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Kuvendi i Republikés sé Kosovés,

Né mbéstldtje té Nenit 65 (1), t& Kushtetutés
sé Republikés sé Kosovés,

Miraton:

LIGJ PER PRODUKTET BIOCIDE

KAPITULLI I - DISPOZITA TE

PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

1. Ky ligj ka pér géllim rregullimin dhe
funksionimin e tregut t& brendshém népérn
harmonzimit té rregullave pér vénien 1
dispozicion né treg dhe pérdorimin
produkteve biocide, duke siguruar nivel
larté té mbrojties sé& shéndetit t& njeréz
kafshéve si dhe mjedisit.

2. Dispozitat e kétij Ligji mbéshteten i
parimin parandalues, géllim té cilit éshté
mbrojtja e shéndetit té njerézve, té kafsh
dhe mjedisit.

3. Ky Ligj pércakton rregullat pér:

The Assembly of the Republic of Kosovo,

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

Approves:

LAW ON BIOCIDE PRODUCTS

CHAPTER | - GENERAL PROVISIONS

Article 1
Purpose

1. This law aims to regulate and functioni
the internal market through the harmonizat
of rules for making it available on the marlk
and usage of biocidal products, while ensur
a high level of protection of humans hea
animals and the emanment.

2. The provisions of this law are based on
precautionary principle, the aim of which is
protect t he human’ s
environment.

3. This law establishes rules for:

SkupsStina Republ i ke

Na osnovu Clana 65

Kosova,

Usvaja:

ZAKONA O BIOCIDNIM ROIZVODIMA

POGLAVLIEI-OPGTE ODREDB

Ll an 1
Cilj

1. Ov aj zakon i ma z
funkcijonisanje uny
harmonizacije propisa za stavljanjem

raspol aganj e trzi st
proizvoda, obezbedu
zdravlja | judi, zZiv

2. Odredbe ovog zakona zasnivaju se
proi
lj

nci pu prevencije
udi , zivotinja K
3. Ov aj zakon utwvr
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3.1. vénien né treg ®ubstancave aktiv,
biocide, produkteve biocide;

3.2. prodhimin esubstancave akitiv,
biocide, produkteve biocide dhe
importin dhe eksportin esubstanave
aktivebiocide dhe produkteve biocide;

3.3. organizimin dhe funksionimin
kontrollit t& organizmave té démshég
pér mjedisin, shéndetin publik, 1
ambiente publike dhe private, pérm
veprimit me produkte biocide.

3.4. pérdorimin e substancave aki
biocide, sipas listés té Bashkin
Evropian té cilat mund té pérdoren
produkte biocide;

3.5. autorizimin e produkteve biocide;

3.6. vénien né treg té artikujve
trajtuar.

4. Vémendj e e vmbgodjes
Sé grupeve té cenuara /vulnerable/.

5. Ky Ligj eshte pjeserisht ne perputhje |
Rregulloren 528/2012/EU Autorizimet e
Bashkimit Evropian t®rodukteve Biocide

3.1. placing on the market of biocid
active substares, biocide products;

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

3.3. organization and functioning

controlling the harmful organisms to t
environment,public health, public areg
and private, through the action of biocic
products.

3.4. use of biocidal active substanc
according to the list of the Europe
Union which can be used for biocig
products;

3.5. authorization of biocidal products;

3.6.the placing on the market the treat
articles.

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

5. This Law is partially in accordance wi
Regulation 528/2012 / EUAuthorizations of
the European Union of biatal products

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

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

3.3. organizaciju i funkcionisanje
kontrole organi zai
sredinu, javno zdravlje, u javnim
privatnim ambijentimaputem delatnosti
sa biocidnim proizvodima.

3.4. upotrebu  biocidnih  aktivnih
supstanci, prema listi Evropske Unij
koj a s e mo Z e kor
proizvode;

3.5. ovlascéenje bi
3. 6. stavljanje

tretiranih artikala.

4. Posebna
ugrozeni h

paznja se
grupa [/ vu

5. Ov aj zakon j e del
Uredbom 528/2012 / EU- Ov |l ast
Evropske unije o biocidnim proizvodim
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Neni 2
Fushéveprimi

1. Ky Ligj zbatohet pér:

1.1. Produktet biocide dhe artikuijt
trajtuar, té pércaktuar né Shtojcén II
kétij Ligji.

1.2. Pérdorimet né shéndetin publik
produkteve biocide;

1.3. Produktet gé shkatérrojn&, pengo
apo kthejné né té padémshém organiz
e démshém pér shéndetin, pérmes rrug
kimike ose Dbiologjike té eprimit.

2. Ky ligj nuk éshté i zbatueshém pér:

2.1. Pérdorimet jobiocide té produkte
biocide dhe |Endéve vepruese;

2.2. Produktet gqé shkatérrojné, pengag
apo kthejné né té padémshém organiz
e démshém pér shéndetin publik, pérr
rrugés fizike té veprimit dhe jo rrugév
kimike ose biologjike;

2.3. Produktet e rregulluara me akte
tiera ligjore si: produktet e mbrojtjes |
biméve, pérgatitien pér futjen né treg g
pérdorimin e produkteve ushgimo

mjekésore, barnat mjekésoré pér pérdg

Article 2
Scope

1. This law applies to:

1.1. Biocidal products and treated artic
as defined in Annex IlI, in this Law

1.2. Usage to the public health t
biocidal products;

1.3. Products that destroy obstruct or t
into harmlessthe organisms which ai
harmful to health, through chemical
biological actions.

2. This law is not applicable to:

2.1. Nonbiocode uses of biocide produc
and active substances;

2.2. Products that destroy, obstruct or t
into harmless the organismwhich are
harmful to public health , by physic
action and not by chemical or biologiq
actions;

2.3. Products regulated by other legal &
as: plant protection products, preparati
placing on the market and use of medi
drugs products, mediads for human use

medicines for veterinary use, medic

Ll an 2
Oblast delovanja

1. Ovaj zakon primenjuje se za:

1.1. Biocidneproizvode i tretirane artikle
utvrdene u Aneksuy

1. 2. Kori §¢enj e
biocidnih proizvoda,;

1.3. Proizvode koje uzrokuju, ometaju
pretvaraju na bezopasne po zdrav
putem biol osSkog i

2. Ovaj z&on nije primenljiv za

2. 1. Nebi ocidna
proizvoda i aktivnih supstanci;

2. 2. Proizvode koj
pretvaraju u bezo
p o javno zdravl j
aktivnosti a ne h
putem;

2. 3. Proizvode ko
pravnim aktima ka
Za zasStitu bilj a,
kori scenje medi ci

proizvoda, lekova za upotrebu u veteri
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human, barnat mjekésoré pér pérdol
veterinar, pajisjet mjekésore, lénd
kozmetike;

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

2.5. Produktet biocide kur pérdoren
substanca ndihmése pér pérpunim;

2.6. Pér hrtjen e produkteve biocid
népérmjet transportit hekurudhor, rrugj
rrugéve té brendshme ujore apo ajrore;

3. Dispozitat e kétij Ligji nuk bien ndesh n
dispozitat e legjislacionit né fuqi pér siguri
dhe shéndetin né puné, legjislacionin 1
cilésine e ujérave pér konsum njeréz
legjislacionin mbi klasifikimin, etiketimin dhi
paketimin e substancave dhe pérzier]
kimike, legjislacionin mbi ndotésit organiké
géndrueshém, legjislacionin mbi importin d
eksportin e kimikateve té rrezikshme.

4. Pavarésisht nga paragrafi 2, i kélgni,
atéheré kur njé produkt biocid bie nde
brenda fushéveprimit té ndonjérit n
legjislacionet e pérmendura né paragrafin 3
kétij neni, dhe synohet té pérdoret pér gélli
gé nuk mbulohen nga ato ligje, ky Li
zbatohet edhe pér produktin biocid, edhe

devices, cosmetics substances;

2.4. Food for people ofeed used a
repellents or lure;

2.5. Biocidal products when used
processing sourcing substances;

2.6. For transfer of biocide produg
through rail transport, road, the inla
waterways through sea or ai

3. The provisions of this Law do not confl
with the provisions of legislation in force (¢
health and safety at work legislation on wa
quality for human consumption, legistat on
the classification, labeling and packaging
substances and mixtures of chemic
legislation on persistent organic pollutar
legislation on import and export of dangerd
chemicals.

4. Notwithstanding from paragraph 2, of t
Article, when abiocidal product falls withir
the scope of any of the legislations referre
in Paragraph 3 of this Article and intended
be used for purposes not covered by th
laws, this law also applies to the biocig
productseven though those products are

addressed by those Laws.

medi cinsku opremu,
24. Hanz a | jude il
kori §¢enu kao repe

2.5. Biocidne proizvode kada se korist
k ao pomoc¢ne SsupsHt

2.6. Za prenos biocidnih proizvoda
Zzel ezni com, dr ums
vodnim putevima, morém ili vazduhom;

3. Odralbe ovog zakona silu suprotnosti sz
odredbama vazedéeg z
zdravlju na radu, zakona o kvalitetu voda
ljudsku upotrebu, zakona o klasifikaci

obel ezavanju i pako
smeSsa, zakona o] ¢
z a g acdii nvaa, zakona o]
opashih hemikalija.

4 . Nezavisno od st

kada biocidni proizvod spada u oblg
delovanja nekog od pomenutih zakonoday
u Stavu 3 ovog €Il arn
ciljeve koji se ne pokrivaju tim zakima,
ovaj zakon se primenjuje i za biocid
proizvod i ako se ti proizvodi ne adresiraju
tih Zakona.
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ato produkte nuk adresohen ngalatge.

5. Produktet biocide té& cilat kané ma
aprovimin pérfundimtar sipas Konvent
Ndérkombétare pér Kontrollin dh
Menaxhimin e Balasteve té Ujérave d
Sedimenteve, kaiderohen té autorizual
sipas kétij Ligji

6. Ky Ligj nuk do té pengojé né kufizimin aj
ndalimin e pérdorimit té produkteve biocil
né furnizimin publik me ujé té pijshém.

7. Asgjésimi i substancave aktive d
produkteve biocide kryhet né pérputhjee
legjislacioninpérkatés pér mbeturina.

Neni 3
Pérkufizime

1. Shprehjet e pérdorura né keté ligj kané kj
kuptime

1.1.6 Pr od u k tnénBuptonc i d
1.1.1. Cdo substancé apo pérzie

né formén né té cilén ofrohet tq
pérdoruesi pérbéhet, pérmban ¢

gieneron nj¢ apo mé shun
substanca  aktive, me  syni
shkatérrimin, pengimin, bérjen

5. Biocidal products which have received fir
approval under the International Convent
for the Control and Management of Ballg
Water and Sediments shall be considere
authorized under this Law

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

7. The elimination of active substances &
biocidal products is performed in accordai
with relevantlegislation on waste,

Article 3
Definitions

1. The tems used in this Law have the
following meaning

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

form of which it is offered to thg¢
user, which consisting, containing

generating one or more acti
substances, with the aim
destroyirg, obstruction,  making

5. Bi ocidni proizvo

odobrenje prema Med

Konvenciji za Controlu i Upravljanje Balasts
Voda i Sedimenata, smatrajgs ov |l a§

skladu sa ovom Zakonam

6 . Ov a|j zakon nece
[ zabranjivanju
proizvoda u javnom

vodom.
7. Uni Stavanje akt:.
proizvoda v r Srelevashem
zakonalavstvomo otpadu
Ll an 3
Definicije
1.Sl edeci i zrazi it
11.6Boci dni zmhraciizvo
1.1.1. Bilo koj g
u obliku u kojoj se nudi korisniky
koji se sastoji
jednu il vi e aktiwv
ciljem uni St av g
bezStetnog del o
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padémshme, parandalimin
veprimit, apo ushtrimit né ndon|
meényré tjetér té efektit t& kontroll
mbi  organizimin e  démshéi
népérmjet cfarédo ményre gqé n
jané mé shus se veprime fizike ap
kimike;

1.1.2. Cdo substancé apo pérzierjq
gieneruar nga substancat 3
pérzierjet gé nuk bien nén pikén
paré, gé& duhet té pérdoret T
synimin e shkatérrimit, pengimi
shkaktimit t& démit, parandalimit |
veprimit, apo ushtmit né ndonjé
ményré tjetér té efektit té kontroll
mbi  organizmin e  démshéi
népérmjet cfarédo ményre qé n
éshté mé shumé se veprim fizik g
kimik;

1.1.3. Njé artikull i trajtuar gé K
funksion primar biocid, konsideroh
si produkt biocid.

1.2. 6 Mi kr oor g-aéshté ¢dag
entitet mikrobiologjik, gelizor ose |
gelizor, i afté pér repliké apo transfer
materialin  gjenetik, duke pérfshi
kérpudhat e klasave té uléta, virug
bakteret, myshget, algat, protozoa
dhe helmintet parazité mikrogi#é;

harmless, preventing the action
exercise any other way of the cont
effect over the organization
harmful by any manner that are
more than physical or chemic
actions;

1.1.2. Any substance or mixtur
generated from ubstances o
mixtures which do not fall under th
first point, to be used with th
intention of destroying, obstructio
causing damages, preventing |1
action or exercise any other way
effect control over harmful bod
through any manner that are
more than physical or chemic
actions;

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

1.2. 'Microorganism' means any
microbiological entity, cellular or nar
cellular, able to replicate or transf
geretic material, including lower gradsé
fungus, viruses, bacteria, fungi, algi
protozoa and microscopic parasi
helminths;

aktivnosti, ili obavljanja na bilo koj

drugi nacin ef ¢
Stetnom organi
kojeg nacina kaégk

ili hemijskih aktivnosti;

1.1. 2. Svaka s
generisana iz su
ne spadaj u u pr
trebaju  koristiti  sa  namerof
uni Stavanj a, S me
sprecdava del ovan
kojeg drugog efekta kdrole nad
Stetnim organi z
nacin Koj i ni j e
hemijske aktivnosti;

1.1.3. Jedan tretirani proizvod k
ima primaranu biocidnu funksij
smatra se biocidni proizvoda.

1.2. 6Mi kroorganazam

mi kr obi ol otS§,ki ¢ eelni
necelijski, Ssposok
geneti Cki mater i j
ni 2Zi h kIl asa, viru

alge, protozoe i mikroskopske parazits
gliste;
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1. Bub'st anc +- nankupton,
njé substance biocide ay
mikroorganizém qé ka njé veprim m
apo kundér organizmave té démshém

1l4. 6 Substanca akt-i
nénkupton njé substancé gé ka gené
treg mé 14 maj 2000, si njé substal
aktive e produktit biocid pér géllim
tjera nga ato shkencore, apo kérkimi ¢
zhvillimi i orientuar né produkte ap
proces;

15. 6Substanca t £-
nénkuptohen substancat té cila nuk is
né treg mé 14 maj 2000, si substaj
aktive e produkti biocid pér géllime
tjera nga ato shkencore apo kérkimi ¢
zhvillimi i orientuar né produkte ap
proces;

16. 60Subst andkys hiemt
nénkuptohet cfarédo substance, pér
substancés aktive, e cila ka njé kapad
té pérhershém pér té shkaktuar ef
negativ, menjéheré apo né njé té ardh
mé té largét, mbi njerézit, grupet
vecanta té cenueshme, kafshét |
mjedisin dhe é&shté e pranishme ¢
prodhohet né njé produkt biocid |
pérgendrim té mjaftueshém pér

paraqitur rrezik té njé efekti té till¢

pérvec¢ nése ka baza tjera pér shqgeté

1.3. 'Active Substance' means &
biocidal substance or organism that |
an action on or against harmf
organisms;

1.4. 'Existing active substance’'means
a substance that has been on the mg
on 14 May 2000 as an active substa
of a biocidal product for purposes oth
than scientific or research ai
development oriented in products
process;

1.5. 'New active substance'meansa
substance which was not on the mar
on 14 May 2000 as an active substa
of a biocidal product for purposes oth
than scientific or research ai
development oriented in products
process;

16.0 Suspi ci 0 u sneangahy
substance excep thecteve substance
which has a capacity permanently
cause an adverse effect, immediately
in the more distant future, on huma
specific groups of vulnerable animals
the environment and is present or
produced in a biocidal product

sufficient @ncentration to present ris
of such an effect, unless there are of
basis for concern, such a substa

would normally be:

1. Aktivna sampasdiant
supstancu ili mikroorgapam koji ima
uti caj na il prot

146 Postojela aktnd
supstancu koja e

2000 godine kao aktivha supstarn
biocidnog proizvoda za druge svrhe

oni h nauc¢nih il

na proizvod ili proces;

15. 6 Nove aktivnena
supstancu koja ni|j
2000 godine kao aktivha supstarn
biocidnog proizvoda za druge svrhe
oni h nauc¢nih il:i

na proizvod ili proces;

16.606ml j i va swnmpstiang
supstancu osim aktivne supstance, k
ima stalni kapacitet da bi izazvag

negativan efekat, odmah ili u dalj
buducé¢nosti, na | |j
grupe, Zivotinje

prisutna je ili se proizvodi Ubiocidnom
proizvodu u dovoljnoj koncetraciji da
predstavila opasnost takvog efekta, o
ako ima druge osnove za uznemirava
takva supstanca ¢¢€
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njé substancé e tillé normalisht do
ishte:

1.6.1. njé substancé e Kklasifikuar s
rrezikshme apo qé plotéson kriteret |
klasifikim si e rrezikshme sipas Ligj
pér Kimikate dhe gé éshté e pranish
né produktn biocid né njé pérgendrir
gé con né konsideraté si e rreziksh
brenda kuptimit té asaj Rregullore;

1.6.2. substanca e cila i plaén
kriteret pér té qené ndotépérhershm
organike sipasdispozitave té Ligjit

pérkatégpér Mbeturinapse i plotéson
kriteret pér té gené e géndrueshme
- akumulative dhe toksike (PBT) aj
shumé e géndrueshme dhe shumé
akumultaive (vPvB) né pérputhje n
Ligjin pérkatépér Kimikate.

1.7. “Organizém i démshén -
nénkupton organizmat, duke pérfsh
agjentét patgjené, té cilét kané prani |
padéshiruar apo efekt té démshém
njerézit, aktivitetet e tyre apo produktet
ata i pérdorin apo prodhojné, kafshét 4
mjedisi;

1.6.1. a substance classified
Hazardous or that meets the criteria
classification as hazardous accord
to Law on chentals and which ig
present in the biocidal product at
concentration leading to considerati
as dangerous within the meaning
that Regulation;

1.6.2. the substance which meets {
criteria for being a persistent orgar
pollutant according of provisits of
the relevant Law on Waster meets
the criteria to be sustainable bi
acumulative and toxic (PBT) or ve
stable and very biacumulative
(vPvB) in accordance with Law @
Chemicals.

1.7. AHar mf ul 0 rngpans
organisms, including pathogenic eags,
which have the presence of unwanted
harmful effect on humans, their activiti
or the products they use or produ
animals or the environment;

1.6.1. Klasifikovana supstanca k
opasnom ili koja ispunjava kriterijum
za klasifikaiju kao opasnom u sklag
sa Zakonom o hemikalije i koja |
prisutna u biocidnom proizvodu
koncetraciji koja je smatra kg
opasnim proizvodom u skladu sa ov(
Uredbom;

1.6.2. supstanca koja ispunja
kriterijume da bude postojani organg
Z a g adirema 6dredbama Zakor
za otpad ili ispunjava uslove da bu
biooak umul ati vno od
PBT ) ili veoma stabilna i vrlo bie

akumultivna (vPvl
Zakonom za hemikalije
1.7. AGtetnni or g aal
organi zme, agkrle jageBse

Cije je prisustvo
uticaja na ljude, njihove aktivnosti i
proizvode koji oni koriste ili proizvod
koj e proizvode,
sredinu;
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1.8.6 Mb e t péakapton njé substant
té pranishme né produkt me origji
bimore apo tazore, burime ujore, ujin
pijshém, ushgimin pér njeréz, ushqin
pér kafshé apo diku tjetér né mjedis (
gé rezulton nga pérdorimi i produk
biocid, duke pérfshiré metabolitét
substancés, produktet e ndarjes |
reaksionit;

1.9. 6 ¥nia né dispokz ci on A
nénkupton cdo furnizim té njé produl
biocid apo té njé artikulli té trajtuar pf
shpérndarje apo pérdorim né rriedhér
njé aktiviteti komercial, qofté né kémbi
pér pagesé apo pa pagesé;

11006 Fut j a -ménkuptone/éni@r
e paré B dispozicion né treg té produk
biocid apo té njé artikulli té trajtuar;

1.11. 6 P £ r d o ménkapton té gjiths
operacionet e kryera me njé prodt
biocid, pérfshiré ruajtjen, pérzierjen d|
zbatimin, pérveg, cdo operacioni té tillé
kryer me @éllim té eksportimit té
produktit biocid apo té artikullit té trajtud
jashté Bashkimit Evropian;

1.12.60 Ar t i kul | - nénktuptorm
¢do substancé, pérzierje apo artikull

éshté trajtuar apo pérfshiré géllimisht

1.8.6 R e s inwang a substance pres
in products of vegetable or animal orig
water resourcesdrinking water, food fo
people, feed or elsewhere in t
environment and resulting from the use
biocidal products, including metabolits
of substances, or products division
reaction ;

1.9. 'Making available to the market'
means any supply of adeidal product of
a treated article for distribution or use
the course of a commercial activit
whether in exchange for payment or fi
of charge;

1.10. Placing on the market' means|
making the first available in th
marketplace of the biocidal procuor a
treated artical,

1.11. 'Use' means all operation
performed with a biocidal produg
including storage, mixing an
implementation, besides any su
operation commited with aim fc
exporting biocidal products or the treat
article outside of the wopian Union;

1.12. " Treat ed neans iany
substance, mixture or article which w

treated by purpose or intentiona

1.8.6 Os t atnaakta supst
proizvodima biljnog ili Zi vot i
por ekl a, i zvori ma,
hrani , hrani za 2
kao rezul tat ko
proizvoda, ukl ju
supstance, proizvode odvajanja
reakcije;

196 Stavljanje na r

znaci svako s nahb,
proizvoda ili tretiranog artikla z
di sperziju [ k
aktivnosti, bil o 2z
besplatno;

11006 St avl janjenaadi
stavljanje na r
biocidnog prazvoda ili tretiranog artikla;

l11. AUpot rzmadi sve
ur adene s a bi oci
ukl jucujuci [ s k

primenu , osim, svake takve operag
izvedene sa ciliem izvoza biocidng
proizvoda ili tretiranog artikla va
Evropske unije;

112. 6 Tr et i r aninaacrit i
supstancu, smesSu
tretirana il nam
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njé apo mé shumé produkte biocide;

1. 13Autori zi mi k
nénkupton njé akt administrativ pérmes
cilit autoriteti kompetent i njé shteti anét
i Komisionit Evropian ose MMPH
autorizon vénien né dispozicion né tr
dhe pérdorimin e njé produkti biocid aj
té njé familje té produkve biocide né
territorin e tij apo pjesé teé tij;

1146 Aut ori zi mi [ B«
- nénkupton njé akt administrativ pérm
té cilit komisioni autorizon vénien n
dispozicion né treg dhe pérdorimin e I
produkti biocid apo té familjes ¢
produkteve biocide né territorin
Bashkimit Evropian apo né njé pjesé
tij;

1.15. 6 Aut or i z i nédkupton
autorizimin  kombétar, autorizimin
Bashkimit Evropian né pérputhje me ke

Ligj;

1166 Bart £si i - nénkuptan
personin (prodhuesin) qé kthemeluar
biznes, i cili éshté pérgjegjés pér vén
né dispozicion né treg té njé produ
biocid né Republikén e Kosovés ose
njé shtet té vecanté, anétar té Bashki
Evropian;

including one or more biocidal produci

1.13."'National authorization' means ar
administrative act by which the competse
authorty of a Member State of th
European Commission or the MESP sk
authorize for making available on ti
market and use of a biocidal product g
family of biocide products in its territor]
or part of it;

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

1.15. 'Authorization’ means natioal
authorization, Union authorization
accordance with for this;

1.16. 'Authorization holder’ means ¢g
person (the producer) who found
business, which is responsible for mak
available the biocidal product on mark
in the Republic of Kosovo or ina
particular Member State of the Europe
Union;

vi sSe biocidnih pro
113. 6Naci onal no zowa
upravni akt put em
] edne dr z a vopskecuhija i
MS PP ovl ascéuj e
raspol aganje trzi §
proizvoda ili  porodice  biocidnit
proizvoda na njenoj teritoriji ili njenon
delu;

1.14.6 0vl agl enj e Ewvnrd
administrativni akt putem kojeg Komisi|
oviasS Cuj e stavljanj
trzistu i kori scéen
porodice biocidnih proizvoda na njen
teritoriji ili njenom delu;

1.15. 6 Ov |l a glizenmjée 6 n{

ovliaséenj e, ovlI asq
skladu sa ovom Zakonon
116.6nosilac awhagl

(proizvodaca) koj i
je odgovoran za stavljanje na raspolagg
trziStu biocidnog
Kosovo il u nekoj
Evropske unije;
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1.17.6 L1 oj i I - mEmkaptbru rfé
nga llojet e produkteve té spkkuara né
Shtojcén Il e kétij Ligji;

1.18. 60 Produkt i [ V-
nénkupton produktin biocid gé nuk |
dallime té parashikuara sa i pérl
pérgindjes sé substancave aktive dhe
aktive gé pérmban;

11996 Fami |l ja e prod
nénkuptam njé grup té produkteve biociq
gé kané pérdorim té ngjashém, substal
aktive té té cilave kané specifikimet
njgjta dhe paragesin dallime

specifikuara né pérbérjen e tyre, té c
nuk ndikojné negativisht né nivelin
rrezikut apo reduktojné né mgé té
konsiderueshme efikasitetin e produkte

1.20.6 Do k ume nt i- nénkumoa
njé dokument origjinal, té nénshkruar n
poseduesi i t&é dhénave apo pérfagésu
tij, i cili thekson se té dhénat mund
pérdoren né pérfitim té palés sé treta |
autoritetet kompetente, pér géllime té ki

Ligji;

1.21. 6 Us hqgi mi p +=r dhe|
oushgqgi mi p tpér gélliné &
késaj rregulloreje, ‘'ushgim' (04
‘produkteve ushgimore “)do té thoté ¢dd

1.17. 'Product type' means one of th
types of products specified in Annéht
this Law;

1.18.'Single biocidal product’ means g
biocidal product that provided n
differences in terms of percentage oé
active and inactive substances containg

1.19.ABi oci dal p r mehns
a group of biocidal products that u
similar active substances which have

same specifications and represent

differences specified in their compositig
which doesnot adversely affect level ¢
risk or reduces significant efficiency

products;

1.20. 'Document access' means ar
original document, signed by the holg
of the data or its representative, wh
states that data can be used for the be
of a third paty by competent authoritie
the or the Commission for purposes
this Law;

1.22.AFood f oand'feedonpean
food for people as defined~or the
pur poses of t his

‘“foodstuff’) me an

product, Whether processedpartially

1.17.6 Vr st a peaakmood
vrsta proizvoda specifikovana u Anek|
[Il ovog Zakona;

1.18. 6 Jedi ni bi ockda

bi oci dni proizvod
razli ke Sto s e ti
neaktivnih supst
1.19. 6 Porodi ca bi oci
zna C i grupu biocid
sline wupotrebe, &

istih specifikacija i predstavljaju razlik
specifikovanje u njihovom sastavu, kg
negativno utice na nivo opasnosti
smanjuje na znatan nivo efikasnd
proizvoda,;

1.20.6 Dorkeat  pristupad z n &
orginalan  dokument, potpidan ¢
posedioca podataka ili  njegov(
zastupnika, u kojem se navodi da
podac.i mo g u kor i
stranke od stran

komisije za potrebe ovog Zakona;

121.0Ljudska 1 hr‘amrag
Zivotinje’ Za po
,hrana” (i . pre
svaka tvar il

12/157



substancé ose produkt i pérpuny
pjesérisht i pérpuuar ose i papérpunug
pér géllim gé té jeté ose me arsye prite
jeté i dedikuar pér njeréz, ndérsahgim
ose ushgyerit pér kafshéhénkupton ¢dc
substancé apo produkt, duke pérfsk
aditivét, i pérpunuar, pjesérisht

pérpunuar ose i papérpumuté destinual
pér t'u pérdorur pér usherjeté kafshéve;

122. 6Substanct= n d
p £r p unnémidpton ¢cdo substancé
pérdorur géllimisht né pérpunimin

ushgimeve ose ushgimeve pér kafshé
té pérmbushur njé géllim teknologj
gjaté trajtimitose pérpunimit i cili munc
té rezultojé né praniné e pagéllimshr
por teknologjikisht e pashmangshme
mbetjeve té substancés ose derivatev,
saj né produktin pérfundimtar, me Kkus
gé kéto mbetje nuk kané njé efekt neg:
mbi shéndetin e kafshévehé&ndetin ¢
njeriut ose mjedisin dhe nuk kané as
efekt teknologjik né ushgimin pérfundue

1.23.6 Ek ui v al e n-<néankupten
ngjashméring, sa i pérket pérbérjes kim
dhe profilit té rrezikut té njé substance
prodhuar, qofté népérmjet njé bur gé
éshté i ndryshém ndaj burimit referug
apo nga burimi referues, por pas |

ndryshimi né procesin e prodhin

processed or unprocessed, intended tg
or reasonably expected to be ingested
humans, as ‘feed’
any substance or product, includi
additives, whether processed, partic
processed or unprocessed, intended t(
usel for feeding to animals;

1.22. 'Auxiliary  substances for
processing " meansany substance by
itself, intentionally used in the processi
of feedingstuffs or feed materials to ful
a technological purpose during treatm
or processing which mayesult in the
unintentional but technologicall
unavoidable presence of residues of
substance or its derivatives in the fix
product, provided that these residues
not have an adverse effect on anir
health, human health or the environm
and donot have any technological effeg
on the finished feed,;

1.23. 'Thechnical equivalencé means
similarity, as regards the chemig
composition and risk profile, of
substance produced either through
source that is different to the sour
reference or @urce reference, but after

change in the manufacturing process a

djel omi ¢no prerad

nami jenjen je pre

oCekivat. da ¢e ¢

hrana za Z svaeka tvar il
u k

proizvod, | j ucu|
Zivotinje, prerad
[ nepreraden, a
Zivotinja;

1.22.6 Pomoi na supst a

znadci bil o koju s
za zivot i nj,ea namjarnoase
upotrebljavaju pri preradi hrane |
zivotinje ili Kr m
tehnol oSke svr he

prerade koje mogu prouzrokovi
nenamjernu, al i i
prisutnost rezidua i njihovih derivata
gotovom proizedu, pod uvjetom da t
rezidue nemaj u n

zdravlje Zivotinjg
t e da nemaj u ni
uc¢inaka na gotovu

123.6 Tehni |l ka |j edna
znaci sli¢nost, g
sastava ili profila rizika, supstang
proizvedene bilo preko izvora koji |
drugaci ji od r # fize
referentnog izvora, ali nakon promeng
procesu proizvodnje i [/ ili mest
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dhe/ose vendin e prodhimit né lidhje 1
té ciléen éshté kryer vlerésimi fillestar
rrezikut;

1.24. 6 A g j 'e-nnérkupton Agjencing
Evropiane pér Kmikate;

1.25. 6 Re k | a néakbpton mjetet ¢
promovimit té shitjes apo pérdorimit
produkteve biocide népérmjet medies
shtypur, elektronike dhe té tjera;

1.26. 6 Nanomat e rnérkupton
substancén aktive dhe substancén
aktive natyroreapo té prodhuar e cil
pérmban pjesé, né njé gjendje té liré i
si agregat apo aglomerat dhe ku 50
apo mé shumé pjesé né shpérndarje
madhésisé sé numrit, njé apo mé shi
dimensione té jashtme, éshté né vargu
madhésisé prej -100 nm; Fullerenet
flluskat e grafenit dhe nano tubat
karbonit me njé mur té vetém me njé ¢
mé shumé dimensione té jashtme gé j
nén (njé nanometer) 1nm, konsiderohel
nanomateriale, pér géllime té pérkufizin
t é nanomaterialit
d he * apgrkuézghen, sivijon:

1.26.1.6 Gr i maoémkupton njé pjes
shumé e vogél té materies qé ka kufi]
caktuar fiziké;

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

1.24. 0 Ag e n mgads the Europeg
Agency for iemicals;

1.25 AAdvV er measseameand
promoting the sale or use of biocid
products through the print media, a
other electronics;

1.26.A Na-ma t e rmeank the activ
substance and inactive natural substa
or produced which contain parts, in a fi
condition or as aggregate or agglomer
and where 50% of parts or more a
shared in the distribution of size of t
number, one or more dimensions fore
size is in range of -100 nm; Fullerene
bubbles graphene and nano tubes
carbon with a single wall with one
more of the exterior dimensionsmder (a)
1nm considered as nanomaterials,
definition purposes of the nanomateri
'particle’, 'agglomerate’ and ‘aggreg
defined as follows:

1.26.1.&Particles’ means a very sma
matter given that have physical limits

proizvodnje u vez
poetna procena r.i
124, AAgencizinad@ i E
Agencijuza Hemikalije;

125. iRek | aaaaCcC i ST
promovisanje prodaje ili upotrel

bi ocidnih proizvo
medija, kao i druge elektronike;

1.26.ANanomaterijagdo z na ¢ av a
neaktivnu  prirodnu supst an

proizvedenu supst g
sl obodnom stanju

agl omer at [ gde 5
raspodel i veli ¢in
spol jnih dimenzij @
0d-100 nm; Ful eren

ili nano tube ugljenika sa samo jedn
zi dom s a jednim

dimenzija koji su ispod (jedan) 1 n
smatraju se nanomaterijalom, za potrs
definicije nanoma
"agl omer at [ agr e

1.26.1
deo
granicu;

0L es hiaveana mali
materije koj
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1.26.2. 6 Ag | o me néakupion njé
grumbull té grimcave apo agregateve
lidhura né ményré té dobét ku sipérfay
rezultuese e jasime éshté e ngjashn
me shumén e sipérfageve té pérbéré
individual;

1.26.3. 6 Ag r e g anén&upton nj¢
grimcé gé éshté e lidhur apo e pérziel
ményré té fugishme me pjesét;

1.27. 6 Ndr yshi mi a d-i
nénkupton njé ndryshim té njé autorizil
ekzistues té njé natyre té pas
administrative gé& nuk pérfshiné ast
ndryshim né vecorité apo efikasitetin
produktit biocid apo familjes s
produkteve biocide;

1280 Nd r y s h i mhénkupton ojg
ndryshim té autorizimit ekzistues, gé n
éshté injé natyre té pastér administrati
dhe kérkon vetém njé ri vlerésim
kufizuar té vecorive apo efikasitetit
produktit biocid apo familjes s
produkteve biocide;

1.22. 6 Ndr y s hi mi- ndakuptom
njé ndryshim té njé autorizimi ekzistuej
cili nuk éshté as ndryshim administratiy

as ndryshim i vogél;

1.26.2. Agglomerated means a batc
of particles or aggregates relat
poorly where external resulting surfa
area is similar to the amount
individual components surfaces;

1.26.3. tAggregated means a particl
that is connected or blended
powerful woth other parts;

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

1.28. 'Minor change' means a
amendment of an existing authorizati(
that is not of a purely administrati
nature and requires only a limited- |
assessment of the properties or efficac)
the biocidal product or biocidal produ
family;

1.29. '‘Major change' means ar
amendment to an esting authorization
which is neither an administrative chan

or neither a small change;

1.26.2. 6 Agl o mamattad

Cestica ili agr e
nacin gde spol j
povrsSina j e sl
pojedinacni h sast

1.26.3.0 A g r ezgnaatCdicu kéj& je
vezana il i pomes &
delovima,;

1.27.6 Admi ni strat izmm
i zmenu postojeceg
administrativno]j o
bilo kakvu promenu u pojedinostima
efikasnost biocidnog proizvodk familije
biocidnih proizvoda,;

1.28. 6 Mal a I zmamao
postojeceg ovl asé
administrativne prirode i zahteva sar
ograni ¢cenu ponovnl
efikasnosti  biocidnog proizvoda |
familiju biocidnih proizvoda;

129. 6 Gl avna I 2@ein a
postojeceg ovl as¢
administrativna izmena niti mala izmengd
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1.30. 6Grupet e c €
nénkuptojné personat qé kané nevojé
konsiderata specifike gjaté vlerésimit
efektet e produkteve biocide né shéndyq
akut dhe kronik. Kéto pérfshijné gra
shtatZna dhe graté qé ushqejné foshi
me gji, té pa lindurit, foshnjat dhe fémijé
té moshuarit dhe punétorét dhe banc
kur jané subjekt i ekspozimit té larté ng
produkteve biocide;

1.31.6 Nd £r mar r j-té voglardhd
t é me s me'’ a o ‘noéN
ndérmarrjet e vogla dhe té mesme,
pércaktohet né nenin 3, té Ligjit Nr. 03/
031, né lidhje me pérkufizimin
ndérmarrjeve mikro, té vogla dhe
mesme;

1.32.8h+r bi me meté djitha
aktivitetet gé ndérmerren me rastin
kryerjes sé& vepmit duke pérdorut
produkte biocide, me géllim pér mbroijtj¢
nga démtasit e ndryshémdezinfektimi,
dezinsektimi - [luftimi i insekteve,
deratizimi - luftimi i brejtésveveprimeve
repetenté, konservime etj.), pérfshiré e(
tregtimin tyre;

1.33.0 Mi m ii- $inistri i Ministrisé sé
Mijedisit dhe Planifikimit Hapésinor;

1.30 'Vulnerable groups' mean person
needing specific consideration wh
assessing the effects of biocide produ
in acute and chronic health. These incly
pregrant women and women breastfe
their children, the unborn, infants a
children, the elderly and workers a
residents when subjected to high expos
to biocidal products;

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

1.32.'Service by biocides* all activities
undertaken during performing of action
using biocidal products, in order
protect fom various pests (disinfectio
dezisection - combating insects
deratization - combating rodents, ¢
repetitive  actions, preserves, et(
including trading thereof;

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

1.30. 6Ugr ogeneznaqréup
kojima je potrebng
prilikom procene efekata biocidn
proizvoda na akutno i hronc no z
Ovo ukljucCuje tru
svoju decu, ner od
starijih osoba i radnika i stanovnika ka
su podvrgnuti visokim izlaganju biocidn
proizvoda;

131. 6 Mal a [ sr ednif
* MS&P’ znadci m@an ed u
kao Sto e def i ni

03/L-031u vezi sa definicijom mikro
mal i h i srednjih p

1.32. 6 Usl uge
aktivnosti koj e s
vrSenj a aktivnost
proizvode, u cilu asti t e o]

séazbaori

Stetoci na (dezi n-f
borbu protiv i-nbsoerl
protiwv gl odara il
konservacij e, i td
trgovinu;

1.33.'Ministar’ Mi ni st ar Zi
| prostornogplaniranja;
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1.34.6 Mi ni s Ministrea & Mijedisit
dhe Planifikimit Hapésinor/shteti
prezantimit/;

1.35. 6 Met ab ol prodektet g€
rezultojné nga degradimi ose n
reaksionet e substancés akti

1.36. 6 P a p a s-tcdor pErbédes tjeté
pérvec substancés aktive té pastér
pranishme né produktin biocid, pérfsh
edhe izomerité inaktivé, komponenté
formohen nga procesi i prodhimit ose n
degradimi gjaté ruajtjes;

1.37. 6 Apl i ku epdhdesi o0s¢
importuesi qé éshté bartés i autorizif
ose lejes pér futjen né treg té substar
aktive ose produktit biocid

1.38. 6Udhxzi met ptr
produkt i tjan® Listactakrdké ¢
sigurisé nga kimikatet, etiketa e produl
biocid che udhézimet e vecanta [
pérdorim té produktit biocid;

1.39.6 Shi tj e meésht lvaniang
produktit biocid né treg, pér shitje n
shumicé té produkteve biocide mé qgéll
té tregtimit t&€ métutjieshém nga ana
tregtaréve, pérpunuesve dperdoruege

té médhenj né vend dhe jashté ven

1.34."Ministry’ Ministry of Environment
and Spatial Planning / Introductic
Country/State;

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

1.36. ‘Impurity" any ingredient othe
than the pure active substance, preser
the biocdal product, including inactiv
isomers components formed by t
manufacturing process or rom
degradation during storage;

1.37. 'Applicant’ manufacturer o
importer who is the holder of the pern
or authorization for putting on the mark
the active sustance or biocidal product;

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

1.39. 'Wholesale' is placing the biocida
produd¢ on the market for wholesale
biocide products in order of further tra
of biocides by traders, processors @
large users at home and abro

Wholesale perform in warehousé

1.34. 6 Mi ni st Mmistdrsivo 6z4
Ziotnu sredi nu
pl aniranje/ prezent

1.35.6 Met abodddii ' pro
poti Cu iz degr ada
aktivne supstance;

1.36.6 Nel|l i shabEadsvak
osim Ciste aktivne
bi oci dnom proizvao
komponente neaktivnih izomera koji
formiraju iz procesa proizvodnje i
degradaci jom tokon

1.37.0 Podnozmn akid
uvozni Kk koj i ] ja il
dozvole za stavl ]
supstance ili biocidnog proizvoda,;

pro

1.386Uput stva za ko
proizvadad sigur ng

za  hemikalija, etiketa biocidno
proizvoda 1 posebna uputstva
kori s§c¢enje boiz\mda|

1.39.6 Prodaj a znnaa Cvie ls
bi oci dnog proizvogd
na veliko biocidnih proizvoda u cilju dal
trgovine od strang
velikih korisnici u zemlji i inostranstvy
Prodaja na veliko obavlja se
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Shitfa me shumicé kryhet né magazi
depo pér tregti me shumicé, né tregjet
tregti me shumicé, si dhe né lokale té tj
afariste & i plotésojné kushtet
pércaktuara me ligj dhe rregulla tjera;

1.40.71 Shel tme p-aékhitécfutjad €
produktit biocid né treg, pér shitje n
pakicé, konsumatoréve té fundit. Tregt
i produktit biocid deri te konsumatorét
fundit, llogaritet tregtia pér pérdorif
profesional ose pér pérdori
joprofesional dhe tregtia pér newbje
amvisérisé. Shitja me pakicé kryhet

shitore (shtépi té mallrave, vetéshérbi
etj.) ose sipérfage afariste, nése pér |
ményré té shitjes jané plotésuar kushts
pércaktuara me ligj dhe rregullat tjera;

1.41.6 S u b s t- alemented kimike o0s;
bashké dyzimet e tyre né gjendje natyrd
té pérfituara nga ndonjé proces prodhi
duke pérfshiré cdo |éndé shtesé
nevojshme, qé shérben pér ruajtjen
géndrueshmérisé sé tyre, pérkatés
papastértité gé rrjedhin nga proces
prodhimit, duke pgashtuar ¢cdo tretés ¢
mund té ndahet pa ndryshy
géndrueshmériné e substancés
pérbérjen e saj;

storehouse for wholesalers, markets
wholesalers, as well as other loq
business that meet the requirements se
law and other regulations;

1.40."Retail sale" is placing the biocida
product on the market, for retail, e
consumers. Marketing of biocid
products to final consumers, tra
accounted for professional usefor non
professional use and trade for househ
needs. Retail sale conducted in stg
(department store, sedervice, etc.) Or ir
business, whether sales are thus

requirements set by law and oth
regulations;

1.41 'Substance’'chemical elementsr
their mixtures in the natural state
obtained by any manufacturing proce
including any additive necessa
substance to preserve their stabil
respectively any impurity deriving fror
the process of manufacture, but exclud
any solvent whichmay be separate
without affecting the stability of th
substance or changing its composition;

skl adi sti ma, depo
veli ko, trzisti ma
I u drugim lokalima koji ispunjavaj
uslove propisane zakonom i drug
propisima

140.iPr odaj a zma Cmals
bi ocidnog proizvod
namalopsl ednjim potHr
bi ocidnog proi zvd
potrosa, racuna

profesional nu up-o
profesional nu upo
potrebe domaci nst
obavlija u prodavni

samoposlugama itd) ili u poslovnim
prostorijama, ako
ispunjeni  uslovi zakonom i drugir
propisima,;

1.41. 'Supstanca’' hemijski elementi ili
nji hove s meSe u
pridobijenih  od nekog proizvodng

procesa, ukl j uc¢ gy
potrebnu dodatnu materiju koja
potrebna i sl uzi
trajnosti, odnos
proizilazi iz procesa proizvodnije

i skl jucdujuci svaki
odvojiti bez promene trajnosti supstar
ili njenog sastava;
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1.42.6 P £ r z 4pérzigrjeole tretésiré
pérbéré nga dy ose mé shumé subst;
ki mike. Fjala “Pr
me tani ka kuptimin e nj@&tdhe duhet t
zévendésohet me f |
Rregullores, Ligjit pér Kimikate;

1.43.6 Ar t i-klauté thdié njé objekt
cili gjaté prodhimit éshté dhéné njé forr
té vecanté, sipérfage ose projektimin
cila pércakton funksionin e tij né n
shkallé mé té madhe se sa bén pérbérj
saj kimike;

1. 4 4 Hulumtime dhe zhvillime

s h k e n c -0 rhduintime shkencore
analiza té substancave kimike me gél
mbikéqgyrjen dhe pércaktimin e vetiy
kryesore, efekteve dhe ndikimeve

substancave, si dhe lomtimet shkencors
lidhur me procesin e prodhimit.

1.45. AP e r s q@do Operson fizik oOs¢
juridik i, cili éshté i pérfshiré né ményi
té drejtpérdrejté ose térthorazi né proce
pér menaxhimin e kimikateve.

146.APr ocesi i- precadqri
me té cilat shqyrtohet substanca akti
lidhur me vetié e saj@hefutjen e sajé né

treg.

1.42. 'Mixture' mixture or solution
composed of two or more substances;
wor d “Preparatio

ame meaning and should be replaced \
the wod “mixture
Law on chemicals;

143." Ar t imeans @ object whic
during production is given a spec
shape, surface or design which etermi
its function to a greater degree than d
its chemical composition;

1.44.  'Scientific research and
development scientific  researche
analysis of chemical substances with
aim of determining main propertie
effects and impacts of existing markef
substances as well as scient
investigation related to the prody
development;

1. 4PB%e r saomynnatural or legal persd
who is involved directly or indirectly i
chemicals management processes.

146.An The r evi epwocegureds
that examine active substances relate
its properties and its placing on t

market.

1.42.'Sme gamesSa i1l f
sastavl jen od dv ¢
supstanci Re ¢ “
upotrebljena 1 ma

Zzameni ti s a reci
Zakonom za hemikalije
1.43. Artikal'oznacava ob
tokom proizvodrg j e dat p
povrsSine [ di za

funkciju u
hemijski sastav;

vecCoj n

144. " Naul na i strag
naucna i strazi van
supstanci sa cilj ¢

glavnih kar&teristika, efekti i uticaji
supstance, kao i
vezane sa procesom proizvodnje;

145“Li cevako fizick
koje je direktno
procesu menadzzir an

146. fnProces p precgdure
prema kojima ispitaju aktivnhe supstan
koje se odnose na njegove o0sobing
njegovo stavljanje
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147 ARr et ha e gjendie- a
jashgézakonsime né té cilén duhet
ndérmeirren veprime e duhurame
produktet biocide, pér parandalimin €
epidemig€ apo ndotjes dhe rrapve €
ndryshme pr shendetindhe mjedis.

