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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O BI  OCIDNIM
PRIPRAVCIMA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavha osnova za donoSenje Zakona o izmjenamaundma Zakona o biocidnim
pripravcima sadrzana jedlanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republikeakske.

Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE URE bUJU PREDLOZENIM
ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA PROISTE ClI

Hrvatski sabor je u lipnju 2007. godine donio Zakonbiocidnim pripravcima
(,Narodne novine*, br. 63/07). Ovim se Zakonoadi zasStite zivota i zdravlja ljudi te zastite
okoliSa urduje stavljanje na trziSte i uporaba biocidnih paimka u Republici Hrvatskoj,
medusobno priznavanje odobrenja za stavljanje natérdfocidnih pripravaka u Europskoj
uniji, provaienje postupka za uvrStavanje aktivnih tvari na pagiivnih tvari dopustenih za
uporabu u biocidnim pripravcima, ocjenjivanje bamh pripravaka i ispitivanje njihove
ucinkovitosti te nadzor nad provedbom Zakona.

Navedenim zakonom u nacionalno zakonodavstvo pesiee su odredbe Direktive
98/8/EZ Europskoga parlamenta i \ége od 16. veljge 1998. godine o biocidnim
pripravcima.

Navedeni Zakon noveliran je u 2008. godini radjrgay usklaivanja zakonodavstva
u ovom podrgju s odredbama Direktive 2007/47/EZ o izmjenangopunama Direktive
Vije¢a 90/385/EEZ o uskivanju zakonodavstva drzauganica o aktivnim medicinskim
proizvodima za ugrivanje, Direktive Vij@a 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima i
Direktive 98/8/EZ o biocidnim pripravcima.

Uzimajwi u obzir¢injenicu da je Hrvatski sabor u srpnju 2008. godinaio Zakon o
trgovini (,Narodne novine®, br. 87/08), potrebnovazei Zakon o biocidnim pripravcima
uskladiti u dijelu koji se odnosi na pojam ,uvozaiktj. proSiti taj pojam i na ,fizike osobe”
koje radi obavljanja registrirane djelatnosti uvoabu i usluge u Republiku Hrvatsku.

S obzirom da je Hrvatski sabor u rujnu 2008. goditmmio Zakon o sanitarnoj
inspekciji (,Narodne novine“, br. 113/08) koji jeupio na snagu 1. sijaja 2009. godine,
potrebno je odredbe vaéega Zakona o biocidnim pripravcima o provedbi palijskog
nadzora izmijeniti i uskladiti s odredbama navedpn@akona sukladno novom ustroju
sanitarne inspekcije u Ministarstvu zdravstva ijatree skrbi.



Budwi da je Direktivom 2009/107/EZ Europskoga parlaraenVijeca od 16. rujna
2009. izmijenjena i dopunjena Direktiva 98/8/E&tavljanju na trziSte biocidnih proizvoda,
u pogledu produzenja nekih rokova, odredbe preden&®iektive vezano uz prijelazno
razdoblje, u kojemée se do zavrSetka postupka revizije biocidnih pxpka na razini
Europske unije primjenjivati nacionalni postupalgtrebno je radi daljnjeg uskisvanja
domaeg zakonodavstva na ovom pogtuprenijeti te odredbe u nacionalno zakonodavstvo.

Prijenosom navedene Direktive u nacionalno zakov&tsta omogdava se daljnja
primjena prijelaznog nacionalnog postupka koji fegisanclankom 65. vazeega Zakona o
biocidnim pripravcima, sve do zavrSetka postupkatiisanja aktivnih tvari u biocidnim
pripravcima na razini Europske unije, odnosno dostibnja 2014. godine.

Predlozeni Zakon o izmjenama i dopunama Zakonaacidnim pripravcima uvazava
posebnost vremena i procesa pristupanja Republikatske Europskoj uniji te omogava
fleksibilnu prilagodbu nacionalnog zakonodavstwakanodavstvu Europske unije.

lIl. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZ ENOG
ZAKONA

Za provedbu predlozenoga Zakonateneiti potrebno osigurati dodatna sredstva u
drzavnom proré&unu Republike Hrvatske za 2010. godinu.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA O IZMJENAMA | DO PUNAMA
ZAKONA O BIOCIDNIM PRIPRAVCIMA PO HITNOM POSTUPKU

S obzirom da se predloZenim zakonom déenzakonodavstvo uskiaje s propisima
Europske unije predlaze se njegovo donoSenje pmmitpostupku u smislu odredbkanka
161. Poslovnika Hrvatskog sabora (,Narodne novirw®, 71/00, 129/00, 117/01, 6/02 —
prociséeni tekst, 41/02, 91/03, 58/04, 39/08 i 86/08).



