REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

NACRT

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA ZAKONA

O OGRANICAVANJU UPORABE DUHANSKIH I SRODNIH PROIZVODA, S
KONACNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

Zagreb, listopad 2018. godine



PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA ZAKONA O OGRANICAVANJU
UPORABE DUHANSKIH | SRODNIH PROIZVODA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donosenje ovog Zakona sadrzana je u odredbi ¢lanka 2. stavka 4.
podstavka 1. Ustava Republike Hrvatske (,,Narodne novine br. 85/2010 — procis¢eni tekst i
5/2014 — Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

I. OCJENA STANJA, OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM, TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Zakonom o ograni¢avanju uporabe duhanskih i srodnih proizvoda (,,Narodne novine®,
broj 45/2017) utvrduju mjere za smanjenje i ograniavanje uporabe duhanskih i srodnih
proizvoda, Stetnih sastojaka duhanskih i srodnih proizvoda i obvezne oznake na pakiranjima
duhanskih 1 srodnih proizvoda, preventivne mjere protiv puSenja te nadzor nad provedbom
ovoga Zakona, a radi zastite zdravlja ljudi, posebno mladih ljudi, te ispunjavanja obveza
prema OKkvirnoj konvenciji Svjetske zdravstvene organizacije o nadzoru nad duhanom.

Inspekcijski nadzor nad provedbom navedenoga Zakona obavljaju, svaki u okviru
svojega djelokruga propisanog zakonom, sanitarni inspektori, zdravstveni inspektori,
prosvjetni inspektori, inspektori rada, trziSni inspektori, inspektori za podrucje
elektroenergetike i toplinarstva, turisti¢ki inspektori i ovlasteni carinski sluzbenici.

Nacionalnim programom reformi za 2018. utvrdene su mjere za jacanje konkurentnosti
gospodarstva i1 unaprjedenje poslovnog okruZzenja (mjera 4.1. 1 4.1.1.) te s njima u vezi mjera
»Objedinjavanje gospodarskih inspekcija®, kao temelj za u¢inkovitije obavljanje inspekcijskih
poslova, koji se sada obavljaju u srediSnjim tijelima drzavne uprave, u konkretnom sluc¢aju u
Ministarstvu zdravstva, Ministarstvu gospodarstva, poduzetnistva i obrta, Ministarstvu rada i
mirovinskog sustava, Ministarstvu turizma, Ministarstvu zaStite okoliSa 1 energetike i
Ministarstva poljoprivrede.

Obzirom da poslove inspekcijskih nadzora iz nadleZnosti sanitarne inspekcije
Ministarstva zdravstva odnosno inspekcije rada Ministarstva rada i mirovinskog sustava,
trziSne inspekcije Ministarstva gospodarstva, turisticke inspekcije Ministarstva turizma,
inspekcije za podrucje elektroenergetike i toplinarstva Ministarstva zaStite okoliSa i energetike
od 1. sijecnja 2019. godine preuzima Drzavni inspektorat, potrebno je izmijeniti odredbe
Zakona o ogranicavanju uporabe duhanskih i srodnih proizvoda (,,Narodne novine*, broj
45/2017).

I11. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga Zakona nije potrebno osigurati dodatna sredstva u drzavnom
proracunu Republike Hrvatske.



IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Prema odredbi c¢lanka 204. stavka 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora (,,Narodne
novine®, broj 81/13, 113/16, 69/17 1 29/18) zakon se moze donijeti po hitnom postupku, kada
to zahtijevaju osobito opravdani razlozi, koji u prijedlogu moraju biti posebno obrazlozeni.

Nacionalnim programom reformi 2018. utvrdena je reformska mjera objedinjavanja
inspekcija u Drzavnom inspektoratu kao temelj za ucinkovitije obavljanje inspekcijskih
poslova, koji se sada obavljaju u srediSnjim tijelima drzavne uprave.

Sukladno ¢lanku 204. stavku 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora (,,Narodne novine®,
broj 81/13, 113/16, 69/17 i 29/18.) predlaze se donosenje ovoga Zakona po hitnom postupku,
u cilju izbjegavanja pojave pravnih praznina u postupanju inspekcijskih sluzbi u sklopu
Drzavnog inspektorata od 1. sijeénja 2019. godine, u svrhu osiguravanja pravilnog,
ucinkovitog 1 djelotvornog funkcioniranja drzavne uprave u upravnim podru¢jima koje je
Drzavni inspektorat preuzeo od pojedinih sredi$njih tijela drzavne uprave, a Sto su osobito
opravdani razlozi za donoSenje ovoga Zakona po hitnom postupku.

