadcie, zlozenie vyzivového
doplnku uvedeného na obale vyrobku vyplyva, Ze ide o tuhii formu (tabletu) urcéenu
k cmulaniu/k rozpusteniu v tstach, a nie o zuvaciu formu.

Na zaklade zistenych skutoénosti, RUVZ so sidlom v Martine zaslal listom
¢. RUVZMT/OHVBPKV/2191/5065/2023, zo dita 07.08.2023 spoloénosti VITAR SLOVAKIA,
spol. sr.0., Hornd Kruznad 5577/52, 038 61 Vrutky predvolanie na ustne jednanie vo veci
prerokovania zisteni tykajicich sa vyrobku ,,VyZivovy doplnok so sladidlami ENERGIT
Vitaminové tablety Imunita + Sipek, prichut malina“. Ustne jednanie bolo po vzdjomnom
akceptovani zmeny terminu stanovené na denl 20.09.2023.

Dna 30.08.2023 v ¢ase od 12,30 hod. do 13,40 hod. bola odbornymi pracovnikmi RUVZ so
sidlom v Martine vykonana UKP v sulade so zikonom &. 152/1995 Z. z. v zariadeni: ,,VITAR
SLOVAKIA, Hornd Kruznd 5577/52, 038 61 Vrutky“, kedZe podla vysledkov laboratornych
analyz vzorky odobratej na laboratorne vySetrenie dia 31.07.2023 bolo tiez zistené prekrocenie
najvyssiecho mnozstva aspartamu.

Z vykonu UKP bola vyhotovena zapisnica &. RUVZMT/OHVBPKV/2191/5671/2023, v ktorej
sa Ucastnikovi konania ako distributorovi vyzivového doplnku ,,Vitaminové tablety ENERGIT so
sladidlami Imunita + Sipky, prichut malina, datum spotreby 09/2024, Saria: 11160, uloZilo
s okamzitou platnost'ou (30.08.2023 od 12,30 hod.) podla § 19 ods. 1 a § 20 ods. 9 zakona ¢.
152/1995 Z. z. opatrenie na stiahnutie predmetného vyzZivového doplnku z trhu v zmysle
&lanku 138 ods. 2 pism. g) Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 2017/625 o
uradnych kontroldch a inych tradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatnovania
potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky
zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eurdpskeho
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) &. 1/2005 a
(ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zruSeni nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 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 uradnych kontrolach) (d’alej len Nariadenie EP a R
¢.2017/625%).

V § 28 odsek 14 zakona ¢. 152/1995 Z. z. je ustanovené, Ze organ Uradnej kontroly potravin
mdze popri ulozenych opatreniach podla § 19 ulozit’ aj pokutu podla odsekov 1 az 4.

Diia 20.09.2023 sa na RUVZ so sidlom v Martine uskuto¢nilo ustne jednanie, na ktorom boli
prerokované zistenia z vykonu UKP spojené s odberom, laboratérnym vySetrenim a oznacenim
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vyzivového doplnku ,,Vitaminové tablety ENERGIT so sladidlami Imunita + Sipky, prichut malina;
DS: 09/2024, sarza L11160 a DS: 11/2024, sarza: 11889

Z Gistneho jednania bola vyhotovena zépisnica ¢. RUVZMT/OHVBPKV/2191/6214/2023 zo
dina 20.09.2023, k obsahu ktorej sa pritomné osoby vyjadrili nasledovne, cit: ,, Souhlasime
s obsahem zapisu z jednani, koniec cit. Na ustnom jednani neboli dolozené pozadované doklady,
nakol’ko vyrobca uvadza, Ze obsah sladidla je v stlade s Nariadenim ES ¢. 1333/2008. V pripade
tabliet ide o tablety rozpustné v tstach. Tablety sa podl'a vyrobcu zarad’'ujii do skupiny Zuvacich
tabliet, pre ktoré je podl'a Nariadenia ES ¢. 1333/2008 pripustny maximalny limit aspartamu 5500
mg/kg.

Z rokovania vyplynulo G¢astnikovi konania ako distribttorovi predlozit na RUVZ so sidlom
v Martine vyjadrenie k zistenym a prerokovanym skuto¢nostiam, predlozit' doklady preukazujtice
plnenie opatrenia uloZzen¢ho dna 30.08.2023 a d’alSie iné doklady/informécie, ktoré by mohli
prispiet’ k objasneniu veci.

Diia 09.10.2023 (zaevidované dita 10.10.2023 pod &. 6849/2023) boli na RUVZ so sidlom
v Martine dorucené elektronickou postou (e - mail ,,vitar@yvitar.sk*) od ucastnika konania doklady
suvisiace s vyrobou predmetnych vyzivovych doplnkov a ich distriblciou a vyjadrenie, v ktorom sa
uvadza, Ze nad’alej trva dobrovolné pozastavenie predaja uvddzaného produktu Energit Imunita vo
vSetkych obchodnych smeroch do ukon¢enia jednania.

