MINISTARSTVO ZDRAVSTVA I SOCIJALNE
SKRBI

2432
Na temelju ¢lanka 15. stavka 2. podstavka 7. Zakona o hrani (»Narodne novine«, br. 46/07)

ministar zdravstva i socijalne skrbi uz suglasnost ministra poljoprivrede, ribarstva i ruralnog
razvoja, donosi

PRAVILNIK
O PREHRAMBENIM ENZIMIMA[1]

OPCE ODREDBE

POGLAVLIE L.
PREDMET, PODRUCJE PRIMIJENE I DEFINICIJE

Predmet

Clanak 1.
(1) Ovim se Pravilnikom propisuju uvjeti uporabe prehrambenih enzima u hrani, ukljucujuci
takve enzime koji se koriste kao pomoc¢na sredstva u proizvodnji hrane, kako bi se osiguralo
ujednaceno djelovanje na trziStu hrane uz istovremenu djelotvornu visoku razinu zastite
zdravlja ljudi, visoku razinu zastite potrosaca kao 1 njihovih interesa, ukljuc¢ujuci 1 pravednu
praksu u trgovini hranom, a prema potrebi i zastitu okolisa.
(2) Ovim se Pravilnikom utvrduju:
(a) popis odobrenih prehrambenih enzima,
(b) uvjeti za uporabu prehrambenih enzima u hrani,
(c) naCin oznacavanja prehrambenih enzima koji se stavljaju na trziste kao takvi.

Podrucje primjene

Clanak 2.

(1) Odredbe ovoga Pravilnika primjenjuju se na prehrambene enzime, definirane u ¢lanku 3.
ovoga Pravilnika.

(2) Odredbe ovoga Pravilnika ne primjenjuju se na prehrambene enzime kada i ako se koriste
u proizvodnji:
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(a) prehrambenih aditiva u skladu s odredbama Pravilnika o prehrambenim aditivima
(»Narodne novine« broj 62/10)[2]

(b) pomo¢nih tvari u procesu proizvodnje u skladu s odredbama Pravilnika o pomoénim
tvarima u procesu proizvodnje (»Narodne novine« broj 38/08)[3].

(3) Odredbe ovoga Pravilnika primjenjuju se ne dovodeci u pitanje odredbe posebnih propisa
0 uporabi prehrambenih enzima:

(a) u posebnim kategorijama hrane,
(b) u svrhe koje nisu obuhvacene ovim Pravilnikom.

(4) Odredbe ovoga Pravilnika ne odnose se na primjenu mikrobnih kultura koje se
tradicionalno upotrebljavaju u proizvodnji hrane i koje mogu uzgredno proizvesti enzime, te
se ne koriste posebno za njihovu proizvodnju.

Definicije
Clanak 3.

(1) Za potrebe ovoga Pravilnika, primjenjuju se pojmovi utvrdeni Zakonom o hrani
(»Narodne novine« broj 46/07)[4], Pravilnikom o uvjetima i postupku izdavanja dopustenja
za stavljanje genetski modificirane hrane ili genetski modificirane hrane za zivotinje prvi puta
na trziSte Republike Hrvatske 1 zahtjevima koji se odnose na sljedivost, posebno oznacavanje
genetski modificirane hrane i genetski modificirane hrane za Zivotinje (»Narodne novine«
broj 110/08)[5] i1 Pravilnikom o prehrambenim aditivima (»Narodne novine« broj 62/10)2.

(2) Pojedini pojmovi u smislu ovoga Pravilnika, imaju sljedeée znacenje:

(a) »prehrambeni enzim« jest proizvod dobiven od biljaka, Zivotinja ili mikroorganizama ili
od njihovih proizvoda, ukljucujuéi proizvod dobiven procesom fermentacije uporabom
mikroorganizama:

— koji sadrzi jedan ili viSe aktivnih enzima i

— koji se dodaje hrani u bilo kojoj fazi proizvodnje, prerade, pripreme, obrade, pakiranja,
prijevoza ili skladiStenja.

