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Napotki niso pravno zavezujoc€i, imajo znacaj priporo€il in pojasnil vezanih na
podrocje prehranskih dopolnil za doseganje skladnosti z Zivilsko zakonodajo.
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Napotki so namenjeni tako nosilcem Zivilske dejavnosti (proizvajalcem, distributerjem,
uvoznikom, prodajalcem) kot tudi potroSnikom oz. uporabnikom prehranskih dopolnil. Z
zbranimi informacijami Zelimo podrobneje seznaniti z zahtevami Zivilske zakonodaje, da
bodo prehranska dopoilnila, ki se trzijo v Republiki Sloveniji, varna za uZivanje in koristna
za potrosnika.

V Napotkih so podane informacije s podro¢ja zahtev glede oznacCevanja prehranskih
dopolnil, uradnega nadzora (ki ga izvaja Zdravstveni inSpektorat RS) in razvrS€anja
mejnih izdelkov oz. opredelitve izdelkov, ki bi lahko sodili med zdravila (kjer je pristojni
organ za razvrsCanje Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke). Napotki med drugim pojasnjujejo tudi predpise s podro¢ja uporabe
prehranskih in zdravstvenih trditev na Zivilih ter podajajo priporo€ila za spletni nakup
prehranskih dopolnil. V Napotkih so tudi informacije s podro¢ja zahtev glede sestave
prehranskih dopolnil, s podrocja novih Zivil in informacije o spremljanju nezZelenih
dogodkov ali Skodljivih ucinkov, povezanih z uzivanjem prehranskih dopolnil
(nutrivigilanca).

Napotki so objavljeni na spletnih straneh Ministrstva za zdravje in so na razpolago le v
elektronski obliki.

Vse dodatne predloge ali popravke prosimo sporoc€ite na gp.mz@gov.si

ZAKONODAJA

Vso zakonodajo, ki jo je treba upoStevati pri proizvodnji in prometu s prehranskimi
dopolnili v Republiki Sloveniji najdete TUKAJ.


http://www.mz.gov.si/
mailto:gp.mz@gov.si
https://www.gov.si/teme/nov-tema-200220105131/

PREHRANSKA DOPOLNILA SO ZIVILA

Prehranska dopolnila so Zivila, namenjena dopolnjevanju prehrane. Zanje velja sploSna
Zivilska zakonodaja, ki dolo¢a, da morajo biti vsa prehranska dopolnila, ki so dana na trg,
varna za uzivanje. To pomeni, da Zivila ne smejo vsebovati snovi v taki obliki in koli€ini,
da bi predstavljala tveganje za zdravje ljudi. Nosilec Zivilske dejavnosti (t.j. fiziCna ali
pravna oseba) je odgovoren za zagotavljanje izpolnjevanja zahtev Zivilske zakonodaje v
svoji zivilski dejavnosti, ki vkljuCuje vse stopnje, od pridelave, predelave, distribucije in
prodaje. InSpekcijski organi pri nosilcih zivilske dejavnosti preverjajo izpolnjevanje zahtev
Zivilske zakonodaje.

Kot prehranska dopolnila se smejo dajati v promet le izdelki, ki so varni za zdravje
potroSnika (Uredba (ES) St. 178/2002), se jim ne pripisuje zdravilnih ucinkov ter so
oznaceni in se oglasujejo na nacin, ki je skladen z dolocbami Pravilnika o prehranskih
dopolnilih (Ur.l. RS, &t. 66/2013), z Uredbo (ES) &t. 1924/2006 EP in Sveta z dne 20.
decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na zZivilih, z Uredbo Komisije (EU)
8t. 432/2012 o seznamu dovoljenih zdravstvenih trditev, z Uredbo 1925/2006
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o dodajanju vitaminov,
mineralov in nekaterih drugih snovi Zivilom.

S Pravilnikom o prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS, §t. 66/2013) je bil ukinjen postopek prve
prijave, zato Ministrstvo za zdravje ne sprejema vec prvih prijav za prehranska dopolnila
in ne vodi seznama prehranskih dopolnil, ki so v prometu v Republiki Sloveniji.

Prodajna mesta prehranskih dopolnil so predvsem Zivilske trgovine, lekarne,
specializirane trgovine, trgovine s Sportno prehrano ter prodaja na svetovnem spletu.

POJASNILA O PRAVILNIKU O PREHRANSKIH DOPOLNILIH

Podrocje prehranskih dopolnil v EU ni v celoti harmonizirano. V Republiki Sloveniji za
podroCje prehranskih dopolnil velja Pravilnik o prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS, §t.
66/2013) z dne 5. avgusta 2013, ki doloCa merila glede sestave in oznacevanja
prehranskih dopolnil. Osnovni pravilnik je bil ze veckrat spremenjen in dopolnjen ter
povzema Direktivo evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih dopolnilih, st
2002/46/EC (z vsemi spremembami).

Definicija prehranskega dopolnila, opredeljena v Pravilniku o prehranskih dopolnilih:

Prehranska dopolnila so Zivila, katerih namen je dopolnjevati obi¢ajno prehrano. So
koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih snovi s hranilnim ali
fizioloSkim ucinkom.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02002R0178-20190726&from=EN
https://www.uradni-list.si/glasilo-uradni-list-rs/vsebina?urlid=201366&stevilka=2603
https://www.uradni-list.si/glasilo-uradni-list-rs/vsebina?urlid=201366&stevilka=2603
http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV11675
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R1924&qid=1417088720212&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R1924&qid=1417088720212&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0432&qid=1417088812557&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0432&qid=1417088812557&from=EN
http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=register.home
http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV11675
http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV11675
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002L0046&from=SL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002L0046&from=SL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002L0046&from=SL

Prehranska dopolnila se dajejo v promet le kot predpakirana Zivila v obliki kapsul, pastil,
tablet in drugih podobnih oblikah, v vreCkah s praskom, v ampulah s teko€ino, v kapalnih
stekleni¢kah in v drugih podobnih oblikah s tekocCino in praskom, ki so oblikovane tako,
da se jih lahko uziva v odmerjenih majhnih koli€inskih enotah.

Najveckrat uporabljene sestavine v prehranskih dopolnilih so vitamini, minerali ter rastline
in njihovi izvlecki.

Prehranska dopolnila lahko vsebujejo tudi druge snovi, ob upostevanju, da je njihova
uporaba v Zivilih dokazano varna. NajvecCkrat se uporabljajo kot vir enega ali veC hranil,
npr. vir vitaminov, mineralov ali mascobnih kislin, z namenom dopolnjevati obi€ajno
prehrano. Lahko imajo tudi fizioloSki u€inek na ¢lovesko telo, kar pomeni ucinek, ki je

znacilen za normalno funkcijo in stanje organizma in njegovih delov.

POMEMBNO: Prehranskim dopolnilom in njihovim sestavinam se ne sme_pripisovati
zdravilnih ucinkov oz. jih predstavljati kot zdravilo. PotroSnikom prehranska dopolnila ne
smejo biti predstavljena na nacin, da bi od njih priCakovali uCinke izboljSanja ali
prepreCevanja bolezni in bolezenskih stan;.

