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ROZHODNUTIE

Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
Popis konania / Uéastnici konania

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky ako prisluény organ podla § 3 ods. 1 pism. b) a § 5 ods. 4 pism. i)
zakona €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v
zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon ¢. 355/2007 Z. z.") v spojeni s § 21 ods. 1 pism. b) zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon ¢. 152/1995")
obdrzal diia 03.10.2019 od Regionalneho Gradu verejného zdravotnictva so sidlom v Trencine (dalej len ,Regionalny
Urad verejného zdravotnictva Trencin”) odvolanie Gcastnika konania spolocnosti KOMPAVA, s. r. 0., Piestanska 1202/44,
915 01 Nové Mesto nad Vahom, ICO: 36 293 296 zo dfia 27.08.2019, podané proti rozhodnutiu Regionalneho Gradu
verejného zdravotnictva Trencin ¢islo: B/2019/02866-003 zo dra 08.08.2019 a podla § 59 ods. 3 a § 46 zakona ¢. 71/1967
Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,spravny poriadok”) takto rozhodol:

Vyrok rozhodnutia

Rozhodnutie Regionélneho Uradu verejného zdravotnictva Trencin ¢islo: B/2019/02866-003 zo dria 08.08.2019 sa podla
§ 59 ods. 3 spravneho poriadku z ru S u j e a vec vracia prvostupfiovému spravnemu organu, ktory ho vydal, t,.
Regionalnemu Uradu verejného zdravotnictva Trencin na nové prejednanie a rozhodnutie.

Odovodnenie

Regionalny Urad verejného zdravotnictva Trencin ako prislusny organ podla § 3 ods. 1 pism. c) zdkona ¢. 355/2007
Z.z.a§21 ods. 1pism. b)a §23ods. 2 zakona ¢. 152/1995 Z. z. vydal dna 08.08.2019 pod ¢islom: B/2019/02866-003
rozhodnutie (dalej len ,napadnuté rozhodnutie”), ktorym Gcastnikovi konania spolo¢nosti KOMPAVA, s.r. o,
Piedtanska 1202/44, 915 01 Nové Mesto nad Vahom, ICO: 36 293 296 (dalej len ,ucastnik konania”) podla § 19 ods. 1 v
sucinnosti s § 23 ods. 5 zakona ¢. 152/1995 Z. z. a podla ¢lanku 54 ods. 1, ods. 2 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 882/2004
Eurépskeho parlamentu a Rady z 29. aprila 2004 o Uradnych kontrolach uskuto¢rnovanych za Géelom zabezpecenia
overenia dodrziavania potravinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a starostlivosti o zvieratd a ¢lanku
29 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2015/2283 o novych potravinach, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zruduje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
258/97 (d'alej len ,nariadenie (EU) ¢. 2015/2283") a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 nariadil zakaz uvadzat na trh
vyzivovy doplnok Enzym SERAPEPTAZA (obchodny nézov Serrapeptase plus), nakolko sa jedn4 o novl potravinu a jej
uvadzanie na trh je v nestlade s ¢lankom 6 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2015/2283 a
vykonévacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriad'uje Gnijny zoznam novych
potravin v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach a to v lehote od
9. septembra 2019.

Regionalny urad verejného zdravotnictva Trencin v odévodneni napadnutého rozhodnutia okrem iného uviedol:

Dna 30.05.2019 vykonal Regionalny Urad verejného zdravotnictva Trencin Gradnd kontrolu potravin v
potravinarskom podniku vyroby vyzivovych dopinkov ucastnika konania.

Tomuto vykonu Gradnej kontroly potravin bol podrobeny aj vyzivovy doplnok Enzym SERAPEPTAZA (obchodny
nazor Serrapeptase plus), ktorého Ucinnou latkou je enzym serapeptaza (iné oznacenie serralysin, EC number 3.4.24.40 a
CAS number 70851-98-8). Preverenim katalégu novych potravin Eurépskej komisie uverejneného na stranke
http://ec.europa.eu/food/safety/novel food/catalogue/search/public/index.cfm bolo zistené, Ze pouzitie serapeptazy vo
vyzivovych doplnkoch podlieha rezimu potravin nového typu, nakolko podla informécii, ktoré maju prislusné organy
Clenskych Statov k dispozicii, sa tento vyrobok nepouzival ako potravina alebo zlozka potravin pred 15. majom 1997. Z
toho dévodu pred jeho uvedenim na trh v EU ako potraviny alebo zlozky sa vyzaduje postidenie bezpe¢nosti podla



nariadenia (EU) ¢. 2015/2283.