KAPITULLI -
SUBSTANCAVE AKTIVE

APROVIMI |

Neni 4
Aprovimi i substancés aktive

1. Substanca aktive duhet té jeté e aproy
para se té béhet autorizimi i produktit bioci
cili pérmban até substancétialk.

2. Aprovimi i substancave aktive pér tregul
BE-sé, béhet nga Komisioni Evropian, f
pranimit té opinionit té Agjencisé Evropial
pér Kimikate (tani e tutje Agjencia), pér afal
kohor té referuar me rregulloren pér produ
biocide.

3. Njé subtancé aktive aprovohet pér n
periudhé fillestare qé nuk tejkalon 10 vite.

4. Substancat aktive té aprovuara pérfshi
né Listtn e Bashkimit Evropian
substancave aktive té aprovuara dhe né Li

| the Eurogan Union list of approved actiy

e substancave aktive ekzistuese né progré

1.47. "Special Condtions” - a
condition of emergency in whic
appropriate action must be taken w
biocide products, prevention of epidem
or pollution and various risks to health a
the environment.

CHAPTER Il - APPROVAL OF ACTIVE
SUBSTANCES

Article 4
Approval of active substance

1. The active substance shall be apprg
before making the authorization of biocig
products containing the active substance.

2. Approval of active substaes is made fg
the EU marketby the European Commissio
after receiving the apion of the Europeal
Chemicals Agency (hereinafter Agency) 1
the period referred to regulation on bioci(
products.

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

4. Approved active substances are include

substances and List of egzist active substz
in Review programe.

1.47."Posebni uslovi" - vanredno stanje
kojem se moraju preduzeti adekvatne akcijg
bi ocidnim proi zvo
epidemija jidii zragald
zdravlje i .Zivotnu

POGLAVLJE I - ODOBRAVANJE
AKTIVNIH SUPSTANCI

Ll an 4
Odobravanje aktivne supstance

1. Aktivha supstanca treba biti odobreaa

nego se izvrSi ovl a
koji saduogupstancww akt i
2. Odobravanje akt.i

t rzi $d, ed sEdde Evropske komisij
nakon prijema miS§l|
hemikalije (u daljem tekstu agencija)

period referisanog Uredbom o biocidn
proizvodima.

3. Aktivnasups anca se odol
period ne duzim od

4 . Odobrena aktivna
Listu Evropske unije odobrenih aktivn
supstanci i Lista postojece aktivne substa
koje su u Programu preispivanja.
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e rishkimit.

5. Té gjitha Procedurat dhe kushtet p|
aprovimin e substancave aktivpranohen
miratohen nga Ministria, sipas aktit

harmonizuar me rregulloret zbatuese |
Komisioni Evropian, lidhur me kushtet
nevojshme qé té aprovohet njé substg
aktive dhe nén té cilat kushte pérfshihen e(
afati kohor /datat e aprovimit dhe té skadil
té aprovimit/.

6. Substancat aktive té aprovuasipasListes
se Bashkimit Evropian pér substancat akt
té aprovuara, sipas paragrafit 4, t& kétij n
dhe substacat aktive té pérfshira né Shtojc
l, té kétij Ligji, konsiderohen té aprovuara d
ato futen né treg dhe pérdoren edhe
Republikén e Kosovés.

7. Listat e substancave aktive nga paragral
I kétij neni, Ministria e mban, e pérditéson o
e béné pulike duke e shpallur né Wellagen
e saj.

8. Substanca aktive qé nuk éshté e apro
dhe nuk pérmbush kushtin nga paragrafi
kétij neni, éshté e ndaluar té futet né tregu
Republikés sé Kosovés.

9. Rregullat dhe kriteret pér aprovimin

substancésaktive, organizimin, kompetenci

5. All the procedures and conditions for t
approval of active substances shall
accepted and approved by the Minis
according to the harmonizaticact with the
Regulations Implemented by Europe
Commission  regarding the necess
conditions to approve an active substar
and under which conditions should
included the timeline / dates of expiry of t
approval and adoption.

6. Active substanes approved, according
the the European Union List of acti
substances approved, according paragra
of this article and active substances inclu
in Annex | of this law, are consideré
approved, and they are used and placec
the market of th&epublic of Kosovo.

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

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

9. The rules and criteria for approval of act

substances, organization, powers and scof

5. Sve procedure i uslove zadabravanje
aktivne supstance odobrava se od stf
Mi ni starstva, prem
primenjenom Uredbama od strane Evrop
komisije u vezi sa uslovima neophodnim
odobravanje aktivne supstance, gde se u
usl ove wukljucCcuje i
odobravanja i isteka odobravanja.

6. Odobrena aktivha supstanca, iz Lisl
Evropske unije o aktivnim supstancal
odobreni h, u skl adu
aktivnih supstanci
zakona, smatraju se odobrenim, i one
stavlauna tr zi St e [ k
Kosovo.

7. Liste aktivnih supstanci iz stava 4, ov

¢l ana, Mi ni starstvo
objavljivanjem na njenom web sajtu.

8. Aktivna supstanca koja nije odobrena i

i spunj ava usl ov lana,
zabranjena je da se
Kosovo.

9. Pravil a [ krit

aktivnih supstanci,

21157



dhe fushéveprimin e Komisionit pér aprovi
procedurén e dhénies sé aprovimit pér vél
treg dhe pérdorim té substancés aktive, s
paragrafit 5, t& kétij neni, pércaktohen me g
té vecanta nga Ministria.

10. Subsancat aktive né proces shqgyrtimit
duhet plotesojne shenimet nght§ca?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. Produkte biocide \vendosemé dispozicion
né treg apo pérdoren nése jané té autoriz
né pérputhje me kété Ligj.

2. Aplikacioni pér autorizim té produktey
biocide pérmban dosjen me té dhénay
kérkuara gé pérmbushé kriterenenit 10té
kétij Ligji, dhe b&hen ga, apo né emeér f{
bartésit t&¢ mundshém té autorizimit.

3. Bartési i mundshém i autorizimit pér futj
e produktit biocid né treg éshté prodhuesi
importuesi i produkteve biocide 0f

pérfagésuesi i tyre;

the Commission for approval, the prdoee
of granting approval to marke
implementation and use of the acti

substance, pursuant to paragraph 5 of
Article shall be determined by special acts
the Ministry.

10. Active substances in the process
screening must meet the notes in An@eand
Annex 3

CHAPTER Il - 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 t
market or used if they are authorized
accordancevith this Law

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

3. The potenal authorization holder fo
placing the biocidal product on the market
the manufacturer or importer of the biocic

products or their representative;

obl ast del ovanj a K
postupak davanja od
trzi $t e aktiviie supstadcé,el skjal

sa stavom 5 ovog ¢I

aktima od strane Ministarstva.

10. Aktivne substance u procesu razmatrg

A

moraju ispunjavati podatke iz Dodatka 2
Dodatka 3.

POGLAVLIJE Il - OPGTI PRI N
OVLAGLENJE IDNBH
PROIZVODA

Ll an 5

Linjenje dostupni nm
proizvoda i njihova upotreba

1. Bi oci dni proizvodi

Pl upotrebl jeni a k
ovim Zakonom.

2. Prijave za ovl a$8ce
sastavladosi j e sa traze

i spunjava kriteriije
od, ili u ime, potencijalnog nosioca dozvole

3. MoguC i posedil ac
bi ocidnog proizvoda
ili uvoznik biocidnih proizvoda ili njihov
predstavnik;
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4. Aplikacionet pér autorizim né Republikg
e Kosovés dérgohen né MMPH, ndérsa |
éshté e mundur aplikacionet pér autorizin
Bashkimit Evropian dérgohen tek Agjencia.

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

6. Autorizimi i produktitbiocid jepet pér njé
periudhé kohore maksimale prej 10 (dhje
vitesh.

7. Produktet biocide pérdoren né pérputhje
termet dhe kushtet e pércaktuara né pérpu
me autoriziminsipas nenit 8, té kétij Ligji,
dhe kérkesat e etiketimit dhe paketimit
pércaktuara né nenin 13, té kétij Ligji, si d
tarifat e pércaktuara pér pagesé sipas |
Ligji.

8. Pérdorimi i produkteve biocide duhet
pérfshijé zbatimin racional té njé kombini
té masave fizike, biologjike, kimike apo tjel
sic do té ishte e gshtatshme, népérmjet
cilave pérdorimi i produkteve biocide éshtj
kufizuar né minimumin e nevojshém dhe
ndérmerren hapat e pérshtatshém paranda

9. Ministria ndérmerr masat e nevojshme

| single biocidal product or for a family ¢

ofrimin e informacioneve té nevojshme {

4. Applications for authorization in Repub
of Kosovo shall submit to the MESP, a
where it's posble the authorizatior
applications for the European Wni shall
submit to the Agency.

5. The authorization may be granted fo
biocide products.

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

7. Biocide products used in accordance V
the terms and conditions specified under
authorization of Article 8 this Law an
requirements for labeling and packag
determined in Article 13 of this Law, and t
payable fees seinder this Law.

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

9. The Ministry undertakes necess:

measures to provide the necessary informa

4 . Prijave za ovl as
dostavljaju se u MSPP, i gde je to mogl
prijave zZ a ovaSce
dostavljaju se u Agenciji.

5. Ovli aséenje se mq
biocidni proizvod ili za familiju biocidih
proizvoda.

6 .

Ovli aséenje bioci

period od najvise 1
7. Bi oci dni proi zvo
termini ma i usl ovim
ovlaséenjem ¢l ana 8
Evropske unije i pakovanjaig | an a

Zakona, kao i tari
skladu sa ovim Zakonom.

8. Upotreba biocidnih produkatat tre

obuhvatiti racionalnu primenu kombinac
fizickih, hemijskih
mera, koje bi bile prikladne, putem kojjk
upotreba biocidnih

potreban minimum i da se preduzi
preventivni potrebni koraci.

9. Ministarstvo preduzima neophodne mg
Z a pruzanje neopho
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publikun né lidhje me pérfitimet dhe rreziq
e ndérlidhura me produktet biocide d
ményrat e minimizimit té pérdorimit té tyre.

10. Produkti biocid futet né treg nése és
klasifikuar, shénuar, etiketuar dhe paketual
dhe posedon listén teknike pér sigumar
kimikatet, né harmoni me dispozitat e ké

Ligji.

11. Nése nga aspekti i njohurive shkenc
dhe teknike, ekzistojné arsye pér dyshime
njé produkt biocid, substancé aktive ¢
artikull i trajtuar i autorizuar, paraget rrez
potencial pér shéndeta njeriut dhe mjedisin
atéheré Ministri me vendim Kkufizon aj
ndalon vénien e tij né treg.

12. Lista e produkteve té autorizuara bioc
pérditésohet dhe publikohet nga Ministi
ndérsa, Lista e produkteve biocide |
autorizim té BE éshté e publikuaé Web
fagene Agjencisé dhe té Ministrisé.

Neni 6
Kushtet pér dhénien e autorizimit té
produkteve biocide

1. Té gjitha produktet biocide pér kontrollin
organizmave té démshme pér mjedisin |
shéndetin e njeriut, qé importohen, prodhol
dhe/ose pérden né Republikén e Kosové

vihen né treg vetém kur jané té autorizuara

to the public about the benefits and rig
associated with biocidal products and wx
for minimizing their use

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

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

12. List of autorized biocidal products a
updated and published by the Ministry, wh
the list of biocidal products with the E
authorization is published in the Web site
the Agency and Ministry

Article 6
Conditions for granting the authorization
of biocidal products

1. All biocide products for the control ¢
harmful organisms to human health and
environment, which are importe
manufactured and / or used in the Republig

Kosovo, could be placed on the market onl

javnost, u vezisa dobicima i rizicim
povezanim sa biocidnim proizdona |

nacinima smanjenj a
10. Biocidni proi zv
j e kl asifi kovan,

upakovan, kao i ako poseduje Listu

tehni ¢koj bezbednos
sa odredbama ovog zakona.

11. Ako sa aspkt a naucnog
znanja, ima razloga za sumnju da bioci
proizvod, aktivna supstanca ili tretirani artik
predstavlja potencijalnu opasnost po ljuds
zdravl je i Zzivotnu

ograni cava il zabr
promet.

12. Lista ovl asc¢en
azZzurira se | objavl
dok Lista biocidnih

EU objavljen je na web stranici Agencije
Ministarsvo.

Ll an 6
Usl ovi za izdavanj €
proizvoda
1.Svi bi ocidni pr o
organi zama Stetnih
sredinu, koj i se u
koriste u Republic
pr omet samo ako
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2. Personi fizik ose juridikpér autorizim té
produkteve biocidegplikon né Ministrj duke
paraqgitur dosjen me dokumentacionin
kérkuar, pér verifikim té tij, nése i pérmbu
kérkest sipas kétij Ligji.

3. Produkti biocid autorizohet vetém p
pérdorime pér té cilat jané dorézy
informacione relevante né pérputhje me K

Ligj.

4. Ministria, pér raste té gjendjeve
emergjencés shéndetésore, emergjenceés (
apo mjedisore, kur lufhi i njé agjenti
biologjik té démshém gjykohet se n|
realizohet me produktet biocide té autorizu
ekzistuese, atéheré lejon importimin ¢
pérdorimin e kufizuar té produkteve biocide
pa autorizuara.

5. Lejimi sipas paragrafit 4, té kétij ner
éshtéi vlefshém pér njé periudhé deri 6 mu
dhe pér njé sasi té argumentuar té prody
biocid, sipas vlerésimeve pér nevoja
emergjences.

6. Autorizimi pér vénien né treg
produkteve biocide |éshohet vetém |
produktet biocide té prodhuara né Republik

e Kosoveés.

they are authorized.

2. Natural or legl person for authorization ¢
biocidal products applies to the Ministry
submitting the file with the require(
documentation for its verification, if meets t
requirements under this law.

3. Biocidal product would be authorized or
for uses for whih are submitted releva
information in accordance with this Law.

4. The Ministry for Emergency Situations
health or environmental emergency cases
when fighting a harmful biological age
considered that its not realized with t
existing authoded biocidal products, the
allows importing and limited use ¢
unauthorized biocide products.

5. Allowing under paragraph 4 of this Artic
is valid for a period of 6 months and for
arguing quantity of the biocidal produ
according to emergency eds assessments.

6. The authorization for placing on the mar
of biocidal products shall be issued only
biocide products manufaged in the

Republic of Kosovo

2. Pravno ili fi zi ¢ko Il i ce
biocidnih  prazvoda prijavijuie se U
Mi ni starstvo, podn
potrebnom  dokumentacijom, za nje

verifikaciju, ako su ispunjeni zahtevi prer
ovom zakonu.

3.Bi oci dni proizvod

upotrebe za koje su dostavljene relevar
informacije u skadu sa ovim zakonon

4. Kada Ministarstvo za vanredne zdrastve

slucajeve il vanr e
stanj a Zivotne Sre
bi ol oSkog Stetnog ¢
reali zuj e postojeci

proizvodima, tada se dozvoljava uvoz
ograni ena upotreba

proizvoda.

5.Dozvol javanje prem
j e vazece Z a peri g
opravdanu kol i Cinu

prema procenama za hitne potrebe.

6.0vli ascéenje za prosnet
biocidnih proizvoda izdaje se samo
biocidne proizvode mizvedene u Republig
Kosovo.
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7. Produktet biocide té prodhuara dhe
autorizuara né shtetet e B, dhe né cilin dq
shtetet tjetér, do lejohen té vihen né treg
Republikén e Kosovés, nése ato g
autorizuar né ndonjérin nga shtetet anétar
BE—sé,shtetetose né&htdet tjeterdhe importi
i tyre lejohet nga Ministria.

8. Produkti biocid nuk autorizohet pér véi
né dispozicion né treg pér pérdor
joprofesional - pér konsum té pérgjithshé
atéheré kur:
8.1. plotéson kriteret pér klasifikim T
pérputhje me Legjistaonin e kimikateve
Si:
8.1.1. toksike apo shumé toksike;
8.1.2. kacerogjen i kategorisé lapo 2;
8.1.3.mutagjen i kategorisé 1 apo 2; a

8.1.4. toksike pér kategoriné 1 apo 2
riprodhimit.

8.2. plotéson kriteret pér klasifikimin sip;
Udhézimit Administrativ pér klasifikimin €
kimikateve té rrezikshme, si:

8.2.1 kategoria 1 apo 2 apo 3,

toksicitetit akut oral;

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

8. The biocidal product is not authorized
making available on the markér use for
general unprofessional consumptiavhen:

8.1. meets the criteria for classification
accordance with Chemicals legislatig
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 ¢
reproduction.

8.2. meets the criteria for classificati
according to Administrative instructio
for classificaion of hazardous chemica
as:

8.2.1. ategory 1 or 2 or 3 Acute or

toxicity;

7. Proizvedeni i oV
u EU, i u bilom koju drugu drzavu, big

dozvoleno postaviti u trzistu Republil
Kosova, ako o0 gdng ed
clana drzava ¢l anic
deozvoljava od Ministarsva.

8 . Biocidni proi zv
stavljanje na trzis

za opsStu upotrebu o

8.1. ispunjava kriterijume za klasifikaci|
u skladu a legislativu za hemikalije, kao

81l1lj e toksi c¢an il
8.1.2.karcerogen 1 ili 2 kategorije;
8.1.3.mutagen 1 ili 2 kategorije; ili

8.1. 4.
reprodukciju.

toksi ¢dan

8.2. ispunjava kriterijume za klagi&ciju
prema Administrativnhog Upustava br. |
klasifikaciju opasne hemikalije, kao:

8.2.1. kategorijal ili 2 ili 3 akutnog
oralnog toksiciteta;
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8.2.2 kategoria 1 apo 2 apo 3,
toksicitetit akut té Iékurés;

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

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

8.2.5. kancerogjen i kategorisé 1A a
1B;

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

8.2.7. toksike pér
kategorisé 1A apaB.

riprodhim  t¢

8.3. pérmbushé kriteret pér té qgen(
substancé e géndrueshme bio
akumulative dhe toksike (PBT) 0f
substancé shumé e qéndrueshme
shumé& Dbieakumulative (vPvB), né
pérputhje medispozitat eLigjit pérkatés
pér Kimikate;

8.4. ka vecori t¢ démshme pér sister
endokin; apo

8.5. ka efekte zhvillimore neurotoksil

apo imunotoksike.

8.2.2. ategory 1 or 2 03 acute skin
toxicity;

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

8.2.4. category 1 or 2 acute inhalati
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 categor
1A or 1B.

8.3. meets the criteria to be sustaina
accumulative biesubstance and tox
(PBT) or very stable substance and v
bio- accumulative (vPvB), in accordan
with of relevant Law on chemicals;

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

8.5. developmental neurotoxic effects

immunaotoxic.

8.2.2. kategorijal ili 2 ili 3 akutnog
toksiciteta koze;

8.2.3. kategorijal ili 2 ili 3 akutnog
toksiciteta  inhahcije  (gasovi |
prasinal/ magl a) ;

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

8.2.5. kancerogen 1A ili 1B kategorij¢
8.2.6. mwagen 1A ili 1B kategorije; il

8. 2. 7. toksi ¢dan

1B kategorije

8.3 ispunjava kriterijume da bi bil
odr zi vakumuwloati vna

supstanca (PBT)
supstanca | veoma bakumulativna
supstanca (vPvB), u skladu

relevantnom Zakonom o hemikalijama,;

8. 4. i ma Stetne
sistem; ili
8. 5. i ma razvojn

i munot oksi ¢ni ef ek
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9. Produktet biocide gé kané karakteristi
sipas paragrafit 8, té kétij neni, autorizol
pér t’u vVene née tr
pérdorimit nga pérdoruesit profesional.

10. Atéheré&ur produkti biocid dedikohet pé
aplikim direkt né pjesét e jashtme té trupit
njeriut (epidermé, flokét/sistemin e gimey
buzét dhe organet e jashtme gjenitale), apt
dhémbét dhe membranat e mukozés,
zgavrés pjesé té gojés, ai nuk guxon
pérmtajé substancé jaktive e cila nuk mun(

té pérfshihet né njé produkt kozmetik sif
legjislacionit  nacional  pér  produkt
kozmetike.

11. Té gjitha ndalesat pér vénien né treg
produkteve biocide, té pércaktuara me K
Ligj dhe ndryshimet gé pasojndetyrimisht
zbatohen nga Ministria, e cila me Vendim
té ndalojé vénien né treg dhe pérdorimir
produkteve té tilla.

12. Ministria si vlerésues i kérkesés me do
brenda 365 ditéve, nga miratimi i n
aplikacioni, e vleréson até né pérputhje
kétéLigj.

13. Atéheré kur nevaojiten informacione shtt
pér kryerjen e vlerésimit, Ministria {

vlerésues kérkon nga aplikuesi qé té dérg

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

10. When the biocidal product is intended
direct application to the external parts of 1
human body (epidermis, hair system / h
lips and external genital organs), or to

teeth and the mucous membranes of the
cavity, it can not contain neactive substanc
that may not be included in a cosme
product under national legislation f
cosmetic products.

11. All restrictions for placing on the mark
of biocidal products defined by tis Law a
subsequent amendmentsiecessarily sha
implemented by the Ministry, which by tk
Decision will prohibit placement on th
market and use of such products.

12. Ministry as evaluators of file reque
within 365 days since the approval of
application, considerst iin accordace with
this Law.

13 When it appears that is needed additic
information to conduct the assessment,

Ministry as evaluators requires from t

9. Bi oci dni proizvo
u skl adu sa stavom
za stavljanje na t

od strane profesionalnih korisnika.

10. Ond&ada se biocidni proizvod namenju
za direktnu primenu na spoljnim delovin
ljudskog tela (epiderm, kosa / sistem dla
usne i spoljni polni organi), ili na zube
sluzokoZzu usne dupl
neakti vnu supstancu
Ukl juckbemeti Ckom p

nacionalnim zakonod
proizvode
11. Sve zabrane Z

biocidnih proizvoda definisanih ovom zako

[ pr omene koj e pr
sprovode od strane
odlukom zabr ani t i stav
upotrebu takvih proizvoda.

12. Mi nistarstvo, K
dosjeom, u roku od 365 dana od da

usvajanja prijave, procenjuje to u skladu
ovim Zakonom.

13. Onda kada budu potrebne dodg
informacijezaiz r Senj e pr océ€
kao ocenjivacC zahte
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informacione té tilla brenda njé periudhe
specifikuar kohore. Periudha prej 365 ditéyv
referuar né paragrafin 12t€ kétij neni,
pezullohet nga data e léshimit t& kérkesés
né datén e pranimit té informacioney
Megjithaté, pezullimi nuk tejkalon gjithsg
180 dité, pérvec¢ né raste té pérjashtuara
kur justifikohet nga natyra e informacione
té kérkuara.

14. Kérkesat pér informacion té produkte
biocide jané té paragqitura né aktin nénlig
sipas paragrafit 15 té kétij neni cili
pércakton kérkesat e informacionit qé do
pérfshihnemé dosjen pér produktin biocid.

15. Rrequllat, kriteret dhekushtet pér
autorizimin e produktit biocid, kérkesat p
procedurén e dhénies sé& autorizimger
Procedurén e thjeshtésugrér dhénienté
autorizimit t& produktit biociddhe kérkeseér
pér aplikim pér autorizim, pércaktohen i
akte té vecanta administrative dhe 4
zbatuese nga Ministria.

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

1. Produktet biocide, pérvec atyre gé jané
kualifikuara pér proceduré té thjeshtésual

autorizimit né pérputhje me paragrafin t8,

applicant to submit such information within
specified period of time. The period of 3
days referreda in paragraph 13 of this articl
will be suspended from the date of requ
issuance until the date the receivi
information. However, the suspension sk
not exceed 180 days, except in cases excl
and where justified by the nature of t
requestednformation.

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

15. The rules, criteria and condris for the
authorization of biocidal products, tf
requirements for the procedure of grant
Authorization, for the simplified authorizatic
procedure and the application f
authorization, are defined by speci
administrative acts and implementing sabty
the Ministry.

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

1. The biocidal products, except those eligi
for the simplified authorization procedure

accordance with paragraph 5 oistirticle is

takve i nformacije u
od 365 dana referisanog u stavu 13. o
cCl ana. suspenduj e

zahteva do datuma prijema informaci
Medut i m, ja seu grgdaginl80 dan
osim u izuzetnim sl
opravdano zbog prir

14. Zahtevi za informacije o biocidnir
proizvodima navedeni su u podzakonsk

akta,prema stavu 16vogclang k o j i
zahteve informai j e Kkoj i ¢e
dosije za biocidni proizvod.

15. Pravil a, kriter

biocidnih  proizvoda,
dobijanja ovl ascéenj
postupak ovlasScenj a
ovl a8 ¢ enj ee, posebeirh iupravrir
akti ma i akti ma S
Ministarstva.

zahtev za postup

Ll an
Speci f |l ni kKriteriju
i stavljanje na trg

1. Biocidni proizvodi, osim onih koji s
kvalifikovani za pojednostavljeni postupi
ovliaséenja u skl adu
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kétij neni, autorizohen me kusht nése jq
plotésuar kushtet né vijim:

1.1. substancat aktive aprovohen pér llg
relevant té produktit dhe plotésoh
kushtet e specifikuara pér ato substal
aktive;

1.2. vendoset se, né pérputhje me pari
e pérbakkéta pér vlerésimin e dosjeve |
produkte biocide té pércaktuara
Shtojcén ll, té& kétij Ligji, produkti
biocid, atéheré kur pérdoret si i autorizl
dhe duke pasur parasysh faktorét
referuar né paragrafin 2, té kétj ne
pérmbushé kriteret né wiji:

1.2.1. produkti biocid éshtéefikas
mjaftueshém;

1.2.2. produkti biocid nuk ka efekte
papranueshme mbi organizmat €&
dedikohet prodhimi, né vecar
rezistencé té papranueshme apo 1|
rezistencé apo vuajtie dhe dhimbje
panevojshme pér vertelved/
kurrizoret;

1.2.3. produkti biocid nuk ka efekte
menjéhershme apo té vonuara
papranueshme, apo si rezultat
mbetjeve té tij, mbi shéndetin e njeri

duke pérfshiré até té grupeve

authorized by conditions if the followin
terms are met:

1.1. the active substances will
approved for the relevant product ty|
and by fulfilling the conditions specifie
for those active substances;

1.2. decided that, in accordance w
common principles for evaluation of tf
file for biocidal products laid down i
Annex Il of this Law, the biocida
product, when is used as authorized
by taking in consideration the factg
referred in paragraph, Df this Article,
fulfill the criteria as following:

1.2.1. biocidal product is sufficientl
effective;

1.2.2. biocidal product has 1
unacceptable effects on producti
target organisms, in  particul
unacceptable resistance or crg
resistance or unnecessary suffering
pain for verterates / invertebrates;

1.2.3. biocidal product has 1
immediate effects or unacceptat
delayed effects, or as a result of
remains, on human health, includi

usl ovno se ovlasScéuj
uslovi:

vulnerable groups, or animals, direc

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

1. 2. odl ucujae zsaqg,e
principima za procenu dosjea za biocig
proizvode utvrdeni
Zakona, biocidnog proizvoda, onda kg
se koristi kao ovl
faktore referisane u stavuy, ® v 0 g

i spunjava sl edece

1.2.1. biocidni proizvod je dovoljng
efikasan;

1.2.2. produkti biocid nuk ka efekte
papranueshme mbi organizmat €&
dedikohet prodhimi, né vecarn
rezistencé té papranueshme apo
rezistencé apo vuajtje dhe dhimbje
panevojshme pér vertebrorét
kurrizoret;

1.2. 3. biocidni
neposredne ef ek
nepri hvatl jivih

njegovi h ostat ak:
ukl jucCcuj uci ranj i
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1.3. identiteti kimik, sasia dh¢

cenueshme, apo kafshéy
drejtpérdrejté apo népérmjet ujie
pijshém, ushgimit pér njeréz, ushqgin
pér kafshé, ajrit, apo népérmj
efekteve tjera indirekte;

1.2.4. produkti biocid nuk ka efekte
papranueshme, ose si rezultat
mbetjeve té tij, mbi mjedisin, duk
pasur parasysh vecanérisht nevojd
domosdosine:

1.2.4.1. efekti dhe shpérndarja
produkteve biocide né mjedis;

1.2.4.2. kontaminimi i ujérav|
sipérfagésoré (duke pérfshi
derdhjen e lumenjve dhe ujérat
njelméta), ujérave tokésoré d
ujérave té pijshém, ajrit dhe toké
duke marré parasysh lakionet gé
jané né distancé nga pérdorimi i |
pasuar nga transportimi mjedisor
distanca té gjata,

1.2.4.3. ndikimi i produkteve biocid
mbi organizmat qé nuk synohe

1.2.4.4. ndikimi i produkteve biocid
mbi biodiversitetin dhe ekosistemil

1.3. chemical identity, quantity ar

or through drinking water, food fc
people, food dr animals, air, o
through other indirect effects;

1.2.4. Dbiocidal product has 1
unacceptable effects, or as a result
its residues, on the environme
having particular consideration to t
necessary needs:

1.2.4.1. effect and distribution ¢
biocide products on the environme

1.2.4.2. contamination of surfa
waters (including discharge of rive)
and saltwater), groundwater a
drinking water, air and soil, takin
into account locations that are
distance from its use, followed I
environmetal transport in long
distance,

1.2.4.3. The impact of biocida
products on notarget organisms,

1.2.4.4. the impact of the biocid
product on biodiversity and th
ecosystem.

. 3. hemij ski

direktno il pr e
za | jude, h rvazdud, ili
putem drugih indirektnih efekata;

1.2. 4. biocidni
nepri hvatljivih
nj eni h ostat aka,
i maj uci u obzir

1.2.4.1. efekat i raspodela biocidr
proi zvoda noju srediai

1.2.4. 2. kont am
voda (ukl jucuju
slanih voda), p a
z a pi ¢e, vazdu
uzi maj uci u obz
udaliene od njegove upotreb
uzrokovane od e
na velike udaljenosti

1.2.4.3. utjecaj biocidnih proizvod:
na organizme Kkoji nisu namijenjeni

1.2.4.4.uticaj biocidnih proizvoda n
biodiverzitet i ekosistem.

i den
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ekuivalenca teknike e substancave ak|
né produktin biocid dhe, kur éshté
pérshtatshme, c¢do papastérti ¢
substanca jo aktive té réndésishme |
relevante  toksikologjike apo ek
toksikologjike dhe mbetjet e tyre, n
réndés toksikologjike apo mjedisore, {
cilat rezultojné nga pérdorimet gé duhet
autorizohen, mund té pércaktohen
pérputhje me kérkesat relevante sij
paragrafit 14, nenit 6, té kétij Ligji.

1.4. vetité e tij fizike dhe kimike jan
pércaktuar dhe vleréar si té pranueshn
pér géllime qé lidhen me pérdorimi
ruajtien dhe transportin e duhur
produktit;

1.5. atéheré kur nano materialet pérdg
né até produkt, rreziku pér shéndetir
njeriut, shéndetin e kafshéve dhe mjedi
éshté vlerésuar né méyé ndaré.

2. Nése vlerésohet se njé produkt big
pérmbush kriteret e caktuara né
paragrafin 12, té paragrafit 1, t&é kétij ne
merr parasysh faktorét né vijim:

2.1. kushtet reale té rastit mé té keq né
cilat mund té pérdoret produkti biaki

technical equivalenceof active substes
in biocidal products and, whe
appropriate, any impurities and inacti
important  substances and relev
toxicological or ecotoxicological and the
remains  with toxicological an
environmental significance, which res
from their uses that shoulzk authorized
it can be determined in accordance w
the relevant requirements in paragraph
, article 6 in this Law.

1.4. its physical properties and chemi
properties have been determined
assessed as acceptable for purpc
related to the usestorage and prope
transport of the product;

1.5. when nanomaterials are used in {
product, the risk to human health, anin
health and the environment is asses
separately.

2. The evaluation of whether a biocig
product fulfills the criteria gecified in
subparagraph 12 of paragraph 1 of t
Article, take into account the followin
factors:

2.1. the real conditions of the worst ca
under which the biocidal product may
used;

ekvivalencija  aktivnih  supstanci

biocidnom poizvodu i, kada je pogodn(
svaka neci stoca [
znacanj a [ rel av
ekotoksi Ccna i nj en
Pl ekol osSkog znadg
upotrebe koji se trebaju ovlastiti, mogu
utvrditi u skladu sa relvantnim zahtevimi

prema podc¢l anom 14
1. 4. njegova fizi ¢
utvrdeni su i proc

za potrebe koje se odnose na upotre
skl adi Stenje i pr a

1.5. kada se nanomaiali koriste u tom
proizvodu, rizik po zdravlje ljudi, zdravlj

Zivotinja [ Zivot
odvojeno.

2. Ako se proceni

i spunjava kriteriju
stav 1. ovog ¢l ana
faktore

2.1 realne usl ove
kojim se moze Kkor.i
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2.2. ményra né té cilén mund té pérdo
artikujt e trajtuar me produkte biocide a
gé pérmbajné produktin biocid,;

2.3. pasojat e pérdorimit dhe deponin
té produktit biocid;

2.4. efektet kumulaktive;
2.5. efektet bashkévepruese.

3. Respektimi i krite#ve nga paragrafi 1,

kétij neni, éshté i lidhur me njohuri
ekzistuese shkencore dhe teknike, kushtj
pérdorimit té produktit biocid, sipg

pércaktimeve té autorizuara, duke respek]
kushtet normale né té cilat produkti biog
mund té pérdoret, mérgn si do té pérdore
materiali gé& trajtohet me t&, pasojat

rrjiedhin nga pérdorimi i tij dhe largimi

mbetjeve pérkatése.

4. Pérdorimi i produkteve biocide n(
pérdorues profesionisté apo nga pérdorue
profesionisté, kushtézohet nga klasifikimi
produkteve biocide né lidhje me toksicitet|

toksicitetin pér riprodhimin dh{ toxicity to reprodution and mutagen. toksi ¢nosS¢u, toksi ¢
mutagjenicitetin. mutagenost.

5. Produktet biocide té autorizuara vihen| 5. Authorized biocidal products placed on {5 . OvlI ascéeni bi oci
treg nga personat, pavarésisht nga sas| market from the persons, regardless of na tr zi Ste | kohi Cibre
substancés aktive né produktin biocid, ¢ amount of active substance, a biocidalpro¢s upst anc e, bi oci dno
artikullin e trajtuar, té itat plotésojné kritere| and the treated article, which meet {ar t i kl a, koji 1 spun|

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

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

2.4. cumulative effects;
2.5.synergistic effects.

3. Respecting the criteria in paragraph 1
this article is associated with exigli
scientific knowledge and technical conditio
for use of a biocidal product, accordi
authorized provisions and by respect
normal conditions in which the biocid
product may be used, the manner in wh
will  be used material treated, ti
consequencearising from its use and dispos
of the relevant remnants.

4. The wuse of biocidal products
professional user s
users is conditioned upon the classificatior
biocidal products with regard to toxicit

2. 2. nacin na koji

tretirani sa biocidnim proizvodima ili ko

sadrze Dbiocidni pr

2. 3. posl edice Kk ¢

biocidnogproizvoda;

2.4. kumulativni efekti;

2.5. interaktivni efekti.
3. PosStovanj e Krit g
¢cl ana povezano e ¢
tehni ¢kim saznanjim
bi ocidnog proizvod
ovliaséenji mao,r mpob &eu
kojima se Dbiocidni
nacin na koji ce se
njim tretira, posl e
kori §¢enja | ukl anj

4. Upotreba biocidnih proizvoda od stra
profesionalnih  korisnika ili od stran
neprofesionalnih korisnika uslovljava se
klasifikacije biocidnih proizvoda u vezi g
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e méposhtme:

6.
nése éshté e pérshtatshme té kualifikohet
proceduré té thjeshtésuar té autorizimit.

5.1. pér rastet e tregtimit té produkte
biocide, kané té kontraktuar ngkspert
né pozicionin e drejtuesit teknik,
diplomuar né degét: inxhinieri kimike
teknologji  kimike,  biologji,  kimi,
agronomi ose veterinashéndetési;

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

5.3. té sigurojné se kané klasifikug
paketuar dhe etiketuar produktet bioc|
né harmoni me kérkesat pér klasifikin
sipas dispoozitaveté Ligjit pérkatéspér
Kimikate dhe dokumentacionit pé
autorizimin e produktit biocid.

Produktet biocide mund té& autorizoh

6.1. Pér produktetbiocide Q& jané ftq
kualifikuara, aplikimi mund té béhet sip;
njé¢ procedure té thjeshtésuar |
autorizim. Produkti biocid kualifikoheg
nése pérmbushen té gjitha kérkesat
vijim:

following criteria:

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

5.1. for the trade cases of biocide gwots
have contracted a expert in the positior|
technical director, graduated in branch
chemical engineering, chemic
technology, biology, chemistry
agriculture or veterinary, health;

5.2. to have adequate facilities to perfo
the activity, enste conditions for safet
of personnel,

5.3. to ensure that are classified labe
and packaged the biocide products
harmony with the requirements f
classification underprovisions of the
relevant Law on Chemicals an
documentation for the authorima of
biocidal products.

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

pojednostavljenu proceduru attacije.

5. 1. z a slucajev
proizvoda, ugovorili su eksperat
pol ozaju tehnic
di pl omiranog na

I nzenj gr kenhjskan itehnologija
biologije, hemije, agronomije il
veterinarstvo, zdravstva;

5. 2. i maj u odgov
vrirsSenje aktivnost.
bezbednost osoblja;

5.3. osigurati da su Kklasifikoval
upakoval. [ 0 b zvdde &
skladu sa zahtevima za Kklasifikac
prema odredbamarelevantog Zakona o
Hemikaljama i dokumentaciju z
odobrenje biocidnih proizvoda.

Biocidni proizvodi mogu se ovlastiti alk
pogodno da se kvalifikuju Z

6.1. Za biocidne proizvode koji g
kvalifikovani, pr

prema pojednostavljenoj  @eeduri
odobravanjaBiocidni proizvod kvalifikuje
se ako se ispunjav
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6.1.1. té gjitha substancat aktive
gijenden né produktin biocid gjend:
né Shtojcén | té kétij Ligji dh
pérmbushin kufizimet e specifikuara |
kété Shtojcé;

6.1.2. produkti biocid nuk pérmbsg
ndonjé substancé té dyshimté;

6.1.3. produkti biocid nuk pérmbsg
ndonjé nano material;

6.1.4. produkti
mjaftuesrém; dhe

biocid éshtéefikas

6.1.5. trajtimi i produkteve biocide df
pérdorimi i tij i synuar nuk kérkol
pajisje personale mbrojtése.

7. Perberja e produktit biocid gqé prodho
nga substantaktive meperdorimaplikim té
shun#@lojshém, mundé percaktoheme akt &
vecant nga Ministria.

Neni 8
Pérmbajtja e autorizimit

1. Autorizimi pércakton termet dhe kushtet
lidhje me vénien né dispozicion né treg ¢
pérdorimin e produktit té vetém biocid apo
familjes sé produkteve biocide dhe pérfsh

njé pérmbledhje & karakteristikave

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

6.1.2. biocidal produaloes not contair
any substance of concern,

6.1.3. biocidal product does not cont:
a nhanomaterial;

6.1.4. biocidal product is sufficient|
effective; and

6.1.5. treatment of biocidal produg
and its intended use do not requ
personal protective @gpment.

7. The composition of the biocidal prodd
that is produced by active substas with
different used/ applicatiocan be determine
by a special act by the Ministry.

Article 8
Contents of the authorization

1. An authorization sets the termsnds
conditions regarding of making available
the market and use of a biocidal product
biocidal product family and include

characteristics summary of biocide products

6.1.1. sve aktivne supstance Kkoji

sadr Zani u izvadw rmaliazd
se u Aneksu |, ovog Zakona,
i spunjavaju speci

specifikovana u tom Aneksu;

6. 1. 2. bi ocidni
sumljivu supstancu;

P

6. 1. 3. bi oci dni

nanomaterijal;

6.1.4. biocidni proizvod je damlno
efikasan;

6.1.5. tretiranje biocidnih proizvoda
joi namensko
zaStitnu op

7. Sastav biocidnog proizvoda Kkoji

proizvodi od aktivnih spst anci S

upotrebomh ap |l i kaci j om m
posebnin aktom Ministarstva.

Ll an 8 )

Sadrgaj ovlagl

1. Ovl asc¢enje odredu

vezi sa stavljanjenrn
jedinog biocidnog proizvoda ili familij¢
bi ocidnog proizvodség
karakteristika biocidnih proizvoda.
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produkteve biocide.

2. Pa paragjykuar konfindencialitetin dI
gasjen né informata, pérmbledhja

karakteristikave t& produkteve biocide pér
produkt té vetém biocid apo, né rastin e
famille té produkteve biocide, produkt
biocide brenda asaj familje té produkte
biocide, pérfshiné informacionet né vijim:

2.1. emri dhe adresa e bartésit
autorizimit;

2.2. data e autorizimit dhe data
skadimit;

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

2.4. pérbérja kualitative dh
kuantitative né aspektet e substanc
aktive dhe jo aktive, njohuria e |
cilave éshté thelsore pér pérdorimi
e duhur té produkteve biocide, dhe
rast té njé famile té produktey
biocide, pérbérja kuantitative p
secilén substancé aktive dhe jo akti
ku pérgindja minimale e treguar p

2. Without prejudice confidentiality an
access to information, the summary
biocidal product characteristics for a sing
biocidal product or, in the case of a bioci
product family, the biocidal products with
that biocidal product family includes tk
following information:

2.1. name and address of the authoriza
holder;

2.2. authorization date and expirati
date;

2.3. the authorization number of t
biocidal product, together with, in th
case of a biocidal product family, with tl
suffixes to be applied in specific biocic

products within the biocidal produ
family;
24. qualitative and  quantitativ

composition in terms of active and Ro
active substances, knowledge of which
essential for proper use of biocio
products; and in the case of a bioci
product  family, the  quantitativ
composition for each active andom
active substance, where the minim
indicated  percentage for  certg

2. Bez predrasuda konfindencialitet i prist
informacijama, rezime karakteristik
biocidnih proizvoda za jedan jedini biocid

proizvod [ I u s |

biocidnih proizvoda, biocidni produkti unut

te familije, ukljuc
2. 1. i me i adr esa
2. 2. datum ovl as ¢
isteka;
2. 3. br o] ovl as§
proizvoda, zaj edng
biocidnih proizvoda, sufiksi koji se

trebaju primeniti u posebnim biocidnimn
proizvodima unutar familg biocidnih
proizvoda,;

2.4. kvalitativni i kvantitativni sastav u
pogledu aktivnih i neaktivnih supstanc
od kojih znanje je neophodno z
pravilnu upotrebu biocidnih proizvoda; i
u sluc¢aju famili]j
kvantitativni sastav za svaku aktu i

neaktivnu supstancu, gde pokaza
mi ni mal ni procen;
supstance moze bit
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substana té caktuara mund té jeté O {

2.5. prodhesit e produktit biocid
(emrat dhe adresat pérfshiré lokacio|
e vendeve té prodhimit);

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

2.7. llojin e formulimit té produktif
biocid;

2.8. deklaatat mbi
parandalimin;

rrezikun dh¢

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

2.10. organizmat e démshém té synu

2.11. dozat e aplikimit dhe udhézim
pér pérdorim;

2.12. kategor# e pérdoruesve
2.13. vecorité e efekteve té€ mundsh
negative direkt apo indirekte di

udhézimet e ndihmés sé paré dhe m
emergjente pér mbrojtjen e mjedisit;

2.14. udhézimet pér asgjésimin e sig

substances may be 0%;

2.5. manufacturers of the biocidal prod
(names and addresses including loca
of manufacturing sites);

2.6. manufacturers of active substan
(names and ddresses including locatig
of manufacturing sites);

2.7. the formulation type of the biocid
product;

2.8. statements about risk and preventic

2.9. the type of product and, whe
relevant, an exact description of t
authorized use;

2.10. target hanful organisms;

2.11. application doses and instructic
for use;

2.12. categories of users;

2.13. particulars of possible advel
effects directly or indirectly and first a
instructions and emergency measures
environment protection;

2.14. instuctions for safe disposal of tH

2. 5. proizvodaci
(i mena i adr ese,
proizvodnih lokacija);

2. 6. proizvodaci
(imena i adrese, ukljuuj u ¢ i
proizvodnih lokacija);

2.7. vrstu
proizvoda,;

formulacije  biocidnog

2.8.izjave o riziku i prevenciji;

2.9. vrsti proizvoda i, kada je relevantn
taCan opis ovlasSce

210ci Il jni Stetni 01

2.11. aplikacione doze i uputstvaa
upotrebu;

2.12. kategorije korisnika;

2. 13. osobine mo
i ndirektnih efekat
i hitne mere za z8
2. 14. uput stva zZa
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té produktit dhe paketimit té tij;

2.15. kushtee ruajtjes dhe kohézgjat|
e pérdorimit té produktit biocid né

kushtet normale té ruajtje
2.16. atéheré kur éshté relevar
informacionet tjera né lidhje m

produktet biocide.

3. Ministria do té hartojé udhézues teknik |
zbatimin mé té lehté té pagrafi 2, té kétij
neni.

KAPITULLI
TRAJTUAR

IV - ARTIKUJT E

Neni 9
Vénia né treg e artikujve té trajtuar

1. Artikulli i trajtuar nuk vendoset né tre
pérvec nése té gjitha substancat aktive
gienden né produktdtiocide, gé jané trajtug
apo inkorporuar, pérfshihen né Listén
Bashkimit Evropian pér substancat aktive,
aprovuara, pér llojin relevant té produktit d
pérdorimin, apo né Shtojcén I, té kétij Lig
dhe jané pérmbushur kushtet apo kufizime
specifkuara aty.

2. Ky nen zbatohet ekskluzivisht pér artikuj

trajtuar gé nuk jané produkte biocide. N

product and its packaging;

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

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

3. Ministry will draft technical instruction fo
easy implementation of paragraph 2 of t
Article.

CHAPTER IV - TREATED ARTICLES

Article 9
Placing on the market of treated articles

1. The treated article will not be placed on
market unless all active substancestamed
in biocidal products that were treated

incorporated, are included in the Europé
Union List of active substances approved
the relevant product type and use, or in An
[, this Law, and meet the conditions

restrictions specified.

