NOTIFIKACIJA DODATAKA PREHRANI PRI MINISTARSTVU ZDRAVLJA
-naputak -

VaZne napomene:

1. UVOD

Sastav, oznacCavanje 1 stavljanje na trziSte dodataka prehrani u Republici
Hrvatskoj regulirano je Pravilnikom o dodacima prehrani (NN, br. 46/11).

Navedeni Pravilnik uskladen je s Direktivom 2002/46/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a od 10. lipnja 2002. godine i Uredbom Komisije (EZ)
1170/2009 od 30. studenog 2009. godine.

2. STO SU DODACI PREHRANI?

Dodacima prehrani smatraju se pripravci proizvedeni iz koncentriranih
izvora hranjivih tvari (vitamini i minerali) ili drugih tvari s hranjivim ili
fizioloSkim ucinkom koji imaju svrhu dodatno obogatiti uobi¢ajenu prehranu u
cilju odrZavanja zdravlja (aminokiseline, esencijalne masne kiseline, vlakna,
biljne vrste, ekstrakti biljnih vrsta, mikroorganizmi, jestive gljive, alge, pcelinji
proizvodi i druge tvari s hranjivim ili fizioloSkim u¢inkom).

Na trziSte se stavljaju isklju¢ivo zapakirani 1 to pojedinacno 1ili u
kombinaciji.

Oblici dodataka prehrani su:
1. dozirani oblici: kapsule, pastile, tablete 1 sli¢no,

2. prah, granule, tekuéine, te ostali oblici koji se uzimaju u odmjerenim
koli¢inama i/ili posebnim na¢inom primjene

3. PODRUCJE PRIMJENE

Trgovacko drustvo ili obrt koji posluju s dodacima prehrani smatraju se
subjekti u poslovanju s hranom (SPH).

Pravilnik se primjenjuje u svim fazama: proizvodnja, uvoz, distribucija,
prodaja, direktna prodaja putem interneta, TV 1 poSte.

4. STAVLJANJE NA TRZISTE

Dodaci prehrani bez prethodne notifikacije 1 podnoSenja obavijesti
Ministarstvu zdravlja mogu se stavljati na trZziSte ako nemaju istaknutu
namjenu, a sadrze:



a. vitamine i/ili minerale, ¢iji su kemijski oblici sukladni Prilogu I. Pravilnika
1 ¢iji preporucCeni dnevni unos ne prelazi najvec¢i dopusteni dnevni unos
sukladno Prilogu IV. Pravilnika;

b. biljne vrste koje dolaze pojedinacno ili kao mjesSavine u skladu s listom
dozvoljenth biljnih vrsta i1z Priloga III. Pravilnika oznacenih jednom

zvjezdicom(x).
4a. POSTUPAK NOTIFIKACLIE

Prilikom prvog stavljanja dodataka prehrani na trziSte RH, podnositelj
zahtjeva podnosi zahtjev Povjerenstvu za dodatke prehrani Ministarstva
zdravlja za izdavanje notifikacijskog broja, o ¢emu ministar donosi rjeSenje.

Notifikacija se traZi prvenstveno prilikom uvoza i1 kod stavljanja dodataka
prehrani s odredenom namjenom, domacih proizvodaca, na trZziSte Republike
Hrvatske.

Podnositelj zahtjeva mozZe biti isklju¢ivo subjekt registriran u Republici
Hrvatskoj.

Nositelj notifikacije mozZe biti isklju¢ivo subjekt u poslovanju s hranom
registriran u Republici Hrvatskoj.

VAZNA NAPOMENA!

Ukoliko dodatak prehrani sadrZi sastojak nove hrane, prije podnoSenja
zahtjeva za izdavanje notifikacijskog broja za dodatak prehrani, potrebno je
rijeSiti prethodnim postupkom stavljanje na trZiSte nove hrane, odnosno
ishoditi odobrenje ovog ministarstva o stavljanju na trZiSte sastojka nove
hrane. Upute za stavljanje na trzZiSte nove hrane nalaze se na internetskoj
stranici Ministarstva zdravlja www.miz.hr. Za detaljne informacije mozZete se
obratiti Odjelu za GMO na mail Valentina.Zoretic—Rubes@miz.hr.

Po zavrSetku postupka, potrebno je prilozZiti ishodeno ododbrenje uz
dokumentaciju prema ¢l. 8. Pravilnika o dodacima prehrani ("Narodne novine",
br. 46/11), a u svrhu dodjele notifikacijskog broja za dodatak prehrani.

