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PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EZ) BR. 1223/2009 EUROPSKOGA
PARLAMENTA | VIJE CA OD 30. STUDENOGA 2009. GODINE O KOZMETICKIM
PROIZVODIMA (PREINA CENA VERZIJA)

USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o provedbi ©rd@x) br. 1223/2009
Europskoga parlamenta i Ve od 30. studenoga 2009. godine o koztketi proizvodima
(prein&@ena verzija), sadrzana je danku 2. stavku 4. podstavku 1.clanku 70. Ustava
Republike Hrvatske (,Narodne novine*, broj 85/264praiS¢eni tekst).

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

Podrije kozmettkih proizvoda u Republici Hrvatskoj uteno je Zakonom o
predmetima ofe uporabe (,Narodne novine®, broj 85/2006, 75/2089/2010) i Pravilnikom
0 zdravstvenoj ispravnosti predmeta Siroke potepNarodne novine®, broj 125/2009).
Navedeni zakon i pravilnik u nacionalno zakonodavsRepublike Hrvatske prenijeli su
Direktivu 76/768/EEZ o usktavanju zakonodavstava drzavélanica o kozmetkim
proizvodima.

Na razini Europske unije u prosincu 2009. godinenesena je Uredba (EZ) br.
1223/2009 Europskoga parlamenta i ¥geod 30. studenoga 2009. godine o koztketi
proizvodima (preinéena verzija) (SL L 342 od 22.12.2009.godine - ynjiain tekstu: Uredba
(EZ) br. 1223/2009), kojée se poeti primjenjivati 11. srpnja 2013. godine.

Kako je podrdje kozmettkih proizvoda na razini Europske unije de@o uredbom
kao sekundarnim izvorom prava Europske unije, Kgjase poeti primjenjivati 11. srpnja
2013. godine, nakon pristupanga biti neposredno i u cijelosti primjenjiva u Repaib
Hrvatskoj, ovaj zakonski prijedlog omagava provedbu ove Uredbe.

Ovim se zakonskim prijedlogom odige ministarstvo nadlezno za zdravlje kao
nadlezno tijelo za provedbu Uredbe (EZ) br. 1228®0Dovoga Zakona i njegove z&éa a
ministar nadlezan za zdravlje moze ovlastiti drtiggdo u svrhu provedbe posebnih sinih
poslova i savjetovanja Ministarstva vezano uz kdrtke proizvode.

U provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i ovoga Zakdvimistarstvo surduje s
centrima za kontrolu otrovanja, zavodima za javmivagstvo i Hrvatskim zavodom za
toksikologiju i antidoping.

Zakonskim se prijedlogom definiraju z&gaMinistarstva u provedbi Uredbe (EZ) br.
1223/2009 i ovoga Zakona, nacimada Ministarstvo:

- zaprima obavijesti odgovorne osobe dlanka 5. stavka 2. Uredbe (EZ) br.
1223/2009,

- uputuje obrazlozeni zahtjev odgovornoj osobi sukladiamku 5. stavku 3. Uredbe
(EZ) br. 1223/2009,

- zaprima obavijesti distributera suklad@tanku 6. stavku 3. Uredbe (EZ) br.
1223/2009,

- upluje obrazlozeni zahtjev distributeru sukladitanku 6. stavku 3. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009,

- uputuje zahtjev za identifikacijom odgovorne osobeliitributera sukladneélanku
7. stavku 1. podstavku 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 12039,

- provjerava dostupnost podataka o koztkein proizvodu sukladn@lanku 11.
stavku 3. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,



- podnosi Europskoj komisiji zahtjev za odobrenjedstupanja odlanka 18. stavka
1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 u pogledu sastojakanietickog proizvoda,

- suraiuje s Europskom komisijom u izradi akcijskog plamalanka 20. stavka 2.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

- u suradnji s Europskom komisijom poduzima odgajge mjere za osiguravanje
sukladnosti sa zajedikim mjerilima iz¢lanka 20. stavka 3. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

- stavlja na raspolaganje javnosti podatk&anka 22. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

- zaprima obavijesti odgovorne osobe i distributkoamettkog proizvoda prema
¢lanku 23. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i o tome obstajea nadlezna tijela drugih drzava
¢lanica Europske unije,

- uplktuje obrazlozeni zahtjev odgovornoj osobi sukladiamku 24. Uredbe (EZ) br.
1223/20089,

