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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA
Predmet: Prijedlog zakona o prehrambenim aditivima, aromama i prehrambenim enzimima,

s Kona¢nim prijedlogom zakona

Na temelju c¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, broj
85/2010 — procisceni tekst) i ¢lanaka 129., 159. i 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada
Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o prehrambenim aditivima, aromama i
prehrambenim enzimima, s Kona¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom stecevinom Europske unije i pravnim aktima Vije¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Rajka Ostoji¢a, dr. med., ministra

zdravlja, prim. mr. sc. Marijana Cesarika, dr. med., zamjenika ministra zdravlja, te Ljubicu
DPukanovi¢ i Ivu Afri¢a, pomoc¢nike ministra zdravlja.
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PRIJEDLOG ZAKONA O PREHRAMBENIM ADITIVIMA,
AROMAMA | PREHRAMBENIM ENZIMIMA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga zakona sadrzana je u cClanku 2. stavku 4.
podstavku 1., a u vezi s ¢lankom 70. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, broj
85/2010 - procisceni tekst).

1. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Podru¢je prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih enzima u Republici Hrvatskoj
je uredeno Zakonom o hrani (Narodne novine, br. 46/2007, 84/2008 i 55/2011), Pravilnikom
o aromama (Narodne novine, broj 86/2010), Pravilnikom o prehrambenim enzimima
(Narodne novine, broj 86/2010) i Pravilnikom o prehrambenim aditivima (Narodne novine,
br. 62/2010, 62/2011, 135/2011 i 79/2012).

Navedeni Zakon i pravilnici u nacionalno zakonodavstvo Republike Hrvatske prenose
odredbe sljedecih uredbi:

- Uredba (EZ) br. 1333/2008 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
godine o prehrambenim aditivima,

- Uredba (EZ) br. 1332/2008 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
godine o prehrambenim enzimima,

- Uredba (EZ) br. 1334/2008 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
godine o aromama i sastojcima hrane s aromati¢nim svojstvima za upotrebu u i na
hrani,

- Uredba (EZ) br. 2065/2003 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 10. studenoga
2003. godine o aromama dima koje se koriste ili se namjeravaju koristiti u ili na
hrani,

- Uredba (EZ) br. 1331/2008 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
godine kojom se utvrduje zajednic¢ki postupak za odobravanje prehrambenih
aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aroma.

Kako je podru¢je prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih enzima na razini
Europske unije uredeno navedenim uredbama kao sekundarnim izvorima prava Europske
unije, koji ¢e biti neposredno i u cijelosti primjenjivi u Republici Hrvatskoj, ovaj zakon
predstavlja mehanizam za njihovu provedbu.

PredloZzenim zakonom mMministarstvo nadlezno za zdravlje i ministarstvo nadlezno za
poljoprivredu utvrduju se kao nadlezna tijela za provedbu navedenih uredbi.

Nadalje, ministar nadlezan za zdravlje i ministar nadlezan za poljoprivredu za potrebe
provedbe posebnih stru¢nih poslova i savjetovanja nadleznih tijela vezano uz prehrambene
aditive, arome i prehrambene enzime mogu, svaki u svom djelokrugu, ovlastiti i drugo tijelo.



Ministarstvo nadlezno za zdravlje i ministarstvo nadlezno za poljoprivredu kao
nadlezna tijela za provedbu navedenih uredbi obavljaju, svako u svom djelokrugu, sljedece
zadace:

- provode monitoring potroSnje 1 uporabe prehrambenih aditiva i dostavljaju
izvjeS¢a o rezultatima monitoringa Europskoj komisiji i Europskoj agenciji za
hranu,

- provode monitoring potro$nje i uporabe aroma s popisa Europske unije,

- donose godiSnje planove monitoringa, 0dnosno uzimanja uzoraka za provedbu
uredbi iz ¢lanka 1. ovoga zakona.

