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HRVATSKI SABOR

KLASA: 022-03/21-01/157
URBROI: 65-22-07

Zagreb, 11. travnja 2022.

ZASTUPNICAMA 1 ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA I PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA

Na temelju ¢lanaka 178. i 192. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu
upucujem Konacni prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o predmetima
opce uporabe, koji je predsjedniku Hrvatskoga sabora podnijela Vlada Republike Hrvatske,
aktom od 8. travnja 2022. godine.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti
s pravnom steCevinom Europske unije.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora 1 njegovih radnih tijela, Vlada je odredila ministra zdravstva dr. sc. Vilija Beroga, dr.
med. i drzavne tajnike Zeljka Plazoniéa, dr. med., Tomislava Dulibi¢a i dr. sc. Silvija BasSica,
dr. med.

~ PREDSJEDNIK-—

(}brdan Jandrokovié



VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

KLASA: 022-03/21-01/77
URBROV!: 50301-04/25-22-9

Zagreb, 8. travnja 2022.

PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

PREDMET: Konaéni prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o predmetima opce
uporabe

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (,,Narodne novine*, br. 85/10.
- pro¢is€eni tekst i 5/14. - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanka 172. u vezi s
¢lankom 190. Poslovnika Hrvatskoga sabora (,,Narodne novine®, br. 81/13., 113/16., 69/17.,
29/18., 53/20., 119/20. - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske i 123/20.), Vlada
Republike Hrvatske podnosi Konaé¢ni prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
predmetima opce uporabe.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i [zjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom steéevinom Europske unije.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila ministra zdravstva dr. sc. Vilija Berosa, dr.
med. i drzavne tajnike Zeljka Plazoniéa, dr. med., Tomislava Dulibiéa i dr. sc. Silvia Bagica,
dr. med.




VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O PREDMETIMA OPCE UPORABE

Zagreb, travanj 2022.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O PREDMETIMA OPCE UPORABE

Clanak 1.

U Zakonu o predmetima opce uporabe (,,Narodne novine®, br. 39/13., 47/14.1114/18.),
u ¢lanku 1. iza stavka 3. dodaje se stavak 4. koji glasi:

»(4) Odredbe ovoga Zakona u pogledu nacina uzorkovanja, dostave uzoraka u laboratorij i
obveza laboratorija primjenjuju se uz predmete opée uporabe i na druge proizvode u slucaju
analize kemijskih pokazatelja zdravstvene ispravnosti.«.

Clanak 2.
U ¢lanku 2. iza podstavka 8. brise se tocka i dodaje se podstavak 9. koji glasi:

,,- Uredba (EU) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019. o nadzoru trzista
i sukladnosti proizvoda i o izmjeni Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br.
305/2011 (SL L 169, 25.6.2019.), u dijelu u kojem se primjenjuje na predmete opce uporabe (U
daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2019/1020).*.

Clanak 3.
Iza ¢lanka 2. dodaje se ¢lanak 2.a koji glasi:
,,Clanak 2.a

(1) Nadlezna tijela za provedbu ovoga Zakona su ministarstvo nadlezno za zdravstvo i Drzavni
inspektorat.

(2) Ministarstvo nadlezno za zdravstvo:

- priprema nacrte zakonskih i podzakonskih propisa iz podru¢ja predmeta opce uporabe
te uspostavlja i provodi politike sigurnosti, odnosno sukladnosti pojedinih vrsta
predmeta opce uporabe

- vodi registar proizvodaca predmeta opc¢e uporabe kao i svih subjekata koji posluju s
materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom

- ovlaséuje i ukida ovlastenja sluzbenim i referentnim laboratorijima za ispitivanje
predmeta opce uporabe

- koordinira suradnje i predstavlja kontakt toCku za komunikaciju i izvje$éivanje s
Europskom komisijom.

(3) Drzavni inspektorat:
- organizira i provedi inspekcijske nadzore i druge sluzbene kontrole predmeta opcée

uporabe te predstavlja tijelo za nadzor trzista iz ¢lanka 10. stavka 2. Uredbe (EU)
2019/1020 u podrucju nadzora predmeta opce uporabe



obavjestava Europsku komisiju u skladu s ¢lankom 20. i ¢lankom 26. stavkom 2. Uredbe
(EU) 2019/1020 u slucaju donoSenja mjera zabrane, povlacenja i/ili opoziva predmeta
opce uporabe, sluzbeno certificira materijale i predmete koji dolaze u neposredan dodir
s hranom u svrhu izvoza u skladu s propisima koji ureduju sluzbene kontrole hrane
izraduje godisnje planove inspekcijskih nadzora i drugih sluzbenih kontrola i planove
monitoringa te izvjes¢ivanje o njima

osigurava financiranje inspekcijskih nadzora i drugih sluzbenih kontrola predmeta opce
uporabe

izraduje plan pracenja za posiljke iz uvoza na temelju procjene rizika u skladu s ¢lankom
11. stavkom 3., a u vezi s ¢lankom 25. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/1020

izraduje procedure za provedbu inspekcijskih nadzora i drugih sluzbenih kontrola.*.

Clanak 4.

Clanak 3. mijenja se i glasi:

,,Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakonu imaju sljedeée znacenje:

1.

predmeti opée uporabe su materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom,
materijali i predmeti koji dolaze u dodir s vodom za ljudsku potro$nju i predmeti Siroke
potroSnje

materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom su materijali i predmeti
definirani Uredbom (EZ) br. 1935/2004 i proizvodi namijenjeni dojencadi i djeci mladoj
od tri godine za olakSavanje hranjenja i sisanja, umirivanja i spavanja (dude varalice)

Materijali i predmeti koji dolaze u dodir s vodom za ljudsku potrosnju obuhvacaju
materijale i predmete ¢iji su parametri sukladnosti uredeni propisima o vodi za ljudsku
potroSnju

predmeti Siroke potrosnje Su:

- posude, pribor, oprema i uredaji za proizvodnju predmeta opée uporabe

- ambalaZa za predmete opce uporabe

- djecje igracke

- kozmeticki proizvodi kako su propisani Uredbom (EZ) br. 1223/2009

- deterdzenti kako su propisani Uredbom (EZ) br. 648/2004, ukljucujuci i one koji se
odrzavanje ¢isto¢e u kucanstvu 1 u industriji koja nisu uredena navedenom Uredbom te
proizvodi koji djeluju protiv Stetnih organizama fizickim ili mehanickim djelovanjem

- duhan, duhanski i srodni proizvodi i pribor za pusenje (pribor koji pri pusenju dolazi u
dodir s ustima i usnom Supljinom: lula i cigaretnik - usnik) kako su uredeni ovim
Zakonom i propisima kojima se ureduje ogranicavanje uporabe duhanskih i srodnih
proizvoda

- odredeni predmeti 1 sredstva koja pri uporabi dolaze u neposredan dodir s kozom i/ili
sluznicom, ukljucujudi i proizvode za zabavu odraslih i predmete za ukraSavanje lica i
tijela (npr. tatoo, piercing i trajna $minka) nakit i imitacija nakita

proizvodnja predmeta opcée uporabe je njihova priprema, obrada, prerada, dorada i
pakiranje te cuvanje kod proizvodaca



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Stavljanje na trziste predmeta opcée uporabe je prijevoz, skladistenje, prodaja, koristenje,
odnosno uporaba predmeta opce uporabe u pruzanju usluga, kao i1 svaki drugi nacin njihova
stavljanja na trziSte, ukljucujuéi i njihov uvoz ili izvoz

Subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe je pravna ili fizicka osoba registrirana za
obavljanje djelatnosti proizvodnje i/ili uvoza i/ili distribucije i/ili prodaje predmeta opcée
uporabe

poslovanje s predmetima opce uporabe je poslovni postupak, bez obzira na to je li poduzet
zbog ostvarivanja dobiti ili ne, javni ili privatni, u sklopu kojeg se izvrSavaju poslovi vezani
za bilo koju fazu proizvodnje, prerade, skladiStenja, uvoza, prijevoza ili distribucije
predmeta opcée uporabe

Sustavno laboratorijsko ispitivanje radi pracenja zdravstvene ispravnosti, odnosno
sukladnosti, predmeta opée uporabe (monitoring) je provodenje niza planiranih aktivnosti
koje se odnose na uzimanje uzoraka za ispitivanje i pracenje razli¢itth parametara u
odredenom vremenskom intervalu zbog uvida u zdravstvenu ispravnost i sukladnost
predmeta opce uporabe i njihov moguci Stetni utjecaj na zdravlje ljudi, kao i uvid u pravilnu
primjenu vazecih propisa

povrat je svaka mjera usmjerena na povrat od korisnika/potrosaca zdravstveno
neispravnog, odnosno nesukladnog predmeta opce uporabe koji je ve¢ dostupan krajnjem

korisniku/potrosacu

ocjenjivanje sukladnosti je ocjenjivanje sukladnosti kako je propisano Uredbom (EU)
765/2008

proizvod koji predstavlja rizik je proizvod kako je propisano Uredbom (EU) 2019/1020

proizvod koji predstavlja ozbiljan rizik je proizvod kako je propisano Uredbom (EU)
2019/1020

krajnji korisnik je bilo koja fizi¢ka ili pravna osoba kako je propisano Uredbom (EU)
2019/1020

opoziv je bilo koja mjera kako je propisano Uredbom (EU) 2019/1020
povlacenje je bilo koja mjera kako je propisano Uredbom (EU) 2019/1020

pruzatelj usluga provodenja narudzbi je subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe
kako je propisano Uredbom (EU) 2019/1020

sljedivost proizvoda je postupak kojim subjekt identificira subjekte u poslovanju od kojih
se odredeni predmeti opée uporabe dobavljaju i1 kojima se predmeti opce uporabe
isporucuju, odnosno moguénost sljedivosti i pra¢enja predmeta opce uporabe kroz sve faze
proizvodnje, prerade i distribucije



19. dobra proizvodacka praksa je sustav samokontrole subjekta koji podrazumijeva
ujednacenu proizvodnju i kontrolu proizvoda prema pravilima koja se na njih odnose te
provjeru prikladnosti uporabe proizvoda sukladno njegovoj specifikaciji i namjeni.*.

Clanak 5.
Clanak 4. mijenja se i glasi:

,»(1) Na trziSte se smije staviti samo zdravstveno ispravan, odnosno sukladan predmet opce
uporabe, tj. ispravan glede senzorickih svojstava, vrste i sadrzaja Stetnih tvari, obavijesti o
proizvodu, namjene, sastava i mikrobioloske ispravnosti tamo gdje je potrebno i koji ne moze
prouzroditi $tetne utjecaje na zdravlje ljudi i okolis, a sukladno ovome Zakonu i propisima
kojima su uredene pojedine vrste predmeta opcée uporabe.

(2) Svi subjekti odgovorni za proizvod koji posluju s predmetima opce uporabe prije stavljanja
na trziste duzni su provjeriti podlijeZze li predmet opce uporabe obvezi izrade EU lzjave 0
sukladnosti i/ili tehnickoj dokumentaciji te ukoliko podlijeze, subjekt je obvezan osigurati za
predmet opée uporabe EU Izjavu o sukladnosti i/ili tehnicku dokumentaciju.*.

Clanak 6.

U c¢lanku 5. stavku 1. iza rijeci: ,,neispravnim“ dodaju se zarez i rijeci: “odnosno
nesukladnim®.

Iza tocke 11. brise se tocka i dodaju se tocke 12. i 13. koje glase:

,»12. postoji opasnost za zdravlje krajnjeg korisnika zbog navoda ili oglasavanja krive namjene
predmeta opce uporabe

13. seninakoji nacin ne moze dokazati sljedivost proizvoda ili sirovine te njihova sukladnost
S propisima.*.

Stavak 4. briSe se.
Clanak 7.
Clanak 6. mijenja se i glasi:

,»(1) Predmeti opc¢e uporabe koji se stavljaju na trziSte u Republici Hrvatskoj moraju imati
istaknutu obavijest o proizvodu (deklaracija) na hrvatskom jeziku s podacima koji su propisani
propisima kojima se ureduju pojedine vrste predmeta opée uporabe.

(2) Predmeti op¢e uporabe koji su obuhvaceni ¢lankom 4. stavkom 5. Uredbe (EU) 2019/1020
moraju, uz podatke propisane propisima kojima su uredene pojedine vrste predmeta opce
uporabe, na tekstu oznacavanja proizvoda imati i obvezne podatke kako su navedeni u ¢lanku
4. stavku 4. Uredbe (EU) 2019/1020.%.



Clanak 8.
Clanak 7. mijenja se i glasi:

,»(1) Predmeti opce uporabe moraju na obavijesti o proizvodu imati podatke o sastavu, odnosno
podatke sukladno propisima kojima se ureduju pojedine vrste predmeta opée uporabe.

(2) Proizvodi koji se stavljaju na trziSte i kao suveniri, moraju imati na tekstu ozna¢avanja jasno
navedenu namjenu proizvoda, osim ako je namjena proizvoda razvidna iz njihovog izgleda.

(3) Proizvodi iz stavka 2. ovoga ¢lanka na tekstu ozna¢avanja moraju imati istaknuta upozorenja
za sigurnu primjenu proizvoda.«.

Clanak 9.
Clanak 9. mijenja se i glasi:

»(1) Zabranjeno je oznaavanje, reklamiranje i prezentiranje predmeta opcée uporabe na nacin
koji bi potrosace mogao dovesti u zabludu glede stvarnog sastava, svojstava i namjene predmeta
opce uporabe.