- obavjeStava nadlezna tijela drzailanica Europske unije o poduzetim mjerama iz
¢lanka 25. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, sdaod=uropsku komisiju i nadlezna tijela
drzavaclanica Europske unije sukladritanku 25. stavku 4. ¢lanku 27. stavku 2. Uredbe
(EZ) br. 1223/2009,

- ostvaruje upravnu suradnju s nadleznim tijelimdada ¢lanica Europske unije
sukladncclanku 29. 1 30. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

- podnosi formalni prigovor u vezi s harmoniziramiwrmama sukladnéanku 36.
stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i

- osigurava dostupnost podataka zaprimljenih suld&thnku 7. stavku 3.dlanku 7.a
stavku 4. Direktive 76/768/EEZ téanku 38. stavku 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Nadalje, sukladncclanku 19. stavku 5. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, wezaiz
ozn&avanje kozmetkih proizvoda zakonskim se prijedlogom propisujenaia nacionalnog
jezika i pisma pri ozn@avanju kozmetikog proizvoda, a podaci navedeni u obavijesti o
proizvodu za kozmaetke proizvode koji nisu pakirani kao gotovi proizvioa koji se pakiraju
na mjestu prodaje na zahtjev kupca ili koji se pk@@vaju za neposrednu prodaju, moraju
biti pisani latinEnim pismom na hrvatskom jezik&itljivim, vidljivim i neizbrisivim slovima.

Za provaienje inspekcijskog nadzora nad provedbom Uredbg (EZ1223/2009 i
ovoga Zakona ovim se zakonskim prijedlogom ddpe sanitarni inspektori u skladu s
propisima kojima je ukgen djelokrug i ovlasti sanitarne inspekcije te raadzad predmetima
opce uporabe i kemikalijama te se definiraju ovlaatiigarnih inspektora u siajevima kada
je inspekcijskim nadzorom utdeno da kozmetki proizvod ne ispunjava uvjete iz Uredbe
(EZ) br. 1223/2009, kao i u slajevima ako odmdeni kozmeitiki proizvod ispunjava uvjete iz
Uredbe (EZ) br. 1223/2009, ali predstavlja rizikzzimavlje ljudi.

Upravni nadzor nad provedbom Uredbe (EZ) br. 122392 ovoga Zakona provodi
Ministarstvo.

U skladu s predmetnom Uredbom, predloZenim se i@@kopropisuju prekrsaji za
pravne osobe, odgovorne osobe u pravnoj osobiitkBz osobe te n@ane kazne za
pacinjenja prekrSaje uz mognost izricanja i mandatne kazne ¢puotelju na mjestu
pocinjenja prekrSaja.

PredloZeni Zakon uvaZzava posebnost vremena i gmogeistupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji te omogava fleksibilnu prilagodbu domiag zakonodavstva
zakonodavstvu Europske unije.

Il OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZENOG
ZAKONA

Za provedbu predlozenog Zakona nije potrebno oatgdodatna financijska sredstva
u drzavnom proraunu.



V. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskivanja doméeg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podrwju kozmetékin proizvoda, sukladnoélanku 161. Poslovnika Hrvatskog sabora,
predlaze se donoSenje prijedloga Zakona o provdddmlbe (EZ) br. 1223/2009 Europskoga
parlamenta i Vijéa od 30. studenoga 2009. godine o koz#kati proizvodima (prein&ena
verzija) po hitnom postupku.



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EZ) BR. 1223 /2009
EUROPSKOGA PARLAMENTA 1 VIJE CA OD 30. STUDENOGA 2009. GODINE O
KOZMETI CKIM PROIZVODIMA (PREINA CENA VERZIJA),

I. OPCE ODREDBE
Svrha Zakona
Clanak 1.

Ovim se Zakonom utduje nadlezno tijelo i zada nadleZznoga tijela za provedbu
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskoga parlamentgec® od 30. studenoga 2009. godine o
kozmettkim proizvodima (preingena verzija) (SL L 342, od 22.12.2009.) — u daljmje
tekstu: Uredba (EZ) br. 1223/2009.

Pojmovi
Clanak 2.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednakocamge kao pojmovi uporabljeni u
Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

Il. NADLEZNO TIJELO
Clanka 3.

