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СЗ исто така може да внесе свои коментари

	Член 1
Став 1
	1. Оваа Директива се однесува на додатоците за храна пласирани како прехранбени производи и претставени како такви. Тие производи му се испорачуваат на крајниот потрошувач само во препакувана форма.
	(ЗПБДИ)

	Член 4 

став 3
	(3) Операторот со храна должен е додатоците на исхрана да ги стави во промет и да се дистрибуираат до крајниот потрошувач само како претпакуван прехранбен производ.


	Потполно
	
	
	

	Член 1, став 2.

	2. Оваа Директива не се применува за производи утврдени со Директивата 2001/83/ЕЗ на Европскиот парламент и на Советот од 6 ноември 2001 година за кодот на Заедницата по однос на медицинските производи за човекова употреба
.


	(ЗПБДИ)

	Член 2 

Став 1 точка 1
	 (1) Одделни изрази употребени во овој закон го имаат следното значење:

1.„Додатоци на исхрана” се прехранбени производи чија цел е да ја дополнуваат нормалната исхрана и кои се концентрирани извори на нутриенси или други супстанции со нутритивен или физиолошки ефект, сами или во комбинација, пуштени во промет во дозирана форма во вид на капсули, пастили, таблети и други слични форми, кеси со прашкаста супстанца, ампули со течност и други слични форми на течни или прашкасти супстанции дизајнирани да можат да бидат употребени во мали мерливи единечни количини, а кои не се и не можат да бидат регистрирани како лекови и/или хербални лекови согласно прописите за лековите.

	Потполно
	
	
	

	Член 2 а)
	За целите на оваа Директива:

(а) ,,д о д а т о ц и  з а  х р а н а т а” се прехранбени производи за дополнување на нормалната исхрана, а кои се концентрирани извори  на хранливи материи 

или други супстанци со хранливо или физиолошко дејство, сами или во комбинација, пуштени на пазарот во дозирана форма, односно во форми на пр. капсули, пастили, таблети, пилули и други слични форми, вреќички со прашок, ампули со течност, мали шишња со капки и други слични форми на течности и прашоци наменети за земање во мали измерени количини;


	(ЗПБДИ)

	Член 2

Став 1 

точка 1


	 (1) Одделни изрази употребени во овој закон го имаат следното значење:

1.„Додатоци на исхрана” се прехранбени производи чија цел е да ја дополнуваат нормалната исхрана и кои се концентрирани извори на нутриенси или други супстанции со нутритивен или физиолошки ефект, сами или во комбинација, пуштени во промет во дозирана форма во вид на капсули, пастили, таблети и други слични форми, кеси со прашкаста супстанца, ампули со течност и други слични форми на течни или прашкасти супстанции дизајнирани да можат да бидат употребени во мали мерливи единечни количини, а кои не се и не можат да бидат регистрирани како лекови и/или хербални лекови согласно прописите за лековите.

	Потполно
	
	
	

	Член 2 б)
	 (б) ,,хранливи  материи” се следниве супстанци:

(i) витамини;

(ii) минерали.
	
	
	
	
	
	
	

	Член 3 


	Земјите-членки да обезбедат додатоците за храна да можат да се пуштат на пазарот во Заедницата само ако тие се усогласени со правилата утврдени со оваа Директива.


	(ЗПБДИ)
	Член4
Став 1


	(1) Додатоците на исхраната можат да бидат ставени во промет само ако се во согласност со прописите од областа на безбедноста на храната и се класифицирани како додатоци за исхрана за перорална употреба кои се во фармацевтска дозирана форма
	Потполно
	
	
	

	Член 4

Став 1
	1. Само витамините и минералите наведени во Анексот I, во формите наведени во Анексот II,  можат да се употребуваат за производство на додатоци за храна, предмет на ставот 6.


