ПРЕДЛОГ ЗАКОНA
О ЗДРАВСТВЕНОЈ ИСПРАВНОСТИ ПРЕДМЕТА ОПШТЕ УПОТРЕБЕ
I. ОСНОВНЕ ОДРЕДБЕ

Члан 1.
Овим законом, уређују се услови које у погледу здравствене исправности морају да испуњавају предмети опште употребе, намењени за људску употребу (у даљем текту: предмети опште употребе), који се производе у Републици Србији или се увозе или извозе ради стављања у промет, услови за вршење надзора над здравственом исправношћу предмета опште употребе, као и обавезе и одговорности субјеката у пословању предметима опште употребе. 
Одредбе овог закона односе се и на сировине и адитиве за производњу предмета опште употребе, на предмете опште употребе који се привремено увозе ради прераде, дораде и обраде, као и постројења која долазе у контакт са храном.
Члан 2.
Циљ овог закона је обезбеђење високог нивоа заштите живота и здравља људи и заштите интереса потрошача.
Члан 3.
Под предметима опште употребе, у смислу овог закона, подразумевају се:

1) посуђе, прибор, уређаји, амбалажа и други материјали који долазе у контакт са храном у складу са  законом којим се уређује безбедност хране;

2) дечије играчке и предмети намењени деци и одојчади;
3) козметички производи, козметички производи са посебном наменом и амбалажа за паковање ових производа;

4) предмети који при употреби долазе у непосредан контакт са кожом или слузокожом, предмети за украшавање лица и тела, за пирсинг и имитација накита.

Члан 4.
Појмови употребљени у овом закону имају следеће значење:

1) посуђе, прибор, постројења, уређаји, амбалажа и други материјали јесу предмети који долазе у контакт са храном или другим предметима опште употребе током производње, прераде, паковања, превоза или употребе у складу са овим законом и законом којим се уређује безбедност хране;
2) дечије играчке јесу производи или материјали који су обликовани и јасно намењени за игру деце;
3) предмети намењени деци и одојчади јесу производи који су намењени за олакшавање храњења и сисања, умиривања и спавања одојчади, као што су цуцле, флашице, глодалице, носиљке, колица, столови за пресвлачење, столице за храњење и друго;
4) одојчад јесу малолетна лица узраста до 12 месеци; 
5) мала деца јесу малолетна лица узраста од 12 месеци до три године; 
6) деца јесу малолетна лица узраста од три године до навршених 14 година; 

7) козметички производи јесу супстанце, препарати или производи који долазе у контакт са спољашњим деловима људског тела (кожа, длака, нокти, усне, спољашњи полни органи) или са зубима и слузокожом усне дупље, ради чишћења, парфимисања, мењања њиховог изгледа и/или кориговања мириса тела и/или заштите и одржавања; 

8) козметички производи са посебном наменом јесу производи који немају примарно биоцидно дејство, који се наносе на кожу и слузокожу или долазе у додир са другим деловима тела (коса, нокти и слично), а за разлику од других козметичких производа, имају посебно деловање, специфичну намену и ограничено време примене; 

9) производња предмета опште употребе обухвата припрему, обраду, прераду, дораду, склапање, паковање, чување производа код произвођача и транспорт;

10) промет предмета опште употребе јесте складиштење, продаја, коришћење при пружању услуга, транспорт, без обзира да ли се остварује добит или не, укључујући и њихов увоз и извоз;

11) следљивост јесте могућност праћења предмета опште употребе, сировина или супстанци намењених за производњу предмета опште употребе или које могу бити уграђене у предмет опште употребе, кроз све фазе производње, прераде и промета;
12) пословање предметима опште употребе јесте свака јавна делатност која се обавља у било којој фази производње или промета предмета опште употребе, без обзира да ли се на тај начин стиче добит или не; 
13) субјект у пословању предметима опште употребе јесте правно лице, предузетник или физичко лице одговорно за испуњење законских услова пословања у производњи и промету, укључујући и делатност пружања услуга везаних за коришћење предмета опште употребе;

14) здравствена исправност предмета опште употребе јесте исправност у погледу декларације, састава, сензорских својстава, врсте и садржаја штетних материја, микробиолошке исправности као и могућности штетног утицаја на здравље људи и животну средину, у складу са овим законом и другим прописима;

15) службена контрола јесте контрола здравствене исправности у производњи и промету у свим фазама, инспекцијско узорковање, програм мониторинга као и надзор над спровођењем унутрашње контроле;  

16) унутрашња контрола јесте поступак самоконтроле којим субјекат пословања проверава усклађеност свог пословања са прописима којима су уређени услови у погледу здравствене исправности предмета опште употребе; 

17) мониторинг јесте спровођење низа планираних активности које се односе на мерење, узимање узорака и праћење различитих параметара у одређеном временском интервалу, ради увида у здравствену исправност предмета опште употребе и њихов евентуално штетан утицај на здравље људи као и увид у правилну примену прописа из ове области;

18) инспекцијско узорковање јесте узимање узорака предмета опште употребе ради лабораторијског испитивања када инспектор посумња у здравствену исправност предмета опште употребе, или када није у могућности да здравствену исправност провери на други начин.

II. НАДЗОР НАД СПРОВОЂЕЊЕМ ЗАКОНА 

Члан 5.
Надзор над спровођењем овог закона врши министарство надлежно за послове здравља преко санитарних инспектора  (у даљем тексту: инспектор), у оквиру делокруга утврђеног законом.

При вршењу надзора над спровођењем овог закона инспектор мора имати легитимацију, а при вршењу службене контроле при увозу предмета опште употребе и знак којим потврђује своје службено својство.

III. ЗДРАВСТВЕНА ИСПРАВНОСТ 

Члан 6.
Дозвољено је стављати у промет само здравствено исправне предмете опште употребе.

Министар надлежан за послове здравља прописује услове у погледу здравствене исправности предмета опште употребе.
Члан 7.
Здравствено неисправним сматра се предмет опште употребе:
1) ако му недостаје декларација, ако састав не одговара декларисаном, ако му је истекао рок употребе означен на декларацији и ако нема податке о року употребе који је прописан за ту врсту предмета; 

2) ако су му сензорска својства измењена због физичких, хемијских, микробиолошких или других процеса;

3) ако по свом облику, начину израде и/или обраде приликом коришћења представља опасност по здравље људи;

4) ако садржи материје или састојке који нису допуштени, или ако их садржи у недозвољеној количини, а које могу неповољно утицати на здравље људи;

5) ако садржи микроорганизме у броју већем од дозвољеног или друге микроорганизме штетне по здравље људи;

6) ако у контакту са храном или другим предметима опште употребе садржи или ослобађа материје у количинама које могу неповољно утицати на здравље људи или материје које могу мењати сензорска својства хране или предмета опште употребе;

7) ако садржи радионуклиде изнад граница утврђених посебним прописима;

8) ако је загађен физичким примесама које могу бити штетне по здравље људи или изазивају гађење.
Члан 8.
Предмет опште употребе који се ставља у промет у Републици Србији мора имати декларацију у складу са овим законом и другим прописима.
Министар надлежан за послове здравља прописује начин декларисања, садржај декларације и означавање предмета опште употребе у вези са свим елементима здравствене исправности и здравственим изјавама, ближе услове о декларисању и означавању предмета опште употребе.

Члан 9. 

Забрањено је приписивање лековитог својства предмету опште употребе.
Забрањено је неистинито оглашавање предмета опште употребе, односно оглашавање на начин којим се потрошачи доводе у заблуду у погледу стварног састава, својства или намене тих производа.

На оглашавање предмета опште употребе примењује се закон који уређује услове и начин оглашавања.
Члан 10.
Овлашћена лабораторија дужна је да обавести министарство надлежно за послове здравља, ако на основу лабораторијског испитивања здравствене исправности узорка узетог у службеној контроли, утврди да је предмет опште употребе здравствено неисправан.
IV. ОБАВЕЗЕ И ОДГОВОРНОСТИ СУБЈЕКАТА У ПОСЛОВАЊУ ПРЕДМЕТИМА ОПШТЕ УПОТРЕБЕ

Члан 11.

У свим фазама производње и промета предмета опште употребе мора бити обезбеђена следљивост.

Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да има документацију којом идентификује субјекте од којих набавља сировине, материјале, предмете опште употребе и које снабдева сировинама, материјалима и предметима опште употребе.
Субјект из става 2. овог члана дужан је да обезбеди доступност података о следљивости надлежним органима за вршење службене контроле.
Предмети опште употребе који се стављају у промет на територији Републике Србије морају бити означени на прописан начин ради идентификације и следљивости.

Члан 12.
Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да обустави производњу или промет предмета опште употребе када утврди његову здравствену неисправност.
Када су предмети опште употребе из става 1. овог члана променили власника, субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да о томе обавесте имаоце предмета опште употребе, министарство надлежно за послове здравља и јавност.

Члан 13.
На основу писменог обавештења министарства надлежног за послове здравља или инспектора да постоји основана сумња у здравствену исправност предмета опште употребе, субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да предузме активности за пивремено стављање ван промета тих предмета до обезбеђења доказа о здравственој исправности, и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља, односно инспектора и јавност, у складу са законом.
Када су предмети опште употребе, за које постоји основана сумња у здравствену исправност, променили власника, субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да предузме активности за повлачење тих предмета од субјеката код којих се налазе и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.
Када су предмети опште употребе, за које је утврђена здравствена неисправност, дошли до потрошача, субјект у пословању предметима опште употребе је дужан да, на ефикасан и јасан начин информише потрошаче о разлогу за опозив предмета опште употребе и, ако је то неопходно, захтева од потрошача повраћај предмета опште употребе који му је већ испоручен, ако се другим мерама не може постићи висок ниво заштите здравља.

Члан 14.
Уништење здравствено неисправних предмета опште употребе обавља се на безбедан и нешкодљив начин по здравље људи и животну средину у складу са  прописима.
Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да писмено обавести инспектора о месту, датуму и уништеној количини здравствено неисправних предмета опште употребе и достави доказе да су уништени у складу са ставом                                                                                     1. овог члана.
Трошкове уништења сноси субјект у пословању предметима опште употребе код кога су затечени здравствено неисправни предмети опште употребе. 
V. СЛУЖБЕНА КОНТРОЛА

Члан 15.
Службена контрола у пословању предметима опште употребе обухвата:

1) контролу производње предмета опште употребе у свим фазама 

2) контролу промета предмета опште употребе у свим фазама,
3) контролу здравствене исправности готовог производа,

4) контролу спровођења унутрашње контроле, 

5) инспекцијско узорковање, 

6) спровођење програма мониторинга.

Члан 16.
Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да на документован начин у складу са својом делатношћу, успоставе и спроводе унутрашњу контролу у свим фазама производње и промета, у складу са принципима добре произвођачке, хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да на захтев инспектора надлежног за службену контролу ставе на увид документацију у вези са спроведеном унутрашњом контролом.
Члан 17.
Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да пре почетка обављања делатности, у објектима у којима ће обављати ту делатност обезбеди санитарно – техничке и хигијенске услове (у даљем тексту: санитарни услови) у складу са законом којим се уређује санитарни надзор.
Министар надлежан за послове здравља прописује санитарне услове из става 1. овог члана.

Члан 18.
Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одржава хигијену у објекту у коме обавља делатност и његовом непосредном окружењу, хигијену просторија, постројења, уређаја, опреме, прибора, наменских превозних средстава, хигијену радне одеће и обуће запослених лица и да предузима и друге хигијенске мере у циљу заштите здравља становништва, у складу са овим законом и другим прописима.

Члан 19.
Запослени у производњи козметичких производа и козметичких производа са посебном наменом, у производњи посуђа, прибора и амбалаже за једнократну употребу морају имати основна знања о хигијени производа и о личној хигијени.
Трошкове обучавања лица из става 1. овог члана, настале у вези са стицањем знања о хигијени производа и о личној хигијени сноси послодавац односно субјект у пословању предметима опште употребе.
Министар надлежан за послове здравља прописује програм обуке за стицање основних знања о хигијени предмета опште употребе и о личној хигијени, начин њеног спровођења, висину трошкова и накнаду за рад комисије и уређује остала питања у вези са обуком за стицање основних знања за лица из става 1. овог члана.

Средства остварена уплатом накнаде за полагање испита за стицање основних знања о хигијени производа и о личној хигијени хигијени приход су буџета Републике са наменом финансирања свих трошкова везаних за полагања испита за стицање основних знања о хигијени производа и о личној хигијени.


Од обавезе похађања обуке из става 2. овог члана изузета су лица која имају формално образовање из области здравствене, фармацеутске и ветеринарске струке.
Члан 20.
Запослени у производњи предмета опште употребе, који долазе у контакт са предметима опште употребе, морају носити радну одећу и радну обућу, коју обезбеђује субјекат у пословању, у складу са прописима о санитарном надзору.
Радну одећу и обућу запослени из става 1. овог члана не смеју носити ван радних просторија.
Министар надлежан за послове здравља прописује услове које мора да испуњава радна одећа и обућа из става 1. овог члана. 

Члан 21.
Транспорт предмета опште употребе мора се обављати на начин и под условима који обезбеђују њихову здравствену исправност.

VI. ЛАБОРАТОРИЈСКО ИСПИТИВАЊЕ ЗДРАВСТВЕНЕ ИСПРАВНОСТИ ПРЕДМЕТА ОПШТЕ УПОТРЕБЕ

Члан 22.
Лабораторијска испитивања здравствене исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли, могу обављати овлашћене лабораторије здравствених установа и других правних лица које испуњавају прописане услове у погледу акредитације, просторија, опреме и стручног кадра.
Овлашћене лабораторије из става 1. овог члана дужне су да Институту за јавно здравље Србије достављају извештај о здравственој исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли на шестомесечном и годишњем нивоу.
Институт за јавно здравље Србије дужан је да, министарству надлежном за послове здравља, доставља извештаје о здравственој исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли на територији Републике Србије на шестомесечном и годишњем нивоу.
Министар надлежан за послове здравља прописује условe у погледу просторија, опреме, стручног кадра и методe за лабораторијско испитивање здравствене исправности предмета опште употребе из става 1. овог члана.
 Министар надлежан за послове здравља решењем утврђује испуњеност услова из става 1. овог члана.

Министар надлежан за послове здравља прописује садржину извештаја и начин извештавања из ст. 2. и 3. овог члана.

Решење о испуњености услова из става 5. овог члана објављује се у „Службеном гласнику Републике Србије”.

VII. МОНИТОРИНГ

Члан 23.
Министар надлежан за послове здравља, на предлог Института за јавно здравље Србије, доноси Програм мониторинга најкасније до 1. децембра текуће године за наредну годину.
На основу Програма из става 1. овог члана, институти и заводи за јавно здравље доносе планове за спровођење Програма мониторинга на територији за коју су основани, у сарадњи са министарством надлежним за послове здравља, најкасније до 31. децембра текуће године за наредну годину.

Средства за спровођење Програма из става 1. овог члана обезбеђују се у буџету Републике Србије.
Члан 24. 

Институт за јавно здравље Србије дужан је да, на основу спроведеног плана за спровођење мониторинга, достави министарству надлежном за послове здравља извештај о здравственој исправности предмета опште употребе на територији Републике Србије са стручном анализом и предлогом мера, најкасније до 31. јула текуће године за првих шест месеци и до 31. јануара наредне године за претходну годину.

Члан 25.
Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да, без накнаде, обезбеде потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради спровођења Програма мониторинга.
VIII. ИНСПЕКЦИЈСКО УЗОРКОВАЊЕ

Члан 26.
У вршењу надзора над предметима опште употребе, инспектор је дужан да изврши инспекцијско узорковање предмета опште употребе на прописан начин када посумња у њихову здравствену исправност или када није у могућности да здравствену исправност провери на други начин.

Приликом инспекцијског узорковања узимају се узорци предмета опште употребе за анализу и суперанализу (додатно стручно мишљење) ради испитивања здравствене исправности.
Инспектор је дужан да узорке из става 2. овог члана, достави овлашћеној лабораторији са примерком записника о инспекцијском узорковању.  
Министар надлежан за послове здравља прописује начин, поступак  инспекцијског узорковања и начин и поступак избора овлашћене лабораторије у коју ће се упутити узорак предемета опште употребе из става 1. овог члана као и изглед и садржину обрасца записника о инспекцијском узорковању предмета опште употребе из става 3. овог члана.

Члан 27.
Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да инспектору, у вршењу надзора над предметима опште употребе из члана 26. став 1. овог закона, без накнаде, ставе на располагање прописане потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради утврђивања њихове здравствене исправности.                                                                                                                                                                                               
Субјекти у пословању предметима опште употребе сносе трошкове лабораторијског испитивања здравствене исправности предмета опште употребе, као и накнаде за извршене службене контроле у складу са овим законом и посебним прописима. 

Члан 28.
Овлашћена лабораторија којој је узорак достављен, дужна је да изврши испитивање здравствене исправности узорка и по завршеном испитивању достави надлежном инспектору стручно мишљење и резултате лабораторијских анализа.
Стручно мишљење мора да садржи мишљење да ли је узорак здравствено исправан или не, а ако је неисправан, разлог неисправности као и друге прописане податке.

Члан 29.
Инспектор је дужан да субјекта у пословању предметима опште употребе писменим путем обавести о резултату испитивања здравствене исправности узорка.
Субјект у пословању предметима опште употребе, за који је лабораторијски утврђена здравствена неисправност, има право да писмено захтева од инспектора обављање суперанализе, у року од  три  дана од дана пријема обавештења. 
Узорак за суперанализу се узима у исто време, на исти начин и под истим условима као узорак за анализу и испитује се истом методом или методом веће осетљивости као у анализи и у том случају меродаван је резултат суперанализе. 

Члан 30.
Инспектор је дужан да нареди забрану производње или промета у складу са законом када се у производњи или промету утврди здравствена неисправност предмета опште употребе.

Мера забране промета здравствено неисправних предмета опште употребе налаже се субјекту у пословању код кога су предмети опште употребе затечени.

IX. СЛУЖБЕНА КОНТРОЛА ПРЕДМЕТА ОПШТЕ УПОТРЕБЕ КОЈИ СЕ УВОЗЕ

Члан 31.
Службена контрола предмета опште употребе који се увозе обавља се у местима царињења.
Члан 32.
Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да пре царињења поднесе писмени захтев министартву надлежном за послове здравља преко инспектора у месту царињења ради утврђивања здравствене исправности.

Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да уз захтев из става 1. овог члана поднесе и све прописане доказе односно документацију од значаја за утврђивање здравствене исправности.
Министар надлежан за послове здравља прописује који докази се подносе уз захтев за службену контролу предмета опште употребе који се увозе, из става 2. овог члана.
Члан 33.
Инспектор решењем одобрава увоз здравствено исправних предмета опште употребе, односно забрањује увоз здравствено неисправних предмета опште употребе, у року од три дана од спроведене службене контроле. 

Члан 34.
Царински органи не могу обавити царињење за стављање робе у слободан промет без решења инспектора о одобреном увозу предмета опште употребе.

Царински органи дужни су да омогуће инспектору увид у потребну документацију и несметано обављање службене контроле над предметима опште употребе који се налазе под царинским надзором, ради утврђивања њихове здравствене исправности, и пружи помоћ у спровођењу решења инспектора којим су утврђене мере у складу са овим законом.

Члан 35.
Изузетно од одредбе члана 34. став 1. овог закона, царински органи могу, на захтев увозника, обавити царињење пошиљке предмета опште употребе, која је у поступку здравственог надзора пре доношења решења о одобрењу увоза, ако је пошиљка подвргнута лабораторијским испитивањима, чији резултати још нису познати, а на основу писмене сагласности министарства.
За добијање сагласности из става 1. овог члана, увозник је дужан да поднесе посебан писмени захтев министартву надлежном за послове здравља преко инспектора у месту царињења, непосредно или преко овлашћеног царинског агента, са подацима о месту и условима складиштења, начину превоза и обавезама складиштара и корисника у обезбеђењу пошиљке, до окончања поступка службене контроле, као и подацима о другим условима, значајним за очување здравствене исправности пошиљке.

Увозник, царински агент, складиштар или корисник не сме стављати у промет, отуђити на други начин или прерадити пошиљку из става 1. овог члана до доношења решења којим се, на основу лабораторијских испитивања и других потребних доказа, утврђује да је пошиљка здравствено исправна.

Ако се лабораторијским испитивањима утврди да пошиљка из става 1. овог члана у погледу здравствене исправности не одговара прописаним условима, инспектор решењем налаже мере, чије трошкове спровођења сноси увозник.

Члан 36.
Трошкове лабораторијског испитивања здравствене исправности предмета опште употребе који се увозе сноси субјект у пословању предметима опште употребе.
Члан 37.
Одредбе овог закона примењују се и на предмете опште употребе који се уноси ради продаје у слободним царинским продавницама, у слободне царинске зоне у Републици Србији.

Члан 38.
Предмети опште употребе који се увозе у Републику Србију ради стављања у промет, морају да испуњавају услове утврђене прописима о здравственој исправности предмета опште употребе и безбедности производа, односно услове које је Република Србија признала као истоветне њима или услове садржане у потврђеним међународним споразумима. 

X. СИСТЕМ БРЗОГ ОБАВЕШТАВАЊА И УЗБУЊИВАЊА, 

УСЛОВИ И НАЧИН ИНФОРМИСАЊА И РАЗМЕНЕ ИНФОРМАЦИЈА
Члан 39.
За извештавање, размену информација о здравственој неисправности предмета опште употребе, који долазе у контакт са храном, као и за обавештавање о предузетим мерама да би се спречили или отклонили ризици здравствене неисправности тих производа, користи се систем брзог обавештавања и узбуњивања (RASFF), успостављен законом који уређује безбедност хране, као мрежа за извештавање о директном и индиректном ризику чији су узрок предмети опште употребе који долазе у контакт са храном, или храна за животиње. 
У систему брзог обавештавања и узбуњивања учествују и друга министарства, здравствена служба, овлашћене и акредитоване лабораторије, субјекти у пословању са предметима опште употребе у складу са овим законом и другим прописима.

Прописом којим министар надлежан за послове пољопривриде уз сагласност министра надлежног за послове здравља, ближе уређује начин успостављања и организацију система брзог обавештавања и узбуњивања о безбедности хране и хране за животиње, ближе се уређује и начин извештавања и размене информација у том систему, за производе из става 1. овог члана.
У погледу услова и начина информисања и размене информација и података с другим органима, организацијама, регулаторним телима и установама које учествују у процени и управљању ризиком у Републици Србији и организацијама у иностранству сходно се примењује закон којим се уређује општа безбедност производа и други прописи који уређују начин успостављања и рада система брзе размене информација о опасним производима, укључујући опасне предмете опште употребе из члана 3. тачка 2)-4) овог закона.

Министар надлежан за послове здравља одређује лица за контакт са надлежним органом у систему брзог обавештавања и узбуњивања, односно у систему брзе размене информација о опасним производима.

Члан 40.
У систему брзог обавештавања и узбуњивања могу да учествују и друге заинтересоване земље и међународне организације, а на основу споразума са тим земљама и организацијама. 

Члан 41.
Подаци доступни учесницима у систему брзог обавештавања и узбуњивања који се односе на ризик по здравље чији су узрок предмети опште употребе, морају бити доступни јавности у складу са овим законом и другим прописима.

Подаци о предметима опште употребе, природи ризика и предузетој мери морају бити доступни јавности у складу са законом.

Члан 42.
Сви учесници у систему брзог обавештавања и узбуњивања дужни су да у оквиру своје надлежности одмах обавесте министарство надлежно за послове здравља о појави високог ризика по здравље људи.

Када предмети опште употребе могу представљати озбиљан ризик по здравље људи или животну средину, и ако тај ризик не може на задовољавајући начин да буде уклоњен, министар надлежан за послове здравља, на предлог Института за јавно здравље Србије, наређује предузимање хитних мера.

Ако су предмети опште употребе домаћег порекла, предузимају се следеће хитне мере:

1) привремена забрана стављања у промет или употреба предмета опште употребе;

2) одређивање посебних услова за поступање са здравствено неисправним (ризичним)

предметима опште употребе.

Ако су предмети опште употребе из увоза, предузимају се следеће хитне мере:

1) привремена забрана увоза спорних предмета опште употребе из државе или дела

државе извоза, односно државе производње;

2) одређивање посебних услова за поступање са наведеним предметима опште

употребе из државе или дела државе извоза, односно државе производње.

Хитне мере су на снази све до престанка високог ризика по здравље људи.

XI. ПРАВА И ДУЖНОСТИ ИНСПЕКТОРА

Члан 43.
У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

1) привремено забрани производњу и/или промет предмета опште употребе, када посумња у  њихову здравствену исправност, док се лабораторијским испитивањима не утврди да су здравствено исправни; 
2) забрани производњу и промет здравствено неисправних предмета опште употребе;
3) нареди уништење здравствено неисправних предмета опште употребе;
4) забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово враћање пошиљаоцу;
5) забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово уништење ако се не могу вратити пошиљаоцу у складу са овим и другим законима; 
6) нареди отклањање утврђених недостатака у објектима за производњу и/или промет предмета опште употребе;
7) забрани употребу просторија, уређаја и опреме за производњу и промет предмета опште употребе ако нису испуњени прописани санитарни  услови;
8) нареди извештавање о здравственој исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли уколико то није учињено у складу са чланом 22.  овог закона;
9) нареди и друге мере и предузме друге радње у складу са законом.

