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Kuvendi i Republikés sé Kosovés,

Né mbéshtetje té Nenit 65 (1), té Kushtetutés
sé Republikés sé Kosovés,

Miraton:

LIGJ] PER PRODUKTET BIOCIDE

KAPITULLI I - DISPOZITA TE

PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

1. Ky ligj ka pér qgéllim rregullimin dhe
funksionimin e tregut té brendshém népérmjet
harmonizimit té rregullave pér vénien né
dispozicion né treg dhe pérdorimin e
produkteve biocide, duke siguruar nivel té
larté té mbrojtjes sé shéndetit t€ njerézve,
kafshéve si dhe mjedisit.

2. Dispozitat e kétij Ligji mbéshteten né
parimin parandalues, géllimi i té cilit éshté
mbrojtja e shéndetit té njerézve, té kafshéve
dhe mjedisit.

3. Ky Ligj pércakton rregullat pér:

The Assembly of the Republic of Kosovo,

In support of Article 65 (1) of the Constitution
of the Republic of Kosovo,

Approves:

LAW ON BIOCIDE PRODUCTS

CHAPTER |- GENERAL PROVISIONS

Article 1
Purpose

1. This law aims to regulate and functioning
the internal market through the harmonization
of rules for making it available on the market
and usage of biocidal products, while ensuring
a high level of protection of humans health,
animals and the environment.

2. The provisions of this law are based on the
precautionary principle, the aim of which is to
protect the human’s health, animals and the
environment.

3. This law establishes rules for:

Skupstina Republike Kosovo,

Na osnovu Clana 65 (1) Ustava Republike
Kosova,

Usvaja:

ZAKONA O BIOCIDNIM ROIZVODIMA

POGLAVLJE I- OPSTE ODREDBE

Clan 1
Cilj

1. Ovaj zakon ima za cilj uredenje 1
funkcijonisanje unutrasnjeg trziSta preko
harmonizacije propisa za stavljanjem na
raspolaganje trziStu 1 koriS¢enje biocidnih
proizvoda, obezbeduju¢i visok nivo zaStite
zdravlja ljudi, Zivotinja kao 1 Zivotne sredine.

2. Odredbe ovog zakona zasnivaju se na

principu prevencije, €iji je cilj zastita zdravlja
ljudi, Zivotinja kao 1 Zzivotne sredine.

3. Ovaj zakon utvrduje pravila za:
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3.1. vénien né treg té substancave aktive
biocide, produkteve biocide;

3.2. prodhimin e substancave aktive
biocide, produkteve biocide dhe
importin dhe eksportin e substancave
aktive biocide dhe produkteve biocide;

3.3. organizimin dhe funksionimin e
kontrollit t€ organizmave té démshém
pér mjedisin, shéndetin publik, né
ambiente publike dhe private, pérmes
veprimit me produkte biocide.

3.4. pérdorimin e substancave aktive
biocide, sipas listés té Bashkimit
Evropian té cilat mund té pérdoren pér
produkte biocide;

3.5. autorizimin e produkteve biocide;

3.6. vénien né treg té artikujve té
trajtuar.

4. Vémendje e vecanté t’i kushtohet mbrojtjes
sé grupeve té cenuara /vulnerable/.

5. Ky Ligj eshte pjeserisht ne perputhje me
Rregulloren 528/2012/EU- Autorizimet e
Bashkimit Evropian té Produkteve Biocide.

3.1. placing on the market of biocidal
active substances, biocide products;

3.2.  production of biocide active
substances, biocide products and the
import and export of biocidal active
substances and biocidal products;

3.3. organization and functioning of
controlling the harmful organisms to the
environment, public health, public areas
and private, through the action of biocidal
products.

3.4. use of biocidal active substances,
according to the list of the European
Union which can be used for biocide
products;

3.5. authorization of biocidal products;

3.6. the placing on the market the treated
articles.

4. Special attention should be given to the
protection of vulnerable groups / vulnerable.

5. This Law is partially in accordance with
Regulation 528/2012 / EU - Authorizations of
the European Union of biocidal products.

3.1. stavljanje u promet biocidnih ktivnih
supstanci, biocidnih proizvoda;

3.2.  proizvodnju  biocidih  aktivnih
supstanci, biocidnih proizvoda i uvoz i
izvoz biocidnih aktivnih supstanci i
biocidnih proizvoda;

3.3. organizaciju i1 funkcionisanje
kontrole organizama S$tetnih po Zzivotnu
sredinu, javno zdravlje, u javnim i
privatnim ambijentima, putem delatnosti
sa biocidnim proizvodima.

3.4. upotrebu  biocidnih  aktivnih
supstanci, prema listi Evropske Unije
koja se moze koristiti za biocidne
proizvode;

3.5. ovla$¢enje biocidnih poizvoda

3.6. stavljanje trziSte

tretiranih artikala.

na

4. Posebna paznja se treba posvetiti zastiti
ugrozenih grupa /vulnerable.

5. Ovaj zakon je delimi¢no u skladu sa
Uredbom 528/2012 / EU - Ovlastenjima
Evropske unije o biocidnim proizvodima.
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Neni 2
Fushéveprimi

1. Ky Ligj zbatohet pér:

1.1. Produktet biocide dhe artikujt e
trajtuar, té pércaktuar né Shtojcén Il té
kétij Ligji.

1.2. Pérdorimet né shéndetin publik té
produkteve biocide;

1.3. Produktet gé shkatérrojné, pengojné
apo kthejné né té padémshém organizmat
e démshém pér shéndetin, pérmes rrugéve
kimike ose biologjike té veprimit.

2. Ky ligj nuk éshté i zbatueshém pér:

2.1. Pérdorimet jobiocide té produkteve
biocide dhe Iéndéve vepruese;

2.2. Produktet qé shkatérrojné, pengojné
apo kthejné né té padémshém organizmat
e démshém pér shéndetin publik, pérmes
rrugés fizike té veprimit dhe jo rrugéve
kimike ose biologjike;

2.3. Produktet e rregulluara me akte té
tjera ligjore si: produktet e mbrojtjes sé
biméve, pérgatitjen pér futjen né treg dhe
pérdorimin e produkteve ushgimore
mjekésore, barnat mjekésoré pér pérdorim

Article 2
Scope

1. This law applies to:

1.1. Biocidal products and treated articles
as defined in Annex Il, in this Law.

1.2. Usage to the public health the
biocidal products;

1.3. Products that destroy obstruct or turn
into harmless the organisms which are
harmful to health, through chemical or
biological actions.

2. This law is not applicable to:

2.1. Non-biocode uses of biocide products
and active substances;

2.2. Products that destroy, obstruct or turn
into harmless the organisms which are
harmful to public health , by physical
action and not by chemical or biological
actions;

2.3. Products regulated by other legal acts
as: plant protection products, preparation,
placing on the market and use of medical
drugs products, medicines for human use,
medicines for veterinary use, medical

Clan 2
Oblast delovanja

1. Ovaj zakon primenjuje se za:

1.1. Biocidne proizvode i tretirane artikle,
utvrdene u Aneksu II, ovog Zakona;

1.2. Koris¢enje u javnom zdravlju

biocidnih proizvoda;

1.3. Proizvode koje uzrokuju, ometaju ili
pretvaraju na bezopasne po zdravlje,
putem bioloskog i hemijskod dejstva.

2. Ovaj zakon nije primenljiv za:

2.1. Nebiocidna koriS¢enja biocidnih
proizvoda i aktivnih supstanci;

2.2. Proizvode koji uniStavaju, ometaju ili
pretvaraju u bezopasne organizme Stetne
po javno zdravlje, putem fizicke
aktivnosti a ne hemijskim ili bioloskim
putem;

2.3. Proizvode koji su regulisani drugim
pravnim aktima kao pripremu sredstava
za zaStitu bilja, stavljanje u promet i
koriS¢enje medicinskih  prehrambenih
proizvoda, lekova za upotrebu u veterini,
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human, barnat mjekésoré pér pérdorim
veterinar, pajisjet mjekésore, Iéndét
kozmetike;

2.4. Ushgimin pér njeréz apo ushgimin
pér kafshé té pérdorur si repelenté apo
joshés;

2.5. Produktet biocide kur pérdoren si
substanca ndihmése pér pérpunim;

2.6. Pér bartjen e produkteve biocide
népérmjet transportit hekurudhor, rrugor,
rrugéve té brendshme ujore apo ajrore;

3. Dispozitat e kétij Ligji nuk bien ndesh me
dispozitat e legjislacionit né fuqi pér siguriné
dhe shéndetin né puné, legjislacionin mbi
cilésiné e ujérave pér konsum njerézor,
legjislacionin mbi klasifikimin, etiketimin dhe
paketimin e substancave dhe pérzierjeve
kimike, legjislacionin mbi ndotésit organiké té
géndrueshém, legjislacionin mbi importin dhe
eksportin e kimikateve té rrezikshme.

4. Pavarésisht nga paragrafi 2, i kétij Neni,
atéheré kur njé produkt biocid bie ndesh
brenda fushéveprimit té ndonjérit nga
legjislacionet e pérmendura né paragrafin 3, té
kétij neni, dhe synohet té pérdoret pér géllime
gé nuk mbulohen nga ato ligje, ky Ligj
zbatohet edhe pér produktin biocid, edhe pse

devices, cosmetics substances;

2.4. Food for people or feed used as
repellents or lure;

2.5. Biocidal products when used as
processing sourcing substances;

2.6. For transfer of biocide products
through rail transport, road, the inland
waterways, through sea or air;

3. The provisions of this Law do not conflict
with the provisions of legislation in force on
health and safety at work legislation on water
quality for human consumption, legislation on
the classification, labeling and packaging of
substances and mixtures of chemicals,
legislation on persistent organic pollutants,
legislation on import and export of dangerous
chemicals.

4. Notwithstanding from paragraph 2, of this
Article, when a biocidal product falls within
the scope of any of the legislations referred to
in Paragraph 3 of this Article and intended to
be used for purposes not covered by those
laws, this law also applies to the biocidal
products even though those products are not
addressed by those Laws.

medicinsku opremu, kozmeticka sredstva;

2.4. Hranu za ljude ili hranu za Zivotinje
koriS¢enu kao repelent ili mamac;

2.5. Biocidne proizvode kada se koriste
kao pomocne supstance za obradu;

2.6. Za prenos biocidnih proizvoda
zeleznicom, drumskim, unutra$njim
vodnim putevima, morém ili vazduhom;

3. Odredbe ovog zakona nisu u suprotnosti sa
odredbama vazeceg zakona o bezbednosti i
zdravlju na radu, zakona o kvalitetu voda za
ljudsku upotrebu, zakona o Kklasifikaciji,
obelezavanju 1 pakovanju supstaci 1 hemijskih
smeSa, zakona o odrZivim organskim
zagadivaima, zakona o uvozu 1 izvozu
opasnih hemikalija.

4. Nezavisno od stava 2, ovog Clana, onda
kada biocidni proizvod spada u oblast
delovanja nekog od pomenutih zakonodavsvo
u Stavu 3 ovog ¢lana i tezi da se koristi za
ciljeve koji se ne pokrivaju tim zakonima,
ovaj zakon se primenjuje i za biocidni
proizvod i ako se ti proizvodi ne adresiraju iz
tih Zakona.
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ato produkte nuk adresohen nga ato Ligje.

5. Produktet biocide té cilat kané marré
aprovimin pérfundimtar sipas Konventés
Ndérkombétare  pér Kontrollin dhe
Menaxhimin e Balasteve té Ujérave dhe
Sedimenteve, konsiderohen té autorizuara
sipas kétij Ligji.

6. Ky Ligj nuk do té pengojé né kufizimin apo
ndalimin e pérdorimit t& produkteve biocide
né furnizimin publik me ujé té pijshém.

7. Asgjésimi i substancave aktive dhe
produkteve biocide kryhet né pérputhje me
legjislacionin pérkatés pér mbeturina.

Neni 3
Pérkufizime

1. Shprehjet e pérdorura né keté ligj kané kéto
kuptime:

1.1. ‘Produkt Biocid’ nénkupton:
1.1.1. Cdo substancé apo pérzierje,

né formén né té cilén ofrohet tek
pérdoruesi pérbéhet, pérmban apo

gjeneron njé apo mé shumé
substanca  aktive, me  synim
shkatérrimin, pengimin, bérjen e

5. Biocidal products which have received final
approval under the International Convention
for the Control and Management of Ballast
Water and Sediments shall be considered as
authorized under this Law.

6. This law will not impede, limit or banning
the use of biocidal products in the public
supply of drinking water.

7. The elimination of active substances and
biocidal products is performed in accordance
with relevant legislation on waste,

Article 3
Definitions

1. The terms used in this Law have the
following meaning:

1.1. 'Biocidal Product’ means:
1.1.1. Any substance or mixture in

form of which it is offered to the
user, which consisting, containing or

generating one or more active
substances, with the aim of
destroying,  obstruction, making

5. Biocidni proizvodi koji su dobili kona¢no
odobrenje prema Medunarodnoj

Konvenciji za Controlu i Upravljanje Balasta
Voda i Sedimenata, smatraju se ovlas¢enim u
skladu sa ovom Zakonom.

6. Ovaj zakon ne¢e ometati u ograni¢avanju
ili  zabranjivanju koriS¢enja  biocidnih
proizvoda u javnom snabdevanju pija¢om
vodom.

7. UniStavanje aktivnih supstanci i biocidnih
proizvoda vr$i se u skaldu relevantnom
zakonodavstvom o otpadu.

Clan 3
Definicije

1. Slede¢i 1zrazi 1 termini imaju ovo znacenje:

1.1. ‘Bocidni Proizvod’ znaci:

1.1.1. Bilo koja supstanca ili smesa,
u obliku u kojoj se nudi korisniku,
koji se sastoji, sadrzi ili koji stvara
jednu ili vise aktivnih supstanci, sa
cillem uniStavanja, spreCavanja,
bezstetnog delovanja, spreCavanja
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padémshme, parandalimin e
veprimit, apo ushtrimit né ndonjé
ményré tjetér té efektit té kontrollit
mbi  organizimin e  démshém
népérmjet c¢farédo ményre qgé nuk
jané mé shumé se veprime fizike apo
kimike;

1.1.2. Cdo substancé apo pérzierje, e
gjeneruar nga substancat apo
pérzierjet gé nuk bien nén pikén e
paré, Q€ duhet té pérdoret me
synimin e shkatérrimit, pengimit,
shkaktimit té démit, parandalimit té
veprimit, apo ushtrimit né ndonjé
ményré tjetér té efektit té kontrollit
mbi  organizmin e  démshém
népérmjet cfarédo ményre qé nuk
éshté mé shumé se veprim fizik apo
Kimik;

1.1.3. Njé artikull i trajtuar Qgé ka
funksion primar biocid, konsiderohet
si produkt biocid.

1.2. ‘Mikroorganizém’ - é&shté c¢do
entitet mikrobiologjik, qelizor ose jo
gelizor, i afté pér repliké apo transferojé
materialin  gjenetik, duke pérfshiré
kérpudhat e klasave té uléta, viruset,
bakteret, myshqet, algat, protozoaret
dhe helmintet parazité mikroskopiké;

harmless, preventing the action or
exercise any other way of the control
effect over the  organization of
harmful by any manner that are not
more than physical or chemical
actions;

1.1.2. Any substance or mixture,
generated from  substances or
mixtures which do not fall under the
first point, to be used with the
intention of destroying, obstruction,
causing damages, preventing the
action or exercise any other way to
effect control over harmful body
through any manner that are not
more than physical or chemical
actions;

1.1.3. A treated article that has a
primary biocidal functionshall be
considered a biocidal product.

1.2. 'Microorganism' means any
microbiological entity, cellular or non-
cellular, able to replicate or transfer
genetic material, including lower grades
fungus, viruses, bacteria, fungi, algae,
protozoa and microscopic parasitic
helminths;

aktivnosti, ili obavljanja na bilo koji
drugi nacin efekta kontrole nad
Stetnom organizacijom preko bilo
kojeg nacina koji nije viSe od fizickih
ili hemijskih aktivnosti;

1.1.2. Svaka supstanca ili smesa ,
generisana iz supstanci ili smese koje
ne spadaju u prvu tacku, koje se
trebaju  koristiti  sa  namerom
unistavanja, smetnji, izazivanja Stete,
sprecava delovanja ili obavljanja bilo
kojeg drugog efekta kontrole nad
Stetnim organizmom na bilo koji
nacin koji nije viSe od fizicke ili
hemijske aktivnosti;

1.1.3. Jedan tretirani proizvod Koi
ima primaranu biocidnu funksiju
smatra se biocidni proizvoda.

1.2. ‘Mikroorganizam’ znaci svaki
mikrobioloski  entitet,  Celijski  ili
necelijski, sposoban da ponovi ili prenosi
geneticki  materijal, ukljucujuéi gljive
nizih klasa, viruse, bakterije, mahovine,
alge, protozoe i mikroskopske parazitske
gliste;
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1.3. ‘Substancé aktive’ - nénkupton
njé substance biocide apo
mikroorganizém qgé ka njé veprim mbi
apo kundér organizmave té démshém;

1.4. ‘Substanca aktive ekzistuese’ -
nénkupton njé substancé gé ka gené né
treg mé 14 maj 2000, si njé substancé
aktive e produktit biocid pér géllime
tjera nga ato shkencore, apo kérkimi dhe
zhvillimi i orientuar né produkte apo
proces;

1.5. ‘Substanca té reja aktive’ -
nénkuptohen substancat té cila nuk ishin
né treg mé 14 maj 2000, si  substancé
aktive e produktit biocid pér géllime
tjera nga ato shkencore apo kérkimi dhe
zhvillimi i orientuar né produkte apo
proces;

1.6. ‘Substancé e dyshimté&’ -
nénkuptohet cfarédo substance, pérvec
substancés aktive, e cila ka njé kapacitet
té pérhershém pér té shkaktuar efekt
negativ, menjéheré apo né njé té ardhme
mé té largét, mbi njerézit, grupet e
vecanta té cenueshme, kafshét apo
mjedisin dhe éshté e pranishme apo
prodhohet né njé produkt biocid né
pérgendrim té mjaftueshém pér té
paraqitur rrezik té njé efekti té tillg,
pérvec nése ka baza tjera pér shgetésim,

1.3. 'Active Substance’ means a
biocidal substance or organism that has
an action on or against harmful
organisms;

1.4. "Existing active substance' means
a substance that has been on the market
on 14 May 2000 as an active substance
of a biocidal product for purposes other
than scientific or research and
development oriented in products or
process;

1.5. 'New active substance’ means a
substance which was not on the market
on 14 May 2000 as an active substance
of a biocidal product for purposes other
than scientific or research and
development oriented in products or
process;

1.6. ”Suspicious substance” means any
substance excep the active substance,
which has a capacity permanently to
cause an adverse effect, immediately or
in the more distant future, on humans,
specific groups of vulnerable animals or
the environment and is present or is
produced in a biocidal product in
sufficient concentration to present risks
of such an effect, unless there are other
basis for concern, such a substance
would normally be:

1.3. ‘Aktivna supstanca’ znaci biocidnu
supstancu ili mikroorganizam Kkoji ima
uticaj na ili protiv Stetnih organizama;

1.4. ‘Postojeca aktivna supstanca’ znaci
supstancu koja je bila na trziSte 14 maja
2000 godine kao aktivha supstanca
biocidnog proizvoda za druge svrhe od
onih naucnih ili istrazivackih orjentisanih
na proizvod ili proces;

1.5. ‘Nove aktivne supstance’ znaci
supstancu koja nije bila na trziste 14 maja
2000 godine kao aktivha supstanca
biocidnog proizvoda za druge svrhe od
onih naucnih ili istrazivackih orjentisanih
na proizvod ili proces;

1.6. ‘Sumljiva supstanca’ znaci bilo koju
supstancu osim aktivne supstance, koja
ima stalni kapacitet da bi izazvala
negativan efekat, odmah ili u daljoj
buducnosti, na ljude, posebno ugrozene
grupe, zivotinje ili Zivotnu sredinu i
prisutna je ili se proizvodi u biocidnom
proizvodu u dovoljnoj koncetraciji da bi
predstavila opasnost takvog efekta, osim
ako ima druge osnove za uznemiravanje,
takva supstanca ¢e normalno biti:
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njé substancé e tillé normalisht do té
ishte:

1.6.1. njé substancé e klasifikuar si e
rrezikshme apo gé plotéson kriteret pér
klasifikim si e rrezikshme sipas Ligjit
pér Kimikate dhe gé éshté e pranishme
né produktin biocid né njé pérgendrim
gé con né konsideraté si e rrezikshme
brenda kuptimit té asaj Rregullore;

1.6.2. substanca e cila i plotéson
kriteret pér té gqené ndotés i pérhershm
organike sipas dispozitave té Ligjit
pérkatés pér Mbeturina, ose i plotéson
kriteret pér té gené e géndrueshme bio
- akumulative dhe toksike (PBT) apo
shumé e géndrueshme dhe shumé bio-
akumultaive (vPvB) né pérputhje me
Ligjin pérkatés pér Kimikate.

1.7. “Organizém i démshém” -
nénkupton organizmat, duke pérfshiré
agjentét patogjené, té cilét kané prani té
padéshiruar apo efekt té démshém tek
njerézit, aktivitetet e tyre apo produktet qé
ata i pérdorin apo prodhojné, kafshét apo
mjedisi;

1.6.1. a substance classified as
Hazardous or that meets the criteria for
classification as hazardous according
to Law on chemicals and which is
present in the biocidal product at a
concentration leading to consideration
as dangerous within the meaning of
that Regulation;

1.6.2. the substance which meets the
criteria for being a persistent organic
pollutant according of provisions of
the relevant Law on Waste or meets
the criteria to be sustainable bio-
acumulative and toxic (PBT) or very
stable and very bio-acumulative
(vPvB) in accordance with Law on
Chemicals.

1.7. “Harmful organism” means
organisms, including pathogenic agents,
which have the presence of unwanted or
harmful effect on humans, their activities
or the products they use or produce,
animals or the environment;

1.6.1. Klasifikovana supstanca kao
opasnom ili koja ispunjava Kriterijume
za klasifikaciju kao opasnom u skladu
sa Zakonom o hemikalije i koja je
prisutna u biocidnom proizvodu u
koncetraciji koja je smatra kao
opasnim proizvodom u skladu sa ovom
Uredbom;

1.6.2. supstanca koja ispunjava
Kriterijume da bude postojani organski
zagadiva¢ prema odredbama Zakona
za otpad ili ispunjava uslove da bude
bio-akumulativno odrZiva i toksi¢na (
PBT ) ili veoma stabilna i vrlo bio -
akumultivna (vPvB) u skladu doti¢nim
Zakonom za hemikalije

1.7. “Stetni  organizam” znaci
organizme, uklju¢uju¢i patogene agense,
¢ije je prisustvo nepozeljno ili su Stetnog
uticaja na ljude, njihove aktivnosti ili
proizvode koji oni koriste ili proizvode
koje proizvode, zivotinje ili Zivotnu
sredinu;
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1.8. ‘Mbetje’ - nénkupton njé substancé
té pranishme né produkt me origjiné
bimore apo shtazore, burime ujore, ujin e
pijshém, ushgimin pér njeréz, ushgimin
pér kafshé apo diku tjetér né mjedis dhe
gé rezulton nga pérdorimi i produktit
biocid, duke pérfshiré metabolitét e
substancés, produktet e ndarjes apo
reaksionit;

1.9. “Vénia né dispozicion né treg’-
nénkupton ¢do furnizim té njé produkti
biocid apo té njé artikulli té trajtuar pér
shpérndarje apo pérdorim né rrjedhén e
njé aktiviteti komercial, qofté né kémbim
pér pageseé apo pa pagesé;

1.10. ‘Futja né treg’ - nénkupton vénien
e paré né dispozicion né treg té produktit
biocid apo té njé artikulli té trajtuar;

1.11. ‘Pérdorim’ - nénkupton té gjitha
operacionet e kryera me njé produkt
biocid, pérfshiré ruajtjen, pérzierjen dhe
zbatimin, pérveg, ¢cdo operacioni té tillé té
kryer me géllim té eksportimit té
produktit biocid apo té artikullit té trajtuar
jashté Bashkimit Evropian;

1.12. ‘Artikull i trajtuar’ - nénkupton
¢cdo substancé, pérzierje apo artikull gé
éshté trajtuar apo pérfshiré géllimisht né

1.8. ‘Residue’ means a substance present
in products of vegetable or animal origin,
water resources, drinking water, food for
people, feed or elsewhere in the
environment and resulting from the use of
biocidal products, including metabolites
of substances, or products division or
reaction ;

1.9. 'Making available to the market’
means any supply of a biocidal product or
a treated article for distribution or use in
the course of a commercial activity,
whether in exchange for payment or free
of charge;

1.10. "Placing on the market" means
making the first available in the
marketplace of the biocidal product or a
treated artical;

1.11. 'Use’ means all operations
performed with a biocidal product,

including storage, mixing and
implementation,  besides any such
operation commited with aim for

exporting biocidal products or the treated
article outside of the Europian Union;

1.12. "Treated article” means any
substance, mixture or article which was
treated by purpose or intentionally

1.8. ‘Ostatak’ znaci supstancu prisutnu u
proizvodima biljnog ili  Zzivotinjskog
porekla, izvorima, pija¢oj vodi, ljudskoj
hrani, hrani za zivotinje ili negde drugo i

kao rezultat koriS¢enja  biocidnog
proizvoda, ukljucujuci metabolite
supstance, proizvode odvajanja ili
reakcije;

1.9. ‘Stavljanje na raspolaganje trziStu’
zna¢i svako snabdevanje biocidnog
proizvoda ili tretiranog artikla za
disperziju ili koriS¢éenje u poslovne
aktivnosti, bilo za razmenu ili plac¢anje ili
besplatno;

1.10. ‘Stavljanje na trzZiSte’ znaci prvo
stavljanje na raspolaganje traziStu
biocidnog proizvoda ili tretiranog artikla;

1.11. “Upotreba” znac¢i sve aktivnosti
uradene sa biocidnim proizvodom,
ukljucuju¢i 1 skladiStenje, meSanje i
primenu , osim, svake takve operacije
izvedene sa ciljem izvoza biocidnog
proizvoda ili tretiranog artikla van
Evropske unije;

1.12. ‘Tretirani artikal’ znaci svaku
supstancu, smeSu ili artikal koja je
tretirana ili namerno ukljucuje jedan ili
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njé apo mé shumé produkte biocide;

1.13. ‘Autorizimi kombétar’ -
nénkupton njé akt administrativ pérmes sé
cilit autoriteti kompetent i njé shteti anétar
i Komisionit Evropian ose MMPH,
autorizon vénien né dispozicion né treg
dhe pérdorimin e njé produkti biocid apo
té njé familje té produkteve biocide né
territorin e tij apo pjesé té tij;

1.14. ‘Autorizimi i Bashkimit Evropian’
- nénkupton njé akt administrativ pérmes
té cilit komisioni autorizon vénien né
dispozicion né treg dhe pérdorimin e njé
produkti biocid apo té familjes sé
produkteve biocide né territorin e
Bashkimit Evropian apo né njé pjesé té
tij;

1.15. ‘Autorizim’ - nénkupton
autorizimin  kombétar, autorizimin e
Bashkimit Evropian né pérputhje me kété

Ligj;

1.16. ‘Bartési i autorizimit’ - nénkupton
personin (prodhuesin) gé ka themeluar
biznes, i cili éshté pérgjegjés pér vénien
né dispozicion né treg té njé produkti
biocid né Republikén e Kosovés ose né
njé shtet t& vecanté, anétar té Bashkimit
Evropian;

including one or more biocidal products;

1.13. "National authorization' means an
administrative act by which the competent
authority of a Member State of the
European Commission or the MESP shall
authorize for making available on the
market and use of a biocidal product or a
family of biocide products in its territory
or part of it;

1.14. "The european union
authorization' means an administrative
act by which the Commission authorizes
making available the biocide products on
the market and use of biocidal product or
biocidal product family in the territory of
the European Union or in a part of it;

1.15. 'Authorization® means national
authorization, Union authorization in
accordance with for this;

1.16. ‘Authorization holder’ means a
person (the producer) who founded
business, which is responsible for making
available the biocidal product on market
in the Republic of Kosovo or in a
particular Member State of the European
Union;

viSe biocidnih proizvoda;

1.13. ‘Nacionalno ovlaséenje’ znaci
upravni akt putem kojeg nadlezni organ
jedne drzave clanice Evropske unije ili
MSPP ovlascuje stavljanje na
raspolaganje trzistu i koriS¢enje biocidnog
proizvoda ili  porodice  biocidnih
proizvoda na njenoj teritoriji ili njenom
delu;

1.14. ‘Ovlaséenje Evropske unije’ znaci
administrativni akt putem kojeg Komisija
ovlaséuje stavljanje na raspolaganje
trziStu i koriS¢enje biocidnog proizvoda ili
porodice biocidnih proizvoda na njenoj
teritoriji ili njenom delu;

1.15. ‘Ovlaséenje’ znaci nacionalno
ovlaS¢enje, ovlas¢enje Evropske unije ili
skladu sa ovom Zakonom;

1.16. ‘nosilac ovlaséenja” znaci osobu
(proizvodaca) koji je osnovao biznis, koji
je odgovoran za stavljanje na raspolaganje
trziStu biocidnog proizvoda u Republici
Kosovo ili u nekoj posebnoj drzavi ¢lanici
Evropske unije;
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1.17. ‘Lloji i produktit’ - nénkupton njé
nga llojet e produkteve té specifikuara né
Shtojcén 111 e kétij Ligji;

1.18. ‘Produkti i vetém biocid’ -
nénkupton produktin biocid gé nuk ka
dallime té parashikuara sa i pérket
pérgindjes sé substancave aktive dhe jo
aktive gé pérmban;

1.19. ‘Familja e produkteve biocide’ -
nénkupton njé grup té produkteve biocide
gé kané pérdorim té ngjashém, substancat
aktive té té cilave kané specifikimet e
njéjta dhe paragesin dallime té
specifikuara né pérbérjen e tyre, té cilat
nuk ndikojné negativisht né nivelin e
rrezikut apo reduktojné né ményré té
konsiderueshme efikasitetin e produkteve;

1.20. ‘Dokumenti i qasjes’ - nénkupton
njé dokument origjinal, té nénshkruar nga
poseduesi i t& dhénave apo pérfagésuesi i
tij, i cili thekson se té dhénat mund té
pérdoren né pérfitim té palés sé treté nga
autoritetet kompetente, pér géllime té kétij
Ligji;

1.21. “‘Ushqimi pér njeréz’ - dhe
‘ushqimi pér kafshé’, pér géllime té
késaj  rregulloreje,  ‘'ushgim'  (ose
‘produkteve ushgimore ") - do té thoté ¢do

1.17. "Product type' means one of the
types of products specified in Annex IlI
this Law;

1.18. 'Single biocidal product’ means a
biocidal product that provided no
differences in terms of percentage of the
active and inactive substances contained,

1.19. “Biocidal products family' means
a group of biocidal products that use
similar active substances which have the
same specifications and represent the
differences specified in their composition,
which does not adversely affect level of
risk or reduces significant efficiency of
products;

1.20. 'Document access' means an
original document, signed by the holder
of the data or its representative, which
states that data can be used for the benefit
of a third party by competent authorities,
the or the Commission for purposes of
this Law;

1.21. “Food for people' and 'feed' means
food for people as defined For the
purposes of this Regulation, ‘food’ (or
‘foodstuff’) means any substance or
product, Whether processed, partially

1.17. “Vrsta proizvoda’ znaci jednu od
vrsta proizvoda specifikovana u Aneksu
I11 ovog Zakona;

1.18. “Jedini biocidni proizved’ znaci
biocidni proizvod koji nema predvidene
razlike $to se tiCe procenta aktivnih i
neaktivnih ~ supstanci  koje  sadrzi;

1.19. ‘Porodica biocidnih proizvoda’
znaci grupu biocidnih proizvoda koji su
sli¢ne upotrebe, aktivne supstance koje su
istih specifikacija i predstavljaju razlike
specifikovanje u njihovom sastavu, koja
negativno utice na nivo opasnosti ili
smanjuje na znatan nivo efikasnost
proizvoda;

1.20. ‘Dokument pristupa’ znaci
orginalan  dokument, potpidan od
posedioca  podataka ili  njegovog
zastupnika, u kojem se navodi da se
podaci mogu koristiti u korist trece
stranke od strane nadleZnih organa,

komisije za potrebe ovog Zakona;

1.21. ‘Ljudska hrana’ i ‘hrana za
zivotinje Za potrebe ove Uredbe,
,whrana” (ili ,,prehrambeni proizvod”) je
svaka tvar ili proizvod, preraden,
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substancé ose produkt i pérpunuar,
pjesérisht i pérpunuar ose i papérpunuar,
pér géllim gé té jeté ose me arsye pritet té
jeté i dedikuar pér njeréz, ndérsa, 'ushgim
ose ushqyerit pér kafshé' - nénkupton ¢do
substancé apo produkt, duke pérfshiré
aditivét, 1 pérpunuar, pjesérisht i
pérpunuar ose i papérpunuar, té destinuar
pér t'u pérdorur pér ushqyerje té kafshéve;

1.22.  ‘Substancé ndihmése pér
pérpunim’ - nénkupton ¢do substancé e
pérdorur qgéllimisht né pérpunimin e
ushgimeve ose ushgimeve pér kafshé pér
té pérmbushur njé qéllim teknologjik
gjaté trajtimit ose pérpunimit i cili mund
té rezultojé né praniné e pagéllimshme,
por teknologjikisht e pashmangshme té
mbetjeve té substancés ose derivateve té
saj né produktin pérfundimtar, me kusht
qé kéto mbetje nuk kané njé efekt negativ
mbi shéndetin e kafshéve, shéndetin e
njeriut ose mjedisin dhe nuk kané asnjé
efekt teknologjik né ushgimin pérfunduar;

1.23. ‘Ekuivalenca teknike’ - nénkupton
ngjashméring, sa i pérket pérbérjes kimike
dhe profilit té rrezikut té njé substance té
prodhuar, qofté népérmjet njé burimi gé
éshté 1 ndryshém ndaj burimit referues,
apo nga burimi referues, por pas njé
ndryshimi né procesin e prodhimit

processed or unprocessed, intended to be,
or reasonably expected to be ingested by
humans, as ‘feed’ or ‘feedingstuff’means
any substance or product, including
additives, whether processed, partially
processed or unprocessed, intended to be
used for feeding to animals;

1.22. ‘'Auxiliary  substances  for
processing "' means any substance by
itself, intentionally used in the processing
of feedingstuffs or feed materials to fulfil
a technological purpose during treatment
or processing which may result in the
unintentional but technologically
unavoidable presence of residues of the
substance or its derivatives in the final
product, provided that these residues do
not have an adverse effect on animal
health, human health or the environment
and do not have any technological effects
on the finished feed;

1.23. 'Thechnical equivalence' means
similarity, as regards the chemical
composition and risk profile, of a
substance produced either through a
source that is different to the source
reference or source reference, but after a
change in the manufacturing process and /

djelomi¢no preraden ili nepreraden, a
namijenjen je prehrani ljudi ili se moze
ocekivati da ¢e ga ljudi konzumirati, a
,hrana za zivotinje” znaci svaka tvar ili
proizvod, ukljucujuéi i dodatke hrani za
zivotinje, preraden, djelomi¢no preraden
ili nepreraden, a namijenjen je hranidbi
Zivotinja;

1.22. ‘Pomoéna supstanca za obradu’
znaci bilo koju supstancu, koje nisu hrana
za Zivotinje sama po sebi, a namjerno se
upotrebljavaju pri preradi hrane za
zivotinje ili krmiva, kako bi posluzili u
tehnoloske svrhe tijekom obrade ili
prerade  koje ~mogu  prouzrokovati
nenamjernu, ali tehnoloski neizbjeznu
prisutnost rezidua i njihovih derivata u
gotovom proizvodu, pod uvjetom da te
rezidue nemaju negativan ucinak na
zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili okoliSa
te da nemaju nikakvih tehnoloSkih
uc¢inaka na gotovu hranu za Zivotinje;

1.23. ‘Tehnic¢ka jednakost/ekvivalenca’
znaCi slicnost, S§to se tie hemijskog
sastava ili profila rizika, supstance
proizvedene bilo preko izvora koji je
drugaciji od referentnog izvora, ili iz
referentnog izvora, ali nakon promene u
procesu proizvodnje i / ili mesto
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dhe/ose vendin e prodhimit né lidhje me
té cilén éshté kryer vlerésimi fillestar i
rrezikut;

1.24. ‘Agjenci’ - nénkupton Agjenciné
Evropiane pér Kimikate;

1.25. ‘Reklamé&’ - nénkupton mijetet e
promovimit té shitjes apo pérdorimit té
produkteve biocide népérmjet medies sé
shtypur, elektronike dhe té tjera;

1.26. ‘Nanomateriali’ - nénkupton
substancén aktive dhe substancén jo
aktive natyrore apo té prodhuar e cila
pérmban pjesé, né njé gjendje té liré apo
si agregat apo aglomerat dhe ku 50 %,
apo mé shumé pjesé né shpérndarjen e
madhésisé sé numrit, njé apo mé shumé
dimensione té jashtme, éshté né vargun e
madhésisé prej 1-100 nm; Fullerenet,
flluskat e grafenit dhe nano tubat e
karbonit me njé mur té vetém me njé apo
mé shumé dimensione té jashtme gé jané
nén (njé nanometer) 1nm, konsiderohen si
nanomateriale, pér géllime té pérkufizimit
té nanomaterialit, ‘grimca’, ‘aglomerat’
dhe ‘agregat’ pérkufizohen, si vijon:

1.26.1. ‘Grimca’ - nénkupton njé pjesé
shumé e vogeél té materies gé ka kufij té
caktuar fiziké;

or location production in respect of which
performed initial risk assessment;

1.24. ”Agency” means the European
Agency for Chemicals;

1.25. “Advertisement” means a means of
promoting the sale or use of biocidal
products through the print media, and
other electronics;

1.26. “Nano-material” means the active
substance and inactive natural substance
or produced which contain parts, in a free
condition or as aggregate or agglomerate
and where 50% of parts or more are
shared in the distribution of size of the
number, one or more dimensions foreign
size is in range of 1-100 nm; Fullerene,
bubbles graphene and nano tubes of
carbon with a single wall with one or
more of the exterior dimensions under (a)
1nm considered as nanomaterials, for
definition purposes of the nanomaterial,
'particle’, ‘'agglomerate’ and ‘'aggregate
defined as follows:

1.26.1. ‘Particles’ means a very small
matter given that have physical limits;

proizvodnje u vezi sa kojom je izvrSena
pocetna procena rizika;

1.24. “Agencija” znaci
Agenciju za Hemikalije;

Evropsku

1.25. “Reklama” znali sredstvo za
promovisanje  prodaje ili  upotrebe
biocidnih proizvoda putem Stampanih
medija, kao i druge elektronike;

1.26. “Nanomaterija” oznacava aktivnu i
neaktivnu  prirodnu  supstancu  ili
proizvedenu supstancu koja sadrzi deo u
slobodnom stanju ili je kao agregat ili
aglomerat i gde 50% ili viSe delova u
raspodeli veli¢ine broja, jedan ili viSe
spoljnih dimenzija je u rasponu veli¢ine
od 1-100 nm; Fulereni, mehuri¢i grafena
ili nano tube ugljenika sa samo jednim
zidom sa jednim ili viSe spoljnih
dimenzija koji su ispod (jedan) 1 nm
smatraju se nanomaterijalom, za potrebe
definicije nanomaterijala, 'Cestica' 1
'aglomerat' 1 agregat definiSu se kao:

1.26.1. “Cestica’ znagi veoma mali
deo materije koji ima utvrdenu fizicku
granicu;
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1.26.2. ‘Aglomerat’ - nénkupton njé
grumbull té grimcave apo agregateve té
lidhura né ményré té dobét ku sipérfagja
rezultuese e jashtme éshté e ngjashme
me shumén e sipérfageve té pérbérésve
individual,

1.26.3. ‘Agregat® - nénkupton njé
grimcé gé éshté e lidhur apo e pérzier né
ményré té fugishme me pjesét;

1.27. ‘Ndryshimi administrativ’ -
nénkupton njé ndryshim té njé autorizimi
ekzistues té njé natyre té pastér
administrative qé nuk pérfshiné asnjé
ndryshim né vecorité apo efikasitetin e
produktit biocid apo familjes sé
produkteve biocide;

1.28. ‘Ndryshimi i vogél’ - nénkupton njé
ndryshim té autorizimit ekzistues, qé nuk
éshté i njé natyre té pastér administrative
dhe kérkon vetém njé ri vlerésim té
kufizuar té vecorive apo efikasitetit té
produktit biocid apo familjes sé
produkteve biocide;

1.29. ‘Ndryshimi kryesor’ - nénkupton
njé ndryshim té njé autorizimi ekzistues i
cili nuk éshté as ndryshim administrativ e
as ndryshim i vogél,

1.26.2. ‘Agglomerate‘ means a batch
of particles or aggregates related
poorly where external resulting surface
area is similar to the amount of
individual components surfaces;

1.26.3. ‘Aggregate‘ means a particle
that is connected or blended so
powerful woth other parts;

1.27. 'Administrative change' means an
amendment to an existing authorization of
a purely administrative nature, which does
not involve any change in the particulars
or efficacy of the biocidal product or
biocidal product family;

1.28. 'Minor change’ means an
amendment of an existing authorization,
that is not of a purely administrative
nature and requires only a limited re-
assessment of the properties or efficacy of
the biocidal product or biocidal product
family;

1.29. ‘Major change' means an
amendment to an existing authorization
which is neither an administrative change
or neither a small change;

1.26.2. ‘Aglomerat’ znali grupu
Cestica ili agregata povezanih na slab
na¢in gde spoljaSnja  rezultujuca
povrSina je slicna zbiru povrSina
pojedinacnih sastojaka;

1.26.3. ‘Agregat’ znaci Cesticu koja je
vezana ili pomeSana na snazan nacin sa
delovima;

1.27. ‘Administrativni promena' znaci
izmenu postojeeg ovlaséenja u Cistoj
administrativnoj prirodi, koja ne ukljucuje
bilo kakvu promenu u pojedinostima ili
efikasnost biocidnog proizvoda ili familije
biocidnih proizvoda;

1.28. ‘Mala izmena’ znali izmenu
postojeceg ovlascenja, koja nije Cisto
administrativne prirode i zahteva samo
ograni¢enu ponovnu procenu osobina ili
efikasnosti  biocidnog  proizvoda il
familiju biocidnih proizvoda;

1.29. ‘Glavna izmena’ zna¢i izmenu
postojeceg ovlas¢enja koje nije ni
administrativna izmena niti mala izmena;
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1.30. ‘Grupet e cenueshme’ -
nénkuptojné personat gé kané nevojé pér
konsiderata specifike gjaté vlerésimit te
efektet e produkteve biocide né shéndetin
akut dhe kronik. Kéto pérfshijné graté
shtatzéna dhe graté gé ushgejné foshnjat
me gji, té pa lindurit, foshnjat dhe fémijét,
té moshuarit dhe punétorét dhe banorét
kur jané subjekt i ekspozimit té larté ndaj
produkteve biocide;

1.31. ‘Ndérmarrjet mikro, - té vogla dhe
t¢ mesme’ apo ‘NMVM-t€’ nénkupton
ndérmarrjet e vogla dhe té mesme, si¢
pércaktohet né nenin 3, té Ligjit Nr. 03/L-
031, né lidhje me pérkufizimin e
ndérmarrjeve mikro, té vogla dhe té
mesme;

1.32. ‘Shérbime me biocide’ - té gjitha
aktivitetet gé ndérmerren me rastin e
kryerjes sé veprimit duke pérdorur
produkte biocide, me géllim pér mbrojtjen
nga démtuesit e ndryshém (dezinfektimi,
dezinsektimi - luftimi i insekteve,
deratizimi, - luftimi i brejtésve veprimeve
repetenté, konservime etj.), pérfshiré edhe
tregtimin tyre;

1.33. ‘Ministri’ - Ministri i Ministrisé sé
Mijedisit dhe Planifikimit Hapésinor;

1.30. "Vulnerable groups' mean persons
needing specific consideration when
assessing the effects of biocide products
in acute and chronic health. These include
pregnant women and women breastfeed
their children, the unborn, infants and
children, the elderly and workers and
residents when subjected to high exposure
to biocidal products;

1.31. 'Small and medium Enterprises '
or 'SMEs' means small and medium
enterprises, as defined in the article 3 of
the Law Nr. 03/L-031,concerning the
definition of enterprises micro, small and
medium;

1.32. 'Service by biocides'- all activities
undertaken during performing of actionby
using biocidal products, in order to
protect from various pests (disinfection,
dezisection -  combating  insects,
deratization - combating rodents, or
repetitive  actions,  preserves, etc.),
including trading thereof;

1.33. "Minister' Minister of Environment
and Spatial Planning;

1.30. ‘UgroZene grupe’ znaci osobe
kojima je potrebno specifi¢no razmatranje
prilikom procene efekata biocidnih
proizvoda na akutno i hroni¢no zdravlje.
Ovo ukljucuje trudnice 1 zene koje doje
svoju decu, nerodene, odojcad i dece,
starijih osoba i radnika i stanovnika kada
su podvrgnuti visokim izlaganju biocidnih
proizvoda;

1.31. ‘Mala i srednja preduzeca’ ili
‘MSP-a’ znaci mala 1 srednja preduzeca,
kao sto je definisano u stav 3 Zakona Br.
03/L-031,u vezi sa definicijom mikro,
malih i srednjih preduzeca;

1.32. ‘Usluge sa biocidima’- znaci sve
aktivnosti koje se preduzimaju u slucaju
vrSenja aktivnosti koriste¢i biocidne
proizvode, u cilju zastite od razlicitih
Steto¢ina  (dezinfekcije, dezinsekcija-
borbu protiv insekata, deratizacija- borbu
protiv glodara ili repetentne aktivnosti,
konservacije, itd), ukljucuju¢i 1 njihovu
trgovinu;

1.33. "Ministar’ Ministar zivotne sredine
i prostornog planiranja;
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1.34. ‘Ministria’ - Ministria e Mjedisit
dhe Planifikimit Hapésinor/shteti i
prezantimit/;

1.35. ‘Metabolite’ - produktet qé
rezultojné nga degradimi o0se nga
reaksionet e  substancés  aktive;

1.36. ‘Papastérti’ - cdo pérbérés tjetér,
pérvec substancés aktive té pastér, e
pranishme né produktin biocid, pérfshiré
edhe izomerité inaktivé, komponenté gé
formohen nga procesi i prodhimit ose nga
degradimi gjaté ruajtjes;

1.37. ‘Aplikuesi’ - prodhuesi ose
importuesi & éshté bartés i autorizimit
ose lejes pér futjen né treg té substancés
aktive ose produktit biocid,;

1.38. ‘Udhézimet pér pérdorimin e
produktit biocid’ - jané Lista teknike e
sigurisé nga kimikatet, etiketa e produktit
biocid dhe udhézimet e vecanta pér
pérdorim té produktit biocid,;

1.39. ‘Shitje me shumicé’ - éshté vénia e
produktit biocid né treg, pér shitje me
shumicé té produkteve biocide mé géllim
té tregtimit t&¢ métutjeshém nga ana e
tregtaréve, pérpunuesve dhe perdoruesve
té médhenj né vend dhe jashté vendit.

1.34. 'Ministry" Ministry of Environment
and Spatial Planning / Introduction
Country/State;

1.35. 'Metabolites’ products resulting
from degradation or reaction of the active
substance;

1.36. “Impurity’ any ingredient other
than the pure active substance, present in
the biocidal product, including inactive
isomers components formed by the
manufacturing process or  from
degradation during storage;

1.37. ‘'Applicant’ manufacturer or
importer who is the holder of the permit
or authorization for putting on the market
the active substance or biocidal product;

1.38. 'Instructions for use of biocidal
products' is the safe data sheet for
Chemical Safety, the biocidal product
label and instructions for specific use of
biocidal products;

1.39. "Wholesale' is placing the biocidal
product on the market for wholesale of
biocide products in order of further trade
of biocides by traders, processors and
large wusers at home and abroad.
Wholesale perform in  warehouses,

1.34. ‘Ministarstvo’ Ministarstvo za
ziotnu sredinu 1 prostorno
planiranje/prezentirajuca drzava;

1.35. ‘Metaboliti' znaci proizvodi koji
poticu iz degradacije ili od reakcija
aktivne supstance;

1.36. ‘Necistoéa’ znaci svaki drugi sastav
osim cCiste aktivne supstance, prisutne u
biocidnom proizvodu, ukljucujuéi i
komponente neaktivnih izomera koji se
formiraju iz procesa proizvodnje ili
degradacijom tokom skladiStenja;

1.37. ‘Podnosioc’ znaci proizvodac ili
uvoznik koji je nosilac ovlas¢enja ili
dozvole za stavljanje na trziSte aktivne
supstance ili biocidnog proizvoda;

1.38. ‘Uputstva za koriSéenje biocidnog
proizvoda’ znaci sigurnosni tehnicki list

za  hemikalija, etiketa  biocidnog
proizvoda i1 posebna uputstva za
koris¢enje biocidnog proizvoda;

1.39. ‘Prodaja na veliko’ znaci stavljanje
biocidnog proizvoda na trZiSte za prodaju
na veliko biocidnih proizvoda u cilju dalje
trgovine od strane trgovaca, preradivaca i
velikih korisnici u zemlji i inostranstvu.
Prodaja na veliko obavlja se u

17/157




Shitja me shumicé kryhet né magazina,
depo pér tregti me shumicg, né tregjet pér
tregti me shumicé, si dhe né lokale té tjera
afariste qé& 1 plotésojné Kkushtet e
pércaktuara me ligj dhe rregulla tjera;

1.40. “Shitje me pakicé’ - éshté futja e
produktit biocid né treg, pér shitje me
pakicé, konsumatoréve té fundit. Tregtim
i produktit biocid deri te konsumatorét e
fundit, llogaritet tregtia pér pérdorim
profesional ose pér pérdorim
joprofesional dhe tregtia pér nevojat e
amvisérisé. Shitja me pakicé kryhet né
shitore (shtépi t& mallrave, vetéshérbime
etj.) ose sipérfage afariste, nése pér kété
ményré té shitjes jané plotésuar kushtet e
pércaktuara me ligj dhe rregullat tjera;

1.41. ‘Substancé’ - elementet kimike ose
bashké dyzimet e tyre né gjendje natyrore,
té pérfituara nga ndonjé proces prodhimi,
duke pérfshiré cdo léndé shtesé té
nevojshme, gé shérben pér ruajtjen e
géndrueshmérisé sé tyre, pérkatésisht
papastértité qé rrjedhin nga procesi i
prodhimit, duke pérjashtuar ¢do tretés gé
mund té ndahet pa  ndryshuar
géndrueshmériné e substancés apo
pérbérjen e saj;

storehouse for wholesalers, markets for
wholesalers, as well as other local
business that meet the requirements set by
law and other regulations;

1.40. ""Retail sale™ is placing the biocidal
product on the market, for retail, end
consumers.  Marketing of  biocidal
products to final consumers, trade
accounted for professional use or for non-
professional use and trade for household
needs. Retail sale conducted in stores
(department store, self-service, etc.) Or in
business, whether sales are thus met
requirements set by law and other
regulations;

1.41. ‘'Substance’ chemical elements or
their mixtures in the natural state or
obtained by any manufacturing process,
including any additive  necessary
substance to preserve their stability,
respectively any impurity deriving from
the process of manufacture, but excluding
any solvent which may be separated
without affecting the stability of the
substance or changing its composition;

skladiStima, depoima za prodaju na
veliko, trziStima za prodaju na veliko, kao
i u drugim lokalima koji ispunjavaju
uslove propisane zakonom i drugim
propisima;

1.40. “Prodaja na malo’ znaci stavljanje
biocidnog proizvoda na trziSte za prodaju
na malo poslednjim potrosacima. Trovina
biocidnog proizvoda do poslednjih
potrosa, rafuna se trgovina za
profesionalnu  upotrebu ili za ne-
profesionalnu upotrebu i trgovina za
potrebe domacinstva.Trgovina na malo
obavlja u prodavnicama (robnim kuéama,
samoposlugama, itd) ili u poslovnim
prostorijama, ako su za ovaj na¢in prodaje
ispunjeni  uslovi zakonom i drugim
propisima;

1.41. 'Supstanca’ hemijski elementi ili
njihove smeSe u prirodnom stanju, ili
pridobijenih  od nekog proizvodnog
procesa, ukljuujuéi 1 svaku drugu
potrebnu dodatnu materiju koja je
potrebna 1 sluzi za cuvanje njihove
trajnosti, odnosno  necistoe  koja
proizilazi iz  procesa  proizvodnje,
iskljuCujuéi svaki rastvarackoji se moze
odvojiti bez promene trajnosti supstance
ili njenog sastava;
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1.42. ‘Pérzierje’ - pérzierje ose tretésiré e
pérbéré nga dy ose mé shumé substanca
kimike. Fjala “Preparat” e pérdorur deri
me tani ka kuptimin e njéjté dhe duhet té
zévendésohet me fjalén “pérzierje” sipas
Rregullores, Ligjit pér Kimikate;

1.43. ‘Artikull’ - do té thoté njé objekt i
cili gjaté prodhimit éshté dhéné njé formé
té vecanté, sipérfage ose projektimin e
cila pércakton funksionin e tij né njé
shkallé mé té madhe se sa bén pérbérjen e
saj kimike;

1.44.  “Hulumtime dhe zhvillime
shkencore’ - hulumtime shkencore,
analiza té substancave kimike me géllim
mbikéqgyrjen dhe pércaktimin e vetive
kryesore, efekteve dhe ndikimeve té
substancave, si dhe hulumtimet shkencore
lidhur me procesin e prodhimit.

1.45. “Person’ c¢do person fizik ose
juridik i, cili éshté i pérfshiré né ményré
té drejtpérdrejté ose térthorazi né proceset
pér menaxhimin e kimikateve.

1.46. “Procesi i shqyrtimit’- procedurat
me té cilat shqyrtohet substanca aktive
lidhur me vetité e sajé dhe futjen e sajé né
treg.

1.42. 'Mixture’ mixture or solution
composed of two or more substances; the
word “Preparation” used so far has the
ame meaning and should be replaced with
the word “mixture ” according to tehe
Law on chemicals;

1.43. 'Article’ means an object which
during production is given a special
shape, surface or design which etermines
its function to a greater degree than does
its chemical composition;

1.44. 'Scientific research and
development’  scientific  researches,
analysis of chemical substances with the
aim of determining main properties,
effects and impacts of existing marketed
substances as well as scientific
investigation related to the product
development;

1.45. “Person’ any natural or legal person
who is involved directly or indirectly in
chemicals management processes.

1.46. “The review process” procedures
that examine active substances related to
its properties and its placing on the
market.

1.42. 'Smesa’' smesa ili rastvor koji je
sastavljen od dve ili viSe hemijskih
supstanci. Re¢ “Preparat” koja je
upotrebljena ima isti znacaj i treba se
zameniti sa refju “smesa”’ prema
Zakonom za hemikalije;

1.43. 'Artikal' oznaCava objekat koji se
tokom proizvodnje je dat poseban oblik,
povrsine ili dizajn koji odreduje svoju
funkciju u ve€oj meri nego Sto to ¢ini njen
hemijski sastav;

1.44. "Nauclna istrazivanja i razvo’
nau¢na istrazivanja, analiza hemijskih
supstanci sa ciljem nadzora i utvrdivanja
glavnih Kkarakteristika, efekti i uticaji
supstance, kao 1 nau¢nim istraZivanjima
vezane sa procesom proizvodnje;

1.45. “Lice” svako fizicko ili pravno lice
koje je direktno ili indirektno ukljucen u
procesu menadZiranja hemikalijama.

1.46. “Proces pregleda” procedure
prema kojima ispitaju aktivne supstance
koje se odnose na njegove osobine i
njegovo stavljanje na trziste.
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1.47 “Rretha e vacant’- gjendje e
jashtézakonshme né té cilén duhet
ndérmeirren veprime e duhura me

produktet biocide, pér parandalimin e
epidemisé apo ndotjes dhe rrezigeve té
ndryshme pér shéndetin dhe mjedisin.

KAPITULLI In -
SUBSTANCAVE AKTIVE

APROVIMI |

Neni 4
Aprovimi i substancés aktive

1. Substanca aktive duhet té jeté e aprovuar
para se té b&het autorizimi i produktit biocid i
cili pérmban até substancé aktive.

2. Aprovimi i substancave aktive pér tregun e
BE-sé, béhet nga Komisioni Evropian, pas
pranimit té opinionit té Agjencisé Evropiane
pér Kimikate (tani e tutje Agjencia), pér afatin
kohor té referuar me rregulloren pér produkte
biocide.

3. Njé substancé aktive aprovohet pér njé
periudhé fillestare gé nuk tejkalon 10 vite.

4. Substancat aktive té aprovuara pérfshihen
né Listén e Bashkimit Evropian té
substancave aktive té aprovuara dhe né Listén
e substancave aktive ekzistuese né programin

1.47. "Special Conditions™ - a
condition of emergency in which
appropriate action must be taken with
biocide products, prevention of epidemics
or pollution and various risks to health and
the environment.

CHAPTER Il - APPROVAL OF ACTIVE
SUBSTANCES

Article 4
Approval of active substance

1. The active substance shall be approved
before making the authorization of biocidal
products containing the active substance.

2. Approval of active substances is made for
the EU market, by the European Commission,
after receiving the opinion of the European
Chemicals Agency (hereinafter Agency) for
the period referred to regulation on biocidal
products.

3. An active substance approved for an initial
period not exceeding 10 years.

4. Approved active substances are included in
the European Union list of approved active
substances and List of egzist active substance
in Review programe.

1.47. "'Posebni uslovi® - vanredno stanje u
kojem se moraju preduzeti adekvatne akcije sa
biocidnim proizvodima, sprecavanje
epidemija ili zagadivanja i razliCiti rizici za
zdravlje i zivotnu sredinu..

POGLAVLJE Il - ODOBRAVANJE
AKTIVNIH SUPSTANCI

Clan 4
Odobravanje aktivne supstance

1. Aktivna supstanca treba biti odobreaa pre
nego se izvrsi ovlascéenje biocidnog proizvoda
koji sadrzi tu aktivnu supstancu.

2. Odobravanje aktivne supsance visi se za
trziste EU-e, od strane Evropske komisije,
nakon prijema misljenja Evropske agencije za
hemikalije (u daljem tekstu agencija) za
period referisanog Uredbom o biocidnim
proizvodima.

