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Souhrn

Systém Nutrivigilance, jehoZ podstatou je sbér a analyza informaci

o nezadoucich zdravotnich reakcich neinfekéniho plvodu po konzumaci

vybranych druhd potravin, funguje v CR pro irokou vefejnost od roku 2015.

Vroce 2024 bylo do systému nahlaseno celkem 17 pfipadd. Vétsina z nich (13) se tykala
nezadoucich G¢inka (NU) po konzumaci dopliiké stravy (DS). Jedno hlaseni bylo zaznamenano na
potravinu pro zvlastni Iékarské Gcely (PZLU) a ve tfech piipadech §lo o potraviny ostatni, které
byly pfedany do kompetence hygienickych stanic (K/HS). Od odborné verejnosti pochazela pouze
tfi hlaseni. Kromé dvou déti (2 a 5 let) se hlaeni NU tykala dospélych osob. Silnd pticinna
souvislost (PS) byla vyhodnocena v 38 % pripad(, a to u DS. Ze zdravotnich efektl se u pripadul se
silnou PS jednalo predevsim o gastrointestinalni potizZe, jako jsou nevolnost, bolest bficha, prijem.
V jednom piipade pak $lo o neurologicky NU (bolest nohou) a v jednom ptipadé o kozni reakci.
Jednotlivé pripady spolu nesouvisely asymptomy po vysazeni DS odeznély. Vzhledem
k individudlnim hlasenim tykajicim se vzdy konkrétniho typu vyrobkl, Sarze, slozeni

a popisovanych NU zGstaly p¥ipady bez nutnosti $irsi intervence.

Za 10 let fungovani systému Nutrivigilance v praxi bylo zpracovdno celkem 163 hlaseni. 77 % z nich
podali spotrebitelé z Fad laické vefejnosti, 23 % odbornici (Iékafi, farmaceuti...). 42 % pripadl se
tykalo DS, 56 % ostatnich potravin a ve 2 % zdravotnickych prostfedkd. Silnd PS byla urcena
u pétiny pfipadii (23 %) a vétsina z nich (31 z 38 hlaeni) se tykala DS. Vice ne? polovina NU (56 %)
se projevila ¢isté na Urovni gastrointestinadlniho traktu (GIT), ve 14 % Slo o koZni reakce a v8 %
o reakce neurologické. Ostatni pFipady zahrnovaly kombinaci NU postihujicich vice organovych
systému. Nejzdvaznéjsi pfipad v historii systému se tykal otravy po konzumaci DS s obsahem

amygdalinu, ktery byl feSen ve spolupraci se vSéemi orgdny odpovédnymi za bezpecnost potravin.

Systém Nutrivigilance spolupracuje s obdobnymi systémy v zahranici. V roce 2021 byl publikovan
spoleény mezindrodni ¢lanek upozoriujici na potfebu harmonizace téchto systému, véetné
jednotného sbéru a analyzy hlaseni o NU, s cilem véasné identifikace novych rizik. Od roku 2024
jsme jako pozorovatelé soucdsti SirSi pracovni skupiny zapojené do evropského projektu
zaméreného na posouzeni rizik spojenych s konzumaci DS, zejména s rostlinnymi slozkami, a na
zvyseni bezpecnosti jejich uzivani v celé EU.

Ze systému jsou pravidelné uverejriovany rocni zpravy, pfipadné aktudlni informace.
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1. Uvod

1.1 Ramec ¢innosti

Na trhu v CR a celé EU existuje obrovské mnozstvi druh( potravin (véetné DS) a dalsi stale
pribyvaji. Pfesny pocet neni nikde uveden, ale odhaduje se na stovky tisic az miliony (Mintel,
2017). Kterakoli z téchto potravin mize byt pro spotiebitele dostupna, avsak neni mozné predem
nezdvisle otestovat vSechny produkty ¢i jejich jednotlivé Sarze z hlediska mozného negativniho
vlivu na lidsky organismus. Po jejich konzumaci se tak mohou v populaci objevit neocekavané
nezddouci zdravotni reakce, které v nékterych ptipadech mohou vést i k vaznému poskozeni
lidského zdravi. Proto je soucasti uvadéni potravin na trh také sledovani jejich dopadd na zdravi

spotrebitell (,post-market monitoring®).

Za zdravotni a hygienickou nezavadnost potravin nese odpovédnost jejich vyrobce nebo prodejce.
V oblasti bezpe&nosti potravin existuje v CR pro $irokou verejnost naptiklad informaéni systém —

,Potraviny na pranyfi (PnP)“, kde jsou shromazdény vysledky prace kontrolnich organa (SZPI —

Statni zemédélska a potravinarska inspekce a SVS — Statni veterinarni sprava) tykajici se
uzavienych provozoven ¢i falSovanych, nejakostnich a nebezpecnych potravin (tj. potravin
prekracujicich hygienické limity cizorodych latek; obsahujicich nedovolené mnozstvi aditivnich
latek; mikrobiologicky neodpovidajicich pravnim predpisiim ¢i obsahujicich cizorodé predméty
apod.). Systém Nutrivigilance je konceptudlné odliSny. Eviduje podnéty odborné a laické
vefejnosti z celé CR o vyskytu NU po konzumaci vybranych druhd potravin, ale sam neprovadi

kontrolni ¢innost.
Dalsi, zajimavé odkazy kontrolnich organti

° Na strankach SZPI v sekci PnP lze nalézt seznam rizikovych webovych stranek a vyrobka,

které si Ize zakoupit pres internet a které mohou predstavovat riziko pro spotrebitele
(chybéjici povinné informace o produktu, nepovolena zdravotni tvrzeni, klamavé obchodni

praktiky apod.). SZPI vydala pfirucku pro spotrebitele ,,Nakupovani potravin na internetu”,

ktera srozumitelné poskytuje zakladni doporuceni pro bezpecny nakup potravin online.
Spotrebitelé by si méli byt védomi rozdilG oproti ndkupu v kamennych obchodech

a moznych rizik, ktera s tim souviseji.


http://nutrivigilance.szu.cz/index.html
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. Statni Gstav pro kontrolu léciv (SUKL) rovné? na svych webovych strankach zvefejriuje

seznam rizikovych web, kde jsou nabizeny produkty uréené k Iécbé zdravotnich problém0.

