Bosna i Hercegovina
Institut za standardizaciju

BocHa n XepuerosuHa
UHcTuTyT 3a cTaHaapausauujy

Broj: 03-45.2-23-837-1/19
Isto€no Sarajevo, 1.7.2019. godine

Na osnovu ¢lana 61. stav 2. Zakona o upravi (,Sluzbeni glasnik BiH”, br. 32/02, 102/09 i 72/17),
¢lana 9. stav 2. Zakona o osnivanju Instituta za standardizaciju Bosne i Hercegovine (,Sluzbeni
glasnik BiH”, broj 44/04), a u vezi s tackom 4.2.21 BAS poslovnika o radu strucnih tijela
Instituta, i prijedloga poslovnog plana prihvaéenog na 14-toj sjednici BAS/TC 49, odrzanoj
16.04.2019. godine, direktor Instituta za standardizaciju Bosne i Hercegovine odobrava:

POSLOVNI PLAN

BAS/TC 49
Hemijski inzinjering, laboratorijska oprema i kozmetika

1. Uvod

Predmet rada Tehni¢kog komiteta BAS/TC 49, Hemijski inZinjering, laboratorijska oprema i
kozmetika (u daljnjem tekstu: BAS/TC 49, obuhvata standardizaciju u oblasti hemije,
laboratorijske opreme i kozmetike.

BAS/TC 49 prati rad sljedecih korespondentnih komiteta:

e CEN/TC 216 — Chemical disinfectants and antiseptics (Hemijski dezinficijensi i
antiseptici);

e CEN/TC 276 — Surface active agents (Povrsinski aktivne tvari);

e CEN/TC 332 — Laboratory equipment (Laboratorijska oprema);

CEN/TC 392 — Cosmetics (Kozmetika);

ISO/TC 47 — Chemistry (Hemija);

ISO/TC 48 — Laboratory equipment (Laboratorijska oprema);

ISO/TC 91 — Surface active agents (Povr$inski aktivne tvari);

ISO/TC 201 — Surface chemical analysis (PovrSinska hemijska analiza),
ISO/TC 217 — Cosmetics (Kozmetika).

BAS/TC 49 je formiran RjeSenjem direktora Instituta za standardizaciju BiH o formiranju
Tehnickog komiteta br. 1P-00120/10-03 od 23.03.2010. god. Trenutno je aktuelno RjeSenje o
promjenama u Tehni¢kom komitetu BAS/TC 49, br. 03-45.1-97-1/16 od 28.07.2016. godine.

Tehnicki komitet BAS/TC 49 je formiran radi:

e analize potreba i pripreme prijedloga za preuzimanje medunarodnih i evropskih
standarda;

e razmatranja inicijativa i utvrdivanja programa i planova rada u podrucju djelovanja;

e razmatranja i utvrdivanja metoda rada i aktivnosti na izvr§avanju planova rada TC-a;
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¢ osnivanja radnih grupa (WG) i ad hoc grupa (AG) te definiranja njihovih podrucja rada i

zadataka;

uskladivanja planova rada WG-a;

pripremanja i utvrdivanja nacrta i prijedloga BAS standarda;

razmatranja misljenja, primjedbi i prijedloga dobijenih u toku javne rasprave;

pripremanja i prezentiranja stru¢nih mislijenja odgovarajuéim tijelima medunarodnih i

evropskih organizacija za standardizaciju u skladu s procedurom pripreme medunarodnih

i evropskih standarda, te koristenja drugih moguénosti uklju€ivanja u njihov rad,;

e saradnje s drugim tehniCkim komitetima i subjektima koji se bave aktivhostima u vezi sa
standardizacijom.

Takode, za predmete standardizacije iz oblasti rada BAS/TC 49 za koje ne postoje evropskKi
standardi i drugi standardizacijski dokumenti, BAS/TC 49 moze da donese odluku o
preuzimanju medunarodnih standarda i drugih standardizacijskih dokumenata, a ako oni ne
postoje, moZe da donese odluku o preuzimanju nacionalnih standarda i drugih
standardizacijskih dokumenata drugih zemalja, s kojima Institut ima potpisan ugovor, kao i o
izradi izvornih BAS standarda.

