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ZAPISNIK O INSPEKCIJSKEM PREGLEDU

Na podlagi pooblastil Zakona o in§pekcijskem nadzoru (Ur. list RS, &t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, &t. 59/06 — uradno
precis€eno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik v
zvezi s prodajo izdelka PLACEBUS INFLANT.

Pregled je opravijenem, dne 12. 08. 2025, v prostorih ZIRS, Obmo&na enota Kranj, z za¢etkom ob 12.45 uri.
Pregled je opravila: Barbara DeZman, inSpektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje in ogladevanja v skladu z Zakonom o in§pekcijskem nadzoru (Ur.l. RS, &t.
43/2007 — UPB1, s spremembami), Uredbo o higieni Zivil, §t. 852/2004/ES, s spremembami, Pravilnikom o
prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS, §t. 66/2013) — v nadaljevanju Pravilnik, Uredbo (EU) st. 1169/2011
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom,
spremembah uredb (ES) §t. 1924/2006 in (ES) §t. 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) §t. 608/2004 — v nadaljevanju Uredba 1169/2011, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zagotavijanju
informacij o Zivilih potroSnikom (Uradni list RS, &t. 6/14), Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in
Sveta o novih Zivilih ter Uredba (ES) &t. 1924/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 20. decembra
2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih — v nadaljevanju Uredba 1924/3006.

Ugotovitve:

Ime druzbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj§i Zivijenjski slog, d.o.o0., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna Stevilka: SI 75449331, mati€na Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druZbe Debevc Pradnikar Ana (v nadaljevanju NZD).

Izredni inSpekcijski pregled je opravljen po uradni dol2nosti, na podlagi prejete prijave, ki se nana$a na prodajo
izdelka PLACEBUS INFLANT na spletni strani hitps://anasan-md.com/products/placebus-infant, in sicer v
zvezi z imenom izdelka ter oglaSevanjem izdelka na Instagram profilu ANASAN MD — povezava na spletno
stran https://www.instagram.com/p/DKiX2d oWxQY/.

InSpektorica je pri pregledu spletnih strani neposredno zaznala:

- da je na spletni strani https:/anasan-md.com/products/placebus-infant, kier NZD trzi izdelek
PLACEBUS INFLANT, na fotografiji izdelka grafiéna podoba mlajsih oseb. Prav tako beseda
INFLANT v angle$cini pomeni otrok (dojenéek).
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Slednje bi glede na dologila 1. tocke drugega odstavka &lena 2 Uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah
na Zivilih, §t. 1924/2006/ES lahko &teli za trditev, saj le ta navaja, da ,trditev* pomeni vsako sporocilo ali
predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali nacionaine zakonodaje, vkljuéno s slikovno
predstavitvijo, grafiéno predstavitvijo ali predstavitvijo s simboli v kakrdni koli obliki, s katero se navaja,
domneva ali namiguje, da ima Zivilo posebne lastnost, in sicer v smislu, da gre za izdelek, ki je namenjen
otrokom oziroma majhnim otrokom.

- Da na spletni strani hitps://anasan-md.com/products/placebus-infant v delu z informacijami o izdelku
PLACEBUS INFLANT, NZD nikjer ne navaja, kateri skupini uporabnikov je izdelek namenjen.

SESTAVA )
Sok piodov monge {Adangiferc indical, 3ok 2 ot [Eerpe olerveos iogod, natavme crome, baio-1,3/1,61D-glokon iz kvosord. Soceh isiod] vitamin C (Loskorbinska Kislino), izviedek eveta joporske sofore [Sophorn jopanicol sondordizicar. na najmon 55% rusicg, izviedek cveta
Iopomka scfoe {Saphata joponies] sandordiron v nojmen 98% kvscsina, Zeleza bisglcinar, vimin E Defotobolerd acetot, voomin 53 {icinomid), cinkow ivan, isar 85 fkiiey Dpostosanad viamin D3 tholekalkdlesal, viramin A rehiil ocerotl, vitamin B4 piridoksin hidrohlorid),

¥ilamin B} {licmin hidroklorid),vitomin 82 {ribolovin), viomin B9 lkadcijeva sof 1-5-mar rahidmfolotal, vitamin B7 [sioAnj, vitamin B2 (mesikobalomin).
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INFORMACIJE O IZDELKU

SESTAVA
PRIPOROCEN DNEVNI ODMEREK
OKUS

PRIPOROGENO ODMERJANJE

Ena vretka na don: neposredno zauitje (brez vode) ali raztopite v kozarcu vode.

DODATNA OPOZORILA

o4 PLACERUS INFANT
' €4580 DefauliTitle

INFORMACIJE O IZDELKU

SESTAVA

PRIPOROOEN DNEVNI ODMEREK

PRIPOROCENO OOMERJANJE

DODATNA OPOZORIA

Priporodene dnevne kolitine nziroma odmerka 1a ne sme prekoradisl. Prshransko dopalniia of modomestila 20 vravnotedans in raznovising prehtans ter zdrmv natin Ziviienja. Shronjevati nedosagliive orrakoml Shranjevati pri lemperaturi do 25C, 2altiteno pred ogo in svalcbo

V zvezi z ugotovitvami tega zapisnika, se zavezanko na podlagi 29. ¢élena ZIN poziva, da organu v roku
10 dni od vroditve zapisnika, na e-naslov: gp-oekr.zirs@gov.si in ali na
naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, OE Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kran) posreduje aokazila
oziroma pojasnila v zvezi z izdelkom PLACEBUS INFLANT:

s glede ciljane skupine, kateri naj bi bil izdelek namenjen,

+ dopolnitvijo navodil o doziranju izdelka glede na namen uporabe izdelka - otroci ali odrasle

osebe

Zavezanko se prav tako na podlagi 29. ¢lena ZIN tudi poziva, da v roku 10 dni od vrocitve tega
zapisnika posreduje, na zgoraj navedene naslove posreduje morebitne pripombe glede ugotovitev iz
tega zapisnika.

Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o splo§nem upravnem postopku (Uradni list RS, &t. 24/06—
UPB, 105/06—ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki dolo¢a, da morajo stranke pred
organom govoriti resnico in posteno uporabljati pravice, ki so jim priznane s tem zakonom in drugimi zakoni,
ki urejajo upravni postopek, ter na dolo¢bo 188. ¢lena ZUP, ki doloca pravila za izjavo strank v postopku in
organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, ¢e bi dala krivo izjavo (284. &len
KZ-1).
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Pregled je zakljuéen dne 12. 08. 2025 ob 14.30 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod inSpektor.

Podpis in§pektorice:
Barbara Dezman, ingpektorica |

Vroditi:
- ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj&i Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem po ZUP
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REPUBLIKA SLOVENIJA Podpisnik:Barbara Dezman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE lzdajatel:Republika Slovenija
&t. certifikata:7e cd 4d b1 00 00 00 00 56 7e 3
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE Potek vefavnosti-i5. 06,2026

Cas podpisa;13:48, 12.08.2025
Ref. &t dokumenta:06101 - 299 /2025 - 4

Obmotna enota Kranj, Bleweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-299/2025-4

ZAPISNIK O PREGLEDU PREHRANSKIH DOPOLNIL NA SPLETNI STRANI
https://www.instagram.com/anasan md/

Na podlagi pooblastil Zakona o inSpekcijskem nadzoru (Ur. list RS, &t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, &t 59/06 — uradno
preCis€eno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdri) se sestavi zapisnik o
pregledu predstavijanja prehranskih dopolnil, na spletni strani https:/iwww.instagram.com/anasan_md/, v
zvezi s predstavljanjem prehranskega dopolnila MAMASAN na Instagram profilu Anasan_md.

"Pregled je opravljenem, dne 12. 08. 2025, v prostorih ZIRS, Obmotna enota Kranj, z zaetkom ob 10.30 uri.
Pregled je opravila: Barbara DeZman, in§pektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje v skladu z: Zakonom o varstvu potrosnikov (Zvpot-1, Ur.l. RS, &t. 130/2022,
Zakonom o ingpekcijskem nadzoru (Url. RS, §t. 43/2007 - UPB1, s spremembami), Uredbo o higieni Zivil,
§t. 852/2004/ES, s spremembami, Pravilnikom o prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS, &t. 66/2013), Uredbo (EU)
St. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih
potrodnikom, spremembah uredb (ES) 8t. 1924/2006 in (ES) &t. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta
ter razveljavitvi Direktive Komisije 87/250/EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/1 O/ES,
Direktive 2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES in
Uredbe Komisije (ES) §t. 608/2004, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilin
potrosnikom (Uradni list RS, &t 6/14), Uredbo o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, &t.
1924/2006/ES, s spr., ter Uredbo o izvajanju uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (Ur.l.
RS, &t. 80/07, s spremembami).

Ugotovitve:

Ime druzbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna Stevilka: S| 75449331, matiéna Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Pragnikar Ana.

Nosilec spletne strani in nosilec Zivilske dejavnosti (v nadaljevanju NZD)", preko spleta prodaja, oglasuje in
predstavija Zivila, ki ustrezajo definiciji prehranskih dopolnil, kot jih dolo¢a 2. &len Pravilnika o prehranskih
dopolnilih.  Prehranska dopolnila so Zivila, katerih namen je dopolnjevati obitajno prehrano. So
koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih snovi s hranilnim ali fiziologkim uginkom, ki se
dajejo v promet v obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih oblikah, v vregkah s praskom, v ampulah s
teko€ino, v kapalnih steklenitkah in drugih podobnih oblikah s tekogino in praskom, ki so oblikovane tako,
da se jih lahko uZiva v odmerjenih majhnih koli¢inskih enotah. Ti izdelki imajo omejen dnevni odmerek oz.
priporoceno dnevno koli¢ino, ki se jo ne sme prekoraéiti. Gre za dodaten vidik varnosti, saj prehranska
dopolnila vsebujejo snovi s fizioloskim u&inkom (npr. koncentrate zdravilnih rastlin), ki imajo lahko pri
neomejenem uzivanju lahko stranske uginke. Prav tako prehranska dopolnila lahko vsebujejo koncentrirane
vire vitaminov in mineralov, ki imajo ravno tako predpisano dnevno priporofeno koli¢ino (UL), pri kateri se
Steje, da so varni za uzivanje. Nasprotno pa obiéajna Zivila nimajo predpisanega dnevnega odmerka, oz. so
varna za uZivanje brez dnevne omejitve.

ga dologa 3. €len Uredbe (ES) §t. 178/2022.
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lzredni inSpekcijski pregled je opravljen po uradni dolZznosti, na podlagi prejete PRIJAVE, ki se nanasa na
oglasevanje izdelka MAMASAN namenjen Zenskam v obdobju nosecnosti in dojenja, katerega sestavljajo
kapsule z razlicnimi barvami napisov (modra, rdeca, rumena in vijoli€ha) z razliéhimi sestavinami,

predstavijenega na na
https://www.instagram.com/p/DJrAVIrlEyB/?img

Instagram

profilu podstraneh

index=1,

Anasan_md in

https://iwww.instaaram.com/p/DJrAVIrIEyB/?img

index=2,

https://iwww.instagram.com/p/DJrAVIrEyB/?ima

index=3,

https://www.instagram.com/p/DJrAVIrIEyB/?img

index=4,
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https:/iwww.instagram.com/p/DJrAVIrIEyB/?img_index=5.

In&pektorica je neposredno zaznala, da tu nosilec Ziviiske dejavnosti ANASAN MD, produkti in svetovanje
za boljsi zZivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na Gorenjskem, predstavlja Zivilo - prehransko
dopolnilo MAMASAN. Izpisi spletne strani so del inSpekcijskega spisa.

Pri pregledu zgoraj navedenih podstrani na Instagram profilu Anasan_md se ugotovi, da NDZ navaja veé
razliénih sestavin izdelka Mamasan, in sicer:

e ™ - - Srmg nder=1
= ook 3 TR 2 >

® =

) nesanmd Tetn prizakovant Marasmn £ dines 2icva 18
I zaogal OO o . .

MAMASAN

Kaj vsabuje ketara omad apsul €

by B
Anasan MD

~

Prehransko dopolnilo,
zasnovano za podporo
Zenskam v obdobju
nosecnosti in dojenja.

%* Vegansko | ¥ Brez glutena |
= Proizvedeno v Sloveniji
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Kapsula z modrim s

527¢ i jo prebeats veaing ko vas zanima,
ki vseouje katers zmed kapsul @

napisom -

©

Sestavine:
» Holin bitartrat: 80 mg
» DHK (iz mikroalge
Schizochytrium sp.): 50 mg

Holin je pomemben za razlicne
telesne funkcije, DHK pa je
omega-3 masc¢obna kislina.

Kapsula z rde¢im
napisom

Sestavine:
+ DHK (iz mikroaige
Schizochytrium sp.): 100 mg
- Vitamin D3 (holekalciferol):
25 pug (1000 1U, 500 % PDV)

Vitamin D3 (1000 enot)
prispeva k normainemu delovanju =
imunskega sistema.
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,@ anasan md Tetio pricskovan Mamasen prituja danes mmova o
Y 2aege: QO
Ne pazabita sl shwarit objave injo prebrati viakit. ko vas zanima,
o vebue knlera izmed kapsul

4
¥

« Holin bitartrat: 120 mg

« Vitamin C (12 izvieka Sipka): 42 mg (52,5 % PDV)

« Koencim Q10: 20 mg

+ Pantotenska kisfina: 6 mg (100 % PDV)

« Niacin: 4 mg (26 % PDV) "

+ Vitamin E (D-alfa-tokoferil acetat): 3,76 mg (31,3 %
PDV)

= Vitamin B6: 1,4 mg (100 % PDV)

- Vitamin B2: 1,4 mg (100 % PDV)

« Vitamin B1: 1,1 mg (100 % PDV)

« Folna kislina (aktivina oblika - kalcijev L-metilfolat):
400 pg (100 % PDV)

« Vitamin B12 (aktivna oblika - metilkobalamin): 1 pg
(X Qv

157 s
Folna kiskna in vitamin B12 v aktivnih, metiliranih ablikah zagoiavijata May 1

bolfEo absorpefjo in utinkovitost. ’ © rasccnven.

B EEE XN X

_ Kapsula z
vijolicnim napisom

« Holin bitartrat: 120 mg

« Zelezo (bisglicinat): 24,8 mg
(176,8 % PDV)

. Cink (citrat): 5 mg (50 % PDV)

- Baker (glukonat): 1 mg (100 %
PDV)

- Selen (L-selenometionin): 20
Hg (36,4 % PDV)

5. ¢len Pravilnika o prehranskih dopolnilih dolo¢a, da so priporogeni dnevni vnosi (PDV/RDA) vitaminov in
mineralov za odrasle osebe doloeni v predpisu, ki ureja oznacevanje hranilne vrednosti Zivil oziroma
predpisu, ki ureja zagotavljanje informacij o Zivilih potro$niku. PDV je dolo¢en v Uredbi (EU) 8t. 1169/2011,
Priloga Xlll DEL A (priporotene dnevne vnose vitaminov in mineralov za odrasle). EFSA je leta 2024
dologila zgornje sprejemljive meje vnosov za minerale in vitamine? iz vseh virov (UL — Upper Level), ki ne
smejo biti presezene.

NZD na zgoraj navedenih spletnih straneh oglasuje izdelek namenjen to&no dolo&enim skupinam ljudi, to je
Zenskam v obdobju noseénosti in dojenja. Nosecnice in dojece matere uvr§éamo med ranljive skupine, zato
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je varnost Zivil za ranljive skupine Se posebej pomembna. Za varnost Zivil, vklju&no s prehranskim dopolnili,
so primarno odgovorni NZD?.

NZD se glede na zgornje navedbe poziva, da na podlagi 29. €lena ZIN, da v roku 10 dni posreduje dokazila,
da so posamezne sestavine v kapsulah z razlicnimi barvami napisi (modra, rde¢a, rumena in vijoliéna)
izdelka MAMASAN varne za uzivanje pri Zenskah v obdobju noseé&nosti in dojenja.

Prav tako lahko nosilec v roku 5§ dni po prejemu tega zapisnika poda pisne pripombe na ugotovitve iz tega
zapisnika, na podiagi 29. élena ZIN.

Nosilec naj morebitne pripombe na zapisnik in zgoraj navedena dokazila posreduje organu na
naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, Bleiweisova cesta 20, Kranj ali elektronski naslov:
" in gp-oekr.zirs@gov.si.

Organ zavezanca opozarja na 11. &élen Zakona o splo$nem upravnem postopku (Uradni list RS, st.
24/06-UPB, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki dolo¢a, da morajo
stranke pred organom govoriti resnico in posteno uporabljati pravice, ki so jim priznane s tem
zakonom in drugimi zakoni, ki urejajo upravni postopek, ter na doloébo 188. élena ZUP, ki dolota
pravila za izjavo strank v postopku in organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno
odgovornost, ¢e bi dala krivo izjavo (284. Elen KZ-1).

Ce nosilec v ¢asu poskusa vro¢anja ne bo imel prisotne nobene (pooblaséene) osebe za sprejem poste, se
bo stelo, da je vrocitev opravljena po poteku 15 dnevnega roka po 87. &lenu Zakona o splo$nem upravnem
postopku (Ur.l. RS, &t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zakljuten dne 12. 08. 2025 ob 12.45 uri. Zapis je sestavijen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod ingpektor.

Podpis indpektorice:
Barbara Dezman, inSpektorica |

Vrogiti:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklje na
Gorenjskem, po ZUP

? Jnosilec Zivilske dejavnosti” je fizitna ali pravna oseba, odgovorna za zagotavljanje izpolnjevanja zahtev Zivilske zakonodaje v njeni
ZIVIISkI dejavnosti; &len 3(6) Uredba (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o doloéitvi splognih
nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Eviopske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo vamost hrane
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g REPUBLIKA SLOVENIJA Podpisnik-Barbara Dezman
MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE lzdajatel:Republika Slovenija
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Potek ve§avnosti:15.06.2028

Cas podpisa:12:21, 12.08.2025

Ref. 3t dokumenta:06101 - 298 / 2025 - 4

ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE

Obmoéna enota Kranj, Bleweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-298/2025-4

ZAPISNIK O PREGLEDU PREHRANSKIH DOPOLNIL NA SPLETNI STRANI
https://www.instaaram.com/anasan md/

Na podlagi pooblastil Zakona o inSpekcijskem nadzoru (Ur. list RS, §t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inpekciji (Uradni list RS, §t. 59/06 — uradno
pre€is€eno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik o
pregledu predstavijanja prehranskih dopolnil, na spletni strani
https://www.instagram.com/p/DJoyPWI71a/?img_index=1, v 2zvezi s predstavljanjem prehranskega
dopolnila MAMASAN na Instagram profilu Anasan_md.

Pregled je opravljenem, dne 08. 08. 2025, v prostorih ZIRS, Obmog&na enota Kranj, z zadetkom ob 10.00 uri.
Pregled je opravila: Barbara Dezman, in§pektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje v skladu z: Zakonom o varstvu potro$nikov (Zvpot-1, Ur.l. RS, &t. 130/2022,
Zakonom o in8pekcijskem nadzoru (Ur.l. RS, $t. 43/2007 — UPB1, s spremembami), Uredbo o higieni Zivil,
§t. 852/2004/ES, s spremembami, Pravilnikom o prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS, &t. 66/2013), Uredbo (EU)
st. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih
potrosnikom, spremembah uredb (ES) &t. 1924/2006 in (ES) §t. 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) §t. 608/2004, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zagotavijanju informacij o Zivilih
potrodnikom (Uradni list RS, 8t. 6/14), Uredbo o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, &t
1924/2006/ES, s spr., ter Uredbo o izvajanju uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilin (Ur.l.
RS, &t. 80/07, s spremembami).

Ugotovitve:

Ime druZbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivijenjski slog, d.0.0., Dvorje 124,
4207 Cerklje na Gorenjskem, davéna Stevilka: SI 75449331, matiéna Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana.

Nosilec spletne strani in nosilec Zivilske dejavnosti (v nadaljevanju NZD)", preko spleta prodaja, oglauje in
predstvija Zivila, ki ustrezajo definiciji prehranskih dopolnil, kot jih doloa 2. &len Pravilnika o prehranskih
dopolnilih.  Prehranska dopolnila so Zivila, katerih namen je dopolnjevati obigajno prehrano. So
koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih snovi s hranilnim ali fiziolodkim uginkom, ki se
dajejo v promet v obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih oblikah, v vreékah s praskom, v ampulah s
tekocino, v kapalnih steklenikah in drugih podobnih oblikah s tekogino in praskom, ki so oblikovane tako,
da se jih lahko uZiva v odmerjenih majhnih koli¢inskih enotah. Ti izdelki imajo omejen dnevni odmerek oz.
priporoceno dnevno koli€ino, ki se jo ne sme prekoraditi. Gre za dodaten vidik varnosti, saj prehranska
dopolnila vsebujejo snovi s fizioloSkim ucinkom (npr. koncentrate zdravilnih rastlin), ki imajo lahko pri
neomejenem uZivanju lahko stranske ucinke. Prav tako prehranska dopolnila lahko vsebujejo koncentrirane
vire vitaminov in mineralov, ki imajo ravno tako predpisano dnevno priporogeno koligino (UL), pri kateri se
Steje, da so varni za uzivanje. Nasprotno pa obi¢ajna Zivila nimajo predpisanega dnevnega odmerka, oz. so
varna za uzivanje brez dnevne omejitve.

" Kot ga dologa 3. élen Uredbe (ES) &t. 178/2022.
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Izredni in8pekcijski pregled je opravijen po uradni dolZnosti, na podlagi prejete PRIJAVE, ki se nana3a na
oglaSevanje izdelka MAMASAN za nosectnice, kateri vsebuje sestavino koencim Q10, predstavljenega na
na Instagram profilu Anasan_md in podstrani https:/www.instagram.com/p/DJoyPWxI71a/?ima_index=1.
Indpektorica je neposredno zaznala, da tu nosilec Zivilske dejavnosti ANASAN MD, produkti in svetovanje
za boljsi Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklje na Gorenjskem, predstavlja Zivilo - prehransko
dopolnilo MAMASAN. Izpisi spletne strani so del in§pekcijskega spisa.

Pri pregledu podstrani na Instagram profilu Anasan_md
https:/iwww.instagram.com/p/DJoyPWxI71g/?img_index=2,
https://www.instagram.com/p/DJoyPWxI71a/?img_index=3.
https://www.instagram.com/p/DJoyPWxI71a/?img_index=>5.
https://www.instagram.com/p/DJoyPWxI71a/?img_index=7.
https://www.instagram.com/p/DJoyPWxI71a/?img_index=9
se ugotovi, da NDZ navaja veé zdravstvenih trditev za Koencim Q10, ki je ena od sestavin izdelka
Mamasan:

—  Pri preeklapsiji so bili odmerki 200 mg dnevno varni in u€inkoviti.

- CoQ10 pomaga zascititi mitohondrije v placenti ter prepreéuje preeklampsijo.

— CoQ10 izboljSuje delovanje mitohondrijev v placenti.

- ZmanjSuje oksidativni stres in $¢iti celice pred pogkodbami.

- Studije so pokazale izboljSanje stopnje ovulacije in zanositve pri Zenskah s PCOS.

— CoQ10 izboljSuje delovanje mitohondrijev in zmanjsuje oksidativni stres v jajénikih.

— Znanstveno je potrjeno, da viji odmerki (200-500 mg) zmanjSujejo tveganje za preeklampsijo in

izboljSujejo plodnost.

oy ——— e m———

) anwsanmd A Fouzetek odgovors IRS-E Vamas CoQi0 v
T irdetias MAMASAN

ul Studije z visokimi ==
odmerki CoQ10

'/ V Studijah so uporabljali
odmerke CoQ10 med 100
mg in 500 mg na dan

&7 Pri preeklampsiji so bili
odmerki 200 mg dnevno
varni in u€inkoviti
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I/ Studije so pokazale
izboljSanje stopnje
ovulacije in zanositve pri
Zenskah s PCOS

&7 coQ10 izboljsuje
delovanje mitohondrijev in
zmanjSuje oksidativni stres

v jajénikih

@ anazan md
Zakaj torej MAMASAN  ©® somalm e
vsebuje 20 mg CoQ10? _ -

7 Na podlagi $tudij in

znanstvenih dokazov je

odmerek 20 mg CoQ10
varen za nosecnice

7 Znanstveno je potrjeno,
da visji odmerki (200-500 ECRENES
mg) zmanj$ujejo tveganje

za preeklampsijo in

izboljSujejo plodnost

Iz zgornjih navedb je razvidno, da NZD pri predstavitvi izdelka z navajanjem najrazliénejgih ugodnih uginkov
pri razliénih bolezenskih stanjih, navaja zdravstvene trditve v smislu zdravljenja, ozdravljenja oz.
prepre¢evanja bolezni oz. bolezenskih stanj.