(1) Nadlezno tijelo za provedbu Uredbe (EZ) br. 32P09 i ovoga Zakona je
ministarstvo nadlezno za zdravlje (u daljnjem tekMinistarstvo).

(2) Za provedbu posebnih stnih poslova i savjetovanja Ministarstva, ministar
nadlezan za zdravlje (u daljnjem tekstu: ministaoge ovlastiti drugo tijelo.

(3) Pri provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i ovafgkona Ministarstvo sudaje s
centrima za kontrolu otrovanja, zavodima za javmivagstvo i Hrvatskim zavodom za
toksikologiju i antidoping.

(4) Ministar je ovlaSten donijeti pravilnike, naledi naputke za provedbu pravno
obvezujéih akata Europske unije donesenih na temelju Ur€¢d@g br. 1223/2009.

Clanak 4.

Za provedbu Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i ovoga ZakoNlinistarstvo obavlja
sljedee poslove:

1. zaprima obavijesti odgovorne osobe dlanka 5. stavka 2. Uredbe (EZ) br.
1223/2009,

2. uplUuje obrazlozeni zahtjev odgovornoj osobi sukladitanku 5. stavku 3.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

3. zaprima obavijesti distributera éanka 6. stavka 3. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

4. upuuje obrazlozeni zahtjev distributeru sukladitenku 6. stavku 5. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009,

5. upuiuje zahtjev za identifikacijom odgovorne osobe distributera sukladno
¢lanku 7. stavku 1. podstavku 1. i 2. Uredbe (EZ)1223/2009,



6. provjerava dostupnost podataka o koztiketm proizvodu sukladn@lanku 11.
stavku 3. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

7. podnosi Europskoj komisiji zahtjev za odobrenjenstadanja odélanka 18.
stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 u pogledu gasidkozmetikog proizvoda,

8. suraiuje s Europskom komisijom u izradi akcijskog plan&lanka 20. stavka 2.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

9. u suradnji s Europskom komisijom poduzima odgowg&emjere za osiguravanje
sukladnosti sa zajedikim mijerilima iz ¢lanka 20. stavka 3. Uredbe (EZ) br.
1223/2009,

10. stavlja na raspolaganje javnosti podatkél@anka 22. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

11.zaprima obavijesti odgovorne osobe i distributeraznkettkog proizvoda
sukladno¢lanku 23. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o tome adtaya nadlezna
tijela drugih drzavé&lanica Europske unije,

12.upwuje obrazloZeni zahtjev odgovornoj osobi sukladlamku 24. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009,

13.upituje obavijesti nadleznim tijelima drzawdanica Europske unije, odnosno
Europskoj komisiji u sléajevima propisanim Uredbom (EZ) br. 1223/2009,

14.ostvaruje upravnu suradnju s nadleznim tijelimaadazilanica Europske unije
sukladnaclanku 29. iclanku 30. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

15. podnosi formalni prigovor u vezi s harmoniziranimrmama sukladnelanku 36.
stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

16.osigurava dostupnost podataka zaprimljenih suklatardku 7. stavku 3. élanku
7.a stavku 4. Direktive 76/768/EEZ tdanku 38. stavku 4. Uredbe (EZ) br.
1223/20089.

l1Il. OZNA CAVANJE KOZMETI CKIH PROIZVODA
Pismo i jezik obavijesti 0 kozmeti¢kom proizvodu
Clanak 5.

(1) Podaci navedeni u obavijesti o proizvodu zanketrke proizvode koji nisu
pakirani kao gotovi proizvodi, a koji se pakiraja mjestu prodaje na zahtjev kupca ili koji se
prepakiravaju za neposrednu prodaju, moraju bgami latinénim pismom na hrvatskom
jeziku, ¢itljivim, vidljivim i neizbrisivim slovima.

(2) Podaci izlanka 19. stavka 1. taka (b), (c), (d) i (f) tlanka 19. stavaka 2., 3. i 4.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 navedeni u obavijestiadzvodu za kozmetke proizvode, a koji
su dostupni krajnjem korisniku na podjw Republike Hrvatske, moraju biti pisani latinim
pismom na hrvatskom jezikditljivim, vidljivim i neizbrisivim slovima.

IV. NADZOR
I nspekcijski nadzor
Clanak 6.
(1) Inspekcijski nadzor nad provedbom Uredbe (EZ)1223/2009 i ovoga Zakona

provode sanitarni inspektori sukladno propisimairkej su urdeni djelokrug i ovlasti
sanitarne inspekcije te nadzor nad predmetinta oporabe i kemikalijama.



