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Postovani,

Na sjednici Odbora za turizam, poljoprivredu, ekologiju i prostorno planiranje odrzanoj
05.11.2015.godine razmatran je Predlog zakona o biocidnim proizvodima i konstatovano je
da treba dostaviti korigovanu tabelu uskladenosti za navedeni Predlog,

U skladu sa zakljutcima sa navedene sjednice, u prilogu akta dostavljamo Vam korigovanu
tabelu uskladenosti za Predlog zakona o biocidnim proizvodima u 120 primjeraka i u
elektronskoj formi.

S postovanjem,

s 3 MINISTAR

L W\animir Gvozdenovi¢
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IV Proleterske brigade broj 19, 81000 Podgorica
Tel: (+382) 20 446 237; (+382) 20 446 339; Fax: (+382) 20 446-215
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TABELA USKLADENOSTI

1. Identifikacioni broj (IB) nacrta/predloga propisa

na Vladi

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

MORT-TU/PZ/15/09

MORT-IU/PZ/15/09

2. Naziv izvora prava Evropske unije i CELEX oznaka

Regulativa (EU) br. 528/2012 Evropskog parlamenta i Savjeta od 22. maja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trzistu i upotrebi biocidnih proizvoda (Tekst znadajan za EGP)-

32012R0528

3. Naziv nacrta/predloga propisa Crne Gore

Na crnogorskom jeziku

Na engleskom jeziku

Predlog zakona o biocidnim proizvodima

Proposal for the Law on biocidal product

4. Uskladenost nacrta/predloga propisa s izvorima prava Evropske unije

a) b) c) d) e)
Uskladenost odredbe
. . . . . nacrta/ predloga Razlog za djelimi¢nu Ro‘k za‘
Odredba i tekst odredbe izvora prava Evropske unije | Odredba i tekst odredbe nacrta/predloga propisa Crne . . postizanje
Y Y N . propisa Crne Gore s uskladenost ili
(¢lan, stav, tacka) Gore (€lan, stav, tacka) potpune

odredbom izvora
prava Evropske unije

neuskladenost

uskladenosti

Regulativa 32012R0528

Clan 1.

Svrha i predmet
1. Svrha ove Uredbe je poboljsati funkcionisanje
unutrasnjeg trziSta kroz uskladivanje pravila o
stavljanju na raspolaganje na trzistu i upotrebi
biocidnih proizvoda istovremeno osiguravajuéi visoki
stepenj zastite zdravlja ljudi, zdravlja Zivotinja i
Zivotne sredine. Odredbe ove Uredbe temelje se na
nacelu predostroznosti s ciljem zastite zdravlja ljudi,
zdravlja Zivotinja i Zivotne sredine. Posebna se paznja
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;
(c) medusobno priznavanje odobrenja unutar Unije;

Predmet
Clan 1
Ovim zakonom ureduje se nacin stavljanja u promet i
upotreba biocidog proizvoda (u daljem tekstu: biocid),
uvoz, izvoz, kao i druga pitanja od znacaja za upotrebu
biocida.

Potpuno uskladeno




(d) stavljanje na raspolaganje na trZiStu i upotrebu
biocidnih proizvoda u jednoj ili viSe drzava ¢lanica
Unije;
(e) stavljanje tretiranih proizvoda na trZiste.
Clan 2.

Podrucje 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 izricito odredeno drukdije, ova se Uredba
ne odnosi na biocidne proizvode ili tretirane
proizvode koji ulaze u podrucje primjene sljededih
instrumenata:

(a) Direktive Vije¢a 90/167/EEZ od 26. oZujka 1990. o
utvrdivanju uslova kojima se ureduje priprema,
stavljanje na trZiste i koriStenje ljekovite hrane za
Zivotinje u Zajednici ;

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

(c) Direktive 2001/82/EZ Evropskog parlamenta i
Vijeéa od 6. decembra 2001. o zakoniku Zajednice o
veterinarsko-medicinskim  proizvodima, Direktive
2001/83/EZ Evropskog parlamenta i Vije¢a od 6.
Decembra 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu i Uredbe (EZ) br.726/2004
Evropskog parlamenta i Vije¢a 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 ;

Izuzeca od primjene
Clan 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,
zaCine 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 i proizvode koji se smatraju
otpadom;

5) detergente, osim detergenta koji imaju
biocidno djelovanje;

6) kozmeticke proizvode;

7) sredstva za zastitu bilja;

8) biocide koji se koriste kao pomocna
tehnoloska sredstva; i

9) tretirane proizvode koji se koriste za
skladistenje ili prevoz i gdje se ne ocekuju 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.

