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PRETHODNA PROCJENA ZA

ZAKON O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 609/2013 EUROPSKOG
PARLAMENTA I VIJECA OD 12. LIPNJA 2013. O HRANI ZA DOJENCAD
I MALU DJECU, HRANI ZA POSEBNE MEDICINSKE POTREBE I
ZAMJENI ZA CJELODNEVNU PREHRANU PRI REDUKCIJSKOJ

DIJETI

Ovaj Obrazac primjenjuje u postupku prethodne procjene radi utvrdivanja potrebe
za provedbom postupka procjene ucinaka propisa. Potreba za provedbom procjene

ué¢inaka
Uredbe,

propisa, osim u slucaju utvrdivanja financijskog praga iz ¢lanka 3. ove
postoji obvezno i kada je na dva od 8. do 12. pitanja iz ovoga Obrasca

odgovoreno sa »DA« odnosno potvrdno.

Red.br.

Ukratko, jasno i saZeto odgovorite na pitanja:

Opisite ukratko problem koji se namjerava rije$iti normativnim rjeSenjem
(izradene teze propisa):

Nacionalnim zakonodavstvom nije osigurana provedba Uredbe (EU) br.
609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za
dojencad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage
Direktive Vije¢a 92/52/EEZ, direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ,
2006/125/EZ 1 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca i uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009.

Iz izvjeS¢a Europske komisije od 27. lipnja 2008. godine Europskom
parlamentu i Vije¢u razvidno je da su definiciju ,hrane za posebne
prehrambene potrebe” nacionalna tijela drZava ¢lanica Europske unije
tumacila na razli¢ite nacine. Hrana koja je uredena Direktivom
2009/39/EZ znacajno se razlikuje medu drzavama clanicama Europske
unije. Sli¢na hrana moze se istodobno stavljati na trziSte u razli¢itim
drzavama ¢lanicama Europske unije kao hrana za posebne prehrambene
potrebe i/ili kao hrana za opéu konzumaciju, ukljuc¢ujuéi dodatke prehrani,
koja je namijenjena stanovni$tvu opcenito ili odredenim podskupinama
stanovni$tva. Takvo je stanje S$tetilo funkcioniranju unutarnjeg trZista,
dovodilo do nastanka pravne nesigurnosti za nadleZna tijela, subjekte u




poslovanju s hranom, posebno male i srednje poduzetnike, i potrosace, pri
¢emu se ne mogu iskljuciti rizici zlouporabe u vezi sa stavljanjem na
trziste 1 narudavanja trziSnog natjecanja, stoga je utvrdena potreba za
donoSenjem novog pravnog akta na razini Europske unije koji ce
ujednaciti provedbu u svim drzavama ¢lanicama Europske unije.

Uredba (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja
2013. o hrani za dojenfad i malu djecu, hrani za posebne medicinske
potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti pocet ¢e
se u cijelosti primjenjivati 20. srpnja 2016. godine te je s tim u vezi
potrebno zakonskim prijedlogom urediti njezinu provedbu na nacionalnoj
razini.

Opisite ukratko cilj koji se Zeli posti¢i normativnim rjeSenjem (izradene
teze propisa):

Zakonskim prijedlogom utvrduje se nadlezno tijelo, poslovi nadleznoga
tijela, na¢in provedbe sluzbenih kontrola, na¢ini postupanja i izvjes¢ivanja
Europske komisije i obveze subjekata u poslovanju s hranom u provedbi
Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i1 Vije¢a od 12. lipnja
2013. o hrani za dojen¢ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske
potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o
stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 92/52/EEZ, direktiva Komisije
96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141/EZ, Direktive 2009/39/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 1 (EZ)
br. 953/2009.

Navedite adresate na koje se problem trenutno odnosi i adresate na koje bi
se mogao odnositi u buduénosti.

Vazeéi zakonodavni okvir odnosi se na Ministarstvo zdravlja, kao
nadleZno tijelo te subjekte u poslovanju s hranom (proizvodaci, uvoznici i
distributeri) koji na trziste Republike Hrvatske stavljaju hranu za posebne
prehrambene potrebe.

Zakonski prijedlog u jednakoj mjeri se odnosi na Ministarstvo zdravlja,
kao nadlezno tijelo i subjekte u poslovanju s hranom (proizvodaci,
uvoznici 1 distributeri) koji na trziste Republike Hrvatske stavljaju hranu
za dojencad i malu djecu, hranu za posebne medicinske potrebe 1 zamjeni
za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.

Objasnite ukratko normativno rjeSenje (izradene teze propisa) i utvrdite
jedno nenormativno rjesenje kojim bi se takoder mogao postici cilj.

Normativno rjeSenje (izradene teze propisa): Teze su priloZene ovom
obrascu.

Nenormativno rjeSenje: Ne postoji.




