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Vlada Crne Gore, na sjednici od 24. septembra 2015. godine,
utvrdila je PREDLOG ZAKONA 0 BIOCIDNIM PROIZVODIMA, koji Vam u
prilogu dostavljamo radi stavljanja u proceduru SkupStine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji te ueestvovati u radu SkupStine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predloga ovog zakona, odrecleni su
BRANIMIR , GVOZDENOVIC, ministar oditivog razvoja i turiznna i IVANA
VOJINOVIC, pomoOnik ministra.

PREDSJEDNIK
Milo Dukanovia, s. r.



Predlog

ZAKON

0 BIOCIDNIM PROIZVODIMA

I. OSNOVNE ODREDBE

Predmet
elan 1

Ovim zakonom ureduje se naCin stavljanja u promet i upotreba biocidnog proizvoda (u
daljem tekstu: biocid), uvoz, izvoz, kao i druga pitanja od znaoaja za upotrebu biocida.

Definicija biocida
elan 2

Biocid, u smislu ovog zakona, je:
1) supstanca ih smjeea koja sadrii jednu fl vie aktivnih supstanci, pripremljena u obliku u

kojem se snabdijevaju korisnici, a oija je namjena da uniti, sprijedi djelovanje, uoini
bezopasnim in kontroliS'e nepo2eljne organizme na bib koji naein, osim fiziokim
mehaniCkim djelovanjem;

2) supstanca ifi smjeta dobijena od supstanci i smjeS'a koje ne spadaju u supstance i
smjeSe iz taeke 1 ovog alana i aija je namjena da uniti, sprijeei djelovanje, udini
bezopasnim ill kontrolik nepo2eljne organizme na bib koji naein, osim fiziokim
mehaniakim djelovanjem; i

3) tretirani proizvod koji ima primarnu biocidnu funkciju.

lzuzeda od primjene
elan 3

Ova) zakon ne primjenjuje se na:
1) ljekove i medicinska sredstva koja se koriste u humanoj i veterinarskoj medicini;
2) prehrambene proizvode, aditive za hranu, zadine i sirovine za proizvodnju u

prehrambenoj industriji, materijale i proizvode koji dolaze u dodir sa hranom;
3) hranu za 2ivotinje, dodatke hrani za 2ivotinje i druge proizvode koji se koriste u

ishrani 2ivotinja;
4) supstance i proizvode koji se smatraju otpadom;
5) detergente, osim detergenta koji imaju biocidno djelovanje;
6) kozmetiCke proizvode;
7) sredstva za zaStitu bilja;
8) biocide koji se koriste kao pomodna tehnoloSka sredstva; i
9) tretirane proizvode koji se koriste za skladMenje iii prevoz i gdje se ne odekuju

nikakvi ostaci nakon upotrebe (fumigacija ih dezinfekcija prostora IF skladitia).
Ova) zakon ne primjenjuje se na biocide koji se prevoze preko teritorije Crne Gore, a koji su

pod carinskim nadzorom, pod uslovom da se ni na koji naCin no mijenjaju, preraduju ih obraduju.

Znatenje izraza
elan 4

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeoa znaaenja:
1) aktivna supstanca je supstanca UI mikroorganizam, ukljuoujuCi virus Hi fungus

(gljivu), koji ima opete iii specifiono dejstvo na atetne organizme;
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2) aglomerat je skup slabo vezanih destica Hi agregata dija je spoljanja povr§ina
slidna zbiru povr§ina pojedinaenih komponenti;

3) agregat je destica koja sadrii evrsto vezane ill sjedinjene destice;
4) biocidni proizvod manjeg rizika je proizvod koji sadrti aktivnu supstancu

manjeg rizika i druge supstance koje no izazivaju zabrinutost, a ukoliko sadr2i
opasne supstance, njihov sadr2aj, treba da je u takvoj koncentraciji da se biocid
ne smatra opasnim;

5) grupa biocidnih prolzvoda je grupa biocida koji imaju istu namjenu i nadin
korietenja i sadde identidne aktivne supstance, pod uslovom da odstupanja no
utieu na nivo rizika iii efikasnost biocida;

6) mikroorganizam je svaka mikrobiolo§ka jedinka, sposobna za razmnotavanje
preno§enje genetidkog materijala, ukijuaujudi ni2e gljive, viruse, bakterije, kvasce,
plijesni, alge, protozoe i mikroskopske parazitske helminte;

7) nova aktivna supstanca je supstanca koja se prvi put stavlja u promet na
teritoriji Crne Gore kao aktivna supstanca;

8) nanomaterijal je prirodna iii proizvedena aktivna supstanca iii neaktivna
supstanca koja saddi destice u nevezanom stanju u obliku agregata
aglomerata i gdje je za 50% ili vie destica jedna iii vie dimenzija od 1nm
(fulareni, grafeni i ugljenikove nanocijevi);

9) ostatak biocida je jedna iii vie supstanci koje se nalaze u biocidu, a koje ostaju
kao rezultat njegovog kori§denja, ukijudujudi i metabolite tih supstanci i proizvoda
koji nastaju degradacijom ih reakcijom;

10)postojeta aktivna supstanca je supstanca koja se vet nalazi u prometu kao
aktivna supstanca biocida za namjene koje no ukljuauju nauena istraivanja;

11)reklamiranje biocida je promovisanje biocida putem medija iii na drugi nadin;
12)supstanca koja izaziva zabrinutost je supstanca koja ima sposobnost da

prouzrokuje §tetan efekat na ljude, 2ivotinje i iivotnu sredinu i prisutna je u biocidu
u dovoljnoj koncentraciji da bi ispoljila takav efekat, a nije aktivna supstanca;

13)stavljanje na rapolaganje biocida je svaka isporuka biocida iii tretiranog
proizvoda za distribuciju ih upotrebu u okviru trgovaeke djelatnosti;

14)stavljanje u promet i upotrebu je prvo stavljanje na raspolaganje biocida
tretiranih proizvoda na triitte;

15)tretirani proizvod je supstanca, smje§a iii proizvod koji je tretiran sa jednim
vie biocida iii ih saddi;

16)upotreba biocida je rukovanje biocidima, uldjuoujudi skladi§tenje, mije§anje, osim
aktivnosti koje se vr§e u cilju izvoza biocida iii tretiranog proizvoda;

17)destica je mali dio supstance sa definisanim fiziekim granicama;
18)§tetni organizam je svaki organizam koji izaziva nepoieljno dejstvo iii §tetan

efekat na Vide (njihove aktivnosti, proizvode koje koriste i proizvode), na iivotinje
i 2ivotnu sredinu.

II. BIOCIDI I AKTIVNE SUPSTANCE U BIOCIDIMA

Vrste biocida
olan 5

Vrste biocida u zavisnosti od nadina upotrebe, organizama na koje djeluju, objekata u
kojima se koriste, i predmeta i povrtina koje se tretiraju biocidima utvrduju se propisom organa
dr2avne uprave nadleianog za poslove zatite iivotne sredine (u daljem tekstu: Ministarstvo).
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Aktivne supstance
olan 6

Biocid saddi aktivne supstance:
koje su dozvoljene za upotrebu u biocidima;

- koje su dozvoljene za upotrebu u biocidnim proizvodima manjeg rizika.
Liste aktivnih supstanci iz stava 1 ovog tlana u skladu sa listom Evropske unije utvrduju se

propisom Ministarstva.
Liste iz stava 2 ovog dlana sadrie: naziv aktivne supstance, minimalni procenat distode

aktivne supstance u biocidu, vrstu biocida u kojem mote biti upotrijebljena ta ativna supstanca i
uslove za stavljanje u promet i upotrebu biocida u odnosu na rizik koji aktivna supstanca
predstavlja po zdravlje ljudi, tivotinja i tivotnu sredinu.

III. DOZVOLE ZA STAVLJANJE BIOCIDA U PROMET I UPOTREBU

Promet I upotreba biocida
Clan 7

Biocid se mote stavljati u promet i upotrebu ako je klasifikovan, pakovan i oznaden u
skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim su uredene hemikalije, samo na osnovu dozvole za
stavljanje u promet i upotrebu (u daljem tekstu: dozvola).

Dozvolu izdaje organ uprave nadletan za poslove zatite tivotne sredine (u daljem tekstu:
Agencija).

lzuzetno od stava 1 ovog tlana, biocid se mote stavljati u promet i upotrebu prije izdavanja
dozvole ako je biocid upisan u privremenu listu za dostavljanje tehnidkog dosijea biocida (u daljem
tekstu: privremena lista).

Biocid se na osnovu zahtjeva upisuje u privremenu listu ako je taj biocid ved stavljen u
promet i upotrebu iii ako je aktivna supstanca u tom biocidu upisana u liste iz dlana 6 ovog zakona,
odnosno ako ne postoji sumnja da taj biocid predstavlja neprihvatljiv rizik po zdravlje ljudi, tivotinja
i iivotnu sredinu.

Uz zahtjev iz stava 4 ovog dlana, koji mogu podnijeti proizvodad iii uvoznik biocida,
dostavljaju se i osnovni podaci o biocidu iz elana 10 ovog zakona.

Agencija de u roku ne duiem od 30 dana od dana podnotenja potpunog zahtjeva donijeti
rjetenje o upisu biocida u privremenu listu.

Rje§enjem iz stava 6 ovog alana Agencija mote odrediti uslove za stavljanje u promet i
upotrebu biocide, radi za§tite zdravlja ljudi, tivotinja i za§tite iivotne sredine.

Privremena lista sadr±i podatke o proizvodadu, odnosno uvozniku, nazivu biocida, nazivu
aktivne supstance u biocidu i roku za dostavljanje tehniekog dosijea.

Rok iz stava 8 ovog dlana Agencija odreduje na osnovu koliaine biocida koji se stavlja u
promet i upotrebu na godiSnjem nivou, uticaja biocida na zdravlje ljudi, tivotinja i tivotnu sredinu,
vrste biocida i nepostojanja podataka o uticaju biocida na zdravlje ljudi, tivotinja i livotnu sredinu.

U sludaju sumnje da biocid predstavlja rizik po zdravlje ljudi, tivotinja i iivotnu sredinu,
odnosno u sludaju sumnje da biocid nije dovoljno efikasan, Agencija de podnosioca zahtjeva
obavijestiti o potrebi izdavanja dozvole.

Aktivna susptanca iz elana 6 stay 1 al. 1 i 2 ovog zakona mote se stavljati u promet i
upotrebu samo za proizvodnju biocida iii u svrhu naudnog istrativanja.

Zahtjev za izdavanje dozvole
dian 8

Dozvola se izdaje na osnovu zahtjeva koji podnosi proizvodad, odnosno uvoznik biocida sa
svojstvom pravnog lica koji ima sjedi§te u Crnoj Gori i koji je registrovan za obavljanje te djelatnosti
u Centralnom registru privrednih subjekata (u daljem tekstu: podnosilac zahtjeva).
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Zahtjev iz stava 1 ovog dlana i diana 7 sta y 4 ovog zakona, mote podnijeti vise uvoznika
zajedno.

Postupak za izdavanje dozvole
olan 9

Postupak za izdavanje dozvole sprovodi se u dvije faze:
1) u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja osnovne podatke o biocidu,
2) u drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnidki dosije za biocid (u daljem tekstu:

tehnitki dosije).
Za biocide iz stava 1 ovog dlana, proizvodad odnosno uvoznik duian je, prije stavljanja u

promet i upotrebu biocida, da dostavi osnovne podatke o biocidu Agenciji.
Agencija izdaje dozvolu u roku od 90 dana od dana podnotenja potpunog zahtjeva za

izdavanje dozvole.
Ako je tehnidki dosije nepotpun, Agencija de obavijestiti podnosioca zahtjeva da u roku od

60 dana izvai dopunu tehnidkog dosijea.
Ukoliko podnosilac zahtjeva ne postupi u roku iz stava 4 ovog diana, Agencija de odbiti

zahtjev za izdavanje dozvole.
Dozvole iz a. 15 do 17 ovog zakona, izdaju se u roku od 60 dana od dana podnoSenja

potpunog zahtjeva.

Osnovni podaci o biocidu
dian 10

Osnovni podaci o biocidu su podaci o:
1) nazivu proizvodada biocida;
2) ovlaSdenom zastupniku proizvodada biocida;
3) identitetu biocida i aktivnoj supstanci u biocidu;
4) efikasnosti biocida;
5) sadrtaju deklaracije;
6) nadinu upotrebe; i
7) klasifikaciji, pakovanju i oznadavanju biocida.

Tehniaki dosije
dian 11

Tehniaki dosije narodito sadr±i podatke o:
1) bioloSkim, fiziokim, hemijskim i tehniekim svojstvima biocida i aktivnim supstancama u

biocidu;
2) fizidkim opasnostima i pripadajudim svojstvima;
3) toksikoloSkim i ekotoksikoloSkim svojstvima biocida;
4) metodama odredivanja i identifikacije biocida;
5) efikasnosti biocida na ciljane organizme;
6) namjeravanoj upotrebi i iziotenosti;
7) toksikolotkim profilima za ljude i tivotinje;
8) ekotoksikolotkim studijama;
9) klasifikaciji, oznadavanju i pakovanju biocida;
10)mjerama za zaStitu zdravlja ljudi, iivotinja i iivotne sredine;
11)izvrSenim ispitivanja iz tad. 1 do 7 ovog stava i bibliografske podatke.

Tehnidki dosije mora da saddi i rezime.
Bliii sadriaj tehniekog dosijea i osnovnih podataka iz elana 10 ovog zakona, utvrduje se
propisom Ministarstva.
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Procjena biocida na osnovu tehniokog dosijea
elan 12

Procjenu biocida na osnovu podnesenog tehniekog dosijea u drugoj fazi postupka za
izdavanje dozvole vrei Agencija.

Procjenu biocida iz stava 1 ovog alana vri struOna komisija (u daljem tekstu: Komisija) koju
obrazuje Agencija.

Komisija se sastoji od sedam alanova iz reda struenjaka iz toksikologije, veterinarske
medicine, farmacije, biologije, poljoprivrede i ekologije.

Nakon izvitene procjene biocida na osnovu tehniekog dosijea Komisija sadinjava strudno
miSljenje za izdavanje dozvole.

Procjena tehniekog dosijea
elan 13

U postupku procjene biocida na osnovu tehniekog dosijea prilikom izdavanja dozvole
utvrduje se da

1) je aktivna supstanca koju sadr2i biocid upisana u listu iz Olana 6 stay 1 al. 1 i 2 ovog
zakona;

2) se mo2e odrediti koliaina i priroda aktivne supstance i drugih supstanci u biocidu i kolieina
ostatka koji nastaje nakon upotrebe biocida, znadajnog zbog toksikolo§kih i
ekotoksikolo'Skih svojstava;

3) je biocid dovoljno efikasan, nema neprihvatljivih dejstava na ciljane organizme i da ne
izaziva nepotrebnu patnju kod kiemenjaka;

4) njegov ostatak nema neprihvatljiva dejstva direktno ill indirektno na zdravlje ljudi, iivotinja,
povrSinske iii podzemne vode;

5) biocid EU njegovi ostaci prilikom razgradnje i Sirenja u 2ivotnoj sredini nakon upotrebe ne
izazivaju zagadivanje povrSinskih i podzemnih voda;

6) nema biocid neprihvatljiv uticaj na neciljane organizme; i
7) su fizitka i hemijska svojstva biocida prihvatljiva za upotrebu, odlaganje i prevoz.

Procjena biocida na osnovu tehniekog dosijea, viti se radi procjene rizika i utvrdivanja
njegovog uticaja na zdravlje ljudi, 2ivotinja i 2ivotnu sredinu i moguaih uticaja na ciljane organizme,
njegove efikasnosti i rizika prilikom upotrebe.

U postupku procjene biocidnog proizvoda manjeg rizika na osnovu tehniekog dosijea
se procjena njegove efikasnosti.

Nadin procjene rizika na osnovu tehnidkog dosijea utvrduje se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa dr2avne uprave nadle2nog za poslove zdravlja.

lzdavanje dozvole
Clan 14

Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi da biocid ispunjava uslove propisane ovim
zakonom, Agencija izdaje dozvolu.

Dozvola se izdaje na period do deset godina.
Dozvola moie da sadr2i i posebne uslove za stavljanje biocida u promet i upotrebu kao i

mjesto prodaje u zavisnosti od svojstava biocida.
Uslovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i saditaj dozvole utvrduju se propisom

Ministarstva uz saglasnost organa ditavne uprave nadleinog za poslove zdravlja.

Grupa biocidnih prizvoda
Clan 15

Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole mo2e podnijeti zahtjev za utvrdivanje grupe
biocidnih proizvoda.
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Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog dlana, uz zahtjev dostavlja i dokaz za odstupanja
unutar grupe biocidnih proizvoda, koje je mogude predvidjeti i koje ne utidu na stepen rizika biocida
i njegovu efikasnost.

Agencija u postupku izdavanja dozvole, obavjedtava podnosioca zahtjeva o grupi biocidnih
proizvoda za koje je vet izdata dozvola.

Agencija mo2e prilikom izdavanja dozvole i bez zahtjeva iz stava 1 ovog diana, odrediti
grupu biocidnih proizvoda ukoliko raspola2e tehniekim dosijeom za odredeni biocid i o tome
obavijestiti podnosioca zahtjeva u roku od 30 dana od dana odredivanja grupe biocidnih proizvoda.

Uslovi za stavljanje u promet i upotrebu, period vaienja dozvole i drugi uslovi za biocid
moraju biti isti za sve biocide unutar grupe biocidnih proizvoda.

Ako Agencija ukine rjedenje o izdavanju dozvole za biocid za koji je utvrdena grupa
biocidnih proizvoda, tim rje§enjem se ukidaju dozvole i za ostale grupe biocidnih proizvoda.

Posebno odobrenje
elan 16

lmalac dozvole moie podnijeti zahtjev Agenciji za posebno odobrenje za stavljanje u
promet i upotrebu biocida koji su po sastavu, eistodi aktivnih supstanci i efikasnosti slidni biocidu za
koji je vet izdata dozvola i utvrdena grupa biocidnih proizvoda.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog diana dostavljaju se osnovni podaci za biocid i tehniaki dosije.
Posebno odobrenje iz stava 1 ovog elana izdaje se, ako se utvrdi:
1)da je za biocid za koji je izdata dozvola utvrdena grupa biocidnih proizvoda;
2) da je podnosiocu zahtjeva izdato ovlakenje za korikenje podataka o biocidu za koji je

ranije utvrdena grupa biocidnih proizvoda.
Posebno odobrenje iz stava 3 ovog Olana izdaje se na period na koji je izdata dozvola za

biocid za koji je utvrdena grupa biocidnih proizvoda.

lzdavanje dozvolepo skraeenom postupku
Clan 17

Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji se moie podnijeti zahtjev za izdavanje
dozvole po skradenom postupku ako:

1)se sve aktivne supstance sadriane u biocidnom proizvodu manjeg rizika nalaze na listi
iz elana 6 stay 1 alineja 2 ovog zakona;

2) biocidni proizvod manjeg rizika ne saditi zabrinjavajudu supstancu;
3) biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrii nanomaterijale;
4) je biocidni proizvod manjeg rizika dovoljno efikasan; i
5) upotreba biocidnog proizvoda manjeg rizika ne zahtijeva lidnu zadtitnu opremu.
Ukoliko zahtjev iz stava 1 ovog alana ne sadr2i potrebne podatke, Agencija obavjedtava

podnosioca zahtjeva da u roku od 30 dana od dana prijema obavjekenja dopuni zahtjev.
Ukoliko podnosilac zahtjeva ne dostavi traiene podatke, Agencija de odbaciti zahtjev za

izdavanje dozvole po skradenom postupku i o tome obavijestiti podnosioca zahtjeva.

Registar biocida
dian 18

Biocid za koji je izdata dozvola upisuje se u registar biocida (u daljem tekstu: registar).
Registar je sastavni dio registra hemikalija koji vodi Agencija.
Sadriaj i nadin vodenja registra utvrduje se propisom Ministarstva.

Metode ispitivanja
Clan 19

Za ispitivanje biocida i aktivnih supstanci za dobijanje podataka za tehnieki dosije, koji se
odnose na podatke o fiziekim, hemijskim, toksikolodkim i ekotoksikolo§kim svojstvima primjenjuju
se propisane metode za ispitivanje hemikalija.
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Isptivanje efikasnosti biocida za tehnieki dosije mogu da vrte akreditovane laboratorije koje
imaju osiguran sistem kvaliteta i sistem kontrole kvaliteta.

Metode za ispitivanje efikasnosti biocida utvroluju se propisom Ministarstva.

Zahtjev za informacije
Clan 20

Podnosilac zahtjeva koji namjerava da vdi laboratorijska ispitivanja biocida u cilju izrade
tehniekog dosijea, pre paetka ispitivanja, du±an je da Agenciji podnese zahtjev za dobijanje
informacija da Ii su vdena ispitivanja za isti iii slitan biocid, radi za§tite kiemenjaka od ponovnog
ispitivanja.

Agencija u roku od 30 dana od dana podnotenja zahtjeva iz stava 1 ovog alana,
obavje§tava podnosioca zahtjeva o licu koje je vdilo ispitivanja na kiemenjacima.

Podnosilac zahtjeva moie podatke za tehnieki dosije Hi dio podataka koristiti od drugih lica
na osnovu njihove saglasnosti.

Podnosilac zahtjeva mo±e bez saglasnosti imaoca dozvole koristiti podatke iz tehnitkog
dosijea za sliean iii isti biocid, ako je pro§lo vie od deset godina od dana prvog izdavanja dozvole.

Dozvole izdate u drtavi elanici Evropske unije
Clan 21

Na osnovu zahtjeva ovlakenog zastupnika prizvoclata biocida, Agencija mo±e izdati
dozvolu za biocid za koji je izdata dozvola, u skladu sa propisima Evropske unije od:

nadletnog organa ddave elanice Evropske unije;
- Evropske komisije;

zemlje evropske ekonomske zajednice i Svajcarske.
Uz zahtjev iz stava 1 ovog Olana, dostavlja se rezime dosijea i ovjerena kopija dozvole

izdate od nadleThog organa ddave elanice Evropske unije.
Struenu procjenu podataka iz rezimea dosijea vdi Agencija i to:
1) da Ii su ciljani organizmi prisutni u Crnoj God u 'atetnim kolieinama,
2) da Ii su klimatski uslovi, period razmnotavanja ciljanih organizama, okolnosti upotrebe i

drugi bitni uslovi za efikasnost biocida isti ili se bitno razlikuju u ddavi elanici Evropske
unije koja je izdala dozvolu u odnosu na uslove u Crnoj God.

Procjenom iz stava 3 ovog elana, Agencija procjenjuje da II stavljanje u promet i upotreba
biocida predstavlja rizik za zdravlje ljudi, ±ivotinja i ±ivotnu sredinu i na osnovu rezultata procjene
odlueuje o izdavanju dozvole ih odbijanju zahtjeva.

Agencija izdaje dozvolu iz stava 1 ovog elana ih donosi rje§enje o odbijanju zahtjeva u roku
od 60 dana, odnosno 30 dana za biocidni proizvod manjeg rizika, od dana prijema potpunog
zahtjeva.

Dozvola se izdaje na period vaienja dozvole koja je izdata od nadleinog organa ddave
Clanice Evropske unije.

Odbijanje zahtjeva
Clan 22

Agencija mo±e odbiti zahtjev za izdavanje dozvole iz dana 21 ovog zakona ti izmijeniti
uslove iz ve6 izdate dozvole za biocid, ako se time obezbjeduje:

1)za§tita iivotne sredine;
2)javni interes Hi javna bezbjednost;
3)zattita zdravlja i iivota ljudi, posebno ranjivih grupa, iivotinja ill biljaka;
4) za§tita umjetniakih, istorijskih lb arheolo§kih vrijednosti;
5)ciljani organizmi koji nijesu prisutni u §tetnim koliOinama.

saddaj zahtjeva iz elana 21 ovog zakona, vrste biocida za koje se moie odbiti zahtjev
za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog elana i uslove za stavljanje u promet i upotrebu biocida
utvrduje se propisom Ministarstva, uz saglasnost organa ddavne uprave nadleinog za poslove
zdravlja.
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Odstupanja
elan 23

Agencija mote dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu biocida koji ne ispunjava uslove za
dobijanje dozvole u skladu sa ovim zakonom, za ogranitenu i kontrolisanu upotrebu, ako je to
neophodno zbog opasnosti po javno zdravlje, zdravlje tivotinja iii tivotnu sredinu i ako se ttetni
organizam ne mote suzbiti drugim sredstvima.

Dozvola iz stava 1 ovog dlana izdaje se na period koji ne mote biti dub od 180 dana.
Agencija mote dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu biocida koji sadrii novu aktivnu

supstancu na period koji ne mote biti duii od tri godine.

Privremena dozvola
elan 24

Agencija mote izdati privremenu dozvolu za stavljanje u promet i upotrebu biocida (u
daljem tekstu: privremena dozvola) u roku od 30 dana od dana podno§enja zahtjeva, u sludaju
neodekivane pojave §tetnog organizma, a koji ne mote biti suzbijen biocidima za koje je izdata
dozvola.

Uz zahtjev za izdavanje privremene dozvole dostavlja se:
1) dokaz o neodekivanoj pojavi §tetnog organizma;
2) obrazloienje o nepostojanju efikasnog biocida u prometu i upotrebi;
3) podatak o efikasnosti biocida za koji se trail privremena dozvola;
4) predlog sistematskog pradenja upotrebe biocida;
5) podatak o potrebnim kolieinama biocida; i
6) podatak o licima koja de rukovati pri upotrebi biocida.
Ocjenu dokaza iz stava 2 ovog dlana vr§i Komisija i sadinjava strudno mi§ljenje za

izdavanje privremene dozvole.
U dozvoli iz stava 1 ovog alana odreduju se uslovi za upotrebu biocida i to:
1)potrebna kolidina biocida;
2) dan podetka upotrebe;
3) podrueje i uslovi pod kojima de se upotrebljavati biocid;
4) korisnici;
5) rok upotrebe; i
6) nadin sistematskog pradenja.
Period vatenja privremene dozvole ne mote biti duti od 180 dana od dana izdavanja

dozvole.
Imalac privremene dozvole po isteku roka za koji je izdata dozvola iii po prestanku upotrebe

tog biocida dutan je da Agenciji dostavi izvje§taj o upotrijebljenoj kolidini biocida i rezultate
sistematskog pradenja upotrebe biocida.

Promjena efikasnosti biocida
OW 25

Imalac dozvole, odnosno imalac rjeSenja o upisu u privremenu listu dutan je da se
pridrtava uslova propisanih u dozvoli, odnosno rjeS'enju.

Lica iz stava 1 ovog elana, dutna su da prate svaku promjenu u vezi sa biocidom koja
upuduje na sumnju da je doSlo do promjene u vezi sa efikasnotdu biocida iiittetnog djelovanja na
zdravlje ljudi, tivotinja i tivotnu sredinu i da o toj promjeni odmah obavijeste Agenciju.

Lica iz stava 1 ovog alana duina su da obavjeSlavaju Agenciju i o:
1) promjeni proizvodada biocida;
2) promjeni u sastavu biocida;
3) pojavi rezistencije; i
4) promjeni podataka u tehniekom dosijeu, odnosno u osnovnim podacima o biocidu.
ObavjeStenje iz stava 3 ovog elana dostavlja se Agenciji u roku od 15 dana od dana
nastanka promjene.
Na osnovu obavjeStenja o promjeni iz stava 3 ovog elana, Agencija vrti procjenu biocida i

mote zatratiti dodatne informacije od imaoca dozvole, odnosno imaoca rje§enja o upisu u
privremenu listu, na osnovu kojih mote ukinuti dozvolu iii izdati dozvolu na osnovu novih podataka.
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Ukidanje rje .tenja o upisu u privremenu listu I dozvole

dian 26
Agencija áe ukinuti rjaenje o upisu u privremenu listu ako se:
1) na osnovu podnesenih podataka procijeni da je ukidanje u cilju zaelite zdravlja ljudi,

iivotinja i za'Stite 2ivotne sredine;
2) utvrdi da se imalac rje§enje o upisu u privremenu listu ne priditava propisanih uslova za

stavljanje biocida u promet i upotrebu.
Agencija 6e ukiniti izdatu dozvolu ako je:
1) aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu iskljuoena iz listi iz alana 6 ovog zakona;
2) dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netaenih podataka;
3) do'Slo do promjene uslova na osnovu kojih je izdata dozvola;
4) imalac dozvole podnio obrazicdeni zahtjev za ukidanje dozvole;
5) na osnovu nauenih i tehniekih ispitivanja do§lo do novih saznanja o biocidu i njegovom

S'tetnom uticaju na zdravlje ljudi, 2ivotinja i 2ivotnu sredinu; i
6) imalac dozvole promijenio sjediSte koje nije u Crnoj Gail.
Rje§enjem iz st. 1 i 2 ovog elana utvrduje se na6in povladenja biocida i rok do kada se

biocid mcde naei u prometu i upotrebi.

lzdavanje nove dozvole
elan 27

Ukoliko su promijenjeni uslovi utvrdeni dozvolom Agencija mode izdati novu dozvolu u
sljede6im slueajevima:

1) na obrazIo±en zahtjev imaoca dozvole o nastaloj promjeni;
2) ako su se promijenili uslovi upotrebe aktivne supstance iz olana 6 stay 1 al. 1 i 2 ovog
zakona;
3) ako se na osnovu podataka nauenih i tehnolo'Skih ispitivanja, dode do novih saznanja o

aktivnoj supstaci i njenom Stetnom uficaju na zdravlje ljudi, 2ivotinja i 2ivotnu sredinu.
Nova dozvola izdaje se na isti period va2enja kao i ranije izdata dozvola.
Agencija u postupku izdavanja nova dozvole odluouje o naeinu povIa6enja i o roku do kad

se biocid mcde naei u prometu i upotrebi.

Zabrana
Clan 28

U sluOaju opravdane sumnje da stavljanje u promet i upotrebu biocida ill aktivne supstance
predstavlja znaaajnu opasnost po zdravlje ljudi, 2ivotinja i ±ivotnu sredinu Ministarstvo, uz
saglasnost organa ditavne uprave nadle2nog za poslove zdravlja, mo2e privremeno zabraniti
stavljanje biocida iii aktivne spustance u promet i upotrebu i nalots iti imaocu dozvole da izvr§i
dodatna ispitivanja biocida ill aktivne supstance.

Istraiivanje i razvoj
Clan 29

Naueno istra2ivanje i razvoj biocida je naueno eksperimentisanje, analiziranje ih istraiivanje
biocida, koje se sprovodi pod kontrolisanim uslovima i uvozi u koliOini manjoj od 10kg.

Za biocide ill aktivne supstance koje se upotrebljavaju za naueno istra2ivanje nije potrebna
dozvola.

Pravna lica i nau6no istra2iva6ke insitucije koje upotrebljavaju biocid ill aktivnu supstancu u
svrhu iz stava 1 ovog alana &dna su da pismenim putem obavijeste Agenciju o:

1) planiranom uvozu biocida ih aktivne supstance sa podacima o kolioini koja 6e se uvesti;
2) osnovnim podacima o biocidu iii aktivnoj supstanci;
3) proizvodaeu biocida ill aktivne supstance;
4) naainu klasifikacije, pakovanja i oznaOavanja;
5) datumu pooetka i zavrSetka istraiivanja;
6) nazivu i sjedi§tu, odnosno imenu i adresi lica koja 6e upotrebljavati biocid iii aktivnu

supstancu;
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7) raspolotivim podacima o uticaju biocida ifi aktivne supstance na zdravlje ljudi, tivotinja i
tivotnu sredinu; i

8) drugim podacima od znaaaja za upotrebu biocida lb aktivne supstance.
Na osnovu procjene podataka iz stava 3 ovog elana, Agencija izdaje saglasnost za uvoz

biocida ill aktivne supstance i upotrebu za nation° istrativanje i razvoj, pa prethodno pribavljenom
mieljenje organa drtavne uprave nadletnog za poslove veterinarstva i organa drtavne uprave
nadletnog za poslove zdravlja.

Posebnl uslovi za istrativanje I razvoj
Olan 30

Ukoliko je prilikom upotrebe biocida iii aktivne supstance u svrhe iz elana 29 sta y 1 ovog
zakona neophodno ispatanje biocida III aktivne supstance u tivotnu sredinu, Agencija izdaje
dozvolu za upotrebu biocida iii aktivne supstance u te svrhe.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog Olana, pored podataka iz alana 29 sta y 3
ovog zakona dostavljaju se I podaci o:

1) namjeni istrativanja;
2) planu vreenja istrativanja;
3) struenoj osposobljenosti kadra;
4) opisu postrojenja i uslova u kojima de se vreiti istrativanja;
5) naeinu vodenja podataka o toku istraiivanja;
6) naeinu upotrebe biocida ili same aktivne supstance u te svrhe;
7) naOinu vodenja evidencije o generisanom otpadu; i
8) drugim dokazima za bezbjednost.

Ako se nakon procjene podataka iz stava 2 ovog elana utvrdi da upotreba biocida iti aktivne
supstance u svrhu nauenog istrativanja i razvoja mote imati etetne posljedice po zdravlje ljudi i
tivotnu sredinu, Agencija dozvolom odreduje posebne uslove u kojima se vrei tretiranje biocidom
(kolieina, tretirano podrueje) iii zabranjuje istrativanje.

IV. KLASIFIKACIJA, PAKOVANJE, OZNAOAVANJE I REKLAMIRANJE BIOCIDA

Klasifikacija, pakovanje i oznaeavanje biocida
elan 31

Klasifikacija, pakovanje i oznatavanje biocida, vrei se u skladu sa zakonom kojim su
uredene hem ikalije.

Biocidi koji sadrie mikroorganizme klasifikuju se u skladu sa zakonom kojim je uredena
zdravstvena zatita.

Odredba iz stava 1 ovog tlana ne primjenjuju se na prevoz biocida teljeznicom, drumskim,
vodenim i vazduenim saobratajem.

Deklaracija biocida
dian 32

Deklaracija za biocide ifi aktivne supstance ne smije biti obmanjuluta u odnosu na rizike
koje biocid ib aktivna supstanca predstavlja pa zdravlje ljudi, tivotinja i tivotnu sredinu i na
deklaraciji se ne smiju navoditi naznake:

1) „biocidni proizvod manjeg rizika";
2) „neotrovno";
3) „bezopasno";
4) „prirodno";
5) „ekoloeki prihvatljivo"; i
6) „pritivatIjivo za tivotinje".

Deklaracija mora biti jasna, vidijiva, lako eitljiva i napisana na crnogorskom jeziku.
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Informacije na deklaraciji
olan 33

Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo navedene sljedete informacije:
1) identitet svake aktivne supstance i njena koncentracija;
2) nanomaterijali sadrtani u biocidu, ako postoje i svi povezani rizici na nanomaterijale koji

se navode u zagradama („nano");
3) broj dozvole za biocid;
4) naziv i sjedi§te imaoca dozvole;
5)vista formulacije;
6) upotreba za koje je biocid odobren;
7) uputstva za upotrebu, ueestalost primjene i doziranje;
8)o ttetnim propratnim efektima i uputstva za prvu pomot;
9) uputstvo „Prije upotrebe proeitati prilotena uputstva";
10)uputstvo za bezbjedno odlaganje biocida i njegove ambalate, ukljutujuti bib kakvu

zabranu ponovne upotrebe ambalate;
11)o broju i oznaci serije formulacije i roku trajanja relevantnog za uslove skladi§tenja;
12)o potrebnom periodu za biocidni efekat, periodu izmedu primjena, izmedu primjene i

sljedete upotrebe tretiranog proizvoda ib sljedeteg pristupa ljudi lb tivotinja podruojima
na kojima je upotrijebljen biocid, ukljuoujuoi pojedinosti o sredstvima i mjerama
dekontaminacije kao i trajanju potrebnog provjetravanja tretiranih podrutja, ti§tenju
opreme i mjerama predostroinosti tokom upotrebe i prevoza;

13)kategorije korisnika na koje se ograniaava biocid; i
14)o bib kojoj posebnoj opasnosti za tivotnu sredinu, a posebno u odnosu na za§titu

neciljanih organizama i izbjegavanja zagadivanja vode.

