MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
128 01 Praha 2, Palackého nam. 4, post. prihr. 81

AR THmAOA

V Praze dne 3. dubna 2002 MZDRP©@©@4SKSN

Cj. : HEM-350-27.3.02/8805/5
PURUS - MEDA, s.r.0.
Palackého 174
602 00 Bmo

ROZHODNUTI

Podle ustanoveni § 11 odst.2 pism.b) bod 5 a odst. 4 zékona ¢. 110/1997 Sb.,
0 potravmach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont,
ve znéni pozd&jsich predpist, vydava Ministerstvo zdravotnictvi CR

souhlas

s uvedenim do ob&hu potravin uréenych pro zvlastni vyZivu - doplitkem stravy podle § 2
pism. 1) a § 30 vyhlagky & 23/2001 Sb. snazvem ,MEDAMENOX a ESTROMENOX®,
vyrobce Purus-Meda, s.r.o. Brno, a to za podminek, Ze na obalech urcenych pro spotfebitele
bude uvedeno:

1. upozornéni: Vyrobek neni uren pro déti a te€hotné Zeny a pro osoby citlivé na vceli

produkty
2. ,,davkovani: 1 az 2x denné 1 tabletu pfed jidlem.

Odiavodnéni

Na zdakladé Zadosti fy Purus-Meda, s.r.o. Brno doruc¢ené dne 26.2.2002, doplnéné
podanim doruéenym dne 27.3.2002 posoudilo Ministerstvo zdravotnictvi pfedloZeny navrh
uvedeni do ob&éhu potravin ur€enych pro zvlastni vyzivu, oznacenych ve smyslu § 2 pism.1) a
§ 30 vyhlasky €. 23/2001 Sb., kterou se stanovi druhy potravin urené pro zvlastni vyZivu a
zplisob jejich pouZiti - jako doplngk stravy.

Vzhledem k tomu, Ze pfedloZend dokumentace, pfedevSsim dokumentace o sloZeni ,
podnikové nory z 25.3.2002 ¢. PN-33-0801-02 a ¢. PN-34-0901-02, laboratorni posudky a
stanovisko Statntho zdravotniho Ustavu v Praze zn. CZZP 16-145/02 Ex 121048 ze dne
14.2.2002 prokazuje, Ze za piedpokladu splnéni podminek ve vyroku uvedenych, je navrh
v souladu s pozadavky ochrany vefejného zdravi, bylo moZzno jej podminéné schvalit.
Zdravotni nezavadnost byla posuzovana i s ohledem na zptsob pouziti a nezbytna zdravotni
upozoméni. Zadatel proto na obalu pro spotiebitele vyzna¢i kromé udaji stanovenych
v obecné zavaznych pravnich predpisech i udaje stanovené ve vyroku tohoto rozhodnuti,
nebot’ bez splnéni téchto podminek by potraviny nemohly byt povaZovany za zdravotné
nezavadné.

Pfedmétem rozhodnuti nebylo posouzeni u¢innosti vyrobku, protoZze Ministerstvu
zdravotnictvi ji nepfislusi posuzovat.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat rozklad k Ministerstvu zdravotnictvi, a to
do 15 dnti ode dne doruéeni, podanim u¢inénym hlavnimu hygienikovi CR
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