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PRIJEDLOG ZAKONA O PREDMETIMA OPCE UPORABE SKONACNIM

PRIJEDLOGOM ZAKONA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavha osnova za donoSenje Zakona o predmetima opce uporabe sadrZzana je u
odredbi clanka 2. stavka 4. podstavka 1. Ustava Republike Hrvatske.

. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDBUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Hrvatski sabor donio je Zakon o hrani («Narodne novine», broj 117/03, 130/03 i
48/04) na temelju kojeg je prestao vaZiti Zakon o zdravstvenoj ispravnosti i zdravstvenom
nadzoru nad namirnicama i predmetima opce uporabe («Narodne novine» broj 1/97-

prociSceni tekst) u dijelu koji se odnosi na namirnice i predmete koji dolaze u neposredan
dodir sa hranom.

Zbog znacagja novih zahtjeva u pogledu sigurnosti predmeta opce uporabe u svijetu se
godinama uspostavljgju standardi kvalitete i sigurnosti tih predmeta kako bi se osigurala
visoka razina zastite ljudskoga zdravlja.

Odredbe predloZzenoga Zakona prije svega imagju za cilj unaprijediti postojeci sustav
kontrole zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe kao i sam inspekcijski nadzor nad
proizvodnjom i stavljanjem na trziste predmeta opce uporabe, prvenstveno propisivanjem
obveze proizvodaca za obavljanjem unutarnjeg nadzora vodenjem dokumentacije o nabavi i
ispravnosti sirovinai ambalaze, provodenjem sustavne kontrole uvjeta proizvodnje i prijevoza
u postupku proizvodnje kao i provodenjem sustavne kontrole gotovog proizvoda te kroz
jasnije definiranje ovlasti i duznosti sanitarnih inspektora u obavljanju nadzora, kao i
propisivanjem naplate novcane kazne na licu mjesta.



Donosenje predloZzenog Zakona temelji se i

na zahtjevima clanka 50. stavka 2. Ustava Republike Hrvatske prema kojem se

poduzetnicka doboda i vlasnicka prava mogu iznimno ograniciti zakonom radi zastite
interesai sigurnosti Republike Hrvatske, prirode, ljudskog okolisai zdravlja ljudi kao
i clanka 69. stavka 3. Ustava prema kojem je svatko duzan, u sklopu svojih ovlasti i
djelatnosti, osobitu skrb posvecivati zadtiti zdravlja ljudi, prirode i ljudskog okoli3a,

na odredbama Uredbe (EZ) Br. 648/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od
31. oZzujka 2004. o deterdZentima.

U Republici Hrvatskoj prihvaceno je dvadeset europskin normi vezanih za
ekotoksikoloska ispitivanja i odredivanja bioloSke razgradljivosti predmeta opce uporabe koji
obuhvacgiu i deterdzente (dvanaest prihvacenih europskih normi odnos se na
ekotoksikoloska ispitivanja, a osam na odredivanje bioloskerazgradljivosti).

Pravilnik o uvjetima u pogledu zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe koji se
mogu stavljati u promet («Narodne novine» broj 42/04 i 54/05) u pogledu deterdZenata je
uskladen sa zahtjevima Uredbe (EZ) Br. 648/2004 samo u pogledu oznacavanja sastojaka, pa
je to dodatni razlog opravdanosti donoSenja predlozenog Zakona.

U Republici Hrvatskoj prihvacene su sve europske norme vezaro uz igracke (njih 23
ukljucujuci i 2 CEN izvjedtaja).

Pravilnik o uvjetima u pogledu zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe koji se
mogu Stavljati u promet samo je dijelom uskladen s Direktivom Vijeca 88/378/EEZ-a: opca
odredba Article 1. - definicija igracke navedena je u clanku 15. Pravilnika. Proizvodi koji se
ne smatraju igrackama, a navedeni su u Anexu | Direktive, prema Pravilnikusamo su zracni
pistolj, zracna puska i ukrasni predmeti; pirotehnicki materijal prema vazecem Pravilniku ne
smije se koristiti za izradudjecjih igracki.

Dude (grizalice itd.) nisu medu igrackama, nego su obuhvacene Pravilnikom o
zdravstvenoj ispravnosti predmeta koji dolaze u dodir s hranom («Narodne novine», broj
46/04).

Kako je Zakonom o ogranicavanju uporabe duhanskih proizvoda («Narodne novine»,
broj 137/04) propisana zabrara reklamiranja duhana i duhanskih proizvoda, opravdanim se
ukazala potreba ovim Zakonom zabraniti reklamiranje pribora za puSenje kao nove kategorije
predmeta opce uporabe, odnosno Siroke potrosnje.

PredloZenim Zakonom, takoder, dana je i osnova za donoSenje pravilnika kojim bi se
propisali posebni uvjeti za proizvodnju i stavljanje na trziste kozmetickih proizvoda,
kozmetike s posebnom namjenom i sredstava za dezinfekciju.



1. OCJENA POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu predlozenog Zakona o predmetima opce uporabe nece biti potrebno
koristiti dodatna sredstva iz drZzavnog proracuna.

V. DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

U skladu s odredbom clanka 161. Poslovnika Hrvatskog sabora («Narodne novine», br.
71/00, 129/00, 117/01, 6/02 — procisceni tekst, 41/02, 91/03 i 58/04), a zbog uskladivanja s
propisima Europske unije predlaze se donoSenje ovoga Zakona po hitnom postupku i iz
razloga $to su u okviru bilateralnog screeninga Poglavljal - Sloboda kretanja roba preuzete
obveze u pogledu rokova objavljivanja novih, uskladenih propisa ( za igracke i deterdZente),
§to je i usvojeno od strane nadleznih drzavnih tijela Republike Hrvatske.

