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PRIJEDLOG ZAKONA O PREHRAMBENIM ADITIVIMA, AROMAMA I
PREHRAMBENIM ENZIMIMA, S KONA CNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje prijedloga Zakonalorgmbenim aditivima, aromama
i prehrambenim enzimima, s kamam prijedlogom zakona sadrzana jélanku 2. stavku 4.
podstavku 1., a u svezi slankom 70. Ustava Republike Hrvatske (,Narodne ne\;i broj
85/2010 - preisceni tekst).

Il. OCJENA = STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE URE BUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTE Cl

Podruje prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih eazinRepublici Hrvatskoj je
ureieno Zakonom o hrani (,Narodne novine®, broj 46/2084/2008 i 55/2011), Pravilnikom
o aromama (,Narodne novine“, broj 86/2010), Prakidm o prehrambenim enzimima
(,Narodne novine®, broj 86/2010) i Pravilnikom o ghwrambenim aditivima (,Narodne
novine“, broj 62/2010, 62/2011, 135/2011 i 79/2012)

Navedeni Zakon i pravilnici u nacionalno zakonodavsRepublike Hrvatske prenose
odredbe sljedgh Uredbi:

- Uredba (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamentajecdi od 16. prosinca 2008.
godine o prehrambenim aditivima,

- Uredba (EZ) br. 1332/2008 Europskog parlamentajecdi od 16. prosinca 2008.
godine o prehrambenim enzimima,

- Uredba (EZ) br. 1334/2008 Europskog parlamentajecdi od 16. prosinca 2008.
godine 0 aromama i sastojcima hrane s ar@mati svojstvima za upotrebu u i na
hrani,

- Uredba (EZ) br. 2065/2003 Europskog parlamentajecdi od 10. studenog 2003.
godine o aromama dima koje se koriste ili se neaaggu koristiti u ili na hrani,

- Uredba (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamentajecdi od 16. prosinca 2008.
godine kojom se utduje zajedniki postupak za odobravanje prehrambenih aditiva,
prehrambenih enzima i prehrambenih aroma.

Kako je podrdje prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih eazima razini
Europske unije udeno navedenim uredbama kao sekundarnim izvorimaapEaropske
unije, koji ¢e biti neposredno i u cijelosti primjenjivi u Repigb Hrvatskoj, zakonski
prijedlog predstavlja mehanizam za njihovu provedbu

Prijedlogom Zakona ministarstvo nadlezno za zdeavljministarstvo nadlezno za
poljoprivredu utvduju se kao nadlezna tijela za provedbu navedenglthir

Nadalje, ministar nadlezan za zdravlje i ministadlezan za poljoprivredu za potrebe
provedbe posebnih stmih poslova i savjetovanja nadleznih tijela vezamzoprehrambene
aditive, arome i prehrambene enzime mogu, svakiom djelokrugu, ovlastiti i drugo tijelo.

Ministarstvo nadlezno za zdravlje i ministarstvodleano za poljoprivredu kao
nadlezna tijela za provedbu navedenih Uredbi gaaylsvako u svom djelokrugu, sljege
zad&e:

- provode monitoring potrosnje i uporabe prehrambediltiva i dostavljaju izvjes o
rezultatima monitoringa Europskoj komisiji i Eurépgagenciji za hranu,

- provode monitoring potrosnje i uporabe aroma sasaopuropske unije,

- donose godisnje planove monitoringa, odnosno uzenaoraka za provedbu Uredbi
iz ¢lanka 1. prijedloga Zakona.



Ministarstvo nadlezno za zdravlje u svom djelokrugda obavlja sljede zadée:

- zaprima zahtjeve za odobravanje primarnih produkat@stavlja zahtjeve te
dodatne informacije Europskoj agenciji za sigstrhrane (EFSA),
zaprima zahtjeve za promjenu poséeg odobrenja i dostavlja iste Europskoj
agenciji za hranu,
po potrebi, dostavlja zahtjev EFSA-i za izradu pai§a o uskldenosti
postojéeg odobrenja s Uredbom 2065/2003, sukladitenku 11. Uredbe
2065/2003,
zaprima zahtjeve za obnovu odobrenja, sukladisaku 12. Uredbe 2065/2003,
zaprima zahtjeve za izmjene i dopune popisa tvaje lsu urdene Uredbom
1333/2008/EZ, Uredbom 1332/2008/EZ i Uredbom 123@3/EZ, sukladno
¢lanku 3. Uredbe 1331/2008.

Nadalje, prijedlogom Zakona propisano je da slugb&ontrole nad provedbom
navedenih uredbi i prijedloga Zakona obavljaju &ani inspektori i veterinarski inspektori i
sluzbeni veterinari sukladno propisima kojima jeeden djelokrug i ovlasti sanitarne
inspekcije i veterinarske inspekcije te sluzbenattae sigurnosti hrane te se ujedno i
definiraju njihove ovlasti za provedbu sluzbenihnkola u nadzoru nad provedbom
navedenih uredbi.