Мере утврђене у ставу 1. овог члана налажу се решењем инспектора донетим у управном поступку. 

Члан 44.
Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да поступе по решењу инспектора у року одређеном тим решењем.
Предузимање изузетно хитних мера ради отклањања непосредне опасности по живот и здравље људи, инспектор може наредити и усменим решењем у складу са законом.
Усмено решење из става 2. овог члана мора се унети у записник о извршеном надзору. 

Члан 45.

Против решења инспектора може се изјавити жалба у року од осам дана од дана достављања решења.
Жалба не одлаже извршење решења.
По жалби против првостепеног решења инспектора, решава министар надлежан за послове здравља.
Решење из става 3. овог члана коначно је. 

XII. КАЗНЕНЕ ОДРЕДБЕ

Члан 46.
Новчаном казном у износу од 300.000 до 3.000.000 динара казниће се за привредни преступ правно лице ако:

1) стави у промет здравствено неисправне предмете опште употребе (члан 6. став 1);

2) не обустави производњу или промет предмета опште употребе, када утврди њихову здравствену неисправност (члан 12. став 1);

3) не предузме активности за стављање ван промета предмета опште употребе, на основу писменог обавештења министарства надлежног за послове здравља или инспектора да постоји основана сумња у здравствену исправност предмета опште употребе, до обезбеђења доказа о здравственој исправности (члан 13. став 1);

4) стави у промет, отуђи на други начин или преради пошиљку пре доношења решења којим се утврђује да је пошиљка здравствено исправна (члан 35. став 3); 

За привредни преступ из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у правном лицу, новчаном казном од 50.000 до 200.000 динара.

Члан 47.
Новчаном казном у износу од 500.000 до 1.000.000 динара казниће се за прекршај правно лице ако: 

1) предмету опште употребе припише лековито својство (члан 9. став 1);

2) не обавести министарство надлежно за послове здравља да је узорак предмета опште употребе узет у службеној контроли здравствено неисправан (члан 10);
3) нема документацију којом идентификује субјекте од којих набавља сировине, материјале и предмете опште употребе и које снабдева истим (члан 11. став 2); 

4) не обезбеди доступност података о следљивости надлежним органима за вршење службене контроле (члан 11. став 3); 

5) не обавести имаоце предмета опште употребе, министарство надлежно за послове здравља и јавност, да су предмети опште употребе променили власника (члан 12. став 2);
6) не информише на ефикасан и јасан начин потрошаче о разлогу повлачења предмета опште употребе за које је утврђена здравствена неисправност, а који су дошли до потрошача (члан 13. став 3); 

7) писмено не обавести инспектора о месту, датуму и уништеној количини здравствено неисправних предмета опште употребе, и не достави доказ да су уништени на безбедан и нешкодљив начин (члан 14. став 2);
8) не успостави и не спроводи систем унутрашње контроле, којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета, у складу са принципима добре произвођачке и хигијенске праксе и анализе опасности и контроле критичних тачака (члан 16. став 1);
9) не поступи по решењу инспектора у року одређеном тим решењем (члан 44. став 1).
За прекршаје из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у правном лицу новчаном казном од 20.000 до 50.000 динара. 
За прекршај из става 1. тачка 1) и тач. 3) – 9) овог члана казниће се и предузетник новчаном казном од 200.000 до 500.000 динара.
Члан 48.
Новчаном казном у износу од 100.000 до 300.000 динара казниће се за прекршај правно лице ако: 

1) запослени у производњи козметичких производа и козметичких производа са посебном наменом, у производњи посуђа, прибора и амбалаже за једнократну употребу немају основна знања о хигијени производа и о личној хигијени (члан 19. став 1); 

2) запослени који у производњи и промету долазе у контакт са предметима опште употребе не носе радну одећу и радну обућу (члан 20. став 1); 

3) не обавља транспорт предмета опште употребе наменским возилом на начин и под условима који обезбеђују њихову здравствену исправност (члан 21);  

4) не достави Институту за јавно здравље Србије извештаје о здравственој исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли на шестомесечном и годишњем нивоу (члан 22. став 2);
5) не достави министарству надлежном за послове здравља извештаје о здравственој испарвности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли на територији Републике Србије на шестомесечном и годишњем нивоу (члан 22. став 3); 

6) не обезбеди без накнаде потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради спровођења Програма мониторинга (члан 25);
7) не стави испектору на располагање без накнаде потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради утврђивања њихове здравствене исправности (члан 27. став 1); 
8) не достави инспектору по завршеном испитивању здравствене исправности узорка, стручно мишљење и резултате лабораторијских анализа (члан 28. став 1).
За прекршаје из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у правном лицу новчаном казном од 10.000 до 50.000 динара.

За прекршаје из става 1. овог члана казниће се предузетник новчаном казном од 50.000 до 150.000 динара.
Члан 49.
Новчаном казном у износу од 10.000 до 50.000 динара казниће се за прекршај царински службеник ако:

1) обави царињење без решења инспектора о одобреном увозу предмета опште употребе (члан 34. став 1);
2) не омогући инспектору увид у потребну документацију и несметано обављање службене контроле над предметима опште употребе који се налазе под царинским надзором ради утврђивања њихове здравствене исправности и не пружи помоћ у спровођењу решења инспектора (члан 34. став 2).
XIII. ПРЕЛАЗНЕ И ЗАВРШНЕ ОДРЕДБЕ

Члан 50.
Министар надлежан за послове здравља донеће подзаконска акта на основу овлашћења из овог закона у року од шест месеци од дана ступања на снагу овог закона.
Члан 51.
Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да своје пословање ускладе са одредбама овог закона најкасније у року од две године од дана ступања на снагу овог закона.

Члан 52.

До доношења подзаконских аката на основу овлашћења из овог закона  примењиваће се прописи донети на основу Закона о здравственој исправности животних намирница и предмета опште употребе („Службени лист СФРЈ”, број 53/91, „Службени лист СРЈ”, бр. 24/94, 28/96 и 37/02 и „Службени гласник РС”, бр. 79/05 и 101/05) и Закона о здравственом надзору над животним намирницама и предметима опште употребе („Службени гласник СРС”, бр. 48/77 и 29/88 и „Службени гласник РС”, бр. 44/91, 53/93, 67/93, 48/94 и 101/05), ако нису у супротности с одредбама овог закона.
Члан 53.
Даном ступања на снагу овог закона престају да важе Закон о здравственој исправности животних намирница и предмета опште употребе („Службени лист СФРЈ”, број 53/91, „Службени лист СРЈ”, бр. 24/94, 28/96 и 37/02, „Службени гласник РС”, бр. 79/05 и 101/05) и Закон о здравственом надзору над животним намирницама и предметима опште употребе („Службени гласник СРС”, бр. 48/77 и 29/88 и „Службени гласник РС”, бр. 44/91, 53/93, 67/93, 48/94 и 101/05).

Члан 54.
Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања  у „Службеном гласнику Републике Србије”. 
О Б Р А З Л О Ж Е Њ Е

I.    УСТАВНИ ОСНОВ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА


Уставни основ за доношење овог закона садржан је у члану 97. тачка 10. Устава Републике Србије, према којем Република Србија, између осталог, уређује и обезбеђује систем у области здравства.

II.  РАЗЛОЗИ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА

Разлози за доношење овог закона налазе се у новим решењима садржаним у Закону о безбедности хране („Службени гласник РС”, број 41/09) који је ставио ван снаге Закон о здравственој исправности животних намирница и предмета опште употребе и Закон о здравственом надзору над животним намирницама и предметима опште употребе у делу који се односи на животне намирнице као и у Националном програму интеграција,  Акционом плану за испуњавање приоритета из годишњег извештаја Европске комисије за 2010. годину ради убрзавања стицања статуса кандидата којим је предвиђено да Министарство здравља утврди Предлог закона о предметима опште употребе до краја трећег тромесечја 2011. године.

Предложеним законским решењем омогућило би се усклађивање ове области са законодавством Европске уније.


Значај доношења Закона о здравственој исправности предмета опште употребе, првенствено је у томе, што се њиме обезбеђује висок ниво заштите живота и здравља људи и заштита интереса потрошача.


Здравствена исправност предмета опште употребе и њен рационалан и ефикасан надзор, у склопу усклађивања националног законодавства са међународним прописима  и стандардима, представљају значајне приоритете Републике Србије.


Доношењем овог  закона свеобухватно ће се уредити одговарајући аспекти услова у погледу здравствене исправности које морају да испуњавају предмети опште употребе намењени за људску употребу.


Задатак је Републике Србије да преко својих надлежних органа, то право што је могуће више организованије и ефикасније спроведе.


У садашњем тренутку област здравствене исправности предмета опште употребе, уређена је на одређени начин кроз више закона и то:

- Закон о здравственој исправности животних намирница и предмета опште употребе („Службени лист СФРЈ” број 53/91, „Службени лист СРЈ”, бр. 24/94, 28/96 и 37/02, „Службени гласник РС”, бр. 79/05 и 101/05),

- Закон о здравственом надзору над животним намирницама и предметима опште употребе  („Службени гласник СРС”, бр. 48/77 и 29/88, „Службени гласник РС”, бр. 44/91, 53/93, 67/93, 48/94 и 101/05),

- Закон о санитарном надзору („Службени гласник РС”, број 125/04), 

- Закон о дувану („Службени гласник РС”, број 101/05),

- Закон о стандардизацији („Службени гласник РС”, број 36/09),

- Закон о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености („Службени гласник РС”, број 36/09),

-Закон о општој безбедности производа („Службени гласник РС”, број 41/09),

-Закон о заштити потрошача („Службени гласник РС”, број 79/05).

III.  ОБЈАШЊАВАЊЕ ПОЈЕДИНАЧНИХ  

ПРЕДЛОЖЕНИХ РЕШЕЊА

1.Основне одредбе (чл. 1-4)


Чланом 1. ближе је утврђен предмет уређивања Закона о здравственој исправности предмета опште употребе. У том смислу, чланом 1. је истакнуто да су овим законом уређују услови који у погледу здравствене исправности морају да испуњавају предмети опште употребе намењени за људску употребу, који се производе у Републици Србији или се увозе или извозе ради стављања у промет.


Овим законом се уређују и услови за вршење надзора над здравственом исправношћу предмета опште употребе, као и обавезе и одговорности субјеката  у пословању предметима опште употребе.


Одредбе овог закона односе се и на сировине и адитиве за производњу предмета опште употребе као и на предмете опште употребе, који се привремено увозе ради прераде, дораде и обраде.


У члану 2. недвосмислено је истакнуто да је циљ овог закона обезбеђење високог нивоа заштите живота и здравља људи и заштите интереса потрошача.


Чланом 3. је јасно наглашено шта се у смислу овог закона подразумева под предметима опште употребе.


Чланом 4. је дато ближе објашњење значења појединих појмова употребљених у овом закону. 

2. Надзор над спровођењем закона (члан 5)


Чланом 5. утврђује се да надзор над спровођењем Закона о здравственој исправности предмета опште употребе, врши министарство надлежно за послове здравља преко санитарних инспектора.


Како је санитарни инспектор државни службеник са посебним овлашћењима, у вршењу службене контроле има обавезу да доказује свој идентитет службеног лица поседовањем легитимације. У вршењу послова инспекцијског надзора на граници где је комуникација са контролисаним субјектима учестала предвиђено је ношење знака (значке), ради идентификације службеног својства овог лица од стране контролисаних субјеката (рад у царинским складиштима, контрола већег броја субјеката у тренутку вршења надзора пре поступка царињења робе). 

3. Здравствена исправност (чл. 6-10)


Здравствена исправност предмета опште употребе, подразумева исправност у погледу декларације, састава, сензорских својстава, врсте и садржајa штетних материја, микробиолошке исправности као и могућности штетног утицаја на здравље људи и околине.


У смислу чл. 6. став 1. овог закона дозвољено је стављати у промет само здравствено исправне предмете опште употребе.


Под појмом промета предмета  опште употребе сматра се складиштење, продаја, коришћење при пружању услуга, транспорт, без обзира да ли се остварује добит или не, укључујући и њихов увоз и извоз.


Чланом 6. став 2. прописано је да министар надлежан за послове здравља прописује услове за здравствену исправност предмета опште употребе.


Чланом 7. је таксактивно наведено и утврђено који се предмети опште употребе сматрају здравствено неисправним.


У члану 8. је истакнута императивна обавеза да сваки предмет опште употребе који се ставља у промет, мора имати одговарајућу декларацију у складу са законом.


Чланом 9. утврђена је изричита забрана приписивања лековитог својства предмету опште употребе. Истакнута је и забрана рекламирања предмета опште употребе, које би потрошача могло довести у заблуду у погледу стварног састава или намене.


У члану 10. утврђена је дужност овлашћене лабораторије да обавести министарство надлежно за послове здравља, ако на основу лабораторијског испитивања здравствене исправности узорка узетог у службеној контроли, утврди да је предмет опште употребе здравствено неисправан.

4. Обавезе и одговорности субјекта  у пословању предметима опште употребе (чл. 11-14)


Чланом 11. став 1. утврђено је да у свим фазама производње и промета предмета опште употребе, мора бити обезбеђена следљивост.


Појам следљивости означава могућност праћења предмета опште употребе, сировина и супстанци намењених за производњу предмета опште употребе или за које могу бити уграђене у предмет опште употребе, кроз све фазе производње, прераде и промета.


Чланом 11. став 2. утврђена је дужност субјекта у пословању предметом опште употребе, да поседује документацију којим идентификује субјекте од којих набавља сировине, материјале, предмете опште употребе и које снабдева сировинама, материјалима и предметима опште употребе.


Чланом 11. став 3. утврђена је дужност  субјеката у пословању предметима опште употребе, да  обезбеде доступност података о следљивости  надлежним органима за вршење службене контроле.


Под појмом пословања предметима опште употребе, сматра се свака јавна делатност која се обавља у било којој фази производњe или промета  предмета опште употребе, без обзира да ли се тиме стиче добит или не.


Субјектом у пословању предметима опште употребе  сматра се правно лице предузетник  или физичко лице одговорно за испуњење законских услова пословања у производњи и промету, укључујући и делатност пружања услуга везаних за коришћење предмета опште употребе.


Чланом 11. став 4. утврђена је обавеза да предмети опште употребе који се стављају у промет на територији Републике Србије, морају бити означени на одговарајући начин, ради идентификације и следљивости. Ово подразумева адекватност означавања преко рока употребе, ознаке шарже, бар кода или на други прикладан начин.  


Чланом 12. утврђена је обавеза субјеката у пословању предметима опште употребе, да обустави производњу или промет предмета опште употребе  у случају када утврди или посумња у његову здравствену исправност.


У члану 13.  утврђено је да у случају писменог обавештења министарства надлежног за послове здравља или инспектора да постоји основана сумња у здравствену исправност  предмета опште употребе, субјекат у пословању предметима опште употребе је дужан да предузме одговарајуће мере  и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.


Чланом 14. утврђено је да се уништавање здравствено неисправних предмета опште употребе обавља на безбедан и нешкодљив начин по здравље људи и животну средину, и о томе обавести инспектора о датуму, месту и уништеној количини предмета опште употребе. Трошкове уништавања здравствено неисправних предмета опште употребе сноси субјект у пословању предметима опште употребе  код кога су затечени здравствено неисправни предмети опште употребе.

5. Службена контрола  (чл. 15-21)


Чланом 15. таксативно је наведено шта обухвата службена контрола у пословању предметима опште употребе.


Чл. 16-18.  утврђене су дужности, начин и поступак  одговарајућег субјекта у спровођењу унутрашње контроле, успостављање система самоконтроле  обезбеђивање пре почетка обављања делатности у објектима обезбеди прописане санитарне услове и одржавање хигијене у објекту и непосредном окружењу.


Чл. 19-21. прописано је да запослена лица у производњи козметичких производа и козметичких производа са посебном наменом, у производњи посуђа, прибора и амбалаже за храну за једнократну употребу морају имати основна знања о хигијени производа  и о личној хигијени, да запослени у производњи и промету који долазе у контакт са предметима опште употребе морају носити радну одећу и обућу коју обезбеђује субјекат у пословању и да се транспорт предмета опште употребе мора обављати наменским возилом  које обезбеђује њихову здравствену исправност.

Средства остварена уплатом накнаде за полагање испита за стицање основних знања о хигијени производа и о личној хигијени хигијени приход су буџета Републике. Из ових средстава се, између осталог, обезбеђују финансијска средства за финансирање трошкова везаних за полагање испита за стицање основних знања о хигијени производа и о личној хигијени, чиме се не захтевају посебна издвајања из Буџета за ове намене.

6. Лабораторијско испитивање здравствене исправности предмета опште употребе (члан 22)


Чланом 22. ближе је утврђен начин вршења лабораторијског испитивања здравствене исправности предмета опште употребе.


Наведена лабораторијска испитивања здравствене исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли, могу обављати овлашћене лабораторије здравствених установа и других  правних лица, које испуњавају прописане услове у погледу акредитације, просторија, опреме и стручног кадра.


Објављивање решења о испуњености услова у погледу испуњености услова лабораторија које врше испитивање узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли је битно јер је реч о правном акту којим се утврђују овлашћења лабораторије здравствених установа и других правних лица која испуњавају прописане услове у погледу акредитације, опреме и стручног рада. На овај начин се обезбеђује потпуна јавност стечених права по датом овлашћењу. Трошкове објављивања решења падају на терет Буџета али не представљају посебан трошак јер се за доношење решења о овлашћењу плаћа одговарајућа административна такса. 

7. Мониторинг (чл.  23-25)


Чл. 23-25. ближе су уређена питања за мониторинг.


Мониторинг је спровођење низа планираних активности, које се односе на мерење, узимање узорака и праћење различитих параметара у одређеном временском интервалу, како би се добио увид у здравствену исправност предмета опште употребе и њихов евентуално штетан утицај на здравље људи, као и увид у правилну примену прописа из ове области.

8. Инспекцијско узорковање (чл. 26-30)


Чл. 26-30. уређена су питања која се односе на инспекцијско узорковање.


Инспекцијско узорковање је узимање узорака предмета опште употребе  ради лабораторијског испитивања, када инспектор посумња у здравствену исправност предмета опште употребе или када није у могућности да здравствену исправност провери на други начин.


Приликом инспекцијског узорковања узимају се узорци предмета опште употребе за анализу и суперанализу ради испитивања здравствене исправности.


Узорак за суперанализу се узима  на исти начин и под истим условима као узорак за анализу и испитује се истом методом или методом веће осетљивости као у анализи и у том случају меродаван је резултат суперанализе.


Чланом 27. прописана је обавеза субјеката у пословању предметима опште употребе да плаћају накнаду за лабораторијско испитивање и извршене службене контроле, односно било који поступак који спроводи надлежни орган у току вршења провера усаглашености и примене прописа у пословању предметима опште употребе (провера, инспекција, узорковање и други видови контроле). 


Чланом 30. посебно је истакнута дужност инспектора да нареди забрану производње или промета  у складу са законом  када се у производњи или промету утврди здравствена неисправност предмета опште употребе.

9. Службена контрола предмета опште употребе (чл. 31-38)


Сагласно члану 31. службена контрола предмета опште употребе који се увозе обавља се у местима царињења.


Чланом 32. утврђена је дужност субјеката у пословању предметима опште употребе да пре царињења поднесу писмени захтев министарству надлежном за послове здравља у месту царињења, ради утврђивања здравствене исправности.


Уз писмени захтев субјекат у пословању предметима опште употребе дужан је да поднесе све прописане доказе.


Чланом 33. прописано је да инспектор решењем одобрава увоз здравствено исправних предмета опште употребе, односно забрањује увоз здравствено неисправних предмета опште употребе.


У члану 34. је прописано да органи царинске службе не могу обавити царињење без решења инспектора о одобреном увозу предмета опште употребе.


Сагласно члану 35. ст. 1. и 2. органи царинске службе на захтев увозника  поднетог инспектору, могу обавити царињење пошиљке предмета опште употребе, која је у поступку здравственог надзора, пре доношења решења о одобрењу увоза ако је пошиљка подвргнута и лабораторијским испитивањима, чији резултати још нису познати, а на основу писмене сагласности инспектора Министарства.


Чланом 35. став 3. је прописано да увозник, царински агент, складиштар, или корисник, не сме стављати у промет, отуђити на други начин нити прерађивати пошиљку из става 1. тог члана до доношења решења којим се, на основу лабораторијских анализа и других потребних доказа, утврђује да је пошиљка здравствено исправна, одобрава увоз. 


Чланом 37. је наглашено да се одредбе овог закона сходно примењују и на предмете опште употребе, који се увозе ради продаје у слободне царинске продавнице или консигнациона складишта у Републици Србији.

10. Систем обавештава и узбуњивања (чл. 39-42)


Чланом 39. утврђено је да се овим законом успоставља  систем брзог обавештавања и узбуњивања, као мрежа за извештавање о директном или индиректном ризику по здравље чији су узрок предмети опште употребе. У предмете опште употребе спадају и предмети и материјали у контакту са храном, за које је систем брзог обавештавања и узбуњивања ближе регулисан Законом о безбедности хране. За друге предмете опште употребе примењује се већ успостављен систем за информисање и размену информација сагласно Законом о општој безбедности производа. Наведеном одредбом направљена је веза са овим системима како се не би стварали паралелни системи и додатни трошкови, а што је у сагласности са истоветним приступом у земљама Европске Уније. Министарство здравља сходно наведеним прописима представља контакт тачку за комуникацију у наведеним системима.


Системом брзог обавештавања управља министарство надлежно за послове здравља.


Чланом 40. је прописано да у систему брзог обавештавања и узбуњивања могу да учествују и друге заинтересоване земље и међународне организације, а на основу споразума тих земаља и организација.


Чланом 41. је прописано да подаци о предметима опште употребе, природи ризика и предузетој мери у систему брзог обавештавања и узбуњивања морају бити доступни  јавности.


Чланом 42. утврђена је дужност свих учесника брзог обавештавања и узбуњивања да у оквиру своје надлежности одмах обавесте министарство надлежно за послове здравља о појави високог ризика по здравље људи ради предузимања одговарајућих прописаних мера.

11. Права и дужности инспектора (чл. 43-45)


Чланом 43. су таксативно набројане мере које инспектор може у оквиру својих права и дужности предузети у обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе. Утврђене мере инспектор налаже решењем донетим у управном поступку.


Чл. 44. и 45. ближе је утврђен поступак у вези са доношењем решења и поступак решавања по жалби на решење инспектора.

12. Казнене одредбе (чл. 46-49)


Одредбама члана 46-49. утврђене су одређене санкције за привредни преступ и прекршаје због кршења појединих одредаба овог закона.

13. Прелазне и завршне одредбе (чл. 51-55)


Одредбама чл. 50-54. урађена су питања од прелазног и завршног карактера, у вези одређених подзаконских аката у складу са овим законом. Исто тако утврђен је престанак важећих савезних и републичких закона, из ове области друштвеног живота, као и дан ступања на снагу овога закона.

IV. ФИНАНСИЈСКА СРЕДСТВА ПОТРЕБНА 

ЗА СПРОВОЂЕЊЕ ЗАКОНА


Доношење овог закона неће изазвати повећање трошкова у буџету Републике Србије. Вршење послова ради примене овог закона неће узроковати повећање броја запослених и набавку нове опреме.

V. АНАЛИЗА ЕФЕКАТА

1. Одређивање проблема које Закон треба да реши.


Законом о здравственој исправности предмета опште употребе, уређују се услови који у погледу здравствене исправности морају да испуњавају предмети опште употребе, намењени за људску употребу, који се производе у Републици Србији или се увозе или извозе ради стављања у промет.


Такође, овим законом се ближе уређују услови за ефикасно вршење надзора над здравственом исправношћу предмета опште употребе, као и обавезе и одговорности субјеката у пословању предметима опште употребе.


Исто тако, одредбе овог закона односе се и на сировине и адитиве за производњу предмета опште употребе, као и на предмете који се привремено увозе ради прераде, дораде и обраде.


Доношењем овог закона биће отклоњени многи проблеми који су до сада стварили одређене потешкоће у практичној примени досадашњег закона. Треба посебно нагласити да су постојећи закон о здравственој исправности животних намирница и предмета опште употребе и прописи за његово спровођење донети још 1991. године и као такви су на одређени начин иституционално застарели  са аспекта њихове  ефикасне примене, а посебно ти су прописи недовољно усаглашени са међународним правилима и стандардима, као и са правном регулативом ЕУ.

2. Циљеви који треба да се постигну доношењем закона

Основни циљ доношења овог закона садржан је у обезбеђивању високог нивоа заштите живота  и здравља људи и заштита интереса потрошача, укључујући при томе начело поштења и савесности у промету предмета опште употребе.


Доношењем Закона о здравственој исправности предмета опште употребе, створиће се услови за квалитетнији и ефикаснији  приступ у контроли и праћењу здравствене исправности предмета опште употребе.


Такође, овим законом ће бити јасније утврђене одговарајуће обавезе и одговорности субјеката у пословању предметима опште употребе.


Концептом овог закона успоставља се систем следљивости, који се огледа кроз могућност праћења предмета опште употребе, кроз све фазе производње, прераде или промета.


