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PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 528/2012 EUROPSKOGA
PARLAMENTA I VIJE CA U VEZI SA STAVLJANJEM NA RASPOLAGANJE NA
TRZISTU | UPORABI BIOCIDNIH PROIZVODA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje prijedloga Zakonaegdhs Uredbe (EU) br. 528/2012
Europskoga parlamenta i Vi@ u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trzisporabi
biocidnih proizvoda, s koaim prijedlogom Zakona, sadrZzana je¢lanku 2. stavku 4.
podstavku 1., a u svezi¢gankom 70. Ustava Republike Hrvatske (,Narodne neVi broj
85/2010 — préisceni tekst).

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

Podrije biocidnih pripravaka u Republici Hrvatskoj jeedeno Zakonom o biocidnim
pripravcima (,Narodne novine“, broj 63/2007, 35/80056/2010), Pravilnikom o popisu
aktivnih tvari u biocidnim pripravcima (,Narodne vine“, broj 90/2008), Pravilnikom o
popisu postojgh aktivnih tvari koje nisu dopuStene u biocidnimippavcima (,Narodne
novine“, broj 90/2008, 28/2009, 36/2010, 31/201139/2012), Pravilnikom o popisu
postojeéih aktivnih tvari dopustenih u biocidnim priprav@am(,Narodne novine“, broj
90/2008, 28/2009, 36/2010, 31/2011 i 32/2012), Wrkom o dokumentaciji za ocjenu
aktivne tvari u biocidnim pripravcima, dokumentacga ocjenu biocidnih pripravaka,
postupcima ocjenjivanja biocidnih pripravaka i ope uporabe te o vrstama biocidnih
pripravaka s njihovim opisima i jedinstvenim¢eima za ocjenjivanje biocidnih pripravaka
(,Narodne novine*, broj 90/2008) i Popisom biocidrpripravaka kojima je dano odobrenje
za stavljanje na trziSte (,Narodne novine®, broj2(BL2).

Navedeni zakon i pravilnici u nacionalno zakonothawvdRepublike Hrvatske prenose
Direktivu 98/8/EZ Europskoga parlamenta i \égeo biocidnim pripravcima.

Na razini Europske unije, u svibnju 2012. godinenesena je Uredba (EU) br.
528/2012 Europskoga parlamenta i ¥geu vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trziStu
uporabi biocidnih proizvoda, kojge se poeti primjenjivati 1. rujna 2013. godine.

Kako ¢e podrdje biocidnih proizvoda na razini Europske unijelodujna 2013. biti
ureieno uredbom kao sekundarnim izvorom prava Europeke, kojace biti neposredno i u
cijelosti primjenjiva u Republici Hrvatskoj, zakdas prijedlogom osigurava se njezina
provedba.

Predlozenim Zakonom ufdwmje se Ministarstvo zdravlja kao nadlezno tijelo za
provedbu Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga padai Vije&a u vezi sa stavljanjem na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih proida i prijedloga zakona.

Nadalje, ministar zdravlja za potrebe provedbe pobe striénih poslova i
savjetovanja Ministarstva zdravlja vezano uz bipneigiroizvode, moze ovlastiti drugo tijelo,
dok pri provedbi Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskpgrlamenta i Vijea u vezi sa



stavljanjem na raspolaganje na trziStu i uporabicionih proizvoda i prijedloga Zakona
Ministarstvo zdravlja suthje s Institutom za medicinska istraZivanja i meadic rada,
Hrvatskim zavodom za toksikologiju i antidoping Mdtskim centrom za poljoprivredu, hranu
i selo, Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo i drugtrienim i znanstvenim ustanovama.

Prijedlogom Zakona nadalje propisuju se zZadilinistarstva zdravlja kao nadleznog
tijela za provedbu Uredbe (EU) br. 528/2012 Eurogsk parlamenta i Vif@ u vezi sa
stavljanjem na raspolaganje na trziStu i uporabicibnih proizvoda i prijedloga Zakona.
Ministarstvo zdravlja za potrebe provedbe Uredbd)(Br. 528/2012 Europskoga parlamenta
i Vije¢a u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na triitporabi biocidnih proizvoda i
prijedloga Zakona obavlja evaluaciju aktivnih tvari biocidnim proizvodima kao dio
postupka koji se vodi pred Europskom agencijomeraikalije (u daljnjem tekstu Agencija),
obavlja sluzbenu pon¢okorisnicima, provodi nacionalni postupak odobrgaahiocidnih
proizvoda za njihovo stavljanje na trziste, suja sa Agencijom, Europskom komisijom i
nadleznim tijelima drugih drzavélanica Europske unije u provedbi predmetne uredbe t
sudjeluje u radu stemih odbora Agencij€iji je rad povezan s biocidnim proizvodima.