Prehranska dopolnila morajo biti oznacena kot "prehransko dopolnilo”.
Uradni nadzor nad prehranskimi dopolnili

Nadzor nad prehranskimi dopolnili v okviru uradnega nadzora izvaja Zdravstveni
inSpektorat RS (ZIRS).

InSpekcijski nadzor se izvaja v vseh fazah proizvodnje in distribucije ter vkljuCuje vse
aktivnosti povezane s trzenjem prehranskih dopolnil, vkljuéno s posredovanjem in
oglasevanjem.

Vsi nosilci Zivilske dejavnosti, ki imajo sedeZ v Republiki Sloveniji, in opravljajo aktivnosti
v_povezavi s prehranskimi dopolnili ali zivili za posebne skupine, se morajo pri
Zdravstvenem inSpektoratu RS reqistrirati.

RAZMEJITEV PREHRANSKIH DOPOLNIL Z DRUGIMI
SKUPINAMI IZDELKOV

PREHRANSKA DOPOLNILA IN ZIVILA ZA POSEBNE SKUPINE

Prehranska dopolnila niso Zivila za posebne skupine!


https://www.gov.si/drzavni-organi/organi-v-sestavi/zdravstveni-inspektorat/o-inspektoratu/
https://www.gov.si/zbirke/storitve/registracija-zivilskih-obratov/

Zivila za posebne skupine, kot jih dologa Uredba (EU) &t. 609/2013, so posebno
sestavljena in/ali predelana Zivila, namenjena zadovoljevanju prehranskih potreb zdravih
dojenckov in majhnih otrok, prehranski obravnavi bolnikov, vklju¢no z dojencki, ter
osebam z energijsko omejenimi dietami za zmanj$anje telesne teze.

Mednje spadajo naslednje kategorije Zivil:

- zaCetne formule za dojencke in nadaljevalne formule,

- Zivila na osnovi predelanih zit in otroSka hrana,

- Zivila za posebne zdravstvene namene,

- popolni prehranski nadomestki za nadzor nad telesno tezo.

Zivila za posebne zdravstvene namene so ozka skupina Zzivil, namenjena za prehranjevanje
oziroma prehransko obravnavo bolnikov z omejeno, oslabljeno ali moteno zmozZnostjo uZivanja
obigajnih Zivil zaradi doloéene bolezni, motnje ali zdravstvenega stanja. Zivila za posebne
zdravstvene namene niso nadomestilo ali sredstvo za izravnavo nezadostnega vnosa hranil
bolnikov, katerih zmoZnost uZivanja, prebave, absorpcije, presnove in izlo¢anja obi¢ajnih Zivil ter
doloCenih hranil, ki jih ta vsebujejo, ni prizadeta, vendar potrebujejo dodaten vnos vitaminov,
mineralov ali drugih prehranskih snovi za izboljanje ali prepreCevanje svoje bolezni. Tukaj je
dostopno obvestilo Komisije o razvrs€anju Zivil za posebne zdravstvene namene: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017XC1125(01)&from=SL

Evropska agencija za varnost hrane (EFSA) je v podporo razvrstitvi zivil v eno od kategorij
Zivil za posebne skupine, skladno s 3. ¢lenom Uredbe (EU) st. 609/2013, leta 2015
pripravila znanstvene in tehni€ne smernice, v katerih je opredelila kriterije, na podlagi
katerih se Zivilo lahko razvrsti v eno od kategorij za posebne skupine.

Zivila, ki so se pred uveljavitvijo Uredbe (EU) $t. 609/2013 uvr$&ala med Zivila za
posebne prehranske namene, kot so zivila za Sportnike, Zivila brez glutena, Zivila brez
laktoze, Zivila za energijsko omejene diete kot nadomestek za enega ali dva obroka
dnevno, mlecni napitki in podobni proizvodi, namenjeni majhnim otrokom, nekatera druga
Zivila kot so Zivila za nosecnice in dojeCe matere, Zivila nhamenjena starejSim ipd., se
obravnavajo kot obiajna Zivila, za katera veljajo pravila sploSne Zivilske zakonodaje.

PREHRANSKA DOPOLNILA IN ZDRAVILA
Prehranska dopolnila niso zdravila!
Prehranska dopolnila bi potroSniki zaradi podobnosti v tehnoloSkih oblikah, v katerih so na voljo

npr. tablete, kapsule, kapljice ipd. lahko zamenjevali z zdravili. Vendar se zdravila po definiciji,
namenu uporabe in zahtevanih standardih kakovosti bistveno razlikujejo od prehranskih dopolnil.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017XC1125(01)&from=SL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017XC1125(01)&from=SL
file:///C:/Users/TrilerM57/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/IE/L0ABOH7D/EFSA%20Journal%20-%202021%20-%20%20-%20Scientific%20and%20technical%20guidance%20on%20foods%20for%20special%20medical%20purposes%20in%20the%20context%20of%20Article.pdf

Namen prehranskega dopolnila je dopolnjevati obi¢ajno prehrano in ne zdraviti ali prepreCevati
bolezni ter bolezenskih stan;.

Zdravila

Po Zakonu o zdravilih - ZZdr-2 (Uradni list RS, &t. 17/14 in 66/19) je zdravilo vsaka snov
ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali prepreCevanje
bolezni pri ljudeh ali zivalih.

Za zdravilo se Steje tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh
ali zivalin ali se daje ljudem ali zivalim z namenom, da bi se ponovno vzpostavile,
izboljSale ali spremenile fizioloSke funkcije prek farmakoloSkega, imunoloSkega ali
presnovnega delovanja ali da bi se doloc€ila diagnoza bolezni.

Ta snov je lahko: ClovesSkega, Zivalskega, rastlinskega, mikrobnega ali kemi¢nega izvora,
kemicni izdelek, pridoblijen s kemi¢no spremembo ali sintezo, ali snov, pridobljena z
biotehnoloskimi postopki.

Mejni izdelki med prehranskimi dopolnili in zdravili

Za razvrstitev izdelka med zdravila sta pomembna tako sestava kot tudi njegova
predstavitev oziroma namembnost.

Pristojni organ za zdravila in razvr§€anje oz. opredelitev izdelkov je Javna agencija RS
za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP).

Ce se prehransko dopolnilo predstavlja z lastnostmi za prepreéevanje, zdravljenje
in ozdravljenje bolezni in bolezenskih stanj, gre za neskladno predstavljanje
prehranskega dopolnila!

