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15 PROSINCA 2024. - Kraljevska odluka o izmjeni Kraljevske odluke od

30. svibnja 2021. o stavljanju na trziste hranjivih tvari i hrane kojoj su dodane
hranjive tvari, Kraljevske odluke od 29. kolovoza 2021. o proizvodnji dodataka
prehrani koji sadrzavaju tvari koje nisu hranjive tvari i biljke ili biljni pripravci i
trgovini tim dodacima prehrani te Kraljevske odluke od 31. kolovoza 2021. o
proizvodnji hrane koja se sastoji od biljaka ili biljnih pripravaka ili sadrzava biljke
ili biline pripravke i trgovini tom hranom

PHILIPPE, Kralj Belgijanaca,
svim sadasnjim i budu¢im generacijama, pozdrav.

Uzimajudi u obzir Zakon od 24. sijecnja 1977. o zastiti zdravlja potrosaca u vezi s
hranom i drugim proizvodima, ¢lanak 2. stavke od 1. do 3. i ¢lanak 10. stavak 1.,
zamijenjen Zakonom od 9. veljace 1994.,

uzimajuci u obzir Kraljevsku odluku od 30. svibnja 2021. o stavljanju na trziste
hranjivih tvari i hrane kojoj su dodane hranjive tvari, ¢lanak 2. stavke 6. i 7. te
¢lanak 5.,

uzimajudi u obzir Kraljevsku odluku od 29. kolovoza 2021. o proizvodnji dodataka
prehrani koji sadrzavaju tvari koje nisu hranjive tvari i biljke ili biljni pripravci i
trgovini tim dodacima prehrani, ¢lanak 2. stavke 3. i 6. te ¢lanak 5.,

uzimajuci u obzir Kraljevsku odluku od 31. kolovoza 2021. o proizvodnji hrane
koja se sastoji od biljaka ili biljnih pripravaka ili sadrzava biljke ili biljne pripravke
i trgovini tom hranom, ¢lanak 2. stavke 8. i 10. te ¢lanak 3., kako je izmijenjena
Kraljevskom odlukom od 12. prosinca 2023.,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od

28. sijeCnja 2002. o utvrdivanju opcih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju
Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima
sigurnosti hrane,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od
20. prosinca 2006. o dodavanju vitamina, minerala i odredenih drugih tvari hrani,
uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od
25. listopada 2011. o informiranju potrosaca o hrani, izmjeni uredbi (EZ) br.
1924/2006 i (EZ) br. 1925/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a te o stavljanju
izvan snage Direktive Komisije 87/250/EEZ, Direktive Vije¢a 90/496/EEZ,
Direktive Komisije 1999/10/EZ, Direktive 2000/13/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca, direktiva Komisije 2002/67/EZ i 2008/5/EZ i Uredbe Komisije (EZ) br.
608/2004,

uzimajudi u obzir Direktivu 2002/46/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od

10. lipnja 2002. o uskladivanju zakona drzava ¢lanica u odnosu na dodatke
prehrani;

uzimajudi u obzir obavijest upué¢enu Europskoj komisiji 30. svibnja 2024., u
skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. Direktive (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i
Vije¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka pruzanja informacija u podrucju
tehnickih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva,

uzimajudi u obzir misljenje Vrhovnog vijeéa za zdravlje od 9. rujna 2024.,
uzimajudi u obzir misljenje financijskog inspektora od 7. svibnja 2024.,

uzimajuci u obzir Misljenje 77.119/3 Drzavnog vije¢a od 18. studenoga 2024., u



skladu s ¢lankom 84. stavkom 1. podstavkom 1. tockom 2. Zakona o Drzavnom
vijec€u, uskladenih 12. sije¢nja 1973.,

na prijedlog ministra poljoprivrede i ministra za javno zdravlje

utvrdujemo sljedece:

POGLAVLJE 1. - Izmjene Kraljevske odluke od 30. svibnja 2021. o stavljanju na
trziste hranjivih tvari i hrane kojoj su dodane hranjive tvari

Clanak 1. U Kraljevsku odluku od 30. svibnja 2021. o stavljanju na trziste
hranjivih tvari i hrane kojoj su dodane hranjive tvari umece se ¢lanak 1.a, koji
glasi kako slijedi:

.Clanak 1.a Ova Odluka primjenjuje se na hranu namijenjenu prehrani ljudi, kako
je definirana ¢lankom 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a
od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani,
osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u
podrucjima sigurnosti hrane.”.