Deklaracija tretiranih proizvoda biocidima
dan 34

Lice koje stavlja u promet tretirani proizvod duino je da osigura da su na deklaraciji
navedeni podaci za tretirani proizvod koji saditi biocidni proizvod, proizvodat tretiranog proizvoda
navede tvrdnju o biocidnim svojstvima proizvoda, iii uzimajuai u obzir moguenost kontakta aktivnih
supstanci sa ljudima ih njihovo ispu§tanje u tivotnu sredinu.

Pored podataka iz alana 33 ovog zakona na deklaraciji tretiranih proizvoda biocidima
navode se sljeded podaci:

1) izjava da tretirani proizvod sadrii biocid;
2) biocidno svojstvo tretiranog proizvoda;
3) naziv svih aktivnih supstanci saditanih u biocidu;
4) naziv svih nanomaterijala sadrianih u biocidu („nano"); i
5)odgovarajuda uputstva za upotrebu ukljutujuoi mjere predostroinosti koje se
preduzimaju zbog biocida kojima je proizvod tretiran iii koje sack-2i.

Bezbjednosni list
Dian 35

Biocide ili aktivne supstance koji se stavljaju u promet i upotrebu na osnovu dozvole, treba
da prati bezbjednosni list u skladu sa zakonom kojim su uredene hemikallje, koji se stavlja na
raspolaganje svakom daljem korisniku biocida u cilju preduzimanja preventivnih mjera za za§titu
zdravlja ljudi, tivotinja i tivotne sredine.

Reklamiranje
Oian 36

Prilikom reklamiranja biocida svaki oglas, treba da sadrti sljedeti tekst: „Biocidni proizvod
koristiti patIjivo" i „Prije upotrebe uvijek proeitati deklaraciju i podatke o biocidnom proizvodu".
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Reklamom biocida se ne smije dovoditi u zabludu u vezi sa rizicima za zdravlje ljudi,
tivotinja i tivotne sredine i njegovom efikasnodeu.

U reklami biocida ne smije se navoditi:
1) „biocidni proizvod manjeg rizika";
2) „neotrovno";
3) „bezopasno";
4) „prirodno";
5) „ekolodki prihvatgivo";
6) „prihvatljivo za tivotinje".

Reklamiranje i davanje preporuka korisnicima biocida mote se vrditi samo za biocide za
koje je izdata dozvola.

V. USLOVI ZA UVOZ I IZVOZ BIOCIDA

..Uvoz
Clan 37

Biocid mote uvoziti imalac dozvole, privremene dozvole i imalac saglasnosti ill dozvole za
upotrebu biocida u svrhu nauenog istrativanja.

Biocid klasifikovan kao opasan mogu uvoziti pravna lica koja ispunjavaju uslove za
stavljanje u promet opasnih hemikalija u skladu sa zakonom kojim su uredene hemikalije.

Aktivnu supstancu mote uvoziti imalac saglasnosti ih dozvole za upotrebu aktivne
supstance za svrhu naudnog istrativanja iii saglasnosti za proizvodnju biocida.

Lica iz st.1 i 2 ovog dlana dutna su da dozvolu iii saglasnost u sludaju iz stava 3 ovog dlana
prije carinjenja biocida ill aktivne supstance, podnesu na uvid nadletnom inspektoru.

Inspektor iz stava 4 ovog dlana, dutan je da dostavi Agenciji izvjedtaj o uvozu biocida u
roku od sedam dana od dana uvoza.

Bliii saditaj izvjedtaja iz stava 5 ovog elana ureduje se propisom Ministarstva.

lzvoz
elan 38

Biocidi za koji je izdata dozvola i aktivne supstance mogu se izvoziti.
!malac dozvole iz stava 1 ovog elana dutan je da dostavi Agenciji obavjedtenje o izvrtenom

izvozu.

Zabrane
dian 39

Zabranjeno je stavljati u promet i opdtu upotrebu biocide klasifikovane u skladu sa
klasifikacijom Evropske unije, kao otrovne, veoma otrovne, karcinogene kategorije 1 ill 2,
mutagene kategorije 1 ili 2 ili biocide koji dtetno utidu na reprodukciju kategorije 1 ili 2.

Biocide iz stava 1 ovog tlana, mogu stavljati u promet i upotrebu samo pravna lica za
profesionalno koriddenje, odnosno obavljanje registrovane djelatnosti koja ispunjavaju uslove u
pogledu kadra, prostora i opreme.

Blite uslove iz stava 2 ovog diana propisuje Ministarstvo uz saglasnost organa ditavne
uprave nadletnog za poslove zdravlja.

Odobrenje za obavljanje djelatnosti
Clan 40

Djelatnost proizvodnje, prometa, upotrebe i skladidtenja biocida mogu obavljati pravna lica
koja su registrovana za obavljanje te djelatnosti u Centralnom registru privrednih subjekata i koja
ispunjavaju uslove u pogledu kadra, prostora i opreme.

Ispunjenost uslova iz stava 1 ovog elana utvrduje Agencija rjedenjem i izdaje odobrenje za
obavljanje djelatnosti.
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uslove u pogledu kadra, prostora i opreme iz stava 1 ovog elana propisuje
Ministarstvo uz saglasnost organa driavne uprave nadle2nog za poslove zdravlja.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uslova
elan 41

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uslova iz elana 40 stay 1 ovog zakona Agenciji podnosi
pravno lice koje se bavi proizvodnjom, prometom, upotrebom i skladietenjem biocida.

Zahtjev iz stava 1 ovog elana sadrii:
1)naziv i sjedi§te podnosioca zahtjeva;
2) naziv biocida koji te se proizvoditi, stavfiati u promet, upotrebljavati iii skladi§titi;
3) namjenu biocida; i
4) podatke o preventivnim mjerama koje te se preduzeti u svrhu bezbjednog Ouvanja i
upotrebe biocida.
Agencija vodi evidenciju pravnih lica kojima je izdato rje§enje o ispunjenosti uslova za

obavljanje djelatnosti proizvodnje, prometa, upotrebe i skladi§tenja biocida.

Upotreba aktivne supstance
olan 42

Za aktivnu supstancu koja se upotrebljava za proizvodnju biocida nije potrebna dozvola za

Lice koje upotrebljava aktivnu supstancu u svrhu iz stava 1 ovog elana duino je da
pismenim putem obavijesti Agenciju o:

1) planiranom uvozu aktivne supstance sa podacima o kolieini koja 6e se uvesti;
2) osnovnim podacima o aktivnoj supstanci;
3) proizvodaeu aktivne supstance;
4) naainu klasifikacije, pakovanja i oznaeavanja;
5) nazivu i sjedi§tu pravnih lica koja 6e upotrebljavati aktivnu supstancu;
6) raspolotivim podacima o uticaju aktivne supstance na zdravlje ljudi, iivotinja i iivotnu

sredinu; i
7) drugim podacima od znaeaja za upotrebu aktivne supstance.

Agencija na osnovu procjene podataka iz stava 2 ovog alana izdaje saglasnost za upotrebu
aktivne supstance u te svrhe.

Evidencija biocida
olan 43

Proizvodati, uvoznici odnosno izvoznici koji stavljaju u promet i upotrebu biocide duini su
da vode evidenciju biocida i Ouvaju podatke iz evidencije pet godina od dana njihovog upisa u
evidenciju.

Lica iz stava 1 ovog alana, duina su da najkasnije do 31. marta tektite za prethodnu
godinu, Agenciji dostave izvje§taj iz evidencije biocida koji saddi podatke o: koliainama
proizvedenih, uvezenih i upotrijebrienih biocida, kolieinama zaliha biocida i kolieinama biocida
povutenih iz prometa i upotrebe sa stanjem na 31. decembar.

Podaci o akutnim trovanjima
elan 44

Podatke o akutnim trovanjima i drugim uticajima biocida na zdravlje ljudi, zdravstvene
ustanove prikupljaju i dostavljaju Agenciji i organu drlavne uprave nadletnom za poslove zdravlja.

Prikupljeni podaci iz stava 1 ovog Olana, mogu se koristiti samo u svrhe sprjeeavanja i
lije6enja i ne mogu se koristiti u druge svrhe.
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Otpad od biocida
elan 45

Proizvodadi, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode, stavljaju u promet i upotrebu
skladidte biocide dutni su da sakupljaju i bezbjedno odlaiu praznu ambalaiu biocida i ostatke
biocida nakon upotrebe, u skladu sa zakonom kojim je uredeno upravljanje otpadom.

tteta u livotnoj sredini
eIan 46

Proizvodadi, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode, stavljaju u promet i upotrebu
skladitte biocid duini su da nadoknade ttetu koja nastane u vezi sa biocidom zbog 'nepostupanja
u skladu sa ovim zakonom i zbog svojstava biocida na koje je to lice moglo da utide.

Informacije i obavjeatavanje
dian 47

Podaci koji se dostavljaju Agenciji u postupku izdavanja dozvole su javni.
Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole mote pojedine podatke iz dokumentacije oznaditi

kao povjerljive ako bi otkrivanje tih podataka moglo uticati na njegovo poslovanje.

Poslovna tajna
elan 48

Kao povjedjivi podaci, odnosno poslovna tajna ne mogu se oznaditi podaci koji su znadajni
za bezbjednost i zdravlje ljudi, iivotinja, zattitu iivotne sredine i bezbjednost imovine Ito:

1) naziv i sjedidte podnosioca zahtjeva koji stavlja biocid u promet i upotrebu, odnosno
naziv i sjedidte proizvodada biocida;

2) naziv i sjedidte proizvodata aktivne supstance;
3) naziv biocida, naziv i kolieinu aktivne supstance u biocidu;
4) nazive ostalih supstanci koje svojom koncentracijom doprinose da biocid bude

klasifikovan kao opasan;
5) podatke o fizidkim i hemijskim svojstvima aktivnih supstanci u biocidu;
6) metode za prevodenje aktivne supstance u manje opasnu ih biocida u manje opasan;
7) rezultate ispitivanja efikasnosti aktivne supstance i biocida, njihovog dejstva na

zdravlje ljudi, tivotinja i iivotnu sredinu;
8) preporudene metode i preventivne mjere za smanjenje opasnosti kod upotrebe,

skladidtenja, prevoza i koriddenja biocida, kao i u sludaju potara i ostalih opasnosti;
9) bezbjednosni list;
10)metode za analizu kolieine i prirode aktivne supstance, drugih supstanci u biocidu I

ostataka koji nastaju prilikom dozvoljene upotrebe biocida, a koji su znadajni zbog
njihovih toksikolotkih iii ekotoksikolotkih svojstava;

11)nadin odlaganja ambalate biocida i ostataka biocida;
12)mjere koje treba preduzeti u sludaju izlivanja ih curenja biocida iz ambalate; i
13)prva pomod i zdravstveni savjeti u sludaju akcidenta sa biocidom.

VI. NADZOR
Vrienje nadzora

olan 49
Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donesenih na osnovu ovog zakona vrdi

Ministarstvo.
Inspekcijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrdi organ uprave nadletan za

inspekcijske poslove preko sanitarnih, veterinarskih, fitosanitamih i ekolodkih inspektora.
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OvIa56enja inspektora
Clan 50

U vrSenju inspekcijskog nadzora nadleini inspektor ima ovlatenje da utvrdi da
1) su aktivne supstance u biocidu koji je stavljen u promet i upotrebu ukljueene na liste iz

elana 6 ovog zakona;
2) je za biocid koji se stavlja u promet i upotrebu izdata dozvola, odnosno rjetenje o upisu

u privremenu listu;
3) je biocid klasifikovan, oznaCen i upakovan u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim

se uredene hemikalije;
4) se biocid stavlja u promet i upotrebu u skladu sa uslovima propisanim dozvolom,

odnosno rjetenjem o upisu u privremenu listu;
5) se ispitivanje biocida i aktivnih supstanci u biocidu vr§i u skladu sa propisanim

metodama;
6) je podnosilac zahtjeva prije ispitivanja pribavio od Agencije informaciju o ranijim

istrativanjima za isti ill sliean biocid, radi za§tite kiemenjaka od ponovnog ispitivanja;
7) je prije stavljanja u promet i upotrebu pribavljena privremena dozvola za biocid kojim se

mote suzbiti neoeekivana pojava ttetnog organizma;
8) se biocid za koji je izdata privremena dozvola upotrebljava pod propisanim uslovima;
9) je imalac privremene dozvole dostavio Agenciji izvje'Staj o upotrebljenoj koliaini biocida,

rezultatima sistematskog pratenja upotrebe biocida i druge podatke od znaaaja za
upotrebu biocida u neoeekivanoj pojavi Stetnog organizma;

10)se imalac dozvole, odnosno rjeeenja o upisu u privremenu listu priddava uslova za
stavljanje biocida u promet i upotrebu propisanih dozvolom, odnosno rjeSenjem;

11)je imalac dozvole, odnosno rjetenja o upisu u privremenu listu obavijestio Agenciju o
svakoj promjeni u vezi sa biocidom koja upuouje na sumnju da je do§lo do promjena u
vezi sa efikasnottu biocida iii Metnog djelovanja na zdravlje ljudi, iivotinja i iivotnu
sredinu, i u propisanom roku;

12)su imalac dozvole, odnosno rjeSenja o upisu u privremenu listu postupili u skladu sa
rje§enjem o ukidanju dozvole, odnosno rje§enja o upisu u privremenu listu;

13)se postupa u skladu sa zabranama stavljanja u promet i upotrebu biocida ih aktivne
supstance;

14)je Agencija obavjeStena I pribavljena saglasnost o uvozu biocida ih aktivne supstance
za nation° istrativanje i razvoj na na propisan naein;

15)je izdata dozvola u slueaju sumnje da pri upotrebi biocida ili aktivne supstance za
naueno istrativanje i razvoj mote doe' do ispuStanja biocida ill aktivne supstance u
iivotnu sredinu;

16)je deklaracija jasno vidljiva i lako Oitljiva i da II su na njoj navedene propisane
informacije;

17)je bezbjednosni list izraden i stavljen na raspolaganje na propisan naein;
18)se biocid upotrebljava u skladu sa ovim zakonom, kao i da Ii se postupa u skladu sa

zatitnim mjera iz uputstva za upotrebu i informacijama iz bezbjednosnog lista;
19)se biocidi klasifikovani kao otrovni, veoma otrovni, karcinogeni kategorije 1 ili 2,

mutageni kategorije 1 ili 2 ill biocidi koji Stetno utieu na reprodukciju kategorije 1 ili 2
stavljaju u promet i op§tu upotrebu suprotno odredbama ovog zakona;

20)pravna lica posjeduju rje§enje o ispunjenosti uslova i odobrenje za obavljanje
djelatnosti;

21)se vodi propisana evidencija, dostavljaju odnosno Ouvaju podaci o biocidu, kao i tanost
tih podataka;

22)se biocid sakuplja i odlate na propisan naein;
23)se sprovode druge propisane mjere i uslovi u skladu sa ovim zakonom.

OvIa56enja sanitarnog inspektora
dian 51

Pored ovlatenja inspektora utvrdenih elanom 50 ovog zakona sanitarni inspektor naroaito
ima ovIaMenja da:

1) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid za lienu higijenu ljudi;
2) pregleda i po potrebi uzorkuje dezinfekcijsko sredstvo i algacid koji nije namijenjen

za direktnu upotrebu na ljudima;
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3) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid koji se upotrebljava za dezinfekciju opreme,
ambalate, pribora za konzumaciju, povr§ina iii cjevovoda povezanih s
proizvodnjom, transportom, skladi§tenjem iii konzumacijom hrane (ukljuoujuti i vodu
za piee) za ljude;

4) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid koji se koristi za dezinfekciju pitke vode za
ljude;

5) kontroli§e biocid za dezinfekciju i balsamovanje ljudskih le§eva iii njihovih djelova;
6) kontroli§e biocid za zattitu povr§ine;
7) kontroli§e biocid za za§titu vlakana, kote, gume i polimeriziranih materijala;
8) kontroli§e biocid koji se koriste za zattitu teenosti u rashladnim sistemima.
9) kontrolge biocid za za§titu gradevinskih materijala (osim drva).

Pored ovlakenja iz stava 1 ovog Olana, sanitarni inspektor koji vrei inspekcijski nadzor u
carinskim skladi§tima i u slobodnim carinskim zonama ima oviakenje i da uzima uzorke biocida i
§alje ih na laboratorijska ispitivanja u ovia§6ene laboratorije.

OvlaSeenja veterinarskog inspektora
Clan 52

Pored oviattenja inspektora utvrdenih elanom 50 ovog zakona veterinarski inspektor
naraito ima ovia§6enja da:

1) pregleda i po potrebi uzorkuje dezinfekcijsko sredstvo i algacid koji nije namijenjen za
direktnu upotrebu na tivotinjama;

2) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid u veterinarskoj higijeni;
3) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid koji se upotrebljava za dezinfekciju opreme,

ambalate, pribora za konzumaciju, povr§ina ill cjevovoda povezanih s proizvodnjom,
transportom, skladi§tenjem ih konzumacijom hrane za tivotinje (ukljuOujuoi i vodu za
piae) za tivotinje;

4) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid koji se koriste za dezinfekciju pitke vode za
tivotinje;

5) kontrolge rodenticid;
6) kontroli§e avicid;
7) kontroli§e moliskicid i vermicid;
8) kontroli§e piskicid;
9) kontroli§e insekticid, akaricid i proizvod za suzbijanje zglavkara;
10)kontroli§e repelent i mamac;
11)kontroli§e biocid za dezinfekciju i konzerviranje iivotinjskih le§eva iii njihovih djelova;
12)kontroli§e biocid koji se koriste kao konzervansi za skladittenje ili upotrebu rodenticida,

insekticida ill drugih mamaca.
Pored ovia§tenja iz stava 1 ovog alarm, veterinarski inspektor koji vr§i inspekcijski nadzor

na granitnom prelazu, odnosno carinskom skladi§tu ima ovlatenje i da uzima uzorke biocida i
talje ih na laboratorijsko ispitivanje u ovlakene laboratorije.

Ovlaatenja fitosanitarnog inspektora
tian 53

Pored ovlaetenja inspektora utvrdenih elanom 50 ovog zakona fitosanitarni inspektor
naroaito ima oviakenja da:
1) kontroli§e biocid za spreoavanje razvoja mikroba i algi;
2) kontroli§e konzervans za proizvode tokom skladi§tenja (proizvodi koji se upotrebljavaju za

za§titu gotovih proizvoda, osim hrane i hrane za tivotinje, kozmetike iii medicinskih proizvoda
medicinskih uredaja, kontrolom mikrobnog kvarenja u svrhu produtenja njihove trajnosti i
proizvodi koji se koriste kao konzervansi za skladi§tenje ill upotrebu rodenticida, insekticida
drugih mamaca);

3) kontroli§e biocid koji se upotrebljava za za§titu drva, od faze pilane i ukljueujuti fazu pilane,
proizvoda od drva, za§titom od organizama koji razaraju ill deformi§u drvo, ukljuoujuoi insekte

4) (ova vrsta proizvoda ukijutuje i preventivne i kurativne proizvode);
5) kontroli§e biocid za suzbijanje obrastanja;
6) kontroli§e biocid za zattitu diva.
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Ovlaitenja ekoloakog inspektora
Clan 54

Pored oviaOdenja inspektora utvrdenih Olanom 50 ovog iakona ekoloOki inspektor narodito
ima oviatenja da:

1) kontrolge slimicid (sredstvo protiv nastajanja sluzi) na materijalima, opremi i
konstrukcijama koji se upotrebljavaju u industrijskim procesima, npr. na  drvnoj i papirnoj
pulpi, na poroznim pjeteanim slojevima kod ekstrakcije nafte;

2) kontrolifie biocid za zatitu tednosti koje se koristi pri obradi iii rezanju materijala (metala,
stakla iii drugih materijala) od mikrobnog kvarenja.

OvIaMenja triitnog inspektora
Clan 55

Pored oviadenja inspektora utvretenih alanom 50 ovog zakona tri gni inspektor narodito
ima ovlafidenja da utvrdi da Ii se reklamiranje biocida vrfii na propisan nadin.

Prava I obaveze inspektora
Clan 56

U vrtenju poslova iz elana 50 ovog zakona nadletni inspektor je obavezan da:
1) zabrani stavljanje u promet i upotrebu aktivne supstance u biocidu ako nije

ukljudena na Liste iz dlana 6 stay 1 alineja 1 do 3 ovog zakona;
2) zabrani stavljanje u promet i upotrebu biocida ukoliko nije izdata dozvola, odnosno

rjetenje o upisu u privremenu listu;
3) naredi da se biocid klasifikuje, oznadi i pakuje na propisan nadin;
4) naredi da se biocid stavlja u promet i upotrebu u skladu sa uslovima za stavljanje u

promet i upotrebu biocida propisanim dozvolom, odnosno rjefienjem o upisu u
privremenu listu;

5) zabrani ispitivanje biocida ill aktivne supstance ukoliko se vrte metodama koje nisu
propisane;

6) zabrani ispitivanje biocida ili aktivne supstance ukoliko podnosilac zahtjeva prije
ispitivanja nije pribavio od Agencije informaciju o ranijim istra2ivanjima za isti
slitan biocid, radi zafitite kiamenjaka od ponovnog ispitivanja;

7) naredi povladenje iz prometa i upotrebe biocida kojim se mo2e suzbiti neodekivana
pojava fitetnog organizma do pribavljanja privremene dozvole;

8) naredi da se biocid za koji je izdata privremena dozvola upotrebljava pod
propisanim uslovima;

9) naredi da se dostavi izvefitaj o upotrebljenoj koliaini biocida, rezultattma
sistematskog pradenja i drugim podacima od znadaja za upotrebu biocida za koji je
izdata privremena dozvola;

10)naredi da se imalac dozvole, odnosno rje§enja o upisu u privremenu listu priddava
uslova za stavljanje biocida u promet i upotrebu propisanih dozvolom, odnosno
rjeOenjem;

11)naredi da imalac dozvole, odnosno rjefienja o upisu u privremenu listu dostavi
Agenciji obavjettenje o svakoj promjeni u vezi sa biocidom koja upuouje na
sumnju da je dotlo do promjena u vezi sa efikasnotdu biocida iii Otetnog djelovanja
na zdravlje ljudi, 2ivotinja i tivotnu sredinu;

12)naredi da imalac dozvole, odnosno rjefienja o upisu u privremenu listu postupi u
skladu sa rjefienjem o ukidanju dozvole, odnosno rjefienja o upisu u privremenu
listu;

13)naredi da se postupi u skladu sa zabranom stavljanja u promet i upotrebu
odredenog biocida;

14)zabrani uvoz biocida iii aktivne supstance ukoliko Agencija nije obavjeOtena i nije
dobijena saglasnost za uvoz biocida iii aktivne supstance za naudno istraiivanje i
razvoj na propisan nadin;

15)zabrani uvoz biocida iii aktivne supstance ukoliko nije izdata dozvola u sludaju
sumnje da pri upotrebi biocida iii aktivne supstance za naudno istrativanje i razvoj
moie clod do ispufitanja biocida ill aktivne supstance u 2ivotnu sredinu;

16)naredi da deklaracija bude istaknuta na propisan nadin;
17)naredi izradu bezbjednosnog lista i stavljanje na raspolaganje na propisan natin;
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18)naredi povlaaenje Ii zabrani stavljanje promet i upotrebu biocida za opS"tu upotrebu
klasifikovanih kao otrovni, veoma otrovni, karcinogene kategorije 1 ili 2, mutagene
kategorije 1 ili 2 ili biocide koji'Stetno utieu na reprodukciju kategorije 1 ili 2;

19)zabrani obavljanje djelatnosti ukoliko pravna Ilea ne posjeduju rje§enje o
ispunjenosti uslova i odobrenje za obavljanje djelatnosti;

20)naredi voclenje evidencije, dostavljanje odnosno Ouvanje podataka o biocidu na
propisan naein;

21)naredi da se biocid sakuplja i odla±e na propisan naoin;
22)naredi sprovodenje drugih propisanih mjera i uslova u skladu sa ovim zakonom.

vii. KAZNENE ODREDBE

Novtane kazne
Clan 57

Noveanom kaznom od 2.000 do 40.000 eura kazniee se za prekr'Saj pravno lice, ako:

1) stavi biocid u promet i upotebu a nije pribavio dozvolu, odnosno rje§enje o upisu u
privremenu listu (elan 7 st. 1 i 3);

2) vr'Si laboratorijsko ispitivanje biocida u cilju izrade tehniakog dosijea, a nije podnio zahtjev
Agenciji za dobijanje informacije o ranijim istra±ivanjima za isti ill slidan biocid, radi za§tite
kiernenjaka od ponovnog ispitivanja (elan 20 sta y 1);

3) po isteku roka na koji je izdata privremena dozvola iii pa prestanku upotrebe biocida ne
dostavi Agenciji izvje'Staj o upotrebljenoj koliaini biocida i rezultate sistematskog pradenja
upotrebe bicida (Clan 24 stay 5);

4) se ne pridr2ava uslova propisanih u dozvoli, odnosno rjetenju o upisu u privremenu listu
(Clan 25 stay 1);

5) ne prati svaku promjenu u vezi S'tetnog djelovanja biocida na zdravlje ljudi, ±ivotinja ill na
iivotnu sredinu, i o toj promjeni odmah ne obavijesti Agenciju (Clan 25 sta y 2);

6) ne dostavi obavjeelenje iz Olana 25 sta y 3 ovog zakona u roku od 15 dana od dana
nastanka promjene (elan 25 sta y 4);

7) biocid ne povuee u skladu sa rjeS'enjem o ukidanju dozvole, odnosno rje§enja o upisu u
privremenu listu (elan 26 stay 3);

8) stavi u promet i upotrebu biocid koji je privremeno zabranjen (Clan 28 sta y 1);
9) ne dostavi pismeno obavje'Stenje Agenciji o: planiranom uvozu biocida ill aktivne supstance

sa podacima o kolieini koja Ca se uvesti; osnovnim podacima o biocidu ill aktivnoj
supstanci; proizvodadu biocida ih aktivne supstance; naeinu klasifikacije, pakovanja i
oznaeavanja; datumu poeetka i zavr§etka istra2ivanja; nazivu i sjedi§tu, odnosno imenu i
adresi Ilea koja de upotrebljavati biocid ill aktivnu supstancu; raspolavim podacima o
uticaju biocida iii aktivne supstance na zdravlje ljudi, iivotinja i ±ivotnu sredinu; i drugim
podacima od znaaaja za upotrebu biocida iii aktivne supstance (elan 29 sta y 3);

10)nije pribavio dozvolu u sluoaju da pri upotrebi biocida hi aktivne supstance za naueno
istra2ivanje i razvoj dolazi do ispuManja biocida iii aktivne supstance u ±ivotnu sredinu (Clan
30 stay 1);

11)ne obezbijedi da deklaracija biocida ih aktivne supstance ne bude obmanjujuda u odnosu
na rizike koje biocid iii aktivne supstance predstavljaju za zdravlje ljudi, ±ivotinja i iivotnu
sredinu, iii ako deklaracija sadr±i zabranjene naznake ( Clan 32 sta y 1) ;

12)deklaracija biocida nije jasna, vidljiva, lako oitljiva i na crnogorskom jeziku (elan 32 sta y 2);
13)na deklaraciji nisu jasno i neizbrisivo navedene informacije iz elana 33 ovog zakona;
14)na deklaraciji tretiranih proizvoda ne navede sljedeoe podatke, i to: izjavu da tretirani

proizvod sadrki biocid; biocidno svojstvo tretiranog proizvoda; naziv svih aktivnih supstanci
sadr±anih u biocidu; naziv svih nanomaterijala sadr2anih u biocidu („nano"); i odgovarajuda
uputstva za upotrebu ukljuoujuoi mjere predostroinosti koje se preduzimaju zbog biocida
kojima je proizvod tretiran ih koje sadrti (Clan 34);

15)biocide ili aktivne supstance koji se stavljaju u promet i upotrebu ne prati bezbjednosni list
(Clan 35);
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16)prilikom reklamiranja biocida svaki oglas ne saddi sljedeti tekst: „Biocidni proizvod koristiti
pailjivo" i „Prije upotrebe uvijek proeitati deklaraciju i podatke o biocidnom proizvodu" (Clan
36 stay 1);

17)u reklami biocida navede oznake, i to: „biocidni proizvod manjeg rizika"; „neotrovno";
„bezopasno"; „prirodno"; „ekolotki prihvatljivo"; „prihvatljivo za tivotinje" (Clan 36 sta y 3);

18)uvozi biocid a ne posjeduje dozvolu, privremenu dozvolu, saglasnost iii dozvolu za
upotrebu biocida u svrhu nauenog istrailvanja (Clan 37 sta y 1);

19)uvozi aktivnu supstancu a ne posjeduje saglasnost iii dozvolu za upotrebu aktivne
supstance za svrhu naubnog istralivanja ill saglasnosti za proizvodnju biocida (Clan 37 stay
3);

20)prije carinjenja biocida M aktivne supstance ne podnesu na uvid dozvolu ih saglasnost
nadleinom inspektoru (Clan 37 stay 4);

21)ne dostavi Agenciji obavje§tenje o izvr§enom izvozu (Clan 38 stay 2);
22)stavi u promet i upotrebu biocid za op§tu upotrebu klasifikovan kao otrovan, veoma

otrovan, karcinogen kategorije 1 ili 2, mutagen kategorije 1 ili 2 ili biocide koji §tetno utiOu
na reprodukciju kategorije 1 ili 2 (Clan 39 stay 1);

23)vrSi djelatnost proizvodnje, prometa, upotrebe i skladi§tenja biocida a nije registrovan za
obavljanje te djelatnosti u Centralnom registru privrednih subjekata (Clan 40 sta y 1);

24)ne vodi evidenciju i ne duva podatke iz evidencije pet godina od dana upisa u evidenciju
(Clan 43 stay 1);

25)najkasnije do 31. marta tektite za prethodnu godinu, Agenciji ne dostavi izvje§taj iz
evidencije biocida koji sadrii podatke o: kolieinama proizvedenih, uvezenih i upotrijebljenih
biocida, koliOinama zaliha biocida i kolitinama biocida povueenih iz prometa i upotrebe sa
stanjem na 31. decembar (elan 43 sta y 2);

26)proizvodi, stavlja u promet i upotrebu ih sklad gti biocid a ne nadoknadi ttetu koja nastane u
vezi sa biocidom (Clan 46)

27)oznaei poslovnom tajnom podatke koji su znatajni za bezbjednost i zdravlje ljudi, ±ivotinja,
za§titu ±ivotne sredine i bezbjednost imovine suprotno elanu 48 ovog zakona.
Za prekrtaj iz stava 1 ovog Olana kaznite se odgovorno lice u pravnom lieu novaanom

kaznom od 500 eura do 4.000 eura.
Za prekr§aj iz stava 1 ovog elana kaznite se preduzetnik noveanom kaznom od 1.000 eura

do 12.000 eura.

VIII. PRELAZNE I ZAVRBNA ODREDBA

Rokovi za donoaenje propisa
Clan 58

Podzakonski akti za sprovodenje ovog zakona donijete se u roku od 18 mjeseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Usagla8avanje poslovanja
elan 59

Proizvodaei, uvoznici odnosno izvoznici koji stavljaju u promet i upotrebu biocide du±ni su
da usaglase poslovanje sa ovim zakonom u roku od godinu dana od dana poOetka primjene ovog
zakona.

Stupanje na snagu
Clan 60

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavIjivanja u "SluThenom listu Crne
Gore", a primjenjivaae se od 1. januara 2017. godine.
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0BRAZLO2ENJE

I. USTAVNI OSNOV ZA DONO§ENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donofienje Zakona o biocidnim proizvodima saddan je u odredbi olana 16
tadka 5 Ustava Crne Gore, kojim je predvideno da se zakonom, u skladu sa Ustavom,
ureduju pitanja od interesa za Cmu Goru.

II.RAZLOZI ZA DONOtENJE ZAKONA

Osnovni cilj politike EU u odnosu na biocidne proizvode jeste da se obezbijedi visok nivo
za§tite tivota i zdravlja ljudi, ±ivotinja i ±ivotne sredine. Znadaj biocidnih proizvoda
svakodnevno raste zbog njihove tiroke primjene za dezinfekciju u domadinstvima, javnim i
industrijskim objektima, prehrambenoj industriji, bazenima za kupanje, za suzbijanje insekata
i glodara, za za§titu gotovih proizvoda dok su u originalnoj ambalaii, za zafititu drveta,
ko2e, gume, papira, tekstila, za zafititu tednosti u rashladnim i procesnim sistemima i dr.
Naime, biocidni proizvodi su hemijske supstance i proizvodi sastavljeni od hemijskih
supstanci, kao i mikroorganizama, gljivice i virusi za koje je zajednidko da imaju negativno
dejstvo na nepoieljne organizme. Upotrebljavaju se za hemijsko i biolako uni§tavanje
nepo±eljinih organizama kad se pojave u prevelikim kolidinama i na mjestima gdje su
nepoteljni i ugro±avaju zdravlje ljudi smanjujudi njihovu radnu aktivnost i sposobnost i
§tetno djelujudi na ±ivotinje i tivotnu sredinu.

S obzirom na samu definiciju biocidnih proizvoda, jasno je da se radi o proizvodima koji
zahtijevaju kontrolisani i sistemski pristup.

Cfienedi da se radio oblasti za koju ne postoji adekvatan zakonodavnopravni okvir u Crnoj
Gori, bib je neophodno pristupiti izradi Predloga zakona o biocidnim proizvodima. Predlogom
zakona ureduje se stavljanje u promet i upotreba biocidnih proizvoda, stavljanje tretiranih
proizvoda u promet, postupak za izdavanje dozvole za stavljanje biocidnih proizvoda u
promet i upotrebu, medusobno priznavanje dozvola, liste aktivnih supstanci koje se mogu
koristiti u biocidnim proizvodima I druga pitanja od znadaja za za§titu zdravlja ljudi, ilvotinja i
iivotne sredine.

Predlog zakona o biocidnim proizvodima, dakle ima za cilj osiguranje visokog stepena za§tite
zdravlja ljudi, tivotinja i iivotne sredine, utvrdivanje jedinstvenih uslova za stavljanje biocida u
promet na podrudju cijele teritorije Crne Gore. Takode, Predlog zakona ima za cilj
unaprjelienja i poboljfianja uslova prometa biocidnih proizvoda sa zemljama EU i drugim
zemljama osiguravajudi konkurentnost privrede i podsticaj sigurnije proizvodnje i kori§tenja
ovih sredstava.

Predlogom zakona predvideno da se biocidni proizvod mo±e staviti u promet i upotrebu
samo na osnovu prethodno pribavljene dozvole, i ako je klasifikovan, pakovan i oznaden u
skladu sa vaiedim propisima. Postupak izdavanja dozvole se odvija u dvije faze. U prvoj fazi
pravno lice Agenciji za zafititu iivotne sredine podnosi osnovne podatke o biocidnom
proizvodu, a u drugoj fazi dostavlja se tehnidki dosije za aktivnu supstancu i dosije za biocid.
Agencija kao nadletni organ, izdaje dozvolu za stavljanje biocida u promet I upotrebu u
propisanim rokovima. Ispitivanje biocida i aktivnih supstanci u istim, u svrhu dobijanja
podataka, vr§e akreditovane laboratorije, primjenjujudi priznate metode.

