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PRIJEDLOG ZAKONA O PREDMETIMA OP CE UPORABE
|. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavnha osnova za donoSenje prijedloga Zakona dnpmegma ope uporabe, s
konanim prijedlogom zakona sadrzana jeclanku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava
Republike Hrvatske (,Narodne novine*“, broj 85/201fraciS¢eni tekst).

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

Zakon o predmetima ép uporabe (,Narodne novine*, broj 85/2006) dongseradi
usklativanja nacionalnog zakonodavstva u pdgrupredmeta ofe uporabe sa pravhom
ste&éevinom Europske unije u poglavlju 1. Sloboda krgtaroba i 12. Sigurnost hrane,
veterinarska i fitosanitarna politika.

Zakon je noveliran 2009. i 2010. godine radi dagnuskldivanja sa novom pravnom
ste&éevinom donesenom na razini Europske unije posebodnosu na sigurnost igiaka,
deterdZzenata i kozmetike s posebnom namjenom.

Vlada Republike Hrvatske je na svojoj 57. sjedrodrzanoj 17. listopada 2012.
godine donijela Zakljgak u vezi s Informacijom o promjenama u procesuladskanja
hrvatskog zakonodavstva s uredbama Europske urgijgetlu buddeg ¢lanstva Republike
Hrvatske u Europskoj uniji kojim je zaduzila tijeazavne uprave i druga nadlezna tijela da,
sukladno svojem djelokrugu, odnosno nadleznostiskéaiivanje zakonodavstva te provedbu
pojedinih dijelova pravne stevine Europske unije, provedu postupak analize tivoi
nacionalnih propisa u koje je preuzet normativrdrsaj uredbi Europske unije, koje u
uvjetima ¢lanstva u Europskoj uniji imaju izravartioak, s ciljem utwdivanja izmjena i
prilagodbi koje je potrebno provesti u nacionalnaakonodavstvu do dana pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji.

Slijedom navedene obveze, ministarstvo nadleznazdravilje je izvrSilo predmetnu
analizu te je istom utdeno dace se od 1. srpnja 2013. godine u peéfiryredmeta ofe
uporabe izravno primjenjivati sljeée Uredbe Europske unije:

- Uredba (EZ) br. 648/2004 Europskoga parlamemigeica od 31. oZujka 2004. godine o
deterdzentima ( u daljnjem tekstu: Uredba (EZ)pd8/2004),

- Uredba (EZ) br. 1223/2009 Europskoga parlamen¥deca od 30. studenoga 2009.
godine o kozmetkim proizvodima (preingena verzija) (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br.
1223/2009),

- Uredba (EZ) br. 2023/2006 od 22. prosinca 20@@lirge o dobroj proizvieckoj praksi
za materijale i predmete namijenjene neposrednodirdces hranom (u daljnjem tekstu:
Uredba (EZ) br. 2023/2006),

- Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskoga parlament&@jaca od 27. listopada 2004.
godine o materijalima i predmetima u neposrednordirdos hranom kojom se ukidaju
Direktive 80/590/EEZ i 89/109/EEZ ( u daljnjem taksUredba (EZ) br. 1935/2004),

- Uredba Komisije (EZ) br. 1895/2005 od 18. stude@005. godine o zabrani uporabe
odreienih epoksi derivata u materijalima i predmetimanip@njenim neposrednom dodiru s
hranom (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1895800

- Uredba Komisije (EZ) br. 450/2009 od 29. svibr@09. godine o aktivnim i
inteligentnim materijalima i predmetima namijenf@nineposrednom dodiru s hranom (u
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 450/2009),



- Uredba Komisije (EZ) br. 282/2008 od 27. ozujk@08. godine o recikliranim
plasténim materijalima i predmetima namijenjenim neposd dodiru s hranom i o
izmjenama Uredbe (EZ) br. 2023/2006 (u daljnjenstiekUredba (EZ) br. 282/2008),

- Uredba Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. &j@ 2011. godine o plastim
materijalima i predmetima namijenjenim neposredrawdiru s hranom (u daljnjem tekstu:
Uredba (EU) br. 10/2011).

Nadalje, prijedlog Zakona predstavlja pravnu osnavaza daljnje uskldivanje sa
sljedeim Direktivama:

- Direktiva Komisije 2007/42/EZ od 29. lipnja 2007odjne o materijalima i
predmetima izrdenim od regenerirane celulozne folije koji dolazeaposredan
dodir s hranom,

- Direktiva Vijeca od 15. listopada 1984. godine o udkianju zakonodavstava
drzavaclanica o kerantikim proizvodima koji dolaze u dodir s hranom,

- Direktive 2009/48/EZ Europskog parlamenta i ¥geod 18. lipnja 2009. godine u
vezi sigurnosti igréaka.

Normativni sadrzaj predmetnih direktiva prenesem jeacionalno zakonodavstvo kroz
sljedete podzakonske propise:
- Pravilnik o sigurnosti igrgaka (,Narodne novine*, broj 2/2011 i 85/2012),
- Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti materijala re@meta koji dolaze u
neposredan dodir s hranom (,Narodne novine®, bg&/2009 i 31/2011).

Slijedom zaduZenja, a sukladno Zakku Vlade Republike Hrvatske od 17. listopada
2012. godine, ministarstvo nadlezno za zdravljstppilo je prilagodbi zakonodavnog okvira
u podriju predmeta ofe uporabe za izravnu primjenu Uredbi Europske utgj@ svrhu
osiguravanja pravne osnove za dalju provedbu aweluropske unije u podtju predmeta
opce uporabe.

Zakonskim prijedlogonu cilju zastite zdravlja ljudi, utije se pojam predmeta é@p
uporabe, uvjeti koje u vezi sa zdravstvenom ispp&un odnosno sukladnéd moraju
ispunjavati predmeti @e uporabe, o uvjeti za proizvodnju i stavljanje na trziSte gneeta
opc¢e uporabe, sustav kontrole predmetéeopporabe, sustavno laboratorijsko ispitivanje radi
praenja zdravstvene ispravnosti odnosno sukladnostimpeta ofe uporabe (dalje u tekstu:
monitoring), prava, duznosti i ovlasti nadleznifela u vezi s predmetima é@ uporabe
proizvedenim u Republici Hrvatskoj ili uvezenimtagljenim na trziSte Republike Hrvatske.
Odredbe prijedloga Zakona odnose se i na siroviaditive za proizvodnju predmeta da@p
uporabe.

Zakonskim prijedlogom definiraju se najvaznijih payvi kao Sto su predmeti &@
uporabe, materijali i predmeti koji dolaze u nepdsin dodir s hranom, predmeti Siroke
potrosnje, proizvodnja predmetacdepuporabe, stavljanje na trziSte predmetéeoyporabe,
subjekt u poslovanju s predmetimac¢epuporabe, poslovanje s predmetima&eopporabe,
sustavno laboratorijsko ispitivanje radi ¢eaja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti
predmeta ofe uporabe (monitoring), povrat i povémje s trziSta predmeta @puporabe.

Zakonskim prijedlogom propisuju se uvjeti koje nmjaraspunjavati predmeti de
uporabe. Na trziSte se smije staviti samo zdrawmstvspravan, odnosno sukladan predmet
opce uporabe, tj. ispravan u pogledu ser@ohi svojstava, vrstom i sadrzajem Stetnih tvari,
obavijesti o proizvodu, sastavu i mikrobioloSkgprigvnosti tamo gdje je potrebno i koji ne
moze prouzréiti Stetne utjecaje na zdravlje ljudi i okolis.

Zdravstveno neispravnim, odnosno nesukladnim snssrpredmet ai@ uporabe kojem su
zbog fizikalnih, kemijskih, mikrobioloskih ili dru procesa sastav ili senzéka svojstva
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izmijenjeni u tolikoj mjeri da nije prikladan za of@abu, ako je po svojoj namjeni, sastavu,
obliku ili nacinu izrade i/ili obrade opasan po zdravlje kadapatrebljava u svrhu za koju je
namijenjen i na predieni n&in, ako sadrzi sastojke koji nisu dopusteni u pretima ogge
uporabe ili ako ih sadrzi u nedopustenoj &oli, ako sadrzi mikroorganizme u ké&ilhama
ve¢im od dopustenih ili druge mikroorganizme Stetnezdeavlje ljudi, ako sadrzi Stetne tvari
iznad dopustenih kalina, ako sadrzi prirodne toksie tvari u kolkinama Stetnim za zdravlje
ljudi, ako u dodiru s hranom ili drugim predmetorpé® uporabe otpusSta Stetne tvari u
kolicinama veéim od propisanih ili tvari koje mogu mijenjati semigka svojstva hrane i/ili
predmeta ofe uporabe ili prelaze dopusStene Ekwle, ako sadrzi radionuklide, ako je
mehanéki oneiis¢en primjesama koje mogu biti Stetne za zdravljdiljii izazivaju
odbojnost, ako mu je istekao rok uporabe ¢gnana obavijesti o proizvodu i onaj koji nema
podatke o roku uporabe, ako se utvrdi neispravrambipsno nesukladnost koja nije ranije
navedena, a za koju postoji osnovana sumnja datandg rizik za zdravlje ljudi.

