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1. ------IND- 2017 0546 NL- SL- ------ 20171211 --- --- PROJET
Minister za zdravstveno varstvo,
ob upoštevanju:
· Direktive 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o približevanju zakonodaje držav članic o prehranskih dopolnilih (UL L 183, 2002);
· člena 16(1) in (4) Zakona o kakovosti blaga [Warenwet]; 
· člena 10(1) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s pripravo in obdelavo živil [Warenwetbesluit Bereiding en behandeling van levensmiddelen]; in
· člena 3(1) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili [Warenwetbesluit voedingssupplementen];
s tem dokumentom odreja naslednje:
Člen 1
Izraz „prehranska dopolnila“ v tej odredbi pomeni: hrano ali pijačo, kot je opredeljena v členu 1(1)(b) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili.
Člen 2
Brez poseganja v določbe iz ali na podlagi Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili se izvzetje od člena 10(1) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s pripravo in obdelavo živil določi za prisotnost vitaminov v prehranskih dopolnilih v skladu s pogoji iz spodnjih členov. 
Člen 3
Prehranska dopolnila ne vsebujejo vitaminov v količinah, ki lahko škodijo javnemu zdravju.
Člen 4
1.
Prehranska dopolnila vsebujejo najvišji dnevni vnos 1 200 µg RE (ekvivalent retinola) vitamina A v obliki retinoidov, v skladu z navodili.
2.
Prehranska dopolnila vsebujejo najvišji dnevni vnos 21 mg vitamina B6, v skladu z navodili. 
3.
Prehranska dopolnila vsebujejo najvišji dnevni vnos 75 µg vitamina D, v skladu z navodili.
Člen 5
Kjer je primerno, je zunanja embalaža ali etiketa, nameščena na embalažo prehranskega dopolnila, opremljena z naslednjimi opozorili:
a.
če v skladu z navodili za uporabo dnevni vnos proizvoda vsebuje več kot 600 µg RE vitamina A v obliki retinoidov:
to prehransko dopolnilo ni primerno za otroke, stare 3 leta in manj;
b.
če v skladu z navodili za uporabo dnevni vnos proizvoda vsebuje več kot 3 mg vitamina B6:
to prehransko dopolnilo ni primerno za otroke med 1 in 3 leti starosti; 
c.
če v skladu z navodili za uporabo in v nasprotju s pododstavkom b dnevni vnos proizvoda vsebuje več kot 5 mg vitamina B6:
to prehransko dopolnilo ni primerno za otroke, stare 10 let in manj;
d.
če v skladu z navodili za uporabo in v nasprotju s pododstavkoma b in c dnevni vnos proizvoda vsebuje več kot 7 mg vitamina B6:
to prehransko dopolnilo ni primerno za otroke, stare 17 let in manj;
e.
če proizvod vsebuje vitamin B6:
- to prehransko dopolnilo ni primerno za otroke, mlajše od 1 leta;
- v primeru zdravstvenih težav, kot je mravljinčenje ali odrevenelost v rokah ali nogah, se obrnite na svojega zdravnika;
f.
če v skladu z navodili za uporabo dnevni vnos proizvoda vsebuje več kot 15 µg vitamina D:
to prehransko dopolnilo ni primerno za otroke, mlajše od 1 leta;
g.
če v skladu z navodili za uporabo in v nasprotju s pododstavkom f dnevni vnos proizvoda vsebuje več kot 20 µg vitamina D:
to prehransko dopolnilo ni primerno za otroke, stare 10 let in manj. 
Člen 6
Odredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili se spremeni:
1.
Člen 1(2) se črta in številka „1.“ se črta z začetka člena 1(1).
2.
Črta se člen 2a.
Člen 7
1.
Prehranska dopolnila z vitaminom A in vitaminom D, ki izpolnjujejo Odredbo o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke v različici z dne 31. decembra 2015 in ki so bila dana na trg ali označena pred 1. oktobrom 2016, se lahko še vedno prodajajo, dokler so na zalogi.
2.
Prehranska dopolnila z vitaminom B6, ki izpolnjujejo določbe iz ali na podlagi Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili in ki so bila dana na trg ali označena pred 1. aprilom 2018, se lahko še vedno prodajajo, dokler so na zalogi. 
Člen 8
1.
Odredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke se razveljavi.
2.
Odredba št. VGP 3096624 ministra za javno zdravje, socialno varnost in šport z dne 20. decembra 2011 o spremembi Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke se v zvezi z vitaminom D (Uradni list 2012, št. 32) razveljavi.
Člen 9
Ta odredba začne veljati 1. aprila 2018.
Člen 10
Ta odredba se navaja kot: Odredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za prehranska dopolnila [Warenwetregeling vrijstelling voedingssupplementen].