2. Poslovno okruzenje
2.1 Opste

Hemijski dezinficijensi i antiseptici obuhvataju standardizaciju: terminologije, zahtjeva,
ispitnih metoda, ukljucujuci potencijalnu efikasnost u uslovima upotrebe, preporuke za upotrebu
i oznaCavanje u cijelom podru€ju hemijskih dezinficijenasa i antiseptika. Podru€je aktivnosti
obuhvata poljoprivredu (ali ne i hemikalije za za$titu bilja), usluge u domacinstvu, higijenu hrane
i ostala industrijska podrucja, institucionalne, medicinske i veterinarske primjene.

Povrsinski aktivne tvari obuhvataju standardizaciju: klasifikacije, terminologije, uzorkovanja,
fizikalnih, hemijskih ili drugih metoda ispitivanja, specifikacija itd. PovrSinski aktivne tvari i
mjeSavine koje sadrze jednu ili viSe povrSinski aktivnih tvari s ili bez drugih konvencionalnih
komponenata, formulacija sapuna i deterdZzenata.

Laboratorijska oprema obuhvata standardizaciju laboratorijske opreme osim: elektricne
sigurnosti i elektromagnetne kompatibilnosti; osnovnog laboratorijskog namjestaja; uredaja i
opreme iskljuivo namijenjene biotehnoloSkoj ili in vivo i in vitro dijagnostickoj upotrebi za
medicinske primjene.

Kozmetika je oblast u okviru koje se razvijaju standardi, a Cija je svrha dobrobit zdravlja
potroSaca. Prepoznato je da odredeni proizvodi (tvari ili smjese), iako se primjenjuju na tijelo u
kozmetiCke svrhe, ne potpadaju pod definiciju kozmeti¢kih proizvoda.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, prema Zakonu o lijekovima i medicinskim
sredstvima (“Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine”, broj 58/08), reguliSe oblast antiseptika i
dezinficijenasa prema Pravilniku o medicinskim sredstvima br. 4 iz 2010. god.

Oblast hemikalija nije uskladena u Bosni i Hercegovini, Sto predstavlja problem u aktivnostima i
sigurosti potroSaca, zbog Cega je potrebno raditi na uskladivanju propisa u oblasti hemikalija i
biocida na nivou entiteta (odgovornost Ministarstva zdravlja i socijalne zastite Republike Srpske,
Federalno ministarstvo zdravstva i Odjelijenje za zdravstvo i ostale usluge Brcko
distrikta). Potrebno je uskladiti izmjene vazec¢ih podzakonskih akata o deterdzentima u svrhu
njihovog uskladivanja sa Uredbom 259/2012, kojom se u EU mijenja Uredba 648/2004 u smislu
ograniCavanja sadrzaja fosfata u deterdzentima.
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U Federaciji BiH i Republici Srpskoj sve navedene oblasti (osim oblasti hemijskih
dezinficijenasa i antiseptika na nivou drzave BiH), regulisane su veéim brojem razli¢itih zakona i
propisa.
Vazeci propisi i pravilnici:

e Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima (“Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine”,

broj 58/08), Pravilnik o medicinskim sredstvima br. 4 iz 2010. god.;

e Zakon o otrovima FBiH ("Sl. novine Federacije BiH", broj 2/92, 13/94);

e Zakon o hemikalijama (Sluzbeni glasnik RS 21/2018)

e Zakonom o biocidima (,Sluzbeni glasnik Republike Srpske®, broj 37/09)

e Zakona o predmetima opste upotrebe (,Sluzbeni glasnik Republike Srpske®, broj 50/10)

e Pravilnik o bezbjednosti predmeta Siroke potrosnje (,Sluzbeni glasnik Republike Srpske®,
broj 17/15)

e Zakon o zastiti potroSaca u BiH (Sluzbeni glasnik BiH, br. 25/06), u kojem je, izmedu
ostalog, propisano deklariranje proizvoda. Federacija BiH:

e Zakon zdravstvenoj ispravnosti ziveznih namirnica i predmeta opce upotrebe (,Sluzbeni
list RBiH®, br. 2/92 i 13/94);

