ПРЕДЛОГ ЗАКОНА
О ИЗМЕНАМА И ДОПУНАМА ЗАКОНА О БИОЦИДНИМ ПРОИЗВОДИМА

Члан 1.

У Закону о биоцидним производима („Службени гласник РС”, бр. 36/09 и 88/10), у члану 2. после тачке 9) додају се тач. 9а) и 9б), које гласе: 

„9а) опозивање јесте свака активност или мера којом се врши повраћај биоцидног производа који је произвођач односно дистрибутер већ испоручио или учинио доступним потрошачима односно даљим корисницима;

9б) повлачење јесте свака активност или мера којом се спречава даље снабдевање и чињење доступним биоцидног производа који је стављен у промет;ˮ.
Члан 2. 

У члану 4. после става 3. додају се нови ст. 4, 5. и 6, који гласе: 
„Активне супстанце за које је одбијен упис у Листу I - Листа активних супстанци или Листу Iа – Листа активних супстанци садржаних у биоцидном производу мањег ризика уписане су у Листу II - Листа активних супстанци за које је одбијен упис у Листу I или Листу Iа. 
Листом из става 4. овог члана одређени су нарочито: име активне супстанце и врста биоцидног производа у коме не може бити коришћена та супстанца.

Листа из става 4. овог члана објављује се у ̦Службеном гласнику Републике Србије̕.ˮ

Досадашњи став 4. постаје став 7.

Члан 3. 

У члан 8. после речи: „осимˮ додају се речи: „ако је активна супстанца у том биоцидном производу уписана у Листу II – Листа активних супстанци за које је одбијен упис у Листу I или Листу Ia, односноˮ.
Члан 4. 


У члану 30. став 4. мења се и гласи: 


„Поверљиве податке који су потребни за издавање привремене дозволе страни произвођач може да достави Агенцији непосредно или преко заступника који је дужан да приложи овлашћење за заступање.ˮ


Став 5. брише се.


Досадашњи став 5. постаје став 4.

Члан 5. 

Члан 42. брише се.

Члан 6. 

Члан 50. мења се и гласи:  

„Надзор над применом овог закона и прописа донетих на основу њега врши министарство надлежно за заштиту животне средине. 

Инспекцијски надзор врши министарство надлежно за заштиту животне средине преко инспектора за заштиту животне средине, министарство надлежно за послове здравља преко санитарних инспектора и министарство надлежно за послове трговине преко тржишних инспектора. 
Инспекције из става 2. овог члана међусобно сарађују, односно међусобно се обавештавају о предузетим мерама, размењују информације, пружају непосредну помоћ и предузимају заједничке мере и активности значајне за спровођење надзора, а Агенцији достављају информације о резултатима и налазима извршених инспекција.ˮ

Члан 7.


После 50. додаје се члан 50а који гласи:

„Члан 50а.

Министарства из члана 50. став 2. овог закона споразумом образују заједничко тело ради обављања послова инспекцијског надзора, у складу са прописима којима се уређује државна управа.

У раду заједничког тела учествује Агенција.

Споразумом из става 1. овог члана уређују се и питања програмирања инспекцијског надзора.ˮ

Члан 8.
У члану 51. став 2. мења се и гласи: 

„Приликом узимања узорака правно односно физичко лице или предузетник дужан је да надлежном инспектору стави бесплатно на располагање потребне количине узорака ради испитивања.ˮ


После става 2. додаје се став 3, који гласи:


„Трошкове узорковања и испитивања биоцидног производа сноси правно или физичко лице или предузетник од ког је узорак узет, ако се у коначном поступку утврди да не одговара прописаним условима за стављање у промет, односно за коришћење биоцидног производа. Ако узорак одговара прописаним условима за стављање у промет, односно за коришћење биоцидног производа трошкови узорковања и испитивања биоцидног производа падају на терет средстава предвиђених финансијским планом Агенције за хемикалије.ˮ

Члан 9.

У члану 52. тачки 13) речи: „односно одређена врста биоцидног производаˮ замењују се речима: „који не може да се ставља у промет за општу употребуˮ.


Тачка 14) брише се.

Члан 10. 

У члану 53. после тачке 2) додаје се тачка 2а), која гласи: 

„2а) нареди или организује да се повуче из промета биоцидни производ који није класификован, пакован и обележен у складу са овим законом и нареди или организује да се упозоре потрошачи и даљи корисници на опасности које биоцидни производ представља;ˮ

У тачки 4) речи: „у прописаном рокуˮ замењују се речима: „или захтев за издавање одобрењаˮ.
После тачке 12) додаје се тачка 12а), која гласи:

„12а) нареди, координира или, по потреби, организује са произвођачима, увозницима, дистрибутерима и другим органима опозивање биоцидног производа ако се не поступа у складу са ограничењима и забранама, укључујући и принудно спровођење мере опозивања биоцидног производа, као и његово уништавање на одговарајући начин од стране и на терет произвођача, увозника, односно дистрибутера;ˮ.
У тачки 16) после речи „производ” запета се брише, а речи: „односно одређена врста биоцидног производаˮ замењују се речима: „који не може да се ставља у промет за општу употребуˮ.

У тачки 17) речи: „односно одређене врсте биоцидног производа ако их стављаˮ замењују се речима: „који не може да се ставља у промет за општу употребу ако је стављенˮ.

Тач. 18) и 19) бришу се. 

Члан 11. 


У члану 55. после става 2. додаје се нови став 3, који гласи: 


„Против решења санитарног инспектора допуштена је жалба министру надлежном за послове здравља.ˮ


Досадашњи став 3. постаје став 4.  


У досадашњем ставу 4. који постаје став 5. речи: „ст. 2. и 3.ˮ замењују се речима: „ст. 1, 2. и 3.ˮ.

Члан 12. 
У члану 59. став 1. тачка 16) брише се.

Члан 13.
У члану 64. став 3. брише се.

Досадашњи став 4. постаје став 3.

Члан 14. 


Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”. 
ОБРАЗЛОЖЕЊЕ

I. УСТАВНИ ОСНОВ 

  Основ за доношење Закона о изменама и допунама Закона о биоцидним производима је одредба члана 97. тачка 9. Устава Републике Србије према којој Република Србија уређује и обезбеђује систем заштите и унапређења животне средине.

II. РАЗЛОЗИ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА 

 
Закон о биоцидним производима који је донет у мају 2009. године увео је нов начин јединственог система стављања у промет и коришћења биоцидних производа на територији Републике Србије који је у складу са прописима Европске Уније, односно који осигурава висок ниво зашите здравља људи и животне средине као и побољшање слободног промета биоцидних производа са земљама ЕУ и другим земљама и одговарајући стручни надзор над применом закона. Овим законом уређени су, између осталог, и средства за одржавање опште хигијене. 

Основни разлог доношења ових измена и допуна је повећање ефикасности инспекцијског надзора над применом Закона о биоцидним производима и прописа донетих на основу њега, што се постиже прописивањем овлашћења за вршење инспекцијског надзора и санитарним инспекторима, као и јаснијим дефинисањем овлашћења инспектора. 

С обзиром да су санитарни инспектори вршили надзор над применом Закон о здравственој исправности животних намирница и предмета опште употребе („Службени лист СФРЈˮ, број 53/91; „Службени лист СРЈˮ, бр. 24/94, 28/96, 37/2002; „Службени гласник РСˮ, бр. 101/05 – др. закон, 79/2005 - др. закон и 41/2009 - др. закон) којим су се уређивала, између осталог, здравствена исправност средстава за одржавање опште хигијене, то је због њиховог знања и искуства у овој материји целисходно да врше надзор и над применом прописа којима се уређују биоцидни производи. 


Предложене измене и допуне Закона нису у супротности са релевантним прописима ЕУ, а такође суштински не мењају политику управљања биоцидним производима која је дефинисана у Закону о биоцидним производима.

III. ПОЈАШЊЕЊЕ ОСНОВНИХ ПРАВНИХ ИНСТИТУТА И ПОЈЕДИНАЧНИХ РЕШЕЊА
 
У члану 1. Закона о изменама и допунама извршене су допуне члана 2. основног закона и то тако што су додате неопходне дефиниције за термине који се користе у овом закону. 


У члану 2. извршена је допуна члана 4. основног закона којом је прописно да су активне супстанце за које је одбијен упис у Листу I - Листа активних супстанци или Листу Iа – Листа активних супстанци садржаних у биоцидном производу мањег ризика уписане у Листу II - Листа активних супстанци за које је одбијен упис у Листу I или Листу Iа. Ово су тзв. негативне листе које нису постојале у основном закону у којем су постојале само тзв. позитивне листе. Негативне листе су последица одбијања уписа активних супстанци у позитивне листе.

У члану 3. извршена је правнотехничка редакција односно усаглашавање са изменама из члана 4. основног закона.


У члану 4. извршена је правнотехничка редакција односно усаглашавање са изменама Закона које су објављене у „Службеном гласнику Републике Србијеˮ, број 88/10. Наиме, овом изменом се више не предвиђа могућност да страни произвођач преко заступника, односно представништва са седиштем у Републици Србији може да поднесе Агенцији за хемикалије захтев за издавање привремене дозволе за стављање у промет биоцидног производа. Ова одредба је брисана из разлога што је пословање страних лица уређено другим законима. С друге стране, омогућено је да страни произвођач може да достави Агенцији податке који представљају пословну или индустријску тајну (поверљиве податке), уместо увозника који ту обавезу има према основном закону. С обзиром да одређеним подацима о биоцидном производу располаже само страни произвођач, увозници су у сличним ситуацијама имали проблем да прибаве ове податке, а оваквим решењем олакшано је добијање комплетне документације неопходне за подношење захтева.  

У члану 5. брисан је члан 42. основног закона. Овом изменом извршено је усаглашавање Закона о биоцидним производима са Законом о заштити становништва од заразних болести („Службени гласник РСˮ, број 125/04) којим се даје овлашћење за доношење подзаконског прописа којим се уређују услови које морају да испуне лица која су овлашћена да обављају послове дезинфекције, дезинсекције и дератизације. Доношење и спровођење овог прописа у надлежности је министарства надлежног за послове здравља. На овај начин избегава се двоструко уређивање исте материје. 


У чл. 6. и 7.  Закона о изменама и допунама извршена је измена члана 50. основног закона и додат члан 50а. Изменом члана 50. утврђено је да инспекцијски надзор биоцидних производа поред инспектора за заштиту животне средине и тржишних инспектора, врше и санитарни инспектори.

Овакво решење предлаже се из разлога што санитарни инспектори имају искуства у вршењу надзора над применом прописа којима се уређују предмети опште употребе, а посебно средства за одржавање опште хигијене те вршење инспекцијског надзора над биоцидним производима не би било додатно оптерећење за санитарне инспекторе. Поред тога, прописивање надлежности санитарних инспектора доприноси већој ефикасности инспекцијског надзора над применом Закона о биоцидним производима и прописа донетих на основу њега, не само због њиховог искуства, већ и броја.
Овим чланом прописана је и обавеза међусобне сарадње и предузимања заједничких мера и активности, а у складу са законом којим се уређује државна управа. Такође, прописана је обавеза да се Агенцији достављају информације о резултатима и налазима извршених инспекција како би на адекватан начин могла да прати стање у овој области и предузима одређене мере.

Чланом 50а прописано је да министарства чије инспекције врше надзор над применом овог закона образују заједничко тело у чијем раду учествује Агенција, управо ради координације послова и ефикасније међусобне сарадње. С обзиром да је Агенција овлашћена за обезбеђивање услова за квалитетно, ефикасно и безбедно управљање хемикалијама и да запошљава најстручније кадрове у овој области, то на најбољи начин може да допринесе раду заједничког тела. Прописано је и да се послови заједничког тела детаљније уређују споразумом о оснивању, којим се уређују и питања програмирања инспекцијског надзора како би се ускладио рад све три инспекције.
У члану 8. извршена је измена члана 51. став 2. основног закона. Овом изменом прецизирају се права и дужности лица обухваћених контролом, као и права и дужности инспектора који врше надзор над применом овог закона, односно прецизира се начин њиховог поступања у случајевима када узимају узорке од привредног субјекта обухваћеног контролом. На овај начин се избегавају проблеми до којих може доћи са привредним субјектима који су у поступку контроле, имајући у виду да се овим ствара обавеза привредним субјектима да инспектору који врши надзор у конкретном случају ставе бесплатно на располагање потребне количине узорака ради испитивања, а што је у складу са праксом и прописима Европске Уније који уређују тржишни надзор, односно са праксом у Републици Србији у погледу контроле и узорковања других врста роба. 

У ставу 2. извршена је допуна члана 51. основног закона и то тако што је утврђено да трошкове узорковања и испитивања биоцидног производа сноси правно или физичко лице или предузетник од ког је узорак узет ако се у коначном поступку утврди да не одговара прописаним условима за стављање у промет, односно за коришћење биоцидног производа, док у случају да узорак одговара прописаним условима за стављање у промет, односно за коришћење биоцидног производа трошкови узорковања и испитивања биоцидног производа падају на терет средстава предвиђених финансијским планом Агенције за хемикалије.