3. Aktivna supstanca se odobrava za pocetni
period ne duzim od 10 godina.

4. Odobrena aktivna supsanca ukljucuje se u
Listu Evropske unije odobrenih aktivnih
supstanci i Lista postojece aktivne substance
koje su u Programu preispivanja.
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e rishikimit.

5. Té gjitha Procedurat dhe kushtet pér
aprovimin e substancave aktive pranohen
miratohen nga Ministria, sipas aktit té
harmonizuar me  rregulloret zbatuese nga
Komisioni Evropian, lidhur me kushtet e
nevojshme gé té aprovohet njé substancé
aktive dhe nén té cilat kushte pérfshihen edhe
afati kohor /datat e aprovimit dhe té skadimit
té aprovimit/.

6. Substancat aktive té aprovuara, sipas Listes
se Bashkimit Evropian pér substancat aktive
té aprovuara, sipas paragrafit 4, té kétij neni
dhe substancat aktive té pérfshira né Shtojcén
I, té kétij Ligji, konsiderohen té aprovuara dhe
ato futen né treg dhe pérdoren edhe né
Republikén e Kosovés.

7. Listat e substancave aktive nga paragrafi 4,
I kétij neni, Ministria e mban, e pérditéson dhe
e béné publike duke e shpallur né Web —fagen
e saj.

8. Substanca aktive gé nuk éshté e aprovuar
dhe nuk pérmbush kushtin nga paragrafi 6, i
Kétij neni, éshté e ndaluar té futet né tregun e
Republikés sé Kosovés.

9. Rregullat dhe kriteret pér aprovimin e
substancés aktive, organizimin, kompetencat

5. All the procedures and conditions for the
approval of active substances shall be
accepted and approved by the Ministry
according to the harmonization act with the
Regulations Implemented by European
Commission  regarding the  necessary
conditions to approve an active substance,
and under which conditions should be
included the timeline / dates of expiry of the
approval and adoption.

6. Active substances approved, according to
the the European Union List of active
substances approved, according paragraph 4
of this article and active substances included
in Annex | of this law, are considered
approved, and they are used and placed on
the market of the Republic of Kosovo.

7. Lists of active substances referred to in
paragraph 4 of this Article, the Ministry
maintains updates and make it available to
public by publication in Ministry's Web -site.

8. The active substance which is not approved
and does not meet the requirement under
paragraph 6 of this article, it is forbidden to be
placed in the market of Republic Kosovo.

9. The rules and criteria for approval of active
substances, organization, powers and scope of

5. Sve procedure i uslove za odobravanje
aktivne supstance odobrava se od strane
Ministarstva, prema  aktu  uskladenog
primenjenom Uredbama od strane Evropske
komisije u vezi sa uslovima neophodnim za
odobravanje aktivne supstance, gde se u pod
uslove ukljucuje i vremenski rok / datumi
odobravanja i isteka odobravanja.

6. Odobrena aktivna supstanca, iz Liste
Evropske unije o aktivnim supstancama
odobrenih, u skladu sa stavom 4. ovog ¢lana 1
aktivnih supstanci ukljucenih u Aneksu I ovog
zakona, smatraju se odobrenim, i one se
stavljaju na trziSte i koriste i u Republici
Kosovo.

7. Liste aktivnih supstanci iz stava 4, ovog
¢lana, Ministarstvo vodi, aZurira 1 ¢ini javnim
objavljivanjem na njenom web sajtu.

8. Aktivna supstanca koja nije odobrena i ne
ispunjava uslov iz stava 6. ovog ¢lana,
zabranjena je da se uvodi na trziSte Republike
Kosovo.

9. Pravila 1 kriterijumi za odobravanje
aktivnih supstanci, organizaciju, nadleznosti 1
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dhe fushéveprimin e Komisionit pér aprovim,
procedurén e dhénies sé aprovimit pér vénien
treg dhe pérdorim té substancés aktive, sipas
paragrafit 5, té kétij neni, pércaktohen me akte
té vecanta nga Ministria.

10. Substancat aktive né proces té shqyrtimit
duhet plotesojne shenimet nga Shtojca 2 dhe
Shtojca 3.

KAPITULLI - PARIMET E
PERGJITHSHME PER AUTORIZIMIN E
PRODUKTEVE BIOCIDE

Neni 5
Vénia né dispozicion né treg e produkteve
biocide dhe pérdorimi i tyre

1. Produktet biocide vendosen né dispozicion
né treg apo pérdoren nése jané té autorizuara
né pérputhje me kété Ligj.

2. Aplikacioni pér autorizim té produkteve
biocide pérmban dosjen me té dhénat e
kérkuara gé pérmbushé kriteret e nenit 10 té
kétij Ligji, dhe béhen nga, apo né emér té
bartésit t¢ mundshém té autorizimit.

3. Bartési i mundshém i autorizimit pér futjen
e produktit biocid né treg éshté prodhuesi ose
importuesi i produkteve biocide ose
pérfagésuesi i tyre;

the Commission for approval, the procedure
of granting approval to market
implementation and use of the active
substance, pursuant to paragraph 5 of this
Article shall be determined by special acts of
the Ministry.

10. Active substances in the process of
screening must meet the notes in Annex 2 and
Annex 3.

CHAPTER I11- GENERAL PRINCIPLES
FOR AUTHORIZATION OF BIOCIDE
PRODUCTS

Article 5
Making available biocidal products on the
market and their use

1. Biocidal products are available on the
market or used if they are authorized in
accordance with this Law.

2. Applications for authorization of biocidal
products containing the file with the data
required to meet the criteria of the artcle 10
of this law, and shall make by, or on behalf of,
the potential holder of authorization.

3. The potential authorization holder for
placing the biocidal product on the market is
the manufacturer or importer of the biocidal
products or their representative;

oblast delovanja Komisije za odobrenje,
postupak davanja odobrenja za stavljanje na
trziste i koriséenje aktivne supstance, u skladu
sa stavom 5 ovog Clana, utvrduje se posebnim
aktima od strane Ministarstva.

10. Aktivne substance u procesu razmatranja
moraju ispunjavati podatke iz Dodatka 2 i
Dodatka 3.

POGLAVLJE Ill- OPSTI PRINCIPI ZA
OVLASCENJE BIOCIDNIH
PROIZVODA

Clan 5
Cinjenje dostupnim trZiStu biocidnih
proizvoda i njihova upotreba

1. Biocidni proizvodi biti dostupni na trZistu
ili upotrebljeni ako su ovlaSéeni u skladu sa
ovim Zakonom.

2. Prijave za ovlas¢enje biocidnih proizvoda
sastavlja dosije sa trazenim podacima koje
ispunjava kriterije sa ovog Zakona, i vrie se
od, ili u ime, potencijalnog nosioca dozvole.

3. Moguci posedilac ovlaS¢enja za stavljanje
biocidnog proizvoda na trZiSte je proizvodac
ili uvoznik biocidnih proizvoda ili njihov
predstavnik;
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4. Aplikacionet pér autorizim né Republikén
e Kosovés dérgohen né MMPH, ndérsa kur
éshté e mundur aplikacionet pér autorizim té
Bashkimit Evropian dérgohen tek Agjencia.

5. Autorizimi mund té jepet pér njé produkt té
vetém biocid apo pér njé familje té
produkteve biocide.

6. Autorizimi i produktit biocid jepet pér njé
periudhé kohore maksimale prej 10 (dhjeté)
vitesh.

7. Produktet biocide pérdoren né pérputhje me
termet dhe kushtet e pércaktuara né pérputhje
me autorizimin sipas nenit 8, té kétij Ligji,
dhe Kkérkesat e etiketimit dhe paketimit té
pércaktuara né nenin 13, té kétij Ligji, si dhe
tarifat e pércaktuara pér pagesé sipas Kétij
Ligji.

8. Pérdorimi i produkteve biocide duhet té
pérfshijé zbatimin racional té njé kombinimi
té masave fizike, biologjike, kimike apo tjera,
si¢ do té ishte e pérshtatshme, népérmjet té
cilave pérdorimi i produkteve biocide éshté i
kufizuar né minimumin e nevojshém dhe té
ndérmerren hapat e pérshtatshém parandalues.

9. Ministria ndérmerr masat e nevojshme pér
ofrimin e informacioneve té nevojshme pér

4. Applications for authorization in Republic
of Kosovo shall submit to the MESP, and
where it's possible the authorization
applications for the European Union shall
submit to the Agency.

5. The authorization may be granted for a
single biocidal product or for a family of
biocide products.

6. The authorization of biocidal products is
given for a maximum period of 10 years.

7. Biocide products used in accordance with
the terms and conditions specified under the
authorization of Article 8 this Law and
requirements for labeling and packaging
determined in Article 13 of this Law, and the
payable fees set under this Law.

8. Use of biocidal products should be includes
the application of a rational combination of
physical, biological, chemical or other, as it
would be appropriate, through which the use
of biocidal products is limited to the necessary
minimum and for undertaking the appropriate
precautionary steps.

9. The Ministry undertakes necessary
measures to provide the necessary information

4. Prijave za ovlas¢enje u Republici Kosovo
dostavljaju se u MSPP, i gde je to moguce
prijave za ovaS¢enje Evropskoj uniji
dostavljaju se u Agenciji.

5. Ovlas¢enje se moze dati za samo jedan
biocidni proizvod ili za familiju biocidnih
proizvoda.

6. Ovlaséenje biocidnog proizvoda daje se za
period od najvise 10 godina.

7. Biocidni proizvodi se koriste u skladu sa
terminima i uslovima navedenim u skladu sa
ovlas¢enjem clana 8 ovog Zakona i zahtevima
Evropske unije i pakovanja iz ¢lana 13 ovog
Zakona, kao 1 tarifama utvrdenim za uplatu u
skladu sa ovim Zakonom.

8. Upotreba biocidnih produkatat treba
obuhvatiti racionalnu primenu kombinacije
fizickih, hemijskih ili bioloskih ili i drugi
mera, koje bi bile prikladne, putem kojih je
upotreba biocidnih proizvoda ogranicena na
potreban minimum i da se preduzmu
preventivni potrebni koraci.

9. Ministarstvo preduzima neophodne mere
za pruzanje neophodnih informacija za
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publikun né lidhje me pérfitimet dhe rreziget
e ndérlidhura me produktet biocide dhe
ményrat e minimizimit té pérdorimit té tyre.

10. Produkti biocid futet né treg nése éshté
klasifikuar, shénuar, etiketuar dhe paketuar, si
dhe posedon listén teknike pér siguri nga
kimikatet, né harmoni me dispozitat e kétij
Ligji.

11. Nése nga aspekti i njohurive shkencore
dhe teknike, ekzistojné arsye pér dyshime gé
njé produkt biocid, substancé aktive ose
artikull i trajtuar i autorizuar, paraget rrezik
potencial pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin,
atéheré Ministri me vendim kufizon apo
ndalon vénien e tij né treg.

12. Lista e produkteve té autorizuara biocide
pérditésohet dhe publikohet nga Ministria,
ndérsa, Lista e produkteve biocide me
autorizim té BE éshté e publikuar né Web-
fagen e Agjencisé dhe té Ministriseé.

Neni 6
Kushtet pér dhénien e autorizimit té
produkteve biocide

1. Té& gjitha produktet biocide pér kontrollin e
organizmave té démshme pér mjedisin dhe
shéndetin e njeriut, gé importohen, prodhohen
dhe/ose pérdoren né Republikén e Kosovés,
vihen né treg vetém kur jané té autorizuara.

to the public about the benefits and risks
associated with biocidal products and ways
for minimizing their use.

10. Biocidal product will be placed on the
market if it is classified, marked, labeled and
packaged, and possesses the Safe data sheet of
the chemicals in accordance with the
provisions of this Law.

11. If by the aspect of scientific and technical
knowledge, there is reason to doubt that a
biocidal product, active substance or
authorized treated article presents a potential
risk to human health and the environment, the
Minister, by decision limits or prohibits
placing it on the market.

12. List of authorized biocidal products are
updated and published by the Ministry, while
the list of biocidal products with the EU
authorization is published in the Web site of
the Agency and Ministry.

Article 6
Conditions for granting the authorization
of biocidal products

1. All biocide products for the control of
harmful organisms to human health and the
environment, which are imported,
manufactured and / or used in the Republic of
Kosovo, could be placed on the market only if

javnost, u vezisa dobicima 1 rizicima
povezanim sa biocidnim proizvodima i
nacinima smanjenja njihove upotrebe.

10. Biocidni proizvod stavlja se na trziste ako
je klasifikovan, obelezen, etiketiran 1
upakovan, kao i ako poseduje Listu o
tehnickoj bezbednosti od hemikalija u skladu
sa odredbama ovog zakona.

11. Ako sa aspekta naucnog i tehnickog
znanja, ima razloga za sumnju da biocidni
proizvod, aktivna supstanca ili tretirani artikal
predstavlja potencijalnu opasnost po ljudsko
zdravlje i zivotnu sredinu, ministar, odlukom
ograniava ili zabranjuje njeno stavljanje u
promet.

12. Lista ovlas¢enih biocidnih proizvoda
azurira se 1 objavljuje od strane Ministarstva,
dok Lista biocidnih proizvoda ovlas¢enih od
EU objavljen je na web stranici Agencije i
Ministarsvo.

Clan 6

Uslovi za izdavanje ovlaSéenja biocidnih
proizvoda

1. Svi biocidni proizvodi za kontrolu

organizama Stetnih po zdravlje ljudi i Zivotnu
sredinu, koji se uvoze, proizvode i / ili se
koriste u Republici Kosovo, stavljaju u
promet samo ako su ovlasc¢eni.
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2. Personi fizik ose juridik pér autorizim té
produkteve biocide, aplikon né Ministri, duke
paraqgitur dosjen me dokumentacionin e
kérkuar, pér verifikim té tij, nése i pérmbush
kérkesat sipas kétij Ligji.

3. Produkti biocid autorizohet vetém pér
pérdorime pér té& cilat jané dorézuar
informacione relevante né pérputhje me kété

Ligj.

4. Ministria, pér raste té gjendjeve té
emergjencés shéndetésore, emergjencés civile
apo mjedisore, kur luftimi i njé agjenti
biologjik té démshém gjykohet se nuk
realizohet me produktet biocide té autorizuara
ekzistuese, atéheré lejon importimin dhe
pérdorimin e kufizuar té produkteve biocide té
pa autorizuara.

5. Lejimi sipas paragrafit 4, té kétij neni,
éshté i vlefshém pér njé periudhé deri 6 muaj,
dhe pér njé sasi té argumentuar té produktit

biocid, sipas vlerésimeve pér nevoja té
emergjences.

6. Autorizimi pér vénien né treg té
produkteve biocide léshohet vetém pér

produktet biocide té prodhuara né Republikén
e Kosoveés.

they are authorized.

2. Natural or legal person for authorization of
biocidal products applies to the Ministry by
submitting the file with the required,
documentation for its verification, if meets the
requirements under this law.

3. Biocidal product would be authorized only
for uses for which are submitted relevant
information in accordance with this Law.

4. The Ministry for Emergency Situations on
health or environmental emergency cases or
when fighting a harmful biological agent
considered that its not realized with the
existing authorized biocidal products, then
allows importing and limited use of
unauthorized biocide products.

5. Allowing under paragraph 4 of this Article
is valid for a period of 6 months and for an
arguing quantity of the biocidal product,
according to emergency needs assessments.

6. The authorization for placing on the market
of biocidal products shall be issued only for
biocide products manufactured in the
Republic of Kosovo.

2. Pravno ili fizicko lice za ovlaséenje
biocidnih  proizvoda prijavljuje  se u
Ministarstvo,  podnoSenjem  dosjea  sa
potrebnom  dokumentacijom, za njenu
verifikaciju, ako su ispunjeni zahtevi prema
ovom zakonu.

3. Biocidni proizvod se ovlaséuje samo za
upotrebe za koje su dostavljene relevantne
informacije u skladu sa ovim zakonom.

4. Kada Ministarstvo za vanredne zdrastvene
slu¢ajeve ili vanrednog civilnog ili vanrednog
stanja zivotne sredine, u borbi protiv
bioloskog Stetnog agenta presudi da se ne
realizuje postoje¢im ovlas¢enim biocidnim
proizvodima, tada se dozvoljava uvoz i
ogranicena upotreba neovlas¢enih biocidnih
proizvoda.

5. Dozvoljavanje prema stavu 4. ovog ¢lana
je vazete za period do 6 meseci 1 za
opravdanu koli¢inu biocidnog proizvoda,
prema procenama za hitne potrebe.

6. Ovlas¢enje za stavljanje U promet
biocidnih proizvoda izdaje se samo za
biocidne proizvode proizvedene u Republici
Kosovo.
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7. Produktet biocide té prodhuara dhe té
autorizuara né shtetet e BE-s&, dhe né cilin do
shtetet tjetér, do lejohen té vihen né treg né
Republikén e Kosovés, nése ato jané
autorizuar né ndonjérin nga shtetet anétare té
BE—sg, shtetet ose né shtetet tjeter dhe importi
i tyre lejohet nga Ministria.

8. Produkti biocid nuk autorizohet pér vénie
né dispozicion né treg pér pérdorim
joprofesional - pér konsum té pérgjithshém
atéheré kur:

8.1. plotéson kriteret pér klasifikim né
pérputhje me Legjislacionin e kimikateve
Si:

8.1.1. toksike apo shumé toksike;

8.1.2. kancerogjen i kategorisé 1apo 2;

8.1.3.mutagjen i kategorisé 1 apo 2; apo

8.1.4. toksike pér kategoriné 1 apo 2 té
riprodhimit.

8.2. plotéson kriteret pér klasifikimin sipas
Udhézimit Administrativ pér klasifikimin e
kimikateve té rrezikshme, si:

8.2.1. kategoria 1 apo 2 apo 3, e
toksicitetit akut oral;

7. Biocide products produced and authorized
in the EU countries and in any other countries,
will be allowed to be placed on the market in
the Republic of Kosovo, if they are authorized
in any of the EU member states and their
imports are permitted by the Ministry.

8. The biocidal product is not authorized for
making available on the market for use for
general unprofessional consumption -when:

8.1. meets the criteria for classification in
accordance with Chemicals legislation,
as:

8.1.1. toxic or highly toxic;
8.1.2. carcinogen of category 1 or 2;
8.1.3. mutagen of category 1 or 2; or

8.1.4. toxic of category 1 or 2 of
reproduction.

8.2. meets the criteria for classification
according to Administrative instruction
for classification of hazardous chemicals
as:
8.2.1. category 1 or 2 or 3 Acute oral
toxicity;

7. Proizvedeni 1 ovlas¢eni Biocidni proizvod
u EU, i u bilom koju drugu drzavu, bice
dozvoleno postaviti u trzistu Republike
Kosova, ako ona je ovlas¢eno u jednoj od
clana drzava clanica EU, i njihovi uvoz se
deozvoljava od Ministarsva.

8. Biocidni proizvod se ne ovlaséuje za
stavljanje na trziSte za nestru¢nu upotrebu —
za opStu upotrebu onda kada:

8.1. ispunjava kriterijume za Klasifikaciju
u skladu sa legislativu za hemikalije, kao:
8.1.1. je toksican ili veoma toksican;
8.1.2. karcerogen 1 ili 2 kategorije;
8.1.3. mutagen 1 ili 2 kategorije; ili

8.1.4. toksian za 1
reprodukciju.

ili kategoriju

8.2. ispunjava kriterijume za klasifikaciju
prema Administrativnog Upustava br. Za
klasifikaciju opasne hemikalije, kao:

8.2.1. kategorija 1 ili 2 ili 3 akutnog
oralnog toksiciteta;
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8.2.2. kategoria 1 apo 2 apo 3, e
toksicitetit akut té lékurés;

8.2.3. kategoria 1 apo 2 apo 3, e
toksicitetit akut té inhalimit (gazrat dhe
pluhuri/mjegulla);

8.2.4. kategoria 1 apo 2, e toksicitetit
akut té inhalimit (avujve);

8.2.5. kancerogjen i kategorisé 1A apo
1B;

8.2.6. mutagjen i kategorisé 1A apo
1B; apo.

8.2.7. toksike pér riprodhim té
kategorisé 1A apo 1B.

8.3. pérmbushé kriteret pér té qené
substancé e @géndrueshme bio -
akumulative dhe toksike (PBT) ose
substancé shumé e q@éndrueshme dhe
shumé bio-akumulative (vPvB), né
pérputhje me dispozitat e Ligjit pérkatés
pér Kimikate;

8.4. ka vecori té démshme pér sistemin
endokrin; apo

8.5. ka efekte zhvillimore neurotoksike
apo imunotoksike.

8.2.2. category 1 or 2 or 3 acute skin
toxicity;

8.2.3. category 1 or 2 or 3 acute
inhalation toxicity (gases and dust /
mist);

8.2.4. category 1 or 2 acute inhalation
toxicity (vapors);

8.2.5. carcinogen category 1A or 1B;

8.2.6.mutagen category 1A or 1B; or

8.2.7. toxic for reproduction category
1A or 1B.

8.3. meets the criteria to be sustainable
accumulative bio-substance and toxic
(PBT) or very stable substance and very
bio- accumulative (vPvB), in accordance
with of relevant Law on chemicals;

8.4. it has harmful features to the
endocrine system; or

8.5. developmental neurotoxic effects or
immuno-toxic.

8.2.2. kategorija 1 ili 2 ili 3 akutnog
toksiciteta koze;

8.2.3. kategorija 1 ili 2 ili 3 akutnog
toksiciteta  inhalacije  (gasovi i
prasina/magla);

8.2.4. kategorija 1 ili 2 akutnog
toksiciteta inhalacije (pare);

8.2.5. kancerogen 1A ili 1B kategorije;

8.2.6. mutagen 1A ili 1B kategorije; ili

8.2.7. toksi¢an za reprodukciju 1A ili
1B kategorije

8.3. ispunjava kriterijume da bi bila
odrziva bio-akumulativna 1 toksi¢na
supstanca (PBT) ili veoma odrziva
supstanca i veoma bio-akumulativna
supstanca  (vPvB), u skladu sa
relevantnom Zakonom o hemikalijama;

8.4. 1ma Stetne osobine za endokrin
sistem; ili

8.5. ima razvojni neurotoksicni ili
imunotoksi¢ni efekat.
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9. Produktet biocide gé kané karakteristikat
sipas paragrafit 8, té kétij neni, autorizohen
pér t'u véné né treg vetém pér géllime té
pérdorimit nga pérdoruesit profesional.

10. Atéheré kur produkti biocid dedikohet pér
aplikim direkt né pjesét e jashtme té trupit té
njeriut (epidermé, flokét/sistemin e gimeve,
buzét dhe organet e jashtme gjenitale), apo né
dhémbét dhe membranat e mukozés, té
zgavrés pjesé té gojés, ai nuk guxon té
pérmbajé substancé jo-aktive e cila nuk mund
té pérfshihet né njé produkt kozmetik sipas
legjislacionit ~ nacional  pér  produktet
kozmetike.

11. Té gjitha ndalesat pér vénien né treg té
produkteve biocide, té pércaktuara me kété
Ligj dhe ndryshimet gé pasojné, detyrimisht
zbatohen nga Ministria, e cila me Vendim do
té ndalojé vénien né treg dhe pérdorimin e
produkteve té tilla.

12. Ministria si vlerésues i kérkesés me dosje,
brenda 365 ditéve, nga miratimi i njé
aplikacioni, e vleréson até né pérputhje me
kété Ligj.

13. Atéheré kur nevojiten informacione shtesé
pér kryerjen e vlerésimit, Ministria si
vlerésues kérkon nga aplikuesi gé té dérgojé

9. Biocidal products that have the
characteristics according to paragraph 8 of
this article could be authorized for placing on
the market only for the purpose of use by
professional users.

10. When the biocidal product is intended for
direct application to the external parts of the
human body (epidermis, hair system / hair,
lips and external genital organs), or to the
teeth and the mucous membranes of the oral
cavity, it can not contain non-active substance
that may not be included in a cosmetic
product under national legislation for
cosmetic products.

11. All restrictions for placing on the market
of biocidal products defined by tis Law and
subsequent amendments, necessarily shall
implemented by the Ministry, which by the
Decision will prohibit placement on the
market and use of such products.

12. Ministry as evaluators of file request,
within 365 days since the approval of an
application, considers it in accordance with
this Law.

13. When it appears that is needed additional
information to conduct the assessment, the
Ministry as evaluators requires from the

9. Biocidni proizvodi koji imaju karakteristike
u skladu sa stavom 8. ovog Clana, ovlas¢uju se
za stavljanje na trziSte samo u cilju koris¢enja
od strane profesionalnih korisnika.

10. Onda kada se biocidni proizvod namenjuje
za direktnu primenu na spoljnim delovima
ljudskog tela (epiderm, kosa / sistem dlaka,
usne i spoljni polni organi), ili na zube i
sluzokozu usne duplje, on ne sme da sadrzi
ne-aktivhu supstancu koja se ne moze
ukljuciti u kozmetickom proizvodu u prema
nacionalnim zakonodavstvom za kozmeticke
proizvode.

11. Sve =zabrane =za stavljanje u trziSte
biocidnih proizvoda definisanih ovom zakonu
1 promene koje proisticu, obavezno se
sprovode od strane Ministarstva, koji ce
odlukom zabraniti stavljanje na trziSte i
upotrebu takvih proizvoda.

12. Ministarstvo, kao ocenjiva¢ zahteva sa
dosjeom, u roku od 365 dana od dana
usvajanja prijave, procenjuje to u skladu sa
ovim Zakonom.

13. Onda kada budu potrebne dodatne
informacije za izvrSenje procene, Ministarstvo
kao ocenjivac zahteva od prijavioca da dostavi
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informacione té tilla brenda njé periudhe té
specifikuar kohore. Periudha prej 365 ditéve e
referuar né paragrafin 12, té& kétij neni,
pezullohet nga data e I&shimit té kérkesés deri
né datén e pranimit té informacioneve.
Megjithaté, pezullimi nuk tejkalon gjithsej
180 dité, pérvec né raste té pérjashtuara dhe
kur justifikohet nga natyra e informacioneve
té kérkuara.

14. Kérkesat pér informacion té produkteve
biocide jané té paragitura né aktin nénligjor
sipas paragrafit 15 té kétij neni, i cili
pércakton kérkesat e informacionit gé do té
pérfshihen né dosjen pér produktin biocid.

15. Rregullat, kriteret dhe Kkushtet pér
autorizimin e produktit biocid, kérkesat pér
procedurén e dhénies sé autorizimit, pér
Procedurén e thjeshtésuar pér dhénien té
autorizimit té produktit biocid dhe kérkesén
pér aplikim pér autorizim, pércaktohen me
akte té vecanta administrative dhe akte
zbatuese nga Ministria.

Neni 7
Kriteret specifike pér dhénien e autorizimit
dhe vénien né treg té produkteve Biocide

1. Produktet biocide, pérve¢ atyre gé jané té
kualifikuara pér proceduré té thjeshtésuar té
autorizimit né pérputhje me paragrafin 5, té

applicant to submit such information within a
specified period of time. The period of 365
days referred to in paragraph 13 of this article,
will be suspended from the date of request
issuance until the date the receiving
information. However, the suspension shall
not exceed 180 days, except in cases excluded
and where justified by the nature of the
requested information.

14. Requests for information on biocidal
products are listed in subact,under paragraph
15 of this article, which defines the
information requirements to be included in the
file for the biocidal product.

15. The rules, criteria and conditions for the
authorization of biocidal products, the
requirements for the procedure of granting
Authorization, for the simplified authorization
procedure and the application for
authorization, are defined by specific
administrative acts and implementing acts by
the Ministry.

Article 7
Specific criteria for granting authorization
and for placing on the market
the biocidal products

1. The biocidal products, except those eligible
for the simplified authorization procedure in
accordance with paragraph 5 of this Article is

takve informacije u odredenom roku. Period
od 365 dana referisanog u stavu 13. ovog
Clana. suspenduje se od dana izdavanja
zahteva do datuma prijema informacija.
Medutim, suspenzija ne prelazi 180 dana,
osim u izuzetnim slucajevima i kada je to
opravdano zbog prirode trazenih informacija.

14. Zahtevi za informacije o biocidnim
proizvodima navedeni su u podzakonskog
akta, prema stavu 15 ovog clana, koji definiSe
zahteve informacije koji ¢e biti ukljuceni u
dosije za biocidni proizvod.

15. Pravila, kriterijumi i uslovi za ovlaséenje
biocidnih proizvoda, zahtev za postupak
dobijanja ovlas¢enja, za pojednostavljeni
postupak ovlaséenja i zahtev za prijavu za
ovlaséenje, definiSu se posebnim upravnim
aktima 1 aktima sprovodenja od strane
Ministarstva.

Clan 7
Speciféni kriterijumi za davanje ovlaséenja
i stavljanje na trZziSte biocidnih proizvoda

1. Biocidni proizvodi, osim onih koji su
kvalifikovani za pojednostavljeni postupak
ovlas¢enja u skladu sa stavom 5 ovog Clana,
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kétij neni, autorizohen me kusht nése jané
plotésuar kushtet né vijim:

1.1. substancat aktive aprovohen pér llojin
relevant té produktit dhe plotésohen
kushtet e specifikuara pér ato substanca
aktive;

1.2. vendoset se, né pérputhje me parimet
e pérbashkéta pér vlerésimin e dosjeve pér
produkte biocide té pércaktuara né
Shtojcén I, té kétij Ligji, produkti
biocid, atéheré kur pérdoret si i autorizuar
dhe duke pasur parasysh faktorét e
referuar né paragrafin 2, té kétij neni,
pérmbushé kriteret né vijim:

1.2.1. produkti biocid éshté efikas
mjaftueshém;

1.2.2. produkti biocid nuk ka efekte té
papranueshme mbi organizmat qé u
dedikohet  prodhimi, né vecanti
rezistencé té papranueshme apo ndér-
rezistencé apo vuajtje dhe dhimbje té
panevojshme pér vertebrorét/
kurrizoret;

1.2.3. produkti biocid nuk ka efekte té
menjéhershme apo té vonuara té
papranueshme, apo si rezultat i
mbetjeve té tij, mbi shéndetin e njeriut,
duke pérfshiré até té grupeve té

authorized by conditions if the following
terms are met:

1.1. the active substances will be
approved for the relevant product type
and by fulfilling the conditions specified
for those active substances;

1.2. decided that, in accordance with
common principles for evaluation of the
file for biocidal products laid down in
Annex Il of this Law, the biocidal
product, when is used as authorized and
by taking in consideration the factors
referred in paragraph 2, of this Article,
fulfill the criteria as following:

1.2.1. biocidal product is sufficiently
effective;

1.2.2. biocidal product has no
unacceptable effects on production
target  organisms, in  particular
unacceptable resistance or cross-
resistance or unnecessary suffering and
pain for vertebrates / invertebrates;

1.2.3. biocidal product has no
immediate effects or unacceptable
delayed effects, or as a result of his
remains, on human health, including
vulnerable groups, or animals, directly

uslovno se ovlascuje da su ispunjeni sledeci
uslovi:

1.1. aktivne supstance odobrovaju se za
relevantnu vrstu proizvoda i ispunjavanju
uslove specifikovane za te aktivne
supstance;

1.2. odlucuje se, u skladu sa zajednickim
principima za procenu dosjea za biocidne
proizvode utvrdenih u Aneksu III, ovog
Zakona, biocidnog proizvoda, onda kada
se koristi kao ovlas¢enom i imajuéi u vidu
faktore referisane u stavu 2, ovog ¢lana
ispunjava sledec¢e kriterijume:

1.2.1. biocidni proizvod je dovoljno
efikasan;

1.2.2. produkti biocid nuk ka efekte té
papranueshme mbi organizmat qé u
dedikohet  prodhimi, né vecanti
rezistencé té papranueshme apo ndér-
rezistencé apo vuajtje dhe dhimbje té
panevojshme  pér  vertebrorét /
kurrizoret;

1.2.3.  biocidni  proizvod nema
neposredne  efekte  ili  kasnijih
neprihvatljivih efekata, ili kao rezultat
njegovih ostataka, na ljudsko zdravlje,
ukljucujuéi ranjive grupe, ili zivotinja,
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cenueshme, apo kafshéve,
drejtpérdrejté apo népérmjet ujit té
pijshém, ushqgimit pér njeréz, ushgimit
pér kafshé, ajrit, apo népérmjet
efekteve tjera indirekte;

1.2.4. produkti biocid nuk ka efekte té
papranueshme, ose si rezultat i
mbetjeve té tij, mbi mjedisin, duke
pasur parasysh vecanérisht nevojat e
domosdoshme:

1.2.4.1. efekti dhe shpérndarja e
produkteve biocide né mjedis;

1.2.4.2. kontaminimi i ujérave
sipérfagésoré (duke pérfshiré
derdhjen e lumenjve dhe ujérat e
njelméta), ujérave tokésoré dhe
ujérave té pijshém, ajrit dhe tokeés,
duke marré parasysh lokacionet gé
jané né distancé nga pérdorimi i tij,
pasuar nga transportimi mjedisor né
distanca té gjata,

1.2.4.3. ndikimi i produkteve biocide
mbi organizmat gé nuk synohen,

1.2.4.4. ndikimi i produkteve biocide
mbi biodiversitetin dhe ekosistemin.

1.3. identiteti  kimik, sasia dhe

or through drinking water, food for
people, food for animals, air, or
through other indirect effects;

1.2.4. biocidal product has no
unacceptable effects, or as a result of
its residues, on the environment,
having particular consideration to the
necessary needs:

1.2.4.1. effect and distribution of
biocide products on the environment;

1.2.4.2. contamination of surface
waters (including discharge of rivers
and saltwater), groundwater and
drinking water, air and soil, taking
into account locations that are in
distance from its use, followed by
environmental transport in long
distance,

1.2.4.3. The impact of biocidal
products on non-target organisms,

1.2.4.4. the impact of the biocidal
product on biodiversity and the
ecosystem.

1.3. chemical identity, quantity and

direktno ili preko vode za pice, hrane
za ljude, hrane za Zivotinje, vazduh, ili
putem drugih indirektnih efekata;

1.2.4. biocidni proizvod nema
neprihvatljivih efekata, ili kao rezultat
njenih ostataka, na Zzivotnu sredinu,
imajuci u obzir posebno bitnih potreba:

1.2.4.1. efekat i raspodela biocidnih
proizvoda u  zivotnoj  sredini;

1.2.4.2. kontaminacija povrSinskih
voda (ukljucujuéi isticanja reka i
slanih voda), podzemnih voda i voda
za pi¢e, vazduha 1 zemljiSta,
uzimaju¢i u obzir lokacije koje su
udaljene od njegove upotrebe,
uzrokovane od ekoloSkog transporta
na velike udaljenosti;

1.2.4.3. utjecaj biocidnih proizvoda
na organizme Koji nisu namijenjeni,

1.2.4.4. uticaj biocidnih proizvoda na
biodiverzitet i ekosistem.

1.3. hemijski identitet, koli¢ina 1 tehnicka
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2.
pér
par

ekuivalenca teknike e substancave aktive
né produktin biocid dhe, kur éshté e
pérshtatshme, ¢do  papastérti  dhe
substanca jo aktive té réndésishme dhe
relevante  toksikologjike apo  eko
toksikologjike dhe mbetjet e tyre, me
réndési toksikologjike apo mjedisore, té
cilat rezultojné nga pérdorimet gé duhet té
autorizohen, mund té pércaktohen né
pérputhje me kérkesat relevante sipas
paragrafit 14, nenit 6, t& kétij Ligji.

1.4. vetité e tij fizike dhe kimike jané
pércaktuar dhe vlerésuar si té pranueshme
pér géllime qgé lidhen me pérdorimin,
ruajtien dhe transportin e duhur té
produktit;

1.5. atéheré kur nano materialet pérdoren
né até produkt, rreziku pér shéndetin e
njeriut, shéndetin e kafshéve dhe mjedisin
éshté vlerésuar né ményré té ndaré.

Nése vlerésohet se njé produkt biocid
mbush kriteret e caktuara né nén
agrafin 12, té paragrafit 1, t& kétij neni,

merr parasysh faktorét né vijim:

2.1. kushtet reale té rastit mé té keq nén té
cilat mund té pérdoret produkti biocid;

2

technical equivalenceof active substances
in  biocidal products and, where
appropriate, any impurities and inactive

important  substances and  relevant
toxicological or ecotoxicological and their
remains  with  toxicological and

environmental significance, which result
from their uses that should be authorized,
it can be determined in accordance with
the relevant requirements in paragraph 14
, article 6 in this Law.

1.4. its physical properties and chemical
properties have been determined and
assessed as acceptable for purposes
related to the use, storage and proper
transport of the product;

1.5. when nanomaterials are used in that
product, the risk to human health, animal
health and the environment is assessed
separately.

The evaluation of whether a biocidal

product fulfills the criteria specified in
subparagraph 12 of paragraph 1 of this
Article, take into account the following
factors:

2.1. the real conditions of the worst case
under which the biocidal product may be
used:

ekvivalencija  aktivnih  supstanci u
biocidnom proizvodu i, kada je pogodno,
svaka necisto¢a 1 neaktivna supstanca
znacanja 1 relavantno  toksi¢na ili
ekotoksic¢na i njeni ostaci od toksikoloskog
ili ekoloSkog znacaja, koji rezultiraju od
upotrebe koji se trebaju ovlastiti, mogu se
utvrditi u skladu sa relevantnim zahtevima
prema pod¢lanom 14 clan 6 ovog Zakona.

1.4. njegova fizicka i hemijska svojstva
utvrdeni su i procenjeni kao prihvatljivim
za potrebe koje se odnose na upotrebu,
skladiStenje 1 pravilan transport proizvoda;

1.5. kada se nanomaterijali koriste u tom
proizvodu, rizik po zdravlje ljudi, zdravlje
zivotinja 1 zivotnu sredinu ocenjuje se
odvojeno.

2. Ako se proceni da li biocidni proizvod
ispunjava kriterijume navedene u podstavu 12.
stav 1. ovog clana, uzima u obzir sledece
faktore:

2.1. realne uslove u najgorem slucaju pod
kojim se moze koristiti biocidni proizvod;
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2.2. ményra né té cilén mund té pérdoren
artikujt e trajtuar me produkte biocide apo
gé pérmbajné produktin biocid,;

2.3. pasojat e pérdorimit dhe deponimit
té produktit biocid,;

2.4. efektet kumulaktive;

2.5. efektet bashkévepruese.

3. Respektimi i kritereve nga paragrafi 1, i
kétij neni, éshté i lidhur me njohurité
ekzistuese shkencore dhe teknike, kushtet e
pérdorimit té produktit biocid, sipas
pércaktimeve té autorizuara, duke respektuar
kushtet normale né té cilat produkti biocid
mund té pérdoret, ményrén si do té pérdoret
materiali Q& trajtohet me té, pasojat qé
rrjedhin nga pérdorimi i tij dhe largimi i
mbetjeve pérkatése.

4. Pérdorimi i produkteve biocide nga
pérdorues profesionisté apo nga pérdorues jo
profesionisté, kushtézohet nga klasifikimi i
produkteve biocide né lidhje me toksicitetin,
toksicitetin pér riprodhimin dhe
mutagjenicitetin.

5. Produktet biocide té autorizuara vihen né
treg nga personat, pavarésisht nga sasia e
substancés aktive né produktin biocid, dhe
artikullin e trajtuar, té cilat plotésojné kriteret

2.2. the manner in which can be used the
articles treated with biocidal products or
contains the biocide product;

2.3. the consequences of use and disposal
of the biocidal product;

2.4. cumulative effects;
2.5. synergistic effects.

3. Respecting the criteria in paragraph 1 of
this article is associated with existing
scientific knowledge and technical conditions
for use of a biocidal product, according
authorized provisions and by respecting
normal conditions in which the biocidal
product may be used, the manner in which
will be used material treated, the
consequences arising from its use and disposal
of the relevant remnants.

4. The wuse of biocidal products by
professional users or by the nonprofessional’s
users is conditioned upon the classification of
biocidal products with regard to toxicity,
toxicity to reproduction and mutagen.

5. Authorized biocidal products placed on the
market from the persons, regardless of the
amount of active substance, a biocidal product
and the treated article, which meet the

2.2. nacin na koji se mogu koristiti artikli
tretirani sa biocidnim proizvodima ili koji
sadrze biocidni proizvod,

2.3. posledice koris¢enja i odlaganja
biocidnog proizvoda;

2.4. kumulativni efekti;
2.5. interaktivni efekti.

3. PosStovanje kriterijuma iz stava 1 ovog
¢lana povezano je sa postoje¢im naucnim i
tehnickim saznanjima, uslovima za koriS¢enje
biocidnog proizvoda, prema utvrdenim
ovlas¢enjima, poStuju¢i normalne uslove u
kojima se biocidni proizvod moze koristiti,
nacin na koji ¢e se koristiti materijal koj se sa
njim tretira, posledice koje proisti¢u iz njenog
koriS¢enja 1 uklanjanje doti¢nih ostataka.

4. Upotreba biocidnih proizvoda od strane
profesionalnih  korisnika ili od strane
neprofesionalnih korisnika uslovljava se od
klasifikacije biocidnih proizvoda u vezi sa
toksicnoS¢u, toksi¢noScu za reprodukciju 1
mutagenost.

5. Ovlas¢eni biocidni proizvodi stavljaju se
na trziSte lica, bez obzira od koliCine aktivne
supstance, biocidnog proizvoda i tretiranog
artikla, koji ispunjavaju sledece uslove:
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e méposhtme:

5.1. pér rastet e tregtimit té produkteve
biocide, kané té kontraktuar njé ekspert
né pozicionin e drejtuesit teknik, té
diplomuar né degét: inxhinieri kimike,
teknologji  kimike,  biologji,  kimi,
agronomi ose veterinari, shéndetési;

5.2. té kané mjedise té pérshtatshme pér
ushtrimin e aktivitetit, sigurojné kushte
pér siguriné e personelit;

5.3. té sigurojné se kané Kklasifikuar,
paketuar dhe etiketuar produktet biocide
né harmoni me kérkesat pér klasifikimin
sipas dispoozitave té Ligjit pérkatés pér
Kimikate dhe dokumentacionit pér
autorizimin e produktit biocid.

6. Produktet biocide mund té autorizohen
nése éshté e pérshtatshme té kualifikohet pér
proceduré té thjeshtésuar té autorizimit.

6.1. Pér produktet biocide gé jané té
kualifikuara, aplikimi mund té béhet sipas
njé¢ procedure té thjeshtésuar pér
autorizim. Produkti biocid kualifikohet
nése pérmbushen té gjitha kérkesat né
vijim:

following criteria:

5.1. for the trade cases of biocide products
have contracted a expert in the position of
technical director, graduated in branches:
chemical engineering, chemical
technology, biology, chemistry,
agriculture or veterinary, health;

5.2. to have adequate facilities to perform
the activity, ensure conditions for safety
of personnel,

5.3. to ensure that are classified labeled,
and packaged the biocide products in
harmony with the requirements for
classification under provisions of the
relevant Law on Chemicals and
documentation for the authorization of
biocidal products.

6. Biocidal products may be authorized if it is
appropriate to qualify for the simplified
authorization procedure.

6.1. For biocidal products that are eligible,
the application can be made under a
simplified  authorization  procedure.
Biocidal product will qualify if fulfilled
all the following requirements:

5.1. za sluCajeve trgovine biocidnih
proizvoda, ugovorili su eksperat u
polozaju tehnickog upravnika,

diplomiranog na slede¢im granama:
inzenjer hemije, kemijska tehnologija,
biologije,  hemije,  agronomije ili
veterinarstvo, zdravstva;

5.2. imaju odgovarajuée sredine za
vrSenje aktivnosti, obezbeduju uslove za
bezbednost osoblja;

5.3. osigurati da su Kklasifikovali,
upakovali i obelezili biocidne proizvode u
skladu sa zahtevima za klasifikaciju
prema odredbama relevantog Zakona o
Hemikalijama i dokumentaciju za
odobrenje biocidnih proizvoda.

6. Biocidni proizvodi mogu se ovlastiti ako
je  pogodno da se kvalifikuju za
pojednostavljenu proceduru autorizacije.

6.1. Za biocidne proizvode koji su
kvalifikovani, prijava se moze uraditi
prema pojednostavljenoj proceduri
odobravanja Biocidni proizvod kvalifikuje
se ako se ispunjavaju svi sledeci zahtevi:
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6.1.1. té gjitha substancat aktive gé
gjenden né produktin biocid gjenden
né Shtojcén | té Kkétij Ligji dhe
pérmbushin kufizimet e specifikuara né
kété Shtojcé;

6.1.2. produkti biocid nuk pérmban
ndonjé substancé té dyshimtg;

6.1.3. produkti biocid nuk pérmban
ndonjé nano material;

6.1.4. produkti
mjaftueshém; dhe

biocid éshté efikas

6.1.5. trajtimi i produkteve biocide dhe
pérdorimi i tij i synuar nuk kérkon
pajisje personale mbrojtése.

7. Perberja e produktit biocid gé prodhohet
nga substancat aktive me perdorim/aplikim té
shuméllojshém, mund té percaktohet me akt té
vecant nga Ministria.

Neni 8
Pérmbajtja e autorizimit

1. Autorizimi pércakton termet dhe kushtet né
lidhje me vénien né dispozicion né treg dhe
pérdorimin e produktit té vetém biocid apo té
familjes sé produkteve biocide dhe pérfshiné
njé¢ pérmbledhje t& Kkarakteristikave té

6.1.1. all active substances contained in
biocidal products listed in Annex I, of
this Law and comply with the
limitations specified in the Annex;

6.1.2. biocidal product does not contain
any substance of concern,

6.1.3. biocidal product does not contain
a nanomaterial;

6.1.4. biocidal product is sufficiently
effective; and

6.1.5. treatment of biocidal products
and its intended use do not require
personal protective equipment.

7. The composition of the biocidal product
that is produced by active substances with
different used/ application can be determined
by a special act by the Ministry.

Article 8
Contents of the authorization

1. An authorization sets the terms and
conditions regarding of making available on
the market and use of a biocidal product or
biocidal product family and include a
characteristics summary of biocide products.

6.1.1. sve aktivne supstance koji su
sadrzani u biocidnom proizvodu nalaze
se u Aneksu |, ovog Zakona, I
ispunjavaju specifikovana ogranicenja
specifikovana u tom Aneksu;

6.1.2. biocidni proizvod ne sadrzi neku
sumljivu supstancu;

6.1.3. biocidni
nanomaterijal;

proizvod ne sadrzi

6.1.4. biocidni proizvod je dovoljno
efikasan;

6.1.5. tretiranje biocidnih proizvoda i
njihovo namensko koris¢enje ne zahteva
li¢nu zastitnu opremu.

7. Sastav biocidnog proizvoda koji se
proizvodi od aktivnih supstanci sa razli¢itom
upotrebom/aplikacijom moze se utvrditi
posebnim aktom Ministarstva.

Clan 8
Sadrzaj ovlas¢enja

1.  Ovlas¢enje odreduje termine i uslove u
vezi sa stavljanjem na trZiSte 1 koriS¢enje
jedinog biocidnog proizvoda ili familije
biocidnog proizvoda 1 ukljucuje rezime
karakteristika biocidnih proizvoda.
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produkteve biocide.

2. Pa paragjykuar konfindencialitetin dhe
gasjen né informata, pérmbledhja e
karakteristikave té produkteve biocide pér njé
produkt té vetém biocid apo, né rastin e njé
familje té produkteve biocide, produktet
biocide brenda asaj familje té produkteve
biocide, pérfshiné informacionet né vijim:

2.1. emri dhe adresa e bartésit té
autorizimit;

2.2. data e autorizimit dhe data e
skadimit;

2.3. numri i autorizimit té produktit
biocid, sé bashku me, né rast té
familjes sé produkteve biocide,
prapashtesat gé duhet té aplikohen né
produktet e vecanta biocide brenda
familjes sé produkteve biocide;

2.4, pérbérja  kualitative  dhe
kuantitative né aspektet e substancave
aktive dhe jo aktive, njohuria e té
cilave éshté thelbésore pér pérdorimin
e duhur té produkteve biocide, dhe né
rast té njé familje té produkteve
biocide, pérbérja kuantitative pér
secilén substancé aktive dhe jo aktive,
ku pérgindja minimale e treguar pér

2. Without prejudice confidentiality and
access to information, the summary of
biocidal product characteristics for a single
biocidal product or, in the case of a biocidal
product family, the biocidal products within
that biocidal product family includes the
following information:

2.1. name and address of the authorization
holder;

2.2. authorization date and expiration
date;

2.3. the authorization number of the
biocidal product, together with, in the
case of a biocidal product family, with the
suffixes to be applied in specific biocide
products within the biocidal product
family;

2.4. qualitative and  quantitative
composition in terms of active and non-
active substances, knowledge of which is
essential for proper use of biocidal
products; and in the case of a biocidal
product  family, the  quantitative
composition for each active and non-
active substance, where the minimum
indicated  percentage  for  certain

2. Bez predrasuda konfindencialitet i pristup
informacijama, rezime karakteristika
biocidnih proizvoda za jedan jedini biocidni
proizvod ili, u sluaju u jednu familiju
biocidnih proizvoda, biocidni produkti unutar
te familije, ukljucuje slede¢e informacije:

2.1. ime i adresa nosioca ovlascenja;

2.2. datum ovlas¢enja i datum
isteka;

2.3.  broj ovlaséenja  biocidnog
proizvoda, zajedno sa, u slucaju familije
biocidnih proizvoda, sufiksi koji se
trebaju primeniti u posebnim biocidnim
proizvodima unutar familije biocidnih
proizvoda;

2.4. kvalitativni i kvantitativni sastav u
pogledu aktivnih i neaktivnih supstanci,
od kojih znanje je neophodno za
pravilnu upotrebu biocidnih proizvoda; a
u slucaju familije biocidnih proizvoda,
kvantitativni sastav za svaku aktivnu i
neaktivnu supstancu, gde pokazani
minimalni  procenat za  utvrdene
supstance moze biti 0%;
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substanca té caktuara mund té jeté 0 %;

2.5. prodhuesit e produktit biocid
(emrat dhe adresat pérfshiré lokacionin
e vendeve té prodhimit);

2.6. prodhuesit e substancave aktive
(emrat dhe adresat duke pérfshiré
lokacionet e vendeve té prodhimit);

2.7. llojin e formulimit t& produktit
biocid;

2.8. deklaratat mbi rrezikun dhe
parandalimin;

2.9. llojin e produktit dhe, kur éshté
relevante, njé pérshkrim té sakté té
pérdorimit té autorizuar;

2.10. organizmat e démshém té synuar;

2.11. dozat e aplikimit dhe udhézimet
pér pérdorim;

2.12. kategorité e  pérdoruesve;
2.13. vecorité e efekteve t&é mundshme
negative direkt apo indirekte dhe
udhézimet e ndihmés sé paré dhe masat
emergjente pér mbrojtjen e mjedisit;

2.14. udhézimet pér asgjésimin e sigurt

substances may be 0%;

2.5. manufacturers of the biocidal product
(names and addresses including location
of manufacturing sites);

2.6. manufacturers of active substances
(names and addresses including location
of manufacturing sites);

2.7. the formulation type of the biocidal
product;

2.8. statements about risk and prevention;
2.9. the type of product and, where
relevant, an exact description of the
authorized use;

2.10. target harmful organisms;

2.11. application doses and instructions
for use;

2.12. categories of users;
2.13. particulars of possible adverse
effects directly or indirectly and first aid
instructions and emergency measures for
environment protection;

2.14. instructions for safe disposal of the

2.5. proizvodaci biocidnog proizvoda
(imena 1 adrese, ukljucuju¢i lokaciji
proizvodnih lokacija);
2.6. proizvodaci aktivnih supstanci
(imena i adrese, ukljucujuéi lokaciji
proizvodnih lokacija);

2.7. vrstu  formulacije  biocidnog
proizvoda;

2.8. izjave o riziku i prevenciji;

2.9. vrsti proizvoda i, kada je relevantno
tacan opis ovlaS¢enog koris¢enja;

2.10. ciljni Stetni organizmi;

2.11. aplikacione doze i uputstva za
upotrebu;

2.12. kategorije korisnika;
2.13. osobine moguc¢ih direktnih 1

indirektnih efekata i uputstva prve pomoci
1 hitne mere za zasStitu Zivotne sredine;

2.14. uputstva za bezbedno uniStavanje
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té produktit dhe paketimit té tij;

2.15. kushtet e ruajtjes dhe kohézgjatja
e pérdorimit té produktit biocid nén

kushtet normale té ruajtjes;
2.16. atéheré kur éshté relevante,
informacionet tjera né lidhje me

produktet biocide.

3. Ministria do té hartojé udhézues teknik pér
zbatimin mé té lehté té paragrafi 2, té kétij
neni.

KAPITULLI
TRAJTUAR

IV - ARTIKUWT E

Neni 9
Vénia né treg e artikujve té trajtuar

1. Artikulli i trajtuar nuk vendoset né treg
pérvec nése té gjitha substancat aktive Qé
gjenden né produktet biocide, gé jané trajtuar
apo inkorporuar, pérfshinen né Listén e
Bashkimit Evropian pér substancat aktive té
aprovuara, pér llojin relevant té produktit dhe
pérdorimin, apo né Shtojcén I, té& kétij Ligji
dhe jané pérmbushur kushtet apo kufizimet té
specifikuara aty.

2. Ky nen zbatohet ekskluzivisht pér artikujt e
trajtuar gé nuk jané produkte biocide. Nuk

product and its packaging;

2.15. storage conditions and duration of
use of the biocidal product under normal
storage conditions;

2.16. When relevant, other information
related to biocide products.

3. Ministry will draft technical instruction for
easy implementation of paragraph 2 of this
Article.

CHAPTER 1V - TREATED ARTICLES

Article 9
Placing on the market of treated articles

1. The treated article will not be placed on the
market unless all active substances contained
in biocidal products that were treated or
incorporated, are included in the European
Union List of active substances approved for
the relevant product type and use, or in Annex
I, this Law, and meet the conditions or
restrictions specified.

2. This Article shall apply exclusively to
treated articles that are not biocidal products.

proizvoda i njegove ambalaze;

2.15. uslovi skladiStenja 1 trajanje
koris¢enja  biocidnog proizvoda pod
normalnim uslovima skladiStenja;

2.16. onda kada je to relevantno, druge

informacije vezane za biocidne proizvode.

3. Ministarstvo ¢e izraditi tehnic¢ki uputnik za
lakSe sprovodenje stava 2 ovog ¢lana.

POGLAVLJE
ARTIKAL

IV - TRETIRANI

Clan 9
Stavljanje na trZiSte tretiranih artikala

1. Tretirani artikal ne stavlja se na trZiSte
osim ako se sve aktivne supstance koje se

nalaze u biocidnom proizvodu, koji su
tretirani  1li ukljuceni, uklju¢e u Listi
Evropske unije za odobrene aktivne

supstance, za relevantnu vrstu proizvoda i
koris¢enje, ili u Aneksu I, ovog Zakona, i
ispunjeni su uslovi ili ograni¢enja koji su tu
specifikovana.

2. Ovaj Clan isklju¢ivo se primenjuje za
tretirane artikle koje nizu biocidan produkt.
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zbatohet pér artikujt e trajtuar ku trajtimi i
vetém i ndérmarré ishte tymosja ose
dezinfektimi i1 lokaleve apo kontejneréve té
pérdorur pér ruajtje ose transport dhe né rastet
ku nuk pritet mbetje té mbeturinave nga
trajtimi i tillé.

3. Personi pérgjegjés pér vénie né treg té
artikullit té tillé té trajtuar, siguron Qé
etiketimi ofron informacionet:

3.1. né rastin e njé artikulli té trajtuar gé
pérmban njé produkt biocid, kérkesa
béhet nga njé prodhues i atij artikulli té
trajtuar pér vecorité biocide té artikullit,
apo

3.2. né lidhje me substancén aktive
relevante, duke pasur Kkonsideraté té
vecanté né mundésiné e kontaktit me
njeréz apo léshimin né mjedis, kushtet e
ndérlidhura me aprovimin e substancés
aktive kérkojné njée gjé té tillé.

4. Etiketa e referuar né nén paragrafin e paré
ofron informacionet né vijim:

4.1. deklaratén se artikulli i trajtuar
pérfshiné produktet biocide;

4.2. atéheré kur déshmohet, vecoria

It shall not apply to treated articles where the
sole treatment undertaken was the fumigation
or disinfection of premises or containers used
for storage or transport and where no residues
are expected to remain from such treatment.

3. The person responsible for putting on the
market of such a treated articles provides that
the labeling offers information:

3.1. in case of a treated article containing
a biocidal product, the application is made

by a manufacturer that treated
article/article regarding the biocidal
properties of the article, or

3.2. in relation of relevant active

substance, by giving special consideration
to the possibility of contact with people or

release into the environment, the
conditions attached to the approval of
active substances require such
consideration.
4. The label referred to in the first
subparagraph  provides the  following
information:

4.1. statement that the treated article
includes biocidal products;

4.2. when proven, the biocide feature

Ne primenjuje za tretirani artikal sa koga
jedini preduzeti tretman je dimljenje ili
dezinfekcija  objekata ili  kontejnera
koriS¢enih za skladisStenje ili prevoz i gde se
ne ocCekuje ostatak otpada od jednog takvog
tretmana.

3. Odgovorno lice za stavljanje u promet
takvog artikla obezbeduje da obelezavanje
pruza informacije:

3.1. u slucaju tretiranog artikla koji sadrzi
biocidni proizvod, zahtev se vrSi od
strane proizvodaca toga artikla tretiranog
u vezi sa biocidnim osobinama artikla,ili

3.2. u vezi sa relevantnom aktivnom
supstancom, uzimaju¢i u poseban obzir
moguénost kontakta sa ljudima ili
ispustanja u zivotnu sredinu, uslovi vezani
za odobrenje aktivne supstance to
zahtevaju.

4. Referisana etiketa u prvom podstavu pruza
sledece informacije:

4.1. izjavu da tretirani artikal ukljucuje
biocidne proizvode;
4.2.

onda kada se dokaze, biocidna
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biocide gé 1 atribuohet artikullit té
trajtuar;

4.3. pa paragjykuar té drejtén pér
vénien e emrit alternativ sipas nenit 50,
té Ligjit pér Kimikate, jep emrin e té
gjitha substancave aktive gé gjenden né
produktet biocide;

4.4. emrin e té gjitha nano materialeve
gé gjenden né produktet biocide, pasuar
nga fjala ‘nano’ né€ kllapa;

4.5. udhézime relevante pér pérdorim,
duke pérfshiré masa paraprake gé duhet
té ndérmerren pér shkak té produkteve
biocide me té cilat artikulli i trajtuar
éshté trajtuar apo té cilat i pérfshiné.