Takode, Predlog zakona daje moguenost da se zabrani III ogranidi stavljanje u promet i
upotrebu biocidnog proizvoda za koji postoji sumnja da predstavlja neprihvatIjiv rizik po
zdravlje ljudi, ±ivotinja i ±ivotnu sredinu.lmajudi u vidu gore navedeno, ovaj Predlog zakona
se donosi u cilju sistemskog uredenja oblasti biocida, gdje je potrebno osigurati da
proizvodadi, uvoznici ih krajnji korisnici, stavljaju u promet i upotrebu supstance koje
nemaju §tetno dejstvo na ljudsko zdravlje, ±ivotinje ili ±ivotnu sredinu.
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Takode, nakon dono§enja Zakona o biocidnim proizvodima donijeoe se i podzakonski propisi
potrebni za njegovo sprovodenje. Takode, jedan od razloga za dono§enje Zakona o biocidnim
proizvodima je ispunjavanje preuzetih obaveza, dime bi Crna Gora pokazala spremnost
medunarodnoj zajednici ka pridruiivanju Evropskoj Uniji.

III. USAGLAgENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE I POTVRDENIM
MEDUNARODNIM KONVENCIJAMA

Pravo Evropske unije u oblasti upravljanja biocidima utvrdeno je kroz Uredbu (EU) br.
528/2012 Evropskog parlamenta i Vijeda od 22. maja 2012. o stavljanju na raspolaganje na
tr2Tatu i upotrebi biocidnih proizvoda.

Navedenom Uredbom se ureduju op§ta nadela za ocjenu i odobrenje stavljanja biocidnih
proizvoda na trite kako bi se osigurao uskladeni pristup svih driava alanica koji je
neophodan s obzirom na to da biocidni proizvodi mogu predstavljati rizik za ljude, tivotinje i
2ivotnu sredinu na razne nadine zbog svojih svojstava i povezanih nadina upotrebe.

IV.OBJANJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA

I. Osnovne odredbe

U ovom poglavlju definisano je da se ovim zakonom ureduje nadin stavljanja u promet i
upotreba biocidog proizvoda, uvoz, izvoz, kao i druga pitanja od znadaja za upotrebu biocida.

Treba napomenuti da se zakonodavstvo u ovoj oblasti ne odnosi na: ljekove i medicinska
sredstva koja se koriste u humanoj I veterinarskoj medicini; prehrambene proizvode, aditive
za hranu, zadine i sirovine za proizvodnju u prehrambenoj industriji, materijale i proizvode
koji dolaze u dodir sa hranom; hranu za tivotinje, dodatke hrani za iivotinje i druge proizvode
koji se koriste u ishrani 21votinja; supstance i proizvode koji se u skladu sa propisima koji
regulltu upravljanje otpadom, smatraju otpadom; detergente, osim u sludaju ako detergent
ima biocidno djelovanje; kozmetidke proizvode; sredstva za za§titu bilja; biocidne proizvode
koji se koriste kao pomodna tehnolo§ka sredstva.

U osnovnim odredbama dato je i znadenje izraza upotrijebljenih u ovom zakonu.

Biocidi i aktivne supstance u biocidima

Ovim poglavljem definisano je da biocid moie da sadrii aktivne supstance koje su dozvoljene
za upotrebu u biocidima i koje su dozvoljene za upotrebu u biocidnim proizvodima manjeg
rizika. Liste aktivnih supstanci utvrduju se propisom Ministarstva, i sadrie: naziv aktivne
supstance, minimalan procenat distode aktivne supstance u biocidu, vrstu biocida u kome
moie biti upotrijebljena ta ativna supstanca i uslovi pod kojima moie biti donijet akt za
stavljanje u promet i upotrebu biocida u odnosu na rizik koji aktivna supstanca predstavlja
po zdravlje Ijudi, 2ivotinja i iivotnu sredinu.
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Takode, propisano je da se vrste biocida u zavisnosti od nadina upotrebe, organizama na
koje djeluju, objekata u kojima se koriste i predmeta i povrtina koje se tretiraju biocidima
utvrduju propisom Ministarstva.

lit Dozvole za stavljanje biocida u promet I upotrebu

Biocid se mote stavljati u promet i upotrebu ako je klasifikovan, pakovan i oznaden u skladu
sa ovim zakonom i zakonom kojim su uredene hemikalije, samo na osnovu dozvole za
stavljanje u promet i upotrebu (u daljem tekstu: dozvola). Dozvolu izdaje Agencija.
Biocid se mote stavljati u promet i upotrebu prije izdavanja dozvole ako je biocid upisan u
privremenu listu za dostavljanje tehniekog dosijea biocida. Biocid se na osnovu zahtjeva
upisuje u privremenu listu ako je taj biocid yea stavljen u promet i upotrebu ih ako je aktivna
supstanca u tom biocidu upisana u Liste, odnosno ako ne postoji sumnja da taj biocid
predstavlja neprihvatljiv rizik po zdravlje ljudi, iivotinja i tivotnu sredinu. Agencija de u
roku ne dutem od 30 dana od dana podno§enja potpunog zahtjeva donijeti rjetenje 0
upisu biocida u privremenu listu. Rje§enjem, Agencija mote odrediti uslove za stavljanje
u promet i upotrebu biocida radi za§tite zdravlja ljudi, iivotinja i zaMite tivotne sredine.
Privremena lista saddi podatke o proizvodadu, odnosno uvozniku, naziv biocida, naziv
aktivne supstance u biocidu, i rok za dostavljanje tehniekog dosijea.

lzdavanje dozvole vr§i se na osnovu zahtjeva koji podnosi proizvodae, odnosno uvoznik
biocida sa svojstvom pravnog lica koji ima sjeditte u Crnoj Gori, koji je registrovan za
obavljanje te djelatnosti u Centralnom registru privrednih subjekata. Postupak za izdavanje
dozvole sprovodi se u dvije faze: u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja osnovne podatke
o biocidu, u drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnieki dosije za biocid.

Procjenu biocida na osnovu podnesenog tehnidkog dosijea u drugoj fazi postupka dobijanja
dozvole vri Agencija. Procjenu biocida vr§i struena Komisija koju obrazuje Agencija.
Komisija se sastoji od sedam dlanova iz reda struenjaka iz toksikologije, veterinarske
medicine, farmacije, biologije, poljoprivrede i ekologije. Nakon izvitene procjene biocida na
osnovu tehnidkog dosijea komisija sadinjava strudno mi§ljenje za izdavane dozvole. U
postupku procjene tehnidkog dosijea prilikom izdavanja dozvole utvrduje se da Ii biocid
ispunjava odredene uslove. Procjena biocida na osnovu tehniekog dosijea vr g i se radi
procjene rizika i utvrdivanja njegovog uticaja na zdravlje ljudi, tivotinja i tivotnu sredinu, i
mogudih uticaja na ciljane organizme, njegove efikasnosti i rizika prilikom upotrebe.

Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi da biocid ispunjava uslove propisane ovim
zakonom, Agencija izdaje dozvolu. Dozvola se izdaje na period do deset godina. Dozvola
mote da sadril i posebne uslove za stavljanje biocida u promet i upotrebu kao i mjesto
prodaje zavisno od svojstava biocida. Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole mote
podnijeti zahtjev za utvrdivanje grupe biocidnih proizvoda, i uz zahtjev dostavlja i dokaz za
odstupanja unutar grupe, koja je mogude predvidjeti i koja ne utidu na stepen rizika biocida i
njegovu efikasnost. Uslovi za stavljanje u promet i upotrebu, period vaienja dozvole i drugi
uslovi za biocid moraju biti isti za sve biocide unutar grupe biocidnih proizvoda. Ako Agencija
ukine rje§enje o izdavanju dozvole za biocid za koji je utvrdena okvirna formulacija, tim
rje§enjem se ukidaju dozvole i za ostale grupe.

!malac dozvole mote podnijeti zahtjev za posebno odobrenje za stavljanje u promet i
upotrebu biocida koji su po sastavu, eistodi aktivnih supstanci i efikasnosti slieni biocidu za
koji je vet izdata dozvola i utvrdena grupa. Posebno odobrenje izdaje se, ako se utvrdi da
je za biocid za koji je data dozvola utvrdena grupa lb da je podnosiocu zahtjeva dato
ovlakenje za koriteenje podataka o biocidu za koji je ranije utvrdena grupa biocida.

Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji se mote podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole
po skradenom postupku ako: se sve aktivne supstance sadriane u biocidnom proizvodu
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manjeg rizika nalaze na Listi, biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrii zabrinjavajuou
supstancu; biocidni proizvod manjeg rizika ne saditi nanomaterijale, je biocidni proizvod
manjeg rizika dovoljno efikasan, i upotreba biocidnog proizvoda manjeg rizika ne zahtijeva
lionu zattitnu opremu.
Takode, na osnovu zahtjeva ovlatOenog zastupnika prizvodaaa biocida, Agencija mote izdati
dozvolu za biocid za koji je izdata dozvola, u skladu sa propisima Evropske unije od:
nadleinog organa driave elanice Evropske unije; Evropske komisije; zemlje evropske
ekonomske zajednice i Svajcarske. Uz zahtjev, dostavlja se rezime dosijea i ovjerena kopija
dozvole izdate od nadleinog organa dr/aye Clanice Evropske unije.

Biocid za koji je izdata dozvola upisuje se u registar biocida. Registar je sastavni dio registra
hemikalija koji vodi Agencija. Za ispitivanje biocida i aktivnih supstanci za dobijanje podataka
za tehnieki dosije, koji se odnose na podatke o fiziOkim, hemijskim, toksikolotkim i
ekotoksikolotkim svojstvima primjenjuju se metode utvrdene za ispitivanje hemikalija.
Ispitivanje efikasnosti biocida za tehnioki dosije mogu da vrte akreditovane laboratorije koje
imaju osiguran sistem kvaliteta i sistem kontrole kvaliteta.

Agencija mote dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu biocida koji ne ispunjava uslove za
dobijanje dozvole u skladu sa ovim zakonom, za ogranieenu i kontrolisanu upotrebu, ako je
takva mjera neophodna zbog opasnosti po javno zdravlje, zdravlje 2ivotinja iii iivotnu
sredinu, i ako se ttetni organizam ne mote suzbiti drugim sredstvima. Dozvola se izdaje na
period koji ne mote biti dub od 180 dana. Agencija mote dozvoliti stavljanje u promet i
upotrebu biocida koji saddi novu aktivnu supstancu na period koji ne mote biti dub od tri
godine.

Agencija mote izdati privremenu dozvolu za stavljanje biocida u promet i upotrebu u roku od
30 dana od dana podnotenja zahtjeva, u sluOaju neokkivane pojave ttetnog organizma, a
koji ne mote biti suzbijen biocidima za koje je izdata dozvola. Uz zahtjev za izdavanje
privremene dozvole dostavlja se: dokaz o nepredvidenoj pojavi ttetnog organizma;
obrazloienje o nepostojanju efikasnog biocida u prometu i upotrebi; podatak o efikasnosti
biocida za koji se trail privremena dozvola; predlog sistematskog pradenja upotrebe biocida;
podatak o potrebnim kolieinama biocida; podatak o licima koja te rukovati pri upotrebi
biocida.

Agencija te ukinuti rjetenje o upisu u privremenu listu ako se na osnovu podnesenih
podataka procijeni da je ukidanje u cilju zattite zdravlja ljudi, iivotinja i zattite iivotne sredine
ih utvrdi da se imalac rjetenje o upisu u privremenu listu ne pridrtava propisanih uslova za
stavljanje biocida u promet i upotrebu.
Agencija de ukiniti izdatu dozvolu ako je: aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu
iskljukna iz Listi; dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netaenih podataka; dotlo do
promjene uslova na osnovu kojih je izdata dozvola; imalac dozvole podnio obrazloteni
zahtjev za ukidanje dozvole; na osnovu nauenih i tehniakih ispitivanja dotlo do novih
saznanja o biocidu i njegovom ttetnom uticaju na zdravlje ljudi, iivotinja i iivotnu sredinu; i
imalac dozvole promijenio sjeditte koje nije u Crnoj Gori.

U slueaju opravdane sumnje da stavljanje u promet i upotrebu biocida iii aktivne supstance
predstavlja znaeajnu opasnost po zdravlje ljudi, ±ivotinja i tivotnu sredinu Ministarstvo, uz
saglasnost organa dr±avne uprave nadleinog za poslove zdravlja mote privremeno zabraniti
stavljanje biocida ih aktivne spustance u promet i upotrebu, i naloiiti imaocu dozvole da izvrti
dodatna ispitivanja biocida ih aktivne supstance. Naueno istratvanje i razvoj biocida je
naueno eksperimentisanje, analiziranje iii istraiivanje biocida, koje se sprovodi pod
kontrolisanim uslovima i uvoze u kolioini manjoj od 10kg. Za biocide ili aktivne supstance
koje se upotrebljavaju za nau6no istrativanje nije potrebna dozvola

IV. Klasifikacija, pakovanje, oznadavanje I reklamiranje biocida
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Klasifikacija, pakovanje i oznaeavanje biocida vrti se u skladu sa zakonom kojim su uredene
hemikalije. Biocidi koji sadrie mikroorganizme klasifikuju se u skladu sa zakonom kojim je
uredena zdravstvena zattita.

Deklaracija za biocide ili aktivne supstance ne smije biti obmanjujuaa u odnosu na rizike koje
biocid ill aktivna supstanca predstavlja po zdravlje ljudi, iivotinja i iivotnu sredinu, i ne smiju
se navoditi naznake: „biocidni proizvod manjeg rizika"; „neotrovno"; „bezopasno"; „prirodno";
„ekolotki prihvatljivo"; i „prihvatIjivo za tivotinje". Deklaracija mora biti jasno vidljiva, lako
Oitljiva i na crnogorskom jeziku. Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo
navedene sve informacije.

Biocide ili aktivne supstance koji se stavljaju u promet i upotrebu na osnovu dozvole treba da
prati bezbjednosni list u skladu sa zakonom kojim su uredene hemikalije, i mora se staviti na
raspolaganje svakom daljem korisniku biocida u cilju preduzimanja preventivnih mjera za
zattitu zdravlja ljudi, tivotinja i tivotne sredine.

Prilikom reklamiranja biocida svaki oglas treba da saddi sfieded tekst: „Biocidni proizvod
koristiti patIjivo" i „Prije upotrebe uvijek proeitati deklaraciju i podatke o biocidnom
proizvodu". Reklamom biocida se ne smije dovoditi u zabludu u vezi s rizicima za zdravlje
ljudi, tivotinja i tivotne sredine, i njegovom efikasnotau.

V. Uslovi za uvoz i izvoz biocida

Ovim poglavljem je propisano da biocid mote uvoziti imaoc dozvole, privremene dozvole i
imalac saglasnosti WI dozvole za upotrebu biocida u svrhu nauenog istradvanja. Biocid
klasifikovan kao opasan mogu uvoziti pravna lica koja ispunjavaju uslove za stavljanje u
promet opasnih hemikalijama u sladu sa zakonom kojim su uredene hemikalije. Aktivnu
supstancu mote uvoziti imalac saglasnosti ili dozvole za upotrebu aktivne supstance za
svrhu nauanog istrativanja ih saglasnosti za proizvodnju biocida. Biocidi za koji je izdata
dozvola i aktivne supstance mogu se izvoziti.

Zabranjeno je stavljati u promet i opttu upotrebu biocide klasifikovane kao otrovne, veoma
otrovne, karcinogene kategorije 1 ili 2, mutagene kategorije 1 ifi 2 lb biocide koji ttetno utiou
na reprodukciju kategorije 1 ili 2.

Djelatnost proizvodnje, prometa, upotrebe i skladittenja biocida mogu obavljati pravna lica
koja su registrovana za obavljanje te djelatnosti u Centralnom registru privrednih
subjekata i koja ispunjavaju uslove u pogledu kadra, prostora i opreme. Ispunjenost uslova
utvrduje Agencija rjetenjem i izdaje odobrenje za obavljanje djelatnosti.

Proizvodad, uvoznici odnosno izvoznici koji stavljaju u promet i upotrebu biocide dutni su da
vode evidenciju o biocidu i euvaju podatke iz evidencije pet godina od dana njihovog upisa u
evidenciju. Ova lica dutna su da najkasnije do 31. marta tekuee za prethodnu godinu,
na osnovu evidencija koje vode, Agenciji dostave izvjettaj koji sadr-ti podatke o: koliainama
proizvedenih, uvezenih i upotrijebljenih biocida, kolieinama zaliha biocida, i koliainama
biocida povueenih iz prometa i upotrebe sa stanjem na 31. decembar.

Takode, proizvodaei, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode, stavljaju u promet i upotrebu
iii skladitte biocide duini su da sakupljaju i bezbjedno odlatu praznu ambalatu biocida i
ostatke biocida nakon upotrebe, u skladu sa zakonom kojim je uredeno upravljanje otpadom.
Proizvodad, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode, stavljaju u promet i upotrebu
skladitte biocid du±ni su da nadoknade ttetu koja nastane u vezi sa biocidom zbog
nepostupanja u skladu sa ovim zakonom i zbog svojstava biocida na koje je to lice moglo da
utiOe.
Podaci koji se dostavljaju Agenciji u postupku izdavanja dozvole su javni. Podnosilac
zahtjeva za izdavanje dozvole mote pojedine podatke iz dokumentacije oznadti kao
povjerljive uz obrazloienje da bi otkrivanje tih podataka moglo uticati na njegovo poslovanje.
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VI.Nadzor

Nadzor nad primjenom ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrti organ
driavne uprave nadle±an za poslove zattite iivotne sredine, u skladu sa zakonom. Inspekcijski
nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrti
organ uprave nadle±an za inspekcijske poslove preko sanitarnih, veterinarskih, fitosanitamih i
ekolotkih inspektora, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor

VII.Kaznene odredbe

U kaznenim odredbama propisani su prekrtaji i visina novaanih kazni za pravno lice, kao i za
odgovorno lice u pravnom licu.

VIII.Prelazne i zavrtne odredbe

U prelaznim i zavrtnim odredbama utvrdeni su rokovi za donotenje podzakonskih akata.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE OVOG ZAKONA
Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno izdvojiti sredstva iz budieta Crne Gore, St je i
utvrdeno u lzvjettaju o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa - RIA obrazac, u
poglavlju Procjena fiskalnog uticaja.
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CRNA GORA

MINISTARSTVO ODRZIVOG RAZVOJA
I TURIZMA

Naziv p opisa Predlog zakona o
biocidnim
proizvodima

Klasffikacija propisa po oblastima i
podoblastima uredivanja

oblast podoblast

XIV zaStita ±ivotne
sredine

1. opSta zaStita
tivotne sredine

Klasifikacija po pregovaraekim oblastima
Evropske Unije

poglavlje potpoglavlje

27 Evotna sredina 27.10.20.50
Hemij ski,
industrijski rizik i
biotehnologija

K1juni termini - eurovok deskriptori Zakon, biocidni
proizvod, aktivna
supstanca, uvoz,
izvoz



CRNA GORA
MINISTARSTVO FINANSIJA

Broj: 02-03-5531/1	 Podgorica, 29.5.2015. godine

MINISTARSTVO ODRaIVOG RAZVOJA I TURIZMA
- n/r ministra, g-dina Branimira Gvozdenovida -

Pottovani gospodine Gvozdenovieu,

Povodom Predloga zakona o biocidnim proizvodima, Ministarstvo finansija daje
sfiedede

MItLJENJE

Na osnovu uvida ii tekst Predloga zakona i lzvjeMaj o analizi uticaja propisa, sa
aspekta implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Na osnovu uvida u dostavljeni tekst i lzvje6taj o analizi uticaja propisa u dijelu
procjene fiskalnog uticaja, za sprovodenje Zakona nije potrebno izdvojiti dodatna
finansijska sredstva iz bud steta driave.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija daje saglasnost na Predlog zakona o
biocidnim proizvodima.

S pottovanjem,

81000 Podgorica, ul. Stanka Dragojeviea br. 2
tel: +382 20 242 835; fax: +382 20 224 450; e-mail: mf@mif.gov.me



Predlog Zakona o biocidnim proizvodima

edloteni4

OBRAZAC

IZVJEBTAJ 0 SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

Cijeneei da se radi o oblasti za koju no postoji adekvatan zakonodavno pravni okvir u Crnoj
Gori, bibo je neophodno pristupiti izradi posebnog Zakona o biocidnim proizvothma. Ovim
zakonom ureduje se stavljanje u promet i upotreba biocidnih proizvoda, stavljanje tretiranih
proizvoda u promet, postupak za izdavanje dozvole za stavljanje biocidnih proizvoda na
triidte I upotrebu, medusobno priznavanje dozvola, lista aktivnih supstanci koje se mogu
koristiti u biocidnim proizvodlma i drugs pita* od znadaja za eadtitu zdravlja ljudi,
iivotinja I ilvotne sredine.
Stavljanje u promet i korietenje biocidnih proizvoda u vezi je sa velikim brojem njihovih
razliditih uticaja na zdravlje ljudi I livotnu sredinu. Zbog toga je veoma znadajno da se
uspostavi, odrtava I unapreduje jedinstveni sistem upravljanja biocidnim proizvodima na
teritoriji Crne Gore, koji te osigurati visok nivo zadtite zdravlja ljudi i kivotne sredine kao i
pobolltanje slobodnog prometa biocidnih proizvoda sa zemljama EU i drugim zemljama.
Posljedice problema odnose se na ugrotenost zdravlja ljudi I iivotne sredine. Takode,
Ustav Crne Gore garantuje pravo gradanima da imaju pristup blagovremenim i tadnim
informacijama o stanju livotne sredine. Stoga je odgovarajudi stratedki pristup rjedavanju
problema u ovoj oblasti neophodan.
Znadaj biocidnih prolzvoda svakodnevno raste zbog njihove eiroke primjene za dezinfekciju
u domadinstvima, javnim industrijskim objektima, prehrambenoj industriji, bazenima za
kupanje, za suzbijanje insekata I glodara, za zadtitu gotovih proizvoda dok su u originalnoj
ambalaii, za zadtitu drveta, kola, gume, papira, tekstila, za zadtitu tednosti u rashladnim i
procesnim sistemima I dr. Naime, blocidni proizvodi su hemijske supstance i proizvodi
sastavljeni od hemijskih supstanci, kao i mikroorganizama, gljivice i virusi za koje je
zajednidko da imaju negativno dejstvo na nepoIeljne organizme. Upotrebljavaju se za
hemijsko i biolodko unidtavanje nepoieljinih organizama kad se pojave u prevelikim
kolidinama i na mjestima gdje su nepoteljni i ugrolavaju zdravlje ljadi smanjujuoi njihovu
radnu aktivnost i sposobnost i dtetno djelujudi na iivotinje I ivotnu sredinu. Prilikom
izrade Predloga zakona imalo se na umu da se biocidi nalaze svuda, nezavisno da Ii su
biolodki esencijalne, neutralne iii etetne po zdravlje, tako da u zavisnosti od nadleinosti,
odgovornost za razlidite aspekte zadtite ljudskog zdravlja od eventualnih dtetnih efekata je
u razliditim poglavljima pravne tekovine Evropske unlje.
Bez uredenja ovog propisa suoéili bi se sa problemom stavljanja u promet i koriedenje
blocidnih proizvoda koji bi sa velikim brojem njihovih razliditih uticaja I nepostojanja
podataka o svakoj pojedinadnoj aktivnoj supstanci, na koji nadin se istovremeno odreduje i
stepen opasnosti po zdravlje ljudi I iivotnu sredinu, ttetno djelovali na zdravlje ljudi i
iivotnu sredinu
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Zakon o biocidnim proizvodima, ima za cilj osiguranje visokog stepena zaetite zdravlja
ljudi, tivotinja i iivotne sredine, utvrdivanje jedinstvenih uslova za stavljanje biocida na
triiete. Takode, Zakon ima za cilj unaprjedenje i poboljeanje uslova prometa blocidnih
prolzvoda sa zemljama EU i drugim zemljama osiguravajuai konkurentnost privrede i
podsticaj sigurnlje proizvodnje I korietenja ovih sredstava.
Predlog izrade ovog proplsa je utvrden Programom rada Vlade Crne Gore za 11Q 2015.
godine.

Jedini naein uredenja ovog pitanja je regulatorna opcija, kroz donoeenje Zakona kojim se
ureduje stavljanje u promet I upotreba biocidnih proizvoda, stavljanje tretiranih proizvoda u
promet, postupak za lzdavanje dozvole za stavljanje biocidnih proizvoda na &like
upotrebu, medusobno priznavanje dozvola, lists aktivnih supstanci kaje se mogu koristiti u
biocidnim proizvodima I druga pitanja od znataja za zakitu zdravlja ljudi, avotinja i 2ivotne
sredine. Takode, ovim Zakonom je predvideno da se biocid mo2e staviti na trite ako
postoji dozvola za to i ako je klasifikovan, pakovan i oznaten u skladu sa vateoim
propisima. Zakonom se ureduje i postupak izdavanja dozvole za triiite, a koja se odvija u
dvije faze. Donotenje odobrenja u svim postupcima ima propisane rokove u kojima se
radnja mora zavreiti. Ispitivanje biocida i aktivnih hemikalija u njima u svrhu dobijanja
podataka wee akreditovane laboratorlje, primjenjujual priznate metode. Ovaj zakon daje i
moguenost da se zabrani iii ograniel stavljanje u promet I korietenje biocidnog proizvoda
za koji postoji sumnja da predstavlja neprihvatIjiv rizik po zdravlje ljudi, livotinja I tivotnu
sredinu.

Rjeeenja data u propisu ulcaee na: proizvodaee, uvoznike, dis ributere i dalje korisnike koji
stavljaju u promet aktivnu supstancu i odredeni blocidni p oizvod, Agenciju za zaetitu
iivotne sredine kao nadleian organ za sprovodenje Zakona o biocidnim prolzvodima i
ostale zainteresovane klijente.
Akt nee() izazvati dodatne troekove gradanima i privrednim subjektima.
Donoeenje propisa ne iziskuje dodatne troekove jer ne predvida osnivanje novih institucija,
kao ni zapoeljavanje novih slu2benika ni nabavku nova opreme.
Propis no utite na stvaranje novih privrednih subjekata na trlietu i trlienu konkurenciju.
U procesu donoeenja ovog propisa nijesu utvrdene biznis barijere. Takode nema ni 
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Za sprovodenje propisa nijesu potrebna finansijska sredstva iz budieta Crne Gore
Implementacija propisa ne prouzrokuje medunarodne finansijske obaveze.
Za sprovodenje proplsa nijesu potrebna finansijska sredstva iz budieta Crne Gore za 2015.
godinu.
Propis podrazumljeva dono genje podzakonskih akata. Podzakonski akti na osnovu zakona
donijeCe se u roku od dvije godine dana od dana stupanja na snagu.
Implementacijom propisa ne6e se ostvarivati prihodi za budiet Crne Gore.
Sugestije, primjedbe i komentari Ministarstva finansIja I drugih relevantnih institucija na
Predlot zakona rihva6ene su kroz direktne konsultaci'e.

U izradi Predloga zakona o biocidnim proizvodima nije korieoena eksterna ekspertiza.

U izradi Predloga zakona o biocidnim prolzvodima kao elanovi radne grupe uoestvovali su:
predstavnici Ministarstva zdravlja, Ministarstva poljoprivrede i ruralnog razvoja, Agencije
za zaetitu iivotne sredine i Sekretarijata za zakonodavstvo. Ministarstvo odrilvog razvoja i
turizma je 19. oktobra 2014. godine stavilo na javnu raspravu Predlog zakona o biocidnlm
proizvodima. Tekstu nacrta moglo se pristupiti preko Internet. stranice Ministarstva
odriivog razvoja i turizma, portala e-uprave i posredstvom tri Arhus contra u Crnoj Gorl. Do
28. novembra 2014. godine na adresu Ministarstva oddivog razvoja i turizma nije pristigla
nijedna sugestija od zalnteresovane javnosti u pisanom iii elektronskom obliku, no
raeunajuOi korekcije teksta koje su vreili autori nacrta i elanovi radne grupe. Okruglom
stolu koji je odrian 26. novembra 2014. godine u prostorijama Ministarstva odrtivog razvoja
i turizma prisustvovalo je 6 ueesnika koji su u direktnoj diskusiji ukazali na odredena
pitanja svojim primjedbama, sugestijama I komentarima.

Sekretarijat za zakonodavstvo korigovao je odredene izraze upotrijebljene u Predlogu
zakona eineei ih lake razumljivim i prilagodenim duhu crnogorskog jezika.

Ministarstvo odriivog razvoja i turizma uputilo je Predlog zakona o biocidnim poizvodima
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na davanje mifijenja, primjedbi i sugestija nadleinim insfitucijama, od kojih smo dobili
pozitivna mieljenja.

Prepreka za implementaciju propisa nema.
Mjere koje se preduzimaju tokom primjene propisa rad( ispunjenja ciljeva jests vr§enje
redovne inspekcijske kontrole od strane Uprave za inspekcijske poslove, preko ekolotke,
fitosanitarne, zdravsveno-sanitarne I trfifine inspekcije. Primjena propisa iziskuje redovno
prikupljanje podataka i izvjeatavanje u skladu sa propisanim zahtjevima.

- lspunjenje ciljeva utvrdiee se ocjenom kvaliteta izvje gtaja od strane evropske Agencije za
za§titu 2ivotne sredine kao i u izvje gtajima o napretku Crne Gore u procesu pridrufivanja
EU.
Agenclja za zakitu ilvotne sredine je nadleina za sprovodenje Zakona o blocidnim
proizvodima na osnovu koga evaluaciju vrfi Ministarstvo odriivog razvoja i turizma u
saradnji sa Ministarstvom zdravlja.



IZJAVA 0 (JSKLADENOSTI NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNOM
TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE

Identifikacioni broj Izjave 1 MORT-IU/P2/15/09
1. Naziv nacrta/predloga propisa
- na crnogorskom jeziku Predlog zakona o biocidnim proizvodima
- na engleskom jeziku Proposal for the Law on biocidal product

2. Podaci o obradivau propisa
a) Organ driavne uprave koji priprema propis

Organ driavne uprave Ministarstvo odriivog razvoja i turizma
- Sektor/odsjek Generalni direktorat za iivotnu sredinu
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon,
e-mail)

Ivana Vojinovic
ivana.voiinovic@mrt.gov .me

- kontakt osoba (ime, prezime, telefon,
e-mail)

Dragana Raonit
dragana.raonic(Wmrt.gov .me

b) Pravno lice s javnim ovla geenjem za prip emu i sprovodenje propisa
- Naziv pravnog lica /
- odgovorno lice (ime, prezime, telefon,

e-mail)
/

- kontakt osoba (ime, prezime, telefon,
e-mail)

/

3. Organi driavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis
- Organ driavne uprave Ministarstvo odriivog razvoja i turizma

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji I pridruiivanju izmedu
Evropske unije i njenih driava ilanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane (SSP)
a) Odredbe SSPa s kojima se uskladuje propis
Glava VIII, Politike saradnje, elan 111, Za gtita iivotne sredine
b) Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

I ispunjava u potpunosti
• djelimieno ispunjava

ne ispunjava
c) Razlozi za djelimieno ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi
SSPa

/
5. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji (PPCG)

- PPCG za period 2015-2018
- Poglavlje, potpoglavlje 27 2ivotna sredina

2. Planovi i potrebe
2.2 Zakonodavni okvir; A.2)Stari pristup (8)

- Rok za donoKenje propisa 2015/11
- Napomena Buduei	 da je Predlog zakona	 bio dostavljen	 na	 migljenje

Evropskoj komisiji, Zakon nije donijet u predvidenom roku.
6. Uskladenost nacrta/predloga propisa s pravnom tekovinom Evropske unije
a) Uskladenost s primarnim izvorima prava Evropske unije
UFEU, Dio treei, Politike i unutrag nje akcije Unije, Glava VII, Zajednieki propisi o konkurenciji, poreskom
sistemu i pribliiavanju zakonodavstava, Poglavlje 3, Uskladivanje pravnih propisa, elan 114 / TFEU, Part
Three, Union Policy and Inernal Actions, Title VII, Chapter 3, Approximation of laws, Article 114

UFEU, Dio treei, Politike i unutraKnje akcije Unije, Glava XX, Za gtita ilvotne sredine, elan 191 / TFEU, Part
Three, Union Policy and Inernal Actions, Title XX, Environment, Article 191
Potpuno uskladeno / fully harmonized
b) Uskladenost sa sekundarnim izvorima prava Evropske unije



32012(20528
Regulativa (EU) br. 528/2012 	 Evropskog pariamenta	 i Savjeta od	 22.	 maja	 2012. o stavljanju na
raspolaganje	 na tr2thu	 i	 upotrebi	 biocidnih proizvoda (Tekst znatajan za	 EGP) / Regulation (EU)
No 528/2012 of the European Parliament and of the Council of 22 May 2012 concerning the making
available on the market and use of biocidal products Text with EEA relevance al L 167, 27.6.2012.
Dleilmitho uskladeno I Partly harmonized
c) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije
Ne postoji izvor prava EU ove vrste s kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobijanja stepena
njegove uskladenosti.
6.1. RazIozi za djelimit'nu uskladenost ill neuskladenost nacrta/predloga propisa Cme Gore s pravnom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti
Potpuna uskladenost s Regulativom 32012P0528 te se postiti donoknjem podzakonskih akata o:

•	 o vrstama biocida (Rok: II kvartal 2016);
-	 o natinu procjene rizika na osnovu tehnitkog dosijea (Rok: Ill kvartal 2016);
-	 o uslovima za stavbanje	 biocida u oromet i upotrebi i sadriaju	 dozvole za stavljanje U

promet i upotrebu ( Flak: Iv kvartai 2016);
-	 o bliiem sadriaju tehnie'kog dosijea i osnovnih podataka o biocidu (Rot III kvartal 2016);
•	 o blikrn sadriaju zahtjeva ovlateenog zastupnika prizvociata biocida, vrstama biocida za

koje se mak odbiti zahtjev za izdavanje dozvole i uslove za stavljanje u promet i upotrebu
biocida (IV kvartal 2016);

-	 o saddaju i natinu vodenja registra biocida za koje je izdata dozvola (I kvartal 2016).
Potpuna uskladenost s ovom regulativorn u dijeiu koji se odnosi na postupak odobravanja aktivnih
supstanci i postupak obnove i preispitivanja odobrenja aktivnih supstanci ee se postiti nakon pristupanja
CG EU.
Potpuna uskladenost s ovom regulativom u dijelu koji se odnosi na kontrolu trovanja te se postiti
uspostavljanjem tijela 	 nadleinog za	 prijern	 informacija u vezi sa slutajevima hitnog zdravstvenog
reagovanja, tije je osnivanje predvideno za 2018. godinu. Planirano je da ova tijelo, u cilju racionalizacije
troflrova, djeluje u okviru ustanove sistema zdravstvene za g tite Crne Gore na tercijarnom nivou.
7. Ukoliko ne postoje odgovarajud propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbljediti uskladenost

konstatovati tu tinjenicu
/

8.	 Navesti pravne akte Savjeta Evrope i ostale izvore medunarodnog prava koriiiene pri izradi
nacrta/predloga propisa

Me postoje izvori medunarodnog prava s koj ma je 1 	 /

potrebno uskladittpredlog propisa. 	 1
9. Navesti da Ii su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope I ostali izvori medunarodnog

prava prevedeni na crnogorski jezik (prevode dostaviti u prilogu)

--Navedeni izvori prava EU preveden je na hrvatski jezik.i—
10. Navesti da Ii je nacrt/predlog propisa iz tatke 1 Izjave o uskladenosti preveden na engleski jezik

(prevod dostaviti u prilogu)
Predlog zakona o bioadnim proizvodima preveden je na engleski jez k.
11 Uteite konsultanata u Izradi nacrta/predloga propisa 1 njihovo mi§Ijenje o usklarlenosti
U izradi Predloga zakona o biocidnim proizvodima nije bile ute ta konsultana a.
Pospis /uvlak	

T

eno lice obradivata propisa	 . Potpis / ministar spolj8njih poslova i evropskih.	 ,	 .,
integracija

o a	 G
<	 +'	

‘,	 paIn4 0
0 L

.	 at4Jirrt: 17. septembar 2015. godine	 ; Datum:	 4,
, Ja,

Prilog obrasca:
1. Prevodi propisa Evropske unije.
2. Prevod nacrta/predloga oropisa na engleskom jeziku (ukoliko postoji)



TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/predloga propisa 1.1. ldentifikacioni broj izjave o uskladenosti i datum utvrdivanja nacrta/predloga propisa
na Vladi

NIORT-T1J/P2/15/09
2.Naziv lzvora prava Evropske unije I CELEX oznaka
Regulativa (EU) br. 528/2012 Evropskog parlamenta i Savjeta od 22. maja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trigtu i upotrebi biocidnih proizvoda (Tekst znaiajan za EGP)-
32012R0528
3.Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore
Na crnogorskom jeziku 	 Na engleskom jeziku
Predlog zakona o biocidnim proizvodima 	 Proposal for the Law on biocidal product
4.Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) b) c) d) e)

Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije
(Elan, stay, taEka)

Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa Crne
Gore (Elan, stay, taeka)

Uskladenost odredbe
nacrta/ predloga

propisa Crne Gore s
odredbom izvora

prava Evropske unije

Razlog za djelimiEnu
uskladenost Ili
neuskladenost

Rok za
postizanje
potpune

usldadenosti

Regulativa 32012R0528
tlan 1.

