Pogosta vprašanja JANUAR 2013
1. V kratkem bom pričel  prodajo medicinskih pripomočkov na debelo. Prosim za pojasnila katere pogoje moram izpolniti,če želim prodajati  na slovenskem trgu?

Pri prodaji  tovrstnih izdelkov na slovenskem trgu oz. skupnem evropskem trgu se morajo  upoštevati pogoji, ki jih predpisujejo  naslednji predpisi:

· Zakon o medicinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 98/09)

· Pravilnik o medicinskih pripomočkih (Uradni list RS, št. 37/10, 66/12)

· Pravilnik o proizvodnji in prometu z medicinskimi pripomočki (Uradni list RS, št. 37/10)

· Pravilnik o vigilanci medicinskih pripomočkov (Uradni list RS, št. 61/10)

Upoštevajoč navedeno zakonodajo lahko promet z medicinskimi pripomočki na debelo opravljajo poslovni subjekti, ki izpolnjujejo pogoje za opravljanje trgovinske dejavnosti, določene s predpisi o trgovini. 

Poleg tega mora poslovni subjekt najpozneje v 15 dneh od začetka opravljanja prometa z medicinskimi pripomočki na debelo priglasiti organu, pristojnemu za medicinske pripomočke -Agenciji za zdravila, za vpis v register poslovnih subjektov, ki opravljajo promet z medicinskimi pripomočki na debelo.

Nadalje vsi medicinski pripomočki, ki so dani na trg EU oz. Slovenije morajo ustrezati 
splošnim zahtevam in sicer da  :
– so načrtovani, izdelani, vgrajeni, vzdrževani in uporabljeni tako, da pri uporabi pod pogoji in za namen, za katerega so izdelani, ne ogrožajo kliničnega stanja ali varnosti bolnikov ali varnosti in zdravja uporabnikov ali drugih oseb, ter da je zagotovljeno, da je vsako morebitno tveganje, povezano z njihovo uporabo, sprejemljivo v primerjavi s koristjo za bolnika ter združljivo z visoko ravnijo zaščite zdravja in varnosti;

– pri se njihovem načrtovanju  upošteva zmanjševanje tveganja za napako pri uporabi zaradi njihovih ergonomskih značilnosti in okolja, v katerem naj bi se medicinski pripomoček uporabljal (načrtovanje za varstvo bolnikov);

– pri so načrtovanju  upoštevani tehnično znanje, izkušnje, izobraževanje, usposabljanje ter, če je to primerno, zdravstveno in fizično stanje predvidenih uporabnikov (načrtovanje za invalide, laične, strokovne in druge uporabnike).

ter posebnim zahtevam, ki  se nanašajo na:
– kemične, fizikalne in biološke lastnosti medicinskih pripomočkov;

– mikrobiološko kakovost medicinskih pripomočkov;

– načrtovanje in značilnosti medicinskih pripomočkov glede na okolje;

– medicinske pripomočke z merilno funkcijo;

– varstvo pred sevanjem;

– medicinske pripomočke, ki so povezani ali opremljeni z virom energije;

– označevanje medicinskih pripomočkov in navodilo za uporabo.

Pomembno je tudi to, da morajo biti medicinski pripomočki, ki izpolnjujejo splošne in posebne zahteve označeni z oznako CE. Oznaka CE mora biti v vidni, berljivi in neizbrisni obliki tudi na sterilnem zavoju, prodajni embalaži in v navodilih za uporabo.

Nadalje morajo biti k medicinskemu pripomočku priloženi podatki, potrebni za varno in pravilno uporabo, ob upoštevanju usposobljenosti in znanja morebitnih uporabnikov, ter za identifikacijo proizvajalca medicinskih pripomočkov. Ti podatki so navedeni na prodajni embalaži ali nalepki in v navodilu za uporabo.Na prodajni embalaži morajo biti navedeni podatki, ki označujejo medicinski pripomoček in namen uporabe ter ime in naslov proizvajalca medicinskih pripomočkov ali predstavnika proizvajalca.

Navodilo za uporabo mora biti vključeno v prodajni embalaži medicinskega pripomočka, razen za medicinske pripomočke razreda I in IIa ali v upravičenih in izjemnih primerih za in vitro diagnostične medicinske pripomočke, če jih je mogoče uporabljati varno tudi brez navodila za uporabo, vendar je treba podatke o medicinskem pripomočku dati na voljo uporabniku na njegovo zahtevo.