Kromé padélkl a nelegalnich pripravkl zde mohou byt nabizeny pravé i doplnky stravy,
kterym jsou neopravnéné prisuzovany lé¢ebné vlastnosti. SUKL proto varuje pred ndkupem
vyrobkd z téchto webd.

. Webové stranky Ceské obchodni inspekce zase poskytuji informace o rizikovych e-shopech

trochu z jiného Uhlu pohledu — napriklad z divodu nedodrZovani nékterych zakonnych

povinnosti nebo obtizné vymahatelnosti spotfebitelskych prav.

1.2 Cile prace systému

Centrum zdravi, vyzivy a potravin (CZVP) — Statni zdravotni Ustav (SZU) spustilo po diskuzi
s partnery vVEU vroce 2014 novy projekt s ndzvem Nutrivigilance CZ. Cilem tohoto
projektu/systému je sbér informaci o negativnich zdravotnich efektech neinfekéniho plivodu po
konzumaci vybranych druhd potravin u spotfebitel( v CR. Provadi se analyza téchto informaci
av pfipadé potreby se pfipravuji podklady pro preventivni a ndpravnd opatfeni zamérena na

ochranu a podporu zdravi obyvatel.

Systém Nutrivigilance nema za cil pfebirat odbornou préci jinych pracoviét SZU, orgdnt ochrany
verejného zdravi (O0OVZ), dozorovych organl v oblasti potravin ani dalSich organizaci. Pracuje
v soucinnosti s nimi a zaroven i s podobnymi systémy v zahranici, kde tyto varovné systémy jiz

delsi dobu funguji (napf. ve Francii, Italii, Belgii, Dansku, Nizozemi, Portugalsku a dalSich zemich).

Systém je primarné zaméren predevsim na potraviny, u kterych neni dostate¢né znama historie
bezpecného uZiti. Vychazi z problematiky novych potravin (dfive oznacovanych jako potraviny
nového typu), ale neomezuje se pouze na né. Zahrnuje napftiklad i DS, potraviny dovazené z tretich
zemi apod. Predmétem sledovani nejsou potraviny, které zpuUsobily infekéni alimentarni
onemocnéni (napt. salmonelézu, kampylobakteriézu, hepatitidu aj.). Tyto informace byly do
konce roku 2017 sbirany OOVZ v systému Epi-Dat. Od roku 2018 se preslo na novy systém — tzv.

Informacni systém infekénich nemoci (ISIN).


http://nutrivigilance.szu.cz/index.html
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https://www.coi.cz/pro-spotrebitele/rizikove-e-shopy/
https://szu.gov.cz/publikace-szu/data/infekce-v-cr/
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1.3 Spoluprace

Systém Nutrivigilance se zacal budovat v roce 2014, zkuSebni provoz probihal v roce 2015, kdy byl

zaroven spustén na samostatnych webovych strankach.

Uz koncem roku 2015 byla navazana v oblasti nutrivigilance spoluprace s (K)HS. Pracovnici (K)HS
hlasi do systému pripady spotiebiteld, ktefi méli zdravotni problémy po konzumaci potravin
(véetné DS). Naopak, ze systému jsou pracovnikim (K)HS predavany pfipady spadajici do
kompetence OOVZ. Jména delegovanych pracovnikl (K)HS pro oblast nutrivigilance uvadi tab. 1

nize.

Vyména informaci a predavani pfipad(i probiha také s povéifenymi pracovniky SUKL. SZU-CZVP
postupuje SUKLu hlageni tykajici se Ié¢ivych a zdravotnickych prostfedkd. Naopak SUKL predava
SZU-CZVP hlageni o NU po konzumaci DS.

Spoluprace probiha i s pracovniky SZPI a SVS. Vétsinou se jedna o komunikaci pripadd, kdy si
spotrebitelé stéZuji na jakostni charakteristiku potraviny, u niZ nedoslo k prokazani zadného

zdravotniho efektu.

Mezinarodni spolupréce a pravidelna vyména informaci probiha i s Uradem pro potraviny, ivotni
prostredi, vefejné zdravi a bezpecnost (ANSES) ve Francii. ANSES kazdy mésic rozesila newsletter,

v némz popisuje pfipady povinné hlasené profesionaly v jejich narodnim systému.

Od roku 2024 je pracoviété SZU—CZVP jako pozorovatel souéasti mezinarodni pracovni skupiny
(Community of Knowledge on Food Supplements) zapojené do evropského projektu zaméreného
na DS (The European Food Supplement Project). Cilem této komunity je prispét k feseni moznych

rizik spojenych s konzumaci DS, zejména téch, které obsahuiji rostlinné slozky.
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Tab. 1: Delegovani pracovnici (K)HS pro oblast nutrivigilance v CR v roce 2024

Pracovisté KHS

Delegovana osoba

pro oblast nutrivigilance

HS hl. mésta Prahy www.hygpraha.cz

KHS Jihoceského kraje www.khscb.cz

www.khsbrno.cz
www.khskv.cz
www.khsjih.cz
www.khshk.cz
www.khslbc.cz
.
www.khsolc.cz
www.khspce.cz
www.khsplzen.cz
www.khsstc.cz

KHS Usteckého kraje

www.khsusti.cz

KHS Zlinského kraje www.khszlin.cz

Ing. Martina Haugwitzova,
Ing. Pavel Zikl

Ing. Klara Jindrova

Ing. Milan Sles

Mgr. Klara Coganova

Bc. Kamila Urbanova, DiS.

Ing. Jana Mikulcova

Mgr. Alena Patkova

Ing. Roman LetoS$nik

Ing. Veronika Pliskova

MUDr. Jaroslava Jelinkova

Ing. Véra Merhautova

Ing. Michal Novotny

Ing. Miriam Riessova

MUDr. Eva Sedlackova, Ph.D.
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2. Metodika prace

2.1 Hlaseni zdravotnich efektd

Hlagenim se rozumi dobrovolné poskytnuti informaci od osob, které se setkaly s NU po konzumaci
potravin/DS a jsou ochotné tuto informaci do systému Nutrivigilance nahlasit. Na rozdil od jinych

zemi a jinych systémd (farmakovigilance, kosmetovigilance) neni hlddeni v této oblasti v CR

povinné.