Svrha I predmet
1. Svrha ove Uredbe je pobolj§ati funkcionisanje
unutratnjeg trli gta Icroz uskladivanje pravila o
stavljanju na raspolaganje na trli gtu I upotrebi
biocidnih proizvoda istovremeno osiguravajual visoki
stepenj za gtite zdravlja ljudi, zdravlja livotinja i
iivotne sredine. Odredbe ove Uredbe temelje se na
naEelu predostroinosti s ciljem zatite zdravlja ljudi,
zdravlja Evotinja i livotne sredine. Posebna se painja
treba posvetiti zagtiti ranjivih grupa.
2.Ovom se Uredbom utvrduju pravila za:
(a)uspostavljanje popisa aktivnih supstanci na nivou
Unije, koje se mogu koristiti u biocidnim proizvodima;
(b)odobrenje biocidnih proizvoda;
(c)medusobno priznavanje odobrenja unutar Unije;

Predmet
elan 1

Ovim zakonom ureduje se naan stavljanja u
promet i upotreba biocidog proizvoda (u daljem
tekstu: biocid), uvoz, izvoz, kao i druga pitanja od
znaZaja za upotrebu biocida.

Potpuno uskladeno



(d) stavljanje na raspolaganje na tri gtu i upotrebu
biocidnih proizvoda u jednoj Ili vie driava danica
Unije;
(e) stavljanje tretiranih proizvoda na trite.

Clan 2.
Podrueje primjene

1. Ova se Uredba odnosi na biocidne proizvode i

tretirane proizvode. Popis vrsta biocidnih proizvoda
obuhvatenih ovom Uredbom i njihovi opisi navedeni
su u Prilogu V.
2. Osim ako u ova] Uredbi ill drugom zakonodavstvu
Unije nije izrieito odredeno drulaje, ova se Uredba
ne	 odnosi	 na	 biocidne	 proizvode	 ill	 tretirane
proizvode koji ulaze u podrdje primjene sljededih
instrumenata:
(a) Direktive Vijeta 90/167/EEZ ad 26. tujka 1990. o
utvrdivanju	 uslova	 kojima	 se	 ureduje	 priprema,
stavljanje na trite i korgtenje ljekovite hrane za
iivotinje u Zajednici ;
(b)	 Direktive	 90/385/EEZ,	 Direktive	 93/42/EEZ	 i
Direktive 98/79/EZ;
(c)	 Direktive 2001/82/EZ Evropskog parlamenta 	 i
Vijeta ad 6. decembra 2001. o zakoniku Zajednice o
veterinarsko-medicinskim 	 proizvodima ,	 Direktive
2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Vijeda ad 6.
Decembra 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu	 primjenu	 i	 Uredbe	 (EZ)	 br. 726/2004
Evropskog parlamenta i Vijeda od 31. marta 2004. o
utvrdivanju postupaka Zajednice za odobravanje i

nadzor lijekova za humanu i veterinarsku primjenu i o
osnivanju Europske agencije za lijekove
(d) Uredbe (EZ) br. 1831/2003;
(e) Uredbe (EZ) br. 852/2004 Evropskog parlamenta i

Vijeda ad 29. aprila 2004. o higijeni hrane i Uredbe
(EZ) br. 853/2004 Evropskog parlamenta i Vijeda ad
29. aprila 2004. o utvrdivanju odredenih higijenskih
pravila za hranu ilvotinjskog porijekla ;

lzuzeta od primjene
elan 3

Ova] zakon ne primjenjuje se na:
1)Ijekove i	 medicinska	 sredstva	 koja	 se	 koriste u
humanoj i veterinarskoj medicini;
2)	 prehrambene	 proizvode,	 aditive	 za	 hranu,
zadine	 i	 sirovine	 za	 proizvodnju	 u	 prehrambenoj
industriji, materijale i proizvode koji dolaze u dodir sa
hranom;
3)	 hranu za iivotinje, dodatke hrani za iivotinje i

druge proizvode koji se koriste u ishrani iivotinja;
4)	 supstance	 I	 proizvode	 koji	 se	 smatraju
otpadom;
5)	 detergente,	 osim	 detergenta	 koji	 imaju
biocidno djelovanje;
6)	 kozmetieke proizvode;
7)	 sredstva za zttitu bilja;
8)	 biocide	 koji	 se	 koriste	 kao	 pomodna
tehnolotka sredstva;i
9)	 tretirane	 proizvode	 koji	 se	 koriste	 za
skladigtenje ili prevoz i gdje se ne dekuju nikakvi
ostaci	 nakon	 upotrebe	 (fumigacija	 ili	 dezinfekcija
prostora ill skladitta).
Ovaj	 zakon	 ne	 primjenjuje se	 na	 biocide	 koji	 se
prevoze preko teritorije Crne Gore, a koji su pod
carinskim nadzorom, pod uslovom da se ni na koji
ndin ne mijenjaju, preraduju ili obraduju.

Potpuno uskladeno

Materija	 je	 detaljno
regulisana Zakonom o
hemikalijama	 („SL.list
CG",br.18/12)
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(f) Uredbe (EZ) br. 1333/2008;
(g) Uredbe (EZ) br. 1334/2008 Evropskog parlamenta
i Vijeda ad 16. decembra 2008. o aromama i nekim
sastojcima	 hrane	 s	 aromatskim	 obiljeijima	 za
koriEtenje u i na hrani ;
(h) Uredbe (EZ) br. 767/2009 Evropskog parlamenta i

Vijeda	 od	 13. jula	 2009. o stavljanju	 na trite i

koriEtenju hrane za iivotinje
(i) Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Evropskog parlamenta I
Vijeda od 21. oktobra 2009. o stavljanju na trite
sredstava za zattitu bilja ;
U) Uredbe (EZ) br. 1223/2009;
(k)	 Direktive 2009/48/EZ Evropskog parlamenta i

Vijeda od 18. juna 2009. o sigurnosti igradaka .
Ne zavisno o prvom podstavu, ako biocidni proizvod
ulazi u podruEje primjene jednog od gore spomenutih
instrumenata, a namijenjen je za upotrebu koja nije
obuhvadena	 tim	 instrumentima,	 ova	 se	 Uredba
takode primjenjuje na taj biocidni proizvod u onoj
mjeri u kojoj dotiEna upotreba nije obuhvadena tim
instrumentima.
3. Osim ako u ovoj Uredbi ill drugom zakonodavstvu
Unije flue izriEito odredeno drukaje, ova Uredba ne
dovodi u pitanje sUedede instrumente:
(a) Direktivu Vijeea 67/548/EEZ ad 27. juna 1967. o
uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na
klasifikaciju,	 pa kovanje	 i	 oznaEivanje	 opasnih
supstanci;
(b) Direktivu vijeta 89/391/EEZ ad 12. juna 1989. o
uvodenju	 mjera	 za	 uspostavijanje	 poboUtanja
sigurnosti i zdravija radnika na radu ;
(c) Direktivu Vijeda 98/24/EZ ad 7. aprila 1998. o
zaEtiti zdravija i sigurnosti radnika na radu ad rizika
povezanih s hemijskim sredstvima ;
(d) Direktivu Vijeda 98/83/Ez ad 3. novembra 1998. o
kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potranju ;
(e)	 Direktivu	 1999/45/EZ Evropskog parlamenta	 i

6



Vijeda od 31.. maja 1999. o uskladivanju zakona i

drugih	 propisa	 driava	 danica	 u	 odnosu	 na
klasifikaciju,	 pa kovanje	 i	 oznadiva nje	 opasnih
proizvoda ;
(f)	 Direktivu	 2000/54/EZ	 Evropskog	 parlamenta	 i

Vijka od 18. septembra 2000. o zagtiti radnika od
rizika povezanih s izlaganjem biolo g kim agensima na
radu ;
(g)	 Direktivu 2000/60/Ez Evropskog parlamenta I
Vijeta od 23. oktobra 2000. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u podruEju politike voda ;
(h)	 Direktivu 2004/37/EZ Evropskog parlamenta i

Vijeda od 29. aprila 2004. o za gtiti radnika od rizika
zbog	 izloienosti	 karcinogenim	 ili	 mutagenim
supstancima na radu ;
(i) Uredbu (EZ) br. 850/2004 Evropskog parlamenta I
Vijeda od 29. aprila 2004. o postojanim organskim
onedltdujudim supstancima ;
(j) Uredbu (EZ) br. 1907/2006;
(k) Direktivu 2006/114/Ez Evropskog parlamenta i

Vijeda od 12. decembra 2006. o zavaravajudem i

paralelnom oglagavanju
(I) Uredbu (EZ) br. 689/2008 Evropskog parlamenta i

Vijeda od 17. juna 2008. o izvozu i uvozu opasnih
kemikalija
(m) Uredbu (EZ) br. 1272/2008 Evropskog parlamenta
i Vijeta od 16. decembra 2008. o razvrstavanju,
oznadvanju i pakovanju supstanci i smjesa
(n) Direktivu 2009/128/EZ Evropskog parlamenta i

Vijka od 21. oktobra 2009. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u postizanju odriive upotrebe
pesticida ;
(o) Uredbu (EZ) 1005/2009 Evropskog parlamenta i

Vijeda od 16. septembra 2009. o supstancima koje
ogteduju ozonski sloj ;
(p)	 Direktivu 2010/63/EU Evropskog parlamenta i

Vijeda od 22. septembra 2010. o za gtiti iivotinja koje
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se koriste u nauthe svrhe ;
(q) Direktivu 2010/75 EU Evropskog parlamenta i

Vijeda	 ad	 24.	 novembra	 2010.	 o	 industrijskim
emisijama
4. tlan 69. se ne primjenjuje na prevoz biocidnih
proizvoda ieljeznicom, cestom, morem, unutrakjim
vodenim putevima Ili vazduhom.
5. Ova se Uredba ne primjenjuje na:
(a) hranu ili hranu za iivotinje koja se koristi kao
repelent ili mamac;
(b) biocidne proizvode koji se koriste kao pomodna
tehnologka sredstva.
6. Biocidni proizvodi koji su dobili konatho odobrenje
prema	 Medunarodnoj	 konvenciji	 o	 nadzoru	 i

upravljanju	 brodskim	 balastnim	 vodama	 i

sedimentima smatraju se odobrenima u skladu s
Poglavljem VIII. ove Uredbe te se, u skladu sa tome,
primjenjuju danovi 47. i 68.
7. Nijedna odredba ove Uredbe ne spredava driave
danice da ograna ill zabrane upotrebu biocidnih
proizvoda u javnom snabdijevanju pitkom vodom.
8.	 U	 posebnim slu sdajevima driave danice mogu
dopustiti	 izuzeda	 od	 ove	 Uredbe	 za	 odreclene
biocidne	 proizvode,	 kao	 takve	 ili	 u	 tretiranom
proizvodu, aka je to potrebno LI interesu obrane.

9. Odlaganje aktivnih supstanci i biocidnih proizvoda
sprovodi	 se	 u	 skladu	 s	 vaiedim	 nacionalnim
zakonodavstvom i zakonodavstvom Unije u podru'dju
otpada.

Otpad od biocide
elan 45

Proizvodad, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode,
t.	 s avljaju u promet i upotrebu ili skladi gte biocide duki

su da sakupljaju i bezbjedno odlaiu praznu ambalgu
biocida i ostatke biocida nakon upotrebe, u skladu sa
zakonom kojim je uredeno upravljanje otpadom.

Potpuno uskladeno

Clan 3.
Definicije

Za	 potrebe	 ove	 Uredbe	 primjenjuju	 se	 sljedede
definicije:
(a) „biocidni proizvodi" su

Definicija biocide
elan 2

Biocid, u smislu ovog zakona, je:
1)	 supstanca ili smjeta 	 koja saddi jednu	 ill vige
aktivnih supstanci, pripremljena u obliku u kojem se

Potpuno uskladeno
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- supstance i smjese, priredene u obliku u kojem se
isporuEuju korisniku, koje se sastoje ad, sadrie ill
proizvode jednu ill vie aktivnih supstanci, i Eija je
namjena	 unittiti,	 odvratiti,	 udniti	 bezopasnim,
sprijedti djelovanje, odnosno nadzirati bib o koji ttetni
organizam na bib koji nadn osim Eisto fiziEkim ili
mehaniEkim djelovanjem,
- supstance i smjese, dobijene od supstanci Iii smjesa
koje same ne potpadaju pod prvu alineju, i Eija je
namjena	 unittiti,	 odvratiti,	 uEiniti	 bezopasnim,
sprijetiti djelovanje, odnosno nadzirati bib koji ttetni
organizam na bib o koji nain osim Eisto fiziikim ill
mehanitkim djelovanjem.
Tretirani proizvod koji ima primarnu biocidnu funkciju
smatra se biocidnim proizvodom.

snabdijevaju	 korisnici,	 a	 Elia je	 namjena da	 unitti,
sprijeEi	 djelovanje,	 uEini	 bezopasnim	 ili	 kontrolge
nepoieljne organizme na bib o koji naZin, osim fiziEkim
ili mehaniEkim djelovanjem;
2) supstanca ili smjeta dobijena od supstanci i smjeta
koje ne spadaju u supstance i smjete iz taEke 1 ovog
Elana I Eija je namjena da unitti, sprijeEi djelovanje,
din' bezopasnim ill kontrolite nepoieljne organizme
na	 bib o	 koji	 nadn,	 osim	 fiziekim	 ili	 mehanitkim
djelovanjem; i

3)	 tretirani	 proizvod	 koji	 ima	 primarnu	 biocidnu
funkciju.

(b)	 „mikroorganizam"	 znad	 svaka	 staniena	 ili
nestaniEna	 mikrobiolotka	 jedinka,	 sposobna	 za
razmnoiavanje ili prenotenje genetskog materijala,
ukljuEujuti	 niie	 gljive,	 viruse,	 bakterije,	 kvasce,
plijesni,	 alge,	 protozoe	 I	 mikroskopske	 parazitske
helminte;

ZnaZenje izraza
elan 4

6) mikroorganizam je svaka mikrobiolotka jedinka,
sposobna za razmnoiavanje ill prenotenje genetiElcog
materijala,	 ukljuZujudi	 niie	 gljive,	 viruse,	 bakterije,
kvasce,	 plijesni,	 alge,	 protozoe	 i	 mikroskopske
parazitske helminte;

Potpu no uskladeno

(c)	 „aktivna	 supstanca"	 znad	 supstanca	 Hi
mikroorganizam	 koji	 djeluje	 na	 ili	 protiv	 ttetnih
organizama;

ZnaEenje lzraza
elan 4

lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeta
znaEenja:
1) aktivna supstanca je supstanca ili mikroorganizam,
ukljuEujud virus ill fungus (gljivu), koji ima optte ili
specifieno dejstvo na ttetne organizme;

Potpuno uskladeno

(d) „postojeta aktivna supstanca" znad supstanca
kola je 14. maja 2000. bila na triittu kao aktivna
supstanca biocidnog proizvoda za namjene koje ne
ukljutuju naueno istraiivanje i razvoj usmjeren na
proizvod i proces;

Znatenje izraza
elan 4

10) postojeta aktivna supstanca je supstanca koja se
vet nalazi u prometu kao alctivna supstanca biocida za
namjene koje ne ukljuZuju nauEna istraiivanja;

Potpuno uskladeno

(e) „nova aktivna supstanca" znad supstanca koja 14. Znaeenje izraza
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maja 2000. flue bila na trii gtu kao aktivna supstanca
biocidnog proizvoda za namjene koje ne ukljuEuju
nauEno istraiivanje i razvoj usmjeren na proizvod i

proces;

elan 4
7) nova aktivna supstanca je supstanca koja se prvi
put stavlja u promet na teritoriji Crne Gore kao aktivna
supstanca;

Potpuno uskladeno

(f) „zabrinjavajuda supstanca" znaa svaka supstanca,
osim aktivne supstanci, koja zbog svojih svojstava
mole odmah ili u daljoj buduanosti uzrokovati gtetan
efekat na ljude, a posebno na ranjive grupe, Iivotinje
ili	 Iivotnu	 sredinu,	 a	 sadriana	 je	 ili	 nastaje	 u
biocidnom proizvodu u dovoljnoj koncentraciji da
predstavlja rizik od takvog efekta.
Osim ako ne postoje drugi razIozi za zabrinutost, ta bi
supstanca obiEno trebala biti:
- supstanca klasifikovana kao opasna ili supstanca
koja ispunjava kriterijume za klasifikaciju kao opasna
supstanca u skladu s Direktivom 67/548/EEZ, i u
biocidnom je proizvodu sadriana u koncentracijama
prema kojima bi se i taj prolzvod trebao smatrati
opasnim	 u	 smislu	 bana	 5.,	 6.	 i	 7.	 Direktive
1999/45/EZ, ili
- supstanca klasifikovana kao gtetna ill supstanca koja
ispunjava	 kriterijume za	 klasifikaciju	 kao gtetna u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, i u biocidnom
je	 proizvodu	 sadriana	 u	 koncentracijama	 prema
kojima bi se i taj proizvod trebao smatrati gtetnim u
smislu te Uredbe,
-	 supstanca	 koja	 ispunjava	 kriterijume	 da	 bude
definisana	 kao	 postojana	 organska	 zagadujuda
supstanca (POP) prema Uredbi (EZ) br. 850/2004 ili
postojana, bioakumulativna i toksiena (PBT) ill vrlo
postojana i vrlo bioakumulativna (vPvB) supstanca u
skladu s Prilogom XIII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006;

ZnaZenje lzraza
Clan 4

12) supstanca koja izaziva zabrinutost je supstanca
koja ima sposobnost da prouzrokuje gtetan efekat na
ljude, livotinje i livotnu sredinu i prisutna je u biocidu
u dovoljnoj koncentraciji da bi ispoljila takav efekat, a
nije aktivna supstanca;

Potpuno uskladeno

Materija je regulisana
Zakonom	 o
hemikalijama	 („SL.list
CG",br.18/12)	 i

podzakonskim aktima
donijetim	 na osnovu
istog

(g) „gtetan organizam" znaEi organizam, ukljuEujud
patogene agense, elja je prisutnost nepoieljna ill koji
ima gtetan	 efekat	 na	 ljude,	 njihove	 aktivnosti	 ili
proizvode koje rabe ili prolzvode, na iivotinje ill na
iivotnu sredinu;

ZnaZenje izraza
elan 4

18) itetni organizam	 je svaki organizam koji izaziva
nepoleljno dejstvo ill gtetan efekat na ljude (njihove Potpuno uskladeno
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aktivnosti,	 proizvode	 koje	 koriste	 i	 proizvode)	 na
iivotinje i iivotnu sredinu.

(h)	 „ostatak"	 znad	 supstanca	 prisutna	 u	 ill	 na
proizvodima biljnog ili iivotinjskog porijekla, vodnim
resursima,	 pitkoj vodi,	 hrani,	 hrani za iivotinje ili
drugdje	 u	 iivotnu	 sredinu,	 koja	 zaostaje	 nakon
upotrebe biocidnih proizvoda, ukljueujuei metabolite
takvih supstanci te produkte njihove razgradnje iii
reakcije;

Znadenje izraza
elan 4

9) ostatak biocida je jedna ili vita supstanci koje se
nalaze u biocidu, a koje ostaju kao rezultat njegovog
korittenja,	 ukljueujudi	 i	 metabolite	 tih	 supstanci	 i
proizvoda koji nastaju degradacijom ili reakcijom;

Potpuno uskladeno

(i) „stavljanje na raspolaganje na triittu" znad svaka
isporuka biocidnih proizvoda ili tretiranog proizvoda
za	 distribuciju	 ill	 upotrebu	 u	 okviru	 trgovaeke
djelatnosti, bib o uz platanje bib o bez naknade;

ZnaZenje izraza
elan 4

13)	 stavljanje	 na	 rapolaganje	 biocida	 je	 svaka
.isporuka biocida ill tretiranog proizvoda za distribuciju
ili upotrebu u okviru trgovaeke djelatnosti;

Potpuno uskladeno

(j)	 „stavljanje na trite" znad	 prvo stavljanje na
raspolaganje	 biocidnih	 proizvoda	 ill	 tretiranog
proizvoda na trlittu;

Znedenje izraza
elan 4

14) stavljanje u promet i upotrebu je prvo stavljanje
na	 raspolaganje	 biocida	 ill tretiranih	 proizvoda	 na
trite;

Potpuno uskladeno

(k)	 „upotreba"	 znaei	 sva	 djelovanja	 s	 biocidnim
proizvodom,	 uldjueujuei	 skladittenje,	 rukovanje,
mijetanje i primjena, osim djelovanja koja se izvode
radi	 izvoza	 biocidnog	 proizvoda	 ili	 tretiranog
proizvoda izvan tinge;

Znadenje lzraza
elan 4

16)	 upotreba	 biocida	 je	 rukovanje	 biocidima,
ukljueujuei skladittenje, mijetanje, osim aktivnosti koje
se vrte u cilju izvoza biocida ili tretiranog proizvoda;

Potpuno uskladeno

(0 „tretirani proizvod" znad svaka supstanca, smjesa
ill proizvod koji je tretiran jednim ill vie biocidnih
proizvoda ill ih namjerno sadriava;

Znadenje izraza
elan 4

15) tretirani proizvod je supstanca, smjeta ili proizvod
koji je tretiran jednim ill Ate biocida ill ih sadrii;

Potpuno uskladeno

(m) „nacionalno odobrenje" znaei upravni akt kojim
nadleino tijelo driave elanice odobrava stavljanje na
raspolaganje na triittu i upotrebu biocidnih proizvoda
ill grupe	 biocidnih	 proizvoda	 na svom	 driavnom
podrudu ili dijelu tog podrueja;

Nema odgovarajuee odredbe Neuskladeno
Potpuna uskladenost
ee se postiti nakon
pristupanja CG EU

(n)	 „odobrenje	 Unije"	 znad	 upravni	 akt	 kojim
Komisija	 odobrava	 stavljanje	 na	 raspolaganje	 na Nema odgovarajuee odredbe Neprenosivo
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trigtu	 i	 upotrebu	 biocidnog	 prolzvoda	 ill	 grupe
biocidnih prolzvoda na podrueju Unije ili dijelu tog
podrueja;
(o)	 „odobrenje"	 znad	 nacionalno	 odobrenje,
odobrenje Unije ill odobrenje u skladu s ilanom 26.; Nema odgovarajute odredbe Neprenosivo

(p)	 „nosilac	 odobrenja"	 znaei	 osoba	 $	 pravnim
sjedgtem u Uniji koja je odgovorna za stavljanje
biocidnog proizvoda na trite u odredenoj driavi
elanici ili Uniji i navodi se u odobrenju;

Nema odgovarajute odredbe Neprenosivo

(q) „vrsta proizvoda" znad jedna vrsta proizvoda iz
Priloga V.;

Vrste biocida
Clans

Vrste biocida i biocidnih proizvoda manjeg rizika u
zavisnosti od naeina upotrebe, organizama na koje
djeluju, objekata u kojima se koriste i predmeta i

povrgina,	 koje	 se	 tretiraju	 biocidima	 utvrduju	 se
propisom	 organa	 driavne	 uprave	 nadleianog	 za
poslove	 zagtite	 ilvotne	 sredine	 (u	 daljem	 tekstu:
Ministarstvo).

Djelimieno uskladeno

Potpuno	 uskladenost
de	 se	 postiti
donotenjem
podzakonskog akta o
vrstama biocida

II kvartal
2016

(r)	 „pojedinaeni	 biocidni	 proizvod"	 znaei	 biocidni
proizvod bez predvidenih	 odstupanja	 u	 postotku
aktivnih ill neaktivnih supstanci koje sadril;

Nema odgovarajude odredbe Neuskladeno

Potpuno uskladeno de
se postidi dono§enjem
podzakonskog akta o

vrstama biocida

II kvartal
2016

(s) „grupa biocidnih prolzvoda" znaei grupa biocidnih
proizvoda	 sliene	 upotrebe,	 eije	 aktivne	 supstanci
imaju iste specifikacije, a odredene razlike u njihovom
sastavu	 ne	 utjeeu	 negativno	 na	 nivo	 rizika	 niti
znaeajno smanjuju efikasnost proizvoda;

ZnaZenje izraza
Clan 4

5)grupa biocidnih proizvoda je grupa biocida koji
i	

.maju istu namjenu i naein korikenja i sadrie identiene
aktivne supstance, pod uslovom da odstupanja ne
utieu na nivo rizika ili efikasnost biocida;

Potpuno uskladeno

(t) „odobrenje za pristup" znaei originalni dokument
koji potpisuje vlasnik podataka ili njegov zastupnik, u
kojem	 se	 navodi	 da	 nadleina	 tijela,	 Agencija	 ill
Komisija mogu koristiti podatke u korist tree strane
za potrebe ove Uredbe;

Nema odgovarajute odredbe Neprenosivo

(u) „hrana" i „hrana za livotinje" znati hrana prema
definiciji iz elana 2. Uredbe (EZ) hr. 178/2002 i hrana
za iivotinje prema definiciji iz elana 3. stava 4. iste
Uredbe;

Nema odgovarajude odredbe
Materija je regulisana

Zakonom o
bezbjednosti hrane

(„SL.list CG",br.14/07,
12



br.40/11)

(v)	 „pomodna	 tehnoloSka	 sredstva"	 znaa	 svaka
supstanca koja je obuhvatena definicijom iz elana 3.
stava 2. taEke (b) Uredbe (EZ) br. 1333/2008 ill Elana
2. stava 2. taEke (h) Uredbe (EZ) br. 1831/2003;

Nema odgovarajute odredbe

Materija je regulisana
Zakonom o

bezbjednosti hrane
(„SLIist CG",br.14/07,

br.40/11) i

podzakonskim aktima
donijetim na osnovu

istog
(w) „tehniEka slienost" znaEi slienost s obzirom na
hemijski sastav i profil opasnosti izmedu supstanci
koja	 je	 proizvedena	 bilo	 iz	 izvora	 razliatog	 od
referentnog	 izvora,	 bilo	 iz	 referentnog	 izvora, all
drugaZijim proizvodnim postupkom Vili na drugoj
proizvodnoj lokaciji, i supstanci iz referentnog izvora
za koju je provedena paetna procjena rizika, kako je
utvrdeno u Elanu 54.;

Nema odgovarajute odredbe Neuskladeno

Potpuna uskladenost
te se postiti
donoSenjem

podzakonskog akta o
naEinu procjene rizika
na osnovu tehnielog

dosijea

Ill kvartal
2016

(x) „Agencija" znaa Evropska agencija za hemikalije
osnovana Uredbom (EZ) br. 1907/2006

Nema odgovarajute odredbe Neprenosivo

(y) „oglaSavanje" znaEi naan uspostavljanje prodaje ill
upotrebe	 biocidnih	 proizvoda	 u	 stampanim,
elektronskim ill ostalim medijima;

ZnaZenje izraza
elan 4

11)reklamiranje	 biocida	 je	 promovisanje	 biocida
putem medija lb na drugi natin;

Potpuno usklacieno

(z)	 „nanomaterijal" 	 znaEi	 prirodna	 ili	 proizvedena
aktivna supstanca ili neaktivna supstanca koja sadrii
Eestice u nevezanom stanju, u obliku agregata ili
aglomerata	 i	 gdje je	 za	 50%	 ill	 vie	 testica	 u
raspodjeli	 po	 brojevnoj	 vellEini	 jedna	 ili	 vie
spoljatnjih dimenzija unutar opsega od 1 — 100 nm.
Fulereni, grafeni i ugljenikove nanocijevi jednostrukih
stijenki s jednom ill vise spoljag njih dimenzija ispod 1
nm smatraju se nanomaterijalima.

ZnaZenje izraza
elan 4

8)nanomaterijal je prirodna ili proizvedena aktivna
supstanca ill neaktivna supstanca koja sadrii Eestice u
nevezanom stanju u obliku agregata ili aglomerata i

gdje je za 50% ili 	 vieEestica jedna ill vie dimenzija
od mm (fulareni, grafeni i ugljenikove nanocijevi);

Potpuno uskladeno

Za	 potrebe	 definicije	 nanomaterija la	 „Zestica",
„aglomerat" i „agregat" se definiSu kako slijedi:
- „Zestica" znati vrlo mall dio supstanci s definisanih

Znatenje izraza
elan 4

17)	 Eestica je	 mall	 dio supstance	 sa	 definisanim Potpuno uskladeno

13



fizidkim granicama, fiziekim granicama;

- „aglomerat" znadi skup slabo vezanih 	 destica	 Ili
agregata,	 dija	 je	 spoljag nja	 povrgina	 slidna	 sumi
povrg ina pojedinadnih komponenti;

ZnaZenje izraza
elan 4

2) aglomerat je skup slabo vezanih destica III agregata
dija	 je	 spoljag nja	 povrgina	 sliena	 zbiru	 povrgina
pojedinadnih komponenti;

Potpuno uskladeno

- „agregat" znadi destica koja sadrii dvrsto vezane ili
sjedinjene destice;

Znatinje izraza
elan 4

3) agregat je destica	 koja sadrii	 evrsto vezane	 ill
sjedinjene destice;

Potpuno uskladeno

(aa)	 „upravna	 izmjena"	 znadi	 iskljudivo	 upravna
izmjena	 postojeteg	 odobrenja,	 koja	 ne	 ukljuduje
nikakve promjene svojstava ili efikasnosti biocidnog
proizvoda ili grupe biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

(ab)	 „manja	 izmjena"	 znadi	 izmjena	 postojedeg
odobrenja,	 koja	 nije	 iskljudivo	 upravne	 prirode	 i
zahtijeva	 samo	 ogranideno,	 ponovno	 ocjenjivanje
svojstava ili efikasnosti biocidnog proizvoda ili grupe
biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajude odredbe
Neprenosivo

(ac)	 „veda	 izmjena"	 znadi	 izmjena	 postojedeg
odobrenja, kola nije upravna niti manja izmjena; Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

(ad)	 „ranjive grupe"	 znadi	 osobe	 na	 koje	 treba
posvetiti	 posebnu	 painjai	 prilikom	 ocjenjivanja
akutnih i hronidnih efekata biocidnih proizvoda na
zdravlje,	 a	 ukljuduju	 trudnice	 i	 dojilje,	 nerodenu
djecu, dojenead i djecu, starije te radnike i rezidente,
ako su dugotrajno izloieni visokim koncentracijama
biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajude odredbe Neuskladeno

Potpuna	 uskladenost
de	 se	 postid
donogenjem
podzakonskog akta o
natinu procjene rizika
na osnovu tehniekog
dosijea

III kvartal
2016

(ae) „mala I srednja preduzeda" Ill „MSP" znadi mala i

srednja	 preduzeda	 prema	 definiciji	 iz	 Preporuke
Komisije 2003/3611E2 ad 6. maja 2003. o definiciji
mikro, mallh i srednjih preduzeia .

Nema odgovarajude odredbe

Materija je regulisana
Zakonom	 o
ratunovodstvu	 I
reviziji	 („SL.list
CG",br.80/08,
br.32/11)
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2. Za potrebe ove Uredbe definicije utvrdene u Elanu
3.	 Uredbe	 (EZ)	 br. 1907/2006	 primjenjuju	 se	 na
sljedede pojmove:
(a) „supstanca";
(b) „smjesa";
(c) „proizvod";
(d)	 „istraiivanje	 i	 razvoj	 usmjereni	 na	 proizvod	 i

proces";
(e) „nautno istraiivanje I razvoj".

Nema odgovarajude odredbe

Materija uredena
Zakonom o

hemikalijama („SL.list
CG",br.18/12)

Stavovi 314 Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

POGLAVUE II.
ODOBRENJE AKTIVNIH SUPSTANCI

Clan 4.
Uslovi odobrenja

tlan S.
Kriterijumi za iskljuavanje

Clan 6.
Podaci koji se zahtijevaju uz zahtjev

elan 7.
Podnaenje I potvrdivanje zahtjeva

elan 8.
Ocjenjivanje zahtjeva

Elan 9.
Odobrenje aktivne supstanci

Clan 10.
Aktivne supstanci koje su potencijalne supstanci za

zamjenu
Clan 11.

Tehnitke smjernice

Nema odgovarajude odredbe Neuskladeno

Procedura autorizacije
(odnosno,	 procjena
rizika	 na	 osnovu
tehnitkog	 dosijea	 za
biocidni	 proizvod)	 se
trenutno ne sprovodi
pa	 modelu	 EU	 s
obzirom da je U ovom
zakonu	 propisana	 i

tranziciona procedura
tj. upis	 biocidnog
prolzvoda	 u
Privremenu	 listu.
Naime,	 upis	 u
Privremenu	 listu
omogutava	 da	 se
biocidni proizvod stavi
u promet po znatajno
pojednostavljenoj
proceduri	 koja	 se
prvenstveno	 zasniva
na	 statusu aktivne
supstance u BP

Potpuna
uskladenost
de se postidi

nakon
pristupanja

CG EU

POGLAVUE III.
OBNOVA I PREISPITIVANJE ODOBRENJA AKTIVNE

SUPSTANCI Nema odgovarajute odredbe
Neuskladeno

Postupak	 procjene
aktivne	 supstance je
veoma	 zahtjevan,

Potpuna
uskladenost
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Clan 12.
Uslovi obnove

Clan 13.
Podnogenje i prihvatanje zahtjeva

Clan 14.
Ocjenjivanje zahtjeva za obnovu

Clan 15.
Preispitivanje odobrenja aktivne supstanci

Clan 16.
Mjere za sprovodenje

skup i dugotrajan, au i

ovaj	 zakon	 ne
predvida sprovodenje
konkretnog	 postupka
u	 CG	 vet	 propisuje
preuzimanje	 listi
aktivnih supstanci. Na
ovaj natin se rezultati
procjene	 aktivnih
supstanci	 preuzimaju
iz	 EU	 u	 CG
zakonodavstvo, pa	 u
pogledu	 aktivnih
supstaci	 koje	 mogu
biti	 prisutne	 u
biocidnim
proizvodima u CG i u
EU vaie ista pravila

de se postiti
nakon

pristupanja
CG EU

POGLAVLJE IV.
013gTA NACELA ZA ODOBRENJE BIOCIDNIH

PROIZVODA
elan 17.

Stavljanje biocidnih proizvoda na raspolaganje na
triigtu i njihova upotreba

1.Biocidni	 proizvodi	 se	 ne	 smiju	 stavljati	 na
raspolaganje na trii gtu niti koristiti ako nisu odobreni
u skladu s ovom Uredbom.