(b) »pripravak prehrambenog enzima« jest pripravak koji se sastoji od jednog ili vise
prehrambenih enzima u koji su dodane tvari poput prehrambenih aditiva i/ili drugih sastojaka

hrane, radi lakSeg skladiStenja, prodaje, standardizacije, razrjedivanja ili otapanja.

POGLAVLIE IL.
POPIS ODOBRENIH PREHRAMBENIH ENZIMA

Popis odobrenih prehrambenih enzima

Clanak 4.
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Samo se prehrambeni enzimi (u daljnjem tekstu: enzimi) ukljuc¢eni u Popis odobrenih enzima
mogu stavljati na trziSte i1 upotrebljavati u hrani, u skladu sa specifikacijama 1 uvjetima
uporabe predvidenim ¢lankom 7. stavkom 2. ovoga Pravilnika.

Zabrana stavljanja na trZiste enzima i/ili hrane koje nisu u skladu s ovim Pravilnikom

Clanak 5.

Zabranjuje se stavljanje na trziSte enzima i/ili hrane koja sadrzi enzim ¢ija uporaba nije u
skladu s ovim Pravilnikom.

Opci uvjeti za uvrStavanje enzima u Popis odobrenih enzima
Clanak 6.
Enzim se moze uvrstiti u Popis odobrenih enzima samo ako ispunjava sljedece uvjete:

(a) na temelju raspolozivih znanstvenih dokaza ne ugrozava zdravlje potroSaca na razini
predlozene uporabe,

(b) uporaba je tehnoloski opravdana,
(c) njegova uporaba ne dovodi u zabludu potroSaca Sto ukljucuje izmedu ostalog pitanja
povezana s prirodom, svjezinom, kakvo¢om upotrijebljenih sastojaka, prirodnos¢u proizvoda
ili proizvodnog procesa, ili s hranjivom vrijednosti proizvoda.

Sadrzaj Popisa odobrenih enzima

Clanak 7.

(1) Enzim koji ispunjava uvjete iz ¢lanka 6. ovoga Pravilnika moZe se uvrstiti u Popis
odobrenih enzima u skladu s postupkom iz ¢lanka 17. ovoga Pravilnika.

(2) Pri upisu enzima u Popis odobrenih enzima navodi se:

(a) naziv enzima, ukljucujuci i naziv utvrden u nomenklaturi Medunarodne unije za biokemiju
1 molekularnu biologiju (IUBMB);

(b) specifikacija enzima, ukljuc¢ujuci njegov izvor, ¢istocu i druge potrebne informacije;
(c) hrana kojoj se enzim smije dodati;

(d) uvjeti uporabe enzima. Ako je primjereno, ne mora se odrediti najveca dopustena koli¢ina
enzima. U tom slucaju, enzim se koristi u skladu s nacelom quantum satis;

(e) po potrebi, ogranic¢enje uporabe ako se enzim izravno prodaje krajnjem potrosacu;
(f) po potrebi, posebni zahtjevi vezano uz oznacavanje hrane u koju su dodani enzimi, kako bi

se informiralo krajnjeg potroSaca o njezinom fizikalnom stanju ili odredenom postupku
prerade.



Enzim koji spada u podrucje primjene propisa o stavljanju genetski modificirane
hrane na trziste

Clanak 8.

(1) Enzim koji spada u podrucje primjene Pravilnika o uvjetima i1 postupku izdavanja
dopustenja za stavljanje genetski modificirane hrane ili genetski modificirane hrane za
zivotinje prvi puta na trziSte Republike Hrvatske 1 zahtjevima koji se odnose na sljedivost,
posebno oznacavanje genetski modificirane hrane i genetski modificirane hrane za Zivotinje
(»Narodne novine« broj 110/08)5 moze se uvrstiti u Popis odobrenih enzima, sukladno
odredbama ovoga Pravilnika, samo kada je dopusSten odredbama Pravilnika o uvjetima i
postupku izdavanja dopusStenja za stavljanje genetski modificirane hrane ili genetski
modificirane hrane za Zivotinje prvi puta na trziSte Republike Hrvatske i zahtjevima koji se
odnose na sljedivost, posebno oznafavanje genetski modificirane hrane 1 genetski
modificirane hrane za Zivotinje (»Narodne novine« broj 110/08)5.

