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LIGJI NR. 08/L-065

PER PRODUKTET BIOCIDE

Kuvendi i Republikés sé Kosovés:
Né bazé té nenit 65 (1) té Kushtetutés sé Republikés sé Kosovés,

Miraton:

LIGJ PER PRODUKTET BIOCIDE

KAPITULLI |
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

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

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

3. Ky ligj pércakton rregullat pér:
3.1. vénien né treg té substancave aktive biocide, produkteve biocide;

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

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

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

3.5. lejimin e produkteve biocide dhe artikujve té trajtuar.

4. Ky ligj éshté pjesérisht né pérputhje me Rregulloren Nr. 528/2012/EU e Parlamentit Evropian
dhe Késhillit e datés 22 Maj 2012 lidhur me vénien né dispozicion té tregut dhe pérdorimin e
produkteve biocide.

Neni 2
Fushéveprimi

1. Dispozitat e kétij ligji jané té detyrueshme pér té gjitha institucionet dhe njésité pérkatése
té tyre, agjensionet, si dhe té gjithé personat fizik dhe juridik, g¢ marrin pjesé né vénien né
treg, prodhimin, pérdorimin, lejimin, monitorimin dhe kontrollin e substancave aktive biocide,
produkteve biocide, artikujve te trajtuar si dhe pér personat qé japin shérbimin pér eliminimin e
organizmave t& démshém pér té& mbrojtur mjedisin dhe shéndetin publik.

2. Ky ligj zbatohet pér:
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2.1. Produktet biocide dhe artikujt e trajtuar, té€ pércaktuar né Shtojcén 2 té kétij ligji.
2.2.Pérdorimet né shéndetin publik té produkteve biocide;

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

3. Ky ligj nuk éshté i zbatueshém pér:
3.1. Pérdorimet jobiocide té produkteve biocide dhe Iéndéve vepruese;

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

3.3. Produktet e rregulluara me akte té tjera ligjore si: produktet e mbrojtjes sé biméve,
pérgatitien pér futjen né treg dhe pérdorimin e produkteve ushgimore mjekésore, barnat
mjekésoré pér pérdorim human, barnat mjekésore pér pérdorim veterinar, pajisjet
mjekésore dhe I€ndét kozmetike;

3.4. Ushqimin pér njeréz apo ushqimin pér kafshé té pérdorur si repelenté apo joshés;
3.5. Produktet biocide kur pérdoren si substanca ndihmése pér pérpunim;

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

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

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

6. Produktet biocide konsiderohen té autorizuara sipas kétij ligji, nése ato jané aprovuar
sipas Konventés Ndérkombétare pér kontrollin dhe menaxhimin e balasteve té ujérave dhe
sedimenteve.”

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

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

Neni 3
Pérkufizime

1. Shprehjet e pérdorura né keté ligj kané kéto kuptime:
1.1.Produkt Biocid nénkupton:

1.1.1. Cdo substancé apo pérzierje, né formén né té cilén ofrohet tek pérdoruesi,
pérmban apo gjeneron njé apo mé shumé substanca aktive, me synim shkatérrimin,
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pengimin, bérjen e padémshme, parandalimin e veprimit, apo ushtrimit né ndonjé
ményré tjetér té efektit t&€ kontrollit mbi organizmin e démshém népérmijet ¢farédo
ményre pérveg veprimit té€ thjeshté fizik ose mekanik;

1.1.2. Cdo substancé apo pérzierje, e gjeneruar nga substancat apo pérzierjet
gé nuk bien nén pikén e paré, gé duhet té pérdoret me synimin e shkatérrimit,
pengimit, shkaktimit t& démit, parandalimit t& veprimit, apo ushtrimit né ndonjé
ményré tjetér té efektit t&€ kontrollit mbi organizmin e démshém népérmijet ¢farédo
ményre pérveg veprimit té thjeshté fizik ose mekanik;

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

1.2. Mikroorganizém - éshté ¢do entitet mikrobiologjik gelizor ose jo gelizor, i afté té
transferojé materialin gjenetik, duke pérfshiré kérpudhat e klasave té uléta, viruset,
bakteret, myshqet, algat, protozoaret dhe helmintet parazitike mikroskopike;

1.3. Substancé aktive - nénkupton njé substance biocide apo mikroorganizém gé ka njé
veprim mbi apo kundér organizmave té démshém;

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

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

1.6. Substancé e dyshimté - nénkuptohet ¢farédo substance, pérveg substancés aktive
e cila ka kapacitet t&€ pérhershém pér té shkaktuar efekt negativ, menjéheré apo né
njé té ardhme mé té largét, mbi njerézit, grupet e veganta té cenueshme, kafshét apo
mjedisin dhe éshté e pranishme apo prodhohet né njé produkt biocid né pérgendrim té
mjaftueshém pér té paraqitur rrezik té njé efekti té tille, pérve¢ nése ka baza tjera pér
shqetésim, njé substancé e tillé normalisht do té ishte:

1.6.1. njé substancé e klasifikuar si e rrezikshme apo gé plotéson kriteret pér
klasifikim si e rrezikshme sipas Ligjit pér Kimikate dhe gé éshté e pranishme né
produktin biocid né njé pérgendrim gqé ¢on né konsideraté si e rrezikshme brenda
kuptimit té& Rregullores sé BE- 528/2012

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

1.7. Organizém i démshém - nénkupton organizmat, duke pérfshiré agjentét patogjené, té
cilét kané prani té padéshiruar apo efekt t& démshém tek njerézit, kafshét apo mjedisin;

1.8. Mbetje - nénkupton njé substanceé té pranishme né produkt me origjiné bimore apo
shtazore, burime ujore, ujin e pijshém, ushqgimin pér njeréz, ushqimin pér kafshé apo
diku tjetér né mjedis dhe qé rezulton nga pérdorimi i produktit biocid, duke pérfshiré
metabolitét e substancés, produktet e ndarjes apo reaksionit;

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

1.11. Pérdorim - nénkupton té gjitha operacionet e kryera me njé produkt biocid, pérfshiré
ruajtien, pérzierjen dhe zbatimin, pérveg, ¢cdo operacioni té tillé t& kryer me géllim té
shitjes sé produktit biocid apo té artikullit té trajtuar jashté Bashkimit Evropian;

1.12. Artikull i trajtuar - nénkupton ¢do substancé, pérzierje apo artikull gé éshté trajtuar,
apo pérfshiré géllimisht né njé apo mé shumé produkte biocide;

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

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

1.15. Autorizim - nénkupton autorizimin kombétar, autorizimin e Bashkimit Evropian me
pérputhje me kété ligj;

1.16. Bartési i autorizimit - nénkupton personin (prodhuesin) gé ka themeluar biznes, i cili
éshté pérgjegjés pér vénien né dispozicion né treg té njé produkti biocid né Republikén e
Kosovés ose né njé shtet té vecanté, anétar té€ Bashkimit Evropian;

1.17. Lloji i produktit - nénkupton njé nga llojet/tipet e produkteve biocide té specifikuara
né Shtojcén 2, e kétij ligji;

1.18. Produktiivetém biocid - nénkupton produktin biocid qé nuk ka dallime té parashikuara
sa i pérket pérqindjes sé substancave aktive dhe jo aktive qé pérmban;

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

1.20. Dokumenti i gasjes - nénkupton njé dokument origjinal, t& nénshkruar nga poseduesi
i té dhénave apo pérfagésuesi i tij, i cili thekson se té dhénat mund té pérdoren né pérfitim
té palés sé treté nga autoritetet kompetente, pér qéllime té kétij ligji;

1.21. Ushqimi pér njeréz - ¢do substancé ose produkt i pérpunuar, pjesérisht i pérpunuar
ose i papérpunuar, me géllim gé té jeté ose me arsye pritet t€ jeté i dedikuar pér njeréz

1.22. Ushqgimi pér kafshé - nénkupton ¢do substancé apo produkt, duke pérfshiré aditivét,
i pérpunuar, pjesérisht i pérpunuar ose i papérpunuar, té& destinuar pér t'u pérdorur pér
ushqyerje té kafshéve

1.23. Substancé ndihmése pér pérpunim - nénkupton ¢do substancé e pérdorur
géllimisht né pérpunimin e ushgimeve ose ushgimeve pér kafshé pér té pérmbushur
njé qgéllim teknologjik gjaté trajtimit ose pérpunimit i cili mund té rezultojé né praniné
e pagéllimshme, por teknologjikisht e pashmangshme té mbetjeve té substancés ose
derivateve té saj né produktin pérfundimtar, me kusht gé kéto mbetje nuk kané njé efekt
negativ mbi shéndetin e kafshéve, shéndetin e njeriut ose mjedisin dhe nuk kané asnjé
efekt teknologjik né ushqgimin pérfunduar;
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1.24. Ekuivalenca teknike - nénkupton ngjashmériné, sa i pérket pérbérjes kimike dhe
profilit t& rrezikut t€ njé substance té prodhuar, qoft€ népérmjet njé burimi qé éshté
i ndryshém ndaj burimit referues, apo nga burimi referues, por pas njé ndryshimi né
procesin e prodhimit dhe/ose vendin e prodhimit né lidhje me té cilén éshté kryer vlerésimi
fillestar i rrezikut;

1.25. ECHA - Agjencia Evropiane e Kimikateve.

1.26. Reklamé - nénkupton mjetet e promovimit té shitjes apo pérdorimit té€ produkteve
biocide népérmjet medias sé shtypur, elektronike dhe té tjera;

1.27. Nanomateriali - nénkupton substancén aktive dhe substancén jo aktive natyrore
apo té prodhuar e cila pérmban pjesé, né njé gjendje té liré apo si agregat apo aglomerat
dhe ku 50 %, apo mé shumé pjesé né shpérndarjen e madhésisé s€ numrit, njé apo
mé shumé dimensione té jashtme, é€shté né vargun e madhésisé prej 1-100 nm;
Fullerenet- flluskat e grafenit dhe nano tubat e karbonit me njé mur t&€ vetém me njé
apo mé shumé dimensione té jashtme qgé jané nén (njé nanometer) 1nm, konsiderohen
si nanomateriale, pér géllime té pérkufizimit t&¢ nanomaterialit, ‘grimca’, ‘aglomerat’ dhe
‘agregat’ pérkufizohen, si vijon:

1.27.1. Grimca - nénkupton njé pjesé shumé e vogél t& materies gé ka kufij té
caktuar fiziké;

1.27.2. Aglomerat - nénkupton njé grumbull t& grimcave apo agregateve té lidhura
né ményré té dobét ku sipérfagja rezultuese e jashtme éshté e ngjashme me
shumeén e sipérfageve té pérbérésve individual;

1.27.3. Agregat - nénkupton njé grimcé gé éshté e lidhur ose e pérzier fugishém
me pjesét e tjera;

1.28. Ndryshimi administrativ - nénkupton njé ndryshim i autorizimit ekzistues té njé natyre
té pastér administrative, qé nuk pérfshiné asnjé ndryshim né vecorité apo efikasitetin e
produktit biocid apo familjes sé€ produkteve biocide;

1.29. Ndryshim i vogél - nénkupton njé ndryshim té autorizimit ekzistues, qé nuk éshté i
njé natyre té€ pastér administrative dhe kérkon vetém njé ri vlerésim té kufizuar té€ vecgorive
apo efikasitetit t& produktit biocid apo familjes sé produkteve biocide;

1.30. Ndryshim i madh - nénkupton njé ndryshim té njé autorizimi ekzistues i cili nuk
éshté as ndryshim administrativ e as ndryshim i vogél;

1.31. Grupet e cenueshme - nénkuptojné personat qé kané nevojé pér konsiderata
specifike gjaté vlerésimit te efektet e produkteve biocide né shéndetin akut dhe kronik.
Kéto pérfshijné graté shtatzéna dhe graté qé ushqejné foshnjat me gji, t&€ pa lindurit,
foshnjat dhe fémijét, t&€ moshuarit dhe punétorét, personat me aftési té kufizuara dhe
banorét kur jané subjekt i ekspozimit té larté ndaj produkteve biocide;

1.32. Ndérmarrjet mikro, - té€ vogla dhe t& mesme nénkupton ndérmarrjet mikro, té vogla
dhe t&é mesme, si¢ pércaktohet me legjislacionin pérkatés pér investimet e huaja;

1.33. Shérbime me biocide - té gjitha aktivitetet g¢ ndérmerren me rastin e kryerjes
sé veprimit duke pérdorur produkte biocide, me géllim pér mbrojtien nga démtuesit e
ndryshém (dezinfektimi, dezinsektimi - luftimi i insekteve, deratizimi, - luftimi i brejtésve
veprimeve repelenté, konservime etj.), pérfshiré edhe tregtimin e tyre;

1.34. Ministri - Ministri i Ministrisé pérkatése pér mjedis;
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1.35. Ministria — Ministria pérkatése pér mjedis;

1.36. Metabolite - produktet gé rezultojné nga degradimi ose nga reaksionet e substancés
aktive;

1.37. Papasteérti - cdo pérbérés tjetér, pérveg substancés aktive té pastér, e pranishme né
produktin biocid, pérfshiré edhe izomerét inaktivé, komponenté gé formohen nga procesi
i prodhimit ose nga degradimi gjaté ruajtjes;

1.38. Aplikuesi - prodhuesi ose importuesi qé éshté bartés i autorizimit ose lejes pér
futjen né treg té substancés aktive ose produktit biocid;

1.39. Udhézimet pér pérdorimin e produktit biocid - jané Lista teknike e sigurisé nga
kimikatet, etiketa e produktit biocid dhe udhézimet e veganta pér pérdorim té produktit
biocid;

1.40. Shitje me shumicé - éshté vendosja e produktit biocid né treg, pér shitje me shumicé
té produkteve biocide mé qéllim té tregtimit t&€ métutjeshém nga ana e tregtaréve,
pérpunuesve dhe pérdoruesve t&€ médhenj né vend dhe jashté vendit. Shitja me shumicé
kryhet né magazina, depo pér tregti me shumicé, né tregjet pér tregti me shumicé, si dhe
né lokale té tjera afariste qé i plotésojné kushtet e pércaktuara me ligj dhe rregulla tjera;

1.41. Shitje me pakicé - éshté vendosja e produktit biocid né treg, pér shitje me pakicé,
konsumatoréve té fundit. Tregtim i produktit biocid deri te konsumatorét e fundit, llogaritet
tregtia pér pérdorim profesional ose pér pérdorim joprofesional dhe tregtia pér nevojat e
amvisérisé. Shitja me pakicé kryhet né shitore (shtépi t&€ mallrave, vetéshérbime etj.) ose
sipérfage afariste, nése pér kété ményré té shitjes jané plotésuar kushtet e pércaktuara
me ligj dhe rregullat tjera;

1.42. Substancé - elementet kimike ose bashké dyzimet e tyre né gjendje natyrore, té
pérfituara nga ndonjé proces prodhimi, duke pérfshiré ¢do Iéndé shtesé té nevojshme,
qé shérben pér ruajtien e géndrueshmeérisé sé tyre, pérkatésisht papastértité gé rrjedhin
nga procesi i prodhimit, duke pérjashtuar ¢do tretés qé mund té€ ndahet pa ndryshuar
géndrueshmeériné e substancés apo pérbérjen e saj;

1.43. Pérzierje - pérzierje ose tretésiré e pérbéré nga dy ose mé shumé substanca kimike.
Fjala “Preparat” e pérdorur deri me tani ka kuptimin e njéjté dhe duhet té zévendésohet
me fjalén “pérzierje” sipas Ligjit pér Kimikate;

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

1.45. Hulumtime dhe zhvillime shkencore - hulumtime shkencore, analiza té substancave
aktive me géllim mbikéqyrjen dhe pércaktimin e vetive kryesore, efekteve dhe ndikimeve
té substancave, si dhe hulumtimet shkencore lidhur me procesin e prodhimit.

1.46. Person ¢do person i cili éshté i pérfshiré né ményré té drejtpérdrejté ose térthorazi
né proceset pér menaxhimin e kimikateve.

1.47. Procesi i shqyrtimit- procedurat me té cilat shqyrtohet substanca aktive lidhur me
vetité e saj dhe futjen e saj né treg.

1.48. Rrethané e veganté- gjendje e jashtézakonshme né té€ cilén duhet ndérmerren
veprime t&€ duhura me produktet biocide, pér parandalimin e epidemisé apo ndotjes dhe
rrezigeve té ndryshme pér shéndetin dhe mjedisin.
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1.49. AMMK - Agjencia pér Mbrojtjen e Mjedisit t&€ Kosovés;

1.50. AUV- Agjencia e Ushqgimit dhe Veterinarisg;

1.51. IKSHPK- Instituti Kombétar i Shéndetésisé Publike t&€ Kosovés;
1.52. MSH- Ministria e Shéndetésisé;

1.53. BE - Bashkimi Evropian;

1.54. Praktiké e miré laboratorike - éshté praktiké laboratorike e kryer né pérputhje me
parimet (udhézimet) e pércaktuara me njé ligj t€ veganté gé rregullon barnat dhe pajisjet
mjekésore/medicinale;

1.55. Pérdorimi profesional - éshté ¢do pérdorim i njé produkti biocid pér kryerjen e njé
veprimtarie té regjistruar.

KAPITULLI I
PARIMET E PERGJITHSHME PER AUTORIZIMIN E PRODUKTEVE BIOCIDE DHE
APROVIMI | SUBSTANCAVE AKTIVE

Neni 4
Aprovimi i substancés aktive

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

2. Aprovimi i substancave aktive pér personat juridik qé synojné tregun e Bashkimit Evropian,
béhet nga Komisioni Evropian, pas pranimit t€ opinionit t€ Agjencisé Evropiane pér Kimikate,
pér afatin kohor té referuar me Rregulloren e BE-se Nr. 528/2012”.

3. Substancat aktive té aprovuara jané té pérfshira né Listén e Bashkimit Evropian té substancave
aktive té aprovuara dhe né Listén e substancave aktive ekzistuese né programin e rishikimit.

4. Substancat aktive té aprovuara, sipas Listés sé& Bashkimit Evropian pér substancat aktive
té aprovuara, sipas paragrafit 3, t&€ kétij neni dhe substancat aktive t&€ pérfshira né Shtojcén
1, té kétij ligji, konsiderohen té aprovuara dhe ato vendosen né treg dhe pérdoren edhe né
Republikén e Kosovés.

5. Ministria e mban, e pérditéson dhe e bén publike duke e shpallur né uebfagen e saj listén e
substancave aktive nga paragrafi 3, i kétij neni.

6. Substanca aktive gé nuk éshté e aprovuar dhe nuk pérmbush kushtin nga paragrafi 4, i kétij
neni, éshté e ndaluar té€ vendoset né tregun e Republikés sé Kosovés.

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

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

2.Aplikacioni pér autorizim té& produkteve biocide pérmban dosjen me té€ dhénat e kérkuara qé
pérmbushé kriteret e nenit 6 dhe 7 té kétij ligji, dhe pérgatitet nga, apo né emér té bartésit té
mundshém té autorizimit.

3. Bartési i mundshém i autorizimit pér vendosjen e produktit biocid né treg éshté prodhuesi ose
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importuesi i produkteve biocide ose pérfagésuesi i tyre;
4. Aplikacionet pér autorizim té produktit biocid né Republikén e Kosovés dérgohen né Ministri.

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

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

7. Produktet biocide pérdoren né pérputhje me termat dhe masat e pércaktuara me autorizim,
sipas nenit 8, té kétij ligji dhe kérkesat e etiketimit dhe paketimit té pércaktuara né nenin 13, té
kétij ligji, si dhe tarifat e pércaktuara pér pagesé sipas kétij ligji.

8. Produkti biocid i autorizuar vendoset né treg nése éshté klasifikuar, shénuar, etiketuar dhe
paketuar, si dhe posedon listén me té dhénat teknike pér siguri nga kimikatet, né harmoni me
dispozitat e kétij ligji.

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

10. Lista e produkteve biocide té autorizuara né BE, éshté e shpallur né uebfagen e Agjencisé
Evropiane pér Kimikate, dhe si e pérditésuar sipas nevojés publikohet nga Ministria, né
uebfagen e Ministrisé.

Neni 6
Kushtet e pérgjithshme pér dhénien e autorizimit té produkteve biocide

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

2. Personi juridik, aplikon né Ministri pér autorizim té€ produktit biocid me kérkesé, duke e
shogéruar me njé dosje me dokumentacionin e kérkuar né njérén nga gjuhet zyrtare, pér t'u
verifikuar, nése pérmbushen kérkesat sipas kétij ligji.