Stucastou vyjadrenia UcCastnika konania bolo tieZ stanovisko materskej spolo¢nosti VITAR
s. T. 0., , riaditel’ky vyvoja, kvality a legislativy VITAR, s.r.o., Tomase Bati 385, 763
01 Zlin, CR (vyrobca) k zapisnici &. OHVBPKV/2191/6214/2023 zo diia 20.09.2023, v ktorom
uvadza, ze vyrobky boli podrobené analyze na obsah pridavnych latok a analyzou bolo zistené
mnoZstvo aspartamu, ktoré podla hodnotenia RUVZ nie je vsulade sNariadenim ES
¢. 1333/2008. Tiez sa uvadza, ze podla tohto nariadenia sa potraviny radia do jednotlivych kategorii
a vyrobky ucastnika konania sa radia do kategorie 17.1., kde su pre sladidlo aspartdm definované
dva maximdlne limity. Pre limit 2000 mg/kg nie je definovand ziadna technologickd forma
vyzivového doplnku a pri limite 5500 mg/kg je uvedené pre vyzivové doplnky v Zuvacej forme.
Vyzivové doplnky su teda podl'a tohto nariadenia delené podl'a sposobu uzivania na tablety urcené
na prehitanie a na tablety, ktoré sa rozptistaji alebo zuju v ustach.

Dalej sa vo vyjadreni uvadza, Ze tablety Energit Imunita su tablety v pevnej forme uréené
k rozpusteniu v Ustach, ¢o je uvedené na obale vyrobku. Rozpustenie tabliet v Ustach vytvara
rovnaky chutovy vnem ako Zuvanie. Z pohladu tucastnika konania nie je rozdiel medzi
rozpustenim, rozhryznutim alebo rozzutim tablety v tistach. Ide o rovnaky princip uZivania. Dalej sa
uvadza, ze na trhu su iné vyrobky vo forme pevne lisovanych tabliet uréené k rozhryznutiu alebo
rozzutiu od inych spolo¢nosti a niektoré spolo¢nosti uvadzaju na obale informaciu ,,Zuvacie tablety*
aj napriek tomu, Ze sa jednd o pevné tablety rozpustné v tstach. Podl'a ndzoru vyrobcu je obsah
sladidla aspartdm v stulade s Nariadenim ES €. 1333/2008; tablety sa radia do skupiny Zuvacich
tabliet, pre ktor¢ je podla tohto nariadenia limit 5550 mg/kg.

Stcastou vyjadrenia bola o. i. prednaska ,Novinky v eurdpskej legislative so vzt'ahom
k vyZzivovym doplnkom®. V zavere svojho vyjadrenia ucastnik konania uvadza, ze na zaklade
tychto faktov nevidi dovod k stiahnutiu vyrobku z trhu, v pripade pochybnosti vo vyklade pravnych
predpisov vyrobca konzultuje vietko vzdy s prislusnymi organmi. Ucastnik konania tiez uvadza, ze
vzhl'adom k opakujicim sa pochybnostiam o vhodnosti aspartdmu pre l'udsky organizmus
prezentovanym v médidch sa vyrobca rozhodol, ze sladidlo aspartam u vyrobku Energit nahradi
v budutcnosti inym sladidlom.
Stanovisko RUVZ so sidlom v Martine k vyjadreniu ti¢astnika konania k zipisnici z iistneho
jednania zo dia 20.09.2023:
Posudenim dorucenych dokladov bolo zistené, Ze neboli dorucené vsetky pozadované
doklady/podklady a informdcie, ktoré vyplynuli z iistneho jednania konaného na RUVZ so sidlom
v Martine diia 20.09.2023. RUVZ so sidlom v Martine vSak pozitivne hodnoti, Ze vicastnik konania
vykonal nariadené opatrenie tykajuce sa stiahnutia predmetného vyzZivového doplnku z trhu
Slovenskej republiky aj napriek tomu, Ze nevidi dovod k stiahnutiu vyrobku z trhu.
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Z predlozenych podkladov vyplynulo pridavanie sladidla aspartam do predmetného druhu
vyzivoveho doplnku v takom mnozstve (s miernymi odchylkami) ako bolo laboratorne stanovené
u vzoriek predmetného vyzivového doplnku odobratého pracovnikmi RUVZ so sidlom v Martine ako
aj pracovnikmi RUVZ so sidlom vo Velkom Krtisi, ¢o potvrdzuje aj vyjadrenie vyrobcu.