Clanak 2. Clanak 2. stavak 6. Odluke zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

,6. dodaci prehrani: hrana Cija je svrha hrana Cija je svrha dopuniti uobicajenu
prehranu te koja se sastoji od jedne ili vise hranjivih tvari, biljaka, biljnih
pripravaka ili drugih tvari prehrambenog ili fizioloskog ucinka, pojedinacno ili u
kombinaciji, na trziStu u doziranom obliku, to jest oblicima kao Sto su kapsule,
pastile, tablete, pilule i slicno, kao i vrecice praha, ampule tekudine, bocice na
kapaljku te ostali sli¢ni oblici tekuéine i praha namijenjeni za uzimanje u
odmjerenim malim koli¢inama.;”.

Clanak 3. Clanak 2. Odluke dopunjuje se to¢kom 7., koja glasi kako slijedi:

»7. hrana: hrana namijenjena prehrani ljudi, kako je definirana ¢lankom 2. (EZ)
br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sijeCnja 2002. o utvrdivanju
opcih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost
hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane. ”

Clanak 4. Clanak 5. Odluke zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

.Clanak 5. Stavak 1. Zabranjeno je stavljati na trzidte hranu koja sastoji od jedne
ili viSe hranjivih tvari ili sadrzava jednu ili viSe hranjivih tvari ako prethodno nije
podnesena prijava Sluzbi u skladu s odredbama navedenim u nastavku.
Dokumentacija prijave mora se dostaviti u jednom primjerku ili putem aplikacije
FOODSUP dostupne na mreznom mjestu Savezne javne sluzbe za javno zdravlje,
sigurnost prehrambenog lanca i okolis.

Dokumentacija prijave mora sadrzavati sljede¢e podatke:

1. vrstu hrane;

2. popis sastojaka proizvoda (kvalitativni i kvantitativni);

3. popis hranjivih tvari dodanih po preporu¢enom obroku hrane za dnevnu
konzumaciju na naljepnici ili po koli¢ini hrane jednakoj prosje¢nom dnevnom
unosu te hrane iz Priloga 2. za hranu iz ¢lanka 4.;

4. ako je to primjenjivo, nutritivnu analizu proizvoda;

5. konacnu verziju naljepnice, kako je stavljena na trziste;

6. podatke potrebne za procjenu nutritivne vrijednosti;

7. obvezu provodenja ucestalih analiza proizvoda u razli¢itim trenucima i
stavljanja rezultata na raspolaganje Sluzbi.



Za podnosenje dokumentacije prijave potrebno je platiti pristojbu po prijavljenom
proizvodu u prethodno doziranom obliku na racun Proracunskog fonda za sirovine
i proizvode u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Kraljevske odluke od

13. studenoga 2011. o utvrdivanju pristojbi i doprinosa Proracunskom fondu za
sirovine i proizvode te u skladu sa zahtjevima utvrdenima pozivu na pladanje.
Proizvodi se stavljaju na trziSte u skladu s ¢lankom 17. stavkom 1.

Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sijeCnja 2002. o
utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za
sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane.

Stavak 2. Sluzba podnositelju prijave Salje potvrdu o primitku u roku od 30 dana
od primitka dokumentacije prijave.

U roku od 90 dana od primitka dokumentacije prijave i ako je proizvod obuhvaden
podruc¢jem primjene ove Odluke te ako ispunjava uvjete propisane ovom
Odlukom, Sluzba moze, medu ostalim, dostaviti primjedbe i preporuke u svrhu
prilagodbe naljepnice, osobito zahtijevanjem navodenja upozorenja. Sluzba Salje
dopis s tim primjedbama u utvrdenom roku.

Broj prijave dodjeljuje se ako proizvod odgovara definiciji dodatka prehrani s
dodanim hranjivim tvarima, kako je predvideno ovom Odlukom.

Broj prijave sluzi kao nacionalni referentni broj izmedu podnositelja prijave,
Sluzbe i Savezne agencije za sigurnost prehrambenog lanca;

Broj prijave ne predstavlja:

— odobrenje za stavljanje na belgijsko trziste,

— dokaz o sukladnosti proizvoda,

— priznavanje statusa proizvoda.