Potpuno uskladeno

Materija
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(f) Uredbe (EZ) br. 1333/2008;

(g) Uredbe (EZ) br. 1334/2008 Evropskog parlamenta
i Vijeca od 16. decembra 2008. o aromama i nekim
sastojcima hrane s aromatskim obiljeZjima za
koristenje u i na hrani;

(h) Uredbe (EZ) br. 767/2009 Evropskog parlamenta i
Vijeca od 13. jula 2009. o stavljanju na trziste i
koristenju hrane za Zivotinje

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

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

(k) Direktive 2009/48/EZ Evropskog parlamenta i
Vijec¢a od 18. juna 2009. o sigurnosti igracaka .

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

3. Osim ako u ovoj Uredbi ili drugom zakonodavstvu
Unije nije izri¢ito odredeno drukcije, ova Uredba ne
dovodi u pitanje sljedeée instrumente:

(a) Direktivu Vije¢a 67/548/EEZ od 27. juna 1967. o
uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na
klasifikaciju, pakovanje i oznacivanje opasnih
supstanci;

(b) Direktivu Vije¢a 89/391/EEZ od 12. juna 1989. o
uvodenju mjera za uspostavljanje poboljsanja
sigurnosti i zdravlja radnika na radu ;

(c) Direktivu Vijeéa 98/24/EZ od 7. aprila 1998. o
zastiti zdravlja i sigurnosti radnika na radu od rizika
povezanih s hemijskim sredstvima ;

(d) Direktivu Vije¢a 98/83/EZ od 3. novembra 1998. o
kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potrosnju ;

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




Vijeca od 31. maja 1999. o uskladivanju zakona i
drugih propisa drzava ¢lanica u odnosu na
klasifikaciju, pakovanje i oznacivanje opasnih
proizvoda ;

(f) Direktivu 2000/54/EZ Evropskog parlamenta i
Vijeca 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 i
Vijeca 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
Vijeéa od 29. aprila 2004. o postojanim organskim
oneciscujuéim supstancima ;

(j) Uredbu (EZ) br. 1907/2006;

(k) Direktivu 2006/114/EZ Evropskog parlamenta i
Vijeca od 12. decembra 2006. o zavaravajucem i
paralelnom oglasavanju

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

(m) Uredbu (EZ) br. 1272/2008 Evropskog parlamenta
i Vijeca od 16. decembra 2008. o razvrstavanju,
oznacivanju 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 odrZive upotrebe
pesticida ;

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

(p) Direktivu 2010/63/EU Evropskog parlamenta i
Vijeca od 22. septembra 2010. o zastiti Zivotinja koje




se koriste u nauc¢ne svrhe ;

(q) Direktivu 2010/75 EU Evropskog parlamenta i
Vijeéa od 24. novembra 2010. o industrijskim
emisijama

4. Clan 69. se ne primjenjuje na prevoz biocidnih
proizvoda Zeljeznicom, cestom, morem, unutrasnjim
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) biocidne proizvode koji se koriste kao pomocna
tehnoloska sredstva.

6. Biocidni proizvodi koji su dobili konac¢no odobrenje
prema Medunarodnoj konvenciji o nadzoru i
upravljanju  brodskim  balastnim  vodama i
sedimentima smatraju se odobrenima u skladu s
Poglavljem VIII. ove Uredbe te se, u skladu sa tome,
primjenjuju ¢lanovi 47. i 68.

7. Nijedna odredba ove Uredbe ne sprecava driave
Clanice da ogranice ili zabrane upotrebu biocidnih
proizvoda u javhom snabdijevanju pitkom vodom.

8. U posebnim slucajevima driave ¢lanice mogu
dopustiti izuzeéa 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 biocidnih proizvoda
sprovodi se u skladu s vaZe¢im nacionalnim
zakonodavstvom i zakonodavstvom Unije u podrucju
otpada.

Otpad od biocida
Clan 45
Proizvodaci, uvoznici odnosno izvoznici koji proizvode,
stavljaju u promet i upotrebu ili skladiste 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.

Potpuno uskladeno

Clan 3.