(2) Zabranjeno je pripisivanje i reklamiranje ljekovitog svojstva predmetima opce uporabe ili
pripisivanje svojstava, prevencije, terapije i/ili lijeCenja bolesti.

(3) Zabranjeno je reklamiranje pribora za pusenje putem tiska, sredstava javnog priop¢avanja,
svih oblika reklame na javnim mjestima, objektima i sredstvima prometa, preko knjiga,
Casopisa, kalendara i odjevnih predmeta, te preko naljepnica, plakata i letaka ako su te
naljepnice, plakati i leci odvojeni od ambalaze pribora za pusenje.

(4) Reklamiranjem proizvoda iz stavka 3. ovoga ¢lanka smatraju se svi oblici izravnoga i
neizravnoga reklamiranja, ukljucujuci izlaganje proizvoda te isticanje naziva proizvodaca
pribora iz stavka 3. ovoga ¢lanka u reklamne svrhe, kao i dijeljenje u reklamne svrhe.

(5) Odredba stavka 3. ovoga ¢lanka ne odnosi se na strucne knjige, Casopise 1 druge strucne
publikacije u kojima se objavljuju obavijesti o svojstvima pribora iz stavka 3. ovoga ¢lanka,
ako su te stru¢ne publikacije namijenjene isklju€ivo proizvodacima ili prodavacima tih
proizvoda koje moraju biti zapakirane u neprozirnu foliju zatvorenu s obiju strana.*.

Clanak 10.
U clanku 10. stavak 1. mijenja se i glasi:

»(1) Ako subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe koji predmete proizvodi ili stavlja
na trziste, sazna ili opravdano posumnja da predmet opée uporabe koji je proizveo ili stavio na
trziSte ne udovoljava zahtjevima zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti propisanim
ovim Zakonom i propisima kojima su uredene pojedine vrste predmeta opce uporabe, obvezan
je bez odgode obustaviti proizvodnju predmeta opée uporabe, povuéi ih s trzista te osigurati
njihovo povlacenje od potrosaca, i to u slucajevima kada su promijenili vlasnika te na u¢inkovit
nacin provesti opoziv proizvoda i 0 tome izvijestiti Drzavni inspektorat u roku od 72 sata..



Clanak 11.
Iza ¢lanka 10. dodaje se ¢lanak 10.a koji glasi:
,,Clanak 10.a

(1) Duhan, duhanski i srodni proizvodi prilikom proizvodnje i stavljanja na trziSte moraju
ispunjavati uvjete propisane propisima kojima je uredena proizvodnja i ograni¢avanje uporabe
duhanskih i srodnih proizvoda.

(2) Pribor za pusenje te cigaretni papir koji pri pusenju dolazi u dodir s ustima i usnom
Supljinom moraju prilikom stavljanja na trziSte zadovoljiti uvjete propisane pravilnikom iz
¢lanka 8. stavka 2. ovoga Zakona.

(3) Uzorkovanje radi dokazivanja sukladnosti duhana, duhanskih i srodnih proizvoda te
proizvoda iz stavka 2. ovoga ¢lanka provodi se u skladu s ¢lankom 23. ovoga Zakona.*.

Clanak 12.
Clanak 12. mijenja se i glasi:
,»(1) Inspekcijski nadzor i druge sluzbene kontrole predmeta opce uporabe obuhvacaju sve faze
stavljanja na trziSte predmeta opce uporabe ukljucujuci i nadzor prodaje na daljinu (u daljnjem
tekstu: Internet prodaja).
(2) Nadzor nad proizvodnjom predmeta opce uporabe obuhvaca unutarnji i inspekcijski nadzor,
anadzor nad stavljanjem na trziSte predmeta opée uporabe obuhvaca inspekcijski nadzor i druge
sluzbene kontrole predmeta opce uporabe.*.
Clanak 13.
U ¢lanku 14. stavak 3. brise se.
Clanak 14.
Clanak 15. mijenja se i glasi:
,»(1) Za obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trziste predmeta opée uporabe, subjekt
u poslovanju s predmetima op¢e uporabe mora imati poslovni prostor koji mora ispunjavati
sanitarno-tehni¢ke i1 higijenske uvjete te druge uvjete sukladno zakonu kojim se ureduje
podrugje zastite pucanstva od zaraznih bolesti.
(2) Svi proizvodaci predmeta opée uporabe obvezni su svoju djelatnost prijaviti ministarstvu
nadleznom za zdravstvo u skladu s pravilnikom iz stavka 4. ovoga ¢lanka i pravilnikom kojim

se ureduje podruc¢je materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom.

(3) Ministarstvo nadlezno za zdravstvo izdaje potvrdu o evidenciji proizvodaca predmeta opce
uporabe.



(4) Pravilnik o posebnim zahtjevima za proizvodnju i stavljanje na trziSte predmeta opce
uporabe donosi ministar nadlezan za zdravstvo.*.

Clanak 15.
U ¢lanku 16. stavak 2. brise se.
Clanak 16.

U ¢lanku 17. stavku 1. iza rijeci: ,,radnu odje¢u‘ dodaju se rijeci: ,,koju moraju odrzavati
Cistom*.

Stavak 3. brise se.
Clanak 17.

Clanak 18. mijenja se i glasi:
,»(1) Subjekt u poslovanju s predmetima opée uporabe, koji proizvodi ili uvozi predmete opce
uporabe, obvezan je obavljati laboratorijsko ispitivanje proizvoda i voditi zapise o obavljenim
ispitivanjima.
(2) Subjekti iz stavka 1. ovoga ¢lanka kao i distributeri proizvoda moraju imati uspostavljen
dokumentirani sustav sljedivosti s ciljem utvrdivanja svih poslovnih subjekata od kojih su
proizvodi nabavljeni, kao i svih subjekata kojima su isporuceni.”.

Clanak 18.

U ¢lanku 19. stavku 4. iza rijeci: ,,obvezni su“ dodaju se rijeci: ,,Drzavnom inspektoratu

Stavak 5. mijenja se i glasi:

,»(5) Sadrzaj izvje$ca i nacin izvje$¢ivanja provode se na nacin na koji to traze tijela iz stavka
4. ovoga clanka.*.

Stavak 9. mijenja se i glasi:

,»(9) Popis zdravstvenih i drugih pravnih osoba koje imaju rjeSenje ministra nadleznog za
zdravstvo iz stavka 7. ovoga clanka objavljuje se na mreZnim stranicama ministarstva
nadleznog za zdravstvo.*.

Iza stavka 9. dodaju se stavci 10. do 13. koji glase:

,»(10) Ovlasteni laboratoriji iz stavka 1. toCaka 2. i 3. ovoga Clanka obvezni su dostaviti
Drzavnom inspektoratu kao tijelu za nadzor trzi$ta uz svaki Ispitni izvjestaj prema kojem je
uzorak neispravan odnosno nesukladan, izradenu procjenu rizika za taj proizvod primjenjujuci
op¢u komplementarnu tehnologiju za procjenu rizika sukladno Dodatku VI. Dijelu llI.
Provedbene odluke Komisije (EU) br. 2019/417.



(11) Nesukladne nalaze ovlasteni laboratoriji iz stavka 1. tocaka 2. i 3. ovoga ¢lanka duzni su
dostaviti Drzavnom inspektoratu elektronickim putem u roku ne duzem od 72 sata.

(12) Ovlasteni laboratoriji iz stavka 1. to¢aka 2. i 3. ovoga ¢lanka obvezni su Drzavnom
inspektoratu kao tijelu za nadzor trziSta odmah po zavrSetku analize dostaviti sve relevantne
podatke o analizi i rezultatima 1 kroz uspostavljene informaticke sustave na nacin kako se od
njih zahtjeva.

(13) U slucaju ispitivanja duhanskih i srodnih proizvoda na parametre katran, nikotin i ugljikov
monoksid laboratoriji iz stavka 1. to¢aka 2. i 3. ovoga Clanka trebaju ispunjavati i uvjete u
pogledu akreditacije laboratorija te mjerenje i to¢nost mjerenja za navedene parametre provesti
u skladu s ISO normama kako je uredeno propisima kojima je uredeno ograni¢avanje uporabe
duhanskih i srodnih proizvoda.*.

Clanak 19.
Clanak 20. mijenja se i glasi:

,»(1) Drzavni inspektorat izraduje i provodi program monitoringa predmeta opc¢e uporabe koji
se temelji na procjeni rizika uz postivanje kriterija iz ¢lanka 11. stavka 3. Uredbe (EU)
2019/1020 i po propisima kojima su uredene sluzbene kontrole hrane.

(2) Program iz stavka 1. ovoga ¢lanka izraduje se u suradnji sa zavodima za javno zdravstvo.

(3) Drzavni inspektorat sudjeluje u projektima zajednickog nadzora trzista Europske unije u
skladu s ¢lankom 31. stavkom 2. tockom d) Uredbe (EU) 2019/1020 u kojem slucaju se uzorci
dostavljaju u ovlastene laboratorije na podrucju Europske unije koje je odredila Europska
komisija, a koji se u smislu ovoga Zakona smatraju sluzbenim laboratorijima.

(4) Na postupak uzorkovanja i postupanja u slucaju iz stavka 3. ovoga ¢lanka na odgovarajuci
nacin primjenjuju se odredbe ovoga Zakona.*.

Clanak 20.
Clanak 21. mijenja se i glasi:

,»(1) Nadlezni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona u
obavljanju inspekcijskog nadzora, radi provjere zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti,
ima pravo uzimati uzorke predmeta opée uporabe u proizvodnji i na trzistu te pri uvozu, a $to
ukljucuje 1 kupnju proizvoda na Internetu pod tajnim identitetom, ukljucujuéi i sirovine u
postupku proizvodnje te ih dati na ispitivanje u ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskih
nadzora 1 sluzbenih kontrola.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka ako se radi o dokazivanju parametra za koje ne postoji
sluzbeni laboratorij, uzorak ¢e biti poslan u laboratorij koji je osposobljen provesti analizu
uzorka.

(3) Nadlezni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona ovlasten je
u obavljanju inspekcijskog nadzora koristiti sve propisane ovlasti iz ¢lanka 14. stavaka 4. i 5.



Uredbe (EU) 2019/1020, kao i pregledati sve radne i pomocéne prostorije, prostore,
dokumentaciju, propisane evidencije, odnosno zapise, opremu, predmete opée uporabe te
predmete rada i poslovanja, koji su podvrgnuti inspekcijskom nadzoru te uzimati uzorke za
analizu, uzimati izjave odgovornih radnika i iskaze svjedoka, a prema potrebi koristiti i usluge
istaknutih stru¢njaka i laboratorija iz ¢lanka 19. stavka 1. to¢aka 2. i 3. ovoga Zakona, kao i
utvrdivati identitet osoba kada je to u interesu inspekcijskog nadzora.

(4) U svrhu provedbe nadzora oznacavanja, reklamiranja i prezentiranja predmeta opée uporabe
koji se provodi tajnom kupnjom proizvoda na Internetu uzorak se nuzno ne dostavlja u ovlasteni
laboratorij ukoliko nadlezni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga
Zakona neposrednim inspekcijskim nadzorom moze utvrditi sve relevantne Cinjenice za
utvrdivanje sukladnosti proizvoda u pogledu oznacavanja, reklamiranja i1 prezentiranja
predmeta opcée uporabe.*.

Clanak 21.
U ¢lanku 23. stavku 2. rijeéi: ,,i ministarstvu nadleznom za zdravstvo® briSu se.
Iza stavka 4. dodaju se stavci 5. do 9. koji glase:

»(5) U slucaju kupnje predmeta opce uporabe putem Internet prodaje, nadlezni sanitarni
inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona narucuje uzorak kao tajni kupac.

(6) O uzetom uzorku predmeta opce uporabe iz stavka 5. ovoga ¢lanka nadlezni sanitarni
inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona sacinjava zapisnik uz ispis dokaza
o narudzbi i isporuci robe.

(7) Nakon prispije¢a uzorka predmeta opée uporabe iz stavka 5. ovoga ¢lanka, nadlezni
sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona obavjesStava odgovornu
0sobu za predmet opée uporabe da je naruc¢ena roba predmet sluZzbene kontrole.

(8) Prispjeli uzorak predmeta op¢e uporabe iz stavka 5. ovoga Clanka nadleZzni sanitarni
inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona fotografira i dostavlja na analizu
u ovlasteni laboratorij.

(9) Troskove kupnje iz stavka 5. ovoga ¢lanka i analize uzorka iz stavka 8. ovoga ¢lanka snosi
Drzavni inspektorat ako je uzorak sukladan.*.

Clanak 22.

U ¢lanku 24. stavku 4. rijeci: ,,Clanka 18. stavka 2.“ zamjenjuju se rije¢ima: ,,¢lanka 26.
stavka 5.%.

Clanak 23.
Clanak 26. mijenja se i glasi:

»(1) Kozmeticki proizvodi koji se proizvode i stavljaju na trziSte Republike Hrvatske moraju
ispunjavati uvjete i biti registrirani kako je propisano Uredbom (EZ) br. 1223/2009.
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(2) Kozmeticki proizvodi prilikom stavljanja na trziSte moraju udovoljavati mikrobioloskim
parametrima zdravstvene ispravnosti navedenima u Smjernicama za ispitivanje kozmetickih
sastojaka i njihovu sigurnosnu evaluaciju (smjernice SCCS) za pojedine kategorije proizvoda.

(3) Subjekt koji proizvodi kozmeticke proizvode, ako je primjenjivo, uzimajuci u obzir veli¢inu
i vrstu poslovanja, mora imati najmanje jednog radnika medicinskog, zdravstvenog,
farmaceutsko-biokemijskog, kemijskog ili srodnog usmjerenja pod ¢ijim nadzorom se obavlja
proizvodnja.

