PRAVILNIK
O UTVRBDIVANJU PROGRAMA MONITORINGA ZDRAVSTVENE ISPRAVNOSTI
PREDMETA OPSTE UPOTREBE ZA 2023. GODINU

(,Sl. glasnik RS”, br. 8/2023)

Clan 1

Ovim pravilnikom utvrduje se Program monitoringa zdravstvene ispravnosti predmeta opste upotrebe za 2023.
godinu (u daljem tekstu: Program monitoringa), koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Clan 2
Pojedini izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju sledeée znacenje:
1) nadlezni organ jeste ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja;

2) ovla&céena laboratorija jeste akreditovana laboratorija koja ima ovla§¢enje Ministarstva zdravlja za obavljanje
ispitivanja zdravstvene ispravnosti odnosno bezbednosti predmeta opste upotrebe za potrebe sluzbene kontrole;

3) rizik jeste faktor verovatnoce Stetnog uticaja na zdravlje i ozbiljnost tog uticaja, kao posledice postojanja
opasnosti;

4) monitoring jeste sistematsko sprovodenje niza planiranih aktivnosti u sistemu javnog zdravlja koje se odnose
na merenje, uzimanje uzoraka za ispitivanje i pracenje razliCitih parametara zdravstvene ispravnosti, odnosno
bezbednosti u odredenom vremenskom intervalu zbog uvida u zdravstvenu ispravnost, odnosno bezbednost i
njihovog moguceg Stetnog uticaja na zdravlje ljudi kao i uvid u pravilnu primenu propisa iz oblasti predmeta opSte
upotrebe;

5) sluzbena kontrola jeste kontrola zdravstvene ispravnosti, odnosno bezbednosti predmeta opSte upotrebe u
svim fazama proizvodnje i prometa, inspekcijsko uzorkovanje, program monitoringa, kao i nadzor nad
sprovodenjem unutrasnje kontrole;

6) neuskladen proizvod jeste proizvod koji nije usagladen sa zahtevima propisa koji se na njega odnose;

7) opasan proizvod jeste proizvod Koji nije bezbedan u smislu zakona o predmetima opS$te upotrebe;

8) proizvod koji predstavlja rizik jeste proizvod koji moze Stetno da uti€e na zdravlje ljudi u meri koja prevazilazi
ono $to se smatra razumnim i prihvatljivim, pod redovnim i razumno predvidljivim uslovima koriséenja datog

proizvoda;

9) proizvod koji predstavlja ozbiljan rizik jeste proizvod koji predstavlja svaki rizik koji zahteva hitno postupanje,
ukljuCujuci i sluCajeve kada posledice nisu trenutne;

10) ozbiljan rizik jeste svaki rizik koji zahteva hitno postupanje nadleznih organa, ukljuCujudi i rizik Cije posledice
nisu trenutne, odnosno neposredne, a &ija se ozbiljnost procenjuje naroCito na osnovu mogucih posledica po
zdravlje i bezbednost potrosaca i dugih korisnika, kao i na osnovu ucestalosti tih posledica;

11) sluzbeni uzorak jeste uzorak predmeta opste upotrebe, uzet od strane nadleznog inspektora ili oviadéenog
lica;



12) uzorkovanije jeste uzimanje predmeta opsSte upotrebe, kako bi se putem ispitivanja utvrdila usaglasenost sa
propisima kojima se ureduje zdravstvena ispravnost predmeta opste upotrebe;

13) uzorak predmeta opSte upotrebe jeste jedna ili viSe jedinica proizvoda ili deo predmeta ispitivanja, odabran
na razliCite nacine iz skupa ili veéeg dela skupa, koji je namenjen da obezbedi informaciju o odredenoj osobini
tog proizvoda ili predmeta ispitivanja, a na osnovu koje ¢e se doneti odluka o tom proizvodu ili predmetu
ispitivanja ili o0 njegovom proizvodnom procesu;