Овакво решење предлаже се да би се смањило финансијско оптерећење правних лица и предузетника у случају да узети узорак у потпуности одговара прописаним условима, односно да трошкови узорковања и анализе у овом случају падају на терет средстава предвиђених финансијским планом Агенције за хемикалије која је надлежна за административно управљање хемикалијама и биоцидним производима. На овај начин се избегава додатно финансијско оптерећење привредних субјеката који у свему поступају у складу са прописима, што је у складу са прописима и праксом Европске Уније који утврђују да инспектор само у случају основане сумње да узети узорак не одговара прописаним својствима исти шаље на анализу, а од резултата анализе зависи ко сноси ове трошкове.

У члану 9. извршена је правнотехничка редакција и усаглашавање са изменама из члана 5. овог закона и члана 40. основног закона. 

У члану 10. утврђено је овлашћење инспектора у поступку вршења надзора над применом Закона да нареди или организује да се повуче из промета биоцидни производ који није класификован, пакован и обележен у складу са овим законом и нареди или организује да се упозоре потрошачи и даљи корисници на опасности које биоцидни производ представља. Наведена мера је уведена из разлога што основни закон утврђује могућност инспектору само да нареди да се биоцидни производ класификује, пакује и обележи у складу са овим законом. У случају да се такав биоцидни производ већ налази у промету, а ради заштите људи и животне средине потребно је да се исти повуче из промета, те је било неопходно увести ову могућност и уклонити правну празнину, посебно имајући у виду да се ради о могућим великим ризицима по здравље људи и животну средину од оваквих биоцидних производа. Из истог разлога је прописана и одредба у ставу 3. овог члана, којом је утврђено овлашћење инспектора да нареди, координира или, по потреби, организује са произвођачима, увозницима, дистрибутерима и другим органима опозивање бицидног производа ако се не поступа у складу са ограничењима и забранама, укључујући и принудно спровођење мере опозивања биоцидног производа, као и његово уништавање на одговарајући начин од стране и на терет произвођача, увозника, односно дистрибутера. Прописана мера је у складу са прописима и праксом Европске Уније, као и прописима Републике Србије (Закон о општој безбедности производа („Службени гласник РСˮ, број 41/09)).
У ставу 2. извршена је правнотехничка редакција и усаглашавање са чл. 6. и 12. основног закона. 

У ст. 4, 5. и 6. извршена је правнотехничка редакција и усаглашавање са чланом 5. овог закона и чланом 40. основног закона. 

У члану 11. извршена је правнотехничка редакција и усаглашавање са чланом 6. овог закона. 

У чл. 12. и 13. извршена је правнотехничка редакција и усаглашавање са чланом 5. овог закона и чланом 40. основног закона. 

IV. ПРОЦЕНА ФИНАНСИЈСКИХ СРЕДСТАВА ПОТРЕБНИХ ЗА СПРОВОЂЕЊЕ ЗАКОНА
За спровођење овог закона нису потребна додатна финансијска средства из буџета Републике Србије. 

V. АНАЛИЗА ЕФЕКАТА


 Законом о изменама и допунама Закона о биоцидним производима не дира се у суштинска решења дата у Закону о биоцидним производима, односно ове измене и допуне односе се на увођење санитарних инспектора у поступак надзора над применом прописа којим се уређују биоцидни производи. Дакле, овим изменама и допунама не одступа се од решења у европском пропису.


Одређивање проблема који закон треба да реши

С обзиром на искуство и знање санитарних инспектора питање стручног и квалификованог надзора решиће се овим Законом. 

Циљ који се постиже

Основни циљ доношења Закона је исти као и циљ основног закона, а то је успостављање, одржавање и унапређивање јединственог система управљања биоцидним производима на територији Републике Србије, осигурање високог нивоа зашите здравља људи и животне средине као и побољшање слободног промета биоцидним производима са земљама ЕУ и другим земљама и одговарајући стручни надзор над применом закона. 
Да ли су разматране друге могућности за решење проблема?

Питање надзора над применом прописа може се уредити само законом, па друге могућности нису разматране.
Зашто је доношење закона најбоље решење проблема?

Из разлога што се питање надзора над применом прописа може уредити само законом, друге могућности нису разматране.
На кога ће и како утицати решења предложена у закону?

Ове измене и допуне неће утицати на произвођаче односно увознике биоцидних производа јер не уводе нове обавезе.

Који су трошкови које ће примена закона изазвати грађанима, привреди, посебно малим и средњим привредним друштвима?

Овај закон не изазива додатне трошкове, већ уводи могућност да трошкови узорковања и испитивања биоцидног производа падну на терет средстава предвиђених финансијским планом Агенције за хемикалије, ако се у коначном поступку утврди да узорак који је узет у поступку контроле од привредног субјекта одговара прописаним својствима. Дакле, овим Законом се уводи могућност смањења трошкова за привредне субјекте који поступају у свему у складу са Законом. 

Да ли позитивни ефекти доношења закона оправдавају трошкове његове примене?

С обзиром да се не ради о суштинским изменама закона, закон неће изазвати нове трошкове због његове примене. 

Да ли закон стимулише појаву нових привредних субјеката на тржишту и тржишну конкуренцију?

Овим изменама и допунама основног закона не утиче се на решења из основног закона те нема утицај на појаву нових привредних субјеката и тржишну конкуренцију. 

Да ли су све заинтересоване стране имале прилику да изнесу своје ставове о закону?
Предлагач је Закон о изменама и допунама Закона о биоцидним производима доставио на мишљење свим заинтересованим странама. 
Које ће се мере током примене закона предузети да би се остварило оно што се доношењем закона намерава?

С обзиром да се овим изменама и допунама суштински не мења основни закон, све мере које ће се предузимати да би се остварио циљ основног закона предузимаће се и током примене овог закона. 

ПРЕГЛЕД ОДРЕДАБА ЗАКОНА О БИОЦИДНИМ ПРОИЗВОДИМА КОЈЕ СЕ МЕЊАЈУ

Члан 2.


Поједини изрази употребљени у овом закону имају следеће значење: 

1) активна супстанца јесте супстанца или микроорганизам укључујући вирус или фунгус (гљиву) који има опште или специфично дејство на непожељне организме; 

2) биоцидни производ јесте активна супстанца или смеша која садржи једну или више активних супстанци, припремљена у облику у коме се снабдевају корисници, а чија је намена да хемијски или биолошки уништи, одврати, учини безопасним, спречи деловање или контролише непожељне организме; 

3) биоцидни производ мањег ризика јесте биоцидни производ који садржи једну или више активних супстанци уписаних у Листу Иа - Листа активних супстанци садржаних у биоцидном производу мањег ризика и друге супстанце које нису супстанце које изазивају забринутост, а користи се под условима који представљају мали ризик на здравље људи и животиња и животну средину; 

4) добра лабораторијска пракса јесте лабораторијска пракса спроведена у складу са принципима (смерницама) прописаним посебним законом којим се уређују лекови и медицинска средства; 

5) научно истраживање и развој јесте научно експериментисање, анализирање или истраживање активне супстанце, односно биоцидног производа које се спроводи под контролисаним условима; 
6) непожељни организам јесте сваки организам чије нежељено присуство или штетан ефекат утиче на здравље људи, на њихове активности, производе које користе или производе, на животиње или животну средину;
7) оквирна формулација јесте спецификација за групу биоцидних производа који имају исту намену и начин коришћења и садрже идентичне активне супстанце. Одступања у саставу биоцидних производа за које је утврђена оквирна формулација могу бити нпр. смањен проценат активне супстанце у биоцидном производу, промењен проценат других супстанци у биоцидном производу, односно коришћење другог пигмента, боје, парфема и сл. и та одступања не смеју да утичу на ниво ризика, односно на ефикасност биоцидног производа; 

8) основна супстанца јесте супстанца уписана у Листу Иб - Листу основних супстанци, која се у принципу не користи као пестицид, али која се у мањем броју случајева користи за биоцидне сврхе, сама или у саставу производа који се састоји из те супстанце и разређивача који сам по себи није супстанца која изазива забринутост, а та супстанца не ставља се у промет за коришћење као биоцидни производ као нпр. угљен-диоксид, азот, етанол, 2-пропанол, сирћетна киселина, дијатомејска (инфузорна) земља; 

9) остатак биоцидног производа јесте једна или више супстанци које се налазе у биоцидном производу, а које остају као резултат његовог коришћења, укључујући и метаболите те супстанце и производе који настају деградацијом или реакцијом; 
9А) ОПОЗИВАЊЕ ЈЕСТЕ СВАКА АКТИВНОСТ ИЛИ МЕРА КОЈОМ СЕ ВРШИ ПОВРАЋАЈ БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА КОЈИ ЈЕ ПРОИЗВОЂАЧ ОДНОСНО ДИСТРИБУТЕР ВЕЋ ИСПОРУЧИО ИЛИ УЧИНИО ДОСТУПНИМ ПОТРОШАЧИМА ОДНОСНО ДАЉИМ КОРИСНИЦИМА;

9Б) ПОВЛАЧЕЊЕ ЈЕСТЕ СВАКА АКТИВНОСТ ИЛИ МЕРА КОЈОМ СЕ СПРЕЧАВА ДАЉЕ СНАБДЕВАЊЕ И ЧИЊЕЊЕ ДОСТУПНИМ БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА КОЈИ ЈЕ СТАВЉЕН У ПРОМЕТ;

10) Програм за упис у Листу I - Листа активних супстанци, Листу Iа - Листа активних супстанци садржаних у биоцидном производу мањег ризика или Листу Iб - Листа основних супстанци јесте програм Европске уније који садржи списак активних супстанци које су биле стављене у промет у Европској унији пре ступања на снагу прописа ЕУ о биоцидним производима и који садржи рок у коме мора бити достављен технички досије за упис активних супстанци у те листе; 

11) професионално коришћење јесте свако коришћење биоцидног производа за обављање регистроване делатности; 

12) процес-орјентисано истраживање и развој јесте истраживање које је усмерено на коришћење и даљи развој активне супстанце, односно биоцидног производа када се на истраживачком или производном нивоу испитује могућност коришћења тог биоцидног производа; 

13) стављање у промет јесте снабдевање трећих лица или чињење доступним активних супстанци и биоцидних производа трећим лицима на територији Републике Србије, било уз накнаду или без накнаде, при чему се и увоз сматра стављањем у промет; 

14) супстанца која изазива забринутост јесте супстанца која има способност да проузрокује штетан ефекат на здравље људи и животиња и животну средину и присутна је у биоцидном производу у довољној концентрацији да би створила такав ефекат, а није активна супстанца. 

Супстанцом која изазива забринутост сматра се свака супстанца која је класификована као опасна и присутна је у таквој концентрацији у биоцидном производу да он буде класификован као опасан, односно ако постоје други разлози због којих се она присуством у биоцидном производу може сматрати супстанцом која изазива забринутост. 

Члан 4.

Активне супстанце уписане су у Листу I - Листа активних супстанци, Листу Iа - Листа активних супстанци садржаних у биоцидном производу мањег ризика и Листу Иб - Листа основних супстанци, које су објављене у службеном гласилу Европске уније. 

Листама из става 1. овог члана одређени су нарочито: име активне супстанце; минимални ниво чистоће активне супстанце у биоцидном производу; врста биоцидног производа у коме може бити коришћена та супстанца и услови под којима може бити донет акт за стављање у промет и коришћење биоцидног производа у односу на ризик који активна супстанца представља на здравље људи и животиња и животну средину. 

Листе из става 1. овог члана преузимају се и објављују у „Службеном гласнику Републике Србијеˮ. 
АКТИВНЕ СУПСТАНЦЕ ЗА КОЈЕ ЈЕ ОДБИЈЕН УПИС У ЛИСТУ I - ЛИСТА АКТИВНИХ СУПСТАНЦИ ИЛИ ЛИСТУ IА – ЛИСТА АКТИВНИХ СУПСТАНЦИ САДРЖАНИХ У БИОЦИДНОМ ПРОИЗВОДУ МАЊЕГ РИЗИКА УПИСАНЕ СУ У ЛИСТУ II - ЛИСТА АКТИВНИХ СУПСТАНЦИ ЗА КОЈЕ ЈЕ ОДБИЈЕН УПИС У ЛИСТУ I ИЛИ ЛИСТУ IА. 

ЛИСТОМ ИЗ СТАВА 4. ОВОГ ЧЛАНА ОДРЕЂЕНИ СУ НАРОЧИТО: ИМЕ АКТИВНЕ СУПСТАНЦЕ И ВРСТА БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА У КОМЕ НЕ МОЖЕ БИТИ КОРИШЋЕНА ТА СУПСТАНЦА.

ЛИСТА ИЗ СТАВА 4. ОВОГ ЧЛАНА ОБЈАВЉУЈЕ СЕ У „СЛУЖБЕНОМ ГЛАСНИКУ РЕПУБЛИКЕ СРБИЈЕˮ.

Основна супстанца ставља се у промет и користи за биоцидне намене ако је уписана у Листу Iб - Листа основних супстанци. 

Члан 8.

Биоцидни производ уписује се у Привремену листу ако је тај биоцидни производ стављен у промет у Републици Србији пре дана ступања на снагу овог закона или ако је активна супстанца у том биоцидном производу уписана у Листу И - Листа активних супстанци или Листу Иа - Листа активних супстанци садржаних у биоцидном производу мањег ризика или у Програм, осим АКО ЈЕ АКТИВНА СУПСТАНЦА У ТОМ БИОЦИДНОМ ПРОИЗВОДУ УПИСАНА У ЛИСТУ II – ЛИСТА АКТИВНИХ СУПСТАНЦИ ЗА КОЈЕ ЈЕ ОДБИЈЕН УПИС У ЛИСТУ I ИЛИ ЛИСТУ IA, ОДНОСНО ако постоји сумња да тај биоцидни производ представља неприхватљив ризик на здравље људи и животиња и животну средину. 