Ministarstvo nadlezno za zdravlje u svom djelokrugu rada obavlja sljedece zadace:

- zaprima zahtjeve za odobravanje primarnih produkata i dostavlja zahtjeve te
dodatne informacije Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA),

- zaprima zahtjeve za promjenu postojeceg odobrenja i dostavlja iste Europskoj
agenciji za hranu,

- po potrebi, dostavlja zahtjev EFSA-i za izradu miSljenja o uskladenosti
postojeéeg odobrenja s Uredbom 2065/2003, sukladno ¢lanku 11. Uredbe
2065/2003,

- zaprima zahtjeve za obnovu odobrenja, sukladno ¢lanku 12. Uredbe 2065/2003,

- zaprima zahtjeve za izmjene 1 dopune popisa tvari koje su uredene Uredbom
1333/2008/EZ, Uredbom 1332/2008/EZ i Uredbom 1334/2008/EZ, sukladno
¢lanku 3. Uredbe 1331/2008.

Nadalje, ovim se zakonom propisuje da sluzbene kontrole nad provedbom navedenih
uredbi i zakona obavljaju sanitarni inspektori i veterinarski inspektori i sluzbeni veterinari
sukladno propisima kojima je ureden djelokrug i ovlasti sanitarne inspekcije i1 veterinarske
inspekcije te sluzbene kontrole sigurnosti hrane, te se ujedno i definiraju njihove ovlasti za
provedbu sluzbenih kontrola u nadzoru nad provedbom navedenih uredbi.

PredloZzeni zakon uvaZava posebnost vremena i procesa pristupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji, omogucava fleksibilnu prilagodbu domaceg zakonodavstva
zakonodavstvu Europske unije, te izravnu primjenu uredbi Europske unije nakon pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji.

I11.  OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provodenje ovoga zakona nije potrebno osigurati dodatna financijska sredstva u
drzavnom proracunu Republike Hrvatske.
IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskladivanja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na

podrucju prehrambenih aditiva, aroma i prehrambenih enzima, sukladno c¢lanku 161.
Poslovnika Hrvatskoga sabora predlaze se donoSenje ovoga zakona po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O PREHRAMBENIM ADITIVIMA,
AROMAMA | PREHRAMBENIM ENZIMIMA

I. OPCE ODREDBE
Svrha Zakona
Clanak 1.

Ovim se Zakonom utvrduju nadlezna tijela, zadace nadleznih tijela, sluzbene kontrole
i naini postupanja te izvjeStavanja nadleznih tijela i Europske komisije, kao i obveze
sluzbenih laboratorija i subjekata u poslovanju s hranom, za provedbu:

- Uredbe (EZ) br. 1333/2008 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
godine o prehrambenim aditivima (SL L 354, 31.12.2008.) - u daljnjem tekstu: Uredba
(EZ) br. 1333/2008, sa svim izmjenama i dopunama,

- Uredbe Komisije (EU) br. 231/2012 od 9. ozujka 2012. godine o specifikacijama
prenrambenih aditiva iz Priloga Il. i Priloga Ill. Uredbe (EZ) br. 1333/2008
Europskoga parlamenta i Vije¢a o prehrambenim aditivima (SL L 83, 22.3.2012.) - u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 231/2012, sa svim izmjenama i dopunama,

- Uredbe (EU) br. 1332/2008 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
godine o prehrambenim enzimima i izmjenama i1 dopunama Direktive Vijeca
83/417EEZ, Uredbe Vijeta (EZ-a) br. 1493/1999, Direktive 2000/13/EZ, Direktive
vije¢a 2001/112/EZ i Uredbe (EZ) br. 258/97 (SL L 354, 31.12.2008.) - u daljnjem
tekstu: Uredba (EZ) br. 1332/2008, sa svim izmjenama i dopunama,

- Uredbe (EZ) br. 1334/2008 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
godine o aromama i sastojcima hrane s aromati¢nim svojstvima za upotrebu U i na
hrani kojom se izmjenjuju Uredba Vijeca 1601/91, Uredbe (EZ) br. 2232/96 i (EZ) br.
110/2008 i Direktiva 2000/13/EZ (SL L 354, 31.12.2008.) - u daljnjem tekstu: Uredba
(EZ) br. 1334/2008,