V. TEKST KONACNOG PRIJEDLOGA ZAKONA, S OBRAZLOZENJEM

Uz prijedlog za donoSenje ovoga Zakona dostavlja se Konacni prijedlog zakona o
izmjenama Zakona o ograni¢avanju uporabe duhanskih i srodnih proizvoda, s obrazlozenjem.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA ZAKONA
O OGRANICAVANJU UPORABE DUHANSKIH | SRODNIH PROIZVODA

Clanak 1.

U Zakonu o ogranicavanju uporabe duhanskih i srodnih proizvoda (,,Narodne novine*,
broj 45/2017) u ¢lanku 19. stavak 15. mijenja se i glasi:

,U slu¢aju elektronickih cigareta i spremnika za ponovno punjenje koji su uskladeni sa
zahtjevima iz ovoga ¢lanka, ako nadlezni inspektori iz ¢lanka 38. ovoga Zakona utvrde ili
imaju razloga vjerovati da bi odredene elektroni¢ke cigarete ili spremnici za ponovno
punjenje ili vrsta elektronicke cigarete ili spremnika za ponovno punjenje mogli predstavljati
ozbiljnu opasnost za zdravlje ljudi, poduzet ¢e mjere iz ¢lanka 39. ovoga Zakona i o tome
obavijestiti Ministarstvo. Ministarstvo odmah obavjes¢uje Komisiju i nadlezna tijela drugih
drzava €lanica o poduzetim mjerama 1 priopcuje sve popratne podatke.*

Clanak 2.
Clanak 38. mijenja se i glasi:

»Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona obavljaju, svaki u okviru svojega
djelokruga propisanog zakonom, sanitarni inspektori, inspektori rada, trzi$ni inspektori,
turisticki inspektori, inspektori za podrucje elektroenergetike 1 toplinarstva Drzavnog
inspektorata te, zdravstveni inspektori, prosvjetni inspektori i ovlasteni carinski sluzbenici.*

Clanak 3.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u ,,Narodnim novinama®, a stupa na snagu 1. sije¢nja 2019.
godine.

OBRAZLOZENJE
Uz ¢lanke 1.1 2.



Obzirom da poslove inspekcijskih nadzora iz nadleznosti sanitarne inspekcije Ministarstva
zdravstva odnosno inspekcije rada Ministarstva rada i mirovinskog sustava, trzisne inspekcije
Ministarstva gospodarstva, turisticke inspekcije Ministarstva turizma, inspekcije za podrucje
elektroenergetike i toplinarstva Ministarstva zastite okoliSa i energetike od 1. sije¢nja 2019.
godine preuzima Drzavni inspektorat, nuzne su odgovarajuc¢e izmjene clanka 19. i 38.
Zakona.

Uz ¢lanak 3.

Ovim ¢lankom odreduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.

ODREDBE VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU

Clanak 19.

(1) Elektronicke cigarete i spremnici za ponovno punjenje mogu se stavljati na trziste
samo u skladu s ovim Zakonom i odgovaraju¢im propisima Europske unije. Ovaj Zakon ne



primjenjuje se na elektronicke cigarete 1 spremnike za ponovno punjenje koji su podlozni
zahtjevu za odobrenjem sukladno posebnim propisima kojima se regulira stavljanje u promet
lijeka ili medicinskog proizvoda.

(2) Proizvodaci i uvoznici elektronickih cigareta i spremnika za ponovno punjenje
obvezni su obavijestiti ministarstvo o svim takvim proizvodima koje namjeravaju staviti na
trziste. Obavijest se predaje u elektronickom obliku Sest mjeseci prije namjeravanog stavljanja
na trziSte. Za elektronicke cigarete i spremnike za ponovno punjenje koji su ve¢ stavljeni na
trziSte do dana stupanja na snagu ovoga Zakona, obavijest se podnosi u roku od Sest mjeseci
od tog datuma. Za svaku znacajnu preinaku proizvoda podnosi se nova obavijest. Ovisno o
tome je li proizvod elektronicka cigareta ili spremnik za ponovno punjenje, obavijest sadrzi
sljedece informacije:

a) ime 1 podatke za kontakt proizvodaca, odgovorne pravne ili fizicke osobe unutar
Europske unije i, gdje je to primjenjivo, uvoznika u Europsku uniju

b) popis svih sastojaka sadrzanih u proizvodu i emisija koje nastaju koristenjem
proizvoda, po robnoj marki i tipu, ukljucujuéi i njihove koli¢ine

c) toksikoloske podatke u vezi sa sastojcima i emisijama toga proizvoda, ukljuc¢ujuéi kad
su zagrijani, koji se osobito odnose na njihove uc¢inke na zdravlje potrosaca kad se udisu 1
uzimajuéi u obzir, medu ostalim, sve u€inke stvaranja ovisnosti

d) informacije o dozi i unosu nikotina prilikom konzumacije u uobi¢ajenim ili razumno
predvidivim uvjetima

e) opis sastavnih dijelova proizvoda, ukljucujuéi, gdje je to primjenjivo, mehanizma za
otvaranje i punjenje elektronicke cigarete ili spremnika za punjenje

f) opis postupaka proizvodnje, ukljucuju¢i obuhvaca li serijsku proizvodnju, i izjavu da
postupak proizvodnje osigurava sukladnost sa zahtjevima iz ovoga ¢lanka

g) izjavu da proizvodac i uvoznik snose punu odgovornost za koli¢inu i sigurnost
proizvoda kod stavljanja na trziste 1 koriStenja u uobic¢ajenim okolnostima ili razumno
predvidivim uvjetima.

(3) Ako ministarstvo smatra da su dostavljeni podaci nepotpuni, zatrazit ¢e nadopunu
podataka.

(4) Ministarstvo ¢e proizvodacima i uvoznicima naplatiti razmjerne naknade za primitak,
pohranu, rukovanje i objavu podataka koji su im dostavljeni.

(5) Proizvodaci 1 uvoznici obvezni su osigurati:

a) da se tekucina koja sadrzi nikotin stavlja na trZiste iskljucivo u za to namijenjenim
spremnicima za ponovno punjenje koji nemaju obujam veci od 10 ml, u potroSnim
elektronickim cigaretama ili u uloScima za jednokratnu uporabu i da uloSci ili tankovi ne
premasuju obujam od 2 ml

b) da tekucina koja sadrzi nikotin ne sadrzi vise od 20 mg/ml nikotina

¢) da tekucina koja sadrzi nikotin ne sadrzi aditive iz ¢lanka 8. stavka 3. ovoga Zakona

d) da se za proizvodnju tekucine koja sadrzi nikotin koriste samo sastojci visoke Cistoce.
Twvari koje nisu navedene medu sastojcima iz stavka 2. tocke b) ovoga ¢lanka smiju biti
prisutne u tekuéini koja sadrzi nikotin samo u tragovima, ako te tragove prilikom proizvodnje
tehnicki nije moguce izbjeci

e) da, osim nikotina, jedini sastojci koji se koriste u tekucini koja sadrzi nikotin ne
predstavljaju opasnost za ljudsko zdravlje u zagrijanom ili nezagrijanom obliku

f) da elektronicke cigarete oslobadaju doze nikotina u ujednacenim razinama



g) da su elektronicke cigarete 1 spremnici za ponovno punjenje takvi da djeca njima ne
mogu rukovati i da na njima nisu moguce neovlastene izmjene te da su zasticeni od lomljenja
i curenja i da imaju mehanizam koji osigurava ponovno punjenje bez curenja.

(6) Svako jedini¢no pakiranje elektronickih cigareta i spremnika za ponovno punjenje
mora sadrzavati letak sa sljede¢im podacima:

a) uputama za koriStenje i pohranjivanje proizvoda, ukljucujuci i obavijest da se uporaba
proizvoda ne preporucuje mladim osobama i nepusacima

b) kontraindikacijama

) upozorenjem za posebne rizi¢ne skupine

d) mogucim Stetnim ucincima

€) o stvaranju ovisnosti 1 toksi¢nosti te

f) za ostvarivanje kontakata s proizvodacem ili uvoznikom i pravnom ili fizicCkom
osobom za kontakt u Europskoj uniji.