Dodatni razlog za donoSenje ovoga Zakona po hitnom postupku nalazi se i u cinjenici &o
podrucje igracaka i deterdzenata do sada nije bilo regulirano posebnim propisima, a ovg
Zakon sadrZi osnovu za njihovo donoSenje.

V. TEKST KONACNOG PRIJEDLOGA ZAKONA S OBRAZLOZENJEM

Uz Prijedlog zakona dostavlja se Konacni prijedlog Zakona o predmetima opce
uporabe, s obrazlozenjem.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O PREDMETIMA OPCE UPORABE

|. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se Zakorom u cilju zastite zdravlja pucanstva ureduje:

pojam predmeta opce uporabe,

uvjeti koje u pogledu zdravstvene ispravnosti moraju ispunjavati predmeti
opce uporabe,

opci uvjeti za proizvodnjui stavljanje natrziste predmeta opce uporabe,
sustav kontrole predmeta opce uporabe,

sustavno laboratorijsko ispitivanje radi pracenja zdravstvene ispravnosti
predmeta opce uporabe,

prava, duznosti i ovlasti nadleznih tijela u vezi s predmetima opce
uporabe proizvedenim u Republici Hrvatskoj ili uvezenim i stavljenim na
trziSte Republike Hrvatske.

Odredbe ovoga Zakona odnose se i nasirovine i aditive za proizvodnju predmeta opce

uporabe.

Clanak 2.

Pojmovi uporabljeni u ovom Zakonu imaju sljedece znacenje:

1. Predmeti opce uporabe jesu materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s
hranom i predmeti Siroke potrosnje.

2. Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom jesu:

- materijali od kojih su izradeni predmeti opce yporabe koji dolaze u neposredan dodir

s hranom;

- predmeti koji dolaze u neposredan dodir s hranom (posude, pribor, oprema, uredgji i
ambalaza koja se rabi u poslovanju s hranom).

3. Predmeti Siroke potrosnje jesu:

- posude, pribor, opremai uredaji za proizvodnju kozmetickih proizvoda;
- ambalaZa za predmete opce uporabe (ambalaZza u koju se pakiraju predmeti opce
uporabe navedeni u ovom clanku, ukljucujuci i samu ambalazu);



- djecje igracke, ukljucujuci proizvode namijenjene dojencadi i djeci mladoj od 3
godine za olakSavanje hranjenja i Sisanja, umirivanja i spavanja te proizvodi za zabavu
odradlih;

- kozmeticki proizvodi;

- kozmetika s posebnom namjenom;

- sredstva za odrZzavanje cistoce u kucanstvu i u industriji, ukljucujuci i ona koja se
koriste u proizvodnji i stavljanju hrane na trziste, dezinfekcijska sredstva te insekticidi za
kucnu uporabu;

- duhan, duhanski proizvodi i pribor za puSenje (pribor koji pri puSenju dolazi u dodir
sustimai usnom Supljinom: lulai cigaretnik - usnik);

- odredeni predmeti i sredstva koja pri uporabi dolaze u neposredan dodir s kozom
i/ili Sluznicom.

4. Kozmetika s poseébnom namjenom jesu pripravci, koji se primjenjuju na kozi ili
koji dolaze u dodir sa sluznicom i drugim dijelovima ljudskog tijela, kao npr. s usnicama,
kosom, noktima i dr., a za razliku od standardnih kozmetickih proizvoda imgu sustavno
djelovanje, tocno odredenu, specificnu namjenu i ograniceno vrijeme primjene.

5. Proizvodnja predmeta opce uporabe jest njihova priprema, obrada, prerada,
doradai pakiranje te cuvanje kod proizvodaca.

6. Stavljanje na trziste predmeta opce uporabe jest prijevoz, skladistenje, prodaja,
koristenje, odnosno uporaba predmeta opce uporabe u pruzanju usluga kao i svaki drugi nacin
njihova stavljanja na trziste, ukljucujuci i njihov uvoz ili izvoz.

7. Subjekt u podovanju s predmetima opce uporabe jest pravna ili fizicka osoba
registrirana za obavljanje odredenih djelatnosti vezanih uz poslovanje s predmetima opce
uporabe, odgovorna za osiguranje nesmetane provedbe odredbi propisa o predmetima opce
uporabe unutar poslovanja kojim upravlja.

8. Poslovanje s predmetima opce upor abe jest poslovni postupak, bez obziranato je
li poduzet zbog ostvarivanja dobiti ili ne, javni ili privatni, u sklopu kojeg se izvrSavaju
poslovi vezani uz bilo koju fazu proizvodnje, prerade, skladistenja, prijevoza ili distribucije
predmeta opce uporabe.

1. ZDRAVSTVENA ISPRAVNOST

Clanak 3.