Члан 30. 

У случају непредвиђене појаве непожељних организама који не могу бити сузбијени другим средствима или биоцидним производом за који је донето решење о упису биоцидног производа у Привремену листу или издато одобрење, може се издати привремена дозвола за стављање у промет биоцидног производа (у даљем тексту: привремена дозвола). 


Привремена дозвола може да се изда и за нове начине и услове коришћења биоцидног производа за који је донето решење о упису биоцидног производа у Привремену листу или издато одобрење. 

За издавање привремене дозволе произвођач или увозник биоцидног производа подноси захтев Агенцији (у даљем тексту: подносилац захтева за привремену дозволу). 

Захтев из става 1. овог члана може да поднесе страни произвођач преко заступника, односно представништва са седиштем у Републици Србији. ПОВЕРЉИВЕ ПОДАТКЕ КОЈИ СУ ПОТРЕБНИ ЗА ИЗДАВАЊЕ ПРИВРЕМЕНЕ ДОЗВОЛЕ СТРАНИ ПРОИЗВОЂАЧ МОЖЕ ДА ДОСТАВИ АГЕНЦИЈИ НЕПОСРЕДНО ИЛИ ПРЕКО ЗАСТУПНИКА КОЈИ ЈЕ ДУЖАН ДА ПРИЛОЖИ ОВЛАШЋЕЊЕ ЗА ЗАСТУПАЊЕ.
Ако је подносилац захтева за привремену дозволу заступник, односно представништво страног произвођача уз захтев подноси се и доказ о томе. 

На захтев Агенције подносилац захтева за привремену дозволу дужан је да достави узорке биоцидног производа и његових састојака. 

Члан 42.
Одређене опасне биоцидне производе односно одређене врсте биоцидних производа може да користи професионални корисник који испуњава услове у погледу кадрова, опреме и просторија и који има саветника за хемикалије у складу са прописима којима се уређују хемикалије. 

Агенција доноси решење о испуњености услова из става 1. овог члана у року од 60 дана од дана подношења потпуног захтева. 

За процену испуњености услова из става 1. овог члана плаћа се накнада. 

Агенција прописује одређене опасне биоцидне производе односно одређене врсте биоцидних производа, као и ближе услове које мора да испуњава професионални корисник из става 1. овог члана. 
XV НАДЗОР 
Члан 50.

Надзор над применом овог закона и прописа донетих на основу њега врши министарство надлежно за заштиту животне средине (у даљем тексту: Министарство). 

Инспекцијски надзор врши Министарство, преко инспектора за заштиту животне средине. 

Инспекцијски надзор који се односи на класификацију, паковање, обележавање биоцидних производа, ограничења и забране стављања у промет и коришћења биоцидних производа, као и на услове продаје биоцидног производа за општу употребу и њихово складиштење, у малопродаји врши министарство надлежно за трговину преко тржишних инспектора. 

Ради праћења стања и предузимања одређених мера, инспекција за заштиту животне средине и тржишна инспекција (у даљем тексту: инспектори) у сарадњи са Агенцијом припремају годишње планове инспекцијског надзора, а два пута годишње достављају Агенцији информацију о резултатима и налазима извршених инспекција. 
НАДЗОР НАД ПРИМЕНОМ ОВОГ ЗАКОНА И ПРОПИСА ДОНЕТИХ НА ОСНОВУ ЊЕГА ВРШИ МИНИСТАРСТВО НАДЛЕЖНО ЗА ЗАШТИТУ ЖИВОТНЕ СРЕДИНЕ. 

ИНСПЕКЦИЈСКИ НАДЗОР ВРШИ МИНИСТАРСТВО НАДЛЕЖНО ЗА ЗАШТИТУ ЖИВОТНЕ СРЕДИНЕ ПРЕКО ИНСПЕКТОРА ЗА ЗАШТИТУ ЖИВОТНЕ СРЕДИНЕ, МИНИСТАРСТВО НАДЛЕЖНО ЗА ПОСЛОВЕ ЗДРАВЉА ПРЕКО САНИТАРНИХ ИНСПЕКТОРА И МИНИСТАРСТВО НАДЛЕЖНО ЗА ПОСЛОВЕ ТРГОВИНЕ ПРЕКО ТРЖИШНИХ ИНСПЕКТОРА. 


ИНСПЕКЦИЈЕ ИЗ СТАВА 2. ОВОГ ЧЛАНА МЕЂУСОБНО САРАЂУЈУ, ОДНОСНО МЕЂУСОБНО СЕ ОБАВЕШТАВАЈУ О ПРЕДУЗЕТИМ МЕРАМА, РАЗМЕЊУЈУ ИНФОРМАЦИЈЕ, ПРУЖАЈУ НЕПОСРЕДНУ ПОМОЋ И ПРЕДУЗИМАЈУ ЗАЈЕДНИЧКЕ МЕРЕ И АКТИВНОСТИ ЗНАЧАЈНЕ ЗА СПРОВОЂЕЊЕ НАДЗОРА, А АГЕНЦИЈИ ДОСТАВЉАЈУ ИНФОРМАЦИЈЕ О РЕЗУЛТАТИМА И НАЛАЗИМА ИЗВРШЕНИХ ИНСПЕКЦИЈА.
ЧЛАН 50А


МИНИСТАРСТВА ИЗ ЧЛАНА 50. СТАВ 2. ОВОГ ЗАКОНА СПОРАЗУМОМ ОБРАЗУЈУ ЗАЈЕДНИЧКО ТЕЛО РАДИ ОБАВЉАЊА ПОСЛОВА ИНСПЕКЦИЈСКОГ НАДЗОРА, У СКЛАДУ СА ПРОПИСИМА КОЈИМА СЕ УРЕЂУЈЕ ДРЖАВНА УПРАВА. 


У РАДУ ЗАЈЕДНИЧКОГ ТЕЛА УЧЕСТВУЈЕ АГЕНЦИЈА.


СПОРАЗУМОМ ИЗ СТАВА 1. ОВОГ ЧЛАНА УРЕЂУЈУ СЕ И ПИТАЊА ПРОГРАМИРАЊА ИНСПЕКЦИЈСКОГ НАДЗОРА.
Члан 51.

Инспектор може да врши узорковање биоцидног производа ради утврђивања да ли су испуњени услови за стављање у промет, односно за коришћење биоцидног производа. 

Трошкове испитивања из става 1. овог члана сноси произвођач или увозник тог биоцидног производа. ПРИЛИКОМ УЗИМАЊА УЗОРАКА ПРАВНО ОДНОСНО ФИЗИЧКО ЛИЦЕ ОДНОСНО ПРЕДУЗЕТНИК ДУЖАН ЈЕ ДА НАДЛЕЖНОМ ИНСПЕКТОРУ СТАВИ БЕСПЛАТНО НА РАСПОЛАГАЊЕ ПОТРЕБНЕ КОЛИЧИНЕ УЗОРАКА РАДИ ИСПИТИВАЊА.


ТРОШКОВЕ УЗОРКОВАЊА И ИСПИТИВАЊА БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА СНОСИ ПРАВНО ИЛИ ФИЗИЧКО ЛИЦЕ ИЛИ ПРЕДУЗЕТНИК ОД КОГ ЈЕ УЗОРАК УЗЕТ, АКО СЕ У КОНАЧНОМ ПОСТУПКУ УТВРДИ ДА НЕ ОДГОВАРА ПРОПИСАНИМ УСЛОВИМА ЗА СТАВЉАЊЕ У ПРОМЕТ, ОДНОСНО ЗА КОРИШЋЕЊЕ БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА. АКО УЗОРАК ОДГОВАРА ПРОПИСАНИМ УСЛОВИМА ЗА СТАВЉАЊЕ У ПРОМЕТ, ОДНОСНО ЗА КОРИШЋЕЊЕ БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА ТРОШКОВИ УЗОРКОВАЊА И ИСПИТИВАЊА БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА ПАДАЈУ НА ТЕРЕТ СРЕДСТАВА ПРЕДВИЂЕНИХ ФИНАНСИЈСКИМ ПЛАНОМ АГЕНЦИЈЕ ЗА ХЕМИКАЛИЈЕ.
Члан 52.
У вршењу инспекцијског надзора инспектор има право и дужност да утврђује: 

1) да ли се биоцидни производ ставља у промет без одобрења или без решења о упису биоцидног производа у Привремену листу, односно да ли је класификован, пакован и обележен и да ли има безбедносни лист у складу са овим законом; 

2) да ли је за биоцидни производ који се налази у промету пре ступања на снагу овог закона поднет захтев за доношење решења о упису биоцидног производа у Привремену листу у прописаном року; 

3) да ли је поступљено у складу са налогом Агенције о начину поступања са биоцидним производом који се налази у промету, односно са налогом о начину повлачења биоцидног производа са тржишта; 

4) да се биоцидни производ ставља у промет у складу са условима за стављање у промет и условима за коришћење из решења о упису биоцидног производа у Привремену листу или одобрења, односно да ли је тај биоцидни производ обележен и да ли су у безбедносном листу наведени начин и услови коришћења биоцидног производа; 

5) да ли је пре стављања у промет прибављена привремена дозвола за биоцидни производ којим се може сузбити појава непожељних организама; 

6) да ли је носилац привремене дозволе упутио кориснике на услове за ограничено и контролисано коришћење биоцидног производа; 

7) да ли се биоцидни производ за који је издата привремена дозвола користи под прописаним условима; 

8) да ли је достављен извештај о искоришћеним и неискоришћеним количинама и резултатима систематског праћења коришћења за биоцидни производ за који је издата привремена дозвола; 

9) да ли се поступа у складу са ограничењима и забранама стављања у промет и коришћења биоцидних производа; 

10) да ли је пре стављања у промет биоцидног производа за процес-орјентисано истраживање и развој прибављена потврда од Агенције; 

11) да ли је пре стављања у промет биоцидног производа који се користи за научно истраживање и развој, односно за процес-оријентисано истраживање и развој прибављена дозвола за то истраживање; 

12) да ли се биоцидни производ користи у складу са овим законом, као и да ли се поштују све заштитне мере у складу са упутством за употребу и информацијама из безбедносног листа; 

13) да ли се одређени опасан биоцидни производ односно одређена врста биоцидног производа КОЈИ НЕ МОЖЕ ДА СЕ СТАВЉА У ПРОМЕТ ЗА ОПШТУ УПОТРЕБУ ставља у промет супротно одредбама овог закона; 

14) да ли професионални корисник који користи одређени опасан биоцидни производ односно одређену врсту биоцидног производа испуњава прописане услове; 

15) да ли се води прописана евиденција, достављају, односно чувају прописани подаци о биоцидном производу, као и тачност тих података. 

Члан 53.
У вршењу послова из члана 52. овог закона инспектор је овлашћен и дужан да: 

1) забрани да се биоцидни производ ставља у промет без одобрења или без решења о упису биоцидног производа у Привремену листу, односно ако није класификован, пакован и обележен у складу са овим законом; 

2) нареди да се биоцидни производ класификује, пакује и обележи у складу са овим законом; 
2А) НАРЕДИ ИЛИ ОРГАНИЗУЈЕ ДА СЕ ПОВУЧЕ ИЗ ПРОМЕТА БИОЦИДНИ ПРОИЗВОД КОЈИ НИЈЕ КЛАСИФИКОВАН, ПАКОВАН И ОБЕЛЕЖЕН У СКЛАДУ СА ОВИМ ЗАКОНОМ И НАРЕДИ ИЛИ ОРГАНИЗУЈЕ ДА СЕ УПОЗОРЕ ПОТРОШАЧИ И ДАЉИ КОРИСНИЦИ НА ОПАСНОСТИ КОЈЕ БИОЦИДНИ ПРОИЗВОД ПРЕДСТАВЉА;

3) нареди да се за биоцидни производ који се налазио у промету пре дана ступања на снагу овог закона поднесе захтев за доношење решења о упису биоцидног производа у Привремену листу; 

4) нареди повлачење биоцидног производа са тржишта за који није поднет захтев за доношење решења о упису биоцидног производа у Привремену листу у прописаном року ИЛИ ЗАХТЕВ ЗА ИЗДАВАЊЕ ОДОБРЕЊА; 

5) нареди да се поступа у складу са налогом Агенције о начину поступања са биоцидним производом који се налази у промету, односно са налогом о начину повлачења биоцидног производа са тржишта; 

6) нареди да се биоцидни производ ставља у промет у складу са условима за стављање у промет и условима за коришћење из решења о упису биоцидног производа у Привремену листу или одобрења, односно да се тај биоцидни производ обележи и да се у безбедносном листу наведе начин и услови његовог коришћења; 

7) нареди повлачење из промета биоцидног производа којим се може сузбити појава непожељних организама до прибављања привремене дозволе; 

8) нареди да носилац привремене дозволе упути кориснике на услове за ограничено и контролисано коришћење биоцидног производа; 

9) нареди да се биоцидни производ за који је издата привремена дозвола користи под прописаним условима; 