- Provedbena Uredba Komisije (EU) br. 872/2012 od 1. listopada 2012. o usvajanju
popisa aromati¢nih tvari propisani Uredbom (EZ) br. 2232/96 Europskoga parlamenta
i Vijeca, unoseci ga u Prilog 1. Uredbe (EZ) br. 1334/2008 Europskoga parlamenta i
Vijeca i ukidanje Uredbe (EZ) br. 1565/2000 i Odluka 1999/217/EZ (SL L 267,
2.10.2012.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 872/2012, sa svim izmjenama i
dopunama,

- Uredbe (EZ) br. 1331/2008 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
godine kojom se utvrduje zajednicki postupak za odobravanje prehrambenih aditiva,
prehrambenih enzima i prehrambenih aroma (SL L 354, 31.12.2008.) - u daljnjem
tekstu: Uredba (EZ) br. 1331/2008,

- Uredbe Komisije (EU) br. 234/2011 od 10. ozujka 2011. godine o provedbi Uredbe
(EZ) br. 1331/2008 Europskoga parlamenta i Vijeca kojom se utvrduje zajednicki
postupak odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih
aroma (SL L 168, 28.6.2012.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 234/2011, sa svim
izmjenama i dopunama,

- Uredbe (EZ) br. 2065/2003 Europskoga parlamenta i Vijeca od 10. studenoga 2003.
godine o aromama dima koje se koriste ili se namjeravaju koristiti u ili na hrani (SL L
309, 26.11.2003.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 2065/2003,



- Uredbe (EZ) br. 627/2006 od 21. travnja 2006. godine o provedbi Uredbe (EZ) br.
2065/2003 Europskoga parlamenta i Vije¢a za kriterije kvalitete za validaciju
analitickih metoda za uzorkovanje, identifikaciju i karakterizaciju primarnih proizvoda
(SL L 109, 22.04.2006.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 627/2006.

Pojmovi
Clanak 2.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi uporabljeni u
uredbama iz ¢lanka 1. ovoga Zakona, te pojmovi uporabljeni u Uredbi (EZ) br. 178/2002
Europskoga parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. godine o utvrdivanju op¢ih nacela i
uvjeta Zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju
postupaka u podru¢jima sigurnosti hrane (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 178/2002) i
Uredbi (EZ) br. 882/2004 Europskoga parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. godine o
sluZzbenim kontrolama koje se provode radi provjeravanja postivanja propisa o hrani i hrani za
Zivotinje te propisa o zdravlju i dobrobiti zivotinja (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br.
882/2004).

II. NADLEZNA TIJELA
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, svako u svom
djelokrugu.

(2) Nadlezna tijela iz stavka 1. ovoga ¢lanka u svrhu ucinkovite provedbe ovoga
Zakona 1 Uredbi iz c¢lanka 1. ovoga Zakona mogu organizirati zajednicke koordinirane
nadzore.

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

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

(5) U slucaju ovlas¢ivanja iz stavka 4. ovoga ¢lanka nadlezno tijelo koje provodi
postupak ovla$¢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 obvezujuéih akata
Europske unije donesenih na temelju uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona.



III. ZADACE NADLEZNIH TIJELA
Clanak 4.

(1) Nadlezna tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona u provedbi ovoga Zakona i uredbi iz
¢lanka 1. ovoga Zakona provode monitoring i druge sluzbene kontrole te prikupljaju podatke
potrebne za izvjeséivanje 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 sljedeé¢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 Ill. Uredbe (EU) br. 1334/2008 u skladu s ¢lankom 20.
Uredbe (EU) br. 1334/2008.

(3) Ministarstvo nadlezno za =zdravlje vodi u elektronskom obliku registar
prenhrambenih enzima (u daljnjem tekstu: enzimi) koji se nalaze u uporabi u Republici
Hrvatskoj.