Na trziste smije se staviti samo zdravstveno ispravan predmet opce uporabe, tj.
ispravan u pogledu senzorickih svojstava, vrste i sadrzagja Stetnih tvari, u pogledu deklaracije,
sastava i mikrobioloSke ispravnosti tamo gdje je potrebno i koji ne moZe prouzrociti Stetne
utjecagje na zdravlje ljudi, a sve sukladno ovome Zakonu i propisima donesenim na temelju
ovoga Zakona



Clanak 4.
Zdravstveno neispravnim smatra se predmet opce 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;

N

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

w

. sadrzi sastojke koji nisu dopusteni pravilnikom donesenim na temelju ovoga
Zakona ili ako ih sadrzi u nedopustenoj kolicini;

4. sadrzi mikroorganizme u kolicinama vecim od kolicina dopustenih
pravilnikom ili druge mikroorganizme &tetne za zdravlje;

5. sadrzi Stetne tvari iznad dopustenih kolicing;
6. sadrZi prirodne toksicne tvari u kolicinama Stetnim za zdravlje;

7. udodiru shranomili drugim predmetom opce uporabe otpusta Stetne
tvari u kolicinama vecim od propisanih ili tvari koje mogu mijenjati
senzoricka svojstva hrane i/ili predmeta opce uporabe ili prelaze u
kolicinama Stetnim za zdravlje;

8. sadrzi radionuklide;

9. je mehanicki oneciScen primjesama koje mogu hiti Stetne za
zdravlje ljudi ili izazivaju odbojnost;

10. mu je istekao rok uporabe oznacen na deklaraciji i ong koji nema podatke o
roku uporabe, ako se radi o proizvodu za koji je to izricito propisano
pravilnikom;

11. se utvrdi neispravnost koja nije odredena tockama 1. - 10. ovoga clanka, a

propisana je pravilnikom koji donosi ministar nadlezan za zdravstvo.

Zdravstveno neispravnim smatra se i predmet opce uporabe ako je neprikladan
za stavljanje natrziste.



Neprikladnim za stavljanje na trziste smatra se predmet opce uporabe ako:
1. mu sastav ne odgovara deklariranom;

2. deklaracija nije napisana na hrvatskome jeziku, latinicnim pismom, lako
uocljiva, citljivai opce razumljivai ako nije u skladu s odredbama pravilnika
donesenih na temelju ovoga Zakona.

Clanak 5.

Predmet opce uporabe koji se stavlja na trziste u Republici Hrvatskoj mora imati
deklaraciju.

Clanak 6.

Predmetima opce uporabe mogu se dodavati aditivi, djelatne i druge tvari dopustene
pravilnicima donesenim na temelju ovoga Zakona, drugim propisima, odnosno u skladu s
dobrom proizvodackom praksom.

Predmet opce uporabe mora na deklaraciji imati podatke o vrsti i kolicini dodanih
tvari, odnosno druge podatke odredene pravilnikom koji donosi ministar nadlezan za
zdravstvo.

Clanak 7.

Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti materijala i predmeta koji dolaze u neposredan
dodir s hranom donosi ministar nadlezan za zdravstvo uz suglasnost ministra nadleznog za
poljoprivredu.

Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti predmeta Siroke potroSnje donosi ministar
nadlezan za zdravstvo uz prethodno pribavljeno midjenje ministra nadleznog za
gospodarstvo.

Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti i sigurnosti igracaka donosi ministar nadlezan za
zdravstvo uz prethodno pribavljeno midjenje ministra nadleznog za gospodarstvo.

Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti i sigurnosti deterdzerata donosi ministar nadlezan
za zdravstvo uz prethodno pribavljeno midjenje ministra nadleznog za zaStitu okoliSa,
ministra nadleznog za gospodarstvo i ministra nadleznog za vodno gospodarstvo.

Clanak 8.

Zabranjeno je reklamirati predmete opce uporabe na nacin koji bi potroSace mogao
dovesti u zabludu u pogledu stvarnog sastava, svojstava i namjene.



Zabranjeno je pripisivanje i reklamiranje ljekovitog svojstva predmetima opce
uporabe.

Zabranjeno je reklamiranje pribora za puSenje putem tiska, sredstava javnog
priopcavanja, svih oblika reklame najavnim mjestima, objektima i sredstvima prometa, preko
knjiga, casopisa, kalendara i odjevnih predmeta te preko reljepnica, plakata i letaka ako su te
naljepnice, plakati i leci odvojeni od ambalaze pribora za pusenje.

Reklamiranjem iz stavka 3. ovoga clanka smatrgu se svi oblici izravhoga i
neizravnoga reklamiranja, ukljucujuci i isticanje naziva proizvodaca pribora iz stavka 3.
ovoga clanka u reklamne svrhe, kao i dijeljenje u reklamne svrhe.

Odredba stavka 3. ovoga clanka ne odnosi se na strucne knjige, casopise i druge
strucne publikacije u kojima se objavljuju obavjeStenja o0 svojstvima pribora iz stavka 3.
ovoga clanka, ako su te strucne publikacije namijenjene iskljucivo proizvodacima ili
prodavacimatih proizvoda.

Clanak 9.

Ako subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe, pravna ili fizicka osoba koja
predmete proizvodi ili stavlja na trzZiste sazna ili opravdano posumnja da predmet opce
uporabe kojeg su proizveli ili stavili na trzi%e ne udovoljava zahtjevima zdravstvene
ispravnosti propisanim ovim Zakonom i pravilnicima donesenim na temelju ovoga Zakona,
duzan je odmah obustaviti proizvodnju predmeta opce uporabe, odnosno povuci ih strzista i
toi u ducagjevima kad su isti promijenili vlasnika te o tome obavijestiti ministarstvo nadlezno
za zdravstvo.