5. KAZNENE ODREDBE

Sukladno Zakonu o hrani (NN, br. 46/07 i 55/11) nov¢anom kaznom od
50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna osoba,
novc¢anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna odgovorna osoba u pravnoj
osobi, te fizicka osoba nov¢anom kaznom od 5.000,00 do 10.000,00 kuna ako:

a. postupa protivno odredbama Pravilnika o dodacima prehrani (NN, br.

46/11);
b. oznacava, reklamira 1 prezentira hranu protivno provedbenim propisima
donesenim na temelju Zakona o hrani 1 dr.



6. PODNOSENJE ZAHTJEVA ZA DODJELU NOTIFIKACIJISKOG BROJA

Zahtjev se podnosi na propisanom obrascu (u nastavku ovog naputka),
Ministarstvu zdravlja, Branimirova 183, 10 000 Zagreb.

Razmatrat ¢e se samo zahtjevi sa dokumentacijom podnesenom sukladno
¢lanku 8. Pravilnika o dodacima prehrani (NN, br. 46/11).

7. DOKUMENTACIA KOJU JE POTREBNO DOSTAVITI SUKLADNO CLANKU
8. PRAVILNIKA O DODACIMA PREHRANI (NN, br. 46/11)

Uz zahtjev za dodjelu notifikacijskog broja potrebno je dostaviti slijedeéu
dokumentaciju:

1. podatke o nositelju notifikacijskog broja (nositelju notifikacije), uz
potvrdu koja dokazuje vezu izmedu podnositelja zahtjeva 1 nositelja
notifikacije, ako se ne radi o istoj pravnoj ili fizickoj osobi

2. podatke koji oznacavaju proizvod (deklaraciju) na hrvatskom jeziku u
skladu s vaZeé¢im propisima o hrani

3. originalnu ambalazu 1li idejno rjeSenje ambalaze

4. proizvodacku specifikaciju s podacima o kvalitativnom 1 kvantitativnom
sastavu proizvoda

5. ako se dodatak prehrani uvozi u Republiku Hrvatsku, potrebno je dostaviti
dokaz nadleZnog tijela i/ili ovjerenu i potpisanu potvrdu proizvodaca da se
isti proizvod nalazi na trZzistu u zemlji proizvodaca i/ili Europskoj Uniji kao
dodatak prehrani

6. ako se dodatak prehrani proizvodi u Republici Hrvatskoj potrebno je
priloZiti Izvod i1z Upisnika registriranih objekata

7. ostalu dokumentaciju i/ili analiticka izvje§¢a koja Povjerenstvo za dodatke
prehrani zatrazi

8. presliku uplatnice za pokrivanje troSkova postupka odobravanja

9. za proizvode koji sadrZe vitamine 1 minerale dokaz o kemijskim oblicima
istih

10.za proizvode koji sadrZe biljne vrste, ekstrakte biljnih vrsta 1 druge tvari,
a koje nisu navedene u Prilozima I — III Pravilnika potrebno je za svaku
biljnu vrstu, ekstrakt ili drugu tvar priloZiti: Porijeklo, nacin dobivanja,
kemijski sastav (glavne komponente), znanstvene dokaze o djelotvornosti
vezane uz kolifinu aktivnih tvari 1 namjenu proizvoda, navode o
interakcijama, navode i/ili dokaze o netoksi¢nosti i sigurnosti primjene
kod ljudi

11.dokaz da su elektronskim putem poslani podaci u registar

12.dokaz da je nositelj notifikacije registriran Republici Hrvatskoj



Dokumenti iz toc¢ke 3., 4., 5. 1 6. moraju biti u originalu ako su isti na
hrvatskom 1ili engleskom jeziku, odnosno ako nisu, ovjerene preslike prijevoda
na hrvatski ili engleski jezik.

8. UPLATA TROSKOVA

1. UPLATA TROSKOVA ZA RAD POVJERENSTVA
Primatelj : DRZAVNI PRORACUN
Svrha uplate: 7roskovi notitikaciie naziv proizvoda (obavezno navesti)
Broj Ziro—-rac¢una: 1001005 — 1863000160
Model: 62
Poziv na broj: 7005-47107-100935
Iznos: 2.000,00 kn

2. UPLATA DRZAVNE PRISTOJBE
Primatelj : DRZAVNI PRORACUN
Svrha uplate: Uplata drzavne pristojbe
Broj Ziro—-racuna: 1001005 — 1863000160
Model: 64
Poziv na broj: 5002-47107- OIB (uplatitelja)
Iznos: 300,00 kn

TroSkovi se wuplaéuju za svaki proizvod za koji se trazi dodjela
notifikacijskog broja.

