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l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovog Zakona sadrzana je u odredbi ¢lanka 2. stavka 4.
podstavka 1. Ustava Republike Hrvatske (,,Narodne novine* br. 85/2010 — prociscéeni tekst i
5/2014 — Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

Il. OCJENA STANJA, OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDPUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM, TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Zakonom o prehrambenim aditivima, aromama i prehrambenim enzimima (,,Narodne
novine*, broj 39/13) utvrduju se nadlezna tijela, zadace nadleznih tijela, sluzbene kontrole i
nacini postupanja te izvjesStavanja nadleznih tijela i Europske komisije kao 1 obveze sluzbenih
laboratorija i subjekata u poslovanju s hranom, za provedbu propisa Europske unije kojima je
uredeno podruéje prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih enzima.

Sluzbene kontrole ukljucujuéi inspekcijski nadzor nad provedbom navedenoga Zakona
i propisa Europske unije kojima je uredeno podrucje prehrambenih aditiva, aroma i
prehrambenih enzima provodi sanitarna inspekcija Ministarstva zdravstva, veterinarska
inspekcija Ministarstva poljoprivrede te sluzbeni veterinari sukladno propisima kojima je
ureden djelokrug i ovlasti sanitarne inspekcije, veterinarske inspekcije, te sluZzbene kontrole
hrane i hrane za zivotinje, dok upravni nadzor nad provedbom navedenog Zakona i propisa
Europske unije kojima je uredeno podrucje prenrambenih aditiva, aroma i prehrambenih enzima
obavljaju Ministarstvo zdravstva i Ministarstvo poljoprivrede, svako u svom djelokrugu.

Nacionalnim programom reformi za 2018. utvrdene su mjere za jacanje konkurentnosti
gospodarstva 1 unaprjedenje poslovnog okruzenja (mjera 4.1. 1 4.1.1.) te s njima u vezi mjera
,,Objedinjavanje gospodarskih inspekcija®, kao temelj za uc¢inkovitije obavljanje inspekcijskih
poslova, koji se sada obavljaju u srediSnjim tijelima drZzavne uprave, u konkretnom slucaju
inspekcijskih poslova koji se obavljaju u Ministarstvu zdravstva i Ministarstvu poljoprivrede.

Obzirom da poslove sluzbenih kontrola iz nadleznosti sanitarne inspekcije Ministarstva
zdravstva odnosno veterinarske inspekcije Ministarstva poljoprivrede od 1. sije¢nja 2019.
godine preuzima Drzavni inspektorat, potrebno je izmijeniti odredbe Zakona o prehrambenim
aditivima, aromama i prehrambenim enzimima (,,Narodne novine*, broj 39/13.)

I11. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga Zakona nije potrebno osigurati dodatna sredstva u drZzavnom
prora¢unu Republike Hrvatske.



IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Prema odredbi ¢lanka 204. stavak 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora (,,Narodne novine*,
broj 81/13, 113/16, 69/17 i 29/18) zakon se moze donijeti po hitnom postupku, kada to
zahtijevaju osobito opravdani razlozi, koji u prijedlogu moraju biti posebno obrazlozeni.

Nacionalnim programom reformi 2018. utvrdena je reformska mjera objedinjavanja
inspekcija u Drzavnom inspektoratu kao temelj za ucinkovitije obavljanje inspekcijskih
poslova, koji se sada obavljaju u srediSnjim tijelima drzavne uprave.

Sukladno ¢lanku 204. stavak 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora (,,Narodne novine®, broj
81/13, 113/16, 69/17 i 29/18.) predlaze se donoSenje ovoga Zakona po hitnom postupku, u cilju
izbjegavanja pojave pravnih praznina u postupanju inspekcijskih sluzbi u sklopu Drzavnog
inspektorata od 1. sije¢nja 2019. godine, u svrhu osiguravanja pravilnog, ucinkovitog i
djelotvornog funkcioniranja drzavne uprave u upravnim podrué¢jima koje je Drzavni inspektorat
preuzeo od pojedinih sredi$njih tijela drzavne uprave, a $to su osobito opravdani razlozi za
donosenje ovoga Zakona po hitnom postupku.

