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PREDSJEDNIKU SKUPSTINE CRNE GORE
PODGORICA

Viada Crne Gore, na sjednici od 19, aprila 2018, godine, utvrdila je
PREDLOG ZAKONA O IZMJENI ZAKONA O NADZORU PROIZVODA
NA TRZISTU, koji Vam u prilogu dostavijamo radi stavijanja u-proceduru

Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koiji e uestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odredeni su
DRAGICA SEKULIC, ministarka ekonomije i BILJANA JAKIC, generalna
direktorica Direktorata za unutradnje trziste i konkurenciju u Ministarstvu

ekonomije.

" PREDSJEDNIK
.Dusko Markovic, s. T.
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PREDLOG

ZAKON O IZMJEN]I ZAKONA O NADZORU PROIZVODA NA TRZISTU
¢lan 1

U Zakonu o hadzoru proizvoda na tridtu (,Sluzbeni list CG", broj 33/14), u €lanu 19 stav
1 tatka 5 rije& ,privremeno” brige se.

U taki 6 alineja 1 rijedi: ,sprietavanje distribucije i prodaje” zamjenjuju se rijecju
“povlagenje”.

Clan 2
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu Crne

Gore".
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OBRAZLOZENJE

. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje ovog zakona sadrZan je u &lanu 16 stav 1 tatka 5 Ustava Crne
Gore, kojim je propisano da se zakonom, U skladu sa Ustavom, ureduju pitanja od interesa za
Cmu Goru.

li. RAZLOZ! ZA DONOSENJE ZAKONA

Postizanje potpune usaglaSenosti nacionainog zakonodavstva sa EU propisima jedan je od
predusiova za zatvaranje pregovora sa EU u Poglavlju 28 Zastita potrodaga i zdravija. Naime,
Zakon o nadzoru proizvoda na trZistu (“SluZbeni list CG”, broj 33/14), pored Regulative EU
765/2008 koja se odnosi na akreditaciju i trZiSni nadzor, u nacionaino zakonodavstvo prenosi i
odredene odredbe Direktive 2001/95/EZ o opétoj bezbjednosti proizvoda.

Nakon sagledavanja postoje¢ih rjeSenja utvrdeno je da postoje neusaglasenost odredbi zakona
sa navedenom direktivom, u dijelu koji se, prije svega, odnosi na preciziranje odredenih
pojmova u zakonu. S tim u vez prepremljene su izmjene u &lanu 19 Zakona o nadzoru
proizvoda na trzistu.

iil. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE |
POTVRPENIM MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Predlog zakona o izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na trZistu usaglaSen je sa Direktivom
2001/95/EZ o op&toj bezbjednosti proizvoda.

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

Glan 1 — U &lanu 19 stav 1 tatka 5 vrii se brisanje rijeti "priﬁremeno”. Razlog za brisanje ovog
izraza je njegovo nepostojanje u odgovarajucim propisima EU. U tacki 6 rijedi LSprjetavanje
distribucije | prodaje” zamjenjuju se rijedju “poviatenje” kako bi se postigla potpuna
usagla$enost sa EU propisima.

Glan 2 - ureduje se stupanje na snagu ovog zakona.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVOBENJE ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbijediti dodatna finansijska sredstva iz budZeta
Crne Gore.
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PREGLED ODREDBE ZAKONA O NADZORU PROIZVODA NA TRZISTU CIJA SE
IZMJENA PREDLAZE

Preduzimanje mjera

Clan 19

(1) Inspektor je duZan da u postupku nadzora proizvoda na trZidtu preduzima sljedeée mjere:
1) za proizvod koji nije uskladen sa propisima:

- odredi otklanjanje utvrdenih neuskladenosti u odredenom roku;

- zahtijeva da se proizvod oznati propisanim znakom usaglagenosti, odnosno da se uklone

nedozvoljeni znaci;

- odredi mjere u cilju obezbjedenja uslova skladistenja, kao i prevoza proizvoda koji nece
ugroziti njegovu uskladenost sa propisanim zahtjevima;

- odredi poviatenje ili opozivanje proizveda koji nije uskladen, odnosno usaglaSen sa
propisanim zahtjevima;

2) za proizvod koji bi mogao predstavljati rizik u odredenim okolnostima da:

- naredi da se proizved obilje2i jasnim i lako razumljivim upozorenjem u vezi sa moguéim
rizicima na crnogorskom jeziku;

- zahtijeva ispunjenje zahtjeva bezbjednosti utvrdenih posebnim propisima radi isporuke
proizvoda na trziste;

3) za proizvod koji bi mogao predstavijati rizik za odredena lica, naredi da se ta lica
blagovremeno i u odgovarajucoj formi upozore na rizik, ukljugujudi i objavijivanje upozorenja
putem sredstava javnog informisanja; . :

4) za proizvod koji bi mogao da bude opasan, privremeno zabrani nudenje, izlaganje,
isporuéivanje i stavijanje u upotrebu, za vrijeme potrebno za obavljanje postupka procjene
bezbjednosti;

5) za opasan proizvod priviemeno zabrani isporuku na trziste i naredi prate¢e mjere
neophodne za izvrienje mjere zabrane isporuke proizvoda na trziste;

6) za opasan proizvod kofi je na trzistu da:

- bez odlaganija naredi ili organizuje sprjetavanje distribucije i prodaje proizvoda i upozori
korisnike na rizike koje taj proizvod predstavija;

- naredi ili organizuje sa privrednim subjektima opoziv proizvoda i upozori korisnike na rizike
koje taj proizvod predstavija;

- ako je to potrebno, odredi unistavanje proizvoda li odredi nagin na Koji ée se proizvod
uciniti neupotrebiljivim.

(2) Mjere iz stava 1 ovog &lana inspektor moZe da preduzme protiv:

- proizvodata,

- uvoznika ili distributera i

- drugog lica, ako je to neophodno za sprovodenje tih mjera.
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CRNA GORA
MINISTARSTVO FINANSIJA

Broj: 02-03-1008/1 Podgorica, 31. januar 2018. godine

MINISTARSTVO EKONOMIJE
- nir ministarke, gospode Dragice Sekuli¢ -

Postovana gospodo Sekulic,

Na osnovu Vadeg akta, broj: 330-228/2017-3 od 22. januara 2018. godine, kojim se traZi
misljenje na tekst Predloga zakona o izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na trZistu, Ministarstvo
finansija daje sljedece

MISLJENJE

PredioZenim zakonom o izmjeni Zakona o nadzoru proizveda na trZistu postize se potpuna
usagladenost nacionalnog zakonodavstva sa EU propisima, u dijelu koji se prije svega odnosi na
preciziranje odredenih pojmova u zakonu, iz razloga nepostojanja istih u propisima Evropske
unije. :

Na tekst Predloga zakona i pripremljeni lzvjestaj o sprovedencj analizi procjene uticaja propisa,
sa aspekta implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Na osnovu uvida u dostavljeni tekst i izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa, u
dijelu prociene fiskalnog uticaja, utvrdeno je da za sprovodenje ovog Zakona nije potrebno
obezbjediti dodatna finansijska sredstva u budzetu Crne Gore.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija daje saglasnost na Predlog zakona o izmjeni Zakona o
nadzoru proizvoda na trZistu.

S postovanjem,

T TTe. MINISTAR
##e . Darko Radunovi¢

s i
b . o

81000 Podgorica, ul. Stanka Dragojevica br. 2
tel: +382 20 242 835; fax: +382 20 224 450; e-mail: mf@mif.gov.me




OBRAZAC

(ZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo skonomije
NAZIV PROPISA rr;?gc::?g zakona o izmjeni Zakena o nadzoru proizvoda na

1. Definisanje probiema

- Koje probleme treba da rijesi prediczeni akt?

- Koji su uzroci probiema?

- Koie su posljedice probloma?

- Koji st subjekti odteceni, na koji naéin i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoiuirao bez promjene propisa {“status qua” opcija)?

[zmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na Wrzidtu (,Sluzbeni list GG, broj 33/14) pristupilo se radi
postizanja potpune usagladenosti nacionalnog zakonodavstva sa EU propisima, a §to je jedan od
preduslova za zatvaranje pregovora sa EU u poglaviju 28, Zastita potrodata i zdravija.

Pared Regulative EU 765/2008, u nacionalno zakonodavsitvo se prenose oderedene odredbe
Direktive 2001/95 EZ o opstoj bezbjednosti proizvoda. Naime, naken sagledavanja postojecih
fiesanja, utvrdeno je da postoje neusaglasenosti odredbi zakona sa navedenom direktivom, u
dijelu koji se, prije svega, odnosi na preciziranje odredenih pojmova u zakony,

2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?
- Navesti uskladenost ovih cilleva sa postojeéim strategijama ili programima Viade, ako je
primjenljivo.

