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Souhrn za rok 2019

Systém Nutrivigilance, jehoZ podstatou je sbér a analyza informaci nezddoucich zdravotnich
Gginkd (primarné neinfekéniho plvodu), po konzumaci vybranych druhél potravin, funguje v CR
pro Sirokou vefejnost prostfednictvim webového portélu (http://nutrivigilance.szu.cz/) od roku

2015.

Do systému bylo za rok 2019 nahldseno celkem 20 ptipadl zdravotnich potizi po potravinach,
doplnicich stravy (déle jen DS) a zdravotnickych prostfedcich (ty ale spadaji do plisobnosti Statniho
Ustavu pro kontrolu lé¢iv — SUKL, kam byly nasledné predany). Hladeni pochazela krom jedno
pfipadu (spotiebitel — 10 let) od dospély osob (20-65 let). Po konzumaci téch, na které se systém
primarné zaméruje, se vyskytly reakce jednak gastrointestinalniho razu (nevolnost, bolest bficha,
kreée, prljem, paleni Zahy), dale kozni reakce (svédéni a paleni klze, kopfivka, vysev pupen),
zvysSend tepova frekvence Ci jiné systematické nespecifické obtize (bolest hlavy, malatnost,

rozmazané vidéni, nervozita, psychicky dyskomfort atp.).

75 % hlaseni vloriském roce pochdzela od pfimych spotfebitelt, 25 % pak od odbornych

zdravotnickych pracovnik( (2x IékafF, 2x farmaceut, 1x zdravotni sestra).

7 pripadd, které byly do systému Nutrivigilance nahlaseny, bylo vzhledem k jejich charakteru
(podezfeni na infekéni onemocnéni; podnét na kontrolu provozovny, kde se po konzumaci jidla
u spotrebitele objevil zdravotni problém) preddno k prosetieni do kompetence pracovnikiim
hygienickych stanic (KHS). 2 pfipady pak byly predany pracovnikim SUKLu, ktefi eviduji
a zpracovavaji hlaseni kléciviim pripravkim (systém farmakovigilance), ale i zdravotnickych

prostiedkd.

Silna pricinna souvislost byla vyhodnocena u 5 hlasenych pripad( — u dvou DS s obsahem hofciku
a vitaminu Bg, dale u DS na podporu usinani a spanku (obsahujici smés bylin, hor¢iku a nékterych
vitaminu), DS s kys. lipoovou a nékterymi vitaminy sk. B a v poslednim pfipadé slo o DS obsahujici

smés rlznych vitamina.

Jednotlivé pripady spolu nesouvisely a u nikoho nedoslo (na zakladé sebehodnoceni) k vaznému

poskozeni zdravi.

Zprava za rok 2019


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

CZVP'SZO, Palackého tf. 3a, 612 42 Brno Nutrivigilance

L. Zdravi, vyZiva a potraviny
http://nutrivigilance.szu.cz/

Verejnost byla v pribéhu roku informovana o aktualnich udéalostech ze systému Nutrivigilance
prostiednictvim aktualit uvefejnénych na webu SZU, webu Nutrivigilance a socidlni siti Facebook

(25.1.a29. 5.2019).
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1. Uvod

1.1 Ramec cinnosti

Na trhu v CR a celé EU Ize pozorovat velky narfist poctu ,,novych potravin véetné DS. Podle
poslednich odhadl (Mintel, 2017) se pocet druh(/znacek potravin na trhu odhaduje jiz asi na

2 miliony, coZ je uz témér 600x vice neZ koncem minulého stoleti. Kterdkoli z téchto potravin se

mUze objevit na trhu v CR.

L0

Vsechny “nové” potraviny, ¢i dokonce jejich jednotlivé vyrobni Sarze, nelze z hlediska negativniho
plsobeni na lidsky organizmus predem nezavisle otestovat, a proto se mohou v populaci miliont
jedincl objevit po jejich konzumaci neocekavané nezadouci zdravotni reakce, které mohou vést
i k vaZnému poskozeni lidského zdravi. Celosvétové jiz byla popsana fada pripadu, kdy konzumace
“novych” potravin s sebou pfinesla poskozeni zdravi spotrebitele, v nékterych pripadech koncicich
aZ fatalné. Soucasti jejich uvedeni na trh je proto i sledovani vlivu na zdravi populace spotrebitel

(,,post-market monitoring“).

Za zdravotni a hygienickou nezdvadnost potravin nese odpovédnost jejich vyrobce, potazmo
prodejce. V oblasti bezpe¢nosti potravin existuje v CR pro Sirokou vefejnost informacni systém,
webova aplikace ,,Potraviny na pranyfi (PnP)“?, provozovany Statni zemédélskou a potravinafskou
inspekci (SZPI) od r. 2012, ktery shromazduje vysledky prace kontrolnich organt (SZPI a Statni
veterinarni spravy) tykajici se uzavienych provozoven, potravin falSovanych, nejakostnich
a nebezpecnych (prekracujici hygienické limity cizorodych latek; obsahujici nedovolené mnozstvi
aditivnich latek; mikrobiologicky neodpovidajici pravnim predpisim; obsahujici cizorodé
predméty). Systém Nutrivigilance je ale v principu zcela néco jiného. Eviduje podnéty odborné

a laické veFejnosti z celé CR. Neprovadi vlastni kontrolni ¢innost.