Zdravstveno neispravnim smatra se i predmeieapporabe ako je neprikladan za
stavljanje na trziSte. Neprikladnim za stavljangetrziSte smatra se predmetepporabe ako
mu sastav ne odgovara sastavu navedenom na oliavjgsoizvodu i ako obavijest o
proizvodu nije u skladu s propisima o zastiti ps&a i odredbama posebnih propisa kojima
su ur@iene pojedine vrste predmetatepuporabe.

U odnosu na ozrtavanje predmeta op uporabe, predmet é&p uporabe koji se
stavlja na trziSte u Republici Hrvatskoj mora in@tavijest o proizvodu u skladu s propisima
0 zastiti potroséa i odredbama posebnih propisa kojima suieme pojedine vrste predmeta
opce uporabe,dok se predmetimaemuporabe mogu dodavati aditivi, djelatne i drugeitu
skladu s dobrom proizdackom praksom prema Uredbi (EZ) br. 2023/2006.

Sukladno zakonskom prijedlogu zabranjeno je rekiatinpredmete aje uporabe na
natin koji bi potroS&e mogao dovesti u zabludu u pogledu stvarnog sastarojstava i
namjene.

Reklamiranjem se smatraju svi oblici izravnoga iizreesnoga reklamiranja,
ukljuc¢ujudi i isticanje naziva proizubeca pribora za pusenje u reklamne svrhe, kao i dijpg)
istog u reklamne svrhe.

Zabrana reklamiranja ne odnosi se na ¢sieu knjige, casopise i druge sttne
publikacije u kojima se objavljuju obavijesti o $stvima pribora za puSenje ako su te &ty
publikacije namijenjene isklflivo proizvaia¢ima ili prodavaima tih proizvoda

Zakonskim prijedlogom jasno je definirana obvezabjekta u poslovanju s
predmetima ofe uporabe da ako tijekom proizvodnje ili stavljangtrziSte predmeta 6@
uporabe sazna ili opravdano posumnja da predniet wporabe koji je proizveden ili stavljen
na trziste ne udovoljava zahtjevima zdravstveneaisposti, odnosno sukladnosti odmah
obustavi proizvodnju predmeta @puporabe, powie ih s trziSta, odnosno osigura njihovo
poviaenje od potrod@ i to u sldajevima kada su isti promijenili vlasnika te o tome
obavijestiti ministarstvo nadlezno za zdravlje. Bd®na obveza odnosi se i na ovlastene
laboratorije koji su, po spoznaji okolnosti ili @dane sumnje, obvezni o tome obavijestiti
ministarstvo nadlezno za zdravlje.

Sustav kontrole nad predmetimacepuporabe, prema prijedlogu zakona, obdhva
nadzor nad proizvodnjom i stavljanjem na trziStedpneta ofe uporabe, dok nadzor nad
proizvodnjom obuhw& unutarnji i inspekcijski nadzor.

Unutarnji nadzor podrazumijeva obvezu proidata za vadenjem dokumentacije o
nabavi i ispravnosti sirovina i ambalaze, za pt®mem sustavne kontrole uvjeta proizvodnje
u vezi s prostorom, opremom, priborom, radnicinpaijevozom u postupku proizvodnje i za
provaienjem sustavne kontrole gotovog proizvoda, dok ekepski nadzor obuhva
kontrolu provaenja unutarnjeg nadzora, kontrolu uvjeta proizvedego i kontrolu svih faza
proizvodnog postupka, kontrolu gotovog proizvodaimanje uzoraka za analizu te nadzor
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nad stavljanjem na trziSte predmetac®pporabe. Inspekcijski nadzor obavljaju sanitarni
inspektori ministarstva nadleznog za zdravlje. Uawdjanju inspekcijskog nadzora nad
proizvodnjom i stavljanjem na trziSte predmeta itengla u neposrednom dodiru s hranom
na odgovarajéi natin se primjenjuju odredbe Uredbe (EZ) br. 882/2004.

Zakonskim prijedlogom se nadalje definiraju uvjeta obavljanje djelatnosti proizvodnje i
stavljanja na trziSte predmetadepuporabe subjekta u poslovanju s predmetinia aporabe
(poslovni prostor koji mora ispunjavati sanitaretvtcke i higijenske uvjete, odgovargju
broj radnika saavrSenim odgovarajim svewiliSnim diplomskim studijem ili specijalistkim
diplomskim strégnim studijempod ¢ijim se nadzorom obavlja proizvodnja i poseban fanoza
skladiStenje koji osigurava uvjete zdravstveneasgposti). Obavljanje djelatnosti proizvodnje
I stavljanja na trziSte materijala i predmeta kiglaze u neposredan dodir s hranom mora biti
u skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 2023/2006 sdadbavljanje djelatnosti proizvodnje i
stavljanja na trziSte kozmekih proizvoda mora provoditi u skladu s c¢eéima dobre
proizvaiacke prakse za ovu vrstu proizvoda.

Zakonskim prijedlogom definirano je da se prijeyazdmeta ofe uporabe mora
obavljati na n&in i pod uvjetima tako da ne ud na njihovu zdravstvenu ispravnost odnosno
sukladnost, a predmet @p uporabe koji sluzi kao prijevozno sredstvo zgepoz hrane
(cisterna za prijevoz teke hrane) ne smije se upotrebljavati u druge svrigesmije utjecati
na zdravstvenu ispravnost hrane.

Zakonskim prijedlogom nadalje je predeno da laboratorijska ispitivanja
zdravstvene ispravnosti odnosno sukladnosti prealmogie uporabe mogu obavljati ispitni
laboratoriji proizvd@aca za kontrolu vlastitih proizvoda, ovlaSteni laldora za potrebe
inspekcijskih nadzora i referentni laboratoriji.

Novinu, u odnosu na vaZiezakon, predstavljaju odredbe o monitoringu pre@dme
opce uporabe. Prema prijedlogu zakona, ministarstatbediao za zdravlje iztaje i provodi
program monitoringa predmetadpuporabe u suradnji sa zavodima za javno zdravstvo

Uz navedene @@ uvjete koje moraju ispunjavati predmeticepuporabe, isti moraju
ispunjavati i posebne uvjete za proizvodnju i $eaje na trziste.

Deterdzenti koji se proizvode i stavljaju na tréiSRepublike Hrvatske, moraju
ispunjavati uvjete propisane Uredbom (EZ) br. 6084

Kozmetiki proizvodi koji se proizvode i stavljaju na tri@SRepublike Hrvatske
moraju ispunjavati uvjete propisane Uredbom (EZ)223/20009.

Materijali i predmeti u neposrednom dodiru s hrariami se proizvode i stavljaju na
trziSte Republike Hrvatske moraju ispunjavati ugjptopisane Uredbom (EZ) br. 1935/2004,
Uredbom (EZ) br. 1895/2005, Uredbom (EZ) br. 45020Uredbom (EZ) br. 282/2008
Uredbom (EU) br. 10/2011Uredbom Komisije (EU) br. 284/2011.

Zakonski prijedlog nadalje sadrzi odredbe o zdrsrsbm nadzoru nad predmetima
opée uporabe koji se uvoze iz ¢ile drzava radi stavljanja na trziSte Europske urkigi
prilikom uvoza iz tréih drzava moraju ispunjavati 6@ i posebne uvjete propisane ovim
Zakonom i pravilnicima donesenim na temelju ovog&aha.

Novinu u zakonskom prijedlogu nadatjai revidiranje inspekcijskih ovlasti sanitarne
inspekcije pri provedbi inspekcijskih nadzora naeldmetima ofe uporabe.

Pojedine ovlasti su temeljem analize provedbe é&xeZakona o predmetima @
uporabe izmijenjene i jasnije propisane kako bk&dde sanitarnoj inspekciji ministarstva
nadleznog za zdravlje provedbu inspekcijskih na@lz@r primjenu propisanih ovlasti na
odgovarajdi natin u obavljanju inspekcijskog nadzora nad primjenamavno primjenjivih i
neposredno obvezugih propisa Europske unije.

Zakonski prijedlog dopunjen je i ovlastima gospe#édr inspektora Drzavnog
inspektorata u nadzoru nad obavijesti 0 proizvodiakvaiom predmeta afg uporabe u
maloprodaji.



Vezano uz prekrSaje izvrSena je analiza ¥ageZakon o predmetima ép uporabe te
je i tom prilikom uzeta u obzitinjenica da i prekrSajne odredbe treba revidirasnije
propisati i osigurati da iste obuhvate i prekrsapwg nepostivanja izravno primjenjivog
zakonodavstva Europske unije nakon 1. srpnja 26d@ine (Uredbe Europske unije).

