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Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

O PROGLASENJU ZAKONA O PREHRAMBENIM I
ZDRAVSTVENIM TVRDNJAMA TE HRANI OBOGACENOJ
NUTRIJENTIMA

Proglasavam Zakon o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama te hrani obogacenoj
nutrijentima, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 22. ozujka 2013. godine.

Klasa: 011-01/13-01/51
Urbroj: 71-05-03/1-13-2
Zagreb, 27. ozujka 2013.
Predsjednik
Republike Hrvatske

Ivo Josipovi¢, v. 1.

ZAKON

O PREHRAMBENIM I ZDRAVSTVENIM TVRDNJAMA TE HRANI
OBOGACENOJ NUTRIJENTIMA

I. OPCE ODREDBE

Svrha Zakona

Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrduje nadlezno tijelo, poslovi nadleZnoga tijela, nacin provedbe
sluzbenih kontrola, nacini postupanja i izvje$¢ivanja Europske komisije 1 obveze
subjekata u poslovanju s hranom u provedbi:

— Uredbe (EZ) br. 1924/2006 Europskoga parlamenta i Vijeca od 20. prosinca 2006. o
prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama (SL L 404, 30. 12. 2006.), sa svim izmjenama i
dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1924/2006),

— Uredbe (EZ) br. 1925/2006 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o
dodavanju vitamina, minerala 1 drugih odredenih tvari u hranu (SL L 404, 30. 12. 2006.),



sa svim izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1925/2006),

— Uredbe Komisije (EZ) br. 1170/2009 od 30. studenoga 2009. kojom se izmjenjuje
Direktiva 2002/46/EZ Europskoga parlamenta i Vijeca i Uredba (EZ) br. 1925/2006
Europskoga parlamenta 1 Vije¢a vezano za listu vitamina 1 minerala i njihovih kemijskih
oblika koji se mogu dodati u hranu i dodatke prehrani (SL L 314, 1. 12. 2009.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1170/2009),

— Uredbe Komisije (EZ) br. 353/2008 od 18. travnja 2008. kojom se uspostavljaju
provedbena pravila za aplikaciju zdravstvene tvrdnje kako je predvideno u ¢lanku 15.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 (SL L 10, 19. 4. 2008.), sa svim izmjenama i dopunama (u
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 353/2008),

— Uredbe Komisije (EZ) br. 983/2009 od 21. listopada 2009. o autorizaciji i odbijanju
autorizacije odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na
smanjenje rizika od neke bolesti 1 na razvoj i zdravlje djece (SL L 277, 22. 10. 2009.), sa
svim izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 983/2009),

— Uredbe Komisije (EZ) br. 984/2009 od 21. listopada 2009. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti i na razvoj i zdravlje djece (SL L 277, 22. 10. 2009.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 984/2009),

— Uredbe Komisije (EZ) br. 1024/2009 od 29. listopada 2009. o autorizaciji i odbijanju
autorizacije odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na
smanjenje rizika od neke bolesti 1 na razvoj i zdravlje djece (SL L 283, 30. 10. 2009.), sa
svim izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1024/2009),

— Uredbe Komisije (EZ) br. 1025/2009 od 29. listopada 2009. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti i na razvoj i zdravlje djece (SL L 283, 30. 10. 2009.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1025/2009),

— Uredbe Komisije (EZ) br. 1167/2009 od 30. studenoga 2009. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti 1 na razvoj i zdravlje djece (SL L 314, 1. 12. 2009.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1167/2009),

— Uredbe Komisije (EZ) br. 1168/2009 od 30. studenoga 2009. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti 1 na razvoj i zdravlje djece (SL L 314, 1. 12. 2009.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1168/2009),