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

4. Ministria lejon importimin dhe pérdorimin e kufizuar té produkteve biocide té pa autorizuara
né raste t€ gjendjeve t& emergjencés shéndetésore, emergjencés civile apo mjedisore, ose
gjendjes sé pérgjithshme té jashtézakonshme kur luftimi i njé agjenti biologjik t&¢ démshém
vlerésohet se nuk realizohet me produktet biocide té autorizuara ekzistuese.

5. Lejimi sipas paragrafit 4, t& kétij neni, éshté i viefshém pér njé periudhé deri gjashté (6) muaj,
pér njé sasi té caktuar té produktit biocid, sipas nevojés sé vlerésuar pér raste t€ emergjencés.

6. Autorizimi pér vendosjen né treg té produkteve biocide IEshohet vetém pér produktet biocide
té prodhuara né Republikén e Kosovés.

7. Produkteve biocide té prodhuara dhe té autorizuara né shtetet e BE-s&, dhe né cilindo shtetet
tjetér, u njihet autorizimi dhe u lejohet importi dhe vendosja e tyre né treg né Republikén e
Kosovés.

8. Produkti biocid nuk autorizohet pér vénie né dispozicion né treg, pér pérdorim joprofesional,
atéheré kur:



GAZETA ZYRTARE E REPUBLIKES SE KOSOVES / Nr. 25/ 19 GUSHT 2022, PRISHTINE

LIGJI NR. 08/L-065 PER PRODUKTET BIOCIDE

8.1. plotéson kriteret pér klasifikim sipas aktit nénligjor né fuqi, pér klasifikimin e kimikateve
té rrezikshme, si:

8.1.1. toksike apo shumé toksike;

8.1.2. kancerogjen i kategorisé 1apo 2;

8.1.3. mutagjen i kategorisé 1 apo 2; ose

8.1.4. toksike pér kategoriné 1 apo 2 té riprodhimit.

8.2. plotéson kriteret pér klasifikimin sipas aktit nénligjor né fuqi, pér klasifikimin e
kimikateve té rrezikshme, si:

8.2.1. kategoria 1 apo 2 apo 3, e toksicitetit akut oral;
8.2.2. kategoria 1 apo 2 apo 3, e toksicitetit akut té I€kurés;

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

8.2.4. kategoria 1 apo 2, e toksicitetit akut t& inhalimit (avujve);
8.2.5. kancerogjen i kategorisé 1A apo 1B;

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

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

8.3. pérmbushé kriteret pér t€ qené substancé e géndrueshme bio - akumulative dhe
toksike (PBT) ose substancé shumé e géndrueshme dhe shumé bio-akumulative (vPvB),
né pérputhje me dispozitat e ligjit pérkatés pér kimikate;

8.4. ka vecori té démshme pér sistemin endokrin; apo
8.5. ka efekte zhvillimore neurotoksike apo imunotoksike.

9. Produktet biocide gé kané karakteristikat sipas paragrafit 8 t& kétij neni, autorizohen pér t'u
vendosur né treg vetém pér géllime té pérdorimit nga pérdoruesit profesional.

10. Kur produkti biocid dedikohet pér aplikim direkt né pjesét e jashtme té trupit t&€ njeriut
(epidermé, flokét/sistemin e gimeve, buzét dhe organet e jashtme gjenitale), apo né dhémbét
dhe membranat e mukozés, pjesé té zgavrés sé gojés, produkti biocid nuk lejohet té pérmbajé
substanceé jo-aktive e cila nuk mund té pérfshihet né njé produkt kozmetik sipas legjislacionit né
fugi dhe legjislacionit t& BE-se, pér produktet kozmetike.

11. Té gjitha ndalesat pér vendosje né treg té produkteve biocide, té pércaktuara me kété ligj,
detyrimisht zbatohen nga Ministria, e cila me Vendim do t&€ ndalojé vendosjen né treg dhe
pérdorimin e produkteve té tilla.

12. Ministria e vleréson kérkesén me dosje, brenda treqind e gjashtédhjeté e pesé (365) ditéve,
gé nga miratimi i njé aplikacioni né pérputhje me kété ligj.

13. Atéheré kur nevojiten informacione shtesé pér kryerjen e vlerésimit, Ministria si vlerésues
kérkon nga aplikuesi gé té dérgojé informacione té tilla brenda njé periudhe té specifikuar
kohore. Periudha prej treqind e gjashtédhjeté e pesé (365) ditéve e referuar né paragrafin 12, té
kétij neni, pezullohet nga data e Iéshimit t& kérkesés deri né datén e pranimit t€ informacioneve.
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Megijithaté, pezullimi nuk tejkalon gjithsej njéqind e tetédhjeté (180) dité, pérve¢ né raste té
pérjashtuara dhe kur justifikohet nga natyra e informacioneve té kérkuara.

14. Kérkesat pér informacione lidhur me produktet biocide jané té paragitura né aktin nénligjor
sipas paragrafit 15 té kétij neni, i cili pércakton kérkesat e informacionit qé do té pérfshihen né
dosjen pér produktin biocid.

15. Rregullat, kriteret dhe kushtet pér autorizimin e produktit biocid, kérkesat pér procedurén
e dhénies sé autorizimit, kérkesat pér procedurén e thjeshtésuar pér dhénien e autorizimit té
produktit biocid dhe kérkesén pér aplikim pér autorizim, pércaktohen me akte nénligjore té
nxjerra nga Ministria.

Neni 7
Kriteret specifike pér dhénien e autorizimit pér vendosjen né treg t
é produkteve biocide

1. Produktet biocide, pérveg atyre g€ jané té kualifikuara pér proceduré té thjeshtésuar té
autorizimit né pérputhje me paragrafin 6, té€ kétij neni, autorizohen nése jané plotésuar kriteret
né vijim:

1.1. substancat aktive do té€ aprovohen pér llojin pérkatés té€ produktit duke plotésuar
kushtet e specifikuara pér ato substanca aktive;

1.2. vendoset qé né pérputhje me parimet e pérbashkéta pér vierésimin e dosjeve pér
produkte biocide té pércaktuara né Shtojcén 3, té kétij ligji, produktin biocid, kur pérdoret
si i autorizuar dhe duke marr parasysh faktorét e pérmendur né paragrafin 2, té kétij neni,
pérmbushé kriteret né vijim:

1.2.1. produkti biocid éshté efikas mjaftueshém;

1.2.2. produkti biocid nuk ka efekte t&€ papranueshme mbi organizmat qé u
dedikohet, né veganti rezistencé té papranueshme apo ndér-rezistencé apo vuajtje
dhe dhimbje té& panevojshme pér kurrizoret;

1.2.3. produkti biocid nuk ka efekte té menjéhershme apo té vonuara té
papranueshme, apo si rezultat i mbetjeve té tij, mbi shéndetin e njeriut, duke
pérfshiré até té grupeve té cenueshme, apo kafshéve, drejtpérdrejté apo népérmjet
ujit t& pijshém, ushqgimit pér njeréz, ushqgimit pér kafshé, ajrit, apo népérmjet
efekteve tjera indirekte;

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

1.2.4.1. efekti dhe shpérndarja e produkteve biocide né mjedis;

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

1.2.4.3. ndikimi i produkteve biocide mbi organizmat qé nuk synohen;
1.2.4.4. ndikimi i produkteve biocide mbi biodiversitetin dhe ekosistemin.
1.3. identiteti kimik, sasia dhe ekuivalenca teknike e substancave aktive né produktin

biocid dhe kur éshté e pérshtatshme, ¢do papastérti dhe substanca jo aktive té

réndésishme dhe relevante toksikologjike apo eko toksikologjike dhe mbetjet e tyre,
10
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me réndési toksikologjike apo mjedisore, té cilat rezultojné nga pérdorimet qé duhet té
autorizohen, mund té pércaktohen né pérputhje me kérkesat relevante sipas paragrafit
14, nenit 6, té kétij ligji.

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

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

2. Nése vlerésohet se njé produkt biocid pérmbush kriteret e caktuara né nén paragrafin 1.2, té
paragrafit 1, té€ kétij neni, Ministria merr parasysh faktorét né vijim:

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

2.2. ményra né té cilén mund té pérdoren artikuijt e trajtuar me produkte biocide apo qé
pérmbajné produktin biocid;

2.3. pasojat e pérdorimit dhe deponimit t& produktit biocid;
2.4. efektet kumulative;
2.5. efektet bashkévepruese.

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

4. Pérdorimiiprodukteve biocide nga pérdorues profesionisté apo nga pérdorues jo profesionisté,
kushtézohet nga klasifikimi i produkteve biocide né lidhje me toksicitetin, mutagjenitetin si dhe
toksicitetin pér riprodhim.

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

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

5.2. té kané pajisje dhe mjedis té pérshtatshém pér ushtrimin e aktivitetit, sigurojné
kushte pér siguriné e personelit;

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

6. Produktet biocide mund té autorizohen sipas procedurés sé thjeshtésuar, nése éshté e
pérshtatshme té kualifikohet pér kété proceduré si:

6.1. Produkti biocid kualifikohet nése pérmbushen té gjitha kérkesat né vijim:
6.1.1. té gjitha substancat aktive qé gjenden né produktin biocid gjenden né
Shtojcén 1, té kétij ligji dhe pérmbushin kufizimet e specifikuara né Shtojcén 1 té

kétij ligji6.1.2. produkti biocid nuk pérmban ndonjé substanceé té dyshimté;

11
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6.1.3. produkti biocid nuk pérmban ndonjé nano material;
6.1.4. produkti biocid éshté efikas mjaftueshém; dhe

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

7. Produkti biocid i autorizuar sipas procedurés sé thjeshtésuar, duhet té regjistrohet né Ministri.

8. Pérbérja e produktit biocid, gé prodhohet nga substancat aktive, té cilat mund té pérdoren pér
géllime tjera - jo biocide, pércaktohet me akt nénligjor nga Ministria.

9. Produktet biocide, t&€ prodhuara, me pérbérje sipas paragrafit 8, té€ kétij neni, vendosen né
treg vetém pasi gé té regjistrohen né Ministri.

10. Pér autorizimin me proceduré té thjeshtézuar dhe regjistrimin e produkteve biocide té
prodhuara sipas paragrafit 8, té& kétij neni, duhet aplikuar me dokumentet:

10.1. kérkesén pér aplikim sipas Shtojcés 4 té kétij ligji;

10.2. lista me té dhénat teknike té sigurisé nga kimikatet, pér produktin biocid pérkatés;
ose Udhézuesi pér pérdorim,

10.3. déshminé pér pérbérjen dhe pérgendrimin e komponentéve pérbérése té produktit
biocid;

10.4. etiketén pér produktin biocid;

10.5. lejen pérkatése mjedisoré (kopje);

10.6. certifikatén e regjistrimit té€ biznesit dhe veprimtarisé (kopje);

10.7. kontratén pér marrédhénie pune té stafit t& punésuar (kopje),

10.8. déshminé pér kualifikimin e stafit g&€ punon me produkte biocide, (kopje e noterizuar),

10.9. kontratén e vértetuar pér marrédhénie pune (kopje e noterizuar), dhe CV (curuculium
vitae), t€ drejtuesit teknik profesional pér produktet biocide ose kimikate.

11. Dokumentacioni i dorézuar me kérkesé, pérgatitet né kopje té forté, té radhitura sipas numrit
rendoré né paragrafin 10, té kétij neni.

Neni 8
Pérmbajtja e autorizimit

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

2. Pérmbledhja e karakteristikave té& produkteve biocide pér njé produkt t& vetém biocid apo, né
rastin e njé familje té produkteve biocide, pérfshiné informacionet né vijim:

2.1. emri dhe adresa e zotéruesit té autorizimit;
2.2. data e autorizimit dhe data e skadimit;

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

2.4. pérbérja cilésore dhe sasiore pér sa i pérket substancave aktive dhe substancave jo
aktive, njohja e té cilave éshté thelbésore pér pérdorimin e duhur té produkteve biocide,
dhe né rastin e njé familje té produkteve biocide, pérbérja sasiore tregon njé pérqindje
minimale dhe maksimale pér secilén substancé aktive dhe jo aktive, ku pérqindja
minimale e treguar pér substanca té caktuara mund té jeté zero pérqind (0 %;)

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

2.6. prodhues i substancés aktive (emrat dhe adresat duke pérfshiré lokacionet e vendeve
té prodhimit);

2.7. deklaratat mbi rrezikun dhe parandalimin;

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

2.9. organizmat e démshém té synuar;
2.10. dozat e aplikimit dhe udhézimet e kufizimeve dhe udhézimet pér pérdorim;
2.11. kategorité e pérdoruesve;

2.12. vegorité e efekteve t&€ mundshme negative direkt apo indirekt dhe udhézimet e
ndihmés sé paré dhe masat emergjente pér mbrojtien e mjedisit;

2.13. udhézimet pér asgjésimin e sigurt té€ produktit dhe paketimit té tij;

2.14. kushtet e ruajties dhe kohézgjatja e pérdorimit t€ produktit biocid nén kushtet
normale té ruajtjes;

2.15. atéheré kur éshté relevante, informacionet tjera né lidhje me produktet biocide,
sipas paragrafit 1 nenit 7 té kétij ligji.

3. Ministria do té hartojé Udhézues teknik pér zbatimin e paragrafi 2 té kétij neni.

Neni 9
Vendosja né treg e artikujve té trajtuar

1. Artikulli i trajtuar vendoset né treg nése té gjitha substancat aktive gé gjenden né produktet
biocide, gé jané trajtuar ose inkuadruar né artikull, pérfshihen né Listén e Bashkimit Evropian
pér substancat aktive té aprovuara, pér llojin relevant t& produktit biocid pér pérdorim, ose né
Shtojcén 1, té kétij ligji, dhe jané pérmbushur kushtet apo kufizimet té specifikuara aty.

2. Ky nen nuk zbatohet pér artikuijt e trajtuar gé nuk jané produkte biocide, pér artikuijt e trajtuar
ku trajtimi i vetém i ndérmarré éshte tymosja ose dezinfektimi i lokaleve apo kontejneréve té
pérdorur pér ruajtje ose transport dhe né rastet ku nuk pritet mbetje nga trajtimi i tillé.

3. Personi pérgjegjés pér vendosje né treg té artikullit té trajtuar, siguron qé etiketimi té ofroj
informacionet:

3.1. né rastin e njé artikulli té trajtuar qé pérmban njé produkt biocid, kérkesa béhet nga
prodhuesi i atij artikulli té trajtuar, pér vegorité biocide té artikullit, apo

13
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3.2. né lidhje me substancén aktive relevante, duke pasur konsideraté té€ veganté né
mundésiné e kontaktit me njeréz apo léshimin né mjedis, kushtet e ndérlidhura me
aprovimin e substancés aktive kérkojné njé gjé té tillé.

4. Etiketa e referuar né paragrafin 3, té kétij neni ofron informacionet né vijim:
4.1. deklaratén se artikulli i trajtuar pérfshiné produktet biocide;
4.2. atéheré kur déshmohet, vecgoria biocide qé i atribuohet artikullit té trajtuar;

4.3. pa paragjykuar té drejtén pér vénien e emrit alternativ té pércaktuar sipas dispozitave
té Ligjit pérkatés pér Kimikate, jep emrin e té gjitha substancave aktive qé gjendén né
produktet biocide;

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

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

5. Pavarésisht kérkesave pér etiketim té pércaktuara né paragrafin 3 t&€ kétij neni, personi
pérgjegjés pér vendosje né treg té artikullit té trajtuar, e etiketon até me udhézimet e nevojshme
pér pérdorim, duke pérfshiré masat paraprake gé duhet t€ ndérmerren, nése kjo éshté e
nevojshme pér mbrojtjen e njerézve, kafshéve dhe mjedisit.

6. Pavarésisht kérkesave pér etiketim té pércaktuara né paragrafin 3 té kétij neni, furnizuesi i
njé artikulli té trajtuar ofron brenda dyzetepesé (45) ditéve, me kérkesén e klientit, informacione
pa pagesé pér até klient mbi trajtimin biocid té artikullit té trajtuar.

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

KAPITULLI 1l
REVOKIMI, SHQYRTIMI DHE NDRYSHIMI | AUTORIZIMIT

Neni 10
Obligimi pér njoftim té efekteve negative

1. Pér informacione gé ndérlidhen me produktin e autorizuar biocid, ose me substancat aktive
gé i pérmban produkti biocid, té cilat ndikojné né prishjen e kushteve nén té cilat éshté |éshuar
autorizimi, bartési i njé autorizimi njofton, pa vonesé, Ministriné pér:

1.1. t&€ dhénat apo informacionet e reja mbi efektet negative té substancés aktive apo
produktit biocid pér njerézit, né veganti grupet e cenueshme, kafshét apo mjedisin;

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

1.3. t& dhénat apo informacionet e reja gé tregojné se produkti biocid nuk éshté
mjaftueshém efikas.
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2. Ministria gé ka dhéné autorizimin pér produktin biocid do té shqyrtoj nése autorizimi duhet té
ndryshohet apo revokohet.

Neni 11
Revokimi apo ndryshimi i njé autorizimi

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

1.1.nuk plotésohen kushtet e referuara né nenin 6, apo kur éshté relevante, né nenin 7 té kétij
ligji;

1.2.autorizimi éshté dhéné né bazé té informacioneve té rreme apo gorientuese; ose
1.3.bartési i autorizimit nuk ka pérmbushur obligimin e tij sipas kétij ligji.
2. Ministria informon me shkrim bartésin e autorizimit pér revokimin ose ndryshimin e autorizimit.

Neni 12
Revokimi dhe ndryshimi i autorizimit me kérkesén e zotéruesit té autorizimit

1. Me kérkesén e arsyetuar té njé bartési t&€ autorizimit, Ministria, revokon autorizimin kur njé
kérkesé e tillé éshté e bazuar né dispozitat e nenit 11 té kétij ligji.

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

3. Njé ndryshim né autorizimin ekzistues bie nén njérén nga kategorité e ndryshimeve né vijim:
3.1. ndryshimet administrative;
3.2. ndryshimet e vogla; apo
3.3. ndryshimet e médha.
4. Ministria informon me shkrim bartésin e autorizimit pér ndryshimin e béré né autorizim sipas
kategorizimit nga paragrafi 3 i kétij neni.
KAPITULLI IV

INFORMATAT PER PRODUKTET BIOCIDE

Neni 13
Klasifikimi, paketimi dhe etiketimi i produkteve biocide

1. Zotéruesit e autorizimit sigurojné gé produktet biocide té klasifikohen né pérputhje me
pérmbledhjen e miratuar té karakteristikave t&€ produktit biocid, né vecanti deklaratat pér
rrezikun (H) dhe deklaratat pér masat parandaluese (P), sipas dispozitave té€ Ligjit pérkatés pér
Kimikate.

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

3. Produktet biocide klasifikohen sipas nivelit té rrezikshmérisé.
15
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4. Produktet biocide klasifikohen edhe duke u bazuar né rrezikshmériné e tyre, si produkte
biocide me rrezikshméri té ulét, té cilat pérmbajné substanca aktive t&€ Shtojcés 1 té kétij ligji
dhe produktet biocide me rrezikshmeéri té larté, té cilat pérmbajné substance aktive té aprovuara
sipas listés sé Bashkimit Evropian.

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

6. Klasifikimi i produkteve biocide sipas objektit t& veprimit, kryhet bazuar né qgéllimin dhe
ményrén e pérdorimit té produktit biocid dhe pércakton klasén e produkteve biocide, klasifikimin
sipas sipérfageve qgé trajtohen.

7. Zotéruesit e autorizimit sigurojné gé etiketat nuk jané gorientuese né lidhje me rreziqget nga
produkti biocid pér shéndetin e njeriut, shéndetin e kafshéve apo mjedisin apo efikasitetin e tij.

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

9. Cdo njésie paketuese me produkte biocide duhet t'i bashkéngjitet Udhézuesi pér pérdorim, i
shkruar né gjuhét zyrtare, né pérputhje me kushtet e caktuara me kété lig;.

Neni 14
Reklamimi i produkteve biocide

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

2. Reklamat pér produkte biocide, pérve¢ pérputhjes me dispozitat e Ligjit pérkatés pér Kimikate,
pérfshijné edhe pércaktimet ‘Pérdorni biocidet né ményré té sigurt’. Gjithmoné lexoni etiketén
dhe informacionet mbi produktin para pérdorimit’. Kéto duhet té jené té dallueshme dhe té
lexueshme né ményré té qarté.