Odredite vremenski okvir za rje$avanje problema i postizanje navedenog
cilja te ukratko objasnite mogude prepreke, rizike u rjesavanju problema.

Uredba (EU) br. 609/2013 stupa na snagu 20. srpnja 2016. godine, ali ¢e
obveze subjekata u poslovanju s hranom u smislu uskladivanja hrane za
dojencad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti u cijelosti nastupiti stupanjem
na snagu delegiranih akata koji ¢e biti doneseni na temelju ove Uredbe.
Postoji moguénost da EK ne donese delegirane Uredbe u planiranom roku
¢ime e se produziti rok provedbe Uredbe 609/2013 i u vrijeme donosenja
zakonskog prijedloga sve obveze za subjekte u poslovanju s hranom nedée

biti potpuno definirane.

Na sljedeca pitanja potrebno je odgovoriti sa DA« odnosno »NE«,
uz obvezni sazeti pisani osvrt.

DA (INE

Da li normativno rjesenje (izradene teze propisa) zahtijeva izmjenu
vazeceg zakonodavstva?

Ako »DA«, navedite vazeée zakonodavstvo, izravno povezano s
ciljem koje ¢e se morati mijenjati, ukljucujuci pod=akonske akte.

Ukoliko postoji obveza uskladivanja hrvatskog zakonodavstva sa
zakonodavstvom EU wu tom podrucju ili ukoliko postoji obveza
provedbe medunarodnog ugovora za RH navedite propise koji se
moraju usvojiti.

DA

Stupanjem na snagu zakonskog prijedloga prestat ée vaziti Zakon o
hrani za posebne prehrambene potrebe (,Narodne novine“, broj
39/2013), dok ¢e pravilnici doneseni na temelju ovoga Zakona ostati
na snazi do donoSenja delegiranih akata na temelju Uredbe (EU) br.
609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani
za dojencad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o
stavljanju izvan snage Direktive Vijeéa 92/52/EEZ, direktiva
Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141/EZ,
Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009.

Ako EK ne usvoji delegirane akte prije donoSenja zakonskog
prijedloga, samim zakonskim prijedlogom propisat ée se ovlast
ministru nadleZznom za zdravlje da donese podzakonske akte za
provedbu delegiranih Uredbi i ¢ijim donoSenjem ée prestati vaziti
podzakonski akti doneseni na temelju Zakona o hrani za posebne




prehrambene potrebe (,,Narodne novine®, broj 39/2013).

Zakonskim prijedlogom osigurat ¢e se provedba Uredbe (EU) br.
609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani
za dojen¢ad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti te o
stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 92/52/EEZ, direktiva
Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141/EZ,
Direktive 2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i uredbi
Komisije (EZ) br. 41/2009 i (EZ) br. 953/2009.

Hoée li navedeno normativno rjeSenje imati znacajan financijski
ucinak u barem jednom sektoru/podru¢ju i u kojem? Da li utjeCe na
trzi§no natjecanje? Ukratko navedite kakvi se u€inci ocekuju.

NE

Subjekti u poslovanju s hranom (proizvoda¢i, uvoznici i distributeri
hrane za dojendad i malu djecu, hrane za posebne medicinske
potrebe i zamjene za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti)
morat ¢e sastav i oznacavanje ovih proizvoda uskladiti s odredbama
delegiranih akata koji ¢e biti doneseni na temelju Uredbe (EU) br.
609/2013, ali navedeno uskladivanje nece imati financijski uinak.

Hoée li navedeno normativno rjeSenje imati ucinak na drZzavni
prora¢un odnosno proracune jedinica lokalne i podru¢ne (regionalne)
samouprave? Ukratko navedite kakvi se u¢inci ocekuju.

(primjerice: potreba za dodatnim sredstvima u proracunu za
provedbu; sredstva za edukaciju sluzbenika za nove ovlasti; sredstva
za nabavu opreme; osiguranje transfera; osiguranje poticaja;
sredstava za nove administrativne postupke i sl.)

NE

Navedeno normativno rjeSenje nece imati ucinak na drZavni
proraéun odnosno proracune jedinica lokalne i podrucne (regionalne)
samouprave.

Hoée li navedeno normativno rjeSenje imati znacajan ucinak na
socijalno osjetljive skupine, socijalni status gradana, interesne
skupine u drustvu odnosno druitvo u cjelini? Ukratko navedite kakvi
se ucinci oéekuju.

(primjerice: status socijalnih prava gradana, promjene naknada,
status gradana u odnosu na kupovnu mo¢; socijalna ukljucenost
gradana; zastita posebnih skupina ljudi, ravnopravnost spolova i sl.)

NE

Navedeno normativno rjeSenje neée imati ucinak na socijalno
osjetljive skupine, socijalni status gradana, interesne skupine u
drustvu odnosno drustvo u cjelini.