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

Definicija biocida
Clan 2
Biocid, u smislu ovog zakona, je:
1) supstanca ili smjesa koja sadrzi jednu ili vise
aktivnih supstanci, pripremljena u obliku u kojem se

Potpuno uskladeno
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- supstance i smjese, priredene u obliku u kojem se
isporucuju korisniku, koje se sastoje od, sadrze ili
proizvode jednu ili viSe aktivnih supstanci, i Cija je
namjena unistiti, odvratiti, uciniti bezopasnim,
sprijediti djelovanje, odnosno nadzirati bilo koji Stetni
organizam na bilo koji nacin osim dCisto fizickim ili
mehanickim djelovanjem,

- supstance i smjese, dobijene od supstanci ili smjesa
koje same ne potpadaju pod prvu alineju, i Cija je
namjena unistiti, odvratiti, uciniti bezopasnim,
sprijeciti djelovanje, odnosno nadzirati bilo koji Stetni
organizam na bilo koji nacin osim disto fizickim ili
mehanickim djelovanjem.

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

snabdijevaju korisnici, a Cija je namjena da unisti,
sprijeci djelovanje, ucini bezopasnim ili kontrolise
nepozeljne organizme na bilo koji nacin, osim fizickim
ili mehanickim djelovanjem;

2) supstanca ili smjesa dobijena od supstanci i smjesa
koje ne spadaju u supstance i smjeSe iz tacke 1 ovog
¢lana i ¢ija je namjena da unisti, sprijeci djelovanje,
ucini bezopasnim ili kontroliSe nepozeljne organizme
na bilo koji nacin, osim fizickim ili mehanickim
djelovanjem; i

3) tretirani proizvod koji ima primarnu biocidnu
funkciju.

(b) ,mikroorganizam” znaci svaka stani¢na ili
nestani¢na mikrobioloska jedinka, sposobna za
razmnozavanje ili prenoSenje genetskog materijala,
ukljuCujuc¢i nize gljive, viruse, bakterije, kvasce,
plijesni, alge, protozoe i mikroskopske parazitske
helminte;

Znacenje izraza
Clan 4
6) mikroorganizam je svaka mikrobioloska jedinka,
sposobna za razmnozavanje ili prenosenje genetickog
materijala, ukljuuju¢i nize gljive, viruse, bakterije,
kvasce, alge, mikroskopske

plijesni, protozoe i

parazitske helminte;

Potpuno uskladeno

(c) ,aktivna supstanca” znaci supstanca ili
mikroorganizam koji djeluje na ili protiv Stetnih
organizama;

Znacenje izraza
Clan 4
Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca
znacenja:
1) aktivna supstanca je supstanca ili mikroorganizam,
uklju€ujudi virus ili fungus (gljivu), koji ima opste ili
specificno dejstvo na Stetne organizme;

Potpuno uskladeno

(d) , postojeca aktivna supstanca” znaci supstanca
koja je 14. maja 2000. bila na trZistu kao aktivna
supstanca biocidnog proizvoda za namjene koje ne
ukljuCuju naucéno istraZivanje i razvoj usmjeren na
proizvod i proces;

Znacenje izraza
Clan 4
10) postojeca aktivna supstanca je supstanca koja se

veé nalazi u prometu kao aktivna supstanca biocida za
namjene koje ne ukljucuju naucna istrazivanja;

Potpuno uskladeno

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

Znacenje izraza
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maja 2000. nije bila na trzistu kao aktivna supstanca
biocidnog proizvoda za namjene koje ne ukljuéuju
naucno istraZivanje i razvoj usmjeren na proizvod i
proces;

Clan 4
7) nova aktivna supstanca je supstanca koja se prvi

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

Potpuno uskladeno

(f) ,,zabrinjavajuéa supstanca” znaci svaka supstanca,
osim aktivne supstanci, koja zbog svojih svojstava
moze odmah ili u daljoj buducnosti uzrokovati Stetan
efekat na ljude, a posebno na ranjive grupe, Zivotinje
ili Zivotnu sredinu, a sadrzana 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 obicno 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 sadrzana 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 Stetna ili supstanca koja
ispunjava kriterijume za klasifikaciju kao Stetna u
skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008, i u biocidnom
je proizvodu sadrzana 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 toksi¢na (PBT) ili vrlo
postojana i vrlo bioakumulativna (vPvB) supstanca u
skladu s Prilogom XIII. Uredbi (EZ) br. 1907/2006;

Znacenje izraza
Clan 4
12) supstanca koja izaziva zabrinutost je supstanca

koja ima sposobnost da prouzrokuje Stetan 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
hemikalijama (,,SL.list
CG“,br.18/12) i
podzakonskim aktima
donijetim na osnovu
istog

(g) ,Stetan organizam” znaci organizam, ukljucujudi
patogene agense, Cija je prisutnost nepozeljna ili koji
ima Stetan efekat na ljude, njihove aktivnosti ili
proizvode koje rabe ili proizvode, na Zivotinje ili na
Zivotnu sredinu;

Znacenje izraza
Clan 4
18) stetni organizam je svaki organizam koji izaziva

nepozeljno dejstvo ili stetan efekat na ljude (njihove

Potpuno uskladeno

10




aktivnosti, proizvode koje koriste i proizvode) na
Zivotinje i Zivotnu sredinu.