5. Paragrafi 4, i kétij neni nuk aplikohet kur sé
paku kérkesat ekuivalente té etiketimit tashmé
ekzistojné sipas legjislacionit sektorial pér
produktet biocide né artikujt e trajtuar pér
plotésimin e kérkesave pér informacione né
lidhje me ato substanca aktive.

6. Pavarésisht kérkesave pér etiketim té
pércaktuara né paragrafin 3 té kétij Neni,
personi pérgjegjés pér vénien né treg té
artikullit té trajtuar, e etiketon até me
udhézimet e nevojshme pér pérdorim, duke
pérfshiré masat paraprake Q& duhet té
ndérmerren, nése kjo éshté e nevojshme pér

attributable to the treated article;

4.3. without prejudice to the right to
impose alternative name under Article 50
of the Law on chemicals, gives the names
to all active substances contained in
biocidal products;

4.4. the name of all nanomaterials
contained in biocidal products, followed
by the word 'nano’ in brackets;

4.5. Relevant instructions for use,
including precautions measures to be
taken because of the biocidal products
with which the treated article was treated,
or which it includes.

5. Praragrph 4, tis article would not apply
where at least equivalent requirements of
labeling already exist under sectoral
legislation on biocidal products in treated
articles/articles to meet the demands for
information regarding those active substances.

6. Notwithstanding the labeling requirements
set out in paragraph 3 of this Article, the
person responsible for placing on the market
of the treated article,shall labeled it with the
necessary instructions for use, including
precautions to be taken, if necessary to protect
people, animals and the environment.

osobina koja se pripisuje tretiranom
artiklu;

4.3. bez presudivanja prava za stavljanje
alternativnog imena prema clanu 50
Zakona za Hemikalije, daje ime svih
aktivnih supstanci sadrzanih u biocidnim
proizvodima;

4.4. ime svih nanomaterijala koji su
sadrzani u biocidnim proizvodima,
proizi$lih od rec¢i "nano" u zagradi;

4.5. relevantna uputstva za upotrebu,
ukljucujuéi i prethodne mere koje treba
preduzeti zbog biocidnih proizvoda sa
kojima je artikal tretiran ili koje ukljucuje.

5. Stav 4, ovog ¢lana se ne primjenjuje kada
veé postoje najmanje ekvivalentne zahteve za
etiketiranje prema sektorskih zakona o
biocidnim proizvodima u tretiranih artikal da
zadovolji zahteve za informacije u vezi ove
aktivne supstance.

6. Nezavisno od zahteva za obelezavanje
navedenih u stavu 3 ovog Clana, lice
odgovorno za stavljanje u promet tretiranog
artikla,  obelezava  artikal  potrebnim
uputstvima za upotrebu, ukljucuju¢i mere
predostroznosti koji trebaju preduzeti, ako je
potrebno da zastiti ljude, Zivotinje i Zivotnu
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mbrojtjen e njerézve, kafshéve dhe mjedisit.

7. Pavarésisht Kkérkesave pér etiketim té
pércaktuara né paragrafin 3, furnizuesi i njé
artikulli té trajtuar ofron brenda 45 ditéve, me
kérkesén e Klientit, informacione pa pagesé
pér até klient mbi trajtimin biocid té artikullit
té trajtuar.

8. Etiketimi éshté i dukshém né ményré té
garté, lexohet me lehtési dhe éshté i
géndrueshém né ményré té duhur. Atéheré kur
éshté e nevojshme pér shkak té madhésisé apo
funksionit té artikullit té trajtuar, etiketimi
shtypet né paketim, mbi udhézimet pér
pérdorim apo mbi garanciné né gjuhén apo
gjuhét zyrtare té Republikés sé Kosovés, té
prezantimit, pérve¢ nése ai shtet parasheh
ndryshe. Né rastin e artikujve té trajtuar gé
nuk prodhohen si pjesé té serive, por mé
shumé dizajnohen dhe prodhohen pér
pérmbushjen e porosisé specifike, prodhuesi
mund té pajtohet pér metoda tjera té ofrimit té
informacioneve relevante pér klientin.

9. Ministria, né vazhdimési mban
informacionet pér ndryshimet lidhur me aktet
zbatuese té miratuara ose té ndryshuara lidhur
me substancat aktive qé gjenden né njé
produkt biocid gé& pérmban njé artikull i
trajtuar. Ndryshimet e pasuara zbatohen né
harmoni me legjislacionin e BE-sé né fuqi.

7. Notwithstanding of labeling requirements
set out in paragraph 3, the supplier of a treated
article/article offers within 45 days and
without charge, at the request of the customer,
information for that customer relating to
biocidal treatment of the treated article.

8. The labeling is clearly visible, easily
readable and is grounded properly. And when
it is necessary because of the size or function
of the treated article, the labeling to be
printed on the packaging, on the instructions
for use or on the warranty in the official
language or languages of the Republic of
Kosovo, presentation language, unless that
State provides otherwise. In the case of treated
articles that are not produced as part of a
series but rather designed and manufactured to
meet the specific order, the manufacturer may
agree other methods of providing relevant
information to the client.

9. Ministry consistently holds information on
changes related to implementing acts adopted
or amended related to the active substances
contained in a biocidal product that contains a
treated article. Changes followed in
accordance with applicable EU legislation in
force.

sredinu.

7. Nezavisno zahtevima za obelezavanje
definisanog u stavu 3, snabdevac tretiranog
artikla pruza u roku od 45 dana besplatno, sa
zahtevom Kklijenta, informacije za tog klijenta
0 biocidnom tretiranju tretiranog artikla.

8. Obelezavanje je jasno vidljivo, lako ¢itljivo
i odrzivo na potreban nacin. A kada je to
neophodno zbog veli¢ine ili funkcije
tretiranog ¢lana, obelezavanje se odStampava
na pakovanju, u Uputstvima za upotrebu ili u
garanciji na sluzbenom jeziku ili jezicima
Republike Kosovo, prezentacije, izuzev ako ta
zemlja nije drugacije predvidela. U slucaju
tretiranih artikala koji se ne proizvode u
sklopu serije ve¢ dizajniraju i proizveden da
zadovolje specifi¢ne narudbine, proizvodac se
moze sloziti 1 za druge metode pruzanja
relevantnih informacija o klijentu.

9. Ministarstvo, dosledno drzi podatke o
promenama koje se odnose na implementaciju
usvojenu ili izmenjenu u vezi sa aktivnim
supstancama  sadrzanth u  biocidnom
proizvodu koje sadrzi tretirani artikal.
Proizis¢e promene sprovode se u skladu sa
vaze¢im zakonodavstvom EU na snazi.
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KAPITULLI V - ANULIMI, SHQYRTIMI
DHE NDRYSHIMI | AUTORIZIMEVE

Neni 10
Obligimi pér njoftim té efekteve negative

1. Njoftimit pér informacione gé ndérlidhen
me produktin e autorizuar biocid, apo
substancés aktive qé e pérmban, té cilat mund
té ndikojné né autorizim, bartési i njé
autorizimi njofton, pa vonesé, Ministriné gé
ka dhéné autorizimin, e né vecanti njoftohet
pér:
1.1. té dhénat apo informacionet e reja
mbi efektet negative té substancés aktive
apo produktit biocid pér njerézit, né
veganti grupet e cenueshme, kafshét apo
mjedisin;

1.2. té dhénat gé tregojné potencialin e
substancés aktive pér zhvillimin e
rezistueshmérisé;

1.3. té dhénat apo informacionet e reja qé
tregojné se produkti biocid nuk éshté
mjaftueshém efikas.

2. Ministria gé ka dhéné autorizimin pér
produktin biocid ekzaminon nése autorizimi

CHAPTER V - CANCELLATION,
REVIEW AND AMENDMENT OF
AUTHORIZATIONS

Article 10
Obligation to notify adverse impacts

1. Notification of the information relating to
the authorized biocidal product, or the active
substance that contains, which may affect in
the authorization, the holder of an
authorization shall notify, without delay the
Ministry, in particulary as following:

1.1. the new data or information on the
adverse effects of the active substance or
biocidal product for humans, in particular
for wvulnerable groups, animals or the
environment;

1.2. data indicating the potential of the

active substance for the resistance
development;
1.3. the new data or information

indicating that the biocidal product is not
sufficiently effective.

2. The ministry which has provided
authorization for biocidal product examines if

POGLAVLJE V - PONISTENJE,

RAZMATRANJE | IZMENA
OVLASCENJA
Clan 10
Obaveza za obaveStavanje negativnih
efekata

1. Obavestavanja o informacijama koji su u
vezi sa ovlas¢enim biocidnim proizvodom,
ili aktivhom supstancom koju sadrzi, S$to
moze uticati na ovlaséenje, nosilac
ovlaséenja  obaveStava, bez kaSnjenja
Ministarstvo, posebno obavestava o:

1.1. novi podaci i informacije o
nezeljenim efektima aktivne supstance ili
biocidnog proizvoda za ljude, posebno

ranjivih grupa, zivotinja ili Zivotnu
sredinu;
1.2. podaci koji pokazuju potencijal

aktivne supstance za razvoj rezistencije;

1.3. novi podaci ili informacije ukazuju da
je Dbiocidni proizvod nije dovoljno
efikasan.

2. Ministarstvo koje je dalo ovlaséenje za
biocidni proizvod ispituje da 1li ovlaséenje
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duhet té ndryshohet apo anulohet.

Neni 11
Anulimi apo ndryshimi i njé autorizimi

1. Ministria anulon apo ndryshon né c¢farédo
kohe autorizimin gé e ka dhéné Kkur
konsideron se:

1.1. nuk plotésohen kushtet e referuara né
nenin 5, apo kur éshté relevante, né nenin
8;

1.2. autorizimi éshté dhéné né bazé té
informacioneve té rreme apo gorientuese;
ose

1.3. bartési i autorizimit nuk ka
pérmbushur obligimin e tij sipas kétij
Ligji.

2. Ministria informon me shkrim bartésin
e autorizimit pér anulimin ose
ndryshimin e autorizimit.

Neni 12

Anulimi dhe ndryshimi i autorizimit me
kérkesén e bartésit té autorizimit

1. Me kérkesén e arsyetuar té njé bartési té

authorization shall be whether modified or
terminated.

Article 11
Cancellation or modification of an
authorization

1. Ministry cancels or changes at any time the
authorization that has issued where it
considers that:

1.1. not fulfilled the conditions referred to
in Article 5 or, where relevant, in Article
8;

1.2. authorization is granted based on
false or misleading information; or

1.3. Authorization holder has failed to
fulfill its obligation under this law.

2. The Ministry shall inform in writing the
authorization holder of the cancellation or
alteration of the authorization.

Article 12
Cancellation and amendment of the
authorization at the request of the
authorization holder
1. By the

reasoning request of an

treba da se promeni ili ponisti.

Clan 11
PoniStenje ili izmena ovlas¢enja

1. Ministarstvo ponistava ili menja u svakom
trenutku ovla$éenje koje je odobrila kada
smatra da:

1.1. ne ispunjava referisane uslove u ¢lanu

5, ili kada je relevantno, u ¢lanu §;

1.2. ovlaséenje je dato na osnovu laznih i
pogresnih informacija; ili

1.3. nosioc ovlas¢enja nije ispunio svoje
obaveze u skladu sa ovim zakonom.

2. Ministarstvo ¢e pismeno obavestiti nosioca
ovlastenja o otkazivanju ili izmeni ovlas¢enja.

Clan 12
PoniStavanje i izmena ovla§éenja na zahtev
nocioca ovlaséenja

1. Na obrazlozeni zahtev nosioca ovlaséenja,
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autorizimit, Ministria, anulon autorizimin kur
njé kérkesé e tillé éshté e bazuar né Nenin 11.

2. Bartési 1 autorizimit gé kérkon té
ndryshojé informacionet e dérguara né lidhje
me aplikacionin fillestar pér autorizimin e
produktit biocid, aplikon né Ministri, e cila
vendosé nése duhet té ndryshohen termet dhe
kushtet e autorizimit.

3. Njé ndryshim né autorizimin ekzistues bie
nén njérén nga kategorité e ndryshimeve né
vijim:

3.1. ndryshimet administrative;

3.2. ndryshimet e vogla; apo

3.3. ndryshimet e médha.

4. Ministria informon me shkrim bartésin e
autorizimit pér ndryshimin e béré ne atorizim
sipas kategorizimit nga paragrafi 3 i Kketij
Neni.

authorization holder, the Ministry, cancels the
authorization when such a request is based on
Article 11.

2. The authorization holder seeking to change
information submitted relating to the initial
application for authorization of biocidal
products, applies to the Ministry, which
decides whether to change the terms and
conditions of the authorization.

3. An amendment to the existing authorization
falls under one of the following categories of
changes:

3.1. administrative changes;

3.2. small changes; or

3.2. the major change.
4. The Ministry shall inform in writing the
authorization holder of the change made in the

authorization, according to the categorization
from paragraph 3 of this Article.

Ministarstvo, ponisStava ovlaséenje kada je
takav zahtev zasnovan na Clanu 11.

2. Nosilac ovlaséenja koji trazi da promeni
podatke dostavljene u vezi sa prvobitnom
prijavom za ovlaséenje biocidnog proizvoda,
prijavljuje se u Ministarstvo, koje odlucuje da
li da se promene terimini i uslovi ovlas¢enja.

3. Izmena u postoje¢em ovlaséenju potpada
pod jednu od slede¢ih kategorija promena:
3.1. administrativne izmene;
3.2. male izmene; ili
3.3. velike izmene.
4. Ministarstvo ¢e pismeno obavestiti nosioca

ovlas¢enja o izvrSenoj promeni u ovlascenju
prema kategorizaciji iz stava 3 ovog Clana.
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KAPITULLI VI - INFORMATAT PER
PRODUKTET BIOCIDE

Neni 13
Klasifikimi paketimi dhe etiketimi i
produkteve biocide

1. Bartésit e autorizimit sigurojné qé
produktet biocide té klasifikohen né pérputhje
me pérmbledhjen e miratuar ~ té
karakteristikave té produktit biocid, né vecanti
deklaratat mbi rrezikun (H) dhe deklaratat mbi
masat parandaluese (P), dispozitave té Ligjit
pérkatés pér kimikatet.

2. Produktet té cilat mund té ngatérrohen me
ushgimet pér njerézit, pérfshiré pijet, apo
ushgimet pér kafshét, paketohen pérshtatshém
pér té minimizuar gjasat e njé ngatérrimi té
tillé. Nése jané né dispozicion pér publikun e
pérgjithshém, ato pérmbajné pérbérés pér té
dekurajuar konsumimin e tyre, dhe né vecanti
nuk jané térhegése pér fémijét.

3. Produktet biocide klasifikohen sipas
nivelit té& rrezikshmérisé dhe sipas objektit
/organizmat té synuar té veprimit té produktit
biocid.

4.Sipas  rrezikshmérisé, klasifikohen né
produkte biocide me rrezikshméri té ulét gé
pérmbajné substancat aktive nga Shtojca I, té

CHAPTER VI - INFORMATION ON
BIOCIDE PRODUCTS

Article 13
Classification of packaging and labeling of
biocidal products

1. The authorization holders shall ensure that
biocidal products are classified in accordance
with the approved summary of biocidal
product  characteristics, in  particular
statements on risk (H) and statements on
precautionary measures (P), under provisions
of the relevant Law on chemicals

2. Products that can be entangled with food
for human consumption, including beverages,
or food for animals, shall be packaged to
minimize the probability of such confusion. If
they are available to the general public, they
contain components to discourage their
consumption and particularly are not
attractive for childrens.

3. Biocidal products are classified according
to the risk level and object / target organisms
of biocidal product action.

4. According to the risk, biocide products are
classified into low-risk containing the active
substance from Annex | of this Law and

INFORMACIJE O
PROIZVODU

POGLAVLJE VI -
BIOCIDNOM

Clan 13
Klasifikacija pakovanja i obelezavanje
biocidnih proizvoda

1. Nosioci ovlaséenja obezbeduju da se
biocidni proizvodi klasifikuju, u skladu sa
odobrenim rezimeom karakteristika biocidnih
proizvoda, posebno izjave o riziku (H) i izjave
o merama predostroznosti (P), na osnovu
odredbama relevantnog zakona o hemikalije

2. Proizvodi koji se mogu pomesati za hranu
za ljude, ukljucujuéi pic¢a, ili hranu za
zivotinje, pakuju se kako bi smanjile Sanse za
takvo meSanje. Ako su dostupni opstoj
javnosti, oni sadrze sastojke kako bi potstakle
njihovo kori$¢enje 1 posebno nisu privla¢na za
decu.

3. Biocidni proizvodi Kklasifikuju se prema
nivou opasnosti i objektu/ciljni organizmi
aktivnosti biocidnog proizvoda.

4. Prema opasnosti, klasifikuju se na biocidne
proizvode niskog rizika koji sadrze aktivnu
supstancu iz Aneksa I, ovog zakona i biocidne
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kétij Ligji dhe produktet biocide me
rrezikshméri té larté gé pérmbajné substancat
aktive té aprovuara né Listén e Bashkimit
Evropian.

5. Klasifikimi i produkteve biocide bazohet né
klasifikimin e substancave aktive, lidhur me
efektet kancerogjene, mutagjene, toksike pér
riprodhim, efektet né mjedis dhe veti té tjera
té papranueshme qé lidhen si me vetité e
substancave aktive vepruese, si dhe me vetité
e substancave (g€ paragesin shgetésim,
metaboliteve, mbetjeve dhe papastértive.

6. Klasifikimi i produkteve biocide sipas
objektit té veprimit, kryhet bazuar né géllimin
dhe ményrén e pérdorimit té produktit biocid
dhe pércakton klasén e produkteve biocide,
klasifikimi sipas sipérfageve gé trajtohen.

7. Bartésit e autorizimit sigurojné qé etiketat
nuk jané corientuese né lidhje me rreziget nga
produkti biocid pér shéndetin e njeriut,
shéndetin e kafshéve apo mjedisin apo
efikasitetin e tij.

8. Etiketa duhet té tregojé né ményré té qarté
dhe té  pashlyeshme  shénimet  pér
karakteristikat, pérmes té cilave pérdoruesi i
produkteve biocide informohet pér
karakteristikat e specifikuara né nenin 25, té
kétij Ligji.

biocide products with high-risk containing
active substances approved in the European
Union List.

5. Distribution of biocidal products is based
on the classification of active substances,
associated  with  carcinogenic  effects,
mutagenic, toxic for reproduction, effects on
the environment and other unacceptable
properties related with properties of active
substances, as well as the properties of
substances of concern, metabolites, impurities
and waste.

6. Classification of biocide products within
the scope of action is commited based on the
purpose and use of biocidal products and sets
the class of biocide products, classification
according to the treated surfaces.

7. Authorization holders shall ensure that
labels are not misleading information in
regard to the risks from the product to the
human health, animal health or the
environment or his efficiency.

8. Labels must show clearly and indelibly the
notes for features through which the user is
informed about the characteristics of biocide
products specified in Article 25 of this Law.

proizvode sa visokim rizikom koji sadrze
aktivne supstance odobrene u Listi Evropske
unije.

5. Klasifikacija biocidnih proizvoda zasniva
se na klasifikaciji aktivnih supstanci, koje su
povezane sa  kancerogenim  efektima,
mutagenim, otrovnim za  reprodukciju,
uticajem na zivotnu sredinu i drugih ne
prihvatljivih osobina koji se povezuju kako sa
osobinama aktivnosti aktivnih supstanci, kao i
osobinama supstanci koje predstavljaju
zabrinutost, metabolite, necisto¢e i otpad.

6. Klasifikacija biocidnih proizvoda prema
objektu aktivnosti, vrsi se na osnovu namene i
koriséenja biocidnih proizvoda i odreduje
klasu biocidnih proizvoda, Klasifikacija prema
povrSinama koje se tretiraju.

7. Nosioci ovlas¢enja obezbeduju da etikete
nisu dezorjentisane u pogledu rizika od
proizvoda po zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja
ili Zivotnu sredinu ili njegovu efikasnost.

8. Etiketa mora da na jasan nacin pokaze
postojanost beleSki za karakteristike putem
kojih  je korisnik biocidnih  proizvoda
informisao o karakteristikama specifikovanim
u ¢lanu 25 ovog Zakona.
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9. Né Republikén e Kosovés, c¢do njési
paketuese me produkte biocide duhet t’i
bashkéngjitet Udhézuesi pér pérdorim, i
shkruar né gjuhét zyrtare, né pérputhje me
kushtet e caktuara me kété Ligj.

10. Klasifikimi i produkteve biocide sipas
pércaktimeve té béra né pikat 2 dhe 3, té kétij
neni, béhet me akt té vecanté nga Ministria.

Neni 14
Reklamimi i produkteve biocide

1. Publikimet, dhénia e udhézimeve dhe
késhillave éshté e lejuar vetém pér produktet
biocide gé posedojné autorizimin pér vénien e
tyre né treg.

2. Reklamé pér produkte biocide, pérveg
pérputhjes me dispozitat e Ligjit pérkatés pér
kimikate, pérfshiné edhe fjalit€é ‘Pérdorni
biocidet né ményré té€ sigurt’. Gjithmoné
lexoni etiketén dhe informacionet mbi
produktin para pérdorimit’. Fjalit¢ jané té
dallueshme dhe té lexueshme né ményré té
garté né lidhje me téré reklamén.

3. Reklamuesit mund té zévendésojné fjalén
‘biocide’ né€ fjalit€ e pérshkruara me njé
referim té qarté té llojit té produktit qé éshté
duke u reklamuar.

9. In the Republic of Kosovo, each packaging
unit with biocidal products should have
attached the Guidance of use, written in
official languages in accordance with the
conditions established by this law.

10. Classification of biocidal products as
defined in paragraphs 2 and 3 of this Article
shall be by special act of the Ministry.

Article 14
Advertisement of biocidal products

1. Publications, instructions and advices are
allowed only for biocide products that have
authorization for placing them on the market.

2. Advertisement for biocidal products, in
addition to compliance with provisions of the
relevant Law on chemicals includes the
sentences 'Use biocides safely’. ,Always read
the label and product information before use’.
The sentences are distinct and clearly legible
at about all advertisement.

3. Advertisers may replace the word 'biocides’
in the prescribed sentences with a clear
reference to the type of product that is being
advertised.

9. U Republici Kosovo, svaka jedinica
pakovanja sa biocidnim proizvodima treba se
priloziti uputstvu o kori$¢enju, napisanim na
sluzbenim jezicima, u skladu sa uslovima
utvrdenim ovim zakonom.

10. Klasifikacija biocidnih proizvoda prema
definiciji uradenoj u tacki 2 i 3 ovog ¢lana
vr§Si  se posebnim aktom od strane
Ministarstva.

Clan 14
Reklamiranje biocidnih proizvoda

1. Publikacije, davanje uputstava i saveta
dozvoljeno je samo za biocidne proizvode koji
poseduju ovlaséenje za njihovo stavljanje na
trziste.

2. Reklama za biocidne proizvode, pored
harmonizacije sa odredbama relevantnog
Zakona o hemikalijama obuhvata 1 rec¢
‘Koristite biocide na bezbedan nadin’. ,Uvek
procitajte etiketu i informacije 0 proizvodu
pre upotrebe’. Reci su istaknute i jasno recite
povezane sa reklamom.

3. Oglasiva¢ moze da zameni re¢ 'biocidi' u
reCenicama opisanim sa jasnim osvrtom na
vrstu proizvoda koji se oglasava.
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4. Reklamat pér produkte biocide nuk i
referohen produktit né njé ményré gé éshté
corientuese né lidhje me rreziget nga produkti
pér shéndetin e njeriut, shéndetin e kafshéve
apo mjedisin apo efikasitetin e tij. Né ¢farédo
rasti, reklamimi i njé produkti biocid nuk
pérmend ‘produktin bicoid me rrezik t€ ulét’,
‘jo  toksik’, ‘i padémshém’, ‘natyror’, ‘i
favorshém pér mjedisin’, ‘i favorshém pér
kafshét’ apo ndonjé€ indikacion té€ ngjashém.

Neni 15
Lista teknike e sigurisé pér kimikatet

1. Prodhuesi dhe importuesi jané té detyruar té
pérgatitin listén teknike té sigurisé pér
kimikate me té dhéna mbi siguriné pér
substancat aktive dhe produktet biocide, si
dhe vihen né dispozicion né pérputhje me
dispozitat e Ligjit pérkatés pér kimikate.

2. Lista teknike e sigurisé pér kimikate, pér
produktet biocide dhe substancat aktive,
plotésohet sipas dispozitave té Ligjit pérkatés
pér Kimikate

3. Lista teknike e sigurisé pér kimikate nuk
éshté e nevojshme, kur informacioni pér
produktet biocide é&shté pér pérdorim
joprofesional nga publiku i pérgjithshém, kur
shénimet né etiketé jané té mjaftueshém né

4. Advertisements for biocidal products do not
refer to the product in a way that could be
misleading about the risks from the product to
human health, animal health or the
environment or its efficacy. In any case, the
advertising of a biocidal product does not
mention 'product bicoid of low risk', 'non-
toxic', ‘'harmless’, ‘'natural’, ‘conducive to
environment', ‘conducive to the animals' or
any similar indication.

Article 15
Safety data sheet for chemicals

1. A producer and importer are obliged to
prepare a Safety data sheet for chemicals of
active substances and biocidal products and
made it available in accordance with
provisions the relevant Law on chemicals.

2. Safety data sheet for chemicals, for active
substances and biocidal products,
supplemented by the provisions of the
relevant Law on Chemicals.

3. Safety technical list/ sheet for chemicals is
not required, when information on biocide
products is for unprofessional use by the
general public when the labeling data are
sufficient regarding safety, protection of

4. Oglasi za biocidne proizvode ne odnose se
na proizvod na nacin koji je dezorjenisuci u
vezi sa rizicima od proizvoda po zdravlje
ljudi, zdravlje zivotinja ili Zivotnu sredinu ili
njegovu efikasnost. U svakom slucaju,
reklamiranje biocidnog proizvoda ne pominje
" Dbiocidni proizvod sa malim rizikom '
neotrovni ', bezopasan ', prirodan '," pogodan
za zivotnu sredinu ', ili neki sli¢an nagovestaj.

Clan 15
Tehnicka lista bezbednosi za hemikalije

1. Proizvodac i uvoznik duzni su da pripreme
Tehnicka lista bezbednosi za hemikalije, za
aktivnih supstanci i biocidnih proizvoda i
dostupne su u skladu sa odredbama
relevantnog Zakona o hemikalijama.

2. Tehnicka lista bezbednosi za hemikalije, za
aktivne supstance i biocidne proizvode,
dopunjavaju se prema odredbama relevantnog
Zakona o hemikalijama.

3. Tehnicka lista bezbednosi za hemikalije
nije potrebna, kada informacija o biocidnim
proizvodima je za ne profesinalnom
upotrebom, kada podaci u etiketu su dovoljni
u pogledu bezbednosti, zastite zdravlja ljudi i
zivotne sredine, osim u sluc¢ajevima kada se
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lidhje me siguriné, mbrojtjen e shéndetit té
njeriut dhe mijedisin, pérvec rasteve kur
kérkohet nga pérdoruesit ose furnizuesit.

4. Pérjashtimisht nga paragrafi 3, i kétij neni,
prodhuesi dhe importuesi jané té detyruar té
sigurojné udhézues pér pérdorim, sipas
paragrafit 9, té nenit 13, té Kkétij Ligji.

Neni 16
Paketimi, etiketimi, ruajtja dhe transporti i
produkteve biocide

1. Personat fiziké dhe juridiké gé posedojné
autorizimin pér vénien né treg té produktit
biocid, personi i licencuar gé magazinon, gé
prodhon, gé ofron shérbimet me produkte
biocide dhe personi gé importon produkte
biocide, obligohet gé:

1.1. té marré té gjitha masat e nevojshme
pér té mbrojtur shéndetin e njerézve,
kafshéve, biméve, mjedisit dhe né vecanti
té shmangé ndotjen e dheut dhe ujérave;

1.2. té sigurojé gé c¢do i punésuar i
personit juridik gé kryen veprime té
ruajtijes apo transporit té produkteve
biocide, té jeté trajnuar, udhézuar dhe
informuar  prej drejtuesit  teknik
profesional, i kontraktuar nga

human health and the environment, unless
requested by the user or suppliers.

4. Notwithstanding from paragraph 3 of this
Article, the producer and importer are obliged
to provide the Guide for use, according to
paragraph 9, of Article 13 of this Law.

Article 16
Packaging, labeling, storage and transport
of biocide products

1. Natural and legal persons who possess
authorization for placing on the market of
biocidal products, licensed person which
stores, who produces, which gives service
with biocidal products and the person who
imports the biocidal product is obliged to:

1.1. undertake all necessary measures to
protect the humans health, animals,
plants, the environment and in particular
to avoid pollution of soil and water;

1.2. ensure that each employee of a legal
person who commits actions of storage or
the transportation of biocidal products, to
be trained, instructed and informed by the
professional technical manager, contracted
by the employer for implementing the
relevant regulations;

trazi od strane korisnika ili dobavljaca.

4. Izuzetno od stava 3. ovog Clana, proizvodac
1 uvoznik duzni su da obezbede Uputstvo o
koris¢enju, prema stavu 9, ¢lan 13 ovog
Zakona.

Clan 16
Pakovanje, obelezavanje, skladiStenje i
transport biocidnih proizvoda

1. Fizicka 1 pravna lica koja poseduju
ovlaséenje za stavljanje na trziSte biocidnih
proizvoda, licencirano lice koji skladisti, koji
proizvodi, koji daje uslugu sa biocidnim
proizvodima i lice koji uvozi biocidnog
proizvoda duZan je da:

1.1. preduzme sve neophodne mere da
zaStiti zdravlje ljudi, Zivotinja, biljke,
zivotnu sredinu 1 posebno da se izbegne
zagadenje zemljisSta i vode;

1.2. da osigura da svaki zaposleni kod
pravnog lica koji  vr§i  aktivnosti
skladistenja ili  transporta biocidnih
proizvoda, da bude obucen, upucen i
informisan od strane stru¢nog tehnickog
menadZera,  ugovoren od  strane
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punédhénési pér zbatimin e akteve dhe
rregulloreve pérkatése;

1.3. té sigurojé gé produktet biocide té
paketohen dhe etiketohen né pérputhje me
pérmbledhjen e miratuar té
karakteristikave té produktit biocid, né
vecanti deklaratat mbi rrezikun dhe
deklaratat mbi masat parandaluese, si¢

referohet né Ligjin pérkatés pér
kimikatet.
2. Ndalohet qgé produktet biocide té

paketohen né até ményré gé do té Krijojné
konfuzion, paqartési apo dilema pér
shfrytézuesin e tyre.

3. Ruajtja e produkteve biocide béhet né
magaziné me dhoma té posagcme, té
pozicionuara né ményré té pérshtatshme, me
kapacitetin e duhur, té ndértuara me materiale
zjarrduruese, me hyrje-dalje té pérshtatshme,
té thara dhe té mbrojtura nga ngricat, té
ndricuara dhe té ventiluar, té pajisura me
shenja paralajmérimi, t¢ mbrojtura nga aktet e
vjedhjes apo vandalizmit, té pajisura me
aparatura adekuate, té plotésuara dhe
organizuara me personel pér té pérmbushur
administrimin e produkteve biocide.

4. Ruajtja e produkteve biocide béhet nga
personat gé jané té pajisur me mjete té
mbrojtjes personale, té pajisur me pajisje té

1.3. ensure that biocide products to be
packaged and labeled in accordance with
the approved summary of biocidal
product characteristics, in particular the
statements on risks and statements on
precautionary measures, as referred in the
Law on chemicals.

2. Its prohibited biocidal product to be
packaged in manner that could create
confusion, uncertainty or dilemma for their
users.

3. Storage of biocide products shall be in
warehouses with special rooms, positioned
appropriately, with necessity capacity, built
with fire-resistant materials, the suitable
entry-exit, dry and protected from frost, bright
and ventilated, equipped with warning signs,
protected from acts of theft or vandalism,
equipped with the proper devices, staffed and
organized with personnel, to meet the
management of biocide products.

4. Preservation of biocidal products should
made by persons who are equipped with
personal protective equipments, equipped

poslodavca za sprovodenje relevantnih
regulatornih akata;

1.3. da osigura da ¢e se biocidni
proizvod pakovati i oznaciti u skladu sa
odobrenim rezimeom biocidnog
proizvoda, posebno izjave o rizicima i
izjave o merama predostroznosti, kao Sto
je navedeno u relevantnom Zakonu o
hemikalijama..

2. Zabranjuje se da se biocidni proizvodi
pakuju na nacin koji bi stvorili konfuzije,
nejasnoc¢e ili dileme za njihovo koriSéenje.

3. Skladistenje biocidnih proizvoda vrsi se u
skladiStima sa  posebnim  prostorijama,
pozicioniranih na pogodan nacin, potrebnog
kapaciteta, izgradenth od  vatrostalnog
materijala, sa pogodnim ulazom-izlazom,
suvih 1 zaSticenih od mraza, osvetljenih i1
provetrenih,  opremljenih sa  znacima
upozorenja, zasti¢eni od krade ili vandalizma,
opremljeni odgovaraju¢om opremom,
kadrovskog i organizovanog osoblja, da bi
zadovoljio upravljanje biocidnih proizvoda.

4. SkladiStenje biocidnih proizvoda vrsi se od
strane lica koji su opremljeni licnom
zaStitnom opremom, opremljeni opremom za
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emergjencés dhe ndihmés sé paré mjekésore,
té pajisura me mjete kundér zjarrit.

5. Transporti i produkteve biocide kryhet
me mjete té sigurta dhe té pérshtatshme, me te
cilat nuk transportojné produkte ushgimore,
ushqgime pér kafshét apo barna mjekésore, nuk
démtojné paketimet e produkteve biocide, nuk
ekspozojné ngarkesén ndaj shiut, jané
lehtésisht pér té u pastruar.

6. Transporti i produkteve biocide kryhet nga
personat e pajisur me mjete pér mbrojtje
personale, té pajisur me pajisje pér veprim né
rastet emergjencés dhe ndihmés sé paré
mjekésore, té pajisura me mjete kundér zjarrit,
sipas legjislacionit né fuqi.

KAPITULLI
KOMPETENT

Vil -  AUTORITETI

Neni 17
Autoriteti Kompetent
1. Autoriteti kompetent pér administrimin e
produkteve biocide né kuadér té kétij Ligji

éshté Ministria.

2. Sipas kétij Ligji, detyrat e Ministrisé jané:

2.1. t8 hartojé legjislacionin dhe aktet

with emergency and first aid, equipped with
fire extinguishers.

5. The transport of biocide products shall
carried out by safe tools and convenient,
which do not transport food products, animal
foods or medical drugs, do not harm the
biocide packages, do not expose the load to
the rain, and which are easily for cleaning.

6. Transportation of biocidal products is
carried out by persons and equipped with
tools for personal protection, equipped with
accessories for action in emergency cases and
first aid, equipped with fire extinguishers,
according to the legislation.

CHAPTER VII - COMPETENT
AUTHORITY

Article 17
Competent authority

1. The competent authority for administration
of biocide products within this Law is the
Ministry.

2. Under this law the tasks of the Ministry are
as follows:

2.1. to draft the legislation and regulations

vanredna stanja i prve pomo¢i, opremljeni
aparatima za gasenje pozara.

5. Transport biocidnih proizvoda vrsi se
bezbednim i pogodnim sredstvima, koji ne
transportuju prehrambene proizvode,
zivotinjsku hranu ili lekove, ne oStecuju
pakovanja biocidnih proizvoda, ne izlazu
optereCenje prema kiSi, jednostavni su za
¢iscenje.

6. Transport biocidnih proizvoda se vrsi od
strane lica opremljenih opremom za licnu
zaStitu, opremljeni opremom za delovanje u
vanrednim sluajevima 1 prve pomocdi,
opremljeni aparatima za gaSenje pozara, u
skladu sa zakonodavstvom na snazi.

POGLAVLJE VIl - NADLEZNI ORGAN

Clan 17
NadlezZni organ

1. Nadlezni organ za upravljanje biocidnih
proizvoda u okviru ovog zakona je
Ministarstvo.

2. Prema ovom zakonu zadaci Ministarstva
su:
2.1. da

izradi zakonodavstvo i
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nénligjore pér menaxhimin e produkteve
biocide né Republikén e Kosovés;

2.2. té publikojé Listén e Bashkimit
Evropian pér substancat aktive té
aprovuara pérfshiré edhe substancat
aktive nga Shtojca I, té kétij Ligji;

2.3. t8 hartojé Listén e produkteve
biocide té autorizuara, sipas llojeve;

2.4. t&¢ hartojé Listén e produkteve
biocide té importuara, sipas llojeve;

2.5. t8 hartojé Listén e nanomaterialeve
dhe Listén e mikroorganizmave;

2.6. té autorizojé produktet biocide dhe
substancat aktive pér prodhuesin dhe
importuesin né harmoni me dispozitat e
kétij Ligji;

2.7. népérmjet Departamentit pér
Mbrojtjen e Mijedisit, organizon dhe
zbaton procedurén pér autorizimin,
licencimin dhe lejimin e produkteve
biocide;

2.8. té léshojé licencén pér prodhimin,
magazinimin dhe dhénien e shérbimit me
produkte biocide dhe t& I&shojé leje pér
importin, eksportin dhe transitin e
produkteve biocide;

for the management of biocidal products
in the Republic of Kosovo;

2.2. to publish the List of the European
Union for approved active substances,
including active substances in Annex | of
this Law;

2.3. draft the list of authorized biocidal
products, by type;

2.4. draft the list of biocide products
imported, by species;

2.5. draft the list of nanomaterials, the list
of organisms;

2.6. authorize active substances and
biocidal products for producers and
importers in accordance with the
provisions of this Law;

2.7. through the Department of
Environmental Protection organizes and
implements the procedure for
authorization, licensing and permitting of
biocide products;

2.8. issue a license for the production,
storage and for service with biocidal
products and issue permits for the import,
export and transit of biocidal products;

podzakonske  akte za  upravljanje
biocidnih proizvoda u Republici Kosovo;

2.2. da objavi usvojenu Listu Evropske
aktivne supstance iz Aneksa | ovog
zakona;

2.3. da izradi Listu Evropske unije za
biocidne supstance, po vrstama;

2.4. da izradi Listu uvezenih biocidnih
supstanci, po vrstama;

2.5.da izradi Listu nanomaterijala, Listu
mikroorganizama;

2.6.da ovlasti biocidne proizvode i
aktivne supstance za proizvodaca i
uvoznika u skladu sa odredbama ovog
zakona;

2.7.putem Odeljenja za zaStitu zivotne
sredine organizuje i sprovodi postupak za
ovlascenje, licenciranje 1 dozvoljavanje
biocidnih proizvoda;

2.8.da izda licencu za proizvodnju,
skladiStenje 1 dozvoljavanje usluge sa
biocidnim proizvodima i izdaje dozvole
za uvoz, izvoz i tranzit biocidnih
proizvoda;
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2.9. té Dbéjé térhegjen e produkteve
biocide nga tregu ose kufizimin e
pérdorimit té tyre kur pérbéjné rrezik pér
shéndetin e njeriut dhe mjedisit, ose kur
produkti biocid nuk eshte iautorizuar;

2.10. té bashképunojé me Agjenciné
Evropian pér Kimikate, agjencité e
vendeve tjera té cilat merren me aspekte
tjera t¢ menaxhimit té produkteve biocide
dhe kimikateve;

2.11. té kryejé detyra tjera té pércaktuara
né kété Ligj dhe harmonizimin me ligjet
tjera né fuqi;

2.12. pérmes publikimeve té informojé
publikun e gjeré pér ndikimin e
produkteve biocide né shéndetin e
njerézve dhe mjedisit, me géllim
zvogélimin e rrezikut gjaté pérdorimit té
produkteve biocide;

2.13. pérmes Agjencisé pér Mbrojtjen e
Mijedisit té Kosovés (mé tej AMMK)
mbledh dhe mban té dhéna pér produktet
biocide;

2.14. té organizojé dhénien e késhillave
dhe informatave pér produktet biocide,
sipas dispozitave, té Ligjit pérkatés pér
Kimikate;

2.9. remove biocidal products from the
market or restricting their use if they are
danger to human health and the
environment or when the biocidal product
is not authorized;;

2.10. cooperate with the European
Chemicals Agency, other agencies which
dealing with other management aspects of
biocide products and chemicals;

2.11. perform other duties assigned by
Law and harmonization with other
applicable laws;

2.12. through publications, to inform the
general public about the impact of
biocidal products on human health and the
environment, in order to reduce risk
through use of biocidal products;

2.13. through Environmental Protection
Agency of Kosovo (KEPA), collects and
maintains data on the biocidal products;

2.14. to organize the advice providing
and information on biocidal products,
according to provisions of the relevant
Law on Chemicals;

2.9. da ukloni biocidne proizvode iz trzista
ili ogranicenje njihovog koriS¢enja kada
¢ine opasnost po zdravlje ljudi 1 opasnost
po zivotnu sredinu ili kada biocidni
proizvod nije odobren;

2.10. da  saraduje sa  Evropskom
agencijom za hemikalije, i druge agencije
koji se bave drugim aspektima upravljanja
biocidnih proizvoda i hemikalija;

2.11. obavlja i druge poslove predvidene
Zakonom i uskladivanje sa drugim
vazec¢im zakonima;

2.12. preko publikovanja da informise
javnost o uticaju biocidnih proizvoda na
ljudsko zdravlje i Zivotnu sredinu, kako bi
se smanjio rizik tokom koris¢enja
biocidnih proizvoda;

2.13. da organizuju pruzZanje saveta i
informacija o biocidnim proizvodima, u
skladu sa odredbama relevantnog Zakona
0 Hemikalijama;

2.14. preko KAZZS, sastavlja godisnji
izvestaj o biocidnim proizvodima, koji ¢e
biti deo izveStaja o situaciji hemikalija,
koji se izraduje u skladu sa odredbama
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2.15. pérmes AMMK, harton Raport
vjetor pér produktet biocide, i cili do té
jeté pjesé pérbérése e Raportit pér
gjendjen e kimikateve, gé hartohet sipas

dispozitave, té Ligjit pérkatés pér
Kimikate;
2.16. té mbajé evidencén pér prodhuesit,

importuesit dhe pérdoruesit e produkteve
biocide dhe mbledh té dhénat pér
substancat aktive gqé pérmbajné produktet
biocide, si dhe té dhénat pér produktet
biocide sipas llojeve, té cilat i pérpunon,
vleréson, si dhe béné mirémbajtjen e tyre.

3. Ministria  pércakton  kushtet  pér
administrimin dhe mbikéqyrjen e substancave
aktive té produkteve biocide, artikujve té
trajtuar, pérzierjet qé pérdorén pér hulumtime
dhe studime shkencore né laboratoré si dhe
koordinimin dhe mbikéqyrjen e hulumtimeve
shkencore té cilat do té kryhen sipas
dispozitave té kétij ligji.

4. Ministria si autoritet kompetent, harton
politikat pér administrimin e produkteve
biocide, si dhe monitoron zbatimin praktik e
shkencor té shérbimit me produktet biocide,
népérmjet trupave institucionale si¢ jané:

4.1,

Inspektorati i Mjedisit - MMPH;

2.15. through the KEPA, prepares Annual
Report on biocidal products, which will
be part of the Report on the chemicals
situation, compiled under provisions of
the relevant Law on Chemicals;

2.16. keep records on manufacturers,
importers and users of biocidal products
and gather data for active substances
containing biocidal products, as well as
data on biocidal products by type, which
processes, evaluates, and perform their
maintenance.

3. The Ministry determines the conditions for
administration and supervision of active
substances for biocide products, biocidal
products, articles treated, mixtures used for
scientific research and studies in laboratories
and for coordination and supervision of
scientific researches which will be conducted
under the provisions of this law.

4. Ministry as competent authority for the
formulate administration policies of biocidal
products, as well monitoring implementation
of scientific service with biocidal products,
through institutional bodies such as:

4.1. The Environmental ispektorate -

relevantnog Zakona o Hemikalijama;

2.15. preko KAZZS, daje  godisnji
izvestaj o biocidnim proizvodima, koji ¢e
biti deo izveStaja o situaciji hemikalija,
koji se izraduje u skladu sa odredbama
relevantnog Zakona o Hemikalijama;

2.16. vodi evidenciju o proizvodacima,
uvoznicima i korisnicima biocidnih
proizvoda i prikuplja podatke za aktivne
supstance koje sadrze biocidne proizvode,
kao i podatke o biocidnim proizvodima
prema vrstama, koje obraduje, vrednuje,
kao 1 vr$i njeno odrzavanje.

3. Ministarstvo odreduje uslove za upravljanje
1 nadzor aktivnih supstanci za biocidne
proizvode, biocidne proizvode, tretirane
artikle, smeSe koje se koriste za naucna
istraZivanja u laboratorijama i za koordinaciju
1 nadzor nau¢nih istraZivanja koji ¢e biti
sprovedena u skladu sa odredbama ovog
zakona.

4. Ministarstvo kao nadlezni organ izraduje
politike biocidnih proizvoda, kao i prati
prakticnu nauénu  primenu sluzbe sa
biocidnim proizvodima, preko institucionalnih
tela kao §to su:

4.1. Inspektorat za zastitu zivotne sredine -
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4.2. Agjencisé pér Mbrojtjen e Mjedisit té
Kosovés- MMPH;

4.3. Agjencia e Ushgimit dhe Veterinés-
MBPZHR,;

Kombétar i Shéndetésisé
Kosovés - Ministria e

4.4. |Instituti
Publike té
Shéndetésiseé.

KAPITULLI VIII- ORGANIZIMI DHE
FUNKSIONIMI I STRUKTURAVE
PERGJEGJESE PER ADMINISTRIMIN
E SHERBIMIT TE PRODUKTEVE
BIOCIDE

Neni 18
Administrimi i shérbimit me produkte
biocide né mjedis dhe shéndet publik

1. Administrimi i shérbimit me produkte
biocide né mjedis dhe shéndetin publik,
mundéson lejimin, reduktimin, shkatérrimin,
pengimin, kthimin né t& padémshém,
parandalimin e veprimit dhe Kkontrollin e
efektit té veprimit né cdo organizém té
démshém (pérmes metodave biologjike ose
kimike), me géllim t& mbrojtjes sé shéndetit

MESP;

4.2. Environmental Protection Agency
Kosovo- MESP;

4.3. Agency of Food and Veterinary -
MAFRD;

4.4. National Institute of Public Health of
Kosovo- Ministry of Health.

CHAPTER VIII- ORGANIZATION AND
FUNCTIONING OF RESPONSIBLE

STRUCTURES FOR SERVICE
MANAGEMENT OF BIOCIDE
PRODUCTS

Article 18

Administration of service with biocide
products on the environment and public
health

1. The management of service with biocide
products on the environment and public
health, enables the access, reduction,
destruction, obstruction, return in harmless,
preventing the action and control the effect of
the action in any harmful organism (through
biological or chemical metods) in order to
protect public health and the environment.

MSPP;

4.2. Agencija za zaStitu Zivotne sredine
1izmedu Kosova- MSPP;

4.3. Agencija za hranu i veterinarstvo -
MPSRR;

4.4. Nacionalni institut za javno zdravlje
Kosova- u Ministarstvu Zdravlja.

POGLAVLJE VIII- ORGANIZOVANJE |
FUNKCIONISANJE ODGOVORNIH
STRUKTURA ZA UPRAVLJANJE
SLUZBE BIOCDNIH PROIZVODA

Clan 18
Upravljanje sluzbe sa biocidnim
proizvodima na Zivotnu sredinu i javno
zdravlje

1. Upravljanje sluzbe sa  biocidnim
proizvodima na Zzivotnu sredinu 1 javno
zdravlje, omogucava dozvoljavanje,
smanjenje, unistavanje, prevenciju, vracanje u
bezopasne, sprecavanje aktivnosti i kontrolu
efekta aktivnosti na bilo kom Stetnom
organizmu (kroz bioloske 1ili hemijske
metode) u cilju zaStite javnog zdravlja i
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publik dhe mjedisit.

2. Shérbimi me produkte biocide né mjedis
dhe shéndetin publik realizohet népérmjet:

2.1. Institutit Kombétar té Shéndetésisé
Publike né Republikén e Kosovés,

2.2. Agjencisé sé ushgimit dhe veterinés
né Republikén e Kosovés,

2.3. Personave fiziké dhe juridiké té
Licencuar nga Ministri, pér dhénien e
shérbimit me produkte biocide né
Republikén e Kosové.

Neni 19
Agjencia pér mbrojtjen e mjedisit té
Kosoveés

1. Agjencia pér Mbrojtien e Mijedisit té
Kosovés (né tekstin e métejmé AMMK),
zbaton dhe mirémban Sistemin e Informimit
pér produkte biocide, i cili i referohet si
Regjistri pér substancat aktive, pér produktet
biocide té autorizuara dhe artikullin e trajtuar
(kétu e tutje Regjistri).

2. Regjistri pérmban Listén e Bashkimit
Evropian pér substancat aktive t& aprovuara
dhe Listén e produkteve Dbiocide té
autorizuara, dhe Listén e prodhuesve té

2. Service with biocide products on the
environment and public health is realized
through:

2.1. National Institute of Public Health in
Republic of Kosova,;

2.2. Agency of Food and Veterinary, in
Republic of Kosova;

2.3. Natural and legal persons licensed
from Ministry, for service with biocidal
products in Republic of Kosova;

Article 19
Kosovo environmental protection
agency

1. Environmental Protection Agency of
Kosovo (hereinafter KEPA) implement and
maintain Information System for biocidal
products, which refers as the Register of
active substances authorized for biocidal
products and the treated articles (hereinafter
Register).

2. The Register shall contain the European
Union List of Active Substances approved and
the List of Biocidal Products Authorized, List
of Producers of Biocidal Products, List of

Zivotne sredine.

2. Servis sa biocidnih proizvoda na Zzivotnu
sredinu i zdravlje ljudi se realizuje kroz:

2.1. Nacionalnog instituta za javno
zdravlje u Republiku Kosova;

2.2. Agencije za hranu i veterinu u
Republiku Kosova;

2.3. Pravnih i fizi¢kih lica licenciranih od
Ministarsvo, za sluzbe sa biocidnim
proizvodima u Republiku Kosova.

Clan 19
Agencija za zaStitu Zivotne sredine Kosova

1. Agencija za zaStitu Zivotne sredine
Kosova(u daljem tekstu AZZSK) primenjuje
1 odrzava informacioni sistem za biocidne
proizvode, koji se referiSe kao Registar 0
ovlaS¢enim aktivnim supstancama i tretirani
artikal (u daljem tekstu: Registar).

2. Registar sadrzi Listu odobrenih aktivnih
supstanci Evropske unije i Spisak biocidnih
proizvoda koji su ovlaS¢eni 1 Spisak
proizvodaca biocidnih proizvoda, Spisak
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produkteve biocide, Listén e personave té
licencuar gé ofrojné shérbime me produkte
biocide, Listén e sasisé sé Produkteve biocide
té prodhuara dhe/ose importuara, Listén e
substancave aktive té prodhuara dhe/ose té
importuara, Listén e artikullit té trajtuar, dhe
shénimet tjera té cilat konsiderohen té
réndésishme qé mban edhe Agjencia.

3. Regjistri pérdoret pér shkémbimin e
informacioneve ndérmjet MMPH,
institucioneve, dhe personave fiziké dhe
juridiké, ndérsa sipas kérkesés edhe pér
Agjenciné.

4. Agjencia pér Mbrojtjen e Mjedisit e
Kosovés bén, regjistrimin e té dhénave pér
produktet biocide né formén elektronike dhe
té shkruar, pérpunimin e té dhénave dhe
shpérndarjen e tyre né formé té raporteve
vjetore ose sipas kérkesave té vecanta.

5. Agjencia pér Mbrojtien e Mijedisit e
Kosovés kontrollon nése kéto té dhéna jané
dérguar né formatin e sakté dhe njofton pa
vonesé Inspektoratin e Mjedisit né pérputhje
me rrethanat.

6. Agjencia pér Mbrojtien e Mijedisit e
Kosovés éshté e detyruar gé sipas dispozitave
té legjislacionit té& per mbrojtjen e mjedisit té
ofrojé bashképunim, té raportojé dhe té ofrojé
shénime pér institucionet e BE-SEé.

Licensed Persons Offering Biocide Products,
List of Quantities of Biocidal Products
Produced and / or Imported, List of Active
Substances Produced and / or Imported, List
of tretaed substances, and Other Items that are
considered Relevant by the Agency.

3. The register is used for the exchange of
information between MESP, institutions, and
natural and legal persons, while upon request
laso fo the Agency.

4. Kosovo Environmental Protektion Agency
commits data recording for biocide products
in print and electronic form, data processing
and distribution in the form of annual reports
or according to special requirements.

5. Kosovo Environmental Protection Agency
checks whether these data are sent to the
correct format and accordingly to the
circumstances notify the Environmental
Inspectorate without delay.

6. Kosovo Environmental Protection Agency
is obligated that upon to the provisions ot the
legislation for environment protection to
provide cooperation, report and provide notes
for the EU institutions.

licenciranih  lica koja nude biocidne
proizvode, Lista koli¢ina proizvedenih
biocidnih proizvoda i / ili Uvezenih , spisak
aktivnih supstanci proizvedenih i / ili
uvezenih, spisak tretiranih predmeta i drugih
zapisa koji smatraju relevantnim od strane
Agencije.

3. Registar se koristi za razmenu informacija
izmedu MSPP-a, institucija i pravnih i
fizickih lica, dok prema zahtevu i1 =za
agenciju.

4. Agencija Zadtite Zivotne Sredine Kosova ,
vr§i  registraciju podataka za biocidne
proizvode u elektronskom i pisanom obliku,
obradu podataka i njihovu raspodelu u vidu
godiSnjih izveStaja ili posebnih zahteva.

5. Agencija Zastite Zivotne Sredine Kosova,
proverava da li su ovi podaci Salju u
ispravnom formatu i obavesStava Inspektorat
zastite Zzivotne sredine bez odlaganja u
skladu sa okolnistima.

6. Agencija Zastite Zivotne Sredine Kosova
Je duzna da  prema  odredbama
zakonodavstva za zastite okoline pruzi
saradnju, izveStava 1 daje podatke o
institucijama EU.
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Neni 20
Bordi pér autorizimin e produkteve biocide

1. Bordi pér autorizimin e produkteve
biocide (né tekstin e métejmé Bordi pér
autorizim) éshté njé organ teknik késhillimor
né mbéshtetje t¢ MMPH.

2. Bordi pér autorizim pérbéhet nga
specialisté me kualifikim universitaré né
fushat e shéndetit, mjedisit, epidemiologjisé,
mikrobiologjisé, toksikologjisé, mjekésisé,
farmakologjisé, Kimisé, biologjisé,
veterinarisé, agronomisé, teknologjisé kimike,
ekologjisé, inxhinierisé kimike.

3. Bordi pér autorizim éshté pérgjegjés pér
dhénien e késhillimeve teknike dhe shkencore
lidhur me Iéshimin dhe mirémbajtjen e
autorizimeve  té  produkteve  biocide.
Késhillimet e Bordit pér autorizim jané
rekomanduese pér MMPH.

4. Bordi pér autorizim éshté pérgjegjés pér
pérgatitjen e opinionit lidhur me aplikacionin
pér ¢céshtjet né vijim:

4.1. Shqgyrtimin e aplikacionit
autorizim té produkteve biocide;

pér

4.2. Jep rekomandim pér léshimin apo

Article 20
Authorization Board of biocidal products

1. The Board for authorizing biocidal products
(hereinafter the Board for authorization) is a
technical advisory body to support the
Ministry, MESP.

2. Authorization Board consists of specialists
with university qualifications in the fields of
health, environment, epidemiology,
microbiology, toxicology, medicine,
pharmacology, chemistry, biology, veterinary,
agronomy, chemistry technology, ecology,
chemical engineering.

3. The Board is responsible for granting
authorization of scientific and technical
advice related to the issuance and
maintenance of authorizations for biocide
products. Board Councils for authorization are
recommending for MESP.

4.The Board for authorization is responsible
to prepare an opinion on the application for
the following:

4.1. Review of the application for
authorization of biocidal products;

4.2. It gives recommendation to grant or

Clan 20
Bord za ovlas¢enje biocidnih proizvoda

1.Bord za ovlas¢enje biocidnih proizvoda (u
daljem tekstu: Bord za ovlaS¢enje) je tehnicki
savetodavni organ uz podrSku MSPP-a.

2. Bord za ovlas¢enje sastoji se od stru¢njaka
sa visokom stru¢nom spremom u oblasti
zdravlja, zivotne sredine, epidemiologije,
mikrobiologije,  toksikologije,  medicine,
farmakologije, hemije, biologije, veterine,
agronomije, hemijske tehnologije, ekologije,
hemijskog inZenjerstva.

3. Bord za ovlaséenje odgovoran je za davanje
tehniC¢kih 1 nauc¢nih saveta u vezi sa
izdavanjem i vodenjem ovlas¢enja za biocidne
proizvode. Saveti Borda za ovlaséenje su
preporucljive za MSPP.

4, Bord za ovlaséenje odgovoran je za
pripremu misljenja u vezi sa prijavom o
slede¢im pitanjima:

4.1. Razmatranje prijave za ovlascenje
biocidnih proizvoda;

4.2. Daje preporuku za izdavanje ili
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refuzimin e autorizimit;

4.3. Jep rekomandim pér ndalim dhe
kufizim té pérdorimit té produktit biocid;

4.4. Jep rekomandimin pér lejimin
kufizimin dhe ndalimin e artikullit té
trajtuar.

5. Bordi pér autorizim caktohet me Vendim
nga Ministria.

6. Bordi pér autorizim pérbéhet sé paku prej
pesé (5) anétaréve.

7. Anétarét e Bordit pér autorizim emérohen
né bazé té kualifikimit dhe pérvojés sé tyre qé
éshté relevante pér kryerjen e detyrave té
specifikuara né paragrafin 3, té kétij neni dhe
mund té punojé né kuadér té njé autoriteti
kompetent ose institucion shkencor. Ata
shfrytézojné informacionet nga burimet
shkencore dhe teknike gé jané né dispozicion.

8. Anétarét e Bordit pér autorizim nuk duhet
té kené konflikt interesi me parashtruesit e
kérkesés pér autorizimin e produkteve
biocide.

9. Bordi pér autorizim nga paragrafi 1, i kétij
neni, pas shgyrtimit té dosjes me
dokumentacion, té prezantuar nga parashtruesi

refuse the authorization;

4.3. It gives recommendation to prohibit
and restrict use of biocide products;

4.4. Gives recommendation for allowing
the treated article/article

5. Board of authorization assigned by the
Ministry decision.

6. Board of authorization consist of a
minimum from five (5) members.

7. Members of the Board are appointed
pursuant to authorization of their training and
experience that is relevant to the performance
of the duties specified in paragraph 3 of this
Article and may work within a competent
authority or scientifik institution. They utilize
information from scientific and technical
resources that are available.