Navodila za uporabo morajo biti napisana v slovenskem jeziku, čitljiva in uporabniku razumljiva ter morajo vsebovati datum izdaje ali datum zadnjega popravka ali spremembe. Če so v slovenski jezik prevedena, mora biti vsebina prevoda enaka izvirnemu navodilu za uporabo. Če je medicinski pripomoček namenjen izključno za uporabo pri opravljanju dejavnosti, vpisane v sodni ali poslovni register, je navodilo za uporabo lahko napisano v uporabniku razumljivem jeziku.
Kar zadeva označitev s CE znakom pa velja omeniti, da CE znak predstavlja zagotovilo, da je izdelek skladen s predpisani varnostnimi  zahtevami ( harmoniziranimi standardi ) oz. tehničnimi predpisi.Proizvajalec je  v celoti odgovoren za izpolnjevanje vseh zahtev harmonizirane tehnične zakonodaje, ki se nanašajo na njegov izdelek. To pa je tehnično zelo zahtevna naloga, ki jo lahko opravi sam ali pa si poišče za to usposobljeno institucijo, ki mu pomaga ali v celoti izdela vse potrebne postopke za izvedbo označevanja z znakom CE. To so ti. priglašeni organi - notified bodies. Šele ko je proizvajalec opravil postopek ugotavljanja skladnosti ter izdelal tehnično dokumentacijo kot dokaz skladnosti, mora izdati t.i. »EC izjavo  o skladnosti« in izdelek opremiti s CE znakom. To nalogo opravi proizvajalec sam, ali pa njegov pooblaščeni zastopnik v EU. Izjava o skladnosti  je zaključni del postopka ugotavljanja skladnosti, ki je predviden za direktive novega pristopa kamor sodijo npr. tudi medicinski pripomočki. 

“Izjava o skladnosti«  vsebuje naslednje podatke o izdelku: 
- podatke o proizvajalcu; 
- pooblaščenem zastopniku v EU; 
- priglašenem organu (če je bil vključen v postopek) 
- tipske označbe in kratek opis opreme; 
- direktive, ki jim ustreza; 
- standarde, ki so bili uporabljeni; 
- podpise odgovornih oseb; 
- datum izdelave proizvoda; 
- datum izdaje . 
Izjava o skladnosti mora biti priložena končnemu izdelku oziroma na voljo pri dobavitelju/ trgovcu in to v slovenskem jeziku.
 2.Prosim za pojasnilo katere prehranske in zdravstven trditve so dovoljene na živilskih izdelkih? 

Področje  prehranskih in zdravstvenih trditev na živilih ureja Uredba (ES) št. 1924/2006 Evropskega Parlamenta in Sveta o prehranskih in zdravstvenih trditvah na živilih. Uredba se uporablja za prehranske in zdravstvene trditve pri komercialnem obveščanju, in sicer označevanju, predstavljanju ali oglaševanju živil, namenjenih končnemu potrošniku, vključno z živili, ki so namenjena restavracijam, bolnišnicam, šolam, menzam ter podobnim obratom javne prehrane.

 

Upoštevajoč uredbo »prehranska trditev« pomeni vsako trditev, ki navaja, domneva ali namiguje, da ima živilo posebno ugodne prehranske lastnosti zaradi energije (kalorične vrednosti) in/ali hranil ali drugih snovi. Na živilih je dovoljeno navajati le tiste trditve,ki so navedene v Prilogi I k tej uredbi in so v skladu s pogoji  te uredbe. 
 »Zdravstvena trditev« pa pomeni vsako trditev, ki navaja, domneva ali namiguje, da obstaja povezava med kategorijo živil, živilom ali eno od njegovih sestavin na eni strani in zdravjem na drugi strani (npr. pomaga pri prebavi).

 

Za navajanje zdravstvene trditve na živilskem izdelku je potrebno predhodno  predložiti vlogo za odobritev v skladu z Uredbo (ES) št. 1924/2006. Vloga se pošlje pristojnemu nacionalnemu organu države članic, ki o vlogi obvesti Evropsko agencijo  za varnost hrane (EFSA). Z Uredbo Komisije (ES) št. 353/2008 so določena izvedbena  pravila glede vloge za odobritev.
Odobrene in zavrnjene zdravstvene trditve so na voljo na spletni strani Evropske komisije, ki vodi 

tako imenovani Register skupnosti v zvezi s prehranskimi in zdravstvenimi trditvami (20.člen 

Uredbe 1924/2006).

Odobrene  zdravstvene trditve se lahko uporabljajo ob izpolnjevanju navedenih pogojev,  zavrnjene 

pa se ne smejo uporabljati.

 Uredba (ES št.1924/2006) razvršča zdravstvene trditve v tri kategorije:

1. Zdravstvene trditve, ki se nanašajo na zmanjšanje tveganja za bolezni (kar pomeni kakršno 

koli zdravstveno trditev, ki navaja, domneva ali namiguje, da uživanje kategorije živil, živila ali 

enega od njegovih sestavnih delov znatno zmanjšuje dejavnik tveganja za razvoj bolezni) in tiste, 

ki se nanašajo na razvoj in zdravje otrok.
2. Zdravstvene trditve, ki niso v zvezi z zmanjšanjem tveganja za razvoj bolezni in niso v zvezi z 

razvojem in zdravjem otrok, torej so to zdravstvene trditve, ki opisujejo ali se nanašajo:

· na vlogo hranila ali druge sestavine živila pri rasti, razvoju ali funkciji organizma ali

· na psihične in vedenjske funkcije ali 

· hujšanje ali nadzorovanje teže ali zmanjšanje občutka lakote ali povečanje občutka sitosti 

ali zmanjšanje razpoložljive energijske vrednosti iz prehrane.