— Uredbe Komisije (EU) br. 375/2010 od 3. svibnja 2010. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti 1 na razvoj i1 zdravlje djece (SL L 111, 4. 5. 2010.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 375/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 376/2010 od 3. svibnja 2010. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti 1 na razvoj i1 zdravlje djece (SL L 111, 4. 5. 2010.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 376/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 382/2010 od 5. svibnja 2010. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje



rizika od neke bolesti i na razvoj i1 zdravlje djece (SL L 113, 6. 5. 2010.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 382/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 383/2010 od 5. svibnja 2010. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti i na razvoj i1 zdravlje djece (SL L 113, 6. 5. 2010.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 383/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 384/2010 od 5. svibnja 2010. o autorizaciji i odbijanju
autorizacije odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na
smanjenje rizika od neke bolesti i na razvoj 1 zdravlje djece (SL L 113, 6. 5. 2010.), sa
svim izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 384/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 957/2010 od 22. listopada 2010. o autorizaciji i odbijanju
autorizacije odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na
smanjenje rizika od neke bolesti 1 na razvoj i zdravlje djece (SL L 279, 23. 10. 2010.), sa
svim izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 957/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 958/2010 od 22. listopada 2010. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti 1 na razvoj i zdravlje djece (SL L 279, 23. 10. 2010.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 958/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 1161/2010 od 9. prosinca 2010. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti 1 na razvoj i zdravlje djece (SL L 326, 10. 12. 2010.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 1161/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 1162/2010 od 9. prosinca 2010. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na smanjenje rizika

od neke bolesti 1 na razvoj i zdravlje djece (SL L 326, 10. 12. 2010.), sa svim izmjenama i
dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 1162/2010),

— Uredbe Komisije (EU) br. 432/2011 od 4. svibnja 2011. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti 1 na razvoj i1 zdravlje djece (SL L 115, 5. 5. 2011.), sa svim
izmjenama 1 dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 432/2011), o autorizaciji 1
odbijanju autorizacije odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se
na razvoj 1 zdravlje djece (SL L 119, 7. 5. 2011.), sa svim izmjenama 1 dopunama (u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 440/2011),

— Uredbe Komisije (EU) br. 665/2011 od 11. srpnja 2011. o autorizaciji 1 odbijanju
autorizacije odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na
smanjenje rizika od neke bolesti (SL L 182, 12. 7. 2011.), sa svim izmjenama i1 dopunama
(u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 665/2011),

— Uredbe Komisije (EU) br. 666/2011 od 11. srpnja 2011. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti 1 na razvoj 1 zdravlje djece (SL L 182, 12. 7. 2011.), sa svim
izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 666/2011),

— Uredbe Komisije (EU) br. 1160/2011 od 14. prosinca 2011. o autorizaciji i odbijanju
autorizacije odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na
smanjenje rizika od neke bolesti (SL L 296, 15. 11. 2011.), sa svim izmjenama i
dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 1160/2011),



— Uredbe Komisije (EU) br. 1170/2011 od 16. prosinca 2011. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na smanjenje rizika
od neke bolesti (SL L 299, 17. 11. 2011.), sa svim izmjenama i dopunama (u daljnjem
tekstu: Uredba (EU) br. 1170/2011),

— Uredbe Komisije (EU) br. 1171/2011 od 16. srpnja 2011. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti i na razvoj i zdravlje djece (SL L 299, 17. 11. 2011.), sa svim
izmjenama 1 dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 1171/2011),

— Uredbe Komisije (EU) br. 378/2012 od 3. svibnja 2012. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnose se na smanjenje rizika
od neke bolesti i na razvoj i zdravlje djece (SL L 119, 4. 5. 2012.), sa svim izmjenama i
dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 378/2012),

— Uredbe Komisije (EU) br. 379/2012 od 3. svibnja 2012. o odbijanju autorizacije
odredenih zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje
rizika od neke bolesti i na razvoj i zdravlje djece (SL L 119, 4. 5. 2012.), sa svim
izmjenama i1 dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 379/2012),

— Uredbe Komisije (EU) br. 432/2012 od 16. svibnja 2012. kojom se uspostavlja popis
dopustenih zdravstvenih tvrdnji na hrani, a koje se ne odnose na smanjenje rizika od neke
bolesti i na razvoj i zdravlje djece (SL L 136, 25. 5. 2012.), sa svim izmjenama i
dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 432/2012),