Nadalje, prijedlogom Zakona propisano je da inspgkicnadzor nad provedbom
Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta je¢®i u vezi sa stavljanjem na
raspolaganje na trzisStu i uporabi biocidnih proda obavljaju sanitarni inspektori sukladno
propisima kojima je uken djelokrug i ovlasti sanitarne inspekcije te madxnad
kemikalijama, dok upravni nadzor nad provedbom Bee(EU) br. 528/2012 i ovoga Zakona
obavlja Ministarstvo zdravlja. Inspekcijski nadz@d provedbom Uredbe (EU) br. 528/2012
i ovoga Zakona obavljaju u odnosu na stavljanjetragte tretiranih proizvoda obavljaju
gospodarski inspektori Drzavnog inspektorata.

Prijedlogom Zakona se nadalje definiraju ovlastitsanih inspektora u provedbi
inspekcijskih nadzora u slajevima ako odi@eni biocidni proizvod koji ispunjava uvjete iz
Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta je¢si u vezi sa stavljanjem na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih prodap predstavlja rizik za zdravije ljudi,
Zivotinja i okolisa te u skajevima u kojima je inspekcijskim nadzorom demo da ne
ispunjava uvjete iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Eukogs parlamenta i Vif@a u vezi sa
stavljanjem na raspolaganje na trziStu i uporaigitinih proizvoda.

PredloZeni zakon uvaZzava posebnost vremena i @ogpestupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji te omogava fleksibilnu prilagodbu domiag zakonodavstva
zakonodavstvu Europske unije te izravnoj primpar@dbi Europske unije nakon pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji.

lIl. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOZ ENOG
ZAKONA

Za provedbu navedenoga zakona nije potrebno osiglo@atna financijska sredstva u
drzavnhom proréunu.



IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPK U

Zbog potrebe uskiivanja doméeg zakonodavstva s propisima Europske unije na
podrwju biocidnih proizvoda sukladndanku 161. Poslovnika Hrvatskog sabora predlaze se
donoSenje prijedloga Zakona o provedbi Uredbe (BUpH28/2012 Europskoga parlamenta i
Vije¢a u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trzZistuporabi biocidnih proizvoda, s
konanim prijedlogom zakona po hitnom postupku.



KONA CNI PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 528/ 2012
EUROPSKOGA PARLAMENTA | VIJE CA U VEZI SA STAVLIJANJEM NA
RASPOLAGANJE NA TRZISTU | UPORABI BIOCIDNIH PROIZV ODA

|. OPCE ODREDBE
Svrha Zakona
Clanak 1.

Ovim Zakonom ututuje se nadlezno tijelo i zatka nadleZznoga tijela za provedbu
Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta je¢®i u vezi sa stavljanjem na
raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih prodaoSL L 167, 27.6.2012.), u daljnjem
tekstu: Uredba (EU) br. 528/2012.

Pojmovi
Clanak 2.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednakocamge kao pojmovi uporabljeni u
Uredbi (EU) br. 528/2012.

Il. NADLEZNO TIJELO | NJEGOVE ZADACE
Nadlezno tijelo
Clanak 3.

(1) Nadlezno tijelo za provedbu Uredbe (EU) br. /2282 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 daljem tekstu: ministar)Zen@vlastiti pravhe osobe s javnim
ovlastima i druge javne ustanove.

(3) Pri provedbi ovoga Zakona Ministarstvo siwje sa sredisnjim tijelima drzavne
uprave nadleZznima za poslove poljoprivrede, zadikeliSa i prirode, gospodarstva i
Drzavnim inspektoratom.

(4) Pri provedbi Uredbe (EU) br. 528/2012 i ovogak@na Ministarstvo sudaije s
Institutom za medicinska istrazivanja i medicinada, Hrvatskim zavodom za toksikologiju i
antidoping, Hrvatskim centrom za poljoprivredu, iua selo, Hrvatskim zavodom za javno
zdravstvo i Drzavnim zavodom za zastitu prirode.

(5) Ministar je ovlaSten donijeti pravilnike, nakedi naputke za provedbu pravno
obvezujéih akata Europske unije donesenih na temelju Ur¢dh® br. 528/2012.



Zada‘e nadleznoga tijela

Clanak 4.

Ministarstvo za potrebe provedbe Uredbe (EU) bB/3212 i ovoga Zakona obavlja
sljedete poslove:

1.

