@ REPUBLIKA SLOVENI)A Podpisnik:Barbara DeZman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdajatef:Republika Stovenijs
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE e L DS

Cas podpisa:14:27, 15.11.2024
Ref. &t dokumenta:06101 - 342/ 2024 - 13

Obmocna enota Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-342/2024-13

ZAPISNIK O PREGLEDU SPLETNE STRANI https://anasan-md.com/

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 inpekciji (Uradni list RS, §t. 59/06 — uradno
preéigdeno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22, v nadaljevanju ZZdrl), se sestavi zapisnik o
KONTROLNEM pregledu.

Zapisnik je dne, 15.11.2024 ob 08,00 uri sestavljen v prostorih ZIRS, Obmoéna enota Kranj, v vezi z
nadzorom predstavijanja in trZenja prehranskih na spletni strani hitps://anasan-md.com/ , nosilca Zivilske
dejavnosti ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, davéna Stevilka: SI 75449331, matiéna &tevilka: 9140301000, ki jo zastopa direktorica druzbe
Debevc Prasnikar Ana

Pregled je opravil: Barbara DeZman, inSpektorica ZIRS, v odsotnosti zavezanca

Ugotovitve:

Kontrolni inSpekcijski pregled je opraviien po uradni dolznosti, in sicer v zvezi z odpravo nepravilnosti
ugotovljenih na zapisnik z dne 16. 10. 2024, §t. 06101-342/2024-8. Zavezanec, nosilec Zivilske dejavnosti (v
nadaljevanju NZD), je dne 24.10.2024 v zvezi s preje navedenim zapisnikom po elektronski posti
posredoval dopis, da so besedilo omenjeno v zapisniku (torej: »Tehnolosko napredna in z raziskavami
podprta naravna prehranska dopolnila, ki vam pomagajo do boljSega pocgutja«), v celoti odstranili iz footerja
na spletni strani.

Pri pregledu spletne strani htips://anasan-md.com/ se ugotovi, da je NDZ iz spletne strani odstranil napis:

»Tehnolosko napredna in z raziskavami podprta naravna prehranska dopolnila, ki vam pomagajo do
boligega poéutja.«

V &asu kontrolnega in§pekcijskega pregleda se vpogleda tudi na spletno stran MAGNEZIJ MIRACULOUS
MG SUMMER EDITION — ANASAN MD. d.o.o., pri éemer se ugotovi, da se pri predstavljanju in prodaji
izdelka MAGNEZIJ MIRACULOUS MG SUMMER EDITION med sestavinami nahaja navajanje: ... naravna
sladila (steviol glikozidi iz stevie, ksilitol)" in "“...barva (koncentrat rdede pese),..", pod imenom izdelka pa
»PROIZVEDENO V SLOVENUJI«
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Navajanje »...naravna sladila (steviol glikozidi iz stevie, ksilitol)...« in "..barva (koncentrat rdeée
pese),.." je v nasprotju z dologili priloge VII, del C, Uredbe 1169/2011 — ki dolo&a, da poimenovanje
aditivov in encimov, ki spadajo v eno od kategorij preje navedene priloge treba poimenovati z
imenom kategorije, ki mu sledi znagilno ime ali Stevilka E. Ce sestavina spada v veé kot eno
kategorijo, se navede kategorija, ki ustreza glavni funkciji tega Zivila.

V skladu z naéelom zasli$anja stranke po 9. &lenu Zakona o splo$nem upravhem postopku (ZUP-
UPB-2, Ur.L.RS, §t.24/06 s sprem. in dop.) in 29.&l. Zakona in§pekcijskem nadzoru (ZIN-UPB1, Ur.L.RS,
§t. 43/07 s sprem. in dop.) vas pozivamo, da se v petih (5) dneh od vroéitve tega zapisnika pisno
izjavite o dejstvih ter podate pripombe oz. dodatna pojasnila glede ugotovitev indpekcijskega
organa, ki so vam predstavljene v tem zapisniku, pomembnih za izdajo odlodébe v upravnem
postopku, in sicer na naslov: Zdravstveni in§pektorat RS, OE Krani, Bleiweisova cesta 20, 4000
Kranj ali na elektronski naslov: gp.zirs@gov.si in V kolikor v havedenem
roku ne boste podali izjave, se bo §telo, da nimate pripomb.

Prav tako se zavezanca poziva, da na podlagi 29.&l. Zakona in§pekcijskem nadzoru (ZIN-UPB1,
Ur.L.RS, §t. 43/07 s sprem. in dop.) poda izjavo oziroma dokazila, kje poteka proizvodnja prehranskih
dopolnil, katera NZD trzi na spletni strani https://anasan-md.com/ in sicer v roku 5 dni na zgoraj
navedene naslove.

Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o splodnem 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. Elena ZUP, ki dologa 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 poséte, se
bo $telo, da je vrolitev opravijena po poteku 15 dnevnega roka po 87. &lenu Zakona o splodnem upravnem
postopku (Ur.l. RS, 8t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).
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Pregled je zaklju¢en dne 15. 11. 2024 ob 10.00 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod inSpektor.

Podpis inSpektorice:
Barbara Dezman, inSpektorica |

Vro€iti:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, po ZUP

U VES
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g REPUBLIKA SLOVENIJA Podplsnik-Barbara De2man

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdajate§:Republika Slovenija
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE o e

Cas podpisa:11:36, 15.11.2024
Ref. &, dolarmenta:06101 - 51172024 - 24

Obmotna enota Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-511/2024-24

ZAPISNIK O PREGLEDU

Na podlagi pooblastil Zakona o in§pekcijskem nadzoru (Ur. list RS, $t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. &enom Zakona o zdravstveni in$pekciji (Uradni list RS, §t. 59/06 — uradno
predi$eno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22, v nadaljevanju ZZdrl), se sestavi zapisnik o
KONTROLNEM pregledu predstavljanja izdelka DREAM CACAO.

Zapisnik je dne, 14.11.2024 ob 12,00 uri sestavljen v prostorih ZIRS, Obmotna enota Kranj, v vezi z
nadzorom predstavijanja in trZzenja prehranskega dopolnila Dream cacao na spletnih straneh https:/anasan-
md.com/products/dream-cacac in , nosilca Zivilske dejavnosti
ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj§i Zivijienjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, davéna $tevilka: S| 75449331, matiéna $tevilka: 9140301000, ki jo zastopa direktorica druzbe
Debevc Prasnikar Ana ter seznanitvijo s Presojo varnosti za prehransko dopolnilo Dream cacao — ANASAN
MD d.o.o., Stevilka: 1810-224/2024-2 (411), z dne 5. november 2024 (NIJZ).

Ugotovitve:

1. Kontrolni in8pekcijski pregled je opravlien po uradni dolZnosti, in sicer v zvezi z odpravo nepravilnosti
ugotovljenih na zapisnik z dne 03. 10. 2024, t. 06101-511/2024-12. Zavezanec, nosilec Zivilske
dejavnosti (v nadaljevanju NZD), je dne 21.10.2024 v zvezi s preje navedenim zapisnikom po
elektronski posti posredoval dopis, da so glede na zapisnik z dne 03.10.2024 na spletno stran dodali
opozorila in umaknili vse spome objave oz. ocene ter sporocili, da so vsebine na Instagramu
izobraZevalne narave.

InSpektorica ie dne 14.11.2024 vpogledala na spletno stran https://anasan-md.com/products/dream-
cacao in pri &emer je bilo ugotovijeno, da se na

navedenih spletnih straneh e vedno nahaja povezava do strokovnega mnenja JAZMP v zvezi z
melatoninom in sklicevanje na druge Studije:

DREAM CACAQ VSEBUJE 5 VIROV MAGNEZIJA V DREAM CACAO VSEBUJE VITAMIN B6

ORGANSKI OBLIKI Vitamin B6 med drugim prispeva k delovniu ivinega siskema, sprol¢anjy snergile pii prasnovi, presnovi homocisteino, ima

vioge pei prasnovi beljokevin in glikogena, prispevs k normalnemu psiholotkemu delovoniu, ima vingo pri nastajanjy rdech
ptotnar, defovr, Snago stemo, delovanju i, i ogo gt siver bfikovin, ripev k nesmalnem g hlotkero nmt’.k, dlorary munskega sisvemo, pispeva k zmenflevari Viujonos in iztponcst e g vigo pri rawmovary
deloveniv, chranjonju zdrovih kost, zdrovih zob ler ima viago pri delitvni celic. OV NmoneY.

Magnezi} med drugim prispevo k zmanjevanju ehujenost in izérponesti, k ravmotes]u elekioliov, sprosanju energije pri

DREAM CACAQ VSEBUJE MELATONIN

© mekatoninu na 2okost/sreco e smema nopisar prav veliko, 2at dodojamo sovezuy, .z $e - itage mannja sAT S ¥
strokovmem mnanju jo med drugim zapisona, da mekotonin woviova centiako bisleiko ura fi spliva na razpoloerie,
spolno vedenie, imunski sistem, regulacio felesne tempetorurd n kv ol Poleg tega je zopisano tud, da se v eni izmed
stod| (Zhdanova  sod. 2005 vgotovih, da so odmedki, ki spodbudifo fiziokske revni melatonino v lelesu (0,1 mg do 0.5
g peroralo), zadosmi, da spodbudiia spanje in vplivajo na cirkadiani ritem, pri fem po ne povarotojo neselenth uéinkov.
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" DREAM CACAO 4w » T | BT UREAM CACAD

& Sec translation ) R b
@ See translation

Na voljo je nekaj studij, ki so preucevale
uporabo melitonina med nosecnostjo.

. R[ll(]ii:l iz leta 2014, objavljena v reviji
“Journal of Clinical Endocrinology and
Metabolism”, je preucevala vpliv melatonina
na nasecnice s precklampsijo. Rezultati so
pokazali, da je melatonin zmanjsal krvni tlak

in vietne oznacevalee ter izboljsal delovanije
_ placente.
IJem'm:vmunowuic:‘r

J& primeren od 298e2a

dallz oz wile starosing T ey o 2 e
oot 2. Studipa iz leta 2013, objavljena v reviji

L 1 "Journal of Pincal Rescarch”, je preucevala
Bo primeren tudi R ciiy . . . e,
za noseZnica? vpliv melatonina na razvoj ploda pri misih.
Ugotovili so, da je melatonin zmanjial
Kako je 2 utivarem oksidativni stres in vactje ter izboljial rast
med noseZnostio / Ali ga lahko pijejo tudi P Je primeren :
._dqcnjemi" . otroci?V katerem delu za :;secnbe? p loda.
g | dneva priporotate
y I pitje? Hvala )
3. Studija 1z leta zan8, objavljena v revip
"Reproductive Toxicology”, je preucevala
vpliv melatonina na razmnozevanje in razvoj
ploda pri podganah. Rezaltati so pokazali,

L7 mncnge JAZN:

Jemanje melatonina se odsvetuje tudem, ki imajo k
bolezen, indojetim domin miad

lodom 1 eplepio. da je melatonin vplival na reproduktivae

L RO, B permie . . N . N )

2 kil organc in razvoj ploda pri visokih odmerkih.
TR AR

| Ry (b mtiageankian .

Following ~ Message 42, eee
41 posts 21K followers 156 following

Health/beauty
B AL PREKO ZS NE ODGOVARJAM na vprasanja zdravstvene narave i

@... more
@ anasan-md.com/pages/informacije-o-podjetju

Followed by anasan_md,

Kot je bilo Ze ugotovijeno v zapisniku z dne 03. 10. 2024, §t. 06101-511/2024-12, je direktorica NZD -
druzbe ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivijenjski slog, d.0.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje
na Gorenjskem ga. Debevc Prasnikar Ana,

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, mati¢na S$tevilka: 3472418000, katere glavna dejavnost je 86.220
(Specialisticna zunajboln. zdravs.dej.).

V zvezi z vsebinami na Instagram prosifilu, za katere NZD navaja, da so izobraZevalne narave, se

ugotavlja, da se objava sporofila v 2zvezi z melatoninom na profilu
"" nana3a 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 CACAO in napis: »Kaj vas
zanima o Dream cacao?«
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Kaj vas zanima o
Dream Cacao?

Deluje Ze pri prvim odmerku
ali je potrebno ufivati dalj
tasa?

by 1 antiallisnasan),

Zgoraj navedno ni skladno s ¢lenom 12(c) Uredbe (ES) §t. 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, niso dopustne.
Navedena kriitev predstavija prekrSek po 9. alineji 1. odstavka 4. &lena Uredbe o izvajanju
Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih
(Ur.l. RS, &t. 80/07, 38/10) za pravno 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 Zivilih, za odgovorno osebo pravne osebe.

V skladu z nadelom zasliSanja stranke po 9. élenu Zakona o splo§nem upravnem postopku
(ZUP-UPB-2, Ur.l.RS, 5t.24/06 s sprem. in dop.} in 29.¢l. Zakona in§pekcijskem nadzoru (ZIN-
UPB1, Ur.LRS, §t. 43/07 s sprem. in dop.) vas pozivamo, da se v petih (5) dneh od vroéitve
tega zapisnika pisno izjavite o dejstvih ter podate pripombe oz. dodatna pojasnila glede
ugotovitev inSpekcijskega organa, ki so vam predstavljene v tem zapisniku, pomembnih za
izdajo odloébe v upravnem postopku, in sicer na naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, OE
Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj ali na elektronski naslov: gp.zirs@gov.si in

¢ V kolikor v navedenem roku ne boste podali izjave, se bo §telo, da
nimate pripomb.
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Zdravstveni inpektorat RS je dne 03.10.2024 v skladu s 5. ¢lenom ZZdrl, zaprosil Nacionalni institut za
javno zdravje (v nadaljevanju NIJZ), da pripravi oceno varnosti za prehransko dopolnilo Drem cacao,
proizvajalca ANASAN MD, d.o.o.. ZIRS je dne 05.11.2024 s strani NIJZ prejel dopis — Presoja varnosti
za prehransko dopolnilo Dream cacao — ANASAN MD d.o.0., Stevilka: 1810-224/2024-2 (411), z dne
5.november 2024, v katerem navajajo sledede, citiramo:

»prejeli smo va8e zaprosilo za pripravo ocene varnosti za prehransko dopolnilo »Dream Cacaox,
proizvajalca Anasan MD. Obravnavano prehransko dopolnilo se trZi preko spletne strani https://anasan-
md.com/. K zaprosilu ste dodali tudi fotografijo ovojnine izdelka.

Oznacba prehranskega dopolnila navaja sledece sestavine: »Kokosovo (Cocos nucifera) mleko v prahu,
magnezijev malat, kakav (Theobroma cacao) v prahu, naravne arome, izvleek listov zelenega ¢aja
(Camellia sinensis) standardiziran na 40% L-teanina, izvleéek cvetov kamilice (Matricaria recutita)
standardiziran na 2% apigenina, magnezijev bisglicinat, izvleek korenike baldrijana (Valeriana
officinalis) standardiziran na 0,42% valerijanske kisline, magnezijev glukonat, gama-amino-maslena
kislina (GABA), magnezijev taurat, magnezijev sukcinat, vitamin B6 (piridoksin hidroklorid), sladilo
(steviol glikozidi iz stevie), melatonin.«

Priporoc€eni dnevni odmerek je 1 dozirna Zlicka. Dnevni vnosi hranil so tako sledeci:
- 425 mg magnezija (v malatu, bisglicinatu, tauratu, glukonatu in sukcinatu),

- 300 mg izvlecka zelenega Caja (L-teanin min.: 120 mg)

- 300 mg izvlecka cvetov kamilice (apigenin min.: 6 mg)

- 200 myg izvlecka korenike baldrijana (valerijanska kislina min.: 0,84 mg)

- 50 mg GABA

- 2,1 mg vitamina B6

- 440 ug melatonina.

Magnezij se v izdelku nahaja v ve€ oblikah, kot magnezijev malat, magnezijev bisglicinat, magnezijev
taurat, magnezijev glukonat in magnezijev sukcinat. V vseh navedenih primerih gre za dovoljene oblike
magnezija, skladno z Uredbo Komisije (ES) §t. 1170/2009 glede seznamov vitaminov in mineralov ter
njihovih oblik, ki se lahko dodajo Zivilom, vkljuéno s prehranskimi dopolnili.

Navedena vsebnost magnezija v dnevnem odmerku (425 mg/dan) presega referenéni dnevni vnos za
vse populacijske skupine'. Poleg tega z dnevnim odmerkom prehranskega dopolnila posameznik
presega dopustni zgornji vnos - 250 mg magnezija/dan®. Dopustni zgornji vnos velja za magnezijeve
soli, ki zlahka disociirajo (razpadejo na kation in anion, kot npr. magnezijev klorid, magnezijev sulfat,
magnezijev aspartat, magnezijev laktat) ter MgO (magnezijev oksid). Dopustni zgornji vnos (UL) velja za
dodane magnezijeve soli v prehranska dopolnila, vodo in obogatena zivila. Ne vkljuéuje pa naravno
prisotnega magnezija v hrani in pijaéah. Na podlagi navedenega menimo, da izdelek lahko predstavija
tveganje za zdravje ljudi, zato naj nosilec Zivilske dejavnosti predioZi dokaze, s katerimi utemeljuje
varnost dnevnega odmerka.

Prehransko dopolnilo vsebuje izvletek zelenega ¢aja (Camellia sinensis), ki ga je EU zaradi
zdravstvenih tveganj uvrstiia na seznam omejenih snovi v Zivilih. Zato bi za varno trZzenje
obravnavanega prehranskega dopolnila nosilec Zivilske dejavnosti moral na oznacbi dodati informacije
in opozorila, kot jih navaja Uredba (ES) §t. 1925/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta o dodajanju
vitaminov, mineralov in nekaterih drugih snovi Zivilom:

- Na oznaki se navede najvisje dovolieno dnevno Stevilo obrokov Zivila in opozorilo, da se ne sme
zauziti 800 mg (-)-epi galokatehin-3-galata ali ve¢ na dan.

- Na oznaki se navede vsebnost (-)-epigalokatehin-3-galata na obrok Zivila.

- Oznaka vklju¢uje naslednja opozorila: ,Ne smete uZivati, ¢e v istem dnevu uZivate druge proizvode, ki
vsebujejo zeleni &aj.", ,Ne smejo uZivati nosecnice ali dojeée matere in otroci, mlaji od 18 let., ,Ne
smete uzivati na prazen Zelodec".

