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	Член 1 

Став 1
	Член 1
Предмет и опсег
1. Оваа регулатива ги усогласува одредбите утврдени со законите, регулативите или со административните активности во земјите-членки кои се однесуваат на нутритивни и здравствени декларации за да се обезбеди ефективно функционирање на внатрешниот пазар со истовремено обезбедување на високо ниво на заштита на потрошувачите.

	(ПНЗТХ)

	
	
	
	
	
	

	Член 1

Став 2
	2. Оваа регулатива се применува за нутритивни и здравствени декларации кои се истакнуваат во комерцијални комуникации, без оглед дали тие се дадени на ознаки, за време на презентации или рекламирање на прехранбен производ кој како таков треба да се испорача до крајниот потрошувач, вклучувајќи и прехранбени производи кои се пласираат на пазарот непакувани или испорачани како рефус.
Исто така, таа се однесува и на прехранбени производи наменети за испорака во ресторани, болници, училишта, кантини и во слични големи угостители.

	(ПНЗТХ)


	Член 1 


	Со овој Правилник се пропишуваат нутритивни и здравствени тврдења кои се употребуваат во комерцијални  цели при означување, за време на презентација и при рекламирање на прехранбените производи наменети за крајниот потрошувач

Одредбите од овој правилник се применуваат и на прехранбени производи наменети за испорака во ресторани, болници, училишта, кантини и во други угостителски објекти наменети за исхрана
	Потполно


	
	
	

	Член 1 

Став 3
	3. Заштитниот знак, заштитното име или популарното име кои се појавуваат на ознаката или во презентирањето или рекламирањето на прехранбениот производ, кои можат да се толкуваат како нутритивна или здравствена декларација, можат да бидат употребени без да ја поминат постапката на одобрување утврдена со оваа регулатива, под услов да се придружени со соодветна нутритивна или здравствена декларација на таа ознака, презентација или реклама, која е во согласност со одредбите од оваа регулатива.

	(ПНЗТХ)


	Член 3 
став 1
	 (1) Заштитниот  знак,  заштитното  име  или  популарното  име  кои  се  наоѓаат на означувањето или во презентирањето или рекламирањето на додатокот на исхраната, кои можат  да  се  толкуваат  како  нутритивно  или  здравствено  тврдење,  можат  да  бидат употребени доколку се придружени со соодветно нутритивно или здравствено тврдење на таа  ознака,  презентација  или  реклама,  која  е  во  согласност  со  одредбите  од  овој правилник
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 2 точка 22
	(1) Заштитниот  знак,  заштитно  име  или  популарно  име е знак и/или име кои  се  наоѓаат на означувањето или во презентирањето или рекламирањето на додатокот на исхраната, кои можат  да  се  толкуваат  како  нутритивно  или  здравствено  тврдење,  можат  да  бидат употребени доколку се придружени со соодветно нутритивно или здравствено тврдење на таа  ознака,  презентација  или  реклама,  која  е  во  согласност  со  одредбите  од  овој закон
	Потполно
	
	
	

	Член 1

Став 4
	4. Оваа регулатива се применува без тоа да е во спротивност со следниве одредби на Заедницата:
(а) Директива 89/398/ЕЕЗ и директивите донесени врз основа на истата;
(б) Директива 80/777/ЕЕЗ на Советот од 15 јули 1980 година, за приближување на законите за земјите-членки во однос на искористување и на продажба на природни минерални води
;
(в) Директива 98/83/ЕЗ на Советот од 3 ноември 1998 година за квалитетот на водата наменета за човечка употреба
;

	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 2
Став 1
а)
	Дефиниции
1. За целите на оваа регулатива:
(а) се применуваат дефинициите „храна“, „деловни субјекти од прехранбениот сектор“, „пласирање на пазар“ и „краен потрошувач“, утврдени во членовите 2, 3(3), 3(8) и 3(18) од Регулатива (ЕЗ) бр. 178/2002 на Европскиот парламент и на Советот од 28 јануари 2002 година за утврдување на општите принципи и барања на законите кои се однесуваат на храна, за основање на Европска управа за безбедност на храната и за утврдување на постапките во прашањата за безбедност на прехранбени производи
;

	
	
	
	Не се транспонира
	
	
	Упатување на други прописи

	Член 2 
Став 1
б)
	(б) се применува дефиницијата „додаток на прехранбен производ“ утврдена со Директива 2002/46/ЕЗ;

	
	
	
	Не се транспонира
	
	
	Упатување на други прописи

	Член 2
Став 1
в)
	(в) се применуваат дефинициите „нутритивно означување“, „протеини“, „јаглехидрати“, „шеќери“, „масти“, „заситени масни киселини“, „мононезаситени масни киселини“, „полинезаситени масни киселини “ и „влакна“ утврдени со Директива 90/496/ЕЕЗ;
	(ПНЗТХ)


	Член 6

Став 2

Точка 1-8
	1.   „Означување   на   нутритивниот   состав”   се информации   што   се   јавуваат   на означувањето, а се однесуваат на:

а) енергетската вредност; и

б) следниве хранливи состојки:

— протеини,

— јагленохидрати,

— масти,

— влакна,

— натриум,

— витамини и минерали.

2. „протеини“ се
содржината на протеини пресметана преку количината на азот со користење на формулата:

протеин = вкупен  азот пресметан по Кјелдал x 6,25;

3. „ јагленохидрат“ е секој јагленохидрат кој се метаболизира во човекот, вклучувајќи ги и полиолите;

4. „шеќери“ се сите моносахариди и дисахариди присутни во додатоците на исхраната, без полиолите;

5 „масти“ се вкупните липиди, а се вклучени и фосфолипидите;

6. „заситени масти“ се масните киселини без двојна врска;

7. „моно-незаситени масти“ се масните киселини со една „cis“ двојна врска;

8. „поли-незаситени масти“ се масните киселини со „cis“ и „cis“-метилен прекината двојна врска;


	Потполно


	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 2

Став 1

Точка 3-10
	3.   „Означување   на   нутритивниот   состав”   се информации   што   се   јавуваат   на означувањето, а се однесуваат на:

а) енергетската вредност; и

б) следниве хранливи состојки:

— протеини,

— јагленохидрати,

— масти,

— влакна,

— натриум,

— витамини и минерали.

4. „протеини“ се
содржината на протеини пресметана преку количината на азот со користење на формулата:

протеин = вкупен  азот пресметан по Кјелдал x 6,25;

5. „ јагленохидрат“ е секој јагленохидрат кој се метаболизира во човекот, вклучувајќи ги и полиолите;

6. „шеќери“ се сите моносахариди и дисахариди присутни во додатоците на исхраната, без полиолите;

7 „масти“ се вкупните липиди, а се вклучени и фосфолипидите;

8. „заситени масти“ се масните киселини без двојна врска;

9. „моно-незаситени масти“ се масните киселини со една „cis“ двојна врска;

10. „поли-незаситени масти“ се масните киселини со „cis“ и „cis“-метилен прекината двојна врска;


	Потполно
	
	
	

	Член 2

г)
	(г) се применува дефиницијата „означување“ утврдена во член 1(3)(а) од Директива 2000/13/ЕЗ.


	
	
	
	Не се транспонира
	
	
	Упатување на други прописи

	Член 2

Став 2

Точка 1
	2.Се применуваат и следниве дефиниции:

1. „декларација“ значи секоја порака или претставување, кое не е задолжително според законодавството на Заедницата или според националното законодавство, вклучувајќи илустрирано и графичко претставување или претставување со симболи, во каков било облик, со кое се тврди, сугерира или се имплицира дека прехранбениот производ има одредени карактеристики; 


	(ПНЗТХ)


	Член 6 став 1

Точка 10
	10 „тврдење“  е  секоја  порака  или  претставување,  кое  не  е  задолжително според Правилникот за начинот на означување на храната и другите прописи кои уредуваат задолжително означување на одделни видови храна, вклучувајќи илустрирано и графичко претставување со симболи, во каков било облик, со ке се тврди, сугерира или се имплицира дека прехранбениот производ има одредени карактеристики

	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 2

Став 1 точка 11, 12
	11. „означување“ се сите зборови, детали, заштитни знаци, марки, сликовен материјал или симболи кои се однесуваат на додатокот на исхраната, а се ставени на пакувањето, документот, известувањето, означувањето,
прстенот или
на
ременот којшто
го придружува или се однесува на ваквиот додаток на исхраната;

12.  „тврдење“  е  секоја  порака  или  претставување,  кое  не  е  задолжително според овој Закон или прописите од областа на безбедноста на храната.