9. OSTALE NAPOMENE

RjeSenje o dodjeli notifikacijskog broja moZe se izmijeniti na temelju
opravdanog zahtjeva stranke, vezano uz naziv proizvoda, nositelja notifikacije,
naziv proizvodaca, nacin primjene 1 sli¢no.

Kada se u proizvodu kojem je dodijeljen notifikacijski broj mijenja vrsta 1
koli¢ina hranjivih tvari ili drugih tvari s fizioloSkim ucinkom, nositelj
notifikacije obvezan je podnijeti novi zahtjev za odobravanjem notifikacijskog
broja u skladu s ¢lankom 8. Pravilnika o dodacima prehrani (NN, br. 46/11).

RjeSenja o odobrenju za stavljanje na trZiSte dodataka prehrani dana na
temelju propisa koji su vazili do dana stupanja na snagu ovoga Pravilnika vaze
do isteka roka na koja su dana.

RjeSenja o dodjeli notifikacijskog broja dana na temelju propisa koji su
vazili do dana stupanja na snagu ovoga Pravilnika za dodatke prehrani ¢iji je
sastav 1 oznacCavanja sukladan odredbama ovog Pravilnika ostaju na snazi.



Subjekt u poslovanju s hranom koji stavlja na trziSte Republike Hrvatske
dodatak prehrani ¢iji sastav 1 oznacavanje nije sukladno odredbama ovoga
Pravilnika, a za koji ima rjeSenje o dodjeli notifikacijskog broja dano na
temelju propisa koji su vazili do dana stupanja na snagu ovoga pravilnika,
obvezan je uskladiti svoje poslovanje s odredbama Pravilnika o dodacima
prehrani (NN, br. 46/11) najkasnije do 31. listopada 2012. godine.

Postupci dodjele notifikacijskog broja zapoceti do dana stupanja na snagu
ovoga Pravilnika dovrsit ¢e se prema odredbama Pravilnika o dodacima
prehrani (NN, br. 148/08).

RjeSenje o dodjeli notifikacijskog broja:

- utvrduje da su vrsta 1 koli¢ina hranjivih tvari 1 drugih tvari sa fizioloSkim
u¢inkom preporucene za dnevnu uporabu dopustene

- namjena (ako je posebno istaknuta) u skladu s koli¢inom i sastavom

-  moZe odrediti posebne uvjete stavljanja na trzZisSte i uporabu

- ne odobrava deklaraciju proizvoda

Sukladno ¢lanku 5. stavku 1. Pravilnika o oznacavanju, reklamiranju i
prezentiranju hrane (NN, br. 63/11 i 79/11) za oznadavanje zapakirane hrane
odgovoran je subjekt u poslovanju s hranom iz ¢lanka 6. stavka 1. tocke 7.
navedenoga Pravilnika.

10. REGISTAR DODATAKA PREHRANI

Podnositelji zahtjeva duzni su prilikom podnoSenja zahtjeva za dodjelu
notifikacijskog broja elektronskim putem poslati podatke u registar dodataka
prehrani koje vodi Ministarstvo zdravlja sukladno ¢lanku 17. stavku 1.
Pravilnika o dodacima prehrani (NN, br. 46/11).

Podaci se wupisuju u obrazac - DP - 3 1 S$alju na e-mail adresu
dodaci.prehrani@miz.hr

11. KONTAKTI
Za sve dodatne informacije mozete se obratiti:

dodaci.prehrani@miz.hr

Tel.: 01/ 46 98 499

Fax.: 01/46 98 377



12.

PRILOZI

. Obrazac zahtjeva za notifikaciju (OBRAZAC -DP-1)

Primjer teksta koji oznac¢ava proizvod (deklaracija) (OBRAZAC-DP-2)
Tablica za registar dodataka prehrani (OBRAZAC — DP -3)



OBRAZAC -DP -1

MINISTARSTVO ZDRAVLIJA
Povjerenstvo za dodatke prehrani
Branimirova 183

Zagreb

PREDMET: Zahtjev za izdavanje notifikacijskog broja

NAZIV
PODNOSITELJA
ZAHTJEVA
(puni naziv)

ADRESA
PODNOSITELJA
ZAHTJEVA

o proizvodac KONTAKT OSOBA

o] uvoznik

o zastupnik KONTAKT PODACI

o] ostalo Telefon: fax:
DATUM

e-mail:

NAZIV PROIZVODA (to¢an naziv pod kojim ¢e se proizvod nalaziti na trzistu):

PROIZVODAC:

ODGOVORAN U RH (proizvodac, uvoznik, zastupnik i sl.):

NAMJENA PROIZVODA (navesti Zeljenu namjenu proizvoda):




PRILOZENA DOKUMENTACIJA:

NAPOMENA: Dokumentacija mora biti sloZena navedenim slijedom

(zaokruZiti broj uz dokumentaciju koja se nalazi u prilogu)

8.
9.