V. TEKST KONACNOG PRIJEDLOGA ZAKONA, S OBRAZLOZENJEM

Uz prijedlog za donoSenje ovoga Zakona dostavlja se Konacni prijedlog zakona o
izmjenama Zakona o prehrambenim aditivima, aromama i prehrambenim enzimima, s
obrazlozenjem.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA ZAKONA O
PREHRAMBENIM ADITIVIMA, AROMAMA | PREHRAMBENIM ENZIMIMA

Clanak 1.

U Zakonu o prehrambenim aditivima, aromama i prehrambenim enzimima (,,Narodne novine®,
broj 39/13) u ¢lanku 3. stavci 1. i 2. mijenjaju se i glase:

,,(1) Nadlezno tijelo za vodenje politike u podru¢ju prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih
enzima, te provedbu upravnih i stru¢nih poslova prema odredbama ovoga Zakona i uredbi iz

¢lanka 1. ovoga Zakona je ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(2) Nadlezno tijelo za provedbu inspekcijskog nadzora, odnosno sluzbenih kontrola prema
odredbama ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona je Drzavni inspektorat.

Stavci 3. 4.1 5. briSu se.
Dosadasnji stavak 6. postaje stavak 3.

Clanak 2.
U ¢lanku 4. stavci 1. i 2. mijenjaju se i glase:
,»(1) Ministarstvo u podru¢ju prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih enzima ureduje
politiku sigurnosti hrane, prati i uskladuje zakonodavstvo, te izraduje smjernice za planove
inspekcijskih nadzora, odnosno sluzbenih kontrola.
(2) Drzavni inspektorat donosi i provodi planove inspekcijskih nadzora, odnosno sluzbenih
kontrola na temelju procjene rizika, a koji obavezno sadrzavaju planove monitoringa uzimajuci
u obzir smjernice Ministarstva.*

Stavci 6. 1 7. mijenjaju se i glase:

,(6) Financijska sredstva za provedbu planova iz stavka 2. ovoga ¢lanka osigurava Drzavni
inspektorat.

(7) Izvjesc¢ivanje 0 provedenim monitorinzima, inspekcijskim nadzorima, odnosno sluzbenim
kontrolama iz stavaka 2.ovoga c¢lanka provodi se sukladno posebnim propisima kojima su
uredene sluzbene kontrole hrane.*
Stavak 8. brise se.

Clanak 3.

U clanku 6. stavak 2. podstavak 1. mijenja se i glasi:

,,p0 potrebi sudjeluje u izradi smjernica za planove inspekcijskih nadzora, odnosno
sluzbenih kontrola“.



Clanak 4.

U c¢lanku 7. stavku 2. rije¢ ,nadleznim tijelima®“ zamjenjuju se rijeCima ,,Drzavnom
inspektoratu®.

Clanak 5.
U ¢lanku 10. stavak 1. mijenja se i glasi:

,,(1) Inspekcijski nadzor, odnosno sluzbene kontrole nad provedbom ovoga Zakona i uredbi iz
Clanka 1. ovoga Zakona obavljaju sanitarni inspektori i veterinarski inspektori Drzavnog
inspektorata sukladno propisima kojima je ureden djelokrug i ovlasti Drzavnog inspektorata te
sluzbene kontrole hrane(u daljnjem tekstu: osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola).*

U stavku 11. rijeci: ,,nadlezno tijelo zamjenjuju se rije¢ima: ,,Drzavni inspektorat*.
Clanak 6.

U c¢lanku 12. stavak 3. mijenja se i glasi:

,»Na zahtjev Drzavnog inspektorata laboratoriji su obavezni izdati izvje$c¢a o provedenim
analizama sluzbenih uzoraka na nacin i u obliku u kojem to od njih trazi Drzavni inspektorat.*

Clanak 7.
U cijelom tekstu zakona rijeci: ,,Ministarstvo nadlezno za zdravlje i ,,ministarstvo nadlezno
za zdravlje* u odgovaraju¢em padezu zamjenjuju se rije¢ima ,,Ministarstvo®, a rijeci:
,ministar nadlezan za zdravlje* zamjenjuju se rije¢ima: ,,ministar nadlezan za zdravstvo* u
odgovaraju¢em padezu.

Clanak 8.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u ,,Narodnim novinama®, a stupa na snagu 1. sije¢nja 2019. godine.



OBRAZLOZENJE
Uz ¢lanke 1. do 6.

