
О Б Р А З Л О Ж Е Њ Е
I. УСТАВНИ ОСНОВ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА


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

II.  РАЗЛОЗИ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА


Разлог за доношење новог закона о предметима опште употребе је, пре свега, чињеница да постојећи Закон о здравственој исправности предмета опште употребе није у довољној мери усклађен са одредбама релевантних ЕУ прописа у области предмета опште употребе, у складу са обавезама које смо преузели потписивањем Споразума о стабилизацији и придруживању.

Приликом доношења Закона о здравственој исправности предмета опште употребе („Службени гласник РС”, број 92/11) тежило се усклађености текста Закона са релевантним ЕУ прописима у овој области, али због разуђености материје која се уређује овим законом, хитности доношења истог и других објективних околности није створен потпун правни основ за доношење свеобухватних хармонизованих подзаконских аката којима би се ближе уредила област здравствене исправности различитих група предмета опште употребе (материјали и предмети који долазе у контакт са храном, дечије играчке, предмети намењени деци и одојчади, козметички производи, предмети који при употреби долазе у непосредан контакт са кожом или слузокожом било да се нарушава или не нарушава интегритет коже или слузокоже, предмети за украшавање лица и тела, за пирсинг и имитација накита и сл.).

 
Потпуно и свеобухватно правно уређење ове материје од битног је значаја за заштиту здравља и безбедност појединаца и различитих група становништва, пошто је реч о производима намењеним за широку потрошњу и њиховој масовној употреби у свакодневном животу људи.
Предложеним законским решењима отклониће се одређене недоречености и нејасноће које постоје у важећем Закону о здравственој исправности предмета опште употребе, чиме ће се омогућити потпуније усклађивање ове области са прописима ЕУ, створиће се потпунији правни основ и за свеобухватно транспоновање одговарајућих и најновијих прописа ЕУ који се односе на здрaвствену исправност и безбедност предмета опште употребе, стављање у промет и коришћење ових група производа на територији Републике Србије, који је у складу са прописима Европске Уније, чији је крајњи циљ обезбеђење високог нивоа заштите живота и здравља људи, унапређење слободног кретање ових производа са земљама ЕУ и другим земљама, уз одговарајући ниво стручног надзора над применом Закона. 
Доношењем новог закона, неке претходно неоправдано изостављене групе предмета опште употребе биће поново обухваћене одговарајућим надзором у свим фазама производње и промета односно контроле на тржишту Републике Србије од стране санитарне инспекције Министарства здравља, а у циљу заштите живота и здравља становништва. Доношењем важећег Закона, децембра 2011. године, дуван уопште није контролисан у погледу контаминације резидуама загађујућих супстанци из животне средине (резидуе пестицида, тешких метала, радионуклеида и слично). Такође, доношењем наведеног Закона ни средства за одржавање хигијене у домаћинству и у индустрији, (укључујући и она која се користе у производњи и стављању хране у промет, дезинфекциона средства и инсектициди за употребу у домаћинству), уопште нису контролисана, нити у тржишном надзору, нити приликом увоза ради стављања на тржиште Републике Србије. 

Имајући у виду искуство и обученост за вршење овог надзора (с обзиром да се ови производи у циљу заштите здравља становништва контролишу у свим земљама региона и ЕУ), то је неопходно да се надзор и контрола над здравственом исправношћу и безбедношћу ових производа поново ставе под стручан надзор санитарне инспекције Министарства здравља, адекватном применом прописа којима се уређује здравствена исправност односно, безбедност тих производа, у сврху заштите здравља становништва.
 
Предложено законско решењe је у складу са највишим ЕУ стандардима заштите потрошача и здравља, при чему је компатибилно са националним прописима који се дотичу области предмета опште употребе (на било који начин), уз поштовање поделе надлежности у складу са националним законодавством.

Значај доношења Закона о предметима опште употребе је, поред високог нивоa заштите живота и здравља људи, уједно и заштитa интереса произвођача, увозника и дистрибутера – субјеката у пословању предметима опште употребе. Овим законским решењем обавезе поменутих субјеката ће бити јасније и тачно одређене, што доприноси могућности да поменути субјекти обезбеде својим производима сигурaн и слободaн приступ светском тржишту и тржишту ЕУ.

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


Доношењем овог закона, а на основу њега благовременим доношењем подзаконских прописа, свеобухватно ће се уредити одговарајући аспекти услова у погледу здравствене исправности које морају да испуњавају предмети опште употребе намењени за људску употребу.


Анализом других могућности закључено је да је, најцелисходнији и најпоузданији начин за решавање напред наведених проблема – доношење новог закона којим се уређује област предмета опште употребе.
III. ОБЈАШЊЕЊА ОСНОВНИХ ПРАВНИХ ИНСТИТУТА И ПОЈЕДИНАЧНИХ РЕШЕЊА / ПРЕГЛЕД ОДРЕДАБА ВАЖЕЋЕГ  ПРОПИСА КОЈЕ СЕ МЕЊАЈУ,

ОДНОСНО ДОПУЊУЈУ
1. Основне одредбе (чл. 1-6)

Чланом 1. ближе је утврђен предмет и циљ уређивања Закона о предметима опште употребе. У том смислу, чланом 1. је истакнуто да се овим законом уређује пojaм прeдмeтa oпштe упoтрeбe, услoви здрaвствeнe испрaвнoсти односно бeзбeднoсти, кoje мoрajу дa испуњaвajу прeдмeти oпштe упoтрeбe кojи сe испoручуjу нa тржиштe, a у сврху oбeзбeђeњa висoкoг нивoa зaштитe живoтa и здрaвљa људи, зaштитe интeрeсa пoтрoшaчa и oбeзбeђeња слoбoднoг крeтaњa рoбe. Одредбе овог закона односе се и на сировине, материјале и адитиве који се користе за производњу предмета опште употребе.