2.

10.

pruza sluzbenu pondokorisnicima, sukladnailanku 81. stavku 2. podstavku 1.
Uredbe (EU) br. 528/2012,

sudjeluje u radu stimih odbora za biocidne proizvode u sastavu Europgkacije za
kemikalije (u daljnjem tekstu: Agencija),

sudjeluje u postupku komparativhog ocjenjivanja kifela ocjenjivanja zahtjeva za
obnovu odobrenja Europske unije za biocidni proizkoji sadrzi aktivnu tvar koja je
potencijalna tvar za zamjenu,

sudjeluje u postupku izdavanja odobrenja Europskg wa biocidni proizvod te u
postupku poniStenja, pregleda i izmjene odobrenjaofske unije za biocidni
proizvod sukladno Uredbi (EU) br. 528/2012,

provodi postupak izdavanja nacionalnog odobrenjabipaidni proizvod, postupak
obnove nacionalnog odobrenja i postupak ukidanjegispitivanja 1 izmjene
nacionalnog odobrenja sukladno Uredbi (EU) br. 3282,

provodi i sudjeluje u postupku mh@sobnog priznavanja odobrenja za biocidne
proizvode,

provodi postupak izdavanja nacionalnog odobrenjgpaalelnu trgovinu biocidnim
proizvodom koji je odobren u drugoj drzastanici Europske unije (,drzavéanica
podrijetla®),

u roku propisanondlankom 56. stavkom 2. podstavkom 1. Uredbe (EUHB8B/2012
izraduje i dostavlja podnositelju priopnja misljenje o uporabi aktivnih tvari u
biocidnim proizvodima i biocidnih proizvoda u svrlatrazivanja i razvoja,

provodi pra&enje (monitoring) biocidnih proizvoda i tretirangroizvoda koji se
stavljaju na trziSte Republike Hrvatske u suradrjirzavnim inspektoratom,

upuuje obavijesti podnositelju zahtjeva za izdavangploenja Europske unije i
nacionalnog odobrenja za biocidni proizvod, nadi@zriijelima drzava ¢lanica
Europske unije, Europskoj komisiji, odnosno Agencij sluajevima propisanim
Uredbom (EU) br. 528/2012.

1. NADZOR
Inspekcijski, carinski i upravni nadzor
Clanak 5.

(1) Inspekcijski nadzor nad provedbom Uredbe (EW)328/2012 i ovoga Zakona

obavljaju sanitarni inspektori sukladno propisimajitka je ur@en djelokrug i ovlasti
sanitarne inspekcije te nadzor nad kemikalijama.

(2) Inspekcijski nadzor nad provedbom Uredbe (EJ)5R28/2012 i ovoga Zakona u

odnosu na stavljanje na trziste tretiranih proizavotavljaju gospodarski inspektori Drzavnog
inspektorata.

(3) Upravni nadzor nad provedbom Uredbe (EU) b8/3Q12 i ovoga Zakona obavlja
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Ministarstvo.

(4) Ako odreteni biocidni proizvod koji je odobren sukladno UbedEU) br.
528/2012 predstavlja rizik za zdravlje ljudi, zivga i okoliSa, nadlezni inspektor ovlasten je
privremeno zabraniti stavljanje na raspolaganje trz&tu tog biocidnog proizvoda na
podriju Republike Hrvatske, narediti po¢knje tog proizvoda s trziSta Republike Hrvatske,
njegov povrat od potrosa ili ograntiti njegovu dostupnost na trziStu Republike Hrvatsk

(5) Ako nadlezni inspektor u obavljanju inspekcggl nadzora utvrdi da biocidni
proizvod ne ispunjava zahtjeve iz Uredbe (EU) [28/2012, obvezan je narediti postaje
biocidnog proizvoda s trziSta Republike Hrvatskenjegov povrat od potroga odre&ujuci
rok u kojem se nepravilnost mora otkloniti.

Monitoring
Clanak 6.

(1) Ministarstvo provodi pkgnje (monitoring) biocidnih proizvoda i tretiranih
proizvoda koji se stavljaju na trziSte Republikev&iske.

(2) Pravilnik o sustavu péanja (monitoring) biocidnih proizvoda i tretiranih
proizvoda koji se stavljaju na trziSte donosi ntiais

(3) U organizaciji i provedbi monitoringa iz stavita ovogaclanka na odgovarau
natin primjenjuju se odredbe Uredbe (EZ) br. 765/2@8opskog parlamenta i Vija od 9.
srpnja 2008. godine o utlivanju zahtjeva za akreditaciju i nadzor nad tefi$ts obzirom na
stavljanje proizvoda na trziste.