2. Ths Article shall apply exclusively t
treated articles that are not biocidal produ

proizvoda i njegoyV
2.15. usl myia gkl
kori s§c¢enj a bi ocid
nor malnim usl ovi mg

2.16. onda kada je to relevantno, dry
informacije vezane za biocidne proizvoc

3. Ministarstvo ¢C¢Ce
| akSe sprovodenje s
POGLAVLJE IV - TRETIRANI
ARTIKAL

Ll an 9
Stavljanje na trgig
1. Tretirani artika

osim ako se sve aktivne supstance koje
nalaze u biocidnom proizvodu, koji sl
tretirani il ukl j
Evropske unije za odobrene aktivn
supstance, za relevantnu vrstu proizvodg
kori §¢enj e, ,ovogiZakama, iA

i spunjeni su usl ovi
specifikovana.
2 . Ov a | Clan i skl |

tretirane artikle koje nizu biodan produkt.
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zbatohet pér artikujt e trajtuar ku trajtimi
vetétm i ndérmarré ishte tymosja ¢
dezinfektimi i lokaleve apo kontejneréve
pérdorur pér ruajtje oseansport dhe né rast
ku nuk pritet mbetje té mbeturinave n
trajtimi i tillé.

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

3.1. né rastin e njé artikulli té trajtuar {
pérmban & produkt biocid, kérkes
béhet nga njé prodhues i atij artikulli
trajtuar pér vecorité biocide té artikull
apo

3.2. né lidhje me substancén akti
relevante, duke pasur konsideraté
vecanté né mundésiné e kontaktit
njeréz apo léshimin né mjeq kushtet €
ndérlidhura me aprovimin e substan(
aktive kérkojné nje gje te tillé

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

4.1. deklaratén se artikulli i trajtug
pérfshiné produktet biocide;

4.2. atéheré kur déshmohetjecoria

It shall not apply to treated articles where
sole treatment undertaken was the fumiga
or disinfection of premises or containers u
for storage or transport anghere no residue
are expected to remain from such treatmen

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

3.1. in case of a treated article contain
a biocidal productthe application is mad

by a manufacturer that treat
article/article regarding the biocid
properties of the article, or

3.2. in relation of relevant actiy

substance, by giving special considerat
to the possibility of contact with people
releag into the environment, th
conditions attached to the approval

active substances require sy
consideration.
4. The label referred to in the fir
subparagraph  provides the followi
information:

4.1. statement that the treated arti
includes bioalal products

4.2. when proven, the biocide featl

Ne primenjuje za tretirani artikal sa kog
jedini preduzeti tretman je dimljenje ili

dezinfekcija  objekata ili  kontejnera
kori S¢eni h za skl ad
ne oCekuje ostatak

tretmana.

3. Odgovorno lice a stavljanje u prome

takvog artikla obe
pruza informacije:
3.1. u slucaju tr¢
bi oci dni proizvod

strane proizvodac
u vezi sa biocidnim osobinama artikla

32. u vezi s a re
supstancom, uzi maj|
mogucénost kont akt
Il spustanja u zivot
za odobrenje aktivne supstance
zahtevaju.

4 . Referisana etike
s | e d eognacijei n f

41.i zjavu da treti
biocidne proizvode;

42. onda kada s e ¢
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biocide gé& i atribuohet artikullit t
trajtuar;

4.3. pa paragjykuar té drejtén p
vénien e emrit alternativ sipas nenit }
té Ligjit pér Kimikate, jep emrin e t
gjitha substancave aktive gqé gjenden
produktet biocide;

4.4. emrin e té gjitha nano ne&ialeve
gé gjenden né produktet biocide, pas
nga fjala ‘nano’

4.5. udhézime relevante pér pérdori
duke pérfshiré masa paraprake gé du
té ndérmerren pér shkak té produkie
biocide me té cilat artikulli i trajtug
éshté trajtuar apo té cilapérfshiné.

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

6. Pavarésisht kérkesave pér etiketim
pércaktuara né paragrafin 3 té kéhjeni,
personi pérgjegjés pér vénien né treg
artikullit té trajtuar, e etiketon até n
udhézimet e nevojshme pér pérdorim, di
pérfshiré masat parapmk qé duhet t¢

ndérmerren, nése kjo éshté e nevojshme

attributable to the treated articl

4.3. without prejudice to the right f
impose alternative name under Article
of the Law on chemicals, gives the nan
to all active substances contained
bioddal products;

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

4.5. Relevant instructions for us
including precautions measures to
taken because of the biocidal produ
with which the treatedrtcle was treated
or which it includes.

5. Praragrph Atis article would not appl
where at least equivalent requirements
labeling already exist under secto
legislation on biocidal products in treat
articles/articles to meet the demands
information regarding those active substanc

6. Notwithstanding the labeling requireme
set out in paragraph 3 of this Article, t
person responsible for placing on the mai
of the treated article,shall labeled it with t
necessary instructions fowuse, including
precautions to be taken, if necessary to prg

people, animals and the environment.

osobina koja se pripisuje tretirang

artiklu;
43.bez presudi vanj a
alternativnog imena prem&lanu 50

Zakona za Hemikalije daje ime svih
aktivnih supstanci
proizvodima;

4.4. ime svih nanomaterijala koji S

sadr zani u bi oci
proizisSlih od reci
45.r el evant na uput
Ukl jucCujuci [ pr e

preduzeti zbog biocih proizvoda s@
kojimajeartkh tr et i r an

5.Stav4ovog <déd amea prin
ve¢ postoj e naezahave g
etiketiranje pema sektorskih zakom o
biocidnim proizvodima u tretiranilartikal da
zadovolji zah¢ve za informacije u vezi oV
aktivne supstance.

6. Nezavisno od zahteva zdb el e z
navedenih u stavu 3ovog Cl g n al
odgovorno za stavl ]
arti kil obel ezava
uput st zZa upot
preds t r ' j o t
potr e [ [

;
a,
Vi

ozn

bno
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mbrojtjen e njerézve, kafshéve dhe mjedisit

7. Pavarésisht kérkesave pér etiketim
pércaktuara né paragrafin 3, furnizuesi i
artikulli té trajtuar ofron brenda 45 ditéve, 1
kérkesén e Kkligit, informacione pa pages
pér até klient mbi trajtimin biocid té artikull
té trajtuar.

8. Etiketimi éshté i dukshém né ményré
garté, lexohet me lehtési dhe é&shté
géndrueshém né ményré té duhur. Atéheré
éshté e nevojshme pér shkak té madhé&gst
funksionit té artikullit té trajtuar, etiketin
shtypet né paketim, mbi udhézimet
pérdorim apo mbi garanciné né gjuhén
gjuhét zyrtare té Republikés sé Kosovés
prezantimit, pérve¢c nése ai shtet paras
ndryshe. Né rastin e artikujve té trgr gé
nuk prodhohen si pjesé té serive, por
shumé dizajnohen dhe prodhohen
pérmbushjen e porosisé specifike, prodhi
mund té pajtohet pér metoda tjera té ofrimi
informacioneve relevante pér klientin.

9. Ministria, né vazhdimési mbag
informacianet pér ndryshimet lidhur me akt
zbatuese té miratuara ose té ndryshuara i
me substancat aktive & gjenden né
produkt biocid gé pérmban njé artikull
trajtuar. Ndryshimet e pasuara zbatohen
harmoni me Igjislacionin e BESé né fuqi.

7. Notwithstanding of labeling requiremer
set out in paragraph 3, the supplier of a tre:
article/article offers within 45 days ar
without chargeat the request of the custom
information for that customer relating
biocidal treatment of the treated article.

8. The labeling is clearly visible, eas
readable and is grounded properly. And w
it is necessary because of the size or fung
of the treated article, the labeling to
printed on the packaging, on the instructig
for use or on the warranty in the offici
language or languagesf the Republic of
Kosovo, presentation language, unless
State provides otherwise. In the ca$¢reated
articles that are not produced as part O
series but rather designed and manufacture
meet the specific order, the manufacturer r
agree other methods of providing relev
information to the client.

9. Ministry consistently holds infaration on
changes related to implementing acts adoj
or amended related to the active substal
contained in a biocidal product that contain
treated article. Changes followed
accordance with applicable EU legislation
force.

sredinu.

7. Nezavisno zahte
definisanog u stavu
artikla pruza u rok

zahtevom Kklijenta, informae za tog klijenta
0 biocidnom tretiranju tretiranog artikl

8 . Obel ezavanje e
i odrzivo na ©potrel
neophodno zbog vV e
tretiranog ¢l ana, o]
na pakovanju, uput st vi ma z 4
garanci ji na sl uzbe
Republi ke Kosovo, p
zemlja nije drugaci
tretiranih artikal a
skl opu serije vec¢ d
zadow!| j e specificne n
mo Z e sl oziti [ Z a
relevantnih informacija o klijentu.

9. Mi nistarstvo, d

promenama koje se odnose na implementg
usvojenu ili izmenjenu u vezi sa aktivni
supstanca a sadr zZani h

proizvodu koj e s aq
Proizis$¢ce promene s
vazeCim zakonodavst
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KAPIT ULLI V - ANULIMI, SHQYRTIMI
DHE NDRYSHIMI | AUTORIZIMEVE

Neni 10
Obligimi pér njoftim té efekteve negative

1. Njoftimit pér informacione qé ndérlidhe
me produktin e autorizuar biocid, aj
substancés aktive gé e pérmban, té cilat m
té ndikojné né autaim, bartési i njé
autorizimi njofton, pa vonesé, Ministriné (
ka dhéné autorizimin, e né vecanti njoftol
pér:
1.1. té dhénat apo informacionet e r
mbi efektet negative té substancés ak]
apo produktit biocid pér njerézit, r
vecanti grupet e ceeshme, kafshét ap
mjedisin;

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

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

2. Ministria qé ka dhéné autnimin pér

produktin biocid ekzaminon nése autorizi

CHAPTER V - CANCELLATION,
REVIEW AND AMENDMENT OF
AUTHORIZATIONS

Article 10
Obligation to notify adverse impacts

1. Notification of the information relating
the authorized biocidal product, or the act
substance that contains, which may affec
the authorization, the holder of arn
authorization shall notify, without delay tt
Ministry, in particulary as following:

1.1. the new data or information on t
adverse effects of the active substance
biocidal product for humans, in particul
for vulnerable groups, amials or the
environment;

1.2. data indicating the potential of t

active substance for the resistar
development;
1.3. the new data or informatig

indicating that the biocidal product is n
sufficiently effective.

2. The ministry which has provide

authorization for biocidal product examines

POGLAVLJE V - PONI GTEN
RAZMATRANJE I IZMENA
OVLAGLENJA
L1 4o
Obaveza za obavegt
efekata
1. ObavesStavanja o
vezi sa ovliascéenim
il aktivnom supst g
mo Z e uticat.i na
ovlaséenj a obavest
Mi ni starstvo, poseb
1.1. novi podac i informacije o

nezeljenim efektinrn
biocidnog proizvoda za ljude, poseb

ranjivih grupa,
sredinu;
1.2. podaci koji pokazuju potencij

aktivne supstance za razvoj rezisteng

1.3. novi podaci ili informage ukazuju da

je biocidni proizvod nije dovoljng
efikasan.
2. Mi ni starstvo

k o]j
[

bi ocidni proizvod
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duhet té ndryshohet apo anulohet.

Neni 11
Anulimi apo ndryshimi i njé autorizimi

1. Ministria anulon apo ndryshon né cfaré
kohe autorizimin gé& e ka dhéné K
konsideron se:

1.1. nuk plotésohekushtet e referuara n
nenin 5, apo kur éshté relevante, né ng
8;

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

1.3. bartési i autorizimit nuk Kk
pérmbushur obligimin e tij sipas ké

Ligji.

2. Ministria informo n 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 bartés

authorization shall be whether modified
terminated.

Article 11
Cancellation or modification of an
authorization

1. Ministry cancels or changes at any time
authorization that has issued where
consicers that:

1.1 not fulfilled the conditions referred t
in Article 5 or, where relevant, in Articl
8;

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

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

2. The Ministry shall inform in writing the¢
authorization holder of the cancellation
dteration of the authorization.

Article 12
Cancellation and amendment of the
authorization at the request of the
authorization holder

1. the reasoning request of

By

treba

da se

Ll an

Ponigtenje

1.

Mi ni st arilsmenjau spakam

trenut ku ovl
smatra da:
1.1. ne 1 sp
5, il kad
1. 2. ovlI asé
pogresnih i
1. 3. nNosi oc

obaveze u skladu sa ovim zakonom.

2.Mi ni
ovl as
Poni g
1. N a

Ll an
tavanj e
noci oc a

obrazl

promeni

11
I

asSc¢enj e

ispunio svgje

12
[ i zme
ovl agl

oaemivl a
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autorizimit, Ministria, anulon autorizimin Kkt
njé kékese e tillé éshté e bazuar nénv 11.

2. Bartési i autorizimit qé kérkon {
ndryshojé informacionet e dérguara né lid
me aplikacionin fillestar pér autorizimin
produktit biocid, aplikon né Ministri, e cil
vendosé nése duhet té ndryshohemét dhe
kushtet e autorizimit.

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

3.1.ndryshimet administrative;

3.2. ndryshimet e vogla; apo

3.3.ndryshimet e médha.

4. Ministria informon me shkrim baisin e
autorizimit pér ndryshimin e béré ne atoriz
sipas kategorizimit nga paragrafi 3 i ke
Neni.

authorization holder, the Ministry, cancels t
authorization when such a request is base
Article 11.

2. The authorization holder seeking to cha
information submitted relating to the initi
application for autorization of biocida
products, applies to the Ministry, whig
decides whether to change the terms

conditions of the authorization.

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

3.1. administative 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

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

Mi ni starstvo, poni §
takav zahtev zasnov
2. Nosil ac ovl ascé¢en

podatke dostavljene u vezi sa prvobitn
prijavom za ovlasSce
prijavljuje se u Ministarstvo,&kj e o d |

[ da se pr omene
3. |l zmena u post o] €
pod jednu od sl ede

3.1. administrativne izmene;
3.2. male izmene; ili
3.3. velike izmene.
4 . Mi ni st aernsot vaob afvee S

ovlaséenja o izvrSde
prema kategorizaciji iz stava 3 ovdgl a
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KAPITULLI VI - INFORMATAT PER
PRODUKTET BIOCIDE

Neni 13
Klasifikimi paketimi dhe etiketimi i
produkteve biocide

1. Bartésit e autorizimit sigojné qé
produktet biocide té klasifikohen né pérput]
me pérmbledhjen e miratuar
karakteristikave té produktit biocid, né veca
deklaratat mbi rrezikun (H) dhe deklaratat n
masat parandaluese (Rlispozitave té Ligjit
pérkatés pér kimikatet.

2. Praduktet té cilat mund té ngatérrohen |
ushgimet pér njerézit, pérfshiré pijet, 4
ushqgimet pér kafshét, paketohen pérshtats
pér té minimizuar gjasat e njé ngatérrimi
tillé. Nése jané né dispozicion pér publikur
dekurajuar konsumimin e tyre, dhe né vec;i
nuk jané térheqgése pér fémijét.

3. Produktet biocide klasifikohen sipi
nivelit té rrezikshmérisé dhe sipas objel
/organizmat té synuar té veprimit t& produl
biocid.

4.Sipas rrezikshmérisé, klasibhen né
produkte biocide me rrezikshméri té ulét

pérmbajné substancat aktive nga Shtojca

CHAPTER VI - INFORMATION ON
BIOCIDE PRODUCTS

Article 13
Classification of packaging and labeling of
biocidal products

1. The authorization holders shall ensure t
biocidal products are classified in accorda
with the approved summary of biocid
product  charderistics, in  particula
statements on risk (H) and statements
precautionary measures (P), under provis
of the relevant Law on chemicals

2. Products that can be entangled with fq
for human consumption, including beverag
or food for animals, sl be packaged t
minimize the probability of such confusion.
they are available to the general public, ti
contain components to discourage th
consumption and particularly are n
attractive for childrens.

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

4. According to the risk, biocide products ¢
classified into lowrisk containing the activ

substance from Annex | of this Law a

INFORMACIJE O
PROIZVODU

POGLAVLJE VI -
BIOCIDNOM

Ll an 13
Kl asi fikacija
biocidnih proizvoda

pako

1. Nosi océenogval adbezbe
biocidni proizvodi klasifikuju, u skladu g
odobrenim rezimeom karakteristika biocidr
proizvoda, posebno izjave o riziku (H) i izja
0 mer ama predostr o]
odredbama relevantnog zakona o hemikalij

2. Proizvodik o j i se mogu [
zZ a l j ude, ukl jucuj
Zzivotinje, pakuju s
takvo mesSanj e. Ak o
javnosti, oni sadrz

njihovo
decu.

kori s§¢enj e

3. Biocidni proizvodi Klasifikuju se prem
nivou opasnosti i objektu/ciljni organizn
aktivnosti biocidnog proizvoda.

4. Prema opasrsti, klasifikuju se na biocidne
proizvode ni sk o gaktivnu
supstancu iz Aneksadyog zakona i lacidne

45157



kétij Ligji dhe produktet biocide m|
rrezikshméri té larté gé pérmbajné substal
aktive té aprovuara né Listén e Bashkil
Evropian.

5. Klasifikimi i produkteve biocide bazohet 1
klasifikimin e substancave aktive, lidhur n
efektet kancerogjene, mutagjene, toksike
riprodhim, efektet né mjedis dhe veti té tje¢
té papranueshme qé lidhen si me vetit
substancave aktive vepruese, si dhe me v
e sulstancave Qqé paragesin shqgetég
metaboliteve, mbetjeve dhe papastértive.

6. Klasifikimi i produkteve biocide sipg
objektit t& veprimit, kryhet bazuar né géllim
dhe ményrén e pérdorimit t& produktit biog
dhe pércakton klasén e produkteve bioc|
klasifikimi sipas sipérfageve gé trajtohen.

7. Bartésit e autorizimit sigurojné gé etike
nuk jané gorientuese né lidhje me rreziget
produkti biocid pér shéndetin e njeril
shéndetin e kafshéve apo mjedisin ¢
efikasitetin e tij.

8. Etiketa duhet térégojé né ményré té qar
dhe t& pashlyeshme  shénimet

karakteristikat pérmes té cilave pérdorues
produkteve biocide informohet o]
karakteristikat e specifikuara né nenin 25,

kétij Ligji .

biocide products with highisk contaimng
active substances approved in the Europ
Union List.

5. Distribution of biocidal products is bas
on the classification of active substanc
associated with  carcinogenic  effec
mutagenic, toxic for reproduction, effects
the environment andother unacceptabl
properties related with properties of act
substances, as well as the properties
substances of concern, metabolites, impur
and waste.

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

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

8. Labels must show clearly and indelibly t
notes for features through which the use
informed about the characteristics of bioc
products specified in Article 25 of this La

proizvode sa Vvisoki
aktivne supstance odobrene u Listi Evrop
unije.

5. Klasifikacija biocidnih proizvoda zasni\
se na klasifikaciji aktivnih supstanci, koje

povezane sa kancerogenim  efektir
mutagenim, otrovnim za reprd u k
uticajem na Zivotn
prihvatljivih osobi
osobinama aktivnost
osobi nama supstanc
zabrinutost, met abo

6. Klasifikacija biocidnh
objektu aktivnosti,
kori scéenj a bi oci dni
klasu biocidnih proizvoda,l&sifikacija prema

proi zvg

povrsSsinama koje se

7. Nosi oci ovl ascéen
nisu dezorjentisane u ogledu rizika od
proizvoda po zdravl
il Zivotnu sredi ni
8 . Eti keta mora da
postojanost bel eSS ki

kojih je korisnik biocidnih  proizvoda
informisao o karaktestikama specifikovanin
u ¢l anu 25 ovog Zak
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9. Né Republikén e Kosovés, c¢cdo nj
paketuese me prokut e bi ocid
bashkéngjitet Udhézuesi pér pérdorim,
shkruar né gjuhét zyrtare, né pérputhje
kushtet e caktuara me kété Ligj.

10. Klasifikimi i produkteve biocide sipg
pércaktimeve té béra né pikat 2 dhe 3, té |
neni, béhet me akt té ganté nga Ministria.

Neni 14
Reklamimi i produkteve biocide

1. Publikimet, dhénia e udhézimeve ¢
késhillave éshté e lejuar vetém pér produ|
biocide gé posedojné autorizimin pér vénie
tyre né treg.

2. Reklamé pér produkte biocide, péry
pérpuhjes medispozitat eLigjit pérkatéspér

ki mi kat e, pérfshiné
bi ocidet neé ményr é
lexoni etiketén dhe informacionet m
produktin par a pér ¢

dallueshme dhe té lexueshme né ményr
garténé lidhje me téré reklamén.

3. Reklamuesit mund té zévendésojné fje
“bi oci de’ neé fjalidl
referim té qarté té llojit té produktit qé ésk
duke u reklamuar,

9. Inthe Republic of Kosovo, each packag
unit with biocidal products should ha
attached the Guidance of use, written
official languagesin accordance with th
conditions established by this law.

10. Classification of biocidal products
defined inparagraphs 2 and 3 of this Artic
shall be by special act of the Ministr

Article 14
Advertisement of biocidal products

1. Publications, instructions and advices
allowed only for biocide products that ha
authorization for placing them on the meirk

2. Advertisement for biocidal products,
addition to compliance with provisionsf the
relevant Law on chemicals includes t
sentences 'Use biocides safely’. ,Always 1
the | abel and produ
The sentences are distiratd clearly legible
at about all advertisement.

3. Advertisers may replace the word 'biocio
in the prescribed sentences with a cl
reference to the type of pioct that is being
advertised.

9. U Republici Kosovo, svaka jedinic
pakovanja sa biocidnim proizvodima treba

prilozit.i uputstvu
sluzbenim jezici ma,
utvrdenim ovim zako

10. Klasifikacija biocidnih proizvoda prem
definicij.i uradeno]
vr §i s e posebnim
Ministarstva.

Ll an 14
Reklamiranje biocidnih proizvoda

1. Publikacije, davanje uputstava i savV|
dozvoljeno je samo za biocidne proizvodg k
poseduju ovliaséenje
trzisSte.

2. Reklama za biocidne proizvode, por
harmonizacije sa odredbama relevant
Zakona o] hemi kal i ]
‘Koristite bioci’dg@vekn
procCitajte et iokpmizvodu
pre upotrebe’ RecCi
povezane sa reklamom.
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4. Reklamat pér produkte biocide nuk
referohen produktit né nj¢ ményré éghté
corientuese né lidhje me rreziget nga prodi
pér shéndetin e njeriut, shéndetin e kafsh
apo mjedisin apo efikasitetin e tij. Né ¢faré
rasti, reklamimi i njé produkti biocid nu
pérmend ‘produktin

“jo toksEékkmsheéem’i, p' e
favorshém pér mj edi
kafshét’ apo ndonj é

Neni 15
Lista teknike e sigurisé pér kimikatet

1. Prodhuesi dhe importuesi jané té detyrug
pérgatitin listén teknike té& sigurisé p
kimikate me té dhéna mbi siguriné [
substancat aktive dhe produktet biogide
dhe vihenné dispozicion né pérputhje n
dispozitat €.igjit pérkatégér kimikate

2. Lista teknike e sigurisé pér kimikate, f
produktet biocide dhe substancat akti
plotésdet sipas dispozitave té Ligjierkatés
pér Kimikate

3. Lista teknike e sigurisé pér kimikate n
éshté e nevojshme, kur informacioni |
produktet biocide éshté pér pérdorim
joprofesional nga publiku pérgjithshém, kuli

shénimet né etiketé jané tEjaftueshém né

4. Advertisements for biocidal products do
refer to he product in a way that could |
misleading about the risks from the produc
human health, animal health or t
environment or its efficacy. In any case, |
advertising of a biocidal product does 1
mention 'product bicoid of low risk’, 'ner
toxic', 'harmless’, 'natural’, ‘conducive
environment’, '‘conducive to the animals'
any similar indication.

Article 15
Safety data sheet for chemicals

1. A producer and importer are obliged
prepare a Safety data sheet for chersicél
active substancesnd biocidal products an
made it available in accordance w
provisionsthe relevant Law on chemicals.

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

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

4. Oglasi za biocidne proizvode ne odnosg
napro zvod na nacin Kk
vezi sa rizicima od proizvoda po zdrav
[ judi, zdravlje Ziwv
njegovu efi kasnost.
reklamiranje biocidnog proizvoda ne pomir
" biocidni proizvod sa malim rizikom '

neotrovni ',' bezopasan ',' prirodan ',' pogo
za zivotnu sredinu
Ll an 15
Tehnil ka | ista bezt
1.Proi zvodac i uvozn
Tehni cka |ista bezb

aktivnin supstaci i biocidnih proizvoda
dostupne su u skladu sa odredbs
relevantnog Zakona o hemikalijama.

2. Tehnic¢ka Il ista b
aktivne supstance i biocidne proizvo(
dopunjavaju se prema odredbama relevant
Zakona o hemikalijama.

3. Tehni ¢ka | ista @
nije potrebnakada informacija o biocidnim
proizvodima je za ne profesinalnom
upotrebom, kada podaci ulattu su dovoljni
u pogledu bezbednos
Zzivotne sredi ne kadase
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lidhje me siguringé, mbrojtien e shéndetit
njeriut dhe mjedisin, pérvec rasteve |
kérkohet nga pérdoruesit ose furnizuesit.

4. Pérjashtimisht nga paragrafi 3, i kétij ne
prodhuesi dhe importuesi jané té detyrual
sigurojné udhézuespér pérdorim, sipa
paragrafit 9, té nenit 13, té kétij Ligji.

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

1. Personat fiziké dhe juridiké qé posedo|
autorizimin pér vénien né treg té produl
biocid, personi i licencuagé magazinon, q
prodhon, gé ofron shérbimet me produ
biocide dhe personi gé importon produl
biocide, obligohet gé:

1.1. té marré té gjitha masat e nevojsH
pér té mbrojtur shéndetin e njeréz)
kafshéve, biméve, mjedisit dhe né veca
té shmang@dotjen e dheut dhe ujérave;

1.2. té sigurojé gé cdo i punésuat
personit juridik gé kryen veprime |
ruajties apo transporit té produkte
biocide, té jeté trajnuar, udhézuar ¢
informuar prej drejtuesit  teknik
profesional, [ kontraktuar ng

human health and the environment, usl
requested by the user or suppliers

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

Article 16
Packaging, labeling, storagend transport
of biocide products

1. Natural and legal persons who poss
authorization for placing on the market
biocidal products, licensed person wh
stores, who produces, which gives ser\
with biocidal products and the person w
imports the biocidal product is obliged tdg

1.1. undertake all necessary measure
protect the humans health, anima
plants, the environment and in particu
to avoid pollution of soil and water;

1.2. ensure that each employee of a lg
person who commits aotis of storage g
the transportation of biocidal products,
be trained, instructed and informed by {
professional technical manager, contrac
by the employer for implementing tf

relevant regulations;

trazi od strane kor
41 zuzetno od stava
i uvozni k duzni s u
korisc¢enju, prema ¢
Zakona.

Ll an 16

Pakovanje, obel ega
transport biocidnih proizvoda

1.Fi zi ¢ka [ pravna
ovliaséenje za stav
proizvoda, l' i cencir

proizvodi, koji daje uslugu sa biocidni
proizvodima i lice koji uvozi biocidno
proizvoda duzan | e

1.1. preduzme sve neophodne mere
zasStiti zdravl je
Zivotnu sredinu
zagadenje zemlji st

1.2. da osigura da svaki zaposleni k

pravnog l i ca k o]
skl adi Stenj a i | iih
proizvoda, da bud
i nformisan od str
menadzer a, ugovo
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punédhénéspér zbatimin e akteve dh
rregulloreve pérkatése;

1.3. té sigurojégé produktet biocide t
paketohen dhe etiketohen né pérputhje
pérmbledhjen e miratuar i
karakteristikave té produktit biocid, f
vecanti deklaratat mbi rrezikun db
deklaratat rbi masat parandaluese, ¢

referohet né Ligjin pérkatés  pér
kimikatet.
2. Ndalohet @& produktet biocide

paketohen né até ményré qé do té krijd
konfuzion, pagartési apo dilema
shfrytézuesin e tyre.

3. Ruajtja e produkteve biocide béhet
magaziné me dhoa té posacme,
pozicionuara né ményré té pérshtatshme,
kapacitetin e duhur, té ndértuara me mate
zjarrduruese, me hyrédalje t& pérshtatshm
té thara dhe té mbrojtura nga ngricat,
ndricuara dhe té ventiluar, té pajisura
shenja paralajméni, t& mbrojtura nga aktet
viedhjes apo vandalizmit, té€ pajisura I
aparatura adekuate, té plotésuara
organizuara me personel pér té pérmbus
administrimin e produkteve biocide.

4. Ruajtja e produkteve biocide béhet n
personat (é jané té pajisuremmjete té

mbrojtjes personale, té pajisur me pajisje

1.3. ensure that biocide products to
packagd and labeled in accordance w
the approved summary of biocid
product characteristics, in particular t
statements on risks and statements
precautionarymeasures, as referred in t
Law on chemicals.

2. lts prohibited biocidal product to K
packged in manner that could creg
confusion, uncertainty or dilemma for the
users.

3. Storage of biocide products shall be
warehouses with special rooms, positiof
appropriately, with necessity capacity, bt
with fire-resistant materials, the suitak
entry-exit, dry and protected from frost, brig
and ventilated, equipped with warning sig
protected from acts of theft or vandalis
equipped with the proper devices, staffed
organized with personnel, to meet {
management of biocide products.

4. Preservation of biocidal products sho
made by persons who are equipped V

personal protective equipments, equipj

posl odavca za spr
regulatornih akata;

13. da osigur a da
proizvod pakovat:i
odobrenim reimeom biocidnog
proizvoda, posebno izjave o rizicima
i zjave O merama ptr

je mavedenou relevantnom Zakonu o
hemikalijama.

2. Zabranjuje se da se biocidni proizvg
pakuju na nacin ko
nej asnoc¢ce inljii hdvben

3.Skl adi Stenje bioci
skl adi $ti ma s a p o
pozicioniranih na p
kapaciteta, i zgrad

materijala, sa pogodnim ulazemlazom,
suvi h [ zast iosevne thl
provetreni h, oprem
upozorenj a, zasSti cCe

opreml jeni odgovar
kadrovskog i organizovanog osoblja, da
zadovoljio upravljanje biocidnih proizvoda.

4.Skl adi Stenj e bisSdcis
strane l i ca koj i
zaStitnom opr emom,
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emergjencés dhe ndihmés sé paré mjekés
té pajisura me mjete kundér zjarrit.

5. Transporti i produkteve biocide kryh
me mijete té sigurta dhe té pérshtatshme, n
cilat nuk transportojné produkteshgimore,
ushqgime pér kafshét apo barna mjekésore,
démtojné paketimet e produkteve biocide, |
ekspozojné ngarkesén ndaj shiut, &
lehtésisht pér té u pastruar.

6. Transporti i produkteve biocide kryhet n
personat e pajisur me mjete pér mbro
personale, té pajisur me pajisje pér veprim
rastet emergjencés dhe ndihmés sé |
mjekésore, té pajisura me mjete kundér zja
sipas legjislacionit né fuqi.

KAPITULLI
KOMPETENT

Vi - AUTORITETI

Neni 17
Autoriteti Kompetent
1. Autoriteti kompetent @r administrimin €
produkteve biocide né kuadér té kétij Lif

éshté Ministria.

2. Sipas kétij Ligji,detyrat eMinistrisé jané:

2.1. té hartojé legjislacionin dhe akt

with emergency and first aid, equipped w
fire extinguishers.

5. The transport of biocide products sh
carried out by safe s and convenien
which do not transport food products, anin
foods or medical drugs, do not harm {
biocide packages, do not expose the loa
the rain, ad which are easily for cleaning.

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

CHAPTER VII - COMPETENT
AUTHORITY

Article 17
Competent authority

1. The competent authority for administrati
of biocide products within this Law is tH
Ministry.

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

2.1. to draft the legislation and regulatio

vanredna
aparati ma

stanja i
Zza gasenj

5, Transport bi oci dni
bezbednim i pogodnim sredstvima, koji

transportuju pehrambene proizvods
Zivotinjsku hr anu
pakovanj a bi ocidnih
opterecenj e prema |
Ci S¢enj e.

6. Transport bi ocidni
strane l'ica opreml|j
zaStituni oppeempm z
vanrednim slucajevi
opreml jeni aparatim

skladu sa zakonodavstvom na snazi.

POGLAVLJEVII -NADLEGNI OHR

Ll an 17
Nadl egni orga
1. Nad I
proizvoda u
Ministarstvo.

ezni
@&viru

organ

ovog zakona |e

2. Prema ovom zakonu zadaci Ministars
su:

2.1. da izradi zakonodavstvo
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nénligjore pér menaxhimin e produkte]
biocide né Republikén e Kosovés;

2.2. té publikojé listén e Bashkimii
Evropian pér substancat aktive
aprovuara pérfshiré edhe substar
aktive nga Shtojca I, té kétij Ligji;

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

2.4. t¢ hartojé Listén e produktey
biocide té importuara, sipdlojeve;

2.5. té hartojé Listén e nanomateriale
dhe Listén e mikroorganizmave;

2.6. té autorizojé produktet biocide di
substancat aktive pér prodhuesin (
importuesin né harmoni me dispozitaf
kétij Ligji;

2.7. népérmjet Departamentit p
Mbrojtien e Mijedisit, organizon dhe
zbaton procedurén pér autorizim|
licencimin dhe lejimin e produktey
biocide;

2.8. té léshojé licencén pér prodhimi
magazinimin dhe dhénien e shérbimit |
produkte biocide dhe té |éshojé leje |
importin, eksportin dhe transitin

produktewe biocide;

for the management of biocidal produ
in theRepublic of Kosovo;

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

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

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

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

2.6. authorize active substances ¢
biocidal products for producers a
importers in accordance with t
provisions of this Law;

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

2.8. issue a license for the producti
storage and for service with biocid
products and issue permits for the imp
export and nsit of biocidal products;

podzakonske akte za  upravijar
biocidnih proizvoda u Republici Kosov

22.da obj avi UsSVoOj
uni je za aktivnei
aktivne supstate iz Aneksa | ovo(
zakona;

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

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

2.5.da izradi Listunanomaterijala, Listy
mikroorganizama;

2.6.da ovlasti biocidne pravode i
aktivne supstance
uvoznika u skladu sa odredbama o\
zakona;

27putem Odel jenja

sredine organizuje i sprovodi postupak
ovl ascéenj e, l i cen
biocidnih proizvoda

2.8.da izda licencu za proizunju,
skl adi Stenj e i dag
biocidnim proizvodima i izdaje dozvo
za uvoz, izvoz i tranzit biocidni
proizvoda;
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2.9. té béjé térhegjen e produkte
biocide nga tregu ose kufizimin
pérdorimit té tyre kur pérbéjné rrezik p
shéndetin e njeriut dhe mjedisitse kur|
produkti biocid nuk eshte iautorizyar

2.10. t¢é bashképunojé me Agjencil
Evropian pér Kimikate agencité e
vendeve tjera té cilat merren me aspe
tjera té menaxhimit té produkteve bioci
dhe kimikateve;

2.11.té kryejé detyra tjera té pércaktud
né kété Ligj dhe harmonizimin me ligj
tjera né fuqi;

2.12. pérmes publikimeve té informoj
publikun e gjeré ¢@r ndikimin e
produkteve biocide né shéndetin
njerézve dhe mjedisit, me qgélli
zvogélimin e rrezikut gjaté pérdorimit |
produkteve biocide

2.13. pérmes Agjencisé pér Mbrojtjen
Mjedisit té Kosovés (mé tej AMMK]
mbledh dhe mban té dhéna pér produ|
biocide;

2.14. té organizojé dhénien e késhilla
dhe informatave pér produktet biocic
sipas dispozitave té Ligjit pérkatéspér

Kimikate;

2.9. remove biocidal products from t
market or restricting their use if they g
danger to human health and Tt
environmenor when the biocidal produ
is not authorized;

2.10. cooperate with the Europe
Chemicals Agencyother agencies whic
dealing with other management aspects
biocide products and chemicals;

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

2.12. through publications, to inform tt
general public about thempact of
biocidal products on human health and
environment, in order to reduce ri
through use of biocidal products;

2.13. through Environmental Protecti
Agency of Kosovo (KEPA), collects an
maintains data on the biocidal produg

2.14. to omganize the advice providin
and information on biocidal product
according to provisions of the releve

Law on Chemicals;

29da ukl oni biocid
Pl ograni cenje n
cCine opasnost po
po Zzi vot nuli kada didddmn
proizvod nije odobren

2.10.d a saraduj e g
agencijom za hemikalije, i druge ageng
koji se bave drugim aspektima upravljal
biocidnih proizvoda i hemikalija;

211lobavl ja i druge
Zakonom i uskadi vanj e
vazecim zakoni ma;

212. preko
javnost o]
| j udsko
s e smanji o
biocidnih proizvoda,;

publ i kov g
uticaju
zdravl je i
rizik

2.13. d a organi zuju
informadja o biocidnim proizvodima, |
skladu sa odredbama relevantnog Zak
o Hemikalijama;

214. preko KAZZS, S
il zvesStaj o bioci dr
biti deo izvesStaj
Koj i se izraduje
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2.15. pérmes AMMK, harton Rapor]
vjetor pér produktet biocide, i cili do f{
jeté pjesé pérbérése e Raportit
giendjen e kinmkateve, qé hartohet sip;
dispozitave té Ligjit pérkatés pér
Kimikate;

2.16. té mbajé evidencén pér prodhue|
importuesit dhe pérdoruesit e produkte
biocide dhe mbledh té dhénat
substancat aktive gé pérmbajné produl
biocide, si dhe té dhénat p@roduktet
biocide sipas llojeve, té cilat i pérpund
vleréson, si dhe béné mirémbajtjen e ty

3.  Ministria  pércakton  kushtet pi
administrimin dhe mbikégyrjen e substanci
aktive té produkteve biocide, artikujve
trajtuar, pérzierjeté pérdorén pér hulumtim
dhe studime shkencore né laboratoré si
koordinimin dhe mbikéqyrjen e hulumtime)
shkencore té cilat do té kryhen sig
dispozitave té kétij ligji.

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

4.1. Inspektorati i Mjedisit MMPH;

2.15. through the KEPA, prepares Ann
Report on biocidal products, which w
be part of the Report on the chemic
situation compiled under provisions (
the relevant Law on Chemicals;

2.16. keep records on manufacture
importers and users of biocidal produ
and gather data for active substan
containing biocidal products, as well
data on biocidal products by typehich
processes, evaluates, and perform t
maintenance.

3. The Ministry determines the conditions 1
administration and supervision of acti
substances for biocide products, bioci
products, articles treated, mixtures used
scientific researctand studies in laboratorie
and for coordination and supervision

scientific researches which will be conduc
under the provisions of this law.

4. Ministry as competent authority for ti
formulate administration policies of biocid
products, as welmonitoring implementatior
of scientific service with biocidal product
through institutional bodies such as:

4.1. The Environmental ispektorate

relevanhog Zakona o Hemikalijama;

215. preko KAZZS, 0
i zvesStaj o biocidr
biti deo izvesStaj
Koj i se i zr addiedbams

relevantnogZakona dHemikalijama

216. vodi evidenci j
uvoznicima i korisnicima biocidnil
proizvoda i prikuplja podatke za aktivi
supstance koje sadg
kao i podatke o biocidnim proizvodim

prema vrstama, k o
kao i vrs8i njeno d
3. Mi ni star astveo zad ru
i nadzor aktivnih
proizvode, bi oci dng
artikl e, smesSe K o]
istrazivanja u | abo
i nadzor naucnih [

sprovedena u skladu sadredbama ovo(
zakona.

4 . Mi ni starstvo kao
politike biocidnih proizvoda, kao i pra
prakti c¢nu naucnu

biocidnim proizvodima, preko institucionaln
tela kao Sto su:

4.1. Inspektorat za zastifivotne sredine
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4.2. Agjencisé pér Mbrojtjen e Mjedisit |
Kosovés MMPH,;

4.3. Agjencia eUshgimit dhe Veterinés
MBPZHR,;

4.4. Instituti Kombétar i Shéndetési
Publike té Kosovés- Ministria e
Shéndetésisé

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 produkt
biocide né mjedis dhe shéndetin pub
mundéson lejimin, reduktimin, shkatérrimi
pengimin, kthimin né té padémshé
parandalimin e veprimit dheontrollin e
efektit t& veprimit né c¢do organizém
démshém (pérmes metodave biologjike

kimike), me géllim t& mbrojtjes sé shénde

MESP;

4.2. Environmental
Kosovo MESP;

Protection Agen

4.3. Agency of Food and Veterinary
MAFRD;

4.4. National Institute of Public Health ¢
Kosovae 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 envirorment and public
health

1. The management of service with bioc
products on the environment and puk
health, enables the access, reduct
destruction, obstruction, return in harmle
preventing the action and control the effect
the action in anyharmful organism (throug
biological or chemical metods) in order

protect public health and the environme

MSPP;

4. 2.

Agencij a

i zmedu -MSIPPovVv a

4.3. Agencija za hranu i veterinarstvo

MPSRR;

4.4. Nacionalni institut za javno zdravl

Kosova u Ministarstvu Zdravlja.

POGLAVLJE VIII - ORGANIZOVANJE |
FUNKCIONISANJE

STRUKTURA

Upr a

proi zvodi ma

1.

zdr avl j
smarj enj

bezopasne,

efekt a

organi z mu

met ode)

ZA

Ll an 18
vlijanje
na

zdravlje

Upravl janje
proizvodi ma

na
€,
e,

(kroz

u cilju

gredine

ODGOVORNIH
UPRAVLJANJE
SLUGBE BI OCDNIH PRO

slughb

omoguc¢a
uni St avanj

sprecava
aktivnost.

gi v

s |
Ziv

bi
za
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publik dhe mjedisit.

2. Shérbimi me produkte biocide né mijel
dhe shéndetin publik realizohet népérm

2.1. Institutit Kombétar té Shéndetési
Publikené Republikén e Kosovés,

2.2. Agjencisé sé ushqgimit dhe veterin
né Republikén e Kosovés,

2.3. Personave fiziké dhe juridiké
Licencuar nga Ministri, pér dhénien
shérbimit me produkte biocide 1
Republikén e Kosove.

Neni 19
Agjencia pér mbrojtjen e mjedisit té
Kosovés

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

2. Regjistri pérmban Listén e Bashkin
Evropian pér substancat aktive té aprovy
dhe Listén e produkteve biocide
autorizuara, dhe Listén e prodhuesve

2. Service with biocide products on t
environment and public health is realiz
through:

2.1. National Institute of Public Health
Repulic of Kosova;

2.2. Agency of Food and Veterinary,
Republic of Kosova

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

Article 19
Kosovo environmental protection
agency

1. Environmatal Protection Agency d
Kosovo (hereinafter KEPA) implement a
maintain Information System for biocid
products, which refers as the Register
active substances authorized for bioci
products and the treated articles (hereing
Register).

2. The Register shall contain the Europe
Union List of Active Substances approved &
the List of Biocidal Products Authorized, Li
of Producers of Biocidal Products, List

Zivotne sredine.
2. Servis sa biocidnih proiovd a n a
sredinu i zdravlje ljudi se realizuje kro

2.1. Nacionalnog instituta za javn
zdravlje u Republiku Kosova,;
2.2. Agencije za hranu i veterinu

Republiku Kosova

2. 3. Pr av ni kcenciranih iod
Mi ni starsvo, zcanim
proizvodima WRepubliku Kosova

19
zagtitu

an
Z a

LI
Agenci | a

1. Agencij a zZa Z a
Kosova(u dal j epnmengj&
i odrzZava informaci

proizvode, koj i s e
ovlaséenim aktivnim
artikal (u daljem tekstu: Registar).

2. Registar sadr zi

supstanci Evropske

proizvoda koj i su

proizvodaca bi oci dn
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produkteve bioide, Listén e personave

licencuar qé ofrojnéshérbime me produkt
biocide, Listén e sasisé d&rodukteve biocide
té prodhuaa dhdose importuag, Listén e
substancave aktive té prodhuadaebse té
importuara, Listén e artikullit té trajtuar, di
shénmet tjera té cilat konsiderohen

réndésishme gé mban edhe Agjencia.

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

Agjenciné.

4. Agjencia pér Mbrajen e Mijedisit e
Kosovés bén, regjistrimin e té dhénave
produktet biocide né formén elektronike d
té shkruar, pérpunimin e té dhénave (
shpérndarjen e tyre né formé té raport
vjetore ose sipas kérkesave té veca

5. Agjencia pér Mbrojtiene Mijedisit e
Kosovés kontrollon nése kéto té dhéna j;
dérguar né formatin e sakté dhe njofton
vonesé Inspektoratin e Mjedisit né pérput
me rrethanat.

6. Agjencia pér Mbrojtien e Mijedisit

Kosovés éshté e detyruar qé sigasgpozitave
té legjislaconit té per mbrojtjen e mjedisité
ofrojé bashképunim, té raportojé dhe té offr

shénime pér institucionet e Bie.

Licensed Persons Offering Biocide Produ
List of Quantities of Biocidal Produci
Produced and / or Imported, List of Acti
Substances Produced and / or Imported,
of tretaed substances, and Other Items tha
considered Relevant by the Agency

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

4. Kosovo Environmental Protektion Agen
commits data recording for biocide produ
in print and electronic form, data process
and distribution in the form of annual repo
or accading to special requirements.

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

6. Kosovo Environmental Protémh Agency
is obligated that upon to the provisions ot
legislation for environment protection

provide cooperation, report and provide ng
for the EU institutions.

licenciranih lica koja nude biocidne
proizvode, Lista K
biocidnih proizvoda i / ili Uvezenih , spisal
aktivnih supstanci proizvedenih i / |l
uvezenih, spisak tretiranih predmeta i drug
zapisa koji smatraju relevantnim od strar
Agencije

3. Registar se koristi za razmenu informaci
i zmedu -aMiBsBtiija i pravnih i
fizickih l i ca, dok
agenciju.

4 . Agencija ZasStite
vrSi registraciju

proizvode u elektronskom i pisamoobliku,
obradu podataka i njihovu raspodelu u v
godi S§njinh izvesStaj g

5. Agencija Zdtite Z i v o tedireKoSova
proverava da [ s u
i spravnom formatu i
zasStite Zivot ne@anjasu
skladu sa okolnistima.

6. Agencija Zdtite Z i v o tedireeKoSova

J e duzna da pr €
zakonodavstva za z4¢g
saradnj u, i zvesStava

institucijama EU.
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Neni 20
Bordi pér autorizimin e produkteve biocide

1. Bordi pér autorizimin e produktey
biocide (né tekstin e métejmé Bordi [
autoriam) éshté njé organ teknik késhillim
né mbéshtetje t&¢ MMPH.

2. Bordi pér autorizim pérbéhet ng
specialisté me kualifikim universitaré 1
fushat e shéndetit, mjedisit, epidemiologji
mikrobiologjisé, toksikologjis€, mjekésis
farmakologjisé, Kimisé, blogjisé,
veterinarisé, agronomisé, teknologjisé kimi
ekologjisé, inxhinierisé kimike.

