1. ------IND- 2016 0257 CZ- SL- ------ 20160610 --- --- PROJET
IZVEDBENA UREDBA
z dne…………… 2016,

o prehranskih dopolnilih in sestavi živil
V skladu z oddelkom 18(1)(a) in (t) Zakona št. 110/1997, o živilih in tobačnih izdelkih ter o spremembah določenih povezanih zakonov, kakor je bil spremenjen z zakoni št. 306/2000, 146/2002, 316/2004, 120/2008 in 139/2014, (v nadaljnjem besedilu: „zakon“) Ministrstvo za kmetijstvo določa naslednje:
Oddelek 1 
Predmet
Ta izvedbena uredbe vključuje ustrezno zakonodajo EU
) in v povezavi z neposredno veljavno zakonodajo EU
) ureja:
a) zahteve za sestavo prehranskih dopolnil, njihovo označevanje in načine uporabe;
b) zahteve glede sestave živil. 
Oddelek 2 
Zahteve glede sestave prehranskih dopolnil 
(1) Vitamini in minerali ter njihove oblike, ki se lahko uporabljajo v proizvodnji prehranskih dopolnil, so navedeni v prilogah I in II k Direktivi 2002/46/ES o približevanju zakonodaj držav članic o prehranskih dopolnilih, kakor je bila spremenjena z neposredno veljavno zakonodajo Evropske unije
). 
(2) Nekatere druge snovi, ki se lahko uporabljajo v proizvodnji prehranskih dopolnil, so skupaj s pogoji za njihovo uporabo navedene v Prilogi 1 k tej izvedbeni uredbi.
Oddelek 3 
Označevanje prehranskih dopolnil 
(1) Poleg zahtev glede označevanja za pakirana živila, navedenih v neposredno veljavni zakonodaji EU
), ki ureja označevanje živil, in zahtev iz zakona, mora biti na embalaži za potrošnike navedeno naslednje: 
a) besedi prehransko dopolnilo v imenu živila; 
b) imena vitaminov, mineralov in drugih snovi, ki so značilne za izdelek; 
c) številčne informacije glede količine vitaminov, mineralov ali drugih snovi s hranilnimi ali psihološkimi učinki v povezavi s priporočenimi dnevnimi vnosi, pri čemer se za vitamine in minerale uporabljajo enote, ki so navedene v Prilogi 1 k Direktivi 2002/46/E o približevanju zakonodaj držav članic o prehranskih dopolnilih, kakor je bila spremenjena z neposredno veljavno zakonodajo EU
); 
d) informacije v zvezi z vsebnostjo vitaminov in mineralov v odstotkih referenčne vrednosti vnosa iz Priloge III k neposredno veljavni zakonodaji EU5), pri čemer so te informacije lahko podane v grafični obliki; 
e) priporočen dnevni vnos; 
f) opozorilo pred preseganjem priporočenega dnevnega vnosa; 
g) opozorilo, da je izdelke treba hraniti izven dosega otrok; 
h) opozorilo, da prehranska dopolnila niso nadomestilo za uravnoteženo prehrano; 
i) opozorilo z besedilom: „Ni primerno za nosečnice“ za prehranska dopolnila, ki vsebujejo več kot 800 µg (RE) vitamina A glede na dnevni vnos; 
j) opozorilo z besedilom „Lahko upočasni strjevanje krvi“ za prehranska dopolnila, ki vsebujejo rastlino Ginkgo biloba;
k) opozorilo, da je treba prenehati z uživanjem in se posvetovati z zdravnikom v primeru kakršnega koli suma bolezni jeter za prehranska dopolnila, ki vsebujejo Cimicifuga racemosa (grozdnata svetilka) ali njene izvlečke; in 
l) opozorilo, da izdelek ni primeren za otroke, mladostnike, nosečnice in doječe ženske, osebe, ki uporabljajo hipolipidemska zdravila, in osebe z boleznijo ledvic ali jeter ali z mišičnimi motnjami za dopolnila, ki vsebujejo monakolin K.
(2) Informacije v skladu (1)(c) morajo biti podane kot povprečne vrednosti, določene na osnovi količinske analize prehranskega dopolnila, ki jo izvede proizvajalec. 
(3) Informacije o skupni količini morajo biti podane v skladu z drugo zakonodajo
) ali v skladu s pravili za označevanje s simbolom „e“
). Pozitivno ali negativno odstopanje prostornine ali mase do 5 % se ne šteje za zavajanje potrošnikov. 
(4) Informacije o količini se ne zahtevajo za prehranska dopolnila, ki se prodajajo glede na število kosov in kjer je to število jasno vidno in enostavno določljivo skozi embalažo ali kjer je število kosov podano pri označevanju živila.
(5) Označba ne sme: 
a) prehranskim dopolnilom pripisovati lastnosti v zvezi s preprečevanjem, zdravljenjem ali ozdravljenjem bolezni ali se sklicevati na takšne lastnosti; ali 
b) vsebovati kakršnih koli trditev, ki navajajo ali nakazujejo, da uravnotežena in raznolika prehrana ne more zagotoviti zadostnih količin hranil. 
(6) Prehranske in zdravstvene trditve so lahko navedene na prehranskih dopolnilih v skladu z neposredno veljavno zakonodajo EU o prehranskih in zdravstvenih trditvah na živilih
). 
(7) Snovi, katerih dajanje v promet je predmet neposredno veljavne zakonodaje EU o novih živilih 
), so lahko prisotne v prehranskih dopolnilih le v skladu s to uredbo.
Oddelek 4 
Uporaba prehranskih dopolnil 
Prehranska dopolnila se uporabljajo kot kapsule, pastile, tablete ali v drugih podobnih oblikah, kot tudi v obliki praha, kot tekočina v ampulah, v steklenicah s kapalko ter v drugih podobnih oblikah izdelkov v tekočini ali prahu, ki so namenjene za vnos majhnih, izmerjenih količin in so dane v promet na ta način. 
Oddelek 5
Zahteve glede sestave živil
(1) Zahteve za dodajanje vitaminov, mineralov ali drugih snovi živilom so urejene z neposredno veljavno zakonodajo EU o dodajanju vitaminov, mineralov in nekaterih drugih snovi živilom
). Naslednjih snovi se ne sme dodajati živilom niti posamično niti v mešanici: mamil ali psihotropnih snovi
), predhodnih sestavin snovi, navedenih v kategoriji 1 neposredno veljavne zakonodaje EU
), steroidov, tj. snovi z anabolnimi ali drugimi hormonskimi učinki, snovi hormonske narave ali drugih snovi, za katere je dokazano, da imajo toksičen, genotoksičen, teratogen, halucinogen, narkotičen ali drug negativen učinek na človeško telo.
(2) Nekatere druge snovi, ki ne smejo biti uporabljene v proizvodnji živil, so navedene v Prilogi 2 k tej izvedbeni uredbi.
Oddelek 6 
Prehodne določbe 
Živila, dana na trg ali označena pred datumom začetka veljavnosti te izvedbene uredbe, se lahko prodajajo do porabe zalog.
Oddelek 7 
Končne določbe
Ta izvedbena uredba je bila priglašena v skladu z Direktivo (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za storitve informacijske družbe.
Oddelek 8 
Razveljavitev določb 
Razveljavljene so naslednje uredbe:
1. Uredba št. 225/2008 o določitvi zahtev za prehranska dopolnila in obogatitev živil; 
2. Uredba št. 352/2009 o spremembi Uredbe št. 225/2008 o določitvi zahtev za prehranska dopolnila in obogatitev živil.
Oddelek 9 
Začetek veljavnosti
Ta izvedbena uredba začne veljati dne
Minister:
Priloga 1 k Uredbi št. …/2016
Pogoji za uporabo drugih snovi v prehranskih dopolnilih 
1. Pogoji za uporabo nekaterih rastlin 
	Ime rastline
	Del rastline
	Največja dovoljena količina v dnevnem vnosu