Obzirom da poslove inspekcijskih nadzora iz nadleznosti sanitarne inspekcije Ministarstva
zdravstva odnosno veterinarske inspekcije Ministarstva poljoprivrede od 1. sije¢nja 2019.

godine preuzima Drzavni inspektorat, nuzne su odgovarajuce izmjene clanka 3., 4., 6., 7., 10,
i 12. Zakona.

Uz ¢lanak 7.

Izvr$eno je uskladivanje naziva sredi$njeg tijela drzavne uprave nadleznog za zdravstvo, kao i
naziva Celnika istog tijela.

Uz ¢lanak 8.

Ovim ¢lankom odreduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.



ODREDBE VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU

Clanak 3.

(1) Nadlezna tijela za provedbu ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona su
ministarstvo nadlezno za zdravlje, i ministarstvo nadlezno za poljoprivredu i Drzavni
inspektorat, svako u svom djelokrugu.

(2) Nadlezna tijela iz stavka 1. ovoga ¢lanka u svrhu ucinkovite provedbe ovoga Zakona i uredbi
iz ¢lanka 1. ovoga Zakona mogu organizirati zajedni¢ke koordinirane nadzore.

(3) Nadlezna tijela iz stavka 1. ovoga ¢lanka u svrhu ucinkovite provedbe ovoga Zakona i uredbi
iz Clanka 1. ovoga Zakona mogu na temelju procjene rizika donositi zajednicke planove
monitoringa, koji provode svaki u svom djelokrugu.

(4) Za provedbu posebnih stru¢nih poslova i savjetovanja nadleznih tijela iz stavka 1. ovoga
¢lanka, ministar nadleZan za zdravlje i ministar nadleZan za poljoprivredu mogu ovlastiti pravne
osobe s javnim ovlastima i druge javne ustanove.

(5) U slucaju ovlasé¢ivanja iz stavka 4. ovoga ¢lanka nadlezno tijelo koje provodi postupak
ovlas¢ivanja mora o tome u roku od 15 dana od dana ovlas¢ivanja izvijestiti drugo nadlezno
tijelo.

(6) Ministar nadlezan za zdravlje uz suglasnost ministra nadleznog za poljoprivredu ovlasten je
donijeti pravilnike, naredbe i naputke za provedbu pravno obvezujucih akata Europske unije
donesenih na temelju uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona.

Clanak 4.

(1) NadleZna tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona u provedbi ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1.
ovoga Zakona provode monitoring 1 druge sluZzbene kontrole te prikupljaju podatke potrebne
za izvjeS¢ivanje Europske komisije, odnosno Europske agencije za sigurnost hrane (u daljnjem
tekstu: Agencija).

(2) Nadlezna tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona, svako u svom djelokrugu, donose planove
sluzbenih kontrola na temelju procjene rizika, a koji sadrzavaju i sljede¢e planove monitoringa:

— monitoring uporabe i unosa prehrambenih aditiva (u daljnjem tekstu: aditivi) u skladu s
¢lankom 27. Uredbe (EZ) br. 1333/2008,

—monitoring uporabe i unosa aroma s popisa Europske unije, te unosa tvari navedenih u Prilogu
III. Uredbe (EU) br. 1334/2008 u skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EU) br. 1334/2008.

(3) Ministarstvo nadlezno za zdravlje vodi u elektroni¢kom obliku registar prehrambenih
enzima (u daljnjem tekstu: enzimi) koji se nalaze u uporabi u Republici Hrvatskoj.

(4) Ministarstvo nadlezno za zdravlje u svom djelokrugu obavlja i sljedece zadace:



a) zaprima zahtjeve i svu potrebnu dokumentaciju za odobravanje primarnih proizvoda aroma

dima i uvrsStavanje na Popis primarnih proizvoda te dostavlja zahtjev i dodatne informacije
Agenciji, sukladno ¢lanku 7. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

b) zaprima zahtjeve i svu potrebnu dokumentaciju za promjenu postojeeg odobrenja za
primarni proizvod arome dima i dostavlja ih Agenciji, sukladno ¢lanku 11. stavku 1. Uredbe