Predlozeni zakon uvazava posebnost vremena i @ogestupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji te omogava fleksibilnu prilagodbu domiag zakonodavstva
zakonodavstvu Europske unije te izravnoj primjer@dii Europske unije nakon pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji.

lIl. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZ ENOG
ZAKONA

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

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPK U

Zbog potrebe uskivanja doméeg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podrutju predmeta ofe uporabe sukladnanku 161. Poslovnika Hrvatskog sabora, predlaze
se donoSenje Zakona o predmetiméeopporabe, s koaim prijedlogom zakona po hithom
postupku.



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA O PREDMETIMA OP CE UPORABE
|. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom, u cilju zasStite adja ljudi, ureiuje pojam predmeta 6p
uporabe, uvjeti koje vezano uz zdravstvenu ispratyn@dnosno sukladnost moraju
ispunjavati predmeti @e uporabe, o uvjeti za proizvodnju i stavljanje na trziSte gneeta
opce uporabe, sustav kontrole predmetéeopporabe, sustavno laboratorijsko ispitivanje radi
praenja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnastirpeta ofe uporabe (u daljnjem
tekstu: monitoring), prava, duznosti i ovlasti reatlih tijela u vezi s predmetima d@@
uporabe proizvedenim u Republici Hrvatskoj ili ugein i stavljenim na trziSte Republike
Hrvatske.

(2) Odredbe ovoga Zakona odnose se i na sirovatktive za proizvodnju predmeta
op¢e uporabe.

(3) U provedbi postupaka iz stavka 1. ovétgnka, na odgovaragunatin primjenjuju
se posebni propisi kojima je dieno pruzanje usluga na unutarnjem trzistu.

Clanak 2.

Ovim se Zakonom utduje okvir za provedbu pojedinih odredbi sljéitheakata Europske
unije:

- Uredbe (EZ) br. 648/2004 Europskoga parlameNigica od 31. ozujka 2004. godine o
deterdZzentima (SL L 104 od 8. travnja 2004. godina)daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br.
648/2004,

- Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskoga parlamen¥deca od 30. studenoga 2009.
godine o kozmetkim proizvodima (preinéena verzija) (SI L 342 od 22. prosinca 2009.
godine) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 12280,

- Uredbe (EZ) br. 2023/2006 od 22. prosinca 20@@lirge o dobroj proizvieckoj praksi
za materijale i predmete namijenjene neposrednodirdas hranom (SL L 384 od 29.
prosinca 2006. godine) - u daljnjem tekstu: Ure(bd) br. 2023/2006,

- Uredbe (EZ) br. 1935/2004 Europskoga parlament&@daca od 27. listopada 2004.
godine o materijalima i predmetima u neposrednordirdos hranom kojom se ukidaju
Direktive 80/590/EEZ i 89/109/ EEZ (SL L 338 od Bsudenoga 2004. godine) - u daljnjem
tekstu: Uredba (EZ) br. 1935/2004,

- Uredbe Komisije (EZ) br. 1895/2005 od 18. studg@605. godine o zabrani uporabe
odraienih epoksi derivata u materijalima i predmetimap@njenim neposrednom dodiru s
hranom (SL L 302 od 19. studenoga 2005. godine)dalinjem tekstu: Uredba (EZ) br.
1895/2005,

- Uredbe Komisije (EZ) br. 450/2009 od 29. svibr§@09. godine o aktivnhim i
inteligentnim materijalima i predmetima namijenf@nneposrednom dodiru s hranom (SL L
135 od 30. svibnja 2009. godine) - u daljnjem tekslredba (EZ) br. 450/2009,

- Uredbe Komisije (EZ) br. 282/2008 od 27. ozujk@0&. godine o recikliranim
plasténim materijalima i predmetima namijenjenim neposmd dodiru s hranom i o
izmjenama Uredbe (EZ) br. 2023/2006 (SL L 86 od @8ijka 2008. godine) - u daljnjem
tekstu: Uredba (EZ) br. 282/2008,



- Uredbe Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. &)@ 2011. godine o plastim
materijalima i predmetima namijenjenim neposredndmadiru s hranom (SL L 12 od 15.
sijecnja 2011. godine) - u daljnjem tekstu: Uredba (BBtJ)10/2011.

Clanak 3.

Pojmovi uporabljeni u ovom Zakonu imaju sljéden&enje:

1. Predmeti ope uporabesu materijali i predmeti koji dolaze u neposrediamalir s
hranom i predmeti Siroke potrosnje.

2. Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dod hranomsu materijali i
predmeti definirani Uredbom (EZ) br. 1935/2004 oipvodi namijenjeni dojefadi i djeci
mladoj od tri godine za olakSavanje hranjenja i sisanjamirivanja i spavanja.

3Predmeti Siroke potroSnjgu:

— posuie, pribor, oprema i udaji za proizvodnju predmeta ép uporabe,

— ambalaza za predmetedepuporabe,

— djecje igratke, ukljuiuju¢i proizvode namijenjene dojeéadi i djeci mlaoj od tri
godine za olakSavanje hranjenja i sisanja, umijavaepavanija,

— kozmettki proizvodi kako su propisani Uredbom (EZ) br. 322009,

— deterdZenti kako su propisani Uredbom (EZ) br. B@84, uklji&uju¢i i one koji se
koriste u proizvodnji i stavljanju hrane na trzjSte&kljucujuci i ostala sredstva za
odrzavanjetistoce u kifanstvu i u industriji koja nisu ufena navedenom Uredbom,
te dezinfekcijska sredstva i insekticidi zacku uporabu koji nisu udeni posebnim
propisima kojima se udelju biocidni pripravci,

— duhan, duhanski proizvodi i pribor za puSenje (@rikoji pri pusenju dolazi u dodir s
ustima i usnom Supljinom: lula i cigaretnik — ugnik

— odreieni predmeti i sredstva koja pri uporabi dolazeepasredan dodir s kozom i/ili
sluznicom, uklj@ujui i proizvode za zabavu odraslih i predmete za $&vanje lica i
tijela (npr. tatoo, piercing i trajna Sminka) i Bacija nakita,

— proizvodi koji u primjeni dolaze u dodir s kozomilii/sluznicama, a sadrze
zdravstvene tvrdnje, posebnu namjenu, odgemi n&in primjene i specifina
upozorenja.

4. Proizvodnja predmeta @p uporabge njihova priprema, obrada, prerada, dorada i
pakiranje tetuvanje kod proizvéaca.

5. Stavljanje na trziSte predmeta d@p uporabeje prijevoz, skladistenje, prodaja,
koriStenje, odnosno uporaba predmetéeopporabe u pruzanju usluga kao i svaki drugima
njihova stavljanja na trziste, uk§uju¢i i njihov uvoz ili izvoz.

6. Subjekt u poslovanju s predmetimacepuporabeje pravna ili fizéka osoba
registrirana za obavljanje djelatnosti proizvodijé uvoza i/ili distribucije i/ili prodaje
predmeta ofe uporabe.

7. Poslovanje s predmetima @ uporabge poslovni postupak, bez obzira na to je li
poduzet zbog ostvarivanja dobiti ili ne, javnipliivatni, u sklopu kojeg se izvrSavaju poslovi
vezani uz bilo koju fazu proizvodnje, prerade, didgenja, uvoza, prijevoza ili distribucije
predmeta ofe uporabe.

8. Sustavno laboratorijsko ispitivanje radi pi@nja zdravstvene ispravnosti, odnosno
sukladnosti, predmeta 6@ uporabe(monitoring) je provaienje niza planiranih aktivnosti
koje se odnose na uzimanje uzoraka za ispitivangratenje razléitih parametara u
odrelenom vremenskom intervalu zbog uvida u zdravstygpavnost i sukladnost predmeta
opce uporabe i njihov modu Stetni utjecaj na zdravlje ljudi, kao i uvid uapilinu primjenu
vazeih propisa.



9. Povrat je svaka mjera usmjerena na povrat od korisnikedpa&a zdravstveno
neispravnog odnosno nesukladnog predmetge aporabe koji je e dostupan krajnjem
korisniku/potroséau.

10. Povlacenje s trziStge svaka mjera usmjerena na sfajeanje da predmet 6@
uporabe u opskrbnom lancu bude dostupan na tiRRe&publike Hrvatske.

11. Ocjenjivanje sukladnosje ocjenjivanje sukladnosti kako je propisano Uadb
(EZ) br. 765/2008 Europskoga parlamenta i §ajeod 9. srpnja 2008. godine kojom se
utvrduju zahtjevi za akreditaciju i nadzor nad trziStkoji se odnose na stavljanje na trziste
proizvoda te kojom se ukida Uredba (EEZ) br. 339/93

II. OPCI UVJETI KOJE MORAJU ISPUNJAVATI PREDMETI OP CE UPORABE
Clanak 4.

Na trziSte se smije staviti samo zdravstveno isgnraednosno sukladan predmetep
uporabe, tj. ispravan u pogledu senéih svojstava, vrste i sadrZzaja Stetnih tvari, ojest
0 proizvodu, sastava i mikrobioloSke ispravnostnadagdje je potrebno i koji ne moze
prouzrditi Stetne utjecaje na zdravlje ljudi i okolis,\wessukladno ovome Zakonu i propisima
donesenim na temelju ovoga Zakona.