(2) Ako se enzim koji je ve¢ uvrsten u Popis odobrenih enzima proizvodi iz razli¢itog izvora
koji spada u podrucje primjene Pravilnika o uvjetima 1 postupku izdavanja dopustenja za
stavljanje genetski modificirane hrane ili genetski modificirane hrane za Zivotinje prvi puta na
trziSte Republike Hrvatske 1 zahtjevima koji se odnose na sljedivost, posebno oznacavanje
genetski modificirane hrane i genetski modificirane hrane za Zivotinje (»Narodne novine«
broj 110/08)5, nece biti potrebno novo odobrenje prema odredbama ovoga Pravilnika, sve dok
je novi izvor obuhvacen odobrenjem u skladu s Pravilnikom o uvjetima i postupku izdavanja
dopustenja za stavljanje genetski modificirane hrane ili genetski modificirane hrane za
zivotinje prvi puta na trziSte Republike Hrvatske 1 zahtjevima koji se odnose na sljedivost,
posebno oznacavanje genetski modificirane hrane 1 genetski modificirane hrane za Zivotinje
(»Narodne novine« broj 110/08)5 i enzim udovoljava specifikacijama utvrdenim prema ovom
Pravilniku.

Tumacenje odluka
Clanak 9.
Prema potrebi Povjerenstvo za enzime iz ¢lanka 16. ovoga Pravilnika moze odluciti:

(a) odgovara li odredena tvar definiciji enzima iz Clanka 3. stavka 2. tocke (a) ovoga
Pravilnika,

(b) da li odredena hrana odgovara kategoriji hrane iz Popisa odobrenih enzima.

POGLAVLIJE II1.
OZNACAVANIJE

Oznacavanje enzima i pripravaka prehrambenih enzima koji nisu namijenjeni za
prodaju krajnjem potrosacu

Clanak 10.



Enzimi i pripravci prehrambenih enzima (u daljnjem tekstu: pripravak enzima) koji nisu
namijenjeni za prodaju krajnjem potroSacu, bilo da se prodaju pojedinac¢no ili medusobno
pomijesSani i/ili s drugim sastojcima hrane, sukladno ¢lanku 19. Pravilnika o oznacavanju,
reklamiranju i1 prezentiranju hrane (»Narodne novine« broj 41/08)[6], mogu se stavljati na
trziSte samo ako su oznaceni podacima iz ¢lanka 11. ovoga Pravilnika koji moraju biti lako
vidljivi, jasno Citljivi, na hrvatskom jeziku i latinicnom pismu. Dopusteno je visejezicno
oznacavanje.

Opci zahtjevi za oznacavanje enzima i pripravaka enzima koji nisu namijenjeni za
prodaju krajnjem potrosacu

Clanak 11.
(1) Enzimi 1 pripravci enzima koji nisu namijenjeni za prodaju krajnjem potrosacu, a prodaju
se pojedinacno ili medusobno pomijesani i/ili s drugim sastojcima hrane, moraju na ambalazi
ili spremnicima sadrzavati sljedece podatke:
(a) naziv iz Popisa odobrenih enzima za svaki enzim ili trgovacki naziv uz koji se moraju
navesti nazivi svih enzima utvrdeni u nomenklaturi Medunarodne unije za biokemiju i

molekularnu biologiju (IUBMB);

(b) navod »za hranu« ili navod »ograni¢ena uporaba u hrani« ili detaljnije upucivanje na
hranu za koju je enzim ili pripravak enzima namijenjen;

(c) prema potrebi, posebni uvjeti skladiStenja i/ili uporabe;
(d) oznaka serije ili lota;
(e) upute za uporabu, ako bi njihovo izostavljanje sprijecilo pravilnu uporabu enzima;

(f) naziv i adresa proizvodaca ili onoga koji enzim ili pripravak enzima pakira ili stavlja na
trziste;