PredloZeni zakon uvaZzava posebnost vremena i @ogpestupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji te omogava fleksibilnu prilagodbu domiag zakonodavstva
zakonodavstvu Europske unije te izravnoj primpar@dbi Europske unije nakon pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji.

. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZ ENOG
ZAKONA

Za provedbu predloZzenog Zakona nije potrebno oatgdodatna financijska sredstva
u drzavnom proraunu.

IV.  PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUP KU

Zbog potrebe uskivanja doméeg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podrwju prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih eazisukladno ¢lanku 161.
Poslovnika Hrvatskog sabora predlaze se donoSemjgdlpga Zakona o prehrambenim
aditivima, aromama i prehrambenim enzimima, s Kama prijedlogom zakona po hithom
postupku.



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA O PREHRAMBENIM ADITIVIMA, AROMA ~ MA

| PREHRAMBENIM ENZIMIMA

|. OPCE ODREDBE
Svrha Zakona
Clanak 1.

Ovim se Zakonom utduju nadlezna tijela, zada nadleznih tijela, sluzbene kontrole i

n&ini postupanja te izvjeStavanja nadleznih tijeluropske komisije kao i obveze sluzbenih
laboratorija i subjekata u poslovanju s hranonpreedbu:

Uredbe (EZ) br. 1333/2008 Europskog parlamentajecdi od 16. prosinca 2008.
godine o prehrambenim aditivima (SL L 3%34.12.2008. - u daljnjem tekstu: Uredba
(EZ) br. 1333/2008) sa svim izmjenama i dopunama,

Uredbe Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. oZujka 20gR@dine o specifikacijama
prehrambenih aditiva iz Priloga Il. i Priloga IUredbe (EZ) br. 1333/2008 Europskog
parlamenta i Vijéa o prehrambenim aditivima (SL L 83, 22.3.2012. daljnjem
tekstu: Uredba (EU) br. 231/2012), sa svim izmjeaaaiopunama,

Uredbe (EU) br. 1332/2008 Europskog parlamentajeddi od 16. prosinca 2008.
godine o prehrambenim enzimima i izmjenama i dopumaDirektiva Vij&€a
83/417EEZ, Uredbe Vifa (EZ-a) br. 1493/1999, Direktive 2000/13/EZ, Dire&
vije¢a 2001/112/EZ i Uredbe (EZ) br. 258/97 (SL L 354,12.2008. - u daljnjem
tekstu: Uredba (EZ) br. 1332/2008), sa svim izmjeaadopunama,

Uredbe (EZ) br. 1334/2008 Europskog parlamentajecdi od 16. prosinca 2008.
godine 0 aromama i sastojcima hrane s ar@mati svojstvima za upotrebu u i na
hrani kojom se izmjenjuju Uredba Véa 1601/91, Uredbe (EZ) br. 2232/96 i (EZ) br.
110/2008 i Direktiva 2000/13/EZ (SL L 354, 31.12080— u daljnjem tekstu: Uredba
(EZ) br. 1334/2008),

Provedbena Uredba Komisije (EU) br. 872/2012 odistopada 2012. o usvajanju
popisa aromatnih tvari propisani Uredbom (EZ) br. 2232/96 Eulaps parlamenta i
Vijec¢a, unosé ga u Prilog I. Uredbe (EZ) br. 1334/2008 Eurogskmarlamenta i
vije¢a i ukidanje Uredbe (EZ) br. 1565/2000 i Odluka 9/247/EZ (SL L 267,
2.10.2012. - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. /8022), sa svim izmjenama i
dopunama,

Uredbe (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamentajecdi od 16. prosinca 2008.
godine kojom se utduje zajedniki postupak za odobravanje prehrambenih aditiva,
prehrambenih enzima i prehrambenih aroma, (SL L, 33412.2008. - u daljnjem
tekstu: Uredba (EZ) br. 1331/2008),

Uredbe Komisije (EU) br. 234/2011 od 10. oZujka POgodine o provedbi Uredbe
(EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i ¥ajekojom se utduje zajedniki
postupak odobravanja prehrambenih aditiva, prebesih enzima i prehrambenih
aroma (SL L 168, 28.6.2012. - u daljnjem tekstwedlra (EU) br. 234/2011), sa svim
izmjenama i dopunama,

Uredbe (EZ) br. 2065/2003 Europskog parlamentajeddi od 10. studenog 2003.
godine o aromama dima koje se koriste ili se naawggu koristiti u ili na hrani (SL L
309, 26.11.2003. u daljnjem tekstu: Uredba (EZRB65/2003),



- Uredbe (EZ) br. 627/2006 od 21. travnja 2006. gedinprovedbi Uredb¢EZ) br.
2065/2003 Europskog parlamenta i Vge za kriterije kvalitete za validaciju
analitickin metoda za uzorkovanje, identifikaciju i karaktaciju primarnih proizvoda
(SL L 109, 22.04.2006. - u daljnjem tekstu: Ure@BZ) br. 627/2006).