Na strankéch SZPI, nové pfimo v sekci PnP, Ize nalézt i seznam webovych stranek a vyrobkd?, které

si lze pres internet koupit a které mohou byt pro spotrebitele rizikové (chybéjici povinné

1 Potraviny na pranyfi | nejakostni, falSované a nebezpectné potraviny. Potraviny na pranyri | nejakostni, falSované a nebezpecné
potraviny [online]. Copyright © Statni zemédélskd a potravinarskda inspekce 2017 [cit. 2. 4. 2020]. Dostupné
z: http://www.potravinynapranyri.cz/

2 Statni zemédélska a potravinafska inspekce | Seznam rizikovych webovych stranek a vyrobk(. Stdtni zemédélskd a potravindi'skd
inspekce | Hlavni strdnka [online]. Copyright © Statni zemédélska a potravinarskd inspekce 2019. [cit. 2. 04. 2020]. Dostupné
2: https://www.potravinynapranyri.cz/ESearch.aspx?lang=cs&design=default&archive=actual&listtype=tiles&page=1
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informace o potraviné, nepfipustna zdravotni tvrzeni, klamavé obchodni praktiky...). SZPI vydala
ptirucku pro spotfebitele ,Nakupovani potravin na internetu“, ktera by srozumitelné méla pfedat
zakladni doporuceni pfi nakupu potravin na internetu tak, aby si nakupujici byl védom odlisnosti

od nakupovani v klasickych , kamennych” obchodech a disledkd z toho vyplyvajicich.

O rizikovych e-shopech trochu z jiného Uhlu pohledu (rizikovost z divodu nedodrZovani nékterych
zakonnych povinnosti a obtizné vymahatelnosti spotrebitelskych prdv) poskytuji informace

i webové stranky Ceské obchodni inspekce®.

1.2 Cile prace systému

Centrum zdravi, vyZivy a potravin v Brné (Statni zdravotni Ustav, SZU) spustilo po diskuzi
s partnery v EU v roce 2014 novy projekt s ndzvem Nutrivigilance CZ. Jeho cilem je sbér informaci
spojenych s negativnim zdravotnim efektem (neinfekéniho plvodu) po konzumaci vybranych
druh( potravin u spotfebiteld v CR. Je provadéna analyza informaci a v pfipadé nutnosti jsou
tvofeny podklady pro preventivni a napravna opatreni k zajisténi ochrany, pfipadné podpory

zdravi obyvatel.

Systém Nutrivigilance nema za cil prebirat odbornou praci jinych pracovist SZU, organ( ochrany
verejného zdravi (dale O0VZ), nebo dalsich dozorovych organt pro potraviny, ¢i jinych organizaci.
Pracuje v soucinnosti s nimi a zaroven i s podobnymi systémy v zahranici, kde jiz delsi dobu tyto

varovné systémy funguji (napf. ve Francii a Italii).

Projekt je primarné zaméren predevsim na potraviny, u kterych neni dostate¢né zndma historie
bezpecného uziti. Vychazi z problematiky ,,potravin nového typu”“, ale neomezuje se pouze na né.
Zahrnuje napt. i DS, potraviny obsahujici aditiva, potraviny dovaZejici se ztfetich zemi atp.
Pfedmétem sledovani nejsou potraviny, které byly pfic¢inou infekéniho alimentarniho onemocnéni

(napt. salmoneldzy, kampylobakteridzy, hepatitida A atp.). Tyto informace byly sbirany O0VZ

3 Statni zemédélska a potravinarska inspekce | Nakupovani potravin na internetu — PFirucka pro spotfebitele. Stdtni zemédélskd

a potravindfskd inspekce | Hlavni strdnka [online]. Copyright © Statni zemédélska a potravinarska inspekce 2019. [cit. 2. 04. 2020].

Dostupné z: http://www.szpi.gov.cz/clanek/nakupovani-na-internetu-prirucka-pro-spotrebitele.aspx
4 Ceska obchodni inspekce | Rizikové internetové obchody. Ceskd obchodni inspekce [online]. Copyright © Ceské obchodni inspekce
2017 [cit. 2. 04. 2020]. Dostupné z: https://www.coi.cz/rizikove-internetove-obchody/
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v systému Epi-Dat, a to do konce roku 2017°, od roku 2018 se pfeslo na novy systém, tzv.

Informacni systém infekénich nemoci (ISIN).

1.3 Casovy plan

Systém Nutrivigilance se zacal budovat v roce 2014. Zkusebni provoz systému probihal v roce 2015

a od roku 2016 je systém plné v provozu. Dostupny je na adrese http://nutrivigilance.szu.cz/.

Jiz koncem roku 2015 byla navazana v oblasti nutrivigilance spoluprace s KHS. Pracovnici KHS hlasi
do systému pripady spotfebitell, u nichZ se objevil zdravotni problém po konzumaci potravin,
¢i DS. Naopak ze systému jsou od spotfebitel( predavany pracovnikim KHS pfipady, které svym
charakterem spadaji do kompetence OOVZ. Jména delegovanych pracovniki KHS pro oblast

nutrivigilance uvadi tab. 3.

V roce 2019 byla do systému Nutrivigilance pfedana fada pripadil ze SUKLu, kam se spotiebitelé
obraceli s nezadoucimi reakcemi po konzumaci doplfikd stravy. Naopak SUKLu byly pfedany

2 pripady tykajici se obtizi po aplikaci zdravotnickych prostfedkd do kloub.