Navedene trditve iz predstavitve izdelka, so zdravstvene trditve, kot jih opredeljuje 2. clen UREDBE (ES) &t.
1924/2006 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na Zivilih (s spremembami, v nadaljevanju Uredba), in sicer:
Ltrditev” pomeni vsako sporoCilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali nacionalne
zakonodaje, vkijuéno s slikovno predstavitvijo, grafiéno predstavitvijo ali predstavitvijo s simboli v kakrsni kol
obliki, s katero se navaja, domneva ali namiguje, da ima Zivilo posebne lastnosti;

o
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13. €len navedene Uredbe opredeljuje zdravstvene frditve razen tistih, ki zadevajo zmanjsanje tveganja za
bolezni, in tistih, ki zadevajo trditve v zvezi z razvojem in zdravjem otrok in sicer:

1. Zdravstvene trditve, ki opisujejo ali se sklicujejo na:

(a) viogo hranila ali druge snovi pri rasti, razvoju in telesnih funkcijah, ali

(b) psihicne in vedenjske funkcije, ali

(c) brez poseganja v Direktivo 96/8/ES, huj$anje ali nadzorovanje teZe ali zmanj$anje obcutka lakote ali
povecanje obcutka sitosti ali zmanj$anje razpoloZljive energijske vrednosti iz prehrane;

14. &len navedene Uredbe opredeljuje zdravstvene trditve v zvezi z zmanj$anjem tveganja za bolezen in
trditve v zvezi z razvojem in zdravjem otrok, in sicer:

1. Ne glede na ¢&len 2(1)(b) Direktive 2000/13/ES se lahko naslednje trditve uporabijo, kadar so odobrene v
skladu s postopkom, dolocenim v clenih 15, 16, 17 in 19 te uredbe, za vkljuditev v seznam Skupnosti takih
dovoljenih trditev, skupaj z vsemi potrebnimi pogoji za uporabo feh trditev:

(a) trditve o zmanjSanju tveganija bolezni:

(b) trditve glede razvoja in zdravja otrok

NZD glede na navedeno predstavija prehransko dopolnilo (Zivilo) z zdravstvenimi trditvami iz &lena 13(1)(a)
in 14(1)(a) Uredbe. Te trditve so dovoliene, &e so kot take vkljuéene v seznam dovoljenih zdravstvenih
trditev iz UREDBE KOMISIJE (EU) $t. 432/2012 z dne 16. maja 2012 ¢ seznamu dovoljenih zdravstvenih
trditev na Zivilih, razen trditev, ki se nanadajo na zmanj$anje tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in
zdravije ofrok. Seznam oz. iskalnik odobrenih (in zavrnjenih trditev) se nahaja tudi na naslovu
https.//ec.europa.eu/food/safety/labelling nutrition/claims/reqister/public/?event=search .

V kolikor te trditve niso vkljucene v seznam iz zgoraj citirane uredbe se na podlagi 28. &lena Uredbe
1924/2006/ES lahko uporabljajo pod naslednjim pogojem: »zdravstvene trditve, ki jih drzava &lanica ni
ocenila in odobrila: takSne trditve se lahko $e naprej uporabljajo, pod pogojem, da se pred 19. januarjem
2008, predloZi vioga v skladu s to uredbo; zdravstvene trditve, ki se ne odobrijo po tem postopku, se lahko
$e naprej uporabljajo Sest mesecev po sprejetju odlogbe v skladu s &lenom 17(3).«

Kar pomeni, da lahko nosilec te trditve uporablja, ée so v skladu s splosnimi pogoji Uredbe 1924/23006/ES
(len 5), in temeljijo na in so utemeljene s splosno sprejetimi znanstvenimi podatki (len 6), ter so bile
vioZene v postopek odobritve in jih EFSA 8e ni zavmila oz. so 3e v postopku odlo&anja (status teh viog je
razviden iz javnega registra, ki je glede na dolocila &lena 20 uredbe 1924/2006/ES javno dostopen na
naslovu  https://open.efsa.europa.eu/search/ in v  access bazi, dostopni na naslovu
https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-13 _0z. v excel
datoteki na naslovu hitps://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-
13).

Dokazno breme in dokazni standard, ki se zahteva v zvezi z zdravstvenimi trditvami iz &lena 13(1)(a) in
14(1)(a) te uredbe, je na strani zadevnega nosiica Zivilske dejavnosti, od katerega se zahteva, da je zmoZen
s splosno sprejetimi znanstvenimi dokazi utemeljiti trditve, ki jih uporablja. Te trditve morajo temeljiti na
objektivnih elementih, za katere obstaja dovolj enotno znanstveno stalisée?.

Glede na doloébe prve tocke 10. ¢lena Uredbe so prepovedane zdravstvene trditve, ki niso v skladu s
sploSnimi zahtevami iz poglavja Il in s posebnimi zahtevami iz tega poglavja ter niso odobrene v skladu s to
uredbo in vkljuéene v sezname dovoljenih trditev iz Elenov 13 in 14.

Pri pregledu zgoraj navedenih spletnih strani se prav tako ugotovi, da se NZD pri navajanju zdravstvenih
trditev sklicuje na razlicne tudije, kot na primer: Studija iz Ekvadorja Mitohondriji in Q10 proti preeklampsiii;
Studije so pokazale izbolj$anje stopnje ovulacije in zanositve pri Zenskah s PCOS; Na podiagi §tudij in
znanstvenih dokazov je odmerek 20 mg CoQ10 varen za noseénice.

Zgoraj navedno ni skladno s ¢lenom 12(c) Uredbe (ES) &t. 1924/2006, kateri navaja, da zdravstvene trditve
ki se sklicujejo na priporodila posameznih zdravnikov ali zdravstvenih strokovnjakov in drugih zdruZeni, ki
niso navedena v ¢lenu 11 iste uredbe, niso dopustne. Navedena kriitev predstavija prekréek po 9. alineji 1.
odstavka 4. &lena Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih in

2 SEU Konsumentombudsmannen proti Mezina AB, Sodi§ée Evropske unije, 10. 9. 2020, zadeva C 363/19, ECLI: ECLI:EU:C:2020:693.
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zdravstvenih trditvah na Zivilih (Ur.l. RS, &t 80/07, 38/10) za pravho osebo in po 3. odstavku 4. ¢lena v
povezavi s 9. alinejo odstavka 4. ¢lena Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na zZivilih, za odgovorno osebo pravne osebe.

NZD se na podlagi 6. &lena Uredbe 1924/2006/ES in 29. &lena Zakona o inSpekcijskem nadzoru (ZIN
UPB1, Ur.l. RS, &t. 43/07, s spr.) poziva, da organu v roku 5 dni od prejema tega zapisnika posreduje
dokazila o tem, da so navedene zdravstvene trditve iz Elena 13 in 14 Uredbe, katere NZD navaja na
uvodoma navedenih spletnih straneh, odobrene in kot take vkljuéene v seznam Uredbe
432/20012/ES oz. so bile vloZene in je Se v postopku odloéanja in se kot taka Se lahko uporablja. V
kolikor zahtevanih dokazil stranka ne bo posredovala postavijenem roku se bo $telo, da uporabljena
zdravstvene trditve ni dovoljena.

Prav tako lahko nosilec v roku 5 dni po prejemu tega zapisnika poda pisne pripombe na ugotovitve iz tega
zapisnika, na podlagi 29. ¢lena ZIN.

Nosilec naj morebitne pripombe na zapisnik in zgoraj navedena dokazila posreduje organu na naslov:
Zdravstveni inSpektorat RS, Bleiweisova cesta 20, Kranj ali elektronski naslov: . in
gp-oekr.zirs@gov.si.

Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o sploSnem upravnem postopku (Uradni list RS, §t.
24/06-UPB, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki dolo¢a, da morajo
stranke pred organom govoriti resnico in posteno uporabljati pravice, ki so jim priznane s tem
zakonom in drugimi zakoni, ki urejajo upravni postopek, ter na dolocbo 188. clena ZUP, ki dolo¢a
pravila za izjavo strank v postopku in organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno
odgovornost, ¢e bi dala krivo izjavo (284. ¢len KZ-1).

Ce nosilec v &asu poskusa vro&anja ne bo imel prisotne nobene (pooblaséene) osebe za sprejem poste, se
bo stelo, da je vrogitev opravljena po poteku 15 dnevnega roka po 87. &lenu Zakona o splosnem upravnem
postopku (Ur.l. RS, §t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zaklju¢en dne 08. 08. 2025 ob 15.00 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod indpektor.

Podpis in$pektorice:
Barbara DeZman, inSpektorica |

Vroditi:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolji Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na
Gorenjskem, po ZUP
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Obmocna enota Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-203/2025-3

ZAPISNIK O PREGLEDU

Na podlagi pooblastil Zakona o ingpekcijskem nadzoru (Ur. list RS, §t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, &t. 59/06 — uradno
precis€eno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22, v nadaljevanju ZZdrl), se sestavi zapisnik o
IZREDNEM pregledu spletne strani https:/anasan-md.com/.

Zapisnik je dne, 15.04.2025 ob 09,30 uri sestavljen v prostorih ZIRS, Obmo&na enota Kranj, v vezi z
hadzorom predstavijanja in trzenja prehranskih dopolnil na spletnih straneh hitps://anasan-md.com/, nosilke
zivilske dejavnosti ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivijenjski slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207
Cerklie na Gorenjskem, davéna $tevilka: S| 75449331, maticna &tevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Pradnikar Ana.

Ugotovitve:

Zadeva: Nadzor spletne prodaje v skladu z Zakonom o inSpekcijskem nadzoru (Url. RS, &t. 43/2007 —
UPB1, s spremembami, Uredbo (EU) &t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra
2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potrodnikom, spremembah uredb (ES) §t. 1924/2006 in (ES) $t.
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) &t. 608/2004, Uredbo o izvajanju uredbe (EU)o
zagotavljanju informacij o Zivilih potrognikom (Uradni list RS, &t. 6/14), Uredbo o prehranskih in zdravstvenih
trditvah na Zivilih, 8t. 1924/2006/ES, s spr., ter Uredbo o izvajanju uredbe o prehranskih in zdravstvenih
trditvah na Zivilih (Ur.l. RS, &t. 80/07, s spremembami).

Ime druZbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj§i Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna $tevilka: S| 75449331, matiéna $tevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana (v nadaljevanju NZD).

lzredni inSpekcijski pregled je opravijen po uradni dolznosti, na podlagi prejete PRIJAVE, ki se nanasa na
oglasevanje in prodajo prehranskih dopolnil, predstavljenih na spletni strani
httos://anasan-md.com/, in sicer v zvezi z objavo komentarjev kupcev. InSpektorica je ob vpogledu na
spletno stran https:/anasan-md.com/ neposredno zaznala, da tu nosilec Zivilske dejavnosti ANASAN MD,
produkti in svetovanje za bolj$i Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na Gorenjskem, predstavija
in trZi prehranska dopolnila ter objavija komentarje/mnenja strank. Izpisi spletne strani so del inSpekcijskega
spisa.

Iz vpogleda na spletno stran https:/anasan-md.com/ se ugotovi, da NZD objavija komentarje strank/kupcev
s splosnimi zdravstvenimi trditvami oziroma jih potrosnik lahko poveze z ugodnimi ucinki na zdravje', kot na
primer. »Po izvenmaternitni nose&nosti in dveh spontanih splavih sem trenutno ob podpori Mamasan v 9
tednu noseénosti.«, »Ni¢ veé menstrualnih kréev. Sedaj v noseénosti pozitivno vpliva name in prepreéuje
krée v nogah«, »Kupila sem ga ta3éi, ki ima ze leta krce zaradi kronih 2il. Odkar pije miraculous nima ved
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kréev,...«, »Mirakulus pred spanjem je nujen za deep sleep. Invincible pa uporabim takrat, ko za¢utim, da
se me nekaj loteva, po pol ure sem kot nova.«.

VASE MNENJE

Anonimno Anonimno
L2 £ 4 2 Wi ddk b2 i 43

“Draga Ana, prosim <u pride do tego da boste morali Mamasan *Najbaljti magnezij, ki mi je spremeni Zivljenje. Nit vt menstrualaih “Kupila sem ga tasci, ki ima ze leto mocne kree zoradi krcnih 2il. Ockar
odswaniti s prodoje javite prej ker bi si norocila zologo zo celo krgav. Sedoj v nosetnosti pazitivno vpliva name in prapreduie krée v pije miraculous nima vec krcav in kar ne more verjeti koko super el Jo

Po icni in dveh spontanif spiavih sem nogob. lzdelek, ki ga bom zogotovo Ye kupila.” poskusila biti brez njega 3 dni. . ajaja] tokai krei. Hvalezni za vas
Irenutno ob podpori Mamasana v @ fednu nosecnosti. Vos produki je res izdelek. Tudi moja momi ga pile in veliko boljs spi in nima tezkih nog.
neverietenl* vie dabio zefim.*

LA B & 8

VASE MNENJE

Anonimno
Ak kw whkdd a2 a2 4

*Poiljam vam forografijo mojih najljublih Aninih izdelkov. Mirakulos *Moj moz kot strasen dakoholik go obozujel Tokrat ko je res ruker 2 *Posiljom fotogrofijo majego zotetka dneva, Momasan fne delam na
pred spanjem je nujan za deep deep. invincible pa uporabim takrat, ko delom, je odlicna podpora. Sicer njsmu je predrage, ceprav ko js zase oirskv @@ sem 2e mama] in Miraculous jemljen, ker Zelim telesu dari
zodutim, da se me nekaj loteva, pa pol ure sem kot nova. Prav bo prisel kupim, pa ni nic predrage. Pa sem mu ga kupila zu Valenfinovo, od nekaj najbokitega. Hvala 20 va3 irud in 20 ozaveiEsncst. Od 2drawnikay
v drugi polovici lsta, zoto je tokrat nekalika ¥ ozodju, a ni€ man tokeat napre; mu jo cana cist sprajemiiva, ke ja wedno. Hvalol” najbolj zaupam prav Dr. Ani, ker pove toko kot je rebo brez ovinkoy in
pomemben od Mirokuhuse,” na keworaglen nodin,”

Organ NZD seznanja, da gre tudi pri mnenjih uporabnikov za komercialno predstavijanje izdelkov, ter za
poslediéno pripisovanje ugodnih uginkov (preprecevanje, zdraviljenje). Bistvena razlika med nekomercialnim
in komercialnim obvescanjem, kot ga obravnava Uredba (ES) &t. 1924/2006 je v tem, komu je namenjeno
obvescanje in zakaj. Pri nekomercialnem obves&anju je namen varovanje javnega zdravja vseh prebivalcev
RS, v korist javnosti in potroSnikov; pri komercialnem oglagevanju pa je namen trZenje konkretnega
proizvoda z namenom pridobivanja dobicka proizvajalca tega proizvoda. Tudi izjave kupcev, posameznih
potrosnikov, ki na spletnih straneh, blogih in Instagram profilih posameznega NZD-ja sporogajo izjave o
svojih izkunjah z dolo¢enim izdelkom, predstavijajo komercialno obvestanje, prav tako blogi in Instagram
profili, ki so v jasni povezavi s predstavitvijo izdelkov, ki jih NZD trZi. NZD je odgovoren za skladnost
komercialnega oglasevanja, zato je odgovoren tudi za vsebino izjav kupcev, ki kot reéeno, prav tako
predstavijajo komercialno predstavijanje izdelka.

3. odstavek 7. ¢lena (Prakse postenega informiranja) Uredbe o zagotavljanju informacij na Zivilih
potroSnikom, $t. 1169/2011/ES (v nadalijevanju Uredba &t. 1169/2011/ES) dolo¢a, da ob upostevanju
odstopanj, dologenih z zakonodajo Unije, ki se uporablja za naravne mineralne vode in Zivila za posebne
prehranske namene, informacije o Zivilih nobenemu Zivilu ne smejo pripisovati ali opozarjati na lastnosti, kot
so prepreevanje, zdravljenje ali ozdravljenje bolezni pri ljudeh.

Trditve v zvezi z ucinki, se nanasajo neposredno na zdravilne uéinke prehranskih dopolnil in jim pripisujejo
lastnosti v smislu dologil 3. odstavka 7. ¢lena Uredbe 1169/2011/ES.

Z navajanjem teh trditev v zvezi z izdelkom, ki ga NZD trZi, je nosilec krsil doloéila 3. odstavka 7.
¢lena (Prakse postenega informiranja) Uredbe o zagotavljanju informacij na Zivilih potrognikom, &t.
1169/2011/ES. Navedena krSitev predstavlja prekrSek po 1. alineji a) tocke 1. odstavka 5. élena
Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom (Ur.l. RS, §t. 6/2014)
za pravho osebo in po 3. odstavku 5. élena v povezavi s 1. alinejo a) tocke 1. odstavka 5. élena
Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potroSnikom, za odgovorno
osebo pravne osebe.

SploSne zdravstvene trditve, ki se sklicujejo na splosne prednosti Zivil, povezane s splo$nim dobrim
zdraviem oziroma dobrim pocutiem, so dovoljene, ¢e se jim doda posebne zdravstvene trditve s seznama
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dovoljenih zdravstvenih trditev.2 Glede vpradanja, ali mora biti posebna zdravstvena trditev navedena
zraven splodne trditve ali za njo (pojem priloZnosti in zahteva togke 3(1) priloge lzvedbenega sklepa
Komisije o sprejetju smemnic za izvajanje posebnih pogojev za zdravstvene trditve iz élena 10 Uredbe (ES)
8t. 1924/2006/ES? je bil na SEU viozen Predlog za sprejetje predhodne odlogbe, ki ga je vloZilo nemsko
zvezno vrhovno sodiS¢e.* Smemice glede na naéelo spostovanja pravne driave seveda ne morejo
spremeniti, dopolniti ali razsiriti besedila &lena 10(3) Uredbe (ES) 8t. 1924/2006/ES, &e je pomanjkljiv. To
lahko naredi le zakonodajalec EU, torej Evropski parlament in Svet, ki sta pristojna za spremiljanje
zakonodaje EU.® Sodi§&e je v povezavi s tem vprasanjem izdalo sodbo®, ki &len 10(3) Uredbe (ES) st.
1924/2006/ES razlaga tako, da mora biti povezava med splodno in posebno zdravstveno trditvijo jasna.
Povpreéni potrosnik mora takoj dojeti neposredne vizualne povezave med sklicevanjem na splosne, ne
posebej opredeliene prednosti Zivila za zdravje in posebno zdravstveno trditvijo, kar naéeloma zahteva
prostorsko blizino ali neposredno sosedstvo med sklicevanjem in trditvijo.” Zahteva po neposredni vizualni
povezavi, je lahko iziemoma izpolnjena tudi z izrecno napotitvijo, kot so zvezdica, Stevilka ali kaka druga
oznaka, ¢e ta jasno in potrodniku popolnoma razumljivo na prostorski ravni zagotovi povezovanje vsebine
zdravstvenih trditev in sklicevanja nanje.? Presojanje, ali je s tem zahteva po vizualni bliini izpolnjena, pa
ostaja v presoji nacionalnih organov.®

Splosne trditve so lahko za potrognike bolj prijazne in razumljive, vendar pa si jih potrosnik razlaga tudi
napacno in Zivilu pripisuje druge oziroma bolj$e uginke na zdravje, kot jih izdelek dejansko ima.'® Zato je za
pravilno razumevanje s strani potro$nika nujno potrebno, da sploSne trditve spremljajo specifitne
zdravstvene trditve (iz &lena 13 ali 14 Uredbe 1223/2009)."

Zgoraj navedene trditve bi bile dovoljene, e se jim bi dodala posebna zdravstvena trditev iz &lena 13 ali 14
Uredbe 1223/2009 (ki pa mora biti seveda dovoljena/odobrana). Uporabljene odobrene zdravstvene trditve
morajo biti vezane na posebno hranilo (na primer viamin/mineral), snov, Zivilo ali skupino Zivil in ne na
izdelek, ki jih vsebuje. Primer: »prehransko dopolnilo XY vsebuje vitamin C, ki ima vlogo pri normalnem
delovanju imunskega sistema«, ne pa: «prehransko dopolnilo XY ima viogo pri normalnem delovanju
imunskega sistemac, saj v zadnjem primeru ni jasne povezave med hranilom in zatrjevanim uéinkom.

Uporabljene zdravstvene trditve bi bile torej dovoljene, &e bi bile poleg njih uporabljene tudi
specificne zdravstvene trditve, vezane na posamezno sestavino, seveda ob pogoju, da so te trditve
dovoljene. Z navedenim je krSen 10(3) élen Uredbe 1924/2006/ES in s tem storjen prekrSek po 8.
alineji, 1. odstavka 4. &lena Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (Ur. I. RS, &t. 80/2007, s sprem.) za pravno osebo in po
3. odstavku navedene uredbe v povezavi s 8. alinejo, 1. odstavka 4. élena te uredbe za odgovorno
osebo pravne osebe.

Zavezancu se zaradi ugotovljenih neskladnosti iz tega zapisnika izdaja opozorilo na podlagi 33.
¢lena ZIN, pri éemer se mu doloé&i rok za odpravo neskladnosti, in sicer 5 (pet) dni od vrogitve tega
zapisnika.

Zavezanko se prav tako na podlagi 29. élena ZIN tudi poziva, da v roku § dni od vrogitve tega
zapisnika na e-naslov: gp-oekr.zirs@gov.si in . ali ha naslov: Zdravstveni
inSpektorat RS, OE Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj, posreduje morebitne pripombe glede
ugotovitev iz tega zapisnika in korektivne ukrepe ter dokazila o odpravi nepravilnosti glede zgornjih
ugotovitev.

2 Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, COM(2003) 424 final (UL 2004, C
96, str.8), je splosne trditve stel za nedovoljene.

® Dologa, da se mora odobrena posebna zdravstvena trditev, ki je priloZena izjavi s sklicevanjem na splo&ne, ne posebej opredeljene
prednosti za zdravje , navesti zraven take izjave ali za njo.

* Sklepni prediogi generalnega pravobranilca Gerarda Hogana, v zadevi C-524/18 Dr. Willmar Schwabe GmbH&Co. KG proti Queisser
Pharma GmbH&Co. KG. ECLI:EUC:2019:727, 12.9.2019

® Fajfar, 2017, str 199.

® SEU Dr. Willmar Schwabe GmbH&Co. KG proti Queisser Pharma GmbH&Co. KG., C-524/18, 30.1.2020

’ Prav tam, tocka 47.

8 Prav tam, tocka 48.

® Prav tam, to¢ka 49.

'® |zvedbeni sklep Komisije, 8t. 63/2013, Priloga, t&.3

" Prav tam.
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Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o splo$nem upravnem postopku (Uradni list RS, §t. 24/06—
UPB, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki dolo¢a, da morajo stranke pred
organom govoriti resnico in poSteno uporabiljati pravice, ki so jim priznane s tem zakonom in drugimi zakoni,
ki urejajo upravni postopek, ter na dolocbo 188. ¢lena ZUP, ki dolo¢a pravila za izjavo strank v postopku in
organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, e bi dala krivo izjavo (284. &len
KZ-1).

Ce nosilec v &asu poskusa vroéanja ne bo imel prisotne nobene (poobla$tene) osebe za sprejem poste, se
bo Stelo, da je vroditev opravijena po poteku 15 dnevnega roka po 87. &lenu Zakona o splo§nem upravnem
postopku (Ur.l. RS, §t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zaklju¢en dne 15. 04. 2025 ob 11.00 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod ingpektor.

Podpis inSpektorice:
Barbara DeZman, in$pektorica |

Vroditi:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem po ZUP
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g REPUBLIKA SLOVENIJA Podpisnik:Barbara Demen

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdajatel:Repubiika Slovenija
ZDRAVSTVENI IN3PEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE o PTG S el

Cas podpisa:14:45, 14.04 2025
Ref 3. dokumenta:06101 - 208 /2025 -3

Obmocna enota Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-208/2025-3

ZAPISNIK O INSPEKCIJSKEM PREGLEDU

Na podiagi pooblastil Zakona o inpekcijskem nadzoru (Ur. list RS, §t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, §t. 59/06 — uradno
precisteno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik v
zvezi s prodajo izdelka LITTLE STAR.

Pregled je opravijenem, dne 14. 04. 2025, v prostorih ZIRS, Obmog&na enota Kranj, z zatetkom ob 10.30 uri.
Pregled je opravila: Barbara Dezman, indpektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje in oglasevanja v skladu z Zakonom o indpekcijskem nadzoru (Ur.l. RS, &t.
43/2007 — UPB1, s spremembami), Uredbo o higieni Zivil, §t. 852/2004/ES, s spremembami, Pravilnikom o
prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS, §. 66/2013) — v nadaljevanju Pravilnik, Uredbo (EU) st. 1169/2011
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potro$nikom,
spremembah uredb (ES) &t. 1924/2006 in (ES) &t. 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) 3t. 608/2004 — v nadaljevanju Uredba 1169/2011, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju
informacij o Zivilih potroSnikom (Uradni list RS, &t. 6/14), Uredba (EV) 2015/2283 Evropskega parlamenta in
Sveta o novih Zivilih ter Uredba (ES) &t. 1924/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 20. decembra
2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih — v nadaljevanju Uredba 1924/3006.

Ugotovitve:

Ime druzbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolji Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna stevilka: Sl 75449331, matitna Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana (v nadaljevanju NZD).

Izredni indpekcijski pregled je opravijen po uradni dolznosti, na podiagi prejete prijave, ki se nanasa na prodajo
izdelka LITTLE STAR na spletni strani https://anasan-md.com/products/little-star, in sicer v zvezi z vsebnostjo
nekaterih sestavin in odmerjanjem izdelka.

1. Ugotovi se, da je na spletni strani https://anasan-md.com/products/little-star, kier NZD trzi izdelek LITTLE
STAR, na fotografiji izdelka grafiéna podoba majhnega slongka na oblaku, prevod imena izdelka v
slovenséino pa ima pomen »majhna zvezdica«. Slednje bi glede na dologila 1. totke drugega odstavka
¢lena 2 Uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, §t. 1924/2006/ES lahko 3teli za trditev,
sgj le ta navaja, da ,trditev’ pomeni vsako sporogilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje
Skupnosti ali nacionalne zakonodaje, vkljuéno s slikovno predstavitvijo, grafitno predstavitvijo ali
predstavitvijo s simboli v kakrsni koli obliki, s katero se navaja, domneva ali namiguje, da ima Zivilo
posebne lastnost, in sicer v smislu, da gre za izdelek, ki je namenjen otrokom oziroma majhnim otrokom.
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2. Iz sestave izdelka izhaja, da je v eni dozirni Zlicki 150 mg magnezija, 3 mg vitamina B5, 700 g vitamina
B6, 700 pg vitamina B2 in 550 pg vitamina B1.

