MINISTARSTVO ZDRAVLJA

1804

Na temelju clanka 6. stavka 1. podstavka 3. Zakona o prehrambenim i zdravstvenim
tvrdnjama te hrani obogacenoj nutrijentima (»Narodne novine«, broj 39/2013), ministar
zdravlja uz suglasnost ministra poljoprivrede, donosi

PRAVILNIK

O UVJETIMA ZA UVRSTAVANJE U PROGRAM MONITORINGA I
PROVODENJE PROGRAMA MONITORINGA DODATAKA
PREHRANI, HRANE KOJOJ SU DODANI VITAMINI, MINERALI I
DRUGE TVARI I HRANE S PREHRAMBENIM I ZDRAVSTVENIM
TVRDNJAMA

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se Pravilnikom u smislu odredbe ¢lanka 26. Uredbe (EZ) br. 1924/2006 Europskoga
parlamenta 1 Vijeca od 20. prosinca 2006. o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama (SL
L 404, 30. 12. 2006.), odredbe c¢lanka 15. Uredbe (EZ) br. 1925/2006 Europskoga
parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina, minerala i drugih
odredenih tvari u hranu (SL L 404, 30. 12. 2006.) 1 odredbe clanka 3. Direktive
2002/46/EZ Europskoga parlamenta i Vije¢a o dodacima prehrani (SL L 183, 12. 7.
2002.), propisuju uvjeti za uvrStavanje i provodenje programa monitoringa hrane kojoj su
dodani vitamini, minerali i druge tvari (obogacene hrane), hrane s prehrambenim i
zdravstvenim tvrdnjama i1 dodataka prehrani.

Clanak 2.

(1) Za ucinkovito prac¢enje hrane kojoj su dodani vitamini, minerali i druge tvari, hrane sa
zdravstvenim tvrdnjama i dodataka prehrani, koji se stavljaju na trziste Republike
Hrvatske, Ministarstvo zdravlja (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) provodi program
njihovog monitoringa (pracenja).

(2) Za hranu, osim dodataka prehrani, kojoj su dodani vitamini i minerali, ¢ije koli¢ine ne
prelaze maksimalno dopustene koli¢ine ili su hrani dodane druge tvari koje su dopustene
sukladno posebnim propisima te za hranu na kojoj je navedena prehrambena tvrdnja, nije
potrebno dostavljanje obavijesti o uvrStavanju u program monitoringa.

(3) Za dodatke prehrani koji su uvrsteni u program monitoringa sukladno ¢lanku 4. stavku
4. ovoga Pravilnika, nije potrebno dostavljati obavijest iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga
Pravilnika, ako se za te dodatke prehrani koriste samo odobrene zdravstvene tvrdnje
propisane Uredbama Europske unije.

(4) Sva hrana 1 dodaci prehrani za koju je u skladu s ovim Pravilnikom izdana potvrda
odnosno pribavljeno rjesenje o uvrStavanje u program monitoringa smatraju se uvrstenim



u program monitoringa.
Clanak 3.

(1) Povjerenstvo za dodatke prehrani, zdravstvene tvrdnje 1 tvari koje se mogu dodavati
hrani, u cilju provodenja programa monitoringa za hranu i dodatke prehrani propisanog
ovim Pravilnikom, obavlja sljedece poslove:

— daje stru¢no misljenje o korisnosti 1 sigurnosti primjene za proizvode iz ¢lanka 5. ovoga
Pravilnika,

— utvrduje sukladnost zdravstvenih tvrdnji iz ¢lanka 8. ovoga Pravilnika u odnosu na opca
nacela iz Uredbe (EZ) br. 1924/2006 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 20. prosinca
2006. o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama (SL L 404, 30. 12. 2006.),

— na zahtjev ovlastene sluzbene osobe Ministarstva daje misljenje o sigurnosti proizvoda
koji su uklju€eni u programe monitoringa 1 ostalih vidova sluzbenih kontrola u odnosu na
njihov sastav, svojstva i primjenu,

— na zahtjev ovlastene sluzbene osobe Ministarstva daje stru¢na misljenja i u svezi drugih
pitanja koja se odnose na hranu kojoj su dodani vitamini, minerali i druge tvari
(obogacene hrane), hranu s prehrambenim 1 zdravstvenim tvrdnjama i dodatke prehrani.

(2) Povjerenstvo donosi Poslovnik o radu.

II. UVJETI I POSTUPAK ZA UVRSTAVANJE DODATAKA PREHRANI,
HRANE KOJOJ SU DODANI VITAMINI, MINERALI I DRUGE TVARI I
HRANE S PREHRAMBENIM I ZDRAVSTVENIM TVRDNJAMA U
PROGRAM MONITORINGA

Clanak 4.