Pojmovi
Clanak 2.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednakocamge kao pojmovi uporabljeni u
Uredbama izélanka 1. ovoga Zakona te pojmovi uporabljeni u WreEZ) br. 178/2002
Europskog parlamenta i Vija od 28. sijénja 2002. godine o ut#ivanju ogih naiela i
uvjeta Zakona o hrani, osnivanju Europske agenzgesigurnost hrane te utiwanju
postupaka u podgjima sigurnosti hrane (u daljnjem tekstu: Uredb&)(Br. 178/2002) i
Uredbi (EZ) br. 882/2004 Europskoga parlamentajedd od 29. travnja 2004. godine o
sluzbenim kontrolama koje se provode radi provjengey poStivanja propisa o hrani i hrani za
Zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti zivogn (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br.
882/2004).

Il. NADLEZNA TIJELA
Clanak 3.

(1) Nadlezna tijela za provedbu ovoga Zakona idbréz ¢lanka 1. ovoga Zakona su
ministarstvo nadlezno za zdravlje i ministarstvalleano za poljoprivredu, svako u svom
djelokrugu rada.

(2) Nadlezna tijela iz stavka 1. ovoglanka u svrhu &inkovite provedbe ovoga
Zakona 1 Uredbi iz¢lanka 1. ovoga Zakona mogu organizirati zajekimi koordinirane
nadzore.

(3) Nadlezna tijela iz stavka 1. ovoglanka u svrhu &inkovite provedbe ovoga
Zakona i Uredbi iz¢lanka 1. ovoga Zakona mogu na temelju procjene&aizionositi
zajednéke planove monitoringa, koji provode svaki u svgelakrugu rada.

(4) Za provedbu posebnih stnih poslova i savjetovanja nadleznih tijela iz &&a\.
ovoga ¢lanka, ministar nadlezan za zdravlje i ministar leaan za poljopriviedu mogu
ovlastiti pravne osobe s javnim ovlastima i drugng ustanove.

(5) U slkaju ovlagivanja iz stavka 4. ovogdélanka nadlezno tijelo koje provodi
postupak ovlaSvanja mora o tome u roku od 15 dana od dana éviagja izvijestiti drugo
nadlezno tijelo.

(6) Ministar nadlezan za zdravlje uz suglasnostistia nadleznog za poljoprivredu
ovlasten je donijeti pravilnike, naredbe i naputi@ provedbu pravno obvezdjh akata
Europske unije donesenih na temelju Uredidgianka 1. ovoga Zakona.



l1l. ZADA CE NADLEZNIH TIJELA
Clanak 4.

(1) Nadlezna tijela izlanka 3. ovoga Zakona u provedbi ovoga Zakona dhire&
¢lanka 1. ovoga Zakona provode monitoring i drugglstne kontrole te prikupljaju podatke
potrebne za izvjé$vanje Europske komisije, odnosno Europske ager@jsigurnost hrane
(u daljnjem tekstu: Agencija).

(2) Nadlezna tijela izlanka 3. ovoga Zakona, svako u svom djelokrugu,oden
planove sluzbenih kontrola na temelju procjenekaizia koji sadrzavaju i sljede planove
monitoringa:

- monitoring uporabe i unosa prehrambenih aditivaddéljnjem tekstu: aditivi) u
skladu slankom 27. Uredbe (EZ) br. 1333/2008,

- monitoring uporabe i unosa aroma sa popisa Ekeopsije, te unosa tvari navedenih
u Prilogu lll. Uredbe (EU) br. 1334/2008 u sklaductankom 20. Uredbe (EU) br.
1334/2008,

(3) Ministarstvo nadlezno za zdravlje vodi u eftekskom obliku registar
prehrambenih enzima (u daljnjem tekstu: enzimi)i lsg nalaze u uporabi u Republici
Hrvatskoj.

(4) Ministarstvo nadlezno za zdravlje u svom djelgu rada obavlja i sljede
zad&e:

a) zaprima zahtjeve i svu potrebnu dokumentaciju zaboalvanje primarnih proizvoda
aroma dima i uvrStavanje na Popis primarnih praavte dostavlja zahtjev i dodatne
informacije Agenciji, sukladnélanku 7. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

b) zaprima zahtjeve i svu potrebnu dokumentaciju zenpenu postojgeg odobrenja za
primarni proizvod arome dima i dostavlja ih Agencjukladnoclanku 11. stavku 1.
Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

c) po potrebi, dostavlja zahtjev Agenciji za izraduSleinja o uskldenosti postojeeg
odobrenja za primarni proizvod arome dima s Uredi2@®5/2003, sukladndanku
11. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

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

e) zaprima zahtjeve i svu potrebnu dokumentaciju rgane i dopune popisa tvari koje
su urgiene Uredbom (EZ) br. 1333/2008 (o aditivima), Wau (EZ) br. 1332/2008
(0o enzimima) i Uredbom (EZ) br 1334/2008 (o aromamsastojcima hrane s
aromaténim svojstvima za upotrebu u i na hrani), a suktadianku 3. stavku 1.
Uredbe (EZ) br. 1331/2008,

f) zaprima zahtjeve za notifikaciju enzima, sukladiamku 9. ovoga Zakona.