Informace jsou sbiradny jak od samotnych spotrebitel(, tak i od odbornych pracovnikd, mezi néz
patfi zdravotnici (Iékafi, Iékdrnici, zdravotni sestry, nutricni terapeuti aj.), pracovnici OOVZ ¢i

kontrolnich organ(i v oblasti bezpecnosti potravin.

Hlaseni Ize podavat nékolika zplsoby. Prvnim z nich je vyplnéni online formulaie na webovych

strankdch. Druhou moZnosti je wvytisténi a vyplnéni pdf formuldre, ktery lze zaslat na
korespondenéni adresu (SZU-CZVP, Palackého tfida 3a, 612 00 Brno). Informace Ize
v individualnich p¥ipadech hlasit i telefonicky. Pracovnik SZU-CZVP prostfednictvim Fizeného
rozhovoru informace pfevezme a do systému zadd misto spotiebitele. Negativni zkusSenost
s konzumaci potravin se maze hlasit i pracovnikim (K)HS, ktefi se informacemi budou na zakladé

svych legislativnich kompetenci zabyvat a pfipad mohou do systému Nutrivigilance predat.

Dulezité vysledky z hlaseni, pfipadné zavéry z nich plynouci, jsou uverejiiovany od r. 2020 pouze
na webu SZU a socialni siti (Facebook). Shrnuti véech informaci a naslednych zavérd sumarizuje

pravidelna rocni zprava systému.

Ve

2.2 Hodnoceni pficinné souvislosti

Kazdé hlaseni (mimo pripady vykazujici infekéni alimentarni charakter nebo pripady, které se
netykaji potravin, ale napf. zdravotnickych prostfedk() je podrobeno analyze zamérené na
nezadouci reakci). Rozhodnuti o PS predchazi dlikladné posouzeni obdrzenych informaci.
V pripadé potreby dochazi ke zpétnému kontaktovani spotiebitele, oSetfujiciho lékare nebo

i vyrobce s cilem ziskat doplnujici Udaje pro presnéjsi vyhodnoceni.


http://nutrivigilance.szu.cz/index.html
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/co-je-farmakovigilance/
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https://nutrivigilance.szu.cz/online-formular.html
http://nutrivigilance.szu.cz/formular-pdf.html
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Hodnoceni PS vychdzi z metodiky vyuzZivané v systému kosmetovigilance (povinnd hlaseni).
Metoda je zaloZena na Sesti kritériich rozdélenych do dvou skupin, které se pouzivaji k vypoctu
skdre €asové posloupnosti a symptomatického skére. Uroveri PS se stanovi za pouziti rozhodovaci
tabulky, v niZ jsou uvedeny kombinace jednotlivych skére. Klasifikuje se pét urovni PS: velmi
pravdépodobna (90-100 %), pravdépodobna (66—100 %), sporna (33—-66 %), nepravdépodobna

(0-33 %) a vyloucena.

Za silnou PS se povaZuji urovné ,velmi pravdépodobna“ a ,pravdépodobnd“. Pokud je PS
vyhodnocena jako silnd a v systému se objevi opakovana hlaseni (individudlni pfipady jsou v prvni
fazi pouze monitorovany), jsou spotrebitelé informovani o moznosti rizika prostfednictvim
aktuality na webu. V zavaznéjsim piipadé je podnét ihned preddn pfislusnym OOVZ (MZ CR, KHS),
¢i kontrolnim organtm pro potraviny (SZPI, SVS). Tyto organy mohou nasledné na zakladé svych

kompetenci pfijmout opatreni k ochrané spotrebiteld.

2.3 Zpracovani osobnich udajl

Osobni udaje (OU) spottebiteld, ktefi hlasi zdravotni obtize po konzumaci potravin (véetné DS),
jsou v ramci systému Nutrivigilance zpracovany v souladu s Naftizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 (obecného nafizeni o ochrané osobnich udaja).

Spravcem OU je Statni zdravotni Ustav (Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, IC: 75010330, DIC:
CZ75010330). Povérenci pro ochranu osobnich dajli jsou pak Mgr. Tereza Pechanova

(gdpr@szu.gov.cz) a Ing. Véra Prasilova (prasilova@gdprsolutions.cz).

Podrobné informace o ochrané a zpracovani OU jsou dostupné na webovych strankach systému

Nutrivigilance a webu SzU.
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3. Vysledky za rok 2024

3.1 Pocet a lokalizace hlasenych pripadu

V roce 2024 bylo do systému Nutrivigilance nahlaseno celkem 17 podnétd, z toho ve 13 pfipadech

$lo o NU spojené s konzumaci DS. Pocty hlaseni v jednotlivych mésicich roku znazorfiuje graf 1.

Graf 1: Pripady reSené v jednotlivych mésicich roku 2024
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V rdmci jednotlivych krajd CR byly p¥ipady hlaseny pouze ze tii krajd, nejvice pak z Prahy (detaily

viz graf 2).

Graf 2: Lokalizace hldseni podle krajt CR v roce 2024
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s

3.2 Charakteristika hlasenych piipadd a osob podavajicich hlaseni
Z celkového poctu 17 hlasenych ptipadl se 13 z nich tykalo vyskytu nezadouci reakce u Zen a Ctyr
u muzd. VZdy se jednalo o individualni pfipady.

Osoby, o nichz byly do systému zdravotni obtize hlaseny, se nachdazely ve véku 2 az 88 let.

Od odborné verejnosti (lékari) byla do systému Nutrivigilance predana tfi hlaseni, ostatni
pochazela od samotnych (tzv. pfimych) spotrebiteld z fad laické verejnosti. Z divodu podezreni

na infekéni charakter potizi byla tfi hlaseni pfedana do kompetence pracovnikdm (K)HS.