3. Reklamuesit mund té zévendésojné fjalén ‘biocide’ né fjalité e pérshkruara me njé referim té
garté té llojit té produktit gé éshté duke u reklamuar.

4. Reklamat pér produkte biocide nuk i referohen produktit né njé ményré qé éshté corientuese
né lidhje me rreziget nga produkti pér shéndetin e njeriut, shéndetin e kafshéve, mjedisin apo
efikasitetin e tij. Né ¢farédo rasti, reklamimi i njé produkti biocid nuk pérmend ‘produktin biocid
me rrezik té ulét’, ‘jo toksik’, ‘i padémshém’, ‘natyror’, ‘i favorshém pér mjedisin’, ‘i favorshém
pér kafshét’ apo ndonjé indikacion té ngjashém.

Neni 15
Lista me té dhénat teknike té sigurisé pér kimikatet

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

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

3. Lista me té dhénat teknike té sigurisé pér kimikate nuk éshté e nevojshme, kur informacioni
pér produktet biocide éshté pér pérdorim joprofesional nga publiku i pérgjithshém, kur shénimet
né etiketé jané té mjaftueshém né lidhje me siguringé, mbrojtien e shéndetit té njeriut dhe
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mjedisin, pérveg rasteve kur kérkohet nga pérdoruesit ose furnizuesit.

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

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

1. Personat fiziké dhe juridiké gqé posedojné autorizimin pér produktin biocid té cilin e vendosin
né treg, personi i pajisur me leje, g€ magazinon, prodhon, ofron shérbimet me produkte biocide
dhe gé importon produkte biocide, obligohet gé:

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

1.2. té sigurojé qé ¢do i punésuar tek personi juridik gé kryen veprime té ruajtjes apo
transportit t€ produkteve biocide, té jeté trajnuar, udhézuar, informuar dhe monitoruar
prej drejtuesit teknik profesional, i kontraktuar nga punédhénési pér zbatimin e akteve
dhe rregulloreve pérkatése;

1.3. té sigurojé gé produktet biocide té paketohen dhe etiketohen né pérputhje me
pérmbledhjen e miratuar té karakteristikave té produktit biocid, né veganti deklaratat mbi
rrezikun dhe deklaratat mbi masat parandaluese, si¢ referohet né Ligjin pérkatés pér
Kimikatet.

2. Ndalohet gé produktet biocide té paketohen né até ményré qé do té krijojné konfuzion,
paqartési apo dilema pér shfrytézuesin e tyre.

3. Ruajtja e produkteve biocide béhet né magaziné me dhoma ose hapésira té posacme, té
pozicionuara né ményré té pérshtatshme, me kapacitetin e duhur, sipas nevojés té ndértuara me
materiale zjarrduruese, me hyrje-dalje té pérshtatshme, té thara dhe té mbrojtura nga ngricat,
té ndriguara dhe té ventiluara, té pajisura me shenja paralajmérimi, t€ mbrojtura nga aktet e
vjedhjes apo vandalizmit, té€ pajisura me aparatura adekuate, té plotésuara dhe organizuara me
personel pér t& pérmbushur menaxhimin e produkteve biocide.

4. Ruajtja e produkteve biocide béhet nga personat qé jané té pajisur me mjete té€ mbrojtjes
personale, té€ pajisur me pajisje té€ emergjencés dhe ndihmés sé paré mjekésore, té pajisura me
mjete kundér zjarrit.

5. Transporti i produkteve biocide kryhet me mjete té sigurta dhe té pérshtatshme, me té
cilat nuk transportojné produkte ushgimore, ushqime pér kafshét apo barna mjekésore, nuk
démtojné paketimet e produkteve biocide, nuk i ekspozohen ndikimeve ndaj shiut ose ujit, jané
té lehté pér tu pastruar.

6. Transporti i produkteve biocide kryhet nga personat e pajisur me mjete pér mbrojtje personale,

pajisje pér veprim né rastet emergjencés dhe ndihmés sé paré mjekésore dhe mjete kundér
zjarrit, sipas legjislacionit né fuqi.

KAPITULLI V
AUTORITETI KOMPETENT

Neni 17
Autoriteti Kompetent

1. Ministria éshté autoritet kompetent pér administrimin e produkteve biocide.

17
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2. Detyrat dhe pérgjegjésité e Ministrisé né administrimin e produkteve biocide jané:

2.1.té hartojé legjislacionin dhe aktet nénligjore pér menaxhimin e produkteve biocide né
Republikén e Kosovés;

2.2.1é publikojé Listén e Bashkimit Evropian pér substancat aktive té aprovuara pérfshiré
edhe substancat aktive nga Shtojca 1, e kétij ligji;

2.3.té hartojé Listén e produkteve biocide té autorizuara, sipas llojeve;
2.4.1é hartojé Listén e produkteve biocide té importuara, sipas llojeve;

2.5.té hartojé Listén e nanomaterialeve dhe Listén e mikroorganizmave té aprovuar nga
Bashkimit Evropian;

2.6.té autorizojé produktet biocide dhe substancat aktive pér prodhuesit ne Republikén e
Kosovés, né harmoni me dispozitat e kétij ligji;

2.7.népérmjet Departamentit pérgjegjés pér mbrojtien e mjedisit, organizon dhe zbaton
procedurén pér autorizimin, lejimin e produkteve biocide;

2.8.1é 1éshojé lejen pér importin e produkteve biocide dhe lejen pér pérdorimin, dhénien
e shérbimit me produkte biocide;

2.9.té béjé térhegjen e produkteve biocide nga tregu ose kufizimin e pérdorimit té tyre
kur pérbéjné rrezik pér shéndetin e njeriut dhe mjedisit, ose kur produkti biocid nuk éshté
i autorizuar;

2.10.té bashképunojé me Agjenciné Evropiane pér Kimikate, agjencité e vendeve tjera
té cilat merren me aspekte tjera t& administrimit t€ produkteve biocide dhe kimikateve;

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

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

2.13. pérmes Agjencisé pér Mbrojtjen e Mjedisit t&¢ Kosovés mbledh, pérpunon, mirémban
dhe i shpérndan té dhéna pér produktet biocide;

2.14.pérmes AMMK, harton raport pér produktet biocide, i cili do té jeté pjesé pérbérése
e raportit pér menaxhimin e kimikateve té rrezikshme né Kosové, qé hartohet sipas
dispozitave, té Ligjit pérkatés pér Kimikate;

2.15.té mbajé evidencén pér prodhuesit, importuesit dhe pérdoruesit e produkteve
biocide dhe pérshkruan té dhénat pér substancat aktive qé pérmbajné produktet biocide,
si dhe té dhénat pér produktet biocide sipas llojeve. Té dhénat i pérpunon, vleréson dhe
shpérndan.

3. Ministria pércakton kushtet pér administrimin dhe mbikéqyrjen e substancave aktive, té
produkteve biocide dhe té artikujve té trajtuar.

4. Ministria harton politikat pér administrimin e produkteve biocide, kontrollon dhe monitoron
zbatimin praktik e shkencor té shérbimit me produktet biocide, népérmjet trupave institucionale
Si¢ jané:
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4.1. Inspektorati i Mjedisit;
4.2. Agjencia pér Mbrojtjen e Mjedisit t&€ Kosovés né Ministri;
4.3. Agjencia e Ushqgimit dhe Veterinarisé;

4 4. Instituti Kombétar i Shéndetésisé Publike té Kosovés.

KAPITULLI VI
ADMINISTRIMI | SHERBIMIT ME PRODUKTE BIOCIDE

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

1. Administrimi i shérbimit me produkte biocide né mjedis dhe shéndetin publik, mundéson
lejimin, reduktimin, asgjésimin, pengimin, kthimin né t& padémshém, parandalimin e veprimit
dhe kontrollin e efektit t&€ veprimit né ¢do organizém té démshém (pérmes metodave biologjike
ose kimike), me qgéllim té mbrojtjes sé shéndetit publik dhe mjedisit.

2.Shérbimi me produkte biocide né mjedis dhe shéndetin publik realizohet népérmiet:
2.1. Institutit Kombétar té Shéndetésisé Publike né Republikén e Kosovés;
2.2. Agjencisé sé Ushqgimit dhe Veterinarisé né Republikén e Kosovés;

2.3. Personave té regjistruar fiziké dhe juridiké, té pajisur me leje pér dhénien e shérbimit
me produkte biocide nga Ministria, né Republikén e Kosovés.

Neni 19
Agjencia pér Mbrojtjen e Mjedisit t&é Kosovés

1. Agjencia pér Mbrojtien e Mjedisit t& Kosovés zbaton dhe mirémban Sistemin e Informimit
pér produkte biocide, i cili i referohet si Regjistri pér substancat aktive, pér produktet biocide té
autorizuara dhe artikullin e trajtuar (kétu e tutje Regjistri).

2. Regjistri pérmban Listén e Bashkimit Evropian pér substancat aktive té€ aprovuara; Listén
e Bashkimit Evropian pér produkte biocide té autorizuara; Listén e prodhuesve té produkteve
biocide té autorizuara; Listén e personave té pajisur me leje gé ofrojné shérbime me produkte
biocide; Listén e sasisé sé produkteve biocide té prodhuara dhe/ose importuara; Listén e
substancave aktive té prodhuara dhe/ose té importuara; Listén e artikullit té trajtuar dhe shénimet
tjera, té cilat konsiderohen té réndésishme gé mban edhe Agjencia Evropiane e Kimikateve.

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

4. AMMK bén regjistrimin e t&é dhénave pér produktet biocide né formén elektronike dhe té
shkruar, pérpunimin e té€ dhénave dhe shpérndarjen e tyre né formé té raporteve vjetore ose
sipas kérkesave té vecanta.

5. AMMK kontrollon nése kéto t& dhéna jané dérguar nga operatoret né formatin e sakté dhe
njofton pa vonesé inspektoratin e mjedisit né pérputhje me rrethanat.

6. AMMK éshté e detyruar qé sipas dispozitave té legjislacionit né fuqgi pér mbrojtjien e mjedisit
té ofrojé bashképunim, té raportojé dhe té ofrojé shénime pér institucionet e BE-sé.
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Neni 20
Komisioni pér autorizimin e produkteve biocide

1. Komisioni pér autorizimin e produkteve biocide (né tekstin e métejmé Komisioni pér autorizim)
éshté njé organ teknik késhillimor né mbéshtetje t&€ Ministrisé.

2. Komisioni pér autorizim pérbéhet nga specialisté me kualifikim universitar né fushat e
shéndetit, mjedisit, epidemiologjis€, mikrobiologjis€, toksikologjisé, mjekésisé, farmakologjisé,
kimisé, biologjisé, veterinarisé, agronomisé, teknologjisé kimike, ekologjisé, inxhinierisé kimike.
3. Komisioni pér autorizim éshté pérgjegjés pér dhénien e késhillimeve teknike dhe shkencore
lidhur me I€shimin dhe mirémbaijtjen e autorizimeve té produkteve biocide. Késhillat e Komisionit
pér autorizim kané karakter rekomandues pér Ministriné.

4. Komisioni pér autorizim éshté pérgjegjés pér pérgatitien e opinionit lidhur me aplikacionin pér
¢éshtjet né vijim:

4.1. shqyrtimin e aplikacionit pér autorizim té& produkteve biocide;

4.2. jep rekomandim pér |éshimin apo refuzimin e autorizimit;

4.3. jep rekomandim pér ndalim dhe kufizim té pérdorimit té€ produktit biocid;
4.4. jep rekomandimin pér lejimin kufizimin dhe ndalimin e artikullit té trajtuar.

5. Komisioni pér autorizim caktohet me Vendim nga Ministria, pas propozimit nga Departamenti
pérgjegjés pér mbrojtien e mjedisit me mandat dy (2) vjegar nga dita e emérimit.

6. Komisioni pér autorizim pérbéhet nga pesé (5) anétaré.

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

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

9. Komisioni pérautorizim nga paragrafi 1, i kétij neni, pas shqyrtimit t&€ dosjes me dokumentacion,
té prezantuar nga parashtruesi i kérkesés, jep raport me rekomandim profesional pér Iéshimin e
autorizimit lidhur me vendosjen né treg dhe pérdorimin e produktit biocid.

10. Ministria pércakton me akt nénligjor procedurat pér funksionimin e Komisionit pér autorizim.

Neni 21
Instituti Kombétar i Shéndetésisé Publike té Kosovés

1. Instituti Kombétar i Shéndetésisé Publike té& Kosovés ka pér detyré:

1.1.té zhvillojé punén hulumtuese-shkencore, kur éshté e nevojshme kryen hulumtime,
analiza kimike, ekzaminime té Iéndéve nén kushtet e monitorimit dhe pércaktimin e vetive
té produkteve biocide, ndikimeve dhe efekteve nga produktet biocide;

1.2.t€ monitorojé démtuesit e shéndetit publik, metodat e kontrollit dhe té informojé
Ministrin e Ministrisé pérkatése pér shéndetési dhe Ministrin e Ministrisé pérkatése pér
mjedis;
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1.3.té pércaktoj diagnozén dhe prognozén — sinjalizimin lidhur me démtuesit né shéndetin
publik duke pércaktuar edhe masat e kontrollit té tyre;

1.4.sipas nevojés té ndérmerr masat higjienike — sanitare, masat kundér epidemisé, ose
pandemike;

1.5.pérmes pérfaqésuesit t&€ merr pjesé né vlerésimin e produkteve biocide gjaté
procedurés sé autorizimit;

1.6.t€& mbajé shénime pér rastet e helmimeve té njerézve me produktet biocide.

Neni 22
Agjencia e Ushqimit dhe Veterinarisé

1. Agjencia e Ushgimit dhe Veterinarisé ka pér detyré:

1.1. t€ monitorojé démtuesit e shéndetit té€ kafshéve dhe parazitéve, té pércaktojé statusin
e tyre, metodat e kontrollit dhe té informojé Zyrén e Kryeministrit dhe Ministring;

1.2.1é béjé diagnostikim dhe prognozé-sinjalizim t& démtuesve té shéndetit t& kafshéve
duke i pércaktuar edhe masat e kontrollit té tyre;

1.3.pérmes pérfagésuesit t&€ merr pjesé né komisionin pér produkte biocide gjaté
procedurés sé autorizimit;

1.4.kur éshté e pérshtatshme, té kryejé hulumtime me eksperimente, analiza kimike,
ekzaminime té léndéve nén kushtet e monitorimit dhe pércaktimin e vetive té réndésishme,
ndikimeve dhe efekteve, né ményré qé hulumtimet shkencore té jené té ndérlidhura me
zhvillimin e produkteve biocide;

1.5.t& mbajné evidencén pér rastet e helmimeve te kafshéve me produktet biocide.

Neni 23
Dhénia e shérbimit me produktin biocid

1. Né kuadér té detyrave té kryera nga IKSHPK dhe AUV, pér nevoja publike, éshté edhe
mbikéqyrja e kryerjes sé shérbimit me produkte biocide, e cila organizohet pér kontrollin e
organizmave té€ démshém né rrethana té veganta.

2. Personat juridiké, té pajisur me leje pér kryerjen e shérbimit me produkte biocide, pérmes
marréveshjes me personat e interesuar, pérdorin biocide dhe kryejné shérbime me produkte
biocide nen kujdesin e vazhdueshém pér mbrojtjen e mjedisit dhe shéndetit te njeriut.

3.Institucionet, agjencité dhe ndérmarrjet publike té Republikés sé Kosovés, brenda
kompetencave té tyre, dhe pér nevojat e tyre, kontraktojné personat e pajisur me leje pér
kryerjen e shérbimit me produkte biocide, pér hapésirat e institucioneve publike, me géllim té
mbrojties sé mjedisit dhe shéndetit publik.

KAPITULLI VII
PRODHIMI, PERDORIMI, RUAJTJA DHE TRANSPORTIMI | PRODUKTEVE BIOCIDE

Neni 24
Prodhimi i produkteve biocide

1. Prodhimi i produkteve biocide kryhet nga persona juridiké té regjistruar, vendas apo té huaj,

gé plotésojné kérkesat e neneve 6, 7, 8, 13, 15 dhe 16 kétij ligji dhe té akteve nénligjore té
21
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nxjerra né zbatim teé tij.

2.Personat qé prodhojné produkte biocide, sipas dispozitave té kétij ligji, jané té obliguar té
autorizojné dhe regjistrojné produktet biocide qé i prodhojné.

Neni 25
Obligimet pér prodhimin, magazinimin dhe transportimin e produkteve biocide

1. Zotéruesit e autorizimit sigurojné qé etiketat nuk jané g¢orientuese né lidhje me rreziget nga
produkti biocid pér shéndetin e njeriut, shéndetin e kafshéve apo mjedisin apo efikasitetin e
tij dhe né ¢farédo rasti, nuk pérmend indikacionet ‘produkt biocid me rrezik té ulét’, ‘jo toksik’,
‘i padémshém’, ‘natyror’, ‘favorshém pér mjedisin’, ‘favorshém pér kafshét’ apo indikacione
té ngjashme. Pérveg késaj, etiketa duhet té tregojé né ményré té garté dhe té pashlyeshme
informacionet né vijim:

1.1. identitetin e ¢do substance aktive dhe pérgendrimin e saj né njési t€ matjes;

1.2. nése ka nanomaterialet gé gjenden né produktin biocid, dhe ¢do rrezik specifik te
ndérlidhur dhe pas ¢do referim t&€ nanomaterialeve, shénohet fjala ‘nano’ né kllapa;

1.3. numrin e autorizimit t&€ ndaré pér produktin biocid nga autoriteti kompetent apo
Komisioni;

1.4.emrin dhe adresén e zotéruesit t& autorizimit;
1.5.llojin e formulimit (PT);
1.6.pérdorimet pér té cilat produkti biocid éshté autorizuar;

1.7.udhézimet pér pérdorim, shpeshtésia e aplikimit me produkt biocid dhe niveli i dozés,
té shprehura né njési matése, né njé ményré e cila éshté e kuptueshme pér pérdoruesin,
pér secilin pérdorim té paraparé me termet e autorizimit;

1.8.vecorité e efekteve t&€ mundshme anésore direkt apo indirekt negative dhe ¢do
orientim pér ndihmé té paré;

1.9.nése shogérohet nga njé fletépalosje, fjalia ‘lexoni udhézimet e bashkangjitura para
pérdorimit’ dhe, kur éshté e aplikueshme, paralajmérimet pér grupet e cenueshme;

1.10.udhézimet pér asgjésimin e sigurt té produktit biocid dhe paketimit té tij, pérfshiré,
kur éshté relevante, ¢do ndalim mbi ripérdorimin e ambalazhit;

1.11.data e skadimit gé éshté e réndésishme pér kushtet normale té ruajtjes;

1.12.atéheré kur éshté e aplikueshme, periudhén kohore qé éshté e nevojshme pér
efektin biocid, intervalin gé duhet té vézhgohet ndérmjet aplikimeve té produktit biocid
apo ndérmjet aplikimit dhe pérdorimit t& ardhshém té produktit té trajtuar, apo qasjen
e ardhshme nga njerézit apo kafshét né zonén ku produkti biocid éshté pérdorur, duke
pérfshiré vecorité né lidhje me mjetet dhe masat e dekontaminimit dhe kohézgjatja e
ajrosjes sé nevojshme pér zonat e trajtuara; vegorité pér pastrim t&€ duhur té pajisjeve,
vecorité né lidhje me masat parandaluese gjaté pérdorimit dhe transportimit;

1.13.atéheré kur éshté e aplikueshme, kategorité e pérdoruesve pér té cilét kufizohet
produkti biocid;

1.14.atéheré kur éshté e aplikueshme, informacionet mbi ndonjé rrezik specifik pér
mjedisin, veganérisht né lidhje me mbrojtien e organizmave pér té cilat nuk dedikohet
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prodhimi dhe shmangien e kontaminimit té ujit;

1.15.pér produktet biocide g& pérmbajné mikroorganizma, kérkesat pér etiketim
né pérputhje me legjislacionin pér mbrojtien e punétoréve nga rreziget né puné gé
ekspozohen agjentéve biologjiké;

2. Etiketimi, paketimi sipas kérkesave:
2.1. ofrimin e modeleve apo drafteve té paketimit, etiketimit dhe fletépalosjeve;

2.2. gqé produktet biocide té véna né dispozicion né tregun né territoret e caktuar, sipas
kérkesés etiketohen né gjuhén apo gjuhét e tyre zyrtare.