(5) Ministarstvo nadlezno za zdravlje prijavljigeoju nadleznost Europskoj Komisiji
u smislu odredbélanka 15. Uredbe (EZ) br. 1331/2008 kao nadlezjabotiza provedbu
zajedntkog postupka odobravanja aditiva, aroma i enzikaniakt je téka prema Europskoj
komisiji i Agenciji.

(6) Financijska sredstva za provedbu planova sinibbkontrola iz stavka 2. ovoga
¢lanka, nadlezna tijela idanka 3. ovoga Zakona osiguravaju u drzavhom puona, svako
za svoj djelokrug.

(7) Rezultati provedenih monitoringa iz stavka d&oga ¢lanka dostavljaju se
ministarstvu nadleznom za zdravlje koje du objedinjeno izvje® te isto dostavlja
ministarstvu nadleznom za poljoprivredu.

(8) IzvjeZivanje Europske Komisije i Agencije o rezultatimayedenog monitoringa
iz stavka 7. ovogélanka obavlja ministarstvo nadlezno za poljopire



Clanak 5.

Ministarstvo nadlezno za zdravlje nakon zaprimaghtjeva iz¢lanka 4. stavka 4.
tocke a) do e) ovoga Zakona obavlja sljgeleadée:

a) obavjeStava podnositelje zahtjevalanka 4. stavka 4. ovoga Zakona o zaprimljenom
zahtjevu u roku od 14 dana od dana primitka zahtjev

b) odmah, a najkasnije u roku od 7 dana od dana zapjarzahtjeva dostavlja isti i po
potrebi dodatne informacije Europskoj komisiji, o8no Agenciji,

c) dostavlja podnositelju zahtjeva misljenje od Ag@ndj ako je potrebno, zahtjev za
dostavu dodatnih informacija koje zatrazi Europlstiaisija, odnosno Agencija.

Clanak 6.

(1) Za obavljanje stdnih poslova vezano uz provedbu ovoga Zakona, nainist
nadlezan za zdravlje osnovd@e i imenovati Povjerenstvo za aditive, arome i ewzi(u
daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

(2) Povjerenstvo iz stavka 1. ovotjanka obavlja sljede® zadée:

- na zahtjev nadleznih tijela &anka 3. ovoga Zakona sudjeluje u izradi planovaitoanga,

- na zahtjev nadleznih tijela anka 3. ovoga Zakona ili subjekata u poslovanfjuaiom
daje miSljenje o stavljanju na trziSte i uporabelmambenih enzima (u daljnjem tekstu:
enzimi).

(3) Povjerenstvo iz stavka 1. ovogjanka donosi poslovnik o svom radu.

IV. OBVEZE SUBJEKTA U POSLOVANJU S HRANOM
Clanak 7.

(1) Subjekti u poslovanju s hranom koji stavljap trziSte aditive, arome i enzime ili
iste koriste u proizvodnji hrane obvezni su osijuda aditivi, arome i enzimi ispunjavaju
propisane zahtjeve iz ovoga Zakona i Uredkilamka 1. ovoga Zakona.

(2) Subjekti u poslovanju s hranom obvezni su eadin tijelima, odnosno osobama
koje provode sluzbene kontrole staviti na raspaiggaotrebne kotine hrane, odnosno
aditive, arome i enzime, kako bi se provelo uzodme u svrhu provedbe sluzbenih kontrola,
te omoguiti provodenje nesmetanog nadzora i uvid u svu dokumentaaigjucujudi
dokumentaciju u elektrotkom obliku, vezanu za provedbu Uredbi dlanka 1. ovoga
Zakona.

(3) U okviru sustava samokontrole subjekti u peaigu s hranom moraju provesti
analizu opasnosti i utvrditi koje opasnosti prazgauporabom aditiva, aroma i enzima koje
koriste i sdiniti godiSnji plan uzorkovanja proizvoda te istpitati na sadrzaj aditiva i/ili
aroma, ako se za proizvodnju koriste aditivi iiiome koje imaju propisane maksimalno
dopustene kotine dodavanja ili prisutnosti u proizvodu.

(4) Za hranu u kojoj se dodaju aditivi za kojeengropisana maksimalno dopustena
koli¢ina aditiva koji se mogu dodavati hrani (quanturisyasubjekti u poslovanju s hranom
obvezni su provesti postupak validacije, odnosmnaditi minimalne kolEine aditiva koje je
potrebno dodati radi postizanja zeljenog tehnolgakinka.



(5) Aditivi, arome ili enzimi koji se stavljaju n&ziSte moraju biti ozrn#ni na
hrvatskom jeziku i latidinom pismu te u skladu sa zahtjevima @avanja iz Uredbi iz
¢lanka 1. ovoga Zakona ne dovdde pitanje odredbe propisa kojima se duj pitanja
ozn&avanja.

