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USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o provedbi ©r@eb) br. 258/97 Europskoga
parlamenta i Vijéa od 27. sijénja 1997. godine o novoj hrani i sastojcima novanky
sadrzana je Wlanku 2. stavku 4. podstavku 1.¢lanku 70. Ustava Republike Hrvatske
(,Narodne novine“, broj 85/2010 — gfi§ceni tekst).

Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE URE bBUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTE ClI

Zdravstvena ispravnost nove hrane u Republici Bkatureiena je Zakonom o hrani
(,Narodne novine*, broj 46/2007, 84/2008 i 55/2011Fravilnikom o uvjetima i postupku
izdavanja dopuStenja za stavljanje nove hrane pwa na trziste Republike Hrvatske i
zahtjevima za posebno ozia&anje nove hrane (»Narodne novine«, broj 118/2009)

Navedeni propisi doneseni su u cilju usklanja zakonodavstva Republike Hrvatske
S pravnom st&vinom Europske unije u poglavlju 12. Sigurnostnieraveterinarska i
fitosanitarna politika te su u cijelosti preuzetiredbe Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskoga
parlamenta i Vijéa od 27. sijgnja 1997. godine o novoj hrani i sastojcima novankr (u
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 258/97).

Kako je podrdje nove hrane na razini Europske unije dereo uredbom kao
sekundarnim izvorom prava Europske unije, ki@as danom pristupanja biti neposredno i u
cijelosti primjenjiva u Republici Hrvatskoj, ovaakonski prijedlog omogiava provedbu ove
Uredbe.

Ovim se zakonskim prijedlogom odige ministarstvo nadlezno za zdravlje kao
nadlezno tijelo za provedbu Uredbe (EZ) br. 258/8Voga Zakona i njegove zagia

Za provatenje sluzbenih kontrola ovim se zakonskim prijediogodreiuje sanitarna
inspekcija Ministarstva zdravlja.

Zakonskim se prijedlogom propisuje i postupak zagrija zahtjeva za stavljanje nove
hrane i sastojaka nove hrane po prvi puta na ¢r&Stropske unije na podiju Republike
Hrvatske i uloga ovlastenog tijela u postupkégioe procjene iZlanka 6. stavka 3. Uredbe
(EZ) br. 258/97.

U skladu s predmetnom Uredbom, predloZzenim se Zakopropisuju prekrsaji za
pravne osobe, odgovorne osobe u pravnoj osobiitkBz osobe te na@ane kazne za
pacinjenja prekrSaje uz mognost izricanja i mandatne kazne ¢puotelju na mjestu
pacinjenja prekrsaja.

PredloZeni zakon uvazava posebnost vremena i gamogeistupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji te omogava fleksibilnu prilagodbu domiag zakonodavstva
zakonodavstvu Europske unije.

Il OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZENOG
ZAKONA

Za provedbu predlozenog Zakona nije potrebno oatgdodatna sredstva u drzavnom
proraunu.



V. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskivanja doméeg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podruju zastite zdravlja ljudi, sukladnglanku 161. Poslovnika Hrvatskog sabora, predlaze
se donoSenje Zakona o provedbi Uredbe (EZ) br.9Z5BUropskoga parlamenta i \ipe od
27. sij&nja 1997. godine o0 novoj hrani i sastojcima nowanBrpo hithom postupku.



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EZ) BR. 258/97
EUROPSKOGA PARLAMENTA | VIJE CA OD 27. SIJECNJA 1997. GODINE O
NOVOJ HRANI | SASTOJCIMA NOVE HRANE

I. OPCE ODREDBE
Svrha Zakona
Clanak 1.

Ovim se Zakonom utduje nadlezno tijelo i zada nadleZznoga tijela za provedbu
Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskoga parlamenta icdijed 27. sijénja 1997. godine 0 novoj
hrani i sastojcima nove hrane (SL L 43, 14. 2. 1p97u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br.
258/97.

Pojmovi
Clanak 2.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednakocamge kao pojmovi uporabljeni u
Uredbi (EZ) br. 258/97.

