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Viada Crne Gore, na sjednici od 24. septembra 2015. godine,
utvrdila je PREDLOG ZAKONA O BIOCIDNIM PROIZVODIMA, koji Vam u
prilogu dostavijamo radi stavljanja u proceduru Skupstine Crne Gore.

Za predstavnike Vlade koji ¢e utestvovati u radu Skupstine i njenih
radnih tijela, prilikom razmatranja Predioga ovog zakona, odredeni su
BRANIMIR GVOZDENOVIC, ministar odrzZivog razvoja i turizma i IVANA
VOJINOVIC, pomoénik ministra.

PREDSJEDNIK
Milo Bukanovic, s. 1.




Ovim

Predliog
ZAKON
O BIOCIDNIM PROIZVODIMA

. OSNOVNE ODREDBE

Predmet
Clan 1
zakonom ureduje se nadin stavljanja u promet i upotreba biocidnog proizvoda (u

daljem tekstu: biocid), uvoz, izvoz, kao i druga pitanja od znacaja za upotrebu biocida.

Definicija biocida
Ctan 2

Biocid, u smislu ovog zakona, je:

1) supstanca ili smjesa koja sadrzi jednu ili vi§e aktivnih supstanci, pripremljena u obiiku u
kojem se snabdijevaju korisnici, a &ija je namjena da uni§ti, sprijeci djelovanje, ugini
bezopasnim ili kontroli§e nepoZeline organizme na bilo koji nadin, osim fizi€kim ili
mehaniékim djelovanjem;

2) supstanca ili smjeSa dobijena od supstanci i smje$a koje ne spadaju u supstance i
smjese iz tatke 1 ovog €Elana i &ija je namjena da unidti, sprijeci djelovanje, ucini
bezopasnim ili kontroliSe nepozeline organizme na bilo koji nacin, osim fizickim ili
mehanickim djelovanjem; i

3) tretirani proizvod koji ima primarnu biocidnu funkciju.

Izuzeéa od primjene
Clan 3

Ovaj zakon ne primjenjuje se na:

4)
5)
6)
7)
8)
9)

jekove i medicinska sredstva koja se koriste u humanoj i veterinarskoj medicini;
prehrambene proizvode, aditive za hranu, zadine i sirovine za proizvodnju u
prehrambencj industriji, materijale i proizvode koji dolaze u dedir sa hranom;

hranu za Zivotinje, dodatke hrani za Zivotinje i druge proizvode koji se Koriste u
ishrani Zivotinja;

supstance i proizvode Koji se smatraju otpadom;

detergente, osim detergenta koji imaju biocidno djelovanje;

kozmeticke proizvode;

sredstva za zastitu bilja;

biocide koji se koriste kao pomoéna tehnoloska sredstva; i

tretirane proizvode koji se koriste za skladiStenje ili prevoz i gdje se ne ofekuju
nikakvi ostaci nakon upotrebe (fumigacija ili dezinfekcija prostora ili skladista).

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 nacin ne mijenjaju, preraduju ili obraduju.

lzrazi

Znacenje izraza
Clan 4
upotrijebijeni u ovom zakonu imaju sljede¢a znaéenja:
1} aktivna supstanca je supstanca ili mikroorganizam, ukljudujuéi virus ili fungus
(gliivu), koji ima opste ili specificno dejstvo na $tetne organizme;




2) aglomerat je skup slabo vezanih estica ili agregata cija je spoljadnja povrsina
sliéna zbiru povréina pojedina&nih komponenti;

3) agregat je Cestica koja sadrzi &vrsto vezane ili sjedinjene Cestice;

4) biocidni proizvod manjeg rizika je proizvod koji sadrZi aktivnu supstancu
manjeg rizika i druge supstance koje ne izazivaju zabrinutost, a ukoliko sadrZi
opasne supstance, njihov sadrzaj, treba da je u takvoj koncentraciji da se biocid
ne smatra opashim;

5) grupa biocidnih proizvoda je grupa biocida koji imaju istu namjenu i nacin
korid€enja i sadrze identine aktivne supstance, pod uslovom da odstupanja ne
utidu na nivo rizika ili efikasnost biocida;

8) mikroorganizam je svaka mikrobioloska jedinka, sposobna za razmnoZavanje ili
preno$enje genetitkog materijala, ukljutujuéi nize 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 ili proizvedena aktivna supstanca ili neaktivna
supstanca koja sadrZi &estice u nevezanom stanju u obliku agregata ili
aglomerata i gdje je za 50% ili vide Cestica jedna ili viSe dimenzija od 1nm
(fulareni, grafeni i ugljenikove nanocijevi),

9) ostatak biocida je jedna ili vi$e supstanci koje se nalaze u biocidu, a koje ostaju
kao rezultat njegovog korigéenja, ukljutujudéi i metabolite tih supstanci i proizvoda
koji nastaju degradacijom ili reakcijom;

10) postojeéa aktivha supstanca je supstanca koja se ve¢ nalazi u prometu kao
aktivna supstanca biocida za namjene koje ne ukljutuju nau¢na istraZivanja;

11) reklamiranje biocida je promovisanje biocida putem medija ili na drugi nacin;

12) supstanca koja izaziva zabrinutost je supstanca koja ima sposobnost da
prouzrokuje tetan efekat na ljude, Zivotinje i Zivotnu 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 ili tretiranog
proizvoda za distribuciju ili upotrebu u okviru trgovacke djelatnosti;

14) stavljanje u promet | upotrebu je prvo stavljanje na raspolaganje biocida ili
tretiranih proizvoda na trziste;

15) tretirani proizvod je supstanca, smjesa ili proizvod koji je tretiran sa jednim ili
vige biocida ili ih sadrzi;

16) upotreba biocida je rukovanje biocidima, ukljuujuéi skladistenje, mije$anje, osim
aktivnosti koje se vrie u cifju izvoza biocida ili tretiranog proizvoda;

17) &estica je mali dio supstance sa definisanim fiziCkim granicama;

18) tetni organizam je svaki organizam koji izaziva nepozeljno dejstvo ili Stetan
efekat na ljude (njihove aktivnosti, proizvode koje koriste i proizvode), na Zivotinje
i Zivotnu sredinu.

Il. BIOCIDI | AKTIVNE SUPSTANCE U BIOCIDIMA

Vrste biocida
Clan 5
Vrste biocida u zavisnosti od nadéina upotrebe, organizama na koje djeluju, objekata u
kojima se koriste, i predmeta i povriina koje se tretiraju biocidima utvrduju se propisom organa
drzavne uprave nadleZanog za poslove zastite Zivotne sredine (u daljem tekstu: Ministarstvo).




Aktivne supstance
Clan 6
Biocid sadrzi aktivhe 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 élana u skladu sa fistom Evropske unije utvrduju se
propisom Ministarstva.

Liste iz stava 2 ovog ¢élana sadrZe: naziv aktivne supstance, minimalni procenat Cistoce
aktivne supstance u biocidu, vrstu biocida u kojem moze biti upotrijebljena ta ativha supstanca i
uslove za stavljanje u promet i upotrebu biocida u odnosu na rizik koji aktivha supstanca
predstavija po zdravlje fjudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu.

lll. DOZVOLE ZA STAVLJANJE BIOCIDA U PROMET | UPOTREBU

Promet i upotreba biocida
lan 7

Biocid se mozZe stavijati u promet i upotrebu ako je klasifikovan, pakovan i oznacen u
skiadu sa ovim zakonom | zakonom kojim su uredene hemikalije, samo na osnovu dozvole za
stavijanje u promet i upotrebu (u daljem tekstu: dozvola).

Dozvolu izdaje organ uprave nadleZan za poslove zadtite Zivotne sredine (u daljem tekstu:
Agencija).

jIz)uzetno od stava 1 ovog ¢&lana, biocid se moZe stavijati u promet i upotrebu prije izdavanja
dozvole ako je biocid upisan u privremenu listu za dostavljanje tehnitkog dosijea biocida (u daljem
tekstu: privremena lista).

Biocid se na osnovu zahtjeva upisuje u priviemenu listu ako je taj biocid veé stavijen u
promet i upotrebu ili ako je aktivha supstanca u tom biocidu upisana u liste iz €lana 6 ovog zakona,
odnosno ako ne postoji sumnja da taj biocid predstavija neprihvatljiv rizik po zdravije ljudi, Zivotinja
i Zivotnu sredinu.

Uz zahtjev iz stava 4 ovog &lana, koji mogu podnijeti proizvodag ili uvoznik biocida,
dostavljaju se i osnovni pedaci o biocidu iz £lana 10 ovog zakona.

Agencija ¢e u roku ne duZzem od 30 dana od dana podno3enja potpunog zahtjeva donijeti
rieSenje 0 upisu biocida u priviemenu listu.

Rje$enjem iz stava 6 ovog &lana Agencija moZe odrediti uslove za stavljanje u promet i
upotrebu biocide, radi zastite zdravija ljudi, Zivotinja i zastite Zivotne sredine.

Privremena lista sadrZi podatke o proizvodacu, odnosno uvozniku, nazivu biocida, nazivu
aktivne supstance u biocidu i roku za dostavljanje tehnickog dosijea.

Rok iz stava 8 ovog ¢lana Agencija odreduje na osnovu koli¢ine biocida koji se stavlja u
promet | upotrebu na godi$njem nivou, uticaja biocida na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu,
vrste biocida i nepostojanja podataka o uticaju biocida na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu.

U sludaju sumnje da biocid predstavija rizik po zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu,
odnosno u sluaju sumnje da biocid nije dovoljno efikasan, Agencija ¢e podnosioca zahtjeva
obavijestiti o potrebi izdavanja dozvole.

Aktivna susptanca iz ¢lana 6 stav 1 al. 1i 2 ovog zakona moZe se stavljati u promet i
upotrebu samo za proizvodnju biocida ili u svrhu nauénog istraZivanja.

Zahtjev za izdavanje dozvole
Clan 8
Dozvola se izdaje na osnovu zahtjeva koji podnosi proizvodaé, 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).




Zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana i Clana 7 stav 4 ovog zakona, moZe podnijeti vise uvoznika

-

1)
2)

Zajedno.

Postupak za izdavanje dozvole
Clan 9
Postupak za izdavanje dozvole sprovodi se u dvije faze:
u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavija osnovne podatke o biocidu,
u drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnicki dosije za biocid (u daljem tekstu:
tehni€ki dosije).
Za biocide iz stava 1 ovog ¢&lana, proizvodaé odnosno uvoznik duzan je, prije stavijanja u

promet i upotrebu biocida, da dostavi osnovne podatke o biocidu Agenciji.

Agencija izdaje dozvolu u roku od 90 dana od dana podno$enja potpunog zahtjeva za

izdavanje dozvole.

Ako je tehnicki dosije nepotpun, Agencija ée obavijestiti podnosioca zahtjeva da u roku od

60 dana izvréi dopunu tehnitkog dosijea.

Ukoliko podnosilac zahtjeva ne postupi u roku iz stava 4 ovog ¢lana, Agencija ¢e odbiti

zahtjev za izdavanje dozvole.

Dozvole iz ¢l. 156 do 17 ovog zakona, izdaju se u roku od 60 dana od dana podnosenja

potpunog zahtjeva.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Osnovni podaci o biocidu
Clan 10
Osnovni podaci o biocidu su podaci o;
nazivu proizvodaca biocida;
ovlaiéenom zastupniku proizvodada biocida;
identitetu biocida i aktivnoj supstanci u biocidu;
efikasnosti biocida;
sadrzaju deklaracije;
haéinu upotrebe; i
klasifikaciji, pakovanju i oznaavanju biocida.

Tehniéki dosije
Clan 11

Tehnicki dosije narotito sadrZi podatke o:
bioloskim, fizi¢kim, hemijskim i tehni¢kim svojstvima biocida i aktivnim supstancama u
biocidu;
fizickim opasnostima i pripadajuc¢im svojstvima;
toksikoloSkim i ekotoksikolodkim svojstvima biocida;
metodama odredivanja i identifikacije biocida;
efikasnosti biocida na ciljane organizme;
namjeravanoj upotrebi i izloZenosti;
toksikologkim profilima za ljude i Zivotinje;
ekotoksikoloskim studijama;
klasifikaciji, ozna¢avanju i pakovanju biocida;

10) mjerama za za&titu zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine;
11) izvrdenim ispitivanja iz ta¢. 1 do 7 ovog stava i bibliografske podatke.

Tehniki dosije mora da sadrZi i rezime.

Blii sadrzaj tehnitkog dosijea i osnovnih podataka iz ¢lana 10 ovog zakona, utvrduje se
propisom Ministarstva.




Procjena biocida na osnovu tehnitkog dosijea
Clan 12

Procjenu biocida na osnovu podnesenog tehniékog dosijea u drugoj fazi postupka za
izdavanje dozvole vr§i Agencija.

Procjenu biocida iz stava 1 ovog ¢lana vrsi struéna komisija (u daljem tekstu: Komisija) koju
obrazuje Agencija.

Komisija se sastoji od sedam ¢&lanova iz reda struénjaka iz toksikologije, veterinarske
medicine, farmacije, biologije, poljoprivrede i ekologije.

Nakon izvr$ene procjene biocida na osnovu tehni¢kog dosijea Komisija sacinjava stru&no
misljenje za izdavanje dozvole.

Procjena tehnickog dosijea
Clan 13

U postupku procjene biocida na osnovu tehni¢kog dosijea prilikom izdavanja dozvole
utvrduje se da |i:

1) je aktivha supstanca koju sadrzi biocid upisana u listu iz ¢lana 6 stav 1 al. 1§ 2 ovog
Zzakona;

2) se mozZe odrediti koli¢ina i priroda aktivne supstance i drugih supstanci u biocidu i koli¢ina
ostatka koji nastaje nakon upotrebe biocida, znagajnog zbog toksikoloSkih i
ekotoksikologkih svojstava;

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

4) njegov ostatak nema neprihvatlijiva dejstva direktno ili indirektno na zdravlje ljudi, Zivotinja,
povriinske ili podzemne vode;

5) biocid ili njegovi ostaci prilikom razgradnje i Sirenja u Zivotnoj sredini nakon upotrebe ne
izazivaju zagadivanje povrsinskih | podzemnih voda;

6) nema biocid neprihvatljiv uticaj na neciljane organizme; i

7} sufizicka i hemijska svojstva biocida prihvatijiva za upotrebu, odlaganje i prevoz.

Procjena biocida na osnovu tehniCkog dosijea, vréi se radi procjene rizika i utvrdivanja
njegovog uticaja na zdravlje ljudi, zivotinja i Zivotnu sredinu i mogucéih uticaja na ciljane organizme,
njegove efikasnosti i rizika prilikom upotrebe. '

U postupku procjene biocidnog proizvoda manjeg rizika na osnovu tehni¢kog dosijea vrsi
se procjena njegove efikasnosti.

Nacin procjene rizika na osnovu tehnickog dosijea utvrduje se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa drZzavne uprave nadleznog 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 moze da sadrzi i posebne uslove za stavljanje biocida u promet i upotrebu kao i
mjesto prodaje u zavisnosti od svojstava biocida.

Usiovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i sadrzaj dozvole utvrduju se propisom
Ministarstva uz saglasnost organa drzavne uprave nadieZznog za poslove zdravija.

Grupa biocidnih prizvoda
Clan 15
Podnosiiac zahtjeva za izdavanje dozvole moze podnijeti zahtjev za utvrdivanje grupe
biocidnih proizvoda.




Podnosilac zahtjeva iz stava 1 ovog Clana, uz zahtjev dostavlja | dokaz za odstupanja
unutar grupe biocidnih proizvoda, koje je moguée predvidjeti i koje ne utiCu na stepen rizika biocida
i njegovu efikasnost. .

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

Agencija mozZe prilikom izdavanja dozvole i bez zahtjeva iz stava 1 ovog &lana, odrediti
grupu biocidnih proizvoda ukoliko raspolaZze tehni¢kim 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 vaZenja dozvole i drugi uslovi za biocid
moraju biti isti za sve biocide unutar grupe biocidnih proizvoda.

Ako Agencija ukine rjeSenje 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
Clan 16

Imalac dozvole moze podnijeti zahtjev Agenciji za posebno odobrenje za stavljanje u
promet i upotrebu biocida koji su po sastavu, Eisto¢i aktivnih supstanci i efikasnosti sli¢ni biocidu za
koji je ve€ izdata dozvola i utvrdena grupa biocidnih proizvoda.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog &lana dostavljaju se osnovni podaci za biocid i tehni¢ki dosije.

Posebno odobrenje iz stava 1 ovog ¢lana izdaje se, ako se utvrdi:

1) da je za biocid za koji je izdata dozvola utvrdena grupa biocidnih proizvoda; ili

2) da je podnosiocu zahtjeva izdato ovladéenje za korid¢enje podataka o biocidu za koji je

ranije utvrdena grupa biocidnih proizvoda.

Posebno odobrenje iz stava 3 ovog é&lana izdaje se na period na koji je izdata dozvola za
biocid za koji je utvrdena grupa biocidnih proizvoda.

Izdavanje dozvole éao skraéenom postupku
lan 17

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

1) se sve akiivne supstance sadrzane u biocidnom proizvodu manjeg rizika nalaze na listi

iz ¢lana 6 stav 1 alineja 2 ovog zakona;

2) biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrzi zabrinjavajuéu supstancu;

3) biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrZi nanomaterijale;

4) je biocidni proizvod manjeg rizika dovoljno efikasan; i

5) upotreba biocidnog proizvoda manjeg rizika ne zahtijeva liénu zastitnu opremu.

Ukcliko zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana ne sadrZi potrebne podatke, Agencija obavjestava
podnosioca zahtjeva da u roku od 30 dana od dana prijema obavjestenja dopuni zahtjev.

Ukoliko podnosilac zahtieva ne dostavi traZzene podatke, Agencija ¢e odbaciti zahtjev za
izdavanje dozvole po skrac¢enom postupku i o tome obavijestiti podnosioca zahtjeva.

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.
Sadrzaj i na¢in vodenja registra utvrduje se propisom Ministarstva.

Metode ispitivanja
Clan 19
Za ispitivanje biocida i aktivnih supstanci za dobijanje podataka za tehnicki dosije, koji se
odnose na podatke o fizi¢kim, hemijskim, toksikolodkim i ekotoksikologkim svojstvima primjenjuju
se propisane metode za ispitivanje hemikalija.




Isptivanje efikasnosti biocida za tehnicki dosije mogu da vrie akreditovane taboratorije koje
imaju osiguran sistem kvaliteta i sistem kontrole kvaliteta.
Metode za ispitivanje efikasnosti biocida utvrduju se propisom Ministarstva.

Zahtjev za informacije
Clan 20

Podnosilac zahtjeva koji namjerava da vrsi laboratorijska ispitivanja biocida u cilju izrade
tehnitkog dosijea, prije pocetka ispitivanja, duzan je da Agenciji podnese zahtjev za dobijanje
informacija da Ii su vréena ispitivanja za isti ili sli¢an biocid, radi zaétite kiémenjaka od ponovnog
ispitivanja.

Agencija u roku od 30 dana od dana podno3enja zahtjeva iz stava 1 ovog tlana,
obavjeStava podnosioca zahtjeva o licu koje je vrdilo ispitivanja na kiémenjacima.

Podnosilac zahtjeva moze podatke za tehnicki dosije ili dio podataka koristiti od drugih lica
na osnovu njihove saglasnosti.

Podnosilac zahtieva moZe bez saglasnosti imaoca dozvole koristiti podatke iz tehni¢kog
dosijea za sli¢an ili isti biocid, ako je proslo vise od deset godina od dana prvog izdavanja dozvole.

Dozvole izdate u drZavi ¢lanici Evropske unije
Clan 21

Na osnovu zahtjeva ovlaSenog zastupnika prizvodata biocida, Agencija moze izdati

dozvolu za biocid za koji je izdata dozvola, u skladu sa propisima Evropske unije od:
- nadleZnog organa drZave £lanice Evropske unije;
- Evropske komisije;
- zemlje evropske ekonomske zajednice i Svajcarske.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog &lana, dostavlja se rezime dosijea i ovjerena kopija dozvole
izdate od nadleznog organa drZave &lanice Evropske unije.

Strugnu procjenu podataka iz rezimea dosijea vrsi Agencija i to:

1) da li su ciljani organizmi prisutni u Crnoj Gori u $tetnim koli¢inama,

2) da li su klimatski uslovi, period razmnozavanja ciljanih organizama, okolnosti upotrebe i
drugi bitni uslovi za efikasnost biocida isti ili se bitnho razlikuju u drZavi Elanici Evropske
unije koja je izdala dozvolu u odnosu na uslove u Crnoj Gori.

Procjenom iz stava 3 ovog &lana, Agencija procjenjuje da li stavljanje u promet i upotreba
biocida predstavija rizik za zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu i na osnovu rezultata procjene
odlu¢uje o izdavanju dozvole ili odbijanju zahtjeva.

Agencija izdaje dozvolu iz stava 1 ovog ¢lana ili donosi rie$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 vaZenja dozvole koja je izdata od nadleZznog organa driave
élanice Evropske unije.

Odbijanje zahtjeva
Clan 22

Agencija moZe odbiti zahtjev za izdavanje dozvole iz ¢lana 21 ovog zakona ili izmijeniti
uslove iz veé izdate dozvole za biocid, ako se time obezbjeduje:

1) zastita Zivotne sredine;

2) javni interes ili javna bezbjednost;

3) zastita zdravlja i Zivota ljudi, posebno ranjivih grupa, Zivotinja ili biljaka;

4) zastita umjetnickih, istorijskih ili arheologkih vrijednosti; ili

5) ciljani organizmi koji nijesu prisutni u Stetnim koli¢inama.

Blizi sadrzaj zahtjeva iz &lana 21 ovog zakona, vrste biocida za koje se moZe odbiti zahtjev
za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog &lana i uslove za stavljanje u promet i upotrebu biocida
utvrduje se propisom Ministarstva, uz saglasnost organa drzavne uprave nadleZznog za poslove

zdravija.
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Qdstupanja
Clan 23

Agencija moZe dozvoliti stavijanje u promet i upotrebu biocida koji ne ispunjava uslove za
dobijanje dozvole u skladu sa ovim zakonom, za ograniéenu i kontrolisanu upotrebu, ako je to
neophodno zbog opasnosti po javno zdravlje, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu i ako se Stetni
organizam ne moZe suzbiti drugim sredstvima.

Dozvola iz stava 1 ovog &lana izdaje se na period koji ne moZe biti duzi od 180 dana.

Agencija moZe dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu biocida koji sadrZi novu aktivnu
supstancu na period koji ne moZe biti duzi od tri godine.

Privremena dozvola
Clan 24

Agencija moZe izdati priviemenu dozvolu za stavljanje u promet i upotrebu biocida (u
daljem tekstu: priviemena dozvola) u roku od 30 dana od dana podno3enja zahtjeva, u slutaju
neodekivane pojave Stetnog organizma, a koji ne moZe biti suzbijen biocidima za koje je izdata
dozvola.

Uz zahtjev za izdavanje priviemene dozvole dostavlja se:

1) dokaz o neotekivanoj pojavi $tetnog organizma;

2) obrazloZenje o nepostojanju efikasnog biocida u prometu i upotrebi;

3) podatak o efikasnosti biocida za koji se traZi privremena dozvola;

4) predlog sistematskog pradenja upotrebe biocida;

5) podatak o potrebnim koli¢inama biocida; i

6) podatak o licima koja ée rukovati pri upotrebi biocida.

Ocjenu dokaza iz stava 2 ovog &lana vri Komisija i saginjava stru¢no misljenje za
izdavanje priviemene dozvole.

U dozvoli iz stava 1 ovog &lana odreduju se uslovi za upotrebu biocida i to:

1) potrebna koligina biocida;

2) dan potetka upotrebe;

3} podrudje i uslovi pod kojima ée se upotrebljavati biocid;

4} korisnici;

5) rok upotrebe; i

6) nacin sistematskog praéenja.

Period vaZenja priviemene dozvole ne moze biti duZi od 180 dana od dana izdavanja
dozvole.

Imalac privremene dozvole po isteku roka za koji je izdata dozvola ili po prestanku upotrebe
tog biocida duZan je da Agenciji dostavi izvje$taj o upotrijebljenoj koli¢ini biocida i rezultate
sistematskog prac¢enja upotrebe biocida.

Promjena efikasnosti biocida
Clan 25

Imalac dozvole, odnosno imalac rje$enja o upisu u priviemenu listu duZan je da se
pridrzava uslova propisanih u dozvoli, odnosno riesenju.

Lica iz stava 1 ovog &lana, duZna su da prate svaku promjenu u vezi sa biocidom koja
upuéuje na sumnju da je doslo do promjene u vezi sa efikasnoscu biocida ili Stetnog djelovanja na
zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu i da o toj promjeni odmah obavijeste Agenciju.

Lica iz stava 1 ovog &lana duzna su da obavjestavaju Agenciju i o:

1) promijeni proizvodada biocida;

2) promjeni u sastavu biocida;

3) pojavi rezistencije; i

4) promjeni podataka u tehnitkom dosijeu, odnosno u osnhovnim podacima o biocidu.

Obavijestenje iz stava 3 ovog &lana dostavlja se Agenciji u roku od 15 dana od dana

nastanka promjene.

Na osnovu obavjestenja o promjeni iz stava 3 ovog &lana, Agencija vri procjenu biocida i
moZe zatraziti dodatne informacije od imaoca dozvole, odnosno imaoca rjedenja o upisu u
privremenu listu, na osnovu kojih moze ukinuti dozvolu ili izdati dozvolu na osnovu novih podataka.
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Ukidanje rjeSenja o upisu u privremenu listu i dozvole

Clan 26

Agencija ¢e ukinuti riesenje o upisu u privremenu listu ako se:

1) na osnovu podnesenih podataka procijeni da je ukidanje u cilju zastite zdravija ljudi,
Zivotinja i zastite Zivotne sredine; ili

2) utvrdi da se imalac rie$enje o upisu u privremenu listu ne pridrzava propisanih uslova za
stavljanje biocida u promet i upotrebu.

Agencija e ukiniti izdatu dozvolu ako je:

1) aktivha supstanca koja se nalazi u biocidu iskljuéena iz listi iz €lana 6 ovog zakona;

2) dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netacnih podataka;

3) doslo do promjene uslova na osnovu kojih je izdata dozvola;

4) imalac dozvole podnio obrazloZeni zahtjev za ukidanje dozvole;

5) na osnovu naucnih i tehnickih ispitivanja doslo do novih saznanja o biocidu i njegovom
stetnom uticaju na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu; i

8) imalac dozvole promijenio sjediste koje nije u Crnoj Gori.

Rje$enjem iz st. 1 i 2 ovog ¢lana utvrduje se nadin poviadenja biocida i rok do kada se

biocid moze naéi u prometu i upotrebi.

lzdavanje nove dozvole
Clan 27

Ukoliko su promijenjeni uslovi utvrdeni dozvolom Agencija mozZe izdati novu dozvolu u
sljiedecéim sluéajevima:

1) na obrazloZen zahtjev imacca dozvole o nastaloj promjeni; '

2) ako su se promijenili uslovi upotrebe aktivne supstance iz ¢lana 6 stav 1 al. 1 2 ovog

zakona; ili

3) ako se na osnovu podataka naucnih i tehnoloskih ispitivanja, dode do novih saznanja o

aktivnoj supstaci i njenom Stetnom uticaju na zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu.

Nova dozvola izdaje se na isti period vaZenja kao i ranije izdata dozvola.

Agencija u postupku izdavanja nove dozvole odluéuje o nadinu poviadenja i o roku do kad
se biocid moze nadi u prometu i upotrebi.

Zabrana
Clan 28
U slu¢aju opravdane sumnje da stavljanje u promet i upotrebu biocida ili aktivne supstance
predstavija znacajnu opasnost po zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu Ministarstvo, uz
saglasnost organa drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravlja, mozZe priviemeno zabraniti
stavljanje biocida ili aktivne spustance u promet i upotrebu i naloziti imaocu dozvole da izvrsi
dodatna ispitivanja biocida ili aktivhe supstance.

Istrazivanje i razvoj
Clan 29
Naucno istrazivanje i razvoj biocida je nau¢no eksperimentisanje, analiziranje ili istraZivanje
biocida, koje se sprovodi pod kontrolisanim ustfovima i uvozi u koli¢ini manjoj od 10kg.
Za biocide ili aktivne supstance koje se upotrebljavaju za nauéno istrazivanje nije potrebna
dozvola.

Pravna lica i naugno istraZivactke insitucije koje upotrebljavaju biocid ili aktivhu supstancu u
svrhu iz stava 1 ovog &lana duzna su da pismenim putem obavijeste Agenciju o:
1) planiranom uvozu biocida ili aktivne supstance sa podacima o koli¢ini koja ¢e se uvesti;
2) osnovnim podacima o biocidu ili aktivnoj supstanci;
3) proizvodadu biocida ili aktivne supstance;

4) nacinu klasifikacije, pakovanja i oznacavanja;

5) datumu pocetka i zavrsetka istrazivanja;

6) nazivu i sjedi$tu, odnosno imenu i adresi lica koja ée upotrebljavati biocid ili aktivhu
supstancuy;




7) raspoloZivim podacima o uticaju biocida ili aktivne supstance na zdravlje ljudi, Zivotinja i

Zivotnu sredinu; i

8) drugim podacima od znaéaja za upotrebu biocida ili aktivne supstance.

Na osnovu procjene podataka iz stava 3 ovog ¢&lana, Agencija izdaje saglasnost za uvoz
biocida ili aktivne supstance i upotrebu za nauéno istrazivanje i razvoj, po prethodno pribavljenom
miSljenje organa drZzavne uprave nadleZnog za poslove veterinarstva i organa drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravija.

Posebni uslovi za istrazivanje i razvoj
Clan 30
Ukoliko je prilikom upotrebe biocida ili aktivne supstance u svrhe iz ¢lana 29 stav 1 ovog
zakona neophodno ispustanje biocida ili aktivne supstance u Zivotnu sredinu, Agencija izdaje
dozvolu za upotrebu biocida ili aktivne supstance u te svrhe.
Uz zahtjev za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog ¢&lana, pored podataka iz Elana 29 stav 3
ovog zakona dostavliaju se | podaci o:
1) namjeni istraZivanja;
2) planu videnja istraZivanja;
3) struénoj osposobljenosti kadra;
4) opisu postrojenja i uslova u kojima ¢e se vriiti istrazivanja;
5} nadinu vodenja podataka o toku istraZivanja;
6) naginu upotrebe biocida ili 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 &lana utvrdi da upotreba biocida ili aktivne
supstance u svrhu naunog istraZivanja i razvoja moze imati $tetne posljedice po zdravije ljudi i
Zivotnu sredinu, Agencija dozvolom odreduje posebne uslove u kojima se vrsi tretiranje biocidom
(kolitina, tretirano podrucje} ili zabranjuje istrazivanje.

Iv. KLASIFIKACIJA, PAKOVANJE, OZNACAVANJE | REKLAMIRANJE BIOCIDA

Klasifikacija, pakovanje i oznagavanje biocida

Clan 31
Klasifikacija, pakovanje i oznatavanje biocida, vr§i se u skladu sa zakonom kojim su

uredene hemikalije.

Biocidi koji sadrze mikroorganizme klasifikuju se u skladu sa zakonom kojim je uredena
zdravstvena zastita.

Odredba iz stava 1 ovog &lana ne primjenjuju se na prevoz biocida Zeljeznicom, drumskim,
vodenim i vazdu$nim sacbracajem.

Deklaracija biocida
Clan 32

Deklaracija za biocide ili aktivne supstance ne smije biti obmanjujuéa u odnosu na rizike
koje biocid ili aktivna supstanca predstavija po zdravlie ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu i na
deklaraciji se ne smiju navoditi naznake:

1) ,biccidni proizvod manjeg rizika™,

2) ,neotrovno™;

3) ,bezopasno’;

4) ,prirodno’;

5) ,ekolodki prihvatljivo”; i

8) .prihvatljivo za Zivotinje™.