V primerih dvoma o tem, ali se nek izdelek razvr§€a med zdravila ali med prehranska
dopolnila (t.i. mejni izdelek), se uporabljajo dolo¢be 7. ¢lena Zakona o zdravilih, kjer se s
posebnim ugotovitvenim postopkom ugotavlja, ali se izdelek razvr§€a med zdravila.
Razvrstitev oz. opredelitev poteka po nacelu "od primera do primera", v skladu s sodno
prakso Evropskega sodis¢a, to je za vsak izdelek posebej, pri Cemer se uposteva:

- kakovostno in koli¢insko sestavo izdelka,

- namen in nacin uporabe,

- ali ima izdelek oziroma njegove sestavine farmakolo$ko, imunolosko ali metaboli¢no
delovanje,

- ali se izdelku pripisujejo neposredni ali posredni ucinki za zdravljenje, preprecevanije ali
diagnosticiranje bolezni,

- predstavitev izdelka in vtis, ki ga izdelek naredi na konénega uporabnika oziroma kupca,
- mozne nezelene ucinke in povezana tveganja za posameznika in za javno zdravje,


http://pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=ZAKO6295
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/informacije-s-podrocja-regulative/dovoljenje-za-promet-z-zdravilom/
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/informacije-s-podrocja-regulative/dovoljenje-za-promet-z-zdravilom/
https://www.jazmp.si/

- poznavanje izdelka pri koncnih uporabnikih oziroma kupcih,

- najnovejSa znanstvena spoznanja in

- smernice Evropske unije, ki jih objavi JAZMP na svoji spletni strani in nacionalne
smernice za opredelitev izdelkov, ki jih pripravi in objavi JAZMP na svoji spletni strani.

Primeri neustreznih predstavitev prehranskih dopolnil

Ce so na izdelku ali spremljajog&ih predstavitvah omenjeni izrazi, kot so: zdravi, celi,
obnavlja, preprecCuje, zaustavi, SCiti pred boleznimi, pomaga nadzorovati simptome, se
tradicionalno uporablja za zdravljenje, blazi in podobno, se izdelek opredeli kot zdravilo.

Izdelek se prav tako opredeli kot zdravilo, e so navedene naslednje medicinske trditve:

a) sklicevanje na bolezenska stanja in simptome bolezni, kot so npr. prehlad in simptomi
prehlada, bole€ine, revmati¢ne tezave, prebavne in Zelod¢ne teZave, debelost, tezave v
menstruacijskem ciklusu ali v menopavzalnem obdobju, vnetje secCnih poti, tezave s
srcem in krvnim obtokom, depresija, nespecnost, odvisnost od kajenja, ureznine,
podplutbe, koZna vnetja, ter katerakoli resna obolenja;

b) reference in sklicevanje na zdravljenje oziroma lajSanje stanj, kot so: “odpravlja/lajSa
boleCine”, “prepreCuje/zmanjSuje vnetje”, “ustavlja/lajSa srbenje”, “znizuje Kkrvni
pritisk/tlak”; “znizuje raven sladkorja”, “proti nespecnosti’;

c) izdelek se primerja z zdravili;
d) reference na klini¢ne raziskave oziroma klini¢nha preskusanja podobnih izdelkov;

e) priporo€ila medicinskih oziroma zdravstvenih strokovnjakov, kot so priporocila
zdravnikov, farmacevtov, veterinarjev, medicinskih sester, homeopatov;

f) priporoCila homeopatov, zdravilcev, terapevtov in podobno;

g) opozorila na zdravstvena in ostala tveganja v primeru ne jemanja izdelka.

Izrazi in besedne zveze, ki posami¢ ali v besednih zvezah nakazujejo, da je namen
uporabe izdelka prepreCevati ali zdraviti bolezni in bolezenska stanja in ki izdelek
praviloma uvrs¢ajo med zdravila:

- »prepreCuje, za preprecCevanje, §Citi pred, varuje pred ... (boleznijo, bolezenskim
stanjem, bolezenskimi tezavami), zavira razvoj... (bolezni, bolezenskih
simptomov), preventivno je priporocljivo jemanje tudi za.... (skupine bolnikov);
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https://www.jazmp.si/fileadmin/user_upload/Smernice_EU_za_opredelitev_izdelkov_-_marec_2017.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice_za_opredelitev_izdelkov__2019.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice_za_opredelitev_izdelkov__2019.pdf
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/opredelitev-razvrscanje-izdelkov/

»znano je, da pomaga; lahko pomaga tistim, ki imajo/trpijo za boleznijo...« (trditev,
da pomaga preprecCevati ali zdraviti specificno bolezen, bolezensko stanje ali
tistim, ki imajo tveganje za doloCeno bolezen ali bolezensko stanje ali njune
simptome);

»lahko nadzorujemo ...(bolezen, bolezensko stanje, simptome bolezni)«;
»pomaga v boju z ...(boleznijo, bolezenskim stanjem, simptomi bolezni)«;
»preventiva in/ali dopolnilno sredstvo za zdravljenje ali samozdravljenje...«;
»lajSa; za lajSanje ...(bolezni, bolezenskega stanja, simptomov bolezni);

»pomaga pri..., kot pomoc pri ... (bolezni, bolezenskem stanju, preprecevanju
bolezni in podobno)«;

»odpravlja ...« (bolezen, bolezensko stanje, simptome bolezni);
»ob prvih znakih ...(bolezni ali bolezenskega stanja ali njunih simptomih)«;

»ponovno vzpostavlja, ponovno vzpostavi ... (zdravo stanje, zdravje ali stanje brez
bolezni)«;

»vsebuje u€inkovino/e«
»zaradi u€inkovitosti/je u€inkovit pri ...«;
»ima (zdravilne) u€inke; za doseganje (zdravilnih) ucinkov;

»izboljSuje; popravlja; zagotavlja izboljSanje (bolezni ali bolezenskega stanja ali
simptomov bolezni in podobno);

»Kklinicno dokazani (...) u€inki« (implicitna izjava, da je bila izdelku dokazana
ucinkovitost pri bolezni, bolezenskem stanju ali njunih simptomih ali njihovem
preprecevaniju);

»medicinske raziskave/klinicne Studije«;

»tradicionalno zdravilo; se uporablja v tradicionalnem/ljudskem zdravilstvu; se
tradicionalno uporablja; skladno s tradicijo; na naraven nacin zniZuje/izboljSuje ...;
naravno ucinkuje na ...; in podobno«.



JAZMP odloCa o opredelitvi izdelka v naslednjih primerih:

- Ce izdelek vsebuje snovi, ki so lahko hkrati tudi u€inkovine zdravil, npr. glukozamin

in hondroitin;

- Ce izdelek vsebuje snovi, za katere obstajajo koliCinske omejitve za uporabo v

zivilih in je JAZMP zanje podala strokovno mnenje;

- Ce izdelek vsebuje zdravilne rastline iz kategorij Z in ZR?;

- Ce izdelek vsebuje ekstrakte zdravilnih rastlin iz kategorije H?, ki so v terapevtskih
odmerkih, navedenih v strokovni literaturi (monografije Odbora za zdravila
rastlinskega izvora (HMPC) pri Evropski agenciji za zdravila, monografije
Svetovne zdravstvene organizacije (SZO), monografije Evropske znanstvene

fundacije za zdravila rastlinskega izvora (ESCOP)).

