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KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 609/2013
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA OD 12. LIPNJA 2013. O HRANI ZA
DOJENCAD I MALU DJECU, HRANI ZA POSEBNE MEDICINSKE POTREBE I
ZAMJENI ZA CJELODNEVNU PREHRANU PRI REDUKCIJSKOJ DIJETI

. OPCE ODREDBE
Predmet Zakona
Clanak 1.

Ovim se Zakonom utvrduje nadlezno tijelo i zadace nadleZnoga tijela, sluzbene
kontrole, obveze subjekta u poslovanju s hranom za provedbu zakonodavstva donesenog na
razini Europske unije (u daljnjem tekstu: Unija) kojim se uspostavljaju zahtjevi u pogledu
sastojaka i informacija za sljedece kategorije hrane za specifi¢ne skupine:

a) pocetna i prijelazna hrana za dojencad
b) preradena hrana na bazi Zitarica i dje¢ja hrana
c¢) hrana za posebne medicinske potrebe 1

d) zamjena za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti (zamjena za cjelodnevnu prehranu
za kontrolu tjelesne mase).

Clanak 2.

Ovim Zakonom osigurava se provedba Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za posebne
medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju
izvan snage Direktive Vijeca 92/52/EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ,
2006/125/EZ 1 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SL L 181, 29.06.2013.), kako je posljednji put
dopunjena Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2016/128 od 25. rujna 2015. o dopuni
Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca s obzirom na posebne zahtjeve u
pogledu sastojaka i informacija za hranu za posebne medicinske potrebe (SL L 25, 2.2.2016.)
(dalje u tekstu Uredba (EU) br. 609/2013).

Pojmovi
Clanak 3.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znaenje kao pojmovi uporabljeni u
Uredbi (EU) br. 609/2013 te pojmovi uporabljeni u Uredbi (EZ) br. 178/2002 Europskog
parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opcih nacela i uvjeta zakona o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima
sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002.), Uredbi (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca od 29. travnja 2004. o sluzbenim kontrolama koje se provode radi provjeravanja
postivanja propisa o hrani i hrani za Zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti Zivotinja (SL L
165, 30.4.2004.) i Uredbi (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada
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2011. o informiranju potro$a¢a o hrani, izmjeni uredbi (EZ) br. 1924/2006 i (EZ) br.
1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca te o stavljanju izvan snage Direktive Komisije
87/250/EEZ, Direktive Vije¢a 90/496/EEZ, Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive
2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ 1
Uredbe Komisije (EZ) br. 608/2004 (SL L 304, 22.11.2011.).

Rodno znacenje izraza
Clanak 4.

Izrazi koji se koriste u ovom Zakonu, a imaju rodno znaenje odnose se jednako na
muski i Zenski rod.

II. NADLEZNO TIJELO I NJEGOVE ZADACE
Nadlezno tijelo
Clanak 5.

Nadlezno tijelo za provedbu ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i provedbenih
propisa donesenih na temelju ovoga Zakona je ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u daljnjem
tekstu: ministarstvo).

Zadaée nadlezZnoga tijela
Clanak 6.

(1) Ministarstvo za potrebe provedbe ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 1
provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, obavlja sljedece poslove:

a) uspostavlja i provodi sustav notifikacije odredenih kategorija hrane za specifi¢ne
skupine iz ¢lanka 1. ovoga Zakona

b) uspostavlja i provodi sustav notifikacije informativnih i obrazovnih materijala o
prehrani dojencadi i male djece

¢) ureduje pravila reklamiranja i prezentiranja pocetne hrane za dojen¢ad ukljucujuéi i
hranu za posebne medicinske potrebe dojencadi

d) ureduje nadin darivanja informativnog i obrazovnog materijala o prehrani dojencadi i
male djece

e) poti¢e stru¢na udruzenja i institucije na izradu struénih vodica i smjernica kojima se
osiguravaju objektivne i dosljedne informacije o prehrani dojencadi

f) ocjenjuje vodice iz tocke e) ovoga stavka

g) dostavlja podatke Europskoj komisiji u smislu provedbe ¢lanka 3. Uredbe (EU) br.
609/2013.

(2) U svrhu provedbe stavka 1. tocki b), ¢) i d) ovoga Clanka ministar nadlezan za
zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar) ¢e pravilnikom urediti na¢in notifikacije informativnih
i obrazovnih materijala o prehrani dojencadi i male djece, pravila reklamiranja i prezentiranja
poletne hrane te naline darivanja informativnog i obrazovnog materijala o prehrani
dojencadi i male djece.



(3) Ministar ée pravilnikom pobliZe urediti postupak i nadin stavljanja na trZi§te preradene
hrane na bazi Zitarica i dje¢je hrane.

(4) Ministar ¢e pravilnikom pobliZe urediti postupak i na¢in stavljanja na trZiSte zamjene
za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.

[11. POVJERENSTVO ZA HRANU ZA SPECIFICNE SKUPINE
Clanak 7.

(1) Ministar odlukom osniva Povjerenstvo za hranu za specificne skupine (u daljnjem
tekstu: Povjerenstvo).

(2) Povjerenstvo Cine:

- tri predstavnika ministarstva

- jedan predstavnik ministarstva nadleZznog za poljoprivredu

- tri predstavnika stru¢njaka iz podru¢ja medicine, nutricionizma i javnoga zdravstva.

(3) Clanove Povjerenstva iz stavka 2. ovoga ¢lanka imenuje ministar na razdoblje od pet
godina.