Свакако у будућем раду значајни циљеви ће се постићи преко новог успостављања система брзог обавештавања и узбуњивања, којим ће се унапредити размена  информација о ризицима везаним за предмете опште употребе.


На тај начин, креирање политике у овој области биће усмерена на кључне проблеме, а реаговање у односу на појаву опасности у здравственој исправности предмета  за општу употребу, биће знатно брже.


Као посебно значајан циљ који се жели постићи овим законом, јесте  стварање нормативно - правних услова за ефикасније вршења надзора надлежних органа у спровођењу закона.

3. Да ли су разматране друге могућности  за решавање проблема


Потреба за доношењем одговарајућег новог законског прописа, којим би се уредила питања о здравственој исправности предмета опште употребе, реално постоји и стручно се сагледава већ дуже време. Та потреба је била сва већа и актуелнија, јер су напред наведена питања у садашњем тренутку још увек предмет уређивања  одговарајућег савезног и републичког закона, донетог пре 20 година.


Актуелност и потреба за доношењем новог Закона о здравственој исправности предмета опште употребе, посебно је присутна после доношења Закона о безбедности хране („Службени гласник РС”, број 41/09), којим су на новим законским поставкама, уређени општи услови за безбедност хране и хране за животиње.

4. Зашто је доношење закона најбоље  за решавање проблема


Уређивање услова које у погледу здравствене исправности морају да испуњавају предмети опште употребе, затим услова за вршење надзора над здравственом исправношћу предмета опште употребе, као и обавезе и одговорности субјеката у пословању  предметима опште употребе, по свом карактеру и садржини, предмет је законске регулативе.


Из тог разлога, здравствена исправност предмета опште употребе, може се уредити искључиво доношењем посебног закона, којим ће се напред наведена питања уредити.


Питања у вези са здравственим надзором предмета опште употребе, до сада су била предмет уређивања одговарајућег савезног и републичког Закона о здравственој исправности животних намирница и предмета опште употребе, чији су основни законски текстови донети још 1991. године. Ти закони су имали доста својих измена и допуна  па је због тога доношење новог републичког закона, у садашњем тренутку најбоље за решавање проблема у овој значајној области друштвеног живота.

5. На кога ће и како утицати предложена решења


Решења предложена у Закону о здравственој исправности предмета опште употребе, утицаће на потребу одговорнијег рада и деловања свих субјеката у пословању предметима опште употребе.


Субјект у пословања предметима опште употребе је правно лице, предузетник или физичко лице, одговорно за испуњавање законских услова пословања у производњи и промету, укључујући и делатност пружања услуга везаних за коришћење предмета опште употребе.


Пословање предметима опште употребе, јесте свака јавна делатност, која се обавља у било којој фази производње или промета предмета опште употребе, без обзира да ли се тиме стиче добит или не.


6. Који су трошкови који ће примена  акта изазвати грађанима

и привреди, посебно малим и средњим предузећима


Успостављањем система самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета на принципу добре произвођачке и хигијенске праксе, као и анализе ризика и контроле критичких контролних тачака, субјекти у пословању предметима опште употребе ће имати додатне трошкове везане за испуњење услова прописаних овим законом. Такви објекти односно домаћа производња биће конкурентна и на међународном тржишту у догледно време. 

7. Да ли позитивни ефекти акта оправдавају 

трошкове његове примене


Како су почетна улагања субјеката у пословању предметима опште употребе већа, али циљ и ефекат који се постиже су безбедност производа за потрошача. 

8. Да ли акт стимулише појаву нових привредних

субјеката на тржишту и тржишну конкуренцију


Доношењем Закона стимулише се побољшање техничких услова како постојећих објеката тако и појаву нових привредних субјеката у пословању предметима опште употребе који задовољавају услове прописане законом. 

VI ПРЕГЛЕД ПОДЗАКОНСКИХ АКАТА


Законом о здравственој исправности предмета опште употребе, предложено је  доношење следећих подзаконских аката:


- из члана 6. став 2.


- из члана 8. став 2.


- из члана 17. став 2.


- из члана 19. став 3.


- из члана 20. став 3.


- из члана 22. став 4.


- из члана 22. став 6.


- из члана 32. став 3.


- из члана 39. став 5.


Министар надлежан за послове здравља, на основу овлашћења из овог закона, донеће све напред наведене подзаконске акте у року од шест месеци од дана ступања на снагу овог закона.


До доношења подзаконских аката на основу овлашћења из овог закона примењиваће се прописи донети на основу Закона о здравственој исправности животних намирница и предмета опште употребе („Службени лист СФРЈ”, број 53/91, „Службени лист СРЈ”, бр. 24/94, 28/96 и 37/2002, „Службени гласник РС”, бр. 79/05, 101/05 и 41/09); Закона о здравственом надзору над животним намирницама и предметима опште употребе („Службени гласник СРС”, бр. 44/77 и 29/88; „Службени гласник РС”, бр. 44/91, 53/93, 67/93, 48/94, 101/05 и 41/2009) и других закона, ако нису у супротности са овим законом.

VII ПРОПИСИ ЕВРОПСКЕ УНИЈЕ СА КОЈИМА СЕ ВРШИ УСКЛАЂИВАЊЕ

	ЕУ прописи са којима се врши усклађивање

	Celex ознака прописа ЕУ
	Назив прописа ЕУ на енглеском језику 
	Усклађености
(0- није усклађен, 1-делимично усклађен, 2- потпуно усклађен) 

	32004R1935
	Regulation (EC) No 1935/2004 of the European Parliament and of the Council of 27 October 2004 on materials and articles intended to come into contact with food and repealing Directives 80/590/EEC and 89/109/EEC 
	

	32006R2023 
	Commission Regulation (EC) No 2023/2006 of 22 December 2006 on good manufacturing practice for materials and articles intended to come into contact with food
	

	32009L0048 
	Council Directive 2009/48/EC of the European Parliament and of the Councile of 18 June 2009  on the safety of toys 
	

	31976L0768 
	Council Directive 76/768/EEC of 27 July 1976 on the approcimation of the laws of the Member States relating to cosmetic products
	

	32009R1223 
	Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30 November 2009 on cosmetic products
	


	1. Назив прописа EУ 
 Уредба 1935/2004  Европског парламента и Савета од 27. октобра 2004. године о материјалима и предметима који могу доћи у контакт са храном  (Службени гласник бр. L 338, 13/11/2004  стр. (4-17)
Regulation (EC) No 1935/2004 of the European Parliament and of the Council

of 27 October 2004 on materials and articles intended to come into contact with food 
	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа 

32004R1935



	3. Орган државне управе, односно други овлашћени предлагач прописа

Министарство здравља
	4. датум израде табеле

01.08.2011.

	5. Назив (важећег, нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом ЕУ 

Закон о здравственој исправности предмета опште употребе
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе 2009-68

	7. Усклађеност одредаба прописа са одредбама  прописа ЕУ 

	а)
	а1)
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)
	ђ)

	Одредба прописа ЕУ (члан, став, подстав, тачка, анекс)
	Садржина  одредбе
	Одредбе прописа 

(члан, став, тачка)


	Садржина  одредбе
	Усклађеност одредбе прописа са одредбом прописа ЕУ (потпуно усклађено, делимично усклађено, неусклађено, непреносиво)
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Предвиђени датум за постизање потпуне усклађености
	Напомена о усклађености прописа са прописима ЕУ

	1.1.
	The purpose 

	1. 


	Овим законом, уређују се услови које у погледу здравствене исправности морају да испуњавају предмети опште употребе, намењени за људску употребу, који се производе у Републици Србији или се увозе или извозе ради стављања у промет, услови за вршење надзора над здравственом исправношћу предмета опште употребе, као и обавезе и одговорности субјеката у пословању предметима опште употребе. 
Одредбе овог закона односе се и на сировине и адитиве за производњу предмета опште употребе, на предмете опште употребе који се привремено увозе ради прераде, дораде и обраде, као и постројења која долазе у контакт са храном.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	1.1.
	The purpose 

	2.


	Циљ овог закона је обезбеђење високог нивоа заштите живота и здравља људи и заштите интереса потрошача.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	1.1.
	The purpose 

	3. 1. 1 


	Под предметима опште употребе, у смислу овог закона, подразумевају се:

1)посуђе, прибор, уређаји,  амбалажа и други материјали који долазе у контакт са храном 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	1.2.
	This Regulation shall apply to 
	1.2.

	Одредбе овог закона односе се и на сировине и адитиве за производњу предмета опште употребе, на предмете опште употребе који се привремено увозе ради прераде, дораде и обраде, као и постројења која долазе у контакт са храном.
	Делимично усклађено
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	1.2.а
	are intended to be brought into contact with food;
	3. 1. 1)
	Под предметима опште употребе, у смислу овог закона, подразумевају се:

1) посуђе, прибор, уређаји,  амбалажа и други материјали који долазе у контакт са храном
	Потпуно усклађено
	
	
	

	1.2.b
	are already in contact with food and were intended for that purpose; 
	4. 1.1
	Појмови употребљени у овом закону имају следеће значење:

1.Посуђе, прибор, постројења, уређаји, амбалажа и други материјали су предмети који долазе у контакт са храном или другим предметима опште употребе током производње, прераде, паковања, превоза или употребе;
	Потпуно усклађено
	
	
	

	1.2.c 
	can reasonably be expected to be brought into contact with food or to transfer their constituents to food under normal or foreseeable conditions of use. 
	4. 1. 1)
	Појмови употребљени у овом закону имају следеће значење:

1. Посуђе, прибор, постројења, уређаји, амбалажа и други материјали су предмети који долазе у контакт са храном или другим предметима опште употребе током производње, прераде, паковања, превоза или употребе;
	Потпуно усклађено
	
	
	

	1.3.
	This Regulation shall not apply to:
	
	
	неусклађен
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	2.1.a.
	"traceability"
	4. 1. 9)
	Следљивост јесте могућност праћења предмета опште употребе, сировина или супстанци намењених за производњу предмета опште употребе или које могу бити уграђене у предмет опште употребе, кроз све фазе производње, прераде и промета;
	Потпуно усклађено
	
	
	

	2.1.b.
	"placing on the market"
	4. 1. 8)
	Промет предмета опште употребе обухвата складиштење, продају, коришћење при пружању услуга, транспорт, без обзира да ли се остварује добит или не, укључујући и њихов увоз и извоз
	Потпуно усклађено
	
	
	

	2.2.a
	(a) "active food contact materials and articles"
	
	
	неусклађено
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	2.2.b
	(b)"intelligent food contact materials and articles"
	
	
	неусклађено
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	2.2.c.
	(c) "business"


	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о безбедности хране
	
	

	2.2.d
	(d) "business operator"
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о безбедности хране
	
	

	3.1.а
	General requirements- 
a) endanger human health
	4. 12.
	Здравствена исправност предмета опште употребе подразумева исправност у погледу декларације, састава, сензорских својстава, врсте и садржаја штетних материја, микробиолошке исправности као и могућности штетног утицаја на здравље људи и животну средину, у складу са овим законом, другим законима и подзаконским прописима;
	Делимично усклађено
	Поптуно усклађивање спровешће се кроз одговарајуће подзаконске прописе
	
	

	3.1.б
	General requirements-
(b) bring about an unacceptable change in the composition of
food 
	4. 12.


	Здравствена исправност предмета опште употребе подразумева исправност у погледу декларације, састава, сензорских својстава, врсте и садржаја штетних материја, микробиолошке исправности као и могућности штетног утицаја на здравље људи и животну средину, у складу са овим законом, другим законима и подзаконским прописима;
	Делимично усклађено
	Поптуно усклађивање спровешће се кроз одговарајуће подзаконске прописе
	
	

	3.1 c
	General requirements- 
c) bring about a deterioration in the organoleptic characteristics thereof.
	7. 1. 
	Здравствено неисправним сматра се предмет опште употребе из члана 3. Тачке 1) – 4) овог закона ако:
4)ако садржи материје или састојке који нису допуштени, или ако их садржи у недозвољеној количини, а који могу неповољно утицати на здравље људи;

6)ако у контакту са храном или другим предметима опште употребе садржи или ослобађа материје у количинама које могу неповољно утицати на здравље људи или материје које могу мењати сензорска својства хране или предмета опште употребе;
	Делимично усклађено
	Поптуно усклађивање спровешће се кроз одговарајуће подзаконске прописе
	
	

	3.2.
	 labelling, advertising and presentation 
	9. 2.
	Забрањено је неистинито оглашавање производа из члана 3. овог закона, односно оглашавање на начин којим се потрошачи доводе у заблуду у погледу стварног састава, својства или намене.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	4.
	Special requirements for active and intelligent materials and articles
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.
	Specific measures for groups of materials and articles
	6.2.


	Министар надлежан за послове здравља прописује услове за здравствену исправност посуђа, прибора, постројења, уређаја и амбалаже за храну,
	Делимично усклађено
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.а
	(a) a list of substances authorised for use in the manufacturing of materials and articles;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.b
	(b) list(s) of authorised substances incorporated in active or intelligent food contact materials and articles
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.c
	(c) purity standards for substances referred to in (a);
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.d
	(d) special conditions of use for substances referred to in (a) and/or the materials and articles in which they are used;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.e
	(e) specific limits on the migration of certain constituents or groups of constituents into or on to food
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.f
	(f) an overall limit on the migration of constituents into or on to food;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.g
	(g) provisions aimed at protecting human health against hazards arising from oral contact with materials and articles;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.h
	(h) other rules to ensure compliance with Articles 3 and 4;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.i
	(i) basic rules for checking compliance with points (a) to (h);
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.j
	(j) rules concerning the collection of samples and the methods of analysis to check compliance with points (a) to (h);
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	


	5.1.k
	(k) specific provisions for ensuring the traceability of materials and articles including provisions regarding the duration for retention of records or provisions to allow, if necessary, for derogations from the requirements of Article 17;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.l
	(l) additional provisions of labelling for active and intelligent materials and articles;

materials and articles;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.1.m
	(m) provisions requiring the Commission to establish and maintain a publicly available Community Register (Register) of authorised substances, processes, or materials or articles;
	
	
	Непреносиво  
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	5.1.n
	(n) specific procedural rules adapting,
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	5.2.
	Existing specific directives on materials and articles shall be amended in accordance with the procedure laid down in Article 23(2).
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	6.
	National specific measures
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	7.
	Role of the European Food Safety Authority
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	8.
	General requirements for the authorisation of substances
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	9.
	Application for authorisation of a new substance
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	10.
	Opinion of the Authority
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	11.
	Community authorisation
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	12.
	Modification, suspension and revocation of authorisation
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	13.
	Competent authorities of Member States
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	14.
	Administrative review
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	15.1.
	Labeling
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.1.a
	(a) the words 'for food contact',
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.1.b
	(b) if necessary, special instructions to be observed for safe and appropriate use;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.1.c
	(c) the name or trade name and, in either case, the address or registered office of the manufacturer, processor, or seller responsible for placing on the market established within the Community;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.1.d
	(d) adequate labelling or identification to ensure traceability of the material or article, as described in Article 17;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.1.e
	(e) in the case of active materials and articles, information on the permitted use or uses and other relevant information such as the name and quantity of the substances released by the active component
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.2
	The information referred to in paragraph 1(a) shall not, however, be obligatory for any articles which, because of their characteristics, are clearly intended to come into contact with food.
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.3.
	The information required by paragraph 1 shall be conspicuous, clearly legible and indelible.
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.4
	Retail trade in materials and articles shall be prohibited if the information required under paragraph (1)(a), (b) and (e) is not given in a language easily understood by purchasers.
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.5.
	Within its own territory, the Member State in which the material or article is marketed may, in accordance with the rules of the Treaty, stipulate that those labelling particulars shall be given in one or more languages which it shall determine from among the official languages of the Community.
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	15.6.
	Paragraphs 4 and 5 shall not preclude the labelling particulars from being indicated in several languages.
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.7.а
	At the retail stage, the information required under paragraph 1 shall be displayed on:
(a) the materials and articles or on their packaging;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.7.b
	b) labels affixed to the materials and articles or to their packaging;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.7.c
	(c) a notice in the immediate vicinity of the materials and articles and clearly visible to purchasers;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.8.a
	At the marketing stages other than the retail stage, the information required by paragraph 1 shall be displayed on:
(a) the accompanying documents;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.8.b
	(b) the labels or packaging
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.8.c
	(c) the materials and articles themselves.
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.9.a
	The information provided for in paragraph 1(a), (b) and (e) shall be confined to materials and articles which comply with:
(a) the criteria laid down in Article 3 and, where they apply, Article 4;
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	15.9.b
	(b) the specific measures referred to in Article 5 or, in their absence, with any national provisions applicable to these materials and articles.
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	16.1.1
	The specific measures referred to in Article 5 shall require that materials and articles covered by those measures be accompanied by a written declaration stating that they comply with the rules applicable to them.
	11.2
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да има документа којима идентификује субјекте од којих набавља сировине, материјале, предмете опште употребе и које снабдева сировинама, материјалима и предметима опште употребе.

	Потпуно усклађено
	
	
	

	16.1.2
	Appropriate documentation shall be available to demonstrate such compliance. That documentation shall be made available to the competent authorities on demand.
	11.3
	Субјект из става 2. овог члана дужан је да има успостављен документован систем којим обезбеђује доступност података о следљивости.
Предмети опште употребе који се стављају у промет на територији Републике Србије морају бити означени на одговарајући начин ради идентификације и следљивости.
	Делимично усклађено
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	16.2.
	In the absence of specific measures, this Regulation shall not prevent Member States from retaining or adopting national provisions for declarations of compliance for materials and articles.
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	17.1
	The traceability of materials and articles shall be ensured at all stages in order to facilitate control, the recall of defective products, consumer information and the attribution of responsibility.
	11.1
	У свим фазама производње и промета предмета опште употребе мора бити обезбеђена следљивост.

	Потпуно усклађено
	Додатно усклађен чалном 13.
	
	

	17.2
	With due regard to technological feasibility, business operators shall have in place systems and procedures to allow identification of the businesses from which and to which materials or articles and, where appropriate, substances or products covered by this Regulation and its implementing measures used in their manufacture are supplied. That information shall be made available to the competent authorities on demand.
	11.2
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да има документа којима идентификује субјекте од којих набавља сировине, материјале, предмете опште употребе и које снабдева сировинама, материјалима и предметима опште употребе.

	Потпуно усклађено
	
	
	


	17.2
	With due regard to technological feasibility, business operators shall have in place systems and procedures to allow identification of the businesses from which and to which materials or articles and, where appropriate, substances or products covered by this Regulation and its implementing measures used in their manufacture are supplied. That information shall be made available to the competent authorities on demand.
	11.3
	Субјект из става 2. овог члана дужан је да има успостављен документован систем којим обезбеђује доступност података о следљивости.

	Потпуно усклађено
	
	
	

	17.3
	The materials and articles which are placed on the market in the Community shall be identifiable by an appropriate system which allows their traceability by means of labelling or relevant documentation or information.
	11.4
	Предмети опште употребе који се стављају у промет на територији Републике Србије морају бити означени на одговарајући начин ради идентификације и следљивости.


	Потпуно усклађено
	
	
	

	18.1.1
	Safeguard measures 
When a Member State, as a result of new information or a reassessment of existing information has detailed grounds for concluding that the use of a material or article endangers human health, although it complies with the relevant specific measures, it may temporarily suspend or restrict application of the provisions in question within its territory.
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	18.1.2
	It shall immediately inform the other Member States and the Commission and give reasons for the suspension or restriction.
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	18.2
	The Commission shall examine as soon as possible, where appropriate after obtaining an opinion from the Authority, within the Committee referred to in Article 23(1) the grounds adduced by the Member State referred to in paragraph 1 and shall deliver its opinion without delay and take appropriate measures.
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	18.3
	If the Commission considers that amendments to the relevant specific measures are necessary in order to remedy the difficulties referred to in paragraph 1 and to ensure the protection of human health, those amendments shall be adopted in accordance with the procedure referred to in Article 23(2).
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	18.4
	The Member State referred to in paragraph 1 may retain the suspension or restriction until the amendments referred to in paragraph 3 have been adopted or the Commission has declined to adopt such amendments.

	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	19.
	Public access
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	20.
	Confidentiality
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	


	21.
	Sharing of existing data
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	22.
	Аmendments to Annexes I and II
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	23.
	Committee procedure
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	24.1
	Inspection and control measures
1. Member States shall carry out official controls in order to

enforce compliance with this Regulation in accordance with relevant provisions of Community law relating to official food and

feed controls.
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	24.2
	Inspection and control measures
2. Where necessary and on the request of the Commission, the

Authority shall assist in developing technical guidance on sampling and testing to facilitate a coordinated approach for the

application of paragraph 1.
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	24.3
	3. The Community reference laboratory for materials and

articles intended to come into contact with food and national reference laboratories established as laid down in Regulation (EC)

No 882/2004 shall assist Member States in the application of

paragraph 1 by contributing to a high quality and uniformity of

analytical results.
	
	
	Непреносиво
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	25.
	Sanctions
	
	
	Непреносиво 
	Одредба се примењује на чланице ЕУ
	
	

	26.
	Repeals
	
	
	Непреносиво
	
	
	

	27.
	Transitional arrangements
	
	
	Непреносиво
	
	
	

	28.
	Entry into force
	
	
	Непреносиво
	
	
	


	1. Назив прописа EУ 
COMMISSION REGULATION (EC) No 2023/2006

of 22 December 2006  on good manufacturing practice for materials and articles intended to come into contact with food
Official Journal of the European Union L 384/75-78
Уредба 2023/2006  Комисије Европске заједнице од  22. децембра 2006. године о материјалима и предметима који могу доћи у контакт са храном  (Службени гласник бр. L 384, 29/12/2006  стр. (75-78)
	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа
32006R2023  



	3. Орган државне управе, односно други овлашћени предлагач прописа

Министарство здравља
	4. датум израде табеле

01.08.2011.

	5. Назив (важећег, нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом ЕУ 

Закон о здравственој исправности предмета опште употребе
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе 2009-68

	7. Усклађеност одредаба прописа са одредбама  прописа ЕУ 

	а)
	а1)
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)
	ђ)

	Одредба прописа ЕУ (члан, став, подстав, тачка, анекс)
	Садржина  одредбе
	Одредбе прописа 

(члан, став, тачка)


	Садржина  одредбе
	Усклађеност одредбе прописа са одредбом прописа ЕУ (потпуно усклађено, делимично усклађено, неусклађено, непреносиво)
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Предвиђени датум за постизање потпуне усклађености
	Напомена о усклађености прописа са прописима ЕУ

	1.
	This Regulation lays down the rules on good manufacturing

practice (GMP) for the groups of materials and articles intended to come into contact with food
	16. 2.


	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да, у складу са својом делатношћу, успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке, хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Делимично усклађено
	Предмет  је подзаконских аката
	
	

	2.1
	This Regulation shall apply to all sectors and to all stages of manufacture, processing and distribution of materials and articles, up to but excluding the production of starting

substances.
	1.
	Овим законом, уређују се услови које у погледу здравствене исправности морају да испуњавају предмети опште употребе, намењени за људску употребу, који се производе у Републици Србији или се увозе или извозе ради стављања у промет, услови за вршење надзора над здравственом исправношћу предмета опште употребе, као и обавезе и одговорности субјеката у пословању предметима опште употребе. 
Одредбе овог закона односе се и на сировине и адитиве за производњу предмета опште употребе, на предмете опште употребе који се привремено увозе ради прераде, дораде и обраде, као и постројења која долазе у контакт са храном
	Делимично усклађено
	Предмет  је подзаконских аката
	
	

	2.2
	The detailed rules set out in the Annex shall apply to the

relevant individually mentioned processes, as appropriate.
	
	
	Неусклађено
	Предмет  је подзаконских аката
	
	

	3.
	For the purpose of this Regulation, the following definitions shall apply:

(a) ‘good manufacturing practice (GMP)’
(b)  ‘quality assurance system’
(c) ‘quality control system’
(d) ‘non-food-contact side’
(e) ‘food-contact side’
	
	
	Неусклађено
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	4.а
	Conformity with good manufacturing practice

The business operator shall ensure that manufacturing

operations are carried out in accordance with:

(a) the general rules on GMP as provided for in Article 5, 6 and 7,
	
	
	Неусклађено 


	Предмет је подзаконских аката
	
	

	4.б
	Conformity with good manufacturing practice

The business operator shall ensure that manufacturing

operations are carried out in accordance with:

(b) the detailed rules on GMP as set out in the Annex
	
	
	Неусклађено 


	Предмет је подзаконских аката
	
	


	5.1.
	Quality assurance system
The business operator shall establish, implement and

ensure adherence to an effective and documented quality assurance system. That system shall:
	17.
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да пре почетка обављања делатности, у објектима обезбеди прописане санитарно – техничке и хигијенске услове (у даљем тексту санитарни услови).
	Потпуно усклађено


	Одредбе чл. 17, 18, 19 и 20 представљају неке од конкретних мера Добре произвођачке праксе (GMP)
	
	

	5.1.
	Quality assurance system
The business operator shall establish, implement and

ensure adherence to an effective and documented quality assurance system. That system shall:

	18.
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одржава хигијену у објекту и његовом непосредном окружењу, хигијену просторија, постројења, уређаја, опреме, прибора, наменских превозних средстава, хигијену радне одеће и обуће запослених лица и да предузима и друге хигијенске мере у циљу заштите здравља становништва, у складу са овим законом и другим прописима. 
	Потпуно усклађено


	Одредбе чл. 17, 18, 19 и 20 представљају неке од конкретних мера Добре произвођачке праксе (GMP)
	
	

	5.1.а
	Quality assurance system
The business operator shall establish, implement and

ensure adherence to an effective and documented quality assurance system. That system shall:
(a) take account of the adequacy of personnel, their knowledge and skills, and the organisation of the premises and equipment such as is necessary to ensure that finished materials and articles comply with the rules applicable to them;


	18.
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одржава хигијену у објекту и његовом непосредном окружењу, хигијену просторија, постројења, уређаја, опреме, прибора, наменских превозних средстава, хигијену радне одеће и обуће запослених лица и да предузима и друге хигијенске мере у циљу заштите здравља становништва, у складу са овим законом и другим прописима.
	Делимично усклађено


	Предмет је подзаконских аката 

Одредбе чл. 17, 18, 19 и 20 представљају неке од конкретних мера Добре произвођачке праксе (GMP)


	
	

	5.1.а
	(a) take account of the adequacy of personnel, their knowledge and skills, and the organisation of the premises and equipment such as is necessary to ensure that finished materials and articles comply with the rules applicable to them;


	19.
	Запослена лица у производњи козметичких производа и козметичких производа са посебном наменом, у производњи посуђа, прибора и амбалаже за једнократну употребу морају имати основна знања о хигијени производа и о личној хигијени.
	Делимично  усклађено
	Предмет је подзаконских аката 

Одредбе чл. 17, 18, 19 и 20 представљају неке од конкретних мера Добре произвођачке праксе (GMP)


	
	

	5.1.б
	 (b) be applied taking into account the size of the business run by the operator, so as not to be an excessive burden on the

business.
	