Vloga za razvrstitev oz. opredelitev vsakega posameznega izdelka se vlozi v pisni
obliki na JAZMP in mora vsebovati:

- podatke o to¢ni kakovostni in koli€inski sestavi izdelka;

- namen in nacin uporabe;

- podatke o varnosti izdelka, vkljuéno s podatki o vplivu na sposobnost
razmnozevanja, toksicnosti za zarodek in plod, mutagenosti in kancerogenem
potencialu;

- podatke o predstavitvi izdelka kon¢énim uporabnikom oziroma kupcem na ovojnini
(besedilo slovenske oznacbe in navodil za uporabo, skupaj z barvnimi oznacbami
izdelka za slovenski trg v naravni velikosti), prilozenih listi€ih ali broSurah, spletnih
straneh (vsebina spletne strani), ustno ali na kakrSenkoli drug nacin oziroma
vsebino predstavitve izdelka potrosnikom, vkljuéno s ciljnimi skupinami in;

- uradne podatke pristojnih organov o statusu izdelka v drzavah ¢lanicah Evropske
unije, Ce obstajajo.

Priporo€amo uporabo obrazca vloge za opredelitev_posameznega izdelka in
upostevanje zgoraj omenjenih nacionalnih Smernic za opredelitev izdelkov, ki lahko
hkrati sodijo v opredelitev zdravila in izdelka, ki je predmet drugih predpisov za
uporabo pri ljudeh.

1 glejte JAZMP smernice za opredelitev izdelkov https://www.jazmp.si/humana-zdravila/opredelitev-

razvrscanje-izdelkov/
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INFORMACIJE NA PREHRANSKIH DOPOLNILIH IN
OZNACEVANJE

Pri oznaCevanju prehranskih dopolnil je treba upostevati zahteve Uredbe (EU) St.
1169/2011 o_zagotavljanju informacij o zZivilih potrosnikom.

Prehranska dopolnila morajo biti skladno s Pravilnikom o prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS,
8t. 66/2013) oznacena kot "prehransko dopolnilo". Navedba se mora nahajati ob imenu
izdelka.

Pravilnik o prehranskih dopolnilih v 7. ¢lenu doloa nekatere specificne zahteve glede
oznacevanja:

- Pri oznaCevanju, predstavljanju in oglasevanju se prehranskim dopolnilom ne sme
pripisovati lastnosti prepre€evanja, zdravljenja ali ozdravljenja bolezni pri ljudeh.

- Oznacevanje, predstavljanje in oglaSevanje prehranskih dopolnil ne sme
vklju€evati nobenih navedb, ki bi navajale ali namigovale, da z uravnotezeno in
pestro prehrano na splosno ni mogoc€ vnos ustreznih koli€in hranil.

- Oznacevanje, predstavljanje in oglasevanje prehranskih dopolnil mora biti v skladu
s predpisi, ki urejajo sploSno oznacevanje zivil oziroma predpisi, ki urejajo
zagotavljanje informacij o Zzivilih potroSniku ter uporabo prehranskih in
zdravstvenih trditev na Zivilih.

Poleg pogojev iz predpisov iz tretjega odstavka 7. €lena Pravilnika o prehranskih
dopolnilih, mora oznacba prehranskega dopolnila vsebovati Se naslednje podatke:

- imena vrste vitaminov in mineralov ali snovi, ki so znacilne za prehransko dopolnilo ali
podatek o naravi hranil ali snovi;

- priporo¢eno dnevno koli€ino oziroma odmerek prehranskega dopolnila;

- opozorilo: “Priporo¢ene dnevne koli€ine oziroma odmerka se ne sme prekoraciti.”;

- navedbo: “Prehransko dopolnilo ni nadomestilo za uravnoteZzeno in raznovrstno
prehrano®;

- opozorilo: “Shranjevati nedosegljivo otrokom!*.

Na oznacbi prehranskega dopolnila je treba oznaciti tudi koli€ino posameznega vitamina
in minerala ali snovi s hranilnim ali fizioloSkim u€inkom. Koli€ine vitaminov in mineralov
ali drugih snovi se izrazijo na priporo¢eno dnevno koli€¢ino oziroma odmerek izdelka. Za
oznacevanje vitaminov in mineralov v prehranskem dopolnilu se uporabljajo enote iz
Priloge | Direktive 2002/46/ES.

Pri oznaCevanju vsebnosti vitaminov in mineralov v prehranskem dopolnilu je treba
vsebovano koli¢ino vitaminov in mineralov izraziti kot odstotek priporoenega dnevnega

11


https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:304:0018:0063:SL:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:304:0018:0063:SL:PDF
http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV11675
http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV11675
http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV11675
http://www.pisrs.si/Pis.web/pregledPredpisa?id=PRAV11675
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02002L0046-20210320&from=EN

vhosa (PDV/RDA). PriporoCeni dnevni vnosi (za odrasle) so navedeni v Prilogi Xlli
Uredbe (EU) &t. 1169/2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potroSnikom. Ta informacija
ni namenjena ozavesc¢anju potrosSnikov o njihovih referenénih potrebah po vitaminih in
mineralih, ampak primerjanju podobnih izdelkov med seboj pri izbiri.

Vsebovano koli€ino vitaminov in mineralov izraZzeno kot odstotek priporoCenih dnevnih
vnosov se lahko prikaze tudi v grafi¢ni obliki.

INFORMACIJE PRI SPLETNI PRODAJI

V primeru prodaje prehranskih dopolnil preko spleta so:

- obvezne informacije o zivilih (razen datuma minimalne trajnosti ali datuma izteka roka
uporabnosti) na voljo pred zakljuckom nakupa in prikazane na podpornem gradivu za
prodajo na daljavo (lahko pa so tudi zagotovljene z drugimi ustreznimi sredstvi, v primeru
katerih jih mora nosilec Zivilske dejavnosti jasno opredeliti).

- vsi obvezni podatki na voljo ob dobavi.

Slika: Primer ustrezno oznacenega prehranskega dopolnila

BLAGOVNA ZNAMKA

SESTAYII\I.E: izvlecek iz plcltdo\./ Ace‘role V I TA M I N C Priporogen dnevni odmerek
(Malpighia glabra, vsebuje vitamin C), Odrasli: 1 tableta 2-krat dnevno
sladkor, sredstvo proti sprijemanju:

magnezijeve soli mas¢obnih kislin prehransko dopolnilo

PriporoZene dnevne koligine oziroma

60 TABLET odmerka se ne sme prekoraciti!
Hraniti v suhem, hladnem
prostoru! p floint had doza
Pokrov vedno tesno zapreti. Vitamin C ima vlogo pri del g uravnoteZeno in raznovrstno prehrano.
PODATKI PODJETIA h d ljivo
Ime, naslov Priporo¢en dnevni odmerek (2 tableti) vsebujeta:
2. £ *
V'tar.“'n C64mg (80‘.% PDV ) Uporabno najmanj do konca: marec
*=priporocen dnevni vnos 2023

Serija/Lot izdelka
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UPORABA PREHRANSKIH IN ZDRAVSTVENIH TRDITEV

Prehranska trditev je vsaka trditev, ki navaja, domneva ali namiguje, da ima prehransko
dopolnilo posebne ugodne prehranske lastnosti zaradi hranil ali drugih snovi, ki jih ali
vsebuje, ali vsebuje v zniZzanih ali povec€anih delezih ali jih ne vsebuje (npr. vsebuje
vitamin C).