3. Pérdoruesit e produkteve biocide, gjaté ofrimit t& shérbimeve me produkte biocide né mjedis
ose shéndetin publik, kané kéto pérgjegjési:

3.1. t& mos rrezikojné jetén e tyre, jetén e té tjeréve dhe t&€ mos shkaktojné ndikime té
démshme pér shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedisin;

3.2. té zbatojné metodat apo metodat e kombinuara fizike, kimike, biologjike dhe masa té
tjera té pérshtatshme pér pengimin e organizmave té démshém, si dhe té zbatojné masat
ligjore pér mbrojtjen e shéndetit té€ njeriut, kafshéve dhe mjedisit, né pajtim me Udhézimin
pér pérdorimin e produkteve biocide;

3.3. té pérdorin produkte biocide duke respektuar vlerat kufi, t&¢ dhéna né udhézimet pér
pérdorimin e produktit biocid dhe té miratuara sipas legjislacionit né fuqi;

3.4.té respektojné udhézimet e paragitura né Etiketé né paketimin e produkteve biocide,
né Fletén udhézuese pér pérdorim ose né Listén me té dhénat Teknike té Sigurisé nga
kimikate;

3.5.né rast pérdorimi té produkteve biocide nga pérdoruesit profesionisté, té zbatohen
rregullat e sigurisé dhe shéndetit né puné.

KAPITULLI Vil
LEJA E IMPORTIT DHE LEJA PER OFRIMIN E SHERBIMIT ME PRODUKTET BIOCIDE,
NDALIMET DHE KUFIZIMET

Neni 26
Kufizimet dhe ndalimet

1. Ministria me Vendim pércakton kufizimin ose ndalimin pér prodhim, vénien né treg dhe
pérdorimin e produktit biocid qé paraqet rrezik t&€ papranueshém pér shéndetin dhe mjedisin,

2. Nése pér shkage teknike, sociale dhe ekonomike, ndalimi dhe kufizimi sipas paragrafit 1, té
kétij neni, pér produktin biocid té caktuar nuk mund té zbatohet. Ministria me Vendim pércakton
afatet kohore té obligueshme pér zbatimin e ndalimit té kufizimit.

3. Personat qé prodhojné, magazinojné dhe pérdorin substancat aktive — gé japin shérbim me
produktet biocide, ose prodhojné artikullin e trajtuar, jané té obliguar t'i pérmbahen kufizimit dhe
ndalimit sipas vendimit nga paragrafit 2, té kétij neni, dhe té& harmonizuar me aktet nga autoriteti
kompetent i BE-sé pér kimikate.

23
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Neni 27
Leja pér import dhe leja pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide

1.Ministria 1éshon leje pér importin e substancave aktive dhe/ose produkteve biocide, sipas
dispozitave té Ligjit pérkatés pér Kimikate. Kjo leje vlen edhe pér magazinimin e kimikateve.

2. Ministria, sipas kétij ligji, Iéshon leje pér ofrimin e shérbimeve me produkte biocide.

3. Leja, sipas paragrafit 1, té& kétij neni, nuk Iéshohet, pér personat gé nuk déshmojné miratimin
e substancave aktive dhe/ose autorizimin e produktit biocid dhe nuk i plotésojné kushtet tjera
té pércaktuara me kété ligj.

4. Leja, sipas paragrafit 1, t€ kétij neni, Iéshohet edhe pér personat juridiké gé zhvillojné
veprimtari individuale pér té cilat pérdorin produktet biocide, si: veprimtariné e artit, veprimtarité
studimore shkencore dhe veprimtarité tjera specifike, ku éshté e pérshtatshme té pérdorén
produktet biocide.

5. Leja pér importin e produkteve biocide I€shohet brenda periudhés tridhjeté (30) ditésh, nga
dita e dorézimit té kérkesés.

Neni 28
Kérkesa pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide

1. Pér marrjen e lejes, sipas paragrafit 2, té nenit 27, té kétij ligji, béhet kérkesé me shkrim e
cila pérmban té dhénat si: emrin e personit juridik; adresén e personit juridik; emrin e personit
pérgjegjés dhe veprimtariné pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide .

2. Me kérkesén pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide bashkéngjiten dokumentet
dhe shénimet si vijon:

2.1. vendimi pér lejen pérkatése mjedisore (kopje) pér objektin dhe pajisjet, né té cilin
magazinohen mjetet pune pajisjet, me té cilat jepet shérbimi me produkte biocide;

2.2. certifikatén e regjistrimit té€ biznesit me pérshkrimin e veprimtarive (kopje);
2.3. kopjen e kontratés pér marrédhénie pune té stafit té punésuar (kopje);
2.4. déshminé pér kualifikimin e stafit g& punon me produkte biocide, (kopje e noterizuar);

2.5. kontratén e vértetuar pér marrédhénie pune (kopje e noterizuar), dhe CV (curuculium
vitae), - té drejtuesit teknik profesional pér produktet biocide ose kimikate;

2.6. listén e pajisjeve né dispozicion pér dhénien e shérbimit;

2.7. listén e pajisjeve mbrojt€se né puné pér vénien e masave preventive pér siguri nga
substancat e rrezikshme gjaté dhénies sé shérbimit me produkte biocide.

3.Ministria harton:
3.1. formén e kérkesés pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide,

3.2. vendimin pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide, q¢ pérmban
preambulén, emrin e personit juridik g€ merr lejen pér ofrimin e shérbimit me produkte
biocide, numrin e saj , veprimtariné pér té cilén léshohet leja pér ofrimin e shérbimit me
produkte biocide, afati i viefshmérisé sé lejes pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide,
emri i personit juridik pérgjegjés dhe emri drejtuesit teknik profesional, arsyetimin, afatin
e vlefshmérisé dhe datén e Iéshimit.
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Neni 29
Shqyrtimi i kérkesés pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide

1. Komisioni pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide i shqyrton kérkesat pér leje,
sipas nenit 28, té kétij ligji.

2. Komisioni pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide emérohet me mandat dy (2)
vjecar.

3.Komisioni pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide pérbéhet nga pesé (5) anétaré,
gé kané kualifikim universitar nga drejtimet e shkencave natyrore, ku dy (2), prej tyre nga I€émi i
kimisé ose inxhinieri kimike, teknologji kimike, biologji, agronomi ose fushés sé mjekésisé dhe
veterinarisé.

4. Komisioni pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide &shté i obliguar té vizitojé né
vendin e ngjarjes objektin, pajisjet dhe veglat pér dhénien e shérbimit me produktet biocide.

5. Shqyrtimi i kérkesés nga Komisioni pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide dhe
Iéshimi i saj béhen né afat kohor prej tridhjeté (30) ditéve pune, nga kur dosja e dokumentacionit
éshté e kompletuar.

6. Komisioni pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide nga paragrafi 2, i kétij neni,
pas shqyrtimit t&é dosjes me dokumentacion, té prezantuar nga parashtruesi i kérkesés, dhe
vizités sé vendit, jep rekomandim profesional pér I€shimin e lejes pér ofrimin e shérbimit me
produkte biocide.

7. Ministria i pércakton me akt nénligjor procedurat pér ményrén e funksionimin e komisionit
pér léshimin e lejes pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide, ményrén organizimit té tij,
procedurat shtesé, detyrimet e anétaréve t& Komisioni pér leje pér ofrimin e shérbimit me
produkte biocide dhe kryerjen e punéve tjera

Neni 30
Vlefshméria e lejes pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide

Leja pér ofrimin e shérbimit me produktin biocid éshté e vlefshme pér pesé (5) vjet.

Neni 31
Tarifa pér leje pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide

1. Pér marrjen e lejes pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide dhe pér ¢do ndryshim ose
plotésim té késaj leje, t€ marr mé paré, personat aplikojné me dokumentacion sipas nenit 28,
té kétij ligji, duke i bashkangjitur déshminé pér pagesén e tarifés sé taksés administrative pér
marrjen e lejes pér ofrimin e shérbimit me produkte biocide.

2. Shuma pér pagesén e tarifés pér taksén shérbimit pér leje pér ofrimin e shérbimit me produktin
biocid pércaktohet me akt nénligjor.

3. Tarifa sipas paragrafit 2, té kétij neni, paguhen nése leja pér ofrimin e shérbimit me produktin
biocid éshté aprovuar nga Ministria.

4. Niveli i tarifés té shérbimit té€ parapara né paragrafin 2, té kétij neni reflekton koston dhe
kohén e kryerjes sé shérbimeve pér |Eéshimin lejes pér dhénien e shérbimit me produktin biocid.

5. Pagesat sipas paragrafit 2, t€ kétij neni derdhen né Buxhetin e Republikés sé Kosovés.
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Neni 32
Revokimi i lejes pér ofrimin e shérbimit me produktin biocid

1. Leja pér ofrimin e shérbimit me produktin biocid revokohet nése nga personi jané prezantuar
dokumente dhe té dhéna jo té sakta dhe éshté konstatuar se nuk i plotésohen kushtet e
pércaktuara sipas kétij ligji.

2. Poseduesi i lejes pér ofrimin e shérbimit me produktin biocid éshté i detyruar t'i pérmbahet
kushteve té pércaktuara né kété ligj, lidhur garkullimin e substancave aktive, produkteve biocide
dhe artikullit té trajtuar.

KAPITULLI IX
RAPORTIMI | TE DHENAVE PER PRODUKTET BIOCIDE

Neni 33
Mbajtja e evidencés pér produktet biocide

1. Zotéruesit e autorizimit, lejes pér ofrimin e shérbimit me produkte biocid pér veprimtarisé e
caktuar dhe lejes sé importit, pér produktet biocide, jané té obliguar t&€ mbajné evidencén pér:

1.1. identitetin dhe llojin e produkteve biocide;

1.2. sasité e prodhuara dhe importuara té produkteve biocide sipas llojeve, té shitura dhe
té magazinuara;

1.3. sasité e substancave aktive té furnizuara, ose gé jané shitur.

2. Poseduesi i lejes pér ofrimin e shérbimit me produktin biocid sipas paragrafit 2, neni 27, té
kétij ligji, éshté i obliguar gqé té mbajé evidencén e sakté pér llojin dhe sasiné e substancave
aktive, produkteve biocide dhe artikujt e trajtuar, si dhe t&€ dhénat pér furnizuesin, blerésin,
pérdoruesin. Té dhénat i raporton né Ministri.

3. Zotéruesit e autorizimit mbajné té dhéna mbi produktet biocide, té cilat i vendosin né treg pér
sé paku dhjeté (10) vite pas vendosjes né treg, apo sé paku dhjeté (10) vite pas datés né té
cilén éshté revokuar ose ka skaduar autorizimi, cila do qé éshté mé e hershme.

4. Personat juridik, shénimet e mbajtura né evidencé gjaté vitit kalendarik té kaluar, raportojné
né Ministri, mé sé largu deri mé 31 Mars té vitit vijues kalendarik.

5. Ministria, né kuadér té sistemit t& informimit pér kimikate, e krijon edhe sistemin informimit
pér produktet biocide.

6. AMMK mirémban njé sistem té informimit sipas paragrafit 5, t&€ kétij neni, qé referohet si
regjistri pér produktet biocide.

Neni 34
Informimi pér efektet rrezikshme dhe helmimet e shkaktuara nga produktet biocide

1. Pranimin dhe shkémbimin e informatave dhe té€ dhénave lidhur me helmimet akute dhe
efektet tjera t€ produkteve biocide, té cilat jané vendosur né treg, t€ dhénat pér pérbérjen
kimike dhe ndikimin e tyre né mjedis dhe shéndet e béné IKSHPK dhe AUV, si dhe kur jané né
dispozicion, e béné edhe AMMK.

2. Té dhénat sipas paragrafit 1, t&€ kétij neni i jepen né dispozicion IKSHPK dhe kéto shénime
mund té shfrytézohen pér nevoja medicinale pér tu kujdesur pér mbrojtjen e shéndetit té njeriut,
kafshéve dhe mjedisit.
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3. IKSHPK éshté e obliguar gé té dhénat nga paragrafi 1, i kétij neni, té pranuara nga burimet e
ndryshme, pasi ti pérpunojé, t'i béjé publike.

Neni 35
Sistemi informimit pér produktet biocide

1. Shkémbimi i informacioneve me institucionet e BE-sé dhe ato ndérkombétare pér produktet
biocide béhet duke u bazuar né dispozitat e dokumenteve té ratifikuara nga Qeveria e Republikés
sé Kosovés dhe Bashkimi Evropian.

2. Mbledhja, pérpunimi, ruajtja dhe shkémbimi i informacioneve me institucionet vendore pér
produktet biocide éshté detyré e Ministrisé, duke u bazuar né dispozitat e kétij ligji, dhe sipas
detyrimeve pér raportim dhe informim sipas legjislacionit né fuqi pér kimikatet.

3. Ministria informon publikun dhe autoritetet pérkatése pér rreziqget g¢ mund té rrjedhin nga
pérdorimi i substancave aktive pér produktet biocide, nga produktet biocide, si dhe nga produktet
e trajtuara, andaj rekomandon marrjen e masave té nevojshme pér zvogélimin e rrezikut.

Neni 36
Informimi

Ministria obligohet, gé& pérmes Zyrés pér informim té jep késhilla pér prodhuesit, eksportuesit,
importuesit, magazinuesit, furnizuesit e substancave aktive, furnizuesit e produkteve biocide
dhe artikujve te trajtuar, si dhe pér ¢do palé tjetér té interesuar né lidhje me pérgjegjésité dhe
detyrimet e tyre, sipas kétij ligji dhe informata tjera pér kimikate.

Neni 37
Konfidencialiteti

1. Ministria dhe trupat e tjeré sipas paragrafit 2, neni 18, té kétij ligji, refuzojné qasjen né
informacione, kur shpalosja e tyre do t& mund té démtonte mbrojtjen e interesave komerciale
apo privatésisé apo sigurisé sé personave té caktuar.

2. Shpalosja e informacioneve nga paragrafi 1 i kétij neni, gé konsiderohet té démtojé mbrojtjen
e interesave komerciale apo té privatésisé apo sigurisé sé personave té caktuar, pérfshin:

2.1. detajet e pérbérjes sé ploté té njé produkti biocid;

2.2. sasia e sakté e substancés aktive apo produktit biocid t& prodhuar apo té véné né
dispozicion né treg;

2.3. lidhjet ndérmjet njé prodhuesi té€ njé substance aktive dhe personit pérgjegjés pér

vendosjen e njé produkti biocid né treg apo ndérmjet personit pérgjegjés pér vénien e

produktit biocid né treg dhe shpérndarésve;

2.4. emrat dhe adresat e personave té pérfshiré né testimin né vertebroré, eventualisht.
3. Autoritetet kompetente shpalosin informacionet e referuara né paragrafin 2, té kétij neni,
atéheré kur nevojitet veprim urgjent pér mbrojtien e shéndetit té njerézve, shéndetit té kafshéve,
sigurisé apo mjedisit apo pér arsye té interesit mbizotérues publik,

4. Pavarésisht nga paragrafi 1, i kétij neni, pas dhénies sé autorizimit, qasja e té interesuarve
nuk refuzohet pér informacionet né vijim.

4.1. emri dhe adresa e zotéruesit té& autorizimit;

4.2. emri dhe adresa e prodhuesit té produktit biocid;
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4.3. emri dhe adresa e prodhuesit té substancés aktive;

4.4. pérbérja e substancés apo substancave aktive né produktin biocid dhe emrin e
produktit biocid;

4.5. té dhénat fizike dhe kimike né lidhje me produktin biocid;
4.6. ¢gfarédo metode gé e béné té padémshém substancén aktive apo produktin biocid;

4.7 pérmbledhjen e rezultateve té kérkuara né bazé té Shtojcés 3, pér té pércaktuar
efikasitetin dhe efektet e produktit tek njerézit, kafshét dhe mjedisi dhe kur éshté e
aplikueshme, aftésia e tij pér promovimin e rezistenceés;

4.8. metodat e rekomanduara dhe masat paraprake pér reduktimin e rrezigeve nga
trajtimi, transportimi dhe pérdorimi, si dhe nga zjarri apo rreziget tjera;

4.9. listén me té dhénat teknike pér siguri pér kimikate;

4.10. metodat e analizave té referuara né nenin 7, paragrafi 1, nén-paragrafi 3,té kétij
ligji;

4.11. metodat e deponimit té produktit dhe té paketimit té tij;

4.12. procedurat qé duhet té ndigen dhe masat gé duhet t&¢ ndérmerren né rastin e
derdhjes apo rriedhjes;

4.13. ndihma e paré dhe késhilla mjekésore gé duhet té€ jepet né rast té léndimit tek
personat.

5. Cdo person gé dérgon informacione qé ndérlidhen me njé substancé aktive apo njé produkt
biocid tek Ministria apo njé trupé e autoritetit kompetent pér géllime té kétij ligji, mund té kérkojé
gé informacioni i caktuar sipas nenit 38, té kétij ligji, t¢ mos vihet né dispozicion, duke pérfshiré
njé justifikim sa i pérket asaj se pse shpalosja e informacionit do té€ ishte e démshme pér
interesat e tyre komerciale apo interesat e palés tjetér relevante.

Neni 38
Qasja e publikut

1.Nga dita né té cilén aprovohet njé substancé aktive, Ministria, pérve¢ atéheré kur furnizuesi i
té dhénave dérgon njé justifikim né pérputhje me paragrafin 5 té nenit 37 té kétij ligji, i cili éshté
pranuar si i vlefshém nga Ministria sa i pérket asaj se pse njé publikim i tillé éshté potencialisht
i démshém pér interesat e tij komerciale apo ndonjé palé tjetér relevante, vé né dispozicion pa
pagesé pér publikun informacionet né vijim té cilat jané té pérditésuara:

1.1.nése éshté thelbésore pér klasifikimin dhe etiketimin, shkallén e pastértisé sé
substancés dhe identitetin e papastértive dhe/ose aditivéve té substancave aktive té cilat
njihen gé jané té rrezikshme;

1.2.pérmbledhjet e studimit, apo pérmbledhjet e fugishme té studimit, t& studimeve té
dérguara pér mbéshtetjen e aprovimit té€ substancés aktive;

1.3.informacionet, pérveg atyre té listuar né paragrafin 1, té kétij neni, t&€ pérfshira né
listén e t& dhénave mbi siguring;

1.4.marka (-t) tregtare té substancés;

1.5.raporti i vlerésimit.
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2.Nga data né té cilén autorizohet njé produkt biocid, Ministria, pérveg kur furnizuesi i té dhénave
dérgon njé justifikim né pérputhje me paragrafin 5 té nenit 37 té kétij ligji, i cili éshté pranuar si i
vlefshém nga Ministria, sa i pérket asaj se pse njé publikim i tillé &shté potencialisht i démshém
pér interesat e tij komerciale apo ndonjé palé tjetér relevante, vé né dispozicion pa pagesé pér
publikun informacionet né vijim té cilat jané té pérditésuara:

2.1.pérmbledhjet e studimit pér mbéshtetjen e autorizimit té produktit biocid; dhe

2.2.raportin e vlerésimit.

KAPITULLI X
KONTROLLI | ORGANIZMAVE TE DEMSHEM

Neni 39
Masat paraprake té kontrollit t€ organizmave té démshme

1.Personat juridiké duhet té sigurojné kushte me té cilat pengojné apo reduktojné rrezikun
nga produktet biocide dhe té krijojné kushte qé té béhet zévendésimi i produkteve biocide té
rrezikshme me ato mé pak té rrezikshme.

2. Personat nga paragrafi 1, i kétij neni, gjaté ofrimit t&€ shérbimeve me produkte biocide, né
raste t€ veganta jané té obliguar t& kérkojné késhillime shtesé nga specialisté té shéndetit
publik pér ményrén e kontrollit t&€ organizmave t€ démshme pér shéndetin publik dhe mjedisit.

3. Personat nga paragrafi 1, i kétij neni, jané té detyruar t'i respektojné rekomandimet e
inspektorit: mjedisor, fito sanitaré dhe sanitaré, lidhur me produktin biocid.

4. Kontrolli i helmit béhet sipas dispozitave té legjislacionit pérkatés pér kimikate dhe zbatohen
pér géllime té kétij ligji.

Neni 40
Masat e veganta té kontrollit té& organizmave té€ démshém pér shéndetin publik dhe
mjedisin

1. Qendra pér kontrollin e helmimit nga kimikatet e rrezikshme e rregulluar me Ligjin pérkatés
pér Kimikate, e cila éshté pérgjegjése edhe pér produktet biocide dhe substancén aktive.