10) нареди да се достави извештај о искоришћеним и неискоришћеним количинама и резултатима систематског праћења коришћења за биоцидни производ за који је издата привремена дозвола; 

11) нареди да се поступа у складу са ограничењима и забранама стављања у промет и коришћења биоцидних производа; 

12) забрани стављање у промет и коришћење биоцидног производа ако се не поступа у складу са ограничењима и забранама; 
12А) НАРЕДИ, КООРДИНИРА ИЛИ, ПО ПОТРЕБИ, ОРГАНИЗУЈЕ СА ПРОИЗВОЂАЧИМА, УВОЗНИЦИМА, ДИСТРИБУТЕРИМА И ДРУГИМ ОРГАНИМА ОПОЗИВАЊЕ БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА АКО СЕ НЕ ПОСТУПА У СКЛАДУ СА ОГРАНИЧЕЊИМА И ЗАБРАНАМА, УКЉУЧУЈУЋИ И ПРИНУДНО СПРОВОЂЕЊЕ МЕРЕ ОПОЗИВАЊА БИОЦИДНОГ ПРОИЗВОДА, КАО И ЊЕГОВО УНИШТАВАЊЕ НА ОДГОВАРАЈУЋИ НАЧИН ОД СТРАНЕ И НА ТЕРЕТ ПРОИЗВОЂАЧА, УВОЗНИКА, ОДНОСНО ДИСТРИБУТЕРА;

13) привремено забрани стављање у промет биоцидног производа за процес-орјентисано истраживање и развој до прибављања потврде; 

14) привремено забрани стављање у промет биоцидног производа за научно истраживање и развој, односно за процес-оријентисано истраживање и развој до прибављања дозволе за то истраживање; 

15) нареди да се биоцидни производ користи у складу са овим законом и да се поштују све заштитне мере у складу са упутством за употребу и информацијама из безбедносног листа; 

16) нареди да се одређени опасан биоцидни производ, односно одређена врста биоцидног производа КОЈИ НЕ МОЖЕ ДА СЕ СТАВЉА У ПРОМЕТ ЗА ОПШТУ УПОТРЕБУ ставља у промет у складу са одредбама овог закона; 

17) нареди повлачење са тржишта одређеног опасног биоцидног производа односно одређене врсте биоцидног производа ако их ставља КОЈИ НЕ МОЖЕ ДА СЕ СТАВЉА У ПРОМЕТ ЗА ОПШТУ УПОТРЕБУ АКО ЈЕ СТАВЉЕН у промет супротно одредбама овог закона; 

18) нареди да професионални корисник који користи одређени опасан биоцидни производ односно одређену врсту биоцидног производа испуни прописане услове; 

19) забрани коришћење одређеног опасног биоцидног производа односно одређене врсте биоцидног производа ако не испуњава услове; 

20) нареди да се води прописана евиденција, достављају, односно чувају прописани подаци о биоцидном производу. 

Члан 55. 

Против решења инспектора за заштиту животне средине допуштена је жалба министру. 

Против решења тржишног инспектора допуштена је жалба министру надлежном за послове трговине. 
ПРОТИВ РЕШЕЊА САНИТАРНОГ ИНСПЕКТОРА ДОПУШТЕНА ЈЕ ЖАЛБА МИНИСТРУ НАДЛЕЖНОМ ЗА ПОСЛОВЕ ЗДРАВЉА.
Жалба на решење инспектора не одлаже његово извршење. 

Решење из ст. 2. и 3. 1, 2. И 3. овог члана је коначно и против њега може се покренути управни спор. 

Члан 59. 

Новчаном казном од 1.500.000 до 3.000.000 динара казниће се за привредни преступ правно лице ако: 

1) пре стављања у промет биоцидног производа не прибави одобрење, односно решење о упису тог биоцидног производа у Привремену листу, односно ако тај биоцидни производ не класификује, обележи и пакује односно нема безбедносни лист у складу са овим законом (члан 6, члан 7. став 1. и члан 9. став 4); 

2) се не придржава услова за стављање у промет биоцидног производа из решења о упису биоцидног производа у Привремену листу, односно из одобрења или ако не обележи биоцидни производ или ако у безбедносном листу за тај биоцидни производ не наведе начине и услове коришћења биоцидног производа (члан 26. став 1); 

3) не прати све околности у вези са коришћењем биоцидног производа који могу штетно деловати на здравље људи и животиња и животну средину, као и дејства и околности у вези са ефикасношћу биоцидног производа (члан 26. став 6); 

4) одмах по сазнању не обавести Агенцију о подацима из члана 26. став 7. овог закона; 

5) не поступи са биоцидним производом у року и на начин одређен у решењу о престанку важења одобрења или у новом одобрењу (члан 27. став 4); 

6) не поступи са биоцидним производом у року и на начин одређен у решењу о престанку важења решења о упису биоцидног производа у Привремену листу (члан 28. став 2); 

7) не повуче у одређеном року или на одређени начин са тржишта биоцидни производ у складу са налогом Агенције (члан 29. став 2); 

8) ако стави у промет биоцидни производ којим се може сузбити појава непожељних организама пре прибављања привремене дозволе (члан 30. став 1); 

9) ако не упути корисника на услове за ограничено и контролисано коришћење биоцидног производа (члан 31. став 9); 

10) ако по престанку коришћења биоцидног производа за који је издата привремена дозвола, односно најкасније по истеку важења привремене дозволе, Агенцији не достави извештај о искоришћеним и неискоришћеним количинама и резултатима систематског праћења коришћења тог биоцидног производа (члан 32. став 3); 

11) ако ставља у промет биоцидни производ за процес-орјентисано истраживање и развој без потврде (члан 35. став 2); 

12) ако ставља у промет биоцидни производ за научно истраживање и развој, односно за процес-орјентисано истраживање и развој без дозволе за то истраживање (члан 36. став 1); 

13) ако се не придржава услова из дозволе (члан 36. став 5); 

14) ако се биоцидни производ не користи на прописан начин, односно ако се не поштују заштитне мере за безбедност људи и животиња и животне средине у складу са упутством за употребу и информацијама из безбедносног листа (члан 39); 

15) ако се одређени опасан биоцидни производ ставља у промет за општу употребу (члан 40. став 1); 

16) ако одређени опасан биоцидни производ односно одређену врсту биоцидног производа користи, а не испуњава услове из члана 42. став 1. овог закона. 

За привредни преступ из става 1. овог члана може се изрећи новчана казна у сразмери са висином учињене штете, неизвршене обавезе или вредности робе или друге ствари која је предмет привредног преступа, а највише до двадесетоструког износа учињене штете, неизвршене обавезе или вредности робе или друге ствари која је предмет привредног преступа. 

За привредни преступ из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у правном лицу новчаном казном од 100.000 до 200.000 динара. 

За привредни преступ из става 1. овог члана правном лицу може се уз изречену казну изрећи заштитна мера забране обављања одређене привредне делатности до 10 година. 

За привредни преступ из става 1. овог члана одговорном лицу у правном лицу се уз изречену казну може изрећи заштитна мера забране обављања одређених послова до 10 година. 

Члан 64. 


Произвођач или увозник који је стављао у промет биоцидни производ за комерцијалне сврхе до дана ступања на снагу овог закона дужан је да поднесе захтев за доношење решења о упису биоцидног производа у Привремену листу или захтев за издавање одобрења у року од 180 дана од дана ступања на снагу прописа из члана 10. став 2. и члана 13. став 9. овог закона. 

Агенција о захтеву за упис биоцидног производа у Привремену листу из става 1. овог члана одлучује у року од 180 дана од дана подношења захтева. 

Професионални корисник из члана 42. став 1. овог закона дужан је да поднесе захтев за доношење решења о испуњености услова у року од 180 дана од дана ступања на снагу прописа из члана 42. став 4. овог закона. 

Агенција о захтеву из става 3. овог члана одлучује у року од 180 дана од дана подношења захтева. 

ИЗЈАВА О УСКЛАЂЕНОСТИ ПРОПИСА 

СА ПРОПИСИМА ЕВРОПСКЕ УНИЈЕ

1. Овлашћени предлагач прописа - Влада
Обрађивач: Министарство животне средине, рударства и просторног планирања   
2. Назив прописа


Предлог Закона о изменама и допунама Закона о биоцидним производима
 
(Draft Law on Amendments to Law on Biocidal Products)

3. Усклађеност прописа са одредбама Споразума о стабилизацији и придруживању између Европских заједница и њихових држава чланица, са једне стране, и Републике Србије са друге стране („Службени гласник РС”, број 83/08) (у даљем тексту: Споразум), односно са одредбама Прелазног споразума о трговини и трговинским питањима између Европске заједнице, са једне стране, и Републике Србије, са друге стране („Службени гласник РС”, број 83/08) (у даљем тексту: Прелазни споразум)

а) Одредба Споразума и Прелазног споразума која се односе на нормативну садржину прописа


Члан 6. став 4. Прелазног споразума (члан 21. став 4. Споразума).


Члан 7. став 2. Прелазног споразума (члан 22. став 2. Споразума).


Члан 21. став 2. Прелазног споразума (члан 36. став 2. Споразума). 

б) Прелазни рок за усклађивање законодавства према одредбама Споразума и Прелазног споразума


Општи рок из члана 8. Споразума.

в) Оцена испуњености обавезе које произлазе из наведене одредбе Споразума и Прелазног споразума


Одредбе Предлога закона о изменама и допунама Закона о биоцидним производима су потпуно усклађене са одредбама Споразума и Прелазног споразума. 

г) Разлози за делимично испуњавање, односно неиспуњавање обавеза које произлазе из наведене одредбе Споразума и Прелазног споразума

-
д) Веза са Националним програмом за интеграцију Републике Србије у Европску унију


Закон о биоцидним производима („Службени гласник РС”, бр. 36/09 и 88/10) је усвојен као приоритет из поглавља 3.27.9. НПИ. 
Измена Закона о биоцидним производима нису предвиђене НПИ.
4. Усклађеност прописа са прописима Европске уније

а) Навођење примарних извора права ЕУ и усклађеност са њима 


Уговор о функционисању ЕУ, Наслов II Слобода кретања робе, Поглавље 3. Забрана количинских ограничења између држава чланица, члан 34. и члан 35, Наслов VI, Заједнички прописи о конкуренцији, Глава 3, Усклађивање правних прописа, члан 95 (бивши члан 100а) 

- Потпуно усклађен. 
б) Навођење секундарних извора права ЕУ и усклађеност са њима
1) CELEX 31998L0008

Directive 98/8/EC of the European Parliament and of the Council of 16 February 1998 concerning the placing of biocidal products on the market OJ L 123, 24.4.1998.

Упутство 98/8/ЕЦ о стављању биоцидних производа на тржиште (Службени гласник Л 123 од 24.4.1998. године)

- Делимично усклађен.

2) CELEX 32000R1896

Commission Regulation (EC) No 1896/2000 on the first phase of the programme reffered to in Article 16(2) of Directive 98/8/EC of the European Parliаment and of the Council on biocidal product (Text with EEA relevance) OJ L 228, 8.9.2000.

Правилник 1896/2000 о првој фази програма у складу са чланом 16 (2) Директиве 98/8/ЕЦ о биоцидним производима (Службени гласник Л 228 од 8.9.2000. године)

- Потпуно усклађен.

3) CELEX 32002Р1687

Commission regulation (EC) No 1687/2002 of 25 September 2002 on an additional period for notification of certain active substances already on the market of biocidal use as established in Article 4 (1) of Regulation (EC) No 1896/2000 (OJ L 258, 26.9.2002.)

Правилник 1687/2002 о додатном периоду за нотификацију одређених активних супстанци које се налазе на тржишту за биоцидну употребу на основу члана 4 (1) Правилника 1896/2000 (Службени гласник Л 258 од 26.9.2002. године)

· Потпуно усклађен.

4) CELEX 32003R2032

Commission Regulation (EC) 2032/2003 on the second phase of the 10-year work programme referred to in Article 16(2) of Directive 98/8/EC of the European Parliament and of the Council on biocidal product (Text with EEA relevance) OJ L 307, 24.11.2003.

Правилник 2032/2003 о другој фази 10-годишњег програма у складу са чланом 16 (2) Директиве 98/8/ЕЦ о биоцидним производима (Службени гласник Л 307 од 24.11.2003. године)

· Потпуно усклађен.

5) CELEX 32005R1048

Commission Regulation (EC) No 1048/2005 amending Regulation (EC) No 2032/2003, OJ L 178, 9.7.2005.

Правилник 1048/2005 о амандманима на Правилник 2032/2003, (Службени гласник Л 178 од 9.7.2005. године)

· Потпуно усклађен.

в) Навођење осталих извора права ЕУ и усклађеност са њима

Не постоје.
г) Разлози за делимичну усклађеност, односно неусклађеност


Законом о биоцидним производима преузимају се решења из Упутства 98/8/ЕЦ о стављању биоцидних производа на тржиште и уводе се одобрења за стављање биоцидних производа у промет. Такође, уређено је да се позитивна листа активних супстанци преузима из тог прописа имајући у виду да се овај поступак спроводи на нивоу ЕУ, односно спроводи га тело Европске комисије задужено за ову област. Поступак укључивања активне супстанце на листе је доста скуп и дуготрајан тако да понављање, односно паралелно спровођење овог поступка у Републици Србији није рационално. Уколико би Законом о биоцидним производима ипак било регулисано укључивање активних супстанци на националном нивоу, тј. од стране државних органа републике Србије, тај поступак не би био признат од стране чланица ЕУ, односно Европске комисије. 