KOLIGINA IN PRIPRAVA
LITTLE STAR

€54,90 Delault Title

PRIPOROGEN DNEVNI ODMEREK

PriporoZen dnevni odmerek {1 dozima Hiéka} vsebuje:

Kakav v prahu 5 g (PDV ni delocen*)
Glicin 1 g {PDV ni dologen”)
Magnezij 150 mg (40% PDV)
Vitamin B5 3 mg (50% PDV)
Vitamin Bé 700 pg {50% PDV}
Vitamin B2 700 yg [50% POV}
Vitamin BY 550 yg [50% POV]

*PDV - priporoCen dnevni vnos, glede na Uredbo [EU] 51.1 169/201 1, ni dolocen.

Uredba 1169 v Prilogi Xlll dolo¢a priporo¢ene dnevne vnose (PDV) vitaminov in mineralov za ODRASLE.
Glede na ugotovitve iz prve tocke zapisnika, da grafi¢na podoba in ime izdelka nakazuje na uporabo tega
izdelka pri otrocih, navedeni PDV+ji lahko zavajajo potroénika.

S predpostavko, da je izdelek namenjen otrokom oziroma majhnim otrokom, je potrebno upostevati, da
je EFSA leta 2024 dolotila zgornje sprejemljive meje vnosov za minerale’ in vitamine. 1z navedenega
dokumenta izhaja, da se EFSA glede magnezija za starostno skupino 4-6 mesecev in 7-11 mesecev

1 hitps://iwww.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-05/ul-summary-report.pdf
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glede UL? ni opredeljevala, za starostno skupino 1-3 leta navaja, da UL ni definiran, za starostne skupine
4-6 let, 7-10 let, 11-14 let in 15-17 let pa je dolotila UL 250 mg/dan. Vrednost 250 mg/dan za magnezij
se nanasa na koli¢ino magnezija, ki jo zauzZijemo s prehranskimi dopolnili, vodo ali dodano hrani, kot so
magnezijeve soli, katere zlahka disociirajo (magnezijev klorid, magnezijev sulfat, magnezijev aspartat
magnezijev laktat) in magnezijev oksid (MgO) — ne vkljuéuje pa naravno prisotnega magnezija v hrani in
pijatah. Medtem, ko je priporoeni dnevni vnos (PDV) za magnezij za odrasle 375 mg/dan in vkljucuje
vnos magnezija iz vseh virov.

Prav tako iz preje navedenega dokumenta EFSE izhaja, da glede UL za Vitamina B1 in B2 pri preje
navedenih starostnih skupinah ni na voljo ustreznih podatkov za dologitev UL, za Vitamin B6 pa dokument
dologa sledece UL za posamezne starostne skupine, in sicer za starostno skupino 4-6 mesecev 2,2 mg,
starostno skupino 7-11 mesecev 2,5 mg, starostno skupino 1-3 leta 3,2 mg, starostno skupino 4-6 let 4,5
mg, starostno skupino 7-10 let 6,1 mg, starostno skupino 11-14 let 8,6 mg in starostno skupino 15-17 let
10,7 mg.

NIJZ je leta 2020 objavil referen&ne vrednosti za energijski vnos ter vnos hranil. Iz dokumenta izhaja, da
je priporo€liiv PDV za magnezij za starostno skupino 1-3 leta 80 mg, starostno skupino 4-6 let 120 mg,
starostno skupino 7-9 let 170 mg, starostno skupino 10-12 let 230 mg za fante in 250 mg za dekleta,
starostno skupino 13-14 let 310 mg in mladostnike 15-18 let 400 mg za fante in 350 mg za dekleta.

V zvezi z Vitaminom B1 iz zgoraj navedenega dokumenta izhaja, da je priporogliiv PDV za Vitamin B1 za
starostno skupino 1-3 leta 0,6 mg, starostno skupino 4-6 let 0,7 mg, starostno skupino 7-9 let 0,9 mg za
fante in 0,8 mg za dekleta, starostno skupino 10-12 let 1,0 mg za fante in 0,9 mg za dekleta, starostno
skupino 13-14 let 1,2 mg za fante in 1,0 mg za dekleta in mladostnike 15-18 let 1,4 mg za fante in 1,1
mg za dekleta.

Nadalje v zvezi z Vitaminom B2 iz zgoraj navedenega dokumenta izhaja, da je priporoéljiv PDV za Vitamin
B1 za starostno skupino 1-3 leta 0,7 mg, starostno skupino 4-6 let 0,8 mg, starostno skupino 7-9 let 1,0
mg za fante in 0,9 mg za dekleta, starostno skupino 10-12 let 1,1 mg za fante in 1,0 mg za dekleta,
starostno skupino 13-14 let 1,4 mg za fante in 1,1 mg za dekleta in mladostnike 15-18 let 1,6 mg za fante
in 1,2 mg za dekleta.

Za Vitamin B6 zgoraj navedeni dokument NIJZ navaja, da je priporodljiv PDV za Vitamin B1 za starostno
skupino 1-3 leta 0,6 mg, starostno skupino 4-6 let 0,7 mg, starostno skupino 7-9 let 1,0 mg, starostno
skupino 10-12 let 1,2 mg, starostno skupino 13-14 let 1,5 mg za fante in 1,4 mg za dekleta in mladostnike
15-18 let 1,6 mg za fante in 1,4 mg za dekieta.

3. Doziranje prehranskega dopolnila LITTLE STAR:
NZD na spletni strani https:/anasan-md.com/products/iittle-star havaja priporoeno odmerjanje ena
dozirna Zli¢ka na dan s kozarcem vode. V zavihku koli&ina in priprava pa je navedeno, da se prehransko
dopolnilo pripravi kadarkoli v dnevu z vodo, rastlinskim napitkom ali navadnim mlekom - po Zelji oziroma
po okusu. Za pripravo zadostuje Ze 1-2 decilitra vode oziroma mleka, seveda pa lahko uporabite tudi
manjSo oziroma vedjo koligino.

KOLIGINA IN PRIPRAVA

LITTLE STAR
’ €54,90 Default Title

PRIPOROGEN DNEVNI ODMEREK

PRIPOROCENQ ODMERJANJE

Ena dozirne 2licka na dan 5 kozarcem vode.

2 Zgornja sprejemljiva meja vnosa (UL) je najvedja koli¢ina celokupnega vnosa hranila iz vseh virov, za katero predpostavijamo, da malo
verjetno predstavlja tveganje za neZelene utinke, ée ga uZivamo skozi celotno Zivljenjsko obdobje. Ce bi vsak dan skozi celotno
Zivijenjsko obdobje uZili hranilo v koligini UL, to ne bi smelo predstavijati tveganja za neZelene uginke.

3 hitp §:I/nijz.si/zivljenjski-slog/prehrana/prehranske-smernicelreferencne—vrednosti-za-energijski-vnos-ter-vnos-hraniI/
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LITTLE STAR
l €54,90 Defoult Title

KOUCINA IN PRIPRAVA

Vsebina UTTLE STAR wrecke zadostuje za 30 dni, pripravite po go lohke kadarkeli v dnevu z vode, rastlinskim napitkom ofi dnim mlekom - po elji oz po okusu.

Zo pripravo zadostuje Ze 1-2 decilira vode ozi mleko, seveda pa lahko uporabite tudi monjéo oziroma vegjo kolitino.

Glede na zgoraj navedeno je potrebno navodila uskladiti.

4. Drugi &len Pravilnika dologa, da so prehranska dopolnila Zivila, katerih namen je dopolnjevati obi&ajno
prehrano. So koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih snovi s hranilnim ali
fiziolodkim ucinkom, ki se dajejo v promet v obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih oblikah, v
vreckah s praskom, v ampulah s teko€ino, v kapalnih stekleni¢kah in drugih podobnih oblikah s tekoéino
in praskom, ki so oblikovane tako, da se jih lahko uZiva v odmerjenih majhnih koli¢inskih enotah.

Naveden nacin navajanja odmerjanja »ena dozirna Zlicka« ni dovolj natancéen, saj je odmerjena koli¢ina
odvisna od tega kako polna je dozirna Zlicka (npr. poravnana, zvrhana, itd.)

NDZ se poziva, da navodila o odmerjanju prehranskega dopolnila Little star tako v spletni trgovini na
haslovu https://anasan-md.com/products/little-star, kot tudi na embalazi bolj podrobno opredeli
odmerjanje prehranskega dopolnila Little star.

5. Zavezanki se za ugotovljene nepravilnosti pod to¢ko 3 in 4 tega zapisnika na podlagi 33. &lena ZIN
izre¢e opozorilo in doloé&i rok za odpravo nepravilnosti 5 dni od vrocitve tega zapisnika. Dokazila
o odpravi nepravilnosti mora NZD na podlagi 29. élena ZIN posredovati organu na spodaj navedeni
naslov do izteka roka za odpravo nepravilnosti.

6. V zvezis tocko 1, 2 in 4 tega zapisnika, se zavezanko na podlagi 29. élena ZIN poziva, da organu
posreduje dokazila oziroma pojasnila v zvezi z:

e glede ciljane skupine, kateri naj bi bil namenjen izdelke LITTLE STAR — to¢ka 1 zapisnika,

* nacinom obvladovanja tveganja glede na, s strani EFSE dolo&enega UL in s strani NIJZ
priporocenega PDV za magnezij, glede na starostno skupino — toéka 2 zapisnika,

e pojasnila glede varnosti za Vitamin B5 v priporo¢enem dnevnem odmerku — to¢ka 2
zapisnika,

+ obvladovanjem dejavnika tveganja pri proizvodnji - me$anju sestavin izdelka LITTLE
STAR (navodila oz. opredelitev postopkov mesanje sestavin, usposobljenost delavcev,
tehtanje, Cas meSanja in s tem prepre¢evanje razslojevanja sestavin,...), da se zagotovi
enakomerna porazdelitev sestavin v celotnem izdelku in prepreéi razslojevanje

in dokazila glede preverjanja homogenosti v fazi meSanja sestavin (lahko tudi dokazila
internega laboratorija).

Zavezanko se prav tako na podlagi 29. ¢lena ZIN tudi poziva, da v roku 5 dni od vroéitve tega zapisnika
na e-naslov: gp-oekr.zirs@gov.si in ili na naslov: Zdravstveni inSpektorat
RS, OE Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj posreauje:

- morebitne pripombe glede ugotovitev iz tega zapisnika,

- dokazila iz tocke 5 in 6 tega zapisnika.

Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o splosnem upravnem postopku (Uradni list RS, §t. 24/06—
UPB, 105/06—2US-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki dolo¢a, da morajo stranke pred
organom govoriti resnico in posteno uporabljati pravice, ki so jim priznane s tem zakonom in drugimi zakoni,
Ki urejajo upravni postopek, ter na doloébo 188. ¢lena ZUP, ki dolo¢a pravila za izjavo strank v postopku in
organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, ¢e bi dala krivo izjavo (284, &len
KZ-1).
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Ce nosilec v &asu poskusa vro¢anja ne bo imel prisotne nobene (pooblastene) osebe za sprejem poste, se
bo Stelo, da je vrogitev opravljena po poteku 15 dnevnega roka po 87. Elenu Zakona o splodnem upravnem
postopku (Ur.l. RS, &t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/1 0).

Pregled je zakljugen dne 14. 04. 2025 ob 14.45 uri. Zapis je sestavijen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod inSpektor.

Podpis in§pektorice:
Barbara DeZman, inSpektorica |

Vroditi:
- ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na
Gorenjskem po ZUP
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g REPUBLIKA SLOVENIJA Podpisnik:Barbara Dezman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE lzdajatej:Repubiika Slovenija
ZDRAVSTVENI IN3PEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE S alard dau1 002000 c8 70

Cas podpisa:11:04, 14.04.2025
Ref . dolumenta:06101 - 202 /2025 - 2

Obmocna enota Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-202/2025-2

ZAPISNIK O PREGLEDU

Na podlagi pooblastil Zakona o in§pekcijskem nadzoru (Ur. list RS, &t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni indpekciji (Uradni list RS, &t. 59/06 — uradno
preCis¢eno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22, v nadaljevanju ZZdrl), se sestavi zapisnik o
IZREDNEM pregledu v zvezi s predstavijanja izdelka INVINCIBLE.

Zapisnik je dne 14.04.2025 ob 07,30 uri sestavljen v prostorih ZIRS, Obmoé&na enota Kranj, v vezi z nadzorom
predstavijanja in trzenja prehranskega dopolnila Invincible na . profilu
nosilke Zivilske dejavnosti ANASAN MD, produkti in
svetovanje za bolj§i Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklje na Gorenjskem, davéna stevilka: SI
75449331, matigna Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana.

Ugotovitve:

Izredni inSpekcijski pregled se opravi na podlagi prejete prijave v zvezi z navajanjem nedovoljenih
zdravstvenih trditev na profilu “dne 01.04.2025.
NDZ na preje navedenem profilu objavlja izjavo kupca, v katerih kupec navaja ugodne ucinke v
smislu zdravliena bolezenskega stanja - ... «<Oba z moZem sva zbolela. Sinusi, grlo, ni da ni, res bila slabo...

.«, nakar NDZ naveZe na izjavo kupca na njihov izdelek

Invincible.

Mogode za e malo zagona:
Oba z moZem sva zbalela.
Sinusi, grlo, ni da nj, res sva
bila slabo.

Sem samo rekla:

Dobila, popila vsak enega
na dan, drugi dan sva bila
kot nova.

Jaz poznam Ze od prej, pa
me vseeno preseneti, kako
noro ta zadeva uginkuje.
Moj nikoli poskusit + skeptik

ie in je totalno navdusen.

ucinkih Invicibla, ker ima EFSA
dovoljene trditve le za cink, baker,
vitamin B1 in B2.

Zaradi njegovih najdrazjih, skrbno
izbranif sestavin, pa stalno dobivamo
prijave, ker ostala podjetja ne zelijo
konkurence, farmacija pa ne zeli, da

ste zdravi.
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Organ NZD seznanja, da gre tudi pri mnenjih uporabnikov za komerciaino predstavljanje izdelkov, ter za
posledi€no pripisovanje ugodnih u€inkov (prepre¢evanje, zdravijenje). Bistvena razlika med nekomercialnim
in komercialnim obve&€anjem, kot ga obravnava Uredba (ES) §t. 1924/2006 je v tem, komu je namenjeno
obves¢anje in zakaj. Pri nekomercialnem obves¢anju je namen varovanje javnega zdravja vseh prebivalcev
RS, v korist javnosti in potrognikov; pri komercialnem oglasevanju pa je namen trZenje konkretnega proizvoda
z namenom pridobivanja dobicka proizvajalca tega proizvoda. Tudi izjave kupcev, posameznih potrognikov,
ki na spletnih straneh, blogih in Instagram profilih posameznega NZD-ja sporo&ajo izjave o svojih izkusnjah z
dologenim izdelkom, predstavljajo komercialno obveséanje, prav tako blogi in Instagram profili, ki so v jasni
povezavi s predstavitvijo izdelkov, ki jih NZD trzi. NZD je odgovoren za skladnost komercialnega oglasevanja,
zato je odgovoren tudi za vsebino izjav kupcev, ki kot reCeno, prav tako predstavijajo komercialno
predstavijanje izdelka.

3. odstavek 7. Elena (Prakse postenega informiranja) Uredbe o zagotavljanju informacij na Zivilih potro$nikom,
8t. 1169/2011/ES (v nadaljevanju Uredba &t. 1169/2011/ES) doloéa, da ob upostevanju odstopanj, dolo&enih
z zakonodajo Unije, ki se uporablja za naravne mineralne vode in Zivila za posebne prehranske namene,
informacije o zivilih nobenemu Zivilu ne smejo pripisovati ali opozarjati na lastnosti, kot so prepretevanje,
zdravijenje ali ozdravijenje bolezni pri ljudeh.

Trditve v zvezi z ucinki, se nanasajo neposredno na zdravilne uginke prehranskih dopolnil in jim pripisujejo
lastnosti v smislu dolocil 3. odstavka 7. élena Uredbe 1169/2011/ES.

Z navajanjem teh trditev v zvezi z izdelkom, ki ga NZD trZi, je nosilec krSil dolo&ila 3. odstavka 7. &lena
{Prakse postenega informiranja) Uredbe o zagotavijanju informacij na Zivilih potro$nikom, st.
1169/2011/ES. Navedena krsitev predstavlja prekr§ek po 1. alineji a) tocke 1. odstavka 5. élena Uredbe
o0 izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potrognikom (Ur.l. RS, &t. 6/2014) za pravno
osebo in po 3. odstavku 5. ¢lena v povezavi s 1. alinejo a) tocke 1. odstavka 5. élena Uredbe o izvajanju
uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potroSnikom, za odgovorno osebo pravne osebe.

Zavezancu se zaradi ugotovljenih neskladnosti iz tega zapisnika izdaja opozorilo na podlagi 33. &lena
ZIN, pri Eéemer se mu doloéi rok za odpravo neskladnosti, in sicer 5 (pet) dni od vrogitve tega zapisnika.

Nosilec lahko na podlagi 29. élena Zakona o in§pekcijskem nadzoru (ZIN UPB1, Ur. I. RS, &t. 43/07) vroku 5
{pet) dni po prejemu tega zapisnika, poda pisne pripombe na ugotovitve iz teaa zapisnika na naslov:
Zdravstveni inSpektorat RS, Bleiweisova cesta 20, Kranj ali elektronski naslov: __ in
ap-oekr.zirs@gov.si. Prav tako mora na podlagi tega &lena organu v roku 5 {pet) dni od prejema zapisnika
posredovati zahtevana pojashila in dokazila o odpravi ugotovljenih neskladji ugotovljenih v tem zapisniku.

Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o splo$nem upravnem postopku (Uradni list RS, §t. 24/06~—
UPB, 105/06—ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki dologa, da morajo stranke pred
organom govoriti resnico in posteno uporabljati pravice, ki so jim priznane s tem zakonom in drugimi zakoni,
ki urejajo upravni postopek, ter na dolocbo 188. clena ZUP, ki doloda pravila za izjavo strank v postopku in
organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, &e bi dala krivo izjavo (284. &len
KZ-1).

Ce nosilec v &asu poskusa vro&anja ne bo imel prisotne nobene (pooblaséene) osebe za sprejem poste, se
bo Stelo, da je vroditev opravljena po poteku 15 dnevnega roka po 87. ¢lenu Zakona o splo$nem upravnem
postopku (Ur.l. RS, &t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zakljuéen dne 14. 04. 2025 ob 10.00 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod in§pektor.

Podpis indpektorice:
Barbara Dezman, in§pektorica |
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Vroditi:
1. ANASAN MD, produkti in svetova

nje za bolj$i Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem po ZUP
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a REPUBLIKA SLOVENJJA Podpisnik:Barbara Dezman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdsjate}Republika Siovenija
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE R oy W00 000028 7o 3

Cas podpisa:11:09, 11.04.2025
Ref & dokumenta:06101 - 511 7 2024 - 38

Obmocna enota Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-511/2024-38

ZAPISNIK O PREGLEDU

Na podlagi pooblastil Zakona o inSpekcijskem nadzoru (Ur. list RS, $t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, &t. 59/06 — uradno
pre€iSteno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 ~ ZDOsk in 29/22, v nadaljevanju ZZdrl), se sestavi zapisnik o
IZREDNEM in KONTROLNEM pregledu predstavljanja izdelka DREAM CACAO.

Zapisnik je dne, 11.04.2025 ob 07,30 uri sestavljen v prostorih ZIRS, Obmoéna enota Kranj, v vezi z
nadzorom predstavljanja in trzenja prehranskega dopolnila Dream cacao na spletnih straneh hitps.//fanasan-
md.com/products/dream-cacao , nosilke Zivilske dejavnosti ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i
Zivijenjski slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna Stevilka: Sl 75449331, matiéna
Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa direktorica druzbe Debevc Pradnikar Ana.

Ugotovitve:

Kontrolni_in$pekcijski pregled je opravijen po uradni dolZnosti, in sicer v zvezi z odpravo nepravilnosti
ugotovljenih na zapisnik z dne 06.02.2025, t. 06101-511/2024-31. lzredni inSpekciiski prealed se opravi na
podlagi prejetih PRIJAV v zvezi z mnenjem JAZMP in nedovoljenih zdravstvenih trditvah https:/anasan-
md.com/products/dream-cacao ter doziranjem prehranskega dopolnila Dream cacao.

1. Zavezanka, nosilka Zivilske dejavnosti (v nadaljevanju NZD), je dne 05.03.2025 po elektronski posti
posredovala dopis v katerem navaja in obrazlozi, da so odpravili vse nepravilnosti iz zapisnika &t.
06101-511/2024-31 z dne 06.02.2025. Prav tako v dopisu poda izjavo glede vsebnosti EGCG iz
izvletka zelenega ¢&aja, ki v izdelku Dream kakav zna$a 280 mg na odmerek in ne presega zgornje
dopustne meje 800 mg. Nadalie navaja, da so na spletni strani posodobili podatek o vsebnosti
baldrijana, ki znasa 100 mg izvle¢ka korenike baldrijana in podatek o doziranju. K izdelku so dodana
tudi vsa opozorila. Prav tako navaja, da so sporne vsebine iz profila

izbrisane.

Zdravstvena inSpektorica je dne 10.04.2025 vpogledala na spletno stran hitps:/anasan-
md.com/products/dream-cacao pri &emer je ugotovila, da so ukrepi iz zapisnika &t. 06101-511/2024-31
z dne 06.02.2025 izvedeni, prav tako so odstranjene sporne vsebine iz profila

2. Ob vpogledu inSpektorice v spletno stran https://anasan-md.com/products/dream-cacao se ugotovi, da
NZD tu tr2i prehransko dopolnilo DREAM CCACO. Pri navedbah, na navedeni spletni strani, gre za
komercialno oglaSevanje, saj je njihov namen trZenje konkretnega izdelka, z namenom pospe$evanja
prodaje. Nosilec pri predstavitvi prehranskega dopolnila navaja naslednjo trditev:

UV
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DREAM CACAO VSEBUJE MELATONIN

O melatoninu na Zalost/sreéo ne smemo napisali prav veliko, zate dodajamo povezavo do sirokovnega mnenja JAZMP. V
strokovnem mneniju je med drugim zapisano, da melatonin uravnava centralno biologko uro fer vpliva na razpoloZenje,
spolno vedenje, imunski sistem, regulacijo telesne temperature in krvni flak. Poleg tega je zapisano wudi, do so v eni izmed
stedij {Zhdanova in sod, 2005) ugotovili, da so odmerki, ki spodbudijo fizioloske ravni melatoning v telesu (0,1 mg do 0,5
mg peroralno), zadostni, da spodbudijo spanije in vplivajo na cirkadiani ritem, pri tem pa ne povzroéajo nezelenih v&inkov.

»...melatonin uravnava centralno biclosko uro ter vpliva na razpoloZenje, spolno vedenie. imunski
sistem, regulacijo telesne temperature in krvni tlak. Poleg tega je zapisano tudi. da so v eni izmed Studij
(Zhdanova in sod. 2005) ugotovili, da so odmerki. ki spodbudijo fizicloske ravni melatonina v telesu (0.1
mg do 0.6 mg peroralno). zadostni. da spodbudijo spanje in vplivajo na cirkadiani ritem. pri tem pa ne

povzrocajo neZelenih uginkov.«

Ob vpogledu v iskalnik zdravstvenih trditev (baza na naslovu: https://ec.europa.eu/food/food-feed-
portal/screen/health-claims/eu-register je razvidno, da so bile za melatonin vioZene tri zdravstvene
trditve. Dve od teh sta bili odobreni, ena pa zavrnjena:

m European @ Engish | Scarch Search

Commission

Food and Feed Information Portal Database

European Commission > Food ) Food and Feed Information Portal » Health Claims » EU vegister

SEARCH OPTIONS . .
Health Claims {3 matching records)
Claim Statua
. | melatonin ' Search |
Al \%
Type of Claim Melatonin -
Melatonin contributes to the alleviation of subjective feelings of jet iag
‘ Al Healih rejationship: Alleviation of subjective feelings of jet lag
EF SA opinion reference Melatonin
: Metatonin contiibutes to the reduction of ime laken to fall zsieep
\ Al Health refationship: reduction of sleep cnset latency
Legisiation Melatonin
Helps to reduce jet Iag efiects Helps fo reduce sleep onset lalency Helps to regufate
[ Al circadian mhythm Improves Sleep-wake cycle Coniributes fo improve sieep quality Helps to Nor-authorsed
fall asleep in a natural way
Protection of proprietary data Hesfth relationship: Reduction of sleep onset latency, and improvement of sleep quality
granted

‘ Clear filters

Trditve, ki jih NZD uporabljia v povezavi z melatoninom, niso bile odobrene in jih tako ni dovoljeno
uporabljati pri predstavljanju Zivil.
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V skladu z doloéili &lena 10(1) Uredbe 1924/2006 so prepovedane zdravstvene trditve, ki niso v skladu s
splo$nimi zahtevami iz poglavja Il navedene uredbe in s posebnimi zahtevami iz tega poglavja ter niso
odobrene v skladu s to uredbo in vkljuéene v sezname dovoljenih trditev iz &lenov 13 in 14,

Nadalje tlen 10(2) dologa, da se zdravstvene trditve dovolijo le, &e so pri oznagevanju ali, & to ne
obstaja, pri predstavijanju in oglasevanju navedeni naslednji podatki:
(a) izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnotezene prehrane ter zdravega naéina Zivijenja;
(b) koli€ina Zivil in zahtevan vzorec uzivanja, ki je potreben za zatrjevani ugodni udinek;
(c) Kjer je to potrebno, izjava, naslovijena na osebe, ki se morajo izogibati uporabi Zivila; in
(d) ustrezno opozorilo na izdelkih, ki lahko ob pretiranem uZivanju predstavijajo nevarnost za
zdravje.