(EZ) br. 2065/2003,

c) po potrebi, dostavlja zahtjev Agenciji za izradu miSljenja o uskladenosti postojeceg
odobrenja za primarni proizvod arome dima s Uredbom 2065/2003, sukladno ¢lanku 11. stavku
2. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

d) zaprima zahtjeve za obnovu odobrenja za primarni proizvod arome dima, sukladno ¢lanku
12. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

e) zaprima zahtjeve i svu potrebnu dokumentaciju za izmjene i dopune popisa tvari koje su
uredene Uredbom (EZ) br. 1333/2008 (o aditivima), Uredbom (EZ) br. 1332/2008 (o0 enzimima)
1 Uredbom (EZ) br 1334/2008 (o aromama i sastojcima hrane s aromati¢nim svojstvima za
upotrebu u i na hrani), a sukladno ¢lanku 3. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1331/2008,

f) zaprima zahtjeve za notifikaciju enzima, sukladno ¢lanku 9. ovoga Zakona.

(5) Ministarstvo nadlezno za zdravlje prijavljuje svoju nadleznost Europskoj komisiji u smislu
odredbe ¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 kao nadlezno tijelo za provedbu zajednickog
postupka odobravanja aditiva, aroma i enzima i kontakt je to¢ka prema Europskoj komisiji 1
Agenciji.

(6) Financijska sredstva za provedbu planova sluzbenih kontrola iz stavka 2. ovoga ¢lanka,
nadleZna tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona osiguravaju u drZavnom proracunu, svako za svoj
djelokrug.

(7) Rezultati provedenih monitoringa iz stavka 2. ovoga Clanka dostavljaju se ministarstvu
nadleznom za zdravlje koje izraduje objedinjeno izvjeSée te isto dostavlja ministarstvu
nadleznom za poljoprivredu.

(8) Izvjes¢ivanje Europske komisije 1 Agencije o rezultatima provedenog monitoringa iz stavka
7. ovoga Clanka obavlja ministarstvo nadlezno za poljoprivredu.

Clanak 6.

(1) Za obavljanje stru¢nih poslova vezano uz provedbu ovoga Zakona, ministar nadleZan za
zdravlje osnovat ¢e 1 imenovati Povjerenstvo za aditive, arome i1 enzime (u daljnjem tekstu:
Povjerenstvo).

(2) Povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavlja sljedece zadace:

— na zahtjev nadleznih tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona sudjeluje u izradi planova monitoringa,



—na zahtjev nadleznih tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona ili subjekata u poslovanju s hranom daje
misljenje o stavljanju na trziSte i uporabi prehrambenih enzima (u daljnjem tekstu: enzimi).

(3) Povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka donosi poslovnik o svom radu.

Clanak 7.

(1) Subjekti u poslovanju s hranom koji stavljaju na trziste aditive, arome i enzime ili iste
koriste u proizvodnji hrane obvezni su osigurati da aditivi, arome i enzimi ispunjavaju propisane
zahtjeve iz ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona.

(2) Subjekti u poslovanju s hranom obvezni su nadleznim tijelima, odnosno osobama koje
provode sluzbene kontrole staviti na raspolaganje potrebne koli¢ine hrane, odnosno aditive,
arome i enzime, kako bi se provelo uzorkovanje u svrhu provedbe sluzbenih kontrola, te
omoguciti provodenje nesmetanog nadzora 1 uvid u svu dokumentaciju, ukljucujuci
dokumentaciju u elektroni¢kom obliku, vezanu za provedbu uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona.

(3) U okviru sustava samokontrole subjekti u poslovanju s hranom moraju provesti analizu
opasnosti i utvrditi koje opasnosti proizlaze uporabom aditiva, aroma i enzima koje koriste i
izraditi godiSnji plan uzorkovanja proizvoda te iste ispitati na sadrzaj aditiva i/ili aroma, ako se

dodavanja ili prisutnosti u proizvodu.

(4) Za hranu u kojoj se dodaju aditivi za koje nije propisana maksimalno dopustena koli¢ina
aditiva koji se mogu dodavati hrani (quantum satis), subjekti u poslovanju s hranom obvezni su
provesti postupak validacije, odnosno utvrditi minimalne koliine aditiva koje je potrebno
dodati radi postizanja zeljenog tehnoloskog uéinka.

(5) Aditivi, arome ili enzimi koji se stavljaju na trziSte moraju biti ozna¢eni na hrvatskom jeziku
1 latiniénom pismu te u skladu sa zahtjevima oznacivanja iz uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona,
ne dovodeci u pitanje odredbe propisa kojima se ureduju pitanja oznacivanja.