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O
BIOCIDNIM PRIPRAVCIMA

Clanak 1.

U Zakonu o biocidnim pripravcima (,Narodne novin&t, 63/07 i 35/08) «lanku
28. stavku 1. iza rijg:*mora“ dodaju se rij&:“ biti na hrvatskom jeziku i latifinom pismu te
mora“.

Iza stavka 1. dodaje se novi stavak 2. koji glasi:

,Odredba stavka 1l.ovogdanka koja se odnosi na zahtjev za davanje od@EbmEn
stavljanje na trziSte u potpunom postupku na odggua natin primjenjuje se i na zahtjeve
za davanje odobrenja po skeaom postupku (registracija), zahtjeve za obnoxmjenu i
oduzimanje odobrenja, zahtjeve za davanje odobneoj@osebnom postupku, zahtjeve za
davanje odobrenja na temelju dasobnog priznavanja unutar Europske unije i zabtpes
posebna odobrenja koja se daju sukladno odredbaotgm@akona.”

Dosadasnji stavci 2. do 12. postaju stavci 3. do 13

Clanak 2.
U ¢lanku 33. iza stavka 4. dodaje se stavak 5. kapigl

»AKO se u postupku iz stavka 4. ovogianka potvrdi odbijanje druge ili naknadne
registracije biocidnog pripravka u Republici Hnladg tada drzavalanica Europske unije
koja je prije registrirala biocidni pripravak niskaizika, ako Stalni odbor za biocidne
pripravke to smatra prikladnim, uzima ovo odbijanjebzir i preispituje njegovu registraciju.
Ako postupak iz stavka 4. ovogdanka potvrdi péetnu registraciju, Ministarstvo mora
registrirati predmetni biocidni pripravak niskogika.".

Clanak 3.
U ¢lanku 47. stavku 1. tlia c) mijenja se i glasi:
,C) za postojéu aktivnu tvar nakon:
-14. svibnja 2014. godine za sve podatke dostavjeema odredbama ovoga Zakona,
osim kad su ti podaci ¢ezastéeni sukladno propisima kojima je dena tajnost podataka. U
takvim slwajevima podaci ostaju za&ni do isteka ostatka razdoblja zaStite podataka

predvidenoga u skladu propisima kojima je deea tajnost podataka, ali ne duze od 14.
svibnja 2014. godine,



- 10 godina od datuma uvrStenja aktivne tvari uigadpili LA za podatke koji se
dostavljaju po prvi put kao prilog prvom uvrstenjyoopis I. ili I.A bilo aktivne tvari, bilo
dodatne vrste proizvoda za tu aktivnu tvar,".

U stavku 2. téka c) mijenja se i glasi:

,C) Za postojéu aktivnu tvar nakon:

-14. svibnja 2014. godine za sve podatke dostavljereena odredbama ovoga
Zakona, osim kad su ti podacidveaStéeni sukladno propisima kojima je dena tajnost
podataka. U takvim stajevima podaci ostaju za&ni do isteka ostatka razdoblja zaStite
podataka predidienoga u skladu propisima kojima je deea tajnost podataka, ali ne duze od
14. svibnja 2014. godine,

— 10 godina od datuma uvrStenja aktivne tvari uigpadpili LA za podatke koji se

dostavljaju po prvi put kao prilog prvom uvrstenjyoopis I. ili I.A bilo aktivne tvari, bilo
dodatne vrste proizvoda za tu aktivnu tvar,".

Clanak 4.
U c¢lanku 55. stavku 2. rife: ,pravne osobe” zamjenjuju se jena: ,pravne i fizéke
osobe”.
Clanak 5.
Clanak 56. stavak 2. mijenja se i glasi:
»,Nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa dankse temelju ovoga Zakona
obavlja sanitarna inspekcija Ministarstva.".
Clanak 6.
U ¢lanku 58. iza stavka 1. dodaju se stavci 2. i §.dHase:
.Mjere iz stavka 1. ovogdlanka narduju se rjeSenjem.

Zalba, odnosno pokrenuti upravni spor proj@senja iz stavka 2. ovogdanka ne
odgaia njegovo izvrSenje.".



Clanak 7.

Uclanku 59. iza stavka 1. dodaju se stavci 2. i §.dtase:
.Mjere iz stavka 1. ovogdanka narduju se rjeSenjem.

Pokrenuti upravni spor protiv rjeSemra stavka 2. ovoga&lanka ne odgia
njegovo izvrsenje.".

Clanak 8.

U ¢lanku 60. stavku 3. iza brojke: ,17." dodaje seezarbrojka: ,18.".