1 Referenéne vrednosti za energijski vnos in vnos hranil, Dopolnjena izdaja 2020. Nacionalni institut za javno zdravje, 2020. Dostop 27.
september 2024 na hitps:/www.nijz.sifsites/www.nijz.si/files/uploadedfreferencne_vrednosti_2020_3_2.pdf.
2 Scientific Committee on Food (SCF). Opinion of the Scientific Committee on Food on the Tolerable Upper Intake Level of Magnesium,

2001. In: European Food Safety Authority. Tolerable Upper Intake Levels for Vitamins and Minerals. 2006.
UV
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Prehransko dopolnilo vsebuje izvletka prave kamilice in korenike baldrijana. Prava kamilica (Matricaria
recutita syn. Chamomilla recutita) je uvrigena v kategorijo »H« (hrana) v Seznamu zdravilnih rastlin pri
Javni agenciji RS za zdravila in medicinske pripomotke (JAZMP), baldrijan (Valeriana spp.) pa v
kategorijo »Z« (zdravila, brez recepta). Zgolj na podlagi navedenih podatkov o izvlegkih rastliin ne
moremo sklepati na odsotnost tveganja za zdravje teh sestavin, zato naj nosilec Zivilske dejavnosti
predloZi dokaze, s katerimi utemeljuje njihovo varnost.

Prehransko dopolnilo vsebuje gama-amino-masleno kislino, znano kot GABA. V ZDA se trii kot
prehransko dopolnilo, status v EU ni povsem jasen. Organizacija za standardizacijo zdravil, vkljuéno s
prehranskimi dopolnili, v ZDA — US Pharmacopeia® je izvedla celovito oceno varnosti GABA z oceno
Klinicnih Studij, informacij o neZelenih dogodkih in toksikoloskih podatkov. Klinitne Studije so raziskovale
u€inek &iste spojine GABA v prehranskih dopolnilih ali kot naravne sestavine v fermentiranem mieku in
drugih fermentiranih Zivilih. Podatki niso pokazali pomembnih neZelenih uginkov, povezanih z GABA pri
vnosih do 18 g/dan 4 dni in v dalj$ih Studijah pri vnosih 120 mg/dan 12 tednov. Nekatere Studije so
pokazale, da je GABA povezana s prehodnim in zmernim padcem krvnega tlaka {<10-odstotna
sprememba). Studij o uginkih uzivanja GABA med nosecnostjo in dojenjem ni bilo na voljo, prav tako
niso nasli nobenih porotil o primerih spontanih neZelenih uginkov, povezanih z GABA. Kroniéno dajanje
GABA podganam in psom v odmerkih do 1 g/kg tm/dan ni pokazalo znakov strupenosti. Ker so nekatere
Studije pokazale, da je GABA povezana z zniZanjem krvnega tlaka, je mozno, da sofasna uporaba
GABA z antihipertenzivnimi zdravili poveta tveganje za hipotenzijo. Nose&nicam in doje€im Zenskam
svetujejo previdnost, saj lahko GABA vpliva na prenasalce Zivénih impulzov in hormonski sistem, tj. na
zvisanje ravni rastnega hormona in prolaktina. Tudi ni dovolj zanesljivih informacij, da bi vedeli, ali so
dodatki GABA varni, ¢e se uporabljajo dlje kot en mesec.

Navedena vsebnost vitamina B6 v dnevnem odmerku (2,1 mg/dan) presega referenéni dnevni vnos za
vse populacijske skupine, ne presega pa dopustnega zgornjega vnosa, od 2,2 mg za dojentke do
najve¢ 12 mg za odrasle®.

Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomogke (JAZMP) je preverila in ovrednotila podatke o
melatoninu in v letu 2019 objavila posodoblieno strokovno mnenje glede hormona melatonina in
hjegove uporabe v izdelkih, ki niso zdravila. V strokovnem mnenju zakljuéuje, da pomemben vpliv na
fizioloske funkcije dosezemo z odmerki vegjimi od 0,5 mg, vendar bi morali biti tudi pri uZivanju izdelkov,
ki vsebujejo manj kot 0,5 mg melatonina (ta izdelek vsebuje 0,44 mg melatonina) posamezniki
seznanjeni z opozorili, ki jih predvideva strokovno mnenje®.

Glede na vse navedeno zaklju¢ujemo, da prehransko dopolnilo »Dream Cacao«, proizvajalca Anasan
MD, predstavlja tveganje za zdravje ljudi zaradi preseganja dopustnega zgornjega vnosa magnezija in
verjetnosti za Skodljive u€inke povezane s tem, ter odsotnosti informacij in opozoril na ovojnini izdelka
zaradi vsebovanega izvletka zelenega &aja.

Opozarjamo na dvom glede varnosti vsebovanega izvie¢ka korenike baldrijana, ki se praviloma
uporablja v zdravilih. Ugotavljamo odsotnost opozoril na ovojnini izdelka, predvsem za nosegnice in
dojete 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. Prepoznavamo tudi odsotnost
opozoril na ovojnini izdelka glede uZivanja melatonina, kot jih predvideva strokovno mnenje JAZMP.«
Konec citata.

Glede na zgoraj navedeno Presojo varnosti za prehransko dopolnilo Dream cacao — ANASAN MD
d.o.o., Stevilka: 1810-224/2024-2 (411), z dne 5. november 2024 (NIJZ), se zavezanca poziva, da se v
skladu z nagelom zasli$anja stranke po 9. &lenu Zakona o splo§nem upravnem postopku (ZUP-UPB-
2, Ur.l.RS, 8t.24/06 s sprem. in dop.) in 29.élenom Zakona o inSpekcijskem nadzoru (ZIN-UPB1,

? Oketch-Rabah HA, Madden EF, Roe AL, Betz JM. United States Pharmacopeia (USP) Safety Review of Gamma-Aminobutyric Acid
(GABA). Nutrients. 2021 Aug 10;13(8):2742. doi: 10.3390/nu13082742.
4 https://multimedia.efsa.europa.eu/drvsfindex.htm
S hit vs://www.jazmp.si/ﬁleadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/MeIatonin strokovno_mnenje-2019-12-19.pdf
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Ur.L.LRS, §t. 43/07 s sprem. in dop.) v petih (5) dneh od vrocitve tega zapisnika pisno izjavi o dejstvih
ter poda pripombe oz. dodatha pojasnila glede ugotovitev inSpekcijskega organa, ki so
predstavijene v tem zapisniku, pomembnih za izdajo odloébe v upravhem postopku, in sicer na
naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, OE Kranj, Bleiweisova cesta 20, 4000 Kranj ali na elektronski
haslov: gp.zirs@gov.si in V kolikor v navedenem roku ne boste podali
izjave, se bo stelo, da nimate pripomb.

Pregled je zakljucen dne 14. 11. 2024 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, in8pektorica |

Priloge:
1. Presoja varnosti za prehransko dopolnilo Dream cacao — ANASAN MD d.o.o., $tevilka: 1810-
224/2024-2 (411), z dne 5. november 2024, NIJZ

Vroditi:
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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g REPUBLIKA SLOVENI)A Podpisnik:Barbara Dezman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdejatel:Republika Stovenija
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE e T

Cas podpisa:16:18, 30.10.2024
Ref. &. dokumenta:06101 - 438 / 2024 - 7

Obmoc¢na enota Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj

Stevilka; 06101-438/2024-7

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 in§pekciji (Uradni list RS, &t. 59/06 ~ uradno
preciSéeno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik v
zvezi z oglaSevanjem izdelka MIRACULOUS MG.

Pregled je opravljenem, dne 30. 10. 2024, v prostorih ZIRS, Obmo&na enota Kranj, z zatetkom ob 08.00 uri.
Pregled je opravila: Barbara DeZman, indpektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje in oglaSevanja 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 dopolnitih (Ur.l. RS, $t. 66/2013), Uredbo (EU) &t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potrodnikom, spremembah uredb (ES) &t.
1924/2006 in (ES) st. 1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Direktive Komisije
87/250/EGS, Direktive Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive 2000/13/ES
Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES in Uredbe Komisije (ES) &t.
608/2004, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zagotavijanju informacij o Zivilih potro$nikom (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.

Ugotovitve:

Ime druzbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivijenjski slog, d.o.0., Dvorje 124,
4207 Cerklje na Gorenjskem, davtna Stevilka: SI 75449331, matiéna stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana.

Izredni indpekcijski pregled je opravljen po uradni dolznosti, na podlaai prejete PRIJAVE, ki se nana8a na
oglasevanje izdelku MIRACULOUS MG na profilu dne 23.06.2024. 1z posnetka
zaslona izhaja, da gre za oglas Anasan MD d.o.0.

1. lz oglasnega sporolila - fotografije, z dne 23.6.2024 objavijenega na . profilu

., ha kateri je otrok, ki v roki drzi izdelek MIRACULOUS MG, poleg tega je napis

»MIRALVULUUS MG -10%«, »Poletni Miraculous MG je edini Miraculous, ki ga. svetuje pije ko nima
boleéin ali glavobola.«
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& MIRACULOUS MG-10% [N

t Jglas za¥nasan MD doo ‘
Sta se opremuli z rekviziti
in naredili
Zphotoshooting

Dolotila 1. tocke drugega odstavka &lena 2 Uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, §t.
1924/2006/ES navaja, da ,trditev" pomeni vsako sporotilo 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 lastnost.

Slednje lahko opredelili kot oglaSevanje splo$hega dobrega pocutia in zdravja, v zvezi s splo$nimi
zdravstvenimi trditvami, ki jih potrosnik lahko poveZe z ugodnimi uéinki na zdravje'.

Splodne zdravstvene trditve, ki se sklicujejo na sploSne prednosti Zivil, povezane s splognim dobrim
zdraviem oziroma dobrim pocutiem, so dovoljene, ¢e se jim doda posebne zdravstvene trditve s seznama
dovolienih zdravstvenih trditev.? Glede vprasanja, ali mora biti posebna zdravstvena trditev navedena
zraven sploSne trditve ali za njo (pojem priloZnosti in zahteva totke 3(1) priloge lzvedbenega 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 sprejetie predhodne odloébe, ki ga je vioZilo nemsko
zvezno vrhovno sodi$ée.* Smernice glede na naéelo spoitovanja pravne drzave seveda ne morejo
spremeniti, dopolniti ali razsiriti besedila &lena 10(3) Uredbe (ES) &t. 1924/2006/ES, &e je pomanijkljiv. To
lahko naredi le zakonodajalec EU, torej Evropski parlament in Svet, ki sta pristojna za spremljanje
zakonodaje EU.® Sodi§ée je v povezavi s tem vpradanjem izdalo sodbo®, ki &len 10(3) Uredbe (ES) &t
1924/2006/ES razlaga tako, da mora biti povezava med splo$no in posebno zdravstveno trditvijo jasna.

! Kot jih opredeljuje Uredba (ES) &t. 1924/2006/ES, &len 2(2)(5)

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.

3 Dolo&a, da se mora odobrena posebna zdravstvena trditev, ki je priloZena izjavi s sklicevanjem na splosne, 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 profi Queisser
Pharma GmbH&Co. KG. ECLI:EUC:2019:727, 12.9.2019

5 Fajfar, 2017, str 199.
8 SEU Dr. Willmar Schwabe GmbH&Co. KG proti Queisser Pharma GmbH&Co. KG., C-524/18, 30.1.2020
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Povpreéni potroSnik mora takoj dojeti neposredne vizualne povezave med sklicevanjem na splo3ne, 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 iziemoma 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
napaéno in Zivilu pripisuje druge oziroma bolj$e uginke na zdravje, kot jih izdelek dejansko ima.'® Zato je za
pravilno razumevanje s strani potroSnika nujno potrebno, da splodne ftrditve spremljgjo specificne
zdravstvene trditve (iz &lena 13 ali 14 Uredbe 1223/2009)."

Uporabljene zdravstvene trditve bi bile torej dovoliene, ée bi bile poleg njih uporabliene tudi specificne
zdravstvene trditve, vezane na posamezno sestavino, seveda ob pogoju, da so te trditve dovoliene. Z
navedenim je krSen 10(3) ¢len 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. ¢lena te uredbe za odgovorno osebo pravne osebe.

2. Glede na podatke iz spletne strani https://anasan-md.com/products/magnezij-miraculous-mg
izhaja, da izdelek MIRACULOUS MG vsebuje 500 mg magnezija. Zajem strani je sestavni del
inSpekcijskega spisa.

Ob predpostavki, da izdelek v oglasnem sporoéilu na B profilu eew, dne
23.06.2024, oglasduje po videzu sodeé otrok oziroma mladostnik in bi povprecni potrosnik le-to lahko
razumel, da gre za prehransko dopolnilo namenjeno uzivanju otrok in mladostnikov, je ZIRS na podlagi
5. tlena ZZdrl, zaprosil Nacionalni institut za javno zdravie za strokovno podporo pri izvajanju
inSpekcijskega nadzora, in sicer da v okviru svojih pristojnosti preuci zgoraj navedeno sestavo
prehranskega dopolnila MIRACULOUS MG in poda oceno varnosti za navedeno prehranske dopolnilo v
zvezi z uZivanjem otrok in mladostnikov.

7 Prav tam, toéka 47.
8 Prav tam, tocka 48.
? Prav tam, tocka 49.
1% 1zvedbeni sklep Komisije, 5t. 63/2013, Priloga, t&.3

1 Prav tam.
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4. ANASANMD TEOOVIKA - NLGS  KONTAKT

1 ANASANMD

MIRACULOUS MG

i LRI

VEGANSKO » IRETGLUTENA
NHORGIN SO (38 Vg S VRIEK.

INFORMACHE O IZDELKU

SESTAVA

PRIPOROCEN DNEVNI ODMEREK

Za potrebe inSpekcijskega postopka se zavezanca pozove, da se v roku 5 dni od prejema tega
zapisnika, na podlagi 29. ¢lena ZIN, na e-naslov: gp-oekr.zirs@gov.si in ali
na naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, OE Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj posreduje korektivne
ukrepe, ki jih bo NDZ izvedel (to¢ka 1 zapisnika).

Nosilec lahko v roku 5 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, §t. 43/07), na

zgoraj havedene 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, 8/10 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 dologa pravila za izjavo strank v postopku in
organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno odgovornost, ée bi dala krivo izjavo (284. &len

KZ-1).
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Ce nosilec v asu poskusa vroGanja ne bo imel prisotne nobene (pooblagtene) osebe za sprejem poste, se
bo stelo, da je vroitev 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 30. 10. 2024 ob 10.15 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod in§pektor.

Podpis inSpektorice:
Barbara DeZzman, in§pektorica |

Vrogiti:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na
Gorenjskem, po ZUP
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REPUBLIKA SLOVENIjA Podpisnik:Barbara Deman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdajatef:Republika Slovenija
ZDRAVSTVEN! INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE R e Sl BOGO0SITES

Cas podpisa:14:18, 30.10.2024
Ref. &t dokumenta:06101 - 493 /2024 - 8

Obmoéna enota Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-493/2024-8

ZAPISNIK O PREGLEDU PREHRANSKEGA DOPOLNILA INVINCIBLE, NA SPLETNI STRANI
https:/lanasan-md.com/products/invincible

Na podlagi pooblastil Zakona o in§pekcijskem nadzoru (Ur. list RS, &t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. élenom Zakona o zdravstveni indpekciji (Uradni list RS, &t. 59/06 — uradno
preci§&eno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik o
pregledu predstavijanja izdelka INVINCIBLE, na spletni strani https://anasan-md.com/products/invincible .

Pregled je opravijenem, dne 29. 10. 2024, v prostorih ZIRS, Obmoé&na enota Kranj, z zatetkom ob 14.00 uri.
Pregled je opravila: Barbara Dezman, in§pektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje in oglaSevanja 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), Uredbo (EU) &t. 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) &t.
608/2004, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potrosnikom (Uradni list RS, st.
6/14), Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih Zivilh ter Uredba (ES) $t.
1924/2006 Evropskega Parlementa in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih
trditvah na Zivilih.

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 Stevilka: Sl 75449331, matina stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana.

lzredni inSpekcijski pregled je opravijen po uradni dolZnosti, na podlagi prejete PRIJAVE, ki se nana&a na
domnevno nedovoljeni sestavini arginin alfaketoglutarat (AAKG) in fisetin v izdelku INVINCIBLE,
predstavlienega na spletni strani https:/anasan-md.com/products/invincible ter navajanje zdravstvenih
trditev v oglasih dne 23.7.2024 in 27.7.2024 v zvezi z izdelkom Invincible na profilu

InSpektorica je ob vpogledu na spletno stran INVINCIBLE — ANASAN MD. d.o.0. (anasan-
md.com) (in podstrani), neposredno zaznala, da tu nosilec Zivilske dejavnosti (v nadaljevanju NZD)
ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj§i Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, predstavija in trzi Zivilo - prehransko dopolnilo INVINCIBLE. Izpis spletne strani je del
inSpekcijskega spisa.

1. Pri pregledu seznama sestavin izdelka INVINCIBLE, predstavljenega na spletni strani https:/anasan-
md.com/products/invincible se ugotovi, da sta med drugim navedeni sestavini arginin alfaketoglutarat
(AAKG) in fisetin.
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Z vpogledom v Prilogo IZVEDBENE UREDBE KOMISIJE (EU) 2017/2470 z dne 20. decembra 2017 o
oblikovanju seznama Unije novih Zivil v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in
Sveta o novih Zivilih (v nadaljevanju Izvedbena Uredba Komisije (EU) 2017/2470) — Tabela 1 Odobrena
nova Zivila in v spletni katalog novih Zivii Evropske komisije na spletnem naslovu
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search se ugotovi, da Zivil
arginin alfaketoglutarat (AAKG) in fisetin ni navedenih v zgoraj navedeni prilogi 1zvedbene Uredbe
Komisije (EU) 2017/2470, prav tako ne v navedenem spletnem katalogu novih Zivil.
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Skladno z 2.tocko Elena 6 Uredbe (EU) 2015/2283 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 25.
novembra 2015 o novih Zivilih, spremembi Uredbe (EU) §t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta
in razveljavitvi Uredbe (ES) §t. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES)
§t. 1852/2001 (v nadaljevanju Uredba 2015/2283/EU), se le odobrena nova Zivila, vklju¢ena na seznam
Unije, lahko dajo na trg v Uniji kot taka ali se uporabljajo v ali na Zivilih v skladu s pogoji uporabe in
zahtevami za oznaCevanje, navedenimi na seznamu. Zavezanec je na podlagi ¢lena 4 Uredbe
2015/2283/EU dolzan preveriti, ali Zivilo, ki ga namerava dati na trg v Uniji, spada na podroéje te
Uredbe.

