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MINISTARSTVO EKOLOGIJE, PROSTORNOG PLANIRANJA | URBANIZMA
-n/r ministarke, gospode Ane Novakovi¢ Purovié -

Postovana gospodo Novakovi¢ Burovié,

Povodom Predloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o biocidnim proizvodima,
Ministarstvo finansija daje sliedece

MISLJENJE

Predlog zakona ima za cilj osiguranje visokog stepena zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne
sredine, utvrdivanje jedinstvenih uslova za stavljanje biocida na trziste. Takode, ima za cilj
unaprijedenje i poboljsanje uslova prometa biocidnih proizvoda sa zemljama EU i drugim
zemljama, osiguravajuci konkurentnost privrede i podsticaj sigurnije proizvodnje i kori$éenja
ovih sredstava. Zakonom ¢e se izvréiti dodatno uskladivanje sa Regulativom (EU) br. 564/2013
o naknadama i taksama koje se plac¢aju Evropskoj agenciji za hemikalije. Sa aspekta uticaja
na poslovni ambijent, ukazujemo da ¢e troskove koje Agencija za zastitu Zivotne sredine ima
u vezi sa za sprovodenje postupka izdavanja dozvola za stavljanje biocidnog proizvoda u
promet i upotrebu snosi¢e podnosilac zahtjeva, a visina ¢e se odrediti kroz podzakonski akt.
Navedeno ¢e se primjenjivati nakon donogenja podzakonskog akta, odnosno istim ¢e se
obezbijediti spremnost privrede na obaveze koje ¢e uslijediti danom pristupanja Cme Gore
EU, jer je rije¢ o Regullativi koja danom ulaska u EU postaje odmah primjenjiva. Navedeno
posebno zato to je normu potrebno uvesti u nacionalno zakonodavstvo kako bi i privrednici
bili adekvatno pripremljeni odnosno razmotrili moguénost udruZivanja sa privrednim
subjektima koji ve¢ posluju na teritoriji EU i na taj nacin smanijili troSkove. Imajuéi u vidu
navedeno, sugeriSemo da dono3enje podzakonskih akata kojima ¢e se blize urediti visina
troSkova budu u skladu sa zakonom, vodeéi ratuna da nece prouzrokovati biznis barijere.

Uvidom u dostavljeni Predlog zakona i izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa
navodi se, da za implementaciju navedenog Predloga zakona nijesu potrebna sredstva iz
budZeta Drzave. Izmjene navedenog Zakona, se vrée u smislu unapredenja odredenih rjeSenja
pri ¢ijoj dosadasnjoj primjeni su uogeni nedostaci, kao i da se uvrste preporuke dobijene od
strane Evropske agencije za hemikalije, odnosno Predlogom zakona ée se izvréiti dodatno
uskladivanje sa pravnom tekovinom EU. Propis podrazumijeva dono$enje podzakonskog akta,
kojim Ce se odrediti visina naknada za tro&kove za najsloZenije poslove koje Agencija za zastitu
zivotne sredine ima u postupku odobravanja biocidnih proizvoda. Implementacijom
podzakonskog propisa ostvarice se prihodi, s tim da iste treba definisati, da li ¢e biti prihod
Agencije za zastitu Zivotne sredine ili budZeta Crne Gore.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, nema primjedbi na Predlog
zakona o izmjenama i dopunama Zakona o biocidnim proizvodima.

S postovanjem,

MINISTAR
af\Damjanovié
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r PREDLAGAC MINISTARSTVO EKOLOGI]E PROSTORNOG PLANIRAN]A I URBANIZMA

‘NAZIV Predlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o biocidnim
| PROPISA | Proizvodima

' 1. Definisanje problema

& Koje probleme treba da rijesi predlozeni akt?
|- Koji su uzroci problema? !
- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti osteceni, na koji naéin i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