Clanak 9.

U ¢lanku 61. rij€i:“Ministarstva i sanitarna inspekcija u uredima@alne uprave u
Zupanijama, zamjenjuju se gja:“Ministarstva.".

Clanak 10.
Iza¢lanka 65. dodaje s#anak 65. a koji glasi:
,Clanak 65.a

Iznimno odclanka 4. ¢lanka 16. stavka 1¢Janka 18. stavka 2¢lanka 28. stavka 1.,
2. i 3. ovoga Zakona i ne dovdilel pitanje propise o sustavu ispitivanja tvarie&kgu se
nalazile na trziStu Europske unije na dan 14. gail2000. godine i postupak uvrstavanja ili
neuvrStavanja aktivnih tvari u popise aktivnih tvasklaienih na razini Europske unije,
postupak propisaglankom 65. ovoga Zakona primjenjivg se do 14. svibnja 2014. godine.

Ako se odlukom na razini Europske unije o uvrStgivaneke aktivne tvari u Popis .
ili LA utvrdi neki datum nakon 14. svibnja 2014dine, to odstupanje za biocidne pripravke
koji sadrze predmetnu aktivnu tvar nastavlja vadotidatuma utvienoga tom odlukom.

U skladu sc¢lankom 65. ovoga Zakona ministée odobriti stavljanje na trziste
Republike Hrvatske biocidnog pripravka koji sadaktivne tvari koje za tu vrstu pripravka
nisu navedene u Popisu 1. ili LA. Takve aktiveart moraju biti na trziStu na dan 26. lipnja
2007. godine kao aktivne tvari u biocidnim priprawa predviienim za namjene razite od
namjene za znanstveno istrazivanje i razvoj i genjeno istrazivanje i razvoj.“.

Clanak 11.
Ovaj Zakon objavite se u ,Narodnim novinama“, a stupa na snagu liBngv2010.

godine, osim odredbélanka 2. ovoga Zakona koja stupa na snagu danostupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji.



OBRAZLOZENJE

Uz élanak 1.

Ureduje se da zahtjev za davanje odobrenja za st@ljaa trziSte u potpunom
postupku mora biti na hrvatskom jeziku i latimdm pismu te mora sadrZavati propisanu
dokumentaciju za svaku aktivnu tvar u biocidnonpgavku i za biocidni pripravak ili izjavu
o0 dostupnosti tih podataka. Propisuje se i odgguémaprimjena navedene odredbe na
davanje odobrenja po skemom postupku (registracija), za obnovu odobrergaizmjenu i
oduzimanje odobrenja, za odobrenje po posebnomupkst odobrenje na temelju
mediusobnog priznavanja unutar Europske unije i poseloimrenja koja se izdaju sukladno
odredbama ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 2.

Propisuje se da u slaju potvrde odbijanja druge ili naknadne regisjealiocidnog
pripravka u Republici Hrvatskoj, drzavdanica Europske unije koja je prije registrirala
biocidni pripravak niskog rizika, ako Stalni odlxa biocidne pripravke to smatra prikladnim,
uzima to odbijanje u obzir i preispituje njegovwistraciju. Ako se predmetnim postupkom
potvrdi paetna registracija, ministarstvo nadlezno za zdvavsfu daljnjem tekstu:
Ministarstvo) mora registrirati predmetni biocigmipravak niskog rizika.

Uz ¢lanak 3.

IzvrSena je odgovaraja izmjena wlanku 47. stavku 1. t&i c) vaze€ega Zakona u
cilju usklativanja s odredbama Direktive 2009/107/EZ vezanadogtavljanje podataka o
postoj€im aktivnim tvarima.

Uz ¢lanak 4.

IzvrSeno je uskidivanje s odredbama Zakona o trgovini (,Narodne neVjbr. 87/08)
u dijelu koji se odnosi na pojam ,uvoznika“.

Uz élanak 5.

Propisano je da nadzor nad provedbom ovoga Zakpnapisa donesenih na temelju
ovoga Zakona obavlja sanitarna inspekcija Minsdter.

Uz ¢élanke 6.1 7.

Navedeninmtlancima vazé Zakon usklduje se s odredbama Zakona o sanitarnoj
inspekciji (,Narodne novine*, br. 113/08).



Uz ¢lanak 8.

Mijenjaju se kaznene odredbe végga Zakona vezano uz uskilaanje s odredbama
Zakona o trgovini (,Narodne novine®, br. 87/08).

Uz ¢lanak 9.