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

a) zaprima zahtjeve i svu potrebnu dokumentaciju za odobravanje primarnih
proizvoda aroma dima i uvrStavanje na Popis primarnih proizvoda te dostavlja
zahtjev 1 dodatne informacije Agenciji, sukladno ¢lanku 7. Uredbe (EZ) br.
2065/2003,

b) zaprima zahtjeve i svu potrebnu dokumentaciju za promjenu postoje¢eg 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
postoje¢eg 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 (0 enzimima) i Uredbom (EZ) br 1334/2008 (0 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
zajedni¢kog postupka odobravanja aditiva, aroma i1 enzima 1 kontakt je to¢ka prema
Europskoj komisiji i 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 c¢lanka dostavljaju se
ministarstvu nadleznom za zdravlje koje izraduje objedinjeno izvjeSée te isto dostavlja
ministarstvu nadleznom za poljoprivredu.

(8) Izvjesc¢ivanje Europske komisije i Agencije o rezultatima provedenog monitoringa
iz stavka 7. ovoga ¢lanka obavlja ministarstvo nadlezno za poljoprivredu.

Clanak 5.

Ministarstvo nadlezno za zdravlje nakon zaprimanja zahtjeva iz ¢lanka 4. stavka 4.
toCaka a) do e) ovoga Zakona obavlja sljedece zadace:

a) obavjeStava podnositelje zahtjeva iz ¢lanka 4. stavka 4. ovoga Zakona o
zaprimljenom zahtjevu u roku od 14 dana od dana primitka zahtjeva,

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

c) dostavlja podnositelju zahtjeva misljenje od Agencije i, ako je potrebno, zahtjev za
dostavu dodatnih informacija koje zatrazi Europska komisija, odnosno Agencija.

Clanak 6.

(1) Za obavljanje stru¢nih poslova vezano uz provedbu ovoga Zakona, ministar
nadlezan za zdravlje osnovat ¢e i imenovati Povjerenstvo za aditive, arome i 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.
IV. OBVEZE SUBJEKTA U POSLOVANJU S HRANOM
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 i uvid u svu dokumentaciju, ukljucujuci
dokumentaciju u elektronickom obliku, vezanu za provedbu uredbi iz c¢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 1 saciniti godiSnji plan uzorkovanja proizvoda te iste ispitati na sadrzaj aditiva 1/ili
aroma, ako se za proizvodnju koriste aditivi i/ili arome koje imaju propisane maksimalno
dopustene koli¢ine 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 koli¢ine aditiva koje je
potrebno dodati radi postizanja zeljenog tehnoloskog ucinka.

(5) Aditivi, arome ili enzimi koji se stavljaju na trziSte moraju biti oznaceni na
hrvatskom jeziku i latinicnom pismu te u skladu sa zahtjevima oznacavanja iz uredbi iz ¢lanka
1. ovoga Zakona, ne dovode¢i u pitanje odredbe propisa kojima se ureduju pitanja
oznacavanja.

(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 8.

(1) Zahtjeve iz ¢lanka 4. stavka 4. toCaka a) do e) ovoga Zakona mogu podnositi
pravne i fizicke osobe, udruge, odnosno udruzenja. Zahtjevi se podnose na hrvatskom jeziku i
latiniénom pismu.

(2) Zahtjev i potrebna dokumentacija iz ¢lanka 4. stavka 4. tocaka a) do d) ovoga
Zakona mora sadrzavati podatke utvrdene odgovaraju¢im vodi¢ima za pripremu i podnoSenje

zahtjeva za primarne produkte aroma dima koje donosi Agencija sukladno ¢lanku 7. stavku 4.
Uredbe (EZ) br. 2065/2003.

(3) Zahtjev i potrebna dokumentacija iz ¢lanka 4. stavka 4. tocke e) mora sadrzavati
podatke propisane Uredbom (EZ) br. 234/2011.