— Uredbe Komisije (EU) br. 1048/2012 od 8. studenoga 2012. o autorizaciji odredenih
zdravstvenih tvrdnji koje se navode na hrani, a odnosi se na smanjenje rizika od neke
bolesti (SL L 310, 9. 11. 2012.), sa svim izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu:
Uredba (EU) br. 1048/2012),

— Odluke Komisije 2009/980/EU od 17. prosinca 2009. o autorizaciji zdravstvene tvrdnje
koja se odnosi na utjecaj koncentrata rajcice topljivog u vodi na agregaciju trombocita, a
koja sadrzi zahtjev za zastitu podataka i svih njezinih izmjena (SL L 336, 18. 12. 009.), sa
svim izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Odluka (EU) 2009/980).

(2) Ovim se Zakonom propisuju uvjeti koje moraju ispunjavati dodaci prehrani prilikom
stavljanja na trziSte Republike Hrvatske i obveze subjekata u poslovanju s dodacima
prehrani prilikom stavljanja na trziSte Republike Hrvatske.

(3) Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im aktom Europske unije:
Direktiva 2002/46/EZ Europskoga parlamenta i Vije¢a o dodacima prehrani (SL L 183,
12.7.2002.), sa svim izmjenama i dopunama.

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 Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela 1 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 Vije¢a od 29. travnja 2004. o sluzbenim
kontrolama koje se provode radi provjere pridrzavanja propisa o hrani i hrani za zivotinje
te pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 882/2004).



II. NADLEZNO TIJELO

Clanak 3.

(1) Nadlezno tijelo za provedbu ovoga Zakona, uredbi i Odluke iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona je ministarstvo
nadlezno za zdravlje.

(2) Za provedbu posebnih stru¢nih poslova i savjetovanja nadleznog tijela iz stavka 1.
ovoga Clanka, ministar nadlezan za zdravlje moZe ovlastiti pravne osobe s javnim
ovlastima i druge javne ustanove.

(3) O ovlastenju iz stavka 2. ovoga ¢lanka, ministarstvo nadlezno za zdravlje obavjeStava
ministarstvo nadlezno za poljoprivredu u roku od 15 dana od izdavanja ovlastenja.

Poslovi nadleznog tijela
Clanak 4.

Ministarstvo nadlezno za zdravlje u provedbi ovoga Zakona, uredbi i Odluke iz ¢lanka 1.
ovoga Zakona, kao i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona obavlja
sljedece poslove:

1. uspostavlja 1 provodi program monitoringa hrane kojoj su dodani vitamini, minerali 1
druge tvari, hrane s prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama i dodataka prehrani, a u
skladu sa c¢lankom 26. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, ¢lankom 15. Uredbe (EZ) br.
1925/2006 i ¢lankom 3. Direktive 2002/46/EZ,

2. obavlja 1 sve druge oblike sluzbenih kontrola te izvjeS¢ivanje Europske komisije u
skladu s uredbama i Odlukom iz ¢lanka 1. ovoga Zakona,

3. prijavljuje svoju nadleznost Europskoj komisiji u smislu odredbe ¢lanka 4. stavka 6.
Direktive 2002/46 /EZ.

Clanak 5.

Osim poslova iz ¢lanka 4. ovoga Zakona, ministarstvo nadlezno za zdravlje u provedbi
ovoga Zakona, uredbi i Odluke iz clanka 1. ovoga Zakona i provedbenih propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona obavlja i sljedece poslove:

a) vodi registar hrane kojoj su dodane druge tvari, hrane sa zdravstvenim tvrdnjama i
registar dodataka prehrani iskljucivo u elektroni¢kom obliku,

b) u sluc¢aju donosenja mjera iz ¢lanka 6. ovoga Zakona, o tome izvjeSéuje Europsku
komisiju,
c) zaprima zahtjeve 1 svu potrebu dokumentaciju za provedbu monitoringa iz ¢lanka 4.