Deklaracija mora biti jasna, vidljiva, lako Citljiva i napisana na crnogorskom jeziku.
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Informacije na deklaraciji
Clan 33

Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo navedene sljedeée informacije:

1) identitet svake aktivne supstance i njena koncentracija;

2) nanomaterijali sadrZzani u biocidu, ako postoje i svi povezani rizici na nanomaterijale koji

se navode u zagradama (,nano”);

3) broj dozvole za biocid,;

4) naziv i sjediste imaoca dozvole;

5) vrsta formulacije;

6) upotreba za koje je biocid odaobren;

7) uputstva za upotrebu, uestalost primjene i doziranje;

8) o Stetnim propratnim efektima i uputstva za prvu pomog;

9) uputstvo ,Prije upotrebe proéitati priloZena uputstva®;

10) uputstvo za bezbjedno odlaganje biocida i njegove ambalaZe, ukljuZujuéi bilo kakvu
zabranu ponovne upotrebe ambalaze;

11) o broju i oznaci serije formulacije i roku trajanja relevantnog za uslove skladistenja;

12) o potrebnom periodu za biocidni efekat, periodu izmedu primjena, izmedu primjene i
sljedece upotrebe tretiranog proizvoda ili sliedeéeg pristupa ljudi ili Zivotinja podrudjima
na kojima je upotrijeblien biocid, ukljutujuti pojedinosti o sredstvima i mjerama
dekontaminacije kao i trajanju potrebnog provijetravanja tretiranih podrugja, €iséenju
opreme i mjerama predostroZnosti tokom upotrebe i prevoza;

13) kategorije korisnika na koje se ograniéava biocid; i

14) o bilo kojoj posebnoj opasnosti za Zivotnu sredinu, a posebno u odnosu na zastitu
neciljanih organizama i izbjegavanja zagadivanja vode.

Deklaracija tretiranih proizvoda biocidima
Clan 34

Lice koje stavlja u promet tretirani proizvod duZno je da osigura da su na deklaraciji
navedeni podaci za tretirani proizvod koji sadrZi biocidni proizvod, proizvodaé tretiranog proizvoda
navede tvrdnju o biocidnim svojstvima proizvoda, it uzimajuéi u obzir moguénost kontakta aktivnih
supstanci sa ljudima ili njihovo ispustanje u Zivotnu sredinu.

Pored podataka iz ¢lana 33 ovog zakona na deklaraciji tretiranih proizvoda biocidima
navode se sljedec¢i podaci:

1) izjava da tretirani proizvod sadrZi biocid,

2) biocidno svojstvo tretiranog proizveda;

3) naziv svih aktivnih supstanci sadrzanih u biocidu;

4} naziv svih nanomaterijala sadrzanih u biocidu (,nano™); i

5} odgovarajuéa uputstva za upotrebu uklju¢ujuéi mjere predostroZnosti koje se

preduzimaju zbog biocida kojima je proizved tretiran ili koje sadrzi.

Bezhjednosni list
Clan 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 hemikalije, koji se stavlja na
raspolaganje svakom daliem korisniku biocida u cilju preduzimanja preventivnih mjera za zastitu
zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine.

Reklamiranje
Clan 36
Prilikom reklamiranja biocida svaki oglas, treba da sadrZi sljedeci tekst: ,Biocidni proizvod
koristiti pazljivo* i ,Prije upotrebe uvijek proéitati 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,
Zivotinja i Zivotne sredine i njegovom efikasno$cu.
U reklami biocida ne smije se navoditi:
1} . biocidni proizvod manjeg rizika”;
2) ,neotrovno”;
3} ,bezopasno”,
4) ,prirodno”;
5) ,ekolo3ki prihvatljivo”;
6) ,prihvatliivo za Zivotinje”.
Reklamiranje i davanje preporuka korisnicima biocida moze se vréiti samo za biocide za
koje je izdata dozvola.

V. USLOVIZA UVOZ1I1ZVOZ BIOCIDA

Uvoz
Clan 37
Biocid moZe uvoziti imalac dozvole, priviemene dozvole i imalac saglasnosti ili dozvole za

upotrebu biocida u svrhu nauénog istraZivanja.

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 moZe uvoziti imalac saglasnosti ili dozvole za upotrebu aktivne
supstance za svrhu nauénog istraZivanja ili saglasnosti za proizvodnju biocida.

Lica iz st.1 i 2 ovog &lana duZna su da dozvolu ili saglasnost u sluc¢aju iz stava 3 ovog ¢lana
prije carinjenja biocida ili aktivhe supstance, podnesu na uvid nadleZnom inspektoru.

Inspektor iz stava 4 ovog €lana, duZan je da dostavi Agenciji izvie$taj o uvozu biocida u
roku od sedam dana od dana uvoza.

Blizi sadrZaj izvjestaja iz stava 5 ovog &lana ureduje se propisom Ministarstva.

lzvoz
Clan 38
Biocidi za koji je izdata dozvola i aktivhe supstance mogu se izvoziti.
Imalac dozvole iz stava 1 ovog &lana duZan je da dostavi Agenciji obavjestenje o izvrsenom
izvozu.

Zabrane
Clan 39

Zabranjeno je stavljati u promet i op$tu upotrebu biocide klasifikovane u skladu sa
klasifikacijom Evropske unije, kao otrovne, veoma ofrovne, karcinogene kategorije 1 ili 2,
mutagene kategorije 1 ili 2 ili biocide koji §tetno utiu na reprodukciju kategorije 1 ili 2.

Biocide iz stava 1 ovog ¢&lana, mogu stavijati u promet i upotrebu samo pravna lica za
profesionalno koridéenje, odnosno obavljanje registrovane djelatnosti koja ispunjavaju uslove u
pogledu kadra, prostora i opreme.

Blize uslove iz stava 2 ovog &lana propisuje Ministarstvo uz saglasnost organa drZavne
uprave nadleZnog za poslove zdravlja.

Odobrenje za obavljanje djelatnosti
Clan 40
Djelatnost proizvednje, 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 &lana utvrduje Agencija rieSenjem i izdaje odobrenje za
obavljanje djelatnosti.
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Biize uslove u pogledu kadra, prostora i opreme iz stava 1 ovog &lana propisuje
Ministarstvo uz saglasnost organa drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravlja.

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uslova
Clan 41

Zahtjev za utvrdivanje ispunjenosti uslova iz ¢lana 40 stav 1 ovog zakona Agenciji podnosi
pravno lice Koje se bavi proizvodnjom, prometom, upotrebom i skladistenjem biocida.

Zahtjev iz stava 1 ovog &lana sadrzi:

1) naziv i sjediste podnosioca zahtjeva,

2) naziv biocida koji ¢e se proizvoditi, stavljati u promet, upotrebljavati ili skladistiti;

3) namjenu biocida,; i

4) podatke o preventivnim mjerama koje ¢e se preduzeti u svrhu bezbjednog Cuvanja i

upotrebe biocida.

Agencija vodi evidenciju pravnih lica kojima je izdato rjeSenje o ispunjenosti uslova za

obavljanje djelatnosti proizvodnje, prometa, upotrebe i skladitenja biocida.

Upotreba aktivhe supstance
Clan 42
Za aktivhu supstancu koja se upotrebljava za proizvodnju biocida nije potrebna dozvola za
uvoz.

Lice koje upotrebljava aktivnu supstancu u svrhu iz stava 1 ovog &lana duZno je da
pismenim putem obavijesti Agenciju o:
1) planiranom uvozu aktivne supstance sa podacima o koli¢ini koja ¢e se uvesti,
2) osnhovnim podacima o aktivnoj supstanci;

3) proizvodadu aktivne supstance;

4) natinu klasifikacije, pakovanja i oznagavanja;

5) nazivu i sjedi$tu pravnih lica koja ¢e upotrebliavati aktivnu supstancu;

8) raspolozivim podacima o uticaju aktivne supstance na zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu
srediny; i

7) drugim podacima od znataja za upotrebu aktivne supstance.
Agencija na osnovu procjene podataka iz stava 2 ovog &lana izdaje saglasnost za upotrebu

aktivne supstance u te svrhe.

Evidencifa biocida
Clan 43
Proizvodadi, uvoznici odnosno izvoznici koji stavljaju u promet i upotrebu biocide duzni su

da vode evidenciju biocida i Suvaju podatke iz evidencije pet godina od dana njihovog upisa u
evidenciju.

Lica iz stava 1 ovog ¢&lana, duZna su da najkasnije do 31. marta tekuce za prethodnu
godinu, Agenciji dostave izvjestaj iz evidencije biocida koji sadrzi podatke o: koliCinama
proizvedenih, uvezenih i upotrijeblienih biocida, koli¢inama zaliha biocida i koli¢inama biocida
povudéenih iz prometa i upotrebe sa stanjem na 31. decembar.

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 drZavne uprave nadleZnom za poslove zdravija.
Prikuplieni podaci iz stava 1 ovog &lana, mogu se Kkoristiti samo u svrhe sprje¢avanja |
lije€enja i ne mogu se koristiti u druge svrhe.




Otpad od biocida
' Clan 45
Proizvodagi, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode, stavijaju u promet i upotrebu ili
skladidte biocide duZni su da sakupljaju i bezbjedno odlazu praznu ambalazu biccida i ostatke
biocida nakon upotrebe, u skladu sa zakonom kojim je uredeno upravijanje otpadom.

Steta u Zivotnoj sredini
Clan 46
Proizvodadi, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode, stavljaju u promet i upotrebu ili
skiadiste biocid duZni su da nadoknade $tetu koja nastane u vezi sa biocidom zbog nepostupanja
u skladu sa ovim zakonom i zbog svojstava biocida na koje je to lice moglo da uti€e.

Informacije i obavjestavanje
Clan 47
Podaci koji se dostavljaju Agenciji u postupku izdavanja dozvole su javni.
Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole moZe pojedine podatke iz dokumentacije oznaditi
kao povjerljive ako bi otkrivanje tih podataka moglo uticati nha njegovo peslovanje.

Poslovna tajna
Clan 48

Kao povijerljivi podaci, odnosno poslovna tajna ne mogu se oznaéiti podaci koji su znacajni

za bezbjednost i zdravije ljudi, Zivotinja, zastitu Zivotne sredine i bezbjednost imovine i to:

1)} naziv i sjediste podnosioca zahtjeva koji stavija biocid u promet i upotrebu, odnosno
naziv i sjediste proizvodaga biccida;

2) naziv i sjediSte proizvodaca aktivhe supstance;

3) naziv biocida, naziv i koli¢inu aktivne supstance u biocidu;

4) nazive ostalih supstanci koje svojom koncentracijom doprinose da biocid bude
klasifikovan kao opasan;

5) podatke o fizitkim i hemijskim svojstvima aktivnih supstanci u biocidu;

8) metode za prevodenje aktivhe supstance u manje opasnu ili biocida u manje opasan;

7) rezultate ispitivanja efikasnosti aktivne supstance i biocida, njihovog dejstva na
zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu;

8) preporuéene metode i preventivne mjere za smanjenje opasnosti kod upotrebe,
skladi$tenja, prevoza i kori§éenja biocida, kao i u slu¢aju poZara i ostalih opasnosti;

9) bezbjednosni list;

10) metode za analizu koli¢ine i prirode aktivhe supstance, drugih supstanci u biocidu i
ostataka koji nastaju prilikom dozvoljene upotrebe biocida, a koji su znacajni zbog
njihovih toksikoloskih ili ekotoksikoloskih svojstava;

11) natin odlaganja ambalaZe biocida i ostataka biocida;

12) mjere koje treba preduzeti u sluéaju izlivanja ili curenja biocida iz ambalaZe; i

13) prva pomo¢ i zdravstveni savijeti u slu€aju akcidenta sa biocidom.

VI. NADZOR
Vréenje nadzora
Clan 49
Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona | propisa donesenih na osnovu ovog zakona vrsi
Ministarstvo.
Inspekcijski nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vréi organ uprave nadleZan za
inspekcijske poslove preko sanitarnih, veterinarskih, fitosanitarnih i ekolodkih inspektora.
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Ovladéenja inspektora
Clan 50

U vréenju inspekcijskog nadzora nadlezni inspektor ima ovladéenje da utvrdi da li:

1) su aktivne supstance u biocidu koji je stavljen u promet i upotrebu ukljutene na liste iz
&lana 6 ovog zakona;

2) je za biocid koji se stavlja u promet i upotrebu izdata dozvola, odnosno rje$enje o upisu
u privremenu listu;

3) je biocid klasifikovan, oznaéen i upakovan u skladu sa ovim zakonom i zakonom Kkojim
se uredene hemikalije;

4) se biocid stavlja u promet i upotrebu u skladu sa usiovima propisanim dozvolom,
odnosno rieSenjem o upisu u privremenu listu;

5) se ispitivanje biocida i aktivnih supstanci u biocidu vr$i u skladu sa propisanim
metodama,

8) je podnosilac zahtieva prije ispitivanja pribavio od Agencije informaciju o ranijim
istrazivanjima za isti ili sli¢an biocid, radi zatite kicmenjaka od ponovnog ispitivanja;

7) je prije stavljanja u promet i upotrebu pribavliena privriemena dozvola za biocid kojim se
moze suzbiti neotekivana pojava $tetnog organizma;

8) se biocid za koiji je izdata privremena dozvola upotrebljava pod propisanim uslovima,;

9) je imalac priviemene dozvole dostavio Agenciji izvje$taj o upotrebljenoj koligini biocida,
rezultatima sistematskog pracenja upotrebe biocida i druge podatke od znadaja za
upotrebu biocida u neoéekivanoj pojavi Stetnog organizma,

10) se imalac dozvole, odnosno rjeSenja o upisu U priviemenu listu pridrzava uslova za
stavljanje biocida u promet i upotrebu propisanih dozvolom, odnosno rje$enjem,

11)je imalac dozvole, odnosno riesenja o upisu u priviemenu listu obavijestio Agenciju o
svakoj promjeni u vezi sa biocidom koja upuéuje na sumnju da je doslo do promjena u
vezi sa efikasnodcu biocida ili stetnog djelovanja na zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu
sredinu, i u propisanom rokt;

12) su imalac dozvole, odnosno rje$enja o upisu u privremenu listu postupili u skiadu sa
rieSenjem o ukidanju dozvole, odnosno rjedenja o upisu u priviemenu listu;

13) se postupa u skladu sa zabranama stavijanja u promet i upotrebu biocida ili aktivne
supstance;

14)je Agencija obavjedtena i pribavljena saglasnost o uvozu biocida ili aktivne supstance
za naugno istraZivanje i razvoj na na propisan nacin;

15)je izdata dozvola u slu¢aju sumnje da pri upotrebi biocida ili aktivne supstance za
nauéno istrazivanje i razvoj moze doc¢i do ispustanja biocida ili aktivne supstance u
Zivotnu sredinu;

16)je deklaracija jasno vidljiva i lako &itljiva i da li su na njoj navedene propisane
informacije;

17) je bezbjednosni list izraden i stavljen na raspolaganje na propisan nadin;

18) se biocid upotrebljava u skladu sa ovim zakonom, kao i da li se postupa u skladu sa
zastitnim mijera 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 ili biocidi koji $tetno utiu na reprodukciju kategorije 1 ili 2
stavljaju u promet i op&tu upotrebu suprotne odredbama ovog zakona;

20)pravna lica posjeduju rjeSenje o ispunjenosti uslova i odobrenje za obavijanje
djelatnosti;

21) se vodi propisana evidencija, dostavijaju odnosno &uvaju podaci o biocidu, kao i tatnost
tih podataka;

22} se biocid sakuplja i odlaZze na propisan nadin;

23) se sprovode druge propisane mjere i uslovi u skladu sa ovim zakonom.

Ovladcenja sanitarnog inspektora
Clan 51
Pored ovlagéenja inspektora utvrdenih €lanom 50 ovog zakona sanitarni inspektor narogito
ima ovladéenja da:
1) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid za li¢nu higijenu ljudi;
2) pregleda i po potrebi uzorkuje dezinfekcijsko sredstvo i algacid koji nije namijenjen
za direkthu upotrebu na ljudima;
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3) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid koji se upotrebljava za dezinfekciju opreme,
ambalaze, pribora za konzumaciju, povrSina ili cjevovoda povezanih s
proizvodnjom, transportom, skiadi$tenjem ili konzumacijom hrane (ukljuujuci i vodu
za pic¢e) za ljude;

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

5) kontrolife biocid za dezinfekciju i balsamovanije Yjudskih leSeva ili njihovih djelova;

6) kontroliSe biocid za zastitu povrsine;

7) kontroli$e biocid za zastitu viakana, koZe, gume i polimeriziranih materijala;

8) kontrolise biocid koji se koriste za zastitu teCnosti u rashiadnim sistemima.

9) kontroliSe biocid za zastitu gradevinskih materijala (osim drva).

Pored ovlaséenja iz stava 1 ovog ¢&lana, sanitarni inspektor koji vrsi inspekcijski nadzor u
carinskim skladi$tima i u slobodnim carinskim zonama ima ovla$éenje i da uzima uzorke biocida i
Salje ih na laboratorijska ispitivanja u ovlad¢ene iaboratorije.

Ovladcenja veterinarskog inspektora
Glan 52
Pored ovladéenja inspektora utvrdenin ¢lanom 50 ovog zakona veterinarski inspekior
narogito ima ovladéenja da:

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

2) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid u veterinarskoj higijeni;

3) pregleda i po potrebi uzorkuje biocid koji se upotrebljava za dezinfekciju opreme,
ambalaZe, pribora za konzumaciju, povrsina ili cjevovoda povezanih s proizvodnjom,
transportom, skladistenjem ili konzumacijom hrane za Zivotinje (ukljutujuci i vodu za
pite) za Zivotinje;

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

5} kontrolie rodenticid,

6) kontrolise avicid;

7) kontroli$e moliskicid i vermicid,;

8) kontroliSe piskicid,;

9) kontrolise insekticid, akaricid i proizvod za suzbijanje zglavkara;

10) kontrolie repelent i mamac;

11) kontrolise biocid za dezinfekciju i konzerviranje Zivotinjskih leSeva ili njihovih djelova;

12) kontroli§e biocid koji se koriste kao konzervansi za skladistenje ili upotrebu rodenticida,
insekticida ili drugih mamaca.

Pored ovlad¢enja iz stava 1 ovog &lana, veterinarski inspektor koji vrii inspekcijski nadzor
na grani¢nom prelazu, odnosno carinskom skladistu ima ovla$¢enje i da uzima uzorke biocida i
alje ih na laboratorijsko ispitivanje u ovla$éene laboratorije.

Ovlaséenja fitosanitarnog inspektora
Clan 53
Pored ovlastenja inspektora utvrdenih &lanom 50 ovog zakona fitosanitarni inspektor
narogito ima ovlad¢enja da:

1) kontrolie biocid za spre¢avanje razvoja mikroba i algi;

2) kontrolise konzervans za proizvode tokom skladidtenja (proizvodi koji se upotrebljavaju za
zastitu gotovih proizvoda, osim hrane i hrane za Zivotinje, kozmetike ili medicinskih proizvoda ili
medicinskih uredaja, kontrolom mikrobnog kvarenja u svrhu produZenja njihove ftrajnosti i
proizvodi koji se koriste kao konzervansi za skladistenje ili upotrebu rodenticida, insekticida ili
drugih mamaca);

3) kontrolide biocid koji se upotrebljava za zastitu drva, od faze pilane i ukljucujuéi fazu pilane, ili
proizvoda od drva, zastitom od organizama koji razaraju ili deformi$u drvo, ukljudujuci insekte

4) (ova vrsta proizvoda ukljuéuje i preventivne i kurativne proizvode);

5) kontroli$e biocid za suzbijanje obrastanja;

6) kontroliSe biocid za zaétitu drva.
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Ovlaséenja ekolodkog inspektora
Clan 54
Pored ovlaé¢enja inspektora utvrdenih &lanom 50 ovog zakona ekoloski inspektor naroito
ima ovladéenja da:

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

2) kontrolise biocid za zastitu te&nosti koje se koristi pri obradi ili rezanju materijala (metala,
stakla ili drugih materijala) od mikrobnog kvarenja.

Ovladéenja trziSnog inspektora
Glan 55
Pored ovlaséenja inspektora utvrdenih ¢lanom 50 ovog zakona trZidni inspektor narodito
ima ovlad¢enja da utvrdi da li se reklamiranje biocida vréi na propisan nagin.

Prava i obaveze inspektora
Clan 56

U vrdenju poslova iz ¢lana 50 ovog zakona nadleZni inspektor je obavezan da:

1) zabrani stavljanje u promet i upotrebu aktivnhe supstance u biocidu ako nije
ukljuéena na Liste iz &lana 6 stav 1 alineja 1 do 3 ovog zakona,

2) zabrani stavijanje u promet i upotrebu biocida ukoliko nije izdata dozvola, odnosno
rje$enje o upisu u privremenu listu;

3) naredi da se biocid klasifikuje, oznaéi i pakuje na propisan nagin;

4) naredi da se biocid stavlja u promet i upotrebu u skladu sa uslovima za stavljanje u
promet i upotrebu biccida propisanim dozvolom, odnosno rje$enjem © upisu u
privremenu listu;

5) zabrani ispitivanje biocida ili aktivhne supstance ukoliko se vre metodama koje nisu
propisane;

6) zabrani ispitivanje biocida ili aktivne supstance ukoliko podnosilac zahtjeva prije
ispitivanja nije pribavio od Agencije informaciju o ranijim istraZivanjima za isti ili
sli¢an biocid, radi zadtite kicmenjaka od ponovnog ispitivania,;

7) naredi povlagenje iz prometa i upotrebe biocida kojim se moze suzbiti neoCekivana
pojava Stetnog organizma do pribavijanja priviemene dozvole;

8) naredi da se biocid za koji je izdata priviemena dozvola upotrebliava pod
propisanim uslovima;

8) naredi da se dostavi izveStaj o upotreblienoj koli¢ini biocida, rezultatima
sistematskog prac¢enja i drugim podacima od znadaja za upotrebu biocida za koji je
izdata privremena dozvola;

10) naredi da se imalac dozvole, odnosng rjedenja o upisu u priviemenu listu pridrZava
uslova za stavljanje biocida u promet i upotrebu propisanih dozvolom, odnosno
rieSenjem,

11) naredi da imalac dozvole, odnosno rjeSenja © upisu u privremenu listu dostavi
Agenciji obavije3tenje 0 svakoj promjeni u vezi sa biocidom koja upucuje na
sumnju da je dodle do promjena u vezi sa efikasno$éu biocida ili tetnog djelovanja
na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu;

12) naredi da imalac dozvole, odnosno rjieSenja o upisu u privremenu listu postupi u
skladu sa rje$enjem o ukidanju dozvole, odnosno rieSenja o upisu u priviemenu
listu;

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

14) zabrani uvoz biocida ili aktivne supstance ukoliko Agencija nije obavje$tena i nije
dobijena saglasnost za uvoz biocida ili aktivne supstance za naucno istraZivanje i
razvoj na propisan naéin;

15) zabrani uvoz biocida ili aktivne supstance ukoliko nije izdata dozvola u sluéaju
sumnje da pri upotrebi biocida ili aktivne supstance za naucno istrazivanje i razvoj
moze doéi do ispustanja biocida ili aktivne supstance u Zivotnu sredinu;

16) naredi da deklaracija bude istaknuta na propisan nadin;

17} naredi izradu bezbjednosnog lista | stavljanje na raspolaganje na propisan nagin;
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18) naredi povlaéenje ili zabrani stavljanje promet i upotrebu biocida za ops$tu upotrebu
klasifikovanih kao otrovni, veoma otrovni, karcinogene katégorije 1 ili 2, mutagene
kategorije 1 ili 2 ili biocide koji $tetno uti¢u na reprodukciju kategorije 1 ili 2;

19) zabrani obavljanje djelatnosti ukoliko pravna lica ne posjeduju riesenje o
ispunjenosti uslova i odobrenje za obavljanje djelatnosti;

20) naredi vodenje evidencije, dostavijanje odnosno ¢uvanje podataka o biocidu na
propisan nacin;

21) naredi da se biocid sakuplja i odlaze na propisan nacin;

22) naredi sprovodenje drugih propisanih mjera i uslova u skladu sa ovim zakonom.

Vii. KAZNENE ODREDBE

Nov€ane kazne
Clan 57
Novéanom kaznom od 2.000 do 40.000 eura kazniCe se za prekraj pravno lice, ako:

stavi biocid u promet i upotebu a nije pribavio dozvolu, odnosno rjeSenje o upisu u
priviemenu listu (¢lan 7 st. 11 3);

vréi laboratorijsko ispitivanje biocida u cilju izrade tehnickog dosijea, a nije podnio zahtjev
Agenciji za dobijanje informacije o ranijim istraZivanjima za isti ili sli¢an biocid, radi zastite
kicmenjaka od ponovnog ispitivanja (€lan 20 stav 1);

po isteku roka na koji je izdata priviemena dozvola ili po prestanku upotrebe biocida ne
dostavi Agenciji izvjestaj o upotreblienoj koli¢ini biocida i rezultate sistematskog pracenja
upotrebe bicida (&lan 24 stav 5);

se ne pridrZava uslova propisanih u dozvoli, odnosno rje$enju o upisu u privremenu listu
(Clan 25 stav 1),

ne prati svaku promjenu u vezi stetnog djelovanja biocida na zdravlje ljudi, Zivotinja ili na
Zivotnu sredinu, i o toj promjeni odmah ne obavijesti Agenciju (&lan 25 stav 2);

ne dostavi obavjestenje iz Clana 25 stav 3 ovog zakona u roku od 15 dana od dana
nastanka promjene (¢lan 25 stav 4),

biocid ne povude u skladu sa rjeSenjem o ukidanju dozvole, odnosno rieSenja o upisu u
privremenu listu (€lan 26 stav 3);

stavi u promet i upotrebu biocid koji je priviemeno zabranjen (¢lan 28 stav 1);

ne dostavi pismeno obavjestenje Agenciji o; planiranom uvozu biocida ili aktivhe supstance
sa podacima o koli¢ini koja ¢e se uvesti; osnovnim podacima o biocidu ili aktivnoj
supstanci; proizvodalu biocida ili aktivne supstance; nacinu klasifikacije, pakovanja i
oznacavanja; datumu podetka i zavrSetka istraZivanja; nazivu i sjedidtu, odnosno imenu i
adresi lica koja ¢e upotrebljavati biocid ili aktivnu supstancu; raspoloZivim podacima o
uticaju biocida ili aktivne supstance na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu srediny; i drugim
podacima od znaéaja za upotrebu biocida ili aktivne supstance (¢lan 29 stav 3),

10) nije pribavio dozvolu u sluéaju da pri upotrebi biocida ili aktivne supstance za nauéno

istraZivanje i razvoj dolazi do ispustanja biocida ili aktivne supstance u Zivotnu sredinu (&lan
30 stav 1);

11) ne obezbijedi da deklaracija biocida iii aktivhe supstance ne bude obmanjujuéa u odnosu

na rizike koje biocid ili aktivne supstance predstavljaju za zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu
sredinu, ili ako deklaracija sadrzi zabranjene naznake ( &lan 32 stav 1) ;

12) dekiaracija biocida nije jasna, vidljiva, lako &itijiva i na crnogorskom jeziku (¢lan 32 stav 2);
13) na deklaraciji nisu jasno i neizbrisivo navedene informacije iz ¢lana 33 ovog zakona;
14) na deklaraciji tretiranih proizvoda ne navede sljedeée podatke, i to: izjavu da tretirani

proizvod sadrzi biocid; biocidno svojstvo tretiranog proizvoda; naziv svih aktivnih supstanci
sadrzanih u biocidu; naziv svih nanomaterijala sadrzanih u biocidu (,nano”); i odgovarajuéa
uputstva za upotrebu uklju¢ujuéi mjere predostroznosti koje se preduzimaju zbog biocida
kojima je proizvod tretiran ili koje sadrzi (¢lan 34);

15) biocide ili aktivne supstance koji se stavljaju u promet i upotrebu ne prati bezbjednosni list

(&lan 35);
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16) prilikom reklamiranja biocida svaki oglas ne sadrZi sljededi tekst: ,Biocidni proizvod Kkoristiti
pazljivo” i ,Prije upotrebe uvijek protitati dekiaraciju i podatke o biocidnom proizvodu” (€lan
36 stav 1); :

17Yu reklami biocida navede oznake, i to: ,biocidni proizved manjeg rizika"“; ,neotrovno®;
.bezopasno®; ,prirodno"; ,ekoloski prihvatijivo”; ,prihvatljive za Zivotinje” (Clan 36 stav 3);

18)uvozi biocid a ne posjeduje dozvolu, priviemenu dozvolu, saglasnost ili dozvolu za
upotrebu biocida u svrhu nauénog istrazivanja (lan 37 stav 1);

19)uvozi aktivnu supstancu a ne posjeduje saglasnost ili dozvolu za upotrebu aktivne
supstance za svrhu nauénog istraZivanja ili sagtasnosti za proizvodnju biocida (¢lan 37 stav
3);

20) prije carinjenja biocida ili aktivne supstance ne podnesu na uvid dozvolu ili saglasnost
nadleZznom inspektoru (Clan 37 stav 4);

21) ne dostavi Agenciji obavjestenje o izvrenom izvozu (&lan 38 stav 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 utitu
na reprodukciju kategorije 1 ili 2 {Clan 39 stav 1},

23) vrsi djelatnost proizvodnje, prometa, upotrebe | skladi$tenja biocida a nije registrovan za
obavljanje te djelatnosti u Centralnom registru privrednih subjekata (€lan 40 stav 1);

24) ne vodi evidenciju i ne ¢uva podatke iz evidencije pet godina od dana upisa u evidenciju
{&lan 43 stav 1);

25) najkasnije do 31. marta tekuée za prethodnu godinu, Agenciji ne dostavi izviestaj iz
evidencije biocida koji sadrzi podatke o: kolitinama proizvedenih, uvezenih i upotrijebljenth
biocida, kolitéinama zaliha biocida i kolicinama biocida povucenih iz prometa i upotrebe sa
stanjem na 31. decembar (&lan 43 stav 2);

26) proizvodi, stavlja u promet i upofrebu ili skladisti biocid a ne nadoknadi 3tetu koja nastane u
vezi sa biocidom (&lan 48)

27) oznati poslovnom tajnom podatke koji su znaéajni za bezbjednost i zdravlje ljudi, Zivotinja,
zastitu Zivotne sredine i bezbjednost imovine suprotno &lanu 48 ovog zakona.

Za prekrsaj iz stava 1 ovog élana kazni¢e se odgovorno lice u pravnom licu hov&anom
kaznom od 500 eura do 4.000 eura.
Za prekriaj iz stava 1 ovog &lana kaznice se preduzetnik novéanom kaznom od 1.000 eura

do 12.000 eura.

VIIl. PRELAZNE | ZAVRSNA ODREDBA

Rokovi za donoSenje propisa
Clan 58
Podzakonski akti za sprovodenje ovog zakona donijee se u roku od 18 mjeseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Usaglasavanje poslovanja
Clan 59
Proizvodadi, uvoznici odnosno izvoznici koji stavljaju u promet i upotrebu biocide duZni su
da usaglase poslovanje sa ovim zakonom u roku od godinu dana od dana po&etka primjene ovog
zakona.

Stupanje na snagu
Clan 60
Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore", a primjenjivace se od 1. januara 2017. godine.
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OBRAZLOZENJE
I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje Zakona o biocidnim proizvodima sadrZan je u odredbi Glana 16
tatka 5 Ustava Crne Gore, kojim je predvideno da se zakonom, u skladu sa Ustavom,
ureduju pitanja od interesa za Crnu Goru.

I. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Osnovni cilj politike EU u odnosu na biocidne proizvode jeste da se obezbijedi visok nivo
zasdtite Zivota i zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine. Znaéaj biocidnih proizvoda
svakodnevno raste zbog njihove Siroke primjene za dezinfekciju u domaéinstvima, javnim i
industrijskim objektima, prehrambenoj industriji, bazenima za kupanje, za suzbijanje insekata
i glodara, za zastitu gotovih proizvoda dok su u originalnoj ambalazi, za za$titu drveta,
koZe, gume, papira, tekstila, za zastitu te¢nosti u rashladnim i procesnim sistemima i dr.
Naime, biocidni proizvodi su hemijske supstance i proizvodi sastavijeni od hemijskih
supstanci, kao i mikroorganizama, gljivice i virusi za koje je zajednitko da imaju negativno
dejstvo na nepozZeline organizme. Upotrebljavaju se za hemijsko i biolo$ko unistavanje
nepoZeljinin organizama kad se pojave u prevelikim koli¢inama i na mjestima gdie su
nepoZelini i ugroZavaju zdravije ljudi smanjujuéi njihovu radnu aktivnost i sposobnost i
Stetno djelujuéi na Zivotinje i Zivotnu sredinu.