(g) oznaka najvece dopustene koli¢ine za svaki sastojak ili skupinu sastojaka ¢ija koli¢ina je
ogranicena u hrani i/ili odgovaraju¢i podatak iskazan jasnim 1 lako razumljivim izrazima koji
kupcu omogucavaju da se uskladi s odredbama ovoga Pravilnika ili drugih odgovarajuc¢ih
propisa o hrani[7]. Ako isto ogranicenje za koli¢ine vrijedi za grupu sastojaka koji se koriste
pojedinacno ili u kombinaciji, zajednicki postotak se moze iskazati kao pojedinacna
vrijednost. Koli¢insko ogranicenje se izrazava numericki ili po nacelu quantum satis;

(h) neto koli¢ina;

(1) aktivnost enzima;

(j) najkraci rok trajanja ili datum isteka roka trajanja;

(k) prema potrebi, podaci o enzimu ili drugim sastojcima iz ovoga ¢lanka i iz popisa u Prilogu

3. Pravilnika o oznacavanju, reklamiranju 1 prezentiranju hrane (»Narodne novine« broj
41/08)6.
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(2) Ako se enzimi i/ili pripravci enzima prodaju medusobno pomijeSani i/ili s drugim
sastojcima hrane, na njihovoj ambalazi ili spremnicima mora stajati popis svih sastojaka
prema padaju¢em nizu njihovog postotnog udjela.

(3) Na ambalazi ili spremnicima pripravaka enzima mora stajati popis svih sastojaka u
padaju¢em nizu njihovog postotnog udjela.

(4) Iznimno od stavaka 1., 2. 1 3. ovoga ¢lanka, podaci iz stavka 1. tocke (e) do (g) i stavaka 2.
1 3. ovoga ¢lanka mogu se nalaziti samo u popratnom dokumentu koji se odnosi na posiljku, a
koji se dostavlja prije isporuke ili neposredno s njom pod uvjetom da se navod »nije za
maloprodaju« nalazi na lako vidljivom dijelu ambalaze ili spremnika predmetnog proizvoda.

(5) Iznimno od stavaka 1., 2. 1 3. ovoga ¢lanka kada se enzimi 1 pripravci enzima dostavljaju u
cisternama, svi se podaci mogu nalaziti samo u popratnim dokumentima koji se dostavljaju
pri isporuci posiljke.

Oznacavanje enzima i pripravaka enzima koji su namijenjeni za prodaju krajnjem
potrosacu

Clanak 12.

(1) Ne dovode¢i u pitanje odredbe Pravilnika o oznacavanju, reklamiranju i prezentiranju
hrane (»Narodne novine« broj 41/08)6 1 Pravilnika o uvjetima i postupku izdavanja
dopustenja za stavljanje genetski modificirane hrane ili genetski modificirane hrane za
zivotinje prvi puta na trziSte Republike Hrvatske 1 zahtjevima koji se odnose na sljedivost,
posebno oznacavanje genetski modificirane hrane i genetski modificirane hrane za Zivotinje
(»Narodne novine« broj 110/08)5, enzimi 1 pripravci enzima koji se prodaju pojedinacno ili
pomijesani medusobno i/ili s drugim sastojcima hrane, koji su namijenjeni za prodaju
krajnjem potroSacu, mogu se stavljati na trziSte samo ako njihova ambalaza sadrzi sljedece
podatke:

(a) naziv iz Popisa odobrenih enzima za svaki enzim ili trgovacki naziv uz koji se moraju
navesti nazivi svih enzima utvrdeni u nomenklaturi Medunarodne unije za biokemiju i
molekularnu biologiju (IUBMB);

(b) navod »za hranu« ili navod »ograni¢ena uporaba u hrani« ili detaljnije upucivanje na
hranu za koju je enzim ili pripravak enzima namijenjen.

(2) Podaci iz stavka 1. ovoga ¢lanka, navode se sukladno ¢lanku 4. stavku 2. podstavku 2.
Pravilnika o oznacavanju, reklamiranju i prezentiranju hrane (»Narodne novine« broj 41/08)6.

