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ВОВЕД

I.  ОЦЕНКА НА СОСТОЈБИТЕ ВО ОБЛАСТА ШTO ТРЕБА ДА СЕ УРЕДИ СО  ЗАКОНОТ И ПРИЧИНИ ЗА ДОНЕСУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ

Во Законот за безбедност на козметичките производи („Службен весник на Република Македонија", бр. 103/08) уредени  се условите што во поглед на здравствената безбедност треба да ги исполнуваат козметичките производи што се произведуваат или се ставаат во промет, како и супстанциите што се користaт за производство на козметичките производи, супстанциите што им се додаваат заради одржување или подобрување на нивните органолептички и други својства, испитувањето на безбедноста, како и надзорот.

Владата на Република Македонија согласно усвоената динамика, во рамки на проектот Регулаторна гилотина, го задолжи Министерство за здравство, покрај другите закони, да направи интервенција и да предложи измена и дополнување на Законот за безбедност на козметичките производи заради имплементација на мерките за унапредување на казнената политика и подобрување на бизнис климата во Република Македонија.
Во постојниот Закон во главата VI. Надзор, предвидени се одредби кои го уредуваат надзорот над спроведувањето на Законот и прописите донесени врз основа на него и инспекцискиот надзор. Оваа глава се дополнува со одредби со кои се уредува можноста за одделни прекршоци, пред изрекување на санкцијата да се изрши едукација и даде поука и можност во определен рок да се отстранат посочените неправилности. Воедно, за спроведените контроли и едукација од страна на државните санитарни и здравствени инспектори овластени за вршење на инспекциски надзор, се предлага нивно објавување на унифициран квартален преглед на веб страната на Министерството за здравство.


Во Глава VII се содржани казнените одредби. Член 25 од оваа глава се менува и дополнува за да се изврши рангирање на прекршоците заради усогласување со Законот за прекршоци, и имплементација на мерките на Владата на Република Македонија за унапредување на казнената политика, а кои се однесуваат на рангирање на прекршоците според степенот на штета кој го предизвикуваат, а за прекршоците кои можат да предизвикаат сериозна штета по здравјето на луѓето се воведува и можноста да биде изречена казна –забрана за вршење на дејност.

II. ЦЕЛИ, НАЧЕЛА И ОСНОВНИ РЕШЕНИЈА

Целта што треба да се постигне со овој закон е да се обезбеди  можност за одделни прекршоци, пред изрекување на санкцијата да се  изрши едукација и даде поука и можност во определен рок да се отстранат посочените неправилности, објавување на унифицирани квартални прегледи за извршените контроли на веб страната на Министереството за здравство и имплементација на мерките за унапредување на казнената политика и подобрување на бизнис климата во Република Македонија.

Предлогот на Законот за изменување и дополнување на Законот за безбедност на козметичките производи се заснова на истите начела на кои се заснова и Законот за безбедност на козметичките производи.


Предложените изменувања и дополнувања на Законот содржат решенија насочени кон имплементација на мерките за унапредување на казнената политика кои се однесуваат на воведување на укажување со покана за едукација за прекршоци проценети со помала опасност и задолжително објавување на квартален преглед на извршени контроли.
III. ОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ ПОСЛЕДИЦИ ОД ПРЕДЛОГОТ НА ЗАКОНОТ ВРЗ БУЏЕТОТ И ДРУГИТЕ ЈАВНИ ФИНАНСИСКИ СРЕДСТВА


Предлогот на Законот за изменување и дополнување на Законот за безбедност на козметичките производи нема да предизвика фискални импликации .

IV. ПРОЦЕНА НА ФИНАНСИСКИТЕ СРЕДСТВА ПОТРЕБНИ ЗА СПРОВЕДУВАЊЕ НА ЗАКОНОТ, НАЧИН НА НИВНО ОБЕЗБЕДУВАЊЕ, ПОДАТОЦИ ЗА ТОА ДАЛИ СПРОВЕДУВАЊЕТО НА ЗАКОНОТ ПОВЛЕКУВА МАТЕРИЈАЛНИ ОБВРСКИ ЗА ОДДЕЛНИ СУБЈЕКТИ


Спроведувањето на предложеното дополнување од Предлогот на Законот ќе се спроведе во рамките на средствата што се обезбедуваат во Буџетот на Република Македонија. 