	Потполно
	
	
	

	Член 2

Став 2

Точка 2
	2. „хранлива материја“ значи протеини, јаглехидрати, масти, влакна, натриум, витамини и минерали наведени во Анексот кон Директива 90/496/ЕЕЗ, и супстанции кои припаѓаат или се компоненти на една од овие категории;


	(ПНЗТХ)


	Член 6

Став 1 точка 11
	14.  „хранлива  супстанца  -  материја“  се  протеини,  јагленохидрати,  масти,  влакна, натриум, витамини и минерали наведени во Прилог 5 од Правилникот за начинот на означување на храната и супстанции кои припаѓаат или се компоненти на една од воие категории

	Потполно


	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 2 став1

Точка 13
	13.  „хранлива  супстанца  -  материја“  се  протеини,  јагленохидрати,  масти,  влакна, натриум, витамини и минерали


	Потполно
	
	
	

	Член 2

Став 2 точка 3
	3. „друга супстанција“ значи супстанција која не е хранлива материја, а која има хранлив или физиолошки ефект; 


	(ПНЗТХ)


	Член 6

Став 1 точка 12
	15. „друга супстанца“ е супстанца која не е хранлива материја, а која има хранлив или физиолошки ефект;


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 2

Став 1

Точка 14
	14. „друга супстанца“ е супстанца која не е хранлива материја, а која има хранлив или физиолошки ефект;


	Потполно
	
	
	

	Член 2

Став 2

Точка 4 а)
	4. „нутритивна декларација“ значи секоја декларација со која се тврди, сугерира или се имплицира дека прехранбениот производ има одредени корисни нутритивни својства поради:

(а) енергетската (калориската) вредност која тој

(i) ја обезбедува,

(ii) ја обезбедува со намалена или со зголемена брзина, или

(iii) не ја обезбедува; и/или

	(ПНЗТХ)


	Член 6

Став 1

Точка 13 а)
	13. „нутритивно тврдење“ е секое тврдење со кое се тврди, сугерира или се имплицира дека прехранбениот производ има одредени корисни нутритивни својства поради: 

(а) енергетската (калориската) вредност која тој:

- ја обезбедува,

- ја обезбедува со намалена или со зголемена брзина, или

- не ја обезбедува; и/или


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 2

Став1

Точка 15 а)
	15. „нутритивно тврдење“ е секое тврдење со кое се тврди, сугерира или се имплицира дека додатокот на исхраната има одредени корисни нутритивни својства поради: 

(а) енергетската (калориската) вредност која тој:

- ја обезбедува,

- ја обезбедува со намалена или со зголемена брзина, или

- не ја обезбедува; и/или

(
	Потполно
	
	
	

	Член 2

Став 2 

Точка 4 б)
	(б) хранливите супстанции или другите супстанции кои тој 
(i) ги содржи,
(ii) ги содржи во намален или во зголемен обем, или 
(iii) не ги содржи;

	(ПНЗТХ)


	Член 6 став 1

точка 13 б)
	б) хранливите супстанци или другите супстанци кои тој:

- ги содржи,

- ги содржи во намален или во зголемен обем, или

- не ги содржи;


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)
	Член 2 став 1 точка 15 б)
	б) хранливите супстанци или другите супстанци кои тој:

- ги содржи,

- ги содржи во намален или во зголемен обем, или

- не ги содржи;


	Потполно
	
	
	

	Член 2

Став 2

Точка 5
	5. „здравствена декларација“ значи секоја декларација со која се тврди, сугерира или се имплицира дека постои однос меѓу категоријата на прехранбениот производ, прехранбениот производ или еден од неговите составни делови и здравјето;
	(ПНЗТХ)


	Член 6 
Став 1

Точка 14
	14. „здравствено тврдење“ е секое тврдење со кое се тврди, сугерира или се имплицира дека   консумирањето на   прехранбениот производ,   или   групата   на   производи   од категоријата  на  прехранбениот  производ  или  еден  од  неговите  составни  делови  значително го намалува факторот на ризик а развој на некоја болест кај луѓето
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 2

 став 1

Точка 16
	17. „здравствено тврдење“ е секое тврдење со кое се тврди, сугерира или се имплицира дека   постои   однос   меѓу   додатокот на исхраната,   или   групата   на   производи   од категоријата  на  прехранбениот  производ  или  еден  од  неговите  составни  делови  и здравјето на луѓето;
	Потполно
	
	
	

	Член 2

Став 2

Точка 6
	6. „декларација за намалување на ризикот од болест“ значи секоја декларација со која се тврди, сугерира или се имплицира дека консумирањето на категоријата на прехранбениот производ, прехранбениот производ или на некој од неговите составни делови значително го намалува факторот на ризик за развој на некоја болест кај луѓето; 

	(ПНЗТХ)


	Член 6

Став 1

Точка 15
	15. „тврдење за намалување на ризикот од болест“ е секое здравствено тврдење со кое се тврди, сугерира или се имплицира дека консумирањето на прехранбениот производ, или на групата на производи од  категоријата на прехранбениот производ или на некој од неговите составни делови значително го намалува факторот на ризик за развој на некоја болест кај луѓето;

	Потполно


	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 2

Став 1

Точка 17
	17. „тврдење за намалување на ризикот од болест“ е секое здравствено тврдење со кое се тврди, сугерира или се имплицира дека консумирањето на додатокот на исхраната, или на групата на производи од  категоријата на додатокот на исхраната или на некој од неговите составни делови значително го намалува факторот на ризик за развој на некоја болест кај луѓето;

	Потполно


	
	
	

	Член 2

Став 2 точка 7
	7. „Управа“значи Европска управа за безбедност на храната основана со Регулатива (ЕЗ) бр. 178/2002.

	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 3

а)
	Член 3
Општи начела за сите декларации
Нутритивните и здравствените декларации можат да се користат за означување, презентирање и рекламирање на прехранбени производи пласирани на пазарот на Заедницата само ако се во согласност со одредбите од оваа регулатива. 
Без тоа да е во спротивност со Директиви 2000/13/ЕЗ и 84/450/ЕЕЗ, употребата на нутритивните и здравствените декларации нема:
(а) да биде лажна, двосмислена или да доведува во заблуда;
	(ПНЗТХ)


	Член 7

Став 1

Став 2 

Точка 1
	1.Нутритивните и здравствените тврдења можат да се кроистат за означување, презентриање и рекламирање на прехранбени производи пласирани на пазарот во Република Макеоднија само ако се во согласност со одредбите на овој правилник, во соласност со одредбите на Правилникот за означувањето на храната и одредбите од Законот за заштита на потрошувачите.

2. Употребата на нутритивните и здравствените тврдења не треба да :

1.биде лажна, двосмислена или да ги доведува во заблуда потрошувачите
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 11, став 1, точка 1
	Употребата на нутритивните и здравствените тврдења не смее да:

1) биде лажна, двосмислена или да ги доведува во заблуда потрошувачите;


	Потполно


	
	
	

	Член 3 б)
	(б) да предизвикува сомневање во безбедноста и/или во нутритивната соодветност на други прехранбени производи;

	(ПНЗТХ)


	Член 7

Став 2 

Точка 2
	2. да предизвикува сомневање во врска со безбедноста и/или да предизвикува сомневање во хранливата вредност на други прехранбени производи
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 11 став 1 точка 2)
	2) предизвикува сомневање во врска со безбедноста и/или да предизвикува сомневање во хранливата вредност на други прехранбени производи или додатоци на исхраната;
	Потполно
	
	
	

	Член 3

в)
	(в) да поттикнува или да допушта зголемено консумирање на еден прехранбен производ;
	(ПНЗТХ)


	Член 7

Став 2 

Точка 3
	3. да поттикнува на зголемено консумирање на еден прехранбен производ или да ја осудува преголемата консумација на еден прехранбен производ
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 11, став 1 точка 3)
	3) поттикнува  на  зголемено  консумирање  на  еден  додаток на исхраната;
	Потполно
	
	
	

	Член 3

г)
	(г) да тврди, сугерира или да имплицира дека балансираната и разновидна исхрана не можат да обезбедат соодветни количества хранливи материи воопшто. Отстапувања во случај на хранливи материи за кои не можат да се обезбедат доволни количества преку балансирана и разновидна исхрана, вклучувајќи ги и условите за нивна примена, можат да се донесат во согласност со постапката од член 24(2), земајќи ги предвид посебните услови кои се присутни во земјите-членки.
	(ПНЗТХ)


	Член 7

Став 2 

Точка 4
	4. истакнува, сугерира или имплицира/наведува дека балансираната (урамнотежената) и разновидна исхрана не може да го обезбеди соодветното количество на хранливи материи. Исклучок може да се дозволи само во случај кога соодветните количества на хранлии материи не можат да бидат обезбедени преку балансирана и разновидна исхрана, при тоа само доколку е спроведена постапка за одорување на означување, презентирање и рекламирање во комерцијални цели од страна на Агенцијата
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 11, став 1

Точка 4)
	4) истакнува, сугерира или имплицира/наведува дека балансираната (урамнотежената) и разновидна исхрана не може да го обезбеди соодветното количество на хранливи материи, освен  во случај кога соодветните количества на хранливите материи не можат да бидат обезбедени преку балансирана и разновидна исхрана, при тоа само  доколку  е  спроведена  постапка  за  одобрување на означување, презентирање и рекламирање во комерцијални цели од страна на Агенцијата за лекови.
	Потполно
	
	
	

	Член 3

д)
	(д) да се однесува на промените во функционирањето на човечкиот организам кои можат да предизвикаат или да го користат стравот кај потрошувачот, преку текст или преку илустративно, графичко или симболично претставување.
	(ПНЗТХ)