Posebne odredbe o uporabi hrvatskog jezika i pismpastupku odobravanja
biocidnih proizvoda

Clanak 7.

(1) Podnositelj zahtjeva za izdavanje odobrenjaofske unije za biocidni proizvod,
obvezan je Ministarstvu, kada je ono nadlezno gej@tko tijelo, dostaviti saZzetak svojstava
biocidnog proizvoda na hrvatskom jeziku i latimom pismu.

(2) Podnositelj zahtjeva za izdavanje odobrenja sekvencijalno méusobno
priznavanje nacionalnog odobrenja za biocidni pr@izu Republici Hrvatskoj, uz zahtjev za
izdavanje odobrenja mora priloZziti i ovjereni pvigel na hrvatski jezik nacionalnog odobrenja
referentne drzavélanice Europske unije.

(3) Podnositelj zahtjeva za izdavanje odobrenjapagalelnu trgovinu biocidnog
proizvoda, uz zahtjev za izdavanjem odobrenja, npoitaZiti i nacrt obavijesti o proizvodu
(deklaracija) na hrvatskom jeziku i lainom pismu za biocidni proizvod kaje se staviti na
raspolaganje na trziStu Republike Hrvatske.

Zahtjev za izdavanje nacionalnog odobrenja za ldiwigproizvod i obavijest o biocidnom
proizvodu

Clanak 8.
(1) Zahtjev za izdavanje nacionalnog odobrenja eidni proizvod, zahtjev za
obnovu nacionalnog odobrenja, zahtjev za ukidapjeispitivanje i izmjenu nacionalnog

odobrenja, zahtjev za mesobno priznavanje odobrenja za biocidne proizvedeahtjev za
izdavanje nacionalnog odobrenja za paralelnu trgobiocidnim proizvodom koji je odobren

7



u drugoj drzavilanici Europske unije (,drzavéanica podrijetla®), podnosi se Ministarstvu
na hrvatskom jeziku i latithom pismu.

(2) Ministar rjeSenjem odtwje o davanju nacionalnog odobrenja za biocidni
proizvod, o ukidanju, preispitivanju i izmjeni nanalnog odobrenja za biocidni proizvod, o
meiusobnom priznavanju odobrenja za biocidne proigvtedo nacionalnom odobrenju za
paralelnu trgovinu biocidnim proizvodom koji je dmen u drugoj drzavélanici Europske
unije (,drzavatlanica podrijetla®).

(3) Odobrenje iz stavka 1. ovogknka daje se, odnosno uskuge rjeSenjem protiv
kojeg nije dopusStena zalba,évee protiv toga rjeSenja moze pokrenuti upravnr.spo

(4) Ministar ¢e pravilnikom poblize propisati provedbu postupkdolravanja
biocidnih proizvoda.

Povjerenstvo za biocidne proizvode
Clanak 9.

(1) Povjerenstvo za biocidne proizvode (u daljnjekstu: Povjerenstvo) osniva i
imenuje ministar, acine ga predstavnici Ministarstva te priznati &tjaci s podrdgja
medicine, veterinarske medicine, farmacije, kendjalogije, biologije, agronomije i javhoga
zdravstva.

(2) Povjerenstvo donosi poslovnik o radu.

(3) Povjerenstvo iz stavka 1. ovofanka razmatra probleme i pitanja, predlaze i daje
stritna misljenja vezano za postupak davanja odobrenjtanka 8. stavka 3¢lanka 15.,
clanka 16. i miSljenja iz¢lanka 14. ovoga Zakona te djeluje kao savjetodatijsbo
Ministarstvu, koje kao nadlezno ocjenjika tijelo sudjeluje u postupku izdavanja odobrenja
Europske unije za biocidni proizvod sukladno Uredd) br. 528/2012.

Obavijest o biocidnom proizvodu (deklaracija)
Clanak 10.

Obavijest o biocidnom proizvodu (deklaracija) keg stavlja na raspolaganje na
podruwtju Republike Hrvatske mora biti na hrvatskom jezikatinichom pismu.

Oznaivanje tretiranih proizvoda koji se stavljaju n&ite Republike Hrvatske
Clanak 11.

Obavijest o proizvodu (deklaracija) otisnuta ndita@om proizvodu sukladnélanku
58. stavku 6. Uredbe (EU) br. 528/2012 mora bithnatskom jeziku i latidinom pismu.