Spletni katalog novih Zivil Evropske komisije (htips://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-
food-cataloaue/search } je namenjen nosilcem Zivilske dejavnosti in potro$nikom kot vir informacij glede
lastnosti in trenutnega statusa posameznih Zivil oziroma Zivilskih sestavin. Vsebuje tudi informacije o
rastlinah in drugih snoveh, ki so se uporabljale na obmocju EU, pred letom 1997, izkljuéno kot
prehranska dopolnila ali kot sestavine v prehranskih dopolnilih.

Skladno s 14.¢lenom Uredbe ES §t. 178/2002 o dologitvi spio$nih nacel in zahtevah Zivilske
zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane, je
lahko v prometu le Zivilo, ki je varno.
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2. lz oglasnega sporoCila z dne 23.7.2024 objavijenega na profilu in
oglasnega sporocila z dne 27.7.2024 izhaja, da se izdelek Invincible oglasuje s splosnimi zdravstvenimi
trditvami oziroma jih potrosnik lahko poveZe z ugodnimi uéinki na zdravje'.

Izkoristite akcijo in si
naredite vsaj manj$o zalogo,
AT T saj INVINCIBLE na

'-..' Lepota rfmjc‘gn ‘ln\'in;‘ih];.l ni v barvi, :1111[-);1-1\‘
Qo Zalost/sreto vsaj nekaj Casa
4 inv ncpztnhlg]ji\ih .u.iiln_}\ih. ; ne bo znova znizan (pred

| ' { jesenjo skoraj zagotovo ne,
e saj v prihajajocih

Edina slabost je moznast Zelodéne slabosti, ga jaz
pijem en dan PRED tezjimi dnevi..popoldne, ko je moj . N
selodec najbolj odporen. tednih/mesecih za vas

pripravljamo kar nekaj totalno
neverjetnih stvari), ter
poskrbite za svoj imunski
sistem in/ali imunski sistem
svojih bliznjih; za pred
pocitnicami, med pocitnicami,
po poéitnicah, pred zacetkom
Solskega leta, ... IMAMO TO,
b~ SE BORIMO & SE NE
Meo ool (PRE)DAMO |

SploSne zdravstvene trditve, ki se sklicujejo na splo$ne prednosti Zivil, povezane s splosnim dobrim
zdravjem oziroma dobrim poéutjem, so dovoliene, e se jim doda posebne zdravstvene trditve s seznama
dovoljenih zdravstvenih trditev.> Glede vpradanja, ali mora biti posebna zdravstvena trditev navedena
zraven splosne trditve ali za njo (pojem priloZnosti in zahteva totke 3(1) priloge lzvedbenega sklepa
Komisije o sprejetju smernic za izvajanje posebnih pogojev za zdravstvene trditve iz élena 10 Uredbe (ES)
&t. 1924/2006/ES?® je bil na SEU vioZen Predlog za sprejetie predhodne odlocbe, ki ga je vioZilo nemsko
zvezno vrhovno sodi¢e. Smemice glede na nacelo spostovanja pravne drZave seveda ne morejo
spremeniti, dopolniti ali razsiriti besedila ¢lena 10(3) Uredbe (ES) $t. 1924/2006/ES, ¢e je pomanjkljiv. To
lahko naredi le zakonodajalec EU, torej Evropski parlament in Svet, ki sta pristojna za spremlijanje
zakonodaje EU.5 Sodisée je v povezavi s tem vpraganjem izdalo sodbo®, ki &len 10(3) Uredbe (ES) ét.
1924/2006/ES razlaga tako, da mora biti povezava med splosno in posebno zdravstveno trditvijo jasna.
Povpreéni potrodnik mora takoj dojeti neposredne vizualne povezave med sklicevanjem na splo$ne, ne
posebej opredeliene 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

1 Kot jih opredeljuje Uredba (ES) §t. 1924/2006/ES, &len 2(2)(5)
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.

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

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

5 Fajfar, 2017, str 199.

5 SEU Dr. Willmar Schwabe GmbH&Co. KG proti Queisser Pharma GmbH&Co. KG., C-524/18, 30.1.2020
7 tam, todka 47.
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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
napacno in Zivilu pripisuje druge oziroma bolj$e uéinke na zdravje, kot jih izdelek dejansko ima.'® Zato je za
pravilno razumevanje s strani potroSnika nujno potrebno, da splosne trditve spremljajo specifitne
zdravstvene trditve (iz élena 13 ali 14 Uredbe 1223/2009).'

Pri predstavitvi trditev »Invincible prihaja na pomo¢€. O¢itno razsaja C, saj je o

L ter poskrbite za svoj imunski sistem
svojih bliznjih;... « itd. bi bile torej dovoljene, te se jim bi dodala posebna zdravstvena trditev iz élena 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 (na primer betaglukani), 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 sistema«, saj v zadnjem primeru ni jasne povezave med hranilom in
zatrjevanim uginkom.

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

Za potrebe indpekcijskega postopka se zavezanca pozove, da se v roku 5 _dni od prejema tega
zapisnika, na podlagi 29. élena ZIN, na e-naslov: gp-oekr.zirs@gov.si in ali
ha naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, OE Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj:

- predloZi eno od dokazil v zvezi z izvajanjem uredbe (EU) 2015/2283 o novih Zivilih, in sicer
dokazilo v zvezi z zgodovino uporabe sestavin arginin alfaketoglutarat (AAKG) in fisetin v
pomembnem obsegu (pred 15. majem 1997) z uradnim postopkom posvetovanja iz ¢lena 4
preje navedene Uredbe (toCka 1 zapisnika),

- korektivne ukrepe, ki jih bo NDZ izvedel (to&ka 1 in 2 zapisnika).

Nosilec lahko v roku § dni po prejemu tega zapisnika poda pisne pripombe na ugotovitve iz tega
zapisnika, na podlagi 29. ¢lena Zakona o in§pekcijskem nadzoru (ZIN UPB1, Ur.l. RS, &t. 43/07), na
zgoraj navedene naslove.

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 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. élen
KZ-1).

Ce nosilec v gasu poskusa vroéanja ne bo imel prisotne nobene (pooblastene) osebe za sprejem poste, se
bo &telo, da je vroditev opravljena po poteku 15 dnevnega roka po 87. ¢lenu Zakona o splo§nem upravnem
postopku (Ur.Ll. RS, §t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

& Prav tam, totka 48.
® Prav tam, tocka 49.
1% jzvedbeni sklep Komisije, §t. 63/2013, Priloga, t£.3
" Prav tam.
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Pregled je zakljuéen dne 29. 10. 2024 ob 15.15 uri. Zapis je sestavijen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod in$pektor.

Podpis ingpektorice:
Barbara Dezman, in§pektorica |

Vroéiti:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, po ZUP
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REPUBLIKA SLOVENIJA Podpisnik:Barbara Dezman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Lzdajatef:Republika Slovenija
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE fam:g;f;;fo‘z’: Ml Gy

Cas podplsa:14:45, 16.10.2024
Ref. 4. dokumenta:06101-342/2024-8

Obmocéna enota Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-342/2024-8

ZAPISNIK O PREGLEDU SPLETNE STRANI https://anasan-md.com/

Na podlagi pooblastil Zakona o in$pekcijskem nadzoru (Ur. list RS, st. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. élenom 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
pregledu spletne strani hitps://anasan-md.com/

Pregled je opravljenem, dne 16. 10. 2024 v prostorih ZIRS, Obmocna enota Kranj, z zatetkom ob 13.00 uri.
Pregled je opravil: Barbara Dezman, inSpektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje v skladu z Zakonom o inpekcijskem nadzoru (Ur.l. RS, $t. 43/2007 —
UPB1, s spremembami, Uredbo (EU) §t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra
2011 o zagotavljanju informacij o Zivilih potro$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, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o
zagotavljanju informacij o Zivilih potro$nikom (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) .

Ugotovitve:

Ime druzbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna Stevilka: S| 75449331, mati¢na $tevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debeve Prasnikar Ana (v nadaljevanju NZD).

Izredni inSpekcijski pregled je opravljen po uradni dolZnosti, na podlagi prejete PRIJAVE, ki se nanasa na
oglasevanje in prodajo prehranskih dopolnil, predstavijenih na spletni strani
https://anasan-md.com/. In§pektorica je ob vpogledu na spletno stran https://anasan-md.com/ (in podstrani),
neposredno zaznala, da tu nosilec Zivilske dejavnosti ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi
Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na Gorenjskem, predstavija in trzi Zivilo - prehransko
dopoinilo MAMASAN. Izpisi spletne strani z dne 10.10.2024 so del in§pekcijskega spisa.

Pri pregledu spletne strani https://anasan-md.com/ se ugotovi, da NDZ navaja sledede:

»Tehnolosko napredna in z raziskavami podprta naravna prehranska dopolnila. ki vam pomagajo do
bolisega podutja.«

) ANASANMD

svami pedprin noravaa prehranska dopolnika, ki vom

pomagejo de boljfega po
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Navajanje, da so prehranska dopolnila NZD Anasan MD »Tehnolodko napredna in z raziskavami
podprta....« ni v skladu z doloéili ¢lena 11 Uredbe 1924/2006/ES, v povezavi s &enom 12 iste

Uredbe.

Uredba 1924/2006/ES v 11. ¢&lenu doloCa, da ne obstajajo posebni predpisi Skupnosti, ki se
nanasajo na priporotila ali odobritve zdravstvenih trditev s strani nacionalnih zdruZenj zdravnikov in
strokovnjakov za prehrano ter dietetiko in drustev, ki se ukvarjajo z zdravjem, se lahko v skiadu z
dolotbami Pogodbe uporabljajo ustrezni nacionaini predpisi. Teh sicer v Sloveniji ni. Nadalje &len 12
Uredbe 1924/2006/ES omejuje uporabo nekaterih zdravstvenih trditev in kot nedopustne
zdravstvene trditve med drugim opredeljuje tudi trditve, ki se sklicujejo na priporoéila posameznih
zdravnikov ali zdravstvenih strokovnjakov in drugih zdruZenj, ki niso omenjena v &lenu 11 te Uredbe.

Sklicevanje na raziskave, Studije, zdravnike itd., ki niso omenjene v &lenu 11 Uredbe 1924/2006/ES,
ni dopustno. Zavezanec je s tak8nim predstvaljanjem in oglagevanjem prehranskih dopolnil krsil
tocko (c) ¢lena 12 v povezavi s ¢lenom 11 Uredbe 1924/2006/ES, kar predstavlja prekriek po 9.
alineji prvega odstavka 4. ¢lena Uredbe o izvajanju Uredbe 1924/2006/ES za pravno osebo in po
tretiem odstavku 4. &lena v povezavi z 9. alingjo prvega odstavka 4. élena Uredbe o izvajanju
Uredbe 1924/2006/ES za odgovorno osebo pravne osebe.

Navajanje, da prehranska dopolnila pomagajo do boli§eqa podutia, lahko povpregni potrosnik
razume kot izbolj$anje bolezenskega stanja slabega poéutja in utrujenosti (R53) 1

Naveden nadin predstavijanja prehranskih dopolnil je v nasprofju s prakso postenega informiranja
potrodnikov, kot to dolo¢a 7. &len Uredbe 1169 in sicer je v tretiem odstavku dolo&eno, da
informacije o Zivilu le temu ne smejo pripisovati ali opozarjati na lastnosti, kot so prepretevanje,
zdravljenje ali ozdravljenje bolezni pri ljudeh.

Priporo€anje uZivanja izdelka osebam, ki imajo dolotena obolenja in za prepreéevanje dolo&enih
obolenj, potroSnika navaja na to, da uZivanje izdelka pomaga pri zdravljenju ali prepreéevanju
obolenja oz. lajdanju tezav v zvezi s tem. Oglas kot celota tako kot ga sprejema tudi povpreéen
potroSnik, napeljuje oz. opozarja na lastnosti Zivila za prepretevanje, zdravijenje ali ozdravljenje
dolocenih bolezni. Oglas kot celota potro$nika zavede glede namena uporabe prehranskih dopolnil,
kot izdelkov ki pripomore k zdravljenju in prepredevanju doloéenih obolenj. Zivila, med katere sodijo
tudi prehranska dopolnila, niso namenjena zdravijenju. V skladu z definicijo 2. &lena Pravilnika o
prehranskih dopolnilih (ur. I. RS, 8t. 66/2013) so prehranska dopolnila Zivila, katerih namen je
dopolnjevati obi¢ajno prehrano.

S tem je je nosilec krSil doloila 3. odstavka 7. &lena Uredbe 1169/2011. Navedena krSitev
predstavija prekrSek po 1. alingji a) tocke 1. odstavka 5. ¢lena Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o
zagotavijanju informaciji o Zivilih potroSnikom za pravno osebo in po 3. odstavku 5. &lena preje
navedene uredbe za odgovorno osebo pravne osebe.

Navajanje »...naravna prehranska dopolnila... « je zavajujoée, saj prehranska dopolnila med drugim
vsebujejo sladila (Dream cacao — sladilo steviol glikozidi iz stevie, Magnezij miraculous MG summer
edition - sladilo steviol glikozidi iz stevie in ksilitol, Invincible — sladilo sukraloza) in so oznag&eni
skladno s prilogo VII, del C — poimenovanje dolo¢enih sestavin z imenom njihove kategorije, ki mu
sledi znagilno ime ali Stevilka E, Uredbe 1169/2011, in sicer s kategorijo (sladilo) in imenom aditiva
(steviol glikozidi iz stevie, ksilitol, sukraloza).

To pomeni, da Zivilo vsebuje aditive s funkcijo - sladila, ki pa niso »naravni« proizvodi, ampak
proizvodi, ki je kot na primer E 960 Steviol likozidi proizveden s proizvodnim postopkom, ki sestoji
iz dveh glavnih faz: prva vkljuuje ekstrakcijo listov rastline Stevia rebaudiana Bertoni z vodo in
predhodno precidcevanje izvlecka z uporabo ionske kromatografije, da dobimo primarni izvieéek

1 Slovenija uporablja enajsto razli¢ico avstralske modifikacije desete reviziie mednarodne klasifikacije bolezni in sorodnih zdravstvenih problemov za
statistiéne namene (MKB-10-AM, verzila 11), ki je dostopna na https:/nijz.si/podatki/klasifikacije-in-sifranti/mkb-10-am-verzija-11/
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steviol glikozida, druga pa vkljuéuje rekristalizacijo steviol glikozidov iz metanola ali vodnega
etanola, iz &esar dobimo koné&ni produkt, ki je sestavljen pretezno (vsaj 75 %) iz steviozida in/ali
rebaudiozida. Aditiv lahko vsebuje ostanke ionsko izmenjalne smole, ki se uporablja v proizvodnem
postopku. V manjsih koli¢inah (0,10 do 0,37 % wi/w) so bili opredeljeni drugi povezani steviol
glikozidi, ki lahko nastanejo kot rezultat proizvodnega postopka, vendar naravno niso prisotni v
rastlini Stevia rebaudiana.?

»Naraven« v bistvu pomeni, da je izdelek sestavljen iz naravnih sestavin, npr. sestavine, ki jih je
proizvedla narava, niso delo ¢loveka ali vanje posega ¢lovek. Zavajajoa je uporaba izraza za opis
Zivil ali sestavin, ki uporabljajo kemikalije za spreminjanje svoje sestave ali vsebujejo izdelke novih
tehnologij, vkljuéno z dodatki in aromami, ki so produkt kemiéne industrije ali pridobljeni s
kemiénimi postopki.®

Glede na zgoraj navedeno navajanje »...naravna prehranska dopolnila...« ni dovoljeno in v sled
tega tudi Zivilu pripisovati tak3ne lastnosti.

Sporna trditev v obravnavani zadevi, ki vklju€ujejo pridevnik »naravno« se tako nanasa to¢ko 1(a)
&lena 7 Uredbe 1169/2011, ki med drugim dologa, da informacije o Zivilih ne smejo biti zavajajoce,
zlasti glede znagilnosti Zivila in $e posebej njegove narave, lastnosti in sestave. Navedena kriitev
predstavija prekrSek po prvi alineji 1. odstavka 4. &lena Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o
zagotavljanju informaciji o Zivilih potrosnikom za pravno osebo in po 3. odstavku 4. &lena preje
navedene uredbe za odgovorno osebo pravne osebe.

Zavezancu se zaradi ugotovljenih neskladnosti pod tocko 1, 2 in 3 tega zapisnika izdaja opozorilo na
podlagi 33. &lena ZIN, pri éemer se mu dolo&i rok za odpravo neskladnosti, in sicer 5 (pet) dni od vrogitve
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 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. &lena 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).

Nosilec lahko na podlagi 29. &lena Zakona o indpekcijskem nadzoru (ZIN UPB1, Ur. I RS, &t. 43/07) v roku
5 (pet) dni po prejemu tega zapisnika, poda pisne pripombe na ugotovitve iz tega zapisnika na naslov:
Zdravstveni in8pektorat RS, Slovenski trg 1, Kranj ali elektronski naslov: - in gp-
oekr.zirs@gov.si. Prav tako mora na podlagi tega ¢lena organu v roku 5 (pet) dni od prejema zapisnika
posredovati zahtevana pojasnila in dokazila o odpravi ugotovljenih neskladiji ugotovijenih pod toéko 1, 2in 3
tega zapisnika.