	Член 7 став 2

Точка 5
	5.упатува на промени во физиолошкото функционирање на човечкиот организам кои можат да предизвикаат страв или да го користат стравот кај потрошувачот, преку текст или преку илустративно, графичко или симоболичко претставување
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 11, став 1
Точка 5)
	5) упатува на промени во физиолошкото функционирање на човечкиот организам кои можат да предизвикаат страв или да го користат стравот кај потрошувачот, преку текст или преку илустративно, графичко или симболично претставување.
	Потполно
	
	
	

	Член 4

Став 1 а)
	1. До 19 јануари 2009 година, Комисијата, во согласност со постапката од член 24(2), утврдува посебни нутритивни профили и услови, вклучувајќи и исклучоци, кои ќе се почитуваат при користење на нутритивни и здравствени декларации на прехранбени производи и/или на категории прехранбени производи.
Овие нутритивни профили утврдени за прехранбени производи и/или за одредени категории прехранбени производи и условите за употреба на нутритивни и здравствени декларации во однос на нутритивните профили, се утврдуваат со земање предвид особено на:
(а) количествата на одредени хранливи материи и други супстанции кои се содржани во прехранбениот производ, како што се, масти, заситени масни киселини, незаситени масти со транс-изомер на масна киселина, шеќери и сол/натриум;
	(ПНЗТХ)


	Член 8 став 2 точка 1
	(2) Нутритивнитепрофили утврдени за прехранбени производи и/или за одредени категории на прехранбени производи и условите за употреба на нутритивни и здравствени тврдења во однос на нутритивните профили, се утврдуваат земајќи ги во предвид особено:

1. количествата на одредени хранливи материи и други супстанци кои се содржани во прехранбениот производ, како што се, масти, заситени масни киселини, незаситени масти со транс-изомер на масна киселина, шеќери и сол/натриум;


	Потполно
	
	
	

	Член 4

Став1 б)
	(б) улогата и важноста на прехранбените производи (или на категориите прехранбени производи) во исхраната на населението воопшто, или како што е соодветно, на одредени ризични групи, вклучувајќи ги и децата;
	(ПНЗТХ)


	Член 8 став 2 

Точка 2
	2. улогата и важноста на прехранбените производи (или на категориите прехранбени производи)  во  исхраната  на  населението  воопшто,  или  на  одредени  ризични  групи, вклучувајќи ги и децата и
	Потполно
	
	
	

	Член 4

Став 1 в)


	(в) вкупниот нутритивен состав на прехранбениот производ и присуството на хранливи материи за кои научно е докажано дека имаат ефекти врз здравјето. 
Нутритивните профили се засноваат врз научните сознанија за диети и исхрана и нивниот однос со здравјето.
При утврдување на нутритивните профили, Комисијата бара од Управата да обезбеди, во рок од 12 месеци, релевантни научни препораки кои особено ќе бидат фокусирани на: 
(i) дали профилите треба да бидат генерално утврдени за прехранбени производи и/или за категории прехранбени производи;
(ii) изборот и на балансот на хранливите материи кои треба да се земат предвид; 
(iii) изборот на референтното количество/основа за профилите;
(iv) пристапот за пресметување на профилите, и
(v) тестирањето на предложениот систем.
При утврдување на нутритивните профили, Комисијата врши консултации со заинтересираните страни, особено со деловни субјекти од прехранбениот сектор и со групи потрошувачи.
Нутритивните профили и нивните услови се ажурираат за да се земе предвид релевантниот научен развој во согласност со постапката од член 24(2).

	(ПНЗТХ)


	Член 8

Став 2 

Точка 3;

Став 3

Став 4

Став 5

Став 6
	3. вкупниот нутритивен состав на додатокот на исхраната и присуството на хранливи материи за кои научно е докажано дека имаат ефекти врз здравјето 

(3) Нутритивните профили се засноваат врз научните сознанија за различните начини на исхрана и нивниот однос со здравјето 

(4) За утврдување на нутритивните профили потребно е да се обезбедат релевантни научни препораки кои особено се фокусирани на:

1. дали профилите треба да бидат генерално утврдени за додатоци на исхрана и/или за категории/ групи на прехранбени производи;

2. изборот и балансот на различни видови хранливи материи;

3.  изборот  на  референтното  количество  хранлива  материја  која  би  била  основа  за профилите;

4. пристапот за пресметување на профилите, и

5. тестирањето на предложениот систем.
(5) При утврдувањето на нутритивните профили потребно е да се вршат консултации со аинтересираните страни, особено со операторите со храна  и со групи на потрошувачи
(6) Нутритивните профили и нивните барања се ажурираат при што се сема во предвид релевантниот научен развој
	Потполно
	
	
	

	Член 4

Став 2
	2. По пат на отстапување од став 1, нутритивните декларации кои се однесуваат на намалување на мастите, масните киселини, незаситените масти со транс-изомер на масна киселина, шеќерите и солта/натриумот се дозволуваат без упатување на профилот за одредена хранлива материја/материи за кои се истакнува декларацијата, под услов тие да се усогласени со условите утврдени со оваа регулатива.  

	(ПНЗТХ)


	Член 9 став 1
	По исклучок од член 8 на овој правилник, нутритивните тврдења кои се однесуваат на намалување на мастите, масните киселини, незаситените масти со транс-изомер на масна киселина, шеќерите и солта/натриумот се дозволуваат без упатување на профилот за одредена хранлива материја/материи за кои се истакнува тврдењето, доколку тие се усогласени со барањата утврдени со овој правилник.  

	Потполно
	
	
	

	Член 4

Став 3

а)
	3. Пијалаци кои содржат повеќе од 1,2 волуменски % на алкохол немаат:
(а) здравствени декларации;

	(ПНЗТХ)


	Член 10

Став 1
	(1) За означување, презентирање и рекламирање на пијалоци кои содржат повеќе од 1,2 волуменски % на алкохол не можат да се користат здравствени тврдења
	Потполно
	
	
	

	Член 4

Став 3

б)
	(б) нутритивни декларации, освен оние кои се однесуваат на намалување на содржината на алкохол или на калориската содржина;

	(ПНЗТХ)


	Член 10 став 2
	(2) Во однос на нутритивните тврдења на пијалоците кои содржат повеќе од 1,2 волуменски % алкохол може да се истакнат само нутритивните тврдења кои се однесуваат на намалување на содржината на алкохол или на намалување на енергетската содржина 
	Потполно
	
	
	

	Член 4

Став 4
	4. Во отсуство на посебни правила на Заедницата во однос на нутритивни декларации кои се однесуваат на намалување или на отсуство на алкохол или на калории во пијалаци кои нормално содржат алкохол, се применуваат релевантните национални прописи во согласност со одредбите од Договорот.

	(ПНЗТХ)


	Член 11
	Означувањето во однос на нутритивните тврдења кои се однесуваат на ниски нивоа на алкохол или намалување на отсуство на алкохол или на енергетска содржина во пијалоците кои нормално содржат алкохол, се уредени со Правилникот за квалитет на пивото и Правилникот за посебните барања за безбедност на жестоките алкохолни пијалоци
	Потполно
	
	
	

	Член 4 став 5
	5. Прехранбени производи или категории прехранбени производи различни од оние од став 3, за кои треба да се ограничат или да се забранат нутритивни или здравствени декларации, можат да бидат одредени во согласност со постапката од член 24(2) и од аспект на научните докази.

	(ПНЗТХ)


	Член 12
	Барањата кои ги определуваат прехранбените производи или категориите на прехранбени производи кои се различни од оние кои се утврдени во член 10 од овој правилник, а кои нутритивните и здравствените тврдења се ограничени или забранети и воспоставени да ги менуваат несуштинските елементи, можат да се истакнат само доколку е спроведена постапка за одобрување на означување, презентирање и рекламирање во комерцијални цели од страна на Агенцијата и доколку се во согласност со општо прифатените научни докази.
	Потполно
	
	
	

	Член 5

Став 1

а)
	1. Употреба на нутритивни и здравствени декларации се дозволува само ако се исполнети следниве услови:
(а) присуство, отсуство или намалена содржина на хранлива материја или на друга супстанција во прехранбениот производ или во категоријата прехранбени производи, во однос на која се истакнува декларацијата се покажало дека има корисен нутритивен или физиолошки ефект, како што е утврдено од општоприфатените научни податоци;

	(ПНЗТХ)


	Член 13

Став 1

Точка 1


	 (1) Нутритивни и здравствени тврдења може да се употребуваат доколку е исполнето следното:

1. присуство,  отсуство  или намалена  содржина  на хранлива  материја  или на друга супстанца во прехранбениот производ или во категоријата прехранбени производи во однос на која се истакнува тврдењето се докажало дека има корисен нутритивен или физиолошки ефект, како што е утврдено од општо прифатените научни сознанија;


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 13

Став 1

Точка 1


	 (1) Нутритивни и здравствени тврдења може да се употребуваат ако:

1. се докажало дека присуството,  отсуството  или намалената  содржина  на хранлива  материја  или на друга супстанца во додатокот на исхраната во однос на која се истакнува тврдењето има корисен нутритивен или физиолошки ефект, како што е утврдено од општо прифатените научни сознанија;


	Потполно
	
	
	

	Член 5

Став 1 б)
	(б) хранлива материја или друга супстанција за која се истакнува декларацијата: (i) е содржана во крајниот производ во значително количество како што е дефинирано во законодавството на Заедницата или, таму каде што такви правила не постојат, во количество кое ќе произведе нутритивен или физиолошки ефект деклариран како утврден со општоприфатените научни податоци; или
(ii) не е присутна или е присутна во намалени количества кои ќе произведат нутритивен или физиолошки ефект деклариран како утврден со општоприфатените научни податоци;

	(ПНЗТХ)


	Член 13 

Став 1 

Точка 2
	2. хранлива материја или друга супстанца во истиот за која се истакнува тврдењето:

-  е  содржана  во  крајниот  производ  во  значително
количество  кое  ќе  произведе нутритивен или физиолошки ефект утврден со општо прифатените научни сознанија; или

- не е присутна или е присутна во намалени количества кои ќе произведат нутритивен или физиолошки ефект утврден со општо прифатените научни сознанија;


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 13 

Став 1 

Точка 2
	2. додатокот на исхрана или друга супстанца во истиот за која се истакнува тврдењето:

-  е  содржан  во  крајниот  производ  во  значително количество кое ќе произведе нутритивен или физиолошки ефект утрден со општо прифатени научни сознанија,
количество  кое  ќе  произведе нутритивен или физиолошки ефект утврден со општо прифатените научни сознанија; или

- не е присутна или е присутна во намалени количества кои ќе произведат нутритивен или физиолошки ефект утврден со општо прифатените научни сознанија;


	Потполно
	
	
	

	Член 5

Став 1

в)
	(в) таму каде што е применливо, хранливата материја или друга супстанција за која се истакнува декларацијата е во вид кој е достапен за користење од страна на организмот;

	(ПНЗТХ)


	Член 13

Став 1

Точка 3
	3. хранливата материја или друга супстанца за која се истакнува тврдењето треба да е форма која е достапна за користење од страна на организмот;


	Потполно


	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 13

Став 1

Точка 3
	3. додатокот на исхрана или друга супстанца за која се истакнува тврдењето треба да е форма која е достапна за користење од страна на организмот;


	Потполно


	
	
	

	Член 5

Став 1

г)
	(г) количеството на производот за кое разумно може да се очекува да биде консумирано дава значително количество на хранлива материја или на друга супстанција на која се однесува декларацијата, како што е дефинирано во законодавството на Заедницата или, таму каде што не постојат такви правила, значително количество кое ќе го произведе декларираниот нутритивен или физиолошки ефект кој е утврден со општоприфатените научни податоци;

	(ПНЗТХ)


	Член 13

Став 1

Точка 4
	4. количеството на производот за кое разумно може да се очекува да биде консумирано дава  значително  количество  на  хранлива  материја  или  на  друга  супстанца  на  која  се однесува  тврдењето,  или  значително  количество  кое  ќе  го  произведе  декларираниот нутритивен или физиолошки ефект кој е утврден со општоприфатените научни сознанија;
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 13

Став 1
Точка 2
	2) додатокот на исхрана или друга супстанца во истиот за која се истакнува тврдењето:

е содржан во крајниот производ во значително количество кое ќе произведе нутритивен или физиолошки ефект утврден со општо прифатените научни сознанија
	Потполно
	
	
	

	Член 5

Став 1 д)
	(д) усогласеност со посебните услови утврдени во Поглавје III или во Поглавје IV во зависност од случајот.

	(ПНЗТХ)


	Член 13

Став 1

Точка 5
	5. во зависност од случајот усогласеност со посебните барања за нутритивните тврдења од член 16 и 17 на овој правилник или посебните барања за здравствените тврдења од членовите 18,19,20 и 21 од овој правилник

	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 13

Став 1

Точка 4
	4. се усогласени со посебните барања за нутритивните тврдења од овој Закон или посебните барања за здравствените тврдења од актите кои ја регулираат безбедноста на храната 


	Потполно
	
	
	

	Член 5

Став 2
	2. Употреба на нутритивни и здравствени декларации се дозволува само ако од просечниот потрошувач може да се очекува да ги разбере корисните ефекти од начинот на кој се искажани во декларацијата.

	(ПНЗТХ)


	Член 13

Став 2
	(2)  Нутритивни  и  здравствени  тврдења  може  да  се  употребуваат  само  ако  од просечниот потрошувач може да се очекува да ги разбере корисните ефекти од начинот на кој се искажани во тврдењето
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 13

Став 2
	(2)  Нутритивни  и  здравствени  тврдења  може  да  се  употребуваат  само  ако  од начинот на кој се искажани може да се очекува од просечниот потрошувач да ги разбере корисните ефекти 
	Потполно
	
	
	

	Член 5

Став 3
	3. Нутритивните и здравствените декларации се однесуваат на прехранбени производи кои се подготвени за консумирање во согласност со упатствата на производителот.

	(ПНЗТХ)


	Член 13

Став 3
	(3) Нутритивните и здравствените тврдења се однесуваат на прехранбени производи кои се подготвени за консумирање во согласност со упатствата на производителот
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 13

Став 3
	(3) Нутритивните и здравствените тврдења се однесуваат на додатоци на исхраната кои се подготвени за консумирање во согласност со упатствата на производителот
	Потполно
	
	
	

	Член 6

Став 1
	1. Нутритивните и здравствените декларации се засноваат на оптшоприфатените научни податоци и се поткрепени со истите.

	(ПНЗТХ)


	Член 14

Став 1
	Нутритивните и здравствените тврдења се засноваат врз општо прифатените научни податоци и се поткрепени со истите.


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 14

Став 1
	Нутритивните и здравствените тврдења се засноваат и се поткрепени со општо прифатените научни податоци 
	потполно
	
	
	

	Член 6

Став 2
	2. Деловниот субјект од прехранбениот сектор кој дава нутритивна или здравствена декларација ја оправдува употребата на декларацијата
	(ПНЗТХ)


	Член 14

Став 2
	(2) Операторот
со храна кој
става нутритивно или здравствено тврдење на означувањето на соодветниот прехранбен производ ја оправдува употребата на тврдењето 
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 14

Став 2
	(2) Операторот
со храна кој става нутритивно или здравствено тврдење на означувањето на соодветниот додаток на исхраната ја оправдува употребата на тврдењето 
	Потполно
	
	
	

	Член 6 став 3
	3. Надлежните тела на земјите-членки можат да побараат од деловниот субјект од прехранбениот сектор или од лицето кое пласира производ на пазар да ги поднесе сите релевантни елементи и податоци кои ја утврдуваат усогласеноста со оваа регулатива. 

	(ПНЗТХ)


	Член 14

Став 3
	(3) Агенцијата може да побара од операторот со храна или од лицето кое го става прехранбениот производ на пазар да ги стави на располагање сите релевантни елементи и податоци  за тврдењата кои ја утврдуваат усогласеноста со одредбите од овој Закон и останатите прописи за безбедност на храната.


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 14

Став 3
	(3) Агенцијата за лекови односно Агенцијата за храна и втеринарство може да побара од операторот со храна или од лицето кое го става додатокот на исхраната на пазар да ги стави на располагање сите релевантни елементи и податоци  за тврдењата кои ја утврдуваат усогласеноста со одредбите од овој закон и останатите прописи за безбедноста на храната.


	потполно
	
	
	

	Член 7
	Член 7
Нутритивни информации
Обврската и начините за обезбедување информации во согласност со Директива 90/496/ЕЕЗ кога се истакнува нутритивна декларација се применуваат, мутатис мутандис, кога се истакнува каква било здравствена декларација, со исклучок на генеричко рекламирање. Сепак, информацијата која треба да се даде се состои од информации од Групата 2 како што е дефинирано во член 4(1) од Директива 90/496/ЕЕЗ.

Покрај тоа, и во зависност од случајот, количеството/
количествата на супстанцијата/
супстанциите на кои се однесува нутритивната или здравствената декларација кои не се појавуваат на нутритивната ознака, исто така, се наведуваат во истото видно поле на нутритивната информација и се изразени во согласност со член 6 од Директива 90/496/ЕЕЗ.

Во случај на прехранбени додатоци, нутритивната информација се дава во согласност со член 8 од Директива 2002/46/ЕЗ.


	(ПНЗТХ)


	Член 15 став1
	(1) Кога се истакнува нутритивно тврдење или било какво здравствено тврдење со исклучок  на  генеричко  рекламирање,  информаците за нутритивниот состав и начинот на означување на информациите за нутритивниот состав треба  да  се  во  согласност со член 29 од Правилникот за начинот на означување на храната.


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 15 став1
	(1) При означувањето на додатоците на исхраната, кога се истакнува нутритивно тврдење или било какво здравствено тврдење со исклучок  на  општо  рекламирање на одредена група на производи,  информаците за нутритивниот состав и начинот на означување на информациите за нутритивниот состав треба  да  се  во  согласност со одредбите од овој закон и останатите прописи од областа на безбедност на храната.