Clanak 5.

(1) Zdravstveno neispravnim smatra se predmét oporabe ako:

1. su predmetu af® uporabe sastav ili senzitka svojstva zbog fizikalnih,
kemijskih, mikrobioloskih ili drugih procesa izmijgni u tolikoj mjeri da nije
prikladan za uporabu,

2. je po svojoj namjeni, sastavu, obliku ili dvau izrade i/ili obrade opasan po
zdravlje kada se upotrebljava u svrhu za koju jmifemjen i na preddeni
n&cin,

3. sadrzi sastojke koji nisu dopusteni u predmetimgagorabe ili ako ih sadrzi u
nedopustenoj kalini,

4. sadrzi mikroorganizme u kdlnama veéim od dopustenih ili druge

mikroorganizme Stetne za zdravlje ljudi,
sadrzi Stetne tvari iznad dopusStenih &iola,
sadrzi prirodne tok&ne tvari u kolkinama Stetnim za zdravlje ljudi,
u dodiru s hranom ili drugim predmetomcdéepuporabe otpusta Stetne tvari u
kolicinama veim od propisanih ili tvari koje mogu mijenjati semgka svojstva
hrane i/ili predmeta a uporabe ili prelaze kdlne Stetne za zdravlje ljudi,
8. sadrzi radionuklide,
9. je mehaniki on&liS¢en primjesama koje mogu biti Stetne za zdravlj€iljl
izazivaju odbojnost,
10.mu je istekao rok uporabe ozea na obavijesti 0 proizvodu i onaj koji nema
podatke o roku uporabe,
11.se utvrdi neispravnost, odnosno nesukladnost kipgaadreiena tékama 1. —
10. ovoga stavka, a za koju postoji osnovana surdajgpredstavlja rizik za
zdravlje ljudi.
(2) Zdravstveno neispravnim smatra se i predmée gyporabe ako je neprikladan za
stavljanje na trziste.
(3) Neprikladnim za stavljanje na trziSte smatrgieeimet ope uporabe ako:

No o



1. mu sastav ne odgovara sastavu navedenom na oliaviprsizvodu,
2. obavijest o proizvodu nije u skladélsnkom 6. ovoga Zakona,
3. ne sadrzi oznake i podatke propisane posebnim no@ikoji urguju zastitu
okoliSa i gospodarenje otpadom.
(4) Odredbe ovog&lanka odnose se na predmete&epmporabe koji nisu udeni
Uredbama izlanka 2. ovoga Zakona i pravilnikomdlanka 8. stavka 3. ovoga Zakona

Clanak 6.

Podaci na obavijesti o proizvodu na predmetéeagporabe koji se stavlja na trziste u
Republici Hrvatskoj moraju biti u skladu s propisim zastiti potroda i odredbama posebnih
propisa kojima su utene pojedine vrste predmetacepuporabe.

Clanak 7.

(1) Predmetima aj@ uporabe mogu se dodavati aditivi, djelatne i drivgri u skladu
s dobrom proizvéackom praksom prema Uredbi (EZ) br. 2023/2006.

(2) Predmet ofe uporabe mora na obavijesti o proizvodu imati gagla vrsti i
koli¢ini dodanih tvari, odnosno podatke propisane paselpnopisima.

(3) Predmet ofe uporabe mora na obavijesti o proizvodu imati damne podatke
propisane posebnim propisima koji dugu zastitu okoliSa i gospodarenje otpadom.

Clanak 8.

(1) Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti pojedinihsta materijala i predmeta koji
dolaze u neposredan dodir s hranom donosi mimstdieZzan za zdravlje.

(2) Pravilnik o zdravstvenoj ispravnosti predmet@k® potroSnje donosi ministar
nadlezan za zdravlje.

(3) Pravilnik o sigurnosti igfaka donosi ministar nadlezan za zdravlje.

(4) Pravilnik o uvjetima koje moraju ispunjavatiravstvene ustanove i druge pravne
osobe za proutenje zdravstvenog odgoja osoba koje obavljaju peslo proizvodnji i
prometu sredstava za odrZzavanje osobne higijefigit&e osobe koje samostalno obavljaju
djelatnost pruzanja usluga njege ili uljepSavaiga i tijela kao i osobe koje obavljaju poslove
unoSenja boja i stranih tijela u kozu i sluzniceals ministar nadlezan za zdravlje.

Clanak 9.

(1) Zabranjeno je reklamirati predmetecepporabe na @a koji bi potroS&e mogao
dovesti u zabludu u pogledu stvarnog sastava, sw@$ namjene predmetadpuporabe.

(2) Zabranjeno je pripisivanje i reklamiranje lj@kog svojstva predmetima 6@
uporabe.

(3) Zabranjeno je reklamiranje pribora za puSenjpem tiska, sredstava javnog
priopéavanja, svih oblika reklame na javnim mjestimage&bjna i sredstvima prometa, preko
knjiga, casopisa, kalendara i odjevnih predmeta te prekeprata, plakata i letaka ako su te
naljepnice, plakati i leci odvojeni od ambalaZzépra za pusenje.

(4) Reklamiranjem iz stavka 3. ovog#anka smatraju se svi oblici izravnoga i
neizravnoga reklamiranja, ukfujuéi i isticanje naziva proizuieca pribora iz stavka 3.
ovogaclanka u reklamne svrhe, kao i dijeljenje u reklaranhe.

(5) Odredba stavka 3. ovogtanka ne odnosi se na singe knjige,éasopise i druge
striine publikacije u kojima se objavljuju obavijests@ojstvima pribora iz stavka 3. ovoga
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¢lanka, ako su te sttne publikacije namijenjene iskljivo proizvaiatima ili prodav@&ima
tih proizvoda.

Clanak 10.

(1) Ako subjekt u poslovanju s predmetima®muporabe koji predmete proizvodi ili
stavlja na trziSte, sazna ili opravdano posumnjprédmet ope uporabe koji su proizveli ili
stavili na trziste ne udovoljava zahtjevima zdreese ispravnosti, odnosno sukladnosti
propisanim ovim Zakonom i pravilnicima donesenimtaemelju ovoga Zakona, obvezan je
odmah obustaviti proizvodnju predmetacepuporabe, powiih s trzista, osigurati njihovo
poviaienje od potroSa i to u sldajevima kad su isti promijenili vlasnika te o tome
obavijestiti ministarstvo nadlezno za zdravlje.

(2) Obveza iz stavka 1. ovogknka odnosi se i na ovlaStene laboratorij@anka 19.
ovoga Zakona koji su po spoznaji okolnosti, odnosapnovane sumnje iz stavka 1. ovoga
¢lanka obvezni o tome obavijestiti ministarstvo readlo za zdravlje.

. SUSTAV KONTROLE
Clanak 11.

Sustav kontrole obuhva nadzor nad proizvodnjom i stavljanjem na trzgtedmeta
op¢e uporabe.

A. NADZOR NAD PROIZVODNJOM | STAVLJANJEM NA TRZISTE
Clanak 12.

Nadzor nad proizvodnjom obuhia unutarnji i inspekcijski nadzor, a nadzor nad
stavljanjem na trziSte obuhtainspekcijski nadzor.

Clanak 13.

Unutarnji nadzor podrazumijeva obvezu proidaia za:

- vodenjem dokumentacije o nabavi i ispravnosti siroviambalaze,

- provaienjem sustavne kontrole uvjeta proizvodnje u vegiastorom, opremom,
priborom, radnicima i prijevozom u postupku proiduage i

- provadenjem sustavne kontrole gotovog proizvoda.

Clanak 14.

(1) Inspekcijski nadzor obuh$a kontrolu provdenja unutarnjeg nadzora, uvjeta
proizvodnje kao i kontrolu svih faza proizvodnogspgka, kontrolu gotovog proizvoda,
uzimanje uzoraka za analizu te nadzor nad staeljama trziSte predmeta é@puporabe.

(2) Inspekcijski nadzor obavljaju samii inspektori ministarstva nadleznog za
zdravlje.

(3) U obavljanju inspekcijskog nadzora nad proizvjocth i stavljanjem na trziSte
predmeta i materijala u neposrednom dodiru s hranamdgovarajti natin primjenjuju se
odredbe Uredbe (EZ) br. 882/2004 Europskoga paritéane Vijeca od 29. travnja 2004.
godine o sluzbenom nadzoru koji se provodi radifikecije pridrzavanja propisa o hrani i
hrani za Zivotinje te pravila o zdravlju i dobroldivotinja.
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Clanak 15.