5 Infekce v €R - EPIDAT, SzU. 5ZU [online]. Copyright © 2007 [cit. 2. 4. 2020]. Dostupné z: http://www.szu.cz/publikace/data/infekce-

v-cr
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2. Metodika prace

2.1 Hlaseni zdravotnich efektd

Hldsenim je mysleno dobrovolné poskytnuti informaci od subjektl, které se setkaji
s nezadoucim zdravotnim efektem (NU) po konzumaci potravin/DS a jsou ochotni tuto informaci
do systému Nutrivigilance nahldsit. Na rozdil od jinych zemi neni hlageni v této oblasti v CR

povinné.

Informace jsou sbirdny jak od samotnych spotrebiteld (konzumentd), tak od odbornych
pracovniki (zdravotnici - Iékafi, Iékarnici, zdravotni sestry, nutricni terapeuti...; dale od pracovnik

v ochrané a podpore verejného zdravi, ¢i v oblasti kontroly bezpecnosti potravin).

HIaseni Ize podavat nékolika zplsoby. Prvnim z nich je podani informace online prostfednictvim

webového formulafe na adrese nutrivigilance.szu.cz/online-formular.html. Druhou moznosti je

vyplnéni Adobe Acrobat© pdf formulare (dostupny na nutrivigilance.szu.cz/formular-pdf.html),

ktery Ize zaslat na korespondenéni adresu CZVP-SZU Brno. Informace je ale mozné v individualnich
pfipadech hlasit i telefonicky. Pracovnik CZVP-SZU Brno prostiednictvim fizeného rozhovoru
informace prevezme a do systému zadad misto spotiebitele. Negativni zkuSenost s konzumaci
potraviny se mlze hlasit i pracovniklim KHS, ktefi se informacemi budou na zakladé svych
legislativnich kompetenci zabyvat a pfipad mohou do systému Nutrivigilance pfedat. Do systému

jsou predavana i hlaseni, které spotiebitelé oznamuji SUKLu.

Dulezité vysledky z hlaseni, pfipadné zavéry z nich plynouci, jsou uverejiiovany v aktualitach na
webu SZU, webu Nutrivigilance, pfipadné na socialnich sitich (Facebook). Shrnuti véech informaci

a naslednych zavérl sumarizuje pravidelna ro¢ni zprava systému.

2.2 Hodnoceni pric¢inné souvislosti

Kazdé hlaseni (mimo pripady vykazujici infekéni alimentdarni charakter i pfipady, které se netykaji

potravin, ale napf. zdravotnickych prostiedkll) je podrobeno analyze smérujici k provéreni

vrve

nezadouci reakci). Rozhodnuti o pric¢inné souvislosti pfedchazi posouzeni obdrZzenych informaci,
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pripadné zpétné kontaktovani spotiebitele/osetrujiciho Iékare/vyrobce, s cilem ziskat doplnujici

informace pro rozhodnuti.

Hodnoceni pfi¢inné souvislosti vychazi z metodiky, kterd je wvyuZivdana mj. systémem
kosmetovigilance (povinna hlaseni). Metoda je zaloZena na Sesti kritériich rozdélenych do dvou
skupin. Ty se pouZivaji k vypoctu skére asové posloupnosti a symptomatického skére. Urovef
pri¢innych souvislosti se stanovi za poutZiti rozhodovaci tabulky, v niz jsou uvedeny kombinace
jednotlivych skére. Klasifikuje se 5 Udrovni prFi¢inné souvislosti: velmi pravdépodobna
(90-100 %), pravdépodobna (66-100 %), sporna (33-66 %), nepravdépodobna (0-33 %)

a vyloucena.

Jako silnou pfic¢innou souvislost hodnotime Uroven ,velmi pravdépodobna“ a ,pravdépodobna“.
Je-li pficinnd souvislost vyhodnocena jako silnd a vsystému se objevi hlaseni opakované
(individudlni pripady jsou v prvni fazi pouze monitorovany), jsou spotiebitelé informovani
0 moznosti rizika prostfednictvim aktuality na webu, nebo je prfedan podnét dle vdznosti OOVZ
(MZ CR, KHS), &i kontrolnim orgdn@m pro potraviny (SZPI, Statni veterinarni sprava). Ty mohou na
zakladé svych kompetenci podniknout ochranna opatieni pro zajisténi zdravotni bezpecnosti
spotrebitelll. Podnéty jsou preddvany KHS i v pfipadé, Ze z hlaseni vyplyne podezieni na infekéni
alimentarni onemocnéni, ¢i se jedna o podnét na kontrolu provozovny, kde se po konzumaci jidla

u spotrebitele objevil zdravotni problém.

2.3 Zpracovani osobnich udajl

Osobni udaje (OU) od spotrebitel(, ktefi hlasi zdravotni obtize po konzumaci potravin/DS, jsou
v ramci systému Nutrivigilance zpracovany v souladu a dle Natizeni Evropského parlamentu

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

Spravcem OU je Statni zdravotni Ustav, Srobdrova 48, Praha 10, 100 42, IC: 75010330, DIC:
CZ75010330. Povéfencem pro ochranu osobnich udaju je pak RNDr. Igor Némec, GDPR Solutions,
a.s., Opletalova 921/6, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, vedenda u Méstského soudu v Praze, oddil B,
vloZka 22496.