Cilj izmjene oﬁog zakona jeste obezbijedili potpunu bezbjednost proizvoda, koji se stavijaju na
trziste Grne Gore,

3. Opcije

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rjedavanje problema? {(uvijek treba

i razmatratt “status quo” opciju i preporutijive je ukljugiti i neregulatornu opciju, osim ako
postoji ohaveza donosenja predioZenog proplsa).

- ObrazioZiti preferiranu opclju?

Postizanje cilieva i jedavanje problema ostvarivo je jedino usvajanjem predmetnog zakona

4. Analiza uticajs
- Na koga ¢e i kako ée najvierovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivie |
negativne uticaje, direktne i indirektne.
- Koje troskove ée primjena propisa lzazvati gradanima i privredi {(narotitc malim i srednjim
preduzedima).
- Da li pozitivne posljedice donoenja propisa opravdavaju troskove koje ¢e on stvorith.

konkurencija.
- Ukljuditi procjenu administrativaih optereéenja i biznis barijera.

- Da li se propisom podriava stvaranje novih privrednih subjekata na trZidtu i trZi%na_

- Dono3enje predmetnog zakona pozitivno ¢e uticati na potroiade u Crnoj Gori t cjelokupnl
ambljent u sektoru trgovine, obezbjedujudi potpunu bezbjednost proizvoda na rzisty,

- Nema trogkova za gradane | priviedu, na asnovu primjene predmetnog Zakona.

- Nema frogkova - vidjeti prethodni cdgovor.

- Direktnog uticaja na stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu nema.

- Predmetni zakon neée dovesti do stvaranja biznis barijera,

5. Procjena fiskalnog uticaja
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- Da li je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz hudzefa Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom fznosu?

- Dalj je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskoy
perioda? ObrazloZiti.

- Dall implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? ObrazloZiti,

- Dali su neophodna finansijska sredstva obezbhijedena 1 budZetu za tekuéu fiskalnu goding, -
odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu? |

- Dali Je usvajanjem propisa predvideno donoéenje podzakonskih akata iz kojih ée proisteéi
finansijske obaveze?

- Dali ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budZet Crne Gore?

»  DbrazinZitl metodologiju kofa je koridéenja prilikom sbraéuna tinansijskih izdatakalprihoda,

- Da H su postojali problemi u preciznom obratunu finansijskib izdataka/prihoda?
Obrazlozit!,

- Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacit/pradiog propisa?

- Da li su dobijene primjedbe ukljufene u tekst propisa? Obraziaziti.

- Nije potrebno dodatno izdvajanje finansijskih sredstava za implementaciju zakona.

- Vidi prethodni odgovar.

- Implementacijom zakona ne proizilaze medunarcdne finansijske cbaveze.

- Nije potrebno obezbjedivanje finansijskih sredstava u budzetu,

- Nije predviGeno donodenje podzakonskih akata iz kolih ée proistedi finansijske obaveze.
- implementacijom zakona nece se stvoriti prihod u budzetu CG.

- Nije korig¢ena nijedna metodologiia obraduna finansijskih izdataka/prihoda.

6. Konsultacije zainteresovanih strana

- Naznaditi da li je koriSéena ekstarna ehspertsha podrika i ako da, kako.

- Naznatiti koje su grupe zainteresovanih strana Konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i
kako {Javneg ili ciljane konsultacije},

- Naznaéiti glavne rezultate konsultaclia, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvageni-cdnasne nijesu prihvaéeni, ObrazloZitl,

Prilikom pripreme predmetnog predioga zakona za njegovu implementaciju, nije koriS¢ena
eksterna eksperfiza.

7: Monitoring i evaluacija

- Koje su potencijaine prepreke za implementaciju propisa?

- Koje &e mjare biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunill cifjevi?
- Kolji su glavni indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ciljeva?

- Ko ée biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

- Nema potencijalnih prepreka za implementaciju zakona.
- Ministarstvo ekonomije ¢e vr3iti monitoring nad sprovodenjem zakona.

Datum i mjesto

Podgorica, 22.01.2018.




Crna Gora
Ministarstvo evropskih poslova

Br.05/1-50/2 Podgorica, 10. april 2018. godine

MINISTARSTVO EKONOMIJE
gospoda Dragica Sekuli¢
ministarka

Poitovana gospodo Sekuli¢,

Dopisom broj 330-228/2017-4 od 4. aprila 2018, godine traZili ste misljenje 0
uskiadenosti Predloga zakona o jzmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na trziftu s
pravnom tekovinom Evropske unije, saglasno Yanu 40 stav 1 alineja 2 Poslovnika
Viade.

Nakon upoznavanja sa sadrZinom propisa, Ministarstvo evropskih poslova je

saglasno s navodima u obrascu uskladenosti predioga propisa s pravnom tekovinom
Evropske unije.

S postovanjem,

81000, Podgorica, Bulevar revoluctje 15
Tel/Fax: +382 20 416 360
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1ZJAVA O USKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE 5 PRAVNOM TEKOVINOM
EVROPSKE UNHE

Identifikacioni broj lzjave | ME-1U/PZ/18/03

1. Naziv nacrta/predloga propisa

- na crnogorskom jeziku | Predlog zakona o izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na trZity

-na engleskem jeziku Proposal for the Law on Amendment to the Law on Market Surveillance of
Products
2. Podaci o obradivalu propisa
a) Organ driavne uprave koji priprema propis
Organ driavne uprave Ministarstvo ekonomije
- Sektor/odsjek ) Direktorat za unutraénje tZidte | konkurenciju
- odgovorno lice {ime, prezime, telefon, e-mail) [Biljana Jaki¢
482 212 biljana.Jakic@mek gov.me
- kontakt lica (ime, prezime, telefor, e-mail} Ana Martinovi¢
482 219 ana.martinovic@mek gov.me
Jelena Damjanovic
482 219 jelena.damjanovic@mek.gov.me
b) Pravno lice s javnim ovlai¢enjemn za pripremu i sprovodenie propisa
- Naziv pravnog lica /
- odgovarno lice {ime, prezime, telefon, e-mall) /
- kontakt fica (ime, prezime, telefon, e-maill) /
3. Organt drzavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis
- Organ dr¥avne uprave | Ministarstvo ekonomije
4. Uskladenost nacrta/predloga. propisa s odredbama Sporazuma o stabilizacijl i pridruZivanju izmedu
Evropske unlje | njenih driava &anica, s jedne strane i Crne Gore, 5 druge strane {S5P)
a) Odredbe 55Pa s kojima se uskladuje propls
Glava VI, Uskladivanje zakonodavstva, sprovodenje zakona i pravila o konkurencijl, &lan 77,
Standardizacila, metrologija, akreditaclja | ocjena usagla3enosti
b) Stepen ispunjenasti obaveza koje proizilaze iz navedenth odredbi S5Pa
ispunjava u potpunost
djelimiéno Ispunjava
ne ispunjava
¢) Razlozi za djelimiéno ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navédenih adredbi
SSPa

e

/
5, Veza hacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)
- PPCG za period T 2018-2020
- Poglavlje, potpoglavije !
- Rok za dono3enje propisa /

- Napomena | Donosenje zakona o izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na
triiftu nije predvideno Programom pristupanja Crne Gore
Evropskoj uniji.

6. Uskladenast nacrta/predioga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije

a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije

UFEU, Dio tred, Politike [ unutrainje mjere Unije, Glava |, Unutra¥nje triiste, clan 26/ TFEU, Part Three,
Union Palicies and Internal Action, Title I Market, Article 26

Potpuno uskladeno/Fully harmonized

' b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije




3200110095

Direktiva 2001/95/EC Evropskog parlamenta i Savjetz od 3. decembra 2001 o opitoj bezbjednost!
proizvoda / Directive 2001/95/€C of the European Parliament and of the Council of 3 December 2001 on
general product safety (0J L 11, 15.1.2002)

Potpuno uskladeno/Fully harmonized
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¢} Uskladenost s astalim izvorima prava Evropske

Ne postoje ostali izvori prava EU ove vrste sa kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radt dobifanja {

stepena njegove uskladenosti.

/

6.1. Razlozl za djelimiZnu uskladenost Ili neusiladenost nacrta/pradloga propisa Crne Gore s pravnom
tekovinom Evropske unlje i rok u kojem Je predvideno postizanje patpune uskladenosti

/

7. Ukoliko ne postoje odgovarajugi propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbijediti uskladenost
konstatovati tu Cinjenicu

/

8. Navesti pravine akte Savjeta Evrope i ostale lzvore medunarodnog prava koriSéene pri fzradi
nacrta/predlioga proplsa

Ne postoje izvori medunarodnog prava s kojima je /
potrebno uskladiti predlog propisa.