3. Zdravstvene trditve, ki so utemeljene na novo ugotovljenih znanstvenih dokazih in/ali 

vključujejo zahtevo za zakonsko zaščito podatkov.

Blagovne znamke, trgovska imena ali domišljijska imena, ki se uporabljajo pri označevanju, 

predstavljanju ali oglaševanju živil in se lahko razlagajo kot zdravstvena trditev, se lahko 

uporabljajo, če se živilom pri tem označevanju, predstavljanju ali oglaševanju dodajo ustrezne 

zdravstvene trditve, ki so v skladu z določbami Uredbe (ES) št. 1924/2006. 

Zdravstvene trditve se dovolijo le, če so pri označevanju, predstavljanju in oglaševanju navedeni 

naslednji podatki:

·  izjava, ki navaja pomembnost raznolike in uravnotežene prehrane ter zdravega načina 

·  življenja,

·  količina živil in zahtevan vzorec uživanja, ki je potreben za zatrjevani ugodni učinek,

·  kjer je to potrebno, izjava, naslovljena na osebe, ki se morajo izogibati uporabi živila,

·  ustrezno opozorilo na izdelkih, ki lahko ob pretiranem uživanju predstavljajo nevarnost za 
              zdravje.

Sklicevanje na splošne, posebej opredeljene prednosti, ki jih ima hranilo ali živilo za splošno dobro 

zdravje ali z zdravjem povezano dobro počutje, se lahko izvaja le, če se doda posebna zdravstvena 

trditev, vključena v Seznam, obravnavan v 13. ali 14. členu uredbe.
3. Zanima me kdaj nastane obveznost plačila okoljske dajatve za izrabljena motorna vozila in kako se obračunava ?

Na podlagi Uredbe o okoljski dajatvi za onesnaževanje okolja zaradi nastajanja izrabljenih motornih vozil ( Ur.l RS št. 87/05 in 118/05) nastane obveznost za obračun okoljske dajatve:  
· ko je motorno vozilo prvič dano v promet na ozemlju RS, če gre za proizvodnjo;

· ob pridobitvi motornega vozila iz druge države članice EU;

· ob uvozu motornega vozila iz tretjih držav.

Pri uvozu motornih vozil iz tretjih držav (niso članice EU) obračunava okoljsko dajatev pristojni carinski organ, okoljska dajatev pa se obračunava in plačuje kot uvozna dajatev v skladu s carinskimi predpisi. 

Motorna vozila za katere se plačuje okoljsko dajatev so  po  uredbi razvrščena v tri kategorije, in sicer v M1, N1, L5:

· kategorije M1 –  to so vozila za prevoz potnikov z največ osmimi sedeži poleg sedeža voznika;

· kategorije N1  – to so vozila za prevoz blaga z največjo maso do vključno 3,5 tone;

· kategorije L5 – to so vozila s tremi kolesi, ki so simetrično razporejena z ozirom na vzdolžno os, katerih največja masa ne presega 1000 kg in pri katerih ali prostornina motorja presega 50 cm3 ali konstrukcijsko določena hitrost presega 50 km/h.
Osnova za obračunavanje okoljske dajatve je masa motornega vozila, kot je navedena v homologacijskih dokumentih, ki se ji odšteje masa voznika, to je 75 kilogramov. 
 
Okoljska dajatev se plača v določenem znesku za kilogram vozila, ki ga vlada s sklepom objavi v Uradnem listu Republike Slovenije, za vsako koledarsko leto. 
Za leto 2013 Vlada RS še ni sprejela sklepa o znesku okoljske dajatve za izrabljena motorna vozila. To pomeni, da se od 1. januarja 2013 do uveljavitve novega sklepa, obračunava in plačuje okoljska dajatev v znesku 0 EUR za kilogram vozila. Zavezanci oziroma plačniki okoljske dajatve morajo v skladu z Uredbo o okoljski dajatvi za onesnaževanje okolja zaradi nastajanja izrabljenih motornih vozil (Uradni list RS, št. 87/05 in 118/05) izpolnjevati vse obveznosti, ki jih določa omenjena uredba (prijava dejavnosti, predložitev obračunov,..), tudi če znaša znesek okoljske dajatve 0 EUR za kilogram vozila.

Zavezanci za obračun in plačilo okoljske dajatve so:

· proizvajalci motornih vozil (v nadaljevanju: proizvajalci);

· osebe, ki zaradi opravljanja svoje dejavnosti pridobivajo motorna vozila v drugi državi članici EU in jih vnesejo na ozemlje RS (v nadaljevanju: pridobitelji);

· uvozniki motornih vozil;

· fizične osebe, ki niso samostojni podjetniki posamezniki in uvažajo motorna vozila ali pridobivajo motorna vozila v drugi državi članici EU ter jih vnašajo na ozemlje RS.
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