(4) Povjerenstvo donosi poslovnik o radu.
(5) Povjerenstvo obavlja sljedece poslove:

1. na zahtjev za upis proizvoda u Registar hrane za specifi¢ne skupine (u daljnjem tekstu:
Registar) iz ¢lanka 10. ovoga Zakona, podnesenih od strane subjekata u poslovanju s
hranom, daje misljenje ispunjava li hrana namjenom i sastavom potrebe osoba kojima je
namijenjena te ispunjava li uvjete propisane ovim Zakonom i provedbenim propisima
donesenim na temelju ovoga Zakona te Uredbe (EU) br. 609/2013

2. na zahtjev osobe ovladtene za provedbu sluzbenih kontrola iz ¢lanka 14. ovoga Zakona,
daje misljenje utemeljeno na znanstvenim i drugim dostupnim dokazima ispunjava li
odredena hrana za specifi¢ne skupine svojim sastavom i namjenom uvjete propisane ovim
Zakonom, Uredbom (EU) br. 609/2013 i provedbenim propisima donesenim na temelju
ovoga Zakona

3. daje misljenje u slu¢aju sumnje i na temelju novih dostupnih informacija da je odredena
hrana za specifi¢ne skupine, iako ispunjava uvjete propisane ovim Zakonom, Uredbom
(EU) br. 609/2013 i provedbenim propisima donesenim na temelju ovoga Zakona, 3tetna
za ljudsko zdravlje

4. po potrebi daje misljenje o sukladnosti stru¢nih vodi¢a, smjernica, informativnog i
obrazovnog materijala s odredbama ovoga Zakona, Uredbom (EU) br. 609/2013 i
provedbenim propisima donesenim na temelju ovoga Zakona



5. sudjeluje u izradi misljenja na prijedloge nacionalne politike u vezi hrane za specifi¢ne
skupine.

IV. OVLASTI MINISTARSTVA NADLEZNOG ZA ZDRAVSTVO
Clanak 8.

(1) Uzimajuéi u obzir misljenje Povjerenstva, ministarstvo je ovlasteno poduzimati
slijedece:

a) rjeSenjem privremeno zabraniti ili ograni¢iti stavljanje na trzite hrane za specifi¢ne
grupe za koju se na temelju nove ili ponovne procjene postojecih podataka, utvrde razlozi da
ista ugrozava zdravlje ljudi,

b) izdati potvrdu kojom ocjenjuje jesu li struéni vodi¢i ili smjernice, izradeni od stru¢nih
udruZenja i institucija, u skladu s odredbama ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i
provedbenih propisa donesenim na temelju ovoga Zakona,

¢) rjeSenjem zabraniti ili ograniciti distribuciju informativnog ili obrazovnog materijala
kada isti nisu u skladu s odredbama ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 1 provedbenih
propisa donesenim na temelju ovoga Zakona,

d) rjeSenjem brisati iz Registra onu hranu za koju se naknadno utvrdi da ne ispunjava
propisane uvjete iz ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i provedbenih propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona.

(2) Protiv rjeSenja iz stavka 1. to€ke a), ¢) i d) ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, ve¢ se
protiv tog rjeSenja moZe pokrenuti upravni spor.

V. OBVEZE | ODGOVORNOSTI SUBJEKTA U POSLOVANJU S HRANOM PRILIKOM
STAVLJANJA NA TRZISTE

Clanak 9.

(1) Subjekt u poslovanju s hranom odgovoran je za sukladnost hrane za specifi¢ne
skupine s kojom posluje s odredbama ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i provedbenih
propisa donesenim na temelju ovoga Zakona.

(2) Subjekt u poslovanju s hranom obvezan je osobi ovlastenoj za provedbu sluzbenih
kontrola iz ¢lanka 14. ovoga Zakona u svrhu provedbe ovoga Zakona, Uredbe (EU) br.
609/2013 i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona:

1. staviti na raspolaganje potrebne koli¢ine hrane kako bi se provelo uzorkovanje
hrane u svrhu provedbe sluzbenih kontrola

2. omoguéiti nesmetano provodenje sluzbene kontrole i uvid u svu raspoloZivu
dokumentaciju, ukljuéujuéi i dokumentaciju dostupnu u elektroni¢kom obliku.



VI. NOTIFIKACIJA
Clanak 10.

(1) Notifikacija obuhvacéa upis proizvoda u Registar, izdavanje potvrde o notifikaciji
proizvoda i vodenje evidencije o proizvodu.

(2) Notifikacija u skiadu s odredbama ovoga Zakona i/ili ¢lanka 12. Delegirane uredbe
Komisije (EU) 2016/127 od 25. rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog
parlamenta i Vijec¢a u pogledu posebnih zahtjeva za sastojke i informacije u vezi s po¢etnom i
prijelaznom hranom za dojencad te u pogledu zahtjeva za informacije u vezi s prehranom
dojencadi i male djece (SL L 25, 2.2.2016.) (dalje u tekstu Delegirana uredba Komisije (EU)
2016/127) i/ili ¢lanka 9. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/128 od 25. ruyjna 2015. o
dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a s obzirom na posebne
zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za hranu za posebne medicinske potrebe (SL L 25,
2.2.2016.) i/ili provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona obvezna je za
slijedece kategorije hrane za specifi¢ne skupine:

a) pocetna hrana za dojencad
b) prijelazna hrana za dojencad proizvedena od hidrolizata bjelan¢evina

¢) prijelazna hrana za dojentad koja sadrzava tvari koje nisu navedene u Prilogu II
Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/127

d) hrana za posebne medicinske potrebe

€) zamjena za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.

(3) Subjekt u poslovanju s hranom prije stavljanja na trzi§te Republike Hrvatske hrane iz
stavka 2. ovoga ¢lanka obvezan je ministarstvu podnijeti zahtjev za upis proizvoda u Registar
u svrhu notifikacije.

(4) Ministarstvo izdaje potvrdu o notifikaciji proizvoda u Registar na zahtjev iz stavka 3.
ovoga €lanka, a na temelju misljenja Povjerenstva u roku od 90 dana od dana podnoSenja
urednog zahtjeva iz stavka 3. ovoga €lanka.

(5) Ako ministarstvo odbije zahtjev iz stavka 3. ovoga €lanka o tome donosi rjeSenje.

(6) Protiv rjeSenja iz stavka 5. ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, ve¢ se protiv tog
rjeSenja moZe pokrenuti upravni spor.

(7) Postupak notifikacije provodi se putem srediSnjega informacijskog sustava sanitarne
inspekcije (u daljnjem tekstu: SISSI), a upute za pristup portalu SISSI objavljuju se na
mreznim stranicama ministarstva.