(4) Obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trziSte kozmetickih proizvoda mora se
provoditi u skladu s nac¢elima dobre proizvodacke prakse za ovu vrstu proizvoda.

(5) Subjekt u poslovanju koji proizvodi kozmeticke proizvode, obvezan je ispitivati
mikrobioloSku ¢istocu opreme, pribora i ruku osoba u proizvodnji u skladu s pravilnikom o
opsegu i ucestalosti ispitivanja mikrobioloske ¢istoce koji se odnosi na objekte iz nadleznosti
sanitarne inspekcije..

Clanak 24.
Clanak 27. mijenja se i glasi:

(1) Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom koji se proizvode i stavljaju
na trziSte Republike Hrvatske moraju ispunjavati uvjete propisane Uredbom (EZ) br.
1935/2004, Uredbom (EZ) br. 1895/2005, Uredbom (EZ) br. 450/2009, Uredbom (EZ) br.
282/2008 i Uredbom (EU) br. 10/2011.

(2) U obavljanju inspekcijskog nadzora i drugih sluzbenih kontrola nad uvozom, proizvodnjom
i stavljanjem na trziSte materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom na
odgovaraju¢i na¢in primjenjuju se odredbe Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima kojima
se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti
Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ)
br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU) br. 652/2014,
(EU) 2016/429 1 (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vije¢a (EZ) br.
1/2005 1 (EZ) br. 1099/2009 1 direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ,
2008/119/EZ i 2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br.
882/2004 Europskog parlamenta i1 Vijeca, direktiva Vije¢a 89/608/EEZ, 89/662/EEZ,
90/425/EEZ, 91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ 1 97/78/EZ te Odluke Vije¢a 92/438/EEZ
(Uredba o sluzbenim kontrolama) (SL L 95, 7.4.2017.; u daljnjem tekstu: Uredba (EU)
2017/625).

(3) Obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trziSte materijala i predmeta koji dolaze u
neposredan dodir s hranom mora biti u skladu Uredbom (EZ) br. 2023/2006.

(4) Materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom mogu se dodavati

aditivi, djelatne i druge tvari u skladu s dobrom proizvodackom praksom sukladno Uredbi (EZ)
br. 2023/2006.
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(5) Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom koji se izvoze iz Republike
Hrvatske u trece zemlje te subjekti koji su izvoznici takvih materijala i predmeta prolaze
postupak sluzbenog certificiranja kako je uredeno propisima kojima su uredene sluzbene
kontrole hrane.

(6) 1znimno od ¢lanka 23. ovoga Zakona postupak uzorkovanja materijala i predmeta koji
dolaze u neposredan dodir s hranom provodi se u skladu s propisima kojima su uredene
sluzbene kontrole hrane.

(7) Predmet opce uporabe koji sluzi kao prijevozno sredstvo za prijevoz hrane (cisterna za
prijevoz tekuce hrane) ne smije se upotrebljavati u druge svrhe i ne smije utjecati na
zdravstvenu ispravnost hrane.

(8) U slucaju da posebnim propisima nije uredeno stavljanje na trziSte materijala i predmeta
koji dolaze u neposredan dodir s hranom, primjenjuju se relevantne europske smjernice i vodici.

(9) Na materijale i predmete u dodiru s vodom za ljudsku potro$nju u pogledu parametara
zdravstvene ispravnosti i metoda analize te ostalih obveza primjenjuju se i odredbe propisa
kojima je uredeno podrucje vode za ljudsku potrosnju.*.

Clanak 25.
U clanku 28. iza stavka 2. dodaje se stavak 3. koji glasi:

,»(3) Inspektor iz stavka 2. ovoga ¢lanka obavlja nadzor nad sanitarno-tehnic¢kim i higijenskim
uvjetima skladistenja predmeta opc¢e uporabe u postupku odobravanja carinskih skladista, 0
¢emu izdaju potvrde 0 ispunjavanju propisanih uvjeta.*.

Clanak 26.
Clanak 29. mijenja se i glasi:

,»(1) Predmeti opée uporabe koji se uvoze iz tre¢ih drzava moraju ispunjavati uvjete propisane
ovim Zakonom te propisima kojima su uredene pojedine vrste predmeta opce uporabe.

(2) Grani¢ni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata nec¢e dopustiti pustanje predmeta opce
uporabe u slobodni promet u slucaju utvrdivanja zdravstvene neispravnosti proizvoda i/ili
okolnosti propisanih ¢lankom 26. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/1020.

(3) Uvoznik ima rok od cetiri radna dana od utvrdene nesukladnosti za posiljku da otkloni
utvrdene nedostatke opisane u ¢lanku 26. stavku 1. tockama a) do d) Uredbe (EU) 2019/1020,
u protivnom se uvoz posiljke odbija.*.

Clanak 27.

U ¢lanku 31. stavku 2. iza rijeCi: ,,rezultata analiza*“ dodaju se zarez i rijeci: ,,u kojem
slu¢aju nadlezni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona donosi
rjeSenje o zabrani raspolaganja i stavljanja na trZiSte predmeta opée uporabe do okoncanja
analize®.
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Clanak 28.
U c¢lanku 32. iza stavka 1. dodaju se stavci 2. 1 3. koji glase:

,»(2) Visinu naknade i nacin placanja troskova sluzbenih kontrola predmeta opc¢e uporabe koji
se uvoze u Republiku Hrvatsku te drugih troskova iz ¢lanka 15. Uredbe (EU) 2019/1020
pravilnikom propisuje glavni drzavni inspektor.

(3) Sredstva prikupljena u skladu s pravilnikom iz stavka 2. ovoga ¢lanka prihod su drzavnog
proracuna.®.

Clanak 29.
U ¢lanku 35. stavku 1. tocka 3. mijenja se i glasi:

,»3. mnarediti uniStenje ili onemogucavanje uporabe zdravstveno neispravnih, odnosno
nesukladnih predmeta opcée uporabe*.

Iza tocke 9. brise se toc¢ka i dodaju se tocke 10. i 11. koje glase:

,»10. narediti davatelju medijskog prostora uklanjanje svih sadrzaja, reklama ili uklanjanje
mogucnosti kupnje za proizvod koji ne ispunjava uvjete zdravstvene ispravnosti, 0dnosno
sukladnosti ili druge uvjete propisane ovim Zakonom ili propisima koji ureduju pojedine
vrste predmeta opce uporabe

11. privremeno zabraniti stavljanje na trziSte proizvoda Cije je oznacavanje reklamiranje,
prezentiranje i izlaganje protivno ¢lanku 9. ovoga Zakona.«.

Iza stavka 4. dodaje se stavak 5. koji glasi:

»(5) Ako nadlezni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona u
provedbi sluzbene kontrole utvrdi da subjekt nije proveo mjere donesene u skladu sa stavkom
1. ovoga €lanka ili se na trziStu nalaze proizvodi nepoznatog subjekta ¢iji se identitet ne moze
utvrditi, a nesukladnost i rizik su takvi da ugrozavaju javnozdravstveni interes, nadlezni
sanitarni inspektor DrZzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona ¢e u skladu s ¢lankom
16. stavkom 5. Uredbe (EU) 2019/1020 o riziku obavijestiti javnost putem sredstava javnog
priop¢avanja i/ili na mreznim stranicama Drzavnog inspektorata.”.

Clanak 30.
Iza ¢lanka 37. dodaje se ¢lanak 37.a koji glasi:
,,Clanak 37.a

(1) Kada nadlezna sanitarna inspekcija Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona
tijekom inspekcijskog nadzora utvrdi da radnik nema potrebna znanja o op¢oj higijeni sukladno
propisima kojima se ureduje podrucje zastite puc¢anstva od zaraznih bolesti ili se kod subjekata
koji nisu direktno odgovorni za proizvod utvrde nedostaci u EU lzjavi o sukladnosti i/ili
tehnickoj dokumentaciji za proizvode u prometu, ne¢e podnijeti optuzni prijedlog za pokretanje
prekrSajnog postupka niti izdati prekrsajni nalog, ako:
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- nadzirana pravna ili fizicka osoba tijekom inspekcijskog nadzora, odnosno do donosenja
rjeSenja 0 otklanjanju nedostataka, otkloni nepravilnosti i nedostatke utvrdene u
inspekcijskom nadzoru

- Je zautvrdene nepravilnosti doneseno rjesenje, a nadzirana pravna osoba je postupila po
izvr$nom rjesenju.

(2) Ako nadzirana osoba ne postupi na nacin opisan u stavku 1. ovoga ¢lanka, kao 1 u slucaju
ponovnog utvrdenja istog prekrSaja u roku od godine dana, nadlezni sanitarni inspektor
Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona je duzan bez odgadanja, a najkasnije u roku
od 15 dana od dana zavrSetka inspekcijskog nadzora, odnosno u roku od 15 dana od isteka roka
za ispunjenje obveze, podnijeti optuzni prijedlog za pokretanje prekr$ajnog postupka, odnosno
izdati prekrSajni nalog.

(3) Nadlezni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona nece
pokrenuti prekrSajni postupak ukoliko je po zaprimljenoj RAPEX obavijesti na trziSte stavljen
nesukladan proizvod koji je predmet zabrane, ako je postupak uzorkovanja i/ili dokazivanja
nesukladnosti provelo nadlezno tijelo u drugoj drzavi ¢lanici Europske unije.*.

Clanak 31.
Clanak 42. mijenja se i glasi:

»(1) Novcanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
pravna osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opée uporabe ako:

1. stavi na trziSte zdravstveno neispravan, odnosno nesukladan predmet opcée uporabe
protivno ¢lanku 4. stavku 1. ovoga Zakona

2. postupi protivno ¢lanku 10. ovoga Zakona
3. ne obavlja unutarnji nadzor sukladno ¢lanku 13. ovoga Zakona

4. nadleznim inspektorima ne stavi besplatno na raspolaganje potrebne koliine predmeta
opce uporabe kao uzorke za laboratorijsko ispitivanje sukladno ¢lanku 22. stavku 2. ovoga
Zakona

5. proizvodi i stavlja na trziste deterdZente protivno posebnim uvjetima propisanim ¢lankom
25. ovoga Zakona

6. proizvodi i stavlja na trziSte kozmetiCke proizvode koji ne ispunjavaju uvjete kako je
propisano Uredbom (EZ) br. 1223/2009 (¢lanak 26. stavak 1.)

7. materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom koji se proizvode i stavljaju
na trziSte Republike Hrvatske ne ispunjavaju uvjete propisane Uredbom (EZ) br.
1935/2004, Uredbom (EZ) br. 1895/2005, Uredbom (EZ) br. 450/2009, Uredbom (EZ) br.
282/2008 i Uredbom (EU) br. 10/2011 (¢lanak 27. stavak 1.)



10.

11.

12.

14

obavlja djelatnost proizvodnje i stavljanja na trziSte materijala i predmeta koji dolaze u
neposredan dodir s hranom koja nije u skladu s Uredbom (EZ) br. 2023/2006 (¢lanak 27.
stavak 3.)

su materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom dodani aditivi,
djelatne i druge tvari koje nisu u skladu s dobrom proizvodackom praksom sukladno
Uredbi (EZ) br. 2023/2006 (¢lanak 27. stavak 4.)

se predmet opée uporabe koji sluzi kao prijevozno sredstvo za prijevoz hrane (cisterna za
prijevoz tekuée hrane) upotrebljava u druge svrhe koja utje¢e na zdravstvenu ispravnost
hrane (¢lanak 27. stavak 7.)

uveze predmete opce uporabe iz trec¢e drzave nad kojima nije proveden pregled granicnog
sanitarnog inspektora Drzavnog inspektorata radi utvrdivanja zdravstvene ispravnosti,
odnosno sukladnosti posiljke (¢lanak 30. stavak 1.)

kao uvoznik stavi na trziste ili preradi posiljku prije okon¢anja analize sluzbenog uzorka
(¢lanak 31. stavak 4.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi -
subjektu u poslovanju s predmetima opce uporabe, novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do
10.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00
do 15.000,00 kuna fizi¢ka osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe..

Clanak 32.
Iza ¢lanka 42. dodaje se ¢lanak 42.a koji glasi:

,Clanak 42.a

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna
osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opc¢e uporabe ako:

1.

stavi na trziSte kao odgovorni subjekt predmet opée uporabe bez valjane EU Izjave o
sukladnosti ili 1zjave o svojstvima i tehni¢koj dokumentaciji (¢lanak 4. stavak 2.)

stavi na trziSte predmet opCe uporabe koji nema obavijest o proizvodu ili ima nedostatke u
obavijesti o proizvodu (¢lanak 6. stavak 1.)

stavi na trziSte predmet opce uporabe koji je obuhvaéen ¢lankom 4. stavkom 5. Uredbe
(EU) 2019/1020, a koji na tekstu oznacavanja proizvoda nema obvezne podatke kako su
navedeni u ¢lanku 4. stavku 4. Uredbe (EU) 2019/1020 (¢lanak 6. stavak 2.)

stavi na trziSte predmet opée uporabe koji na obavijesti o proizvodu nema podatke o
sastavu, odnosno podatke sukladno propisima kojima se ureduju pojedine vrste predmeta
opc¢e uporabe (¢lanak 7. stavak 1.)
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5. stavi na trziSte proizvode koji se stavljaju na trziste i kao suveniri, a koji nemaju na tekstu
oznacavanja jasno navedenu namjenu proizvoda, osim ako je namjena proizvoda razvidna
iz njihovog izgleda (Clanak 7. stavak 2.)