	Потполно
	
	
	

	Член 8

Став 1
	Член 8

Посебни услови

1. Нутритивни декларации се дозволуваат само ако се наведени во Анексот и се во согласност со условите утврдени во оваа регулатива.


	 (ЗПБДИ)


	Член 15

Став 1
	 (1) Кога се истакнува нутритивно тврдење или било какво здравствено тврдење со исклучок  на  генеричко  рекламирање,  информаците за нутритивниот состав и начинот на означување на информациите за нутритивниот состав треба  да  се  во  согласност со одредбите од овој Закон и останатите прописи од областа на безбедност на храната.


	
	
	
	

	Член 8 став 2
	2. Измени на Анексот се донесуваат во согласност со постапката од член 24(2), а таму каде што е соодветно, по направени консултации со Управата.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 9

Став 1
	1. Без тоа да е во спротивност со Директива 84/450/ЕЕЗ, споредба меѓу прехранбени производи може да се прави само ако се од иста категорија, земајќи го предвид асортиманот на прехранбени производи од таа категорија.  Се наведува разликата во количеството хранлива материја и/или енергетска вредност и споредбата се однесува на истото количество прехранбен производ.


	(ПНЗТХ)


	Член 17

став 1
став 2

	Без оглед на одредбите од Законот за заштита на потрошувачите кои се однесуваат на доведување во заблуда на потрошувачите споредбата  меѓу прехранбени производи може да се прави само ако се од иста категорија, земајќи го предвид асортиманот на прехранбени производи од таа категорија.
При споредбата на прехранбените производи се наведува разликата во количеството хранлива материја и/или енергетската вредност и споредбата се однесува на истото количество прехранбен производ

	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 16 

став 1
став 2

	Споредбата  меѓу додатоците на исхраната може да се прави само ако се од иста категорија, земајќи го предвид асортиманот на додатоци на исхраната од таа категорија.
(2)при споредбата на додатоците на исхраната се наведува разликата во количеството хранлива материја и/или енергетска вредност и споредбата се однесува на истото количество прехранбен производ

	Потполно
	
	
	

	Член 9 став 2
	2. Компаративните нутритивни декларации го споредуваат составот на односниот прехранбен производ со асортиманот прехранбени производи од иста категорија, кои немаат состав кој им дозволува да имаат декларација, вклучувајќи и прехранбени производи од други трговски марки.


	(ПНЗТХ)


	Член 16 
став 3

	Компаративните  нутритивни  тврдења  го  споредуваат  составот  на  односниот прехранбен  производ  со  асортиманот  додатоци на исхраната од  иста  категорија,  кои немаат состав кој им овозможува да имаат тврдење, вклучувајќи и додатоци на исхраната од други трговски марки
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 16 

став 3


	Компаративните  нутритивни  тврдења  го  споредуваат  составот  на  односниот прехранбен  производ  со  асортиманот  додатоци на исхраната од  иста  категорија,  кои немаат состав кој им овозможува да имаат тврдење, вклучувајќи и додатоци на исхраната од други трговски марки
	Потполно
	
	
	

	Член 10

Став 1
	1. Здравствени декларации се забрануваат ако не се во согласност со општите барања од Поглавје II и со посебните барања од ова поглавје, и ако не се одобрени во согласност со оваа регулатива и не се вклучени во списокот на одобрени декларации утврдени во членовите 13 и 14.  


	(ПНЗТХ)


	Член 18 став 1
	(1) Здравствените тврдења не можат да се наведат ако не се во согласност со општите барања од Глава II на овој Правилник и со посебните барања од ова Глава и ако не се

Вклучени во списокот на одобрени тврдења утврдени во членовите 20 и 21 од овој правилник

	
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 17

Став 1
	(1) Здравствените тврдења не смеат да се наведат ако не се во согласност со општите и посебните барања од овој Закон иако не се одобрени во согласност општите прописи за безбедноста на храната  и не се вклучени во списокот на одобрени тврдења.


	Потполно
	
	
	

	Член 10

 став 2

а)
	2. Здравствени декларации се дозволуваат само ако следниве информации се вклучени во ознаката, или ако не постои таква ознака, при презентирање или рекламирање. 
(а) изјава која укажува на важноста на разновидна и балансирана исхрана и здрав начин на живот;

	(ПНЗТХ)


	Член 18 став 2  алинеја 1
	Здравствени  тврдења  може  да  се  наведат  само  ако  следниве  информации  се вклучени во означувањето, или ако не постои такво означување, при презентирање или рекламирање:

- изјава која укажува на важноста на разновидна и балансирана исхрана и здрав начин на живот;


	Потполно
	
	
	

	Член 10 став 2 б)
	(б) количество храна и обрасци на консумирање потребни за да се добие бараниот корисен ефект;

	(ПНЗТХ)


	Член 18 став 2  алинеја 2
	- количество храна и обрасци на консумирање потребни за да се добие корисниот ефект од тврдењето;


	Потполно
	
	
	

	Член 10 став 2 в)
	(в) доколку тоа е соодветно, изјавата може да се однесува на лица кои треба да го избегнуваат користењето на прехранбениот производ; и
	(ПНЗТХ)


	Член 18

Став 2

Алинеја 3

	- изјавата, доколку тоа е соодветно, може да се однесува на лица кои треба да го избегнуваат користењето на прехранбениот производ
	Потполно
	
	
	

	Член 10 став 2 г)
	(г) соодветно предупредување за производи кои можат да претставуваат ризик по здравјето поради прекумерно консумирање.

	(ПНЗТХ)


	Член 18 став 2

Алинеја 4
	-соодветно  предупредување  за  производи  кои  можат  да  претставуваат  ризик  по здравјето поради прекумерно консумирање
	Потполно
	
	
	

	Член 10 став 3
	3. Упатување на општата, непосебна корист од хранливата состојка или од прехранбениот производ за севкупното добро здравје или за благосостојбата поврзана со здравјето, може да се даде само ако е придружено со посебна здравствена декларација вклучена во списоците утврдени со членовите 13 и 14.
	(ПНЗТХ)


	Член 18 

Став 3
	Упатување на општа корист од хранливата состојка или од прехранбениот производ за севкупното добро здравје или за благосостојбата поврзана со здравјето, може да се даде само ако е придружено со посебнo здравственo тврдење вклучено во списоците утврдени со членовите 20 и 21 од овој правилник
	Потполно
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Член 10 став 4
	4. Доколку е соодветно, насоките за спроведување на овој член се донесуваат во согласност со постапката од член 24(2) и, ако е потребно, по консултација со заинтересираните страни, особено со деловни субјекти од прехранбениот сектор и со групи потрошувачи.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 11
	Во недостиг на посебни правила во Заедницата во однос на препораките или на одобрувањето од страна на националните медицински здруженија или здравствените добротворни организации, можат да се применуваат релевантни национални правила во согласност со одредбите од Договорот. 

	
	
	
	Не е релавантно за РМ
	
	
	

	Член 12 став 1 а)
	Не се дозволуваат следниве здравствени декларации:
(а) декларации кои сугерираат дека здравјето може да биде загрозено ако не се консумира прехранбениот производ;

	(ПНЗТХ)


	Член 19 став 1

алинеја 1
	Следниве здравствени тврдења не можат да се истакнат:

- тврдења кои сугерираат дека здравјето може да биде загрозено ако не се консумира прехранбениот производ;


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 18 

став 1

точка 1
	Забрането е да се истакнуваат следните здравствени тврдења:

1.тврдења кои сугерираат дека здравјето може да биде загрозено ако не се консумира прехранбениот производ;


	Потполно
	
	
	

	Член 12 став 1

б)
	(б) декларации кои упатуваат на брзината или на степенот изгубена тежина;
	(ПНЗТХ)


	Член 19 став 1

алинеја 2
	- тврдења кои упатуваат на брзината или на степенот на изгубена тежина
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 18 

став 1

точка 2
	- тврдења кои упатуваат на брзината или на степенот на изгубена тежина
	Потполно
	
	
	

	Член 12

Став 1

в)
	(в) декларации кои упатуваат на препораки на одделни лекари или здравствени професионалци и други здруженија кои не се спомнати во член 11.