3. Bordi pér autorizim éshté pérgjegjés |
dhénien e késhillimeve teknike dhe shkenc
lidhur me léshimin dhe mirémbajtjen
autorizimeve té  produkteve  biocid
Késhillimet e Bordit pér autorizim jan
rekomanduese pér MMPH.

4. Bordi pér autorizim éshté pérgjegjés |
pérgatitien e opinionit lidhur me aplikacion
pér ¢éshtjet né vijim:

4.1. Shqyrtimin e aplikacionit
autorizim té produkteve biocide;

pé

4.2. Jep ekomandim pér I&shimin af

Article 20
Authorization Board of biocidal products

1. The Board for authorizinigiocidal products
(hereinafter the Board for authorization) ig
technical advisory body to support t
Ministry, MESP.

2. Authorization Board consists of speciali
with university qualifications in the fields (¢
health, environment, epidemiolog
microbiology, toxicology, medicing
pharmacology, chemistry, biology, veterina
agronomy, chemistry technology, ecolog
chemical engineering.

3. The Board is responsible for granti
authorization of scientific and technic
advice related to the issuance nda
maintenance of authorizations for bioci
products. Board Councils for authorization
recommending for MESP.

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

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

4.2. It gives recommendation to grant

Llan 20

Bord za ovlaglienje

1.Bord Z a
dal j em
savetodavni

ovl aséenje [
tekstu: B cerhon
or gan -a

ovl aséen
struéno

2. Bord za
s a vi sokom
zdravl j a, Zivotne
mikrobiologije,  toksikologije,  medicine
farmakologije, hemije, biologije, veterin
agronomije, hemijske tehnologije, ekologi
hemi jskog inzenjers

3.Bor d za aodgovoaas e rardavan
tehni ki h i naucni
i zdavanj emm oV |lvaoddéeenn |
proizvode. Saveti |
preporuc¢ljive za MS
z a odgoworbra fe ¢z
remu mi Sl jenja
I m pitanji ma

4. 1. Razmatranje
biocidnih proizvoda,;

4.2. Daje preporuku za izdavanje
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refuzimin e autorizimit;

4.3. Jep rekomandim pér ndalim di
kufizim té pérdorimit té produktit biocig

4.4. Jep rekomandimin pér lejim
kufizimin dhe ndalimin eartikullit té
trajtuar.

5. Bordi pér autorizim caktohet me M#m
nga Ministria.

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

7. Anétarét e Bordit pér autorizim eméroh
né bazé té kualifikimit dhe pérvojés sé tyre
éshté relevante pér kryerjen e detyrave
specifikuara né paragrafin & kétij neni dhe
mund té punocjé né kuadér té njé autori
kompetent ose institucion shkencor. A
shfrytézojné informacionet nga burim
shkencore dhe teknike gé jané né dispozici

8. Anétarét e Bordit pér autorizim nuk dul
té kené konflikt interasme parashtruesit
kérkesés pér autorizimin e produkte
biocide.

9. Bordi pér autorizim nga paragrafi 1, i ké
neni, pas shqyrtimit té dosjes 1
dokumentacion, té prezantuar nga parashtr

refuse the authorization;

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

4.4 Gives recommendation for allowin
the treated article/article

5. Board of authorization assigned by |1
Ministry decision.

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

7. Members of the Board are appoin|
pursuant to authorization of their training g
experience that is relevant to therfprmance
of the duties specified in paragraph 3 of t
Article and may work within a compete
authority or scientifik institution. They utiliz
information from scientific and technic
resources that are available.

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

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

odbijanje ovl cen
4.3. Daje preporuku za zabranu
ograni ¢avanj e biocidailp
proizvoda

4.4. Daje preporuku za odobravat
tretiranog artikla.

5. Bord za ovl asScdé¢en
strane Ministsstva.

6 . Bor d za ovl asdéen
pet (5) ¢l ana.

7.Cl anovi Borda za o

osnovu kvalifikacije i njihovog iskustva koj
je relevantno za obavljanje poslova iz stavi
ovog ¢l ana i moze r
organa ili naucnog instituta. Oni Kkoris
informacije od nauc
su raspolaganju.

8 . Clanovi Borda za
da imaju sukob interesa sa podnosioc
zaht eva Z a oval S¢éer

9.Bordza owljasdeae stav
nakon razmatranja d
predstavljene od st
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I kérkesés, jep rekomandim profesional |
léshimin e autoriznit lidhur me vénien n¢
treg dhe pérdorimin e produktit biocid.

10. Bordi pér autorizim propozohet nga DM
dhe aprovohet nga Ministra pér mandat dy
vjecaré nga dita e emérimit nga Ministri.

11. Procedurat pér funksionimin e Bordit |
autorizim, ményrén organizimit, proceduré
pér autorizim dhe fushéveprimi i Bord
detyrimet e anétaréve té Bordit pér autoriz
ményrén e procedimit té aplikacioney
ményrén e hartimit té raportit dhe kryerjer
punéve tjera nga Bordi pér autorizil
Ministria i pércakton me akte nénligjore.

Neni 21
Instituti Kombétar i Shéndetit Publik

1. Instituti Kombétar i Shéndetit Publike |
pér detyré:

1.1. té zhvilloj¢  punén hulumtues
shkencore, kur éshté e nevojshme kr
hulumtime, analiza kimike, ekzaminin
té léndtve nén kushtet e monitorimit dl
pércaktimin e vetive té produktey
biocide, ndikimeve dhe efekteve n|

produktet biocide;

applicant, give professional recommendati
for granting of the authorization regarding t
placing on the market and use of bioci
products.

10. The authorization Board is proposed
the DEP and approved by the Ministery fo
term of two (2) years from the date

appointment by the Minister.

11. Procedures for the operation of the Bg
for authorization, the manner of organizati
procedure and scope for authorization of
Board, the duties of members of the Board
authorization, the way of processing

applications, the method of preparation of
report and performing other Boa
authorization, the Ministry determines by st
legalacts.

Article 21
National institute of public health

1. National Institute of Public Health
responsible as follows:

1.1. develops scientific research wo
where necessary conducts resea
chemical analysis, examination of caj
under monitoring conditions and setti
of the biocidal products attributes a
effects of biocide products;

daj e strucnu prep
ovliaséenja u vezi S
kori §¢éenje biocidni

10.Bordza ovI pgédhpeéce

0Z7S | usvaja od s
period od dve (2) godine od dana imenovg
od strane ministra.

11. Procedure za rad Bordaa o v |
nac¢in na koji je o
ovl ascéenj e, [ del o
¢l anova Bor da Za

procesovanja prijayv

obavljanje drugih poslova od strane Borda

ovlascéenj e, Mi ni s
podzakonskim aktima.
Ll an 21

Nacionalni institut za javno zdravlje

1. Nacionalni institut zgavno zdravlje img
sl edec¢e duzZnost.i

11. Razvi j ai sntaruaCzniov &

potrebi provodi i
anali ze, I spi tivarl
Z a monitoring i

biocidnih proizvda, uticaje i efekte ¢
biocidnih proizvoda,
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1.2. té monitorojé démtuesit e shéndg
publik, metodat e kontrollit dhe {
informojé ministrin MSH dhe MMPH,;

1.3. té béjé diagnostikim e prognozé
— sinjalizim  lidhur me démtuesit n
shéndetin publik duke pércaktuar ec
masat e kontrollit té tyre;

1.4. sipas nevojés té ndérmerr ma
higjienike — sanitare, masat kund
epidemike,

1.5. t¢ merr pjesé né vlerésimin
produkteve biocide gjaté predurés sé
autorizimit.

1.6. t¢ mbajé shénime pér rastet
helmimeve té njerézve me produktg
biocide.

Neni 22
Agjencia e ushgimit dhe \eterinés

1. Agjencia e Ushqgimit dhe Veteriné&sa pér
detyré:

1.1. té monitorojé démtuesit e shéndg
té kafshéve dhe paraaig té pércaktojé
statusin e tyre, metodat e kontrollit dhe
informojé ministrin e MBPZHR dhe
MMPH;

1. Food and Veterinary Agency is pesisible

for:

1.2. monitor public health pest
controling methods and inform th
Minister MH and MESP;

1.3. make diagnosis and prognos
signals associated with pests in puk
health while defining their contrg
measures;

1.4. undertake the necessary hygieni
sanitary measures, measures agdaims
epidemics,

1.5. participate in the evaluation
biocidal products during the authorizati
procedure.

1.6. keep records for poisoning cases
people with biocidal products.

Article 22
Food and veterinary agency

1.1. monitoring animal health pests a
parasites, to determine their stat
control methods and inform the Minist
of MAFRD and MESP;

~

12. Da pr ati Stetoc
met ode kontrol e i
MSPP;

13. Da i zvr §i di j
prognozd signalizaciju u vezi Si
StetocCi nama u j a

definisanje njihovih mera kontrole;
1.4. Po potrebi preduzme higijensko

santarne mere, mere protiv epidemije,

15 ucestvuj e u p !
proizvoda tokom paqg

16. vodi evidenci ]
trovanja ljudi sa biocidnim proizvodim{

Ll an 22
Agencija za hranu i veterinu

1. Agencija za hranu i veterinu ima sted e
duznost.i

1.1 monituruje Steg
Zivotinja i par az
status, met ode k
mi ni stra MPSRR i N
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1.2. té béjé diagnostikim dhe prognez
sinjalizim té démtuesve té shéndetit
kafshéve duke i pércaktuar edhe mas;
kontrollit té tyre;

1.3. t& merr pjesé né&omisionin pér
produkte biocide gjaté procedurés
autorizimit;

1.4. Kur éshté e pérshtatshme, té kry
hulumtime me eksperimente, anali
kimike, ekzaminime té& I|éndéve n(
kushtet e monitorimit dhe pércaktimin
vetive té réndésishme, ndikimeve d
efekteve, né ményré qé hulumtim
shkencore té jené té ndérlidhura |
zhvillimin e produkteve biocide;

1.5. t¢ mbajné evidencén pér rastet

helmimeve te kafshéve me produktet
biocide.

Neni 23
Dhénia e shérbimit me produktin biocid

1. Instituti Kombétar i Shédetit Publik dhe

Agjencia e Ushgimit dhe Veterinés, népérnm

1.2. make diagnosis and prognes
signals of animal health pests wh
defining their control measures

1.3. participate in the committee f
biocide products during the authorizati
procedure;

1.4 when it is appropriate to condu
research experiments, chemical analy
examination of cases under monitori
conditions and setting of the imports
atiributes and effects, so that scienti
researches to be related to
development of biocide products;

1.5. keep records on cases of anil
poisoning with biocidal products.

Article 23
Providing services of biocidal product

1 The National Ingtute of Public Health an

the Food and Veterinary Agency, throu

1.2. i zvr
signal.i
zdravl j a
mera kontrole;

di jagnos
i ju u
I v o tnjihoviha

S i
zac
y4

13.ucestvuj e u K o1
proi zvode tokom

1.4. Kada je pogodno da sprove
i strazivanj a eksp
analize sa ispitivanjem predmeta p

usl ovi ma moni tor.
znacaj ni hicajeieekie takad
naucna istrazivan|
razvojem biocidnih proizvoda;
15 Vodi evidencij U
trovanja zivotinj 3
Ll an 23
Pruganje usluga bi¢

1. Nacionalni institut za javno zdige i
Agencija za hranu i veterinu, preko privatr
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operatoréve privaté, pér nevoja publil
kryejné shérbime me produkte biocide |
kontrollin e organizmave té démshém

rrethana té vecanta, té pércaktuara

Qeveria e Republikés sé Kosové.

2. Personat fiziké dhe juridiké, té licencu
pérdorin dhe kryejné shérbime me biocide
mjedis dhe shéndetin  publik, sipas
marréveshjes pér kérkesat e ¢do personi
interesuar

3. Institucionet dhe Agjencité Publike
Republikés sé Kosovés, brendompetencavi
té tyre, dhe pér nevojat e tyre, kontrakto|
personat juridiké pér shérbime me produ
biocide, pér hapésirat e institucioneve publi
me qgéllim té mbrojties s&é mijedisit dl
shéndetit publik.

KAPITULLI IX - PRODHIMI,
PERDORIMI, RUAJTJA DHE
TRANSPORTIMI I PRODUKTEVE
BIOCIDE

Neni 24

Prodhimi i produkteve biocide

1. Prodhimi i produkteve biocide kryhet ng
persona fiziké dhe juridiké vendas apo té h|
gé posedojné Lejen, gé plotésojné kérkes
neneve 6, 7, 8, 13, 15 dhe 1&&tij Ligji dhe
té akteve nénligjore té dala né zbatim té tij.

private operators, for public needs, perfo
services with biocidal products for the cont
of harmful organisms in special circumstan
determined by the Government of t
Republic of Ksovo.

2. Natural and legal persons licensed, use
perform services with biocides on t
environment and public health, according
the agreement, the requirements of
interested person.

3. Institutions and Agencies of the Republic
Kosovo, withn their competence, and the
needs, contract with legal persons for serv
with biocidal products in order to protect t
environment and public health, pub
institutions spaces.

CHAPTER IX- PRODUCTION, USE,
STORAGE AND TRANSPORTATION OF
BIOCIDE PRODUCTS

Article 24
Manufacture of biocide products

1. Manufacture of biocide products sh
perform by physical and legal perso
domestic or foreignpossessing permithat
meet the requirements of artckgs7, 8, 13, 15
and 16 this Law and regulatiasissued for its

implementation.

operater a, za Jjavne
biocidnim  proizvodima u  posebni
okolnostima koje utvrdi Vlada Republik
Kosova

2. Licencirana prav
vrSe wusl uge Zsiav obtinouc
zdravlje ljudi, prema sporazumu, za zahts
svakog zainteresovanog lica

3. Institucije i javne agencije Republil
Kosovo, u okviru sv
potrebe, ugovaraju pravna lica za usluge
biocidnim proizvodima u ciljlz a §t i t ¢
sredine i zdravlja ljudi,za prostore javrn
ustanova.

POGLAVLJE [IX - PROIZVODNJA,
SKLADI GTENJE I
BIOCIDNIH PROIZVODA

Ll an 24
Proizvodnja biocidnih proizvoda

1. Proizvodnja biocidnih proizvoda obavlja
od strane domadpiravin
lica, koji poseduju dozvolu, koji ispunjaval
usl ove &7 & b3p16,4 166z ovog
Zakona [ podzakons|
njenoj primeni.
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2. Personat gé prodhojné produkte bioci
sipas dispozitave té Kkétij Ligji, jané

obliguar té autorizojné produktet biocide g
prodhojné dhe marrin leje pér veprimtaring

tyre pér prodhim dhe magaim té
produkteve biocide.

3. Kushtet dhe kriter
personat fiziké& dhe

prodhimin e produkteve biocide, pércaktol
mé akt té vecanté nga Ministria, sig
paragrafit 4, tdNenit28 té kétij Ligji.

Neni 25
Pérgjegjésité gjaté prodhimit, pérdorimit,
ruajtjes dhe transportimit t& produkteve
biocide

1. Bartésit e autorizimit sigurojné gé etike
nuk jané corientuese né lidhje me rreziget
produkti pér shéndetin e njeriut, shéndeti
kafshéve apo mijedisinpa efikasitetin e tij
dhe, né c¢farédo rasti, nuk pérme
i ndi kaci onet “produ
ul ét “jJ o toksi k',
‘“favorshém pér mj e {
kaf shét’ apo indika
késaj, etiketa duhet t&egojé né ményré t
garté dhe té pashlyeshme informacionet
vijim:

2. Persons who produce biocide prodd
under the provisions of this law are obliged
authorize biocidal products they produce :
obtain permission for their activity for
production and storage of biocidal products

3. The conditions and criteria to be met
natural and legal persons, to be allowed
the production of biocidal products, &
determined by a special act of the Minis
according to paragraph df Article 28 of this
Law.

Article 25
Responsibilitiesduring production, use,
storage and transport of biocide products

1. The authorization holders shall ensure |
labels are not misleading with respect to

risks to human health, animal health or

environment from the product or its effica
and, in any case, not mention the simi
indications of ' biocidal product with low risk
'norttoxic’, ‘harmless’, ‘natura
‘environmentally friendly', ‘animal friendly' g
similar indications. In addition, the label mu
show clearly and indelibly the folWwing

information:

2. Lica, koji proizvode biocidne proizvode
skl adu sa odredbama
ovlaste biocidne proizvode koje proizvo
dobili dozvolu za njihove delatnosti 2
proizvodnju i s k|
proizvoda.

3. Uslovi i kriterijumi koje treba ispunit
pravna [ fizicka

proizvodnju biocidn
posebnim aktom od strane Mstarstva u
skladu sa stavom & | a28.avogZakona

Ll an 25
Odgovornosti tokom proizvodnje,
skl adi gtenja i1 tr
proizvoda
1. Nosi oci ovl ascéen
ni su dezorjentiriampad
proizvoda po zdravl
il Zivotnu sredinu
svakom slucaj u, ne
"biocidni proizvod
"netoksi can', ‘bezo
za Zivotenpaznalke.
eti ket a mora Jjasno
sl edec¢e informaciije
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1.1. identitetin e c¢do substance aktij
dhe pérgendrimin e saj né njési té matje

1.2. nanomaterialet @& gjenden
produkt, nése ka, dhe ¢do rrezik specif
ndérlidhur si dhe pas c¢do refer té
nanomateria e v e , fjal én

1.3. numrin e autorizimit t€ ndaré ps
produktin biocid nga autoriteti kompete
apo Komisioni;

1.4. emrin dhe adresén e bartésit
autorizimit;

1.5. llojin e formulimit;

1.6. pérdorimet pér té cilat produk
biocid éshté&utorizuar;

1.7. udhézimet pér pérdorin
shpeshtésia e aplikimit dhe niveli i doz
té shprehura né njési matése, né

ményré e cila éshté e kuptueshme
pérdoruesin, pér secilin pérdorim

paraparé me termet e autorizimit;

1.8. vecorité e efekteve té mdshme
anésore direkt apo indirekt negative ¢
¢do orientim pér ndihmé té paré;

1.1. the identity of every active substar
and its concentration in the unit
measurement;

1.2. nanomaterials contained in {
product, if any, and any specific rig
related, and after each reference
nanomateriad, the word 'nao' in
brackets;

1.3. the authorization number allocated
the biocidal product by the competg
authority or the Commission;

1.4. name and address of f{
authorization;

1.5. the type of formulation;

1.6. the uses for which the biocid
product is autorized;

1.7. instructions for use, frequency
application and dose rate, expresseo
units, in a manner that is understandg
to the user, for each use provided for
the terms of the authorization;

1.8. particulars of possible side negat
effeds directly or indirectly any directio
and first aid;

1.1. identitet bilo koje aktivne supstan
i njenu koncetraciju u mernoj jedinici;

1.2. nanomaterijale koji se nalaze
proizvodu, ako postoje, i svaki povez
speci fzikClam i rmakon svako
ponavljanja nanomt er i j al a,
zgradi;

13. broj ovlaScéenja
proizvod od stran
Komisije;

14. 1 me i adresu n

1.5. vrstu formulacije;

16. kori $¢enj a Za
proizv od ovlI asSc¢en;

17 uput st va zZ a up
pri mene i nivo do
jedinicama, na na(
korisnika, za sval
usl ovima ovlaScenj

18. osobi ne mogu € i
direktnih ili indirektnih efekata ubilo
kojem pravecu Z a
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1.9. nése shoqgérohet nga njé fletépalo
fjalia ‘1l exoni ud |
par a pérdori mit’
aplikueshme, paralajmérimet pér grupe
cenueshme;

1.10.udh&imet pér asgjésimin e sigurt
produktit biocid dhe paketimit té ti
pérfshiré, kur éshté relevante, ¢cdo nda
mbi ripérdorimin e paketimit;

1.11 formulimin e numrit t& ngarkesé
apo caktimin dhe datén e skadimit
éshté relevante pér kushtet normale
ruajtjes;

1.12. atéheré kur éshté e aplikueshr
periudhén kohore gé éshté e nevojsh
pér efektin biocid, intervalin qé duhet
vézhgohet ndérmjet aplikimeve
produktit biocid apo ndérmjet aplikim
dhe pérdorimit t& ardhshém té produkti
trajtuar, apo gsien e ardhshme ng
njerézit apo kafshét né zonén ku prodd
biocid éshté pérdorur, duke pérfsh
vecorité né lidhje me mjetet dhe mass
dekontaminimit dhe kohézgjatja e ajros
sé nevojshme pér zonat e trajtus
vecorité pér pastrim té duhur té sgve,
vecorité né lidhje me masat parandalu
gjaté pérdorimit dhe transportimit;

1.13.atéheré kur éshté e aplikueshr

1.9. if accompanied by a leaflet, t
sentence 'read the attached instructi
before use' and, where applical
warnings for vulnerable groups;

1.10. instructions for safe disposal of t
biocidal product and its packagin
including, where relevant, any prohibitig
on reuse of packaging;

1.11. formulation of load or settin
number and expiration date that
relevant to normal conditions of storage

1.12. when applicable, the period of tir
tha is required to effect biocidal produg
interval that must be observed betwe
applications of the biocidal product
between application and the next use
the product treated, or the future appro
by humans or animals in the area wh
the productbiocide is used, includin
particulars concerning of decontaminati
that means and measures and duratio
necessary ventilation of treated are
Specifications for proper cleaning
equipment, features about precaution
measures during use and trand;

1.13. when applicable, the categories

19.ako | e
recenica
upotrebe’ i,
upozorenja za

popracen
procCitaj
i k aqg
ugr g

1

1.10uput st va za S i
bi ocidnog proi zvog
ukl j u Cgdg jecrelevantno, svak
zabranu o ponovno

1.11f or mul i sanj e br
utvrdivanje [ da
relevantno za normalne uslo
skl adi sStenj a;

12kada je mogu¢ce,
[ j e potreban
t, i nterval
u aplikaciija
u apli kacije
ranog proi zvd
strane | judi [
j 0] j e bi oci dn
| j u&uwjruadit eir i st i
dekontaminaci o
eophodne vent il
karakteristike Z a
opreme, karakteristike u vezi sa mera
predostroznost.i p
transporta;

QJXOQ“NN_“O

1.
k
e
|

|

t

0
k
u
n
n

1.13. kada je to primenljivp kategorije
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kategorité e pérdoruesve pér té c
kufizohet produkti biocid;

1.14.atéheré kur éshté e aplikueshr
informacionet mbi ndonjé rrezik spe&if
pér mjedisin, vecanérisht né lidhje 1
mbrojtjen e organizmave pér té cilat n
dedikohet prodhimi dhe shmangien
kontaminimit té ujit;

1.15pér produktet biocide gé pé&rmbaj
mikroorganizma, kérkesat pér etiketim
pérputhje me legjislacioni pér mbratj e
punétoréve nga rreziget né puné

ekspozohen agjentéve biologjiké;

2. Shtetet tjera mund té kérkojné:

2.1. ofrimin e modeleve apo drafteve
paketimit, etiketimit dhe fletépalosjeve;

2.2. gé produktet biocide té véna |
dispozicion né tregun né terrigdre tyre,
etiketohen né gjuhén apo gjuhét e t
zyrtare.

3. Pérdoruesit e produkteve biocide, gj
ofrimit té& shérbimeve me produkte biocide
mjedis ose shéndetin publik, kané ki

pérgjegjési:

3.1. té mos rrezikojné jetén e tyre, jetér

té tjeréve dhaé mos shkaktojné ndikim

users to whom is restricted biocig

product;

1.14. when applicable, information on &
specific danger to the environme
especially regarding the protection

organisms for which is not dedicated {
product and avoiding contamination;

1.15. for biocidal products containir
micro-organisms, labeling requirements
accordance with the legislation on f{
protection of workers from risks at wo
that are exposedith biological agents;

2. Other countrig may require:

2.1. the provision of models or drafts
the packaging, labeling and leaflets;

2.2. to make available the biocid
products available on the market, in th
territories are labeled in their offici
language or languages.

3. Users ofbiocidal products, in providin
services with biocide products on t
environment or public health, have t
following responsibilities:

3.1. to not risk their lives, the lives

others and not cause harmful effects

. Druge zemlje mogu da zahtevaju:

3
Y
-
d

r
|
u

korisnika koji  biocidni

zabranjena,;

proizvod je

1.14 kada je to primenljivo, informacije
svakom specificno
sredi nu, narocito
organizama za koje nije naimenova
proizvodnja i izbegavanje kontaminaci

1.15za bi oci dne pr o
mi Kkroorgani z me, Z q
skl adu sa Zakonod:
od rizika na rad K
agensima;

21l. pruzanj e mo d e |
pakovanja, etiketiranja etaka;

2.2. da biocidni proizvodi koji su dostup

na trziStu na nji
oznaceni na jeziku

Korisnici biocidnih proizvoda, u tok

uzanja usluga sa
votnu sredienuiimajj
Znost.

31. da ne rizikuju
drugi h i ne prouz
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té démshme pér shéndetin e njer
kafshéve dhe mjedisin;

3.2. té zbatojné metodat apo metoda
kombinuara fizike, kimike, biologjike dh
masa té tjera té pérshtatshme
pengimin e organizmave té démshém
dhe té zbatojné masatigjore pér
mbrojtjen e shéndetit té njeriut, kafshé
dhe mjedisit, né pajtim me Udhézimin
pérdorimin e produkteve biocide;

3.3. té pérdorin produkte biocide dul
respektuar vlerat kufi, té dhéna
udhézimet pér pérdorimin e produk
biocid dhe té mirara sipas legjislacion
né fuqi;

3.4. t&  respektojné  udhézimet

paraqgitura né etiketé né paketimin
produkteve biocide, né fletén udhézug
pér pérdorim apo Listén teknike

sigurisé pér kimikate;

3.5. né rast pérdorimi té produktey
biocide nga pérdoruesirofesionisté, té
zbatohen rregullat e sigurisé dhe shénc
Né puné.

KAPITULLI X- LICENCA PER
DHENIEN E SHERBIMIT ME
PRODUKTET BIOCIDE, NDALIMET

DHE KUFIZIMET

human health, animals and t

environment;

3.2. to implement methods or combin
physical, chemical, biological and oth
measures suitable to prevent harm
organisms, and implement legal measy
for the protection of human healt
animals and the environment,
accordance with the $truction for the
use of biocide products;

3.3. to use biocidal products whi
respecting the limit vales given in the
instructions for use of the biocid
product and approved under
legislation in force;

3.4. to respect instructions listed on f
label, in the packaging of biocid
products, in the directions for use or s
data sheet for chemil

3.5. in case of use of the biocid
products by professional users, sh
implement the rules of safety and heg
at work.

CHAPTER X- LICENSE FOR SERVICE
PROVIDING OF BIOCIDE PRODUCTS,
PROHIBITIONS AND RESTRICTIONS

zdravlje | judi, zQ
sredinu;

32.da primene meto
fizicke, hemijske

odgovar aj usCper emiarvea
organizama, kao i da primene zakon:
mer e zasStite zdr a
zivotne sredine u
kori s§¢enju biocidn

3.3. da koriste
posStujuci
uputstvima a kori Sc¢enj
proizvoda i odobrene u skladu
zakonodavstvom na shazi;

biocidne  proizvod
grani €ng¢

34.da posStuju uput g
na etiketi, pakovanju biocidnih proizvod
u uputnom | istu zsa
bezbednosti list za hemikalija;

35. u sl ucajnma bikcxdnog
proizvoda od neprofesionalca, da

primene mere bezbednosti i zdravlja
radu.

POGLAVLJE X -LICENCA ZA
PRUGANJE USLUGA
PROIZV ODIMA, ZABRANE I

OGRANI LENJA
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Neni 26
Kufizimet dhe ndalimet

1. Pér produktet biocide gé paraqgesin rrezi
papranuestm pér shéndetin dhe mjedis
Ministria me vendim pércakton kufizimin o4
ndalimin pér prodhimin, futjen né treg dl
pérdorimin e tyre.

2. Nése pér shkage teknike, sociale |
ekonomike, ndalimi dhe kufizimi sipg
paragrafit 1, t& kétipenipér prodiktin biocid
té caktuar nuk mund té zbatohet, Minist
pércakton afatet kohore té obligueshme
zbatimin e ndalimit té kufizimit.

3. Personat gé prodhojné, magazinojné
personat gé pérdorin substancat aktive, j
shérbim me produktet biocide, pitwojné
artikullin e trajtuar, jané té obliguar f{
pérmbahen kufizimit dhe ndalimit sipas ak
té vecanté té nxjerré nga Ministria dhe
harmonizuar me aktet nga organi kompete
BE-sé pér kimikate.

Neni 27
Lejimi pér prodhim, magazinim dhe dhénie
té shérbimit me produkte biocide

1. Ministria |éshon Leje pér veprimtarit

Article 26
Restrictions and prohibitions

1. For biocidal products that presents
unacceptable risk to health and {
environment, the Ministry by decision defin
the limitation or prohibition of the productio
placing on the market and their use.

2. If due to technical, social and @cmic
reasons, prohibition and restriction un(
paragraph 1 of this article, for certain biocig
product can not be implemented, the Minis
sets binding deadlines for implementing 1
restriction prohibition.

3. Persons who produce, store and pers
who use active substances, provide ser
with biocide products, produce treated artic
are obliged to adhere to the restriction &
prohibition by special act issued by t
Ministry and harmonized with the regulatio
of the competent authority of thBEU on
chemicals.

Article 27
Permiting for producing, storage and
service for biocidal produxcts

1. The Ministry issues the permit for t

Ll an 26
Ograni |l enja i z

. Za biocidne proizvode koje predsiay
eprihvatljiv rizik
redi nu, Ministar st
grani cenj e [ Z i
tavl janje na trzi

2. Ak o zbog t ehni
ekonomski h uzroka,

pr ema stavu 1 ovo
proizvodi ma n mo g
Mi nistarstvo stav

e
0
sprovodenje zabrane

P
a

3. Lica koja proizy
koriste aktivne su
biocidnih  poizvoda, proizvode tretirarn
artikal duzni su da
i zabrana prema posebnom aktu donetim

strane Ministarstva

nadl eZznog organa E
Ll an 27

Dozvol avanje proizy

p r ane usluga sa biocidnim proizvodima

1. Ministarstvo izdaje dozvolu o delatnos
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prodhimin ~ dhéose  magazinimin me
shperndarjee substancave aktive dhe ¢
produkteve biocide, sipalispozitaveté Ligjit
pérkatéspér Kimikate, dhe dispozitave tje
lidhur me Lejenpér qgarkullimin e kimikateve
té rrezikshme.

2. Ministria, sipas kétij Ligji, Iéshon Licenc
pér veprimtariné dhénien e shérbimit |
produkte biocide.

3. Leja, sipas paragrafit 1, té kétij neni, n
|léshohet pér prodhim pér personat gé |
posedojné mirathin e substancave aktiy
dhe/ ose autorizimin e produktit biocid d
nuk i plotésojné kushtet tjera té pércaktuar
kété Lig;.

4. Leja, sipas paragrafit 1, té kétij ne
léshohet edhe pér personat juriikgé
zhvillojné veprimtariténdividuale pér té dat
pérdorin produktet biocide, si: veprimtaring
artit, veprimtarité studimore shkencore ¢
veprimtarité tjera specifike, ku éshté
pérshtatshme té pérdorén produktet biocide

Neni 28
Kérkesa pér Licencim

1. Pér Licencé, sipas paragrafit 2, 8nn27,

té kétij Ligji, béhet kérkesé me shkrim e ¢

activities: the manufacture or and storage V
distribution of active substances or 3
biocidal products, undeprovisions of the
relevant law on chemicals, and other relat
provisions for Permit of dangerous chemic
circulation.

2. Ministry under this Law issues the licer
for providing service activities with biocid
products

3. The permission under paragh 1 of this
Article shall not granted for production f
the persons who do not possess the appt
of active substances and / or authorizatior
the biocidal product and do not meet ot
conditions defined by this Law.

4. Permit under paragraph df this Article
will be issued for persons or legal entities t
develops individual activities for which the
use or exercise biocidal products, such as
activities, scientific research activities a
other specific activities, where is appropri
to be used biocide products.

Article 28
Licensing requirements

1. The license under paragraph 2 of Article

of this Law, should be in a written requé

proizvodnj.i Pl [ S
aktivnih supstanci i ili biocidnih proizvod:
prema odredbama relevantnog Zakona
hemikalije i ostale odredbe koje su see o
Dozvolu kretanja opasnih hemikalije.

2. Ministarsvo, prema ovog zakonu ds
Licencu za del at no
biocidnim produktima.

3. Dozvola prema s

izdaje se za proizvodnju, za lica koji

poseduju odobrenje za aktivhe supstance i
ovl ascéenje izrvodac ii d ne
ispunjavaju druge uslove definisanih ov
Zakonom.

4 . Dozvola prema s
se i za pravna lica koji razvijaju individualr
delatnosti za koje koriste ili upotrebljava
bi ocidni proizvod,
delatns t i naucni h I st
specific¢ne del atnos
koriste biocidni proizvodi.

Ll an 28
Zahtev za licenciranje

1. Za | i

pr en
Zakona, i

pi ¢

cencsu
vr Si s e
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pérmban té dhénat: emrin e personit, adre
e personit, veprimtariné pér licencim.

2. Me kérkesén pér Licencé bashkéngji
dokumentet dhe shénimet si vijon:

2.1. vendimi pér Lejen mjedisore ¢l§je)
pér objektin dhe pajisjen né té cil
magazinohen pajisjet me té cilat jef
shérbimi me produkte biocide;

2.2. Pérshkrimin e procesit dhe mény|
sé pérdorimit té produktit biocid, sips
grupeve kryesore dhe llojit té produk
biocid (dezinfektn, mbrojtie  apag
konservim, kontrolli i insekteve dh
kontrolli me produkte tjera biocide);

2.3. certifikatén e regjistrimit té biznes
me pérshkrimin e veprimtarivedgje);

2.4. listén e substancave aktive (
produkteve biocide, qé aktualis
magaznohen né objektin pérkatés;

2.5. kopjen e kontratés pér marrédhé
pune té stafit tpunésuar (&pje);

2.6. déshminé pér kualifikimin e sitafé
punon me produkte biocidekopje e
noterizuar.

containing
address of the person, activity for licensing

the data: the person's na

2. To the License application shall attal
documents and notes as following:

2.1. decision of environmental Permit, t
object and the iquipment where produc
and or stored and devices by wh
commits the services with biocid
products;

2.2. Process desption and method o
use of the biocidal product, by ma
groups and biocidal product tyy
(disinfection, protection or conservatig
pest control and control with oth
biocidal products);

2.3. business registration certificate w
activity descriptio (copy);

2.4. list of active substances or biocic
products, currently stored in t
respective object;

2.5. copy of the contract for workin
relationship of employed staff (copy);;

2.6. proof of the staff qualifications th
works with biocidal prodcts;

podatke: ime lica, adresucé, delatnost zi
licenciranje.

2.
dokument i i

Zaht evu Z a Il i ¢

2. 1. odl uka za e
objekt i opremu il
kojim s e pruzaju
proizvodima;

2. 2. Opi s pr o cSetsea

biocidnog proizvoda prema glavni
grupama i vrsti biocidnog proizvog
(dezinfekcija, z a
kontrola insekata i kontrola sa drug
biocidnim proizvodima);

2.3. sertifikat registracije biznisa
opisom delatnosti (kopije);

2.4. listu aktivnih supstanci ili biocidnil
proizvoda, Koj i
odgovaraj;uc¢i obj ek

2.5. kopiju ugovora za radne odnose
zaposleno osoblje (kopije);;

2.6. dokaz o kvalifikaciji osoblja koji rag
sa biocidnim proizvodima, neterizova
kopija.
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. Ministria harton:

Shqyrtimi i kérkesés ngabordi pér licencim

2.7. kontratén e vértetuar pér marrédhé
pune dhe CV (cwculium vitae) té
drejtuesit teknilprofesional pér duktet
biocide ose kimikate;

2.8. listén e pajisjeve né dispozicion g
udhézimet pér vénien e masg
preventive pér siguri gjaté dhénies
shérbimit me produkte biocide.

3.1 formén e kérkesés pér Licenc

3.2. vendimin pér Licencé pér dhénier
shérbimit me produkte biocide e ci
pérmban preambulén, emrin e persq
juridik g& merr Licencén, numrin
Licencés, veprimtariné pérse |éshol
licenca, afati i vlefshmériséésLicencés
emri i personit juridik pérgjegjés dhe en
drejtuesit teknik profesional, arsyetimir
afatin e vlefsimérisé dhe datén e I&éshim

Neni 29

3. Ministry drafting:

Application Review by thelicensing board

2.7. confirmed contract of workin
relationship and CV (curuculium vitae
of professional technical manager 1
biocide products or chemical

2.8. list of the equipment available a
guidelines  for  implementation (¢
preventive safety measures ithgr
providing service with biocide product

3.1. License application form;

3.2. decision on License for providir
service with biocide products, wid
contains the preamble, the name of
legal entity that receives the licengbe
license number, aktivity for purpose w
issued the license, the license validity,
name of the legal entity responsible, na
of the professional technical menag
justification, the expiration date and t
date of issuance.

Article 29

z a uvodenj e pr €
bezbednosti t okon
biocidnh proizvoda.

3. Ministarstvo izradi:
3.1. formu zahteva za Licenc
3.2. od!| uku Z a

Razmatranje zahteva od stranébord za

2.7. overen ugovor za radne odnose |
(curuculium vitae)- struénog tehnickod
me n a d za tbiacidne proizvode |l
hemikalije.

2.8. listu za dostupnu opremu i uputs

usluga sa biocidnim proizvodima, kg
sadr zi preambul u,
prima licencu, broj Licence, delatng
zasSto s e i zrdoakj e v
licence, naziv odgovornog pravnog lig
i me strucdnog t eh
opravdanj e, datum

L1 29

licenciranje
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1. Kérkesén pér licencim, sipas nenit 28,
kétij Ligji, e shgyrton Bordi pér Licencim,
pérbéré prej sé paku pesé (5) anétaréve
kané kualifikim universitaré nga drejtimet
shkencave natyrore, ku sé paku dy (2), |
tyre nga lémi i kimisé ose inxhinieri kimikg
teknologji kimike, biologji, agronomiose
fushés sé mjekésisé dhe veterinarisé.

2. Bordi pér Licencim é&shté i obliguar
vizitojé né vendin e ngjarjes objektin, pajis|
dhe veglat pér dhénien e shérbimit
produktet biocide.

3. Shqyrtimi i kérkesés nga Bordi pér licenc
dhe léshimi iLicencés béhen né afat koh
prej gjashtédhjeté (60) ditéve pune, nése d
e dokumentacionit éshté e komplety

4. Bordit pér licencim nga paragrafi 2, i ké
neni, pas shqgyrtimit t& dosjes I
dokumentacion, té prezantuar nga parashtr
i kérkesés jep rekomandim profesional p|
|léshimin e Licencés pér ofrimin e shérbir
me produkte biocide.

5. Bordi pér licencim propozohet nga DMN
ja dhe aprovohet nga Ministria me mandat
(2) viecaré nga dita e emérimit.

6. Procedurat pér funksionimin e Bdrgér
licencim, ményrén organizimit té ti j

1. Application for a license under Atrticle ~
of this Law shall review the Board f¢
licencing, consisting of at least five (
members, who have university qualification
the natural science directions, wherelesst
two (2) of them in the field of chemistry
chemical engineering, chemistry technolo
biology, agronomy or the field of medicir
and veterinary medicine.

2. Licensing Board for licencing is oblige
for site visit of the facilities, equipment at
tools for providing services with biocig
products.

3. Review of the request by the Board
licensing and issuance of license made wil
sixty (60) working days, if the documentati
file is complete.

4. Licensing Board in paragraph 2 of ti
Article, after reviewing the documentatig
file, presented by the applicant, giv
professional recommendation for granting
License and for providing service of bioci
products.

5. Licensing Board is proposed by DEP &
approved by the Ministry for a mand#ttwo
(2) years since the date of appointment.

6. Procedures for
licensing Board,

the operation of |
manner of organizin

l.Zahtev za | icenci
ovog zakona razmatraoBd za licenciranje
sastavljena, od naj
imaju univerzitetsku kvalifikaciju iz smer
prirodnih nauka, gde su najmanje dva (2)
obl asti hemij e il
hemijska tehnologija, biologije, agronomije
oblas nedicine i veterinarstva.

2.Bordza | icenciranj @a
mestadogadjajaprostorije, opremu i alate z
pr uZ an ¢aioaidan puogvodma.

3. Razmatranje zahteva od strane Borda
|l icenciranje i i zda
od S ezdg¢gBle ttana, ako je dosj
dokumentacije kompletiran.

4. Borcu za licence iz stav, ov 0 g

nakon razmatranja dosjea sa dokumentacij
prezentiran od podnosioca zahteva, ¢
profesionalnu preporuku za izdavanje licel

za izdavanje usluge sa biocidnim
proizvodima.

5.Bordza | icenciranje
usvaja od mi ni st r(3d);s

mandat od dana.

6. Procedure za rad Borda za licencirar
nacin njene organiz
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procedurat shtesé, detyrimet e anétarévi
Bordit pér licencim dhe kryerjen e puné
tlera nga Bordi pér licencim, Ministria
pércakton me akt nénligjor.

Neni 30
Vlefshméria elicencés

1. Licenca pérdhénien e shérbimit m
produktin biocid éshté e vlefshme pér kc
prej 5 vitesh.

Neni 31
Pagesat pér licendm

1. Pér marrjen e Licencés dhe pér (
ndryshim ose plotésim té Licencés
méparshme  personat  aplikojné |
duke i bashkangjitur@&hmin @ pagegén e
takses administrative dhe tasf per
licencim.

2. Ministria. nxjerr dhe publikon ak
nénligjor pér grcaktimin e takés
administrative dhe taé$ pér licencim.

3. Tarifa sipas paragrafit ,2té kétij reni,
paguhen nése Licenca éshté |éshuar
Ministria.

4. Pagesat sipas paragrafit 8 kétij neni

additional procedures, duties of the Bo
members for Licensing and other dd
performance by Licensing Board, Minist
determires by special act.

Article 30
The licensevalidity

1. Licence for providing services to t
biocidal product is valid for a term of 5 year

Article 31
Licensin feees

1. To obtain a License or for an
amendment or supplement of the previ
License, pesons apply with documentatic
underarticle 28, of this Law, by attaching th
proof of payment of the administrative f
and the tariff for licensing.

2. The Ministry issues and publishes a-s
legal act for determining the administrati
fee and liceming fee.

3. Tariff under paragraph 2f this Article
shall be paid if the License is issued by
Ministry.

3. Payments under paragraplofthis Article

duznost.i cl anova eB
vrSenje drugih posl
|l i cenciranje, Mi ni s
aktom.
Ll an 30
Validnost licence
1. Licenca Z a pruzan
proizvoda vazi za p
Ll an 31

Naknade zalicendranje

1. Za dobijanje licence i za bilo koju izmen
i dopunu prethodne licence osobe

prijavljuju dokumen
ovog zakona, prilozenjendokaza o uplat

administrativne takse i naknade
licenciranje

2. Ministarstvo izdaje i objavljuj
podzakonski ak z a ut
administrativne naknade i naknade

izdavanje dozvole.

3. Tarifa prema stavu stava @ v 0 g
placéaju se ako | e
Ministarstva.

4. Placanja premastavy2 ovog C|

74/157



paguhen né Buxhetin e Republikés
Kosovés.

Neni 32
Léshimi dhe anulimi i licencés

1. Licenca léshohet nése plotésohen té g]
kushtet e pércakeur me kété Ligj dhe ligje
tjera né fugi né Republikén e Kosovés.

2. Ministria, pérmes Licencés mund
vendosé kushte té vecanta pér vénien né
dhe pérdorimin e produkteve biocide.

3. Licenca anulohet nése nga personi |
prezantuar dokumentthe té dhéna jo té sak
dhe éshté konstatuar se nuk i plotéso
kushtet e pércaktuara sipas kétij Ligji.

4. Poseduesi Licencés éshté i detyruar
pérmbahet kushteve té pércaktuara né
Ligj, lidhur garkullimin e substancave aktiv
produkteve lcide dhe artikullit té trajtuar.

shall paid to the budget of the Republic
Kosovo.

Article 32
License issuance and cancellation

1. Licence is issued if fulfilled all th
conditions stipulated by this law and otk
laws in force in the Republic of Kosovo.

2. The Ministry, through the License m
impose special conditions for placing on {
market and for use of biocidal products

3. Licence revoked if the person presen
inaccurate documents and data, and w
concluded that are not met the conditic
determined by this law.

4. The License holder is obliged to comj
with conditions stipulated in this Lav
regarding the movemé of substanceg
biocidal products and treated articles.

se U budzet Republ i

Ll an 32
Izdavanje i ukidanje licence

1. Licenca se izdaje ako ispunjava sve usl
utvrdene ovim zakon
na snazi u Republici Kosovo.

2. Mi ni starstvo,
posebne usl ove
kor i § ¢ a@mh pesizvoda.o c

pu
Z a

3. Licenca se ukida ako su od i
prezentovani netacn
je konstantovano da se ne ispunjavaju us

ut vrdeni prema ovom
4 . Posedil ac |l i cenc
usl ov a utvrdeni h Gy

biocidnim proizvodima i tretiranim artiklom.

75157



KAPITULLI  XI- RAPORTIMI | TE
DHENAVE PER PRODUKTET BIOCID

Neni 33
Mbaijtja e evidencés pér produkteve biocide

1. Bartésit e Autorizimit, Licencés dhe Lej
sé importit dhe prodhimit pér produki
biocide,jané té obliguar té mbajné evideng
pér:

1.1 identitetin e produkteve biocide;

1.2. sasité e prodhuara dhe importuari
produkteve biocide sipas llojeve,
shitura dhe té magazinuara,

1.3. sasité e substancave aktive
furnizuara, apo gé jané shitur.

2. Poseduesi i Licencés sipas paragrafi
neni 27, té kétij Ligji, éshté i obliguar gé
mbajé evidencén e sakté pér llojin dhe saj
e substancave aktive, produkteve biocide
artikujt e trajtuar, si dhe té dhénat
furnizuesin, blerésin, pérdasin dhe t€
dhénat i raporton né Ministri.

3. Bartésit e autorizimit mbajné té dhéna 1
produktet biocide té cilat i vendosin né tr

pér sé paku 10 vite pas vendosjes né treg,

CHAPTER Xl - REPORTING DATA ON
BIOCIDAL PRODUCTS

Article 33
Keeping records for biocide products

1. The holder of an Authorization, Licen
and Permit for import and manifakture
bioddal products, are obliged to keep reco
on:

1.1. the identity of the biocidal product;

1.2. produced and imported quantities
biocide products by types, sold and sto
guantities;

1.3. the quantities of active substan
supplied or sold.

2. Theholder of the license according to t
paragraph Jarticle 27 of this Law is obliged
to keep accurate records of the type
guantity of active substances, biocic
products and treated articles and data supy
for buyer, user and these data repootghe
Ministry.