(1) Subjekti u poslovanju s hranom koji stavljaju na trZiSte Republike Hrvatske dodatak
prehrani koji u svom sastavu sadrzi tvari dopustene posebnim propisom, obvezni su
Ministarstvu dostaviti obavijest o njegovom stavljanju na trziste.

(2) Uz obavijest 1z stavka 1. ovoga ¢lanka, subjekti u poslovanju s hranom obvezni su
priloziti:

— tekst koji oznacava proizvod na hrvatskom jeziku,
— idejno rjeSenje ambalaze,
— dokaz o kemijskim oblicima vitamina i minerala za proizvode koji ih sadrZze,

— izjavu o koli¢ini (masi) polazne biljne droge i vrsti ekstrakcijskog otapala za proizvode
koji sadrze odredene biljne vrste dozvoljene u dodacima prehrani posebnim propisom, a
koje su odredene tim propisom,

— preslik uplatnice za plac¢anje troskova monitoringa.

(3) Subjekti u poslovanju s hranom dostavljaju obavijest iz stavka 1. ovoga clanka i
dokumentaciju iz stavka 2. ovoga c¢lanka elektronickim putem sukladno uputama
Ministarstva, koje se objavljuju na mreznim stranicama Ministarstva.



(4) Ministarstvo izdaje elektronickim putem potvrdu subjektima u poslovanju s hranom o
uvrStavanju u program monitoringa na temelju zaprimljene obavijesti.

(5) Osim dokumentacije iz stavka 2. ovoga c¢lanka, Ministarstvo moze zatraziti od
subjekta u poslovanju s hranom 1 drugu dokumentaciju potrebnu za provjeru sukladnosti
proizvoda sa Zakonom o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama te hrani obogacenoj
nutrijentima (»Narodne novine«, broj 39/2013) te podzakonskim aktima donesenim na
temelju toga Zakona.

Clanak 5.

(1) Za hranu odnosno za dodatke prehrani koji sadrze biljne vrste, ekstrakte biljnih vrsta 1
druge tvari, a koje nisu navedene u posebnim propisima kao dozvoljene za proizvodnju
hrane ili dodataka prehrani odnosno koji sadrze vitamine, minerale i druge tvari navedene
u posebnim propisima a prelaze njihove maksimalne dopuStene koli¢ine, subjekti u
poslovanju s hranom obvezni su prije njihovog stavljanja na trziSte Republike Hrvatske
podnijeti Ministarstvu zahtjev za izdavanje rjeSenja o uvrstavanju u program monitoringa.

(2) Subjekti u poslovanju s hranom obvezni su uz =zahtjev dostaviti sljedecu
dokumentaciju:

— podatke o subjektu u poslovanju s hranom koji je odgovoran za provedbu propisa o
hrani,

— podatke koji oznacavaju proizvod na hrvatskom jeziku u skladu s propisima o hrani,
— originalnu ambalaZzu ili idejno rjeSenje ambalaze,

— proizvodacku specifikaciju s podacima o kvalitativnom 1 kvantitativnom sastavu
proizvoda,

— Izvod iz Upisnika registriranih objekata Ministarstva, ako se hrana ili dodatak prehrani
proizvodi u Republici Hrvatskoj,

— preslik uplatnice za placanje troSkova monitoringa,
— dokaz o kemijskim oblicima vitamina i minerala za proizvode koji ih sadrze,

— podrijetlo, na¢in dobivanja, kemijski sastav (glavne komponente), podatke o kolicini
aktivnih tvari, navode o interakcijama, navode i/ili dokaze o netoksi¢nosti 1 sigurnosti
primjene kod ljudi, za biljne vrste 1/ili druge tvari iz stavka 1. ovoga ¢lanka,

— dokaz da li proizvod ili sastojci proizvoda udovoljavaju posebnim propisima koje se
odnose na novu hranu.

(3) Subjekti u poslovanju s hranom dostavljaju zahtjev iz stavka 1. ovoga Clanka 1
dokumentaciju iz stavka 2. ovoga c¢lanka u pisanom obliku, sukladno uputama
Ministarstva koje se objavljuju na mreznim stranicama Ministarstva.

(4) Osim zahtjeva iz stavka 1. ovoga clanka i dokumentaciju iz stavka 2. ovoga ¢lanka,
subjekti u poslovanju s hranom obvezni su dostaviti podatke u elektronickom obliku,
sukladno uputama objavljenim na mreznim stranicama Ministarstva, a koji su potrebni za
registar hrane kojoj su dodane druge tvari, hrane sa zdravstvenim tvrdnjama i registar
dodataka prehrani Ministarstva.



