1. ------IND- 2016 0257 CZ- HR- ------ 20160610 --- --- PROJET
PROVEDBENA UREDBA
od …………… 2016.,

o dodacima prehrani i sastavu hrane
U skladu s čl. 18. stavkom 1. točkom (a) i (t) Zakona br. 110/1997, o prehrambenim i duhanskim proizvodima te o izmjenama određenih povezanih zakona kako je izmijenjen Zakonom br. 306/2000, Zakonom br. 146/2002, Zakonom br. 316/2004, Zakonom br. 120/2008 i Zakonom br. 139/2014, (u daljnjem tekstu: „Zakon”) Ministarstvo poljoprivrede ovime utvrđuje sljedeće:
Članak 1. 
Predmet
Ova Provedbena uredba obuhvaća odgovarajuće zakonodavstvo EU-a
) i, u vezi s izravno primjenjivim zakonodavstvom EU-a
), uređuje sljedeće:
a) zahtjeve za sastav dodataka prehrani, njihovog označivanja i načina uporabe;
b) zahtjeve za sastav hrane. 
Članak 2. 
Zahtjevi za sastav dodataka prehrani 
(1) Vitamini i minerali i njihovi oblici koji se smiju koristiti u proizvodnji dodataka prehrani utvrđeni su u Prilogu I. i II. Direktivi 2002/46/EZ o usklađivanju zakona država članica u odnosu na dodatke prehrani, kako je izmijenjena izravno primjenjivim zakonodavstvom Europske unije
). 
(2) Neke druge tvari koje se mogu koristiti u proizvodnji dodataka prehrani i uvjeti pod kojima se mogu koristiti navedeni su u Prilogu 1. ovoj Provedbenoj uredbi.
Članak 3. 
Označivanje dodataka prehrani 
(1) Osim zahtjeva za označivanje pakirane hrane utvrđenih izravno primjenjivim zakonodavstvom EU-a
) koje uređuje označivanje hrane i zahtjeva uređenih Zakonom, na ambalaži mora biti navedeno sljedeće: 
a) riječi „dodatak prehrani” u nazivu hrane; 
b) naziv vitamina, minerala ili drugih tvari koje karakteriziraju proizvod; 
c) brojčani podaci u pogledu količine vitamina, minerala ili drugih tvari s prehrambenim ili fiziološkim učinkom koji se odnose na preporučene dnevne unose, pri čemu su jedinice koje se moraju koristiti za vitamine i minerale one određene u Prilogu 1. Direktivi 2002/46/EZ o usklađivanju zakona država članica u odnosu na dodatke prehrani, kako je izmijenjena izravno primjenjivim zakonodavstvom EU-a
); 
d) informacije o sadržaju vitamina i minerala također se moraju izraziti kao postotak ulazne referentne vrijednosti utvrđene u Prilogu XIII. izravno primjenjivom zakonodavstvu EU-a5), gdje se te informacije mogu pružiti u grafičkom obliku; 
e) preporučeni dnevni unosi; 
f) upozorenje na prekoračenje preporučenih dnevnih unosa; 
g) upozorenje da proizvode treba čuvati izvan dosega djece; 
h) upozorenje da dodaci prehrani nisu zamjena za uravnoteženu prehranu; 
i) upozorenje koje glasi „Nije prikladno za trudnice” za dodatke prehrani koji sadrže više od 800 µg (RE) vitamina A u dnevnom unosu; 
j) upozorenje koje glasi „Može smanjiti zgrušavanje krvi” za dodatke prehrani koji sadrže biljku Ginkgo biloba;
k) za dodatke prehrani koji sadrže Cimicifuga racemosa (crni kohoš) ili njegove ekstrakte upozorenje na to da se u slučaju bilo kakve sumnje na bolest jetre isti prestanu uzimati te da se potraži savjet liječnika; i
l) za dodatke koji sadrže monakolin K upozorenje da nisu prikladni za djecu, mlade, trudnice i dojilje, osobe koje koriste hipolipidemike te osobe s bolestima bubrega ili jetre i mišićnim poremećajima.
(2) Informacije u skladu sa stavkom 1. točkom (c) navode se kao prosječne vrijednosti utvrđene na temelju kvantitativne analize dodatka prehrani koju obavlja proizvođač. 
(3) Informacija o ukupnoj količini navodi se u skladu s drugim zakonodavstvom
) ili u skladu s propisima za označivanje simbolom „e”
). Pozitivan ili negativan obujam ili odstupanje u masi od najviše 5 % ne smatra se zavaravajućim za potrošača. 
(4) Informacije o količini nisu potrebne za dodatke prehrani koji se prodaju po broju komada i gdje se taj broj može jasno vidjeti kroz ambalažu i lako izbrojiti ili gdje je broj komada naveden kod označivanja hrane.
(5) Oznaka ne smije: 
a) dodacima prehrani pridavati svojstva povezana sa sprječavanjem, tretmanom ili liječenjem bolesti ljudi ili ukazivati na ta svojstva ili
b) sadržavati bilo kakve tvrdnje ili implicirati na to da uravnotežena i raznolika prehrana ne može osigurati dovoljnu količinu hranjivih tvari. 
(6) Prehrambene i zdravstvene tvrdnje mogu se navoditi za dodatke prehrani u skladu s izravno primjenjivim zakonodavstvom EU-a o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani
). 
(7) Tvari čije stavljanje na tržište podliježe izravno primjenjivom zakonodavstvu EU-a o novoj hrani
) mogu se nalaziti u dodacima prehrani samo u skladu s ovom Uredbom.
Članak 4. 
Korištenje dodataka prehrani 
Dodaci prehrani koriste se u obliku kapsula, pastila, tableta, pilula i slično, također i u obliku praha, tekućine u ampulama, bočicama s kapaljkom te ostalim sličnim oblicima tekućih ili praškastih proizvoda namijenjenih za uzimanje u odmjerenim malim količinama i stavljaju se na tržište na taj način. 
Članak 5.
Zahtjevi za sastav hrane
(1) Zahtjevi za dodavanje hrani vitamina, minerala ili drugih tvari uređeno je izravno primjenjivim zakonodavstvom EU-a o dodavanju hrani vitamina, minerala i određenih drugih tvari
). Sljedeće tvari ne smiju se dodavati hrani, bilo pojedinačno ili u obliku mješavine: opojne droge ili psihotropne tvari
), prekursori tvari navedenih u 1. kategoriji izravno primjenjivog zakonodavstva EU-a
), steroidi tj. tvari s anaboličkim i drugim hormonalnim djelovanjima, tvari hormonalne prirode i druge tvari za koje je dokazano da imaju toksično, genotoksično, teratogensko, halucinogeno, narkotičko ili drugo negativno djelovanje na ljudsko tijelo.
(2) Neke druge tvari koje se ne mogu koristiti u proizvodnji hrane navedene su u Prilogu 2. ovoj Provedbenoj uredbi.
Članak 6. 
Prijelazne odredbe 
Hrana stavljena na tržište ili označena prije datuma stupanja na snagu ove Provedbene uredbe smije se prodavati dok se ne potroše zalihe.
Članak 7. 
Završne odredbe
Ova je Provedbena uredba notificirana u skladu s Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeća od 9. rujna 2015. o utvrđivanju postupka pružanja informacija u području tehničkih propisa i pravila o uslugama informacijskog društva.
Članak 8. 
Odredbe o stavljanju izvan snage 
Sljedeće uredbe stavljaju se izvan snage:
1. Uredba br. 225/2008, o utvrđivanju zahtjeva za dodatke prehrani i obogaćivanje prehrane; 
2. Uredba br. 352/2009 kojom se izmjenjuje Uredba br. 225/2008, o utvrđivanju zahtjeva za dodatke prehrani i obogaćivanje prehrane.
Članak 9. 
Stupanje na snagu
Ova Provedbena uredba stupa na snagu dana
Ministar:
Prilog 1. Uredbi br. .../2016
Uvjeti za korištenje drugih tvari u dodacima prehrani 
1. Uvjeti za korištenje određenih biljaka 
	Naziv biljke
	Dio biljke
	Najveća dozvoljena količina dnevnih unosa