Zdravstvena trditev pomeni vsako trditev, ki navaja, domneva ali namiguje, da obstaja
povezava med kategorijo Zivil, Zivilom ali eno od njegovih sestavin na eni strani in
zdraviem na drugi strani (npr. Baker ima viogo pri zaScCiti celic pred oksidativnim
stresom.).

Trditev v zvezi z zmanjSanjem tveganja za bolezni pomeni kakrSno koli zdravstveno
trditev, ki navaja, domneva ali namiguje, da uzivanje kategorije zivil, Zivila ali enega od
njegovih sestavnih delov znatno zmanjSuje dejavnik tveganja za razvoj bolezni (npr.

Kalcij prispeva k zmanjSanju izgube mineralne kostne gostote pri Zzenskah po menopavzi.
Nizka mineralna kostna gostota je dejavnik tveganja za zlome kosti zaradi osteoporoze).

Uporaba prehranskih in zdravstvenih trditev na prehranskih dopolnilih mora vkljuCevati
tudi:

- izjavo, ki navaja pomembnost raznolike in uravnotezene prehrane ter zdravega nacina
Zivljenja;

- koli€ino Zivila in zahtevan vzorec uZivanja, ki je potreben za zatrjevani ugodni ucinek;

- kjer je to potrebno, izjavo, naslovljeno na osebe, ki se morajo izogibati ali omejevati
uporabo prehranskega dopolnila;

- ustrezno opozorilo na izdelku, ki bi ob doloCenih pogojih dolgotrajnega uzivanja
predstavljal potencialno tveganje za zdravje.

Odobrene in zavrnjene zdravstvene trditve

Seznam presojanih zdravstvenih trditev, ki so bodisi odobrene bodisi zavrnjene, je
dostopen na spletni strani Evropske Komisije, ki vodi tako imenovani Register skupnosti
v zvezi s prehranskimi in zdravstvenimi trditvami (20. ¢len Uredbe 1924/2006) se stalno
dopolnjuje in ga najdete v spodnji povezavi:

Odobrene zdravstvene trditve skupaj s poqoji uporabe, ki veljajo zanje ter zavrnjene
zdravstvene trditve skupaj z utemeljitvijo njihove zavrnitve

POMEMBNO: Uporabljajo se lahko le odobrene zdravstvene trditve, neodobrene
zdravstvene trditve, ki niso vklju¢ene v seznam, se ne smejo uporabljati. Nekatere izmed
njih, tako imenovane "zdravstvene trditve na Cakanju", se lahko uporabljajo le na
odgovornost nosilca Zivilske dejavnosti (NZD), saj je njihova znanstvena presoja
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odloZzena do odloc€itve Evropske Komisije glede njihovega statusa. Zanje iziemoma velja
prehodno obdobje tudi po 14. decembru 2012. Odgovornost NZD v tem primeru pomeni,
da razpolaga z verodostojnimi utemeljitvami za zatrjevani ucinek, ki morajo vkljuCevati
upoStevanje tako negativnih kot pozitivnih izsledkov. Pri tem mora biti upoStevana
koliCinska sestava in priporoCen dnevni vnos.

Seznam tovrstnih zdravstvenih trditev je objavljen na spletni strani EFSA-e in Evropske
komisije.

Seznam vklju€uje zdravstvene trditve ki so:

- v nadaljnji obravnavi pri Evropski komisiji in drzavah Clanicah ter

- trditve, ki se nanasajo na sestavine oziroma izdelke na osnovi rastlin.

Trditve, ki se nana$ajo na zdravilne uCinke niso zdravstvene, temve¢ medicinske in se ne
smejo uporabljati.

PodrobnejSe informacije v zvezi s prehranskimi in zdravstvenimi trditvami na zivilih dobite
na spletni strani Uprave za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin (UVHVVR).

17. tocka preambule Uredbe Komisije (EU) St. 432/2012 o seznamu dovoljenih
zdravstvenih trditev dolo¢a, da sicer odobrene zdravstvene trditve, Se ne pomenijo
odobritve za prodajo snovi, za katero je viozena trditev, odlo€itve o njeni uporabi v
zivilih ali odlocitve glede razvrstitve dolo€enega proizvoda kot zivila.

Pri prodaji prehranskih dopolnil, pri katerih se uporabljajo t.i. lepotne trditve pa je treba
upostevati smernice, ki so na voljo v angleSkem jeziku.

SESTAVA PREHRANSKIH DOPOLNIL

Prehranska dopolnila so glede sestave zelo Siroka kategorija Zivil, zaradi njihovega
namena dopolnjevanja prehrane pa najpogosteje vsebujejo: vitamine in minerale, |,
masc¢obne kisline in lecitin, prehranske vlaknine, beljakovinske hidrolizate in aminokisline,
alge, glive, Cebelje pridelke, pa tudi nekatere (zdravilne) rastline in rastlinske izvlecke,
mikroorganizme, encime...

Sestavine prehranskih dopolnil so snovi s hranilnim ali fizioloSkim u€inkom.

Za nekatera hranila v prehranskih dopolnilih imajo drZzave clanice Evropske Unije
postavljene doloCene omejitve, npr. najvisje dovoljene dnevne odmerke. V izogib
tezavam pri prostem pretoku blaga, je bila leta 2019 sprejeta nova Uredba (EU) St.
2019/515 o vzajemnem priznavanju blaga, ki se zakonito trzi v drugi drzavi €lanici.
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VITAMINI IN MINERALI

Dovoljene kemijske oblike vitaminov in mineralov

Podro€je vitaminov in mineralov ter njihovih kemijskih oblik dovoljenih v prehranskinh
dopoilnilih je harmonizirano na ravni Evropske Unije. Vitamini, minerali in njihove bioloSko
razpoloZljive oblike so navedene v prilogah Direktive 2002/46/EC.

Ce vitaminske/mineralne snovi ali njihove kemijske oblike ni na seznamih v Prilogah | in
Il Direktive 2002/46/ES, se jih ne sme uporabiti pri proizvodnji prehranskih dopolnil.

Nosilec Zivilske dejavnosti lahko predlozi vlogo za uporabo nove kemijske oblike
vitaminov ali mineralov v skladu z administrativnimi napotki, ki jih lahko najdete na tem
naslovu.

Seznam dnevnih odmerkov vitaminov in mineralov, ki na podlagi priporoCil medicinske in
farmacevtske stroke z vidika vidika varovanja javnega zdravja ne bi smeli biti prekoraceni
pri izdelkih v farmacevtskih oblikah, ki niso zdravila, najdete v Prilogi 1 Smernic, ki jih je
pripravila JAZMP.