Obveza iz stavka 1. ovoga clanka odnosi se i na ovlaStene laboratorije iz clanka 18.

ovoga Zakona koji su po saznanju okolnosti, odnosno osnovane sumnje iz stavka 1. ovoga
clanka obvezni o tome obavijestiti ministarstvo nadlezno za zdravstvo.

1. SUSTAV KONTROLE

Clanak 10.

Sustav kontrole obuhvaca nadzor nad proizvodnjomi stavljanjem na trZiste predmeta
opce uporabe.



A. ZDRAVSTVENI NADZOR NAD PROIZVODNJOM | STAVLJANJEM
NA TRZISTE

Clanak 11.

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

Clanak 12.
Unutarnji nadzor podrazumijeva obvezu proizvodaca za:

- vodenjem dokumentacije o nabavi i ispravnosti sirovinai ambal aze;

- provodenjem sustavne kontrole uvjeta proizvodnje u pogledu prostora, radnikai
prijevoza u postupku proizvodnje;

- provodenjem sustavne kontrole gotovoga proizvoda.

Clanak 13.

Inspekcijski nadzor obuhvaca kontrolu provodenja unutarnjeg nadzora, uvjeta
proizvodnje kao i sve faze proizvodnog postupka, kontrolu gotovog proizvoda, uzimanje
uzoraka za analizu te nadzor nad stavljanjem na trziste predmeta opce uporabe.

Inspekcijski nadzor obavljgu sanitarni inspektori prema Zakonu o sanitarnoj
inspekciji.

Clanak 14.

Za obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljanja na trziste subjekt u poslovanju s
predmetima opce uporabe mora imati gradevne objekte koji moraju udovoljavati sanitarno-
higijenskim uvjetima.

Subjekt iz stavka 1. ovoga clanka koji proizvodi kozmeticke proizvode, kozmetiku s
posebnom namjenom i sredstva za dezinfekciju, pored uvjeta iz stavka 1. ovoga clanka mora
imati odgovarajuci broj radnika odredene visoke strucne spreme pod cijim se nadzorom
obavlja proizvodnja.

Subjekt iz stavka 1. ovoga clanka koji se bavi stavljanjem na trziste kozmetickih
proizvodai kozmetike s posebnom namjenom moraimati poseban prostor za skladistenje koji
ce osigurati uvjete glede njihove zdravstvene ispravnosti.

Pravilnik o posebnim uvjetima za proizvodnjui stavljanje na trziste predmeta opce
uporabe donijet ce ministar nadleZzan za zdravstvo.
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Clanak 15.

Prijevoz predmeta opce uporabe mora se obavljati na nacin i pod uvjetima tako da ne
utjece na njihovu zdravstvenu ispravnost.

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.

Clanak 16.
Osobe u proizvodnji kozmetickih proizvoda i kozmetike s posebnom namjenom koje
na svojim radnim mjestima dolaze u neposredan dodir s istima moraju nositi posebnu radnu

odjecu, agdje je to potrebno i radnu obucu kojom se osiguravajusigurni uvjeti proizvodnje.

Radna odjeca i obuca osoba iz stavka 1. ovoga clarka ne smije se upotrebljavati izvan
radnih prostora.

Pravilnik o posebnoj radnoj odjeci i obuci iz stavka 1. ovoga clanka donijet ce ministar
nadlezan za zdravstvo.

Clanak 17.

Subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe obvezan je obavljati laboratorijsko
ispitivanje proizvoda i voditi zapise o obavljenim ispitivanjima.

Subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe koji proizvodi kozmeticke proizvode
i kozmetiku s posebnom namjenom duZzan je ispitivati mikrobioloSku cistocu u
proizvodni.

Pravilnik o ispitivanjima zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe donosi
ministar nadleZan za zdravstvo.

Clanak 18.

Laboratorijska ispitivanja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe mogu
obavljati:

1. ispitni laboratoriji,
2. referalni laboratoriji.

Laboratorijska ispitivanja iz stavka 1. ovoga clanka mogu obavljati zdravstvene
ustanove i druge pravne osobe.

Laboratoriji iz stavka 1. tocke 1. i 2. ovoga clanka morgju ispunjavati pravilnikom
propisane uvjete u pogledu strucnih radnika, prostorijai opreme.

Pravilnik iz stavka 3. ovoga clanka donosi ministar nadleZzan za zdravstvo.
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Ministar nadleZzan za zdravstvo rjeSenjem utvrduje koje zdravstvene i druge pravne
osobe udovoljavaju uvjetimaiz stavka 3. ovoga clanka.

RjeSenje o0 ovlascivanju iz stavka 5. ovoga clanka objavljuje se u ,Narodnim
novinama'.

Clanak 19.

Nadlezni inspektor iz clanka 34. stavka 2. ovoga Zakona (u daljnjem tekstu: nadlezni
ingpektor) u obavljanju inspekcijskog nadzora, radi provjere zdravstvene ispravnosti, ima
pravo uzimati uzorke predmeta opce uporabe u proizvodnji i natrzistu, ukljucujuci i sirovine
u postupku proizvodnje te ih dati na ispitivanje u ovlasteni |aboratorij.