14) proizvodna partija (serija, lot ili Sarza) je identifikovana koli€ina predmeta opSte upotrebe za koju je utvrdeno
da poseduje zajedniCke osobine kao $to je poreklo, vrsta, nacin pakovanja, subjekat koji pakuje proizvode,
posiljalac ili oznaavanje, a koji su proizvedeni pri neprekinutoj proizvodnji i zbirnom skladiStenju pod identi¢nim
uslovima i na odredenom mestu u toku jednog proizvodnog perioda;

15) pakovanje jeste proizvod tako upakovan da mu se oznaceni sastav i koli¢ina ne mogu promeniti bez
otvaranja ili pri otvaranju, vidno i trajno osteti ambalazu.

Clan 3
Monitoring iz ¢lana 1. ovog pravilnika obuhvata predmete ops&te upotrebe, i to:
1) igracke,
2) kozmeticke proizvode.

Clan 4
Monitoring iz ¢lana 1. ovog pravilnika obuhvata predmete opste upotrebe koji su proizvedeni na teritoriji
Republike Srbije i predmete opSte upotrebe koji su uvezeni na teritoriju Republike Srbije, i to u objektima za
promet predmeta opste upotrebe na malo.

Clan 5

Program monitoringa priprema se na osnovu analize rizika uzimajuci u obzir sledec¢e elemente:

1) postojeceg stanja u sistemu zdravstvene ispravnosti predmeta opSte upotrebe, ukljuCujuéi i podatke o
zdravstveno neispravnim predmetima opSte upotrebe na lokalnom trZistu, u regionu i iz uvoza;

2) podataka o proizvodnji i prometu predmeta opSte upotrebe;
3) podataka o ranije utvrdenim neuskladenostima tokom sluzbenih kontrola predmeta opste upotrebe;
4) informacija iz Sistema brze razmene informacija za neprehrambene proizvode (Rapid alert system for non-
food consumer products/RAPEX) i iz Sistema za brzo obavestavanje i uzbunjivanje za hranu (Rapid alert system
for food and feed/RASFF).

Clan 6
Program monitoringa sprovodi se u cilju:

1) utvrdivanja nivoa kontaminenata i u€estalosti njihove pojave u predmetima opste upotrebe;

2) prikupljanja podataka iz monitoringa koji se koriste za analizu rizika, za pojedine vrste predmeta opste
upotrebe i na taj nacin doprinose povecanju zastite zdravlja ljudi i drugih interesa potrosaca;



3) provere vazecih standarda i maksimalno dozvoljenih koli¢ina propisanih za pojedine vrste predmeta opste
upotrebe.

Clan 7
Program monitoringa sadrzi:
1) potrebna sredstva za finansiranje Programa monitoringa;

2) mere koje ¢e se preduzeti u slu€aju prisustva fizickih, hemijskih i bioloskih kontaminenata i drugih
neuskladenosti;

3) strukturu organa i organizacija za sprovodenje programa;
4) druge parametre od znacaja za sprovodenje Programa monitoringa, i to:

(1) Plan monitoringa, kojim se odreduje vrsta analiza na osnovu procenjene opasnosti, vrsta predmeta
opSte upotrebe koja Ce se analizirati i ukupan broj uzoraka,

(2) uzimanje, obelezavanje, Cuvanje i transport uzoraka,
(3) ispitivanje uzoraka u laboratoriji,
(4) nacin izvestavanja.

Clan 8

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije".

PROGRAM )
MONITORINGA ZDRAVSTVENE ISPRAVNOSTI PREDMETA OPSTE UPOTREBE
ZA 2023. GODINU

|. Potrebna sredstva za finansiranje Programa monitoringa

Za sprovodenje Programa monitoringa sredstva su obezbedena u budzetu Republike Srbije za 2023. godinu, na
razdelu 27 - Ministarstvo zdravlja, Program 1801 - Uredenje i nadzor u oblasti zdravstva, Programska aktivnost
0003 - Sanitarni nadzor, ekonomska klasifikacija 465 - Ostale donacije i transferi, u iznosu od 45.000.000 dinara,
od €ega za Program monitoringa predmeta opSte upotrebe u iznosu od 20.500.000 dinara.