	Cimicifuga racemosa (grozdnata svetilka)
	Posušena korenina in korenika
	40 mg

	Citrus aurantium 
(grenka pomaranča) 
	ekstrakt (preračunan za količino sinefrina)
	20 mg sinefrina

	Crataegus spp. (glog)
	Posušeno listje, cvetovi, plodovi
	1000 mg

	Dioscorea sp. (rod jam)
	Posušen gomolj
	100 mg

	Echinacea spp. 
	Posušena korenina, vršički
	500 mg

	Garcinia gummi-gutta 
(malabarski tamarind) 
	Olupek (preračunan za količino hidroksicitrične kisline)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(ginko) 
	Standardni 24/6 ekstrakt iz listov 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(ginko) 
	Posušeni listi
	4000 mg

	Hypericum perforatum (šentjanževka)
	Posušeni vršički
	900 mg

	Panax ginseng 
	Posušena korenina
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	Posušen les
	500 mg

	Rhodiola rosea (Rožni koren) 
	Standardni ekstrakt korenine (4 % rozavin)
	100 mg

	Schisandra chinensis (šisandra) 
	Posušeni plodovi
	600 mg

	Tribulus terrestris
	Posušeni vršički, plodovi
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	Posušeni listi
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (mačji kremplji) 
	Posušena korenina
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(zdravilna špajka) 
	Posušena korenina
	1000 mg