V 11 ptipadech bylo hlaSeni do systému Nutrivigilance zaslano ze systému Farmakovigilance,

spadajiciho pod SUKL, jednalo se o hladeni tykajici se DS, v jednom piipadé pak o PZLU.

3.3 Charakteristika hlasenych potravin a jejich nezadoucich Gc¢inkd
Ze 17 hlasenych pfipad@ v systému Nutrivigilance se 13 tykalo DS, 1 p¥ipad souvisel s PZLU a ve
tfech pripadech to byly ostatni potraviny.

Popis konkrétnich pripadd, véetné vyvolanych nezadoucich reakci a vyhodnoceni PS, pokud byla

hodnocena, je uveden v tabulkach nize.
Pro pfehlednost jsou hlasené potraviny rozdéleny na t¥i skupiny.

1. Doplniky stravy, nové potraviny (dfive potraviny nového typu) aj., které primarné spadaji do

koncepce systému Nutrivigilance (tab. 2).

2. Ostatni potraviny, které do této koncepce primarné nespadaji (v roce 2024 nebyl do této

kategorie zarazen zadny pripad).

3. Potraviny predané pfislusnym institucim (tab. 3), tedy pfipady postoupené KHS, SVS, SZPI nebo
SUKL z diivodu podezfeni na alimentdrni infekci, nejakostni vlastnosti potraviny ¢&i nezadouci

ucinky zdravotnického prostredku.

U poloviny relevantnich pfipadl byla PS vyhodnocena jako silnd, pficemz se vidy jednalo o DS

(podrobnosti jsou uvedeny pod tabulkou 2).
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Tab. 2: Potraviny/DS primarné spadajici do systému Nutrivigilance

DS s travicimi enzymy

a

DS s kys. hyaluronovou
(blizsi specifikace slozeni
neznama)

DS s obsahem benediktu
Iékarského (blessed thistle)

a

DS s obsahem piskavice recké
seno (fenugreek)

DS s rybim kolagenem, praskem

z lucumy, vitaminem C, vitaminy

skupiny B, zinkem, selenem aj.

DS s glukosaminem, vitaminem C,

extraktem z konopnych semen,
kurkumy, vinné révy aj.

DS s obsahem korene kozliku
lékarského, extraktu chmele,
mucenky, meduriky, hefmanku,
vitaminG skupiny B, hof¢iku aj.

DS s obsahem extraktu cerné
redkve

DS probiotikum, symbiotikum
(extrakt artycoku, citrusova
vldknina, inulin, probiotické
bakterie: Lactobacillus
acidophilus, Lactobacillus
paracasei ssp. paracasei,
Bifidobacterium lactis,
Bifidobacterium longum,
Bifidobacterium bifidum,
Lactobacillus delbrueckii ssp.
bulgaricus, Streptococcus
thermophilus aj.)

paleni oci, poceni, paleni po
stolici, prijem

nevolnost, bolest zaludku

bolest bricha, prijem;

zvysené jaterni testy a zvysena
hladina cholesterolu

nevolnost; bolest kloubt

kvantitativni porucha védomi
(spavost, bradypsychismus)

toceni hlavy, pocit na omdleni,
zvraceni, dusnost

prdjem

13

nepravdépodobna
(nedostatek
informaci)

pravdépodobna
(pfekrocené
doporucené
davkovani)

pravdépodobna;

sporna

spornd

sporna

sporna

sporna
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DS s extraktem z dfistalu
(Berberis aristata),
fermentovanou cervenou
kvasnou ryzi, polikosanolem,
kyselinou listovou, koenzymem
Q10, astaxantinem aj.

bolest nohou pravdépodobna

multisystémova reakce (dvojité

vidéni, Unava, nepfimérené

hubnuti, svétloplachost,

nechutenstvi, prijem, brnéni  nepravdépodobna
rukou a nohou, bolest hlavy,

nespavost, pocit na omdleni,

DS s obsahem glukomannanu,
extraktu garcinie, spiruliny,
kopfrivy, chlorelly, extraktu
korene kopfivy, zeleného caje,
jeCmene a zelené kavy, chromu

aj.
: krev ve stolici)
sporna
Potravina pro zvlastni lékarské abdominalni distenze >
fy S v (nedostatek
Ucely (vysokoproteinova vyziva)  (,nafouklé bficho”) . i
informaci)
DS s vitaminem C, bioflavonoidy,
extraktem plodu Sipkové riize aj. prdjem pravdépodobna
(pro déti)
DS s obsahem selenu a extraktu  neZzadouci reakce v oblasti ravdnodobns
z ¢erného pepre dolniho GIT P P
DS s vitaminem C, bioflavonoidy, svédiva vyrazka (na hrudniku, . ,
o . N . pravdépodobna
extraktem plodu Sipku aj. obliceji, v hlavé, na rukou)
DS s obsahem kolagenu velmi
(hovéziho, rybiho a kureciho), prijem, bolest bficha . ;
pravdépodobna

mumia, kurkuminu, vitaminu C aj.

HEEEEEEEE ‘

V pfipadé kombinace uZivani DS s obsahem benediktu lIékafského a DS s obsahem piskavice
fecké seno (a vyskytu nevolnosti a bolesti Zaludku) se jednalo o zp&tné hlaseni NU. Spotfebitelka
v minulosti uZivala tyto byliny na podporu laktace. Na vefejnych strankach o kojeni se docetla, Ze
je nutné pro kyZzeny efekt uzZivat vyssi davky, nez udava vyrobce. Na mozna rizika spojena
s pfekrocenim davky byla upozornéna zdravotnikem. Podpora laktace byla G¢inna pouze béhem
prvnich dvou tydn(, avSak za cenu zhorsujicich se nezadoucich Gcink(. DS byly proto postupné

vysazeny a NU vymizely. Tento p¥ipad je evidovdn jako prvni hlaseni tohoto druhu
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a pravdépodobné jde o individudlni reakci zplsobenou prekrocenym davkovanim. Pripad
evidujeme bez dalsi intervence smérem k Siroké verejnosti nebo OOVZ. Kazdy spotrebitel by mél
prednostné dodrZovat doporuceni (od zdravotnikd i vyrobcll), v pfipadé vyssiho davkovani zvazit
riziko NU.