	(ЗПБДИ)

	Член 5
Став 1
	Листата на витамини и минерали кои што можат да се употребуваат во производство на додатоци на храна, во хемиски форми ја уредува Владата на Република Македонија на предлог на Агенцијата за лекови во согласност на Агенцијата за храна и ветеринарство.
	Потполно
	
	
	

	Член 4 
Став 2.  
	Критериумите за чистота на супстанците наведени во Анекс II  се донесуваат од Комисијата, освен кога тие критероиум се применуваат согласно став 3. Тие мерки наменети за измена на не-есенцијалните елемнти на оваа Директива преку нејзино дополнувањем ќе бидат усвоени во согласност со регулаторната процедура  наведена во член 13(3)
	(ЗПБДИ)

	Член5 

Став 2
	(2) На витамините и минералите од листата од став 1 на овој член се применуваат критериумите за чистота на супстанците согласно прописите за безбедност на храната, како и општоприфатените критериуми за чистота препорачани од меѓународните тела(Светска здравствена организација (WHO),Организација на Обединети нации за храна и земјоделство (FAO), Европска Агенција за безбедност на храна(EFSA) и/.или Агенцијата за храна и лекови на амеркианските држави (FDA))
	Потполно
	
	
	

	Член 4 став3
	3. Се применуваат критериумите за чистота наведени во Анексот II, специфицирани во законодавството на Заедницата за сопствена употреба во производството на прехранбени производи  и за други цели покрај оние опфатени со оваа Директива.
	(ЗПБДИ)

	Член 5 

Став 2
	2) На витамините и минералите од листата од став 1 на овој член се применуваат критериумите за чистота на супстанците согласно прописите за безбедност на храната, како и општоприфатените критериуми за чистота препорачани од меѓународните тела(Светска здравствена организација (WHO),Организација на Обединети нации за храна и земјоделство (FAO), Европска Агенција за безбедност на храна(EFSA) и/.или Агенцијата за храна и лекови на амеркианските држави (FDA))
	Потполно
	
	
	

	Член 4 став 4
	4.  За оние супстанци наведени во Анекс II, за кои критериумите за чистота не се наведени во законодавството на Заедницата и до донесувањето на тие спецификации ќе се применуваат општоприфатливите критерими за чистота препорачани од меѓународните тела и националните правила за утврдување на построги критериуми за чистота.


	(ЗПБДИ)

	Член 5 

Став 2
	(2) На витамините и минералите од листата од став 1 на овој член се применуваат критериумите за чистота на супстанците согласно прописите за безбедност на храната, како и општоприфатените критериуми за чистота препорачани од меѓународните тела(Светска здравствена организација (WHO),Организација на Обединети нации за храна и земјоделство (FAO), Европска Агенција за безбедност на храна(EFSA) и/.или Агенцијата за храна и лекови на амеркианските држави (FDA))
	Потполно
	
	
	

	Член 4 став 5.  
	5. Измените на листите спомнати во став 1 чија намена е да ги изменат не-есенцијалните елементи на оваа Директива, ќе се усвоат во согласност со регулироан постапка согласно Член 13(3). Врз основа на задолжиителност заради итност, Комисијата може да има како ресурс ирна процедура наведена во член 13(4) со цел да одстрани витамин или минерал од листата утврдена со став 1 од овој член..


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 4 став 6 а) 

	6.  По исклучок од ставот 1 и до 31 декември 2009 година, земјите-членки на своите територии можат да дозволат употреба на витамини и минерали, кои не се наведени во Анекс I или во форми, кои не се наведени во Анекс II  доколку:

(а) спомнатата супстанца се употребува во една или во повеќе додатоци за храна пуштени во промет во Заедницата на датумот на влегување во сила на оваа Директива;


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 4 став 6 б)
	(б) Европската Управа за безбедност на храната не дал неповолно мислење за употребата на таа супстанца или за нејзината  употреба во таква форма за производството на додатоци за храна, врз основа на примената на досието за спомнатата супстанцата што треба да го достави земјата-членка до Комисијата најдоцна до 12 јули 2005 година.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 4 став 7
	7.  Според став 6, земјите-членки можат, во согласност со Договорот, и понатаму да ги применуваат постојните ограничувања и забрани за трговија со додатоци за храна кои содржат витамини и минерали, а кои не се внесени во списокот на Анекс I  или во форми што не се наведени во Анекс II.