Referen¢ne vrednosti za vnos vitaminov_in_mineralov za posamezne populacijske
skupine so v obliki publikacije dostopne na spletni strani Nacionalnega instituta za javno
zdravje. Gre za koli€ine hranil, za katere domnevamo, da pri skoraj vseh posameznikih v
obravnavanih populacijskih skupinah omogo¢€ajo njihovo polno storilnost in €itijo pred
prehransko pogojenimi zdravstvenimi okvarami. Referenéne vrednosti za vnos hranil
uporabljajo strokovnjaki za nacrtovanje prehrane bolnikov, raziskovalci za spremljanje
ustreznosti prehranskih vnosov v populaciji in odloCevalci za pripravo javnozdravstvenih
ukrepov.

Za namene oznaCevanja vsebnosti hranil v prehranskih dopolnilih se uporabljajo
priporo€eni dnevni vnosi hranil (PDV), kot jih povzema Priloga XIIl Uredbe EU &t.
1169/2011, in so osnovani na referen¢nih vrednostih za vnos hranil. Vsebnost hranil v
dnevnem odmerku prehranskega dopolnila se oznadi kot odstotek priporo¢enega
dnevnega vnosa (% PDV, glejte poglavje Informacije na prehranskih dopolnilih in
oznacevanje). Tako oznacCevanje nudi potro$niku informacijo o dnevno zauziti koli€ini
hranila, poleg tega pa tudi primerjavo med podobnimi izdelki znotraj iste kategorije
prehranskih dopolnil.

Drzave Cclanice imajo trenutno na nacionalni ravni razlicne pristope pri doloCanju
maksimalnih vrednosti v dnevnem odmerku za vitamine in minerale. Nekatere drzave
lanice (Ceska, Estonija, Finska, Gréija, Madzarska, Latvija, Litva, Portugalska,
Romunija, Slovaska, Spanija, Svedska) nimajo vzpostavljenih maksimalnih vrednosti,
nekatere imajo maksimalne vrednosti vzpostavljene v obliki priporocil (Francija, Nemcija,
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Irska, Malta, Slovenija), tretje pa imajo uradno vzpostavljene najvisje dovoljene vrednosti
(Avstrija, Belgija, Bolgarija, Hrvaska, Ciper, Danska, Italija, Luksemburg, Nizozemska,
Poljska).

Najvije (maksimalne) vrednosti vitaminov in mineralov v dnevnem odmerku prehranskih
dopolnil ne bi smeli zamenjevati z dopustnimi zgornjimi varnimi vnosi (UL, ang. tolerable
upper intake level), ki jih je postavila Evropska agencija za varnost hrane (EFSA). Zgorniji
varni vnos po definiciji pomeni tisti odmerek hranila iz vseh virov (obi¢ajna prehrana +
obogatena Zivila + prehranska dopolnila), pri katerem ne priCakujemo Skodljivih u€inkov
v populaciji, tudi ob dolgotrajnem uzivanju. VeC v “Overview on Tolerable Upper Intake
Levels”.

Dovoljene kemijske oblike aminokislin, karnitina, tavrina, nukleotidov
ter holina in inozitola

V Prilogi | Pravilnika o prehranskih dopolnilih so navedene kemijske oblike aminokislin,
karnitina, tavrina, nukleotidov ter holina in inozitola, ki jih je dovoljeno uporabljati za
proizvodnjo prehranskih dopolnil.

(ZDRAVILNE) RASTLINE IN RASTLINSKI IZVLECKI TER DRUGE
SNOVI

Pri vkljuCevanju (zdravilnih) rastlin in njihovih izvleCkov med sestavine prehranskih
dopolnil svetujemo, da upostevate Seznam zdravilnih rastlin in razvrstitev v kategorije, ki
ga je na podlagi priporo€il medicinske in farmacevtske stroke pripravila JAZMP in je
dostopen v Prilogi 2 Smernic. Pravni status posameznih rastlin in rastlinskih izvle¢kov
preverite tudi v evropskem Katalogu novih Zivil, ki ga najdete na spletni strani Evropske
komisije.

Pogosto prehranska dopolnila vsebujejo tudi snovi, ki niso obiCajne sestavine zivil ali pa
je njihova sestava zaradi kombinacije posameznih sestavin in visokih odmerkov taksna,
da je treba pridobiti strokovho mnenje glede varnosti uzivanja doloenih snovi kot
sestavine Zivil. V preteklosti je bilo izdelanih kar nekaj tovrstnih mnenj glede nekaterih
sestavin v prehranskih dopolnilih, ki jih Nacionalni institut za javno zdravje (N1JZ) objavlja
na svoji spletni strani in se postopoma dopolnjuje.

Pri odlo¢anju o tem ali dolo€ena rastlina, njen del, ali njen izvle€ek, sodi v opredelitev
varnega zivila in s tem varnega prehranskega dopolnila si lahko pomagate s sledeCim
drevesom odloc¢anja:
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https://www.uradni-list.si/files/RS_-2010-104-05351-OB~P001-0000.PDF
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice_za_opredelitev_izdelkov__2019.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice_za_opredelitev_izdelkov__december_2019.pdf
https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_en
https://www.nijz.si/sl/nutrivigilanca
https://www.nijz.si/

1. Ali se je snov uperabljala za prehrane ljudi v pomembnem cbsegu
znotraj EU pred 15.majem 1997 in 23 to obstajajo verodostojni dokazi?

2. Ali se snov uporablja kot ov uporablia kot

utinkovina zdravil? jina zdravil?

4. Al ima snov farmakologki T. Ali snov lahko predstavija 9. All snov lahko predstavija
ucinek (npr. ima potencialno tveganje za dravie potencialng tveganje za rdravje
monografijo HMPC)? ljudi? [judi?
Ne/ ni
¥, ' nana

8. Ali je kali i ima
potrjen farmakoloski o

V skladu z Uredbo (EU) §t. 1925/2006 se lahko v prehranskih dopolnilih uporabljajo tudi
druge snovi s hranilnim ali fizioloSkim u€inkom, katerih uporaba v prehrani pa mora biti
dokazano varna.

Doloébe Uredbe (EU) st. 1925/2006 glede vitaminov in mineralov se ne uporabljajo
za prehranska dopolnila.

Nosilec zivilske dejavnosti mora v okviru svoje odgovornosti s primernimi znanstveno
utemeljenimi dokazi zagotavljati, da je izdelek, ki ga trzi, varen za zdravje ljudi.

Pri odlo€aniju, ali je Zivilo Skodljivo za zdravje, se upoStevajo:

(a) verjetni takojsni in/ali kratkoroCni in/ali dolgoroéni ucinki Zivila na zdravje osebe, ki
Zivilo uZiva, pa tudi na poznejSe rodove;

(b) verjetni kumulativni toksi¢ni u€inki;

(c) posebna zdravstvena preobdutljivost posebnih skupin potroSnikov, kadar je Zivilo
namenjeno tej skupini.

(4. odstavek 14. ¢lena Uredbe &t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28.
januarja 2002 o dolocitvi sploSnih nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi
Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane, z vsemi
spremembami in dopolnitvami).