Ce nosilec v éasu poskusa vro&anja ne bo imel prisotne nobene (pooblas&ene) osebe za sprejem poste, se
bo &telo, da je vrotitev 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 zakljugen dne 16. 10. 2024 ob 14.40 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, inSpektorica |

2 Uredba Komisije (EU) §t. 231/2012 z dne 9. marca 2012 o doloitvi specifikacij za aditive za Zivila, navedene v prilogah Il in fit k
Uredbi (ES) §t. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta — specifikacija za E 960 Steviol likozidi

3 CRITERIA FOR THE USE OF THE TERMS FRESH, PURE, NATURAL ETC. IN FOOD LABELLING, Food standards agency,
Revised July 2008
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Vrociti:
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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g REPUBLIKA SLOVENIJA Podplsnik:Barbara Dezman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdajatel:Republika Slovenija
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE 3::3::::;;‘1"5‘::2‘022“ Y

Cas podpisa:11:22, 03.10.2024
Ref. &t. dokumenta:06101-511/2024 - 12

Obmocna enota Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-511/2024-12

ZAPISNIK O PREGLEDU SPLETNE STRANI https://anasan-md.com/products/dream-cacao

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
preciséeno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22, v nadaljevanju ZZdrl), se sestavi zapisnik o
pregledu predstavljanja izdelka DREAM CACAO, na spletni strani https://anasan-md.com/products/dream-
cacao in

Pregled je opravljenem, dne 03. 10. 2024 v prostorih ZIRS, Obmocna enota Kranj, z zaéetkom ob 08.00 uri.
Pregled je opravila: Barbara Dezman, inSpektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje v skladu z Zakonom o varstvu potros$nikov (Ur.l. RS, &t. 130/2022, v
nadaljevanju Zvpot-1), Uredba (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. marca 2017 o
izvajanju uradnega nadzora in drugih uradnih dejavnosti, da se zagotovi uporaba zakonodaje o Zivilih in
krmi, pravil o zdravju in dobrobiti Zivali ter zdravju rastlin in fitofarmacevtskih sredstvih, ter o spremembi
uredb (ES) $t. 999/2001, (ES) &t. 396/2005, (ES) &t. 1069/2009, (ES) §t. 1107/2009, (EU) §t. 1151/2012,
(EV) &t. 652/2014, (EU) 2016/429 in (EU) 2016/2031 Evropskega parlamenta in Sveta, uredb Sveta (ES) &t.
1/2005 in (ES) &t. 1099/2009 ter direktiv Sveta 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES in
2008/120/ES ter razveljavitvi uredb (ES) t. 854/2004 in (ES) §t. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta,
direktiv Sveta 89/608/EGS, 89/662/EGS, 90/425/EGS, 91/496/EGS, 96/23/ES, 96/93/ES in 97/78/ES ter
sklepa Sveta 92/438/EGS (Uredba o uradnem nadzoru) (Besedilo velja za EGP), Zakonom o in§pekcijskem
nadzoru (Ur.l. RS, &t. 43/2007 — UPB1, s spremembami), Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, &t.
59/06 — uradno preéiéeno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22), Uredbo o higieni Zivil, $t.
852/2004/ES, s spremembami, Uredba (ES) &t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28.
januarja 2002 o dologitvi splosnih nacel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za
varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane, Pravilnikom o prehranskih dopolnilih (Ur.l. RS, st.
66/2013), Uredbo (EU) &t. 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
zagotavljanju informacij o Zivilih potrodnikom (Uradni list RS, &t 6/14), Uredbe (ES) &t. 1924/2006
Evropskega Parlementa in Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih,
Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih trditvah na
Zivilih (Uradni list RS, &t. 80/07 in 38/10) in druge podro¢ne zakonodaje, z hamenom preverjanja skiadnosti
z zakonodajo na podrogju Zivil.

Ugotovitve:

Ime druZbe in sedeZ: ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.c.0., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna Stevilka: SI 75449331, mati¢na Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Pradnikar Ana.
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Izredni in8pekcijski pregled je opravijen po uradni dolZnosti, na podlagi prejetih PRIWAV, ki se nanagajo na
sestavine (melatonin, gaba, kamilica in baldrijan) in oglagevanje izdelka DREAM CACAO. In$pektorica je ob
vpogledu na spletno stran https://anasan-md.com/products/dream-cacao (in podstrani) ter orofil

= neposredno zaznala, da tu nosilec Zivilske dejavnosti (v
nadaljevanju NZD) ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.o0., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, predstavlja in trZi Zivilo - prehransko dopolnilo DREAM CACAQ. Izpisi spletnih
strani, z dne 01. 10. 2024 so del in§pekcijskega spisa.

1. DREAM CACADO, ki se trzi preko spletne strani https://anasan-md.com/products/dream-cacao

Iz fotografije izdelka na zgoraj navedeni spletni strani je razvidno, da je izdelek ozna&en kot prehransko
dopolnilo.

V informacijah o izdelku je naveden priporoéen dnevni odmerek 1 dozirna Zlicka, ki med drugim vsebuije:

- lzvle¢ek zelenega €aja 300 mg (PDV ni doloéen*), od tega L-teanin min. 120 mg (PDV ni doloéen*),

- izvle€ek cvetov kamilice 300 mg (PDV ni dolocen*), od tega apigenina min. 6 mg (PDV ni dolo&en®),

- izvle€ek korenike baldrijana 200 mg (PDV ni dologen*), od tega valerijanske kisline min. 0,84 mg (PDV ni
dologen®),

- Gama-aminomaslena kislina 50 mg (PDV ni dolo&en*),

- Melatonin 440 pg (PDV ni dologen*)

*PDV - priporocen dnevni vnos, glede na Uredbo (EU) §t.1169/2011, ni dologen

DREAM CACAO
' €79,00 Defoult Title

1zvleiek zelenega &aja 300 mg (FDV ni dolocen*]
- od ego L-teanin min. 120 mg {PDV ni doloden®)

lzvieiek cvetov kamilice 300 mg (PDV ni dolocen”)
- od tego apigenina min. 6 mg [PDV ni doloZen™)

tzvieéek korenike baldrjana 200 mg (PDV ni dologen®)
- od tega valerijonske kisline min. 0,84 mg [PDV ni doloZen*)

Gama-aminomaslena kislina 50 mg (PDV ni dalogen™)
Vitamin B6 2,1 mg {150% PDV)
Melatonin 440 pg {POV ni dologen®)

*PDV - priporoéen dnevni vnos, glede na Uredbo {EUJ $1.1169/2011, ni doloéen.

V posodoblienem mnenju glede melatonina', je med drugim navedeno, da tudi pri odmerkih, niZjih od 0,5
mg, eksogeni melatonin lahko vpliva na spanje in cirkadiani ritem, zato je pri njih treba upostevati naslednja
opozorila:

— Prehranska dopolnila naj se jemljejo v skladu z naravnim cirkadianim (dnevno-noénim) ritmom
endogenega melatonina, kar pomeni po tem, ko se Ze stemni, ¢im blize obiCajnemu &asu
spanja.

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

— Melatonin lahko tudi naslednji dan po jemanju povzroéi zaspanost in utrujenost. Tisti, ki ob&utijo
te udinke, naj ne vozijo ali izvajajo opravil, pri katerih je potrebna pozornost in bi zaspanost
lahko pomenila varnostno tezavo.

— VozZnja in opravljanje s stroji se odsvetuje prej kot v petih urah po jemanju melatonina.

! Dostopeno na povezavi: https://www.jazmp.si/ffileadmin/datoteke/dokumenti/fSRZHPD/Melatonin_strokovno mnenje-2019-12-19.pdf
L) Stran 2 0d 6
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— Jemanje melatonina se odsvetuje ljudem, ki imajo kakrsnokoli vnetno ali avtoimunsko bolezen,
noseé&nicam in dojeéim materam, otrokom in mladostnikom.

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

— Jemanje melatonina se ne priporo&a v kombinacijah s sinteznimi ali naravnimi snovmi, ki imajo
pomirjevalne ali uspavalne lastnosti.

Glede na zgoraj navedeno je ZIRS na podlagi 5. &lena ZZdrl, zaprosil Nacionalni institut za javno
zdravje za strokovno podporo pri izvajanju indpekcijskega nadzora, in sicer da v okviru svojih
pristojnosti preudi zgoraj navedeno sestavo prehranskega dopolnila Dream cacao in poda oceno
varnosti za navedeno prehransko dopolnilo.

2. Na spletni strani https://anasan-md.com/products/dream-cacao in
| NZD navaja povezavo do strokovnega mnenja

JAZMP? v zvezi z melatoninom in izjave NZD:

Na spletni strani hitps://anasan-md.com/products/dream-cacao in
kjer NZD oglasuje in tr2i prehransko dopolnilo Dream cacao,
se nahaja povezava do strokovnega mnenja JAZMP.

DREAM CACAO
' €79,00 Defaul: Title

DREAM CACAO VSEBUJE MELATONIN

O melatoninu na Zalost/sreco ne smemo napisati prav veliko, zato dodajamo povezavo do sirokoviega mnenja JAZMP. V
strokovnem mnenu je med drugim zapisano, da melatonin uravnava centralno bioloiko uro ter vpliva na razpolozenje,

spolno vedenie, imunski sistem, regulacijo felesne temperature in krvni dok. Poleg tega je zapisano fudi, da so v eni izmed
studii {Zhdanova in sod. 2005) vgotovili, da so odmerki, ki spodbudijo fizicloske ravni melatonina v telesu {0,1 mg do 0,5

mg peroralno), zadostni, da spodbudijo spanie in vplivajo na cirkadiani ritem, pri tem pa ne povzroajo nezelenih udinkov.

V zvezi z zgoraj navedenim mnenjem JAZMP glede melatonina, direktorica druzbe ANASAN MD, produkti in

svetovanje za bolj$i Zivljenjski slog, d.0.0., ga. Debevc Prasnikar razpravija in objavlja izsek iz navedenega
mnenja fudi na ° profilu, na povezavi Primer
navajanja:

2 Glej opombo §t. 1
e Stran 30d 6




DREAM (a5 8¢

Navaboje nelgg <
uperabo melinomn,

1. Stirchya iz ka2
“Tournal o C]

Metahalism ™ e l”‘

ne osnaley 1] ¢ ter sbolial delo
pliconte

e ——— 1 DA b, | T LSO g 3 pet——
B e

T i s ealvrtes I | b i I T
e -
BRI e s ] e b

Kot je bilo Ze uvodoma ugotovljeno, je direktorica NZD - druzbe ANASAN MD, produkti in svetovanje za
bO|jSI zwljenjskl slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na Gorenjskem aa. Debevc Prasnikar Ana.

ey - Prav tako je po podatkih AJPES-a na dan
1.10.2024 ga. Debevc Prasnlkar Ana samostojna podjetnica posameznica s.p., saj ima odprto dejavnost
ANASAN, ANA DEBEVC PRASNIKAR s.p. MEDICINSKA DEJAVNOST, mati¢na $tevilka: 3472418000,
katere glavna dejavnost je 86.220 (Specialisticna zunajboln. zdravs.dej.). izpis iz AJPES-a,
z dne 01. 10. 2024 je del inSpekcijskega spisa.

Zgoraj navedno ni skladno s élenom 12(c) Uredbe (ES) §t. 1924/2006, kateri navaja, da zdravstvene
trditve, ki se sklicujejo na priporoc€ila posameznih zdravnikov ali zdravstvenih strokovnjakov in
drugih zdruzenj, ki niso navedena v é&lenu 11 iste uredbe, niso dopustne. Navedena krSitev
predstavlja prekrSek po 9. alineji 1. odstavka 4. élena Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega
parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (Ur.l. RS, §t. 80/07, 38/10) za
pravno osebo in po 3. odstavku 4. Elena v povezavi s 9. alinejo odstavka 4. élena Uredbe o izvajanju
Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, za
odgovorno osebo pravne osebe.

3. Izjave kupcev v zvezi s prehranskim dopolnilom Dream cacao:

Na spletni strani https:/anasan-md.com/products/dream-cacao NDZ objavija izjave kupcev, v katerih kupci
navajajo ugodne ucinke v smislu preprec¢evanja in zdravljena nespe&nosti.

Organ NZD seznanja, da gre tudi pri mnenjih uporabnikov za komercialno predstavljanje izdelkov, ter za
poslediéno pripisovanje ugodnih ucinkov (prepre¢evanje, zdravljenje). 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 potroSnikov; pri komercialnem oglasevanju pa je namen trZenje konkretnega
proizvoda z namenom pridobivanja dobicka proizvajalca tega proizvoda. Tudi izjave kupcev, posameznih
potrodnikov, ki na spletnih straneh ali blogih posameznega NZD4a sporoéajo izjave o svojih izkusnjah z
dologenim izdelkom, predstavljajo komercialno obves¢anje, prav tako blogi, ki so v jasni povezavi s
predstavitvijo izdelkov, ki jih NZD trzi. NZD je odgovoren za skladnost komercialnega oglasevanja, zato je
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odgovoren tudi za vsebino izjav kupcev, ki kot re€eno, prav tako predstavijajo komercialno predstavljanje
izdelka.

3. odstavek 7. &lena (Prakse postenega informiranja) Uredbe o zagotavijanju informacij na Zivilih
potrosnikom, §t. 1169/2011/ES (v nadaljevanju Uredba &t. 1169/2011/ES) dologa, 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, zdravljenje ali ozdravljenje bolezni pri ljudeh.

Primera izjave kupcev na spletni strani:

Anonimno

o o d o &

“Zivio. Jaz moram tudi pohvalit kakav, vzela sem ga 4x in vsakic spim
kot top. Imam drugace probleme s spanjem, partner grozno glasno diha
in smrci, imava dojencka, zakljucujem magistrsko... vse je na kupu. No,
zdaj sem rekla, da je cas, da se koneno naspim in res - ko zaspim, spim
do jutra. Smrcac in dojencek se pa tudi sama vse menita.”

Anonimno

¥ o % d &k

“Ana, najlepsa hvala za fole carobni kakav. Vas bom najbrz malo
nasmejala, a deluje tudi pri nas, ki ga nismo vzeli. Pred spanjem ga je
spil moz, jaz ne, ker dojim.. pa je on spal kot medvedek celo noc, jaz
pa fudi, ker me ni zbujalo njegovo premetavanie in prebujanje, se
dojencica je lepo spala par ur v kosu hihi.. Moz pa je danes tudi cisto
drug, prav umirjen, ker je spocit. juhul”

Trditve v zvezi z uginki, se nanasajo neposredno na zdravilne uinke 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 kril dolog&ila 3. odstavka 7.
élena (Prakse postenega informiranja) Uredbe o zagotavljanju informacij na Zivilih potroSnikom, §t.
1169/2011/ES. Navedena krsitev predstavlja prekrSek po 1. alineji a) to¢ke 1. odstavka 5. &lena
Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potro$nikom (Ur.l. RS, §t. 6/2014)
za pravno osebo in po 3. odstavku 5. &lena v povezavi s 1. alinejo a) togke 1. odstavka 5. ¢lena
Uredbe o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potro$nikom, za odgovorno
osebo pravne osebe.

Zavezancu se zaradi ugotoviljenih neskladnosti pod togko 2 in 3 tega zapisnika izdaja opozorilo na podiagi
33. &lena ZIN, pri éemer se mu dolo&i rok za odpravo neskladnosti, in sicer 5 (pet) dni od vrocitve tega
zapisnika.

Organ zavezanca opozarja na 11. &len Zakona o splonem 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 dolotbo 188. tlena 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
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Nosilec lahko na podlagi 29. ¢lena Zakona o inSpekcijskem nadzoru (ZIN UPB1, Ur. |. RS, &t. 43/07) v roku
5 (pet) dni po prejemu tega zapisnika, poda pisne pripombe na ugotovitve iz tega zapisnika na naslov:
Zdravstveni inSpektorat RS, Slovenski trg 1, Kranj ali elektronski naslov: in gp-
oekr.zirs@gov.si. Prav tako mora na podlagi tega &lena organu v roku 5 (pet) dni od prejema zapishika
posredovati zahtevana pojasnila in dokazila o odpravi ugotovljenih neskladji ugotovljenih pod toéko 2 in 3
tega zapisnika.

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

Pregled je zakljuéen dne 03. 10. 2024 ob 11.20 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod inspektor.

Podpis in§pektorice:;
Barbara DeZman, in$pektorica |

Vroéiti:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj8i Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklje na
Gorenjskem, po ZUP
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ZDRAVSTVEN! INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE

Obmotna enota Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-533/2024-2

ZAPISNIK O INSPEKCIJSKEM PREGLEDU

Na podlagi pooblastil Zakona o in§pekcijskem nadzoru (Ur. list RS, &t. 43/07-UPB1 in 40/14; v nadaljevanju
ZIN) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni in§pekciji (Ur. list RS, &t. 59/06-UPB2 in 40/14, 196/21 —
ZDOsk in 29/22); v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik o izrednem inspekcijskem pregledu.

Pregled je opravljenem, dne 27. 08. 2024 v prostorih ZIRS, Obmo&na enota Kranj, z zagetkom ob 11.10 uri.

Zavezanec: ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje
na Gorenjskem
Davéna Stevitka: Sl 75449331

Uradne osebe, ki so opravile in8pekcijski pregled: Barbara Dezman - in§pektorica ZIRS OE Kranj
Prisotni pri pregledu.

INSPEKCIJSKI PREGLED JE BIL OPRAVLJEN Z NAMENOM PREVERJANJA SPOSTOVANJA
ZAKONODAJE, KI UREJA PODROCJA:

0 zdravstvene ustreznosti oziroma varnosti Zivil in hrane

Ugotovitve:

Po uradni dolZnosti se opravi izredni inSpekcijski pregled, z namenom preverjanja nagina trzenja in
ponujanja prehranskega dopolnila Miraculous MG, prehransko dopoinilo s sladilom, summer edition, neto
koligina: 210 g (30 x 7g), 30 vre&k, okus jageda in limeta, v gostinskih lokalih.

+na inSpekcijskem pregledu pove, da na danasnji dan zgoraj navedeno prehransko dopolnilo trzijo v
sedem gostinskih obratov. Podjetje ima pripravijeno lofeno penudbo za gostinke obrate, trgovine in fiziéne
osebe. Predlozi seznam gostinskih obratov, ki je priloga 1 tega zapisnika. Prediozi tudi primer ponudbe
poslovnega sodelovanja za gostinske obrate — Priloga 2 tega zapisnika.

Nadalje predloZi originaino embalaZo zgoraj navedenega prehranskega dopolnila Miraculous MG,
ki je Priloga 3 tega zapisnika. V originalni embalaZi se nahaja 30 porcijskih vretk navedenega Zivila po 79,
dimenzije porcijske vrecke 8,5cm x 3,5¢m, na kateri so sledeti podatki, in sicer:
- na sprednji strani:
e Miraculus Mg summer edition, vegansko, okus jagoda in limeta, brez glutena
- na zadnji strani:
prehransko dopolnilo s sladilom (NET 7g),
priporodeno odmerjanje: ena vre&ka na dan s kozarcem vode,
proizvedeno za: ANASAN MD d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje na Gorenjskem,
QR koda,
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e ANASANMD
» Serija B106202430,
* uporabno najmanj do: 30.06.2026

* sestavine: sok plodov érnega ribeza (Ribes nigrum), magnezijev citrat, naravne arome, magnezijev
malat, naravna sladiia (steviol glikozidi iz stevie, ksilitol), magnezijev bisglicinat, sredstvo za
uravnavanje kislosti (citronska kislina), barva (koncentrat rdede pese), magnezijev taurat,
magnezijev glukonat, magnezijev sukcinat, manganov glukonat, piridoksin hidroklorid (VitaminB6).