9. Navestl da Il su navedeni fzvori prava Evropske unlje, Savjeta Evrope | ostali izvorl medunarodnog
prava prevedeni na crnogorski Jezik (prevode dostaviti u prilogu)

Navedeni lzvor prava Evropske unije je preveden na crnogorski jezik

10. Navestl da i Je nacrt/predlog propisa 1z tatke 1 lzJave o uskladenosti preveden na engleski jezik
{prevod dostaviti u prilogu)

Predlog zakona o izmjeni Zakona b nadzoru proizvoda na tr#istu je preveden na engleski jezik.

11.Ufeite konsultanata u lzradi nacrta/predloga propisa i njihovo midljepje-c:uskladenosti

U izradi Predloga zakona o izmjeni Zakona o nadzoru proizvoda na triis rfgjs Bilo.ite¥¢a konsultanata,
rrﬁi;.;;éh

Potpis / ovlaiéeno lice obradivata progisan. Potpis / 2a evrepskitr poslova
% 0 T o R

Datumn:

Prilog obrasca:

2. Prevod nacrta/predloga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji)



TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (1B) nacrta/predloga propisa

propisa na Vladi

1.1. Identifikacioni broj izjave o uskladenosti i datum utvrdivanja nacrta/predloga

ME-TU/PZ/18/03

ME-IU/PZ/18/03

2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oznaka

Direktiva 2001/95/EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 3. decembra 2001. o op3toj bezbjednosti proizvoda - 32001L0095

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

Na engleskom jeziku

Predlog zakona o izmjeni Zakonana o nadzoru proizvoda na trzidtu

Proposal for the Law on Amendments to the Law on Market Surveillance of Products

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) b) c) d) e}
Uskladenost
odredbe Rok za
nacrta/ Razlog za postiz
Odredba i tekst odredbe predloga djelimicnu anje
Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije {Clan, stav, tatka) nacrta/predioga propisa Crne Gore propisa Crne uskladenost li potpu
(&tan, stav, tacka) Gores ne
odredbom neuskladenost usklad
izvora prava enosti

Evropske unije

Direktiva 2001/95/EZ

Poglavlje I Cilj — Podrugje primjene - Definicije

Navedena
odredba direktive
regulisana je
&lanom 1 Zakona

€lan1 o Potpurno o op¥toj
1.0vom se Direktivom osigurava sigurnost proizvoda koji se stavljaju na Nema odgovarajuce odredbe uskladeno bezbjednosti
triiste. proizvoda (,S!. list

CG“, br. 45/141
13/18)

2. Ova se Direktiva primjenjuje na sve proizvode utvrdene tlanom 2. stavom Navedena
(a). Sve njene odredbe se primjenjuju ukoliko ne postoje posebne odredbe s odredba direktive
istim ciliem u pravilima prava Zajednice o sigurnost tih proizvoda. Kada Potpuno regulisana je
proizvodi  podlijefu posebnim  sigurnosnim  zahtjevima zakonodavstva Nema odgovarajuce odredbe P ¢lanom 3 Zakona
Zajednice, ova se Direktiva primjenjuje samo na aspekte i rizike ili kategorije uskiadeno 0 opitoj
rizika koji nisu predvideni tim zahtjevima. To znai da: bezbjednosti

(a)se &lan 2. stav (b) i {c) i €lan 3. i 4. ne primjenjuju na te proizvode kada se

proizvoda (,,SI. list




odnose na rizike ili kategorije rizika koji su predvideni posebnim

CG”", br. 45/14 1

zakonodavstvom; 13/18)
{h) se Elanovi 5. do 18. primjenjuju ako ne postoje posebne odredbe o
aspektima koji su predvideni u navedenim Zlanovima s istim ciljem.
Clan2
U smislu ove Direktive: Navedena

(a) «proizvod» oznatava bilo koji proizvod —~ ukljuéujuéi i proizvod u okviru
pruzanja usluge — koji je namijenjen potrodacima ili koji bi u razumno
predvidljivim uslovima potro3ati mogli upotrebljavati, ¢ak i ako im nije

odredba direktive
regulisana je
&lanom 5 Zakona

namijenjen, te koji je isporuéen ili dostupan, uz placanje i besplatno, u okviru Nema odgovarajuce odredbe Potpuno o0 opétoj
w4 . . .. T uskladeno . .
trgovatke djelatnosti, bez obzira na to da li je nov, koriiten ili doraden. bezbjednosti
Ova se definicija ne primjenjuje na kori$¢ene proizvode koji se isporucuju kao proizvoda (,,SI. list
antikviteti ili na proizvode koji se moraju popraviti ili obnoviti prije upotrebe, CG", br. 45f14 i
pod uslovom da dobavljat o tome jasno obavestenjei osobu kojoj isporutuje 13/18)
proizvod;
(b) «siguran proizvod» oznaluje bilo koji proizvod koji u normalnim ili
razumno predvidijivim uslovima upotrebe, ukljucujuéi trajanje 1 po potrebi,
stavljanje u upotrebu, zahtjeve za ugradnju i odrzavanje, ne predstavlja
nikakav rizik ili najmaniji rizik spojiv s upotrebom proizvoda, koji se smatra
prihvatljivim i u skladu sa visokim nivoom zatite sigurnosti i zdravlja ljudi, Navedena
posebno uzimajuci u obzir sliedece elemente: odredba direktive
(i) karakteristike proizvoda, uklju€ujuci njegov sastav, pakovanje, uputstvo za regulisana je
sklapanje te po potrebi ugradnja i odrzavanje; tlanom 2 Zakona
(i) efekat na druge proizvode, kada je razumno predvidljivo da ce se Nema odgovarajuée odredbe Potpuno 0 opstoj
. . . . . uskladeno . .
upotrebljavati s drugim proizvodima; bezbjednosti
(i) predstavijanje proizvoda, oznatfavanje, sva upozorenja i uputstva za proizvoda {,S1. list
njegovu upotrebu i uklanjanje i sve druge oznake ili obavestenja o proizvodu; CG“, br.45/14 ]
(iv) kategorije potroZafa izloZenih riziku prilikom upotrebe proizvoda, 13/18)
posebno djecu i starije osobe.
Moguénost nabavke ili dostupnost drugih proizvoda visih nivoa sigurnosti koji
predstavljaju manji stepen rizika nije dovoljan razlog da se proizvod smatra
k<0pasnim>>;
Navedena
definicija direktive
{c) «opasan proizvod» oznafava svaki proizvod koji nije u skladu sa . Potpuno " reguhsanavje
definicijom «sigurnog proizvoda» iz stava (b); Nerna odgovarajuce odredbe uskladeno tlanom 5 tacka 2

Zakona o opstoj.
bezbjednosti
proizvoda (,,5l. list




CG”, br. 45/14 |
13/18)

{d) «ozbiljan rizik» oznagava svaki ozbiljan rizik, ukljudujudi onaj ciji efekti nisu
trenutni, koji zahtjeva brzu intervenciju javnih tijela;

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno
usktadeno

Navedena
definicija direktive
regulisana je
&lanom 5 tatka 6
Zakona o op3toj
bezbjednosti
proizvoda (,S. list
CG”, br. 45/141i
13/18)

{e) «proizvodaé» oznacava:

(i) proizvodaca proizvoda, kada ima sjediSte u Zajednici, svaku drugu osobu
koja se predstavlja kao proizvodat stavijajuci na proizvod svoje ime, zastitni
znak ili drugo karakteristi¢no obiljeZje, ili osobu koja proizvod doraduje;

(if) predstavnika proizvodaca, kad proizvodac nema sjediste u Zajednici, ili ako
predstavnik nema sjediste u Zajednici, uvoznika proizvoda;

(iii) druge strune osobe u lancu snabdevanja u mijeri u kojoj njihove
djelatnosti mogu uticati na sigurnosne karakteristike proizvoda;

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

-Navedena
definicifa direktive
regulisana je
¢lanom 5 tacka 3
Zakona o opstoj
bezbjednosti
proizvoda (,Sl. list
CG“, br. 45/14i
13/18)

(f) «distributer» oznatuje svaku strucnu osobu u lancu snabdevanja cija
djelatnost ne uti¢e na sigurnosne karakteristike prolzvoda;

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
definicija direktive
regulisana je
¢lanom 5 tacka 4
Zakona o opstoj
bezbjednosti
proizvoda (,,SL. list
CG“, br. 45/14 i
13/18)