3. Authorization Holders keeps data
biocidal products which are placed on {

market for at least 10 years after placing

| ZVEGTAV
BIOCIDNIM

POGLAVLJE
PODATAKA
PROIZVODIMA

XI -
O

Ll an 33
VolLenje evidenci|j
proizvodima

1. Posedil ac Ovl as¢
uvoza i proizvodnje biocidnih proizvod
obavezni su da vode evidencoju za:

1.1. identitet biocidnih proizvoda;

1. 2. proizvedeni m
biocidnih proizvoda prema vrstam
prodaji i skladi §t

1. 3. dobavljenim
aktivnih supstanci
i cence

2. Posedilad pr ema

ovog Zakonaobavezan j e
evidenciju o vrsti
biocidnim proizvodima i tretiranom artikly

kao [ podaci ma o]
korisniku [ t e p
Ministarstvo.

3. Poseli | ac ovl asc¢en|j

biocidnim proizvodi
za najmanje 10 godina nakon stavljanja
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sé paku 10 vite pas datés né té cilén é
anuluar apo ka skaduar auwmi, cila do qé
éshté mé& heréshme

4. Personat fizik dhe juridik, shénimet
mbajtura né evidencé gjaté vitit kalendarik
kaluar, raportojné né Ministri, mé sé lar
deri mé 31 Mars té vitit vijues kalendari

5. Ministria, né kuadér té Sistemitformativ
pér kimikate, e krijon edhe Sistem
Informativ pér produktet biocide.

6. AMMK mirémban njé sistem té informim
sipas paragrafit 5, t& kétij neni, qé referohe
Regjistri pér produktet biocide.

Neni 34
Informimi pér efektet me rrezikshméri dhe
helmimet e shkaktuara nga produktet
biocide

1. Pranimin dhe shkémbimin e informatg
dhe té dhénave lidhur me helmimet akute |
efektet tjera té produkteve biocide, té ci
jané vendosur né treg, té dhénat pér pérbé
kimike dhe ndikimin e tyg né mjedis dhg
shéndet e béné Instituti Kombétar i Shénd
Publik dhe Agjencia e Ushqgimit e Kosovés
dhe kur jané né dispozicion e béné e
AMMK.

the market, or at least 10 years after the
on which the authorization is canceled or
expired, whicheveis earlier.

4. Natural and legal persons, the records |
in the evidence during the previous calen
year, report to the Ministry, no later th
March 31 of the following calendar year.

5. Ministry, within the Information System f¢
chemicals, creasethe Information System fg
biocide products.

6. KEPA maintains an information syste
under paragraph 5 of this Article, referred
as the Register for Biocidal products.

Article 34
Information about harmful effects
and poisons caused by biocidal pragcts

1. Acceptance and exchange of informat
and data relating to acute poisons and o
effects of biocidal products, which are plac
on the market, information on chemig
composition and their impact on ti
environment and health perform the Natl
Institute for Public Health anBood Agency
of Kosovoand when available, performes a
by KEPA.

trziste, il naj man
kada je anuliran ili kada mu je istek
ovlaséenje, Sto ran

4. F avna i ,(fiwvod&me |
prosl oj kal endar sko
Ministarstvo, najkasnije do 31 marta narec
godine.

5. Ministarstvo, u okviru informativnog
sistema o hemikalijama, stvaraju
informativni sistem o biocidnim proizvodimg

6.K A Z ZoSd r & imformativni sistem prem
stavu 5 ovog Cl ana
registar o biocidnim proizvodima.

Ll a3
Informi sanje o efektima sa rizikom i
trovanja izazvana biocidnim proizvodima

1. Prihvatanje i razmena informacija
podataka koji se odnosea akut na
druge efekte bi oci ¢
stavljena na trzi s
sastavu i nji hovom
i zdravlje vr$Si N a

zdravl je i Kosovska
j e to magAzSe, vr Se
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2. Té dhénat sipas paragrafit 1, té kétij ne
jepen né dispozicion Institutit Kombétar
Shénddat Publik dhe kéto shénime mund
shfrytézohen pér nevoja medicinale pér ti
kujdesur pér mbrojtien e shéndetit té njer
kafshéve dhe mjedisit.

3. Instituti Kombétar i Shéndetit Publik ésht
obliguar gé té dhénat nga paragrafi 1, i kK
neni, té pranuara nga burimet e ndryshn
pasi té& i pérpunoj é

Neni 35
Sistemi informimit pér produktet biocide

1. Shkémbimi i informacioneve m
institucionet e Etsé dhe ato ndérkombéta
pér produktet biocide béhet duke u bazual
dispoitat e dokumenteve té ratifikuara n|
Qeveria e Republikést Kosovés dhe KE

2. Mbledhja, pérpunimi, ruajtia dh
shkémbimi i informacioneve me institucion
vendore pér produktet biocide é&shté detyr
Ministris€é népérmjet AMMKsé, duke
bazuar né dpozitat e kétij ligji, dhe sipa
detyrimeve pér raportim dhe informim sip
legjislacionit nacional mbi kimikatet.

3. Ministria informon publikun dhe autoritet
pérkatése pér rreziget gé mund té rrjedhin

pérdorimi i substancave aktive pér produk

2. Data under paragraph 1 of this Article s
be available to the National Institute of Puk
health and these records can be used
medicinal puposes, to care for the protecti
of human health, animals and t
environment.

3. National Institute of Public Health
obliged that data received from differe
sources, from paragraph 1 of this Article, ai
processing to publish, and make availatblé
the public.

Article 35
Information system for biocide products

1. The exchange of information with E
institutions and international Institutions f
biocide products is based on the provisions
the documents ratified by the Government
the Repubc of Kosovoand EC.

2. The collection, processing, storage i
exchange of information with loc:
institutions on biocidal products is the duty
the Ministry, through KEPA, based on t
provisions of this law, and by obligations
reporting and inforration under nationg
legislation on chemicals.

3. The Ministry shall inform the public an
relevant authorities for the dangers that n

arise from the use of active substances

2. Podaci prema st a
se na raspolaganje Nacionalnom institutu
javno zdravlje i ovi podaci mogu da se Kori
u medicinske svrhe,
zdravl j a [ judi, Zi

3.Nacimal ni i nstitut Z
je da podatke iz st
od razli c¢itih i zvo
javnim.

Ll an 35

Informacioni sistem za biocidne proizvode

1. Razmena informacija sa institucijama E
medunar odnijama izan iocidrg
proizvode vrSi s e
dokumenata ratifikovaninh od strane Vla
Republike Kosovo i EK.

2. Pri kupljanje, ok
informacija sa nacionalnim institucijama
biocidne proizvode  je odgovorng
Ministarstva peko KAZSa, na osnovly
odredbi ovog zakonai prema obavezama z
izvesStavanj e [ [
nacionalnom zakonodavstvu o hemikalijar

3.Mi ni starstvo i nfo
organe 0 opasnostima koje mogu nas
upotrebom aktivnih supsnci u biocidnih
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biocide nga produktet biocide dhe n
produktet e trajtuara dhe rekomandon mari
e masave té nevojshme pér zvogélimir
rrezikut.

4. Ministria nxjerr dhe publikon akt nénligjc
pér krijimin e Sistemit Informativ pé
Produktet biocide.

Neni 36
I nformi mit

1. Ministria obligohet & pémes zyiEs £
informimit pér kimikateté jep késhilla péj
prodhuesit, eksportuesit, importues
magazinuesit, furnizuesit e substanc;
aktive dhe produkteve biociddhe pér ¢dd
palé tjetér té interesuar né lidhje 1
pérgegjésité dhe detyrimet e tyre, sipas k|
Ligji .

Neni 37
Konfidencialiteti

1. Ministria dhe trupat tjera sipas paragrafil
neni 18, té kétij Ligji, refuzojné gasjen |
informacione, kur shpalosja e tyre do té mi
té démtonte mbrojtjen e interesavanerciale
apo privatésisé apo sigurisé sé persor
relevant.

biocidal products, from biocidal products a
the from treated products and recommenc
needed measures to reduce the risk.

4. The Ministry shall issue and publish a s
legal act to establish the Information Syst
for Biocide products.

Article 36
Information

1. The Ministry is obliged that through th
information office © provide advice tg
producers, exporters, importers, stockhold
suppliers of active substances and bioc
products, and to any other interested pi
relating to their responsibilities ar
obligations under this law.

Article 37
Confidentiality

1. Ministry and other bodies under paragrég
2 of Article 18 of this Law, deny access
information, when their disclosure could ha
protection of the commercial interests or
privacy or safety of the relevant perso

proizvoda od biocidnih i od tretirani
proizvoda [ da pr
neophodnih mera za smanjenje rizi
4. Ministarstvo donosi i  objavljujg

podzakonski akt za stvaranje informacior
sistema o biocidnim proizvodima.

L1 886
I nformisanje

1.Mi ni starstvo je ob
preko informativnhog kancelarije o
hemikalijamadai nf or mi Se i

proizvodace, I ZV O 2

uvozni ke, dobavl j adg
biocidnih proizvoda i za svaku drug
zainteresovanu  stranku u vezi
odgovornostima i njihovim obavezama,
skladu sa ovim zakonom.
Ll an 37
Poverljivost

1. Mi ni starstvo i dr u
18. ovog zakona, odbijaju pristy
i nformaci j ama, kada
oStezadtiitu komer ci
privatnost ili bezbednost relevantnih oso
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2. Shpalosja e informacioneve nga
paragraf, konsiderohet té€ démtojé mbrojtje
interesave komerciale apo té privatésisé
sigurisé sé personave relevant, si:

2.1. detajet e pérb@&g sé ploté té nj
produkti biocid,;

2.2. sasia e sakté e substancés aktive
produktit biocid té prodhuar apo té vé
né dispozicion né treg;

2.3. lidhjet ndérmjet njé prodhuesi té i
substance aktive dhe personit pérgjeq
pér vénien e njé pdukti biocid né treg
apo ndérmjet personit pérgjegjés |
vénien e produktit biocid né treg dl
shpérndarésve,;

2.4. emrat dhe adresat e personave
pérfshiré né testimin né vertebroré.

3. Megjithaté, atéheré kur nevojitet vepr
urgjent pér mbrojgn e shéndetit té njerézy
shéndetit té kafshéve, sigurisé apo mjec
apo pér arsye té interesit mbizotérues pul
autoritetet kompetente shpalog
informacionet e referuara né paragrafin 2|
kétij neni.

2. Disclosure of information nder this
paragraph considered that would harm
protection of the commercial interests or
privacy or safety of persons relevant:

2.1. full details of the composition of
biocidal product;

2.2. the exact amount of the acti
substance or biodal product
manufactured or made available on
market;

2.3. links between a manufacturer of
active substance and the perg
responsible for placing a biocidal prodt
on the market or between the pers
responsible for placing the biocid
product on the market and th
distributors;

2.4. names and addresses of pers
involved in testing on vertebrates.

3. However, when urgent action is needec
protect human health, animal health, safety
the environment or for overriding reasons
public interest,
disclose information referred to in paragrap
of this article.

the competent authoriti i

2. Objavljivanje informacija iz ovog stava
se smatra da ugroZza
interesa ili privatnost ili bezbednost relevan
soba, kao

2.1. detalji o punom sts/u biocidnog
proizvoda,;

2. 2. tacan I znos
biocidnog proizvoda proizvedenih ili kg
su dostupne na tr Z
2. 3. veze i zmedu

supstance i lica odgovornog za stavlja
bi ocidnog proizvodgc
lica odgovornog za stavljanje biocidn

proizvoda na tr zi §

2. 4. i mena | adr e

testiranju na kic¢n
3. Medut i m, kada | e
akciju radi zasStit g
Zivotizmbgednobdte il
il iz razloga |javn
otkriva informacije referisanih u stavu 2 ov
¢l ana.
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4. Pavarésisht nga paragrafi 1, i kégni, pag 4. Notwithstanding paragraph 1 of th4 . Nezavisno od st g
dhénies sé autorizimit, gasja né informaciq Article, afdter giving the authorization, ttdavanj a ovlI asc¢enj a,
nuk refuzohet né asnjé rast: access on information should not deniedus kr ac¢uj e se ni u |j
any case:
4.1. emri dhe adresa e bartésit 4.1. name ath address of the holder of tf 4.1 i me i adr es
autorizimit; authorization;
4.2. emri dhe adresa e prodhuesit 4.2. name and address of the bioci 42.1 me i adresa pr
produktit biocid; product manufacturer; proizvoda;
4.3. emri dhe adresa e prodhuesit 4.3. name and address of the manufact 4. 3. i me i adr es g
substanceés aktive; of the active substance; suptance;

4.4. pérbérja e substancés &
substancave aktive né produktin bio
dhe emrin e produktit biocid;

4.5. té dhénat fizike dhe kimike né lidh
me produktin biocid;

4.6. cfarédo metode & e béné
padémshém substancén aktive
produktin biocid;

4.7. pérmbledhjen e rezultateve
kérkuara né bazé té Shtojcés lll, pér
pércaktuar efikasitetin dhe efektet
produktit tek njerézit, kafshét dhe mjed
dhe, kur éshté e aplikueshme, aftésia |
pér promovimin e rezistenceés;

4.4. the composition of the acti
substance or substances in the bioc
product and the name of the biocig
product;

4.5. physical and chemical da
concerning the biocidal product;

4.6. any method to make harmless
active substance or biocidal product;

4.7. Summary of results required unc
Annex lll to determine prodi efficacy
and effects on humans, animals and
environment and, where applicable,
ability to promote resistance;

4.4. sastav supstance ili aktivnih supsts
u biocidnom proizvodu i naziv biocidng
proizvoda,;

45 fi zi Cki [ hemij
biocidnim proizvodom;

4. 6. bil o Koj i |
bezopasnom aktivhu supstancu
biocidni proizvod,;

4. 7. rezime trazet

Aneksom Il da bi se utvrdila efikasnos
efekti biocidnog proizvoda na zdravlj¢
l judi, Zivotinja
primenjivo, njegova sposobnost
promovi $§e otpornos
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4.8. metodat e rekomandaadhe masa
paraprake pér reduktimin e rrezigeve I
trajtimi, transportimi dhe pérdorimi,
dhe nga zjarri apo rreziget tjera;

4.9. Listén
kimikate;

teknike té sigurisé p

4.10. metodat e analizave té referuara
nenin 7, paragrafi 1, nén paraiy®

4.11. metodat e deponimit té praodt
dhe té paketimit té tij;

4.12. procedurat gé duhet té ndigen {
masat gé duhet té ndérmerren né rast
derdhjes apo rrjedhjes;

4.13. ndihma e paré dhe késhi
mjekésore gé duhet té jepet né rasi
Iendmit tek personat.

5. Cdo person gé dérgon informaciogé
ndérlidren me njé substancé aktive apo |
produkt biocid tek Ministria apo njé trupé
autoritetit kompetent pér géllime té kétij Lig
mund té kérkojé qé informacioni i caktu
sipas nenit 38té kétij Ligji, t&¢ mos vihet né
dispozicion, duke pérfshiré njé justifikim sd
pérket asaj se pse shpalosja e informacioni
té ishte e démshme pér interesat e

1 harmful for their commercial interests or t

komerciale apo interesat e palés tje

4.8 Recommended methods a
precautions to reduce dangers fr
handling, transport and use, as well
from fire or other hazards;

4.9. Safe data sheets on chemicals;

4.10. methods of analysis referred to
Article 7 paragrph 1 subparagraph3.

4.11. Product storage methods and tl
packaging;

4.12. procedures to be followed a
measures to be taken in case of spillag
leakage;

4.13. first aid and medical advice to
given in case of persons injury.

5. Any person who submits informatic
related to an active substance or a bioc
product to the Ministry or a compete
authority body for the purposes of this Ia
may require that the information require
under Article 38 of this Law to not mal
available, by including a justification as w
the disclosure of the information would

interests of other relevant party.

48. preporuceni me
predostroznost.i k

opasnost od tret
kori §¢enj a, Kila drugih
opasnosti;

4.9.Tehnicki list o bezbednosti o
hemikalije

410met ode analize7
stavl, podstav 3

4.11. metod skl adi St enj
njene ambal aze

4.12. procedure koje treba slediti i me

koje treba preduzet u sl uc a|j

ili curenja

413.prva pomoc¢ i me

se treba dati wu sl
5. Svako lice koji dostavlja informacij
vezane za aktivne supstance ili bioci
proizvod u Ministarstvo, ili neki orga
nadl ezmog eadat a a po
moze zahtevat.i da
pr ema cCl anu 38. 0\

dostupnom ukl jucu
Sto ¢e otkrivanje I
njihove komercijalne interese ili intere
druge releantne stranke.
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relevante.

Neni 38
Qasja e publikut

1. Nga dita né té& cilén aprovohet nj
substancé aktive, Ministria, pérvec¢ atéheré
furnizuesi i té dhénave dérgon njé justifik|
né pérputhje me paragrafin 5, nenin 37, i
éshté pranuar si i viefshém nga Ministria 9
pérket asaj se pse njé publikim i tilléh&s
potencialisht i démshém pér interesat e
komerciale apo ndonjé palé tjetér releval
vé né dispozicion pa pagesé pér publil
informacionet né vijim té cilat jané |
pérditésuara:

1.1. nése éshté thelbésore ¢
klasifikimin dhe etiketimin, shkallén
pastértisé sé substancés dhe identitet
papastértive  dhe/ose  aditivéve
substancave aktive té cilat njihen gé jq
té rrezikshme

1.2. pérmbledhjet e studimit, ap
pérmbledhjet e fugishme té studimit,
studimeve té dérguara pér mbéshtetje
aprovimit € substancés aktive;

1.3. informacionet, pérvec atyre té listu
né paragrafin 1, té kétij neni, té pérfsh
né Listén e t& dhénave mbi siguring;

Article 38
Public access

1. Since the day when an active substang
approved, the Ministry, besides when d
supplier sends a justification in accordar
with paragraph 5, Article 37 which is acceplf
as valid by the Ministry, regarding on "wi
such pubkation is potentially harmful to th
interests of its commercial or any oth
relevant party’, make available to the pul
free of charge the following informatig
which are updated:

1.1. if it is essential for classification al
labeling, the puritydvel of the substang
and the identity of impurities and /
additives of active substances which
known to be dangerous;

1.2. study summaries, or durable sty
summaries submitted to the studies
support of the approval of an acti
substance;

1.3. information, except those listed
paragraph 1 of this Article, included in t
List of data security;

ob
k o
re
be
s u

Ll an 38

Javni pristup

Od dana kada
starstvo, 0sS
opravdanj e
Koj i '
ni
javl ji
mer ci j
|l evant
splatn
azuri

stva
vanj e
al ne i
nu

O za
rane:

1. 1. ako od
klasifikaciju i

i stoce

S e

S

m
u

pri hvace

S$t oe gsae
poten
nter e
stranku,
javno

w~

us

obeleg avanj e,
supstance

ili aditiva aktivnih supstanci za koje

zna da su opasne,

1. 2. rezi
studiranj a,
odobrenja aktivne supstance;

me

stud
studi |j

1.3. informacig, pored onih navedenih

u stavu 1 ovog
podataka o bezbednosti;

c I

83157




1.4. marka (t) tregtare té substancés;

1.5. raporti i vlerésimit.

2. Nga data né té cilén autorizohet I
produkt biocd, Ministria, pérve¢ kul
furnizuesi i té dhénave dérgon njé justifik|
né pérputhje me paragrafin 5, nenin 37, |
éshté pranuar si i vlefshém nga Ministria, {
pérket asaj se pse njé publikim i tillé és|
potencialisht i démshém pér interesat e
komerciale apo ndonjé palé tjetér releval
vé né dispozicion pa pagesé pér publil
informacionet né vijim té cilat jané |
pérditésuara:

2.1. pérmbledhjet e studimit ap
pérmbledhjet e fugishme té studimit,
studimeve té dérguara pér mbéshtetje
autoirzimit té produktit biocid; dhe

2.2. Raportin e vlerésimit.

1.4. commercial trademarkg( of the
substance;

1.5. evaluation report.

2. Since the date when a biocidal prod
authorized, the Ministry,xeept when the dat
supplier submits a justification in accordar
with paragraph 5, Article 37 which is acceplf
as valid by the Ministry, as regarding w
such publication is potentially harmful for i
commercial interests or any other relev
party, makés it available free of charge to t
public the following information which ar
updated:

2.1. study summaries or durable stu
summaries, of studies submitted
support the biocidal produ
authorization; and

2.2. the evaluation report.

t r g-© supstakca; n

1.5. i zvesStaj pr g

e

[da)

dana u koj o]
vod, Mi nistars
a kpar aSvadlajnej eo u g
ana 37 koji ] e
strane Ministarstva
takvo objavljivanje
komercijalne interese ili bilo koje drug
relevantne  stranke, stavlja dostupn
besplatno nformacije javnosti koje s
azuriraju:

d
roi z
odat
(ol

OIT TN

21.rezi me studij a,
studiranja, studi|j
ovliaséenj a bi ociig

22.i zvesSt aj proceneg
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KAPITULLI XIl - KONT ROLLI |
ORGANIZMAVE TE DEMSHEM
Neni 39

Masat paraprake té kontrollit t&
organizmave té démshme

1. Personat fiziké e juridiké duhet
sigurojné kushte me té cilat pexgé apo
reduktojné rrezikun nga produktet biocide (
té krijojné kushte gé té béhet zévendésir
produkteve biocide té rrezikshme me ato
pak té rrezikshme.

2. Personat nga paragrafi 1, i kétij neni, gj
ofrimit té shérbimeve me produkte biociade,
raste té vecanta jané tbliguar té kérkojné
késhillime shtesé ngapecialisté té shénde;
publik pér ményrén e kontrollit t
organizmave té démshme pér shéndetin pu
dhe mjedisit.

3. Personat nga paragrafi 1, i kétij neni, jan
det yr ua mpektojné irekommaedgmet

inspektorit: mjedisor, fito sanitaré dl
sanitaré, lidhur me produktin  bioci

4. Kontrolli i helmit béhet sipas dispozitay
té Legjislacionit pér kimikate né fuqi dh
zbatohet pér géllime té kétij Ligji.

CHAPTER Xl - CONTROL OF
HARMFUL ORGANISMS
Article 39
Preliminary measures to control harmful
organisms

1. Physical persons and legal entities m
provide conditions which prevent or redu
the risk of biocidal products and should cre
the conditions to make replacement ¢
hazardous biocide products with e
hazardous products.

2. Persons from paragraph 1 of this Artig
during offering of services with biocidi
products, in special cases are required to
additional counseling with public heal
specialists, on how to control organis
harmful to public health and the environme

3. Persons referred to in paragraph 1 of
Article shall respect the recommendations
the inspector, environmental, phytosanit
and sanitary, regarding theobidal products

4. Poison control is done according to
current dispositions of Legislation f
chemicals and it is applied for the purposes
this Law.

KONTROLA
ORGAN

POGLAVLJE
GTETNI H

Xl -

Ll an 39
Prethodne mere kontro | |
organizama

e gt e

1. Pravna i fizicka
usl ove kojim spreca
od biocidnih proizvoda i da stvore uslo
kako bi se uradila zamena opasnih biocid
proizvoda sa manje opasnim.

2. Licaizstaval.ovog | ana u t
usluga sa biocidnim proizvodima, u posebr
slucajevima su duzn

od strane strucnj al
nac¢inu kontrole S§Ste
ljudi i Zivotnu sre
3. Lica iz shavda z ai
posStuju preporuke
sredine, fitosanitara i sanitara u vezi

biocidnim proizvodima.

4. Kontrol a otrova
odredbama postojeceg zakonodavsvo
hemikalije spovodi se za svrhe ovog zakor

V
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Neni 40
Masat e vecata té kontrollit té
organizmave té démshém pér shéndetin
publik dhe mjedisin

1. Qendra pér kontrollin e helmimit ng
kimikatet e rrezikshme éshté pércaktuar si
nenit 76, té Ligjit pér kimikate, e cila ésh
pérgjegjése edhe pér produktet biocide
substancén aktive.

2. Né rastet e pérhapjes dhe shtimit masi
organizmave té démshém pér shéndetin pu
dhe mjedisin, té cilét nuk mund té kufizoh
me metodat e zakonshme té kontro
ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé shy
gjendjen e emergpncés shéndetésore.

3. Ministri i Ministrisé sé& Shéndetési:
pércakton masat pérkatése né kuadér té F
té vecanté pér gjendjen emergjente té shpi
sipas paragrafit 2, té kétij neni, dhe sif
legjislacionit né fuqi.

Neni 41
Pérgjegjésia pér démet

1. Bartési i Autorizimit pér futjen e produki
biocid né treg, bartési i Licencés dhe barté
Lejes pér importim dhe prodhim, né territol
Republikés sé& Kosovés, éshté pérgjegjés

démet té cilat krijohen pér shkak té m

Article 40
Specific measures to control harmful
organisms in public health and
environment

1. Centres for the control of poisoning frg
hazardous chemicals is defined under Art
76 of the Law on Chemicals, which
responsible for biocide products and act
substances.

2. In the case of the spread and proliferaf
of harmful organisms to publ health anc
environment, which can not be limited to t
usual methods of control, health minister
Ministry for Health declares state
healthcare emergency.

3. The Minister of Ministry for Healt
determines the appropriate measures unde
specid plan for announce of emergen
situation in accordance with paragraph 2
this article and according to the legislation
force.

Article 41
Liability for damages

1. The Holder of Authorisation for placing ti
biocidal products on the market, the Lnsee
and Permit Holder for importation and f
manifakture, into the territory of the Repub

of Kosovo, is responsible for damages t

Ll an 40
Poebne mere kontrol €
po | judsko zdravlj

1. Centri za kontrolu trovanja od opasi
hemi kal ij a definisa
Zakona o hemikalijama, koja je odgovorna
za biocidne proizvode i aktivhe supstan

ma Siren
organi zama
sredi nu, k o
met odama
rsvo Zdr avl j
zdravstvene

(Dzo N<(D<!\.)
— = g =+

3. Ministar MinistarsvoZdr av |l |j a
odgovarajuce mer e (
planom za vanredno stanje u skladu sa sta

2, ovog ¢l ana i zak
Ll an 41

Odgovornost =za

1.Posedil ac ovl asce

bi ocidnog proi zvoocg
licence i posedilac dozvole za uvoz
proizvodnje, na teritoriji Republike Kosov
odgovorno | e Z a S

St
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zbatimit té kushteve sigakétij ligji, dhe
akteve té nxjerra nga ky Ligj, ose pér shkal
deklarimeve jo té sakta pér natyrén
produktin biocid.

2. Né Republikén e Kosovés ndalohet testil
produkteve biocide né kurrizoré, qé apliku
synon té kryejé, me géllim pér miratimie
substancés aktive ose autorizimin e produ
biocid.

Neni 42
Drejtuesi teknik profesional pér produkte
biocide

1. Personat juridiké qé posedojné autorizil
pér vénien né treg té produktit biocid, pers
gé magazinon dhe personi gé jep shérbi
me produkte biocide, produkte biocidg
obligohet qé pérmes kontratés té sigurojé
drejtues teknik profesional, i cili é&shty
pérgjegjés pér zbatimin e rregullave ligjc
dhe standardeve teknike pér menaxhimil
produkteve biocide, sipas dispozitave #ijk
Ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra nga

Ligj.

2. Bartésit e lejesgé kryejné shitien mq
shumicé dhe shitjien me pakicé té produkt
biocide, né cilén do rrethané, jané té oblig
gé pérmes kontratés té sigurojé wjejtues

teknik profesional] cili éshté pérgjegjés pé

arise due to nceadherence to conditior
under this law and regulations issued by |{
Law, or because of incorrectagtments abou
the nature of the biocidal product.

2. In the Republic of Kosovo is prohibitg
testing on vertebrate biocidal products that
applicant intends to carry out in order for t
approval of the active substance or bioci
product authorizatin.

Article 42
Professional technical menager for biocide
products

1. Legal persons who possess authoriza
for placing on the market of biocidal producg
the person which stores, and the per
providing the service with biocidal produg
the biocial products, are obliged by contré
to provide aprofessional technical manage
who is responsible for implementation

technical regulations and standards for

management of biocidal products, accord
to the provisions of this law and regulatio
issued by this Law.

2. The Holders of performing wholesale a
retail sale of biocidal products, in any ca
are obliged by contract to provide
professional technical menager, who

responsible for the implementation of leg

nepridrzavanj a us |l ¢
netacnih i zj ava 0
proizvoda.

2. U Republici Kosovo zabranjeno

testirang bi ocidnih |
ki ¢menjaci ma, koj u
sprovede u cilju od

ili ovlasScenja bioc
Ll an 42

Profesionalni tehr
biocidne proizvode

1. Pravna | i ca kotad

stavljanje u trzi st

koja vrSi skl adi St ¢

usluge sa biocidnim proizvodima biocid
proizvode, obavezuje se da putem ugoy
obezbedi jedan pr of esi onal
menadaersprovodenj e
tehni ¢kih standarda
proizvodima, u skladu sa odredbama o
zakona i podzakonskih akata donetih iz o
Zakona.

2. Posedil aci dozva
veliko i malo biocidnih proizvoda, Kkoji
pojedinim okolnostima, su obagni da puten
ugovora obezbedi jedgnr of es i 0 n g
menaadaersprovodenj e
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zbatimin e rregullave ligjore dhe standarde
teknike pér menaxhimin e produkteve bioci
sipas dispozitave té kétij Ligji dhe akte]
nénligjore té nxjerra nga ky Ligj.

3. Drejtuesi teknik pofesional pér produkte
biocide, dihet té jeté i kualifikuar né nive
universitaré né degé té fushés sé shkencay
kimisé, teknologjisé kimike apo inxhinie

kimike, farmakologji, farmacisé, mjekés
biologji, agronomi, veterinari.
KAPITULLI X1 - QARKULLIMI

NDERKUFITARE DHE TARI FAT PER
AUTORIZIM DHE LEJE TE
PRODUKTEVE BIOCIDE

Neni 43
Importi i produkteve biocide

1. Importi i produktit biocid né territorin
Republikén sé Kosovés behét vetém
personat qé posedojné Lejen pér impori
produktit biocid dhe qé i plotésojné Kust
pér garkullimin dhe pérdorimin kimikateve
té rrezikshme sipas dispozitave Ligjit
perkates pérKimikate.

2. Leja pér importin e produkteve bioci
léshohet brenda periudhés gjashtédhjeté
ditésh, nga dita e dorézimit t& kérkesés.

regulations and techratstandards for biocid
products management, the provisions of
Law and other acts issued by this Law.

3. A professional technician manager
biocidal product should be qualified
university level in the field of scieng
branches: chemistry, tecology of chemistry

or chemical engineering, pharmacolo
pharmacy, medicine, biology, agronon
veterinary.

CHAPTER Xlll - TRANSBOUNDARY

MOVEMENT AND AUTHORIZATION
AND PERMITS FEES OF BIOCIDE
PRODUCTS

Article 43
Import of biocidal products

1. Imports of the biocidal product in th
territory of the Republic of Kosovo shé
conduct only by persons who possess
Permit for import of biocidal product ar
which fulfills the conditions for circulatio
and use of hazardous chemicalspogvisions
of the elevantLaw on Chemicals

2. Permission for import of biocide produc
releases within the sixten (60) days since
date of the application submission.

tehni cki h standarda
proizvodima, u skladu sa odredbama o
zakona i podzakonskih akata donetih iz o
zakona.

3.Profesionah i t e h ni C2Za biocidng
proizvod mora biti  kvalifikovan  n:
univerzitetskom nivou u granama iz oblg
nauke kao: hemije, hemijske tehnologije
hemijskog inZzZenjer
farmacije, medicine, biologije, agronomij
veterine.

POGLAVLJE XIll- PREKOGRAN
PROMET | TARI FE ZA
DOZVOLU ZA BIOCIDNE PROIZVODE

Ll an 43
Uvoz biocidnih proizvoda

1. Uvoz biocidnog proizvoda na teritor
Republike Kosova sprovodi se samo od str
lica koja poseduju dozvolu za uvoz biocidn
pro zvoda i kKoj i i spu
i kori s§¢enje opasni
odredbama  relevantnog Zakonom o
Hemikalijama

2. Dozvola za uvoz biocidnih proizvoda izda
se u roku od Sesde
podnoSenja zahteva.
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3. Lejapér import té produkteve biocide ésl
e vlefshme pér afat kohore prej njé (1) viti.

4. Inspektori fito sanitar né vendkalim
kufitar, éshté i obliguar pér mbikéqyrje d
kontroll gjaté importit té substancés aktiy
ose produktit biocid, ose artikullté trajtuar.

5. Zyrtari doganor nuk béné zhdoganimir
produktit biocid nése nuk éshté zbati
dispozita nga paragrafi 2, i kéhjeni.

6. Kthimi i produktit biocid né shtetin |
eksportit kryhet nga Inspektori fito sanitar
pikat doganore osega zyrtari doganor, p3
inspektimit, né rastet e konstatuara
substanca aktive, ose/dhe produkti bioq
ose/dhe artikulli i trajtuar, nuk i pérmbuj
kushtet sipas kétij Ligji dhe edjislacionit
tjetér né fuqi.

7. | mportuesi € s ntojé
Inspektorit fito sanitaré né kufi, Vendimin p
leje té importit té |éshuar nga Ministria, ¢
vénien né treg té substancés aktive ose|
produktit biocid oseathe artikullit té trajtuar

8. Paragrafit 1, 4 dhe 5, té kétij neni do
zbatohen ede pér substancén aktive, ose/(

produktit biocid, ose/dhe artikullit té trajtug

3. Permission for import of biocide products
valid for a period of one (1) year.

4. Phytosanitar Inspector at the bordg
crossing point, is responsible for supervis
and control over import of the acti
substance or biocidal product or the trea
articles.

5. The customs officer do not commit t
customs clearance of biocidal product if
not implemented the provisions of paragrg
2 of this Article.

6. Return back of the biocidal product in t
State of export is carried out by t
phytosanitary inspector at customs or by
official customs, after inspection, in cas
when the active dstances, and / or th
biocidal product, and / or treating the artic
does not meet the requirements of this L
and other applicable legislation.

7. The importer is obliged to introduceto {
phytosanitary inspector at the border

Decision of Perntifor import issued by th
Ministry for putting on the market the acti
substance and / or the biocidal product at
or treated article.

8. Paragraph 1; 4 and 5 of this Article sh
also apply to the active substance, and / of

biocidal product, and/ or treated article

3.Dozvolaz a uvoz biocid

za period od jedne (1) godine.

4 . Fitosanitarni [
prelazu, odgovoran je za nadzor i kontr
tokom uvoza aktivhe supstance ili biocidn
proizvoda, ili tretiranog artikla.

5. Grinar aé&anvjresic aprl
proizvoda ako nisu
stava2 ovo€ | an a

6 . Vr @6 arcjie@nog pr o
i zvoznicu vrsi se
i nspektora na carin
nakon inspekcije, u  konstantovan
slucaj evi ma da aktiwv
bi ocidni proizvod,
i Sspunj avaju usl ove
vazecih zakona

7.7Wozni k je duzan das

inspektoru na granici, odluku za dozvolu
uvoz izdati od strane Ministarstva, 2
stavljanje na trzis
biocidnog proizvoda i / ili tretiranog artikla.

8.3 av 1; 4 i 5 ovog
aktivnu supstancu, ili / i biocidni proizvod,
/ i tretirani artikal, koji ¢ e s e (
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gé do té mbahen né zonat dhe magazin
lira doganore né Republikén e Kosovés.

9. Procedurat pér Iéshimin e Lejes sé& impd
zbatohen nga zyrtari pérgjegjés pér prodt
biocide né Ministri.

10. Procedurén pér lejimin e importit
substancés aktive, ose produktit biocid, |
artikullit té trajtuar né Republikén e Kosov¢
Ministria e pércakton me akt nénligjor
vecanté.

Neni 44
Tarifat pér pagesé pér autorizim, lejen pér
prodhim, magazinim, pér import t é
produktit biocid dhe aprovim té substances
active

1. Shpenzimet pér autorizimin e produkte
biocide dhe pér té léshuar Lejen pér prodh
magazinim dhe Lejes pér import dhe vénie
produktin  biocid né treg, aprovimin e
substancés aktive si dhe Certifikimin
personave pér pérdorimin e produkte
biocide i barté aplikuesi.

2. Ministria nxjerré akte nénligjore pt
pércaktimin e tarifave pér zhvillimin
procedurés pér Autorizimin e produkte
biocide, pér Apovimin e substancés aktiv

| 10. Procedure fgpermitting the import of thg

pér Lejen e importit, si dhe ményrén d

which will be held in customs free zones ¢
warehouses in the Republic of Koso

9. Procedures for the Permit issuance

import, implemented by the responsil
Officer for biocide products within th
Ministry.

active substance or biocidal product or art
treated in the Republic of Kosovo, t
Ministry defines by special stibgal 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 biocic
products and for issuing of Permit f
production, storage and Permit for import &
placing biocidal products on the market,

approval of active substance, as well

certification of persons for use of biocid
products, holds the applicant.

2. Ministry issues sulegal acts foi
determining the fees of developing t
procedure for Authorization of biocid
products, for the Approval of the acti

substance, for the impgoPermit, and as we

sl obodni zonama i

Republici Kosovo.

m

9. Procedure za izdavanje dozvole za proV
s e od strane odgo
biocidne proizvode u Ministarstu.

10. Proceduru za odobravanje uvoza akti

supstance, ili biocidnog proizvoda, |l
tretiranog artikla u Republici Kosov
Mi nistarstvo odr ¢
podzakonskim aktom.
LI an 4 4
Naknade za ovlagil
proizvodnju, skl adi

proizvoda i odobrenje aktivnih supstanci

1.Tros kovi za ovlasScécen
i za izdavanje dozvolu za proizvodnj
skl adi Stenj e i dozy
bi ocidnih proizvoda
aktivnih supstanci, kao i sertifikaciju osoba
kori s§¢enje bi oci dn
podhosilac.

2. Ministarstvo donosi podzakonske akte
odredivanj e tari fa

ovliascéenje bi oci dn
odobravanje aktivhe supstance za dozvoly
uv oz, knai eislove zanrgibvu uplaty
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kushtet pér pagesén e tyre.

3. Akti i referuar né paragrafit 2, té kétij ne
né lidhje me tarifat respekton parimet
vijim:

3.1. tarifat caktohen né njé nivel té til
né ményré qgé té sigohet, gé té hyrat |
dala nga tarifat né parim jané
mjaftueshme pér té mbuluar koston
shérbimeveé ofruara dhe nuk tejkalojn
até cka éshté e nevojshme pér mbulimi
kétyre kostove;

3.2. rimbushim i pjesshém i tarifav
béhet nése aplikuari nuk dérg;
informacionet e kérkuara brenda afatit
specifikuar kohor;

3.3. nevojat specifike té ndérmarrjeve
vogla dhe té mesme merren parasysh,
éshté e pérshtatshme, duke pérfsl
mundésiné e ndarjes sé pagesave né
késte dhe faza;

3.4. struktura dhe shuma earifave
marrin parasysh nése informacionet jg
dérguar sé bashku apo ve¢cmas;

3.5. né rrethana té justifikuara né mény

the manner and conditions for their paymer

3. The act referred to in paragraph 2 of t
article regarding tariffs respect the followi
principles:

3.1. rates are set at such a level in orde
ensure the revenue derived fromede
which in principle are sufficient to cov¢
the cost of services provided and do
exceed what is necessary to cover th
COSts;

3.2. partial refund of fees if the applica
does not submit the required informati
within the specified timeframe;

3.3. specific needs of Small and Medit
Enterprises are taken into account,
appropriate, including the possibility
spliting of payments into sever
installments and phases;

3.4. structure and amount of fees
taken into account whether i
information ae sent together (@
separately;

3.5. in circumstances when justifig

3. Referisani akt u stav2. ovogC | a n a

S a

tari fama posStu

3.1 tarife se wutvr
kako bi se osiguralo da prihodi dobijeni
tarifa u principu su dovoljni da pokriju
trosSkove wuel pgel a
potrebno za pokvaj V

32.del i mi ¢na povr a
podnosilac zahteva ne dostavi potrel
podat ke u odredeng

33.specific¢ne potr
preduzeca uzi ma u
Ukl jucujuci [ mo g
nekoliko rata i faa;

3.4. struktura i visina naknada uzimaju
obzir ako su informacije dostavljer
zajedno ili odvojeno;

3. 5. U okol nosti ma
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té duhur dhe kur pranohet nga Ministr
mund té térhiget e gjithé tarifa apo 1
pjesé e saj; dhe

3.6. afatet e fundit pér pagesén e tarée
jané caktuar duke marré parasysh afat
fundit té procedurave té parapara né k

Ligj;

3.7. ményrén dhe kushtet pér pagesé
tyre.

KAPITULLI XIV -KONTROLLI DHE
MBIKQYRJA E ZBATIMIT TE LIGJIT

Neni 45
Kontrolli dhe mbikéqgyrja

1. Mbikéqyrjen pér zliamin e dispozitave t¢
kétij Ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra p
zbatim té tij, si dhe informimin dh
shkémbimin e informatave e bén Ministria.

2. Ministria éshté kompetente té zhvillojé g
zbatojé¢ mbikéqgyrjen e vazhdueshme
menaxhimit t& prockteve biocide, substanci
aktive dhe artikullit té trajtuar, vendosjes
treg dhe pérdorimit e tyre, mbikéqyrjen d
kontrollin e gjendjes, si dhe ndikimit té ty

né shéndetin e njeriut dhe mjedisin.

properly and when accepted by t
Ministry, can withdraw all charges or
part of it; and

3.6. deadlines for the payment of cert
fees are given by taking into accol
deadlines of the procedures stipulated
this Law;

3.7. and conditions for their payment.

CHAPTER XIV- CONTROL AND
SUPERVISION OF LAW
IMPLEMENTATION

Article 45

Control and supervision

1. Supervision in implementation

provisions of this law andegulations issue
pursuant to it, information and exchange
information performed by the Ministry

2. The Ministry is responsible to develop g
implement ongoing management supervis
of biocidal products, active substances
articles treated, placg on the market an
their use, supervision and control of t
situation, as well as their impact on hamr
health and the environment .

kada se prihvac¢a
mo ze sCi pooeldua tari
3.6. poslednji rokoviz a pl ac¢ g
utvrdeni su i maj u

rokove procedur a
Zakonu;

37. narcii usl ovi Z a
POGLAVLJE XIV - KONTROLA |

NADZOR SPROVONRENJA ZAK

Ll an 45
Kontrola i nadzor

1. Nadgl ed anpejodredld avog
Zakona i podzakonskih akata donetih na nj
sprovodenj e, i nfor
i nformacija vrsSi Mi

2. Ministarstvo je odgovorno za razvoj
sprovodi neprekidni nadzor upravljan
biocidnih proizvoda, aktivne supstance
tret ranog artikl a, st
kori s§cenj e, nadzor
nji hov uti caj na z
sredinu.
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3. Kontrollin inspektues pér zbatimin

dispozitaveé kétij Ligji dheakteve nénligjore
té nxjerra né zbatim té tij, né objektet
prodhimit, né pikat e doganés, né objekte
ruajtjes, né pikat e shities me shumicé |
pakicé né treg, kontrolli iaparaturave
kontrolli i pajisjeve dhe dokumentacionitg
Republikén e Kosovés, kryhet ngal
Inspektorati Mjedisor, Inspektoratiitbsanitar
né Kufi, Inspektorati &nitar (kétu e tutje
Organi kundérvajts).

4. Analiza e mostrave béhet né laboratorg
certifikuar sipas legjislacionit né fuqgi p
certifikim dhe dspozitave té kétij Ligji dhg
Ligjit pér kimikate.

5. Inspektoratet népérmjet inspektoréve
tyre, sipas paragrafit 3, té kétij neni

mbulojné zbatimin e dispozitave té kétij Lig
Ligjit pérkatés pér inspektoratine mijedisit
ujérave, natyrés, plankimit hapésinor dhég
ndértimit, té Ligjit pérkatés pér Inspektoratir
sanitar té Kosovésihe Ligjit pérkatés pér
Inspektoratin bujgésor lidhur me detyrime
Inspektoratit fito sanitar, kané edhe k¢
pérgjegjési, té:

5.1. inspektojé hapésirat, objekt
aparaturat, pajisjet dhe dokumentacioni
personave fiziké dhe juridiké qé ofrojl

shérbime me produkte biocide pér mje

3. Control inspection on implementation
the provisions of this law and regulatio
issued pursuant to it, in manufaghg
facilities, the customs points in the storg
facilities at the points of sale and wholes
market, control of equipments, the control
equipments and documentation in |
Republic of Kosovo, conducted by t
Environmental Inspectorate, Inspecteraof
Phytosanitaryon Border, Sanitary Inspectot
(hereinafter Offense body).

4. Analysis of samples conduct in laborator
certified under the legislation in force f
certification and provisions of this Law at
Law on chemicals.

5. Inspectorates htough their inspectors
under paragraph 3 of this Article that cov
the provisions implementation of this La
the relevant Law on the inspectorate
environment, water, nature, spatial plann
and construction, the relevant Law f{
Sanitary Inspectate of Kosovo and releva
Law for agricultural Inspectorate regardi
phytosanitary obligations, have also
following responsibilities:

5.1. inspect the premises, facilitig
equipments and documentation
individuals and entities that provig

servces to biocide products for th

3. I nspekcijski nadz
odredaba ovog zakona i podzakonskih al
donetih za nj i how
proizvodnim  objektima,na carinski
tackama, u obj ekt
prodajnim mestima na veliko i malo, kontr
aparature, kontroli opreme i dokumentacije
Republ i ci Kosovo,

I nspektorat a za
Fitosanitaromg Inspektorata na Granig
Sanitarnog Inspektorata (waljem tekstu
PrekSajno tel o).

4. Analizauzor aka vr §i S
sertifikovanim prema zakonodavstvu na sr
za sertifikaciju i odredbama ovog zakon:
Zakona o hemikalijama.