. podatke o nositelju notifikacijskog broja (nositelju notifikacije), uz potvrdu koja

dokazuje vezu izmedu podnositelja zahtjeva 1 nositelja notifikacije, ako se ne radi
o istoj pravnoj ili fizi¢koj osobi

podatke koji oznacavaju proizvod (deklaraciju) na hrvatskom jeziku u skladu s
vazeéim propisima o hrani

originalnu ambalazu ili idejno rjeSenje ambalaze

proizvodacku specifikaciju s podacima o kvalitativnom 1 kvantitativnom sastavu
proizvoda

ako se dodatak prehrani uvozi u Republiku Hrvatsku, potrebno je dostaviti dokaz
nadleZnog tijela i/ili ovjerenu i potpisanu potvrdu proizvodaca da se isti proizvod
nalazi na trzistu u zemlji proizvodaca 1/ili Europskoj Uniji kao dodatak prehrani
ako se dodatak prehrani proizvodi u Republici Hrvatskoj potrebno je prilozZiti
Izvod 1z Upisnika registriranih objekata

ostalu dokumentaciju i/ili analiticka izvje$¢a koja Povjerenstvo za dodatke
prehrani zatrazi

presliku uplatnice za pokrivanje troSkova postupka odobravanja

za proizvode koji sadrZe vitamine 1 minerale dokaz o kemijskim oblicima istih

10.za proizvode koji sadrzZe biljne vrste, ekstrakte biljnih vrsta 1 druge tvari, a koje

nisu navedene u Prilozima [ — III Pravilnika potrebno je za svaku biljnu vrstu,
ekstrakt ili drugu tvar priloZiti: Porijeklo, nacin dobivanja, kemijski sastav
(glavne komponente), znanstvene dokaze o djelotvornosti vezane uz koli¢inu
aktivnih tvari i namjenu proizvoda, navode o interakcijama, navode i/ili dokaze o
netoksi¢nosti 1 sigurnosti primjene kod ljudi

11.dokaz da su elektronskim putem poslani podaci u registar
12.dokaz da je nositelj notifikacije registriran Republici Hrvatskoj

(Potpis i pecat)




OBRAZAC-DP - 2

PRIMJER TEKSTA KOJI OZNACAVA PROIZVOD (deklaracija)

, dodatak prehrani
Navesti namjenu proizvoda-
Proizvodac:
Odgovoran za RH-
Neto kolicina’

Dnevna doza sadrzi (li npr. u maksimalnoj dnevnoj dozi ili npr. u 2
kapsule/tablete...):

Sastojci:
Nacin primyene’

Napomene-

Upozorenje:

Nacin cuvanja-

Najbolje upotrijebiti do-
Najbolje upotrijebiti do kraja‘

Notifikacijski broj:



NajceSée pogresSke prilikom pisanja teksta oznacavanja proizvoda:

uz naziv proizvoda pisati «dodatak prehrani»;

ne navoditi viSe namjena jer je dozvoljena samo jedna;

ne pripisivati proizvodu sredstva prevencije, terapije i
lijecenja 1li upuc¢ivati na takva svojstva jer se radi o dodatku
prehrani;

pri navodenju proizvodaca (ukoliko se navodi) navesti puni
naziv i1 adresu, kao i o podnositelju zahtjeva/distributeru/
zastupniku/odgovornom u RH;

u navodenju biljnih vrsta navesti hrvatski 1 latinski naziv biljne
vrste 1 hrvatski naziv biljnog organa (primjer: ekstrakt
korijena sibirskog ginsenga (Eleutherococcus senticosus), ili
list koprive (Urtica dioica));

pri taksativnom navodenju sastojaka ne pisati sastav ved
sastojci;

kategorije aditiva pisati sukladno odredbama Pravilnika o
prehrambenim aditivima (NN, br. 62/10, 62/11 i 135/11)
(primjer: tvar za sprecavanje zgrudnjavanja — silicijev dioksid,
1l regulator kiselosti — limuska kiselina);

napomene navesti prema ¢l. 6. Pravilnika o dodacima prehrani
(NN, br. 46/11);

notifikacijski broj ne smije se navoditi u svrhu oglaSavanja,
reklamiranja 1 prezentiranja prema ¢l. 7. gore navedenog

pravilnika;



- ne pisati «odobrilo Ministarstvo zdravlja» ili «preporucilo

Ministarstvo zdravlja» 1 tome sli¢ne navode.