6. stavina trziSte proizvode koji se stavljaju na trziste i kao suveniri, a koji nemaju na tekstu
oznacavanja istaknuta upozorenja za sigurnu primjenu proizvoda (¢lanak 7. stavak 3.)

7. oznacava, reklamira i prezentira predmete opée uporabe na nacin koji bi potrosa¢e mogao
dovesti u zabludu glede stvarnog sastava, svojstava 1 namjene (¢lanak 9. stavak 1.)

8. pripisuje i reklamira ljekovita svojstva predmetima opée uporabe ili im pripisuje svojstva,
prevencije, terapije 1/ili lijeCenja bolesti (¢lanak 9. stavak 2.)

9. reklamira pribor za puSenje putem tiska, sredstava javnog priopéavanja, svih oblika
reklame na javnim mjestima, objektima i sredstvima prometa, preko knjiga, Casopisa,
kalendara i odjevnih predmeta, te preko naljepnica, plakata i letaka ako su te naljepnice,
plakati i leci odvojeni od ambalaZe pribora za pusenje (¢lanak 9. stavak 3.)

10. prevozi predmete opce uporabe na nacin i pod uvjetima kojima utjece ili moze utjecati na
njihovu zdravstvenu ispravnost (¢lanak 16.)

11. kao proizvoda¢ ili uvoznik predmeta opée uporabe ne obavi laboratorijsko ispitivanje
proizvoda i ne vodi zapise o obavljenim ispitivanjima (¢lanak 18. stavak 1.)

12. proizvodi kozmetic¢ke proizvode bez najmanje jednog radnika medicinskog, zdravstvenog,
farmaceutsko-biokemijskog, kemijskog ili srodnog usmjerenja pod ¢ijim nadzorom se
obavlja proizvodnja (¢lanak 26. stavak 3.)

13. ne ispita mikrobiolosku ¢istoéu opreme, pribora i ruku osoba u proizvodnji u skladu s
pravilnikom o opsegu 1 ucestalosti ispitivanja mikrobioloske ¢isto¢e koji se odnosi na
objekte iz nadleznosti sanitarne inspekcije (¢lanak 26. stavak 5.).

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga €lanka kaznit ¢e se 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi -

subjektu u poslovanju s predmetima opc¢e uporabe, nov€anom kaznom u iznosu od 5.000,00 do
10.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00
do 10.000,00 kuna fizicka osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe.*.

Clanak 33.
Clanak 43. mijenja se i glasi:
»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 5.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj subjekt
u poslovanju s predmetima opce uporabe ako ne osigura, odnosno ne koristi Cistu i prikladnu

radnu odjec¢u i obucu (€lanak 17. stavak 1.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi u
iznosu od 1.000,00 do 2.000,00 kuna.
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(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se i fizicka osoba - obrtnik u iznosu od
1.000,00 do 2.000,00 kuna.

(4) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka novcana kazna u iznosu od 1.500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrsaja moze se izreci pravnoj osobi.

(5) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka nov¢ana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekr$aja moze se izreéi i 0dgovornoj osobi u pravnoj osobi.

(6) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka nov¢ana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrSaja moze se izreci fizi¢koj osobi kao subjektu u poslovanju s predmetima opce
uporabe.®.

Clanak 34.
Clanak 44. mijenja se i glasi:

,»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj pravna
osoba ako:

1. seinspekcijskim nadzorom utvrde nedostaci u provedbi uspostavljenog unutarnjeg nadzora
i dobre proizvodacke prakse koji obuhvaéaju nedostatke u vodenju dokumentacije o nabavi
1 ispravnosti sirovina i ambalaze, provodenju sustavne kontrole uvjeta proizvodnje u vezi
s prostorom, opremom, priborom, radnicima i prijevozom u postupku proizvodnje te u
provodenju sustavne kontrole gotovog proizvoda (¢lanak 13.)

2. subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe koji proizvodi ili uvozi predmete opce
uporabe i distributeri proizvoda nemaju uspostavljen dokumentirani sustav sljedivosti s
ciljem utvrdivanja svih poslovnih subjekata od kojih su proizvodi nabavljeni, kao i svih
subjekata kojima su isporuceni (¢lanak 18. stavak 2.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka novéanom kaznom u iznosu od 1.000,00 do 2.000,00
kuna kaznit ¢e se 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka novéanom kaznom u iznosu od 1.000,00 do 2.000,00
kuna kaznit ¢e se 1 fizicka osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opcée uporabe.

(4) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka novéana kazna u iznosu od 1.500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrSaja moze se izre¢i pravnoj osobi.

(5) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka nov¢ana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrSaja moze se izreci i odgovornoj osobi u pravnoj osobi.

(6) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga Clanka novcana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrsaja moze se izreci fizi€koj osobi kao subjekt u poslovanju s predmetima opce
uporabe.
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(7) Nov¢anom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekr$aj pravna
osoba - distributer koji ne stavlja prvi u lancu proizvod na trziste ako predmeti opée uporabe
koji se stavljaju na trziSte u Republici Hrvatskoj nemaju istaknutu obavijest o proizvodu
(deklaracija) s podacima koji su propisani propisima kojima se ureduju pojedine vrste predmeta
opc¢e uporabe (Clanak 6. stavak 1.).

(8) Za prekrsaj iz stavka 7. ovoga ¢lanka novéanom kaznom u iznosu od 1.000,00 do 2.000,00
kuna kaznit ¢e se 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(9) Za prekrsaj iz stavka 7. ovoga ¢lanka novéanom kaznom u iznosu od 1.000,00 do 2.000,00
kuna kaznit ¢e se 1 fizicka osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opée uporabe.

(10) Za prekrsaj iz stavka 7. ovoga ¢lanka nov¢ana kazna u iznosu od 1.500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekr$aja moze se izre¢i pravnoj osobi.

(11) Za prekrsaj iz stavka 7. ovoga ¢lanka novéana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrSaja moze se izreéi i odgovornoj osobi u pravnoj osobi.

(12) Za prekrsaj iz stavka 7. ovoga ¢lanka novéana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekr§aja moze se izre¢i fizickoj osobi kao subjektu u poslovanju s predmetima opce
uporabe.

(13) Nov¢anom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekr$aj pravna
osoba distributer koji stavlja prvi u lancu proizvod na trzi$te, odnosno proizvoda¢ predmeta
opc¢e uporabe ako:

1. proizvodi i stavlja na trziSte kozmeticke proizvode koji nisu registrirani sukladno Uredbi
(EZ) br. 1223/2009 (¢lanak 26. stavak 1.)

2. ne prijavi djelatnost proizvodnje ministarstvu nadleznom za zdravstvo u skladu s
pravilnikom iz ¢lanka 15. stavka 4. ovoga Zakona i1 pravilnikom kojim se ureduje podrucje
materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom (¢lanak 15. stavak 2.).

(14) Za prekrsaj iz stavka 13. ovoga ¢lanka nov€éanom kaznom u iznosu od 1.000,00 do 2.000,00
kuna kaznit ¢e se 1 odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(15) Za prekrsaj iz stavka 13. ovoga ¢lanka novéanom kaznom u iznosu od 1.000,00 do 2.000,00
kuna kaznit ¢e se 1 fiziCka osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe.

(16) Za prekrsaj iz stavka 13. ovoga ¢lanka novéana kazna u iznosu od 1.500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrSaja moZze se izre¢i pravnoj osobi.

(17) Za prekrsaj iz stavka 13. ovoga ¢lanka nov¢ana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrsaja moze se izreci 1 odgovornoj osobi u pravnoj osobi.

(18) Za prekrsaj iz stavka 13. ovoga ¢lanka novcana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrSaja moze se izre¢i fizickoj osobi kao subjektu u poslovanju s predmetima opce
uporabe.
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(19) Nov¢anom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 15.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekr$aj pravna
osoba ako se inspekcijskim nadzorom utvrdi da proizvodi i stavlja na trziste predmete opcée
uporabe u poslovnom prostoru koji ne ispunjava sanitarno-tehnicke i higijenske uvjete te druge

uvjete sukladno zakonu kojim se ureduje podrucje zastite pucanstva od zaraznih bolesti (¢lanak
15. stavak 1.).

(20) Za prekrsaj iz stavka 19. ovoga ¢lanka novéanom kaznom u iznosu od 1.000,00 do 2.000,00
kuna kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(21) Za prekrsaj iz stavka 19. ovoga ¢lanka novéanom kaznom u iznosu od 3.000,00 do 5.000,00
kuna kaznit ¢e se i fiziCka osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe.

(22) Za prekrsaj iz stavka 19. ovoga ¢lanka novéana kazna u iznosu od 1.500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrSaja moze se izreéi pravnoj osobi.

(23) Za prekrsaj iz stavka 19. ovoga ¢lanka novcana kazna u iznosu od 500,00 kuna na mjestu
pocinjenja prekrSaja moZze se izreci i odgovornoj osobi u pravnoj osobi.

(24) Za prekrsaj iz stavka 19. ovoga ¢lanka novéana kazna u iznosu od 1.500,00 kuna moze se
na mjestu pocinjenja prekrsaja izreci fizickoj osobi kao subjektu u poslovanju s predmetima
opce uporabe. .

Clanak 35.
U clanku 45. stavak 1. mijenja se i glasi:

»(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba koja laboratorijska ispitivanja obavlja bez rjeSenja ministra nadleZznog za
zdravstvo iz ¢lanka 19. stavka 7. ovoga Zakona.*.

Clanak 36.
U ¢lanku 46. stavak 1. mijenja se i glasi:

,»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
ovlaSteni laboratorij iz ¢lanka 19. ovoga Zakona ako:

1. po spoznaji okolnosti, odnosno osnovane sumnje da predmet opée uporabe koji je
proizveden ili stavljen na trziSte ne udovoljava zahtjevima zdravstvene ispravnosti,
odnosno sukladnosti propisanim ovim Zakonom i propisima kojima su uredene pojedine
vrste predmeta op¢e uporabe, o tome nije obavijestio ministarstvo nadlezno za zdravstvo
(¢lanak 10. stavak 2.)

2. nije dostavio polugodi$nja i godiSnja izvjeS¢a o zdravstvenoj ispravnosti, odnosno
sukladnosti uzoraka predmeta opce uporabe uzetih u okviru sluzbenih kontrola Drzavnom
inspektoratu i ministarstvu nadleznom za zdravstvo (¢lanak 19. stavak 4.)



19

3. uz svaki Ispitni izvjeStaj prema kojem je uzorak neispravan odnosno nesukladan, nije
dostavio Drzavnom inspektoratu izradenu procjenu rizika primjenjuju¢i opcu
komplementarnu tehnologiju za procjenu rizika sukladno Dodatku VI. Dijelu IlI.
Provedbene odluke Komisije (EU) br. 2019/417 (¢lanak 19. stavak 10.)

4. nesukladne nalaze nije dostavio Drzavnom inspektoratu elektronickim putem u roku ne
duzem od 72 sata (¢lanak 19. stavak 11.)

5. odmah po zavrSetku analize nije dostavio Drzavnom inspektoratu sve relevantne podatke
o analizi i rezultatima i kroz uspostavljene informaticke sustave (¢lanak 19. stavak 12.).*.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 37.

(1) Pravilnik iz ¢lanka 14. ovoga Zakona ministar nadlezan za zdravstvo donijet ¢e u
roku od godinu dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Pravilnik iz ¢lanka 28. ovoga Zakona glavni drzavni inspektor, donijet ¢e u roku od
Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 38.
Do stupanja na snagu Pravilnika iz ¢lanka 28. ovoga Zakona ostaje na snazi Pravilnik o
kriterijima za odredivanje visine naknada i nainu njihovog obracunavanja i1 plac¢anja za

pokrivanje troSkova sluzbenih kontrola hrane i predmeta opce uporabe koje Se uvoze u
Republiku Hrvatsku (,,Narodne novine®, broj 85/15.).

Clanak 39.

Subjekti u poslovanju s predmetima opcée uporabe obvezni su uskladiti poslovanje s
odredbama ovoga Zakona u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 40.

(1) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti ¢lanci 43., 44., 45., 48., 50.
I 67. Pravilnika o zdravstvenoj ispravnosti predmeta Siroke potro$nje (,,Narodne novine®, br,
125/09., 43/10., 23/13. 1 90/13.).

(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Pravilnik o posebnoj radnoj
odje¢i 1 obu¢i osoba koje na svojim radnim mjestima u proizvodnji ili prometu dolaze u
neposredan dodir s namirnicama, sredstvima za odrzavanje osobne higijene, njegu i
uljepSavanje lica i tijela (,,Narodne novine®, broj 46/94.).

Clanak 41.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u ,,Narodnim novinama*.
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OBRAZLOZENJE
l. RAZLOZI ZBOG KOJIH SE ZAKON DONOSI

Zakon o predmetima opce uporabe (,,Narodne novine®, br. 39/13., 47/14. i 114/18.),
ureduje pojam predmeta opce uporabe, uvjete koje vezano za zdravstvenu ispravnost, odnosno
sukladnost moraju ispunjavati predmeti opce uporabe, opce uvjete za proizvodnju i stavljanje
na trziSte predmeta opcée uporabe, sustav kontrole predmeta opée uporabe, sustavno
laboratorijsko ispitivanje radi pracenja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta
opc¢e uporabe (u daljnjem tekstu: monitoring), prava, duznosti i ovlasti nadleznih tijela u vezi s
predmetima opce uporabe proizvedenim u Republici Hrvatskoj ili uvezenim i stavljenim na
trziSte Republike Hrvatske.