Zo zistenych skutocnosti, ich prejednania a z vyjadrenia ucastnika konania vyplyva, Ze
v platnych pravnych predpisoch je uvedené, Ze najvyssie pripustné mnozstvo pridavnej latky —
aspartam sa vztahuje na kategoriu 17.1 Vyzivové doplnky dodavané v tuhej forme okrem
vyzivovych doplnkov pre dojcata a malé deti*“ v mnozstve 2000 mg/kg bez obmedzenia.

V mnoZstve 5500 mg/kg sa vztahuje na vyzivové doplnky dodavané v tuhej forme okrem
wzivovych doplnkov pre dojéatd a malé deti, ale len na vyZivové doplnky v fuvacej forme. RUVZ
so sidlom v Martine ako orgdn uradnej kontroly ma za to, Ze toto vSak nie je pripad tohto
vyzZivového doplnku aj napriek vysSie uvadzanému tvrdeniu vyrobcu a odovodiiuje to nasledovne:
Z oznacenia predmetného vyzivového doplnku (ndzov, zlozZenie, sposob uzivania ) vyplyva, Ze ide
o tablety tuhej konzistencie, co potvrdzuju aj vysledky vykonanej senzorickej analyzy.

Predmetny vyzivovy doplnok nemd na obale informdciu, Ze ide o Zuvaciu tabletu/formu, nema
v zloZeni Ziadnu zloZku, ktora by nasvedcovala tomu, Ze ide o Zuvaciu formu a v spésobe uzivania
nie je uvedené uzivanie zuvanim. Podla senzorického vysetrenia ide o tuhu tabletu s tuhou
konzistenciou, ktord sa po vloZeni do ustnej dutiny pozvol’ne rozpust’a, co zodpovedad sposobu
uzivania uvedeného na obale vyrobku.

V platnych prdavnych predpisoch je uvedené, Ze najvyssSie pripustné mnozZstvo pridavnej latky vo
vyzivovom doplnku sa vztahuje na formu, v akej sa konzumuje (nie sposob uzivania), ¢o v tomto
pripade nie je zuvacia forma.

RUVZ so sidlom v Martine pozitivne hodnoti snahu vicastnika konania nahradit v budiicnosti
sladidlo aspartam inym sladidlom a taktiez pozitivne hodnoti, Ze akékolvek pochybnosti vo vyklade
pravnych predpisov konzultuje s prislusnymi organmi. K veci, ktora je predmetom tohto spravneho
konania, vsak ucastnik konania Ziadne odborné vyjadrenia prislusnych organov nepredloZil.

Z vyssie uvedené¢ho vyplyva, Ze ucastnik konania poru$il nasledovné ustanovenia zdkona
€. 152/1995 Z. z. a osobitnych predpisov upravujicich potravinové pravo:

V § 2 pism. d) zakona ¢. 152/1995 Z. z. je ustanovené, Ze vyZivovym doplnkom sa
rozumie potravina na doplnenie prirodzenej stravy, ktora je koncentrovanymi zdrojmi Zivin, ako st
vitaminy a mineralne latky alebo inych latok s vyZivovym alebo fyziologickym u¢inkom, jednotlivo
alebo v kombinécii; umiestiiuje sa na trh v davkovanej forme, ako st kapsuly, pastilky, tablety,
piluly a ostatné podobné formy, vrectiska s praSkom, ampulky s tekutinami, flaSky s ddvkovacom
kvapiek a ostatné podobné formy tekutin a praSkov navrhnuté tak, aby ich bolo mozné brat
v odmeranych malych jednotkovych mnoZstvach.

V § 3 ods. 3 zakona €. 152/1995 Z. z. je ustanovené, ze poziadavky na bezpecnost’ potravin
a ich kvalitu, hygienu, poZiadavky na zloZenie potravin, zloZzky, ako aj technologické postupy
pouzivané pri ich vyrobe a poziadavky na balenie jednotlivych potravin, ich skupin alebo vsetkych
potravin, rozsah a spdsob ich oznacovania, ich skladovanie, prepravu a inii manipuldciu s nimi, ich
umiestiiovanie na trh, ako aj zasady na odber vzoriek a metody ich skuSania a postupy ustanovené
vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi vydanymi podl'a odsekov 1 a 2 je povinny dodrZiavat
kazdy, kto potraviny vyraba, manipuluje s nimi a umiestiiuje ich na trh.

V § 4 ods. 1 zakona ¢&. 152/1995 Z. z. je ustanovené, ze prevadzkovatelia st povinni na
vSetkych stupnioch vyroby, spraciivania a distribicie vratane predaja na dialku dodrziavat
poziadavky upravené tymto zdkonom a osobitnymi predpismi.