П Р Е Д Л О Г   

на  Закон за изменување и дополнување на

Законот за безбедност на козметичките производи

Член 1


Во Законот за безбедност на козметичките производи ("Службен весник на Република Македонија", бр.55/07), по членот 23 се додаваат два нови члена 23-а и 23-б, кои гласат:

„Член 23-а

(Постапка за едукација)


 Доколку при вршењето на инспекцискиот надзор инспекторот утврди деака за прв пат е постапено спротивно на членот 25 став 1 алинеја 12 од овој закон, должен е да состави записник во кој ќе ја утврди сторената неправилност со укажување за отстранување на утврдената неправилност во рок од осум дена и со едновремено врачување на покана за спроведување на едукација на лицето или на одговорното лице во правното лице каде е утврдена неправилноста при вршењето на инспекцискиот надзор . 


Формата и содржината на поканата за едукација, како и начинот на спроведување на едукацијата ја пропишува министерот за здравство.


 Едукацијата ја организира и спроведува Државниот санитарен и здравствен инспекторат, во рок не подолг од осум дена од денот на спроведувањето на инспекцискиот надзор.


Едукацијата може да се спроведе за повеќе утврдени исти или истородни неправилности за едно или повеќе лица односно за едно или повеќе правни лица.

 Доколку во закажаниот термин лицето или одговорното лице во правното лице над кое се спроведува едукација не се јави на едукацијата, ќе се смета дека едукацијата е спроведена.


 Доколку лицето или одговорното лице во правното лице над кое се спроведува едукација се јави на закажаната едукација и истата ја заврши, ќе се смета дека е едуциран  по однос на  утврдената неправилност. 

Доколку инспекторот при спроведување на контролниот надзор утврди дека се отстранети утврдените неправилности од став 1 на овој член, донесува заклучок со кој ја запира постапката на инспекциски надзор. 


Доколку инспекторот при спроведување на контролниот надзор утврди дека не се отстранети утврдените неправилности од член 25 став 1 алинеја 12 на овој закон, спроведува постапка за порамнување.

 Државниот санитарен и здравствен инспекторат води евиденција за спроведената едукација на начин пропишан од министерот за здравство.

Член 23-б

Министерството за здравство за извршените контроли и спроведената едукација изготвува квартални извештаи и ги објавува на веб страната на Министерството за здравство, на унифициран квартален преглед."

Член 2
Членот 25 се менува и гласи:

„Глоба во износ од 2.500 до 3.000 евра во денарска противвредност ќе се изрече за прекршок на правно лице, ако не води евиденција, не ги поседува и не ги даде на увид податоците согласно со членот 11 од овој закон.

За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 500 до 1.000 евра во денарска противвредност ќе се изрече на физичкото лице кое го сторило прекршокот.

За прекршокот од ставот 1 на овој член глоба во износ од 600 до 700 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на одговорното лице во правното лице.

За прекршокот од ставот 1 на овој член глоба во износ од 600до 700 евра во денарска противвредност ќе се изрече на работникот во правното лице кој го сторил прекршокот.“

Член 3

По членот 25 се додаваат три нови членови 25-а , 25-б и 25-в, кои гласат:

„Член 25 -а

Глоба во износ од 3.000 до 3.500 евра во денарска противвредност ќе се изрече за прекршок на правно лице, ако:

1. не определи одговорно лице согласно член 10 од овој закон и 

2.не поднесе барање за преглед на пратката при увоз согласно член 17, став 1 од овој закон.

За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 1.000 до 1.500 евра во денарска противвредност ќе се изрече на физичкото лице кое го сторило прекршокот.

За прекршокот од ставот 1 на овој член глоба во износ од 700 до 800 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на одговорното лице во правното лице.

За прекршокот од ставот 1 на овој член глоба во износ од 700 до 800 евра во денарска противвредност ќе се изрече на работникот во правното лице кој го сторил прекршокот.

Член 25-б

Глоба во износ од 4.000 до 5.000 евра во денарска противвредност ќе се изрече за прекршок на правно лице, ако:

1. произведе и стави во промет козметички производ спротивно на член 4 од овој закон,
2. стави во промет козметички производ кај кој финалната формулација, или состојките или комбинацијата на состојките била предмет на вршење на испитувања  на животни и покрај постоењето на алтернативни валидирани методи (член 5, став 1)
3. произведе и стави во промет козметички производ кој содржи супстанции од Листите на супстанции од член член 5, став 2),
4. стави во промет небезбеден козметички производ (член 6 став 1),
5. не го чува козметичкиот производ на начинот и во рокот на траење за да ја одржи безбедноста на производот(член 6 став 2),

6. произведува козметички производи спротивно на Добрата производна пракса (член 7, став 1),
7. употреби во производството на козметички производи средства  за боење надвор од дозволените рамки и граници утврдени во Листата на бои што смеат да се употребуваат во одредени видови на козметички производи, освен за козметичките производи кои содржат бои наменети исклучиво за боење на косата (член 8, став 2), 
8. употреби во производството на козметички производи  конзерванси надвор од  дозволените рамки и граници утврдени во Листата на конзерванси што смеат да се употребуваат во одредени видови на козметички производи(член 8, став 3), 
9. употреби во производството на козметички производи  УВ филтри надвор од  дозволените рамки и граници утврдени во Листата на УВ филтри што смеат да се употребуваат во одредени видови на козметички производи (член 8, став 4),