5. Inspektoratpreko svojih inspektora, premn

stavu 3. ovog ¢
sprovodenj e odredhb
relevantnog Zakona

sredine, voda, prirode, prostornog planiran
izgradnje, relevantnog Zakona o sanitarn

inspektoratu Kosova r el evant
poljoprivrednom i ng
duznosti ma fitosan
sledede obaveze:
5. 1. kontr ol i égbjekte,
aparature, opremu i dokumentac
pravni h i fizi kit
biocidnih proc voda za Zi \
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dhe pér shéndetin publik;

5.2. kérkojé té marré mostra té produktg
biocide né harmoni me dispozitat
legjislacionit né fuqi;

5.3. verifikojé nése produktet biocid
jané té autorizuara apo jo, me pérjash
té rasteve té parashikuara né kété Ligj;

5.4. kontrollojé nése produkte bioci
jané hedhur né treg, né pérputhje

kérkesat e parashikuara né kété Ligj (
né aktet nénligjre té dala né zbatim té ti

5.5. kontrollojé nése produktet biocide
vendosura né treg jané Klasifikus
paketuar dhe etiketuar sipas kérkesavi
kétij Ligji, Ligjit pér kimikate dhe akteve
nénligjore né zbatim té tij;

5.6. kontrollojé, nése pensat jané té
lejuar dhe licencuar, sipas legjislacionit
fuqi;

5.7. vendosé pér largimin nga tregu ¢
pér asgjésimin e produktit biocid sip
legjislacionit t¢ mbeturinave né fuqi, né
konstatohet se produkti biocid ésl}
hudhur né treg i pa autorizudhe éshté

jashté afatit té pérdorimit.

environment and public health;

5.2. seek to obtain samples of bioci
products in accordance with tf
provisions of applicable law;

5.3. verify whether the biocidal produg
are authorized or not, except in cases
provided by this Law;

5.4. check whether biocide products
placed on the market in accordance W
the requirements stipulated in this law ¢
legal acts in force;

5.5. check that biocidal products plac
on the market are classified, packaged
labeledaccording to the requirements
this law, the Law on chemicals and-k
laws in force;

5.6. check whether the person is permit
and licensed according to the legislati

5.7. decide to remove from the mar}
and for destruction of the biocidal prat
by the waste legislation in force, if it
concluded that the biocidal product
released in the market unauthorized an

used outside the period of ug

zdravlje ljudi;

5. 2. traze da wuzi
proizvoda u skladu sa odredbat
zakonodavstva na snazi;

5.3. verifikujud a | i su bi
ovl ascé¢eni Pl ne,
predvideni h ;u ovon
54kontrol i Su da |
stavljeni u trzi s
predvidenim u o]

podzakonskim aktima donetih u njen
sprovodenju ;

55kontrol i Su da

Koj i s u st akldsifikevani,
upakovani [ obel e
zahtevima ovog zakona, Zakona

hemikalijama i pod zakonskih akata
nfjenom sprovodenj u

5.6. kontroli Su al
licenciran u skladu sa zakonodavstvom
shazi;

570dl ucuje za ukka
uni Stavanje bi oci
zakonodavstvu o (
ut vr di da je bioc
trzi Ste neovl ascéen
trajanja

94/157



6. Gjaté kontrollit t& importit té produkt
biocid, ngazyrtarii Doganés sé Kosovés d|
Inspektori fito sanitar néikén kufitare te
kontrollit doganor,sipas kétij Ligji, jané té
detyruar té kryejné: verifikimin e
vlerésimin e dokumenteve shoqgéruese
produkteve biocide né pikat e kalimit kufita

7. Nése gjaté kontrollit té importit t
produktit biocid, né kufi haset né parregul
ligjore, Inspektori fito sanitar, sipas kétij Lig
éshté i obliguar:

7.1. té ndmjé importin e produkitil
biocid, pér té cilat nuk éshté dhéné |
pér vénien e tyre né treg né territorir
Republikés sé Kosovés;

7.2. té ndalojé kalimin e kufirit dh
garkullimit nése vérejné se produl
biocid nuk éshté paketuar ose etiket
sipas kétij Ligji dhe urdhérojw gé t
eliminohen parregullsité ose ta kthg
produktin  biocid te dérguesi 09
prodhuesi;

7.3. té japin urdhéresa té tjera né paj
me kété Ligj nése nga produkti biod
rrezikohet jeta e njerézve, kafshéve (
mjedisit

6. During the control of the import of biocid
productsthe Kosovo Customs Officer and t
sanitary Inspector at the border checkpg
customs under this law are obliged to perfc
verification and evaluation of biocid
products by accompanying documents
border crossings.

7. If during the inspection of import (¢
biocidal product, in boundgr found legal
irregularity, the phytosanitary inspecti
under this Law is obliged:

7.1. to prohibit the import of a biocid
product for which it is given permissid
to put them on the market in the Repul]
of Kosovo;

7.2. to stop crossing the borderr
transporting if the biocidal product is n
packaged or labeled in accordance W
this Law,orders to eliminate irregulariti¢
or return to the sender of the biocig
product or to the manufacturer;

7.3. to give other orders in accordar
with this law if the biocidal product ig
endangering the lives of people, anim
and the environment.

fitosanitarnog i

6. Tokom inspekcije uvoza biocidng
proizvoda, od sluzbenika kosovske carine
nsp
grani cne kontrolu wu
su da uradeuverifikaciju i ocenu popratn
dokumentacije bioci

grani ¢nog prelaza.

7. Ako tokom kontrole uvoza biocidng
proizvoda, na granii se nai de
neispravnosti fitosanitarni inspektor, u sklg
sa zakonom obavezan je:da

7.1. zabrani uvoz biocidnog proizvoda
koji nije dobio dozvolu za stavljanje 1
trziSte na terito

7.2. zabranprelazak granc e i |
ako zapazi da s
upakoval. [
zakonom, daj e
nei spravnost. i
bi ocidnog proizvo
proizyodacu

7.3. daju druge naloge u skladu suairmo
zakonom, ako se od biocidnog proizva
ugrozavaju Zivot.i
sredina.
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8. Gjaté kontrollit, Inspektori ka pér detyré:

8.1. té ndalojé vénien né treg té produ
biocid pér té cilin nuk éshté |éshuar I
sipas kétij Ligji;

8.2. té ndalojé vénien né treg e produ
biocid, i cili éshté klasifikuar dhe shénju
si kimikat shuré i rrezikshém dhe pér f{
nuk posedon leje nga organi kompet
pér zhvillimin e veprimtarisé dhe ny
respekton vendin e shijeqé i éshté
caktuar me leje;

8.3. té ndalojé vénien né treg té produ
biocid, pér té cilin nuk éshté siguru
Lista teknile e sigurisé pér kimikate;

8.4. té ndalojé vénien né treg e produl
biocid, i cili nuk éshté Kklasifikuarf
paketuar dhe shénuar sipas kérkesayv
kétij Ligji;

8.5. té ndalojé vénien né treg e produl
biocid, i cili nuk i plotéson edhe kusht
tjera sipas ki Ligji;

8.6. té ndalojé vénien né treg e produ
biocid, pér té cilin nuk posedon Licenc§
Miratimin, Autorizimin Lejen e importit

ose nuk ka béré notifikimin e ekspoi

8. During the inspection, the inspector
obliged to:

8.1. prohibit placing on the market
biocidal products for which no permit h
been issued under this Law

8.2. prohibit placing on the market
biocidal product, which has be¢
classified and labeled as very danger
chemical and not have a permit by t
competent authority for the developme
of activity and disrespects place of s
which is fixed by tle permission;

8.3. prohibit placing on the market t
biocidal products, for which is ng
provided the Safe Data sheet
chemicals;

8.4. prohibit placing on the market t
biocidal products which is not classifie
packaged and marked according to
requirements of this law;

8.5. prohibit placing on the market of
biocidal product which does not fulfi
also the other conditions under this law

8.6. prohibit placing on the market
biocidal products, which does not poss
a License, Approval, Autrization, or

import Permit or has not made

8 Tokom kontrol e, i n

da:

8l.zabr ani stavl | an
proizvoda za koje nije izdata dozvola
skladu sa ovinzakonom

82.zabrani stavljan
proizvoda, koj i j ot
kao veoma opasna hemikalija i za to ne
dozvolu nadl eznog
aktivnosti i ne f
koja je utvyrdena d

8.3. zabrani stavllag u tr zi §
proizvoda, za koje nije osigurar
Tehnicki lista za bezbednosti
hemikalije

84.zabr ani stavljan
proizvoda, koji nije klasifikovan
upakovan i obel e

zahtevima ovog zakona

8.5.zabranistaylanj e u tr i
proizvoda koji ne ispunjava i druge uslo
u skladu sa ovim zakongm

86.zabr ani stavljan
proizvoda, za koju ne poseduje licen
odobrenj e, ovlI as ¢ ¢

ili nije uradio notifikaciju izvoa ili
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ose até té transitit;

8.7.té urdhérojé marrjen e masave tj
pér té ciat éshté i autorizuar me dispozi|
e kétij Ligji dhe dispozitat e ligjeve tjer
né fuqi.

9. Nése gjaté kontrollit té produktit bioci
konstatohen shkelje ligjore, Inspektori ésht
obliguar gé né kuadér té€ masave, té shqi
gjobé pér kundérvajtje sy nenit 46, té két
Ligji .

KAPITULLI
NDESHKUESE

XV - DISPOZITAT
Neni 46
Dispozitat kundérvajtése

1. Pér shkeljet e dispozitave té kétij Lig
personat juridiké dénohen pdaindérvajtjieme
gjobe e cila nuk mund té jeté mé pak
peséqgind (500) euro, dhe jmé shumé si
dyzetmijé (40.000) eurmé rast se:

1.1 vendosen né treg apo pérdor
substanca aktive apo produkte biocide
kundérshtim me nenin 4, paragrafi 8,
kétij Ligji;

1.2. vendosené treg té produktit biocid t
pa autorizuar duke mos zbatuaenin 5,
paragrafi 1, té kétij Ligji;

notification of export or transit of it;

8.7. Orders other measures for which
authorized by the provisions of this g
and the provisions of other applical
laws.

9. If during the inspection of the biocid
product, are found legal violations, t
inspector is obliged under the measu
included, to Impose the fine under Article
of this Law.

CHAPTER XV -PENALTY PROVISIONS

Article 46
Misdemenaour provisions

1. For violations of the provisions of th
Law, legal persons shall be fined for a mir
offense, which shall not be less than f
hundred (500) euro, and not more than fg
thousand (40.000) euro, if:

1.1. place on the market or use act
substances or biocidal products in violation
Article 4, paragraph 8, of this Law;

1.2. placing on the market the biocig
products which is not authorized |
violating Article 5, paragraph 1, of th

Law;

tranzitg

8.7. naredi preduzimanje drugih mera

koju je ovliascen
I drugim odredbama na sna
9. Ako se u toku kontrole biocidno

proizvoda, konstan
inspektor je obavezan da u okviru me
izrekne kanu u skl adu s a4
Zakona.

POGLAVLJE XV-KAZNENE ODREDBE

Ll an 46
Pr e k r gdeefbe e

1. Za povrede odredaba ovog zakona, pra
| i ca kaznj av &3 kazn@anekojs
nije manja od petsto (500) evra, i ne visa
ceterdesethiljada (4000) evraako:

1. 1. stavi na tr Z
supstanca ili  biocidni proizvodi
suprotnost. sa ¢l
Zakona

1. 2. stavi na tr z
proizvod ne spro

ovog zakona,
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1.3 nuk béhet etiketimi, shénim
paketimi dhe nuk u léné né dispozici
Listtn me té dhéna pér siguri, ¢
produktin biocid, neni 5, paragrafi 10,
kétij Ligji;

1.4. produkti biocid vihet né treg o9
pérdorét B kundérshtim me dispozitat
nenit 7, paragrafi 4, dhe/ose 5, té ki

Ligji;

1.5. vendosemé treg dhe pérdorin artiki
té trajtuar né kundérshtim me neni
paragrafi 1, té kétij Ligji;

1.6. etiketimi i produktit biocid jef
shénime té pasakta né kémshtim me
pércaktimet nga neni 9, paragrafi 3 dhe
i kétij Ligji;

1.7. nuk zbaton kérkesat sipasenit 9,
paragrafi6 dhe 7, té kétij Ligji;

1.8 nuk njofton organin kompetent sip
dispozitave té nenit 10, paragrafi 1,
kétij Ligji,

1.9 nése lasifikimi, paketimi dhe
etiketimi i produkteve biocide nuk béh
né harmoni me nenin 13, té kétij Ligji;

1.3. not labeling, marking, packaging a
not given the list with the available safe
data for the bioidal product Article 5
paragraph 10 of this Law;

1.4. biocidal product placed on the mar
or used contrary to the provisions
Article 7, paragraph 4 and / or 5 of tH
Law;

1.5. placed on the market and used art
treated in violation ofrticle 9 paragraph
1 of this Law;

1.6. labeling of biocidal product give
incorrect information in violation of th
provisions of article 9, paragraph 3 anc
of this Law;

1.7. It does not comply with th
requirements of Article 9, paragraph
and 7 of this Le;

1.8. do not notify the competent author
under the provisions of Article 1(
paragraph 1, of this Law,

1.9. if the classification, packaging a
labeling of biocidal products is not
accordance with Article 13 of this Lav

13. ne uradiet i ket i ranj ¢
pakovanje i ne stavi na raspolaganje Li
sa podacima o bezbednosti za bioci
proizvod ¢l an 5 st

1. 4. bi oci dni pr o
Kori st u suprotn
7, stav 4i/ili 5w@o0gZakona

1. 5. stavi na tr Z
artikal Uu suprotn

ovog zakona,

1.6. se u toku etiketiranja biocidnc
proizvoda daj u [
suprotnostima sa onim  propisanim
¢l anu 9, sZakng 3 i

1.7 se he sprovedu
9, stavu 6 i 7 ovog zakona;

obaves
¢l ana 1¢(

1. 8. s e ne
odredbama

1.9. se Kklasifikacija, pakovanje
eti ketiranje bioci
skl adu sa ¢takonagpm 1
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1.10. nése gjaté reklamimit té produkte
biocide nuk i pérmbahent nenit 1
paragrafi 2, 3 dhe 4, té kétij Ligji;

1.11 nése prodhuesi ose Impoesi nuk
sigurojné Listén me té dhénat m
siguriné nga kimikatet e rrezikshme,
produktet biocide dhe substancat akti
sipas nenit 15, té kétij Ligji;

1.12. personi fizik ose juridik i autorizue
apo licencuar qé prodhon o0se/o
magazinon ose traperton produkte
biocide nuk i pérmbushé kushte siy
nenit 16, paragrafil, 3 dhe 4 té kéti

Ligji;

1.13. kur produktet biocide paketohen
até ményré gé do té krijojné konfuzic
pagartési apo dilema pér shfrytézuesi
tyre sipas nenit 16 paragraf] & kétij
Ligji;

1.14. transporti dhe ruajtja e produkte]
biocide béhet né kundérshtim me kérke
e parashikuara né nenin 16, paragraf
dhe 6, i kétij Ligji;

1.15. personat fiziké dhe juridiké kryejn
shérbime me produkte biocide |
marréveshje dh nuk pérfillin
legjislacionin  né fugi dhe normg

higjienike - sanitare, dhe mjedisore, si d

1.10. if during the dvertising of biocide
products do not respect Article 1
paragraph 2; 3 and 4 of this La

1.11. if the manufacturer or importer dg
not provide List with data on the safety
hazardous chemicals, for biocid
products and active substances un
Article 15 of this Law;

1.12. authorized natural or legal pers
licensed that produces and / or stores
transports biocidal products does not m
the conditions under Article 16, paragra
1, 3 and 4 of this Law;

1.13. when biocidal products a
packajed in a way that will creat
confusion, uncertainty or dilemma f
their users, Article 16 paragraph 2 of t
Law;

1.14. transport and storage of bioci
products is done in violation of th
requirements stipulated in Article 1
paragraph 5 and 6 ofhis Law;

1.15. Natural and legal persons provid
services with biocidal products witho
agreement and in disregard w
legislation and hygienganitary norms, &

well as environmental, and are 1

1.10. se tokom reklamiranja biocidn
proizvoda ne prid
stav 2; 3 i 4 ovog zakona,

1.11. proizvodac |
Listu podataka o sigurnosti opasr

hemikalija, za biocidne proizvode
aktivne s upsnhuab owg
zakona;

1.12. ovl asé¢enni Pl
koji proizvodi ili / i magacionira ili
transportuje biocidne proizvode

i spunjava usl ove i
ovog zakona,

1.13. se biocidn
naci n k oj oriti kbrduziju,
nesigurnost ili dilemu za svoje korisnil
iz Clana 16 stav 2

1.14. se tra
proizvoda vr
opi sani h u
zakona;

nNspor t
S i u 9
¢l anu

1.15. pravnar $e fus;
biocidnim proizvodima bez dogovora i |
posStuju zakonodgq
higijenskesanitarne propise, kao i one
Zivotnu sredi nu,
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nuk jané té licencuar sipas nenit 1
paragrafi 2, té kétij Ligji

1.16. institucionet dhe agjencité publike
Republikés  sé Kosovés, bren
kompetencave té&yre, dhe pér nevojat
tyre, nuk kontraktojné personat juridil
pér shérbimet me produkte biocide, sij
nenit 23, paragrafi 3, té kétij Ligji

1.17. personi fizik dhe juridik vendas af
i huaj, nuk jané té licencuar pér prodhin
e produkteve biocideh@ nuk autorizojné
produktin biocid té tyreeni 24, paragraf
1 dhe 2, i kétij Ligji;

1.18. bartési i autorizimit nuk siguron, ¢
etiketa t&€ mos jeté corientuese né lid
me rreziget nga produkti biocid p
shéndetin e njeriut, shéndetin e kafshi
apomijedisin apo efikasitetin e tij dhe nt
zbatohen detyrimet sipas nenit

paragrafi 1, té kétij Ligji;

1.19. pérdoruesit e produkteve biocig
gjaté ofrimit té shérbimeve me produk
biocide né mjedis ose shéndetin pub
nuk i pérmbushin detyrimet @p nenit
25, paragrafi 2, té kétij Ligji;

licensed, Article 23 paragraph 2 of tf
Law;

1.16. nstitutions and public agencies
the Republic of Kosovo, within the
competence, and their needs, do

contract legal entities for services w
biocidal products, according to article
paragraph 3 of this Law;

1.17. natural person or legal ent
domestic or foreign, are not licensed
production of biocides and biocid
products and do not authorize th
biocide Article 24, paragraph 1 and 2
this Law;

1.18. if the authorization holder does 1
ensure that labels are not misleading v
resgect to the risks of the biocidal prody
on human health, animal health or f{
environment or its efficacy and do n
apply the obligations under Article 2
paragraph 1, of this Law;

1.19.if users of biocidal products, i
providing services to biocid
produds the environment or publi
health, do not fulfill their obligation
under Article 25, paragraph 2, of th
Law;

prema ¢l anu 23 st a

1.16. institucije i javne agencij
Republile Kosovo, u okviru svoje
nadl eznosti, [ n
ugovaraju pravna lica za usluge
biocidnim proizvodima, u skladu ¢
¢ | a n ostav 320@0g zakona

1.17. domagravinost
lice, nije licencirano za proizvodn;
biocidnih  proizw d a [ ne
bi oci dni proizvod
zakona;

1.18. posedil ac o0\
da etiketa bude nedezorjetaciona u vez
opasnostima od biocidnog proizvoda
zdravl je l'judi,
Zivot nu genedfikasnosti iind
primenjuju obavezg¢
ovog zakona,

1.19. Korisnici biocidnih proizvoda,
t oku pruzanj a usl
proizvodimana Zi votnu s
zdravlje, ne ispunjavaju svoje obaveze
¢l ana 25. Zakanga v 2.
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1.20 personat gé prodhojné, magazino
dhe personat qé pérdorin substar
aktive, artikullin e trajtuar dhe japi
shérbimin me produktet biocide, nuk
pérmbahen kufizimit dhe ndalimit sipi
nenit 26, pargrafi 3, té kétij Ligji;

1.21.veprohet né kundérshtim me ner
27,té kétij Ligji;

1.22. nése mbajtésit e autorizim
licencés dhe lejes pér import nuk mbal
dhe ruajné shénimet sipas nenit
paragrafi 1,2 dhe 3, té kétij Ligji;

1.23 nése mbajtésit e wrizimit, licencés
dhe lejes pér import nuk raportojné sig
nenit 33, paragrafi 4, i kétij Ligji;

1.24 nuk i pércjell dhe vézhgon té gjith
efektet e démshme, gé mund té Kk
ndikime té démshme né shéndetin
njeriut, kafshéve dhe mjedis, nése 1
informohen institucionet kompetente d
shénimet nuk béhen publike sipas ne
34, té kétij Ligji;

1.25 nése nuk zbatohen dispozitat e n¢
37, dhe 38, té kétij Ligji;

1.20. persons that producing, storing &
people who use active substances, tre
articles and provide service with biocig
products donot adhere to the restrictid
and prohibition under Article 2€
paragraph 3 of this Law;

1.21. acted in contrary to Article 27
this Law;

1.22. if the holder of the authorizatig
license and permit for import and sto
do not keep data and notes @cling to
thearticle 33, paragraph 1, 2 and 3 of tl
Law;

1.23. if the holder of the authorizatior
permission and licenses for import do |
report according to Article 33, paragra
4, of this Law;

1.24. does not monitor and condl
survey of allthe harmful effects, that ca
have harmful effects on human hea
animals and the environment if n
informed the competent institutions a
records are not made public under Arti
34 of this Law;

1.25. if not implement the provisions
Article 37 and 38 of this Law;

1.20. osobe koj i
osobe koji koriste aktivne supstan
tretirani arti kal
bi ocidnim proizvod
ograni cenja i1 zabr
3, ovog zakona,;

1.21. se postupa u supt no st i
27 ovog zakona;

1.22. ako posedio
dozvole za uvoz ng¢
prema €l anu 33 s 1
Zakona

1.23. ako posedio
dozvol e zZa uv oz f
¢l anu 43dog gakama,
1.24 s e ne prat.
efekt e, koj i mo Z e
zdravlje | judi, Zi
ukol i ko ne obavest
[ bel eSke ne ¢in
pr ema ¢ | aBakon® 4 0V
12 5. Sse ne sprov(

38 ovog zakona,;
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1.26 nése bartési i autorizimit, licenc|
dhe bartési i lejes pér import ni
pérgjigiet pér démet e shkaktuara, nf
41, i kétij Ligji;

1.27. kur nuk éshté pérmbushur obligil
pérmes kontratés té sigurojé uejtuesin
teknik profesional sipas nenit 4
paragrafi 1, té kétij Ligji;

1.28 nése importi i produkteve biocid
substancave aktive nuk béhet nf
pérputhshméri me kushtet e lejes |
import, neni 43, paragrafi 1, i kétij Ligji;

1.29 nuk prezanton vendimin pér le
sipas neni 43, paragrafi 7, té kétij Ligji;

1.30. nese nuk zbatohen paragrafét 1
dhe 5, té nenit 43, kur prokiiet sipas
paragrafit 8, té nenit 43, gjenden né zol
dhe magazinén doganore.

2. Pér personin fizik dhe personin pérgjeqgj
té personit juridiksanksionohete gjobé pél
kundérvajtje pér shkeljet nga paragrafi 1
kétij neni, révleré prej tridhjeté (30deri né
dymijé (2000) euro.

3. Personi gé zhvillon biznes individu
ndéshkohetpér kundérvajtje pér shkelje ng

paragrafi 1, i kétij nenime gjol® né vleré

1.26. if the holder of the authorizatig
license and import permit do not respg
for damages, Article 41 of this Law;

1.27. when it is not fulfilled the obligatio
by contract to provide a professior
technical menager Article 4Zaragraph
1, of this Law;

1.28. if the import of biocide product
active substances not done in complia
with the permit conditions for impor
Article 43, paragraph 1, of this Lay

1.29. do not presents permit decis
accordingto the article 43, @graph 7 of
this Law;

1.30. if not implement paragraphs 1,4 &
5 of Article 43, when the products und
paragraph 8 of Article 43, found in tk
customs zone and warehou

2. The natural person and responsible le
entity shall be sanctionefibr violations of
paragraph 1 of this Articleln the amount o
thirty (30) to two thousand (2000) euros.

3. The person conducting an individy
business shall be sanctioned for offenses

violations referred to in paragraph 1 of ti

1.26. posedil ac
dozvole za uvoz ne odgovara
uzrokovane Stete,

1.27. nije ispunjena obaveza po ugov
da se obezbedi jedan profesiong
tehni Gakdizeme | an 4
Zakona

1.28. uvoz biocidnih proizvoda, aktivn

supstanci ne vr §i
dozvole za wuvoz,

Zakona

1.29. se ne pokazg
skl adu s a cCl anom
Zakona

1.3 . se ne sprovod
43, kada proizvodi
nal azi u cari nsk
2Fizi¢cko lice i fiz

sanksiome za prekrSaje
u iznosu od trideset (30) do dve hilja@®00)
evra

3. Lice koja obavlja samostalnu delatn
sanksiome za prekrSaje
na snazi u iznosu od dvesta (200) do f
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prej dyqgind (200) deri né pesémijé (500
euro.

4. Sendet gé jané pérdoré ose kané gen
destnuara pér kryerjen e kundérvajtjes gj
zhvillimit té cfarédo aktiviteti gjaté té cili
kryen shkeljet sipas paragrafit 1, té kétij ne
ose gé kané lidhje me kundérvaijtjen e b
sekuestrohen, nése jané proné e person
kryen kundérvaijtjendhe korfiskim i sendi.

5. Personi ndaj té cilit shqiptohet ndéshki
me gjobé éshté i detyruar gé té béjé pags
né afat prej pesémdhjet (15) ditésh nga di
shqiptimit té gjobés.

Neni 47
Pércaktimi i masés kundervajtése

1. Me kété Ligj, & drejtén e shpiimit té
gjobave pér kundérvajtje e ka Organi
kundervajté ose dhe Gjykata. Kérkesa pél
fillimin e procedurés sé kundérvajtje
paragitet né Gjykatén kompetente.

Procedurat e shqyrtimit dhe shqiptimit
gjobave pér kundérvajtje si dhe ankmiti né
vendmin e Organi kundérvajtjes me rastin
zhvillimit té procedurés sé kundérvajtjpgér
gjobé, béhen né pérputhje me dispozit

Ligjit pérkatégpérProcedurén Administrative

Article, in the amount fotwo hundred (200) tc
five thousand (5000) euros.

4. Items that were used or were intended t
commit the offense during the course of &
activity, during which commits the violatio
under paragraph 1 of this Article, or that :
related to the offense comitted, shall be
secuestrated, if they are property of the pel
who commit the offense, according to the L
on Minor Offences.

5. The person against whom the penalty
a fine is imposed, is obliged to make f
payment within fifteen (15) days frorthe
date of the fine imposition.

Article 47
Determination of misdemeanor for offense

1. By this Law, the right of imposing fines f
minor offenses, have the misdemeanor b
or court. The request for initiation of tk
offense procedure is submitted tthe
competent court..

2. The procedures for reviewing and impos
the misdemeanor fines as well as the appe
the decision of the offense Body on t
occasion of the execution of the offer
proceedings for fines are made in accordg

with the provsions of the relevant Law @

hiljada (5000) evra

4. Predmeti koji su upotrebljeni ili su bi
nami jenjeni z a iazokom
bilo kakve akt i vnosti to
prekr sSaj iz stsuwaezida
ucinjenim p r e lem,$ aduzmg ako su
vliasnistvo | ica koli
konfiskacija stvari u skladu sa Zakonom
prekr.Saji ma

5.Lice komesa zr i
placd¢anju u
izricanj a

e nov¢eéar
roku od
novcane k

Ll an 47

Odrelivanje prekr

1. Ovim zakonom, pravo ha izrican
prekrsSajnih novcani
pr ek r Silia$ud. Zdhtjev za pokranje
prekrsajnog postupk
sudu.

2. Postupci za razmatranje i izricarn
novcani h kazni za p
odl uku organa za ©pr
prekrsajnog postupk
se u skladu sa odredbaneevantnog Zakon
o Upravnom Postupku
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3. Nése personi paguan gjobén né afat s
paragrafit 5 nenit 46 té k@tligji, paguan
vetém gjysmén (50%) e shumés sé gjoke
shqiptuar.

4. Déshminé pér pmesé, personi sipe
paragrafit 3té kétij neni, ia paraget autorite|
kompetent gé ka shqiptuar gjobén.

5. Nése personi nuk e paguan gjobén si
afatit té percaktar néparagrafit 5nenin 46té
kétij Ligji, ose nuk pardgron kundérshtimn
brenda afatit prej teté(8) ditésh, do té
zbatohet pémbarimi i detyrueshém né pajtil
me dispozitat e Ligjipérkatés pér procedurér
pérmbarimore.

Neni 48
Zbatimi i ligjit pér p rocedurén e
pérgjithshme administrative

Nése me kétdigj nuk pércaktohet ndryshi
atéheré zbatohen dispozitat e Ligpgrkatés
pér procedurén e pérgjithshme administrati

Administrative Procedure

3. If a person pays a fine within the ter
according to paragraph 5 of Article 46 of tl
Law, he pays only half (50%) of the aord
of mandatory fines imposed.

4. Proof of payment, the person reést to in
paragraph 1 of this Article, shall submit to t
competent authdy who has imposed th
fine.

5. If the person fails to pay the fine within t
time limit set out in paragraph 5, Article 46
this Law, or does not submit an objecti
within a period of eight (8) days, th
compulsory execution shall be enforced
accordance with the provisions of the Law
Execution Procedure.

Article 48
Implementation of the law on general
administrative procedure

Unless this law does not specify otherwi
then are applied the provisions of the Law
general administrative procedure.

3Ako |ice plati kaz
46 . ovog zakona, 0
( 50 %) novcane kaznge
novcane kazne.

4, Dokaz o uplati, I
podnosi n agdnu edd neo iareka
novcéanu kaznu.

5. Ako | ice ne ispl a
stava 65, ¢l ana 46.

prigovor u roku od osam (8) dana, primat
izvrsSenj e vr §Si s e
Zakona o izvorSnom p

Ll an 48
Sprovo Lenj e zakona
postupku

(0]

zakononm
0 ¢

Ako se ovim
tada se sprovode
upravnom postupku.
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KAPITULLI XVI - DISPOZITA
KALIMTARE DHE PEFUNDIMTARE

Neni 49
Zbatimi i di spozitave nga legjislacioni i
kimikateve

Nése me dispozitat e kétij Ligji nuk jar
pérfshiré c¢éshtjet pér prodhimtariné d
vénien né treg té produkteve biocide dhe
pasojat gjaté pérdorimit té tyre, atéheré,

Republikén e Kosovés do té zbatol
dispozitat né fugi té legjislacionit pé
kimikate

Neni 50

Nxjerrja e akteve nénligjore

Ministria nxjerré aktet nénligjore
pércaktuara me kété Ligprendagjashté (6)
muajsh nga dita e hyrjes né fuqi té kétij Ligj

Neni 51
Shtojcat

1. Shtojcat prejl deri né 4
pérbérése e kétiigji:

jané pjesé

1.1. Shtojca 1: Lista e substancave akt
té referuara né Nenin 25a), teé
Rregullores nr. 528/2012, apo paragraf

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 n
included he issues of manufacturing a
placing on the market of biocidal products &
aslo the consequences of their use, then, ir
Republic of Kosovo shall apply the provisio
of the applicable legislation on chemicals.

Article 50
Issuance of subegal act

The Ministry issues sulegal acts determine|
by this Lawwithin six (6) months from the
day of entry into force of this Law.

Article 51
Annexes

1. Annexes 1 to 4f an integral part of this
law.

1.1. Annex 1: List of active substanc
referred tain Article 25 (a) of Regulation
no. 528/2012, or Paragraph 6, Article 7
this Law.

POGLAVLJE XVI - PRELAZNE |
KONALNE ODREDBE

Ll an 49
Sprovolenj gakaendor e d
hemikalijama

Akosea r edbama
pitanja o
bi ocidnih proizvo
njihovog koris§c¢enj a
Kosovo primenjivati
o hemikalijama.

ovog

z g
proi zvodnr
d e

LIl an 50
Izdavanje podzakonskh akata

Ministarstvo donosi podzakonske al
utvrdena ovim Za&kotn
meseci od dana stupanja na shagu (@
Zakona.

Ll ah 5
Aneksi

1. Dodatakl do 4o sastavni dio ovogakona.
1.1. Aneks 1: Lista aktivnih supstan

referisanih uC | a n u (a), Ukdbe br.
528/ 2012, i 11 Zakoma
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1.2. Shtojca 2: Llojet e produkteVv
biocide dhe pérshkrimet e tyre &feruaral
né nenin 2 (1), té Rregullores ni
528/2012, apo nén paragrafi 1.1, parag
1, nenin 3, té kétij Ligji.

1.3.Shtojca 3: Parimet e pérgjithshme |

vlerésimin e dosjeve pér produki
biocide.
Neni 52
Shfugizimi
1. Me hyrjen né fuqgi té Kkétij Ligj

shfuqgizohet Ligji pér produktebiocide (Ligji
Nr. 03/L-119),dhe cdo dispozité e dalur pr
tijé.

2. Pérjashtim nga paragrafi 1 i kétij ng
behet perUdhézimit Administrativ Nr. 09
2015, pér vénien né treg, regjistrimin d
importin e produkteve biode i cili mbetet
né fugi deri né nxjerrjen e aktit té ri.

1.2. Annex 2: Types of biocidal produg
and their descriptions referred to
Article 2 (1) of the Regulation no
528/2012, or sulparagraph 1.1
paragraph 1, Article3 of this Law.

1.3. Annex 3: General principles for t
evaluation of files for biocidal products.

Article 52
Repeals

1. With the entry into force of this Law, th
Law on Biocidal Products (Law No0.03 /-1
119) and any other provision governing f{
field of biocidal products,

2. which is in contravention of thg
provisions of this Law, is repealed, except
Administrative Instruction No. 092015, for
the placing on the market, registration &
import of biocidal products which remains
force until the ew act is adopted

1.2. Aneks 2: Vrste biocidnih proizvod

[ nNjihovi opi si (1,
Uredbe br. 528/2012, ili stav 1.%tav 1,
cl ana 3 dakang.
13.Aneks 3: OpsSt anu

dosjea za biocidne proizvode.

Ll an 52

Ukidanja

1. Stupanjem na snagu ovog Zakona, uki
se Zakon o biocidnim proizvodiridakon Br.
03/L-119) kao i svaka druga odredba k
ureduje oblast bioc

2. i u suprotnosti je sa odredbama oy
Zakona osim Administrativhog uputstva b
09-2015 o stavljanju u promet, registracijt
uvoz biocidnih proizvoda, koji ostaje na sn
sve do donoSenja no
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Neni 53
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fuqgi pesémbédhjeté (15) d

pas publikimit té& tij né Gazetén Zyrtare
Republikés sé Kosovés.

Kadri Veseli

Kryetar i Kuvenditté Republikés sé& Kosové

Article 53
Entry into force

This Lav enters into force fifteen days (1

after publication in the Official Gazette of tl
Republic of Kosovo

Kadri Veseli

The Preglent of the Assembly of th
Republic of Kosova

Ll an 53
Stupanje na shagu

Ovaj Zakon stupa na snagu petnaest (15) (

nakon objavljia nj a u Sl uz
Republike Kosovo.

Kadri Veseli

Predsedni k Skupst
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SHTOJCA 1: Lista e substancave active te referuara né nenin 2&) té Rregulores nr.
528/2012UE, apo neni 7, paragrafi 6, kétij ligji.

Numri KE Emri/grupi Kufizimi Komenti

Kategoria 1 8 Substancat e autorizuara si aditivé t& ushgimit pér njeréz sipas Rregullores
(KE) Nr.  1333/2008

o . Duhet tékufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
Acidi laktik | produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
2000180 Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.
1272/2008

E 270

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
204-82 Acetati i natriumitl Produkt biocid nuk kéon klasifikim sipas Direktivés| £ 569
048238 cetatl i natnumi 4 999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr. 1272/2008 6

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
. . produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas

2085348 | Benzoati i natrium| pirektivés 1999/45/EC apo RregulloresEKNr E 211
1272/2008

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas E 334
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.
1272/2008

Duhet té kufizokt pérgendrimi né ményré gé secili
o ) produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas

200-580-7 Acidi acetik | pirektivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr. E 260
1272/2008

201-766-0 (+)-Acidi taratarik

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré gé secili
.- .. | produkt biocid nuk duhet té kldigkohet sipas

201-176:3 Acidi propionik | pirektives 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr. E 280
1272/2008

Kategoria 20 Substancat e pérfshira né Shtojcén IV t& Rregullores (KE) Nr. 1907/2006

2000662 Acid askorbik

2322786 Vaj liri

Kategoria 30 Acidet e dobéta

Kategoria 4 8 Substancat me origjiné natyrore té pérdorura tradicionalisht

Vaji natyral Vaji i livandés CAS 8000280
Vaji natyral Vaj mente CAS 8006904

Kategoria 58 Feromonet

222-226-0 Oct-1-en-3-ol

Pérzierja Feromoni i moleve té
rrobave nga pélira e
trashé




Kategoria 63 Substancat e pérfshira né Shtojcén apo | A té Direktivés 98/8/EC

2046969 Dioksidi i karbonit Vetém pér pérdorim né bombola té gazit qé |
té gatshme pér pérdorim, té cilat funksionojné
bashku me njé pajisje pkuarth

231-7839 Nitrogjeni Vetém pér pérdorim né sasi té kufizuara né
bombola qé jané té gatshme pér pérdorim

2507536 (Z,E)-Tetradee

9,12-dienyl acetate
Numri KE Emri/grupi Kufizimi Komenti
Kategoria 70 Tijera
Baculovrus

2151085 Bentoniti

2033766 Citronella

231-7535 Sulfati i hekurit

64-17-5 Etanoli Regulorja (EU) No.

162/2013, e ndryshual
ne Shtojcen e Reguileg
(EC) No. 3199/93,
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SHTOJCA 2: Llojet e produkteve biocide dhe piEshkrimet e tyre té

referuara né nenin2(1) ,té regulloresNr. 528/2012/UE ose sipasparagrafit

1, nenit 2 té kétij ligji
GRUPI KRYESORE 1: Dezinfektuesit
Kéto lloje té produkteve nuk pérfshijné produktet pér pastrim qé nuk prodhohen me géllim té
nxitjes té efektit biocid, pérfshiré edhe pastruesit té Iéngshém, detergjentet dhe produktet té
ngjashme.

Lloji i produktitl : Higjiena personale

Produktet biocide pér higjienén personale. Prodhimet nga ky grup jané produktet biocide gé
pérdoren pér nevojat higjienés personale té njerézve

Lloji i produktit 2: Dezinfektuesit jo té destinuar pér aplikim té drejtpérdrejté tek njerézit
apo kafshét

Produktet gqé pérdoren pér dezinfektim té ajrit, sipérfageve, materialeve, alateve dhe
mobileve qé nuk jané né kakt 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
tjere.

Produktet gé pérdoren si dezinfektues pér trajtimin e pishinave, akuariumeve dhe ujérave
tjeré dhe pér sanimin e materialeve té ndértimit.

Produktet e pé&orura 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 gjiehés 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 pr oduktit 4: Preparatet dezinfikuese né fushé té ushqgimit dhe ushqimit 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 kundéolreike.

Produktet gé pérdoren pér materialet e mbaréshtimit e gé mund té hyjné né kontakt me
ushgimin.

Lloji i produktit 5:  Uji i pijshém

Produktet gé& pérdoren pér dezinfektimin e ujit té 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 ruajtien e produktévprodhuara, pos ushgimit dhe ushqimit 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 gé pérdoren pér mbrojtien e sipérfageve ose mbéshtjellésve nga kontrolli i prishjes
mikrobike apo rritien e algave pér té mbrojtur karakteristikat potenciale té siggrfaq
materialeve apo objekteve té tilla si ngjyra, plastika, ngjité€s, 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, l€kurés, gomés dhe
materialeve polimerie

Prodhimet géérdoren pér mbrojtje té indeve pejézore, ose materialeve polimerie, si qé jané
IEkura, goma ose letra ose prodhimet nga tekstili dhe goma, prej prishjes mikrobike.

Ky lloj i produktit pérfshin prodhimet biocide té cilat armiqésojné zgjidhjen e
mikroorganzmave 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 saniminueeve 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 I&éngjeve té tjera sistemet e klimatdmiinstalimeve
nga organizmat té démshém si gé jané: mikrobet, algat dhe guaskat.

Produktet gé 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 gé 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 1 3: reparatet pér mbrojtje té Iéngjeve pér pérpunimin e metaleve

Prodhimet gé pérdoren pér mbrojtje té léngjeve pér pérpunimin e metaleve prej prishjes
mikrobike.
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GRUPI KRYESOR 3: Kontrollimi i insekteve
Lloji i produktit 14: Rodenticidet

Produktetqé pérdoren pér kontrollin e minjve apo brejtésve té tjera, me mjete té tjera té
shtytje apo térheqgje

Lloji i produktit 15: Avicidet

Produktet gé pérdoren pér kontrollin e zogjve népérmjet ményrave té tjera pérve¢ shtytjes
dhe térheqgjes

Lloji i produktit 16: Moluskicidet

Produktet gé 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 peshqgve

Produktet qé @rdoren pér kontrollin e peshgve, népérmjet ményrave té tjera pérvec shtytjes
dhe térheqgjes

Lloji i produktit 18: Insekticidet, akaricidet dhe prodhimet pér pengimin e nyjoréve, si dhe
produkte tjera pér té kontrolluar antropotéd

Produktet gé pérdoren pé kontrolluar antropotéd (p.sh. insektet, antropoid i llojit t& merimangés ose
akrepit dhe krustacet), népérmjet ményrave té tjera pérveg shtytjes dhe térhegjes.

Lloji i produktit 19: Shtytés (preparatet pér largimin) dhe karremat

Prodhimet pér largimm dhe ndjellien e organizmave té démshém (pa kurrizoret si pleshtat, kurrizoret si
zogjté), pérfshiré dhe prodhime gé direkt apo indirekt pérdoren pér higjienén e njerézve ose shtazéve.

Lloji i produktit 20: Kontrolli i vertebroréve tjeré

Produktet e pémtura pér kontrollin e vertebroréve pérvec atyre té mbuluara tashmé nga
lloje tjera té produktit té kétij grupi kryesor, népérmjet ményrave té tjera pérvec repulsionit
dhe térheqjes.

GRUPI KRYESORE 4: Produkte tjera biocide

Lloji i produktit 21: Produktejo ndotése

Produktet gé pérdoren té kontrolluar rritien dhe vendosjen e organizmave ndotés (mikrobet
dhe formave té larta té biméve dhe shtazéve) pér anijet, pajisjet pér akua kulturé ose
struktura tjera té pérdorura né ujé.

Lloji i produktit 22: Léngjetpér 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 pérgjithéshmepér vierésimin e dosjeve pér produktet biocide
1.PERMBAJTJA

2.Shprehjet dhe pérkufizimet
3.Hyrja
4.Vlerésimi

5. Parimete pérgjithshme

5.1. Efekte né séndetin 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 ré mjedis

5.10.Efektet né organizmat e synyar

5.11 Efikasiteti

5.12 Pérmbledhja

6. Konkluzionet e pergjithshme integruese

SHPREHJET DHE PERKUFIZIMET

Korrespon@nca me kriteret e pércaktuara né neh#i{1)(b)té rregullores Nr. 528/2012/UE
ose nenit 8, paragrafi 1 ké&tij 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 pércaktuaramemin 19(1)(b)té
rregullores Nr. 528/2012/UBse nenit 8, paragrafi 1 té kétij Liggj me poshte:

‘

‘"Efi kasiteti’ korrespondon me kriterin (i): éshté mjaft ef
‘Ef ektet mbi organi zmat e synuar korshheespondojné me Kkr
mbi organizmat e synuar, né vecanti efekte t& papranueshme apo rezistencé kryg apo vuajtje
té panevojshme dhe dhimbje pér vertebror &’

"Efektet mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve" korrespondon me kriterin (iii): "nuk ka
efekte té papranueshme rtéenjéhershme 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 t& 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 té saj, né mjedis, duke pasur parasysh né ményré té vecanté
konsideratat e méposhtme:

- Fati dhe shpérndarja e sdj:
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 oganizmat jo té synuar,
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9.ndi ki mi né biodiverzitetin dhe ekosi st emi
Pérkufizime teknike
(@) ldentifikimi i rrezigeve

Identifikimi i efekteve t& démshém gé mund té shkakton prodhimi biocid.

(b) Doza (pérgendrimi}— reaksionet (efekti)

Pércaktimi i relacionevadérmjet 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 substaneéakt
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.

(d) Karakteristikat e rrezikshérisé

Pércaktimi i lajmérimit dhe forcés té efekteve t& 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 néprodukte biocide. Kétu mund té pérfshihet edhe pércaktimi i
rrezikut, ose kuantifikimi i gjasave.

(e) Mjedisi

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 vierésimin e dosjeve pér
produktet biocide té pérmendura né nenin 19 (1) téb)rregullores Nr.
528/2012/UEor neni 8 paragrafi 1 | ketij Ligji. Njé vendim nga njé Shtet
Anétar ose Komisioni pér jienin e produktit biocid do té merret né bazé té
kushteve té pércaktuara né nenin 9 rregullores Nr. 528/2012/UE té
rregullores Nr. 528/2012/UEduke marré parasysh vlerésimin e kryer sipas
késaj shtojce. Udhézime té hollésishme teknike lidhur me zimatmkésaj
shtojce jané né dispozicion né fagen e internetit t& Agjencisé.

2. Parimet e pércaktuara né kété shtajuénd té zbatohen né térésiné e tyre né
vlerésimin e produkteve biocide té pérbéra nga substanca kimike. Pér produkte
biocide gé pérmbajné midorganizmat, 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 pérrébsiibstanca shumé té
vogla kimike, parimet e pércaktuara né kété shtojcé do té duhet té pérshtaten
dhe té pérpunohet né drejtimin teknik pér t& marré parasysh informacionin e
fundit shkencoré.

3. Pér té siguruar njé nivel té larté dhe té harmonizuar té tjgzgé shéndetit té
njeriut, shéndetit t& kafshéve dhe mjedisin, ¢do rrezik qé& shkaktohet nga
pérdorimi i produktit biocid duhet té identifikohet. Pér té arritur kétg, njé
vlerésim i rrezikut duhet té 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 c¢do efektet grumbullues dhe sinergjik.

4. Gjithmoné kérkohet vlerésimi i rrezikut pér substaradeive té pranishme né
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10.

11.

12.

produktin biocid. Ky vilerésim i rrezikut do té pérfshijé identifikimin e rrezikut,
dhe sipas nevojés dozén (pérgendriminyeagimin (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 té kryhen, né té njéjtén ményré sic

pérshkruhet mé sipér, né ¢cdo substance té dyshimté qé gjenden né prodhimin
biocid. Informacioni i paraqgitur né kuadér té rregullof€g) nr. 1907/2006 do
té merret parasyshé kur éshté e nevojshme.

Né ményré gé té kryhet njé vlerésim i rrezikut, té dhénat jané té nevojshme.
Kéto té dhéna jané té detajuara né shtojcat Il dhe Ill dh duke marré parasysh
faktin se ka njé shuméllojshméri gieré té aplikacioneve, si dhe lloje té
produkteve t& 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 té marré vémendjen e dighkérkesave

té neneve 6, 21 dhe 62 pér t& 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 rreikut pérfshiné edhe rreziget e mundshme nga paralajméruesit.

Rezultatet e vlerésimit té rrezikut pér substancén aktive dhe mbi substancat e
dyshimta gé gjenden né produktin biocid do té bashkohen pér t& prodhuar njé
vlerésim té pérgjithshém pér veté prétin biocid.