Navedeni Zakon noveliran je dva puta radi uskladivanja nacionalnog zakonodavstva s
propisima Europske unije u podru¢ju predmeta opce uporabe te radi provedbe reformske mjere
iz Nacionalnog programa reformi za 2018. godinu, s ciljem osiguravanja preduvjeta za pocetak
rada DrZzavnog inspektorata, odnosno preuzimanje inspekcijskih nadzora iz nadleZnosti
sanitarne inspekcije Ministarstva zdravstva u Drzavni inspektorat.

Zakonskim prijedlogom osigurava se provedba Uredbe (EU) 2019/1020 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 20. lipnja 2019. o nadzoru trZista i1 sukladnosti proizvoda i o izmjeni
Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br. 305/2011 (SL L 169, 25.6.2019.),
u dijelu u kojem se primjenjuje na predmete opce uporabe.

1. PITANJA KOJA SE ZAKONOM RJESAVAJU

Zakonskim prijedlogom definiraju se zadace i obveze nadleznih tijela te se jasnije
definiraju pojmovi u smislu navedenog zakona.

Zakonskim prijedlogom se detaljnije ureduju opéi uvjeti koje moraju ispunjavati
predmeti opc¢e uporabe, nadzor nad proizvodnjom i stavljanjem istih na trziste. Nadalje, kako
bi se u¢inkovitije pratila zdravstvena ispravnost predmeta opce uporabe na trzistu Republike
Hrvatske, navedenim prijedlogom definira se nadleZznost Drzavnog inspektorata za izradu 1
provedbu programa monitoringa predmeta opée uporabe koji se temelji na procjeni rizika uz
postivanje kriterija iz ¢lanka 11. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/1020 i po propisima kojima su
uredene sluzbene kontrole hrane.

Predlozenim zakonom definiraju se i nove odredbe nadleznog inspekcijskog tijela u
obavljanju nadzora radi provjere zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti, koji ima pravo
uzimati uzorke predmeta opce uporabe u proizvodnji i na trziStu te pri uvozu, a §to ukljucuje i
proizvodnje te ih dati na ispitivanje u ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskih nadzora i
sluZbenih kontrola.

Prijedlogom zakona ureduje se odredba kojom su ovlasteni laboratoriji duzni Drzavnom
inspektoratu, kao tijelu za nadzor trziSta, uz svaki Ispitni izvjeStaj prema kojem je uzorak
neispravan odnosno nesukladan, izraditi i procjenu rizika tog proizvoda primjenjujuéi opéu
komplementarnu tehnologiju za procjenu rizika sukladno Dodatku V1. Dijelu Il11. Provedbene
odluke (EU) 2019/417 - Smijernice za upravljanje Sustavom EU-a za brzo informiranje
»RAPEX”.



21

Predlozenim zakonom doraduju se odredbe u vezi s ovlastima nadleznih sanitarnih
inspektora Drzavnog inspektorata radi unaprjedivanja postupanja u poduzimanju upravnih i
prekrs$ajnih mjera.

1. OBRAZLOZENJE ODREDBI PREDLOZENOG ZAKONA
Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom utvrduje da se odredbe ovoga Zakona u pogledu na¢ina uzorkovanja, dostave
uzoraka u laboratorij i obveza laboratorija primjenjuju i na druge proizvode u sluc¢aju analize
kemijskih pokazatelja zdravstvene ispravnosti.

Uz ¢lanak 2.

Ovim se ¢lankom utvrduje da se ovaj Zakon uskladuje i s Uredbom (EU) 2019/1020 Europskog
parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019. o nadzoru trzista i sukladnosti proizvoda i o izmjeni
Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br. 305/2011 (SL L 169, 25.6.2019.),
u dijelu u kojem se primjenjuje na predmete opée uporabe.

Uz ¢lanak 3.

Ovim se ¢lankom utvrduje da su nadlezna tijela za provedbu ovoga Zakona Ministarstvo
zdravstva i Drzavni inspektorat te se definiraju njihove zadace i obveze.

Uz ¢lanak 4.

Ovim se ¢lankom jasnije definiraju svi pojmovi u smislu ovoga Zakona te se pojmovnik
prosiruje s novim pojmovima (materijali i predmeti koji dolaze u dodir s vodom za ljudsku
potro$nju, proizvod koji predstavlja rizik, proizvod koji predstavlja ozbiljan rizik, krajnji
korisnik, opoziv, povlacenje, pruzatelj usluga provodenja narudzbi, sljedivost proizvoda te
dobra proizvodacka praksa).

Uz ¢lanak 5.

Navedenim ¢lankom doraduju se odredbe u vezi sa stavljanjem na trziste zdravstveno ispravnog
predmeta opce uporabe te se, prema potrebi, propisuje obveza izrade EU lzjave o sukladnosti
1/ili tehni¢ke dokumentacije.

Uz ¢lanak 6.

Ovim se Clankom dodatno definira kada se predmet opée uporabe smatra zdravstveno
neispravnim.

Uz ¢lanak 7.
Ovim se ¢lankom utvrduje da predmeti opée uporabe koji se stavljaju na trziste u Republici

Hrvatskoj moraju imati istaknutu obavijest o proizvodu (deklaraciju) na hrvatskom jeziku s
podacima koji su propisani propisima koji se na njih primjenjuju.
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Uz ¢lanak 8.

Ovim se ¢lankom utvrduje da predmeti opce uporabe moraju na obavijesti o proizvodu imati
podatke o sastavu, odnosno podatke propisane propisima te se utvrduje da proizvodi koji se
stavljaju na trziste i kao suveniri, moraju imati jasno navedenu namjenu proizvoda, osim ako je
ista razvidna iz njihovog izgleda, te istaknuta upozorenja za sigurnu primjenu proizvoda.

Uz ¢lanak 9.

Navedenim ¢lankom propisuje se zabrana oznacavanja, reklamiranje i prezentiranje predmeta
op¢e uporabe na nacin koji bi potroSace mogao dovesti u zabludu glede stvarnog sastava,
svojstava i namjene predmeta opée uporabe te se definira odredba kako se istima ne smije
pripisivati ljekovita svojstva, prevencija, terapija i/ili lijeCenje bolesti. Takoder, zabranjuje se
reklamiranje pribora za pusenje.

Uz ¢lanak 10.

Ovim se ¢lankom propisuje da subjekt u poslovanju s predmetima opée uporabe obavjestava
Drzavni inspektorat u roku od 72 sata od kada sazna ili opravdano posumnja da je proizveo ili
stavio na trziste predmet opce uporabe Koji ne udovoljava zahtjevima zdravstvene ispravnosti,
odnosno sukladnosti, te osigurava povlacenje takvih proizvoda s trzista i od potrosaca.

Uz ¢lanak 11.

Ovim se ¢lankom dodaje novi ¢lanak kojim se propisuje da pribor za pusenje te cigaretni papir
koji pri pusenju dolazi u dodir s ustima i usnom Supljinom moraju prilikom stavljanja na trziste
ispuniti uvjete propisane Pravilnikom o zdravstvenoj ispravnosti predmeta Siroke potrosnje, dok
se uzorkovanje radi dokazivanja sukladnosti duhana, duhanskih i srodnih proizvoda te pribora
za pusenje provodi u skladu s ovim Zakonom.

Uz ¢lanak 12.

Ovim se ¢lankom definira inspekcijski nadzor i druge sluzbene kontrole te nadzor nad
proizvodnjom i stavljanjem na trziste predmeta opce uporabe.

Uz ¢lanak 13.

Ovim se ¢lankom brise odredba o obavljanju inspekcijskog nadzora nad proizvodnjom i
stavljanjem na trziSte predmeta i materijala u neposrednom dodiru s hranom u skladu s
Uredbom (EZ) br. 882/2004 Europskoga parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004. o sluzbenom
nadzoru koji se provodi radi verifikacije pridrzavanja propisa o hrani 1 hrani za Zivotinje te
pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, s obzirom na to da navedena Uredba vise nije na snazi.

Uz ¢lanak 14.

Ovim se ¢lankom propisuje da svaki subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe mora
imati poslovni prostor koji mora ispunjavati sanitarno-tehnicke i higijenske uvjete te druge
uvjete sukladno zakonu kojim se ureduje zaStita pucanstva od zaraznih bolesti te su svi
proizvodaci predmeta opée uporabe obvezni svoju djelatnost prijaviti Ministarstvu zdravstva
koje izdaje potvrdu o evidenciji proizvodaca predmeta opce uporabe.
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Uz ¢lanak 15.

Ovim se ¢lankom briSe odredba vezano uz predmet opée uporabe koji sluzi kao prijevozno
sredstvo za prijevoz hrane (cisterna za prijevoz tekuée hrane), s obzirom da se navedeno
propisuje u ¢lanku 27. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 16.

Ovim se ¢lankom propisuje da osobe u proizvodnji kozmetickih proizvoda te posuda i pribora
za jelo za jednokratnu uporabu moraju nositi posebnu radnu odje¢u koju moraju odrzavati
Cistom te se briSe odredba o donosenju pravilnika o posebnoj radnoj odjeci i obuéi za
proizvodnju predmeta opce uporabe.

Uz ¢lanak 17.

Ovim se ¢lankom utvrduje da je subjekt u poslovanju s predmetima opée uporabe u obvezi
obavljati laboratorijsko ispitivanje proizvoda te da mora imati uspostavljen dokumentirani
sustav sljedivosti.

Uz ¢lanak 18.

Ovim se ¢lankom utvrduje da su ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskih nadzora i
sluzbenih kontrola te referentni laboratoriji obvezni dostavljati polugodisnja i godi$nja izvjesca
o zdravstvenoj ispravnosti, odnosno sukladnosti uzoraka predmeta opée uporabe i Drzavnom
inspektoratu, a na nacin na koji to traze nadlezna tijela. Nadalje, briSe se obveza objavljivanja
u ,,Narodnim novinama* rjeSenja zdravstvenih i drugih pravnih osoba koja ispunjavaju uvjete
za laboratorijska ispitivanja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta opce
uporabe te se propisuje da se ista objavljuju na mreznim stranicama Ministarstva zdravstva u
obliku popisa. Takoder, propisuje se da se uz Ispitni izvjeStaj DrZavnom inspektoratu obvezno
dostavlja 1 procjena rizika za neispravne, odnosno nesukladne uzorke predmeta opce uporabe,
te se propisuje obveza dostave podataka o analizi i rezultatima kroz uspostavljeni informaticki
sustav. Nadalje, kod ispitivanja duhanskih i srodnih proizvoda ovlasteni laboratoriji trebaju
ispunjavati i uvjete u pogledu akreditacije laboratorija u skladu s ISO normama sukladno
propisima kojima je uredeno ogranicavanje uporabe duhanskih 1 srodnih proizvoda.

Uz ¢lanak 19.

Ovim se ¢lankom doraduju odredbe vezano uz izradu i provodenje programa monitoringa
predmeta opée uporabe, na nacin da se propisuje da se monitoring temelji na procjeni rizika u
skladu s Uredbom (EU) 2019/1020 i propisima kojima su uredene sluzbene kontrole hrane.
Takoder, propisuje se da Drzavni inspektorat sudjeluje u projektima zajednickog nadzora trzista
Europske unije u skladu s Uredbom (EU) 2019/1020 i odredbama ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 20.

Ovim se ¢lankom prosiruju ovlasti nadleZznog sanitarnog inspektora Drzavnog inspektorata u
obavljanju inspekcijskog nadzora na na¢in da ima pravo uzimati uzorke predmeta opc¢e uporabe
I pri uvozu te kupovati proizvode na Internetu pod tajnim identitetom i dati ih na ispitivanje u
ovlasteni laboratorij. Utvrduje se da je u obavljanju inspekcijskog nadzora nadlezni sanitarni
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inspektor Drzavnog inspektorata ovlasten koristiti sve propisane ovlasti sukladno ¢lanku 14.
stavcima 4. i 5. Uredbi (EU) 2019/1020.

Uz ¢lanak 21.

Ovim se ¢lankom briSe obveza ovlaStenog laboratorija za potrebe inspekcijskih nadzora i
sluzbenih kontrola da dostavlja Ministarstvu zdravstva analiticko izvjeS¢e vezano uz
uzorkovanje predmeta opce uporabe za potrebe inspekcijskih nadzora. Nadalje, ureduje se
postupak kupnje predmeta opée uporabe putem Interneta pod tajnim identitetom za potrebe
sluzbenih kontrola, te se propisuje da troSkove kupnje i analize uzorka snosi Drzavni inspektorat
ako je uzorak sukladan.

Uz ¢lanak 22.
Ovim se ¢lankom nomotehnicki doraduje tekst odredbe.
Uz ¢lanak 23.

Ovim se ¢lankom propisuje da kozmeticki proizvodi koji se proizvode i stavljaju na trziste
moraju biti i registrirani kako je propisano Uredbom (EZ) br. 1223/2009 te moraju udovoljavati
mikrobioloskim parametrima zdravstvene ispravnosti sukladno Smjernica za ispitivanje
kozmetickih sastojaka i njihovu sigurnu evaluaciju. Nadalje, utvrduju se uvjeti i nacin
proizvodnje kozmetickih proizvoda te ucestalost ispitivanja mikrobioloSke Cistoce, opreme,
pribora i ruku osoba u proizvodniji.

Uz ¢lanak 24.