Broj prijave ne moze se upotrebljavati u kontekstu Uredbe (EU) 2019/515
Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. ozujka 2019. o0 uzajamnom priznavanju
robe koja se zakonito stavlja na trziSte u drugoj drzavi ¢lanici.

Broj prijave ne dodjeljuje se:

1. u sluc¢aju sumnje u pogledu statusa proizvoda kao dodatka prehrani ili hrane s
dodanim hranjivim tvarima, ili ako proizvod sadrzi tvrdnje kojima se proizvodu
pripisuju svojstva prevencije, lijecenja ili izljeCenja bolesti ljudi ili kojima se
upucuje na takva svojstva. U takvim slu¢ajevima dokumentacija prijave
prosljeduje se tijelima za davanje misljenja ili nadleznim upravama koje odreduju
status proizvoda navedenima u nastavku:

— Zajednickom povjerenstvu, kako je definirano Kraljevskom odlukom od

16. srpnja 2024. o utvrdivanju sastava, zadaca i funkcioniranja Povjerenstva za
grani¢ne proizvode za ljudsku uporabu i Povjerenstva za granic¢ne proizvode za
veterinarsku uporabu te o provedbi ¢lanaka 12/1. i 12/2. Zakona od

20. srpnja 2006. o osnivanju i funkcioniranju Savezne agencije za lijekove i
zdravstvene proizvode,

Sluzbi;

Saveznoj agenciji za sigurnost prehrambenog lanca;

2. dodacima prehrani namijenjenima djeci mladoj od tri godine, ako ne postoji
misljenje Vrhovnog vije¢a za zdravlje;

3. ako neskodljivost proizvoda ili sastojaka trebaju prouciti savjetodavna tijela
kao Sto su:

Savjetodavni odbor za biljne pripravke;

Vrhovno vijece za zdravlje;

Sluzba”.



POGLAVLJE 2. - Izmjene Kraljevske odluke od 29. kolovoza 2021. o proizvodnji
dodataka prehrani koji sadrzavaju tvari koje nisu hranjive tvari i biljke ili biljni
pripravci i trgovini tim dodacima prehrani

Clanak 5. U Kraljevsku odluku od 29. kolovoza 2021. o proizvodnji dodataka
prehrani koji sadrzavaju tvari koje nisu hranjive tvari i biljke ili biljni pripravci i
trgovini tim dodacima prehrani umece se Clanak 1.a, koji glasi kako slijedi:
,Clanak 1.a Ova Odluka primjenjuje se na hranu namijenjenu prehrani ljudi, kako
je definirana ¢lankom 2 (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od
28. sijeCnja 2002. o utvrdivanju opcih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju
Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima
sigurnosti hrane.”.

Clanak 6. Clanak 2. stavak 3. Odluke zamjenjuje se sljede¢im tekstom:

»3. dodaci prehrani: hrana Cija je svrha hrana cija je svrha dopuniti uobic¢ajenu
prehranu te koja se sastoji od jedne ili visSe hranjivih tvari, biljaka, biljnih
pripravaka ili drugih tvari prehrambenog ili fizioloskog ucinka, pojedinacno ili u
kombinaciji, na trziStu u doziranom obliku, to jest oblicima kao Sto su kapsule,
pastile, tablete, pilule i slicno, kao i vrecice praha, ampule tekudine, bocice na
kapaljku te ostali sli¢ni oblici tekucine i praha namijenjeni za uzimanje u
odmjerenim malim koli¢inama.;".

Clanak 7. Clanak 2. Odluke dopunjuje se to¢kom 6., koja glasi kako slijedi:

,6. hrana: hrana namijenjena prehrani ljudi, kako je definirana ¢lankom 2 (EZ)
br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju
opcih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost
hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane.

Clanak 8. Clanak 3. Odluke zamjenjuje se sljedeéim tekstom:

, Clanak 3. Stavak 1. Zabranjeno je stavljati na trziste dodatke prehrani koji se
sastoje od jedne ili vise hranjivih tvari ili sadrzavaju jednu ili drugih tvari ako
prethodno nije podnesena prijava Sluzbi u skladu s odredbama navedenim u
nastavku.