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

Cijeneéi da se radi o oblasti za koju ne postoji adekvatan zakonodavnopravni okvir u Crnoj
Gori, bilo je neophodno pristupiti izradi Predioga zakona o biocidnim proizvodima. Predlogom
zakona ureduje se stavijanje u promet i upotreba biocidnih proizvoda, stavljanje tretiranih
proizvoda u promet, postupak za izdavanje dozvole za stavijanje biocidnih proizvoda u
promet i upotrebu, medusobno priznavanje dozvola, liste aktivhih supstanci koje se mogu
koristiti u biocidnim proizvodima i druga pitanja od znadaja za zastitu zdravlja ljudi, Zivotinja i
Zivotne sredine.

Predlog zakona o biocidnim proizvodima, dakle ima za cilj osiguranje visokog stepena zastite
zdravija ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine, utvrdivanje jedinstvenih usiova za stavljanje biocida u
promet na podrugju cijele teritorje Crne Gore. Takode, Predlog zakona ima za cilj
unaprjedenja i pobolj$anja uslova prometa biocidnih proizvoda sa zemljama EU i drugim
zemljama osiguravajuéi konkurentnost privrede i podsticaj sigurnije proizvodnje i koristenja
ovih sredstava,

Predlogom zakona predvideno da se biocidni proizvod moZe staviti u promet i upotrebu
samo na osnovu prethodno pribavljene dozvole, i ako je klasifikovan, pakovan i oznacen u
skladu sa vaZecim propisima. Postupak izdavanja dozvole se odvija u dvije faze. U prvoj fazi
pravno lice Agenciji za za3titu Zivotne sredine podnosi osnovne podatke o biogidnom
proizvodu, a u drugoj fazi dostavija se tehnicki dosije za aktivhu supstancu i dosije za biocid.
Agencija kao nadleZni organ, izdaje dozvolu za stavljanje biocida u promet | upotrebu u
propisanim rokovima. Ispitivanje biocida i aktivnih supstanci u istim, u svrhu dobijanja
podataka, vrie akreditovane laboratorije, primjenjujuci priznate metode.

Takode, Predlog zakona daje moguénost da se zabrani ili ograni¢i stavljanje u promet i
upotrebu biocidnog proizvoda za koji postoji sumnja da predstavija neprihvatijiv rizik po
zdravlje fjudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu.bmajuéi u vidu gore navedeno, ovaj Predlog zakona
se donosi u cilju sistemskog uredenja oblasti biocida, gdje je potrebno osigurati da
proizvodadi, uvoznici ili krajnji korisnici, stavljaju u promet i upotrebu supstance koje
nemaju $tetno dejstvo na ljudsko zdravije, Zivotinje ili Zivotnu sredinu.
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Takode, nakon dono$enja Zakona o biocidnim proizvodima donijeée se i podzakonski propisi
potrebni za njegovo sprovodenje. Takode, jedan od razloga za dono$enje Zakona o biocidnim
proizvodima je ispunjavanje preuzetih obaveza, ¢ime bi Crha Gora pokazala spremnost
medunarodnoj zajednici ka pridruzivanju Evropskoj Uniji.

1. USAGLASENOST SA PRAVNOM TEKOVINOM EVROPSKE UNIJE | POTVRDENIM
MEPUNARODNIM KONVENCIJAMA

Pravo Evropske unije u oblasti upravljanja biocidima utvrdeno je kroz Uredbu (EU) br.
528/2012 Evropskog parlamenta i Vije¢a od 22. maja 2012. o stavljanju na raspolaganje na
trzistu i upotrebi blocidnih proizvoda.

Navedenom Uredbom se ureduju opSta nalela za ocjenu i odobrenje stavljanja biocidnih
proizvoda na trZiSte kako bi se osigurao uskladeni pristup svih drzava Clanica koji je
neophedan s obzirom na to da biocidni proizvodi mogu predstavijati rizik za Yjude, Zivotinje i
Zivotnu sredinu na razne nadine zbog svojih svojstava i povezanih nacina upotrebe.

IV. OBJASNJENJE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA
I. Osnovne odredbe

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

Treba napomenuti da se zakonodavstvo u ovoj oblasti ne odnosi na: liekove i medicinska
sredstva koja se koriste u humanoj i veterinarskoj medicini; prehrambene proizvode, aditive
za hranu, zatine i sirovine za proizvodnju u prehrambenoj industriji, materijale i proizvode
koji dolaze u dodir sa hranom; hranu za Zivotinje, dodatke hrani za Zivotinje i druge proizvode
koji se koriste u ishrani Zivotinja; supstance | proizvode koji se u skladu sa propisima koji
reguliu upravijanje otpadom, smatraju otpadom; detergente, osim u sluCaju ako detergent
ima biocidno djelovanje; kozmetitke proizvode; sredstva za zastitu bilja; biocidne proizvode
koji se koriste kao pomocna tehnolo3ka sredstva.

U osnovnim odredbama dato je i znaZenje izraza upotrijebljenih u ovom zakonu.
. Biocidi i aktivne supstance u biocidima

Ovim poglavljem definisano je da biocid moZe da sadrZi aktivhe supstance koje su dozvoljene
za upotrebu u biocidima i koje su dozvoliene za upotrebu u biocidnim proizvodima manjeg
rizika. Liste aktivnih supstanci utvrduju se propisom Ministarstva, i sadrZe: naziv aktivne
supstance, minimalan procenat istoée aktivhe supstance u biocidu, vrstu biccida u kome
moZe biti upotrijebliena ta ativna supstanca i uslovi pod kojima moze biti donijet akt za
stavljanje u promet i upotrebu biocida u odnosu na rizik koji aktivna supstanca predstavija
po zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu.




Takode, propisano je da se vrste biocida u zavisnosti od natina upotrebe, organizama na
koje djeluju, objekata u kojima se koriste i predmeta i povrina koje se tretiraju biocidima
utvrduju propisom Ministarstva.

Hil. Dozvole za stavijanfe biocida u promet i upotrebu

Biocid se mozZe stavijati 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). Dozvolu izdaje Agencija.
Biocid se moze stavijati u promet i upotrebu prije izdavanja dozvole ako je biocid upisan u
priviemenu listu za dostavijanje tehnitkog dosijea biocida. Biocid se na osnovu zahtjeva
upisuje u privremenu listu ako je taj biocid veé stavljen u promet i upotrebu ili ako je aktivha
supstanca u tom biocidu upisana u Liste, odnosno ako ne postoji sumnja da taj biocid
predstavlja neprihvatljiv rizik po zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu. Agencija ¢e u
roku ne duzem od 30 dana od dana podno$enja potpunog zahtieva donijeti fjeSenje o
upisu biocida u privremenu listu. RjeSenjem, Agencija moZe odrediti uslove za stavljanje
u promet i upotrebu biocida radi zastite zdravija ljudi, Zivotinja i zastite Zivotne sredine.
Privremena lista sadrzi podatke o proizvodadu, odnosho uvozniky, naziv biocida, naziv
aktivne supstance u biocidu, i rok za dostavijanje tehnitkog dosijea.

lzdavanje dozveole vr3i se na osnovu zahtjeva koji podnosi proizvoda€, odnosno uvoznik
biocida sa svojstvom pravnog lica koji ima sjediste 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 tehni¢ki dosije za biocid.

Procjenu biocida na osnovu podnesenog tehni¢kog dosijea u drugoj fazi postupka dobijanja
dozvole vrsi Agencija. Procijenu biocida wvr$i stru¢na Komisija koju obrazuje Agencija.
Komisija se sastoii od sedam ¢lanova iz reda stru€njaka iz toksikologije, veterinarske
medicine, farmacije, biclogije, poljoprivrede i ekologije. Nakon izvriene procjene biocida na
osnovu tehnitkog dosijea komisija sadinjava struéno misljenje za izdavane dozvole. U
postupku procjene tehnitkog dosijea prilikom izdavanja dozvole utvrduje se da li biocid
ispunjava odredene uslove. Procjena biocida na osnovu tehnitkeg dosijea vrdi se radi
procjene rizika i utvrdivanja njegovog uticaja na zdravlje fjudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu, i
mogucih 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
moZe da sadrZi i posebne uslove za stavljanje biocida u promet i upotrebu kao i mjesto
prodaje zavisno od svojstava biocida. Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole moZe
podnijeti zahtjev za utvrdivanje grupe biocidnih proizvoda, i uz zahtjev dostavija i dokaz za
odstupanja unutar grupe, koja je moguce predvidjeti i koja ne uti¢u na stepen rizika biocida i
njegovu efikasnost. Uslovi za stavijanje u promet i upotrebu, period vaZenja dozvole i drugi
uslovi za biocid moraju biti isti za sve biocide unutar grupe biocidnih proizvoda. Ako Agencija
ukine rieSenje o izdavanju dozvole za biocid za koji je utvrdena okvirna formulacija, tim
rieSenjem se ukidaju dozvole i za ostale grupe.

Imalac dozvole moZe podnijeti zahtijev za posebno odobrenje za stavljanje u promet i
upotrebu biocida koji su po sastavu, Cistoci aktivnih supstanci i efikasnosti sliéni biocidu za
koji je veé izdata dozvola i utvrdena grupa. Posebno odobrenje izdaje se, ako se utvrdi da
je za biocid za koji je data dozvola utvrdena grupa ili da je podnosiocu zahtjeva dato
ovia&éenje za koridéenje podataka o biocidu za koji je ranije utvrdena grupa biocida.

Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji se moZe podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole
po skracenom postupku ako: se sve aktivne supstance sadrZane u biocidnom proizvodu




manjeg rizika nalaze na Listi, biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrZi zabrinjavajuéu
supstancu; biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrzi nanomaterijale, je biocidni proizvod
manjeg rizika dovoljno efikasan, i upotreba biocidnog proizvoda manjeg rizika ne zahtijeva
licnu zastithu opremu.

Takode, na osnovu zahtjeva ovladéenog zastupnika prizvodaéa biocida, Agencija moze izdati
dozvolu za biocid za koji je izdata dozvola, u skladu sa propisima Evropske unije od:
nadleZznog organa drzave Clanice Evropske unije; Evropske komisije; zemlje evropske
ekonomske zajednice | Svajcarske. Uz zahtjev, dostavlja se rezime dosijea i ovjerena kopija
dozvole izdate od nadleznog organa drzave &lanice 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 tehni¢ki dosije, koji se odnose na podatke o fizickim, hemijskim, toksikologkim i
ekotoksikoloSkim svojstvima primjenjuju se metode utvrdene za ispitivanje hemikalija.
Ispitivanje efikasnosti biocida za tehnigki dosije mogu da vrée akreditovane laboratorije koje
imaju osiguran sistem kvaliteta i sistem kontrole kvaliteta.

Agencija moze dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu biocida koji ne ispunjava uslove za
dobijanje dozvole u skladu sa ovim zakonom, za ograniéenu i kontrolisanu upotrebu, ako je
takva mjera neophodna zbog opasnosti po javno zdravije, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu
sredinu, i ako se $tetni organizam ne mozZe suzbiti drugim sredstvima. Dozvola se izdaje na
period koji ne moZe biti duzi od 180 dana. Agencija mozZe dozvoliti stavljanje u promet i
upotrebu biocida koji sadrZi novu aktivhu supstancu na period koji ne moZe biti duzi od tri
godine.

Agencija moZe izdati privremenu dozvolu za stavljanje biocida u promet i upotrebu u roku od
30 dana od dana podno3enja zahtjeva, u sluéaju neogekivane pojave $tetnog organizma, a
koji ne moZe biti suzbijen biocidima za koje je izdata dozvola. Uz zahtjev za izdavanje
priviemene dozvole dostavlijia se: dokaz o nepredvidenoj pojavi &tetnog organizma;
obrazloZenje o nepostojanju efikasnog biocida u prometu i upotrebi; podatak o efikasnosti
biocida za koji se trazi priviemena dozvola; prediog sistematskog pra¢enja upotrebe biocida;
podatak o potrebnim koli¢inama biocida; podatak o licima koja ¢e rukovati pri upotrebi
biocida.

Agencija ¢e ukinuti rjeSenje o upisu u priviemenu listu ako se na osnovu podnesenih
podataka procijeni da je ukidanje u cilju zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i zaétite Zivotne sredine
i utvrdi da se imalac rjeSenje o upisu u privremenu listu ne pridrzava propisanih uslova za
stavljanje biocida u promet i upotrebu.

Agencija ¢e ukiniti izdatu dozvolu ako je: aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu
isklju¢ena iz Listi; dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netaénih podataka; dodlo do
promjene uslova na osnovu kojih je izdata dozvola; imalac dozvole podnio obrazioZeni
zahtjev za ukidanje dozvole; na osnovu nauénih i tehni¢kih ispitivanja doglo do novih
saznanja o biocidu i njegovom Stetnom uticaju na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu; i
imalac dozvole promijenio sjediste koje nije u Crnoj Gori.

U slu¢aju opravdane sumnje da stavljanje u promet i upotrebu biocida ili aktivne supstance
predstavija znatajnu opasnost po zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu Ministarstvo, uz
saglasnost organa drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravlja moZe privremeno zabraniti
stavljanje biocida ili aktivhe spustance u promet i upotrebu, i naloziti imaocu dozvole da izvrsi
dodatna ispitivanja biocida ili aktivne supstance. Nauéno istraZivanje i razvoj biocida je
nautno eksperimentisanje, - analiziranje ili istraZivanje biocida, koje se sprovodi pod
kontrolisanim uslovima i uvoze u koli¢ini manjoj od 10kg. Za biocide ili aktivne supstance
koje se upotrebljavaju za nauéno istraZivanje nije potrebna dozvola.

IV. Kiasifikacifa, pakovanfe, oznadavanje i reklamiranje biocida




Klasifikacija, pakovanje i oznafavanje biocida vrsi se u skiadu sa zakonom kojim su uredene
hemikalije. Biocidi koji sadrze mikroorganizme klasifikuju se u skladu sa zakonom kojim je
uredena zdravstvena zastita.

Deklaracija za biocide ili aktivhe supstance ne smije biti obmanjujuc¢a u odnosu na rizike koje
biocid iii aktivna supstanca predstavija po zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu, i ne smiju
se navoditi naznake: ,biocidni proizvod manjeg rizika”; ,neotrovno”; ,bezopasno”; ,prirodno”;
.ekoloski prihvatijivo”; i ,prihvatljivo za Zivotinje”. Deklaracija mora biti jasno vidijiva, lako
Eitliiva i na cmogorskom jeziku. Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo
navedene sve informacije.

Biocide ili aktivne supstance koji se stavijaju 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 korishiku biocida u cilju preduzimanja preventivnih mjera za
zastitu zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine.

Prilikom reklamiranja biocida svaki oglas treba da sadrzi sljedec¢i tekst: ,Biocidni proizvod
koristiti pazljivo® i ,Prije upotrebe uvijek profitati deklaraciju i podatke o biocidnom
‘proizvodu”. Reklamom biocida se ne smije dovoditi u zabludu u vezi s rizicima za zdravije
ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine, i njegovom efikasno$éu.

V. Uslovi za uvoz i izvoz biocida

Ovim poglavijem je propisanc da biocid moZe uvoziti imaoc dozvole, priviemene dozvole i
imalac saglasnosti ili dozvole za upotrebu biocida u svrhu nauénog istraZivanja. Biocid
klasifikovan kao opasan mogu uvoziti pravna lica koja ispunjavaju uslove za stavljanje u
promet opasnih hemikalijama u sladu sa zakonom kojim su uredene hemikalife. Aktivhu
supstancu moZe uvoziti imalac saglasnosti ili dozvole za upotrebu aktivhe supstance za
svrhu nauénog istraZivanja ili saglasnosti za proizvodnju biocida. Biocidi za koji je izdata
dozvola i aktivne supstance mogu se izvoziti.

Zabranjeno je stavljati u promet i opstu upotrebu biocide klasifikovane kao otrovne, veoma
otrovne, karcinogene kategorije 1 ili 2, mutagene kategorije 1 ili 2 ili biccide koji Stetno utitu
na reprodukciju kategorije 1 ili 2.

Djelatnost proizvodnje, prometa, upotrebe i skladi$tenja 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 rjeSenjem i izdaje odobrenje za cbavljanje djelatnosti.

Proizvodagi, uvoznici odnosno izvoznici koji stavljaju u promet i upotrebu biocide duZni su da
vode evidenciju o biocidu i guvaju podatke iz evidencije pet godina od dana njihovog upisa u
evidenciju. Ova lica duina su da najkasnije do 31. marta tekuée za prethodnu godinu,
na osnovu evidencija koje vode, Agenciji dostave izvjestaj koji sadrZi podatke o: koli¢inama
proizvedenih, uvezenih i upotrijebljenih biocida, koli¢éinama zaliha biocida, i koli¢inama
biocida povuéenih iz prometa i upotrebe sa stanjem na 31. decembar.

Takode, proizvodadi, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode, stavljaju u promet i upotrebu
ili skiadiste biocide duZni su da sakupljaju i bezbjedno odlazu praznu ambalaZu biocida i
ostatke biocida nakon upotrebe, u skladu sa zakonom kojim je uredeno upravljanje otpadom.
Proizvodaéi, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode, stavijgju u promet i upotrebu ii
skladiste biocid duZni su da nadoknade &tetu koja nastane u vezi sa biocidom zbog
nepostupanja u skladu sa ovim zakonom i zbog svojstava biocida na koje je to lice moglo da
utice.

Podaci koji se dostavijaju Agenciji u postupku izdavanja dozvole su javni. Podnosilac
zahtieva za izdavanje dozvole moZe pojedine podatke iz dokumentacije oznaliti kao
povijerljive uz obrazloZenje 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 vrsi organ
drzavne uprave nadleZan za poslove zastite Zivotne sredine, u skladu sa zakonom. Inspekcijski
nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i propisa donijetih na osnovu ovog zakona vrsi
organ uprave nadleZan za inspekcijske poslove preko sanitarnih, veterinarskih, fitosanitarnin i
ekolodkih inspektora, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje inspekcijski
nadzor.

Vil. Kaznene odredbe

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

Vill. Prelazne i zavrSne odredbe

U prelaznim i zavrdnim odredbama utvrdeni su rokovi za donosenje podzakonskih akata.

V. PROCJENA FINANSIJSKIH SREDSTAVA ZA SPROVODENJE OVOG ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno izdvojiti sredstva iz budzeta Crne Gore, §to je i

utvrdeno u lzvjeStaju o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa - RIA obrazac, u
poglaviju Procjena fiskalnog uticaja.




CRNA GORA

MINISTARSTVO ODRZIVOG RAZVOIJA

F TURIZMA

Naziv propisa

Predlog zakona o
biocidnim

‘| proizvodima

Klasifikacija propisa po oblastima i
podoblastima uredivanja

oblast

podoblast

X1V zastita zivotne

1. opsta zastita

| sredine Zivotne sredine
"_ldasifikaéiié .‘1.)0 prégbvaraékim bbla.lsti’ma‘ poglavlje potpoglavlje
Evropske Unije 27 zivotna sredina | 27.10.20.50
Hemijski,
industrijski rizik i
biotehnologija

‘Kljuéni 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 ODRZIVOG RAZVOJA | TURIZMA
- n/r ministra, g-dina Branimira Gvozdenovica -

Postovani gospodine Gvozdenoviéu,
Povodom Predioga zakona o biocidnim proizvodima, Ministarstvo finansija daje
sliedece .

MISLJENJE

Na osnovu uvida u tekst Predloga zakona i lzvje$taj o analizi uticaja propisa, sa
aspekta implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Na osnhovu uvida u dostavijeni tekst i lzvje$taj o analizi uticaja propisa u dijelu
procjene fiskalnog uticaja, za sprovodenje Zakona nije potrebno izdvojiti dodatna
finansijska sredstva iz budZeta drzave.

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

S postovanjem,

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




OBRAZAC

izvJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE

TR

UTICAJA PROPISA

o

NAZIV PROPISA Predlog Zakona o biocidnim proizvodima

'. ) ¥
‘#» pﬁ i il Bl

- Cijenedi da se radi o oblasti za koju ne postoji adekvatan zakonodavno pravni okvir u Crnoj
Gori, bilo je neophodno pristupiti izradi posebnog Zakona o biocidnim proizvodima. Qvim
Zakonom ureduje se stavljanje u promet i upotreba biocidnih proizvoda, stavljanje tretiranih
proizvoda u promet, postupak za izdavanje dozvole za stavijanje biocidnih proizveda na
triiste | upotrebu, medusobno priznavanje dozvola, liste aktivnih supstanci koje se mogu
koristiti u biocidnim proizvodima i druga pitanja od znacaja za zastitu zdravija ljudi,
Zivotinja i Zivotne sredine. '

- Stavljanje u promet i kori§éenje biocidnih proizvoda u vezi je sa velikim brojem njihovih
razli¢itih uticaja na zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu. Zbog toga je veoma znadajno da se
uspostavi, odrzava | unapreduje jedinstveni sistem upravijanja biocidnim proizvedima na
teritoriji Crne Gore, koji ¢e osigurati visok nivo zastife zdravlja ljudi i Zivotne sredine kao i
pobolj$anje slobodnog prometa biocidnih proizvoda sa zemljama EU i drugim zemljama.

- Posljedice problema odnose se na ugroZenost zdravlja ljudi i Zivotne sredine. Takode,
Ustav Crne Gore garantuje pravo gradanima da imaju pristup blagovremenim i taénim
informacijama o stanju Zivotne sredine. Stoga je odgovarajuéi strateski pristup rjedavanju
problema u ovoi oblasti neophodan,

- Znakaj biocidnih proizvoda svakodnevno raste zbog njihove Siroke primjene za dezinfekciju
u domacinstvima, javnim i industrijskim objektima, prehrambenoj industriji, bazenima za
kupanje, za suzbijanje insekata i glodara, za zastitu gotovih proizvoda dok su u originainoj
ambalaZi, za zastitu drveta, koZe, gums, papira, tekstila, za zadtitu teénosti u raghladnim i
procesnim sistemima i dr. Naime, biocidni proizvodi su hemijske supstance i proizvodi
sastavijeni od hemijskih supstanci, kao i mikroorganizama, gljivice i virusi za koje je
zajedniéko da imaju negativno dejstvo na nepoZeljne organizme. Upotrebljavaju se za
hemijsko i biolo$ko unistavanje nepoZeljinih organizama kad se pojave u prevelikim
koliéinama i na mjestima gdje su nepozeljni i ugrozavaju zdravlje ljiidi smanjujuéi njihovu
radnu aktivnost i sposcbnost i $tetno djelujuéi na Zivotinje i Zivotnu sredinu. Prilikom
izrade Predloga zakona imalo se na umu da se biocidi nalaze svuda, nezavisno da li su
biolo&ki esencijalne, neutralne ili tetne po zdravlje, tako da u zavisnosti od nadleZnosti,
odgovornost za razlidite aspekte zastite jjudskog zdravija od eventualnih Stetnih efekata jo
u razliditim poglavljima pravne tekovine Evropske unije.

- Bez uredenja ovog propisa suoéili bi se sa problemom stavljanja u promet i koriséenje
blocidnih proizvoda koji bi sa velikim brojem njihovih raziig¢itih uticaja i nepostojanja
podataka o svakoj pojedina&noj aktivnoj supstanci, na koji na¢in se istovremeno odreduje i
stepen opasnosti po zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu, Stetno djelovali na zdravlje fjudi i
Zivotnu sredinu




Zakon o biocidnim proizvodima, ima za cilj osiguranje visokog stepena zastite zdravlja
ljudi, Zlvotinja | Zivotne sredine, utvrdivanje jedinstvenih uslova za stavljanje biocida na
trzigte. Takode, Zakon ima za cilj unaprjedenje i poboljsanje uslova prometa biocidnih
proizvoda sa zemljama EU | drugim zemljama osiguravajuéi konkurentnost privrede i

podsticaj sigurnije proizvodnje i koriétenja ovih sredstava.

Predlog izrade ovog propisa je utvrden Programom rada Viade Crne Gore za 11Q 2015.
godine.

Jedini nagin uredenja ovog pitanja je reguiatorna opcija, kroz dono$enje Zakona kojim se
ureduje stavljanje u promet i upotreba biocidnih proizvoda, stavijanje tretiranih proizvoda u
promet, postupak za izdavanje dozvole za stavijanje biocidnih proizvoda na trziste i
upotrebu, medusobno priznavanje dozvola, liste aktivnih supstanci koje se mogu koristiti u
biocidnim proizvodima i druga pitanja od zna&aja za za$titu zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne
sredine. Takode, ovim Zakonom je predvideno da se biocid moZe staviti na trziste ako
postoji dozvola za to i ako je kiasifikovan, pakovan i oznaéen u skladu sa vazeéim
propisima. Zakonom se ureduje i postupak izdavanja dozvole za trziSte, a koja se odvija u
dvije faze. Donosenje odobrenja u svim postupcima ima propisane reckove u kojima se
radnja mora zavr§iti. Ispitivanje biocida i aktivnih hemikalija u njima u svrhu dobijanja
podataka vrée akreditovane laboratorije, primjenjujuci priznate metode. Ovaj zakon daje i
moguénost da se zabrani ili ogranidi stavljanje u promet i korid¢enje biocidnog proizvoda
za koji postoji sumnja da predstavlia neprihvatljiv rizik po zdravije ljudi, Zivotinja i Zzivotnu
sredinu.

feNs Y

Rjeenja data u propisu uticate na: proizvodate, uvoznike, distributere i dalje korisnike koji
stavljaju u promet aktivhu supstancu i odredeni biocidni proizvod, Agenciju za zastitu
ivotne sredine kao nadleZan organ za sprovodenje Zakona o biocidnim proizvodima i
ostale zainteresovane Klijente.

Akt neée izazvati dodatne troékove gradanima i privrednim subjektima.

Donodenje propisa ne iziskuje dodatne troékove jer ne predvida osnivanje novih institucija,
kao ni zaposljavanje novih sluZbenika ni nabavku nove opreme.

Propis ne utie na stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu i tri$nu konkurenciju.

U procesu donosenja ovog propisa nijesu utvrdene biznis barijere. Takode nema ni




optereéenja administrativinog sistema.

Za sprovodenje propisa nijesu potrebna finansijska sredstva iz budZeta Crne Gore

implementacija propisa ne prouzrokuje medunarodne finansijske obaveze.

Za sprovodenje propisa nijesu potrebna finansijska sredstva iz budZeta Crne Gore za 2015.
godinu.

Propis podrazumijeva donosenje podzakonskih akata, Podzakonski akti na osnovu zakona
donijeée se u roku od dvije godine dana od dana stupanja na snagtk.

Imptementacijom propisa nece se ostvarivati prihodi za budZet Crne Gore.

Sugestije, primjedbe i komentari Ministarstva finansija i drugih relevantnih institucija na
Prediog zakona prihvacene su kroz direktne konsultacije.

i

U izradi Predloga zakona o biocidnim proizvedima nije kori§éena eksterna ekspertiza.

U izradi Predioga zakona o biocidnim proizvodima kao Zlanovi radne grupe udestvovali su:
predstavnici Ministarstva zdravlja, Ministarstva poljoprivrede i ruralnog razvoja, Agencije
za za&titu Yivotne sredine i Sekretarijata za zakonodavstvo. Ministarstvo odriivog razvoja i
turizma je 19. oktobra 2014. godine stavilo na javnu raspravu Predlog zakona o biocidnim
proizvodima. Tekstu nacrta moglo se pristupiti preko internét. stranice Ministarstva
odrzivog razvoja i turizma, portala e-uprave i posredstvom tri Arhus centra u Crnoj Gori. Do
28. novembra 2014. godine na adresu Ministarstva odrzivog razvoja i turizma nije pristigla
nijedna sugestija od zainteresovane javnosti u pisanom ili elektronskom obliku, ne
ratunajuéi korekcije teksta koje su vrdili autori nacrta i étanovi radne grupe. Okruglom
stolu koji je odrzan 26. novembra 2014. godine u prostorijama Ministarstva odrZivog razvoja
| turizma prisustvovalo je 6 uéesnika koji su u direktnoj diskusiji ukazall na odredena
pitanja svojim primjedbama, sugestijama i komentarima.

Sekretarijat za zakonodavstvo korigovao je odredene izraze upotrijebljene u Predlogu
zakona &ineéi ih lak&e razumijivim i prilagodenim duhu crnogorskog jezika.

Ministarstvo odrzivog razvoja i turizma uputilo je Predlog zakona o biocidnim poizvodima




na davanje misljenja, primjedbi i sugestija nadleZznim institicijama, od kojih smo dohili
pozitivna misljenja.

- Prepreka za implementaciju propisa nema.

- Mjere koje se preduzimaju tokom primjene propisa radi ispunjenja ciljeva jeste vrSenje
redovne inspekcijske kontrole od strane Uprave za inspekcijske poslove, preko ekoloske,
fitosanitarne, zdravsveno-sanitarne i trziSne inspekcije. Primjena propisa iziskuje redovno
prikupljanje podataka i izvje$tavanje u skladu sa propisanim zahtjevima.

- Ispunjenje ciljeva utvrdi¢e se ocjenom kvaliteta izvjestaja od strane evropske Agencije za
zastitu Zivotne sredine kao i u izvje$tajima o napretku Crne Gore u procesu pridruZivanja
EU.

- Agencija za za$titu Zivotne sredine je nadleZna za sprovodenje Zakona o biocidnim
proizvodima na osnovu koga evaluaciju vréi Ministarstvo odriivog razvoja i turizma u
saradnji sa Ministarstvom zdravlja.

Podgorica, 05. maj 2015. godine




1ZJAVA O USKLADENOST! NACRTA/PREDLOGA PROPISA CRNE GORE S PRAVNbM
TEKOVINOM EVROPSKE UNVE

Identifikacioni broj Izjave | MORT-1U/PZ/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 obradivaéu propisa

a} Organ drZavne uprave koji priprema propis

Organ driavne uprave Ministarstvo odrZivog razvoja i turizma

- Sektor/odsjek Generalni direktorat za fivotnu sredinu

- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, |lvana Vojinovic

e-mail) ivana.voiinovic@mrt.gov.me

- kontakt osoba {ime, prezime, telefon, [Dragana Raonic
e-mail) dragana.racnic@mrt.gov.me

b) Pravno lice s javnim ovla$éenjem za pripremu i sprovodenje propisa

- Naziv pravnog lica /

- odgovorno lice (ime, prezime, telefon, /
e-mail)

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

3. Organi drZavne uprave koji primjenjuju/sprovode propis

- Organ driavne uprave ] Ministarstvo odrZivog razvoja i turizma

4, Uskladenost nacrta/predloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridrufivanju izmedu
Evropske unije i njenih drZava €lanica, s jedne strane i Crne Gore, s druge strane {SSP)

a) Odredbe 5SPa s kojima se uskladuje propis

Glava VIII, Politike saradnje, €lan 111, Za3tita Zivotne sredine

b} Stepen ispunjenosti obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi SSPa

ispunjava u potpunosti

E djelimitno ispunjava

[7 | neispunjava

c} Razlozi za djelimino ispunjenje, odnosno neispunjenje obaveza koje proizilaze iz navedenih odredbi
S5Pa

/

5. Veza nacrta/predloga propisa s Programom pristupanja Crne Gore Evropsko]j uniji {PPCG)

- PPCG za period 2015-2018

- Poglavlje, potpoglavlje | 27 Zivotna sredina
2, Planovi i potrebe
2.2 Zakonodavni okvir; A.2)Stari pristup (8)

- Rok za donodenje propisa 2015/l

- Napomena |Buduéi da je Predlog zakona bio dostavijen na misljenje
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 tredi, Politike i unutrasnje akcije Unije, Glava VI, Zajednicki propisi o konkurenciji, poreskom
sistemu i priblizavanju zakonodavstava, Poglavlje 3, Uskladivanje pravnih propisa, ¢lan 114 / TFEU, Part
Three, Union Policy and Inernal Actions, Title Vil, Chapter 3, Approximation of laws, Article 114

UFEU, Dio tredi, Politike i unutradnje akcije Unije, Glava XX, Zastita Zivotne sredine, ¢fan 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




32012R0528

Regulativa {EU} br.528/2012 Evropskog parfamenta i Savieta od 22. maje 2012, o stavijanju na
raspolaganje na triiStu i upotrebi biocidnih proizvoda (Tekst znaajan za EGP) / Regulation {EU)
No 528/2012 of the Eurppean 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 OJ L 167, 27.6.2012,
Dielimi€no uskladeno / Partly harmonized

¢) Uskladenost s ostalim izvorima prava Evropske unije

Ne postoji izver prava EU ove vrste s kojim bi se predlog propisa mogao uporediti radi dobijanja stepena
njegove uskladenosti.

