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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 — procisceni 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 provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskoga parlamenta i Vijeéa od
30. studenoga 2009. godine o kozmeti¢kim proizvodima (preinacena verzija) (,,Narodne
novine®, broj 18/13) utvrduje se Ministarstvo zdravstva kao nadlezno tijelo i zada¢e nadleZznoga
tijela za provedbu Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 30. studenoga 2009.
godine o kozmeti¢kim proizvodima (preinacena verzija) (SL L 342, od 22. 12. 2009.).

Pri provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i navedenog Zakona Ministarstvo suraduje s
centrima za kontrolu otrovanja, zavodima za javno zdravstvo i Hrvatskim zavodom za
toksikologiju i antidoping.

Inspekcijski nadzor nad provedbom Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i navedenog Zakona,
provode sanitarna inspekcija Ministarstva zdravstva sukladno propisima kojima su uredeni
djelokrug i ovlasti sanitarne inspekcije, te nadzor nad predmetima op¢e uporabe i kemikalijama.

Nacionalnim programom reformi za 2018. utvrdene su mjere za jaanje konkurentnosti
gospodarstva i unaprjedenje poslovnog okruzenja (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 drZzavne uprave, u konkretnom slucaju
inspekcijskih poslova koje obavlja sanitarna inspekcija Ministarstva zdravstva.

Zakljuckom o smanjenju broja agencija, zavoda, fondova, trgovackih drustava, instituta,
zaklada i drugih pravnih osoba s javnim ovlastima Vlade Republike Hrvatske od 2. kolovoza
2018. godine, u svrhu provedbe Nacionalnog programa reformi 2018. godine, utvrdeno je da
od 1. sije¢nja 2019 godine Hrvatski zavod za javno zdravstvo preuzima poslove koje obavlja
Hrvatski zavod za toksikologiju i antidoping.

Obzirom da poslove inspekcijskih nadzora iz nadleznosti sanitarne inspekcije
Ministarstva zdravstva od 1. sijeénja 2019. godine preuzima Drzavni inspektorat, uzimajuci u
obzir 1 ¢injenicu da od 1. sije¢nja 2019 godine Hrvatski zavod za javno zdravstvo preuzima
poslove koje obavlja Hrvatski zavod za toksikologiju i antidoping, potrebno je izmijeniti
odredbe Zakona o provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskoga parlamenta i Vijeca od 30.
studenoga 2009. godine o kozmeti¢kim proizvodima (preinacena verzija) (,,Narodne novine*,
broj 18/13).



I11. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga Zakona nije potrebno osigurati dodatna sredstva u drzavnom
prora¢unu Republike Hrvatske.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Prema odredbi ¢lanka 204. stavka 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora (,,Narodne novine*,
broj 81/13, 113/16, 69/17 i 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 sredi$njim tijelima drzavne uprave.

Zaklju¢kom o smanjenju broja agencija, zavoda, fondova, trgovackih drustava, instituta,
zaklada i drugih pravnih osoba s javnim ovlastima Vlade Republike Hrvatske od 2. kolovoza
2018. godine, utvrdeno je da od 1. sije¢nja 2019 godine Hrvatski zavod za javno zdravstvo
preuzima poslove koje obavlja Hrvatski zavod za toksikologiju i antidoping.

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. sijeCnja 2019. godine, u svrhu osiguravanja pravilnog, ucinkovitog i
djelotvornog funkcioniranja drzavne uprave u upravnim podrué¢jima koje je Drzavni inspektorat
preuzeo od pojedinih srediS$njih tijela drzavne uprave, uzimajuci u obzir i ¢injenicu da od 1.
sije¢nja 2019 godine Hrvatski zavod za javno zdravstvo preuzima poslove koje obavlja
Hrvatski zavod za toksikologiju i antidoping, a $to su osobito opravdani razlozi za donoSenje
ovoga Zakona po hithom postupku.

V. TEKST KONACNOG PRIJEDLOGA ZAKONA, S OBRAZLOZENJEM

Uz prijedlog za donoSenje ovoga Zakona dostavlja se Kona¢ni prijedlog zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskoga
parlamenta i Vijeca od 30. studenoga 2009. godine o kozmeti¢kim proizvodima (preinacena
verzija), s obrazlozenjem.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O 1IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O
PROVEDBI UREDBE (EZ) BR. 1223/2009 EUROPSKOGA PARLAMENTA I VIJECA
OD 30. STUDENOGA 2009. GODINE O KOZMETICKIM PROIZVODIMA
(PREINACENA VERZIJA)

Clanak 1.