stavka 1. ovoga Zakona,

d) zaprima zahtjeve za odobravanje zdravstvene tvrdnje sukladno ¢lanku 13. stavku 5. i
¢lanku 15. stavcima 2. 1 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,

e) obavjeStava podnositelja zahtjeva o zaprimljenom zahtjevu u roku koji je propisan
¢lankom 15. stavkom 2. tockom a) podtockom i) Uredbe (EZ) br. 1924/2006,



f) obavjestava Europsku agenciju za sigurnost hrane (u daljnjem tekstu: EFSA), u skladu
sa ¢lankom 15. stavkom 2. tockom a) podtockom ii) Uredbe (EZ) br. 1924/2006,

g) daje na raspolaganje Europskoj agenciji za sigurnost hrane valjan zahtjev iz ¢lanka 8.
ovoga Zakona, po donoSenju rjeSenja ministra nadleznog za zdravlje, kao i sve dodatne
informacije koje dostavi podnositelj zahtjeva, u skladu sa ¢lankom 15. stavkom 2. tockom
a) podtockom iii) Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

III. OVLAST ZA DONOSENJE PROVEDBENIH PROPISA,
PROVODENIJE ZASTITNIH MJERA I POTVRDIVANJE VALINOSTI
ZAHTJEVA

Clanak 6.

(1) Ministar nadlezan za zdravlje, uz suglasnost ministra nadleznog za poljoprivredu,
pravilnicima propisuje:

— uvjete koje moraju ispunjavati dodaci prehrani koji se stavljaju na trziSte Republike
Hrvatske,

— tvari koje se mogu dodavati hrani 1 koristiti u proizvodnji hrane te tvari ¢ije je koristenje
u hrani zabranjeno ili ogranic¢eno,

— uvjete za uvrStavanje u program monitoringa hrane kojoj su dodani vitamini, minerali 1
druge tvari te hrane sa prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama, dodatke prehrani i
provedbu programa monitoringa iz ¢lanka 4. ovoga Zakona.

(2) Osim provedbenih propisa iz stavka 1. ovoga ¢lanka, ministar nadlezan za zdravlje
ovlasten je donijeti pravilnike, naredbe i1 naputke za provedbu pravno obvezujucih akata
Europske unije donesenih na temelju uredbi i Odluke iz ¢lanka 1. ovoga Zakona.

(3) Ministar nadlezan za zdravlje imenuje ¢lanove Povjerenstva za dodatke prehrani,
zdravstvene tvrdnje 1 tvari koje se mogu dodavati hrani (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo),
¢ije poslove propisuje pravilnikom iz stavka 1. podstavka 3. ovoga ¢lanka.

(4) Ministar nadleZzan za zdravlje odlukom utvrduje troskove provodenja monitoringa iz
stavka 1. podstavka 3. ovoga ¢lanka, koje snosi subjekt u poslovanju s hranom.

Clanak 7.

(1) Ministar nadlezan za zdravlje ovlasten je rjeSenjem privremeno zabraniti ili ograniciti
stavljanje hrane na trziSte Republike Hrvatske, uzimajué¢i u obzir stru¢no misljenje
Povjerenstva iz ¢lanka 6. stavka 3. ovoga Zakona i/ili tijela za procjenu rizika u hrani:

— kada na temelju novih dostupnih informacija i/ili u slu¢aju sumnje da je odredena hrana,
iako ispunjava uvjete iz ovoga Zakona, uredbi i Odluke iz ¢lanka 1. ovoga Zakona 1
provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, Stetna za ljudsko zdravlje,

— kada upotrijebljena tvrdnja nije u skladu s odredbama uredbi i Odluke iz ¢lanka 1.
ovoga Zakona, ili znanstvena utemeljenost iz Clanka 6. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 nije
dovoljna.

(2) Rjesenje iz stavka 1. ovog ¢lanka postaje izvrSno danom donoSenja i traje dok
Europska komisija ne donese odluku u skladu sa ¢lankom 13. stavkom 3. Uredbe (EZ) br.
1925/2006 i ¢lankom 24. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.