6.1. Razlozi za djeliminu uskladenast ili neuskladenost nacrta/predioga propisa Crne Gore s praviiom
tekovinom Evropske unije i rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskiadenosti

Potpuna uskladenost s Regulativom 32012R0528 ¢e se postiti donodenjem padzakonskih akata o:
- pvrstama biocida {Rok: it kvartal 2016);
o natinu pracjene rizika na osnovu tehnitkog dosijea (Rok: 1it kvartal 2016);
- o uslovima za stavijanje bhiocida u promet i upotrebi i sadriaju dozvole za stavijanje u
promet i upotrebu [ Rok: 1V kvartai 2016);
- o blitem sadriaju tehnickog dosijea i osnovnih podataka o biocidu {Rok: lll kvartal 2016);
o blizern sadrizju zahtjeva oviaicenog zastupnika prizvodaca biocida, vrstama biocida za
kaie se maze odhit] zahtjev za izdavanije dazvale i uslove za stavijanje u promet i upotrebu
biocida (IV kvartal 2016};
o sadriaju i nafinu vodenja registra biccida za koje je izdata dozveta (1 kvarta! 2016).
Potpuna uskiadenost s ovom regulativom u dijelu koji se odnosi na postupak odobravanja aktivnib
supstanci | postupak obnove | preispitivanja odobrenja aktivnih supstanci ¢e se posti¢i nakon pristupanja
CGEU.
Potpuna uskladenost s ovom regulativom u dijelu koji se odnosi na kontrolu trovanja ¢e se postidi
uspostavijanjem tijela nadlefnog za prijem informacija u vezi sa slufajevima hitnog zdravstvenog
reagovanja, fije je osnivanje predvideno za 2018. godinu. Planirano je da ovo tijelo, u cilju racionalizacije
troSkova, djeluje u okviru ustanove sistema zdravstvene zastite Crne Gore na tercijarnom nivou.

7. Ukoliko ne postoje odgovarajudi propisi Evropske unije s kojima je potrebno obezbijediti uskiadenost
konstatovati tu ¢injenicu

8, Navesti pravine akte Sav;eta Evrope i ostale tzvore medunarodnog prava koris¢ene pri izradi
nacrta/predioga propisa

Ne postoje izvori medunarodnog prava s kojima je f /
potrebno uskladiti predlog propisa. %

9. Navesti da li su navedeni izvori prava Evropske unije, Savjeta Evrope | ostali izvori medunarodnog
prava prevedeni na crnogorski jezik {prevode dostaviti u prilogu)

Navedent izvori prava EU preveden je na hrvatski jEZ!k

10. Navesti da li je nacrt/predlog prapisa iz tacke 1 Izjave o uskiadenosti preveden na engieski jezik
{prevod dostaviti u prilogu)

Prediog zakona o biocidnim proizvodima preveden je na engleski jezik.

11.Uceste konsultanata u izradi nacrta/predloga propisa i njlhovo midijenje o uskiadenosti

U izradi Predioga zakona a biocidnim proizvodima m;e hilo uiesca konsultanata.

Po,tpis!ovlasceno fice obradivada propisa Potpis / ministar spoljadnjih poslova i evropskih
/ o A — e e integracila
i *':PV> . " a
EEa.
I“\ "’aawm 1? septembar 2015. godine ¢ Datum:
Q_\ : <
\‘:_u?b--

'ﬁ?i"ft;g obrasca:
1. Prevodipropisa tvrapske unije
2. Prevod nacrta/prodioga propisa na engleskom jeziku (ukoliko postoii)

-




TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj {(IB} nacrta/predloga propisa

1.1. Identifikacioni broj izjave o uskladenosti i datum utvrdivania nacrta/predloga propisa

_MORT-TU/PZ/15/09:

na Viadi
MOR

2. Naziv izvora prava Evropske unije § CELEX oznaka

Regulativa (EU) br. 528/2012 Evropskog parlamenta i Savjeta od 22, maja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trfidtu i upotrebi biocidnih proizvoda {Tekst znaéajan za £GP)-

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)
Uskladenost odredbe
nacrta/ predioga Razlog za djeliminu Rok za
Odredha i tekst odredbe izvora prava Evropske unije | Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa Crne . o postizanje
", « - propisa Crne Gore s uskladenost ili
(&lan, stav, tatka) Gore (Elan, stav, tatka) . potpune

odredbom izvora neuskladenost ,

uskladenosti

prava Evropske unije

Regulativa 32012R0528

Clan 1.

Svrha i predmet
1. Svrha ove Uredbe je poboljiati funkcionisanje
unutrainjeg trZista kroz uskladivanje pravila o
stavljanju na raspolaganje na trZiStu 1 upotrebi
biocidnih proizvoda istovremeno osiguravajudi visoki
stepenj zaStite zdravlja ljudi, zdravlja Zvotinja i
Zivotne sredine. Odredbe ove Uredbe temelje se na
nacelu predostroZnosti s ciljem zaltite zdravlja ljudi,
zdravlja Zivotinja i Zivotne sredine. Posebna se painja
treba posvetiti zastiti 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;
(¢) medusobno priznavanje odobrenja unutar Unije;

Predmet
Clan1
Ovim zakonom ureduje se natin stavljanja u
promet | upotreba biocidog proizvoda (u daljem
tekstu: biocid), uvoz, izvoz, kao i druga pitanja od
znataja za upotrebu biocida.

Potpuno uskladeno




{d) stavljanje na raspolaganje na trii3tu i upotrebu
biocidnih proizvoda u jednoj ili viSe driava Elanica
Unije;
(e} stavljanje tretiranih proizvoda na trziste.
Clan 2.

Podrudje primjene
1. Ova se Uredba odnosi na biocidne proizvode i
tretirane proizvode. Popis vrsta biocidnih proizvoda
obuhvacenih ovom Uredbom i njihovi opisi navedeni
su u Prilogu V.

2. Osim ako u ovoj Uredbi ili drugom zakonodavstvu
Unije nije izri¢ito odredeno drukéije, ova se Uredba
ne odnosi na biocidne proizvode ili tretirane
proizvode koji ulaze u podruje primjene sljedecih
instrumenata:

{2} Direktive Vije¢a 90/167/EEZ od 26. oZujka 1990. o
utvrdivanju uslova kofima se ureduje priprema,
stavljanje na trZiste i koritenje ljekovite hrane za
Zivotinje u Zajednici ;

(b) Direktive 90/385/EEZ, Direktive 93/42/EEZ i
Direktive 98/79/EZ;

(¢) Direktive 2001/82/EZ Evropskog parlamenta i
Vijeéa od 6. decembra 2001. o zakoniku Zajednice o
veterinarsko-medicinskim  proizvodima, Direktive
2001/83/€Z Evropskog parlamenta i Vijeca od 6.
Decembra 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu i Uredbe (EZ) br.726/2004
Evropskog parlamenta i Vijeca 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
Vijeca od 29. aprila 2004. o higijeni hrane i Uredbe
(EZ) br. 853/2004 Evropskog parlamenta i Vijeéa od
29. aprila 2004. o utvrdivanju odredenih higijenskih
pravila za hranu Zivotinjskog porijekla ;

lzuzeta od primjene
€lan 3

Ovaj zakon ne primjenjuje se na:
1)ljekove i medicinska sredstva koja se koriste u
humanoj i veterinarskoj medicini;
2) prehrambene proizvode, aditive za hranu,
zafine i sirovine za proizvodnju u prehrambenoj
industriji, materijale i proizvode koji dolaze u dodir sa
hranom;
3) hranu za Zivotinje, dodatke hrani za Zivotinje i
druge proizvode koji se koriste u ishrani Zivotinja;

4) supstance | proizvode koji se smatraju
otpadom;

5) detergente, osim detergenta koji imaju
biocidno djelovanje;

6) kozmetitke proizvode;

7} sredstva za zastitu bilja;

8) biocide koji se koriste kao pomoéna
tehnolo3ka sredstva; i

9) tretirane proizvode koji se koriste za
skladitenje ili prevoz i gdje se ne ofekuju nikakvi
ostaci nakon upotrebe {fumigacija Ili dezinfekcija

prostora ili skladita).

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
nacin 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 Vijea od 16. decembra 2008. o aromama i nekim
sastojcima hrane s aromatskim obiljeijima za
koriStenje uina hrani;

{h) Uredbe (EZ} br. 767/2009 Evropskog parlamenta i
Vijeéa od 13. jula 2009. o stavljanju na trzifte i
koridtenju hrane za Zivotinje

{i) Uredbe {EZ) br. 1107/2009 Evropskog parlamenta i
Vijeca od 21. oktobra 2009. o stavljanju na triite
sredstava za zastitu bilja ;

(j) Uredbe (EZ) br. 1223/2009;

{k) Direktive 2009/48/EZ Evropskog parlamenta i
Vijeca od 18. juna 2009. o sigurnosti igracaka .

Ne zavisno o prvom podstavu, ako biocidni proizvod
ulazi u podrudje primjene jednog od gore spomenutih
instrumenata, a namijenjen je za upotrebu koja nije
cbuhvadena tim instrumentima, ova se Uredba
takode primjenjuje na taj biocidni proizvod u onoj
mjeri u kojoj doti¢na upotreba nije obuhvaéena tim
instrumentima.

3. Osim ako u ovoj Uredbi ili drugom zakonodavstvu
Unije nije izriito odredeno drukgije, ova Uredba ne
dovodi u pitanje sliedece instrumente:

{a) Direktivu Vijeéa 67/548/EEZ od 27. juna 1967. o
uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na
klasifikaciju, pakovanje i oznaCivanje opasnih
supstanci;

{b) Direktivu Vijeta 89/391/EEZ od 12. juna 1989. o
uvodenju mjera za uspostavijanje poboljianja
sigurnosti i zdravija radnika na radu;

(c) Direktivu Vijeca 98/24/EZ od 7. aprila 1998. o
zadtiti zdravlja | sigurnosti radnika na radu od rizika
povezanih s hemiiskim sredstvima ;

(d) Direktivu Vijeéa 98/83/EZ od 3. novermbra 1998. o
kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potroinju ;

(e) Direktivu 1999/45/EZ Evropskog parlamenta i




Vijeca od 31. maja 1999. o uskladivanju zakona i
drugih propisa driava dlanica u odnosu na
klasifikaciju, pakovanje i oznalivanje opasnih
proizvoda ;

{f} Direktivu 2000/54/EZ Evropskog parlamenta |
Vijeéa od 18. septembra 2000. o zastiti radnika od
rizika povezanih s izlaganjem bioloskim agensima na
radu;

{g) Direktivu 2000/60/EZ Evropskog parlamenta i
Vijeca od 23. oktobra 2000. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u podrucju politike voda ;

{h) Direktivu 2004/37/EZ Evropskog parlamenta |
Vijeéa od 29. aprila 2004. o zastiti radnika od rizika
zbog izloZenosti karcinogenim ili mutagenim
supstancima na radu ;

{i} Uredbu (EZ) br. 850/2004 Evropskog parlamenta i
Vije¢a od 29. aprila 2004. o postofanim organskim
onediiéujudim supstancima ;

{i) Uredbu (EZ) br. 1907/2006;

{k) Direktivu 2006/114/EZ Evropskog parlamenta i
Vijeéa od 12. decembra 2006. o zavaravajucem i
paraleinom ogladavanju

{l} Uredbu (EZ) br. 689/2008 Evropskog parlamenta i
Vijea od 17. juna 2008. o izvozu i uvozu opasnih
kemikalija

{m} Uredbu (EZ} br. 1272/2008 Evropskog parlamenta
i Vije¢a od 16. decembra 2008. o razvrstavanju,
oznafivanju i pakovanju supstanci i smjesa

{n) Direktivu 2009/128/EZ Evropskog parlamenta i
Vijeca od 21. oktobra 2009. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u postizanju odrfive upotrebe
pesticida ;

(o) Uredbu (EZ) 1005/2009 Evropskog parlamenta i
Vijeca od 16. septembra 2009, o supstancima koje
oftecuju ozonski sloj ;

{p) Direktivu 2010/63/EU Evropskog parlamenta i
Vijeéa od 22. septembra 2010. o zadtiti Zivotinja koje




se kariste u nauéne svrhe ;

{(q} Direktivu 2010/75 EU Evropskog parlamenta i
Vijea od 24. novembra 2010. o industrijskim
emisijama

4. Clan 69. se ne primjenjuje na prevoz biocidnih
proizvoda Zeljeznicom, cestom, morem, unutradnjim
vodenim putevima ili vazduhom.

5. Ova se Uredba ne primjenjuje na:

(a} hranu ili hranu za Zivotinje koja se koristi kao
repelent ili mamac;

(b) biccidne proizvode koji se koriste kao pomoéna
tehnologka sredstva.

6. Biocidni proizvodi koji su dobili konatno odobrenje
prema Medunarodnoj konvenciji © nadzoru i
upravijanju  brodskim  balastnim vodama i
sedimentima smatraju se odobrenima u skladu s
Poglavljem VIIl. ove Uredhe te se, u skladu sa tome,
primjenjuju €lanovi 47. i 68.

7. Nijedna odredba ove Uredbe ne sprefava driave
¢lanice da ogranice ili zabrane upotrebu biocidnih
proizvoda u javnom snabdijevanju pitkom vodom,

8. U posebnim slufajevima drzave &lanice mogu
dopustiti izuzeca od ove Uredbe za odredene
biocidne proizvode, kao takve ili u tretiranom
proizvodu, ako je to potrebno u interesu obrane,

9. Odlaganje aktivnih supstanci i biacidnih proizvoda
sprovodi se u skladu s vaZedim nacionalnim
zakonodavstvom i zakanodavstvom Unije u podrudju
otpada.

Otpad od blocida
Clan 45
Proizvodati, uvoznici ednosno izveznici koji proizvode,
stavljaju u promet i upotrebu ili skladiste biocide duZni
su da sakupljaju i bezbjedno odlau praznu ambalaZu
biocida i ostatke biocida naken upotrebe, u skladu sa
zakonom kojim je uredeno upravljanje otpadom.

Potpuno uskladeno

Clan 3.

Definicije
Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece
definicije:
(a) ,biocidni proizvodi” su

Definicija biocida
€lan 2
Biocid, u smislu ovog zakona, je:
1) supstanca ili smje3a koja sadrii jednu ili vise
aktivnih supstanci, pripremliena u obliku u kojem se

Potpuno uskladeno
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- supstance i smjese, priredene u obliku u kojem se
isporutuju korisniku, koje se sastoje od, sadrie ili
proizvode jednu ili viSe aktivnih supstanci, i Cija je
namjena unistiti, odvratiti, ufiniti bezopasnim,
sprijeciti djelovanje, odnosno nadzirati bilo koji 3tetni
organizam na bilo koji natin osim &isto fizitkim ifi
mehanickim djelovanjem,

- supstance i smjese, dobijene od supstanci ili smjesa
koje same ne potpadaju pod prvu alineju, i cija je
namjena unidtiti, odvratiti, uciniti bezopasnim,
sprijefiti djelovanje, odnosno nadzirati bilo koji Stetni
organizam na bilo koji nafin osim &sto fizitkim ili
mehanickim djelovanjem.

Tretirani proizvod koji ima primarnu biocidnu funkeiju
smatra se biocidnim proizvodom.

snabdijevaju karisnici, a &ija je namjena da unisti,
sprijedi djelovanje, utini bezopasnim ili kontrolie
nepoZeljne organizme na bilo koji natin, osim fiziCkim
ili mehanigkim djelovanjem;

2) supstanca ili smje3a dobijena od supstanci i smje3a
koje ne spadaju u supstance i smjeSe iz tatke 1 ovog
&lana i &ija je namjena da unisti, sprijedi djelovanje,
utini bezopasnim ili kontroliSe nepoZeljne organizme
na bilo koji natin, osim fizickim ili mehanitkim
djelovanjem; i

3) tretirani proizvod koji ima primarnu biocidnu
funkciju.

{b) ,mikroorganizam” znafi svaka stanicna ili
nestanina mikrobiolo3ka jedinka, sposobna za
razmnozavanje ili prenoSenje genetskog materijala,
ukljuujuéi niZe gljive, viruse, bakterije, kvasce,
plijesni, alge, protozoe [ mikroskopske parazitske
helminte;

Znaéenje izraza
Clana
6) mikroorganizam je svaka mikrobiolodka jedinka,

sposobna za razmnoZavanje ili preno3enje genetickog
materijala, ukljufujuéi nize gljive, viruse, bakterije,
kvasce, plijesni, alge, protozoe i mikroskopske
parazitske helminte;

Potpuno uskladeno

(¢} ,aktivna supstanca” znali supstanca ili
mikroorganizam koji djeluje na ili protiv 3tetnih
organizama;

Znatenje izraza
Clan 4
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca
znalenja:
1) aktivna supstanca je supstanca ili mikroorganizam,
ukljuéujudi virus ili fungus (gljivu), koji ima opste ili
specifitno dejstvo na 3tetne organizme;

Potpuno uskladeno

(d} ,postojeca aktivha supstanca” znatt supstanca
koja je 14. maja 2000. bila na triftu kao aktivna
supstanca biocidnog proizvoda za namjene koje ne
ukljuéuju nauéno istraZivanje i razvoj usmjeren na
proizvod i proces;

Znalenje izraza
Clan 4
10} postojefa aktivna supstanca je supstanca koja se

veé nalazi u prometu kao aktivna supstanca biocida za
namjene koje ne ukljutuju naucna istraZivanja;

Potpuno uskladeno

(e) ,nova aktivna supstanca” znadi supstanca koja 14.

Znadenje izraza
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maja 2000. nije bila na triitu kao aktivna supstanca
biocidnog proizvoda za namjene koje ne ukljucuju
nauéno istraZivanje i razvoj usmjeren na proizvod i
proces;

Clan &
7) nova aktivnha supstanca je supstanca koja se prvi

put stavija u promet na teritoriji Crne Gore kao aktivna
supstanca;

Potpuno uskladeno

(f) ,zabrinjavajuca supstanca” znadi svaka supstanca,
osim aktivne supstanci, koja zbog svojih svojstava
moZe odmah ili u daljoj buduénosti uzrokovati 3tetan
efekat na ljude, a posebno na ranjive grupe, Zivotinje
ili Fivotnu sredinu, a sadriana je ili nastaje u
biocidnom proizvodu u dovoljnoj koncentraciji da
predstavlja rizik od takvog efekta.

Osim ako ne postoje drugi razlozi za zabrinutost, ta bi
supstanca obi¢no 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 sadrfzana u koncentracijama
prema kojima bi se i taj proizvod trebao smatrati
opasnim u smislu Clana 5., 6. i 7. Direktive
1999/45/EZ, ili

- supstanca klasifikovana kao $tetna ili supstanca koja
ispunjava kriterijlume za Klasifikaciju kao Stetna 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 Stetnim u
smislu te Uredbe,

- supstanca koja ispunjava kriterijume da bude
definisana kao postojana organska zagadujuca
supstanca (POP) prema Uredbi (EZ) br. 850/2004 ili
postojana, bioakumulativna i toksiéna (PBT) ili vrlo
postojana i vrlo bioakurnulativna (vPvB) supstanca u
skladu s Prilogom XlII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006;

Zna&enje izraza
Clan 4
12} supstanca koja izaziva zabrinutost je supstanca

koja ima sposobnost da prouzrokuje 3tetan efekat na
ljude, Zivotinje i Zivotnu 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
hemikaliiama {,SL.list
CG",br.18/12} i
podzakonskim aktima
donijetim na osnovu
istog

{g) ,Stetan organizam” znati organizam, ukljucujudi
patogene agense, <ija je prisutnost nepoZeljna ili koji
ima Stetan efekat na ljude, njihove aktivnosti ili
proizvode koje rabe ili proizvode, na Zivotinje ili na
Zivotnu sredinu;

Znadenje izraza
Clan s
18) stetni organizam je svaki organizam koji izaziva
nepozeljno dejstvo ili Stetan efekat na ljude {njihove

Potpuno uskladeno
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aktivnosti, proizvode koje koriste i proizvode) na
zivotinje i Zivotnu sredinu,

(h) ,ostatak” zna&i supstanca prisutna u ili na
proizvodima biljnog Hi Zivotinjskog porijekla, vodnim
resursima, pitkoj vodi, hrani, hrani za Zivotinje ili
drugdje u Zivotnu sredinu, koja zaostaje nakon
upotrebe biocidnih proizvoda, ukljuéujuéi metabolite
takvih supstanci te produkte njihove razgradnje ili
reakcije;

Znacenje izraza
Clan 4
9) ostatak biocida je jedna ili viSe supstanci koje se
nalaze u biocidu, a koje ostaju kao rezultat njegovog
kori§¢enja, ukljuéujuci i metabolite tih supstanci i
proizvoda koji nastaju degradacijom ili reakcijom;

Potpuno uskladeno

{i} ,stavljanje na raspolaganje na tristu” znaci svaka
isporuka biocidnih proizvoda ili tretiranog proizvoda
za distribuciju ili upotrebu u okviru trgovacke
dielatnosti, bilo uz placanje bilo bez naknade;

Znadenje izraza
Clan 4
13) stavljanje na rapolaganje biocida je svaka
isporuka biocida ili tretiranog proizvoda za distribuciju
ili upotrebu u okviru trgovacke djelatnosti;

Potpuno uskladeno

(i) ,stavljanje na trZidte” znadi prvo stavijanje na
raspolaganje biocidnih proizvoda ili tretiranog
proizvoda na triidtu;

Znacenje izraza
Clana
14) stavljanje u promet i upotrebu je prvo stavijanje
na raspolaganje biocida ili tretiranih proizvoda na
triiste;

Potpuno uskladeno

(k) ,upotreba” znali sva djelovanja s biocidnim
proizvodom, ukljufujuci skladidtenje, rukovanje,
mije3anje i primjena, osim djelovanja koja se izvode
radi izvoza biocidnog proizvoda ili tretiranog
proizvoda izvan Unije;

Znadenje izraza
Clana
16} upotreba biocida je rukovanje biocidima,
ukljucujudi skladidtenje, mijedanje, osim aktivnosti koje
se vrie u cilju izvoza biocida ili tretiranog proizvoda;

Potpuno uskladeno

{l} ,tretirani proizvod” znadi svaka supstanca, smjesa
ili proizvod koji je tretiran jednim ili viSe biocidnih
proizvoda ili ih namjerno sadrzava;

Znadenje izraza
Clan 4
15) tretirani proizvod je supstanca, smjesa ili proizvod
koji je tretiran jednim 1li vise biocida ili ih sadrii;

Potpuno uskladeno

(m} ,nacionalno odobrenje” znadl upravni akt kojim
nadleino tijelo driave ¢lanice odobrava stavljanje na
raspolaganje na trzistu i upotrebu biocidnih proizvoda
ili grupe biocidnih proizvoda na svom driavhom
podruéiu ili dijelu tog podrufja;

Nema odgovarajuce odredbe

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
ée se postici nakon
pristupanja CG EU

{n) ,odobrenje Unije” zna&i upravni akt kojim
Komisija odobrava stavljanje na raspolaganje na

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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triistu i upotrebu biocidnog proizvoda ili grupe
biocidnih proizvoda na podruéju Unije ili dijelu tog
padrudja;

(o) ,odobrenje” znal nacionalno odobrenje,
odobrenje Unije ili odobrenje u skladu s élanom 26.;

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

(p} ,nosilac odobrenja” znafi osoba s pravnim
sjeditem u Uniji koja je odgovorna za stavijanje
biocidnog proizvoda na triiste u odredenoj driavi
¢lanici 1t Uniji i navedi se u odobrenju;

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosive

Vrste biocida
Clan 5
Vrste biocida i biocidnih proizvoda manjeg rizika u
zavisnosti od nacina upotrebe, organizama na koje

Potpuno uskladenost
e se postici

LVrsta proizvoda” znaéi jedna vrsta proizvoda i s . o o A I .
(q? sta proizy ) P 1 djeluju, objekata u kojima se koriste i predmeta i | Djelimi€no uskladeno | dono3enjem I kvartal
Priloga V.; v ) LT . 2016
povriina, koje se tretiraju biocidima utvrduju se podzakonskog akta o
propisom organa drzavne uprave nadleZzanog za vrstama biocida
poslove zaitite Zivotne sredine (u daljem tekstu:
Ministarstvo).
{r) ,pojedinaéni biocidni proizvod” znati biocidni ::g:g;iu;::f;:;ei  kvartal
roizvod bez predvidenih odstupanja u postotku Nema odgovarajuce odredbe l
P P pan) P & ) Neuskladeno podzakonskog akta o 2016

aktivnih ili neaktivnih supstanci koje sadrZi;

vestama biocida

(s) ,grupa biocidnih proizvoda” znadi grupa biocidnih
proizvoda sliéne upotrebe, ¢ije aktivne supstanci
imaju iste specifikacije, 2 odredene razlike u njihovem
sastavu ne utjeu negativnho na nivo rizika niti
znafajno smanjuju efikasnost proizvoda;

Znafenje izraza
Clana
S)grupa biocidnih proizvoda je grupa biocida koji
imaju istu namjenu i nacin kori$éenja i sadrze identicne
aktivne supstance, pod uslovom da odstupanja ne
utitu na nivo rizika ili efikasnost biocida;

Potpuno uskladeno

{t} ,odobrenje za pristup” znati originalni dokument
koji potpisuje vlasnik podataka ili njegov zastupnik, u
kojem se navodi da nadleina tijela, Agencija ili
Komisija mogu koristiti podatke u korist trece strane
za potrebe ove Uredbe;

Nerma odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

{u) ,hrana” i ,hrana za Zivotinje” znadi hrana prema
definiciji iz élana 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i hrana
za Zivotinje prema definiciji iz clana 3. stava 4. iste
Uredbe;

Nema odgovarajuce odredbe

Materija je regulisana
Zakonom o
bezbjednosti hrane
{,SL.list CG",br.14/07,
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br.40/11)

(v) ,pomodéna tehnolodka sredstva” znali svaka
supstanca koja je obuhvacdena definicijom iz €lana 3.
stava 2. tatke (b) Uredbe (EZ) br. 1333/2008 ili ¢lana
2. stava 2. tatke (h) Uredbe (EZ) br. 1831/2003;

Nema odgovarajuce odredbe

Materija je regulisana
Zakonom o
bezbjednosti hrane
(,SLlist CG*,br.14/07,
br.40/11)i
podzakonskim aktima
donijetim na osnovu
istog

{w) ,tehnitka sli¢nost” znadi sliénost s obzirom na
hemijski sastav i profil opasnosti izmedu supstanci
koja je proizvedena bilo iz izvora razlifitog od

Potpuna uskladenost
ée se postidi
donodenjem

referentnog izvora, bilo iz referentnog izv li . |
- o8 . . . g ora, a{ Nema odgovarajuce odredbe Neuskladeno podzakonskog akta o il kvarta
drugatijim proizvodnim postupkom i/ili na drugoj ! ) . 2016

. . o g ; nadinu procjene rizika
proizvodnoj lokaciji, i supstanci iz referentnog izvora .y

- : i : na oshovu tehnickog
za koju je provedena podetna procjena rizika, kako je o
N dosijea
utvrdeno u &lanu 54.;
{x) ,Agencija” znadi Evropska agencija za hemikalije - .
Nema odgovarajuée odredbe Neprenosivo

osnovana Uredbom (EZ) br. 1907/2006

(v} ,oglasavanje” znadi nadin uspostavljanje prodaje ili
upotrebe biocidnih proizvoda u  stampanim,
elektronskim ili ostalim medijima;

Znafenje izraza
Clan 4
11)reklamiranje biocida je promovisanje biocida

putem medija ili na drugi naéin;

Potpuno uskladeno

{z) ,nanomaterijal” znati prirodna ili proizvedena
aktivna supstanca ili neaktivna supstanca koja sadrii
festice u nevezanom stanju, u obliku agregata ili
aglomerata i gdje je za 50% ili viSe &estica u
raspodjeli po brojevnoj veliCini jedna ili vide
spoljadnjih dimenzija unutar opsega od 1100 nm.
Fulereni, grafeni i ugljenikove nanocijevi jednostrukih
stijenki s jednom ili vie spoljasnjih dimenzija ispod 1
nm smatraju se nanomaterijalima.

Znadenje izraza
Clan 4
8)nanomaterijal je prirodna ili proizvedena aktivna

supstanca ili neaktivna supstanca koja sadrii Zestice u
nevezanom stanju u obliku agregata ili aglomerata i
gdje je za 50% ili viSe Cestica jedna ili vide dimenzija
od 1nm {fulareni, grafeni i uglienikove nanodijevi);

Potpuno uskladeno

Za potrebe definicije nanomaterijala ,Zestica”,
Laglomerat” i ,agregat” se definidu kako slijedi:
- ,Cestica” znadi vrlo mali dio supstanci s definisanih

Znafenje izraza
Clana
17) Eestica je mali dio supstance sa definisanim

Potpuno uskladeno
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fizi€kim granicama,

fizitkim granicama;

- ,aglomerat” znali skup slabo vezanih Cestica ili
agregata, Cija je spoljadnja povriina sliéna sumi
povriina pojedinaénih komponenti;

Znacenje izraza
Ctan 4
2) aglomerat je skup slabo vezanih Cestica ili agregata

&ja je spoljadnja povriina slicna zbiru povriina
pojedinatnih komponenti;

Potpuno uskladeno

- ,agregat” znadi Cestica koja sadrZi &vrsto vezane ili
sjedinjene Zestice;

Znadenje izraza
€lan 4
3) agregat je Cestica koja sadrii ¢vrsto vezane il
sjedinjene Eestice;

Potpuno uskladeno

{aa) ,uprawvna izmjena” znaéi iskljuivo upravna
izmjena postojeceg odobrenja, koja ne ukljucuje
nikakve promjene svojstava ili efikasnosti biocidnog
proizvoda ili grupe biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

(ab} ,manja izmjena” znali izmjena postojedeg
odobrenja, koja nije iskljufivo upravne prirode i
zahtijeva samo ograni¢eno, ponovno ocjenjivanje
svojstava ili efikasnosti biocidnog proizvoda ili grupe
biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

(ac) ,vefa izmjena” znadl izmjena postojedeg
odobrenja, koja nije upravna niti manja izmjena;

Nema adgeovarajuce odredbe

Neprenosivo

{ad) ,ranjive grupe” znali oscbe na koje treba
posvetiti posebnu painjai prilikkom ocjenjivanja
akutnih i hroniénih efekata biocidnih proizvoda na
zdravlje, a ukljuuju trudnice i dojilie, neredenu
diecu, dojentad i djecu, starije te radnike i rezidente,
ako su dugotrajno izloZeni visokim koncentracijama
biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajuce odredbe

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
nafinu progjene rizika
na osnovu tehnickog
dosijea

1l kvartal
2016

Materija je reguiisana

{ae) ,mala i srednja preduzeca” ili ,,MSP” znati mala i Zakonom o

srednja preduzeéa prema definiciji iz Preporuke N q ‘uée odredb ratunovodstvu I

Komisije 2003/361/EZ od 6. maja 2003. o definiciji ema odgovarajute odrecdbe reviziji (,SLlist

mikro, malih i srednjih preduzeca . CG“,br.80/08,
br.32/11)
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2. Za potrebe ove Uredbe definicije utvrdene u ¢lanu
3. Uredbe (EZ) br.1907/2006 primjenjuju se na
sljedeée pojmove:

{a) ,supstanca”;

{b) ,smjesa”;

{c) ,proizvod”;

{d) ,istraZivanje i razvoj usmjereni na proizvod i
proces”;

{e) ,nauéno istraZivanje i razvoj”.