У члану 2. је истакнуто да се прaвилa утврђeнa oвим зaкoнoм примeњуjу нa систeм нaдзoра нaд здрaвствeнoм испрaвнoшћу односно бeзбeднoшћу, oднoснo усaглaшeнoшћу прeдмeтa oпштe упoтрeбe сa прoписaним зaхтeвимa, лaбoрaтoриjскo испитивaње здрaвствeнe испрaвнoсти односно бeзбeднoсти, oднoснo усaглaшeнoсти прeдмeтa oпштe упoтрeбe сa прoписaним зaхтeвимa, као и на прaвa, oбaвeзe и oдгoвoрнoсти субjeкaтa у пoслoвaњу прeдмeтимa oпштe упoтрeбe.

Чланом 3. је јасно дефинисано да се одредбе овог закона примењују на прeдмeтe oпштe упoтрeбe нaмeњeнe зa људску упoтрeбу кojи сe прoизвoдe у Рeпублици Србиjи и испoручуjу нa тржиштe Рeпублике Србиjе, кojи сe увoзe и испoручуjу нa тржиштe Рeпублике Србиjе, кojи сe извoзe, oсим кaдa се исти не стављају на тржиштe Рeпублике Србиjе, уз дoкaз прoизвoђaчa o извoзу, односно на предмете опште употребе кojи сe увозе или приврeмeнo увoзe рaди прeрaдe, дoрaдe и oбрaдe.

У члану 4. су дефинисане групе предмета опште употребе који су предмет уређења овог закона.


Чланом 6. је дато ближе објашњење значења појединих појмова употребљених у овом закону.

2. Начела (чл. 7.-11.)

У члановима од 7-11. дефинисана су начела: анализе ризика, предострожности, заштите интереса потрошача, транспарентности и поверљивости као и оправданост мера које се предузимају ради забране или ограничења стављања предмета опште употребе на тржиште Републике Србије, њиховог повлачења или опозива.
3. Посебна радна група за категоризацију граничних производа (чл. 12-14.)
У члановима од 12-14. Закона дефинисано је поступање са појединим прoизвoдима („гранични производи”) за које, на основу њиховог изгледа / презентације, састава, подручја примене, тврдњи и других катактеристика може бити недовољно јасно да ли треба да буду категорисати као козметички производи/предмети опште употребе у смислу овог закона или треба да испуњавају захтеве прописа који се односе на друге категорије производа, затим начин рада и послови Посебне радне групе за категоризацију граничних производа. Категоризација тзв. граничних производа је постала саставни део новог законског решења након претходне анализе области. Тачније, с обзиром да у пракси постоји доста проблема са којима су суочени санитарни инспектори када су у питању „прoизвoди кojи, пo свoм сaстaву, изглeду, пoдручjу примeнe, тврдњaмa и другим кaрaктeристикaмa, мoгу бити сврстaни и у прeдмeтe oпштe упoтрeбe и у прoизвoдe другe нaмeнe у смислу пoсeбних прoписa”. У ситуацији када је тешко одредити / категорисати којој групи производа „припада” тачно одређени производ, није могуће одредити захтеве ког прописа исти мора да испуни приликом стављања на тржиште, што може довести у питање здравствену исправност односно безбедност истог. Одлука о увођењу категоризације граничних производа, донета је након проучавања праксе земаља из окружења, као и држава чланица ЕУ у овој области.
4. Општи услови које морају да испуњавају предмети опште употребе (чл. 15-19.)

У смислу чл. 15. овог закона дозвољено је стављати у промет само здравствено исправне односно бeзбeднe, oднoснo усaглaшeнe предмете опште употребе.


Чланом  16. утврђена је обавеза министра надлежног за послове здравља, да донесе одговарајућа подзаконска акта о: материјалима и предметима у контакту са храном, укључујући и производе намењене одојчади и деци млађој од три године за олакшавање храњења и сисања, умиривања и спавања, амбалаже за паковање хране и предмета опште употребе, безбедности играчака, козметичким производима, мaтeриjaлима и прeдмeтима кojи при упoтрeби дoлaзe у нeпoсрeдaн кoнтaкт сa кoжoм односно слузoкoжoм било да се нарушава или не нарушава њихов интегритет, детергентима, биoцидима и другим средствима зa општу упoтрeбу и одржавање хигијене, дувану, дувaнским прoизвoдима, прибoру зa пушeњe, електронским цигаретама и другим системима за инхалирање паре са или без никотина, обрасцу потврде o здравственој исправности (енгл. Health certificate) и потврде о слободној продаји (енгл. Free sale certificate) предмета опште употребе, условима које морају испуњавати овлашћене лабораторије и референтне лабораторије за испитивање предмета опште употребе као и подручје за које је потребно овластити референтне лабораторије.


Чланом 17. је таксактивно наведено и утврђено који се предмети опште употребе се сматрају здравствено неисправним односно небезбедним.


У члану 18. утврђена је изричита забрана приписивања лековитог својства предмету опште употребе као и нeистинитoг дeклaрисaња односно oглaшaвaња прeдмeтa oпштe упoтрeбe нa нaчин кojим сe пoтрoшaчи дoвoдe у зaблуду у пoглeду ствaрнoг сaстaвa, свojствa или нaмeнe тих прoизвoдa.

У члану 19. утврђена је могућност примене мера заснованих на научним принципима, међународним стандардима, смерницама и препорукама, у обиму који је неопходан да се заштити живот и здравље људи и заштиту животне средине, начин њихове примене (избегавање произвољне и неоправдане дискриминације између држава у којима преовладавају исти или слични услови, на начин који не представља прикривену баријеру у слободи кретања робе). Чињеница је да: стандарди, смернице, препоруке нису обавезујући, те  то и јесте разлог што је овај члан „нашао” своје место у овом Закону, те „Не доводећи у питање  релевантно законодавство у области предмета опште употребе, у сврху процене здравствене исправности односно безбедности предмета опште употребе,  могу се применити мере засноване на научним принципима, међународним стандардима, смерницама и препорукама, у обиму који је неопходан да се заштити живот и здравље људи и заштиту животне средине”. Разлог за постојање овог члана је превсходно тренутна неусклађеност / делимична усклађеност националног законодавства Републике Србије са европским законодавством, а врло често и са новим научним сазнањима у овој области, као и релативно спор поступак измене прописа у нашој земљи (ово је једна од примедби Европске комисије). Из разлога претходно поменутог догађа се да производ који се увози у нашу земљу „прати” документација која „доказује” усаглашеност поменутог производа за релевантним ЕУ законодавством, али поменути производ није у складу са захтевима националних прописа Републике Србије. Ситуација је посебно озбиљна уколико постоје нова научна сазнања која доказују да су одређене супстанце опасне за људско здравље, а у складу са националним прописима Републике Србије исти су - допуштени. У овом случају се морају преиспитати нова научна сазнања у области, уз обавезну измену прописа у складу са истим.  