Il. NADLEZNO TIJELO
Clanak 3.

(1) Nadlezno tijelo za provedbu Uredbe (EZ) br. /2381 ovoga Zakona je
ministarstvo nadlezno za zdravlje (u daljnjem tekMinistarstvo).

(2) Za provedbu posebnih stnih poslova i savjetovanja Ministarstva, ministar
nadlezan za zdravlje (u daljnjem tekstu: ministaoge ovlastiti drugo tijelo.

(3) Pri provedbi Uredbe (EZ) br. 258/97 i ovoga da& Ministarstvo suthije s
ministarstvom nadleznim za poslove poljoprivrede.

(4) Ministar je ovlaSten donijeti pravilnike, nakedi naputke za provedbu pravno
obvezujéih akata Europske unije donesenih na temelju Ur¢d@g br. 258/97.

Clanak 4.

(1) Za stavljanje na trziSte nove hrane i sastojakeée hrane po prvi puta na trziste
Europske unije na podtju Republike Hrvatske, podnosi se zahtjev Minigtarssukladno
¢lanku 4. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 258/97.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovogdanka podnosi subjekt u poslovanju s hranom koji je
odgovoran za prvo stavljanje nove hrane i sastajak@ hrane na trziste.

(3) Zahtjev iz stavka 1. ovogdanka mora sadrZzavati najmanje podatkélanka 6.
stavka 1. Uredbe (EZ) br. 258/97 i Preporuke Koemi8v/618/EZ od 29. srpnja 1997. godine
koja se odnosi na znanstvene aspekte i prikaziviafggmacija potrebnih za podupiranje
zahtjeva za plasiranje na trziSte nove hrane imeastojaka hrane te pripremu izvg
novoj hrani (SL L 253, 16. 9. 1997. - u daljnjerksiel: Preporuka Komisije 97/618/EZ).



Clanak 5.

(1) Sukladnoc¢lanku 6. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 258/97, Ministap dostavlja
zahtjev iz¢lanka 4. stavka 1. ovoga Zakona ovlastenom tijeltlanka 3. stavka 2. ovoga
Zakona i o tome obavjeStava Europsku komisiju.

(2) Ovlasteno tijelo izlanka 3. stavka 2. ovoga Zakona obavlja postupaletpe
procjene, o tome sastavlja izweSsukladnatlanku 6. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 258/97 i
Preporuci Komisije 97/618/EZ i dostavlja ga Minrstau.

Clanak 6.

(1) Po zavrSetku postupka deine procjene i postupka &anka 6. stavka 4. Uredbe
(EZ) br. 258/97, ministar donosi rjeSenje kojimosibrava stavljanje nove hrane na trziste te
bez odgode obavjeStava podnositelja zahtjeva oltatimia postupka sukladn®anku 4.
stavku 2. Uredbe (EZ) br. 258/97.

(2) Troskove postupka petne procjene snosi podnositelj zahtjeva.

(3) TroSkove postupka iz stavka 2. ovagmnka utvduje ovlasteno tijelo izlanka 3.
stavak 2. ovoga Zakona uz prethodnu suglasnosstrani

Clanak 7.

(1) Kada se na temelju novih informacija ili ponevprocjene utvrdi da postoji
opravdani razlog da nova hrana predstavlja opastaogdravlje ljudi, ministaée rjieSenjem
obustauviti ili ograntiti njezinu primjenu.

(2) O rjeSenju iz stavka 1. ovogdanka Ministarstvo bez odgode obavjeStava
Europsku komisiju i druge drzawanice Europske unije, uz obrazlozenje razloga dena
rjieSenja.

(3) RjeSenje iz stavka 1. ovoglanka ostaje na snazi do donoSenja mjera Europske
komisije, sukladn@lanku 12. Uredbe (EZ) br. 258/97.

lIl. SLUZBENE KONTROLE

Clanak 8.