Druga snov_ in uporaba 8. ¢lena Uredbe (EU) St. 1925/2006 :
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&from=SL
https://ec.europa.eu/food/safety/labelling-and-nutrition/addition-vitamins-and-minerals_en

Komisija lahko na svojo pobudo ali na podlagi informacij s strani drzav Clanic zaCne
postopek po 8. Clenu uredbe in sprejme odloCitev, da se prepove, omeji ali da pod nadzor
Skupnosti (doda v prilogo 1ll) drugo snov, kot so vitamini in minerali ali sestavino, ki
vsebuje drugo snov in je dodana Zivilu ali se uporablja pri proizvodnji zivil (vklju¢no s
prehranskimi dopolnili). Odlocitev sprejme v skladu s postopkom iz ¢lena 14 (2) po tem,
ko Evropska agencija za varno hrano (EFSA) opravi oceno razpolozljivih informacij za
vsako snov posebej.

Postopek, predviden v 8. Clenu, se uporabi, ¢e se zZivilom (vklju¢no s prehranskimi
dopolnili) dodaja ali uporablja pri proizvodnji zgoraj navedena druga snov ali sestavina,
ki vsebuje drugo snov, v okolis€inah, ki lahko povzrocijo zauZitje koli€in te snovi, ki so
veliko vecje od koli€in, ki naj bi se obicajno zauZzile pod normalnimi pogoji prehranjevanja
z uravnotezeno prehrano in/ali bi kako drugace predstavljale potencialno tveganje za
potrosnike.

NOVA ZIVILA V PREHRANSKIH DOPOLNILIH

Kadar izdelki nimajo zgodovine varne uporabe v ve€jem obsegu, v Evropski uniji pred 15.
5. 1997, govorimo o novih Zivilih, za katere je pred dajanjem na trg zahtevana odobritev
po evropskem postopku za odobritev novih Zivil. Zakonodaja o novih Zivilih velja za
obicCajna zivila in za prehranska dopolnila.

Dajanje novih Zivil na trg znotraj Evropske unije ureja Uredba (EU) 2015/2283
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. novembra 2015 o novih Zivilih, spremembi
Uredbe (EU) &t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES)
8t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES) st. 1852/2001.

Ce ima dologena sestavina v Katalogu novih Zivil status “not novel in food supplements”
je njena uporaba v prehranskih dopolnilih dovoljena.

Ce status za neko sestavino v Katalogu novih Zivil ni dolo&en in nosilec Zivilske dejavnosti
za to sestavino lahko s pisnimi dokumenti, ki so v skladu z zahtevami zakonodaje o novih
zivilih, dokaze zgodovino varne uporabe v vecjem obsegu, v EU pred 15. majem 1997, v
prehranskih dopolnilih, jo prav tako lahko daje na trg Unije v v prehranskih dopolnilih in
se ne Steje za novo Zivilo.

V prehranskih dopolnilih se brez predhodne odobritve lahko uporabljajo tudi sestavine, ki
imajo dokazano zgodovino varne uporabe, v veCjem obsegu, v EU, pred 15. majem 1997
v obi€ajnih Zivilih oziroma tiste, za katere proizvajalec z ustreznimi pisnimi dokumenti to
lahko dokaze.

V prehranskih dopolnilih se lahko uporabljajo tudi vse sestavine, ki so po evropskem
postopku odobritve novih Zivil pridobile odobritev za uporabo v prehranskih dopolnilih. Pri

18


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015R2283&from=SL

njihovi uporabi je treba dosledno upostevati vse predpisane zahteve v odobritvi, vklju¢no
s postopkom proizvodnje, specifikacijo in morebitnimi zahtevami glede dodatnega
oznacevanja. Proizvajalec mora upostevati tudi morebitno pridobljeno zas¢ito podatkov,
kar v praksi pomeni, da v dolo€enem obdobju (datum je naveden v seznamu odobrenih
novih Zivil) samo lastnik odobritve lahko daje na trg dolo€eno sestavino. Po preteku
petletnega obdobja odobritev postane genericna in sestavino lahko dajejo na trg vsi
proizvajalci. Ce proizvajalec Zeli tak$no sestavino dati na trg pred pretekom 5-letnega
obdobja mora vloZziti lastno vlogo in pred dajanjem na trg pridobiti odobritev.

POMEMBNO: V primeru, da je bila neka sestavina pred 15. majem 1997 v uporabi le kot
zdravilo oz. za namen zdravljenja, to ni dokaz njene varne uporabe kot Zivila, zato se v
primeru, ¢e ni mozno dokazati zgodovine varne zivilske uporabe, Steje za novo zivilo.

Vse podrobne informacije v zvezi z novimi Zivili, vkljuéno z zakonodajo so na voljo na
spletni strani Uprave za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin (UVHVVR).

Seznam odobritev (dovoljenj) za dajanje novih Zivil na evropski trg je dostopen tukaj.

OPOMBA: Status novega Zivila se lahko spremeni na podlagi novih dognanj!
Vec informacij v zvezi s statusom Zivil lahko najdete v Katalogu novih Zivil.

SPREMLJANJE NEZELENIH ALI SKODLJIVIH UCINKOV PRI
UZIVANJU PREHRANSKIH DOPOLNIL- NUTRIVIGILANCA

Zivila, ki se trzijo, morajo biti varna. To osnovno zahtevo Zivilske zakonodaje zagotavljajo
Stevilni postopki in nadzorni sistemi, vendar se vseeno lahko zgodi, da dolo¢eno Zivilo,
hranilo ali snov v Zivilu pri posameznikih povzro€i nezelene reakcije. Do tega lahko pride
zaradi narave snovi, visokih vsebnosti snovi, onesnazenja ali zaradi prekomerno zauzitih
kolicin.

Na NIJZ je vzpostavljen sistem nutrivigilance. Gre za spremljanje nezelenih ali Skodljivih
ucinkov, povezanih predvsem z uZivanjem prehranskih dopolnil, pa tudi obogatenih Zivil,
Zivil za Sportnike in novih Zivil. Nutrivigilanca je namenjena tako potroSnikom, kot tudi
nosilcem zivilske dejavnosti in pristojnim institucijam v drzavi in v EU. Vsako prijavo
nezelenega dogodka, ki se izvede s pomocjo spletnega porocila, obravnava delovna
skupina na NIJZ, po potrebi se vkljucijo tudi drugi strokovnjaki ali institucije.

Vec o nutrivigilanci lahko preberete TUKAJ ali si ogledate TUKAJ.
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https://www.gov.si/teme/nova-zivila/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2470&from=SL
https://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/catalogue_en
https://www.1ka.si/a/76173
https://www.nijz.si/sl/nutrivigilanca
https://www.youtube.com/watch?v=utCn428cGUI

VZAJEMNO PRIZNAVANJE PREHRANSKIH DOPOLNIL

Pravila vzajemnega priznavanja izdelkov so dolo¢ena v Uredbi (EU) §t. 2019/515
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 19. marca 2019 o vzajemnem priznavanju blaga,
ki se zakonito trzi v drugi drzavi €lanici in o razveljavitvi Uredbe (ES) §t. 764/2008.