Posebni zahtjevi vezano uz razvrstavanje, pakiraoma‘ivanje biocidnih proizvoda
Clanak 12.
(1) Uz zahtjev za izdavanje nacionalnog odobreajdincidni proizvod, podnositelj
zahtjeva obvezan je priloziti i uzorke biocidnogigwoda ili nacrte pakiranja, nacrt obavijesti

0 proizvodu (deklaracije) i uputu radi provjere ugspvanja uvjeta ilanka 53. stavka 4.
tocke g) Uredbe (EU) br. 528/2012, ako Ministarstvaahtijeva.



(2) Uz zahtjev za izdavanje odobrenja za paraléhgovinu podnositelj zahtjeva
obvezan je prilozZiti i uzorke biocidnog proizvodajikée se uvesti na podfje Republike
Hrvatske, ako Ministarstvo to zahtijeva.

Posebni zahtjevi vezano uz ozinanje biocidnih proizvoda odobrenih prema
pojednostavljenom postupku

Clanak 13

Biocidni proizvod odobren prema pojednostavljenomstppku izélanka 26. Uredbe
(EV) br. 528/2012, a koji se stavlja na trziSte iRuike Hrvatske, mora imati obavijest o
proizvodu (deklaracija) na hrvatskom jeziku i l&tmom pismu.

MiSljenje o uporabi aktivnih tvari u biocidnim pmiodima i biocidnih proizvoda u svrhu
Istrazivanja i razvoja

Clanak 14.

(1) Ministarstvo, na temeljtlanka 56. Uredbe (EU) br. 528/2012, na zahtjevekihj
u poslovanju s biocidnim proizvodima, izdaje mi§jgeo uporabi aktivnih tvari u biocidnim
proizvodima i biocidnih proizvoda u svrhu istraziyai razvoja.

(2) U sl&aju bilo kakvih neprihvatljivih ginaka kao posljedica pokusa i testova
istrazivanja, ministace rjeSenjem zabraniti ili ografiii pokuse ili test za koje je izdano
misljenje iz stavka 1. ovogdanka.

(3) Protiv rieSenja iz stavka 2. ovog#anka nije dopuStena zalba, vee moze
pokrenuti upravni spor. Pokretanje upravnog speradygda izvrSenje rieSenja.

Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trz@tcidnog proizvoda zbog nepredene
opasnosti

Clanak 15.

(1) Pod uvjetima propisanimilankom 55. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012,
Ministarstvo moZe izdati odobrenje za stavljanje nagpolaganje na trziStu biocidnog
proizvoda zbog neprediene opasnosti.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovogkanka izdaje ministar po sluzbenoj duznosti ili ha
zahtjev zainteresirane osobe.

(3) Odobrenje iz stavka 1. ovogknka daje se, odnosno uskuge rjieSenjem, protiv
kojeg nije dopustena zalba,évee moze pokrenuti upravni spor. Pokretanje uprgapora ne
odgata izvrSenje rjeSenja.

Odobrenje za stavljanje na trziSte biocidnog proda s novom aktivnom tvari
Clanak 16.

(1) Pod uvjetima propisanimilankom 55. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012
Ministarstvo moze, na temelju zahtjeva subjektaosigvanju s biocidnim priozvodima,
izdati odobrenje za stavljanje na trziSte biocidnmgizvoda s novom aktivhom tvari,
uzimajwi u obzir preporuku nadleznog ocjenjékag tijela drzavellanice Europske unije iz
¢lanka 8. Uredbe (EU) br. 528/2012.



(2) Odobrenje iz stavka 1. ovogkanka daje se, odnosno uskuge rjeSenjem protiv
kojeg nije dopusStena Zalba,é&vee moZze pokrenuti upravni spor.

TroSkovi
Clanak 17.

(1) TroSkove postupka koje Ministarstvo ima vezaambavljanje poslova nadleznog
ocjenjivakog tijela u provedbi Uredbe (EU) br. 528/2012 s$npsdnositelj zahtjeva za
izdavanje odobrenja Europske unije za biocidnizvod.

(2) TroSkove postupka za stavljanje na raspolaganjerziStu Republike Hrvatske
biocidnog proizvoda snosi podnositelj zahtjeva.

(3) Pravilnik o troSkovima postupka, pristojpama stazbene kontrole i uslugama
Ministarstva vezano za stavljanje na raspolagamjetraiSte biocidnih proizvoda donosi
ministar.

(4) Informacije o troSkovima postupka, pristojbam@asluzbene kontrole i uslugama
objavljuju se na mreznim stranicama Ministarst\ekladu stlankom 80. stavkom 2. Uredbe
(EV) br. 528/2012.