Dokumentacija prijave mora se dostaviti u jednom primjerku ili putem aplikacije
FOODSUP dostupne na mreznom mjestu Savezne javne sluzbe za javno zdravlje,
sigurnost prehrambenog lanca i okolis.

Dokumentacija prijave mora sadrzavati sljede¢e podatke:

1. vrstu hrane;

2. popis sastojaka proizvoda (kvalitativni i kvantitativni);

3. popis kvalitativnih i kvantitativnih podataka o drugim tvarima, po jedinici i
dnevnoj preporucenoj koli¢ini, kao i podatke o njihovoj toksi¢nosti i stabilnosti;
4. ako je to primjenjivo, nutritivnu analizu proizvoda;

5. konacnu verziju naljepnice, kako je stavljena na trziste;

6. podatke potrebne za procjenu nutritivne vrijednosti;

7. obvezu provodenja ucestalih analiza proizvoda u razli¢itim trenucima i
stavljanja rezultata na raspolaganje Sluzbi.

Za podnosenje dokumentacije prijave potrebno je platiti pristojou po prijavljenom
proizvodu u prethodno doziranom obliku na racun Proracunskog fonda za sirovine
i proizvode u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Kraljevske odluke od

13. studenoga 2011. o utvrdivanju pristojbi i doprinosa Proracunskom fondu za
sirovine i proizvode te u skladu sa zahtjevima utvrdenima pozivu na pladanje.



Proizvodi se stavljaju na trziste u skladu s ¢lankom 17. stavkom 1.

Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sijeCnja 2002. o
utvrdivanju opcih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za
sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane.

Stavak 2. Sluzba podnositelju prijave Salje potvrdu o primitku u roku od 30 dana
od primitka dokumentacije prijave.

U roku od 90 dana od primitka dokumentacije prijave i ako je proizvod obuhvacen
podrucjem primjene ove Odluke te ako ispunjava uvjete propisane ovom
Odlukom, Sluzba moze, medu ostalim, dostaviti primjedbe i preporuke u svrhu
prilagodbe naljepnice, osobito zahtijevanjem navodenja upozorenja. Sluzba Salje
dopis s tim primjedbama u utvrdenom roku.

Broj prijave dodjeljuje se ako proizvod odgovara definiciji dodatka prehrani, kako
je predvidena ovom Odlukom.

Broj prijave sluzi kao nacionalni referentni broj izmedu podnositelja prijave,
Sluzbe i Savezne agencije za sigurnost prehrambenog lanca;

Broj prijave ne predstavlja:

— odobrenje za stavljanje na belgijsko trziste,

— dokaz o sukladnosti proizvoda,

— priznavanje statusa proizvoda.

Broj prijave ne moze se upotrebljavati u kontekstu Uredbe (EU) 2019/515
Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. ozujka 2019. o uzajamnom priznavanju
robe koja se zakonito stavlja na trziSte u drugoj drzavi Clanici.

Broj prijave ne dodjeljuje se:

1. u slu¢aju sumnje u pogledu statusa proizvoda kao dodatka prehrani ili ako
proizvod sadrzi tvrdnje kojima se proizvodu pripisuju svojstva prevencije,
lijeCenja ili izljeCenja bolesti ljudi ili kojima se upucuje na takva svojstva. U
takvim slucajevima dokumentacija prijave prosljeduje se tijelima za davanje
misljenja ili nadleZznim upravama koje odreduju status proizvoda navedenima u
nastavku:

— Zajedni¢kom povjerenstvu, kako je definirano Kraljevskom odlukom od

16. srpnja 2024. o utvrdivanju sastava, zadaca i funkcioniranja Povjerenstva za
grani¢ne proizvode za ljudsku uporabu i Povjerenstva za grani¢ne proizvode za
veterinarsku uporabu te o provedbi ¢lanaka 12/1. i 12/2. Zakona od

20. srpnja 2006. o osnivanju i funkcioniranju Savezne agencije za lijekove i
zdravstvene proizvode,

Sluzbi;

Saveznoj agenciji za sigurnost prehrambenog lanca;

2. dodacima prehrani namijenjenima djeci mladoj od tri godine, ako ne postoji
misljenje Vrhovnog vijeca za zdravlje;

3. ako neskodljivost proizvoda ili sastojaka trebaju prouciti savjetodavna tijela
kao Sto su:

Savjetodavni odbor za biljne pripravke;

Vrhovno vijece za zdravlje;

Sluzba”.