III. DOZVOLE ZA STAVUANJE BIOCIDA U PROMET I
UPOTREBU

Promet i upotreba biocida
elan 7

Biocid se mole stavljati u promet i upotrebu ako je
klasifikovan, pakovan i oznaten u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim su uredene hemikalije,
samo na osnovu dozvole za stavljanje u promet i

upotrebu (u daljem tekstu: dozvola).

Potpuno uskladeno

2. Zahtjev za odobrenje podnosi potencijalni nosilac
odobrenja ill neko u njegovo ime.
Zahtjevi za nacionalno odobrenje u driavi dank'
podnose	 se	 nadleinom	 tijelu	 te	 driave	 elate
(„nadleino tijelo primaoc").

Zahtjevi za odobrenje Unije podnose se Agenciji.

Zahtjev za izdavanje dozvole
Clan 8

Dozvola se izdaje na osnovu zahtjeva koji podnosi
proizvodat, odnosno uvoznik biocida sa svojstvom
pravnog lica koji ima sjedi gte u Crnoj Gori I koji je
registrovan za obavljanje te djelatnosti u Centralnom
registru	 privrednih	 subjekata	 (u	 daljem	 tekstu:
podnosilac zahtjeva).

Potpuno uskladeno

.
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Postupak za lidavanje dozvole
Clan 9, stay 2

Za biocide iz stava 1 ovog elana, proizvodae odnosno
uvoznik duian je, prije stavljanja u promet i upotrebu
biocida,	 da	 dostavi	 osnovne	 podatke	 o	 biocidu
Agenciji.

3. Odobrenje se moie dati za pojedinaeni biocidni
proizvod ili za grupu biocidnih proizvoda.

Grupa biocidnih prizvoda
Clan 15, st.1

Podnosilac	 zahtjeva	 za	 izdavanje	 dozvole	 moie
podnijeti	 zahtjev	 za	 utvrdivanje	 grupe	 biocidnih
proizvoda.

Potpuno uskladeno

4. Odobrenje se daje za razdoblje od najvi ge 10
godina. lzdavanje dozvole

elan 14, st.2
Dozvola se izdaje na period do deset godina.

Potpuno uskladeno

5. Biocidni proizvodi se koriste u skladu s Uslovima
odobrenja odredenim prema elanu 22. stavu 1. i

zahtjevima za oznaeivanje i pakovanje iz elana 69.
ispravna	 upotreba	 ukljueuje	 primjerenu	 primjenu
kombinacije fiziekih, biolotkih, hemijskih ili prema
potrebi drugih mjera, pri Eemu se upotreba biocidnih
proizvoda ograniEava na najmanju potrebnu mjeru i

preduzimaju se primjerene mjere predostroinosti.
Driave elanice preduzimaju potrebne mjere kako bi
se	 javnosti	 dostavile	 prikladne	 informacije	 o
prednostima i rizicima u vezi s biocidnim proizvodima
i naeinima njihove gto manje upotrebe.
6.	 Nosioc odobrenja	 obavjegtava	 svako nadleino
tijelo koje je dodijelilo nacionalno odobrenje za grupu
biocidnih proizvoda, o svakome proizvodu iz te grupe
biocidnih proizvoda najkasnije 30 dana prije njegova
stavljanja na triigte, osim kada se odredeni proizvod
izrieito navodi u odobrenju ili kada se izmjene u
sastavu odnose iskljueivo na pigmente, mirise i boja u
okviru dopu§tenih izmjena. U obavjegtenja se navodi
taEan	 sastav,	 trgovaEki	 naziv	 i	 dodatak	 broju

Promet i upotreba biocida
elan 7, st.1

Biocid se mole stavljati u promet i upotrebu ako je
klasifikovan, pakovan i oznaeen u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim su uredene hemikalije,
samo na osnovu dozvole za stavljanje u promet i

upotrebu (u daljem tekstu: dozvola).
elan 14

lzdavanje dozvole
Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi da
biocid	 ava	 uslove propisane ovim	 zakonom,ispunj
Agencija izdaje dozvolu.
Dozvola se izdaje na period do deset godina.
Dozvola moie da sada' i posebne usiove za stavijanje.biocida u promet I upotrebu kao i mjesto prodaje u
zavisnosti od svojstava biocida.
Uslovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i

sadriaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost	 organa	 driavne	 uprave	 nadleinog	 za
poslove zdravlja.

Djelimieno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
de	 se	 poste'
donogenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida	 u	 promet	 i
upotrebi	 i	 sadriaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu

IV kvartal
2016
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odobrenja.	 Za	 odobrenja	 Unije	 nosilac	 odobrenja
obavjaava Agenciju i Komisiju.

7. Na osnovu sprovedbenog akta Komisija odreduje
postupke	 za	 davanje	 odobrenja	 za	 iste	 biocidne
proizvode	 istog	 ili	 razlieitth	 preduzeda	 pod	 istim
Uslovima.	 Ti . se	 simplementirajudi	 akti	 donose	 u
skladu s postupkom pregleda iz elana 82. stava 3.

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

elan 18.
Mjere za odriivu upotrebu biocidnih prolzvoda
Do 18. jula 2015. Komisija de, na osnovu iskustva
stedenog	 u	 primjeni	 ove	 Uredbe,	 Evropskome
parlamentu i Vijedu dostaviti izvjegtaj o naZinima na
koji ova Uredba doprinosi odriivoj upotrebi biocidnih
proizvoda te o eventualnoj potrebi za uvodenjem
dodatnih mjera, posebno za profesionalne korisnike,
kako bi se smanjili rizici od biocidnih proizvoda za
zdravlje ljudi, zdravlje tivotinja I livotnu sredinu. U
torn de se izvje§taju, izmedu ostalog, razmotriti:
(a)	 uspostavljanje	 najboljih	 praksi	 smanjenjem
upotrebe biocidnih proizvoda na najmanju mjeru;
(b)	 najefikasniji	 pristupi	 za	 pratenje	 upotrebe
biocidnih proizvoda;
(c)	 razvoj	 i	 primjenu	 nadela	 integrisane	 kontrole
gtetodina s obzirom na upotrebu biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo
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(d)	 rizici	 od	 upotrebe	 biocidnih	 proizvoda	 u
odredenim prostorima kao to su gkole, radna mjesta,
vrtiti, javne povrg ine, domovi za starije i nemodne, ili
u blizini povrginskih ili podzemnih voda, te vezano za
te rizike potreba za dodatnim mjerama;
(e) moguta uloga pobolj gane efikasnosti opreme koja
se koristi za primjenu biocidnih proizvoda u okviru
odriive upotrebe.
Na osnovu tog izvjegtaja Komisija podnosi prijedlog
na usvajanje u skladu $ redovnim zakonodavnim
postupkom.

tlan 19.
Uslovi za davanje odobrenja

1.	 Biocidni	 proizvodi,	 izuzev onih	 koji	 u	 skladu	 s
elanom 25. ispunjavaju uslove za pojednostavljeni
postupak odobrenja, odobravaju se ako zadovoljavaju
sljedede uslove:
(a) aktivne supstanci su odobrene za dotienu vrstu
proizvoda i ispunjeni su svi navedeni Uslovi za te
aktivne supstanci;
(b) u skladu sa jedinstvenim ndelima za ocjenjivanje
dokumentacije o biocidnim proizvodima iz Priloga VI.,
utvrdeno je da biocidni proizvod, ako se koristi u
skladu s odobrenjem	 i	 uzimajudi	 u	 obzir efekte
navedene u stavu 2. ovog elana, ispunjava sljedede
kriterijume:
I. biocidni proizvod je dovoljno efikasan;
II.	 biocidni	 proizvod	 nema	 nikakve	 neprihvatllive
efekte na duple organizme, a posebno neprihvatljivu
ili	 unakrsnu	 otpornost	 niti	 uzrokuje	 nepotrebnu
patnju i bol za kiemenjake;
iii. biocidni proizvod kao takav I njegovi ostaci nemaju
neposrednih niti odgodenih, neprihvatljivih efekata
za zdravlje ljudi, ukljdujudi ranjive grupe, ill iivotinja
direktno ili	 preko vode	 za	 pide, hrane, hrane za
iivotinje, vazduha ill drugih indirektnih efekata;
iv. biocidni proizvod kao takav i njegovi ostaci nemaju

Clan 13
Procjena tehnitlog dosijea

U	 postupku	 procjene	 biocide	 na	 osnovu
tehniekog dosijea prilikom izdavanja dozvole utvrduje
se da 11:

1)	 je aktivna supstanca koju sadrii biocid upisana
u listu iz elana 6 sta y 1 al. 1 I 2 ovog zakona;

2)	 se moie odrediti	 kolieina i	 priroda aktivne
supstance	 i	 drugih	 supstanci	 u	 biocidu	 i
kolieina ostatka koji nastaje nakon upotrebe
biocida,	 znaeajnog	 zbog	 tolcsikologkih	 i

ekotoksikologkih svojstava;
3)	 je	 biocid	 dovoljno	 efikasan,	 nema

neprihvatljivih dejstava na ciljane organizme i

da	 ne	 izaziva	 nepotrebnu	 patnju	 kod
kiemenjaka;

kt	 ne	 p4)	 njegov os taa	 rihvatljiva	 dejstvama	 ne
direktno	 ili	 indirektno	 na	 zdravIje	 ljudi,
iivotinja, povrginske ill podzemne vode;

5)	 biocid ill njegovi ostaci prilikom razgradnje i

girenja u iivotnoj sredini nakon upotrebe ne
izazivaju zagadivanje povr ginskih I podzemnih
voda;

Djelimieno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
de	 se	 postidi
donogenjem
podzakonskih akata
o	 ndinu	 procjene
rizika	 na	 osnovu
tehniekog dosijea i o
uslovima za stavljanje
biocida	 u	 promet	 i
upotrebu	 i	 sadriaju
dozvole	 za	 stavljanje
biocida	 u	 promet	 i

upotrebu

III kvartal
2016

IV kvartal
2016
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nikakvih neprihvatijivih efekata na iivotnu sredinu
uzimajudi posebno u obzir sljedede:
—sudbinu I raspodjelu biocidnog proizvoda u livotnu
sredinuu,
—zagadenje povrginskih voda (ukljudujudi estuarijsku
i morsku vodu), podzemnih voda, vode za pide i
zerniji gta, uzimajudi u obzir lokacije udaljene ad
mjesta njegove upotrebe zbog prenosa u iivotnu
sredinu na velike udaljenosti,
— uticaj biocidnog proizvoda na organizme koji ne
pripadaju ciljnoj grupi,
— uticaj biocidnog proizvoda na bioloSku
raznovrstnost i ekosistem;
(c)prema pripadajudim zahtjevima iz priloga II. i III.
mote se odrediti hemijski identitet, kolieina I tehnidka
istovrsnost	 ktivnih	 supstanci	 u	 biocidnim
proizvodima I prema potrebi bib koje toksikologke
ekotoksikologke znadajne nedistode I neaktivne
supstanci, te njihovi ostaci koji imaju toksikoloKko
znadenje ill znadenje za iivotnu sredinu, a koji su
posljedica odobrene upotrebe,
(d) fizikalna i kemijska svojstva biocidnog proizvoda
su odredena I smatraju se prihvatijivima za
primjerenu upotrebu i prevoz proizvoda.
(e) ako je potrebno, za hranu i hranu za iivotinje
odreduju se najvede doputtene kolieine ostataka s
obzirom na aktivnu supstanca sadrianu u biocidnom
proizvodu u skladu s Uredbom Vijeda (EEZ) br. 315/93
od 8. februara 1993. o utvrdivanju postupaka
Zajednice za kontaminante u hrani ( 1 ), Uredbom
(EZ) br. 1935/2004 Evropskog parlamenta i Vijeta od
27. oktobra 2004. o materijalima i predmetima koji
dolaze u dodir s hranom ( 2 ), Uredbom (EZ) br.
396/2005 Evropskog parlamenta i Vijeda ad 23.
februara 2005. o maksimalnim nivoima ostataka
pesticida u ill na hrani i hrani za iivotinje biljnog I
iivotinjskog porijekla ( 3 ), Uredbom (EZ) br.

6) nema biocid neprihvatijiv uticaj na neciljane
organizme; i

7) su fiziEka I hemijska svojstva biocida
prihvatijiva za upotrebu, odlaganje i prevoz.
Procjena biocida na osnovu tehnidkog dosijea,

vrg i se radi procjene rizika i utvrdivanja njegovog
uticaja na zdravlje ljudi, iivotinja i iivotnu sredinu
moguaih uticaja na ciljane organizme, njegove
efikasnosti i rizika prilikom upotrebe.

U postupku procjene biocidnog proizvoda
manjeg rizika na osnovu tehnidkog dosijea vrti se
procjena njegove efikasnosti.

Nadin procjene rizika na osnovu tehniekog
dosijea utvrduje se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa driavne uprave nadleinog za
poslove zdravlja.

lzdavanje dozvole
elan 14

Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi
da biocid ispunjava uslove propisane ovim zakonom,
Agencija izdaje dozvolu.

Dozvola se izdaje na period do deset godina.
Dozvola moie da sadrii i posebne uslove za

stavljanje biocida u promet i upotrebu kao i mjesto
prodaje u zavisnosti ad svojstava biocida.

Uslovi za stavljanje biocida u promet i
upotrebu i sadriaj dozvole utvrduju se propisom
Ministarstva uz saglasnost organa driavne uprave
nadleinog za poslove zdravlja.
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470/2009 Evropskog parlamenta i Vijeta ad 6. maja
2009.	 o	 propisivanju	 postupaka	 Zajednice	 za
odredivanje	 najvedih	 dopugtenih	 kolidina	 rezidua
farmakologki djelatnih supstanci u hrani iivotinjskog
porijekla ( 4 ) ili Direktivom 2002/32/EZ Evropskog
parlamenta i Vijeda od 7. maja 2002. o nepoieljnim
supstancima u hrani za iivotinje ( 5 );
(f) ako se u torn proizvodu koriste nanomaterijali,
posebno se ocjenjuje rizik za zdravlje ljudi, zdravlje
iivotinja i iivotnu sredinu.
2.	 Prilikom	 ocjenjivanja	 biocidnog	 proizvoda	 s
obzirom na ispunjavanje kriterijuma iz stava 1. take
(b) potrebno je uzeti u obzir sljedede efekte:
a)	 realno	 najgore	 uslove	 upotrebe	 biocidnog
proizvoda;
(b)	 nadin	 upotrebe	 tretiranih	 proizvoda	 koji	 su
tretirani biocidnim proizvodom ill ga sadrie;
(c)	 posljedice	 upotrebe	 i	 odlaganje	 biocidnog
proizvoda;
(d) kumulativne efekte;
(e) sinergijske efekte.
3.	 Biocidni	 proizvod	 se	 odobrava	 iskijudivo	 za
upotrebu za koju su dostavljeni relevantni podaci u
skladu s elanom 20.
4. Biocidni proizvod se ne odobrava za stavljanje na
raspolaganje na trii gtu za upotrebu opgte javnosti
a ko:
(a) ispunjava kriterijume prema Direktivi 1999/45/EZ
za klasifikaciju kao:
— otrovno ill vrlo otrovno,
— karcinogeno kategorije 1 Hi 2,
— mutageno kategorije 1 ili 2, ili
— reproduktivno toksidno kategorije 1 ili 2;
(b) ispunjava kriterijume u skladu sa Uredbom (EZ) br.
1272/2008 za klasifikaciju kao:
— akutno oralno toksidno kategorija 1, 2 ill 3,
— akutno dermalno toksidno kategorija 1,2 ili 3,
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— akutno inhalacijski toksitno kategorija 1, 2 ili 3
(gasovi i pragina/maglica),
— akutno inhalacijski toksitno (pare) kategorija 1 ili 2
— karcinogeno kategorije 1A ili 1B,
— mutageno kategorije 1A ili 1B, Ili
— reprodulctivno toksiEno kategorije 1A ili 1B;
(c) ispunjava kriterijume za PBT ili vPvB u skladu s
PriIogom XIII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006;
(d) ima svojstva endokrine disrupcije; ili
(e) ima neurotoksithe ill imunotoksithe efekte na
razvoj.
5. Ne zavisno o stavovima 1. i 4. biocidni se proizvod
mole odobriti iako Uslovi navedeni u stavu 1. tatki (b)
podtatkama iii. i iv. nisu u potpunosti ispunjeni, ili se
moie odobriti za stavljanje na trite za upotrebu
opgte javnosti kada su ispunjeni zahtjevi iz stava 4.

tatke (c), ako bi neodobravanje aktivne supstanci
imalo nesrazmjeran negativni efekat na dru gtvo u
poredenju s rizikom za zdravlje ljudi, zdravlje Iivotinja
ill	 iivotnu	 sredinu	 kao	 posljedicom	 upotrebe	 te
supstanci u Uslovima koji su utvrdeni u odobrenju.
Upotreba	 biocidnog	 proizvoda	 odobrenog	 prema
ovom stavu podlijele odgovarajutim mjerama za
smanjivanje	 rizika	 kako	 bi	 se	 osiguralo	 da	 se
izIolenost	 ljudi	 i	 livotne	 sredine	 torn	 biocidnom
proizvodu svede na najnili nivo. Upotreba biocidnog
proizvoda odobrenog prema ovom stavu ogranitava
se na drlave tlanice u kojima je zadovoljen uslov iz
prvog podstava.
6. Za grupu biocidnih proizvoda mole se dopustiti
smanjenje postotka jedne ill vie aktivnih supstanci,
promjena postotka jedne Ill vie neaktivnih supstanci
Vili	 zamjena	 jedne	 ill	 vie	 neaIctivnih	 supstanci
odredenim drugim supstancama koje predstavljaju
jednaki ill manji rizik. Klasifikaciju, oznake upozorenja
i oznake obavjegtenja za svaki proizvod u okviru
grupe	 biocidnih	 proizvoda	 su	 iste	 (izuzev	 grupe
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biocidnih	 proizvoda	 koji	 sadrie	 koncentrat	 za
profesionalnu	 upotrebu	 i	 proizvode	 spremne	 za
upotrebu dobijene razrjedivanjem tog koncentrata).
Grupa biocidnih proizvoda se odobrava samo ako se
odekuje	 da	 svi	 biocidni	 proizvodi	 iz	 te	 grupe
ispunjavaju uslove odredene u stavu 1. uzimajudi u
obzir dopuEtena odstupanja iz prvog podstava.
7. Ako je primjereno, potencijalni nosilac odobrenja ili
njegov	 predstavnik	 mogu	 zatraiiti	 da	 se	 utvrde
maksimalne	 dopuitene	 koliEine	 ostataka	 aktivnih
supstanci sadrbnih u biocidnom proizvodu u skladu s
Uredbom	 (EEL)	 br.	 315/93,	 Uredbom	 (EZ)	 br.
1935/2004, Uredbom (EL) br. 396/2005, Uredbom
(EZ) br. 470/2009 ili Direktivom 2002/32/EZ.
8.	 Ako	 u	 trenutku	 odobrenja	 aktivne	 supstanci
obuhvatene dlanom 10. stavom 1. tadkom (a) Uredbe
(EZ)	 br.	 470/2009	 nisu	 utvrdene	 maksimalne
dopugtene kolidne ostataka u skladu s Elanom 9. iste
Uredbe ili ako treba izmijeniti ogranidenje utvrdeno u
skladu	 s	 Elanom	 9.	 iste	 Uredbe,	 maksimalne
dopuEtene kolidine ostataka se utvrduju Hi izmjenjuju
u skladu s postupkom iz dana 10. stava 1. tadke (b)
iste Uredbe.
9. Kad je biocidni proizvod namijenjen za neposrednu
primjenu	 na	 spoljagnje	 dijelove	 ljudskog	 tijela
(epiderma,	 kosa,	 nokti,	 usnice	 i	 spoljanji	 polni
organi) ili na zube i sluznicu usne Eupljine, ne smije
sadriavati nikakve neaktivne supstanci koje ne smiju
biti sadriane u kozmetilkom proizvodu u skladu sa
Uredbi (EZ) br. 1223/2009.
elan 20
Zahtjevl za podnogenje zahtjeva za odobrenje
1.	 Podnosilac	 zahtjeva	 za	 odobrenje	 uz	 zahtjev
dostavlja stjededu dokumentaciju:
(a)	 za	 biocidne	 proizvode,	 osim	 za	 one	 koji
ispunjavaju uslove iz Elana 25.:
I. dokumentaciju HI odobrenje za pristup podacima za

Postupak za izdavanje dozvole
elan 9

Postupak za izdavanje dozvole sprovodi se u dvije faze:
1)u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja osnovne
podatke o biocidu,
2)u drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnidki
dosije za biocid (u daljem tekstu: tehnidki dosije).

Djelimidno uskladeno
Potpuna uskladenost

de se postio
dono§enjem

podzakonskog akta o
blifem sadriaju

III kvartal
2016
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biocidni proizvod koji zadovoljava zahtjeve iz Priloga
Ill.;
U. rezime svojstava biocidnog proizvoda zajedno s
informacijama iz dlana 22. stava 2. toEaka (a), (b) i (e)
do (q), ako se primjenjuju; Sluibeni list Europske unije
199

dokumentaciju iii odobrenje za pristup podacima
za biocidni proizvod koji zadovoljava zahtjeve iz
Priloga II. za svaku aktivnu supstanca u biocidnom
proizvodu;
(b) za biocidne proizvode za koje podnosilac zahtjeva
smatra da ispunjavaju uslove ft Elana 25.:
I. rezime svojstava biocidnog proizvoda, kako je
navedeno u tatki (a) alineji 11. ovog stava;

podatke o efikasnosti; i
sve druge relevantne podatke u prilog zaktheeku da

biocidni proizvod ispunjava uslove iz dlana 25.
2. Nadldno tijelo primaoc moie zatrati da se
zahtjevi za nacionalna odobrenja dostave na jednom
iii vie sluibenih jezika driave danice ii kojoj to
nadleno tijelo ima sjedigte.
3. Za zahtjeve za odobrenja Unije koji se podnose u
skladu sa dlanu 43. podnosilac dostavlja rezime
svojstava biocidnog proizvoda, kako je navedeno u
stavu 1. tadki (a) alineji ii. ovog dlana, na jednom od
sltabenih jezika Unije, prihvadenom od nadldnog
ocjenjivaEkog tijela u trenutku prijave i na svim
sluibenim jezicima Unije prije odobrenja biocidnog
proizvoda.

Biocid koji, kao aktivnu supstancu, sadrii samo
osnovnu supstancu iz Elana 6 sta y 1 alineja 3 ovog
zakona stavlja se u promet bez dozvole.
Za biocide iz stava 2 ovog Elana, proizvodaE odnosno
uvoznik duian je, prije stavljanja u promet i upotrebu
biocida, da dostavi osnovne podatke o biocidu
Agenciji.
Agencija izdaje dozvolu u roku od 90 dana od dana
podnotenja potpunog zahtjeva za izdavanje dozvole.
Ako je tehnidki dosije nepotpun, Agencija Ce
obavjegtenjati podnosioca zahtjeva da u roku od 60
dana izvrg i dopunu tehnidkog dosijea.
Ukoliko podnosilac zahtjeva ne postupi u roku iz stava
4 ovog dlana, Agencija de odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole.
Dozvole iz d. 15 do 17 ovog zakona, izdaju se u roku
od 60 dana od dana podnogenja potpunog zahtjeva.

TehniZki doslje
tIan 11

TehniEki dosije narodito sadrii podatke o:
1.biologkim, fiziEkim, hemijskim i tehniEkim svojstvima
biocida i aktivnim supstancama u biocidu;
2.fiziekim opasnostima i pripadajudim svojstva;
3.toksikolo gkim i ekotoksikologkim svojstvima biocida;
4.metodama odredivanja i identifikacije biocida;
5.efikasnosti biocida na ciljane organizme;
6.namjeravanoj upotrebi i izloienosti;
7. toksikolotkim profilima za ljude i dvotinje;
8.ekotoksikolotkim studija ma;
9.klasifikaciji, oznadavanju I pakovanju biocida;
10.mjerama za zattitu zdravlja ljudi, iivotinja i iivotne
sredine;
11. izvrgenim ispitivanja iz taE. 1 do 7 ovog stava i
bibliografske podatke.
Tehnidki dosije mora da sadai i rezime.
BUN sadriaj tehniEkog dosijea i osnovnih podataka iz

tehnidkog dosijea i
osnovnih podataka o

biocidu
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elana	 10	 ovog	 zakona,	 utvrduje	 se	 propisom
Ministarstva.

Clan 21.
Odstupanje od zahtjeva za podacima
1. Odstupajuai ad elana 20. podnosilac zahtjeva ne
treba dostaviti podatke zatraiene prema tom elanu
ako vrijedi negto ad sljededeg:
(a) podaci nisu potrebni zbog izloienosti povezane s
namijenjenom upotrebom;
(b) nije potrebno dostaviti podatke iz nauenih razloga;
ili
(c) tehnieki je nemoguee pribaviti podatke.
2. Podnosilac zahtjeva mole predloiiti prilagodavanje
zahtjeva za potrebnim podacima iz elana 20. u skladu
S	 Prilogom	 IV.	 U	 zahtjevu	 se	 jasno	 navodi
obrazloienje za predloieno prilagodavanje zahtjeva
za potrebnim podacima s uputstvom na posebna
pravila iz Priloga IV.

Nema odgovarajuae odredbe Neuskladeno

Potpuna	 uskladenost
ee	 se	 postiti
donaenjem
podzakonskih akata
o	 naeinu	 procjene
rizika	 na	 osnovu
tehniekog dosijea i o
uslovima za stavljanje
biocida	 u	 promet	 i

upotrebu	 i	 sadriaju
dozvole	 za	 stavljanje
biocida	 u	 promet	 i

upotrebu

III kvartal
2016

•

IV kvartal
2016

3. Za uskladenu primjenu stava 1. taeke (a) ovog elana
Komisija je ovlagtena za donogenje delegiranih akata
u skladu s elanom 83., u kojima se navode kriterijumi
za odredivanje slueajeva kada izloienost povezana s
predloienom upotrebom opravdava prilagodavanje
zahtjeva za potrebnim podacima iz Elana 20.

Nema odgovarajuee odredbe Neprenosivo

Clan 22
Sadriaj odobrenja
U odobrenju se odreduju Uslovi za stavljanje na
raspolaganje	 na	 triittu	 i	 upotrebu	 pojedinaenog
biocidnog proizvoda ili grupe biocidnih proizvoda i

ukljutuje rezime svojstava biocidnog proizvoda.
2. Ne dovodeti u pitanje elanke 66. I 67. rezime
svojstava biocidnog proizvoda za pojedinaeni biocidni
proizvod ill u slueaju grupe biocidnih proizvoda a, za
biocidne proizvode iz te grupe ukljueuje sljedete
informacije:
(a) trgovaeki naziv biocidnog proizvoda;
(b) ime i adresu nosioca odobrenja;

lzdavanje dozvole
elan 14

Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi da
biocid	 ispunjava	 uslove	 propisane	 ovim	 zakonom,
Agencija izdaje dozvolu.
Dozvola se izdaje na period do deset godina.
Dozvola moie da sadrii i posebne uslove za stavljanje
biocida u promet i upotrebu kao i mjesto prodaje u
zavisnosti ad svojstava biocida.
Uslovi za stavljanje biocida u promet I upotrebu i

sadriaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz

Djelimieno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
de	 se	 postiti
doncgenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida	 u	 promet	 I
upotrebi	 i	 sadriaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu

IV kvartal
2016

25



(c) datum i istek odobrenja;
(d) broj odobrenja biocidnog proizvoda zajedno s, u
sludaju grope biocidnih proizvoda, sufiksima koji se
stavljaju na pojedinaene biocidne proizvoda iz grupe
biocidnih proizvoda a;
(e)	 kvalitativni	 i	 kvantitativni	 sastav	 aktivnih	 i
neaktivnih supstanci, dije je poznavanje kljutho za
ispravnu	 upotrebu	 biocidnih	 proizvoda;	 za	 grupu
biocidnih	 proizvoda	 kvantitativni	 sastav	 navodi
najmanji i najvedi postotak svake aktivne i neaktivne
supstanci,	 pri	 demu	 najmanji	 navedeni	 postotak
odredene supstanci moie biti 0%;
(f) proizvodade biocidnog proizvoda (nazive i adrese
te lokacije proizvodnih pogona);
(g) proizvodate aktivnih supstanci (nazive I adrese te
lokacije proizvodnih pogona);
(h) vrstu formulacije biocidnog proizvoda;
(i) oznake upozorenja i obavjegtenja;
(j) vrstu proizvoda i, ako je potrebno, tadan opis
odobrene upotrebe;
(k) ciljne Ktetne organizme;
(I) doze i uputstva za upotrebu;
(m) kategorije korisnika;
(n) pojedinosti o vjerovatnim direktnim ili indirektnim
nepovoljnim efektima, uputstva za prvu pomod te
hitne mjere za gfite iivotne sredine;
(o) uputstva za sigurno odlaganje proizvoda i njegove
ambalaie;
(p)	 uslove	 skladittenja	 i	 rok	 upotrebe	 biocidnog
proizvoda u uobilajenim Uslovima skladigtenja;
(q) ako je potrebno, ostale podatke o biocidnom
proizvoda.

saglasnost	 organa	 driavne	 uprave	 nadleinog	 za
poslove zdravlja.

elan 23.
Komparativno ocjenjivanje biocidnih proizvoda
1. Nadleino tijelo primaoc ili, u sludaju ocjenjivanja
zahtjeva za odobrenje Unije, nadleino ocjenjivaeko
tijelo treba sprovesti komparativno ocjenjivanje kao

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo
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dio	 ocjenjivanja	 zahtjeva	 odobrenje	 ili	 obnovu
odobrenja biocidnog proizvoda koji sadrii aktivnu
supstanca koja je potencijalna supstanca za zamjenu
u skladu s elanom 10. stavom 1.
2.	 Rezultati	 komparativnog	 ocjenjivanja	 se	 bez
odlaganja	 prosljeduju	 nadleinim	 tijelima	 ostalih
driava	 elanica	 i	 Agenciji,	 kao	 i	 Komisiji	 u	 slueaju
ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje Unije.
3. Nadleino tijelo primaoc ill, u slueaju odluke o
zahtjevu za odobrenje Unije, Komisija zabranjuje III
ogranieava stavljanje na raspolaganje na trii§tu ill
upotrebu	 biocidnog	 proizvoda	 koji	 sadrli	 aktivnu
supstancu koja je potencijalna supstanca za zamjenu
ako komparativno ocjenjivanje u skladu s Prilogom VI.
(„komparativno	 ocjenjivanje")	 pokale	 da	 su
zadovoljena oba kriterijuma:
(a) za upotrebe navedene u zahtjevu ved postoji drugi
odobreni	 biocidni	 proizvod ili nehemijska metoda
nadzora ili prevencije koji predstavljaju znaeajno nil'
°ON rizik za zdravlje ljudi, zdravlje iivotinja i iivotnu
sredinu, dovoljno su efikasani I ne uzrokuju nikakve
druge znaeajne ekonomske niti praktiene potegkode;
(b)	 hemijska	 raznovrstnost	 aktivnih	 supstanci	 je
dovoljna da se pojava otpornosti u ciljnom gtetnom
organizmu svede na najniiu mjeru.
4. Odstupajudi od stava	 1.	 biocidni proizvod koji
saddi	 aktivnu	 supstancu	 koja	 je	 potencijalna
supstanca za zamjenu mole se odobriti za razdoblje
od	 najvi ge	 eetiri	 godine	 bez	 komparativnog
ocjenjivanja u odredenim slueajevima 	 kada je to
nuino za sticanje praktienog iskustva upotrebom tog
proizvoda.
5. Ako komparativno ocjenjivanje ukljueuje pitanje
koje	 bi	 se	 zbog svog opsega	 ill	 posljedica	 bolje
razmotrilo na nivou Unije, posebno kada se odnosi na
sva ili vie nadlelnih tijela, nadleino tijelo primaoc
mole uputiti to pitanje Komisiji za odluku. Komisija
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donosi takvu odluku na osnovu implementirajudh
akata u skladu s postupkom pregleda iz alana 82.
stava 3.
Komisiju treba ovlastiti da u skladu s alanom 83.
donosi delegirane akte u kojima se navode kriterijumi
za odlueivanje kada paralelno ocjenjivanje ukljuauje
pitanja koja bi se bolje razmotrila na nivou Unije, i

postupci za takvo komparativno ocjenjivanje.
6. Bez obzira na tlan 17. stay 4. i ne dovodeai u
pitanje stay 4.	 ovog alana,	 biocidni proizvod	 koji
sadrd	 aktivnu	 supstancu	 koja	 je	 potencijalna
supstanca za zamjenu se odobrava za razdoblje od
najvik pet godina i obnavlja za razdoblje od najvik
pet godina.
7. Ako se u skladu sa stavom 3. odlud ne odobriti ill
ograniaiti upotrebu biocidnpg proizvoda, to ukidanje
iii izmjena odobrenja stupa na snagu letiri godine
nakon te odluke. Medutim, ako odobrenje aktivne
supstanci koja je potencijalna supstanca za zamjenu
istiae ranije, ukidanje odobrenja stupa na snagu na taj
raniji datum.
Clan 24.
TehniCke smjernice
Komisija	 sastavlja	 tehniake	 smjernice	 za	 lakgu
provedbu ovog poglavlja, a posebno alana 22. stava 2.
i elana 23. stava 3.

Nema odgovarajute odredbe Neprenosivo

POGLAVUE V.
POJEDNOSTAVUENI POSTUPAK ODOBRENJA
Clan 25
lspunjavanje uslova za pojednostavljeni postupak
odobrenja
Za biocidne proizvode koji ispunjavaju pripadajude
uslove moie se podnijeti zahtjev za odobrenje prema
pojednostavljenom postupku.
Biocidni proizvod ispunjava uslove ako su zadovoljeni
svi sljedeti Uslovi:
(a)	 sve	 aktivne	 supstanci	 sadriane	 u	 biocidnom

lzdavanje dozvole po skradenom postupku
Clan 17

Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji
se moie podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole po
skratenom postupku ako:

1) se	 sve	 aktivne	 supstance	 sadriane	 u
biocidnom proizvodu manjeg rizika nalaze
na listi iz alarm 6 stay 1 alineja 2	 ovog

Potpuno uskladeno
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proizvodu u nalaze se u Prilogu I. i pogtuju sva
ogranieenja iz tog Priloga;
(b)biocidni proizvod ne sadrii nikakvu zabrinjavajudu
supstanca;
(c) biocidni	 proizvod	 ne	 sadrii	 nikakve
nanomaterijale;
(d)biocidni proizvod je dovoljno efikasan; i
(e) rukovanje biocidnim proizvodima i njegova
predvidena upotreba ne zahtijevaju lienu zagtitnu
opremu.
Clan 26
Vaiedi postupak
1. Podnosilac zahtjeva za odobrenje biocidnog
proizvoda koji ispunjava uslove iz liana 25. podnosi
zahtjev Agenciji obavje gtavajuei je o nazivu nadleinog
tijela driave elanice koje predlaie za ocjenjivanje
zahtjeva i dostavlja pisanu potvrdu o pristanku tog
nadleinog tijela. To nadleino tijelo je nadleino
ocjenjivaeko tijelo.
4. Ako nadleino ocjenjivaeko tijelo smatra da zahtjev
nije potpun, obavjegtava podnosilaca o potrebnim
dodatnim podacima i odreduje razuman rok za
dostavijanje tih podataka. Spomenuti rok obieno nije
duii od 90 dana.
3. U roku od 90 dana od prihvatanja zahtjeva
nadleino ocjenjivatio tijelo odobrava biocidni
proizvod ako smatra da ispunjava uslove iz elana 25.
U roku od 90 dana od primanja dodatnih informacija
nadleino ocjenjivaeko tijelo odobrava biocidni
proizvod ako na osnovu dostavljenih dodatnih
informacija smatra da biocidni proizvod ispunjava
uslove iz elana 25.
Nadleino ocjenjivaeko tijelo odbacuje zahtjev ako
podnosilac ne dostavi traiene podatke unutar roka i o
tome obavjekava podnosilaca. U tim se slueajevima
vrada dio naknada pladenih u skladu s elanom 80.
stavom 2.

zakona;
2) biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrii

zabrinjavajudu supstancu;
3) biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrii

nanomaterijale;
4) je biocidni proizvod manjeg rizika dovoljno

efikasan; i
5) upotreba biocidnog proizvoda manjeg rizika

ne zahtijeva lienu za gtitnu opremu.
Ukoliko zahtjev iz stava 1 ovog elana ne sadrii

potrebne podatke, Agencija obavjekava podnosioca
zahtjeva da u roku od 30 dana od dana prijema
obavjegtenja dopuni zahtjev.