Porcijska vetka je Priloga 4 tega zapisnika.

Nadalje pove, da jih gostinski lokali obicajno kontaktirajo sami, katerim posredujejo ponudbo
(Priloga 2) in stopijo v kontakt z njimi. v primeru sklenitve poslovnega sodelovanja, se v gostinskem lokalu
oglasi odgovorna oseba podjetia ANASAN MD d.o.0., obi¢ajno je to ga. Ana Debevc Pragnikar, direktorica,
ki kot navadni gost narogi 2goraj navedeno Zivilo, z namenom preverbe natina postrezbe tega Zivila. Zgoraj
navedeno Zivilo gostinski obrati po navodilih postrezejo s kozarcem vode ali limonade in zaprto porcijsko
vretko Zivila Miraculous MG. Gost tako dobi embalaZno enoto Zivila z vsemi informacijami o Zivilu, ki so na
embalazi. V primeru neustreznega serviranja se na licu mesta podajo podrobnejSe informacije in navodila
glede postrezbe. Pove tudi pove, da je bilo na danasniji dan zjutraj, na zalogi 2013 originalnih pakiranj
prehranskega dopolnila Miraculous MG, prehransko dopolnilo s sladilom, summer edition, neto koli¢ina: 210
g (30 x 7g), 30 vre&k, okus jagoda in limeta.

Po drugih vprasanjih pregled ni opravijen.

Pripombe prisotne glede vsebine zapisnika: M Hu POH 3

Ker v &asu pregleda ni prisotne odgovorne osebe nosilca dejavnosti, se jo v skladu z 29. &lenom Zakona o
inSpekcijskem nadzoru (ZIN UPB1, Ur.. RS, &t. 43/07, s spr.) poziva, da lahko organu v roku 10 dni od
vroitve zapisnika posreduje morebitne pripombe na ta zapisnik, in sicer na naslov Zdravstveni in§pektorat
RS, OE Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj ali na elektronski naslov gp-oekr.zirs@gov.si in

Pregled je zakljugen dne 27. 08. 2024 ob 12.20 uri. Zapis je sestavijen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod in§pektor.

Podpis prisotne: Podpis inSpektorice:

_j‘§’ ® ) Barbara Dezmian, ingpektorica |
i . | P
s |
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g REPUBLIKA SLOVENIJA Podpisnik:Barbara Desman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdajatef:Republika Siovenija
ZDRAVSTVEN! INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE e

{as podpisa;12:47, 21.08.2024
Ref. &t. dokumenta:06101 - 183 /2024 - 13

Obmoéna enota Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj

Stevilka; 06101-183/2024-12

ZAPISNIK O PREGLEDU PREHRANSKEGA DOPOLNILA MAMASAN, NA SPLETNI STRANI
https:/iwww.instagram.com/anasan_md/

Na podlagi 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 indpekciji (Uradni list RS, t. 59/06 — uradno
pretiteno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22, v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik o
pregledu predstavijanja izdelka MAMASAN, na spletni strani https://www.instagram.com/anasan_md/ .

Pregled je opravlienem, dne 21. 08. 2024 v prostorih ZIRS, Obmotna enota Kranj, z zagetkom ob 08.00 uri.
Pregled je opravil: Barbara Dezman, inSpektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje v skladu z Zakonom o indpekcijskem nadzoru (Ur.l. RS, &t 43/2007 -
UPB1, s spremembami, Uredbo (EU) §t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra
2011 o zagotavijanju informacij o Zivilih potrosnikom, spremembah uredb (ES) $t. 1924/2006 in (ES) st.
1925/2006 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Direktive Komisije 87/250/EGS, Direktive Sveta
90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive 2000/13/ES Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv
Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES in Uredbe Komisije (ES) t. 608/2004, Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o
zagotavljanju informacij o Zivilih potro$nikom (Uradni list RS, &t. 6/14), Uredbo o prehranskih in zdravstvenih
trditvah na Zivilin, §t. 1924/2006/ES, s spr., ter Uredbo o izvajanju uredbe o prehranskih in zdravstvenih
trditvah na Zivilih (Ur.l. RS, 3t. 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: SI 75449331, matiéna Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Pragnikar Ana (v nadaljevanju NDZ).

Izredni inSpekcijski pregled je opravijen po uradni dolznosti, na podlagi prejete PRIJAVE, ki se nanaSa na
oglaSevanje in prodajo izdelka MAMASAN za nosecnice, kateri vsebuje sestavino koencim Q10,
predstavijenega na spletni strani
https://www.instagram.com/anasan_md/.  InSpektorica je ob vpogledu na spletno stran
https://www.instagram.com/anasan_md/ (in podstrani), neposredno zaznala, da tu nosilec Zivilske
dejavnosti ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivijenjski slog, d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, predstavija in trZi Zivilo - prehransko dopolnilo MAMASAN. Izpisi spletne strani so del
in$pekcijskega spisa.

Pri pregledu podstrani https:/Awww.instagram.com/p/C449Xm-OwMX/?img_index=3,
https:/Awww.instagram.com/p/C449Xm-OwMX/?img_index=4, hitps://www.instagram.com/p/C448Xm-

OwMX/?img_index=5 se ugotovi, da NDZ navaja ve¢ zdravstvenih trditev za Koencim Q10, ki je ena od
sestavin izdelka Mamasan:
- Zato je njegovo dopolnjevanje koristno za izboli$anje energijske ravni in splodne vitalnosti.
— Ima kljuéno viogo pri proizvodnji celiéne energije in deluje kot mocan antioksidant. &¢iti celice pred
poskodbami zaradi prostih radikalov in prispeva k splo$nemu zdraviu.
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— Deluje kot antioksidant, ki &iti celice pred oksidativnim stresom in po$kodbami. ki jih povzroéajo
prosti radikali. To je Se posebej pomembno za ohranjanje zdravia srca in_krvnih Zil ter za

zmanijSanje tveganja za razvoj kroni¢nih bolezni.
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Koencim QI0 igra osrednjo viogo
v mitohondrijski verigi prenosa
elektronov, procesu, ki proizvaja
veéino celi¢ne energije (ATP).
Zato je njegovo dopolnjevanje
koristno za izboljSanje energijske
ravni in splodne vitalnosti.
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anasan_md Koencim Q10

Ima kljuéno viogo pri proizvodnji
celicne energije in deluje kot
mocan antioksidant, 8¢iti celice
pred poskodbami zaradi prostih
radikalov in prispeva k splosnemu
zdravju.
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Deluje kot antioksidant, ki ¢iti
celice pred oksidativnim stresom
in poskodbami, ki jih povzroc¢ajo

prosti radikali. To je Se posebej
pomembno za ohranjanje zdravja
srca in krvnih Zil ter za zmanjSanje
tveganja za razvoj kroni¢nih
bolezni.

Iz zgornjih navedb je razvidno, da NZD pri predstavitvi izdelka z navajanjem najrazliénejSih ugodnih uéinkov
pri razliénih bolezenskih stanjih, navaja zdravstvene trditve v smislu zdravijenja, ozdravljenja oz.
prepredevanja bolezni oz. bolezenskih stanj.

Navedene trditve iz predstavitve izdelka, so zdravstvene trditve, kot jih opredeljuje 2. clen 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 sporoéilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali nacionalne
zakonodaje, vkijuéno s slikovno predstavitvijo, graficno 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 skiicujejo na:

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

(b) psihicéne in vedenjske funkcije, ali

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

NZD glede ria navedeno predstavija prehransko dopolnilo (Zivilo) z zdravstvenimi trditvami iz Elena 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 dovoljenih zdravstvenih trditev na
Zivilih, razen trditev, ki se nana3ajo na zmanj$anje 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/public/?event=search .

V kolikor te trditve niso vkljudene 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 Clanica 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 $est mesecev po sprejetju odlocbe v skladu s &lenom 17(3).«
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Kar pomeni, da lahko nosilec te trditve uporablja, ¢e so v skiadu s splo&nimi pogoji Uredbe 1924/23006/ES
(¢len 5), in temeljijo na in so utemeljene s splosno sprejetimi znanstvenimi podatki (&len 6), ter so bile
vloZene v postopek odobritve in jih EFSA $e ni zavrila 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  htips://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://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/aeneral-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 dolotbe prve tocke 10. ¢lena Uredbe so prepovedane zdravstvene trditve, ki niso v skladu s
splodnimi 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 &lenov 13 in 14.

NZD se na podlagi 6. &lena Uredbe 1924/2006/ES in 29. &lena Zakona o inSpekcijskem nadzoru (ZIN
UPB1, Ur.l. RS, 8t. 43/07, s spr.) poziva, da organu v roku 10 dni od prejema zapisnika posreduje
dokazila o tem, da so zdravstvene tfrditve iz ¢lena 13. Uredbe odobrene in kot take vkljuéene v
seznam Uredbe 432/20012/ES oz. so bile vloZene in je $e 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 § 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, Slovenski trg 1, Kranj ali elektronski naslov: ap-
oekr.zirs@gov.si.

Organ zavezanca opozarja ha 11. élen 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 prizhane 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. élen KZ-1).

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

Pregled je zakljucen dne 21. 08. 2024 ob 11.00 uri. Zapis je sestavijen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod in§pektor.

Podpis in§pektorice:
Barbara DeZman, inSpektorica |

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

1 SEU Konsumentombudsmannen proti Mezina AB, Sodi§ée Evropske unije, 10. 9. 2020, zadeva C 363/19, ECLI: ECLEEU:C:2020:693.
,u
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g REPUBLIKA SLOVENIJA Podplsnik:Barbara Dezman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Izdajatel:Republka Slovenija
ZDRAVSTVEN! INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE ki b ot

Cas podpisa:13:25, 05.06.2024
Ref. 5t. dokumenta:06101 - 167 /2024 - 2

Obmocna enota Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-167/2024-2

ZAPISNIK O PREGLEDU PREHRANSKEGA DOPOLNILA INVINCIBLE, NA SPLETNI STRANI
https://fanasan-md.com/products/invincible

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
preciteno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik o
pregledu predstavljanja izdelka INVINCIBLE, na spletni strani https://anasan-md.com/products/invincible .

Pregled je opravljenem, dne 04. 06. 2024 v prostorih ZIRS, Obmo¢na enota Kranj, z zacetkom ob 10.00 uri.
Pregled je opravil: Barbara Dezman, inSpekiorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje 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), Uredbo (EU) &t. 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 zagotavljanju informacij o Zivilih potrodnikom (Uradni list RS, &t. 6/14) ter Uredba (EU) 2015/2283
Evropskega parlamenta in Sveta o novih Zivilih.

Ugotovitve:

Ime druzbe in sedez: ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124,
4207 Cerklje na Gorenjskem, davcna Stevilka: Sl 75449331, matiCna Stevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Pradnikar Ana.

Izredni inSpekcijski pregled je opravijen po uradni dolznosti, na podlagi prejete PRIJAVE, ki se nanasa na
domnevno nedovoljeno sestavino MGCPQQ® (dinatrijeva sol pirolohinolin kinona) v izdelku INVINCIBLE,
predstavijenega na spletni strani hitps://anasan-md.com/products/invincible . InSpektorica je ob vpogledu na
spletno stran INVINCIBLE —~ ANASAN MD, d.c.0. (anasan-md.com) (in podstrani), neposredno zaznala, da
tu nosilec Zivilske dejavnosti (v nadaljevanju NZD) ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljgi Zivijenjski
slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklie na Gorenjskem, predstavija in trZi Zivilo - prehransko dopolnilo
INVINCIBLE. lzpisi spletne strani so del inSpekcijskega spisa.

1. Pri pregledu seznama sestavin izdelka INVINCIBLE, predstavljenega na spletni strani hitps://anasan-
md.com/products/invincible se ugotovi, da je med drugimi navedena sestavina »MGCPQQ® (dinatrijeva
sol pirolohinolin kinona)«.

Z vpogledom v Prilogo IZVEDBENE UREDBE KOMISIJE (EU) 2017/2470 z dne 20. decembra 2017 o
oblikovanju seznama Unije novih Zivil v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in
Sveta o novih Zivilih (v nadaljevanju Izvedbena Uredba Komisije (EU) 2017/2470) — Tabela 1 Odobrena
nova Zivila, se ugotovi, da je v preje navedeni Tabeli navedeno odobreno novo Zivilo: Pirolokinolin kinon
dinatrijeva sol, dovolijeno v kategoriji Zivil - prehranska dopolnila, kot so opredeliena v Direktivi
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2002/46/ES, namenjena odrasli populaciji, razen nosecnic in dojecih mater, najvi§ja dovoljena raven je

20 mg/dan.

Dolocene so tudi dodatne posebne zahteve glede oznacevanja, in sicer:

— poimenovanje novega Zivila pri oznacevanju Zivil, ki ga vsebujejo, je ,pirolokinolin kinon dinatrijeva
sol’,

— prehranska dopolnila, ki vsebuijejo pirolokinolin kinon dinatrijevo sol, so oznaéena z naslednjo izjavo:
To prehransko dopolnilo lahko uzivajo odrasli, pri Cemer so izvzete nosecnice in dojece matere.

V zvezi z varstvom podatkov je doloceno sledece:

- odobreno 2. septembra 2018. Ta vkljuCitev temelji na pravno zascitenih znanstvenih dokazih in
znanstvenih podatkih, varovanih v skladu s ¢lenom 26 Uredbe (EU) 2015/2283.

- ViozZnik: Mitsubishi Gas Chemical Company, Inc., Mitsubishi Building 5-2 Marunouchi 2-chome,
Chiyoda-ku, Tokyo 100- 8324, Japonska. V obdobju varstva podatkov je dajanje novega Zivila
pirolokinolin kinon dinatrijeva sol na trg v Uniji odobreno le druzbi Mitsubishi Gas Chemical
Company, Inc., razen ¢e naknadni vioZznik pridobi odobritev za novo Zivilo brez sklicevanja na
pravno zascitene znanstvene dokaze ali znanstvene podatke, varovane v skladu s élenom 26
Uredbe (EU) 2015/2283, ali s privolitvijo druzbe Mitsubishi Gas Chemical Company, Inc.

- Koncni datum obdobja varstva podatkov: 2. september 2023.
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Pri poimenovanju sestavine pirolokinolin kinon dinatrijeva sol se ugotovi, da sestavina ni
poimenovana skladno s posebnimi zahtevami glede oznagevanja, ki doloa poimenovanje
spirolokinolin kinon dinatrijeva sol“. NDZ navaja poimenovanje sestavine »dinatrijeva sol
pirolohinolin kinonag, kar ni v skladu s posebnimi zahtevami glede oznaéevanja iz Priloge Izvedbene
Uredbe Komisije (EU) 2017/2470).
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2. Pri pregledu priporotenega dnevnega odmerka - 1 vredka, na spletni strani https://anasan-
md.com/products/invincible se ugotovi, da vsebuje 1 vretka 10 mg MGCPQQ®. Priporogeno
odmerjanje je ena vregka na dan (1x1), vmesana v 2 dcl hiadne vode, po obroku.
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3. Na spletni strani hitps://anasan-md.com/products/invincible je navedeno tudi sledeée opozorilo:
»Samo za odrasle osebe. Ni primerno za nosecnice in dojeCe matere.«
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Za ugotovljeno je neskladje pod tocko 1 tega zapisnika, se zavezancu izreka opozorilo po 33.élenu
ZIN ter doloci rok za odpravo neskladja: 10 dni od vroditve tega zapisnika.

Organ zavezanca opozarja na 11. ¢len Zakona o sploZnem upravnem postopku (Uradni list RS, st.
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 dologa
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).

Nosilec lahko v roku § dni po prejemu tega zapisnika poda pisne pripombe na ugotovitve iz tega zapisnika,
na podlagi 29. ¢lena Zakona o inSpekcijskem nadzoru (ZIN UPB1, Url. RS, §t. 43/07), prav tako mora na
podiagi tega Clena organu na naslov: Zdravstveni inSpektorat RS, Slovenski trg 1, Kranj ali elekironski
naslov: " in gp-oekr.zirs@gov.si v roku 10 dni od prejema zapisnika posredovati
zahtevana pojasnila in dokazila o odpravi ugotovljenih neskladiji.

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

Pregled je zakljuéen dne 04. 06. 2024 ob 13.00 uri. Zapis je sestavljen v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod inSpektor.

Podpis indpektorice:
Barbara Dezman, inSpektorica |

Vroditi:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za boljsi Zivljenjski slog, d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklje na
Gorenjskem, po ZUP
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REPUBLIKA SLOVENIJA Podpisnik:Barbara Dezman

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE Lzdajatef:Republika Stovenija
ZDRAVSTVEN! INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE ot DolmarChll

Cas podpisar13:30, 05.06.2024
Ref. &. dokumenta:06101- 183 /2024 - 5

Obmoéna enota Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj

Stevilka: 06101-183/2024-5

ZAPISNIK O PREGLEDU PREHRANSKEGA DOPOLNILA INVINCIBLE, NA SPLETNI STRANI
https:/fanasan-md.com/products/mamasan

Na podlagi pooblastil Zakona o inSpekcijskem nadzoru (Ur. list RS, &t. 43/2007-UPB, s spremembami; v
nadaljevanju ZIN) v zvezi s 17. élenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, &t. 59/06 — uradno
pretisteno besedilo, 40/14 — ZIN-B, 196/21 — ZDOsk in 29/22) v nadaljevanju ZZdrl) se sestavi zapisnik o
pregledu predstavljanja izdelka MAMASAN, na spletni strani https://anasan-md.com/products/mamasan .

Pregled je opravijenem, dne 05. 06. 2024 v prostorih ZIRS, Obmoéna enota Kranj, z zaetkom ob 12.00 uri.
Pregled je opravil: Barbara DeZman, in§pektorica ZIRS

Zadeva: Nadzor spletne prodaje v skladu z Zakonom o inSpekcijskem 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) &t. 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 1899/10/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 potrognikom (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 boljsi Zivljenjski slog, d.o.o., Dvorje 124,
4207 Cerklie na Gorenjskem, davéna Stevilka: SI 75449331, matiéna $tevilka: 9140301000, ki jo zastopa
direktorica druzbe Debevc Prasnikar Ana.