 
Законом о биоцидним производима преузето је решење да се процена биоцидних производа, односно издавање одобрења за стављање биоцидних производа у промет спроводи пред надлежним органима сваке државе, а на основу националних закона који су усклађени са директивама. 

д) Рок у којем је предвиђено постизање потпуне усклађености прописа са прописима Европске уније

Законом о биоцидним производима („Службени гласник РС”, бр. 36/09 и 88/10) обезбеђена је усклађеност са одговарајућим прописима Европске уније.

5. Уколико не постоје  одговарајући прописи Европске уније са којима је потребно обезбедити усклађеност треба констатовати ту чињеницу. У овом случају није потребно попуњавати Табелу усклађености прописа.

 
Закон о изменама и допунама Закона о биоцидним производима не  утиче на степен усклађености Закона о биоцидним производима („Службени гласник РС”, бр. 36/09 и 88/10) са одговарајућим прописима Европске уније, нити се њиме транспонује било који део права Европске уније, имајући у виду да се истим не врше суштинске измене, већ се измене односе на поступак надзора над применом Закона и прописа донетих на основу њега што је у потпуности у надлежности држава чланица.

Усклађеност са прописима ЕУ обезбеђена је самим Законом о биоцидним производима („Службени гласник РС”, бр. 36/09 и 88/10).

6. Да ли су претходно наведени извори права ЕУ преведени на српски језик?


-

7. Да ли је пропис преведен на неки службени језик ЕУ?

-

8. Учешће консултаната у изради прописа и њихово мишљење о усклађености


Консултант није учествовао у изради Предлога закона о изменама и допунама Закона о биоцидним производима.
У поступку израде Закона о биоцидним производима сарађивано је са представницима Шведске агенције за хемикалије и од њих је добијено мишљење да је текст закона усаглашен са наведеним прописима ЕУ као и да је текст закона адекватан и да балансира између захтева тржишта за биоцидним производима и заштитом здравља људи и животне средине при употреби ових производа. Осим представника ове агенције консултовани су и бројни стручњаци земаља чланица ЕУ на семинарима који су организовани уз помоћ Бироа за техничку помоћ и размену информација ЕУ (Tehnical Assistance and Information Exchange Instrument-TAIEX) и на семинарима организованих у оквиру других пројеката.
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	Потпуно усклађено
	
	
	

	2.1.g
	Definitions of residues
	2.
	Дефиниције 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	2.1.h
	Definitions of placing on the market
	2.
	Дефиниције 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	2.1.i
	Definitions of authorisation
	-
	-
	Непреносиво
	Процедурална одредба
	
	

	2.1.ј
	Definitions of frame-formulation
	2.
	Дефиниције 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	2.1.k
	Definitions of registration
	-
	-
	Непреносиво
	Процедурална одредба
	
	

	2.1.l
	Definitions of letter of access
	- 
	-
	Непреносиво
	Процедурална одредба
	
	

	2.2.
	For the purposes of this Dir. definitions for: "substance", "preparation", "scientific research & development", & "process-oriented research & development", laid down in Art. 2 of Dir. 67/548/EEC shall apply.
	2.
	Дефиниције
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 3. Закона о хемикалијама („Службени гласник РС“, бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	3.1.
	MS shall prescribe that a biocidal product shall not be placed on the market & used in their territory unless it is authorised in accordance with this Dir..
	6.
	Стављање биоцидног производа у промет
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.2.i
	Conditions for registration, allow the placing on the market & use of a low-risk biocidal product
	6.
	Стављање биоцидног производа мањег ризика у промет
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.2.i
	Conditions for registration, allow the placing on the market & use of a low-risk biocidal product
	13.
	Садржај техничког досијеа за биоцидни производ мањег ризика
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чл. 14 - 23. Правилника о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РС”, број 97/10)
	
	

	3.2.ii
	Conditions for placing on the market & use of commodity substances for biocidal purposes
	4.4.
	Стављање у промет и коришћење основне супстанце за биоцидне намене
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.3. 
	Deadlines for decision on aplication for biocidal products
	18.1.
	Рок за издавање одобрења за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.4.
	Еstablishing a frame-formulation
	21.
	Утврђивање оквирне формулације
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.5.
	Biocidal products are to be classified, packaged & labelled in accordance with this Dir.
	6.
	Услови за стављање биоцидног производа у промет
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.6.
	Without prejudice to Art. 7.1, authorisations shall be granted for maximum 10 years from date of first or renewed inclusion of the AS in Annex I or IA for the product type, without exceeding deadline specified for the AS in Annex I or IA.
	18.4
	Период на који се издаје одобрење за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.6.
	Applications may be renewed after verification that conditions imposed in Arts. 5.1 & 5.2 are satisfied. Renewal may be granted only for period necessary to allow CAs to make verification, where application for renewal has been made.
	25.
	Продужење важења одобрења за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	3.7.
	Proper use of biocidal products
	39. 
	Безбедно коришћење биоцидних производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	4.1.
	Requirements needed for mutual recognition of authorisations
	23.
	Признавање акта којим се одобрава стављање у промет биоцидног производа донетог од стране надлежног органа земље чланице ЕУ
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РС”, број 97/10)
	
	

	4.1.
	Requirements needed for mutual recognition of registration
	24.
	Признавање акта којим се одобрава стављање у промет биоцидног производа мањег ризика донетог од стране надлежног органа земље чланице ЕУ
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РС”, број 97/10)
	
	

	4.2.
	If, in accordance with Art. 5, a MS establishes that:

(a) the target species is not present in harmful quantities,

(b) unacceptable tolerance or resistance of target organism to the biocidal product is demonstrated, or

(c) relevant circumstances of use, such as climate or breeding period of the target species, differ significantly from those in the MS where the biocidal product was first authorised, & an unchanged authorisation may therefore present unacceptable risks to humans or the environment.

the MS may request that certain conditions referred to in Arts. 20.3 (e), (f), (h), (j) & (l) be adjusted so that conditions for issue of an authorisation laid down in Art. 5 are satisfied.
	23.3
	Услови за признавање акта којим се одобрава стављање у промет биоцидног производ донетог од стране надлежног органа земље чланице ЕУ
	Потпуно усклађено
	
	
	

	4.2.
	If, in accordance with Art. 5, a MS establishes that:

(a) the target species is not present in harmful quantities,

(b) unacceptable tolerance or resistance of target organism to the biocidal product is demonstrated, or

(c) relevant circumstances of use, such as climate or breeding period of the target species, differ significantly from those in the MS where the biocidal product was first authorised, & an unchanged authorisation may therefore present unacceptable risks to humans or the environment.

the MS may request that certain conditions referred to in Arts. 20.3 (e), (f), (h), (j) & (l) be adjusted so that conditions for issue of an authorisation laid down in Art. 5 are satisfied.
	23.4
	Услови за признавање акта којим се одобрава стављање у промет биоцидног производ донетог од стране надлежног органа земље чланице ЕУ
	Потпуно усклађено
	
	
	

	4.2.
	If, in accordance with Art. 5, a MS establishes that:

(a) the target species is not present in harmful quantities,

(b) unacceptable tolerance or resistance of target organism to the biocidal product is demonstrated, or

(c) relevant circumstances of use, such as climate or breeding period of the target species, differ significantly from those in the MS where the biocidal product was first authorised, & an unchanged authorisation may therefore present unacceptable risks to humans or the environment.

the MS may request that certain conditions referred to in Arts. 20.3 (e), (f), (h), (j) & (l) be adjusted so that conditions for issue of an authorisation laid down in Art. 5 are satisfied.
	23.5
	Услови за признавање акта којим се одобрава стављање у промет биоцидног производ донетог од стране надлежног органа земље чланице ЕУ
	Потпуно усклађено
	
	
	

	4.3.
	If a MS believes that a low-risk biocidal product registered by another MS does not comply with the Art. 2.1 (b) definition, it may provisionally refuse registration thereof & shall immediately communicate its concerns to CA responsible for verification of the dossier. If, within 90 days, agreement is not reached between authorities concerned, the matter will be forwarded to the Comm'n for decision in accordance with procedure laid down in Art. 4.4.
	-
	-
	Непреносиво
	Одредба извора права -успоставља међусобне односе између надлежних органа земаља чланица
	
	

	4.4.
	Notwithstanding Art. 4.2 & 4.3, if a MS believes a biocidal product authorised by another MS cannot meet the conditions set out in Art. 5.1 & consequently proposes to refuse the authorisation or registration or to restrict the authorisation under certain conditions, it shall notify Comm'n, other MS & the applicant & shall provide them with explanatory document containing the product's name & its specification & setting out grounds for the proposed refusal or authorisation restriction.

	23.4
	Признавање акта којим се одобрава стављање у промет биоцидног производ донетог од стране надлежног органа земље чланице ЕУ
	Потпуно усклађено
	
	
	

	4.4.
	Notwithstanding Art. 4.2 & 4.3, if a MS believes a biocidal product authorised by another MS cannot meet the conditions set out in Art. 5.1 & consequently proposes to refuse the authorisation or registration or to restrict the authorisation under certain conditions, it shall notify Comm'n, other MS & the applicant & shall provide them with explanatory document containing the product's name & its specification & setting out grounds for the proposed refusal or authorisation restriction.
	23.5
	Признавање акта којим се одобрава стављање у промет биоцидног производ донетог од стране надлежног органа земље чланице ЕУ
	Потпуно усклађено
	
	
	

	4.5.
	If Art. 4.4 procedure leads to confirmation of a refusal of a second or subsequent registration by a MS, the MS that previously registered the low-risk biocidal product shall, where deemed appropriate by the Standing Committee, take this refusal into consideration & review its registration according to Art. 6. If the Art. 4.4 procedure confirms initial registration, MS having introduced the procedure shall register the low-risk biocidal product concerned.
	-
	-
	Непреносиво
	Одредба извора права -успоставља међусобне односе између надлежних органа земаља чланица
	
	

	4.6.
	 Derogating from Art. 4.1, MS may refuse mutual recognition of authorisations granted for product types 15, 17 & 23 of Annex V provided that such imitation can be justified & does not jeopardise the purpose of the Dir. MS shall inform each other & Comm'n of such decision & indicate the reasons therefor.
	-
	-
	Непреносиво
	Одредба извора права -успоставља међусобне односе између надлежних органа земаља чланица
	
	

	5.1.а)
	MS shall authorise a biocidal product only if: 

the AS(s) included therein are listed in Annex I or IA & any requirements laid down in these Annexes are fulfilled;

	17.1(1)
	Услови за издавање одобрења за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	5.1.b)
	it is established, in light of current scientific & technical knowledge, and is shown from appraisal of Art. 8 dossier, according to Annex VI common principles for evaluation of dossiers that, when used as authorised & having regard to:

· all normal conditions under which the product may be used,

· how the material treated with it may be used,

· the consequences from use and disposal,

the biocidal product:

(i) is sufficiently effective,

(ii) has no unacceptable effects on target organisms,

(iii) has no unacceptable effects itself or as a result of its residues, on human or animal health, directly or indirectly (e.g drinking water) or on surface water & groundwater,

(iv) has no unacceptable effect itself, or as a result of its residues, on the environment having particular regard to its fate & distribution in environment; particularly contamination of waters, and its impact on non-target organisms;
	17.1(3)
	Услови за издавање одобрења за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	5.1.c)
	the nature and  quantity of its ASs and, where appropriate, any toxicologically or ecotoxicologically significant impurities & co-formulants, & its residues of toxicological or environmental significance, which result from authorised uses, can be determined according to requirements in Annex IIA, IIB, IIIA, IIIB, IVA or IVB;

	17.1(2)

	Услови за издавање одобрења за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	5.1.d)
	its physical and chemical properties have been determined and deemed acceptable for purposes of the appropriate use, storage & transport of the product.
	17.1(4)
	Услови за издавање одобрења за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	5.2.
	A biocidal product classified according to Art. 20.1 as toxic, very toxic or as a category 1 or 2 carcinogen, or as a category 1 or 2 mutagen, or as toxic for reproduction category 1 or 2, shall not be authorised for marketing to, or use by the general public.
	40.
	Ограничења за стављање у промет одређених опасних биоцидних производа за општу употребу
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о одређеним опасним биоцидним производима који не могу да се стављају у промет за општу употребу („Службени гласник РС”, број 37/11).
	