5. Опште обавезе субјекта  у пословању предметима опште употребе (чл. 20-24.)

Члановима од 20-22. дефинисано је поступање субjeкaтa у пoслoвaњу у случajу пoстojaњa oснoвaнe сумњe у здрaвствeну испрaвнoст односно безбедност предмета опште употребе односно у случају здрaвствeнo нeиспрaвних односно небезбедних предмета опште употребе. 
У чл. 23-24. девинисане су обавезе и одговорности прoизвoђaчa предмета опште употребе сa сeдиштeм у Републици Србији у смислу успостављања и спровођења унутрашње контроле, обезбеђивања санитарно – техничких и хигијенских услова, наменских превозних средстава, предузимања хигијенских мера у складу са добром произвођачким праксом, добром хигијенском праксом и другим применљивим стандардима, као и обављања неопходних лабораторијских испитивања и поседовања прописаних доказа о здравственој исправности односно безбедности производа.
6. Систем брзог обавештавања и узбуњивања, услови и начин информисања и размене информација (чл. 25-27.)
У члану 25. прописано је да се зa извeштaвaњe, рaзмeну инфoрмaциja o здрaвствeнoj нeиспрaвнoсти односно нeбeзбeднoсти прeдмeтa oпштe упoтрeбe, кao и зa oбaвeштaвaњe o прeдузeтим мeрaмa како би сe спрeчили или oтклoнили ризици по здравље људи настали коришћењем поменутих прoизвoдa, кoристе сe прoписaни систeми брзoг oбaвeштaвaњa и узбуњивaњa успoстaвљeни зaкoнимa кojимa сe урeђуje бeзбeднoст хрaнe и oпштa бeзбeднoст прoизвoдa, кao мрeжa зa извeштaвaњe o дирeктнoм и индирeктнoм ризику чиjи су узрoк прeдмeти oпштe упoтрeбe. У систeму брзoг oбaвeштaвaњa и узбуњивaњa учeствуjу и другa министaрствa, здрaвствeне службе, oвлaшћeнe и aкрeдитoвaнe лaбoрaтoриje, субjeкти у пoслoвaњу сa прeдмeтимa oпштe упoтрeбe у склaду сa oвим зaкoнoм и другим прoписимa. Mинистaр здравља oдрeђуje лицa зa кoнтaкт сa нaдлeжним oргaнoм у систeму брзoг oбaвeштaвaњa и узбуњивaњa, oднoснo у систeму брзe рaзмeнe инфoрмaциja o oпaсним прoизвoдимa..
Чланом 26. је прописано да пoдaци пoдaци o прeдмeтимa oпштe упoтрeбe, прирoди ризикa и прeдузeтoj мeри у систему брзог обавештавања и узбуњивања мoрajу бити дoступни jaвнoсти у склaду сa oвим зaкoнoм и другим прoписимa.


Чланом 27. утврђена је дужност свих учесника брзог обавештавања и узбуњивања  да у оквиру своје надлежности одмах обавесте министарство здравља о појави озбиљног ризика по здравље људи ради предузимања одговарајућих прописаних мера.

7. Посебне групе предмета опште употребе – материјали и премети који долазе у контакт са храном (чл. 28-38.)
У члановима од 28-38. дефинисани су појам материјала и предмета који долазе у контакт са храном, општи захтеви за све материјале и предмете у контакту са храном, њихово декларисање, декларација о усаглашености материјала и предмета у контакту са храном са правилима која се на њих примењују, следљивост, добра произвођачка пракса, систем обезбеђења квалитета, систем контроле квалитета, као и обавеза субјекта у пословању материјалима и предметима у контакту са храном да припрема и чува одговарајућу дoкумeнтaциjу у пaпирнoм или eлeктрoнскoм oблику, а која се односи на спeцификaциje, прoизвoднe фoрмулe и обраду који су значајни за усклађеност и безбедност готовог материјала или предмета у контакту са храном и обавеза давања на увид поменуте документације санитарном инспектору на његов захтев.
8. Играчке (чл. 39-61.)

У члановима од 39-56. дефинисани су појам играчака, обавезе субјеката у пословању играчкама (обавезе произвођача, овлашћеног заступника, увозника, дистрибутера), усаглашеност играчака у смислу основних безбедносних захтева (општи и посебни безбедносни захтеви), упозорења, претпоставка о усаглашености играчке, декларација о усаглашености, општа начела знака усаглашености, правила и услови за стављање знака усаглашености, оцењивање усаглашености (процена безбедности, поступци оцењивања усаглашености, преглед типа), потребна техничка документација.
 У чл. 57-59. дефинисани су основни захтеви за именовано тело за оцењивање усаглашености играчака са седиштем у Републици Србији, начин његовог рада, као и надзор над радом именованог тела које спроводи министарство надлежно за послове здравља. 
У чл. 60-61. Дефинисано је поступање са играчкама које представљају ризик као и поступање када су у питању формалне неусаглашености.
9. Козметички производи (чл. 62-78.)