8. Members of the Board for authorization
should not have conflict of interest with the
applicants for authorization of biocidal
products.

9. Board for authorization referred to in
paragraph 1 of this Article, after reviewing the
file with the documentation presented by the

odbijanje ovlaséenja;

4.3. Daje preporuku za zabranu i
ogranicavanje upotrebe biocidnih
proizvoda;

4.4. Daje preporuku za odobravanje

tretiranog artikla.

5. Bord za ovlaséenje utvrduje se Odlukom od
strane Ministarstva.

6. Bord za ovlascenje sastoji se od najmanje
pet (5) ¢lana.

7. Clanovi Borda za ovla$éenje imenuju se na
osnovu kvalifikacije i njihovog iskustva koje
je relevantno za obavljanje poslova iz stava 3.
ovog ¢lana 1 moZe raditi u okviru nadleZznog
organa ili naucnog instituta. Oni koriste
informacije od nauc¢ne i tehnic¢ke resurse koji
su raspolaganju.

8. Clanovi Borda za ovlaiéenje ne bi trebalo
da imaju sukob interesa sa podnosiocima
zahteva za ovalS¢enje biocidnih proizvoda.

9. Bord za ovlaséenje iz stava 1. ovog Clana,
nakon razmatranja dosjea sa dokumentacijom,
predstavljene od strane podnosioca zahteva,
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I kérkesés, jep rekomandim profesional pér
I&shimin e autorizimit lidhur me vénien né
treg dhe pérdorimin e produktit biocid.

10. Bordi pér autorizim propozohet nga DMM
dhe aprovohet nga Ministra pér mandat dy (2)
vjecaré nga dita e emérimit nga Ministri.

11. Procedurat pér funksionimin e Bordit pér
autorizim, ményrén organizimit, procedurén
pér autorizim dhe fushéveprimi i Bordit,
detyrimet e anétaréve té Bordit pér autorizim,
ményrén e procedimit té aplikacioneve,
ményrén e hartimit té raportit dhe kryerjen e
punéve tjera nga Bordi pér autorizim,
Ministria i pércakton me akte nénligjore.

Neni 21
Instituti Kombétar i Shéndetit Publik

1. Instituti Kombétar i Shéndetit Publike ka
pér detyré:

1.1. té& zhvilloj¢  punén hulumtuese-
shkencore, kur éshté e nevojshme kryen
hulumtime, analiza kimike, ekzaminime
té 1éndéve nén kushtet e monitorimit dhe
pércaktimin e vetive té produkteve
biocide, ndikimeve dhe efekteve nga
produktet biocide;

applicant, gives professional recommendation
for granting of the authorization regarding the
placing on the market and use of biocidal
products.

10. The authorization Board is proposed by
the DEP and approved by the Ministery for a
term of two (2) years from the date of
appointment by the Minister.

11. Procedures for the operation of the Board
for authorization, the manner of organization,
procedure and scope for authorization of the
Board, the duties of members of the Board for
authorization, the way of processing of
applications, the method of preparation of the
report and performing other Board
authorization, the Ministry determines by sub-
legalacts.

Article 21
National institute of public health

1. National Institute of Public Health is
responsible as follows:

1.1. develops scientific research work,
where necessary conducts research,
chemical analysis, examination of cases
under monitoring conditions and setting
of the biocidal products attributes and
effects of biocide products;

daje stru¢nu preporuku za izdavanje
ovlaséenja u vezi sa stavljanjem u trziste i
koriS¢enje biocidnih proizvoda.

10. Bord za ovlas¢enje predlaze se od strane
OZZS i usvaja od strane ministarsva za
period od dve (2) godine od dana imenovanja
od strane ministra.

11. Procedure za rad Borda za ovlaséenje,
nacin na koji je organizovan, procedure za
ovlaséenje, 1 delovanje Borda, duZnosti
¢lanova Borda za ovlaS¢enje, nacina
procesovanja prijava, nacina izrade izvestaja i
obavljanje drugih poslova od strane Borda za
ovlascenje, Ministarstvo utvrduje
podzakonskim aktima.

Clan 21
Nacionalni institut za javno zdravlje

1. Nacionalni institut za javno zdravlje ima
slede¢e duznosti:

1.1. Razvija naucno-istrazivacki rad, po
potrebi provodi istraZivanja, hemijske
analize, ispitivanje sluc¢aja pod uslovima
za monitoring 1 utvrdivanje osobina
biocidnih proizvda, uticaje i efekte od
biocidnih proizvoda;
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1.2. té monitorojé démtuesit e shéndetit
publik, metodat e kontrollit dhe té
informojé ministrin MSH dhe MMPH;

1.3. té béjé diagnostikim dhe prognozé
— sinjalizim  lidhur me démtuesit né
shéndetin publik duke pércaktuar edhe
masat e kontrollit té tyre;

1.4. sipas nevojés té ndérmerr masat
higjienike — sanitare, masat kundér
epidemike,

15. t¢ merr pjesé né vlerésimin e
produkteve biocide gjaté procedurés sé
autorizimit.

1.6. t6 mbajé shénime pér rastet e
helmimeve té njerézve me produktet
biocide.

Neni 22
Agjencia e ushqgimit dhe veterinés

1. Agjencia e Ushgimit dhe Veterinés ka pér
detyré:

1.1. t& monitorojé démtuesit e shéndetit
té kafshéve dhe parazitéve, té pércaktojé
statusin e tyre, metodat e kontrollit dhe té
informojé ministrin e MBPZHR dhe
MMPH;

1.2.  monitor public health pests,
controling methods and inform the
Minister MH and MESP;

1.3. make diagnosis and prognosis,
signals associated with pests in public
health while defining their control
measures;

1.4. undertake the necessary hygienic -
sanitary measures, measures against the
epidemics,

1.5. participate in the evaluation of
biocidal products during the authorization
procedure.

1.6. keep records for poisoning cases of

people with biocidal products.

Article 22
Food and veterinary agency

1. Food and Veterinary Agency is responsible

for:

1.1. monitoring animal health pests and
parasites, to determine their status,
control methods and inform the Minister
of MAFRD and MESP;

1.2. Da prati Stetocine javnog zdravlja,
metode kontrole 1 informi$e ministra MZ 1
MSPP;

1.3. Da izvrS$i dijagnosticiranje i
prognozu- signalizaciju u vezi sa
StetoCinama u javnom zdravlju wuz
definisanje njihovih mera kontrole;

1.4. Po potrebi preduzme higijensko -
sanitarne mere, mere protiv epidemije,

1.5. ucestvuje u proceni biocidnih
proizvoda tokom postupka ovlascenja.

1.6. vodi evidenciju za slucajeve
trovanja ljudi sa biocidnim proizvodima.

Clan 22
Agencija za hranu i veterinu

1. Agencija za hranu i veterinu ima sledece
duZnosti:

1.1  monituruje  StetoCine  zdravlja
zivotinja 1 parazita, da utvrdi njihov
status, metode kontrole 1 informiSe
ministra MPSRR i MSPP;
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1.2. té béjé diagnostikim dhe prognozé-
sinjalizim té démtuesve té shéndetit té
kafshéve duke i pércaktuar edhe masat e
kontrollit té tyre;

1.3. t¢é merr pjesé né komisionin pér
produkte biocide gjaté procedurés sé
autorizimit;

1.4. kur éshté e pérshtatshme, té kryejé
hulumtime me eksperimente, analiza
kimike, ekzaminime té léndéve nén
kushtet e monitorimit dhe pércaktimin e
vetive té réndésishme, ndikimeve dhe
efekteve, né ményré gé hulumtimet
shkencore té jené té ndérlidhura me
zhvillimin e produkteve biocide;

1.5. té mbajné evidencén pér rastet e
helmimeve te kafshéve me produktet
biocide.

Neni 23
Dhénia e shérbimit me produktin biocid

1. Instituti Kombétar i Shéndetit Publik dhe
Agjencia e Ushgimit dhe Veterinés, népérmjet

1.2. make diagnosis and prognosis-
signals of animal health pests while
defining their control measures;

1.3. participate in the committee for
biocide products during the authorization
procedure;

1.4. when it is appropriate to conduct
research experiments, chemical analysis,
examination of cases under monitoring
conditions and setting of the important
attributes and effects, so that scientific
researches to be related to the
development of biocide products;

1.5. keep records on cases of animal
poisoning with biocidal products.

Article 23
Providing services of biocidal product

1 The National Institute of Public Health and
the Food and Veterinary Agency, through

1.2. izvrSi dijagnosticiranje i prognozu-
signalizaciju u vezi sa Steto¢inama
zdravlja Zivotinja uz definisanje njihovih
mera kontrole;

1.3. ucestvuje u komisiji za biocidne
proizvode tokom postupka ovlascéenja;

1.4. Kada je pogodno da sprovede
istrazivanja eksperimentima, hemijske
analize sa ispitivanjem predmeta pod
uslovima monitoringa 1 odredivanje
znacajnih osobina, uticaje i efekte, tako da
nau¢na istrazivanja budu povezana sa
razvojem biocidnih proizvoda;

1.5. Vodi evidenciju o slucajevima
trovanja Zivotinja biocidnim proizvodima.

Clan 23
Pruzanje usluga biocidnim proizvodima

1. Nacionalni institut za javno zdravlje i
Agencija za hranu i veterinu, preko privatnih
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operatoréve privaté, pér nevoja publike,
kryejné shérbime me produkte biocide pér
kontrollin e organizmave té démshém né
rrethana té vecanta, té pércaktuara nga
Qeveria e Republikés sé Kosove.

2. Personat fiziké dhe juridiké, té licencuar,
pérdorin dhe kryejné shérbime me biocide né

mjedis dhe  shéndetin  publik, sipas
marréveshjes, pér kérkesat e ¢do personi té
interesuar.

3. Institucionet dhe Agjencité Publike té
Republikés sé Kosovés, brenda kompetencave
té tyre, dhe pér nevojat e tyre, kontraktojné
personat juridiké pér shérbime me produkte
biocide, pér hapésirat e institucioneve publike,
me géllim té mbrojtjes sé mjedisit dhe
shéndetit publik.

KAPITULLI IX - PRODHIMI,
PERDORIMI, RUAJTJA DHE
TRANSPORTIMI | PRODUKTEVE
BIOCIDE

Neni 24

Prodhimi i produkteve biocide

1. Prodhimi i produkteve biocide kryhet nga
persona fiziké dhe juridiké vendas apo té huaj,
gé posedojné Lejen, gé plotésojné kérkesat e
neneve 6,7, 8, 13, 15 dhe 16 kétij Ligji dhe
té akteve nénligjore té dala né zbatim té tij.

private operators, for public needs, perform
services with biocidal products for the control
of harmful organisms in special circumstances
determined by the Government of the
Republic of Kosovo.

2. Natural and legal persons licensed, use and
perform services with biocides on the
environment and public health, according to
the agreement, the requirements of any
interested person.

3. Institutions and Agencies of the Republic of
Kosovo, within their competence, and their
needs, contract with legal persons for services
with biocidal products in order to protect the
environment and public health, public
institutions spaces.

CHAPTER IX- PRODUCTION, USE,
STORAGE AND TRANSPORTATION OF
BIOCIDE PRODUCTS

Article 24
Manufacture of biocide products

1. Manufacture of biocide products shall
perform by physical and legal persons,
domestic or foreign, possessing permit, that
meet the requirements of artcles 6, 7, 8, 13, 15
and 16 this Law and regulations issued for its
implementation.

operatera, za javne potrebe, vrSe usluge sa
biocidnim  proizvodima u  posebnim
okolnostima koje utvrdi Vlada Republike
Kosovo.

2. Licencirana pravna i fizi¢ka lica, koriste i
vrSe usluge sa biocidima na zivotnu sredinu 1
zdravlje ljudi, prema sporazumu, za zahteve
svakog zainteresovanog lica.

3. Institucije i javne agencije Republike
Kosovo, u okviru svoje nadleznosti, i za svoje
potrebe, ugovaraju pravna lica za usluge sa
biocidnim proizvodima u cilju zastite zivotne
sredine i zdravlja ljudi,za prostore javnih
ustanova.

POGLAVLJE IX -
SKLADISTENJE |
BIOCIDNIH PROIZVODA

PROIZVODNJA,
TRANSPORT

Clan 24
Proizvodnja biocidnih proizvoda

1. Proizvodnja biocidnih proizvoda obavlja se
od strane domacih ili stranih pravnih i fizickih
lica, koji poseduju dozvolu, koji ispunjavaju
uslove ¢lanova 6, 7, 8, 13, 15, | 16 iz ovog
Zakona 1 podzakonskih akata proizislih u
njenoj primeni.
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2. Personat gé prodhojné produkte biocide,
sipas dispozitave té kétij Ligji, jané té
obliguar té autorizojné produktet biocide gé i
prodhojné dhe marrin leje pér veprimtariné e
tyre pér prodhim dhe magazinim té
produkteve biocide.

3. Kushtet dhe kriteret g€ duhet t’i plotésojné
personat fiziké dhe juridiké, pér t’u lejuar pér
prodhimin e produkteve biocide, pércaktohen
mé akt té vecanté nga Ministria, sipas
paragrafit 4, t& Nenit 28 té kétij Ligji.

Neni 25
Pérgjegjésité gjaté prodhimit, pérdorimit,
ruajtjes dhe transportimit té produkteve
biocide

1. Bartésit e autorizimit sigurojné gé etiketat
nuk jané corientuese né lidhje me rreziget nga
produkti pér shéndetin e njeriut, shéndetin e
kafshéve apo mjedisin apo efikasitetin e tij
dhe, né c¢farédo rasti, nuk pérmend
indikacionet ‘produkt biocid me rrezik té
ulét’, ‘jo toksik’, ‘1 padémshém’, ‘natyror’,
‘favorshém pér mjedisin’, ‘favorshém pér
kafshét’ apo indikacione té ngjashme. Pérveg
késaj, etiketa duhet té tregojé né ményré té
garté dhe té pashlyeshme informacionet né
vijim:

2. Persons who produce biocide products
under the provisions of this law are obliged to
authorize biocidal products they produce and
obtain permission for their activity for
production and storage of biocidal products.

3. The conditions and criteria to be met by
natural and legal persons, to be allowed for
the production of biocidal products, are
determined by a special act of the Ministry
according to paragraph 4, of Article 28 of this
Law.

Article 25
Responsibilities during production, use,
storage and transport of biocide products

1. The authorization holders shall ensure that
labels are not misleading with respect to the
risks to human health, animal health or the
environment from the product or its efficacy
and, in any case, not mention the similar
indications of ' biocidal product with low risk’,
'non-toxic’, ‘harmless’, ‘natural’,
‘environmentally friendly', ‘animal friendly' or
similar indications. In addition, the label must
show clearly and indelibly the following
information:

2. Lica, koji proizvode biocidne proizvode u
skladu sa odredbama ovog zakona duzni su da
ovlaste biocidne proizvode koje proizvode

dobili dozvolu za njihove delatnosti za
proizvodnju 1 skladiStenje  biocidnih
proizvoda.

3. Uslovi i kriterijumi koje treba ispuniti
pravna 1 fizicka lica za dozvolu za
proizvodnju biocidnih proizvoda, definiSe se
posebnim aktom od strane Ministarstva u
skladu sa stavom 4, Clana 28. ovog Zakona.

Clan 25
Odgovornosti tokom proizvodnje,
skladiStenja i transporta biocidnih

proizvoda

1. Nosioci ovlaS¢enja obezbeduju da etikete
nisu dezorjentirajuce u vezi sa opasnostima od
proizvoda po zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja
ili Zivotnu sredinu ili njihovoj efikasnosti 1, u
svakom sluaju, ne pominju indikacije
'biocidni  proizvod sa niskim rizikom’,
'netoksican', ‘bezopasan’, 'prirodan’, ' povoljan
za Zivotinje’ ili sliéne naznake. Pored toga,
etiketa mora jasno 1 neizbrisivo pokazati
slede¢e informacije:
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1.1. identitetin e c¢do substance aktive
dhe pérgendrimin e saj né njési té matjes;

1.2. nanomaterialet gé gjenden né
produkt, nése ka, dhe c¢do rrezik specifik i
ndérlidhur si dhe pas cdo referim té
nanomaterialeve, fjalén ‘nano’ né kllapa;

1.3. numrin e autorizimit té ndaré pér
produktin biocid nga autoriteti kompetent
apo Komisioni;

1.4. emrin dhe adresén e bartésit té
autorizimit;

1.5. llojin e formulimit;

1.6. pérdorimet pér té cilat produkti
biocid éshté autorizuar;

1.7. udhézimet pér pérdorim,
shpeshtésia e aplikimit dhe niveli i dozés,
té shprehura né njési matése, né njé
ményré e cila éshté e kuptueshme pér
pérdoruesin, pér secilin pérdorim té
paraparé me termet e autorizimit;

1.8. vecorité e efekteve té mundshme
anésore direkt apo indirekt negative dhe
¢do orientim pér ndihmé té paré;

1.1. the identity of every active substance
and its concentration in the unit of
measurement;

1.2. nanomaterials contained in the
product, if any, and any specific risk
related, and after each reference to
nanomaterials, the word 'nano’ in
brackets;

1.3. the authorization number allocated to
the biocidal product by the competent
authority or the Commission;

1.4. name and address of the
authorization;

1.5. the type of formulation;

1.6. the uses for which the biocidal
product is authorized;

1.7. instructions for use, frequency of
application and dose rate, expressed in
units, in a manner that is understandable
to the user, for each use provided for in
the terms of the authorization;

1.8. particulars of possible side negative
effects directly or indirectly any direction
and first aid,;

1.1. identitet bilo koje aktivne supstance
i njenu koncetraciju u mernoj jedinici;

1.2. nanomaterijale koji se nalaze u
proizvodu, ako postoje, i svaki povezan
specifican rizik, kao i nakon svakog
ponavljanja nanomaterijala, re¢ ‘nano’ u
zgradi;

1.3. broj ovlas¢enja dodeljen za biocidni
proizvod od strane nadleznog organa ili
Komisije;

1.4. ime 1 adresu nosioca ovlaS¢enja;

1.5. vrstu formulacije;

1.6. koriS¢enja za koje je biocidni
proizvod ovlascen;

1.7. uputstva za upotrebu, ucestalost
primene i nivo doze, izraZene u mernim
jedinicama, na nacin koji je razumljiv za
korisnika, za svaku upotrebu predviden u
uslovima ovlas¢enja;

1.8. osobine mogucih nezeljenih
direktnih ili indirektnih efekata u bilo
kojem pravcu za pvu  pomog;
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1.9. nése shogérohet nga njé fletépalosje,
fjalia ‘lexoni udhézimet e bashkangjitura
para pérdorimit® dhe, kur é&shté e
aplikueshme, paralajmérimet pér grupet e
cenueshme;

1.10.udhézimet pér asgjésimin e sigurt té
produktit biocid dhe paketimit té tij,
pérfshiré, kur éshté relevante, ¢cdo ndalim
mbi ripérdorimin e paketimit;

1.11.formulimin e numrit té ngarkesés
apo caktimin dhe datén e skadimit gé
éshté relevante pér kushtet normale té
ruajtjes;

1.12.atéheré kur éshté e aplikueshme,
periudhén kohore gé éshté e nevojshme
pér efektin biocid, intervalin qé duhet té
vézhgohet ndérmjet aplikimeve té
produktit biocid apo ndérmjet aplikimit
dhe pérdorimit té ardhshém té produktit té
trajtuar, apo qasjen e ardhshme nga
njerézit apo kafshét né zonén ku produkti
biocid éshté pérdorur, duke pérfshiré
vecorité né lidhje me mjetet dhe masat e
dekontaminimit dhe kohézgjatja e ajrosjes
sé nevojshme pér zonat e trajtuara;
vecorité pér pastrim té duhur té pajisjeve,
vecorité né lidhje me masat parandaluese
gjaté pérdorimit dhe transportimit;

1.13.atéheré kur éshté e aplikueshme,

1.9. if accompanied by a leaflet, the
sentence ‘read the attached instructions
before wuse' and, where applicable,
warnings for vulnerable groups;

1.10. instructions for safe disposal of the
biocidal product and its packaging,
including, where relevant, any prohibition
on reuse of packaging;

1.11. formulation of load or setting
number and expiration date that is
relevant to normal conditions of storage;

1.12. when applicable, the period of time
that is required to effect biocidal product,
interval that must be observed between
applications of the biocidal product or
between application and the next use of
the product treated, or the future approach
by humans or animals in the area where
the product biocide is used, including
particulars concerning of decontamination
that means and measures and duration of
necessary ventilation of treated areas;
Specifications for proper cleaning of
equipment, features about precautionary
measures during use and transport;

1.13. when applicable, the categories of

1.9. ako je popra¢ena nekom broSurom,
reCenica ‘proCitaje popratna uputstva pre
upotrebe’ i, kada je primenljivo,
upozorenja za ugrozene grupe;

1.10. uputstva za sigurno uniStavanje
biocidnog proizvoda i njegove ambalaze,
ukljucujuci, gde je relevantno, svaku
zabranu o ponovnoj upotrebi ambalaze;

1.11. formulisanje broja optere¢enja ili
utvrdivanje 1 datum isteka koje je
relevantno  za  normalne  uslove
skladistenja;

1.12. kada je moguce, vremenski period
koji je potreban da se izvrSi biocidni
efekat, interval koji se mora pratiti
izmedu aplikacija biocidnog proizvoda ili
izmedu aplikacije 1 slede¢e upotrebe
tretiranog proizvoda, ili buduceg pristupa
od strane ljudi ili Zivotinja u oblasti u
kojoj je biocidni proizvod koriscen,
ukljucujuci 1 karakteristike koje se odnose
na dekontaminacione mere 1 trajanje
neophodne ventilacije tretiranih zona;
karakteristike ~za pravilno ciS¢enje
opreme, karakteristike u vezi sa merama
predostroznosti  prilikom upotrebe i
transporta;

1.13. kada je to primenljivo, kategorije
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kategorité e pérdoruesve pér té cilét
kufizohet produkti biocid;

1.14.atéheré kur éshté e aplikueshme,
informacionet mbi ndonjé rrezik specifik
pér mjedisin, vecanérisht né lidhje me
mbrojtjen e organizmave pér té cilat nuk
dedikohet prodhimi dhe shmangien e
kontaminimit té ujit;

1.15. pér produktet biocide gé pérmbajné
mikroorganizma, kérkesat pér etiketim né
pérputhje me legjislacioni pér mbrojtjen e
punétoréve nga rreziget né puné qé
ekspozohen agjentéve biologjiké;

2. Shtetet tjera mund té kérkojné:

2.1. ofrimin e modeleve apo drafteve té
paketimit, etiketimit dhe fletépalosjeve;

2.2. gé produktet biocide té véna né
dispozicion né tregun né territoret e tyre,
etiketohen né gjuhén apo gjuhét e tyre
zyrtare.

3. Pérdoruesit e produkteve biocide, gjaté
ofrimit té shérbimeve me produkte biocide né
mjedis ose shéndetin publik, kané kéto

pérgjegjési:

3.1. té mos rrezikojné jetén e tyre, jetén e
té tjeréve dhe t& mos shkaktojné ndikime

users to whom is restricted biocidal

product;

1.14. when applicable, information on any
specific danger to the environment,
especially regarding the protection of
organisms for which is not dedicated the
product and avoiding contamination;

1.15. for biocidal products containing
micro-organisms, labeling requirements in
accordance with the legislation on the
protection of workers from risks at work
that are exposed with biological agents;

2. Other countries may require:

2.1. the provision of models or drafts of
the packaging, labeling and leaflets;

2.2. to make available the biocidal
products available on the market, in their
territories are labeled in their official
language or languages.

3. Users of biocidal products, in providing
services with biocide products on the
environment or public health, have the
following responsibilities:

3.1. to not risk their lives, the lives of
others and not cause harmful effects to

korisnika koji  biocidni

zabranjena;

proizvod je

1.14. kada je to primenljivo, informacije o
svakom specificnom riziku po Zivotnu
sredinu, naroCito u pogledu zastite
organizama za Kkoje nije naimenovana
proizvodnja i izbegavanje kontaminacije;

1.15. za biocidne proizvode koji sadrze
mikroorganizme, zahteve obelezavanja u
skladu sa Zakonodavsvo o zastiti radnika
od rizika na rad koji su izlagani bioloskim
agensima;

2. Druge zemlje mogu da zahtevaju:
nacrta

2.1. pruzanje  modela ili
pakovanja, etiketiranja i letaka;

2.2. da biocidni proizvodi koji su dostupni
na trziStu na njihovim teritorijama budu
oznaceni na jeziku ili sluzbenim jezicima.

3. Korisnici biocidnih proizvoda, u toku
pruzanja usluga sa biocidnim proizvodima na
zivotnu sredinu 1 javno zdravlje, imaju sledece
duZnosti:

3.1. da ne rizikuju njihove Zivote, zivote
drugih 1 ne prouzrokuju Stetne uticaje po
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té démshme pér shéndetin e njeriut,
kafshéve dhe mjedisin;

3.2. té zbatojné metodat apo metodat e
kombinuara fizike, kimike, biologjike dhe

masa té tjera té pérshtatshme pér
pengimin e organizmave té démshém, si
dhe té zbatojné masat ligjore pér

mbrojtjen e shéndetit t& njeriut, kafshéve
dhe mjedisit, né pajtim me Udhézimin pér
pérdorimin e produkteve biocide;

3.3. té pérdorin produkte biocide duke
respektuar vlerat kufi, té dhéna né
udhézimet pér pérdorimin e produktit
biocid dhe té miratuara sipas legjislacionit
né fuqi;

3.4. t8  respektojné  udhézimet e
paragitura né etiketé né paketimin e
produkteve biocide, né fletén udhézuese
pér pérdorim apo Listén teknike té
sigurisé pér kimikate;

3.5. né rast pérdorimi té produkteve
biocide nga pérdoruesit profesionisté, té
zbatohen rregullat e sigurisé dhe shéndetit
Né puné.

KAPITULLI LICENCA PER
DHENIEN E SHERBIMIT ME
PRODUKTET BIOCIDE, NDALIMET
DHE KUFIZIMET

X-

human health, animals and the

environment;

3.2. to implement methods or combined
physical, chemical, biological and other
measures suitable to prevent harmful
organisms, and implement legal measures
for the protection of human health,
animals and the environment, in
accordance with the Instruction for the
use of biocide products;

3.3. to use biocidal products while
respecting the limit values given in the
instructions for use of the biocidal
product and approved under the
legislation in force;

3.4. to respect instructions listed on the
label, in the packaging of biocidal
products, in the directions for use or safe
data sheet for chemicals;

3.5. in case of use of the biocidal
products by professional users, shall
implement the rules of safety and health
at work.

CHAPTER X- LICENSE FOR SERVICE
PROVIDING OF BIOCIDE PRODUCTS,
PROHIBITIONS AND RESTRICTIONS

zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i zivotnu
sredinu;

3.2. da primene metode ili kombinovane
fizicke, hemijske, bioloske 1 druge
odgovaraju¢e mere za sprecavanje Stetnih
organizama, kao i da primene zakonske
mere zaStite zdravlja ljudi, Zivotinja i
zivotne sredine u skladu sa Uputstvom o
koris¢enju biocidnih proizvoda;

3.3. da koriste biocidne proizvode
postujuéi grani¢ne vrednosti, podatke u
uputstvima za kori$éenje  biocidnog
proizvoda 1 odobrene u skladu sa
zakonodavstvom na snazi;

3.4. da postuju uputstva koja su navedena
na etiketi, pakovanju biocidnih proizvoda,
u uputnom listu za koriS¢enje ili Tehnicki
bezbednosti list za hemikalija;

3.5. u slucaju koris¢enja biocidnog
proizvoda od neprofesionalca, da se
primene mere bezbednosti i zdravlja na
radu.

POGLAVLJE X-LICENCA ZA
PRUZANJE USLUGA BIOCIDNIM
PROIZVODIMA, ZABRANE I
OGRANICENJA
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Neni 26
Kufizimet dhe ndalimet

1. Pér produktet biocide gé paragesin rrezik té
papranueshém pér shéndetin dhe mjedisin,
Ministria me vendim pércakton kufizimin ose
ndalimin pér prodhimin, futjen né treg dhe
pérdorimin e tyre.

2. Neése pér shkage teknike, sociale dhe
ekonomike, ndalimi dhe kufizimi sipas
paragrafit 1, té kétij neni pér produktin biocid
té caktuar nuk mund té zbatohet, Ministria
pércakton afatet kohore té obligueshme pér
zbatimin e ndalimit té kufizimit.

3. Personat gé prodhojné, magazinojné dhe
personat gé pérdorin substancat aktive, japin
shérbim me produktet biocide, prodhojné
artikullin e trajtuar, jané té obliguar ti
pérmbahen kufizimit dhe ndalimit sipas aktit
té vecanté té nxjerré nga Ministria dhe té
harmonizuar me aktet nga organi kompetent i
BE-sé pér kimikate.

Neni 27
Lejimi pér prodhim, magazinim dhe dhénie
té shérbimit me produkte biocide

1. Ministria l&shon Leje pér veprimtarité:

Article 26
Restrictions and prohibitions

1. For biocidal products that presents an
unacceptable risk to health and the
environment, the Ministry by decision defines
the limitation or prohibition of the production,
placing on the market and their use.

2. If due to technical, social and economic
reasons, prohibition and restriction under
paragraph 1 of this article, for certain biocidal
product can not be implemented, the Ministry
sets binding deadlines for implementing the
restriction prohibition.

3. Persons who produce, store and persons
who use active substances, provide service
with biocide products, produce treated articles
are obliged to adhere to the restriction and
prohibition by special act issued by the
Ministry and harmonized with the regulations
of the competent authority of the EU on
chemicals.

Article 27
Permiting for producing, storage and
service for biocidal produxcts

1. The Ministry issues the permit for the

Clan 26
Ogranicenja i zabrane

1. Za biocidne proizvode koje predstavljaju
neprihvatljiv rizik po zdravlje ljudi i Zivotnu
sredinu, Ministarstvo odlukom utvrduje
ogranicenje ili zabranu za proizvodu,
stavljanje na trziSte 1 njihovo koris¢enje.

2. Ako zbog tehnickih, socijalnih 1
ekonomskih uzroka, zabrana i ograni¢enja
prema stavu 1, ovog Zakona o biocidnim
proizvodima ne mogu da se primene,
Ministarstvo postavlja obavezujuée rokove za
sprovodenje zabrane ogranicenja.

3. Lica koja proizvode, skladiSte i1 lica koji
koriste aktivne supstance, pruzaju uslugu
biocidnih  proizvoda, proizvode tretirani
artikal duzni su da se pridrzavaju ogranicenja
i zabrana prema posebnom aktu donetim od
strane Ministarstva 1 uskladen sa propisima
nadleznog organa EU o  hemikalijama.

Clan 27
Dozvolavanje proizvodnje, skladiStenje i
pruzanje usluga sa biocidnim proizvodima

1. Ministarstvo izdaje dozvolu o delatnosti:
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prodhimin ~ dhe/ose  magazinimin  me
shperndarje e substancave aktive dhe ose
produkteve biocide, sipas dispozitave té Ligjit
pérkatés pér Kimikate, dhe dispozitave tjera
lidhur me Lejen pér garkullimin e kimikateve
té rrezikshme.

2. Ministria, sipas kétij Ligji, 1éshon Licencé
pér veprimtariné dhénien e shérbimit me
produkte biocide.

3. Leja, sipas paragrafit 1, t& kétij neni, nuk
léshohet pér prodhim pér personat qé nuk
posedojné miratimin e substancave aktive
dhe/ ose autorizimin e produktit biocid dhe
nuk i plotésojné kushtet tjera té pércaktuar me
kété Ligj.

4. Leja, sipas paragrafit 1, té Kkétij neni,
léshohet edhe pér personat juridiké qé
zhvillojné veprimtarité individuale pér té cilat
pérdorin produktet biocide, si: veprimtariné e
artit, veprimtarité studimore shkencore dhe
veprimtarité tjera specifike, ku éshté e
pérshtatshme té pérdorén produktet biocide.

Neni 28
Kérkesa pér Licencim

1. Pér Licencé, sipas paragrafit 2, té neni 27,
té kétij Ligji, béhet kérkesé me shkrim e cila

activities: the manufacture or and storage with
distribution of active substances or and
biocidal products, under provisions of the
relevant Law on chemicals, and other related
provisions for Permit of dangerous chemicals
circulation.

2. Ministry under this Law issues the license
for providing service activities with biocidal
products.

3. The permission under paragraph 1 of this
Article shall not granted for production for
the persons who do not possess the approval
of active substances and / or authorization of
the biocidal product and do not meet other
conditions defined by this Law.

4. Permit under paragraph 1 of this Article
will be issued for persons or legal entities that
develops individual activities for which they
use or exercise biocidal products, such as arts
activities, scientific research activities and
other specific activities, where is appropriate
to be used biocide products.

Article 28
Licensing requirements

1. The license under paragraph 2 of Article 27
of this Law, should be in a written request

proizvodnji ili i skladiStenju sa distribucijom
aktivnih supstanci i ili biocidnih proizvoda,
prema odredbama relevantnog Zakona o
hemikalije i ostale odredbe koje su vezane o
Dozvolu kretanja opasnih hemikalije.

2. Ministarsvo, prema ovog zakonu daje
Licencu za delatnost pruzanje usluga sa
biocidnim produktima.

3. Dozvola prema stavu 1, ovog Clana ne
izdaje se za proizvodnju, za lica koji ne
poseduju odobrenje za aktivne supstance i / ili
ovlas¢enje  biocidnog proizvoda i ne
ispunjavaju druge uslove definisanih ovim
Zakonom.

4. Dozvola prema stavu 1, ovog ¢lana izdaje
se i za pravna lica koji razvijaju individualne
delatnosti za koje koriste ili upotrebljavaju
biocidni proizvod, kao: umetnicku delatnost,
delatnosti nauc¢nih istrazivanja 1 druge
specificne delatnosti, gde je pogodno da se
koriste biocidni proizvodi.

Clan 28
Zahtev za licenciranje

1. Za licencsu prema stavu 2, ¢lana 27 ovog
Zakona, vrSi se pismeni zahtev koji sadrzi
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pérmban té dhénat: emrin e personit, adresén
e personit, veprimtariné pér licencim.

2. Me kérkesén pér Licencé bashkéngjiten
dokumentet dhe shénimet si vijon:

2.1. vendimi pér Lejen mjedisore (Kopje)
pér objektin dhe pajisjen né té cilin
magazinohen pajisjet me té cilat jepet
shérbimi me produkte biocide;

2.2. Pérshkrimin e procesit dhe ményrés
sé pérdorimit té produktit biocid, sipas
grupeve kryesore dhe llojit té produktit
biocid  (dezinfektim,  mbrojtje  apo
konservim, kontrolli i insekteve dhe
kontrolli me produkte tjera biocide);

2.3. certifikatén e regjistrimit té biznesit
me pérshkrimin e veprimtarive (kopje);

2.4. listén e substancave aktive ose
produkteve  biocide, ¢gé aktualisht
magazinohen né objektin pérkatés;

2.5. kopjen e kontratés pér marrédhénie
pune té stafit té punésuar (kopje);

2.6. déshminé pér kualifikimin e stafit qé
punon me produkte biocide, kopje e
noterizuar.

containing the data: the person's name,
address of the person, activity for licensing .

2. To the License application shall attach
documents and notes as following:

2.1. decision of environmental Permit, the
object and the iquipment where produced
and or stored and devices by which
commits the services with biocidal
products;

2.2. Process description and method of
use of the biocidal product, by main
groups and biocidal product type
(disinfection, protection or conservation,
pest control and control with other
biocidal products);

2.3. business registration certificate with
activity description (copy);

2.4. list of active substances or biocidal
products, currently stored in the
respective object;

2.5. copy of the contract for working
relationship of employed staff (copy);;

2.6. proof of the staff qualifications that
works with biocidal products;

podatke: ime lica, adresu lica, delatnost za
licenciranje.

2. Zahtevu za licenciranje
dokumenti i beleske:

prilazu  se

2.1. odluka za ekolosku dozvolu, za
objekt i opremu ili /i skladiStenje 1 oprema
kojim se pruzaju usluge biocidnim
proizvodima;

2.2. Opis procesa i nacina koriS¢enja
biocidnog proizvoda prema glavnim
grupama i vrsti biocidnog proizvoda
(dezinfekcija, zastita ili konservacija,
kontrola insekata i kontrola sa drugim
biocidnim proizvodima);

2.3. sertifikat registracije biznisa sa
opisom delatnosti (kopije);

2.4. listu aktivnih supstanci ili biocidnih
proizvoda, koji se aktuelno skladiSte u
odgovarajuci objekat;

2.5. kopiju ugovora za radne odnose za
zaposleno osoblje (kopije);;

2.6. dokaz o kvalifikaciji osoblja koji radi
sa biocidnim proizvodima, neterizovana
kopija.
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2.7. kontratén e vértetuar pér marrédhénie
pune dhe CV (curuculium vitae)- té
drejtuesit teknik profesional pér produktet
biocide ose kimikate;

2.8. listén e pajisjeve né dispozicion dhe
udhézimet pér vénien e masave
preventive pér siguri gjaté dhénies sé
shérbimit me produkte biocide.

3. Ministria harton:

3.1. formén e kérkesés pér Licencé;

3.2. vendimin pér Licencé pér dhénien e
shérbimit me produkte biocide e cila
pérmban preambulén, emrin e personit
juridik gé& merr Licencén, numrin e
Licencés, veprimtariné pérse léshohet
licenca, afati i vlefshmérisé sé Licencés,
emri i personit juridik pérgjegjés dhe emri
drejtuesit teknik profesional, arsyetimin,
afatin e vlefshmérisé dhe datén e léshimit.

Neni 29
Shqyrtimi i kérkesés nga bordi pér licencim

2.7. confirmed contract of working
relationship and CV (curuculium vitae)-
of professional technical manager for
biocide products or  chemicals;

2.8. list of the equipment available and
guidelines  for  implementation  of
preventive safety measures during
providing service with biocide products.

3. Ministry drafting:

3.1. License application form;

3.2. decision on License for providing
service with biocide products, wich
contains the preamble, the name of the
legal entity that receives the license, the
license number, aktivity for purpose why
issued the license, the license validity, the
name of the legal entity responsible, name
of the professional technical menager,
justification, the expiration date and the
date of issuance.

Article 29
Application Review by the licensing board

2.7. overen ugovor za radne odnose i CV
(curuculium vitae) - stru¢nog tehnickog
menadzera za biocidne proizvode ili
hemikalije.

2.8. listu za dostupnu opremu i uputstva
za  uvodenje  preventivnih  mera
bezbednosti tokom pruzanja usluga
biocidnih proizvoda.

3. Ministarstvo izradi:
3.1. formu zahteva za Licencu;

3.2. odluku za Licencu za pruzanje
usluga sa biocidnim proizvodima, koja
sadrzi preambulu, naziv pravnog lica koje
prima licencu, broj Licence, delatnost
zaSto se izdaje licenca, rok vaZenja
licence, naziv odgovornog pravnog lica,
ime stru¢nog tehnickog menadZera,
opravdanje, datum vaZenja 1 datum isteka.

Clan 29
Razmatranje zahteva od strane bord za
licenciranje
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1. Kérkesén pér licencim, sipas nenit 28, té
kétij Ligji, e shqyrton Bordi pér Licencim, i
pérbéré prej sé paku pesé (5) anétaréve, gé
kané kualifikim universitaré nga drejtimet e
shkencave natyrore, ku sé paku dy (2), prej
tyre nga Iémi i kimisé ose inxhinieri kimike,
teknologji  kimike, biologji, agronomi ose
fushés sé mjekésisé dhe veterinariseé.

2. Bordi pér Licencim éshté i obliguar té
vizitojé né vendin e ngjarjes objektin, pajisjet
dhe wveglat pér dhénien e shérbimit me
produktet biocide.

3. Shqyrtimi i kérkesés nga Bordi pér licencim
dhe léshimi i Licencés béhen né afat kohor
prej gjashtédhjeté (60) ditéve pune, nése dosja
e dokumentacionit éshté e kompletuar.

4. Bordit pér licencim nga paragrafi 2, i kétij
neni, pas shqyrtimit t€ dosjes me
dokumentacion, té prezantuar nga parashtruesi
i kérkesés, jep rekomandim profesional pér
l&shimin e Licencés pér ofrimin e shérbimit
me produkte biocide.

5. Bordi pér licencim propozohet nga DMM-
ja dhe aprovohet nga Ministria me mandat dy
(2) vjecaré nga dita e emérimit.

6. Procedurat pér funksionimin e Bordit pér
licencim, ményrén organizimit t& ti jé,

1. Application for a license under Article 28
of this Law shall review the Board for
licencing, consisting of at least five (5)
members, who have university qualification of
the natural science directions, where at least
two (2) of them in the field of chemistry or
chemical engineering, chemistry technology,
biology, agronomy or the field of medicine
and veterinary medicine.

2. Licensing Board for licencing is obliged
for site visit of the facilities, equipment and
tools for providing services with biocide
products.

3. Review of the request by the Board for
licensing and issuance of license made within
sixty (60) working days, if the documentation
file is complete.

4. Licensing Board in paragraph 2 of this
Article, after reviewing the documentation
file, presented by the applicant, gives
professional recommendation for granting of
License and for providing service of biocide
products.

5. Licensing Board is proposed by DEP and
approved by the Ministry for a mandat of two
(2) years since the date of appointment.

6. Procedures for the operation of the
licensing Board, manner of organizing,

1. Zahtev za licenciranje prema Clanu 28.
ovog zakona razmatra Bord za licenciranje
sastavljena, od najmanje pet (5) ¢lanova, koji
imaju univerzitetsku kvalifikaciju iz smera
prirodnih nauka, gde su najmanje dva (2) iz
oblasti hemije ili hemijskog inzenjerstva,
hemijska tehnologija, biologije, agronomije ili
oblas medicine i veterinarstva.

2. Bord za licenciranje je duzan da poseti na
mesta dogadjaja prostorije, opremu i alate za
pruzanje usluge a biocidnim proizvodima.

3. Razmatranje zahteva od strane Borda za
licenciranje i izdavanje licence vrsi se u roku
od Sezdeset (60) dana, ako je dosje
dokumentacije kompletiran.

4. Bordu za licence iz stava 2, ovog ¢lana
nakon razmatranja dosjea sa dokumentacijom,
prezentiran od podnosioca zahteva, daje
profesionalnu preporuku za izdavanje licence
za izdavanje usluge sa  biocidnim
proizvodima.

5. Bord za licenciranje predlaze se od OZZS i
usvaja od ministrastva za dvogodi$nji (2)
mandat od dana.

6. Procedure za rad Borda za licenciranje,
nacin njene organizacije, dodatne procedure,
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procedurat shtesé, detyrimet e anétaréve té
Bordit pér licencim dhe kryerjen e punéve
tlera nga Bordi pér licencim, Ministria i
pércakton me akt nénligjor.

Neni 30
Vlefshméria e licencés

1. Licenca pér dhénien e shérbimit me
produktin biocid éshté e vlefshme pér kohé
prej 5 vitesh.

Neni 31
Pagesat pér licencim

1. Pér marrjen e Licencés dhe pér cdo
ndryshim ose plotésim té Licencés sé
méparshme  personat  aplikojné  me
dokumentacion sipas nenit 28, té kétij Ligji,
duke i bashkangjitur déshmin pér pagesén e

takses administrative dhe tarifés per
licencim.

2. Ministria nxjerr dhe publikon akt
nénligjor pér pércaktimin e taksés

administrative dhe tarifés pér licencim.

3. Tarifa sipas paragrafit 2, t& kétij neni,
paguhen nése Licenca éshté léshuar nga
Ministria.

4. Pagesat sipas paragrafit 2, t€ kétij neni

additional procedures, duties of the Board
members for Licensing and other duty
performance by Licensing Board, Ministry
determines by special act.

Article 30
The license validity

1. Licence for providing services to the
biocidal product is valid for a term of 5 years.

Article 31
Licensin feees

1. To obtain a License or for any
amendment or supplement of the previous
License, persons apply with documentation
under article 28, of this Law, by attaching the
proof of payment of the administrative fee
and the tariff for licensing.

2. The Ministry issues and publishes a sub-
legal act for determining the administrative
fee and licensing fee.

3. Tariff under paragraph 2 of this Article
shall be paid if the License is issued by the
Ministry.

3. Payments under paragraph 2 of this Article

duznosti ¢lanova Borda za licenciranje |
vrSenje drugih poslova od strane Borda za
licenciranje, Ministarstvo odreduje posebnim
aktom.

Clan 30
Validnost licence

1. Licenca za pruzanje usluga biocidnog
proizvoda vazi za period od 5 godina.

Clan 31
Naknade za licenciranje

1. Za dobijanje licence i za bilo koju izmenu
i dopunu prethodne licence osobe se
prijavljuju dokumentacijom prema ¢lanu 28,
ovog zakona, prilozenjem dokaza o uplati

administrativne takse i1 naknade za
licenciranje.

2. Ministarstvo izdaje i  objavljuje
podzakonski akt za utvrdivanje
administrativne naknade i naknade za

izdavanje dozvole.

3. Tarifa prema stavu stava 2 ovog c¢lana,
placaju se ako je licenca izdata od strane
Ministarstva.

4. Placanja prema stavu 2, ovog ¢lana placaju
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paguhen né Buxhetin e Republikés sé
Kosovés.

Neni 32
Léshimi dhe anulimi i licencés

1. Licenca léshohet nése plotésohen té gjitha
kushtet e pércaktuar me kété Ligj dhe ligjet
tjera né fugi né Republikén e Kosovés.

2. Ministria, pérmes Licencés mund té
vendosé kushte té vecanta pér vénien né treg
dhe pérdorimin e produkteve biocide.

3. Licenca anulohet nése nga personi jané
prezantuar dokumente dhe té dhéna jo té sakta
dhe &shté konstatuar se nuk i plotésohen
kushtet e pércaktuara sipas kétij Ligji.

4. Poseduesi Licencés éshté i detyruar té i
pérmbahet kushteve té pércaktuara né kété
Ligj, lidhur garkullimin e substancave aktive,
produkteve biocide dhe artikullit té trajtuar.

shall paid to the budget of the Republic of
Kosovo.

Article 32
License issuance and cancellation

1. Licence is issued if fulfilled all the
conditions stipulated by this law and other
laws in force in the Republic of Kosovo.

2. The Ministry, through the License may
impose special conditions for placing on the
market and for use of biocidal products.

3. Licence revoked if the person presented
inaccurate documents and data, and when
concluded that are not met the conditions
determined by this law.

4. The License holder is obliged to comply
with conditions stipulated in this Law,
regarding the movement of substances,
biocidal products and treated articles.

se u budzet Republike Kosovo.
Clan 32
Izdavanje i ukidanje licence
1. Licenca se izdaje ako ispunjava sve uslove
utvrdene ovim zakonom 1 drugim zakonima

na snazi u Republici Kosovo.

2. Ministarstvo, putem licence moze da uvede

posebne uslove za stavljanje u trziSte i
koris¢enje biocidnih proizvoda.
3. Licenca se ukida ako su od lica

prezentovani netacni dokumenti i podaci 1 ako
je konstantovano da se ne ispunjavaju uslovi
utvrdeni prema ovom zakonu.

4. Posedilac licence duZan je da se pridrzava
uslova utvrdenith ovim zakonom, u vezi sa
biocidnim proizvodima i tretiranim artiklom.
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KAPITULLI XI- RAPORTIMI | TE
DHENAVE PER PRODUKTET BIOCID

Neni 33
Mbajtja e evidencés pér produkteve biocide

1. Bartésit e Autorizimit, Licencés dhe Lejes
sé importit dhe prodhimit pér produktet
biocide, jané té obliguar t&¢ mbajné evidencén
pér:

1.1 identitetin e produkteve biocide;

1.2. sasité e prodhuara dhe importuara té
produkteve biocide sipas llojeve, té
shitura dhe té magazinuara;

1.3. sasité e substancave aktive té
furnizuara, apo qé jané shitur.

2. Poseduesi i Licencés sipas paragrafit 1,
neni 27, té kétij Ligji, éshté i obliguar gé té
mbajé evidencén e sakté pér llojin dhe sasiné
e substancave aktive, produkteve biocide dhe
artikujt e trajtuar, si dhe té dhénat pér
furnizuesin, blerésin, pérdoruesin dhe té
dhénat i raporton né Ministri.

3. Bartésit e autorizimit mbajné té dhéna mbi
produktet biocide té cilat i vendosin né treg
pér sé paku 10 vite pas vendosjes né treg, apo

CHAPTER XI- REPORTING DATA ON
BIOCIDAL PRODUCTS

Article 33
Keeping records for biocide products

1. The holder of an Authorization, License
and Permit for import and manifakture of
biocidal products, are obliged to keep records
on:

1.1. the identity of the biocidal product;

1.2. produced and imported quantities of
biocide products by types, sold and stored
quantities;

1.3. the quantities of active substances
supplied or sold.

2. The holder of the license according to the
paragraph 1 article 27 of this Law is obliged
to keep accurate records of the type and
quantity of active substances, biocidal
products and treated articles and data supplier,
for buyer, user and these data reports to the
Ministry.

3. Authorization Holders keeps data on
biocidal products which are placed on the
market for at least 10 years after placing on

IZVESTAVANJE
BIOCIDNIM

POGLAVLJE  XI-
PODATAKA O
PROIZVODIMA

Clan 33
Vodenje evidencije o biocidnim
proizvodima

1. Posedilac Ovlaséenja, Licence i Dozvole
uvoza i proizvodnje biocidnih proizvoda,
obavezni su da vode evidencoju za:

1.1. identitet biocidnih proizvoda;

1.2. proizvedenim i uvozenog koli¢ina
biocidnih  proizvoda prema vrstama,
prodaji i skladiStenju;

1.3. dobavljenim ili prodatim koli¢inama
aktivnih supstanci.

2. Posedilac licence prema stavul c¢lan 27,
ovog Zakona obavezan je da vodi tac¢nu
evidenciju o vrsti 1 koli¢ini aktivnih supstanci,
biocidnim proizvodima i tretiranom artiklu,
kao 1 podacima o dobavljacu, kupcu,
korisniku 1 te podatke izveStava u
Ministarstvo.

3. Posedilac ovlas¢enja vodi podatke o
biocidnim proizvodima koje stavljaju u trziSte
za najmanje 10 godina nakon stavljanja na
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sé paku 10 vite pas datés né té cilén éshté
anuluar apo ka skaduar autorizimi, cila do gé
éshté mé e heréshme.

4. Personat fizik dhe juridik, shénimet e
mbajtura né evidencé gjaté vitit kalendarik té
kaluar, raportojné né Ministri, mé sé largu
deri mé 31 Mars té vitit vijues kalendarik.

5. Ministria, né kuadér té Sistemit Informativ
pér kimikate, e krijon edhe Sistemin
Informativ pér produktet biocide.

6. AMMK mirémban njé sistem té informimit
sipas paragrafit 5, té kétij neni, gé referohet si
Regjistri pér produktet biocide.

Neni 34
Informimi pér efektet me rrezikshméri dhe
helmimet e shkaktuara nga produktet
biocide

1. Pranimin dhe shkémbimin e informatave
dhe té dhénave lidhur me helmimet akute dhe
efektet tjera té produkteve biocide, té cilat
jané vendosur né treg, té dhénat pér pérbérjen
kimike dhe ndikimin e tyre né mjedis dhe
shéndet e béné Instituti Kombétar i Shéndetit
Publik dhe Agjencia e Ushgimit e Kosovés, si
dhe kur jané né dispozicion e béné edhe
AMMK.

the market, or at least 10 years after the date
on which the authorization is canceled or has
expired, whichever is earlier.

4. Natural and legal persons, the records kept
in the evidence during the previous calendar
year, report to the Ministry, no later than
March 31 of the following calendar year.

5. Ministry, within the Information System for
chemicals, creates the Information System for
biocide products.

6. KEPA maintains an information system
under paragraph 5 of this Article, referred to
as the Register for Biocidal products.

Article 34
Information about harmful effects
and poisons caused by biocidal products

1. Acceptance and exchange of information
and data relating to acute poisons and other
effects of biocidal products, which are placed
on the market, information on chemical
composition and their impact on the
environment and health perform the National
Institute for Public Health and Food Agency
of Kosovo and when available, performes also
by KEPA.

trziste, ili najmanje 10 godina nakon datuma
kada je anuliran ili kada mu je isteklo
ovlaséenje, Sto ranije.

4. Pravna 1 fizicka lica, vodene evidencije u
prosloj kalendarskoj godini, izveStavaju u
Ministarstvo, najkasnije do 31 marta naredne
godine.

5. Ministarstvo, u okviru informativnog
sistema o hemikalijama, stvaraju i
informativni sistem o biocidnim proizvodima.

6. KAZZS odrzava informativni sistem prema
stavu 5 ovog Clana, koji se referiSe kao
registar o biocidnim proizvodima.

Clan 34
Informisanje o efektima sa rizikom i
trovanja izazvana biocidnim proizvodima

1. Prihvatanje 1 razmena informacija i
podataka koji se odnose na akutna trovanja i
druge efekte biocidnih proizvoda, koji su
stavljena na trziSte, podaci o hemijskom
sastavu 1 njihovom uticaju na Zivotnu sredinu
1 zdravlje vr$i Nacionalni institut za javno
zdravlje 1 Kosovska Agencija za Hranu kada
je to moguce,vrse i KAZS.
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2. Té dhénat sipas paragrafit 1, té kétij neni i
jepen né dispozicion Institutit Kombétar té
Shéndetit Publik dhe kéto shénime mund té
shfrytézohen pér nevoja medicinale pér té u
kujdesur pér mbrojtjen e shéndetit té njeriut,
kafshéve dhe mjedisit.

3. Instituti Kombétar i Shéndetit Publik &shté i
obliguar gé té dhénat nga paragrafi 1, i kétij
neni, té pranuara nga burimet e ndryshme,
pasi t& 1 pérpunojé, t’i b&j€ publike.

Neni 35
Sistemi informimit pér produktet biocide

1. Shkémbimi i informacioneve me
institucionet e EU-sé dhe ato ndérkombétare
pér produktet biocide béhet duke u bazuar né
dispozitat e dokumenteve té ratifikuara nga
Qeveria e Republikés sé Kosovés dhe KE

2. Mbledhja, pérpunimi, ruajtja dhe
shkémbimi i informacioneve me institucionet
vendore pér produktet biocide éshté detyré e
Ministris€ népérmjet AMMK-sé, duke u
bazuar né dispozitat e kétij ligji, dhe sipas
detyrimeve pér raportim dhe informim sipas
legjislacionit nacional mbi kimikatet.

3. Ministria informon publikun dhe autoritetet
pérkatése pér rreziget gé mund té rrjedhin nga
pérdorimi i substancave aktive pér produktet

2. Data under paragraph 1 of this Article shall
be available to the National Institute of Public
health and these records can be used for
medicinal purposes, to care for the protection
of human health, animals and the
environment.

3. National Institute of Public Health is
obliged that data received from different
sources, from paragraph 1 of this Article, after
processing to publish, and make available to
the public.

Article 35
Information system for biocide products

1. The exchange of information with EU
institutions and international Institutions for
biocide products is based on the provisions of
the documents ratified by the Government of
the Republic of Kosovoand EC.

2. The collection, processing, storage and
exchange of information with local
institutions on biocidal products is the duty of
the Ministry, through KEPA, based on the
provisions of this law, and by obligations of
reporting and information under national
legislation on chemicals.

3. The Ministry shall inform the public and
relevant authorities for the dangers that may
arise from the use of active substances in

2. Podaci prema stavu 1. ovog ¢lana stavljaju
se na raspolaganje Nacionalnom institutu za
javno zdravlje i ovi podaci mogu da se koriste
u medicinske svrhe, da bi se brinuli za zastitu
zdravlja ljudi, zivotinja 1 Zivotne sredine.

3. Nacionalni institut za javno zdravlje duzan
je da podatke iz stava 1. ovog ¢lana, dobijenih
od razliCitih izvora, nakon obrade ucini
javnim.

Clan 35
Informacioni sistem za biocidne proizvode

1. Razmena informacija sa institucijama EU i
medunarodnim institucijama  za biocidne
proizvode vrSi se na osnovu odredbi
dokumenata ratifikovanih od strane Vlade
Republike Kosovo i EK.

2. Prikupljanje, obrada, cuvanje 1 razmena
informacija sa nacionalnim institucijama za
biocidne proizvode  je odgovornost
Ministarstva preko KAZS-a, na osnovu
odredbi ovog zakona, i prema obavezama za
izveStavanje 1 informisanje prema
nacionalnom zakonodavstvu o hemikalijama.

3. Ministarstvo informiSe javnost i nadlezne
organe 0 opasnostima koje mogu nastati
upotrebom aktivnih supstanci u biocidnih
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biocide nga produktet biocide dhe nga
produktet e trajtuara dhe rekomandon marrjen
e masave té nevojshme pér zvogélimin e
rrezikut.

4. Ministria nxjerr dhe publikon akt nénligjor
pér Krijimin e Sistemit Informativ pér
Produktet biocide.

Neni 36
Informimit

1. Ministria obligohet gé pérmes zyrés sé
informimit pér kimikate té jep késhilla pér
prodhuesit, eksportuesit, importuesit,
magazinuesit, furnizuesit e substancave
aktive dhe produkteve biocide, dhe pér ¢do
palé tjetér té interesuar né lidhje me
pérgjegjésité dhe detyrimet e tyre, sipas kétij
Ligji.

Neni 37
Konfidencialiteti

1. Ministria dhe trupat tjera sipas paragrafit 2,
neni 18, té kétij Ligji, refuzojné qgasjen né
informacione, kur shpalosja e tyre do t& mund
té démtonte mbrojtjen e interesave komerciale
apo privatésisé apo sigurisé sé personave
relevant.

biocidal products, from biocidal products and
the from treated products and to recommend
needed measures to reduce the risk.

4. The Ministry shall issue and publish a sub-
legal act to establish the Information System
for Biocide products.

Article 36
Information

1. The Ministry is obliged that through the
information office to provide advice to
producers, exporters, importers, stockholders,
suppliers of active substances and biocidal
products, and to any other interested party
relating to their responsibilities and
obligations under this law.