(7) Svako jedini¢no pakiranje i vanjsko pakiranje elektronickih cigareta i spremnika za
poNovNo punjenje mora:

a) ukljucivati popis svih sastojaka sadrzanih u proizvodu u padaju¢em redoslijedu po
masi te podatak o sadrzaju nikotina u proizvodu i oslobadanje po dozi, serijski broj 1
preporuku da se proizvod drzi izvan dohvata djece

b) sadrzavati podatke o sadrzaju nikotina u spremniku i dodanim aromama

¢) nositi sljedeée zdravstveno upozorenje: »Ovaj proizvod sadrzi nikotin koji izaziva
snaznu ovisnost.«.

(8) Svako jedini¢no pakiranje i vanjsko pakiranje mora sadrzavati zdravstvena upozorenja
u skladu s odredbama c¢lanka 13. stavaka 2. i 3. ovoga Zakona.

(9) Zabranjeno je/su:

a) komercijalne objave u uslugama informacijskog drustva, u tisku 1 drugim tiskanim
publikacijama, s ciljem izravnog ili neizravnog u¢inka na promicanje elektronickih cigareta i
spremnika za ponovno punjenje, osim u publikacijama koje su namijenjene iskljucivo za
profesionalce ukljucene u trgovinu elektronickim cigaretama ili spremnika za ponovno
punjenje te publikacijama tiskanima i objavljenima u tre¢cim zemljama, gdje te publikacije
nisu prvenstveno namijenjene za trziste Europske unije

b) komercijalne objave na radiju, s ciljem izravnog ili neizravnog u¢inka na promicanje
elektronickih cigareta 1 spremnika za ponovno punjenje

¢) bilo koji oblik javnog ili privatnog doprinosa radijskim programima s ciljem izravnog
ili neizravnog promicanja elektronickih cigareta i spremnika za ponovno punjenje

d) bilo koji oblik javnog ili privatnog doprinosa bilo kakvom dogadaju, aktivnosti ili
pojedinoj osobi s ciljem izravnog ili neizravnog promicanja elektronickih cigareta i spremnika
za ponovno punjenje koji ukljucuje ili se odrzava u nekoliko drzava €lanica ili na bilo koji
drugi nacin ima prekogranicni utjecaj

e) audiovizualne komercijalne objave na koje se primjenjuje poseban propis o
elektronickim medijima, koje se odnose na elektroniCke cigarete i spremnike za ponovno
punjenje.

(10) Proizvodaci i uvoznici elektronickih cigareta i spremnika za ponovno punjenje
obvezni su, najkasnije do 31. ozujka tekuce godine za prethodnu godinu, ministarstvu te
ministarstvu nadleznom za financije podnijeti:

a) sveobuhvatne podatke o obujmu prodaje prema robnoj marki i vrsti proizvoda

b) informacije o preferencijama raznih potroSackih skupina, uklju¢ujuc¢i mlade osobe,
nepusace i glavne skupine trenutacnih korisnika



¢) nacine prodaje proizvoda

d) sazetke svih istrazivanja trzista provedenih u vezi s gore navedenim na hrvatskom
jeziku, ukljucujuéi njihov prijevod na engleski jezik.

(11) Ministarstvo ¢e informacije primljene na temelju stavka 2. ovoga ¢lanka objaviti na
svojim mreznim stranicama, vodeci racuna 1 uvazavajuci zastitu podataka koje su proizvodaci
1 uvoznici prilikom dostave tih podataka oznacili kao poslovnu tajnu.

(12) Proizvodaci, uvoznici 1 distributeri elektronickih cigareta i spremnika za ponovno
punjenje obvezni su uspostaviti i odrzavati sustav za prikupljanje informacija o svim Stetnim
ucincima tih proizvoda za zdravlje ljudi na koje se sumnja.

(13) Ako bilo koji od proizvodaca, uvoznika ili distributera ima saznanja ili razloga za
sumnju da elektronicke cigarete ili spremnici za ponovno punjenje, koji su u njihovu posjedu i
namijenjeni su za stavljanje na trziste ili su stavljeni na trziste, nisu sigurni ili nisu dobre
kvalitete ili na neki drugi na¢in nisu u skladu s ovim Zakonom, obvezan je odmah poduzeti
sve korektivne mjere potrebne da bi se taj proizvod uskladio s ovim Zakonom, da bi ga se
povuklo ili opozvalo, ovisno o okolnostima konkretnog slucaja. U tom slucaju proizvodac,
uvoznik ili distributer obvezan je odmah obavijestiti tijela nadlezna za nadzor trziSta drzava
¢lanica u kojima je proizvod dostupan ili ga se namjerava uciniti dostupnim, kao 1 dostaviti
pojedinosti, osobito o riziku za zdravlje i sigurnost ljudi te o poduzetim korektivnim mjerama
i njihovim rezultatima.