ObavjeStavanje javnosti
Clanak 18.

Ministarstvo i ustanove izlanka 3. stavka 4. ovoga Zakona, sukladrenku 17.
stavku 5. podstavku 2. Uredbe (EU) br. 528/2012e@be su putem svojih sluzbenih mreznih
stranica javnost obavjeStavati 0 prednostima icinza u vezi s biocidnim proizvodima i
nainima za njihovu Sto manju uporabu, a u svrhu agtiravlja ljudi, okoliSa i zivotinja.

Clanak 19.

Ako ovim Zakonom nije drukje odreieno, na proizvodnju i stavljanje na trziSte
biocidnih proizvoda i na posljedice njihove uporgt@mjenjuju se na odgovarajunasin
odredbe posebnih propisa kojima suderge kemikalije i predmeti ép uporabe.

IV. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 20.

(1) Nowxanom kaznom od 50.000,00 do 100.000,00 kuna ka@&enge za prekr3aj
pravna osoba ako:

1. stavlja na raspolaganje na trzistu i/ili kotighiocidne proizvode koji nisu odobreni
u skladu s Uredbom (EU) br. 528/20(ak 17. stavak 1. Uredbe (EU) br. 528/2012),

2. biocidne proizvode ne koristi u skladu s uvjetimdobrenja odrenim prema
¢lanku 22. stavku 1. Uredbe (EU) br. 528/2012 itaima za oznévanje i pakiranje iz
¢lanka 69. Uredbe (EU) br. 528/2012, odnosno upotabaidnih proizvoda ne ografiina
najmanju potrebnu mjeru i ne poduzme primjereneempeedostroznostélfanak 17. stavak 5.
Uredbe (EU) br. 528/2012),

3. biocidni proizvod namijenjen za neposrednu peimyj na vanjske dijelove ljudskog
tijela (epiderma, kosa, nokti, usnice i vanjski lspargani) ili na zube i sluznicu usne
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Supljine, sadrzi neaktivne tvari koje ne smiju bs@adrzane u kozmeékom proizvodu
sukladno Uredbi (EZ) br. 1223/2008gnak 19 stavak 9. Uredbe (EU) br. 528/2012),

4. nositelj odobrenja ne obavijesti Ministarstvo @8@na prije stavljanja na trziste
biocidnog proizvoda odobrenog prema pojednostavijempostupku u drugoj drzavianici
(¢lanak 27. stavak Uredbe (EU) br. 528/2012),

5. stavlja na raspolaganje na trziStu biocidnizrod za koji nije izdano odobrenje
Europske unije u sklaductankom 42 Uredbe (EU) br. 528/2012,

6. nositelj odobrenja bude upoznat s informacijamaodobrenom biocidnom
proizvodu ili aktivnoj tvari koju on sadrzi, a kojei mogle utjecati na odobrenje, bez
odlaganja o tome ne obavijesti Ministarstvo kojealo nacionalno odobrenje i Agenciju ili
u sluaju odobrenja Europske unije, Europsku komisijugeAciju ¢lanak 47. stavak 1.
Uredbe (EU) br. 528/2012),

7. obavlja paralelnu trgovinu biocidnim proizvodqmotivno ¢lanku 53. stavku 5. i 6.
Uredbe (EU) br. 528/2012,

8. obavlja pokuse ili testove u svrhe istrazivahjeazvoja, koji ukljucuju neodobreni
biocidni proizvod ili neodobrenu aktivnu tvar naemjenu isklj¢ivo za uporabu u biocidnom
proizvodu, protivno uvjetima izlanka 56. Uredbe (EU) br. 528/2012,

9. stavlja na trziSte tretirane proizvode protiwiemku 58.Uredbe (EU) br. 528/2012,

10. proizvaaci biocidnih proizvoda stavljenih na trziSte Unije wode prikladnu
dokumentaciju, u papirnatom ili elektrékom obliku, o proizvodnom postupku i pohranjuju
uzorke proizvodnih serija, u skladélankom 65. stavkom 2. podstavkomUWredbe (EU) br.
528/2012,

11. nositelji odobrenja ne vode evidenciju o bioa proizvodima koje stavljaju na
trziSte najmanje 10 godina nakon njihova stavljampatrziste ili 10 godina nakon datuma
ponistenja ili isteka odobrenja, koje je god odatagnije odnosno na zahtjev Ministarstva
odgovarajde informacije sadrzane u toj evidenciji ne staveaspolaganje¢(anak 68. stavak
1. Uredbe (EU) br. 528/2012),