(6) Subjekti u poslovanju s hranom koji distrilajir ili koriste u proizvodnji hrane
aditive, arome ili enzime ili njihove smjese obviegn osigurati uvjete skladiStenj&uvanja
koje je propisao njihov proizvdac.

Clanak 8.

(1) Zahtjeve ixlanka 4. stavka 4. 8&e a) do e) ovoga Zakona mogu podnositi pravne
i fizicke osobe, udruge, odnosno udruzenja. Zahtjevi singse na hrvatskom jeziku i
latinichom pismu.

(2) Zahtjev i potrebna dokumentacija dlanka 4. stavka 4. tke a) do d) ovoga
Zakona mora sadrzavati podatke dbme odgovarajim vodicima za pripremu i podnoSenje
zahtjeva za primarne produkte aroma dima koje dokgesncija sukladn@lanku 7. stavku 4.
Uredbe (EZ) br. 2065/2003.

(3) Zahtjev i potrebna dokumentacijacianka 4. stavka 4. ke €) mora sadrzavati
podatke propisane Uredbom (EZ) br. 234/2011.

Notifikacija enziima
Clanak 9.

(1) Prije stavljanja enzima na trziSte i uporabepnoizvodnji hrane subjekti u
poslovanju s hranom obvezni su podnijeti zahtjeizdavanje potvrde o notifikaciji enzima u
Registar enzima (u daljnjem tekstu: Registar).

(2) Postupak notifikacije enzima u Registar izzkgal. ovogalanka pravilnikomce
propisati ministar nadlezan za zdravlje.

V. SLUZBENE KONTROLE
Clanak 10.

(1) Sluzbene kontrole ukkuju¢i inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona i
Uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona, obavljaju sanitarni i vei@ski inspektori i sluzbeni
veterinari, sukladno propisima kojima je dea djelokrug i ovlast sanitarne, odnosno
veterinarske inspekcije te sluzbene kontrole sigstinhrane (u daljnjem tekstu: osobe
ovlaStene za provedbu sluzbenih kontrola).

(2) Upravni nadzor nad provedbom ovoga ZakonaedUOr iz¢lanka 1. ovoga Zakona
obavljaju nadlezna tijela idanka 3. ovoga Zakona, svako u svom djelokrugu.rada

(3) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontbleezne su za svaki nesukladan
uzorak postupiti sukladno mjeramacianka 11. ovoga Zakona, mjerama iz Uredbe (EZ) br.
882/2004, odnosno mjerama propisanim posebnim goapo organizaciji sluzbenih kontrola
sigurnosti hrane.



(4) O svakom sluzbenom uzorkije kolicine prelaze najviSe dopusStene kole iz
Uredbe (EZ) br. 1333/2008, Uredbe (EZ) br. 1334800redbe (EZ) br.1332/2008 i Uredbe
(EZ) br. 2065/2003 osoba ovlastena za provedbibshih kontrola iz stavka 1. ovogknka
obvezna je postupiti prema posebnom propisu kaduje sustav brzog uzbunjivanja za
hranu i hranu za zivotinje (RASFF).

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

(6) U iznimnim sldajevima sluzbeni uzorci uzeti u svrhu provedbi Uad ¢lanka 1.
ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovae@a mogu biti dostavljeni i u druge
laboratorije u Republici Hrvatskoj koji posjedujietade za analizu aditiva, aroma, odnosno
enzima.

(7) Osim u laboratorije iz stavka 5. i 6. ovaganka, za analizu sluzbenih uzoraka na
odrelene parametre za koje ne postoji laboratorij u ReguHrvatskoj, mogu se Koristiti
akreditirani laboratoriji izvan Republike Hrvatske.

(8) U slkaju iz stavka 6. ovogélanka ministar nadlezan za zdravlje i ministar
nadlezan za poljoprivredu ovlasteni su naputkonkiawgvom djelokrugu, odrediti laboratorij
za provedbu analiza..

(9) Na zapisniku o provedenom uzorkovanju osodastene za provedbu sluzbenih
kontrola obvezne su navesti trazeni parametar adnparametre analize iz Uredbidlanka
1. ovoga Zakona.

(10) Jedan primjerak zapisnika iz stavka 9. ovolgmka ostavlja se stranci po
zavrSetku uzorkovanja.

(11) Nakon provedenih analiza za daljnje postupanjerodavan je rezultat analize
sluzbenog uzorka. TroSkove provedenih analiza snaglezno tijelo, osim u staju da se
analizom dokaZze da je uzorak nesukladan, u kojamajsl troSkove snosi stranka. O
troSkovima analize sluzbenih uzoraka hrane, adiavama i enzima donosi se rjeSenje.

Clanak 11.