(1) Za obavljanje djelatnosti proizvodnje i stadjgna trziSte predmeta @ uporabe
subjekt u poslovanju s predmetimac¢epuporabe mora imati poslovni prostor koji mora
ispunjavati sanitarno-tehike i higijenske uvjete.

(2) Subjekt iz stavka 1. ovoglanka koji proizvodi kozmetke proizvode i sredstva za
dezinfekciju, pored uvjeta iz stavka 1. ovagg@nka, mora imati odgovarajubroj radnika sa
zavrSenim odgovaragim sveuiliSnim diplomskim studijem ili specijalistkim diplomskim
strunim studijempod ijim se nadzorom obavlja proizvodnja.

(3) Subjekt iz stavka 1. ovogdanka koji se bavi stavljanjem na trziSte kozreh
proizvoda mora imati poseban prostor za skladiSteugji osigurava uvjete zdravstvene
ispravnosti.

(4) Obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljama trziSte materijala i predmeta koji
dolaze u neposredan dodir s hranom mora biti udskia odredbama Uredbe (EZ) br.
2023/2006.

(5) Obavljanje djelatnosti proizvodnje i stavljama trziSte kozmeitkih proizvoda
mora se provoditi u skladu sdgima dobre proizviecke prakse za ovu vrstu proizvoda.

(6) Pravilnik o posebnim uvjetima zaipvodnju i stavljanje na trziSte predmetacep
uporabe donijete ministar nadlezan za zdravlje.

Clanak 16.

(1) Prijevoz predmeta ¢p uporabe mora se obavljati n&inai pod uvjetima da ne
utjece na njihovu zdravstvenu ispravnost, odnosno sukisid

(2) Predmet ofe uporabe koji sluzi kao prijevozno sredstvo zgepoz hrane
(cisterna za prijevoz teke hrane) ne smije se upotrebljavati u druge svrigesmije utjecati
na zdravstvenu ispravnost hrane.

Clanak 17.

(1) Osobe u proizvodnji kozmekih proizvoda te posia i pribora za jelo za
jednokratnu uporabu, koje na svojim radnim mjesttdakaze u neposredan dodir s navedenim
proizvodima moraju nositi posebnu radnu édjea gdje je to potrebno i radnu ébiukojom
se osiguravaju sigurni uvjeti proizvodnje.

(2) Radna odjea i obwta osoba iz stavka 1. ovogkanka ne smije se upotrebljavati
izvan radnih prostora.

(3) Pravilnik o posebnoj radnoj odjei obwi iz stavka 1. ovog#&lanka donijetce
ministar nadlezan za zdravlje.

Clanak 18.

(1) Subjekt u poslovanju s predmetima&euporabe, koji proizvodi ili uvozi predmete
opée uporabe, obvezan je obavljati laboratorijsko tiggnje proizvoda i voditi zapise o
obavljenim ispitivanjima.

(2) Subjekt u poslovanju s predmetimaé¢epuporabe, koji proizvodi kozmekie
proizvode, obvezan je ispitivati mikrobioloSkiistocu opreme, pribora i ruku osoba u
proizvodniji.

(3) Pravilnik o potrebnom opsegu tastalosti ispitivanja predmeta @ uporabe iz
stavka 1. ovogalanka i mikrobioloSketistoce opreme, pribora i ruku osoba u proizvodnji iz
stavka 2. ovogélanka donosi ministar nadlezan za zdravlje.
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Clanak 19.

(1) Laboratorijska ispitivanja zdravstvene isprastnoodnosno sukladnosti predmeta

opce uporabe mogu obavljati:
1. ispitni laboratoriji proizvdaca za kontrolu vlastitih proizvoda,
2. ovlaSteni laboratorij za potrebe inspekcijskifinora i sluzbenih kontrola,
3. referentni laboratoriji.

(2) Laboratorijska ispitivanja iz stavka 1. ovaganka mogu obavljati zdravstvene
ustanove i druge pravne osobe.

(3) Laboratoriji iz stavka 1. tke 2. i 3. ovogailanka moraju biti akreditirani i
ispunjavati pravilnikom propisane uvjete u pogl@dastora, radnika i opreme.

(4) Ovlasteni laboratoriji iz stavka 1.c¢ke 2. i 3. ovogaclanka obvezni su
ministarstvu nadleznom za zdravlje dostavljati goldiSnja i godisSnja izvjéa o zdravstvenoj
ispravnosti, odnosno sukladnosti uzoraka predmpta aporabe uzetih u okviru sluzbenih
kontrola.

(5) Sadrzaj izvje& i n&in izvje&ivanja iz stavka 4. ovogdanka propisuje ministar
nadlezan za zdravlje.

(6) Pravilnik iz stavka 3. ovogdanka donosi ministar nadlezan za zdravlje.

(7) Ministar nadlezan za zdravlje rjeSenjem diiNe koje zdravstvene i druge pravne
osobe ispunjavaju uvjete iz stavka 3. ovoigaka.

(8) Protiv rjeSenja iz stavka 7. ovogdanka nije dopuStena Zzalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.

(9) RjeSenje iz stavka 7. ovoganka objavljuje se u ,Narodnim novinama®“.

B. MONITORING
Clanak 20.

(1) Ministarstvo nadlezno za zdravlje iduge i provodi program monitoringa
predmeta ofe uporabe.

(2) Program iz stavka 1. ovog#anka izrauje se u suradnji sa zavodima za javno
zdravstvo.

Clanak 21.

(1) Nadlezni inspektor iz¢lanka 41. stavka 1. ovoga Zakona u obavljanju
inspekcijskog nadzora, radi provjere zdravstvepeasnosti, odnosno sukladnosti, ima pravo
uzimati uzorke predmeta &@ uporabe u proizvodnji i na trziStu, ukdjguéi i sirovine u
postupku proizvodnje te ih dati na ispitivanje Uadteni laboratorij za potrebe inspekcijskih
nadzora i sluzbenih kontrola.

(2) Nadlezni inspektor iZlanka 41. stavka 1. ovoga Zakona ovlasten je u ljzrgu
inspekcijskog nadzora pregledati sve radne i poragorostorije, prostore, dokumentaciju,
propisane evidencije, odnosno zapise, opremu, peedmge uporabe te predmete rada i
poslovanja, koji su podvrgnuti inspekcijskom nadete uzimati uzorke za analizu, uzimati
izjave odgovornih radnika i iskaze svjedoka, a pmirgbi Kkoristiti i usluge istaknutih
strienjaka i laboratorija iZlanka 19. ovoga Zakona, kao i utimati identitet osoba kada je to
u interesu inspekcijskog nadzora.
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Clanak 22.

(1) Uzorci uzeti za analizu evidentiraju se zagisini plombiraju od strane nadleznog
inspektora izllanka 41. stavka 1. ovoga Zakona.

(2) Subjekti u poslovanju s predmetimac¢epuporabe obvezni su nadleznim
inspektorima dati besplatno na raspolaganje potrédmiicine predmeta af@ uporabe kao
uzorke za laboratorijsko ispitivanje.

(3) Pravilnik o provdenju sustavnog péanja zdravstvene ispravnosti, odnosno
sukladnosti predmeta 6@ uporabe donosi ministar nadlezan za zdravlje.

C. UZORKOVANJE PREDMETA OP CE UPORABE ZA POTREBE
INSPEKCIJSKIH NADZORA

Clanak 23.

(1) Nadlezni inspektori izlanka 41. stavka 1. ovoga Zakona obvezni su uzorak
predmeta ofe uporabe uzet za analizu dostaviti u ovlaStenioririj za potrebe
inspekcijskih nadzora i sluzbenih kontrola.

(2) Ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskdidzora i sluzbenih kontrola kojem
je uzorak dostavljen, obvezan je obaviti analizerka, a nakon zavrSetka analize izraditi
analiticko izvje&e i dostaviti ga inspektoru koji je dostavio uzorakinistarstvu nadleznom
za zdravlje.

(3) Analiticko izvje€e mora sadrzavati podatke o uvozniku i prodago, datum
dostave uzorka, datum fetka i zavrSetka analize te rezultate analize, sadamnisljenje je li
uzorak ispravan/neispravan, odnosno sukladan/redaik] a ako je neispravan ili nesukladan,
zbogcega je neispravan, odnosno nesukladan.

(4) Inspektor iz stavka 1. ovogdanka obvezan je o rezultatu analize obavijestiti
subjekt u poslovanju s predmetimatepporabe, od kojeg je uzorak uzet.

Clanak 24.

(1) TroSkove ispitivanja zdravstvene ispravnostinasno sukladnosti predmetacep
uporabe snosi subjekt u poslovanju s predmetinéa aporabe koji ih proizvodi ili stavlja na
trziSte, ako su uzorci neispravni, odnosno nesuklad

(2) 1znimno od stavka 1. ovogéanka sve trosSkove ispitivanja zdravstvene ispratino
odnosno sukladnosti predmetac¢epuporabe prilikom njihovog uvoza snosi subjekt u
poslovanju s predmetima épuporabe koji ih uvozi.