(14) Ministarstvo ima pravo od proizvodaca, uvoznika ili distributera zatraziti i dodatne
informacije, na primjer o sigurnosti i aspektima kvalitete, ili o bilo kakvim Stetnim u¢incima
elektroniCkih cigareta i spremnika za ponovno punjenje.

(15) U slucaju elektronickih cigareta 1 spremnika za ponovno punjenje koji su uskladeni
sa zahtjevima iz ovoga ¢lanka, ako ministarstvo utvrdi ili ima razloga vjerovati da bi odredene
elektronicke cigarete ili spremnici za ponovno punjenje ili vrsta elektronicke cigarete ili
spremnika za ponovno punjenje mogli predstavljati ozbiljnu opasnost za zdravlje ljudi, moze
poduzeti mjere odredene posebnim propisom kojim se ureduje postupanje sanitarne
inspekcije. Ministarstvo odmah obavjescuje Komisiju i nadlezna tijela drugih drzava ¢lanica o
poduzetim mjerama i priopcuje sve popratne podatke.

(16) Maloprodajna mjesta koja sudjeluju u prekograni¢noj prodaji na daljinu
elektronickih cigareta, spremnika za ponovno punjenje i uloZaka za jednokratnu uporabu ne
mogu zapoceti s njihovom prodajom prije nego Sto se registriraju pri ministarstvu te pri
nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj se nalaze stvarni ili potencijalni potrosaci, pod
uvjetom da je u toj drzavi prekograni¢na prodaja na daljinu dozvoljena, sa sljede¢im
podacima:

a) naziv maloprodajnog mjesta te adresa odakle se proizvodi isporucuju
b) datum pocetka prekograni¢ne prodaje proizvoda putem usluga informacijskog drustva

c¢) adresa mreznih stranica koriStenih za prodaju na daljinu, ukljucujuci sve podatke
potrebne za njihovu identifikaciju

te ishode potvrdu registracije pri ministarstvu.

(17) Ministarstvo na svojim mreZnim stranicama objavljuje podatke o registriranim
maloprodajnim mjestima iz stavka 16. ovoga Clanka.

(18) Maloprodajno mjesto koje sudjeluje u prekograni¢noj prodaji na daljinu iz stavka 16.
ovoga ¢lanka mora raspolagati sustavom za provjeru starosti kupca ¢iji detaljan opis i nacin
rada mora dostaviti ministarstvu.

(19) Maloprodajno mjesto obraduje osobne podatke potrosaca iskljucivo sukladno
posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje zastite osobnih podataka. Ti se podaci ne smiju
otkriti proizvodacu elektronickih cigareta, spremnika za ponovno punjenje i ulozaka za



jednokratnu uporabu ni trgovackim drustvima koja ¢ine dio iste skupine, kao ni tre¢im
stranama. Osobni se podaci ne smiju upotrebljavati ni prenositi osim u svrhu konkretne
kupnje. Zastita osobnih podataka u smislu ovoga stavka primjenjuje se i kada je maloprodajno
mjesto sastavni dio proizvodaca elektronickih cigareta, spremnika za ponovno punjenje i
ulozaka za jednokratnu uporabu.

(20) Odluku o visini razmjerne naknade iz stavka 4. ovoga ¢lanka donosi ministar.
(21) Pravilnik o nac¢inu obavjes¢ivanja o elektroni¢kim cigaretama i spremnicima za
ponovno punjenje iz stavka 2. ovoga ¢lanka donijet ¢e ministar.

(22) Pravilnik o tehnickim standardima za mehanizam za ponovno punjenje elektronickih
cigareta iz stavka 5. to¢ke g) ovoga ¢lanka donijet ¢e ministar.

Clanak 38.

Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona obavljaju, svaki u okviru svojega
djelokruga propisanog zakonom, sanitarni inspektori, zdravstveni inspektori, prosvjetni
inspektori, inspektori rada, trziSni inspektori, inspektori za podrucje elektroenergetike i
toplinarstva, turisticki inspektori i ovlasteni carinski sluzbenici.