POGLAVLJE 3. - Izmjene Kraljevske odluke od 31. kolovoza 2021. o proizvodnji
hrane koja se sastoji od biljaka ili biljnih pripravaka ili sadrzava biljke ili biljne
pripravke i trgovini tom hranom Clanak 9. U Kraljevsku odluku od

31. kolovoza 2021. o proizvodnji hrane koja se sastoji od biljaka ili biljnih
pripravaka ili sadrzava biljke ili biljne pripravke i trgovini tom hranom umece se



¢lanak 1.a, koji glasi kako slijedi:

.Clanak 1.a Ova Odluka primjenjuje se na hranu namijenjenu prehrani ljudi, kako
je definirana ¢lankom 2 (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijec¢a od

28. sijeCnja 2002. o utvrdivanju opcih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju
Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima
sigurnosti hrane.

Clanak 10. Clanak 2. stavak 8. Odluke zamjenjuje se sljedeé¢im tekstom:

»8. dodaci prehrani: hrana Cija je svrha hrana Cija je svrha dopuniti uobicajenu
prehranu te koja se sastoji od jedne ili visSe hranjivih tvari, biljaka, biljnih
pripravaka ili drugih tvari prehrambenog ili fizioloskog ucinka, pojedinacno ili u
kombinaciji, na trziStu u doziranom obliku, to jest oblicima kao Sto su kapsule,
pastile, tablete, pilule i slicno, kao i vrecice praha, ampule tekudine, bocice na
kapaljku te ostali sli¢ni oblici tekuéine i praha namijenjeni za uzimanje u
odmjerenim malim koli¢inama”.

Clanak 11. Clanak 2. Odluke dopunjuje se to¢kom 10., koja glasi kako slijedi:
»10. hrana: hrana namijenjena prehrani ljudi, kako je definirana ¢lankom 2 (EZ)
br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sijeCnja 2002. o utvrdivanju
opcih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost
hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane.

Clanak 12. U ¢lanku 5. Odluke stavci 1., 2. i 3. zamjenjuju se sljede¢im tekstom:
»1. Zabranjeno je stavljati na trziSte hranu koja se sastoji od jedne ili viSe biljaka
ili koja sadrzi jednu ili viSe biljaka navedenih na Popisu 2 i Popisu 3 u Prilogu ovoj
Odluci ili koja ispunjava uvjete i zahtjeve u pogledu ogranic¢enja ako se ne dostavi
prethodna prijava Sluzbi u skladu s odredbama navedenim u nastavku.
Dokumentacija prijave mora se dostaviti u jednom primjerku ili putem aplikacije
FOODSUP dostupne na mreznom mjestu Savezne javne sluzbe za javno zdravlje,
sigurnost prehrambenog lanca i okolis.

Dokumentacija prijave mora sadrzavati sljedece podatke:

1. vrstu hrane;

2. popis sastojaka proizvoda (kvalitativni i kvantitativni);

3. popis kvalitativnih i kvantitativnih podataka o poznatim znacajnim aktivnim
tvarima ili markerima, po jedinici i dnevnoj porciji, toksi¢nosti i stabilnosti;

4. ako je to primjenjivo, nutritivnu analizu proizvoda;

5. konacnu verziju naljepnice, kako je stavljena na trziste;

6. podatke potrebne za procjenu nutritivne vrijednosti;

7. obvezu provodenja ucestalih analiza proizvoda u razli¢itim trenucima i
stavljanja rezultata na raspolaganje Sluzbi.

Za podnosenje dokumentacije prijave potrebno je platiti pristojbu po prijavljenom
proizvodu u prethodno doziranom obliku na racun Proracunskog fonda za sirovine
i proizvode u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. Kraljevske odluke od

13. studenoga 2011. o utvrdivanju pristojbi i doprinosa Proracunskom fondu za
sirovine i proizvode te u skladu sa zahtjevima utvrdenima pozivu na pladanje.
Proizvodi se stavljaju na trziSte u skladu s ¢lankom 17. stavkom 1.

Uredbe (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sijeCnja 2002. o
utvrdivanju opc¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za
sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane”.