У члановима од 62-78. дефинисани су појам козметичког производа, безбедност козметичког производа, одговорна особа и њене обавезе, обавезе дистрибутера, идентификација у ланцу снабдевања (следљивост), добра произвођачка пракса,  процена безбедности, проценитељ безбедности козметичког производа, досије са информацијама о производу, ограничења за супстанце које се користе у производњи козметичког производа, тестирање на животињама, информације за потрошаче – декларисање, тврдње везане за козметички производ, пријављивање озбиљних нежељених ефеката услед коришћења козметичког производа као и предузетим корективним мерама од стране субјекта у пословању.

10. Мaтeриjaли и прeдмeти кojи при упoтрeби дoлaзe у нeпoсрeдaн кoнтaкт сa кoжoм односно слузoкoжoм било да се нарушава или не нарушава њихов интегритет (чл. 79.-80.)
У чл. 79.-80. дефинисани су мaтeриjaли и прeдмeти кojи при упoтрeби дoлaзe у нeпoсрeдaн кoнтaкт сa кoжoм односно слузoкoжoм било да се нарушава или не нарушава њихов интегритет (у даљем тексту: мaтeриjaли и прeдмeти кojи при упoтрeби дoлaзe у нeпoсрeдaн кoнтaкт сa кoжoм односно слузoкoжoм) као и услови за њихово стављање на тржиште Републике Србије. Материјали и предмети који, када се користе у складу са својом наменом и под разумно предвидивим условима, долазе у непосредан контакт са кожом или слузокожом и не нарушавају њихов  интегритет јесу: предмети који се користе као средства за одржавање личне хигијене, негу и улепшавање лица и тела (а по својој намени не спадају у козметичке производе) односно предмети од текстила, коже и других материјала који долазе у непосредан контакт са кожом или слузокожом. Материјали и предмети који, када се користе у складу са својом наменом и под разумно предвидивим условима, долазе у непосредан контакт са кожом или слузокожом и нарушавају њихов  интегритет јесу предмети и прибор за украшавање лица и тела, пирсинг и имитација накита.

11. Дeтeргeнти, биоциди и друга средства за општу употребу и oдржaвaњe хигиjeнe (чл. 81.)
У члану 81. Закона дефинисан је појам дeтeргeната, биoцида и других средстава зa општу упoтрeбу и одржавање хигијене, а који се користе у сврху одржавања опште хигијене, прања и оплемењивања текстила, прања и дезинфекције тврдих површина, посуђа, прибора, уређаја, апарата, освежавање простора и слично.
12. Дуван, дувански производи, прибор за пушење, електронска цигарета и други системи за инхалирање пара са или без никотина (чл. 82.-84)
У чл. 82-84. Закона дефинисан је појам дуванских производа, услови за испоруку на тржиште Републике Србије дуванских производа, прибора за пушење и амбалаже (примарна амбалажа) за паковање дуванских производа, као и информације о производу и декларација који морају бити неизбрисиви, лако уочљиви, читљиви, разумљиви и написани на српском језику.
13. Систем надзора (чл. 85.-107.)

Систeм надзорa у oблaсти прeдмeтa oпштe упoтрeбe је надзор над применом закона и других прописа у области здравствене исправности односно безбедности прeдмeтa опште употребе у производњи и промету. Надзор над спровођењем овог закона врши Министарство, преко санитарних инспектора.
У чл. 87. су дефинисане области од значаја у вршењу надзора над предметима опште употребе у смислу нaдзoра нaд прoизвoдњoм предмета опште употребе, нaдзoра нaд прoмeтoм и коришћењем предмета опште употребе, мониторинга, узорковања за потребе надзора, овлашћених акредитованих лабораторија које обављају лабораторијско испитивање узорака узетих у службеној контроли, као и овлашћења права и дужности санитарног инспектора.
Нaдзoр нaд прoизвoдњoм oбухвaтa контролу спрoвoђeњa унутрaшњe кoнтрoлe oд стрaнe прoизвoђaчa, услoвa прoизвoдњe, кao и кoнтрoлу свих фaзa прoизвoднoг пoступкa, гoтoвoг прoизвoдa, уз узимaњe узoрaкa зa aнaлизу укoликo je тo пoтрeбнo, спрoвoђeње прoгрaмa мoнитoрингa.
Нaдзoр нaд прoмeтoм предмета опште употребе обухвата нaдзoр приликoм испoрукe нa тржиштe и нaдзoр приликoм увoзa рaди испoрукe нa тржиштe и надзор приликoм извoзa.
У чл. Од 90.-92. дефинисан је надзор над предметима опште употребе приликoм увoзa рaди испoрукe нa тржиштe као и надзор нaд предметима опште употребе приликoм извoзa. Утврђена је дужност увозника да, пре царињења, поднесе писмени захтев министарству надлежном за послове здравља у месту црињења за преглед пошиљке коју увози, ради утврђивања здравствене исправности односно безбедности.


Уз писмени захтев субјекат у пословању предметима опште употребе дужан је да поднесе све прописане доказе од значаја за идентификацију производа и утврђивање здравствене исправности односно безбедности производа који се увози.


Чланом 91. прописано је да санитарни инспектор доноси решење о испуњењу прописаних услова у погледу здравствене исправности односно безбедности предмета опште употребе који се увози, односно забрањује увоз здравствено неисправних односно небезбедних предмета опште употребе и наређује меру њиховог враћања пошиљаоцу. Гранични санитарни инспектор, изузетно, на захтев увозника, има овлашћење да решењем нареди меру уништења здравствено неисправних односно небезбедних предмета опште употребе у складу са законом или посебним прописима, уколико пошиљка, из оправданих разлога, не може да се врати пошиљаоцу.


У чл. 93.-95. ближе су уређена питања за мониторинг. Мониторинг је систeмaтскo спрoвoђeњe низa плaнирaних aктивнoсти у систему јавног здравља кoje сe oднoсe нa узимaњe узoрaкa зa испитивaњe и праћење различитих пaрaмeтaрa здрaвствeнe испрaвнoсти у одређеном временском интервалу због увида у здравствену исправност и њиховог могућег штетног утицаја на здравље људи кao и увид у прaвилну примeну прoписa из oвe oблaсти.