12. razvrstavaju, pakiraju i oztigu biocidne proizvode protivhélanku 69.Uredbe
(EV) br. 528/2012,

13. sigurnosno-tehéki list za aktivnu tvar i biocidni proizvod ne prgmi i ne stavi
na raspolaganje u skladucnkom 31. Uredbe (EZ) br. 1907/2006, ako je tonpgnjivo
(¢lanak 70. Uredbe (EU) br. 528/2012),

14. oglaSava biocidne proizvode protivilanku 72. Uredbe (EU) br. 528/2012,

15. obavlja djelatnost s biocidnim proizvodima, jalatnost nije registrirao sukladno
posebnim propisima kojima su dene kemikalije i predmeti ép uporabe.

(2) Nowanom kaznom od 10.000,00 do 20.000,00 kuna za§ajeizr stavka 1. ovoga
¢lanka kaznitte se fizéka osoba - obrtnik te odgovorna osoba u pravndpioso

(3) Nowanom kaznom u iznosu od 1.000,00 kuna nadlezniekisp kaznit¢e za
prekrSaj na mjestu pgmjenja prekrSaja odgovornu osobu u pravnoj osdimiéku osobu -
obrtnika koja obavlja registriranu djelatnost s didmim proizvodima za nepoStivanje
odredaba ovoga Zakona.

(4) Ako osoba kaznjena za prekrSaj iz stavka l1.gavdanka ponovno poni
istovjetni prekrSaj, kaznite se na mjestu gmjenja prekrSaja n@anom kaznom u iznosu od
3.000,00 kuna.
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V. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 21.

(1) Ministar¢e Povjerenstvo iZlanka 9. ovoga Zakona osnovati i imenovati u rodu o
15 od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Povjerenstvo za biocidne pripravke koje je esmm i imenovano na temelju
¢lanka 22. Zakona o biocidnim pripravcima (,Narodnevine“ broj 63/2007, 35/2008 i
56/2010) nastavlja s radom do osnivanja i imenavaPpvjerenstva izlanka 9. ovoga
Zakona.

Clanak 22.

Pravilnike z&ije je donoSenje ovlasten ovim Zakonom, ministashgezan donijeti u
roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovogm#@ak

Clanak 23.

Postupci povodom zahtjeva za upis u registar biokigripravaka iz¢lanka 23.
Zakona o biocidnim pripravcima (,Narodne novine“opr63/2007, 35/2008 i 56/2010)
podneseni prije stupanja na snagu ovoga Zakonasitlée se sukladno odredbama Zakona o
biocidnim pripravcima (,Narodne novine“ broj 63/20035/2008 i 56/2010), uzimajuu
obzir¢lanak 91. Uredbe (EU) br. 528/2012.

Clanak 24.

(1) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestjéi \Zakon o biocidnim
pripravcima (,Narodne novine®, broj 63/2007, 35/80(b6/2010), osintlanka 7. stavka 2., u
dijelu ovlasti ministra da utvrdi popis postéje aktivnih tvari dopustenih u biocidnim
pripravcimaglanka 23. lanka 65. 1 65.a.

(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona presadjti:v

1. Pravilnik o popisu postofgh aktivnih tvari koje nisu dopusStene u biocidnim
pripravcima (,Narodne novine®, broj 90/2008, 28/2086/2010 i 39/2012),

2. Pravilnik o popisu aktivnih tvari u biocidnim prgorcima (,Narodne novine*, broj
90/2008).

3. Pravilnik o dokumentaciji za ocjenu aktivne tvari hiocidnim pripravcima,
dokumentaciji za ocjenu biocidnih pripravaka, ppstma ocjenjivanja biocidnih
pripravaka i njihove uporabe te o vrstama biocidmiipravaka s njihovim opisima i
jedinstvenim né&elima za ocjenjivanje biocidnih pripravaka (,Narednovine“, broj
90/2008).

Clanak 25.

Ovaj Zakon objavitte se u ,Narodnim novinama*“, a stupa na snagu har@p13.
godine.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim ¢lankom propisuje se nadlezno tijelo, kao i z&daadleznog tijela za provedbu
Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta ieddiju vezi sa stavljanjem na
raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proida (SL L 167, 27.6.2012.).

Uz ¢lanak 2.
Ovim ¢lankom propisuje se ztanje pojmova u Zakonu.

Uz ¢lanak 3.