Ovim se ¢lankom utvrduje da se u obavljanju inspekcijskog nadzora i drugih sluzbenih kontrola
nad uvozom, proizvodnjom 1 stavljanjem na trZiSte materijala i predmeta koji dolaze u
neposredan dodir s hranom, na odgovarajuci na¢in primjenjuju odredbe Uredbe (EU) 2017/625,
utvrduje se da obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trZiSte materijala i predmeta
koji dolaze u neposredan dodir s hranom mora biti u skladu s Uredbom (EZ) br. 2023/2006, te
se utvrduje da se materijalima i predmetima koji dolaze u neposredan dodir s hranom mogu
dodavati aditivi, djelatne i druge tvari sukladno Uredbi (EZ) br. 2023/2006. Nadalje, definira
se da materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom koji se izvoze u treé¢e zemlje
te subjekti koji su izvoznici takvih materijala i predmeta prolaze postupak sluZbenog
certificiranja. Takoder, propisuje se da se u sluc¢aju kada posebnim propisima nije uredeno
stavljanje na trziSte materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s hranom, primjenjuju
relevantne europske smjernice 1 vodici, dok se na materijale 1 predmete u dodiru s vodom u
pogledu parametara zdravstvene ispravnosti i metoda analize primjenjuju i odredbe propisa
kojima je uredeno podrucje vode za ljudsku potrosnju.

Uz ¢lanak 25.

Ovim se ¢lankom propisuje da grani¢ni sanitarni inspektor DrZzavnog inspektorata obavlja
nadzor nad sanitarno-tehnickim i higijenskim uvjetima skladistenja predmeta opée uporabe u
postupku odobravanja carinskih skladista, o ¢emu izdaju potvrde o ispunjavanju propisanih
uvjeta.



25

Uz ¢lanak 26.

Ovim se ¢lankom utvrduje da grani¢ni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata nece dopustiti
pustanje predmeta opce uporabe u slobodni promet u sluc¢aju utvrdivanja zdravstvene
neispravnosti proizvoda i/ili okolnosti propisanih clankom 26. stavkom 1. Uredbe (EU)
2019/1020 te da uvoznik ima rok od Cetiri radna dana da uskladi utvrdene nedostatke.

Uz ¢lanak 27.

Ovim se ¢lankom propisuje da, u postupku ocarinjenja posiljke, nadlezni sanitarni inspektor
Drzavnog inspektorata donosi rjeSenje o zabrani raspolaganja i stavljanja na trziSte predmeta
op¢e uporabe do okoncanja analize zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti posiljke.

Uz ¢lanak 28.

Ovim se ¢lankom propisuje donoSenje podzakonskog akta vezano uz visinu naknade i nacin
placanja troskova sluzbenih kontrola sanitarne inspekcije Drzavnog inspektorata.

Uz ¢lanak 29.

Ovim se ¢lankom doraduju ovlastenja nadleznog sanitarnog inspektora Drzavnog inspektorata
u obavljanju inspekcijskog nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem na trziSte predmeta opcée
uporabe.

Uz ¢lanak 30.

Ovim se ¢lankom utvrduje kada nadlezna sanitarna inspekcija Drzavnog inspektorata tijekom
inspekcijskog nadzora nece podnijeti optuzni prijedlog za pokretanje prekrSajnog postupka niti
1zdati prekrSajni nalog.

Uz ¢lanke 31. do 36.

Ovim se ¢lancima doraduju prekrSajne odredbe.

Uz ¢lanke 37. do 40.

Ovim se ¢lancima propisuju prijelazne odredbe.

Uz ¢lanak 41.

Ovim se ¢lankom ureduje stupanje na snagu ovoga Zakona.

IV. OCJENA 1ZVORI SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU ZAKONA

Za provedbu ovoga zakona nije potrebno osigurati dodatna financijska sredstva u
drzavnom proracunu Republike Hrvatske.
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V. RAZLIKE IZMEDPU RJESENJA KOJA SE PVREDLAZU KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA U ODNOSU NA RJESENJA 1Z PRIJEDLOGA
ZAKONA TE RAZLOZI ZBOG KOJIH SU TE RAZLIKE NASTALE

U odnosu na tekst zakona koji je prosao prvo ¢itanje u Hrvatskome saboru, u Kona¢nom
prijedlogu zakona, sukladno danim primjedbama Odbora za zakonodavstvo Hrvatskoga sabora,
nomotehnicki su doradeni ¢lanci 4., 28. 1 38. Konac¢nog prijedloga zakona.

Temeljem prijedloga Anje Simprage, zastupnice u Hrvatskome saboru, u &lanku 7.
Konacnog prijedloga zakona dodano je da istaknuta obavijest o proizvodu (deklaracija) mora
biti na hrvatskom jeziku.

Predlagatelj je dodatno nomotehnicki doradio Konacni prijedlog zakona na nacin da se
ne iskljucuje primjena opéih propisa, odnosno ne propisuje se isklju¢iva primjena posebnih
propisa, za dio pojmova koji su ve¢ propisani europskim propisima utvrduje se da je njihovo
znacenje propisano Uredbom (EU) 2019/1020 i Uredbom (EU) 765/2008, propisuje se da
nadlezna sanitarna inspekcija Drzavnog inspektorata moze tijekom inspekcijskog nadzora u
odredenim slucajevima odluciti da nece podnijeti optuzni prijedlog za pokretanje prekrSajnog
postupka niti izdati prekrSajni nalog te su doradene prekrsajne odredbe.

Takoder, sukladno prijedlogu Hrvatske udruge poslodavaca, u ¢lanku 19. Kona¢nog
prijedloga zakona, brise se dio odredbe vezano uz provodenje analize uzoraka i procjene rizika
nesukladnih uzoraka uzetih u skladu s programom monitoringa predmeta op¢e uporabe.

VI.  PRIJEDLOZI I MISLJENJA DANI NA PRIJEDLOG ZAKONA KOJE
PREDLAGATELJ NIJE PRIHVATIO, S OBRAZLOZENJEM

U raspravi o Prijedlogu zakona na radnim tijelima Hrvatskoga sabora, kao i u raspravi
na sjednici Hrvatskoga sabora, nije bilo dodatnih sadrzajnih primjedbi i prijedloga o kojima bi
se predlagatelj mogao posebno ocitovati.
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TEKST ODREDBI VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom, radi zastite zdravlja ljudi, ureduje pojam predmeta opce uporabe, uvjeti
koje vezano za zdravstvenu ispravnost, odnosno sukladnost moraju ispunjavati predmeti opce
uporabe, op¢i uvjeti za proizvodnju 1 stavljanje na trziSte predmeta opce uporabe, sustav
kontrole predmeta opée uporabe, sustavno laboratorijsko ispitivanje radi praéenja zdravstvene
ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta op¢e uporabe (u daljnjem tekstu: monitoring), prava,
duZznosti i ovlasti nadleznih tijela u vezi s predmetima opée uporabe proizvedenim u Republici
Hrvatskoj ili uvezenim i stavljenim na trziste Republike Hrvatske.

(2) Odredbe ovoga Zakona odnose se i na sirovine i aditive za proizvodnju predmeta opcée
uporabe.

(3) U provedbi postupaka iz stavka 1. ovoga ¢lanka, na odgovarajuci nacin primjenjuju se
posebni propisi kojima je uredeno pruzanje usluga na unutarnjem trzistu.

Clanak 2.

Ovim se Zakonom utvrduje okvir za provedbu pojedinih odredbi sljede¢ih akata Europske
unije:

- Uredba (EZ) br. 648/2004 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
deterdZentima (SL L 104 od 8. travnja 2004.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br.
648/2004,

- Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskoga parlamenta i Vijec¢a od 30. studenoga 2009. 0
kozmetickim proizvodima (preinacena verzija) (SI L 342 od 22. prosinca 2009.) - u
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1223/2009,

- Uredba (EZ) br. 2023/2006 od 22. prosinca 2006. o dobroj proizvodackoj praksi za
materijale i predmete namijenjene neposrednom dodiru s hranom (SL L 384 od 29. prosinca
2006.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 2023/2006,

- Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 27. listopada 2004. o
materijalima i predmetima u neposrednom dodiru s hranom kojom se ukidaju Direktive
80/590/EEZ i 89/109/ EEZ (SL L 338 od 18. studenoga 2004.) - u daljnjem tekstu: Uredba
(EZ) br. 1935/2004,

- Uredba Komisije (EZ) br. 1895/2005 od 18. studenoga 2005. o zabrani uporabe odredenih
epoksi derivata u materijalima i predmetima namijenjenim neposrednom dodiru s hranom
(SL L 302 od 19. studenoga 2005.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1895/2005,

- Uredba Komisije (EZ) br. 450/2009 od 29. svibnja 2009. o aktivnim i inteligentnim
materijalima i predmetima namijenjenim neposrednom dodiru s hranom (SL L 135 od 30.
svibnja 2009.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 450/2009,

- Uredba Komisije (EZ) br. 282/2008 od 27. ozujka 2008. o recikliranim plasti¢nim
materijalima i predmetima namijenjenim neposrednom dodiru s hranom i o izmjenama
Uredbe (EZ) br. 2023/2006 (SL L 86 od 28. ozujka 2008.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ)
br. 282/2008,


https://www.zakon.hr/
https://www.zakon.hr/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?qid=1399006628929&uri=CELEX:32009R1223
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?qid=1399006564652&uri=CELEX:32006R2023
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?qid=1399006660425&uri=CELEX:32004R1935
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?qid=1399006733031&uri=CELEX:32005R1895
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?qid=1399006760701&uri=CELEX:32009R0450
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?qid=1399006795974&uri=CELEX:32008R0282
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Uredba Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. sije¢nja 2011. o plasti¢nim materijalima i

predmetima namijenjenim neposrednom dodiru s hranom (SL L 12 od 15. sije¢nja 2011.)
- u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 10/2011.

Clanak 3.

Pojmovi uporabljeni u ovome Zakonu imaju sljede¢e znacenje:

1.

Predmeti opée uporabe su materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom i
predmeti Siroke potrosnje.

Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom su materijali i predmeti
definirani Uredbom (EZ) br. 1935/2004 i proizvodi namijenjeni dojencadi i djeci mladoj

od tri godine za olakSavanje hranjenja i sisanja, umirivanja i spavanja.

Predmeti Siroke potrosnje Su:

- posude, pribor, oprema i uredaji za proizvodnju predmeta opce uporabe,
- ambalaza za predmete opc¢e uporabe,
- dje¢je igracke, ukljucujucéi proizvode namijenjene dojencadi i djeci mladoj od tri godine

za olakSavanje hranjenja 1 sisanja, umirivanja i spavanja,

- kozmeticki proizvodi kako su propisani Uredbom (EZ) br. 1223/2009,
- deterdzenti kako su propisani Uredbom (EZ) br. 648/2004, ukljucujuci 1 one koji se

......

odrZavanje €istoce u kucanstvu i u industriji koja nisu uredena navedenom Uredbom, te
dezinfekcijska sredstva i insekticidi za kuénu uporabu koji nisu uredeni posebnim
propisima kojima se ureduju biocidni pripravci,

- duhan, duhanski proizvodi i pribor za puSenje (pribor koji pri puSenju dolazi u dodir s

ustima i usnom Supljinom: lula i cigaretnik - usnik),

- odredeni predmeti i sredstva koja pri uporabi dolaze u neposredan dodir s koZzom i/ili

sluznicom, ukljucujudi i proizvode za zabavu odraslih i predmete za ukrasavanje lica i
tijela (npr. tatoo, piercing i trajna Sminka) 1 imitacija nakita,

- proizvodi koji u primjeni dolaze u dodir s kozom 1/ili sluznicama, a sadrze zdravstvene

tvrdnje, posebnu namjenu, ogranic¢eni nacin primjene 1 specifi¢na upozorenja.

Proizvodnja predmeta opée uporabe je njihova priprema, obrada, prerada, dorada i
pakiranje te cuvanje kod proizvodaca.

Stavljanje na trziSte predmeta opce uporabe je prijevoz, skladiStenje, prodaja, koristenje,
odnosno uporaba predmeta opce uporabe u pruZanju usluga, kao i svaki drugi na¢in njihova
stavljanja na trziSte, ukljucujuéi i njihov uvoz ili izvoz.

Subjekt u poslovanju s predmetima opc¢e uporabe je pravna ili fizicka osoba registrirana za
obavljanje djelatnosti proizvodnje i/ili uvoza i/ili distribucije i/ili prodaje predmeta opce
uporabe.

Poslovanje s predmetima opée uporabe je poslovni postupak, bez obzira na to je li poduzet
zbog ostvarivanja dobiti ili ne, javni ili privatni, u sklopu kojeg se izvrSavaju poslovi vezani
za bilo koju fazu proizvodnje, prerade, skladiStenja, uvoza, prijevoza ili distribucije
predmeta opce uporabe.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?qid=1399006821980&uri=CELEX:32011R0010
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11.
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Sustavno laboratorijsko ispitivanje radi pracenja zdravstvene ispravnosti, odnosno
sukladnosti, predmeta opée uporabe (monitoring) je provodenje niza planiranih aktivnosti
koje se odnose na uzimanje uzoraka za ispitivanje i pracenje razliCitth parametara u
odredenom vremenskom intervalu zbog uvida u zdravstvenu ispravnost i sukladnost
predmeta opce uporabe i njihov moguci Stetni utjecaj na zdravlje ljudi, kao i uvid u pravilnu
primjenu vazecih propisa.

Povrat je svaka mjera usmjerena na povrat od korisnika/potroSa¢a zdravstveno
neispravnog, odnosno nesukladnog predmeta opce uporabe koji je ve¢ dostupan krajnjem
korisniku/potrosacu.

Povlacenje s trzista je svaka mjera usmjerena na sprjeCavanje da predmet op¢e uporabe u
opskrbnom lancu bude dostupan na trzistu Republike Hrvatske.