- PredloZenim aktom se izvrSava obaveza utvrdena na sjednici Vlade Crne Gore od 8.
aprila 2021, povodom razmatranja Predloga odluke o utvrdivanju liste organa
nadleznih za inspekcijski nadzor nad sprovodenjem zakona koji sadrfe odredbe o |
zaStiti potro3aca, na kojoj su donijeti zakljuéci broj 04-1798/2. Naime, Zaklju¢kom ‘\
broj 7 zaduZeno je Ministarstvo ekologije, prostornog planiranja i urbanizma da do ‘
kraja IV kvartala 2021. godine dostavi Vladi na utvrdivanje Predlog zakona o |
izmjenama i dopunama Zakona o biocidnim proizvodima, kojim ce se dopuniti ¢lan
50, tako da se doda ovla$cenje inspektora u pogledu nadina reklamiranja biocida da
se, shodno tome, a u skladu sa ¢lanom 49 (vrienje nadzora) bride ¢lan 55 Zakona o |
biocidnim proizvodima, kojim je definisano ovla§¢enje trzisnog inspektora.

- Takode, Ministarstvo je iskoristilo pokrenutu proceduru izmjena i dopuna
predmetnog zakona da unaprijedi odredena rjeSenja pri ¢ijoj dosada$noj primjeni su
uoCeni nedostaci (uvodenje programa aktivnih supstanci za ocjenjivanje, uporedno
ocjenjivanje biocidnih proizvoda, zahtjev za produZenje dozvole...), kao i da se uvrste
preporuke dobijene od strane Evropske agencije za hemikalije, koja je u ime
Evropske komisije tokom 2020. realizovala procjenu nacionalnih kapaciteta |
spremnosti za primjenu propisa u ovoj oblasti. Predlogom zakona ¢e se izvréiti |
dodatno uskladivanje sa pravnom tekovinom EU, s obzirom da se stvara pravni J
osnov za transpoziciju Regulative (EU) br. 564 /2013 od 18. juna 2013. o0 naknadama |
i taksama koje se placaju Evropskoj agenciji za hemikalije, kojom su definisane |
naknade za troSkove procjene biocidnih proizvoda u postupcima izdavanja i |
obnavljanja odobrenja za aktivne supstance, odobrenjem za biocidne proizvode, kao i
u vezi s utvrdivanjem tehnicke ekvivalentnosti, zahtjevima za medusobno
priznavanje.

- U vazecem zakonu, odredbe koje razraduju proceduru inspekcijskog nadzora je bilo |




bezbjednosti ljudi, bilja, Zivotinja i Zivotne sredine (biocid ¢e se uvoziti preko
odredenih grani¢nih prelaza, inspektor obavjeStava Agenciju o svakom uvozu ili
zabrani uvoza..). U dijelu procjene kako bi problem evoluirao bez promjene propisa
("status quo” opcija) smatramo da je najgora i da je bolje sprijetiti problem nego
naknadno rjesavati.

- Bez propisa suotili bi se sa problemom stavljanja u promet i kori$éenje biocidnih
' proizvoda koji bi sa velikim brojem njihovih razli¢itih uticaja i nepostojanja podataka
f o svakoj pojedina¢noj aktivnoj supstanci, na osnovu kojih se i odreduje stepen
opasnosti, Stetno djelovali na zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu

2. Ciljevi
i - Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?

|
= Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Vlade,

- ako je primjenljivo.

- Zakon ima za cilj osiguranje visokog stepena zastite zdravija ljudi, Zivotinja i Zivotne |
sredine, utvrdivanje jedinstvenih uslova za stavljanje blocida na trzite. Takode, ima !

za cilj unaprjedenje i pobolj$anje uslova prometa biocidnih proizvoda sa zemljama |
’ EU i drugim zemljama, osiguravajuéi konkurentnost privrede i podsticaj sigurnije

proizvodnje koristenja ovih sredstava.