Notifikacija enzima
Clanak 9.
(1) Prije stavljanja enzima na trziSte i uporabe u proizvodnji hrane subjekti u
poslovanju s hranom obvezni su podnijeti zahtjev za izdavanje potvrde o notifikaciji enzima u

Registar enzima (u daljnjem tekstu: Registar).

(2) Postupak notifikacije enzima u Registar iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom ¢ée
propisati ministar nadlezan za zdravlje.



V. SLUZBENE KONTROLE
Clanak 10.

(1) Sluzbene kontrole ukljucujuéi inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona i
uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona, obavljaju sanitarni 1 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.

(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 kolicine 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 slucajevima 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 u laboratorije 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 Clanka ministar nadleZzan za zdravlje i ministar
nadlezan za poljoprivredu ovlasteni su naputkom, svaki u svom djelokrugu, odrediti
laboratorij za provedbu analiza.

(9) Na zapisniku o provedenom uzorkovanju osobe ovlastene za provedbu sluzbenih
kontrola obvezne su navesti trazeni parametar, 0dnosno parametre analize iz uredbi iz ¢lanka
1. ovoga Zakona.

(10) Jedan primjerak zapisnika iz stavka 9. ovoga ¢lanka ostavlja se stranci po
zavrSetku uzorkovanja.
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(11) Nakon provedenih analiza za daljnje postupanje mjerodavan je rezultat analize
sluzbenog uzorka. TroSkove provedenih analiza snosi nadlezno tijelo, osim u slucaju da se
analizom dokaze da je uzorak nesukladan, u kojem slucaju troskove snosi stranka. O
troSkovima analize sluzbenih uzoraka hrane, aditiva, aroma 1 enzima donosi se rjeSenje.

Clanak 11.

(1) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola iz ¢lanka 10. ovoga Zakona u
obavljanju sluzbenih kontrola imaju pravo i duznost:

- narediti mjere propisane ¢lankom 54. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 882/2004,

- narediti uklanjanje nesukladnosti utvrdenih sluzbenom kontrolom i odrediti rok za
uklanjanje nesukladnosti,

- privremeno zabraniti proizvodnju i stavljanje na trziSte hrane za koju se sumnja u
zdravstvenu ispravnost do dobivanja rezultata analize,

- ograniCiti ili zabraniti stavljanje na trziSte 1 uporabu aditiva, arome i enzima,

- narediti da se hrana, aditiv, aroma ili enzim povuce, opozove i/ili unisti,

- narediti sve mjere odredene posebnim propisima za posiljke iz uvoza,

- narediti provedbu daljnjih uzorkovanja hrane, aditiva, aroma i enzima i njihovih
mjeSavina, od strane subjekta u poslovanju s hranom s povec¢anom ucestaloscu.

(2) Mjere iz stavka 1. ovoga ¢lanka nareduju se pisanim rjesenjem donesenim u
upravnom postupku.

(3) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola iz stavka 1. ovoga ¢lanka u
obavljanju sluzbene kontrole imaju pravo i duznost donijeti usmeno rjeSenje na zapisnik o
sluZzbenoj kontroli za izvrSenje odredenih mjera osiguranja:

1. kada rizik za zdravlje ljudi zahtjeva da se odredena mjera poduzme odmah, bez
odgadanja,

2. kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili uniStenja hrane ili dokaza ako se
mjera ne poduzme odmah.

(4) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u
obavljanju sluzbene kontrole imaju pravo i duZnost narediti izvrSenje usmenog rjeSenja
odmah. Usmeno rjeSenje unosi se u zapisnik o provedenoj sluzbenoj kontroli.

(5) Na zahtjev stranke izdat ¢e se pismeni otpravak rjeSenja iz stavka 3. ovoga Clanka
u roku od 8 dana.

(6) Subjekt u poslovanju s hranom snosi sve troskove koji nastaju tijekom provedbe
mjera iz ovoga ¢lanka, sukladno ¢lanku 54. stavku 5. Uredbe (EZ) br. 882/2004.