Prav tako se v skladu s &lenom 10(3) Uredbe 1924/2006 na splosne, ne posebej opredeljene prednosti,
ki jih ima hranilo ali Zivilo za splo$no dobro zdravje ali z zdravjem povezano dobro pocutje, lahko
sklicuje le, e se doda posebna zdravstvena trditev, vkljuéena v seznam iz &lenov 13 ali 14.

Navedene trditve iz predstavitve izdelka, so zdravstvene trditve, kot jih opredeljuje 2. ¢len Uredbe
1924/20086, in sicer: ,trditev’ pomeni vsako sporogilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje
Skupnosti ali nacionalne zakonodaje, vkljuéno s slikovno predstavitvijo, graficno predstavitvijo ali
predstavitvijo s simboli v kakrsni koli obliki, s katero se navaja, domneva ali namiguje, da ima Zivilo
posebne [astnosti;

13. &len navedene Uredbe opredeliuje zdravstvene trditve razen tistih, ki zadevajo zmanjsanje
tveganja za bolezni, in tistih, ki zadevajo trditve v zvezi z razvojem in zdravjem otrok in sicer:

1. Zdravstvene frditve, ki opisujejo ali se sklicujejo na:

(a) viogo hranila ali druge snovi pri rasti razvoju in telesnih funkcijah, ali

(b) psihi¢ne in vedenjske funkcije, ali

(c) brez poseganja v Direktivo 96/8/ES, huj$anje ali nadzorovanje teZe ali zmanj8anje ob&utka lakote ali
povecanje ob&utka sitosti ali zmanj$anje razpoloZljive energijske vrednosti iz prehrane;

Na spletni strani https:/anasan-md.com/products/dream-cacaoc NZD navaja, da je priporogeno

odmerjanje izdelka DREAM CACAO ena poravnana dozirna Zligka na dan s kozarcem vode.

Zavezanki se za ugotovljene nepravilnosti pod toéko 2 tega zapisnika na podlagi 33. élena ZIN
izrete opozorilo in dolo&i rok za odpravo nepravilnosti 5 dni od vrogitve tega zapisnika.

V zvezi s toéko 3 tega zapisnika, se zavezanko na podlagi 29. ¢lena ZIN poziva, da organu
posreduje dokazila v zvezi z:

- obvladovanjem dejavnika tveganja pri proizvodnji - mesanju sestavin izdelka Dream
cacao (navodila oz. opredelitev postopkov mesanje sestavin, usposobljenost delavcev,
tehtanje, €as meSanja in s tem prepreéevanje razslojevanja sestavin,...)

in dokazila glede preverjanja homogenosti v fazi mesanja sestavin (lahko tudi dokazila
internega laboratorija).

Zavezanko se prav tako na podlagi 29. élena ZIN tudi poziva, da v roku 5 dni od vrogitve tega
zapisnika na e-naslov: gp-oekr.zirs@gov.si in ali na naslov: Zdravstveni
inSpektorat RS, OE Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj posreduje:

- morebitne pripombe glede ugotovitev iz tega zapisnika,

- dokazila glede obviladovanja tveganja pri proizvodniji - me$anju sestavin izdelka Dream cacao,
vezano na tocko 3 tega zapisnika in

- dokazila o odpravi nepravilnosti ugotovijenih nepravilnosti pod tocko 2 tega zapisnika.

Organ zavezanca opozarja na 11. &len Zakona o sploSnem upravnem postopku (Uradni list RS, &t
24/06-UPB, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13: v nadaljevanju ZUP), ki dolota, da morajo
stranke pred organom govoriti resnico in posteno uporabljati pravice, ki so jim priznane s tem zakonom
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in drugimi zakoni, ki urejajo upravni postopek, ter na dolo¢bo 188. ¢lena ZUP, ki dolo¢a pravila za izjavo
strank v postopku in organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, ¢e bi
dala krivo izjavo (284. &len KZ-1),

Ce nosilec v &asu poskusa vroéanja ne bo imel prisotne nobene (pooblaséene) osebe za sprejem poste,
se bo Stelo, da je vrogitev opravijena po poteku 15 dnevnega roka po 87. ¢lenu Zakona o sploénem
upravhem postopku (Ur.l. RS, &t. 124/086, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zaklju¢en dne 11. 04. 2025 ob 10.45 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme
en izvod stranka v postopku in en izvod in§pektor.

Podpis in8pektorice:
Barbara DeZman, in8pektorica |

Vroditi:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem po ZUP
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g REPUBLIKA SLOVENIJA Podpisnik:Barbara Dezmen

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Lzdejatef:Republika Slovenija
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE s b M 0070

Cas podpisa.14:25, 06.02.2025
Ref. &t dokumenta:06101 - 511 / 2024 - 31

Obmocna enota Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-511/2024-30

ZAPISNIK O PREGLEDU

Na podiagi pooblastil Zakona o inspekcijskem nadzoru (Ur. list RS, $t. 43/2007-UPB, s spremembami: v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, $t. 59/06 — uradno
pre¢iseno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22, v nadaljevanju ZZdrl), se sestavi zapisnik o
IZREDNEM in KONTROLNEM pregledu predstavljanja izdelka DREAM CACAO.

Zapisnik je dne, 06.02.2025 ob 07,30 uri sestavljen v prostorih ZIRS, Obmoé&na enota Kranj, v vezi z
nadzorom predstavijanja in trzenja prehranskega dopolnila Dream cacao na spletnih straneh https://anasan-
md.com/products/dream-cacao in " nosilke Zivilske dejavnosti
ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivijenjski slog, a.c.0., wvure 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, davéna Stevilka: S| 75449331, matiéna $tevilka: 9140301000, ki jo zastopa direktorica druzbe
Debevc Pragnikar Ana.

Ugotovitve:

Kontrolni inSpekcijski pregled je opravijen po uradni dolznosti, in sicer v zvezi z odpravo nepravilnosti
ugotovljenih na zapisnik z dne 14.11.2024, &t. 06101-511/2024-24 ter posredovanim mnenjem NIJZ v zvezi
s prehranskim dopolnilom Dream cacao. Izredni inSpekcijski pregled se opravi na podlagi prejetih PRIJAV v
zvezi z doziranjem prehranskega dopolnila Dream kakao, mnenjem JAZMP, visokim vsebnostim magnezija,
nevarnih kombinacij in nedovoljenih zdravstvenih trditvah.

1. Zavezanka, nosilka Zivilske dejavnosti (v nadaljevanju NZD), je dne 25.11.2024 v zvezi z uvodoma
navedenim zapisnikom po elektronski posti posredovala dopis v zvezi s presojo varnosti prehranskega
dopolnila Dream Cacao.

Zavezanka navaja smernice za pristojne organe glede dovolienih odstopanj za vitamine in minerala v
prehranskih dopolnilih za nadzor skladnosti z zakonodajo EU v zvezi z dologitvijo dovoljenih odstopanj
za hranilne vrednosti, ki jih je izdala Evropska komisija decembra 2012 ob upostevanju dejavnikov
vamosti Zivil. Zavezanka nadalje, glede na preje navedene smernice navaja, da le-te dopuséajo
odstopanje za minerale +45% in ob upostevanju priloge Xl Uredbe (EU) &t. 1169/2011 glede PDV!, ki
za Mg znaSa 375 mg/dan povzema, da je najvedja dovoliena vsebnost magnezija z upostevanje
dovolienega odstopanja +45% lahko 543,75 mg/dan, kar ne presega deklariranega odmerka na izdelku
Dream cacao, ki je 425 mg/dan. Prav tako navaja, da smernice med drugim navajajo, da zaradi
prekomernega vnosa vitaminov in mineralov lahko pride do neZelenih u&inkov (kot je diareja), ne pa da
izdelki predstavljajo tveganje za zdravje. V dopisu zavezanka opozarja na pitie mineralne vode Donat in
da so na slovenskem trgu dostopni tudi drugi izdelki z vsebnostjo magnezija 500 mg.

V zvezi z zelenim ¢ajem zavezanka navaja, da v izdelku Dream cacao ni EGCG. Po navedbah NZD je v
izdelku Dream cacao 300 mg zelenega ¢aja, od tega L-teanina 120 mg, kar pomeni, da je izvledek
standardiziran na ekstrakt L-teanina in je EGCG v zanemarljivem odmerku in vsekakor ne 800 mg ter da
bodo kontaktirali proizvajalca za podatek o zanemarljivi koligini EGCG, ki bi lahko bila v dodanem
zelenem &aju, vendar ni prepri¢ana, da bodo ta podatek od proizvajalca tudi pridobili.

Glede vsebnosti kamilice NDZ pojasnjuje in podaja izradune, da je v izdelku Dream cacao 1%
terapevtskega odmerka kamilice glede na dologila po Evropski monografiji za tradicionalno uporabo.
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Nadalje v zvezi z baldrijanom navaja, da navedeno prehransko dopolnilo vsebuje 100 mg suhega
baldrijana, DER 5:1, ekstrakcijsko topilo voda:etanol, kar ne presega 40% doze terapevtskega odmerka
(640 mg) po Evropski monografii za uveljavijeno uporabo in zna$a 4% terapeviskega dnevnega
odmerka.

Nadalje NZD navaja, da bodo na spletno stran in embalaZo (z nalepko) dodali opozorila glede
melatonina in GABA, katera v dopisu tudi navede.

2. Zavezanka v dopisu z dne 25.11.2024 napacno razlaga dovoljena odstopanja mineralov in vitaminov
glede na smernice za pristojne organe o dovoljenih odstopanj za vitamine in minerala v prehranskih
dopolnilih, glede vsebnosti magnezija v prehranskem dopolnilu Dream cacao.

Ze iz naslova navedenih smernic - SMERNICE ZA PRISTOJNE ORGANE ZA NADZORSKLADNOSTI Z
ZAKONODAJO EU GLEDE: Uredbe (EU) &t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne25.
oktobra 2011 o zagotavijanju informacij o Zivilih potro$nikom, spremembah uredb (ES) §t. 1924/2006 in
(ES) &t. 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) §t. 608/2004
ter Direktive Sveta 90/496/EGS z dne 24. septembra 1990 o oznacevanju hranilne vrednosti Zivil in
Direktive 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o priblizevanju zakonodaj
drzav &lanic o prehranskih dopolnilih V ZVEZI Z DOLOCITVIJO DOVOLJENIH ODSTOPANJ ZA
HRANILNE VREDNOSTI, NAVEDENE NA OZNAKI (v nadaljevanju smernice), je razvidno, da smernice
opredeljujejo dovoljeno odstopanje koli¢ine hranil, kot so navedena na oznaki.

Smernice Ze uvodoma navajajo, da so dovoljena odstopanja pri oznaéevanju hranilne vrednosti
pomembna, saj je nemogoge, da bi Zivila vedno vsebovala toéno taksne koli¢ine hranil, kot so navedene
na oznaki, saj nanje vplivajo naravne spremembe ter spremembe v proizvodnji in med skladid¢enjem.
Vendar pa vsebnost hranil v Zivilih ne sme bistveno odstopati od vrednosti, navedenih na oznaki, ée bi
zaradi tak3$nih odstopanj lahko prilo do zavajanja potro$nikov. Nadalje smernice v SploSnih nacelih
havajajo, da se dejanska koli¢ina hranila v izdelku lahko razlikuje od vrednosti, navedene na oznaki,
zaradi dejavnikov, kot so izvor vrednosti (vrednosti so pridobljene iz literature in izra¢unane na osnovi
recepta namesto z analizo), toénost analize, spremembe v surovinah, vpliv predelave, stabilnost hranil
ter pogoji med skladiS€enjem in €as skladi$cenja. Pri dolo€anju dovoljenih odstopanj za vitamine in
minerale, dodane Zivilom, vkljuéno s prehranskimi dopolnili, je treba upostevati dejavnik varnosti Zivil.

Te smernice so bile pripravijene z namenom, da se dolocijo smernice za nadzorne organe drzav é&lanic
in nosilce Zivilske dejavnosti v zvezi z dovoljenimi odstopanji pri oznatevanju hranilne vrednosti.
Dovoljena odstopanja pomenijo sprejemljive razlike med hranilnimi vrednostmi, navedenimi na oznaki,
in tistimi, ki so bile ugotovljene v sklopu uradnega nadzora, v zvezi z ,0znatbo hranilne vrednosti* ali
,0znadevanjem hranilne vrednosti“, kot je opisano v Uredbi (EU) &t. 1169/2011 in v zvezi z
oznaCevanjem hranilne vrednosti prehranskih dopolnil, kot je opisano v Direktivi 2002/46/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o priblizevanju zakonodaj drzav &lanic o
prehranskih dopolnilih.

Kot je Ze bilo navedeno, PDV za magnezij, ki je glede na Uredbo 1169/2011 znasa 375 mg/dan, pomeni
vnos magnezija iz vseh virov in ne izkljuéno iz prehranskega dopolnila katerega potrosnik lahko zauzije.
EFSA je leta 2024 dologila zgornje sprejemljive meje vnosov za minerale?. 1z navedenega izhaja, da je
za starostno skupino od 4-17 leta, odrasle, noseénice in dojede matere, dolofen UL® za magnezij 250
mg/dan. Vrednost 250 mg/dan za magnezij se nanasa na koli€ino magnezija, ki jo zauzijemo s
prehranskimi dopolnili, vodo ali dodano hrani, kot so magnezijeve soli, katere zlahka disociirajo
(magnezijev klorid, magnezijev sulfat, magnezijev aspartat magnezijev laktat) in magnezijev oksid
(MgO) — ne vkljuéuje pa naravno prisotnega magnezija v hrani in pijacah. Medtem, ko je priporogeni
dnevni vnos (PDV) za magnezij za odrasle 375 mg/dan in vklju€uje vhos magnezija iz vseh virov.

Iz podatkov na spletni strani https://anasan-md.com/products/dream-cacao, kjer NZD vréi spletno
prodajo in oglasevanje prehranskega dopolnila Dream cacao je vsebnost magnezija v preje navedem

2 https://iwww.efsa.europa.eu/sites/default/files/2024-05/ul-summary-report.pdf
3 Zgornja sprejemljiva meja vnosa (UL) je najvecja koli€ina celokupnega vnosa hranila iz vseh virov, za katero predpostavijamo, da
malo verjetno predstavlja tveganje za neZelene ucinke, e ga uZivamo skozi celotno Zivljenjsko obdobje. Ce bi vsak dan skozi celotno
Zivlienjsko obdobje uzili hranilo v koli¢ini UL, to ne bi smelo predstavljati tveganja za nezelene uéinke
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prehranskem dopolnilu 425 mg skupnega magnezija (iz malata, bisglicinata, taurata, glukonata in
sukcinata), kar predstavija 113% PDV.

NZD je bila Ze v zadevi tevilka 06101-533/2024 seznanjena z mnenjem NIJZ stevilka: 1810-210/2024-
2 (411), z dne 30.9.2024 in 11.11.2024 v zvezi z visokimi vsebnostmi magnezija v nekaterih drugih
prehranskih dopolnilih katera trzi NZD. V preje navedenem mnenju je NIJZ v oceni tveganja, med
drugim navedel, da bi z uZivanjem prehranskega dopolnila z vsebnostjo magnezija nad 250 mg, bil za
magnezij preseZzen dopustni zgornji vnos, kot ga je dologila EFSA, zato bi pri bolj obgutljivih
posameznikih, ki bi si na tak nagin dopolnjevali prehrano, po ve& kot dveh zaporednih dnevnih
odmerkih, lahko pri§lo do tveganja za zdravje v obliki diareje in drugih tezav v prebavnem sistemu.
Verjetnost in jakost takih dogodkov sta povezani z obliko magnezijevih soli, ki so v izdelku. Se dodatno
tveganje je prisotno pri bolnikih z oslablieno ledviéno funkcijo (stareji ljudje), ée serumska koncentracija
magnezija preseze 1,1 mmol/, lahko privede do hipermagneziemije. Magnezij lahko vpliva tudi na
utinkovanje nekaterih zdravil kot so bisfosfonati (zdravijenje osteoporoze), nekateri antibiotiki (npr.
tetraciklini), diuretiki in zaviralci protonske &rpalke.

Zavezanka na zgoraj navedeni spletni strani navaja tudi sledeCe zdravstvene trditve:

DREAM CACAO VSEBUJE 5 VIROV MAGNEZIJA V DREAM CACAO VSEBUJE VITAMIN Bé
ORGANSKI oall Kl Vitamin B med drugim prispeva k delovonju Zivénsga sisema, sproséanju energije pri presnovi, presnovi homocisteing, ima
e s iomnh mp prs, et it s g i gt i el o oy g et

presnovi, daleveniu ivinego sistema, delovany milie, ima viogo pri sintezi belickovin, prispevn k normalnemu psiholoskemu delovan
delovonju, ohranjonjy zdravih kasti, zdravih zob ter ima viago pri defivai celic. lovania hormenov.

Uredbo (EU) &t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju
informacij o Zivilih potrodnikom, spremembah uredb (ES) &t 1924/2006 in (ES) $t. 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) $t. 608/2004 — v nadaljevanju
Uredba 1169/2011 v Poglavju Il navaja splodna natela glede informacij o Zivilih, in sicer v élenu 3 (1)
navaja, da zagotavijanje informacij o Zivilih dosega visoko raven varovanja zdravja in interesov
potrosnikov z zagotavijanjem podiage konénim potrognikom za ozave&&eno izbiro in za varno uporabo
Zivil, zlasti v zvezi z zdravstvenimi, gospodarskimi, okoljskimi, socialnimi in etiénimi vidiki. Nadalje v
¢lenu 4 (1) navaja, da kadar zakonodaja o informacijah o Zivilih zahteva obvezne informacije o Zivilih, te
zadevaijo zlasti informacije, ki spadajo v eno od naslednjih kategorij:
(a) informacije o identiteti in sestavi, lastnostih ali drugih znagilnostih Zivila;

(b) informacije o varovanju zdravia potro$nikov in varni uporabi Zivila, To so zlasti informaciie o

lastnostih sestavin, ki lahko $kodijo zdraviu nekaterih skupin potrodnikov. roku uporabnosti.
shranjevanju in varni uporabi in vplivu na zdravje. vkliu€no s tveganjem in posledicami v zvezi s

Skodliivim in nevarnim uZivanjem Zivila;
(c) informacije o hranilni vrednosti, da se potro$nikom, tudi tistim s posebnimi prehranskimi
potrebami, omogoéi ozave$éena izbira.

Nadalje Uredba 1169/2011 v &lenu 14 v zvezi s prodajo na daljavoe med drugim v togki 1 in 1(a)
navaja, da so brez poseganja v zahteve po obve$ganju iz &lena 9 iste uredbe, v primeru predpakiranih
zivil, ponujenih za prodajo s sredstvi za komuniciranje na daljavo pred nakupom obvezne informacije o
Zivilih, razen podatkov iz tocke (f) &lena 9(1), na voljo pred zakljuckom nakupa in prikazane na
podpornem gradivu za prodajo na daljavo ali zagotovijene z drugimi ustreznimi sredstvi, ki jih nosilec
zivilske dejavnosti jasno opredeli. Kadar se uporabljiajo druga ustrezna sredstva, nosilec Zivilske
dejavnosti obvezne informacije o Zivilih zagotovi brez dodatnih stroskov za potrodnika.

Tretji odstavek 7. ¢lena Pravilnika prehranskih dopolnilih (Url. RS, st. 66/2013) — v nadaljevanju
Pravilnik med drugim navaja, da oznadevanje, predstavijanje in oglasevanje prehranskih dopolnil mora
biti v skladu s predpisi, ki urejajo splodno oznadevanje zivil. Uredba 1169/2011, ki ureja podrogje
zagotavljanja informacij o Zivilih potrognikom, v &lenu 2(b) navaja: ,zakonodaja o informacijah o Zivilih*
pomeni dolobe Unije, ki urejajo informacije o Zivilih in zlasti oznacevanje, vkljuéno s splo§nimi pravili,
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ki se v posebnih okolis¢inah uporabljajo za vsa Zivila ali dolodene kategorije Zivil, in pravili, ki se
uporabljajo le za posebna Zivila.

Za prehranska dopolnila velja, da mora oznaéba poleg pogojev iz predpisov iz tretjega odstavka 7.
¢lena Pravilnika vsebovati med drugim vsebovati tudi podatke iz 8. élena Pravilnika.

Uredba (ES) &t. 1924/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih
in zdravstvenih trditvah na Zivilih — v nadaljevanju Uredba 1924/2006 v to¢ki 2 ¢lena 10 navaja, da se
zdravstvene trditve dovolijo le, €e so pri oznatevanju ali, ¢e to ne obstaja, pri predstavijanju in
oglasevanju navedeni naslednji podatki:

(a) izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnoteZene prehrane ter zdravega naéina Zivljenja;

(b) kolicina Zivil in zahtevan vzorec uzivanja, ki je potreben za zafrjevani ugodni uéinek;

(c) kier je to potrebno. izjava, naslovliena na osebe. ki se morajo izogibati uporabi zivila; in

(d) ustrezno opozorilo na izdelkih, ki lahko ob pretiranem uZivaniu predstavliaio nevarnost za zdravie.

Glede na zgoraj navedeno se ugotovi, da ob upostevanju &lena 3 in 4(1) ter 14{1a) Uredbe
1169/2011, élena 10(2) Uredbe 1924/2006 in v skladu s tretjim odstavkom 7. €lena ter drugim
odstavkom 8. clenom Pravilnika ter mnenja NIJZ stevilka: 1810-210/2024-2 (411), z dne 30.9.2024
in 11.11.2024 in javno dostopnih informacij o uéinkovanju magnezija, glede visoke vsebnosti
magnezija v prehranskem dopolnilu Dream cacao in navajanju zdravstvenih trditev pri prodaji
preko zgoraj navedenih spletnih straneh potro$nikom pred nakupom na spletu in embalazi
izdelka ni podanih opozoril oziroma obvestil potroSnikom glede varme uporabe navedenega
prehranskega dopolnila, v smislu:

o da se navedenega prehranskega dopolnila ne uporablja, ¢e je potro§nik alergicen na
katerokoli sestavino ali ima oslabljeno ledviéno funkcijo, bolezni srca,

e da se pred uporabo prehranskega dopolnila v primeru jemanja zdravil ali zdravstvenih
tezav, nosecnosti in dojenja potro$nik posvetuje z zdravnikom,

¢ da lahko pri nekaterih posameznikih, ce ga zauZijejo ve¢ kot 250mg/dan deluje odvajalno.

NZD do 05.02.2025 ni posredovala informacij proizvajalca sestavine zelenega &aja v prehranskem
dopolnilu Dream cacao v zvezi z vsebnostjo EGCG ((-)-epigalokatehin-3-galata) v prehranskem
dopolnilu Dream cacao.

Glede na dejstvo, da prehransko dopolnilo Deram cacao vsebuje izvie¢ek zelenega &aja
(Camellia sinensis), ki ga je EU zaradi zdravstvenih tveganj uvrstila na seznam omejenih snovi v
Zivilih, NDZ pa ni posredoval podatka, da v sestavini prehranskega dopolnila Dream cacao -
izvlecek listov zelenega ¢aja (Camellia sinensis) standardiziran na 40% L-teanina ni EGCG, je v
skladu z Uredbo (ES) st. 1925/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta o dodajanju vitaminov,
mineralov in nekaterih drugih snovi Zivilom je potrebno na embalazi izdelka:
¢ na oznaki navesti najviSje dovoljeno dnevno §tevilo obrokov Zivila in opozorilo, da se ne
sme zauziti 800 mg (-)-epi galokatehin-3-galata ali veé na dan;
¢ na oznaki navesti vsebnost (-)-epigalokatehin-3-galata na obrok Zivila;
e oznaka mora vkljucevati naslednja opozorila: ,Ne smete uZivati, &e v istem dnevu uZivate
druge proizvode, ki vsebujejo zeleni ¢aj.”, ,,Ne smejo uzivati nosecnice ali dojece matere
in otroci, mlaj8i od 18 let.“, ,,Ne smete uZivati na prazen Zelodec®;

in pred nakupom na spletu podati opozorila oziroma informacije:
» glede najviSjega dovoljenega dnevnega $tevila obrokov Zivila in opozorilo, da se ne sme

zauziti 800 mg (-)-epi galokatehin-3-galata ali ve¢ na dan;
e navesti vsebnost (-)-epigalokatehin-3-galata na obrok Zivila;
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* opozorila: ,Ne smete uZivati, ée v istem dnevu uzivate druge proizvode, ki vsebujejo
zeleni ¢aj.“, ,,Ne smejo uZivati noseénice ali dojeée matere in otroci, mlaj$i od 18 let.”,
»Ne smete uZivati na prazen Zelodec*.

V zvezi s sestavino gama-aminomaslena kislina (GABA) NIJZ v Presoji varnosti za prehransko dopolnilo
Dream cacao —~ ANASAN MD d.o.0., Stevilka: 181 0-224/2024-2 (411), z dne 5.november 2024, katero je
bilo zavezanki vrogeno 18.11.2024 navaja, da status le-te v EU ni povsem jasen in na podlagi dostopnih
Studij podal mnenje, da je potrognikom potrebno podati opozorila predvsem za noseénice in dojece
matere glede vnosa gama-amino-maslene kisline in vplivov na Zivéni in hormonski sistem, ter za
posameznike, ki so uporabniki zdravil za ZniZzevanje krvnega tlaka.

Glede na zgoraj navedeno in upostevanju zahtevanih opozoril pod toko 3 tega zapisnika, je na
embalaZo izdelka in pred nakupom na spletu podati opozorila oziroma informacije, v smislu:
* GABA je povezana z znizanjem krvnega tlaka, zato je mozno, da soéasna uporaba GABA
z antihipertenzivnimi zdravili poveéa tveganje za hipotenzijo.

