
ИЗЈАВA О УСКЛАЂЕНОСТИ ПРОПИСА 
СА ПРОПИСИМА ЕВРОПСКЕ УНИЈЕ
1. Овлашћени предлагач прописа – Влада
    Обрађивач – Министарство заштите животне средине 

    Мinistry of Environmental Protection of the Republic of Serbia

2. Назив прописа
Предлог закона о биоцидним производима
Law on Biocidal Products
3. Усклађеност прописа с 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):
а) Одредба Споразума која се односи на нормативну садржину прописа,
Споразум о стабилизацији и придруживању (ССП), Наслов VIII – Политике сарадње, члан 111. - Животна средина. 

б) Прелазни рок за усклађивање законодавства према одредбама Споразума,
- члан 111,  општи рок, Наслов VI, (члан 72.)

в) Оцена испуњености обавезе које произлазе из наведене одредбе Споразума,
-  ССП, Наслов VIII – Политике сарадње, члан 111. - Животна средина,
- испуњава у потпуности

г) Разлози за делимично испуњавање, односно неиспуњавање обавеза које произлазе из наведене одредбе Споразума,
Не постоје
д) Веза са Националним програмом за усвајање правних тековина Европске уније.
Доношење Закона o биоцидним производима предвиђено је Националним програмом за усвајање правних тековина ЕУ, други квартал 2019. године.

4. Усклађеност прописа са прописима Европске уније:
а) Навођење одредби примарних извора права Европске уније и оцене усклађености 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, Наслов IX Заједничка трговинска политика, члан 133 

- Потпуно усклађено 

Уговор о функционисању ЕУ, Наслов XX Животна средина, члан 191. став 2. (начело загађивач плаћа) 

- Делимично усклађено 

Уговор о функционисању ЕУ, Наслов XX Животна средина, члан 192. став 4. (обавеза финансирања мера усвојених на нивоу ЕУ) 

- Делимично усклађено

б) Навођење секундарних извора права Европске уније и оцене усклађености са њима.
Законом о биоцидним производима извршено је усаглашавање са следећим секундарним изворима права ЕУ:

1) EUR-Lex - 32012R0528

Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council of 22 May 2012 concerning the making available on the market and use of biocidal products, OJ L 167, 27.6.2012, p. 1–123
Уредба (ЕУ) 528/2012 Европског парламента и Савета од 22. маја 2012. године о чињењу доступним на тржишту и коришћењу биоцидних производа (Службени гласник Л 167 од 27.6.2012. године, стр. 1–123)
- Делимично усклађено

2) EUR-Lex - 32014R1062

Commission Delegated Regulation (EU) No 1062/2014 of 4 August 2014 on the work programme for the systematic examination of all existing active substances contained in biocidal products referred to in Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council, OJ L 294, 10.10.2014, p. 1–34

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 1062/2014 од 4. августа 2014. године о програму рада за систематско испитивање свих постојећих активних супстанци садржаних у биоцидним производима из Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета (Службени гласник Л 294, 10.10.2014, стр. 1–34)

- Потпуно усклађено

3) EUR-Lex - 32017R2100

Commission Delegated Regulation (EU) 2017/2100 of 4 September 2017 setting out scientific criteria for the determination of endocrine-disrupting properties pursuant to Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and Council, OJ L 301, 17.11.2017, p. 1–5
Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2017/2100 oд 4. септембра 2017. године о утврђивању научних критеријума за одређивање ствојстава која доводе до поремећаја рада ендокриног система у складу са Уредбом (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета (Службени гласник Л 301, 17.11.2017, стр. 1–5)
- Потпуно усклађено

4) Commission Delegated Regultation (EU) 2021/525 of 19 October 2020 amending Annexes II and III to Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council concerning the making available on the market and use of biocidal products

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2021/525 oд 19. октобра 2020. године о измени анекса II и III Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета о чињењу доступним на тржишту и коришћењу биоцидних производа

- Потпуно усклађено

5) Commission Delegated Regulation (EU) 2019/1819 of 8 August 2019 amending Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council to include vinegar as an active substance in Annex I thereto

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2019/1819 oд 8. августа 2019. године о измени Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета ради укључивања сирћета као активне супстанце у њен Анекс I

- Потпуно усклађено

6) Commission Delegated Regulation (EU) 2019/1820 of 8 August 2019 amending Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council to include Saccharomyces cerevisiae as an active substance in Annex I thereto

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2019/1820 oд 8. августа 2019. године о измени Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета ради укључивања Saccharomyces cerevisiae као активне супстанце у њен Анекс I

- Потпуно усклађено

7) Commission Delegated Regulation 2019/1821 of 8 August 2019 amending Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council to include powdered egg as an active substance in Annex I thereto (Text with EEA relevance)

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2019/1821 oд 8. августа 2019. године о измени Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета ради укључивања јајета у праху као активне супстанце у њен Анекс I