(7) Zalba, odnosno tuZba protiv rjeSenja iz stavaka 2. i 3. ovoga ¢lanka ne odgada
izvrSenje rjesenja.
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VI. OBVEZE LABORATORIJA KOJI PROVODI ANALIZE
SLUZBENIH UZORAKA

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$éa o provedenim
analizama sluzbenih uzoraka na nacin i u formi od kojih to od njih traze nadlezna tijela.

VIL. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 13.

(1) Novéanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba ako:

- stavlja na trziste i/ili koristi aditive, protivno ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br.
1333/2008,

- stavlja na trziste hranu u kojoj je koristenje aditiva protivno ¢lanku 5. Uredbe
(EZ) br. 1333/2008,

- stavlja na trziSte aromu ili sastojke hrane s aromati¢nim svojstvima protivho
¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 1334/2008,

- stavlja na trziSte hranu u kojoj je upotrijebljena aroma ili sastojak hrane s
aromati¢nim svojstvima protivno ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 1334/2008,

- stavlja na trziSte hranu protivno ¢lanku 6. stavcima 1. i 2. Uredbe (EZ) br.
1334/2008,

- u proizvodnji aroma Koristi tvari protivno ¢lanku 7. stavku 1. Uredbe (EZ) br.
1334/2008,

- Koristi arome i/ili sastojke hrane s aromati¢nim svojstvima protivno ¢lanku 7.
stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1334/2008,

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

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

- stavlja na trziSte aromu dima protivno ¢lanku 4. stavku 2. Uredbe (EZ) br.
2065/2003,

- stavlja na trziSte hranu u kojoj je koriStenje aroma dima protivno ¢lanku 4.
stavku 2. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

- proizvodi aromu dima protivno ¢lanku 5. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

- ne osigura sljedivost sukladno ¢lanku 13. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,

- ne stavi na raspolaganje dovoljne koli¢ine hrane, aditiva, aroma i enzima za
uzorkovanje sukladno ¢lanku 7. stavku 2. ovoga Zakona,

- ne omoguci ovlastenoj sluzbenoj osobi nadzor i uvid u svu dokumentaciju
sukladno ¢lanku 7. stavku 2. ovoga Zakona,
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- stavlja na trziSte aditiv, aromu ili enzim koji ne ispunjavaju propisane
kriterije, odnosno specifikacije, sukladno ¢lanku 7. stavku 1. ovoga Zakona,

- nije provela analizu opasnosti sukladno ¢lanku 7. stavku 3. ovoga Zakona,

- nije izradila godis$nji plan uzorkovanja proizvoda i postupila po istom
sukladno ¢lanku 7. stavku 3. ovoga Zakona,

- nije provela postupak validacije za aditive koji se dodaju u koli¢inama ¢ija
maksimalna koli¢ina nije utvrdena (quantum satis) sukladno ¢lanku 7. stavku
4. ovoga Zakona,

- nije podnijela zahtjev za notifikaciju enzima sukladno ¢lanku 9. ovoga
Zakona.

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

(3) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se i fizicka osoba obrtnik.

(4) Novéanom kaznom u iznosu od 10.000,00 kuna nadlezni inspektor kaznit ¢e za
prekrSaj na mjestu pocinjenja prekrSaja pravnu osobu koja obavlja registriranu djelatnost
uvoza, proizvodnje, prometa i stavljanja na trziSte hrane i/ili aditiva, aroma i1 enzima i
njihovih mjesavina za nepostivanje odredaba ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona

(5) Nov¢anom kaznom u iznosu od 1.000,00 kuna nadleZni inspektor kaznit ¢e za
prekr$aj na mjestu pocinjenja prekrSaja fizicku osobu koja obavlja registriranu djelatnost
uvoza, proizvodnje, prometa i stavljanja na trziSte hrane i/ili aditiva, aroma i enzima i
njihovih mjeSavina, odnosno odgovornu osobu u pravnoj osnovi koja obavlja registriranu
djelatnost uvoza, proizvodnje, prometa i stavljanja na trziSte hrane i/ili aditiva, aroma i
enzima i njihovih mjeSavina za nepostivanje odredaba ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1.
ovoga Zakona.