SLEDLJIVOST IN SKLADNOST

Za skladnost izdelka z zakonodajo so odgovorni nosilci Zivilske dejavnosti (tudi
distributerji). Nosilci Zivilske dejavnosti morajo tudi zagotavljati sistem sledljivosti v skladu
z Uredbo (ES) &t. 178/2002.

Za vsa zivila, kamor spadajo tudi prehranska dopolnila, se mora zagotoviti sledljivost v
vseh fazah pridelave, predelave in distribucije. Nosilcem Zivilske dejavnosti mora biti
omogoceno dolociti vsako osebo, ki jim je dobavila prehransko dopolnilo ali snov,
namenjeno uporabi ali za katero se priCakuje, da se bo uporabila v Zivilu.

Nosilci dejavnosti zato vzpostavijo sisteme in postopke, ki omogocajo sporocanje teh
informacij pristojnim organom na njihovo zahtevo.

Sledljivost temelji na nacelu "en korak nazaj, en korak naprej". To pomeni, da morajo
nosilci Zivilske dejavnosti zagotoviti takoj$njo identifikacijo tako dobavitelja, kot tudi kupca
(pravno osebo, ne pa tudi konénega potrosnika (fizicne osebe) v maloprodaji).

Uporabne povezave:

[1 podrodje oznacevanja zivil

(1 podroéje prehranskih in zdravstvenih trditev na zivilh

(1 podro€je novih zivil

(1 podroCje obogatenih Zivil

[0 podrodje zivil za posebne prehranske skupine

[ onesnazevala v zivilih

00 aditivi v zivilih

[J Seznam pristojnih organov drzav €lanic EU na podrocju prehranskih dopolnil
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0515&from=CS
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32002R0178&from=SL
https://www.gov.si/teme/oznacevanje-zivil-ter-zdravstvene-in-prehranske-trditve/
https://www.gov.si/teme/oznacevanje-zivil-ter-zdravstvene-in-prehranske-trditve/
https://www.gov.si/teme/oznacevanje-zivil-ter-zdravstvene-in-prehranske-trditve/
https://www.gov.si/teme/nova-zivila/
https://www.gov.si/teme/obogatena-zivila/
https://www.gov.si/teme/nov-tema-200220125203/
https://www.gov.si/teme/onesnazevala-v-zivilih/
https://www.gov.si/teme/aditivi-encimi-in-arome-za-zivila-ter-ekstrakcijska-topila-za-proizvodnjo-zivil/
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/labelling_nutrition-supplements-food_supplements_authorities_en.pdf

. Smernice na podrocju prehranskih dopolnil (v ang.): Food Supplements Europe,
Bruselj, Belgija

OPOZORILA IN NOVICE GLEDE PREHRANSKIH DOPOLNIL

- ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT:

Nevarni proizvodi | GOV.SI

~ MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE, NACIONALNI INSTITUT ZA JAVNO ZDRAVJE

CBD in THC

Strokovno mnenje glede varnosti zivil, ki vsebujejo industrijsko konopljo in za
zdravje sprejemljivih vsebnosti tetrahidrokanabinola (THC) in kanabidiola (CBD) v
Zivilskih izdelkih.

- UPRAVA ZA VARNO HRANO, VETERINARSTVO IN VARSTVO RASTLIN
PROBIOTIKI

Pojasnila glede uporabe izraza probiotik in probioticen v povezavi z zdravstvenimi
trditvami (objava: JANUAR 2023)

Uredba (ES) §t. 1924/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (v nadaljnjem besedilu: Uredba (ES) St.
1924/2006) v petem odstavku 2. ¢lena opredeljuje pojem "zdravstvena trditev", med
katere spada tudi izraz "probiotik". Zdravstvena trditev je tudi navedba »vsebuje
probiotik« ali podobna navedba, ki navaja, domneva ali namiguje, da obstaja povezava
med kategorijo Zivil, Zivilom ali eno od njegovih sestavin na eni strani in zdravjem na drugi
strani.

V skladu z Uredbo (ES) st. 1924/2006 morajo biti vse zdravstvene trditve odobrene s
strani Evropske agencije za varnost hrane (EFSA).

Glede na seznam odobrenih ali zavrnjenih trditev v Evropski uniji ni odobrene
zdravstvene trditve za probiotike.
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http://foodsupplementseurope.org/publications-guidelines/
https://www.gov.si/teme/nov-tema-200220105131/
https://www.gov.si/zbirke/seznami/nevarni-proizvodi/
https://www.nijz.si/sl/strokovno-mnenje-glede-varnosti-zivil-ki-vsebujejo-industrijsko-konopljo-in-za-zdravje-sprejemljivih
https://www.nijz.si/sl/strokovno-mnenje-glede-varnosti-zivil-ki-vsebujejo-industrijsko-konopljo-in-za-zdravje-sprejemljivih
https://www.nijz.si/sl/strokovno-mnenje-glede-varnosti-zivil-ki-vsebujejo-industrijsko-konopljo-in-za-zdravje-sprejemljivih
https://www.gov.si/assets/organi-v-sestavi/UVHVVR/Varna-hrana/Oznacevanje-zivil/Pojasnila-glede-uporabe-izraza-probiotik-in-probioticen-v-povezavi-z-zdravstvenimi-trditvami.docx
https://www.gov.si/assets/organi-v-sestavi/UVHVVR/Varna-hrana/Oznacevanje-zivil/Pojasnila-glede-uporabe-izraza-probiotik-in-probioticen-v-povezavi-z-zdravstvenimi-trditvami.docx
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R1924&from=en
http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=search

Izjemo v zvezi z uporabo izraza "probiotik" pa opredeljuje drugi odstavek 28. Clena
Uredbe (ES) §t. 1924/2006, ki dolo¢a, da se izdelki z blagovno znamko ali trgovskim
imenom, ki so obstajali pred 1. januarjem 2005 in niso v skladu s to uredbo, smejo Se

naprej trziti do 19. januarja 2022. Kasneje se tudi zanje uporabljajo doloCbe te uredbe!

- JAZMP

MELATONIN

V decembru 2019 je JAZMP izdala posodoblieno strokovno mnenje o melatoninu,
ki je vklju€eno v Smernice JAZMP.

Glede odobritve zdravstvenih trditev poudarjamo, da se v postopku ocene
zdravstvenih trditev ugotavlja vzroCno-posledicna povezava med snovjo in ucinkom
iz predlagane trditve, ne ugotavlja pa se varnosti te snovi. Odobrene zdravstvene
trditve niso potrditev varnosti snovi oziroma izdelka s to snovjo.

Prav tako glede na 17. toCko preambule Uredbe Komisije (EU) St. 432/2012 z
odobreno zdravstveno trditvijo za dolo€eno snov ni doloCena opredelitev izdelka, ki
to snov vsebuje, kot Zivila oz. prehranskega dopolnila oz. da je ta snov dovoljenja
za uporabo v Zivilih.
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https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Melatonin_strokovno_mnenje-2019-12-19.pdf
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/opredelitev-razvrscanje-izdelkov/