Ocjenjivanje sukladnosti je ocjenjivanje sukladnosti kako je propisano Uredbom (EZ) br.
765/2008 Europskoga parlamenta i Vijeca od 9. srpnja 2008. kojom se utvrduju zahtjevi za
akreditaciju i nadzor nad trziStem koji se odnose na stavljanje na trziste proizvoda te kojom
se ukida Uredba (EEZ) br. 339/93.

Clanak 4.

Na trziste se smije staviti samo zdravstveno ispravan, odnosno sukladan predmet opée uporabe,
tj. ispravan glede senzorickih svojstava, vrste i sadrzaja Stetnih tvari, obavijesti o proizvodu,
sastava 1 mikrobioloske ispravnosti tamo gdje je potrebno i koji ne moZe prouzrociti Stetne
utjecaje na zdravlje ljudi i okoli$, a sve sukladno ovome Zakonu i propisima donesenim na
temelju ovoga Zakona.

Clanak 5.

(1) Zdravstveno neispravnim smatra se predmet opée uporabe ako:

1.

su predmetu opce uporabe sastav ili senzoricka svojstva zbog fizikalnih, kemijskih,
mikrobioloskih ili drugih procesa izmijenjeni u tolikoj mjeri da nije prikladan za uporabu,

je po svojoj namjeni, sastavu, obliku ili nacinu izrade i/ili obrade opasan za zdravlje kada
se upotrebljava u svrhu za koju je namijenjen 1 na predvideni nacin,

sadrzi sastojke koji nisu dopuSteni u predmetima opcée uporabe ili ako ih sadrzi u
nedopustenoj koli¢ini,

sadrzi mikroorganizme u koli¢inama ve¢im od dopustenih ili druge mikroorganizme Stetne
za zdravlje ljudi,

sadrzi Stetne tvari iznad dopustenih koli¢ina,

sadrzi prirodne toksi¢ne tvari u koli¢inama Stetnim za zdravlje ljudi,
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7. udodiru s hranom ili drugim predmetom opce uporabe otpusta Stetne tvari u koli¢inama
veéim od propisanih ili tvari koje mogu mijenjati senzori¢ka svojstva hrane i/ili predmeta
opce uporabe ili prelaze koli¢ine Stetne za zdravlje ljudi,

8. sadrzi radionuklide,

9. je mehanicki oneciS¢en primjesama koje mogu biti Stetne za zdravlje ljudi ili izazivaju
odbojnost,

10. mu je istekao rok uporabe oznacen na obavijesti o proizvodu i onaj koji nema podatke o
roku uporabe,

11. se utvrdi neispravnost, odnosno nesukladnost koja nije odredena tockama 1. do 10. ovoga
stavka, a za koju postoji osnovana sumnja da predstavlja rizik za zdravlje ljudi.

(2) Zdravstveno neispravnim smatra se i predmet opce uporabe ako je neprikladan za stavljanje
na trziste.

(3) Neprikladnim za stavljanje na trziSte smatra se predmet opée uporabe ako:
1. mu sastav ne odgovara sastavu navedenom na obavijesti o proizvodu,
2. obavijest o proizvodu nije u skladu s ¢lankom 6. ovoga Zakona,

3. ne sadrzi oznake i1 podatke propisane posebnim propisima koji ureduju zastitu okolisa i
gospodarenje otpadom.

(4) Odredbe ovoga clanka odnose se na predmete op¢e uporabe koji nisu uredeni uredbama iz
¢lanka 2. ovoga Zakona i pravilnikom iz ¢lanka 8. stavka 3. ovoga Zakona.

Clanak 6.

Podaci na obavijesti o proizvodu na predmetu opée uporabe koji se stavlja na trziste u Republici
Hrvatskoj moraju biti u skladu s propisima o zastiti potroSaca i odredbama posebnih propisa
kojima su uredene pojedine vrste predmeta opce uporabe.

Clanak 7.

(1) Predmetima opce uporabe mogu se dodavati aditivi, djelatne i druge tvari u skladu s dobrom
proizvodackom praksom prema Uredbi (EZ) br. 2023/2006.

(2) Predmet opée uporabe mora na obavijesti o proizvodu imati podatke o vrsti i koli¢ini
dodanih tvari, odnosno podatke propisane posebnim propisima.

(3) Predmet opc¢e uporabe mora na obavijesti o proizvodu imati navedene podatke propisane
posebnim propisima koji ureduju zastitu okoliSa i gospodarenje otpadom.
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Clanak 9.

(1) Zabranjeno je reklamirati predmete opce uporabe na nacin koji bi potrosa¢e mogao dovesti
u zabludu glede stvarnog sastava, svojstava i namjene predmeta opce uporabe.

(2) Zabranjeno je pripisivanje i reklamiranje ljekovitog svojstva predmetima opcée uporabe.

(3) Zabranjeno je reklamiranje pribora za pusSenje putem tiska, sredstava javnog priop¢avanja,
svih oblika reklame na javnim mjestima, objektima i sredstvima prometa, preko knjiga,
Casopisa, kalendara i odjevnih predmeta, te preko naljepnica, plakata i1 letaka ako su te
naljepnice, plakati i leci odvojeni od ambalaze pribora za pusenje.

(4) Reklamiranjem iz stavka 3. ovoga Clanka smatraju se svi oblici izravnoga i neizravnoga
reklamiranja, ukljucujuéi i isticanje naziva proizvodaca pribora iz stavka 3. ovoga ¢lanka u
reklamne svrhe, kao i dijeljenje u reklamne svrhe.

(5) Odredba stavka 3. ovoga ¢lanka ne odnosi se na strucne knjige, ¢asopise 1 druge strucne
publikacije u kojima se objavljuju obavijesti o svojstvima pribora iz stavka 3. ovoga ¢lanka,
ako su te stru¢ne publikacije namijenjene isklju¢ivo proizvodacima ili prodavacima tih
proizvoda.

Clanak 10.

(1) Ako subjekt u poslovanju s predmetima opcée uporabe koji predmete proizvodi ili stavlja na
trziSte, sazna ili opravdano posumnja da predmet opce uporabe koji je proizveo ili stavio na
trziSte ne udovoljava zahtjevima zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti propisanim
ovim Zakonom i pravilnicima donesenim na temelju ovoga Zakona, obvezan je odmah
obustaviti proizvodnju predmeta op¢e uporabe, povuc¢i ih s trzista, osigurati njihovo povlacenje
od potrosaca, 1 to u sluCajevima kad su isti promijenili vlasnika, te o tome obavijestiti
ministarstvo nadlezno za zdravstvo.

(2) Obveza iz stavka 1. ovoga ¢lanka odnosi se i na ovlastene laboratorije iz ¢lanka 19. ovoga
Zakona koji su po spoznaji okolnosti, odnosno osnovane sumnje iz stavka 1. ovoga ¢lanka
obvezni o tome obavijestiti ministarstvo nadlezno za zdravstvo.

Clanak 12.

Nadzor nad proizvodnjom obuhvaca unutarnji i inspekcijski nadzor, a nadzor nad stavljanjem
na trzi$te obuhvaca inspekcijski nadzor.

Clanak 14.
(1) Inspekcijski nadzor obuhvaca kontrolu provodenja unutarnjeg nadzora, uvjeta proizvodnje,
kao i kontrolu svih faza proizvodnog postupka, kontrolu gotovog proizvoda, uzimanje uzoraka

za analizu te nadzor nad stavljanjem na trziste predmeta opce uporabe.

(2) Inspekeijski nadzor obavljaju sanitarni inspektori Drzavnog inspektorata.
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(3) U obavljanju inspekcijskog nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem na trziste predmeta i
materijala u neposrednom dodiru s hranom na odgovarajuc¢i nacin primjenjuju se odredbe
Uredbe (EZ) br. 882/2004 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o sluzbenom
nadzoru koji se provodi radi verifikacije pridrzavanja propisa o hrani i hrani za zivotinje te
pravila o zdravlju i dobrobiti zivotinja.

Clanak 15.

(1) Za obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trziste predmeta opée uporabe, subjekt
u poslovanju s predmetima opcée uporabe mora imati poslovni prostor koji mora ispunjavati
sanitarno-tehnicke i higijenske uvjete.

(2) Subjekt iz stavka 1. ovoga ¢lanka koji proizvodi kozmeti¢ke proizvode i sredstva za
dezinfekciju, pored uvjeta iz stavka 1. ovoga ¢lanka, mora imati odgovarajuéi broj radnika sa
zavrSenim odgovaraju¢im sveucilisnim diplomskim studijem ili specijalistickim diplomskim
stru¢nim studijem, pod ¢ijim se nadzorom obavlja proizvodnja.

(3) Subjekt iz stavka 1. ovoga €lanka koji se bavi stavljanjem na trziSte kozmetickih proizvoda
mora imati poseban prostor za skladiStenje koji osigurava uvjete zdravstvene ispravnosti.

(4) Obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trziSte materijala i predmeta koji dolaze u
neposredan dodir s hranom mora biti u skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 2023/2006.

(5) Obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trziSte kozmetic¢kih proizvoda mora se
provoditi u skladu s nacelima dobre proizvodacke prakse za ovu vrstu proizvoda.

(6) Pravilnik o posebnim uvjetima za proizvodnju i stavljanje na trziste predmeta opée uporabe
donijet ¢e ministar nadleZzan za zdravstvo.

Clanak 16.

(1) Prijevoz predmeta opce uporabe mora se obavljati na nacin i pod uvjetima da ne utjece na
njihovu zdravstvenu ispravnost, odnosno sukladnost.

(2) Predmet opce uporabe koji sluzi kao prijevozno sredstvo za prijevoz hrane (cisterna za
prijevoz tekuée hrane) ne smije se upotrebljavati u druge svrhe i ne smije utjecati na
zdravstvenu ispravnost hrane.

Clanak 17.

(1) Osobe u proizvodnji kozmetickih proizvoda te posuda i pribora za jelo za jednokratnu
uporabu, koje na svojim radnim mjestima dolaze u neposredan dodir s navedenim proizvodima
moraju nositi posebnu radnu odjecu, a gdje je to potrebno i radnu obucu kojom se osiguravaju
sigurni uvjeti proizvodnje.

(2) Radna odjec¢a i obuca osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne smije se upotrebljavati izvan radnih
prostora.



33

(3) Pravilnik o posebnoj radnoj odjeci i obuéi iz stavka 1. ovoga ¢lanka donijet ¢e ministar
nadlezan za zdravstvo.

Clanak 18.
(1) Subjekt u poslovanju s predmetima opc¢e uporabe, koji proizvodi ili uvozi predmete opce
uporabe, obvezan je obavljati laboratorijsko ispitivanje proizvoda i voditi zapise o obavljenim
ispitivanjima.

(2) Subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe, koji proizvodi kozmeticke proizvode,
obvezan je ispitivati mikrobiolosku ¢isto¢u opreme, pribora i ruku osoba u proizvodniji.

(3) Pravilnik o potrebnom opsegu i ucestalosti ispitivanja predmeta opée uporabe iz stavka 1.
ovoga ¢lanka 1 mikrobioloske ¢istoée opreme, pribora i ruku osoba u proizvodnji iz stavka 2.
ovoga clanka donosi ministar nadlezan za zdravstvo.

Clanak 19.

(1) Laboratorijska ispitivanja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta opce
uporabe mogu obavljati:

1. ispitni laboratoriji proizvodaca za kontrolu vlastitih proizvoda,
2. ovlaSteni laboratorij za potrebe inspekcijskih nadzora i sluzbenih kontrola,
3. referentni laboratoriji.

(2) Laboratorijska ispitivanja iz stavka 1. ovoga ¢lanka mogu obavljati zdravstvene ustanove i
druge pravne osobe.

(3) Laboratoriji iz stavka 1. toCaka 2. i 3. ovoga ¢lanka moraju biti akreditirani i ispunjavati
pravilnikom propisane uvjete glede prostora, radnika i opreme.

(4) Ovlasteni laboratoriji iz stavka 1. tocaka 2. i 3. ovoga c¢lanka obvezni su ministarstvu
nadleznom za zdravstvo dostavljati polugodi$nja i godi$nja izvje$ca o zdravstvenoj ispravnosti,

odnosno sukladnosti uzoraka predmeta op¢e uporabe uzetih u okviru sluzbenih kontrola.

(5) Sadrzaj izvjesca i nacin izvjeSc¢ivanja iz stavka 4. ovoga ¢lanka propisuje ministar nadlezan
za zdravstvo.

(6) Pravilnik iz stavka 3. ovoga clanka donosi ministar nadlezan za zdravstvo.

(7) Ministar nadlezan za zdravstvo rjesSenjem utvrduje koje zdravstvene i druge pravne osobe
ispunjavaju uvjete iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(8) Protiv rjeSenja iz stavka 7. ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, ali se moze pokrenuti upravni
spor.

(9) Rjesenje iz stavka 7. ovoga ¢lanka objavljuje se u »Narodnim novinama.
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Clanak 20.

(1) Drzavni inspektorat izraduje 1 provodi program monitoringa predmeta opée uporabe.

(2) Program iz stavka 1. ovoga Clanka izraduje se u suradnji sa zavodima za javno zdravstvo.
Clanak 21.

(1) Nadlezni sanitarni inspektor iz ¢lanka 41. ovoga Zakona u obavljanju inspekcijskog
nadzora, radi provjere zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti, ima pravo uzimati uzorke
predmeta opce uporabe u proizvodnji i na trzistu, ukljucujudi i sirovine u postupku proizvodnje
te ih dati na ispitivanje u ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskih nadzora i1 sluzbenih
kontrola.