(1) Osobe ovlaStene za provedbu sluzbenih kontmldanka 10. ovoga Zakona u

obavljanju sluzbenih kontrola imaju pravo i duznost

- narediti mjere propisangankom 54. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 882/2004,
narediti uklanjanje nesukladnosti utenih sluzbenom kontrolom i odrediti rok za
uklanjanje nesukladnosti,
priviemeno zabraniti proizvodnju i stavljanje naigte hrane za koju se sumnja u
zdravstvenu ispravnost do dobivanja rezultata aeali
ograntiti ili zabraniti stavljanje na trziSte i uporabditiva, arome i enzima,
narediti da se hrana, aditiv, aroma ili enzim p@/wpozove i/ili unisti,
narediti sve mjere oddene posebnim propisima za poSiljke iz uvoza,
narediti provedbu daljnjih uzorkovanja hrane, aditiaroma i enzima i njihovih
mjeSavina, od strane subjekta u poslovanju s hraapovéanom westalogu.
(2) Mijere iz stavka 1. ovogalanka narduju se pisanim rjeSenjem donesenim u
upravnom postupku.

(3) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih koniwlatavka 1. ovoga&lanka u
obavljanju sluzbene kontrole imaju pravo i duzndshijeti usmeno rjeSenje na zapisnik o
sluzbenoj kontroli za izvrSenje odenih mjera osiguranja:

1. kada rizik za zdravlje ljudi zahtjeva da se ai@ma mjera poduzme odmah, bez

odgatanja,



2. kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjeneriistenja hrane ili dokaza ako se

mjera ne poduzme odmah.

(4) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontwlatavka 1. ovogalanka u
obavljanju sluzbene kontrole imaju pravo i duznaosrediti izvrSenje usmenog rjeSenja
odmah. Usmeno rjeSenje unosi se u zapisnik o pen@dcluzbenoj kontroli.

(5) Na zahtjev stranke izda&#® se pismeni otpravak rieSenja iz stavka 3. ovtayzka
u roku od 8 dana.

(6) Subjekt u poslovanju s hranom snosi sve treSKaji nastaju tijekom provedbe
mjera iz ovoga&lanka, sukladnglanku 54. stavku 5. Uredbe (EZ) br. 882/2004.

(7) Zalba odnosno tuzba protiv rjeSenja iz stagkd 3. ovogaclanka ne odgia
izvrSenje rjeSenja.

VI. OBVEZE LABORATORIJA KOJI PROVODI ANALIZE SLUZBE NIH
UZORAKA

Clanak 12.

(1) Laboratoriji koji provode analize hrane, aghti enzima i aroma obvezni su analize
provoditi sukladno Uredbama éanka 1. ovoga Zakona.

(2) Laboratoriji iz ¢lanka 10. stavka 5. i 6. ovoga Zakona obvezni smatd po
zavrSetku analize dostaviti analko izvjeZe ovlastenoj sluzbenoj osobi koja je provela
uzorkovanje.

(3) Na zahtjev nadleznih tijela laboratoriji suvebni izdati izvie&a o provedenim
analizama sluzbenih uzoraka n&ina u formi od kojih to od njih traze nadleznaetg.

VIlI. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 13.

(1) Nowanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna k&enge za prekrSaj
pravna osoba ako:

- stavlja na trziste i/ili koristi aditive, protivngdanku 5. Uredbe (EZ) br. 1333/2008,
stavlja na trziSte hranu u kojoj je koriStenje mditprotivnoclanku 5. Uredbe (EZ)
br. 1333/2008,

- stavlja na trziSte aromu ili sastojke hrane sa at@mm svojstvima protivno
¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 1334/2008,

- stavlja na trziSte hranu u kojoj je upotrijeblleasoma ili sastojak hrane sa
aromaténim svojstvima protivnélanku 5. Uredbe (EZ) br. 1334/2008,

- stavlja na trziSte hranu protivétanku 6. stavku 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 1334/2008,

- u proizvodnji aroma koristi tvari protivnélanku 7. stavku 1. Uredbe (EZ) br.
1334/2008,

- koristi arome i/ili sastojke hrane s aroniatim svojstvima protivnoclanku 7.
stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1334/2008,

- stavlja na trziSte enzim protivritanku 5. Uredbe (EZ) br. 1332/2008,

- stavlja na trziSte hranu u kojoj je koriStenje emaiprotivnoclanku 5. Uredbe (EZ)
br. 1332/2008,

- stavlja na trziSte aromu dima protivnganku 4. stavku 2. Uredbe (EZ) br.
2065/2003,
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- stavlja na trziSte hranu u kojoj je koriStenje asotima protivnalanku 4. stavku 2.
Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

- proizvodi aromu dima protivnédanku 5. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

- ne osigura sljedivost sukladi@nku 13. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

- ne stavi na raspolaganje dovoljne Emle hrane, aditiva, aroma i enzima za
uzorkovanje, sukladnéanku 7. stavku 2. ovoga Zakona,

- ne omogui ovlastenoj sluzbenoj osobi nadzor i uvid u svidldoentaciju sukladno
¢lanku 7. stavku 2. ovoga Zakona,

- stavlja na trziste aditiv, aromu ili enzim koji m&punjavaju propisane kriterije,
odnosno specifikacije, sukladglanku 7. stavku 1. ovoga Zakona,

- nije proveo analizu opasnosti, sukladfienku 7. stavku 3. ovoga Zakona,

- nije izradio godisnji plan uzorkovanja proizvodgastupio po istom, sukladno
¢lanku 7. stavku 3. ovoga Zakona,

- nije proveo postupak validacije za aditive koji dedaju u kokinama cija
maksimalna kotiina nije utvdena (quantum satis), sukladdtanku 7. stavku 4.
ovoga Zakona,

- nije podnio zahtjev za notifikaciju enzima, sukladtanku 9. ovoga Zakona.