(8) Ministarstvo vodi Registar kao sluzbenu evidenciju u elektroni¢kom obliku, a isti je
sastavni dio SISSI-a.



(9) Troskove notifikacije hrane iz stavka 2. ovoga ¢lanka odlukom utvrduje ministar, a
snosi podnositelj zahtjeva.

Clanak 11.

Uz zahtjev iz ¢lanka 10. stavka 3. ovoga Zakona subjekt u poslovanju s hranom za
specifi¢ne skupine mora priloziti sljede¢u dokumentaciju:

a) informacije o hrani koje se nalaze na proizvodu
b) proizvodacku specifikaciju

¢) po potrebi proizvodacku ili znanstvenu studiju koja dokazuje sukladnost proizvoda
s njegovom namjenom, a ako je takva studija lako dostupna u publikaciji, dovoljno je
samo uputiti na tu publikaciju

d) originalnu deklaraciju na jeziku tih drZzava, ako se proizvod nalazi na trZi§tu u
drugim drZzavama ¢lanicama Unije.

Clanak 12.

(1) U svrhu promjene podataka o proizvodu za koji je izdana potvrda iz ¢lanka 10.
stavka 4. ovoga Zakona, subjekt u poslovanju s hranom kojem je potvrda izdana, prije
stavljanja na trZi§te hrane, ministarstvu podnosi zahtjev za izmjenu podataka u Registru.

(2) Ministarstvo izdaje potvrdu o izmjeni podataka na zahtjev iz stavka 1. ovoga
¢lanka u roku od 15 dana od dana podnos$enja urednog zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(3) U slutaju promjene sastava hrane za specifiéne skupine i/ili bitnih promjena
proizvoda koji utje¢u na sukladnost hrane s odredbama ovoga Zakona, subjekt u poslovanju s
hranom odgovoran za stavljanje na trZiSte, obvezan je prije stavljanja na trZiSte Republike
Hrvatske, o tome obavijestiti ministarstvo te uz obavijest dostaviti novi tekst oznadivanja
proizvoda, po potrebi i usporedni prikaz izmjene sastava te drugu dokumentaciju kojom
dokazuje sukladnost proizvoda.

(4) U sluéaju iz stavka 3. ovoga ¢lanka ministar moZe na temelju misljenja
Povjerenstva da izmijenjeni proizvod ne ispunjava odredbe ovoga Zakona, Uredbe (EU) br.
609/2013 i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, rjeSenjem ograniciti ili
zabraniti stavljanje na trZiSte odredene hrane za specifi¢ne skupine sukladno ¢lanku 8. stavku
1. tocki a) ovoga Zakona.

(5) U slu¢aju trajnog prestanka stavljanja na trZiste proizvoda koji je upisan u Registar,
subjekt u poslovanju s hranom obvezan je o tome obavijestiti ministarstvo i podnijeti zahtjev
za brisanjem proizvoda iz Registra u roku od 30 dana od zadnjeg dana stavljanja proizvoda
trziste.

(6) U slu¢aju prosirenja i/ili izmjene namjene za proizvod za koji je izdana potvrda iz
¢lanka 10. stavka 4. ovoga Zakona subjekt u poslovanju s hranom obvezan je podnijeti novi
zahtjev iz €lanka 10. stavka 3. ovoga Zakona i postupiti sukladno stavku 5. ovoga ¢lanka.



Clanak 13.

Subjekt u poslovanju s hranom obvezan je, prije distribucije informativnih 1
obrazovnih materijala o pocetnoj hrani za dojentad, ministarstvu dostaviti na znanje sve
informativne i obrazovne materijale o pocetnoj hrani za dojenc¢ad kojima planira posredno ili
neposredno informirati potrosace na trzistu Republike Hrvatske.

VII. PROVEDBA SLUZBENIH KONTROLA
Clanak 14.

(1) Ministarstvo za potrebe provedbe ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 1
provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona provodi sluzbenu kontrolu i upravni
nadzor.

(2) Sluzbene kontrole, uklju¢ujuéi i inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga
Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga
Zakona, provodi sanitarna inspekcija ministarstva (u daljnjem tekstu: osoba ovlastena za
provedbu sluzbenih kontrola) sukladno ovom Zakonu i posebnim propisima kojima se ureduju
djelokrug i ovlasti sanitarne inspekcije te sluZzbene kontrole hrane.

(3) Osoba ovlastena za provedbu sluzbenih kontrola u provedbi sluzbenih kontrola ima
pravo i obvezu:

a) narediti uklanjanje nedostataka utvrdenih inspekcijskim nadzorom 1 odrediti rok za
uklanjanje nedostataka

b) narediti uklanjanje nedostataka utvrdenih inspekcijskim nadzorom u odnosu na
opée i posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija o hrani iz ¢lanka 1. ovoga Zakona i
odrediti rok za uklanjanje nedostatka

¢) privremeno zabraniti proizvodnju i stavljanje na trZiSte hrane iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona za koju se sumnja da ne ispunjava propisane uvjete iz ovoga Zakona, Uredbe (EU) br.
609/2013 i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona ili se sumnja u sigurnost
hrane, do dobivanja rezultata analize i/ili procjene rizika

d) ograniciti ili zabraniti stavljanje na trZiste, uvoz ili izvoz hrane iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona koja ne ispunjava propisane uvjete iz ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i
provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona

e) narediti da se hrana koja ne ispunjava propisane uvjete iz ovoga Zakona, Uredbe
(EU) br. 609/2013 i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona povuce,
opozove 1/ili unisti

f) zabraniti reklamiranje i prezentiranje te informiranje potro$aca koje ne ispunjava
propisane uvjete iz ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i provedbenih propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona



g) zabraniti uporabu i distribuciju informativnih i edukativnih materijala koji ne
ispunjavaju propisane uvjete iz ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i provedbenih
propisa donesenih na temelju ovoga Zakona

h) zabraniti ili ograniciti distribuciju besplatnih uzoraka koji ne ispunjavaju propisane
uvjete iz ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 1 provedbenih propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona.