(3) Ministar nadlezan za zdravlje rjeSenjem odreduje brisanje iz registra iz Clanka 5.
stavka 1. tocke a) hrane za koju se naknadno utvrdi da ne ispunjava uvjete propisane ovim
Zakonom, uredbama i Odlukom iz ¢lanka 1. ovoga Zakona i provedbenim propisima
donesenim na temelju ovoga Zakona.

(4) Ministar nadlezan za zdravlje rjeSenjem odobrava ili uskracuje koriStenje tvrdnji
kojima se upucuje na preporuke nacionalnih udruzenja lijecnickih, nutricionistickih, kao 1
drugih sa zdravljem povezanih udruga iz ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(5) U slucaju obogacivanja hrane tvarima koje nisu obuhvacene uredbama iz Clanka 1.
ovog Zakona i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, a koje
ugrozavaju ili mogu ugrozavati zdravlje ljudi ministar nadlezan za zdravlje moZze odrediti
i druge mjere i radnje te donijeti i druge provedbene propise koji nisu utvrdeni ovim
Zakonom, uzimajuci pritom u obzir misljenje Povjerenstva iz ¢lanka 6. ovoga Zakona.

(6) Protiv rjeSenja iz stavaka 1., 3., 4. 1 5. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, ve¢ se moze
pokrenuti upravni spor pred nadleznim upravnim sudom. Pokretanje upravnog spora ne
odgada izvrSenje rjesenja.

Valjanost zahtjeva za odobravanje zdravstvene tvrdnje

Clanak 8.

(1) Subjekt u poslovanju s hranom ministarstvu nadleznom za zdravlje podnosi zahtjev za
odobravanje zdravstvene tvrdnje sukladno ¢lanku 13. stavku 5. i ¢lanku 15. stavcima 2. i
3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006.

(2) Ministar nadlezan za zdravlje imenuje ¢lanove Povjerenstva za ocjenu valjanosti
dokumentacije u svrhu davanja misljenja na zdravstvenu tvrdnju od strane EFSA-e.

(3) O sukladnosti zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka s odredbama c¢lanka 15. stavka 3.
Uredbe (EZ) br. 1924/2006 i ¢lanka 6. Uredbe (EZ) br. 353/2008, ministar nadlezan za
zdravlje odlucuje rjeSenjem u upravnom postupku, na temelju prethodnog misljenja
Povjerenstva iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

(4) Protiv rjeSenja iz stavka 4. ovoga ¢lanka moze se tuzbom pokrenuti upravni spor pred
nadleznim upravnim sudu. Pokretanje upravnog spora ne odgada izvrSenje rjeSenja.

(5) Ministar nadlezan za zdravlje odlukom utvrduje troSkove postupka za ocjenu
valjanosti dokumentacije u svrhu davanja misljenja na zdravstvenu tvrdnju od strane
EFSA-e.

IV. SLUZBENE KONTROLE

Clanak 9.

(1) Sluzbene kontrole nad provedbom ovoga Zakona, uredbi i Odluke iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona 1 provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona provode sanitarni
inspektori, sukladno propisima kojima su uredeni djelokrug i ovlasti sanitarne inspekcije
te sluzbene kontrole nad hranom (u daljnjem tekstu: osobe ovlaStene za provedbu
sluzbene kontrole).

(2) Osobe ovlastene za provedbu sluzbene kontrole iz stavka 1. ovoga ¢lanka u provedbi
sluzbenih kontrola imaju pravo i obvezu:



1. narediti uklanjanje nedostataka utvrdenih inspekcijskim nadzorom u odnosu na tekst
oznacivanja proizvoda i odrediti rok za uklanjanje nedostataka,

2. narediti prijavu hrane u monitoring program u skladu s odredbama provedbenih propisa
iz ¢lanka 6. stavka 1. ovoga Zakona

3. privremeno zabraniti proizvodnju i stavljanje na trziSte hrane za koju se sumnja da ne
ispunjava uvjete iz ovoga Zakona, uredbi i Odluke iz c¢lanka 1. ovoga Zakona i
provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, ili se sumnja u njezinu
sigurnost, do dobivanja rezultata analize i/ili procjene rizika,