Article 37
Confidentiality

1. Ministry and other bodies under paragraph
2 of Article 18 of this Law, deny access to
information, when their disclosure could harm
protection of the commercial interests or the
privacy or safety of the relevant persons.

od tretiranih
preduzimanje
rizika.

proizvoda od biocidnih i
proizvoda 1 da preporuci
neophodnih  mera za smanjenje

4.  Ministarstvo  donosi i  objavljuje
podzakonski akt za stvaranje informacionog
sistema o biocidnim proizvodima.

Clan 36
Informisanje

1. Ministarstvo je obavezno da pruzi savjete
preko informativnog kancelarije 0
hemikalijama da informise i daje savete i za
proizvodace, 1zvoznike, magacionere,
uvoznike, dobavljade aktivnih supstanci i
biocidnih proizvoda i1 za svaku drugu
zainteresovanu  stranku  u  vezi  sa
odgovornostima i njihovim obavezama, u
skladu sa ovim zakonom.

Clan 37
Poverljivost

1. Ministarstvo 1 drugi organi iz stava 2 ¢lana
18. ovog zakona, odbijaju  pristup
informacijama, kada njihovo otkrivanje moze
ostetiti zaStitu komercijalnih interesa ili
privatnost ili bezbednost relevantnih osoba.
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2. Shpalosja e informacioneve nga Ky
paragraf, konsiderohet t& démtojé mbrojtjen e
interesave komerciale apo té privatésisé apo
sigurisé sé personave relevant, si:

2.1. detajet e pérbérjes sé ploté té njé
produkti biocid;

2.2. sasia e sakté e substancés aktive apo
produktit biocid té prodhuar apo té véné
né dispozicion né treg;

2.3. lidhjet ndérmjet njé prodhuesi té njé
substance aktive dhe personit pérgjegjés
pér vénien e njé produkti biocid né treg
apo ndérmjet personit pérgjegjés pér
vénien e produktit biocid né treg dhe
shpérndarésve;

2.4. emrat dhe adresat e personave té
pérfshiré né testimin né vertebroré.

3. Megjithaté, atéheré kur nevojitet veprim
urgjent pér mbrojtjen e shéndetit té njerézve,
shéndetit té kafshéve, sigurisé apo mjedisit
apo pér arsye té interesit mbizotérues publik,
autoritetet kompetente shpalosin
informacionet e referuara né paragrafin 2, té
kétij neni.

2. Disclosure of information under this
paragraph considered that would harm the
protection of the commercial interests or the
privacy or safety of persons relevant:

2.1. full details of the composition of a
biocidal product;

2.2. the exact amount of the active
substance or biocidal product
manufactured or made available on the
market;

2.3. links between a manufacturer of an
active substance and the person
responsible for placing a biocidal product
on the market or between the person
responsible for placing the biocidal
product on the market and the
distributors;

2.4. names and addresses of persons
involved in testing on vertebrates.

3. However, when urgent action is needed to
protect human health, animal health, safety or
the environment or for overriding reasons of
public interest, the competent authorities
disclose information referred to in paragraph 2
of this article.

2. Objavljivanje informacija iz ovog stava

se smatra da ugrozava zastitu komercijalnih
interesa ili privatnost ili bezbednost relevantih
soba, kao:

2.1. detalji o punom sastavu biocidnog
proizvoda;

2.2. taCan iznos aktivne supstance ili
biocidnog proizvoda proizvedenih ili koji
su dostupne na trzistu;

2.3. veze izmedu proizvodaca aktivne
supstance i lica odgovornog za stavljanje
biocidnog proizvoda na trziSte ili izmedu
lica odgovornog za stavljanje biocidnog
proizvoda na trzistu i distributera;

2.4. imena 1 adrese lica koja ucestvuju u
testiranju na ki¢menjake.

3. Medutim, kada je potrebno preduzeti hitnu
akciju radi zaStite zdravlja ljudi, zdravlja
Zivotinja, bezbednost ili Zivotnu sredinu
ili iz razloga javnog interesa, nadlezni organ
otkriva informacije referisanih u stavu 2 ovog
¢lana.
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4. Pavarésisht nga paragrafi 1, i kétij neni, pas
dhénies sé autorizimit, gasja né informacione
nuk refuzohet né asnjé rast:

41. emri dhe adresa e Dbartésit té

autorizimit;

4.2. emri dhe adresa e prodhuesit té
produktit biocid;

4.3. emri dhe adresa e prodhuesit té
substancés aktive;

4.4. pérbérja e substancés  apo
substancave aktive né produktin biocid
dhe emrin e produktit biocid,;

4.5. té dhénat fizike dhe kimike né lidhje
me produktin biocid;

4.6. cfarédo metode & e bhéné té
padémshém  substancén aktive apo
produktin biocid,;

4.7. pérmbledhjen e rezultateve té
kérkuara né bazé té Shtojcés Ill, pér té
pércaktuar efikasitetin dhe efektet e
produktit tek njerézit, kafshét dhe mjedisi
dhe, kur é&shté e aplikueshme, aftésia e tij
pér promovimin e rezistences;

4. Notwithstanding paragraph 1 of this
Article, afdter giving the authorization, the
access on information should not denied in
any case:

4.1. name and address of the holder of the
authorization;

4.2. name and address of the biocidal
product manufacturer;

4.3. name and address of the manufacturer
of the active substance;

4.4. the composition of the active
substance or substances in the biocidal
product and the name of the biocidal
product;

45. physical and chemical data
concerning the biocidal product;

4.6. any method to make harmless the
active substance or biocidal product;

4.7. Summary of results required under
Annex Il to determine product efficacy
and effects on humans, animals and the
environment and, where applicable, its
ability to promote resistance;

4. Nezavisno od stava 1 ovog clana, nakon
davanja ovlaséenja, pristup informacijama ne
uskracuje se ni u jednom slucaju

4.1. ime i adresa posedioca ovlascenja;

4.2. ime i adresa proizvodaca biocidnog
proizvoda;

4.3. ime 1 adresa proizvodacCa aktivne
suptance;

4.4. sastav supstance ili aktivnih supstanci
u biocidnom proizvodu i naziv biocidnog
proizvoda;

4.5. fizicki 1 hemijski podaci u vezi sa
biocidnim proizvodom;

4.6. bilo koji metoda da bi ucinila
bezopasnom  aktivnhu  supstancu il
biocidni proizvod,;

4.7. rezime trazenih rezultata u skladu sa
Aneksom |11 da bi se utvrdila efikasnost i
efekti biocidnog proizvoda na zdravlje
ljudi, zivotinja 1 Zivotne sredine 1 gde je
primenjivo, njegova sposobnost da
promovise otpornost.
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4.8. metodat e rekomanduara dhe masat
paraprake pér reduktimin e rrezigeve nga
trajtimi, transportimi dhe pérdorimi, si
dhe nga zjarri apo rreziget tjera;

4.9. Listén
kimikate;

teknike té& sigurisé pér

4.10. metodat e analizave té referuara né
nenin 7, paragrafi 1, nén paragrafi 3.

4.11. metodat e deponimit té produktit
dhe té paketimit té tij;

4.12. procedurat gé duhet té ndigen dhe
masat gé duhet té ndérmerren né rastin e
derdhjes apo rrjedhjes;

4.13. ndihma e paré dhe késhilla
mjekésore qé duhet té jepet né rast té
Iéndimit tek personat.

5. Cdo person gé dérgon informacione gé
ndérlidhen me njé substancé aktive apo njé
produkt biocid tek Ministria apo njé trupé e
autoritetit kompetent pér géllime té kétij Ligji,
mund té kérkojé gé informacioni i caktuar
sipas nenit 38, té kétij Ligji, t&¢ mos vihet né
dispozicion, duke pérfshiré njé justifikim sa i
pérket asaj se pse shpalosja e informacionit do
té ishte e démshme pér interesat e tyre
komerciale apo interesat e palés tjetér

4.8. Recommended methods and
precautions to reduce dangers from
handling, transport and use, as well as
from fire or other hazards;

4.9, Safe data sheets on chemicals;

4.10. methods of analysis referred to in
Article 7 paragrph 1 subparagraph3.

4.11. Product storage methods and their
packaging;

4.12. procedures to be followed and
measures to be taken in case of spillage or
leakage;

4.13. first aid and medical advice to be
given in case of persons injury.

5. Any person who submits information
related to an active substance or a biocidal
product to the Ministry or a competent
authority body for the purposes of this law,
may require that the information required
under Article 38 of this Law to not make
available, by including a justification as why
the disclosure of the information would be
harmful for their commercial interests or the
interests of other relevant party.

4.8. preporuceni metodi 1 mere
predostroznosti kako bi se smanjila
opasnost od tretiranja, transporta i
koriS¢enja, kao i od pozara ili drugih
opasnosti;

4.9. Tehnicki list o bezbednosti od
hemikalije;

4.10. metode analize referisanih u ¢lanu 7
stavl, podstav 3.

4.11. metode skladiStenja proizvoda i
njene ambalaZe;

4.12. procedure koje treba slediti i mere
koje treba preduzeti u slucaju prosipanja
ili curenja;

4.13. prva pomo¢ i medicinski savet koji
se treba dati u slucaju povreda lica.

5. Svako lice koji dostavlja informacije
vezane za aktivne supstance ili biocidni
proizvod u Ministarstvo, ili neki organ

nadleZnog autoriteta za potrebe ovog zakona
moze zahtevati da se utvrdena informacija
prema c¢lanu 38. ovog zakona ne ucini
dostupnom , ukljucujuéi opravdanje zbog toga
Sto ¢e otkrivanje informacije biti Stetno za
njinove komercijalne interese ili interese
druge relevantne stranke.
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relevante.

Neni 38
Qasja e publikut

1. Nga dita né té cilén aprovohet njé
substancé aktive, Ministria, pérveg atéheré kur
furnizuesi i té dhénave dérgon njé justifikim
né pérputhje me paragrafin 5, nenin 37, i cili
éshté pranuar si i vlefshém nga Ministria sa i
pérket asaj se pse njé publikim i tillé éshté
potencialisht i démshém pér interesat e tij
komerciale apo ndonjé palé tjetér relevante,
vé né dispozicion pa pagesé pér publikun
informacionet né vijim té cilat jané té
pérditésuara:

1.1. nése éshté thelbésore pér
klasifikimin dhe etiketimin, shkallén e
pastértisé sé substancés dhe identitetin e
papastértive  dhe/ose  aditivéve  té
substancave aktive té cilat njihen gé jané
té rrezikshme;

1.2. pérmbledhjet e studimit, apo
pérmbledhjet e fugishme té studimit, té
studimeve té dérguara pér mbéshtetjen e
aprovimit té substancés aktive;

1.3. informacionet, pérveg atyre té listuar
né paragrafin 1, té kétij neni, té pérfshira
né Listén e té dhénave mbi siguring;

Article 38
Public access

1. Since the day when an active substance is
approved, the Ministry, besides when data
supplier sends a justification in accordance
with paragraph 5, Article 37 which is accepted
as valid by the Ministry, regarding on "why
such publication is potentially harmful to the
interests of its commercial or any other
relevant party’, make available to the public
free of charge the following information
which are updated:

1.1. if it is essential for classification and
labeling, the purity level of the substance
and the identity of impurities and / or
additives of active substances which are
known to be dangerous;

1.2. study summaries, or durable study
summaries submitted to the studies as
support of the approval of an active
substance;

1.3. information, except those listed in
paragraph 1 of this Article, included in the
List of data security;

Clan 38
Javni pristup

1. Od dana kada se usvaja aktivna supstanca,
Ministarstvo, osim kada dobavlja¢ podataka
Salje opravdanje u skladu sa stavom 5. ¢lana
37 koji je prihvacen kao validnim od strane
Ministarstva §to se tiCe toga zbog cega je
objavljivanje potencijalno Stetno za njene
komercijalne interese ili bilo koju drugu
relevantnu stranku, stavlja na raspolaganje
besplatno za javnosti sledece informacije koje
su azurirane:

1.1. ako od suStinske vaznosti za
Klasifikaciju i obelezavanje, stepen
CistoCe supstance i identitet necistoca 1 /
ili aditiva aktivnih supstanci za koje se
zna da su opasne;

1.2. rezime studija, ili jako saZimanje
studiranja, studija dostavljenih za podrsku
odobrenja aktivne supstance;

1.3. informacije, pored onih navedenih
u stavu 1 ovog ¢lana, ukljucenih u listi
podataka o bezbednosti;
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1.4. marka (-t) tregtare té substancés;

1.5. raporti i vlerésimit.

2. Nga data né té cilén autorizohet njé
produkt biocid, Ministria, pérve¢ kur
furnizuesi i té dhénave dérgon njé justifikim
né pérputhje me paragrafin 5, nenin 37, i cili
éshté pranuar si i vlefshém nga Ministria, sa i
pérket asaj se pse njé publikim i tillé éshté
potencialisht i démshém pér interesat e tij
komerciale apo ndonjé palé tjetér relevante,
vé né dispozicion pa pagesé pér publikun
informacionet né vijim té cilat jané té
pérditésuara:

2.1. pérmbledhjet e studimit apo
pérmbledhjet e fugishme té studimit, té
studimeve té dérguara pér mbéshtetjen e
autorizimit té produktit biocid; dhe

2.2. Raportin e vlerésimit.

1.4. commercial trademarks(-t) of the
substance;

1.5. evaluation report.

2. Since the date when a biocidal product
authorized, the Ministry, except when the data
supplier submits a justification in accordance
with paragraph 5, Article 37 which is accepted
as valid by the Ministry, as regarding why
such publication is potentially harmful for its
commercial interests or any other relevant
party, makés it available free of charge to the
public the following information which are
updated:

2.1. study summaries or durable study
summaries, of studies submitted to
support the biocidal product
authorization; and

2.2. the evaluation report.

1.4 . trgovacka marka (-t) supstance;

1.5. izvestaj procene.

2. Od dana u kojoj se ovlascuje biocidni
proizvod, Ministarstvo, osim kada dobavljac
podataka Salje opravdanje u skladu sa stavom
5. ¢lana 37 koji je prihvaéen kao validan od
strane Ministarstva, Sto se tiCe toga zasto je
takvo objavljivanje potencijalno Stetno za

komercijalne interese ili bilo koje druge
relevantne  stranke, stavlja  dostupnim
besplatno informacije javnosti koje se
azuriraju:

2.1. rezime studija, ili jako saZimanje
studiranja, studija dostavljenih za podrsku
ovlas¢enja  biocidnog proizvoda; i

2.2. izvestaj procene.
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KAPITULLI WUE KONTROLLI |
ORGANIZMAVE TE DEMSHEM
Neni 39

Masat paraprake té kontrollit té
organizmave té démshme

1. Personat fiziké e juridiké duhet té
sigurojné kushte me té cilat pengojné apo
reduktojné rrezikun nga produktet biocide dhe
té krijojné kushte gé té béhet zévendésimi i
produkteve biocide té rrezikshme me ato mé
pak té rrezikshme.

2. Personat nga paragrafi 1, i kétij neni, gjaté
ofrimit té shérbimeve me produkte biocide, ne
raste t€ vecanta jané té obliguar té kérkojné
késhillime shtesé nga specialisté té shéndetit
publik pér ményrén e kontrollit té
organizmave té démshme pér shéndetin publik
dhe mjedisit.

3. Personat nga paragrafi 1, i kétij neni, jané té
detyruar t’i respektojné rekomandimet e
inspektorit: mjedisor, fito sanitaré dhe
sanitaré, lidhur me produktin biocid.

4. Kontrolli i helmit béhet sipas dispozitave
té Legjislacionit pér kimikate né fuqi dhe
zbatohet pér géllime té kétij Ligji.

CHAPTER XI11- CONTROL OF
HARMFUL ORGANISMS
Article 39
Preliminary measures to control harmful
organisms

1. Physical persons and legal entities must
provide conditions which prevent or reduce
the risk of biocidal products and should create
the conditions to make replacement of
hazardous biocide products with less
hazardous products.

2. Persons from paragraph 1 of this Atrticle,
during offering of services with biocidal
products, in special cases are required to seek
additional counseling with public health
specialists, on how to control organisms
harmful to public health and the environment.

3. Persons referred to in paragraph 1 of this
Article shall respect the recommendations of
the inspector, environmental, phytosanitary
and sanitary, regarding the biocidal products.

4. Poison control is done according to the
current dispositions of Legislation for
chemicals and it is applied for the purposes of
this Law.

POGLAVLJE
STETNIH

Xll- KONTROLA

ORGANIZAMA

Clan 39
Prethodne mere kontrolle Stetnih
organizama

1. Pravna i fizicka lica moraju da obezbede
uslove kojim sprecavaju ili smanjuju opasnost
od biocidnih proizvoda i da stvore uslove
kako bi se uradila zamena opasnih biocidnih
proizvoda sa manje opasnim.

2. Lica iz stava 1. ovog ¢lana u toku pruZzanju
usluga sa biocidnim proizvodima, u posebnim
slucajevima su duzni da traze dopunske savete
od strane stru¢njaka o javnog zdravlja o
nac¢inu kontrole Stetnih organizma po zdravlje
ljudi 1 zivotnu sredinu.

3. Lica iz stava 1. ovog ¢lana duZni su da
poStuju  preporuke inspektorata, Zivotne
sredine, fitosanitara i sanitara u vezi sa
biocidnim proizvodima.

4. Kontrola otrova vrSi se u skladu sa
odredbama postojeceg zakonodavsvo za
hemikalije sprovodi se za svrhe ovog zakona.
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Neni 40
Masat e vecanta té kontrollit té
organizmave té démshém pér shéndetin
publik dhe mjedisin

1. Qendra pér kontrollin e helmimit nga
kimikatet e rrezikshme éshté pércaktuar sipas
nenit 76, té Ligjit pér kimikate, e cila éshté
pérgjegjése edhe pér produktet biocide dhe
substancén aktive.

2. Né rastet e pérhapjes dhe shtimit masiv té
organizmave té démshém pér shéndetin publik
dhe mijedisin, té cilét nuk mund té kufizohen
me metodat e zakonshme té kontrollit,
ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé shpall
gjendjen e emergjencés shéndetésore.

3. Ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé
pércakton masat pérkatése né kuadér té Planit
té vecanté pér gjendjen emergjente té shpallur
sipas paragrafit 2, té kétij neni, dhe sipas
legjislacionit né fugqi.

Neni 41
Pérgjegjésia pér démet

1. Bartési i Autorizimit pér futjen e produktin
biocid né treg, bartési i Licencés dhe bartési i
Lejes pér importim dhe prodhim, né territorin
Republikés sé Kosovés, éshté pérgjegjés pér
démet té cilat krijohen pér shkak t& mos

Article 40
Specific measures to control harmful
organisms in public health and
environment

1. Centres for the control of poisoning from
hazardous chemicals is defined under Article
76 of the Law on Chemicals, which is
responsible for biocide products and active
substances.

2. In the case of the spread and proliferation
of harmful organisms to public health and
environment, which can not be limited to the
usual methods of control, health minister of
Ministry for Health declares state of
healthcare emergency.

3. The Minister of Ministry for Health
determines the appropriate measures under the
special plan for announce of emergency
situation in accordance with paragraph 2 of
this article and according to the legislation in
force.

Article 41
Liability for damages

1. The Holder of Authorisation for placing the
biocidal products on the market, the Licensee
and Permit Holder for importation and for
manifakture, into the territory of the Republic
of Kosovo, is responsible for damages that

Clan 40
Posebne mere kontrole Stetnih organizama
po ljudsko zdravlje i Zivotnu sredinu

1. Centri za kontrolu trovanja od opasnih
hemikalija definisan je prema c¢lanu 76
Zakona o hemikalijama, koja je odgovorna i
za biocidne proizvode i aktivne supstance.

2. U slucajevima Sirenja i masovnog porasta
Stetnih organizama po ljudsko zdravlje i
zivotnu sredinu, koji ne mogu da se ogranice
obi¢nim metodama  kontrole,  ministar
Ministarsvo Zdravlja proglasava vanredno
stanje zdravstvene zastite.

3. Ministar Ministarsvo Zdravlja definise
odgovaraju¢e mere u skladu sa posebnim
planom za vanredno stanje u skladu sa stavom
2, ovog €lana 1 zakonodavstva na snazi.

Clan 41
Odgovornost za Stetu

1. Posedilac ovlascenja za stavljanje
biocidnog proizvode na trziSte, posedilac
licence i posedilac dozvole za uvoz i
proizvodnje, na teritoriji Republike Kosovo,
odgovorno je za Stete koje nastaju zbog
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zbatimit té kushteve sipas Kkétij ligji, dhe
akteve té nxjerra nga ky Ligj, ose pér shkak té
deklarimeve jo té sakta pér natyrén e
produktin biocid.

2. Né Republikén e Kosoveés ndalohet testimi i
produkteve biocide né kurrizoré, qé aplikuesi
synon té kryejé, me géllim pér miratimin e
substancés aktive ose autorizimin e produktit
biocid.

Neni 42
Drejtuesi teknik profesional pér produkte
biocide

1. Personat juridiké qé posedojné autorizimin
pér vénien né treg té produktit biocid, personi
gé magazinon dhe personi gé jep shérbimin
me produkte biocide, produkte biocide,
obligohet gé pérmes kontratés té sigurojé njé
drejtues teknik profesional, i cili éshté
pérgjegjés pér zbatimin e rregullave ligjore
dhe standardeve teknike pér menaxhimin e
produkteve biocide, sipas dispozitave té kétij
Ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra nga ky

Ligj.

2. Bartésit e lejes gé kryejné shitjen me
shumicé dhe shitjen me pakicé té produkteve
biocide, né cilén do rrethané, jané té obliguar
gé pérmes kontratés té sigurojé njé drejtues
teknik profesional, i cili éshté pérgjegjés pér

arise due to non-adherence to conditions
under this law and regulations issued by this
Law, or because of incorrect statements about
the nature of the biocidal product.

2. In the Republic of Kosovo is prohibited
testing on vertebrate biocidal products that the
applicant intends to carry out in order for the
approval of the active substance or biocidal
product authorization.

Article 42
Professional technical menager for biocide
products

1. Legal persons who possess authorization
for placing on the market of biocidal products,
the person which stores, and the person
providing the service with biocidal products
the biocidal products, are obliged by contract
to provide a professional technical manager,,
who is responsible for implementation of
technical regulations and standards for the
management of biocidal products, according
to the provisions of this law and regulations
issued by this Law.

2. The Holders of performing wholesale and
retail sale of biocidal products, in any case,
are obliged by contract to provide a
professional technical menager, who is
responsible for the implementation of legal

nepridrzavanja uslova iz ovog zakona i
netatnih  izjava o prirodi  biocidnog
proizvoda.

2. U Republici Kosovo zabranjeno je
testiranje biocidnih proizvoda na
ki¢menjacima, koju podnosilac namerava da
sprovede u cilju odobrenja aktivne supstance
ili ovlas¢enja biocidnog proizvoda.

Clan 42
Profesionalni tehnicki menadzer za
biocidne proizvode

1. Pravna lica koja poseduju ovlaséenje za
stavljanje u trziSte biocidnog proizvoda, osoba
koja wvrsi skladiStenje, i osoba koja pruza
usluge sa biocidnim proizvodima biocidne
proizvode, obavezuje se da putem ugovora
obezbedi jedan  profesionalni  tehnicki
menadzer za sprovodenje zakonskih propisa i
tehnickih standarda za upravljanje biocidnim
proizvodima, u skladu sa odredbama ovog
zakona i podzakonskih akata donetih iz ovog
Zakona.

2. Posedilaci dozvole koji vrSe prodaju na
veliko i malo biocidnih proizvoda, koji u
pojedinim okolnostima, su obavezni da putem
ugovora obezbedi jedan profesionalni tehnicki
menadZer za sprovodenje zakonskih propisa 1
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zbatimin e rregullave ligjore dhe standardeve
teknike pér menaxhimin e produkteve biocide,
sipas dispozitave té kétij Ligji dhe akteve
nénligjore té nxjerra nga ky Ligj.

3. Drejtuesi teknik profesional pér produktet
biocide, duhet té jeté i kualifikuar né nivel
universitaré né degé té fushés sé shkencave: té
kimisé, teknologjisé kimike apo inxhinieri

kimike, farmakologji, farmacisé, mjekési,
biologji, agronomi, veterinari.
KAPITULLI  XllI- QARKULLIMI

NDERKUFITARE DHE TARIFAT PER
AUTORIZIM DHE LEJE TE
PRODUKTEVE BIOCIDE

Neni 43
Importi i produkteve biocide

1. Importi i produktit biocid né territorin e
Republikén sé Kosovés behét vetém nga
personat qé posedojné Lejen pér import té
produktit biocid dhe gé i plotésojné kushtet
pér garkullimin dhe pérdorimin e kimikateve
té rrezikshme sipas dispozitave té Ligjit
perkates pér Kimikate.

2. Leja pér importin e produkteve biocide
Iéshohet brenda periudhés gjashtédhjeté (60)
ditésh, nga dita e dorézimit té kérkesés.

regulations and technical standards for biocide
products management, the provisions of this
Law and other acts issued by this Law.

3. A professional technician manager for
biocidal product should be qualified at
university level in the field of science
branches: chemistry, technology of chemistry
or chemical engineering, pharmacology,
pharmacy, medicine, biology, agronomy,
veterinary.

CHAPTER XlIlI- TRANSBOUNDARY
MOVEMENT AND AUTHORIZATION
AND PERMITS FEES OF BIOCIDE
PRODUCTS

Article 43
Import of biocidal products

1. Imports of the biocidal product in the
territory of the Republic of Kosovo shall
conduct only by persons who possess the
Permit for import of biocidal product and
which fulfills the conditions for circulation
and use of hazardous chemicals by provisions
of the relevant Law on Chemicals.

2. Permission for import of biocide products
releases within the sixten (60) days since the
date of the application submission.

tehnickih standarda za upravljanje biocidnim
proizvodima, u skladu sa odredbama ovog
zakona i podzakonskih akata donetih iz ovog
zakona.

3. Profesionalni tehnicki menadzer za biocidni
proizvod mora biti  kvalifikovan  na
univerzitetskom nivou u granama iz oblasti
nauke kao: hemije, hemijske tehnologije ili
hemijskog inZenjerstva, farmakologije,
farmacije, medicine, biologije, agronomije,
veterine.

POGLAVLJE XIlI- PREKOGRANIéNI
PROMET I TARIFE ZA OVLASCENJE I
DOZVOLU ZA BIOCIDNE PROIZVODE

Clan 43
Uvoz biocidnih proizvoda

1. Uvoz biocidnog proizvoda na teritoriji
Republike Kosova sprovodi se samo od strane
lica koja poseduju dozvolu za uvoz biocidnog
proizvoda 1 koji ispunjavaju uslove za promet
1 koriS¢enje opasnih hemikalija u skladu sa
odredbama  relevantnog ~ Zakonom o
Hemikalijama.

2. Dozvola za uvoz biocidnih proizvoda izdaje
se u roku od Sesdeset (60) dana od dana
podnosenja zahteva.
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3. Leja pér import té produkteve biocide éshté
e vlefshme pér afat kohore prej njé (1) viti.

4. Inspektori fito sanitar né vendkalimin
kufitar, éshté i obliguar pér mbikéqyrje dhe
kontroll gjaté importit t€ substancés aktive,
ose produktit biocid, ose artikullit t& trajtuar.

5. Zyrtari doganor nuk béné zhdoganimin e
produktit biocid nése nuk é&shté zbatuar
dispozita nga paragrafi 2, i kétij Neni.

6. Kthimi i produktit biocid né shtetin e
eksportit kryhet nga Inspektori fito sanitar né
pikat doganore ose nga zyrtari doganor, pas
inspektimit, né rastet e konstatuara se
substanca aktive, ose/dhe produkti biocid,
ose/dhe artikulli i trajtuar, nuk i pérmbush
kushtet sipas kétij Ligji dhe legjislacionit
tjetér né fuqi.

7. Importuesi €shté i obliguar t’ia prezantojé
Inspektorit fito sanitaré né kufi, Vendimin pér
leje té importit té léshuar nga Ministria, pér
vénien né treg té substancés aktive ose/dhe
produktit biocid ose/dhe artikullit té trajtuar.

8. Paragrafit 1, 4 dhe 5, té kétij neni do té
zbatohen edhe pér substancén aktive, ose/dhe
produktit biocid, ose/dhe artikullit té trajtuar,

3. Permission for import of biocide products is
valid for a period of one (1) year.

4. Phytosanitary Inspector at the border
crossing point, is responsible for supervision
and control over import of the active
substance or biocidal product or the treated
articles.

5. The customs officer do not commit the
customs clearance of biocidal product if are
not implemented the provisions of paragraph
2 of this Article.

6. Return back of the biocidal product in the
State of export is carried out by the
phytosanitary inspector at customs or by the
official customs, after inspection, in cases
when the active substances, and / or the
biocidal product, and / or treating the articles
does not meet the requirements of this Law
and other applicable legislation.

7. The importer is obliged to introduceto the
phytosanitary inspector at the border the
Decision of Permit for import issued by the
Ministry for putting on the market the active
substance and / or the biocidal product and /
or treated article.

8. Paragraph 1; 4 and 5 of this Article shall
also apply to the active substance, and / or the
biocidal product, and / or treated article,

3. Dozvola za uvoz biocidnih proizvoda vazi
za period od jedne (1) godine.

4. Fitosanitarni inspektor na grani¢nom
prelazu, odgovoran je za nadzor i kontrolu
tokom uvoza aktivne supstance ili biocidnog
proizvoda, ili tretiranog artikla.

5. Carinar ne vrsi placanje carine biocidnog
proizvoda ako nisu sprovodene odredbe iz
stava 2 ovog Clana.

6. Vradanje biocidnog proizvoda u drzavu
izvoznicu vr§i se od strane fitosanitarnog
inspektora na carini ili carinskog sluzbenika,
nakon  inspekcije, u  konstantovanim
slu¢ajevima da aktivna supstanca, ili / i
biocidni proizvod, ili / 1 tretirani artikal ne
ispunjavaju uslove ovog zakona 1 drugih
vazecih zakona na snazi.

7. Uvoznik je duZan da pokaZe fitosanitarnom
inspektoru na granici, odluku za dozvolu za
uvoz izdatu od strane Ministarstva, za
stavljanje na trziSte aktivne supstance 1 / ili
biocidnog proizvoda i / ili tretiranog artikla.

8. Stav 1; 4 1 5 ovog ¢lana primenjuju se 1 za
aktivnu supstancu, ili / i biocidni proizvod, ili
[ i tretirani artikal, koji ¢e se drzati u
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gé do té mbahen né zonat dhe magazinat e
lira doganore né Republikén e Kosovés.

9. Procedurat pér Iéshimin e Lejes sé importit
zbatohen nga zyrtari pérgjegjés pér produkte
biocide né Ministri.

10. Procedurén pér lejimin e importit té
substancés aktive, ose produktit biocid, ose
artikullit té trajtuar né Republikén e Kosovés,
Ministria e pércakton me akt nénligjor té
vecanté.

Neni 44
Tarifat pér pagesé pér autorizim, lejen pér
prodhim, magazinim, pér import té
produktit biocid dhe aprovim té substances
active

1. Shpenzimet pér autorizimin e produkteve
biocide dhe pér té léshuar Lejen pér prodhim,
magazinim dhe Lejes pér import dhe vénien e
produktin  biocid né treg, aprovimin e
substancés aktive si dhe Certifikimin e
personave pér pérdorimin e produkteve
biocide i barté aplikuesi.

2. Ministria nxjerré akte nénligjore pér
pércaktimin e tarifave pér zhvillimin e
procedurés pér Autorizimin e produkteve
biocide, pér Aprovimin e substancés aktive,
pér Lejen e importit, si dhe ményrén dhe

which will be held in customs free zones and
warehouses in the Republic of Kosovo.

9. Procedures for the Permit issuance of

import, implemented by the responsible
Officer for biocide products within the
Ministry.

10. Procedure for permitting the import of the
active substance or biocidal product or article
treated in the Republic of Kosovo, the
Ministry defines by special sub-legal act.

Article 44
Fees for authorizations, permits for
production, storage, import of biocidal
product and approval of active substances

1. Costs for the authorization of biocidal
products and for issuing of Permit for
production, storage and Permit for import and
placing biocidal products on the market, the
approval of active substance, as well as
certification of persons for use of biocidal
products, holds the applicant.

2. Ministry issues sub-legal acts for
determining the fees of developing the
procedure for Authorization of biocidal
products, for the Approval of the active
substance, for the import Permit, and as well

slobodnim zonama 1 carinskim skladi$tima u
Republici Kosovo.

9. Procedure za izdavanje dozvole za provodi
se od strane odgovornog sluzbenika za
biocidne proizvode u Ministarstu.

10. Proceduru za odobravanje uvoza aktivne
supstance, ili biocidnog proizvoda, ili
tretiranog artikla u Republici Kosovo,
Ministarstvo odreduje posebnim
podzakonskim aktom.

Clan 44
Naknade za ovlaséenja, dozvole za
proizvodnju, skladiStenje, uvoz biocidnog
proizvoda i odobrenje aktivnih supstanci

1. TroSkovi za ovlas¢enje biocidnih proizvoda
i za izdavanje dozvolu za proizvodnju,
skladiStenje 1 dozvolu za uvoz 1 stavljanje
biocidnih proizvoda na trZiSte, odobravanje
aktivnih supstanci, kao i sertifikaciju osoba za
koris¢enje  biocidnih  proizvoda  snosi
podnosilac.

2. Ministarstvo donosi podzakonske akte za
odredivanje tarifa za razvoj postupka za
ovlas¢enje biocidnih proizvoda, za
odobravanje aktivne supstance za dozvolu za
uvoz, kao i nacin i uslove za njihovu uplatu.
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kushtet pér pagesén e tyre.

3. AKkti i referuar né paragrafit 2, té kétij neni
né lidhje me tarifat respekton parimet né
vijim:

3.1. tarifat caktohen né njé nivel té tillé
né ményré gé té sigurohet, gé té hyrat e
dala nga tarifat né parim jané té
mjaftueshme pér té mbuluar koston e
shérbimeve té ofruara dhe nuk tejkalojné
até cka éshté e nevojshme pér mbulimin e
kétyre kostove;

3.2. rimbushim i pjesshém i tarifave
béhet nése aplikuari nuk dérgon
informacionet e kérkuara brenda afatit té
specifikuar kohor;

3.3. nevojat specifike té€ ndérmarrjeve té
vogla dhe té mesme merren parasysh, si¢
éshté e pérshtatshme, duke pérfshiré
mundésiné e ndarjes sé pagesave né disa
késte dhe faza;

3.4. struktura dhe shuma e tarifave
marrin parasysh nése informacionet jané
dérguar sé bashku apo vegmas;

3.5. né rrethana té justifikuara né ményré

the manner and conditions for their payment.

3. The act referred to in paragraph 2 of this
article regarding tariffs respect the following
principles:

3.1. rates are set at such a level in order to
ensure the revenue derived from fees
which in principle are sufficient to cover
the cost of services provided and do not
exceed what is necessary to cover these
costs;

3.2. partial refund of fees if the applicant
does not submit the required information
within the specified timeframe;

3.3. specific needs of Small and Medium
Enterprises are taken into account, as
appropriate, including the possibility of
splitting of payments into several
installments and phases;

3.4. structure and amount of fees are
taken into account whether the
information are sent together or
separately;

3.5. in circumstances when justified

3. Referisani akt u stavu 2. ovog ¢lana u vezi

sa

tarifama  poStuje  sledeca  nacela:

3.1. tarife se utvrduju na takvom nivou
kako bi se osiguralo da prihodi dobijeni iz
tarifa u principu su dovoljni da pokriju
troSkove usluga i ne prelazi ono §to je
potrebno za pokrivanje takvih troskova;

3.2. delimi¢na povracaj tarifa ukoliko
podnosilac zahteva ne dostavi potrebne
podatke u odredenom roku;

3.3. specificne potrebe malih i srednjih
preduze¢a uzima u obzir, po potrebi,
ukljucujuéi 1 moguénost podele plata u
nekoliko rata i faza;

3.4. struktura i visina naknada uzimaju u
obzir ako su informacije dostavljene
zajedno ili odvojeno;

3.5. u okolnostima opravdano ispravnim i
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té duhur dhe kur pranohet nga Ministria,
mund té térhiget e gjithé tarifa apo njé
pjesé e saj; dhe

3.6. afatet e fundit pér pagesén e tarifave
jané caktuar duke marré parasysh afatet e
fundit té procedurave té parapara né kété

Ligj;

3.7. ményrén dhe kushtet pér pagesén e
tyre.

KAPITULLI XIV-KONTROLLI DHE
MBIKQYRJA E ZBATIMIT TE LIGJIT

Neni 45
Kontrolli dhe mbikéqyrja

1. Mbikéqgyrjen pér zbatimin e dispozitave té
kétij Ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra pér
zbatim té tij, si dhe informimin dhe
shkémbimin e informatave e bén Ministria.

2. Ministria éshté kompetente té zhvillojé dhe
zbatojé mbikéqyrjen e vazhdueshme té
menaxhimit té produkteve biocide, substancés
aktive dhe artikullit té trajtuar, vendosjes né
treg dhe pérdorimit e tyre, mbikéqgyrjen dhe
kontrollin e gjendjes, si dhe ndikimit té tyre
né shéndetin e njeriut dhe mjedisin.

properly and when accepted by the
Ministry, can withdraw all charges or a
part of it; and

3.6. deadlines for the payment of certain
fees are given by taking into account
deadlines of the procedures stipulated by
this Law;

3.7. and conditions for their payment.

CHAPTER  XIV-
SUPERVISION
IMPLEMENTATION

CONTROL
OF

AND
LAW

Article 45
Control and supervision

1. Supervision in implementation of
provisions of this law and regulations issued
pursuant to it, information and exchange of
information performed by the Ministry.

2. The Ministry is responsible to develop and
implement ongoing management supervision
of biocidal products, active substances and
articles treated, placing on the market and
their use, supervision and control of the
situation, as well as their impact on human
health and the environment .

kada se prihvaéa od strane Ministarstva,
moze se povuci cela tarifa ili njen deo; i

3.6.  poslednji rokovi za placanje tarifa
utvrdeni su imaju¢i u obzir poslednje
rokove procedura predvidene u ovom
Zakonu;

3.7.  nacin i uslovi za njihovo placanje.

POGLAVLJE XIV- KONTROLA |
NADZOR SPROVODENJA ZAKONA

Clan 45
Kontrola i nadzor

1. Nadgledanje za sprovodenje odredbi ovog
Zakona i podzakonskih akata donetih na njeno
sprovodenje,  informisanje 1  razemnu
informacija vrsi Ministarstvo.

2. Ministarstvo je odgovorno za razvoj i
sprovodi  neprekidni nadzor upravljanja
biocidnih proizvoda, aktivne supstance i
tretiranog artikla, stavljanje u trziste i njihovo
koriS¢enje, nadzor i kontrolu stanja, kao 1
njihov uticaj na zdravlje ljudi i Zzivotnu
sredinu.
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3. Kontrollin inspektues pér zbatimin e
dispozitave té kétij Ligji dhe akteve nénligjore
té nxjerra né zbatim té tij, né objektet e
prodhimit, né pikat e doganés, né objektet e
ruajtjes, né pikat e shitjes me shumicé dhe
pakicé né treg, kontrolli i aparaturave,
kontrolli 1 pajisjeve dhe dokumentacionit, né
Republikén e  Kosovés, kryhet nga
Inspektorati Mjedisor, Inspektorati Fitosanitar
né Kufi, Inspektorati Sanitar (kétu e tutje
Organi kundérvajtés).

4. Analiza e mostrave béhet né laboratoré té
certifikuar sipas legjislacionit né fuqi pér
certifikim dhe dispozitave té kétij Ligji dhe
Ligjit pér kimikate.

5. Inspektoratet népérmjet inspektoréve té
tyre, sipas paragrafit 3, té kétij neni gé
mbulojné zbatimin e dispozitave té kétij Ligji,
Ligjit pérkatés pér inspektoratin e mjedisit,
ujérave, natyrés, planifikimit hapésinor dhe
ndértimit, té Ligjit pérkatés pér Inspektoratin
sanitar té Kosovés dhe Ligjit pérkatés pér
Inspektoratin bujgésor lidhur me detyrimet e
Inspektoratit fito sanitar, kané edhe kéto
pérgjegjési, té:

5.1. inspektojé  hapésirat, objektet,
aparaturat, pajisjet dhe dokumentacionin e
personave fiziké dhe juridiké gé ofrojné
shérbime me produkte biocide pér mjedis

3. Control inspection on implementation of
the provisions of this law and regulations
issued pursuant to it, in manufacturing
facilities, the customs points in the storage
facilities at the points of sale and wholesale
market, control of equipments, the control of
equipments and documentation in the
Republic of Kosovo, conducted by the
Environmental Inspectorate, Inspectorate of
Phytosanitaryon Border, Sanitary Inspectorate
(hereinafter Offense body).

4. Analysis of samples conduct in laboratories
certified under the legislation in force for
certification and provisions of this Law and
Law on chemicals.

5. Inspectorates through their inspectors,
under paragraph 3 of this Article that covers
the provisions implementation of this Law,
the relevant Law on the inspectorate of
environment, water, nature, spatial planning
and construction, the relevant Law for
Sanitary Inspectorate of Kosovo and relevant
Law for agricultural Inspectorate regarding
phytosanitary obligations, have also the
following responsibilities:

5.1. inspect the premises, facilities,
equipments and documentation  of
individuals and entities that provide
services to biocide products for the

3. Inspekcijski nadzor za sprovodenje
odredaba ovog zakona i podzakonskih akata

donetih za  njihovo  sprovodenje, U
proizvodnim  objektima,na carinskim
tackama, u objektima za skladiStenje, na

prodajnim mestima na veliko i malo, kontroli
aparature, kontroli opreme i dokumentacije, u

Republici Kosovo, vr§i se od strane
Inspektorata za Zivotnu Sredinu,
Fitosanitarnog Inspektorata na Granici,

Sanitarnog Inspektorata (u daljem tekstu
Preksajno telo).

4. Analiza uzoraka vr$i se u laboratorijama
sertifikovanim prema zakonodavstvu na snazi
za sertifikaciju i odredbama ovog zakona i
Zakona o hemikalijama.

5. Inspektorati preko svojih inspektora, prema
stavu 3. ovog <¢lana koji pokrivaju
sprovodenje odredbi ovog zakona,
relevantnog Zakona o inspektoratu Zivotne
sredine, voda, prirode, prostornog planiranja i
izgradnje, relevantnog Zakona o0 sanitarnom
inspektoratu Kosova i relevantnog Zakona o
poljoprivrednom inspektoratu u vezi sa
duznostima fitosanitarnog inspektorata imaju
sledece obaveze:

5.1.  kontroliSu  prostorije, objekte,
aparature, opremu i dokumentaciju
pravnih 1 fizickih lica koji pruzaju usluge
biocidnih proizvoda za zivotnu sredinu i
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dhe pér shéndetin publik;

5.2. kérkojé té marré mostra té produkteve
biocide né harmoni me dispozitat e
legjislacionit né fuqi;

5.3. verifikojé nése produktet biocide,
jané té autorizuara apo jo, me pérjashtim
té rasteve té parashikuara né kété Ligj;

5.4. kontrollojé nése produkte biocide
jané hedhur né treg, né pérputhje me
kérkesat e parashikuara né kété Ligj dhe
né aktet nénligjore té dala né zbatim té tij;

5.5. kontrollojé nése produktet biocide té
vendosura né treg jané Kklasifikuar,
paketuar dhe etiketuar sipas kérkesave té
kétij Ligji, Ligjit pér kimikate dhe akteve
nénligjore né zbatim té tij;

5.6. kontrollojé, nése personat jané té
lejuar dhe licencuar, sipas legjislacionit né
fuqi;

5.7. vendosé pér largimin nga tregu dhe
pér asgjésimin e produktit biocid sipas
legjislacionit té mbeturinave né fuqgi, nése
konstatohet se produkti biocid éshté
hudhur né treg i pa autorizuar dhe éshté
jashté afatit té pérdorimit.

environment and public health;

5.2. seek to obtain samples of biocidal
products in accordance with the
provisions of applicable law;

5.3. verify whether the biocidal products
are authorized or not, except in cases as
provided by this Law;

5.4. check whether biocide products are
placed on the market in accordance with
the requirements stipulated in this law and
legal acts in force;

5.5. check that biocidal products placed
on the market are classified, packaged and
labeled according to the requirements of
this law, the Law on chemicals and by-
laws in force;

5.6. check whether the person is permitted
and licensed according to the legislation;

5.7. decide to remove from the market
and for destruction of the biocidal product
by the waste legislation in force, if it is
concluded that the biocidal product is
released in the market unauthorized and is
used outside the period of use.

zdravlje ljudi,

5.2. traze da uzimaju uzorke biocidnih
proizvoda u skladu sa odredbama
zakonodavstva na snazi;

5.3. verifikuju da li su biocidni proizvodi
ovlasceni ili ne, sa izuzetkom slucajeva
predvidenih u ovom zakonu ;

5.4. kontrolisu da li su biocidni proizvodi
stavljeni u trziSte, u skladu sa zahtevima
predvidenim u ovom zakonu i
podzakonskim aktima donetih u njenom

sprovodenju ;

5.5. kontrolisu da su biocidni proizvodi
koji su stavljeni u trziste klasifikovani,
upakovani 1 obelezeni u skladu sa
zahtevima ovog zakona, Zakona o
hemikalijama i pod zakonskih akata u
njenom sprovodenju;

5.6. kontroliSu ako je subjekt dozvoljen i
licenciran u skladu sa zakonodavstvom na
snazi;

5.7. odlucuje za uklanjanje sa trZiSta 1 za
uniStavanje biocidnog proizvoda prema
zakonodavstvu o otpadu na snazi, ako se
utvrdi da je biocidni proizvod izasao u
trziSte neovlaséeno i da mu je istekao vek
trajanja.
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6. Gjaté kontrollit t& importit t& produktit
biocid, nga zyrtari i Doganés sé Kosovés dhe
Inspektori fito sanitar né pikén kufitare te
kontrollit doganor, sipas kétij Ligji, jané té
detyruar t€  kryejné: verifikimin  dhe
vlerésimin e dokumenteve shogéruese té
produkteve biocide né pikat e kalimit kufitar.

7. Nése gjaté kontrollit té importit té
produktit biocid, né kufi haset né parregullsi
ligjore, Inspektori fito sanitar, sipas kétij Ligji
éshté i obliguar:

7.1. té ndalojé importin e produktit
biocid, pér té cilat nuk éshté dhéné leja
pér vénien e tyre né treg né territorin e
Republikés sé Kosovés;

7.2. té ndalojé kalimin e Kkufirit dhe
garkullimit nése vérejné se produkti
biocid nuk éshté paketuar ose etiketuar
sipas kétij Ligji dhe urdhérojw qé té
eliminohen parregullsité ose ta ktheje
produktin  biocid te dérguesi ose
prodhuesi;

7.3. té japin urdhéresa té tjera né pajtim
me Kké&té Ligj nése nga produkti biocid
rrezikohet jeta e njerézve, kafshéve dhe
mjedisit.

6. During the control of the import of biocidal
products, the Kosovo Customs Officer and the
sanitary Inspector at the border checkpoint
customs under this law are obliged to perform
verification and evaluation of biocidal
products by accompanying documents at
border crossings.

7. If during the inspection of import of
biocidal product, in boundary found legal
irregularity, the phytosanitary inspection
under this Law is obliged:

7.1. to prohibit the import of a biocidal
product for which it is given permission
to put them on the market in the Republic
of Kosovo;

7.2. to stop crossing the border or
transporting if the biocidal product is not
packaged or labeled in accordance with
this Law,orders to eliminate irregularities
or return to the sender of the biocidal
product or to the manufacturer;

7.3. to give other orders in accordance
with this law, if the biocidal product is
endangering the lives of people, animals
and the environment.

6. Tokom inspekcije uvoza biocidnog
proizvoda, od sluzbenika kosovske carine i
fitosanitarnog inspektora na taCkama carinske
grani¢ne kontrolu u skladu sa zakonom duzni
su da urade: verifikaciju i ocenu popratne
dokumentacije biocidnih proizvoda u tatkama
grani¢nog prelaza.

7. Ako tokom kontrole uvoza biocidnog
proizvoda, na granici se naide na zakonske
neispravnosti fitosanitarni inspektor, u skladu
sa zakonom obavezan je da:

7.1. zabrani uvoz biocidnog proizvoda za
koji nije dobio dozvolu za stavljanje na
trziSte na teritoriji Republike Kosovo;

7.2. zabrani prelazak granice ili promet
ako zapazi da se biocidni proizvodi nisu
upakovali ili obelezili u skladu sa ovim
zakonom, daje nalog da se uklone
neispravnosti  ili  vra¢aju  poSiljke
biocidnog proizvoda dostavljacu ili
proizvodacu,

7.3. daju druge naloge u skladu sa ovim
zakonom, ako se od biocidnog proizvoda
ugrozavaju zivoti ljudi, Zivotinja i Zivotna
sredina.
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8. Gjaté kontrollit, Inspektori ka pér detyré:

8.1. té ndalojé vénien né treg té produktit
biocid pér té cilin nuk éshté léshuar leja
sipas kétij Ligji;

8.2. té ndalojé vénien né treg e produktit
biocid, i cili &shté klasifikuar dhe shénjuar
si kimikat shumé i rrezikshém dhe pér te
nuk posedon leje nga organi kompetent
pér zhvillimin e veprimtarisé dhe nuk
respekton vendin e shitjes qé i éshté
caktuar me leje;

8.3. té ndalojé vénien né treg té produktit
biocid, pér té cilin nuk &shté siguruar
Lista teknike e sigurisé pér kimikate;

8.4. té ndalojé vénien né treg e produktit
biocid, i cili nuk é&shté klasifikuar,
paketuar dhe shénuar sipas kérkesave té
kétij Ligji;

8.5. té ndalojé vénien né treg e produktit
biocid, i cili nuk i plotéson edhe kushtet
tjera sipas kétij Ligji;

8.6. té ndalojé vénien né treg e produktit
biocid, pér té cilin nuk posedon Licencén,
Miratimin, Autorizimin Lejen e importit
ose nuk ka béré notifikimin e eksportit

8. During the inspection, the inspector is
obliged to:

8.1. prohibit placing on the market of
biocidal products for which no permit has
been issued under this Law;

8.2. prohibit placing on the market of
biocidal product, which has been
classified and labeled as very dangerous
chemical and not have a permit by the
competent authority for the development
of activity and disrespects place of sale
which is fixed by the permission;

8.3. prohibit placing on the market the
biocidal products, for which is not
provided the Safe Data sheet for
chemicals;

8.4. prohibit placing on the market the
biocidal products which is not classified,
packaged and marked according to the
requirements of this law;

8.5. prohibit placing on the market of a
biocidal product which does not fulfill
also the other conditions under this law;

8.6. prohibit placing on the market of
biocidal products, which does not possess
a License, Approval, Authorization, or
import Permit or has not made a

8. Tokom kontrole, inspektor ima za duznost
da:

8.1. zabrani stavljanje u trziSte biocidnih
proizvoda za koje nije izdata dozvola u
skladu sa ovim Zakonom;

8.2. zabrani stavljanje u trziSte biocidnog
proizvoda, koji je klasifikovan i oznacen
kao veoma opasna hemikalija i za to nema
dozvolu nadleznog organa za razvoj
aktivnosti 1 ne poStuje odluku prodaje
koja je utvrdena dozvolom,;

8.3. zabrani stavljanje u trziste biocidnih
proizvoda, za koje nije osigurana
Tehnicki  lista za bezbednosti o
hemikalije;

8.4. zabrani stavljanje u trZiSte biocidnog
proizvoda, koji  nije  Kklasifikovan,
upakovan 1 obelezen u skladu sa
zahtevima ovog zakona;

8.5. zabrani stavljanje u trziSte biocidnog
proizvoda koji ne ispunjava i druge uslove
u skladu sa ovim zakonom:;

8.6. zabrani stavljanje u trziste biocidnog
proizvoda, za koju ne poseduje licencu,
odobrenje, ovlas¢enje, dozvolu za izvoz
ili nije uradio notifikaciju izvoza ili
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ose até té transitit;

8.7. té urdhérojé marrjen e masave tjera
pér té cilat éshté i autorizuar me dispozitat
e kétij Ligji dhe dispozitat e ligjeve tjera
né fuqi.

9. Nése gjaté kontrollit t& produktit biocid,
konstatohen shkelje ligjore, Inspektori éshté i
obliguar gé né kuadér té masave, té shqiptoj
gjobé pér kundérvajtje sipas nenit 46, té kétij
Ligji.
KAPITULLI DISPOZITAT
NDESHKUESE

XV-

Neni 46
Dispozitat kundérvajtése

1. Pér shkeljet e dispozitave té Kkétij Ligji,
personat juridiké dénohen pér kundérvajtje me
gjobe e cila nuk mund té jeté mé pak se
peségind (500) euro, dhe jo mé shumé se
dyzetmijé (40.000) euro, né rast se:

1.1. vendosen né treg apo pérdoré
substanca aktive apo produkte biocide né
kundérshtim me nenin 4, paragrafi 8, té
kétij Ligji;

1.2. vendoset né treg té produktit biocid té
pa autorizuar duke mos zbatuar nenin 5,
paragrafi 1, té kétij Ligji;

notification of export or transit of it;

8.7. Orders other measures for which is
authorized by the provisions of this law
and the provisions of other applicable
laws.

9. If during the inspection of the biocidal
product, are found legal violations, the
inspector is obliged under the measures
included, to Impose the fine under Article 46
of this Law.

CHAPTER XV-PENALTY PROVISIONS

Article 46
Misdemenaour provisions

1. For violations of the provisions of this
Law, legal persons shall be fined for a minor
offense, which shall not be less than five
hundred (500) euro, and not more than forty
thousand (40.000) euro, if:

1.1. place on the market or use active
substances or biocidal products in violation of
Article 4, paragraph 8, of this Law;

1.2. placing on the market the biocidal
products which is not authorized by
violating Article 5, paragraph 1, of this
Law;

tranzita;

8.7. naredi preduzimanje drugih mera za
koju je ovlas¢en odredbama ovog zakona
i drugim odredbama na snazi.

9. Ako se u toku kontrole biocidnog
proizvoda, konstantuje krSenje  zakona,
inspektor je obavezan da u okviru mera,
izrekne kaznu u skladu sa ¢lanom 46 ovog
Zakona.