Nadlezni inspektor ovlasten je u obavljanju nadzora pregledati sve radne i pomocne
prostorije, prostore, dokumentaciju, propisane evidencije, odnosno zapise, opremu, predmete
opce uporabe te predmete rada i poslovanja, koji su podvrgnuti sanitarnom nadzoru te uzimati
uzorke za analizu, uzimati izjave odgovornih radnikai iskaze svjedoka, a po potrebi koristiti i
udluge istaknutih strucnjaka i laboratorija iz clanka 18. ovoga Zakona, kao i utvrdivati
identitet osoba kada je to u interesu sanitarnog nadzora.

Clanak 20.

Uzorci uzeti za analizu evidentiraju se zapisnicki i plombirgu od strane nadleznog
inspektora.

Subjekti u poslovanju s predmetima opce uporabe duzni su nadleznim inspektorima
dati besplatno na raspolaganje potrebne kolicine predmeta opce uporabe kao uzorke za
laboratorijsko ispitivanje.

Ministar nadleZzan za zdravstvo, na prijedlog referainog laboratorija, donosi minimalni
godisnji program uzimanja uzoraka radi sustavnog pracenja zdravstvene ispravnosti predmeta
opce uporabe.

Pravilnik o provodenju sustavnog pracenja zdravstvene ispravnosti predmeta opce
uporabe iz stavka 3. ovoga clanka donosi ministar nadlezan za zdravstvo.
Clanak 21.

Nadlezni inspektori duzni su uzorak predmeta opce uporabe uzet za analizu dostaviti u
ovlasteni laboratorij.

Ovlasteni laboratorij kojem je uzorak dostavljen, obvezan je obaviti analizu uzorka, a
nakon zavrSetka analize saciniti analiticko izvjeSce i dostaviti ga inspektoru koji je dostavio
uzorak.

Analiticko izvjeSce mora sadrZzavati datum dostave uzorka, datum pocetka i zavrSetka

analize te rezultate analize, odnosno midjenje je li uzorak ispravan ili neispravan, a ako je
neispravan, zbog cega je neispravan.
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Rezultat analize uzorka ne moZe se pobijati ako je obavljena analiza referalnog
laboratorija.

Inspektor iz stavka 1. ovoga clanka obvezan je o rezultatu analize obavijestiti pravnu
ili fizicku osobu od koje je uzorak uzet.
Clanak 22.

Troskove ispitivanja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe snosi pravna,
odnosno fizicka osoba koja ih proizvodi ili stavlja natrziste, ako su uzorci neispravni.

Troskove sustavnog pracenja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe iz stavka
3. clanka 20. ovoga Zakona i ispitivanja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe snose
tijela drzavne uprave na cijem su podrucju uzeti uzorci radi ispitivanja, ako su uzorci
predmeta opce uporabe ispravni.

Troskovi ispitivanja mikrobiolo3ke cistoce predmeta opce uporabe iz clanka 17. stavka

2. ovoga Zakona, provedene na zahtjev nadleznog inspektora podmiruju se naisti nacin kao
i troskovi iz stavka 1. i 2. ovoga clanka.

B. ZDRAVSTVENI NADZOR NAD UVOZOM
Clanak 23.
Zdravstveni nadzor nad predmetima opce uporabe koji se uvoze radi stavljanja na
trZiste, obavlja se na granicnom prijelazu i drugim mjestima koje utvrdi ministar nadlezan za
zdravstvo.

Zdravstveni nadzor iz stavka 1. ovoga clanka obavlja granicni sanitarni inspektor.

Clanak 24.

Predmeti opce uporabe koji se uvoze, odnosno privremeno uvoze ili izvoze zbog
prerade, dorade ili obrade iz inozemstva, u pogledu zdravstvene ispravnosti morau
ispunjavati uvjete propisane pravilnikom donesenim na temelju ovoga Zakona.

Pravilnik iz stavka 1. ovoga clanka donosi ministar nadlezan za zdravstvo.

Clanak 25.
Uvoznik predmeta opce uporabe obvezan je, prije carinjenja, u mjestu u kojem se

obavlja sanitarni nadzor, podnijeti granicnom sanitarnom inspektoru zahtjev za pregled
posiljke koju uvozi radi utvrdivanja zdravstvene ispravnosti.

13



Tijela carinske sluzbe ne mogu obaviti carinjenje dok od inspektoraiz stavka 1. ovoga
clanka ne dobiju rjeSenje da poSiljka, u pogledu zdravstvene ispravnosti odgovara uvjetima
koji su zatakve predmete opce uporabe propisani u Republici Hrvatskoj.

Tijela carinske duZzbe duZzna su, u okviru svojih prava i duznosti, omoguciti
nadleznom granicnom sanitarnom inspektoru uvid u dokumentaciju i nesmetano obavljanje
nadzora nad zdravstvenom ispravnoscu posiljaka, koje se nalaze pod carinskim nadzorom i
pruZiti pomoc u provodenju naredenih mjera.

Clanak 26.

Iznimno od odredbe clanka 25. ovoga Zakona, tijela carinske sluzbe mogu, na zahtjev
uvoznika, na temelju suglasnosti granicnog sanitarnog inspektora ocariniti posiljku i bez
dokaza o0 njezinoj zdravstvenoj ispravnosti ako je posiljka podvrgnuta zdravstvenom nadzoru.

Suglasnost iz stavka 1. ovoga clanka dostavlja se inspektoru nadleznom za obavljanje
zdravstvenog nadzora u mjestu isporuke, odnosno skladistenja.

Suglasnost iz stavka 1. ovoga clanka sadrzi i podatke o mjestu i uvjetima skladistenja,
nacinu prijevoza i obvezama skladistara i uvoznika te druge uvjete vazne za ocuvanje
zdravstvene ispravnosti posiljke.