V § 6 ods. 3 pism. g) zakona ¢. 152/1995 Z. z. je ustanovené, ze prevadzkovatel’, ktory
umiestiiuje potraviny na trh, moze umiestiiovat’ na trh vyzivové doplnky, ak spiiaju poziadavky
podrla tohto zdkona a osobitnych predpisov.

V § 12 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 152/1995 Z. z. je ustanovené, Ze ten, kto predava
potraviny vratane predaja na dial’ku, zodpoveda za bezpec¢nost’ a kvalitu predavanych potravin.
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V Kapitole I, ¢lanok 3 odsek 8 Nariadenia EPaR ¢. 178/2002 je ustanovené, Ze
,umiestnenie na trh* znamena skladovanie, uchovavanie potravin alebo krmiv na ucely predaja,
vratane ponukania na predaj alebo akikol'vek inu formu prevodu, ¢i uz bezplatnu alebo nie a predaj,
distribtciu a iné formy prevodu samy o sebe.

V Kapitole I, ¢lanok 17 odsek 1 Nariadenia EPaR ¢&. 178/2002 je ustanovené, ze
prevadzkovatelia potravinarskych a krmivarskych podnikov vo vSetkych stupfioch vyroby,
spractivania a distribucie v podnikoch, ktoré riadia, zabezpegia, aby potraviny alebo krmiva spinali
poziadavky potravinového prava, ktoré sa tykaju ich cinnosti a budi overovat, ¢i sa také
poziadavky plnia.

V Kapitole II, oddiel 4, ¢lanok 14 odsek 1 Nariadenia EPaR ¢. 178/2002 je ustanovené,
Ze potraviny sa nesmu umiestiiovat’ na trhu, ak nie st bezpecné.

V Kapitole 11, oddiel 4, ¢lanok 14 odsek 7 Nariadenia EPaR ¢. 178/2002 je ustanoveng,
7e potraviny, ktoré spiiajii konkrétne ustanovenia spoloenstva upravujice bezpe&nost’ potravin,
budu sa povazovat za bezpecné, pokial sa to tyka aspektov, na ktoré sa vzt'ahuju konkrétne
ustanovenia spolocenstva.

V Kapitole I, ¢lanok 3, odsek 2, pism. a) Nariadenie ES ¢. 1333/2008 je ustanovené, Ze
pridavna latka v potravinach je akdkol'vek latka, ktora sa obvykle nekonzumuje ako potravina
ako taka a ktora sa obvykle nepouziva ako charakteristicka zlozka potravin, a to bez ohl'adu na to, ¢i
ma alebo nema vyzivovll hodnotu a ktorej zdmerné pridanie do potraviny z technologickych
dovodov pri vyrobe, spracovani, priprave, Uprave, baleni, preprave alebo skladovani tejto potraviny
ma alebo sa moze odovodnene ocakavat, ze bude mat’ za nasledok, Zze sa sama alebo jej vedlajsie
produkty stantl priamo ¢i nepriamo zlozkou takejto potraviny.

V Kapitole II, ¢lanok 4 odsek 1 Nariadenia ES ¢. 1333/2008 je ustanovené, Ze vylucne
pridavné latky v potravinich zaradené do zoznamu Spolocenstva uvedenom v prilohe II sa mézu
uvadzat’ na trh samostatne a pouzivat’ v potravinach ato, za podmienok pouZzivania uvedenych
v prilohe II.

V Kapitole II, ¢lanok 4 odsek 3 Nariadenia ES €. 1333/2008 je ustanovené, Ze zoznam
pridavnych latok v potravinach v prilohe II sa pripravuje na zaklade kategorii potravin, do ktorych
sa tieto latky mozu pridavat’.

V Kapitole II, ¢lanok 5 Nariadenia ES ¢. 1333/2008 je ustanovené, Ze nikto nesmie
uvadzat’ na trh pridavnu latku v potravinach alebo potravinu, v ktorej sa takato pridavna latka
nachadza, ak pouzitie pridavnej latky v potravinach nie je v stilade s tymto nariadenim.

V Kapitole I, ¢lanok 10, odsek 2, pism. b) Nariadenia ES ¢. 1333/2008 je ustanovené, ze
zapis pridavnej latky v potravinach do zoznamov Spolocenstva v prilohach II a III Specifikuje
potraviny, do ktorych sa moZe pridavna latka v potravinach pridavat’.

V Kapitole I1, ¢lanok 10, odsek 2, pism. ¢) Nariadenia ES ¢. 1333/2008 je ustanovené, Ze
zapis pridavnej latky v potravinach do zoznamov Spolocenstva v prilohach II a Il Specifikuje
podmienky, za ktorych sa méze pridavna latka v potravinach pouzivat’.