(h) ,ostatak” znaci supstanca prisutna u ili na
proizvodima biljnog ili Zivotinjskog porijekla, vodnim
resursima, pitkoj vodi, hrani, hrani za Zivotinje ili
drugdje u Zivotnu sredinu, koja zaostaje nakon
upotrebe biocidnih proizvoda, uklju€ujuc¢i 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
koris¢enja, ukljucujuéi i metabolite tih supstanci i
proizvoda koji nastaju degradacijom ili reakcijom;

Potpuno uskladeno

(i) ,,stavljanje na raspolaganje na trzistu” znaci svaka
isporuka biocidnih proizvoda ili tretiranog proizvoda
za distribuciju ili upotrebu u okviru trgovacke
djelatnosti, bilo uz pladanje bilo bez naknade;

Znacenje 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

(j) ,stavljanje na trziste” znaci prvo stavljanje na
raspolaganje biocidnih proizvoda ili tretiranog
proizvoda na trZistu;

Znacenje izraza
Clan 4
14) stavljanje u promet i upotrebu je prvo stavljanje
na raspolaganje biocida ili tretiranih proizvoda na
trziste;

Potpuno uskladeno

(k) ,upotreba” znaci sva djelovanja s biocidnim
proizvodom, ukljucuju¢i skladiStenje, rukovanje,
mijesSanje i primjena, osim djelovanja koja se izvode
radi izvoza biocidnog proizvoda ili tretiranog
proizvoda izvan Unije;

Znacenje izraza

Clan 4
16) upotreba biocida je rukovanje biocidima,
uklju€ujuci skladistenje, mijesanje, osim aktivnosti koje

se vrse u cilju izvoza biocida ili tretiranog proizvoda;

Potpuno uskladeno

(1) ,tretirani proizvod” znadi svaka supstanca, smjesa
ili proizvod koji je tretiran jednim ili vise biocidnih
proizvoda ili ih namjerno sadrzava;

Znacenje izraza
Clan 4
15) tretirani proizvod je supstanca, smjesa ili proizvod
koji je tretiran jednim ili viSe biocida ili ih sadrzi;

Potpuno uskladeno

(m) ,,nacionalno odobrenje” znadi upravni akt kojim
nadlezno tijelo drzave ¢lanice odobrava stavljanje na
raspolaganje na trzistu i upotrebu biocidnih proizvoda
ili grupe biocidnih proizvoda na svom drzavnom
podrudju ili dijelu tog podrucja;

Nema odgovarajuée odredbe

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
¢e se postici nakon
pristupanja CG EU

(n) ,odobrenje Unije” znaci upravni akt kojim
Komisija odobrava stavljanje na raspolaganje na

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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trziStu i upotrebu biocidnog proizvoda ili grupe
biocidnih proizvoda na podruc¢ju Unije ili dijelu tog
podrucja;

(0) ,odobrenje” zna¢ nacionalno odobrenje,
odobrenje Unije ili odobrenje u skladu s ¢lanom 26.;

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

(p) ,nosilac odobrenja” znali osoba s pravnim
sjedistem u Uniji koja je odgovorna za stavljanje
biocidnog proizvoda na trziSte u odredenoj drzavi
¢lanici ili Uniji i navodi se u odobrenju;

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

Vrste biocida
Clan5
Vrste biocida i biocidnih proizvoda manjeg rizika u
zavisnosti od nacina upotrebe, organizama na koje