Ta odredba in pojasnjevalne opombe se objavijo v Uradnem listu.
Minister za zdravstveno varstvo,
B.J. Bruins
Pojasnjevalne opombe
Splošno
Člen 10(1) Uredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s pripravo in obdelavo živil (v nadaljnjem besedilu: uredba) med drugim določa, da pijače in živila ne smejo vsebovati vitaminov, razen če so ti vitamini v isti sestavi in količini naravno prisotni v pijačah in živilih. 
Odredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke določa izvzetje od člena 10(1) uredbe za vitamina A in D pod določenimi pogoji. 
V Odredbi o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke je navedeno, da lahko v skladu z navodili za uporabo dnevni vnos vitaminskih pripravkov vsebuje največ 1 200 μg ekvivalenta retinola (RE) vitamina A v obliki retinoidov in največ 75 μg vitamina D. Za otroke so določene nižje največje vrednosti. V pojasnjevalnih opombah o spremembi Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke je določen način izračuna teh največjih vrednosti (Uradni list 2015, št. 40994).
Poleg pogojnega izvzetja za vitamina A in D določa nova odredba tudi pogojno izvzetje za vitamin B6. Odločeno je bilo, da se sprejme nova odredba o izvzetjih, ker je bilo treba poleg dodatka vitamina B6 uvesti tudi druge potrebne tehnične prilagoditve, kot je sprememba naslova navedka. 
Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: EFSA) je določila varno zgornjo mejo dnevnega vnosa vitamina B6 pri 25 mg. V primeru dolgotrajnih večjih vnosov ni mogoče izključiti zdravstvenih težav. Ob upoštevanju vnosa vitamina B6 s hrano to pomeni, da znaša izračunana razpoložljiva količina med sprejemljivo zgornjo mejo in vnosom s hrano za odrasle 21 mg na dan. Za otroke so določene nižje največje vrednosti. 
Redni posvet o Zakonu o kakovosti blaga
Ta osnutek odredbe je bil predstavljen udeležencem rednega posveta v zvezi z Zakonom o kakovosti blaga [ROW]
. Ministrstvo za javno zdravje, socialno varstvo in šport je najvišje količine vitamina B6 tako kot v primeru vitamina A v obliki retinoidov in vitamina D izračunalo na podlagi varnostnih, in ne prehranskih standardov. Eden od udeležencev bi za to raje uporabil prehranske standarde. Med razpravo o osnutku odredbe v okviru ROW je bilo rečeno, da trenutno potekajo raziskave o razlikah v toksičnosti med različnimi oblikami vitamina B6. To bi omogočilo določitev različnih najvišjih količin različnih oblik vitamina B6. To razlikovanje ni bilo vključeno v to odredbo, ker so bile na tem področju izvedene le omejene raziskave. Ministrstvo za javno zdravje, socialno varnost in na tem področju sledi priporočilom EFSA. Poslovna skupnost je zahtevala, da se starostne skupine za obvezne navedbe največjih količin vitamina B6 uskladijo s starostnimi skupinami, ki se že uporabljajo za vitamina A in D. Odredba je skladna s to zahtevo (glej člen 5 te odredbe).
Na podlagi pripomb enega od udeležencev o omejenem obsegu vnosa, ki je na voljo za vitamin B6 za otroke, mlajše od 2 let, je Ministrstvo za socialno varstvo in šport zaprosilo Nacionalni inštitut za javno zdravje in okolje [Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu – RIVM], da preveri razpoložljive informacije o vnosu vitamina B6 s hrano pri majhnih otrocih (mlajših od 2 let). RIVM je v odzivu na to zahtevo pripravil obvestilo o vnosu vitamina B6 s hrano pri majhnih otrocih.
 Na podlagi tega je bilo odločeno, da se v odredbi navede, da obseg vnosa ni na voljo za vnos vitamina B6 s prehranskimi dopolnili za otroke, mlajše od 1 leta. Prehranska dopolnila, namenjena otrokom od 1 do 3 let starosti, vsebujejo največ 3 mg vitamina B6. Poleg tega morajo imeti prehranska dopolnila z vitaminom B6 splošno opozorilo za morebitne zdravstvene težave na zunanji embalaži ali na etiketi, nameščeni na embalažo prehranskega dopolnila. 