10. не подготви оценка на безбедноста на козметичкиот производ за човековото здравје која треба да биде изработена врз основа на резултатите од извршените испитувања, при што е потребно да се почитуваат токсиколошките податоци за секоја употребена состојка, нејзината хемиска структура и нивото на изложеност (член 9, став 1),

11. не го пријави местото или местата на производство, односно при увоз, името на државата извозник или државата од која производот потекнува, како и местото на првиот влез на територија на Република Македонија пред првото ставање во промет (член 12)

12. стави во промет козметички производи кои во целост не ги исполнуваат условите по однос на нивната безбедност пропишани со овој закон (член 13),

13. стави во промет козметички производи на кои на амбалажата не се наведени  податоците согласно член 14,
14. рекламира козметички производи на начин на кој ќе ги доведе во заблуда потрошувачите во однос на нивната намена.или при рекламирањето декларира ефекти на подобрување на здравјето кај луѓето со употреба на производот (член 15),
15. козметичките производи кои се увезуваат не ги исполнуваат условите по однос на безбедноста кои се пропишани со овој закон (член 16),
16. не врши испитувања на безбедноста на козметичкиот производ согласно Добрата лабораториска пракса, методите за анализа неопходни за проверка на составот на козметичкиот производ, како и критериумите за микробиолошка и хемиска чистота на козметичките производи и методите за проверка на тие критериуми (член 20).

За прекршокот од став 1 на овој член глоба во износ од 1.500 до 2.000 евра во денарска противвредност ќе се изрече на физичкото лице кое го сторило прекршокот.

За прекршокот од ставот 1 на овој член глоба во износ од 800до 1.000 евра во денарска противвредност ќе се изрече и на одговорното лице во правното лице.

За прекршокот од ставот 1 на овој член глоба во износ од 800 до 1.000 евра во денарска противвредност ќе се изрече на работникот во правното лице кој го сторил прекршокот.
За прекршокот од став 1 на овој член, покрај глобата од став 1 на овој член, на правното лице ќе му се изрече прекршок забрана за вршење на дејност од шест месеци до две години.

Член 25 –в

Прекршочната постапка за прекршоците предвидени во овој закон ја води надлежниот суд.

Пред поднесување на барање за поведување на прекршочна постапка за прекршоците предвидени со овој закон, Министерството за здравство води постапка за порамнување согласно Законот за прекршоците.“

Член 4

Подзаконските акти предвидени со овој закон ќе се донесат во рок од 15 дена од денот на влегувањето  во сила на овој закон.

Член 5


Овој закон влегува во сила осмиот ден од денот на објавувањето во ,,Службен весник на Република Македонија" .

ОБРАЗЛОЖЕНИЕ НА ПРЕДЛОГ-ЗАКОНОТ

I. ОБЈАСНУВАЊЕ НА СОДРЖИНАТА НА ОДРЕДБИТЕ НА ПРЕДЛОГ ЗАКОНОТ

Со членот 1 од Предлогот се дополнува Законот со два нови члена 23-а и 23-б со кои се уредува постапката за едукација на лицето или правното лице каде е утврдена неправилноста при вршењето на инспекцискиот надзор и објавувањето на кварталните прегледи на веб страната на Министерството за здравство и се утврдува рокот за донесување на подзаконскиот акт од членот 1 од Предлогот.


Со членовите 2 и 3 од Предлогот се врши усогласување со Законот за прекршоци, но едновремено се имплементираат мерките на Владата на Република Македонија за унапредување на казнената политика, а кои се однесуваат на рангирање на прекршоците според степенот на штета кој го предизвикуваат..

Воедно, заради сериозноста на последиците кои можат да настанат по човековото здравје, за прекршоците рангирани како најсериозно според степенот на штета кој можат да го предизвикаат, наведени во  член 25 б став 1 се уредува, покрај глобата од став 1 на овој член, на правното лице да му се изрече и забрана за вршење на дејност од шест месеци до две години.

II. МЕЃУСЕБНА ПОВРЗАНОСТ НА РЕШЕНИЈАТА СОДРЖАНИ ВО ПРЕДЛОЖЕНИТЕ ОДРЕДБИ


Со оглед на тоа што со измените и дополнувањето на Законот се предлага дополнување на постојните решенија содржани во одредбите од Законот истите се меѓусебно поврзани и се однесуваат на иста правна работа.
III. ПОСЛЕДИЦИ ШТО ЌЕ ПРОИЗЛЕЗАТ ОД ПРЕДЛОЖЕНИТЕ РЕШЕНИЈА


Со предложеното изменување и дополнување на Законот се уредува  постапката за едукација на лицето или правното лице каде е утврдена неправилноста при вршењето на инспекцискиот надзор со што се обезбедува и помош на субјектите во надминувањето на неправилностите констатирани при вршењето на инспекцискиот надзор.