4. ograniciti ili zabraniti stavljanje na trziste, uvoz ili izvoz hrane koja ne ispunjava uvjete
iz ovoga Zakona, uredbi i Odluke iz ¢lanka 1. ovoga Zakona i provedbenih propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona,

5. zabraniti informiranje potroSaca te reklamiranje 1 prezentiranje hrane koja ne ispunjava
uvjete iz ovoga Zakona, uredbi 1 Odluke iz €lanka 1. ovoga Zakona i provedbenih propisa
donesenih na temelju ovoga Zakona,

6. narediti da se hrana povuce, opozove i/ili unisti,

7. narediti davatelju medijskog prostora uklanjanje svih sadrzaja, reklama 1 drugih vrsta
oglasavanja koje ne ispunjavaju uvjete iz ovoga Zakona, uredbi iz ¢lanka 1. ovoga Zakona
1 provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona.

(3) Mjere iz stavka 2. ovoga clanka nareduju se pisanim rjeSenjem donesenim u upravnom
postupku.

(4) Osobe ovlastene za provedbu sluzbene kontrole iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u provedbi
sluzbenih kontrola, imaju pravo i obvezu donijeti usmeno rjeSenje za izvrSenje odredenih
mjera osiguranja:

a) kada opasnost za zdravlje 1 Zivot ljudi zahtijeva da se odredena mjera poduzme odmah,
bez odgadanja,

b) kada postoji opravdana sumnja ili opasnost od prikrivanja, zamjene ili uniStenja hrane
ili dokaza ako se mjera ne poduzme odmabh.

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

(6) Na zahtjev stranke, pisani otpravak izreCenoga usmenog rjesenja izdat ¢e se u roku od
osam dana od dana donoSenja usmenog rjeSenja.

(7) Subjekt u poslovanju s hranom snosi sve troskove koji nastaju zbog provedbe mjera iz
stavka 2. ovoga Clanka.

(8) Zalba protiv rjeSenja donesenih na temelju odredbi ovoga ¢lanka ne odgada izvrienje
rjeSenja.

(9) Osobe ovlastene za provedbu sluzbene kontrole ovlaStene su uzeti uzorke kako bi se
utvrdilo ispunjava li odredena hrana uvjete propisane ovim Zakonom, uredbama i
Odlukom iz ¢lanka 1. ovoga Zakona i provedbenim propisima donesenim na temelju
ovoga Zakona.



(10) Uzorkovanje u svrhu provedbe ovoga Zakona, uredbi i Odluke iz ¢lanka 1. ovoga
Zakona 1 provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona provodi se sukladno
posebnim propisima kojima su uredene sluzbene kontrole nad hranom.

V. OBVEZE I ODGOVORNOSTI SUBJEKTA U POSLOVANJU S
HRANOM

Clanak 10.

(1) Subjekt u poslovanju s hranom odgovoran je da hrana koju stavlja na trziSte Republike
Hrvatske ispunjava uvjete propisane ovim Zakonom, uredbama i Odlukom iz ¢lanka 1.
ovoga Zakona, te provedbenim propisima donesenim na temelju ovoga Zakona.

(2) Subjekt u poslovanju s hranom koji prvi put stavlja na trziSte Republike Hrvatske
dodatke prehrani, hranu kojoj su dodani vitamini, minerali i druge tvari, te hranu sa
prehrambenim 1 zdravstvenim tvrdnjama obvezan je postupiti sukladno provedbenom
propisu iz ¢lanka 6. stavka 1. podstavka 3. ovoga Zakona.

(3) Subjekt u poslovanju s hranom obvezan je osobama ovlastenim za provedbu sluzbene
kontrole staviti na raspolaganje potrebne koli¢ine hrane kako bi se provelo uzorkovanje
hrane u svrhu provedbe sluzbenih kontrola.

(4) Subjekt u poslovanju s hranom obvezan je osobama ovlastenim za provedbu sluzbene
kontrole omoguciti nesmetanu provedbu sluzbenih kontrola i uvid u svu raspolozivu
dokumentaciju, ukljuc¢ujuéi dostupnu i u elektroni¢kom obliku, u svrhu provedbe ovoga
Zakona, uredbi 1 Odluke iz ¢lanka 1. ovoga Zakona te provedbenih propisa donesenih na
temelju ovoga Zakona.