V Prilohe 11, v ¢asti E, pre kategoriu 17.1 ,,Vyzivové doplnky dodavané v tuhej forme
okrem vyzivovych doplnkov pre dojcata a malé deti” Nariadenia ES ¢. 1333/2008 je ustanovené
najvyssie mnozstvo pridavnej latky — aspartdm - 2000 mg/kg, bez obmedzenia a 5500 mg/kg len
vyzivové doplnky v Zuvacej forme.

Porusenim uvedenych povinnosti ulozenych pravnymi predpismi sa ucastnik konania ako
distributor vyzivovych doplnkov dopustil spravneho deliktu v oblasti potravinového prava podla
§ 28 ods. 2 pism. o) zakona ¢. 152/1995 Z. z., nakol’ko umiestiiuje na trh potraviny — vyZivové
doplnky, pri ktorych bolo zistené prekrocenie najvyssSieho pripustného mnozstva pridavnych latok,
extrakénych cinidiel, technologickych pomocnych latok, arém a kontaminantov, maximalnych
limitov zvySkov pripravkov na ochranu rastlin a zvySkov veterindrnych lie€iv a analyzou rizika
nebola potvrdena ich bezpecnost.
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Nakol’ko tcastnik konania porusuje povinnosti ustanovené zakonom ¢. 152/1995 a osobitnymi
predpismi tykajicimi sa pridavania pridavnych latok do vyzivovych doplnkov aich mnozstva, a
tym umiestiiuje na trh potraviny — vyzivové doplnky, ktoré nie su bezpecné (zistené prekrocenie
najvysSieho pripustného mnozstva pridavnej latky — sladidla aspartdm pre danu kategoériu a formu
vyrobku), bolo listom RUVZ so sidlom v Martine &. RUVZMT/OHVBPKV/147/220/2024 zo diia
12.01.2024 ucastnikovi konania zaslané, podla zdkona ¢. 71/1967 Zb. oznamenie o zacati
spravneho konania, vyzva na vyjadrenie sa ku skuto¢nostiam zistenym pri vykone UKP dna
31.07.2023, spojeného s odberom vyzivového doplnku, ktory je predmetom tohto spravneho
konania ajeho nasledného laboratorneho vySetrenia a ku skuto¢nostiam zistenym kontrolou
prislusnej dokumentacie.

List RUVZ so sidlom v Martine ¢&. RUVZMT/OHVBPKV/147/220/2024 zo diia 12.01.2024, ktory
bol Gcastnikovi konania zaslany cez Ustredny portal verejnej spravy, si uéastnik konania prevzal
dna 12.01.2024 (Dorucenka; datum dorucenia 12.01.2024 o 12:39).

Diia 19.01.2024 bolo zo strany uéastnika konania doruéené na RUVZ so sidlom v Martine
elektronickou posStou (e — mail ,yvitar@vitar.sk”) vyjadrenie k prijatému dokumentu
RUVZMT/OHVBPKV/147/220/2024, a to k zadatému spravnemu konaniu.

Sucastou vyjadrenia Ucastnika konania bolo stanovisko spolo¢nosti VITAR s.r.0.,

riaditel’ky vyvoja, kvality a legislativy VITAR, s.r.o., Tomase Bati 385, 763 01 Zhn CR ( Vyrobca
), v ktorom uvadza, Ze nesuhlasi so zdverom RUVZ so sidlom v Martine, ktory sa tykal oznamenia
zaCatia spravneho konania vo veci dopustenia sa spravneho deliktu podla § 28 ods. 2 pism. o)
zékona &., 152/1995 Z. z., zisteného diia 31.07.2023 pri vykone UKP, pri odbere vzorky vyzivového
doplnku ,,Vitaminové tablety ENERGIT so sladidlami Sipek, prichut malina 09/2024, Sarza
L11160%, kedy sa ucastnik konania dopustil poruSenia povinnosti ulozenych pravnymi predpismi
v oblasti potravinového prava, konkrétne prekro¢enim mnozstva sladidla aspartamu.