- Odredbe vezane za inspekcijski nadzor i uvodenje zahtjeva za pregled posiljke |
biocida, posebnim aktom ¢e propisati nadin vrienja kontrole koji se sastoji iz tri |

dijela (pregleda dokumentacije, identifikacioni pregled i fizi¢ki pregled koji

obuhvata laboratorijske analize) na ovaj natin se postiZe stavljanje na trziste |

isklju¢ivo odobrenih i bezbjednih biocida.
- lzrada ovog propisa je utvrdena Programom rada Vlade Crne Gore za IVQ 2023,

| 3. Opcije

|- Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (Uvijek treba

' razmatrati “status quo” opciju i preporucljivo je ukljuditi i neregulatornu opciju, osim ako
postoji obaveza donoSenja predloZenog propisa.)
.= Obrazloziti preferiranu opciju?

- ZadrZavanjem opcije “status quo” odnosno ukoliko se ne pristupi izmjenama zakona |

na trzistu bi se mogli na¢i biocidni proizvodi koji nisu u skladu sa zahtjevima, §to bi |

za posledicu imalo direktan negativan uticaj na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotne
sredine. Navedno dodatno doprinosi i zaStiti potro$a¢a i profesionalnih korisnika.
Jedini natin uredenja ovog pitanja je regulatorna opcija, kroz dono$enje Zakona, na

osnovu Zakljucka Vlade Crne Gore od 8. aprila 2021. godine, a vezano za zakljutak |

broj 7 kojim je zaduZeno Ministarstvo ekologije, prostornog planiranja i urbanizma

da do kraja IV kvartala 2021. godine dostavi Vladi na utvrdivanje Predlog zakona o |
izmjenama i dopunama Zakona o biocidnim proizvodima, kojim ¢e se dopuniti ¢lan |
50, tako da se doda ovla$cenje inspektora u pogledu natina reklamiranja biocida i da |
se, shodno tome a u skladu sa ¢lanom 49 stav 2, brige ¢lan 55 Zakona o biocidnim |

proizvodima. Sam postupak izmjena i dopuna je iskori¢en za dodatno uskladivanje
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j 4. Analiza uticaﬁa u

sa Regulativom (EU) br. 564/2013 od 18. juna 2013. o naknadama i taksama koje se
placaju Evropskoj agenciji za hemikalije, ¢ime ¢e se omoguditi definisanje naknada za
troskove procjene biocidnih proizvoda u postupcima izdavanja i obnavljanja
odobrenja za aktivne supstance.

Na koga ce i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne i

| negativne uticaje, direktne i indirektne.

Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (naro¢ito malim i

' srednjim preduzeéima)

Da li pozitivne posljedice dono$enja propisa opravdavaju tro$kove koje ¢e on |
- stvoriti,

Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trZistu i trzina

' konkurencija;

Ukljuciti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Rjesenja data u propisu utica¢e na: proizvodale, uvoznike, distributere i dalje

korisnike koji stavljaju u promet aktivnu supstancu i odredeni biocidni proizvod, |

Agenciju za zastitu Zivotne sredine kao nadleZan organ za sprovodenje Zakona o
biocidnim proizvodima i ostale zainteresovane strane.

Zakonom se prenosi Regulativa (EU) br. 564/2013 o naknadama i taksama koje |

proizvodaci i uvoznici placaju Evropskoj agenciji za hemikalije u skladu s |

regulativom (EU) br. 528/2012 Evropskog parlamenta i Savjeta o stavljanju na

raspolaganje na trZi$tu i upotrebi biocidnih proizvoda. Odredbe se odnose na |

uvodenje naknada za izdavanje odobrenja za aktivne supstance, odobrenja za

biocidne proizvode, kao i u vezi sa utvrdivanjem tehni¢ke ekvivalentnosti,

zahtjevima za medusobno priznavanje, i isti ¢e izazvati trofkove privrednim |

subjektima. Crna Gora nema prozvodaéa biocida, svi uvoznici, distributeri uglavnom
uvoze iz zemalja EU koje ve¢ implementiraju navedene norme tako da su upoznati
sa istim. Vazno je napomenuti da je Evropska agencija za hemikalije ukazala na
naophodnost uvodenja ovih normi kako bi se, izmedu ostalog u Agenciji za Zivotnu
sredinu obezbijedio budZet posveéen angazovanju spoljasnjih eksperata koji ¢e biti
zaduZeni za procjenu rizika i procjena efikasnosti, koja zahtijeva specifi¢na znanja u
oblasti biologije ciljnih organizama, fitomedicine i/ili veterine. TroSkove za
sprovodenje postupka izdavanja dozvola za stavljanje biocidnog proizvoda u promet
1 upotrebu snosice podnosilac zahtjeva (proizvodaé odnosno uvoznuik biocida), a