Nadale je bilo ugotovlieno, da je na spletni strani https://anasan-md.com/products/dream-cacao v delu
DODATNA OPOZORILA navedeno sledege:

»Priporo¢ene dnevne koligine oziroma odmerka se ne sme prekoraditi. Prehransko dopolnilo ni
nadomestilo za uravnoteZeno in raznovrstno prehrano ter zdrav nagin Zivijenja. Shranjevati nedosegljivo
otrokom!

Dodatna opozorila glede melatonina:

- Prehransko dopalnilo naj se jemlie v skladu z naravnim cirkadianim (dnevno-noénim) ritmom
endogenega melatonina, kar pomeni po tem, ko se Ze stemni, im blize obiéajnemu &asu spanja.

- Melatonin lahko tudi nasledn;ji dan po jemanju povzroéi zaspanost in utrujenost. Tisti, ki ob&utijo te
ucinke, naj ne vozijo ali izvajajo opravil, pri katerih je potrebna pozornost in bi zaspanost lahko pomenila
varnostno teZavo.

- Ker ni zadostnih podatkov o varnosti pri dolgotrajnem jemanju, se svetuje jemanje melatonina le
obéasno.

- Voznja in opravijanje s stroji se odsvetuje prej kot v petih urah po jemanju melatonina.

- Jemanje melatonina se odsvetuje lijudem, ki imajo kakrénokoli vnetno ali avtoimunsko bolezen,
nosecnicam in doje&im materam, otrokom in mladostnikom.

- Jemanje melatonina se odsvetuje liudem z epilepsijo, astmo, motnjami razpoloZenja, vedenja ali
osebnostnimi motnjami in vsem, ki jemljejo katerakoli zdravila, razen &e se pred zadetkom jemanja
posvetujejo z zdravnikom.

- Jemanje melatonina se ne priporoa v kombinacijah s sinteznimi ali naravnimi shovmi, ki imajo
pomirjevalne ali uspavalne lastnosti.«

Glede na NIJZ Presojo varnosti za prehransko dopolnilo Dream cacao — ANASAN MD d.o.o0.,,
Stevilka: 1810-224/2024-2 (411), z dne 5.november 2024 je potrebno tudi na embalazo
prehranskega dopolnila namestiti dodatna opozorila glede melatonina, in sicer:

¢ Prehransko dopolnilo naj se jemlje v skladu z naravnim cirkadianim (dnevno-noénim)
ritmom endogenega melatonina, kar pomeni po tem, ko se Ze stemni, &im blize
obiéajnemu &asu spanja.

* Melatonin lahko tudi naslednji dan po jemanju povzroéi zaspanost in utrujenost. Tisti, ki
obcutijo te ucinke, naj ne vozijo ali izvajajo opravil, pri katerih je potrebna pozornost in bi
zaspanost lahko pomenila varnostno tezavo.

e Ker ni zadostnih podatkov o varnosti pri dolgotrajnem jemanju, se svetuje jemanje
melatonina le ob&asno.

* Voinja in opravljanje s stroji se odsvetuje prej kot v petih urah po jemanju melatonina.

¢ Jemanje melatonina se odsvetuje ljudem, ki imajo kakrSnokoli vnetno ali avtoimunsko
bolezen, noseénicam in doje¢im materam, otrokom in mladostnikom.
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¢ Jemanje melatonina se odsvetuje ljudem z epilepsijo, astmo, motnjami razpoloZenja,
vedenja ali osebnostnimi motnjami in vsem, ki jemlijejo katerakoli zdravila, razen ¢e se
pred zaéetkom jemanja posvetujejo z zdravnikom.

s Jemanje melatonina se ne priporoca v kombinacijah s sinteznimi ali naravnimi snovmi, ki
imajo pomirjevalne ali uspavalne lastnosti.

6. NZD je v dopisu z dne 25.11.2024 prediozila podatek o najniZjem terapevtskem odmerku za posamezne
sestavine z fizioloSkim uéinkom, to je za kamilico in baldrijan, ki je < 40 % najniZjega terapevitskega
odmerka in zna$a po podatkih NZD za kamilico 1% terapeviskega odmerka in za baldrijan 4%
terapeviskega odmerka.

Se pa tekom inSpekcijskega postopka ugotovi, da NZD v dopisu z dne 25.11.2024 navaja, da je v
prehranskem dopolnilu Dream cacao 100 mg suhega izvlecka baldrijana, na spletni strani
https://anasan-md.com/products/dream-cacao pa navaja podatke, da je v navedenem izdelku 200 mg
izvlecka korenike baldrijana.

Izvleiek korenike baldrijana 200 mg (PDV ni dologen*|
- od tego valerijanske kisline min. 0,84 mg (PDV ni dologen™}

7. Doziranje prehranskega dopolnila Dream cacao
NZD na spletni strani https://anasan-md.com/products/dream-cacao navaja priporoéeno odmerjanje ena
dozirna zli¢ka na dan s kozarcem vode.

DREAM CACAO
' €79,00 Delault Title

PRIPOROCENO ODMERJANJE

Ena dozirmna Zligka na don s kozarcem vode.

Drugi élen Pravilnika dologa, da so prehranska dopolnila Zivila, katerih namen je dopolnjevati obi¢ajno
prehrano. So koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih snovi s hranilnim ali
fiziolodkim ucinkom, ki se dajejo v promet v obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih oblikah, v
vre€kah s praskom, v ampulah s tekoéino, v kapalnih stekleni¢kah in drugih podobnih oblikah s tekoéino
in praskom, ki so oblikovane tako, da se jih lahko uZiva v odmerjenih majhnih koli¢inskih enotah.

Naveden nadin navajanja odmerjanja »ena dozirna Zlicka« ni dovolj natanéen, saj je odmerjena kolicina
odvisna od tega kako polna je dozirna Zlika (npr. poravnana, zvrhana, itd.)

NDZ se poziva, da navodila o odmerjanju prehranskega dopolnila Dream cacao tako v spletni
trgovini na naslovu https://anasan-md.com/products/dream-cacao, kot tudi na embalazi bolj
podrobno opredeli odmerjanje prehranskega dopolnila Dream cacao.

8. Navajanje zdravstvenih trditev:

Pri pregledu profila na spletni povezavi
nosilka Zivilske dejavnosti ANASAN
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MD, produkti in svetovanje za bolj§i Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na Gorenjskem,
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana predstavija izdelek — prehransko dopolnilo DREAM CACAO,
pri Eemer navaja vec zdravstvenih trditev in podaja $tudije v zvezi z sestavinami v preje navedenem
prehranskem dopolnilu.

Kot je bilo Ze ugotovljeno v zapisniku z dne 03. 10. 2024, §t. 06101-511/2024-12 in zapisniku st. 06101-
511/2024-24, z dne 14.11.2024, je direktorica NZD - druzbe ANASAN MD, produkti in svetovanje za

Prav tako je po podatkih AJPES-a na
dan 1.10.2024 ga. Debevc Prasnikar Ana samostojna podjetnica posameznica s.p., saj ima odprto
dejavnost ANASAN, ANA DEBEVC PRASNIKAR s.p. MEDICINSKA DEJAVNOST, matiéna Stevilka:
3472418000, katere glavna dejavnost je 86.220 (Specialisti¢na zunajboln. zdravs.dej.).

V zvezi z vsebinami na prosifilu in kot odgovor na zapisnik z dne 03. 10. 2024, §t. 06101-
511/2024-12 je NZD navedla, da so vsebine na profilu izobraZevalne narave, se je na
zapisniku §t. 06101-511/2024-24, z dne 14.11.2024 ugotovilo, da se objava sporoéila v zvezi z
melatoninom na ‘? ngnada na izdelek —
prehransko dopolnilo Dream cacao, katerega proizvajalec je NZD ANASAN MD, d.o.o., kar je razvidno
tudi iz zajema spletnih strani, saj je razvidna fotografija izdelka Dream cacao, poleg je napis DREAM
CACAQ in napis: »Kaj vas zanima o Dream cacao?« Na ugotovitve iz zapisnika &t. 06101-511/2024-
24, z dne 14.11.2024, NDZ ni podala pripomb v predpisanem roku.

Following v Message R ees

41 posts 21.4K followers 148 following

A, ODFKD 75 NF (INGOVARJAM na vorakania zdravetvens nacava &

@ anasan-md.c

pages/ P

Followed by anasan_md, Jea.pisani + 3 more
DREAM CACAD

® Sre yanstution

Navolio je nvkay Sowdiy, b so preucevale
uporiaho melitonma med nosecénostjo.

1oStuduag 1z lera zong, obavliena v revip
Tournal of Chaeal Endocninolagy and
Metbohsm™ je preucevala vpliv nclatoning

na nosedniee s prechlimpsyo. Rezaltari so
pokazali da o melitonm zmangsal krvm ik
m vaetne osnacevalee e t2bohlal delovange
placente.

2 Studia 1z leta 2015, objavhena v reviji
Journal of Pincud Boscarch™. je prevcevala
vpliv melatoning na razvoj ploda i misih,

Ugatonili so. da e melatonm zmangial
oksidativan stres i vnetje ter izboljsal rast
ploda,

3. 5tudija iz leta 2018, objavhena v reviji
"Re [‘ll’(u]UL uve Joxicak JY I pre ucevala

vpliy miclatomna na razminozevanie m rasco) Zakaj ne sladkor ali pa brez
i A ) : siadkotja..da ne bi bila
ploda pri padganah. Rezultati so pohazali, uporabe sladil?

da o melatonin splnal na reprodukrivag
argane m razvor ploda pri visokith odmerkih,
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8.1. Direktorica NZD - druzbe ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivljenjski slog, d.o.o..

Dvorje 124, 4207 Cerklje na Gorenjskem je ga. Debevc Pragnikar Ana,

Prav tako je po podatkih AJPES-a na dan
06.02.2025 ga. Debevc Prasnlkar Ana samostojna podjetnica posameznica s.p., saj ima odprto
dejavnost ANASAN, ANA DEBEVC PRASNIKAR s.p. MEDICINSKA DEJAVNOST, matiéna tevilka:
3472418000, katere glavna dejavnost je 86.220 (Specialistiéna zunajboln. zdravs.dej.). Glede na
ugotovitve pod toko 8. tega zapisnika Ana Prasnikar Debevec . oglasuje in
predstvalja prehransko dopolnilo DREAM CACAO, proizvajalke ANASAN MD d.o.0. in navaja
zdravstvene trditve.

Zgoraj navedno ni skladno s ¢lenom 12(c) Uredbe 1924/2006, kateri navaja, da zdravstvene
trditve, ki se sklicujejo na priporogila posameznih zdravnikov ali zdravstvenih strokovnjakov
in drugih zdruzenj, ki niso navedena v ¢lenu 11 iste uredbe, niso dopustne.

8.2.V skladu z doloéili élena 10(1) Uredbe 1924/2006 so prepovedane zdravstvene trditve, ki niso v

UV

LY
£
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SYLL

skladu s splo$nimi zahtevami iz poglavja Il navedene uredbe in s posebnimi zahtevami iz tega
poglavja ter niso odobrene v skladu s to uredbo in vkljuéene v sezname dovoljenih trditev iz &lenov
13in 14.

Nadalje ¢len 10(2) dolo¢a, da se zdravstvene trditve dovolijo le, Ee so pri oznagevanju ali, e to ne
obstaja, pri predstavljanju in oglasevanju navedeni naslednji podatki:

(a) izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnoteZene prehrane ter zdravega nagina Zivijenja;
(b} koli¢ina Zivil in zahtevan vzorec uZivanja, ki je potreben za zatrjevani ugodni uginek;

(c) kjer je to potrebno, izjava, naslovljena na osebe, ki se morajo izogibati uporabi Zivila; in

(d) ustrezno opozorilo na izdelkih, ki lahko ob pretiranem uzivanju predstavijajo nevarnost za
zdravje.

Prav tako se v skladu s ¢lenom 10(3) Uredbe 1924/2006 na sploSne, ne posebej opredeljene
prednosti, ki jih ima hranilo ali Zivilo za splodno dobro zdravje ali z zdraviem povezano dobro
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pocutje, lahko sklicuje le, &e se doda posebna zdravstvena trditev, vkljuéena v seznam iz &lenov 13
ali 14.

Splosne zdravstvene trditve, ki se sklicujejo na splosne prednosti Zivil, povezane s splognim dobrim
zdravjem oziroma dobrim poéutiem, so dovoljene, e se jim doda posebne zdravstvene trditve s
seznama dovoljenih zdravstvenih trditev. Glede vpra$anja, ali mora biti posebna zdravstvena
trditev navedena zraven splosne trditve ali za njo (pojem priloznosti in zahteva togke 3(1) priloge
Izvedbenega sklepa Komisije o sprejetju smernic za izvajanje posebnih pogojev za zdravstvene
trditve iz €lena 10 Uredbe (ES) st. 1924/2006/ES je bil na SEU vioZen Prediog za sprejetje
predhodne odlocbe, ki ga je vioZilo nemsko zvezno vrhovno sodi§ée. Smernice glede na nagelo
spoStovanja pravne drZave seveda ne morejo spremeniti, dopolniti ali razsiriti besedila &lena 10(3)
Uredbe (ES) &t. 1924/2006/ES, e je pomanjkljiv. To lahko naredi le zakonodajalec EU, tore;
Evropski parlament in Svet, ki sta pristojna za spremljanje zakonodaje EU. Sodi$&e je v povezavi s
tem vprasanjem izdalo sodbo , ki ¢len 10(3) Uredbe (ES) &t. 1924/2006/ES razlaga tako, da mora
biti povezava med splogno in posebno zdravstveno trditvijo jasna. Povpreéni potrosnik mora takoj
dojeti neposredne vizualne povezave med sklicevanjem na splosne, ne posebej opredeliene
prednosti Zivila za zdravje in posebno zdravstveno trditvijo, kar nadeloma zahteva prostorsko
blizino ali neposredno sosedstvo med sklicevanjem in trditvijo. Zahteva po neposredni vizualni
povezavi, je lahko izjemoma izpolnjena tudi z izrecno napotitvijo, kot so zvezdica, $tevilka ali kaka
druga oznaka, &e ta jasno in potroSniku popolnoma razumljivo na prostorski ravni zagotovi
povezovanje vsebine zdravstvenih trditev in sklicevanja nanje. Presojanje, ali je s tem zahteva po
vizualni bliZini izpolnjena, pa ostaja v presoji nacionalnih organov.

Splosne trditve so lahko za potro$nike bolj prijazne in razumiljive, vendar pa si jih potrosnik razlaga
tudi napaéno in Zivilu pripisuje druge oziroma bolj$e u¢inke na zdravje, kot jih izdelek dejansko ima.
Zato je za pravilno razumevanje s strani potrosnika nujno potrebno, da splodne trditve spremljajo
specifine zdravstvene trditve (iz ¢lena 13 ali 14 Uredbe 1223/2009).

Iz zgornjih navedb in ugotovitev iz tocke 8. tega zapisnika je razvidno, da NZD pri predstavitvi
izdelka z navajanjem najrazliénejsih ugodnih uginkov pri razliénih bolezenskih stanjih, navaja
zdravstvene trditve v smislu zdraviljenja, ozdravijenja oz. prepre&evanja bolezni oz. bolezenskih
stanj.

Navedene trditve iz predstavitve izdelka, so zdravstvene trditve, kot jih opredeljuje 2. &len UREDBE
(ES) 8t 1924/2006 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 20. decembra 2006 o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (s spremembami, v nadaljevanju Uredba), in sicer:
»rditev’ pomeni vsako sporogilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali
nacionalne zakonodaje, vkljuéno s slikovno predstavitvijo, grafiéno predstavitvijo ali predstavitvijo s
simboli v kakrsni koli obliki, s katero se navaja, domneva ali namiguje, da ima Zivilo posebne
lastnosti;

13. €len navedene Uredbe opredeljuje zdravstvene trditve razen tistih, ki zadevajo zmanj$anje
tveganja za bolezni, in tistih, ki zadevajo trditve v zvezi z razvojem in zdravjem otrok in sicer:

1. Zdravstvene trditve, ki opisujejo ali se sklicujejo na:

(@) vlogo hranila ali druge shovi pri rasti, razvoju in telesnih funkgijah, ali

(b) psihi¢ne in vedenjske funkcije, ali

(c) brez poseganja v Direktivo 96/8/ES, hujsanje ali nadzorovanje teZe ali zmanj$anje ob&utka
lakote ali poveganje ob&utka sitosti ali zmanjSanje razpoloZljive energijske vrednosti iz prehrane;

NZD glede na navedeno predstavija prehransko dopolnilo (Zivilo) z zdravstvenimi trditvami iz élena
13(1)(@) Uredbe. Te trditve so dovoliene, e so kot take vkliu¢ene v seznam dovoljenih
zdravstvenih trditev iz UREDBE KOMISIJE (EU) §t. 432/2012 z dne 16. maja 2012 o seznamu
dovoljenih zdravstvenih trditev na Zivilih, razen trditev, ki se nanasajo na zmanj$anje tveganja za
nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok. Seznam oz. iskalnik odobrenih (in zavmjenih
trditev) se nahaja tudi na naslovu
https://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=search .
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V kolikor te trditve niso vkljuéene v seznam iz zgoraj citirane uredbe se na podlagi 28. ¢lena
Uredbe 1924/2006/ES lahko uporabljajo pod naslednjim pogojem: »zdravstvene trditve, ki jih
drzava Elanica ni ocenila in odobrila: takSne trditve se lahko Se naprej uporabljajo, pod pogojem, da
se pred 19. januarjem 2008, prediozZi vloga v skladu s to uredbo; zdravstvene trditve, ki se ne
odobrijo po tem postopku, se lahko $e naprej uporabljajo Sest mesecev po sprejetju odloébe v
skladu s élenom 17(3).«

Kar pomeni, da lahko nosilec te trditve uporablja, ¢e so v skladu s sploSnimi pogoji Uredbe
1924/23006/ES (clen 5), in temeljijo na in so utemeljene s splosno sprejetimi znanstvenimi podatki
(€len 6), ter so bile vloZzene v postopek odabritve in jih EFSA Se ni zavrnila oz. so Se v postopku
odlo¢anja (status teh viog je razviden iz javnega registra, ki je glede na dologila élena 20 uredbe
1924/2006/ES javno dostopen na naslovu https://open.efsa.europa.eu/search/ in v access bazi,
dostopni na naslovu https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-
under-article-13 oz. v excel datoteki na naslovu https:/iww.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-
function-health-claims-under-article-13 ).

Dokazno breme in dokazni standard, ki se zahteva v zvezi z zdravstvenimi trditvami iz ¢lena
13(1)(a) te uredbe, je na strani zadevnega nosilca Zivilske dejavnosti, od katerega se
zahteva, da je zmoZen s splo§no sprejetimi znanstvenimi dokazi utemeljiti trditve, ki jih
uporablja. Te trditve morajo temeljiti na objektivnih elementih, za katere obstaja dovolj
enotno znanstveno staliSée.

Glede na doloéhe prve tocke 10. ¢lena Uredbe so prepovedane zdravstvene trditve, ki niso
v skladu s sploSnimi zahtevami iz poglavja Il in s posebnimi zahtevami iz tega poglavja ter
niso odobrene v skladu s to uredbo in vklju¢ene v sezname dovoljenih trditev iz ¢lenov 13 in
14.

Zavezanki se za ugotovljene nepravilnosti pod toéko 2, 3, 4, 5 in 7 tega zapisnika, na podiagi 33.
¢lena ZIN izrece opozorilo in doloéi rok za odpravo nepraviinosti do 26.02.2025.

Zavezanko se na podlagi 29. élena ZIN tudi poziva, da do 26.02.2025 poda pojasnila na
ugotovitev pod totko 6 tega zapisnika, glede odstopanj navajanja koli¢ine suhega izvlecka
baldrijana v prehranskem dopolnilu Dream cacao, in sicer na podlagi dopisa z dne 25.11.2024 in
podatkov na spletni strani https://anasan-md.com/products/dream-cacao.

Glede ugotovitev iz tocke 8 tega zapisnika, bo v nadaljevanju izdana ureditvena odlo&ba, zato se
NZD V skladu z naéelom zasli§anja stranke po 9. élenu Zakona o sploSnem upravnem postopku
(ZUP-UPB-2, Ur.L.LRS, §t.24/06 s sprem. in dop.) in 29.&l. Zakona inSpekcijskem nadzoru (ZIN-
UPB1, Ur.L.RS, §t. 43/07 s sprem. in dop.) poziva, da se do 26.2.2025 pisno izjavi o dejstvih ter
podate pripombe oz. dodatha pojasnila glede ugotovitev inSpekcijskega organa, ki so vam
predstavijene v zapisniku, pomembnih za izdajo odloébe v upravnem postopku, v zvezi z
navajanjem zdravstvenih trditev.

Zavezanko se prav tako na podlagi 29. ¢élena ZIN tudi poziva, da do 26.02.2025 na e-naslov: gp-
oekr.zirs@gov.si in ali na naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, OE Kranj,
Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj posreduje morebitne pripombe glede ugotovitev iz tega
zapisnika, posreduje zahtevana pojasnila in dokazila o odpravi nepravilnosti..

Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o sploSnem upravnem postopku (Uradni list RS, &t
24/06-UPB, 105/06—-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki dologa, da morajo
stranke pred organom govoriti resnico in posteno uporabljati pravice, ki so jim priznane s tem zakonom
in drugimi zakoni, ki urejajo upravni postopek, ter na doloébo 188. &lena ZUP, ki doloéa pravila za izjavo
strank v postopku in organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, e bi
dala krivo izjavo (284. &len KZ-1).
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Ce nosilec v &asu poskusa vroganja ne bo imel prisotne nobene (pooblas¢ene) osebe za sprejem poste,
se bo Stelo, da je vrogitev opravijena po poteku 15 dnevnega roka po 87. ¢lenu Zakona o splosnem
upravnem postopku (Ur.l. RS, t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zaklju¢en dne 06. 02. 2025 ob 14.15 uri. Zapis je sestavijen v dveh izvodih, od katerih prejme
en izvod stranka v postopku in en izvod in&pektor.

Podpis inSpektorice:
Barbara DeZman, in$pektorica |

Vroditi:

BUREA VERITAS
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1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na
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Cas podpisa:14:27, 03.02.2025
Ref. &. dokumenta:06101- 20 /2025- 3

Obmocna enota Kranj, Bleweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-20/2025-3

ZAPISNIK O PREGLEDU PREHRANSKIH DOPOLNIL NA SPLETNI STRANI

httEs:Ilanasan-md.comlcolIectionsltrgovina

Na podlagi pooblastil Zakona o inspekcijskem nadzoru (Ur. list RS, &t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, §t. 59/06 — uradno
preci§teno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik o
pregledu predstavijanja prehranskih dopolnil, na spletni strani https://anasan-md.com/collections/traovina, v
zvezi z oznacevanjem »BREZ GLUTENA«.

Pregled je opravljenem, dne 03. 02. 2025, v prostorih ZIRS, Obmocna enota Kranj, z zatetkom ob 10.00 uri.
Pregled je opravila: Barbara DeZman, inSpektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje in oglaevanja v skladu z Zakonom o inSpekcijskem nadzoru (Ur.l. RS, st.
43/2007 — UPB1, s spremembami) — v nadalievanju ZIN, Uredbo o higieni zivil, &t 852/2004/ES, s
spremembami, Pravilnikom o prehranskih dopolnilih (Ur). RS, &t. 66/2013) — v nadaljevanju Pravilnik,
Uredbo (EU) &t 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju
informacij o Zivilih potrosnikom, spremembah uredb (ES) st. 1924/2006 in (ES) $t. 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) $t. 608/2004 — v nadaljevanju Uredba 1169/2011 in Uredbo o
izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potrodnikom (Uradni list RS, &t. 6/14).

Ugotovitve:

Ime druzbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivijenjski slog, d.o.0., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna $tevilka: SI 75449331, matiéna Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana.

Izredni indpekcijski pregled je opravljen po uradni dolZnosti, na podiagi prejete PRIJAVE, ki se nanasa na
domnevno nedovoljeno oznagevanje z navedbo »BREZ GLUTENA«. Indpektorica je ob vpogledu na spletno
stran https://anasan-md.com/collections/trgovina, neposredno zaznala, da tu nosilec Zivilske dejavnosti (v
nadaljevanju NZD) ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj§i Zivijenjski slog, d.0.0., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, predstavlja in trzi Zivila - prehranska dopolnila Little star, MIRACULOUS MG
summer edition okus jagoda in limeta, MIRACULOUS MG autumn edition z aromo jabolka, MIRACULOUS
MG z aromo gozdnih sadeZev, MIRACULOUS MG okus baobab, Invincible, Dream cacao, Mamasan in
Vitamin D3+K2+E. Izpis spletne strani je del inSpekcijskega spisa.
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BUREAY VEAITAS
Cortification

Pri pregledu fotografij izdelkov na spletni strani https://anasan-md.com/collections/traovina se ugotovi, da je
na embalaznih enotah prehranskih dopolnil Little star, MIRACULOUS MG summer edition okus jagoda in
limeta, MIRACULOUS MG autumn edition z aromo jabolka, MIRACULOUS MG z aromo gozdnih sadeZev,
MIRACULOUS MG okus baobab, Invincible, Dream cacao in Mamasan navedeno »BREZ GLUTENA«.