(3) TrosSkove sustavnog menja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti
predmeta ofe uporabe izlanka 20. ovoga Zakona i ispitivanja zdravstvern@agnosti,
odnosno sukladnosti predmetacepuporabe iZlanka 21. ovoga Zakona snosi ministarstvo
nadlezno za zdravlje ako su uzorci predmetgagporabe ispravni.

(4) TroSkovi ispitivanja mikrobioloSkeéistote predmeta aje uporabe izlanka 18.
stavka 2. ovoga Zakona, provedene na zahtjev namjeinspektora izlanka 41. stavka 1.
ovoga Zakona, podmiruju se na isttimakao i troSkovi iz stavka 1. i 2. ovogkanka.
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Clanak 25.

Deterdzenti koji se proizvode i stavljaju na tréiRepublike Hrvatske moraju ispunjavati
uvjete propisane Uredbom (EZ) br. 648/2004.

Clanak 26.

Kozmetiki proizvodi koji se proizvode i stavljaju na trt@SRepublike Hrvatske moraju
ispunjavati uvjete propisane Uredbom (EZ) br. 12088.

Clanak 27.

Materijali i predmeti koji dolaze u neposredan dadhranom koji se proizvode i stavljaju
na trziSte Republike Hrvatske moraju ispunjavatijetes propisane Uredbom (EZ) br.
1935/2004, Uredbom (EZ) br. 1895/2005, Uredbom (BZ)450/2009, Uredbom (EZ) br.
282/2008 i Uredbom (EU) br. 10/2011.

D. INSPEKCIJSKI NADZOR NAD UVOZOM 1Z TRE CIH DRZAVA
Clanak 28.

(1) Inspekcijski nadzor nad predmetimatepporabe koji se uvoze iz ¢ile drzava
radi stavljanja na trziSte Europske unije, obasgana grahom prijelazu i drugim mjestima
koje Uredbom utvrdi Vlada Republike Hrvatske.

(2) Inspekcijski nadzor iz stavka 1. ovoglnka obavlja sanitarni inspektor na
granénom prijelazu.

Clanak 29.

Predmeti ope uporabe koji se uvoze iz ¢ drzava moraju ispunjavati uvjete
propisane ovim Zakonom i pravilnicima donesenintamaelju ovoga Zakona.

Clanak 30.

(1) Subjekt u poslovanju s predmetimac@piporabe koji obavlja djelatnost uvoza
predmeta ofe uporabe iz tki@ drZzave obvezan je, prije carinjenja, u mjestuojerk se
obavlja inspekcijski nadzor, odnosno u drugom mjesarinjenja, podnijeti sanitarnom
inspektoru koji obavlja inspekcijski nadzor na géaom prijelazu zahtjev za pregled poSiljke
koju uvozi radi utvdivanja zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnosti

(2) Carinska tijela ne mogu obaviti carinjenje dmdk inspektora iz stavka 1. ovoga
¢lanka ne dobiju rjeSenje da poSiljka, u vezi zdnaese ispravnosti, odnosno sukladnosti,
odgovara propisanim uvjetima za takve predmete aporabe.

(3) Carinska tijela obvezna su, u okviru svojihvara duznosti, omodiiti inspektoru
iz stavka 1. ovogalanka uvid u dokumentaciju i nesmetano obavljangpekcijskog nadzora
nad zdravstvenom ispravrées odnosno sukladnés posiljaka, koje se nalaze pod carinskim
nadzorom i pruziti pomiou provaienju nardenih mjera.
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Clanak 31.

(1) Iznimno od¢lanka 30. ovoga Zakona, carinska tijela mogu ndjealivoznika iz
trece drzave, na temelju suglasnosti sanitarnog inspgkha granici ocariniti posSiljku i bez
dokaza o njezinoj zdravstvenoj ispravnosti, odnosuakiadnosti ako je posiljka podvrgnuta
inspekcijskom nadzoru.

(2) Suglasnost iz stavka 1. ovogéanka dostavlja se inspektoru nadleznom za
obavljanje inspekcijskog nadzora u mjestu isporakigosno skladiStenja. PoSiljka ostaje pod
nadzorom nadleznog inspektoraclanka 41. stavka 1. ovoga Zakona do dobivanja tataul
analiza.

(3) Suglasnost iz stavka 1. ovodgéanka sadrzi i podatke o mjestu i uvjetima
skladiStenja, nanu prijevoza i obvezama skladiStara i uvoznikatree drzave te druge
uvjete vazne zadoivanje zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladposiljke.

(4) Uvoznik iz trée drzave ne smije stavljati na trziSte ni pderati poSiljku iz stavka
1. ovogaclanka do donoSenja rjeSenja kojim se ditNe da je poSiljka zdravstveno ispravna,
odnosno sukladna.

(5) Ako se laboratorijskim ispitivanjima utvrdi g@sSiljka iz stavka 1. ovogdanka, u
vezi zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnostispunjava propisane uvjete, uvozégk
0 svojemu troSku postupiti u skladu s rjeSenjemedenim na temelju ovlasti t&#anka 35.
ovoga Zakona.

Clanak 32.

TroSkove inspekcijskog nadzora i utiwanja zdravstvene ispravnosti, odnosno
sukladnosti predmeta 6@ uporabe koji se uvoze iz ¢ile drzava snosi uvoznik.

Clanak 33.

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se i na predmpte aporabe koji se uvoze u
slobodne carinske zone ili u konsignacijska skkadiSRepublici Hrvatskoj.

Clanak 34.

(1) Tretcom drzavom u smislalanka 28. do 33. ovoga Zakona smatraju se drZaje ko
nisuclanice Europske unije i Europskog gospodarskogtpras

(2) Treéom drzavom ne smatra se Republika Turska sukladiacObr. 1/95 Vij€a o
pridruzivanju Europske unije i Republike Turske.

IV. OVLASTENJA NADLEZNIH INSPEKTORA
Clanak 35.
(1) U obavljanju inspekcijskog nadzora nad proiayjoth i stavljanjem na trziSte
predmeta ofe uporabe, a u cilju osiguranja zdravstvene ismstynodnosno sukladnosti

predmeta ofe uporabe, nadlezni inspektoridtanka 41. stavka 1. ovoga Zakona imaju pravo
i duznost poduzimati sljede mjere:
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1. privremeno zabraniti proizvodnju i stavljanje naidte te uporabu predmeta
opce uporabe za koje se posumnja da nisu zdravstegnavini, odnosno da nisu
sukladni, dok se laboratorijskim ispitivanjima névrdi njihova zdravstvena
ispravnost, odnosno sukladnost,

2. zabraniti proizvodnju, stavljanje na trziSte i ugdom zdravstveno neispravnih,
odnosno nesukladnih predmetaepporabe,

3. narediti uniStenje zdravstveno neispravnih, odnosesukladnih predmeta
opce uporabe,

4. narediti povlgenje s trziSta zdravstveno neispravnih, odnosnaktednih
predmeta ofe uporabe,

5. narediti povrat zdravstveno neispravnog, odnosrsukiadnog predmeta 6@
uporabe proizvéau u sléajevima kada to ne predstavlja ugroZavanje
javnozdravstvenog interesa,

6. narediti subjektu u poslovanju s predmetimateopuporabe da obavijesti
potros&e o povlgenju zdravstveno neispravnih, odnosno nesukladreldmeta
opce uporabe,

7. zabraniti uvoz zdravstveno neispravnih, odnosnalkiadnih predmeta @p
uporabe te narediti njihovo anje poSiljatelju ili uniStenje ako se poSilika ne
moze vratiti poSiljatelju,

8. narediti otklanjanje nedostataka u proizvodnjipastupku stavljanja na trziste
predmeta ofe uporabe te odrediti rok za njihovo otklanjanje,

9. privremeno zabraniti proizvodnju i stavljanje nZzigte predmeta @ uporabe
u slitaju neispunjavanja propisanih uvjeta, dok se estispune.

(2) Mjere iz stavka 1. ovogdlanka narduju se rjeSenjem donesenim u upravnom
postupku.

(3) Zalba protiv rjedenja iz stavka 2. ovag@nka ne odgia njegovo izvrenje.

(4) Nadlezni inspektor iZlanka 41. stavka 1. ovoga Zakona nareé#imjeru iz
stavka 1. toke 3. ovogalanka samo u krajnjem slaju kada druge mjere nisu dovoljne za
osiguranje zastite zdravlja ljudi.

(5) U provedbi inspekcijskog nadzora t#anka 41. stavak 2. ovoga Zakona
gospodarski inspektofe rjeSenjem nadziranoj pravnoj ili fékioj osobi zabraniti prodaju
proizvoda bez propisno istaknute obavijesti o i, odnosno zabraniti prodaju proizvoda
koji ne odgovaraju propisanoj kaksio

Clanak 36.