Kur béhen vlerésimet e produktit biocid, trupi vlierésues do té:

(a) 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 mbet

(b) vlerésojé aty ku duhet justifikimet e paragitura nga aplikanti pér mos
furnizimin e fé dhénave individuale

Zbatimi i kétyre parimeve té pérbashkéta do té pércaktohet né neni@ 19
rregullores Nr. 528/2012/UEur merren sé bashku me kushtet e tjgéashpie

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 népérfundim se mé shumé té dhéna jané té nevojshme para se té béhet
njé vendim i autorizimit.

Né rastin e produkteve biocide qé pérmbajné substanca aktive mbulohen nga
kriteri i pérjashtimit né nenin 5 (1), apo paragrafi 9 neni 6 i ketij Ligji,
autoritetetkompetente 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 zgjidlhpejt 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 t& propozuar pér pérdorimin e
produktit biocid , apo pér té ndryshuar natyrén ose pérbérjgpér tié siguruar
pajtueshméri té ploté me kérkesat e nenitél@egullores Nr. 528/2012/(Bpo

nenit 7 dhe 8 te ketij Ligjilhe té késaj shtojce.

Barra administrative, vecanérisht pér NMB| do té mbahet né minimumin e
nevojshém pa paragjykuar niiele mbrojties sé njerézyekafshéve 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 té miratohen nga autoriteti kompetent i vlerésimit né pérputhje me nenet
pérkatése té rregullores. Pas vlerésimit té léty¢ dhénave autoritetet
kompetente do t'i shfrytézojné duke kryer njé vlerésim té rrezikut t& 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 t& mbulojégodorimin 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 qé pérmban produktin mund té pérdoret dhe
asgjésohet. Substancat aktive qé 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& merren parasysh.

Agjencia né bashképunim me Shtetet Anétare, Komisionin dhe palét e
interesuara, té zhvillojné dhe japin udhézime té métejshme mbi pérkufizimet
s_hkenp_gre dhe metodologjité pér vlerésimin e efekteve kumulative dhe
sinergjike.

Pér ¢cdo subancé aktive dhe c¢cdo 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 pérqgendrim i parakhar pa efekt (PNEC), kur té jeté e
mundur. Gjithashtu do té pérfshijé njé dozé (pérgendrimdagimi (efekti) té
vlerésimit, sé bashku me njé vlerésim té ekspozimit dhe karakterizim té rrezikut.

Rezultatet arritén né nga njé krahasim i ekspozimit ntlapve 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 atéhettatetzu

e vlerésimeve cilésore do té integrohen né ményré té ngjashme.

Vlerésimi i rrezikut vérteton:

(@) Rreziget pér shkak té vetive fizikomike,
(b) Rreziku pér njerézit dhe kafshét,

(c) Rreziku pér mjedisin,

(d) masat e nevojshme pér mbrojtén e njerézve, shtadbe mjedisit gjaté
pérdorimit normal té paraparé te prodhimit biocid dhe né rast kur pérfundimi
eéshté 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 kirezZdo e dhéné e

tillé shtesé do té jeté mé sé paku e nevojshme pér té pérfunduar njé vlierésim té
tillé té rrezikut.

Informacioni i dhéné né familjen e produktit biocid do té lejojé trupin vlerésues
pér té arritur nj¢ vendim se a jané té gjitha produkienda familjes sé
produktit biocid né pérputhje me kriteret e parashikuara né nenin 19 (8 (b)
rregullores Nr. 528/2012/Uapo nenit 8, paragrafi 1te ketij Lidji

Kur éshté e mundur ekuivalenteknike pér ¢cdo substancé aktive té pérmbajtur

né prauktin 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. Vlerésimi i rrezikut do té merr parasyefektet e méposhtme t& mundshme qé
rrlj(edhin_ nga pérdorimi i produktit biocid dhe popullatat pérgjegjése pér
ekspozim

23. Efektet e cekura rrjedhin nga vetité e substancés aktive dhe ¢do substance té
dyshimté e cila gjendet. Ata jané:

— Toksiciteti akut,

— lrritimi (pezmatimi),

— korrozioni,

— sensibilizimi,

— doza e pérséritur e toksicitetit,

— mutagjentét,

— karcinogjenetika,

— toksiciteti riprodhues,

— neurotoksimi,

— imunotoksikologjia,

— ndérprerja dhe sistemi endokrin,

— cdo veti tjetér e vecanté e substancés aktive oséasghs sé dyshimté,
— efekte tjera pér shkak té pronave fizikionike.

24. Speciet e pérmendura jané:

— Pérdoruesit profesional,
— Pérdoruesit jegprofesional,

— Njerézit e ekspozuatirekt ose indirekt pérmes mjedisit.

Gjaté shqyrtimit té kétyre specieve, vémena vecanté duhet t'i kushtohet
nevojés per té mbrojtur grupet e rrezikuara brenda kétyre popullatave.

25. ldentifikimi i rrezikut do ti adresohet pronave dhe efektet e mundshme negative
mbi substancén aktive dhe ¢cdo substance té dyshimté né produktin biocid

26. 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.

27. Pér toksim me dozat e pérséritura dhe toksim tédigtoar konstatohet parimi i
dozés (pérgendrimi reagimi (efekti) pér cdo substance aktive ose substance té
dyshimté, kudo gé& éshté e mundur, identifikakieeli pa uvérejturefekti
idémshém (NPVED/NOAELno-observeeadverseeffect level). Nése nuk
éshé | mundur té konstatohet NOAEL, konstatotietli mé iulét iefektit
té démshém t&érejtur (NUED/LOAEL- lowestobserveeadverseeffect level.

28. Pér toksim aktiv, korrozion dhe iritim pérgjegjési nuk éshté e mundur té béhet
NOAEL ose LOAEL né bazé té taseve 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 a@é& tmjafton té
konstatohet a mundet pérdorimi i substancés aktive ose substancés té dyshimté
té keté pér pasoja efekte té tilla.

29. Pér mutagjenim dhe karcinogjenim, njé vlerésim duhet té kryhet nése substanca
aktive ose substanca e démshme éshté gjenotokik kancerogjene. Nése
substanca aktive ose substanca né fjalé nuk éshté gjenotoksike njé prag i
vlerésimit duhet té kryhet.

30. Pér sensibilizim l1ékure dhe sensibilizim respirator nése nuk ekziston konsensusi
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pér mundési té pércaktimit té relacionit dop&fgendrim nén té cilin lajmérimi

I efekteve t&é démshme nuk éshté real té objekti i cili Eshté shumé i ndjeshém né
substance. Mjafton vlerésimi a mundet substanca aktive ose substanca e
dyshimté té keté pér pasojé efektet e tilla gjaté pérdorimit té pétbiocid.

31. 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 veganté kur
vlerésohetneziku.

32. Vlerésimi i ekspozimit zbatohet pér té gjithé popullsiné njerézore (shfrytézuesit
profesional, shfrytézuesit joprofesional dhe personat e ekspozuar indirekt
pérmes mijedisit), qé i éshté ekspozuar produktit biocid ose ekspozimi mund té
parashikohetarsyeshém. Qéllimi i vlerésimit éshté qé té ndértohet vlierésimi
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 pérdorimirpeoduktit biocid.

33. 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 é&shté 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 t& mbetjeve,

lloji dhe madhésia e specieve té ekspozuara, ku njé informaté e tillé éshté
né dispozicion.

34. Duke e béré vilerésimie ekspozimit vémendja e shtuar i jepet té dhénave
reprezentative pér ekspozimin, pérkatésisht té matura, nése ekzistojné. Kur pér
pércaktimin e vlerésimit té nivelit té ekspozimit pérdoren metodat
matematikore, zbatohen modelet pérkatés.

Kéto modele doé&:

— paragesin vlerésimin mé té miré té gjithé procedurave relevante gé marrin né
konsideraté parametrat dhe supozimeve reale,

— jané té nénshtruar analizés e cila merr né konsideraté
elementet e mundshme té pasigurisé

— jané sigurisht té vértetuar me matje ztéatuara 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 aralog
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35. Nése, pér ndonjé nga efektet e pércaktuara né pikén 23 vlera e referencés éshté
identifikuar, karakterizimi i rrezikut pérfshiné krahasimin e vierés sé referencés
me vlerésimin e dozés/pérgendrimit ku do té ekspozohet popullsia. Ku nuk
mund té vendosetjé vleré e referencés njé qasje cilésore duhet té pérdoret.

Faktorét e vlerésimit té llogarisé pér ekstrapolim nga toksiciteti i kafshéve pér
popullatén njerézore té ekspozuar. Vendosja e njé faktori t& pérgjithshém té
vlerésimit konsideron shkallén egigurisé né ndé&pecie dhe brenda specieve

té ekstrapolimit. N& mungesé té té dhénave té pérshtatshme kimike specifike,
njé faktor vlerésimit i 100 i parazgjedhur é&shté aplikuar né vlerén pérkatése té
referencés. Elemente té tjera shtesé gjithashtu néukadnsiderohen pér faktoré

té vlerésimit, duke pérfshiré toksikokinetikat dhe dinamikat e tij, natyrén dhe
forcén e efektit, né&popullatat njerézore, devijimet e ekspozuara mes
rezultateve té studimit dhe ekspozimit té njeriut lidhur me frekuencén dhe
kohézgjatjen, kohézgjatjen e studimit ekstrapolim (p.sh.-kménike deri né
kronike), marrédhéniet dogigrgjigje dhe cilésia e pérgjithshme e paketés sé té
dhénave té toksicitetit.

Efektet né shéndetin e kafshéve

36. Duke pérdorur parimet e njejta té réndésne 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. Vlerésimi i rrezikut do t&€ merr parasysh ndonjé efekt neggtidal né ndonjé
nga tri pjesé té mjedisigjrit, tokés dhe ujit (duke pérfshiré sedimentathe né
gjallesa, pas pérdorimit té produktit biocid.

3.1l denti fi ki mi i rrezikut do t’'i adresojé& pronatf
substancés aktive dhetstiancés sé dyshimté gé gjenden né produktin biocid.

39. Njé dozé (pérgendrimi} reagimi (efekt) vlerésimi do té kryhet né ményré gé té
konstatohet pérgendrimi me é cilin efekti i démshém né pjesén e mjedisit nuk
pritet t& ndodhé. Kjo do té kryhet pér sarstén aktive dhe pér ¢do substancé té
dyshimté e cila gjendet né produktin biocid. Ky pérgendrim &shté i njohur si
PNEC. Megjithaté, né disa raste kjo mund té mos jeté e mundur pér té krijuar
PNEC dhe njé vlerésim kualitativ té dozés (pérgendrimigagimit (efektit)
atéheré duhet té béhen.

40. PNEC vértetohet prej té 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 vlerésimitvigérave té
referencés qé rezultojné nga testet mbi organizmat, p.sh. LD50 (doza e mesme
vdekjeprurése), 50ML (pérgendrimi i mesém vdekjeprurés), EC50 (pérgendrimi
mesatare né fuqi), IC50 (pérgendrimi shkakton 50% inhibimin té parametrit té
dhéné p.sh. rijigs), 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 téethkti
mund té pérdoren si vlera referuese.

41. Faktori ivlerésimit &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 pasiigg mé e vogél dhe madhésia e faktorit té vlerésimit.

42. Pér cdo pjesé té mjedisit, njé vlerésim i ekspozimit do té kryhet né ményré pér
té parashikuar pérgendrimin e mundshém té ¢cdo substance aktive ose substance
té dyshimté gé gjenden né produktin biodid/ pérgendrim éshté i njohur si
pérgendrimi i parashikuar i mjedisit (PEC). Megjithaté, né disa raste mund té
mos jeté e mundur pér té krijuar nj¢ PEC, pastaj duhet té béhet vlerésimi
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43.

44,

45,

46.

47.

48.

49.

50.

51.

kualitativ i ekspozimit.

Njé PEC, ose kur éshté e nevojshme njééden 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 téigaegsime.

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 mijedisit dhe potenciali i
adsorpcisé/desropcisé dhe degradimit,

— frekuenca dhe kohézgjatja e ekspozimit,

— vargu i gjatémjedisoré i transportimit.

Kur kryhet vlerésimi i ekspozimi, réndési té vecanté do t'i jepet matjes né
ményré adekuate, té dhéna té ekspozuara pérfagésuese ku té dhéna té tilla jané
né dispozicion. Ku metodat e llogarities pérdoren pér vlerésimin eitnigel
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 oseetive analoge duhet t&é merren parasysh.

Pér cdo ndarje té caktuar mjedisore, karakterizimi i rrezikut pér ag sa té jeté e
mundur do té sjellé krahasimin e PEC me PNEC né ményré gé relacioni
PEC/PNEC mund té rriedh.

Né gofté se nuk éshté i mundur njpoet PEC/PNEC, karakterizimi i rrezikut
duke pérfshiré njé vlerésim cilésor t& mundésisé qé 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 prodhiimcid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) né pikén (b) té nenit 19 (&) rregullores Nr.
528/2012/UE apo nenit 8 paragrafi 1 pika ( 1.2.4). te ketij Ligjgése ajo pérmban
ndonjé substance té dyshimté ose metaboliteve relevante ose avari osaiteaksio
produktet i plotésojné kriteret pér t&€ gené PBT ose vPvB né pérputhje me
shtojcén XIII t& Rregullores (KE) nr. 192006, ose né qofté se ajo ka veti
endokrineté ndérprerjes pérvec nése éshté shkencérisht e vértetuar ge ne kushte
relevante né terreruk ka asnjé efekt té 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 882 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 vlerésoh

Trupi vlerésues, aty ku duhet do té vlerésojé mundésiné e zhvillimit nga
organizmat e synuar té rezistencés apo -nelistencés ndaj njé substance
aktive né produktin biocid.

Efikasiteti

Té dhénat e paragitura nga aplikuest@&ené 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 t& synuar erdoret né baza
normale né pérputhje me kushtet e autorizimit.

52. Testimi duhet té kryhet sipas udhézimeve téd8Eu kéto jané té viefshme dhe
té zbatueshme. Aty ku duhet, mund té pérdoren metoda tjera nga lista e
méposhtme. Nése té dhénat relevanteréayeshme 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 ten@sues)

— 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 retzytat ¢cdo
substancé té dyshimté pér té prodhuar njé vilerésim 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 aijithashtu
do té konsiderohet ndonjé efekt anésoré do pér té prodhuar njé vlerésim té
pérgjithshém pér veté produktin biocid.

PERFUNDIMET

Parimet e pérgjithshme

55. Qéllimi i vlerésimit éshté té pércaktojé nése produkti éshté né pérputhje me
kriteret e m@rcaktuara né pikén (b) té nenit 19 (i§ rregullores Nr.
528/2012/UE apo nenit 8, paragrafi 1 te ketij LigjTrupi vlerésues do té arrijé né
pérfundim si rezultat i integrimit té rrezigeve gé vijné nga ¢do substancé aktive
sé bashku me rreziget nga csldbstance 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 Ligrgani vieésues 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 bére aplikimi

(1) se produkti biocid éshté né pérputhje me kriteret;

(2) se né varési té kushteve/kufizimeve sfikej produkti biocid mund té pérputhet me
kriteret;

(3) se nuk éshté e mundur, pa t& dhéna shtesé té vendoset nése produkti biocid éshté né
pérputhje me kriteret;

(4) se produkti biocid nukérputhet me kriteret.

57. Trupi vlerésues, kur kérkon pércaktimin nésé pjodukt biocid né pérputhje
me kriteret e pikés (b) té nenit 19 &) rregullores Nr. 528/2012/UEpo nenit
8, paragrafi 1 te ketij Ligji,do t& marré parasysh pasiguriné gé rrjedh nga rreziku
i t& dhénave té pérdorura né procesin e vlerésimit.

58. Nésekonkluzioni i arritur nga trupi vlerésues éshté se informatat shtesé ose té
dhénat jané té nevojshme, atéheré trupi vlerésues duhet té justifikojné nevojén
pér ¢cdo informacion ose té dhéna té tillé. Kéto informacione shtesé ose té dhéna
do té jené shuméalx té nevojshme pér té kryer njé vlerésim té métejshém té
pérshtatshém té rrezikut.
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Efektet né shéndetin e njerézve dhe kafshéve
Efektet né shéndetin e njerézve

59. Trupi vlerésues do té marré parasysh efektet e mundshme né téré popullsiné
njerézore, pérkatésisht pérdoruesit profesional, pérdoruepitofesional dhe
njerézit e ekspozuar direkt ose indirekt pérmes mjedisit. Né arritien e kétyre
konkluzioneve, vémendje e vecanté do t'u kushtohet grupeve té cenueshme né
mesin e popullsive t& mgshme

60. Trupi vlerésues do té shqgyrtojé¢ marrédhéniet mes ekspozimit dhe efektit. Njé
numér faktorésh duhet t& merren parasysh kur shqyrtohet kjo marrédhénie. Njé
nga faktorét mé té réndésishém éshté natyra e efektit te démshém te substancés
né shqyrtim. K& efekte pérfshijné toksicitetin akut, iritimin, korozimin,
sensibilizimin, dozén e pérséritur té toksicitetit, mutagjenet, karcinogjenet,
neurotoksimin, imunotoksikologjing, toksicitetin riprodhues, ndérprerjen e
sistemit endokrin bashké me vetité fizikonmike, dhe secilén veti te démshme
te substancés aktive ose substancés sé démshme, ose metaboliteve té tyre
pérkatése ose produkteve té degraduara.

61. Né ményré tipike, kufiri i ekspozimit (MOEref) raporti mes pérshkruesit té
dozés dhe pérgendrimit tégdozimit

- 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&arési té natyrés efekteve kritike dhe
ndjeshmérisé sé popullatés.

62. Trupi vlerésimit do té arrijé né pérfundimin e kétij kriteflilsipas 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 klektive t& 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¢c jané: respiratorét, maskat pér frymémarrje,
rrobat e punés, dorézat dhe elypér té reduktuar ekspozimin pér operatorét
profesional.

63. Nése pér pérdoruesit-jurofesional, veshja pajisjeve personale mbrojtése do té
jeté metoda e vetme e mundshme pér reduktimin e ekspozimit né njé nivel té
pranueshém pér kété popullsi, produktrmalisht nuk do té konsiderohet si né
pérputhje me kriterin (iii) sipas pikés (b) té nenit 19 {&)rregullores Nr.
528/2012/UE apo nenit 8 paragrafi 1 pika (1.2.3). te ketij Ligji pér kété
popullsi.

Efektet mbi shéndetin leafshéve

64. Duke pérdorur kteret e njejta relevante si¢ pérshkruhen né seksionin gé ka té
béjé me efektet né shéndetin e njeriut, trupi i vlerésimit do t&é marré parasysh
nése kriteri (iii) sipas pikés (b) té& nenit 19 (&)rregullores Nr. 528/2012/UE
apo nenit 8 paragrafi 1 pikal.@.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
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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 t& PEC, modeli mé i pérshtatshém duhet té pérdoret duke marré
parasysh mbetiedhe veprimin e produktit biocid.

66. Pér ¢cdo ndarje té caktuar mjedisore, né gofté se relacioni PEC / PNEC éshté i
barabarté ose mé pak se 1, karakterizimi i rrezikut do té jeté se nuk ka
informacion té métejshém dhe/ose testim té nevojshém. Nése relacioni
PEC/PNEC éshté mé i madie 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 shgetésimin ose masat e duhura
pér reduktimin e rrakut jané té nevojshme, ose nése produkti biocid nuk mund
té pajtohet me kriter (iv) sipas pikés (b) sé nenit 19té&lyregullores Nr.
528/2012/UEapo nenit 8, paragrafi 1te ketij Ligji.

Uji

67. Trupi vlerésues do tér@né né pérfundim se prodhimi biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) né pikén (b) té nenit 19 (&) rregullores Nr.
528/2012/UE apo nenit 8(1) (1.2.4.}e ketij Ligji ku nén kushtet e propozuara té
pérdorimit, pérgendrimi i substancés aktiv& parashikueshme apo ndonjé
substancé tjetér e démshme ose i metaboliteve pérkatése, té dekompozimit ose
reaksionit té produkteve né ujé (ose sedimenteve té saj) ka njé ndikim té
papranueshém mbi organizmat ujoré jo té synuar ose sedimenteve mjedis,
pérvecnése éshté vértetuar shkencérisht gé né kushte relevante né terren nuk ka
asnjé efekt t& 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)é rreaqullores Nr. 528/2012/UEapo nenit 8(1) (1.2.4.Ye 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 reaksité produkteve né ujé (ose
sedimenteve té tij), do té€ minonte arritien 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 200&uke 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.

68. Trupi vlerésues do té arrije¢ né pémflim se prodhimi biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) né pikén (b) té nenit 19 (&) 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 substancésealpo ndonjé
substance tjetér té 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

— Pérgendrimimaksimal si¢ pércaktoheg vijim pér miratimin e procedurés
sé substancés aktive sipas késaj rregulloreje, né bazé té té dhénave té
duhura, né vecanti té t& dhénave toksikologjike,

— pérveg nése éshté shkencérisht e vértetuar ge né kushte relevantetéuk ésh
tejkaluar pérgendrimi mé i ulét.

69. Trupi vlerésues do té arrijé né pérfundim se produkti biocid nuk éshté né
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pérputhje me kriterin (iv) sipas pikés (b) té nenit 19 td)rregullores Nr.
528/2012/UE. apo nenit 8(1) (1.2.4.) te ketij Ligji, ku pérgendmi i
parashikueshém i substancés aktive ose substancés sé& dyshimté, ose i
metaboliteve té réndésishme, defekti apo produktet reaguese qé té priten né
ujérat sipérfagésore ose sedimenteve té tij pas pérdorimit té produktit biocid nén
kushtet e propozuara p&rdorimit:

— Tejkalimet, ku uji sipérfagésor né ose nga zona e pérdorimit te parashikuar
ge éshté dedikuar pér marrjen e uijit té pijshém, vlerat fikse nga:

— Direktiva 2000/60/EC,
— Direktiva 98/83/EC, ose

— Ka njé ndikim té papranueshém mbi organizmat jey8uar, deri sa té
demonstrohet shkencétarshit se nén kushte té pérshtatshme ky pérgendrim nuk
tejkalohet.

70. Udhézimet e propozuara pér pérdorimin e produktit biocid, duke pérfshiré
procedurat pér pastrimin e mjeteve pér pérdorim, duhet té jeté i tillé&pér
minimizuar mundésiné e rastésishtaekontaminimit 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) t& Nenit 19 {@)rregullores Nr.
528/2012/UE apo nenit 8(1) (1.2.4.3e ketij Ligji ku nén kushtet e propozuara té
pérdorimit, pérgendrimi i parashikuar i substancés aktive ose ndonjé substancé
tietér t&é démshme, metaboliteve pérkatése, t&€ dekompozimit ose reaksionit té
produkteve né toké, ka njedikim té papranueshém mbi specie jo té synuara
pérvec nése shkencétarisht éshté e vértetuar ge ne kushte té pérshtatshme né
terren nuk ka asnjé efekt t& papranueshém.

Ajri

72. Trupi vlerésues do té arrij né pérfundimin se prodhimi biocid nuk &shté né
pérputhe me kriterin (iv) té pikés (b) té€ Nenit 19 (1® rregullores Nr.
528/2012/UE apo nenit 8(1) (1.2.4.)te ketij Ligji, ku ekziston mundésia e
parashikuar e efektit t& papranueshém@ ndarjen e ajrit, pérve¢ nése
shkencérisht éshté e vértetuar qé né teupléshtatshmené terren nuk ka asnjé
efekt té papranueshém.

Organizmat jo té synuar

73. Trupi vlerésues do té arrij né pérfundim se produkti biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) sipas pikés (b) té Nenit 19 {@)rregullores Nr.
528/2012/UE apo renit 8(1) (1.2.4.) te ketij Ligji, ku ka njé mundési té
arsyeshme té parashikueshme té organizmave jo té synuar té ekspozuar ndaj
produktit biocid, pér ¢do substancé aktive ose substancés té démshme:

— PEC/PNEC simé larté, ose

— Pérgendrimi i substancéstale ose ndonjé substance tjetér t& démshme, ose i
metaboliteve pérkatése, dekompozimit ose reaksionit té& produkteve, ka njé
ndikim té papranueshém mbi specie jo té synuara, pérve¢ nése éshté
shkencérisht e vértetuar gé né kusklevante né terren nuk kesnjé efekt té
papranueshém.

74. Trupi vlerésues do té arrij né pérfundim se produkti biocid nuk éshté né
pérputhje me kriterin (iv) sipas pikés (b) t& Nenit 19 {@)rregullores Nr.
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528/2012/UE apo nenit 8paragrafi 1 pika (1.2.4t¢ ketij Ligji, ku kanjé mundési

té arsyeshme té parashikueshme té mikganizmave 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 éskt mbi 1, pérveg nése éshté pércaktuar garté né vlerésimin e
rrezikut se né kushteushore ka ndikim té papranueshém, drejtpérdrejt ose
térthorazi, ndodh né géndrueshmériné e kétyre mikroorganizmave.

Efekti né organizmat e synuar

75. Kur zhvillimi i rezistertés apo ndérezistencés ndaj substancés aktive né
produktin biocid é&shté 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 autoridifeigjithaté, kur
zhvillimi i rezistencés ose ndéezistencés 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 19téljregullores Nr.
528/2012/UE apo nenit 8, paragrafi 1 pika (1.2.2.) te ketij Ligji.

76. Produkti biocid ka pér géllim té kontrollojé vertebrorét dhe nuk do té
konsiderohet si kriter i kénagshém (ii) sipas pikés (b) t&é Nenit 19t&1)
rregullores Nr. 528/2012/UE té rregullorédr. 528/2012/UE apo nenit 8
paragrafi 1 pika (1.2.2.) te ketij Ligji pérvec¢ nése:

— Vdekja vjen njékohésisht me humbjen e vetédijes, ose
— vdekja vien né moment, ose
— Funksionet jetésore zvogélohen ngadalé pa shenjat e vuajtjes.

Pér prodhimet débuesegé&fi i synuar duhet té merret pa vuajtje t& 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 pezutiga
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
pérdoimit 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 pérvec¢ né rastet kur
produkti biocid éshté destinuar pér pérdorim né rrethana specifike. Trupi
vlerésues do té vlerésojé t& dhénat e pérgjigjeve té mjaftueshme té krijuara né
gjykimet e duhura (té cilat duhet té pérfshijné njé kontroll térajguar) duke
pérfshiré norma té dozés sé ulét se sanaoce rekomanduara, né ményré gé 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&é Nenit 19 (1)}gb)
rregullores Nr. 528/2012/UEapo 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 tidbéhen pérmbledhje té konkluzioneve
lidhur me kriteret e pércaktuara né pikat (i) dhe (ii) t¢ Nenit 19 (1)tdb)
rregullores Nr. 528/2012/UBpo nenit 8 paragrafi” pika (1.2.1.) te ketij Ligji

INTEGRIM | PERGJITHSHEM | KONKLUZIONEVE
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Trupi vlerésue né bazé té vlierésimit 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 neni paragrafi 1 te ketij Ligji

ANNEX 1: List of active substances referred to in article25 (a) of Regulation

528/2012EU or Article 7, paragrapf 6 of this Law

EC Name/group
number

Restriction

Comment

Category 10 Substances authorised as food addiies according to

Regulation (EC) N01333/2008

2000180 |Lactic acid

Concentration to be limited so that each
biocidal product does not require
classification according to either Directiv
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

E 270

204-823-8 |Sodium acetate

Concentration to be limited so that each
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

E 262

208-534-8 |Sodium benzoate

Concentration to be limited so that each
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

E 211

201-766-0 |(+)-Tartaric acid

Concentration to be limited so that each
biocidal product does not require
classification according to eith®irective
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

E 334

200-580-7 JAcetic acid

Concentration to be limited so that each
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

No 1272/2008

E 260

201-176-3 |Propionic acid

Concentration to be limited so that each
biocidal product does not require
classification according to either Directive
1999/45/EC or Regulation (EC)

E 280

No 1272/2008

Category 28 Substances included in Annex IV to RegulationEC) No 1907/2006

200-066-2 JAscorbic acid

2322786 |Linseed oil

Category 30 Weak acids
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Category 40 Traditionally used substances of natural origin

Natural oil

Lavender oil

CAS 800028-0

Natural oil

Peppermint oil

CAS 800690-4

Category 50  Pheromones

222-226-0

Oct-1-en-3-ol

Mixture

Webbing clothes
moths pheromong

Category 60 Substances included in Annex | or 1A to Directive 98/8/EC

204-696-9

Carbon dioxide

Only for use in readyor-use gas canister
functioningtogether with a trapping devi(

231-7839

Nitrogen

Only for use in limited quantities in read
for-use canisters

250-753-6

(Z,E)-Tetradee
9,12dienyl acetat

Category 70  Other

Baculovirus

2151085

Bentonite

203-376-6

Citronellal

231-7535

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 paragraphl, article 2 of the
this law

MAIN GROUP 1: Disinfectants

These produetypes exclude cleaning products that are not intended to have a biocidal effect, including washing
liquids, powders ahsimilar 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 incled 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 notcu® 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 ioiporated 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 disiméediinfecting soaps, oral or corporal hygiene
products or with antmicrobial 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 usedof 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 matbsiwhich 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 prodypes include only producte 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 devicesthg 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 orticmgs 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 presenatives

Products used for the preservation of wood, from and including thens&wstage, or wood products by the
control of wooddestroying or woodlisfiguring organisms, including insects.

This producitype 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 producttype includes biocidal products which antagonise the settlement of-origamisms 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 sstems

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 swimmauws are not included in this
producttype.

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 material
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 ottar tepulsion 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 othertppedudiy
means other than repulsion otrattion.

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 arthropodg.(énsects, 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 repeling 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 vertebraaéizer than those already covered by the other pregtpes 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 settléroéfouling 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 ofamuor animal corpses, or parts thereof.
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ANNEX 3: Common principles for the evaluation of dossiers for biocidal products
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5.11.Efficacy

5.12.Summary

6. Overall integration of conclusions

TERMS AND DEFINITIONS

Correspondence with the criteria set outAirticle 19(1)(b) of the Regulation nr. 528/2012/UBr Article 8
paragraph 1 Of this Law.

The subheadigs ‘' Ef fects on human and ani mal healt h’ , CEff
Organisms’ and *'Efficacy’ used in the Sections *‘ Asse
set out in Article 19(1)(bdf the Regulation nr. 528042 or Article 8 paragraph 1 Of this Law, as follows:

‘Efficacy’ corresponds to criterion (i): i s
‘Ef fects on target organi sms’ corresponds to
inparticd ar unacceptable resistance or Ccross resi:¢
‘Ef fects on human and ani mal heal t h’ correspo
effects itself, or as a result of its idises, on human health, including that of vulnerable grébpsr anima
health, directly or through drinkingwateg b d, f eed, air, or through o
‘Effects on the environment'’ corresponds to ¢c¢

residues, on the environment, having particular regard to the following congiderati
- Its fate and distribution in the environment:
7. contamination of surface waters (including estuarial and seawater), groundwater and drinking water, air and soil, @
8. its impact on nofiarget 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 annbkbeapacity to cause.

(b) Dose (concentration)d 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 severiy 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/dose
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 compaents due to actual or predicted exposure to any active substance or substance
of concern in a biocidal product. This may include ‘o

(e) Environment

Water, including sediment, air, soil, wighecies 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 refei
Article 19(1)(b) of the Regulation nr. 528/2013 Article 8 paragraph 1 Of this Law. A decision by a Mer
State or the Commission to authorise a biocidal product shall be taken on the basis of the condition:
in Article 19 of the Regulation nr. 528/201faking account of the evaluation carried out according t
Annex. Detailed technical guidance regarding the application of this Annex is available on the webs
Agency.

2.The principles set out in this Annex can be applied in their enticethe evaluation of biocidal produ
comprised of chemical substances. For biocidal products containing-onganisms, these principles shc
be further developed in technical guidance taking into account practical experience gained, and t
taking into account the nature of the product and the latest scientific information. In the case of
products containing nanomaterials, the principles set out in this Annex will also need to be ads
elaborated in technical guidance to take aotof the latest scientific information.

3.In order to ensure a high and harmonised level of protection of human health, animal health
environment, any risks arising from the use of a biocidal product shall be identified. To achieve tk
assessment shall be carried out to determine the acceptability or otherwise of any risks that are iden
is done by carrying out an assessment of the risks associated with the relevant individual compone
biocidal product, taking intaccount any cumulative and synergistic effects.

4.A risk assessment on the active substance(s) present in the biocidal product is always required.
assessment shall entail hazard identification, and, as appropriate, dose (concentraspa)se (effect
assessment, exposure assessment and risk characterisation. Where a quantitative risk assessme
made a qualitative assessment shall be produced.

5.Additional risk assessments shall be carried out, in the same manner as debavieeda any substance
concern present in the biocidal product. Information submitted in the framework of Regulatic
No 1907/2006 shall be taken into account where appropriate.

6.In order to carry out a risk assessment, data are required. ddtesare detailed in Annexes Il and Il and
account of the fact that there are a wide variety of applications as well as different {typdscand that th
has an impact on the associated risks. The data required shall be the minimum necessayyottt al
appropriate risk assessment. The evaluating body shall take due consideration of the requirements
6, 21 and 62 in order to avoid duplication of data submissions. Data may also be required on a su
concern present in a bial product. For irsitu generated active substances, the risk assessment i
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
present in the ibcidal product shall be integrated to produce an overall assessment for the biocidal
itself.

8.When making evaluations of a biocidal product the evaluating body shall:

(a)take into consideration other relevant technical or scientific infoomatihich is reasonably available
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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 aplication of these common principles shall, when taken together with the other conditions s
Article 19, lead to the competent authorities or the Commission deciding whether or not a biocidal prt
be authorised. Such authorisation may ideluestrictions on use or other conditions. In certain cas
competent authorities may conclude that more data are required before an authorisation decision car

10.n the case of biocidal products containing active substances coveredexglison criteria in Article 5(1
or paragraph 9 Article 6 of this Law the competent authorities or the Commission shall also evaluate
the conditions of Article 5(2), or paragraph 5 Article 7 of this Law, can be satisfied.

11 During the procss of evaluation, applicants and the evaluating bodies shall cooperate in order tc
quickly any questions on the data requirements, to identify at an early stage any additional studies
to amend any proposed conditions for the use of tloeidal product, or to modify its nature or
composition in order to ensure full compliance with the requirements of Articlef #9e Regulation n
528/2012 or Article 7 and 8 of this Law and of this Annex. The administrative burden, especially s
shall be kept to the minimum necessary without prejudicing the level of protection afforded to |
animals and the environment.

12 The judgments made by the evaluating body during the evaluation must be based on scientific
preferablyrecognised 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 vali
the evaluating or recang competent authority in accordance with the relevant articles of the Regi
After validation of these data the competent authorities shall utilise them by carrying out a risk as
based on the proposed use. Information submitted in the irarkeof Regulation (EC) Na907/2006 she
be taken into account where appropriate.

14 A risk assessment on the active substance present in the biocidal product shall always be carried ¢
are, in addition, any substances of concern presettteirbiocidal product then a risk assessment sh
carried out for each of these. The risk assessment shall cover the proposed normal use of th
product, together with a realistic wotstse scenario including any relevant production and dipssue
The assessment shall al so take account of hc
may be used and disposed of. Active substances that are genessitadaimd the associated precursors
also be considered.

15In carrying out the assessment, the possibility of cumulative or synergistic effects shall also be t
account. The Agency shall, in collaboration with the Commission, Member States and intereste:
develop and provide further guidance on thiemtific definitions and methodologies for the assessme
cumulative and synergistic effects.

16 For each active substance and each substance of concern present in the biocidal product, the risk
shall entail hazard identification and thetablishment of appropriate reference values for dose or
concentrations such as NOAEL or Predicted No Effect Concentrations (PNEC), where possible. It :
include, as appropriate, a dose (concentratienjesponse (effect) assessment, togethith an exposu
assessment and a risk characterisation.

17 The results arrived at from a comparison of the exposure to the appropriate reference values for €
active substances and for any substances of concern shall be integrated te anodwerall risk assessm
for the biocidal product. Where quantitative results are not available the results of the qualitative as:
shall be integrated in a similar manner.

18The risk assessment shall determine:
(a) the hazards due to theystico-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 propc
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use of the biocidal product and in a realistmrstcase situation.

191n certain cases it may be concluded that further data are required before a risk assessment can
Any such additional data requested shall be the minimum necessary to complete such a risk assess

20.The information provided on the biocidal product family shall permit the evaluating body to reach a
on whether all the products within the biocidal product family comply with the criteria under Article 1
of the Regulation nr. 528/2018r Article8 paragraph 1 of this Law .

21Where relevant the technical equivalence for every active substance contained in the biocidal pro
be established with reference to active substances already included in the list of approved active su

Effects on human and animahealth
Effects on human health

22 The risk assessment shall take account of the following potential effects arising from the use of the
product and the populations liable to exposure.

23The effects previously mentied result from the properties of the active substance and any subsi
concern present. They are:
—  acute toxicity,
— irritation,
— corrosivity,
— sensitisation,
— repeated dose toxicity,
— mutagenicity,
— carcinogenicity,
— reproductivetoxicity,
—  neurotoxicity,
— immunotoxicity,
— disruption of the endocrine system,
— any other special properties of the active substance or substance of concern,
— other effects due to physiathemical properties.

24.The populations préously mentioned are:
—  professional users,
— nonprofessional users,
— humans exposed directly or indirectly via the environment.

In considering these populations, particular attention should be given to the need to protect vulneral
within these populations.

25.The hazard identification shall address the properties and potential adverse effects of the active
and any substances of concern present in the biocidal product.

26. The evaluating body shall apply points 27 to 3@&wlearrying out a dose (concentratiem@sponse (effec
assessment on an active substance or a substance of concern present in a biocidal product.

27. For repeated dose toxicity and reproductive toxicity the -dlesgonse relationship shall be asselsfo
each active substance or substance of concern and, where possible, a NOAEL identified. If it is nc
to identify a NOAEL, the lowestbserveeadverseeffect level (LOAEL) shall be identified. Whe
appropriate, other dosffect descriptorsnay be used as reference values.

28. For acute toxicity, corrosivity and irritation, it is not usually possible to derive a NOAEL or LOAEL
basis of tests conducted in accordance with the requirements dRebidation nr. 528/2012For acut
toxicity, the LDso (median lethal dose) or lsg(median lethal concentration) value or another approj
doseeffect descriptor shall be derived. For the other effects it shall be sufficient to determine whe
active substance or substance of condexs an inherent capacity to cause such effects during use
biocidal product.

29.For mutagenicity and carcinogenicity, a rbmeshold assessment should be carried out if the
substance or substance of concern is genotoxic and carcinoljehiz.active substance or a substanc
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 consens

possibility of identifying adose/concentration below which adverse effects are unlikely to occur, parti
in a subject already sensitised to a given substance, it shall be sufficient to evaluate whether
substance or substance of concern has an inherent capacitiséosch effects as a result of the use ¢
biocidal product.

31.When carrying out the risk assessment special consideration shall be given to toxicity data deri

observations of human exposure where such data are available, e.g. infoigaat®h from manufactu
from poison centres or epidemiology surveys.

32. An exposure assessment shall be carried out for each of the human populations (professional +

professional users and humans exposed directly or indirectly via the engmtn for which exposure tc
biocidal product occurs or can reasonably be foreseen, with particular attention paid to the pat
exposure relevant for vulnerable groups. The objective of the assessment shall be to make a qua
gualitative estimate of the dose/concentration of each active substance or substance of concern,
relevant metabolites and degradation products to which a population is, or may be exposed during
biocidal product and articles treated with that piidu

33.The exposure assessment shall be based on the information in the technical dossier provided in

with Articles 6 and 21 , apo paragraph 9 article 6 and Articcle 12 of this Law, and on any other avail
relevant information. Partidar 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 physicechemical propéres 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 islavailab

34. When conducting the exposure assessment, special consideration shall be given to adequately

representative exposure data where such data are available. Where calculation methods are us

estimation of exposure levels, adete models shall be applied.
These models shall:

— make a best possible estimation of all relevant processes taking into account realistic
assumptions,

— be subjected to an analysis taking into account possible elements of ubgertain

paran

— be reliably validated with measurements carried out under circumstances relevant for the u

model,

— be relevant to the conditions in the area of use.

Relevant monitoring data from substances with analogous use and exposure pattegitgyous properties sh

also be considered.

35Where, for any of the effects set out in point 23 a reference value has been identified,

characterisation shall entail comparison of the reference value with the evaluation of the dose/don
to which the population will be exposed. Where a reference value cannot be established a ¢
approach shall be used.

Assessment factors account for the extrapolation from animal toxicity to the exposed human popul:
setting of an overbhssessment factor considers the degree of uncertainty irspeeies and intrapecie
extrapolation. In the absence of suitable cherrgpalific data, a default assessment factor of 100 is a
to the relevant reference value. Additional elemeats also be considered for assessment factors, inc
toxicokinetics and toxicodynamics, the nature and severity of the effect, humaypdguitations, exposu
deviations between study results and human exposure with regard to frequency and dtudiahyratio
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extrapolation (e.g. subhronic to chronic), doseesponse relationship and the overall quality of the to;
data package.

Effects on animal health

36.Using the same relevant principles as described in the section dealing with affacimans, the evaluati
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 env
compartments— air, il and water (including sediment- and of the biota, following the use of
biocidal product.

38. The hazard identification shall address the properties and potential adverse effects of the active
and any substances of concern presentarbtbcidal product.

39. A dose (concentration}— response (effect) assessment shall be carried out in order to pret
concentration below which adverse effects in the environmental compartment of concern are not
to occur. This shall be caed out for the active substance and for any substance of concern prese
biocidal product. This concentration is known as PNEC. However, in some cases, it may not be p
establish a PNEC and a qualitative estimation of the dose (conaamtratiresponse (effect) then has
be made.

40.The PNEC shall be determined from the data on effects on organisms and ecotoxicity studies sul
accordance with requirements of Articles 6 and 20. It shall be calculated by applying an assessonet
the reference values resulting from tests on organisms, egg.(li@dian lethal dose), Lsg(median lethe
concentration), E§ (median effective concentration),dffconcentration causing 38 inhibition of a give
parameter, e.g. growth), NOEL) (no-observeekeffect level (concentration)), or LOEL(C) (lowesbservee
effect level (concentration)). Where appropriate, other -@ffeet descriptors may be used as refer
values.

41 An assessment factor is an expression of the degree ofaintem extrapolation from test data on a lim
number of species to the real environment. Therefore, in general, the more extensive the data and
the duration of the tests, the smaller the degree of uncertainty and the size of the asfasement

42 For each environmental compartment, an exposure assessment shall be carried out in order to
likely concentration of each active substance or substance of concern present in the biocidal pro
concentration is known as tipeedicted environmental concentration (PEC). However, in some cases
not be possible to establish a PEC and a qualitative estimate of exposure then has to be made.

43A PEC, or where necessary a qualitative estimate of exposure, need only bmirgetefor thi
environmental compartments to which emissions, discharges, disposal or distributions (incluc
relevant contribution from articles treated with biocidal products) are known or are reasonably forese

44The PEC, or the qualitativestimation of exposure, shall be determined taking account of, in particu
where appropriate:

— adequately measured exposure data,

— the form in which the product is marketed,

— the type of biocidal product,

— the application method and apglion rate,

— the physicechemical properties,

—  breakdown/transformation products,

— likely pathways to environmental compartments and potential for adsorption/desorption and degrada
— the frequency and duration of exposure,

— long range evironmental transportation.

45When conducting the exposure assessment, special consideration shall be given to adequately
representative exposure data where such data are available. Where calculation methods are u
estimation of gposure levels, adequate models shall be applied. The characteristics of these model
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as listed in point 34. Where appropriate, on a-tgsease basis, relevant monitoring data from subst:
with analogous use and exposure patterns or analggopsrties should also be considered.

46For any given environmental compartment, the risk characterisation shall, as far as possib
comparison of the PEC with the PNEC so that a PEC/PNEC ratio may be derived.

47If it has not been possible derive a PEC/PNEC ratio, the risk characterisation shall entail a qua
evaluation of the likelihood that an effect is occurring under the current conditions of exposure or w
under the expected conditions of exposure.

48 The evaluatig body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) unde
(b) of Article 19(1)of the Regulation nr. 528/2012or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law,
contains any substance of concern or relevanainodites or breakdown or reaction products fulfilling
criteria for being PBT or vPvB in accordance with Annex XlII to Regulation (ECY®0¥/2006, or if it he
endocrinedisrupting properties unless it is scientifically demonstrated that under meléetal condition.
there is no unacceptable effect.

Effects on target organisms

49, An assessment shall be made to demonstrate that the biocidal product does not cause unnecess:
in its effect on target vertebrates. This shall include anuatiah of the mechanism by which the effe:
obtained and the observed effects on the behaviour and health of the target vertebrates; where tt
effect is to kill the target vertebrate, the time necessary to obtain the death of the targedteeatsdbith
conditions under which death occurs shall be evaluated.

50. The evaluating body shall, where relevant, evaluate the possibility of the development by tf
organism of resistance or cragsistance to an active substance in the bibpigealuct.

Efficacy

51. Data submitted by the applicant shall be sufficient to substantiate the efficacy claims for the prod
submitted by the applicant or held by the evaluating body must be able to demonstrate the effice
biocidal prodet against the target organism when used normally in accordance with the condi
authorisation.

52. Testing should be carried out according to Union guidelines where these are available and applicak
appropriate, other methods from thst Ibelow can be used. If relevant acceptable field data exist, these
used.

— IS0, CEN or other international standard method

— national standard method

— industry standard method (if accepted by the evaluating body)

— individual producertandard method (if accepted by the evaluating body)

— data from the actual development of the biocidal product (if accepted by the evaluating body).
Summary

53In each of the areas where risk assessments have been carried out, the evaluating!bmmytsha th
results for the active substance together with the results for any substance of concern to produce
assessment for the biocidal product itself. This shall also take account of any cumulative or s
effects.

54 For biocidal product containing more than one active substance, any adverse effects shall also be «
together to produce an overall assessment for the biocidal product itself.

CONCLUSIONS
General principles
55. The purpose of the evaluation is to establigtether or not the product complies with the criteria set

in point (b) of Article 19(1)of the Regulation nr. 528/2012r Article 8 paragraph 1 of this Law . 1
evaluating body shall reach its conclusion as a result of the integration of tharisskg from each acti
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substance together with the risks from each substance of concern present in the biocidal product, bi
assessment carried out in accordance with points 13 to 54 of this Annex.

56.In establishing compliance with the crite set out in point (b) of Article 19(19f the Regulation n
528/2012 or Article 8 paragraph 1 of this Law, the evaluating body shall arrive at one of the fol
conclusions for each produtytpe and each area of use of the biocidal product forhmdgplication has be
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, tdéabksh if the biocidal product complies with
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
point (b) d Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012r Article 8 paragraph 1 of this Law, take i
account uncertainty arising from the variability in the data used in the evaluation process.

58f the conclusion arrived at by the evaluating body is thdfteonal information or data are required, ther
evaluating body shall justify the need for any such information or data. This additional information
shall be the minimum necessary to carry out a further appropriate risk assessment.