(4) Osoba ovlastena za provedbu sluZzbenih kontrola u provedbi sluzbenih kontrola ima
pravo i obvezu donijeti usmeno rjeSenje za izvr§enje odredenih mjera radi otklanjanja
neposredne opasnosti za Zivot i zdravlje ljudi kada:

1. opasnost za zdravlje i Zivot ljudi zahtijeva da se odredena mjera poduzme odmabh,
bez odgadanja

2. postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili unistenja hrane ili dokaza ako se mjera
ne poduzme odmah, bez odgadanja.

(5) Uzorkovanje u svrhu provedbe ovoga Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 i
provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona provodi se sukladno posebnim
propisima kojima se ureduju sluZzbene kontrole hrane.

(6) Zalba protiv rjeSenja donesenih na temelju odredbi ovoga ¢lanka ne odgada
izvrSenje rjeSenja.

VIII. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 15.

(1) Novéanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
pravna osoba koja obavlja registriranu djelatnost ako:

a) na maloprodajno trZiste stavlja poCetnu i prijelaznu hranu za dojencad, preradenu
hranu na bazi Zitarica i dje¢ju hranu, hranu za posebne medicinske potrebe i zamjenu
za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti koja nije u obliku pretpakirane hrane
(¢lanak 4. stavak 2. Uredbe (EU) br. 609/2013),

b) stavlja na trziSte, oglaSava, predstavlja i oznatava pocetnu i prijelaznu hranu za
dojencad, preradenu hranu na bazi Zitarica i dje¢ju hranu, hranu za posebne
medicinske potrebe i zamjenu za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti protivno
¢lanku 4. Uredbe (EU) br. 609/2013 i propisanim opéim zahtjevima u pogledu
sastojaka i informacija (¢lanak 9. stavak 1. Uredbe (EU) br. 609/2013),

¢) oznadava, predstavlja i oglaSava pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad protivno
¢lanku 10. Uredbe (EU) br. 609/2013,

d) oznatava, predstavlja i oglaSava pocetnu i prijelaznu hranu za dojenc¢ad, preradenu
hranu na bazi Zitarica i dje¢ju hranu, hranu za posebne medicinske potrebe i zamjenu
za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti protivno propisanim posebnim
zahtjevima u pogledu promidZbe pocetne hrane za dojencéad i pruzanja informacija o



primjerenim praksama prehrane (¢lanak 11. stavak 1. tocka e) i f) Uredbe (EU) br.
609/2013),

e) stavlja na trZi§te pocetnu i prijelaznu hranu za dojen¢ad, preradenu hranu na bazi
Zitarica i dje¢ju hranu, hranu za posebne medicinske potrebe i zamjenu za cjelodnevnu
prehranu pri redukcijskoj dijeti kojoj su dodane tvari koje nisu uvrtene u popis
Europske unije iz Priloga Uredbe (EU) br. 609/2013,

f) stavlja na trZiste poetnu i prijelaznu hranu za dojencad, preradenu hranu na bazi
Zitarica i dje¢ju hranu, hranu za posebne medicinske potrebe i zamjenu za cjelodnevnu
prehranu pri redukcijskoj dijeti kojoj dodane tvari nisu u skladu s elementima
sadrzanim u popisu Unije iz ¢lanka 15. stavka 1. Uredbe (EU) br. 609/2013, a u skladu
s ¢lankom 15. stavka 3. Uredbe (EU) br. 609/2013,

g) ne dostavi na znanje sve informativne i obrazovne materijale o pocetnoj hrani za
dojentad kojima planira posredno ili neposredno informirati potroSade na trzistu
Republike Hrvatske (€lanak 13. ovoga Zakona),

h) omoguéi u svom medijskom prostoru oglasavanje, reklamiranje i prezentiranje te
informiranje potro$aca o pocetnoj i prijelaznoj hrani protivno ¢lanku 10. Uredbe (EU)
br. 609/2013,

i) omoguéi u svom medijskom prostoru oglasavanje, reklamiranje i prezentiranje te
informiranje potro$a¢a o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojenc¢ad protivno propisanim
posebnim zahtjevima u pogledu promidZbe pocetne hrane za dojencad i pruzanja
informacija o primjerenim praksama prehrane (¢lanak 11. stavak 1. tocka e) i f)
Uredbe (EU) br. 609/2013),

j) ne izvrsi rjeSenje kojim je naredeno izvrSenje radnje ili rjeSenje kojim je izreCena
mjera iz ¢lanka 8. stavka 1. to€ki a) i ¢) i ¢lanka 14. stavka 3. ovoga Zakona,

k) stavi na trZiste hranu koja je izbrisana iz Registra (€lanak 8. stavak 1. to¢ka d. ovoga
Zakonay),

1) ne stavi na raspolaganje potrebne koli¢ine hrane kako bi se provelo uzorkovanje
hrane u svrhu provedbe sluzbenih kontrola, odnosno onemoguéi nesmetano
provodenje sluzbene kontrole i uvid u svu raspoloZivu dokumentaciju ukljucujuéi i
dokumentaciju dostupnu u elektroniCkom obliku (€lanak 9. stavak 2. tocka 1. 1 2.
ovoga Zakona),

m) na trziste stavi hranu iz ¢lanka 10. stavka 2. to€ki a) do €) ovoga Zakona za koju
nije ishodila potvrdu o notifikaciji proizvoda u Registar (¢lanak 10. stavak 4. ovoga
Zakona).

(2) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ée se 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi koja obavlja registriranu djelatnost.

(3) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ée se i fizi¢ka osoba koja obavlja registriranu djelatnost.

10



IX. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 16.

Hrana iz ¢lanka 4. stavka 1. tocki 3., 4. 1 8. Zakona o hrani za posebne prehrambene
potrebe (,,Narodne novine®, broj 39/13) koja je stavljena na trZiSte prije stupanja na snagu
ovoga Zakona mozZe se nalaziti na trzi$tu do isteka zaliha.

Clanak 17.