Stavak 2. Zabranjuje se stavljanje na trziste vrsta hrane koje se sastoje od jedne



ili viSe biljaka ili koje sadrzavaju jednu ili vise biljaka koje:

1. nisu uvrstene na Popis 2 i Popis 3 prilozene ovoj Odluci; ili

2. uvrstene su na Popis 2 i Popis 3 prilozene ovoj Odluci, ali ne ispunjavaju
zahtjeve i ograniCenja, ako prethodno nije dostavljena prijava Sluzbi u skladu sa
stavkom 1. ovoga clanka.

Dokumentacija prijave mora sadrzavati podatke navedene u ¢lanku 1. stavku 2. i
sve potrebne podatke koji se odnose na narav, toksic¢nost i koli¢ine najvaznijih
djelatnih tvari, ako su poznate te ako ih je moguce otkriti.

Clanak 3. Sluzba podnositelju prijave $alje potvrdu o primitku u roku od 30 dana
od primitka dokumentacije prijave.

U roku od 90 dana od primitka dokumentacije prijave i ako je proizvod obuhvacen
podrucjem primjene ove Odluke te ako ispunjava uvjete propisane ovom
Odlukom, Sluzba moze, medu ostalim, dostaviti primjedbe i preporuke u svrhu
prilagodbe naljepnice, osobito zahtijevanjem navodenja upozorenja. Sluzba Salje
dopis s tim primjedbama u utvrdenom roku.

Broj prijave dodjeljuje se ako proizvod odgovara definiciji dodatka prehrani, kako
je predvidena ovom Odlukom.

Broj prijave sluzi kao nacionalni referentni broj izmedu podnositelja prijave,
Sluzbe i Savezne agencije za sigurnost prehrambenog lanca;

Broj prijave ne predstavlja:

— odobrenje za stavljanje na belgijsko trziste,

— dokaz o sukladnosti proizvoda,

— priznavanje statusa proizvoda.

Broj prijave ne moze se upotrebljavati u kontekstu Uredbe (EU) 2019/515
Europskog parlamenta i Vije¢a od 19. ozujka 2019. o uzajamnom priznavanju
robe koja se zakonito stavlja na trziSte u drugoj drzavi Clanici.

Broj prijave ne dodjeljuje se:

1. u slu¢aju sumnje u pogledu statusa proizvoda kao dodatka prehrani ili ako
proizvod sadrzi tvrdnje kojima se proizvodu pripisuju svojstva prevencije,
lijeCenja ili izljeCenja bolesti ljudi ili kojima se upucuje na takva svojstva. U
takvim slucajevima dokumentacija prijave prosljeduje se tijelima za davanje
misljenja ili nadleznim upravama koje odreduju status proizvoda navedenima u
nastavku:

— Zajednickom povjerenstvu, kako je definirano Kraljevskom odlukom od

16. srpnja 2024. o utvrdivanju sastava, zadaca i funkcioniranja Povjerenstva za
grani¢ne proizvode za ljudsku uporabu i Povjerenstva za grani¢ne proizvode za
veterinarsku uporabu te o provedbi ¢lanaka 12/1. i 12/2. Zakona od

20. srpnja 2006. o osnivanju i funkcioniranju Savezne agencije za lijekove i
zdravstvene proizvode,

Sluzbi;

Saveznoj agenciji za sigurnost prehrambenog lanca;

2. dodacima prehrani namijenjenima djeci mladoj od tri godine, ako ne postoji
misljenje Vrhovnog vijeca za zdravlje;

3. ako neskodljivost proizvoda ili sastojaka trebaju prouciti savjetodavna tijela
kao Sto su:

Savjetodavni odbor za biljne pripravke;

Vrhovno vije¢e za zdravlje;

Sluzba”.

4. eteri¢nim uljima u kapsulama koja mora odobriti Savjetodavni odbor za biljne



pripravke”.

POGLAVLJE 4. - ZavrSne odredbe

Clanak 13. Za provedbu ove Odluke odgovorni su ministar nadleZan za sigurnost
prehrambenog lanca i ministar nadlezan za javno zdravlje, svaki u okviru svoje
nadleznosti.

Bruxelles, 15. prosinca 2024.

PHILIPPE

Za kralja:

Ministar poljoprivrede,

D. CLARINVAL

Ministar javnog zdravstva,
F. VANDENBROUCKE