Na zéklade uvedenych skuto¢nosti Regionalny Urad verejného zdravotnictva Trencin ako vecne a miestne
prislusny organ podla § 21 ods. 1 pism. b) v spojeni s § 23 ods. 2, ods. 5 zékona ¢. 152/1995 Z. z. Gcastnikovi konania v
zmysle § 18 ods. 3 spravneho poriadku oznémil, Ze zacina spravneho konanie vo veci vydania opatrenia na zdkaz
umiestnenia predmetného vyzivového doplnku na trh.

Spravne konanie bolo zacaté doru¢enim upovedomenia o zacati spravneho konania, upustenie od Ustneho
pojednéavania vedené pod ¢. B/2019/02866-001 zo dria 04.07.2019. Ucastnik konania bol pouceny o svojom prave
uplatnit svoje pripomienky, ndmety a doplnenie podania, ako i moznost vyjadrit sa pred vydanim rozhodnutia o
uloZeni opatrenia k podkladom a spdsobu zistovania, k ddvodom uloZenia opatrenia podla ustanovenia § 33 ods. 1 a 2
spravneho poriadku pisomne v lehote do 10 dni odo dna dorucenia oznédmenia.

Ucastnik konania svoje pravo vyuzil a listom zo dra 15.07.2019, doru¢enym na Regionalny Grad verejného
zdravotnictva Trenc¢in dna 17.07.2019 vyjadril nesthlas s ulozenym opatrenim rozhodnutim ¢islo B/2019/02866-001
podla § 19 zdkona ¢. 152/1995 Z. z. a to — zakaz umiestiovania na trh vyzivového doplnku Serrapeptase plus (enzym
Serapeptaza) podla ¢l. 54 ods. 2 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 882/2004 v lehote od 15.8.2019.

U¢astnik konania vo svojom vyjadreni uvadza:

,Odvolavame sa v plnom rozsahu proti zakazu umiestnovania na trh vyzivového doplinku Serrapeptase plus
(enzym Serapeptaza) podla ¢l. 54 ods. 2 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 882/2004. Lehota: od 15.08.2019.

Zdovodnenie:

Regionalny Grad verejného zdravotnictva so sidlom v Tren¢ine v rozpore s ¢l. 3 ods. 2 nariadenia EP a Rady (EU)
2015/2283 ,nové potravina” je akakolvek potravina, ktora nebola v Unii pod 15. majom 1997 vo vyznamnej miere
pouzivana na ludskd spotrebu”

- posudzoval enzym Serapeptaza ako novu potravinu, lebo nie je zahmutéd v zozname potravin ¢l. 3 ods. 2
nariadenia EP a Rady (EU) 201572283,

- neskimal skutocnost, ¢i produkt enzym Serapeptéza sa na trhu vo vyznamnej miere pouzival do roku 1997!
Dokaz:

A/ Enzym nazvany ,serratiopeptidédza” (Serratia E 15 protedza) sa javi ako jeden z najsilnejSich protizapalovych
doplnkov vyzivy a ma cislo EC 3.4.24.40. Serratiopeptidaza s molekulovou hmotnostou priblizne 52 kDa bola najskor
izolovana z enterobaktérie Serratia sp. Tento mikroorganizmus bol pévodne izolovany v Sestdesiatych rokoch minulého
storocia z larvy priadky morusovej a umoznuje vznikajicej mole rozpustit' svoj zamotok. Teraz sa vyraba hlavne
purifikaciou z fermentovanej Serratia sp. E 15. Enzym patri do skupiny enzymov Serralysin a je zname, ze Stiepi peptidy s
vazbami Asn-Gln, CysSO3H-gly, Arg-Gly a Tyr-Tyr, ako aj vdazbou medzi His-Leu, Gly-Ala, Ala-Leu, Try-leu, Gly-Gly,
Phen-Tyr a Tyr-Thr, ktoré vykazuju Siroku Specificitu substratu.