() «povlatenje» oznafava svaku mjeru usmjerenu na vracanje opasnog
proizvoda kojeg je proizvodat ili distributer veé isporugio potro3atu ili ga
u€inio dostupnim potrosacu;

Nema odgovarajuce cdredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
definicija direktive
regulisana je
tlanom 5 tacka 10
Zakona o opstoj
bezbjednosti
proizvoda (,,SI. list
CG“, br. 45/14i
13/18)




(h) «spriecavanje distribucije» oznatava svaku mjeru usmjerenu na

Navedena
definicija direktive
regulisana je
clanom 5 tacka 9

sprietavanje distribucije, izlaganja i ponude proizvoda opasnog za potro3ace. Nema odgovarajuce odredbe uZEIt;;::o Zakona o opstoj
bezbjednosti
proizvoda (,,SI. list
CG", br. 45/141
13/18)
Navedena
definicija direktive
Poglavlje Il Opiti sigurnosni zahtjevi, kriterijumi osjenjivanja usagla3eenosti “ regulisana je
. \ . ¢lanom & Zakona
i evropski standardi ., Potpuno . .
-~ Nema odgovarajuce odredbe o opitoj
Clan 3. uskladeno . .
. v - . . . . bezbjednosti
1. Proizvodat je obavezan na trziste stavljati samo sigurne proizvode. i ,
proizvoda (,,SI. list
CG”, br. 45/14 i
13/18)
2. Proizvod se smatra sigurnim, u pogledu aspekata predvidenih relevantnim
nacionalnim zakonodavstvom, kada je, ako ne postoje posebne odredbe
_— . ) X b e Navedena
Zajednice o sigurnosti tog proizvoda, u skladu sa posebnim pravilima .
. . e - N . . odredba direktive
nacionalnog prava drfave clanice na Cijem teritoriju se prodaje, a takva pravila . )
. . L . . R regulisana je
su izradena u skladu sa Ugovorom, a posebno njegovim clanovima 28. 130, 1 . .
. . X . . o clanom7stavli2
utvrduju zdravstvene i sigurnosne zahtjeve koje proizvod mora zadovoljavati o, Potpuno .
: Nema odgovarajuce odredbe Zakona o opstoj
kako bi se prodavao. uskladeno X .
. . . e aa e o bezbjednosti
Proizvod se smatra sigurnim, po pitanju rizika i kategorija rizika obuhvacenih . .
. . . . . I proizvoda (,SI. list
relevantnim nacionalnim standardima, kada je u skladu sa neobavezujucim " :
. . . Y : R . vy CG”, br. 45/14 i
nacionalnim standardima kojima su preuzeti evropski standardi, na 3to je 13/18)
Komisija objavila uputstva u SluZzbenom listu Evropskih zajednica u skladu sa
Elanom 4. Driave Glanice objavljuju uputstva na te nacionalne standarde.
3. U okolnostima razli¢itim od onih navedenih u stavu 2., uskladenost Navedena
proizvoda s opstim sigurnosnim zahtjevom se ocjenjuje uzimajudi u obzir odredba direktive
sljedece elemente, posebno, ako postoje: regulisana je
{a) neobavezuju¢i nacionalni standardi kojima se preuzimaju relevantni Potouno &l. 819 Zakona o
evropski standardi sem onih navedenih u stavu 2.; Nema odgovarajuce odredbe usklzfdeno opitoj
(b) standardi koje je izradila drZava €lanica u kojoj se proizvod prodaje; bezbjednosti

(c) preporuke Komisije koje utvrduju smjernice o sigurnosnoj ocjeni
proizvoda;
(d) kodekse dobrih poslovnih obiZaja o sigurnosti proizvoda na snazi na tom

proizvoda (,,S1. list
CG“, br. 45/14 i
13/18)




odredenom podrudju;

{e} najnovija saznanja i tehnologije;

(f) razumna otekivanja potro3aca po pitanju sigurnosti.

4. Uskladenost proizvoda kriterijima za osiguranje op3teg sigurnosnog
zahtjeva, posebno odredbama spomenutim u stavovima 2. i 3., ne sprjecava
nadlezna tijela driava &anica da preduzmu odgovarajuce mjere kojima se
ograni¢ava stavljanje proizvoda na trZiste ili zahtijeva sprjeCavanje njegove
distribucije natrzistu ili njegovo povlagenje kada postoje dokazi da je, uprkos
uskladenosti, opasan.

Clan 4.
1. U smislu ove Direktive, evropski standardi navedeni u drugom podstavu
Zlana 3. se sastavljaju kako slijedi:
(a) zahtjevi, Ziji je cilj osigurati da proizvadi koji su u skladu s tim standardima
zadovoljavaju opdti sigurnosni zahtjev se odreduju u skladu s postupkom iz
clana 15. stava 4.;
(b} na osnovu tih zahtjeva, Komisija, u skladu sa Direktivom 98/34/E2
Evropskog parlamenta i Savjeta od 22. juna 1998. o utvrdivanju postupka za
pruanje informacija u podrudju tehnickih standarda i uredbi i propisa o
usiugama informacijskog dru3tval poziva evropska tijela za standardizaciju da
utvrde standarde koji zadovoljavaju ove zahtjeve.
1 SL L 204, 21. 7. 1998,, str. 37. Direktiva izmijenjena i dopunjena Direktivom
98/48/EZ (SL L 217, 5. 8. 1998,, str. 18.)
{(c) na osnovu tih mandata, evropska tijela za standardizaciju usvajaju
standarde u skladu s nafelima iz op3tih smjernica za saradnju izmedu Komisije
i tih tijela;
(d) Komisija svake tri godine izvjeStava Evropski parlament i Savjet, unutar
okvira izvjeitaja navedenog u &lanu 19. stavu 2., o svojim programima za
utvrdivanje zahtjeva i mandatima za standardizaciju utvrdenim u
podstavovima (a) i (b) gore. Ovaj izvjestaj, posebno, sadrZi analizu donesenih
odluka o zahtjevima i mandatima za standardizaciju iz podstava (a} i (b) i o
standardima iz podstava (c). On takoder sadrZi informacije o proizvodima za
koje Komisija namjerava utvrditi spomenute zahtjeve i mandate, rizike
proizvoda koje treba razmotriti i rezultate bilo kojeg pripremnog posla
pokrenutog na tom podrudju.
2. Komisija u Sluzbenom listu Evropskih zajednica objavljuje uputstva na
evropske standarde usvojene na ovaj nacin i utvrdene u skladu sa zahtjevima
iz stava 1.
Ako standard koji su usvojila evropska tijela za standardizaciju-prije stupanja
na snagu ove Direktive osigurava uskladenost s op3tim sigurnosnim

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenasivo




zahtjevom, Komisija odluéuje o objavljivanju uputstva na njega u Sluzbenom
listu Evropskih zajednica.

Ako standard ne osigurava uskladenost sa opStim sigurnosnim zahtjevom,
Komisija povladi uputstva na standard iz publikacije u cjelini ili djelimicno.

U slu€ajevima navedenim u drugom i trecem podstavu, Komisija, na svoju
vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave ¢lanice, odluéuje u skladu s postupkom
iz élana 15. stava 2. da |i taj odredeni standard zadovoljava opsti sigurnosni
zahtjev. Komisija odluZuje o objavljivanju ili povlaéenju nakon savjetovanja s
odborom osnovanim u skladu sa &lanom 5. Direktive 98/34/EZ. Komisija 0
svojoj odluci obavjeStava drave Clanice.