2. Né rastet e pérhapjes dhe shtimit masiv t&€ organizmave t&€ démshém pér shéndetin publik
dhe mjedisin, té cilét nuk mund té kufizohen me metodat e zakonshme té kontrollit, Ministri i
Ministrisé sé Shéndetésisé shpall gjendjen e emergjencés shéndetésore.

3. Ministri i Ministrisé s& Shéndetésisé pércakion masat pérkatése né kuadér té planit té
vecanté pér gjendjen emergjente/jashtézakonshme, té shpallur sipas paragrafit 2, té kétij neni,
dhe sipas legjislacionit pérkatés pér gjendjen emergjente/jashtézakonshme.

Neni 41
Pérgjegjésia pér démet

1. Bartési i autorizimit pér futjen e produktin biocid né treg, bartési i lejes pér ofrimin e shérbimit
me produktin biocid dhe bartési i lejes pér importim dhe prodhim, né territorin Republikés sé
Kosovés, éshté pérgjegjés pér démet té cilat krijohen pér shkak t€ mos zbatimit té kushteve
sipas kétij ligji, dhe akteve té nxjerra nga ky ligj, ose pér shkak t& deklarimeve jo té sakta pér
natyrén e produktit biocid.

2. Ndalohet testimi i produkteve biocide né kurrizoré, me qéllim qé rezultatet e testimit té
pérdoren pér miratimin e substancés aktive ose autorizimin e produktit biocid.
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Neni 42
Drejtuesi teknik profesional pér produkte biocide

1. Personat juridiké gé posedojné autorizimin pér vénien né treg té produktit biocid, personi
g€ magazinon dhe personi gé jep shérbimin me produkte biocide, detyrohet me kontraté té
sigurojé njé drejtues teknik profesional, i cili éshté pérgjegjés pér zbatimin e rregullave ligjore
dhe standardeve teknike pér menaxhimin e produkteve biocide, sipas dispozitave té kétij ligji
dhe akteve nénligjore té nxjerra nga ky ligj.

2. Zotéruesit e lejes, gé kryejné shitien me shumicé dhe shitien me pakicé té€ produkteve
biocide, né cilén do rrethang, jané té obliguar gé pérmes kontratés té sigurojé njé drejtues teknik
profesional, i cili éshté pérgjegjés pér zbatimin e rregullave ligjore dhe standardeve teknike pér
menaxhimin e produkteve biocide, sipas dispozitave té kétij ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra

nga Ky ligj.

3. Drejtuesi teknik profesional pér produktet biocide, duhet té jeté i kualifikuar né nivel universitar
né degé té fushés sé shkencave: té kimisé, teknologjisé kimike apo inxhinieri kimike, biologji,
farmakologji, farmacisé, mjekési, agronomi, veterinari.

KAPITULLI XI
LEVIZJA NDERKUFITARE DHE TARIFAT PER LEJE IMPORTI TE PRODUKTEVE BIOCIDE

Neni 43
Importi i produkteve biocide

1. Importi i produktit biocid né territorin e Republikén sé Kosovés realizohet vetém nga personat
gé posedojné lejen pér import té€ produktit biocid dhe gé i plotésojné kushtet pér tregtim dhe
pérdorimin e kimikateve té rrezikshme sipas dispozitave té Ligjit pérkatés pér Kimikate.

2. Leja pér import té produkteve biocide éshté e vlefshme pér afat kohor prej njé (1) viti.

3. Inspektori fito sanitar né vendkalimin kufitar, éshté i obliguar pér mbikéqyrje dhe kontroll gjaté
importit té substancés aktive, ose produktit biocid, ose artikullit té trajtuar.

4. Zyrtari doganor nuk e kryen zhdoganimin e produktit biocid nése nuk éshté zbatuar dispozita
nga paragrafi 2, i kétij neni.

5. Kthimi i produktit biocid né shtetin e eksportit kryhet nga inspektori fito sanitar né pikat
doganore ose nga zyrtari doganor, pas inspektimit, né rastet e konstatuara se substanca aktive,
ose/dhe produkti biocid, ose/dhe artikulli i trajtuar, nuk i pérmbush kushtet sipas kétij ligji dhe
Ligjit pérkatés pér Kimikate né fuqi.

6. Importuesi éshté i obliguar t'ia prezantojé inspektorit fito sanitaré né kufi, vendimin pér leje
té importit t&€ I€shuar nga Ministria, pér vénien né treg té substancés aktive ose/dhe produktit
biocid ose/dhe artikullit té trajtuar.

7. Paragrafét 1, 4 dhe 5, té kétij neni do té zbatohen edhe pér substancén aktive, ose dhe
produktit biocid, ose dhe artikullin e trajtuar, qé do t¢€ mbahen né zonat dhe magazinat e lira
doganore né Republikén e Kosovés.

8. Lejen pér import té produkteve biocide e lIéshon zyrtari pérgjegjés pér produkte biocide né
Ministri.
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Neni 44
Tarifat pér autorizim, lejen pér prodhim té produktit biocid dhe aprovim té substancés
aktive

1. Ministria nxjerré akte nénligjore pér pércaktimin e tarifave pér zhvillimin e procedurés pér
autorizimin e produkteve biocide, pér aprovimin e substancés aktive, lejes pér prodhim dhe
vendosjen e produktin, si dhe ményrén dhe kushtet pér pagesén e tyre nga aplikuesi

2. Akti i referuar né paragrafin 1, té kétij neni né lidhje me tarifat respekton parimet né vijim:

2.1. tarifat caktohen pérmes kalkulimit, né njé nivel té tillé né ményré qé té sigurohet, se
tarifat e pércaktuara, né parim jané té€ mjaftueshme pér t€ mbuluar koston e shérbimeve
té ofruara dhe nuk tejkalojné nevojat pér mbulimin e kétyre kostove;

2.2. rimbusimi i pjesshém i tarifave béhet nése aplikuesi nuk dérgon informacionet e
kérkuara brenda afatit t&€ specifikuar kohor;

2.3.nevojat specifike t&€ ndérmarrjeve té vogla dhe t&€ mesme merren parasysh, si¢ éshté
e pérshtatshme, duke pérfshiré mundésiné e ndarjes sé pagesave né késte dhe faza;

2.4 struktura dhe shuma e tarifave marrin parasysh nése informacionet jané dérguar sé
bashku apo vegmas;

2.5.né rrethana té justifikuara né ményré té duhur dhe kur pranohet nga Ministria, mund
té térhiget e gjithé tarifa apo njé pjesé e saj;

2.6.afatet e fundit pér pagesén e tarifave jané caktuar duke marré parasysh afatet e
pérfundimit t& procedurave té parapara né kété ligj; dhe

2.7. ményrén dhe kushtet pér pagesén e tyre.

KAPITULLI XII
KONTROLLI DHE MBIKQYRJA E ZBATIMIT TE LIGJIT

Neni 45
Kontrolli dhe mbikéqyrja

1. Mbikéqyrjen pér zbatimin e akteve nénligjore t& nxjerra pér zbatim té tij, si dhe informimin
dhe shkémbimin e informatave e bén Ministria.

2. Ministria éshté kompetente té zhvillojé dhe zbatojé mbikéqyrjen e vazhdueshme té
menaxhimit t& produkteve biocide, substancés aktive dhe artikullit té trajtuar, vendosjes né treg
dhe pérdorimit e tyre, mbikéqyrjen dhe kontrollin e gjendjes, si dhe ndikimit té tyre né shéndetin
e njeriut dhe mjedisin.

3. Kontrollin inspektues pér zbatimin e dispozitave té kétij ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra né
zbatim té tij, né objektet e prodhimit, né pikat e doganés, né objektet e ruajtjes, né pikat e shitjes
me shumicé dhe pakicé né treg, kontrolli i aparaturave, kontrolli i pajisjeve dhe dokumentacionit,
né Republikén e Kosovés, kryhet nga inspektorati mjedisor, inspektorati fitosanitar né kufi,
inspektorati sanitar (kétu e tutje inspektorati).

4. Analiza e mostrave béhet né laboratoré té certifikuar sipas legjislacionit né fuqi pér certifikim
dhe dispozitave té kétij ligji dhe Ligjit pérkatése pér Kimikate.

5. Inspektoratet népérmijet inspektoréve té tyre, sipas paragrafit 3, té kétij neni g&¢ mbulojné
zbatimin e dispozitave té kétij ligji, ligjit pérkatés pér inspektoratin e mjedisit, ujérave, natyrés,
31
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planifikimit hapésinor dhe ndértimit, té ligjit pérkatés pér inspektoratin sanitar t¢ Kosovés dhe
ligjit pérkatés pér inspektoratin bujgésor lidhur me detyrimet e Inspektoratit fito sanitar, kané
edhe pérgjegjésit ne vijim, té:

5.1. inspektojé hapésirat, objektet, aparaturat, pajisjet dhe dokumentacionin e personave
juridiké qé ofrojné shérbime me produkte biocide pér mjedis dhe pér shéndetin publik;

5.2. kérkojé té marré mostra té€ produkteve biocide né harmoni me dispozitat e legjislacionit
né fuqi;

5.3. verifikojé nése produktet biocide, jané té autorizuara apo jo, me pérjashtim té rasteve
té parashikuara né kéteé ligj;

5.4. kontrollojé nése produkte biocide jané vendosur né treg, né pérputhje me kérkesat e
parashikuara né kété ligj dhe né aktet nénligjore té dala né zbatim té tij;

5.5. kontrollojé nése produktet biocide t&€ vendosura né treg jané klasifikuar, paketuar
dhe etiketuar sipas kérkesave té€ kétij ligji, ligjit pér kimikate dhe akteve nénligjore né
zbatim té tij;

5.6. kontrollojé, nése personat jané té pajisur me leje pér sherbim te produkteve biocide,
sipas legjislacionit né fuqi;

5.7. vendosé pér largimin nga tregu dhe pér asgjésimin e produktit biocid sipas
legjislacionit t&¢ mbeturinave né fuqi, nése konstatohet se produkti biocid éshté vendosur
né treg i pa autorizuar dhe éshté jashté afatit t&€ pérdorimit.

6. Gjaté kontrollit t& importit t& produktit biocid, zyrtari i doganés sé Kosovés dhe inspektori
fito sanitar né pikén kufitare te kontrollit doganor, sipas kétij ligji, jané té detyruar té kryejné:
verifikimin dhe vilerésimin e dokumenteve shoqgéruese té produkteve biocide né pikat e kalimit
kufitar.

7. Nése gjaté kontrollit té€ importit t&€ produktit biocid, né kufi haset né parregullsi ligjore, Inspektori
fito sanitar, sipas kétij ligji €shté i obliguar:

7.1. té ndalojé importin e produktit biocid, pér té cilat nuk éshté dhéné leja pér vendosjen
e tyre né treg né territorin e Republikés sé Kosovés;

7.2. té ndalojé kalimin e kufirit dhe qarkullimit nése vérejné se produkti biocid nuk éshté
paketuar ose etiketuar sipas kétij ligji dhe urdhérojé gé té eliminohen parregullsité ose ta
ktheje produktin biocid te dérguesi ose prodhuesi;

7.3. té japin urdhéresa té tjera né pajtim me kété ligj nése nga produkti biocid rrezikohet
jeta e njerézve, kafshéve dhe mjedisit.

8. Gjaté kontrollit, Inspektori ka pér detyré:

8.1. té ndalojé vendosjen né treg té produktit biocid pér té cilin nuk éshté Iéshuar leja
sipas kétij ligji;

8.2. té ndalojé vendosjen né treg e produktit biocid, i cili éshté klasifikuar dhe shénjuar
si kimikat shumé i rrezikshém dhe pér te nuk posedon leje nga organi kompetent pér
zhvillimin e veprimtarisé dhe nuk respekton vendin e shitjes qé i éshté caktuar me leje;

8.3. té ndalojé vendosjen né treg té produktit biocid, pér té cilin nuk éshté siguruar lista
teknike me té dhéna e sigurisé pér kimikate;
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8.4.té ndalojé vendosjen né treg e produktit biocid, i cili nuk éshté klasifikuar, paketuar
dhe shénuar sipas kérkesave té kétij ligji;

8.5.té ndalojé vendosjen né treg e produktit biocid, i cili nuk i plotéson edhe kushtet tjera
sipas kétij ligji;

8.6. té ndalojé vendosjen né treg e produktit biocid, pér té cilin nuk posedon lejen pér
ofrimin e shérbimit me produkte biocide, miratimin, autorizimin, lejen e importit ose nuk
ka béré notifikimin e eksportit ose até té transitit;

8.7. té€ urdhérojé marrjen e masave tjera pér té cilat éshté i autorizuar me dispozitat e kétij
Ligji dhe dispozitat e ligjeve tjera né fuqi.

9. Nése gjaté kontrollit té€ produktit biocid, konstatohen shkelje ligjore, Inspektori €shté i obliguar
g€ né kuadér té masave, té shqiptoj gjobé pér kundérvajtje sipas nenit 46, té kétij ligji si dhe
té inicioj proceduré kundervajtése dhe penale pér shkak té shkeljes sé dispozitave té kétij ligji
ndaj personave juridik.

KAPITULLI Xl
DISPOZITAT NDESHKUESE

Neni 46
Dispozitat kundérvajtése

1.Pér mosrespektim e dispozitave té kétij ligji, personat juridiké dénohen pér kundérvajtje me
gjobe, e cila nuk mund té jeté mé pak se peséqind (500) euro, dhe jo mé shumé se dyzetmijé
(40.000) euro, né rast se:

1.1. vendosen né treg apo pérdoré substanca aktive apo produkte biocide né kundérshtim
me nenin 4, paragrafi 6, té kétij ligji;

1.2. vendosen né treg produktet biocide t€ pa autorizuara duke mos zbatuar nenin 5,
paragrafi 1, té& kétij ligji;

1.3. nuk béhet etiketimi, shénimi, paketimi dhe nuk u I€né né dispozicion listén me té
dhéna pér siguri, pér produktin biocid, neni 5, paragrafi 10, té kétij ligji;

1.4. produkti biocid vendoset né treg ose pérdoret né kundérshtim me dispozitat e nenit
7, paragrafi 4, dhe/ ose 5, té kétij ligji;

1.5. vendosen né treg dhe pérdorin artikuj té trajtuar né kundérshtim me neni 9, paragrafi
1, té kétij ligji;

1.6. etiketimi i produktit biocid jep shénime té pasakta né kundérshtim me pércaktimet
nga neni 9, paragrafi 3 dhe 4, i kétij ligji;

1.7. nuk zbaton kérkesat sipas nenit 9, paragrafi 6 dhe 7, té kétij ligji;
1.8. nuk njofton organin kompetent sipas dispozitave té€ nenit 10, paragrafi 1, té kétij ligji;

1.9. nése Klasifikimi, paketimi dhe etiketimi i produkteve biocide nuk bé&het né harmoni
me nenin 13, té kétij ligji;

1.10. nése gjaté reklamimit t& produkteve biocide nuk i pérmbahen nenit 14, paragrafi 2,
3 dhe 4, té kétij ligji;
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1.11. nése prodhuesi ose Importuesi nuk sigurojné listén me té dhénat mbi siguriné nga
kimikatet e rrezikshme, pér produktet biocide dhe substancat aktive, sipas nenit 15, té
kétij ligji;

1.12. personi juridik i autorizuar apo i lejuar qé prodhon ose dhe magazinon ose
transporton produkte biocide nuk i pérmbushé kushte sipas nenit 16, paragrafi 1, 3 dhe
4 té kétij ligji;

1.13. kur produktet biocide paketohen né até ményré qé do té krijojné konfuzion, paqartési
apo dilema pér shfrytézuesin e tyre sipas nenit 16 paragrafi 2, t& kétij ligji;

1.14. transporti dhe ruajtja e produkteve biocide béhet né kundérshtim me kérkesat e
parashikuara né nenin 16, paragrafi 5, dhe 6, i kétij ligji;

1.15. personat juridiké kryejné shérbime me produkte biocide pa marréveshje dhe nuk
pérfillin legjislacionin né fugi dhe normat higjienike - sanitare, dhe mjedisore, si dhe nuk
posedojné lejen pér ofrimin e shérbimeve me produktin biocid sipas nenit 23, paragrafi
2, té kétij ligji;

1.16. institucionet dhe agjencité publike té€ Republikés sé Kosovés, brenda kompetencave
té tyre, dhe pér nevojat e tyre, nuk kontraktojné personat juridiké pér shérbimet me
produkte biocide, sipas nenit 23, paragrafi 3, té kétij ligji;

1.17. personi juridik vendas apo i huaj, nuk autorizojné produktin biocid té tyre neni 24,
paragrafi 1 dhe 2, i kétij ligji;

1.18. bartési i autorizimit nuk siguron, gé etiketa t€ mos jeté gorientuese né lidhje me
rreziqet nga produkti biocid pér shéndetin e njeriut, shéndetin e kafshéve apo mjedisin
apo efikasitetin e tij dhe nuk zbatohen detyrimet sipas nenit 25, paragrafi 1, té kétij ligji;

1.19. pérdoruesit e produkteve biocide, gjaté ofrimit t& shérbimeve me produkte biocide
né mjedis ose shéndetin publik, nuk i pérmbushin detyrimet sipas nenit 25, paragrafi 3,
té kétij ligji;

1.20. personat gé prodhojné, magazinojné dhe personat qé pérdorin substancat aktive,
artikullin e trajtuar dhe japin shérbimin me produktet biocide, nuk iu pérmbahen kufizimit
dhe ndalimit sipas nenit 26, paragrafi 3, té kétij ligji;

1.21. veprohet né kundérshtim me nenin 27 té kétij ligji;

1.22. nése mbaijtésit e autorizimit, lejes pér ofrimin e shérbimeve me produktin biocid dhe
lejes pér import nuk mbajné dhe ruajné shénimet sipas nenit 33, paragrafi 1, 2 dhe 3, té
kétij ligji;

1.23. nése mbaijtésit e autorizimit, lejes pér ofrimin e shérbimeve me produktin biocid
dhe lejes pér import nuk raportojné sipas nenit 33, paragrafi 4, i kétij ligji;

1.24. nuk i pércjell dhe vézhgon té gjitha efektet e démshme, gé mund té kené ndikime té
démshme né shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedis, nése nuk informohen institucionet
kompetente dhe shénimet nuk béhen publike sipas nenit 34, té kétij ligji;

1.25. nése nuk zbatohen dispozitat e nenit 37 dhe 38, té kétij ligji;

1.26. nése zotéruesi i autorizimit, lejes pér ofrimin e shérbimeve me produktin biocid dhe
bartési i lejes pér import nuk pérgjigjet pér démet e shkaktuara, neni 41, i kétij ligji;

1.27. kur nuk éshté pérmbushur obligimi pérmes kontratés té sigurojé njé drejtuesin
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teknik profesional sipas nenit 42, paragrafi 1, té€ kétij ligji;

1.28. nése importi i produkteve biocide, substancave aktive nuk béhet né pérputhshmeéri
me kushtet e lejes pér import, neni 43, paragrafi 1 i kétij ligji;

1.29. nuk prezanton vendimin pér leje sipas neni 43, paragrafi 7 té kétij ligji;

1.30. nése nuk zbatohen paragrafét 1, 4 dhe 5, té nenit 43 té kétij ligji, kur produktet sipas
paragrafit 8, t€ nenit 43 té kétij ligji, gjenden né zonén dhe magazinén doganore.

3. Personi gé zhvillon biznes individual ndéshkohet pér kundérvajtje pér shkelje nga paragrafi
1, i kétij neni, me gjobé, né vleré prej dyqind (200) deri né pesémijé (5000) euro.

4. Sendet gé jané pérdoré ose kané gené té destinuara pér kryerjen e kundérvajtjes gjaté
zhvillimit té ¢farédo aktiviteti gjaté té cilit kryen shkeljet sipas paragrafit 1, té kétij neni, ose
gé kané lidhje me kundérvajtjen e béré, sekuestrohen, nése jané proné e personit gé kryen
kundérvajtjen, dhe konfiskim i sendit.

5. Personi ndaj té cilit shqiptohet ndéshkimi me gjobé éshté i detyruar qé té béjé pagesén né
afat prej pesémbédhjeté (15) ditésh nga dita e shqiptimit té& gjobés.