	
	Неусклађено
	Предмет је подзаконских аката 
	
	

	5.2.
	Starting materials shall be selected and comply with preestablished

specifications that shall ensure compliance of the

material or article with the rules applicable to it

	
	
	Неусклађено
	Предмет је подзаконских аката 
	
	

	5.3.
	The different operations shall be carried out in accordance with pre-established instructions and procedures.
	
	
	Неусклађено
	Предмет је подзаконских аката 
	
	

	6.1.
	Quality control system

1. The business operator shall establish and maintain an effective quality control system.


	16. 1.

	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да спроводе унутрашњу контролу на документован начин.
	Делимично усклађено
	Предмет је подзаконских аката 
	
	

	6.2.
	The quality control system shall include monitoring of the implementation and achievement of GMP and identify measures to correct any failure to achieve GMP. Such corrective measures shall be implemented without delay and made available to the

competent authorities for inspections.
	16. 2.

	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да, у складу са својом делатношћу, успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке, хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	6.2.
	The quality control system shall include monitoring of the implementation and achievement of GMP and identify measures to correct any failure to achieve GMP. Such corrective measures shall be implemented without delay and made available to the

competent authorities for inspections.
	16.3
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да на захтев инспектора надлежног за службену контролу ставе на увид документацију у вези са ставовима 1. и 2. овог закона и подзаконских прописа који се доносе на основу њега.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.1.
	Documentation
The business operator shall establish and maintain appropriate documentation in paper or electronic format with respect to specifications, manufacturing formulae and processing which are relevant to compliance and safety of the finished material or article.
	16. 1.

	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да спроводе унутрашњу контролу на документован начин.
	Делимично усклађено
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	7.2.
	Documentation
The business operator shall establish and maintain appropriate documentation in paper or electronic format with respect to records covering the various manufacturing operations performed which are relevant to compliance and safety of the finished material or article and with respect to the results of the quality control system.
	16.2.
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да, у складу са својом делатношћу, успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке, хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Делимично усклађено
	Предмет је подзаконских аката
	
	

	7.3.
	Documentation
The documentation shall be made available by the

business operator to the competent authorities at their request.
	11.3.
	Субјект из става 2. овог члана дужан је да обезбеди доступност података о следљивости надлежним органима за вршење службене контроле.

	Делимично усклађено
	Предмет је подзаконских аката 
	
	

	8. 
	Entry into force
	
	
	Непреносиво
	
	
	

	ANNEX


	Detailed rules on good manufacturing practice
Processes involving the application of printing inks to the non-food contact side of a material or article
	
	
	Неусклађено 
	Предмет је подзаконских аката
	
	


	
	1. Назив прописа EУ 

Директива 2009/48/EC  Европског парламента и Савета од 18. Јуна 2009. године о безбедности играчака  (Службени гласник Л 170, 30/06/2009 стр. (1- 37)

Directive 2009/48/EC  of the European Parliament and of the Council of  18 June 2009 on the safety of toys      (Official Journal of the European Union L 17, 30/06/2009 P(1-37 ))
	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа 

32009L0048

	
	3. Орган државне управе, односно други овлашћени предлагач прописа

Министарство здравља
	4. датум израде табеле

27.07.2011.

	
	5. Назив (важећег, нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом ЕУ 

Закон о здравственој исправности предмета опште употребе
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе НПИ:

2009-68

	
	7. Усклађеност одредаба прописа са одредбама  прописа ЕУ 

	а)
	а1)
	
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)
	ђ)

	Одредба прописа ЕУ (, , под, , анекс)
	Садржина  одредбе
	
	Одредбе прописа 

(, , )


	Садржина  одредбе
	Усклађеност одредбе прописа са одредбом прописа ЕУ (потпуно усклађено, делимично усклађено, неусклађено, непреносиво)
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Предвиђени датум за постизање потпуне усклађености
	Напомена о усклађености прописа са прописима ЕУ

	1.
	Subject-matter 
	
	1.1


	Овим законом, уређују се услови које у погледу здравствене исправности морају да испуњавају предмети опште употребе, намењени за људску употребу, који се производе у Републици Србији или се увозе или извозе ради стављања у промет, услови за вршење надзора над здравственом исправношћу предмета опште употребе, као и обавезе и одговорности субјеката у пословању предметима опште употребе
	Потпуно усклађено
	
	
	

	1.
	Subject-matter 

	
	 3. 1. 2. 


	Под предметима опште употребе, у смислу овог закона, подразумевају се:

· дечије играчке и предмети намењени деци и одојчади;
	Потпуно усклађено
	
	
	

	2.1.
	Scope

for use in play by children under 14 years of age 
	
	 4. 1.2


	Дечије играчке су производи или материјали који су обликовани и јасно  намењени за игру деце.
	Делимично усклађено
	Биће додатно усклађено кроз пратеће подзаконске прописе
	
	

	2.1.
	Scope

for use in play by children under 14 years of age 
	
	4.1.4
	Одојчад су деца узраста до 12 месеци, мала деца од 12 месеци до 3 године и деца од 3 до навршених 14 година
	Потпуно усклађено
	
	
	

	2.2.
	This Directive shall not apply to : 
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз пратеће подзаконске прописе
	
	

	3.1.
	Definitions
‘making available on the market’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Дефинисано Законом о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености
	
	

	3.2.
	‘placing on the market’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Дефинисано Законом о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености
	
	

	3.3.
	‘manufacturer’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.4.
	‘authorised representative
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.5.
	‘importer’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.6.
	distributor’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.7.
	economic operators’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.8.
	‘harmonised standard’
	
	
	
	усклађено
	Уређено Законом о акредитацији (члан 2) и Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.9.
	‘Community harmonisation legislation
	
	
	
	усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.10.
	‘accreditation’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	3.11.
	‘conformity assessment’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Дефинисано Законом о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености
	
	

	3.12.
	conformity assessment body
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Дефинисано Законом о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености
	
	

	3.13.
	‘recall’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.14.
	‘withdrawal’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.15.
	‘market surveillance’
	
	 5  1 
	Надзор над спровођењем овог закона врши министарство надлежно за послове здравља преко санитарних инспектора  (у даљем тексту: инспектор), у оквиру делокруга утврђеног законом.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.16.
	CE marking’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.17.
	‘functional product’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.18.
	‘functional toy’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.19.
	‘aquatic toy’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.20.
	‘design speed’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.21.
	‘activity toy’ 
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.22.
	chemical toy’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.23.
	‘olfactory board game’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.24.
	‘cosmetic kit’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.25.
	‘gustative game’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.26.
	‘harm’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.27.
	‘hazard’
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	3.28.
	‘risk’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	3.29.
	‘intended for use by’
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено кроз правилнике
	
	

	4.
	Обавезе произвођача
	
	
	
	
	
	
	

	4.1.
	Obligations of manufacturers

placing their toys on the market


	
	 16. 2
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке и хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Делимично усклађено
	Усклађивање Предвиђено усвајањем правилника
	
	

	4.2.
	required technical documentation
	
	11,  2 и  3
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да има документа којима идентификује субјекте од којих набавља сировине, материјале, предмете опште употребе и које снабдева сировинама, материјалима и предметима опште употребе.

Субјект из а 2. овог а дужан је да има успољен документован систем којим обезбеђује доступност података о следљивости.
	Делимично усклађено
	Биће усклађено пратећим подзаконским актима
	
	

	4.3.
	keep the technical documentation
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено пратећим подзаконским актима
	
	

	4.4.
	Manufacturers shall ensure that procedures are in place for series production to remain in conformity
	
	16
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке и хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.


	Делимично усклађено
	Биће усклађено пратећим подзаконским актима
	
	

	4.5.
	Manufacturers shall ensure that their toys bear a type, batch, serial or model number or other element allowing their identification,
	
	 8


	Предмет опште употребе који се ља у промет у Републици Србији мора имати декларацију у складу са законом и другим прописима.

Министар надлежан за послове здравља прописује ближе услове о декларисању и означавању предмета опште употребе.


	Делимично усклађено
	Садржина и изглед деклерације детаљно ће бити описана у подзаконским актима Правилник
	
	

	4.6
	Manufacturers shall indicate their name, registered trade name or registered trade mark and the address at which they can be contacted on the toy
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено пратећим подзаконским актима
	
	

	4.7.
	Manufacturers shall ensure that the toy is accompanied by instructions and safety information in a language or languages easily understood by consumers
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено пратећим подзаконским актима
	
	

	4.8.
	Manufacturers who consider or have reason to believe that a toy which they have placed on the market is not in conformity with the relevant Community harmonisation legislation shall immediately take the corrective measures
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	4.9
	Manufacturers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all the information and documentation
	
	11.3.
	Субјект из става 2. овог члана дужан је да има успостављен документован систем
	Делимично усклађено
	
	
	

	4.9.
	Manufacturers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all the information and documentation
	
	 25


	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да, без накнаде, обезбеде прописане потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради спровођења Програма мониторинга.
	Потпуно усклађено
	Додатно Уређено Законом о инспекцијском надзору
	
	

	4.9.
	Manufacturers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all the information and documentation
	
	 27


	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да инспектору, без накнаде, е на располагање прописане потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради утврђивања њихове здравствене исправности.
	Потпуно усклађено 
	Додатно Уређено Законом о инспекцијском надзору
	
	

	5.1.
	Authorised representatives

A manufacturer may, by a written mandate, appoint an authorised representative.
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	.

	5.2.
	The obligations laid down in Article 4(1) and the drawing up of technical documentation shall not form part of the authorised representative’s mandate
	
	
	
	неусклађено
	
	
	

	5.3.a
	keep the EC declaration of conformity and the technical documentation
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено Подзаконским прописима
	
	

	5.3.b.
	further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all the information and documentation
	
	 27.1
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да инспектору, без накнаде, е на располагање прописане потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради утврђивања њихове здравствене исправности.
	Потпуно усклађено
	Члан 18. став 1. Закона о општој безбедности производа ; Закон о општем управном поступку; Закон о санитарном надзору
	
	

	5.3.c
	cooperate with the competent national authorities, at their request, on any action taken to eliminate the risks posed by toys covered by the mandate
	
	 27


	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да инспектору, без накнаде, е на располагање прописане потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради утврђивања њихове здравствене исправности
	Потпуно усклађено
	Члан 18. став 1. Закона о општој безбедности производа ; Закон о општем управном поступку; Закон о санитарном надзору
	
	

	6.1.
	Obligations of importers
Importers shall place only compliant toys on the Community market
	
	 6. 1. 
	Дозвољено је стављати у промет само здравствено исправне предмете опште употребе.


	Потпуно усклађено
	Закон о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености (чл. 25.)
	
	

	6.1.
	Obligations of importers
Importers shall place only compliant toys on the Community market
	
	 16. 2


	 Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке и хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака
	Потпуно усклађено
	Закон о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености (чл. 25.)
	
	

	6.2.
	Before placing a toy on the market, importers shall ensure that the appropriate conformity assessment procedure
	
	32.  1. и 2.
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да пре царињења поднесе писмени захтев министартву надлежном за послове здравља преко инспектора у месту царињења ради утврђивања здравствене исправности.

Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да уз захтев из става 1. овог члана поднесе и све прописане доказе.


	Потпуно усклађено
	Закон о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености (чл. 25.)
	
	

	6.3.
	Importers shall indicate their name, registered trade name or registered trade mark and the address at which they can be contacted
	
	32.
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да пре царињења поднесе писмени захтев министартву надлежном за послове здравља преко инспектора у месту царињења ради утврђивања здравствене исправности.

Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да уз захтев из става 1. овог члана поднесе и све прописане доказе.

Министар надлежан за послове здравља прописује који докази се подносе уз захтев за службену контролу предмета опште употребе који се увозе, из става 2. овог члана.
	Делимично усклађено
	Биће додатно усклађено правилницима

Члан 17. Став 4. Закона о општој безбедности производа
	
	

	6.4.
	Importers shall ensure that the toy is accompanied by instructions and safety information in a language or languages easily understood by consumers 
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено подзаконским актима
	
	

	6.5.
	Importers shall ensure that, while a toy is under their responsibility, storage or transport conditions do not jeopardise
	
	 16. 2. 
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке и хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	6.6.
	risks presented by a toy, importers shall, to protect the health and safety of consumers, carry out sample testing of marketed toys,
	
	16.
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да спроводе унутрашњу контролу на документован начин.

Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да, у складу са својом делатношћу, успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке, хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	делимично усклађено
	Додатно усклађивање предвиђено правилником
	
	

	6.7.
	Importers who consider or have reason to believe that a toy which they have placed on the market is not in conformity with the relevant Community harmonisation legislation shall immediately take the corrective measures
	
	 12 
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одмах обустави производњу или промет предмета опште употребе у случају када утврди или посумња у његову здравствену исправност.

Када су предмети опште употребе из а 1. овог а променили власника, субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да о томе одмах обавесте имаоце предмета опште употребе, министарство надлежно за послове здравља и јавност.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	6.7.
	Importers who consider or have reason to believe that a toy which they have placed on the market is not in conformity with the relevant Community harmonisation legislation shall immediately take the corrective measures
	
	 13


	 На основу писменог обавештења министарства надлежног за послове здравља или инспектора да постоји основана сумња у здравствену исправност предмета опште употребе, субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одмах покрене поступак за стављање ван промета тих предмета до обезбеђења доказа о здравственој исправности и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.

Када су предмети опште употребе, за које постоји основана сумња у здравствену исправност, променили власника, субјект у пословању предметима опште употребе може да покрене поступак за повлачење тих предмета од субјеката код којих се налазе и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.

Када су предмети опште употребе, за које је утврђена здравствена неисправност, дошли до потрошача, субјект у пословању предметима опште употребе је дужан да, на ефикасан и јасан начин информише потрошаче о разлогу повлачења предмета опште употребе и, ако је то неопходно, захтева од потрошача повраћај предмета опште употребе који му је већ испоручен, ако се другим мерама не може постићи висок ниво заштите здравља.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	6.8.
	Importers shall, for a period of 10 years after the toy has been placed on the market, keep a copy of the EC declaration of conformity at the disposal of the market surveillance authorities
	
	
	
	неусклађено
	Усклађивање предвиђено правилником
	
	

	6.9.
	Importers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all the information and documentation necessary to demonstrate the conformity of the toy in a language easily understood by that authority.
	
	
	
	Делимично усклађено
	Додатно усклађивање кроз правилник

Уређено додатно  Законом о општој безбедности производа (члан 18. став 1. тачка 2)
	
	

	6.9.
	Importers shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all the information and documentation necessary to demonstrate the conformity of the toy in a language easily understood by that authority.
	
	 27.


	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да инспектору, без накнаде, ставе на располагање прописане потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради утврђивања њихове здравствене исправности.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.1.
	Obligations of distributors

When making a toy available on the market, distributors shall act with due care in relation to the applicable requirements.
	
	 16. 2.
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке и хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Делимично усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	7.2.
	Before making a toy available on the market, distributors shall verify that the toy bears the required conformity marking, that it is accompanied by the required documents and by instructions and safety information in a language or languages easily understood by consumers
	
	 16.


	 Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да спроводе унутрашњу контролу на документован начин.

Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да, у складу са својом делатношћу, успое систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке, хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Делимично усклађено
	Предвиђено додатно усаглашавање подзаконским актима
	
	

	7.3.
	Distributors shall ensure that, while a toy is under their responsibility, storage or transport conditions do not jeopardise.
	
	 16. 
	 Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке и хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.3.
	Distributors shall ensure that, while a toy is under their responsibility, storage or transport conditions do not jeopardise.
	
	
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одржава хигијену у објекту и његовом непосредном окружењу, хигијену просторија, постројења, уређаја, опреме, прибора, наменских превозних среда, хигијену радне одеће и обуће запослених лица и да предузима и друге хигијенске мере у циљу заштите здравља становништва, у складу са овим законом и другим прописима.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.3.
	Distributors shall ensure that, while a toy is under their responsibility, storage or transport conditions do not jeopardise.
	
	 21


	Транспорт предмета опште употребе мора се обављати наменским возилом, на начин и под условима који обезбеђују њихову здравствену исправност.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.4.
	Distributors who consider or have reason to believe that a toy which they have made available on the market is not in conformity with the relevant Community harmonisation legislation shall make sure that the corrective measures
	
	12
	 Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одмах обустави производњу или промет предмета опште употребе у случају када утврди или посумња у његову здравствену исправност.


	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.4.
	Distributors who consider or have reason to believe that a toy which they have made available on the market is not in conformity with the relevant Community harmonisation legislation shall make sure that the corrective measures
	
	13


	На основу писменог обавештења министарства надлежног за послове здравља или инспектора да постоји основана сумња у здравствену исправност предмета опште употребе, субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одмах покрене поступак за стављање ван промета тих предмета до обезбеђења доказа о здравственој исправности и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.


	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.5.
	Distributors shall, further to a reasoned request from a competent national authority, provide that authority with all the information and documentation necessary to demonstrate the conformity of the toy
	
	 27.1.


	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да инспектору, без накнаде, е на располагање прописане потребне количине предмета опште употребе, као узорке за лабораторијско испитивање ради утврђивања њихове здравствене исправности.
	Потпуно усклађено
	
	
	

	8.
	Cases in which obligations of manufacturers apply to importers and distributors
	
	
	
	неусклађено
	Додатно усклађивање предвиђено правилником
	
	

	9.a.
	Identification of economic operators

any economic operator who has supplied them with a toy;
	
	
	
	неусклађено
	Предмет подзаконских аката
	
	

	9.b.
	any economic operator to whom they have supplied a toy.
	
	
	
	неусклађено
	Предмет подзаконских аката
	
	

	10.1.
	Essential safety requirements 

Member States shall take all measures necessary to ensure that toys may not be placed on the market unless they comply with the essential safety requirements 
	
	 6 
	Дозвољено је стављати у промет само здравствено исправне предмете опште употребе.


	Делимично усклађено
	Предмет подзаконских аката

Додатно уређено Законом о општој безбедности производа
	
	

	10.2.
	Toys, including the chemicals they contain, shall not jeopardise the safety or health of users or third parties
	
	 6. 
	Дозвољено је стављати у промет само здравствено исправне предмете опште употребе.

Министар надлежан за послове здравља прописује услове за здравствену исправност посуђа, прибора, постројења, уређаја и амбалаже за храну, дечијих играчака, козметичких производа, 
	Делимично усклађено
	Детаљни захтеви биће утврђени у подзаконским актима Правилник
	
	

	10.3.
	Toys placed on the market shall comply with the essential safety requirements during their foreseeable and normal period of use.
	
	 6
	 Дозвољено је стављати у промет само здравствено исправне предмете опште употребе.

Министар надлежан за послове здравља прописује услове за здравствену исправност посуђа, прибора, постројења, уређаја и амбалаже за храну, дечијих играчака, 
	Делимично усклађено
	Биће додатно усклађено подзаконским актима
	
	

	11.1.
	Warnings

Where appropriate for safe use, warnings made for the purposes of Article 10(2) shall specify appropriate user limitations in accordance with Part A of Annex V.
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима Правилник
	
	

	11.2.
	The manufacturer shall mark the warnings in a clearly visible, easily legible and understandable and accurate manner on the toy,
	
	 8
	Предмет опште употребе који се ставља у промет у Републици Србији мора имати декларацију у складу са законом и другим прописима.

Министар надлежан за послове здравља прописује ближе услове о декларисању и означавању предмета опште употребе.
	Делимично усклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима Правилник
	
	

	11.3.
	In accordance with Article 4(7), a Member State may, within its territory, stipulate that those warnings and the safety instructions shall be written in a language or languages easily understood by consumers
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима Правилник
	
	

	12.
	Free movement
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	13.
	Presumption of conformity
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	14.1.
	Formal objection to a harmonised standard 

When a Member State or the Commission considers that a harmonised standard does not entirely satisfy the requirements 
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	14.2.
	In the light of the Committee's opinion, the Commission shall decide to publish, not to publish, to publish with restriction, 
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	14.3.
	The Commission shall inform the European standardisation body concerned and, if necessary, request the revision of the harmonised standards concerned
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	15.1.
	The EC declaration of conformity
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима Правилник
	
	

	15.2.
	The EC declaration of conformity shall as a minimum contain the elements specified in Annex III to this Directive and the relevant modules set out in Annex II to Decision No 7682008EC
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима Правилник
	
	

	15.3.
	By drawing up the EC declaration of conformity, the manufacturer shall assume responsibility for the compliance of the toy.
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима Правилник
	
	

	16.1.
	General principles of the CE marking 

 Toys made available on the market shall bear the CE marking.
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима Правилник
	
	

	16.2.
	The CE marking shall be subject to the general principles set out in Article 30 of Regulation (EC) No 765/2008.
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	16.3.
	Member States shall presume that toys bearing the CE marking comply with this Directive
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	16.4.
	Toys not bearing a CE marking or which do not otherwise comply with this Directive 
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	17.1.
	Rules and conditions for affixing the CE marking 

The CE marking shall be affixed visibly, legibly and indelibly to the toy, to an affixed label or to the packaging
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	17.2
	The CE marking shall be affixed before the toy is placed on the market
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	18.
	Safety assessments
	
	 16. 2. 
	 Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке и хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	Делимично усклађено
	правилник
	
	

	19.1.
	Before placing a toy on the market, manufacturers shall use the conformity assessment procedures referred to in paragraphs 2 and 3 to demonstrate that the toy complies with the requirements set out in Article 10 and Annex II.
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	19.2
	If the manufacturer has applied harmonised standards, the reference number of which has been published in the Official Journal of the European Union, covering all relevant safety requirements for the toy
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	19.3. 
	the toy shall be submitted to EC-type examination, as referred to in Article 20, where harmonised standards, the reference number of which has been published in the Official Journal of the European Union, covering all relevant safety requirements for the toy, do not exist
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	20.1.
	EC-type examination 

1. An application for EC-type examination, performance of that examination and issue of the EC-type examination certificate shall be carried out in accordance with the procedures set out in Module B of Annex II to Decision No 7682008EC. 
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	20.2.
	The application for an EC-type examination shall include a description of the toy and an indication of the place of manufacture, including the address
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	20.3.
	the analysis of the hazards that the toy may present
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	20.4.
	The EC-type examination certificate shall include a reference to this Directive, a colour image, a clear description of the toy, 
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	20.5.
	The technical documentation and correspondence relating to the EC-type examination procedures shall be drawn up in an official language of the Member State
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	21.1.
	Technical documentation 

1. The technical documentation referred to in Article 4(2) shall contain all relevant data or details of the means used by the manufacturer to ensure that toys comply with the requirements set out in Article 10 and Annex II.
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима 
	
	

	21.2.
	The technical documentation shall be drawn up in one of the official languages of the Community
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	21.3.
	Following a reasoned request from the market surveillance authority of a Member State, the manufacturer shall provide a translation 
	
	
	
	непреносиво
	
	
	

	21.4.
	If the manufacturer does not comply with the requirements of paragraphs 1, 2 and 3, the market surveillance authority may require it to have a test performed by a notified body
	
	
	
	неусклађено
	Детаљни захтеви прописују се подзаконским актима Правилник
	
	

	22.
	Notification
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	23.1.
	Notifying authorities 

Member States shall designate a notifying authority that shall be responsible for setting up and carrying out the necessary procedures for the assessment 
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	23.2.
	Member States may decide that the assessment and monitoring referred to in paragraph 1 shall be carried out by a national accreditation body 
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	23.3.
	Where the notifying authority delegates or otherwise entrusts the assessment, notification or monitoring 
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	23.4.
	The notifying authority shall take full responsibility for the tasks performed by the body referred to in paragraph 3.
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	24.1.
	Requirements relating to notifying authorities 

 Notifying authorities shall be established in such a way that no conflict of interest with a conformity assessment body occurs. 
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	24.2.
	safeguard the objectivity and impartiality
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	24.3.
	Notifying authorities shall be organised in such a way that each decision relating to notification of a conformity assessment body is taken by competent persons different from those who carried out the assessment. 
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	24.4.
	shall not offer or provide any activities that conformity assessment bodies perform, nor shall they offer or provide consultancy services
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	24.5.
	safeguard the confidentiality 
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	24.6.
	shall have a sufficient number of competent personnel at their disposal  
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	25.
	Information obligation of notifying authorities
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	26.
	Requirements relating to notified bodies 

 For the purposes of notification under this Directive, a conformity assessment body shall meet the requirements laid down in paragraphs 2 to 11
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	27.
	Presumption of conformity
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	28.
	Formal objection to a harmonised standard
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	29.1.
	Subsidiaries of and subcontracting by notified bodies 

 Where a notified body subcontracts specific tasks connected with conformity assessment or has recourse to a subsidiary, it shall ensure that the subcontractor or the subsidiary meets the requirements set out in Article 26, and shall inform the notifying authority accordingly. 
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	29.2.
	Notified bodies shall take full responsibility for the tasks performed by subcontractors or subsidiaries, wherever these are established
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији
	
	

	29.3.
	agreement of the client
	
	
	
	неусклађено
	
	
	

	29.4.
	Notified bodies shall keep at the disposal of the notifying authority the relevant documents concerning the assessment of the qualifications of the subcontractor or the subsidiary and the work carried out by them under Article 20.
	