Ucastnik konania, tak ako v predchadzajiicich vyjadreniach, opakovane uvadza, Ze tablety Energit
Imunita + Sipek prichut’ malinu st v pevnej forme uréené k rozpusteniu v tstach, o ¢om je na obale
uvedena informécia. Mnozstvo sladidla — aspartam je v sulade s Nariadenim ES ¢. 1333/2008,
tablety su zaradené¢ do skupiny zuvacich tabliet, pre ktoré je uréeny maximalny limit 5500 mg/kg.
Ucastnik konania vo svojom vyjadreni d’alej uvadza, e konzultoval problematiku definicie
technologickej formy vyZivovych doplnkov pre urenie maximalnej pripustnej davky s
predsedkynou predstavenstva eurdpskej asociacie vyrobcov vyZzivovych doplnkov Food Supplement
Europe na webinari Ceskej a slovenskej asociacie pre §pecialne potraviny diia 29.11.2023. Podl'a jej
vykladu bola problematika zarad’ovania tabliet urenych k rozpusteniu v tstach vo vztahu
k povolenym maximalnym pripustnym mnozstvam sladidiel diskutovana. Tablety urcené
k rozpusteniu v ustach boli zaradené ako podskupina ku Zuvacim tabletdm. Aktualne je mozné
mnozstvo sladidiel posudzovat’ v stlade s limitmi stanovenymi pre kategoériu 17.1 ,,Vyzivové
doplnky dodavané v tuhej forme...* konkrétne pre vyzivové doplnky v Zuvacej forme.

Stanovisko RUVZ so sidlom v Martine k vyjadreniu iiéastnika konania:

V zaslanom vyjadreni Gi€astnik konania nepopiera skuto€nosti zistené laboratornou analyzou
predmetnej vzorky, avSak nestotoZfluje sa vyhodnotenim odobratej vzorky v nadvédznosti na
zaradenie vyzivového doplnku vo vztahu k najvys$Siemu mnoZstvu pridavnej latky — sladidla
aspartamu.

Ugastnik konania uvadza, Ze odobraty vyzivovy doplnok je tableta uréena na rozpustenie v ustach,
¢o je uvedené aj na obale vyzivového doplnku. Dalej uvadza, Ze tieto tablety su zaradené do
skupiny/podskupiny zuvacich tabliet, a preto sa na ne vzt'ahuje najvysSie mnozstvo pridavnej latky
— aspartam - 5500 mg/kg, ktoré sa vzt’ahuje len na vyZivové doplnky v Zuvacej forme.

RUVZ so sidlom v Martine nespochybiiuje oznadenie vyzivového doplnku vo vztahu k jeho
uzivaniu rozpustenim v Ustach, avSak oznacenie vyrobku nenaznacuje Ze ide o Zuvaciu formu (nie
je uvedené, Ze ide o Zuvacie tablety), v ramci zloZenia nie si vo vyZivovom doplnku zloZky, na
zaklade ktorych by bolo zrejmé, Ze ide o Zuvaciu formu, ¢o ucastnik konania nespochybnuje, ked’ze
tableta sa uziva rozpustenim v Ustach a nie zuvanim.
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RUVZ so sidlom v Martine zaradil odobrati vzorku do kategérie ,,Vyzivové doplnky dodavané
v tuhej forme okrem vyzivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti, kde je ustanovené najvyssie
mnozstvo pridavnej latky — aspartdm - 2000 mg/kg, bez obmedzenia v zmysle Nariadenia Komisie
(EU) 2018/1497, ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &.
1333/2008, pokial’ ide o kategdriu potravin 17 a pouzivanie pridavnych latok vo vyzivovych
doplnkoch (d’alej len ,,Nariadenie EU ¢&. 2018/1497%). Zaradenie odobratého vyzivového doplnku
bolo vykonané v zmysle tohto nariadenia, na zéklade oznacenia vyzivového doplnku, laboratorneho
vySetrenia a senzorického hodnotenia, kde Ziadne zistenia nepreukazuju, ze sa jedna o Zuvaciu
formu.

V platnych pravnych predpisoch nie je uvedené, ze najvyssie pripustné mnozstvo pridavnej latky vo
vyzivovom doplnku sa vztahuje na mechanizmus ucinku, ale vztahuje sa na formu, v akej sa
konzumuje, ¢o v tomto pripade nie je Zuvacia forma.

RUVZ so sidlom v Martine mé za to, Ze Zuvacie tablety su uréené na to, aby sa pred prehltnutim
rozzuli, ¢o nie je tento pripad.

K vykladu p. , resp. k dorucenej prezentacii/prednaske ,,Novinky v eurdpskej legislative so
vztahom k vyZivovym doplnkom*“ RUVZ so sidlom v Martine uvadza, Ze nespochybiiuje diskusie
v danej oblasti na odbornej medzinarodnej urovni, avSak ucastnik konania nepredlozil Ziadne
odborné/vedecké podklady/zavery, resp. interpretacie eurdpskych pravnych predpisov, ktoré by boli
pre toto spravne konanie relevantné a potvrdzovali by tvrdenie ti¢astnika konania.