	(ПНЗТХ)


	Член 19 став 1

алинеја 3
	тврдења
кои упатуваат на  препораки
на одделни
лекари
или здравствени професионалци.
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 18 

став 1

точка 3
	тврдења
кои упатуваат на  препораки
на одделни
лекари
или други здравствени работници и здравствени соработници
	Потполно
	
	
	

	Член 13

Став 1 а)
	1. Здравствени декларации кои ги опишуваат или се однесуваат на:
(а) улогата на хранливата материја или на друга супстанција во растот, развојот и во функциите на организмот, или

	(ПНЗТХ)


	Член 20 

Став 1

Алинеја 1
	Здравствени тврдења кои можат да се истакнат и се различни од оние кои се однесуваат на намалување на ризикот од болест и на развојот на децата и нивното здравје, 
(1) Здравствените тврдења кои можат да се истакнат и кои се вклучени во списокот даден во став (4) на овој член, ги опишуваат или се однесуваат на 

-  улогата  на  хранливата  материја  или  на  друга  супстанца  во  растот,  развојот  и  во функциите на организмот, или


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 19 

став 1

алинеја 1
	Здравствени тврдења кои можат да се истакнат и се различни од оние кои се однесуваат на намалување на ризикот од болест и на развојот на децата и нивното здравје, а не се вклучени во списокот на одобрени здравствени тврдења ги опишуваат или се однесуваат на:

-  улогата  на  хранливата  материја  или  на  друга  супстанца  во  растот,  развојот  и  во функциите на организмот, или


	Потполно
	
	
	

	Член 13 став 1 б)
	(б) психолошките функции или функциите на однесувањето; или
	(ПНЗТХ)


	Член 20 став 1

Алинеја 2
	- психолошките функции или функциите на однесувањето; или


	Потполно


	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 19 

став 1

алинеја 2
	- психолошките функции или функциите на однесувањето; или


	Потполно


	
	
	

	Член 13 став 1 в)
	(в) без тоа да е во спротивност со Директива 96/8/ЕЗ, слабеење или контрола на тежината или намалување во смисла на глад или зголемување во смисла на ситост, или намалување на достапните калории од исхраната,
кои се вклучени во списокот даден во став 3 можат да се истакнат без да подлежат на постапка на одобрување утврдена со членовите од 15 до 18, ако се:
(i) засновани на општоприфатени научни податоци; и
(ii) добро разбрани од страна на просечниот потрошувач.

	(ПНЗТХ)


	Член 20

став 1

алинеја 3

став 2


	-слабеење  или  контрола  на  тежината  или  намалување  во  смисла  на  глад  или зголемување во смисла на ситост, или намалување на достапните калории од исхраната, а се во согласност со одредбите од Правилникот за посебните барања за безбедност за храна за посебна нутритивна употреба - храна наменета за диети со цел намалување на телесната тежина
(2) Здравствените тврдења од став (1) на овој член треба да се:

- засновани на општо прифатени научни податоци и

- добро разбрани од страна на просечниот потрошувач.


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 19 

став 1

алинеја 3

Член 19 

став 2


	-слабеење  или  контрола  на  тежината  или  намалување  во  смисла  на  глад  или зголемување во смисла на ситост, или намалување на достапните калории од исхраната, а се во согласност со одредбите на овој Закон или прописите од областа на безбедноста на храната, како и прописите за безбедност на храната за  посебна нутритивна употреба - храна наменета за диети со цел намалување на телесната тежина

(2) Здравствените тврдења од став (1) на овој член треба да се:

- засновани на општо прифатени научни податоци и

- добро разбрани од страна на просечниот потрошувач.


	Потполно
	
	
	

	Член 13

Став 2
	2. Земјите-членки доставуваат на Комисијата списоци на декларации од став 1 најдоцна до 31 јануари 2008 година, придружени со условите кои се однесуваат на истите и со упатувања на релевантно научно оправдување. 


	
	
	
	Не е релавантно за РМ
	
	
	

	Член 13 став 3
	3. По направени консултации со Управата, Комисијата, во согласност со постапката од член 24(2), донесува список на дозволени декларации на Заедницата од став 1 и сите неопходни услови за употреба на овие декларации најдоцна до 31 јануари 2010 година. 


	(ПНЗТХ)


	Член 20 

Ста 4
	Списоците на здравствени тврдења Агенцијата ги објавува на својот интернет портал
	потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 19 став 4
	Списокот на одобрени здравствени тврдења за додатоците на исхраната ги утвдува Владата на Република Македонија на предлог на Агенцијата за лекови во соработка со Агенцијата за храна и ветеринарство во согласност со актите на Европската Агенција за безбедност на храната - EFSA (European Food Safety Authority) 


	Потполно
	
	
	

	Член 13 став 4
	4. Сите измени на списокот од став 3, засновани на општоприфатени научни податоци, се донесуваат во согласност со постапката од член 24(2), по направени консултации со Управата, по сопствена иницијатива на Комисијата или следејќи го барањето на некоја земја-членка.


	(ПНЗТХ)


	Член 20 став 3
	(3) Операторот со храна може да истакнува и нови здравствени тврдења само доколку е спроведена  постапка  за  одобрувањена  означување,  презентирање  и  рекламирање  во комерцијални цели од страна на Агенцијата.

Овие нови здравствени тврдења треба да се засновани на новооткриени научни податоци и/или кои вклучуваат барање за заштита на сопственичките податоци
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 19 став 3
	(3) Операторот со храна смее да истакнува и нови здравствени тврдења само доколку е спроведена  постапка  за  одобрувањена  означување,  презентирање  и  рекламирање  во комерцијални цели од Агенцијата за лекови во соработка со Агенцијата за храна и ветеринарство. Овие нови здравствените тврдења треба да се засновани на новооткриени научни податоци и/или кои вклучуваат барање за заштита на сопственичките податоци
	Потполно
	
	
	

	Член 13 став 5
	5. Сите дополнувања на декларации во списокот од став 3, засновани на новооткриени научни податоци и/или кои вклучуваат барање за заштита на сопственичките податоци се донесуваат следејќи ја постапката утврдена во членовите од 15 до 18.


	(ПНЗТХ)


	Член 20 став 3
	(3) Операторот со храна може да истакнува и нови здравствени тврдења само доколку е спроведена  постапка  за  одобрувањена  означување,  презентирање  и  рекламирање  во комерцијални цели од страна на Агенцијата за лекови. Овие нови здравствените тврдења треба да се засновани на новооткриени научни податоци и/или кои вклучуваат барање за заштита на сопственичките податоци
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 19 став 3
	(3) Операторот со храна смее да истакнува и нови здравствени тврдења само ако е спроведена постапка за одобрување на означување, презентирање и рекламирање во комерцијални цели од Агенцијата за лекови во соработка со Агенцијата за храна и ветеринарство. Овие нови здравствени тврдења треба да се засновани на новооткриени научни податоци и/или кои вклучуваат барање за заштита на сопственичките податоци.
	Потполно
	
	
	

	Член 14 став 1
	1. И покрај член 2(1)(б) од Директива 2000/13/ЕЗ, декларации за намалување на ризик од болест можат да се истакнат кога се одобрени во согласност со постапката утврдена во членовите од 15 до 18 од оваа регулатива за вклучување на такви дозволени декларации во списокот на Заедницата заедно со сите неопходни услови за употреба на овие декларации.


	(ПНЗТХ)


	Член 21 став 1
	Здравствени тврдења  за намалување на ризик од болест и здравствените тврдења кои се однесуваат на растот и развојот  на децата и нивното здравје можат да се истакнат само  доколку  е  спроведена  постапка  за  одобрување
на означување,  презентирање  и рекламирање во комерцијални цели од страна на Агенцијата . Овие здравствени тврдења се вклучуваат во списоците од член 20 став (4) од овој Правилник заедно со сите неопходни барања за употреба на овие тврдења.
	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 20

Став 1
	Здравствени тврдења  за намалување на ризик од болест и здравствените тврдења кои се однесуваат на растот и развојот  на децата и нивното здравје  смеат да се истакнат само  доколку  е  спроведена  постапка  за  одобрување
на означување,  презентирање  и рекламирање во комерцијални цели од Агенцијата за лекови по претходна сопгласност  од  Агенцијата за храна и ветеринарство и ако се предвидени восписокот на одобрени здравствени тврдења.
	Потполно
	
	
	

	Член 14 став 2
	2. Покрај општите барања утврдени во оваа регулатива и посебните барања од став 1, во однос на декларациите за намалување на ризикот од болест ознаките, или ако не постојат такви ознаки, презентациите или рекламите, исто така, даваат изјава која ќе укажува дека болеста на која се однесува декларацијата има многубројни ризични фактори и дека менувањето на еден од овие фактори може или не мора да има корисен ефект. 


	(ПНЗТХ)


	Член 21 став 2
	Здравствените тврдења за намалување на ризик од болест покрај општите барања во член 13 од овој Правилник треба да ги исполнат и посебните барања од член 18 одо овој правилник и да се во согласност со став 1 на овој член, во однос на тврдењето за намалувањето на ризикот од болест, означувањата или ако не постојат такви означувања, презентациите или рекламите, треба да имаат изјава која ќе укажува дека болеста на која се однесува тврдењето има многубројни ризични фактори и дека менувањето на еден од овие фактори може но не мора има корисен ефект


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 20

Став 2
	Здравствените тврдења за намалување на ризик од болест покрај барањата уредени со овој Закон мора да ги исполнат барањата и од прописите од областа за безбедност на храната, како и да имаат изјава која ќе укажува дека болеста на која се однесува тврдењето има многубројни ризични фактори и дека менувањето на еден од овие фактори може, но не мора да има корисен ефект.


	Потполно
	
	
	

	Член 15

Став 1

Член 15 став 2 а)
	1. Кога се врши упатување на овој член, барањето за одобрување се поднесува во согласност со следниве ставови.