2. Pogoji za uporabo nekaterih snovi razen rastlin 
	Druge snovi
	Največja dovoljena količina v dnevnem vnosu

	Acetilkarnitin
	500 mg

	Monakolin K iz fermentirane rdeče riževe plesni (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimetilaminoetanol)
	20 mg

	Koencim Q10 (ubikinon in ubikinol)
	200 mg

	Orotska kislina
	50 mg

	Piknogenol
	100 mg

	Tavrin
	2000 mg


Priloga 2 k Uredbi št. …/2016
Seznam drugih snovi, ki so prepovedane v proizvodnji živil 
1. Rastline, ki so prepovedane v proizvodnji živil
	Latinsko ime
	Domače ime
	Del rastline

	Aconitum spp.
	Preobjeda
	Korenina

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Zajčji mak
	Vršički

	Alkanna spp.
	Arnika 
	

	Alstonia spp.
	Šolsko drevo
	Lubje

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Ammi
	Plodovi

	Andira spp.
	Goa 
	

	Anchusa spp.
	Volovski jezik 
	

	Apocynum spp.
	Indijska konoplja
	Korenine

	Areca catechu L.
	Betlov orešček
	Semena

	Aristolochiaceae
	Velelistni podraščec
	

	Artemisia cina
	Dišeča metlika
	

	Asarum spp.
	Kopitnik
	Vršički

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Quebracho
	Lubje

	Atropa spp.
	Volčja češnja
	Listje, vršički, korenina

	Azadirachta indica
	Indijska lipovka
	

	Baccharis coridifolia
	Baccharis
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	Borač
	Vršički, cvetovi

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	Senecio
	

	Caltha palustris
	Kalužnica
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Aleksandrijska sena 
	List, plod

	Cassia angustifolia VAHL
	Senna
	List, plod

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Madagaskarski zimzelen
	Vršički

	Cephaelis spp.
	Psychotria
	Korenine

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Kolokinta
	Plodovi

	Clematis spp.
	Srobot
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Indijska kosmulja
	

	Colchicum spp.
	Jesenski podlesek
	Semena

	Conium maculatum
	Pikasti mišjak
	

	Convallaria majalis L.
	Šmarnica
	Listi, vršički

	Corydalis spp.
	Corydalis
	Korenine

	Croton tiglium
	Croton tiglium
	

	Cynoglossum spp.
	Spominčica 
	

	Datura spp.
	Datura
	Listje, vršički, semena

	Digitalis spp.
	Naprstec
	Listi

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	Navadna glistovnica
	Korenika

	Duboisia spp.
	Dubojzija
	Listi

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Navadni štrkavec
	Plodovi

	Ephedra spp.
	Metlinka
	Vršički

	Erechthites spp.
	Letna cipresa
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Kalifornijski zlati mak
	Vršički

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Prepraslolistna konjska griva
	

	Euphorbia spp.
	Mleček
	Vršički, posušen sok

	Exogonium purga
	Jalap
	

	Frangula alnus MILL.
	Navadna krhlika
	Lubje

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Rumeni jasmin
	Korenine

	Genista tinctoria
	Barvilna košeničica
	

	Gossypium spp.
	Bombaževec
	Semena

	Heliotropium spp.
	Posončnica
	

	Helleborus spp.
	Teloh
	Korenine

	Hydrastis canadensis L.
	Kanadski zlati koren
	Korenine

	Hyoscyamus spp.
	Črni zobnik
	Listi, vršički

	Chelidonium majus L.
	Krvavi mlečnik
	Korenina, listi, cvetovi

	Chenopodium ambrosioides
	Dišeča metlika
	

	Ipomoea spp.
	Ipomeja
	

	Ledum palustre
	Sleč
	

	Lithospermum officinale
	Navadni železnik
	

	Lobelia spp.
	Lobelija
	Vršički

	Mallotus philippinensis
	Mallotus philippensis
	

	Mandragora officinarum L.
	Mandragora
	Korenine

	Menispermum canadense,
	Kanadsko mesečje
	

	Menispermum dahuricum
	Azijsko mesečje
	

	Mucuna pruriens
	Žametni fižol
	

	Nerium oleander L.
	Oleander
	Listi, vršički

	Nicotiana spp.
	Tobak
	Listi

	Papaver somniferum L.
	Vrtni mak
	Plodovi razen zrelih semen, posušen sok

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Johimbe
	Lubje

	Petasites spp.
	Repuh
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Kalabarski bob
	Semena

	Pilocarpus spp.
	Jaborandi
	Listi

	Pinellia ternata
	Ščiri
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kava
(kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	Majsko jabolko
	Korenine