(1) Sluzbene kontrole nad provedbom Uredbe (EZ) 258/97 i ovoga Zakona
provode sanitarni inspektori sukladno propisimairkej su urdeni djelokrug i ovlasti
sanitarne inspekcije te sluzbene kontrole nad hmano

(2) Sluzbene kontrole nad provedbom Uredbe (EZ)2BB/97 u dijelu ozn@avanja
nove hrane u maloprodaji provode gospodarski ingpeRrzavnog inspektorata.

(3) Ako odrelena nova hrana koja ispunjava uvjete iz Uredbe (BZ)258/97
predstavlja rizik za zdravlje ljudi, okolis ili zdtinje, sanitarni inspektori ovlasteni su
privremeno zabraniti stavljanje na trziSte te néwane na podiju Republike Hrvatske,
narediti njezino povkenje s trziSta Republike Hrvatske, zabraniti iliratgiti njezinu
dostupnost potrogana na trziStu Republike Hrvatske.



Clanak 9.

Upravni nadzor nad provedbom Uredbe (EZ) br. 258/®%oga Zakona provodi
Ministarstvo.

IV. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 10.

(1) Nowanom kaznom od 100.000,00 do 500.000,00 kuna kéenge za prekrsaj
pravna osoba koja obavlja registriranu djelatnasiv®m hranom ako:

1. stavlja na trziSte novu hranu protivietanku 3. stavku 1. Uredbe (EZ) br.
258/97,

2. stavlja na trziSte novu hranu iako nije prethodnbagvila rjeSenje izlanka 6.
stavka 1. ovoga Zakona odnosno ako nisu ispunjgjatiuili ogranikenja iz tog
rieSenja,

3. stavlja na trziSte novu hranu bez odobrenja odn@dmonisu ispunjeni uvjeti
za uporabu hrane ili sastojaka hrane i njihovu ifgaciju odnosno posebni uvjeti
ozn&avanja, za izdavanje odobrenjalanka 7. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 258/97,

4. ne obavijesti Europsku komisiju o stavljanju naste hrane ili sastojaka hrane
sukladncclanku 5. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 258/97,

5. nova hrana nije oziana sukladnélanku 8. Uredbe (EZ) br. 258/97.

(2) Nowanom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za @jelkkr§tavka 1. ovoga
¢lanka kaznite se i odgovorna osoba u pravnoj osobi

(3) Nowanom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za @jelkr§tavka 1. ovoga
¢lanka kaznite se fizEka osoba koja obavlja registriranu djelatnost somowranom.

(4) Za pokuSaj prekrsaja iz stavka 1. ovoigaka p@initelj ¢e se kazniti.

(5) Nowanom kaznom u iznosu od 1.000,00 kuna sanitarmekisr kaznitée za
prekrSaj na mjestu gmjenja prekrSaja odgovornu osobu u pravnoj osdizi ¢ku osobu koja
obavlja registriranu djelatnost s novom hranom astypanja protivha odredbama stavka 1.
ovogaclanka.

(6) Ako osoba kaznjena za prekrSaj iz stavka 5.gavdlanka ponovno poni
istovjetni prekrsaj, kaznite se na mjestu pmjenja prekrSaja n@anom kaznom u iznosu od
3.000,00 kuna.

V. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 11.
Stupanjem na snagu ovoga Zakona prestaje vaatiilRik o uvjetima i postupku
izdavanja dopusStenja za stavljanje nove hrane pwa na trziSte Republike Hrvatske i
zahtjevima za posebno ozia&anje nove hrane (,Narodne novine*, broj 118/2009)

Clanak 12.

Ovaj Zakon objavit¢e se u ,Narodnim novinama“, a stupa na snagu danom
pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji.



OBRAZLOZENJE
Uz ¢lanak 1.

Ovim seclankom utvduje nadlezno tijelo i njegove zasaza provedbu Uredbe (EZ) br.
258/97 Europskoga parlamenta i Vgeod 27. sijgnja 1997. godine o novoj hrani i
sastojcima nove hrane (SL L 43, 14. 2. 1997.) alijngm tekstu: Uredba (EZ) br. 258/97.