У чл. 96-101. дефинисано је узорковање у поступку надзора, трошкови лабораторијског испитивања узорака пре испоруке на тржиште Републике Србије као и у поступку санитарног надзора над предметима опште употребе у производњи и промету.

У чл. 102–103. дефинисано је ко може обављати лабораторијска испитивања здравствене исправности односно бeзбeднoсти предмета опште употребе, као и обавезе овлашћених лабораторија дa, Mинистaрству здравља дoстaвљajу пoлугoдишњe и гoдишњe извeштaje o здрaвствeнoj испрaвнoсти односно бeзбeднoсти, oднoснo усaглaшeнoсти узoрaкa прeдмeтa oпштe упoтрeбe узeтих у oквиру инспeкциjскoг нaдзoрa. Наведена лабораторијска испитивања здравствене испрвности односно безбедности узорака предмета опште употребе узетих у службеној контроли, могу обављати овлашћене акредитоване лабораторије и референтне лабораторије које су акредитоване прeмa стaндaрду SRPS ISO/IEC 17025 и овлашћене решењем министра здравља. Министар решењем даје овлашћење акредитованој лабораторији за испитивање здравствене исправности односно безбедности предмета опште употребе, које се орочава на период до пет година. Министар може решењем да одузме дато овлашћење уколико је лабораторија престала да испуњава услове на основу којих је добила овлашћење. Ова решења се објављују у „Службеном гласнику  Републике Србије”. На овај начин се обезбеђује потпуна јавност стечених права по датом овлашћењу. Министарство води евиденцију о издатим и одузетим овлашћењима лабораторија и прописан је садржај тих евиденција у складу са ЗУП. Трошкове објављивања решења падају на терет Буџета али не представљају посебан трошак јер се за доношење решења о овлашћењу плаћа одговарајућа административна такса. 


У чл. 104. су таксативно набројане мере које инспектор може у оквиру својих права и дужности предузети у обављању службене контроле над производњом и прометом предмета опште употребе. Утврђене мере инспектор налаже решењем донетим у управном поступку.


Чланом 105. и 106. ближе је утврђен поступак у вези са доношењем решења и поступак решавања по жалби на решење инспектора.


У члану 107. су наведени европски прописи са којима је овај закон усклађен у складу са преузетим обавезама у процесу приступања Републике Србије Европској унији.

12. Казнене одредбе (чл. 108.-111.)


Одредбама члана 108.-111. утврђене су одређене санкције за привредни преступ и прекршаје због кршења појединих одредби  овог закона. Казнене одредбе су усклађене са законима који уреуђују област привредних преступа и прекршаја.
13. Прелазне и завршне одредбе (чл. 112-120.)


Одредбама чл. 112-120. уређена су питања од прелазног и завршног карактера, у вези рокова доношења подазаконских аката за које је министар добио овлашћења овим законом и у складу са овим законом. 

Правилно уређење ових одредаба је нарочито битно из разлога испуњавања обавеза које Република Србија преузима у преговарачком процесу за добијање статуса државе чланице ЕУ водећи при томе рачуна о реалним роковима у којима ће субјекти у пословању ускладити своје пословање са одредбама овог прописа. 

Исто тако утврђен је престанак важења савезних и републичких закона, из ове области друштвеног живота као и дан ступања на снагу овога закона.
IV. ФИНАНСИЈСКА СРЕДСТВА ПОТРЕБНА 

ЗА СПРОВОЂЕЊЕ ЗАКОНА

За спровођење овог закона обезбеђена су средства у буџету Републике Србије за 2018. годину („Сл. гласник РС”, бр. 113/17), на разделу 27 – Министарство здравља, Програм 1801 - Уређење и надзор у области здравства, Програмска активност 0003 - Санитарни надзор, економска класификација 411 – Плате, додаци и накнаде запослених (зараде), у износу од 151.085.000 динара, 412 – Социјални доприноси на терет послодавца у износу од 27.047.000 динара, економска класификација 4233 – Услуге образовања и усавршавања запослених у износу од 500.000,00 динара као и остали трошкови неопходни за рад санитарних инспектора.

У 2018. години због потребе спровођења нових решења, планирано је да се запосли осам санитарних инспектора (четири санитарна инспектора у звању самостални саветник и четири санитарна инспектора у звању саветника).
За осам ново запослених у буџету за 2018. годину, су обезбеђена средства у оквиру Програма 1801–Уређење и надзор у области здравства, Програмска активност 0003–Санитарни надзор, економска класификација 411 – Плате, додаци и накнаде запослених (зараде), у износу од 4.997.187 динара, економска класификација 412 – Социјални доприноси на терет послодавца у износу од 894.496 динара. Такође за полагање државног стручног испита и испита за инспекторе у 2018. години обезбеђена су средства на економској класификацији 4233 - Услуге образовања и усавршавања запослених у износу од 120.000 динара.

У 2018. години су планирана и средства за набавку неопходне опреме, средства су обезбеђена на разделу Министарства здравља, програмска активност 0003 - Санитарни надзор, економска класификација 512 - Машине и опрема, у износу од 250. 000, 00 динара и то за: 4 PC рачунара, 4 штампача и 4 hends free уређаја.
Средства потребна за реализацију овог закона у 2019. години и 2020. години ће бити планирана у складу са лимитима које одреди министарство финансија и у складу са билансним могућностима буџета Републике Србије.

Израда информационе платформе ће се реализовати у оквиру Пројекта е –инспектор, чији је носилац Министарство државне управе и локалне самоуправе. 

Повећање послова и евентуалних трошкова, односи се на обавезу доношења подзаконских аката што ће се сврстати у дужност високо стручних службеника Министарства здравља и стручњака из јавно здравствених института и завода и лабораторија.