visina Ce se odrediti dono3enjem podzakonskog akta uz prethodno misljenje |

Ministarstva finansija. Navedeno e se primjenjivati nakon donosenja navedenogg

podzakonskog akta, odnosno istim ¢e se obezbijediti spremnost privrede na obaveze
koje Ce uslijediti danom pristupanja Crne Gore EU, jer je rijeC o Regulativi koja

danom ulaska u EU postaje odmah primjeniva. Ovo je jo$ jedan razlog zasto je |

navedenu normu potrebno uvesti u nacionalno zakonodavstvo kako bi i privrednici
bili adekvatno pripremljeni odnosno razmotrili mogucnost udruzivanja sa
privrednim subjektima koji ve¢ posluju na teritoriji EU i na taj nadin smanijili
troSkove.

Evropska komisija je izdala smjernice, sa preporukama drZavama ¢lanicama u vezi




5 sa strukturom taksi i procedurama u pogledu uskladivanja procedura u nacionalnim
metodama i/ili iznosima taksi https://circabc. europa. eu/sd/a/896cf317-7b62- |
i 4604-a736-c18802chead/CA-NOV14-DOC.7.2%20—%2OReport%ZOOH%ZOfees‘doc.

1 Primjera radi, procjena aktivnih supstanci u Republici Hrvatskoj je oko 10,000 eursa,
procjena biocidnih proizvoda je oko 1.000 eura, dok je priznavanje dozvole izdate u
EU oko 1.700 eura. Cra Gora planira da prilikom planiranja troskova, koristi
smjernice EU i da iste defini$e u nizem iznosu od Republike Hrvatske.

- Odredbe vezane za inspekcijski nadzor i uvodenje zahtjeva za pregled posiljke |
biocida povladi za sobom potrebu za posebnim aktom kojim ¢e biti propisan nacin |
vrSenja kontrole koji se sastoji iz tri dijela: pregleda dokumentacije, |
identifikacionog pregleda i fizi¢kog pregleda koji obuhvata i laboratorijske analize
po potrebi radi obezbjedivanja viSeg nivoa zastite bezbjednost ljudi, bilja, Zivotinja

1 Zivotne sredine.

- Propis ne uti€e na stvaranje novih privrednih subjekata na triiStu i tr¥ignu

a konkurenciju.

- U procesu dono$enja ovog propisa nijesu utvrdene biznis barijere, jer su navedeni
troskovi ve¢ utvrdeni u svim zemljama kako regiona, tako i EU, te su privrednici
upoznati i iste placaju prilikom stavljanja na trZiéte biocidnih proizvoda na tr¥iste
drugih zemalja. Takode nema ni opterecenja administrativnog sistema :

5. Procjena fiskalnog uticaja

- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za

' implementaciju propisa i u kom iznosu?:

- Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog

- vremenskog perioda? ObrazloZiti;

- Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?

. ObrazloZiti; |

- Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéu fiskalnu |
godinu, odnosno da li su planirana u budzetu za narednu fiskanu godinu?; |

- Da li je usvajanjem propisa predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih ce |

proistei finansijske obaveze?; |
= Da li ¢e se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?: !
= Obrazloziti metodologiju koja je koriS¢enja prilikom obra¢una finansijskih |
izdataka/prihoda; s

b Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih izdataka/prihoda? !

| ObrazloZiti: ;

|

i

= Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/ predlog propisa?;
s Dali su dobijene primjedbe implementirane u tekst propisa? Obrazloiti.