¢ Pravilnik o uvjetima u pogledu zdravstvene ispravnosti predmeta opée upotrebe koji se
mogu stavljati u promet (,Sluzbeni list RBiH* , broj 2/92 i 13/94 i ,Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 36/05 i 35/13);

e Zakon o predmetima opSte upotrebe (objavljeno u "Sluzbenom glasniku RS", br. 50/10);

¢ Pravilnik o uslovima u pogledu zdravstvene ispravnosti predmeta opste upotrebe koji se
mogu stavljati u promet (“Sluzbeni list SFRJ“, broj 26/83, 61/84, 56/86, 50/89 i 18/91);

e Pravilnik “Vrsta kozmetickih i drugih sredstava za zaStitu zdravlja, ostalih proizvoda,
kojima se obavlja promet na malo u apoteci i specijalizovanoj prodavnici i usluga koje se
mogu pruzati u apoteci® ("Sluzbeni glasnik RS", br. 9/10)

Za hemikalije u BiH su vazeci:

e Zakon o prometu otrova (“Sluzbeni list SFRJ”, broj 13/91 i “Sluzbeni list RBiH”, broj 2/92,
13/94);

e Pravilnik o tehnickim i sanitarno-higijenskim uslovima koje moraju ispunjavati
organizacije udruzenog rada koje se bave prometom otrova (“Sluzbeni list SFRJ”, broj
9/86, 13/91, “Sluzbeni list RBiH”, broj 2/92, 13/94 i "Sluzbene novine FBiH", broj 60/07).

2.2 Kvantitativni pokazatelji poslovnog okruzenja
Evropska Unija

= Evropska komisija ovlastila je Evropski komitet za standardizaciju (CEN), da razvije
standarde koji zadovoljavaju esencijalne zahtjeve EU Uredbe o hemikalijama, kao i
Uredbe o deterdzentima EC No 648/2004, a dopunjena je uredbama: EC No 907/2006,
EC No 551/2009, EC No 259/2012.

= Uredba EK 1223/2009 reguliSe podrucje za kozmeti¢ke proizvode.
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= EU Direktiva o mjernim instrumentima 2004/22/EC.
Navedene EU Direktive nisu preuzete u nacionalno zakonodavstvo Bosne i Hercegovine.
2.3 Zahtjevi trzista

Institut za standardizaciju BiH prati zahtjeve trzista u BiH i kontinuirano radi na preuzimanju
evropskih standarda iz oblasti hemijskog inzinjeringa, laboratorijske opreme i kozmetike.
Standardi iz navedenih oblasti se kontinuirano prate i preuzimaju u BiH standardizaciju i
primjenjuju u proizvodniji i laboratorijskih ispitivanjima.

2.4 Aspekti zastite okoline

U Bosni i Hercegovini nadlezni za provodenje propisa kojima se reguliSe zastita Zivotne sredine
su entiteti (FBiH i RS). Entitetska ministarstva nadlezna za pitanja zastite okoline izdaju okoliSne
dozvole kompanijama. Kontrole se odnose i na upravljanje otpadom.

U FBiH odgovornost za upravljanje i zastitu okoliSa ima Federalno ministarstvo okolisa i turizma.
Ministarstvo je odgovorno za pripremu ekoloSke politike, izdavanje ekoloskih dozvola, koje su u
skladu sa IPPC direktivom Evropskog vijeca (2008/1/EC), koja se fokusira na prevenciju
zagadenja. U praksi na nivou FBiH se rjeSavaju okoliSna pitanja znacajnijih zagadivaca, a na
kantonalnim nivoima ostalih zagadivaca, podijeljeno prema kapacitetu pogona, postrojenja ili
planirane aktivnosti.