2. Барањето се испраќа до националното надлежно тело на земјата-членка. 

(а) Националното надлежно тело:

(i) го потврдува приемот на барањето, писмено, во рок од 14 дена од неговиот прием. Во потврдата се наведува датумот на прием на барањето;  

(ii) ја информира без одложување Управата; и
(iii) ѝ ги става барањето и сите дополнителни информации доставени од страна на барателот на располагање на Управата;

	(ПНЗТХ)


	Член 22
	За  поефикасно  надгледување  или  мониторирање  на  начинот  на  означување, рекламирањето и презентирањето на прехранбените производи кои имаат нутритивни и здравствени тврдења,  производителот  или  лицето  кое  го  пласира  таквиот  прехранбен производ на пазарот треба да ја извести Агенцијата така што ќе им  достави модел од означувањето кое се користи за прехранбениот производ.


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 21
	За поефикасно надгледување или мониторирање на начинот на означување, рекламирањето и презентирањето на додатоците на исхраната кои имаат нутритивни и здравствени тврдења, производителот или операторот со храна е должен да ја извести Агенцијата за лекови и Агенцијата за храна и ветеринарство, така што ќе им достави модел од означувањето кое се користи за прехранбениот производ
	Потполно
	
	
	

	Член 15 


	(б) Управата:
(i) ги информира без одложување другите земји-членки и Комисијата за барањето и им ги става на располагање барањето и сите дополнителни информации доставени од страна на барателот; 
(ii) ѝ става на располагање на јавноста резиме на барањето наведено во став 3(е).
3. Барањето го вклучува следново:
(а) име и адреса на барателот;
  (б) хранлива материја или друга супстанција, или прехранбен производ или категорија на прехранбениот производ, во однос на која треба да се истакне здравствената декларација, како и нејзините особени својства;
(в) копија од истражувачката работа, вклучувајќи, кога е достапна, и независна ревизија, која била извршена во однос на здравствената декларација и секаков друг материјал кој е достапен за да се покаже дека здравствената декларација е во согласност со критериумите утврдени со оваа регулатива.

(г) кога  тоа е соодветно, укажување на информации кои треба да се сметаат за сопственички, придружени со оправдување кое може да се потврди.  
(д) копија на други научни истражувања кои се релевантни за таа здравствена декларација.

(ѓ) предлог за текстот на здравствената декларација за која се бара одобрение вклучувајќи, во зависност од случајот, и посебни услови за употреба;
(е) резиме на барањето. 

4. Комисијата, откако прво се консултира со Управата,  во согласност со постапката од член 24(2) утврдува правила за извршување на барањето од овој член, вклучувајќи и правила кои се однесуваат на подготовка и на презентирање на барањето.

5. Комисијата, во тесна соработка со Управата, ги става на располагање соодветните технички насоки и алатки за да им помогне на деловните субјекти од прехранбениот сектор, особено на малите и на средните претпријатија (МСП) во подготовката и во презентирањето на барањето за научна оценка.

	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 16


	1. При давање на своето мислење, Управата настојува да го почитува временскиот рок од шест месеци од датумот на прием на валидно барање. Овој временски рок се продолжува секогаш кога Управата ќе побара дополнителни информации од барателот, како што е утврдено во став 2.

2. Управата или националниот надлежен орган може, кога тоа е соодветно, преку Управата да побара од барателот да ги дополни специфичните информации кои го придружуваат барањето во одреден временски рок. 

3. За да го подготви своето мислење, Управата:

(а) верификува дека предложениот текст на здравствената декларација е поткрепен со научни податоци; 

(б) разгледува дали текстот на здравствената декларација е во согласност со критериумите утврдени со оваа регулатива;

(в) дава известување за тоа дали предложениот текст на здравствената декларација е разбирлив и има значење за просечниот потрошувач.

4. Во случај мислењето да е во полза на одобрување на здравствена декларација, мислењето ги вклучува следниве специфични информации:

(а) име и адреса на барателот;
(б) хранлива материја или друга супстанција или прехранбен производ или категорија на прехранбениот производ, во однос на кој треба да се истакне здравствена декларација, како и нејзините карактеристични својства;
(в) препорачан текст на предложената здравствена декларација, вклучувајќи, во зависност од случајот, посебни услови за употреба; 
(г) кога е соодветно, услови или ограничувања на употребата на прехранбениот производ и/или дополнителна изјава или предупредување кои треба да ја придружуваат здравствената декларација на ознаката и во рекламите.
5. Управата го доставува своето мислење до Комисијата, земјите-членки и до барателот, вклучувајќи и извештај во кој ја опишува својата проценка на здравствената декларација и ги наведува причините за своето мислење и информациите врз кои е засновано тоа мислење.
6. Управата, во согласност со член 38(1) од Регулатива (ЕЗ) бр. 178/2002, го објавува своето мислење во јавност.
Барателот или јавноста можат да достават коментари до Комисијата во рок од 30 дена од денот на објавувањето.
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	Член 17


	1. Во рок од три месеци по приемот на мислењето на Управата, Комисијата поднесува до Комитетот од член 22(2) предлог-одлука со списоци на дозволени здравствени декларации, земајќи ги предвид мислењето на Управата, сите релевантни одредби од законодавството на Заедницата и другите легитимни фактори кои се релевантни за прашањето. Кога предлог-одлуката не е во согласност со мислењето на Управата, Комисијата дава објаснување за разликите.

2. Сите предлог-одлуки за изменување на списоците на дозволени здравствени декларации ги вклучуваат и специфичните информации од член 16(4).
3. Конечната одлука во однос на барањето се донесува во согласност со постапката од член 24(2).
4. Комисијата, без одложување, го известува барателот за донесената одлука и ги објавува деталите на одлуката во Службениот весник на Европската унија..
5. Здравствените декларации вклучени во списоците утврдени со членовите 13 и 14 можат да се користат, во согласност со условите кои се однесуваат на нив, од страна на сите деловни субјекти од прехранбениот сектор, ако не се ограничени за употреба според одредбите од член 20. 

6. Давањето одобрување не ја намалува прекршочната и кривичната одговорност на деловниот субјект од прехранбениот сектор во однос на прехранбениот производ за кој станува збор
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	Член 18 


	1. Барателот/корисникот на декларација вклучена во еден од списоците утврдени во членовите 13 и 14 може да поднесе барање за промена на односниот список. Постапката утврдена во членовите од 15 до 17 се применува мутатис мутандис.

2. На сопствена иницијатива или по барање на земја-членка или на Комисијата, Управата издава мислење за тоа дали здравствената декларација вклучена во списокот утврден со членовите 13 и 14 сé уште одговара на условите утврдени со оваа регулатива.
Таа веднаш го проследува своето мислење до Комисијата, земјите-членки и, кога е релевантно, и до првичниот барател на односната декларација. Управата, во согласност со член 38(1) од Регулатива (ЕЗ) бр. 178/2002, го објавува своето мислење во јавност.

Барателот/корисникот или јавноста можат да достават коментари до Комисијата во рок од 30 дена од денот на објавувањето.

Комисијата ги испитува мислењето на Управата и сите добиени коментари колку што е можно побрзо. Доколку тоа е соодветно, одобрувањето се менува, суспендира или се отповикува во согласност со постапката утврдена во член 17.
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	Член 19


	1. Комисијата основа и води Регистар на нутритивни и здравствени декларации на Заедницата кои се истакнуваат за прехранбени производи, во понатамошниот текст „Регистарот“. 
2. Регистарот го вклучува следново:
(а) нутритивните декларации и условите кои се однесуваат на нив како што се утврдени во Анексот;
(б) ограничувањата донесени во согласност со член 4(5);

(в) одобрените здравствени декларации и условите кои се однесуваат на нив утврдени во членовите 13(3), 14(1), 18(2), 20, 23(2) и 27(6) и националните мерки од член 22(3).
(г) список на одбиените здравствени декларации и причините за нивно одбивање.

Здравствените декларации одобрени врз основа на податоци за сопственост се заведуваат во посебен Анекс кон Регистарот заедно со следниве информации:
1. датумот на кој Комисијата ја одобрува здравствената декларација и името на првичниот барател кому му е дадено одобрување;
2. фактот дека Комисијата ја одобрила здравствената декларација врз основа на податоците за сопственост;
3. фактот дека здравствената декларација е ограничена за употреба ако подоцнежниот барател не добие одобрение за декларацијата без упатување на сопственичките податоци на првичниот барател.
3. Регистарот е достапен за јавност.

	
	
	
	
	
	
	

	Член 20


	1. Научните податоци и другите информации од барањето кои се бараат според член 15(2) не смеат да се користат во полза на некој последователен барател за период од седум години од датумот на одобрението, освен ако подоцнежниот барател не се договори со претходниот барател дека таквите податоци и информации можат да се употребат, кога: 
(а) научните податоци и другите информации се означени како сопственост од страна на првиот барател во време пред да се поднесе барањето; и
(б) претходниот барател имал ексклузивно право на упатување на сопственичките податоци во време пред поднесување на барањето; и

(в) здравствената декларација не би била одобрена без поднесување на податоците за сопственост од страна на првиот барател.
2. До завршувањето на седумгодишниот период наведен во став 1, ниту еден подоцнежен барател нема право да се повика на податоците означени како сопственост на претходниот барател, освен ако, и сé додека, Комисијата не донесе одлука за тоа дали декларацијата би можела да биде или е вклучена во списокот утврден во член 14 или, кога тоа е соодветно, во член 13, без поднесување на податоците означени како сопственост од страна на првиот барател.  