U Zakonu o provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskoga parlamenta i Vijec¢a od 30.
studenoga 2009. godine o kozmetickim proizvodima (preinacena verzija) (,,Narodne novine®,
broj 18/13) u ¢lanku 3. u stavku 1. rijeci: ,,ministarstvo nadlezno za zdravlje“ zamjenjuju se
rijeima: ,,ministarstvo nadlezno za zdravstvo*

U stavku 2. rijeci: ,,ministar nadlezan za zdravlje* zamjenjuju se rijeima: ,,ministar nadleZan za
zdravstvo®

Stavak 3. mijenja se i glasi:

» (3) Pri provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 1 ovoga Zakona Ministarstvo suraduje s centrima
za kontrolu otrovanja, zavodima za javno zdravstvo i Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo.

Clanak 2.
U ¢lanku 6. stavak 1. mijenja se i glasi:

,,(1) Inspekcijski nadzor nad provedbom Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i ovoga Zakona, provode
sanitarni inspektori Drzavnog inspektorata sukladno propisima kojima su uredeni djelokrug i
ovlasti Drzavnog inspektorata, te nadzor nad predmetima opce uporabe i kemikalijama.

U stavku 2., 3., 4.1 5. iza rijeci: “sanitarni inspektor* dodaju se rije¢i: “Drzavnog inspektorata“
Clanak 3.

U ¢lanku 8. stavku 5. iza rijeci: ,,sanitarni inspektor* dodaju se rijeci: ,,Drzavnog
inspektorata®.

Clanak 4.

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



OBRAZLOZENJE
Uz ¢lanak 1.

Izvrseno je uskladivanje naziva srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za zdravstvo, kao i
naziva Celnika istog tijela.

Izmijenjena je odredba o obavljanju stru¢nih poslova uzimajuci u obzir ¢injenicu da od 1.
sije¢nja 2019. godine Hrvatski zavod za javno zdravstvo preuzima poslove koje obavlja
Hrvatski zavod za toksikologiju i antidoping.

Uz ¢lanke 2.1 3.

Obzirom da poslove inspekcijskih nadzora iz nadleznosti sanitarne inspekcije Ministarstva
zdravstva od 1. sijeCnja 2019. godine preuzima Drzavni inspektorat, nuzne su odgovarajuce
izmjene ¢lanka 6. i 8. Zakona.

Uz ¢lanak 4.

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



ODREDBE VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanka 3.

(1) Nadlezno tijelo za provedbu Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i ovoga Zakona je ministarstvo
nadlezno za zdravlje (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(2) Za provedbu posebnih stru¢nih poslova i1 savjetovanja Ministarstva ministar nadlezan za
zdravlje (u daljnjem tekstu: ministar) moze ovlastiti drugo tijelo.

(3) Pri provedbi Uredbe (EZ) br. 1223/2009 1 ovoga Zakona Ministarstvo suraduje s centrima
za kontrolu otrovanja, zavodima za javno zdravstvo i Hrvatskim zavodom za toksikologiju i
antidoping.

(4) Ministar je ovlasten donijeti pravilnike, naredbe i naputke za provedbu pravno obvezujuéih
akata Europske unije donesenih na temelju Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

Clanak 6.

(1) Inspekcijski nadzor nad provedbom Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i ovoga Zakona, provode
sanitarni inspektori sukladno propisima kojima su uredeni djelokrug i ovlasti sanitarne
inspekcije, te nadzor nad predmetima opce uporabe i kemikalijama.

(2) Ako odredeni kozmetic¢ki proizvod ispunjava uvjete iz Uredbe (EZ) br. 1223/2009 ali
predstavlja rizik za zdravlje ljudi, sanitarni inspektor je ovlasten privremeno zabraniti stavljanje
na trziSte tog kozmeti¢kog proizvoda na podru¢ju Republike Hrvatske, narediti povlacenje tog

proizvoda s trZiSta Republike Hrvatske, zabraniti ili ograni€iti njegovu dostupnost na trzistu
Republike Hrvatske sukladno ¢lanku 27. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

(3) Ako sanitarni inspektor u provodenju inspekcijskoga nadzora utvrdi da kozmeticki proizvod
ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 25. stavka 1. toaka a) do 1) Uredbe (EZ) br. 1223/2009, obvezan
je odgovornoj osobi u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 rjeSenjem narediti
povlacenje kozmetickog proizvoda s trziSta Republike Hrvatske ili zabraniti njegovu
dostupnost potroSacima, odredujuci rok u kojem se nepravilnosti moraju otkloniti.