U DS s rybim kolagenem (5 g v denni ddvce), praS8kem z lucumy, vitaminem C, vitaminy skupiny
B, zinkem, selenem aj. byla PS vyhodnocena jako pravdépodobnd, a to v pfipadé vyskytu bolesti
bricha a prajmu. Reakce u 30leté spotrebitelky odeznéla po vysazeni DS. Jedna se o prvni hlaseni
tykajici se tohoto typu vyrobku, konkrétniho vyrobce i dané $arze. Pfipad byl SUKLem, kam byl

primarné oznamen, predan do Setfeni i OOVZ.

DS obsahujici extrakt z dfistalu, fermentovanou éervenou kvasnou ryzi, polikosanol, kyselinu
listovou, koenzym Q10, astaxantin a dalsi slozky vyvolal u 74leté spotrebitelky bolest nohou.
Uzivani DS bylo konzultovano s lékafem jako alternativa k doposud uZivanym lékim. Jedna se
o prvni hlaseni tykajici se daného vyrobku, konkrétniho vyrobce i dané Sarze. Pfipad byl Setfen
i HS. SpotFebitelka viak vykazuje stejné NU i pfi uzivani 1ékd na predpis uréenych ke snizeni hladiny
cholesterolu, které obsahuiji stejnou uc¢innou latku jako ve fermentované cervené kvasné ryzi v DS.
Pfipad s pravdépodobnou PS byl uzavien jako individudlni intolerance. Dalsi feseni primarni

diagndzy bude probihat zménou medikace v lipidové poradné.

DS pro déti obsahujici vitamin C, bioflavonoidy, extrakt plodu Sipkové rize aj. vyvolal u 5letého
chlapce prdjem. Od daného vyrobce, u konkrétniho typu ve formé sirupu a dané sarze, byl
zaznamenan pouze jeden hlaseny pripad. Hygienicka stanice hl. mésta Prahy (HSHMP) provedl|a
u vyrobce Setfeni, pfi kterém neshledala Zadné pochybeni, pouze zménu v receptufe. Centrum
toxikologie a zdravotni bezpecnosti (CTZB) provedlo hodnoceni rizika a DS nebyl shledan
rizikovym. Pravdépodobna PS mezi konzumaci DS a nezadoucim ucinkem byla vyhodnocena jako

individualni intolerance, bez nutnosti dalsi intervence smérem k Siroké verejnosti.

DS s obsahem selenu a extraktu z ¢erného pepie vyvolal u 43leté spotrebitelky nezadouci reakci
v oblasti dolniho GIT (otekly konecnik, zhorseni stavu hemoroid(, bolestiva loZiska). Z anamnézy
vyplyva, Ze podobné potize vykazuje vidy pfi konzumaci riiznych druhi ostrych prisad. Vzhledem
k obsahu extraktu pepre v DS je pravdépodobné, Ze se jednalo o individualni reakci na tuto slozku.
Pfipad byl Setfen i HSHMP a posouzen CTZB. Vzhledem k tomu, Ze jde o prvni hlaseny ptipad na
tento druh DS, jeho sloZeni a sSarzi, a pravdépodobné o individualni charakter reakce, zUstava

pfipad evidovan bez nutnosti dalsi intervence.
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DS obsahuijici vitamin C, bioflavonoidy a extrakt plodu Sipku pro dospélé vyvolal u 66leté Zeny
svédivou vyrazku na téle, ktera po vysazeni DS vZdy vymizela. Z anamnézy vyplynulo, Ze podobna
reakce se objevuje i pfi konzumaci nékolika kusl citronl. Propoétem bylo zjisténo, Ze obsah
vitaminu C obsaZzeného v citronech, pfi jejichz konzumaci spotrebitelka vykazuje reakci, je
nékolikanasobné vyssi nez obsah v 1-2 tabletach DS, které spotrebitelka nyni uZila. Vzhledem
k tomu, Ze se jedna o prvni hlaseny pfipad tohoto druhu DS, sloZeni a SarZze, a s ohledem na
pravdépodobné individualni charakter reakce, zlstava pfipad evidovan bez nutnosti dalsi

intervence.

DS s obsahem kolagenu (hovéziho, rybiho a kufeciho), mumia, kurkuminu, vitaminu C aj.
a vyskyt prljmu a bolesti bricha byl hlasen u dospélé Zzeny. CTZB posouzenim rizika shledal, Ze pfi
daném ddavkovani je sloZzeni DS akceptovatelné, pochybeni bylo zjisténo ve znadeni na etiketé.
Pripad byl postoupen Ministerstvu zdravotnictvi, které si posudek vyzadalo. Posouzenim kritérii
potfebnych pro hodnoceni byla PS vyhodnocena jako pravdépodobnd. Odborné zdroje uvadéji, ze
vy$Si mnozstvi kolagenu (v tomto pfipadé 10 g v denni davce) v kombinaci s pfidatnymi latkami
DS mUze u citlivéjSich jedincl vyvolat i mirné GIT obtize. S ohledem na to, Ze se jedna o prvni
hlaseny pripad pro daného vyrobce, sloZeni i Sarzi, z(stava pripad evidovan bez nutnosti dalsi

intervence.

U ostatnich ptipadd byla zjisténa pouze slaba PS, a to z nékolika dlivodu: nedostatek informaci
o dané kauze, neodpovidajici znamé symptomy vUci sloZce potraviny, neodpovidajici ¢asova
posloupnost mezi expozici potraviné a vyskytem symptomu, nebo sniZeni stupné PS v disledku

uzivani 1é¢iv, které mohly pfispét k vyskytu daného NU.