(1) Nadlezni inspektori iZlanka 41. stavka 1. ovoga Zakona prilikom obavfani
nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem na trziStedmeta ofe uporabe imaju pravo i
duznost mjere iZlanka 35. ovoga Zakona iZieismeno u skaju:

1. kada opasnost ili osnovana sumnja na opasnost mvledili zivot ljudi
zahtijeva da se odtena mjera poduzme odmah, bez atdgga i

2. kada postoji opasnost ili osnovana sumnja na oagsibprikrivanja, zamjene
ili uniStenja predmeta @p uporabe, stvari ili dokaza ako se mjera osigarang
poduzme odmah.

(2) Nadlezni inspektori iZlanka 41. stavka 1. ovoga Zakona, na zahtjev stramlat
¢e pisani otpravak usmenog rjeSenja u roku od 8.ddsmeno rjeSenje mora se unijeti u
zapisnik o izvrSenom nadzoru.
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Clanak 37.

(1) Subjektu u poslovanju s predmetima®muporabe od kojeg se uzima uzorak za
laboratorijska ispitivanja, zbog sumnje u njegovdraxstvenu ispravnost, odnosno
sukladnost, izr@ ¢e se mjera zabrane stavljanja na trziSte tih préglteesvako raspolaganje
tim predmetom za ljudsku uporabu do o&ama laboratorijskih ispitivanja.

(2) Mjera iz stavka 1. ovogdlanka izrte se usmenim rjeSenjem, ako su ispunjeni
uvjeti iz ¢lanka 36. stavka 1. ovoga Zakona. Na usmeno rjeSerninjenjuju se odredbe
¢lanka 35. ovoga Zakona.

(3) Nadlezni inspektori iZlanka 41. stavka 1. ovoga Zakona rjeSenjem o imjyuSe
odreditée izvrSenje na i da se zdravstveno neispravni, odnosno nesukfaedimeti pod
njegovim nadzorom na neskodljivdia uniste:

1. ako od predmeta prijeti neposredna opasnoddrzale ljudi,

2. ako vlasnik predmeta é@ uporabe ne dostavi, u roku koji mu inspektor digre

prijedlog za preradu u druge svrhe i

3. ako ne preradi predmetdpuporabe u roku koji mu odredi inspektor.

(4) TroSkove u svezi s uniStavanjem i preradom ipitd oge uporabe u druge svrhe
snosi subjekt u poslovanju s predmetimateouporabe koji je zdravstveno neispravan,
odnosno nesukladan predmetemporabe stavio na trziste.

(5) Zdravstveno neispravni, odnosno nesukladnimpettbEe uporabe uniStava se na
neskodljiv n&in sukladno posebnim propisima koji dvgu zastitu okoliSa i gospodarenje
otpadom.

Clanak 38.

Ako se za zdravstveno neispravne, odnosno nesuklacitimete af@ uporabe moze
pretpostaviti da se nalaze na trziStu Republikeakfike, ministarstvo nadlezno za zdravlje je
obvezno o tome obavijestiti nadlezne inspektorarofsku komisiju.

Clanak 39.

Ako nadlezni inspektori izlanka 41. stavka 1. ovoga Zakona prilikom obavgan]
nadzora nad proizvodnjom i stavljanjem na trziStedmeta ofe uporabe prormia
zdravstveno neispravne, odnosno nesukladne predradigje se pretpostavlja da bi se mogli
nalaziti na trziStu Republike Hrvatske, obveznisuome odmah obavijestiti ministarstvo
nadlezno za zdravlje koje o tome odmah obavjedaxavni inspektorat, odnosno Europsku
komisiju.

Clanak 40.
Mijere iz ¢lanka 35. do 39. ovoga Zakona na odgovd&rage n&in primjenjuju u

obavljanju inspekcijskog nadzora nad primjenom vimma primjenjivin i neposredno
obvezujéih propisa Europske unije.
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Clanak 41.

(1) Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakonabavljanju nadzora nad
proizvodnjom i stavljanjem na trziSte predmetaeopporabe obavljaju nadlezni sanitarni
inspektori i sanitarni inspektori koji obavljajusipekcijske poslove na gr&nom prijelazu.

(2) Iznimno od stavka 1. ovogdanka, inspekcijski nadzor nad odredbama ovoga
Zakona kojima se udelju obavijest o proizvodu i kak¢a predmeta o uporabe u
maloprodaji obavljaju gospodarski inspektori Drzagmnspektorata.

V. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 42.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,08 kamnit¢e se za prekrsaj
pravna osoba kao subjekt u poslovanju s predmeipéa uporabe ako:

1. stavi na trziSte zdravstveno neispravan, odnosrsoiki@dan predmet op uporabe

protivhoélanku 4. ovoga Zakona,

2. stavi na trziSte predmet épuporabe koji nema obavijest o proizvodu suklatiaoku
6. ovoga Zakona,
stavi na trziSte predmet épuporabe protivndlanku 7. ovoga Zakona,
reklamira pribor za pusSenje protivno odredlinka 9. stavka 3. ovoga Zakona,
postupi protivnalanku 10. ovoga Zakona,
ne obavlja unutarnji nadzor sukladfianku 13. ovoga Zakona,
postupi protivnalanku 15. ovoga Zakona,
se predmet aje uporabe koji sluzi kao prijevozno sredstvo zgepaz hrane koristi u
druge svrhe protivnélanku 16. stavku 2. ovoga Zakona,

9. ne obavi laboratorijsko ispitivanje proizvoda i nedi zapise o obavljenim

ispitivanjima ili ako ne ispituje mikrobioloSkg&istocu u proizvodnji sukladnglanku
18. stavku 1. i 2. ovoga Zakona,

10.nadleznom inspektoru ne stavi na raspolaganje lpudrekoltine uzoraka za

laboratorijsko ispitivanje sukladnitanku 22. stavku 2. ovoga Zakona,

11.proizvodi i stavlja na trziSte deterdZzente, koziketiproizvode i materijale i predmete

koji dolaze u neposredan dodir s hranom protivneepaim uvjetima propisanim
¢lankom 25., 26. 1 27. ovoga Zakona,

12.uvozi predmete aj@ uporabe protivnélanku 30. ovoga Zakona.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovogianka kazniice se i odgovorna osoba u pravnoj osobi -
subjektu u poslovanju s predmetimaeuporabe naanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do
10.000,00 kuna.

(3) Za prekrSaj iz stavka 1. ovétanka kaznitte se novanom kaznom od 5.000,00 kuna
do 15.000,00 kuna figka osoba - obrtnik kao subjekt u poslovanju s petdma oge
uporabe

(4) Za prekrsaj iz stavka 1. ovétanka kaznitte se novanom kaznom od 3.000,00 kuna
do 10.000,00 kuna fizka osoba.

©ONOOAW
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Clanak 43.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 Wkazait ce se za
prekrSaj subjekt u poslovanju s predmetimaeopporabe ako ne osigura, odnosno ne Kkoristi
propisanu radnu ode i obltu. (Clanak 17. stavak 1.)

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovogianka kaznit¢e se i odgovorna osoba u pravnoj
osobi u iznosu od 2.000,00 do 5.000,00 kuna.

Clanak 44.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 1.000,00 kuna ka&mise na mjestu izvrSenja
prekrSaja odgovorna osoba u pravnoj osobi, odnéignidka osoba koja obavlja gospodarsku
djelatnost u podrijju predmeta ofe uporabe za neposStivanje higijenskih uvjeta tegitiru
uvjeta utvdenih propisima iz podtija sanitarnog nadzora.

(2) Ako osoba ponovi prekrSaj iz stavka 1. ovolgenka u roku od Sest mjeseci kaznit
¢e se na mjestu izvrSenja globom u iznosu od 3.00yBa.

Clanak 45.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,0@ lkaznitce se za
prekrSaj pravha osoba koja laboratorijska ispiti@arbavlja bez rjeSenja ministra nadleznog
za zdravlje. {lanak 19.)

(2) Za radnju iz stavka 1. ovogéanka kaznitte se za prekrSaj i odgovorna osoba u
pravnoj osobi nofanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna.

Clanak 46.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 100.000,0@ lkaznit¢ce se za
prekrSaj ovlasteni laboratorij idanka 19. ovoga Zakona ako ne izvrSi obvezdlanka 10.
ovoga Zakona.

(2) Za radnju iz stavka 1. ovogéanka kaznitte se za prekrSaj i odgovorna osoba u
pravnoj osobi nofanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna.

VI. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 47.

(1) Vlada Republike Hrvatskie Uredbu izlanka 28. stavka 1. ovoga Zakona donijeti
u roku od 3 mjeseca od dana stupanja na snagu @akgma.

(2) Pravilnike iz¢lanka 8. ¢lanka 15. stavka 6¢Janka 17. stavka 3¢Janka 18. stavka
3., ¢lanka 19. stavka 6.clanka 22. stavka 3. ovoga Zakona‘ga je donoSenje ovlasten ovim
Zakonom ministar nadleZzan za zdravlje doni¢etiu roku od jedne godine od dana stupanja
na snagu ovoga Zakona.
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Clanak 48.