Effects onhuman and animal health
Effects on human health

59 The evaluating body shall consider possible effects on all human populations, namely professiol
nonprofessional users and humans exposed directly or indirectly through the environment. it rieash
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 facto
be considered when examininigig relationship. One of the most important factors is the nature
adverse effect of the substance under consideration. These effects include acute toxicity,
corrosivity, sensitisation, repeated dose toxicity, mutagenicity, carcinogeniaigurotoxicity
immunotoxicity, reproductive toxicity, disruption of the endocrine system together with ptojsecoica
properties, and any other adverse properties of the active substance or substance of concern,
relevant metabolites or degtation products.

61 Typically, the margin of exposure (MQB — the ratio between the dose descriptor and the exg
concentration— is in the region of 100, but a MQEthat is higher or lower than this may also
appropriate depending on, amoather things, the nature of the critical effects and the sensitivity
population.

62 The evaluating body shall, where appropriate, conclude that criterion (iii) under point (b) of Articleot
the Regulation nr. 528/20%&n only be complied ih by application of prevention and protection meas
including the design of work processes, engineering controls, use of adequate equipment and
application of collective protection measures and, where exposure cannot be prevented byeatis
application of individual protection measures including the wearing of personal protective equipmen
respirators, breathinmasks, overalls, gloves and goggles, in order to reduce exposure for profi
operators.

63.If, for non-profesional users, the wearing of personal protective equipment would be the only |
method for reducing exposure to an acceptable level for this population, the product shall not noi
considered as complying with criterion (iii) under point (bAdficle 19(1)of the Regulation nr. 528/201
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 h
evalwiating body shall consider whether criterion (iii) under point (b) of Article 18{1he Regulation n

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 ithe decisiormaking is the PEC/PNEC ratio or, if this is not available, a quali
estimation. Due consideration shall be given to the accuracy of this ratio due to variability in the c
both in measurements of concentration and of estimation.

In the determination of the PEC, the most appropriate model should be used taking into act
environmental fate and behaviour of the biocidal product.

66 For any given environmental compartment, if the PEC/PNEC ratio is equal to or less thanrigk
characterisation shall be that no further information and/or testing is necessary. If the PEC/PNE!
greater than 1, the evaluating body shall judge, on the basis of the size of that ratio and on othe
factors, whether further inforrtian and/or testing is required to clarify the concern or appropriat
reduction measures are necessary, or whether the biocidal product cannot comply with criterion (
point (b) of Article 19(1)of the Regulation nr. 528/2018@r Article 8 paagraph 1 of this Law.

Water

67The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) unc
(b) of Article 19(1)of the Regulation nr. 528/20182r Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law wh
uncer the proposed conditions of use, the foreseeable concentration of the active substance or
substance of concern, or of relevant metabolites or breakdown or reaction products in water (or its <
has an unacceptable impact on ftarget oganisms in the aquatic, marine or estuarine environment, ur
is scientifically demonstrated that under relevant field conditions there is no unacceptable €
particular, the evaluating body shall conclude that the biocidal product does naiiyy ceith criterion (iv;
under point (b) of Article 19(19f the Regulation nr. 528/2012r Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of t
Law where under the proposed conditions of use, the foreseeable concentration of the active substz
other substnce of concern, or of relevant metabolites or breakdown or reaction products in wate
sediments), would undermine the achievement of compliance with the standards laid down in:

— Directive 2000/60/EC,
— Directive 2006/118/EC,

— Directive 2008%6/EC of the European Parliament and of the Council of 17 June 2008 establi

framework for community action in the field of marine environmental pdgfgy
—  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 cuwiitiplgriterion (iv) under point (b)
Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012r Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law where, unde
proposed conditions of use, the foreseeable concentration of the active substance or any other sfibstaest
or of relevant metabolites or breakdown or reaction products in groundwater, exceeds the lower of the

concentrations:

— the maximum permissible concentration laid down by Directive 98/83/EC, or

— the maximum concentration as laidwn following the procedure for approving the active substance

this Regulation, on the basis of appropriate data, in particular toxicological data,

unless it is scientifically demonstrated that under relevant field conditions the lower conceigratibexceeded.

69. The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) unc
(b) of Article 19(1)of the Regulation nr. 528/2018r Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law wt
the foresedale concentration of the active substance or a substance of concern, or of relevant me
breakdown or reaction products to be expected in surface water or its sediments after use of th

product under the proposed conditions of use:

— exceeds, where the surface water in or from the area of envisaged use is intended for the ¢
of drinking water, the values fixed by:

Directive 2000/60/EC,
— Directive 98/83/EC, or

— has an impact deemed unacceptable ontarget organisis, unless it is scientifically demonstrated 1

under relevant field conditions this concentration is not exceeded
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70The proposed instructions for use of the biocidal product, including procedures for cleaning ap
equipment, must be suchathif followed, they minimise the likelihood of accidental contamination of \
or its sediments.

Soil

71The evaluating body shall conclude that the biocidal product does not comply with criterion (iv) unc
(b) of Article 19(1)of the Regulabn nr. 528/20120or Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law wh
under the proposed conditions of use, the foreseeable concentration of the active substance or
substance of concern, or of relevant metabolites or breakdown or reactidacts in soil, has i
unacceptable impact on néarget species, unless it is scientifically demonstrated that under releva
conditions there is no unacceptable effect.

Air

72 The evaluating body shall conclude that the biocidal product doesnugdly with criterion (iv) of point (k
of Article 19(1) of the Regulation nr. 528/2012r Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law, wt
there is a reasonably foreseeable possibility of unacceptable effect on the air compartment, ui
sdentifically 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) unc
(b) of Article 19(1)of the Regulation nr. 528/201& Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law wt
there is a reasonably foreseeable possibility oftaoget organisms being exposed to the biocidal prod:
for any active substance or substance of concern:

— the PEE/PNEC is above 1, or

— the concentration of the active substance or any other substance of concern, or of relevant met
breakdown or reaction products, has an unacceptable impact otargeh species, unless it
scientifically demonstratethat 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) unc
(b) of Article 19(1)of the Regulation nr. 528/2012r Article 8 @ragrph 1 point (1.2.4.) of this Law wh
there is a reasonably foreseeable possibility of micganisms in sewage treatment plants being expo:
the biocidal product, if for any active substance, substance of concern, relevant metabolite, brea
reaction product the PEC/PNEC ratio is above 1, unless it is clearly established in the risk asses:
under field conditions no unacceptable impact, either directly or indirectly, occurs on the viability
micro-organisms.

Effects on targe organisms

75. Where the development of resistance or cressstance to the active substance in the biocidal proc
likely, the evaluating body shall consider actions to minimise the consequences of this resistance.
involve modification ofthe conditions under which an authorisation is given. However, whel
development of resistance or crgssistance cannot be reduced sufficiently, the evaluating authorit
conclude that the biocidal product does not satisfy criterion (ii) updért (b) of Article 19(1)of the
Regulation nr. 528/2012r 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 crit
under point (b) of Articlel9(1) of the Regulation nr. 528/201& Article 8 paragrph 1 point (1.2.2.) of t
Law,unless:

— death is synchronous with the extinction of consciousness, or
— death occurs immediately, or
— vital functions are reduced gradually without signs of obsisuffering.

For repellent products, the intended effect shall be obtained without unnecessary suffering and pe
target vertebrate.
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Efficacy

77 The level, consistency and duration of protection, control or other intended effects must,namambe
similar to those resulting from suitable reference products, where such products exist, or to other
control. Where no reference products exist, the biocidal product must give a defined level of prot
control in the areas of proped use. Conclusions as to the performance of the biocidal product must
for all areas of proposed use and for all areas in the Member State or, where appropriate, in the Uni
where the biocidal product is intended for use in specifiainigtances. The evaluating body shall eva
doseresponse data generated in appropriate trials (which must include an untreated control) invol
rates lower than the recommended rate, in order to assess if the recommended dose is the minisarg
to achieve the desired effect.

Summary

78.In relation to the criteria set out in points (iii) and (iv) of Article 19(1fb}he Regulation nr. 528/2012r
Article 8 paragrph 1 point (1.2.4.) of this Law, the evaluating body shall combine tbiigions arrived |
for the active substance(s) and the substances of concern to produce overall summary conclusic
biocidal product itself. A summary of the conclusions in relation to the criteria set out in points (i) ar
Article 19(1)(H of the Regulation nr. 528/20&@ Article 8 paragrph 1 point (1.2.1.) of this Law shall als
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(df)the Regulation nr. 528/20,18po nenit 8 paragrafi 1 te

ketij Ligji.

(%) See definition of vulnerable groups in Article 3.
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PRILOG 1: Popisa k't i vni h

| | gstav 6 ovog zakona

ma 2%t 4 (j(4,eJriedbe br. 528/A0AEU, li

Broj EZ Naziv/grupa Ogranilenje Napomena
Kategorija1. 8 Substance odobrene kao prehrambeni aditivi u skladu sa Uredbom
(EZ) br. 1333/2008
200-018-0 IMI i j e ¢ n al Koncentracijajeogratiena t ako da JEZ270
biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prems
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) bl272/2008
204-823-8 |Natrijev acetat Koncentracija je ogranil|E262
biocidni proizvod nije potrebno razvrstavapjema
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) bl272/2008
2085348 |Natrijevbenzoatf Koncentracija je ograni|2l1
biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prems
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) bl272/2008
201-766-0 |(+)- Vinska Koncentracija je ograni|E334
kiselina biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prems
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) bl272/2008
2005807 |Octenakiselina | Koncentracija | e jedar anilEZ260
biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prems
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) bl272/2008
201-176-3 |Propionska Koncentracija je ogranil|EZ280
kiselina biocidni proizvod nije potrebno razvrstavanje prems
Direktivi 1999/45/EZ ili Uredbom (EZ) bl272/2008
Kategoriia2.6 Substance ukl jul ene u ®P0OAW2006g | V. Ur ed
2000662 | Askorbinska
kiselina
2322786 | Laneno ulje
Kategorija 3. 8 Slabe kiseline
Kategorije 4.8 Tradici onal no kori gtene substance prirod

Prirodno Ulje lavande CAS 800028-0
ulje

Prirodno Ulje paprene CAS 800690-4
ulje metvice

Kategorija5.8 Feromoni

222-226-0

Okt-1-en-3-ol

Smesa

Feromon

tekstilnih moljac

Kategorija6.0 Substance

ukl julene u Prilog

2046969 |Ug!l ji €nifl skl juc¢ivo za upotrebu
neposrednu upotrebu u kombinaciji s klopkom
231-7839 [Dusi k | skl juc€¢ivo za upotrebu

spramnicima za neposrednu upotrebu
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250-753-6

(Z,E)-tetradeka
9,12-dienil acetat

Kategorija 7.8 Ostalo

Bakulovirus

2151085

Bentonit

203-376-6

Citronelal

231-7535

Zeljezov

64-17-5

Etanol

Uredba (EU) br.
162/2013, izmenjen i
dopunjen Aneksom
Uredbe (EC) br.

3199/93,
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PRILOG 2:Vrstebi oci dni h proi zvoda R.stavkuil,jueedbe opi s ka
br. 528/2012/EU, ili prema stavu 1| | a rowog Zakona

GLAVNA GRUPA 1. Dezinfekcijska sredstva

Ove vrste proizvoda isklju€uju sredstva za ¢iSc¢enj e
efekata, ukljucCujuc¢i tekuc¢cine za pranje, prasSkove i s
Vrsta pripravka 1: Biocidni proizvodi za osobnu higjenu ljudi

Proizvodi iz ove skupine su biocidni proizvodi koji se upotrebljavaju za potrebe osobne higijene ljudi,
nanoSenjem na il: u kontaktu s kozom ili kozZzom gl ave,

Vrsta proizvoda 2: Dezinfekcijska sredstva i algacidi koji nisu namenjen i za izravnu upotrebu na

l judima ili ¢givotinjama
Proizvodi koji se upotrebljavaju za dezinfekciju pov
kontaktu s hranom il hranom za Zivotinje.

Podrpri me ne interkaliajbazéne,jakvarije, 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 seupotrebljavaju za dezinfekciju vazduha, vode koja se ne koristi za konzumaciju ljudi i
Zivotinja, HEMIJSKIh zahoda, otpadnih voda, bolnickogd

Proizvodi koji se upotrebljavaju kao algacnskbg za ba
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 higije ni

Proizvodi koj i s e upotrebljavaju Z a potrebe veter.i
dezinfekcijski sapuni , proizvodi za oralnu higijenu i
Proizvodi koji se upotrebljavaju za den f ek ci j u materijal a i povrsSina n e

transportiraju.

Vrsta proizvoda4: Dezi nf ekcijska sredstva na podrulju hrane i
Proizvodi koj i se upotrebljavaju za dezionvfreSkicniag ui loip
cjevovoda povezanih s proizvodnjom, transportom, skl
(ukl jucCujuci i vodu za pic¢e) za | jude i Zivotinje.

Proizvodi koji se upotrebljavaju znwktshmgmonegni ranj e mat

Vrsta proizvoda 5: Dezinfekcijska sredstva za pitku vodu

Proizvodi koji se koriste za dezinfekciju pitke vode

OSNOVNA GRUPA2: Sredstva za zagtitu

Ako nije drukc¢ije navedeno, aezwao dwer sztaa spprroei¢zawaoadng eo br uale
algi.

Vrsta proizvoda6: Konzervansi za proizvode tokom skl adi gtenj a
Proizvodi koji se upotrebljavaju za zaStitu gotovih
medicinskih proizvoda ili medicinskh ur edaj a, kontrolom mi krobnog kvar e
trajnosti.

Proizvodi koji se koriste kao konzervansi za skl adi gt
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Vrsta proizvoda7: Sredstva za zagtitu povrgine

Proizvodik o j i se upotrebljavaju za za8titu povrSina il]@ [
odr zavanja inicijalnih svojstava povrSine materijala
lijeplienje, liepila, veziva, papirit mj et ni ¢ka dj el a.

Vrsta proizvoda8: Sr edstva za zagtitu drva

Proizvodi koji se wupotrebljavaju za zasStitu drva, od
zaStitom od organizama koji razearaju ili deformiraju
Ova vrsta proizvoda ukl jucuje i preventivne i kuratiwv
Vrsta proizvoda9: Sredstva za zagtitu vliakana, koge, gume i po
Proizvodi koji se upotrebljavaju za zsastprtai zvd cakin acsd i
gume ili papira ili proizvodi od tekstila, od mikrobnog kvarenja.

Ova vrsta proizvoda ukl jucuje biocidne proizvode koj
materijala, i ti me o0met ajdedrigévrste&kqistieCavaj u razvoj mi ri

Vrsta proizvoda 10: Sr edstva za zagtitu gralevinskih materijala

Proizvodi koji se upotrebljavaju za zalStitu zidarski
materijala osim drva, iiod mi krobiol os8kog i napada alg
Vrsta proizvoda11: Sr edstva za zagtitu tekulina u rashladnim i
Proizvodi koj i se upotrebljavaju za zasStitu vode i d
organizama kao Sto su mikrobi, alge i mekusSci

Proizvodi kg i se upotrebljavaju za dezinfekciju vode za p
proizvoda.

Vrsta proizvoda 12: Slimicidi (sredstva protiv nastajanja sluzi)

Proizvodi koj i s e upotrebljavaju Z a terjapmaj @pemivianj e il
konstrukcijama koji se upotrebljavaju u industrijskim procesima, npr. na drvenoj i papirnoj pulpi, na poroznim
pjeSc¢anim slojevima kod ekstrakcije nafte.

Vrsta proizvoda 13: Sr edstva za zagtitu t ekulirdzanjamatedjple se kori st e

Proizvodi koji se wupotrebljavaju za zaltitu tekuc¢ina
mikrobnog kvarenja.

OSNOVNAGRUPA3: Zagtita od nametni ka

Vrsta proizvoda 14: Rodenticidi

Sredstva za suzbijanje énie v a Stakora il drugih glodavaca, na dr u(¢

Vrsta proizvoda 15: Avicidi

Sredstva za suzbijanje ptica, na drugi nac¢in osim tje
Vrsta proizvoda 16: Moluskicidi, vermicidi i proizvodi zasuzbi j anj e drugi h beskil menj al
Sredstva za suzbijanje mekuSaca, crva i beski menj ak
drugi nac¢in osim tjeranjem ili privlacenjem.

Vrsta proizvoda 17: Sredstva za suzbijanje riba (piskicidi)

Proizvodizasm bi j anje riba, na drugi nac¢in osim tjeranjem il
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Vrstaproizvoda1l8: | nsekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbi ]

Proizvodi za suzbijanje ¢l ankonoZzaca (npr. iinsekat a
privliacenjem.

Vrsta proizvoda 19: Repelenti (odbojna sredstva) i mamci

Proizvodi za tjeranje ili namamljivanje Stetnih organ
su ptice, ribe, gl odaveci), ualvrio juppttebljavajd za higijena hudi ilik o j i s
Zivotinja, bilo izravno na kozZzi il neizravno u okoli
Vrsta proizvoda20: Sr edstva za zagtitu od ostalih kil|l menjaka

Proizvodi za suzbijanje ki ¢menj adnvrstamaopsoizvoda @ ovojn kK 0 j i
osnovnoj skupini, na drugi na¢in osim tjeranjem il:. P

OSNOVNA GRUPA 4: Ostali biocidni pripravci

Vrsta proizvoda 21: Proizvodi za suzbijanje obrastanja

Proizvodi za suzbijanje rasta i naseljavanja organiz&n@j i obrastaju (mikroba i %
Zivotinjskih vrsta) brodove, opremu za akvakul turu il
Vrsta proizvoda22: Tekul i ne za balzamiranje i prepariranje

Proizvodi za dezinfekcijukihkloazeva,r riahnijenijlijludwikh hdiij
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PRILOG3:Jedi nstvena nal el a

1.SADRZAJ

2. Pojmovi i definicije
3. Uvod

4. Procena

5.0pSt a nacel a
51.Ef ekt i na zdravlje | judi
5.2. Efekti na okolinu
5.3.Efekti na ciljne organizme
5.4.Efikasnost
55.Sazet ak
56.Zakl jucci
57.0p st a nacel a
58Ef ekt na zdravlje | judi
5.9. Efekti na okolinu
5.10.Efekti na ciljne organizme
5.11.Efikasnost
512Sazet ak

6.0bjednj eni zakl jucci

POJMOVI | DEFINICIIE

Uskl adenost ¢4 akirai t169r. i jsiUredbeabr.Zb28/20024E0) 1k e

Podnasl ovi , Ef ekt na zdravlje I judi i Zivo
, Efi kasnost"”, iz odjeljaka Procena " i . Zakl
Uredbe br. 528/2012/EU1 i ¢l an 8, st av ovog Zakona, na
. Efi kasnost” je u skladhkowikri.terijem i.: ,do
. Ef ekt na ciljne organizme” je u skladu s Kkr
posebno neprihvatljive otpornosti.i il unakr sn
» Ef ekt nuad iz dir azvilvjoet ilnjj a” | e skl adu s kritert
nema trenutacne il odgodene neprihvatljiv@,il
zdravlje Zivotinj a, i zravno i putem vode za

efekat a

» Ef ekt na okolinujemjeévu

neprihvatljive efekte na okol

— njegovoj sudbini i raspodijeli u okolini,

7.2z skih voda
t |

8. njegov utjecaj na organizme koji ne pripadaju ciljnoj skupini,

9. njegov utjecaj na bioraznolikost i ekosusta ”
Tehni|l ke definiciije

(a) Identifikacija opasnosti

I denti fikacija Stetnih efekata
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(b) Procena doze (koncentracije) odgovora (efekata )

Procena odnosa izmedu doze hbdtiancaezi niel ii zt@alZeinojsavalij
bi ocidnom proizvodu i pojavnosti i jacine efekata

(c) Procena izl ogenosti

Odredivanje emisije, nacina i brzine Sirenja aktivne
njene transformacije ilrazgradnje kako bi se procijenila koncentracija/doze kojoj/kojima ljudska populacija,
Zivotinje ili dijelovi okoline jesu ili@i mogu biti izl

(d) Opis rizika

Procena pojavnost. i jacine Stetnihief &kat azi vo€i na:
dijelovima okoline zbog trenutne ili predvidene izl oz
u biocidnom proizvodu. Ovo moze ukl juciti i ., procenu
(e) Okolinu

Vod e, Ukl jucujuci sedi ment, vazduh, zemlju, divlje vr:
odnosi sa Zivim organi zmi ma.

uUvoD

1..Ovim Prilogom utvrduju se jedinstvena nacel a

¢ ava 1 Uredbeaabt. 628/200BEU i | i ¢l an 8, stav 1 ovog Z

o odobrenju biocidnog proizvoda, donosi se n
provedena u skladu s ovim Prilogom. Defane t ehni ¢ke smernice 0

internetskoj stranici Agencije.

2Nacela iz ovog Priloga mogu se primenit.i u

HEMIJSKIh substance . Za biocidne proizvode koji Zadr mi kr oor gani z me, 0
razraditi u tehni ¢kim Smernicama |, vodeci ra
racduna o prirodi proizvoda i najnovijim znan
nanomaterijale, nacela iz ovog Priloga takode¢e

vodil o racd¢una o najnovijim znanstvenim saznan

3Kako bi se osigurala visoka i us k liandee,n au trvarzd u

koji nastaje zbog koriStenja biocidnog proi z
utvrdila prihvatlijivost il neprihvatljivost

relevamt nim i ndividualnim komponentama biocidnog

Efektima.

4Uvi jek je potr ebrka akiivaevsustardgktivnip rsubstamal prisumih 21 biocidni
proizvodu. Ta P r o c dentdikaciju opasnosk 8 ako feuphikladné,aprodenu (
(koncentracijerodgovora (efekata ), procenu izl ozer

Procena rizika, provodi se kvalitativha Procena .

5.Na i sti naci nokeakoplij @v odpii sasmodagdatna Procena

koja se nal azi u biocidnom proizvodu. Gde j

okviru Uredbe (EZ) br1907/2006.

6.Kako bi se provela Procena rizikeptpebni su podaci. Ti podaci detaljno su opisani u prilozima . i

uzimaju u obzir ¢€injenicu da postoje razli c¢it
na rizike povezane s nji ma. plotarZzeebnan pzoad aspr op
procene rizika. Telo za ocenjivanje uzi ma u
dostavljanje podataka. Takoder se mogu trazi
biocidnom proizvodu. Za aktivne substance , nastale na samom mestu (inu ) , Procens
mogucée rizike prekursora.

7TRezul t ati procene rizika, koja se provodi ze
biocidnompr oi zvodu, objedinjuju se kako bi se dob

8.Prilikom ocene biocidnog proizvoda, telo za ocenu:

(@vodi racduna o ostalim relevantnim tehnickim
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swojstvima biocidnog proizvoda, njegovim sastojcima, metabolitima ili ostacima;

(b)ocjenjuje, gde je bitno, obrazlozenja koja
9Pr i mena ovi h jedinst venlinhuvjatai ¢ze | ¢al, &nelcize dra 522012/
omoguc¢ava nadleznim teli ma il Komi siji da
odobrenje moz2e i mat:. 0 g uvjeta.i ¢l ng dar ezdae nuipno t srleubCugu
zakljuciti kako su potrebni dodatni podaci pr
10U sluc¢aju biocidnih proizvoda koji sadrze ak
5. stava 1, ili stav &Jredbe br. 528/2012/EU ¢ | avnoag 6Z adk o n a, nadl eZna
ocjenjuju da |Ii su zadovol jeni uveti iz ¢l an
11Tokom postupka ocjenjivanj a, podnositel] za
nejasnoc¢e u vezi s trazenim podacima il ut v

il i zmi j eniuvjete za upetrelpur beocidnay preizveada ili ispravili njegovu prirodu ili nje
sastav kako bi osigurali potpunukus adenost sa zlaedhe drv5282012/EU ainl ai [

ovog zakona i ovog Priloga. Administrativni
mi ni mal an, ne dovode¢i u pitanj.e razinu zast
12 Odluke koje donosi telo za agiévanje tokom postupkaocene mor aj u se t emel j i
po moguénosti priznatima na medunarodnoj raz
PROCENA

Opgt a nal el a

13Podatke zaprimljene u zahteva a o dobr enj e biocidnog proizvo
ocenjivanje il zaprimanj e, u skladu s rel
nadl eZzna tela ih kortemela pgaopd.dEdel jopridannokuzine
se u obzir podaci dostavljeni u okviru Uredbe (EZ)1807/2006.

14 Uvijek se provodi Procena rizika za aktivhu substanca koja se nalazi u biocidnom proizvodu. A

toga, postoj e zabr i nlaz ulagcidnéneproizvotustada se ®m@cenakrinia pr
za svaku od njih. Procena rizi ka obuhvacé¢a i
realisti¢nim najgorim mogucé¢im ishodom, u kgarjju
Procena takoder wvodi rafuna o tome kako se
proizvodom il ga sadr Zi, moze koristitdi i o]
na samom mestu i s njima povezamirekursorima.

15Prili kom izrade procene |, vodi se racduna i o
suradnj i s Komisijom, dr Zavama ¢l ani cama i z
0 znanstvenim definijama i metodologijama za procenu kumulativnih i sinergijskih efekata .

16Za svaku aktivnu substancu i svaku zabrinj
Procena rizika obuhvacdé¢a i dent ireferektrahcviednost i za dpze
efekte koncentracij a, kao 8to su NOAEL il
moguce. Takoder , prema potrebi ,—odgkvbra (efékatq )ezajedn
procenom izb Z eno st i i karakterizacijom rizika.
17TRezul t at i usporedbe izloZenosti s odgovarajl
svaku zabrinjavajucéu substancu objedinjuju
postojekant i t ati vni rezultati, na slic¢an se na¢dci
18Pr ocena rizika utvrduje:

(a) opasnosti zbog fizikalrbemijskih svojstava;
(b) rizik za ljude i 2ivotinje:

(c) rizik za okolinu

(dmere potreéebwme |lZadzasStZivotinja i okoline t

proizvoda i u slucaju najgoreg moguceg i sho
19U odredenim slucajevima moZe se zakl jucit:i
rizika. Podaci kojisar t om sl ucdaju traze predstavljaju

procene rizika.
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20Podaci dostavljeni za skupinu biocidnih proi
tome da li proizvoda unutar skupine biocidpir oi zvoda zadovoljavaju Kk
(b) Uredbe br. 528/2012/EU i | i stav 1, ¢l ana 8, ovog Zakon
21Gde je relevantno, odreduje se tehnicka isto
proizvodu,uzspuc¢i vanj e na aktivne substance koj e ¢
Efektina zdravlje ljudii ¢gi votinj a

Efekti na zdravlje ljudi

22.

Procena rizika wuzima u obzir sl edece pot einvodaj
populacija koje su verovatno izlozZzZene.

23. Navedeni Ef ekt proizlaze iz svojstava akt

— akutna toksic¢nost,

— nadrazivanj e,

— nagrizanje,

— izazivanje preosjetljivosti,

— t ok si ¢ paeveneldarel

— mutagenost,

— karcinogenost,

— reproduktivna toksi¢nost,
— neur ot oksi nost,

— i munotoksi ¢nost,

— svojstva endokrine disrupcije,

— sva druga posebna svojstva aktivne substan
— ostali Efekti zbog fizikalno-hemijskih svojstava.

v
¢

24. Navedene populacije su:

— profesionalni korisnici,
— neprofesionalni korisnici,

— [ judi izl oZzeni izravno il neizravno preko
Pri razmatranju ovih popul aciija, p 0 s e b nmE unutarowi
populacija.

251 denti fi kacija opasnosti odnosi se na svoj st

substance koje se nalaze u biocidnom proizvodu.

26 Prilikom procene doze (koncentracijepdgovora (efeat a ) akti vne substan

koje se nalaze u biocidnom proizvodu, telo z
27Za toksic¢nost kod ponovljene doze i -odgpvorazawmkl
aktivnu substancu il zabrinjavajuéu substan
utvrditi NOAEL, utvrduje se najniza razina

referentne vrednost i mogu se koristitigra o b e | efelata . doze

28Za akutnu toksi¢nost, nagrizanje i nadraziva

testiranja koja se provode prema zahtevi ma s
(srednja smrtonosrmdoza) iliLGo( srednj a smrtonosna koncentr ac

efekata. Za ostale efekte dovoljno je utvrdi
posljedicu takve ef ekt eizvoda.ok om kori Stenja b
29Za mutagenost i karcinogenost potrebno je iz
il zabrinjavajuc¢a substanca genotoksi ¢na i
nije genot8okseCRapcena grani ¢nih vrednost i
30Za preosjetljivost koze i respiratornu preo:
odnosa doze/ koncentracije ispod kojega pojav

ve¢ preosjetljiv na predmetnu substanca , do
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substanca imati za posljedicu takve efekte tokom uporabe biocidnog proizvoda.

31Ako postoje podaci o t oikzmslidmersast ii zlvjeddein,i n mr
centara za toksic¢nost [ epidemiolosSkih is
procene rizika.

32Pr ocena izl oZenosti provodi Karisnizianepsofesiokalni kprienjc
osobe izloZzZene izravno il nei zravno preko ¢
mozZze razumno predvidjeti, pri cemu se posebn
ranj ve skupi ne. Cil|j procene je naciniti kvar
svaku aktivnu substanca il zabrinjavajuce
razgradnj e, koji ma joezepaobpiuliaciiZlao zieznlao Zztemkao m
proizvoda tretiranih tim proizvodom.

33.Procena izl ozenost.i temel ji se na podaci mi
¢l anovi ma 6. i 21, i lkona isna svimn oRalint dostupnin®Gi relevantném padac
Posebna se paZnja pridaje, prema potrebi, sl ec
— odgovarajuc¢e izmerenim podacima o izlozZzeno:
— obliku u kojem se biocidni proizvod stavlja

— vrsti biocidnog proizvoda,

— metod pri mene i ufestalosti primene |,

— fizikalno-hemijskim svojstvima biocidnog proizvoda,

— izglednim nacinima iz|loZenosti i potenciijal
— ucdestal osti i trajanju izlozenosti,

— maksimalnim razinama ostataka,

— Vvrsti i v e |lioCZiennie opdorpeud eancei jiez, ako takvi podac
34Tokom procene izl ozenosti posebna se paznj
O izlozenosti, ako postoje. Kada se za o dnske
met ode, primjenjuju se odgovarajuci model i

Ti modeli:

—predstavljaju najbolju mogucé¢u procenu S Vi
parametre i pretpostavke,

—su podlozni anali zi koja wuzstima u obzir mogu
—su sigurno potvrdeni merenji ma provedeni ma

— surelevantni zavietena podruc¢ju upotrebe.

U obzir se uzimaju i rel evantni podaci p r ast ig
analognim svojstvima.

35Ako | e, za bilo koji efekat naveden u tocki
usporedbu referentne vrednost i S procenom
Akose referentna vrednost ne moze wutvrditi,

e
Faktor.i procene koriste se kod ekstrapol aci
utvrdivanja faktora wukupne pr ocue nekstuzaipnoa ase
unutar njih. Ako nema odgovarajuc¢ih specifi¢
100 za relevantnu referentnu vrednost . Tako
uk lujjuucé i toksi kokineti ku i t ok si k-papulatig tudikodstepe
izl oZenosti i zmedu rezultata studija i izlo
trajanja studije (npr. subkr oni ¢ na¢ ndao , k roadmios doze i odgovo

toksi ¢nosti
Efekti na zdravlje ¢givotinja

36Primjenjujuci ista relevantna nacela opisant
razmatra rizike koje biocidni proizvod préeda vI1 j a za Z2i votinj e.
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Efekti na okolinu

37Procena rizika wuzima u obzir sve Stetne efe
okoline—vazduh, zemlju i vodun@ukRlijvaicsjvaidietsedi m
38. Identifikacija opas 0 s t i odnosi se na svojstva i potenc
zabrinjavajué¢e substance koje se nalaze u b

39.Procena doze (koncentracije)odgovora (efekata ) provodi se kako bi se predvidela koncgatisgoc
koje se ne ocfekuje pojava Stetnih efekata
substancu [ za sve zabrinjavajuc¢e substance
poznata kao PNEC.evlipmak , mouz dnae knient es | buic¢taij mogu¢
provesti kvalitativnu procenu doze (koncentracii@dgovora (efekata ).

40PNEC se odreduje iz podataka o Efektima na o
sazahtevima ¢l ana 6 . [ 20. On se izracdunava
dobivene u testovima na organizmima, npr.sé.[srednja smrtonosna doza), 4sGsrednja smrtonos
koncentracija), E (srednja efikasna koncentram)j 1Go (koncentracija koja izaziva 3@-tnu inhibiciju

zadanog parametr a, npr . rasta), NOEL ( C) (ra
(najniZza razina (koncentraciija) zapazenoguoge $
koristiti dr-afgkata.ob el eZ2j a doze

41 Faktor procene je izraz stupnja nesigurnost
vrsta u substance u okolini. Stoga, jeopségseéen
SuU stepen nesigurnosti i velic¢cina faktora pr
42 Pr ocena izl ozenosti provodi se za svaku sas
svake aktivne substance i | i ze a biocidnoin piavpdu. CG
koncentracija je poznata kao predvidena kon
mozda nec¢e biti mogucée utvrditi PEC, te je t
43.PEC, ilipremapbr e b i kvalitativna Procena izl oZzenocs
il se razumno moze predvidjeti emi sij a, i sp
tretirani biocidnim proizvodima) biocidnog proizvoda.

44.P E C, il kvalitativna Procena izl ozenosti,
— odgovarajucée izmjerene podatke o izloZenos
— oblik u kojem se proizvod stavlja na trzisg

— vrstu biocidnog proizvoda,

— met o d utaldst pimere s

— fizikalno-hemijska svojstva,

— produkte razgradnje/transformacije,

— vjerojatne nacine ulaska u sastavnice okoli
— ucCestalost i trajanje izloZzenosti,

— prenos u okolini na velike atjenosti.

45Kada su dostupni odgovarajucée i zmereni , re
paznja prilikom provodenja procene izl ozeno
izl oZenostimentitéebajodgoe apraij uci modeli. Znaca
prikladno, od slucaja do slucaja razmatraju
i obrascima izloZzenosti il anal ognim svoj st
46Zasvakussat avni cu okol i ne, ako j e mogu¢ce, kar akt
bi se mogao izvesti mera PEC/PNEC.

47Ako nije moguce izvesti mer a PEC/ PNEC, kar a
da ¢e skatheko] aviet i u postojecéim uveti ma i

izl ozenosti

48Tel o za ocenjivanje donosi zakl j ucstakald a& okfika
19 Uredbe br. 528/2012/EUili c | an 8 stav 1, podstav (2, 2,

152/157



zabrinjavajuéu substanca il relevantne me
kriterije za PBT ili vPvB u skladu s Prilogom XIIl. Uredbom (EZ) b®07/2006, ilima svojstva endokrir
disrupcije, osim ako nije znanstveno dokazano da u relevantnim uvetima primene nema nepri
efekata .

Efekti na ciljne organizme

49V r § i se Procena kako bi se dokazal o dacilnim
kraljeznjaci ma. Ovo wukl jucCuje ocenu mehani zrt
ponaSanje i zdravlje ciljnih kicmenjaka ; ak

se vrijeme potrebno za smrt cilini k i € m eumgtegpédakojima smrt nastupa.
50Tel o za ocenjivanje ocjenjuje, gde j e bitn
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 bic
proizvoda. Podaci koje dostavlja podnositelj zahteva ili ih posjeduje telo za ocenjivanje moraju
Efikasnost biocidnog proizvoda naljoim organizmima ako se normalno upotrebljava prema odob
uvetima .

52 Testiranja se provode u skladu sa Smernicama Unije, ako one postoje i ako se mogu primenit
potrebi se mogu primeniti i druge metode, navedene u donjem popisu. Atajepanogu se upotrijebit
relevantni prihvatljivi terenski podaci testiranja.

— 1 S0, CEN il druga medunarodna standardna
— nacionalna standardna metoda,
—industrijska standardna metoda (ako je prih

—standardna metoda samog proizvodaca (ako j e

—podaci iz ssubstanca nog razvoja biocidnog
Saget ak
53U izradi ukupne procene samog biocidnogizvoda, telo koje ocjenjuje povezuje rezultate za ak
substanca s rezultatima za svaku zabrinjavas
rizika. Takoder se wuzimaju u obzir svi kumul
54Za bici dne proizvode koji sadrZze visS§e od jedn
bi ocidnog proizvoda uzimaju se u obzir svi §
ZAKLJULCI
Opgt a nal el a
55Pr ocena se VvVr Si kako ©bi s er iy sitmean oi srvhtid cakn dbdrégbt
br. 528/2012/EY i | i stav 1 ¢lan 8 ovog Zakona Tel
integracije rizika od svake aktivne substan
biocidnan pr oi zvodu, na temelju procene koja | e
56.Pr il i kom utvrdivanj at auCSkkd a(dte)n ostitedlbe dr. SREFPIR/E @instay
1 ¢l an 8 ovog Zakodnoan o stieljoe dzaan oocde nsjlijveadnejcel h
za svako podrucje primene bi ocidnog proizvo

1. biocidni proizvod zadovoljavavjete;
2.biocidni pr oi z wgete, ma Z e owjetadagirant ke jnij tai;
3bez dodatni h podataka nije mogudaevetet vrditi

4. biocidni proizvod ne zadovoljavavjete.
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57Pr il i kom utvrdivanja da ujete ibti@ackaen(b)pr e Uradbabr
528/2012/EY i | i stav 1 ¢l an 8 ovog Zakona tel o :
varijabilnosti podataka koji se koriste u postupku ocjenjivanja.

58Ako telo za ocenjivanje zakl j di podacidta sespotreba
informacijama il podacima mora obrazloziti
potreban za izvodenje daljnje odgovarajucée p
Ef ekt na zdravlje | judi i givotinja

Efekti na zdravlje ljudi

50Tel o za ocenjivanje razmatra moguce efekt:e
neprofesionalne korisnike i |l jude koji su bi
donoSenju tih zakl paosdakéduj posabpavpmzgyjapama

60Telo za ocenjivanje ispituje odns i z medu i z | oPotebno getrazmotriti kecjine fakt
prilikom ispitivanja ovog odnos a.ogelkathaubstaocdOva
efekat wukljucduje akutnu toksic¢nost, nadraziv
mut agenost, karcinogenost, neurotoksi ¢nost,
disrupcije zajedno sfikalnoHE Ml J SKI m svoj stvi ma, i bil o keijl
zabr i nj av ajilunfhevihsnatébelita d prodekata razgradnje.

610bi €no je Procena-odrmrdswx Zienmmesdu dWMOEe 2jd6d e n-duauta
100, ali MOEr ef koji je vii§i il ni 2Zi od tog
kriticdnih efekata [ osjetljivosti popul aci

62Tel o za ocenjivanje g d aewjetejji.éezt mE ik kel 4 dn o sUralverd

528/2012/EU mo zZe bi ti i spunjen jedino uz primenu
radni h postupaka, tehni cke nadzor e, upotreb
zaStmemah i, ako se izlozenost ne moze spre
mer a, ukl jucdujuci i noSenje osobne zasStitne
rukavice i zasStitne nanodzlprefesionalackarnike.i se s man
63Ako | e, za neprofesionalne korisnike, jedin
zaStitne opreme, tada seuveriigmatka ¢&) p slrddaeh
528/2012/ey i li, ¢l an 8 stav 1, podstav 9 (1,2, 3)
Efekti na zdravlje ¢givotinja

64Upotrebljavaj uci iste relevantne kriterije k
razmatra da li je kriterijiiiizt a¢ ke ( b) sUreabe#®r. 52812012/8&A i 119, &1 an
(1,2,3) ovog Zakona zadovoljen kad se radi o]
Efekti na okolinu

650s novni t emel |j za donosSenje odluke | aju kealtatvn
Procena rizika. Uzima se u obzir toc¢nost o]

koncentracije i proceni.

U odredivanju PEC primjenjuje se najprikladr
proizvoda u okolini.

66 Ako je odnos PEC/PNEC u jednoj od sastavnica okoline jednak ili manji od 1, nikakve dodatne infi

[ A B testiranja nisu neophodni za karakter
veli cine te melrevanthni Wrégkhor a, telo za oc
informacije i/il] testiranja radi pojasnjenij

proizvod ne zadovoljavavjeteiv. izt a¢ ke ( b) s Uredbedr. 5PRH20I2/ER i 1119, C |
ovog Zakona.

Voda

67Tel o za ocenjivanje donosi zalveteivizdalacka Ifibg
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19 Uredbe br. 528/2012/EU i | i ¢l an 8 stav 1, podedlawz e n(il
upotrebe, predvidena koncentracija aktivne

relevantnih metabolita ili produkata razgradnje ili reakcije u vodi (ili njezinim sedimentima)
neprihvatljivi efekat na orgamine koji ne pripadaju ciljnoj skupini u vodenom, morskom ili estuarijs
okolini, osim ako je znanstveno dokazano da takvog neprihvatljivog efekata nema u relevantnim t

uveti ma . Posebno, telo za ocendjné zadonojjaravietalvoirn
tacke (b) sUrabedr 5P&FA0RMEA i 11i9, ¢l an 8 stav 1, p ¢
predlozenim wuveti ma upotrebe, predvi dena

zabr i nj atamceg iicervargninbmetabolita ili produkata razgradnje ili reakcije u vodi (ili nje
sedimentima) ugrozila u skladust sa standardima iz:

— Direktive 2000/60/EZ,
— Direktive 2006/118/EZ,

— Direktive 2008/ 56/ EZ Eur ops k 2098. @ aspobtavijarundkwra
akciju zajednice u po@ ucéju politike morske

— Direktive 2008/105/EZ, ili
— medunarodni h sporazuma o zaStiti rijecnih ¢

68Tel o za ocenjivanje donosi zalveteivizalacka Hibg
19 Uredbe br. 528/2012/EU i | i ¢l an 8 1lst2gv )1l ovpaod Ltakw na
upotrebe, predvidena koncentracija aktivne

relevantnih metabolita il:@i produkata razgegrgdade

koncentracija:
— naj vi e dopuStene koncentracije iz Direkti)\

s
— najvisSe koncentracije predvidene u postupk
odgovarajucé¢ih podataka, posebno toksi kol oSl

osimakojezanstveno dokazano da se u relevantnim
koncentracije.

69Tel o za ocenjivanje donosi zalveteiv.izala cka Hibg
19 Uredbe br. 528/2012/EW | i stam 8, podstav (1;2; 4) oV (
aktivne substance il zabrinjavajucée subst a
koji se mogu ocekivati u povr Si msikdajenyadibiiolc
predlozZenim uveti ma kori Stenj a:

—g de povrsSinska voda u podrucju ili iz podr
prel azi 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 konce

70Predl ozene upute za upotupbdi bpostdpkg proce
biti takve da, ako se primjenjuju, svedu ver
naj manju mogudc¢u mer u.

Zemlju

71Tel o za ocenjivanje d o n o gddovdljavéuvjeteiv.Gza lka ¢ ka K ibg
19 Uredbe br. 528/2012/EU i | i ¢lan 8 stav 1, podstav (1
aktivne substance il bilo koje druge zalht

razgradnje ili reakcije u tlu, ima neprihvatljiv efekat na vrste koje ne pripadaju ciljnoj skupini, osim
znanstveno dokazano da u terenskim uvetima nema neprihvatljivog efekata.

Vazduh

72Tel o za ocenjivanje dizvad osszadowl@vavjeteiv.Gzd ka ¢ ka If ibg
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19 Uredbe br. 528/2012/EU | i ¢lan 8 stav 1, podstav (1

predvidena moguénost neprihvatljivog ef ek askan
uvetima nema neprihvatljivog efekata .

Organizmi koji ne pripadaju ciljnoj skupini

73Tel o za ocenjivanje donosi zakljgtiwiza&é ka Ob)
19 Uredbe br. 528/2012/EU i | i ¢ | antav8 (1;8;4) awog Zbkona ko dosstoji opravda
predvidena moguc¢nost da organi zmi koji ne p
ako za bilo koju aktivnu il.@ zabrinjavajucu
— PEC/ PNEC i znosi vi e od 1, il

—koncentragia aktivne substance il bilo koje dr

produkata razgradnje ili reakcije, ima neprihvatljiv efekat posledice na vrste koje ne pripadajl
skupini, osim ako je znanstveno dokazano da u tkinsvetima nema neprihvatljivog efekata .

74Tel o za ocenjivanje donosi zakljgtimiza k¢ Ba bbb

19 Uredbe br. 528/2012/EU | i ¢lan 8 stav 1, podstav afal
predvi dena moguénost izl aganj a mi kroorgani z
proizvodu, ako za bilo koju aktivnu substan
razgradnje ili reakci joel, asichralo $e u Précéni rRikhEaéno ustamouljer
u terenskim uvetima nema pojave neprihvatljivog efekata , bilo izravno, bilo neizravho na spt
prezivljavanja tih mikroorgani zama.

Efekti na ciljne organizme

75Ako je izgledan razvoj otpaosti ili unakrsne otpornosti na aktivhu substanca u biocidnom proizvod

Zza ocenjivanje poduzi ma korake za smanjenje
moze zahtevati i zmenu uveta @ otplorn@sbilj unakrana ptgorn
ne moze dovoljno smanjiti, nadl ezZno telo zi
zadovoljavauet i i .t acgke aClhe sWUredeabr. 328/2082/E0 |1 i 181 an 8
(1;2;2) ovogZakona

76Smatra se da biocidni pr oi zv ouwjetaiaiz tzaacSktei t(ub )k is
Uredbe br. 528/2012/EU i I'i ¢l an 8 stav 1, podstav (1; 2;

— smrt nastupa istodobno s gubitkom svijesti, ili
— smrt nastupa trenutacno, il

— Z2ivotne funkcije se postupno smanjuju bez z

Namera vani efekat za odbo Jne proizvode (re
ki menj ake kojima | e redstvo namenjeno.
Efikasnost

77TRazi na, dosl ednost i trajanje zaStite, suztk
oni ma kod odgovarajué¢éih referentnih proizvod
postoje referentni proizvodi, biocd n i proizvod mora dati tocnu
predloZene upotrebe. Zakl jucci o djelovanju
upotrebe i za sva podruc¢j a u dunif asimakoge biddidai proizec
namenjen upotrebi u odredenim okolnosti ma.
pokusa (koji moraju obuhvatiti i netretirani
biseprocenil o je 1i preporufena doza naj manj a
Saget ak

78Vezanouawvjetei z tacke iii.tackackbBrpdbesbr. 828/80820EH, 119
1, podstav (1;2;4) ovog Zakona telo@aac enj i vanj e kombinira done
/| substance [ zabrinjavajué¢e substance u i
zakljucCaka se uvete a zi zra&dkiet it aic kera @It k e s tiUxede b
528/2012/EY il i ¢l an 8 stav 1, podstav (1;2;1) o
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Telo za ocenjivanje , na temel ju ocjenjivanja proved:é¢
o tome da li biocidni proizvod zadovoljauvijete izt a ¢ ke (b)) sUrealbe &r. 5282012/ | i 181 an
8 stav 1, ovog Zakona.

(M Vidjeti definicjuranj i vi h grupa iz ¢l ana 3.
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