Pri navajanju »BREZ GLUTENAg, gre za navajanje negativne prehranske trditve. Negativne prehranske
trditve so trditve, ki se nanasajo ha odsotnost nekaterih snovi oziroma sestavin (in ne hranil) v Zivilu, kot je
tudi uporabljena trditev »BREZ GLUTENA. Ta trditev ni prehranska trditev, ustrezati Pa mora pogojem, ki
jih dolo¢ajo prakse postenega informiranja iz &lena 7 Uredbe 1169/2011 (ne smejo biti zavajajoce).
Zavajajote negativne prehranske trditve bi lahko zavedle potrosnike, da je izdelek boljsi, bolj zdrav oziroma
bolj ekologko sprejemljiv od ostalih izdelkov. Trditey »BREZ GLUTENA« oziroma da Zivilo vsebuje zelo
nizko vsebnost glutena, je zaradi posebne pomembnosti za osebe s ciliakijo zakonsko regulirana. Ne
evropska, ne nacionalna zakonodaja ne opredeljuje posebnih pogojev za trditve odsotnosti glutena v Zivilih,
oziroma ti pogaji niso harmonizirani; strokovna podlaga za dologitev tega pogoja se nahaja v mnenju EFSE
in v slovenskih priporogilih. V povezavi s élenom 36 Uredbe 1169/201 1, se lahko izjava »BREZ GLUTENA«
navede le na Zvilih, ki v obliki, kot se prodajajo konénemu potroniku, ne vsebujejo veé kot 20 mg/kg
glutena. Pri ostalih izdelkih, torej pri prehranskih dopolnilih, je dovoliena uporaba trditve »NARAVNO BREZ
GLUTENA« le v primeru, ko je izpolnjen pogoj razlikovanja Zivila z ostalimi istovrstnimi Zivili na trgu, ki
obi¢ajno vsebujejo gluten, navedeno zivilo Pa je zaradi nadina obdelave, prepreditve navzkrizne
kontaminacije in podobno ne vsebuje.

NZD se pozove, da na podlagi 29. &lena ZIN v roku 20 dni od prejema tega zapisnika, na e-naslov:
gp-oekr.zirs@gov.si in ali na naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, OE
Kranj, Bleweisova cesta 20, 4000 Kranj posreduje pojasnila in dokaze v zvezi z navajanje trditev
»BREZ GLUTENA« na zgoraj navedenih prehranskih dopolnilih.

NDZ prav tako lahko v roku 20 dni po prejemu tega zapisnika poda pisne pripombe na ugotovitve iz
tega zapisnika, na podlagi 29. élena Zakona o inSpekcijskem nadzoru (ZIN UPB1, Ur.l. RS, st. 43/07),
na zgoraj navedene naslove.

Organ zavezanca opozarja na 11. &len Zakona o SploSnem upravnem postopku (Uradni list RS, &t. 24/06-
UPB, 105/06-ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki dolo&a, da morajo stranke pred
organom govaoriti resnico in posteno uporabiljati pravice, ki so jim priznane s tem zakonom in drugimi zakoni,
ki urejajo upravni postopek, ter na dolo¢bo 188. &lena ZUP, ki dolo&a pravila za izjavo strank v postopku in
organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, &e bi dala krivo izjavo (284. &len
KZ-1).

Ce nosilec v &asu poskusa vro&anja ne bo imel prisotne nobene (pooblaséene) osebe za sprejem poste, se
bo Stelo, da je vrogitev opravljena po poteku 15 dnevnega roka po 87. &lenu Zakona o sploSnem upravnem
postopku (Ur.l. RS, &t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zakljuéen dne 03. 02. 2025 ob 14.00 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod inSpektor.

Podpis ingpektorice:
Barbara DeZman, inSpektorica |

Vroéiti:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj§i Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, po ZUP
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Cas podpisa; 13:06, 03.02.2025
Ref. 5t. dokumenta:06101 - 533 / 2024 - 19

Obmocna enota Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-533/2024-19

ZAPISNIK O INSPEKCIJSKEM PREGLEDU

Na podlagi pooblastil Zakona o inspekcijskem nadzoru (Ur. list RS, &t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni indpekciji (Uradni list RS, $t. 59/06 — uradno
preciS¢eno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik v
zvezi z oznadevanjem izdelka MIRACULOUS MG summer edition, navajanjem zdravstvenih trditev in spletno
prodajo izdelkov MIRACULOUS MG.

Pregled je opravijenem, dne 30. 01. 2025, v prostorih ZIRS, Obmo¢na enota Kranj, z zagetkom ob 08.00 uri.
Pregled je opravila: Barbara Dezman, inSpektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje in oglasevanja v skladu z Zakonom o inpekcijskem nadzoru (Ur.l. RS, &t.
43/2007 — UPB1, s spremembami), Uredbo o higieni Zivil, §t. 852/2004/ES, s spremembami, Pravilnikom o
prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS, &t 66/2013) — v nadaljevanju Pravilnik, Uredbo (EU) st. 1169/2011
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potro3nikom,
spremembah uredb (ES) &t. 1924/2006 in (ES) &t. 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) $t. 608/2004 — v nadaljevanju Uredba 1169/2011, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zagotavijanju
informacij o Zivilih potrognikom (Uradni list RS, &t. 6/14), Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in
Sveta o novih Zivilih ter Uredba (ES) 8t. 1924/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 20, decembra
2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih — v nadaljevanju Uredba 1924/3006.

Ugotovitve:

Ime druzbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna &tevilka: SI 75449331, matiéna Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana.

Izredni inSpekcijski pregled je opravijen po uradni dolZnosti, na podlagi prejete prijave, ki se nanasa na prodajo
izdelkov MIRACULOUS MG na spletni strani hitps://anasan-md.com/, oznagevanje izdelkov MIRACULOUS
MG, vsebnost magnezija in oglaSevanje leteh na spletni strani https://anasan-
md.com/blogs/bloa/maanezijeve-funkciie-v-nasem-telesu  ter mnenja NJIZ in oglasevanje izdelka
INVINCIBLE na profilu

1. Zavezanka je dne 04.10.2024 in 19.10.2024 posredovala dopise v zvezi s pozivom in seznanitvijo z oceno
tveganja s strani NIJZ, &tevilka: 1810-210/2024-2 (411), z dne 30.9.2024, kateri je bil zavezanki vro&en
04.10.2024.

Zavezanka v dopisu z dne 04.10.2024 v zvezi z magnezijem med drugim navaja,

[

V nadaljevanju navaja, da so briporoéila glede vhosa magnezija
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zastarela in da nova priporocila v zvezi s preventivo pomanjkanja svetujejo vsaj 270-300 mg za Zensko
in 280400 za moske. Dodaja tudi povezavo do S$tudije hitps://www.mavoclinic.ora/druas-
supplements/magnesium-supplement-oral-route/description/drg-20070730.

V dopisu, prejetim dne 19.10.2024 zavezanka med drugim navaja, da iz porogila NJZ Zal ni razvidno, kaj
toéno pomeni zgornji vnos (250 mg/dan) iz mnenja znanstvenega komiteja SCF iz leta 2001 in dodaja
opombo, da glede odmerka po mnenju znanstvenega komiteja ni bilo opaZenih laksativnih oziroma
odvajalnih u€inkov, zato se je ta odmerek Stel za raven, pri katerih niso opazili negativnih ucinkov. Nadalje
navaja, da je iz preje navedenega mnenja znanstvenega komiteja med drugim razvidno, da se driska
povzro¢ena z enostavno disociabilnimi MG-solmi ali spojinami, kot je MG-oksid v celoti resolvira v 1 do 2
dneh in ne predstavija pomembnega zdravstvenega tveganja ter da imajo slabo disociabilne Mg-soli (npr.

lahko kaZe npr. s hipotenzijo ali miSicno Sibkostjo pa navaja, da je komisija jasno zapisala, da se lahko
pojavi le pri oralnih odmerkih, ki presegajo 2500 mg/dan ter da vnos njihovega prehranskega dopolnila,
ki vsebuje 501 mg ne preseze te vrednosti. Dodaja tudi, da je splosni populaciji znan morebiten stranski
ucinek jemanja magnezija (na primer Donat MG, $portni napitki,...), v kolikor bi prislo do presega, ki se
lahko kaZe v diareji. Zavezanka v nadaljevanju navaja, da iz mnenja ni povsem jasha ocena varnosti, saj
se zgolj navedba da prehransko dopolnilo lahko predstavija tveganje za zdravje ljudi ni utemeljena, saj
se opira na zastarele in pomanjkljive podatke. Prav tako opozarja na nova znanstvena dognanja, ki
pozivajo k ponovni oceni sprejemijive zgornje ravni vnosa za suplementacijo magnezija pri odraslih. Pri
tem navaja Studijo na povezavi hitps://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC10509448/, objavljeno
22.7.2023, ki med drugim navaja, da je bilo ugotovijeno, da vnos Mg v razponu od 128 do 1200 mg/dan
ni pokazal pomembnih razlik v pojavnosti driske med intervencijsko in kontrolno skupino, ena meta-
analiza je pokazala le manj$e razlike v prebavnih motnjah med skupinami, ki so prejemale placebo in
tistimi, ki so prejemale 520 mg Mg/dan, vendar razlike niso bile zna&ilne med skupinami. Prav tako v
navedenem dopisu zavezanka navaja smernice za pristojne organe glede dovoljenih odstopanj za
vitamine in minerala v prehranskih dopolnilih za nadzor skladnosti z zakonodajo EU v zvezi z dolo€itvijo
dovoljenih odstopanj za hranilne vrednosti, ki jih je izdala Evropska komisija decembra 2012. Zavezanka
glede na preje navedene smernice, ki dopuscajo zgornje odstopanje za minerale +45% in ob upostevanju
priloge XIll Uredbe (EU) &t. 1169/2011 glede PDV', ki za Mg zna$a 375 mg/dan povzema, da je najvetja
dovoljena vsebnost magnezija z upoStevanje dovolienega odstopanja +45% lahko 543,75 mg/dan, kar ne
presega deklariranega odmerka na izdelku Miracolous MG Summer Edition, ki znasa 501 mg/dan in s
tem ne krdi zakonodaje.

Na podlagi prejetih dopisov s strani zavezanke se ugotovi, da Studija na spletnem naslovu
https://www.mayoclinic.org/drugs-supplements/magnesium-supplement-oral-route/description/drg-
20070730 zajema dologene blagovne znamke magnezija za peroralno uZivanje iz ZDA in Kanade ter PDV
za ZDA in Kanado, kateri se razlikuje glede na veljavno zakonodajo EU, prav tako se PDVji razlikujejo
glede na razli¢ne starosine skupine in status posameznika Ze med tema dvema drZzavama. PDV za
odrasie je v naSem pravnem redu opredeljen v Prilogi Xlil Uredbe 1169/2011 in sicer zna8a za magnezij
375 mg/dan.

Zavezanka v dopisu z dne 04.10.2024 in 19.10.2024 napacno prikazuje dovoljena odstopanja mineralov
in vitaminov glede na smernice za pristojne organe o dovoljenih odstopanj za vitamine in minerala v
prehranskih dopolnilih, glede vsebnosti magnezija v prehranskem dopolnilu MIRACULOUS MG, summer
edition.

Ze iz naslova navedenih smernic - SMERNICE ZA PRISTOJNE ORGANE ZA NADZORSKLADNOSTI Z
ZAKONODAJO EU GLEDE: Uredbe (EU) $t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne25.
oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potro$nikom, spremembah uredb (ES) &t. 1924/2006 in
(ES) §t. 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) st. 608/2004 ter
Direktive Sveta 90/496/EGS z dne 24. septembra 1990 o oznacevanju hranilne vrednosti Zivil in Direktive
2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic
o prehranskih dopolnilih V ZVEZI Z DOLOCITVIJO DOVOLJENIH ODSTOPANJ ZA HRANILNE

! priporogen dnevni vnos
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VREDNOSTI, NAVEDENE NA OZNAKI (v nadaljevanju smernice), je razvidno, da smernice opredeijujejo
dovoljeno odstopanje kolig¢ine hranil, kot so navedena na oznaki.

Smernice Ze uvodoma navajajo, da so dovoliena odstopanja pri oznadevanju hranilne vrednosti
pomembna, saj je nemogoge, da bi Zivila vedno vsebovala toéno taksne kolitine hranil, kot so navedene
na oznaki, saj nanje vplivajo naravne spremembe ter spremembe v proizvodnji in med skladiséenjem.
Vendar pa vsebnost hranil v Zivilih ne sme bistveno odstopati od vrednosti, navedenih na oznaki, &e bi
zaradi tak$nih odstopanj lahko prislo do zavajanja potrosnikov. Nadalje smernice v Splosnih nagelih
navajajo, da se dejanska koli¢ina hranila v izdelku lahko razlikuje od vrednosti, navedene na oznaki,
zaradi dejavnikov, kot so izvor vrednosti (vrednosti so pridobliene iz literature in izradunane na osnovi
recepta namesto z analizo), to&nost analize, spremembe v surovinah, vpliv predelave, stabilnost hranil
ter pogoji med skladiS¢enjem in &as skladiséenja. Pri dolo¢anju dovoljenih odstopanj za vitamine in
minerale, dodane Zivilom, vklju&no s prehranskimi dopolnili, je treba upostevati dejavnik varnosti Zivil.

Te smernice so bile pripravijene z namenom, da se dologijo smernice za nadzorne organe drzav &lanic in
nosilce Zivilske dejavnosti v zvezi z dovoljenimi odstopaniji pri oznagevaniju hranilne vrednosti. Dovoljena
odstopanja pomenijo sprejemljive razlike med hranilnimi vrednostmi, navedenimi na oznaki, in tistimi, ki
so bile ugotovljene v sklopu uradnega nadzora, v zvezi z »0znacbo hraniine vrednosti” ali ,0znagevanjem
hranilne vrednosti‘, kot je opisano v Uredbi (EU) st. 1169/2011 in v zvezi z oznagevanjem hranilne
vrednosti prehranskih dopolnil, kot je opisano v Direktivi 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 10. junija 2002 o pribliZevanju zakonodaj drZav ¢lanic o prehranskih dopolnilih.

Kot je Ze bilo navedeno, PDV za magnezij, ki je glede na Uredbo 1169/2011 znasa 375 mg/dan, pomeni
vnos magnezija iz vseh virov in ne izkljuéno iz prehranskega dopolnila katerega potro$nik lahko zauZije.
EFSA je leta 2024 dologila zgornje sprejemijive meje vnosov za minerale? Iz navedenega izhaja, da je
za starostno skupino od 4-17 leta, odrasle, nose&nice in dojece matere, dolocen UL® za magnezij 250
mg/dan. Vrednost 250 mg/dan za magnezij se nanasa na koli¢&ino magnezija, ki jo zauzZijemo s
prehranskimi dopolnili, vodo ali dodano hrani, kot so magnezijeve soli, katere zlahka disociirajo
(magnezijev klorid, magnezijev sulfat, magnezijev aspartat magnezijev laktat) in magnezijev oksid (MgQ)
— ne vkljutuje pa naravno prisotnega magnezija v hrani in pijagah. Medtem, ko je priporo&eni dnevni vnos
(PDV) za magnezij za odrasle 375 mg/dan in vkljuéuje vnos magnezija iz vseh virov.

1z podatkov na originalni embalazi Zivila MIRACULOUS MG prehranskega dopolnila s sladilom, summer
edition, neto koli¢ina: 210 g (30 x 7g), 30 vre&k, okus jagoda in limeta je razbrati, da 1 vre¢ka Zivila vsebuje
501 mg skupnega magnezija (iz citrata, malata, bisglicinata, taurata, glukonata in sukcinata), kar
predstavlja 133,6% PDV.

ZIRS je na podlagi 30.09.2024 s strani NIJZ prejetega dopisa $t. 1810-210/2024-2 (411), z dne
30.09.2024 v zvezi z oceno varnosti za prehransko dopolnilo MAGNEZIJ MIRACULOUS MG SUMMER
EDITION, proizvajalca Anasan MD, zaprosil NIJZ za dopolnitev prejetega mnenja glede ocene varnosti,
in sicer glede na razliéno absorbcijo razlignih oblik magnezija, dopolnitev mnenja glede toksigne
hipermagnezemije, v povezavi z mnenjem Evropske Komisije Opinion on the Tolerable Upper Intake
Level of Magnesium in vitamina B6 glede na sprejemljive zgornje ravni vnosa Efse Title of the Technical
report. ZIRS je po elektronski posti dne 11.11.2024 prejel dopis $t. NIJZ: 1810-210/2024 (411), katerega
citiramo:

»Na podiagi znanstvenega mnenja Evropske agencije za varnost hrane, ki je za prehranska dopolnila, ki
so vir magnezija, dolocila dopustni zgornji vnos 250 mg/dan in ob tem zapisala, da ta referenéna vrednost
velja za magnezijeve soli, ki zlahka disociirajo, smo v Oceni varnosti za prehransko dopolnilo "magnezij
Miracolous MG Summer Edition" izpostavili verjetnost tveganja za zdravje. Naloga nosilca Zivilske
dejavnosti, ki trzi omenjeno prehransko dopolnilo je, da nas, oziroma vas, z dokazi preprita v hasprotno.
Nosilec Zivilske dejavnosti naj predloi dokaze, da tri varno prehransko dopolnilo.

Dokument Opinion on the Tolerable Upper Intake Level of Magnesium, ki ga navajate je iz leta 2011,
izdelal ga je Znanstveni odbor za hrano (SCF) pri Evropski Komisiji in je predhodnik Evropske agencije
za vamost hrane (EFSA). EFSA je v svojem mnenju glede dopustnega zgornjega vnosa skoraj v celoti

2 https:/lwww.efsa.europa.eu/sitesldefaultlﬁIes/2024-05/ul-summary-repon.pdf
3 Zgornja sprejemljiva meja vnosa (UL) je najvedja koligina celokupnega vnosa hranila iz vseh virov, za katero predpostavijamo, da malo
verjetno predstavija tveganje za neZelene uéinke, ée ga uZivamo skozi celotno Zivijenjsko obdobje. Ce bi vsak dan skozi celotno
Zivijenjsko obdabje uzili hranilo v koli&ini UL, to ne bi smelo predstavijati tveganja za neZelene uginke.
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povzela mnenje SCF. Obe mnenji omenjata hipermagneziemijo, ki se pri zdravih odraslih pojavi zelo
redko, lahko pa se pojavi pri bolnikih z oslablieno ledviéno funkcijo (starej$i ljudje), ¢e serumska
koncentracija magnezija preseze 1,1 mmol/l. Zato bi bilo na oznacbi primerno dodati opozorilo.

Glede vitamina B6 obravnavano prehransko dopolnilo ne presega dopustnih zgornjih vnosov za vitamin
B6 (12 mg/dan) za odrasle.« konec citata

Oznaéevanje izdelkov MIRACULOUS MG prehranskih dopolnil s sladilom: summer edition okus
jagoda in limeta, autumn edition z aromo jabolka, z aromo gozdnih sadeZev, okus baobab na
spletni strani https://anasan-md.com/

2.1. V casu indpekcijskega pregleda se vpogleda na spletne strani zavezanke, katerih zajemi so del
inSpekcijskega spisa, in sicer:
https://anasan-md.com/products/maanezij-miraculous-mg-autumn-edition,
https://anasan-md.com/products/magnezij-miraculous-mg-z-aromo,
https://anasan-md.com/products/magnezij-miraculous-mg in
hitps://anasan-md.com/products/magnezii-miraculous-mg-summer-edition,
kier zavezanka prodaja in oglasuje sledeca prehranska dopolnila: MIRACULOUS MG summer
edition okus jagoda in limeta, MIRACULOUS MG autumn edition z aromo jabolka, MIRACULOUS
MG z aromo gozdnih sadezev, MIRACULOUS MG okus bacbab.

Pri tem se ugotovi, da priporo€en dnevni odmerek (1 vrecka) izdelkov MIRACULOUS MG summer
edition okus jagoda in limeta ter MIRACULOUS MG autumn edition z aromo jabolka, vsebuje 501
mg magnezija, izdelek MIRACULOUS MG okus baobab 500 mg magnezija in izdelek MIRACULOUS
MG z aromo gozdnih sadezev 502,5 mg magnezija.

Nadalje je bilo ugotovljeno, da je na vseh zgoraj navedenih spletnih straneh v delu DODATNA
OPOZORILA navedeno sledeCe: »Priporo¢ene dnevne koli¢ine oziroma odmerka se ne sme
prekoraciti, prehransko dopolnilo pa ni nadomestilo za uravnoteZzeno in raznovrstno prehrano ter
zdrav naéin Zivlienja.«, razen na spletni strani hitps://anasan-md.com/products/maanezij-
miraculous-ma, Kkjer je poleg Zze navedenega dodano 3e: »Magnezijeve soli lahko pri dolo€enih
posameznikih povzrodijo pospeSeno prebavo oziroma drisko. V kolikor veste, da imate po
magnezijevih soleh pospeSeno prebavo, obstaja moznost, da se Vam bo omenjeni stranski ucinek
pojavil tudi po uZitju Miraculous MG. Da bi se takSnim tezavam izognili svetujemo, da zacnete z
uzivanjem poloviéne doze magnezijevih soli, ki so pakirane v vrecki, oziroma o nakupu $e dodatno
razmislite, saj vracila prehranskega dopolnila v tak$nih primerih ne sprejemamo.«

Zavezanka na zgoraj navedenih spletnih straneh, pri posameznih zgoraj navedenih izdelkih navaja
tudi sledece zdravstvene trditve:

WP MAGNEZIS MIRACULOUS MG AUTUMN EDITION
€32.80  [slautTfe

MIRACULOUS MG AUTUMN EDITION VSEBUJE 6 VIROV ! MIRACULOUS MG AUTUMN EDITION VSEBUJE VITAMIN B6

MAGNEZIJA V ORGANSKI OBLIKI

MIRACULOUS MG AUTUMN EDITION VSEBUJE MANGAN

Mangon o chug m prapeve b sprosdaniy entrgije pre pretncve prapeve b shrariony zdavik kou o vogopr
nasYy AR veZiveega v ter imo viego pri 2635 cel ¢ pres ok ol m sresam
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1 MAGNEZ MIRACULOUS MG 2 ARONO
€32.80 DeizT e

MIRACULOUS MG VSEBUIE 6 VIROV MAGNEZIJA V MIRACULOUS MG VSEBUJE VITAMIN Bé
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aooiane vezveege hiva i imo vlege pri 03¢ el e pred oksco vnim sresom 203 celic pred olsidatvam sesom, prispeva | delovoniu Zistnega sistemsa. k pomaloer pyholoscenu delovaniu.
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WY MAGNEIL MIRACULOUS MG SUMMER EOITION
€32.80 L[afctT4a

MIRACULOUS MG SUMMER EDITION VSEBUJE & VIROV MIRACULOUS MG SUMMER EDITION VSEBUJE VITAMIN B6
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MIRACULOUS MG VSEBUJE MANGAN
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Uredba 1169/2011 v Poglavju Il navaja splodna nacela glede informacij o Zivilih, in sicer v &lenu 3 )
navaja, da zagotavljanje informacij o Zivilih dosega visoko raven varovanja zdravja in interesov
potroSnikov z zagotavljanjem podiage kon&nim potrosnikom za ozave$éeno izbiro in za varno uporabo
zivil, zlasti v zvezi z zdravstvenimi, gospodarskimi, okoljskimi, socialnimi in eti&nimi vidiki. Nadalje v
¢lenu 4 (1) navaja, da kadar zakonodaja o informacijah o Zivilih zahteva obvezne informacije o Zivilih,
te zadevajo zlasti informacije, ki spadajo v eno od naslednjih kategorij:

(a) informacije o identiteti in sestavi, lastnostih ali drugih znadilnostih Zivila;

(b) informaci . . i

0 varovanju zdrav

s skodiljivim in nevarnim uZivanjem ivila:

(c) informacije o hranilni vrednosti, da se potrosnikom, tudi tistim s posebnimi prehranskimi

potrebami, omogoéi ozavedtena izbira.
Nadalje Uredba 1169/2011 v &lenu 14 v zvezi s prodajo na daljavo med drugim v togki 1 in 1(a)
navaja, da so brez poseganja v zahteve po obveséanju iz &lena 9 iste uredbe, v primeru
predpakiranih Zivil, ponujenih za prodajo s sredstvi za komuniciranje na daljavo pred nakupom
obvezne informacije o Zivilih, razen podatkov iz toéke (f) Elena 9(1), na voljo pred zakljuékom nakupa
in prikazane na podpornem gradivu za prodajo na daljavo ali zagotovijene z drugimi ustreznimi
sredstvi, ki jih nosilec Zivilske dejavnosti jasno opredeli. Kadar se uporabljajo druga ustrezna
sredstva, nosilec Zivilske dejavnosti obvezne informacije o Zivilih zagotovi brez dodatnih strogkov za

potrosnika.
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Tretji odstavek 7. ¢lena Pravilnika med drugim navaja, da oznacevanje, predstavijanje in oglaSevanje
prehranskih dopolnil mora biti v skladu s predpisi, ki urejajo sploSno oznacevanje Zivil. Uredba
1169/2011, ki ureja podrogje zagotavijanja informacij o Zivilih potro§nikom, v élenu 2(b) navaja:
.Zakonodaja o informacijah o Zivilih* pomeni dolo¢be Unije, ki urejajo informacije o Zivilih in zlasti
oznacevanje, vkljuéno s splosnimi pravili, ki se v posebnih okoli§¢inah uporabljajo za vsa Zivila ali
doloc¢ene kategorije Zivil, in pravili, ki se uporabljajo le za posebna Zivila.

Za prehranska dopolnila velja, da mora oznacba poleg pogojev iz predpisov iz tretiega odstavka 7.
¢lena Pravilnika vsebovati med drugim vsebovati tudi podatke iz 8. ¢lena Pravilnika.

Uredba 1924/2006 v tocki 2 &lena 10 navaja, da se zdravstvene trditve dovolijo le, &e so pri
oznacevanju ali, ¢e to ne obstaja, pri predstavijanju in oglaSevanju navedeni naslednji podatki:

(a) izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnoteZene prehrane ter zdravega nacina Zivijenja;
(b) koli¢ina Zivil in zahtevan vzorec uzivanja, ki je potreben za zatrjevani ugodni ucinek;

(c) kier je to potrebno. izjava, naslovljena na osebe. ki se morajo izogibati uporabi Zivila; in

(d) ustrezno opozorilo na izdelkih, ki lahko ob pretiranem uZivanju predstavijajo nevarnost za zdravije.