Serratiopeptidaza sa pouziva v Eurépe uz viac ako 30 rokov. Ma silné protizépalové vlastnosti. Klinické stadie
ukazali G¢innost pri znizovani opuchov a edémov a pri metabolizacii jazvovych tkaniv v tele a je zvlast uzitoéna pri po
traumatickom opuchu, fibrocystickom ochoreni prsnikov a bronchitide. Pomaha rozkladat odumreté tkanivo, krvné
zrazeniny, cysty a arteridlne usadeniny. Protizapalové vlastnosti serratiopeptidazy boli prvy krat Studované v Japonsku v
rok 1967. Neskor v 70. rokoch boli tieto parenteralne formulacie enzymov nahradené ich enterosolventnymi
nastupcami. Poc¢as samotnych vyskumov v Eurépe a Japonsku v 80. a 90. rokoch bol vytvoreny predpoklad, ze
serratiopeptidaza je spomedzi vsetkych enzymovych preparatov najefektivnejsim cinidlom pri znizovani zapalu.

B/ Enzym nazvany ,serratiopeptidaza” sa predava na trhu EU niekolko desatro¢i ako vyzivovy doplnok, ktory je

vyrabany v $tatoch EU, pripadne dovézany mimo EU. Obchod s tymto enzymom dosahuje v ramci EU niekolko mil.
eur, ¢o si mozete overit z colnych Statistik, ¢im sa da jednoznacne povazovat podla ¢l. 3 ods. 2 nariadenia EP a Rady
(EU) 2015/2283 za potravinu, ktoré je v Gnii pred 15. majom 1997 vo vyznamnej miere pouzivana na ludskd spotrebu.

C/ Enzym je v EU znamy od 80 rokov minulého storocia, boli s nim robené testy a $tidie, ¢o dokazuje bohata
publikacna cinnost.”
K tomuto bodu Gcastnik konania uvadza zoznam publikacii, zaoberajucich sa enzymom serapeptaza.

D/ .Enzym sa nachadza v roznych vyrobkoch niekolko desiatok rokov, predava sa od mnohych vyrobcov po celgj
EU cez internetové obchody, lekarne, predajne.”

K tomuto bodu Gcastnik konania uvadza grafickl prilohu s fotkami jednotlivych druhov vyrobkov s obsahom
serapeptazy od 14 zahrani¢nych vyrobcov, 15 odkazov na slovenské eshopy s predajom predmetného druhu vyrobku
a 25 odkazov na zahrani¢né internetové stranky s predajom predmetného druhu vyrobkov.

E/ .V ¢lanku 87 ods. 1 Zmluvy o zaloZeni Eur6pskeho Spolocenstva (ZES) sa zakazuje, aby clensky stat priamo alebo
prostrednictvom Statnych zdrojov poskytoval akikolvek pomoc, ktora narisa hospodarsku sutaz, alebo hrozi jej
narusenim tym, ze zvyhodnuje uréitych podnikatelov alebo vyrobu urcitych tovarov, pokial to ovplyvnuje obchod
medzi ¢lenskymi statmi. Vasim rozhodnutim ste zakéazali predaj a vyrobu vyzivového doplnku ,Serrapeptase plus
(enzym Serapeptéaza)’ jednému vyrobcovi v ramci EU, firme Kompava, s. 1. 0. Vae rozhodnutie nemé celoeurdpsku
Gcinnost a to mé za nasledok

- zvyhodnenie vyrobcov z inych $tatov EU — vid tabulka.

F/  Zvyhodnenie dovozcov podobnych vyrobkov zo $tatov mimo EU - vid v tabulke Finan¢né, moralne a
podnikatelské poskodzovanie domaceho vyrobcu KOMPAVA, s. r. 0., Vasim rozhodnutim cislo B/2019/02866-001
vytvarate obchodny priestor vo vietkych $tatoch EU i predajnych miestach, kde KOMPAVA, s. r. 0., ma aktivity, pre
zahrani¢nych dodévatelov podobného produktu, na ktorych sa vase rozhodnutie nevztahuje. Podla nasho prieskumu
nie je zname, Ze by $taty EU ploéne podnikli kroky za zékaz dovozu, vyroby a predaja vyrobkov so zlozkou (enzym
Serapeptaza) od 15.08.2019, pripadne dovozu tejto suroviny. Vasa aktivita a rozhodnutie je zamerané Specialne na
vyrobcu KOMPAVA, s. r. 0., na Slovensku co si nevieme vysvetlit zo strany zakona a podpory doméaceho trhu!! V
pripade, Ze EU prijme celoplo$ny zakaz vyroby a dovozu tychto produktov obsahujlcich enzym Serapeptaza, sme
ochotni toto nariadenie v plnej miere akceptovat. Do tej doby odmietame vsetky jednostranné rozhodnutia, ktoré nas
obchodne, finanéne a moralne poskodzuju a st v rozpore s legislativou EU.”