(1) Do stupanja na snagu pravilnika iz ¢lanka 6. stavka 3. ovoga Zakona ostaje na
snazi Pravilnik o preradenoj hrani na bazi Zitarica i dje¢joj hrani za dojencad i malu djecu
(,,Narodne novine*, broj 126/13).

(2) Do stupanja na snagu pravilnika iz ¢lanka 6. stavka 4. ovoga Zakona ostaje na
snazi Pravilnik o hrani namijenjenoj smanjenju tjelesne mase (,,Narodne novine®, broj 89/08)
samo za hranu koja je namijenjena kao zamjena za ukupan dnevni unos hrane.

(3) Pravilnik o hrani za posebne medicinske potrebe (,,Narodne novine®, broj 100/08)
prestaje vaziti 21. veljate 2020. godine, osim odredbi koji se odnose na hranu za posebne
medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba osoba
starijih od 12 mjeseci, a koje odredbe prestaju vaziti 21. veljace 2019. godine.

(4) Pravilnik o pocetnoj i prijelaznoj hrani za dojen¢ad (,,Narodne novine“, broj
122/13 i 29/14) prestaje vaziti 21. veljaée 2021. godine, osim odredbi koje se odnose na
pocetnu i prijelaznu hranu za dojencad koja nije proizvedena od hidrolizata bjelancevina, a
koje odredbe prestaju vaziti 21. veljace 2020. godine.

Clanak 18.

(1) Ministar ¢e donijeti pravilnik iz ¢lanka 6. stavka 2. ovoga Zakona u roku od Sest
mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Ministar ¢e donijeti pravilnik iz ¢lanka 6. stavka 3. ovoga Zakona u roku od godine
dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(3) Ministar ¢e donijeti pravilnik iz ¢lanka 6. stavka 4. ovoga Zakona u roku od godine
dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(4) Ministar ¢e donijeti odluku iz ¢lanka 10. stavka 9. ovoga Zakona u roku od mjesec
dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 19.

(1) Ministar ¢e donijeti odluku o osnivanju Povjerenstva iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga
Zakona u roku od 90 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.
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(2) Povjerenstvo za hranu za posebne prehrambene potrebe koje je osnovano na
temelju ¢lanka 15. Zakona o hrani za posebne prehrambene potrebe (,,Narodne novine®, broj
39/13) nastavlja s radom do donosenja odluke iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 20.

Subjekti u poslovanju s hranom moraju svoje poslovanje uskladiti s odredbama
delegiranih uredbi donesenih na temelju Uredbe (EU) br. 609/2013 najkasnije do dana
utvrdenog prijelaznim odredbama tih uredbi kojima su uredeni rokovi primjene, a koje su
objavljene u sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 21.

(1) Subjekti u poslovanju s hranom nastavljaju poslovati temeljem rjeSenja 1 potvrda
izdanih sukladno ¢lanku 12. Zakona o hrani za posebne prehrambene potrebe (,,Narodne
novine“, broj 39/13) do uskladivanja s odredbama ovoga Zakona i Uredbom (EU) br.
609/2013, a najkasnije do rokova utvrdenih u ¢lanku 17. stavku 3. 1 4. ovoga Zakona.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka potvrde o upisu u Registar izdane temeljem
¢lanka 12. Zakona o hrani za posebne prehrambene potrebe (,,Narodne novine®, broj 39/13), a
u vezi hrane iz ¢lanka 4. stavka 1. to¢ke 1. Zakona o hrani za posebne prehrambene potrebe
(,,Narodne novine®, broj 39/13) koja nije na bazi hidrolizata bjelan¢evina i ne sadrZi tvari koje
nisu navedene u Prilogu II Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/127, potvrde o upisu u
Registar izdane na temelju ¢lanka 4. stavka 1. to¢aka 2. i 8. Zakona o hrani za posebne
prehrambene potrebe (,,Narodne novine®, broj 39/13), te odobrenja donesena na temelju
¢lanka 12. stavka 2. Pravilnika o hrani za posebne prehrambene potrebe (,,Narodne novine*,
broj 41/10), prestaju vaziti danom stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 22.

Na dan stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vaZiti sve odredbe Zakona o hrani za
posebne prehrambene potrebe (,,Narodne novine®, broj 39/13), osim ¢lanka 1., 11. 1 14. koji
se odnose na provedbu Uredbe Komisije (EZ) br. 953/2009 od 13. listopada 2009. o tvarima
koje se u posebne prehrambene svrhe smiju dodavati hrani za posebne prehrambene potrebe
(SL L 269, 14.10.2009.) i Uredbe Komisije (EZ) br. 1243/2008 od 12. prosinca 2008. o
izmjeni priloga IIL. i VI. Direktivi 2006/141/EZ o zahtjevima u pogledu sastojaka odredene
hrane za dojen¢ad i malu djecu (SL L 335, 13.12.2008.), a koji ¢lanci prestaju vaziti danom
stupanja na snagu delegiranih akata iz ¢lanka 11. stavka 1. Uredbe (EU) br. 609/2013 koji se
objavljuju u sluzbenom glasilu Europske unije.

Clanak 23.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u ,,Narodnim novinama®.
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OBRAZLOZENJE
I. RAZLOZI ZBOG KOJIH SE ZAKON DONOSI

Podrucje hrane za dojen¢ad i malu djecu, hrane za posebne medicinske potrebe i zamjene
za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti u Republici Hrvatskoj uredeno je Zakonom o
hrani za posebne prehrambene potrebe (,,Narodne novine®, broj 39/2013), Pravilnikom o hrani
za dojencad i malu djecu te preradenoj hrani na bazi Zitarica za dojenc¢ad i malu djecu
(,,Narodne novine*, broj 74/08 i 106/10), Pravilnikom o hrani za posebne medicinske potrebe
(,,Narodne novine*, broj 100/08), Pravilnikom o hrani namijenjenoj smanjenju tjelesne mase
(,,Narodne novine“, broj 89/08) i Pravilnikom o hrani za posebne prehrambene potrebe
(,,Narodne novine*, broj 41/10).