(2) Nowanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna zagajelkr stavka 1. ovoga

¢lanka kaznite se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nowanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna zaJaeir stavka 1. ovoga
¢lanka kaznitte se i fizEka osoba obrtnik.

(4) Nowanom kaznom u iznosu od 10.000,00 kuna nadlezpekisr kaznitée za
prekrSaj na mjestu gmjenja prekrSaja pravnu osobu koja obavlja regésiu djelatnost
uvoza, proizvodnje, prometa i stavljanja na trzistne i/ili aditiva, aroma i enzima i njihovih
mjeSavina za nepostivanje odredaba ovoga Zakomedluiz¢lanka 1. ovoga Zakona

(5) Nowanom kaznom u iznosu od 1.000,00 kuna nadlezniekiep kaznitée za
prekrSaj na mjestu gmjenja prekrSaja fiziku osobu koja obavlja registriranu djelatnost
uvoza, proizvodnje, prometa i stavljanja na trzigtne i/ili aditiva, aroma i enzima i njihovih
mjeSavina, odnosno odgovornu osobu u pravnoj oskoja obavlja registriranu djelatnost
uvoza, proizvodnje, prometa i stavljanja na trzigtne i/ili aditiva, aroma i enzima i njihovih
mjeSavina za nepostivanje odredaba ovoga Zakomedbuiz¢lanka 1. ovoga Zakona.

(6) Za pokuSaj prekrSaja iz stavka 1. ov@tgnka kaznitce se pdoinitelj pokusSaja
prekrsaja.

Clanak 14.

(1) Nowanom kaznom od 30.000,00 do 70.000,00 kuna kamise za prekrsaj
pravna osoba ako:

- stavlja na trziSte aditiv koji je oztan protivnoclancima 21. do 24. Uredbe (EZ)
br. 1333/2008,
stavi na trziSte aditiv, aromu ili enzim koji nigzna&en na hrvatskom jeziku
sukladno odredbtlanka 7. stavka 5. ovoga Zakona,
stavlja na trziSte aromu koja je oZeaa protivnatlancima 14. do 17. Uredbe (EZ)
br. 1334/2008,
stavlja na trziSte prehrambeni enzim ili priprayalehrambenog enzima koji su
oznaeni protivno¢lancima 10. do 12. Uredbe (EZ) br. 1332/2008,
skladisti aditiv, aromu i enzim ili njihove mjeSaei protivhoc¢lanku 7. stavku 6.
ovoga Zakona.
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(2) Nowanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna zagajelkr stavka 1. ovoga
¢lanka kaznite se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nowanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna zaJaeir stavka 1. ovoga
¢lanka kaznite se i fiztka osoba obrtnik.

(4) Za pokuSaj prekrSaja iz stavka 1. ovétgnka kaznitée se poinitelj pokuSaja
prekrsaja.

VIII. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 15.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestajui vagvilnik o aromama
(,Narodne novine®, broj 86/2010), Pravilnik o prahtbenim enzimima (,Narodne novine®,
broj 86/2010) i Pravilnik o prehrambenim aditivinfgNarodne novine®, broj 62/2010,
62/2011, 135/2011 i 79/2012).

Clanak 16.
Subjekti u poslovanju s hranom koji su enzime gdivha trzisSte i/ili koristili u

proizvodnji hrane prije stupanja na snagu ovogaoAak moraju uskladiti svoje poslovanje s
odredbontlanka 9. stavka 1. ovoga Zakona najkasnije dophjar2014. godine.

Clanak 17.
Pravilnik iz ¢lanka 9. ovoga Zakona ministar nadlezan za zdr&eljdonijeti u roku
od 3 mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga Zakona
Clanak 18.
Ovaj Zakon objavit¢ée se u ,Narodnim novinama“, a stupa na snagu danom

pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji,nosodredbeclanka 9. stavka 1. ovoga
Zakona koja stupa na snagu 1.&ija 2014. godine.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.
Ovim seclankom utvduje podrdje primjene Zakona.

Uz ¢lanak 2.
Navedenklanak propisuje da pojmovi u smislu ovoga Zakonajimednako zn&nje
kao pojmovi uporabljeni u uredbamacianka 1. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 3.