Ostali zahtjevi za oznacavanje
Clanak 13.
Odredbe ¢lanka 10., 11. 1 12. ovoga Pravilnika ne dovode u pitanje odredbe drugih zakona i
propisa ili upravne akte koji se odnose na tezine i mjere, ili prezentiranje, klasifikaciju,

ambalazu 1 oznacCavanje opasnih tvari i pripravaka, ili nacin transporta takvih tvari i
pripravaka.



POGLAVLIJE IV.
ODREDBE O POSTUPANJU I PROVEDBA

Obveza obavjescivanja
Clanak 14.

(1) Proizvodac ili korisnik enzima mora odmah obavijestiti Povjerenstvo za enzime iz ¢lanka
16. ovoga Pravilnika o svim novim znanstvenim ili tehnickim spoznajama koje bi mogle
utjecati na ocjenu sigurnosti enzima.

(2) Za enzim koji je ve¢ odobren u skladu s ovim Pravilnikom, a proizveden je proizvodnim
postupkom ili uporabom sirovine znacajno razli¢itim od onih koji su ukljuceni u procjenu
rizika Hrvatske agencije za hranu (u daljnjem tekstu: »Agencija«), proizvodac ili korisnik
enzima, prije stavljanja enzima na trziSte mora dostaviti Povjerenstvu za enzime podatke koji
su Agenciji potrebni za ocjenu enzima s obzirom na promijenjeni postupak proizvodnje ili

karakteristike.

(3) Na zahtjev Povjerenstva za enzime proizvodac ili korisnik enzima mora dostaviti dodatne
podatke o proizvodnji i uporabi enzima.

Financiranje sluzbenih kontrola
Clanak 15.

Financiranje sluzbenih kontrola regulirano je ¢lankom 78. Zakona o hrani (»Narodne novine«
broj 46/07)[8].

Uspostava Popisa odobrenih enzima
Clanak 16.

(1) Ministar nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar) imenuje Povjerenstvo za
enzime (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

(2) Povjerenstvo donosi Poslovnik o radu.

Clanak 17.
(1) Subjekt u poslovanju s hranom podnosi zahtjev za odobrenje za uvrStavanje enzima u
Popis odobrenih enzima ministarstvu nadleznom za zdravstvo (u daljnjem tekstu:
Ministarstvo) sukladno odredbama ovoga clanka.
(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga Clanka 1 dokumentacija podnose se u pisanom obliku.

(3) Uz zahtjev je potrebno priloziti sljede¢u dokumentaciju:

— ime 1 adresa podnositelja zahtjeva,
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— specifikaciju enzima (naziv, jasan opis enzima, nomenklaturni broj, Cistoéu enzima,
specificna aktivnost enzima),

— utemeljenost uporabe enzima u hrani,

— koli¢inu enzima koja ima tehnoloski u¢inak na hranu,

— informacije koje su vazne za ocjenu sigurnosti enzima,

— toksikoloska ispitivanja,

— nacin primjene,

— ogranicenja za uporabu i posebna upozorenja ako postoje,

—izvod iz sudskog registra kojime se dokazuje svojstvo pravne osobe,
— 1 ostale podatke i/ili dokumentaciju na zahtjev Povjerenstva.

(4) Na temelju misljenja Povjerenstva i prethodnog znanstvenog misljenja Agencije ministar
rjeSenjem odobrava ili uskrac¢uje uvrStavanje enzima na Popis odobrenih enzima.

(5) U rjesenju kojim se odobrava uvrStavanje enzima u Popis odobrenih enzima, mora biti
navedeno sljedece:

— specificirana kategorija hrane kojoj se taj enzim smije dodavati kao 1 uvjete primjene,
— ogranicenje primjene, ako postoji.

POGLAVLIE V.
PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 18.

Subjekti u poslovanju s hranom koji posluju s hranom koja u sebi sadrzi prehrambene enzime,
obvezni su uskladiti svoje poslovanje s odredbama ovoga Pravilnika najkasnije do 30. lipnja
2011. godine.