За извршените контроли и спроведените едукации од страна на Државниот санитарен и здравствен инспекторат се објавува унифициран квартален преглед на веб страната на Министерството за здравство што ќе придонесе за зголемување на транспарентноста и увидот за извршените надзори.


Предложеното изменување/дополнување го уредува рангирањето на прекршоци според степенот на штета кој го предизвикуваат, како и постапката за порамнување.

ТЕКСТ НА ОДРЕДБИТЕ НА ЗАКОНОТ ЗА БЕЗБЕДНОСТ НА КОЗМЕТИЧКИТЕ ПРОИЗВОДИ КОИ СЕ ИЗМЕНУВААТ И ДОПОЛНУВААТ

Член 25

Глоба во износ од 2.500  до 5.000 евра во денарска противвредност, ќе се изрече за прекршок на правно лице ако: 
· произведе и стави во промет козметички производ спротивно на член 4 од овој закон,
· стави во промет козметички производ кај кој финалната формулација, или состојките или комбинацијата на состојките била предмет на вршење на испитувања  на животни и покрај постоењето на алтернативни валидирани методи (член 5, став 1)
· произведе и стави во промет козметички производ кој содржи супстанции од Листите на супстанции од член член 5, став 2),
· стави во промет небезбеден козметички производ (член 6 став 1),
· не го чува козметичкиот производ на начинот и во рокот на траење за да ја одржи безбедноста на производот(член 6 став 2),

· произведува козметички производи спротивно на Добрата производна пракса (член 7, став 1),
· употреби во производството на козметички производи средства  за боење надвор од дозволените рамки и граници утврдени во Листата на бои што смеат да се употребуваат во одредени видови на козметички производи, освен за козметичките производи кои содржат бои наменети исклучиво за боење на косата (член 8, став 2), 
· употреби во производството на козметички производи  конзерванси надвор од  дозволените рамки и граници утврдени во Листата на конзерванси што смеат да се употребуваат во одредени видови на козметички производи(член 8, став 3), 
· употреби во производството на козметички производи  УВ филтри надвор од  дозволените рамки и граници утврдени во Листата на УВ филтри што смеат да се употребуваат во одредени видови на козметички производи (член 8, став 4),

· не подготви оценка на безбедноста на козметичкиот производ за човековото здравје која треба да биде изработена врз основа на резултатите од извршените испитувања, при што е потребно да се почитуваат токсиколошките податоци за секоја употребена состојка, нејзината хемиска структура и нивото на изложеност (член 9, став 1),

· не определи одговорно лице согласно член 10 од овој закон,,

· не води евиденција, не ги поседува и не ги даде на увид податоците согласно член 11,

· не го пријави местото или местата на производство, односно при увоз, името на државата извозник или државата од која производот потекнува, како и местото на првиот влез на територија на Република Македонија пред првото ставање во промет (член 12)

· стави во промет козметички производи кои во целост не ги исполнуваат условите по однос на нивната безбедност пропишани со овој закон (член 13),

· стави во промет козметички производи на кои на амбалажата не се наведени  податоците согласно член 14,

· рекламира козметички производи на начин на кој ќе ги доведе во заблуда потрошувачите во однос на нивната намена.или при рекламирањето декларира ефекти на подобрување на здравјето кај луѓето со употреба на производот (член 15),

· козметичките производи кои се увезуваат не ги исполнуваат условите по однос на безбедноста кои се пропишани со овој закон (член 16),

· не поднесе барање за преглед на пратката при увоз согласно член 17, став 1,

· не врши испитувања на безбедноста на козметичкиот производ согласно Добрата лабораториска пракса, методите за анализа неопходни за проверка на составот на козметичкиот производ, како и критериумите за микробиолошка и хемиска чистота на козметичките производи и методите за проверка на тие критериуми (член 20),

За прекршокот од став 1 на овој член  глоба во износ од 1500 до 2000 евра во денарска против вредност ќе се изрече  на физичко лице кое го сторило прекршокот.

За прекршокот од став 1 на овој член  глоба во износ од 600 до 1000 евра во денарска против вредност ќе се изрече  и на одговорното лице во правното лице.

За прекршокот од став 1 на овој член   глоба во износ од 600 до 1000 евра во денарска противвредност ќе се изрече на работникот во правното лице кој го сторил прекршокот.