Il. Mere koje ¢e se preduzeti u slucaju prisustva fizickih, hemijskih i bioloskih kontaminenata i
drugih neusaglasenosti

U slu€aju da se utvrdi prisustvo fizickih, hemijskih i bioloSkih kontaminenata, odnosno neusaglasenosti sa
propisanim vrednostima i drugih neusaglasenosti, nadlezni organ sprovodi i to:

1) aktivnosti kako bi se osiguralo da subjekat u poslovanju predmetima opSte upotrebe ispravi nedostatak,
uzimajuci u obzir prirodu neusaglasenosti i prethodne slu¢ajeve neusaglasenosti istog subjekta u poslovanju;

2) mere, ukljuCujuéi uzimanje sluzbenog uzorka, za koje se smatra da su potrebne kako bi se osigurala
zdravstvena ispravnost predmeta opste upotrebe ili usagladenost sa propisima o predmetima opste upotrebe;



3) zabrane prometa;
4) mere kojima se privremeno zabranjuje upotreba objekta, prostorija, opreme na odredeni vremenski period;
5) druge mere i preduzimaju druge odgovarajuce radnje.

lll. Struktura organa i organizacija za sprovodenje programa

Program monitoringa sprovodi ministarstvo nadleZzno za poslove zdravlja preko instituta i zavoda za javno
zdravlje u saradniji sa sanitarnom inspekcijom.

Laboratorijska ispitivanja iz Programa monitoringa vrSe ovlaséene laboratorije instituta i zavoda za javno
zdravlje.

IV. Drugi parametri od znacaja za sprovodenje Programa monitoringa
1. Plan monitoringa
Plan monitoringa kojim se odreduje vrsta analiza, vrsta predmeta opste upotrebe koja ¢e se analizirati, broj
uzoraka koji ¢e se koristiti prilikom analize, dat je u Tabeli 1 - Plan monitoringa predmeta ops$te upotrebe za

2023. godinu.

Tabela 1. Plan monitoringa predmeta opste upotrebe za 2023. godinu

Plan monitoringa predmeta opste upotrebe za 2023. godinu
Instituti i zavodi za javno zdravlje (mreza)
Dinamika
Redni Predmet Mesto UIEupgn uzirkova}p a Ce
broj ispitivanja Opasnost uzorkovanja roj | po kvartalima Parametri ispitivanja
uzoraka | (K) u 2023.
godini
1. Dedje igratke |Nepravilnostiu  Objekti za 664 2,4 provera deklaracije;
od polimernog | deklaraciji, promet na postojanost boja prema
materijala odstupanje od malo test rastvoru; sadrzaja
postojanosti boja, ftalata ((DEHP (Di etil
sadrzaja heksil ftalat), BBP (Benzil
omeksivaca butil ftalat), DBP (Di butil
ftalat), DnOP (di-n-oktil
ftalat), DONP (Di izononil
ftalat), DIDP (Di izodecil
ftalat), DIBP (Di izobutil
ftalat))
2. Decje igracke |Nepravilnostiu  Objekti za 230 2,4 provera deklaracije;
od kombinacije |deklaraciji, promet na postojanost boja prema
polimernog i odstupanje od malo test rastvoru; sadrzaja
materijala postojanosti boja, ftalata ((DEHP (Di etil
druge vrste sadrZaja heksil ftalat), BBP (Benzil
(tekstil, plis i omekSivaca butil ftalat), DBP (Di butil
dr.) ftalat), DnOP (di-n-oktil
ftalat), DONP (Di izononil
ftalat), DIDP (Di izodecil
ftalat), DIBP (Di izobutil
ftalat))