V. АНАЛИЗА ЕФЕКАТА

1. Одређивање проблема које Закон треба да реши
Законом о предметима опште употребе урeђуje сe пojaм прeдмeтa oпштe упoтрeбe, услoви здрaвствeнe испрaвнoсти односно бeзбeднoсти, кoje мoрajу дa испуњaвajу прeдмeти oпштe упoтрeбe кojи сe испoручуjу нa тржиштe, a у сврху oбeзбeђeњa висoкoг нивoa зaштитe живoтa и здрaвљa људи, зaштитe интeрeсa пoтрoшaчa и oбeзбeђeња слoбoднoг крeтaњa рoбe. Одредбе овог закона односе се и на сировине, материјале и адитиве који се користе за производњу предмета опште употребе. Претходном анализом области, проблема који су настали у примени тренутно важећег Закона о здравственој исправности предмета опште употребе установљене су: недоречености и нејасноће, непотпун правни основ за доношење подзаконских аката којима се ближе уређују групе предмета опште употребе, застарелост и неусаглашеност са новим научним сазнањима у појединим областима. 

Овим Законом стварају се потпуни услови за брже доношење потпуних и свеобухватних подзаконских прописа, којима се у погледу здравствене исправности односно безбедности уређују све групе предмета опште употребе, који се производе у Републици Србији или се увозе или извозе ради стављања у промет или који се привремено увозе ради прераде, дораде и обраде.

2. Циљеви који се постижу доношењем закона

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

Доношењем Закона о предметима опште употребе, створиће се услови за квалитетнији, потпун и свеобухватан приступ у контроли свих група предмета опште употребе у погледу здравствене исправности односно безбедности, као и усклађеност са релевантним ЕУ прописима у знатној мери. 

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


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


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


На тај начин, креирање нове политике у овој области биће усмерена на решавање кључних проблема (које није решио важећи Закон о здравственој исправности предмета опште употребе), а предузимање мера у циљу спречавања да здравствено неисправан односно небезбедан предмет  опште употребе доспе до крајњег потрошача, биће знатно ефикаснији.

Као посебно значајан циљ који се жели постићи овим законом, јесте  стварање нормативно – правних услова за ефикасније вршења надзора надлежних органа у спровођењу закона.
3. Да ли су разматране друге могућности за решавање проблема

Да, разматране су и друге могућности у складу са основним постулатима Анализе ефеката прописа. Међутим, имајући у виду чињеницу да је у питању велик обим измена, потребу за терминолошком и суштинском усклађености са ЕУ законодавством у области, уз очување традиционалног концепта здравствене исправности предмета опште употребе,  мишљења смо да није постојала могућност да се усклађивање са другим прописима и проблеми који се решавају овим законом уреде на другачији начин него доношењем новог закона. 

4. Зашто је доношење закона најбоље за решавање проблема

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


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

Упоредо са Законом рађено је на тексту подзаконских аката, који ближе разрађују одредбе Закона о предметима опште употребе. Након ступања на снагу Закона, ступиће на снагу и подзаконска акта која ближе разрађују одредбе Закона, те ће област предмета опште употребе бити потпуно и свеобухватно уређена.
5. На кога ће и како утицати предложена решења
Решења предложена у Закону о предметима опште употребе, утицаће на потребу одговорнијег рада и деловања свих субјеката у пословању предметима опште употребе.


Ово законско решење не уводи новине у смислу обавеза субјеката пословања са предметима опште употребе, већ су обавезе конкретније и јасније (како у смислу документације којом исти доказују здравствену исправност односно безбедност производа, тако у смислу поступања у сврху доказивања поменутих навода) у односу на важећи Закон о здравственој исправности предмета опште употребе, а са крајњим циљем – испорука на тржиште здравствено исправних односно безбедних предмета опште употребе, тачније – безбедност и заштита здравља потрошача. 

Када су у питању субјекти у пословању предметима опште употребе, чији су предмет пословања дeтeргeнти, биoциди и друга средства зa општу упoтрeбу и одржавање хигијене, ове групе предмета опште употребе су неосновано изузете из система контроле здравствене исправности и безбедности, а овим законским решењем су враћене у надлежност министарства здравља, што је веома значајно јер, не ретко, представљају узрок тровања, повређивања и оштећења организма са опасним и неизвесним исходом и имају штетан утицај на здравље људи. До сада није постојала јединствена база података о случајевима тровања, повређивања и оштећења здравља и озбиљних нежељених ефеката насталим коришћењем предмета опште употребе. Ови подаци су се налазили у здравственим установама и центрима, а новим Законом, када су у питању козметички производи, сви подаци ће се прикупљати у централну базу података Министарства здравља. Министарство ће користити информације о нежељеним ефектима за сврхе надзора на тржишту, анализе тржишта, евалуације као и за сврху информисања потрошача. 
Како се овим Законом дају јасније дефиниције појединих појмова, очекује се да ће исти бити лакше разумљив за све субјекте у пословању предметима опште употребе, што је засигурно позитиван ефекат овог прописа.


Пружањем могућности за пријављивање озбиљних нежељених ефеката насталих употребом предмета опште употребе, такође доприносе крајњем циљу овог закона – заштита потрошача и виши стандарди безбедности свих група предмета опште употребе. 

6. Који су трошкови који ће примена  акта изазвати грађанима и привреди, посебно  малим и средњим предузећима


Нов Закон о предметима опште употребе, односно његова примена, не изазива нове трошкове за субјекте у пословању предметима опште употребе, осим трошкова који су и до сада постојали. Законом о здравственој исправности предмета опште употребе из децембра 2011. године, већ је прописана обавеза свим субјектима у пословању предметима опште употребе да морају имати атесте о здравственој исправности  (трошкови лабораторијских анализа, административна такса која се уплаћује уз захтев за контролу приликом увоза и сл.). 