(6) Subjekti u poslovanju s hranom koji distribuiraju ili koriste u proizvodnji hrane aditive,
arome ili enzime ili njihove smjese obvezni su osigurati uvjete skladiStenja i cuvanja koje je
propisao njihov proizvodac.

Clanak 10.

(1) Sluzbene kontrole ukljuc¢ujuéi inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona 1 uredbi
iz ¢lanka 1. ovoga Zakona, obavljaju sanitarni i veterinarski inspektori i sluzbeni veterinari,
sukladno propisima kojima je ureden djelokrug i ovlast sanitarne, odnosno veterinarske
inspekcije, te sluzbene kontrole sigurnosti hrane (u daljnjem tekstu: osobe ovlastene za
provedbu sluzbenih kontrola).

(2) Upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona obavljaju
nadleZna tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona, svako u svom djelokrugu.
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(3) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola obvezne su za svaki nesukladan uzorak
postupiti sukladno mjerama iz ¢lanka 11. ovoga Zakona, mjerama iz Uredbe (EZ) br. 882/2004,
odnosno mjerama propisanim posebnim propisom o organizaciji sluzbenih kontrola sigurnosti
hrane.

(4) O svakom sluzbenom uzorku ¢ije koli¢ine prelaze najvise dopustene koli¢ine iz Uredbe
(EZ) br. 1333/2008, Uredbe (EZ) br. 1334/2008, Uredbe (EZ) br. 1332/2008 i Uredbe (EZ) br.
2065/2003, osoba ovlastena za provedbu sluzbenih kontrola iz stavka 1. ovoga ¢lanka obvezna
je postupiti prema posebnom propisu koji ureduje sustav brzog uzbunjivanja za hranu i hranu
za zivotinje (RASFF).

(5) Sluzbeni uzorci uzeti u svrhu provedbi uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona i propisa donesenih
na temelju ovoga Zakona moraju biti dostavljeni u ovlaStene sluzbene i/ili referentne
laboratorije za hranu.

(6) U iznimnim slu€ajevima sluzbeni uzorci uzeti u svrhu provedbi uredbi iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga Zakona mogu biti dostavljeni i u druge
laboratorije u Republici Hrvatskoj koji posjeduju metode za analizu aditiva, aroma, odnosno
enzima.

(7) Osim laboratorija iz stavaka 5. i 6. ovoga ¢lanka, za analizu sluzbenih uzoraka na odredene
parametre za koje ne postoji laboratorij u Republici Hrvatskoj, mogu se Koristiti akreditirani
laboratoriji izvan Republike Hrvatske.

(8) U slucaju iz stavka 6. ovoga ¢lanka ministar nadleZan za zdravlje 1 ministar nadleZan za
poljoprivredu ovlasteni su naputkom, svaki u svom djelokrugu, odrediti laboratorij za provedbu
analiza.

(9) U zapisniku o provedenom uzorkovanju osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola
obvezne su navesti traZzeni parametar, odnosno parametre analize iz uredbi iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona.

(10) Jedan primjerak zapisnika iz stavka 9. ovoga Clanka ostavlja se stranki po zavrSetku
uzorkovanja.

(11) Nakon provedenih analiza za daljnje postupanje mjerodavan je rezultat analize sluzbenog
uzorka. Tro$kove provedenih analiza snosi nadlezno tijelo, osim u sluc¢aju da se analizom
dokaZze da je uzorak nesukladan, u kojem slucaju troskove snosi stranka. O troSkovima analize
sluzbenih uzoraka hrane, aditiva, aroma i enzima donosi se rjesenje.

Clanak 12.

(1) Laboratoriji koji provode analize hrane, aditiva, enzima i aroma obvezni su analize provoditi
sukladno uredbama iz ¢lanka 1. ovoga Zakona.

(2) Laboratoriji iz ¢lanka 10. stavaka 5. i 6. ovoga Zakona obvezni su odmah, po zavrsetku
analize dostaviti analiticko izvje$¢e ovlastenoj sluzbenoj osobi koja je provela uzorkovanje.

(3) Na zahtjev nadleznih tijela laboratoriji su obvezni izdati izvje$¢a o provedenim analizama
sluzbenih uzoraka na nacin i u formi od kojih to od njih traze nadlezna tijela.