Член 4 став 8

8.  Најдоцна до 12 јули 2007 година, Комисијата треба да поднесе извештај до Европскиот парламент и до Советот за целисходноста на создавање на посебни правила за категории на хранливи материи, како и кога е соодветно на позитивните листи, или за супстанции со хранливо и физиолошко дејство покрај оние спомнати во став 1, придружени со предлози за измена на оваа Директива што Комисијата го смета за потребно.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 5 став 1 а)

	1.  Максималните дневни количини на витамини и минерали присутни во додатоците за храна, препорачани од страна на произведувачот, се утврдуваат земајќи ги предвид:

(а) горните нивоа на безбедност на витамини и минерали утврдени според научната проценка на ризикот според општоприфатените научни податоци, земајќи ги предвид променливите степени на чувствителност на разни групи потрошувачи;


	(ЗПБДИ)

	Член 6
Став (1)(точка 1)
	1)Максималните количини на витамини и минерали присутни во додатоците на исхрана, како дневна доза за консумирање препорачана од страна на производителот, се утврдуваат земајќи ги предвид:
(а) највисоките безбедни нивоа на витамини и минерали утврдени со научната проценка на ризикот заснована на општо прифатени научни податоци, при тоа земајќи ги предвид, каде што е соодветно, различните степени на чувствителност на различни групи потрошувачи;


	Потполно
	
	
	

	Член 5
Став 1 (б)
	внесот на витамини и минерали од други диететски извори.


	(ЗПБДИ)
	Член 6
Став (1)(точка 2)
	(б) внесот на витамини и минерали од други извори на исхрана.


	Потполно
	
	
	

	Член 5 
Став 2.  
	Кога се утврдени максималните нивоа спомнати во ставот 1 треба да се се земаат предвид референтните внесоци на витамини и минерали на населението. 


	(ЗПБДИ)
	Член 6
Став (2, 3)

Став (5)
	(2) Кога се утврдува максималната количина на витамини и минерали од ставот 1 на овој член, се земат во предвид и препорачаните референтни вредности за дневно внесување на витамини и минерали.
(3)Препорачаните референтни вредности за дневно внесување на витамини и минерали на населението ги уредува Владата на Република Македонија на предлог на Агенцијата за лекови во согласност со Агенцијата за храна и ветеринарство. 
(5) Минималните и максималните количини на витамини и минерали треба да бидат во согласност со Препорачаните референтни вредности за дневно внесување на витамини и минерали на населението ги уредува Владата на Република Македонија на предлог на Агенцијата за лекови во согласност со Агенцијата за храна и ветеринарство.

	Потполно
	
	
	

	Член 5 
Став 3.  
	За обезбедување на доволни количини  витамини и минерали присутни во додатоците за храна, како што е соодветно, се утврдува минималната количина дневна доза препорачана од страна на произведувачот.


	(ЗПБДИ)
	Член 6
Став (3)
	Препорачаните референтни вредности за дневно внесување на витамини и минерали на населението ги уредува Владата на Република Македонија на предлог на Агенцијата за лекови во согласност со Агенцијата за храна и ветеринарство
	Потполно
	
	
	

	Член 5
Став  4
	 Максималните и минимални количини на витамини и минерали спомнати во ставовите 1, 2 и 3 се утврдуваат од Комисијата: Тие мерки наменети да да ги изменат не-есенцијалните елементи на оваа Директива преку нејзино изменување, ќе бидат усвоени во согласност со регулаторната процедура  наведена во член 13(3

	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 6
Став 1

	1. За целите на член 5(1) од Директивата 2000/13/ЕЗ, името под кое производите опфатени со Директивата ќе се продаваат е ,,додаток на храна“.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 6

Став 2
	Означувањето, претставувањето и рекламирањето не смеат да го припишат својството на додатоците на храната за спречување, лекување на болест на човекот или да се повикуваат на вакви својства.


	(ЗПБДИ)
	Член 7
 став 2
	(2) При означувањето, претставувањето и рекламирањето на додатоците на исхрана не смее да им се припишува својство на превенција, третман  или лекување на одредени заболувања кај луѓето, или да се упатува на такви својства.