Potpuno uskladenost
ce se postici

vrsta proizvoda” znaci jedna vrsta proizvoda iz | . , . . . . . . C ey . Il kvartal
(q? N P J P djeluju, objekata u kojima se koriste i predmeta i | Djelimi¢no uskladeno | donosenjem
Priloga V.; v . . . . 2016
povrsina, koje se tretiraju biocidima utvrduju se podzakonskog akta o
propisom organa drzavne uprave nadlezanog za vrstama biocida
poslove zastite Zivotne sredine (u daljem tekstu:
Ministarstvo).
T . ” v L Potpuno uskladeno ¢e
(r) ,pojedinacni biocidni proizvod” znaci biocidni o
roizvod bez predvidenih odstupanja u postotku Nema odgovarajuée odredbe Neuskladeno se postici donosenjem Il kvartal
P P pan) P & J podzakonskog akta o 2016

aktivnih ili neaktivnih supstanci koje sadrzi;

vrstama biocida

(s) ,grupa biocidnih proizvoda” znadi grupa biocidnih
proizvoda sliéne upotrebe, cije aktivne supstanci
imaju iste specifikacije, a odredene razlike u njihovom
sastavu ne utjeCu negativno na nivo rizika niti
znacajno smanjuju efikasnost proizvoda;

Znacenje izraza
Clan 4
5)grupa biocidnih proizvoda je grupa biocida koji
imaju istu namjenu i nacin kori$¢enja i sadrze identic¢ne
aktivne supstance, pod uslovom da odstupanja ne
uticu na nivo rizika ili efikasnost biocida;

Potpuno uskladeno

(t) ,odobrenje za pristup” znaci originalni dokument
koji potpisuje vlasnik podataka ili njegov zastupnik, u
kojem se navodi da nadlezna tijela, Agencija ili
Komisija mogu koristiti podatke u korist tre¢e strane
za potrebe ove Uredbe;

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

(u) ,hrana” i ,hrana za Zivotinje” znaci hrana prema
definiciji iz ¢lana 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i hrana
za Zivotinje prema definiciji iz ¢lana 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) ,pomocéna tehnoloska sredstva” znaci svaka
supstanca koja je obuhvaéena definicijom iz ¢lana 3.
stava 2. tacke (b) Uredbe (EZ) br. 1333/2008 ili ¢lana
2. stava 2. tacke (h) Uredbe (EZ) br. 1831/2003;

Nema odgovarajuée odredbe

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

(w) ,tehnicka slicnost” znaci slicnost s obzirom na
hemijski sastav i profil opasnosti izmedu supstanci
koja je proizvedena bilo iz izvora razlicitog od
referentnog izvora, bilo iz referentnog izvora, ali
drugacijim proizvodnim postupkom i/ili na drugoj
proizvodnoj lokaciji, i supstanci iz referentnog izvora
za koju je provedena pocetna procjena rizika, kako je
utvrdeno u ¢lanu 54.;

Nema odgovarajuée odredbe

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
¢e se postici
donoSenjem

podzakonskog akta o

nacinu procjene rizika

na osnovu tehnic¢kog
dosijea

I kvartal
2016

(x) ,Agencija” znaci Evropska agencija za hemikalije
osnovana Uredbom (EZ) br. 1907/2006

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

(y) ,oglasavanje” znaci nacin uspostavljanje prodaje ili

Znacenje izraza
Clan 4

upotrebe.b.lo.udnlf'l pro!.z'voda u stampanim, 11)reklamiranje biocida je promovisanje biocida Potpuno uskladeno
elektronskim ili ostalim medijima; e L.

putem medija ili na drugi nacin;
(z) ,nanomaterijal” znaci prirodna ili proizvedena Znaéenje izraza

aktivna supstanca ili neaktivna supstanca koja sadrzi
Cestice u nevezanom stanju, u obliku agregata ili
aglomerata i gdje je za 50% ili vise cestica u
raspodjeli po brojevnoj veliini jedna ili viSe
spoljasnjih dimenzija unutar opsega od 1 — 100 nm.
Fulereni, grafeni i ugljenikove nanocijevi jednostrukih
stijenki s jednom ili vise spoljasnjih dimenzija ispod 1
nm smatraju se nanomaterijalima.

Clan 4
8)nanomaterijal je prirodna ili proizvedena aktivna

supstanca ili neaktivna supstanca koja sadrzi Cestice u
nevezanom stanju u obliku agregata ili aglomerata i
gdje je za 50% ili vise Cestica jedna ili vise dimenzija
od 1nm (fulereni, grafeni i ugljenikove nanocijevi);

Potpuno uskladeno

Za potrebe definicije nanomaterijala ,Cestica”,
,aglomerat” i ,agregat” se definisu kako slijedi:
- ,Cestica” znaci vrlo mali dio supstanci s definisanih

Znacenje izraza
Clan 4
17) cestica je mali dio supstance sa definisanim

Potpuno uskladeno
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fizickim granicama,

fizickim granicama;