(2) Ako odreteni kozmettki proizvod ispunjava uvjete iz Uredbe (EZ) br. 322009
ali predstavlja rizik za zdravlje ljudi, sanitarmspektor je ovlasten priviemeno zabraniti
stavljanje na trziSte tog kozmétog proizvoda na podéju Republike Hrvatske, narediti
poviaenje tog proizvoda s trziSta Republike Hrvatskebraaiti ili ograntiti njegovu
dostupnost na trziStu Republike Hrvatske suklatlanku 27. Uredbe (EZ) br. 1223/20009.

(3) Ako sanitarni inspektor u progenju inspekcijskoga nadzora utvrdi da koziieti
proizvod ne ispunjava uvjete éklanka 25. stavka 1. ¢ke a) do I) Uredbe (EZ) br. 1223/2009,
obvezan je odgovornoj osobi u smiglanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 rjeSenjem néredi
poviatenje kozmetikog proizvoda s trziSta Republike Hrvatske ili zabti njegovu
dostupnost potrogana, odreujuci rok u kojem se nepravilnosti moraju otkloniti.

(4) Sanitarni inspektor u prodenju inspekcijskoga nadzora ovlasten je odgovornoj
osobi u smislu¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 rjeSenjem zabrdn ograniciti
dostupnost kozmetkoga proizvoda na trziStu Republike Hrvatske, nidirgooviacenje
kozmettkog proizvoda s trzista Republike Hrvatske ili mjegpovrat od potrod@a u
slucajevima iz¢lanka 25. stavka 5. &¢&e a) i b) Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

(5) Ako sanitarni inspektor u pro&enju inspekcijskoga nadzora utvrdi da kozieti
proizvod ne ispunjava uvjete ékanka 25. stavka 1. ¢ke a) do I) Uredbe (EZ) br. 1223/2009,
obvezan je distributeru u smislilanka 6. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 rjeSenjem néredi
poviaienje kozmetikog proizvoda s trzista ili njegov povrat od po&tss odreujuci rok u
kojem se nepravilnosti moraju otkloniti.

Upravni nadzor
Clanak 7.

Upravni nadzor nad provedbom Uredbe (EZ) br. 12X320voga Zakona provodi
Ministarstvo.

V. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 8.

(1) Nowxanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna ka&enge za prekrSaj
pravna osoba ako:

1. odgovorna osoba u smisklanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 postupa
protivnoélanku 4. i 5. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

2. distributer kozmetikog proizvoda postupa protiviidanku 6. Uredbe (EZ) br.
1223/2009,

3. odgovorna osoba u smisklanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, odnosno
distributer kozmetikog proizvoda postupa protivntsanku 7. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i
kao odgovorna osoba u smislanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

4. proizvodi kozmetike proizvode protivnoclanku 8. Uredbe (EZ) br.
1223/2009,

5. odgovorna osoba u smistlanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 prije stavljanja
kozmettkoga proizvoda na trziSte ne osigura ocjenu sukistirza kozmetki proizvod i
izvjeke o sigurnosti kozmetkoga proizvoda sukladno Prilogu I. Uredbe (EZ)12223/2009
(¢lanak 10. Uredbe (EZ) br. 1223/2009),

6. odgovorna osoba u smisklanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 deva
dokumentaciju s podacima o koznékbm proizvodu u rokovima iz¢lanka 11. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009,



7. prije stavljanja kozmetkoga proizvoda na trziSte ne dostavi podatke
Europskoj komisiji sukladnélanku 13. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

8. stavlja na trziSte, odnosno osigurava dostupnozimktckog proizvoda koji
sadrzi tvari izlanka 14. i 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

9. koristi nanomaterijale u kozmeékim proizvodima protivna@lanku 16. Uredbe
(EZ) br. 1223/2009,

10.postupa protivnélanku 17. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

11.na trziSte stavlja kozmeke proizvode koji su ispitani na Zivotinjama protv
¢lanku 18. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

12.0zna&i kozmettki proizvod protivnatlanku 19. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

13.na kozmetikim proizvodima koristi tvrdnje protivnélanku 20. Uredbe (EZ)
br. 1223/2009,

14.ne osigura javnu dostupnost podataka o kozi@tn proizvodu sukladno
¢lanku 21. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

15.kao odgovorna osoba u smiglianka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 odnosno
kao distributer postupi protivndancima 23., 24., 25. i 26. Uredbe (EZ) br. 122820

(2) Nowanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna zaJagizr stavka 1. ovoga
¢lanka kaznite se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nowanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna zaJagir stavka 1. ovoga
¢lanka kaznitée se fiztka osoba kao odgovorna osoba u smisdunka 4. Uredbe (EZ) br.
1223/20009 i fizéka osoba koja obavlja registriranu djelatnost gaayh na trzisSte kozmekih
proizvoda.