Uvoznik ne smije stavljati natrziste niti preradivati posiljku iz stavka 1. ovoga clanka
do donoZenja rjeSenja kojim se utvrduje da je posiljka zdravstveno ispravha. Ako se
laboratorijskim ispitivanjima utvrdi da poSiljka iz stavka 1. ovoga clanka, u pogledu
zdravstvene ispravnosti, ne udovoljava propisanim uvjetima, uvoznik ce o svojemu troSku
postupiti u skladu s rjeSenjem donesenim na temelju ovlasti iz clanka 29. ovoga Zakona.

Clanak 27.

Troskove zdravstvenog nadzora i utvrdivanja zdravstvene ispravnosti predmeta opce
uporabe koji s uvoze snosi uvoznik.

Pravilnik o visini i nacinu placanja naknade za pokrivanje troskova nadzora iz stavka
1. ovoga clanka donosi ministar nadlezan za zdravstvo.

Clanak 28.

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se i na predmete opce uporabe koji se uvoze u
dobodne carinske zone ili u konsignacijska skladista u Republici Hrvatsko.

14



V. OVLASTENJA NADLEZNIH INSPEKTORA

Clanak 29.

U obavljanju sanitarnog nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem na trziste predmeta
opce uporabe, a u cilju osiguranja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe, nadlezni
ingpektori imaju pravo i duznost poduzimati sljedece mjere:

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

2. zabraniti proizvodnju, stavljanje na trziste i uporabu zdravstveno neispravnih
predmeta opce uporabe;

3. narediti unidtenje zdravstveno neispravnih predmeta opce uporabe;

4. zabraniti uvoz zdravstveno neispravnih predmeta opce uporabe te narediti
njihovo vracanje posSiljatelju ili unistenje ako se poSiljka ne moze vratiti
posiljatelju;

5. narediti otklanjanje nedostataka u proizvodnji i u postupku stavljanja na trziste
predmeta opce uporabe;

6. privremeno zabraniti proizvodnju i stavljanje na trziste predmeta opce uporabe
u slucaju neispunjavanja propisanih uvjeta, dok seisti ne ispune.

Mjere iz stavka 1. ovoga clanka nareduju se rjeSenjem donesenim u upravnom
postupku. Zalba protiv ovoga rjeSenja ne odgada njegovo izvrsenje.

Clanak 30.

Nadlezni inspektori prilikom obavljanja nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem na
trZiste predmeta opce uporabe imau pravo i duznost mjere iz clanka 29. ovoga Zakona izreci
usmeno u slucaju:

1. kada opasnost ili osnovana sumnja na opasnost za zdravlje ili zivot ljudi
zahtijeva da se odredena mjera poduzme odmah, bez odgadanjai

2. kada postoji opasnost ili osnovana sumnja na opasnost od prikrivanja, zamjene
ili unistenja predmeta opce uporabe, stvari ili dokaza ako se mjera osiguranja
ne poduzme odmah.

Nadlezni inspektori, na zahtjev stranke, izdat ce pisani otpravak usmenog rjesenja.
Usmeno rjeSenje mora se unijeti u zapisnik o izvrSenome nadzorul.
Clanak 31.
Vlasniku, odnosno uvozniku predmeta opce uporabe od kojeg se uzima uzorak za

laboratorijska ispitivanja zbog sumnje u njegovu zdravstvenu ispravnost, izreci ce se mjera
zabrane stavljanja na trzi&e tih predmeta do okoncanja laboratorijskih ispitivanja.
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Mjera iz stavka 1. ovoga clanka izrice se usmenim rjeSenjem. Na ovo rjeSenje
primjenjuju se odredbe clanka 30. stavka 2. ovoga Zakona.

Ako se laboratorijskim ispitivanjima uzoraka utvrdi da predmet opce uporabe nije
zdravstvero ispravan, nadlezni inspektori potvrdit ce svojim rjeSenjem izrecenu mjeru iz
stavka 1. ovoga clanka i zabraniti svako raspolaganje tim predmetom za ljudsko koristenje.

Nadlezni inspektori zakljuckom o dozvoli izvrSenja rjeSenja odredit ce izvrSenje na
nacin da se zdravstveno neispravni predmeti pod njegovim nadzorom na neSkodljiv nacin
uniste:

ako od predmeta prijeti neposredna opasnost po zdravlje ljudi;

ako vlasnik predmeta opce uporabe ne dostavi u roku koji mu inspektor odredi,
prijedlog za preradu u druge svrhe i

3. ako ne preradi predmet opce uporabe u roku koji mu odredi inspektor.

1
2.

Troskove u svezi sa uniStavanjem i preradom predmeta opce uporabe u druge svrhe
snosi vlasnik predmeta.
Clanak 32.
Ako se za zdravstveno neispravne predmete opce uporabe moze pretpostaviti ch se

nalaze na trzistu Republike Hrvatske, ministarstvo nadlezno za zdravstvo duzno je o tome
obavijestiti nadleZzne inspektore.

Clanak 33.
Ako nadlezni inspektori prilikom obavljanja nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem
na trziste predmeta opce uporabe pronadu zdravstveno neispravne predmete za koje se

pretpostavlja da bi se mogli nalaziti na trzistu Republike Hrvatske, obvezni su o tome odmah
obavijestiti ministarstvo nadlezno za zdravstvo.

