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Objavljeno dne Kliknite sem za vnos datuma.



sprejeti Kliknite sem za vnos datuma..
Na podlagi oddelkov 5 do 7 Odloka o hrani (2006:813)[footnoteRef:1] švedska agencija za hrano določa naslednje.  [1:  Gl. Direktivo 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 (EU) 2021/418. Glej tudi 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.] 

Področje uporabe
Oddelek 1.  Te določbe se uporabljajo za živila, dana v promet kot prehranska dopolnila.
Opredelitev pojmov
Oddelek 2. „Prehranska dopolnila“ pomenijo živila, ki
1. so namenjena dopolnjevanju običajne prehrane;
2. so koncentriran vir hranil ali drugih snovi s hranilnim ali fiziološkim učinkom, samostojno ali v kombinaciji; in
3. so na voljo v obliki odmerkov, in sicer v obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih oblik, vrečk s prahom, ampul tekočin, vial in drugih podobnih dozirnih pripravkov za tekočine ali praške, namenjene za odmerjene majhnih količin.
„Hranila“ pomenijo vitamine in minerale.
Pakiranje in označevanje
Oddelek 3.  Prehranska dopolnila se končnemu potrošniku lahko dostavijo samo v predpakirani obliki.

Oddelek 4.  Izraz „prehranska dopolnila“ se uporablja na proizvodih, ki jih zajemajo ti predpisi. 

Oddelek 5.  Embalaža se označi z naslednjim:
1. imenom kategorije hranil ali drugih snovi, ki so značilne za proizvod, ali navedbo narave teh hranil ali drugih snovi;
2. priporočenim dnevnim odmerkom zdravila; 
3. da priporočeni dnevni odmerek ne sme biti presežen; 
4. da se prehranska dopolnila ne smejo uporabljati kot nadomestilo za raznovrstno prehrano; in
5. da je treba prehranska dopolnila shranjevati izven dosega majhnih otrok.

Oddelek 6.  Označevanje in predstavitev prehranskih dopolnil ne sme vključevati nobene trditve ali namiga, da uravnotežena in raznolika prehrana ne more zagotoviti zadostnih količin hranil na splošno. 

Oddelek 7.  Količine hranil in drugih snovi s hranilnim ali fiziološkim učinkom v proizvodu se navedejo na etiketi v številčni obliki. Navedene količine se nanašajo na vsebino priporočenega dnevnega odmerka zdravila.
	Navedene količine so povprečje na podlagi proizvajalčeve analize proizvoda in so izražene v enotah za vitamine in minerale iz Priloge I k Direktivi 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o približevanju zakonodaj držav članic o prehranskih dopolnilih.

Oddelek 8.  Količine vitaminov in mineralov se izrazijo kot odstotek referenčnih vrednosti iz Priloge XIII k Uredbi (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. 
	Odstotek iz prvega odstavka se lahko izrazi tudi v grafični obliki. 
Vitamini in minerali
Oddelek 9.   Pri proizvodnji prehranskih dopolnil se lahko uporabljajo samo vitamini in minerali, navedeni v Prilogi I k Direktivi 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta.  

Oddelek 10.  Pri proizvodnji prehranskih dopolnil se lahko uporabljajo samo tiste spojine vitaminov ali mineralov iz Priloge II k Direktivi 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta.
	Takšne vitaminske ali mineralne spojine, kjer je to primerno, izpolnjujejo merila čistosti, ki:
1. jih je sprejela Komisija v skladu z Direktivo 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta; ali
2. so določena s pravom Unije in se uporabljajo za proizvodnjo živil za namene, ki niso prehranska dopolnila. 
	Če ni vzpostavljenih meril čistosti, se uporabljajo splošno sprejeta merila čistosti, ki jih priporočajo mednarodni organi.  
Vitamin D in jod
Oddelek 11.  Priporočeni dnevni odmerek prehranskega dopolnila, danega v promet na Švedskem, ne sme vsebovati 
1. vitamina D nad 100 μg; ali 
2. joda nad 200 μg. 

Oddelek 12.  Za posamezne proizvode lahko švedska agencija za hrano odobri odstopanja od mejnih vrednosti za vitamin D ali jod iz oddelka 11, če agencija meni, da raven vitamina D ali joda, ki jo predlaga vložnik, v priporočenem dnevnem odmerku zdravila ne predstavlja tveganja za zdravje ljudi. 
	Vsako odstopanje je odvisno od skladnosti z mejno vrednostjo za vitamin D ali jod, določeno v zadevni odločbi. 

Oddelek 13.  Zahtevek za odstopanje za posamezne proizvode iz oddelka 12 vsebuje naslednje informacije:
1. ime, naslov in kontaktne podatke vložnika;
2. ime in sestavo proizvoda;
3. predlagano količino vitamina D ali joda v priporočenem dnevnem odmerku zdravila; in
4. znanstveni dokazi kažejo, da predlagana količina vitamina D ali joda v priporočenem dnevnem odmerku zdravila ne predstavlja tveganja za zdravje ljudi.


________
1. Ti predpisi začnejo veljati 1. januarja 2024 za oddelek 11, sicer pa 1. julija 2022. 
2. Ti predpisi razveljavljajo predpise švedske agencije za hrano (LIVSFS 2003:9) o prehranskih dopolnilih.
3. Prehranska dopolnila, ki niso v skladu z oddelkom 11, se lahko tržijo do porabe zalog, če so bila dana na trg ali označena pred 1. januarjem 2024. 


ANNICA SOHLSTRÖM
	Elin Häggqvist
	(Pravni oddelek)
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