10.

Hoce li navedeno normativno rjeSenje imati znacajan ucinak na
okolis, odrzivi razvitak i s tim u svezi na zdravlje [judi? Ukratko
navedite kakvi se u¢inci ocekuju.

(primjerice: utjecaj na ispustanje staklenickih plinova, utjecaj na
Sume, na gospodarenje otpadom, na biljni i Zivotinjski svijet, na
zastitu voda, na zastitu tla, na zastitu kulturne bastine i sl.)

NE

Navedeno normativno rjeSenje nece imati znac¢ajan u¢inak na okolis,
odrzivi razvitak i s tim u vezi na zdravlje ljudi.

11.

Hoée 1i navedeno normativno rjeSenje zahtijevati provedbu
administrativnih i upravnih postupaka vezano za adresate i s kojim
ciljem? Hoce li navedena rjeSenja dodatno povecati administrativne
prepreke za poslovanje? Ukratko navedite kakvi se u¢inci ocekuju.

(primjerice: dodjela ovlastenja; utvrdivanje prava i/ili obveza
posebnim  upravnim aktom; provedba upravnog/inspekcijskog
nadzora; pribavljanje posebnih dozvola, rjeSenja, suglasnosti;
poveéanje ili uvodenje nove administrativne tarife; izmjene
administrativnog postupka i sl.)

DA

Zakonskim prijedlogom ¢e biti propisana obveza za subjekte u
poslovanju s hranom (proizvodaci, uvoznici i distributeri hrane za
dojencad i malu djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i
zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti) da prijave
proizvode prije stavljanja na trzZiSte Republike Hrvatske u svrhu
ucinkovitog pracenja ovih proizvoda na trzistu, ali je ta obveza
prisutna i u vazeCem zakonodavnom okviru stoga ne¢e do¢i do
dodatnog povec¢anja administrativnih prepreka za poslovanje.

12,

Hoce li za postizanje cilja biti nuzan povezani rad viSe tijela drzavne
uprave odnosno tijela lokalne i podru¢ne (regionalne) samouprave?
Ukratko navedite tijela od kojih se oéekuje povezani rad.

NE

Za postizanje cilja nece biti nuzan povezani rad vise tijela drZzavne
uprave odnosno tijela lokalne i podru¢ne (regionalne) samouprave.

13,

Imate i saznanja da li je isti problem postojao i na koji nacin je
rijeSen u zakonodavstvu zemalja Europske unije odnosno trecih
zemalja? — navedite primjere.

(primjerice: poticanje malog gospodarstva; razlicito rjesavanje
ambalaznog otpada; fleksibilnost radnog zakonodavstva; rad na
nepuno radno vrijeme; pojednostavljenje administrativnog postupka;
smanjenje oboljelih od malignih bolesti; maloljetnicka delikvencija i
dr.)

NE




Nemamo saznanja da li je isti problem postojao i na koji nacin je
rijeSen u zakonodavstvu zemalja Europske unije odnosno treéih
zemalja.
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TEZE ZA

ZAKON O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 609/2013 EUROPSKOG
PARLAMENTA I VIJECA OD 12. LIPNJA 2013. O HRANI ZA DOJENCAD
I MALU DJECU, HRANI ZA POSEBNE MEDICINSKE POTREBE 1
ZAMJENI ZA CJELODNEVNU PREHRANU PRI REDUKCIJSKOJ
DIJETI

Zakonskim prijedlogom osigurat ¢e se provedba Uredbe (EU) br. 609/2013
Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. lipnja 2013. o hrani za dojencad 1 malu
djecu, hrani za posebne medicinske potrebe i zamjeni za cjelodnevnu prehranu pri
redukcijskoj dijeti te o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 92/52/EEZ,
direktiva Komisije 96/8/EZ, 1999/21/EZ, 2006/125/EZ i 2006/141/EZ, Direktive
2009/39/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a i uredbi Komisije (EZ) br. 41/2009 i
(EZ) br. 953/2009 (dalje u tekstu: Uredba (EU) br. 609/2013).

Zakonskim prijedlogom ¢e se definirati nadlezno tijelo za provedbu Zakona,
Uredbe (EU) br. 609/2013 i delegiranih akata koji ¢e biti doneseni na temelju ove
Uredbe, utvrdit ¢e se poslovi nadleznoga tijela, na¢in provedbe sluzbenih kontrola,
nadini postupanja i izvje$¢ivanja Europske komisije i obveze i odgovornosti
subjekata u poslovanju s hranom koji na trziste Republike Hrvatske stavljaju hranu
za dojencad i malu djecu, hranu za posebne medicinske potrebe i zamjene za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.

Zakonskim prijedlogom propisat ¢e se prekrsajne odredbe za pocinjenje prekrsaja
vezano uz provedbu zakonom propisanih obveza.
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