Paglavlje il Ostale obaveze proizvodaca i obaveze distributera

Clan 5
1. U okviru svojih djelatnosti, proizvodadi potrosatima pruZaju relevantne
informacije omogudavaju¢i im ocjenu rizika svojstvene proizvodu tokom
normalnog ili razumno predvidljivog perioda njegove upotrebe, kada takvi
rizici nisu trenutno primetni bez odgovarajucih upozorenja, i da preduzmu
mjere opreza protiv tih rizika.
Upozorenja ne izuzimaju nikoga od zadovoljavanja ostalih zahtjeva utvrdenih
ovom Direktivom.
U okviru svojih djelatnosti, proizvodaéi usvajaju mjere proporcionalne
karakteristikama proizvoda koje isporuéuju, koje im omogucavaju da:
(a) se informirasu o rizicima koje ti proizvodi mogu predstavijati;
(b} odaberu odredena djelovanja ukljutujudi, ako je potrebno izbjeci te rizike,
povlagenje s triidta, odgovarajuce i efikasno upozoravanje potro3ata ili
povlagenje proizvoda od potrosaca.
Mjere iz tre¢eg podstava ukljuuju na primjer:
(a) oznaku, na proizvodu ili ambalaZi, o identitetu i detaljima o proizvodacu i
proizvodu ili, po potrebi, grupi proizvoda kojima pripada, osim kada je
nenavodenje takve oznake opravdano;
(b} u svim sluajevima gdje je to potrebno, sprovodenje ispitivanja uzorka
prodavanih proizvoda, istraZivanje i, po potrebi, vodenje zapisnika o
pritufbama te obavjeStavanje distributera o takvom nadzoru.
Djelovanje poput onog navedenog pod (b} tredeg podstava se preduzima na
neobaveznoj osnovi ili na zahtjev nadleZnih tijela u skladu s clanom 8. stavom
1., podstavom (f). PovlaZenje proizvoda se preduzima u krajnjem slu€aju, kada
druge mjere nisu moguce za sprjetavanje odredenih rizika, u sluéajevima kada
to proizvodadi smatraju prijeko potrebnim ili kada su to prisiljeni udiniti dalje
na mjeru koju je preduzelo nadleino tijelo. To se moZe izvriiti u okviru
kodeksa dobrih poslovnih obigaja o tom pitanju, ako takvi kodeksi postoje u

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana je
tlanom 10 Zakona
0 opstoj
bezbjednosti
proizvoda (,,Sl. list
CG“, br.45/14 i
13/18)




-t

odredenoj driavi €lanici.

2.Distributeri moraju djelovati s duZfnom brigom kako bi pomogli u
osiguravanju uskladenosti s vazedim sigurnosnim zahtjevima, posebno na taj
natin da ne dostavljaju proizvode za koje znaju ili bi trebali pretpostavljati, na
osnovu informacija koje imaju ili kao strucnjaci, da ne zadovoljavaju te

Navedena
odredba direktive
regulisana je
clanom 11 Zakona

obaveze iz ove Direktive stavljajuéi na trZite sigurne proizvode.

zahtjeve. StaviSe, u okviru svojih djelatnosti, oni uéestvuju u nadzoru . Potpuno e s
. . . - wix e . Nema odgovarajuce odredbe o opitoj
sigurnosti  proizvoda stavljenin na trZidte, posebno prosljedivanjem uskladeno bezbjednosti
informacija o rizicima proizvoda, vodeci i pruZajuci dokumentaciju prijeko proizvoda (,SI. list
potrebnu za utvrdivanje porijekla proizvoda, i saradnjom u djelovanjima CG* br 45’_;/1'4.1
proizvodata i nadleinih tijela kako bi se rizici izbjegli. U okviru svojih ’13/.18) '
djelatnosti oni preduzimaju mjere koje im omogucavaju efikasnu saradnju.
Navedena
3. Kada proizvodati i distributeri znaju ili bi trebali znati, na osnovu -
. " PR e . . - iw odredba direktive
informacija koje imaju i kao strunjaci, da proizvod koji su stavili na trZiste regulisana je
predstavlja rizike za potro3ace i da ne zadovoljava opsti sigurnosni zahtjev, oni Elanom 12 Zakona
odmah o tome obavjei¢uju nadlezna tijela driava ¢lanica u skladu s uslovima . Potpuno v
. . R .. o ) o . Nema odgovarajuce odredbe 0 opitoj
utvrdenim u Prilogu 1., kao i o detaljima preduzetih djelovanja za sprjecavanje uskladeno bezbjednosti
rizika za potro$aca. proizvoda (,Sl. list
Komisija, u skladu s postupkom iz &ana 15. stava 5. prilagodava posebne CG" br 4; /1' 4
zahtjeve u vezi obaveze prufanja informacija utvrdenih u Prilogu 1. . 13/' 18)
Navedena
. . R . , . odredba direkti
4. Proizvodati i distributeri, u okviru svojih djelatnosti, saraduju s nadleznim r:gula;salnr: .elve
tijelima, na zahtjev poslednjih, u pogledu djelovanja preduzetih za Elanom 13 Zalj<ona
izbjegavanje rizika koji predstavljaju proizvodi koje oni isporucuju ili su .. Potpuno . -
. - - s e g " . Nema odgovarajuce odredbe o opstoj
isporutili. Postupci za takvu saradnju, ukljuéujuci postupke za dijalog s tim uskladeno bezbiednosti
proizvodadima i distributerima o pitanjima vezanim za sigurnost proizvoda proizvojda (.51, list
koje utvrduju nadleina tijela. CG*. br. 45/14 i
13/18)
Navedena
odredba direktive
. . ehs s wr e regulisana je
Poglavlje IV Posebne obaveze i wlaf;:,n:: drzava ¢lanica Potpuno Zlanom 18 Zakona
. . e ewi s s s . Nema odgovarajuce odredbe uskladeno o opétoj
1. Driave tlanice garantuju da proizvodaci i distributeri ispunjavaju svoje bezbjednosti

proizvoda {,SI. list
CG*, br. 45/14 i
13/18)




2. Driave Uanice osnivaju ili imenuju tijela nadleZna za nadzor uskladenosti

Navedena
odredba direktive
regulisana je

.. L " . ¢l
proizvoda s opstim sigurnosnim zahtjevima i osiguravaju im prijeko potrebne Nema odgovarajuce odredbe upsilt:;::o (;E:lr;c;r;?uZakona
ovlaiéenja i moguénosti njihove upotrebe za preduzimanje odgovarajuéih proizvoda na
mjera iz ove Direktive. traigtu (S, list
CG", broj 33/14)
Navedena
) odredba direktive
3. Dr¥ave tlanice odreduju zadatke, ovladfenja, organizaciju i dogovore o regulisanaje ¢l. 11
" v ep e . . e P s Potpuno .
saradnji nadleZnih tijela. Oni obavjes¢uju Komisiju, a Komisija prosljeduje te Nema odgovarajuée odredbe uskiadeno i 17 Zakona o
informacije drugim drZavama ¢lanicama. nadzoru proizvoda
na triistu {,,S. list
CG“, broj 33/14)
Navedena
Clan7. odredba direktive
Driave danice utvrduju pravila kaZnjavanja koja se primjenjuju prilikom regulisana je ¢l. 19
krienja nacionalnih odredaba usvojenih u skladu sa ovom Direktivom te Potouno i 20 Zakona o
preduzimaju mjere potrebne za osiguranje njihovog provodenja. Predvidene Nema odgovarajuce cdredbe usk|:deno opstoj
kazne su efikasne, proporcionalne i slufe kao mjere odvratanja. Driave bezbjednosti
Elanice o tim odredbama obavjestavaju Komisiju do 15. januara 2004., takode proizvoda (,,SI. list
je obavjeStavaju, bez odgadanja, o svim njihovim izmjenama i dopunama. CG", br.45/14 i
13/18)
€lan8
1.-U smislu ove Direktive, posebno njenog &lana 6., nadlezna tijela drzava
Elanica imaju pravo preduzeti, inter alia, mjere iz podstava (a) i (b) do (f) Elan 1
ispod, po potrebi: .
. o U Zakonu o nadzoru proizvoda na
(a) za bilo koji proizvod: . ey s 1e ,, Navedena
. R . x . - . L trzistu(,Sluzbeni list CG*, br. 33/14), u L
(i} organiziraju, €ak i nakon $to je stavljen na trZiSte kao siguran, odgovarajuce Y . ey odredba direktive
: . T - . e e s tlanu 19 stavl tacka 5 rijec o
provjere njegovih sigurnosnih karakteristika, na odgovarajucoj ljestvici, do . P uredena je Clanom
. . . : ,privremeno” brise se. Potpuno
posljednje faze upotrebe ili potrodnje; uskladeno 19 Zakona o

(ii) zahtijevaju sve potrebne informacije od stranaka na koje se to odnosi;

(iii) da uzimaju uzorke proizvoda i podvrgnu ih sigurnosnim provjerama;

{b) za bilo koji proizvod koji bi mogao predstavljati rizike u odredenim
uslovima:

(i) zahtijevaju njegovo oznativanje odgovarajuim, jasno izrecenim i lako
razumljivim upozorenjima, na sluzbenim jezicima drZave Elanice u kojima se
proizvod prodaje, o rizicima koje bi mogao predstavljati;

U tacki 6 alineja 1 rijeli: ,sprje€avanje
distribucije i prodaje” zamjenjuju se
rije€ju ,povlatenje”.

nadzoru proizvoda
na trzistu {,,S1. list
CG", broj 33/14)




-

(ii) zahtijevaju da proizvod ispunjavan odredene uslove kako bi se udinio
sigurnim prije nego 3to se stavi u prodaju;

(c) za bilo koji proizvod koji bi mogao predstavljati rizik za odredene osobe:

da zahtijeva njihovo pravovremeno upozoravanje na odgovarajudi nalin o
riziku, uklju€ujuci objavijivanje posebnih upozorenja;

(d) za bilo koji proizved koji bi mogao biti opasan:

priviemeno zabranjuju isporuku, ponudu, ponudu isporuke ili izlaganje
proizvoda tokom perioda potrebnog za razligite sigurnosne acjene, provjere i
kontrole;

{e) za bilo koji opasan proizvod:

zabranjuju njegovu prodaju i uvode propratne mjere potrebne kako bi se
osiguralo postovanje te zabrane;

(f) za bilo koji opasan proizvod koji je veé na triiStu:

(i) nareduju ili organiziraju njegovo stvarno i trenutno povladenje i
upozoravaju potro3ace na rizike koje predstavlja;
(i) nareduju ili uskladuju ili, po potrebi, zajedno s proizvodacima i

distributerima organizuju njegovo povlatenje od potroSaéa i njegovo
uniétavanje u odgovarajucim uslovima.