Detailni informace k ochrané OU a préci s nimi jsou popsdny na webovych strankach systému

Nutrivigilance a webu SzU.
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3. Vysledky

3.1 Pocty a lokalizace pripadd hlasenych v roce 2019

Vroce 2019 bylo dosystému Nutrivigilance nahlaseno 20 pfipadd nezadoucich Gcinkd
po konzumaci potravin, DS ¢i jinych komodit (tzv. zdravotnickych prostfedk( — ty ale nespadaji do
systému Nutrivigilance, spadaji do plsobnosti SUKLu).

Pocty hlaseni v jednotlivych mésicich roku znazornuje graf 1.

Graf 1: Pripady reSené v jednotlivych mésicich v systému Nutrivigilance za rok 2019
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V rdmci jednotlivych kraji CR bylo nejvice hla$eni pfijato z hlavniho mésta Prahy (8 ptipadu),
Usteckého a Olomouckého kraje (kazdy po 3 hlasenich). Pocty piipad(l v ostatnich krajich

znazornuje graf 2.
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Graf 2: Lokalizace hlageni v rémci jednotlivych krajd CR
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3.2 Charakteristika hldsenych pripadd a osob podavajici hlaseni

Z celkového poctu 20 hlasenych pfipadl se 11 z nich tykalo vyskytu nezddouci reakce u Zen
a 9 u muzd. U 3 hlaseni pak byl zaroven popsan zdravotni problém u vice osob (dité, partner,

kolegové) nez u samotného spotrebitele, ktery hlaseni zaslal.

5 pfipadd bylo predano do systému Nutrivigilance stran odborné verejnosti (dva od lékar(, dva
od farmaceutl a jeden od zdravotni sestry), pficemZ jedno hlaseni ztohoto souboru bylo
postoupeno SUKLu - jednalo se o zdravotnicky prostiedek. Druhé hlaeni z tohoto souboru bylo

pak predano do kompetence KHS (podezieni na infekéni alimentarni etiologii).

Ve zbyvajicich 15 pfipadech bylo hlaseni do systému pfijato od samotnych (tzv. pfimych)
spotrebitelll. 6 z téchto hlaseni bylo pfedano do kompetence pracovnikiim KHS, ¢i byl predan
kontakt na tyto stanice (podezieni na infekéni charakter; podnét na kontrolu provozovny, v nichz
konzumované potraviny vyvolaly zdravotni obtize), jedno hlaseni bylo postoupeno SUKLu, kdy se

jednalo opét o NU po aplikovaném zdravotnickém prostfedku.

V 11 pripadech bylo hlaSeni do systému Nutrivigilance zasldno ze systému farmakovigilance,

spadajici pod SUKL, kam se spotFebitelé obratili, v 9 ptipadech to byla hlageni tykajicich se DS.

Osoby, o nichZ byly do systému zdravotni obtize hlaseny, se nachazely ve véku 10-65 let.
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3.3 Charakteristika hlasenych potravin a jejich nezadoucich Gcinkd

7 hlasenych ptipadl v systému Nutrivigilance se tykalo potravin, 11 pfipad(l DS a 2 zdravotnickych
prostredkd, které byly do systému Nutrivigilance zaslany nespravné (spadaji totiz do plsobnosti

SUKLu).

Popis konkrétnich potravin a jimi vyvolanych nezddoucich reakci, véetné vyhodnoceni pficinné

souvislosti, uvadi tabulka nize.

Pro prehlednost jsou hlasené potraviny/DS rozdéleny na 3 skupiny. Prvni skupinu tvofi hlasené
potraviny primarné spadajici do koncepce systému Nutrivigilance, tzn. potraviny nového typu,
potraviny obsahujici pridatné nové latky, doplnky stravy atp. (tab. 1). Druhou skupinou jsou
potraviny primdrné do této koncepce nespadajici, kam ale v lofiském roce nebyl zafazen zadny
z hlasenych pripadd. Treti skupinu tvofi potraviny (tab. 2), které byly predany k prosetieni SUKLu,
¢i pracovnikiim KHS. P¥ipady z tieti skupiny systém Nutrivigilance nefesi - jde o hodnoceni NU
zdravotnickych prostredkd, ¢i podezieni na infekéni alimentarni onemocnéni, podnét na kontrolu
provozovny, kde se po konzumaci jidla u spotiebitele objevil zdravotni problém, ¢i zde byly

zaznamenany Spatné hygienické podminky pfti praci s potravinami.

V kategorii potravin primdrné spadajicich do koncepce systému Nutrivigilance byla pouze v 5
pfipadech vyhodnocena pfi¢inna souvislost (PS) jako silna. Jednalo se o tyto doplnky stravy:
2x DS s hofcikem a vitaminem Bs; DS na podporu usinani a spanku (obsahujici smés bylin);
DS s kys. lipoovou a vitaminy sk. B; DS multivitamin). V zbyvajicich 6 pripadech DS byla PS

vyhodnocena jako slabd (detailné viz tab. 1).
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Tab. 1: Potraviny v¢. nezadoucich ucinkd primdarné spadajici do koncepce Nutrivigilance

bolest hlavy, Zaludku,
zvySena tepova

DS s kotvi¢nikem . sporna
frekvence, nervozita,
psychicky dyskomfort

DS pruduskovy bylinny ¢aj nevolnost, priijem spornd

-y S nadymani, kiece, . ,

DS s horcikem a vitaminem Be .. pravdépodobna
prdjem

DS s ginkgo bilobou a DHA krvaceni z nosu sporna
nejdrive pocit excitace,
poté nevolnost,