(5) Subjekt u poslovanju s hranom, tvrdnje kojima se upucuje na preporuke nacionalnih
udruZenja lije¢nickih, nutricionistickih, kao i drugih sa zdravljem povezanih udruga iz
clanka 11. Uredbe (EZ) br. 1924/2006, moze koristiti samo uz odobrenje iz ¢lanka 7.
stavka 4. ovoga Zakona.

VI. PREKRSAJNE ODREDBE

Clanak 11.

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

1. omogu¢i u svom medijskom prostoru oglasavanje, reklamiranje i prezentiranje te
informiranje potro$a¢a o hrani navode¢i prehrambene i zdravstvene tvrdnje protivno
¢lanku 3. stavku 2., ¢lanku 5., ¢lancima 10., 12., 13. i 14. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 i
provedbenim propisima iz ¢lanka 6. ovoga Zakona,

2. omogu¢i u svom medijskom prostoru oglasavanje, reklamiranje i prezentiranje te
informiranje potrosaca o hrani navode¢i zdravstvene tvrdnje koje nisu odobrene uredbama
iz ¢lanka 1. stavka 1. ovoga Zakona,

3. kod informiranja potrosaca te oznaCivanja, prezentiranja i reklamiranja hrane navodi
prehrambene i zdravstvene tvrdnje protivno ¢lanku 3. stavku 2., ¢lanku 5., ¢lancima 10.,
12., 13. 1 14. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 i provedbenim propisima iz ¢lanka 6. stavaka 1. i
2. ovoga Zakona,



4. kod informiranja potrosaca te oznacivanja, prezentiranja i reklamiranja hrane navodi
zdravstvene tvrdnje koje nisu odobrene uredbama iz ¢lanka 1. stavka 1. ovoga Zakona,

5. kod informiranja potroSaca te oznacivanja, prezentiranja i reklamiranja hrane navodi
odobrene zdravstvene tvrdnje na hrani koja ne ispunjava uvjete propisane uredbama iz
Clanka 1. stavka 1. ovoga Zakona,

6. hrani dodaje vitamine i minerale protivno odredbama Uredbe (EZ) br. 1170/2009,

7. hrani dodaje druge tvari protivno provedbenim propisima iz ¢lanka 6. stavaka 1.1 2.
ovoga Zakona,

8. stavlja na trziSte dodatke prehrani protivno provedbenim propisima iz ¢lanka 6. stavaka
1.12. ovoga Zakona,

9. ne izvrsi rjeSenje kojim je naredeno izvrSenje radnje ili rjeSenje kojim je izreCena mjera
iz ¢lanka 9. stavaka 2. 1 4. ovoga Zakona,

10. ne dopusti provedbu sluzbene kontrole, ne stavi na raspolaganje potrebne koliCine
hrane kako bi se provelo uzorkovanje hrane i onemoguci uvid u svu raspoloZivu

dokumentaciju sukladno ¢lanku 10. stavcima 3. i 4. ovoga Zakona.

(2) Novcanom 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) Novc€anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se i fizicka osoba koja obavlja registriranu djelatnost.

Clanak 12.

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

1. ne postuje ogranicenja, odnosno zabrane za dodavanje vitamina i/ili minerala iz ¢lanka
4. Uredbe (EZ) br. 1925/2006,

2. proizvodi ili stavlja na trziste hranu kojoj su dodani vitamini i minerali a koji ne
zadovoljavaju kriterije istoce iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1925/2006,

3. proizvede ili stavi na trziSte hranu kojoj su dodani vitamini i minerali protivno ¢lanku
6. Uredbe (EZ) br. 1925/2006,

4. informira potrosace, oznacuje, prezentira ili reklamira hranu kojoj su dodani vitamini
1/ili minerali protivno ¢lanku 7. Uredbe (EZ) br. 1925/2006,

5. proizvede ili stavi na trziSte hranu na kojoj su istaknute prehrambene i zdravstvene
tvrdnje protivno ¢lanku 4. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,

6. ne podnese odgovarajuce elemente 1 podatke koji dokazuju sukladnost prema clanku 6.
stavku 3. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,

7. navodi prehrambene tvrdnje koje nisu propisane u prilogu Uredbe (EZ) br. 1924/2006,
8. navodi komparativne tvrdnje protivno ¢lanku 9. Uredbe (EZ) br. 1924/2006,

9. stavi na trziSte hranu bez prijave u program monitoringa iz ¢lanka 4. ovoga Zakona.