(4) Za pokuSaj prekrSaja iz stavka 1. ovolgaka pdinitelj ¢e se kazniti.

(5) Nowanom kaznom u iznosu od 1.000,00 kuna sanitarmiekisr kaznit¢e za
prekrSaj na mjestu Bmjenja prekrSaja odgovornu osobu u pravnoj osihicku osobu koja
obavlja registriranu djelatnost stavljanja na t&iKozmetikih proizvoda i fiz€ku osobu kao
odgovornu osoba u smisktlanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 za postupangiyma
odredbama stavka 1. ovoganka.

(6) Ako osoba kaznjena za prekrSaj iz stavka \oga ¢lanka ponovno poani
istovjetni prekrsaj, kaznite se na mjestu gmjenja prekrSaja n@anom kaznom u iznosu od
3.000,00 kuna.

VI. PRIJELAZNA | ZAVRSNA ODREDBA
Clanak 9.

Ovaj Zakon objavite se u »Narodnim novinama, a stupa na snagu drjjas2013.
godine.



OBRAZLOZENJE
Uz ¢lanak 1.

Ovim seclankom utvduje nadlezno tijelo i njegove zaéla za provedbu Uredbe (EZ) br.
1223/2009 Europskoga parlamenta i V¥geod 30. studenoga 2009. o kozmiatn
proizvodima (prein&na verzija) (SL L 342, od 22.12.2009.) — u daimjeekstu: Uredba
(EZ) br. 1223/20009.

Uz élanak 2.

Ovaj c¢lanak propisujeda pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednakocenge kao
pojmovi uporabljeni u Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

Uz ¢lanak 3.

Ovim sec¢lankom odrduje ministarstvo nadlezno za zdravlje kao nadldjalm zaprovedbu
Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i ovoga Zakona, propisgeda u provedbi posebnih smih
poslova i savjetovanja Ministarstva vezano uz kdrtke proizvode, ministar nadlezan za
zdravlje moze ovlastiti drugo tijelo te se ulvje obveza suradnje Ministarstva sa centrima
za kontrolu otrovanja, zavodima za javno zdravstiasvatskim zavodom za toksikologiju i
antidoping a ministar je ovlaSten donijeti pravilnike, naredbeaputke za provedbu pravno
obvezujéih akata Europske unije donesenih na temelju Ur€¢dBg br. 1223/20009.

Uz ¢lanak 4.

Ovim sec¢lankom utviduju zadg&e Ministarstva kao nadleznog tijela za provedbudbes(EZ)
br. 1223/2009.

Uz élanak 5.

Sukladno¢lanku 19. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, a vezano uza@wanje kozmetkog
proizvoda, ovim se&lankom utviuje obveza uporabe hrvatskog jezika i l&mag pisma u
obavijesti 0 kozmetkom proizvodu.

Uz élanak 6.

Navedenic¢lanak sadrzi odredbe o nadleznosti za pdewje inspekcijskog nadzora nad
provedbom Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i ovoga Zakdwg, provode sanitarni inspektori
sukladno propisima kojima su deni djelokrug i ovlasti sanitarne inspekcije i nadnad
predmetima ofe uporabe i kemikalijama te ovlasti sanitarnog @k$pra u provedbi toga
nadzora.

Uz élanak 7.

Navedenim ¢lankom propisano je da upravni nadzor nad provedidmadbe (EZ) br.
1223/2009 i ovoga Zakona provodi Ministarstvo.



Uz ¢lanak 8.
Clanak sadrzi prekrdajne odredbe.
Uz ¢lanak 9.

Ovim sec¢lankom uréuje dan stupanja na snagu ovoga Zakona, dutiuse Uredba (EZ) br.
1223/2009) pé&inje primjenjivati s danom 11. srpnja 2013. godine.
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