Clanak 19.

Hrana koja u sebi sadrzi enzime i koja je stavljena na trziste prije 30. lipnja 2011. godine,
moze se nalaziti na trzistu do isteka roka trajanja.

Clanak 20.

Do donosenja Popisa odobrenih enzima, proizvodac je obvezan postupati u skladu s dobrom
proizvodackom praksom.

Clanak 21.



Danom pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji prestaju vaziti odredbe ¢lanka 17.
ovoga Pravilnika.

Clanak 22.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama«, osim
odredbe Clanka 4. ovoga Pravilnika koja stupa na snagu danom donosSenja Popisa odobrenih
prehrambenih aditiva u Europskoj uniji.

Klasa: 011-02/10-02/74
Urbroj: 534-07-1-1/3-10-01
Zagreb, 1. lipnja 2010.

Potpredsjednik
Vlade

1 ministar
zdravstva

1 socijalne skrbi
mr. Darko

Milinovié, dr.
med., v. 1.

[1] Pravilnik preuzima odredbe Uredbe (EZ-a) br. 1332/2008 Europskog Parlamenta 1 Vijeca
od 16. prosinca 2008. o prehrambenim enzimima i izmjenama i dopunama Direktiva Vijeca
83/417EEZ, Uredbe Vije¢a (EZ-a) br. 1493/1999, Direktive 2000/13/EZ, Direktive vijeca
2001/112/EZ i Uredbe (EZ-a) br. 258/97

[2] Pravilnikom o prehrambenim aditivima (»Narodne novine « broj 62/10) preuzete su
odredbe Uredbe (EC) 1333/2008 Europskog Parlamenta 1 Vije¢a od 16 prosinca 2008. godine
o prehrambenim aditivima

[3] Pravilnikom o pomo¢nim tvarima u procesu proizvodnje (»Narodne novine« broj 38/08)
preuzete su odredbe Direktive Vijeca 88/344/EEZ od 13. lipnja 1988. o uskladivanju zakona
drzava clanica na podruc¢ju ekstrakcijskih otapala koja se koriste u proizvodnji hrane i
njihovih sastojaka

[4] Zakonom o hrani (»Narodne novine« broj 46/07) preuzete su odredbe Uredbe (EZ-a) br.
178/2002 Europskoga parlamenta 1 Vijeca od 28. sije¢nja 2002. kojom se utvrduju opca
nacela i zahtjevi zakona o hrani kojim se uspostavlja Europsko tijelo za sigurnost hrane te
kojom se utvrduju postupci u pitanjima sigurnosti hrane

[5] Pravilnikom o uvjetima i1 postupku izdavanja dopuStenja za stavljanje genetski
modificirane hrane ili genetski modificirane hrane za zivotinje prvi puta na trziste Republike
Hrvatske 1 zahtjevima koji se odnose na sljedivost, posebno oznaCavanje genetski
modificirane hrane i genetski modificirane hrane za zivotinje (»Narodne novine« broj
110/2008), preuzete su odredbe Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog Parlamenta i Vije¢a od
22. rujna 2003. godine o genetski modificiranoj hrani i hrani za zivotinje
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[6] Pravilnikom o oznacavanju, reklamiranju i prezentiranju hrane (»Narodne novine« broj
41/08) , preuzete su odredbe Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o
uskladivanju propisa drzava c¢lanica koji se odnose na oznaCavanje, prezentaciju i
reklamiranje hrane i Direktive Vije¢a ministara 89/396/EEZ o oznakama ili znakovima koje
odreduju seriju kojoj hrana pripada

[7] Nacionalno zakonodavstvo kojim se preuzima zakonodavstvo Europske unije ili

zakonodavstvo Europske unije koje ¢e se izravno primjenjivati po pristupanju Republike
Hrvatske Europskoj uniji

[8] Zakonom o hrani (»Narodne novine« broj 46/07) preuzete su djelomic¢no odredbe Uredbe
(EZ-a) br. 882/2004 o sluzbenoj kontroli
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