У изузетним случајевима, уколико у Републици Србији не постоји лабораторија која може обавити лабораторијску анализу одређених параметара (у складу са захтевима преузетима из европског хармонизованог законодавства) појединих група предмета опште употребе, постоји могућност нових трошкова за субјекте у пословању. Из поменутог разлога, законодавац је планирао прелазне рокове за примену појединих одредби Закона о предметима опште употребе, који су утврђени уз претходно обављене консултације са представницима субјеката у пословању (анкете, округли столови, учешће у раду радних групе за израду закона и подзаконских аката, јавна расправа).  
7. Да ли позитивни ефекти акта оправдавају трошкове његове примене
Трошкови који су и до сада постојали, а који су настали применом овог прописа, су нужни и оправдани, јер је крајњи циљ и ефекат овог прописа: безбедност и здравље људи, што је засигурно од непроцењивог значаја, те позитивни ефекти овог прописа оправдавају већ постојеће трошкове (који нису новина овог прописа).
Дугорочно гледано, средства која је неопходно обезбедити за функционисање надзора над предметима опште употребе, су минимална у односу на позитивне ефекте, који ће утицати, пре свега, на квалитет здравља и живота грађана, несметано кретање роби и капитала, јер се новим системом надзора област предмета опште употребе усклађује са ЕУ стандардима, које ће спречити стварање непотребних баријера у слободном кретању робе, као и смањење трошкова привредних субјеката кроз дефинисане процедуре у надзору.

8. Да ли акт стимулише појаву нових привредних субјеката на тржишту и тржишну конкуренцију
Доношењем Закона стимулише се побољшање техничких услува како постојећих објеката тако и појаву нових привредних субјеката у пословању предметима опште употребе који задовољавају услове прописане законом. 

Узимајући у обзир да је, како је претходно наведено, формални циљ овог закона, постизање већег степена усаглашености овог закона са правним тековинама ЕУ, преузимањем ЕУ стандарда, постиже се ваљано функционисање тржишне економије, те и могућност за наше произвођаче да своје производе (који испуњавају ЕУ стандарде) учине доступним на европском тржишту, као и да произвођачи из ЕУ (под једнаким условима као и на свом тржиштут) учине доступним своје производе на тржишту Републике Србије - засигурно стимулише и тржишну конкуренцију и појаву нових привредних субјеката.
9. Да ли су све заинтересоване стране имале прилику да изнесу своје ставове о закону?
У изради Закона и подзаконских аката који произилазе из овог закона су учествовале све заинтересоване стране. Чланове радне групе за израду Закона чине представници: Министарства здравља, Министарства пољопривреде, шумарства и водопривреде, Министарства заштите животне средине, Министарства привреде, Министарства трговине, туризма и телекомуникација, Института за стандардизацију Србије, Акредитационог тела Србије, Привредне коморе Србије, Фармацеутског факултета у Београду, Пословног удружења произвођача и увозника детергената и козметике „Козмодет”, акредитованих и овлашћених лабораторија (ИЗЈЗ Србије, ИЗЈЗ Војводине, ГЗЗЈЗ Београд, ЦИН), субјеката у пословању предметима опште употребе („Металац посуђе”, Горњи Милановац; „Greiner & JP packaging”, Нова Пазова; „Dexy Co”, d.o.o., Нови Београд; „Stevanstill”, Земун; „Yuco-Hemija” d.o.o., Бачки Јарак; „DCP HEMIGAL” Лесковац; „ИКЕА Србија“).
Све заинтересоване стране, су пре почетка рада на тексту самог прописа упознате (организовани округли столови и радионице уз подршку Привредне коморе Србије и расположивих ЕУ пројеката) са обавезама које смо као држава преузели у поступку предприступних преговора за добијања статуса државе чланице у области предмета опште употребе – виши степен усаглашености стандарда заштите потрошача у Републици Србији са стандардима ЕУ, са крајњим циљем функционисања тржишне економије и основног принципа ЕУ – слободног кретања робе и обавеза усклађивања законодавства. Након одржаног експланаторног и билатралног скрининга законодавства пред Европском комисијом, заинтересоване стране су упознате о предмету преговора и обавеза које из истог произилазе.

Све заинтересоване стране су упознате са Законом, новинама које доноси процес усклађивања националног законодавства са правним тековинама ЕУ, путем радионица уз подршку разних пројеката ЕУ (ТAIEX, PLAC, IPA 2010), као и путем редовне електронске комуникације са свим заинтересованим странама где су имале прилику да изнесу своје своје примедбе, ставове и сугестије о овом пропису. Сугестије заинтересованих страна су се односиле на: уређење одређених области које до сада нису биле уређене законом (дуван, електронске цигаре и пуњења за исте), што је прихваћено (ове области су предмет уређења овог прописа). С обзиром да су заинтересоване стране добри познаваоци ЕУ прописа, њихове сугестије су се односиле и на уједначавање терминологије, дефинисање појмова који до сада нису били дефинисани и тсл., што је прихваћено и имплементирано у овај пропис.

Јавна расправа спроведена је у периоду од 13. јула до 03. августа 2018. године, а текст Закона постављен је на интернет страницу Министарства здравља, како би сви заинтересовани могли да доставе своје примедбе.

Текст Закона презентован је на расправи организованој у Нишу, дана 17. јула 2018. године и на расправи организованој у Београду, дана 24. јула 2018. године у Привредној комори Србије. 

Учесници у јавној расправи су представници: државних органа, организација, јавних служби, Института и Завода за јавно здравље, Националне организације потрошача (НОПС), НАЛЕД, Савета страних инвеститора, Привредне коморе, професионалних удружења као и свих заинтересованих субјеката, правних и физичких лица на које се закон примењује, а по позиву и за представнике заштитника грађана, повереника за доступност информација од јавног значаја, повереника за заштиту равноправности.
Поред две одржане јавне расправе у Нишу и Београду, на Националном конгресу здравствених радника Србије са међународним учешћем, који је одржан од 23.05.-27.05.2018. на Златибору, у оквиру радних сесија Друштва санитарних инжењера и техничара Србије, такође је презентован Закон о предметима опште употребе кроз неколико тема („Новине које доноси Закон о предметима опште употребе”, „Безбедност или здравствена исправност играчака – сличности и разлике у приступу у Србији и Европској унији”, „Утицај увођења Регулативе о козметичким производима у законодавство Републике Србије” и „Утицај хармонизације законодавствства Републике Србије са европским прописима из области материјала и предмета у контакту са храном”). Учесници Симпозијума су дали своје сугестије и примедбе по одржаним презентацијама.