NIJZ je v oceni tveganja, Stevilka: 1810-210/2024-2 (411), z dne 30.9.2024 med drugim navedel, da
bi z uzivanjem prehranskega dopolnila »Magnezij Miracolous MG Summer Edition«, bil za magnezij
presezen dopustni zgornji vnos, kot ga je dologila EFSA, zato bi pri bolj ob&utljivih posameznikih, ki
bi si na tak nacin dopolnjevali prehrano, po ve¢ kot dveh zaporednih dnevnih odmerkih, lahko priglo
do tveganja za zdravje v obliki diareje in drugih teZzav v prebavnem sistemu. Verjetnost in jakost takih
dogodkov sta povezani z obliko magnezijevih soli, ki so v izdelku. Se dodatno tveganije je prisotno
pri posameznikih z oslabljenim delovanjem ledvic, saj visji odmerki magnezija, ki jih tak posameznik
uziva dlje ¢asa, lahko predstavljajo tveganje za razvoj hipermagneziemije. Magnezij lahko vpliva tudi
na ucinkovanje nekaterih zdravil kot so bisfosfonati (zdravijenje osteoporoze), nekateri antibiotiki
(npr. tetraciklini), diuretiki in zaviralci protonske érpalke. Prav tako v dopolnitvi mnenja NIJZ, z dne
11.11.2024, §t.1810-210/2024 (411) NIJZ ponovno poudarja, da pri bolnikih z oslabljeno ledvi¢no
funkcijo (starejsi ljudje), ¢e serumska koncentracija magnezija preseze 1,1 mmol/l, lahko privede do
hipermagneziemije, in bi bilo na oznacbi primerno dodati opozorilo.

Prav tako je na spletni strani o dodatkih magnezija s peroralnim uzZivanjem, katero navaja zavezanka
v dopisu z dne 04.10.2024 in je dostopna na spletnem naslovu hitps://www.mayoclinic.ora/drugs-
supplements/magnesium-supplement-oral-route/description/drg-20070730 med drugim navedeno,
da morajo biti nosecnice in dojete matere pozorne na koli¢ino vnosa prehranskega dopolnila z
magnezijem, saj jemanje velikih koli¢in takega prehranskega dopolnila med nosec¢nostjo ali dojenjem
lahko skodljivo za mater in / ali otroka in se mu je treba izogibati. Nadalje navajajo interakcijo
prehranskih dopolnil z magnezijem z nekaterimi zdravili in navodila za posvetovanje z zdravnikom v
primeru bolezni srca in ledvic ter mozne nezelene uginke in ukrepanje v primeru alergij.

Glede na zgoraj navedeno se ugotovi, da ob upostevanju €lena 3 in 4(1) ter 14(1a) Uredbe
1169/2011, ¢lena 10(2) in v skladu s tretjim odstavkom 7. clena ter drugim odstavkom 8.
¢lenom Pravilnika ter mnenja NIJZ Stevilka: 1810-210/2024-2 (411), z dne 30.9.2024 in
11.11.2024 in javno dostopnih informacij o ucinkovanju magnezija, glede visoke vsebnosti
magnezija v zgoraj navedenih prehranskih dopolnilih Magnezij Miracolous MG in navajanju
zdravstvenih trditev pri prodaji preko zgoraj navedenih spletnih straneh potroSnikom pred
nakupom ni podanega opozorila:

o opozorilo: “Shranjevati nedosegljivo otrokom!“

in opozorila oziroma obvestila potro§nikom glede varne uporabe navedenega prehranskega
dopolnila, v smislu:

o dase navedenega prehranskega dopolnila ne uporablja, ¢e je potro3nik alergi¢en
na katerokoli sestavino ali ima oslabljeno ledviéno funkcijo, bolezni srca,

o da se pred uporabo prehranskega dopolnila v primeru jemanja zdravil ali
zdravstvenih te2av, noseénosti in dojenja potro$nik posvetuje z zdravnikom,
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o da lahko pri nekaterih posameznikih, &e ga zauZijejo veé kot 250mg/dan deluje
odvajaino.

2.2. Pregled originalne embalaze izdelka MIRACULOUS MG prehranskega dopolnila s sladilom,
summer edition, neto koligina: 210 g (30 x 7g), 30 vre&k, okus jagoda in limeta:

Na podlagi dne 27.08.2024 opravijenega izrednega indpekcijskega pregleda in predlozene originaine
embalaZe zgoraj navedenega prehranskega dopolnila Miraculous MG summer editoin se ugotovi, da
se v embalaZni enoti MIRACULOUS MG prehranskega dopolnila s sladilom, summer edition nahaja
30 porcijskih vrek navedenega Zivila po 7g. Velikost / dimenzije porcijske vreke so 8,5 cm x 3,5¢cm,
na kateri so sledeéi podatki, in sicer: na sprednji strani - ime Zivila Miraculus Mg summer edition,
vegansko, okus jagoda in limeta, brez glutena in na zadnji strani: prehransko dopolnilo s sladilom
(NET 7g), priporogeno odmerjanje, proizvedeno za: ANASAN MD d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na
Gorenjskem, QR koda, serijska $tevilka, rok uporabe in sestavine. Velikost pisave na zadnji strani
porcijske vrecke je manjsa od 0,9 mm.

Nadalje je bilo v éasu inSpekcijskega pregleda dne 27.08.2024 ugotovijeno, da se preje navedeno
Zivilo prodaja gostinskim lokalom, katero se postreZe po navodilu iz originaline embalaze, skupaj s
porcijsko vre¢ko.

2.2.1.Ugotovi se, da je na porcijski embalaZni vretki najve&ja povréina manj$a od 80 cm? in vedja od
10 em? in sicer 29,75 em? (sprednja stran) ter 29,75 cm? (zadnja stran), kar pomeni, da je
skupna povrsina embalazne porcijske vregke 59,5 cm2.
Tretji odstavek 8. &lena Pravilnika navaja, da éitljivost podatkov iz prvega in drugega odstavka
tega &lena, vkljuéno z drugimi obveznimi podatki dlede oznatevanja, mora biti v skladu s
predpisom, ki ureja zagotavijanje informacij o Zivilih potrogniku. Informacije o Zivilih potro$niku
ureja Uredba 116972011,

Glede na zgoraj navedeno in ugotovitve navedene togki 2.2. tega zapisnika se ugotovi,
da je velikost pisave na zadniji strani preje navedene porcijske embalaze manjsa od 0,9
mm, kar je v nasprotju z doloéili 3. odstavka élena 13 Uredbe 1169/2011, ki dolo&a, da je
pri embalazah ali posodah, katerih najveéja povrSina je manj$a od 80 cm?, srednji €rkovni
Pas (x-height) velikosti &rk iz 2. odstavka &lena 13 Uredbe 11 69/2011 enak ali ve&ji od 0,9
mm. 2. odstavek élena 13 Uredbe 1169/2011 dologa, da se brez poseganja v posebne
dolo&be Unije, ki se uporabljajo za posamezna Zivila, obvezni podatki iz élena 9(1) Uredhe
1169/2011, kadar so prikazani na embalazi ali nanjo pritrjeni oznaébi, natisnejo na
embalaZi ali oznaki na nacin, ki zagotavlja jasno Eitljivost, s &rkami v velikosti, pri kateri
je sredniji érkovni pas (x-height), kot je opredeljeno v Prilogi IV, enak ali vedji od 1,2 mm.

2.2.2.Nadalje se ugotovi, da na porcijski embalaZni enoti ime Zivila, vkijuéno s predpisanim prodajnim
imenom (prehransko dopolinilo) ter neto koli¢ina Zivila, nista v istem vidnem polju. Glede na
ugotovitve 2.2. tocke tega zapisnika, se na sprednji strani embalaZne enote hahaja ime Zivila,
na zadnji strani embalaZne enote pa predpisano prodajno ime in oznaka NET 7g, kar ni v istem
vidnem polju.
Ugotovljeno je v nasprotju s 5. odstavkom &lena 13 Uredbe 1169/2011, ki doloca da so
podatki iz tock (a), (e) in (k) &lena 9(1) Uredbe 1169/2011 prikazani v istem vidnem polju.

Clen 9(1) Uredbe 1169/2011 v todki (a) navaja ime Zivila, v to&ki (e) pa neto kolicino Zivila.

2.2.3.Na zadnji strani originalne embalaze so navedene Zdravstvene trditve:
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Tretji odstavek 7. ¢lena Pravilnika med drugim navaja, da oznatevanje, predstavijanje in
oglasevanje prehranskih dopolnil mora biti v skladu s predpisi, ki urejajo splo$no oznacevanje
Zivil. Uredba 1169/2011, ki ureja podrocje zagotavijanja informacij o Zivilih potro$nikom, v &lenu
2(b) navsaja: ,zakonodaja o informacijah o Zivilih* pomeni dolocbe Unije, ki urejajo informacije o
Zivilih in Zlasti oznagevanje, vkljuéno s splo$nimi pravili, ki se v posebnih okoli§éinah uporabljajo
za vsa Zivila ali dolo&ene kategorije Zivil, in pravili, ki se uporabljajo le za posebna Zivila.

Uredba 1169/2011 v Poglavju Il navaja splosna nacela glede informacij o Zivilih, in sicer v élenu
3 (1) navaja, da zagotaviljanje informacij o Zivilih dosega visoko raven varovanja zdravja in
interesov potrosnikov z zagotavljanjem podlage konénim potroSnikom za ozaves€eno izbiro in
za vamo uporabo Zivil, zlasti v zvezi z zdravstvenimi, gospodarskimi, okoljskimi, socialnimi in
etiénimi vidiki. Nadalje v ¢lenu 4 (1) navaja, da kadar zakonodaja o informacijah o Zivilih zahteva
obvezne informacije o Zivilih, te zadevajo zlasti informacije, ki spadajo v eno od naslednjih
kategorij:

(a) informacije o identiteti in sestavi, lastnostih ali drugih znacilnostih Zivila;

(b) informaciie o varovanju zdravia potrosnikov in varni uporabi Zivila. To so zlasti informaciie o
lastnostih sestavin. ki lahko $kodijo zdravju nekaterih skupin potro$nikov. roku uporabnosti,
shranjevanju in varni uporabi in vplivu na zdravje, vkliuéno s tveganjem in posledicami v zvezi
s Skodljivim in nevarnim uZivanjem Zivila;

(c) informacije o hranilni vrednosti, da se potrosnikom, tudi tistim s posebnimi prehranskimi
potrebami, omogoc&i ozavescena izbira.

Za prehranska dopolnila velja, da mora oznaéba poleg pogojev iz predpisov iz tretjega odstavka
7. Elena Pravilnika vsebovati med drugim vsebovati tudi podatke iz 8. élena Pravilnika.

Uredba 1924/2006 v tocki 2 &lena 10 navaja, da se zdravstvene trditve dovolijo le, &e so pri
oznacevaniju ali, €e to ne obstaja, pri predstavijanju in oglasevanju navedeni naslednji podatki:
(a) izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnoteZzene prehrane ter zdravega nacina
Zivljenja;

(b) koli¢ina zivil in zahtevan vzorec uzivanja, ki je potreben za zatrjevani ugodni u€inek;

(c) kier je to potrebno, izjava. naslovliena na osebe. ki se morajo izogibati uporabi Zivila; in

(d) ustrezno opozorilo na izdelkih. ki lahko ob pretiranem uZivanju predstavljajo nevarnost za
zdravie.
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Ob upostevanju &lena 3 in 4(1) ter 14(1a) Uredbe 1169/2011, &lena 10(2) in v skladu s
tretjim odstavkom 7. élena ter drugim odstavkom 8. &lenom Pravilnika ter mnenja NIJZ
$tevilka: 1810-210/2024-2 (411), z dne 30.9.2024 in 11.11.2024 in javno dostopnih
informacij o u¢inkovanju magnezija se glede na zgoraj navedeno se ugotovi, da glede na
visoke vsebnosti magnezija v prehranskem dopolnilu MIRACULOUS MG summer edition
in navajanju zdravstvenih trditev na originalni embala2i, potrosnikom ni na voljo
ustreznih opozoril oziroma informacij, zato je potrebno na originalno embalazo dodatno
namestiti opozorila oziroma obvestila potrosnikom glede varne uporabe navedenega
prehranskega dopolnila, v smislu:

o dase navedenega prehranskega dopolnila ne uporablja, &e je potrognik alergiéen
na katerokoli sestavino ali ima oslabljeno ledvi&no funkcijo, bolezni srca,

o da se pred uporabo prehranskega dopolnila v primeru jemanja zdravil ali
zdravstvenih teZav, nose&nosti in dojenja potrognik posvetuje z zdravnikom,

o da lahko pri nekaterih posameznikih, &e ga zauzijejo ve& kot 250mg/dan deluje
odvajalno.

2.2.4. Glede na ugotovljeno dejstvo, da se zgoraj navedeno prehransko dolnilo trZi tudi v gostinskih
lokalih in gostu postreZe porcijska vretka, se ugotovi, da na porcijskih vreckah, katere se
ponudijo gostom ni vseh podatkov iz drugega odstavka 8. in 9. &lena Pravilnika.

Drugi odstavek 8. &lena Pravilnika navaja, da poleg pogojev iz predpisov iz tretjiega odstavka 7.
€lena Pravilnika, mora oznaéba prehranskega dopolnila vsebovati e naslednje podatke:

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

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

- opozorilo: “Priporocene dnevne koligine oziroma odmerka se ne sme prekoraditi.”;

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

- opozorilo: “Shranjevati nedosegljivo otrokom!”.

9. ¢len Pravilnika navaja, da je na oznaébi prehranskega dopolnila treba oznagiti tudi koligino
posameznega vitamina in minerala ali snovi s hranilnim ali fizioloskim u&inkom. Za vitamine in
minerale se uporabljajo enote iz Priloge | Direktive 2002/46/ES. Koligine vitaminov in mineralov
ali drugih snovi se izrazijo na priporogeno dnevno koli&ino oziroma odmerek izdelka. Nadalje
navaja, da je pri oznacevanju vitaminov in mineralov treba koli¢ino vitaminov in mineralov izraziti
kot odstotek priporoenega dnevnega vnosa (PDV/RDA) in da se odstotek priporo¢enih
vrednosti za vitamine in minerale se lahko prikaze tudi v grafini obliki.

V skladu z drugim odstavkom 8. in 9. élenom Pravilnika na porcijski embalaZi ni sledeéih
podatkov:
o opozorilo: “Priporoéene dnevne koliine oziroma odmerka se ne sme prekoragiti.“;
o navedbo: “Prehransko dopolnilo ni nadomestilo za uravnoteZeno in raznovrstno
prehrano®;
o opozorilo: “Shranjevati nedosegljivo otrokom!*,
o navesti koli¢ino posameznega vitamina in minerala ali snovi s hranilnim ali
fiziolo&kim uéinkom sladno s Prilogo | Direktive 2002/46/ES,
o koli¢ine vitaminov in mineralov ali drugih snovi izraZene na priporoéeno dnevno
koli¢ino oziroma odmerek izdelka.
o Pri oznaevanju vitaminov in mineralov treba koli¢ino vitaminov in mineralov
izraziti kot odstotek priporoéenega dnevnega vnosa (PDVIRDA).

Prav tako ob upoStevanju &lena 3 in 4(1) ter 14(1a) Uredbe 1169/2011, élena 10(2) in v
skladu s tretjim odstavkom 7. &lena ter drugim odstavkom 8. &lenom Pravilnika ter
mnenja NIJZ Stevilka: 1810-210/2024-2 (411), z dne 30.9.2024 in 11.11.2024 in javno
dostopnih informacij o u¢inkovanju magnezija, glede na visoke vsebnosti magnezija v
prehranskem dopolnilu MIRACULOUS MG summer edition in ob upostevanju dejstva, da
se porcijske vretke streZejo gostom v gostinskih lokalih, potro$nikom ni na voljo
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ustreznih opozoril oziroma informacij glede varne uporabe, zato je potrebno na porcijsko
embalazo dodatno namestiti opozorila oziroma obvestila potrosnikom glede varne
uporabe navedenega prehranskega dopolnila, v smislu:

o da se navedenega prehranskega dopolnila ne uporablja, ¢e je potrosnik alergi¢en
na katerokoli sestavino ali ima oslabljeno ledviéno funkeijo, bolezni srca,

o da se pred uporabo prehranskega dopolnila v primeru jemanja zdravil ali
zdravstvenih tezav, nosecnosti in dojenja potroSnik posvetuje z zdravnikom,

o da lahko pri nekaterih posameznikih, ¢e ga zauzijejo veé kot 250mg/dan deluje
odvajalno.

3. Navajanje zdravstvenih trditev

3.1. V ¢&asu in3pekcijskega pregleda se ugotovi, da se na spletni strani hitps://anasan-
md.com/blogs/bloa/maanezijeve-funkcije-v-nasem-telesu  oglaSuje / predstavija izdelek
MIRACOLOUS MG, proizvajalca ANASAN MD d.o.0. z zdravstvenimi trditvami oziroma jih potrosnik
lahko povezZe z ugodnimi uéinki na zdravje*.

MAGNEZIJEVE
FUNKCIJE V NASEM
TELESU: ZAKAJ JE
POMEMBNO. DA GA
UZIVAMO?

Maegres (0 elehro 56 vane pusn celi Mo cehen. membronoh obse e wanalen zo preho ane v o 2 celce, pu
it ev Koy

505 prenos wIRo oa cehte oo cele Magnez | smsgocs debivare 3 stevind: kanathay in res
0 haloye omogeca du prevapst elbnone deve Lo odgovomt 2o noy uen ol beeng noapates mo
prienge Zoues, neseeplontonust, o 2vdnje ATP pepiay T DMK g se velbo diugeb Fnls

PAugrez ¢ potebe e W 2 retveibe v samaa Dy ajegies obtvra Cbitee Viaeun D brez magnez o ne muse
apaadir wo.e Lokepe o zhe tover vraming §) o povacu e o vegarie 2n hazoe Ziome koe parmiznsha
w0 vew ne ko e bedarn

* Kot jih opredeljuje Uredba (ES) §t. 1924/2006/ES, &len 2(2)(5)
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Na spletni strani https://anasan-md.com/blogs/blog/maagnezijeve-funkciie-v-nasem-telesu se poleg
fotografije izdelka MIRACOLOUS MG, proizvajalca ANASAN MD d.o.o0. nahajajo zdravstvene trditve,
ki nakazujejo povezavo le teh z navedenim izdelkom:

Magnezij je elekirolitski vratar nogih celic. No celiéni membranah obstajaje kenaleki ze prehajanjo v in iz celice, pe
tud? prenos signalov od celice do celice. Magnezij omogoca delovenje teh dtevilnih konalékov in receproriev. Kaliju
in kolciju omogoca, da prevojata elekrrigne tokove, ki so odgovormi za no¥ sréni uirip, keéenje in sprostitev migic,
proZenje Zivcev, nevroplasiicnost, proizvednjo ATP, popravilo DNK in e veliko drugih funkeii.

Mognezij potrebujemo tudi zo pretvorbo vitemina D v njegove aktivno obliko. Vitemin D brez magnezijc ne more
opravljati svoje funkcije, nizke rovni vitamine D po poveéujejo tveganie zo okuzbe, zlome kosti, hermenska
neravnovesja in §tevilne kroniéne bolezni.

V skladu z dolotili ¢lena 10(1) Uredbe 1924/2006 so prepovedane zdravstvene trditve, ki niso v skladu
s sploSnimi zahtevami iz poglavja Il navedene uredbe in s posebnimi zahtevami iz tega poglavja ter
niso odobrene v skladu s to uredbo in vkljutene v sezname dovoljenih trditev iz &lenov 13 in 14,
Nadalje ¢len 10(2) dologa, da se zdravstvene trditve dovolijo le, &e so pri oznatevanju ali, &e to ne
obstaja, pri predstavljanju in oglaSevanju navedeni naslednji podatki:

(a) izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnoteZene prehrane ter zdravega nagina Zivljenja;
(b) koli€ina Zivil in zahtevan vzorec uZivanja, ki je potreben za zatrjevani ugodni uginek;

(c) kier je to potrebno, izjava, naslovijena na osebe, ki se morajo izogibati uporabi Zivila; in

(d) ustrezno opozorilo na izdelkih, ki lahko ob pretiranem uZivanju predstavljajo nevarnost za zdravje.
Prav tako se v skladu s ¢lenom 10(3) Uredbe 1924/2006 na splo$ne, ne posebej opredeljene
prednosti, ki jih ima hranilo ali Zivilo za splo$no dobro zdravje ali z zdravjem povezano dobro poéutje,
lahko sklicuje le, e se doda posebna zdravstvena trditev, vkljuéena v seznam iz élenov 13 ali 14.

Splodne zdravstvene trditve, ki se sklicujejo na splo$ne prednosti Zivil, povezane s splognim dobrim
zdravjem oziroma dobrim pocutjem, so dovoliene, &e se jim doda posebne zdravstvene trditve s
seznhama dovoljenih zdravstvenih trditev.’ Glede vpraganja, ali mora biti posebna zdravstvena trditev
navedena zraven sploSne trditve ali za njo (pojem priloZnosti in zahteva to¢ke 3(1) priloge
Izvedbenega sklepa Komisije o sprejetju smernic za izvajanje posebnih pogojev za zdravstvene
trditve iz &lena 10 Uredbe (ES) $t. 1924/2006/ES° je bil na SEU vloZen Predlog za sprejetje predhodne
odlocbe, ki ga je vlozilo nemsko zvezno vrhovno sodi§ée.” Smernice glede na nacelo spostovanja
pravne drZzave seveda ne morejo spremeniti, dopolniti ali razsiriti besedila ¢lena 10(3) Uredbe (ES)
8t. 1924/2006/ES, ¢e je pomanjkljiv. To lahko naredi le zakonodajalec EU, torej Evropski parlament
in Svet, ki sta pristojna za spremljanje zakonodaje EU.® Sodi§&e je v povezavi s tem vprasanjem
izdalo sodbo®, ki &len 10(3) Uredbe (ES) &t. 1924/2006/ES razlaga tako, da mora biti povezava med
sploSno in posebno zdravstveno trditvijo jasnha. Povpreéni potrodnik mora takoj dojeti neposredne
vizualne povezave med sklicevanjem na sploSne, ne posebej opredeljene prednosti Zivila za zdravje
in posebno zdravstveno trditvijo, kar naceloma zahteva prostorsko bliZino ali neposredno sosedstvo
med sklicevanjem in trditvijo.'? Zahteva po neposredni vizualni povezavi, je lahko izjemoma izpolnjena
tudi z izrecno napotitvijo, kot so zvezdica, Stevilka ali kaka druga oznaka, e ta jasno in potrosniku
popolnoma razumljivo na prostorski ravni zagotovi povezovanje vsebine zdravstvenih trditev in

® Predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, COM(2003) 424 final (UL 2004, C
96, str.8), je splodne trditve Stel za nedovoljene.

¢ DoloZa, da se mora odobrena posebna zdravstvena trditev, ki je priloZena izjavi s sklicevanjem na splodne, ne posebej opredeljene
prednosti za zdravje , navesti zraven take izjave ali za njo.

’ Sklepni predlogi generalnega pravobranilca Gerarda Hogana, v zadevi C-524/18 Dr. Willmar Schwabe GmbH&Co. KG proti Queisser
Pharma GmbH&Co. KG. ECLI:EUC:2019:727, 12.9.2019

8 Fajfar, 2017, str 199.

® SEU Dr. Willmar Schwabe GmbH&Co. KG proti Queisser Pharma GmbH&Co. KG., C-524/18, 30.1.2020
1% Prav tam, tocka 47.

Stran 11 od 20




isngo01
BUREAU VERITAS
Centification

sklicevanja nanje.!" Presojanje, ali je s tem zahteva po vizualni bliZini izpolnjena, pa ostaja v presoji
nacionalnih organov.12

Splosne trditve so lahko za potrosnike bolj prijazne in razumljive, vendar pa si jih potrosnik razlaga
tudi napaéno in Zivilu pripisuje druge oziroma bolj§e uginke na zdravje, kot jih izdelek dejansko ima.'®
Zato je za pravilno razumevanje s strani potro$nika nujno potrebno, da splosne trditve spremljajo
specifiéne zdravstvene trditve (iz &lena 13 ali 14 Uredbe 1223/2009).4

Iz zgornjih navedb je razvidno, da NZD pri predstavitvi izdelka z navajanjem najrazliénejsih ugodnih
ucinkov pri razlicnih bolezenskih stanjih, navaja zdravstvene trditve v smislu zdravljenja, ozdravijenja
oz. prepreéevanja bolezni oz. bolezenskih stan,;.

Navedene trditve iz predstavitve izdelka, so zdravstvene trditve, kot jih opredeljuje 2. &len UREDBE
(ES) st. 1924/2006 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 20. decembra 2006 o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (s spremembami, v nadaljevanju Uredba), in sicer:
Lrditev" pomeni vsako sporodilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali
nacionalne zakonodaje, vkljuéno s slikovno predstavitvijo, grafiéno predstavitvijo ali predstavitvijo s
simboli v kakrsni koli obliki, s katero se navaja, domneva ali namiguje, da ima Zivilo posebne lastnosti;
13. ¢len navedene Uredbe opredeljuje zdravstvene trditve razen tistih, ki zadevajo zmanjsanje
tveganja za bolezni, in tistih, ki zadevajo trditve v zvezi z razvojem in zdravjem otrok in sicer:

1. Zdravstvene trditve, ki opisujejo ali se sklicujejo na:

(a) viogo hranila ali druge snovi pri rasti, razvoju in telesnih funkcijah, ali

(b) psihine in vedenjske funkcije, ali

(c) brez poseganja v Direktivo 96/8/ES, hujSanje ali nadzorovanje teze ali zmanj$anje obcutka lakote
ali povecanje obcutka sitosti ali zmanj3anje razpolozZljive energijske vrednosti iz prehrane;

NZD glede na navedeno predstavija prehransko dopolnilo (Zivilo) z zdravstvenimi trditvami iz &lena
13(1)(a) Uredbe. Te trditve so dovoljene, ¢e so kot take vkljucene v seznam dovoljenih zdravstvenih
trditev iz UREDBE KOMISIJE (EU) §t. 432/2012 z dne 16. maja 2012 o seznamu dovoljenih
zdravstvenih trditev na Zivilih, razen trditev, ki se nana$ajo na zmanjSanje tveganja za nastanek
bolezni ter na razvoj in zdravje otrok. Seznam oz. iskalnik odobrenih (in zavrnjenih trditev) se nahaja
tudi na naslovu

hitps://fec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=search .