	

	5.3.
	Authorisation may be conditional on, & must stipulate conditions relating to marketing & use necessary to ensure compliance with Art. 5.1.
	18.3
	Услови за стављање у промет и коришћење биоцидног производа у одобрењу за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	5.4.
	Where other EU provisions impose requirements relevant to conditions for the issue of authorisation & for use of biocidal product, & particularly where these are intended to protect health of distributors, users, workers & consumers or animal health or the environment, CA shall take these into account when issuing authorisation & where necessary shall issue authorisation subject to those requirements.
	17.3
	Услови који се узимају у обзир у  поступку процене биоцидног производа, а који су утврђени другим прописима 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	6.
	During period for which authorisation has been granted, it may be reviewed at any time, e.g. following information received according to Art. 14, if there are indications that any of the conditions referred to in Art. 5 are no longer satisfied. In such instances the MS may require the authorisation holder, or the applicant to whom a modification of the authorisation has been granted in accordance with Art. 7, to submit further info necessary for the review. If need be, authorisation may be prolonged only for period necessary to complete the review, but shall be prolonged for the period necessary to provide for further information.
	27.1
	Издавање новог одобрења на основу нових сазнања и додатних информација 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	6.
	During period for which authorisation has been granted, it may be reviewed at any time, e.g. following information received according to Art. 14, if there are indications that any of the conditions referred to in Art. 5 are no longer satisfied. In such instances the MS may require the authorisation holder, or the applicant to whom a modification of the authorisation has been granted in accordance with Art. 7, to submit further info necessary for the review. If need be, authorisation may be prolonged only for period necessary to complete the review, but shall be prolonged for the period necessary to provide for further information.
	27.2
	Издавање новог одобрења на основу нових сазнања и додатних информација 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.1.
	Authorisation shall be cancelled if:

(a) the AS is no longer included in Annex I or IA as required by Art. 5.1 (a);

(b) conditions within the meaning of Art. 5.1 for obtaining authorisation are no longer satisfied;

(c) it is discovered that false or misleading particulars were supplied concerning the facts on which authorisation was granted.
	27.3
	Доношење решења о престанку важења одобрења 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.2.
	Authorisation may also be cancelled if authorisation holder so requests & states reasons for the cancellation.
	27.3(3)
	Доношење решења о престанку важења одобрења на захтев носиоца одобрења
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.3.
	When MS intends to cancel an authorisation, it shall inform & hear the authorisation holder. 
	27.
	Доношење решења о престанку важења одобрења 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.3.
	When cancelling authorisation, MS may grant period of grace for disposal or for storage, marketing & use of existing stocks, of a length in accordance with the reason for the cancellation without prejudice to period provided for by decision taken pursuant to Dir. 76/769/EEC or Art. 7.1 (a).
	27.4
	Утврђивање рокова и начина поступања

са биоцидним производом за који је донето решење о престанку важења одобрења

	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.3.
	When cancelling authorisation, MS may grant period of grace for disposal or for storage, marketing & use of existing stocks, of a length in accordance with the reason for the cancellation without prejudice to period provided for by decision taken pursuant to Dir. 76/769/EEC or Art. 7.1 (a).]
	27.5
	Утврђивање рокова за стављање у промет и коришћење биоцидног производа за који је донето решење о престанку важења одобрења
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.4.
	Where MS considers it necessary, on basis of developments in scientific & technical knowledge & to protect health & the environment, it shall modify the authorisation's conditions of use &, in particular, the manner of use or amounts used.
	27.2(2)
	Издавање новог одобрења на основу нових научних и техничких сазнања
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.5.
	Authorisation may be modified if the authorisation holder requests it & states the reasons for the modification
	27.3(3)
	Издавање новог одобрења 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.6.
	Where a proposed modification concerns extension of uses, MS shall extend the authorisation subject to the particular conditions placed on the AS listed in Annex I or IA.
	29.1
	Издавање новог одобрења
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.7.
	Where a proposed modification of an authorisation involves changes to the particular conditions placed on the AS listed in Annex I or IA, such changes can be made only after evaluation of the AS, with regard to proposed changes, in accordance with procedures laid down in Art. 11.
	29.1
	Издавање новог одобрења
	Потпуно усклађено
	
	
	

	7.8.
	Modifications shall be granted only if it is established that the conditions within the meaning of Art. 5 remain satisfied.
	27.2
	Услови за издавање новог одобрења 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	8.1.
	Application for authorisation shall be made by, or on behalf of, the person who will be responsible for the first placing on the market of a biocidal product in a MS & shall be to CA of that MS. Every applicant shall be required to have permanent office within EU.
	12.
	Подносилац захтева за издавање одобрења за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	8.2.
	Applicant for authorisation of biocidal product shall submit to CA:

(a) dossier or letter of access for the biocidal product satisfying, in the light of current scientific & technical knowledge, requirements set out in Annex IIB &, where specified, relevant parts of Annex IIIB, and

(b) for each AS in the biocidal product, dossier or letter of access satisfying, in the light of current scientific and technical knowledge, requirements set out in Annex IIA and, where specified, the relevant parts of Annex IIIA.
	13.2
	Технички досије за биоцидни производ
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РС”, број 97/10)
	
	

	8.3.
	By way of derogating from Art. 8.2 (a), MS shall require a dossier comprising the following data for a low-risk biocidal product:

(i)
applicant:

1.1. name & address,

1.2. name & addresses of manufacturers of the biocidal product & the ASs,

1.3. where appropriate, a letter of access to relevant data needed,

(ii)
identity of the biocidal product:

2.1. trade name,

2.2. full composition of the biocidal product,

2.3. physical & chemical properties (see Art. 5.1 (d)),

(iii)
intended uses:

3.1. product type (Annex V) and field of use,

3.2. category of users,

3.3. method of use,

(iv)
efficacy data,

(v) 
analytical methods,

(vi) 
classification, packaging and labelling, including a Bill label, according to Art. 20,

(vii) 
safety data sheet prepared in accordance with Art. 10 of Dir. 88/379/EEC or Art. 27 of Dir. 67/548/EEC.
	13.3
	Технички досије за биоцидни производ мањег ризика
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РСˮ, бр. 97/10)
	
	

	8.4.
	Dossiers shall include detailed & full description of studies conducted & of methods used or bibliographical reference to those methods. Info in the dossiers supplied in accordance with Art. 8.2 shall be sufficient for an evaluation to be made of the effects & properties referred to in Art. 5.1 (b-d). It shall be submitted to CA in form of technical dossiers, containing info & results of studies referred to in Annexes IIA & IIB &, where specified, relevant parts of Annexes IIIA & IIIB.
	13.4
	Садржина техничког досијеа

	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РСˮ, бр. 97/10)
	
	

	8.5.
	Info not necessary due to nature of the biocidal product or of its proposed uses need not be supplied. The same applies where it is not scientifically necessary or technically possible to supply info. In such cases justification acceptable to CA must be submitted. Such justification may be the existence of frame-formulation that the applicant has right to access.
	13.5
	Достављање писменог образложења да неке податке није неопходно доставити
	Потпуно усклађено
	
	
	

	8.6.
	If evaluation of dossier shows that further info, including data & results from further testing, is necessary to evaluate the risks of the biocidal product, CA shall ask the applicant to submit such info. Time period for evaluation of the dossier shall start only after the dossier is complete.
	15.1
	Захтев за допуну техничког досијеа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	8.7.
	Name of AS must be given as registered in list contained in Annex I to Dir. 67/548/EEC or, if the name is not included therein, as given in EINECS, or, if not included therein, its International Standards Organisation (ISO) common name. If the latter is not available, the substance must be designated by its chemical designation according to International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) rules.
	13.2
	Назив активне супстанце у техничком досијеу за биоцидни производ
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је  постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РСˮ, бр. 97/10)
	
	

	8.7.
	Name of AS must be given as registered in list contained in Annex I to Dir. 67/548/EEC or, if the name is not included therein, as given in EINECS, or, if not included therein, its International Standards Organisation (ISO) common name. If the latter is not available, the substance must be designated by its chemical designation according to International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) rules.
	13.3
	Назив активне супстанце у техничком досијеу за биоцидни производ мањег ризика
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је  постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РСˮ, бр. 97/10)
	
	

	8.8.
	As a general principle, tests must be conducted according to methods described in Annex V to Dir. 67/548/EEC. If a method is inappropriate or not described, other methods used should, whenever possible, be internationally recognised & justified. Where appropriate, tests must be conducted in accordance with provisions laid down in Dir. 86/609/EEC, (animal experiments) & Dir. 87/18/EEC (good laboratory practices).
	14.1
	Методи испитивања активне супстанце и биоцидног производа
	Потпуно  усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 15. Закона о хемикалијама (,,Службени гласник РС“ бр. 36/09 и 88/10) и Правилником о методама испитивања опасних својстава хемикалија („Службени гласник РС“, број 42/11)
	
	

	8.8.
	As a general principle, tests must be conducted according to methods described in Annex V to Dir. 67/548/EEC. If a method is inappropriate or not described, other methods used should, whenever possible, be internationally recognised & justified. Where appropriate, tests must be conducted in accordance with provisions laid down in Dir. 86/609/EEC, (animal experiments) & Dir. 87/18/EEC (good laboratory practices).
	14.2
	Методи испитивања активне супстанце и биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 15. Закона о хемикалијама (,,Службени гласник РС“ бр. 36/09 и 88/10) и Правилником о методама испитивања опасних својстава хемикалија („Службени гласник РС“, број 42/11)
	
	

	8.9.
	Where test data exist that have been generated before the adoption of this Dir. by methods other than those laid down in Annex V to Dir. 67/548/EEC, the adequacy of such data for the purposes of this Dir. & the need to conduct new tests according to Annex V must be decided on a case-by-case basis, taking into account need to minimise testing on vertebrate animals.
	14.3
	Методи испитивања активне супстанце и биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	8.10.
	CAs shall ensure that a file is compiled on each application. Each file shall contain at least a copy of the application, a record of the administrative decisions taken by MS concerning the application & concerning dossiers submitted in accordance with Art. 8.2, together with summary of the latter.
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво јер није предмет овог закона. Регулисано Законом о општем управном поступку („Службени лист СРЈ“, бр. 33/97 и 31/01 и „Службени гласник РС“, број 30/10)
	
	

	8.11.
	MS may require that samples of preparations & its ingredients be provided.
	12.4
	Достављање узорака биоцидног производа и његових састојака
	Потпуно усклађено
	
	
	

	9.
	MS shall prescribe that where a substance is an AS for use in biocidal products it may not be placed on the market for such use unless:

(a) where the AS was not on the market before 14 May 2000, a dossier has been forwarded to a MS which satisfies requirements of Art. 11.1 & is accompanied by declaration that the AS is intended for inclusion in a biocidal product. This shall not apply to substances for use pursuant to 
Art. 17;

(b) it is classified, packaged and labelled in accordance with the provisions of Dir. 67/548/EEC.
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	10.
	Inclusion of an active substance in Annexes I, Ia or Ib
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	11.1.
	Inclusion, or subsequent changes to the inclusion, of AS in Annex I, IA or IB shall be considered when:

(a) applicant has forwarded to the CA of one of the MS:

(i) a dossier for the AS satisfying Annex IVA requirements or the requirements of Annex IIA &, where specified, relevant parts of Annex IIIA;

(ii)  a dossier for at least one biocidal product containing the AS satisfying requirements of Art. 8, with exception of Art. 8.3;

(b) the receiving CA has verified the dossiers & believes them to satisfy the Annex IVA & Annex IVB requirements or requirements of Annex IIA & Annex IIB and, where relevant, Annexes IIIA and IIIB, accepts them & agrees to the applicant forwarding a summary of the dossiers to the Comm'n and the other MS.
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	11.2.
	The receiving CA shall, within 12 months of accepting the dossiers, carry out evaluation thereof. A copy of the evaluation shall be sent by CA to the Comm'n, other MS & to applicant, together with recommendation for inclusion, or otherwise, of the AS in Annex I, IA or IB.

If, when the dossiers are evaluated, it appears that further info is necessary for full evaluation to be made, receiving CA shall ask that applicant submit such info. The 12-month period shall be suspended from date of issue of the CA's request until date the info is received. CA shall inform other MS & the Comm'n of its action when it informs the applicant.
	-
	-
	Непреносиво


	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	11.3.
	To avoid dossiers being evaluated by only a few Member States, the evaluation can be carried out by Member States other than the receiving one.
	-
	-
	Непреносиво


	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	11.4.
	On receipt of the evaluation, the Commission shall, in accordance with the procedure in Article 27, prepare a proposal without undue delay for decision in accordance with the procedure laid down in Article 28(3). The decision shall be taken at the latest 12 months after the receipt by the Commission of the evaluation referred to in paragraph 2.
	-
	-
	Непреносиво


	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	12.1.
	MS shall not make use of info referred to in Art. 8 for benefit of second or subsequent applicant:

(a) unless the second or subsequent applicant has written agreement in form of letter of access of the first applicant that use may be made of such info, or

(b) in case of AS not on the market on 14 May 2000, for a period of 15 years from date of first inclusion in Annex I or IA, or 

(c) in case of an AS already on market on 14 May 2000:

(i) for a period of 10 years from 14 May 2000 for any info submitted for the purposes of this Dir., except where such info is already protected under existing national rules relating to biocidal products. In such cases, the info shall continue to be protected in that MS until the expiry of any remaining period of data protection provided for under national rules, up to a max 10 years from 14 May 2000;

(ii) for period of 10 years from the date of entry of an AS onto Annex I or IA for info submitted for the first time in support of the first inclusion in Annex I or IA of either the AS or an additional product type for that AS,

(d)  in the case of any further info submitted for first time for any of the following:

(i) variation of requirements of the entry on Annex I or IA;

(ii) maintenance of entry of Annex I or IA for a period of five years from the date of decision following receipt of further info unless the 5-year period expires before period provided for in Art. 12.1 (b) & (c), in which case the 5-year period shall be extended so as to expire on same date as those periods.
	13.6
	Сагласност за коришћење података из техничког досијеа
	Делимично усклађено
	Делимична усклађеност из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	12.2.
	MS shall not make use of info referred to in Art. 8, for the benefit of second or subsequent applicant:

(a) unless the second or subsequent applicant has written agreement in  form of a letter of access of the first applicant that use may be made of such information; or

(b) in case of biocidal product containing AS not on the market on 14 May 2000 for period of 10 years from date of first authorisation in any MS, or;

(c) in case of biocidal product containing AS already on market on 14 May 2000;

(i) for a period of 10 years from 14 may 2000 for any information submitted for purposes of this Dir., except in case where data are already protected according to existing national rules relating to biocidal products, in which case such data shall be protected in that MS until the expiry of any remaining period of data protection provided for under those national rules, up to a maximum of 10 years from 14 May 2000;

(ii)  for a period of 10 years from date of entry of AS into Annex I or IA, for info that is submitted for the first time in support of inclusion in Annex I or IA either of the AS or of additional product type for that AS; 

(d) in the case of any data submitted for the first time for either:

(i) variation of the conditions of authorisation of a biocidal product; or

(ii) submission of data necessary to maintain entry of an AS onto Annex I or IA

 for a period of five years from the date of first receipt of further info, unless the 5-year period expires before the period in Art. 12.2 (b) & (c), in which case the 5-year period shall be extended so as to expire on the same date as those periods.
	13.6
	Сагласност за коришћење података из техничког досијеа
	Делимично усклађено
	Делимична усклађеност из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	12.2.
	MS shall not make use of info referred to in Art. 8, for the benefit of second or subsequent applicant:

(a)   unless the second or subsequent applicant has written agreement in  form of a letter of access of the first applicant that use may be made of such information; or

(b) in case of biocidal product containing AS not on the market on 14 May 2000 for period of 10 years from date of first authorisation in any MS, or;

(c) in case of biocidal product containing AS already on market on 14 May 2000;

(i) for a period of 10 years from 14 may 2000 for any information submitted for purposes of this Dir., except in case where data are already protected according to existing national rules relating to biocidal products, in which case such data shall be protected in that MS until the expiry of any remaining period of data protection provided for under those national rules, up to a maximum of 10 years from 14 May 2000;

(ii) for a period of 10 years from date of entry of AS into Annex I or IA, for info that is submitted for the first time in support of inclusion in Annex I or IA either of the AS or of additional product type for that AS;

(d) in the case of any data submitted for the first time for either:

(i) variation of the conditions of authorisation of a biocidal product; or

(ii) submission of data necessary to maintain entry of an AS onto Annex I or IA

 for a period of five years from the date of first receipt of further info, unless the 5-year period expires before the period in Art. 12.2 (b) & (c), in which case the 5-year period shall be extended so as to expire on the same date as those periods.
	13.8
	Сагласност за коришћење података из техничког досијеа
	Делимично усклађено
	Делимична усклађеност из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	13.1.
	For biocidal product already authorised in accordance with Arts. 3 & 5, and without prejudice to obligations imposed pursuant to Art. 12, CA may agree that second/subsequent applicant for authorisation may refer to data provided by first applicant in so far as the second/subsequent applicant can provide evidence that the biocidal product is similar and its ASs are the same as the one formerly authorised, including degree of purity and nature of impurities.
	13.7
	Доказ о одступању у саставу биоцидног производа 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	13.2.
	Notwithstanding Art. 8.2:

(a)
applicant for authorisation of biocidal products shall, before carrying out experiments involving vertebrate animals, enquire of CA of MS to which he intends making application:

· whether the biocidal product for which application is to be made is similar to a biocidal product for which authorisation has been granted, and

· the name & address of the holder(s) of the authorisation(s).

The enquiry shall be supported by evidence that prospective applicant intends to apply for authorisation on his own behalf and that the other info specified in Art. 8.2 is available;

	19.1
	Испитивања на кичмењацима
	Потпуно усклађено
	
	
	

	13.2.a)
	Notwithstanding Art. 8.2:

applicant for authorisation of biocidal products shall, before carrying out experiments involving vertebrate animals, enquire of CA of MS to which he intends making application:

· whether the biocidal product for which application is to be made is similar to a biocidal product for which authorisation has been granted, and

· the name & address of the holder(s) of the authorisation(s).

The enquiry shall be supported by evidence that prospective applicant intends to apply for authorisation on his own behalf and that the other info specified in Art. 8.2 is available;

	19.2
	Испитивања на кичмењацима
	Потпуно усклађено
	
	
	

	13.2.b)
	CA of the MS, if satisfied that the applicant intends to apply, shall provide name & address of the holder(s) of former relevant authorisations & shall at that time inform the holders of the authorisations of the name &address of the applicant. The holder(s) of former authorisations & the applicant shall take all reasonable steps to reach agreement on info sharing, to avoid duplication of testing on vertebrate animals. CA shall encourage data-holders to cooperate in the provision of the requested data.
	19.3
	Рок за достављање података о лицу које је извршило испитивања на кичмењацима 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	14.
	MS shall prescribe that holder of authorisation for a biocidal product shall immediately notify CA of info of which he/she is, or may reasonably be, aware concerning AS or biocidal product containing it & which may affect continuing authorisation. In particular, the following shall be notified:

· new knowledge or info on effects of the AS or biocidal product for humans or environment,

· changes in source or composition of the AS,

· changes in composition of a biocidal product,

· development of resistance,

-changes of administrative nature or other aspects, such as the nature of the packaging.
	26.6
	Обавезе носиоца решења у вези са новим сазнањима о активној супстанци и биоцидном производу
	Потпуно усклађено
	
	
	

	15.1.
	By way of derogation from Arts 3 & 5, MS may authorise temporarily for a period not exceeding 120 days, the placing on the market of biocidal products not complying with the provisions of this Dir. for limited & controlled use if such measure appears necessary because of unforseen danger which caOGot be contained by other means. In this case, MS shall immediately inform other MS & Comm'n of its action & the justification for it.
	30.1
	Издавање привремене дозволе за стављање у промет биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	15.1.
	By way of derogation from Arts 3 & 5, MS may authorise temporarily for a period not exceeding 120 days, the placing on the market of biocidal products not complying with the provisions of this Dir. for limited & controlled use if such measure appears necessary because of unforseen danger which caOGot be contained by other means. In this case, MS shall immediately inform other MS & Comm'n of its action & the justification for it.
	31.4
	Рок важења привремене дозволе
	Потпуно усклађено
	
	
	

	15.2.
	By way of derogation from Art. 5(1)(a) and until an active substance is listed in Annex I or IA, a MS may authorise provisionally, for a period not exceeding three years, the placing on the market of a biocidal product containing an active substance not listed in Annex I or IA and not yet available on the market on the date referred to in Art. 34(1) for purposes other than those defined in Art. 2(2)(c) and (d).
	-
	-
	Непреносиво


	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	16.
	Transitional measures
	7.1
	Решење о упису биоцидног производа у Привремену листу за достављање техничког досијеа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	16.
	Transitional measures
	8.1
	Услови за упис биоцидног производа у Привремену листу за достављање техничког досијеа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	17.1.a)
	By way of derogation from Art. 3, MS shall prescribe that any experiment or test for research or development involving the placing on the market of unauthorized biocidal product or AS intended exclusively for use in a biocidal product shall not take place unless:

а) in case of scientific research & development, persons concerned draw up & maintain written records detailing the identity of the biocidal product or AS, labelling data, quantities supplied & names & addresses of those persons receiving the biocidal product or AS & compile a dossier with all available data on possible effects on human or animal health or impact on the environment. This info shall, if requested, be made available to CA,
	35.
	Истраживање и развој биоцидног производа 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	17.1.b)
	in the case of process-oriented research & development, info required in (a) is notified to CA where & before placing on the market occurs and to CA of MS where the experiment/test is to be conducted.
	36.
	Истраживање и развој биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	17.2.
	MS shall prescribe that unauthorised biocidal product or AS for exclusive use in a biocidal product may not be placed on the market for the purpose of any experiment or test which may involve, or result in, release into environment unless CA has assessed available data & issued authorisation for this purpose which limits quantities to be used & areas to be treated and may impose further conditions.
	36.
	Истраживање и развој биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	17.3.
	Where any experiment/test takes place in a MS other than the MS where placing on the market occurs, the applicant shall obtain experiments/tests authorisation from CA of the MS in the territory of which the experiments/tests are to be conducted. If the proposed experiments/tests referred to in Arts. 17.1 & 17.2 are liable to have harmful effects on human or animal health or to have an unacceptable adverse influence on environment, MS concerned may prohibit them or only allow them subject to conditions it considers necessary to prevent such consequences.
	-
	-
	Непреносиво


	Одредба извора права -успоставља међусобне односе  и обавезе надлежних органа земаља чланица које су морале бити испуњене 6 година пре ступања на снагу Закона о биоцидним производима
	
	

	17.4.
	Art. 17.2 shall not apply if MS has granted the person concerned the right to undertake certain experiments & tests and has determined the conditions under which the experiments and tests have to be undertaken.
	36.3
	Издавање дозволе за научно истраживање и развој, односно за процес-оријентисано  истраживање и развој 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	17.4.
	Art. 17.2 shall not apply if MS has granted the person concerned the right to undertake certain experiments & tests and has determined the conditions under which the experiments and tests have to be undertaken.
	36.4
	Издавање дозволе за научно истраживање и развој, односно за процес-оријентисано  истраживање и развој 
	Потпуно усклађено
	
	
	

	17.5.
	Common conditions for the application of this Article, in particular the maximum quantities of active substances or biocidal products that may be released during experiments, and the minimum data to be submitted in accordance with paragraph 2, shall be

adopted in accordance with the procedure laid down in Article 28(2).
	36.2
	Услови за издавање дозволе за научно истраживање и развој, односно за процес-оријентисано  истраживање и развој
	Потпуно усклађено
	
	
	

	18.1.
	Within a period of one month from the end of each quarter, Member States shall inform each other and the Commission of any biocidal products which have been authorised or registered within their territory or for which an authorisation or registration has been refused, modified, renewed or cancelled, indicating various information.
	34.
	Регистар биоцидних производа
	Потпуно усклађено
	
	
	

	18.2.
	Where a MS receives summary of dossiers in accordance with Arts. 11.1 (b) & 15.2 and has legitimate reason to believe the dossiers are incomplete, it shall immediately communicate its concerns to CA responsible for dossier evaluation & shall without undue delay inform the Comm'n & other MS of its concerns.
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	18.3.
	MS shall draw up annual list of biocidal products authorised or registered in its territory & shall communicate that list to the other MS & the Commission.
	34.3
	Објављивање података у “Службеном гласнику Републике Србије“
	Потпуно усклађено
	
	
	

	18.4.
	Setting up a standardized information system
	34.1
	Регистар биоцидних производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута чланом 38. став 4. Закона о хемикалијама (,,Службени гласник РС“ бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	18.5
	The Commission`s report on implementation of the Directive
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	19.1.
	Without prejudice to Dir. 90/313/EEC on access to environmental information, applicant may indicate to CA info considered commercially sensitive & disclosure of which might harm him industrially or commercially & which he therefore wishes to be kept confidential from all persons other than the CAs & the Comm'n. Full justification will be required in each case. Without prejudice to info referred to in Art. 19.3 & provisions of Dirs. 67/548/EEC & 88/379/EEC, MS shall take necessary steps to ensure confidentiality of the full composition of product formulations if requested by the applicant.
	46.1
	Доступност података
	Потпуно усклађено
	
	
	

	19.1.
	Without prejudice to Dir. 90/313/EEC on access to environmental information, applicant may indicate to CA info considered commercially sensitive & disclosure of which might harm him industrially or commercially & which he therefore wishes to be kept confidential from all persons other than the CAs & the Comm'n. Full justification will be required in each case. Without prejudice to info referred to in Art. 19.3 & provisions of Dirs. 67/548/EEC & 88/379/EEC, MS shall take necessary steps to ensure confidentiality of the full composition of product formulations if requested by the applicant.
	46.2
	Подаци о пуном саставу биоцидног производа као пословна тајна
	Потпуно усклађено
	
	
	

	19.2.
	CA receiving application shall decide, on basis of documentary evidence produced by applicant, which info shall be confidential within terms of Art. 19.1. Info accepted as confidential by receiving CA shall be treated as confidential by other CAs, MS, & the Comm'n.
	46.4
	Ограничен приступ поверљивим подацима
	Потпуно усклађено
	
	
	

	19.3.
	After authorisation has been granted, confidentiality shall not in any case apply to:

(a) name & address of the applicant;

(b) name & address of the biocidal product manufacturer;

(c) name & address of the AS manufacturer;

(d) names & content of the AS(s) in the biocidal product & name of the biocidal product;

(e) names of other substances regarded as dangerous within the meaning of Dir. 67/548/EEC & contribute to the classification of the product;

(f) physical & chemical data concerning the AS & biocidal product;

(g) ways of rendering the AS or biocidal product harmless;

(h) summary of results of Art. 8 tests to establish the substance’s or product’s efficacy & effects on humans, animals & environment &, where applicable, its ability to promote resistance;

(i) recommended methods & precautions to reduce dangers from handling, storage, transport & use as well as from fire or other hazards;

(j) safety data sheets;

(k) methods of analysis referred to in Art. 5.1 (c);

(l) disposal methods & its packaging;