Ministarstvo prostornog uredenja, gradevinarstva i okoliSa RS je direktno odgovorno za zastitu
okoliSa i izdavanje okoliSnih dozvola u skladu s IPPC direktivom Europskog vije¢a (2008/1/ EC).
Ministarstvo poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva RS odgovorno je za upravljanje zrakom,
vodom i tlom. Odluke o razvoju od lokalnog znacaja u velikoj mjeri delegirane opc¢inama.
Ministarstvo prostornog uredenja, gradevinarstva i okoliSa RS je nadlezno za znacajnije
zagadiv€e, odnosno na opcinskim nivoima za ostale zagadivaCe, isto prema kapacitetu pogona,
postrojenja ili planirane aktivnosti.

Vlada Brcko Distrikta sastoji se od deset odjela, medu kojima je i zastita okolisa.

Medunarodni propisi za otpad:

¢ Direktiva 2006/12/EC o otpadu;

e Direktiva 91/689/EEC o opasnom otpadu;

¢ Direktiva 1999/31/EC o odlaganju otpada na odlagalistima, april 1999. god.
¢ Direktiva 75/439/EEC o odlaganju otpadnih ulja, 16. Juni 1975. god.

3. Ocekivane koristi od rada BAS/TC 49

Osnovne koristi koje se o¢ekuju od rada BAS/TC 49 jesu sljedece:

e donoSenje BAS standarda koji su identi¢ni s evropskim i/ili medunarodnim standardima,
¢ime se obezbjeduje efikasan nacin za provjeru ispunjenosti uslova utvrdenih zakonima
i/ili propisima donijetih na medunarodnom, regionalnom ili nacionalnom nivou;

e pruzanje podrSke nadleznim ministarstvima i drugim tjelima drzavne uprave u
aktivnostima koje se odnose na uskladivanje propisa s evropskom regulativom,
obezbjedivanjem BAS standarda uskladenih s evropskim i/ili medunarodnim standardima;

o zastita potrosaca;

¢ uklanjanje prepreka u trgovini;

e predstavljanje i zastupanje interesa BiH u postupku donosenja evropskih i medunarodnih
standarda.
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4. Zainteresovane strane

Sve zainteresovane strane u BiH su pozvane da ucestvuju u radu ovog tehni¢kog komiteta, uz
osiguranje ravnopravnog ucesca i zastupljenosti svih interesnih grupa. Moguce je i uceSce u
statusu posmatraca, pod odredenim uslovima koji su utvrdeni Internim pravilima Instituta za
standardizaciju BiH. Sve zainteresovane strane mogu da predloze usvajanje odredenih
standarda.

Zadatak ovog tehni¢kog komiteta je da u narednom periodu u svoj rad uklju¢i $to je moguée
veci broj zainteresovanih strana.

5. Ciljevi i strategije za njihovo ostvarivanje

5.1 Ciljevi

Usvajanje standarda iz oblasti ambalaze, plastike i gume u skladu s internim pravilima za
standardizaciju Instituta,;

Uskladivanje nacionalnih standarda i drugih standardizacijskih dokumenata s evropskim
i/ili medunarodnim standardima i drugim standardizacijskim dokumentima;

Preispitivanje svih BAS standarda u roku od pet godina od njihovog objavljivanja i
donosSenje odluke o povlagenju onih standarda i drugih standardizacijskih dokumenata koji
imaju isto podru¢je primjene kao evropski ili medunarodni standardi ili drugi
standardizacijski dokumenti;

Zastupanje interesa BiH u oblasti rada tehni¢kog komiteta pred odgovaraju¢im evropskim
i medunarodnim komitetima za standardizaciju kroz u€estvovanje bosanskohercegovackih
stru€njaka u radu navedenih tehnickih komiteta;

Primjena osnovnih principa standardizacije;
Promovisanje interesa Instituta za standardizaciju BiH;

Odgovor na zahtjeve zainteresovanih strana.