	Потполно
	
	
	

	Член 6 

Став 3а)
	Без исклучување на Директивата 2000/13/ЕЗ, означувањето треба да го има следново: 

(а) називите на категориите хранливи материи или супстанци значајни за производот или ознака за природата на тие хранливи материи или супстанци;


	(ЗПБДИ)
	Член 7
 став 3

алинеја 1
	(3) Означувањето на додатоците на исхрана треба  да ги содржи и следните податоци:
· имињата на категориите на нутриенсите или супстанциите кои го карактеризираат производот или укажувње на природата на тие нутриенси или супстанции;


	Потполно
	
	
	

	Член 6 став 3 б)
	(б) дозата на производот препорачана за дневна употреба;


	(ЗПБДИ)
	Член 7
 став 3

алинеја 2
	· дозата на производот препорачана за дневно внесување;


	Потполно
	
	
	

	Член 6 став 3 в)
	(в) предупредување за непречекорување на наведената, препорачана дневна доза;


	(ЗПБДИ)
	Член 7
 став 3

алинеја 3
	· предупредувањето да не се надминува препорачаната дневна доза;


	Потполно
	
	
	

	Член 6 став 3 г)
	(г) предупредување дека додатоците на храна не треба да се употребуваат како замена за разновидна исхрана;


	(ЗПБДИ)
	Член 7
 став 3

алинеја 4
	· известувањето дека додатоците на исхрана не треба да се користат како замена за разновидна исхрана;


	Потполно
	
	
	

	Член 6 став 3 д)
	(д) предупредување дека производите треба да се чуваат надвор од дофат на мали деца
	(ЗПБДИ)
	Член7
 став 3

алинеја 5
	· известувањето дека производот треба да се чува надвор од дофатот на децата.


	Потполно
	
	
	

	Член 7


	Означувањето, претставувањето и огласувањето на додатоците на храна не треба да содржат какво било мислење или да кажат дека една урамнотежена и разновидна исхрана не може да обезбеди соодветни количини на внес на хранливи материи.

Правилата за примена на овој член се наведени во согласност со постапката спомната во член 13(2).


	(ЗПБДИ)
	Член 7
Став 4
	(4) Означувањето, презентацијата и рекламирањето на додатоците на исхрана не смее да содржи порака која изјавува или наведува дека балансираната и разновидната  исхрана не може да обезбеди соодветна количина на хранливи состојки.


	Потполно
	
	
	

	Член 8


	1. Количината на хранливи материи или супстанци со хранливо и физиолошко дејство присутни во производот се истакнуваат на етикетата со бројка. Единиците што се употребуваат за витамините и минералите се оние спомнати во Анекс I.

Правилата за примена на овој став можат да се специфицираат во согласност со постапката спомната во член 13(2).


	(ЗПБДИ)
	Член 7 

став 1
	(1) Додатоците на исхрана се означуваат согласно овој закон и  прописите за означување на храната 
	Потполно
	
	
	

	Член 8

Став 2
	2. Количините на хранливи или други материи наведени се оние по парче/количина од производ како што е препорачано за дневна конзумација на производот.


	(ЗПБДИ)
	Член 7 

став 1
	(1) Додатоците на исхрана се означуваат согласно овој Закон и прописите за прописите за означување на храната
	Потполно
	
	
	

	Член 8 став 3
	Информациите  за витамини и минерали, исто така, се изразени во процент од наведените референтни вредности во Анексот кон Директивата 90/496/ЕЕЗ.


	(ЗПБДИ)
	Член 7 

став 1
	(1) Додатоците на исхрана се означуваат согласно овој Закон и прописите за прописите за означување на храната
	Потполно
	
	
	

	Член 9


	1. Наведените вредности спомнати во член 8(1) и (2) се просечни вредности базирани врз анализата од произведувачот на производот..

За дополнителни правила за примена на овој став, во однос на одредените разлики меѓу наведените вредности и вредностите утврдени во текот на званичните контроли се одлучува според постапката спомната во член 13(2).