Neni 47
Procedura e Ankesés kundér vendimeve té Inspektoratit

1. Kundér vendimit té Iéshuar nga inspektori i Ministris€ mund té ushtrohet ankesé né komisionin
pér shqyrtimin e ankesave né Ministri, né afat prej tridhjeté (30) ditésh nga dita e pranimit té
aktit administrativ.

2. Ankesa kundér vendimit té inspektorit t€ Ministris€ shqyrtohet nga komisioni pér shqyrtimin e
ankesave né Ministri, brenda pesémbédhjeté (15) ditésh nga dita e pranimit té ankesés.

3. Kundér vendimit té Iéshuar nga inspektori i nivelit lokal mund té ushtrohet ankesé né
komisionin pér shqyrtimin e ankesave né Komuné, né afat prej tridhjeté (30) ditésh nga dita e
pranimit té aktit administrativ.

4. Ankesa kundér vendimit té inspektorit té nivelit lokal shqyrtohet nga komisioni pér shqyrtimin
e ankesave né Komuné, brenda pesémbédhjeté (15) ditésh nga dita e pranimit t& ankesés.

5. Kundér vendimit t& Komisionit pér shqyrtimin e ankesave t€ Komunés dhe Ministris€, mund
té iniciohet konflikt administrativ prané gjykatés kompetente pér ¢éshtje administrative brenda
pesémbédhjeté (15) ditésh nga dita e pranimit té kétij vendimi.

6. Ankesa kundér vendimit té inspektorit nga paragrafi 1 dhe 3 i kétij neni nuk e shtyn ekzekutimin
e vendimit té inspektorit.

Neni 48
Procedura e ankesave kundér vendimeve té Komisionit

1.Kundér vendimit t& Komisionit pér Iéshimin e lejes pér ofrimin e shérbimeve me produkte
biocide ose lejes pér import, té€ paraparé né nenin 20, 29 dhe 43 té kétij ligji, pala ka té drejté
ankese né afatin prej tridhjeté (30) dite nga marrja e vendimit né Komisionin e ankesave pér
shqyrtimin e vendimeve lidhur me lejimet né Ministri.

2. Kundér vendimit t& Komisionit pér shqyrtimin e ankesés pér pajisje me leje, personi juridik ka
té drejté me padi té inicioj konflikt administrativ né Gjykatén Themelore Prishtiné - Departamenti
pér Céshtje Administrative, né afat prej pesémbédhjeté (15) ditésh nga dita e pranimit té
vendimit.
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KAPITULLI XIV
DISPOZITAT KALIMTARE DHE PEFUNDIMTARE

Neni 49
Zbatimi i dispozitave nga legjislacioni i kimikateve

Nése me dispozitat e kétij ligji nuk jané pérfshiré né térési géshtjet pér prodhimtariné dhe vénien
né treg té produkteve biocide dhe pér pasoje nuk do t€ mund té kryhet procedura e ploté
e shqyrtimeve pér leje importi, dhe autorizim té produktit biocid, si dhe lejes pér dhénien e
shérbimit me produktet biocide, atéheré, zbatohen dispozitat né fuqi té legjislacionit pér kimikate.

Neni 50
Nxjerrja e akteve nénligjore

Ministria nxjerré aktet nénligjore té pércaktuara me kété ligj brenda dymbédhjeté (12) muajsh
nga dita e hyrjes né fuqi té kétij ligji.

Neni 51
Shtojcat

1. Shtojcat 1, 2, 3 dhe 4 jané pjesé pérbérése e kétij ligji:

1.1.Shtojca 1: Lista e substancave aktive té referuara né Nenin 25 (a), té Rregullores nr.
528/2012, apo paragrafi 6 t& nenit 7, té kétij ligji;

1.2.Shtojca 2: Llojet e produkteve biocide dhe pérshkrimet e tyre té referuara né nenin 2
(1), té Rregullores nr. 528/2012, apo nén paragrafi 1.1, paragrafi 1, nenin 3, t& kétij ligji;

1.3.Shtojca 3: Parimet e pérgjithshme pér vlerésimin e dosjeve pér produktet biocide;
1.4.Shtojca 4, Kérkesa pér Import Prodhim dhe Regjistrim té produktit biocid.

Neni 52
Shfugizimi

Me hyrjen né fuqi té kétij ligji, shfugizohet Ligji Nr. 03/L-119 pér Produktet Biocide (Gazeta
Zyrtare Nr. 55/2009 e dt. 10.07.2009).

Neni 53
Hyrja né fugqi

Ky ligj hyn né fuqgi pesémbédhjeté (15) dité pas publikimit té tij né Gazetén Zyrtare té& Republikés
sé Kosovés.

Ligji Nr. 08/L- 065

21 korrik 2022

Shpallur me dekretin Nr. DL-254/2022, daté 08.08.2022 nga Presidentja e Republikés sé
Kosovés Vjosa Osmani-Sadriu
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SHTOJCA 1:
Lista e substancave aktive te referuara né nenin 25 (a) té Rregullores nr. 528/2012/UE, apo neni 7,
paragrafi 6, nénparagr. 6.1, nén-nénparagrafi 6.1.1, i kétij ligji.

Kategoria 1 — Substancat e autorizuara si aditivé té ushqgimit pér njeréz sipas Rregullores
(KE) Nr.  1333/2008

Numri KE Emri/grupi Kufizimi Komenti

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré qé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
Direktiveés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.
200-018-0 Acidi laktik 1272/2008 E270

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré qé secili
produkt biocid nuk kérkon klasifikim sipas Direktivés

1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr. 1272/2008

204-823-8 Acetati i natriumit E262

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré qé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
208-534-8 |Benzoati i natriumitDirektivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr  E211
1272/2008

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré qé secili
produkt biocid nuk duhet té klasifikohet sipas
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.

1272/2008 E334

201-766-0 (+)-Acidi taratarik

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré qé secili
produkt biocid nuk duhet té Kklasifikohet sipas
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.

200-580-7 Acidi acetik 1272/2008

E260

Duhet té kufizohet pérgendrimi né ményré qé secili
produkt biocid nuk duhet té Kklasifikohet sipas
Direktivés 1999/45/EC apo Rregullores (KE) Nr.

1272/2008 E280

201-176-3 Acidi propionik

Kategoria 2 — Substancat e pérfshira né Shtojcén IV té Rregullores (KE) Nr. 1907/2006

200-066-2 Acid askorbik

232-278-6 Vaj liri

Kategoria 3 — Acidet e dobéta
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Kategoria 4 — Substancat me origjiné natyrore té pérdorura tradicionalisht

Vaji natyral Vaji i livandés CAS8000-28-0

Vaji natyral Vaj mente CAS8006-90-4

Kategoria 5 — Feromonet

222-226-0 Oct-1-en-3-ol

Pérzierja Feromoni i moleve té
rrobave nga pélhura
e trashé

Kategoria 6 — Substancat e pérfshira né Shtojcén | apo | A té Direktivés 98/8/EC

204-696-9 Dioksidi i karbonitVetém pér pérdorim né bombola té gazit qé jané té
gatshme pér pérdorim, té cilat funksionojné sé
bashku me njé pajisje pér kurth

231-783-9 Nitrogjeni \Vetém pér pérdorim né sasi té kufizuara né
bombola qé jané té gatshme pér pérdorim

250-753-6 (Z,E)-Tetradec-
9,12-dienyl
acetate

Kategoria 7 — Tjera

Baculovirus
215-108-5 Bentoniti
203-376-6 Citronella
231-753-5 Sulfati i hekurit

SHTOJCA 2:
Llojet e produkteve biocide dhe pérshkrimet e tyre té referuara né nenin 2(1), (Shtojca 5),
té rregullores Nr. 528/2012/UE, ose sipas nenit 2, paragrafit 1, té kétij ligji:

GRUPI KRYESORE 1: Dezinfektuesit

Kéto lloje té produkteve nuk pérfshijné produktet pér pastrim gé nuk prodhohen me qgéllim té
nxitjes té efektit biocid, pérfshiré edhe pastruesit té IEngshém, detergjentet dhe produktet té
ngjashme.

Lloji i produktit1: Higjiena personale
Produktet biocide pér higjienén personale. Prodhimet nga ky grup jané produktet biocide gé
pérdoren pér nevojat e higjienés personale té njerézve

Lloji i produktit 2: Dezinfektuesit jo t& destinuar pér aplikim té€ drejtpérdrejté tek njerézit apo
kafshét

Produktet qé pérdoren pér dezinfektim té ajrit, sipérfageve, materialeve, alateve dhe mobileve
g€ nuk jané né kontakt té drejtpérdrejt me ushqimin ose ushqgimin pér shtazét shtépiake
Vendet té pérdorimit pérfshijné, mes té tjerash, pishinat, akuariumet, ujin pér larje dhe ujéra té
tjera; sistemet e klimatizimit; muret dhe dyshemeté e institucioneve shéndetésore dhe té tjera;
nevojtoret kimike, ujérave té zeza, mbeturinave té spitaleve, tokés dhe substrateve té tjeré.
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Produktet gé pérdoren si dezinfektues pér trajtimin e pishinave, akuariumeve dhe ujérave tjeré
dhe pér sanimin e materialeve té ndértimit.

Produktet e pérdorura pér t'u inkorporuar né tekstil, materiale, maska, bojéra tjera ose materiale
me qéllim té prodhimit té trajtuara né nene me veti té€ dezinfektimit.

Lloji i produktit 3: Produktet biocide pér higjiené veterinare

Produktet qé pérdoren pér nevojat e higjienés né veterinari té tilla si dezinfektuesit, sapuné
dezinfektues, produkte pér shéndetin oral dhe trupor me funksion kundér mikrobeve.
Produktet pér dezinfektim té€ materialeve dhe sipérfageve lidhur me kujdesin ose transportin e
kafshéve.

Lloji i produktit 4: Produktet pér dezinfektim né fushé té ushqimit dhe ushqimit pér shtazét
Produktet qé pérdoren pér nevojat e higjienés veterinare té tilla si dezinfektuesit, sapunét e
dezinfektimit, produktet e higjienés orale dhe trupore me funksion kundér mikrobeve.
Produktet gé pérdoren pér materialet e mbaréshtimit e gé mund té hyjné né kontakt me ushqgimin.

Lloji i produktit 5: Uiji i pijshém
Produktet gé pérdoren pér dezinfektimin e uijit té pijshém pér njerézit dhe kafshét.

GRUPI KRYESORE 2: Produktet pér mbrojtje
Nése nuk shprehet ndryshe, kéto lloje té produkteve pérfshijné vetém produkte pér parandalimin
e zhvillimit t& mikrobeve dhe algave.

Lloji i produktit 6: Konservuesit e produkteve gjaté deponimit

Produktet gé pérdoren pér ruajtien e produkteve té prodhuara, pos ushqgimit dhe ushqimit té
kafshéve, kozmetikés ose produktit medicinal ose pajisjes medicinale nga prishja mikrobike pér
té siguruar jetén e tyre.

Produktet qé pérdoren si mbrojtés pér ruajtien ose pérdorimin e helmeve, insekticideve ose
produkteve helmuese tjera.

Lloji i produktit 7: Mbrojtja e mbéshtjellésit

Produktet gé pérdoren pér mbrojtjen e sipérfageve ose mbéshtjellésve nga kontrolli i prishjes
mikrobike apo rritien e algave pér t€ mbrojtur karakteristikat potenciale té sipérfages té
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 gqé pérdoren pér mbrojtje té drurit, nga faza e prerjes né fabriké, ose prodhimeve té
drurit, nga organizmat qé deformojné dhe shkatérrojné drurin.

Ky lloj i prodhimeve pérfshiné edhe produktet kurative dhe preventive.

Lloji i produktit 9: Preparatet pér mbrojtje té€ indeve penjézore, I€kurés, gomés dhe materialeve
polimerie.

Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtje té€ indeve pejézore, ose materialeve polimerie, si qé jané
I€kura, goma ose letra ose prodhimet nga tekstili dhe goma, prej prishjes mikrobike.

Ky lloj i produktit pérfshin prodhimet biocide té cilat armigésojné zgjidhjen e mikroorganizmave
né sipérfagen e materialeve dhe pér kété arsye pengojné ose parandalojné zhvillimin e aromés
dhe/ose ofrojné lloje tjera té pérfitimeve

Lloji i produktit 10: Produktet pér mbrojtje né ndértimtari
Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtie dhe sanimin e mureve dhe materialeve konstruktive, pos
drurit, prej prishjes mikrobike dhe sulmit té algave.

Lloji i produktit 11: Konservuesit pér ftohjen e I€ngjeve dhe sistemin e pérpunimit
Produktet pér mbrojtje té ujit dhe Iéngjeve té tjera sistemet e klimatizimit dhe instalimeve nga
organizmat té démshém si gé jané: mikrobet, algat dhe guaskat.

Produktet qé pérdoren pér dezinfektimin e ujit t€ pijshém ose pér ujin e pishinave nuk jané té
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pérfshira né kété lloj t& produktit

Lloji i produktit 12: Slimicidet

Prodhimet qé pérdoren pér parandalimin ose pengimin e formimit té€ algeve 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 13: Produktet pér mbrojtje té Iéngjeve pér pé&rpunimin e metaleve
Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtje té léngjeve pér pérpunimin e metaleve prej prishjes
mikrobike.

GRUPI KRYESOR 3: Kontrollimi i insekteve

Lloji i produktit 14: Rodenticidet
Produktet gé pérdoren pér kontrollin e minjve apo brejtésve té tjera, me mjete té tjera té shtytje
apo térhegje

Lloji i produktit 15: Avicidet
Produktet qé pérdoren pér kontrollin e zogjve népérmjet ményrave té tjera pérveg shtytjes dhe
térheqgjes

Lloji i produktit 16: Moluskicidet
Produktet qé pérdoren pér kontrollin e butakéve, krimbave dhe jovertebroréve nuk mbulohen
nga lloje té produkteve tjera me mjete té tjera pérveg shtytjes apo térhegjes.

Lloji i produktit 17: Preparatet pér pengimin e peshqve
Produktet gé pérdoren pér kontrollin e peshqve, népérmjet ményrave té tjera pérveg shtytjes
dhe térhegjes

Lloji i produktit 18: Insekticidet, akaricidet dhe prodhimet pér pengimin e nyjoréve, si dhe
produkte tjera pér té kontrolluar antropotéd

Produktet gé pérdoren pérté 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 largimin dhe ndjellien e organizmave t€ démshém (pa kurrizoret si pleshtat,
kurrizoret si zogjté€), pérfshiré dhe prodhime qé direkt apo indirekt pérdoren pér higjienén e
njerézve ose shtazéve.

Lloji i produktit 20: Kontrolli i vertebroréve tjeré

Produktet e pérdorura pér kontrollin e vertebroréve pérveg atyre t€ mbuluara tashmé nga lloje
tiera té produktit t& kétij grupi kryesor, népérmjet ményrave té tjera pérveg repulsionit dhe
térheqjes.

GRUPI KRYESORE 4: Produkte tjera biocide

Lloji i produktit 21: Produkte jo ndotése

Produktet gé pérdoren té kontrolluar rritien dhe vendosjen e organizmave ndotés (mikrobet dhe
formave té larta t&€ biméve dhe shtazéve) pér anijet, pajisjet pér akua kulturé ose struktura tjera
té pérdorura né ujé.

Lloji i produktit 22: Léngjet pér balsamim dhe pérparim
Prodhimet pér dezinfektim dhe konservim té kufomave té njerézve ose shtazéve, ose pjeséve
té tyre.
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SHTOJCA 3:
Parimet e pérgjithshme pér vierésimine dosjeve pér produktet biocide (Shtojca 6 e
rregullores Nr. 528/2012/UE)

PERMBAJTJA

Shprehjet dhe pérkufizimet
Hyrja
Vlerésimi
Parimete pérgjithshme:
Efekte né shéndetin e njerézve dhe kafshéve,
Efekte né mjedis,
Efekte né organizmat e synuar;
Efikasiteti;
Pérmbledhja;
Konkluzione;
Parime té pérgjithshme;
Efektet mbi shéndetin e njeriut dhe kafshéve;
Efektet né mjedis;
Efektet né organizmat e synuar;
Efikasiteti;
Pérmbledhja;
Konkluzionet e pérgjithshme integruese

SHPREHJET DHE PERKUFIZIMET

Korrespondenca me kriteret e pércaktuara né nenin19(1)(b) té rregullores Nr. 528/2012/UE ,
ose nenit 8, paragrafi 1 té kétij ligji.

Néntitujt “Efektet mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve”,”Efektet né mjedis”, Efektet né
organizmat e synuar”’ dhe “Efikasiteti” t&€ pérdorur né seksionet “Vlerésimi” dhe “Konkluzionet”
korrespondojné ndaj katér kritereve té€ pércaktuara né nenin 19(1)(b) té rregullores Nr. 528/2012/
UE ose nenit 8, paragrafi 1 té€ kétij ligji, si me poshté:

‘Efikasiteti’ korrespondon me kriterin (i): ‘€shté mjaft efektive’.

‘Efektet mbi organizmat e synuar korrespondojné me kriterin (ii): “nuk ka efekte t& démshme
mbi organizmat e synuar, né veganti efekte t&€ papranueshme apo rezistencé kryq apo vuajtje
té panevojshme dhe dhimbje pér vertebroré’.

“Efektet mbi shéndetin e njerézve dhe té kafshéve” korrespondon me kriterin (iii): “nuk ka efekte
té papranueshme té menjéhershme apo té vonuara veté, ose si rezultat i mbetjeve té saj, né
shéndetin e njeriut, duke pérfshiré até té grupeve té rrezikuara (1), ose shéndetin e kafshéve,
direkt ose népérmjet ujit té pijshém, ushqgimit t& kafshéve, ajrit, ose népérmjet efekteve té tjera
indirekte”.

‘Efektet né mjedis ‘korrespondon me kriterin (iv): “nuk ka efekte t&€ 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 saj né:

-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,

-ndikimi né organizmat jo té synuar,

-ndikimi né biodiverzitetin dhe ekosistemin’.
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Pérkufizime teknike

(a)ldentifikimi i rrezigeve
Identifikimi i efekteve t& démshém gé mund té shkakton prodhimi biocid.

(b)Doza (pérgendrimi) — reaksionet (efekti)
Pércaktimi i relacioneve ndérmjet dozés dhe nivelit té ekspozimit ndonjé substance aktive
ose substancés e dyshimté né prodhimin biocid dhe lajmérimit dhe intensitetit té efektit.

(c)Pércaktimi i ekspozimit
Pércaktimi i emisionit, formés dhe shpejtésisé té€ pérhapjes substancés aktive ose
substancés té dyshimté né prodhimin biocid dhe transformimin e saj ose dekompozimin
pér ta vlerésuar pérgendrimi/dozat, cilit/ciléve popullsia njerézore, shtazét ose pjesét e
mjedisit jané ose mund té jané té ekspozuar.

(d)Karakteristikat e rrezikshmérisé
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 t&€ dyshimta né produkte
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 vlerésimin e dosjeve pér produktet biocide
té pérmendura né nenin 19 (1) (b) té rregullores Nr. 528/2012/UE or neni 8 paragrafi 1 i kétij
ligji. Njé vendim nga njé Shtet Anétar ose Komisioni pér lejimin e produktit biocid do t& merret
né bazeé té kushteve té pércaktuara né nenin 19 té rregullores Nr. 528/2012/UE té rregullores
Nr. 528/2012/UE, duke marré parasysh vlerésimin e kryer sipas késaj shtojce. Udhézime té
hollésishme teknike lidhur me zbatimin e késaj shtojce jané né dispozicion né fagen e internetit
té Agjencisé.

2.Parimet e pércaktuara né kété shtojcé mund té zbatohen né térésiné e tyre né vlerésimin
e produkteve biocide té pérbéra nga substanca kimike. Pér produkte biocide gqé pérmbajné
mikroorganizmat, kéto parime duhet té zhvillohen mé tej né udhézim teknik duke marré parasysh
pérvojén praktike té fituar, dhe té zbatohen duke marré parasysh natyrén e produktit dhe
informacionet e fundit shkencore. Né rastin e produkteve biocide gé pérmbajné nanomateriiale,
parimet e pércaktuara né kété shtojcé do té duhet té pérshtaten dhe té pérpunohet né drejtimin
teknik pér té marré parasysh informacionin e fundit shkencoré.

3.Pér té siguruar njé nivel té larté dhe t€ harmonizuar t€ mbrojties sé shéndetit té€ njeriut,
shéndetit t& kafshéve dhe mjedisin, ¢do rrezik qé shkaktohet nga pérdorimi i produktit biocid
duhet té identifikohet. Pér té arritur kété, 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 ¢do efektet grumbullues dhe sinergjik.