	
	
	
	
	
	
	

	Член 21
	Без тоа да е во спротивност со Договорот, особено со членовите 28 и 30 од истиот, земјите-членки не смеат да ограничуваат или да забрануваат трговија или рекламирање на прехранбени производи кои се усогласени со оваа регулатива со примена на неусогласени национални одредби со кои се уредуваат декларации истакнати на одредени прехранбени производи или на храната воопшто. 
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	Член 22
	1. Доколку некоја земја-членка смета дека е потребно да донесе нов закон, таа ги известува Комисијата и другите земји-членки за предвидените мерки и ги дава причините со кои тие се оправдуваат. 

2. Комисијата се консултира со Постојаниот комитет за синџирот за исхрана и здравје на животните формиран со член 58(1) од Регулатива (ЕЗ) бр. 178/2002 (во понатамошниот текст Комитетот) ако смета дека таквата консултација е корисна или ако некоја земја-членка го бара тоа и дава мислење за предвидените мерки.

3. Односната земја-членка може да ги преземе предвидените мерки шест месеци по известувањето од став 1, под услов мислењето на Комисијата да не биде негативно.

Доколку мислењето на Комисијата е негативно, таа одлучува, во согласност со постапката од член 24(2) и пред истекот на рокот од првиот потстав од овој став, дали предвидените мерки можат да се спроведат. Комисијата може да побара да се направат одредени изменувања на предвидените мерки.
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	Член 23
	1. Кога некоја земја-членка има сериозна основа да смета дека декларацијата не е во согласност со оваа регулатива, или дека научната поткрепа утврдена во член 6 не е доволна, таа земја-членка може привремено да ја суспендира употребата на таа декларација во рамките на својата територија.

Таа ги информира другите земји-членки и Комисијата и ги дава причините за суспензијата.

2. Во согласност со постапката од член 24(2), се донесува одлука, кога тоа е соодветно, по добивање мислење од Управата. 
Комисијата може да ја почне оваа постапка на своја иницијатива.
3. Земјата-членка од став 1 може да ја задржи суспензијата додека не биде известена за одлуката од став 2.
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	Член 24
	1. На Комисијата ѝ помага Комитетот.
2. Во врска со овој став се применуваат членовите 5 и 7 од Одлука 1999/468/ЕЗ, имајќи ги предвид одредбите од член 8 од истата.
Периодот утврден во член 5(6) од Одлука 1999/468/ЕЗ се одредува на три месеци.
3. Комитетот донесува деловник за работа.
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	Член 25
	За поефикасно надгледување на прехранбените производи кои имаат нутритивни или здравствени декларации, земјите-членки можат да побараат производителот или лицето кое го пласира таквиот прехранбен производ на пазарот на нивната територија да го извести надлежниот орган за таквото пласирање на пазарот, така што ќе му достави образец на ознаката која се користи за производот.

	(ПНЗТХ)


	Член 22
	За  поефикасно  надгледување  или  мониторирање  на  начинот  на  означување, рекламирањето и презентирањето на прехранбените производи кои имаат нутритивни и здравствени тврдења,  производителот  или  лицето  кое  го  пласира  таквиот  прехранбен производ на пазарот треба да ја извести Агенцијата така што ќе им  достави модел од означувањето кое се користи за прехранбениот производ.


	Потполно
	
	
	

	
	
	(ЗПБДИ)


	Член 21
	За поефикасно надгледување или мониторирање на начинот на означување, рекламирањето и презентирањето на додатоците на исхраната кои имаат нутритивни и здравствени тврдења, производителот или операторот со храна е должен да ја извести Агенцијата за лекови и Агенцијата за храна и ветеринарство, така што ќе им достави модел од означувањето кое се користи за прехранбениот производ
	Потполно
	
	
	

	Член 26
	Најдоцна до 19 јануари 2013 година, Комисијата им поднесува на Европскиот парламент и на Советот извештај за примената на оваа регулатива, особено за развојот на пазарот на прехранбени производи во однос на кои се истакнуваат нутритивни или здравствени декларации и за разбирањето на декларациите од страна на потрошувачите, заедно со предлог за измени, доколку е потребно.
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	Член 27

	 1. Прехранбени производи пласирани на пазарот или означени пред датумот за примена на оваа регулатива, кои не се во согласност со оваа регулатива можат да се продаваат до рокот на нивното важење, но не подоцна од 31 јули 2009 година.  Во однос на одредбите од член 4(1), прехранбените производи можат да се продаваат во рок од 12 месеци по донесувањето на релевантните нутритивни профили и условите за нивна употреба. 

2. Производи кои имаат заштитни знаци или заштитни имиња кои постојат пред 1 јануари 2005 година, кои не се усогласени со оваа регулатива, можат да продолжат да се продаваат до 19 јануари 2022 година, по што ќе се применуваат одредбите од оваа регулатива.

3. Нутритивните декларации кои се користат во земјите-членки пред 1 јануари 2005 година, во согласност со националните одредби применливи на истите и кои не се вклучени во Анексот, можат да продолжат да се употребуваат до 19 јануари 2010 година, со одговорност на деловните субјекти од прехранбениот сектор и без тоа да е во спротивност со донесувањето заштитни мерки наведени во член 23. 

4. Нутритивните декларации во вид на илустративно, графичко или симболичко претставување, кои се во согласност со општите принципи на оваа регулатива, а кои не се вклучени во Анексот и се употребуваат во согласност со посебните услови и критериуми разработени од страна на националните одредби или правила подлежат на следново: 

(a) земјите-членки ѝ ги соопштуваат на Комисијата, најдоцна до 31 јануари 2008 година, таквите нутритивни декларации и националните одредби или правила кои се применуваат, придружени со научните податоци како поткрепа на таквите одредби или правила;
(б) Комисијата, во согласност со постапката од член 24(2), усвојува одлука за употребата на такви декларации.

Нутритивните декларации кои не се одобрени според оваа постапка можат да продолжат да се користат дванаесет месеци по донесувањето на Одлуката.

5. Здравствените декларации од член 13(1)(а) можат да се истакнуваат од датумот на влегување во сила на оваа регулатива до донесувањето на списокот од член 13(3), со одговорност на деловниот субјект од прехранбениот сектор, под услов да се усогласени со оваа регулатива и со постојните национални одредби кои се применливи за нив, и без да се во спротивност со донесувањето на заштитните мерки од член 23.

6. Здравствените декларации различни од оние од член 13(1)(а) и 14, кои се употребуваат во согласност со националните одредби пред датумот на влегување во сила на оваа регулатива, подлежат на следново:

(а) здравствените декларации кои се предмет на оценување и на одобрување во одредена земја-членка се одобруваат како што следува:

(i) земјите-членки ги доставуваат таквите декларации до Комисијата, најдоцна до 31 јануари 2008 година, придружени со извештај со оценка на научните податоци како поткрепа на декларацијата; 

(ii) по консултации со Управата, Комисијата, во согласност со постапката од член 24(2), донесува одлука која се однесува на употребата на здравствените декларации одобрени на овој начин.

Здравствените декларации кои не се одобрени според оваа постапка можат да продолжат да се употребуваат дванаесет месеци по донесувањето на Одлуката.

(б) здравствените декларации кои не се предмет на оценување и одобрување во земја-членка: овие декларации можат да продолжат да се употребуваат под услов да е поднесено барање во согласност со оваа регулатива пред 19 јануари 2008 година, здравствените декларации кои не се одобрени според оваа постапка можат да продолжат да се употребуваат шест месеци по донесувањето на одлуката во согласност со член 17(3).


	(ПНЗТХ)

(ЗПБДИ)
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	Член 28
	Оваа регулатива влегува во сила на дваесеттиот ден од денот на нејзиното објавување во Службениот весник на Европската унија. 
Се применува од 1 јули 2007 година.
Оваа регулатива е целосно обврзувачка и директно применлива во сите земји-членки.
Брисел, 20 декември 2006 година.

	(ПНЗТХ)

(ЗПБДИ)
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	АНЕКС
Здравствени декларации и услови кои се однесуваат на нив

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


� Сл. весник L 229, 30 август 1980 год, стр. 1. Директива како што е изменета со Регулатива (ЕЗ) бр. 1882/2003.


� Сл. весник L 330, 5 декември 1998 год, стр.32. Директива како што е изменета со Регулатива (ЕЗ) бр. 1882/2003.


� Сл. весник L 31, 1 февруари 2002 год, стр. 1. Регулатива како што е изменета со Регулатива (ЕЗ) бр. 1642/2003 (Сл. весник L 245, 29 септември .2003 год., стр. 4).
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