Do stupanja na snagu pravilnika dlanka 47. ovoga Zakonestaju na snazi propisi
doneseni ili preuzeti na temelgakona o predmetima &g uporabe (,Narodne novine®, broj
85/2006, 75/2009 i 43/2010) u dijelu u kojem nissuprotnosti s odredbama ovoga Zakona.

Clanak 49.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje: vazit

1. Pravilnik o deterdzentima (,Narodne novine*, brbj2011).

2. Clanak 1. podstavak 1. i 2¢lanak 3..¢lanci 5., 6. i 7., Prilozi I, I, Il i V,
slika 1., dodatak 4. i dodatak 5. Pravilnika o wdtaéenoj ispravnosti
materijala i predmeta koji dolaze u neposredan rdedhranom (,Narodne
novine®, broj 125/2009 i 31/2011),

3. Clanak 15. do 22. Pravilnika o posebnim uvjetimgpmaizvodnju i stavljanje
na trziSte predmeta 6@ uporabe (,Narodne novine*, broj 82/2010).

Clanak 50.

(1) Postupci vezani za izdavanje odobrenja zaljgatag na trziSte kozmetike s
posebnom namjenom zaf@di do dana stupanja na snagu ovoga Zakona, daesse po
odredbama Zakon o predmetimatepuporabe (,Narodne novine®, broj 85/2006, 75/2009
43/2010).

(2) Odobrenja za stavljanje na trziSte kozmetik®@sebnom namjenom koja su izdana
na temelju Zakona o predmetimacepuporabe (,Narodne novine*“, broj 85/2006, 75/2009
43/2010) vaze do isteka roka na koji su dana.

Clanak 51.

Stupanjem na snagu ovoga Zakona prestaje vazibrZakpredmetima @e uporabe
(,Narodne novine“, broj 85/2006, 75/2009 i 43/2010)

Clanak 52.
Ovaj Zakon objavit¢ce se u ,Narodnim novinama“, a stupa na snagu danom

pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji,nogidredbiclanka 3. téke 3. podtdke 4.
ovoga Zakona koje stupaju na snagu 11. srpnja 2ftifne.
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OBRAZLOZENJE

Uz élanak 1.

Ovim sec¢lankom uréuje pojam predmeta 6p uporabe, uvjeti koje vezano uz zdravstvenu
ispravnost, odnosno sukladnost moraju ispunjaveddmpeti oge uporabe, ap uvjeti za
proizvodnju i stavljanje na trziSte predmetac®piporabe, sustav kontrole predmet@eop
uporabe, sustavno laboratorijsko ispitivanje ra@c@nja zdravstvene ispravnosti, odnosno
sukladnosti predmeta é@ uporabe (u daljnjem tekstu: monitoring), pravaZrebsti i ovlasti
nadleznih tijela u vezi s predmetimacéepuporabe proizvedenim u Republici Hrvatskoj ili
uvezenim i stavljenim na trziSte Republike Hrvatske

Uz élanak 2.

Ovim sec¢lankom navode instrumenti usklganja, tj. Uredbe Europske unije u pogtu
predmeta ofe uporabe.

Uz ¢lanak 3.
Sadrzi zn&enje izraza u smislu ovoga Zakona.
Uz ¢lanke 4. do 10.

Ovi ¢lanci sadrze aofe uvjete koje moraju ispunjavati predmeti¢epuporabe koji se
proizvode i stavljaju na trziste.

Propisuje se da se na trziSte smije staviti sanravatiyeno ispravan, odnosno sukladan
predmet ope uporabe, tjispravan u pogledu senzgkih svojstava, vrste i sadrzaja Stetnih
tvari, obavijesti o proizvodu, sastavu i mikrobigioj ispravnosti tamo gdje je potrebno i koji
ne moze prouzkati Stetne utjecaje na zdravlje ljudi i okoli$, @essukladno ovome Zakonu i
propisima donesenim na temelju ovoga Zakona.

Propisano je da se zdravstveno neispravnim smatedmet ope uporabe ako je neprikladan
za stavljanje na trziste.

Uz ¢lanke 11. do 19.

Ovi ¢lanci sadrze odredbe o sustavima kontrole, odnosnautarnjoj kontroli i inspekcijskim
nadzorima nad predmetimadapuporabe.

Sustav kontrole obuhva nadzor nad proizvodnjom i stavljanjem na trzgtedmeta ofe
uporabe.

Propisano je da nadzor nad proizvodnjom obaauwanutarnji i inspekcijski nadzor, a nadzor
nad stavljanjem na trziste obuldaanspekcijski nadzor.

Unutarnji nadzor podrazumijeva obvezu proidxia za vaenjem dokumentacije o nabavi |
ispravnosti sirovina i ambalaze, praemjem sustavne kontrole uvjeta proizvodnje u vezi s
prostorom, opremom, priborom, radnicima i prijevozou postupku proizvodnje i
provaienjem sustavne kontrole gotovog proizvoda.
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Uz ¢lanke 20. do 22.

Ovi ¢lanci sadrze odredbe o pemju zdravstvene ispravnosti, odnosno sukladnostirpeta
opc¢e uporabe (monitoring).

Ovim ¢lancima propisano je da nadlezni inspektor u ghapl inspekcijskog nadzora, radi
provjere zdravstvene ispravnosti, odnosno suklagniosa pravo uzimati uzorke predmeta
opce uporabe u proizvodnji i na trziStu, ukliyuéi i sirovine u postupku proizvodnje te ih
dati na ispitivanje u ovlaSteni laboratorij za pte inspekcijskih nadzora.

Nadlezni inspektor ovlasten je u obavljanju nadzpragledati sve radne i poire
prostorije, prostore, dokumentaciju, propisane evagiie, odnosno zapise, opremu, predmete
opée uporabe te predmete rada i poslovanja, koji siwvngmuti inspekcijskom nadzoru te
uzimati uzorke za analizu, uzimati izjave odgovbrradnika i iskaze svjedoka, a po potrebi
koristiti i usluge istaknutih sttunjaka i laboratorija izélanka 19. ovoga Zakona, kao i
utvrdivati identitet osoba kada je to u interesu insgekag nadzora.

Takader je propisano da se uzorci uzeti za analizu ewidgu zapisniki i plombiraju od
strane nadleZznog inspektora .

Subjekti u poslovanju s predmetimacepuporabe obvezni su nadleznim inspektorima dati
besplatno na raspolaganje potrebne ckoéi predmeta o uporabe kao uzorke za
laboratorijsko ispitivanje.

Uz ¢lanak 23. i 24.

Ovi ¢lanci sadrze odredbe o uzorkovanju predmetée agporabe za potrebe inspekcijskih
nadzora i sluzbenih kontrola.

Propisano je da su nadlezni inspektori obveznialkzgredmeta aje uporabe uzet za analizu
dostaviti u ovlasteni laboratorij za potrebe inspgkih nadzora i sluzbenih kontrola.
Ovlasteni laboratorij za potrebe inspekcijskih r@dzi sluzbenih kontrola kojem je uzorak
dostavljen, obvezan je obaviti analizu uzorka, konazavrSetka analize izraditi anaiko
izvjeXe i dostaviti ga inspektoru koji je dostavio uzorakinistarstvu nadleznom za zdravlje.
Analiticko izvje&e mora sadrzavati podatke o uvozniku i prodasol, datum dostave uzorka,
datum pdetka i zavrSetka analize te rezultate analize, sdoomiSljenje je li uzorak
ispravan/neispravan, odnosno sukladan/nesukladako ge neispravan ili nesukladan, zbog
¢ega je neispravan, odnosno nesukladan.

Uz ¢lanke 25. do 27.

Ovi ¢lanci sadrze odredbe o posebnim uvjetima koje rooigpunjavati deterdzenti,
kozmettki proizvodi i materijali i predmeti koji dolazeneposredan dodir s hranom.

Uz élanke 28. do 34.

Ovi ¢lanci sadrze odredbe o inspekcijskom nadzoru nadam predmeta @e uporabe iz
trecih drzava.

Uz ¢lanke 35. do 41.
Ovi ¢lanci sadrze odredbe o inspekcijskom nadzoru. Baopi su ovlastenja nadleznih

inspektora te mjere koje nadlezni inspektori u djpayu inspekcijskog nadzora imaju pravo i
duznost poduzimati.
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Uz ¢lanke 42. do 46.

Ovim seclancima propisuju prekrSajne odredbe.
Uz ¢lanke 47. do 50.

Ovi ¢lanci sadrze prijelazne i zavrSne odredbe.
Uz ¢lanak 51.

Odreiuje se dastupanjem na snagu ovoga Zakona prestaje vazibrzakpredmetima e
uporabe (,Narodne novine*, broj 85/2006, 75/20@3/2010).

Uz élanak 52.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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