(2) Nadlezni sanitarni inspektor iz Clanka 41. ovoga Zakona ovlasten je u obavljanju
inspekcijskog nadzora pregledati sve radne i pomoéne prostorije, prostore, dokumentaciju,
propisane evidencije, odnosno zapise, opremu, predmete opée uporabe te predmete rada i
poslovanja, koji su podvrgnuti inspekcijskom nadzoru te uzimati uzorke za analizu, uzimati
izjave odgovornih radnika i iskaze svjedoka, a prema potrebi koristiti i usluge istaknutih
stru¢njaka i laboratorija iz ¢lanka 19. ovoga Zakona, kao i utvrdivati identitet osoba kada je to
u interesu inspekcijskog nadzora.

Clanak 23.

(1) Nadlezni sanitarni inspektori iz ¢lanka 41. ovoga Zakona obvezni su uzorak predmeta opce
uporabe uzet za analizu dostaviti u ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskih nadzora i
sluzbenih kontrola.

(2) Ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskih nadzora i1 sluzbenih kontrola kojem je uzorak
dostavljen, obvezan je obaviti analizu uzorka, a nakon zavrSetka analize izraditi analiticko
1zvjeSce 1 dostaviti ga inspektoru koji je dostavio uzorak 1 ministarstvu nadleZznom za zdravstvo.

(3) Analiti¢ko izvjeS€¢e mora sadrzavati podatke o uvozniku i proizvodacu, datum dostave
uzorka, datum pocetka i zavrSetka analize te rezultate analize, odnosno misljenje je li uzorak
ispravan/neispravan, odnosno sukladan/nesukladan, a ako je neispravan ili nesukladan, zbog
¢ega je neispravan, odnosno nesukladan.

(4) Inspektor iz stavka 1. ovoga ¢lanka obvezan je o rezultatu analize obavijestiti subjekt u
poslovanju s predmetima opcée uporabe, od kojeg je uzorak uzet.

Clanak 24.

(1) Troskove ispitivanja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta opc¢e uporabe
snosi subjekt u poslovanju s predmetima opcée uporabe koji ih proizvodi ili stavlja na trziste,
ako su uzorci neispravni, odnosno nesukladni.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka sve troskove ispitivanja zdravstvene ispravnosti odnosno
sukladnosti predmeta opce uporabe prilikom njihovog uvoza snosi subjekt u poslovanju s
predmetima opc¢e uporabe koji ih uvozi.
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(3) Troskove sustavnog pracenja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta opce
uporabe iz ¢lanka 20. ovoga Zakona i ispitivanja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti
predmeta opée uporabe iz ¢lanka 21. ovoga Zakona ako su uzorci predmeta opée uporabe
ispravni snosi Drzavni inspektorat.

(4) Troskovi ispitivanja mikrobioloske Cisto¢e predmeta opée uporabe iz ¢lanka 18. stavka 2.
ovoga Zakona, provedene na zahtjev nadleznog sanitarnog inspektora iz ¢lanka 41. ovoga
Zakona, podmiruju se na isti nac¢in kao i troskovi iz stavaka 1. 1 2. ovoga Clanka.

Clanak 26.

Kozmeticki proizvodi koji se proizvode i stavljaju na trziSte Republike Hrvatske moraju
Ispunjavati uvjete propisane Uredbom (EZ) br. 1223/20009.

Clanak 27.

Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom koji se proizvode i stavljaju na
trziste Republike Hrvatske moraju ispunjavati uvjete propisane Uredbom (EZ) br. 1935/2004,
Uredbom (EZ) br. 1895/2005, Uredbom (EZ) br. 450/2009, Uredbom (EZ) br. 282/2008 i
Uredbom (EU) br. 10/2011.

Clanak 28.

(1) Inspekcijski nadzor nad predmetima opc¢e uporabe koji se uvoze iz tre¢ih drzava radi
stavljanja na trziSte Europske unije, obavlja se na grani¢nom prijelazu i drugim mjestima koje
uredbom utvrdi Vlada Republike Hrvatske.

(2) Inspekcijski nadzor iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavlja grani¢ni sanitarni inspektor DrZzavnog
inspektorata.

Clanak 29.

Predmeti opce uporabe koji se uvoze iz trecih drzava moraju ispunjavati uvjete propisane ovim
Zakonom i pravilnicima donesenim na temelju ovoga Zakona.

Clanak 31.

(1) Iznimno od c¢lanka 30. ovoga Zakona, carinska tijela mogu na zahtjev uvoznika iz trece
drzave, na temelju suglasnosti grani¢nog sanitarnog inspektora DrZavnog inspektorata, na
granici ocariniti poSiljku i1 bez dokaza o njezinoj zdravstvenoj ispravnosti, odnosno sukladnosti
ako je posiljka podvrgnuta inspekcijskom nadzoru.

(2) Suglasnost iz stavka 1. ovoga ¢lanka dostavlja se sanitarnom inspektoru Drzavnog
inspektorata nadleznom za obavljanje inspekcijskog nadzora u mjestu isporuke, odnosno
skladistenja i posiljka ostaje pod nadzorom sanitarnog inspektora Drzavnog inspektorata do
dobivanja rezultata analiza.
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(3) Suglasnost iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzi i podatke o mjestu i uvjetima skladiStenja,
nacinu prijevoza i obvezama skladiStara i uvoznika iz tre¢e drzave te druge uvjete vazne za
ocuvanje zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti posiljke.

(4) Uvoznik iz tre¢e drzave ne smije stavljati na trziste ni preradivati poSiljku iz stavka 1. ovoga
¢lanka do donoSenja rjeSenja kojim se utvrduje da je posiljka zdravstveno ispravna, odnosno
sukladna.

(5) Ako se laboratorijskim ispitivanjima utvrdi da posiljka iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u vezi sa
zdravstvenom ispravno$c¢u, odnosno sukladnosti, ne ispunjava propisane uvjete, uvoznik ¢e o
svojemu trosku postupiti u skladu s rjeSenjem donesenim na temelju ovlasti iz ¢lanka 35. ovoga
Zakona.

Clanak 32.

Troskove inspekcijskog nadzora i utvrdivanja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti
predmeta opée uporabe koji se uvoze iz tre¢ih drzava snosi uvoznik.

Clanak 35.

(1) U obavljanju inspekcijskog nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem na trziSte predmeta
opce uporabe, a radi osiguranja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti predmeta opce
uporabe, nadlezni sanitarni inspektori Drzavnog inspektorata iz ¢lanka 41. ovoga Zakona imaju
pravo i duznost poduzimati sljedece mjere:

1. privremeno zabraniti proizvodnju i stavljanje na trziSte te uporabu predmeta opce uporabe
za koje se posumnja da nisu zdravstveno ispravni, odnosno da nisu sukladni, dok se
laboratorijskim ispitivanjima ne utvrdi njihova zdravstvena ispravnost, odnosno
sukladnost,

2. zabraniti proizvodnju, stavljanje na trziSte i uporabu zdravstveno neispravnih, odnosno
nesukladnih predmeta opce uporabe,

3. narediti uniStenje zdravstveno neispravnih, odnosno nesukladnih predmeta opcée uporabe,

4. narediti povlacenje s trzista zdravstveno neispravnih, odnosno nesukladnih predmeta opcée
uporabe,

5. narediti povrat zdravstveno neispravnog, odnosno nesukladnog predmeta opcée uporabe
proizvodacu u slu€ajevima kada to ne predstavlja ugrozavanje javnozdravstvenog interesa,

6. narediti subjektu u poslovanju s predmetima opce uporabe da obavijesti potroSace o
povlacenju zdravstveno neispravnih, odnosno nesukladnih predmeta opée uporabe,

7. zabraniti uvoz zdravstveno neispravnih, odnosno nesukladnih predmeta opée uporabe te
narediti njihovo vracanje poSiljatelju ili unisStenje ako se poSiljka ne moze vratiti
posiljatelju,
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8. narediti otklanjanje nedostataka u proizvodnji 1 u postupku stavljanja na trziSte predmeta
opce uporabe te odrediti rok za njihovo otklanjanje,

9. privremeno zabraniti proizvodnju i stavljanje na trziSte predmeta opée uporabe u slucaju
neispunjavanja propisanih uvjeta, dok se isti ne ispune.

(2) Mjere iz stavka 1. ovoga Clanka nareduju se rjeSenjem donesenim u upravnom postupku.
(3) Zalba protiv rjeSenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne odgada njegovo izvrienje.

(4) Nadlezni sanitarni inspektor iz ¢lanka 41. ovoga Zakona naredit ¢e mjeru iz stavka 1. tocke
3. ovoga Clanka samo u krajnjem slucaju kada druge mjere nisu dovoljne za osiguranje zastite
zdravlja ljudi.

Clanak 42.

(1) Novcanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba kao subjekt u poslovanju s predmetima opée uporabe ako:

1. stavi na trziSte zdravstveno neispravan, odnosno nesukladan predmet opce uporabe
protivno ¢lanku 4. ovoga Zakona,

2. stavi na trziSte predmet opce uporabe koji nema obavijest o proizvodu sukladno ¢lanku 6.
ovoga Zakona,

3. stavi na trziSte predmet opce uporabe protivno ¢lanku 7. ovoga Zakona,

4. reklamira pribor za puSenje protivno odredbi ¢lanka 9. stavka 3. ovoga Zakona,
5. postupi protivno ¢lanku 10. ovoga Zakona,

6. ne obavlja unutarnji nadzor sukladno ¢lanku 13. ovoga Zakona,

7. postupi protivno ¢lanku 15. ovoga Zakona,

8. se predmet opée uporabe koji sluzi kao prijevozno sredstvo za prijevoz hrane koristi u
druge svrhe protivno ¢lanku 16. stavku 2. ovoga Zakona,

9. ne obavi laboratorijsko ispitivanje proizvoda i ne vodi zapise o obavljenim ispitivanjima
ili ako ne ispituje mikrobioloSku ¢istocu u proizvodnji sukladno ¢lanku 18. stavcima 1.1 2.
ovoga Zakona,

10. nadleznom inspektoru ne stavi na raspolaganje potrebne koli¢ine uzoraka za laboratorijsko
ispitivanje sukladno ¢lanku 22. stavku 2. ovoga Zakona,

11. proizvodi i stavlja na trziSte deterdzente, kozmeticke proizvode i materijale i predmete koji
dolaze u neposredan dodir s hranom protivno posebnim uvjetima propisanim ¢lancima 25.,

26. 1 27. ovoga Zakona,

12. uvozi predmete opce uporabe protivno ¢lanku 30. ovoga Zakona.
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(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi -
subjektu u poslovanju s predmetima opc¢e uporabe, novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do
10.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovog clanka kaznit ¢e se nov€anom kaznom od 5.000,00 do
15.000,00 kuna fizi¢ka osoba — obrtnik kao subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe.

(4) Za prekrsaj iz stavka 1. ovog Clanka kaznit ¢e se novcanom kaznom od 3.000,00 do
10.000,00 kuna fizicka osoba.

Clanak 43.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj subjekt
u poslovanju s predmetima opcée uporabe ako ne osigura, odnosno ne koristi propisanu radnu
odjecu i obucu (¢lanak 17. stavak 1.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj 0sobi u
iznosu od 2.000,00 do 5.000,00 kuna.

Clanak 44.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 1.000,00 kuna kaznit ¢e se na mjestu izvrSenja prekrsaja
odgovorna osoba u pravnoj osobi, odnosno fizi¢ka osoba koja obavlja gospodarsku djelatnost
u podrucju predmeta opée uporabe za nepostivanje higijenskih uvjeta te drugih uvjeta utvrdenih
propisima iz podrucja sanitarnog nadzora.

(2) Ako osoba ponovi prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka u roku od Sest mjeseci, kaznit ¢e se na
mjestu izvr$enja globom u iznosu od 3.000,00 kuna.

Clanak 45.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba koja laboratorijska ispitivanja obavlja bez rjeSenja ministra nadleZnog za
zdravstvo (Clanak 19.).

(2) Za radnju iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se za prekrSaj i odgovorna osoba u pravnoj
osobi nov¢éanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna.

Clanak 46.

(1) Novcanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
ovlasteni laboratorij iz ¢lanka 19. ovoga Zakona ako ne izvrSi obvezu iz ¢lanka 10. ovoga
Zakona.

(2) Za radnju iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se za prekrSaj i odgovorna osoba u pravnoj
osobi nov¢éanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna.
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Prilog:

- Izjava o uskladenosti prijedloga propisa s pravnom stecevinom Europske unije



1. Naziv prijedloga propisa

Konaéni prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o predinetima opée uporabe
2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

3. Veza s Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
steevine Europske unije h

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
steCevine Europske unije za 2022. godinu.

Rok: II. kvartal 2022,

4. Preuzimanje odnosno provedba pravne stedevine Euaropske unije

a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije

Ugovor o funkcioniranju Europske unije

¢lanak/Clanci 168., 169. :

b) Sekundarni izvori prava Europske unije

Uredba (I.U) 2019/1020 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019. o nadzoru tr#ista

i sukladnosti proizvoda i o izmjeni Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i (EU) br.
305/2011 (Tekst znacajan za EGP.) (SL L 169, 25.6.201 9.)

32019R1020

¢) Ostali izvori prava Europske unije



S. Prilog:

Potpis EU keordinatora strutuog nositelja izrade prijedloga propisa, datum i pedat

(% 1001-

(datum i pecat)

Potpis EU koordinatora Miuistarstva vanjskih i enropskih poslova, datum i petat

And éja Metelko ~ Zgtmbié

e
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