2. Процентот на референтните вредности за витамини и минерали спомнат во член 8(3), исто така, може да се даде во графичка форма.

Правилата за примена на овој став се донесуваат во согласност со постапката спомната во член 13(2).


	(ЗПБДИ)

	Член 7
став 1
	(1) Додатоците на исхрана се означуваат согласно овој Закон и прописите за прописите за означување на храната
	Потполно
	
	
	

	Член 10


	За олеснување на ефикасен надзор на додатоците на храна, земјите-членки можат да бараат од произведувачот или лицето кое го пласира производот на пазарот на територијата да го извести надлежниот орган за пуштањето на производот во промет доставувајќи му модел од ознаката, која се користи за производот.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 11


	1. Без да е во спротивност со член 4(7), земјите-членки не смеат да забранат или ограничат трговија со производите спомнати во член 1 поради  нивниот состав, производни спецификации, претставување или означување,  кои се усогласени со оваа Директива и, кога е соодветно, со актите на Заедницата усвоени за примена на оваа Директива.

2. Без повреда на Договорот, а особено на член 28 и член 30 од него, ставот 1 нема влијание врз националните одредби, кои се применливи во отсуство на акти од Заедницата донесени според оваа Директива.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 12


	1. Кога една земја-членка, како резултат на новите информации или направеното повторна проценка на постојните информации откако оваа Директива или еден од актите на Заедницата се донесени, исцрпно ги навела основите на тврдењето дека производ спомнат во член 1 ги загрозува здравјето на човекот иако тој е усогласен со спомнатата Директива или актите, таа земја-
-членка може привремено да ја одложи или ограничи примената на споменатите набавки на својата територија. Таа веднаш ги известува останатите земји-
-членки за тоа и Комисијата и ги дава причините за својата одлука.

2. Комисијата во најкус можен рок ги проверува наведените причини на земјата-членка и ги консултира земјите-членки во рамките на Постојаниот комитет.

3. Ако Комисијата смета дека измените на оваа Директива или на актите на Заедницата за нејзина примена се потребни за отстранување на тешкотиите спомнати во став 1 и за заштита на здравјето на човекот, таа ја покренува постапката спомната во член 13(2) за донесување на тие измени. Земјата-
-членка која донела заштитни мерки,  во тој случај, може да ги задржи нив сè до донесувањето на измените.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 13


	1. На Комисијата ѝ помага Постојаниот комитет за синџирот на храна и здравје на животните, кој бил основан според Регулативата (ЕЗ) бр. 178/2002
 (натаму во текстот нарекуван ,,Комитет“).

2. Кога се прави упатување на овој став, се применуваат член 5 и член 7 од Одлуката 1999/468/ЕЗ, имајќи ги предвид одредбите од член 8 од истата.

Рокот наведен во член 5(6) од Одлуката 1999/468/ЕЗ се утврдува на три месеци.

3. Комитетот донесува деловодник за работа.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 14


	Одредбите кои можат да имаат влијание врз јавното здравје се донесуваат по консултација со Европската Управа за здрава храна.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 15


	Земјите-членки ги донесуваат во сила законите, регулативите и административните одредби потребни за усогласување со оваа Директива  до 31 јули 2003 година. За тоа тие веднаш  ја известуваат Комисијата.

Законите, регулативите и административните одредби се применуваат на начин да:

(а) дозволат трговија со производи кои се усогласени со Директивата најдоцна од 1 август 2003 година;

(б) забранат трговија со производи кои не се усогласени со Директивата најдоцна од 1 август 2005 година.

Кога земјите-членки ги донесуваат тие мерки, во себе содржат упатување кон оваа Директива или се придружени со такво упатување при објавување. Начините како ќе биде изработено тоа упатување ги донесуваат земјите-членки.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	Член 16


	Директивата влњгува во сила со денот на нејзиното објавување во „Службениот весник“ на Европските заедници.


	
	
	
	Не е релевантно за РМ
	
	
	

	АНЕКС I


	АНЕКС I

Витамини и минерали кои можат да се употребуваат во производството на додатоци за храна
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	АНЕКС II
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