4.Gjithmoné kérkohet vlerésimi i rrezikut pér substancat aktive t€ pranishme né produktin
biocid. Ky vlerésim i rrezikut do té pérfshijé identifikimin e rrezikut, dhe sipas nevojés dozén
(pérgendrimin) - reagimin (efektin) vlerésimin i ekspozimit dhe karakterizimin i rrezikut. Kur
vlerésimi sasior nuk mund té béhet njé vlerésim kualitativ duhet té€ vlerésohet.

5.Vlerésimet shtesé té rrezikut duhet té kryhen, né té njéjtén ményré si¢ pérshkruhet mé sipér,
né ¢do substance té dyshimté qé gjenden né prodhimin biocid. Informacioni i paraqitur né
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kuadér té rregullores (KE) nr. 1907/2006 do té merret parasyshé kur éshté e nevojshme.

6.Né ményré gé té kryhet njé vlerésim i rrezikut, t&€ dhénat jané té nevojshme. Kéto té dhéna
jané té detajuara né shtojcat Il dhe Ill dh duke marré parasysh faktin se ka njé shuméllojshméri
té gjeré té aplikacioneve, si dhe lloje t& 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 vierésimit do t& marré vémendjen e duhur té kérkesave
té neneve 6, 21 dhe 62 pér té€ shmangur dyfishimin e aplikimeve té t¢ dhénave. Té dhénat
gjithashtu mund té kérkohen né njé substancé té dyshimté e cila gjendet né prodhimin biocid.
Pér substancat aktive qé gjenerohen né vend, vlerésimi i rrezikut pérfshiné edhe rreziget e
mundshme nga paralajméruesit.

7.Rezultatet e vlerésimit té rrezikut pér substancén aktive dhe mbi substancat e dyshimta qé
gjenden né produktin biocid do té bashkohen pér té prodhuar njé vlerésim té pérgjithshém pér
veté produktin biocid.

8.Kur béhen vlerésimet e produktit biocid, trupi vlierésues do té:

a)marré parasysh informacione té tjera relevante teknike ose shkencore qé jané né
dispozicionin e tyre lidhur me vetité e produktit biocid, pérbérésit e tij, metabolitét, ose
mbetjet

b)vlerésojé aty ku duhet justifikimet e paragitura nga aplikanti pér mos furnizimin e té
dhénave individuale

9.Zbatimi i kétyre parimeve té pérbashkéta do té pércaktohet né nenin 19 té rregullores Nr.
528/2012/UE, kur merren sé bashku me kushtet e tjera, qé shpie né organet kompetente ose
Komisioni t€ vendosé nése mund ose nuk mund té autorizohet njé produkt biocid. Njé autorizim
i tillé mund té pérfshijé kufizime né pérdorimin ose kushtet e tjera. Né disa raste, autoritetet
kompetente mund té arrijné né pérfundim se mé shumé té dhéna jané té nevojshme para se té
béhet njé vendim i autorizimit.

10.Né rastin e produkteve biocide qé pérmbajné substanca aktive mbulohen nga kriteri
i pérjashtimit né nenin 5 (1), apo paragrafi 9 neni 6 i kétij ligji, autoritetet kompetente ose
Komisioni gjithashtu do té vlerésojné nése kushtet e nenit 5 (2) apo paragrafi 5 neni 7 | kétij ligji,
mund té jené té kénaqura.

11.Gjaté procesit t€ vlerésimit, aplikantét dhe organet e vlerésimit do t€ bashképunojné né
ményré pér té zgjidhur shpejt ndonjé pyetje lidhur me kérkesat e té dhénave, pér té identifikuar
té gjitha studimet e nevojshme né njé fazé t€ hershme pér té ndryshuar ndonjé kusht té
propozuar pér pérdorimin e produktit biocid, apo pér té ndryshuar natyrén ose pérbérjen e tij
pér té siguruar pajtueshméri té€ ploté me kérkesat e nenit 19 té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo
nenit 7 dhe 8 té kétij ligji dhe té késaj shtojce. Barra administrative, veganérisht pér NVM-t€, do
té mbahet né minimumin e nevojshém pa paragjykuar nivelin e mbrojtjes sé njerézve, kafshéve
dhe mjedisit.

12.Vendimet e béra nga organi i vlerésimit gjaté vlerésimit duhet t€ bazohen né parimet
shkencore, mundésisht té njohura né nivel ndérkombétar, dhe duhet té& béhen me té pérfitimin
e késhillave té ekspertéve.

VLERESIMI
Parimet e pérgjithshme
13. Té dhénat e paraqitura né mbéshtetje t& kérkesés pér lejimin e produktit biocid duhet té

miratohen nga autoriteti kompetent i vlerésimit né pérputhje me nenet pérkatése té rregullores.

Pas vlerésimit té& kétyre t€ dhénave autoritetet kompetente do t'i shfrytézojné duke kryer njé
43
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vlerésim té rrezikut t&€ bazuar né pérdorimin e propozuar. Informacioni i paraqitur né kuadér té
rregullores (KE) nr. 1907/2006 do t& merret né konsideraté kur &shté e pérshtatshme.

14.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€ mbulojé pérdorimin normal té
propozuar té produktit biocid, sé bashku me njé skenar me rastin me té keq, duke pérfshiré
ndonjé produkt relevant dhe ¢éshtje asgjésimi. Vlerésimi gjithashtu duhet t&€ merr parasysh se
si mund té pérdoret ndonjé ‘artikull i trajtuar’ i trajtuar me ose gqé pérmban produktin mund té
pérdoret dhe asgjésohet. Substancat aktive qé jané té krijua né vend si dhe do té konsiderohen
pararendésit e lidhur.

15.Né kryerjen e vlerésimit, mundésia e efekteve kumulative ose sinergjike gjithashtu duhet
té merren parasysh.Agjencia né bashképunim me Shtetet Anétare, Komisionin dhe palét e
interesuara, té zhvillojné dhe japin udhézime té métejshme mbi pérkufizimet shkencore dhe
metodologjité pér vierésimin e efekteve kumulative dhe sinergjike.

16.Pér ¢do substancé aktive dhe ¢do substance té dyshimté e cila gjendet né produktin biocid,
vlerésimi i rrezikut pérfshiné identifikimin e rrezikut dhe krijimin e vlerave té pérshtatshme té
referencés pér dozé ose pérgendrim té efektit si NOAEL ose pérgendrim i parashikuar pa efekt
(PNEC), kur té jeté e mundur. Gjithashtu do té pérfshijé njé dozé (pérgendrimi) - reagimi (efekti)
té vlerésimit, sé& bashku me njé vlerésim té ekspozimit dhe karakterizim té rrezikut.

17.Rezultatet arritén né nga njé krahasim i ekspozimit ndaj vlerave pérkatése té referencés
pér secilén prej substancave aktive dhe pér substanca té interesit do té jené integruar pér té
prodhuar njé vlerésim té pérgjithshém té rrezikut pér produktin biocid. Ku rezultatet sasiore nuk
jané né dispozicion atéheré rezultatet e vlerésimeve cilésore do té integrohen né ményré té
ngjashme.

18.Vierésimi i rrezikut vérteton:
a. Rreziget pér shkak té vetive fiziko-kimike,
b. Rreziku pér njerézit dhe kafshét,
c. Rreziku pér mjedisin,
d. masat e nevojshme pér mbrojtén e njerézve, shtazéve dhe mjedisit gjaté pérdorimit
normal té paraparé té prodhimit biocid dhe né rast kur pérfundimi &shté mé i keqi.

19.Né raste té caktuara kjo mund té konstatohet se t& dhénat e métejshme jané té nevojshme
para se té mund té finalizohet njé vlerésim i rrezikut. Cdo e dhéné e tillé shtesé do té jeté mé sé
paku e nevojshme pér té pérfunduar njé vlerésim té tillé té rrezikut.

20.Informacioni i dhéné né familjen e produktit biocid do té lejojé trupin vlerésues pér té arritur
njé vendim se a jané té gjitha produktet brenda familjes sé produktit biocid né pérputhje me
kriteret e parashikuara né nenin 19 (1) (b) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8, paragrafi
1te ketij ligji.

21.Kur éshté e mundur ekuivalenca teknike pér ¢do substancé aktive té€ pérmbajtur né produktin
biocid do té pércaktohet duke iu referuar substancave aktive tashmé té pérfshira né listén e
substancave aktive té aprovuara.

Efektet mbi shéndetin e njeriut dhe té kafshéve
Efektet mbi shéndetin e njeriut

22 Vlerésimi i rrezikut do t& merr parasysh efektet e méposhtme t&€ mundshme qé rrjedhin 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:
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- Toksiciteti akut,

- Irritimi (pezmatimi),

- korrozioni,

- sensibilizimi,

- doza e pérséritur e toksicitetit,

- mutagjentét,

- karcinogjenetika,

- toksiciteti riprodhues,

- neurotoksimi,

- imunotoksikologjia,

- ndérprerja dhe sistemi endokrin,

- ¢do veti tjetér e veganté e substancés aktive ose substancés sé dyshimté,
- efekte tjera pér shkak té pronave fiziko-kimike.

24 Speciet e pérmendura jané:
- Pérdoruesit profesional,
- Pérdoruesit jo-profesional,
- Njerézit e ekspozuardirekt ose indirekt pérmes mjedisit.

Gjaté shqyrtimit t& kétyre specieve, vémendje e veganté duhet t'i kushtohet nevojés pér té
mbrojtur grupet e rrezikuara brenda kétyre popullatave.

25.1dentifikimi i rrezikut do ti adresohet pronave dhe efektet e mundshme negative mbi
substancén aktive dhe ¢do 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 té riprodukuar konstatohet parimi i dozés
(pérgendrimi) - reagimi (efekti) pér ¢do substance aktive ose substance té dyshimté, kudo qé
éshté e mundur, identifikohet niveli pa u vérejtur efektiidémshém (NPVED/NOAEL- no-observed-
adverse-effect level). Nése nuk éshté | mundur té konstatohet NOAEL, konstatohetniveli mé i
ulét i efektit t&é démshém té vérejtur (NUED/LOAEL- loéest-observed-adverse-effect level.

28.Pér toksim aktiv, korrozion dhe iritim pérgjegjési nuk éshté e mundur t&€ béhet NOAEL ose
LOAEL né bazé té testimeve té cilat jané béré né bazé té udhézimit té& késaj direktive. Pér toksim
aktiv jepet vlerésimi LD50 (doza e mesme vdekje prurés) ose LC50 (pérgendrimi i mesém
vdekje prurés) ose kur aplikohet ményra e dozés fikse, nxirret doza kritike. Pér efekte té tjeré
mjafton té& konstatohet a mundet pérdorimi i substancés aktive ose substancés té dyshimté té
keté pér pasoja efekte té tilla.

29.Pér mutagjenim dhe karcinogjenim, njé vlerésim duhet té& kryhet nése substanca aktive
ose substanca e démshme éshté gjenotoksike dhe kancerogjene. Nése substanca aktive ose
substanca né fjalé nuk éshté gjenotoksike njé prag i vlerésimit duhet té€ kryhet.

30.Pér sensibilizim I€kure dhe sensibilizim respirator nése nuk ekziston konsensusi pér mundési
té pércaktimit té relacionit doze / pérgendrim nén té cilin lajmérimi i efekteve t€ démshme nuk
éshté real té objekti i cili €shté 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
pérdorimit biocid.

31.Nése ekzistojné té€ dhénat pér toksimin e nxjerr nga vrojtimet pér ekspozimin e njerézve,
p.sh. t& dhénat qé prezanton prodhuesi, nga gendrat pér toksikologji ose nga hulumtimet
epidemiologjike, atyre u jepet kujdes i veganté kur vlerésohet rreziku.

32.Vlerésimi i ekspozimit zbatohet pér té gjithé popullsiné njerézore (shfrytézuesit profesional,
45
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shfrytézuesit joprofesional dhe personat e ekspozuar indirekt pérmes mijedisit), gé i éshté
ekspozuar produktit biocid ose ekspozimi mund té parashikohet arsyeshém. Qéllimi i vlerésimit
éshté gé té ndértohet vlerésimi kuantitativ dhe kualitativ relacionit dozat (pérgendrimet pér té
gjitha substancat aktive ose substancat t&€ dyshimta té cilave u ekspozohet popullacioni ose
mund té ekspozohet me pérdorimin e produktit 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 kétij ligji, dhe né ¢do informacion tjetér
relevant dhe né dispozicion. Sipas nevojés, llogari té€ veganté duhet t'i kushtohet:

- Té dhénat e ekspozuara t€ matura né ményré adekuate,

- Forma né té cilin produkti biocid éshté tregtuar,

- Lloji i produktit biocid,

- Metoda dhe shpeshtésiné e pérdorimit,

- Vetité fiziko-kimike té€ produktit biocid,

- format e parashikueshme té ekspozimit dhe potenciali pér pérvetésim,

- frekuenca dhe kohézgjatja e ekspozimit,

- nivelet maksimale t& mbetjeve,

- lloji dhe madhésia e specieve té ekspozuara, ku njé informaté e tillé éshté né dispozicion.

34.Duke e béré vlerésimin e ekspozimit vémendja e shtuar i jepet t€ dhénave reprezentative
pér ekspozimin, pérkatésisht t€ matura, nése ekzistojné. Kur pér pércaktimin e vlerésimit té
nivelit t& ekspozimit pérdoren metodat matematikore, zbatohen modelet pérkatés.

Kéto modele do té:
- 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 té zbatuara nén kushte relevante pér pérdorimin e
kétij modeli,
- jené relevante pér kushtet dhe fushén e pérdorimit.

Né konsideraté merren edhe t&€ dhénat relevante té pércjelljes sé substancés me modelin
analog té pérdorimit dhe ekspozimit ose vetive analoge.

35.Nése, pér ndonjé nga efektet e pércaktuara né pikén 23 vlera e referencés éshté identifikuar,
karakterizimi i rrezikut pérfshiné krahasimin e vlerés sé referencés me vlerésimin e dozés/
pérgendrimit ku do té ekspozohet popullsia. Ku nuk mund té vendoset njé vleré e referencés
njé gasje cilésore duhet té pérdoret.

Faktorét e vlerésimit té llogarisé pér ekstrapolim nga toksiciteti i kafshéve pér popullatén
njerézore té ekspozuar. Vendosja e njé faktori té pérgjithshém té vlerésimit konsideron shkallén
e pasigurisé né ndér-specie dhe brenda specieve té ekstrapolimit. Né mungesé té té dhénave té
pérshtatshme kimike specifike, njé faktor vlerésimiti 100 i parazgjedhur &shté aplikuar né vlerén
pérkatése té referencés. Elemente té tjera shtesé gjithashtu mund té konsiderohen pér faktoré
té vlerésimit, duke pérfshiré toksikokinetikat dhe dinamikat e tij, natyrén dhe forcén e efektit,
nén-popullatat njerézore, devijimet e ekspozuara mes rezultateve té studimit dhe ekspozimit t&
njeriut lidhur me frekuencén dhe kohézgjatjen, kohézgjatjen e studimit ekstrapolim (p.sh. nén-
kronike deri né kronike), marrédhéniet dozé-pérgjigje dhe cilésia e pérgjithshme e paketés sé
té dhénave té toksicitetit.

Efektet né shéndetin e kafshéve
36.Duke pérdorur parimet e njejta t&€ réndésishme si¢ éshté pérshkruar né seksionin gé ka té

béjé me efektet né njerézit, organi vlerésues do t€ marré parasysh rreziget e paragitura pér
kafshét nga produkti biocid.
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Efektet né mjedis

37.Vlerésimi i rrezikut do t&€ merr parasysh ndonjé efekt negativ qé dal né ndonjé nga tri pjesé
té mjedisit- ajrit, tokés dhe ujit (duke pérfshiré sedimentet) - dhe né gjallesa, pas pérdorimit té
produktit biocid.

38.1dentifikimi i rrezikut do t'i adresojé pronat dhe efektet e mundshme negative té substancés
aktive dhe substancés sé dyshimté gé gjenden né produktin biocid.

39. Njé dozé (pérgendrimi) — reagimi (efekt) vlerésimi do té kryhet né ményré qé té konstatohet
pérgendrimi me té cilin efekti i démshém né pjesén e mjedisit nuk pritet t€ ndodhé. Kjo do té
kryhet pér substancén aktive dhe pér ¢do substancé té dyshimté e cila gjendet né produktin
biocid. Ky pérgendrim éshté i njohur si PNEC. Megjithaté, né disa raste kjo mund té€ mos jeté
e mundur pér té krijuar PNEC dhe njé vlerésim kualitativ t& dozés (pérgendrimit) - reagimit
(efektit) atéheré duhet té béhen.

40. PNEC vértetohet prejté dhénave mbiefektin né organizma dhe hulumtimeve ekotoksikologjike
té cilat dorézohen né pérputhje me kérkesat e neneve 6 dhe 20. Ajo do té llogaritet duke
aplikuar njé faktor té vlerésimit té vlerave té referencés qé rezultojné nga testet mbi organizmat,
p.sh. LD50 (doza e mesme vdekjeprurése), 50ML (pérgendrimi i mesém vdekjeprurés), EC50
(pérgendrimi mesatare né fugqi), IC50 (pérgendrimi shkakton 50% inhibimin té parametrit té
dhéné p.sh. rritjes), NOEL (C) (niveli i mos financimit i efektit t€ vérejtur (pérgendrimi)), ose LOEL
(C) (niveli mé i ulét i efektit t& vérejtur (pérgendrimi)). Kur éshté e pérshtatshme, pérshkruesit
tjeré té dozé-efektit mund té pérdoren si vlera referuese.

41. Faktori i vlerésimit €shté shprehje e shkallés sé pasigurisé né ekstrapolimit nga té dhénat e
provave né njé numér té kufizuar té specieve né mjedis real. Prandaj, né pérgjithési mé shumé
té dhéna té ekspozuara dhe kohézgjatja mé e madhe e testeve, shkalla e pasigurisé mé e vogél
dhe madhésia e faktorit t€ vlerésimit.

42. Pér ¢do pjesé té mjedisit, njé vlerésim i ekspozimit do té kryhet né ményré pér té parashikuar
pérgendrimin e mundshém té ¢do substance aktive ose substance té dyshimté qé gjenden né
produktin biocid. Ky pérgendrim éshté i njohur si Pérgendrimi i Parashikuar ne Mjedisi (PEC).
Megijithaté, né disa raste mund té€ mos jeté e mundur pér té krijuar nj¢ PEC, pastaj duhet té
béhet vlerésimi kualitativ i ekspozimit.

43.Njé PEC, ose kur éshté e nevojshme njé vlerésim i ekspozimit, duhet vetém té pércaktohen
pér ndarjet mjedisore t cilat emetimet, shkarkimet, asgjésimet ose shpérndarjet (duke pérfshiré
¢do kontribut pérkatés nga nenet e trajtuara me produkte biocide), jané té njohura ose jané té
arsyeshme té parashikueshme.

44 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 &shté tregtuar,

-lloji i produktit biocid,

-metoda dhe shpeshtésia e pérdorimit,

-vetité fiziko-kimike,

-produktet e dekompozimit/transformimit,

-rrugét e mundshme pér pjesét e mjedisit dhe potenciali i adsorpcisé/desropcisé dhe
degradimit,

-frekuenca dhe kohézgjatja e ekspozimit,

-vargu i gjaté mjedisoré i transportimit.

45 Kur kryhet vlerésimi i ekspozimi, réndési té& veganté do t'i jepet matjes né ményré adekuate,
té dhéna té ekspozuara pérfagésuese ku té€ dhéna té tilla jané né dispozicion. Ku metodat e

47
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llogarities pérdoren pér vlerésimin e nivelit t& ekspozimit, do t& 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 t&€ substancave me pérdorim analog
dhe ekspozimit ose vetive analoge duhet té merren parasysh.

46.Pér ¢do ndarje té caktuar mjedisore, karakterizimi i rrezikut pér aq sa té jeté e mundur do té
sjellé krahasimin e PEC me PNEC né ményré qé relacioni PEC/PNEC mund té rrjedh.

47 Né qofté se nuk éshté i mundur njé raport PEC/PNEC, karakterizimi i rrezikut duke pérfshiré
njé vlerésim cilésor t&€ mundésisé gé njé efekt po ndodh né kushtet aktuale t& ekspozimit ose
do té ndodhé né kushte té pritura té ekspozimit.