Priglasitev
Ta osnutek odredbe je bil predložen Evropski komisiji dne PM 2017 v skladu s členom 5(1) Direktive (EU) 2015/1535
. Ta priglasitev je potrebna, ker ta odredba vsebuje morebitne tehnične predpise v smislu Direktive (EU) 2015/1535. Ti predpisi so utemeljeni, saj so pomembni za varstvo javnega zdravja. PM
Prihodnje usklajevanje
Na nacionalno zakonodajo o hrani, obogateni z vitamini ali minerali, in prehranskih dopolnilih so bistveno vplivali predpisi EU. Uredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili izvaja Direktivo 2002/46/ES
. Kljub temu v Bruslju še vedno poteka razprava o usklajevanju dopustnih količin vitaminov in mineralov v prehranskih dopolnilih. Uredba (ES) 1925/2006
 navaja, kateri vitamini in minerali se lahko dodajo hrani, vendar tudi navaja, da je dopustne količine treba šele določiti.
Namen je umakniti odredbo o izvzetju takoj, ko Evropska unija določi najvišje dopustne količine vitaminov in mineralov v hrani/prehranskih dopolnilih.
Vpliv na regulativno breme
Rezultat te odredbe je sprememba predpisov o prehranskih dopolnilih z vitaminom B6. Ta odredba ne vpliva na upravno breme za fizične ali pravne osebe. Stroškov obveščanja ni. Odredba vključuje enkratne stroške usklajevanja, ker je treba spremeniti oznake prehranskih dopolnil z vitaminom B6. Glede na zadostno prehodno obdobje, določeno v členu 7(2), se te zahteve za označevanje lahko vključijo v redne postopke spreminjanja označevanja. Obdobje razprodaje iz člena 7(2) daje podjetjem dovolj časa, da izpraznijo obstoječe zaloge. Poslovna skupnost se že nekaj časa zaveda potrebnih sprememb označevanja in bo druge spremembe v sestavi (ki so posledica sprememb označevanja) in označitvi prehranskih dopolnil v največji možni meri uskladila z začetkom veljavnosti te odredbe.
Izvajanje in izvrševanje
NVWA je ocenila ta osnutek odredbe glede izvršljivosti, izvedljivosti in odpornosti na goljufije. NVWA je ugotovila, da je osnutek odredbe mogoče izvršiti, izvesti in da je odporen na goljufije. 
Pojasnjevalne opombe za posamezne člene
Členi 1, 2, 3, 4(1) in (3), 5 (uvodno besedilo ter točke a, f in g), 7 in 10
Izraz „vitaminski pripravki“ iz Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke se nadomesti z izrazom „prehranska dopolnila“. Proizvodi iz te odredbe so prehranska dopolnila in uporaba drugačnega izraza za te proizvode lahko povzroči zmedo. Za opredelitev „prehranskih dopolnil“ glejte člen 1(1)(b) Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili. Ta opredelitev je prenos člena 2(a) Direktive 2002/46/EU. Drugi členi so preneseni iz Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke. 
Člen 4(2)
Vitamin B6 je vodotopen vitamin. Zaradi težav z vnosom vitamina B6 s prehranskimi dopolnili je Urad za ocenjevanje tveganj in načrtovanje raziskav [Bureau Risicobeoordeling & onderzoeksprogrammering – BuRO], ki deluje v okviru NVWA, izvedel raziskavo o varnem vnosu vitamina B6 s prehranskimi dopolnili.
 BuRo je v zvezi s tem prosil RIVM, da na osnovi raznih raziskav o uživanju hrane opredeli vnos vitamina B6 s hrano med nizozemskim prebivalstvom in ga razčleni po starostnih skupinah. RIVM je za vsako starostno skupino izračunal tudi preostali obseg, ki je na voljo za vnos vitamina B6 s prehranskimi dopolnili, preden je dosežena raven vnosa, pri kateri ni mogoče izključiti tveganj za zdravje (dovoljena zgornja meja vnosa). EFSA je določila varno zgornjo mejo dnevnega vnosa vitamina B6 pri 25 mg. Ob upoštevanju vnosa vitamina B6 s hrano to pomeni, da znaša izračunana razpoložljiva količina med sprejemljivo zgornjo mejo in vnosom s hrano za odrasle 21 mg na dan. Ta obseg je na voljo za vnos vitamina B6 s prehranskimi dopolnili.
Člen 5(b)–(e)
Za otroke se uporabljajo nižje najvišje vrednosti, kar pomeni tudi, da je za vnos vitamina B6 s prehranskimi dopolnili na voljo manjši obseg. Na podlagi priporočila BuRo in obvestila RIVM o vnosu vitamina B6 s hrano pri majhnih otrocih je za vitamin B6 iz prehranskih dopolnil na voljo naslednji obseg:
· za otroke, mlajše od 1 leta: obseg vnosa ni na voljo;
· za otroke, stare od 1 do 3 let: največ 3 mg/dan;
· za otroke, stare od 4 do 10 let: največ 5 mg/dan;
· za otroke, stare od 11 do 17 let: največ 7 mg/dan.