Navedeni zakon i podzakonski propisi u nacionalno zakonodavstvo Republike Hrvatske
prenose, odnosno osiguravaju provedbu sljedec¢ih akata Europske unije:

- Direktiva 2009/39/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o hrani za
posebne prehrambene potrebe (SL L 124, 20. 5. 2009.),

- Direktiva Vijeca 92/52/EEZ od 18. lipnja 1992. o pocetnoj i prijelaznoj hrani za
dojencad namijenjenoj izvozu u tre¢e zemlje (SL L, 179/129, 18.06.1992.)

- Direktiva Komisije 96/8/EZ od 26. veljace 1996. o hrani namijenjenoj smanjenju
tjelesne mase pri energetski ograni¢enim dijetama (SL L, 055/22, 26.02.1996.)

- Direktiva Komisije 1999/21/EZ od 25. oZzujka 1999. o hrani za posebne medicinske
potrebe (SL L, 091/29, 25.03.1999.)

- Direktiva Komisije 2006/125/EZ od 5. prosinca 2006. o preradenoj hrani na bazi
Zitarica i hrani za dojencad i malu djecu (SL L, 339/16, 15.12.2006.)

- Uredba Komisije (EZ) br. 41/2009 od 20. sijenja 2009. o sastavu i ozna¢ivanju hrane
prikladne za osobe koje ne podnose gluten (SL L 16, 21. 1. 2009.),

- Uredba Komisije (EZ) br. 953/2009 od 13. listopada 2009. o tvarima koje se mogu
dodati za posebne potrebe u hranu za posebne prehrambene potrebe (SL L 269, 14. 10.
2009.),

- Uredba Komisije (EZ) br. 1243/2008 od 12. prosinca 2008. o izmjenama priloga III. i
VI. Direktivi 2006/141/EZ o zahtjevima glede sastojaka odredene hrane za dojencad 1
malu djecu (SL L 335, 13. 12. 2008.)

U lipnju 2013. godine na razini Europske unije donesena je Uredba (EU) br. 609/2013
Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad i malu djecu, hrani za
posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o
stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 92/52/EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ,
2006/125/EZ i 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009 (SL L, 181, 29.06.2013.) (dalje u tekstu:
Uredba (EU) br. 609/2013) koja se primjenjuje od 20. srpnja 2016. godine, dok su u 2015.
godini donesene Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127 od 25. rujna 2015. o dopuni
Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu posebnih zahtjeva za
sastojke i informacije u vezi s po&etnom i prijelaznom hranom za dojen¢ad te u pogledu
zahtjeva za informacije u vezi s prehranom dojenéadi i male djece (SL L 25, 2.2.2016.) (dalje
u tekstu: Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127) i Delegirana uredba Komisije (EU)
2016/128 od 25. rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i
Vijeéa s obzirom na posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za hranu za posebne
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medicinske potrebe (SL L 25, 2.2.2016.) (dalje u tekstu: Delegirana uredba Komisije (EU)
2016/128 ) s po¢etkom potpune primjene u 2020., odnosno 2021. godini.

Naime, Uredba (EU) br. 609/2013 u potpunosti se primjenjuje od 20. srpnja 2016. godine,
medutim delegirani akti kojima se pobliZze definiraju odredeni zahtjevi iz Uredbe (EU) br.
609/2013 su tek djelomi¢no doneseni (Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127 i
Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/128), a poCinju se primjenjivati najkasnije 2021.
godine. Naime, iz predmetnih delegiranih akata proizlazi obveza subjektima u poslovanju s
hranom da izmjene sastav i oznacavanje hrane koju stavljaju na trziste. Takav proces nije
mogué u kratkom roku i za sve proizvode istovremeno jer je potrebno razdoblje za razvoj i
stavljanje na trzZiSte novih proizvoda. Stoga je subjektima u poslovanju s hranom ostavljeno
razdoblje od dana stupanja na snagu Uredbe (EU) br. 609/2013 pa do dana primjene
delegiranih akata da se usklade, a u navedenom razdoblju mogu biti uskladeni ili sa starim ili
sa novim nacionalnim propisima koji ureduju podruéje hrane za dojenc¢ad i malu djecu, hrane
za posebne medicinske potrebe i zamjene za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.

II. PITANJA KOJA SE ZAKONOM RJESAVAJU

Kako je potrebno osigurati punu primjenu Uredbe (EU) br. 609/2013, zakonskim se
prijedlogom utvrduje Ministarstvo zdravstva kao nadlezno tijelo za njezinu provedbu te
zadaCe nadleznog tijela. Ministarstvo zdravstva kao nadleZzno tijelo prema zakonskom
prijedlogu obavlja sljedecée zadace:

— uspostavlja i provodi sustav notifikacije odredenih kategorija hrane za specifi¢ne
skupine sukladno odredbama ovoga Zakona, ¢&lanka 12. Delegirane uredbe
Komisije (EU) 2016/127 i ¢lanka 9. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/128,

- uspostavlja i provodi sustav notifikacije informativnih i obrazovnih materijala o
prehrani dojencéadi i male djece,

- ureduje pravila reklamiranja i prezentiranja poéetne hrane za dojen¢ad ukljucujuci i
hranu za posebne medicinske potrebe dojencadi,

- ureduje nacin darivanja informativnog i obrazovnog materijala,

- potie struéna udruZenja i institucije na izradu vodi¢a i smjernica kojima se
osiguravaju objektivne i dosljedne informacije o prehrani dojencadi

- ocjenjuje vodite kojima se osiguravaju objektivne i dosljedne informacije o
prehrani dojencadi.