Ureduje se da se nakon primanja Republike Hrvatskenopavnotlanstvo Europske
unije, poslovi nadzora nad uvozom biocidnih prigiear iz drzavailanica Europske unije
prenose u unutarnji promé&fi nadzor obavlja sanitarna inspekcija Ministasstv
Uz ¢lanak 10.

Radi uskldaivanja s odredbama Direktive 2009/107/EZ propissg dace se
nacionalni postupak registracije biocidnih pripreagropisartlankom 65. vazgga Zakona
primjenjivati do 14. svibnja 2014. godine.

Uz ¢lanak 11.

Uredeno je stupanje na snagu ovoga Zakona.



ODREDBE VAZE CEGA ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Odobrenje po potpunom postupku (autorizacija)
Clanak 28.

U potpunom postupku (autorizaciji) mogu se stawvhattrziste biocidni pripravci ako su
aktivne tvari koje sadrze uvrstene na popis tvadlti l.A. Zahtjev za davanje odobrenja za
stavljanje na trziSte u potpunom postupku morazsacti propisanu dokumentaciju za svaku
aktivnu tvar u biocidnom pripravku i za biocidnigmavak ili izjavu o dostupnosti tih
podataka.

Dokumentacija iz stavka 1. ovoglanka mora sadrZavati detaljan i potpun opis prenéd
istrazivanja i primijenjenih metoda ili bibliogr&is navaienje tih metoda. Podaci u
dokumentaciji koji se prilazu za davanje odobrenmtpunom postupku moraju biti dovoljni
za ocjenu tinkovitosti i svojstava iZlanka 4. ovoga Zakona.

Dokumentacija iz stavka 1. ovogkanka dostavlja se u obliku tektkog dosjea koji sadrZi
podatke i rezultate istrazivanja prema posebnomipudkojim je urden sadrzaj osnovne
dokumentacije za aktivne tvari i biocidne pripravieko je potrebno, ovisno o vrsti biocidnog
pripravka, odgovarafie dijelove dokumentacije prema posebnom propisurkj@ ureien
sadrzaj dodatne dokumentacije za aktivne tvamcidine pripravke.

Podaci koji nisu potrebni zbog svojstava i prediezaamjene biocidnog pripravka ne navode
se u dokumentaciji iz stavka 1. ovaglanka. U toj dokumentaciji ne navode se ni podagi k
nisu znanstveno potrebni ili ih teliki nije mogiée pribaviti. U tim sldajevima potrebno je
Ministarstvu dostaviti obrazloZenje koje moZze okatitvi podatke o okvirnoj formulaciji
kojima podnositelj zahtjeva ima pravo pristupa.

Ako ocjena dokumentacije pokazuje da su za progjeika od biocidnoga pripravka,
sukladno posebnom pravilniku koji donosi ministarzni dodatni podaci, uklfwjuci

podatke i rezultate dodatnih testova, podnositdifjeva obvezan je dostaviti dodatne
podatke.

Rok za ocjenu dokumentacije iz stavka 5. ovélgaka pd@inje teti nakon Sto je
dokumentacija dopunjena.

Naziv aktivne tvari mora se navesti u skladu s pose propisom kojim je udeno
razvrstavanje, pakiranje i oztevanje opasnih kemikalija ili, ako tvar nije navedel tom
posebnom propisu, potrebno je navesti naziv aktivag prema Europskom registru
postojeih kemijskih tvari (EINECS) ili, ako tvari nije ustena u taj registar, navodi se
uobitajeni naziv prema Miinarodnoj organizaciji za normizaciju (ISO). Akorige mogue,
tvar se mora nazvati svojim kemijskim nazivom waski s pravilima Méunarodne unije za
¢istu i primijenjenu kemiju (IUPAC).

Istrazivanja se provode u skladu s metodama oprsaaiposebnim propisima kojima je
uredeno razvrstavanje, pakiranje i o2aganje opasnih kemikalija, u skladu s odredbama
posebnih propisa o dobroj laboratorijskoj prak=astiti Zivotinja.

Ako su podaci dobiveni u istrazivanjima koja suyadena prije stupanja na snagu posebnih
propisa iz stavka 8. ovogtanka, mora se odtiti o prikladnosti tih podataka ili potrebi
provaienja ponovnih istrazivanja, uziméjw obzir, meu ostalim, potrebu da se testiranje na
kraljeZnjacima svede na najmanju mégumjeru.

Ministarstvo moze od podnositelja zahtjeva zatra&tdostavi uzorak biocidnoga pripravka i
pojedin&ne uzorke njegovih sastojaka.