Kreme, Nepravilnostiu  |Objekti za 384 2,4 provera deklaracije; sadrzaj

emulzije, deklaraciji, promet na konzervanasa (Na-

losione, gelove odstupanje od malo benzoat, K-sorbat,

i uljazakozu |sadrzaja fenoksietanol,

(napomena: konzervanasa, metilparaben, etilparaben,

uzorkuju se mikrobioloSka propilparaben,

preparati za neispravnost butilparaben, metil-izo-

kozu tela) tiazolinon, hlor-metil-izo-
tiazolinon), ukupan broj
aerobnih mezofilnih
bakterija, ukupan broj
kvasnica i plesni,
Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa,
E. coli, Candida albicans

Proizvodi za Nepravilnostiu | Objekti za 384 2,4 provera deklaracije; sadrzaj

kupanje i deklaraciji, promet na konzervanasa (Na-

tusiranje (soli, |odstupanje od malo benzoat, K-sorbat,

pene, ulja, sadrzaja fenoksietanol,

gelovi) konzervanasa, metilparaben, etilparaben,

(napomena: mikrobioloSka propilparaben,

uzorkuju se neispravnost butilparaben, metil-izo-

preparati za tiazolinon, hlor-metil-izo-

koZu tela) tiazolinon), ukupan broj
aerobnih mezofilnih
bakterija, ukupan broj
kvasnica i plesni,
Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa,
E. coli, Candida albicans

2. Uzimanje, obelezavanje, ¢uvanje i transport uzorka
2.1. Odredivanje broja uzoraka, vrste ispitivanja i nacina izveStavanja

Broj uzoraka i vrstu ispitivanja na nivou upravnog okruga, odreduje nadlezni organ u skladu sa Tabelom 1. ovog
programa. lzvestaj o sprovodenju Plana monitoringa dostavlja se nadleznom organu na kvartalnom nivou u formi
zbirne tabele €ija je sadrzina data u Tabeli 2 - IzveStaj o sprovodenju Plana monitoringa predmeta opste
upotrebe.

2.2. Uzimanje uzoraka

Uzimanje uzoraka predmeta opsSte upotrebe za potrebe sprovodenja monitoringa obavlja sanitarna inspekcija u
saradnji sa ovlascenim laboratorijama instituta/zavoda za javno zdravlje za ispitivanje uzoraka u okviru
monitoringa predmeta opste upotrebe. Sluzbeni uzorak uzima se u skladu sa uslovima koji su propisani u ovom
odeljku. U slu€aju da se utvrdi prisustvo mikrobioloSkih, hemijskih i bioloSkih opasnosti, sprovodi se sluzbena
kontrola. Uzorci za mikrobioloSka ispitivanja uzimaju se asepticho pomodéu sterilnog pribora, u sterilne
posude/sterilne kese, vodeci raCuna da ne dode do kontaminacije uzorka iz okoline i/ili sa povrSine ambalaze.
Uzorci za hemijska ispitivanja pakuju se u pakovanja koja su hemijski neutralna.

2.3. ObeleZavanje uzoraka

Predmeti opSte upotrebe uzorkovani u monitoringu se obeleZzavaju odgovaraju¢om oznakom i dostavljaju
institutu/zavodu za javno zdravlje na analizu, uz Zapisnik, Cija je sadrzina data u Tabeli 3 - Zapisnik o uzimanju
uzoraka predmeta opste upotrebe.



U institutu/zavodu za javno zdravlje se prilikom prijema uzorka na analize popunjava zapisnik o prijemu uzorka,
Cija je sadrzina data u Tabeli 4 - Popunjeni zapisnik o prijemu uzorka dostavlja se sanitarnom inspektoru koji je
sproveo uzorkovanije.