Izredni inSpekcijski pregled je opravijen po uradni dolznosti, na podiagi prejete PRIJAVE, ki se nanasa na
oglasevanje in prodajo izdelka MAMASAN za nosecnice, kateri vsebuje sestavino koencim Q10,

predstavijenega na spletni strani https://anasan-md.com/products/mamasan. In§pektorica je ob vpogledu na
spletno stran hitps://anasan-md.com/products/mamasan (in podstrani), neposredno zaznala, da tu nosilec

Zivilske dejavnosti (v nadaljevanju NZD) ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivljenjski slog,
d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklie na Gorenjskem, predstavija in trZi Zivilo - prehransko dopolnilo MAMASAN.
Izpisi spletne strani so del inSpekcijskega spisa.

Ugotovi se, da je na spletni strani https://anasan-md.com/products/mamasan fotografija izdelka, na katerem

je narisana podoba noseénice. Slednje bi glede na doloéila 1. tocke drugega odstavka élena 2 Uredbe o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, &t 1924/2006/ES lahko $teli za trditev, saj le ta navaja, da
»frditev" 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 lastnost.
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Nadalje se ugotovi, da izdelek MAMASAN Kapsula 3 (MAMASAN napis v rumeni barvi) vsebuje koencim
Q10 (ubikinon), pri &emer je priporo&en dnevni odmerek je 1 kapsula, ki vsebuje 20 mg Koencima Q10, pri
&emer PDV* ni doloéen (*PDV - priporoten dnevni vnos, glede na Uredbo (EU) §t.1169/2011, ni dologen).
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Glede na dejstvo, da PDV - priporogen dnevni vnos, glede na Uredbo (EU) 5t.1169/2011 ni dologen, se
nosilca poziva, da na podlagi 29. ¢lena ZIN, da v roku 10 dni posreduje dokazila, da je glede na navodila za
uZivanje izdelka MAMASAN (na spletni strani Mt_ps://anasan-md.com/products/mamasan'; - dnevni odmerek
1 kapsula, ki vsebuje 20 mg Koencima Q10), varen za noseénice.

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 inpektorat RS, Slovenski trg 1, Kranj ali elektronski naslov: in gp-
oekr.zirs@gov.si.

Organ zavezanca opozarja na 11. élen Zakona o sploSnem upravnem postopku (Uradni list RS, §t.
24/06-UPB, 105/06-ZUS-1 ,» 126/07, 65/08, 8/10 in 82M13; 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 doloéa
pravila za izjavo strank v postopku in organu nalaga, da stranko opozori na kazensko in materialno
odgovornost, ée bi dala krivo izjavo (284. élen KZ-1).

Ce nosilec v gasy poskusa vroéanja 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 sploSnem upravnem
postopku (Ur.I. RS, &t. 124/06, 126/07, 65/08, 8/10).

Pregled je zakljuéen dne 05. 06. 2024 ob 14.00 uri. Zapis je sestaviljen v dveh izvodih, od katerih prejme en

izvod stranka v postopku in en izvod inSpektor.

Podpis in&pektorice:
Barbara DeZman, inpektorica |
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Vroéiti:
1. ANASAN MD, produkti in svetovanje za bolj$i Zivljenjski slog, d.0.0., Dvorje 124, 4207 Cerklie na
Gorenjskem, po ZUP
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¢ REPUBLIKA SLOVENIJA
" MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE

S

ZDRAVSTVEN! INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE

Obmocna enota Kranj 5 T: 04231 91 40
i F: 04231 9144
z’ B: gp-oekr zirs@gov.si
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. ZAPISNIK O IZREDNEM INSPEKCIJSKEM PREGLEDU SPLETNE STRANI

Na podlagi poobiastil Zakona o inSpekcijskem nadzoru (ZIN-UPB1, Ur. list RS, &t. 43/07; ZIN-B, Ur. list RS,
§t. 40/14) v zvezi s 17. &lenom Zakona o zdravstveni inSpekciji (Uradni list RS, &t. 59/06 ~ uradno
preciséeno besedilo in 40/14 — ZIN-B) se sestavi zapispik o indpekcijskem pregledu Instagram profila

@anasan_md - Instagram photos and videos

.

Instagram i
https://www.instagram.com » anasan_md ;

» kjer opravija predstavitev prehranskih doponil Aria Debevc Pradnikar, v imenu pravne osebe Anasan
MD d.o.0., Dvorje 124, 4207 Cerklje, davéna &t. S175449331
Zapisnik je sestavijen v prostorih Zdravstvenega indpektorata RS, OE Kranj (v nadafjevanju ZIRS) dne
26.1.2024 z prigetkom ob 8 uri. :
Uradna/e osqbale, ki je/so opravilafe inSpekcijski pregled: Vanda Lavtar, zdravstvena in§pektorica
INSPEKCIJSKI PREGLED JE BIL OPRAVLJEN Z NAMENOM PREVERJANJA SPOSTOVANJA
ZAKONODAJE, KI UREJA PODROGJA:
a zdravstvlene ustreznosti oziroma varnosti

Zivil in hrane

f
!

Pri pregledu je bila pregledana naslednja dokumentacija:

spletna stra|:1 @anasan_md « Instagram photos and videos
» katere deli so del upravnega spisa '

UGOTOVITVE:

Po uradni dol2nosti na osnovi prejete prijave je bil preéledan Instagram profil @anasan_md ¢ Instagram
photos and videos,

katerega upravijalec je Ana Debevc Prasnikar, ki jeI odgovorna oseba in direktorica druzbe Anasan MD
do.o jen je bi jan;j

irektive Sveta 90/496/EGS, Direktive Komisije 1999/10/ES, Direktive

Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv Komisije 2002/67/ES in 2008/5/ES (v nadalj. Uredba
1169/2011/EU) in Uredbe (ES) $t.1924/2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih in (ES)
1925/2006 Evropskega pariamenta in Sveta ter razv,sj;ﬁel Direktive Komisije 87/250/EGS, Direktive Sveta
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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 (v nadalj. Uredba 1924/2006/ES).

Na instagram profilu @anasan_md « Instagram photos and videos

, oglaguje in predstavija prehranska dopolnila pravne osebe Ansana MD d.o.0. njena direktorica Ana
Debeve Pradnikar. V sami predstavitvi tudi pove, kje in kdaj so predstavijena prehranska dopolnila na voljo
za nakup, njihovo sestavo , nadine konzumiranja, komu in za kaj se priporo¢ajo ter druge podrobnosti glede
navedenih prehranskih dopolnil.

Na navedeni spletni sfrani je bilo pregledano oglasevanje prehranskih dopolnil, ki jih ima v prometu pravna
oseba Anasan MD d.o.0. in sicer Miraculus MD in Invincible.

Ugotovijene so bile naslednje neskladnosti:

1. 3.tocka 7. ¢lena Uredba 1169/2011/EU

Ugotovljeno je bilo, da zavezanec predstavija na Instagram profilu @anasan_md « Instagram photos and
videos
zgoraj navedena prehranska dopolnila z z trditvami, ki Zivilom pripisujejo lastnosti, kot so prepretevanje,
zdravljenje ali ozdravljanje bolezni pri ljudeh in sicer s primeroma navedenimi trditvami :
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teZav v zvezi's tem . Predstavitev kot celota tako kot| ga sprejema tudi povpregen potro$nik , napeljuje oz.
opozarja na lastnosti Zivila za prepredevanje, zdravljepje ali ozdravijenje dolo&enih bolezni. Predstavitev kot
celota potrognika zavede glede namena uporabe i prehranskih dopolnil, kot izdelkov ki pripomore k

2. 10. &len Uredbe 1924/2006/ES

Ugotovijeno je bllo, da Zavezanec oglasuje na spletnih straneh spletna stran @anasan_md «
Instagram photos and videos :
prehranska dopolnila tudi z zdravstvenimi trditvami in sicer primeroma navedenimi:
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Navedene in trditve S podobno vsebino glede lastnosti zdravijenja se pojavijajo tudi tekom vseh drugih

predstavitev na profilu.

Naveden nagin predstavijanja prehranskih dopolnil druzbe Anasan MD d.0.0. je V nasprotju s prakso

postenega informiranja potroSnikov, kot to dolota 7. &len Uredbe 1169 in sicer je v fretjem odstavku
doloteno, da informacije o Zivilu le temu ne smejo pripisovati all opozarjati na jastnosti, kot so

prepreSevanje, zdravijenje ali ozdravljenje bolezni pri ljudeh.

dolotena obolenja in za prepretevanje dolo&enih obolenj,
retevanju obolenja 0z. lajsanju
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Navedene in druge zdravstvene trditve se pojavijajo tudi tekom vseh drugih predstavitev na profilu.

Ugotovljeno je bilo, da zavezanec predstavlja zgora] navedena prehranska dopolnila z zdravstvenimi in
splo&nimi , ne posebej opredeljenimi prednostmi, ki jih ima prehransko dopolnilo za sploSno zdravje ali z
zdravjem povezano dobro po&utje ter z trditvami v zvezi z zmanjSanjem tveganja za bolezen .

Uporabljene zdravstvene trditve, v kolikor se nanasajo na izdelek in ne neposredno na sestavino, za katero
je bila posamezna zdravstvena trditevali odobrena ali vloZzena, so dovoljene, v kolikor se jim doda posebna
zdravstvena trditev, s seznama dovoljenih zdravstvenih trditev.

Povezava med splo$no in posebno zdravstveno trditvijo mora biti jasna. Povpreten potroSnik mora takoj
dojeti neposredne vizualne povezave med sklicevanjem na sploZne, ne posebej opredeljene prednosti Zivila
za zdravje, in posebno zdravstveno trditvljo, kar nateloma zahteva prostorsko bliZzino ali neposredno
sosedstvo med sklicevanjem in trditvijo. Zahteva po neposredni vizualni povezavi je lahko izjemoma
izpolnjena tudi z izrecno napotitvijo, kot je npr. zvezdica, e ta jasno in potro3niku popolnoma razumljivo na
prostorski ravni zagotovi povezovanje vsebine zdravstvenih trditev in sklicevanja.

Skladno s 3.togko 10.¢lena Uredbe"(ES) §t. 1924/2006 Evropskega parlamenta in sveta z dne 20.decembra
2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih se lahko splosne trditve trditve navajajo le , ¢e se
doda posebna zdravstvena trditev , vkljutena v seznam iz &lenom 13 ali 14.

Zdravstvene trditve se lahko uporabljajo pri oznadevanju, predstavitvi in oglasevanju Zivil, danih v promet v
Skupnosti le, &e so skiadne z dolo&bami Uredbe Komisije (ES) &t. 608/2004 in Uredbe (ES) t. 1924/2006
Evropskega parlamenta in sveta z dne 20.decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih frditvah na Zivilih.
Zivilom se ne sme pripisovati zdravstvenih in prehranskih trditev, ki niso dovoijena oziroma katere ne
temeljijo na splosno sprejetih znanstvenih dokazih in niso v skladu z Uredbo.

Glede na dologila 2. &iena Uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih pomeni »trditev« vsako
sporocilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali nacionalne zakonodaje, vklju&no 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.

Zdravstvena frditev pa pomeni vsako trditev, ki navaja, domneva ali hamiguje, da obstaja povezava med
kategorijo Zivil, Zivilom ali eno od njegovih sestavin na eni strani in zdravjem na drugi strani.
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Zdravstvene llrdltve temeljijo na in so utemeljene s splloéno sprejetimi znanstvenimi dokazi. Nosilec Zivilske
dejavnosti, ki; oblikuje zdravstveno trditev, utemelji urporabo te trditve. Pristojni organi drzav &lanic lahko
zahtevajo, da nosilec Zivilske dejavnosti ali oseba, ki ﬁIa izdelek v promet, prediozi vse ustrezne slemente in
podatke, ki d9kazujejo skladnost s to uredbo ( 6.&. Uredbe).

Glede na dqlloébe 1.8 10. &. Uredbe so prepoved.Lme zdravstvene trditve, ki niso v skiadu s splognimi
zahtevami iz poglavja Il in s posebnimi zahtevami iz téga poglavja ter niso odobrene v skiadu s to uredbo in
vkljuéene v sezname dovoljenih trditev iz &lenov 13 in 14.

Skladno s prfeambulo 11 Uredbe komisije (EU) ét.43?/201 2 o seznamu dovoljenih zdravstvenih trditev na
Zivilih, razen ;trditev, ki se nana3ajo na Zmanj$anje tyeganja Za nastenek bolezni ter na razvoj in zdravje
otrok se trdiltve, ki jih Agencija §e ni ocenila ali Korqisija §e ni dokonéno obravnavala, se lahko e haprej
uporabljajo v skladu s &lenom 28(5) in 6 Uredbe 1924/2006.

UPRAVNI UKREP:

i ]
Zavezancu se zaradi ugotovijenih neskladnosti, iizreka opozorilo na podlagi 33. &lena Zakona o

inspekcijskem nadzoru, (ZIN-UPB1, Ur. list RS, &t 43/07; ZIN-B, Ur. list RS, &t. 40/14), pri Eemer se mu
dologi rok za odpravo neskladnosti in sicer 5 (pet) dni; od vrogitve tega zapisnika.

Glede na navedeno se nosilca poziva, da predloz'i na Zdravstveni inépektorat RS na e-nasiov ap-
oekr.zirs@gov.si ali na naslov ZIRS — OE Kranj, Slov,'enski trg 1, 4000 Kranj v roku 5 (pet) dni od vroditve
tega zapisnika dokazila in utemeljitve za zdravstvene trditve ter se na podiagi 29. & Zakona o
in§pekcijsken;| nadzoru, (ZIN-UPB1, Ur. list RS, &t. 43/07; ZIN-B, Ur. list RS, 8t. 40/14) , v enakem roku
pisno ali ustno izjavi o ugotovitvah. Pozivamo vas , da predloZite v tem roku podatke o sestavi prehranskih
dopolnil in navedete na katere hranilne alj druge snovi v tem Zivilu se trditve nana$ajo in dokazila, da se
uporabljajo ¢ odobrene trditve oziroma trditve, ki so Se v obravnavi, kar pomeni, da jih Agencija (EFSA) 3e
ni ocenila ali Komisija $e ni dokon&no obravnavala.

Postopek self bo nadaljeval glede na pripombe zavezanca z upravnim ukrepom- odloébo o prepovedi
nedovoljaneg:a predstavljanja prehranskih dopolnil,
Nosilec Iahkof v roku 5 dni po prejemu tega zapisnika' poda pisne pripombe na ugotovitve iz tega zapisnika,
na podlagi 29. &lena ZIN, prav tako mora na podiagi iega &lena organu na e-naslov gp-oekr.zirs@gqov.si all
na naslov ZIRS - OE Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj v roku 5 dni od prejema zapisnika posredovati

dokazila o odpravi ugotoviienih neskladii.
]

Pregled je bii zakljugen dne 26.1.2024 ob 14.uri. Zapis is B
lzvod stranka v postopku in en izvod inSpektor. Zapis ey

vrodilnico. , 1
| 30 -0t W
|
Vroditi:
1. Anasan MD d.o.0., Dvoarje 124, 4207 Cerklie — osebna vrogitey po ZUP
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T ZAPISNIK O INSPEKCIJSKEM PREGLEDU

nadzora nad prometom s prehranskimi dopolnili ter in izrednem pregledu spletne strani ANASAN MD —

ANASAN MD, d.o.o. (anasan-md.com) pri zavezancy nosilcu Zivilske dejavnosti Anasan MD d.o.o0.,
Dvorje 124, 4207 Cerklje davé.st S175449331 (v nadaljevanju NDZ)

Zapisnik je sestavljen v Kranju, dne 7.6.2023 pri nosilcu Zivilske dejavnosti Anasan MD d.o.o.