(2) Nov¢anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nov¢anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se 1 fizicka osoba.

VIIL. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 13.

(1) Uvjete za koristenje zdravstvenih tvrdnji sukladno ¢lanku 13. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 1924/2006, a za koju jo$ nije dovrSena procjena EFSA-a i/ili razmatranje Europske
komisije, ministar nadlezan za zdravlje propisuje provedbenim propisom iz c¢lanka 6.
stavka 1. podstavka 3. ovoga Zakona.

(2) Rjesenja kojima se ishodilo odobrenje za koristenje tvrdnji u skladu s odredbama
provedbenog propisa o monitoringu iz ¢lanka 6. stavka 1. podstavka 3. ovoga Zakona, a
koje naknadno budu uvrstene na listu neodobrenih tvrdnji u registru iz ¢lanka 20. Uredbe
(EZ) br. 1924/2006, ukinut ¢e se rjeSenjem.

(3) Provedbeni propis iz ¢lanka 6. stavka 1. podstavka 2. ovoga Zakona ostaje na snazi do
donoSenja Lista iz ¢lanaka 6. 1 8. Uredbe (EZ) br. 1925/2006.

(4) Obavijesti 1 notifikacije podnesene ministarstvu nadleznom za zdravlje nakon 15.
ozujka 2013. smatraju se uvrStenim u program monitoringa sukladno odredbama ovoga
Zakona.

(5) Rjesenja o dodjeli notifikacijskog broja za prehrambene i zdravstvene tvrdnje, dodatke
prehrani 1 hranu obogacenu nutrijentima, izdana na temelju zahtjeva koji su ministarstvu
nadleznom za zdravlje podneseni do 15. ozujka 2013., ukidaju se istekom roka za
prilagodbu ovome Zakonu.

(6) RjeSenja donesena na temelju Pravilnika o hrani za posebne prehrambene potrebe
(»Narodne novine«, br. 81/04.) ukidaju se istekom roka za prilagodbu ovome Zakonu.

(7) Subjekti u poslovanju s hranom obvezni su uskladiti svoje poslovanje s odredbama
ovoga Zakona do 30. rujna 2013.

(8) Proizvodi za koje su ishodena rjeSenja iz stavaka 5. 1 6. ovoga Clanka, a koji su
proizvedeni do 30. rujna 2013., mogu se nalaziti na trziStu najduze do 30. lipnja 2014.,
osim proizvoda s tvrdnjom koja je na popisu odbijenih tvrdnji iz ¢lanka 20. stavka 2.
tocke d) Uredbe (EZ) br. 1924/2006 i/ili koji sadrze tvari koje su zabranjene provedbenim
propisom iz ¢lanka 6. stavka 1. podstavka 2. ovoga Zakona.

Clanak 14.

(1) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti Pravilnik o prehrambenim i
zdravstvenim tvrdnjama (»Narodne novine«, br. 84/10. i 113/11.) i Pravilnik o hrani
obogacenoj nutrijentima (»Narodne novine«, br. 112/11.).

(2) Do donosenja provedbenih propisa iz ¢lanka 6. stavka 1. podstavka 1. ovoga Zakona
ostaje na snazi Pravilnik o dodacima prehrani (»Narodne novine, br. 46/11.).

Clanak 15.



Provedbene propise iz ¢lanka 6. ovoga Zakona ministar nadlezan za zdravlje donijet ¢e u
roku od tri mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 16.

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

Klasa: 022-03/13-01/45
Zagreb, 22. ozujka 2013.
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Hrvatskoga sabora
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