2.4. Cuvanje i transport svih vrsta uzoraka

Cuvanije i transport uzoraka do podetka laboratorijskih ispitivanja treba da bude takav da ne dode do promena
integriteta uzorka, kontaminacije uzorka, promene njegovih senzorskih karakteristika. Uzorci za mikrobioloSka
ispitivanja transportuju se na nacin da transportna posuda i/ili vozilo za transport odrzavaju temperaturu do +4°C.
Transport i Cuvanje uzoraka do pocetka ispitivanja u laboratoriji sprovodi se u skladu sa dobrom laboratorijskom
praksom.

2.5. Uzorkovanje u prometu na malo

Uzorkovanje predmeta opste upotrebe u prometu na malo vri se uzimanjem uzorka koga ¢&ini jedna jedinica
originalno zapakovanog predmeta opste upotrebe ili koli¢ina koja je potrebna za vr$enje odredenih ispitivanja.

3. Ispitivanje uzoraka predmeta opste upotrebe

Ispitivanje uzoraka predmeta opSte upotrebe u okviru Programa monitoringa vrsi se u institutima/zavodima za
javno zdravlje. Rezultati ispitivanja se dostavljaju nadleZnom organu bez odlaganja, a najkasnije do 14 dana od
dana uzorkovanja. U toku sprovodenja Programa monitoringa metode koje se koriste za ispitivanje uzoraka
moraju biti akreditovane i/ili validovane u skladu sa zahtevima propisa kojim se ureduje zdravstvena
ispravnost/bezbednost predmeta opste upotrebe.

4. Nacin izvesStavanja
Institut za javno zdravlje Srbije je duzan da na osnovu rezultata sprovedenog Programa monitoringa, dostavi
Ministarstvu izveStaj o zdravstvenoj ispravnosti predmeta opSte upotrebe na teritoriji Republike Srbije sa
struénom analizom i predlogom mera, najkasnije do 31. jula teku¢e godine za prvih Sest meseci i do 31. januara
naredne godine za prethodnu godinu.

PRILOZI:

Tabela 2. Izvestaj o sprovodenju Plana monitoringa predmeta opSte upotrebe

Naziv i

adresa Predmet Vrsta Broj
R. br. Datum Mesto . ispitivanja | . ..~ . >ro) Utvrdene Preduzete
. ._ | subjekta u ispitivanja |sluzbenih - :
uzorka 'uzorkovanja uzorkovanja , (vrsta . neusaglasenosti, mere
poslovanju uzorka) (opasnosti) | uzoraka

hranom




Tabela 3. Zapisnik o uzimanju uzoraka predmeta opste upotrebe

PenyGnuka Cpouja
MHHHUCTAPCTBO 3[[PABIbA

CekTop 3a HHCMEKUM]CKe TOCToRe
One/bere CAHUTAPHE HHCNEKIM]e

Oneew/T pyna:
Bpoj:
Anpeca:
FANHUCHHK
0 ¥3uMary viopaka [10Y, panu nabopaTopHjckor HCMHTHBAMA IMPABCTBEHE HCMPABHOCTH ¥ MOHHTODHHTY,
CACTABLEN JaHA 20 roawnne.

Y objexty
¥ . Y. op.
OarorOpHO AHIE:
[pueyTHo nuoe:
CannrapHy HHCNEKTOp: Gpoj nernTeMalje:

1. Hazua MOY on koje ce yinma yaopak. Mogauw v3 aexnapanuje (Hazus
NPOHIEOA, NpoRIBolat, YROIHME, 3eMIba MOPEKIA, TATYM NMPOHIBOIE, POK
Tpajara Wik ynoTpeb/bHe 10, YCI0BH 1Y Baa H APYIH NOLALM Ol 2HAYAja
30 YI0PAK)

2. Cytjext ¥ nocnosawy MOY kon kora ce y3uma ylopak

) Harym 20 roIHHE
3. Marym ¥ BpeMe YIHMaka yIopka y uaCoRA H MitHyTa
4. bpoj y1opaka M KOIHYHHA ¥IETHX YI0PAKa Gpoj » KOJIHHHHA