(m) procedures to be followed & measures to be taken in the case of spillage or leakage;

(n)first aid & medical advice in the case of injury to persons.
	47.1
	Подаци који се не могу означити као пословна тајна
	Потпуно усклађено
	
	
	

	19.3.
	If the applicant or manufacturer or importer of the biocidal product or AS should later disclose previously confidential information, CA shall be informed accordingly.
	47.2
	Подаци који престају да буду пословна тајна
	Потпуно усклађено
	
	
	

	20.1.
	Biocidal products shall be classified in accordance with provisions relating to classification in Dir. 88/379/EEC.
	37.1
	Класификација, паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чл. 9-18. Закона о хемикалијама (,,Службени гласник РС“ бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	20.2.
	Biocidal products shall be packaged in accordance with Art. 6 of Dir. 88/379/EEC. In addition:

(a) products which may be mistaken for food, drink or feedingstuff shall be packaged to minimize the likelihood of such a mistake being made;

(b)products available to general public that may be mistaken for food, drink or feedingstuff shall contain components to discourage their consumption.
	37.1
	Класификација, паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о специфичним захтевима за паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа (,,Службени гласник РС“ бр. 59/10 и 26/11)
	
	

	20.3.
	Biocidal products shall be labelled in accordance with provisions relating to labelling in Dir. 88/379/EEC. Labels shall not be misleading or give exaggerated impression of the product &, in any case, not mention the indications ‘low-risk biocidal product’, ‘non-toxic’, ‘harmless’ or similar indications. The label must show clearly & indelibly the following:

(a) identity of every AS & its concentration in metric units;

(b) authorisation number allocated to the biocidal product by CA; 

(c) type of preparation (e.g. liquid concentrates, granules, powders, solids, etc.);

(d) uses for which the biocidal product is authorised (e.g. wood preservation, disinfection, surface biocide, anti-fouling, etc.);

(e) directions for use & the dose rate, expressed in metric units, for each use provided for under terms of the authorisation;

(f) particulars of likely direct or indirect adverse side effects & any directions for first aid;

(g) if accompanied by a leaflet, the sentence ‘Read attached instructions before use’;

(h) directions for safe disposal of the biocidal product & its packaging, including, where relevant, any prohibition on reuse of packaging;

(i) formulation batch number or designation & expiry date relevant to normal conditions of storage;

(ј) period of time needed for the biocidal effect, interval to be observed between applications of the biocidal product or between application & next use of the product treated, or the next access by man or MS shall require that items (a), (b), (d) & where applicable (g) & (k) always be carried on the label of the product. MS shall permit items (c), (e), (f), (h), (i), (j) & (l) to be carried elsewhere on the packaging or on accompanying leaflet integral to the packaging.
	37.1
	Класификација, паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о специфичним захтевима за паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа (,,Службени гласник РС“ бр. 59/10 и 26/11)
	
	

	20.4.
	Where a biocidal product identified as insecticide, acaricide, rodenticide, avicide or molluscicide is authorised pursuant to this Dir. & is subject to classification, packaging and labelling according to Dir. 78/631/EEC by virtue of other Community provisions, MS shall permit changes to packaging & labelling of that product which may be required as consequence of those provisions in so far as they do not conflict with conditions of authorisation issued under this Dir..
	37.1
	Класификација, паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чл. 9-18. Закона о хемикалијама (,,Службени гласник РС“ бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	20.5.
	MS  may require the provision of samples, models or drafts of the packaging, labelling and leaflets.
	37.1
	Класификација, паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика („Службени гласник РСˮ, бр. 97/10)
	
	

	20.6.
	MS shall make the placing of biocidal products on the market in their territories subject to labelling in national language(s).
	37.1
	Класификација, паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 16. став 3. Закона о хемикалијама (,,Службени гласник РС“ бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	21.
	MS shall take necessary measures to ensure that a system of specific info is established to enable professional & industrial users & other users of biocidal products to take necessary measures for protection of environment & health as well as health & safety at the workplace. This shall be done in form of a safety-data sheet provided by those responsible for the placing on the market of the product. The safety-data sheets shall be prepared:

· for biocidal products classified as dangerous & in accordance with Art. 10 of Dir. 88/379/EEC,

for ASs used exclusively in biocidal products in accordance with Art. 27 requirements of Dir. 67/548/EEC.
	37.2
	Безбедносни лист биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чл. 20. и 21. Закона о хемикалијама (,,Службени гласник РС“ бр. 36/09 и 88/10) и Правилником о садржају безбедносног листа („Службени гласник РСˮ, бр. 81/10)
	
	

	22.1.
	MS shall require that every advertisement for biocidal product is accompanied by sentences ‘Use biocides safely. Always read the label and product information before use’. The sentences shall be clearly distinguishable in relation to the whole advertisement. MS shall prescribe that advertisers may replace the word "Biocides"with accurate description of the product-type being advertised, for example wood preservatives, disinfectants,… etc.
	37.1
	Класификација, паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о специфичним Захтевима за паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа (,,Службени гласник РС“ бр. 59/10 и 26/11)
	
	

	22.2.
	MS shall require that advertisements for biocidal products do not refer to the product in a manner which is misleading in respect of the risks from the product to man or environment. Under no circumstances may the advertising of a biocidal product mention ‘low-risk biocidal product’, ‘non-toxic’, ‘harmless’ or any similar indications.
	37.1
	Класификација, паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о специфичним Захтевима за паковање, обележавање и оглашавање биоцидног производа (,,Службени гласник РС“ бр. 59/10 и 26/11)
	
	

	23.
	MS shall appoint body(ies) responsible for receiving info on biocidal products placed on market, including info on chemical composition of the products, & for making the info available in cases where suspected poisoning arises from biocidal products. Such info may only be used to meet medical demand by formulating preventive & curative measures, in particular in emergencies. MS shall ensure that info is not used for other purposes. MS shall take necessary steps to ensure that appointed bodies provide all requisite guarantees for maintaining confidentiality of info received.
	47.3
	Достављање података надлежним органима
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 5, чланом 83. став 1. и чланом 83. став 5. Закона о хемикалијама („Службени гласник РС“, бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	23.
	MS shall take necessary steps to ensure that appointed bodies have at their disposal all info required to carry out the tasks for which they are responsible from manufacturers or persons responsible for marketing.
	47.3
	Достављање података надлежним органима
	Потпуно  усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 83. став 4. Закона о хемикалијама („Службени гласник РС“, бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	23.
	For biocidal products already on market on 14 May 2000, MS shall take measures to comply with this Art. by 14 May 2003.
	-
	-
	Непреносиво
	Одредба извора права - успоставља међусобне односе  и обавезе надлежних органа земаља чланица које су морале бити испуњене 6 година пре ступања на снагу Закона о биоцидним производима
	
	

	24.
	MS shall take necessary arrangements for biocidal products placed on market to be monitored to establish whether they comply with requirements of this Dir.
	43.1
	Систематско праћење стављања у промет и коришћења биоцидног

производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 82. Закона о хемикалијама („Службени гласник РС“, бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	25.
	MS shall establish systems obliging those having placed or seeking to place biocidal products on the market & those supporting entries for ASs on Annexes I, IA or IB to pay charges, corresponding to their costs in carrying out the procedures associated with this Dir.
	20.1
	Накнада за проверу да ли је технички досије потпун и процену биоцидног производа на основу техничког досијеа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута је Одлуком о висини накнада за процену и проверу података о биоцидним производима („Службени гласник РС”, бр. 23/10 и 39/11)
	
	

	25.
	MS shall establish systems obliging those having placed or seeking to place biocidal products on the market & those supporting entries for ASs on Annexes I, IA or IB to pay charges, corresponding to their costs in carrying out the procedures associated with this Dir.
	23.9
	Накнада за процену података из сажетка техничког досијеа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута је Одлуком о висини накнада за процену и проверу података о биоцидним производима („Службени гласник РС”, бр. 23/10 и 39/11)
	
	

	26.1.
	MS shall designate CA(s) responsible for carrying out the duties imposed on MS pursuant to this Dir..
	5.2
	Агенција за хемикалије
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 5. став 1. Закона о хемикалијама („Службени гласник РС“, бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	26.2
	MS shall inform the Commission of the

identity of their competent authority or competent authorities
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ
	
	

	27.
	Commission procedures
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ.
	
	

	28.
	Committees and procedures
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ.
	
	

	29.
	Adaptation to technical progress
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ.
	
	

	30.
	Modification or adaption of Annexes V and VI
	-
	-
	Непреносиво
	Непреносиво из разлога што се ради о одредби која се односи на централизовани поступак и процедуре на нивоу ЕУ.
	
	

	31.
	Granting of authorisation & other measures in conformity with this Dir. shall be without prejudice to general civil & criminal liability in the MS of the manufacturer & of the person responsible for placing the biocidal product on market or using it.
	59.
	Привредни преступи
	Потпуно усклађено
	
	
	

	31.
	Granting of authorisation & other measures in conformity with this Dir. shall be without prejudice to general civil & criminal liability in the MS of the manufacturer & of the person responsible for placing the biocidal product on market or using it.
	60.
	Прекршаји
	Потпуно усклађено
	
	
	

	31.
	Granting of authorisation & other measures in conformity with this Dir. shall be without prejudice to general civil & criminal liability in the MS of the manufacturer & of the person responsible for placing the biocidal product on market or using it.
	61.
	Прекршаји
	Потпуно усклађено
	
	
	

	31.
	Granting of authorisation & other measures in conformity with this Dir. shall be without prejudice to general civil & criminal liability in the MS of the manufacturer & of the person responsible for placing the biocidal product on market or using it.
	62.
	Прекршаји
	Потпуно усклађено
	
	
	

	31.
	Granting of authorisation & other measures in conformity with this Dir. shall be without prejudice to general civil & criminal liability in the MS of the manufacturer & of the person responsible for placing the biocidal product on market or using it.
	63.
	Прекршаји
	Потпуно усклађено
	
	
	

	32.
	Where MS has valid reasons to consider that a biocidal product which it has authorised, registered or is bound to authorise or register pursuant to Arts. 3 or 4, constitutes unacceptable risk to human or animal health or the environment, it may provisionally restrict or prohibit the use or sale of that product on its territory. It shall immediately inform Comm'n and the other MS of such action and give reasons for its decision.
	33.1
	Ограничења и забране стављања у промет и коришћења биоцидног производа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута чланом 49. Закона о хемикалијама („Службени гласник РС“, бр. 36/09 и 88/10)
	
	

	Annex I
	List of active substances with requirements agreed at community level for inclusion in biocidal products

	4.1
	Листа активних супстанци у биоцидном производу
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута Листама активних супстанци у биоцидном производу (,,Службени гласник РС“ бр. 23/10)
	
	

	Annex IA
	List of active substances with requirements agreed at community level for inclusion in low-risk biocidal products

	4.1
	Листа активних супстанци у биоцидном производу мањег ризика
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута Листама активних супстанци у биоцидном производу (,,Службени гласник РС“ бр. 23/10)
	
	

	Annex IB
	List of basic substances with requirements agreed at community level
	4.1
	Листа основних супстанци
	Потпуно  усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута Листама активних супстанци у биоцидном производу (,,Службени гласник РС“ бр. 23/10)
	
	

	Annex IIA
	Common core data set for active substances
	13.
	Подаци о активној супстанци у техничком досијеу за биоцидни производ 
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност је постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика (,,Службени гласник РС“ бр. 97/10)
	
	

	Annex IIB
	Common core data set for biocidal products
	13.
	Подаци о биоцидном производу у техничком досијеу за биоцидни производ 
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута је Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика (,,Службени гласник РС“ бр. 97/10)
	
	

	Annex IIIA
	Additional data set for active substances
	13.
	Додатни подаци о активној супстанци у техничком досијеу за биоцидни производ 
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута је Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика (,,Службени гласник РС“ бр. 97/10)
	
	

	Annex IIIB
	Additional data set for biocidal products
	13.
	Додатни подаци о биоцидном производу у техничком досијеу за биоцидни производ 
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута је Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика (,,Службени гласник РС“ бр. 97/10)
	
	

	Annex IVA
	Data set for active substances
	13.
	Подаци о активној супстанци која је микроорганизам у техничком досијеу за биоцидни производ 
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута је Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика (,,Службени гласник РС“ бр. 97/10)
	
	

	Annex IVB
	Data set for biocidal products
	13.
	Подаци о биоцидном производу који садржи активну супстанцу која је микроорганизам у техничком досијеу за биоцидни производ 
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута Правилником о обиму и садржини техничког досијеа за биоцидни производ, односно за биоцидни производ мањег ризика (,,Службени гласник РС“ бр. 97/10)
	
	

	Annex V
	Biocidal product-types and their descriptions as referred to in article 2.1 (a) of this Dir.
	5.
	Врсте биоцидних производа
	Потпуно усклађено 
	Потпуна усклађеност постигнута је Правилником о врстама биоцидних производа (,,Службени гласник РС“ бр. 23/10)
	
	

	Annex VI
	Common principles for the evaluation of dossiers for biocidal products
	16.
	Смернице за процену биоцидног производа на основу техничког досијеа
	Потпуно усклађено
	Потпуна усклађеност постигнута је Смерницама за процену биоцидног производа на основу техничког досијеа (,,Службени гласник РС“ бр. 28/11)
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