(5) Ministarstvo moze zatraziti od subjekata u poslovanju s hranom 1 drugu
dokumentaciju i/ili analiticka izvjeS¢a za odredeni proizvod iz stavka 1. ovoga clanka,
potrebnu za provjeru sukladnosti proizvoda s propisima o hrani.

(6) Na temelju misljenja Povjerenstva iz ¢lanka 3. ovoga Pravilnika Ministarstvo donosi
rjeSenje kojim dozvoljava ili odbija zahtjev za uvrStavanje u program monitoringa
proizvoda iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(7) Protiv rjesenja iz stavka 7. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, ve¢ se moze pokrenuti
upravni spor.

Clanak 6.

Kada se dodatku prehrani zna€ajno mijenja koli¢ina hranjivih tvari ili drugih tvari sa
fizioloskim uc¢inkom (vise od 15% u odnosu na prvotni proizvod) ili su proizvodu dodane
nove hranjivih tvari ili drugih tvari sa fizioloskim ucinkom, takav proizvod se smatra
novim proizvodom za koji je subjekt u poslovanju s hranom prije stavljanja na trziste
Republike Hrvatske obvezan je dostaviti novu obavijest o stavljanju na trziSte
izmijenjenog proizvoda odnosno podnijeti novi zahtjev za izdavanje rjeSenja sukladno
odredbama ¢lanka 5. ovoga Pravilnika.

Clanak 7.

(1) Subjekti u poslovanju s hranom koji prvi put na trziSte Republike Hrvatske stavljaju
hranu na kojoj je navedena odobrena zdravstvena tvrdnja, obvezni su Ministarstvu
dostaviti obavijest o njezinom stavljanju na trziste elektronickim putem sukladno uputama
objavljenim na mreznim stranicama Ministarstva.

(2) Uz obavijest iz stavka 1. ovoga c¢lanka, subjekt u poslovanju s hranom obvezan je
priloziti:

— tekst koji oznacCava proizvod na hrvatskom jeziku,

— idejno rjesenje ambalaze,

— dokaz o kemijskim oblicima vitamina i minerala za proizvode koji ih sadrze,
— preslik uplatnice za placanje troSkova monitoringa.

(3) Ministarstvo izdaje elektroni¢kim putem potvrdu subjektima u poslovanju s hranom o
uvrStavanju u program monitoringa na temelju zaprimljene obavijesti.

(4) Osim dokumentacije iz stavka 2. ovoga c¢lanka, Ministarstvo moZe zatraziti od
subjekta u poslovanju s hranom i drugu dokumentaciju potrebnu za provjeru sukladnosti
proizvoda sa Zakonom o prehrambenim 1 zdravstvenim tvrdnjama te hrani obogacenoj
nutrijentima te podzakonskim aktima donesenim na temelju toga Zakona.

Clanak 8.

(1) Subjekti u poslovanju s hranom, osim dopustenih tvrdnji iz Uredbi Europske unije
kojima su propisane zdravstvene tvrdnje koje se mogu isticati na hrani 1 dodacima
prehrani, mogu koristiti zdravstvene tvrdnje za koje joS nije dovrsena procjena Europske
agencije za sigurnost hrane i/ili razmatranje Europske komisije, ako prije stavljanja na
trziSte Republike Hrvatske pribave rjeSenje Ministarstva o uvrStavanju u program
monitoringa hrane na kojoj se istice takva zdravstvena tvrdnja.



(2) Uz zahtjev za uvrStavanje u program monitoringa hrane iz stavka 1. ovoga ¢lanka,
subjekti u poslovanju s hranom obvezni su priloziti sljede¢u dokumentaciju:

— podatke o subjektu u poslovanju s hranom koji je odgovoran za provedbu propisa o
hrani,

— identifikacijski broj (ID) pod kojim se tvrdnja za koju se trazi rjeSenje o uvrstavanju u
program monitoringa nalazi na konsolidiranoj listi tvrdnji iz c¢lanka 13.1 Uredbe
1924/2006 od 20. prosinca 2006.,

— originalnu ambalazu ili idejno rjeSenje ambalaZe,

— podatke o koli¢ini hranjive ili druge tvari temeljem koje se trazi navodenje zdravstvene
tvrdnje,

— podatke o proizvodacu,
— preslik uplatnice za plac¢anje troSkova monitoringa.