Ministarstvo je obvezno povodom zahtjeva Europskaikije i nadleznih tijela drzava



¢lanica Europske unije dostaviti:

1. primjerak zahtjeva,

2. popis odobrenja u vezi sa zahtjevom i dostagheilokumentacijom za davanje odobrenja
za stavljanje na trziste, ukfujuc¢i sazetak ocjene.

Ministarstvo uz podatke iz stavka 11. ova@tgnka obvezno je povodom zahtjeva Europske
komisije i nadleznih tijela drzavdanica dostaviti i sve podatke potrebne za puno
razumijevanje zahtjeva i po potrebi osigurati ddmusitelj zahtjeva dostavi primjerak
dokumentacije iz stavka 1. ovoganka.

Odbijanje, odnosno ograavanje m@usobnoga priznavanja
Clanak 33.

Ministar moZze, kada je to utemeljeno, odbiti prizjgaodobrenja danog u potpunom ili
skratenom postupku za pripravke vrste avicidi, piskicisliedstva za druge kraljeznjake,
osim glodavaca iz posebnog propisa o vrstama udpcidnih pripravaka.

Kada se okolnosti uporabe biocidnoga pripravkadaitizlikuju od onih u drzawilanici
Europske unije u kojoj je dano odobrenje za dene biocidni pripravak i kada bi
neizmijenjeno odobrenje moglo predstavljati nepaitjivu opasnost za zdravlje ljudi,
Zivotinja ili okolis ministar¢e utvrditi izmjene odobrenja u vezi s viemenomdimam
uporabe te vremenom u kojem biocidni pripravak deséinak, upute za prvu ponp
uklanjanje i podatke u vezi s opaséw&a zdravlje ljudi, Zivotinja ili okolis.

Ministar moze privremeno odbiti riesobno priznavanje odobrenja koje je po &&nam
postupku dala drugdanica Europske unije, ako taj biocidni pripravaije tiocidni pripravak
niskog rizika u smislg¢lanka 2. stavka 1. t&ie 3. ovoga Zakona. Ministar o privremenom
odbijanju iz ovoga&lanka obavje&uje Europsku komisiju, drzawganice Europske unije i
podnositelja zahtjeva.

Ako ministar smatra da biocidni pripravak, za kejpdobrenje dala druga drzattanica
Europske unije, ne ispunjava uvjete iz ovoga Zakot@me obavj&dlje Europsku komisiju,
drzaveclanice Europske unije i podnositelja zahtjeva tstadja obrazlozenje koje sadrzi
naziv pripravka, njegovu specifikaciju i razlogteanelju kojeg se predlaZze odbijanje davanja
odobrenja ili davanje odobrenja uz ogramije.

Zastita podataka
Clanak 47.

Podaci koje je podnio prvi podnositelj zahtjevadlaaanje odobrenja za stavljanje aktivnih
tvari na trziSte mogu se koristiti za druge podiehs:

a) ako drugi podnositelj ima pisanu suglasnosfegrpodnositelja u obliku izjave o
dostupnosti podataka ranijeg podnositelja, da gedaci smiju koristiti i da je to dokazano,
b) za novu aktivnu tvar po isteku vremena od 15mpdd prvog uvrStenja u popis L. ili LA ili
C) za postojéu aktivnu tvar po isteku vremena od:

— 10 godina za podatke dostavljene prema odredbaoga Zakona,

— 10 godina od datuma uvrstenja aktivne tvari ugpbpli I.A za podatke koji se dostavljaju
po prvi put kao prilog prvom uvrStenju u popislill.A bilo aktivne tvari, bilo dodatne vrste
proizvoda za tu aktivnu tvar,

d) u sli&aju svih dodatnih podataka dostavljenih po prvema:

— izmjenu zahtjeva za uvrstenje u popis . ili iliA

— produzenje uvrstenja na popis 1. ili LA
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za vrijeme od 5 godina od datuma donoSenja odhédeon zaprimanja dodatnih podataka
osim ako to petogodisSnje razdoblje iggeprije razdoblja iz stavka 1.daka b) i c), u kojem
se sliaju petogodisnje razdoblje produljuje tako da égtjsstoga dana kao i ta razdoblja.
Podaci koje je podnio prvi podnositelj zahtjevalaszanje odobrenja za stavljanje na trziste
biocidnoga pripravka, mogu se koristiti za drugdrmusitelje ako:

a) drugi podnositelj ima pisanu suglasnost ranigg@nositelja u obliku izjave o dostupnosti
podataka ranijega podnositelja da se ti podaciuskayistiti i da je to dokazano,

b) za novu aktivnu tvar po isteku vremena od 1Grgpodd davanja prvog odobrenja za
stavljanje na trziSte u Republici Hrvatskoj ili mglod drzava Europske unije,