	
	
	неусклађено
	
	
	

	30.1.
	Application for notification 

 A conformity assessment body shall submit an application for notification under this Directive to the notifying authority of the Member State in which it is established
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	30.2.
	The application referred to in paragraph 1 shall be accompanied by a description of the conformity assessment activities, the conformity assessment module or 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	30.3.
	Where the conformity assessment body concerned cannot provide an accreditation certificate, it shall provide the notifying authority with the documentary evidence 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	31.1.
	Notification procedure . Notifying authorities may only notify conformity assessment bodies which have satisfied the requirements laid down in Article 26. 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	31.2.
	Notifying authorities shall notify conformity assessment bodies to the Commission and the other Member States using the electronic notification tool developed and managed by the Commission.
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	31.3.
	The notification shall include full details of the conformity assessment activities
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	31.4.
	shall provide the Commission and the other Member States with documentary evidence 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	31.5.
	The body concerned may perform the activities of a notified body only where no objections are raised by the Commission or the other Member States within two weeks of a notification 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	31.6.
	The Commission and the other Member States shall be notified of any subsequent relevant changes to the notification
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	32.1.
	Identification numbers and lists of notified bodies 

 The Commission shall assign an identification number to each notified body
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	32.2.
	The Commission shall make publicly available a list of bodies notified under this Directive,
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	33.1.
	Changes to notifications 

 Where a notifying authority has ascertained or has been informed that a notified body no longer meets the requirements laid down in Article 26, 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	33.2.
	shall take appropriate steps to ensure that the files of that body are either processed by another notified body or kept available to the responsible notifying and market surveillance authorities, at their request
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	34.1.
	Challenge to the competence of notified bodies The Commission shall investigate all cases where it doubts, 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	34.2.
	shall provide the Commission, on request, with all information relating to the basis for the notification or the maintenance of the competence
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	34.3.
	The Commission shall ensure that all sensitive information obtained in the course of its investigations is treated confidentially. 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	34.4
	Where the Commission ascertains that a notified body does not meet or no longer meets the requirements for notification, it shall inform the notifying Member State
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	35.1.
	Operational obligations of notified bodies 

 Notified bodies shall carry out conformity assessments in accordance with the conformity assessment procedure provided
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији и Законом о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености
	
	

	35.2.
	Conformity assessments shall be carried out in a proportionate manner, avoiding unnecessary burdens for economic operators.
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уредба о начину спровођења оцењивања усаглашености и
начину одређивања и плаћања трошкова оцењивања усаглашености на основу Закона о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености
	
	

	35.3.
	Where a notified body finds that the requirements set out in Article 10 and Annex II or in corresponding harmonised standards have not been met by a manufacturer, it shall require that manufacturer to take appropriate corrective measures
	
	 43.


	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

(Став 1-9)
	Потпуно усклађено
	
	
	

	35.4.
	notified body finds that a toy is no longer in compliance, it shall require the manufacturer to take appropriate corrective measures, and shall suspend or withdraw the EC-type examination certificate if necessary. 
	
	 43.


	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

(Став 1-9)


	Делимично усклађено
	Биће додатно усклађено подзаконским актима
	
	

	35.5.
	Where corrective measures are not taken or do not have the required effect, the notified body shall restrict, suspend or withdraw any EC-type examination certificates, as appropriate
	
	 43.


	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

(Став 1-9)


	Делимично усклађено
	Биће додатно усклађено подзаконским актима
	
	

	36.1. (а)
	Information obligation of notified bodies 

Notified bodies shall inform the notifying authority of the any refusal, restriction, suspension or withdrawal of an EC-type examination certificate
	
	
	потпуно усклађено 
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о акредитацији и Законом о техничким захтевима за производе и оцењивању усаглашености
	
	

	36.1. (b)
	any circumstances affecting the scope of and conditions for notification
	
	
	неусклађено
	
	
	
	

	36.1. (c)
	any request for information which they have received from market surveillance authorities regarding conformity assessment activities 
	
	
	неусклађено
	
	
	
	

	36.1. (d)
	on request, conformity assessment activities performed within the scope of their notification, and any other activity performed, including cross-border activities and subcontracting
	
	
	неусклађено
	
	
	
	

	36.2.
	Notified bodies shall provide the other bodies notified under this Directive which carry out similar conformity assessment activities covering the same toys with relevant information on issues relating to negative and, on request, positive conformity assessment results. 
	
	
	неусклађено
	
	
	
	

	37.
	Exchange of experience
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе ице ЕУ
	
	

	38.
	Coordination of notified bodies
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе ице ЕУ
	
	

	39.
	Precautionary principle
	
	
	
	потпуно усклађено
	Закон о општој безбедности производа члан. 19.
	
	

	40.
	General obligation to organise market surveillance
	
	 5. 1.
	Надзор над спровођењем овог закона врши министарство надлежно за послове здравља преко санитарних инспектора  (у даљем тексту: инспектор), у оквиру делокруга утврђеног законом.
	Потпуно усклађено
	Биће додатно усклађено Законом о тржишном надзору
	
	

	41.1.
	Instructions to the notified body 

 Market surveillance authorities may request a notified body to provide information relating to any EC-type examination certificate which that body has issued or withdrawn, or which relates to any refusal to issue such a certificate, including the test reports and technical documentation
	
	
	
	неусклађено
	Биће уређено Законом о тржишном надзору 
	
	

	41.2.
	If a market surveillance authority finds that a toy is not in conformity with the requirements set out in Article 10 and Annex II, it shall, where appropriate, instruct the notified body to withdraw the EC-type examination certificate in respect of that toy
	
	
	
	неусклађено
	Закон о тржишном надзору
	
	.

	41.3.
	Where necessary, and in particular in the cases specified in the second subparagraph of Article 20(4), the market surveillance authority shall instruct the notified body to review the EC-type examination certificate
	
	
	
	неусклађено
	Закон о тржишном надзору
	
	

	42.1.
	Procedure for dealing with toys presenting a risk at national level 

 Where the market surveillance authorities of one Member State have taken action pursuant to Article 20 of Regulation (EC) No 765/2008, 
	
	
	
	неусклађено
	Биће усклађено Законом о тржишном надзору
	
	

	42.2.
	Where the market surveillance authorities consider that non-compliance is not restricted to their national territory, they shall inform the Commission and the other Member 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе ице ЕУ
	
	

	42.3.
	The relevant economic operator shall ensure that appropriate corrective action is taken in respect of toys which that operator has made available on the Community market
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа, а биће додатно уређено Законом о тржишном надзору
	
	

	42.4.
	Where the relevant economic operator does not take adequate corrective action within the period referred to in the second subparagraph of paragraph 1, the market surveillance authorities shall take appropriate provisional measures to prohibit or restrict the toy being made available on their national market, to withdraw the toy from that market or to recall it. 
	
	 43.1.


	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

(став 1-9)
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа, Законом о санитарном надзору, а биће додатно уређено Законом о тржишном надзору
	
	

	42.5. (a)
	The information referred to in paragraph 4 shall include all available details, a) failure of the toy to meet requirements relating to the health or safety of persons;
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Садржина решења инспектора уређена Законом о општем управном поступку; Биће додатно уређено Законом о тржишном надзору.
	
	

	42.5.(b)
	shortcomings in the harmonised standards referred to in Article 13 conferring a presumption of conformity
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Садржина решења инспектора уређена Законом о општем управном поступку; Биће додатно уређено Законом о тржишном надзору.
	
	

	42.6.
	Member States other than the Member State initiating the procedure shall without delay inform the Commission and the other Member States of any measures adopted and of any additional information at their disposal relating to the non-compliance of the toy
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе ице ЕУ
	
	

	42.7.
	Where, within three months of receipt of the information referred to in paragraph 4, no objection has been raised by either a Member State or the Commission in respect of a provisional measure taken by a Member State, that measure shall be deemed to be justified. 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	42.8.
	Member States shall ensure that appropriate restrictive measures are taken in respect of the toy concerned, such as withdrawal of the toy from their market, without delay.
	
	 43.1.


	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

(став 1-9)
	Потпуно усклађено
	
	
	

	43.1.
	Community safeguard procedure 

 Where, on completion of the procedure set out in Article 42(3) and (4), objections are raised against a measure taken by a Member State, or where the Commission considers a national measure to be contrary to Community legislation, the Commission shall without delay enter into consultation with the Member 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	43.2.
	the national measure is considered justified, all Member States shall take the measures necessary to ensure that the non-compliant toy is withdrawn from their market, and shall inform the Commission accordingly. 
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	43.3.
	Where the national measure is considered to be justified and the non-compliance of the toy is attributed to shortcomings in the harmonised standards referred to in Article 42(5)(b), the Commission shall inform the relevant European standardisation body or bodies and shall bring the matter before the Committee
	
	
	
	непреносиво
	Одредбе које се примењују на државе чланице ЕУ
	
	

	44.1. (a)
	Exchange of information — Community Rapid Information Exchange System
	
	 39
	Овим законом успоља се систем брзог обавештавања и узбуњивања, као мрежа за извештавање о директном или индиректном ризику по здравље чији су узрок предмети опште употребе. 

Системом брзог обавештавања и узбуњивања управља министарство надлежно за послове здравља.

У систему брзог обавештавања и узбуњивања учествују по потреби и друга министарства, здравствена служба, овлашћене и акредитоване лабораторије, субјекти у пословању са предметима опште употребе у складу са одредбама овог овог закона и других прописа.

Учесници у систему брзог обавештавања и узбуњивања одређују лица за контакт.


	Потпуно усклађено
	Уређено и Законом о општој безбедности производа
	
	

	44.1. (a)
	Exchange of information — Community Rapid Information Exchange System
	
	 40.


	У систему брзог обавештавања и узбуњивања могу да учествују и друге заинтересоване земље и међународне организације, а на основу споразума са тим земљама и организацијама. 


	Потпуно усклађено
	
	
	

	44.1. (a)
	Exchange of information — Community Rapid Information Exchange System
	
	 41.


	Подаци доступни учесницима у систему брзог обавештавања и узбуњивања који се односе на ризик по здравље чији су узрок предмети опште употребе, морају бити доступни јавности у складу са овим законом и другим прописима.


	Потпуно усклађено
	
	
	

	44.1. (b)
	the supporting evidence referred to in Article 42(5) is enclosed with the Community Rapid Information Exchange notification 
	
	
	
	потпуно усклађено
	Уређено Законом о општој безбедности производа (чл. 14. и 15.)
	
	

	45.1.


	Formal non-compliance 

Without prejudice to Article 42, where a Member State makes one of the following findings, it shall require the relevant economic operator to put an end to the non-compliance concerned: 

(a) that the CE marking has been affixed in violation of Article 16 or 17;
	
	 43.


	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

· забрани производњу иили промет предмета опште употребе, када посумња у  њихову здравствену исправност, док се лабораторијским испитивањима не утврди да су здравствено исправни;

· забрани производњу и промет здравствено неисправних предмета опште употребе;

· нареди уништење здравствено неисправних предмета опште употребе;

· забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово враћање пошиљаоцу;

· забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово уништење ако се не могу вратити пошиљаоцу у складу са овим и другим законима; 

· нареди отклањање утврђених недостатака у објектима за производњу иили промет предмета опште употребе;

· забрани употребу просторија, уређаја и опреме за производњу и промет предмета опште употребе ако нису испуњени прописани санитарни  услови;

· нареди извештавање о здравственој исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли уколико то није учињено у складу са ом 22.  овог закона;

· нареди и друге мере и предузме друге радње у складу са законом.
	Делимично усклађено


	
	
	

	45.2.
	Where the non-compliance referred to in paragraph 1 persists, the Member State concerned shall take appropriate measures to restrict or prohibit the toy
	
	 43.


	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере: (тачка 1-9)


	Делимично усклађено


	
	
	

	46.1.(a)
	Amendments and implementing measures 

1. The Commission may, for the purposes of adapting them to technical and scientific developments, amend the following: 

(a) Annex I; 
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	46.1.(b)
	points 11 and 13 of Part III of Annex II;
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	46.1.(c)
	Annex V
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	46.2.
	The Commission may adopt specific limit values for chemicals used in toys intended for use by children under 36 months or in other toys intended to be placed in the mouth
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	46.3.
	The Commission may decide upon the use in toys of substances or mixtures that are classified as carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	47.1.
	The Commission shall be assisted by a committee
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	47.2.
	 Where reference is made to this paragraph, Article 5a(1) to (4) and Article 7 of Decision 1999468EC shall apply, having regard to the provisions of Article 8 thereof
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	48.
	Reporting
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	49.
	Transparency and confidentiality
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	50.
	Motivation of measures
	
	
	
	Потпуно усклађено
	Уређено Законом о општем управном поступку (члан 196 – свако решење мора да има образложење)
	
	

	51.
	Penalties
	
	 46
	Новчаном казном у износу од 300.000 – 3.000.000 динара казниће се за привредни преступ правно лице ако:


	Потпуно усклађено
	
	
	

	51.
	Penalties
	
	 47.


	Новчаном казном у износу од 500.000 – 1.000.000 динара казниће се за прекршај правно лице ако:  
	Потпуно усклађено
	
	
	

	52.1.
	Application of Directives 85374EEC and 200195EC 

This Directive is without prejudice to Directive 85374EEC.
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	52.2.
	Directive 200195EC shall apply to toys in accordance with Article 1(2) thereof
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	53.1.
	Transitional periods 

 Member States shall not impede the making available on the market of toys which are in accordance with Directive 88378EEC and which were placed on the market before 20 July 2011. 
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	53.2.
	In addition to the requirement of paragraph 1, Member States shall not impede the making available on the market of toys which are in accordance with the requirements of this Directive, except those set out in Part III of Annex II,
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	54.
	Transposition
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	55.
	Repeal
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	56.
	Entry into force
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	

	57.
	Addressees
	
	
	
	непреносиво
	Одредба се примењује на државе чланице ЕУ
	
	


	1. Назив прописа EУ
	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа

	ДИРЕКТИВА САВЕТА од 27. јула 1976. године о приближавању законодавства држава чланица које се односи на козметичке производе (76/768/ЕЕЗ) (Службени гласник Л 262, 27.9.1976, стр. 169) са изменама по амандманима М-М69, са изменама по амандманима А1-А2, исправке Ц1-Ц11)

COUNCIL DIRECTIVE of 27 July 1976 on the approximation of the laws of the Mamber states relating to cosmetic products (76/768/EEC) (OJ L 262, 27.9.1796, p. 169) Amended by: A1-A2, Corrected by: C1-C11
	31976L0768

	3. Орган државне управе, односно други овлашћени предлагач прописа
	4. датум израде табеле

	   Министарство здравља
	27.07.2011

	5. Назив (важећег, нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом ЕУ
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе НПИ 

	Закон о здравственој исправности предмета опште употребе     
	2009-68

	7. Усклађеност одредаба прописа са одредбама прописа ЕУ

	а)
	а1)
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)
	ђ)

	Одредба прописа ЕУ (члан, став, подстав, тачка, анекс)
	Садржина одредбе
	Одредбе прописа
(члан, став, тачка)
	Садржина одредбе
	Усклађеност одредбе прописа са одредбом прописа ЕУ (потпуно усклађено, делимично усклађено, неусклађено, непреносиво)
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Предвиђени датум за постизање потпуне усклађености
	Напомена о усклађености прописа са прописима ЕУ

	1.1. 
	A ‘cosmetic product’ shall mean any substance or mixture intended to be placed in contact with the various external parts of the human body (epidermis. hair system. nails. lips and external genital organs) or with the teeth and the mucous membranes of the oral cavity with a view exclusively or mainly to cleaning them. perfuming them. changing their appearance and/or correcting body odours and/or protecting them or keeping them in good condition.   
	4.1.5
	Козметички производи су супстанце. препарати или производи који долазе у контакт са спољашњим деловима људског тела (кожа. длака. нокти. усне. спољашњи полни органи) или са зубима и слузокожом усне дупље. са циљем да их чисте. парфимишу. мењају њихов изглед и/или коригују мирисе тела и/или штите и одржавају их у добром стању; 
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	1.2
	The products to be considered as cosmetic products within the meaning of this definition are listed in Annex I.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	     

	1.3
	Cosmetic products containing one of the substances listed in Annex V shall be excluded from the scope of this Directive. Member States may take such measures as they deem necessary with regard to those products.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	     

	2.1.
	A cosmetic product put on the market within the Community must not cause damage to human health when applied under normal or

reasonably foreseeable conditions of use. taking account. in particular.

of the product's presentation. its labelling. any instructions for its use and disposal as well as any other indication or information provided by

the manufacturer or his authorized agent or by any other person responsible for placing the product on the Community market.
	6.1
	Дозвољено је стављати у промет само здравствено исправне предмете опште употребе.



	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	2.2.
	The provision of such warnings shall not. in any event. exempt any

person from compliance with the other requirements laid down in this

Directive.
	
	
	неусклађено
	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	

	3
	Member States shall take all necessary measures to ensure that only cosmetic products which conform to the provisions of this Directive and its Annexes may be put on the market.
	38
	Предмети опште употребе који се увозе у Републику Србију ради стављања у промет. морају да испуњавају услове у складу са прописима о здравственој исправности предмета опште употребе и безбедности производа. односно услове које је Република Србија признала као истоветне њима или ако постоји посебан међународни споразум са условима садржаним у том споразуму. 
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	     

	4.1 
	Without prejudice to their general obligations deriving from Article 2. Member States shall prohibit the marketing of cosmetic products containing:    
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.1. а.
	substances listed in Annex II;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.1.б.
	substances listed in the first part of Annex III. beyond the limits and outside the conditions laid down;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.1.с.
	colouring agents other than those listed in Annex IV. Part 1. with

the exception of cosmetic products containing colouring agents

intended solely to colour hair;

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.1.d.
	colouring agents listed in Annex IV. Part 1. used outside the

conditions laid down. with the exception of cosmetic products

containing colouring agents intended solely to colour hair;

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.1.e.
	preservatives other than those listed in Annex VI. Part 1;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.1.f.
	preservatives listed in Annex VI. Part 1. beyond the limits and outside the conditions laid down. unless other concentrations are used for specific purposes apparent from the presentation of the product;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.1.g.
	UV filters other than those listed in Part 1 of Annex VII;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.1.h.
	UV filters listed in Part 1 of Annex VII. beyond the limits and outside the conditions laid down therein.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.2.
	The presence of traces of the substances listed in Annex II shall be allowed provided that such presence is technically unavoidable in good manufacturing practice and that it conforms with Article 2.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.1.
	Without prejudice to the general obligations deriving from Article 2. Member States shall prohibit:
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.1.a.
	the marketing of cosmetic products where the final formulation. in order to meet the requirements of this Directive. has been the subject of animal testing using a method other than an alternative method after such alternative method has been validated and adopted at Community level with due regard to the development of validation within the OECD;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.1.b.
	the marketing of cosmetic products containing ingredients or combinations of ingredients which. in order to meet the requirements of this Directive. have been the subject of animal testing using a method other than an alternative method after such alternative method has been validated and adopted at Community level with due regard to the development of validation within the OECD;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.1.c.
	the performance on their territory of animal testing of finished cosmetic products in order to meet the requirements of this Directive;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.1.d.
	the performance on their territory of animal testing of ingredients or combinations of ingredients in order to meet the requirements of this Directive. no later than the date on which such tests are required to be replaced by one or more validated methods listed in Commission Regulation (EC) No 440/2008 of 30 May 2008 laying down test methods pursuant to Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council on the Registration. Evaluation. Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH) (1) or in Annex IX to this Directive.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона

	     
	

	4a.1.2
	No later than 11 September 2004 the Commission shall. in accordance with the procedure referred to in Article 10(2) and after consultation of the Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-Food Products intended for consumers (SCCNFP) establish the contents of Annex IX.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	4a.2.
	The Commission. after consultation of the SCCNFP and of the European Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM) and with due regard to the development of validation within the OECD. shall establish timetables for the implementation of the provisions under paragraph 1(a). (b) and (d). including deadlines for the phasing-out of the various tests. The timetables shall be made available to the public not later than 11 September 2004 and be sent to the European Parliament and the Council. The period for implementation shall be limited to a maximum of six years after the entry into force of Directive 2003/15/EC in relation to paragraph 1(a). (b) and (d).
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.2.1.
	In relation to the tests concerning repeated-dose toxicity. reproductive toxicity and toxicokinetics. for which there are no alternatives yet under consideration. the period for implementation of paragraph 1(a) and (b) shall be limited to a maximum of 10 years after the entry into force of Directive 2003/15/EC.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4.a.2.2.
	The Commission shall study possible technical difficulties in complying with the ban in relation to tests. in particular those concerning repeated-dose toxicity. reproductive toxicity and toxicokinetics. for which there are no alternatives yet under consideration. Information about the provisional and final results of these studies should form part of the yearly reports presented pursuant to Article 9.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.2.2.2
	On the basis of these annual reports. the timetables established in accordance with paragraph 2 may be adapted within a maximum time limit of six years as referred to in paragraph 2 or 10 years as referred to in paragraph 2.1 and after consultation of the entities referred to in paragraph 2.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.2.3.
	The Commission shall study progress and compliance with the deadlines as well as possible technical difficulties in complying with the ban. Information about the provisional and final results of the Commission studies should form part of the yearly reports presented pursuant to Article 9. If these studies conclude. at the latest two years prior to the end of the maximum period referred to in paragraph 2.1. that for technical reasons one or more tests referred to in paragraph 2.1 will not be developed and validated before the expiry of the period referred to in paragraph 2.1 it shall inform the European Parliament and the Council and shall put forward a legislative proposal in accordance with Article 251 of the Treaty.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.2.4.
	In exceptional circumstances where serious concerns arise as regards the safety of an existing cosmetic ingredient a Member State may request the Commission to grant a derogation from paragraph 1. The request shall contain an evaluation of the situation and indicate the measures necessary. On this basis. the Commission may. after consultation of the SCCNFP and by means of a reasoned decision. authorise the derogation in accordance with the procedure referred to in Article 10(2). This authorisation shall lay down the conditions associated with this derogation in terms of specific objectives. duration and reporting of the results.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a. 2.4.2
	A derogation shall only be granted if:
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.2.4.a.
	the ingredient is in wide use and cannot be replaced by another ingredient able to perform a similar function;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.2.4.b.
	the specific human health problem is substantiated and the need to conduct animal tests is justified and is supported by a detailed research Protocol proposed as the basis for the evaluation.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a. 2.4.3
	The decision on the authorisation. the conditions associated with it and the final result achieved shall be part of the annual report to be presented by the Commission in accordance with Article 9.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4a.3.a.
	For the purposes of this Article:
‘finished cosmetic product’ means the cosmetic product in its final formulation. as placed on the market and made available to the final consumer. or its prototype.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	

	4a.3.b.
	‘prototype’ means a first model or design that has not been produced in batches. and from which the finished cosmetic product is copied or finally developed.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	4b
	The use in cosmetic products of substances classified as carcinogenic. mutagenic or toxic for reproduction. of category 1. 2 and 3. under Annex I to Directive 67/548/EEC shall be prohibited. To that end the Commission shall adopt the necessary measures in accordance with the procedure referred to in Article 10(2). A substance classified in category 3 may be used in cosmetics if the substance has been evaluated by the SCCNFP and found acceptable for use in cosmetic products.
	7.1.4
	ако садржи материје или састојке који нису допуштени. или ако их садржи у недозвољеној количини. а који могу неповољно утицати на здравље људи;
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона

	     
	     

	5
	Member States shall allow the marketing of cosmetic products containing:
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5.a.
	the substances listed in Annex III. Part 2. within the limits and under the conditions laid down. up to the dates in column (g) of that Annex;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5.b.
	the colouring agents listed in Annex IV. Part 2. within the limits and under the conditions laid down. until the admission dates given in that Annex;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5.c.
	the preservatives listed in Annex VI. Part 2. within the limits and under the condition laid down. until the dates given in column (f) of that Annex. However. some of these substances may be used in other concentrations for specific purposes apparent from the presentation of the product;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5.d.
	the UV filters listed in Part 2 of Annex VII. within the limits and under the conditions laid down. until the dates given in column (f) of that Annex.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5. 2
	At these dates. these substances. colouring agents. preservatives and UV filters shall be:

— definitively allowed. or

— definitively prohibited (Annex II). or

— maintained for a given period specified in Part 2 of Annexes III. IV. VI and VII. or

— deleted from all the Annexes. on the basis of available scientific information or because they are no longer used.