Nadalje, zakonskim se prijedlogom propisuje i osnivanje Povjerenstva za hranu za
specifi¢ne skupine koje ima sljedece zadace:

— daje misljenje ispunjava li hrana namjenom i sastavom potrebe osoba kojima je
namijenjena te ispunjava li uvjete propisane ovim Zakonom i provedbenim propisima
donesenim na temelju ovoga Zakona te uredbama iz ¢lanka 2. ovoga Zakona,

— daje misljenje jesu li stru¢ni vodi¢i, smjernice, informativni i obrazovni materijali u
skladu s odredbama ovoga Zakona, uredbama iz ¢lanka 2. ovoga Zakona 1
provedbenim propisima donesenim na temelju ovoga Zakona,

— sudjeluje u izradi miljenja na prijedloge nacionalne politike u vezi hrane za specifi¢ne
skupine

— daje miSljenje postoji li potreba da se za odredenu hranu pokrene postupak pred
Europskom komisijom u skladu s ¢lankom 3. Uredbe (EU) br. 609/2013.
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Zakonskim se prijedlogom, nadalje uspostavlja sustav notifikacije za hranu za koju se
delegiranim aktima Europske komisije donesenima na temelju Uredbe (EU) br. 609/2013
takav postupak zahtjeva s ciljem da nadleZno tijelo raspolaZe s informacijama o odgovornom
subjektu u poslovanju s hranom koji stavlja na trziste odredene kategorije hrane za specifi¢ne

grupe€.

Zakonskim se prijedlogom nadalje, propisuju odredbe o provedbi sluzbenih kontrola nad
provedbom Uredbe (EU) br. 609/2013 te ovlasti sanitarne inspekcije Ministarstva zdravstva u
obavljanju sluzbenih kontrola.

Iako Uredba (EU) br. 609/2013 izri¢ito ne propisuje obvezu i ovlast drzave ¢lanice
Europske unije propisati sankcije za povrede Uredbe (EU) br. 609/2013, zakonskim se
prijedlogom propisuju prekrsajne odredbe za povredu pojedinih odredbi Uredbe (EU) br.
609/2013, a sve u svrhu zastite javno-zdravstvenog interesa osoba koje konzumiraju hranu
koja je predmetom Uredbe (EU) br. 609/2013.

PredloZeni Zakon uvaZava posebnost ¢lanstva Republike Hrvatske u Europskoj uniji te
omogucava fleksibilnu prilagodbu domaceg zakonodavstva zakonodavstvu Europske unije.

III. OBRAZLOZENJE ODREDBI KONACNOG PRIJEDLOGA ZAKONA

Uz ¢élanak 1.
Ovim se ¢lankom utvrduje predmet ovoga Zakona.
Uz ¢lanak 2.

Ovaj ¢lanak sadrZi upuéivanje na Uredbu (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca
od 12. lipnja 2013. o hrani za dojen¢ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe 1
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti (Tekst znafajan za EGP) (SL L,
181/35, 29.06.2013.), ¢ija se provedba osigurava ovim Zakonom.

Uz ¢lanak 3.

Ovim je ¢lankom propisano da pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao
pojmovi uporabljeni u Uredbi (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja
2013. o hrani za dojen¢ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti, Uredbi (EZ) br. 178/2002 Europskoga
parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podru¢jima
sigurnosti hrane, Uredbi (EZ) br. 882/2004 Europskoga parlamenta i Vijeca od 29. travnja
2004. o sluzbenim kontrolama koje se provode radi provjere pridrzavanja propisa o hrani i
hrani za Zivotinje te pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja i Uredbi (EU) br. 1169/2011
Europskoga parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2011. o informiranju potroSata o hrani,
izmjeni uredbi (EZ) br. 1924/2006 i (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeca te o
stavljanju izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ, Direktive Vijeca 90/496/EEZ,
Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vijeca,
direktiva Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ) br. 608/2004 (SL L 304,
22.11.2011.)
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Uz ¢lanak 4.

Ovim se ¢lankom propisuje rodno znacenje izraza, tj. propisuje se da se izrazi koji se koriste u
ovom Zakonu, a imaju rodno znaéenje odnose se jednako na muski i Zenski rod.

Uz ¢lanak 5.

Ovim se ¢lankom propisuje da je Ministarstvo zdravstva nadlezno tijelo za provedbu ovoga
Zakona, Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani
za dojenad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu
prehranu pri redukcijskoj dijeti 1 provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 6.

Ovim se ¢lankom utvrduju zadace ministarstva nadleznog za zdravstvo kao nadleZznog tijela
za provedbu Uredbe (EU) br. 609/2013, koje uspostavlja i provodi sustav notifikacije
odredenih kategorija hrane za specifi¢ne skupine, uspostavlja i provodi sustav notifikacije
informativnih i obrazovnih materijala o prehrani dojencadi i male djece, ureduje pravila
reklamiranja i prezentiranja pocetne hrane za dojencad ukljuCujuéi i hranu za posebne
medicinske potrebe dojenéadi, ureduje nacin darivanja informativnog i obrazovnog materijala
o prehrani dojencadi i male djece, poti¢e stru¢na udruZenja i institucije na izradu stru¢nih
vodi¢a i smjernica kojima se osiguravaju objektivne i dosljedne informacije o prehrani
dojencadi, ocjenjuje vodice i dostavlja podatke Europskoj komisiji u smislu provedbe ¢lanka
3. Uredbe (EU) br. 609/2013.

Nadalje, ovim se ¢lankom ovla$¢uje ministar nadleZan za zdravstvo da pravilnikom uredi
postupak i nadin stavljanja na trziSte preradene hrane na bazi zitarica i dje¢je hrane te
postupak i na¢in stavljanja na trZiste zamjene za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.

Uz ¢lanak 7.

Ovim ¢lankom definiraju se poslovi, sastav i mandat Povjerenstva za hranu za specifine
skupine i poslovima koje ono obavlja u svrhu stru¢ne pomo¢i u provedbi Uredbe (EU) br.
609/2013 te obveza donoSenja Poslovnika o radu.

Uz ¢lanak 8.

Ovim ¢&lankom definiraju se ovlasti ministarstva nadleZnog za zdravstvo vezano uz dono3enje
odgovarajuéih mjera uzimajuéi u obzir misljenje Povjerenstva za hranu za specifi¢ne skupine.
Ministarstvo nadleZno za zdravstvo ovladteno je rjeSenjem privremeno zabraniti ili ograniCiti
stavljanje na trziSte hrane za specifiéne grupe za koju se na temelju novih ili ponovne
procjene postoje¢ih podataka, utvrde razlozi da ista ugrozava zdravlje ljudi, izdati potvrdu
kojom ocjenjuje je su li struéni vodi¢i ili smjernice izradeni od struénih udruZenja i institucija,
rjeSenjem zabraniti ili ograni¢iti distribuciju informativnog ili obrazovnog materijala kada isti
nisu sukladni, rjeSenjem brisati iz Registra hrane za specifi¢ne skupine onu hranu za koju se
naknadno utvrdi da ne ispunjava propisane uvjete.