DS na podporu usinani a spanku malatnost, rozmazané pravdépodobna
vidéni, rano potize se
vstavanim
kozni reakce (pupeny

DS s drmkem velikosti 0,5 cm, sporna

krupicka)

koZni reakce (vyrazka po
DS na podporu imunity s obsahem lyzatu celém téle, paleni klze,

o (o . sporna
plisné Monascus purpureus slupovanim kudze z dlani
a prstl).
DS s kys. lipoovou a vitaminy buseni srdce pravdépodobna
DS s horcikem a vitaminem Be krece v brise, prijem pravdépodobna

svédiva koptivka na
DS multivitamin kazi, u druhé osoby pravdépodobna
prdjem, bolest hlavy

DS na regulaci strevnich plynt se silici

; , aleni zah sporna
maty peprné P v P
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U konzumace DS s hoicikem a vitaminem Bg se ve dvou hlasenych ptipadech, celkem Slo o tfi
dospélé konzumenty (dvé Zeny, jeden muz), vyskytly gastrointestinalni obtize (nadymadni, kiece,
prdjem). Pfipad s obdobnou symptomatikou uz byl zaznamenan v roce 2017 u 65letého muze.
Dle bézné dostupnych zdrojl se nejedna o raritni obtiZe spojené s uzivanim hofciku a vitaminu B,
a to v dGsledku jejich osmotické aktivity. SZU na zakladé téchto tFi p¥ipadl vydalo v kvétnu 2019
aktualitu tykajici se problematiky DS obsahujici tyto mikronutrienty. Horni tolerovatelny denni
privod hofciku z DS, resp. jeho rozpustnych horecnatych soli (chlorid, siran, aspartat, laktat...) ¢i
oxidu hotecnatého, kdy jesté neni dle studii pozorovan vedlejsi efekt v podobé cetnéjsi stolice, je
stanoven pro osoby starsi 4 let na 250 mg/den. Tato davka muize byt lehce z DS prekrocena.
Spotrebitelé o preventivnich krocich, jak se nezadoucim reakcim vyvarovat, byli podrobné

seznameni v ramci publikovaného textu aktuality®.

DS na podporu usinani a spanku obsahujici razné byliny (kozlik, medurnku, mucenku, chmel,
hefmanek aj.), hoi¢ik a nékteré vitaminy ze sk. B vyvolal u 59leté spotiebitelky NU v podobé
pocitu excitace, poté nevolnosti, maldtnosti, rozmazaného vidéni, rdno po probuzeni potizemi se
vstavanim. V dostupnych zdrojich jsou popsané NU zmifiovany u nékterych jmenovanych bylin.
V CR v systému Nutrivigilance fungujiciho od r. 2015 se jedna o druhy hlaseny ptipad (prvni v r.
2017, NU: huceni v udich) na tento DS, ale symptomy se li33i. Navic v prvnim pfipadé byla PS
vyhodnocena jako spornd, proto nebyla provedena Zadnd intervence napf. v podobé uverejnéni

aktuality na webu SzU.

U 54leté Zeny po konzumaci DS s kyselinou lipoovou a nékterymi vitaminy ze sk. B byla
zaznamendna nezddouci reakce v podobé silného a nepravidelného buseni srdce, ktera byla
vyhodnocena jako pravdépodobnda (opakovana expozice, stejnd symptomatika a délka trvani
v kaZdé epizodé, stejny ¢asovy odstup vidy od uZiti tablety). V CR se jedna o prvni hlaseny pfipad

v systému Nutrivigilance od r. 2015, proto nebyla zatim realizovana Zadna specidlni intervence.

DS multivitamin obsahujici vitaminy C, PP, E, A, D, By, B;, Bes a dalsi, pridatné, latky vyvolal
u 10letého chlapce nezadouci reakci v podobé kozni reakce (svédiva koprivka) a u dospélé zeny
bolest hlavy a prljem. Popisované priznaky (koZni reakce, gastrointestindlni obtize) byly
zaznamenany i vradé pripadd, které jsou hlaseny do francouzského systému Nutrivigilance.

Vr. 2017 bylo i do ¢eského systému hlasena nezadouci reakce (kozni reakce) na multivitaminovy

6 BISCHOFOVA, Svatava a Jifi RUPRICH. Nutrivigilance — zdravotni ,.obtize“ po konzumaci dopliikii stravy s obsahem hoiciku
a vitaminu Bg. Dostupné z: http://www.szu.cz/tema/bezpecnost-potravin/horcik-a-vitamin-b6-muze-vyvolat-prujem
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DS, ale jednalo se o jiného vyrobce. Vzhledem k této skutecnosti nebyla provedena v lorfiském roce

Zadna specialni intervence.

U ostatnich 6 pripadl vtabulce 1 byla zjiSténa pouze slabd pfiinna souvislost (v dlsledku
nedostatku informaci o dané kauze, neodpovidajicim znamym symptomdam vuiéi potraviné/DS,
neodpovidajici ¢asové posloupnosti mezi expozici potraviné a vyskytem symptoml atp.).
V ptipadé doplnéni informaci Ize obecné stupen pri¢inné souvislosti dle predepsané metodiky

prehodnotit.