POGLAVLJE XV- KAZNENE ODREDBE

Clan 46
Prekrsajne odredbe

1. Za povrede odredaba ovog zakona, pravna
lica kaznjavaju se za prekrsaj sa kaznom koja
nije manja od petsto (500) evra, i ne visa od
ceterdesethiljada (40,000) evra, ako:

1.1. stavi na trziSte ili koristi aktivna
supstanca ili  biocidni proizvodi u
suprotnosti sa Clanom 4, stav 8 ovog
Zakona;

1.2. stavi na trziSte neovlas$éeni biocidni
proizvod ne sprovode¢i Clan 5, stav 1,
ovog zakona;

97/157




1.3. nuk béhet etiketimi, shénimi,
paketimi dhe nuk u Ié&né né dispozicion
Listtn me té dhéna pér siguri, pér
produktin biocid, neni 5, paragrafi 10, té
kétij Ligji;

1.4. produkti biocid vihet né treg ose
pérdorét né kundérshtim me dispozitat e
nenit 7, paragrafi 4, dhe/ose b5, té kétij
Ligji;

1.5. vendosen né treg dhe pérdorin artikuj
té trajtuar né kundérshtim me neni 9,
paragrafi 1, té kétij Ligji;

1.6. etiketimi i produktit biocid jep
shénime té pasakta né kundérshtim me
pércaktimet nga neni 9, paragrafi 3 dhe 4,
i kétij Ligji;

1.7. nuk zbaton kérkesat sipas nenit 9,
paragrafi 6 dhe 7, té kétij Ligji;

1.8. nuk njofton organin kompetent sipas
dispozitave té nenit 10, paragrafi 1, té
kétij Ligji,

1.9. nése Klasifikimi, paketimi dhe
etiketimi i produkteve biocide nuk béhet
né harmoni me nenin 13, té kétij Ligji;

1.3. not labeling, marking, packaging and
not given the list with the available safety
data for the biocidal product Article 5,
paragraph 10 of this Law;

1.4. biocidal product placed on the market
or used contrary to the provisions of
Article 7, paragraph 4 and / or 5 of this
Law;

1.5. placed on the market and used article
treated in violation of article 9 paragraph
1 of this Law;

1.6. labeling of biocidal product gives
incorrect information in violation of the
provisions of article 9, paragraph 3 and 4
of this Law;

1.7. It does not comply with the
requirements of Article 9, paragraph 6
and 7 of this Law;

1.8. do not notify the competent authority
under the provisions of Article 10,
paragraph 1, of this Law,

1.9. if the classification, packaging and
labeling of biocidal products is not in
accordance with Article 13 of this Law;

1.3. ne uradi etiketiranje, obelezavanje,
pakovanje i ne stavi na raspolaganje Listu
sa podacima o bezbednosti za biocidni
proizvod ¢lan 5 stav 10 ovog zakona;

1.4. biocidni proizvod stavi na trziste ili
koristi u suprotnosti sa odredbama c¢lana
7,stav 4 i /ili 5ovog Zakona;

1.5. stavi na trziSte ili koristi tretirani
artikal u suprotnosti sa ¢lanom 9 stav 1
ovog zakona;

1.6. se u toku etiketiranja biocidnog
proizvoda daju netaéni podaci u
suprotnostima sa onim  propisanim u
¢lanu 9, stav 3 i 4 ovog Zakona;

1.7. se ne sprovedu zahtevi prema ¢lanu
9, stavu 6 i 7 ovog zakona;

1.8. se ne obavesti nadlezni organ prema
odredbama ¢lana 10 stav 1, ovog zakona,

1.9. se |Kklasifikacija, pakovanje i
etiketiranje biocidnih proizvoda ne vr$i u
skladu sa ¢lanom 13. ovog zakona;
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1.10. nése gjaté reklamimit té produkteve
biocide nuk i pérmbahent nenit 14,
paragrafi 2, 3 dhe 4, té kétij Ligji;

1.11. nése prodhuesi ose Importuesi nuk
sigurojné Listén me té dhénat mbi
siguriné nga kimikatet e rrezikshme, pér
produktet biocide dhe substancat aktive,
sipas nenit 15, té kétij Ligji;

1.12. personi fizik ose juridik i autorizuar
apo licencuar @€ prodhon ose/dhe
magazinon o0se transporton produkte
biocide nuk i pérmbushé kushte sipas
nenit 16, paragrafi 1, 3 dhe 4 té kétij
Ligji;

1.13. kur produktet biocide paketohen né
até ményré gé do té krijojné konfuzion,
pagartési apo dilema pér shfrytézuesin e
tyre sipas nenit 16 paragrafi 2, té Kkétij
Ligji;

1.14. transporti dhe ruajtja e produkteve
biocide béhet né kundérshtim me kérkesat
e parashikuara né nenin 16, paragrafi 5,
dhe 6, i kétij Ligji;

1.15. personat fiziké dhe juridiké kryejné
shérbime me produkte biocide pa
marréveshje dhe nuk pérfillin
legjislacionin  né fugqi dhe normat
higjienike - sanitare, dhe mjedisore, si dhe

1.10. if during the advertising of biocide
products do not respect Article 14,
paragraph 2; 3 and 4 of this Law;

1.11. if the manufacturer or importer does
not provide List with data on the safety of
hazardous chemicals, for biocidal
products and active substances under
Article 15 of this Law;

1.12. authorized natural or legal person,
licensed that produces and / or stores, or
transports biocidal products does not meet
the conditions under Article 16, paragraph
1, 3 and 4 of this Law;

1.13. when biocidal products are
packaged in a way that will create
confusion, uncertainty or dilemma for
their users, Article 16 paragraph 2 of this
Law;

1.14. transport and storage of biocidal
products is done in violation of the
requirements stipulated in Article 16,
paragraph 5 and 6 of this Law;

1.15. Natural and legal persons providing
services with biocidal products without
agreement and in disregard with
legislation and hygiene-sanitary norms, as
well as environmental, and are not

1.10. se tokom reklamiranja biocidnih
proizvoda ne pridrzava prema Clanu 14,
stav 2; 31 4 ovog zakona;

1.11. proizvodac ili uvoznik ne obezbedi
Listu podataka o sigurnosti opasnih
hemikalija, za biocidne proizvode i
aktivne supstance, prema ¢lanu 15. ovog
zakona;

1.12. ovlaséeno pravno ili fizicko lice
koji proizvodi ili / i magacionira ili
transportuje biocidne proizvode ne
ispunjava uslove iz ¢lana 16. stav 1, 31 4
ovog zakona;

1.13. se biocidni proizvodi pakuju na
nain  koji ¢e stvoriti  konfuziju,
nesigurnost ili dilemu za svoje korisnike
iz ¢lana 16 stav 2 ovog zakona;

1.14. se transport i skladiStenje biocidnih
proizvoda vrSi u suprotnosti sa zahtevima
opisanih u ¢lanu 16. stav 5. i 6. ovog
zakona,

1.15. pravna 1 fizicka lica vrSe usluge sa
biocidnim proizvodima bez dogovora i ne
poStuju  zakonodavastvo na snazi i
higijensko-sanitarne propise, kao i one za
zivotnu sredinu, kao 1 nisu licencirani
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nuk jané té licencuar sipas nenit 23,
paragrafi 2, té kétij Ligji;

1.16. institucionet dhe agjencité publike té
Republikés ~ sé  Kosovés,  brenda
kompetencave té tyre, dhe pér nevojat e
tyre, nuk kontraktojné personat juridiké
pér shérbimet me produkte biocide, sipas
nenit 23, paragrafi 3, té kétij Ligji;

1.17. personi fizik dhe juridik vendas apo
i huaj, nuk jané té licencuar pér prodhimin
e produkteve biocide dhe nuk autorizojné
produktin biocid té tyre neni 24, paragrafi
1 dhe 2, i kétij Ligji;

1.18. bartési i autorizimit nuk siguron, qé
etiketa t¢€ mos jeté corientuese né lidhje
me rreziget nga produkti biocid pér
shéndetin e njeriut, shéndetin e kafshéve
apo mjedisin apo efikasitetin e tij dhe nuk
zbatohen detyrimet sipas nenit 25,
paragrafi 1, té kétij Ligji;

1.19. pérdoruesit e produkteve biocide,
gjaté ofrimit té shérbimeve me produkte
biocide né mjedis ose shéndetin publik,
nuk i pérmbushin detyrimet sipas nenit
25, paragrafi 2, té kétij Ligji;

licensed, Article 23 paragraph 2 of this
Law;

1.16. institutions and public agencies of
the Republic of Kosovo, within their
competence, and their needs, do not
contract legal entities for services with
biocidal products, according to article 23
paragraph 3 of this Law;

1.17. natural person or legal entity
domestic or foreign, are not licensed for
production of biocides and biocidal
products and do not authorize their
biocide Article 24, paragraph 1 and 2 of
this Law;

1.18. if the authorization holder does not
ensure that labels are not misleading with
respect to the risks of the biocidal product
on human health, animal health or the
environment or its efficacy and do not
apply the obligations under Article 25,
paragraph 1, of this Law;

1.19. if users of biocidal products, in
providing services to biocide
products the environment or public
health, do not fulfill their obligations
under Article 25, paragraph 2, of this
Law;

prema ¢lanu 23 stav 2 ovog zakona;

1.16. institucije i javne agencije
Republike Kosovo, u okviru svoje
nadleznosti, 1 njihove potrebe, ne

ugovaraju pravna lica za usluge sa
biocidnim proizvodima, u skladu sa
¢lanom 23 stav 3 ovog zakona;

1.17. domace i strano pravno i fizicko
lice, nije licencirano za proizvodnju
biocidnih  proizvoda i ne ovlaséuju
biocidni proizvod clan 24, stav 1 1 2 ovog
zakona;

1.18. posedilac ovlas¢enja ne obezbeduje,
da etiketa bude nedezorjetaciona u vezi sa
opasnostima od biocidnog proizvoda na
zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja ili
zivotnu sredinu ili njene efikasnosti i ne
primenjuju obaveze iz Clana 25. stav 1.
ovog zakona;

1.19. Kkorisnici biocidnih proizvoda, u
toku pruzanja usluga sa  biocidnim
proizvodima na zivotnu sredinu ili javno
zdravlje, ne ispunjavaju svoje obaveze iz
Clana 25. stav 2. ovog Zakona;
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1.20. personat gé prodhojné, magazinojné
dhe personat @€ pérdorin substancat
aktive, artikullin e trajtuar dhe japin
shérbimin me produktet biocide, nuk iu
pérmbahen kufizimit dhe ndalimit sipas
nenit 26, paragrafi 3, té kétij Ligji;

1.21.veprohet né kundérshtim me nenin
27, té kétij Ligji;

1.22. nése mbajtésit e autorizimit,
licencés dhe lejes pér import nuk mbajné
dhe ruajné shénimet sipas nenit 33,
paragrafi 1, 2 dhe 3, té kétij Ligji;

1.23. nése mbajtésit e autorizimit, licencés
dhe lejes pér import nuk raportojné sipas
nenit 33, paragrafi 4, i kétij Ligji;

1.24. nuk i pércjell dhe vézhgon té gjitha
efektet e démshme, gé mund té kené
ndikime té démshme né shéndetin e
njeriut, kafshéve dhe mjedis, nése nuk
informohen institucionet kompetente dhe
shénimet nuk béhen publike sipas nenit
34, té kétij Ligji;

1.25. nése nuk zbatohen dispozitat e nenit
37, dhe 38, té kétij Ligji;

1.20. persons that producing, storing and
people who use active substances, treated
articles and provide service with biocidal
products do not adhere to the restriction
and prohibition under Article 26,
paragraph 3 of this Law;

1.21. acted in contrary to Article 27 of
this Law;

1.22. if the holder of the authorization,
license and permit for import and store,
do not keep data and notes according to
the article 33, paragraph 1, 2 and 3 of this
Law;

1.23. if the holder of the authorization |,
permission and licenses for import do not
report according to Article 33, paragraph
4, of this Law;

1.24. does not monitor and conduct
survey of all the harmful effects, that can
have harmful effects on human health,
animals and the environment if not
informed the competent institutions and
records are not made public under Article
34 of this Law;

1.25. if not implement the provisions of
Article 37 and 38 of this Law;

1.20. osobe koji proizvode, skladiste i
osobe  koji koriste aktivne supstance,
tretirani artikal 1 pruzaju usluge sa
biocidnim proizvodima, ne pridrzavaju se
ogranic¢enja i zabrane prema ¢lanu 26 stav
3, ovog zakona;

1.21. se postupa u suprotnosti sa ¢lanom
27 ovog zakona;

1.22. ako posedioci ovlas¢enja, licence i
dozvole za uvoz ne vode i ¢uvaju beleske
prema c¢lanu 33 stav 1; 2 1 3, ovog
Zakona;

1.23. ako posedioci ovlaséenja, licence i
dozvole za uvoz ne izveStavaju prema
¢lanu 33 stav 4, ovog zakona;

1.24. se ne prati 1 osmatra sve Stetne
efekte, koji moZe imati Stetne efekte na
zdravlje ljudi, zivotinja i Zivotne sredine,
ukoliko ne obavestava nadlezne institucije
i beleske ne c¢ine dostupnim javnosti
prema ¢lanu 34. ovog Zakona;

1.25. se ne sprovode odredbe ¢lana 37 i
38 ovog zakona;

101/157




1.26. nése bartési i autorizimit, licencés
dhe bartési i lejes pér import nuk
pérgjigjet pér démet e shkaktuara, neni
41, i kétij Ligji;

1.27. kur nuk éshté pérmbushur obligimi
pérmes kontratés té sigurojé njé drejtuesin
teknik  profesional sipas nenit 42,
paragrafi 1, té kétij Ligji;

1.28. nése importi i produkteve biocide,
substancave aktive nuk béhet né
pérputhshméri me kushtet e lejes pér
import, neni 43, paragrafi 1, i kétij Ligji;

1.29. nuk prezanton vendimin pér leje
sipas neni 43, paragrafi 7, té kétij Ligji;

1.30. nese nuk zbatohen paragrafét 1, 4
dhe 5, té nenit 43, kur produktet sipas
paragrafit 8, té nenit 43, gjenden né zonén
dhe magazinén doganore.

2. Pé&r personin fizik dhe personin pérgjegjés

té personit juridik sanksionohet me gjobé pér
kundérvajtje pér shkeljet nga paragrafi 1, i
kétij neni, né vleré prej tridhjeté (30) deri né
dymijé (2000) euro.

3. Personi gé zhvillon biznes individual
ndéshkohet pér kundérvajtje pér shkelje nga
paragrafi 1, i kétij neni, me gjobé, né vleré

1.26. if the holder of the authorization,
license and import permit do not respond
for damages, Acrticle 41 of this Law;

1.27. when it is not fulfilled the obligation
by contract to provide a professional
technical menager Article 42, paragraph
1, of this Law;

1.28. if the import of biocide products,
active substances not done in compliance
with the permit conditions for import,
Article 43, paragraph 1, of this Law;

1.29. do not presents permit decision
accordingto the article 43, paragraph 7 of
this Law;

1.30. if not implement paragraphs 1,4 and
5 of Article 43, when the products under
paragraph 8 of Article 43, found in the
customs zone and warehouse.

2. The natural person and responsible legal
entity shall be sanctioned for violations of
paragraph 1 of this Article, In the amount of
thirty (30) to two thousand (2000) euros.

3. The person conducting an individual
business shall be sanctioned for offenses for
violations referred to in paragraph 1 of this

1.26.  posedilac ovlasc¢enja, licence i
dozvole za wuvoz ne odgovara za
uzrokovane Stete, ¢lan 41 ovog zakona;

1.27. nije ispunjena obaveza po ugovoru
da se obezbedi jedan profesionalni
tehnicki menadzer ¢lan 42, stav 1, ovog
Zakona;

1.28. uvoz biocidnih proizvoda, aktivnih
supstanci ne vr$i u skladu sa uslovima
dozvole za uvoz, Clana 43. stav 1. ovog
Zakona;

1.29. se ne pokaze odluku za dozvolu u
skladu sa c¢lanom 43. stav 7. ovog
Zakona;

1.30. se ne sprovode stavovi 1,4 1 5 ¢lana
43, kada proizvodi prema stavu 8 ¢lan 43,
nalazi u carinskoj zoni skladiStu.

2. Fizicko lice 1 fizicko lice u pravnom licu
sanksionise za prekrsaje iz stava 1 ovog ¢lana,
u iznosu od trideset (30) do dve hiljade (2000)
evra.

3. Lice koja obavlja samostalnu delatnost
sanksionise za prekrsaje iz stava 1 ovog Clana,
na snazi, u iznosu od dvesta (200) do pet
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prej dygind (200) deri né pesémijé (5000)
euro.

4. Sendet qé jané pérdoré ose kané gené té
destinuara pér kryerjen e kundérvajtjes gjaté
zhvillimit té cfarédo aktiviteti gjaté té cilit
kryen shkeljet sipas paragrafit 1, té kétij neni,
ose gé kané lidhje me kundérvajtjen e bérg,
sekuestrohen, nése jané proné e personit gé
kryen kundérvajtjen, dhe konfiskim i sendit.

5. Personi ndaj té cilit shqiptohet ndéshkimi
me gjobé éshté i detyruar gé té béjé pagesén
né afat prej pesémdhjet (15) ditésh nga dita e
shqiptimit té gjobés.

Neni 47
Pércaktimi i masés kundervajtése

1. Me kété Ligj, té drejtén e shqiptimit té

gjobave pér kundérvajtie, e ka Organi
kundervajtés ose dhe Gjykata. Kérkesa pér
fillimin e procedurés sé kundérvajtjes

paragitet né Gjykatén kompetente.

Procedurat e shqyrtimit dhe shqiptimit té
gjobave pér kundérvajtje si dhe ankimimit né
vendimin e Organit kundérvajtjes me rastin e
zhvillimit t& procedurés sé kundérvajtjes pér
gjobé, béhen né pérputhje me dispozitat, e
Ligjit pérkatés pér Procedurén Administrative.

Article, in the amount of two hundred (200) to
five thousand (5000) euros.

4. Items that were used or were intended to
commit the offense during the course of any
activity, during which commits the violation
under paragraph 1 of this Article, or that are
related to the offense committed, shall be
secuestrated, if they are property of the person
who commit the offense, according to the Law
on Minor Offences.

5. The person against whom the penalty of
a fine is imposed, is obliged to make the
payment within fifteen (15) days from the
date of the fine imposition.

Article 47
Determination of misdemeanor for offense

1. By this Law, the right of imposing fines for
minor offenses, have the misdemeanor body
or court. The request for initiation of the
offense procedure is submitted to the
competent court..

2. The procedures for reviewing and imposing
the misdemeanor fines as well as the appeal in
the decision of the offense Body on the
occasion of the execution of the offense
proceedings for fines are made in accordance
with the provisions of the relevant Law on

hiljada (5000) evra.

4. Predmeti koji su upotrebljeni ili su bili
namijenjeni za izvr$enje krivi¢nog dela tokom
bilo kakve aktivnosti tokom kojih ucini
prekrsaj iz stava 1. ovog €lana, ili Su U vezi sa
ucinjenim prekrSajem, oduzme, ako su
vlasniStvo lica koje je izvrsilo kriviéno delo,i
konfiskacija stvari u skladu sa Zakonom o
prekrsajima.

5. Lice kome se izri¢e nov¢ana kazna podleze
plac¢anju u roku od petnaest (15) dana od dana
izricanja novc¢ane kazne.

Clan 47
Odredivanje prekrSanjih mera

1. Ovim zakonom, pravo na izricanje
prekrSajnih nov€anih kazni , Organ za
prekrsaje I ili Sud. Zahtjev za pokretanje
prekrSajnog postupka podnosi se nadleZznom
sudu.

2. Postupci za razmatranje i izricanje
novc¢anih kazni za prekrSaje, kao 1 za Zalbu na
odluku organa za prekrSaje u slucaju izvrSenja
prekrSajnog postupka za novCane kazne vrsi
se u skladu sa odredbama relevantnog Zakona
0 Upravnom Postupku.
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3. Nése personi paguan gjobén né afat sipas
paragrafit 5 nenit 46 té kétij Ligji, paguan
vetém gjysmén (50%) e shumés sé gjobés sé
shqiptuar.

4. Déshminé pér pagesé, personi sipas
paragrafit 3 té kétij neni, ia paraget autoritetit
kompetent gé ka shqiptuar gjobén.

5. Nése personi nuk e paguan gjobén sipas
afatit té percaktuar né paragrafit 5, nenin 46 té
kétij Ligji, ose nuk parashtron kundérshtim
brenda afatit prej teté (8) ditésh, do té
zbatohet pérmbarimi i detyrueshém né pajtim
me dispozitat e Ligjit pérkatés pér procedurén
pérmbarimore.

Neni 48
Zbatimi i ligjit pér procedurén e
pérgjithshme administrative

Nése me kété Ligj nuk pércaktohet ndryshe,
atéheré zbatohen dispozitat e Ligjit pérkatés
pér procedurén e pérgjithshme administrative.

Administrative Procedure.

3. If a person pays a fine within the term,
according to paragraph 5 of Article 46 of this
Law, he pays only half (50%) of the amount
of mandatory fines imposed.

4. Proof of payment, the person referred to in
paragraph 1 of this Article, shall submit to the
competent authority who has imposed the
fine.

5. If the person fails to pay the fine within the
time limit set out in paragraph 5, Article 46 of
this Law, or does not submit an objection
within a period of eight (8) days, the
compulsory execution shall be enforced in
accordance with the provisions of the Law on
Execution Procedure.

Article 48
Implementation of the law on general
administrative procedure

Unless this law does not specify otherwise,
then are applied the provisions of the Law on
general administrative procedure.

3. Ako lice plati kaznu u roku iz stava 5. ¢lana
46. ovog zakona, on placa samo polovinu
(50%) novCane kazne od iznosa obavezne
nov¢ane kazne.

4. Dokaz o uplati, lice iz stava 1. ovog ¢lana,
podnosi nadleznom organu da je izrekao
novc¢anu kaznu.

5. Ako lice ne isplati nov€anu kaznu u roku iz
stava 5, €lana 46. ovog zakona ili ne podnese
prigovor u roku od osam (8) dana, primarno
izvrSenje vrsi se u skladu sa odredbama
Zakona o izvrSnom postupku.

Clan 48
Sprovoedenje zakona o opStem upravnom
postupku

Ako se ovim zakonom ne odreduje drukcije,
tada se sprovode odredbe Zakona o opStem
upravnom postupku.
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KAPITULLI XVI- DISPOZITA
KALIMTARE DHE PEFUNDIMTARE

Neni 49
Zbatimi i dispozitave nga legjislacioni i
kimikateve

Nése me dispozitat e kétij Ligji nuk jané
pérfshiré c¢éshtjet pér prodhimtariné dhe
vénien né treg té produkteve biocide dhe pér
pasojat gjaté pérdorimit té tyre, atéherg, né
Republikén e Kosovés do té zbatohen
dispozitat né fuqi té legjislacionit pér
Kimikate.

Neni 50
Nxjerrja e akteve nénligjore

Ministria  nxjerré  aktet nénligjore té
pércaktuara me kété Ligj brenda gjashté (6)
muajsh nga dita e hyrjes né fuqi té kétij Ligji.

Neni 51
Shtojcat

1. Shtojcat prej 1 deri né 4
pérbérése e kétij ligji:

jané pjesé

1.1. Shtojca 1: Lista e substancave aktive
té referuara né Nenin 25 (a), té
Rregullores nr. 528/2012, apo paragrafi 6,
neni 7, té kétij Ligji.

CHAPTER XVI- TRANSITIONAL AND
FINAL PROVISIONS

Article 49
Implementation of provisions by the
chemicals legislation

If in the provisions of this law are not
included the issues of manufacturing and
placing on the market of biocidal products and
aslo the consequences of their use, then, in the
Republic of Kosovo shall apply the provisions
of the applicable legislation on chemicals.

Article 50
Issuance of sub-legal acts

The Ministry issues sub-legal acts determined
by this Law within six (6) months from the
day of entry into force of this Law.

Article 51
Annexes

1. Annexes 1 to 4 of an integral part of this
law.

1.1. Annex 1: List of active substances
referred to in Article 25 (a), of Regulation
no. 528/2012, or Paragraph 6, Article 7 of
this Law.

POGLAVLJE XVI- PRELAZNE |
KONACNE ODREDBE
Clan 49

Sprovodenje odredbi iz zakona o
hemikalijama

Ako se odredbama ovog zakona nisu ukljucila
pitanja o proizvodnji i stavljanju u trziSte
biocidnih proizvoda 1 posledice tokom
njihovog koris¢enja, tada ¢e se u Republici
Kosovo primenjivati odredbe vazeceg Zakona
0 hemikalijama.

Clan 50
Izdavanje podzakonskih akata

Ministarstvo  donosi  podzakonske akte
utvrdena ovim Zakonom u roku od Sest (6)
meseci od dana stupanja na snagu ovog
Zakona.

Clan 51
Aneksi

1. Dodatak 1 do 4 o sastavni dio ovog zakona.
1.1. Aneks 1. Lista aktivnih supstanci

referisanih u Clanu 25 (a), Uredbe br.
528/2012, ili stav 6, ¢lan 7 ovog Zakona.
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1.2. Shtojca 2: Llojet e produkteve
biocide dhe pérshkrimet e tyre té referuara
né nenin 2 (1), té Rregullores nr.
528/2012, apo nén paragrafi 1.1, paragrafi
1, nenin 3, té kétij Ligji.

1.3. Shtojca 3: Parimet e pérgjithshme pér

vlerésimin e dosjeve pér produktet
biocide.
Neni 52
Shfugizimi
1. Me hyrjen né fuqi té kétij Ligji,

shfugizohet Ligji pér produktet biocide (Ligji
Nr. 03/L-119), dhe cdo dispozité e dalur prej
tijé.

2. Pérjashtim nga paragrafi 1 i kétij neni
behet per Udhézimit Administrativ Nr. 09-
2015, pér vénien né treg, regjistrimin dhe
importin e produkteve biocide, i cili mbetet
né fuqgi deri né nxjerrjen e aktit té ri.

1.2. Annex 2: Types of biocidal products
and their descriptions referred to in
Article 2 (1), of the Regulation no.
528/2012, or  sub-paragraph 1.1,
paragraph 1, Article 3 of this Law.

1.3. Annex 3: General principles for the
evaluation of files for biocidal products.

Article 52
Repeals

1. With the entry into force of this Law, the
Law on Biocidal Products (Law No.03 / L-
119) and any other provision governing the
field of biocidal products,

2. which is in contravention of the
provisions of this Law, is repealed, except the
Administrative Instruction No. 09 -2015, for
the placing on the market, registration and
import of biocidal products which remains in
force until the new act is adopted.

1.2. Aneks 2: Vrste biocidnih proizvoda
i njihovi opisi referisanih u ¢lanu 2 (1),
Uredbe br. 528/2012, ili stav 1.1, stav 1,
¢lana 3 ovog Zakona.

1.3. Aneks 3: Opsta nacela za procenu
dosjea za biocidne proizvode.

Clan 52
Ukidanja

1. Stupanjem na snagu ovog Zakona, ukida
se Zakon o biocidnim proizvodima(Zakon Br.
03/L-119) kao i svaka druga odredba koja
ureduje oblast biocidnih proizvoda

2. 1 u suprotnosti je sa odredbama ovog
Zakona, osim Administrativnog uputstva br.
09-2015 o stavljanju u promet, registraciju i
uvoz biocidnih proizvoda, koji ostaje na snazi
sve do donoSenja novog akta.
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Neni 53
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fugi pesémbédhjeté (15) dité

pas publikimit té tij né Gazetén Zyrtare té
Republikés sé Kosovés.

Kadri Veseli

Kryetar i Kuvendit té Republikés sé Kosovés

Article 53
Entry into force

This Law enters into force fifteen days (15)

after publication in the Official Gazette of the
Republic of Kosovo

Kadri Veseli

The President of the Assembly of the
Republic of Kosovo

Clan 53
Stupanje na shagu

Ovaj Zakon stupa na snagu petnaest (15) dana

nakon objavljivanja u Sluzbenom Listu
Republike Kosovo.

Kadri Veseli

Predsednik Skupstine Republike Kosovo
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SHTOJCA 1: Lista e substancave active te referuara né nenin 25 (a) té Rregullores nr.
528/2012/UE, apo neni 7, paragrafi 6, i kétij ligji.

Numri KE

Emri/grupi

Kufizimi

Komenti

Kategoria 1
(KE) Nr.

1333/2008

— Substancat e a

utorizuara si aditivé té ushqimit pér njeréz sipas Rregullores

200-018-0

Acidi laktik

Dubhet té kufizohet pérgendrimi né ményré qé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.
1272/2008

E 270

204-823-8

Acetati i natriumit

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
produkt biocid nuk kérkon klasifikim sipas Direktivés
1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr. 1272/2008

E 262

208-534-8

Benzoati i natriumit

Dubhet té kufizohet pérgendrimi né ményré qé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr
1272/2008

E 211

201-766-0

(+)-Acidi taratarik

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.
1272/2008

E 334

200-580-7

Acidi acetik

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.
1272/2008

E 260

201-176-3

Acidi propionik

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.
1272/2008

E 280

Kategoria 2 — Substancat e pérfshira né Shtojcén IV té Rregullores (KE) Nr. 1907/2006

200-066-2

Acid askorbik

232-278-6

Vaj liri

Kategoria 3 — Acidet e dobéta

Kategoria 4 — Substancat me origjiné natyrore té pérdorura tradicionalisht

Vaji natyral

Vaji i livandés

CAS 8000-28-0

Vaji natyral

Vaj mente

CAS 8006-90-4

Kategoria 5 — Feromonet

222-226-0

Oct-1-en-3-ol

Pérzierja

rrobave nga pélhura
trashé

Feromoni i moleve té

e




Kategoria 6 — Substancat e pérfshira né Shtojcén | apo | A té Direktivés 98/8/EC

204-696-9 Dioksidi i karbonit | \ /oy, pér pérdorim né bombola té gazit qé jané
té gatshme pér pérdorim, té cilat funksionojné sé
bashku me njé pajisje pér kurth

231-783-9 Nitrogjeni Vetém pér pérdorim né sasi té kufizuara né
bombola gé jané té gatshme pér pérdorim

250-753-6 (Z,E)-Tetradec-

9,12-dienyl acetate
Numri KE Emri/grupi Kufizimi Komenti

Kategoria 7 — Tjera

Baculovirus

215-108-5 Bentoniti

203-376-6 Citronella

231-753-5 Sulfati i hekurit

64-17-5 Etanoli Regulorja (EU) No.
162/2013, e ndryshuar
ne Shtojcen e Regulores
(EC) No. 3199/93,
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SHTOJCA 2: Llojet e produkteve biocide dhe pérshkrimet e tyre té
referuara né nenin 2(1) , té regullores Nr. 528/2012/UE, ose sipas paragrafit
1, nenit 2 té kétij ligji
GRUPI KRYESORE 1: Dezinfektuesit
Kéto lloje té produkteve nuk pérfshijné produktet pér pastrim gé nuk prodhohen me géllim té
nxitjes té efektit biocid, pérfshiré edhe pastruesit té 1éngshém, detergjentet dhe produktet t&
ngjashme.

Lloji i produktitl: Higjiena personale

Produktet biocide pér higjienén personale. Prodhimet nga ky grup jané produktet biocide gé
pérdoren pér nevojat e higjienés personale té njerézve

Lloji i produktit 2: Dezinfektuesit jo té destinuar pér aplikim té drejtpérdrejté tek njerézit
apo kafshét

Produktet qé pérdoren pér dezinfektim té ajrit, sipérfageve, materialeve, alateve dhe
mobileve gé nuk jané né kontakt té drejtpérdrejt me ushgimin ose ushgimin pér shtazét
shtépiake

Vendet té pérdorimit pérfshijné, mes té tjerash, pishinat, akuariumet, ujin pér larje dhe ujéra
té tjera; sistemet e klimatizimit; muret dhe dyshemeté e institucioneve shéndetésore dhe té
tjera; nevojtoret kimike, ujérave té zeza, mbeturinave té spitaleve, tokés dhe substrateve té
tjeré.

Produktet gé pérdoren si dezinfektues pér trajtimin e pishinave, akuariumeve dhe ujérave
tjeré dhe pér sanimin e materialeve té ndértimit.

Produktet e pérdorura pér t'u inkorporuar né tekstil, materiale, maska, bojéra tjera ose
materiale me géllim té prodhimit té trajtuara né nene me veti té dezinfektimit.

Lloji i produktit 3: Produktet biocide pér higjiené veterinare

Produktet gé pérdoren pér nevojat e higjienés né veterinari té tilla si dezinfektuesit, sapuné
dezinfektues, produkte pér shéndetin oral dhe trupor me funksion kundér mikrobeve.

Produktet pér dezinfektim té materialeve dhe sipérfageve lidhur me kujdesin ose transportin
e kafshéve.

Lloji i produktit 4: Preparatet dezinfikuese né fushé té ushgimit dhe ushgimit pér shtazét

Produktet gé pérdoren pér nevojat e higjienés veterinare té tilla si dezinfektuesit, sapunét e
dezinfektimit, produktet e higjienés orale dhe trupore me funksion kundér mikrobeve.

Produktet gé pérdoren pér materialet e mbaréshtimit e g¢ mund té hyjné né kontakt me
ushgimin.

Lloji i produktit 5: Uji i pijshém

Produktet qé pérdoren pér dezinfektimin e ujit t& pijshém pér njerézit dhe kafshét.

GRUPI KRYESORE 2: Preparatet pér mbrojtje

Nése nuk shprehet ndryshe, kéto lloje té produkteve pérfshijné vetém produkte pér
parandalimin e zhvillimit t¢ mikrobeve dhe algave.
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Lloji i produktit 6: Konservuesit e produkteve gjaté deponimit

Produktet gé pérdoren pér ruajtjen e produkteve té prodhuara, pos ushgimit dhe ushgimit té
kafshéve, kozmetikés ose produktit medicinal ose pajisjes medicinale nga prishja mikrobike
pér té siguruar jetén e tyre.

Produktet gé pérdoren si mbrojtés pér ruajtien ose pérdorimin e helmeve, insekticideve ose
produkteve helmuese tjera.

Lloji i produktiti 7: Mbrojtja e mbéshtjellésit

Produktet gqé pérdoren pér mbrojtjen e sipérfageve ose mbéshtjellésve nga kontrolli i prishjes
mikrobike apo rritjen e algave pér t& mbrojtur karakteristikat potenciale té sipérfages té
materialeve apo objekteve té tilla si ngjyra, plastika, ngjités, ngjitése muri, lidhésit, letér,
veprat e artit.

Lloji i produktit 8: Konservuesit e drurit

Prodhimet gé pérdoren pér mbrojtje té drurit, nga faza e prerjes né fabriké, ose prodhimeve
té drurit, nga organizmat gé deformojné dhe shkatérrojné drurin.

Ky lloj i prodhimeve pérfshiné edhe produktet kurative dhe preventive.

Lloji i produktit 9: Preparatet pér mbrojtje t€ indeve penjézore, lékurés, gomés dhe
materialeve polimerie

Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtje té indeve pejézore, ose materialeve polimerie, si gé jané
I&kura, goma ose letra ose prodhimet nga tekstili dhe goma, prej prishjes mikrobike.

Ky lloj i produktit pérfshin prodhimet biocide té cilat armigésojné zgjidhjen e
mikroorganizmave né sipérfagen e materialeve dhe pér kété arsye pengojné ose parandalojné
zhvillimin e aromés dhe/ose ofrojné lloje tjera té pérfitimeve

Lloji i produktit 10: Preparatet pér mbrojtje né ndértimtari

Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtje dhe sanimin e mureve dhe materialeve konstruktive, pos
drurit, prej prishjes mikrobike dhe sulmit té algave.

Lloji i produktit 11: Konservuesit pér ftohjen e Iéngjeve dhe sistemin e pérpunimit

Preparatet pér mbrojtje té ujit dhe 1éngjeve té tjera sistemet e klimatizimit dhe instalimeve
nga organizmat té€ démshém si qé jané: mikrobet, algat dhe guaskat.

Produktet qé pérdoren pér dezinfektimin e ujit té pijshém ose pér ujin e pishinave nuk jané té
pérfshira né kété lloj té produktit

Lloji i produktit 12: Slimicidet

Prodhimet gé pérdoren pér parandalimin ose pengimin e formimit té jargéve né materiale,
pajisje dhe sende qé pérdoren né procese industriale, p.sh. né pulpa té drurit dhe té letrés, né
shtresat té depértueshme zallore te ekstraktimi i naftés.

Lloji i produktit 13: reparatet pér mbrojtje té Iéngjeve pér pérpunimin e metaleve

Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtje té Iéngjeve pér pérpunimin e metaleve prej prishjes
mikrobike.
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GRUPI KRYESOR 3: Kontrollimi i insekteve
Lloji i produktit 14: Rodenticidet

Produktet gé pérdoren pér kontrollin e minjve apo brejtésve té tjera, me mjete té tjera té
shtytje apo térhegje

Lloji i produktit 15: Avicidet

Produktet gé pérdoren pér kontrollin e zogjve népérmjet ményrave té tjera pérveg shtytjes
dhe térhegjes

Lloji i produktit 16: Moluskicidet

Produktet qé pérdoren pér kontrollin e butakéve, krimbave dhe jovertebroréve nuk mbulohen
nga lloje té produkteve tjera me mjete té tjera pérveg shtytjes apo térhegjes.

Lloji i produktit 17: Preparatet pér pengimin e peshqve

Produktet gé pérdoren pér kontrollin e peshqve, népérmjet ményrave té tjera pérveg shtytjes
dhe térhegjes

Lloji i produktit 18: Insekticidet, akaricidet dhe prodhimet pér pengimin e nyjoréve, si dhe
produkte tjera pér té kontrolluar antropotéd

Produktet qé pérdoren pér té kontrolluar antropotéd (p.sh. insektet, antropoid i llojit t¢ merimangés ose
akrepit dhe krustacet), népérmjet ményrave té tjera pérvec shtytjes dhe térhegjes.

Lloji i produktit 19: Shtytés (preparatet pér largimin) dhe karremat

Prodhimet pér largimin dhe ndjelljen e organizmave té démshém (pa kurrizoret si pleshtat, kurrizoret si
zogjté), pérfshiré dhe prodhime qé direkt apo indirekt pérdoren pér higjienén e njerézve ose shtazéve.

Lloji i produktit 20: Kontrolli i vertebroréve tjeré

Produktet e pérdorura pér kontrollin e vertebroréve pérveg atyre t& mbuluara tashmé nga
lloje tjera té produktit té kétij grupi kryesor, népérmjet ményrave té tjera pérvec repulsionit
dhe térhegjes.

GRUPI KRYESORE 4: Produkte tjera biocide

Lloji i produktit 21: Produkte jo ndotése

Produktet gé pérdoren té kontrolluar rritjen dhe vendosjen e organizmave ndotés (mikrobet
dhe formave té larta t¢ biméve dhe shtazéve) pér anijet, pajisjet pér akua kulturé ose
struktura tjera té pérdorura né ujé.

Lloji i produktit 22: Léngjet pér balsamim dhe pérparim

Prodhimet pér dezinfektim dhe konservim té kufomave té njerézve ose shtazéve, ose pjeséve
té tyre.
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SHTOJCA 3: Parimet e pérgjithéshme pér vlerésimin e dosjeve pér produktet biocide
1.PERMBAJTIA

2.Shprehjet dhe pérkufizimet
3.Hyrja
4.Vlerésimi

5. Parimet e pérgjithshme:

5.1. Efekte né shéndetin e njerézve dhe kafshéve,
5.2. Efekte né mjedis,

5.3. Efekte né organizmat e synuar;

5.4, Efikasiteti;

5.5. Pérmbledhja;

5.6. Konkluzione ;

5.7. Parime té pérgjithshme;

5.8. Efektet mbi shéndetin e njeriut dhe kafshéve;
5.9. Efektet né mjedis;

5.10. Efektet né organizmat e synuar;

5.11. Efikasiteti;

5.12.Pérmbledhja;

6. Konkluzionet e pergjithshme integruese

SHPREHJET DHE PERKUFIZIMET

Korrespondenca me kriteret e pércaktuara né nenin 19(1)(b) té rregullores Nr. 528/2012/UE ,
ose nenit 8, paragrafi 1 té kétij Ligji.

Néntitujt "Efektet mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve","Efektet né mjedis”, Efektet né
organizmat e synuar" dhe “Efikasiteti" té pérdorur né seksionet "Vlerésimi" dhe
"Konkluzionet" korrespondojné ndaj katér kritereve té pércaktuara né nenin 19(1)(b) té
rregullores Nr. 528/2012/UE ose nenit 8, paragrafi 1 té kétij Ligji, si me poshte:

‘Efikasiteti’ korrespondon me kriterin (i): ‘éshté mjaft efektive’.

‘Efektet mbi organizmat e synuar korrespondojné me kriterin (ii): "nuk ka efekte té démshme
mbi organizmat e synuar, né vecanti efekte té€ papranueshme apo rezistencé kryq apo vuajtje
té panevojshme dhe dhimbje pér vertebroré’.

"Efektet mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve" korrespondon me kriterin (iii): "nuk ka
efekte té papranueshme té menjéhershme apo té vonuara veté, ose si rezultat i mbetjeve té
saj, né shéndetin e njeriut, duke pérfshiré até té grupeve té rrezikuara (1), ose shéndetin e
kafshéve, direkt ose népérmjet ujit té pijshém, ushqgimit té kafshéve, ajrit, ose népérmjet
efekteve té tjera indirekte".

‘Efektet né mjedis 'korrespondon me kriterin 1V: "nuk ka efekte té papranueshme né vetvete,
ose si rezultat i mbetjeve t€ saj, né mjedis, duke pasur parasysh né ményré té vecanté
konsideratat e méposhtme:

- Fati dhe shpérndarja e saj né:
7. ndotja e ujérave sipérfagésore (duke pérfshiré derdhjen e lumenjve dhe detit),

ujérave néntokésore dhe ujérave té pijshém, ajrin dhe tokén, duke marré parasysh
vende té largéta nga pérdorimi né distancé té largét té transportit mjedisit,

8. ndikimi né organizmat jo té synuar,

113/157



9. ndikimi né biodiverzitetin dhe ekosistemin’.
Pérkufizime teknike
(a) ldentifikimi i rrezigeve

Identifikimi i efekteve t& démshém gé& mund té shkakton prodhimi biocid.

Doza (pérgendrimi) — reaksionet (efekti)

—
(=3
=

Pércaktimi i relacioneve ndérmjet dozés dhe nivelit t& ekspozimit ndonjé substance
aktive ose substancés e dyshimté né prodhimin biocid dhe lajmérimit dhe
intensitetit té efektit.

(c) Pércaktimi i ekspozimit

Pércaktimi i emisionit, formés dhe shpejtésisé té pérhapjes substancés aktive ose
substancés té dyshimté né prodhimin biocid dhe transformimin e saj ose
dekompozimin pér ta vlerésuar pérgendrimi/dozat, cilit/ciléve popullsia
njerézore, shtazét ose pjesét e mjedisit jané ose mund té jané té ekspozuar.

Karakteristikat e rrezikshmérisé

—
o
=

Pércaktimi i lajmérimit dhe forcés té efekteve té démshme lajmérimi i té ciléve
éshté i pritur né popullsi njerézore, té shtazét ose né pjesé e mjedisit pér shkak té
ekspozimit momental ose paraparé substancés aktive ose substancave té
dyshimta né produkte biocide. Kétu mund té pérfshihet edhe pércaktimi i
rrezikut, ose kuantifikimi i gjasave.

(&) Mijedisi

Ujérat, pérfshiré sedimentet, ajrin, tokén, llojet e egra té faunés dhe florés, dhe
relacionet mes tyre, si dhe relacionet me organizmat té gjallé.

HYRJE

1. Kjo shtojcé pércakton parimet e pérbashkéta pér vlerésimin e dosjeve pér
produktet biocide té pérmendura né nenin 19 (1) (b) té rregullores Nr.
528/2012/UE or neni 8 paragrafi 1 | ketij Ligji. Njé vendim nga njé Shtet
Anétar ose Komisioni pér lejimin e produktit biocid do t€ merret né bazé té
kushteve té pércaktuara né nenin 19 té rregullores Nr. 528/2012/UE té
rregullores Nr. 528/2012/UE, duke marré parasysh vlerésimin e Kkryer sipas
késaj shtojce. Udhézime té hollésishme teknike lidhur me zbatimin e késaj
shtojce jané né dispozicion né fagen e internetit t& Agjencisé.

2. Parimet e pércaktuara né kété shtojcé mund té zbatohen né térésiné e tyre né
vlerésimin e produkteve biocide té pérbéra nga substanca kimike. Pér produkte
biocide gé pérmbajné mikroorganizmat, kéto parime duhet té zhvillohen mé tej
né udhézim teknik duke marré parasysh pérvojén praktike té fituar, dhe té
zbatohen duke marré parasysh natyrén e produktit dhe informacionet e fundit
shkencore. Né rastin e produkteve biocide gé pérmbajné substanca shumé té
vogla kimike, parimet e pércaktuara né kété shtojcé do té duhet té pérshtaten
dhe t& pérpunohet né drejtimin teknik pér t& marré parasysh informacionin e
fundit shkencoré.

3. Pér té siguruar njé nivel té larté dhe té€ harmonizuar té mbrojtjes sé shéndetit t&
njeriut, shéndetit t& kafshéve dhe mijedisin, ¢cdo rrezik qé shkaktohet nga
pérdorimi i produktit biocid duhet té identifikohet. Pér t& arritur kété, njé
vlerésim i rrezikut duhet t& kryhet pér té pércaktuar pranueshmériné ose ndryshe
rreziget gé jané té identifikuara. Kjo éshté béré duke kryer njé vlerésim té
rrezigeve lidhur me pérbérésit e réndésishém té produktit biocid, duke marré
parasysh ¢do efektet grumbullues dhe sinergjik.

4. Gjithmoné kérkohet vlerésimi i rrezikut pér substancat aktive té pranishme né
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10.

11.

12.

produktin biocid. Ky vlerésim i rrezikut do té pérfshijé identifikimin e rrezikut,
dhe sipas nevojés dozén (pérgendrimin) - reagimin (efektin) vlerésimin i
ekspozimit dhe karakterizimin i rrezikut. Kur vlerésimi sasior nuk mund té
béhet njé vlerésim kualitativ duhet té vlerésohet.

. Vlerésimet shtesé té rrezikut duhet t& kryhen, né té njéjtén ményré sic

pérshkruhet mé sipér, né cdo substance té dyshimté gé gjenden né prodhimin
biocid. Informacioni i paragitur né kuadér té rregullores (KE) nr. 1907/2006 do
té merret parasyshé kur éshté e nevojshme.

Né ményré gé té kryhet njé vlerésim i rrezikut, t¢ dhénat jané té nevojshme.
Kéto té dhéna jané té detajuara né shtojcat 1l dhe 11l dh duke marré parasysh
faktin se ka njé shuméllojshméri té gjeré té aplikacioneve, si dhe lloje té
produkteve té ndryshme dhe se kjo ka njé ndikim né rreziget gé lidhen. Té
dhénat e kérkuara nuk duhet té jené té nevojshme pér té kryer njé vlerésim té
duhur té rrezikut. Trupi vlerésimit do t¢ marré vémendjen e duhur té kérkesave
té neneve 6, 21 dhe 62 pér té shmangur dyfishimin e aplikimeve té t& dhénave.
Té dhénat gjithashtu mund té kérkohen né njé substancé té dyshimté e cila
gjendet né prodhimin biocid. Pér substancat aktive gé gjenerohen né vend,
vlerésimi i rrezikut pérfshiné edhe rreziget e mundshme nga paralajméruesit.

Rezultatet e vlerésimit té rrezikut pér substancén aktive dhe mbi substancat e
dyshimta qé gjenden né produktin biocid do té bashkohen pér té prodhuar njé
vlerésim té pérgjithshém pér veté produktin biocid.

Kur béhen vlerésimet e produktit biocid, trupi vlerésues do té:

(@) marré parasysh informacione té tjera relevante teknike ose shkencore gé jané
né dispozicionin e tyre lidhur me vetité e produktit biocid, pérbérésit e tij,
metabolitét, ose mbetjet

(b) vlerésojé aty ku duhet justifikimet e paragitura nga aplikanti pér mos
furnizimin e’té dhénave individuale

Zbatimi i kétyre parimeve té pérbashkéta do té pércaktohet né nenin 19 té
rregullores Nr. 528/2012/UE, kur merren sé bashku me kushtet e tjera, gé shpie
né organet kompetente ose Komisioni té vendosé nése mund ose nuk mund té
autorizohet njé produkt biocid. Njé autorizim i tillé mund té pérfshijé kufizime
né pérdorimin ose kushtet e tjera. Né disa raste, autoritetet kompetente mund té
arrijné né pérfundim se mé shumé té dhéna jané té nevojshme para se té béhet
njé vendim i autorizimit.

Né rastin e produkteve biocide gé pérmbajné substanca aktive mbulohen nga
kriteri i pérjashtimit né nenin 5 (1), apo paragrafi 9 neni 6 i ketij Ligji,
autoritetet kompetente ose Komisioni gjithashtu do té vlerésojné nése kushtet e
nenit 5 (2) apo paragrafi 5 neni 7 | ketij Ligji, mund té jené té kénaqura.

Gjaté procesit té vlerésimit, aplikantét dhe organet e vlerésimit do té
bashképunojné né ményré pér té zgjidhur shpejt ndonjé pyetje lidhur me
kérkesat e té dhénave, pér té identifikuar té gjitha studimet e nevojshme né njé
fazé té hershme pér té€ ndryshuar ndonjé kusht té propozuar pér pérdorimin e
produktit biocid , apo pér té ndryshuar natyrén ose pérbérjen e tij pér té siguruar
pajtueshméri té ploté me kérkesat e nenit 19 té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo
nenit 7 dhe 8 te ketij Ligji dhe té késaj shtojce.

Barra administrative, vecanérisht pér NVM-té, do té mbahet né minimumin e
nevojshém pa paragjykuar nivelin e mbrojtjes sé njerézve, kafshéve dhe
mjedisit.

Vendimet e béra nga organi i vlerésimit gjaté vlerésimit duhet té¢ bazohen né

parimet shkencore, mundésisht té njohura né nivel ndérkombétar, dhe duhet té
béhen me té pérfitimin e késhillave té ekspertéve.
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VLERESIMI

Parimet e pérgjithshme

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

Té dhénat e paragitura né mbéshtetje té kérkesés pér lejimin e produktit biocid
duhet t& miratohen nga autoriteti kompetent i vlerésimit né pérputhje me nenet
pérkatése té rregullores. Pas vlerésimit t& kétyre té dhénave autoritetet
kompetente do t'i shfrytézojné duke kryer njé vlerésim té rrezikut té bazuar né
pérdorimin e propozuar. Informacioni I paragitur né kuadér té rregullores (KE)
nr. 1907/2006 do té merret né konsideraté kur éshté e pérshtatshme.

Njé vlerésim i rrezikut mbi substancén aktive né produktin biocid duhet té
kryhet gjithmoné. Nése gjendet ndonjé substancé e dyshimté né produktin
biocid, atéheré vlerésimi i rrezikut duhet té& kryhet pér secilin prej tyre.
Vlerésimi i rrezikut do té mbulojé pérdorimin normal té propozuar té produktit
biocid, sé bashku me njé skenar me rastin me té keq, duke pérfshiré ndonjé
produkt relevant dhe ¢éshtje asgjésimi.

Vlerésimi gjithashtu duhet t& merr parasysh se si mund té pérdoret ndonjé
‘artikull i trajtuar’ i trajtuar me ose gé pérmban produktin mund té pérdoret dhe
asgjésohet. Substancat aktive gé jané té krijua né vend si dhe do té konsiderohen
pararendésit e lidhur.

Né kryerjen e vlerésimit, mundésia e efekteve kumulative ose sinergjike
gjithashtu duhet té merren parasysh.

Agjencia né bashképunim me Shtetet Anétare, Komisionin dhe palét e
interesuara, té zhvillojné dhe japin udhézime té métejshme mbi pérkufizimet
shkencore dhe metodologjité pér vlerésimin e efekteve kumulative dhe
sinergjike.

Pér cdo substancé aktive dhe ¢do substance té dyshimté e cila gjendet né
produktin biocid, vlerésimi i rrezikut pérfshiné identifikimin e rrezikut dhe
krijimin e vlerave té pérshtatshme té referencés pér dozé ose pérgendrim té
efektit si NOAEL ose pérgendrim i parashikuar pa efekt (PNEC), kur té jeté e
mundur. Gjithashtu do té pérfshijé njé dozé (pérgendrimi) - reagimi (efekti) té
vlerésimit, sé bashku me njé vlerésim té ekspozimit dhe karakterizim té rrezikut.

Rezultatet arritén né nga njé krahasim i ekspozimit ndaj vlerave pérkatése té
referencés pér secilén prej substancave aktive dhe pér substanca té interesit do té
jené integruar pér té prodhuar njé vlerésim té pérgjithshém té rrezikut pér
produktin biocid. Ku rezultatet sasiore nuk jané né dispozicion atéheré rezultatet
e vlerésimeve cilésore do té integrohen né ményré té ngjashme.

Vlerésimi i rrezikut vérteton:

() Rreziget pér shkak té vetive fiziko-kimike,
() Rreziku pér njerézit dhe kafshét,

(©) Rreziku pér mjedisin,

(d) masat e nevojshme pér mbrojtén e njerézve, shtazéve dhe mjedisit gjaté
pérdorimit normal té paraparé té prodhimit biocid dhe né rast kur pérfundimi
éshté mé i keqi.

Né raste té caktuara kjo mund té konstatohet se té dhénat e métejshme jané té
nevojshme para se té mund té finalizohet njé vlerésim i rrezikut. Cdo e dhéné e
tillé shtesé do té jeté mé sé paku e nevojshme pér té pérfunduar njé vlerésim té
tillé té rrezikut.

Informacioni i dhéné né familjen e produktit biocid do té lejojé trupin vlerésues
pér té arritur njé vendim se a jané té gjitha produktet brenda familjes sé
produktit biocid né pérputhje me kriteret e parashikuara né nenin 19 (1) (b) té
rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8, paragrafi 1te ketij Ligji /

Kur éshté e mundur ekuivalenca teknike pér ¢do substancé aktive té pérmbajtur

né produktin biocid do té pércaktohet duke iu referuar substancave aktive
tashmé té pérfshira né listén e substancave aktive té aprovuara.
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Efektet mbi shéndetin e njeriut dhe té kafshéve

Efektet mbi shéndetin e njeriut

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Vlerésimi i rrezikut do t& merr parasysh efektet e méposhtme t& mundshme gé
rEedhir_l nga pérdorimi i produktit biocid dhe popullatat pérgjegjése pér
ekspozim

Efektet e cekura rrjedhin nga vetité e substancés aktive dhe ¢do substance té
dyshimté e cila gjendet. Ata jané:

— Toksiciteti akut,

— Irritimi (pezmatimi),

— korrozioni,

— sensibilizimi,

— doza e pérséritur e toksicitetit,

— mutagjentét,

— karcinogjenetika,

— toksiciteti riprodhues,

— neurotoksimi,

— imunotoksikologjia,

— ndérprerja dhe sistemi endokrin,

— ¢do veti tjetér e veganté e substancés aktive ose substancés sé dyshimté,
— efekte tjera pér shkak té pronave fiziko-kimike.

Speciet e pérmendura jané:

— Pérdoruesit profesional,
— Pérdoruesit jo-profesional,

— Njerézit e ekspozuar direkt ose indirekt pérmes mjedisit.

Gjaté shqyrtimit t& kétyre specieve, vémendje e vecanté duhet t'i kushtohet
nevojés per té mbrojtur grupet e rrezikuara brenda kétyre popullatave.

Identifikimi i rrezikut do ti adresohet pronave dhe efektet e mundshme negative
mbi substancén aktive dhe ¢do substance té dyshimté né produktin biocid.

Trupi vlerésues do té zbaton pikét 27 né 30 gjaté kryerjes sé njé doze
(pérgendrimi) - reagimi (efekti) vlerésimi pér substancén aktive ose substancés
sé dyshimté e cila gjendet né produktin biocid.

Pér toksim me dozat e pérséritura dhe toksim té riprodukuar konstatohet parimi i
dozés (pérgendrimi) - reagimi (efekti) pér ¢do substance aktive ose substance té
dyshimté, kudo gé éshté e mundur, identifikohet niveli pa u vérejtur efekti
idémshém (NPVED/NOAEL- no-observed-adverse-effect level). Nése nuk
éshté | mundur té konstatohet NOAEL, konstatohetniveli mé i ulét i efektit
té démshém té vérejtur (NUED/LOAEL- lowest-observed-adverse-effect level.

Pér toksim aktiv, korrozion dhe iritim pérgjegjési nuk éshté e mundur té béhet
NOAEL ose LOAEL né bazé té testimeve té cilat jané béré né bazé té udhézimit
té késaj direktive. Pér toksim aktiv jepet vlerésimi LD50 (doza e mesme vdekje
prurés) ose LC50 (pérgendrimi i mesém vdekje prurés) ose kur aplikohet
ményra e dozés fikse, nxirret doza kritike. Pér efekte té tjeré mjafton té
konstatohet a mundet pérdorimi i substancés aktive ose substancés té dyshimté
té keté pér pasoja efekte té tilla.

Pér mutagjenim dhe karcinogjenim, njé vlerésim duhet té kryhet nése substanca
aktive ose substanca e démshme éshté gjenotoksike dhe kancerogjene. Nése
substanca aktive ose substanca né fjalé nuk éshté gjenotoksike njé prag i
vlerésimit duhet té kryhet.

Pér sensibilizim 18kure dhe sensibilizim respirator nése nuk ekziston konsensusi
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3L

32.

33.

pér mundési té pércaktimit té relacionit doze / pérgendrim nén té cilin lajmérimi
I efekteve té démshme nuk éshté real té objekti i cili éshté shumé i ndjeshém né
substance. Mijafton vlerésimi a mundet substanca aktive ose substanca e
dyshimté té keté pér pasojé efektet e tilla gjaté pérdorimit té pérdorimit biocid.

Nése ekzistojné té dhénat pér toksimin e nxjerr nga vrojtimet pér ekspozimin e
njerézve, p.sh. t& dhénat gé prezanton prodhuesi, nga gendrat pér toksikologji
ose nga hulumtimet epidemiologjike, atyre u jepet kujdes i vegant& kur
vlerésohet rreziku.

Vlerésimi i ekspozimit zbatohet pér té gjithé popullsing njerézore (shfrytézuesit
profesional, shfrytézuesit joprofesional dhe personat e ekspozuar indirekt
pérmes mjedisit), gé i éshté ekspozuar produktit biocid ose ekspozimi mund té
parashikohet arsyeshém. Qéllimi i vlerésimit éshté qé té ndértohet vlerésimi
kuantitativ dhe kualitativ relacionit dozat (pérgendrimet pér té gjitha substancat
aktive ose substancat té dyshimta té cilave u ekspozohet popullacioni ose mund
té ekspozohet me pérdorimin e produktit biocid.

Vlerésimi i ekspozimit do té bazohet né informacionin né dosjen teknike té
ofruar né pajtim me nenet 6 dhe 21, apo paragrafi 9 neni 6 dhe nen 12 i ketij
Ligji, dhe né ¢do informacion tjetér relevant dhe né dispozicion. Sipas nevojés,
llogari té vecanté duhet t'i kushtohet:

Té dhénat e ekspozuara té matura né ményré adekuate,

Forma né té cilin produkti biocid éshté tregtuar,

- Lloji i produktit biocid,

- Metoda dhe shpeshtésiné e pérdorimit,

- Vetité fiziko-kimike té produktit biocid,

- format e parashikueshme té ekspozimit dhe potenciali pér pérvetésim,
- frekuenca dhe kohézgjatja e ekspozimit,

- nivelet maksimale té mbetjeve,

- lloji dhe madhésia e specieve té ekspozuara, ku njé informaté e tillé éshté
né dispozicion.

34. Duke e héré vlerésimin e ekspozimit vémendja e shtuar i jepet t& dhénave

reprezentative pér ekspozimin, pérkatésisht t¢ matura, nése ekzistojné. Kur pér
pércaktimin e vlerésimit t& nivelit té ekspozimit pérdoren metodat
matematikore, zbatohen modelet pérkatés.

Keéto modele do té:

— paragesin vlerésimin mé té miré té gjithé procedurave relevante gé marrin né
konsideraté parametrat dhe supozimeve reale,

— jané t& nénshtruar analizés e cila merr né konsideraté
elementet e mundshme té pasigurisé

— jané sigurisht t& vértetuar me matje té zbatuara nén kushte relevante pér
pérdorimin e kétij modeli,

— jené relevante pér kushtet dhe fushén e
pérdorimit.

Né konsideraté merren edhe té dhénat relevante té pércjelljes sé substancés me
modelin analog té pérdorimit dhe ekspozimit ose vetive analoge.
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35.

36.

Nése, pér ndonjé nga efektet e pércaktuara né pikén 23 vlera e referencés éshté
identifikuar, karakterizimi i rrezikut pérfshiné krahasimin e vlerés sé referencés
me vlerésimin e dozés/pérgendrimit ku do té ekspozohet popullsia. Ku nuk
mund té vendoset njé vleré e referencés njé gasje cilésore duhet té pérdoret.

Faktorét e vlerésimit t& llogarisé pér ekstrapolim nga toksiciteti i kafshéve pér
popullatén njerézore té ekspozuar. Vendosja e njé faktori té pérgjithshém té
vlerésimit konsideron shkallén e pasigurisé né ndér-specie dhe brenda specieve
té ekstrapolimit. N& mungesé té t& dhénave té pérshtatshme kimike specifike,
njé faktor vlerésimit i 100 i parazgjedhur éshté aplikuar né vlerén pérkatése té
referencés. Elemente té tjera shtesé gjithashtu mund té konsiderohen pér faktoré
té vlerésimit, duke pérfshiré toksikokinetikat dhe dinamikat e tij, natyrén dhe
forcén e efektit, nén-popullatat njerézore, devijimet e ekspozuara mes
rezultateve té& studimit dhe ekspozimit t& njeriut lidhur me frekuencén dhe
kohézgjatjen, kohézgjatjen e studimit ekstrapolim (p.sh. nén-kronike deri né
kronike), marrédhéniet dozé-pérgjigje dhe cilésia e pérgjithshme e paketés sé té
dhénave té toksicitetit.

Efektet né shéndetin e kafshéve

Duke pérdorur parimet e njejta té réndésishme si¢ éshté pérshkruar né seksionin
gé ka té béjé me efektet né njerézit, organi vlerésues do té marré parasysh
rreziget e paragitura pér kafshét nga produkti biocid.

Efektet mbi mjedisin

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Vlerésimi i rrezikut do té merr parasysh ndonjé efekt negativ gé dal né ndonjé
nga tri pjesé té mjedisit- ajrit, tokés dhe ujit (duke pérfshiré sedimentet) - dhe né
gjallesa, pas pérdorimit té produktit biocid.