Nema odgovarajuce odredbe

Materija uredena
Zakonom o
hemikalijama (,,SL.list
€G",br.18/12)

Stavovi3i4 Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
Procedura autorizacije
(odnosno,  procjena
POGLAVUE II. rizka na  osnovu
ODOBRENJE AKTIVNIH SUPSTANCI tehnitkog dosijea za
Clan 4. biocidni proizvod) se
Uslovi odobrenja trenutno ne sprovodi
Clan 5. po modelu EU s
Kriterijumi za iskljugivanje obzirom da je u ovom
Clan 6. zakonu propisana |
Podaci koji se zahtijevaju uz zahtjev tranziciona procedura
Clan 7. tj. upis biocidnog
Podnoienje i potvrdivanje zahtjeva proizvoda u Potpuna
Clan 8. Priviemenu listu. | uskladenost
Ocjenjivanje zahtjeva Nema odgovarajue odredbe Neuskladeno Naime, upis u | ée se postici
Clan 9. ' Priviemenu listu nakon
Odobrenje aktivne supstanci omogutava da se | pristupanja
lan 10. biocidni proizvod stavi CGEU
Aktivne supstanci koje su potencijalne supstanci za u promet po znatajno
zamjenu pojednostavljenoj
Clan 11. procedurl  koja se
Tehni¢ke smjernice prvenstveno  zasniva
na statusu aktivne
supstance u BP
POGLAVUE Il Postupak procjene
OBNOVA | PREISPITIVANJE ODOBRENJA AKTIVNE Neuskladeno aktivhe supstance je Potpuna
SUPSTANCI Nema odgovarajuce odredbe veoma zahtjevan, | uskladenost
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. .

Clan 12.
Uslovi obnove

€lan 13.

Podnosenje i prihvatanje zahtjeva
Clan 14.

Ocjenjivanje zahtjeva za obnovu
Clan 15.

Preispitivanje odobrenja aktivne supstanci
Clan 16,
Mijere za sprovodenje

skup i dugotrajan, ali
ovaj zakon ne
predvida sprovodenje
konkretnog postupka
u CG vel propisuje
preuzimanje listi
aktivnih supstanci. Na
ovaj nafin se rezultati
procjene aktivnih
supstanci  preuzimaju
iz EVU u CcG
zakonodavstvo, pa u
pogledu aktivnih
supstaci  koje mogu
biti prisutne u
hiocidnim
proizvodima u CG i u
EW vaZe ista pravila

¢e se postici
nakon

pristupanja
CGEU

POGLAVLUIE IV.
OPSTA NACELA ZA ODOBRENJE BIOCIDNIH
PROIZVODA
Clan 17.
Stavljanje biocidnih proizvoda na raspolaganje na
trZistu i njihova upotreba

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

Iil. DPOZVOLE ZA STAVLUANIE BIOCIDA U PROMET |
UPOTREBU
Promet i upotreba biocida
Clan7
Biocid se moie 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).

Potpuno uskladenc

2. Zahtjev za odobrenje podnosi potencijaini nesilac
odobrenja ili neko u njegovo ime.

Zahtjevi za nacionalno odobrenje u driavi Clanici
podnose se nadleinom tijelu te driave <Elanice
(,,nadleZno tijelo primaoc”).

Zahtjevi za odobrenje Unije podnose se Agenciji.

Zahtjev za izdavanje dozvole
Clans

Dozvola se izdaje na osnovu zahtjeva koji podnosi
proizvodad, odnosno uvoznik biocida sa svojstvom
pravnog lica koji ima sjedidte 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 izdavanje dozvole
€lan 9, stav 2
Za biocide iz stava 1 ovog (lana, proizvodaé odnosno
uvaznik duZan je, prije stavljanja u promet i upotrebu
biocida, da dostavi osnovne podatke o biocidu
Agenciji.

3. QOdobrenje se moZe dati za pojedinaéni 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 razdoblie od najviSe 10
godina.

1zdavanje dozvole
€lan 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 ¢&lanu 22, stavu 1. i
zahtjevima za oznaéivanje i pakovanje iz &lana 69,
[spravna upotreba uklju€uje primjerenu primjenu
kombinacije fizitkih, biolodkih, hemijskih ili prema
potrebi drugih mjera, pri €emu se upotreba biocidnih
proizvoda ogranitava na najmanju potrebnu mjeru i
preduzimaju se primjerene mjere predostroZnosti.
Driave Clanice preduzimaju potrebne mjere kako bi
se javnosti dostavile prikladne informacije o
prednostima i rizicima u vezi s biocidnim proizvadima
i nadinima njihove §to manje upotrebe.

6. Nosioc odobrenja obavjeStava svako nadleino
tijelo koje je dodijelilo nacionalno odobrenje za grupu
biocidnih proizvoda, o svakome proizvodu iz te grupe
hiocidnih proizvoda najkasnije 30 dana prije njegova
stavijanja na triiste, osim kada se odredeni proizvod
izri¢ito navodi u odobrenju ili kada se izmjene u
sastavu odnose iskljufivo na pigmente, mirise i boja u
okviru dopuitenih izmjena. U obavjetenja se navodi
tafan sastav, trgovatki naziv i dodatak broju

Promet i upotreba hiocida
€lan 7, st.1
Biocid se mozZe stavijati 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).
Clan 14
lzdavanje dozvole
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 moZe 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 v promet i upotrebu i
sadriaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa driavne uprave nadleZnog za
poslove zdravija.

Djelimiéno uskladeno

Potpuna uskladenost
ée se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebi 1 sadriaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu

IV kvartal
2016
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odobrenja. Za odobrenja Unije nosilac odobrenja
chavjeitava Agenciju i Komisiju,

7. Na osnovu sprovedbenog akta Komisija odreduje
postupke za davanje odobrenja za iste biocidne
proizvode istog ili razli¢itih preduzeda pod istim
Uslovima. Ti se simplementiraju¢i akti donose u
skladu s postl:lpkom pregleda iz ¢lana 82. stava 3.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 18.

Mijere za odrZivu upotrebu biocidnih proizvoda

Do 18. jula 2015. Komisija ¢e, na osnovu iskustva
stetenog u primjeni ove Uredbe, Evropskome
parlamentu i Vijeéu dostaviti izvjeStaj o natinima na
koji ova Uredba doprinosi odrZive] upotrebi biocidnih
proizvoda te ¢ eventuainoj potrebi za uvodenjem
dodatnih mjera, posebno za profesionalne korisnike,
kako bi se smanjili rizici od biocidnih proizvoda za
zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i Zivotnu sredinu, U
tom ce se izvjestaju, izmedu ostalog, razmotriti:

{(a) uspostavijanje najboljih praksi smanjenjem
upotrebe biocidnih proizvoda na najmanju mjeru;

{b) najefikasniji pristupi za pracenje upotrebe
biocidnih proizvoda;

{c) razvoj 1 primjenu nacela integrisane kontrole
itetofina s obzirom na upotrebu biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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(d) rizici od upotrebe biocidnih proizvoda u
odredenim prostorima kao 3to su $kole, radna mjesta,
vrtici, javne povriine, domovi za starije i nemacne, ili
u blizini povréinskih ili podzemnih voda, te vezano za
te rizike potreba za dodatnim mjerama;

{e) moguca uloga pobolj$ane efikasnosti opreme koja
se koristi za primjenu biocidnih proizvoda u okviru
odrZive upotrebe.

Na osnovu tog izvjeitaja Komisija podnosi prijedlog
na usvajanje u skladu s redovnim zakonodavnim
postupkom.

Clan 19,

Uslovi za davanje odobrenja
1. Blocidni proizvodi, izuzev onih koji u skladu s
glanom 25. ispunjavaju uslove za pojednostavijeni
postupak odobrenja, odobravaju se ako zadovoljavaju
sljedece uslove:
(a) aktivne supstanci su odobrene za dotiénu vrstu
proizvoda 1 ispunjeni su svi navedeni Uslovi za te
aktivne supstanci;
{b} u skladu sa jedinstvenim nacelima za ocjenjivanje
dokumentacije o biocidnim proizvodima iz Priloga Vi,
utvrdeno je da biocidni proizvod, ako se koristi u
skladu s odobrenjem i uzimajuéi u obzir efekte
navedene u stavu 2. ovog &lana, ispunjava sljedece
kriterijume:
i. biocidni proizvod je dovoljno efikasan;
{i. biocidni proizvod nema nikakve neprihvatijive
efekte na ciljne organizme, a posebno neprihvatljivu
ili unakrsnu otpornost niti uzrokuje nepotrebnu
patnju i bol za kitmenjake;
iif. biocidni proizvod kao takav i njegovi ostaci nemaju
neposrednih niti odgedenih, neprihvatljivih efekata
za zdravije ljudi, uklju¢ujuéi ranjive grupe, ili Zivotinja
direktno ili preko vode za pic¢e, hrane, hrane za
}ivotinje, vazduha ili drugih indirektnih efekata;
iv. biocidni proizvod kao takav i njegovi ostaci nemaju

Clan 13
Procjena tehnickog dosijea
U postupku procjene biccide na osnovu
tehnitkog dosijea prilikom izdavanja dozvole utvrduje
sedali:
1) je aktivna supstanca koju sadrZi biocid upisana

u listu iz ¢lana 6 stav 1 al. 1i 2 ovog zakona;

2) se moie odrediti koli¢ina i priroda aktivne
supstance i drugih supstanci u biocidu i
koli¢ina ostatka koji nastaje nakon upotrebe
biocida, znafajnog zbog toksikoloikih i
ekotoksikoloskih svojstava;

3) je hiocid dovoljno  efikasan, nema
neprihvatljivih dejstava na ciljane organizme i
da ne izaziva nepotrebnu kod
ki¢menjaka;

4) njegov ostatak nema neprihvatljiva dejstva
direktno ili indirektno na zdravije
Zivotinja, povrSinske ili podzemne vode;

5) biocid ili njegovi ostaci prilikom razgradnje i
girenja u Zivotnoj sredini nakon upotrebe ne
izazivaju zagadivanje povriinskih t podzemnih
voda;

patnju

ljudi,

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
ée se postici
donodenjem
podzakonskih akata :
o nafinu procjene
rizka na  osnovu
tehnitkog dosijea i o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebu i sadrZaju
dozvole za stavljanje
biocida u promet i
upotrebu

11 kvartal
2016
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nikakvih neprihvatljivih efekata na Zivotnu sredinu
uzimajudi posebno u obzir sljedede:

— sudbinu i raspodjelu biocidnog proizvoda u Zivotnu
sredinuu,

— zagadenje povrdinskih voda (ukljuujudi estuarijsku
i morsku vodu), podzemnih voda, vode za piée i
zemlji¥ta, uzimajuéi u obzir lokacije udaljene od
mjesta njegove upotrebe zbog prencsa u Zivotnu
sredinu na velike udaljenosti,

— uticaj biocidnog proizvoda na organizme koji ne
pripadaju ciljnoj grupi,

— uticaj biocidnog proizvoda na
raznovrstnost i ekosistem;

{c) prema pripadaju¢im zahtjevima iz priloga II. i M,
moie se odrediti hemijski identitet, kolitina i tehnitka
istovrsnost  aktivnih  supstanci u  biocidnim
proizvodima i prema potrebi bilo koje toksikoloske ifi
ekotoksikoloske znacajne nedistoée | neaktivne
supstanci, te njihovi ostaci koji imaju toksikoloko
znacenje ili znafenje za Zivotnu sredinu, a koji su
posljedica odobrene upotrebe,

{d) fizikalna i kemijska svojstva biocidnog proizvoda
su odredena i smatraju se prihvatilivima za
primjerenu upotrebu i prevoz proizvoda.

(e} ako je potrebno, za hranu i hranu za Zivotinje
odreduju se najvece dopudtene kolitine ostataka s
obzirom na aktivnu supstanca sadrZanu u biocidnom
proizvodu u skladu s Uredbom Vijeéa {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 Vijeéa od
27. oktobra 2004. o materijalima i predmetima koji
dolaze u dodir s hranom { 2 ), Uredbom (EZ) br,
396/2005 Evropskog parlamenta i Vijea od 23.
februara 2005. o maksimalnim nivoima ostataka
pesticida u ili na hrani i hrani za Zivotinje biljnog i
Zivotinjskog porijekla { 3 ), Uredbom (EZ) br,

biolosku

6) nema biocid neprihvatljiv uticaj na neciljane

organizme; i

7} su hemijska svojstva biocida
prihvatljiva za upotrebu, odlaganje i prevoz.

Procjena biocida na osnovu tehnitkog dosijea,
vrii se radi procjene rizika i utvrdivanja njegovog
uticaja na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu i
moguéih uticaja na ciljane organizme, njegove
efikasnosti i rizika prilikom upotrebe.

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

Natin procjene rizika na osnovu tehnickog
dosijea utvrduje se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa driavne wuprave nadleinog za
poslove zdravlja.

fizicka i

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 moZe da sadr#i 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
nadleznog za poslove zdravlja.
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470/2009 Evropskog parlamenta i Vijeca od 6. maja
2009. o propisivanju postupaka Zajednice za
odredivanje najvecih dopustenih koliina rezidua
farmakologki djelatnih supstanci u hrani Zivotinjskog
porijekia { 4 ) ili Direktivom 2002/32/€Z Evropskog
parlamenta i Vijeéa od 7. maja 2002. o nepoZelinim
supstancima u hrani za Zivotinje (5 );

(f} ako se u tom proizvodu koriste nanomaterijali,
posebno se ocjenjuje rizik za zdravlje ljudi, zdravlje
Zivotinja i Zivotnu sredinu.

2. Prilikkom ocjenjivanja biocidnog proizvoda s
obzirom na ispunjavanje kriterijuma iz stava 1. tactke
(b} potrebno je uzeti u obzir sljedeée efekte:

a) realno najgore uslove upotrebe biocidnog
proizvoda;

(b) na€in upotrebe tretiranih proizvoda koji su
tretirani biocidnim proizvodom ili ga sadrZe;

{c) posljedice upotrebe i odlaganje biocidnog
proizvoda;

(d} kumulativne efekte;

(e) sinergijske efekte.

3. Biocidni proizvod se odobrava iskljucivo za
upotrebu za koju su destavljeni relevantni podaci u
skladu s €lanom 20.

4. Biocidni proizvod se ne odobrava za stavljanje na
raspolaganje na trZitu za upotrebu opste javnosti
ako:

(a) ispunjava kriterijume prema Direktivi 1999/45/EZ
za klasifikaciju kao:

— otrovno ili vrlo otrovno,

— karcinogeno kategorije 1ili 2,

— mutageno kategorije 1ili 2, ili

— reproduktivno toksicéno kategorije 1 ili 2;

(b) ispunjava kriterijume u skladu sa Uredbom {EZ) br.
1272/2008 za klasifikaciju kao:

— akutno oralno toksi¢no kategorija 1, 2 ili 3,

— akutno dermalno toksifno kategorija 1, 2ili 3,
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— akutno inhalacijski toksi¢no kategorija 1, 2 ili 3
(gasovi i pradina/maglica),

— akutno inhalacijski toksi¢no {pare) kategorija 1 ili 2
— karcinogeno kategorije 1Aili 1B,

— mutageno kategorije 1Aili 1B, ili

— reproduktivno toksi€no kategorije 1A ili 1B;

(c) ispunjava kriterijume za PBT ili vPvB u skiadu s
Prilogom XIIl. Uredbi (EZ) br. 1907/2006;

{d) ima svojstva endokrine disrupcije; ili

{e) ima neurotoksiéne ili imunotoksiine efekte na
razvoj.

5. Ne zavisno o stavovima 1. i 4. biocidni se proizvod
moZe aodobriti iako Uslovi navedeni u stavu 1. tacki (b)
podtadkama fii. T iv. nisu u potpunosti ispunjeni, ili se
moie odobriti za stavljanje na trZiSte za upotrebu
opite javnosti kada su ispunjeni zahtjevi iz stava 4.
tatke (¢}, ako bi neodobravanje aktivne supstanci
imalo nesrazmjeran negativni efekat na drustvo u
poredenju s rizikom za zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja
ili Zivotnu sredinu kao posljedicom upotrebe te
supstanci u Uslovima koji su utvrdeni u odobrenju.
Upotreba biocidnog proizvoda odobrenog prema
ovom stavu podlijefe odgovarajuéim mjerama za
smanjivanje rizika kako bi se osiguralo da se
izlofenost ljudi i Zivotne sredine tom biocidnom
proizvodu svede na najnizi nivo. Upotreba biocidnog
proizvoda odobrenog prema ovom stavu ograniava
se na driave dlanice u kojima je zadovoljen uslov iz
prvog podstava.

6. Za grupu bhiocidnih proizvoda moie se dopustiti
smanjenje postotka jedne ili vie aktivnih supstanci,
promjena postotka jedne ili vide neaktivnih supstanci
ifili zamjena jedne ili viSe neaktivnih supstanci
odredenim drugim supstancama koje predstavljaju
jednaki ili manji rizik. Klasifikaciju, oznake upozorenja
i oznake obavje$tenja 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 hiocidnih proizvoda se odobrava samo ako se
ofekuje da svi biocidni proizvodi iz te pgrupe
ispunjavaju uslove odredene u stavu 1. uzimajudi u
obzir dopustena odstupanja iz prvog podstava.

7. Ako je primjereno, potencijalni nosifac odobrenja ili
njegov predstavnik mogu zatraiiti da se utvrde
maksimalne dopustene koli¢ine ostataka aktivnih
supstanci sadrzanih u biocidnom proizvodu u skladu s
Uredbom {EEZ) br. 315/93, Uredbom {EZ) br.
1935/2004, Uredbom (EZ) br. 396/2005, Uredbom
(EZ) br. 470/2009 ili Direktivom 2002/32/EZ.

8. Ako u trenutku odobrenja aktivne supstanci
obuhvaéene &lanom 10. stavom 1. tackom (a) Uredbe
(EZ) br. 470/2009 nisu utvrdene maksimalne
dopustene koli¢ine ostataka u skladu s &lanom 9. iste
Uredbe ili ako treba izmijeniti ograni€enje utvrdeno u
skladu s d&lanom 9. iste Uredbe, maksimalne
dopustene kolifine ostataka se utvrduju ili izmjenjuju
u sktadu s postupkom iz &lana 10. stava 1. tatke (b)
iste Uredbe.

9. Kad je biocidni proizvod namijenjen za neposrednu
primjenu na spoljadnje dijelove ljudskog tijela
(epiderma, kosa, nokti, usnice i spoljadnji polni
organi) ili na zube i sluznicu usne Supljine, ne smije
sadriavati nikakve neaktivne supstanci koje ne smiju
biti sadriane u kozmetickom proizvadu u skladu sa
Uredbi (EZ) br. 1223/2009.

€lan 20

Zahtjevi za podnosenje zahtjeva za odobrenje

1. Podnosilac zahtjeva za odobrenje uz zahtjev
dostavlja sljedeéu dokumentaciju:

(a) za biocidne proizvode, osim za one koji
ispunjavaju uslove iz €lana 25.:

i. dokumentaciju ili odobrenje za pristup podacima za

Postupak za izdavanje dozvole
€lan9
Postupak za izdavanje dozvole sprovodi se u dvije faze:
1)u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavija osnovne
podatke o biocidy,
2)u drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnicki
dosije za biocid (u daljem tekstu: tehnicki dosije).

Djelimiéno uskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postiéi
donoienjem

podzakonskog akta o

blizem sadriaju

Il kvartal
2016
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biocidni proizvod koji zadovoljava zahtjeve iz Priloga
I.;

ii. rezime svojstava biocidnog proizvoda zajedno s
informacijama iz ¢lana 22. stava 2. tocaka (a), (b} i (e)
do {(q), ako se primjenjuju; SluZbeni list Europske unije
199

iii. dokumentaciju ili odobrenje za pristup podacima
za biocidni proizvod koji zadovoljava zahtjeve iz
Priloga 1. za svaku aktivnu supstanca u biocidnom
proizvady;

(b} za biocidne proizvode za koje podnosilac zahtjeva
smatra da ispunjavaju uslove iz €lana 25.:

i. rezime svojstava biocidnog proizvoda, kako je
navedeno u tacki {a} alineji ii. ovog stava;

ii. podatke o efikasnosti; i

iii. sve druge relevantne podatke u prilog zakijucku da
biocidni proizvod ispunjava uslove iz Elana 25.

2. Nadleino tijelo primaoc moZe zatraZiti da se
zahtjevi za nacionalna odobrenja dostave na jednom
ili vide sluzbenih jezika driave Elanice u kojoj to
nadleino tijelo ima sjediste.

3. Za zahtjeve za odobrenja Unije koji se podnose u
skladu sa €&lanu 43. podnosilac dostavlja rezime
svojstava biocidnog proizvoda, kako je navedeno u
stavu 1. tacki (a) alingji if. ovog &lana, na jednom od
sluZbenih jezika Unije, prihvaéenom od nadleinog
ocjenjivackog tijela u trenutku prijave i na svim
sluZzbenim jezicima Unije prije odobrenja biocidnog
proizvoda.

Biocid koji, kao aktivnu supstancu, sadrii samo
osnovnu supstancu iz ¢lana 6 stav 1 alineja 3 ovog
zakona stavlja se u promet bez dozvole.

Za biocide iz stava 2 ovog ¢lana, proizvodac odnosno
uvoznik duZan 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
podnosenja potpunog zahtjeva za izdavanje dozvole,
Ako je tehnicki dosije nepotpun, Agencija C¢e
obavjestenjati podnosioca zahtjeva da u roku od 60
dana izvrdi dopunu tehnitkog dosijea.

Ukoliko podnosilac zahtjeva ne postupi u roku iz stava
4 ovog Clana, Agencija ¢e odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole.

Dozvole iz &. 15 do 17 ovog zakona, izdaju se u roku
od 60 dana od dana podnoienja potpunog zahtjeva.

TehniZki dosije
Clan11

Tehnicki dosije narodito sadrii podatke o:
1. hicloZkim, fizitkim, hemijskim i tehnickim svojstvima
biocida | aktivnim supstancama u biociduy;
2. fizitkim opasnostima i pripadajuéim svojstva;
3, toksikoloZkim i ekotoksikolodkim svojstvima biocida;
4. metodama odredivanja i identifikacije biocida;
5. efikasnosti biocida na ciljane organizme;
6.namjeravanoj upotrebi i izloZenosti;
7. toksikoloskim profilima za ljude i Zivotinje;
8.ekotoksikoloskim studijama;
9. klasifikaciji, oznafavanju | pakovanju biocida;
10. mjerama za zastitu zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne
sredine;
11, izvr8enim ispitivanja iz ta€. 1 do 7 ovog stava i
bibliografske podatke.
Tehniéki dosije mora da sadr#i i rezime.
BliZi sadrZaj tehnitkog dosijea i osnovnih podataka iz

tehnitkog dosijeai
osnovnih podataka o
biocidu
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¢lana 10 ovog zakona,

Ministarstva.

utvrduje se propisom

€lan 21.
Odstupanje od zahtjeva za podacima
1. Odstupajudi od ¢lana 20. podnosilac zahtjeva ne

Potpuna uskladenost

treba dostaviti podatke zatrazene prema tom clanu ée se postici
ako vrijedi nesto od sljedeceg: donosenjem
{a} podaci nisu potrebni zbog izloZenosti povezane s podzakonskih akata :
namijenjenom upotrebom; o nalinu procjene
5t.)) nije potrebno dostaviti podatke iz nauénih razloga; Nema odgovarajuée odredbe Neuskladeno rmkaﬂ na _ .crsnc_wu Il kvartal
ili tehnickog dosijea i o 2016
(c} tehnicki je nemoguée pribaviti podatke. uslovima za stavijanje .
2. Podnosilac zahtjeva moZe predloiiti prilagodavanje biocida u promet i| IV kvartal
zahtjeva za potrebnim podacima iz ¢lana 20. u skladu upotrebu | sadriaju 2016
s Prilogom V. U zahtjevu se jasno navodi dozvole za stavljanje
obrazioienje za predioieno prilagodavanje zahtjeva biocida u promet i
za potrebnim podacima s uputstvom na posebna upotrebu
pravila iz Priloga IV.
3. Za uskladenu primjenu stava 1. tacke (a) ovog &lana
Komisija je ovladtena za dono3enje delegiranih akata
u skladu s ¢lanom 83., u kojima se navode kriterijumi ., .
o . . . Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
za odredivanje slu€ajeva kada izloZzenost povezana s
predicienom upotrebom opravdava prilagodavanje
zahtjeva za potrebnim podacima iz €lana 20.
Clan 22
SadrZaj odobrenja
U odobrenju se odreduju Uslovi za stavljanje na lzdavanje dozvole
raspolaganje na trZistu i upotrebu pojedinalnog €lan 14
biocidnog proizvoda ili grupe biocidnih proizvoda i | Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi da Potpuna uskladenost
ukljucuje rezime svojstava biocidnog proizvoda. biocid ispunjava uslove propisane ovim zakonom, ce se postici
2. Ne dovodeéi u pitanje Elanke 66. i 67. rezime | Agencija izdaje dozvolu. Dielimit Kad donodenjem IV kvartal
svojstava biocidnog proizvoda za pojedinacni biocidni | Dozvola se izdaje na period do deset godina. Jelimitho uskiadeno podzakonskog akta o

proizvod ili u slu€aju grupe biocidnih preizveda a, za
biocidne proizvode iz te grupe ukljufuje sljedete
informacije:

{a) trgovadki naziv biocidnog proizvoda;

{b) ime i adresu nosioca odobrenja;

Dozvola moZe da sadrii i posebne uslove za stavljanje
biocida u promet | upotrebu kaoc i mjesto prodaje u
zavisnosti od svojstava biocida.

Uslovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i
sadriaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz

uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebi | sadrZaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu

2016
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{c) datum i istek odobrenja;

{d} broj odobrenja biocidnog proizvoda zajedno s, u
slu¢aju grupe biocidnih proizvoda, sufiksima koji se
stavljaju na pojedinaéne biocidne proizvoda iz grupe
biocidnih proizvoda a;

(e} kvalitativni 1 kvantitativni sastav aktivnih i
neaktivaih supstanci, &ije je poznavanje kljuéno za
ispravnu upotrebu biocidnih proizvoda; za grupu
biocidnih proizvoda kvantitativni sastav navodi
najmanji i najve¢i postotak svake aktivne i neaktivne
supstanci, pri {emu najmanji navedeni postotak
odredene supstanci moze biti 0 %;

(f) proizvodace biocidnog proizvoda (nazive i adrese
te lokacije proizvodnih pogona);

(g} proizvodade aktivnih supstanci {nazive i adrese te
lokacije proizvodnih pogona};

(h) vrstu formulacije biocidnog proizvoda;

(i) oznake upozorenja i obavjedtenja;

(j} vrstu proizvoda i, ako je potrebno, tadan opis
odobrene upotrebe;

(k) ciljne Stetne organizme;

(1} doze i uputstva za upotrebu;

(m) kategorije korisnika;

(n) pojedinosti o vjerovatnim direktnim ili indirektnim
nepovoljnim efektima, uputstva za prvu pomoc te
hitne mjere zadtite Zivotne sredine;

(0) uputstva za sigurno odlaganje proizvoda i njegove
ambalazZe;

(p) uslove skladistenja i rok upotrebe biocidnog
proizvoda u uobigajenim Uslovima skladistenja;

(q) ako je potrebno, ostale podatke o biocidnom
proizvoda.

saglasnost organa driavne uprave nadleinog za
posiove zdravlja.

Clan 23.

Komparativno ocjenjivanje biocidnih proizvoda

1. Nadleino tijelo primaoc ili, u slugaju ocjenjivanja
zahtjeva za odobrenje Unije, nadleino ocjenjivacko
tijelo treba sprovesti kemparativno ocjenjivanje kao

Nema odgovarajucée odredbe

Neprenosivo

26




dio ocjenjivanja zahtjeva odobrenje ili obnovu
cdobrenja biocidnog profzvoda koji sadrii aktivnu
supstanca koja je potencijalna supstanca za zamjenu
u skladu s élanom 10. stavom 1.

2. Rezultati komparativnog ocjenjivanja se bez
odlaganja prosljeduju nadieZnim tijelima ostalih
driava ¢lanica i Agenciji, kao i Komisiji u sluaju
ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje Unije.

3. Nadleino tijelo primaoc ili, u stuaju odluke o
zahtjevu za odobrenje Unije, Komisija zabranjuje ili
ogranicava stavljanje na raspolaganje na trZistu ili
upotrebu biocidnog proizvoda koji sadrii aktivnu
supstancu kgja je potencijalna supstanca za zamjenu
ako komparativno ocjenjivanje u skladu s Prilogom VI.
{,komparativno  ocjenjivanje”) pokaie da su
zadovoljena oba kriterijuma:

{a) za upotrebe navedene u zahtjevu vec postoji drugi
odobren] biocidni proizvod ili nehemijska metoda
nadzora ili prevencije koji predstavijaju znaéajno nizi
opsti rizik za zdravlje ljudi, zdravije Zivotinja i Zivotnu
sredinu, dovoljno su efikasani i ne uzrokuju nikakve
druge znacajne ekonomske niti prakticne poteskoce;
(b} hemijska raznovrstnost aktivnih supstanci je
dovoljna da se pojava otpornosti u ciljnom 3tetnom
organizmu svede na najnizu mjeru.

4. Odstupaju¢i od stava 1. biocidni proizvod koji
sadrZi aktivnhu supstancu koja je potencijalna
supstanca za zamjenu moie se odobriti za razdoblje
od najvise Cetiri godine bez komparativnog
ocjenjivanja u odredenim sluéajevima kada je to
nuZno za sticanje praktiénog iskustva upotrebom tog
proizvoda.

5. Ako komparativno ocjenjivanje ukijufuje pitanje
koje bi se zbog svog opsega ili posljedica bolje
razmotrilo na nivou Unije, posebno kada se odnosi na
sva ili vide nadleZnih tijela, nadleZno tijele primaoc
moZe uputiti to pitanje Komisiji za odluku. Komisija
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donosi takvu odluku na osnovu implementirajuéih
akata u skladu s postupkom pregleda iz {lana 82.
stava 3.

Komisiju treba ovlastiti da u skladu s ¢lanom 83.
donosi delegirane akte u kojima se navode kriterijumi
za odluéivanje kada paralelno ocjenjivanje ukljuiuje
pitanja koja bi se bolje razmotrila na nivou Unije, i
postupci za takvo komparativno ocjenjivanje.

6. Bez obzira na lan 17. stav 4. i ne dovodeéi u
pitanje stav 4. gvog tlana, biocidni proizvod koji
sadrii aktivnu supstancu koja je potencijalna
supstanca za zamjenu se odobrava za razdoblje od
najvide pet godina i obnavlja za razdoblje od najvide
pet godina.

7. Ako se u skladu sa stavom 3. odludi ne odobriti ili
ograniditi upotrebu biocidnog proizvoda, to ukidanje
ili izmjena odobrenja stupa na snagu Cetiri godine
nakon te odluke. Medutim, ako odobrenje aktivne
supstanci koja je potencijalna supstanca za zamjenu
istice ranije, ukidanje odobrenja stupa na snagu na taj
raniji datum.

€lan 24, .

Tehnigke smjernice

Komisija sastavlja tehnitke smjernice za laksu
provedbu ovog poglavija, a posebno &lana 22, stava 2.
i ¢lana 23. stava 3.

Nema odgovarajuce odredhe

Neprenosivo

POGLAVLIE V.

POJEDNOSTAVLIENI POSTUPAK ODOBRENJA

Clan 25

Ispunjavanje uslova za pojednostavijeni postupak
odobrenja

Za biocidne proizvode koji ispunjavaju pripadajude
uslove moZe se podnijeti zahtjev za odobrenje prema
pojednostavljenom postupku.

Biocidni proizvod ispunjava uslove ako su zadovoljeni
svi sljededi Uslovi:

(a) sve aktivne supstanci sadriane u biocidnom

lzdavanje dozvole po skracenom postupku
Clan 17
Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji
se moze podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole po
skraé¢enom postupku ako:
1) se sve aktivne supstance sadriane u
biocidnom proizvodu manjeg rizika nalaze
na listi iz ¢lana 6 stav 1 alineja 2 ovog

Potpuno uskladeno
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proizvodu u nalaze se u Prilogu I i po3tuju sva
ogranitenja iz tog Priloga;
{b} biocidni proizved ne sadrii nikakvu zabrinjavajuéu

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 litnu zastitnu
opremu.

¢lan 26

VaZeéi postupak

1. Podnosilac zahtjeva za odobrenje biocidnog
proizvoda koji ispunjava uslove iz ¢lana 25. podnosi
zahtjev Agenciji obavjestavajuéi je o nazivu nadleznog
tijela driave {lanice koje predlaie za ocjenjivanje
zahtjeva i dostavija pisanu potvrdu o pristanku tog
nadlefnog tijela. To nadleino tijelo je nadleZno
ocjenjivacko tijelo.

4. Ako nadle?no ocjenjivacko tijelo smatra da zahtjev
nije potpun, chavjeltava podnositaca o potrebnim
dodatnim podacima i odreduje razuman rok za
dostavljanje tih podataka. Spomenuti rok obiéno nije
duZi od 90 dana.