(6) Za pokusaj prekrsaja iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se pocinitelj pokuSaja
prekr3aja.

Clanak 14.

(1) Nov¢anom kaznom od 30.000,00 do 70.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba ako:

- stavlja na trziSte aditiv koji je oznafen protivno ¢lancima 21. do 24. Uredbe
(EZ) br. 1333/2008,

- stavi na trziste aditiv, aromu ili enzim koji nije oznacen na hrvatskom jeziku
sukladno odredbi ¢lanka 7. stavka 5. ovoga Zakona,

- stavlja na trziSte aromu koja je oznacena protivno ¢lancima 14. do 17. Uredbe
(EZ) br. 1334/2008,

- stavlja na trZiSte prehrambeni enzim ili pripravak prehrambenog enzima koji
su oznaceni protivno ¢lancima 10. do 12. Uredbe (EZ) br. 1332/2008,

- skladisti aditiv, aromu i enzim ili njihove mjesavine protivno ¢lanku 7. stavku
6. ovoga Zakona.
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(2) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se i fizicka osoba obrtnik.

(4) Za pokusaj prekrSaja iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se pocinitelj pokuSaja
prekrsaja.

VIIL. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 15.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti Pravilnik o aromama (Narodne
novine, broj 86/2010), Pravilnik o prehrambenim enzimima (Narodne novine, broj 86/2010) i
Pravilnik o prehrambenim aditivima (Narodne novine, br. 62/2010, 62/2011, 135/2011 i
79/2012).

Clanak 16.

Subjekti u poslovanju s hranom koji su enzime stavljali na trziste i/ili Koristili u
proizvodnji hrane prije stupanja na shagu ovoga Zakona, moraju uskladiti svoje poslovanje s
odredbom ¢lanka 9. stavka 1. ovoga Zakona najkasnije do 1. srpnja 2014. godine.

Clanak 17.

Pravilnik iz ¢lanka 9. ovoga Zakona ministar nadlezan za zdravlje ¢e donijeti u roku
od 3 mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 18.
Ovaj Zakon objavit ¢e se u Narodnim novinama, a stupa na snagu danom pristupanja

Republike Hrvatske Europskoj uniji, osim odredbe ¢lanka 9. stavka 1. ovoga Zakona koja
stupa na snagu 1. sije¢nja 2014. godine.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.
Ovim se ¢lankom utvrduje podrucje primjene Zakona.
Uz ¢lanak 2.

Navedeni ¢lanak propisuje da pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao
pojmovi uporabljeni u uredbama iz ¢lanka 1. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 3.

Predmetnim se ¢lankom utvrduje Ministarstvo nadlezno za zdravlje i Ministarstvo
poljoprivrede kao nadlezna tijela za provedbu uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona, propisuje se
da nadlezna tijela za potrebe provedbe ovoga Zakona mogu organizirati zajednicke
koordinirane nadzore, te da u svrhu uc¢inkovite provedbe ovoga Zakona mogu na temelju
procjene rizika donositi zajednicke planove monitoringa.

Takoder, ovlas¢uje se ministar nadlezan za zdravlje i ministar nadlezan za poljoprivredu da za
potrebe provedbe posebnih stru¢nih poslova i savjetovanja nadleznih tijela zdravlja mogu
ovlastiti drugo tijelo uz obvezu obavjesc¢ivanja drugog nadleznog tijela o ovlas¢ivanju drugog
tijela. Navedenim je ¢lankom propisano i da je ministar nadlezan za zdravlje ovlasten donijeti
pravilnike, naredbe 1 naputke za provedbu pravno obvezujucih akata iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona.

Uz ¢lanak 4.

Navedenom se odredbom utvrduju zada¢e ministarstva nadleznog za zdravlje kao tijela
nadleZnog za provedbu uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona i ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 5.