- Потпуно усклађено

8) Commission Delegated Regulation (EU) 2019/1822 of 8 August 2019 amending Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council to include honey as an active substance in Annex I thereto

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2019/1822 oд 8. августа 2019. године о измени Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета ради укључивања меда као активне супстанце у њен Анекс I

- Потпуно усклађено

9) Commission Delegated Regulation (EU) 2019/1823 of 8 August 2019 amending Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council to include D-fructose as an active substance in Annex I thereto

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2019/1823 oд 8. августа 2019.  године о измени Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета ради укључивања D-фруктозе као активне супстанце у њен Анекс I

- Потпуно усклађено

10) Commission Delegated Regulation (EU) 2019/1824 of 8 August 2019 amending Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council to include cheese as an active substance in Annex I thereto
Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2019/1824 oд 8. августа 2019.  године о измени Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета ради укључивања сира као активне супстанце у њен Анекс I

- Потпуно усклађено

11) Commission Delegated Regulation (EU) 2019/1825 of 8 August 2019 amending Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council to include concentrated apple juice as an active substance in Annex I thereto (Text with EEA relevance)

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2019/1825 oд 8. августа 2019.  године о измени Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета ради укључивања концентрованог сока од јабуке као активне супстанце у њен Анекс I

- Потпуно усклађено

в) Навођење осталих извора права Европске уније и усклађенoст са њима.
1) Guidance concerning a harmonised structure of fees (CA-Dec12-Doc.5.1.b–Final)
Смернице о хармонизованој структури накнада (CA-Dec12-Doc.5.1.b–коначан текст)

- Делимично усклађено

г) Разлози за делимичну усклађеност, односно неусклађеност.
Уредба (ЕУ) 528/2012 о чињењу доступним на тржишту и коришћењу биоцидних производа (у даљем тексту: Уредба о биоцидним производима) регулише унутрашње тржиште ЕУ и њена правила се директно примењују у државама чланицама ЕУ, тако да потпуна  хармонизација у земљи која има статус кандидата за приступање ЕУ није могућа. Новим Законом о биоцидним производима осигурана је максимално могућа усаглашеност са Уредбом о биоцидним производима, док се истовремено уклањају непотребне препреке у трговини биоцидним производима и третираним производима. 

Уредбу о биоцидним производима није било могуће у целости преузети с обзиром да се њоме, између осталог, уређују поступци које централизовано спроводе државе чланице ЕУ, Европска агенција за хемикалије или Европска комисија. Република Србија има статус кандидата за чланство у ЕУ и нема приступ бројним инструментима које државе чланице ЕУ користе ради спровођења ове уредбе. Увођење на националном нивоу паралелног система овом централизованом систему био би веома скуп за домаћу привреду, а након приступања ЕУ не би био признат од стране ЕУ, те би домаћи привредни субјекти морали поново да спроведу одређене поступке у складу са захтевима уредбе, што би за њих представљало дупли трошак. Тако, на пример, новим законом није преузет сам поступак процене активне супстанце, али јесте резултат тог поступка. Наиме, законом су преузете активне супстанце које су процењене и одобрене у ЕУ за коришћење у биоцидним производима, чиме се обезбеђује да се у промету у Републици Србији нађу само они биоцидни производи који садрже дозвољене активне супстанце. С друге стране, активне супстанце које не могу да се користе у биоцидним производима у ЕУ, не могу да се користе ни у биоцидним производима који се стављају у промет у Републици Србији. На тај начин, иако новим законом није преузет поступак процене и одобравања активних супстанци, најважнији резултат тог поступка је преузет.

Поред тога, да би се олакшало спровођење поступака одобравања биоцидних производа у ЕУ, Европска агенција за хемикалије успоставила је и води централизовани Регистар биоцидних производа. Овај регистар представља систем за узајамну размену података и научне документације коју подносиоци захтева достављају уз захтеве за одобрење биоцидних производа, као и за саопштавање одлука у вези са тим захтевима. Ова размена података врши се између надлежних органа земаља чланица ЕУ, Европске агенције за хемикалије и Европске комисије. Приступ овом регистру имају само државе чланице ЕУ. Овај део Уредбе о биоцидним производима није могао бити преузет новим законом. 
Осим тога, новим законом нису могле бити преузете одредбе Уредбе о биоцидним производима којима се прописује обавеза дељења података о испитивањима на кичмењацима између подносиоци захтева и власника података. Приступ овом инструменту имају само државе чланице ЕУ.

Такође, овим законом није могао бити преузет ни систем накнада које предвиђа Уредба о биоцидним производима, јер није у складу са домаћим системом којим се уређује наплата такси и накнада. Наиме, у ЕУ накнаде се користе искључиво у циљу покривања трошкова надлежног органа ради спровођења поступака прописаних Уредбом о биоцидним производима, између осталог за процену опасности на основу података о испитивањима физичих и хемијских, токсиколошких и екотоксиколошких својстава активне супстанце и биоцидног производа, процену изложености људи, животиња и животне средине биоцидном производу, процену ефикасности биоцидног производа и на крају процену ризика за све предвиђене начине коришћења биоцидног производа, чиме се обезбеђује да се на тржишту чине доступни биоцидни производи чије је коришћење безбедно. Наш систем онемогућује увођење овакве врсте накнада, већ су то таксе које представљају приход буџета (а не наменски прикупљена средства) и служе за покриће трошкова пружања административне услуге. 