Pregled se je pritel ob 13 uri. "

Uradne osebe, ki so opravile inSpekcijski pregled: Vanda Lavtar - in§pektorica ZIRS
Prisotni pri pregledu: Ana Debevc Pragnikar,

INSPEKCIJSKI PREGLED JE BIL OPRAVLJEN Z NAMENOM PREVERJANJA SPOSTOVANJA
ZAKONODAJE, KI UREJA PODROCJA:
O =zdravstvene ustreznosti oziroma varnosti Zivil in hrane

Nadzor je opraviien po uradni dolznosti v okviru pristojnosti Zdravstvenega inpektorata RS (v
nadaljevanju ZIRS) v skladu z ZIN, ZZdrl in Uredbo (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in sveta z dne
15. marca 2017 o izvajanju uradnega nadzora in drugih uradnih dejavnosti, da se zagotovi uporaba
zakonodaje o Zivilih in krmi, pravil o zdravju in dobrobiti Zivali ter zdravju rastiin in fitofarmacevtskih
sredstvih, ter o spremembi uredb (ES) st. 999/2001, (ES) st. 396/2005, (ES) st. 1069/2009, (ES)
§t. 1107/2009, (EU) &t 1 161/2012, (Eu) st 652/2014, (EU) 2016/429 in (EU) 2016/2031 Evropskega
parlamenta in Sveta, uredb Sveta (ES) &t. 1/2005 in (ES) $t. 1099/2008 ter direktiv Sveta 98/58/ES,
1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES in 2008/120/ES ter razveljavitvi uredb (ES) st. 854/2004 in (ES)
§t. 882/2004 Evropskega parlamenta in Sveta, direktiv Sveta 89/608/EGS, 89/662/EGS, 90/425/EGS,
91/496/EGS, 96/23/ES, 96/93/ES in 97/78/ES ter sklepa Sveta 92/438/EGS (Uredba o uradnem nadzoru)
(UL.L. 3t 95/1 z dne 7.42017: v nadaljevanju Uredba o uradnem nadzoru) ter Uredbe o izvajanju uredbe
(EU) o uradnem nadzoru in drugih uradnih dejavnostih na podroéju zivil, krme, zdravja in dobrobiti Zivali ter
zdravja rastlin in fitofarmacevtskih sredstev (Uradni list RS, &t. 1 29/20) .
in sicer glede skladnosti z

Uredbo (EU) &t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in sveta, z dne 25. oktobra 2011 o zagotavijanju

informacij o Zivitih potroSnikom (UL.L. &t. 304 z dne 22.11.2011, str. 18,: v nadaljevanju Uredba
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1169), Uredbo o izvajanju uredbe (EU) o zagotavljanju informacij o Zivilih potroSnikom (Uradni list
RS, &t. 6/14; v nadaljevanju Uredba o izvajanju 1169),

Uredbe ES 1924/2006 Evropskega parlamenta in sveta, z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na Zivilih (UL.L. &t. 404 z dne 30.12.2006, str. 9 ; v nadaljevanju Uredba
1924),

Uredbo o izvajanju uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah na zivilih (Ur.l. RS, &t. 80/07, s
spremembami, v nadaljevanju Uredba o izvajanju 1924),

Pravilnikom o prehranskin dopolnilih (Ur.l. RS, §t. 66/201 3),

Zakonom o varstvu potrosnikov (Ur.l. RS, &t 98/2004-UPB2, 126/2007, 86/2009 in 78/2011),
Zakonom o varstvu potronikov pred nepostenimi poslovnimi praksami (Url. RS, st 53/2007),
Zakonom o splo3ni varnosti proizvodov (ZSVP-1, Ur.l. RS, §t. 101/2003),

Uredbo (ES) &t. 178/2002 Evropskega parlamenta in sveta z dne z dne 28. januarja 2002 o doloéitvi
splosnih nadel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in
postopkih, ki zadevajo varnost hrane (v nadaljevanju Uredba 178),

Uredbo Evropskega parlamenta in sveta (ES) §t 852/2004 z dne 29.apri 2004 o higieni Zivil (UL.L.
&t. 139/1 z dne 30.4.2004; v nadaljevanju Uredba 852) in

Uredbo (ES) &t. 178/2002 Evropskega Parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dologitvi
splognih nadel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in
postopkih, ki zadevajo varnost hrane (2002/178), Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
&t. 852/2004 z dne 29. aprila 2004 o higieni Zivil (2004/852) in Uredbo o izvajanju delov dologenih
uredb Skupnosti glede Zzivil, higiene Zivil in uradnega nadzora nad Zivili (Uradni list RS,
&t. 72/10 in 129/20, v nadaljevanju Uredba o izvajanju)

Uredbo (ES) &t. 1333/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. decembra 2008 o aditivih za
sivila (s spremembami), Uredbo Komisije (EU) t. 231/2012 z dne 9. marca 2012 o doloéitvi
specifikacij za aditive za Zivila, navedene v prilogah Il in lll k Uredbi (ES) &t. 1333/2008 Evropskega
parlamenta in Sveta (s spremembami) in Uredbo o izvajanju uredbe (ES) o aditivih za Zivila (Ur. L.
RS &t. 12/2011, 87/12),

Pravilnika o Zivilih, obsevanih z ionizirajodim sevanjem (Uradni list RS, st. 71/02, 86/03 in 51/04),
Uredbo Komisije (ES) &t. 1881/2006 z dne 19. decembra 2006 o dolotitvi mejnih vrednosti nekaterih

onesnazeval v Zivilih,
Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta o novih Zivilih

Pregledana je bila naslednja dokumentacija:

- spletna stran ANASAN MD — ANASAN MD, d.o.o. (anasan-md.com)

Proizvodnja specifikacija
Analizni cerifikat

Sestavni del tega zapisnika so naslednje priloge: OB06-05-11 , OB06-05-14

UGOTOVITVE rednega in izrednega pregleda:

Pregled je bil opravijen, da se preveri izvajanje uvodoma navedene zakonodaje.

Ugotovljeno je bilo, da NZD daje na trg prehransko dopolnito Magneziji miraculous MG pod lastno
blagovno znamko, ki je izdelan v Sloveniji, v podjetju BIOSTILE. Proizvajalec je odgovoren za kakovost
surovin in varnost izdelka, receptura je odgovornost NZD. Prehransko dopolnilo se trenutno trzi samo preko
navedene spletne strani. Trenutno na zalogi ni izdelka. i

Ugotovljene neskladnost:

10 8001
BUREAD VERITAS
Cetification

1. 2.totka 9.élena Uredbe o izvajanju delov doloenih uredb Skupnosti glede Zivil, higiene Zivil

in uradnega nadzora nad Zivili (Uradni list RS, §t. 72110 in 129/20)
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Ob pregledu seznama registracifi, je bilo ugotovijeno, da NZD ni registriral obrata, v katerem izvaja
Zivilsko dejavnost, v skladu z 2.odstavkom 6.&lena Uredbe 852/2004/ES in 2.toko 9.tlena Uredbe o
izvajanju delov dolo&enih uredb Skupnosti glede Zivil, higiene Zivil in uradnega nadzora nad Zivili (Uradni list
RS, 8t 72/10 in 129/20), kar pomeni storjen prekrsek za pravno osebo po 16.tocki 1.odstavka 19.&lena
Uredbe o izvajanju delov dolo&enih uredb Skupnosti glede ivil, higiene Zivil in uradnega nadzora nad Zivili,
Za odgovorno osebo po 3.odstavku 19.&lena v povezavi po 16.tocki 1.odstavka 19.&ena Uredbe o lzvajanju
delov dologenih uredb Skupnosti glede Zivil, higiene Zivil in uradnega nadzora nad zZivili za katerega se
pravna oseba kaznuje z globo od 2.000 do 15.000 EUR, za odgovorno osebo pa 200 do 1.000 EUR.

2, 2.tocka 4.8lena Pravilnika o prehranskih dopolnilih

Ob pregledu sestavin, ki jih vsebuje prehransko dopolnilo Magneziji miraculous MG, Je bilo ugotovijeno, da
med drugim vsebuje tudi magnezijev orotat. Gre za sol magnezija z orotsko kislino, ki pa ni na seznamu
dovolienih magnezijevih soli po Direktivi 2002/46/ES EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 10.
junija 2002 o priblizevanju zakonodaj drzav &lanic o prehranskih dopolnilih.

Navedena zakonodaja je implementirana v slovensko zakonodajo in sicer je v 2.to&ki 4.8lena Pravilnika 0
prehranskih dopolnilih doloeno, da se vitamini in minerali, ki se lahko uporabljajo za proizvodnjo
prehranskih dopolnil lahko dajejo v promet le v kemijskih oblikah iz Priloge Il Direktive 2002/46/ES, kier pa
magnezijev orotat ali soli magnezija z orotsko kislino niso navedene.

NZD mora organu posredovati informacijo o dejanski sestavi navedenih izdelkov, s poudarkom na vsebnosti
magnezijevega orotata. V kolikor prehranska dopolnila vsebujejo nedovoljeno kemijsko obliko minerala , ne
smejo biti na trgu. V tem primeru mora NZD organu posredovati dokazila o izvedenih korektivnih ukrepih
(umik s trga), kot to doloéa 19. &len Uredbe (ES) &t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28.
januarja 2002 o dologitvi splosnih nagel in zahtevah zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za
varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane.

3. Uredba 1169/2011/EU

Ob pregledu oznatevanja so bile ugotovljene naslednje neskladnosti:
- na slovenskl oznaki ni naveden seznam sestavin z besedo »$estavine« skiadno s &lenom 18

Uredbe 1169/2011/EU

Navedena krsitev predstavija prekriek po 4. &lena Uredbe o izvajanju uredbe1169 za pravno osebo in po 3.
odstavku 4. &lena v povezavi s 1. alinejo a) totke 1. odstavka 4. &lena Uredbe o izvajanju uredbe 1169, za
odgovorno osebo pravne osebe, za katerega se pravna oseba kaznuje z globo od 6.000 do 30.000 EUR in
odgovorna oseba pravne osebe z globo od 1.500 do 3.000 EUR.

4. 5.¢&len Uredbe (ES) §t.852/2004

Zavezanec nima pripravijene analize dejavnikov tveganja, na nagelih HACCP sistema skladno s 5.&lenom
Uredbe (ES) §t.852/2004 o higieni Zivil.

Navedena krsitev predstavija prekrsek po 13.to&ki 19.&lena Uredbe o izvajanju delov dologenih uredb
Skupnosti glede Zivil, higiene Zivil in uradnega nadzora nad Zivili (Uradni list RS, & 72/10, 129/20) za
pravno osebo in po 3. odstavku 19. &lena v povezavi s 13.tocki 19.&lena Uredbe o izvajanju delov doloéenih
uredb Skupnosti glede Zivil, higiene Zivil in uradnega nadzora nad zivili » Za odgovorno osebo pravne osebe,
za katerega se pravna oseba kaznuje z globo od 2.000 do 15.000 EUR in odgovorna oseba pravne osebe z
globo od 200 do 1.000 EUR.

UGOTOVITVE izrednega pregleda spletne strani zavezanca, ki je bil opravijen na osnovi prejetih prijav,
dne 2.6.2023 v prostorih Zdravstvenega indpektorata , OE Kranj, Slovenski trg 1, 4000 Kranj,
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Pregledana je bila spletna stran ANASAN MD — ANASAN MD, d.0.0. (anasan-md.com)
katere lastnik je pravna oseba Anasan MD d.o.o..

In$pekcijski pregled spletne strani se je opravil po uradni dolznosti na osnovi prejetih prijav v okviru
pristojnosti ZIRS v zvezi s nadzorom nad izvajanjem/spoStovanjem predpisov s podrofja zdravstvene
ustreznosti oziroma varnosti Zivil (prehranskih dopolnil), na podiagi dolotb ZIN, Zdrl in Uredbe EU 2017/625
o izvajanju uradnega nadzora in drugih uradnih dejavnosti, da se zagotovi uporaba zakonodaje o Zivilih in
krmi, pravil o zdravju in dobrobiti Zivali ter zdravju rastlin in fitofarmacevtskih sredstvih (v nadaljevanju:
Uredba EU §t. 2017/625), Uredbe o izvajanju Uredbe EU &t. 2017/625 (Ur.l.RS, §t. 129/20) ter Uredbe o
izvajanju uredbe EU o zagotavljanju informacij o Zivilih potro$nikom (Ur.L.RS, &t. 6/14), in sicer glede

skladnosti ravnanja zavezanca z:

- Uredbo (ES) 3t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dologitvi
splosnih nadel in zahtevah Zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in
postopkih, ki zadevajo varnost hrane (v nadaljevanju: Uredba EU &t. 178);

- Uredbo (EU) $t. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. oktobra 2011 o zagotavljanju
informacij o Zivilih potrognikom (v nadaljevanju: Uredba EU &t. 1169) ter;

- Pravilnikom o prehranskih dopolnilih {Uradni list RS, §t. 66/13, v nadaljevanju: Pravilnik)

- Uredbe ES 1924/2006 Evropskega parlamenta in sveta, z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na zivilih (UL.L. §t. 404 z dne 30.12.2006, str. 9 ; v nadaljevanju Uredba.
1924),

Zavezanec na obravnavani spletni strani izvaja spletno prodajo in oglasevanje prehranskega dopolnila
Magneziji miraculous MG.
Pregledana je bila spletna stran ANASAN MD — ANASAN MD. d.c.o. (anasan-md.com) in

ugotovljene sledece neskladnosti:

1. 3.totka clena 7 Uredbe 1169/2011/EU

Na navedeni spletni strani so navedene trditve:

- Magnezijev malat deluje anksioliti€no (zmanjSuje anksionznost)

- Magnezijev Orotat- Raziskave kaZejo, da je uporaben pri preprefevanju in zdravijenju
bolezni srca.

- Magnezijev bisglicinat - Med nastetimi oblikami ima najmocnejsi uCinek na pomirjanje ob
anksioznosti

- Pomanjkanje magnezija pomeni okvaro vsaj 800 razlignih procesov, zaradi esar pomanjkanje lahko
ob&utimo kot razlina bolezenska stanja: glavobole in migrene, bolete menstrualne krvavitve,
prebavne tezave kot je zaprije, motnje srénega ritma, sindrom nemirnih nog, povigan krvni tiak,
osteoporoza, poslabanje simptomatike alergijskih reakgij.

Naveden natin predstavijanja prehranskega dopolnila je v nasprotiu s prakso postenega informiranja
potrognikov, kot to dologa 7. &len Uredbe 1169 In sicer Je v tretiem odstavku doloZeno, da informacije o
Zivilu le temu ne smejo pripisovati ali opozarjati na lastnosti, kot so prepreevanje, zdravijenje ali
ozdravljenje bolezni pri ljudeh.

Priporoéanje uzivanja izdelka osebam, ki imajo dolo&ena obolenja in za prepreéevanje dologenih obolenj,
potrosnika navaja na to, da uZivanje izdelka pomaga pri zdravijenju ali prepretevanju obolenja oz. lajsanju
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teZav v zvezi s tem . Oglas kot celota tako kot ga sprejema tudi povprecen potrosnik , napeljuje oz. opozarja
na lastnosti Zivila za prepreevanje, zdravlienje ali ozdravijenje dolo&enih bolezni. Oglas kot celota
potrosnika zavede glede namena uporabe prehranskih dopolnil, kot izdelkov ki pripomore k zdravljenju in
preprecevanju dolotenih obolenj. Zivila, med katere sodijo tudi prehranska dopolnila, niso namenjena
zdravljenju. V skladu z definicijo 2. &lena Pravilnika o prehranskih dopolnilih (ur. I. RS, &t. 667201 3) so
prehranska dopolnila Zivila, katerih namen je dopolnjevati obi¢ajno prehrano.

S tem je je nosilec krsil dologila 3. odstavka 7. &lena Uredbe 11609. Navedena krsitev predstavija prekrsek
po 1. alineji a) totke 1. odstavka 5. &lena Uredbe o izvajanju uredbe1169 za pravno osebo in po 3. odstavku
5. Elena v povezavi s 1. alinejo a) totke 1. odstavka 5. &ena Uredbe o izvajanju uredbe 1169, za odgovorno
osebo pravne osebe, za katerega se pravna oseba kaznuje z globo od 3.000 do 15.000 EUR in odgovorna
oseba pravne osebe z globo od 1.000 do 3.000 EUR.

2. 10.clen Uredbe 1924/2006/ES

Na navedena spletni strani ANASAN MD — ANASAN MD. d.o.o. (anasan-md.com) so zdravstvene
trditve in sicer spodaj primeroma navedene :

) Magnezijev citrat - Ima Stevilne pozitivne uginke na srce, oZilje

. Magnezijev malat - Oblika magnezija, vezanega na jabolCno kislino, ki povetuje
proizvodnjo energije, zmanjsuje utrujenost misic

° Magnezijev taurat - Oblika magnezija, vezana na taurin — aminokislino, ki je

pomembna za proizvodnjo energije, okrevanje misic in stabilizacijo krvnega sladkorija, v
Studijah na Zivalih pa so dokazali tudi vpliv na uravnavo krvnega tiaka.

° Magnezijv orotat - Oblika magnezija, vezanega na orotno kislino, ki spodbuja
zdravje srca, umirjenost, sréno-Zilno sposobnost in popravlja poskodbe tkiva.

o Magnezijev giukonat - je oblika magnezija, ki pomaga umirjati teZave z Zelod¢no
kislino, kar pomeni, da pomaga pri zgagi in bole€inah v Zelodcu

° Magnezijev bisglicinat - glicin pa ob sprostitvi iz molekule pomaga k umirjanju

Zivinega sistema. Med nadtetimi oblikami ima najmocnejsi ucinek na pomirjanje ob
povetanem stresu ter umirja brez uspavanja.

. Vitamnin B6 - prav tako pa kombinacija magnezija in vitamina B6 podpira zdrav
Zenski cikel in pomaga pri teZavah s PMS.

Zdravstvene trditve se lahko uporabljajo pri ozna&evanju, predstavitvi in oglasevaniju Zivil, danih v promet v
Skupnosti le, &e so skiadne z dologbami Uredbe (ES) $t. 1924/2006 Evropskega parlamenta in sveta z dne
20.decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih. Ziviom se ne sme pripisovati
zdravstvenih in prehranskih trditev, ki niso dovoljena oziroma katere ne temeljijo na splosno sprejetih
znanstvenih dokazih in niso v skiadu z Uredbo.

Glede na dologila 2. &lena Uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih pomeni »trditev« vsako
sporogilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali nacionalne Zakonodaje, vkijuno 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.

Zdravstvena trditev pa pomeni vsako trditev, ki navaja, domneva ali hamiguje, da obstaja povezava med
kategorijo Zivil, Zivilom ali eno od njegovih sestavin na eni strani in zdravjem na drugi strani.

Zdravstvene trditve temeljijo na in so utemeljene s splosno sprejetimi znanstvenimi dokazi. Nosilec Zivilske
dejavnosti, ki oblikuje zdravstveno trditev, utemelji uporabo te trditve. Pristojni organi drzav &lanic lahko
zahtevajo, da nosilec Zivilske dejavnosti ali oseba, ki'da izdelek v promet, predlozi vse ustrezne elemente in
podatke, ki dokazujejo skladnost s to uredbo ( 6.€. Uredbe).

Glede na dolotbe 1.t&. 10. &. 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 &lenov 13 in 14.
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Za magneziji in Vitamin B6 so v Uredbi komisile (EU) $t.432/2012 o seznamu dovoljenih zdravstvenih
trditev na Zivilih, razen trditev, ki se nana$ajo na zmanj§anje tveganja za nastanek bolezni ter na razvoj in
zdravje otrok, navedene Stevilne trditve, ki pa imajo drug pomen, kot navedene trditve na obravnavani
spletni strani.

Glede na dejstvo, da zdravstvene trditve , ki jih NDZ uporablja, nimajo istega pomena, kot odobrene
zdravstvene trditve, NZD s tem krsi togko 10. &lena uredbe (ES), &t 1924/2006, ki dolota, da so
prepovedane zdravstvene trditve, ki niso v skladu s splo$nimi zahtevami iz poglavja Il in s posebnimi
zahtevami iz IV. poglavja, ter niso odobrene v skladu s to uredbo in vkljuéene v sezname dovaljenih trditev
iz ¢lenov 13 in 14. Za neskiadno navajanje takih trditev je dolocen tudi prekrsek po dolotilih 9. alineje 1.
odstavka 4. ¢lena Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o prehranskih in
zdravstvenih trditvah na Zivilih (Uradni list RS, &t 80/07 in 38/10) za pravno osebo in prekrSek po 3
odstavku v povezavi z 9. alinejo 1. odstavka 4. Clena Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega
parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (Uradni list RS, 3t. 80/07 in 38/10) za
odgovorno osebo pravne osebe , za katerega se pravna oseba kaznuje z globo od 2.000 do 30.000 EUR in

odgovorna oseba pravne osebe z globo od 120 do 1.000 EUR.