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5a 1.. 1
	No later than 14 December 1994 the Commission shall. under the procedure laid down in Article 10. compile an inventory of ingredients employed in cosmetic products. on the basis in particular of information supplied by the industry concerned.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5a 1.. 2
	For the purposes of this Article. ‘cosmetic ingredient’ shall mean any chemical substance or mixture of synthetic or natural origin. except for perfume and aromatic compositions. used in the composition of cosmetic products.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5a 1.. 3
	The inventory shall be divided into two sections: one concerning perfume and aromatic raw materials and the second concerning other substances.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5a.2.
	The inventory shall contain informtion on:

— the identity of each ingredient. in particular its chemical name. the CTFA name. the European Pharmacopoeia name. the international non-proprietary names recommended by the World Health Organization. the Einecs. Iupac. CAS and colour index numbers. and the common name referred to in Article 7 (2).
— the usual function(s) of the ingredient in the final product.
— where appropriate. restrictions and conditions of use and warnings which must be printed on the label by reference to the Annexes.

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	5a.3.
	The Commission shall publish the inventory and shall update it periodically under the procedure provided for in Article 10. The inventory shall be indicative and shall not constitute a list of the substances authorized for use in cosmetic products.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.
	Member States shall take all measures necessary to ensure that cosmetic products may be marketed only if the container and packaging bear the following information in indelible. easily legible and visible lettering; the information mentioned in point (g) may. however. be indicated on the packaging alone:
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	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.a.
	the name or style and the address or registered office of the manufacturer or the person responsible for marketing the cosmetic product who is established within the Community. Such information may be abbreviated in so far as the abbreviation makes it generally possible to identify the undertaking. Member States may require that the country of origin be specified for goods manufactured outside the Community;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.b.
	the nominal content at the time of packaging. given by weight or by volume. except in the case of packaging containing less than five grams or five millilitres. free samples and single-application packs;

for pre-packages normally sold as a number of items. for which details of weight or volume are not significant. the content need not be given provided the number of items appears on the packaging. This information need not be given if the number of items is easy to see from the outside or if the product is normally only sold individually;

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1 c.1
	the date of minimum durability shall be indicated by the words: ‘best used before the end of’ followed by either:

— the date itself. or

— details of where it appears on the packaging.

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1 c. 2
	The date shall be clearly expressed and shall consist of either the month and year or the day. month and year in that order. If necessary. this information shall be supplemented by an indication of the conditions which must be satisfied to guarantee the stated durability.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1 c. 3
	Indication of the date of durability shall not be mandatory for cosmetic products with a minimum durability of more than 30 months. For such products. there shall be an indication of the period of time after opening for which the product can be used without any harm to the consumer. This information shall be indicated by the symbol given in Annex VIIIa followed by the period (in months and/or years);
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.d.
	particular precautions to be observed in use. especially those listed in the column ‘Conditions of use and warnings which must be printed on the label’ in Annexes III. IV. VI and VII. which must appear on the container and packaging. as well as any special precautionary information on cosmetic products for professional use. in particular in hairdressing. Where this is impossible for practical reasons. an enclosed leaflet. label. tape or card must contain that information to which the consumer is referred either by abbreviated information or the symbol given in Annex VIII. which must appear on the container and the packaging;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.e.
	the batch number of manufacture or the reference for identifying the goods. Where this is impossible for practical reasons because the cosmetic products are too small. such information need appear only on the packaging;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.f.
	the function of the product. unless it is clear from the presentation of the product;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.g. 1
	a list of ingredients in descending order of weight at the time they are added. That list shall be preceded by the word ‘ingredients’. Where that is impossible for practical reasons. an enclosed leaflet. label. tape or card must contain the ingredients to which the consumer is referred either by abbreviated information or the symbol given in Annex VIII. which must appear on the packaging.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.g. 2
	The following shall not. however. be regarded as ingredients:

— impurities in the raw materials used.
— subsidiary technical materials used in the preparation but not present in the final product.
— materials used in strictly necessary quantities as solvents or as carriers for perfume and aromatic compositions.

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.g. 3
	Perfume and aromatic compositions and their raw materials shall be referred to by the word ‘perfume’ or ‘aroma’. However. the presence of substances. the mention of which is required under the column ‘other limitations and requirements’ in Annex III. shall be indicated in the list irrespective of their function in the product.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.g. 4
	Ingredients in concentrations of less than 1 % may be listed in any order after those in concentrations of more than 1 %.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.g. 5
	Colouring agents may be listed in any order after the other ingredients. in accordance with the colour index number or denomination adopted in Annex IV. For decorative cosmetic products marketed in several colour shades. all colouring agents used in the range may be listed. provided that the words ‘may contain’ or the symbol ‘+/-’ are added.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.g. 6
	An ingredient must be identified by the common name referred to in Article 7(2) or. failing that. by one of the names referred to in Article 5a(2). first indent.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.g. 7
	In accordance with the procedure referred to in Article 10(2). the Commission may adapt the criteria and conditions set out in Commission Directive 95/17/EC of 19 June 1995 laying down detailed rules for the application of Council Directive 76/768/EEC as regards the non-inclusion of one or more ingredients on the list used for the labelling of cosmetic products (1) under which a manufacturer may. for reasons of trade secrecy. apply not to include one or more ingredients on the abovementioned list.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	     

	6.1.. 2
	Where it is impracticable. for reasons of size or shape. for the particulars referred to in points (d) and (g) to appear in an enclosed leaflet. those particulars shall appear on a label. tape or card which is enclosed or attached to the cosmetic product.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.1.. 2
	In the case of soap. bath balls and other small products where it is impraticable. for reasons of size or shape. for the particulars referred to in point (g) to appear on a label. tag. tape or card or in an enclosed leaflet. those particulars shall appear on a notice in immediate proximity to the container in which the cosmetic product is exposed for sale.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.2.
	For cosmetic products that are not pre-packaged. are packaged at the point of sale at the purchaser's request. or are pre-packaged for immediate sale. Member States shall adopt detailed rules for indication of the particulars referred to in paragraph 1.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.3.
	Member States shall take all measures necessary to ensure that. in the labelling. putting up for sale and advertising of cosmetic products. text. names. trade marks. pictures and figurative or other signs are not used to imply that these products have characteristics which they do not have.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	6.3.. 2
	Furthermore. the manufacturer or the person responsible for placing the product on the Community market may take advantage. on the product

packaging or in any document. notice. label. ring or collar accompanying

or referring to the product. of the fact that no animal tests

have been carried out only if the manufacturer and his suppliers have

not carried out or commissioned any animal tests on the finished product. or its prototype. or any of the ingredients contained in it. or used any ingredients that have been tested on animals by others for the

purpose of developing new cosmetic products. Guidelines shall be

adopted in accordance with the procedure referred to in Article 10(2) and published in the Official Journal of the European Union. The European Parliament shall receive copies of the draft measures

submitted to the Committee.

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7.1.
	Member States may not. for reasons related to the requirements laid down in this Directive and the Annexes thereto. refuse. prohibit or restrict the marketing of any cosmetic products which comply with the requirements of this Directive and the Annexes thereto.
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	 FORMDROPDOWN 

	Веза: ССП споразум.     
	     
	

	7.2.
	They may. however. require that the particulars provided for in Article 6 (1) (b). (c). (d) and (f) be expressed at least in their own national or official language or languages; they may also require that the particulars provided for in Article 6 (1) (g) be expressed in a language easily understood by the consumer. To that end. the Commission shall adopt a common ingredients nomenclature in accordance with the Article 10 procedure.
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Министар надлежан за послове здравља прописује начин декларисања. садржај декларације и означавање предмета опште употребе у вези са свим елементима здравствене исправности и здравственим изјавама.   ближе услове о декларисању и означавању предмета опште употребе.

	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7.3..1
	Furthermore. a Member State may. for purposes of prompt and appropriate medical treatment in the event of difficulties. require that appropriate and adequate information on substances used in cosmetic products be made available to the competent authority. which shall ensure that that information is used only for the purposes of such treatment.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7.3..1
	Each Member State shall designate a competent authority and send details thereof to the Commission. which shall publish that information in the Official Journal of the European Communities.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице. размотрити могућност преноса ове одредбе у подзаконски акт. Правилник.   

	     
	

	7a.1.
	The manufacturer or his agent or the person to whose order a cosmetic product is manufactured or the person responsible for placing an imported cosmetic product on the Community market shall for control purposes keep the following information readily accessible to the competent authorities of the Member State concerned at the address specified on the label in accordance with Article 6 (1) (a):
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Министар надлежан за послове здравља прописује који докази се подносе уз захтев за службену контролу предмета опште употребе који се увозе. из става 2. овог члана.



	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7a.1.a.
	the qualitative and quantitative composition of the product; in the case of perfume compositions and perfumes. the name and code number of the composition and the identity of the supplier;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	

	7a.1.b.
	the physico-chemical and microbiological specifications of the raw materials and the finished product and the purity and microbiological control criteria of the cosmetic product;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7a.1.c.
	the method of manufacture complying with the good manufacturing practice laid down by Community law or. failing that. laid down by the law of the Member State concerned; the person responsible for manufacture or first importation into the Community must possess an appropriate level of professional qualification or experience in accordance with the legislation and practice of the Member State which is the place of manufacture or first importation;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7a.1.d. 1
	assessment of the safety for human health of the finished product. To that end the manufacturer shall take into consideration the general toxicological profile of the ingredients. their chemical structure and their level of exposure. It shall take particular account of the specific exposure characteristics of the areas on which the product will be applied or of the population for which it is intended. There shall be inter alia a specific assessment for cosmetic products intended for use on children under the age of three and for cosmetic products intended exclusively for use in external intimate hygiene.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 
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	7a.1.d. 1
	Should the same product be manufactured at several places within Community territory. the manufacturer may choose a single place of manufacture where that information will be available. In this connection. and when so requested for monitoring purposes. it shall be obliged to indicate the place so chosen to the monitoring authority or authorities concerned. In this case this information shall be easily accessible;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7a.1.e.
	the name and address of the qualified person or persons responsible for the assessment referred to in (d). That person must hold a diploma as defined in Article 1 of Directive 89/48/EEC in the field of pharmacy. toxicology. dermatology. medicine or a similar discipline;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 
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	7a.1.f.
	existing data on undesirable effects on human health resulting from use of the cosmetic product;
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	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7a.1.g.
	proof of the effect claimed for the cosmetic product. where justified by the nature of the effect or product;
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	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7a 1. h.1
	data on any animal testing performed by the manufacturer. his agents or suppliers. relating to the development or safety evaluation of the product or its ingredients. including any animal testing performed to meet the legislative or regulatory requirements of non-member countries.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7a 1. h.2
	Without prejudice to the protection. in particular. of commercial secrecy and of intellectual property rights. Member States shall ensure that the information required under (a) and (f) shall be made easily accessible to the public by any appropriate means. including electronic means. The quantitative information required under (a) to be made publicly accessible shall be limited to dangerous substances covered by Directive 67/548/EEC.
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	7a.2.
	The assessment of the safety for human health referred to in paragraph 1 (d) shall be carried out in accordance with the principle of good laboratory practice laid down in Council Directive 87/18/EEC of 18 December 1986 on the harmonization of laws. regulations and administrative provisions relating to the application of the principles of good laboratory practice and the verification of their application for tests on chemical substances (1).
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	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	7a.3.
	The information referred to in paragraph 1 must be available in the national language or languages of the Member State concerned. or in a language readily understood by the competent authorities.
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	7a.4.
	The manufacturer or his agent. or the person to whose order a cosmetic product is manufactured. or the person responsible for placing imported cosmetic products on the Community market. shall notify the competent authority of the Member State of the place of manufacture or of the initial importation of the address of the place of manufacture or of initial importation into the Community of the cosmetic products before the latter are placed on the Community market.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.  

	     
	

	7a. 5.1
	Member States shall designate the competent authorities referred to in paragraphs 1 and 4 and shall send details thereof to the Commission. which shall publish that information in the Official Journal of the European Communities.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.     
	     
	

	7a. 5.2
	The Member States shall ensure that the abovementioned authorities continue to cooperate in areas where such cooperation is necessary to the smooth application of this Directive.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.     
	     
	

	8.1. (1)
	In accordance with the procedure laid down in Article 10 the following shall be determined:

— the methods of analysis necessary for checking the composition of cosmetic products.

	22.4
	Министар надлежан за послове здравља прописује условe у погледу просторија. опреме. стручног кадра и методe за лабораторијско испитивање здравствене исправности предмета опште употребе из става 1. овог члана.
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Директиве. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	     
	     

	8.1. (2)
	— the criteria of microbiological and chemical purity for cosmetic products and methods for checking compliance with those criteria.
	7.1.4).5).7)
	ако садржи материје или састојке који нису допуштени. или ако их садржи у недозвољеној количини. а који могу неповољно утицати на здравље људи;

ако садржи микроорганизме у броју већем од дозвољеног или друге микроорганизме штетне по здравље људи;

ако садржи радионуклиде изнад граница утврђених посебним прописима;


	Потпуно усклађено
	
	
	

	8.2.
	The common nomenclature of ingredients used in cosmetic products and. after consultation of the Scientific Committee for Cosmetic Products and Non-Food Products intended for Consumers. the amendments necessary for the adaptation to technical progress of the Annexes shall be adopted in accordance with the same procedure. as appropriate.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.     
	     
	

	8a
	Notwithstanding Article 4 and without prejudice to Article 8 (2). a Member State may authorize the use within its territory of other substances not contained in the lists of substances allowed. for certain cosmetic products specified in its national authorization. subject to the following conditions:
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.     
	
	

	9.
	Every year the Commission shall present a report to the European Parliament and the Council on:
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	9.a.
	progress made in the development. validation and legal acceptance of alternative methods. The report shall contain precise data on the number and type of experiments relating to cosmetic products carried out on animals. The Member States shall be obliged to collect that information in addition to collecting statistics as laid down by Council Directive 86/609/EEC of 24 November 1986 on the approximation of laws. regulations and administrative provisions of the Member States regarding the protection of animals used for experimental and other scientific purposes (1). The Commission shall in particular ensure the development. validation and legal acceptance of alternative test methods which do not use liveanimals;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.     
	     
	

	9.b.
	progress made by the Commission in its efforts to obtain acceptance by the OECD of alternative methods validated at Community level and recognition by non-member countries of the results of the safety tests carried out in the Community using alternative methods. in particular within the framework of cooperation agreements between the Community and these countries;
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	9.c.
	the manner in which the specific needs of small and medium-sized enterprises have been taken into account.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.     
	     
	

	10.1.
	The Commission shall be assisted by the Standing Committee on Cosmetic Products.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	10.2.
	Where reference is made to this paragraph. Articles 5 and 7 of Decision 1999/468/EC shall apply. having regard to the provisions of Article 8 thereof.

The period laid down in Article 5(6) of Decision 1999/468/EC shall be set at three months.

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	10.3.
	The Committee shall adopt its rules of procedure.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	11.
	Without prejudice to Article 5 and not later than one year after expiry of the period laid down in Article 14 (1) for implementation of this Directive by the Member States. the Commission shall. on the basis of the results of the latest scientific and technical research. submit to the Council appropriate proposals establishing lists of permitted substances.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.     
	     
	

	12.1.
	If a Member State notes. on the basis of a substantiated justification. that a cosmetic product. although complying with the requirements of the Directive. represents a hazard to health. it may provisionally prohibit the marketing of that product in its territory or subject it to special conditions. It shall immediately inform the other Member States and the Commission thereof. stating the grounds for its decision.
	13. 1
	На основу писменог обавештења министарства надлежног за послове здравља или инспектора да постоји основана сумња у здравствену исправност предмета опште употребе. субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одмах покрене поступак за стављање ван промета тих предмета до обезбеђења доказа о здравственој исправности и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.
	Потпуно усклађено
	Део одредбе ЕУ прописа односи се само на државе чланице.
	     
	

	12.2.
	The Commission shall as soon as possible consult the Member States concerned. following which it shall deliver its opinion without delay and take the appropriate steps.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	12.3.
	If the Commission is of the opinion that technical adaptations to the Directive are necessary. such adaptations shall be adopted by either the Commission or the Council in accordance with the procedure laid down in Article 10. In that event. the Member State which has adopted safeguard measures may maintain them until entry into force of the adaptations.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	13.
	Precise reasons shall be stated for any individual measures placing a restriction or ban on the marketing of cosmetic products taken pursuant to this Directive. It shall be notified to the party concerned together with particulars of the remedies available to him under the laws in force in the Member States and of the time limits allowed for the exercise of such remedies.
	30.1
	Инспектор је дужан да нареди забрану производње или промета у складу са законом када се у производњи или промету утврди здравствена неисправност предмета опште употребе.
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	     

	13.
	Precise reasons shall be stated for any individual measures placing a restriction or ban on the marketing of cosmetic products taken pursuant to this Directive. It shall be notified to the party concerned together with particulars of the remedies available to him under the laws in force in the Member States and of the time limits allowed for the exercise of such remedies.
	33.1
	Инспектор решењем одобрава увоз здравствено исправних предмета опште употребе. односно забрањује увоз здравствено неисправних предмета опште употребе. у року од три дана.
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	13.
	Precise reasons shall be stated for any individual measures placing a restriction or ban on the marketing of cosmetic products taken pursuant to this Directive. It shall be notified to the party concerned together with particulars of the remedies available to him under the laws in force in the Member States and of the time limits allowed for the exercise of such remedies.
	43.
	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе. инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:
забрани производњу и/или промет предмета опште употребе. када посумња у  њихову здравствену исправност. док се лабораторијским испитивањима не утврди да су здравствено исправни;

забрани производњу и промет здравствено неисправних предмета опште употребе;

нареди уништење здравствено неисправних предмета опште употребе;

забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово враћање пошиљаоцу;

забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово уништење ако се не могу вратити пошиљаоцу у складу са овим и другим законима; 

нареди отклањање утврђених недостатака у објектима за производњу и/или промет предмета опште употребе;

забрани употребу просторија. уређаја и опреме за производњу и промет предмета опште употребе ако нису испуњени прописани санитарни  услови;

нареди извештавање о здравственој исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли уколико то није учињено у складу са чланом 22.  овог закона;

нареди и друге мере и предузме друге радње у складу са законом.

Мере утврђене у ставу 1. овог члана налажу се решењем инспектора донетим у управном поступку.
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	14.1.
	Member States shall bring into force the provisions needed in order to comply with this Directive within 18 months of its notification and shall forthwith inform the Commission thereof.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	14.2.
	Member States may. however. for a period of 36 months from notification of this Directive. authorize the marketing in their territory of cosmetic products which do not conform to the requirements of the Directive.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	14.3.
	Member States shall ensure that the texts of such provisions of national law as they adopt in the field governed by this Directive are communicated to the Commission.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	     
	

	15.
	This Directive is addressed to the Member States.
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
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	7. Усклађеност одредаба прописа са одредбама  прописа ЕУ 

	а)
	а1)
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)
	ђ)

	Одредба прописа ЕУ (члан, став, подстав, тачка, анекс)
	Садржина  одредбе
	Одредбе прописа 

(члан, став, тачка)


	Садржина  одредбе
	Усклађеност одредбе прописа са одредбом прописа ЕУ (потпуно усклађено, делимично усклађено, неусклађено, непреносиво)
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Предвиђени датум за постизање потпуне усклађености
	Напомена о ускла-ђености прописа са прописима ЕУ

	1.
	SCOPE. DEFINITIONS
Scope and objective

This Regulation establishes rules to be complied with by any cosmetic product made available on the market. in order to ensure the functioning of the internal market and a high level of protection of human health.
	1 


	Овим законом. уређују се услови које у погледу здравствене исправности морају да испуњавају предмети опште употребе. намењени за људску употребу. који се производе у Републици Србији или се увозе или извозе ради стављања у промет. услови за вршење надзора над здравственом исправношћу предмета опште употребе. као и обавезе и одговорности субјеката у пословању предметима опште употребе
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	1
	SCOPE. DEFINITIONS
Scope and objective

This Regulation establishes rules to be complied with by any cosmetic product made available on the market. in order to ensure the functioning of the internal market and a high level of protection of human health.
	2
	Циљ овог закона је обезбеђење високог нивоа заштите живота и здравља људи и заштите интереса потрошача
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	2.1
	For the purposes of this Regulation. the following definitions shall apply: 
	4. 1

	Појмови употребљени у овом закону имају следеће значење:


	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	2.1.а
	(a) ‘cosmetic product’ 
	4. 1. 5

	Козметички производи су супстанце. препарати или производи који долазе у контакт са спољашњим деловима људског тела (кожа. длака. нокти. усне. спољашњи полни органи) или са зубима и слузокожом усне дупље. са циљем да их чисте. парфимишу. мењају њихов изглед и/или коригују мирисе тела и/или штите и одржавају их у добром стању;
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	2.1.b
	‘substance’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.c
	(c) ‘mixture’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.d

	(d) ‘manufacturer’ 
	4.1.13
	Субјект у пословању предметима опште употребе је правно лице. предузетник или физичко лице одговорно за испуњење законских услова пословања у производњи и промету. укључујући и делатност пружања услуга везаних за коришћење предмета опште употребе
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 4. тачка 7. (1)
	
	

	2.1.e
	(e) ‘distributor’ 
	4.1.13
	Субјект у пословању предметима опште употребе је правно лице. предузетник или физичко лице одговорно за испуњење законских услова пословања у производњи и промету. укључујући и делатност пружања услуга везаних за коришћење предмета опште употребе
	 FORMDROPDOWN 

	Према европској регулативи посебно је дефинисан појам «произвођач». посебно «дистрибутер». а посебно «увозник».Разлог зашто су наведену терминологију разлучили јесте степен одговорности и сарадње са ауторизованим органима у опозиву односно повлачењу са тржишта  
	
	

	2.1.f
	(f) ‘end user’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	2.1.g
	(g) ‘making available on the market’ 
	4.1.10
	Промет предмета опште употребе обухвата складиштење. продају. коришћење при пружању услуга. транспорт. без обзира да ли се остварује добит или не. укључујући и њихов увоз и извоз
	 FORMDROPDOWN 


	
	
	

	2.1.h
	(h) ‘placing on the market’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је у потпуности  на одредбе подзаконских аката. првог стављања у промет на тржиште и већ постојеће присутности у промету.
	
	

	2.1.i


	(i) ‘importer’ 
	4.1.13
	Субјект у пословању предметима опште употребе је правно лице. предузетник или физичко лице одговорно за испуњење законских услова пословања у производњи и промету. укључујући и делатност пружања услуга везаних за коришћење предмета опште употребе
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 4. тачка 7. (3)
	
	

	2.1.j
	(j) ‘harmonised standard’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.k
	(k) ‘nanomaterial’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.l
	(l) ‘preservatives’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.m
	(m) ‘colorants’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.n
	(n) ‘UV-filters’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.o
	(o) ‘undesirable effect’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 


	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.p
	(p) ‘serious undesirable effect’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 


	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	

	2.1.q
	(q) ‘withdrawal’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 


	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 4.тачка 12.
	
	

	2.1.r
	(r) ‘recall’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 


	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 4. тачка 13.
	
	

	2.1.s
	(s) ‘frame formulation’ 
	
	
	 FORMDROPDOWN 


	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника којим се уређује козметика. а није предмет уређења Закона
	
	

	2. 2.

	For the purposes of point (a) of paragraph 1. a substance or mixture intended to be ingested. inhaled. injected or implantedinto the human body shall not be considered to be a cosmetic product.
	
	
	 FORMDROPDOWN 


	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника којим се уређује козметика а није предмет уређења Закона
	
	

	2.3


	In view of the various definitions of nanomaterials published by different bodies and the constant technical and scientific developments in the field of nanotechnologies. theCommission shall adjust and adapt point (k) of paragraph 1 to technical and scientific progress and to definitions subsequentlyagreed at international level. That measure. designed to amendnon-essential elements of this Regulation. shall be adopted inaccordance with the regulatory procedure with scrutiny referredto in Article 32(3).
	
	
	 FORMDROPDOWN 


	Односи се на државе чланице.
	
	

	3.1.
	Safety

A cosmetic product made available on the market shall be safe for human health when used under normal or reasonably foreseeable conditions of use. taking account. in particular. of the following:

 
	4.1.12
	Здравствена исправност предмета опште употребе подразумева исправност у погледу декларације. састава. сензорских својстава. врсте и садржаја штетних материја. микробиолошке исправности као и могућности штетног утицаја на здравље људи и животну средину. у складу са овим законом. другим законима и подзаконским прописима;


	 FORMDROPDOWN 


	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	

	3.1.a


	(a) presentation including conformity with Directive 87/357/EEC;
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 4. тачка 5.
	