(4) Sanitarni inspektor u provodenju inspekcijskoga nadzora ovlasten je odgovornoj osobi u
smislu Clanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 rjeSenjem zabraniti ili ograniciti dostupnost
kozmeti¢koga proizvoda na trziStu Republike Hrvatske, narediti povlacenje kozmetiCkog
proizvoda s trziSta Republike Hrvatske ili njegov povrat od potroSaca u slucajevima iz ¢lanka
25. stavka 5. tocaka a) i b) Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

(5) Ako sanitarni inspektor u provodenju inspekcijskoga nadzora utvrdi da kozmeticki proizvod
ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 25. stavka 1. to¢aka a) do 1) Uredbe (EZ) br. 1223/2009, obvezan
je distributeru u smislu ¢lanka 6. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 rjeSenjem narediti povlacenje
kozmeti¢kog proizvoda s trziSta ili njegov povrat od potrosaca, odredujuci rok u kojem se
nepravilnosti moraju otkloniti.



Clanak 8.

(1) Nov¢anom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna osoba
ako:

1. odgovorna osoba u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 postupa protivno ¢lancima
4.15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

2. distributer kozmetickog proizvoda postupa protivno ¢lanku 6. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

3. odgovorna osoba u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, odnosno distributer
kozmeti¢kog proizvoda postupa protivno ¢lanku 7. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 i kao odgovorna
osoba u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

4. proizvodi kozmetic¢ke proizvode protivno ¢lanku 8. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

5. odgovorna osoba u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 prije stavljanja kozmetickoga
proizvoda na trziste ne osigura ocjenu sukladnosti za kozmeticki proizvod i izvjesce o sigurnosti
kozmetickoga proizvoda sukladno Prilogu I. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 (¢lanak 10. Uredbe
(EZ) br. 1223/2009),

6. odgovorna osoba u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 ne ¢uva dokumentaciju s
podacima o kozmeti¢kom proizvodu u rokovima iz ¢lanka 11. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

7. prije stavljanja kozmetickoga proizvoda na trziSte ne dostavi podatke Europskoj komisiji
sukladno ¢lanku 13. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

8. stavlja na trZiSte, odnosno osigurava dostupnost kozmeti¢kog proizvoda koji sadrzi tvari iz
¢lanaka 14. 1 15. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

9. koristi nanomaterijale u kozmeti¢kim proizvodima protivno ¢lanku 16. Uredbe (EZ) br.
1223/20009,

10. postupa protivno ¢lanku 17. Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

11. na trziSte stavlja kozmeti¢ke proizvode koji su ispitani na zivotinjama protivno ¢lanku 18.
Uredbe (EZ) br. 1223/2009,

12. oznaci kozmeticki proizvod protivno ¢lanku 19. Uredbe (EZ) br. 1223/20009,

13. na kozmetickim proizvodima koristi tvrdnje protivno clanku 20. Uredbe (EZ) br.
1223/20009,

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

15. kao odgovorna osoba u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009 odnosno kao distributer
postupi protivno ¢lancima 23., 24., 25. 1 26. Uredbe (EZ) br. 1223/2009.

(2) Nov€anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka
kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj 0S0bi.



(3) Novcanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrSaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka
kaznit ¢e se fizicka osoba kao odgovorna osoba u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009
1 fizicka osoba koja obavlja registriranu djelatnost stavljanja na trziste kozmetickih proizvoda.

(4) Za pokusaj prekrsaja iz stavka 1. ovoga ¢lanka pocinitelj ¢e se kazniti.

(5) Novcanom kaznom u iznosu od 1.000,00 kuna sanitarni inspektor kaznit ¢e za prekrSaj na
mjestu pocinjenja prekr$aja odgovornu osobu u pravnoj osobi, fiziCku osobu koja obavlja
registriranu djelatnost stavljanja na trziSte kozmetickih proizvoda i1 fizicku osobu kao
odgovornu osoba u smislu ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1223/2009, za postupanja protivna
odredbama stavka 1. ovoga ¢lanka.

(6) Ako osoba kaznjena za prekrsaj iz stavka 5. ovoga ¢lanka ponovno pocini istovjetni prekrsaj,
kaznit ¢e se na mjestu pocinjenja prekrSaja novéanom kaznom u iznosu od 3.000,00 kuna.