- Zasprovodenje propisa nijesu potrebna finansijska sredstva iz budZeta Crne Gore.
- Implementacija propisa ne prouzrokuje medunarodne finansijske obaveze.
- Propis podrazumijeva dono$enje podzakonskog akta, kojim ¢e se odrediti visina
| naknada za troSkove za najsloZenije poslove koje Agencija ima u postupku |
odobravanja biocidnog proizvoda (npr. procjena podataka za dono$enje odobrenjai |
donoSenje rjeSenja o priznavanju odobrenja). ‘
- Implementacijom podzakonskog propisa ée se ostvarivati prihodi, s tim da istim l
_treba definisati &iji e to prihod biti (Agencije ili budZeta Crne Gore) |




| 6. Konsultacije zainteresovanih strana

L

|
 proces

| strana prihvaceni odnosno nijesu prihvaceni, ObrazloZiti.

aikako (javne ili ciljane konsultacije);

Naznaditi da li je kori$é¢ena eksterna ekspertiza i ako da, kako; 5
NaznaCiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA |

|
{

|
{

Naznaciti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih

|
|
!
|
i

7: Monitoring i evaluacija

U izradi Predloga zakona o biocidnim proizvodima kori¢ena je eksterna ekspertiza.
Odobrena je TAIEX ekspertska misija sa ciljem definisanja Predloga izmjena il
dopuna Zakona o biocidnim proizvodima, nakon &to je tokom 2020. godine |
Evropska agencija za hemikalije (ECHA) u ime Evropske komisije (EC), realizovala |
procjenu nacionalnih kapaciteta i spremnosti za primjenu propisa u ovoj oblasti, §to |
je bilo neophodno kako bi se moglo pristupiti izradi Predloga zakona o izmjenama i |
dopunama Zakona o biocidnim proizvodima, radi uspostavljanja odrZivog !
finansijskog okvira, odnosno uskladivanja sa administrativnim taksama Evropske |
unije. i
U izradi Nacrta zakona o biocidnim proizvodima kao &lanovi ufestvovali su ;
predstavnici Agencije za zaStitu Zivotne sredine, Ministarstva zdravlja, Uprave za |
inspekcijske poslove, Uprave za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove |
Ministarstvo ekologije, prostornog planiranja i urbanizma je 23. novembra 2021. |
godine stavilo na javnu raspravu Nacrt zakona o izmjenama i dopunama Zakona o |
biocidnim proizvodima. Tekstu nacrta moglo se pristupiti preko internet stranice
Ministarstva i portala e-uprave. Do 11. decembra 2021. godine na adresu |
Ministarstva nije pristigla nijedna sugestija od zainteresovane javnosti u pisanom ili |
elektronskom obliku, ne racunajuéi korekcije teksta koje su vriili autori nacrta i
Clanovi radne grupe.

Ministarstvo ekologije, prostornog planiranja i urbanizma uputilo je Predlog zakona
o0 biocidnim poizvodima na davanje mi3ljenja, primjedbi i sugestija nadleZnim
institucijama.

Takode, Predlog zakona dostavljen je na misljenje i Privrednoj komori Crne Gore,
koja nije imala primjedbi i sugestija na dostavljeni Predlog,

Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?

Prepreka za implementaciju propisa nema. |
Mjere koje se preduzimaju tokom primjene propisa radi ispunjenja ciljeva su vrienje |
redovne inspekcijske kontrole od strane ekologke, fitosanitarne, zdravstveno-
sanitarne i veterinarske inspekcije. Primjena propisa iziskuje redovno prikupljanje
podataka i izvjeStavanje u skladu sa propisanim zahtjevima.

Ispunjenje ciljeva utvrdice se ocjenom kvaliteta izvje3taja od strane Evropske |
agencije za zaStitu Zivotne sredine, kao i u izvje$tajima o napretku Crne Gore u j
procesu pridruzivanja EU.

_Agencija za zaStitu Zivotne sredine je nadleZzna za sprovodenje Zakona o biocidnim |




proizvodima na osnovu koga evaluacuu vrii Ministarstvo ekologije, prostornogi
planiranja i urbanizma.

Podgorica, 30.januar 2023. godine MINISTARKA

Novakovi@urovié
~
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