	Cimicifuga racemosa (crni kohoš)
	osušeni korijen i podanci
	40 mg

	Citrus aurantium 
(gorka naranča) 
	ekstrakt (preračunata količina sinefrina)
	20 mg sinefrina

	Crataegus spp. (glog)
	osušeni listovi, cvjetovi, plod
	1000 mg

	Dioscorea sp. (rod yam)
	osušeni gomolj
	100 mg

	Echinacea spp. 
	osušeni korijen, vrhovi
	500 mg

	Garcinia gummi-gutta 
(Malabar tamarind) 
	kora (preračunata količina hidroksicitrična kiselina)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	standardni 24/6 ekstrakt lista 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(ginkgo) 
	osušeni listovi
	4000 mg

	Hypericum perforatum (gospina trava)
	osušeni vrhovi
	900 mg

	Panax ginseng 
	osušeni korijen
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	sušeno drvo
	500 mg

	Rhodiola rosea (korijen ružice) 
	standardni ekstrakt korijena (4 % rosavin)
	100 mg

	Schisandra chinensis (šisandra, bobica pet okusa) 
	osušeni plodovi
	600 mg

	Tribulus terrestris (babin zub)
	osušeni vrhovi, plodovi
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	osušeni listovi
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (vilcacora, mačja kandža) 
	osušeni korijen
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(vrtna valerijana) 
	osušeni korijen
	1000 mg