C) za postojéu aktivnu tvar po isteku vremena od:

— 10 godina za podatke dostavljene prema odredbaoga Zakona,

— 10 godina od datuma uvrstenja aktivne tvari ugpbpli I.A za podatke koji se dostavljaju
po prvi put kao prilog prvom uvrStenju u popislill.A bilo aktivne tvari, bilo dodatne vrste
proizvoda za tu aktivnu tvar,

d) u sli&aju svih podataka dostavljenih po prvi put za:

— izmjenu zahtjeva za davanje odobrenja za stgeljatrziSte biocidnoga pripravka ili

— podnoSenje dokumentacije potrebne za produli@nj&enja u popis I. ili I.A na vrijeme od
5 godina od datuma donoSenja odluke, nakon zapjantknadatnih podataka osim ako to
petogodisnje razdoblje istje prije razdoblja iz stavka 2.de b) i c), u kojem se staju
petogodisSnje razdoblje godina produljuje tako digde istoga dana kao i ta razdoblja.

XIl. UVOZ
Clanak 55.

Biocidne pripravke mogu uvoziti nositelji odobreug stavljanje na trziSte biocidnoga
pripravka.

Biocidne pripravke razvrstane kao opasne kemikagedaljnju prodaju mogu uvoziti pravne
osobe koje ispunjavaju uvjete za promet opasnihikadiya na veliko, a biocidne pripravke za
vlastite potrebe mogu uvoziti pravne osobe kojenggvaju uvjete za proizvodniju ili
koriStenje opasnih kemikalija. Biocidne pripravkskoga rizika mogu uvoziti pravne osobe
koje ispunjavaju uvjete za proizvodnju i prometdimeta ope uporabe.(u daljnjem tekstu:
uvoznik).

Uvoznik je obvezan prije carinjenja biocidnoga paigka podnijeti grakhom sanitarnom
inspektoru Ministarstva zahtjev za prdenje sanitarnog nadzora nad biocidnim pripravkom
koji se uvozi. Uvoznik je obvezan priloziti rjeSeriojim se odobrava stavljanje na trziste
biocidnoga pripravka.

Carinarnica ne moze obaviti carinjenje biocidnogprpvka ako nije proveden postupak iz
stavka 3. ovogalanka.

Odredbe stavka 1. do 3. ovoglanka primjenjuju se i na biocidne pripravke kaiw/oze u
slobodne zone ili slobodna skladiSta u Republicidtskoj.
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XIll. NADZOR
Nadlezna tijela
Clanak 56.

Upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona i podzsidh propisa donesenih na temelju
ovoga Zakona, obavjé¥anje Europske komisije i osiguravanjeduoaarodne razmjene
podataka obavlja Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakonapisa donesenih na temelju ovoga
Zakona obavljaju sanitarni inspektori Ministarstganitarni inspektori ureda drzavne uprave
u Zupanijama i Gradskom uredu Grada Zagreba.

Clanak 58.

U obavljanju nadzora sanitarni inspektor ima priagaznosti:

1. pravnoj ili fizickoj osobi zabraniti stavljanje na trziste biocidaqgipravka za koji nije
dano odobrenje u skladu s ovim Zakonom,

2. pravnoj ili fizickoj osobi zabraniti stavljanje na trziSte biocidaguipravka razvrstanog i
oznaenog kao opasna kemikalija, ako nema rjeSenje haolig tijela za obavljanje
djelatnosti ili ne poStuje mjesto prodaje demo u odobrenju,

3. pravnoj ili fizickoj osobi zabraniti stavljanje na trziSte opasnbigaidnoga pripravka za
koji nije osiguran Sigurnosno-teldki list,

4. pravnoj ili fizikkoj osobi zabraniti stavljanje na trziSte biocidaqwipravka koji nije
pravilno razvrstan, zapakiran ili oztemn,

5. pravnoj ili fizickoj osobi zabraniti stavljanje na trziSte biocidagaipravka ako ne
ispunjava uvjete propisane ovim Zakonom,

6. pravnoj ili fizickoj osobi zabraniti rad ako stavlja biocide nast&j a nema rjeSenje za
obavljanje djelatnosti,

7. narediti poduzimanje drugih mjera za koje jeaStén ovim Zakonom i drugim propisima.

Clanak 59.

U obavljanju nadzora nad biocidnim pripravcima lsgiuvoze gratni sanitarni inspektor
Ministarstva, ovlasten je:

1. zabraniti uvoz biocidnog pripravkge stavljanje na trziste nije odobreno na p@iru
Republike Hrvatske i narediti da se biocidni prifaia vrati posiljatelju,

2. narediti provdenje i drugih propisanih mjera kad je ugrozeno dggdjudi ili Zivotinja i
okolis.