	Polygonum sachalinensis
	Sahalinski dresnik
	

	Polygonum cuspidatum
	Japonski dresnik
	

	Pulsatilla vulgaris
	Kosmatinec
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Kačji koren
	Korenine

	Rhamnus cathartica L.
	Krhlika
	Lubje, plod

	Rhamnus purshiana DC.
	Cascara sagrada
	Lubje

	Rheum officinale
	Kitajska rabarbara
	Korenine

	Rheum palmatum
	Turška rabarbara
	Korenine

	Rhododendron ferrugineum L.
	Sleč
	Listi

	Ricinus communis L.
	Riscinus
	Semena

	Ruta graveolens
	Rutica
	Vršički

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Navadna metla
	Cvet, vršički

	Sassafras albidum
	Sasafras
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	Kranjska bunika
	Korenine

	Senecio spp.
	Grint
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Schoenocaulon 
	Semena

	Sida cordifolia
	Slezenka
	

	Sinomenium acutum
	Kitajsko mesečje
	

	Spartium junceum L.
	Navadna žuka
	Cvet, vršički

	Spigelia spp.
	Spigelia
	Posušeni vršički

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	Semena

	Strychnos spp. 
	-
	Semena

	Symphytum spp.
	Gabez
	Korenine

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Južnoameriški lapacho
	Posušeno lubje

	Taxus spp.
	Tisa
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	-
	Vršički

	Tussilago farfara
	Navadni lapuh
	Listi, cvetovi

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Morska čebula
	Čebulica

	Veratrum spp.
	Čmerika
	Korenine

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Ksizmalobij 
	Korenine


2. Druge rastline, ki so prepovedane v proizvodnji živil
	Claviceps spp. (ergot)

	Acetiltriptofan

	Dehidroepiandrosteron (DHEA)

	5-hidroksitriptofan (5-HTP)

	Koloidno srebro

	Laktuloza

	Melatonin

	N-acetilcistein


�) Direktiva � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/ES� Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o približevanju zakonodaj držav članic o prehranskih dopolnilih, kakor je bila spremenjena z Uredbo Komisije (ES) št. 1170/2009, Uredbo (EU) št. 1161/2011, Uredbo (EU) št. 119/2014 in Uredbo (EU) št. 2015/414. 


�) Uredba (ES) št. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na živilih, kakor je bila spremenjena. 


Uredba (ES) št. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o dodajanju vitaminov, mineralov in nekaterih drugih snovi živilom, kakor je bila spremenjena. 


�) Uredba Komisije (ES) 1170/2009 z dne 30. novembra 2009 o spremembi Direktive 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta in Uredbe (ES) št. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta glede seznamov vitaminov in mineralov ter njihovih oblik, ki se lahko dodajo živilom, vključno s prehranskimi dopolnili.


Uredba Komisije (EU) št. 1161/2011 z dne 14. novembra 2011 o spremembi Direktive 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta, Uredbe (ES) št. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES) št. 953/2009 glede seznamov mineralnih snovi, ki se lahko dodajo živilom.


Uredba Komisije (EU) št. 119/2014 z dne 7. februarja 2014 o spremembi Direktive 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe (ES) št. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta glede kvasovk, obogatenih s kromom, ki se uporabljajo v proizvodnji prehranskih dopolnil in kromovega (III) laktat trihidrata, ki se dodaja živilom.


Uredba Komisije (EU) 2015/414 z dne 12. marca 2015 o spremembi Direktive 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi s (6S)-5-metiltetrahidrofolno kislino, soljo glukozamina, ki se uporablja pri proizvodnji prehranskih dopolnil. 


�) Uredba (EU) št. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o živilih potrošnikom, spremembah uredb (ES) št. 1924/2006 in (ES) št. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Direktive Komisije 87/250/EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive 2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES in Uredbe Komisije (ES) št. 608/2004.


�) Uredba Komisije (ES) št. 1170/2009.


�) Uredba št. 113/2005 o načinu označevanja živil in tobačnih izdelkov, kakor je bila spremenjena. 


�) Zakon št. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990� o meroslovju, kakor je bil spremenjen. 


Uredba št. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000� o načinu proizvodnje nekaterih vrst predpakiranega blaga, katerega količine so izražene v enotah mase ali prostornine, kakor je bila spremenjena. 


�) Uredba (ES) št. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� Evropskega Parlamenta in Sveta. 


�) Uredba (ES) št. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. januarja 1997 v zvezi z novimi živili in novimi živilskimi sestavinami. 


�) Uredba (ES) št. 1925/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta.


�)Zakon št. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998� o snoveh, ki povzročajo odvisnost, in o spremembah nekaterih zakonov, kakor je bil spremenjen. 


�) Uredba (ES) št.� HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. februarja 2004 o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah.
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