2.Kada nadle?na tijela driava lanica preduzimaju mjere kao 3to su one
navedene u stavu 1., posebno one iz podstava od {d} do (f), one moraju
djelovati u skladu s Ugovorom, i posebno njegovim ¢lanovima 28. i 30, tako
da se mjere primjene na natin proporcionalan ozbiljnosti rizika, i vodeci
rafuna o nacelu opreza.

U ovom kontekstu, oni podstifu i promovisu dobrovoljno djelovanje
proizvodaéa i distributera, u skladu s njihovim obavezama iz ove Direktive, i
posebno njenog poglavija Iil. ukljuéujuci, po potrebi, razvoje kodeksa dobrih
posiovnih obicaja.

Po potrebi, oni organizuju ili odreduju mjere utvrdene stavom 1. podstavom
(f), ako je djelovanje koje su preduzeli proizvodati ili distributeri prilikom
ispunjavanja njihovih obaveza nezadovoljavajuce ili nedovoljno. Povlatenje
proizvoda se preduzima u krajnjem sluaju. MoZze se izvriiti u okviru kodeksa
dobrih poslovnih obiZaja o tom pitanju odredene drzave Clanice, gdje takvi
kodeksi postoje.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno

~ uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana je
€lanom 13 Zakona
o0 opstoj
bezbjednosti
proizvoda (,,5I. list
CG”, br. 45/14 i
13/18)

3. Narotito, nadlena tijela imaju ovla¥¢enja preduzimanja svih potrebnih
djelovanja za hitnu primjenu odgovarajucih mjera kao 3to su one spomenute
u stavu 1. podstavovima (b) do (f), u slufaju proizvoda koji predstavijaju
ozhiljian rizik. Te okolnosti odreduju driave dlanice, ocjenjujudi svaki
pojedinaéni sluaj posebno, uzimajuci u obzir smjernice iz tatke 8. priloga Il.

4, Mijere iz ovog &lana, koje preduzimaju nadleZne tijela, upuéuju se, po

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana je
clanom 19 stav2
Zakona o nadzoru
proizvoda na




potrebi:

(a} proizvodadu;

(b) u okviru njihovi djelatnosti, distributerima i posebno stranci odgovornoj za
prvu fazu distribucije na nacionalnom trZistu;

(c) bilo kojoj drugoj osobi, ako je potrebno, s ciljem saradnje u preduzetom
djelovanju za izbjegavanje rizika koji proizlaze iz proizvoda.

trZistu(,Sh. list
CG“, broj 33/14)

€lan 9.
1. S ciliem osiguranja efikasnog nadzora trzidta, kojim se garantuje visok nivo
zdravija potrodada i zadtita sigurnosti, Sto zahtijeva saradnju izmedu nadleZnih
tijela, drzave €lanice osiguravaju pristupe koji koriste odgovarajuca sredstva i
primjenu postupaka, a mogu podrazumijevati:
(a) osnivanje, periodi¢no afuriranje i primjenu podruénih nadzornih programa
s obzirom na kategoriju proizvoda ili rizika te pracenje nadzornih aktivnosti,
otkrica i rezultata;
1 (b) pracenje i afuriranje naucnog i tehniékog znanja u pogledu sigurnosti
proizvoda;
(c) periodi¢ni pregled i ocjenu funkcioniranja kontrolnih djelatnosti i njihove
efikasnosti i, ako je potrebno, reviziju koristenog nadzornog pristupa i
organizacije.
2. Drzave &lanice potrodacima i drugim zainteresiranim strankama osiguravaju
moguénost podnodenja prituibi na sigurnosti proizvoda i na nadzornim i
kontrolnim djelatnostima nadleZnim tijelima te rjeSavanje tih prituzbi na
odgovarajuéi natin. Driave Clanice aktivno izvjeStavaju potroSafa i druge
zainteresirane stranke o postupcima donesenim u tu svrhu.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana je
¢lanom 11 Zakona
o nadzoru
proizvoda na
trZistu(,,Sl. list
CG”, broj 33/14)

€lan 10.
1. Komisija promovise i u€estvuje u operacijama u okviru evropske mreZe
tijela drfava clanica nadleinih za sigurnost proizvoda, posebno
administrativhom saradnjom.
2. Ova mreina saradnja se razvija u koordinaciji s drugim postojecim
postupcima zajednice, posebno RAPEX-om. Njen cilj je, posebno, olaksati:
(a} razmjenu informacija o ocjeni rizika, opasnim proizvodima, metodama
testiranja i rezultatima, novijim nauénim razvojima kao i drugim aspektima
relevantnim za kontrolne djelatnosti;
(b) osnivanje i sprovodenje zajednitkog nadzora i projekata testiranja;
(c) razmjenu struénog znanja i najboljih postupaka te saradnju u aktivnostima
obrazovanja;
{(d) poboljfanu saradnju na nivou Zajednice u pogledu pronalaZenja,
sprietavanja distribucije i povlatenja opasnih proizvoda.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




Poglavlje V Razmjena informacija i situacije koje zahtijevaju brzu
intervenciju

Clan 11.
1. Kada driava lanica preduzima mjere koje ogranitavaju stavljanje proizvoda
na triite — ili zahtijevaju sprje¢avanje njihove distribucije ili povlaCenje— kako
je predvideno u Clanu 8. stavu (1) podstavu (b) do (f), ona, ukoliko ¢lan 12. ili
drugo posebno zakonodavstvo Zajednice ne zahtijeva takvo obavjestavanje,
obavjeitava Komisiju o mjerama, navodeci razloge za njihovo dono3enje.
Takode obavjestava Komisiju o svim izmjenama ili ukidanju takvih mjera.
Ako driava Clanica koja sprovodi obavjeitavanje smatra da efekti rizika ne
prelaze ili ne mogu prijeci izvan njene teritorije, ona ¢e obavestenjeiti o
mjerama ukoliko sadrze informacije o sigurnosti proizvoda koje bi mogle
zanimati drzave Clanice, posebno ako su one odgovor na novi rizik o kojem se
jo$ nije izvjeStavalo u drugim obavestenjima.
U skladu sa postupkom iz ¢lana 15. stava (3) ove Direktive, Komisija, dok
osigurava efikasnost i pravilno funkcioniranje sistema, usvaja smjernice iz
tacke 8. Priloga !l. One predlafu sadriaj i standardni oblik obavestenja
predvidenih ovim &lanom i, posebno, utvrduju precizne kriterijlume za
odredivanje uslova u kojima je obaveitenje relevantno u smislu drugog
podstava.
2. Komisija prosljeduje obaveitenje drugim driavama tlanicama, osim ako
zakljudi, nakon pregleda na osnovu informacija iz obavestenja, da mjera nijeu
skladu s pravom Zajednice. U tom sluéaju, ona odmah obavjestava driavu
¢lanicu koja je pokrenula akciju.