3. U roku od 90 dana od prihvatanja zahtjeva
nadleino ocjenjivatko tijelo odobrava biocidni
proizvod ako smatra da ispunjava uslove iz €lana 25.

U roku od 90 dana od primanja dodatnih informacifa
nadleino ocjenjivatko tijelo odobrava biocidni
proizvod ako na osnovu dostavljenih dodatnih
informacija smatra da biocidni proizvod ispunjava
uslove iz €lana 25.

NadleZino ocjenjivatko tijelo odbacuje zahtjev ako
podnositac ne dostavi traZene podatke unutar roka i o
torme obaviedtava podnosilaca. U tim se sludajevima
vraca dio naknada plaéenih u skladu s tlanom 80.
stavom 2.

zakona;

2) biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrii

zabrinjavajuéu supstancu;

3) biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrii

nanomaterijale;

4} je biocidni proizvod manjeg rizika dovoljno

efikasan; i

5) upotréba biocidnog proizvoda manjeg rizika

ne zahtijeva li¢nu zastitnu opremu.

Ukoliko zahtjev iz stava 1 ovog &lana ne sadrii
potrebne podatke, Agencija obavjeitava podnosioca
zahtjeva da u roku od 30 dana od dana prijema
obavjestenja dopuni zahtjev.

Ukoliko podnosilac zahtjeva ne dostavi traZene
podatke, Agencija ¢e odbaciti zahtjev za izdavanje
dozvole po skradenom postupku i 0 tome obavijestiti
podnosioca zahtjeva.
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Clan 27.
Stavijanje
proizvoda
postupku
1.Biocidni proizvod odobren u skladu s &lanom 26.
moze se staviti na raspolaganje na triiStu u svim
driavama &anicama bez medusobnog priznavanja.
Medutim, nosilac odobrenja obavijeStava svaku
driavu Elanicu najkasnije 30 dana prije stavljanja
biocidnog proizvoda na trzidte na drzavnom podruéju
te driave {lanice, a za oznalivanje tog proizveda
koristi sluZbeni jezik ili jezike te drzave Clanice, osim
ako sama drZava ¢lanica ne predvidi drukdije.

2. Ako odredena driava &lanica, koja nije driava
nadleinog ocjenjivackog tijela, smatra da biocidni
proizvod odobren u skladu s &lanom 26. nije bio
prijavljen ili oznacen u skladu sa stavom 1. ovog flana
ili ne ispunjava zahtjeve iz tlana 25., moZe uputiti to
pitanje koordinacijskoj grupi osnovanoj u skladu s
&lanom 35, stavom 1. Clan 35. stav 3. i Clan 36.
primjenjuju se mutatis mutandis.

Ako drZava ¢lanica na osnovu valjanih razloga smatra
da biocidni proizvod odobren u skladu s ¢lanom 26.
ne ispunjava kriterijume iz &ana 25., a jo3 nije
donesena odluka prema &lanovima 35. i 36., ta drzava
flanica moie priviemeno ograniéiti ili zabraniti
stavijanje na raspolaganje na trZidtu ili upotrebu tog
proizvoda na svom driavnom podrudju.

na raspolaganje na triistu biocidnih
odobrenih prema pojednostavlijenom

Clan17
lzdavanje dozvole po skraéenom postupku
Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji
se moZe podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole po
skra¢enom postupku ako:
1. se sve aktivne supstance sadriane u biocidnom

proizvodu manjeg rizika nalaze na listi iz ¢lana 6 stav 1
alineja 2 ovog zakona;

2. biocidii proizved manjeg rizika ne sadrii
zabrinjavajucu 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 li€nu zastitnu opremu.

Ukoliko zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana ne sadrii
potrebne podatke, Agencija obavjeitava podnosioca
zahtjeva da u roku od 30 dana od dana prijema
obavjedtenja dopuni zahtjev.

Ukoliko podnosilac zahtjeva ne dostavi trazene
podatke, Agencija ¢e odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole po skratenom postupku i 0 tome obavijestiti
podnosioca zahtjeva.

Potpuno uskladeno

€lan 28. - ,
lzmjena Priloga I. Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
POGLAVLIE VI. Postupak za izdavanje dozvole Potpuna uskladenost

NACIONALNA ODOBRENJA BIOCIDNIH PROIZVODA
Clan 29.

Podno3enje i potvrdivanje zahtjeva

1. Osobe koje Zele zatraZiti nacionalno odobrenje u
skiadu s €lanom 17. podnose zahtjev nadleznom tijelu
primaocu. To tijelo obavieStava podnosilaca zahtjeva

Clan9
Postupak za izdavanje dozvole sprovodi se u dvije faze:
1)u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja osnovne
podatke o biocidu,
2)Ju drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnicki
dosije za biocid {u daljem tekstu: tehnicki dosije).

Djelimiéno uskladeno

ce se postici
donosenjern

podzakonskih akata o:
blizem sadriaju

tehnitkog dosijea i
osnovnih podataka o
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o naknadama koje se pladaju u skiadu sa &tanom 80.
stav 2. i odbacuje zahtjev ako podnosilac u roku od 30
dana ne plati dotitne naknade te ga o torne
obavjeStava. Po prijemu naknada koje se plaéaju u
skladu sa tlanom 80. stav 2. nadleino tijelo primaoc
prihvata zahtjev i o tome obavjeitava podnosilaca
navodedi datum prihvatanja.

2. U roku od 30 dana od prihvatanja nadlezno tijelo
primacc potvrduje zahtjev ako su ispunjeni sljededi
zahtjevi:

(a} dostavljeni su relevantni podaci iz ¢lana 20.; i

(b) podnosilac zahtjeva izjavijuje da nije podnio
zahtjev za odobrenje istog biocidnog proizvoda za istu
upotrebu nijednom drugom nadleznom tijelu.

U kontekstu potvrdivanja iz prvog podstava nadleino
tijelo primaoc ne donosi ocjenu o kvaliteti ili
prikladnosti podnesenih podataka ili obrazloienja.

3. Ako nadieino tijelo primaoc smatra da zahtjev nije
potpun, obavjestava podnosilaca o potrebnim
dodatnim informacijama za potvrdivanje zahtjeva i
odreduje razuman rok za dostavljanje tih podataka.
Spomenuti rok obitno nije duzi od 90 dana.

U roku od 30 dana od primanja dodatnih informacija
nadlezno 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 i o tome obavje$tava podnosilaca.

4, Ako se iz registra biocidnih proizvoda iz €lana 71.
utvrdi da neko drugo nadieZino tijelo, koje nije
nadleno tijelo primaoc, razmatra zahtjev za isti
biocidni proizvod ili je ve¢ odobrilo isti biocidni
proizvod, nadleZno tijelo primaoc odbija ocijeniti taj
zahtjev. U tom sluaju nadleino tijelo primaoc
obavjeitava podnosilaca zahtjeva 0 mogucnosti da
zatraZi medusobno priznavanje u skladu s élanom 33.

Biocid koji, kao aktivnu supstancu, sadrii samo
osnovnu supstancy iz ¢lana 6 stav 1 alineja 3 ovog
zakona stavlja se u promet bez dozvole,

Za biocide iz stava 2 ovog €lana, proizvodac odnosno
uvoznik duZan 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
podnodenja potpunog zahtjeva za izdavanje dozvole.
Ako je tehni¢ki dosije nepotpun, Agencija ¢e
obavjestenjati podnosioca zahtjeva da u roku od 60
dana izvr3i dopunu tehnitkog dosijea.

Ukoliko podnosilac zzhtjeva ne postupi u roku iz stava
4 ovog ¢lana, Agencija ¢e odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole.

Dozvole iz &l. 15 do 17 ovog zakona, izdaju se u roku
od 60 dana od dana podnoienja potpunog zahtjeva.

Tehniéki dosije
Clan 11
Tehnitki dosije naro&ito sadrZi podatke o:

1) bioloskim, fizickim, hemijskim i tehnitkim
svojstvima biocida i aktivnim supstancama u
biocidu;

2) fizickim opasnostima i pripadajuéim svojstva;

3) toksikoloSkim i ekotoksikoloskim svojstvima
biocida;

4) metodama odredivanja i identifikacije biocida;

5) efikasnosti biocida na ciljane organizme;

6) namjeravanoj upotrebi i izloZenosti;

7} toksikoloskim profilima za ljude i Zivotinje;

8) ekotaksikolodkim studijama;

9) klasifikaciji, oznaavanju i pakovanju biocida;

10) mjerama za zaStitu zdravlja ljudi, Zivotinja i
Zivotne sredine;

biocidu

i uslovima za
stavljanje biocida u
promet i upotrebu i
sadrZaju dozvole za
stavijanje biocida u
promet i upotrebu
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ili 34.

5. Ako se stav 3. ne primjenjuje i nadleino tijelo
primaoc smatra da je zahtjev potpun, ono potvrduje
taj zahtjev | bez odlaganja obavjeitava podnosilaca
zahtjeva navodedi datum potvrdivanja.

11) izvrSenim ispitivanja iz tal. 1 do 7 ovog stava i
bibliografske podatke.
Tehniéki dosije mora da sadrzi i rezime.
BliZi sadrZaj tehnitkog dosijea i osnovnih podataka iz
¢lana 10 ovog zakona, utvrduje se propisom
Ministarstva.
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 moZe da sadrii i posebne uslove 2a stavljanje
biocida u promet i upotrebu kao i mjesto prodaje u
zavisnosti od svojstava biocida.
Uslovi za stavijanje biocida u promet i upotrebu i
sadrZaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa driavne uprave nadleinog za
poslove zdravlja.

Clan 30.

Ocjenjivanje zahtjeva

Ctan 31.

Obnova nacicnalnog odobrenja

Nema odgovarajuée odredbe

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskih akata :

o nalinu procjene
rizka na  osnovu
tehnickog dosijea i o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebu | sadrzaju
dozvole za stavijanje
biocida u promet i
upotrebu
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POGLAVLIE VIL.

POSTUPAK MEDUSOBNOG PRIZNAVANJA

€lan 32.

Odobrenje na osnovu medusobnog priznavanja

1. Zahtjevi za medusobno priznavanje nacionalnog
odobrenja slijede postupke odredene u &anu 33,
(sekvencijalno meduscbno priznavanje) ili lanu 34,
(paralelno medusobno priznavanje).

2. Ne dovodedi u pitanje Clan 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.

€lan 33.

Sekvencijalno medusobno priznavanje

1. Podnosilaci zahtjeva za sekvencijalno medusobno
priznavanje, u jednoj ili viSe drZava glanica (,doticne
drzave &anice”), nacionalnog odobrenja za biocidni
proizvod, koje je veé dato u drugoj driavi Elanovi u
skladu s €lanom 17. {,referentna driava ¢lanica”),
svim nadleinim tijelima dotiénih drZava d&lanica
dostavljaju zahtjev koji u svakome siu€aju sadrii
prevod nacionainog odobrenja referentne driave
flanice na sluibene jezike koje moZe zatraZiti dotiéna
drzava ¢lanica.

NadleZna tijela dotinih drzava clanica obavjestavaju
podnosilaca zahtjeva o naknadama koje se placaju u
skladu sa €lanu 80. i odbacuju zahtjev ako podnosilac
u roku od 30 dana ne plati dotiéne naknade te o tome
obavjestavaju podnosilaca zahtjeva i ostala nadleina
tijela. Po prijemu naknada koje se placaju u skladu sa
&lanom B80. nadleina tijela dotiénih driava ¢lanica
prihvataju zahtjev i 0 tome obavje$tavaju podnosilaca
navodeci datum prihvatanja zahtjeva.

2. U roku od 30 dana od prihvatanja zahtjeva iz stava
1. dotitne driave Clanice potvrduju zahtjev i o tome

Dozvole izdate u drZavi Elanici Evropske unije
Clan 21
Na osnovu zahtjeva ovlai¢enog zastupnika prizvodaca
biocida, Agencija moZe izdati dozvoiu za biocid za koji
je izdata dozvola, u skladu sa propisima Evropske unije
od:
- nadleZnog organa drzave tlanice Evropske unije;
- Evropske komisije;
- zemlje evropske ekonomske zajednice i Svajcarske.
Uz zahtjev iz stava 1 ovog {lana, dostavlja se rezime
dosijea | ovjerena kopila dozvole izdate od nadleinog
organa drZave Clanice Evropske unije.
Stru€nu procjenu podataka iz rezimea dosijea vrdi
Agencija i to:
1} da li su ciljini organizmi prisutni u Crnoj Gori u
$tetnim koliéinama,
2) da li su klimatski uslovi, period razmnozavanja
ciljnih arganizama, okolnosti upotrebe i drugi bitni
uslovi za efikasnost biocida isti ili se bitno razlikuju u
drzavi €lanici Evropske unije koja je izdala dozvolu u
odnosu na uslove u Crnoj Gori.
Procjenom iz stava 3 ovog ¢lana, Agencija procjenjuje
da li stavljanje u promet i upotreba biocida predstavija
rizik za zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu i na
osnovu rezultata procjene odluéuje o izdavanju
dozvole ili odbijanju zahtjeva.
Agencija izdaje dozvolu iz stava 1 ovog £lana ili donosi
rieSenje 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 vazenja dozvole koja je
izdata od nadleinog organa driave €lanice Evropske
unije.
Odbijanje zahtjeva
Clan 22
Agencija moZe odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole iz ¢lana 21 ovog zakona ili izmijeniti uslove iz

Djelimitno uskladeno

Potpuna uskladenost
e se postici
donofenjem
podzakonskog akta o
blizem sadrzaju
zahtjeva ovla3cenog
zastupnika prizvodaca
biocida, vistama
biccida ze koje se
moie odbiti zahtjev za
izdavanje dozvole i
uslove za stavljanje u
promet i upotrebu
biocida
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obavjeStavaju podnosilaca navodedi datum
prihvatanja potvrde.

U roku od 90 dana od potvrde zahtjeva i podloZno
¢lanovima 35., 36. t 37. dotine drzave &anice se
dogovaraju o rezimeu svojstava biocidnog proizvoda
iz €lana 22. stava 2. i upisuju svoj dogovor u registar
biocidnih proizvoda.

3. U roku od 30 dana od postizanja dogovora svaka
dotiéna driava ¢lanica odobrava biocidni proizvod u
skladu s dogovorenim rezimeu svojstava biocidnog
proizvoda.

4, Ne dovodedi u pitanje ¢lanke 35., 36.137., ako se u
razdeblju od 90 dana iz stava 2. drugog podstava ne
postigne dogovor, svaka driava ¢&anica koja je
saglasha sa rezimeu svojstava biocidnog proizvoda iz
stava 2. moZe u skladu sa tome odobriti proizvod.

Clan 34.

Paralelno medusobno priznavanje

1. Podnosilaci zahtjeva za paralelno medusobno
priznavanje biocidnog proizvoda koji jos nije odobren
u skladu s &lanom 17. u nijednoj driavi Elanici,
nadleznom  tijelu odabrane driave ¢Elanice
(,referentna drfava ¢lanica”) dostavijaju zahtjev koji
sadrii;

(a) podatke navedene u flanu 20.,;

(b) popis svih ostalih drzava ¢lanica u kojima se traZi
nacionalno odobrenje {,doti¢ne drzave ¢lanice”).
Referentna driava {lanica je odgovorna za
ocjenjivanje zahtjeva.

2. Prilikom podnoSenja zahtjeva referentnoj driavi
¢lanici u skladu sa stavom 1. nadleZnim tijelima svake
doticne drzave ¢lanice podnosilac zahtjeva istodobno
podnosi  zahtjev za medusobno priznavanje
odobrenja za koje je podnio zahtjev referentnoj
drZavi €lanici. Taj zahtjev sadrii:

{a) naziv referentne i doti¢nih drava &lanica;

vet izdate dozvole za biocid, ako se time obezbjeduje:
1) zaitita Zivotne sredine;

2) javniinteres ili javna bezbjednost;
3) zastita zdravlja i ljudi, posebno
ranjivih grupa, Zivotinja ili biljaka;

Zivota

4) zadtita umjetnickih, istorijskih ili
arheoloskih vrijednosti; ili
5} cilini organizmi koji nijesu prisutni u

Stetnim koli¢inama.
Blifi sadrzaj zahtjeva iz ¢lana 21 ovog zakona, vrste
biocida za koje se moZe odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole iz stava 1 ovog €lana i uslove za stavljanje u
promet | upotrebu biocida utvrduje se propisom
Ministarstva, uz saglasnost organa drZiavne uprave
nadleZnog za poslove zdravlja,
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(b} rezime svojstava biocidnog proizvoda iz ¢lana 20.
stava 1. tafke (a) podtatke ii. na sluibenim jezicima
koje dotitne drZave Clanice mogu zatraiiti.

3. NadleZna tijela referentne drzave Clanice i doti¢nih
driava Clanica obavjeitavaju podnositaca zahtjeva o
naknadama koje se plaaju u skiadu sa €lanom 80. i
odbacuju zahtjev ako podnosilac u roku od 30 dana
ne plati doti¢ne naknade te o tome obavjestavaju
podnosilaca zahtjeva i ostala nadleina tijela. Po
prijemu naknada koje se pladaju u skladu sa €lanu 80.
nadleina tijela referentne driave &lanice i doti¢nih
drfava élanica prihvataju zahtjev i © tome
obavjeStavaju  podnosilaca  navodeéi  datum
prihvatanja zahtjeva.

4. Referentna driava {lanica potvrduje zahtjev u
skladu s &lanom 29. stavovima 2. i 3. te o tome
obavje$tava podnosilaca zahtjeva i doti¢ne driave
tlanice.

U roku od 365 dana od potvrdivanja referentna
drzava €lanica ocjenjuje zahtjev i sastavlja izvjeStaj o
ocjenjivanju u skladu s &lanom 30. stavom 3., koje
zajedno sa rezimeu svojstava biocidnog proizvoda
dostavlja doti€nim drZzavama &anicama i podnosilacu
zahtjeva.

5. U roku od 90 dana od primanja dokumentacije iz
stava 4. i podioino &lanovima 35., 36. i 37. dotitne
driave Elanice se dogovaraju o rezimeu svojstava
biocidnog proizvoda i upisuju svoj dogovor u registar
biocidnih proizvoda. Referentna drzava ¢lanica unosi
dogovoreni rezime svojstava hiocidnog proizvoda i
konatno izvjeStaj o ocjenlivanju u registar biccidnih
proizveda zajedno sa svim dogovorenim Uslovima u
vezi sa stavljanjem na raspolaganje na tr#iStu i
upotrebom biocidnog proizvoda.

6. U roku od 30 dana od postizanja dogovora
referentna driava ¢lanica | svaka doti¢na driava
élanica odobrava biocidni proizvod u skiadu s
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dogovorenim rezimeu svojstava biocidnog proizvoda.
7. Ne dovodedi u pitanje ¢lanove 35, 36. i 37., ako se
u razdoblju od 90 dana iz stava 5. ne postigne
dogovor, svaka driava €lanica koja je saglasna sa
rezimeom svojstava biocidnog proizvoda iz stava 5.
moZe u skladu sa tome odobriti proizvod.

Clan 35.

Upucéivanje prigovora koordinacijskoj grupi
Clan 36.

Upucdivanje nerijeSenih prigovora Komisiji

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

Clan 37.

Odstupanja od medusobnaog priznavanja

1. Odstupajuéi od ¢lana 32. stava 2. svaka doti¢na
dréava &anica moze predioZiti odbijanje davanja
odobrenja ili prilagodavanje uslova odobrenja koje se
treba izdati, pod uslovomn da se takva mjera moie
opravdati sljededim:

{a) zastitom Zivotne sredine;

(b) javnim interesom ili javnom sigurnosti;

{c) zastitom zdravlja i Zivota ljudi, a posebno ranjivih
grupa, Zivotinja i biljaka;

{d) zaStitom nacionalnog blaga umjetnicke, povijesne
ili arheoloske vrijednosti; ili

(e} ciljni organizmi nisu prisutni u $tetnim koli¢inama.
Svaka doticna drzava ¢lanica moZe u skladu s prvim
podstavom posebno predloZiti odbijanje davanja
odobrenja ili prilagodavanje uslova odobrenja koje se
treba izdati za biocidni proizvod koji sadrZi aktivnu
supstanca na koju se primjenjuje Clan 5. stav 2. ili
Clan 10. stav 1.

2. Dotitne driave clanice podnosilacu zahtjeva
dostavijaju detaljnu izjavu o razlozima na osnovu
kojih traZe odstupanje u skiadu sa stavom 1. i nastoje
posti¢i dogovor s podnosilacem zahtjeva u vezl s
predlozenim odstupanjem.

Ako doti¢na drzava Elanica ne uspije postici dogovor s
podnosilacem zahtjeva ili od njega ne primi nikakav

Odbijanje zahtjeva
Clan 22

Agencija moZe odbiti zahtjev za izdavanje dozvole iz
¢lana 21 ovog zakona ili izmijenit! uslove iz vec izdate
dozvole za biocid, ako se time cbezbjeduje:
1)zastita Zivotne sredine;
2)javni interes ili javna bezbjednost;
3)zadtita zdravlja i Zivota ljudi, posebno ranjivik grupa,
Zivotinja ili biljaka;

4)zadtita umjetnitkih, istorijskih ili arheolo3kih
vrijednosti; ili
5)ciljni organizmi koji nijesu prisutni u 3tetnim
koli¢inama.

BliZi sadrZaj zahtjeva iz flana 21 ovog zakona, vrste
biocida za koje se moZze odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole iz stava 1 ovog &lana i uslove za stavljanje u
promet i upotrebu biocida utvrduje se propisom
Ministarstva, uz saglasnost organa driavne uprave
nadleinog za poslove zdravija.

Djelimi€no uskladeno

Potpuna uskladenost
ée se postiéi
donosenjem
podzakonskog akta o
blizem sadrZaju
zahtjeva ovla3¢enog
zastupnika prizvodala
biocida, vrstama
biocida za koje se
moZe odbiti zahtjev za
izdavanje dozvole i
usiove za stavljanje u
promet i upotrebu
biocida
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odgovor u roku od 60 dana od takvog saopitenja, o
tome obavjestava Komisiju. U tom slu¢aju Komisija:
{a) moie zatraZiti misljenje Agencije o nautnim ili
tehni¢kim pitanjima koje su postavili podnosilac
zahtjeva ili doti¢na drzava €lanica;

{b) donosi odluku o odstupanju u skladu s postupkom
pregleda iz ¢lana 82. stava 3.

Komisija upuéuje odluku dotiénoj drZavi glanici i o njoj
obavjeitava podnosilaca zahtjeva.

Doti¢na drzava ¢clanica preduzima potrebne mjere za
uskladivanje s odlukom Komisije u roku od 30 dana
od saopitenja.

3. Ako Komisija ne donese odiuku u skladu sa stavom
2. u roku od 90 dana nakon $to je obavijeStena u
skladu s drugim podstavom stava 2., doti¢éna driava
¢lanica moZe sprovesti odstupanje predioieno u
skladu sa stavom 1.

Za vrijeme trajanja postupka iz ovog ¢Elana
privremeno se ukida obveza drzava ¢lanica da odobri
biocidni proizvod u roku od dvije godine od datuma
odobrenja, kako je navedeno u {lanu &9. stavu 3.
prvom podstavu,

4. Odstupajuéi od €lana 32. stava 2. driava tlanica
moze odbiti dati odobrenje za vrste proizvoda 15., 17.
i 20. zbog dobrobiti Zivotinja. Driave ¢lanice bez
odlaganja obavjeStavaju ostale driave ¢lanice i
Komisiju o svim odlukama donesenim u tom smislu
zajedno s njihovim obrazloZenjima. :

Clan 38

Misljenje Agencije

Clan 39

Zahtjev sluzbenih ili naucnih tijela za medusobno Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
priznavanje

Clan 40

Dodatna pravila | tehnitke smjernice

POGLAVLIJE ViIL.
ODOBRENJE UNUE ZA BIOCIDNE PROIZVODE

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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ODJEUAK 1.
Davanje odobrenja Unije
41-44
ODJEVIAK 2.
Obnova odobrenja Unije
45-46

POGLAVLIE IX,

UKIDANIE, PREISPITIVANIE | IZMJENA ODOBRENJA
Clan 47.

Obveza obavjestavanjaa o neocekivanim ili Stetnim
efektima

1. Ako nosilac odobrenja bude upoznat s
informacijama o edobrenom biocidnom proizvodu ili
aktivnoj supstanci koju on sadrZi, koje bi mogle uticati
na odobrenje, bez odlaganja o tome obavjestava
nadleZno tijelo koje je dalo nacionalno odobrenje i
Agenciju ili u slufaju odobrenja Unije Komisiju i
Agenciju. Posebno se obavjedtava o sljedeéem:

(a8} novim podacima ili informacijama o S3tetnim
efektima aktivne supstance ili biocidnog proizvoda na
ljude, posebno ranjive grupe, Zivotinje ili Zivotnu
sredinu;

(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. NadleZno tijelo koje je dalo nacionalno odobrenje
ili, u sluéaju odobrenja Unije Agencija, ispituje
potrebu da se doti¢no odobrenje izmijeni ili ukine u
skladu s €lanom 48.

3. Nadleino tijelo koje je dalo nacionalno edobrenje
ili, u slu€aju odobrenja Unije Agencija, bez odlaganja
izvieptava nadleZna tijela ostalih driava €lanica i, ako
je prikladno, Komisiju o svim takvim pribavljenim
podacima ili informacijama.

NadleZna tijela drZava €lanica koja su dala nacionalna
odobrenja za isti biocidni proizvod u okviru postupka

Promjena efikasnosti biocida
€lan 25

Imalac dozvole, odnosno imalac rjeSenja o upisu u
privremenu listu duZan je da se pridrfava uslova
propisanih u dozvoli, odnosno rje3enju.
Lica iz stava 1 ovog &lana, duina su da prate svaku
promjenu u vezi sa biocidom koja upuéuje na sumnju
da je doslo do promjene u vezi sa efikasno3¢u biocida
il Stetnog djelovanja na zdravije fjudi, Zivotinja i
fivotnu sredinu i da o toj promjeni odmah obavijeste
Agenciju.
Lica iz stava 1 ovog ¢&lana duina su da obavjetavaju
Agenciju i o:
1)promjeni proizvodaéa biocida;
2)promjeni u sastavu biocida;
3)pojavi rezistencije; i
4)promjeni podataka u tehnitkom dosijeu, odnosno u
oshovnim podacima o biocidu.
Obavjestenje iz stava 3 ovog clana dostavija se Agenciji
uroku od 15 dana od dana nastanka promjene.
Na osnovu obavjedtenja o promjeni iz stava 3 ovog
¢lana, Agencija vrsi procjenu biocida i moie zatraiiti
dodatne informacije od imaoca dozvole, odnosno
imaoca rjeSenja o upisu u privremenu listu, na osnovu
kojih moZe ukinuti dozvolu ili izdati dozvolu na osnovu
novih podataka.

Potpuno uskladeno




meduscbnog priznavanja ispituju potrebu da se
dotiéno odobrenje izmijeni ili ukine u skladu s ¢lanom
48.

Clan 48.

Ukidanje ili izmjena odobrenja

1. Ne dovodeéi u pitanje Clan 23. nadleino tijelo
driave Clanice ili, u sluéaju odobrenja Unije Komisija,
magu u bilo kojem trenutku ukinuti ili izmijeniti dato
odobrenje ako smatraju da:

{a) Uslovi iz ¢lana 19. ili, ako je prikladno, &lana 25.
nisu zadovoljeni;

{b) odobrenje je dato na osnovu
obmanjujucih informadija;

{c) nosifac odobrenja nije ispunio svoje obaveze iz
odobrenja ili ove Uredbe.

2. Ako nadieno tijelo ili, u siuCaju odobrenja Unlje,
Komisija namjeravaju ukinuti ili izmijeniti odobrenje,
0 tome obavjestavaju nosilaca odobrenja i daju mu
moguénost da u odredenom vremenskom roku
dostavi svoje primjedbe ili dodatne informacije.
Nadleino ocjenjivatko tijelo ili, u sluaju odobrenja
Unije, Komisija uzimaju u obzir spomenute primjedbe
prilikom dono3enja konane odluke.

3. Ako nadleZno tijelo ili, u sluéaju odobrenja Unije,
Komisija ukinu ili izmijene odobrenje u skladu sa
stavom 1., bez odlaganja o tome obavjestavaju
nosilaca odobrenja, nadleZna tijela ostalih driava
¢lanica i, ako je prikladno, Komisiju.

Nadleina tijela koja su u okviru postupka
medusobnog priznavanja dala odobrenja za biocidni
proizved Cije je odobrenje ukinuto ili izmijenjeno, u
roku od 120 dana od obavijeStenja ukidaju ili
izmjenjuju odobrenja i o tome obavjestavaju

laZznih ili

Komisiju.

U sludaju neslaganja izmedu nadleinih tijela
odredenih driava ¢&lanica u vezi s nacionalnim
odobrenjima koja podlijeZu medusobnom

Ukidanje rje$enja o upisu u privremenu listu | dozvole
Clan 26

Agencija ¢e ukinuti rjeSenje o upisu u privremenu listu

ako se:

1)na osnovu podnesenih podataka procijeni da je
ukidanje u cilju zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i zaStite
Zivotne sredine; ili

2)jutvrdi da se imalac rjeSenje o upisu u privremenu
listu ne pridriava propisanih uslova za stavljanje
biocida u promet i upotrebu.

Agencija ¢e ukiniti izdatu dozvolu ako je:

1) aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu iskljucena
iz listi iz ¢lana 6 ovog zakona;

2) dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netaénih
podataka;

3) dodlo do premjene uslova na osnovu kojih je izdata
dozvola;

4) imalac dozvole podnio obrazloZeni zahtjev za
ukidanje dozvole;

5) na gsnovu nauénih i tehnickih ispitivanja do3lo do
novih saznanja o biocidu i njegovom 3tetnom uticaju
na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu; i

6) imalac dozvole promijenio sjediste koje nije u Crnoj
Gori.

Rjedenjem iz st. 1 i 2 ovog Clana utvrduje se natin
povlaenja biocida i rok do kada se biocid mozZe naéi u
prometu i upotrebi.

Potpuno uskladeno




priznavanju, primjenjuju se postupci utvrdeni u
¢lanovima 35.i 36.
Clan 49,

Ukidanje odobrenja na zahtjev nosilaca odobrenja
Na utemeljeni zahtjev nosilaca odobrenja nadleino
tijelo koje je dalo nacionalno odobrenje ili, u slu€aju
odobrenja Unije Komisija, ukidaju odobrenje. Ake se
takav zahtjev odnosi na odobrenje Unije, on se
podnosi Agenciji,

€lan 50.

Izmjena odobrenja na zahtjev nosilaca odobrenja

1. Uslove odobrenja moZe izmijeniti iskljucivo
nadleino tijelo koje je odabrilo daotiéni biocidni
proizvod ili, u slufaju odobrenja Unije, Komisija.

2. Nosilac odobrenja koji Zeli izmijeniti neku od
informacija koje su dostavljene u vezi s prvim
zahtjevom za odobrenje proizvoda, podnosi zahtjev
nadieZnim tijelima dotitnih driava ¢lanica koja su
dala odobrenje za taj biocidni proizvod ili, u slugaju
odobrenja Unije, Agenciji. Ta nadleZna tijela odluduju
ili, u sluaju odobrenja Unije, Agencija ispituje, a
Komisifa odluéuje o potrebi da se izmijene Uslovi
odobrenja.

Uz zahtjev se pla¢aju naknade u skladu s clanom 80.
stavom 1.i 2.

3. Izmjena postojeceg odobrenja potpada pod jednu
od sljedecih kategorija:

{a) administrativna izmjena;

(b} manja izmjena; ili

{c) veta izmjena.