Uz ¢lanak 9.
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Ovim su ¢lankom propisane obveze i odgovornosti subjekata u poslovanju s hranom prilikom
stavljanja na trZiSte hrane za specifi¢ne skupine.

Uz ¢lanke 10. do 13.

Ovim se ¢lancima propisuje postupak notifikacije hrane za specifi¢ne skupine, odnosno
pojedinih njezinih kategorija (poCetna hrana za dojencad, prijelazna hrana za dojencad
proizvedena od hidrolizata bjelan¢evina, prijelazna hrana za dojen¢ad koja sadrzava tvari koje
nisu navedene u Prilogu II Delegirane Uredbe Komisije (EU) 2016/127 od 25. rujna 2015. o
dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu posebnih
zahtjeva za sastojke i informacije u vezi s pofetnom i prijelaznom hranom za dojencad te u
pogledu zahtjeva za informacije u vezi s prehranom dojencadi i male djece, hrana za posebne
medicinske potrebe i zamjena za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti).

Nadalje se propisuje da se postupak notifikacije provodi putem sredi$njega informacijskog
sustava sanitarne inspekcije, a upute za pristup sredisnjega informacijskog sustava sanitarne
inspekcije objavljuju se na mreznim stranicama ministarstva nadleZznog za zdravstvo.

Uz ¢lanak 14.

Ovim <¢lankom definiraju se prava, obveze i ovlasti sanitarne inspekcije ministarstva
nadleZnog za zdravstvo za provedbu sluzbenih kontrola.

Uz ¢lanak 15.

Ovaj ¢lanak sadrzi prekrsajne odredbe.

Uz ¢lanke 16. do 22.

Ovi ¢lanci sadrZe prijelazne i zavr$ne odredbe.

Clankom 21. stavkom 1. ureduje se da subjekti u poslovanju s hranom nastavljaju poslovati
temeljem rjeSenja i potvrda izdanih sukladno ¢lanku 12. Zakona o hrani za posebne
prehrambene potrebe (,,Narodne novine“, broj 39/13) do uskladivanja s odredbama ovoga
Zakona i Uredbom (EU) br. 609/2013, a najkasnije do rokova utvrdenih u ¢lanku 17. stavku 3.
1 4. ovoga Zakona.

Clankom 21. stavkom 2. propisuje se prestanak vaZenja potvrda o upisu u Registar koje su
izdane temeljem ¢&lanka 12. Zakona o hrani za posebne prehrambene potrebe (,,Narodne
novine®, broj 39/13) za odredene kategorije hrane za koje nakon stupanja na snagu ovoga
Zakona, vise nece biti obveza upisa iste u Registar, odnosno za kategorije hrane za koje su
bile uredene Zakonom o hrani za posebne prehrambene potrebe (,,Narodne novine“, broj
39/13), ali se vise ne ureduju ovim Zakonom.

Uz ¢élanak 23.

Ovim se ¢lankom propisuje stupanje ovoga Zakona na snagu.
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IV. OCJENA I11ZVORI SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Sredstva za provedbu Zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta 1
Vijeca od 12. lipnja 2013. o hrani za dojenc¢ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske
potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti Ministarstvo zdravstva
osiguralo je u Drzavnom prora¢unu Republike Hrvatske za razdoblje od 2017. do 2019.
godine na razdjelu 096, Glava 05 — Ministarstvo zdravstva, na aktivnosti A 618207 —
Administracija i upravljanje, na grupi rashoda 3291 Naknade za rad predstavnic¢kih i izvrSnih
tijela u iznosu od po 32.400 kuna godis$nje za svaku od godina.

V. RAZLIKE IZMEPU RJESENJA KOJA SE P}lEDLAiU KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA U ODNOSU NA RJESENJA 1Z PRIJEDLOGA
ZAKONA I RAZLOZI ZBOG KOJIH SU TE RAZLIKE NASTALE

U Hrvatskome saboru nakon rasprave o Prijedlogu zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojen¢ad i malu djecu,
hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj
dijeti, na sjednici odrZanoj 10. oZzujka 2017. godine, donesen je Zakljucak kojim se prihvaca
Prijedlog zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 12.
lipnja 2013. o hrani za dojen¢ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni
za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te se sve primjedbe, prijedlozi i mi$ljenja
izneseni u raspravi upucuju predlagatelju radi pripreme Kona¢nog prijedloga zakona.

Sukladno danim primjedbama i prijedlozima razlike izmedu rjeSenja koja se predlazu
Kona¢nim prijedlogom zakona u odnosu na rje$enja iz Prijedloga zakona su sljedeca:

1. Odbor za zakonodavstvo

- u ¢lancima 8. i 10. zbog izbjegavanja ponavljanja jednim stavkom je propisano da protiv
rjeSenja nije dopustena zalba, ve¢ da se moZe pokrenuti upravni spor

- u ¢lanku 16. nomotehnicki i pravno su doradeni ¢lanci 3. i 4.

- u ¢lanku 20. (ranije 19.) preciznije je odreden rok za uskladenje subjekata u poslovanju s
hranom s odredbama delegiranih uredbi na temelju Uredbe (EU) br. 609/201

- u ¢lanku 22. nomotehnic¢ki je doraden tekst.

VI. PRIJEDLOZI I MISLJENJA DANI NA PRIJEDLOG ZAKONA KOJE
PREDLAGATELJ NIJE PRIHVATIO, S OBRAZLOZENJEM

Predlagatelj je prihvatio sve prijedloge iznesene na raspravi u Hrvatskom saboru na Prijedlog
zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja
2013. o hrani za dojen€ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.
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