Celkem 9 pripadd hlasenych v systému Nutrivigilance (viz tabulka ¢. 2) bylo pfedano pro svij
charakter (zdravotnicky prostredek, podezieni na infekéni agens, ¢i Slo pfimo o podani podnétu
na kontrolu provozovny nabizejici obcerstveni, kde se zdravotni problém vyskytl) bylo pfedano do
kompetence SUKLu, nebo KHS. Vysledky jejich Setfeni, pokud byly ke dni uzavirdni zavéreéné

zpravy za rok 2019 pracovnikim CZVP-SZU k dispozici, naleznete v poslednim sloupci tabulky nize.

Jednotlivé hldsené pripady spolu nesouvisely.
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Tab. 2: Potraviny, které byly predany do kompetence KHS/SUKLu, v¢. vysledkd Setfeni

Nazev potraviny/pokrmu
(provozovna)

Vysledky Setreni
(byly-li k dispozici)

ve

Pripad Nezadouci Ucinek Pfedano

krece v zaludku,
koZni vyrazka

a svédéni, zvraceni,
prdjem

provedeno Setreni stran
KHS, podnét uzavren jako
neoddvodnény

Ledvinky na slaniné
1 (restaurace v obchodnim
domé)

KHS Libereckého kraje

ve véci samotného
pokrmu nebylo zjisténo
Zadné pochybeni, ale byly
zjistény nedostatky

Kebab s ryzi
(restaurace v obchodnim
domé)

Masova sekana pecena

(provozovna masa a uzenin)

Zdravotnicky prostfedek
s kys. hyaluronovou
(glukuronat sodny

a N-acetylglucosamin)

k aplikaci do kloubU pfi jejich

dysfunkci

Chlebigky
?)

Zdravotnicky prostfedek
s kys. hyaluronovou
(glukuronat sodny

a N-acetylglucosamin)

k aplikaci do kloubU pfi jejich

dysfunkci

Kufeci maso s penne
(materska skola)
Spanélsky ptacek, ryze
(restaurace)

Kufeci maso
(€inska restaurace)

zvraceni, horecka

nevolnost, zvraceni,
prdjem, teplota

toxoalergicky
exantém, svédéni

prijem, zvraceni,
horecka

otok kolene, horecka,

zvySené CRP

zvraceni a prijem

krece v bfise, prljem

bolest bricha, prijem

KHS Plzeriského kraje

KHS Usteckého kraje

SUKL

preddn kontakt na KHS

Usteckého kraje

SUKL

KHS Usteckého kraje

KHS Plzeriského kraje

KHS Olomouckého
kraje

v provozni hygienég,
zpUsobech skladovani
potravin a v zajisténi
sledovatelnosti
rozpracovanych pokrmda;
zahdjeno fizeni

s provozovatelem podniku

nejsou znamy

nejsou znamy

nejsou znamy

nejsou znamy

nejsou znamy

podnét vyhodnocen jako
nedlvodny

nejsou znamy
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3.4 Hodnoceni pricinné souvislosti hlasenych pripadU

v

Graf 3 znazornuje procentualni zastoupeni stupnid pri¢inné souvislosti (PS) v hlasenich pfijatych
systémem Nutrivigilance za rok 2019.

U 25 % piipadd byla PS vyhodnocena jako silnd (PS pravdépodobnad). Slo o 5 hlaseni, a to 2x na DS
s horcikem a vitaminem Bg (rdzni vyrobci), dale DS na podporu usinani a spanku (obsahujici smés
bylin, hof¢iku a nékterych vitaminu sk. B), DS s kys. lipoovou a vitaminy B; a Bs a DS multivitamin
(obsahujici vitaminy C, PP, E, A, D, B1, B,, Bs a dalsi, pfidatné, latky).

U 30 % byla PS slaba (PS spornd) a 45 % pfipadd nebylo hodnoceno vibec, a to z ddvodu
zdravotniho efektu s podezienim na infekéni charakter, ¢i $lo o obecny podnét na kontrolu
provozovny, pfipadné se jednalo o hlaseni (n=2) negativniho efektu po aplikaci zdravotnického
prostiedku. VSechny nehodnocené podnéty byly z vySe uvedenych dlvodl predany k prosetieni

KHS a SUKLu.

Graf 3: % zastoupeni stupni pri¢inné souvislosti v hlasenich za rok 2019
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4. Komunikace s odborniky, verejnosti

V prlibéhu celého roku probihala vyména informaci o ptipadech neZadoucich Ucinkl po
konzumaci potravin/DS s delegovanymi pracovniky KHS. Do systému Nutrivigilance nebyl
pracovniky KHS nahlasen zadny pfipad. Ze systému bylo naopak 7 pripadl pfedano k dosetfeni do
kompetence KHS (viz tab. 2), ¢i byl predan kontakt na tato pracovisté, a to v disledku podezieni
na infek¢ni charakter zdravotnich obtizi, ¢i jako obdrzeny podnét na kontrolu provozovny. Pfehled

jednotlivych pracovist a delegovanych pracovnikd KHS pro oblast Nutrivigilance uvadi tab. 3.