	

	3.1.b
	(b) labelling;
	4.1.12
8.1
	Здравствена исправност предмета опште употребе подразумева исправност у погледу декларације. састава. сензорских својстава. врсте и садржаја штетних материја. микробиолошке исправности као и могућности штетног утицаја на здравље људи и животну средину. у складу са овим законом. другим законима и подзаконским прописима;
Предмет опште употребе који се ставља у промет у Републици Србији мора имати декларацију у складу са законом и другим прописима.


	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је и на одредбе подзаконских аката. Правилника којим се уређује козметика 
	
	

	3.1.c
	(c) instructions for use and disposal;
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника којим се уређује козметика а није предмет уређења Закона
	
	

	3.1.d
	(d) any other indication or information provided by the responsible person defined in Article 4.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника којим се уређује козметика а није предмет уређења Закона
	
	

	3.2
	The provision of warnings shall not exempt persons defined in Articles 2 and 4 from compliance with the other requirementslaid down in this Regulation.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици. а није предмет уређења Закона
	
	

	4.1
	Only cosmetic products for which a legal or natural person is designated within the Community as ‘responsible person’ shall be placed on the market
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	4.2.
	For each cosmetic product placed on the market. the responsible person shall ensure compliance with the relevant obligationsset out in this Regulation
	4.11
	Субјект у пословању предметима опште употребе је правно лице. предузетник или физичко лице одговорно за испуњење законских услова пословања у производњи и промету. укључујући и делатност пружања услуга везаних за коришћење предмета опште употребе;


	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе биће применљив у потпуноси на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици
	
	

	4.3.1
	For a cosmetic product manufactured within the Community. and not subsequently exported and imported back into theCommunity. the manufacturer established within the Communityshall be the responsible person
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	4.3. 2
	The manufacturer may designate. by written mandate. a person established within the Community as the responsible person whoshall accept in writing.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	4.4
	Where. for a cosmetic product manufactured within theCommunity. and not subsequently exported and imported backinto the Community. the manufacturer is established outside theCommunity. he shall designate. by written mandate. a personestablished within the Community as the responsible person whoshall accept in writing.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице
	
	.

	4.5.1
	For an imported cosmetic product. each importer shall be the responsible person for the specific cosmetic product he places on the market. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици  
	
	

	4.5.2
	The importer may. by written mandate. designate a person established within the Community as the responsible person who shall accept in writing.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	

	4.6.1
	The distributor shall be the responsible person where heplaces a cosmetic product on the market under his name or trademark or modifies a product already placed on the market in such a way that compliance with the applicable requirements may beaffected. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	

	4.6.2
	The translation of information relating to a cosmetic productalready placed on the market shall not be considered as a modification of that product of such a nature that compliance with theapplicable requirements of this Regulation may be affected. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици
	
	

	5.1
	Responsible persons shall ensure compliance with Articles 3. 8. 10. 11. 12. 13. 14. 15. 16. 17. 18. Article 19(1).(2)and (5). as well as Articles 20. 21. 23 and 24.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици
	
	

	5.2. 1.


	Responsible persons who consider or have reason to believethat a cosmetic product which they have placed on the market isnot in conformity with this Regulation shall immediately take thecorrective measures necessary to bring that product into conformity. withdraw it or recall it. as appropriate. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 10.
	
	

	5.2. 2.


	Furthermore. where the cosmetic product presents a risk tohuman health. responsible persons shall immediately inform thecompetent national authorities of the Member States in whichthey made the product available and of the Member State in whichthe product information file is readily accessible. giving details. inparticular. of the non-compliance and of the corrective measurestaken.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 10. и 12..
	
	

	5.3
	Responsible persons shall cooperate with these authorities.at the request of the latter. on any action to eliminate the risksposed by cosmetic products which they have made available onthe market. In particular. responsible persons shall. further to areasoned request from a competent national authority. provide itwith all the information and documentation necessary to demonstrate the conformity of specific aspects of the product. in a language which can be easily understood by that authority
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 10. и 12..
	
	

	6.1
	In the context of their activities. when making a cosmeticproduct available on the market. distributors shall act with duecare in relation to applicable requirements
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 11.
	
	

	6.2
	Before making a cosmetic product available on the market distributors shall verify that: 

 — the labelling information provided for in Article 19(1)(a). (e)and (g) and Article 19(3) and (4) is present.
— the language requirements provided for in Article 19(5) arefulfilled.
— the date of minimum durability specified. where applicableunder Article 19(1). has not passed.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 11. и 12..
	
	

	6.3. 1.
	Where distributors consider or have reason to believe that: 

— a cosmetic product is not in conformity with the requirements laid down in this Regulation. they shall not make theproduct available on the market until it has been broughtinto conformity with the applicable requirements.
— a cosmetic product which they have made available on themarket is not in conformity with this Regulation. they shallmake sure that the corrective measures necessary to bringthat product into conformity. withdraw it or recall it. asappropriate. are taken.
	13
	На основу писменог обавештења министарства надлежног за послове здравља или инспектора да постоји основана сумња у здравствену исправност предмета опште употребе. субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одмах покрене поступак за стављање ван промета тих предмета до обезбеђења доказа о здравственој исправности и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.
Када су предмети опште употребе. за које постоји основана сумња у здравствену исправност. променили власника. субјект у пословању предметима опште употребе може да покрене поступак за повлачење тих предмета од субјеката код којих се налазе и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.
Када су предмети опште употребе. за које је утврђена здравствена неисправност. дошли до потрошача. субјект у пословању предметима опште употребе је дужан да. на ефикасан и јасан начин информише потрошаче о разлогу за опозив предмета опште употребе и. ако је то неопходно. захтева од потрошача повраћај предмета опште употребе који му је већ испоручен. ако се другим мерама не може постићи висок ниво заштите здравља.

	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је и на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици.
	
	

	6.3.2.
	Furthermore. where the cosmetic product presents a risk to human health. distributors shall immediately inform the responsible person and the competent national authorities of the Member States in which they made the product available. giving details.in particular. of the non-compliance and of the corrective measures taken
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 11. и 12..
	
	

	6.4.
	Distributors shall ensure that. while a product is under theirresponsibility. storage or transport conditions do not jeopardiseits compliance with the requirements set out in this Regulation.
	17
	Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да пре почетка обављања делатности. у објектима обезбеди прописане санитарно – техничке и хигијенске услове (у даљем тексту санитарни услови).
Министар надлежан за послове здравља прописује санитарне услове из става 1. овог члана.

	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је и на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици и других подзаконских прописа
	
	

	6.5
	Distributors shall cooperate with competent authorities. atthe request of the latter. on any action to eliminate the risks posedby products which they have made available on the market. Inparticular. distributors shall. further to a reasoned request from acompetent national authority. provide it with all the informationand documentation necessary to demonstrate the conformity ofthe product with the requirements listed under paragraph 2. in alanguage which can be easily understood by that authority. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Уређено Законом о општој безбедности производа члан 11. и 12..
	
	

	7.1.
	At the request of a competent authority:

— responsible persons shall identify the distributors to whomthey supply the cosmetic product.
— the distributor shall identify the distributor or the responsible person from whom. and the distributors to whom. the cosmetic product was supplied.
	11.

	У свим фазама производње и промета предмета опште употребе мора бити обезбеђена следљивост.

Субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да има документа којима идентификује субјекте од којих набавља сировине. материјале. предмете опште употребе и које снабдева сировинама. материјалима и предметима опште употребе.
Субјект из става 2. овог члана дужан је да има успостављен документован систем којим обезбеђује доступност података о следљивости.
Предмети опште употребе који се стављају у промет на територији Републике Србије морају бити означени на одговарајући начин ради идентификације и следљивости.


	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	7. 2.
	This obligation shall apply for a period of three years followingthe date on which the batch of the cosmetic product was madeavailable to the distributor.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	8.1.
	The manufacture of cosmetic products shall comply withgood manufacturing practice with a view to ensuring the objectives of Article 1
	16. 2.
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да. у складу са својом делатношћу. успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке. хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.

	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	8.2
	Compliance with good manufacturing practice shall be presumed where the manufacture is in accordance with the relevant harmonised standards. the references of which have been published in the Official Journal of the European Union.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	9.1.


	Member States shall not. for reasons related to the requirements laid down in this Regulation. refuse. prohibit or restrict the making available on the market of cosmetic products which complywith the requirements of this Regulation.
	38.
	Предмети опште употребе који се увозе у Републику Србију ради стављања у промет. морају да испуњавају услове у складу са прописима о здравственој исправности предмета опште употребе и безбедности производа. односно услове које је Република Србија признала као истоветне њима или ако постоји посебан међународни споразум са условима садржаним у том споразуму. 


	 FORMDROPDOWN 

	Веза: ССП споразум.
	
	

	10.1
	In order to demonstrate that a cosmetic product complies with Article 3. the responsible person shall. prior to placing a cosmetic product on the market. ensure that the cosmetic product has undergone a safety assessment on the basis of the relevant information and that a cosmetic product safety report is set up inaccordance with Annex I.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	10.1. 2
	The responsible person shall ensure that: 

(a) the intended use of the cosmetic product and the anticipatedsystemic exposure to individual ingredients in a final formulation are taken into account in the safety assessment;

(b) an appropriate weight-of-evidence approach is used in thesafety assessment for reviewing data from all existing sources;

(c) the cosmetic product safety report is kept up to date in viewof additional relevant information generated subsequent toplacing the product on the market.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици  а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	10.1. 3
	The first subparagraph shall also apply to cosmetic products thathave been notified under Directive 76/768/EEC.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици  а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	10.1. 4
	The Commission. in close cooperation with all stakeholders. shalladopt appropriate guidelines to enable undertakings. in particular small and medium-sized enterprises. to comply with therequirements laid down in Annex I. Those guidelines shall beadopted in accordance with the regulatory procedure referred toin Article 32(2)
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице ЕУ
	
	

	10.2
	The cosmetic product safety assessment. as set out in Part Bof Annex I shall be carried out by a person in possession of adiploma or other evidence of formal qualifications awarded oncompletion of a university course of theoretical and practicalstudy in pharmacy. toxicology. medicine or a similar discipline. ora course recognised as equivalent by a Member State.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	10.3
	Non-clinical safety studies referred to in the safety assessment according to paragraph 1 and carried out after 30 June1988 for the purpose of assessing the safety of a cosmetic product shall comply with Community legislation on the principles ofgood laboratory practice. as applicable at the time of performanceof the study. or with other international standards recognised asbeing equivalent by the Commission or the ECHA.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	11.1
	When a cosmetic product is placed on the market. theresponsible person shall keep a product information file for it.The product information file shall be kept for a period of ten yearsfollowing the date on which the last batch of the cosmetic product was placed on the market.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	11.2
	The product information file shall contain the following information and data which shall be updated as necessary: 

(a) a description of the cosmetic product which enables theproduct information file to be clearly attributed to the cosmetic product;

(b) the cosmetic product safety report referred to in Article 10(1);

(c) a description of the method of manufacturing and a statement on compliance with good manufacturing practicereferred to in Article 8; 
(d) where justified by the nature or the effect of the cosmeticproduct. proof of the effect claimed for the cosmetic product;

(e) data on any animal testing performed by the manufacturer.his agents or suppliers. relating to the development or safetyassessment of the cosmetic product or its ingredients. including any animal testing performed to meet the legislative orregulatory requirements of third countries.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	11.3.1
	The responsible person shall make the product informationfile readily accessible in electronic or other format at his addressindicated on the label to the competent authority of the MemberState in which the file is kept. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	11.3.2
	The information contained in the product information file shallbe available in a language which can be easily understood by thecompetent authorities of the Member State.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	11.4
	The requirements provided in paragraphs 1 to 3 of thisArticle shall also apply to cosmetic products that have been notified under Directive 76/768/EEC.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно ппостигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	12.1
	Sampling and analysis of cosmetic products shall be performed in a reliable and reproducible manner.
	26. 1
	У вршењу надзора над предметима опште употребе. инспектор је дужан да изврши инспекцијско узорковање предмета опште употребе на прописан начин када посумња у њихову здравствену исправност или када није у могућности да здравствену исправност провери на други начин.
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	12.1
	Sampling and analysis of cosmetic products shall be performed in a reliable and reproducible manner.
	26. 4
	Министар надлежан за послове здравља прописује начин. поступак  инспекцијског узорковања и  механизам одабира овлашћене лабораторије у коју ће се упутити узорак предемета опште употребе из става 1. овог члана као и изглед и садржину обрасца записника о инспекцијском узорковању предмета опште употребе из става 3. овог члана.
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	12.2
	In the absence of any applicable Community legislation.reliability and reproducibility shall be presumed if the methodused is in accordance with the relevant harmonised standards. thereferences of which have been published in the Official Journal ofthe European Union.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици а није предмет уређења Закона
	
	

	13.1


	Prior to placing the cosmetic product on the market theresponsible person shall submit. by electronic means. the following information to the Commission: 

(a) the category of cosmetic product and its name or names.enabling its specific identification;

(b) the name and address of the responsible person where theproduct information file is made readily accessible;

(c) the country of origin in the case of import;

(d) the Member State in which the cosmetic product is to beplaced on the market;

(e) the contact details of a physical person to contact in the caseof necessity;

(f) the presence of substances in the form of nanomaterials and:

(i) their identification including the chemical name (IUPAC) and other descriptors as specified in point 2 of the Preamble to Annexes II to VI to this Regulation;

(ii) the reasonably foreseeable exposure conditions;

(g) the name and the Chemicals Abstracts Service (CAS) or ECnumber of substances classified as carcinogenic. mutagenicor toxic for reproduction (CMR). of category 1A or 1B. underPart 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008;

(h) the frame formulation allowing for prompt and appropriatemedical treatment in the event of difficulties.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе односи се на државе чланице  
	
	

	13.2
	When the cosmetic product is placed on the market. theresponsible person shall notify to the Commission the originallabelling. and. where reasonably legible. a photograph of the corresponding packaging
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе односи се на државе чланице  
	
	

	13.3
	As from 11 July 2013. a distributor who makes available ina Member State a cosmetic product already placed on the marketin another Member State and translates. on his own initiative. anyelement of the labelling of that product in order to comply withnational law. shall submit. by electronic means. the following information to the Commission:

(a) the category of cosmetic product. its name in the Member State of dispatch and its name in the Member State in whichit is made available. enabling its specific identification;

(b) the Member State in which the cosmetic product is made available;

(c) his name and address;

(d) the name and address of the responsible person where theproduct information file is made readily accessible.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе односи се на државе чланице  
	
	

	13.4
	Where a cosmetic product has been placed on the marke tbefore 11 July 2013 but is no longer placed on the market asfrom that date. and a distributor introduces that product in aMember State after that date. that distributor shall communicatethe following to the responsible person:

(a) the category of cosmetic product. its name in the Member State of dispatch and its name in the Member State in whichit is made available. enabling its specific identification;

(b) the Member State in which the cosmetic product is made available
(c) his name and address.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе односи се на државе чланице  
	
	

	13.4. 2
	On the basis of that communication. the responsible person shallsubmit to the Commission. by electronic means. the information referred to in paragraph 1 of this Article. where notification saccording to Article 7(3) and Article 7a (4) of Directive76/768/EEC have not been carried out in the Member State in which the cosmetic product is made available
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	13.5. 1
	The Commission shall. without delay. make the information referred to in points (a) to (g) of paragraph 1. and in paragraphs 2and 3 available electronically to all competent authorities. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице
	
	.

	13.5. 2
	That information may be used by competent authorities only forthe purposes of market surveillance. market analysis. evaluationand consumer information in the context of Articles 25. 26 and 27.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	13.6. 1
	The Commission shall. without delay. make the information referred to in paragraphs 1. 2 and 3 available electronically to poison centres or similar bodies. where such centres or bodies havebeen established by Member States. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	13.6. 2
	That information may be used by those bodies only for the purposes of medical treatment.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	13.7
	Where any of the information set out in paragraphs 1. 3 and 4 changes. the responsible person or the distributor shall provide an update without delay.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона (примениће се сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	13.8. 1
	The Commission may. taking into account technical andscientific progress and specific needs related to market surveillance. amend paragraphs 1 to 7 by adding requirements. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	13.8. 2
	Those measures. designed to amend non-essential elements of thisRegulation. shall be adopted in accordance with the regulatoryprocedure with scrutiny referred to in Article 32 (3)
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	14
	Restrictions for substances listed in the Annexes
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици  а није предмет уређења Закона.
	
	

	14.1
	Without prejudice to Article 3. cosmetic products shall notcontain any of the following: 

(a) prohibited substances

— prohibited substances listed in Annex II;

(b) restricted substances

— restricted substances which are not used in accordance with the restrictions laid down in Annex III;

(c) colorants

(i) colorants other than those listed in Annex IV and colorants which are listed there but not used in accordance with the conditions laid down in that Annex. except for hair colouring products referred to in paragraph 2;

(ii) without prejudice to points (b). (d)(i) and (e)(i). substances which are listed in Annex IV but which are not intended to be used as colorants. and which are not used in accordance with the conditions laid down in that Annex;

(d) preservatives

(i) preservatives other than those listed in Annex V and preservatives which are listed there but not used in accordance with the conditions laid down in that Annex;

(ii) without prejudice to points (b). (c)(i) and (e)(i). substances listed in Annex V but which are not intended to be used as preservatives. and which are not used in accordance with the conditions laid down in that Annex;

(e) UV-filters

(i) UV-filters other than those listed in Annex VI and UV-filters which are listed there but not used in accordance with the conditions laid down in that Annex;

(ii) without prejudice to points (b). (c)(i) and (d)(i). substances listed in Annex VI but which are not intended to be used as UV-filters and which are not used in accordance with the conditions laid down in that Annex.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици  а није предмет уређења Закона.
	
	

	14.2. 1
	Subject to a decision of the Commission to extend the scope of Annex IV to hair colouring products. such products shall not contain colorants intended to colour the hair. other than those listed in Annex IV and colorants intended to colour the hair which are listed there but not used in accordance with the conditions laid down in that Annex. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици  а није предмет уређења Закона.
	
	

	14.2. 2
	The decision of the Commission referred to in the first subparagraph. designed to amend non-essential elements of this Regulation. shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3). 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици  а није предмет уређења Закона.
	
	

	15
	Substances classified as CMR substances
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици 
	
	

	15.1
	The use in cosmetic products of substances classified as CMR substances. of category 2. under Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008 shall be prohibited. However. a substance classified in category 2 may be used in cosmetic products where the substance has been evaluated by the SCCS and found safe for use in cosmetic products. To these ends the Commission shall adopt the necessary measures in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3) of this Regulation. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	15.2.1
	The use in cosmetic products of substances classified as CMR substances. of category 1A or 1B under Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008 shall be prohibited. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	15.2 . 2
	However. such substances may be used in cosmetic products by way of exception where. subsequent to their classification as CMR substances of category 1A or 1B under Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008. all of the following conditions are fulfilled: 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	15.2. 2.а
	(a) they comply with the food safety requirements as defined in Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law. establishing the European Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety (1) 

(1) OJ L 31. 1.2.2002. p. 1.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	15.2. 2.b
	(b) there are no suitable alternative substances available. as documented in an analysis of alternatives;
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	15.2. 2.c
	(c) the application is made for a particular use of the product category with a known exposure; and
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	15.2. 2.d
	(d) they have been evaluated and found safe by the SCCS for use in cosmetic products. in particular in view of exposure to these products and taking into consideration the overall exposure from other sources. taking particular account of vulnerable population groups.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	15.2.  3


	Specific labelling in order to avoid misuse of the cosmetic product shall be provided in accordance with Article 3 of this Regulation. taking into account possible risks linked to the presence of hazardous substances and the routes of exposure.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. о козметици
	
	

	15.2. 4


	In order to implement this paragraph. the Commission shall amend the Annexes to this Regulation in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3) of this Regulation within 15 months of the inclusion of the substances concerned in Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице
	
	

	15.2. 5


	On imperative grounds of urgency. the Commission may use the urgency procedure referred to in Article 32(4) of this Regulation.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице
	
	

	15.2. 6


	The Commission shall mandate the SCCS to re-evaluate those substances as soon as safety concerns arise. and at the latest five years after their inclusion in Annexes III to VI to this Regulation. and at least every subsequent five years
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице
	
	

	15.3
	By 11 January 2012. the Commission shall ensure that appropriate guidance is developed with the aim of enabling a harmonised approach to the development and use of overall exposure estimates in assessing the safe use of CMR substances. This guidance shall be developed in consultation with the SCCS. the ECHA. the EFSA and other relevant stakeholders. drawing. as appropriate. on relevant best practice
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице
	
	

	15.4
	When Community or internationally agreed criteria for identifying substances with endocrine-disrupting properties are available. or at the latest on 11 January 2015. the Commission shall review this Regulation with regard to substances with endocrine-disrupting properties
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице
	
	

	16.1
	For every cosmetic product that contains nanomaterials. a high level of protection of human health shall be ensured
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	16.2
	The provisions of this Article do not apply to nanomaterials used as colorants. UV-filters or preservatives regulated under Article 14. unless expressly specified
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	16.3.1
	In addition to the notification under Article 13. cosmetic products containing nanomaterials shall be notified to the Commission by the responsible person by electronic means six months prior to being placed on the market. except where they have already been placed on the market by the same responsible person before 11 January 2013.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	16.3.2
	In the latter case. cosmetic products containing nanomaterials placed on the market shall be notified to the Commission by the responsible person between 11 January 2013 and 11 July 2013 by electronic means. in addition to the notification in Article 13.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	16.3.3
	The first and the second subparagraphs shall not apply to cosmetic products containing nanomaterials that are in conformity with the requirements set out in Annex III.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	16.3.4
	The information notified to the Commission shall contain at least the following:

(a) the identification of the nanomaterial including its chemical name (IUPAC) and other descriptors as specified in point 2 of the Preamble to Annexes II to VI;

(b) the specification of the nanomaterial including size of particles. physical and chemical properties;

(c) an estimate of the quantity of nanomaterial contained in cosmetic products intended to be placed on the market per year;

(d) the toxicological profile of the nanomaterial;

(e) the safety data of the nanomaterial relating to the category of cosmetic product. as used in such products;

(f) the reasonably foreseeable exposure conditions. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	16.3.5
	The responsible person may designate another legal or natural person by written mandate for the notification of nanomaterials and shall inform the Commission thereof
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	16.3. 6
	The Commission shall provide a reference number for the submission of the toxicological profile. which may substitute the information to be notified under point (d)
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	16.4
	In the event that the Commission has concerns regarding the safety of a nanomaterial. the Commission shall. without delay. request the SCCS to give its opinion on the safety of such nanomaterial for use in the relevant categories of cosmetic products and on the reasonably foreseeable exposure conditions. The Commission shall make this information public. The SCCS shall deliver its opinion within six months of the Commission’s request. Where the SCCS finds that any necessary data is lacking. the Commission shall request the responsible person to provide such data within an explicitly stated reasonable time. which shall not be extended. The SCCS shall deliver its final opinion within six months of submission of additional data. The opinion of the SCCS shall be made publicly available
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	16.5
	The Commission may. at any time. invoke the procedure in paragraph 4 where it has any safety concerns. for example due to new information supplied by a third party
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	16.6
	Taking into account the opinion of the SCCS. and where there is a potential risk to human health. including when there is insufficient data. the Commission may amend Annexes II and III.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	16.7
	The Commission may. taking into account technical and scientific progress. amend paragraph 3 by adding requirements
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	16.8
	The measures. referred to in paragraphs 6 and 7. designed to amend non-essential elements of this Regulation. shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	16.9
	On imperative grounds of urgency the Commission may use the procedure referred to in Article 32(4).
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	16.10
	The following information shall be made available by the Commission: 

(a) By 11 January 2014. the Commission shall make available a catalogue of all nanomaterials used in cosmetic products placed on the market. including those used as colorants. UV-filters and preservatives in a separate section. indicating the categories of cosmetic products and the reasonably foreseeable exposure conditions. This catalogue shall be regularly updated thereafter and be made publicly available.

(b) The Commission shall submit to the European Parliament and the Council an annual status report. which will give information on developments in the use of nanomaterials in cosmetic products within the Community. including those used as colorants. UV-filters and preservatives in a separate section. The first report shall be presented by 11 July 2014 The report update shall summarise. in particular. the new nanomaterials in new categories of cosmetic products. the number of notifications. the progress made in developing nano-specific assessment methods and safety assessment guides. and information on international cooperation programmes.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	16.11
	The Commission shall regularly review the provisions of this Regulation concerning nanomaterials in the light of scientific progress and shall. where necessary. propose suitable amendments to those provisions. 

The first review shall be undertaken by 11 July 2018.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	17


	The non-intended presence of a small quantity of a prohibited substance. stemming from impurities of natural or synthetic ingredients. the manufacturing process. storage. migration from packaging. which is technically unavoidable in good manufacturing practice. shall be permitted provided that such presence is in conformity with Article 3.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици 
	
	

	18.1
	Animal testing
Without prejudice to the general obligations deriving from Article 3. the following shall be prohibited: 

(a) the placing on the market of cosmetic products where the final formulation. in order to meet the requirements of this Regulation. has been the subject of animal testing using a method other than an alternative method after such alternative method has been validated and adopted at Community level with due regard to the development of validation within the OECD;

(b) the placing on the market of cosmetic products containing ingredients or combinations of ingredients which. in order to meet the requirements of this Regulation. have been the subject of animal testing using a method other than an alternative method after such alternative method has been validated and adopted at Community level with due regard to the development of validation within the OECD;

(c) the performance within the Community of animal testing of finished cosmetic products in order to meet the requirements of this Regulation
(d) the performance within the Community of animal testing of ingredients or combinations of ingredients in order to meet the requirements of this Regulation. after the date on which such tests are required to be replaced by one or more validated alternative methods listed in Commission Regulation (EC) No 440/2008 of 30 May 2008 laying down test methods pursuant to Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council on the Registration. Evaluation. Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH) (1) or in Annex VIII to this Regulation.