Identifikimi i rrezikut do t’i adresojé pronat dhe efektet e mundshme negative té
substancés aktive dhe substancés sé dyshimté gé gjenden né produktin biocid.

Njé dozé (pérgendrimi) — reagimi (efekt) vlerésimi do té kryhet né ményré qé té
konstatohet pérgendrimi me & cilin efekti i démshém né pjesén e mjedisit nuk
pritet té ndodhé. Kjo do té kryhet pér substancén aktive dhe pér ¢do substancé té
dyshimté e cila gjendet né produktin biocid. Ky pérgendrim éshté i njohur si
PNEC. Megjithaté, né disa raste kjo mund té mos jeté e mundur pér té krijuar
PNEC dhe njé vlerésim kualitativ t¢ dozés (pérgendrimit) - reagimit (efektit)
atéheré duhet té béhen.

PNEC vértetohet prej t& dhénave mbi efektin né organizma dhe hulumtimeve
ekotoksikologjike té cilat dorézohen né pérputhje me kérkesat e neneve 6 dhe
20. Ajo do té llogaritet duke aplikuar njé faktor té vlerésimit té vlerave té
referencés gé rezultojné nga testet mbi organizmat, p.sh. LD50 (doza e mesme
vdekjeprurése), 50ML (pérgendrimi i mesém vdekjeprurés), EC50 (pérgendrimi
mesatare né fuqi), 1C50 (pérgendrimi shkakton 50% inhibimin té parametrit té
dhéné p.sh. rritjes), NOEL (C) (niveli i mos financimit i efektit té vérejtur
(pérgendrimi)), ose LOEL (C) (niveli mé i ulét i efektit té vérejtur
(pérgendrimi)). Kur éshté e pérshtatshme, pérshkruesit tjeré té dozé-efektit
mund té pérdoren si vlera referuese.

Faktori i vlerésimit éshté shprehje e shkallés sé pasigurisé né ekstrapolimit nga
té dhénat e provave né njé numér té kufizuar té specieve né mjedis real. Prandaj,
né pérgjithési mé shumé té dhéna té ekspozuara dhe kohézgjatja mé e madhe e
testeve, shkalla e pasigurisé mé e vogél dhe madhésia e faktorit té vlerésimit.

Pér ¢do pjesé té mjedisit, njé vlerésim i ekspozimit do té kryhet né ményré pér
té parashikuar pérgendrimin e mundshém té ¢do substance aktive ose substance
té dyshimté gé gjenden né produktin biocid. Ky pérgendrim é&shté i njohur si
pérgendrimi i parashikuar i mjedisit (PEC). Megjithaté, né disa raste mund té
mos jeté e mundur pér té krijuar njé PEC, pastaj duhet té béhet vlerésimi

119/157



43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51

kualitativ i ekspozimit.

Njé PEC, ose kur éshté e nevojshme njé vlerésim i ekspozimit, duhet vetém té
pércaktohen pér ndarjet mjedisore t cilat emetimet, shkarkimet, asgjésimet ose
shpérndarjet (duke pérfshiré ¢do kontribut pérkatés nga nenet e trajtuara me
produkte biocide), jané té njohura ose jané té arsyeshme té parashikueshme.

PEC ose vlerésimi kualitativ i ekspozimit, do té pércaktohet duke marré
parasysh né ményré té vecanté dhe kur éshté e nevojshme:

— té dhénat e ekspozuara té matura né ményré adekuate,

— forma né té cilén produkti éshté tregtuar,

— lloji i produktit biocid,

— metoda dhe shpeshtésia e pérdorimit,

— vetité fiziko-kimike,

— produktet e dekompozimit/transformimit,

— rrugét e mundshme pér pjesét e mjedisit dhe potenciali
adsorpcisé/desropcisé dhe degradimit,

— frekuenca dhe kohézgjatja e ekspozimit,

— vargu i gjaté mjedisoré i transportimit.

Kur kryhet vlerésimi i ekspozimi, réndési té vecanté do t'i jepet matjes né
ményré adekuate, t€ dhéna té ekspozuara pérfagésuese ku té dhéna té tilla jané
né dispozicion. Ku metodat e llogaritjes pérdoren pér vlerésimin e nivelit té
ekspozimit, do té zbatohen modele adekuate. Karakteristikat e kétyre modeleve
duhet té listohen si né pikén 34. Kur éshté e pérshtatshme, mbi baza rast pas
rasti, t& dhénat relevante pér pércjellje té substancave me pérdorim analog dhe
ekspozimit ose vetive analoge duhet t& merren parasysh.

Pér ¢do ndarje té caktuar mjedisore, karakterizimi i rrezikut pér aq sa té jeté e
mundur do té sjellé krahasimin e PEC me PNEC né ményré gé relacioni
PEC/PNEC mund té rrjedh.

Né qofté se nuk éshté i mundur njé raport PEC/PNEC, karakterizimi i rrezikut
duke pérfshiré njé vlerésim cilésor t¢ mundésisé gé njé efekt po ndodh né
kushtet aktuale té ekspozimit ose do té ndodhé né kushte té pritura té
ekspozimit.

Trupi vlerésues do té arrijné né pérfundimin se prodhimi biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) né pikén (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8 paragrafi 1 pika ( 1.2.4). te ketij Ligji, nése ajo pérmban
ndonjé substance té dyshimté ose metaboliteve relevante ose avari ose reaksionit
produktet i plotésojné kriteret pér té qené PBT ose vPvB né pérputhje me
shtojcén XII1 té Rregullores (KE) nr. 1907/2006, ose né qofté se ajo ka veti
endokrine-té ndérprerjes pérvec nése éshté shkencérisht e vértetuar ge ne kushte
relevante né terren nuk ka asnjé efekt t& papranueshém.

Efektet né organizmat e synuar

Njé vlerésim do té béhet pér té treguar se produkti biocid nuk shkakton vuajtje
té panevojshme né vertebrorét e synuar. Kjo do té pérfshijé njé vlerésim té
mekanizmit me té cilin efekti éshté marré dhe efektet e vérejtura né sjelljen dhe
shéndetin e vertebroréve té synuar; ku objektivi éshté paraparé pér mbytjen e
vertebroréve, kohén e nevojshme pér té marré vdekjen e synuar té vertebroréve
dhe kushtet né té cilat vjen vdekja do té vlerésohet.

Trupi vlerésues, aty ku duhet do té vlerésojé mundésiné e zhvillimit nga
organizmat e synuar té rezistencés apo ndér-rezistencés ndaj njé substance
aktive né produktin biocid.

Efikasiteti

Té dhénat e paragitura nga aplikuesi do té jené té mjaftueshme pér té mbéshtetur
pohimet mbi efektin pér produktin. Té dhénat e paragitura nga aplikanti ose té
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mbajtura nga organi i vlerésimit duhet té jené né gjendje té demonstrojné
efikasitetin e produktit biocid kundér organizmit té synuar kur pérdoret né baza
normale né pérputhje me kushtet e autorizimit.

52. Testimi duhet té kryhet sipas udhézimeve té BE-sé ku kéto jané té vlefshme dhe
té zbatueshme. Aty ku duhet, mund té pérdoren metoda tjera nga lista e
méposhtme. Nése té dhénat relevante te pranueshme ekzistojné, ato mund té
pérdoren.

— IS0, CEN ose standarde tjera ndérkombétare

— metodat standarde ndérkombétare

— metoda standarde e industrisé (nése pranohet nga trupi vlerésues

— metodat standarde té prodhimit individual (nése pranohet nga trupi vlerésues)

— té dhéna nga zhvillimi aktual i produktit biocid (nése pranohet nga trupi
vlerésues).

Pérmbledhje

53. Né& secilén nga fushat ku jané kryer vlerésimet e rrezikut, organi vlerésues do té
kombinojé rezultatet pér substancén aktive sé bashku me rezultatet pér c¢do
substance té dyshimté pér té prodhuar njé vlerésim té pérgjithshém pér veté
produktin biocid. Kjo gjithashtu do té marré parasysh té gjitha efekteve
kumulative ose sinergjike.

54, Pér produktin biocid i cili pérmban mé shumé se njé substancé aktive, gjithashtu
do té konsiderohet ndonjé efekt anésoré do pér té prodhuar njé vlerésim té
pérgjithshém pér veté produktin biocid.

PERFUNDIMET

Parimet e pérgjithshme

55. Qé&llimi i vlerésimit éshté té pércaktojé nése produkti éshté né pérputhje me
kriteret e pércaktuara né pikén (b) té€ nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8, paragrafi 1 te ketij Ligji. Trupi vlerésues do té arrijé né
pérfundim si rezultat i integrimit té rrezigeve gé vijné nga ¢do substancé aktive
sé bashku me rreziget nga ¢do substance e dyshimté e pranishme né produktin
biocid, bazuar né vlerésimin e kryer sipas pikave 13 dhe 54 té shtojcés.

56. Né& krijimin pérputhshmérisé me kriteret e pércaktuara né pikén (b) té nenit 19
(1), apo nenit 8, paragrafi 1 te ketij Ligji, organi vlerésues do té arrijé né njé nga
kéto konkluzionet pér secilin lloj té produktit dhe ¢do mjedis te pérdorimit te
produktit biocid pér té cilin éshté béré aplikimi:

(1) se produkti biocid éshté né pérputhje me kriteret;

(2 se né varési té kushteve/kufizimeve specifike, produkti biocid mund té pérputhet me
kriteret;

(3) se nuk éshté e mundur, pa té dhéna shtesé té vendoset nése produkti biocid éshté né
pérputhje me kriteret;

(4) se produkti biocid nuk pérputhet me kriteret.

57. Trupi vlerésues, kur kérkon pércaktimin nése njé produkt biocid né pérputhje
me kriteret e pikés (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit
8, paragrafi 1 te ketij Ligji,, do té marré parasysh pasiguriné gé rrjedh nga rreziku
i té dhénave té pérdorura né procesin e vlerésimit.

58. Nése konkluzioni i arritur nga trupi vlerésues éshté se informatat shtesé ose té
dhénat jané té& nevojshme, atéheré trupi vlerésues duhet té justifikojné nevojén
pér ¢do informacion ose té dhéna té tillé. Kéto informacione shtesé ose té dhéna
do té jené shumé pak té nevojshme pér té kryer njé vlerésim té métejshém té
pérshtatshém té rrezikut.

121/157



59.

60.

61.

62.

63.

Efektet né shéndetin e njerézve dhe kafshéve
Efektet né shéndetin e njerézve

Trupi vlerésues do té marré parasysh efektet e mundshme né téré popullsiné
njerézore, pérkatésisht pérdoruesit profesional, pérdoruesit jo-profesional dhe
njerézit e ekspozuar direkt ose indirekt pérmes mjedisit. Né arritjen e kétyre
konkluzioneve, vémendje e vecanté do t'u kushtohet grupeve té cenueshme né
mesin e popullsive té ndryshme

Trupi vlerésues do té shqyrtojé marrédhéniet mes ekspozimit dhe efektit. Njé
numér faktorésh duhet t& merren parasysh kur shgyrtohet kjo marrédhénie. Njé
nga faktorét mé té réndésishém éshté natyra e efektit te démshém te substancés
né shqyrtim. Kéto efekte pérfshijné toksicitetin akut, iritimin, korozimin,
sensibilizimin, dozén e pérséritur té toksicitetit, mutagjenet, karcinogjenet,
neurotoksimin, imunotoksikologjiné, toksicitetin riprodhues, ndérprerjen e
sistemit endokrin bashké me vetité fiziko-kimike, dhe secilén veti te démshme
te substancés aktive ose substancés sé démshme, ose metaboliteve té tyre
pérkatése ose produkteve té degraduara.

Né ményré tipike, kufiri i ekspozimit (MOEref) - raporti mes pérshkruesit té
dozés dhe pérgendrimit té ekspozimit.

- Eshté né rajonin e 100, por njé MOEref gé éshté mé e larté ose mé e ulét se kjo
mund té jeté e pérshtatshme né varési té natyrés efekteve kritike dhe
ndjeshmérisé sé popullatés.

Trupi vlerésimit do té arrijé né pérfundimin e kétij kriteri (111) sipas pikés (b) té
nenit 19 (1) mund té pérmbushet vetém me nga zbatimi i masave té parandalimit
dhe mbrojtjes, duke pérfshiré hartimin e proceseve té punés, kontrollet
inxhinierike, pérdorimin e pajisjeve adekuate dhe materialeve, zbatimin e
masave kolektive té mbrojtjes ku ekspozimi nuk mund té parandalohet me mjete
té tjera, zbatimin e masave té mbrojtjes individuale duke pérfshiré mbajtjen e
pajisjeve personale mbrojtése si¢ jané: respiratorét, maskat pér frymémarrje,
rrobat e punés, dorézat dhe syzet pér té reduktuar ekspozimin pér operatorét
profesional.

Nése pér pérdoruesit jo-profesional, veshja e pajisjeve personale mbrojtése do té
jeté metoda e vetme e mundshme pér reduktimin e ekspozimit né njé nivel té
pranueshém pér kété popullsi, produkti normalisht nuk do té konsiderohet si né
pérputhje me kriterin (iii) sipas pikés (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8 paragrafi 1 pika (1.2.3). te ketij Ligji pér kété
popullsi.

Efektet mbi shéndetin e kafshéve

64.

Duke pérdorur kriteret e njejta relevante si¢c pérshkruhen né seksionin gé ka té
béjé me efektet né shéndetin e njeriut, trupi i vlerésimit do té€ marré parasysh
nése kriteri (iii) sipas pikés (b) t& nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE,
apo nenit 8 paragrafi 1 pika (1.2.3). te ketij Ligji éshté né pajtueshméri me
shéndetin e kafshéve.

Efektet mbi mjedisin

65.

Mjeti themelor i pérdorur né vendimmarrje éshté relacioni PEC/PNEC ose, nése
kjo nuk éshté né dispozicion atéheré pérdoret njé vlerésim cilésor. Réndési e

122/157



66.

67.

68.

69.

duhur duhet t'i kushtohet saktésisé sé kétij raporti pér shkak té variabilitetit té té
dhénave te pérdorura si né matjet e pérgendrimit dhe ashtu edhe atyre té
vlerésimit.

Né pércaktim té PEC, modeli mé i pérshtatshém duhet t& pérdoret duke marré
parasysh mbetjen dhe veprimin e produktit biocid.

Pér ¢do ndarje té caktuar mjedisore, né qofté se relacioni PEC / PNEC éshté i
barabarté ose mé pak se 1, karakterizimi i rrezikut do té jeté se nuk ka
informacion t& métejshém dhe/ose testim té nevojshém. Nése relacioni
PEC/PNEC éshté mé i madh se 1, trupi i vlerésues do té gjykojé né baza té
madhésisé sé raportit dhe faktorét tjeré relevant, nése informacioni i métejshém
dhe/ose testimi éshté i nevojshém pér té sqaruar shqgetésimin ose masat e duhura
pér reduktimin e rrezikut jané té nevojshme, ose nése produkti biocid nuk mund
té pajtohet me kriter (iv) sipas pikés (b) sé nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE apo nenit 8, paragrafi 1te ketij Ligji.

Uji

Trupi vlerésues do té arrijné né pérfundim se prodhimi biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) né pikén (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.) te ketij Ligji ku nén kushtet e propozuara té
pérdorimit, pérgendrimi i substancés aktive té parashikueshme apo ndonjé
substancé tjetér e démshme ose i metaboliteve pérkatése, té dekompozimit ose
reaksionit t& produkteve né ujé (ose sedimenteve té saj) ka njé ndikim té
papranueshém mbi organizmat ujoré jo té synuar ose sedimenteve mijedis,
pérvec nése éshté vértetuar shkencérisht gé né kushte relevante né terren nuk ka
asnjé efekt té papranueshém. Né vecanti, trupi vlerésues do té arrijé né
pérfundim se produkti biocid nuk éshté né pérputhje me kriterin (iv) sipas pikés
(b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.) te Ketij
Ligji ku né kushtet e propozuara té pérdorimit, pérgendrimi i parashikueshém i
substancés aktive ose ndonjé tjetér substanca e dyshimté, apo té metaboliteve
pérkatése ose té dekompozimit ose reaksionit té produkteve né ujé (ose
sedimenteve té tij), do té minonte arritjen e pajtueshmérisé me standardet e
pércaktuara né;

— Direktiva 2000/60/EC,
— Direktiva 2006/118/EC,

— Direktiva 2008/56/EC e Parlamentit Evropian dhe e Késhillit t& datés 17
gershor 2008 duke krijuar njé kuadér pér veprimin e Komunitetit né fushén e
politikave mjedisore detare (1),

— Direktiva 2008/105/EC, ose

— Marréveshjet ndérkombétare pér mbrojtjen e sistemeve té lumenjve apo
ujérave detare nga ndotja.

Trupi vlerésues do té arrijé né pérfundim se prodhimi biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) né pikén (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE , apo nenit 8(1) (1.2.4.) te ketij Ligji, ku nén kushtet e propozuara
té pérdorimit, pérgendrimi i parashikueshém i substancés aktive apo ndonjé
substance tjetér t¢ démshme, i metaboliteve pérkatése, té dekompozimit ose
reaksionit t& produkteve né ujérat néntokésore, kalon koncentrimin mé té ulét:

— pérgendrimi maksimal i lejueshém i pércaktuar nga Direktiva 98/83/EC, ose

— Pérgendrimi maksimal si¢ pércaktohet né vijim pér miratimin e procedurés
sé substancés aktive sipas késaj rregulloreje, né bazé té té dhénave té
duhura, né vecanti té té dhénave toksikologjike,

— pérveg nése éshté shkencérisht e vértetuar ge né kushte relevante nuk éshté
tejkaluar pérgendrimi mé i ulét.

Trupi vlerésues do té arrijé né pérfundim se produkti biocid nuk éshté né
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70.

pérputhje me kriterin (iv) sipas pikés (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4) te ketij Ligji, ku pérgendrimi i
parashikueshém i substancés aktive ose substancés sé& dyshimté, ose i
metaboliteve té réndésishme, defekti apo produktet reaguese gé té priten né
ujérat sipérfagésore ose sedimenteve té tij pas pérdorimit té produktit biocid nén
kushtet e propozuara té pérdorimit:

— Tejkalimet, ku uji sipérfagésor né ose nga zona e pérdorimit te parashikuar
ge éshté dedikuar pér marrjen e ujit té pijshém, vlerat fikse nga:

— Direktiva 2000/60/EC,
— Direktiva 98/83/EC, ose

— Ka njé ndikim té papranueshém mbi organizmat jo t& synuar, deri sa té
demonstrohet shkencétarshit se nén kushte té pérshtatshme ky pérgendrim nuk
tejkalohet.

Udhézimet e propozuara pér pérdorimin e produktit biocid, duke pérfshiré
procedurat pér pastrimin e mjeteve pér pérdorim, duhet té jeté i tillé pér té
minimizuar mundésiné e rastésishme te kontaminimit te ujit ose sedimenteve té
tij.

Dheu

71.

Trupi vlerésues do té arrij né pérfundim se produkti biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) sipas pikés (b) té Nenit 19 (1) té& rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.) te ketij Ligji ku nén kushtet e propozuara té
pérdorimit, pérgendrimi i parashikuar i substancés aktive ose ndonjé substancé
tjetér té démshme, metaboliteve pérkatése, t&¢ dekompozimit ose reaksionit té
produkteve né toké, ka njé ndikim té papranueshém mbi specie jo té synuara
pérvec nése shkencétarisht éshté e vértetuar ge ne kushte té pérshtatshme né
terren nuk ka asnjé efekt té papranueshém.

Ajri

72.

Trupi vlerésues do té arrij né pérfundimin se prodhimi biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) té pikés (b) té Nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.) te ketij Ligji, ku ekziston mundésia e
parashikuar e efektit t€ papranueshém né ndarjen e ajrit, pérvec nése
shkencérisht éshté e vértetuar gé né kushte péshtatshmené terren nuk ka asnjé
efekt té papranueshém.

Organizmat jo té synuar

73.

74.

Trupi vlerésues do té arrij né pérfundim se produkti biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) sipas pikés (b) t¢ Nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.) te Kketij Ligji, ku ka njé mundési té
arsyeshme té parashikueshme té organizmave jo té synuar té ekspozuar ndaj
produktit biocid, pér ¢cdo substancé aktive ose substancés té démshme:

— PEC/PNEC si mé lartg, ose

— Pérgendrimi i substancés aktive ose ndonjé substance tjetér t& démshme, ose i
metaboliteve pérkatése, dekompozimit ose reaksionit té produkteve, ka njé
ndikim té papranueshém mbi specie jo t€ synuara, pérve¢ nése éshté
shkencérisht e vértetuar gé né kushte relevante né terren nuk ka asnjé efekt té
papranueshém.

Trupi vlerésues do té arrij né pérfundim se produkti biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) sipas pikés (b) té Nenit 19 (1) té rregullores Nr.
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528/2012/UE, apo nenit 8paragrafi 1 pika (1.2.4.) te ketij Ligji, ku ka njé mundési
té arsyeshme té parashikueshme té mikro-organizmave né impiante té trajtimit
té ujérave té zeza duke u ekspozuar ndaj produktit biocid, nése ¢do substancé
aktive, substanca e démshme, metabolit relevant, dekompozimi ose reaksioni
PEC/PNEC éshté mbi 1, pérveg nése &shté pércaktuar garté né vlerésimin e
rrezikut se né kushtet fushore ka ndikim té papranueshém, drejtpérdrejt ose
térthorazi, ndodh né géndrueshmériné e kétyre mikroorganizmave.

Efekti né organizmat e synuar

75. Kur zhvillimi i rezistencés apo ndér-rezistencés ndaj substancés aktive né
produktin biocid éshté i mundshém, trupi vlerésues do té merr parasysh
veprimet pér té eliminuar pasojat e késaj rezistence. Kjo mund té pérfshijé
ndryshimin e kushteve né té cilat éshté dhéné autorizimi. Megjithaté, kur
zhvillimi i rezistencés ose ndér-rezistencés nuk mund té reduktohet né ményré
té mjaftueshme, autoriteti vlerésuar do té arrijné né pérfundim se produkti
biocid nuk plotéson kriterin (ii) sipas pikés (b) t& Nenit 19 (1) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8, paragrafi 1 pika (1.2.2.) te ketij Ligji.

76. Produkti biocid ka pér qéllim té kontrollojé vertebrorét dhe nuk do té
konsiderohet si kriter i kénagshém (ii) sipas pikés (b) t¢ Nenit 19 (1) té
rregullores Nr. 528/2012/UE té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8
paragrafi 1 pika (1.2.2.) te ketij Ligji pérveg nése:

— Vdekja vjen njékohésisht me humbjen e vetédijes, ose
— vdekja vjen né moment, ose
— Funksionet jetésore zvogélohen ngadalé pa shenjat e vuajtjes.

Pér prodhimet débuese, efekti i synuar duhet té merret pa vuajtje té panevojshme dhe
dhimbje pér vertebrorét e synuar.

Efikasiteti

77. Niveli, konsistenca dhe kohézgjatja e mbrojtjes, kontrollit ose efekteve té tjera
té synuara duhet, si minimum té jené té ngjashme me ato gé rezultojné nga
produktet e pérshtatshme té referencés, kur produktet e tilla ekzistojné ose té
mjeteve té tjera té kontrollit. Ku nuk ekzistojné produktet referuese, produkti
biocid duhet té japé njé nivel té caktuar t& mbrojtjes apo kontrollit né fushat e
pérdorimit t& propozuar. Konkluzionet si né performancén e produktit biocid
duhet té jené té vlefshme pér té gjitha fushat e pérdorimit t& propozuar dhe pér
té gjitha fushat né Shtetin Anétar ose, sipas rastit, né BE pérve¢ né rastet kur
produkti biocid é&shté i destinuar pér pérdorim né rrethana specifike. Trupi
vlerésues do té vlerésojé té dhénat e pérgjigjeve té mjaftueshme té krijuara né
gjykimet e duhura (té cilat duhet té pérfshijné njé kontroll té pa-trajtuar) duke
pérfshiré norma té dozés sé ulét se sa horma e rekomanduara, né ményré qé té
vlerésohet nése doza e rekomanduar éshté mé sé paku e nevojshme pér té arritur
efektin e déshiruar.

Pérmbledhje

78. Lidhur me kriteret e pércaktuara né pikat (iii) dhe (iv) t& Nenit 19 (1) (b) té
rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8 paragrafi 1" pika (1.2.4.) te ketij Ligji
trupi vlerésues do té kombinon konkluzionet e arritura pér substancat aktive dhe
substancat me interes pér té prodhuar pérfundime té pérgjithshme pérmbledhése
pér veté produktin biocid. Gjithashtu do té béhen pérmbledhje té konkluzioneve
lidhur me kriteret e pércaktuara né pikat (i) dhe (ii) t& Nenit 19 (1) (b) té
rregullores Nr. 528/2012/UE apo nenit 8 paragrafi 1" pika (1.2.1.) te ketij Ligji.
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Trupi vierésues né bazé té vlerésimit té kryer né pérputhje me parimet e pércaktuara
né kété shtojcé do té vij né njé pérfundim nése éshté apo nuk éshté vendosur se
produkti biocid éshté né pérputhje me kriteret e parashikuara sipas pikés (b ) té
Nenit 19 (1) apo nenit 8 paragrafi 1 te ketij Ligji.

ANNEX 1: List of active substances referred to in article 25 (a) of Regulation
528/2012/EU or Article 7, paragrapf 6 of this Law

EC Name/group Restriction Comment
number

Category 1 — Substances authorised as food additives according to
Regulation (EC) No 1333/2008

200-018-0 |Lactic acid Concentration to be limited so that each E 270
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

204-823-8 [Sodium acetate Concentration to be limited so that each E 262
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

208-534-8 |Sodium benzoate [Concentration to be limited so that each E 211
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

201-766-0 |(+)-Tartaric acid |Concentration to be limited so that each E 334
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

200-580-7 |Acetic acid Concentration to be limited so that each E 260
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

201-176-3 |Propionic acid Concentration to be limited so that each E 280
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

Category 2 — Substances included in Annex 1V to Regulation (EC) No 1907/2006

200-066-2 JAscorbic acid

232-278-6 |Linseed oil

Category 3 — Weak acids
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Category 4 — Traditionally used substances of natural origin

Natural oil

Lavender oil

CAS 8000-28-0

Natural oil

Peppermint oil

CAS 8006-90-4

Category 5

— Pheromones

222-226-0

Oct-1-en-3-ol

Mixture

Webbing clothes
moths pheromone

Category 6 — Substances in

cluded in Annex I or 1A to Directive 98/8/EC

204-696-9

Carbon dioxide

Only for use in ready-for-use gas canisters
functioning together with a trapping device

231-783-9

Nitrogen

Only for use in limited quantities in ready-
for-use canisters

250-753-6

(Z,E)-Tetradec-
9,12-dienyl acetate

Category 7 — Other

Baculovirus

215-108-5

Bentonite

203-376-6

Citronellal

231-753-5

Iron sulphate

64-17-5

Etanol

COMMISSION REGULATION
(EU) No. 162/2013, amending
the Annex to Regulation (EC)

No. 3199/93,
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ANNEX 2: Biocidal Product-Types and their descriptions as referred to in article
2(1) of the Regulation 528/2012/EU, or according of the paragraph 1, article 2 of the
this law

MAIN GROUP 1: Disinfectants

These product-types exclude cleaning products that are not intended to have a biocidal effect, including washing
liquids, powders and similar products.

Product-type 1: Human hygiene

Products in this group are biocidal products used for human hygiene purposes, applied on or in contact with
human skin or scalps for the primary purpose of disinfecting the skin or scalp.

Product-type 2: Disinfectants and algaecides not intended for direct application to humans or animals

Products used for the disinfection of surfaces, materials, equipment and furniture which are not used for direct
contact with food or feeding stuffs.

Usage areas include, inter alia, swimming pools, aquariums, bathing and other waters; air conditioning systems;
and walls and floors in private, public, and industrial areas and in other areas for professional activities.

Products used for disinfection of air, water not used for human or animal consumption, chemical toilets, waste
water, hospital waste and soil.

Products used as algaecides for treatment of swimming pools, aquariums and other waters and for remedial
treatment of construction materials.

Products used to be incorporated in textiles, tissues, masks, paints and other articles or materials with the
purpose of producing treated articles with disinfecting properties.
Product-type 3: Veterinary hygiene

Products used for veterinary hygiene purposes such as disinfectants, disinfecting soaps, oral or corporal hygiene
products or with anti-microbial function.

Products used to disinfect the materials and surfaces associated with the housing or transportation of animals.

Product-type 4: Food and feed area

Products used for the disinfection of equipment, containers, consumption utensils, surfaces or pipework
associated with the production, transport, storage or consumption of food or feed (including drinking water) for
humans and animals.

Products used to impregnate materials which may enter into contact with food.

Product-type 5: Drinking water

Products used for the disinfection of drinking water for both humans and animals.

MAIN GROUP 2: Preservatives

Unless otherwise stated these product-types include only products to prevent microbial and algal development.

Product-type 6: Preservatives for products during storage

Products used for the preservation of manufactured products, other than foodstuffs, feedingstuffs, cosmetics or
medicinal products or medical devices by the control of microbial deterioration to ensure their shelf life.

Products used as preservatives for the storage or use of rodenticide, insecticide or other baits.
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Product-type 7: Film preservatives

Products used for the preservation of films or coatings by the control of microbial deterioration or algal growth
in order to protect the initial properties of the surface of materials or objects such as paints, plastics, sealants,
wall adhesives, binders, papers, art works.

Product-type 8: Wood preservatives

Products used for the preservation of wood, from and including the saw-mill stage, or wood products by the
control of wood-destroying or wood-disfiguring organisms, including insects.

This product-type includes both preventive and curative products.

Product-type 9: Fibre, leather, rubber and polymerised materials preservatives

Products used for the preservation of fibrous or polymerised materials, such as leather, rubber or paper or textile
products by the control of microbiological deterioration.

This product-type includes biocidal products which antagonise the settlement of micro-organisms on the surface
of materials and therefore hamper or prevent the development of odour and/or offer other kinds of benefits.
Product-type 10: Construction material preservatives

Products used for the preservation of masonry, composite materials, or other construction materials other than
wood by the control of microbiological, and algal attack.

Product-type 11: Preservatives for liquid-cooling and processing systems

Products used for the preservation of water or other liquids used in cooling and processing systems by the
control of harmful organisms such as microbes, algae and mussels.

Products used for the disinfection of drinking water or of water for swimming pools are not included in this
product-type.

Product-type 12: Slimicides

Products used for the prevention or control of slime growth on materials, equipment and structures, used in
industrial processes, e.g. on wood and paper pulp, porous sand strata in oil extraction.

Product-type 13: Working or cutting fluid preservatives

Products to control microbial deterioration in fluids used for working or cutting metal, glass or other materials.

MAIN GROUP 3: Pest control

Product-type 14: Rodenticides

Products used for the control of mice, rats or other rodents, by means other than repulsion or attraction.

Product-type 15: Avicides

Products used for the control of birds, by means other than repulsion or attraction.

Product-type 16: Molluscicides, vermicides and products to control other invertebrates

Products used for the control of molluscs, worms and invertebrates not covered by other product-types, by
means other than repulsion or attraction.

Product-type 17: Piscicides

Products used for the control of fish, by means other than repulsion or attraction.

Product-type 18: Insecticides, acaricides and products to control other arthropods

Products used for the control of arthropods (e.g. insects, arachnids and crustaceans), by means other than
repulsion or attraction.
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Product-type 19: Repellents and attractants

Products used to control harmful organisms (invertebrates such as fleas, vertebrates such as birds, fish, rodents),
by repelling or attracting, including those that are used for human or veterinary hygiene either directly on the
skin or indirectly in the environment of humans or animals.

Product-type 20: Control of other vertebrates

Products used for the control of vertebrates other than those already covered by the other product-types of this
main group, by means other than repulsion or attraction.

MAIN GROUP 4: Other biocidal products

Product-type 21: Antifouling products

Products used to control the growth and settlement of fouling organisms (microbes and higher forms of plant or
animal species) on vessels, aquaculture equipment or other structures used in water.

Product-type 22: Embalming and toxidermist fluids

Products used for the disinfection and preservation of human or animal corpses, or parts thereof.
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ANNEX 3: Common principles for the evaluation of dossiers for biocidal products

CONTENTS
Terms and definitions

Introduction

M 0w D

Assessment
5. General principles:

5.1. Effects on human and animal health
5.2. Effects on the environment

5.3. Effects on target organisms

5.4. Efficacy

5.5. Summary

5.6. Conclusions

5.7. General principles

5.8. Effects on human and animal health
5.9. Effects on the environment

5.10. Effects on target organisms

5.11. Efficacy

5.12. Summary

6. Overall integration of conclusions.

TERMS AND DEFINITIONS

Correspondence with the criteria set out in Article 19(1)(b) of the Regulation nr. 528/2012/UE, or Article 8
paragraph 1 Of this Law.

The subheadings ‘Effects on human and animal health’, ‘Effects on the Environment’, ‘Effects on Target
Organisms’ and ‘Efficacy’ used in the Sections ‘Assessment’ and ‘Conclusions’ correspond to the four criteria
set out in Article 19(1)(b) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragraph 1 Of this Law, as follows:

‘Efficacy’ corresponds to criterion (i): ‘is sufficiently effective’.

‘Effects on target organisms’ corresponds to criterion (ii): “has no unacceptable effects on the target organisms,
in particular unacceptable resistance or cross resistance or unnecessary suffering and pain for vertebrates’.

‘Effects on human and animal health’ corresponds to criterion (iii): ‘has no immediate or delayed unacceptable
effects itself, or as a result of its residues, on human health, including that of vulnerable groups_(%), or animal
health, directly or through drinking water, food, feed, air, or through other indirect effects’.

‘Effects on the environment’ corresponds to criterion iv: ‘has no unacceptable effects itself, or as a result of its
residues, on the environment, having particular regard to the following considerations:

- Its fate and distribution in the environment:
7. contamination of surface waters (including estuarial and seawater), groundwater and drinking water, air and soil, taking into a
8. itsimpact on non-target organisms,

9. its impact on biodiversity and the ecosystem’.
Technical definitions

(a) Hazard identification
The identification of the adverse effects which a biocidal product has an inherent capacity to cause.

(b) Dose (concentration) — response (effect) assessment
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The estimate of the relationship between the dose, or level of exposure, of an active substance or substance of
concern in a biocidal product and the incidence and severity of an effect.

(c) Exposure assessment

The determination of the emissions, pathways and rates of movement of an active substance or a substance of
concern in a biocidal product and its transformation or degradation in order to estimate the concentration/doses
to which human populations, animals or environmental compartments are or may be exposed.

(d) Risk characterisation

The estimation of the incidence and severity of the adverse effects likely to occur in a human population,
animals or environmental compartments due to actual or predicted exposure to any active substance or substance
of concern in a biocidal product. This may include ‘risk estimation’, i.e. the quantification of that likelihood.

(e) Environment

Water, including sediment, air, soil, wild species of fauna and flora, and any interrelationship between them, as
well as any relationship with living organisms.

INTRODUCTION

1.This Annex sets out the common principles for the evaluation of dossiers for biocidal products referred to in
Article 19(1)(b) of the Regulation nr. 528/2012 or Article 8 paragraph 1 0f this Law. A decision by a Member
State or the Commission to authorise a biocidal product shall be taken on the basis of the conditions set down
in Article 19 of the Regulation nr. 528/2012, taking account of the evaluation carried out according to this
Annex. Detailed technical guidance regarding the application of this Annex is available on the website of the
Agency.

2.The principles set out in this Annex can be applied in their entirety to the evaluation of biocidal products
comprised of chemical substances. For biocidal products containing micro-organisms, these principles should
be further developed in technical guidance taking into account practical experience gained, and be applied
taking into account the nature of the product and the latest scientific information. In the case of biocidal
products containing nanomaterials, the principles set out in this Annex will also need to be adapted and
elaborated in technical guidance to take account of the latest scientific information.

3.In order to ensure a high and harmonised level of protection of human health, animal health and the
environment, any risks arising from the use of a biocidal product shall be identified. To achieve this, a risk
assessment shall be carried out to determine the acceptability or otherwise of any risks that are identified. This
is done by carrying out an assessment of the risks associated with the relevant individual components of the
biocidal product, taking into account any cumulative and synergistic effects.

4.A risk assessment on the active substance(s) present in the biocidal product is always required. This risk
assessment shall entail hazard identification, and, as appropriate, dose (concentration) - response (effect)
assessment, exposure assessment and risk characterisation. Where a quantitative risk assessment cannot be
made a qualitative assessment shall be produced.

5.Additional risk assessments shall be carried out, in the same manner as described above, on any substance of
concern present in the biocidal product. Information submitted in the framework of Regulation (EC)
No 1907/2006 shall be taken into account where appropriate.

6.In order to carry out a risk assessment, data are required. These data are detailed in Annexes Il and Il and take
account of the fact that there are a wide variety of applications as well as different product-types and that this
has an impact on the associated risks. The data required shall be the minimum necessary to carry out an
appropriate risk assessment. The evaluating body shall take due consideration of the requirements of Articles
6, 21 and 62 in order to avoid duplication of data submissions. Data may also be required on a substance of
concern present in a biocidal product. For in-situ generated active substances, the risk assessment includes
also the possible risks from the precursor(s).

7.The results of the risk assessments carried out on the active substance and on the substances of concern
present in the biocidal product shall be integrated to produce an overall assessment for the biocidal product
itself.

8.When making evaluations of a biocidal product the evaluating body shall:

(a)take into consideration other relevant technical or scientific information which is reasonably available to
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them with regard to the properties of the biocidal product, its components, metabolites, or residues;
(b) evaluate, where relevant, justifications submitted by the applicant for not supplying certain data.

9.The application of these common principles shall, when taken together with the other conditions set out in
Article 19, lead to the competent authorities or the Commission deciding whether or not a biocidal product can
be authorised. Such authorisation may include restrictions on use or other conditions. In certain cases the
competent authorities may conclude that more data are required before an authorisation decision can be made.

10.In the case of biocidal products containing active substances covered by the exclusion criteria in Article 5(1),
or paragraph 9 Article 6 of this Law the competent authorities or the Commission shall also evaluate whether
the conditions of Article 5(2), or paragraph 5 Article 7 of this Law, can be satisfied.

11.During the process of evaluation, applicants and the evaluating bodies shall cooperate in order to resolve
quickly any questions on the data requirements, to identify at an early stage any additional studies required,
to amend any proposed conditions for the use of the biocidal product, or to modify its nature or its
composition in order to ensure full compliance with the requirements of Article 19 of the Regulation nr.
528/2012, or Article 7 and 8 of this Law and of this Annex. The administrative burden, especially for SMEs,
shall be kept to the minimum necessary without prejudicing the level of protection afforded to humans,
animals and the environment.

12.The judgments made by the evaluating body during the evaluation must be based on scientific principles,
preferably recognised at international level, and must be made with the benefit of expert advice.

ASSESSMENT
General principles

13.The data submitted in support of an application for authorisation of a biocidal product shall be validated by
the evaluating or receiving competent authority in accordance with the relevant articles of the Regulation.
After validation of these data the competent authorities shall utilise them by carrying out a risk assessment
based on the proposed use. Information submitted in the framework of Regulation (EC) No 1907/2006 shall
be taken into account where appropriate.

14.A risk assessment on the active substance present in the biocidal product shall always be carried out. If there
are, in addition, any substances of concern present in the biocidal product then a risk assessment shall be
carried out for each of these. The risk assessment shall cover the proposed normal use of the biocidal
product, together with a realistic worst-case scenario including any relevant production and disposal issue.
The assessment shall also take account of how any ‘treated articles’ treated with or containing the product
may be used and disposed of. Active substances that are generated in-situ and the associated precursors shall
also be considered.

15.In carrying out the assessment, the possibility of cumulative or synergistic effects shall also be taken into
account. The Agency shall, in collaboration with the Commission, Member States and interested parties,
develop and provide further guidance on the scientific definitions and methodologies for the assessment of
cumulative and synergistic effects.

16.For each active substance and each substance of concern present in the biocidal product, the risk assessment
shall entail hazard identification and the establishment of appropriate reference values for dose or effect
concentrations such as NOAEL or Predicted No Effect Concentrations (PNEC), where possible. It shall also
include, as appropriate, a dose (concentration) — response (effect) assessment, together with an exposure
assessment and a risk characterisation.

17.The results arrived at from a comparison of the exposure to the appropriate reference values for each of the
active substances and for any substances of concern shall be integrated to produce an overall risk assessment
for the biocidal product. Where quantitative results are not available the results of the qualitative assessments
shall be integrated in a similar manner.

18.The risk assessment shall determine:
(@) the hazards due to the physico-chemical properties,
(b) the risk to humans and animals,
(c) the risk to the environment,

(d)the measures necessary to protect humans, animals and the environment, both during the proposed normal
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use of the biocidal product and in a realistic worst-case situation.

19.In certain cases it may be concluded that further data are required before a risk assessment can be finalised.
Any such additional data requested shall be the minimum necessary to complete such a risk assessment.

20.The information provided on the biocidal product family shall permit the evaluating body to reach a decision
on whether all the products within the biocidal product family comply with the criteria under Article 19(1)(b)
of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragraph 1 of this Law .

21.Where relevant the technical equivalence for every active substance contained in the biocidal product shall
be established with reference to active substances already included in the list of approved active substances.

Effects on human and animal health
Effects on human health

22.The risk assessment shall take account of the following potential effects arising from the use of the biocidal
product and the populations liable to exposure.

23 The effects previously mentioned result from the properties of the active substance and any substance of
concern present. They are:
—  acute toxicity,
— irritation,
—  orrosivity,
—  sensitisation,
—  repeated dose toxicity,
—  mutagenicity,
—  carcinogenicity,
—  reproductive toxicity,
—  neurotoxicity,
— immunotoxicity,
— disruption of the endocrine system,
— any other special properties of the active substance or substance of concern,
—  other effects due to physico-chemical properties.

24. The populations previously mentioned are:
—  professional users,
— non-professional users,
— humans exposed directly or indirectly via the environment.

In considering these populations, particular attention should be given to the need to protect vulnerable groups
within these populations.

25. The hazard identification shall address the properties and potential adverse effects of the active substance
and any substances of concern present in the biocidal product.

26. The evaluating body shall apply points 27 to 30 when carrying out a dose (concentration) - response (effect)
assessment on an active substance or a substance of concern present in a biocidal product.

27. For repeated dose toxicity and reproductive toxicity the dose-response relationship shall be assessed for
each active substance or substance of concern and, where possible, a NOAEL identified. If it is not possible
to identify a NOAEL, the lowest-observed-adverse-effect level (LOAEL) shall be identified. Where
appropriate, other dose-effect descriptors may be used as reference values.

28. For acute toxicity, corrosivity and irritation, it is not usually possible to derive a NOAEL or LOAEL on the
basis of tests conducted in accordance with the requirements of this Regulation nr. 528/2012. For acute
toxicity, the LDso (median lethal dose) or LCso (median lethal concentration) value or another appropriate
dose-effect descriptor shall be derived. For the other effects it shall be sufficient to determine whether the
active substance or substance of concern has an inherent capacity to cause such effects during use of the
biocidal product.

29. For mutagenicity and carcinogenicity, a non-threshold assessment should be carried out if the active
substance or substance of concern is genotoxic and carcinogenic. If the active substance or a substance of
concern is not genotoxic a threshold assessment shall be carried out.
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30. With respect to skin sensitisation and respiratory sensitisation, in so far as there is no consensus on the
possibility of identifying a dose/concentration below which adverse effects are unlikely to occur, particularly
in a subject already sensitised to a given substance, it shall be sufficient to evaluate whether the active
substance or substance of concern has an inherent capacity to cause such effects as a result of the use of the
biocidal product.

31. When carrying out the risk assessment special consideration shall be given to toxicity data derived from
observations of human exposure where such data are available, e.g. information gained from manufacture,
from poison centres or epidemiology surveys.

32. An exposure assessment shall be carried out for each of the human populations (professional users, non-
professional users and humans exposed directly or indirectly via the environment), for which exposure to a
biocidal product occurs or can reasonably be foreseen, with particular attention paid to the pathways of
exposure relevant for vulnerable groups. The objective of the assessment shall be to make a quantitative or
qualitative estimate of the dose/concentration of each active substance or substance of concern, including
relevant metabolites and degradation products to which a population is, or may be exposed during use of the
biocidal product and articles treated with that product.

33. The exposure assessment shall be based on the information in the technical dossier provided in conformity
with Articles 6 and 21 , apo paragraph 9 article 6 and Articcle 12 of this Law, and on any other available and
relevant information. Particular account shall be taken, as appropriate, of:

adequately measured exposure data,

the form in which the biocidal product is marketed,

the type of biocidal product,

the application method and application rate,

the physico-chemical properties of the biocidal product,
the likely routes of exposure and potential for absorption,
the frequency and duration of exposure,

maximum residue levels,

the type and size of specific exposed populations, where such information is available.

34. When conducting the exposure assessment, special consideration shall be given to adequately measured,
representative exposure data where such data are available. Where calculation methods are used for the
estimation of exposure levels, adequate models shall be applied.

These models shall:

— make a best possible estimation of all relevant processes taking into account realistic parameters and

assumptions,

— be subjected to an analysis taking into account possible elements of uncertainty,

— be reliably validated with measurements carried out under circumstances relevant for the use of the

model,

— be relevant to the conditions in the area of use.

Relevant monitoring data from substances with analogous use and exposure patterns or analogous properties shall
also be considered.

35.Where, for any of the effects set out in point 23 a reference value has been identified, the risk
characterisation shall entail comparison of the reference value with the evaluation of the dose/concentration
to which the population will be exposed. Where a reference value cannot be established a qualitative
approach shall be used.

Assessment factors account for the extrapolation from animal toxicity to the exposed human population. The
setting of an overall assessment factor considers the degree of uncertainty in inter-species and intra-species
extrapolation. In the absence of suitable chemical-specific data, a default assessment factor of 100 is applied
to the relevant reference value. Additional elements can also be considered for assessment factors, including
toxicokinetics and toxicodynamics, the nature and severity of the effect, human (sub-)populations, exposure
deviations between study results and human exposure with regard to frequency and duration, study duration
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extrapolation (e.g. sub-chronic to chronic), dose-response relationship and the overall quality of the toxicity
data package.

Effects on animal health

36.Using the same relevant principles as described in the section dealing with effects on humans, the evaluating
body shall consider the risks posed to animals from the biocidal product.

Effects on the environment

37. The risk assessment shall take account of any adverse effects arising in any of the three environmental
compartments — air, soil and water (including sediment) — and of the biota, following the use of the
biocidal product.

38. The hazard identification shall address the properties and potential adverse effects of the active substance
and any substances of concern present in the biocidal product.

39. A dose (concentration) — response (effect) assessment shall be carried out in order to predict the
concentration below which adverse effects in the environmental compartment of concern are not expected
to occur. This shall be carried out for the active substance and for any substance of concern present in the
biocidal product. This concentration is known as PNEC. However, in some cases, it may not be possible to
establish a PNEC and a qualitative estimation of the dose (concentration) — response (effect) then has to
be made.

40.The PNEC shall be determined from the data on effects on organisms and ecotoxicity studies submitted in
accordance with requirements of Articles 6 and 20. It shall be calculated by applying an assessment factor to
the reference values resulting from tests on organisms, e.g. LDso (median lethal dose), LCso (median lethal
concentration), ECso (median effective concentration), 1Csq (concentration causing 50 % inhibition of a given
parameter, e.g. growth), NOEL(C) (no-observed-effect level (concentration)), or LOEL(C) (lowest-observed-
effect level (concentration)). Where appropriate, other dose-effect descriptors may be used as reference
values.

41.An assessment factor is an expression of the degree of uncertainty in extrapolation from test data on a limited
number of species to the real environment. Therefore, in general, the more extensive the data and the longer
the duration of the tests, the smaller the degree of uncertainty and the size of the assessment factor.

42.For each environmental compartment, an exposure assessment shall be carried out in order to predict the
likely concentration of each active substance or substance of concern present in the biocidal product. This
concentration is known as the predicted environmental concentration (PEC). However, in some cases it may
not be possible to establish a PEC and a qualitative estimate of exposure then has to be made.

43.A PEC, or where necessary a qualitative estimate of exposure, need only be determined for the
environmental compartments to which emissions, discharges, disposal or distributions (including any
relevant contribution from articles treated with biocidal products) are known or are reasonably foreseeable.

44 The PEC, or the qualitative estimation of exposure, shall be determined taking account of, in particular and
where appropriate:

— adequately measured exposure data,

— the form in which the product is marketed,

— the type of biocidal product,

— the application method and application rate,

— the physico-chemical properties,

—  breakdown/transformation products,

— likely pathways to environmental compartments and potential for adsorption/desorption and degradation,
—  the frequency and duration of exposure,

— long range environmental transportation.

45.When conducting the exposure assessment, special consideration shall be given to adequately measured,
representative exposure data where such data are available. Where calculation methods are used for the
estimation of exposure levels, adequate models shall be applied. The characteristics of these models shall be
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as listed in point 34. Where appropriate, on a case-by-case basis, relevant monitoring data from substances
with analogous use and exposure patterns or analogous properties should also be considered.

46.For any given environmental compartment, the risk characterisation shall, as far as possible, entail
comparison of the PEC with the PNEC so that a PEC/PNEC ratio may be derived.

47.1F it has not been possible to derive a PEC/PNEC ratio, the risk characterisation shall entail a qualitative
evaluation of the likelihood that an effect is occurring under the current conditions of exposure or will occur
under the expected conditions of exposure.

48.The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) under point
(b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012 , or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law, if it
contains any substance of concern or relevant metabolites or breakdown or reaction products fulfilling the
criteria for being PBT or vPvB in accordance with Annex XIlII to Regulation (EC) No 1907/2006, or if it has
endocrine-disrupting properties unless it is scientifically demonstrated that under relevant field conditions
there is no unacceptable effect.

Effects on target organisms

49. An assessment shall be made to demonstrate that the biocidal product does not cause unnecessary suffering
in its effect on target vertebrates. This shall include an evaluation of the mechanism by which the effect is
obtained and the observed effects on the behaviour and health of the target vertebrates; where the intended
effect is to kill the target vertebrate, the time necessary to obtain the death of the target vertebrate and the
conditions under which death occurs shall be evaluated.

50. The evaluating body shall, where relevant, evaluate the possibility of the development by the target
organism of resistance or cross-resistance to an active substance in the biocidal product.

Efficacy

51. Data submitted by the applicant shall be sufficient to substantiate the efficacy claims for the product. Data
submitted by the applicant or held by the evaluating body must be able to demonstrate the efficacy of the
biocidal product against the target organism when used normally in accordance with the conditions of
authorisation.

52. Testing should be carried out according to Union guidelines where these are available and applicable. Where
appropriate, other methods from the list below can be used. If relevant acceptable field data exist, these can be
used.

— IS0, CEN or other international standard method

— national standard method

— industry standard method (if accepted by the evaluating body)

— individual producer standard method (if accepted by the evaluating body)

— data from the actual development of the biocidal product (if accepted by the evaluating body).
Summary

53.In each of the areas where risk assessments have been carried out, the evaluating body shall combine the
results for the active substance together with the results for any substance of concern to produce an overall
assessment for the biocidal product itself. This shall also take account of any cumulative or synergistic
effects.

54.For biocidal product containing more than one active substance, any adverse effects shall also be considered
together to produce an overall assessment for the biocidal product itself.

CONCLUSIONS
General principles
55. The purpose of the evaluation is to establish whether or not the product complies with the criteria set down

in point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragraph 1 of this Law . The
evaluating body shall reach its conclusion as a result of the integration of the risks arising from each active
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substance together with the risks from each substance of concern present in the biocidal product, based on the
assessment carried out in accordance with points 13 to 54 of this Annex.

56.In establishing compliance with the criteria set out in point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr.
528/2012, or Article 8 paragraph 1 of this Law, the evaluating body shall arrive at one of the following
conclusions for each product-type and each area of use of the biocidal product for which application has been
made:

(1) that the biocidal product complies with the criteria;
(2) that, subject to specific conditions/restrictions, the biocidal product can comply with the criteria;

(3)that it is not possible, without additional data, to establish if the biocidal product complies with the
criteria;

(4) that the biocidal product does not comply with the criteria.

57.The evaluating body shall, when seeking to establish whether a biocidal product complies with the criteria in
point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragraph 1 of this Law, take into
account uncertainty arising from the variability in the data used in the evaluation process.

58.If the conclusion arrived at by the evaluating body is that additional information or data are required, then the
evaluating body shall justify the need for any such information or data. This additional information or data
shall be the minimum necessary to carry out a further appropriate risk assessment.

Effects on human and animal health
Effects on human health

59.The evaluating body shall consider possible effects on all human populations, namely professional users,
non-professional users and humans exposed directly or indirectly through the environment. In reaching these
conclusions, particular attention shall be paid to vulnerable groups among the different populations.

60.The evaluating body shall examine the relationship between exposure and effect. A number of factors need to
be considered when examining this relationship. One of the most important factors is the nature of the
adverse effect of the substance under consideration. These effects include acute toxicity, irritancy,
corrosivity, sensitisation, repeated dose toxicity, mutagenicity, carcinogenicity, neurotoxicity,
immunotoxicity, reproductive toxicity, disruption of the endocrine system together with physico-chemical
properties, and any other adverse properties of the active substance or substance of concern, or of their
relevant metabolites or degradation products.

61.Typically, the margin of exposure (MOE.f) — the ratio between the dose descriptor and the exposure
concentration — is in the region of 100, but a MOEs that is higher or lower than this may also be
appropriate depending on, among other things, the nature of the critical effects and the sensitivity of the
population.

62.The evaluating body shall, where appropriate, conclude that criterion (iii) under point (b) of Article 19(1) of
the Regulation nr. 528/2012 can only be complied with by application of prevention and protection measures
including the design of work processes, engineering controls, use of adequate equipment and materials,
application of collective protection measures and, where exposure cannot be prevented by other means,
application of individual protection measures including the wearing of personal protective equipment such as
respirators, breathing-masks, overalls, gloves and goggles, in order to reduce exposure for professional
operators.

63. If, for non-professional users, the wearing of personal protective equipment would be the only possible
method for reducing exposure to an acceptable level for this population, the product shall not normally be
considered as complying with criterion (iii) under point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012 or
Article 8 paragrph 1 point (1.2.3.) of this Law for this population.

Effects on animal health
64.Using the same relevant criteria as described in the section dealing with effects on human health, the
evaluating body shall consider whether criterion (iii) under point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr.

528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.3.) of this Law is complied with for animal health.

Effects on the environment
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65.The basic tool used in the decision-making is the PEC/PNEC ratio or, if this is not available, a qualitative
estimation. Due consideration shall be given to the accuracy of this ratio due to variability in the data used
both in measurements of concentration and of estimation.

In the determination of the PEC, the most appropriate model should be used taking into account the
environmental fate and behaviour of the biocidal product.

66.For any given environmental compartment, if the PEC/PNEC ratio is equal to or less than 1, the risk
characterisation shall be that no further information and/or testing is necessary. If the PEC/PNEC ratio is
greater than 1, the evaluating body shall judge, on the basis of the size of that ratio and on other relevant
factors, whether further information and/or testing is required to clarify the concern or appropriate risk
reduction measures are necessary, or whether the biocidal product cannot comply with criterion (iv) under
point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragraph 1 of this Law.

Water

67 The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) under point
(b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law where,
under the proposed conditions of use, the foreseeable concentration of the active substance or any other
substance of concern, or of relevant metabolites or breakdown or reaction products in water (or its sediments)
has an unacceptable impact on non-target organisms in the aquatic, marine or estuarine environment, unless it
is scientifically demonstrated that under relevant field conditions there is no unacceptable effect. In
particular, the evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv)
under point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this
Law where under the proposed conditions of use, the foreseeable concentration of the active substance or any
other substance of concern, or of relevant metabolites or breakdown or reaction products in water (or its
sediments), would undermine the achievement of compliance with the standards laid down in:

—  Directive 2000/60/EC,
—  Directive 2006/118/EC,

—  Directive 2008/56/EC of the European Parliament and of the Council of 17 June 2008 establishing a
framework for community action in the field of marine environmental policy (),

—  Directive 2008/105/EC, or
— international agreements on the protection of river systems or marine waters from pollution.

68. The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) under point (b) of
Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law where, under the
proposed conditions of use, the foreseeable concentration of the active substance or any other substance of concern,
or of relevant metabolites or breakdown or reaction products in groundwater, exceeds the lower of the following
concentrations:

— the maximum permissible concentration laid down by Directive 98/83/EC, or

— the maximum concentration as laid down following the procedure for approving the active substance under
this Regulation, on the basis of appropriate data, in particular toxicological data,

unless it is scientifically demonstrated that under relevant field conditions the lower concentration is not exceeded.

69. The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) under point
(b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law where
the foreseeable concentration of the active substance or a substance of concern, or of relevant metabolites,
breakdown or reaction products to be expected in surface water or its sediments after use of the biocidal
product under the proposed conditions of use:

—  exceeds, where the surface water in or from the area of envisaged use is intended for the abstraction
of drinking water, the values fixed by:

Directive 2000/60/EC,
— Directive 98/83/EC, or

— has an impact deemed unacceptable on non-target organisms, unless it is scientifically demonstrated that
under relevant field conditions this concentration is not exceeded
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70.The proposed instructions for use of the biocidal product, including procedures for cleaning application
equipment, must be such that, if followed, they minimise the likelihood of accidental contamination of water
or its sediments.

Soil

71.The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) under point
(b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law where,
under the proposed conditions of use, the foreseeable concentration of the active substance or any other
substance of concern, or of relevant metabolites or breakdown or reaction products in soil, has an
unacceptable impact on non-target species, unless it is scientifically demonstrated that under relevant field
conditions there is no unacceptable effect.

Air

72.The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) of point (b)
of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law, where
there is a reasonably foreseeable possibility of unacceptable effect on the air compartment, unless it is
scientifically demonstrated that under relevant field conditions there is no unacceptable effect.

Non-target organisms

73. The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) under point
(b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012 or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law where
there is a reasonably foreseeable possibility of non-target organisms being exposed to the biocidal product, if
for any active substance or substance of concern:

— the PEC/PNEC is above 1, or

— the concentration of the active substance or any other substance of concern, or of relevant metabolites or
breakdown or reaction products, has an unacceptable impact on non-target species, unless it is
scientifically demonstrated that under relevant field conditions there is no unacceptable effect.

74. The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) under point
(b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law where
there is a reasonably foreseeable possibility of micro-organisms in sewage treatment plants being exposed to
the biocidal product, if for any active substance, substance of concern, relevant metabolite, breakdown or
reaction product the PEC/PNEC ratio is above 1, unless it is clearly established in the risk assessment that
under field conditions no unacceptable impact, either directly or indirectly, occurs on the viability of such
micro-organisms.