Ukoliko podnosilac zahtjeva ne dostavi traiene
podatke, Agencija de odbaciti zahtjev za izdavanje
dozvole po skradenom postupku i o tome obavijestiti
podnosioca zahtjeva.
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elan 27.
Stavljanje	 na	 raspolaganje	 na	 trigtu	 biocidnlh
proizvoda	 odobrenih	 prema	 pojednostavljenom
postupku
1.Biocidni proizvod odobren u skladu s Elanom 26.
moie se staviti na raspolaganje na trtu u svim
driavama elanicama bez medusobnog priznavanja.
Medutim,	 nosilac	 odobrenja	 obavjegtava	 svaku
driavu aanicu najkasnije 30 dana prije stavljanja
biocidnog proizvoda na trite na driavnom podruau
te driave Elanice, a za oznaavanje tog proizvoda
koristi sluibeni jezik ili jezike te driave Elanice, osim
ako sama driava Elanica ne predvidi drukEije.
2. Ako odredena driava Elanica, koja nije driava
nadleinog ocjenjivaEkog tijela, smatra da biocidni
proizvod odobren u skladu s aanom 26. nije bio
prijavljen ill oznaEen u skladu sa stavom 1. ovog elana
Ili ne ispunjava zahtjeve iz Elana 25, moie uputiti to
pitanje koordinacijskoj grupi osnovanoj u skladu s
Elanom 35. stavom 1. tlan 35. sta y 3• i tlan 36.
primjenjuju se mutatis mutandis.
Ako driava Elanica na osnovu valjanih razloga smatra
da biocidni proizvod odobren u skladu s Elanom 26.
ne	 ispunjava	 kriterijume	 iz	 Elana	 25.,	 a	 jog	nije
donesena odluka prema Elanovima 35.1 36., ta driava
Elanica	 moie	 privremeno	 ograniati	 ili	 zabraniti
stavljanje na raspolaganje na trii gtu ill upotrebu tog
proizvoda na svom driavnom podruZju.

elan 17
lzdavanje dozvole 	 o skradenom postupkup

Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji
se moie podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole po
skratenom postupku ako:
1.	 se sve aktivne supstance sadriane u biocidnom
Proizvodu manjeg rizika nalaze na listi iz Elana 6 sta y 1
alineja 2 ovog zakona;
2.	 biociddi	 proizvod	 manjeg	 rizika	 ne	 sadra
zabrinjavajudu supstancu;
3.	 biocidni	 proizvod	 manjeg	 rizika	 ne	 sadrii
nanomaterijale;
4. je biocidni proizvod manjeg rizika dovoljno efikasan;
I
5. upotreba	 biocidnog proizvoda manjeg rizika ne
zahtijeva lienu za gtitnu opremu.

Ukoliko zahtjev iz stava 1 ovog aana ne sadrii
potrebne podatke, Agencija obavjegtava podnosioca
zahtjeva da u roku od 30 dana od dana prijema
obavjettenja dopuni zahtjev.

Ukoliko podnosilac zahtjeva ne dostavl traiene
podatke,	 Agencija	 áe	 odbiti	 zahtjev	 za	 izdavanje
dozvole po skraeenom postupku i o tome obavijestiti
podnosioca zahtjeva.

Potpuno uskladeno

elan 28.
lzmjena Priloga I. Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

POGLAVUE VI.
NACIONALNA ODOBRENJA BIOCIDNIH PROIZVODA
elan 29.
Podno§enje I potvrdivanje zahtjeva
1. Osobe koje iele zatraati nacionalno odobrenje u
skladu s Elanom 17. podnose zahtjev nadleinom tijelu
primaocu. To tijelo obavjegtava podnosilaca zahtjeva

Postupak za izdavanje dozvole
elan 9

Postupak za izdavanje dozvole sprovodi se u dvije faze:
1)u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja osnovne
podatke o biocidu,
2)u drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnieki
dosije za biocid (u daljem tekstu: tehniEki dosije).

DjelimiEno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
de	 se	 postio
donogenjem
podzakonskih akata o:
bliiem	 sadriaju
tehniEkog	 dosijea	 i
osnovnih podataka o

III kvartal
2016

IV kvartal
2016
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o naknadama koje se plataju u skladu sa Elanom 80.
stay ?. i odbacuje zahtjev ako podnosilac u roku od 30
dana ne plati dotiene naknade te ga o tome
obavjettava. Po prijemu naknada koje se pladaju u
skladu sa Elanom 80. stay 2. nadleino tijelo primaoc
prihvata zahtjev i o tome obavje gtava podnosilaca
navodedi datum prihvatanja.
2. U roku od 30 dana od prihvatanja nadleino tijelo
primaoc potvrduje zahtjev ako su ispunjeni sljededi
zahtjevi:
(a)dostavljeni su relevantni podaci iz Elana 20.; i
(b) podnosilac zahtjeva izjavljuje da nije podnio
zahtjev za odobrenje istog biocidnog proizvoda za istu
upotrebu nijednom drugom nadle2nom tijelu.
U kontekstu potvrdivanja iz prvog podstava nadleino
tijelo prirnaoc ne donosi ocjenu o kvaliteti
prikladnosti podnesenih podataka ill obrazloienja.
3. Ako nadleino tijelo primaoc smatra da zahtjev nije
potpun, obavjegtava podnosilaca o potrebnim
dodatnim informacijama za potvrdivanje zahtjeva i
odreduje razuman rok za dostavljanje tih podataka.
Spomenuti rok obieno nije dui od 90 dana.
U roku od 30 dana od primanja dodatnih informacija
nadleino tijelo primaoc potvrduje zahtjev ako utvrdi
da su dostavljene dodatne informacije dovoljne za
ispunjavanje zahtjeva iz stava 2.
Nadleino tijelo primaoc odbacuje zahtjev ako
podnosilac ne dostavi traiene informacije unutar
roka 10 tome obavjegtava podnosilaca.
4. Ako se iz registra biocidnih proizvoda iz Elana 71.
utvrdi da neko drugo nadleino tijelo, koje nije
nadleino tijelo primaoc, razmatra zahtjev za isti
biocidni proizvod ill je yea odobrilo isti biocidni
proizvod, nadleino tijelo primaoc odbija ocijeniti taj
zahtjev. U torn slulaju nadleino tijelo primaoc
obavjegtava podnosilaca zahtjeva o mogudnosti da
zatraii medusobno priznavanje u skladu s Elanom 33.

Biocid koji, kao aktivnu supstancu, sadrii samo
osnovnu supstancu iz Elana 6 sta y 1 alineja 3 ovog
zakona stavlja se u promet bez dozvole.
Za biocide iz stava 2 ovog Elana, proizvoda odnosno
uvoznik duian je, prije stavljanja u promet i upotrebu
biocida, da dostavi osnovne podatke o biocidu
Agenciji.
Agencija izdaje dozvolu u roku od 90 dana od dana
podnogenja potpunog zahtjeva za izdavanje dozvole.
Ako je tehniEki dosije nepotpun, Agencija de
obavje§tenjati podnosioca zahtjeva da u roku od 60
dana izvdi dopunu tehnitkog dosijea.
Ukoliko podnosilac zahtjeva ne postupi u roku iz stava
4 ovog Elana, Agencija de odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole.
Dozvple iz El. 15 do 17 ovog zakona, izdaju se u roku
od 60 dana od dana podnotenja potpunog zahtjeva.

Tehnilki dosije
Clan 11

TehniEki dosije naroZito sadrii podatke o:
1) biologkim, fiziEkim, hemijskim i tehnitkim

svojstvima biocida i aktivnim supstancama u
biocidu;

2) fiziEkim opasnostima i pripadajudim svojstva;
3) toksikolcadm i ekotoksikolog kim svojstvima

biocida;
4) metodama odredivanja i identifikacije biocida;
5) efikasnosti biocida na ciljane organizme;
6) namjeravanoj upotrebi i izloienosti;
7) toksikologkim profilima za ljude I iivotinje;
8) ekotoksikolotkim studijama;
9) klasifikaciji, oznatavanju i pakovanju biocida;
10)mjerama za za§titu zdravlja ljudi, iivotinja i

ilvotne sredine;

biocidu
uslovima za

stavljanje biocida u
promet i upotrebu i
sadriaju dozvole za
stavljanje biocida u
promet i upotrebu
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ili 34.
5. Ako se stay 3. ne primjenjuje i nadleino tijelo
primaoc smatra da je zahtjev potpun, ono potvrduje
taj zahtjev i bez odlaganja obavje gtava podnosilaca
zahtjeva navodedi datum potvrdivanja.

11) izvrienim ispitivanja iz tae. 1 do 7 ovog stava i

bibliografske podatke.
Tehnieki dosije mora da saddi i rezime.

.	 .Blai sadriaj tehniekog dosijea i osnovnih podataka iz
elana	 10	 ovog	 zakona,	 utvrduje	 se	 propisom
Ministarstva.

lzdavanje dozvole
elan 14

Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi da
biocid	 ispunjava	 uslove	 propisane	 ovim	 zakonom,
Agencija izdaje dozvolu.
Dozvoia se izdaje na period do deset godina.
Dozvola moie da sadrii i posebne uslove za stavljanje
biocida u promet i upotrebu kao i mjesto prodaje u
zavisnosti od svojstava biocida.
Uslovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i

sadriaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost	 organa	 driavne	 uprave	 nadleinog	 za
poslove zdravlja.

elan 30.
Ocjenjivanje zahtjeva
elan 31.
Obnova nacionalnog odobrenja

Nema odgovarajude odredbe Neuskladeno

Potpuna	 uskladenost
áe	 se	 postiei
donogenjem
podzakonskih akata :
o	 naeinu	 procjene
rizika	 na	 osnovu
tehniekog dosijea i o
uslovima za stavljanje
biocida	 u	 promet	 i
upotrebu	 i	 sadriaju
dozvole	 za	 stavljanje
biocida	 u	 promet	 i
upotrebu

III kvartal
2016

IV kvartal
2016
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Dozvole izdate u driavi Elanici Evropske unije
Clan 21

Na osnovu zahtjeva ovla gtenog zastupnika prizvocTata
biocida, Agencija mole izdati dozvolu za biocid za koji
je izdata dozvola, u skladu sa propisima Evropske unije
od:
- nadleinog organa driave Elanice Evropske unije;
- Evropske komisije;
- zemlje evropske ekonomske zajednice i tvajcarske.
Uz zahtjev iz stava 1 ovog Elana, dostavlja se rezime
dosijea i ovjerena kopija dozvole izdate od nadleinog
organa driave Elanice Evropske unije.
Strutnu procjenu podataka iz rezimea dosijea vrgi
Agencija i to:
1) da Ii su ciljni organizmi prisutni 	 u Crnoj Gori	 u
gtetnim koliEinama,
2)	 da	 Ii	 su	 klimatski	 uslovi,	 period	 razmnoiavanja
ciljnih organizama, okolnosti upotrebe i drugi bitni

Potpuna	 uskladenost
te	 se	 postiti
doncgenjem
podzakonskog akta o
bliiem	 sadriaju
zahtjeva	 ovlagtenog

uslovi za efikasnost biocida isti ill se bitno razlikuju u zastupnika prizvodata IV kvartal
driavi Elanici Evropske unije koja je izdala dozvolu u
odnosu na uslove u Crnoj Gori.
Procjenom iz stava 3 ovog Elana, Agencija procjenjuje
da Ii stavljanje u promet i upotreba biocida predstavlja
rizik za zdravile ijudi, iivotinja i iivotnu sredinu i na
osnovu	 rezultata	 procjene	 odlutuje	 o	 izdavanju
dozvole iIi odbijanju zahtjeva.

Djelimitho uskladeno biocida,	 vrstama
biocida	 za	 koje	 se
mole odbiti zahtjev za
izdavanje	 dozvole	 i

uslove za stavljanje u
promet	 i	 upotrebu
biocida

2016

Agencija izdaje dozvolu iz stava 1 ovog Elana ili donosi
rjetenje o odbijanju zahtjeva u roku od 60 dana,
odnosno 30 dana za biocidni proizvod manjeg rizika,
od dana prijema potpunog zahtjeva.
Dozvola se izdaje na period vaienja dozvole koja je
izdata od nadleinog organa drlave elanice Evropske
unije.

POGLAVUE VII.
POSTUPAK MEDUSOBNOG PRIZNAVANJA
Clan 32.
Odobrenje na osnovu medusobnog priznavanja
1. Zahtjevi za medusobno priznavanje nacionalnog
odobrenja slijede postupke odredene u Elanu 33.
(sekvencijalno medusobno priznavanje) ill Elanu 34.
(paralelno medusobno priznavanje).
2. Ne dovodeti u pitanje elan 37. sve driave Elanice
koje prime zahtjeve za medusobno priznavanje
nacionalnog odobrenja za odredeni biocidni proizvod
daju odobrenje za taj biocidni proizvod pod istim
Uslovima u skladu s postupcima iz ovog Poglavlja.

Clan 33.
Sekvencijalno medusobno priznavanje
1. Podnosilaci zahtjeva za sekvencijalno medusobno
priznavanje, u jednoj ili vie driava elanica („dotiEne
driave Elanice"), nacionalnog odobrenja za biocidni
proizvod, koje je vet dato u drugoj drlavi Elanovi u
skladu s Elanom 17. („referentna driava Elanica"),
svim nadldnim tijelima dotiEnih drava lanica
dostavljaju zahtjev koji u svakome sluEaju sadrii
prevod nacionalnog odobrenja referentne driave
Elanice na sluibene jezike koje mole zatraiiti dotiena
driava elanica.
Nadleina tijela dotienih driava Elanica obavjegtavaju
podnosilaca zahtjeva o naknadama koje se plataju u
skladu sa Elanu 80. i odbacuju zahtjev ako podnosilac
u roku od 30 dana ne plati dotithe naknade te o tome
obavjegtavaju podnosilaca zahtjeva i ostala nadleina
tijela. Po prijemu naknada koje se plataju u skladu sa
Elanom 80. nadlelna tijela dotiEnih drIava Elanica
prihvataju zahtjev i o tome obavje gtavaju podnosilaca
navodeti datum prihvatanja zahtjeva.
2.U roku od 30 dana od prihvatanja zahtjeva iz stava
1. dotiene driave Elanice potvrduju zahtjev i o tome

Odbijanje zahtjeva
Clan 22

Agencija mole odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole iz liana 21 ovog zakona iii izmijeniti uslove iz
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obavjegtavaju	 podnosilaca	 navodeai	 datum
prihvatanja potvrde.
U roku od 90 dana od potvrde zahtjeva i podloino
elanovima 35., 36. i 37. dotiene driave elanice se
dogovaraju o rezimeu svojstava biocidnog proizvoda
iz elana 22. stava 2. i upisuju svoj dogovor u registar
biocidnih proizvoda.
3. U roku od 30 dana ad postizanja dogovora svaka
dotiena driava elanica odobrava biocidni proizvod u
skladu s dogovorenim rezimeu svojstava biocidnog
proizvoda.
4.Ne dovodeei IJ pitanje elanke 35., 36. i 37., ako se u
razdoblju od 90 dana iz stava 2. drugog podstava ne
postigne dogovor, svaka driava elanica koja je
saglasna sa rezimeu svojstava biocidnog proizvoda iz
stava 2. moie u skladu sa tome odobriti proizvod.

elan 34.
Paralelno medusobno priznavanje
1. Podnosilaci zahtjeva za paralelno medusobno
priznavanje biocidnog proizvoda koji jo g nije odobren
u skladu s &nom 17. u nijednoj driavi elanici,
nadleinom tijelu odabrane driave elanice
(„referentna driava ilanica") dostavljaju zahtjev koji
sadrii:
(a)podatke navedene u elanu 20.;
(b)popis svih ostalih driava elanica u kojima se trail
nacionalno odobrenje („dotiene driave ela nice").
Referentna driava elanica je odgovorna za
ocjenjivanje zahtjeva.
2. Prilikom podnogenja zahtjeva referentnoj driavi
elanici u skladu sa stavom 1. nadleinim tijelima svake
dotiene driave elanice podnosilac zahtjeva istodobno
podnosi zahtjev za medusobno priznavanje
odobrenja za koje je podnio zahtjev referentnoj
driavi elanici. Taj zahtjev sada':
(a) naziv referentne i dotienih driava elanica;

ved izdate dozvole za biocid, ako se time obezbjeduje:
1) za gtita iivotne sredine;
2) javni interes ill javna bezbjednost;
3) zagtita zdravlja I ivota ljudi, posebno
ranjivih grupa, iivotinja ill biljaka;
4) za gtita	 umjetniekih,	 istorijskih
arheologkih vrijednosti;
5) ciljni organizmi koji nijesu prisutni u
gtetnim kolieinama.

Bliii sadriaj zahtjeva iz elana 21 ovog zakona, vrste
biocida za koje se moie odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole iz stava 1 ovog elana i uslove za stavljanje u
promet i upotrebu biocida utvrduje se propisom
Ministarstva, uz saglasnost organa driavne uprave
nadleinog za poslove zdravlja.
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(b) rezime svojstava biocidnog proizvoda iz elana 20.
stava 1. take (a) podtaeke ii. na sluibenim jezicima
koje dotiene driave danice mogu zatraiiti.
3. Nadleina tijela referentne driave elanice i dotienih
driava elanica obavjegtavaju podnosilaca zahtjeva o
naknadama koje se plataju u skladu sa danom 80. i

odbacuju zahtjev ako podnosilac u roku od 30 dana
ne plati dotiene naknade te o tome obavjekavaju
podnosilaca	 zahtjeva	 i	 ostala	 nadleina	 tijela.	 Po
prijemu naknada koje se pladaju u skladu sa Elanu 80.
nadleina tijela referentne driave elanice i dotienih
driava	 elanica	 prihvataju	 zahtjev	 i	 o	 tome
obavjekavaju	 podnosilaca	 navoded	 datum
prihvatanja zahtjeva.
4. Referentna driava elanica potvrduje zahtjev u
skladu s elanom 29. stavovima 2. i 3. te o tome
obavjekava podnosilaca zahtjeva i dotiene driave
elanice.
U roku od 365 dana od potvrdivanja referentna
driava elanica ocjenjuje zahtjev i sastavlja izvjekaj o
ocjenjivanju u skladu s alanom 30. stavom 3., koje
zajedno sa rezimeu svojstava biocidnog proizvoda
dostavlja dotienim driavama danicama I podnosilacu
zahtjeva.
5. U roku od 90 dana od primanja dokumentacije iz
stava 4. i podloino danovima 35., 36. i 37. dotiene
driave elanice se dogovaraju o rezimeu svojstava
biocidnog proizvoda i upisuju svoj dogovor u registar
biocidnih proizvoda. Referentna driava danica unosi
dogovoreni rezime svojstava biocidnog proizvoda i

konaeno izvjekaj o ocjenjivanju u registar biocidnih
proizvoda zajedno sa svim dogovorenim Uslovima u
vezi	 sa	 stavljanjem	 na	 raspolaganje	 na	 trilgtu	 i
upotrebom biocidnog proizvoda.
6.	 U	 roku	 od	 30 dana	 od	 postizanja	 dogovora
referentna	 driava danica i svaka dotiena driava
elanica	 odobrava	 biocidni	 proizvod	 u	 skladu	 s
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dogovorenim rezimeu svojstava biocidnog proizvoda.
7. Ne dovodedi u pitanje elanove 35., 36. i 37., ako se
u razdoblju od 90 dana iz stava 5. ne postigne
dogovor, svaka driava elanica koja je saglasna sa
rezimeom svojstava biocidnog proizvoda iz stava 5.
mote u skladu sa tome odobriti proizvod.
Clan 35.
Dpuaivanje prigovora koordinacijskoj grupi
Clan 36.
Upueivanje nerijeKenih prigovora Komisiji

Nema odgovarajuee odredbe Neprenosivo

Clan 37.
Odstupanja od medusobnog priznavanja
1. Odstupajudi od elana 32. stava 2. svaka dotiena
driava	 elanica	 mote	 predlotiti	 odbijanje	 davanja
odobrenja ili prilagodavanje uslova odobrenja koje se
treba izdati, pod uslovom da se takva mjera mote
opravdati sljedeeim:
(a) zagtitom tivotne sredine;
(b) javnim interesom ill javnom sigurnosti;
(c) zagtitom zdravlja i iivota ljudi, a posebno ranjivih
grupa, livotinja ili biljaka;
(d) zaKtitom nacionalnog blaga umjetnieke, povijesne
ili arheolog ke vrijednosti; ili
(e) ciljni organizmi nisu prisutni u gtetnim kolianama.
Svaka dotiena driava elanica mote u skladu s prvim
podstavom	 posebno	 predlotiti	 odbijanje	 davanja
odobrenja ili prilagodavanje uslova odobrenja koje se
treba izdati za biocidni proizvod koji sadrii aktivnu
supstanca na koju se primjenjuje tlan S. sta y 2. ili
elan 10. stay 1.
2.	 Dotiene	 driave	 elanice	 podnosilacu	 zahtjeva
dostavljaju detaljnu izjavu o razlozima	 na osnovu
kojih trate odstupanje u skladu sa stavom 1. I nastoje
postiti dogovor s podnosilacem zahtjeva u vezi s
predlotenim odstupanjem.
Ako dotiena driava elanica ne uspije postiei dogovor s
podnosilacem zahtjeva ili od njega ne primi nikakav

Odbijanje zahtjeva
Clan 22

Agencija mote odbiti zahtjev za izdavanje dozvole iz
elana 21 ovog zakona ili izmijeniti uslove iz vee izdate
dozvole za biocid, ako se time obezbjeduje:
1)zattita iivotne sredine;
2)javni interes ili javna bezbjednost;
3)zattita zdravlja i tivota ljudi, posebno ranjivih grupa,
tivotinja ill biljaka;
4)zaKtita	 umjetniekih,	 istorijskih	 ill	 arheolotkih
vrijednosti; ili
5)ciljni	 organizmi	 koji	 nijesu	 prisutni	 u	 ttetnim
kolieinama.
Bliii sadriaj zahtjeva iz elana 21 ovog zakona, vrste
biocida za koje se mote odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole iz stava 1 ovog elana i uslove za stavljanje u
promet i upotrebu biocida	 utvrduje se propisom
Ministarstva, uz saglasnost organa driavne uprave
nadleinog za poslove zdravlja.

Djelimieno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
ee	 se	 postiei
donogenjem
podzakonskog akta o
bliiem	 sadriaju
zahtjeva	 ovlateenog
zastupnika prizvodaea
biocida,	 vrstama
biocida	 za	 koje	 se
mote odbiti zahtjev za
izdavanje	 dozvole	 i

uslove za stavljanje u
promet	 i	 upotrebu
biocida
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odgovor u roku od 60 dana ad takvog saop'Stenja, o
tome obavjegtava Komisiju. U tom sluEaju Komisija:
(a) moie zatraiiti m gljenje Agencije o nauEnim ill
tehniekim	 pitanjima	 koje	 su	 postavili	 podnosilac
zahtjeva ili dotiEna driava Elanica;
(b) donosi odluku o odstupanju u skladu s postupkom
pregleda iz Elana 82. stava 3.
Komisija uputuje odluku dotleno] driavi aanici i o njoj
obavjegtava podnosilaca zahtjeva.
DotiEna driava aanica preduzima potrebne mjere za
uskladivanje s odlukom Komisije u roku od 30 dana
od saopgtenja.
3. Ako Komisija ne donese odluku u skladu sa stavom
2. u roku od 90 dana nakon 	 to je obavije'Stena u
skladu s drugim podstavom stava 2., dotiana driava
Elanica	 moie	 sprovesti	 odstupanje	 predlo2eno	 u
skladu sa stavom 1.
Za	 vrijeme	 trajanja	 postupka	 iz	 ovog	 Elana
privremeno se ukida obveza driava aanica da odobri
biocidni proizvod u roku ad dvije godine od datuma
odobrenja, kako je navedeno u aanu 89. stavu 3.
prvom podstavu.
4. Odstupajua ad Elana 32. stava 2. driava Elanica
moie odbiti dati odobrenje za vrste proizvoda 15., 17.
i	 20.	 zbog dobrobiti iivotinja. 	 Driave	 Elanice bez
odlaganja	 obavjegtavaju	 ostale	 driave	 Elanice	 i
Komisiju o svim odlukama donesenim u tom smislu
zajedno s njihovim obrazloienjima.
tlan 38
Miajenje Agencije
elan 39
Zahtjev sluibenih ill 	 nauEnih tijela za 	 medusobno
priznavanje
Clan 40
Dodatna pravila I tehnieke smjernice

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo
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ODJEUAK 1.
Davanje odobrenja Unije

41-44
ODJEUAK 2.

Obnova odobrenja Unije
45-46

POGLAVUE IX.
UKIDANJE, PREISPITIVANJE I IZMJENA ODOBRENJA
elan 47.
Obveza obavjeitavanjaa o neoleldvanim ill gtetnim
efektima
1.	 Ako	 nosilac	 odobrenja	 bude	 upoznat	 s
informacijama o odobrenom biocidnom proizvodu ili
aktivnoj supstanci koju on sadr ii, koje bi mogle uticati
na odobrenje, bez odlaganja o tome obavjegtava
nadleino tijelo koje je dab o nacionalno odobrenje i
Agenciju	 ill	 u slueaju	 odobrenja	 Unije	 Komisiju	 i
Agenciju. Posebno se obavje gtava o sljedeeem:

g (a)	 novim	 podacima	 ili	 informacijama	 o	 tetnim
efektima aktivne supstance ili biocidnog proizvoda na
ljude,	 posebno	 ranjive grupe, 	 avotinje	 ill	 livotnu
sredi nu;
(b) svim podacima koji ukazuju na potencijal aktivne
supstanci da razvije otpornost;
(c) novim podacima Ili informacijama koje ukazuju da
biocidni proizvod nije dovoljno efikasan.
2. Nadleino tijelo koje je dab o nacionalno odobrenje
iii,	 u	 slueaju	 odobrenja	 Unije	 Agencija,	 ispituje
potrebu da se dotieno odobrenje izmijeni lbukine u
skladu s elanom 48.

o 3. Nadleino tijelo koje je dal 	 nacionalno odobrenje
iii, u slueaju odobrenja Unije Agencija, bez odlaganja
izvjeptava nadldna tijela ostalih driava elanica i, ako
je prikladno, Komisiju o svim takvim pribavljenim
podacima ill informacijama.
Nadleina tijela driava elanica koja su dala nacionalna
odobrenja za isti biocidni proizvod u okviru postupka

Promjena efikasnosti biocida
elan 25

!malac dozvole, odnosno imalac rjegenja o upisu u.pnvremenu listu duian je da se pridriava	 uslova
propisanih u dozvoli, odnosno rjegenju.
LicaLica iz stava 1 ovog elana, dtlina su da prate svaku
romjenu u vezi sa biocidom koja upueuje na sumnjup

da je doglo do promjene u vezi sa efikasnottu biocida..di	 tetnog	 djelovanja	 na	 zdravlje	 ljudi,	 iivotinja	 ig
iivotnu sredinu i da o toj promjeni odmah obavijeste
A	

iz stava 1 ovog
gen	

lana duina su da obavje gtavaju
ciju.

Lica	 e
Agenciju 10:

1)promjeni proizvodaea biocida;
2)promjeni u sastavu biocida;
3)pojavi rezistencije; i

4)promjeni podataka u tehniekom dosijeu, odnosno u
osnovnim podacima o biocidu.
Obavjegtenje iz stava 3 ovog Elana dostavlja se Agenciji
U roku od 15 dana od dana nastanka promjene.
Na osnovu obavje gtenja o promjeni iz stava 3 ovog
elana, Agencija vrg i procjenu biocida i moie zatraiiti
dodatne informacije ad 	 imaoca dozvole, odnosno.imaoca rjegenja o upisu u privremenu listu, na osnovu
kojih moie ukinuti dozvolu ili izdati dozvolu na osnovu
novih podataka.

 Potpuno uskladeno
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medusobnog	 priznavanja	 ispituju	 potrebu	 da	 se
dotieno odobrenje izmijeni ill ukine u skladu s elanom
48.
elan 48.
Ukidanje ill izmjena odobrenja
1. Ne dovodeei u pitanje Clan 23. nadleino tijelo
driave elanice iii, u slueaju odobrenja Unije Komisija,
mogu u bibo kojem trenutku ukinuti ili izmijeniti dato
odobrenje ako smatraju da:
(a) Uslovi iz elana 19. ili, ako je prikladno, Elana 25.
nisu zadovoljeni;
(b)	 odobrenje	 je	 dato	 na	 osnovu	 lainih	 ili
obmanjujudih informacija;
(c) nosilac odobrenja nije ispunio svoje obaveze iz
odobrenja ill ove Uredbe.
2. Ako nadleino tijelo ill, u slueaju odobrenja Unlje,
Komisija namjeravaju ukinuti ill izmijeniti odobrenje,
o tome obavjettavaju nosilaca odobrenja i daju mu
moguenost da	 u odredenom vremenskom roku
dostavi	 svoje	 primjedbe	 ill	 dodatne	 informacije.
Nadleino ocjenjivaeko tijelo iIi, u slueaju odobrenja
Unije, Komisija uzimaju u obzir spomenute primjedbe
prilikom donotenja konaene odluke.
3. Ako nadleino tijelo ill, u slueaju odobrenja Unije,
Komisija ukinu ill izmijene odobrenje u skladu sa
stavom	 1.,	 bez	 odlaganja	 o tome	 obavjettavaju
nosilaca	 odobrenja,	 nadleina tijela	 ostalih	 driava
Elanica i, ako je prikladno, Komisiju.
Nadleina	 tijela	 koja	 su	 u	 okviru	 postupka
medusobnog priznavanja dala odobrenja za biocidni
proizvod elle je odobrenje ukinuto ill izmijenjeno, u
roku	 od	 120	 dana	 od	 obavjettenja	 ukidaju	 ill
izmjenjuju	 odobrenja	 i	 o	 tome	 obavjettavaju
Komisiju.
U	 slueaju	 neslaganja	 izmedu	 nadleinih	 tijela
odredenih	 driava	 elanica	 u	 vezi	 s	 nacionalnim
odobrenjima	 koja	 podlijeki	 medusobnom

Ukidanje rjeKenja o upisu u privremenu listu I dozvole
Clan 26

Agencija de ukinuti rjetenje o upisu u privremenu listu
ako se:

1)na osnovu podnesenih podataka procijeni da je
ukidanje u cilju zattite zdravlja ljudi, iivotinja i zattite
livotne sredine; ill
2)utvrdi da se imalac rjetenje o upisu u privremenu
listu	 ne	 pridriava	 propisanih	 uslova	 za	 stavljanje
biocida u promet i upotrebu.
Agencija ee ukiniti izdatu dozvolu ako je:
1) aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu iskljueena
iz listi iz elana 6 ovog zakona;
2) dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netalnih
podataka;
3) dotlo do promjene uslova na osnovu kojih je izdata
dozvola;
4)	 imalac	 dozvole	 podnio	 obrazloieni	 zahtjev	 za
ukidanje dozvole;
5) na osnovu naulnih i tehnitkih ispitivanja dotlo do
novih saznanja o biocidu i njegovom ttetnom uticaju
na zdravlje ljudi, livotinja I iivotnu sredinu; i

6) imalac dozvole promijenio sjeditte koje nije u Crnoj
Gori.
Rjetenjem iz st. 1 i 2 ovog elana utvrduje se naein
povlaeenja biocida i rok do kada se biocid moie nati u
prometu i upotrebi.

Potpuno uskladeno
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priznavanju,	 primjenjuju	 se	 postupci	 utvrdeni	 u
elanovima 35. i 36.
elan 49.

Ukidanje odobrenja na zahtjev nosilaca odobrenja
Na utemeljeni zahtjev nosilaca odobrenja nadleino
tijelo koje je dab o nacionalno odobrenje ill, u sludaju
odobrenja Unije Komisija, ukidaju odobrenje. Ako se
takav zahtjev odnosi 	 na	 odobrenje	 Unije, on se
podnosi Agenciji.

Clan 50.
Izmjena odobrenja na zahtjev nosilaca odobrenja
1.	 Uslove	 odobrenja	 mote	 izmijeniti	 iskljudivo
nadleino	 tijelo	 koje	 je	 odobrilo	 dotiEni	 biocidni
proizvod iii, u sluEaju odobrenja Unije, Komisija.
2.	 Nosilac odobrenja	 koji	 eli	 izmijeniti	 neku	 odi 

informacija	 koje	 su	 dostavljene	 u	 vezi	 s	 prvim
zahtjevom za odobrenje proizvoda, podnosi zahtjev
nadleinim tijelima dotiEnih driava Elanica koja su
dala odobrenje za taj blocidni proizvod ill, u sluEaju
odobrenja Unije, Agenciji. Ta nadleina tijela odluduju
ill,	 u sludaju	 odobrenja	 Unije, Agencija ispituje, 	 a
Komisija odluEuje o potrebi da se izmijene Uslovi
odobrenja.
Uz zahtjev se pladaju naknade u skladu s Elanom 80.
stavom 1. i 2.
3. lzmjena postojedeg odobrenja potpada pod jednu
od sljededih kategorija:
(a) administrativna izmjena;
(b) manja izmjena; ill
(c) veda izmjena.

Ukidanje rjegenja o upisu u privremenu listu i dozvole
Clan 26

Agencija de ukinuti rjegenje o upisu u privremenu listu
ako se:
na	 osnovu	 podnesenih	 podataka	 procijeni	 da	 je
ukidanje u cilju zagtite zdravlja ljudi, iivotinja i zagtite.,.zivotne sredine; ill
utvrdi da se imalac rje genje o upisu u privremenu listu
ne pridriava propisanih uslova za stavljanje biocida u
promet i upotrebu.
Agencija de ukiniti izdatu dozvolu ako je:
1) aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu iskljudena.	 .	 ..	 .,iz listi iz clana 6 ovog zakona;
2) dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netadnih
podataka;
3) do do promjene uslova na osnovu kojih je izdata
dozvola;
4)	 imalac	 dozvole	 podnio	 obrazioleni	 zahtjev za
ukidanje dozvole;
5) na osnovu naudnih i tehniEkih ispitivanja do glo do
novih saznanja o biocidu i njegovom gtetnom uticaju
na zdravlje ljudi, livotinja i iivotnu sredinu; i

6) imalac dozvole promijenio sjedi gte koje nije u Crnoj
Gori.
Rjegenjem iz st. 1 i 2 ovog Elana utvrduje se nadin
povladenja biocida i rok do kada se biocid mole nadi u
prometu i upotrebi.

lzdavanje dozvole

.	 .DjelimiEno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
de	 se	 postidi
donogenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida	 u	 promet	 i
upotrebi	 i	 sadriaju
dozvole za stavljanje u
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IV kvartal
2016

40



_

elan 14
Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi da
biocid	 ispunjava	 uslove	 propisane	 ovim	 zakonom,
Agencija izdaje dozvolu.
Dozvoia se izdaje na period do deset godina.
Dozvola mole da sadrii i posebne uslove za stavljanje
biocida u promet i upotrebu kao i mjesto prodaje u
zavisnosti od svojstava biocida.
Uslovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i

sadriaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost	 organa	 driavne	 uprave	 nadleinog	 za
poslove zdravlja.