RUVZ so sidlom v Martine dalej uvadza, Ze v eurdpskych pravnych predpisoch
upravujiicich bezpednost potravin a pridavné latky je uvedené, Ze potraviny, ktoré spliaju
konkrétne ustanovenia spolocenstva upravujice bezpecnost potravin, budu sa povazovat za
bezpecné, pokial sa to tyka aspektov, na ktoré sa vzt'ahuji konkrétne ustanovenia spolocenstva; ze
vyluéne pridavné latky v potravinich zaradené do zoznamu Spolocenstva sa mézu uvadzat’ na trh
samostatne a pozivat’ v potravinach, a to za uvedenych podmienok pouzivania a Ze nikto nesmie
uviest’ na trh pridavnu latku v potravindch alebo potravinu, v ktorej sa takito pridavna latka
nachadza, ak pouzitie pridavnej latky v potravinach nie je v stlade s nariadenim. Z uvedeného
vyplyva, Ze na vyzivové doplnky v tuhej forme sa vztahuji na najvysSie mnozstvo aspartamu dve
hodnoty, ato 2000 mg/kg bez obmedzenia a 5500 mg/kg len na Zuvaciu formu. Ked’ze predmetny
vyzivovy doplnok nie je Zuvacou formou, vzt'ahuje sa nait mnoZstvo 2000 mg/kg bez obmedzenia.
Laboratornou analyzou bolo zistené mnoZstvo aspartamu 3775 mg/kg + 751mg/kg, ¢o nie je
v stlade s Nariadenim ES ¢. 1333/2008 pre prekrocenie mnozZstva aspartamu, a preto nie je
vyzivovy doplnok bezpecny.

K pouZivaniu sladidiel a hodnoteniu ich mnoZstva vo vyZivovych doplnkoch vo vzt'ahu ku

kategoridm/podkategdridm a stanovenym najvyS§im mnozZstvdm v zmysle pravnych predpisov,
RUVZ so sidlom v Martine uvadza, ze Nariadenim EU ¢&. 2018/1497 doslo k zmene Prilohy II k
nariadeniu (ES) ¢&. 1333/2008 prave v kategoriach a podkategoriach vyzivovych doplnkov
(tuhd/tekutd) a vymedzeniu najvys$Sieho mnozstva pridavnej latky. V Gvodnej casti, ktord sa
vztahuje na vSetky podkategorie vyzivovych doplnkov je o. i. uvedené, Ze najvysSie pripustné
mnozstvd planovaného pouZzivania pre sladidla sa vztahuji na vyZzivové doplnky v
konzumovatelnej forme a nie v stave, v akom sa uvadzaji na trh. V tomto pripade sa vyzivovy
doplnok nekonzumuje Zutim/rozzutim a prehltnutim, ale rozpustenim v Ustach, t. j. nejde o Zuvaciu
formu.
RUVZ so sidlom v Martine tiez uvadza, Ze pridavanie pridavnych latok do potravin/vyzivovych
doplnkov je zalozené na vSeobecnych podmienkach zaradenia pridavnych latok v potravindch do
zoznamu SpoloCenstva aich pouzivania, apreto je dovodné obmedzenie/blizsia Specifikécia
pridavania sladidla - aspartam do vyzivovych doplnkov v tuhej forme, v opa¢nom pripade by
pouzivanie pridavnych latok v zozname spolocenstva nebolo obmedzené/Specifikované.
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Na zaklade uvedeného sa ucastnikovi konania uklada pokuta v sume 1000,00 eur (slovom
jedentisic eur) za porusenie predpisov v oblasti potravinového prava.

RUVZ so sidlom v Martine ulozil t&astnikovi konania pokutu, podla § 28 ods. 2 pism. o)
zékona €. 152/1995 Z. z. vo vyske 1000,- eur (slovom jedentisic eur).

Z formulédcie § 28 ods. 2 zakona ¢. 152/1995 Z. z. je zrejmé, ze v pripade zisteného
porusenia pravnych predpisov organ tradnej kontroly potravin nedisponuje spravnou uvahou, ¢i
pokutu ulozi, je povinny zacat’ konanie a rozhodntt’ o pokute zodpovedajicej zdkonnym kritéridm.

Za spravny delikt podl'a vyrokovej Casti tohto rozhodnutia v zmysle § 28 ods. 2 zdkona ¢.
152/1995 Z. z. prislusny orgén uradnej kontroly potravin ulozi pravnickej osobe alebo fyzickej
osobe — podnikatel'ovi pokutu od 100 eur do 100 000 eur.