Nema odgovarajuée odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana je
&lanom 16 Zakona
0 opitoj
bezbjednosti
proizvoda (,SI. list
CG”, br. 45/14i
13/18)

Clan 12,
1. Kada driava &lanica usvoiji ili odludi usvojiti, preporutiti ili dogovoriti s
proizvodatima ili distributerima, bilo na obaveznoj ili neobaveznoj osnovi,
djelovanja za sprjetavanje, ogranifavanje ili uvodenje posebnih uslova za
mogucu prodaju ili upotrebu, unutar svoje teritorije, proizvoda zbog ozbiljnog
rizika, ona o tome odmah obavjestava Komisiju putem RAPEX-a. Ona takode
neodloino obavjestava Komisiju o promjeni ili povlaienju te mijere ili
djelovanja.
Ako drava tlanica koja sprovodi obavjeitavanje smatra da efekti rizika ne
prelaze ili ne mogu predi izvan njenog teritorija, ona djeluje u skladu sa
postupkom iz €lana 11., uzimajudi u obzir relevantne kriterijume predloiene u
smjernicama iz tatke 8. Priloga |l
Ne dovodeéi u pitanje prvi podstav, prije odluke o usvajanju tih mjera ili
preduzimanja takvog djelovanja, drave Elanice mogu proslijediti Komisiji sve
informacije kojima raspolaZu u pogledu postojanja ozbiljnog rizika.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana ije
¢lanom 16 Zakona
0 opitoj
bezbjednosti
proizvoda {,SI. list
CG“, br. 45/14 i
13/18)




[U slutaju ozbilinog rizika, one obavjedtavaju Komisiju o dobrovoljnim
mjerama iz &lana 5. ove Direktive koje su preduzeli proizvodadi i distributeri,

2. Nakon 3to primi takvo obaveStenje, Komisija provjerava njihovu
uskladenost s ovim ¢lanom, i zahtjevima koji se primjenjuju za funkcioniranje
RAPEX-a, i prosljeduje ih ostalim drzavama dlanicama, koje, zauzvrat,
neposredno obavjestavaju Komisiju o svim usvojenim mjerama.

Mema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

3, Detaljni postupci za RAPEX su utvrdeni u Prilogu Il. Komisija ih prilagodava
u skladu s postupkom iz ¢lana 15. stava 5.

Mema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana je
Uredbom o nacinu
rada sistema brze
razmjene
informacija o
proizvodima koji
predstavljaju rizik
(“Sk. list CG", broj
57/15)

4. Pristup RAPEX-u je otvoren zemljama kandidatima, treéim zemljama ili
medunarodnim organizacijama u okviru sporazuma izmedu Zajednice i tih
zemalja ili medunarodnih organizacija, prema dogovorima definisanim u tim
sporazumima. Svi takvi sporazumi se temelje na reciprocitetu i sadrie
odredbe o povijerljivosti u skladu sa onima koje se primjenjuju u Zajednici.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 13.

1. Ako Komisija postane svjesna ozbilinog rizika koji odredeni proizvodi
predstavljaju za zdravlie i sigurnosti potrosafa u razli¢itim drzavama
¢lanicama, ona moZe, nakon savietovanja s drzavama clanicama, i, ako se
pojave nauéna pitanja koja su u nadleZnost Znanstvenog odbora Zajednice,
nakon savjetovanja sa Nau&nim odborom nadleinim za rjeSavanje tog
odredenog rizika, usvojiti odluku u skladu s ishodom tih savjetovanja, u skladu
sa postupku iz Elana 15. stava 2., zahtijevajuci od driava tlanica da preduzmu
neke od mjera nabrojenih u &anu 8. stavu 1. podstavu (b) do (f) ako, se
istovremeno:

(a) na osnovu prethodnih savietovanja s driavama lanicama utvrdi da se one
znatno razlikuju u pogledu usvojenog pristupa ili pristupa koji se treba usvojiti
za riefavanje rizika; i (b) rizik se ne moie rijediti u pogledu prirode
sigurnosnog problema svojstvenog proizvodu, na nacin koji je u skladu sa
stepenom hitnosti sluéaja, pomocu ostalih postupaka utvrdenih posebnim
zakonodavstvom Zajednice koje se primjenjuje na te proizvode; i

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




(c} rizik se moze efikasno eliminirati samo usvajanjem odgovarajucih mjera
koje se primjenjuju na nivou Zajednice, s ciljem osiguravanja dosljedne zastite
visokog nivoa za zdravlje i sigurnost potro3ata i pravilnog funkcieniranja
unutarnjeg triista. -

2. Odluke iz stava 1. su vaZece kroz period ne duZi od godine dana te se mogu
potvrditi, u skladu s istim postupkom, za dodatni perioda, niti jedno od kojih
nije duZe od godinu dana.

Medutim, odluke koje se odnose na posebne, pojedinatno utvrdene
proizvode ili grupe proizvoda su vaZece bez vremenskog ogranitenja

3. lzvoz opasnih proizvoda, koji su predmet odluke iz stava 1., iz Zajednice se
zabranjuje osim ako se ne odluci drugadije.

4. Drzave &lanice preduzimaju sve potrebne mjere za primjenu odluka iz stava
1. u roku od 20 dana, osim ako se u tim odlukama ne odredi drugadiji period.
5. NadleZna tijela odgovorna za sprovodenje mjera iz stava 1., u toku mjesec
dana, daju strankama na koje se to odnosi mogucnost da dostave svoja
misljenja i o njima obavijeste Komisiju.

Poglavlje VI Postupci odbora

P - N .
&l 14-15 Nema odgovarajuée odredbe aprenosivo
Poglavlje VIl Zavrine odredbe
Clan 16.

1. Informacije, o rizicima za zdravlje i sigurnost potrosata koje predstavljaju
proizvodi, kojima raspolaiu tijela driava Clanica su uopSteno dostupne
javnosti, u skladu s zahtjevima transparentnosti i ne dovedeci u pitanje

A e . . : . . Navedena
ograni¢enja potrebna za nadzor i istrazne djelatnosti. Posebno, javnost ima . .

. . " . ; . oo . odredba direktive
pristup informacijama o identifikaciji proizvoda, prirodi rizika i preduzetim regulisana o
mjerama. E];gnom 14 Zakorfna
Medutim, dr¥fave Elanice i Komisija preduzimaju korake koji njihovim . Potpuno .

L . - . Lo . o Nema odgovarajuce odredbe o} opitoj
slufbenicima i agentima osiguravaju ne otkrivanje informacija dobijenih u uskladeno bezbiednosti
smislu ove Direktive koje se, svojom prirodom, smatraju profesionalnom roi z]vo da (5. list
tajnom u opravdanim slucajevima, iskljucujuéi informacije koje se odnose na (p:G” br 4’; /'1 4
sigurnosne znatajke proizvoda koja se moraju objaviti ako to okolnosti o

. " v . . . 13/18)

zahtijevaju, s ciljem zaStite zdravlja i sigurnosti potrosaca.

2. Zastita profesionalne tajne ne sprje¢ava pruZanje informacija relevantnih za

osiguravanje efikasnosti trZi¥nog nadzora i nadzornih djelatnosti nadleZnim

tijefima. Tijela koja primaju informacije koje se smatraju profesionalnom

tajnom osiguravaju njihovu zastitu.
. Navedena
Clan 17. . . Potpuno

. S . db ' irekti
Ova Direktiva ne dovodi u pitanje primjenu Direktive 85/374/EEZ Nema odgovarajuce odredbe uskladeno odredba direktive

regulisana je




L)

¢lanom 4 Zakona
o opitoj
bezbjednosti
proizvoda (,,SI. list
CG”, br. 45/141

13/18)
Clan 18. _

1. Sve mjere usvojene na osnovu ove Direktive koja ukljuCuje ogranienja

stavljanja proizvoda na trZiste ili zahtijeva njegovo povladenje ili opoziv mora

navesti odgovarajuce razloge na kojima se zasniva. O njoj se obavjestava, Sto

je prije moguce, stranka na koju se to odnosi, a navodi se i pravni lijek

dostupan u okviru odredaba na snazi u toj codredenoj driavi Elanici i Navedena

vremenska ogranicenja koja se odnose na taj pravni lijek. odredba direktive

Ukljuéenim se strankama, ako je moguce, daje mogucnost izlaganja njihovih

regulisana je

gledista prije usvajanja mjere. Ako to nije uinjeno unaprijed zbog hitnosti . Potpuno ¢lanom 7 Zakona
. . TR . . Nema odgovarajuce odredbe
mjere koja se mora donijeti, daje im se takva mogucnost u primjerenom roku uskladeno o nadzoru
nakon donoienja mjere. proizvoda na
Mijere koje zahtijevaju povlatenje proizvoda ili njegov opoziv uzimaju u obzir trzistu (,S1 list
potrebu ohrabrivanja distributera, korisnika i potroSata doprinoenju CG”, broj 33/14)
sprovodenja tih mjera.
2. Driave tlanice osiguravaju moguénost Zalbe pred nadleZnim sudovima u
pogledu svth mjera koje su preduzela nadleZna tijela ukijuujuci ogranicenja
stavljanja proizvoda na trii$ta ili zahtjeve za sprie¢avanje distribucije ili
povlaenja proizvoda.
Navedena
odredba direktive
3. Sve odluke donesene na osnovu ove Direktive koja ukljuuje ogranitenja regulisana je
stavljanja proizvoda na trziste ili zahtijeva sprjetavanje njegove distribucije ili Potpuno ¢lanom 4 Zakona
poviaenje ne dovode u pitanje ocjenu odgovornosti stranke na koju se to Nema odgovarajuce odredbe o opitoj
odnosi, s obzirom na nacionalno kazneno pravo koje se primjenjuje u tom uskladeno bezbjednosti

slucaju.