NZD se na podiagi 6. élena Uredbe 1924/2006/ES in 29. Elena Zakona o inSpekcijskem nadzoru (ZIN
UPB1, Ur.l. RS, §t. 43/07, s spr.) poziva, da organu v roku 10 dni od prejema zapisnika posreduje
dokazila o tem, da so bile uporabljene zdravstvene trditve iz &élena 13. in 14. odobrene in so kot take
vkljuéene v seznam Uredbe 432/20012/ES oz. so bile vsaj vioZene in so Se v postopku odlotanja in
se kot take §e lahko uporabljajo na e-naslov gp-oekr.zirs@gov.si ali na naslov ZIRS — OE Kran},
Slovenski trg 1, 4000 Kranj. V kolikor zahtevanih dokazil stranka ne bo posredovala postavijenem
roku se bo §telo, da uporabljene zdravstvene trditve niso dovoljene.

3. 12. &len Uredbe 1924/2006/ES
Prehransko dopolnilo Magneziji miraculous MG predstavija in oglasuje z navedbami in sicer:

Nasi inovativni izdelki so formulirani na podlagi najnovej$ih znanstvenih raziskav. Razviti so bili pod budnim

ofesom: Ane Debevc Prasnikar,
in ima bogate izkusnje na podrogju ohranjanja zdravja in vitalnostim tudi s pomocjo prenransKin acpoinil.

Uredba 1924/2006/ES v 11. élenu doloZa, da &e ne obstajajo posebni predpisi Skupnosti, ki se nanasajo na
priporo&ila ali odobritve zdravstvenih trditev s strani nacionalnih zdravnigkih zdruZenj in drustev, ki se
ukvarjajo z zdravjem, se lahko v skladu z dolo&bami Pogodbe uporabljajo ustrezni nacionaini predpisi. Teh
sicer v Sloveniji ni. Nadalje 12. &len Uredbe 1924/2006/ES omejuje uporabo nekaterih zdravstvenih trditev
in kot nedopusine zdravstvene trditve med drugim opredeljuje tudi trditve, ki se sklicujejo na priporogila
posameznih zdravnikov ali zdravstvenih strokovnjakov in drugih zdruZenj, ki niso omenjena v ¢lenu 11.
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odstavkom 4. &lena te uredbe za odgovorno osebo pravne osebe » Za katerega se pravna oseba kaznuje z
globo od 2.000 do 30.000 EUR in odgovorna oseba pravne osebe z globo od 120 do 1.000 EUR.

Upravni ukrep:

Zavezancu se zaradi ugotovijenih neskladnosti, izreka opozorilo na podlagi 33. élena ZIN, pri éemer se mu
dologi rok za odpravo neskladnosti in sicer 10 (deset) dni od vrogitve tega zapisnika. Prav tako mora na
podlagi tega &lena organu na e-nasiov gp-oekr.zirs@gov.si ali na naslov ZIRS ~ OE Kranj, Slovenski trg 1,
4000 Kranj v roku 2(dva) dni po poteku roka posredovati dokazila o odpravi ugotovijenih neskladnosti.
Neskladnosti glede oznacevanja bodo odpravijene pri naslednji dobavi embalage. NZD bo sporogil, koliko
embalaZe je e na zalogi in do kdaj predvidoma bo porabljena.

Zapisnik je prebran. Stranka v zvezi z zapisnikom izjavija; ni pripomb -

Pregled je zakljuéen dne 7.6. 2023 ob 15. uri. Zapisnik je sestavlien v dveh izvodih, od katerih prejme en
izvod stranka v postopku in en izvod inSpektor.

Podpis inspektorja:
Podpis navzogih:
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B REPUBLIKA SLOVENIJA 0B06-05-14

MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE _
ZDRAVSTVENI INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE Priloga k zapisniku-prehranska dopolnila

" PREHRANSKA DOPOLNILA - : '
NOVA ZIVILA ADIT IVl AROME GSO OBSEVANA ZIVILA EKSTRAKCIJSKA TOPILA PESTICIDI
ONESNAZEVALA
] Qbravn Nesklad Neapllk
e dvano ro | abiino

: ' NOVA ZIVILA - N06-39 (Uredba 2015/2283) -
nadzor NZD nad surovinamif/izdelki/postopki o =] =]
odobrena uporaba o 2] =]
pogoji uporabe s] o o
oznacevanje o o o

- ADITIVI - N0O6-41 (Uredba 1169/2011 , Priloga VI, Uredba 1333/2008) )
dovoljena uporaba o a o
|_pogoji uporabe o o Ju
oznaCevanje [a] o u]

: y .- AROME - N06-40.(Uredba 1169/2011, Priloga VI, Uredba 1334/2008) . = 7 :
dovoljena uporaba o o [a]
pogoji uporabe [u] =] o
oznaéevanje D o o

' : GSO — N06-12.(Uredba 1829/2003, Uredba 830/2003) )
preverjanje pnsotnostl GSO (sledljivost) o o o
nedovolieni GSO o [a] Jal

| 0znatevanje a] a a]

. . OBSEVANA ZIVILA ~ N06-48 (Pravilnik o Zivilih, obsevanih z ionizirajo&im sevanjem) ;
obviadovanje tveganja o a Ja}
oznagevanje dovolienih obsevanih Zivil / sestavin o [u] g
nedovol;eno obsevanje o o

- __:EKSTRAKCIJSKA TOPILA — N06-42 (Pravilnik'o ekstrtakcijskih top!llh)’ .
pogoii uporabe [ o T 8 T a
D PESTICID] - N06-24 (Uredba 396/2005) .. )
pestlctdl - obviadovanje dejavnikov tveganja B | o [ o
ONESNAZEVALA - N06-23 (Uredba 1881 /2006) -
svinec [a] o o
kadmij a o a
Zivo srebro a u] o |
dioksini in PCB-ji m] a a]
PAO (PAH4) a] a] o
citrinin =] [a] =]
clanovodikova kislina o D [u]
pirolizidinski alkaloidi o o] D
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@ REPUBLIKA SLOVENIJA OB06-05-14
MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE

ZDRAVSTVEN! INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENIJE Priloga k zapisniku-prehranska dopolnila

N PREHRANSKA DOPOLNILA N06-62 '_ e PSR .
A e e Obravn Nesklad Neaplfk LN w, o Obravn Nesklad Ne‘aplik'_
L avano |- | abilno avano no.: abilnoi
L P PD- OZNAéEVANJE (na lzdelklh In pri proda;i na daljavo) ) s
Sploéno oznacevame N06-49 (Uredba 1169/2011) u] o o
jasno, Gitliivo oznadevanje S s] 0 dodatni obvezni podatki ¥ o o
ime Zivila = o u] prodaja na daljavo w [a] o
seznam sestavin = = o gluten (-8 8] o
alergeni = o o_ | serija oz lot = [n] o
neto koli¢ina h-3 o a prakse posten. informiranja = a} [u]
datum minimalne trajnosti ;-3 o o zdravijenje bolezni R = o
uporaba in shranjevanje =3 o u] drzava porekla ali kraj izvora [n] o u]
ime in naslov NZD w0 o o | hranilna vrednost o o o
PD - Dodatno ozna&evanje (Pravilnik o prehranskih dopolnilih) X b4 o
Prehranske in zdravstvene trditve - ON06-05-07 (Uredba 1924/2006) o o D
sploSna naéela in pogoji & [u] o ZT-prepovedane trditve xr o o
prehranske trditve = o o | ZT-irditve iz Elena 13 A p-4 a]
ZT-posebni pogoji = u] o ZT-{rditve iz &lena 14 -9 u] o
ZT- mnenja zdruienL drustev = ZT-trditve na akanju = o o
PD OGLASEVANJE . ' o i

Splo¥no oznaéevanje N06-49 (Uredba 1169/2011) o o o
prakse postenega informiranja o o o

zdravljenje bolezni a] s} [u]
Prehranske in zdravstvene trditve - ON06-05-07 (Uredba 1924/2006) o o o
sploSna nagela in pogoiji [u] [a] o ZT-prepovedane trditve o o a
prehranske trditve o o o ZT-irditve iz élena 13 o a] D
ZT-posebni pogoj a o o | ZT-irditve iz lena 14 a] a] 3]
ZT - mnenia zdruienj dru§tev [a] o o ZT-trditve na Gakanju u] u} o

- - PD-SESTAVA >

PD - Oblike v:tammov in mlneralov {Pravilnik o prehranskih dopolnilih, Direktiva Py b-g u]

2002/46)

PD - Zgornje meje (UL) za vitamine in minerale (EFSA-dopustni UL) =

PD - Odstopanja od deklarirane koli¢ine vitaminov in mineralov (EU smernice, B a

Uredba 1169/2011)

PD - Uporaba rastlin in drugih snovi -9

PD - Prepovedane in omejene snovi (Uredba 1925/2006) ¢

=
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@ REPUBLIKA SLOVENIJA Odioéba o prekrsku - opomin
MINISTRSTVO ZA ZDRAVJE

ZDRAVSTVEN! INSPEKTORAT REPUBLIKE SLOVENI)E

Stevilka ODL: 7106-0084/2024
ODLOCBA O PREKRSKU

Zdravstveni inSpektorat Republike Slovenije, Obmogna enota Kranj, Slovenski trg 1 4000 KRANJ,
pooblaséena uradna oseba Vanda Lavtar po uradni doiznosti na podlagi drugega odstavka 51. &lena in 46,
Clena Zakona o prekrskih (Uradni list RS, &§t. 29/11-ZP-UPB 8, 21/13, 111/13, 74/14-0d1.US, 92/14-0dl.US
in 32/16; Vv nadaljevanju: ZP-1) v postopku o prekrsku, v katerem se obravnava kot krsiteljico pravno osebo
ANASAN MD, d.o.o., ki Jo zastopa Ana Debevc Pradnikar

odloéa:

Kriiteljlica: ANASAN MD, d.o.0.; Dvorje 124 4207 CERKLJE NA GORENJSKEM; Maticna tevilka
9140301000

je odgovorlenla, ker je:
dne 26.01.:2024 ob 08:00; kraj: instagram profil @enasan_md » Instagram photos and videos Dvorje 124,
4207 CER{(LJE NA GORENJSKEM

storil/a prekrske po:

1. 8.alineja 1. odstavka 4. &lena Uredbe o izvajanju Uredbe (ES) Evropskega parlamenta in Sveta o
prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih (Uradni list RS, §t. 80/2007 in 38/2010)
|

i
2. 11. alineja a togke 1. odstavka 5. Clena Uredte o izvajanju uredbe (EU) o zagotovijanju informacij o
2Zivilih potrosnikom (Uradni list RS, 3t. 6/14)

!

s tem, koﬁ’e:
|

1. krSila za_'konsko doloébo 10.&lena Uredbe (ES) 1. 1924/2006 Evropskega parlamenta in sveta z dne 20.
decembra {2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih, ker je njena odgovorna oseba

r

Ugotovijero je bilo, da krsiteljica oglasuje na spletnih straneh spletna stran @anasan_md + Instagram
photos and videos

prehranska dopolnila tudj z zdravstvenimi trditvam  in sicer primeroma navedenimi:
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Navedene in druge zdravstvene trditve se pojavijajo tudi tekom vseh drugih predstavitev na profilu.

Ugotovljeno je bilo, da zavezanec predstavija zgoraj navedena prehranska dopolnila z zdravstvenimi in
splosnimi , ne posebej opredeljenimi prednostmi, ki jih ima prehransko dopolnilo za splosno zdravje ali z
zdravjem povezano dobro pocutje ter z trditvami v zvezi z zmanjSanjem tveganja za bolezen .

Uporabljene zdravstvene trditve, v kolikor se nanasajo na izdelek in ne neposredno na sestavino, za katero
je bila posamezna zdravstvena trditev ali odobrena ali vioZena, so dovoliene, v kolikor se jim doda
posebna zdravstvena trditev, s seznama dovoljenih zdravstvenih trditev.

Skladno s 3.toéko 10.&lena Uredbe (ES) st. 1924/2006 Evropskega parlamenta in sveta z dne 20.
decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih se lahko splosne trditve trditve havajajo
le , ¢e se doda posebna zdravstvena trditev » VkljuGena v seznam iz &lenom 13 alj 14.

Zdravstvene trditve se lahko uporabljajo pri oznagevaniju, predstavitvi in oglasevanju Zivil, danih v promet v
Skupnosti le, &e so skladne z doloébami Uredbe Komisije (ES) &t. 608/2004 in Uredbe (ES) 8t. 1924/2006
Evropskega parlamenta in sveta z dne 20.decembra 2006 o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih.

ivilom se ne sme pripisovati zdravstvenih in prehranskih trditev, ki niso dovoljena oziroma katere ne
temeljijo na splosno sprejetih znanstvenih dokazih in niso v skladu z Uredbo.

Glede na dologila 2. &lena Uredbe o prehranskih in zdravstvenih trditvah na Zivilih pomeni »trditev« vsako
sporogilo ali predstavitev, ki ni obvezna v okviru zakonodaje Skupnosti ali nacionalne zakonodaje, vkljugno
s slikovno predstavitvijo, grafiéno predstavitvijo ali predstavitvijo s simboli v kakr&ni koli obliki, s katero se
navaja, domneva ali namiguje, da ima Zivilo posebne lastnosti.

Zdravstvena trditev pa pomeni vsako trditev, ki navaja, domneva ali namiguje, da obstaja povezava med
kategorijo Zivil, Zivilom ali eno od njegovih sestavin na eni strani in zdravjem na drugi strani.

Zdravstvene trditve temeljijo na in so utemeljene s splosno sprejetimi znanstvenimi dokazi, Nosilec Zivilske
dejavnosti, ki oblikuje zdravstveno trditev, utemelji uporabo te trditve. Pristojni organi drzav é&lanic lahko
zahtevajo, da nosilec Zivilske dejavnosti ali oseba, ki da izdelek v promet, predlozZi vse ustrezne elemente
in podatke, ki dokazujejo skladnost s to uredbo ( 6.€l. Uredbe).

Glede na dologbe 1.t5. 10. &l. Uredbe so prepovedane zdravstvene trditve, ki niso v skladu s splo$nimi
zahtevami iz poglavja Il in s posebnimi zahtevami iz tega poglavja ter niso odobrene v skiadu s to uredbo
in vkljuéene v sezname dovoljenih trditev iz &lenov 13 in 14.

2 krSila zakonsko dolo&bo tretiega odstavka é&lena 7 Uredbe (EV) 8t. 1169/2011 Evropskega parlamenta
in sveta z dne 25.oktobra 2011 o Zagotavljanju informaciji o Zivilih potrognikom, ker je njena odgovorna
oseba B ' .

Ugotovljeno je bilo, da krsiteljica predstavlja na Instagram profilu @anasan_md « Instagram photos and
videos

zgoraj navedena prehranska dopolnila z z trditvami, ki Zivilom pripisujejo lastnosti, kot so prepregevanje,
zdravljenje ali ozdravljanje bolezni pri ljudeh in sicer s primeroma navedenimi trditvami -

* Miraculus Mg - migrene
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Ze magnezijev citrat ima precej $tudij, ki ugotavljajo zaviralni uéinek na migrene

Invicible ni namenjen zdravim otrokom. So pa otroci s kroniénimi boleznimi, nevroloskimi
diagnozami, z genetskimi boleznimi mitohondrijev, prirojeno imunsko pomanjkljivostjo, ki bi jim
Invicible lahko pomagal, saj imajo prirojeno pospeseno staranje

Navedene in trditve s podobno vsebino glede lastnosti zdravljenja se pojavljajo tudi tekom vseh drugih
predstavitev na profilu.

Naveden naéin predstavijanja prehranskih dopolnil druzbe Anasan MD d.o.o. je v nasprotju s prakso
postenega informiranja potroSnikov, kot to doloa 7. élen Uredbe 1169 in sicer je v tretjiem odstavku
doloCeno, da informacije o Zivilu le temu ne smejo pripisovati ali opozarjati na lastnosti, kot so
prepretevanje, zdravljenje ali ozdravljenje bolezni pri ljudeh.

Priporo€anje uZivanja izdelka osebam, ki imajo dolo¢ena obolenja in za prepreevanje doloéenih obolen;,
potrodnika navaja na to, da uZivanje izdelka pomaga pri zdravljenju ali preprecevanju obolenja oz. laj$anju
tezav v zvezi s tem . Predstavitev kot celota tako kot ga sprejema tudi povpreéen potrosnik , napeljuje oz.
opozarja na lastnosti Zivila za prepreevanje, zdravljenje ali ozdravljenje doloéenih bolezni. Predstavitev
kot celota potrosnika zavede glede namena uporabe prehranskih dopolnil, kot izdelkov ki pripomore k
zdravijenju in prepredevanju dologenih obolenj. Zivila, med katere sodijo tudi prehranska dopolnila, niso
namenjena zdravljenju. V skladu z definicijo 2. &lena Pravilnika o prehranskih dopolnilih (ur. . RS, st
6672013) so prehranska dopolnila Zivila, katerih namen je dopolnjevati obi¢ajno prehrano.

ter se mu/ji na podlagi 21. ¢lena ZP-1
izrece
OPOMIN.

Krsitelj/ica mora placati sodno takso v visini 30 EUR v 15 dneh po pravnomoénosti odlocbe, sicer se bo
izterjala prisilno.

PRAVNI POUK: Krsitelj/ica, zakoniti zastopnik oziroma zagovornik mora vioZitev zahteve za sodno varstvo
prekrSkovnem organu, ki je izdal to odloébo, pisno napovedati v roku osmih dni od prejema odlotbe o
prekrsku, lahko pa v tem roku, &e je bila napoved dana, le to umakne, in se $teje, da vloZitev zahteve za
sodno varstvo ni bila napovedana. Ce krsitelj/ica, zakoniti zastopnik oziroma zagovornik zahteve za sodno
varstvo ne napove ali napoved umakne, prekrS§kovni organ ne izdela odlo¢be o prekrdku z obrazioZitvijo,
ampak se Steje, da je z dnem vrocitve te odlogbe vrogena konéna odlocba, ki z iztekom roka za napoved
vioZitve zahteve za sodno varstvo postane pravnomoéna. Ce bo krsiteljlica, zakoniti zastopnik oziroma
zagovornik napovedal vioZitev zahteve za sodno varstvo, bo izdelana pisna odlo¢ba o prekr§ku z
obrazloZitvijo.

Kraj, datum Pooblas¢ena uradna oseba
KRANJ, 3.10.2024 Vanda Lavtar
Vroéiti:

Anasan MD d.o.o., Dvorje 124, 4207 Cerklje
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