Effects on target organisms

75. Where the development of resistance or cross-resistance to the active substance in the biocidal product is
likely, the evaluating body shall consider actions to minimise the consequences of this resistance. This may
involve modification of the conditions under which an authorisation is given. However, where the
development of resistance or cross-resistance cannot be reduced sufficiently, the evaluating authority shall
conclude that the biocidal product does not satisfy criterion (ii) under point (b) of Article 19(1) of the
Regulation nr. 528/2012, or Article 8 paragrph 1 point (1.2.2.) of this Law.

76. A biocidal product intended to control vertebrates shall not normally be regarded as satisfying criterion (ii)
under point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012 or Article 8 paragrph 1 point (1.2.2.) of this
Law,unless:

— death is synchronous with the extinction of consciousness, or
— death occurs immediately, or
— vital functions are reduced gradually without signs of obvious suffering.

For repellent products, the intended effect shall be obtained without unnecessary suffering and pain for the
target vertebrate.
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Efficacy

77.The level, consistency and duration of protection, control or other intended effects must, as a minimum, be
similar to those resulting from suitable reference products, where such products exist, or to other means of
control. Where no reference products exist, the biocidal product must give a defined level of protection or
control in the areas of proposed use. Conclusions as to the performance of the biocidal product must be valid
for all areas of proposed use and for all areas in the Member State or, where appropriate, in the Union, except
where the biocidal product is intended for use in specific circumstances. The evaluating body shall evaluate
dose-response data generated in appropriate trials (which must include an untreated control) involving dose
rates lower than the recommended rate, in order to assess if the recommended dose is the minimum necessary
to achieve the desired effect.

Summary

78. In relation to the criteria set out in points (iii) and (iv) of Article 19(1)(b) of the Regulation nr. 528/2012, or
Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law, the evaluating body shall combine the conclusions arrived at
for the active substance(s) and the substances of concern to produce overall summary conclusions for the
biocidal product itself. A summary of the conclusions in relation to the criteria set out in points (i) and (ii) of
Article 19(1)(b) of the Regulation nr. 528/20120r Article 8 paragrph 1 point (1.2.1.) of this Law shall also be
made.

OVERALL INTEGRATION OF CONCLUSIONS

The evaluating body shall, on the basis of the evaluation carried out in accordance with the principles set down
in this Annex, come to a conclusion as to whether or not it is established that the biocidal product complies with
the criteria laid down under point (b) of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012, apo nenit 8 paragrafi 1 te
ketij Ligji.

(1) See definition of vulnerable groups in Article 3.
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PRILOG 1: Popis aktivnih materija iz ¢lana 25. tacke (a), Uredbe br. 528/2012/EU, ili
¢lan7, stav 6, ovog zakona

Broj EZ Naziv/grupa Ogranicenje Napomena
Kategorija 1. — Substance odobrene kao prehrambeni aditivi u skladu sa Uredbom
(EZ) br. 1333/2008
200-018-0 [Mlijecna kiselina | Koncentracija je ograni¢ena tako da za ni jedan E 270
biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prema
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008
204-823-8 [Natrijev acetat Koncentracija je ogranicena tako da za ni jedan E 262
biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prema
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008
208-534-8 |[Natrijev benzoat | Koncentracija je ograni¢ena tako da za ni jedan E 211
biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prema
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008
201-766-0 |(+)- Vinska Koncentracija je ograni¢ena tako da za ni jedan E 334
kiselina biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prema
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008
200-580-7 |Octena kiselina Koncentracija je ograni¢ena tako da za ni jedan E 260
biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prema
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008
201-176-3 |Propionska Koncentracija je ograni¢ena tako da za ni jedan E 280
kiselina biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prema
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) br. 1272/2008
Kategorija 2. — Substance ukljucene u Prilog IV. Uredbom (EZ) br. 1907/2006
200-066-2 | Askorbinska
kiselina
232-278-6 | Laneno ulje

Kategorija 3. — Slabe kiseline

Kategorije 4. — Tradicionalno koriStene substance prirodnog porekla

Prirodno Ulje lavande CAS 8000-28-0
ulje

Prirodno Ulje paprene CAS 8006-90-4
ulje metvice

Kategorija 5. — Feromoni

222-226-0 |Okt-1-en-3-ol

Smesa Feromon

tekstilnih moljaca

Kategorija 6. — Substance uklju¢ene u Prilog I. ili I.A Direktivi 98/8/EZ

204-696-9 |Ugljicni dioksid Iskljucivo za upotrebu u plinskim spremnicima za
neposrednu upotrebu u kombinaciji s klopkom
231-783-9 |Dusik [skljucivo za upotrebu u ograni¢enim koli¢inama u

spremnicima za neposrednu upotrebu
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250-753-6 |(Z,E)-tetradeka-
9,12-dienil acetat

Kategorija 7. — Ostalo

Bakulovirus

215-108-5 |Bentonit

203-376-6 |[Citronelal

231-753-5 |Zeljezov sulfat

64-17-5 Etanol Uredba (EU) br.
162/2013, izmenjen i
dopunjen Aneksom
Uredbe (EC) br.
3199/93,
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PRILOG 2: Vrste biocidnih proizvoda i njihov opis kao u ¢lanku 2. stavku 1, Uredbe
br. 528/2012/EU, ili prema stavu 1, ¢lanu 2 ovog zakona

GLAVNA GRUPA 1: Dezinfekcijska sredstva

Ove vrste proizvoda iskljucuju sredstva za ¢iS€enje koja nisu proizvedena s namjerom izazivanja biocidnog
efekata, ukljucujuci teku¢ine za pranje, praskove i sli¢ne proizvode.

Vrsta pripravka 1: Biocidni proizvodi za osobnu higijenu ljudi

Proizvodi iz ove skupine su biocidni proizvodi koji se upotrebljavaju za potrebe osobne higijene ljudi,
nanosenjem na ili u kontaktu s kozom ili kozom glave, s osnovnom namjerom dezinfekcije koze ili koze glave.
Vrsta proizvoda 2: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namenjen i za izravnu upotrebu na
ljudima ili Zivotinjama

Proizvodi koji se upotrebljavaju za dezinfekciju povrsina, materijala, pribora i namjestaja koji nisu u izravnom
kontaktu s hranom ili hranom za Zivotinje.

Podrudja primene ukljucuju, inter alia, bazene, akvarije, vode za kupanje i druge vode; klimatizacijske sustave;
zidove i podove u privatnim, javnim i industrijskim prostorima te u drugim prostorima u kojima se odvijaju
profesionalne aktivnosti.

Proizvodi koji se upotrebljavaju za dezinfekciju vazduha, vode koja se ne koristi za konzumaciju ljudi i
zivotinja, HEMIJSKIh zahoda, otpadnih voda, bolni¢kog otpada i tla.

Proizvodi koji se upotrebljavaju kao algacidi za bazene, akvarije i druge vode i za sanaciju gradevinskog
materijala.

Proizvodi koji se upotrebljavaju za ugradnju u tekstile, higijenski papir, maske, boje i druge artikle ili materijale,
kako bi proizvedeni artikl imao dezinfekcijska svojstva.
Vrsta proizvoda 3: Biocidni proizvodi u veterinarskoj higijeni

Proizvodi koji se upotrebljavaju za potrebe veterinarske higijene, kao Sto su dezinfekcijska sredstva,
dezinfekceijski sapuni, proizvodi za oralnu higijenu ili higijenu tela ili proizvodi s antimikrobioloskim u¢inkom.

Proizvodi koji se upotrebljavaju za dezinfekciju materijala i povr§ina na kojima zivotinje zive ili se
transportiraju.

Vrsta proizvoda 4: Dezinfekcijska sredstva na podrudju hrane i hrane za Zivotinje

Proizvodi koji se upotrebljavaju za dezinfekciju opreme, ambalaze, pribora za konzumaciju, povrsina ili
cjevovoda povezanih s proizvodnjom, transportom, skladiStenjem ili konzumacijom hrane ili hrane za zivotinje
(ukljucujuéi i vodu za pice) za ljude i Zivotinje.

Proizvodi koji se upotrebljavaju za impregniranje materijala koji bi mogli do¢i u kontakt s hranom.

Vrsta proizvoda 5: Dezinfekcijska sredstva za pitku vodu

Proizvodi koji se koriste za dezinfekciju pitke vode za ljude i Zivotinje.

OSNOVNA GRUPA 2: Sredstva za zaStitu

Ako nije druk¢ije navedeno, ova vrsta proizvoda obuhvaca samo proizvode za spre¢avanje razvoja mikroba i
algi.

Vrsta proizvoda 6: Konzervansi za proizvode tokom skladiStenja

Proizvodi koji se upotrebljavaju za zastitu gotovih proizvoda, osim hrane i hrane za Zivotinje, kozmetike ili
medicinskih proizvoda ili medicinskih uredaja, kontrolom mikrobnog kvarenja u svrhu produzenja njihove
trajnosti.

Proizvodi koji se koriste kao konzervansi za skladistenje ili upotrebu rodenticida, insekticida ili drugih mamaca.
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Vrsta proizvoda 7: Sredstva za zastitu povrSine

Proizvodi koji se upotrebljavaju za zaStitu povrSina ili premaza od mikrobnog kvarenja ili rasta algi, u svrhu
odrzavanja inicijalnih svojstava povrSine materijala ili predmeta, kao Sto su boje, plastika, kitovi za brtvljenje i
lijepljenje, ljepila, veziva, papiri, umjetnicka djela.

Vrsta proizvoda 8: Sredstva za zaStitu drva

Proizvodi koji se upotrebljavaju za zastitu drva, od faze pilane i ukljucujuci fazu pilane, ili proizvoda od drva,
zaStitom od organizama koji razaraju ili deformiraju drvo, ukljucujuéi insekte.

Ova vrsta proizvoda ukljucuje i preventivne i kurativne proizvode.

Vrsta proizvoda 9: Sredstva za zaStitu vlakana, koZe, gume i polimeriziranih materijala

Proizvodi koji se upotrebljavaju za zastitu vlaknastih ili polimeriziranih materijala, kao §to su proizvodi od koze,
gume ili papira ili proizvodi od tekstila, od mikrobnog kvarenja.

Ova vrsta proizvoda ukljucuje biocidne proizvode koji sprecavaju naseljavanje mikroorganizama na povrsinu
materijala, i time ometaju ili spreavaju razvoj mirisa i/ili nude druge vrste koristi.

Vrsta proizvoda 10: Sredstva za zaStitu gradevinskih materijala

Proizvodi koji se upotrebljavaju za zastitu zidarskih proizvoda, kompozitnih materijala ili drugih gradevinskih
materijala osim drva, od mikrobioloskog i napada algi.

Vrsta proizvoda 11: Sredstva za zaStitu tekuéina u rashladnim i radnim sustavima

Proizvodi koji se upotrebljavaju za zastitu vode i drugih tekucina u rashladnim i radnim sustavima, od $tetnih
organizama kao $to su mikrobi, alge i mekusci.

Proizvodi koji se upotrebljavaju za dezinfekciju vode za pice ili vode za bazene, ne nalaze se u ovoj vrsti
proizvoda.
Vrsta proizvoda 12: Slimicidi (sredstva protiv nastajanja sluzi)

Proizvodi koji se upotrebljavaju za sprjeCavanje ili kontrolu nastanka sluzi na materijalima, opremi i
konstrukcijama koji se upotrebljavaju u industrijskim procesima, npr. na drvenoj i papirnoj pulpi, na poroznim
pjescanim slojevima kod ekstrakcije nafte.

Vrsta proizvoda 13: Sredstva za zaStitu tekuéina koje se koriste pri obradi ili rezanju materijala

Proizvodi koji se upotrebljavaju za zastitu tekuéina za obradu ili rezanje metala, stakla ili drugih materijala, od
mikrobnog kvarenja.

OSNOVNA GRUPA 3: Zastita od nametnika

Vrsta proizvoda 14: Rodenticidi

Sredstva za suzbijanje miseva, Stakora ili drugih glodavaca, na drugi nacin osim tjeranjem ili privla¢enjem.

Vrsta proizvoda 15:  Avicidi

Sredstva za suzbijanje ptica, na drugi nacin osim tjeranjem ili privlacenjem.

Vrsta proizvoda 16: Moluskicidi, vermicidi i proizvodi za suzbijanje drugih beski¢menjaka

Sredstva za suzbijanje mekusaca, crva i beskicmenjaka koja nisu obuhvaéena drugim vrstama proizvoda, na
drugi nacin osim tjeranjem ili privlacenjem.

Vrsta proizvoda 17: Sredstva za suzbijanje riba (piskicidi)

Proizvodi za suzbijanje riba, na drugi nacin osim tjeranjem ili privla¢enjem.
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Vrsta proizvoda 18: Insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih ¢lankonoZaca

Proizvodi za suzbijanje ClankonoZaca (npr. insekata, pauka i rakova), na drugi nadin osim tjeranjem ili
privlacenjem.

Vrsta proizvoda 19: Repelenti (odbojna sredstva) i mamci

Proizvodi za tjeranje ili namamljivanje Stetnih organizama (beski¢menjaka kao Sto su buhe, kicmenjaka kao Sto
su ptice, ribe, glodavci), ukljucujuéi i one koji se izravno ili neizravno upotrebljavaju za higijenu ljudi ili
zivotinja, bilo izravno na kozi ili neizravno u okolini ljudi ili Zivotinja.

Vrsta proizvoda 20: Sredstva za zastitu od ostalih ki¢menjaka

Proizvodi za suzbijanje ki¢menjaka , osim onih koji su ve¢ obuhvaceni drugim vrstama proizvoda u ovoj
osnovnoj skupini, na drugi nacin osim tjeranjem ili privlacenjem.

OSNOVNA GRUPA 4: Ostali biocidni pripravci

Vrsta proizvoda 21: Proizvodi za suzbijanje obrastanja

Proizvodi za suzbijanje rasta i naseljavanja organizama koji obrastaju (mikroba i viSih oblika biljnih ili
zivotinjskih vrsta) brodove, opremu za akvakulturu ili druge strukture u vodi.

Vrsta proizvoda 22: Tekuéine za balzamiranje i prepariranje

Proizvodi za dezinfekciju i konzerviranje ljudskih ili Zivotinjskih leseva, ili njihovih dijelova.
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PRILOG 3: Jedinstvena nacela za ocenjivanje dokumentacije za biocidne proizvode

. SADRZAJ
. Pojmovi i definicije
. Uvod

. Procena

g A W N

. Opsta nacela
5.1. Efekti na zdravlje ljudi i zivotinja
5.2. Efekti na okolinu
5.3. Efekti na ciljne organizme
5.4. Efikasnost
5.5. SazZetak
5.6. Zakljuéci
5.7. Opsta nacela
5.8. Efekti na zdravlje ljudi i Zivotinja
5.9. Efekti na okolinu
5.10. Efekti na ciljne organizme
5.11. Efikasnost
5.12. Sazetak

6. Objedinjeni zakljucci

POJMOVI | DEFINICIJE
Uskladenost s kriterijima iz ¢lana 19. stava 1. tacke (b) Uredbe br. 528/2012/EU ili ¢lan 8, stav 1 ovog Zakona

tR)

Podnaslovi ,,Efekti na zdravlje ljudi i zivotinja”, , Efekti na okolinu ”, ,Efekti na ciljne organizme” i
,.Efikasnost”, iz odjeljaka ,,Procena ” i ,,Zakljucci”, u skladu su s Cetiri kriterija iz ¢lana 19. stava 1. tacke (b),
Uredbe br. 528/2012/EU ili ¢lan 8, stav 1 ovog Zakona, na sljede¢i naéin:

,»Efikasnost” je u skladu s kriterijem i.: ,,dovoljno je uéinkovit”.

»Efekti na ciljne organizme” je u skladu s kriterijem ii.: ,,nema neprihvatljivih efekata na ciljne organizme,
posebno neprihvatljive otpornosti ili unakrsne otpornosti ili nepotrebne patnje i boli za kraljeznjake”.

»Efekti na zdravlje ljudi i zivotinja” je u skladu s kriterijem iii.: ,,sam po sebi ili kao rezultat njegovih ostataka
nema trenutaéne ili odgodene neprihvatljive efekte na zdravlje ljudi, ukljucujuéi i ranjive skupine (%), ili
zdravlje Zivotinja, izravno ili putem vode za pice, hranu, hranu za zivotinje, vazduh, ili putem drugih neizravnih
efekata .”

>

»Efekti na okolinu ” je u skladu s kriterijem iv: ,,sam po sebi ili kao rezultat njegovih ostataka nema
neprihvatljive efekte na okolinu , posebno vodeci racuna o sledece :

— njegovoj sudbini i raspodjeli u okolini,

7. zagadenju povrsinskih voda (ukljucujuéi estuarije i morske vode), podzemnih voda i vode za pice, vazduha i
tla, vode¢i racuna o lokacijama udaljenima od uporabe substance , radi prenosa na velike udaljenosti u okolini,

8. njegov utjecaj na organizme koji ne pripadaju ciljnoj skupini,
9. njegov utjecaj na bioraznolikost i ekosustav.”
Tehnicke definicije

(a) Identifikacija opasnosti

Identifikacija Stetnih efekata koje biocidni proizvod moze prouzrociti.
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(b) Procena doze (koncentracije) — odgovora (efekata )

Procena odnosa izmedu doze ili razine izlozenosti neke aktivne substance ili zabrinjavajue substance u
biocidnom proizvodu i pojavnosti i jacine efekata .

(c) Procena izloZenosti

Odredivanje emisije, nacina i brzine Sirenja aktivne substance ili sumnjive substance u biocidnom proizvodu i
njene transformacije ili razgradnje kako bi se procijenila koncentracija/doze kojoj/kojima ljudska populacija,
zivotinje ili dijelovi okoline jesu ili mogu biti izloZeni.

(d) Opis rizika

Procena pojavnosti i jacine Stetnih efekata Cija je pojava izgledna u ljudskoj populaciji, kod zivotinja ili u
dijelovima okoline zbog trenutne ili predvidene izloZenosti bilo kojoj aktivnoj substance ili sumnjivoj substance
u biocidnom proizvodu. Ovo moze ukljuciti i ,,procenu rizika”, tj. kvantifikaciju ove verovatnosti.

(e) Okolinu

Vode, ukljucujuéi sediment, vazduh, zemlju, divlje vrste faune i flore, i njihovi medusobni odnosi, kao i njihovi
odnosi sa zivim organizmima.

uvoD

1. Ovim Prilogom utvrduju se jedinstvena nacela procene dokumentacije za biocidne proizvode iz ¢lana 19.
stava 1. tacke (b) Uredbe br. 528/2012/EU, ili ¢lan 8, stav 1 ovog Zakona. Odluka drzave €lanice ili Komisije
o odobrenju biocidnog proizvoda, donosi se na temelju uveta iz ¢lana 19., vodeéi racuna o oceni koja je
provedena u skladu s ovim Prilogom. Detaljne tehni¢ke smernice o primeni ovog Priloga dostupne su na
internetskoj stranici Agencije.

2. Nacela iz ovog Priloga mogu se primeniti u potpunosti na ocenu biocidnih proizvoda koji se sastoje od
HEMIJSKIh substance . Za biocidne proizvode koji sadrze mikroorganizme, ova nacela treba detaljnije
razraditi u tehnickim Smernicama , vode¢i ra¢una o ste€enom prakticnom iskustvu, i primeniti ih vodeéi
racuna o prirodi proizvoda i najnovijim znanstvenim saznanjima. U slu¢aju biocidnih proizvoda koji sadrze
nanomaterijale, nacela iz ovog Priloga takoder treba prilagoditi i razraditi u tehnickim Smernicama , da bi se
vodilo racuna o najnovijim znanstvenim saznanjima.

3. Kako bi se osigurala visoka i uskladena razina zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i okoline, utvrduje se svaki rizik
koji nastaje zbog koriStenja biocidnog proizvoda. Da bi se to postiglo, provodi se Procena rizika kako bi se
utvrdila prihvatljivost ili neprihvatljivost svih utvrdenih rizika. To se postize procenom rizika povezanih s
relevantnim individualnim komponentama biocidnog proizvoda, vodeéi ra¢una o kumulativnim i sinergijskim
Efektima.

4. Uvijek je potrebno izvrsiti procenu rizika aktivne substance/aktivnih substanci prisutnih u biocidnom
proizvodu. Ta Procena rizika obuhvaca identifikaciju opasnosti i, ako je prikladno, procenu doze
(koncentracije) — odgovora (efekata ), procenu izloZenosti i karakteristike rizika. Ako se ne moze izvrSiti
Procena rizika, provodi se kvalitativna Procena .

5. Na isti na¢in kako je opisano gore, provodi se dodatna Procena rizika za svaku zabrinjavajucu substanca
koja se nalazi u biocidnom proizvodu. Gde je prikladno, vodi se racuna o podacima koji su dostavljeni u
okviru Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

6.Kako bi se provela Procena rizika, potrebni su podaci. Ti podaci detaljno su opisani u prilozima Il. i 1. i
uzimaju u obzir ¢injenicu da postoje razlicite vrste primene kao i razli¢ite vrste proizvoda, te da to ima uticaja
na rizike povezane s njima. Trazeni podaci predstavljaju minimum potreban za sprovodenje odgovarajuce
procene rizika. Telo za ocenjivanje uzima u obzir zahteve iz ¢lana 6., 21. 1 62., kako bi se izbjeglo dvostruko
dostavljanje podataka. Takoder se mogu traziti podaci o zabrinjavaju¢im substance ma koje se nalaze u
biocidnom proizvodu. Za aktivne substance , nastale na samom mestu (in-situ), Procena rizika obuhvaca i
moguce rizike prekursora.

7.Rezultati procene rizika, koja se provodi za aktivnu substancu i za zabrinjavajuce substance koje se nalaze u
biocidnom proizvodu, objedinjuju se kako bi se dobila opsta Procena samog biocidnog proizvoda.

8.Prilikom ocene biocidnog proizvoda, telo za ocenu:

(a)vodi racuna o ostalim relevantnim tehnic¢kim ili znanstvenim podacima, koji su razumno dostupni u vezi sa
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svojstvima biocidnog proizvoda, njegovim sastojcima, metabolitima ili ostacima;
(b)ocjenjuje, gde je bitno, obrazloZenja koja daje podnositelj zahteva za nedostavljanje pojedinih podataka.

9.Primena ovih jedinstvenih nacela, kada su povezana s ostalim uvjete iz ¢lana 19 Uredbe br. 528/2012/EU.,
omogucava nadleznim telima ili Komisiji da odlu¢i hoce li ili ne¢e odobriti biocidni proizvod. Takvo
odobrenje moze imati ograni¢enja za upotrebu ili druge uvjete . U odredenim sluc¢ajevima nadlezna tela mogu
zakljuciti kako su potrebni dodatni podaci prije donosenja odluke o odobrenju.

10.U slucaju biocidnih proizvoda koji sadrze aktivne substance obuhvacene kriterijima za iskljucivanje iz ¢lana
5. stava 1, ili stav 9 Uredbe br. 528/2012/EU, ¢lana 6 ovog Zakona, nadlezna tela ili Komisija takoder
ocjenjuju da li su zadovoljeni uveti iz ¢lana 5. stava 2, ili stav 5 ¢lana 7 ovog zakona.

11.Tokom postupka ocjenjivanja, podnositelj zahteva i telo za ocenjivanje suraduju kako bi brzo razrijesili sve
nejasnoce u vezi s traZenim podacima ili utvrdili u ranom stadiju sva dodatna istrazivanja koja su potrebna,
ili izmijenili sve predlozene uvjete za upotrebu biocidnog proizvoda ili ispravili njegovu prirodu ili njegov
sastav kako bi osigurali potpunu uskladenost sa zahtevima ¢lana 19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili ¢lana 7, i 8
ovog zakona i ovog Priloga. Administrativni teret, posebno za mala i srednja poduzeca (MSP), mora biti
minimalan, ne dovode¢i u pitanje razinu zastite za ljude, zivotinje i okolinu .

12.0dluke koje donosi telo za ocenjivanje tokom postupka ocene, moraju se temeljiti na znanstvenim nacelima,
po moguénosti priznatima na medunarodnoj razini i poduprtima savetima stru¢njaka.

PROCENA
Opsta nacela

13.Podatke zaprimljene u zahtevu za odobrenje biocidnog proizvoda ocjenjuje nadlezno telo, zaduzeno za
ocenjivanje ili zaprimanje, u skladu s relevantnim ¢lanovima Uredbe. Nakon prihvaéanja tih podataka,
nadlezna tela ih koriste za procenu rizika koja se temelji na predlozenoj upotrebi. Gde je prikladno, uzimaju
se u obzir podaci dostavljeni u okviru Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

14.Uvijek se provodi Procena rizika za aktivnu substanca koja se nalazi u biocidnom proizvodu. Ako, osim
toga, postoje zabrinjavajuce substance koje se nalaze u biocidnom proizvodu, tada se Procena rizika provodi
za svaku od njih. Procena rizika obuhvacéa predloZzenu normalnu upotrebu biocidnog proizvoda zajedno s
realisti¢nim najgorim moguc¢im ishodom, ukljuéujuéi sva relevantna pitanja u proizvodnji i odlaganju.
Procena takoder vodi racuna o tome kako se bilo koji ,tretirani proizvod” koji je tretiran s biocidnim
proizvodom ili ga sadrzi, moZe koristiti i odlagati. Takoder se vodi racuna o aktivnim substancama nastalim
na samom mestu i s njima povezanim prekursorima.

15.Prilikom izrade procene , vodi se racuna i o mogucénosti kumulativnih ili sinergijskih efekata . Agencija, u
suradnji s Komisijom, drzavama ¢lanicama i zainteresiranim stranama, razvija i dostavlja dodatne smernice
o0 znanstvenim definicijama i metodologijama za procenu kumulativnih i sinergijskih efekata .

16.Za svaku aktivnu substancu i svaku zabrinjavaju¢u substancu koje se nalaze u biocidnom proizvodu,
Procena rizika obuhvaca identifikaciju rizika i utvrdivanje odgovaraju¢ih referentnih vrednost i za doze ili
efekte koncentracija, kao $to su NOAEL ili predvidenih koncentracija bez efekata (PNEC), gde je to
moguce. Takoder, prema potrebi, ukljucuje procenu doze (koncentracije) — odgovora (efekata ), zajedno s
procenom izlozenosti i karakterizacijom rizika.

17.Rezultati usporedbe izlozenosti s odgovarajuéim referentnim vrednostima za svaku aktivnu substancu i
svaku zabrinjavajuéu substancu objedinjuju se u ukupnu procenu rizika za biocidni proizvoda. Ako ne
postoje Kvantitativni rezultati, na sli¢an se na¢in objedinjuju rezultati kvalitativnih Procena .

18.Procena rizika utvrduje:
(a) opasnosti zbog fizikalno-hemijskih svojstava;
(b) rizik za ljude i Zivotinje:
(c) rizik za okolinu

(d) mere potrebne za zastitu ljudi, zivotinja i okoline tokom predvidene normalne upotrebe biocidnog
proizvoda i u slu¢aju najgoreg moguceg ishoda.

19.U odredenim slucajevima moze se zakljuéiti da su potrebni dodatni podaci prije zakljucivanja procene
rizika. Podaci koji se u tom slucaju traze predstavljaju minimum koji je potreban za zakljucivanje takve
procene rizika.
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20.Podaci dostavljeni za skupinu biocidnih proizvoda omogucavaju tijelu za ocenjivanje da donese odluku o
tome da li proizvoda unutar skupine biocidnih proizvoda zadovoljavaju kriterije iz ¢lana 19. stava 1. tacke
(b) Uredbe br. 528/2012/EU, ili stav 1, ¢lana 8, ovog Zakona .

21.Gde je relevantno, odreduje se tehnicka istovjetnost za svaku aktivnu substancu koja se nalazi u biocidnom
proizvodu, uz upudivanje na aktivne substance koje se ve¢ nalaze na listi odobrenih aktivnih substance .

Efekti na zdravlje ljudi i Zivotinja
Efekti na zdravlje ljudi

22.

Procena rizika uzima u obzir sledece potencijalne efekte koji proizlaze iz upotrebe biocidnog proizvoda i
populacija koje su verovatno izloZene.

23. Navedeni Efekti proizlaze iz svojstava aktivne substance i zabrinjavajuée substance u proizvodu. To su:
— akutna toksic¢nost,

— nadrazivanje,

— nagrizanje,

— izazivanje preosjetljivosti,

— toksi¢nost kod ponovljene doze,

— mutagenost,

— karcinogenost,

— reproduktivna toksi¢nost,

— neurotoksi¢nost,

— imunotoksiénost,

— svojstva endokrine disrupcije,

— sva druga posebna svojstva aktivne substance ili zabrinjavajuce substance ,
— ostali Efekti zbog fizikalno-hemijskih svojstava.

24. Navedene populacije su:

— profesionalni korisnici,
— neprofesionalni korisnici,
— ljudi izloZeni izravno ili neizravno preko okoline.

Pri razmatranju ovih populacija, posebna paZznja posvecuje se potrebi za zaStitom ranjivih grupa unutar ovih
populacija.

—

25.Identifikacija opasnosti odnosi se na svojstva i potencijalne Stetne efekte aktivne substance i zabrinjavajucih
substance koje se nalaze u biocidnom proizvodu.

26.Prilikom procene doze (koncentracije) — odgovora (efekata ) aktivne substance ili zabrinjavajuce substance
koje se nalaze u biocidnom proizvodu, telo za ocenjivanje primjenjuje tacke od 27. do 30.

27.Za toksi¢nost kod ponovljene doze i reproduktivne toksi¢nost procjenjuje se odnos doze — odgovora za svaku
aktivnu substancu ili zabrinjavajuéu substancu i, gde je to moguée, identificira se NOAEL. Ako nije moguce
utvrditi NOAEL, utvrduje se najniza razina zapazenog Stetnog efekata (LOAEL). Gde je prikladno, kao
referentne vrednost i mogu se koristiti druga obelezja doze-efekata .

28.Za akutnu toksi¢nost, nagrizanje i nadrazivanje, obi¢no nije moguce izvesti NOAEL ili LOAEL na temelju
testiranja koja se provode prema zahtevima ove Uredbe. Za akutnu toksi¢nost izvodi se vrednost LDsg
(srednja smrtonosna doza) ili LCso (srednja smrtonosna koncentracija) ili drugo odgovarajucée obiljezje doze-
efekata. Za ostale efekte dovoljno je utvrditi moze li aktivna substanca ili zabrinjavajuca substanca imati za
posljedicu takve efekte tokom koristenja biocidnog proizvoda.

29.Za mutagenost i1 karcinogenost potrebno je izvrsiti procenu bez granic¢nih vrednost i, ako je aktivna substanca
ili zabrinjavajuca substanca genotoksicna i karcinogena. Ako aktivna substanca ili zabrinjavajuca substanca
nije genotoksicna, vrsi se Procena granic¢nih vrednost i.

30.Za preosjetljivost koze i respiratornu preosjetljivost, ako ne postoji konsenzus o mogucnosti odredivanja
odnosa doze/koncentracije ispod kojega pojava Stetnih efekata nije izgledna, posebno kod objekta koji je
ve¢ preosjetljiv na predmetnu substanca , dovoljno je ocijeniti moZze li aktivna substanca ili zabrinjavajuéa
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31

32.

33.

substanca imati za posljedicu takve efekte tokom uporabe biocidnog proizvoda.

Ako postoje podaci o toksicnosti izvedeni iz opazanja o izlozenosti ljudi, npr. podaci koje daje proizvodac, iz
centara za toksicnost ili epidemioloskih istrazivanja, njima se pridaje posebna paznja kod utvrdivanja
procene rizika.

Procena izlozenosti provodi se za svaku populaciju ljudi (profesionalni korisnici, neprofesionalni korisnici i
osobe izlozene izravno ili neizravno preko okoline) koja je izloZzena biocidnom proizvodu ili se izlozenost
moze razumno predvidjeti, pri cemu se posebna pozornost obrac¢a nacinima izloZenosti koji su relevantni za
ranjive skupine. Cilj procene je naéiniti kvantitativnu ili kvalitativnu procenu odnosa doze/koncentracije za
svaku aktivnu substanca ili zabrinjavajuca substanca , ukljucujuéi relevantne metabolite i produkte
razgradnje, kojima je populacija izlozena ili moze biti izloZzena tokom upotrebe biocidnog proizvoda i
proizvoda tretiranih tim proizvodom.

Procena izloZenosti temelji se na podacima iz tehnicke dokumentacije koji se dostavljaju u skladu s

¢lanovima 6.1 21, ili stav 9 ¢lan 6, i ¢lan 12 ovog zakona i na svim ostalim dostupnim i relevantnim podacima.
Posebna se paznja pridaje, prema potrebi, sledece m:

34.

35

odgovarajuce izmerenim podacima o izlozenosti,
obliku u kojem se biocidni proizvod stavlja na trziste,
vrsti biocidnog proizvoda,
metodi primene i ucestalosti primene ,
fizikalno-hemijskim svojstvima biocidnog proizvoda,
izglednim naéinima izloZenosti i potencijalu apsorpcije,
ucestalosti i trajanju izloZenosti,
maksimalnim razinama ostataka,
vrsti i veli¢ini odredene izloZene populacije, ako takvi podaci postoje.

Tokom procene izloZenosti posebna se paznja pridaje odgovarajuce izmerenim , reprezentativnim podacima
o izloZenosti, ako postoje. Kada se za odredivanje procene razine izloZenosti upotrebljavaju ra¢unske
metode, primjenjuju se odgovarajuéi modeli.

Ti modeli:

— predstavljaju najbolju moguéu procenu svih relevantnih postupaka koji uzimaju u obzir realisti¢ne
parametre i pretpostavke,

— su podlozZni analizi koja uzima u obzir mogucée elemente nesigurnosti,
— su sigurno potvrdeni merenjima provedenima pod uvetima relevantnima za upotrebu tog modela,
— surelevantni za uvjete na podrucju upotrebe.

U obzir se uzimaju i relevantni podaci pracenja substance s analognim obrascima upotrebe i izlozenosti ili
analognim svojstvima.

.Ako je, za bilo koji efekat naveden u tocki 23. utvrdena referentna vrednost , karakterizacija rizika obuhvaca

usporedbu referentne vrednost i s procenom odnosa doze/koncentracije kojoj ¢e populacija biti izloZena.
Ako se referentna vrednost ne moze utvrditi, koristi se kvalitativni pristup.

Faktori procene koriste se kod ekstrapolacije toksiCnosti za zivotinje na izlozenost populacije ljudi. Kod
utvrdivanja faktora ukupne procene uzima se u obzir stepen nesigurnosti u ekstrapolaciji medu vrstama i
unutar njih. Ako nema odgovarajucih specificnih hemijskih podataka, primjenjuje se utvrdeni faktor procene
100 za relevantnu referentnu vrednost . Takoder se mogu uzeti u obzir dodatni elementi za faktore procene ,
uklju¢ujuéi toksikokinetiku i toksikodinamiku, vrstu i ozbiljnost efekata , (sub)-populacije ljudi, odstepena
izlozenosti izmedu rezultata studija i izlozenosti ljudi s obzirom na ucestalost i trajanje, ekstrapolaciju
trajanja studije (npr. sub-kroni¢na do kroni¢na), odnos doze i odgovora i ukupne kvalitete podataka o
toksi¢nosti.

Efekti na zdravlje Zivotinja

36. Primjenjujudi ista relevantna nacela opisana u odeljku o Efektima na ljude, telo zaduZeno za ocenjivanje

razmatra rizike koje biocidni proizvod predstavlja za zivotinje.
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Efekti na okolinu

37. Procena rizika uzima u obzir sve Stetne efekte upotrebe biocidnog proizvoda na bilo koji od tri sastavnice
okoline — vazduh, zemlju i vodu (ukljuéujuéi sediment) — i na Zzivi svijet.

38. ldentifikacija opasnosti odnosi se na svojstva i potencijalne $tetne efekte aktivne substance i bilo koje
zabrinjavajuce substance koje se nalaze u biocidnom proizvodu.

39. Procena doze (koncentracije) — odgovora (efekata ) provodi se kako bi se predvidela koncentracija ispod
koje se ne ocekuje pojava Stetnih efekata u predmetnoj sastavnici okoline. Ovo se provodi za aktivnu
substancu 1 za sve zabrinjavajuce substance koje se nalaze u biocidnom proizvodu. Ova je koncentracija
poznata kao PNEC. Ipak, u nekim slu¢ajevima mozda nece biti moguce utvrditi PNEC, te je tada potrebno
provesti kvalitativnu procenu doze (koncentracije) — odgovora (efekata ).

40. PNEC se odreduje iz podataka o Efektima na organizme i studija ekotoksi¢nosti, koji se dostavljaju u skladu
sa zahtevima Clana 6. i 20. On se izracunava primenom faktora procene na referentne vrednost i koje su
dobivene u testovima na organizmima, npr. LDso (srednja smrtonosna doza), LCsy (srednja smrtonosna
koncentracija), ECso (srednja efikasna koncentracija), I1Cso (koncentracija koja izaziva 50 %-tnu inhibiciju
zadanog parametra, npr. rasta), NOEL(C) (razina (koncentracija) bez zapazenog efekata ), ili LOEL(C)
(najniza razina (koncentracija) zapazenog efekata ). Gde je prikladno, kao referentne vrednost i mogu se
koristiti druga obelezja doze-efekata .

41. Faktor procene je izraz stupnja nesigurnosti kod ekstrapolacije iz podataka testova na ograni¢enom broju
vrsta u substance u okolini. Stoga, uopsteno, $to su podaci testova opsezniji i §to je trajanje testova duze, nizi
su stepen nesigurnosti i veli¢ina faktora procene .

42. Procena izloZenosti provodi se za svaku sastavnicu okoline kako bi se predvidela Verovatna koncentracija
svake aktivne substance ili zabrinjavajuCe substance koje se nalaze u biocidnom proizvodu. Ova
koncentracija je poznata kao predvidena koncentracija u okolini (PEC). Medutim, u nekim slucajevima
mozda nece biti moguce utvrditi PEC, te je tada potrebno napraviti kvalitativau procenu izloZenosti.

43. PEC, ili prema potrebi kvalitativna Procena izloZenosti, utvrduje se samo za delove okoline za koje se zna
ili se razumno moze predvidjeti emisija, ispustanje, odlaganje ili raspodjela (ukljucujuéi i proizvode koji su
tretirani biocidnim proizvodima) biocidnog proizvoda.

44. PEC, ili kvalitativna Procena izlozenosti, utvrduje se uzimajuci u obzir posebno i gde je to prikladno:
— odgovarajuce izmjerene podatke o izloZenosti,
—  oblik u kojem se proizvod stavlja na trziste,
— vrstu biocidnog proizvoda,
— metodu i udestalost primene ,
— fizikalno-hemijska svojstva,
— produkte razgradnje/transformacije,
— vjerojatne nacine ulaska u sastavnice okoline i potencijal adsorpcije/desorpcije i razgradnje,
— ucestalost i trajanje izlozenosti,
— prenos u okolini na velike udaljenosti.

45 Kada su dostupni odgovarajuce izmereni , reprezentativni podaci o izloZenosti, njima se pridaje posebna
paznja prilikom provodenja procene izlozenosti. Ako se upotrebljavaju racunske metode za procenu razina
izlozenosti, trebaju se primeniti odgovaraju¢i modeli. Znacajke ovih modela navedene su u tocki 34. Ako je
prikladno, od slucaja do slucaja razmatraju se i relevantni podaci praéenja substance s analognom upotrebom
i obrascima izlozenosti ili analognim svojstvima.

46.Za svaku sastavnicu okoline, ako je moguce, karakterizacija rizika obuhvaca i usporedbu PEC s PNEC kako
bi se mogao izvesti mera PEC/PNEC.

47.Ako nije moguce izvesti mera PEC/PNEC, karakterizacija rizika obuhvacéa kvalitativnu ocenu verovatnosti
da ¢e se neki efekat pojaviti u postoje¢im uvetima izlozenosti ili da ¢e se pojaviti u oc¢ekivanim uvetima
izloZenosti.

48.Telo za ocenjivanje donosi zakljucak da biocidni proizvod ne zadovoljava kriterij iv. stava lu tocki (b) ¢lana
19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili clan 8 stav 1, podstav (2,2,4) ovog Zakona ,ako sadrzi bilo koju
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zabrinjavajucu substanca ili relevantne metabolite ili produkte razgradnje ili reakcije, koji ispunjavaju
kriterije za PBT ili vPvB u skladu s Prilogom XIlII. Uredbom (EZ) br. 1907/2006, ili ima svojstva endokrine
disrupcije, osim ako nije znanstveno dokazano da u relevantnim uvetima primene nema neprihvatljivih
efekata .

Efekti na ciljne organizme

49.Vrsi se Procena kako bi se dokazalo da biocidni proizvod ne uzrokuje nepotrebnu patnju ciljnim
kraljeznjacima. Ovo ukljucuje ocenu mehanizma djelovanja koji izaziva efekat i zapazenih efekata na
ponasanje i zdravlje ciljnih ki¢menjaka ; ako je namjena proizvoda ubijanje ciljnih kicmenjaka , procjenjuje
se vrijeme potrebno za smrt ciljnih ki¢menjaka i uvjete pod kojima smrt nastupa.

50.Telo za ocenjivanje ocjenjuje, gde je bitno, moguénost razvoja otpornosti ili unakrsne otpornosti na aktivinu
substancu u biocidnom proizvodu kod organizma kojemu je proizvodu namenjen .

Efikasnost

51.Potrebno je dostaviti i ocijeniti podatke na temelju kojih se mogu potvrditi tvrdnje o Efikasnosti biocidnog
proizvoda. Podaci koje dostavlja podnositelj zahteva ili ih posjeduje telo za ocenjivanje moraju dokazati
Efikasnost biocidnog proizvoda na ciljnim organizmima ako se normalno upotrebljava prema odobrenim
uvetima .

52.Testiranja se provode u skladu sa Smernicama Unije, ako one postoje i ako se mogu primeniti . Prema
potrebi se mogu primeniti i druge metode, navedene u donjem popisu. Ako postoje, mogu se upotrijebiti i
relevantni prihvatljivi terenski podaci testiranja.

— ISO, CEN ili druga medunarodna standardna metoda,

— nacionalna standardna metoda,

— industrijska standardna metoda (ako je prihvac¢ena od strane tela za ocenjivanje ),

— standardna metoda samog proizvodaca (ako je prihvacena od strane tela za ocenjivanje ),

—podaci iz ssubstanca nog razvoja biocidnog proizvoda (ako je prihvacena od strane tela za ocenjivanje ).
Sazetak

53.U izradi ukupne procene samog biocidnog proizvoda, telo koje ocjenjuje povezuje rezultate za aktivnu
substanca s rezultatima za svaku zabrinjavajucu substanca za svako podruc¢je za koje se provodi Procena
rizika. Takoder se uzimaju u obzir svi kumulativni ili sinergisticki Efekti.

54.Za biocidne proizvode koji sadrze viSe od jedne aktivne substance , u izradi ukupnog efekata samog
biocidnog proizvoda uzimaju se u obzir svi Stetni Efekti zajedno.
ZAKLJUCCI

Opsta nacela

55.Procena se vr$i kako bi se ustanovila u skladust proizvoda s kriterijima iz tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe
br. 528/2012/EU, ili stav 1 ¢lan 8 ovog Zakona Telo za ocenjivanje donosi zaklju¢ak kao posljedicu
integracije rizika od svake aktivne substance zajedno s rizicima od svake zabrinjavajuce substance u
biocidnom proizvodu, na temelju procene koja je provedena u skladu s tockama od 13. do 54. ovog Priloga.

56. Prilikom utvrdivanja uskladenosti s uvetima iz tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili stav
1 ¢lan 8 ovog Zakona telo za ocenjivanje donosi jedan od sljedecih zakljucaka za svaku vrstu proizvoda i
za svako podrucje primene biocidnog proizvoda za koji se trazi odobrenje:

1. biocidni proizvod zadovoljava uvjete ;
2. biocidni proizvod moZe zadovoljiti uvjete , uz odredene uvjete /ograni¢enja;
3.bez dodatnih podataka nije moguce utvrditi da li biocidni proizvod zadovoljava uvjete ;

4. biocidni proizvod ne zadovoljava uvjete .
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57.Prilikom utvrdivanja da li biocidni proizvod zadovoljava uvjete iz tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br.
528/2012/EU, ili stav 1 ¢lan 8 ovog Zakona telo za ocenjivanje vodi raduna o nesigurnosti koja proizlazi iz
varijabilnosti podataka koji se koriste u postupku ocjenjivanja.

58.Ako telo za ocenjivanje zaklju¢i da su potrebne dodatne informacije ili podaci, ta se potreba za
informacijama ili podacima mora obrazloziti. Ove dodatne informacije ili podaci predstavljaju minimum
potreban za izvodenje daljnje odgovarajuée procene rizika.

Efekti na zdravlje ljudi i Zivotinja
Efekti na zdravlje ljudi

59.Telo za ocenjivanje razmatra moguce efekte na cijelu populaciju ljudi, tj. profesionalne korisnike,
neprofesionalne korisnike i ljude koji su biocidnom proizvodu izloZeni izravno ili neizravno preko okoline. U
donosenju tih zakljucaka, posebna paznja se posvecuje ranjivim grupama u razli¢itim populacijama.

60.Telo za ocenjivanje ispituje odnos izmedu izloZenosti i efekata. Potrebno je razmotriti brojne faktore
prilikom ispitivanja ovog odnosa. Jedan od najvaznijih faktora je priroda $tetnog efekata substance. Ovaj
efekat ukljucuje akutnu toksi¢nost, nadrazivanje, nagrizanje, preosjetljivost, toksi¢nost kod ponovljene doze,
mutagenost, karcinogenost, neurotoksi¢nost, imunotoksi¢nost, reproduktivnu toksi¢nost, svojstva endokrine
disrupcije zajedno s fizikalno-HEMIJSKIm svojstvima, i bilo kojim $tetnim svojstvima aktivne substance ili
zabrinjavajuce substance, ili njihovih metabolita ili produkata razgradnje.

61.0bicno je Procena izlozenosti (MOEref) — odnos izmedu obeleZja doze i koncentracije izlozenosti — unutar
100, ali MOEref koji je visi ili nizi od toga, takoder moze biti odgovarajuéi, ovisno o, izmedu ostalog, prirodi
kriti¢nih efekata i osjetljivosti populacije.

62.Telo za ocenjivanje , gde je prikladno, donosi zakljucak da uvjete iii. iz tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br.
528/2012/EU. moze biti ispunjen jedino uz primenu preventivnih i zastitnih mera ukljucujuéi oblikovanje
radnih postupaka, tehnicke nadzore, upotrebu odgovarajuée opreme i materijala, primenu zajednickih
zaStitnih mera i, ako se izloZenost ne moze spreciti drugim sredstvima, primenu pojedinac¢nih zastitnih
mera, ukljucujuéi i noSenje osobne zastitne opreme kao $to su respiratori, maske za disanje, kombinezone,
rukavice i zaStitne naocale, kako bi se smanjila izlozenost za profesionalne radnike.

63.Ako je, za neprofesionalne korisnike, jedini na¢in smanjenja izloZzenosti na prihvatljivu, nosenje osobne
zaStitne opreme, tada se ne smatra da proizvod zadovoljava uvjete iii. iz tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br.
528/2012/EU, ili, ¢lan 8 stav 1, podstav 9 (1,2,3) ovog Zakona za ovu populaciju.

Efekti na zdravlje Zivotinja

64.Upotrebljavajudi iste relevantne kriterije kao i u odeljku o Efektima na zdravlje ljudi, telo za ocenjivanje
razmatra da li je kriterij iii. iz tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili, ¢lan 8 stav 1, podstav 9
(1,2,3) ovog Zakona zadovoljen kad se radi o zdravlju Zivotinja.

Efekti na okolinu

65.0snovni temelj za donoSenje odluke je mera PEC/PNEC ili, ako on nije na raspolaganju, kvalitativna
Procena rizika. Uzima se u obzir to¢nost ove mere zbog varijabilnosti podataka koristenih u merenjima
koncentracije i proceni.

U odredivanju PEC primjenjuje se najprikladniji model, uzimajuéi u obzir sudbinu i ponaSanje biocidnog
proizvoda u okolini.

66.AKko je odnos PEC/PNEC u jednoj od sastavnica okoline jednak ili manji od 1, nikakve dodatne informacije
i/ili testiranja nisu neophodni za karakterizaciju rizika. Ako je odnos PEC/PNEC ve¢i od 1, na temelju
veliCine te mere i drugih relevantnih faktora, telo za ocenjivanje odlucuje jesu li potrebne dodatne
informacije i/ili testiranja radi pojasnjenja nejasnoca ili mjere smanjenja rizika, ili odluc¢uje da biocidni
proizvod ne zadovoljava uvjete iv. iz tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili,¢lan 8 stav 1,
ovog Zakona.

Voda

67.Telo za ocenjivanje donosi zaklju¢ak da biocidni proizvod ne zadovoljava uvjete iv. iz tacke (b) stava 1¢lana
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19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;4) ovog Zakona ako, u predloZzenim uvetima
upotrebe, predvidena koncentracija aktivne substance ili bilo koje druge zabrinjavaju¢e substance ili
relevantnih metabolita ili produkata razgradnje ili reakcije u vodi (ili njezinim sedimentima) imaju
neprihvatljivi efekat na organizme koji ne pripadaju ciljnoj skupini u vodenom, morskom ili estuarijskom
okolini, osim ako je znanstveno dokazano da takvog neprihvatljivog efekata nema u relevantnim terenskim
uvetima . Posebno, telo za ocenjivanje donosi zakljuak da biocidni proizvod ne zadovoljava uvjete iv. iz
tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili, ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;4) ovog Zakona ako bi, u
predloZzenim uvetima upotrebe, predvidena koncentracija aktivne substance ili bilo koje druge
zabrinjavajuce substance ili relevantnih metabolita ili produkata razgradnje ili reakcije u vodi (ili njezinim
sedimentima) ugrozila u skladust sa standardima iz:

— Direktive 2000/60/EZ,
— Direktive 2006/118/EZ,

— Direktive 2008/56/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. Juna 2008. o uspostavljanju okvira za
akciju zajednice u podrudju politike morske okoline (3),

— Direktive 2008/105/EZ, ili
— medunarodnih sporazuma o zastiti rije¢nih sustava ili morskih voda od onecisc¢enja.

68.Telo za ocenjivanje donosi zaklju¢ak da biocidni proizvod ne zadovoljava uvjete iv. iz tacke (b) stava 1¢lana
19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;4) ovog Zakona ako, u predloZenim uvetima
upotrebe, predvidena koncentracija aktivne substance 1ili bilo koje druge zabrinjavajuée substance ili
relevantnih metabolita ili produkata razgradnje ili reakcije u podzemnoj vodi prelazi nizu vrednost sljedecih
koncentracija:

— najviSe dopustene koncentracije iz Direktive 98/83/EZ, ili

— najviSe koncentracije predvidene u postupku odobrenja aktivne substance iz ove Uredbe, na temelju
odgovarajucih podataka, posebno toksikoloskih podataka,

osim ako je znanstveno dokazano da se u relevantnim uvetima na otvorenom ne prelazi niza vrednost
koncentracije.

69.Telo za ocenjivanje donosi zakljucak da biocidni proizvod ne zadovoljava uvjete iv. iz tacke (b) stava 1¢lana
19 Uredbe br. 528/2012/EU ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;4) ovog Zakona ako predvidena koncentracija
aktivne substance ili zabrinjavajuce substance ili relevantnih metabolita ili produkata razgradnje ili reakcije
koji se mogu ocekivati u povrsinskoj vodi ili njezinim sedimentima nakon koristenja biocidnog proizvoda u
predlozenim uvetima koristenja:

—egde povrsinska voda u podrudju ili iz podru¢ja predvidene upotrebe namenjena dobivanju vode za pice,
prelazi vrednost i utvrdene:

— Direktivom 2000/60/EZ,
— Direktivom 98/83/EZ, ili
— ima utjecaj koji se smatra neprihvatljivim za organizme koji ne pripadaju ciljnoj skupini,
osim ako je znanstveno dokazano da ova koncentracija nije prekorac¢ena u relevantnim terenskim uvetima.

70.Predlozene upute za upotrebu biocidnog proizvoda, ukljucujuci postupke ¢isenja pribora za primenu, moraju
biti takve da, ako se primjenjuju, svedu verovatnost slu¢ajne kontaminacije vode ili njezinih sedimenata na
najmanju moguéu meru.

Zemlju

71.Telo za ocenjivanje donosi zakljucak da biocidni proizvod ne zadovoljava uvjete iv. iz tacke (b) stava 1¢lana
19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;4) ovog Zakona ako predvidena koncentracija
aktivne substance ili bilo koje druge zabrinjavajuce substance ili relevantnih metabolita ili produkata
razgradnje ili reakcije u tlu, ima neprihvatljiv efekat na vrste koje ne pripadaju ciljnoj skupini, osim ako je
znanstveno dokazano da u terenskim uvetima nema neprihvatljivog efekata.

Vazduh

72.Telo za ocenjivanje donosi zaklju¢ak da biocidni proizvod ne zadovoljava uvjete iv. iz tacke (b) stava 1¢lana
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19 Uredbe br. 528/2012/EU ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;4) ovog Zakona ako postoji opravdana i
predvidena moguénost neprihvatljivog efekata na vazduh, osim ako je znanstveno dokazano da u terenskim
uvetima nema neprihvatljivog efekata .

Organizmi koji ne pripadaju ciljnoj skupini

73.Telo za ocenjivanje donosi zaklju¢ak da biocidni proizvod ne zadovoljava uvjet iv. iz tacke (b) stava 1¢lana
19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;4) ovog Zakona ako postoji opravdana i
predvidena moguénost da organizmi koji ne pripadaju ciljnoj skupini budu izlozeni biocidnom proizvodu,
ako za bilo koju aktivnu ili zabrinjavajucu substanca :

— PEC/PNEC iznosi vise od 1, ili

—koncentracija aktivne substance ili bilo koje druge zabrinjavajuée substance ili relevantnih metabolita ili
produkata razgradnje ili reakcije, ima neprihvatljiv efekat posledice na vrste koje ne pripadaju ciljnoj
skupini, osim ako je znanstveno dokazano da u terenskim uvetima nema neprihvatljivog efekata .

74.Telo za ocenjivanje donosi zaklju¢ak da biocidni proizvod ne zadovoljava uvjet iv. iz tacke (b) stava 1¢lana
19 Uredbe br. 528/2012/EU ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;4) ovog Zakona ako postoji opravdana i
predvidena moguénost izlaganja mikroorganizama u postrojenjima za prociS¢avanje voda biocidnom
proizvodu, ako za bilo koju aktivnu substanca , zabrinjavajuéu substanca , relevantni metabolit, produkt
razgradnje ili reakcije odnos PEC/PNEC iznosi vise 0d 1, osim ako je u proceni rizika jasno ustanovljeno da
u terenskim uvetima nema pojave neprihvatljivog efekata , bilo izravno, bilo neizravno na sposobnost
prezivljavanja tih mikroorganizama.

Efekti na ciljne organizme

75.Ako je izgledan razvoj otpornosti ili unakrsne otpornosti na aktivnu substanca u biocidnom proizvodu, telo
za ocenjivanje poduzima korake za smanjenje posljedica takve otpornosti na najmanju mogucu meru. Ovo
moze zahtevati izmenu uveta pod kojima je izdano odobrenje. Ipak, ako se otpornost ili unakrsna otpornost
ne moze dovoljno smanjiti, nadlezno telo za ocenjivanje donosi zakljuCak da biocidni proizvod ne
zadovoljava uvjet ii. iz tacke tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br. 528/2012/EU ili ¢lan 8 stav 1, podstav
(1;2;2) ovog Zakona

76.Smatra se da biocidni proizvod za zastitu ki¢menjaka ne zadovoljava uvjete ii. iz tacke (b) stava 1¢lana 19
Uredbe br. 528/2012/EU, ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;2) ovog Zakona osim ako:

— smrt nastupa istodobno s gubitkom svijesti, ili
— smrt nastupa trenutacno, ili
— zivotne funkcije se postupno smanjuju bez znakova o€igledne patnje.

Namera vani efekat za odbojne proizvode (repelente) mora se posti¢éi bez nepotrebne patnje i boli za
ki¢menjake kojima je sredstvo namenjeno.

Efikasnost

77 Razina, doslednost 1 trajanje zastite, suzbijanja ili drugih namera vanih efekata moraju biti barem sli¢ni
onima kod odgovarajucih referentnih proizvoda, ako takvi postoje, ili drugim nacinima suzbijanja. Ako ne
postoje referentni proizvodi, biocidni proizvod mora dati to¢nu razinu zastite ili suzbijanja na podrucjima
predlozene upotrebe. Zakljucci o djelovanju biocidnog proizvoda moraju vrijediti za sva podrucja predlozene
upotrebe i za sva podrué¢ja u drzavama ¢lanicama ili, gde je prikladno, u Uniji, osim ako je biocidni proizvod
namenjen upotrebi u odredenim okolnostima. Telo za ocenjivanje ocjenjuje podatke o odgovoru na dozu iz
pokusa (koji moraju obuhvatiti i netretirani kontrolni uzorak) ukljué¢ujuci doze manje od preporucene, kako
bi se procenilo je li preporu¢ena doza najmanja neophodna doza za postizanje Zeljenog efekata .

Sazetak

78.Vezano uz uvjete iz tacke iii. i tacke iv. ¢lana 19 tacke (b) stava 1 Uredbe br. 528/2012/EU., ili ¢lan 8 stav
1, podstav (1;2;4) ovog Zakona telo za ocenjivanje kombinira donesene zaklju¢ke za aktivnu substanca
/substance 1 zabrinjavajuce substance u izradi ukupnih zakljucaka za sam biocidni proizvod. Sazetak
zakljuCaka se mora izraditi i za uvjete iz tacke i. i tacke ii. tacke (b) stava 1 ¢lana 19 Uredbe br.
528/2012/EU, ili ¢lan 8 stav 1, podstav (1;2;1) ovog Zakona
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UKUPNA INTEGRACIJA ZAKLJUCAKA

Telo za ocenjivanje , na temelju ocjenjivanja provedenog u skladu s nacelima iz ovog Priloga, donosi zaklju¢ak
o tome da li biocidni proizvod zadovoljava uvjete iz tacke (b) stava 1¢lana 19 Uredbe br. 528/2012/EU, ili ¢lan
8 stav 1, ovog Zakona.

(M) Vidjeti definiciju ranjivih grupa iz ¢lana 3.
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