Celkem tfi pfipady hlasené do systému Nutrivigilance (viz tabulka ¢. 3 niZze) byly predany
do kompetence (K)HS. Vysledky jejich setfeni, pokud byly ke dni uzavirani zavérecné zpravy za rok

2024 pracovnikm SZU-CZVP k dispozici, jsou uvedeny v poslednim sloupci tabulky.
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Tab. 3: Potraviny predané do kompetence jinych organt (véetné vysledk( Setieni)

Nazev potraviny/pokrmu

» ) NeZadouci . e e iw Vysledky Setieni
Pripad (misto . Pfedano/Setfeno ¥ . y . ..
) ucinek (byly-li k dispozici)
zakoupeni/konzumace)
proveden statni
zdravotni dozor,
) nebyly shledany
zvraceni, .y w42
Hranolky .. KHS Plzeriského zadné nedostatky;
1 . ] prdjem, bolest ] s e,
(rychlé obcerstveni) .. kraje zadna dalsi hlaseni
bficha
na tuto
provozovnu;
podnét nedlivodny
hlasena sarze jiz
nebyla v prodeji,
ciem kontrola
MIlécny ndpoj s prichuti ievjolnc;st provozovny v dobé
2 cappuccino o HSHMP Setfeni byla
zvraceni, o
(supermarket) v porddku, nebyly
teplota . o
zaznamenany dalsi
pfipady a NU na
tuto potravinu
Mléko .
nevolnost HSHMP nezname

(mini market)
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3.4 Hodnoceni pric¢inné souvislosti hlasenych pripadU

Graf 3 zndzorfiuje procentudini zastoupeni stupnd PS v hlasenich prijatych systémem

Nutrivigilance za rok 2024.

Silna PS (pravdépodobna, ¢i velmi pravdépodobna) byla vyhodnocena v 38 % pripadd, vidy se

jednalo o DS (detaily viz kapitola 3.3.).

U necelé poloviny pfipadl (44 %) byla PS vyhodnocena jako slaba (sporna ¢i nepravdépodobnad)
au témér pétiny (18 %) nebyla PS hodnocena vibec, ato zdlvodu podezieni na infekéni

charakter potizi.

Graf 3: Zastoupeni stupnl PS (v %) v hlasenich za rok 2024
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* 7 dGvodu pripadt spadajicich do kompetence KHS, SVS, SZPI, SUKLu &i se jedna pouze o podnét bez p¥itomnosti NU
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4. Prehled hlaseni a jejich charakteristika za obdobi 2015-2024

Za 10leté fungovani systému Nutrivigilance bylo zpracovano celkem 163 hlaseni. Rozdéleni dle
roku, kdy byla hldseni pfijata, a dle osoby, ktera do systému hlaseni predala, je znazornéno
v grafu 4. Od odborné vefejnosti (zdravotnicti pracovnici: |1ékafi, farmaceuti, pracovnici OOVZ aj.)
pochazelo celkem 23 % hlaseni. Z fad pfimych spotrebiteld, tedy Siroké laické verejnosti, bylo do
systému preddno 77 % hlaseni. To je i divodem, pro¢ v priméru kazdé treti hlaseni muselo byt

predano do kompetence kontrolnim organtm.

Graf 4: Pocet ptipadll za obdobi 2015-2024 podle osob podavajicich hlaseni

30
25
.

17 16

15

Pocet hlaseni
=
(9]

7 15 11 1 12
5 — o B N i B e
0 . I 2 B - = B

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

=
o

B Odborna verejnost PFimi spotfebitelé

Dle jednotlivych krajii v CR pochézelo nejvice hldseni z Prahy (37 %). DGvodem je mj. i to, Ze nejvice
hlageni na DS jsou do systému Nutrivigilance pfedavany ze SUKLu, kam spotfebitelé myIné& hlasi
NU na DS. V p¥ipadé ostatnich krajd byla zaznamendana necela pétina hlaseni (17 %) z Usteckého
kraje, po 9 % hlaseni pochdzelo z Plzeriského a Jihomoravského kraje. U ostatnich kraji to byly

maximalné jednotky hlaseni, z kraje Karlovarského pak nebylo zaznamenano Zadné hlaseni.

19


http://nutrivigilance.szu.cz/index.html

' Souhrn za obdobi 2015-2024 Nutrivigilance

Zdravi, vyZiva a potraviny

Dle pohlavi bylo 59 % pfipadt NU primarné zaznamenano od spotiebitelek, 40 % od spotfebiteld,
v jednom pfipadé nebylo pohlavi uvedeno. V pétiné (20 %) z téchto ptipadd byl NU zaznamenan

u vétsiho poctu osob (dité, partner, jiny rodinny pfislusnik, kolegové apod.).

Vékovy rozptyl osob s NU se pohyboval v rozmezi od 4 mésict do 91 let. Nejmlad$imi osobami
s NU byla 4mési¢ni dvojéata v roce 2021, u nichZ do$lo po poéateéni kojenecké vyzivé k vyskytu
prdjmu a PS byla vyhodnocena jako velmi pravdépodobnd. Slo o potravinu PZLU uréenou pro
fizenou dietni vyZivu kojencl pfi alergii na bilkovinu kravského miléka. Pfipad byl soubézné
proSetfovan i HSHMP. Odbérem, analyzou a porovnanim rGznych druhd hypoalergennich vyrobkt
bylo zjisténo, Ze hydrolyzované produkty mohou obsahovat rlizny zbytkovy obsah mléénych
bilkovin. U citlivych jedinci mlZe i stopové mnoiZstvi vyvolat obtiZe, jak se ukazalo i vtomto
pripadé. Re$eni je tedy vidy individuainiho charakteru s cilem nalézt na trhu takovy vyrobek, ktery
obtiZze zpUsobovat nebude. To se podafilo i v pfipadé dvojcat, kdy vyména vyrobce prinesla kyZeny
efekt. Rozbor produktu, ktery détem vyhovoval, ukazal, Ze produkt neobsahuje ani stopy kaseinu
resp. hodnota naméfeného kaseinu byla zcela pod mezi detekce. Nejstar$i osobou s NU za dobu
existence systému Nutrivigilance pak byl 91lety muz, ktery po konzumaci DS s obsahem bylin na

podporu usinani uvadél huceni v usich. PS byla ale v tomto pfipadé vyhodnocena jako sporna.