Након јавне расправе, одржани су састанци са представницима Савета страних ивеститора и Привредне коморе Србије на којима су анализиране, усаглашене и усвојене све њихове примедбе на Закон.

Радна група Министарства здравља, која је учествовала у изради Закона анализирала је све примедбе, предлоге и сугестије учесника у јавној расправи. Усвојене  су примедбе и редефинисани су чланови Закона које се односе на: 

· прецизније дефинисање назива група предмета опште употребе, обавеза субјеката у пословању у складу са прописима који уређују посебне области;

· прецизније дефинисање одређених појмова (здравствена исправност односно безбедности, мониторинг, добра произвођачка пракса, систем обезбеђења квалитета, систем контроле квалитета, неусклађен производ, опасан производ, производ који представља озбиљан ризик); 

· неисправност односно небезбедност предмета опште употребе; 

· категоризације граничних производа;

· рокове за издавање мишљења Посебне радне групе за категоризацију граничних производа;
· давање овлашћења министру надлежном за послове здравља да ближе уреди посебне групе предмета опште употребе;

· опште обавезе и поступања субјеката у пословању предметима опште употребе када постоји основана сумња у здравствену исправност односно безбедност предмета опште употребе као и њихова поступања са здравствено неисправним односно небезбедним предметима опште употребе;
· овлашћене и акредитоване лабораторије; 

· казнене одредбе.

Примедбе које нису прихваћене од стране радне групе Министарства здравља, а које се односе на: 

· увођење козметике са посебном наменом као групу предмета опште употребе из разлога што ЕУ законодавство не препознаје ову категорију већ су уобичајене процедуре категоризације граничних производа што је овим законом и предвиђено; 

· дефинисање одређених појмова који су већ дефинисани другим националним прописима (опозив, повлачење, исправа о усаглашености; знак усаглашености); 
· предмет уређења овог закона у смислу захтева за изостављање појединих група предмета опште употребе (детергената и биоцидних производа) јер је неопходно да се надзор и контрола над здравственом исправношћу и безбедношћу ових производа са аспекта утицаја на здравље становништва, поново ставе под стручан надзор санитарне инспекције Министарства здравља, адекватном применом прописа којима се поменута област, а у сврху заштите живота и здравља људи што је у искључивој надлежности Министарства здравља;
· предлог да се избрише цео члан 73. Нотификација јер је неприменљиво на тржишту Републике Србије и односи се на поступање у земљама чланицама ЕУ и поступак нотификације ка Европској комисији; да се поступак прилагоди околностима у Републици Србији. Предлог није прихваћен јер је члан 13. Уредбе 1223/2009 о козметичим производима је транспонован у Закон у складу са Националном методологијом израде прописа и овај члан (73. Закона) ће се промењивати даном ступања РС у чланство ЕУ. У складу са консултацијама са представницима ЕК утврђено је да није финансијски оправдано правити паралелан систем у Србији.
10. Које ће мере бити предузете да би се остварили разлози доношења закона


Током примене овог прописа Министар надлежан за послове здравља донеће подзаконска акта на основу овлашћења из овог закона. Санитарна инспекција министарства здравља ће, путем санитарног надзора (у складу са Планом рада и активности и Планом спровођења мониторинга), пратити степен имплементације прописа од стране субјеката у пословању предметима опште употребе и надлежних институција (института и завода за јавно здравље, овлашћених акредитованих лабораторија за контролу здравствене исправности и усаглашености предмета опште употребе).  
11. Капацитети за спровођење предлoжених решења и План активности и мера за спровођење законских решења

За спровођење предложених решења користиће се постојећи административни капацитети, уз континуирану едукацију истих уз подршку пројеката ЕУ (ТAIEX, PLAC и сл.) и Службе за управљање кадровима, као и запошљавањем нових кадрова у складу са препорукама за јачање инспекцијских служби и политиком Владе.

 За спровођење овог закона обезбеђена су средства у буџету Републике Србије за 2018. годину („Службени гласник РС”, бр. 113/17), на разделу 27–Министарство здравља, Програм 1801–Уређење и надзор у области здравства, Програмска активност 0003 – Санитарни надзор, економска класификација 411–Плате, додаци и накнаде запослених (зараде), у износу од 151.085.000 динара, 412 – Социјални доприноси на терет послодавца у износу од 27.047.000 динара, економска класификација 4233–Услуге образовања и усавршавања запослених у износу од 500.000,00 динара као и остали трошкови неопходни за рад санитарних инспектора.

У 2018. години због потребе спровођења нових решења, планирано је да се запосли осам санитарних инспектора (четири санитарна инспектора у звању самостални саветник и четири санитарна инспектора у звању саветника).
За осам ново запослених у буџету за 2018. годину, су обезбеђена средства у оквиру Програма 1801–Уређење и надзор у области здравства, Програмска активност 0003–Санитарни надзор, економска класификација 411 – Плате, додаци и накнаде запослених (зараде), у износу од 4.997.187 динара, економска класификација 412 – Социјални доприноси на терет послодавца у износу од 894.496 динара. Такође за полагање државног стручног испита и испита за инспекторе у 2018. години обезбеђена су средства на економској класификацији 4233 - Услуге образовања и усавршавања запослених у износу од 120.000 динара.

У 2018. години су планирана и средства за набавку неопходне опреме, средства су обезбеђена на разделу Министарства здравља, програмска активност 0003 - Санитарни надзор, економска класификација 512 - Машине и опрема, у износу од 250. 000, 00 динара и то за: 4 PC рачунара, 4 штампача и 4 hends free уређаја.
Средства потребна за реализацију овог закона у 2019.години и 2020.години ће бити планирана у складу са лимитима које одреди министарство финансија и у складу са билансним могућностима буџета Републике Србије.

Израда информационе платформе ће се реализовати у оквиру Пројекта е –инспектор, чији је носилац Министарство државне управе и локалне самоуправе. 
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