(1)  OJ L 142. 31.5.2008. p. 1.  
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	18.2.1
	The Commission. after consulting the SCCS and the European Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM) and with due regard to the development of validation within the OECD. has established timetables for the implementation of the provisions under points (a). (b) and (d) of paragraph 1. including deadlines for the phasing-out of the various tests. The timetables were made available to the public on 1 October 2004 and sent to the European Parliament and the Council. The period for implementation was limited to 11 March 2009 in relation to points (a). (b) and (d) of paragraph 1.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	18.2.2
	In relation to the tests concerning repeated-dose toxicity. reproductive toxicity and toxicokinetics. for which there are no alternatives yet under consideration. the period for implementation of paragraph 1(a) and (b) shall be limited to 11 March 2013.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	18.2.3
	The Commission shall study possible technical difficulties in complying with the ban in relation to tests. in particular those concerning repeated-dose toxicity. reproductive toxicity and toxicokinetics. for which there are no alternatives yet under consideration. Information about the provisional and final results of these studies forms part of the yearly reports presented pursuant to Article 35.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	18.2. 4
	On the basis of these annual reports. the timetables established as referred to in the first subparagraph. could be adapted up to 11 March 2009 in relation to the first subparagraph and may be adapted up to 11 March 2013 in relation to the second subparagraph and after consultation of the entities referred to in the first subparagraph.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	18.2.5



	The Commission shall study progress and compliance with the deadlines as well as possible technical difficulties in complying with the ban. Information about the provisional and final results of the Commission studies forms part of the yearly reports presented pursuant to Article 35. If these studies conclude. at the latest two years prior to the end of the maximum period referred to in the second subparagraph. that for technical reasons one or more tests referred to in that subparagraph will not be developed and validated before the expiry of the period referred to therein it shall inform the European Parliament and the Council and shall put forward a legislative proposal in accordance with Article 251 of the Treaty.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на тела ЕУ и обавезе у том смислу.
	
	

	18.2. 6
	In exceptional circumstances. where serious concerns arise as regards the safety of an existing cosmetic ingredient. a Member State may request the Commission to grant a derogation from paragraph 1. The request shall contain an evaluation of the situation and indicate the measures necessary. On this basis. the Commission may. after consulting the SCCS and by means of a reasoned decision. authorise the derogation. That authorisation shall lay down the conditions associated with this derogation in terms of specific objectives. duration and reporting of the results.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на тела ЕУ и обавезе у том смислу.
	
	

	18.2 . 7
	A derogation shall be granted only where:

(a) the ingredient is in wide use and cannot be replaced by another ingredient capable of performing a similar function;

(b) the specific human health problem is substantiated and the need to conduct animal tests is justified and is supported by a detailed research protocol proposed as the basis for the evaluation.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на тела ЕУ и обавезе у том смислу.
	
	

	18.2.8
	The decision on the authorisation. the conditions associated with it and the final result achieved shall be part of the annual report presented by the Commission in accordance with Article 35.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на тела ЕУ и обавезе у том смислу.
	
	

	18.2. 9
	The measures referred to in the sixth subparagraph. designed to amend non-essential elements of this Regulation. shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	18.3
	For the purposes of this Article and Article 20: 

(a) ‘finished cosmetic product’ means the cosmetic product in its final formulation. as placed on the market and made available to the end user. or its prototype;

(b) ‘prototype’ means a first model or design that has not been produced in batches. and from which the finished cosmetic product is copied or finally developed.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.1
	Labelling
Without prejudice to other provisions in this Article. cosmetic products shall be made available on the market only where the container and packaging of cosmetic products bear the following information in indelible. easily legible and visible lettering: 


	8.
	Предмет опште употребе који се ставља у промет у Републици Србији мора имати декларацију у складу са законом и другим прописима.

Министар надлежан за послове здравља прописује начин декларисања. садржај декларације и означавање предмета опште употребе у вези са свим елементима здравствене исправности и здравственим изјавама.   ближе услове о декларисању и означавању предмета опште употребе.
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе. примењљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника. а није предмет уређења Закона
	
	

	19.1.а
	(a) the name or registered name and the address of the responsible person. Such information may be abbreviated in so far as the abbreviation makes it possible to identify that person and his address. If several addresses are indicated. the one where the responsible person makes readily available the product information file shall be highlighted. The country of origin shall be specified for imported cosmetic products; 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.1.b
	(b) the nominal content at the time of packaging. given by weight or by volume. except in the case of packaging containing less than five grams or five millilitres. free samples and single-application packs; for pre-packages normally sold as a number of items. for which details of weight or volume are not significant. the content need not be given provided the number of items appears on the packaging. This information need not be given if the number of items is easy to see from the outside or if the product is normally only sold individually;


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.1.c
	(c) the date until which the cosmetic product. stored under appropriate conditions. will continue to fulfil its initial function and. in particular. will remain in conformity with Article 3 (‘date of minimum durability’).

The date itself or details of where it appears on the packaging shall be preceded by the symbol shown in point 3 of Annex VII or the words: ‘best used before the end of’.

The date of minimum durability shall be clearly expressed and shall consist of either the month and year or the day. month and year. in that order. If necessary. this information shall be supplemented by an indication of the conditions which must be satisfied to guarantee the stated durability.

Indication of the date of minimum durability shall not be mandatory for cosmetic products with a minimum durability of more than 30 months. For such products. there shall be an indication of the period of time after opening for which the product is safe and can be used without any harm to the consumer. This information shall be indicated. except where the concept of durability after opening is not relevant. by the symbol shown in point 2 of Annex VII followed by the period (in months and/or years);
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.1.d
	(d) particular precautions to be observed in use, and at least those listed in Annexes III to VI and any special precautionary information on cosmetic products for professional use;


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.1.e
	(e) the batch number of manufacture or the reference for identifying the cosmetic product. Where this is impossible for practical reasons because the cosmetic products are too small. such information need appear only on the packaging;


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.1.f
	(f) the function of the cosmetic product, unless it is clear from its presentation;


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.1.g
	(g) a list of ingredients. This information may be indicated on the packaging alone. The list shall be preceded by the term‘ingredients’.

For the purpose of this Article, an ingredient means any substance or mixture intentionally used in the cosmetic product during the process of manufacturing. The following shall not, however, be regarded as ingredients:


	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.1.i
	 (i) impurities in the raw materials used;

(ii) subsidiary technical materials used in the mixture but not present in the final product.

Perfume and aromatic compositions and their raw materials shall be referred to by the terms ‘parfum’ or ‘aroma’. Moreover. the presence of substances. the mention of which is required under the column ‘Other’ in Annex III. shall be indicated in the list of ingredients in addition to the terms parfum or aroma.

The list of ingredients shall be established in descending order of weight of the ingredients at the time they are added to the cosmetic product. Ingredients in concentrations of less than 1 % may be listed in any order after those in concentrations of more than 1 %.

All ingredients present in the form of nanomaterials shall be clearly indicated in the list of ingredients. The names of such ingredients shall be followed by the word ‘nano’ in brackets.

Colorants other than colorants intended to colour the hair may be listed in any order after the other cosmetic ingredients. For decorative cosmetic products marketed in several colour shades. all colorants other than colorants intended to colour the hair used in the range may be listed. provided that the words ‘may contain’ or the symbol ‘+/-’ are added. The CI (Colour Index) nomenclature shall be used. where applicable.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.2
	Where it is impossible for practical reasons to label the information mentioned in points (d) and (g) of paragraph 1 as provided. the following applies: 

 — the information shall be mentioned on an enclosed or attached leaflet. label. tape. tag or card; 
— unless impracticable. this information shall be referred to by abbreviated information or the symbol given in point 1 of Annex VII. which must appear on the container or packaging for the information referred in point (d) of paragraph 1 and on packaging for the information referred in point (g) of paragraph 1.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.3
	In the case of soap. bath balls and other small products where it is impossible for practical reasons for the information referred to in point (g) of paragraph 1 to appear on a label. tag. tape or card or in an enclosed leaflet. this information shall appear on a notice in immediate proximity to the container in which the cosmetic product is exposed for sale. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.4
	For cosmetic products that are not pre-packaged. are packaged at the point of sale at the purchaser’s request. or are pre-packaged for immediate sale. Member States shall adopt detailed rules for indication of the information referred to in paragraph 1.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.5
	The language of the information mentioned in points (b). (c). (d) and (f) of paragraph 1 and in paragraphs (2). (3) and (4) shall be determined by the law of the Member States in which the product is made available to the end user.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	19.6
	The information mentioned in point (g) of paragraph 1 shall be expressed by using the common ingredient name set out in the glossary provided for in Article 33. In the absence of a common ingredient name. a term as contained in a generally accepted nomenclature shall be used.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметици сагласно постигнутом нивоу уређења у ЕУ)
	
	

	20.1
	In the labelling. making available on the market and advertising of cosmetic products. text. names. trade marks. pictures and figurative or other signs shall not be used to imply that these products have characteristics or functions which they do not have.
	20.
	Забрањено је приписивање лековитог својства предмету опште употребе.
Забрањено је неистинито оглашавање производа из члана 3. овог закона. односно оглашавање на начин којим се потрошачи доводе у заблуду у погледу стварног састава. својства или намене.
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	20.2.1
	The Commission shall. in cooperation with Member States. establish an action plan regarding claims used and fix priorities for determining common criteria justifying the use of a claim. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице 
	
	

	20.2 .2

	After consulting the SCCS or other relevant authorities. the Commission shall adopt a list of common criteria for claims which may be used in respect of cosmetic products. in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3) of this Regulation. taking into account the provisions of Directive 2005/29/EC. 
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице 
	
	

	20.2.3
	By 11 July 2016. the Commission shall submit to the European Parliament and the Council a report regarding the use of claims on the basis of the common criteria adopted under the second subparagraph. If the report concludes that claims used in respect of cosmetic products are not in conformity with the common criteria. the Commission shall take appropriate measures to ensure compliance in cooperation with the Member States.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице 
	
	

	20.3
	The responsible person may refer. on the product packaging or in any document. notice. label. ring or collar accompanying or referring to the cosmetic product. to the fact that no animal tests have been carried out only if the manufacturer and his suppliers have not carried out or commissioned any animal tests on the finished cosmetic product. or its prototype. or any of the ingredients contained in it. or used any ingredients that have been tested on animals by others for the purpose of developing new cosmetic products.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметициа 
	
	

	21. 1

	Without prejudice to the protection. in particular. of commercial secrecy and of intellectual property rights. the responsible person shall ensure that the qualitative and quantitative composition of the cosmetic product and. in the case of perfume and aromatic compositions. the name and code number of the composition and the identity of the supplier. as well as existing data on undesirable effects and serious undesirable effects resulting from use of the cosmetic product are made easily accessible to the public by any appropriate means.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметициа 
	
	

	21. 2
	The quantitative information regarding composition of the cosmetic product required to be made publicly accessible shall be limited to hazardous substances in accordance with Article 3 of Regulation (EC) No 1272/2008.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметициа 
	
	

	22. 1
	In-market control

Member States shall monitor compliance with this Regulation via in-market controls of the cosmetic products made available on the market. They shall perform appropriate checks of cosmetic products and checks on the economic operators on an adequate scale. through the product information file and. where appropriate. physical and laboratory checks on the basis of adequate samples.
	15.
	Службена контрола у пословању предметима опште употребе обухвата:

1) контролу производње предмета опште употребе у свим фазама 

2) контролу промета предмета опште употребе у свим фазама

3) контролу здравствене исправности готовог производа.
4) контролу спровођења унутрашње контроле. 

5) инспекцијско узорковање. 

6) спровођење програма мониторинга.
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	22. 1
	Member States shall monitor compliance with this Regulation via in-market controls of the cosmetic products made available on the market. They shall perform appropriate checks of cosmetic products and checks on the economic operators on an adequate scale. through the product information file and. where appropriate. physical and laboratory checks on the basis of adequate samples.
	26. 1.
	У вршењу надзора над предметима опште употребе. инспектор је дужан да изврши инспекцијско узорковање предмета опште употребе на прописан начин када посумња у њихову здравствену исправност или када није у могућности да здравствену исправност провери на други начин.
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	22. 2
	Member States shall also monitor compliance with the principles of good manufacturing practices.
	16. 2.
	Субјекти у пословању предметима опште употребе дужни су да. у складу са својом делатношћу. успоставе систем самоконтроле којим се обезбеђује здравствена исправност предмета опште употребе у свим фазама производње и промета у складу са принципима добре произвођачке. хигијенске праксе као и анализе опасности и контроле критичних тачака.
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	22.  3
	Member States shall entrust to market surveillance authorities the necessary powers. resources and knowledge in order for those authorities to properly perform their tasks.
	43.
	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе. инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

1. забрани производњу и/или промет предмета опште употребе. када посумња у  њихову здравствену исправност. док се лабораторијским испитивањима не утврди да су здравствено исправни;

2. забрани производњу и промет здравствено неисправних предмета опште употребе;

3. нареди уништење здравствено неисправних предмета опште употребе;

4. забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово враћање пошиљаоцу;

5. забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово уништење ако се не могу вратити пошиљаоцу у складу са овим и другим законима; 

6. нареди отклањање утврђених недостатака у објектима за производњу и/или промет предмета опште употребе;

7. забрани употребу просторија. уређаја и опреме за производњу и промет предмета опште употребе ако нису испуњени прописани санитарни  услови;

8. нареди извештавање о здравственој исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли уколико то није учињено у складу са чланом 22.  овог закона;

9. нареди и друге мере и предузме друге радње у складу са законом.

Мере утврђене у ставу 1. овог члана налажу се решењем инспектора донетим у управном поступку. 
	 FORMDROPDOWN 

	
	
	

	22. 4
	Member States shall periodically review and assess the functioning of their surveillance activities. Such reviews and assessments shall be carried out at least every four years and the results thereof shall be communicated to the other Member States and the Commission and be made available to the public. by way of electronic communication and. where appropriate. by other means.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	23.1
	In the event of serious undesirable effects. the responsible person and distributors shall without delay notify the following to the competent authority of the Member State where the serious undesirable effect occurred: 

(a) all serious undesirable effects which are known to him or which may reasonably be expected to be known to him; 

(b) the name of the cosmetic product concerned. enabling its specific identification;

(c) the corrective measures taken by him. if any.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметициа 
	
	

	23.2
	Where the responsible person reports serious undesirable effects to the competent authority of the Member State where the effect occurred. that competent authority shall immediately transmit the information referred to in paragraph 1 to the competent authorities of the other Member States
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметициа 
	
	

	23.3
	Where distributors report serious undesirable effects to the competent authority of the Member State where the effect occurred. that competent authority shall immediately transmit the information referred to in paragraph 1 to the competent authorities of the other Member States and to the responsible person.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметициа 
	
	

	23.4
	Where end users or health professionals report serious undesirable effects to the competent authority of the Member State where the effect occurred. that competent authority shall immediately transmit the information on the cosmetic product concerned to the competent authorities of the other Member States and to the responsible person.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметициа 
	
	

	23.5
	Competent authorities may use the information referred to in this Article for the purposes of in-market surveillance. market analysis. evaluation and consumer information in the context of Articles 25. 26 and 27.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Овај део Уредбе применљив је на одредбе подзаконских аката. Правилника о козметициа 
	
	

	24. 1


	In the event of serious doubt regarding the safety of any substance contained in cosmetic products. the competent authority of a Member State in which a product containing such a substance is made available on the market may by reasoned request require the responsible person to submit a list of all cosmetic products for which he is responsible and which contain this substance. The list shall indicate the concentration of this substance in the cosmetic products.
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	24. 2
	Competent authorities may use the information referred to in this Article for the purposes of in-market surveillance. market analysis. evaluation and consumer information in the context of Articles 25. 26 and 27.
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	25.1
	Non-compliance by the responsible person
Without prejudice to paragraph 4. competent authorities shall require the responsible person to take all appropriate measures. including corrective actions bringing the cosmetic product into conformity. the withdrawal of the product from the market or its recall. within an expressly mentioned time limit. commensurate with the nature of the risk. where there is non-compliance with any of the following: 

(a) the good manufacturing practice referred to in Article 8;

(b) the safety assessment referred to in Article 10;

(c) the requirements for the product information file referred to in Article 11;

(d) the provisions on sampling and analysis referred to in Article 12;

(e) the notification requirements referred to in Articles 13 and 16;

(f) the restrictions for substances referred to in Articles 14. 15 and 17;

(g) the animal testing requirements referred to in Article 18;

(h) the labelling requirements referred to in Article 19(1). (2). (5) and (6);

(i) the requirements related to product claims set out in Article 20;

(j) the access to information for the public referred to in Article 21;

(k) the communication of serious undesirable effects referred to in Article 23;

(l) the information requirements on substances referred to in Article 24.
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	У обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе, инспектор има право и дужност да предузима следеће мере:

1. забрани производњу и/или промет предмета опште употребе, када посумња у  њихову здравствену исправност, док се лабораторијским испитивањима не утврди да су здравствено исправни;

2. забрани производњу и промет здравствено неисправних предмета опште употребе;

3. нареди уништење здравствено неисправних предмета опште употребе;

4. забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово враћање пошиљаоцу;

5. забрани увоз здравствено неисправних предмета опште употребе и нареди њихово уништење ако се не могу вратити пошиљаоцу у складу са овим и другим законима; 

6. нареди отклањање утврђених недостатака у објектима за производњу и/или промет предмета опште употребе;

7. забрани употребу просторија, уређаја и опреме за производњу и промет предмета опште употребе ако нису испуњени прописани санитарни  услови;

8. нареди извештавање о здравственој исправности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли уколико то није учињено у складу са чланом 22.  овог закона;

9. нареди и друге мере и предузме друге радње у складу са законом.

Мере утврђене у ставу 1. овог члана налажу се решењем инспектора донетим у управном поступку. 
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	25.2
	Where applicable. a competent authority shall inform the competent authority of the Member State in which the responsible person is established of the measures which it has required the responsible person to take
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	25.3
	The responsible person shall ensure that the measures referred to in paragraph 1 are taken in respect of all the products concerned which are made available on the market throughout the Community.
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	25.4
	In the case of serious risks to human health. where the competent authority considers that the non-compliance is not limited to the territory of the Member State in which the cosmetic product is made available on the market. it shall inform the Commission and the competent authorities of the other Member States of the measures which it has required the responsible person to take.
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	25.5.1
	The competent authority shall take all appropriate measures to prohibit or restrict the making available on the market of the cosmetic product or to withdraw the product from the market or to recall it in the following cases: 

(a) where an immediate action is necessary in the event of serious risk to human health; or 

(b) where the responsible person does not take all appropriate measures within the time limit referred to in paragraph 1.
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	25.5.2
	In the event of serious risks to human health. that competent authority shall inform the Commission and the competent authorities of the other Member States. without delay. of the measures taken.
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	25.6
	In the absence of a serious risk to human health. in the event that the responsible person does not take all appropriate measures. the competent authority shall without delay inform the competent authority of the Member State in which the responsible person is established of the measures taken.
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	25.7.1
	For the purposes of paragraphs 4 and 5 of this Article. the information exchange system provided for in Article 12(1) of Directive 2001/95/EC of the European Parliament and of the Council of 3 December 2001 on general product safety (1) shall be used. 
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	25.7.2
	Article 12(2). (3) and (4) of Directive 2001/95/EC and Article 23 of Regulation (EC) No 765/2008 of the European Parliament and of the Council of 9 July 2008 setting out the requirements for accreditation and market surveillance relating to the marketing of products (2) 
shall also apply.
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	Competent authorities shall require distributors to take all appropriate measures. including corrective actions bringing the cosmetic product into conformity. the withdrawal of the product from the market or its recall. within a given reasonable time limit. commensurate with the nature of the risk. where there is non-compliance with obligations laid down in Article 6.
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	27.1
	In the case of products meeting the requirements listed in Article 25(1). where a competent authority ascertains. or has reasonable grounds for concern. that a cosmetic product or products made available on the market present or could present a serious risk to human health. it shall take all appropriate provisional measures in order to ensure that the product or products concerned are withdrawn. recalled or their availability is otherwise restricted.
	13
	На основу писменог обавештења министарства надлежног за послове здравља или инспектора да постоји основана сумња у здравствену исправност предмета опште употребе. субјект у пословању предметима опште употребе дужан је да одмах покрене поступак за стављање ван промета тих предмета до обезбеђења доказа о здравственој исправности и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.
Када су предмети опште употребе. за које постоји основана сумња у здравствену исправност. променили власника. субјект у пословању предметима опште употребе може да покрене поступак за повлачење тих предмета од субјеката код којих се налазе и о томе писмено обавести министарство надлежно за послове здравља и јавност.
Када су предмети опште употребе. за које је утврђена здравствена неисправност. дошли до потрошача. субјект у пословању предметима опште употребе је дужан да. на ефикасан и јасан начин информише потрошаче о разлогу за опозив предмета опште употребе и. ако је то неопходно. захтева од потрошача повраћај предмета опште употребе који му је већ испоручен. ако се другим мерама не може постићи висок ниво заштите здравља.
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	27.2.1
	The competent authority shall immediately communicate to the Commission and the competent authorities of the other Member States the measures taken and any supporting data. 
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	27.2.2
	For the purposes of the first subparagraph. the information exchange system provided for in Article 12(1) of Directive 2001/95/EC shall be used. 
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	27.2.3
	Article 12(2). (3) and (4) of Directive 2001/95/EC shall apply.
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	27.3
	The Commission shall determine. as soon as possible. whether the provisional measures referred to in paragraph 1 are justified or not. For that purpose it shall. whenever possible. consult the interested parties. the Member States and the SCCS
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	27.4
	Where the provisional measures are justified. Article 31(1) shall apply.
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	27.5
	Where the provisional measures are not justified the Commission shall inform the Member States thereof and the competent authority concerned shall repeal the provisional measures in question
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28.1
	Good administrative practices
Any decision taken pursuant to Articles 25 and 27 shall state the exact grounds on which it is based. It shall be notified by the competent authority without delay to the responsible person. who shall at the same time be informed of the remedies available to him under the law of the Member State concerned and of the time limits to which remedies are subject
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	28.2
	Except in the case where immediate action is necessary for reasons of serious risk to human health. the responsible person shall have the opportunity to put forward his viewpoint before any decision is taken.
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	28.3
	Where applicable. the provisions mentioned in paragraphs 1 and 2 shall apply with regard to the distributor for any decisions taken pursuant to Articles 26 and 27.
	
	
	 FORMDROPDOWN 

	Односи се на државе чланице.
	
	

	29.
	Cooperation between competent authorities 
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	30. 1
	The competent authority of any Member State where the cosmetic product is made available may request the competent authority of the Member State where the product information file is made readily accessible to verify whether the product information file satisfies the requirements referred to in Article 11(2) and whether the information set out therein provides evidence of the safety of the cosmetic product.
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	30. 2
	The requesting competent authority shall provide a motivation for the request.

Upon that request. the competent authority requested shall. without undue delay and taking into account the degree of urgency. carry out the verification and shall inform the requesting competent authority of its findings.
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	31.1
	Where there is a potential risk to human health. arising from the use of substances in cosmetic products. which needs to be addressed on a Community-wide basis. the Commission may. after consulting the SCCS. amend Annexes II to VI accordingly. 

Those measures. designed to amend non-essential elements of this Regulation. shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3). 

On imperative grounds of urgency. the Commission may use the urgency procedure referred to in Article 32(4).
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	31.2
	The Commission may. after consulting the SCCS. amend Annexes III to VI and VIII for the purposes of adapting them to technical and scientific progress. 

Those measures. designed to amend non-essential elements of this Regulation. shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3).
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	31.3
	Where it appears necessary. in order to ensure the safety of cosmetic products placed on the market. the Commission may. after consulting the SCCS. amend Annex I. 

Those measures. designed to amend non-essential elements of this Regulation. shall be adopted in accordance with the regulatory procedure with scrutiny referred to in Article 32(3). 
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	32.
	Committee procedure 
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	Glossary of common ingredient names
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	34.1
	Competent authorities. poison control centres or assimilated entities
Member States shall designate their national competent authorities
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	34.2
	Member States shall communicate the details of authorities referred to in paragraph 1 and of the poison centres and similar bodies referred to in Article 13(6) to the Commission. They shall communicate an update of these details as necessary.
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	34.3
	The Commission shall compile and update a list of the authorities and bodies referred to in paragraph 2 and make it available to the public.
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	Annual report on animal testing
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	36.
	Formal objection against harmonised standards
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	Penalties
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	38.
	Repeal
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	Transitional provisions
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	40.

	Entry into force and date of application
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– Cosmetic product safety information
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	Preamble to Annexes II to VI
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	ANNEX IV
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