(3) Ministarstvo moze zatraziti od subjekata u poslovanju s hranom 1 drugu
dokumentaciju za odredeni proizvod iz stavka 1. ovoga ¢lanka, potrebnu za provjeru
sukladnosti proizvoda s propisima o hrani.

(4) Na temelju misljenja Povjerenstva iz Clanka 3. ovoga Pravilnika Ministarstvo donosi
rjeSenje kojim dozvoljava ili odbija zahtjev za uvrStavanje u program monitoringa
proizvoda iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(5) Protiv rjesenja iz stavka 4. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, ve¢ se moze pokrenuti
upravni spor.

Clanak 9.

(1) Kod promjene naziva proizvoda ili naziva subjekta u poslovanju s hranom,
proizvodaca ili drugog podatka navedenog u rjeSenju o uvrStavanju u program
monitoringa, subjekt u poslovanju s hranom je obvezan podnijeti zahtjev za izmjenom
rjeSenja iz ¢lanka 5. 1 8. ovoga Pravilnika.

(2) Kada se u hrani ili u dodacima prehrani mijenjaju sastojci koji se ne smatraju
hranjivim tvarima ili drugim tvarima s fizioloskim u¢inkom (npr. aditivi, aroma, pomo¢ne
tvari, nosaci 1 sl.), ne dostavlja se nova obavijest odnosno zahtjev za donosenje rjeSenja o
uvrStavanju u program monitoringa niti je potrebno traziti izmjene ve¢ ishodenih rjesenja
1 potvrda.

(3) U slucaju da subjekt u poslovanju s hranom prestane stavljati na trziSte Republike
Hrvatske proizvode iz ¢lanka 4., 5., 7. 1 8. ovoga Pravilnika obvezan je o istom
obavijestiti Ministarstvo, sukladno uputama koje se objavljuju na mreznim stranicama
Ministarstva.

Clanak 10.

TroSkove provodenja monitoringa u skladu s ovim Pravilnikom snosi subjekt u
poslovanju s hranom koji stavlja hranu i dodatke prehrani na trziste, koji dostavlja
obavijest za uvrStavanje u program monitoringa ili podnosi zahtjev za donoSenje rjeSenja
o uvrStavanju u program monitoringa, u iznosu utvrdenom odlukom ministra zdravlja iz
Clanka 6. stavak 4. Zakona o prehrambenim 1 zdravstvenim tvrdnjama te hrani obogacenoj
nutrijentima.



III. PRIJELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 11.

(1) Postupci dodjele notifikacijskog broja zapoceti prema odredbama Pravilnika o
dodacima prehrani (»Narodne novine« broj 46/2011 1 41/2013) i odredbama Pravilnika o
prehrambenim 1 zdravstvenim tvrdnjama (»Narodne novine« broj 84/2010, 113/2011 1
43/2013), dovrsit ¢e se prema odredbama tih Pravilnika.

(2) Hrana kojoj su dodani vitamini, minerali i druge tvari (obogacena hrana), hrana s
prehrambenim 1 zdravstvenim tvrdnjama i dodaci prehrani za koje je Ministarstvu
dostavljena obavijest nakon 15. ozujka 2013. godine sukladno Pravilniku o dodacima
prehrani (»Narodne novine« broj 46/2011 i1 41/2013) te Pravilniku o prehrambenim i
zdravstvenim tvrdnjama (»Narodne novine« broj 84/2010, 113/2011 1 43/2013), smatraju
se uvrStenim u program monitoringa sukladno ovom Pravilniku.

(3) Hrana kojoj su dodani vitamini, minerali 1 druge tvari (obogacena hrana), hrana s
prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama i dodaci prehrani za koje je izdano rjeSenje za
dodjelu notifikacijskog broja temeljem Pravilnika o dodacima prehrani (»Narodne
novine« broj 46/2011 i 41/2013) i Pravilnika o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama
(»Narodne novine« broj 84/2010, 113/2011 1 43/2013), temeljem zahtjeva podnesenih
nakon 15. ozujka 2013. godine smatraju se uvrStenim u program monitoringa sukladno
odredbama ovoga Pravilnika.

Clanak. 12.
Stupanjem na snagu ovoga Pravilnika prestaju vaziti ¢lanci 8., 9., 10., 11., 12, 13.1 14. 1
Clanci 16. 1 17. Pravilnika o dodacima prehrani (»Narodne novine« broj 46/2011 i
41/2013).

Clanak 13.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu prvog dana od dana objave u »Narodnim novinama«.
Klasa: 011-02/13-02/93
Urbroj: 534-10-1-2-1/3-13-01
Zagreb, 21. lipnja 2013.
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