Ukidanje rjeSenja o upisu u privremenu listu i dozvole
¢lan 26

Agencija ¢e ukinuti rjeSenje o upisu u privremenu listu
ako se:
na osnovu podnesenih podataka procijeni da je
ukidanje u cilju zaitite zdravlja ljudi, Zivotinja i zastite
Zivotne sredine; ili
utvrdi da se imalac rje§enje o upisu u privremenu listu
ne pridriava propisanih uslova za stavljanje biocida u
promet i upotrebu.
Agencija ¢e ukiniti izdatu dozvolu ako je:
1) aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu iskijucena
iz listi iz €lana 6 ovog zakona;
2) dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netaénih
podataka;
3) doilo do promijene uslova na osnovu kojib je izdata
dozvola;
4) imalac dozvole podnio obrazloieni zahtjev za
ukidanje dozvole;
5) na osnovu naucnih i tehnickih ispitivanja do3lo do
novih saznanja o biocidu i njegovom Stetnom uticaju
na zdravlje jjudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu; i
6) imalac dozvole promijenio sjediSte koje nije u Crnoj
Gori.
RjeSenjem iz st. 1 i 2 ovog ¢lana utvrduje se nacin
povladenja biocida i rok do kada se biocid moZe naéi u
prometu i upotrebi.

lzdavanje dozvole

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
ée se postici
donodenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebi i sadriaju
dozvole za stavljanje u
promet | upotrebu
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Clan 14
Ukoliko se u postupku izdavanja dozvole utvrdi da
biocid ispunjava uslove propisane ovim zakonom,
Agencija izdaje dozvoiu.
Dozvola se izdaje na period do deset godina.
Dozvola moZe da sadrzi 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
sadrzaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa driavne uprave nadleinog za
postove zdravija.

Clan 51.

Detaljna pravila

Kako bi se osigurao uskladeni pristup kod ukidanja i
izmjene odobrenja, na osnovu implementirajucih
akata Komisija utvrduje detaljna pravila za primjenu
Clana od 47. do 50. Ti se simplementirajuci akti
donose u skladu s postupkom pregleda iz £lana 82.
stava 3.

Pravila iz 1. stava ovog Clana se, izmedu ostalog,
temelje na sijedeéim nadelima:

{(a) pojednostavljeni postupak obavjeStavanjaa se
primjenjuje za administrativne izmjene;

{b} za manje izmjene odreduje se krace razdoblje
ocjenjivanja;

{c) razdoblje ocjenjivanja za vele izmjene je
razmjerno opsegu predioZene izmjene.

Nema odgovarajuée odredhe

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
e se postici
donolenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebi [ sadriaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu
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Clan 52,

Razdoblje poceka

Ako bez obzira na €lan 89. nadlezno tijelo ili, u slu€aju
biocidnog proizvoda odobrenog na nivou Unife
Komisija, ukine ili izmijeni odabrenje ili odlui da ga
neée obnoviti, odobrava se razdoblje poteka za
odlaganje, stavljanje na raspolaganje na triiftu i
upotrebu postojecih zaliha, osim ako bi daljnje
stavljanje na raspolaganje na trZistu ili upotreba

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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biocidnog proizvoda mogla predstavljati neprihvatlijiv
rizik za zdravije ljudi, zdravlie Zivotinja ili Zivotnu
sredinu.

Razdoblje pofeka ne smije biti duze od 180 dana za
stavljanje na raspolaganje na trziStu i dodatnog
maksimalnog razdoblja od 180 dana za odiaganje i
upotrebu postojeéih zaliha doticnih  biocidnih
proizvoda.

POGLAVLIE X.
PARALELNA TRGOVINA
€lan 53.

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

POGLAVLIE XI.

TEHNICKA SLIENOST

Clan 54.

Ocjenjivanje tehnitke slitnosti

1. Ako je potrebno utvrditi tehnitku sliénost aktivnih
supstanci, osoba koja trai utvrdivanje te sli¢nosti
{,podnosilac zahtjeva”) podnosi zahtjev Agenciji i
pla¢a pripadajuce naknade u skladu s ¢lanom 80.
stavom 1.

2. Podnosilac zahtjeva dostavlja sve podatke koje
zatraZi Agencija radi ocjenjivanja tehnicke sli¢nosti.

3. Agencija obavjeStava podnosilaca zahtjeva o
naknadama koje se placaju u skiadu sa élanom 80,
stav 1. i odbacuje zahtjev ako podnosilac u roku od 30
dana ne plati doti¢ne naknade te o tome obavjestava
podnosilaca zahtjeva i nadfeZno ocjenjivacko tijelo.

4, Nakon 3to je podnosilacu zahtjeva dala moguénost
da dostavi svoje primjedbe, u roku od 90 dana od
primanja zahtjeva iz stava 1. Agencija donosi odluku o
kojoj obavjeitava driave Clanice i podnosilaca
zahtjeva.

5. Ako smatra da su za ocjenjivanje tehnicke sii¢nosti
potrebne dodatne informacije, Agencija od
podnosilaca zahtjeva moie zatraZiti da u odredenom
vremenskom roku dostavi dotitne informacije.
Agencija odbacuje zahtjev ako podnosilac ne dostavi

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo




dodatne informacije unutar roka. Razdoblje od 30
dana, spomenuto u stavu 4., se suspenduje od
datuma izdavanja zahtjeva do datuma primanja
informacija. Suspenzija ne smije trajati duie od
ukupno 180 dana, osim ako to ne opravdava sama
priroda traZzenih podataka ili neke druge okolnosti.

6. Ako je prikladno, Agencija se moie savjetovati s
nadleznim tijelom drZave Clanice koje je imalo ulogu
nadleinog ocjenjivackog tijela prilikom ocjenjivanja
aktivne supstance.

7. U skiadu s clanom 77. moguée je uloZiti zalbu na
odluke Agencije prema stavovima 3., 4. i 5. ovog
élana.

8. Agencija sastavlja tehnitke smjernice za lak3e
sprovodenje ovog Clana.

POGLAVLIE XII.

ODSTUPANIA

Clan 55.

Odstupanja od zahtjeva

1. Odstupajuéi od Clana 17. i 19. za razdoblje od
najvie 180 dana nadleino tijelo moZe dopustiti
stavljanje na raspolaganje na trzistu ili upotrebu
biocidnog proizvoeda koji ne ispunjava uslove za
odobrenje prema ovoj Uredbi, za ograni€enu 1
kontrolisanu upotrebu pod nadzorom nadleZnog
tijela, ako je takva mjera nuina zbog opasnosti po
javno zdravije, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu i
ne moze se suzbiti drugim sredstvima.

Nadleino tijelo iz prvog podstava bez odlaganja
obavjestava ostala nadleina tijela i Komisiju o svojem
djelovanju i razlozima za takvo djelovanje. Nadleino
tijelo bez odlaganja obavjestava ostala nadleZna tijela
i Komisiju o opozivu takvog djelovanja.

Po prijemu utemeljenog zahtjeva nadleinog tijela,
Komisija bez odlaganja putem impiementirajuéih
akata odlufuje o moguénosti i Uslovima da se
poduzeto djelovanje nadleinog tijela produZi za

Odstupanja

{lan 23
Agencija moZe dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu
biocida koji ne ispunjava uslove za dobijanje dozvole u
skladu sa ovim zakonom, za ogranienu i kontrolisanu
upotrebu, ako je to neophodno zbog opasnosti po
javno zdravlje, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu |
ako se 3tetni organizam ne moZe suzbiti drugim
sredstvima.
Dozvola iz stava 1 ovog ¢lana izdaje se na period koji
ne moZe hiti duzi od 180 dana.
Agencija moZe dozvaliti stavljanje u promet i upotrebu
biccida kaji sadri novu aktivnu supstancu na period
koji ne moZe biti duZi od tri godine.

Privremena dozvola
Clan 24
Agencija moZe izdati privremenu dozvolu za stavijanje
u promet i upotrebu biocida (u daljem tekstu:
privremena dozvola) u roku od 30 dana od dana
podno3enja zahtjeva, u slufaju neofekivane pojave
Stetnog organizma, a koji ne mofe biti suzbijen

Potpuno uskladeno
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razdoblje od najviSe 550 dana. Ti se implementirajuci
akti donose u skladu s postupkom pregleda iz ¢lana
82.stava 3.

Odstupajuéi od Clana 19. stava 1. tatke (a}, do
odobrenja aktivne supstanci nadleina tijela i Komisija
mogu, za razdoblje od najviSe tri godine, dati
odobrenje za biocidni proizvod koji sadrii novu
aktivnu supstanca.

Takvo se privremeno odobrenje mo#Ze izdati samo ako
nakon ocjenjivanja dokumentacije u skladu s élanom
8. nadleZno ocjenjivatko tijelo dostavi preporuku za
odobrenje nove aktivne supstanci i ako nadleina
tijela koja su primila zahtjev za privremenc odobrenje
ili, u slu€aju privremenog odobrenja Unije, Agenclja
smatraju da se oéekuje da biocidni proizvod ispuni
uslove iz Clana 19. stava 1. tadaka (b), {(c) I (d)
uzimajudi u obzir efekte iz lana 19. stava 2.

Ako Komisija odlufi ne odobriti novu aktivhu
supstancu, nadleina tijela koja su dala privremeno
odobrenje ili Komisija ukidaju spomenuto odobrenje.
Ako po isteku trogodidnjeg razdoblja Komisija jo$ nije
donijeia odluku o odobravanju nove aktivne
supstance, nadleina tijela koja su izdala privremeno
odobrenje ili Komisija mogu produiiti priviemeno
odobrenje za razdoblje od najvise godinu dana pod
uslovom da postoje dobri razlozi za uvjerenost da ce
aktivna supstanca ispuniti uslove iz clana 4. stava 1.
ili, ako je prikladno, uslove iz ¢lana 5. stava 2,
NadieZna tijela koja produZe privremeno odobrenje o
tome obavjestavaju ostala nadleZna tijela i Komisiju.
3. Odstupajuéi od €lana 19. stava 1. tatke (a) Komisija
moZe putem implementirajucih akata dopustiti drzavi
flanici da odobri biocidni proizvod koji sadrii
neodobrenu aktivau supstanca ako je ta aktivna
supstanca nuZna za zaStitu kulturne bastine i ne
postoji nikakva prikiadna alternativa. Ti se
implementirajuéi  akti donose u  skladu sa

biocidima za koje je izdata dozvola.

Uz zahtjev za izdavanje privremene dozvole dostavlja
se:

1)dokaz o neofekivanoj pojavi Stetnog organizma;
2)obrazloienje o nepostojanju efikasnog biocida u
prometu i upotrebi;

3)podatak o efikasnosti biocida za koji se traii
privremena dozvoia;

4}predlog sistematskog pracenja upotrebe biocida;
S)}podatak o potrebnim koli¢inama biocida; i

6)podatak o licima koja ¢e rukovati pri upotrebi
biocida.

Ocjenu dokaza iz stava 2 ovog Clana vrsi Komisija i
safinjava struéno misljenje za izdavanje privremene
dozvole.

U dozvoli iz stava 1 ovog ¢lana odreduju se uslovi za
upotrebu biocida i to:

1ipotrebna kolitina biocida;

2)dan poéetka upotrebe;

3)podruéje i uslovi pod kojima ¢e se upotrebljavati
biocid;

4}korisnici;

S5)rok upotrebe; i

6)nacin sistematskog pracenja.

Period vaZenja privremene dozvole ne moze biti duzi
od 180 dana od dana izdavanja dozvole.

Imalac privremene dozvole po isteku roka za koji je
izdata dozvola ili po prestanku upotrebe tog biocida
duZan je da Agenciji dostavi izvjestaj o upotrijebljenoj
koli¢ini biocida i rezultate sistematskog pracenja
upotrebe biocida.
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savjetodavnim postupkom iz &lana 82. stava 2. Driava
¢lanica koja Zeli dobiti takvo odstupanje podnosi
zahtjev Komisiji navode£i primjereno obrazloZenje.

€lan 56.

Istraiivanje i razvoj

1. Odstupajuéi od clana 17. eksperiment ili test u
svrhe istraZivanja ili razvoja, koji uklju€uje neodobreni
biocidni proizvod ili neodobrenu aktivnu supstancu
namijenjenu iskljufive za upotrebu u biocidnom
proizvodu {,eksperiment” ili ,test”), moZe se izvoditi
iskljuivo pod Uslovima utvrdenim u ovem clanu.
Osobe koje izvode eksperiment ili test sastavljaju i
vode pisanu evidenciju s detaljnim opisom identiteta
biocidnog proizvoda ili aktivne supstanci, podacima o
oznafivanju, dostavljenim koli¢inama te imenima i
adresama osoba koje primaju biocidni proizvod ili
aktivnu supstancu, i sastavljaju dokumentaciju kofa
sadr#i sve dostupne podatke o mogucim efektima na
zdravije ljudi ili Zivotinja ili uticaju na Zivotnu sredinu.
Ti se podaci stavljaju na raspolaganje nadleinom
tijelu na njegov zahtjev.

2. Svaka osoba koja namjerava izvesti eksperiment ili
test koji moie ukljuditi ili dovesti do ispustanja
biocidnog proizvoda u Zivotnu sredinu, najprije
obavjestava nadleino tijelo drzave lanice u kojoj ce
se odvijati eksperiment ili test. Takvo obavjeStavanje
ukljuuje identitet biocidnog proizvoda a ili aktivne
supstanci, podatke o oznadivanju i dostavljenim
koligéinama te sve dostupne podatke o mogudim
efektima na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili uticaju na
Jivotnu sredinu. Dotitna osoba stavlja na
raspolaganje sve druge podatke koje zatraZe nadleina
tijela.

Ako u roku od 45 dana od saopstenja iz prvog
podstava nadleino tijelo ne dostavi svoje miiljenje,
eksperiment ili test se moZe izvesti.

3. Ako bi eksperimenti ili testovi mogli imati

IstraZivanje i razvoj
Clan 29

Nauéno Istraivanje i razvoj biocida je nauéno
eksperimentisanje, analiziranje ili istraZivanje biocida,
koje se sprovodi pod kontrolisanim uslovima i uvozi u
kolig¢ini manjoj od 10kg.
Za biocide ili aktivne supstance koje se upotrebijavaju
za naucno istrazivanje nije potrebna dozvola.
Pravna lica i nautno istrazivacke insitucije koje
upotrebljavaju biocid ili aktivnu supstancu u svrhu iz
stava 1 ovog clana duina su da pismenim putem
obavijeste Agenciju o:
1)planiranom uvozu biocida ili aktivne supstance sa
podacima o koligini koja ¢e se uvesti;
2)osnovnim podacima o biocidu ili aktivnoj supstanci;
3)proizvodadu biocida ili aktivne supstance;
4)nacinu kiasifikacije, pakovanja i oznacavanja;
5)datumu pocetka i zavrietka istraZivanja;
6)nazivu i sjedidtu, odnosno imenu i adresi lica koja ¢e
upotrebljavati biocid ili aktivnu supstancy;
7)raspoloZivim podacima o uticaju biacida ili aktivne
supstance na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu; i
8)drugim podacima od znadaja za upotrebu biocida ili
aktivne supstance.
Na osnovu procjene podataka iz stava 3 ovog &lana,
Agencija izdaje saglasnost za uvoz biocida ili aktivne
supstance i upotrebu za nauéno istraZivanje i razvoj,
po prethodno pribavljenom misljenje organa driavne
uprave nadleinog za poslove veterinarstva i organa
drZzavne uprave nadleinog za poslove zdravlja.

Posebni uslovi za istraZivanje i razvoj
Clan 30
Ukoliko je prilikom upotrebe biocida ili aktivhe

Potpuno uskladeno
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neposredne ili odgodene Stetne efekte na zdravije
ljudi, posebno ranjivih grupa, ili Zivotinja ili bilo kakav
neprihvatljivi negativni efekat na ljude, Zivotinje ili
zivotnu sredinu, relevantno nadleino tijelo doticne
drzave ¢lanice th moZe zabraniti ili dopustiti pod
Uslovima koje smatra potrebnim za sprjedavanje
takvth posljedica. Nadlezno tijelo bez odlaganja
obavjestava Komisiju i ostala nadleina tijela o svojoj
odluci.

4. Komisija je ovlaStena za donoSenje delegiranih
akata u skladu s ¢lanom 83. o odredivanju detaljnih
pravila koja dopunjuju ovaj Clan.

supstance u svrhe iz ¢lana 29 stav 1 ovog zakona
neophodno ispuitanje biocida ili aktivne supstance u
#ivotnu sredinu, Agencija izdaje dozvolu za upotrebu
biocida ili aktivne supstance u te svrhe.

Uz zahtjev za izdavanje dozvole iz stava 1 ovog ¢lana,
pored podataka iz ¢lana 29 stav 3 ovog zakona
dostavljaju se i podaci o:

1)namjeni istraZivanja;

2)planu vrienja istraZivanja;

3}struénoj osposoblienosti kadra;

4)opisu postrojenja i uslova u kojima ¢e se vriiti
istraZivanja;

5)nacinu vodenja podataka o toku istraZivanja;
6)nafinu upotrebe biocida ili 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 ¢lana
utvrdi da upotreba biocida ili aktivne supstance u
svrhu naucnog istraZivanja i razvoja moZe imati Stetne
posljedice po zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu, Agencija
dozvolom odreduje posebne uslove u kojima se vrii
tretiranje biocidom (kolifina, tretirano podrudje) ili
zabranjuje istrazivanje.

Clan 57.

lzuzeéa od registracije prema Uredbi (EZ) br.
1907/2006

Pored aktivnih supstanci navedenih u élanu 15. stavu
2. Uredbe (EZ) br. 1907/2006, aktivne supstanci
proizvedene ili uvezene za upotrebu u biocidnim
proizvodima odobrenim za stavijanje na triidte u
skladu s é&anom 27, 55. ili 56., smatraju se
registriranima, a njihova registracija potpuna za
proizvodnju ili uvoz za upotrebu u biocidnom
proizvodu te, stoga, u skladu sa zahtjevima iz
poglavija 1.1 5. glave ll. Uredbe {EZ) br. 1907/2006.

Registar biocida
Clan18

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

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost

ce se postici
donoSenjem

podzakonskog akta o
sadrzaju i nadinu
vodenja registra
biocida za koje je

izdata dozvola

| kvartal
2016
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TRETIRANI PROIZVODI

€lan 58.

Stavijanje tretiranih proizvoda na trziste

Ovaj se Can primjenjuje isklju€ivo na tretirane
proizvode koji nisu biocidni proizvodi. Ne primjenjuje
se na tretirane proizvode kod kojih se tretiranje
ogranitilo na fumigaclju ili dezinfekciju prostora ili
rezervoara koji se koriste za skladistenje ili prevoz i
gdje se ne ofekuju nikakvi ostaci nakon takvog
tretiranja.

2. Tretirani se proizvod ne smije stavljati na triiSte
osim ako sve aktivne supstanci sadrZane u biocidnim
proizvodima kojima je bio tretiran ili koje sadrii, nisu
ukljuéene na popis sastavljen u skladu s ¢lanom 9.
stavom 2. za pripadajucu vrstu proizvoda i upotrebu
ili u Prilogu I. i osim ako nisu zadovoljeni svi tamo
navedeni Uslovi ili ogranicenja.

3. Osoba koja je odgovorna za stavljanje na triiSte
takvog tretiranog proizvoda osigurava da su na
deklaraciji navedeni podaci iz drugog podstava ako:
— za tretirani proizvod koji sadrZi biocidni proizvod,
proizvodal dotiCnog tretiranog proizvoda navede
tvrdnju o biocidnim svojstvima proizvoda, ili

— uzimajuéi posebno u obzir moguénost kontakta
dotiénih aktivnih supstanci s ljudima ili njihovo
ispu$tanje u Zivotnu sredinu, to zahtijevaju Uslovi
povezani s odobrenjem aktivnih supstanci.

Na deklaraciji iz prvog podstava navode se sljededi
podaci:

{a) izjava da tretirani proizvod sadrii biocidne
proizvode;

{b) biocidno svojstvo tretiranog proizvoda, ako je
utemeljenc;

{c) ne dovodeéi u pitanje &an 24. Uredbe (EZ) br.
1272/2008 naziv svih aktivnih supstanci sadrianih u
biocidnim proizvodima;

(d} maziv svih nanomaterijala sadrzanih u biocidnim

Deklaracija biocida
Clan 32
Deklaracija za biocide ili aktivne supstance ne smije
biti obmanjujuéa u odnosu na rizike koje biocid ili
aktivna supstanca predstavlja po zdravije ljudi,
Fivotinja i Zivotnu sredinu i na deklaraciji se ne smiju
navoditi naznake:

1) ,biocidni proizvod manjeg rizika”;
2) Lneotrovno”;

3) .bezopasno”;

4) »prirodno”;

5) Lekolodki prihvatljiva”; i

6) »prihvatljivo za Zivotinje”.

Deklaracija mora biti jasna, vidljiva, lako Citljiva i
napisana na crnogorskom jeziku.

Infarmacije na deklaraciji

Clan 33

Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo
navedene sljedede informacije:
1. identitet svake aktivne
koncentracija;
2. nanomaterijali sadrzani u biocidu, ako postoje i svi
povezani rizici na nanomaterijale koji se navode u
zagradama (,nano”);
3. broj dozvole za biocid;
4. naziv i sjediite imaoca dozvole;
5. vrsta formulacije;
6. upotreba za koje je biocid odobren;
7. uputstva za upotrebu, ulestalost primjene |
doziranje;
2.0 itetnim propratnim efektima i uputsva za prvu
pomod¢;
9. uputstvo
uputstva“;
10. uputstvo za bezbjedno odiaganje biocida i njegove
ambalaZe, ukljutujudi bilo kakvu zabranu ponovne
upotrebe ambalae;

supstance 1 njena

LPrije upotrebe procitati priloZena

Potpuno uskladeno
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proizvedima,
zagradama;
(e} sve odgovarajuce uputstva za upotrebu ukljuéujudi
sve mjere predostroznosti koje se preduzimaju zbog
biocidnih proizvoda kojima je proizvod tretiran ili koje
sadrii.

Ovaj se stav ne primjenjuje ako u sektorskom
zakonodavstvu vec¢ postoje barem isti zahtjevi za
oznativanje biocidnih  proizvoda u tretiranim
proizvodima kako bi se ispunili zahtjevi za podacima o
tim aktivnim supstancima.

4. Ne zavisno o zahtjevima za oznadivanje iz stava 3.
osoba koja je odgovorna za stavljanje na trZiste
tretiranog proizvoda, na deklaraciji navodi sve
odgovarajuéa uputstva za upotrebu zajedno s
potrebnim mjerama predostroinosti, ako je to
potrebno za zastitu ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine.

5. Ne zavisno o zahtjevima za oznadivanje iz stava 3.,
na zahtjev potro3aca u roku od 45 dana dobavljaé
tretiranog proizvoda bez naknade dostavlja podatke o
biocidnoj obradi tretiranog proizvoda.

6. Deklaracila mora biti jasno vidljiva, lako &tljiva i
dovoljno trajna. Ako je potrebno zbog velitine ili
funkcije tretiranog proizvoda, deklaracija se Stampa
na pakovanju, na uputstvima za upotrebu ili na
sluzbenom jeziku ili jezicima drzave €lanice uvodenja,
osim ako driava Clanica ne predvidi drukdije. U
slu€aju tretiranih proizvoda koji se ne proizvode kao
dio serije, veC su oblikovani i proizvedeni prema
posebnoj narudZzhi, proizvodat moZe dogovoriti druge

iza kojih slijedi termin ,nano” u

11. o broju i oznaci serije formulacije i roka trajanja
relevantnog za uslove skiadistenja;

12. o potrebnem periodu za biocidni efekat, period
izmedu primjena, izmedu primjene i sljedece upotrebe
tretiranog proizvoda ili sljedeceg pristupa ludi ifi
Fivotinja podrudjima na kojima je upotrijebljen biocid,
ukljuéujuéi pojedinosti o sredstvima i mjerama
dekontaminacije kao i  trajanju  potrebnog
provjetravanja tretiranih podrudja, &idéenju opreme i
mjerama predostroznosti tokom upotrebe i prevoza;
13. kategorije korisnika na koje se ogranifava biocid; i
14. o bilo kojoj posebnoj opasnosti za Zivotnu sredinu,
a posebno u odnosu na zastitu neciljnih organizama i
izbjegavanja zagadivanja vode.

Deklaracija tretiranih proizvoda biocidima
Clan 34

Lice koje stavija u promet i upotrebu tretirani proizvod
duino je da osigura da su na deklaraciji navedeni
podaci za tretirani proizvod koji sadrii biocidni
proizvod, proizvoda tretiranog proizvoda navede
tvrdnju o biocidnim svojstvima proizvoda, ili uzimajuéi
u obzir moguénost kontakta aktivnih supstanci sa
ljudima ili njihovo ispuitanje u Zivotnu sredinu,

Pored podataka iz &lana 33 ovog zakona na dekiaraciji
tretiranih proizvoda biocidima navode se sljededi
podaci:

1)izjava da tretirani proizvod sadrZi biocid;

2)biocidno svojstvo tretiranog proizvoda;

naline za prufanje odgovarajuéih podataka | 3)naziv svih aktivnih supstanci sadrianih u biocidu;
potrosacu. 4)naziv svih nanomaterijala sadrianih u biocidu
(,nano”);i
Slodgovaraju¢a uputstva za upotrebu ukljudujuéi
mjere predostroZnosti koje se preduzimaju zbog
biocida kojima je proizvod tretiran ili koje sadrii.
Stavovi7 18 Nema odgovarajuée odredbe Neprenosivo
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POGLAVLIE XIV.
ZASTITA 1 RAZMJENA PODATAKA
¢tan 59.- 61

Informacije i obavjeStavanje
Clan 47

Podaci koji se dostavljaju Agencili u postupku
izdavanja dozvole su javni.

Podnasilac zahtjeva za izdavanje dozvole moZe
pojedine podatke iz dokumentacije oznafiti kao
povjerljive ako bi otkrivanje tih podataka moglo uticati
na njegovo posiovanje.

Poslovna tajna
Clan 48
Kao povjerljivi podaci, odnosno poslovna tajna ne
mogu se oznaliti podaci koji su znadajni za
hezbjednost i zdravlje ljudi, Zivotinja, zastitu Zivotne
sredine i bezbjednost imovine i to:
1. naziv 1 sjediste podnosioca zahtjeva koji stavlja

biocid u promet i upotrebu, odnosno naziv i sjedite
proizvodaca biocida;

2. naziv i sjediste proizvodaca aktivne supstance;

3. naziv biocida, naziv i koli¢inu aktivne supstance u
biocidu;

4. nazive ostalih supstanci koje svojom kancentracijom
doprinose da biocid bude klasifikovan kao opasan;

5. podatke o fizitkim 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 deistva na zdravlje ljudi, Zivotinja i
Zivotnu sredinu;

8. preporufene metode i preventivhe mjere za
smanjenje opasnosti kod upotrebe, skladiftenja,
prevoza i koriS¢enja biocida, kao i u slufaju poZara i
ostalih epasnosti;

Potpuno uskladeno
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9. bezbjednosni list;

10. metode za analizu koli¢ine i prirode aktivne
supstance, drugih supstanci u biocidu i ostataka kojl
nastaju prilikom dozvoljene upotrebe biocida, a koji su
znatajni zbog njihovih toksikolo3kih ili ekotoksikolo3kih
svojstava;

11. nafin odlaganja ambalaZze biocida i ostataka
biocida;

12. mjere koje treba preduzeti u stuaju izlivanja ili
curenja biocida iz ambalaze; i

13. prva pomoé | zdravstveni savieti u sludaju
akcidenta sa biocidom.

Clan 62.

Razmjena podataka

1. Kako bi se izhjegla testiranja na Zivotinjama,
testiranja na kifmenjacima za svrhe ove Uredbe
izvode se iskljutivo kao krajnje sredstvo. Testiranja na
kifmenjacima se ne smiju ponavljati za svrhe ove
Uredbe.

2. Svaka oscba koja namjerava izvoditi testiranja ili
istraZivanja (,potencijalni podnosilac zahtjeva”)

(a) u slutaju podataka koji ukljufuju testiranja na
kiémenjacima, mora; i

{b) u slutaju podataka koji ne ukljuuju testiranja na
kiémenjacima, moie

dostaviti Agenciji pisani zahtjev za utvrdivanje jesu li
takva testiranja ili istraZivanja vel bili dostavijeni
Agenciji ili nadleinom tijelu u vezi s prethodnim
zahtjevom u skladu s ovom Uredbom ili Direktivom
98/8/EZ. Agencija provjerava jesu [i takvi
eksperimenti ili istraZivanja vec bill dostavljeni.

Ako su takva testiranja ill istraiivanja vec bili
dostavljeni Agenciji ili nadleZznom tijelu u vezi s
prethodnim zahtjevom u skladu s ovom Uredbom ili
Direktivom 98/8/EZ, Agencija bez odlaganja

Zahtjev za informacije

Clan 20
Podnosilac  zahtjeva koji namjerava da wvri
laboratorijska ispitivanja biocida u cilju izrade

tehnitkog dosijea, prije poetka ispitivanja, duZan je
da Agenciji podnese zahtjev za dobijanje informacija
da li su vriena ispitivanja za isti ili slican biocid, radi
zastite ki¢menjaka od ponovnog ispitivanja.

Agencija u roku od 30 dana od dana podnosenja
zahtjeva iz stava 1 ovog ¢lana, obavjestava podnosioca
zahtjeva o licu koje je wvriilo ispitivanja na
kitmenjacima.

Podnaosilac zahtjeva moie podatke za tehnicki
dosije ili dio podataka koristiti od drugih lica na osnovu
njihove sagiasnosti.

Podnosilac zahtjeva moZze bez saglasnosti
imaoca dozvole koristiti podatke iz tehnitkog dosijea
za sli¢an ili isti biocid, ako je proilo vie od deset
godina od dana prvog izdavanja dozvole.

Potpuno uskladeno
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obavjeitava potencijalnog podnosilaca zahtjeva o
nazivu i kontaktnim podacima osobe koja je dostavila
podatke i koja je viasnik podataka.

Osoba koja je dostavila podatke treba olakati
kontakte izmedu potencijalnog podnosioca zahtjeva i
viasnika podataka.

Aka su podaci, pribavijeni tim testiranjima ili
istraZivanjima, jo¥ uvijek zasticeni prema &anu 60.,
potencijalni podnosilac zahtjeva cod viasnika podataka
traZi:

{a) u sluCaju podataka koji ukljuéuju testiranja na
kiémenjacima; i

{b) u sluaju podataka koji ne ukljufuju testiranja na
kitmenjacima, sve nauéne i tehniéke podatke u vezi s
dotiénim testiranjima i istraZivanjima kao i pravo da
navede te podatke prilikom podnoSenja zahtjeva u
skladu sa ovoj Uredbi.

Clan 63 Materija je regulisana

Naknada za razmjenu podataka - ! Zakonom" o tajnost:

Clan 64 Nema odgovarajuce odredbe podataka ("SI, list Crne
: adete zahti Gore", br. 14/08

datak ljed ht ' s

Upotreba podataka za sljedece zahtjeve 76/09, 41/10)

POGLAVLIE XV,

INFORMACIJE | OBAVIESTAVANJE

ODJEUAK 1. , _

Pradenje i izviedtavanje Nema odgovarajuée odredhe Neprenosivo

€lan 65.

Uskladenost sa zahtjevima

€lan 66.

Povjerljivost

1. Uredba (EZ) br. 1049/2001 Evropskog parlamenta i
Vijeéa od 30. maja 2001. o javnom pristupu
dokumentima Evropskog parlamenta, Vijeda i
Komisije ( 2 ) i pravila upravnog odbora Agencije,
donesena u skladu s &anom 118. stavom 3. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006 primjenjuju se na dokumente u

Informacije i obavjestavanje
Clan a7

Podact koji se dostavljaju Agencili
izdavanja dozvole su javni.
Podnosilac zahtjeva za

pojedine podatke iz dokumentacije oznaditi

u postupku

jzdavanje dozvole moie

kao

Potpuno 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 nadleZna tijela odbijaju pristup
informacijama akc bi njihovo otkrivanje nastetilo
zastiti komercijalnih interesa, privatnosti ili sigurnosti
dotiénih osoba.

Smatra se da otkrivanje sljedecih informacija obi¢no
iteti zaltiti komerdcijalnih interesa, privatnosti ili
sigurnosti doticnih osoba:

(a} detalji 0 punom sastavu biocidnog proizvoda;

{b) tofna tonaZa aktivne supstanci ili biocidnog
proizvoda, proizvedenog ili  stavlienog na
raspolaganje na triistu;

(¢} veze izmedu proizvodata aktivne supstanci i osobe
koja je odgovorna za stavljanje biocidnog proizvoda
na trii¥te ili izmedu osobe koja je odgovorna za
stavljanje hiocidnog proizvoda na trziste i distributera
proizvoda;

{d) imena i adrese osoba ukljufenih u izvodenje
testiranja na kicmenjacima.