5, Henokynua konnuuna NMOY on koje je yier yiopak

6. [Nakosame [TOY (HeynakoBaHo, nujennnaurm VIIAKOBAHO,
KOMOHHOBAHO AKOBAILE, 30HPHO NAKOBALE)

7. Mecto w yenosu vy sama [10%

8. Opyre okonnocty koje Gu morne GuTH 01 3HAYEJa NPU J8BAILY MHLLLELA
0 30paBcTReH:] nenpasHocTH TTOY

9, ITnue koje yiopryje (HMe H Npe3iMe, paaHo MecTo H HasHe ornawhexde u
AKpeaHTOBAHE abopaTtopuje)

Y30puUd c¥ YIETH, JATROPEHH, 3ANaKOBaHK 0 03Navens y cknany ca meljyuaponnny cranpapnos keanuteta (SRPS ISQVIEC
17025:2006) nabopaTopHja 3a MCTIMTHEAKE LIPABCTREHE HenpagHocTH [TOV,

3ANHCHMK je CACTAB/BEH V TPH NPHUMEPKA, jeNaH NPHCYTHOM JIHLY, jelaH JHUY KOje YIOpPKYje M jelaH CAHMTapHOM
HHCTIEKTORY.

[IpucyTHO AuLe Jluue koje yiopiyje CaHHTAPHH HHCOEKTOP




U institutu/zavodu za javno zdravlje se prilikom prijema uzorka na analize popunjava zapisnik o prijemu uzorka,
Cija je sadrzina data u Tabeli 4. Popunjeni zapisnik o prijemu uzorka dostavlja se sanitarnom inspektoru koji je
sproveo uzorkovanije.

Tabela 4. Zapisnik o prijemu uzorka u institut/zavod za javno zdravlje

Hucruryr/sason:

¥ L VL ap. B

JIMLEe 0AroBOPHO 34 NpHjeM Y3IopKA:

FJAINTHCHHUK

O NPHjEMY Y30paka npeamMeta onwre ynorpede (MTOV) pams HCNHTHBAKA 31PABCTBEHE HCIPABHOCTH ¥ MOHUTOPHHIY,
CaCcTaB/LEH 1aHa 20 roJIHHE,

1. Hazue yvaopra (M3 3anUCcHHKE O VIMMAHY VIOPKA)

2. [onanm ca ,-1ex.rr:|,pal|1-1je (HaIHE NpOMIBOAA, np:au';ﬂﬂﬁal—l_ VEOTHHE,
3EM/BA NOPEKIA, JATYM NPOH3BOAE, POK TPAjaa WK ynoTpediLHE
10, YCIAOBH YYBaa H APYTH NMOJALH 07 IHAYA)A 38 YI0PaK)

) : Jlarym 20 rofaMHe
3. Jlarym u Bpeme npujema y3opka ’ acona 1 MiEyTS
4. bpoj M KOIHYHHA NPHMILEHHX VI0paKa Opoj . KONHUMHA

5. MnentrdmkaunoHa o3Haka yiopka

6. MecTo M yvenoen uyearsa [10Y

7. Hpyre okoJHOCTH Koje OM Morne GHTH 01 THA4Aja NPH JaBaky
MHLLBEA O 3IPABCTBEHO] HenpaBHocTH [10Y

3anHCHMK je cAcTamrbeH Y TPH NPHMEPKa, jenaH 1IpaBcTREHO] VCTAHOBH, jelaH NpPHjeMHOM Ofefhewy W jenad ce
AOCTARLA CAHHTAPHOM HHCTIEKTOPY.

Oenawhexo nuue H3 Jliue koje je npuMine yopak
WHCTHTYTA/3AB0/A 38 JABHO
3APABbE