Podla § 28 ods. 10 zdkona €. 152/1995 Z. z. organ uradnej kontroly potravin pri urceni
vysky pokuty prihliada na zévaznost, trvanie, nasledky protipravneho konania, minulost’
prevadzkovatela a na to, ¢i ide o opakované protipravne konanie. Ak sa prevadzkovatel’ dopusti
podvodnych alebo klamlivych praktik, orgdn uradnej kontroly potravin pri urceni vysky pokuty
prihliada aj na hospodarsku vyhodu, ktort mohol prevadzkovatel protipravnym konanim ziskat’.

Z hl'adiska zavaznosti zistené poruSenie zakonnej povinnosti bolo vyjadrené vyskou pokuty
na dolnej hranici sadzby podla § 28 ods. 2 zdkona ¢. 152/1995 Z. z., priCom spravny orgén pri
ukladani vysky pokuty prihliadal aj na konanie uCastnika konania pri odstraiiovani daného
poruSenia povinnosti, ako aj na kroky, ktoré ucastnik konania pldnuje vo veci priddvania
pridavnych latok — sladidiel do vyzivovych doplnkov vykonat'.

Z hladiska casu trvania protipravneho konania je mozné konstatovat dlhodobejsie
pretrvavanie skutkového stavu (podla zaznamu o vyrobnej Sarzi bol vyrobok s DMT 09/2024,
Sarza: L 11160 vyrobeny dna 20.03.2023 a UKP s odberom vzorky bola vykonana dna 31.07.2023).

Z hladiska nasledkov protipravneho konania mohlo dojst’ k takému stavu, ktory by mohol
ohrozovat’ zdravie I'udi, ked’Ze ucastnik konania uvadzal na trh vyZivovy doplnok s prekrocenym
mnozstvom pridavnej latky — aspartdm pre dant formu vyzivového doplnku, no spravny orgéan
nemd vedomost’, Ze by k takémuto ohrozeniu zdravia doslo.

Z hladiska minulosti prevadzkovatela je moZzné konStatovat’, Ze voci Uc€astnikovi konania
bolo uz vedené spravne konanie, aviak v inej veci. RUVZ so sidlom v Martine zohl'adnil konanie
ucastnika konania v minulosti, ako aj konanie v ramci tohto spravneho konania, a to: vykonanie
nariadenych opatreni, snaha o objasnenie zistenych skutocnosti a moZnosti rieSenia.

Z hl'adiska opakovania protipravneho konania ide u ucastnika konania o d’alSie poruSenie
pravnych predpisov, avSak zuvadzanych vyjadreni a predlozenych podkladov nevyplyva, ze ide
o umyselné porusenie pravnych predpisov.

RUVZ so sidlom v Martine ma za to, Ze v uvadzanych savislostiach ulozena sankcia spiia
predpokladany sankény, no najmi preventivny a represivny uéel a RUVZ so sidlom v Martine
vySku uloZenej pokuty za spravny delikt podla ustanoveni zékona ¢. 152/1995 Z. z., citovany vo
vyrokovej Casti tohto rozhodnutia, povazuje za primerant a opodstatnent.

Spravny organ vzhladom na zistené okolnosti dospel k zaveru, ze vySka pokuty bola
stanovend na dolnej hranici sadzby tak, aby sa ucastnik konania do buducna vyvaroval poruSeni
zédkonnych povinnosti, a je primerana vo vztahu k zistenym poruseniam pravnych predpisov a je
prijmom Statneho rozpoctu.

Ak do jedného roka odo dila nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o uloZeni pokuty
dojde k opdtovnému poruseniu tych istych povinnosti, za ktoré bola pokuta uloZzend podl'a odsekov
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1 az 3, organ uradnej kontroly potravin ulozi pokutu az do dvojnasobku vysky sum uvedenych v
odsekoch 1 az 3.

Na zadklade uvedenych skuto¢nosti v zdujme bezpecCnosti potravin a ochrany verejného
zdravia bolo potrebné rozhodnut’ tak, ako sa uvaddza vo vyroku tohto rozhodnutia.

Poucéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podla §§ 53 a 54 spravneho poriadku podat’ odvolanie
do 15 dni, odo dna jeho oznamenia, na Regiondlny urad verejného zdravotnictva so sidlom
v Martine, Ul. Kuzmanyho ¢. 27, 036 80 Martin.

Toto rozhodnutie mozno preskimat’ sidom, podl'a Spravneho sudneho poriadku — zékon
¢. 162/2015 Z.z., ak nadobudlo pravoplatnost’ po vycerpani riadneho opravného prostriedku a to
odvolania podla zakona ¢. 71/1967 Zb.

Doruci sa do vlastnych ruk :
VITAR SLOVAKIA, spol. s r.o.
Hornéa Kruznd 5577/52

038 61 Vrutky

MUDr., Mgr. Tatiana Cervetiova, MPH, MHA
regionalny hygienik
RUVZ so sidlom v Martine
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