Ovim ¢lankom propisuju se zaéa ministarstva nadleznog za zdravlje kao tijela
nadleznog za provedbu Zakona, sredisSnje tijela vth&auprave sa kojima suhge
Ministarstvo nadlezno za zdravlje u provedbi Zakokao i provedbeni propisi koje je
ovlasten donijeti ministar nadlezan za zdravlje.

Uz ¢lanak 4.

Ovim c¢lankom propisuju se detaljnije za&@a nadleznog tijela: pruzanje poéno
korisnicima, suradnja u radu stnih odbora za biocidne pripravke, sudjelovanje styjoku
izdavanja odobrenja Europske unije, préeoje postupka nacionalnog odobrenja za biocidni
proizvod, monitoring biocidnih proizvoda, upuanje obavijesti podnositelju zahtjeva.

Uz ¢lanak 5.

Ovim ¢lankom propisuje se inspekcijski, carinski i upramadzor nad provedbom
Zakona, kao i postupak nadzora i tijela nadleZngmavaienje nadzora, kao i ovlastenje
sanitarnog inspektora da naredi p@elaje biocidnog proizvoda s trzista.

Uz ¢lanak 6.

Ovim ¢lankom propisuje se monitoring biocidnih proizvadeetiranih proizvoda koji
se stavljaju na trziSte Republike Hrvatske, kaglagtenje za donoSenje pravilnika o sustavu
pracenja biocidnih proizvoda.

Uz ¢lanak 7.
Ovim ¢lankom propisuje se uporaba hrvatskog jezika i pigen dokumenti koji se
prilazu uz zahtjev za izdavanje odobrenja za bitgidoizvod.

Uz ¢lanak 8.

Ovim c¢lankom propisuje se tm podnoSenja zahtjeva za izdavanje nacionalnog
odobrenja za biocidni proizvod, &ia odlwivanja te ndin izdavanja, odnosno uskrate
odobrenja te pravni lijekovi.

Uz ¢lanak 9.
Ovim ¢lankom propisuje se osnivanje Povjerenstva za ¢hnaciproizvode, sastav
Povjerenstva te zada Povjerenstva.

Uz ¢lanke 10.i 11.

Ovim ¢lancima propisuje se obveza uporabe hrvatskog gerzi&tinicnog pisma na
obavijesti o biocidnom proizvodu.
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Uz ¢lanke 12.i 13.

Ovim c¢lancima propisuju se posebni zahtjevi vezani ua/rsdavanje, pakiranje i
oznd&avanje biocidnih proizvoda, uporaba hrvatskog j@zikatinicnog pisma, kao i obveza
podnositelja zahtjeva da prilozi uzorke biocidnogipvoda.

Uz ¢lanak 14.

Ovim ¢lankom propisuje se izdavanje misljenja o uporaddivaih tvari u biocidnim
proizvodima, ovlaStenja ministra nadleznog za Zgav postupku izdavanja misljenja te
pravni lijekovi.

Uz ¢lanak 15.

Ovim c¢lankom propisuje se odobrenje za stavljanje na otagpnje na trziStu
biocidnog proizvoda zbog nepredene opasnosti, postupak izdavanja odobrenja i pravn
lijekovi.

Uz ¢lanak 16.
Ovim ¢lankom propisuje se odobrenje za stavljanje n&teZbiocidnog proizvoda s
novom aktivnom tvari, postupak ocjenjivanja i prejekovi.

Uz ¢lanak 17.
Ovim ¢lankom propisuju se troSkovi postupka vezani uzviphiaje poslova nadleznog
ocjenjivakog tijela u provedbi Uredbe (EU) br. 528/2012.

Uz ¢lanak 18.
Ovim ¢lankom propisuje se obveza obavjeStavanja javimoptednostima i rizicimna
u vezi s biocidnim proizvodima.

Uz ¢lanak 19.
Ovim ¢lankom propisuje se primjena posebnih propisa é&ypodnju, stavljanje na
trziSte i na posljedice uporabe biocidnih proizvoda

Uz ¢lanak 20.
Ovim ¢lankom propisuju se prekrsaji i iznosi prekrSajkézni.

Uz ¢lanak 21.
Ovim ¢lankom propisuje se rok za imenovanje PovjerensiMaiocidne proizvode.

Uz ¢lanak 22.
Ovim ¢lankom propisuje se rok za donoSenje provedberupiga.

Uz ¢lanak 23.
Ovim ¢lankom propisuje se postupanje sa podnescima pedimegrije stupanja na
snagu Zakona.

Uz ¢lanak 24.
Ovim ¢lankom propisuje se prestanak vazenja propisa.

Uz ¢lanak 25.
Ovim ¢lankom propisuje se stupanje na snagu Zakona.
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