V lofiském roce probihala i komunikace s pracovniky SUKLu, ktefi do systému Nutrivigilance
predavali hlaseni spotrebitell, ktefi se na né obratili s nezZddoucimi obtizemi po DS. Ve dvou
pfipadech naopak hlaseni zasland do systému Nutrivigilance bylo postoupeno do kompetence

SUKLu. Jednalo se o zdravotnické prostiedky s kys. hyaluronovou uréené k aplikaci do kloubd.

V prlibéhu roku 2019 probihalo informovani spotfebitelll o aktualitach v systému Nutrivigilance,
a to formou uvefejfiovani zprav na webu SZU a webu Nutrivigilance, pfipadné také na socialnich
sitich (Facebook...). Celkem byly zverejnény 2 aktuality. Prvni z nich, uvefejnéna 25. 1. 2019, se
tykala souhrnu uddlosti v systému Nutrivigilance za rok 2018. Druhd z nich, uverejnéna 29. 5.
2019, se tykala informovani spotfebitelli o moZnych nezadoucich reakcich po konzumaci DS

s obsahem hoftciku a vitaminu Be.

Nadale pokracuje mezinarodni spolupriace (vyména informaci) s Francii (ANSES), kterd kazdy
mésic rozesila newsletter, vnémz popisuje pfipady hlasené profesionaly povinné v jejich

narodnim systému.

7
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Tab. 3: Delegovani pracovnici KHS pro oblast nutrivigilance v CR

Pracovisté KHS

Nutrivigilance

Zdravi, vyZiva a potraviny

Delegovana osoba
pro oblast nutrivigilance

HS hl. mésta Prahy http://www.hygpraha.cz/
KHS Jihoéeského kraje http://www.khscb.cz/
KHS Jihomoravského kraje http://www.khsbrno.cz/

http://www.khsjih.cz/
http://www.khshk.cz/news.php
http://www.khslbc.cz/
http://www.khsova.cz/
http://www.khsolc.cz/uvod.aspx
http://www.khspce.cz/
http://www.khsplzen.cz/
http://www.khsstc.cz/

KHS Usteckého kraje http://www.khsusti.cz/

KHS Zlinského kraje

http://www.khszlin.cz/

KHS Karlovarského kraje http://www.khskv.cz/index_KHS.htm
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5. Prehled a souhrnna statistika hlaseni za obdobi 2015-2019

Za 5leté fungovani systému Nutrivigilance v praxi bylo zpracovdno celkem 98 hlaseni. Rozdéleni
dle roku, kdy byla hldseni pfijata, a dle osoby, ktera do systému hldseni ptedala, Ize vidét v grafu
4. Od odborné verejnosti (lékafi, farmaceuti a jini, zdravotnicti, pracovnici) pochazelo celkem

29 % hlaseni, od pfimych spotrebitelt pak 71 %.

Graf 4: Pocet ptipad(l za obdobi 2015-2019, rozdéleni dle osob podavajici hlaseni
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Dle jednotlivych krajii v CR pochézelo 29 % hladeni z Prahy, 20 % z Usteckého a 10 % z Plzefiského
kraje. Zbyvajici hlaseni (po 3-9 %) byla z kraj(i ostatnich, s vyjimkou Karlovarského a Pardubického

kraje, z nichz nebylo po celou dobu existence systému Nutrivigilance zaznamenano Zadné hlaseni.

Dle pohlavi 55 % pFipadd NU bylo primarné zaznamenano od spotiebitelek, 45 % od spotfebiteld.
V necelé pétiné z téchto pripadd byl NU zaznamendan u vét$iho poctu osob (dité, partner, jiny

rodinny pfrislusnik, kolegové apod.).

Vékova struktura osob s NU, které sv(ij vék sdélily, znazorriuje graf 5. Nejmladsi osobou s NU byla
11mésiéni divka v roce 2016, u niz doslo k vyskytu prijmu po konzumaci zeleninového prikrmu,
pri¢inna souvislost byla ale vyhodnocena jako spornd. Nejstarsi osobou s NU pak byl 91lety muz,
ktery po konzumaci DS s obsahem bylin na podporu usinani uvadél huceni v usich. PS i vtomto

pfipadé byla vyhodnocena jako sporna.
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Graf 5: Vékova struktura osob s NU v obdobi 2015-2019
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Rozdéleni hladseni z pohledu charakteristiky resp. zafazeni potraviny, pak znazorruje graf 6.
Doplriky stravy tvofily 36 %, potraviny pak 62 % a ve 2 % pripadl se jednalo o zdravotnicky
prostfedek. Detailni popis, tj. o jakou potravinu/DS se v kazdém roce jednalo a jaky byl u ni/néj

zaznamendn NU, Ize najit v jednotlivych zpravach za ptislu$ny rok.

Graf 6: Hlaseni dle charakteristiky komodity za obdobi 2015-2019
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Nezadouci Géinky v 67 % vsech pfipadl se primarné tykaly oblasti traviciho traktu. V 80 % pripadi
Slo o reakci na potravinu, ve 20 % pak na DS. Konkrétné Ize jmenovat napf. tyto obtize, které
spotrebitelé hlasili: nevolnost, bolest bticha, zvraceni, kiece v bfise, prijem, zacpa, nadymani,
paleni Zzahy aj. V50 % pfipadl s témito zdr. problémy bylo v disledku podezfeni na infekéni

alimentarni onemocnéni predano do kompetence kontrolnim organt (KHS).