V kolikor te trditve niso vklju¢ene v seznam iz zgoraj citirane uredbe se na podlagi 28. ¢lena Uredbe
1924/2006/ES lahko uporabljajo pod naslednjim pogojem: »zdravstvene trditve, ki jih drzava &lanica
ni ocenila in odobrila: taksne trditve se lahko Se naprej uporabljajo, pod pogojem, da se pred 19.
januarjem 2008, predloZi vloga v skladu s to uredbo; zdravstvene trditve, ki se ne odobrijo po tem
postopku, se lahko Se naprej uporabljajo Sest mesecev po sprejetju odloébe v skladu s &lenom 17(3).«
Kar pomeni, da lahko nosilec te trditve uporablja, e so v skladu s sploSnimi pogoji Uredbe
1924/23006/ES (Clen 5), in temeljijo na in so utemeljene s splodno sprejetimi znanstvenimi podatki
(Clen 6), ter so bile vloZzene v postopek odobritve in jih EFSA Se ni zavrnila oz. so $e v postopku
odlo¢anja (status teh viog je razviden iz javnega registra, ki je glede na dolodila &lena 20 uredbe
1924/2006/ES javho dostopen na naslovu hitps://open.efsa.europa.eu/search/ in v access bazi,
dostopni na naslovu https:/Awww.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-
under-article-13 oz. v excel datoteki na naslovu https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-
function-health-claims-under-article-13 ).

Dokazno breme in dokazni standard, ki se zahteva v zvezi z zdravstvenimi trditvami iz élena
13(1)(a) te uredbe, je na strani zadevnega nosilca Zivilske dejavnosti, od katerega se zahteva,
da je zmozen s splosno sprejetimi znanstvenimi dokazi utemeljiti trditve, ki jih uporablja. Te

1 Prav tam, tocka 48.

12 Prav tam, tocka 49.

13 |zvedbeni sklep Komisije, §t. 3/2013, Priloga, 1.3

14 Prev tam.
e
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trditve morajo temeljiti na objektivnih elementih, za katere obstaja dovolj enotno znanstveno
staliSce .

Glede na dolocbe prve tocke 10. élena Uredbe so prepovedane zdravstvene trditve, ki niso v
skladu s sploZnimi zahtevami iz poglavja Il in s posebnimi zahtevami iz tega poglavija ter niso
odobrene v skladu s to uredbo in vkljuéene v sezname dovoljenih trditev iz &lenov 13 in 14.

3.2. Pri pregledu profila na spletni povezavi
nosilkka Zivilske dejavnosti

Gorenjskem, direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana predstavija izdelek INVINCIBLE, pri éemer
navaja ve¢ zdravstvenih trditev in podaja izjave kupcev v zvezi z prehranskim dopolnilom
INVINCIBLE:

—

ALFA KETOGLUTARAT AKG, : je molekula, ki sodeluje v
mitahondrijiki proizeodnii energije.
ARG je enostavna, naravna molekula, prisotna v vsch Zivih

i mitohundr‘ijem dOlgOf‘UénU- - o1ganizmih; s starostjo njena koncentracija upada .
Obstaja na tisode predklinicaih Studij o njenih uéinkih: npr na

Namenjenje dolgor‘ocnemulemanju all pa samo ObCBSﬂIm | podasncjse staranje jajcnikos, zaidito jetsnih oclic, zaidite Crevesnih
“boostom™ za teZja obdobja, kinasizgorevajo. [ celic (pra musih). Obstajajo tudi podatki o 8 let mijib meritvah

epigenceske starosti pri ljndeh, ki jemljejo AKG.
Bodvbuilderji ga jemljejo 24 boljio segeneracijo, saj sadeluje pri
regeneraciji in sprosdanju rastnega hormona
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Invincible je namenjen VSEM, ki Gutimo simptome
staranja: da se siabse regeneriramo kot pri 20ih,
patrabiujemo vet potitka, se nam poslabsuie |
| spomin, nimamo energije za vsakodnevne aktivnosti,
kot smo joimeli pri 20ih. ~

|

dopolnilo.

osteoarerics, depresija.
i e
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% Kaj vas zanima glede
Invincible? %

Kdaj se jemlje? Ob tezjih
psihofiziénih obremenitvah?

Po vasi presoji oz

-_—

95% CURCUMIN 500 aigr jc bioakti\;:; molckula v kurkumi. ' b -

Kurkumin iz kurkume ima zelo slabo absorheijo, zato ga iz nje
ckstrahiramo in visokih odmerkih lahko jemljem kot prehransko

Ima dokacane protivactne ulinke, povisuje koncentracijo telesu
lastnih antioksidantov {pavita celokupm antioksidantni potencial |
preko znizanja kisikovih prostih radikalov in aktivacije y
antioksidantnih encimov. kot je superokskdna dszmutaza) in lahko =
pomaga pri vietnih stanjih kot so. kronidne boledine, [

EEy < e

glede na to, kaj sploh

zelite doseéi.

Zato vam svetujem,

da pogledate na
@anasan_md, kjer
smo opisali
delovanje

posameznih sestavin

na celico.

e | © B o

» WB regeneracije, modi...s staranjem. §EIT

Ki Zelite telo podpreti oh invaziji Skodffivih dejavnikov iz
okolja: strupi, mikrobi, oporetna zivila, onesnazen zrak... §

RS

S

W Kaj vas zanima glede
Invincible? W

Ali deluje ze po prvi vrecki.
Boos energije? Ali sele po vec
dnevih?

Jaz imam ucinek po eni vrecki.

Tudi skupina tistih, ki so sodelovali pri
formulaciji okusa, je imela ucinek isti dan
Jaz zase ne vem, koliko je placeba, kker
sem toooliko studirala sestavine, zato se
res veselim vasih poroéil.

Sama ga zdaj nameravam jemat vsak dan
do 1.1.

Potem bom sheme dolocala posebej.
Glede na prebrano, bom verjetno jemala
3x na teden, éeprav je primeren za
vsakodnevno rabo, ¢e imate budget.
Pri kroniénih bolnikih svetujem, da ga
jemljejo prvi mesec vsaj vsak drugi dan,
nato glede na sploino pocutje.
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W Kaj vas zanima glede

Invincible? % % Kaj vas zanima glede

Invincible? W

Kako predstaviti Invincible
starostnikom?

Kaksne claime bi napisali za
invincible (€e bi bilo
dovoljeno)?

Tezko @&
Podaljsuje zivijenje @ & &

(vsaj pri misih)

Ker no¢em nikogar zavajat s trditvami, ki
Vsekakor pa vpliva na healthspan

Jjih ne morem dokazat za to kombinacijo
hranil.

Verjetno ga bodo kupovali le taki, ki so ze
poskusili dopolnila, ki so jim v preteklosti
pomagala in pa tisti, ki SAMI berejo, jih
zanima, verjamejo...

Se ponaviljam: Slovenija je éisto
preskromen trg za Invincible *%-

ALFA KETOGLUTARAT (AKG):
je molekula, ki posredno {preko cikla
trikarboksilne kisline- TCA) sodeluje v
mitohondnijski proizvodaji energije. V $tudijah na
enostavnih organizmih (érvih in mudicah) so
veckrat dokazali podaljSanje Fivijenjske dobe,
AKG je enostavna, naravna molekula, prisotna v

vsch Zivih organizmih; s starostjo njena
: koncentracija upada .
Obstaja na tisoée predkliniénih $tudij o njenih
uéinkih: npr na potasnejie staranje jajénikov,
zaitito jerrnih celic, zaséito érevesnib celic (pri
miih),

edina Slov - riame Obstajajo tudi podatki o 8 let niZjih meritvah
:;dl p:‘;:'?::z:;:“ ij Dav;:mfna: :: epigenetske starosti pri ljudeh, ki jemljejo AKG.
s0 obleéeni na soncu®

% Kaj vas zanima glede
Invincible? W@

.
T

W Kaj vas zanima glede
Invincible? %

Glede ucinka, kako se
zavedamo da deluje? V smislu,
kaj cutimo/kako se po&utimo?

To mi boste povedali sami &
Ne smem dajat nobenih “claimov”,
ker noben od senolitikov nima
uradno dovoljenih trditev, ki jih
dokazujejo v Studijah.

Jaz cutim instantno povecanje
el e . fokusa, koncentracije, lazje
Za lz' olj$anje regenerac l.e.. g.utamm obvladovanje monkey minda, ne
in alfa ketoglutarat, lizin ima =+ s .
mislim na hrano vsako minuto...

antivirusni uéinek, Q10 za podporo o, = , y
mitohondrijem, cink in baker za Za vec pa kczm aj Calcam jemanj a., —
_podporo imunskemu sistemu... sem ga imela samo za 4 dni.
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W Kaj vas zanima glede
Invincible? %

Ali je kak$no priporotilo, kdaj v
menstrualnem ciklu ga jemat (za
vse dnini & ) Pred menstruacijo?

Odvisno, kaj je cilj...

Ce je cilj kvalitetna ovulacija
in plodnost, bi jemala med
krvavitvijo, pred ovulacijo.

Ce je problem slaba lutealna
faza, po 35. letu ali ob
kroniéni utrujenosti, bi

jemala
v sklopu PMS.

@anasan_md

mnteshondrysh

Vitudijrh naenovrivmt

wveckrar alt
Obstags na tisode pre

— = L jer
OPI DA POCISAT S star o <

Toktlﬂmjﬂmhml zasd o Cresesmil el fpr N
5 Bodybuldeey jugenihen 5

sodehue pr
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1y selenem éapg
stone balesnrtako, da

smzupe raven hale
stres azbolfuge prevab ke
[N

2 Sundye wo pekazate, da Libko FO Cr poveca

pordbo enctgie. zmanpi adsorpoo mascob in
ogdphovibh bdranon wer spoddbaga razgradng
h ot hl’
tem. zdravye Ve

3.2.1.Direktorica NZD - druzbe ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.0.,
Dvorje 124, 4207 Cerkije na Gorenjskem je ga. Debevc Prasnikar Ana

. Prav tako je po podatkih AJPES-a na
dan 31.1.2025 ga. Debevc Pradnikar Ana samostojna podjetnica posameznica S.p., saj ima
odprto dejavnost ANASAN, ANA DEBEVC PRASNIKAR s.p. MEDiCINSKA DEJAVNOST,
matitna $tevilka: 3472418000, katere glavna dejavnost je 86.220 (Specialistiéng zunajboln.
zdravs.dej.). Glede na ugotovitve pod toéko 3.2, tega zapisnika Ana Prasnikar
Debevec oglasuje in predstvalja prehransko dopolnilo INVINCIBLE, proizvajalke
ANASAN MD d.o.0.

Zgoraj navedno ni skladno s €lenom 12(c) Uredbe 1924/2006, kateri navaja, da
zdravstvene trditve, ki se sklicujejo na priporoéila posameznih zdravnikov ali
zdravstvenih strokovnjakov in drugih zdruZenj, ki niso navedena v &lenu 11 iste uredbe,
hiso dopustne.

¢lenov 13 in 14.
Nadalje élen 10(2) doloca, da se zdravstvene trditve dovolijo le, &e so pri oznagevanju ali, &e to
ne obstaja, pri predstavljanju in oglaSevanju navedeni naslednji podatki:
(a) izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnotezene prehrane ter zdravega naéina
Zivljenja;
(b) koli€ina Zivil in zahtevan vzorec uZivanja, ki je potreben za zatrjevani ugodni uinek:
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(c) kjer je to potrebno, izjava, naslovljena na osebe, ki se morajo izogibati uporabi Zivila; in

(d) ustrezno opozorilo na izdelkih, ki lahko ob pretiranem uzivanju predstavijajo nevarnost za
zdravje.

Prav tako se v skladu s &lenom 10(3) Uredbe 1924/2006 na sploSne, ne posebej opredeljene
prednosti, ki jih ima hranilo ali Zivilo za splo$no dobro zdravje ali z zdravjem povezano dobro
podutje, lahko sklicuje le, &e se doda posebna zdravstvena trditev, vkljuéena v seznam iz &lenov
13 ali 14.

Splosne zdravstvene trditve, ki se sklicujejo na sploSne prednosti Zivil, povezane s sploSnim
dobrim zdravjem oziroma dobrim poéutjem, so dovoljene, Ce se jim doda posebne zdravstvene
trditve s seznama dovoljenih zdravstvenih trditev. Glede vpra$anja, ali mora biti posebna
zdravstvena trditev navedena zraven splosne trditve ali za njo (pojem priloZnosti in zahteva
totke 3(1) priloge Izvedbenega sklepa Komisije o sprejetju smernic za izvajanje posebnih
pogojev za zdravstvene trditve iz ¢lena 10 Uredbe (ES) st. 1924/2006/ES je bil na SEU vioZen
Predlog za sprejetie predhodne odlo¢be, ki ga je vlozilo nemsko zvezno vrhovno sodiSce.
Smernice glede na nagelo spostovanja pravne drZave seveda ne morejo spremeniti, dopolniti
ali razsiriti besedila &lena 10(3) Uredbe (ES) &t. 1924/2006/ES, Ce je pomanikljiv. To lahko
naredi le zakonodajalec EU, torej Evropski parlament in Svet, ki sta pristojna za spremljanje
zakonodaje EU. Sodi§ée je v povezavi s tem vpraSanjem izdalo sodbo , ki élen 10(3) Uredbe
(ES) &t. 1924/2006/ES razlaga tako, da mora biti povezava med splogno in posebno
zdravstveno trditvijo jasna. Povpre&ni potrodnik mora takoj dojeti neposredne vizualne
povezave med sklicevanjem na splosne, ne posebej opredeljene prednosti Zivila za zdravje in
posebno zdravstveno trditvijo, kar nageloma zahteva prostorsko blizino ali neposredno
sosedstvo med sklicevanjem in trditvijo. Zahteva po neposredni vizualni povezavi, je lahko
izjemoma izpolnjena tudi z izrecno napotitvijo, kot so zvezdica, Stevilka ali kaka druga oznaka,
e ta jasno in potrosniku popolnoma razumljivo na prostorski ravni zagotovi povezovanje
vsebine zdravstvenih trditev in sklicevanja nanje. Presojanje, ali je s tem zahteva po vizualni
blizini izpolnjena, pa ostaja v presoji nacionalnih organov.

Splosne trditve so lahko za potrosnike bolj prijazne in razumljive, vendar pa si jih potrosnik
razlaga tudi napa&no in Zivilu pripisuje druge oziroma boljSe udinke na zdravje, kot jih izdelek
dejansko ima. Zato je za pravilno razumevanje s strani potrognika nujno potrebno, da splosne
trditve spremijajo specifitne zdravstvene trditve (iz Elena 13 ali 14 Uredbe 1223/2009).

Iz zgornjih navedb in ugotovitev iz tocke 3.2. tega zapisnika je razvidno, da NZD pri predstavitvi
izdelka z navajanjem najrazlignejsih ugodnih uginkov pri razliénih bolezenskih stanjih, navaja
zdravstvene trditve v smislu zdravijenja, ozdravljenja oz. prepretevanja bolezni oz. bolezenskih
stan;.

Navedene trditve iz predstavitve izdelka, so zdravstvene trditve, kot jih opredeljuje 2. &len
UREDBE (ES) §t. 1924/2006 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 20. decembra
2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (s spremembami, v nadaljevanju Uredba),
in sicer:

trditev* pomeni vsako sporotilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti
ali nacionalne zakonodaje, vkijuéno s slikovno predstavitvijo, grafi¢no predstavitvijo ali
predstavitvijo s simboli v kakrsni koli obliki, s katero se navaja, domneva ali namiguje, da ima
Zivilo posebne lastnosti;

13. &len navedene Uredbe opredeljuje zdravstvene trditve razen tistih, ki zadevajo zmanjsanje
tveganja za bolezni, in tistih, ki zadevajo trditve v zvezi z razvojem in zdravjem otrok in sicer:
1. Zdravstvene trditve, ki opisujejo ali se sklicujejo na:

(a) vlogo hranila ali druge snovi pri rasti, razvoju in telesnih funkcijah, ali

(b) psihiéne in vedenjske funkcije, ali

(c) brez poseganja v Direktivo 96/8/ES, hujanje ali nadzorovanje teZe ali zmanjSanje obéutka
lakote ali pove&anje ob&utka sitosti ali zmanj$anje razpoloZljive energijske vrednosti iz prehrane;
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NZD glede na navedeno predstavija prehransko dopolinilo (Zivilo) z zdravstvenimi trditvami iz
€lena 13(1)(a) Uredbe. Te trditve so dovoljene, ¢e so kot take vkljuéene v seznam dovoljenih
zdravstvenih trditev iz UREDBE KOMISIJE (EU) §t. 432/2012 z dne 16. maja 2012 o seznamu
dovolienih zdravstvenih trditev na Zivilih, razen trditev, ki se nanasajo na zmanjsanje tveganja
za nastanek bolezni ter na razvoj in zdravje otrok. Seznam oz. iskalnik odobrenih (in zavrnjenih
trditev) se nahaja tudi na naslovu
https://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/publicl?event=search .

V kolikor te trditve niso vkljuéene v seznam iz zgorgj citirane uredbe se na podlagi 28. &lena
Uredbe 1924/2006/ES lahko uporabljajo pod naslednjim pogojem: »zdravstvene trditve, ki jih
drZava €lanica ni ocenila in odobrila: tak3ne trditve se lahko &e naprej uporabljajo, pod pogojem,
da se pred 19. januarjem 2008, predlozi vioga v skiadu s to uredbo; zdravstvene trditve, ki se
ne odobrijo po tem postopku, se lahko $e naprej uporabljajo Sest mesecev po sprejetju odlotbe
v skladu s €lenom 17(3).«

Kar pomeni, da lahko nosilec te trditve uporablja, ¢e so v skladu s splosnimi pogoji Uredbe
1924/23006/ES (Elen 5), in temeljijo na in so utemeljene s splodno sprejetimi znanstvenimi
podatki (Elen 6), ter so bile vioZene v postopek odobritve in jih EFSA $e ni zavrnila oz. so e v
postopku odloganja (status teh viog je razviden iz javnega registra, ki je glede na dologila &lena
20 uredbe 1924/2006/ES javno dostopen na naslovu https://open.efsa.europa.eu/search/ in v
access bazi, dostopni na naslovu https:/lwww.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-
health-claims-under-article-13 oz v excel datoteki na naslovu
https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/general-function-health-claims-under-article-1 3).

Dokazno breme in dokazni standard, ki se zahteva v zvezi z zdravstvenimi trditvami iz
¢lena 13(1)(a) te uredbe, je na strani zadevnega nosilca Zivilske dejavnosti, od katerega
se zahteva, da je zmoZen s splo&no sprejetimi znanstvenimi dokazi utemeljiti trditve, ki
jih uporablja. Te trditve morajo temeljiti na objektivnih elementih, za katere obstaja dovolj
enotno znanstveno stali$ce .

Glede na doloébe prve tocke 10. élena Uredbe so prepovedane zdravstvene trditve, ki
niso v skladu s splognimi zahtevami iz poglavja Il in s posebnimi zahtevami iz tega
poglavja ter niso odobrene v skladu s to uredbo in vkiljuéene v sezname dovoljenih trditev
iz élenov 13 in 14.

3.2.3.Na spletni strani NDZ
objavija izjave kupcev, v katerih kupci navajajo ugodne uginke v smislu bolj§ega podutja, vet
energije,..., prav tako NZD sama navaja ugodne ucinke prehranskega dopolnila INVINCIBLE
na zdravje.

Organ NZD seznanja, da gre tudi pri mnenjih uporabnikov za komercialno predstavijanje
izdelkov, ter za poslediéno pripisovanje ugodnih uginkov (prepretevanje, zdravljenje). Bistvena
razlika med nekomercialnim in komercialnim obves€anjem, kot ga obravnava Uredba
1924/2006 je v tem, komu je namenjeno obves&anje in zakaj. Pri nekomercialnem obvescanju
je namen varovanje javnega zdravja vseh prebivalcev RS, v korist javnosti in potro$nikov: pri
komercialnem oglasevanju pa je namen trzenje konkretnega proizvoda z namenom pridobivanja
dobitka proizvajalca tega proizvoda. Tudi izjave kupcev, posameznih potro$nikov, ki na spletnih
straneh ali blogih posameznega NZD4a sporocajo izjave o svojih izkusnjah z dolo&enim
izdelkom, predstavijajo komercialno obves&anje, prav tako blogi, ki so v jasni povezavi s
predstavitvijo izdelkov, ki jih NZD trzi. NZD je odgovoren za skladnost komercialnega
ogladevanja, zato je odgovoren tudi za vsebino izjav kupcev, ki kot reéeno, prav tako
predstavijajo komercialno predstavijanje izdelka.

3. odstavek 7. &lena (Prakse postenega informiranja) Uredbe o zagotavljanju informacij na Zivilih
potrodnikom, &t. 1169/2011/ES (v nadaljevanju Uredba &t. 1169/2011/ES) dolo&a, da ob
upoStevanju odstopanj, dologenih z zakonodajo Unije, ki se uporablja za naravne mineralne
vode in Zivila za posebne prehranske namene, informacije o Zivilih nobenemu Zivilu ne smejo
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pripisovati ali opozarjati na lastnosti, kot so prepreéevanje, zdravijenje ali ozdravljenje bolezni
pri ljudeh.

Trditve v zvezi z udinki, se nanasajo neposredno na zdraviine uéinke prehranskih dopolnil in jim
pripisujejo lastnosti v smislu dolocil 3. odstavka 7. clena Uredbe 1169/2011/ES.

Z navajanjem teh trditev v zvezi z izdelkom, ki ga NZD trzi, je nosilec krSil doloéila 3.
odstavka 7. clena (Prakse postenega informiranja) Uredbe o zagotavljanju informacij na
Zivilih potroSnikom, $t. 1169/2011/ES. Navedena krSitev predstavija prekrSek po 1. alineji
a) toéke 1. odstavka 5. ¢lena Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o
#ivilih potroSnikom (Ur.l. RS, §t. 6/2014) za pravno osebo in po 3. odstavku 5. &lena v
povezavi s 1. alinejo a) toéke 1. odstavka 5. élena Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o
zagotavljanju informacij o Zivilih potroSnikom, za odgovorno osebo pravne osebe.

4. Zavezanki se za ugotovijene nepravilnosti pod toéko 2, 3.2.1 in 3.2.3 tega zapisnika, na podlagi 33.
élena ZIN izrece opozorilo in doloéi rok za odpravo nepravilnosti 20 dni od prejema tega zapisnika.

Nosilko Zivilske dejavnosti se na podlagi 6. élena Uredbe 1924/2006/ES in 29. ¢lena ZIN poziva, da
organu v roku 20 dni od prejema zapisnika, na zgoraj navedene naslove posreduje dokazila o tem,
da so zdravstvene trditve iz ¢lena 13. Uredbe iz toéke 3.1 in 3.2.2 tega zapisnika odobrene in kot
take vkljucene v seznam Uredbe 432/20012/ES oz. so bile vlozene in je Se v postopku odlo¢anja in
se kot taka Se lahko uporablja. V kolikor zahtevanih dokazil stranka ne bo posredovala
postavljenem roku se bo Stelo, da uporabljena zdravstvene trditve ni dovoljena.

Zavezanko se prav tako na podlagi 29. élena ZIN tudi poziva, da v roku 20 dni od prejema tega
dopisa na e-naslov: gp-oekr.zirs@gov.si in ali na naslov: Zdravstveni
inSpektorat RS, OE Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj posreduje morebitne pripombe glede
ugotovitev iz tega zapisnika.

Glede na ugotovitve iz tega zapisnika, vezano na pomanjkljivo ozna€evanje izdelkov in navajanje
informacij ter opozoril tako na fizicni embalazi kot tudi v spletni trgovini https://anasan-md.com/
(s podstranmi) vam predlagamo, da pregledate celoten nabor izdelkov in ustrezno poskrbite za
skladnost z zakonodajo.

Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o sploSnem upravnem postopku (Uradni list RS, st. 24/06—
UPB, 105/06—2ZUS-1, 126/07, 65/08, 8/10 in 82/13; v nadaljevanju ZUP), ki doloéa, da morajo stranke
pred organom govoriti resnico in posteno uporabljati pravice, ki so jim priznane s tem zakonom in drugimi
zakoni, ki urejajo upravni postopek, ter na dologho 188. ¢lena ZUP, ki dolo¢a pravila za izjavo strank v
postopku in organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, &e bi dala krivo
izjavo (284. ¢len KZ-1).

Ce nosilec v &asu poskusa vroganja ne bo imel prisotne nobene (poobla$tene) osebe za sprejem poste,
se bo &telo, da je vroditev opravijena po poteku 15 dnevnega roka po 87. élenu Zakona o splo$nem
upravnem postopku (Ur.l. RS, 8t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zaklju€en dne 30. 10. 2024 ob 15.15 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme
en izvod stranka v postopku in en izvod in$pektor.

Podpis in§pektorice:;
Barbara Dezman, indpektorica |

Vroditi:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, po ZUP
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