д) Рок у којем је предвиђено постизање потпуне усклађености прописа са прописима Европске уније.
Уредба о биоцидним производима регулише унутрашње тржиште ЕУ и директно се примењује у државама чланицама ЕУ, тако да потпуно усклађивање националних прописа са одредбама ове уредбе у земљи која има статус кандидата за приступање ЕУ није могућа. Законом о биоцидним производима осигурана је максимално могућа усаглашеност са Уредбом о биоцидним производима.

Подзаконски прописи за извршавање овог закона донеће се у року од шест месеци од дана ступања на снагу овог закона.
5.  Уколико не постоје одговарајуће надлежности Европске уније у материји коју регулише пропис, и/или не постоје одговарајући секундарни извори права Европске уније са којима је потребно обезбедити усклађеност, потребно је образложити ту чињеницу. 
Политика ЕУ у области биоцидних производа заснована је на Уредби о биоцидним производима која ову материју уређује кохерентно и целовито. Овим законом постигнута је максимално могућа усклађеност са политиком и прописима ЕУ у овој области.
6. Да ли су претходно наведени извори права Европске уније преведени на српски језик?

1) EUR-Lex - 32012R0528

Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council of 22 May 2012 concerning the making available on the market and use of biocidal products, OJ L 167, 27.6.2012, p. 1–123
Уредба ЕУ 528/2012 Европског парламента и Савета од 22. маја 2012. године о чињењу доступним на тржишту и коришћењу биоцидних производа (Службени гласник Л 167 од 27.6.2012. године, стр. 1–123)
- Преведена је на српски језик
2) EUR-Lex - 32014R1062

Commission Delegated Regulation (EU) No 1062/2014 of 4 August 2014 on the work programme for the systematic examination of all existing active substances contained in biocidal products referred to in Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and of the Council, OJ L 294, 10.10.2014, p. 1–34

Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 1062/2014 од 4. августа 2014. године о програму рада за систематско испитивање свих постојећих активних супстанци садржаних у биоцидним производима из Уредбе (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета (Службени гласник Л 294, 10.10.2014, стр. 1–34)

- Преведена је на српски језик
3) EUR-Lex - 32017R2100

Commission Delegated Regulation (EU) 2017/2100 of 4 September 2017 setting out scientific criteria for the determination of endocrine-disrupting properties pursuant to Regulation (EU) No 528/2012 of the European Parliament and Council, OJ L 301, 17.11.2017, p. 1–5
Делегирана уредба Комисије (ЕУ) број 2017/2100 oд 4. септембра 2017.  године о утврђивању научних критеријума за одређивање ствојстава која доводе до поремећаја рада ендокриног система у складу са Уредбом (ЕУ) број 528/2012 Европског парламента и Савета (Службени гласник Л 301, 17.11.2017, стр. 1–5)
- Преведена је на српски језик
7. Да ли је пропис преведен на неки службени језик Европске уније?

Закон о биоцидним производима преведен је на енглески језик (незванични превод).
8. Сарадња са Европском унијом и учешће консултаната у изради прописа и њихово мишљење о усклађености.

У изради овог закона учествовао је национални консултант правне струке. Овај закон је израђен на основу детаљне анализе одредби Уредбе о биоцидним производима које је оправдано преузети у национално законодавство и чије је спровођење изводљиво на националном нивоу у претприступном периоду и препорука које се израдили експерти из Аустрије, Словеније, Белгије и Ирске у оквиру твининг пројекта „Даљи развој управљања хемикалијама и биоцидним производима у Републици Србији”. 
Такође, у току израде овог закона сарађивало се је и са правним експертима из Шведске агенције за хемикалије, у оквиру билатералног пројекта који Министарство заштите животне средине спроводи у сарадњи са Краљевином Шведске. Текст овог закона додатно је усклађен са њиховим примедбама и сугестијама.
Након спроведене јавне расправе и усаглашавања текста са примедбама, сугестијама и предлозима које су доставили привредни субјекти и друга заинтересована јавност, овај закона достављен је на мишљење Европској комисији у јануару 2019. године. Уз овај закон приложена је и Табела усклађености. Европска комисија доставила је коментаре и сугестије на текст овог закона, након чега је текст усклађен са датим предлозима и у априлу 2019. године поново достављен Европској комисији ради информисања. Европска комисија је доставила одговор у коме је констатовала да је текст овог закона измењен у складу са свим коментарима и да су пружена додатна појашњења, и захтевала да се достави текст овог закона када се усвоји.
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