Uz élanak 2.

Ovaj c¢lanak propisuje da pojmovi u smislu ovoga Zakonajimjednako zn#nje kao
pojmovi uporabljeni u Uredbi (EZ) br. 258/97.

Uz ¢lanak 3.

Ovim seclankom odréduje ministarstvo nadlezno za zdravlje kao nadldéielm za provedbu
Uredbe (EZ) br. 258/97 i ovoga Zakona, propisujdae@ provedbi posebnih stnih poslova

i savjetovanja Ministarstva, ministar nadleZzan dea¥lje moZe ovlastiti drugo tijelo te da pri
provedbi Uredbe (EZ) br. 258/97 i ovoga Zakona, istarstvo surduje s ministarstvom
nadleznim za poljoprivredu, a ministar nadleZarzdeavlje je ovlaSten donijeti pravilnike,
naredbe i naputke za provedbu pravno obvérujakata Europske unije donesenih na
temelju Uredbe (EZ) br. 258/97.

Uz élanak 4.

Ovim seclankom uréuje nadleznost Ministarstva za zaprimanje zahtjpaastavljanje na
trziSte nove hrane i sastojaka nove hrane po prta pa trziSte Europske unije na pagiuu
Republike Hrvatske, ovlastenik za podnoSenje zaatisadrzaj zahtjeva te priprema izvj@s
0 novoj hrani.

Uz élanak 5.

Ovim sec¢lankom propisujepostupak po zaprimanju zahtjeva za stavljanje adtér nove
hrane i sastojaka nove hrane po prvi puta na ¢raStropske unije na podiju Republike
Hrvatske i obavjeStavanje Europske komisije 0 njego zaprimanju te zada ovlastenog
tijela iz ¢lanka 3. stavka 2. ovoga Zakona u odnosu na @denje postupka getne procjene,
izradu i dostavu izvjé& Ministarstvu, sukladn&lanku 6. stavku 3. Uredbe (EZ) br. 258/97 i
Preporuci Komisije 97/618/EZ.

Uz élanak 6.

Propisuje se da po zavrSetku postupk&epme procjene i postupka &anka 6. stavka 4.
Uredbe (EZ) br. 258/97 ministar donosi rjeSemjstavljanju nove hrane na trziste, kojim se
odobrava stavljanje nove hrane na trziSte i obwazavjeStavanja podnositelja zahtjeva o
rezultatima postupka sukladnttanku 4. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 258/97 te trasko
postupka p&etne procjene koje snosi podnositelj zahtjeva.



Uz ¢lanak 7.
Propisuje se ovlastenje ministra da rjeSenjem alugt ogranti primjenu nove hrane, kada
se na temelju novih informacija ili ponovne progemvrdi da postoji opravdani razlog da

nova hrana predstavlja opasnost za zdravlje |pidibiveza obavjeStavanja Europske komisije
i drugih drzavailanica Europske unije, uz obrazlozenje razloga dena rjeSenja.

Uz ¢lanak 8.

Navedeni ¢lanak sadrzi odredbe o nadleznosti za pdewge sluzbenih kontrola nad
provedbom (EZ) br. Uredbe 258/97 i ovoga Zakonan@i@ dasluzbene kontrole provode
sanitarni inspektori, sukladno propisima kojimausaieni djelokrug rada i ovlasti sanitarne
inspekcijete nadzor nad hranom.

Sluzbene kontrole nad provedbom Uredbe (EZ) br/258 dijelu ozn&avanja nove hrane u
maloprodaji provode gospodarski inspektori Drzavimsgpektorata.

Uz ¢lanak 9.

Navedenimilankom propisano je da upravni nadzor nad provedboedbe (EZ) br. 258/97 i
ovoga Zakona provodi Ministarstvo.

Uz ¢lanak 10.

Clanak sadrzi prekrsajne odredbe.

Uz ¢lanak 11.

Ovaj¢lanak sadrzi prijelazne i zavrSne odredbe.
Uz ¢lanak 12.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.