Clan 51.
Detaljna pravila
Kako bi se osigurao uskladeni pristup kod ukidanja i

izmjene	 odobrenja,	 na	 osnovu	 implementirajudih
akata Komisija utvrduje detaljna pravila za primjenu
elana od 47. do 50. Ti se simplementirajud akti
donose u skladu s postupkom pregleda iz elana 82.
stava 3.
Pravila iz 1. stava ovog elana se, izmedu ostalog,
temelje na sljededim nidelima:
(a)	 pojednostavljeni 	 postupak	 obavjegtavanjaa	 se
primjenjuje za administrativne izmjene;
(b) za manje izmjene odreduje se krade razdoblje
ocjenjivanja;
(c)	 razdoblje	 ocjenjivanja	 za	 vete	 izmjene	 je
razmjerno opsegu predloiene izmjene.

Nema odgovarajude odredbe Neuskladeno

Potpuna	 uskladenost
ee	 se	 postai
donotenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida	 u	 promet	 i
upotrebi	 i	 sadriaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu
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elan 52.
Razdoblje poleka
Ako bez obzira na Clan 89. nadleino tijelo ili, u slueaju
biocidnog	 proizvoda	 odobrenog	 na	 nivou	 Unije
Komisija, ukine ili izmijeni odobrenje ili odluei da ga
nede	 obnoviti, odobrava	 se	 razdoblje poeeka	 za
odlaganje, stavljanje	 na	 raspolaganje na trditu	 i
upotrebu	 postojedih	 zaliha,	 osim	 ako	 bi	 daljnje
stavljanje	 na	 raspolaganje	 na	 triittu	 ili	 upotreba
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biocidnog proizvoda mogla predstavljati neprihvatijiv
rizik	 za	 zdravlje	 ljudi,	 zdravlje	 iivotinja	 ili	 iivotnu
sredinu.
Razdoblje poeeka ne smije biti dine od 180 dana za
stavljanje	 na	 raspolaganje	 na	 trii gtu	 i	 dodatnog
maksimalnog razdoblja od 180 dana za odlaganje i

upotrebu	 postojedh	 zaliha	 dotienih	 biocidnih
proizvoda.
POGLAVUE X.
PARALELNA TRGOVINA
elan 53.

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

POGLAVUE Xl.
TEHNICKA SLICNOST
elan 54.
Ocjenjivanje tehniace slithos-ti
1. Ako je potrebno utvrditi tehnieku slienost aktivnih
supstanci, osoba koja tra2i utvretivanje te slienosti
(„podnosilac zahtjeva")	 podnosi zahtjev Agenciji I
plada pripadajude naknade u skladu s elanom 80.
stavom 1.
2. Podnosilac zahtjeva dostavlja sve podatke koje
zatraii Agencija radi ocjenjivanja tehnieke slienosti.
3.	 Agencija	 obavje§tava	 podnosilaca	 zahtjeva	 o
naknadama koje se pladaju u skladu sa elanom 80.
stay 1.1 odbacuje zahtjev ako podnosilac u roku od 30
dana ne plati dotiene naknade te o tome obavjdtava
podnosilaca zahtjeva i nadleino ocjenjivaeko tijelo.
4. Nakon to je podnosilacu zahtjeva dala moguanost
da dostavi svoje primjedbe, u roku od 90 dana od
primanja zahtjeva iz stava 1. Agencija donosi odluku o
kojoj	 obavjeKtava	 driave	 6Ianice	 i	 podnosilaca
zahtjeva.
5. Ako smatra da su za ocjenjivanje tehnieke slienosti
potrebne	 dodatne	 informacije,	 Agencija	 od
podnosilaca zahtjeva moie zatraiiti da u odreclenom
vremenskom	 roku	 dostavi	 dotiene	 informacije.
Agencija odbacuje zahtjev ako podnosilac ne dostavi

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo
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dodatne informacije unutar roka. Razdoblje od 90
dana, spomenuto u stavu 4., se suspenduje od
datuma	 izdavanja	 zahtjeva	 do	 datuma	 primanja
informacija.	 Suspenzija	 ne	 smile	 trajati	 duie	 od
ukupno 180 dana, osim ako to ne opravdava sama
priroda traIenih podataka ili neke druge okolnosti.
6. Ako je prikladno, Agencija se mole savjetovati $

nadleinim tijelom driave elanice koje je imalo ulogu
nadleInog ocjenjivaekog tijela prilikom ocjenjivanja
a ktivne supstance.
7. U skladu s elanom 77. moguee je uloiiti ialbu na
odluke Agencije prema stavovima 3., 4. i 5. ovog
elana.
8.	 Agencija	 sastavlja	 tehnieke smjernice	 za	 !aide
sprovodenje ovog alana.
POGLAVUE XII.
ODSTUPANJA
Clan 55.
Odstupanja od zahtjeva
1. Odstupajuti od Clana 17. i 19. za razdoblje od
najvite	 180	 dana	 nadleino tijelo	 mole	 dopustiti
stavljanje	 na	 raspolaganje	 na	 traiLtu	 ili	 upotrebu
biocidnog	 proizvoda	 koji	 ne	 ispunjava	 uslove	 za
odobrenje	 prema	 ovoj	 Uredbi,	 za	 ogranitenu	 i
kontrolisanu	 upotrebu	 pod	 nadzorom	 nadleinog
tijela, ako je takva mjera liana zbog opasnosti po
javno zdravlje, zdravlje iivotinja ili iivotnu sredinu i

ne mole se suzbiti drugim sredstvima.
Nadleino tijelo iz prvog podstava	 bez odlaganja
obavjegtava ostala nadleina tijela i Komisiju o svojem
djelovanju i razlozima za takvo djelovanje. Nadleino
tijelo bez odlaganja obavje gtava ostala nadielna tijela
i Komisiju o opozivu takvog djelovanja.
Po prijemu utemeljenog zahtjeva nadleinog tijela,
Komisija	 bez	 odlaganja	 putem	 implementirajudh
akata	 odlueuje	 o	 moguenosti 	 i	 Uslovima	 da	 se
poduzeto	 djelovanje	 nadielnog	 tijela	 produli	 za

Odstupanja
elan 23

Agencija mole dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu
biocida koji ne ispunjava uslove za dobijanje dozvole u
skladu sa ovim zakonom, za ogranitenu i kontrolisanu
upotrebu, ako je to neophodno zbog opasnosti po
javno zdravlje, zdravlje Iivotinja ili livotnu sredinu i

ako se Retni organizam ne mole suzbiti drugim
sredstvima.
Dozvola iz stava 1 ovog elana izdaje se na period koji
ne mole biti dull od 180 dana.
Agencija mole dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu
biocida koji sadrii novu aktivnu supstancu na period
koji ne mole biti duii od tri godine.

Privremena dozvola
elan 24

Agencija mole izdati privremenu dozvolu za stavljanje
u	 promet	 i	 upotrebu	 biocida	 (u	 daljem	 tekstu:
privremena dozvola) u roku od 30 dana od dana
podnogenja zahtjeva, u sluiaju neoeekivane pojave
.Stetnog	 organizma,	 a	 koji	 ne	 mole	 biti	 suzbijen
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razdoblje od najvi ge 550 dana. Ti se implementirajud
akti donose u skladu s postupkom pregleda iz elana
82. stava 3.
Odstupajuti od elana 19. stava 1. take (a), do
odobrenja aktivne supstanci nadlelna tijela i Komisija
mogu, za razdoblje od najvige tri godine, dati
odobrenje za biocidni proizvod koji sadrli novu
aktivnu supstanca.
Takvo se privremeno odobrenje mole izdati samo ako
nakon ocjenjivanja dokumentacije u sIdadu s elanom
8. nadleino ocjenjivaeko tijelo dostavi preporuku za
odobrenje nove aktivne supstanci i ako nadleTha
tijela koja su primila zahtjev za privremeno odobrenje

u slueaju privremenog odobrenja Unije, Agencija
smatraju da se oeekuje da biocidni proizvod ispuni
uslove iz elana 19. stava 1. taeaka (b), (c) i (d)
uzimajudi u obzir efekte iz elana 19. stava 2.
Ako Komisija odluei ne odobriti novu aktivnu
supstancu, nadleina tijela koja su dala privremeno
odobrenje WI Komisija ukidaju spomenuto odobrenje.
Ako po isteku trogodi gnjeg razdoblja Komisija jog nije
donijela odluku o odobravanju nove aktivne
supstance, nadleina theta koja su izdala privremeno
odobrenje ih Komisija mogu produliti privremeno
odobrenje za razdoblje od najvi ge godinu dana pod
uslovom da postoje dobri razlozi za uvjerenost da
aktivna supstanca ispuniti uslove iz elana 4. stava 1.

ako je prikladno, uslove iz elana 5. stava 2.
Nadleina tijela koja produie privremeno odobrenje o
tome obavjegtavaju ostala nadleina tijela i Komisiju.
3. Odstupajuti od liana 19. stava 1. taeke (a) Komisija
moie putem implementirajudh akata dopustiti driavi
elanici da odobri biocidni proizvod koji sadrii
neodobrenu aktivnu supstanca ako je ta aktivna
supstanca nulna za za gtitu kulturne battine i ne
postoji nikakva prikladna alternativa. Ti se
implementirajuei akti donose u skladu sa

biocidima za koje je izdata dozvola.
Uz zahtjev za izdavanje privremene dozvole dostavlja
se:
1)dokaz o neotekivanoj pojavi gtetnog organizma;
2)obrazIolenje o nepostojanju efikasnog biocida u
prometu i upotrebi;
3)podatak o efikasnosti biocida za koji se trail
privremena dozvola;
4)predlog sistematskog praeenja upotrebe biocida;
5)podatak o potrebnim kolieinama biocida; i
6)podatak o licima koja ee rukovati pri upotrebi
biocida.
Ocjenu dokaza iz stava 2 ovog elana vr gi Komisija I
satinjava strueno mig ljenje za izdavanje privremene
dozvole.
U dozvoli iz stava 1 ovog ilana odreduju se uslovi za
upotrebu biocida Ito:
1)potrebna kolielna biocida;
2)clan poeetka upotrebe;
3)podrude i uslovi pod kojima te se upotrebljavati
biocid;
4)korisnici;
5)rok upotrebe; i
6)nat'in sistematskog praeenja.
Period vaienja privremene dozvole ne mole biti dull
od 180 dana od dana izdavanja dozvole.
Imalac privremene dozvole po isteku roka za koji je
izdata dozvola Wi po prestanku upotrebe tog biocida
duian je da Agenciji dostavi izvje gtaj o upotrijebljenoj
kolieini biocida i rezultate sistematskog pradenja
upotrebe biocida.
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savjetodavnim postupkom iz Cana 82. stava 2. Driava
Elanica	 kola	 'Zell	 dobiti	 takvo odstupanje 	 podnosi
zahtjev Komisiji navodedi primjereno obrazloienje.
elan 56.
Istraiivanje i razvoj
1. Odstupajuti od Elana 17. eksperiment ili test u
svrhe istraiivanja ili razvoja, koji ukljuEuje neodobreni
biocidni proizvod ili neodobrenu aktivnu supstancu
namijenjenu	 iskljuEivo	 za	 upotrebu	 u	 biocidnom
proizvodu („eksperiment" ili „test"), mole se izvoditi
iskljutivo pod Uslovima utvrdenim u ovom elanu.
Osobe koje izvode eksperiment ili test sastavljaju i

vode pisanu evidenciju $ detaljnim opisom identiteta
biocidnog proizvoda ID aktivne supstanci, podacima o
oznadivanju, dostavljenim kolieinama te imenima i

adresama osoba koje primaju biocidni proizvod ili
aktivnu supstancu, i sastavljaju dokumentaciju kola
sadrii sve dostupne podatke o mogutim efektima na
zdravlje ljudi ili livotinja ID uticaju na livotnu sredinu.
Ti se podaci stavljaju 	 na raspolaganje nadleinom
tijelu na njegov zahtjev.
2. Svaka osoba koja namjerava izvesti eksperiment in
test	 koji	 mole	 ukljuZiti	 ili	 dovesti	 do	 ispatanja
biocidnog	 proizvoda	 u	 livotnu	 sredinu,	 najprije
obavjeKtava nadleino tijelo driave Elanice u kojoj de
se odvijati eksperiment ili test. Takvo obavjegtavanje
ukljuZuje identitet biocidnog proizvoda a ili aktivne
supstanci, 	 podatke	 o	 oznalivanju	 i	 dostavljenim
kolidnama te sve dostupne podatke o mogutim
efektima na zdravlje ljudi ili livotinja Di uticaju na
iivotnu	 sredinu.	 Dotiena	 osoba	 stavlja	 na
raspolaganje sve druge podatke koje zatraie nadleina
tijela.
Ako u roku od 45 dana od saopftenja iz prvog
podstava nadlelno tijelo ne dostavi svoje mitljenje,
eksperiment ili test se mole izvesti.
3.	 Ako	 bi	 eksperimenti	 ili	 testovi	 mogli	 imati

Istralivanje i razvoj
elan 29

NauEno	 istraiivanje	 i	 razvoj	 biocida	 je	 naueno
eksperimentisanje, analiziranje ili istralivanje biocida,
koje se sprovodi pod kontrolisanim uslovima i uvozi u
kolieini manjoj od 10kg.
Za biocide ili aktivne supstance koje se upotrebljavaju
za nauEno istralivanje nije potrebna dozvola.
Pravna	 lica	 i	 naudno	 istraiivaEke	 insitucije	 koje
upotrebljavaju biocid ill aktivnu supstancu u svrhu iz
stava 1 ovog Elana dulna su da pismenim putem
obavijeste Agenciju o:
1)planiranom uvozu biocida Ili aktivne supstance sa
podacima o koliiini koja de se uvesti;
2)osnovnim podacima o biocidu ill aktivnoj supstanci;
3)proizvodaEu biocida Hi aktivne supstance;
4)nadinu klasifikacije, pakovanja i oznaEavanja;
5)datumu podetka i zavrtetka istraiivanja;
6)nazivu i sjediLtu, odnosno imenu i adresi lica koja de
upotrebljavati biocid Ili aktivnu supstancu;
7)raspololivim podacima o uticaju biocida ili aktivne
supstance na zdravlje ljudi, livotinja i iivotnu sredinu; i

8)drugim podacima od znaEaja za upotrebu biocida ili
aktivne supstance.
Na osnovu procjene podataka iz stava 3 ovog Elana,
Agencija izdaje saglasnost za uvoz biocida 11i aktivne
supstance i upotrebu za nauEno istraiivanje i razvoj,
po prethodno pribavljenom mitljenje organa driavne
uprave nadleinog za poslove veterinarstva i organa
driavne uprave nadleinog za poslove zdravlja.

Posebni uslovi za istrailvanje I razvoj
elan 30

Ukoliko	 je	 prilikom	 upotrebe	 biocida	 ili	 aktivne

Potpuno uskladeno
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neposredne ili odgodene gtetne efekte na zdravlje
ljudi, posebno ranjivih grupa, ill iivotinja ill bib o kakav
neprihvatljivi negativni efekat na ljude, iivotinje lb
aivotnu sredinu, relevantno nadleino tijelo dotidne
crave elanice ih	 mole zabraniti lb 	 dopustiti 	 pod
Uslovima	 koje smatra	 potrebnim	 za sprjedavanje
takvih	 posljedica.	 Nadleino	 tijelo	 bez	 odlaganja
obavje .Stava Komisiju i ostala nadleina tijela o svojoj
odluci.
4. Komisija je ovlaKtena za dono g enje delegiranih
akata u skladu s dlanom 83. o odredivanju detaljnih
pravila koja dopunjuju ovaj Clan.

supstance u svrhe iz elana 29 sta y 1 ovog zakona
neophodno ispuftanje biocida ill aktivne supstance u
iivotnu sredinu, Agencija izdaje dozvolu za upotrebu
biocida ili aktivne supstance u te svrhe.
Uz zahtjev za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog elana,
pored podataka iz elana 	 29 stay 3 ovog zakona
dostavljaju se i podaci o:
1)namjeni istraiivanja;
2)planu vrgenja istraiivanja;
3)struenoj osposobljenosti kadra;
4)opisu	 postrojenja	 i	 uslova	 u kojima	 de se vrgiti
istraiivanja;
5)nadinu vodenja podataka o toku istraIlvanja;
6)nadinu upotrebe biocida ill same aktivne supstance u
te svrhe;
7)nadinu vodenja evidencije o generisanom otpadu; i

8)drugim dokazima za bezbjednost.
Ako se nakon procjene podataka iz stava 2 ovog dlana
utvrdi da upotreba biocida ili aktivne supstance u
svrhu naudnog istraiivanja i razvoja mole imati ttetne
posljedice pa zdravlje ljudi i Iivotnu sredinu, Agencija
dozvolom odreduje posebne uslove u kojima se vrti
tretiranje biocidom	 (kolidina, tretirano podraje) lb
zabranjuje istralivanje.

Clan 57.
lzuzaa	 od	 registracije	 prema	 Uredbi	 (EZ)	 br.
1907/2006
Pored aktivnih supstanci navedenih u Elanu 15. stavu
2.	 Uredbe	 (EZ)	 br.	 1907/2006, aktivne supstanci
proizvedene ill uvezene za upotrebu u biocidnim
proizvodima odobrenim za stavljanje na tri gte u
skladu	 s	 dlanom	 27.,	 55.	 ili	 56.,	 smatraju	 se
registriranima,	 a	 njihova	 registracija	 potpuna	 za
proizvodnju	 IR	 uvoz	 za	 upotrebu	 u	 biocidnom
proizvodu	 te,	 stoga,	 u	 skladu	 sa	 zahtjevima	 iz
poglavlja 1.15. glave II. Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Registar biockla
Clan 18

Biocid za koji je izdata dozvola upisuje se u registar
biocida (u daljem tekstu: registar). .Registar je sastavni dio registra hemikalija koji vodi
Agencija.
Sadriaj 1 nadin vodenja registra utvrduje se propisom
Ministarstva.

Djelimidno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
ee	 se	 postiti
donogenjem
podzakonskog akta o
sadriaju	 i	 nadinu
vodenja	 registra
biocida	 za	 koje	 je
izdata dozvola

I kvartal
2016

POGLAVUE XIII.
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TRETIRANI PROIZVODI
Clan 58.
Stavljanje tretiranih prolzvoda na trite
Ovaj se Elan primjenjuje iskljueivo na tretirane
proizvode koji nisu biocidni proizvodi. Ne primjenjuje
se na tretirane proizvode kod kojih se tretiranje
ogranitilo na fumigaciju iii dezinfekciju prostora
rezervoara koji se koriste za skladi gtenje iii prevoz i
gdje se ne cakuju nikakvi ostaci nakon takvog
tretiranja.
2. Tretirani se proizvod ne smije stavljati na trite
osim ako sve aktivne supstanci sadriane u biocidnim
proizvodima kojima je bio tretiran ill koje sada!, nisu
ukljuZene na pools sastavljen u skladu s Elanom 9.
stavom 2. za pripadajutu vrstu proizvoda i upotrebu
iii u Prilogu I. i osim ako nisu zadovoljeni svi tamo
navedeni Uslovi ill ograniZenja.
3. Osoba koja je odgovorna za stavljanje na
takvog tretiranog proizvoda osigurava da su na
deklaraciji navedeni podaci iz drugog podstava ako:
— za tretirani proizvod koji sadrii biocidni proizvod,
proizvodaZ dotienog tretiranog proizvoda navede
tvrdnju o biocidnim svojstvima proizvoda,
— uzimajuti posebno u obzir mogutnost kontakta
dotiEnih aktivnih supstanci s ljudima ill njihovo
ispugtanje u iivotnu sredinu, to zahtijevaju Uslovi
povezani s odobrenjem alctivnih supstanci.
Na deklaraciji iz prvog podstava navode se sljedeti
pod aci:
(a) izjava da tretirani proizvod sadrii biocidne
proizvode;
(b) biocidno svojstvo tretiranog proizvoda, ako je
utemeljeno;
(c)ne dovodeti u pitanje Clan 24. Uredbe (EZ) br.
1272/2008 naziv svih aktivnih supstanci sadrianih u
biocidnim proizvodima;
(d)naziv svih nanomaterijala sadrianih u biocidnim

Deklaracija biocida
Clan 32

Deklaracija za biocide ill aktivne supstance ne smije
biti obmanjujuta u odnosu na rizike koje biocid
aktivna supstanca predstavlja po zdravlje ljudi,
iivotinja i iivotnu sredinu i na deklaraciji se ne smiju
navoditi naznake:
1) „biocidni proizvod manjeg rizika";
2) „neotrovno";
3) „bezopasno";
4) „prirodno";
5) „ekolaki prihvatljivo"; i
6) „prihvatljivo za iivotinje".
Deklaracija mora biti jasna, vidijiva, lako Eitljiva i
napisana na crnogorskom jeziku.

Informacije na deklaraciji
Clan 33

Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo
navedene sljedete informacije:
1. identitet wake aktivne supstance i njena
koncentracija;
2. nanomaterijali sadriani u biocidu, ako postoje i svi
povezani rizici na nanomaterijale koji se navode u
zagradama („nano");
3.broj dozvole za biocid;
4.naziv i sjedifte imaoca dozvole;
5.vrsta formulacije;
6.upotreba za koje je biocid odobren;
7. uputstva za upotrebu, uEestalost primjene
doziranje;
8.o gtetnim propratnim efektima i uputsva za prvu
pomot;
9. uputstvo „Prije upotrebe proEitati priloiena
uputstva";
10.uputstvo za bezbjedno odlaganje biocida i njegove
ambalaie, ukljuEujuti bib o kakvu zabranu ponovne
upotrebe amba late;

Potpuno uskladeno
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proizvodima,	 iza	 kojih	 slijedi	 termin	 „nano"	 u
zagrada ma;
(e) we odgovarajute uputstva za upotrebu ukljueujudi
sve mjere predostroinosti koje se preduzimaju zbog
biocidnih proizvoda kojima je proizvod tretiran ili koje
sadrii.
Ova]	 se stay	ne	 primjenjuje	 ako	 u	 sektorskom
zakonodavstvu yea postoje barem isti zahtjevi za
oznadvanje	 biocidnih	 proizvoda	 u	 tretiranim
proizvodima kako bi se ispunili zahtjevi za podacima o
tim aktivnim supstancima.
4. Ne zavisno o zahtjevima za oznadvanje iz stava 3.
osoba koja je odgovorna za stavljanje na trite
tretiranog	 proizvoda,	 na	 deklaraciji	 navodi	 sve
odgovarajuea	 uputstva	 za	 upotrebu	 zajedno	 s
potrebnim	 mjerama	 predostroinosti, 	 ako	 je	 to
potrebno za za§titu ljudi, iivotinja i livotne sredine.
5. Ne zavisno o zahtjevima za oznaiivanje iz stava 3.,
na zahtjev potroLaea u roku od 45 dana dobavljaa
tretiranog proizvoda bez naknade dostavlja podatke o
biocidnoj obradi tretiranog proizvoda.
6. Deklaracija mora biti jasno vidljiva, lako Eitljiva i

dovoljno trajna. Ako je potrebno zbog velitine ili
funkcije tretiranog proizvoda, deklaracija se gtampa
na pakovanju,	 na	 uputstvima za	 upotrebu ill na
sluibenom jeziku ili jezicima driave alanice uvodenja,
osim	 ako	 drlava	 elanica	 ne	 predvidi	 drukeije.	 U
slueaju tretiranih proizvoda koji se ne proizvode kao
dio serije, yea su	 oblikovani	 i proizvedeni	 prema
posebnoj narudibi, proizvodat" mole dogovoriti druge
naaine	 za	 pruianje	 odgovarajudih	 podataka
potrogaau.

11. o broju i oznaci serije formulacije i roka trajanja
relevantnog za uslove skladittenja;
12. o potrebnom periodu za biocidni efekat, period
izmedu primjena, izmedu primjene i sljedeae upotrebe
tretiranog	 proizvoda	 ili	 sljedeeeg	 pristupa	 ljudi	 ili
iivotinja podruejima na kojima je upotrijebljen biocid,
uldjueujuti	 pojedinosti	 o	 sredstvima	 i	 mjerama
dekontaminacije 	 kao	 1	 trajanju	 potrebnog
provjetravanja tretiranih podrueja, eiadenju opreme i

mjerama predostroinosti tokom upotrebe i prevoza;
13. kategorije korisnika na koje se ograniaava biocid; i

14. o bib o kojoj posebnoj opasnosti za iivotnu sredinu,
a posebno u odnosu na zatitu neciljnih organizama I
izbjegavanja zagadivanja vode.

Deklaracija tretiranih proizvoda biocidima
elan 34

Lice koje stavlja u promet I upotrebu tretirani proizvod
duino je da osigura da su na deklaraciji navedeni
podaci	 za	 tretirani	 proizvod	 koji	 sadrii	 biocidni
proizvod,	 proizvodae	 tretiranog	 proizvoda	 navede
tvrdnju o biocidnim svojstvima proizvoda, ili uzimajuei
u obzir moguenost kontakta aktivnih supstanci sa
ljudima ill njihovo ispu gtanje u iivotnu sredinu.
Pored podataka iz alana 33 ovog zakona na deklaraciji
tretiranih	 proizvoda	 biocidima	 navode	 se	 sljededi
podaci:
1)izjava da tretirani proizvod sada. ' biocid;
2)biocidno svojstvo tretiranog proizvoda;
3)naziv svih aktivnih supstanci sadrianih u biocidu;
4)naziv	 svih	 nanomaterijala	 sadrianih	 u	 biocidu
(nano"); i

5)odgovarajuaa	 uputstva	 za	 upotrebu	 uldjutujuti
mjere	 predostroinosti	 koje	 se	 preduzimaju	 zbog
biocida kojima je proizvod tretiran ill koje sadril.

Stavovi 7 I 8 Nema odgovarajuee odredbe Neprenosivo

48



Informacije i obavjeitavanje
elan 47

Podaci	 koji	 se	 dostavljaju	 Agenciji	 u	 postupku
izdavanja dozvole su javni.
Podnosilac	 zahtjeva	 za	 izdavanje	 dozvole	 mole
pojedine	 podatke	 iz	 dokumentacije 	 ozna tit'	 kao
povjerljive ako bi otkrivanje tih podataka moglo uticati
na njegovo poslovanje.

Poslovna tajna
aan 48

Kao povjerljivi podaci, odnosno poslovna tajna 	 ne
mogu	 se	 oznaeiti	 podaci	 koji	 su	 znaeajni	 za
bezbjednost i zdravlje ljudi, iivotinja, zaftitu iivotne
sredine i bezbjednost imovine i to:
1. naziv i sjedRte podnosioca zahtjeva koji stavlja
biocid u promet i upotrebu, odnosno naziv i sjecigte Materija je regulisana

POGLAVUE XIV. proizvo dada biocida; I Zakonom o tajnosti
ZASTITA I RAZMJENA PODATAKA
elan 59. - 61 2. naziv i sjedgte proizvodaea aktivne supstance; Potpuno uskladeno podataka ("Sl. list Crne

Gore",	 br.	 14/08,
3. naziv biocida, naziv i kolieinu aktivne supstance u
biocidu;

76/09,41/10)

4. nazive ostalih supstanci koje svojom koncentracijom
doprinose da biocid bude klasifikovan kao opasan;
5. podatke o fiziekim i hemijskim svojstvima aktivnih
supstanci u biocidu;
6. metode za prevodenje aktivne supstance u manje
opasnu ili biocida u manje opasan;
7. rezultate ispitivanja efikasnosti aktivne supstance i

biocida, njihovog dejstva na zdravlje ljudi, iivotinja i

iivotnu sredinu;
8.	 preporuEene	 metode	 i	 preventivne	 mjere	 za
smanjenje	 opasnosti	 kod	 upotrebe,	 skladthenja,
prevoza i korig tenja biocida, kao i u slueaju polara i

ostalih opasnosti;
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9. bezbjednosni list;
10.	 metode	 za	 analizu	 kolieine	 i	 prirode	 aktivne
supstance, drugih supstanci u biocidu i ostataka koji
nastaju prilikom dozvoljene upotrebe biocida, a koji su
znaeajni zbog njihovih toksikolo gkih ill ekotoksikolotkih
svojstava;
11.	 naein	 odlaganja	 ambalaie	 biocida	 i	 ostataka
biocida;
12. mjere koje treba preduzeti u slueaju izlivanja ill
curenja biocida iz ambalaie; i

13.	 prva	 pomot	 i	 zdravstveni 	 savjeti	 u	 slueaju
akcidenta sa biocidom.

elan 62.
Razmjena podataka
1.	 Kako	 bi	 se	 izbjegla	 testiranja	 na	 iivotinjama,
testiranja	 na kiemenjacima za svrhe ove Uredbe
izvode se iskljueivo kao krajnje sredstvo. Testiranja na
kiemenjacima se ne smiju ponavljati za svrhe ove
Uredbe.
2. Svaka osoba koja namjerava izvoditi testiranja ill
istraiivanja („potencijalni podnosilac zahtjeva")
(a) u slueaju podataka koji ukljueuju testiranja na
kiemenjacima, mora; i

(b) u slutaju podataka koji ne ukljueuju testiranja na
kiemenjacima, moie
dostaviti Agenciji pisani zahtjev za utvrdivanje jesu Ii
takva	 testiranja	 ill	 istralivanja	 vet	 bill	 dostavljeni
Agenciji	 ill	 nadleinom tijelu	 u vezi	 s prethodnim
zahtjevom u skladu s ovom Uredbom ili Direktivom
98/8/EZ.	 Agencija	 provjerava	 jesu	 Ii	 takvi
eksperimenti ill istralivanja vet bill dostavljeni.
Ako	 su	 takva	 testiranja	 ill	 istraiivanja	 vet	 bill
dostavljeni	 Agenciji 	 ill	 nadleinom	 tijelu	 u	 veil	 $
prethodnim zahtjevom u skladu $ ovom Uredbom ili
Direktivom	 98/8/EZ,	 Agencija	 bez	 odlaganja

Zahtjev za informacije
elan 20

Podnosilac	 zahtjeva	 koji	 namjerava	 da	 vrgi
laboratorijska	 ispitivanja	 biocida	 u	 cilju	 izrade
tehnitkog dosijea, prije poeetka ispitivanja, duian je
da Agenciji podnese zahtjev za dobijanje informacija
da li su vrgena ispitivanja za isti ill sliean biocid, radi
zattite kiemenjaka od ponovnog ispitivanja.

Agencija u roku od 30 dana od dana podnogenja
zahtjeva iz stava 1 ovog elana, obavjettava podnosioca
zahtjeva	 o	 licu	 koje	 je	 vrgilo	 ispitivanja	 na
kiemenjaci ma .

Podnosilac zahtjeva moie podatke za tehnieki
dosije ili dio podataka koristiti ad drugih lica na osnovu
njihove saglasnosti.

Podnosilac	 zahtjeva	 mak	 bez	 saglasnosti
imaoca dozvole koristiti podatke iz tehnitkog dosijea
za sliean ill isti biocid, ako je protlo vie ad deset
godina ad dana prvog izdavanja dozvole.

Potpuno uskladeno

Materija je regulisana
i Zakonom o tajnosti
podataka ("Si. list Crne
Gore",	 br.	 14/08,
76/09, 41/10 )
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obavjegtava	 potencijalnog	 podnosilaca	 zahtjeva	 o
nazivu i kontaktnim podacima osobe koja je dostavila
podatke i koja je vlasnik podataka.
Osoba	 koja	 je	 dostavila	 podatke	 treba	 olakgati
kontakte izmedu potencijalnog podnosioca zahtjeva i

viasnika podataka.
Ako	 su	 podaci,	 pribavljeni	 tim	 testiranjima	 ili
istralivanjima, jog uvijek zagtieeni prema elanu 60.,
potencijalni podnosilac zahtjeva od viasnika podataka
trail:
(a) u slueaju podataka koji ukljueuju testiranja na
kiemenjacima; i

(b) u slueaju podataka koji ne ukljueuju testiranja na
kitmenjacima, sve nauene i tehnieke podatke u vezi s
dotlenim testiranjima i istraiivanjima kao i pravo da
navede te podatke prilikom podnogenja zahtjeva u
skladu sa ovoj Uredbi.

Clan 63.
Naknada za razmjenu podataka
Clan 64.
Upotreba podataka za sljedeee zahtjeve

Nema odgovarajuee odredbe

Materija je regulisana
i Zakonom o tajnosti
podataka ("Sl. list Crne
Gore",	 br.	 14/08,
76/09, 41/10)

POGLAVUE XV.
INFORMACUE I OBAV.IaTAVANJE
ODJEUAK 1.
Praeenje i izvjegtavanje
Clan 65.
Uskladenost sa zahtjevima

Nema odgovarajuee odredbe Neprenosivo

Clan 66.
Povjerljivost
1. Uredba (EZ) br. 1049/2001 Evropskog parlamenta i

Vijeea	 od	 30.	 maja	 2001.	 o	 javnom	 pristupu
dokumentima	 Evropskog	 parlamenta,	 Vije ea	 i

Komisije ( 2 ) i pravila upravnog odbora Agencije,
donesena u skladu s elanom 118. stavom 3. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006 primjenjuju se na dokumente u

Informacije i obavjegtavanje
Clan 47

Podaci	 koji	 se	 dostavljaju	 Agenciji	 u	 postupku
izdavanja dozvole su javni.
Podnosilac	 zahtjeva	 za	 izdavanje	 dozvole	 mole
pojedine	 podatke	 iz	 dokumentacije	 oznaati	 kao

P otpuno uskladeno

Materija	 je	 detaljno
regulisana Zakonom o
tajnosti podataka ("Sl.
list	 Crne	 Gore",	 br.
14/08, 76/09, 41/10 )
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posjedu Agencije za svrhe ove Uredbe.
2.	 Agencija	 i	 nadleina	 tijela	 odbijaju	 pristup
informacijama	 ako bi	 njihovo otkrivanje	 nagtetilo
zagtiti komercijalnih interesa, privatnosti ill sigurnosti
dotiEnih osoba.

povjerljive ako bi otkrivanje tih podataka moglo uticati
na njegovo poslovanje.

Smatra se da otkrivanje sljededh informacija obleno
gteti	 zattiti	 komercijalnih 	 interesa,	 privatnosti	 Iii
sigurnosti dotithih osoba:
(a) detalji o punom sastavu biocidnog proizvoda;
(b)	 toena	 tonaia	 aktivne	 supstanci	 ill	 biocidnog
proizvoda,	 proizvedenog	 ili	 stavljenog	 na
raspolaganje na trli gtu;
(c) veze izmedu proizvoda& aktivne supstanci i osobe
koja je odgovorna za stavljanje biocidnog proizvoda
na trlitte ill izmedu osobe koja je odgovorna za
stavljanje biocidnog proizvoda na trite i distributera
proizvoda;
(d) imena i adrese osoba uklju&nih u izvodenje
testiranja na lamenjacima.

.