Rozdéleni hldseni dle klasifikace potraviny zndzorriuje graf 5. Doplriky stravy tvofily 42 %, ostatni
(,béZné") potraviny pak 56 % a ve 2 % pfipadu se jednalo o zdravotnicky prostiedek, ktery byl ale

predan k prosetieni SUKLu.
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Graf 5: Hlaseni dle klasifikace potraviny za obdobi 2015-2024
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Prehled hodnoceni PS u pfijatych hlaseni za dobu existence systému Nutrivigilance znazornuje

graf 6.

Graf 6:Hlaseni dle jednotlivych kategorii PS (v %) za obdobi 2015-2024
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*pro absenci informaci, podnét na kontrolu provozovny, & z divodu pfipadil spadajicich do kompetence KHS, SUKLu

apod.
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Silnd PS (stupen velmi pravdépodobnd nebo pravdépodobna) byla urcena u pétiny pfijatych
hlaseni (tj. 23 %). 7 pripadl se tykalo potravin: losos; energeticky napoj; para ofechy; sypka smés
na pfipravu dortu; hofovec morsky; fasa Nori, kojenecka vyziva pfi alergii na bilkovinu kravského
mléka. Ve zbyvajicich pfipadech (n=31) $lo o DS, detaily k pfipadlm lze nalézt v jednotlivych

rocnich zpravach.

Slaba PS (stupeni sporna, nepravdépodobna, vyloucena) byla vyhodnocena ve 40 % pfipadd.

Hodnoceni PS pfijatych hlaseni nebylo mozné ve 36 % ptipadd, a to z divodu podezieni na infekéni
alimentarni onemocnéni (ptipady byly predany kontrolnim orgdnim k prosetreni), ¢i se jednalo
o podnét na kontrolu provozovny, kde se po konzumaci potraviny/pokrmu vyskytl NU, pfipadné
se jednalo o hlaseni na zdravotnické prostiedky, po jejichz aplikaci se vyskytl zdravotni problém,

a tyto pripady byly pfedany do kompetence SUKLu.

Charakteristika NU u piipad( se silnou PS znazorfiuje graf 7 nize.

Graf 7: Klasifikace NU (v %) u pfipad( se silnou PS za obdobi 2015-2024

DERMATO
HGIT
m KARDIO
Multisystémové (GIT, NEURO)
B Multisystémové (GIT, NEURO, DERMATO)
B Multisystémové (KARDIO a NEURO)

® NEURO

Vice ne? polovina NU (56 %) se tykala ¢isté oblasti GIT. Slo o potiZe typu: nevolnost, bolest 7aludku,

bolest bricha, kiece v bfise, prdjem ¢i zacpa apod. Ve 13 % pripadl se ke GIT obtizim pfidaly jesté
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potize v oblasti nervové soustavy (NEURO), jako naptiklad toceni hlavy, pocit excitace ¢i ztrata

védomi, ve 2 % pripadl se pridaly jesté kozni reakce.

Druhou nejpoéetnéjsi skupinou NU (14 %) u pFipad( se silnou PS byly ty, které se projevovaly &isté

na kGzi (DERMATO), jako naptiklad vyrazka, svédéni kize apod.

Treti skupinou s Eetnosti 8 % byly NU projevuijici se ¢isté na nervovém systému, jako pfiklady lze

uvést bolest nohou, agresivita, problémy s paméti a se soustfedénim.

PotiZze na urovni kardiovaskularniho systému (KARDIO), jako jsou napfiklad vyssi krevni tlak,
bugeni srdce, se objevily v 5 % p¥ipad( se silnou PS, ptipadné lo o kombinaci NU v oblasti NEURO

a KARDIO (2 %).

V piiblizné pétiné pripadl se nejednalo o NU na Grovni jen jedné soustavy, ale v oblasti vice

systému.

NejzdvazinéjSim pripadem, ktery byl v systému Nutrivigilance zachycen a fesen, byl zacatkem roku
2021. Jednalo se o akutni otravu u 72letého muze po konzumaci DS s amygdalinem od
slovenského vyrobce. Amygdalin se v téle mlize metabolizovat na toxicky kyanovodik (HCN).
Po poZiti % ¢ajové IZicky DS se u spottebitele do 15 minut dostavily pfiznaky otravy — nevolnost,
zavraté, zvraceni, prdjem a nasledné ztrata védomi. Pacient byl hospitalizovan, po podani antidota
stabilizovan. SZPl provedla kontrolu a laboratorni analyzu DS, ktera potvrdila vysoky obsah
amygdalinu. Hodnoceni rizika CTZB ukdzalo, Ze doporucend denni davka vyrobce (2 g) s obsahem
1760 mg amygdalinu (tj. 104 mg HCN po metabolizaci) 74x prekracuje akutni referencni davky
(ARfD) a jedna se tedy o potravinu Skodlivou zdravi dle nafizeni (ES) ¢. 178/2002. Ptipad byl
nahlasen do systému RASFF a slovenskym ufadim. SZPI nasledné zahdjila kontroly dalSich DS
s amygdalinem, pricemz odhalila dalsi rizikové produkty. Spotfebitelim bylo doporuceno se
témto produktim vyhnout, nebo jejich uZivani konzultovat se zdravotniky. CZVP vydalo

i komplexni zpravu na webu SZU.

Na webu SZU bylo zvefejnéno nékolik dalsich aktualit souvisejicich s hla$enimi v éeském systému

Nutrivigilance nebo s pfipady feSenymiv Evropé, které by mohly mit dopad i na ¢eské spotrebitele.
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5. Prehled starsich prispévkl ze systému Nutrivigilance

Od bfezna roku 2023 ma Statni zdravotni Ustav nové webové stranky. Starsi pfispévky ze systému
Nutrivigilance, které byly uverejiiovany na starém webu v sekci aktualit, zlstavaji zatim aktivni na

archivnim webu. Mély by byt postupné presunovany na web novy.

Pro rychlejsi orientaci uvadime prehled odkazl s roénimi zpravami a vybranymi aktualitami.