X1IV. KAZNENE ODREDBE
Clanak 60.

Novéanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kéersieé za prekrsaj pravna osoba
ako:

1. korisnik biocidnih pripravaka rabi biocidni prgvak protivho odredbanidanka 6. ovoga

Zakona,

2. stavi na trziSte, odnosno rabi aktivne ili osm®wari protivno odredbant#anka 8. ovoga
Zakona,
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3. biocidni pripravak stavi na trziste ili rabi prono odredbamalanka 16. ovoga Zakona,

4. povodom zahtjeva ministarstva ne dostavi uzbr&eidnoga pripravka i njegov sastav,
prijedlog deklaracije, pakiranje, upute za uporabglasavanjedanak 18. stavak 4.),

5. stavi na trziste ili rabi kao sredstvatepporabe biocidne pripravke koji su zbog opasnih
svojstava razvrstani kao vrlo otrovni, otrovni, karogeni 1. ili 2. skupine, mutageni 1. ili 2.
skupine ili kao tvari toksne za reprodukciju 1. ili 2. skupingdnak 21. stavak 1.),

6. nositelj istrazivanja biocidni pripravak rabkali¢inama i na povrSinama raglim od onih
utvrdenih u odobrenju za istrazivanje te protivno drugwjetima za sigurnu uporabu
biocidnoga pripravka utdéenim u odobrenju za istrazivan@gnhak 36. stavak 3.), ako ne
vodi pisanu evidenciju koja sadrzi podroban opehinoga pripravka ili aktivne tvari,
podatke o oznzmvanju, nabavljene kd@line te imena i adrese osoba koje preuzimaju biocidn
pripravak ili aktivnu tvar ili ako ne sastavi dokantaciju koja sadrzi sve raspolozive podatke
0 moguim u¢incima za zdravlje ljudi, zZivotinja ili okoliS, odsno ako ministarstvu ne
dostavi pisanu evidenciju, dokumentaciju i pisarioggenje o tijeku i rezultatima
istrazivanja {lanak 36. stavak 5.),

7. biocidni pripravak pakira i deklarira protivndredbamalanka 37. ovoga Zakona,

8. biocidni pripravak razvrstan kao opasan ¢ézkao manje opasan ili kao bezopasan za
zdravlje ljudi, Zivotinje ili za okoli$ ili ih ozna s opisom ili navodima koji bi dovodili u
zabludu ili ako rabi opise kao Sto su: »biocidnpfavak niskoga rizika«, »neotrovan,
»bezopasan« i gho (€lanak 38. stavak 1. i 2.), odnosno ako pakira bimigpripravak na
n&in koji bi doveo u zabludu korisnik&l@nak 38. stavak 3.),

9. ne stavi na raspolaganje Sigurnosno-tdiist svakom profesionalnom i industrijskom
korisniku te prema potrebi i drugim korisnicimamjdnov zahtjev kod nabave biocidnih
pripravaka {lanak 39. stavak 2.),

10. oglasava biocidni pripravak protivilanku 40. ovoga Zakona,

11. ne prati svedinke i saznanja o biocidnome pripravku, koji bi rmogmati Stetan utjecaj
na zdravlje ljudi, zivotinja ili okolis,qanak 41. stavak 1.), ako bez odgode ne obavijesti
Ministarstvo o svim podacima koji su joj poznaitizia koje pretpostavlja da bi mogle utjecati
na daljnju valjanost ili davanje odobrenja za gtk na trziStefanak 41. stavak 2.),

12. ne vodi 6evidnik u skladu s posebnim propisima kojima setujreopasne kemikalije
(¢lanak 42. stavak 1.), ili ako ne dostavi Hrvatskoamodu za toksikologiju zbirne godisnje
podatke iz ¢devidnika najkasnije do 31. sfjeja za prethodnu godindléanak 42. stavak 2),
13. postupi protivn@lanku 43. stavku 4. i 5. ovoga Zakona,

14. ne osigura uvjete koji sg@raju ili smanjuju opasnost za zdravlje ljudi, Ziag ili za
okolis (lanak 49.),

15. dokumentaciju o biocidnom pripravku, méguzjavu o dostupnosti podataka i druge
dokaze ne&uva sukladno propisima kojima se dugu opasne kemikalijefanak 48.)

16. postupi protivn@lanku 51. ovoga Zakona,

17. postupi protivno zabrani, odnosno ogéanju stavljanja na trziste ili proizvodnj@gnak
52.),

18. uvozi biocidne pripravke protivritanku 55. ovoga Zakona,

19. postupi protivn@lanku 57. stavku 2. ovoga Zakona.