2. Uvjeti za korištenje određenih tvari osim biljaka 
	Druge tvari
	Najveća dozvoljena količina dnevnih unosa

	acetil-karnitin
	500 mg

	monakolin K iz riže fermentirane crvenim kvascem (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimetilaminoetanol)
	20 mg

	koenzim Q10 (ubikinon i ubikinol)
	200 mg

	orotična kiselina
	50 mg

	piknogenol
	100 mg

	taurin
	2000 mg


Prilog 2. Uredbi br. .../2016
Popis drugih tvari zabranjenih u proizvodnji hrane 
1. Biljke zabranjene u proizvodnji hrane
	Latinski naziv
	Hrvatski naziv
	Dio biljke

	Aconitum spp.
	jedić
	korijen

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	gorocvijet
	vrhovi

	Alkanna spp.
	krvavica 
	

	Alstonia spp.
	alstonija
	kora

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	sedmolist
	plod

	Andira spp.
	andira 
	

	Anchusa spp.
	oštrolist 
	

	Apocynum spp.
	indijska konoplja
	korijen

	Areca catechu L.
	oraščić palme
	sjemenke

	Aristolochiaceae
	vučja stopa
	

	Artemisia cina
	mirisna loboda
	

	Asarum spp.
	kopitnjak
	vrhovi

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	kebračo
	kora

	Atropa spp.
	velebilje (beladona)
	listovi, vrhovi, korijen

	Azadirachta indica
	nim
	

	Baccharis coridifolia
	Baccharis
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	boražina
	vrhovi, cvjetovi

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	kostriš
	

	Caltha palustris
	kaljužnica
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	aleksandrijska sena 
	list, plod

	Cassia angustifolia VAHL
	sena
	list, plod

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	madagaskarski zimzelen
	vrhovi

	Cephaelis spp.
	Psychotria
	korijen

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	kolocint
	plod

	Clematis spp.
	klematis
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	indijski ogrozd
	

	Colchicum spp.
	mrazovac
	sjemenke

	Conium maculatum
	kukuta
	

	Convallaria majalis L.
	đurđica
	listovi, vrhovi

	Corydalis spp.
	šupaljka
	korijen

	Croton tiglium
	kroton
	

	Cynoglossum spp.
	potočnica 
	

	Datura spp.
	kužnjak
	listovi, vrhovi, sjemenke

	Digitalis spp.
	naprstak
	listovi

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	Šumska (muška) paprat
	podanak

	Duboisia spp.
	Duboisia
	listovi

	Ecballium elaterium A. RICH.
	štrcalica
	plod

	Ephedra spp.
	kositernice
	vrhovi

	Erechthites spp.
	vrbolika
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Kalifornijski zlatni mak
	vrhovi

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	konopljuša
	

	Euphorbia spp.
	mlječika
	vrhovi, osušeni sok

	Exogonium purga
	jalapa
	

	Frangula alnus MILL.
	trušljika
	kora

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	žuti jasmin
	korijen

	Genista tinctoria
	žutilovka
	

	Gossypium spp.
	biljka pamuka
	sjemenke

	Heliotropium spp.
	bradavka
	

	Helleborus spp.
	kukurijek
	korijen

	Hydrastis canadensis L.
	kanadska žutika
	korijen

	Hyoscyamus spp.
	bunika
	listovi, vrhovi

	Chelidonium majus L.
	rosopas
	korijen, listovi, vrhovi

	Chenopodium ambrosioides
	mirisna loboda
	

	Ipomoea spp.
	slakovi
	

	Ledum palustre
	divlji ružmarin
	

	Lithospermum officinale
	biserka
	

	Lobelia spp.
	lobelija
	vrhovi

	Mallotus philippinensis
	kamala drvo
	

	Mandragora officinarum L.
	mandragora
	korijen

	Menispermum canadense,
	-
	

	Menispermum dahuricum
	Menispermum davuricum
	

	Mucuna pruriens
	baršunasti grah
	

	Nerium oleander L.
	oleandar
	listovi, vrhovi

	Nicotiana spp.
	duhan
	listovi

	Papaver somniferum L.
	opijumski mak
	plod osim zrelih sjemenki, osušenog soka

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	johimbin
	kora

	Petasites spp.
	lopuh
	

	Physostigma venenosum BALF.
	kalabar
	sjemenke

	Pilocarpus spp.
	pilokarpin
	listovi

	Pinellia ternata
	Pinellia ternata
	

	Piper methysticum FORSTER 
	kava
(kava-kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	podofilum
	korijen

	Polygonum sachalinensis
	sahalinski dvornik
	

	Polygonum cuspidatum
	japanski dvornik
	

	Pulsatilla vulgaris
	sasa
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	zmijski korijen
	korijen