5.1 Rocni zprdvy

Zprava za rok 2023 dostupna zde:

. Zprava za rok 2022 dostupna zde.
. Zprava za rok 2021 dostupna zde.
. Zprava za rok 2020 dostupna zde.
. Zprava za rok 2019 dostupna zde.
° Zprdva za rok 2018 dostupna zde.
. Zprdva za rok 2017 dostupna zde.
. Zprava za rok 2016 dostupna zde.
° Zprdva za rok 2015 dostupna zde.

5.2 Vybrané aktuality

. Nutrivigilance — pfipad otravy amygdalinem (2021), dostupné zde.
. Hofcik a vitamin Be mUze vyvolat prijem (2019), dostupné zde.
. Podezieni na zdravotni potize po konzumaci doplriku stravy Bion 3 ve Francii (2018),

dostupné zde.

. Nutrivigilance — zdravotni potiZe po konzumaci thofovce morského (2017), dostupné zde.

. Nutrivigilance — za fadu obtiZi po konzumaci potravin si spotfebitelé mohou sami (2017),
dostupné zde.

o Nutrivigilance - problémy s homeopatiky obsahujicimi rulik zlomocny v USA (2016),
dostupné zde.

. Nutrivigilance — problémy s doplnky stravy obsahujici chlorelu a spirulinu (2015),

dostupné zde.

24


http://nutrivigilance.szu.cz/index.html
https://archiv.szu.cz/
https://szu.gov.cz/wp-content/uploads/2024/03/Zprava-nutrivigilance-2023.pdf
https://szu.cz/wp-content/uploads/2023/04/Final_Zprava-2022.pdf
https://archiv.szu.cz/uploads/CZVP/Final_Zprava_2021.pdf
https://archiv.szu.cz/uploads/CZVP/nutrivigilance_2020.pdf
https://nutrivigilance.szu.cz/uzivatel/publikace/Zprava%202019.pdf
https://nutrivigilance.szu.cz/uzivatel/publikace/Zprava%202018.pdf
https://nutrivigilance.szu.cz/uzivatel/publikace/Zprava_2017.pdf
https://nutrivigilance.szu.cz/uzivatel/publikace/Zprava_2016.pdf
https://nutrivigilance.szu.cz/uzivatel/publikace/Zprava_2015.pdf
https://archiv.szu.cz/uploads/CZVP/amygdalin.pdf
https://archiv.szu.cz/uploads/CZVP/DS_s_horcikem_a_vitaminem_B6.pdf
https://archiv.szu.cz/uploads/CZVP/DS_s_probiotiky.pdf?highlightWords=bion
https://archiv.szu.cz/uploads/CZVP/Intoxikace_uhor_morsky_JR.pdf
https://archiv.szu.cz/uploads/CZVP/Spotrebitele_NU_JR.pdf
https://archiv.szu.cz/uploads/CZVP/Homeopatika.pdf
https://archiv.szu.cz/tema/bezpecnost-potravin/nutrivigilance-problemy-s-doplnky-stravy-obsahujici-chlorelu

' Zpréva za rok 2024 Nutrivigilance
Zdravi, vyZiva a potraviny

6. Zaver

V CR jsou v systému Nutrivigilance od roku 2015 shromazdovana hlédseni o podezienich na

nezadouci zdravotni reakce neinfekéniho plvodu po konzumaci vybranych druhl potravin.
Existence tohoto systému reaguje mimo jiné i na stale se rozSitujici trh s potravinami (véetné
novych potravin, novych sloZzek potravin a doplfkd stravy), globalizaci obchodu, internetovy
prodej apod., a s tim spojena rizika expozice produktdim neovérené kvality nebo nedostatecné
znalosti o jejich Ucincich na zdravi. Systém tedy predstavuje daleZity nastroj post-marketingového

sledovani dopadll konzumace potravin na verejné zdravi.

Za rok 2024 bylo do systému nahlaseno celkem 17 pripadQ, za 10leté fungovani systému pak bylo
zpracovano 163 hlaseni. Vétsina téchto hlaseni pochazela od Siroké laické verejnosti a priblizné
kazdé treti hlaseni bylo predano do kompetence OOVZ ¢i kontrolnim Gradlm, obvykle kvdli
podezieni na infekéni plvod obtizi. Silna PS mezi hlasenymi reakcemi a konzumaci dané potraviny
byla uréena u pétiny (23 %) pfipad(, pricemz vétsina z nich (31 z 38 hlaseni) se tykala DS. Nej¢astéji
hlasené NU byly v oblasti GIT (56 %), méné ¢asto $lo o kozni, neurologické ¢ kombinované reakce.

Nejzavaznéjsim pfipadem byla otrava po konzumaci DS s obsahem amygdalinu.

Systém Nutrivigilance spolupracuje s obdobnymi systémy v zahranici. V roce 2021 byl publikovan
spoleény mezindrodni ¢ldnek® upozorfiujici na potfebu harmonizace téchto systém( v Evropég,
véetné jednotného sbéru a analyzy hlageni o NU (pFedevsim na DS), s cilem véasné identifikace
novych rizik. Od roku 2024 jsme jako pozorovatelé soucasti mezindrodni pracovni skupiny
(Community of Knowledge on Food Supplements) zapojené do evropského projektu The
European Food Supplement Project. Tato iniciativa se zaméfuje na posouzeni rizik spojenych

s konzumaci DS, zejména s rostlinnymi slozkami, a na zvySeni bezpecnosti jejich uzivani v celé EU.

1vovan Regnault, G., Costa, M. C., Adani¢ Paji¢, A., Bico, A. P., Bischofova, S., Blaznik, U., Menniti-Ippolito, F.,
Pilegaard, K., Rodrigues, C., Margaritis, I. (2022). The need for European harmonization of nutrivigilance in a public
health perspective: A comprehensive review. Critical Reviews in Food Science and Nutrition, 62(29), 8230-8246.
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Projekt ,,Nutrivigilance CZ“ je finanéné podporen MZ CR — RVO (SZU, 75010330)
a je soucasti Strategie bezpecnosti potravin a vyZivy 2030 (Prioritni oblast 1: Potraviny na trhu

nepredstavuji riziko pro zdravi clovéka).

https://nutrivigilance.szu.cz

https://szu.gov.cz

26