Medutim, ako je radi zatite zdravlja ljudi, zdravlja
iivotinja, sigurnosti 	 ill	 livotne sredine ili	 iz drugih
razloga prevladavajuaeg druttvenog interesa nuino
hitno djelovanje, Agencija ili nadleina tijela otkrivaju
informacije iz ovog stava.
3. Ne zavisno o stavu 2. nakon dodjele odobrenja ne
smije se ni u kojem slu&ju odbiti pristup sljedeeim
informacijama:
(a) naziv i adresa nosilaca odobrenja;
(b) naziv i adresa proizvoda& biocidnog proizvoda;
(c) naziv i adresa proizvoda& aktivne supstanci;
(d) sadriaj aktivnih supstanci u biocidnom proizvodu i

naziv biocidnog proizvoda;
(e) laid(' i hemijsld podaci o biocidnom proizvodu;
(f) sve metode za neutralizaciju aktivne supstanci ili
biocidnog proizvoda;
(g) rezime rezultata testova, zatraienih prema danu
20., za utvrdivanje efikasnosti proizvoda i njegovih
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efekata na ljude, iivotinje i iivotnu sredinu i, ako je
prikladno,	 njegove	 sposobnosti 	 da	 potpomogne
otpornost;
(h)	 preporutene	 metode	 i	 predostroinosti	 za
smanjenje	 opasnosti	 kod	 rukovanja,	 prevoza	 I
upotrebe	 kao	 i	 opasnosti 	 od	 poiara	 ill	 ostalih
opasnosti;
(I) sigurnosno-tehnitki listovi;
(j) metode analize navedene u elanu 19. stavu 1.;
(k) naelni odlaganja proizvoda i njegove ambalaie;
(I) postupci koji se trebaju slijediti I mjere koje se
trebaju preduzeti u slueaju izlijevanja ill propugtanja;
(m) prva pomod i medicinski savjeti u slueaju povrede
osoba.
4. Sve osobe koje za potrebe ove Uredbe Agenciji ill
nadleinom	 tijelu	 dostave	 informacije	 o	 aktivnoj
supstanci ili biocidnom prolzvodu, mogu zatriliti da

se	 informacije	 iz	 tlana	 67.	 stava	 3.	 ne	 ueine
dostupnima	 zajedno	 s	 obrazloienjem	 zagto	 bi
otkrivanje tih informacija moglo na gtetiti njihovim
komercijalnim	 interesima	 ili	 interesima	 bibo	 kojih
drugih dotienih strana.
Clan 67.
Elektronski pristup javnosti
1. Od dana kada se odobri aktivna supstanca, sljedede
alurirane	 informacije	 o	 aktivnim	 supstancima	 u
posjedu	 Agencije	 ill	 Komisije	 se	 stavljaju	 na
raspolaganje	 javnosti,	 lako	 su	 dostupne	 i	 bez
naknade:
(a) ako postoji, naziv ISO i naziv prema nomenklaturi
Medunarodne unije za eistu i primijenjenu hemiju
(IUPAC);
(b) ako se primjenjuje, naziv koji je dat u Evropskom
popisu postojeeih komercijalnih hemijskih supstanci;
(c) klasifikaciju i oznaeivanje, ukljueujudi naznaku ako
aktivna supstanca ispunjava neki od kriterijuma iz
elana 5. stava 1.;

Poslovna tajna
Clan 48

Kao povjerljivi podaci, odnosno poslovna tajna ne
mogu	 se	 oznaeiti	 podaci	 kojl	 su	 znatajni	 za
bezbjednost i zdravlje ljudi, ilvotinja, zagtitu livotne
sredine i bezbjednost imovine i to
1)naziv I	 sjedigte	 podnosioca	 zahtjeva	 koji	 stavlja
biocid u promet I upotrebu, odnosno naziv i sjedi gte
proizvodaaa biocida;
2)naziv i sjedigte proizvodata aktivne supstance;
3)naziv biocida, naziv i kolieinu aktivne supstance u
biocidu;
4)nazive ostalih supstanci koje svojom koncentracijom
doprinose da biocid bude klasifikovan kao opasan;
5)podatke o fiziekim I hemijskim svojstvima aktivnih

Potpuno uskladeno

Materija je regulisana
I Zakonom o tajnosti
podataka ("Sl. list Crne
Gore",	 br.	 14/08,
76/09,41/10)
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(d) fizieko-hemijske krajnje take i podaci o
kretanjima te sudbini i pona ganju u iivotnu sredinuu;
(e) rezultati svih toksikologkih i ekotoksikologkih
studija;
(f) prihvadjiv nivo izloienosti UI predvidena
koncentracija bez efekta, utvrdena u skladu s
Prilogom VI.;
(g)smjernice o sigurnoj upotrebi u skladu s prilozima
II. i III.;
(h) analitieke metode navedene u odjeljcima 5.2. i
5.3. glave 1.1 odjeljku 4.2. glave 2. Priloga II.
2, Od dana kada se odobri biocidni proizvod, Agencija
stavlja na raspolaganje javnosti sljedete aurirane
informacije, lako dostupne I bez naknade:
(a)uslove odobrenja;
(b)rezime svojstava biocidnog proizvpda; i
(c)analitieke metode navedene u odjeljcima 5.2. i 5.3.
glave 1. i odjeljku 5.2. glave 2. Priloga III
3. Od dana kada se odobri aktivna supstanca,
Agencija stavlja na raspolaganje javnosti bez naknade
sljedete alurirane informacije o aktivnim
supstancima, osim ako nadleino tijelo 10 Agencija ne
prihvate kao valjano, u skladu s &nom 66. stavom 4.,
obrazloienje koje osoba koja dostavlja podatke
navede kao razlog zbog kojeg bi njlhovo objavijivanje
moglo nagtetiti njegovim komercijalnim interesima
interesima bilo koje dotiene strane:
(a)ako je bitno za klasifikaciju i oznaivanje, stepen
eistode supstanci i identitet neeistota i/ili aditiva
aktivnih supstanci koje su poznate kao gtetne;
(b) rezime iii grube rezimee studija koje su
dostavljene u prilog odobrenja aktivne supstanci;
(c) podatke, osim onih iz stava 1. ovog elana,
sadriane u sigurnosno-tehniekim listovima;
(d)trgovadke nazive supstanci;
(e)izvjegtaj o ocjenjivanju.
4. Od dana kada se odobri biocidni proizvod, Agencija

supstanci u biocidu;
6jmetode za prevodenje aktivne supstance u manje
opasnu ill biocida u manje opasan;
7)rezultate ispitivanja efikasnosti aktivne supstance i
biocida, njihovog dejstva na zdravlje Ijudi, iivotinja i
iivotnu sredinu;
8)preporueene metode i preventivne mjere za
smanjenje opasnosti kod upotrebe, skladigtenja,
prevoza i kori gtenja biocida, kao I u slaaju poiara i
ostalih opasnosti;
9)bezbjednosni list;
10)metode za analizu kolieine i prirode aktivne
supstance, drugih supstanci u biocidu i ostataka koji
nastaju prilikom dozvoljene upotrebe biocida, a koji su
znaajni zbog njihovih toksikolo4kih III ekotoksikologkih
svojstava;
11)nain odlaganja ambalaie biocida I ostataka
biocida;
12)mjere koje treba preduzeti u slaaju izlivanja
curenja biocida iz ambalaie; I
13)prva porno i zdravstveni savjeti u sludaju akridenta
sa biocidom.
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stavlja na raspolaganje javnosti sljedete aiurirane
informacije bez naknade, osim ako nadleino tijelo Ill
Agencija ne prihvate kao valjano, u skladu s tlanom
66. stavom 4., obrazloienje koje osoba koja dostavlja
podatke navede kao razlog zbog kojeg bi njihovo
objavljivanje moglo nattetiti njegovim komercijalnim
interesima ill interesima bib o koje dotitne strane:
(a)	 rezimee	 ili	 detaljne	 rezimee	 studija	 koje	 su
dostavljene u prilog odobrenja biocidnog proizvoda;
(b) izvjegtaj o ocjenjivanju.

Clan 68.
Vodenje evidencije i izvjatavanje
1. Nosilaci odobrenja vode evidenciju o biocidnim
proizvodima koje stavljaju na trigte najmanje 10

Ste ili 10 godinagodina nakon njihova stavljanja na tril
nakon datuma ukidanja ill isteka odobrenja, koje je
god ranije. Na zahtjev nadleinoga tijela odgovarajuee
informacije sadriane u toj evidenciji se stavljaju na
raspolaganje.

Evidencija biocida
Clan 43

Proizvodati, uvoznici odnosno izvoznici koji stavljaju u
promet i upotrebu biocide duini su da vode evidenciju.biocida 1 tuvaju podatke iz evidencije pet godina od
dana njihovog upisa u evidenciju.
Li	 ica z stava 1 ovog Elana, duina su da najkasnije do
31.	 marta	 tektite	 za	 prethodnu	 godinu,	 Agenciji
dostave	 izvjegtaj	 iz	 evidencije	 biocida	 koji	 sadrii
podatke	 o:	 kolitinama	 proizvedenih,	 uvezenih	 i
upotrijebljenih 	 biocida,	 kolitinama	 zaliha	 biocida	 i
kofitinama biocida povutenih iz prometa i upotrebe
sa stanjem na 31. decembar.

Potpuno uskladeno

(rokovi prilagodeni
nacionalnom

pravnom sistemu)

2. Kako bi se osigurala ujednatena primjena stava 1.
ovog elana, Komisija donosi implementirajute akte u
kojima	 navodi	 oblik	 I	 sadriaj	 evidentiranih
informacija. Ti se implementirajuti akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz ilana 82. stava
2.

Nema odgovarajute odredbe Neprenosivo

ODJEUAK 2.
Podaci o biocidnim proizvodima
Clan 69.
Klasifikaciju,	 pakovanje	 i	 oznaelvanje	 biocidnih
proizvoda
1.	 Nosilaci	 odobrenja	 osiguravaju	 da	 se	 biocidni
proizvodi klasifikuju, pakuju i oznatuju u skladu s
odobrenim rezimeom svojstava biocidnog proizvoda,

Klasifikacija, pakovanjeloznaeavanje biocida
Clan 31

Klasifikacija, pakovanje i oznatavanje biocida, vrgi se u
skladu sa zakonom kojim su uredene hemikalije.
Biocidi koji sadr ie mikroorganizme klasifikuju se u
skladu sa zakonom kojim je uredena zdravstvena
zatita.
Odredba iz stava 1 ovog elana	 ne primjenjuju se na

Potpuno uskiadeno
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a	 posebno	 izjavama	 o	 opasnosti	 i	 mjerama prevoz	 biocida	 ieljeznicom,	 drumskim,	 vodenim	 i
predostroinosti, kako je navedeno u elanu 22. stavu vazdug nim saobradajem.
2. taeki (i) te u skladu s Direktivom 1999/45/EZ i, ako
se primjenjuje, Uredbom (EZ) br. 1272/2008. Deklaracija biocida
Povrh toga, biocidni proizvodi koji se mogu nehotieno elan 32
zamijeniti za hranu, pide ill hranu za iivotinje moraju Deklaracija za biocide ili aktivne supstance ne smije
se pakovati tako da se moguEnost takve gre g ke svede biti obmanjujuda u odnosu na rizike koje biocid Ill
na najmanju mogutu mjeru. Ako su oni namijenjeni
opgtoj	 upotrebi,	 moraju	 sadriavati	 sastojke	 koji

aktivna	 supstanca	 predstavlja	 po	 zdravlje	 ljudi,
iivotinja i iivotnu sredinu i via deldaraciji se ne smiju

odvrataju od konzumacije i, posebno, ne smiju biti navoditi naznake:
privlabi djeci. 1)„biocidni proizvod manjeg rizika";
Pored uskladivanja sa stavom 1. nosilaci odobrenja 2)„neotrovno";
osiguravaju da deklaracije ne budu obmanjujute u 3)„bezopasno";
odnosu na rizike koje proizvod predstavlja za zdravlje 4)„prirodno";
ljudi, zdravlje iivotinja ili iivotnu sredinu, in u odnosu 5)„ekologki prihvatijivo"; i

na njegovu efikasnost i u svakom slueaju ne smiju 6)„prihvatinvo za iivotinje".
navoditi naznake „biocidni proizvod niskog rizika", Deklaracija	 mora	 biti	 jasna,	 vidniva,	 lako	 eitljiva	 i
„neotrovno",	 „bezopasno", 	 „prirodno",	 „ekologki napisana na crnogorskom jeziku.
prihvatijivo", „prihvatnivo za iivotinje" ill sliene. Informacije na deklaraciji
Osim	 toga,	 na	 deklaraciji	 moraju	 biti	 jasno	 i elan 33
neizbrisivo navedene sljedete informacije: Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo
(a)	 identitet	 svake	 aktivne	 supstanci	 i	 njena navedene sljedete informacije:
koncentracija u metriekim jedinicama; 1)identitet	 svake	 aktivne	 supstance	 i	 njena
(b) nanomaterijali sadriani u proizvodu, ako postoje, I koncentracija;
svi	 povezani	 rizici	 te	 nakon	 svake	 uputstva	 na 2)nanomaterijali sadriani u biocidu, ako postoje i svi
nanomaterijale diet' „nano" u zagradama; povezani rizici na nanomaterijale koji se navode u
(c) broj odobrenja koje je nadleino tijelo in Komisija zagradama („nano");
dodijelila biocidnom proizvodu; 3)broj dozvole za biocid;
(d) naziv i adresu nosilaca odobrenja; 4)naziv i sjedigte imaoca dozvole;
(e) vrstu formulacije; 5)vrsta formulacije;
(f) upotrebe za koje je biocidni proizvod odobren; 6)upotreba za koje je biocid odobren;
(g)	 uputstva	 za	 upotrebu,	 ueestalost	 primjene	 i 7)uputstva	 za	 upotrebu,	 ueestalost	 primjene	 i

doziranje,	 izraieno	 u	 metriekim	 jedinicama,	 na doziranje; .
smisleni	 i	 razumljivi	 naein	 za	 korisnika,	 za	 svaku 8)o gtetnim propratnim efektima i uputsva za prvu
upotrebu predvidenu na osnovu uslova iz odobrenja; pomoe;
(h)	 pojedinosti	 o	 vjerovatnim,	 direktnim	 ili 9)uputstvo	 „Prije	 upotrebe	 proeitati	 priloiena
indirektnim,	 gtetnim	 popratnim	 efektima	 i	 sva uputstva";
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uputstva za prvu pomot;
(i)ako su priloiena uputstva, relenica „Prije upotrebe
proeitati priloiena uputstva" I, prema potrebi,
upozorenja za ranjive grupe;
(j)uputstva za sigurno odlaganje biocidnog proizvoda
i njegove ambalaie, ukljueujudi bilo kakvu zabranu
ponovne upotrebe ambalaie;
(k) broj ill oznaku serije formulacije i rok trajanja
relevantan za normalne uslove skladigtenja;
(I) ako se primjenjuje, potrebno razdoblje za biocidni
efekat, potrebni razmak izmedu primjena biocidnog
proizvoda, izmedu primjene i sljedete upotrebe
tretiranog proizvoda iii sljedeteg pristupa ljudi
iivotinja podruejima na kojima je kori gten biocidni
proizvod, ukljueujuti pojedinosti o sredstvima i
mjerama dekontaminacije te trajanju potrebnog
provjetravanja tretiranih podrutja; pojedinosti za
odgovarajude eig tenje opreme; pojedinosti o
mjerama predostroinosti tokom upotrebe I prevoza;
(m)ako se primjenjuje, kategorije korisnika na koje se
ograniEava biocidni proizvod;
(n)ako se primjenjuje, podaci o bib o kojoj posebnoj
opasnosti za iivotnu sredinu, posebno u vezi sa
za gtitom neciljnih organiza ma i izbjegavanjem
zagadivanja vode;
(o)za biocidne proizvode koji sadrie mikroorganizme,
zahtjevi za oznadvanje u skladu s Direktivom
2000/54/EZ.
Odstupajudi ad prvog podstava, ako je to nuino zbog
velieine ibI funkcije biocidnog proizvoda, podaci
navedeni u toEkama (e), (g), (h), (j), (k), (I) i (n) mogu
se navesti na pakovanju ill u priloienim uputstvima
koje su sastavni dio pakovanja.
3. Driave elanice mogu zatraiiti:
(a) da im se dostave uzorci Hi natal pakovanja,
deklaracija i uputstva;
(b)da deklaracija biocidnog proizvoda koji se stavlja

10)uputstvo za bezbjedno odlaganje biocida i njegove
ambalaie, ukijueujuti bib o kakvu zabranu ponovne
upotrebe ambalale;
11)0 broju i oznaci serije formulacije i roka trajanja
relevantnog za uslove skladigtenja;
12)0 potrebnom periodu za biocidni efekat, period
izmedu primjena, izmedu primjene i sljedete upotrebe
tretiranog proizvoda iii sljedeteg pristupa ljudi
iivotinja podruejima na kojima je upotrijebljen biocid,
ukljuiujuti pojedinosti o sredstvima i mjerama
dekontaminacije	 kao	 i	 trajanju	 potrebnog
provjetravanja tretiranih podrueja, Eikenju opreme i
mjerama predostroinosti tokom upotrebe i prevoza;
13)kategorije korisnika na koje se ogranlEava biocid; i
14)0 bibo kojoj posebnoj opasnosti za iivotnu sredinu,
a posebno u odnosu na za gtitu neciljnih organizama i
izbjegavanja zagadivanja vode.
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na raspolaganje na njihovim driavnim podru'djima
bude na njihovom sluibenom jeziku ili jezicima.

Clan 70.
Sigurnosno-tehniZki listovi
Sigurnosno-tehnitki 	 listovi	 za	 aktivne	 supstanci	 i
biocidne	 proizvode	 se	 izraduju	 i	 stavljaju	 na
raspolaganje u skladu s Zlanom 31. Uredbe (EZ) br.
1907/2006, ako je to primjenjivo.

Bezbjednosni list
Clan 35

Biocide iIi aktivne supstance koji se stavljaju u promet i

upotrebu	 na	 osnovu	 dozvole,	 treba	 da	 prati
bezbjednosni	 list	 u	 skladu	 sa	 zakonom	 kojim	 su
uredene hemikalije, koji se stavlja na raspolaganje
svakom daljem korisniku biocida u cilju preduzimanja
preventivnih mjera za za§titu zdravlja ljudi, iivotinja i

livotne sredine.

Potpuno uskiadeno

Materija je regulisana
i Zakonom o

hemikalijama („SL.list
CG",br.18/12) i

Pravilnikom o sadriaju
bezbjednosnog lista za

hemikalije ("SI. List
CG", br. 13/13)

Clan 71.
Registar biocidnih proizvoda
1. Agencija uspostavlja I odilava informacioni system
pod nazivom registar biocidnih proizvoda.
2. Registar biocidnih proizvoda se koristi za razmjenu
informacija	 izmedu	 nadleinih	 tijela,	 Agencije	 i
Komisije te izmedu podnosilaca zahtjeva 1 nadleinih
tijela, Agencije i Komisije.
3.	 Podnosilaci	 zahtjeva	 koriste	 registar	 biocidnih
proizvoda	 za	 podnogenje	 zahtjeva	 i	 dostavljanje
podataka za sve postupke u okviru ove Uredbe.
4. Nakon podnoKenja zahtjeva i dostave podataka
Agencija	 provjerava	 jesu	 Ii	 oni	 dostavljeni	 u
ispravnom obliku i o tome bez odlaganja obavje gtava
nadleino tijelo.
Ako Agencija	 odluZi da	 zahtjev nije podnesen u
ispravnom obliku, zahtjev se odbacuje te se o tome
obavjegtava podnosilaca.
5. Nakon	 to odgovarajude nadleino tijelo potvrdi ili
prihvati zahtjev, preko registra biocidnih proizvoda on
se stavlja na raspolaganje svim ostalim nadleinim
tijelima i Agenciji.
6. Nadleina tijela i Komisija koriste registar biocidnih
proizvoda za evidentiranje i saopgtavanje odluka koje
su donijeli u vezi s odobrenjima biocidnih proizvoda i

aiuriraju podatke u registru biocidnih proizvoda u

Registar biocida
Clan 18

Biocid za koji je izdata dozvola upisuje se u registar
biocida (u daljem tekstu: registar).
Registar je sastavni dio registra hemikalija koji vodi
Agencija.
Sadriaj i naZin vodenja registra utvrduje se propisom
Ministarstva.

Djelimieno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
fe	 se	 postiei
donotenjem
pozakonskog	 akta	 o
sadriaju	 i	 naeinu
vodenja registra

I kvartal
2016
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trenutku	 donog enja	 takvih	 odluka.	 U	 registru
biocidnih proizvoda nadleina tijela posebno aiuriraju
podatke o biocidnim proizvodima koji su odobreni na
njihovom driavnom podrutju ili za koje je nacionaino
odobrenje	 odbijeno,	 izmijenjeno,	 obnovljeno	 ili
ukinuto ill za koje je dozvola za paralelnu trgovinu
data, odbijena ili ukinuta. Komisija posebno aiurira
podatke o biocidnim proizvodima koji su odobreni na
nivou Unije ili za koje je odobrenje Unije odbijeno,
izmijenjeno, obnovljeno ili ukinuto.
Podaci koji se unose u registar biocidnih proizvoda
ukljueuju:
(a) uslove za davanje odobrenja;
(b) rezime svojstava biocidnog proizvoda prema elanu
22. stavu 2.;
(c) izvjegtaj o procjeni biocidnog proizvoda.
Podaci	 iz	 ovog	 stava	 se,	 takode,	 stavljaju	 na
raspolaganje	 podnosilacu	 zahtjeva	 preko	 registra
biocidnih proizvoda.
Stavovi 7-9 Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo
elan 72.
Oglagavanje
1.	 Kod	 oglaKavanja	 biocidnoga	 proizvoda,	 pored
poftovanja Uredbe (EZ) br. 1272/2008, svaki oglas
mora	 sadriavati sljededi tekst: 	 „Biocidni	 proizvod
koristiti	 pailjivo.	 Prije	 upotrebe	 uvijek	 proeitati
deklaraciju i podatke o proizvodu". Navedeni tekst
mora biti jasno odvojen i vidljiv u cijelom oglasu.
2.	 Rijee „biocidni proizvod" 	 u	 propisanom	 tekstu
ogla givaei mogu zamijeniti s jasnom uputstvom na
vrstu proizvoda koji se ogla gava.
3.	 Oglasi	 biocidnih	 proizvoda	 ne smiju	 prikazivati
proizvod tako da dovode u zabludu u vezi s rizicima za
zdravlje ljudi, zdravlje iivotinja ili iivotnu sredinu ili u
vezi s njegovom efikasnosti. U svakom slueaju u
oglasima za biocidne proizvode se ne smije navoditi
sljedede:	 „biocidni	 proizvod	 niskog	 rizika",

Reklamiranje
elan 36

Prilikom reklamiranja biocida svaki oglas, treba da
sadrii	 sljededi	 tekst:	 „Biocidni	 proizvod	 koristiti
pailjivo" i „Prije upotrebe uvijek protitati deklaraciju i

podatke o biocidnom proizvodu".
Reklamom biocida se ne smije dovoditi u zabludu u
vezi sa	 rizicima za zdravlje ljudi, livotinja i iivotne
sredine i njegovom efikasnoku.
U reklami biocida ne smije se navoditi:
1)	 „biocidni proizvod manjeg rizika";
2)	 „neotrovno";
3)	 „bezopasno";
4)	 „prirodno";
5)	 „ekoloki prihvatIjivo";
6)	 „prihvatljivo za iivotinje".
Reklamiranje i davanje preporuka korisnicima biocida

Potpuno uskladeno

59



4

„neotrovno",	 „bezopasno", 	 „prirodno",	 „ekolaki
prihvatljivo", „prihvatljivo za iivotinje" ili sliEno.

mole se vrgiti samo za	 biocide za	 koje je izdata
dozvola.

aan 73.
Kontrola trovanja
Za svrhe ove Uredbe primjenjuje se Clan 45. Uredbe
(EZ) br. 1272/2008.

Podaci o akutnim trovanjima
Clan 44

Podatke o akutnim trovanjima i drugim	 uticajima
biocida	 na	 zdravlje	 ljudi,	 zdravstvene	 ustanove
prikupljaju	 i	 dostavljaju	 Agenciji	 i	 organu	 dilavne
uprave nadleThom za poslove zdravlja.
Prikupljeni podaci iz stave 1 ovog Elana, mogu se
koristiti samo u svrhe sprjeEavanja i lijeZenja i ne mogu
se koristiti u druge svrhe.

DjelimiEno usklacleno

Potpuna	 uskladenost
ee	 se	 postiti
uspostavljanjem theta
nadleinog	 za	 prijem
informacija u vezi sa
sluEajevima	 hitnog
zdravstvenog
odgovora	 (Elan	 45
Regulative	 CLP),	 a
planirano je,	 da ova
tijelo,	 u	 cilju
racionalizacije
troKkova,	 djeluje	 u
okviru	 ustanove
sistema	 zdravstvene
zaftite Crne Gore na
tercijarnom nivou

 2018.
godina

POGLAVUE XVI.
AGENCIJA
Clan 74. -76

Nema odgovarajute odredbe Neprenosivo

Clan 77.
aalba
1. 2albe na odluke Agencije donesene u skladu sa
Elanu 7. stavu 2., Elanu 13. stavu 3., Elanu 26. stavu 2.,
Elanu 43. stavu 2.,	 Elanu 45. stavu 3., stavu	 54.
stavovima 3., 4. i 5., Elanu 63. stavu 3. i Elanu 64.
stavu	 1.	 podnose	 se	 pri	 ialbenom	 vijeeu
ustanovljenom	 u	 skladu	 s	 Uredbom	 (EZ)	 br.
1907/2006.
Clan 92. stavci 1. i 2. te Eland 93. i 94. Uredbe (EZ) br.
1907/2006	 primjenjuju	 se	 na	 ialbene	 postupke
uloiene prema ovoj Uredbi.
Naknade u skladu s Elanom 80. stavom 1. ove Uredbe
su na teret osobe koja uloii ialbu.
2alba uloiena u skladu sa stavom 1. ima efekat

Nema odgovarajute odredbe

Materija je regulisana
Zakonom o opftem
upravnom	 postupku
("SL.	 list	 RCG",	 br.
60/2003 i "SL. list CG",
br. 32/2011)
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odgode.

Clan 78.
Proraetin Agencije
elan 79
Formati i softver za dostavljanje informacija Agenciji

Nema odgovarajuee odredbe Neprimjenjivo

POGLAVUE XVII.
ZAVIttNE ODREDBE
Clan 80.
Naknade i naknade
1. Na osnovu naZela odredenih u stavu 3. Komisija
donosi implementirajutu uredbu u kojpj navodi:
(a)	 naknade	 koje	 se	 plataju	 Agenciji,	 ukljutujudi
godi g nju naknadu za proizvode s odobrenjem Unije u
skladu s Poglavljem VIII., i naknadu za zahtjeve za
medusobno priznavanje u skladu s Poglavljem VII.;
(b) pravila kojima se odreduju Uslovi za niie naknade,
izuzimanje od platanja naknada i naknada za Elana
Odbora	 za	 biocidne	 proizvode	 koji	 ima	 ulogu
izvjestitelja; i

(c) uslove platanja.
Ta se implementirajuta uredba donosi u skladu s
postupkom pregleda iz Elana 82. stava 3. i primjenjuje
se iskljutivo na naknade koje se plataju Agenciji.
Agencija mole naplativati i ostale svoje usluge.
Naknade koje se plataju Agenciji odreduju se tako da
se osigura da prihodi od naknada, zajedno s ostalim
izvorima	 prihoda	 Agencije,	 budu	 dovoljni	 za
pokrivanje	 trogkova	 dostavljenih	 usluga.	 Agencija
objavljuje naknade koje se plataju.
2.	 Podnosilacima zahtjeva driave Elanice direktno
naplatuju naknade za pruiene usluge s obzirom na
postupke u skladu sa ovoj Uredbi ukljuEujuti usluge

Nema odgovarajute odredbe

Materija je regulisana
zakonom o
administrativnim
taksama („SL. list
RCG",br. 55/03,46/04
i 81/05 i „SL list
CG",br. 22/08,77/08 i

20/11)
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koje	 nadleina	 tijela	 driava	 elanica	 obavljaju	 u
svojstvu nadleinih ocjenjivaekih tijela.
Na osnovu natela iz stava 3. Komisija izdaje smjernice
za uskladenost strukture naknada.
Driave elate mogu ubirati godiLnje naknade za
biocidne proizvode koji se stavljaju na raspolaganje
na njihovim triittima.
Driave elanice mogu naplativati ostale svoje usluge.
Driave elanice utvrduju i objavljuju iznos naknada
koje se pladaju njihovim nadleinirn tijelima.
3.	 Implementirajuda	 Uredba	 iz	 stava	 1.	 i	 pravila
driava	 elanica	 u	 vezi	 s	 naknadama	 odraiavaju
sljededa natela:
(a) naknade se odreduju tako da se osigura da prihodi
od naknada natelno budu dovoljni za pokrivanje
trcZkova dostavljenih usluga i ne prelaze ono	 to je
nuino za pokrivanje tih trotkova;
(b) djelimieni povrat naknada ako podnosilac zahtjeva
ne	 dostavi	 zatraiene	 podatke	 u	 odredenom
vremenskom roku;
(c)	 uzimaju se u	 obzir posebne	 potrebe MSP-a
ukljueujudi mogudnost raspodjele uplata na nekoliko
rata I faza;
(d) struktura i iznos naknada uzimaju u obzir einjenicu
jesu II podaci dostavljeni zajedno ili odvojeno;
(e)	 u	 opravdanim okolnostima 	 i	 ako to	 prihvati
Agencija ili nadleino tijelo, mogude je potpuno ill
djelomieno ukinuti pladanje naknada; i

(f) rokovi za platanje naknada se odreduju prema
rokovima za postupke predvidene u ovoj Uredbi.
POGLAVUE XVII.
ZAVRSNE ODREDBE
Clan 81-86

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

an 87.
Sankcije
Driave elanice utvrduju sankcije za povrede odredbi
ove Uredbe i preduzimaju sve potrebne mjere kako bi

VILKAZNENE ODREDBE
Noveane kazne

elan 57
Potpuno uskladeno
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•

osigurale njihovo provodenje. 	 Predvidene sankcije
moraju	 biti	 efikasane,	 razmjerne	 i	 s	 efektom
odvradanja.	 0	 tim	 odredbama	 driave	 Elanice
obavjettavaju Komisiju najkasnije 1. septembra 2013.
i	 bez	 odlaganja	 obavjettavaju	 Komisiju	 o	 svim
naknadnim izmjenama.
POGLAVUE XVII.
ZAVRS' NE ODREDBE
Clan 88- 97

Nema odgovarajude odredbe Neprenosivo

PRILOG I.
POPIS AKTIVNIH SUPSTANCI IZ	 LANA 25. TAKE (a)
PRILOG II.
ZAHTJEVI ZA PODACIMA 0 AKTIVNIM SUPSTANCIMA
PRILOG III.
ZAHTJEV	 ZA	 INFORMACUAMA	 0	 BIOCIDNIM
PROIZVODIMA
PRILOG IV
OF, TA PRAVILA ZA PRILAGODAVANJE ZAHTJEVA ZA
PODACIMA

Osnovni podaci o biocidu
elan 10

Osnovni podaci o biocidu su podaci o:
1)nazivu proizvodaEa biocida;
2)ovlatdenom zastupniku proizvodala biocida;
3)identitetu biocida i aktivnoj supstanci u biocidu;
4)efikasnosti biocida;
5)saddaju deklaracije;
6)natinu upotrebe; i

7)klasifikaciji, pakovanju i oznaEavanju blocida.
Tehniad dosije

elan 11
TehniEki dosije naroEito saddi podatke o:
1)	 bilotkim,	 fiziddm,	 hemijskim	 I	 tehniikim
svojstvima biocida i alctivnim supstancama u biocidu;
2)	 fiziekim opasnostima i pripadajudim svojstva;
3)	 toksikolotkim	 I	 ekotoksikolotkim	 svojstvima
biocida;
4)	 metodama odredivanja i identifikacije biocida;
5)	 efikasnosti biocida na ciljane organizme;
6)	 namjeravanoj upotrebi i izloienosti;
7)	 toksikolotkim profilima za ljude i iivotinje;
8)	 ekotoksikolotkim studijama;
9)	 klasifikaciji, oznaZavanju i pakovanju biocida;
10)	 mjerama za zattitu zdravlja ljudi, iivotinja i

iivotne sredine;
11)	 izvrtenim ispitivanja iz tad. 1 do 7 ovog stava i

bibliografske podatke.

Djelimiino uskladeno

Potpuna uskladenost
de se postid
donotenjem

podzakonskog akta o
bliiem sadriaju

tehnitkog dosijea i

osnovnih podataka o
biocidu

III kvartal
2016
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I

Tehnitki dosije mora da sadrii I rezime.
BUN sadriaj tehniekog dosijea I osnovnih podataka iz
dana	 10	 ovog	 zakona,	 utvrduje	 se	 propisom
Ministarstva.

PRILOG V.
VRSTE BIOCIDNIH PROIZVODA I NJIHOV OPIS KAO U
eLANU 2. STAVU 1.

II.	 BIOCIDI I AKTIVNE SUPSTANCE U BIOCIDIMA
Vrste biocida

elan 5
Vrste biocida i biocidnih proizvoda manjeg rizika u
zavisnosti od naEina upotrebe, organizama na koje
djeluju, objekata u kojima se koriste i predmeta i

povrtina,	 koje	 se	 tretiraju	 biocidima	 utvrduju	 se
propisom	 organa	 drIavne	 uprave	 nadleianog	 za
poslove	 zagtite	 livotne	 sredine	 (u	 daljem	 tekstu:
Ministarstvo).

.	 .Djelimieno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
ee	 se	 postiei
donogenjem
podzakonskog akta o
vrstama	 biocida	 i

biocidnih	 proizvoda
manjeg	 rizika	 u
zavisnosti	 od	 natina
upotrebe, organizama
na	 koje	 djeluju,
objekata u kojima se
koriste i	 predmeta	 i
povrgina,	 koje	 se
tretiraju blocidima

II kvartal
2016

PRILOG VI.
JEDINSTVENA	 NACU/1/4	 LA	 OCJENJIVANJE
DOKUMENTACIJE LA BIOCIDNE PROIZVODE

Procjena tehniamg dosijea
eIan 13

U postupku procjene biocide na osnovu tehniekog
dosijea prilikom izdavanja dozvole utvrduje se da Ii:
1)je aktivna supstanca koju sadrii biocid upisana u
listu iz Elana 6 sta y 1 al. ii 2 ovog zakona;
2)se mole odrediti kolitina I priroda aktivne supstance
i drugih supstanci u biocidu i kolitina ostatka koji
nastaje	 nakon	 upotrebe	 biocida,	 znaeajnog	 zbog
toksikolotkih i ekotoksikolo gkih svojstava;
3)je biocid dovoljno eflkasan, nema neprihvatljivih
dejstava	 na	 ciljane	 organizme	 I	 da	 ne	 izaziva
nepotrebnu patnju kod kiEmenjaka;
4)njegov ostatak nema neprihvatljiva dejstva direktno
ili indirektno na zdravlje ljudi, livotinja, 	 povrginske lb
podzemne vode;
5)biocid III njegovi ostaci prilikom razgradnje i g irenja u
iivotnoj	 sredini	 nakon	 upotrebe	 ne	 izazivaju
zagadivanje povrginskih i podzemnih voda;

DjelimiEno uskladeno

Potpuna	 uskladenost
te	 se	 poste'
donogenjem
podzakonskog akta o
natinu procjene rizika
na osnovu tehnitkog
dosijea

III kvartal

64



6)nema	 biocid	 neprihvatijiv	 uticaj	 na	 neciljane
organizme; i

7)su fiziZka i hemijska svojstva biocida prihvatljiva za
upotrebu, odlaganje i prevoz.
Procjena biocida na osnovu tehni&og dosijea, vr gi se
radi procjene rizika i utvrdivanja njegovog uticaja na
zdravlje ljudi, iivotinja i iivotnu sredinu i mogutih
uticaja	 na	 ciljane	 organizme,	 njegove efikasnosti	 i
rizika prilikom upotrebe.
U	 postupku procjene biocidnog proizvoda manjeg
rizika na osnovu tehniCkog dosijea vegi se procjena
njegove efikasnosti.
Naein procjene rizika na osnovu tehniekog dosijea
utvrduje	 se	 propisom	 Ministarstva	 uz	 saglasnost
organa driavne uprave nadleinog za poslove zdravlja.
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