5.2 Strategija za ostvarivanje ciljeva

Ostvarivanje cilieva BAS/TC 49 zasniva se na definisanju prioriteta rada, a to su:

Pracenje rada korespondentnih komiteta i preuzimanje novih standarda i drugih
standardizacijskih dokumenata;

Povecanje broja bosanskohercegovackih struCnjaka u radu navedenih korespondentnih
komiteta;

Prevodenje Sto veceg broja standarda na jedan od sluzbenih jezika u BiH;

Povecéanje broja zainteresovanih strana koje ¢e u€estvovati u radu BAS/TC 49;
Sprovodenje periodi¢nih sistematskih pregleda i preispitivanja svih standarda i drugih
standardizacijskih dokumenata koje je pripremio BAS/TC 49, kako bi se obezbijedila
validacija primjene za sve zainteresovane strane koje koriste ove standarde;

Revidiranje tekstova povu¢enih BAS standarda objavljenih na jednom od sluzbenih jezika
u BiH u skladu s novim izdanjima evropskih ili medunarodnih standarda, kako bi se
odrzao ili povecao broj objavljenih BAS standarda nastalih preuzimanjem evropskih i/ili
medunarodnih standarda na jednom od sluzbenih jezika u BiH;

Informisanje c¢lanova BAS/TC 49 o revidiranim Internim pravilima za standardizaciju
Instituta.

6. Faktori koji mogu uticati na ispunjenje i implementaciju programa rada

Nedovoljno u¢esée domacih stru¢njaka u donoSenju BAS standarda;
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¢ Nezainteresovanost stru€ne javnosti za u¢eSce u javnoj raspravi i dostavljanje primjedbi i
predloga u vezi s nacrtima BAS standarda koji se stavljaju na javnu raspravu;

¢ Nedostatak finansijskih sredstava koji onemoguc¢ava obezbjedenje odgovarajucih prevoda
i upuéuje na preuzimanje standarda metodom progladavanja/korica, $to umanjuje
kredibilitet ovih standarda u poslovnom okruzenju;

¢ Neblagovremeno dostavljanje prijedloga zainteresovanih strana za donoSenje BAS
standarda pri izradi plana rada BAS/TC 49;

¢ Nedovoljno pridavanje znac¢aja radu ¢lanova BAS/TC 49 i njihova opterecenost poslovima
u matiénim organizacijama koje su ih delegirale, $to moze da dovede do nedovoljnog
uceséa cClanova BAS/TC 49 na sjednicama, a samim tim i do odstupanja od plana
usvajanja standarda.

¢ Nepostojanje prevoda odgovaraju¢ih BAS standarda na jednom od sluzbenih jezika u BiH
iziskuje dodatne napore i sredstva koji su van oblasti rada BAS/TC 49 i Instituta.

7. Plan aktivnosti

Aktivnosti BAS/TC 49 uskladene su s planovima rada tehni¢kog komiteta kroz:

e planove pripremanja, donoSenja i objavljivanja BAS standarda i drugih standardizacijskih
dokumenata u navedenoj oblasti rada, u skladu s Internim pravilima za standardizaciju
Instituta;

e obezbjedivanje usagladenosti BAS standarda i drugih standardizacijskin dokumenata s
evropskim i medunarodnim standardima u navedenoj oblasti rada;

e udestvovanje u izradi i preispitivanju standarda i drugih standardizacijskin dokumenata
koje donose evropske® i medunarodne organizacije za standardizaciju u navedenoj oblasti
rada;

e druge aktivnosti koje predlozi Savjet za standardizaciju BiH;

¢ druge aktivnosti na prijedlog zainteresovanih strana.

Dostavljeno: 1. Sekretarijatu BAS/TC 49, DIREKTOR
2. ala.

Aleksandar Cincar

! sa glasanjem o razvoju evropskih standarda i drugih standardizacijskih dokumenata zapoceti ¢e se kada Institut postane
punopravni ¢lan CEN-a i CENELEC-a
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