Novc¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna zagagkrstavka 1. ovogdanka
kaznit¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Novcéanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna zagagkrstavka 1. ttke 1., 2., 3., 4.,
5,10, 11, 12., 13,, 14., 15., 16., 17. i 19.gadanka kaznite se i fizEka osoba.

Za pokuSaj prekrSaja iz stavka kkke 1., 2., 3. 5., 6., 7., 8., 10., 16., 17. | Mogaclanka
pacinitelj ¢e se kazniti.
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»Nowanom kaznom u iznosu od 1.000 kuna sanitarni irtep&kaznitée za prekrsaj na
mjestu pdinjenja prekrSaja odgovornu osobu u pravnoj osdizidku osobu koja obavlja
registriranu djelatnost proizvodnje, stavljanjatriaste ili koriStenja biocidnih pripravaka za
nepostivanje odredaba ovoga Zakona i podzakons&ipiga donesenih na temelju ovoga
Zakona.

Ako osoba kaznjena za prekrSaj iz stavka 5. ovtaggka ponovno pani istovjetni prekrsaj,
kaznitée se na mjestu pmjenja prekrsaja n@anom kaznom u iznosu od 3.000 kuna.«

XV. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 61.

Nakon primanja Republike Hrvatske u punopraviamstvo Europske unije, poslovi nadzora
nad uvozom biocidnih pripravaka iz drzafanica Europske unije prenose se u unutarniji
prometciji nadzor obavlja sanitarna inspekcija Ministasst\sanitarna inspekcija u uredima
drzavne uprave u Zupanijama.

Clanak 65.

Za biocidne pripravke koji se ¥@alaze na trziStu na dan stupanja na snagu ovakyana,
proizvaiaci, nositelji odobrenja ili osobe odgovorne za genjke na trziste, obvezne su
Ministarstvu dostaviti Sigurnosno-tekiki list i podatke za upis u registar biocidnih
pripravaka sukladnélanku 23. ovoga Zakona, najkasnije u roku od godenea od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona.

Ministar moze na temelju misljenja Povjerenstvagoisiom nainu uporabe i mogtim

Stetnim @incima na zdravlje ljudi, zivotinja i okoliS, uvistbiocidni pripravak iz stavka 1.
ovogaclanka u registar ili zatraziti dopunu dokumentasijladno posebnim propisima iz
¢lanka 7. stavka 3. ovoga Zakona. W¢sju negativnog misljenja Povjerenstva ili ako se ne
dostavi trazena dopuna dokumentacije, mini&aodbiti upis biocidnoga pripravka u registar
I odrediti uvjete za povigenje biocidnoga pripravka s trzista.

Za biocidne pripravke koji se ne nalaze na tramtwan stupanja na snagu ovoga Zakona, a
sadrze postofe aktivne tvari navedene u posebnom propisieizka 7. stavka 1. ovoga
Zakona, proizvéac ili osoba odgovorna za stavljanje na trziste mida@starstvu podnijeti
zahtjev za stavljanje na trziSte i priloziti Sigasmo-tehniki list i podatke za upis u registar
biocidnih pripravaka sukladnganku 23. ovoga Zakona.

Ministar moze na temelju misljenja Povjerenstvagoisiom nginu uporabe i mogim

Stetnim @incima na zdravlje ljudi, Zivotinja ili za okoliglati odobrenje za stavljanje na
trziSte i uvrstiti takav biocidni pripravak u regsili zatraziti dopunu dokumentacije
sukladno posebnim propisimadianka 7. stavka 3. ovoga Zakona. W&sju negativnog
misljenja Povjerenstva ili ako se ne dostavi trazéopuna dokumentacije, ministakae
odobriti stavljanje na trziSte ni upis biocidnoggpavka u registar.

Nakon donoSenja odluke o uvrStavanju aktivnih tkaje sadrze biocidni pripravci iz stavka
1.i 2. ovogailanka na popis I., LA ili 1.B, proizuie¢ biocidnoga pripravka, odnosno njegov
ovlasteni zastupnik obvezan je podnijeti zahtjeda@anje odobrenja na stavljanje na trziste
biocidnoga pripravka radi uskivanja s odredbama ovoga Zakona.

Nakon donoSenja odluke o neuvrStavanju aktivniln k@e sadrze biocidni pripravci iz
stavka 1. i 2. ovogdanka na popis I., LA ili I.B, Ministarstvée od nositelja odobrenja za
stavljanje biocidnoga pripravka na trziste zatraisklativanje s odredbama ovoga Zakona.

14