Medutim, ako je radi zaltite zdravlja ljudi, zdravlja
Zivotinja, sigurnosti ili Zivotne sredine ili iz drugih
razloga prevladavajuceg drustvenog interesa nuino
hitno djelovanje, Agencija ili nadleZna tijela otkrivaju
informacije iz ovog stava.

3. Ne zavisno o stavu 2. nakon dodjele odobrenja ne
smije se ni u kojem sluéaju odbiti pristup sljedec¢im
informacijama:

(a) naziv i adresa nosilaca odobrenja;

(b} naziv i adresa proizvodaca biocidnog proizvoda;
{c) nazivi adresa proizvedata aktivne supstanci;

(d) sadrZaj aktivnih supstanci u hiocidnom proizvodu i
naziv biocidnog proizvoda;

(e) fizi€ki i hemijski podaci o biocidnom proizvody;

(f) sve metode za neutralizaciju aktivne supstanci ili
biocidnog proizvoda;

(g) rezime rezultata testova, zatraZenih prema clanu
20., za utvrdivanje efikasnosti proizvoda i njegovih

povijerljive ako bi otkrivanje tih podataka moglo uticati
na njegove poslovanje.
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efekata na ljude, Zivatinje § Zivotnu sredinu i, ako je
prikiadno, njegove sposobnosti da potpomogne
otpornost;

{(h) preporuéene metode i predostroinosti za
smanjenje opasnosti kod rukovanja, prevoza i
upotrebe kao i opashosti od poZara ili ostalih
apasngsti;

{i) sigurnosno-tehnifki listovi;

(i} metode analize navedene u danu 19. stavu 1,;

{k) naini odlaganja proizvoda i njegove ambalaze;

{I} postupci koji se trebaju slijediti | mjere koje se
trebaju preduzeti u sludaju izlijevanja ili propustanja;
{m) prva pamoc¢ i medicinski savjeti u slufaju povrede
osoba.

4, Sve osobe koje za potrebe ove Uredbe Agenciji Hi
nadleinom tijelu dostave informacije o aktivnoj
supstanci ili biocidnom proizvadu, mogu zatraZiti da
se informacije iz ¢lana 67. stava 3. ne uline
dostupnima zajedno s obrazloZenfem zaSto bi
otkrivanje tih informacija moglo na3tetiti njihovim

komercijalnim interesima Hi interesima bilo kojih

drugih dotiénih strana.

Clan 67. Poslovna tajna
Elektronski pristup javnosti Clan 48

1. Od dana kada se odabri aktivita supstanca, sifedete
azurirane informacije o aktivnim supstancima u
posiedu Agencije i Komisije se stavijaju na
raspolaganje javnosti, lako su dostupne i bez
naknade:

(a) ako postoji, naziv 150 i naziv prema nomenklaturi
Medunarodne unije za Cistu i primijenjenu hemiju
{IUPAC);

(b} ako se primjenjuje, naziv kaji je dat u Evropskom
ponisu postojecih komercijalnih hemijskih supstanci;
{c} Klasifikaciju | oznagivanje, ukijutujuci naznaku ako
aktivna supstanca ispunjava neki od kriterijuma iz
¢lana 5. stava 1.;

Kao povierljivi ‘podaci, odnosno postovna tajna ne
mogu se oznaliti podaci koji su znalajni za
bezbjednost i zdravlje ljudi, Zivotinja, zastitu Zivotne
sredine i bezbjednost imovine i to:

1lnaziv i sjediste padnosioca zahtjeva koji stavija
biocid u promet i upotrebu, odnosno naziv i siediite
proizvodada biocida;

2)naziv i sjediste proizvodata aktivne supstance;
3}naziv biocida, naziv i koliinu aktivhe supstance u
biocidu;

4)nazive ostalih supstanci koje svojom koncentracijom
doprinose da biocid bude klasifikovan kao opasan;
5)podatke o fizitkim 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) fizitko-hemijske krajnje tatke i podaci o
kretanjima te sudhini i pona3anju u Zivotnu sredinuu;

{e} rezultati svih toksikoloskih | ekotoksikoloskih
studija;

(f} prihvatijiv nivo izlozenosti ili predvidena
koncentracija bez efekta, utvrdena u skladu s
prilogom Vi.;

(g} smjernice o sigurno) upotrebi u skladu s prilozima
N

(h) analiticke metode navedene u odjeljcima 5.2. i
5.3. glave 1.1 odjeljku 4.2, glave 2. Priloga il

2. Od dana kada se odobri biocidni proizvod, Agencija
stavlja na raspolaganje javnosti sliedeCe aiurirane
informacije, tako dastupne i bez naknade:

{a} usiove odobrenja;

{b) rezime svojstava biocidnog proizvpda; i

(c) analiti¢ke metode navedene u odjeljcima 5.2.1 5,3.
glave 1.1 odjeljku 5.2, glave 2. Priloga Il

3. Od dana kada se odaobri aktivna supstanca,
Agencija stavlja na raspolaganje javnosti bez naknade
sliedeée  aiurirane informacije o  aktivnim
supstancima, osim ako nadleino tijelo ili Agencija ne
prihvate kao valjano, u skladu s danom 66. stavom 4.,
obrazloZenje koje osoba koja dostavija podatke
navede kao raziog zbog kojeg bi njihovo objavljivanje
mogla nastetiti njegovim komercijalnim interesima ili
interesima biio koje doticne strane:

(a} ako je bitno za klasifikaciju | cznativanje, stepen
distode supstanci i identitet nefistoca ifili aditiva
aktivnih supstanci koje su poznate kao §tetne;

(b} rezime {li grube rezimee studija koje su
dostavijene u prilog odobrenja aktivhe supstanci;

{c) podatke, osim oanih iz stava 1. ovog d&ana,
sadriane u sigurnosno-tehnitkim iistovima;

{d} trgovatke nazive supstanci;

(e) izvjestaj o ocjenjivanju.

4. Od dana kada se odobri biocidni proizvod, Agencija

supstanci u biocidy;

6)metode za prevodenje aktivne supstance u manje
opasnu ili biocida u manje opasan;

7rezultate ispitivanja efikasnosti aktivne supstance i
biocida, njihovog dejstva na zdravije ljudi, #ivotinja i
Zivotnu sredinuy;

8)preporufene metode i preventivne mjere za
smanjenje opasnosti kod upotrebe, skladidtenja,
prevoza i Koriséenja biocida, kao i u sluCaju pofara i
ostalih opasnosti;

HNbezbjednaosni list;

10)metode za analizu kolifine [ prirode aktivne
supstance, drugih supstanci u biocidu i ostataka koji
nastaju prilikom dozvoljene upotrebe biocida, a koji su
znatajni zbog njihovih toksikolodkih i ekotoksikoloZkih
svojstava;

1ljnadin odlaganja ambalafe biocida |
biocida;

1Z)mjere koje treba preduzeti u sluCaju izlivanja ili
curenja biocida iz ambalaZe; i

13)prva pomoé i zdravstveni savjeti u stuCaju akcidenta
sa biocidom.,

ostataka
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stavlja na raspolaganje javnosti sljedeée azurirane
informacije bez naknade, osim ako nadlezno tijelo ili
Agenciia ne prihvate kao valjano, u skladu s ¢lanom
66. stavom 4., obrazloZenje koje osoba koja dostavlja
podatke navede kao razlog zbog kojeg bi njihovo
objavljivanje moglo nastetiti njegovim komercijalnim
interesima ili interesima bilo koje doti¢ne strane:

{a} rezimee ili detaline rezimee studija koje su
dostavljene u prilog odobrenja biocidnog proizvoda;
(b} izvjestaj o ocjenjivanju.

Clan 68.

Vodenje evidencije i izvjeStavanje

1. Nosilaci odobrenja vode evidenciju o biocdidnim
proizvodima koje stavljaju na trZiste najmanje 10
godina nakon njihova stavljanja na triidte ili 10 godina
nakon datuma ukidanja ili isteka odobrenja, koje je
god ranije. Na zahtjev nadleinoga tijela odgovarajuce
informacije sadriane u toj evidenciji se stavijaju na
raspolaganje.

Evidencija biocida
Clan43

Proizvodadi, uvoznici odnosno izvoznici koji stavijaju u
promet i upotrebu biocide duZni su da vode evidenciju
biocida i €uvaju podatke iz evidencije pet godina od
dana njihovog upisa u evidenciju.

Lica iz stava 1 ovog tlana, duina su da najkasnije do
31. marta tekuée za prethodnu godinu, Agenciji
dostave izvjedta] iz evidencije hiocida koji sadrii
podatke o: koli€inama proizvedenih, uvezenih i
upotrijebljenih biocida, koli¢inama zaliha biocida i
koli¢inama biocida povuenih iz prometa i upotrebe
sa stanjem na 31. decembar.

Potpuno uskladeno

{rokovi prilagodeni
nacionalnom
pravnom sistemu)

2. Kako hi se osigurala ujednacena primjena stava 1.
ovog tlana, Komisija donosi implementirajuée akte u
kojima navodi obiik i sadrZaj evidentiranih
informacija. Ti se implementiraju¢i akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz flana 82. stava
2

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

ODJELJAK 2,

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

pakovanje i oznadivanje biocidnih

Kiasifikacija, pakovanje i oznatavanje biocida
Clan 31

Klasifikacija, pakovanje i oznatavanje biocida, vrsi se u
skladu sa zakonom kojim su uredene hemikaiije.
Biocidi kaji sadrie mikroorganizme klasifikuju se u
skladu sa zakonom kojim je uredena zdravstvena
zastita.

Odredba iz stava 1 ovog Clana ne primjenjuju se na

Potpuno uskiadeno

55

T ——




a posebno izjavama o opasnosti | mjerama
predostroZnosti, kako je navedeno u clanu 22, stavu
2. tacki {i) te u skladu s Direktivom 1999/45/EZ i, ako
se primjenjuje, Uredbom (EZ) br. 1272/2008.

Povrh toga, biocidni proizvodi koji se mogu nehotiéno
zamijeniti za hranu, pice ili hranu za Zivotinje maraju
se pakovati tako da se moguénost takve gredke svede
na najmanju mogucu mjeru. Ako su oni namijenjeni
opito] upotrebi, moraju sadriavati sastojke koji
odvrataju od konzumacije i, posebno, ne smiju biti
privlaéni djeci.

Pored uskladivanja sa stavom 1. nosilaci odobren]a
osiguravaju da deklaracije ne budu obmanjujuce u
odnosu na rizike koje proizvod predstavlja za zdravlje
ljudi, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu, ili u odnosu
na njegovu efikasnost i u svakom slufaju ne smiju
navoditi naznake ,biocidni proizvod niskog rizika”,
Hheotrovno”, ,bezopasno”, ,prirodno”, ,ekolodki
pritwatljivo”, ,prihvatljivo za Zivotinje” ili sli¢ne,

Osim toga, na dekaraciji moraju biti jasno i
neizbrisivo navedene sljedeée informacije:
(a) identitet svake aktivne supstanci 1 njena

koncentracila u metrickim jedinicama;

(b) nanomaterijali sadrZani u proizvodu, ako postoje, i
svi povezani rizici te nakon svake uputstva na
nanomaterijale rije€ ,nano” u zagradama;

{c) broj odobrenja koje je nadleino tijelo ili Komisija
dodijelila biocidnom proizvody;

(d) naziv i adresu nosilaca odobrenja;

{e) vrstu formulacije;

{f) upotrebe za koje je biocidni proizvod odobren;

prevoz biocida Zeljeznicom, drumskim, vodenim i
vazdudnim saobracajem.

Deklaracija biocida
Clan 32
Deklaracija za biocide ili aktivne supstance ne smije
biti obmanjujuc¢a u odnosu na rizike koje biocid ili
aktivna supstanca predstavlja po zdravlje ljudi,
fivotinja i Zivotnu sredinu i na deklaraciji se ne smiju
navoditi naznake:
1), biocidni proizvod manjeg rizika”;
2),nectrovno”;
3),.bezopasno”;
4),,prirodno”;
5),ekolo3ki prihvatljiva”; i
6), prihvatljivo za Zivotinje”.
Deklaracija mora biti jasna, vidijiva, lako <Zitljiva i
napisana na crnogorskom jeziku.
Informaciie na deklaraciji
€lan 33
Na dekiaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo
navedene sljedece informacije:
l)identitet svake aktivne
koncentracija;
2)nanomaterijali sadrfani u biocidu, ake postoje i svi
povezani rizici na nanomaterijale koji se navode u
zagradama {,nano”);
3)broj dozvole za biocid;
4naziv i sjediste imaoca dozvole;
S)vrsta formulacije;
6)upotreba za koje je biocid odobren;

supstance i njena

{g) uputstva za upotrebu, ufestalost primjene i) 7)uputstva za upotrebu, ufestalost primjene i
doziranje, izraZeno u metritgkim jedinicama, na | doziranje;
smisleni i razumljivi nadin za korisnika, za svaku { 8)o Stetnim propratnim efektima i uputsva za prvu
upotrebu predvidenu na osnovu uslova iz odobrenja; | pomoc;
(h} pojedinosti o vjerovatnim, direktnim ili [ 9Q)uputstvo ,Prije upotrebe proditati priloZena
indirektnim, 3tetnim popratnim efektima i sva | uputstva®;
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uputstva za prvu pomoé€;

(i) ako su priloZena uputstva, redenica ,Prije upotrebe
profitati prilofena uputstva® I, prema potrebi,
upozorenja za ranjive grupe;

(i) uputstva za sigurno odlaganje biocidnog proizvoda
i njegove ambalaZe, ukljucujuéi bilo kakvu zabranu
ponovne upotrebe ambalaZe;

{k} broj ili oznaku serije formulacije | rok trajanja
relevantan za normalne uslove skladiStenja;

{l) ako se primjenjuje, potrebno razdoblje za biocidni
efekat, potrebni razmak izmedu primjena biocidnog
proizvoda, izmedu primjene i sljedee upotrebe
tretiranog proizvoda ili sljedeceg pristupa fjudi ili
Zivotinja podrudjima na kojima je koristen biocidni
proizvod, ukljufujuéi pojedinosti o sredstvima i
mjerama dekontaminacije te trajanju potrebnog
provjetravanja tretiranih podruéja; pojedinosti za
odgovarajuée (iS¢enje opreme; pojedinosti o
mjerama predostroZnosti tokom upotrebe i prevoza;
(m) ako se primjenjuje, kategorije korisnika na koje se
ogranitava biocidni proizvod;

{n) ako se primjenjuje, podaci o bilo kojoj posebnoj
opasnosti za Zfivotnu sredinu, posebno u vezi sa
zastitom necilinih  organizama i izbjegavanjem
zagadivanja vode;

(o) za biocidne proizvode koji sadrze mikroorganizme,
zahtjevi za oznalivanje u skladu s Direktivom
2000/54/E2Z.

Odstupajuci od prvog podstava, ako je to nuzno zbog
velitine ili funkcije biocidnog proizvoda, podaci
navedeni u totkama {e), {g), (h}, (§), (k), {I} i (n) mogu
se navesti na pakovanju ili u prilozenim uputstvima
koje su sastavni dio pakovanja.

3. Driave ¢lanice mogu zatraZiti:

{a} da im se dostave uzorci ili nacrti pakovanja,
deklaracija i uputstva;

(b) da deklaracija biocidnog proizvoda koji se stavija

10)uputstvo za bezbjedno odiaganje biocida i njegove
ambalaZe, ukljuujuét bilo kakvu zabranu ponovne
upotrebe ambalaze;

11)o broju i oznaci serije formulacije i roka trajanja
relevantnog za uslove skladiStenja;

12)o potrebnom periodu za biocidni efekat, period
izmedu primjena, izmedu primjene i sijedede upotrebe
tretiranog proizvoda ili sljededeg pristupa ljudi ili
Fivotinja podruéjima na kojima je upotrijebljen biocid,
uklju€ujuéi pojedinosti o sredstvima i mjerama
dekontaminacije kao 1 trajanju  potrebnog
provjetravanja tretiranih podrudja, tidéenju opreme i
mjerama predostroZnosti tokom upotrebe i prevoza;
13)kategorije korisnika na koje se ogranicava biocid; i
14)o bilo kojoj posebnoj opasnosti za Zivotnu sredinu,
a posebno u odnosu na zadtitu neciljnih organizama |
izbiegavanja zagadivanja vode.
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na raspolaganje na njihovim drZavnim podrufjima
bude na njihovom sluZbenom jeziku ili jezicima.

€lan 70.

Sigurnosno-tehnicki listovi

Sigurnosno-tehnicki listovi za aktivne supstancd i
biocidne proizvode se izraduju i stavljaju na
raspolaganje u skladu s lanom 31. Uredbe (EZ) br.
1307/2006, ako je to primjenjivo.

Bezbjednosni list
Clan 35

Biocide ili aktivne supstance koji se stavijaju 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 zadtitu zdravlja ljudi, Zivotinja i
Zivotne sredine.

Potpuno uskiadeno

Materija je regulisana
i Zakonom o
hemikalijama {,,SL.list
CG",br.18/12) i
Praviinikom o sadrZaju
bezbjednosnog lista za
hemikalije {"SI. List
CG", br. 13/13)

Clan 71.

Registar biocidnih proizvoda

1. Agencija uspostavlja i odrZava 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 i nadleinih
tijela, Agencije i Komisije.

3. Podnosilaci zahtjeva koriste registar biocidnih
proizvoda za podno3enje zahtjeva i dostavijanje
podataka za sve postupke u okviru ove Uredbe.

4. Nakon podno3enja zahtjeva i dostave podataka
Agencija provjerava Jesu i oni dostavijeni u
ispravnom obliku i o tome bez odlaganja obavjeitava
nadieZno tijelo.

Ako Agencija odiuéi da zahtjev nije podnesen u
ispravnom obliku, zahtjev se odbacuje te se o tome
obavjeStava podnosilaca.

5. Nakon 3to odgovarajuée nadleZno tijelo potvrdi ili
prihvati zahtjev, preko registra biocidnih proizvoda on
se stavlja na raspolaganje svim ostalim nadleZnim
tijelima i Agenciji.

6. NadleZna tijela i Komisija koriste registar biocidnih
proizvoda za evidentiranje i saop3tavanje odluka koje
su donijeli u vezi s odobrenjima biocidnih proizvoda i
aiuriraju podatke u registru biocidnih proizvoda u

Registar biocida
€lan 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.
Sadrzaj i nadin vodenja registra utvrduje se propisom
Ministarstva.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost

ce se postidi
donosenjem

pozakonskog akta o
sadrzaju i nacinu

vodenja registra

| kvartal
2016
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trenutku dono3enja takvih odluka. U registru
biocidnih proizvoda nadleina tijela posebno aZuriraju
podatke o biocidnim proizvedima koji su odobreni na
njihovom drzavnom podrudju ili za koje je nacionalno
odobrenje odbijeno, izmijenjeno, obnovljeno i
ukinuto ili 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, abnovljene ili ukinuto.

Podaci koji se unose u registar biocidnih proizvoda
ukljucuju:

(a) uslove za davanje odobrenja;

(b) rezime svojstava biocidnog proizvoda prema ¢lanu
22. stavu 2.;

(c) izvjestaj o procjeni biocidnog proizvoda.

Podaci iz ovog stava se, takode, stavijaju na
raspolaganje podnosilacu zahtjeva preko registra
hiocidnih proizvoda.

Stavovi 7-9 Nema odgovarajuée odredbe Neprenosivo
Clan 72. Reklamiranje
Oglagavanje Clan 36

1. Kod oglasavanja biocidnoga proizvoda, pored
postovanja Uredbe (EZ) br. 1272/2008, svaki oglas
mora sadriavati sljededi tekst: ,Biocidni proizvod
koristiti paZljivo. Prije upotrebe uvijek procitati
deklaraciju i podatke o proizvodu”. Navedeni tekst
mora biti jasno odvojen i vidljiv u cijelom oglasu.

2. Rije¢ ,biocidni proizvoed” u propisanom tekstu
ogladivali mogu zamijeniti s jasnom uputstvom na
vrstu proizvoda koji se oglaava.

3. Oglasi biocidnih proizvoda ne smiju prikazivati
proizvod tako da dovode u zabludu u vezi s rizicima za
zdravije ljudi, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinuili u
vezi 5 njegovom efikasnosti. U svakom slufaju u
oglasima za biocidne proizvode se ne smije navoditi
sliedec¢e:  ,biocidni  proizvod niskog rizika”,

Prilikom reklamiranja biocida svaki oglas, treba da
sadrii sljedeci tekst: ,Biocidni proizvod koristiti
pailjivo” i ,Prije upotrebe uvijek procitati deklaraciju i
podatke o biocidnom proizvodu”.

Reklamom biocida se ne smije dovoditi u zabludu u
vezi sa rizicima za zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotne
sredine i njegavom efikasno§cu.

U reklami biocida ne smije se navoditi:

1) Jbiocidni proizvod manjeg rizika”;
2) Lheotrovno”;

3) ~bezopasno”;

4) #prirodng”;

5) »ekoloski prihvatljive”;

6) »prihvatljivo za Zivotinje”.

Reklamiranje i davanje preporuka korisnicima biocida

Potpuno uskladeno
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.neotrovno”, ,bezopasno”, ,prirodno”, ,ekologki
prihvatljive”, , prihvatljivo za Zivotinje” ili sli¢no.

moZe se vriiti samo za biocide za koje je izdata
dozvola.

Clan 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 zdravije ljudi, zdravstvene ustanove
prikupljaju i dostavljaju Agenciji i organu driavne
uprave nadleznom za poslove zdravija.

Prikupljeni podaci iz stave 1 ovog €lana, mogu se
koristiti samo u svrhe sprjecavanja i lijetenja i ne mogu
se koristiti u druge svrhe,

Djelimiéno uskladeno

Potpuna uskladenost
e se postici
uspostavljanjem tijela
nadle¥nog za prijem
informacija u vezi sa
slu€ajevima hitnog
zdravstvenog
odgovora (Clan 45
Regulative CLP), a
planiranc je, da ovo
tijelo, u cilju
racionalizacije
troskova, djeluje u
okviru ustanove
sistema zdravstvene
zaitite Crne Gore na
tercijarnom nivou

2018.
godina

POGLAVLIE XVI.
AGENCIA
{lan74.-76

Nema odgovarajute odredbe

Neprenosivo

€lan 77.

Zalba

1. Zalbe na odluke Agencije donesene u skladu sa
dlanu 7. stavu 2., &lanu 13, stavu 3., élanu 26. stavu 2.,
flanu 43. stavu 2., &anu 45. stavu 3., stavu 54.
stavovima 3., 4. i 5., ¢lanu 63. stavu 3. i €lanu 64.
stavu 1. podnose se pri  Zalbenom vijeéu
ustanovljenom u skladu s Uredbom (EZ) br.
1907/2006.

Clan 92. stavci 1. i 2. te &lanci 93. i 94. Uredbe (EZ) br.
1907/2006 primjenjuju se na Zalbene postupke
uloZene prema ovoj Uredbi.

Naknade u skladu s élanom 80. stavom 1. ove Uredbe
su na teret osobe koja ulozZi Zalbu,

Zalba ulofena u skladu sa stavom 1. ima efekat

Nema odgovarajuce odredbe

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




odgode.

Clan 78.

Proracun Agencije

€tan 79

Formati i softver za dostavijanje informacija Agenciji

Nema odgovarajuce odredbe

Neprimjenjivo

POGLAVLIE XVII.

ZAVRSNE ODREDBE

Clan 80.

Naknade i naknade

1. Na osnovu nafela odredenih u stavu 3. Komisija
donosi implementirajucu uredbu u kojpj navodi:

{a} naknade koje se plaéaju Agenciji, ukljudujudi
godisnju naknadu za proizvode s odobrenjem Unije u
skladu s Poglavijem VI, i naknadu za zahtjeve za
medusobno priznavanje u skladu s Poglavljem VIL,;

{b) pravila kojima se odreduju Uslovi za niZe naknade,
izuzimanje od placanja naknada i naknada za &lana
Odbora za biocidne proizvode koji ima ulogu
izvjestitelja; i

(<} uslove placanja.

Ta se implementiraju¢a uredba donosi u skladu s
postupkom pregleda iz ¢lana 82. stava 3. i primjenjuje
se iskijuivo na naknade koje se placaju Agenciji.
Agencija moZe naplacivati i ostale svoje usiuge.
Naknade koje se placaju Agenciji odreduju se tako da
se osigura da prihodi od naknada, zajedno s ostalim
izvorima prihoda Agencije, budu dovoljni za
pokrivanje troSkova dostavljenih usluga. Agencija
objavljuje naknade koje se placaju.

2. Podnosilacima zahtjeva driave ¢lanice direktno
napladuju naknade za pruiene usluge s obzirom na
postupke u skladu sa ovoj Uredbi ukljuéujuéi ustuge

Nema odgovarajuce odredbe

Materija je regulisana
zakonom o
administrativinim
taksama (,,SL. list
RCG“,br. 55/03,46/04
i81/051i,5L. list
CG“,br. 22/08,77/08 i
20/11)
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koje nadleina tijela driava C£lanica obavljaju u
svojstvu nadleZnih ocjenjivackih tijela.

Na osnovu nacela iz stava 3. Komisija izdaje smjernice
za uskladenost strukture naknada.

Driave &lanice mogu ubirati godiSnje naknade za
biocidne proizvode koji se stavijaju na raspolaganje
na njihovim trZistima.

DrZave ¢lanice mogu napladivati ostale svoje usluge.
Driave tlanice utvrduju i objavljuju iznos naknada
koje se pladaju njihovim nadleZnim tijelima.

3. implementirajuéa Uredba iz stava 1. i pravila
drzava ¢lanica u vezi s naknadama odrazavaju
sljedeca nacela:

(a) naknade se odreduju tako da se osigura da prihodi
od naknada nadelno budu dovoljni za pokrivanje
trodkova dostavljenih usluga i ne prelaze ono 3to je
nuzno za pokrivanje tih troskova;

(b) djelimini povrat naknada ako podnosilac zahtjeva
ne dostavi zatrazene podatke u odredenom
vremenskom roku;

(¢) uzimaju se u obzir posebne potrebe MSP-a
ukljugujuéi moguénost raspodjele uplata na nekoliko
rata i faza;

{d) struktura i iznes naknada uzimaju u obzir &injenicu
jesu li podaci dostavljeni zajedno ili odvojeno;

{e} u opravdanim okolnostima i ako to prihvati
Agencija ili nadleino tijelo, moguée je potpuno ili
djelomicno ukinuti plaéanje naknada; i

{f) rokovi za plaanje naknada se odreduju prema
rokovima za postupke predvidene u ovoj Uredbi.

POGLAVLIE XVII.

ZAVRSNE ODREDBE Nema odgovarajuée odredbe Neprenosivo
Clan 81- 86

Clan 87. VILLKAZNENE ODREDBE

Sankcije

Drzave ¢lanice utvrduju sankcije za povrede odredbi
ove Uredbe i preduzimaju sve potrebne mjere kako bi

Novéane kazne
¢lan 57

Potpuno uskladeno
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osigurale njihovo provodenje. Predvidene sankcije
moraju biti efikasane, razmjerne i s efektom
odvra¢anja. O tim odredbama drzave C¢Elanice
obavje$tavaju Komisiju najkasnije 1. septembra 2013.
i bez odlaganja obavjeitavaju Komisiju o svim
naknadnim izmjenama.

POGLAVLIE XViI.
ZAVRSNE ODREDBE
Clan 88- 97

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

PRILOG 1.

POPIS AKTIVNIH SUPSTANCI 1Z CLANA 25. TACKE (a)
PRILOG II.

ZAHTIEVI ZA PODACIMA O AKTIVNIM SUPSTANCIMA
PRILOG 1N,
ZAHTIEV  ZA
PROIZVODIMA
PRILOG IV
OPSTA PRAVILA ZA PRILAGODAVANJE ZAHTIEVA ZA
PODACIMA

INFORMACIJAMA O  BIOCIDNIM

Osnovai podaci o biocidu

&lan 10
Osnovni podaci o biocidu su podaci o:
1)nazivu proizvadada biocida;
2}ovlaiéenom zastupniku proizvodaca biocida;
3lidentitetu biocida i aktivnoj supstanci u biocidu;
4)efikasnosti biocida;
S5)sadriaju deklaracije;
6}natinu upotrebe; i
7)klasifikaciji, pakovanju i oznaéavanju biocida.

Tehniéki dosije

Clan1l
Tehnicki dosije narodito sadrZi podatke o:
1) bilotkim, fizitkim, hemijskim i tehnickim
svojstvima biocida i aktivnim supstancama u biocidy;

2) fizickim opasnostima [ pripadajuéim svojstva;
3) toksikolodkim | ekotoksikolodkim svojstvima
biocida;

4 metodama odredivanja i identifikacije biocida;
5) efikasnosti biocida na ciljane erganizme;

6) namjeravanoj upotrebi i izlozenosti;

7) toksikolokim profilima za ljude i Zivotinje;

8) ekotoksikolo3kim studijama;

9) klasifikaciji, oznaéavanju i pakovanju biocida;

10) mjerama za zastitu zdravlja ljudi, Zivotinja i
Zivotne sredine;

11) izvrienim ispitivanja iz ta€. 1 do 7 ovog stava |
bibliografske podatke.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
e se postici
donoienjem

podzakonskog akta o

blizem sadrZaju
tehni¢kog dosijea i

osnovnih podataka o

biocidu

Il kvartal
2016
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Tehnicki dosije mora da sadrii i rezime.

BliZi sadriaj tehnitkog dosijea i osnovnih podataka iz
dlana 10 ovog zakona, utvrduje se propisom
Ministarstva.

Il BIOCIDI | AKTIVNE SUPSTANCE U BIOCIDIMA
Vrste biocida

Potpuna uskladenost
ce se postiéi
donoienjem

podzakonskog akta o

Clans vrstama  biocida i
PRILOG V. Vrste biocida i biocidnih proizvoda manjeg rizika u biocidnih  proizvoda
VRSTE BIOCIDNIH PROIZVODA | NJIHOV OPIS KAO U | zavisnosti od nadina upotrebe, organizama na koje Dielimit klad manjeg  rizika u Il kvartal
CLANU 2. STAVU 1, djeluju, objekata u kojima se koriste | predmeta i Jelimicno uskiadeno zavisnosti od nadina 2016
povriina, koje se tretiraju biocidima utvrduju se upotrebe, organizama
propisom organa driavne uprave nadleZanog za na koje  djeluju,
posiove zaStite Zivotne sredine (u daljem tekstu: objekata u kojima se
Ministarstvo). koriste i predmeta i
povrSina, koje se
tretiraju biocidima
Procjena tehnictkog dosijea
lan 13
U postupku procjene biocide na osnovu tehnikog
dosijea prilikom izdavanja dozvole utvrduje se da li:
1)je aktivna supstanca koju sadrii biocid upisana u
listu iz &lana 6 stav 1 al. 1 2 ovog zakona; Potpuna uskladenost
2)se moze odrediti koli¢ina i priroda aktivne supstance te se postici
i drugih supstanci u biocidu i koli¢ina ostatka koji dono$enjem
PRILOG VI. nastaje nakon upotrebe biocida, znafajnog zbog - podzakonskog akta o
JEDINSTVENA NACELA ZA OCIENHVANIE | toksikolo3kih i ekotoksikolodkih svojstava; Djelimiéno uskladeno | nainu procjene rizika | Ml kvartal

DOKUMENTACHE ZA BIOCIDNE PROIZVODE

3)je biocid dovoljne eflkasan, nema neprihvatljivih
dejstava na ciljane organizme i da ne izaziva
nepotrebnu patnju kod ki¢menjaka;

4)njegov ostatak nema neprihvatljiva dejstva direktno
ili indirektno na zdravlje ljudi, Zivotinja, povrsinske ili
podzemne vode;

S}biocid ili njegovi ostaci prilikom razgradnje i Sirenja u
Zivatnoj sredini nakon upotrebe ne izazivaju
zagadivanje povriinskih i podzemnih voda;

na osnovu tehnickog
dosijea

64




6)nema biocid neprihvatljiv uticaj na neciljane
organizme; i

7}su fizicka i hemijska svojstva biocida prihvatljiva za
upotrebu, odlaganje i prevoz.

Procjena biocida na osnovu tehnikog dosijea, vrii se
radi procjene rizika i utvrdivanja njegovog uticaja na
zdravije ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu i mogucih
uticaja na ciljane organizme, njegove efikasnosti i
rizika prilikorn upotrebe.

U postupku prociene biocidnog proizvoda manjeg
rizika na osnovy tehnitkog dosijea vrii se procjena
njegove efikasnosti.

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