Člen 5(e) določa, da sta za prehranska dopolnila z vitaminom B6 obvezni dve opozorilni navedbi. Prvič, na embalaži ali etiketi prehranskih dopolnil z vitaminom B6 mora biti navedeno, da ta prehranska dopolnila niso primerna za otroke, mlajše od 1 leta. Razlog za ta splošni opozorilni stavek je pomanjkanje ustreznega obsega, ki bi bil na voljo za vnos vitamina B6 s prehranskimi dopolnili za to starostno skupino glede na vnos vitamina B6 s hrano. Ta pododstavek navaja tudi splošni opozorilni stavek, ki potrošnike opozarja na morebitne zdravstvene težave, ki izhajajo iz uporabe prehranskih dopolnil z vitaminom B6. Splošno opozorilo vsebuje navedbo, da se je treba v primeru določenih zdravstvenih težav, povezanih z vitaminom B6, obrniti na zdravnika. To je zato, ker priporočilo BuRo o vitaminu B6 določa, da lahko uporaba dopolnil z vitaminom B6 predstavlja zdravstvena tveganja za nekatere ljudi, ne glede na odmerek. Gre za ljudi z oslabljenim delovanjem jeter ali ledvic. Zaradi oslabljenega delovanja jeter ali ledvic se vitamin B6 ne more ustrezno razgraditi in se kopiči v telesu. Ker ljudje pogosto ne vedo, da so v tej rizični skupini, jih je priporočljivo opozoriti, naj se obrnejo na zdravnika, če imajo zdravstvene težave, povezane z vitaminom B6. V zvezi s tem Odredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za prehranska dopolnila navaja, da morajo prehranska dopolnila z vitaminom B6 vključevati splošni opozorilni stavek na zunanji embalaži ali na etiketi, nameščeni na embalažo prehranskega dopolnila.
V nasprotju z razgradnjo vitamina B6 telo nima težav z razgradnjo vitamina A ali D. Splošni opozorilni stavek, kot je stavek v primeru dopolnil z vitaminom B6, zato za dopolnila z vitaminom A ali D ni potreben.
Člen 6
Člen 1(2) Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili se črta. V odstavku 2 je bilo navedeno, da se Odredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili ne uporablja za proizvode, navedene v Odredbi o Zakonu o kakovosti blaga z zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke. Člen 1(1) in 2 Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili se posledično ni uporabljal za te proizvode. Za pravilno izvedbo Direktive 2002/46/ES se mora Odredba o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili uporabljati tudi za proizvode iz te odredbe. Zato se odstavek 2 Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili črta.
Sprememba Zakona o kakovosti blaga (Uradni list iz leta 2015, št. 235) v ta zakon dodaja člen 13c. Člen 13c določa, da se datumi za prenos sprememb direktiv EU izvajajo dinamično na podlagi nizozemskega Zakona o kakovosti blaga. Zato tega ni več treba navesti ločeno v Odredbi o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili. Člen 2a Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili se zato lahko črta.
Člen 7
Člen 5a Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi z izvzetji za vitaminske pripravke se prenese v člen 7(1) te odredbe.
Odstavek 2 navaja prehodno obdobje za prehranska dopolnila z vitaminom B6, ki izpolnjujejo določbe iz ali na podlagi Odredbe o Zakonu o kakovosti blaga v zvezi s prehranskimi dopolnili in ki se dajo na trg ali označijo pred 1. aprilom 2018. Ta prehranska dopolnila je še vedno mogoče prodajati, dokler so na zalogi.
Člen 9
Ta člen ureja začetek veljavnosti te odredbe. Datum začetka veljavnosti je v skladu s sistemom enotnih datumov začetka veljavnosti.
Minister za zdravstveno varstvo,
B.J. Bruins[image: image4.png]Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
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� ROW sestavljajo predstavniki podjetij (industrijskih in trgovskih), potrošniki, ministrstva (predvsem Ministrstvo za javno zdravje, socialno varnost in šport ter Ministrstvo za gospodarstvo) in nizozemska Agencija za varnost hrane in potrošniških proizvodov [NVWA].


� Obvestilo o vnosu vitamina B6 pri majhnih otrocih [Memo Vitamine B6- inname jonge kinderen], RIVM, 19. oktober 2017.


� Direktiva (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 (kodificirano besedilo) (UL L 241, 2015).


� Direktiva 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o približevanju zakonodaje držav članic o prehranskih dopolnilih (UL L 183, 2002). 


� Uredba (ES) št. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o dodajanju vitaminov, mineralov in nekaterih drugih snovi živilom (UL L 404, 2006).


� Priporočilo o varnem vnosu vitamina B6 s prehranskimi dopolnili [Advies over een veilige inname van vitamine B6 uit voedingssupplementen], BuRO, NVWA/BuRO/2016/163, 29. november 2016.