Predmetnim se&lankom utvduje Ministarstvo nadlezno za zdravlje i Ministastv
poljoprivrede kao nadlezna tijela za provedbu urédblanka 1. ovoga Zakona, propisuje se
da nadlezna tijela za potrebe provedbe ovoga Zakoongu organizirati zajedtke
koordinirane nadzore te da u svrhéinkovite provedbe ovoga Zakona mogu na temelju
procjene rizika donositi zajedikie planove monitoringa. Ovl&agie se ministar zdravlja i
ministar nadlezan za poljoprivredu da za potrebeveutbe posebnih stmih poslova i
savjetovanja nadleznih tijela zdravlja mogu ovtasirugo tijelo uz obvezu obavjé$anja
drugog nadleznog tijela o oviaganju drugog tijela. Nadalje je istitlankom propisano da je
ministar nadlezan za zdravlje ovlasten donijetivipnéke, naredbe i naputke za provedbu
pravno obvezujéih akata izlanka 1. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 4.
Navedenom se odredbom wuju zadée Ministarstva zdravlja kao nadleznog tijela
za provedbu uredbi idanka 1. ovoga Zakona i ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 5.
Ovom se odredbom propisuje obveza Ministarstvaud@r nakon zaprimanja zahtjeva
iz ¢lanka 4. stavka 3. t&e a) do e).

Uz ¢lanak 6.

Navedenim seélankom propisuje da za potrebe strih poslova vezanih uz provedbu
ovoga Zakona ministar nadleZzan za zdravlje moZeowani imenovati Povjerenstvo za
aditive arome i enzime. Nadalje se propisuje kojgadge Povjerenstva te da Povjerenstvo
donosi Poslovnik o svom radu.

Uz ¢lanak 7.
Propisuju se obveze subjekata u poslovanju s htano

Uz ¢lanak 8.

Ovim seclankom propisuje tko moze podnositi zahtjeveélanka 4. stavka 3. tke
a) do e), te da se zahtjevi podnose na hrvatskaikuje latinicnom pismu, a odgovaraja
dokumentacija uz zahtjev na engleskom jeziku. Nads¢ propisuje Sto mora sadrzavati
zahtjev i potrebna dokumentacija.
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Uz ¢lanak 9.

Propisuje se obveza subjekata u poslovanju s hrateosu prije stavljanja enzima na
trziSte i uporabe u proizvodnji hrane obvezni pgtnizahtjev za izdavanje potvrde o
notifikaciji enzima u Registar enzima te da postupak notifikacije enzima pravilnikom
propisati ministar nadlezan za zdravlje.

Uz ¢lanak 10.

Propisuje se da inspekcijski nadzor nad provedbuwaga Zakona i Uredbi izglanka
1. ovoga Zakona obavljaju sanitarni i veterinanslgpektori i sluzbeni veterinari sukladno
propisima kojima je ukien djelokrug i ovlast sanitarne, odnosno veterkeigspekcije te
sluzbene kontrole sigurnosti hrane . Tddwo se utwiuje tko obavlja upravni nadzor nad
provedbom ovoga Zakona i Uredbidianka 1. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 11.

Ovim seclankom propisuju prava i duznosti sluzbenih osab&lanka 10. ovoga
Zakona u obavljanju sluzbenih kontrola te da serenje nadleznosti tih sluzbenih osoba
nareiuju rjeSenjem donesenim u upravnom postupku.

Nadalje se propisuje da osobe ovlastene za provedizbenih kontrola u obavljanju
sluzbene kontrole imaju pravo i duznost donijetmaso rjeSenje na zapisnik o sluzbenoj
kontroli za izvrSenje oddenih mjera osiguranja te imaju pravo i duznost disirezvrSenje
usmenog rjeSenja odmah. Usmeno rjeSenje unosi gapisnik o provedenoj sluzbenoj
kontroli.

Propisuje se dée se na zahtjev stranke izdati pismeni otpravaderj@ u roku od 8
dana, dok subjekt u poslovanju s hranom snosi ®&kdve koji nastaju tijekom provedbe
mjera iz ovoga&lanka, sukladndglanku 54. stavku 5. Uredbe (EZ) br. 882/2004.

Navedenimilankom propisuje se da Zalba odnosno tuzba prighenja donesenih na
temelju odredbi ovogédanka ne odg#a izvrSenje rjeSenja.

Uz ¢lanak 12.

Ovim sec¢lankom propisuju obveze laboratorija koji provodel&Ze hrane, aditiva,
enzima i aroma te su laboratoriji obvezni odmah,zporSetku analize dostaviti anaiko
izvjeke sluzbenoj osobi koja je provela uzorkovanje.

Nadalje se propisuje da su na zahtjev nadleznébatilaboratoriji obvezni izdati
izvje&a o provedenim analizama sluzbenih uzoraka rnriau formi od kojih to od njih
nadlezna tijela traze.

Uz ¢lanak 13. i 14.
Ovi ¢lanci sadrze prekrSajne odredbe.
Uz ¢lanak 15. do 17.

Ovim seclancima urduju prijelazne i zavrSne odredbe.

Uz ¢lanak 18.
Ovim seclankom uréuje dan stupanja na snagu Zakona.
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