48.Trupi vlerésues do té arrijné né pérfundimin se prodhimi biocid nuk éshté né pérputhje me
kriterin (iv) né pikén (b) té nenit 19 (1) té€ rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8 paragrafi
1 pika (1.2.4). té kétij ligji, nése ajo pérmban ndonjé substance té dyshimté ose metaboliteve
relevante ose avari ose reaksionit produktet i plotésojné kriteret pér t€ qené PBT ose vPvB
né pérputhje me shtojcén Xlll t& Rregullores (KE) nr. 1907/2006, ose né qofté se ajo ka veti
endokrine-té ndérprerjes pérveg nése éshté shkencérisht e vértetuar ge ne kushte relevante né
terren nuk ka asnjé efekt té papranueshém.

Efektet né organizmat e synuar

49.Njé vlerésim do té béhet pér té treguar se produkti biocid nuk shkakton vuaijtje t& panevojshme
né vertebrorét e synuar. Kjo do té pérfshijé njé vlerésim t& mekanizmit me té cilin efekti éshté
marré dhe efektet e vérejtura né sjellien dhe shéndetin e vertebroréve té synuar; ku objektivi
éshté paraparé pér mbytjen e vertebroréve, kohén e nevojshme pér té€ marré vdekjen e synuar
té vertebroréve dhe kushtet né té cilat vjen vdekja do té vlerésohet.

50.Trupi vlerésues, aty ku duhet do té vlerésojé mundésiné e zhvillimit nga organizmat e synuar
té rezistencés apo ndér-rezistencés ndaj njé substance aktive né produktin biocid.

Efikasiteti

51.T¢€ dhénat e paragitura nga aplikuesi do té jené t& mjaftueshme pér té mbéshtetur pohimet
mbi efektin pér produktin. Té dhénat e paraqitura nga aplikanti ose t€ mbajtura nga organi
i vlerésimit duhet té jené né gjendje t&€ demonstrojné efikasitetin e produktit biocid kundér
organizmit t&€ synuar kur pérdoret né baza normale né pérputhje me kushtet e autorizimit.

51.Testimi duhet t& kryhet sipas udhézimeve té BE-sé ku kéto jané té vlefshme dhe té
zbatueshme. Aty ku duhet, mund té pérdoren metoda tjera nga lista e méposhtme. Nése té
dhénat relevante te pranueshme ekzistojné, ato mund té pérdoren.

- 1ISO, CEN ose standarde tjera ndérkombétare

- metodat standarde ndérkombétare

- metoda standarde e industrisé (nése pranohet nga trupi vlerésues

- metodat standarde té prodhimit individual (nése pranohet nga trupi vlierésues)

- t& dhéna nga zhvillimi aktual i produktit biocid (nése pranohet nga trupi vlerésues).

Pérmbledhje

53.Né secilén nga fushat ku jané kryer vlerésimet e rrezikut, organi vlerésues do té kombinojé
rezultatet pér substancén aktive sé bashku me rezultatet pér ¢do substancé té dyshimté pér
té prodhuar njé vlerésim té pérgjithshém pér veté produktin biocid. Kjo gjithashtu do té marré
parasysh té gjitha efekteve kumulative ose sinergjike.

54 Pér produktin biocid i cili pérmban mé shumé se njé substancé aktive, gjithashtu do té
konsiderohet ndonjé efekt anésoré do pér té€ prodhuar njé vierésim té pérgjithshém pér veté
produktin biocid.
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PERFUNDIMET
Parimet e pérgjithshme

55.Qéllimi i vlerésimit éshté té pércaktojé nése produkti éshté né pérputhje me kriteret e
pércaktuara né pikén (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8, paragrafi 1
té keétij ligji. Trupi vlerésues do té arrijé né pérfundim si rezultat i integrimit té rrezigeve gé vijné
nga ¢do substancé aktive sé bashku me rreziget nga ¢do substance e dyshimté e pranishme né
produktin biocid, bazuar né vlerésimin e kryer sipas pikave 13 dhe 54 té shtojcés.

56.Né krijimin pérputhshmérisé me kriteret e pércaktuara né pikén (b) té nenit 19 (1), apo nenit
8, paragrafi 1 té kétij ligji, organi vlerésues do té arrijé né njé nga kéto konkluzionet pér secilin
lloj té produktit dhe ¢do mjedis te pérdorimit te produktit biocid pér té cilin éshté béré aplikimi:

(1) se produkti biocid éshté né pérputhje me kriteret;

(2) se né varési té kushteve/kufizimeve specifike, produkti biocid mund té pérputhet me
kriteret;

(3) se nuk éshté e mundur, pa té€ dhéna shtesé té vendoset nése produkti biocid éshté
né pérputhje me kriteret;

(4) se produkti biocid nuk pérputhet me kriteret.

57.Trupi vlerésues, kur kérkon pércaktimin nése njé produkt biocid né pérputhje me kriteret
e pikés (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8, paragrafi 1 té& kétij ligji,
do té marré parasysh pasiguriné gé rrjedh nga rreziku i t€ dhénave té pérdorura né procesin e
vlerésimit.

58.Nése konkluzioni i arritur nga trupi vlerésues éshté se informatat shtesé ose té dhénat jané
té nevojshme, atéheré trupi vlerésues duhet té justifikojné nevojén pér ¢do informacion ose té
dhéna té tillé. Kéto informacione shtesé ose té€ dhéna do té jené shumé pak té nevojshme pér
té kryer njé vlerésim té métejshém té pérshtatshém té rrezikut.

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, pérdoruesit jo-profesional dhe njerézit e ekspozuar direkt
ose indirekt pérmes mjedisit. Né arritjen e kétyre konkluzioneve, vémendje e veganté do t'u
kushtohet grupeve té cenueshme né mesin e popullsive té ndryshme

60.Trupi vlerésues do té shqyrtojé 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. Kéto efekte
pérfshijné toksicitetin akut, iritimin, korozimin, sensibilizimin, dozén e pérséritur té toksicitetit,
mutagjenet, karcinogjenet, neurotoksimin, imunotoksikologjiné, toksicitetin riprodhues,
ndérprerjen e sistemit endokrin bashké me vetité fiziko-kimike, dhe secilén veti te démshme
te substancés aktive ose substancés sé€ démshme, ose metaboliteve té tyre pérkatése ose
produkteve té degraduara.

61.Né ményré tipike, kufiri i ekspozimit (MOEref) - raporti mes pérshkruesit t€ dozés dhe
pérgendrimit t& ekspozimit.

Eshté né rajonin e 100, por njé@ MOEref qé éshté mé e larté ose mé e ulét se kjo mund té jeté e
pérshtatshme né varési té natyrés efekteve kritike dhe ndjeshmérisé sé popullatés.

62. Trupi vlerésimit do té arrij& né pérfundimin e kétij kriteri (lll) sipas pikés (b) té nenit 19
(1) mund té pérmbushet vetém me nga zbatimi i masave té parandalimit dhe mbrojtjes,

duke pérfshiré hartimin e proceseve té punés, kontrollet inxhinierike, pérdorimin e pajisjeve
49
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adekuate dhe materialeve, zbatimin e masave kolektive t& mbrojtjes ku ekspozimi nuk mund
té parandalohet me mjete té tjera, zbatimin e masave té mbrojtjes individuale duke pérfshiré
mbaijtjen e pajisjeve personale mbrojtése si¢ jané: respiratorét, maskat pér frymémarrje, rrobat
e punés, dorézat dhe syzet pér té reduktuar ekspozimin pér operatorét profesional.

63. Nése pér pérdoruesit jo-profesional, veshja e pajisjeve personale mbrojtése do té jeté
metoda e vetme e mundshme pér reduktimin e ekspozimit né njé nivel t&€ pranueshém pér kété
popullsi, produkti normalisht nuk do té konsiderohet si né pérputhje me kriterin (iii) sipas pikés
(b) té€ nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8 paragrafi 1 pika (1.2.3). t& kétij
ligji pér kété popullsi.

Efektet mbi shéndetin e kafshéve

64.Duke pérdorur kriteret e njejta relevante si¢ pérshkruhen né seksionin gé ka té béjé me
efektet né shéndetin e njeriut, trupi i vierésimit do t&€ marré parasysh nése kriteri (iii) sipas pikés
(b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8 paragrafi 1 pika (1.2.3). té kétij 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 duhur duhet t'i kushtohet
saktésisé sé kétij raporti pér shkak té variabilitetit t&€ t&€ dhénave te pérdorura si né matjet e
pérgendrimit dhe ashtu edhe atyre té vilerésimit.

Né pércaktim t&€ PEC, modeli mé i pérshtatshém duhet té pérdoret duke marré parasysh mbetjen
dhe veprimin e produktit biocid.

66.Pér ¢cdo ndarje té caktuar mjedisore, né qofté se relacioni PEC / PNEC éshté i barabarté
ose mé pak se 1, karakterizimi i rrezikut do té jeté se nuk ka informacion té€ métejshém dhe/
ose testim té nevojshém. Nése relacioni PEC/PNEC éshté mé i madh se 1, trupi i vlerésues
do té gjykojé né baza té madhésisé sé raportit dhe faktorét tjeré relevant, nése informacioni i
métejshém dhe/ose testimi éshté i nevojshém pér té sqaruar shgetésimin ose masat e duhura
pér reduktimin e rrezikut jané té nevojshme, ose nése produkti biocid nuk mund té pajtohet me
kriter (iv) sipas pikés (b) sé& nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE apo nenit 8, paragrafi
1, té kétij ligji.

Uji

67.Trupi vlerésues do té arrijné né pérfundim se prodhimi biocid nuk éshté né pérputhje me
kriterin (iv) né pikén (b) t& nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.)
té kétij ligji ku nén kushtet e propozuara té pérdorimit, pérgendrimi i substancés aktive té
parashikueshme apo ndonjé substancé tjetér e démshme ose i metaboliteve pérkatése, té
dekompozimit ose reaksionit t& produkteve né ujé (ose sedimenteve té saj) ka njé ndikim té
papranueshém mbi organizmat ujoré jo té synuar ose sedimenteve mjedis, pérveg nése 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) t& nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8(1)
(1.2.4.) té kétij ligji ku né kushtet e propozuara té pérdorimit, pérgendrimi i parashikueshém i
substancés aktive ose ndonjé tjetér substanca e dyshimté, apo té metaboliteve pérkatése ose
té dekompozimit ose reaksionit t€ produkteve né ujé (ose sedimenteve té tij), do t& minonte
arritien e pajtueshmérisé me standardet e pércaktuara né:

- Direktiva 2000/60/EC,

- Direktiva 2006Direktiva 2006/118/EC,

- Direktiva 2008/56/EC e Parlamentit Evropian dhe e Késhillit t& datés 17 gershor 2008
duke krijuar njé kuadér pér veprimin e Komunitetit né fushén e politikave mjedisore
detare (1),
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- Direktiva 2008/105/EC, ose
- Marréveshjet ndérkombétare pér mbrojtjen e sistemeve té lumenjve apo ujérave detare
nga ndotja.

68.Trupi vlerésues do té arrijé né pérfundim se prodhimi biocid nuk éshté né pérputhje me
kriterin (iv) né pikén (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE , apo nenit 8(1) (1.2.4.) té
kétij ligji, ku nén kushtet e propozuara té€ pérdorimit, pérqgendrimi i parashikueshém i substancés
aktive apo ndonjé substance tjetér t&€ démshme, i metaboliteve pérkatése, t€ dekompozimit ose
reaksionit té produkteve né ujérat néntokésore, kalon koncentrimin mé té ulét:

- pérgendrimi maksimal i lejueshém i pércaktuar nga Direktiva 98/83/EC, ose

- Pérgendrimi maksimal si¢ pércaktohet né vijim pér miratimin e procedurés sé substancés
aktive sipas késaj rregulloreje, né bazé té té dhénave té duhura, né veganti té t&€ dhénave
toksikologjike,

- pérveg nése éshté shkencérisht e vértetuar ge né kushte relevante nuk éshté tejkaluar
pérgendrimi mé i ulét.

69.Trupi vlerésues do té arrijé né pérfundim se produkti biocid nuk éshté né pérputhje me
kriterin (iv) sipas pikés (b) té nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.)
té kétij ligji, ku pérgendrimi i parashikueshém i substancés aktive ose substancés sé dyshimté,
ose i metaboliteve té réndésishme, defekti apo produktet reaguese gé té priten né ujérat
sipérfagésore ose sedimenteve té tij pas pérdorimit t&€ produktit biocid nén kushtet e propozuara
té pérdorimit:

- Tejkalimet, ku uji sipérfagésor né ose nga zona e pérdorimit te parashikuar qe 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 jo té synuar, deri sa t& 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 t€ jeté i tillé pér t& minimizuar mundésiné e rastésishme
te kontaminimit te ujit ose sedimenteve té tij.

Dheu

71.Trupi vlerésues do té arrij né pérfundim se produkti biocid nuk &shté né pérputhje me kriterin
(iv) sipas pikés (b) t& Nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.) té
kétij ligji ku nén kushtet e propozuara té pérdorimit, pérgendrimi i parashikuar i substancés
aktive ose ndonjé substanceé tjetér t&é démshme, metaboliteve pérkatése, t&€ dekompozimit ose
reaksionit t&é produkteve né toké, ka njé ndikim té papranueshém mbi specie jo t&€ synuara
pérve¢ nése shkencétarisht éshté e vértetuar ge ne kushte té pérshtatshme né terren nuk ka
asnjé efekt té papranueshém.

Ajri

72.Trupi vlerésues do té arrij né pérfundimin se prodhimi biocid nuk éshté né pérputhje me
kriterin (iv) té& pikés (b) t& Nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.)
té kétij ligji, ku ekziston mundésia e parashikuar e efektit t& papranueshém né ndarjen e ajrit,
pérveg nése shkencérisht éshté e vértetuar qé né kushte péshtatshmené terren nuk ka asnjé
efekt t&€ 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) t& Nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8(1) (1.2.4.) té

kétij ligji, ku ka njé mundési té arsyeshme té parashikueshme té organizmave jo té synuar té
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ekspozuar ndaj produktit biocid, pér ¢do substancé aktive ose substancés t& démshme:
- PEC/PNEC simé larté, ose
- Pérgendrimi i substancés aktive ose ndonjé substance tjetér t¢ démshme, ose i
metaboliteve pérkatése, dekompozimit ose reaksionit t& produkteve, ka njé ndikim té
papranueshém mbi specie jo té synuara, pérveg nése éshté shkencérisht e vértetuar gé
né kushte relevante né terren nuk ka asnjé efekt t& papranueshém.

74 Trupi vlerésues do té arrij né pérfundim se produkti biocid nuk &shté né pérputhje me kriterin
(iv) sipas pikés (b) t&€ Nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8paragrafi 1 pika
(1.2.4.) té kétij ligji, ku ka njé mundési té arsyeshme té parashikueshme té mikro-organizmave
né impiante té trajtimit t&€ ujérave t&€ zeza duke u ekspozuar ndaj produktit biocid, nése ¢do
substancé aktive, substanca e démshme, metabolit relevant, dekompozimi ose reaksioni PEC/
PNEC éshté mbi 1, pérveg nése éshté pércaktuar qarté né vlerésimin e rrezikut se né kushtet
fushore ka ndikim té papranueshém, drejtpérdrejt ose térthorazi, ndodh né géndrueshmériné e
kétyre mikroorganizmave.

Efekti né organizmat e synuar

75.Kur zhvillimi i rezistencés apo ndér-rezistencés ndaj substancés aktive né produktin biocid
éshté i mundshém, trupi vlerésues do té merr parasysh veprimet pér té eliminuar pasojat e
késaj rezistence. Kjo mund té pérfshijé ndryshimin e kushteve né té cilat éshté dhéné autorizimi.
Megjithaté, kur zhvillimi i rezistencés ose ndér-rezistencés nuk mund té reduktohet né ményré
té mjaftueshme, autoriteti vierésuar do té arrijné né pérfundim se produkti biocid nuk plotéson
kriterin (ii) sipas pikés (b) té& Nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE, apo nenit 8, paragrafi
1 pika (1.2.2.) té kétij ligji.

76.Produkti biocid ka pér géllim té kontrollojé vertebrorét dhe nuk do té konsiderohet si kriter i
kénagshém (ii) sipas pikés (b) t& Nenit 19 (1) té rregullores Nr. 528/2012/UE té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8 paragrafi 1 pika (1.2.2.) té kétij ligji pérve¢ nése:

- vdekja vjen njékohésisht me humbjen e vetédijes, ose

- vdekja vien né moment, ose

- funksionet jetésore zvogélohen ngadalé pa shenjat e vuaijtjes.

Pér prodhimet débuese, efekti 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 rezultojné nga produktet e pérshtatshme té
referencés, kur produktet e tilla ekzistojné ose té€ mjeteve té tjera té kontrollit. Ku nuk ekzistojné
produktet referuese, produkti biocid duhet té japé njé nivel té caktuar t&€ mbrojtjes apo kontrollit
né fushat e pérdorimit t& propozuar. Konkluzionet si né performancén e produktit biocid duhet
té jené té vlefshme pér té gjitha fushat e pérdorimit té& propozuar dhe pér té gjitha fushat né
Shtetin Anétar ose, sipas rastit, né BE pérveg¢ né rastet kur produkti biocid éshté i destinuar
pér pérdorim né rrethana specifike. Trupi vlerésues do té vlerésojé té dhénat e pérgjigjeve té
mjaftueshme té krijuara né gjykimet e duhura (té cilat duhet té pérfshijné njé kontroll té pa-
trajtuar) duke pérfshiré norma té dozés sé ulét se sa norma e rekomanduara, né ményré qé
té vlerésohet nése doza e rekomanduar éshté mé sé paku e nevojshme pér té arritur efektin e
déshiruar.

Pérmbledhje

78.Lidhur me kriteret e pércaktuara né pikat (iii) dhe (iv) t€ Nenit 19 (1) (b) té rregullores Nr.
528/2012/UE, apo nenit 8 paragrafi 1° pika (1.2.4.) t& kétij ligji trupi vlerésues do té kombinon
konkluzionet e arritura pér substancat aktive dhe substancat me interes pér t&€ prodhuar
pérfundime té pérgjithshme pérmbledhése pér veté produktin biocid. Gjithashtu do t€ béhen
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pérmbledhje té konkluzioneve lidhur me kriteret e pércaktuara né pikat (i) dhe (ii) t&€ Nenit 19 (1)
(b) té rregullores Nr. 528/2012/UE apo nenit 8 paragrafi 1" pika (1.2.1.) té kétij ligji.

INTEGRIM | PERGJITHSHEM | KONKLUZIONEVE
Trupi vlerésues né bazé té vlerésimit t&€ kryer né pérputhje me parimet e pércaktuara né kété
shtojcé do té vij né njé pérfundim nése éshté apo nuk éshté vendosur se produkti biocid éshté

né pérputhje me kriteret e parashikuara sipas pikés (b) té€ Nenit 19 (1) apo nenit 8 paragrafi 1
té kétij ligji.
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SHTOJCA 4

Republika e Kosovés
Republika Kosova - Republic of Kosovo
Qeveria - Vlada - Government

Ministria e Mjedisit Planifikimit Hapésinor dhe Infrastrukturés
Ministarstvo Zivotne Sredine Prostronog Planiranja i Infrastrukture
Ministry of Environment Spatial Planning and Infrastructure

KERKESE PER [Import-Prodhim] REGJISTRIM
TE PRODUKTEVE BIOCIDE

1. Qéllimi i kérkesés: L] Import

[ ] Prodhim dhe Regjistrim pér vendosje né treg

2. Emri i Aplikuesit pér leje:

- Adresa,

- Nr. tel. dhe E-mail,

- Nr. i regjistrimit te Biznesit.
- Emri i personit kontaktues.

3. Emrri i dérguesit:

- Adresa,
- Nr. tel. dhe e-mail,
- Nr. i regjistrimit te Biznesit.

4. Deklarate pér qéllimin e | Produktit biocid gé do té pérdoret:
regjistrimit t¢ Produktit biocid

5. Substanca aktive pér Produktin biocid, []

6. Produktin biocid né formé pérzierje, [ ]

7. Deklarate mbi saktésiné e té dhénave: Deklaroj se shénimet né kété Kérkesé jané té sakta.

Emri dhe mbiemri, Nénshkrimi i aplikuesit: Date:

Prishtiné

Né rast nevoje pér plotésimin e rubrikave, té pérdoren fage shtesé:
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