Ovom se odredbom propisuje obveza ministarstva nadleznog za zdravlje nakon zaprimanja
zahtjeva iz Clanka 4. stavka 4. tocaka a) do e).

Uz ¢lanak 6.

Navedenim se ¢lankom propisuje da za potrebe strucnih poslova vezanih uz provedbu ovoga
Zakona ministar nadlezan za zdravlje moze osnovati i imenovati Povjerenstvo za aditive
arome i enzime. Nadalje se propisuje koje su zadace Povjerenstva, te da Povjerenstvo donosi
Poslovnik o svom radu.

Uz ¢élanak 7.

Propisuju se obveze subjekata u poslovanju s hranom.
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Uz ¢lanak 8.

Ovim se ¢lankom propisuje tko moze podnositi zahtjeve iz ¢lanka 4. stavka 4. tocaka a) do
e), te da se zahtjevi podnose na hrvatskom jeziku i latinicnom pismu, a odgovarajuca
dokumentacija uz zahtjev na engleskom jeziku. Nadalje se propisuje $to mora sadrzavati
zahtjev i potrebna dokumentacija.

Uz ¢lanak 9.

Propisuje se obveza subjekata u poslovanju s hranom da su prije stavljanja enzima na trziste i
uporabe u proizvodnji hrane obvezni podnijeti zahtjev za izdavanje potvrde o notifikaciji
enzima u Registar enzima, te da ¢e postupak notifikacije enzima pravilnikom propisati
ministar nadlezan za zdravlje.

Uz ¢lanak 10.

Propisuje se da inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona obavljaju sanitarni 1 veterinarski inspektori 1 sluzbeni veterinari sukladno propisima
kojima je ureden djelokrug i ovlast sanitarne, odnosno veterinarske inspekcije te sluzbene
kontrole sigurnosti hrane. Takoder se utvrduje tko obavlja upravni nadzor nad provedbom
ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 11.

Ovim se ¢lankom propisuju prava i duznosti sluzbenih osoba iz ¢lanka 10. ovoga Zakona u
obavljanju sluzbenih kontrola, te da se mjere iz nadleznosti tih sluzbenih osoba nareduju
rjeSenjem donesenim u upravnom postupku. Takoder, propisuje da osobe ovlastene za
provedbu sluzbenih kontrola u obavljanju sluzbene kontrole imaju pravo i duznost donijeti
usmeno rjesenje na zapisnik o sluzbenoj kontroli za izvrSenje odredenih mjera osiguranja te
imaju pravo i duznost narediti izvr$enje usmenog rjeSenja odmah. Usmeno rjeSenje unosi se u
zapisnik o provedenoj sluzbenoj kontroli.

Osim toga, propisuje se da ¢e se na zahtjev stranke izdati pismeni otpravak rjeSenja u roku od
8 dana, dok subjekt u poslovanju s hranom snosi sve troskove koji nastaju tijekom provedbe
mjera iz ovoga Clanka, sukladno ¢lanku 54. stavku 5. Uredbe (EZ) br. 882/2004. Takoder,
navedenim ¢lankom propisuje se da zalba odnosno tuzba protiv rjeSenja donesenih na temelju
odredbi ovoga ¢lanka ne odgada izvrSenje rjesSenja.

Uz ¢lanak 12.

Ovim se ¢lankom propisuju obveze laboratorija koji provode analize hrane, aditiva, enzima i
aroma te su laboratoriji obvezni odmah, po zavrSetku analize dostaviti analiticko izvjesce
sluzbenoj osobi koja je provela uzorkovanje. Nadalje, propisuje se da su na zahtjev nadleznih
tijela laboratoriji obvezni izdati izvjeS¢a o provedenim analizama sluzbenih uzoraka na nacin i
u formi od kojih to od njih nadlezna tijela traze.

Uz ¢lanke 13. i 14.

Predmetni ¢lanci sadrze prekr$ajne odredbe.
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Uz ¢lanke 15. do 17.
Ovim se ¢lancima ureduju prijelazne i zavr$ne odredbe.
Uz ¢lanak 18.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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