Clanak 34.
Nadzor nad provedbom ovoga Zakona obavlja ministarstvo nadlezno za zdravstvo.
Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona u obavljanju nadzora nad
proizvodnjom i stavljanjem na trziste predmeta opce uporabe obavljgju nadlezni sanitarni

inspektori i granicni sanitarni inspektori.

Inspekcijski nadzor nad deklariranjem i kakvocom predmeta opce uporabe na trzistu
obavljaju gospodarski inspektori Drzavnog inspektorata.
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V. KAZNENE ODREDBE

Clanak 35.

Novcanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ce se za prekrsgj
subjekt u poslovanju s predmetima opce uporabe ako:

1

2.

stavi natrziste zdravstveno neispravan predmet opce uporabe (clanak 4.),

stavi natrziste predmet opce uporabe koji na deklaraciji nema podatke o vrsti i
kolicini dodanih tvari, odnosno druge propisane podatke (clanak 6. stavak 2.),

reklamira predmete opce uporabe na nacin koji bi potroSace mogao dovesti
u zabludu u pogledu stvarnog sastava, svojstavai namjene (clanak 8. stavak 1.),

predmetu opce uporabe pripisuje i reklamira ljekovito svojstvo (clanak 8.
stavak 2.),

reklamira pribor za puSenje protivno odredbama ovoga Zakona (clanak.8.
stavak 3.),

ne obustavi odmah proizvodnju predmeta opce uporabe, odnosno ne povuce ih
strzista (clanak 9. stavak 1.),

ne obavlja unutarnji nadzor (clanak 12.),
za proizvodnju, odnosno stavljanje na trziste predmeta opce uporabe

upotrebljava objekte, prostorije odnosno postrojenja, a za isto nema
odgovarajuce rjesenje o ispunjenju uvjeta (clanak 14.),

9. predmet opce uporabe koji Suzi kao prijevozno sredstvo za

prijevoz hrane koristi u druge svrhe (clanak 15. stavak 2.),

10. ne osigura, odnosno ne koristi propisanu radnu odjecu i obucu

(clanak 16. stavak 1.),

11. neobavi laboratorijsko ispitivanje proizvoda i ne vodi zapise 0

obavljenim ispitivanjimaili ako ne ispituje mikrobioloSku cistocu u
proizvodnji (clanakl17. stavak 1.1 2.),

12. laboratorijska ispitivanja obavlja bez rieSenja (clanak 18. stavak

5),

13. nadleznom inspektoru ne stavi na raspolaganje potrebne kolicine

uzoraka za laboratorijsko ispitivanje (clanak 20. stavak 2.),
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14. stavi natrzise ili preraduje poSiljku prije donoSenja rjeSenja kojim se utvrduje
daje ista zdravstveno ispravna (clanak 26. stavak 4.).

Zaradnju iz stavka 1. ovoga clanka kaznit ce se za prekrSg i odgovorna osoba u

pravnoj osobi novcanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna.
Clanak 36.

Globomu iznosu od 1.000,00 kuna kaznit ce se na mjestu izvrSenja prekrsga
odgovorna osoba u pravnoj osobi, odnosno fizicka osoba koja obavlja gospodarsku djelatnost
u podrucju predmeta opce uporabe za nepostivanje higijenskih uvjeta te drugih uvjeta
propisanih pravilnicima iz podrucja sanitarnog nadzora

Ako osoba ponovi prekrsgj iz stavka 1. ovoga clanka u roku od Sest mjeseci kaznit ce
se namjestu izvrSenja globom u iznosu od 3.000,00 kuna.

VI. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 37.

Ministar nadlezan za zdravstvo donijet ce pravilnike za cije je donoSenje ovlasten

ovim Zakonomu roku od jedne godine od stupanja na snagu ovoga Zakona.
Clanak 38.

Do dana gupanja na sxagu pravilnika iz clanka 37. ovoga Zakona primjenjuju se
pravilnici doneseni na temelju Zakona o zdravstvenoj ispravnosti i zdravstvenom nadzoru nad
namirnicama i predmetima opce uporabe («Narodne novine», broj 60/92, 26/93, 29/94 i
55/96)) te Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti predmeta koji dolaze u dodir sa hranom
(«Narodne novine», broj 46/04).

Clanak 39.

Stupanjem na snagu ovoga Zakona prestaje vaZiti Zakon o zdravstvenoj ispravnosti i
zdravstvenom nadzoru nad namirnicama i predmetima opce uporabe («Narodne novine», broj
60/92, 26/93, 29/94 i 55/96).

Clanak 40.

Ovag] Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u « Narodnim novinama.
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OBRAZLOZENJE

Uz clanke 1.- 2.

Navedeni clanci sadrze opce odredbe.

Odreduje se podrucje primjene ovoga Zakona a to je: pojam predmeta opce uporabe,
uvjeti koje u pogledu zdravstvene ispravnosti morgju ispunjavati predmeti opce uporabe, opci
uvjeti za proizvodnju i stavljanje na trziste predmeta opce uporabe, sustav kontrole, sustavno
laboratorijsko ispitivanje radi pracenja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe
(monitoring), prava, duznosti i ovlasti nadleznih tijela u vezi s predmetima opce uporabe
proizvedenim u Republici Hrvatskoj kao i onima koji se uvoze i stavljgju natrziste Republike
Hrvatske. Clankom 2. zakonskoga prijedloga definiraju se pojmovi koji se koriste u Zakonu.

Uz clanke 3.-6.