Druhou skupinou nezadoucich ucinkl, které byly systémem zaznamenany, jsou koZni reakce
a alergické projevy (vyrazka, svédéni, paleni kize, pupinky, otoky aj.), které byly zaznamenany

v 11 % pripad(.

Treti nejhojnéji hlasenou skupinou symptoma (8 %) byly obtize typu neuro/neuro-psychologické.

Slo napft. o pokles nalady, nebo naopak excitace, nervozita, agresivita aj.

Zbyvajici procento hldsenych obtizi pak zahrnovaly napf. symptomy v oblasti srdecné-cévni
soustavy (zvysena tepova frekvence, vyssi krevni tlak), v nékolika pripadech Slo o problémy

s krvacenim (napf. z nosu), nespavosti, bolesti pohybového aparatu a jinych NU.

V cca pétiné pripadd se nejednalo o NU na Urovni jen jedné oblasti (napf. pravé travici soustavy
aj.), ale Slo o kombinaci symptom(l. Detailné lze pak vidét u kazdého popsaného pfipadu

v jednotlivych zpravach publikovanych za kazdy rok.

Silnd pricinnd souvislost (stupen velmi pravdépodobna nebo pravdépodobnd) byla urcena
u necelé pétiny pfijatych hlaseni (tj. 19 %). 6 pfipadu se tykalo potravin (losos; energeticky napoj;
para ofechy; sypka smés na pfipravu dortu; uhotovec mofrsky; rfasa Nori), 13 pripad pak DS:
2x DS s obsahem chlorely; DS s obsahem vilcacory; DS s vitaminy a mineralnimi latkami (Zelé);
3x DS s hof¢ikem a vitaminem Bg; DS s obsahem 5 alfa hydroxy laxogeninu; DS pro udrzeni
normdlniho zraku; DS pro Zeny planujici téhotenstvi a téhotnym do 12. tydne téhotenstvi
(obsahujici vitaminy); DS na podporu usindni a spanku; DS s kys. lipoovou a vitaminy;

DS multivitamin.
Slaba pfic¢inna souvislost (stupen sporna, nepravdépodobna, vylouéend) pak byla vyhodnocena
ve 43 % pfipada.
Hodnoceni pficinné souvislosti prijatych hlaseni nebylo moZné v 38 % pfipadl, a to z divodu

podezieni na infek¢ni alimentarni onemocnéni (pfredano kontrolnim organim k prosetreni), ¢i se

jednalo o podnét na kontrolu provozovny, kde se po konzumaci potraviny/pokrmu vyskytl
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nezadouci zdravotni Ucinek, pfipadné se jednalo o hlaseni na zdravotnické prostfedky, po jejichz

aplikaci se vyskytl zdravotni problém, a tyto p¥ipady byly predany do kompetence SUKLu.

Hodnoceni PS v jednotlivych letech pak znazoriuje graf 7.

Ve

Graf 7: % zastoupeni stupnd pricinné souvislosti v hlasenich za obdobi 2015-2019
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6. Zaver

Za dobu 5letého fungovani systému Nutrivigilance v CR v praxi bylo zaznamendano 98 ptipad
nezadoucich Ucinkd v souvislosti s konzumaci potravin. Presnéji 36 % z nich se tykalo doplrikd
stravy a 62 % potravin. Zbyvajici 2 % hlaseni pfedstavovaly zdravotnické prostredky, které spadaji

do kompetence SUKLu, kam byly postoupeny.

V CR mda moznost Siroka verejnost (nejen odbornd, ale i laickd) se dobrovolné podélit o své
negativni zkusenosti po konzumaci potravin/DS. To vysvétluje skutecnost, Ze priimérné kazdé treti
hldgeni, které obdr¥i pracovnici CZVP-SZU, je pfedano do kompetence hygienickym stanicim,

¢i jinym institucim, k podrobnéjSimu Setteni.

Doposud zaznamenana hlaseni méla Siroké spektrum zdvaznosti od ,anekdotické” az po
zdravotné vyznamné. U nikoho nedoslo (na zakladé sebehodnoceni) k vdznému poskozeni zdravi.
Osobam, které uvedly, Ze u nich po konzumaci potraviny/DS pretrvavaly zdravotni obtiZe, byla

vidy doporucena navstéva lékare.

Pokud byla u pfipadl vyhodnocena silnd pficinnd souvislost, bylo z hlediska pfipadnych
preventivnich opatteni rozhodujici, zda se jednalo o individualni reakci a prvni hldseni v historii
systému Nutrivigilance v CR, nebo (by) $lo o problém, ktery by se mohl objevit u vyznamného
poctu obcanu. Zatim nebylo nutné provést specifickd celoplosna opatteni (s vyjimkou Sarze lososa

v r. 2016, kdy byl vydan zédkaz prodeje a informace byla pfedana i do systému RASFF).

CzVP-SZU pravidelné pro spotiebitele uverejriuje aktuality (web SZU, web Nutrivigilance, soc. sit
Facebook), kde mohou najit uzite¢né informace tykajici se oblasti nutrivigilance a pfipadl ze

systému Nutrivigilance. Od zahajeni fungovani systému jich bylo publikovdno pres 15.

Pravidelné probihd vyména informaci pres newslettery s ostatnimi zemémi, v nichz funguje

podobny systém jako v CR.
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