	Rhamnus cathartica L.
	obična trušljika
	kora, plod

	Rhamnus purshiana DC.
	pasdren
	kora

	Rheum officinale
	kineska rabarbara
	korijen

	Rheum palmatum
	turska rabarbara
	korijen

	Rhododendron ferrugineum L.
	alpska ruža
	listovi

	Ricinus communis L.
	ricinus
	sjemenke

	Ruta graveolens
	ruta
	vrhovi

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	zajik
	cvijet, vrhovi

	Sassafras albidum
	sasafras
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	bijeli bun
	korijen

	Senecio spp.
	Jakobov staračac
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	sabadila
	sjemenke

	Sida cordifolia
	Sida cordifolia
	

	Sinomenium acutum
	Sinomenium acutum
	

	Spartium junceum L.
	brnistra
	cvijet, vrhovi

	Spigelia spp.
	Spigelia
	osušena, vrhovi

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	sjemenke

	Strychnos spp. 
	-
	sjemenke

	Symphytum spp.
	gavez
	korijen

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Ružičasti lapačo
	osušena kora

	Taxus spp.
	tisa
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	-
	vrhovi

	Tussilago farfara
	podbjel
	listovi, cvjetovi

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	morski luk
	lukovica

	Veratrum spp.
	čemerika
	korijen

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Xysmalobium undulatum
	korijen


2. Druge biljke zabranjene u proizvodnji hrane
	Claviceps spp. (ergot)

	acetiltriptofan

	dehidroepiandrosteron (DHEA)

	5-hidroksitriptofan (5-HTP)

	koloidno srebro

	laktuloza

	melatonin

	N-acetilcistein


� ) Direktiva � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/EZ� Europskog parlamenta i Vijeća od 10. lipnja 2002. o usklađivanju zakona država članica u odnosu na dodatke prehrani, kako je izmijenjena Uredbom Komisije (EZ) br. 1170/2009, Uredbom (EU) br. 1161/2011, Uredbom (EU) br. 119/2014 i Uredbom (EU) br. 2015/414. 


� ) Uredba (EZ) br. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� Europskog parlamenta i Vijeća od 20. prosinca 2006. o prehrambenim i zdravstvenim tvrdnjama koje se navode na hrani, kako je izmijenjena. 


Uredba (EZ) br. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� Europskog parlamenta i Vijeća od 20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina, minerala i određenih drugih tvari hrani, kako je izmijenjena. 


� ) Uredba Komisije (EZ) br. 1170/2009 od 30. studenoga 2009. o izmjeni Direktive 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeća i Uredbe (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeća u odnosu na popise vitamina i minerala i njihovih oblika koji se mogu dodavati hrani, uključujući dodatke prehrani.


Uredba Komisije (EU) br. 1161/2011 od 14. studenoga 2011. o izmjeni Direktive 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeća, Uredbe (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeća i Uredbe Komisije (EZ) br. 953/2009 u pogledu popisa mineralnih tvari koje se mogu dodavati hrani.


Uredba Komisije (EU) br. 119/2014 оd 7. veljače 2014. o izmjeni Direktive 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeća i Uredbe (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeća u pogledu kromom obogaćenog kvasca koji se koristi za proizvodnju dodataka prehrani i kromovog (III) laktata trihidrata koji se dodaje hrani.


Uredba Komisije (EU) 2015/414 оd 12. ožujka 2015. o izmjeni Direktive 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vijeća u pogledu (6S)-5-metiltetrahidrofolne kiseline, soli glukozamina koja se upotrebljava u proizvodnji dodataka prehrani. 


� ) Uredba (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeća od 25. listopada 2011. o informiranju potrošača o hrani, izmjeni uredbi (EZ) br. 1924/2006 i (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeća te o stavljanju izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ, Direktive Vijeća 90/496/EEZ, Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i Vijeća, direktiva Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ) br. 608/2004.


� ) Uredba Komisije (EZ) br. 1170/2009.


� ) Uredba br. 113/2005 o načinu označivanja hrane i duhanskih proizvoda, kako je izmijenjena. 


� ) Zakon br. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990� o mjeriteljstvu, kako je izmijenjen. 


Uredba br. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000� o načinu proizvodnje određenih vrsta pretpakirane robe čija je količina izražena u jedinicama mase ili obujma, kako je izmijenjena. 


� ) Uredba (EZ) br. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� Europskog parlamenta i Vijeća. 


� ) Uredba (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vijeća od 27. siječnja 1997. o novoj hrani i sastojcima nove hrane 


� ) Uredba (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vijeća.


� ) Zakon br. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998� o tvarima koje izazivaju ovisnost i o izmjenama određenih drugih zakona, kako je izmijenjen. 


� ) Uredba (EZ) br. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004�Europskog parlamenta i Vijeća od 11. veljače 2004. o prekursorima za droge.
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