proizvoda {,,SI. list
CG*”, br.45/14 i
13/18)

€l. 19-24

Nema odgovarajuce odredhe

Neprenosivo

PRILOG )

ZAHTIEVI U POGLEDU INFORMACUA O PROIZVODIMA KOJI NUESU U
SKLADNU SA OPSTIM SIGURNOSNIM ZAHTIEVOM, KOJE PROIZVOPACI |
DISTRIBUTERI MORAJU OSIGURATI NADLEZNIM TUELIMA

1. Informacije navedene u &lanu. 5. stavu 3., ili po potrebi posebnim

Mema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana je
¢lanom 12 Zakona
o0 opsto]
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zahtjevima pravila Zajednice o odredenim proizvodima, se prosljeduju
nadleznim tijelima imenovanim u tu svrhu u drzavama Clanicama gdje se i
proizvodi prodaju ili su se prodavali ili na druge nadine dostavljali
potrodatima.

2. Komisija, kojoj pomaZe odbor u skladu sa élanom 15., odreduje sadrZaj i
utvrduje standardni oblik obave3tenja kako je utvrdeno ovim Prilogom, ¢ime
se osigurava efikasnost i pravilno funkcioniranja sistema. Posebno, ona
proslieduje, po mogucnosti u obliku, vodita, jednostavne i jasne kriterijume
za odredivanje posebnih uslova, posebno onih koji se odnose na izolovane
okolnosti ili proizvode, za koje obaveitenje nije relevantno u odnosu na ovaj
Prilog.

3. U slutaju ozbiljnih rizika, ova informacija sadrZi najmanje sljedece:

(a) informacije koje omogutavaju preciznu identifikaciju doti¢nog proizvoda ili
grupe proizvoda;

(b) puni opis rizika koje ti odredeni proizvodi predstavljaju;

(c) sve dostupne informacije relevantne za pronalaZenje proizvoda;

(d) opis djelovanja preduzetog za sprjecavanje rizika za potro3ace.

bezbjednosti
proizvoda (,SI. list
CG", br. 45/14i
13/18)

PRILOG I

POSTUPCI ZA PRIMIJENU RAPEX-a | SMIERNICA ZA OBAVIESTAVANIE

1. RAPEX obuhvata proizvode kako je utvrdeno €lanom 2. stavom (a) koji
predstavljaju ozbiljni rizik za zdravije i sigurnost potro3aca.

Farmaceutski proizvodi, koji su obuhvadeni Direktivom 75/319/EEZ1 i
81/851/EEZ2, su iskljueni iz podrucja primjene RAPEX-a.

2. RAPEX je prvobitno namijenjen brzoj razmjeni informacija u sluéaju
ozbiljnog rizika. Smjernice iz tatke 8. utvrduju posebne kriterijume za
utvrdivanje ozbiljnih rizika.

3. Drzave clanice koje sprovode obavjeStavanje iz €lana 12. pruZaju sve
dostupne detalje. ObaveStenje posebno sadrii informacije odredene
smjernicama kako je utvrdeno tacnom 8., a najmanje:

(a) informacije pomo¢u kojih se proizvod moze identifikovati;

{b) opis dotitnog rizika, ukljudujudi saZetak rezultata svih testiranja/analiza i
njihovi zaklju&ci koji su relevantni za ocjenu nivoa rizika;

(c} prirodu i trajanje mjera ili preduzetih djelovanja ili djelovanja o kojima je
adluéeno, po potrebi;

(d) informacije o dobavljaékim lancima i distribuciji proizvoda, posebno o
zemljama koje su odrediste.

Takve informacije se moraju prenositi  upotrebom posebnog
standardizovanog oblika obaveitenja i sredstvima odredenim smjernicama
navedenim u tacki 8.

Nema odgovarajuce odredbe

Potpuno
uskladeno

Navedena
odredba direktive
regulisana je €. 16
i17 Zakonao
op5toj
bezbjednosti
proizvoda (,,51. list
CG*“ br. 45/14 i
13/18) kao i
Uredbom o nadinu
rada sistema brze
razmjene
informacija o
proizvodima koji
predstavljaju rizik
("Sl. list CG", broj
57/15)
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Kada mjera o kojoj se obavjeStava u skladu sa glanom 11. ili ¢lanom 12,
zahtijeva ograniZavanje prodaje ili upotrebe hemijske supstance ili preparata,
driave tanice dostavljaju %to je prije moguce ili rezime ili uputstvo na
relevantne podatke u pogledu te odredene supstance ili preparata te na
poznate ili dostupne zamjene, kada su takve informacije dostupne. One ¢e
takode obaveitavati o ofekivanim efektima mjere na zdravlje i sigurnost
potrofata zajedno s ocjenom rizika koja je provedena u skladu s op3tim
natelima za ocjenu rizika hemijskih supstanci kako je to predvideno u clanu
10. stavu 4. Regulative (EEZ) br.793/931 u sluéaju postojecih supstanci ili u
&anu 3. stavu 2. Direktive 67/548/EEZ2 u sluéaju nove supstance. Smjernice iz
tatke 8. utvrduju detalje i postupke za trazene informacije s tim u vezi.
Direktiva posljednji puta izmijenjena i dopunjena Direktivom Komisije
2000/33/EZ

4. Kada je drzava €lanica obavestila Komisiju, u skladu sa &lanom 12. stavom
1., tre¢i podstav, o ozbilinom riziku prije odluke o usvajanju mjera, mora
obavestiti Komisiju u roku od 45 dana da li ¢e potvrditi ili modifikovati tu
informaciju.

5. Komisija, u najkraéem moguéem vremenu, verifikuje uskladenost
informacije primljene putem RAPEX-A s odredbama Direktive, i moie, kada to
smatra potrebnim s ciliem ocjene sigurnosti proizvoda, sprovesti istragu na
vilastitu inicijativu. U sluaju takve istrage, drzave Elanice Komisiji pruZaju
trazenu informaciju koliko je to u njihovoj moéi.

6. Nakon £to prime obaveitenje kako je utvrdeno u lanu 12., drZave Elanice
moraju obavestiti Komisiju, najkasnije unutar odredenog vremenskog perioda
odredenog smjernicama iz tatke 8., o sljedecem:

(a) da i se proizvod prodaje na njihovoj teritoriji;

(b) koje mjere u vezi dotitnog proizvoda bi one mogle usvojiti s obzirom na
vlastite okolnosti, navodedi razloge, ukljutujuéi sve drukéije ocjene rizika ili
druge posebne okolnosti koje opravdavaju njihovu odluku, posebno
nedostatak djelovanja ili daljeg djelovanja;

(c) sve relevantne dopunske informacije koje su dobili o odredenom riziku,
ukijucujudi rezultate svih sprovedenih testova ili analiza.

Smijernice iz tatke 8. predvidaju precizne kriterijume za mjere obavjestavanja
ogranifene na nacionalnoj teritoriji i specificiraju kako postupati s
obaveitenjima u pogledu rizika za koje drave &lanice smatraju da ne prelaze
izvan njihove teritorije.

7. Driave tanice odmah obavjeitavaju Komisiju o svim modifikacijama ili
ukidanju doti¢ne mjere(a) ili djelovanja(e).

8. Komisija priprema i redovno aZurira, u skladu s postupkom predvidenim




Zlanom 15. stavom 3., smjernice pomocu kojih Komisija i drzave Clanice
upravijaju RAPEX-om.

9. Komisija moZe obavestiti nacionalne kontakt tatke o proizvodima koji
predstavijaju ozbiline rizike, uvezenim ili izvezenim iz Zajednice i Fvropskog
ekonomskog prostora.

10. Zemlja ¢lanica koja sprovodi obavjestavanje je odgovorna za pruZenu
informaciju.

11. Komisija osigurava pravilno funkcionisanje sistema, posebno klasifikacijom
i indeksacijom obave3tenja u skladu sa stepenom hitnosti. Detaljni postupci se
utvrduju smjernicama iz tacke 8.

PRILOG 1lI-IV

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