Definira se zdravstveno ispravan i zdravstveno neispravan predmet opce uporabe te
obveza stavljanja na trziste predmeta opce uporabe sa deklaracijom kao i mogucnost
dodavanja aditiva, djelatnih i drugih tvari predmetima opce uporabe.

Uz clanak 7.

SadrZi osnovu za dono3enje pravilnika o:

- zdravstvenoj ispravnosti materijala i predmeta koji dolaze u neposredan dodir s
hranom;

- zdravstvenoj ispravnosti predmeta Siroke potrosnje;

- zdravstvenoj ispravnosti i sigurnosti igracaka;

- zdravstvenoj ispravnosti i sigurnosti deterdZerata.

Uz clanak 8.

Propisuje se zabrama reklamiranja predmeta opce uporabe kao i pripisivanje i
reklamiranje ljekovitog svojstva predmetima opce uporabe te zabrana reklamiranja pribora za
pusenje. Takoder se utvrduje daje reklamiranje pribora za pusenje dozvoljeno putem strucnih
knjiga, casopisai drugih strucnih publikacija u kojima se objavljuju obavjestenja o svojstvima
pribora za pusenje ako su te strucne publikacije namijenjene iskljucivo proizvodacima ili
prodavacimatih proizvoda.
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Uz clanak 9.

U cilju preventivhog djelovanja propisuje se obveza subjekta u poslovanju s
predmetima opce uporabe kao i ovlastenih laboratorija u slucaju saznanja, odnosno opravdane
sumnje u zdravstvenu ispravnost predmeta opce uporabe.

Uz clanke 10.-13.

Ureduje se sustav kontrole koji douhvaca nadzor nad proizvodnjom i stavljanjem na
trZi&te predmeta opce uporabe.

U cilju osiguranja kvalitete i zdravstvene ispravnosti propisuje se obveza provodenja
unutarnjeg nadzora proizvodaca te obavljanje inspekcijskog nadzora koji obuhvaca kontrolu
provodenja unutarnjeg nadzora, uvjeta proizvodnje kao i sve faze proizvodnog postupka,
kontrolu gotovog proizvoda, uzimanje uzoraka za analizu te nadzor nad postupkom stavljanja
na trzigte predmeta opce uporabe.

Uz clanke 14.-16.

U cilju osiguranja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe, odnosno zastite
zdravlja stanovniStva propisuju se posebni uvjeti za obavljanje djelatnosti proizvodnje i
stavljanja na trZiste predmeta opce uporabe.

Uz clanak 17.

Propisuje se obveza subjekta u poslovanju s predmetima opce uporabe da obavlja
laboratorijsko ispitivanj e proizvodai vodi zapise o obavljenim ispitivanjima.

Takoder se daje osnova za donoSenje pravilnika o laboratorijskim ispitivanjima
zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe, kojim ce se propisati metode, vrste,
ucestalost kao i proSireno uzorkovanje predmeta opce uporabe.

Uz clanak 18.

Ureduje se pitanje obavljanja laboratorijskih ispitivanja zdravstvene ispravnosti
predmeta opce uporabe. Sadrzi osnovu za donoSenje pravilnika o posebnim uvjetima u
pogledu strucnih radnika, prostorija i opreme koje morgu ispunjavati laboratoriji za
obavljanja ispitivanja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe.

Uz clanke 19.-22.
Definirgju se ovlasti sanitarnog inspektora u obavljanju sanitarnog nadzora, nacin
uzimanja uzoraka radi utvrdivanja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe te se

utvrduje pravna osnova za donoSenje pravilnika o provodenju sustavnog laboratorijskog
ispitivanja.
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Odreduj u se obveze ovlastenog laboratorija kojem je uzorak predmeta opce uporabe
dostavljen radi analitickog izvjeSca, odnosno utvrdivanja zdravstvene ispravnosti predmeta
opce uporabe te se ureduje pitanje podmirivanja troSkova ispitivanja zdravstvene ispravnosti
predmeta opce uporabe te sustavnog pracenja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe
(monitoring).

Uz clanak 23.-28.

Navedenim clancima propisano je provodenje nadzora nad stavljanjem na trziste
predmeta opce uporabe, ovlastenja carinske sluzbe prilikom uvoza predmeta opce uporabe,
obveznik podmirenja troSkova utvrdivanja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe te

se utvrduje primjena odredbi i na predmete opce uporabe koji se uvoze u slobodne carinske
zone ili u konsignacijska skladista u Republici Hrvatskoj.

Uz clanke 29.-33.

U cilju osiguranja zdravstvene ispravnosti predmeta opce uporabe definirgju se
ovlaStenja sanitarnih inspektora u obavljanju sanitarnog nadzora nad proizvodnjom i
stavljanjem na trZiste predmeta opce uporabe kao i obveze i trodkovi u vezi s uniStavanjem i

preradom predmeta opce uporabe u druge svrhe u slucaju zdravstvene neispravnosti predmeta
opce uporabe.

Uz clanak 34.

Navedeni clanak sadrZi odredbe o provodenju nadzora nad provedbom ovoga Zakona
kao i o ingpekcijskom nadzoru.

Uz clanke 35.-36.
Propisuju se prekrsgji za povrede odredbi ovoga Zakona kao i hovcana kazna na mjestu

izvrSenja prekrsgja.

Uz clanke 37.-39.

Navedeni clanci sadrze prijelazne i zavrsre odredbe.

Uz clanak 40.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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