- ,aglomerat” znaci skup slabo vezanih cestica ili
agregata, Cija je spoljasnja povrSina slicna sumi
povrsina pojedinacnih komponenti;

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

¢ija je spoljasnja povrSina sliéna zbiru povrsina
pojedinacnih komponenti;

Potpuno uskladeno

- ,agregat” znaci Cestica koja sadrzi ¢vrsto vezane ili
sjedinjene Cestice;

Znacenje izraza
Clan 4
3) agregat je Cestica koja sadrzi Cvrsto vezane ili
sjedinjene Cestice;

Potpuno uskladeno

(aa) ,upravna izmjena” znaéi isklju¢ivo upravna
izmjena postojeCeg odobrenja, koja ne ukljucuje
nikakve promjene svojstava ili efikasnosti biocidnog
proizvoda ili grupe biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajucée odredbe

Neprenosivo

(ab) ,manja izmjena” znacdi izmjena postojeceg
odobrenja, koja nije iskljuivo upravne prirode i
zahtijeva samo ogranieno, ponovno ocjenjivanje
svojstava ili efikasnosti biocidnog proizvoda ili grupe
biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

(ac) ,veca izmjena” znadi izmjena postojeceg
odobrenja, koja nije upravna niti manja izmjena;

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

(ad) ,ranjive grupe” znali osobe na koje treba
posvetiti posebnu pazZnjai prilikom ocjenjivanja
akutnih i hroni¢nih efekata biocidnih proizvoda na
zdravlje, a ukljucuju trudnice i dojilje, nerodenu
djecu, dojencad i djecu, starije te radnike i rezidente,
ako su dugotrajno izlozeni visokim koncentracijama
biocidnih proizvoda;

Nema odgovarajuée odredbe

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
nacinu procjene rizika
na osnovu tehnickog
dosijea

Il kvartal
2016

(ae) ,mala i srednja preduzeéa” ili ,,MSP” znacdi mala i
srednja preduzeca prema definiciji iz Preporuke
Komisije 2003/361/EZ od 6. maja 2003. o definiciji
mikro, malih i srednjih preduzeca .

Nema odgovarajuce odredbe

Materija je regulisana

Zakonom o
racunovodstvu I
reviziji (,,SL.list
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
sljedece pojmove:

(a) ,,supstanca”;

(b) ,,smjesa”;

(c) ,,proizvod”;

(d) ,istrazivanje i razvoj usmjereni na proizvod i
proces”;

(e) ,naucno istrazivanje i razvoj”.

Nema odgovarajuée odredbe

Materija uredena
Zakonom o
hemikalijama (,,SL.list
CG“,br.18/12)

3. Na zahtjev driave clanice Komisija moZe svojim
aktima odluciti je |i odredena supstancima
nanomaterijal uzimajuéi posebno u obzir Preporuku
Komisije 2011/696/EU od 18. oktobra 2001. o
definiciji nanomaterijala ( 1) i je li odredeni proizvod
ili grupa proizvoda biocidni proizvod ili tretirani
proizvod ili nijedno od toga. Ti se akti donose u skladu
s postupkom pregleda iz ¢lana 82. stava 3.

4. Komisija je ovlaséena za donoSenje delegiranih
akata u skladu s ¢lanom 83. kako bi se definicija
nanomaterijala iz ovog c¢lana, stava 1. tacke (z)
prilagodila s obzirom na tehnicki i nau¢ni napredak
uzimajuci u obzir Preporuku 2011/696/EU.

Nema odgovarajucée odredbe

Neprenosivo

POGLAVLIE 1.
ODOBRENJE AKTIVNIH SUPSTANCI
Clan 4.

Uslovi odobrenja
Clan 5.

Kriterijumi za iskljucivanje
Clan 6.

Podaci koji se zahtijevaju uz zahtjev
Clan7.

Podnosenje i potvrdivanje zahtjeva
Clan 8.

Ocjenjivanje zahtjeva
Clan9.

Odobrenje aktivne supstanci
Clan 10.

Nema odgovarajuce odredbe

Neuskladeno

Procedura autorizacije
(odnosno,  procjena
rizika na  osnhovu
tehni¢ckog dosijea za
biocidni proizvod) se
trenutno ne sprovodi
po modelu EU s
obzirom da je u ovom
zakonu propisana i
tranziciona procedura

tj. upis biocidnog
proizvoda u
Privremenu listu.
Naime, upis u
Privremenu listu

Potpuna
uskladenost
e se postici

nakon
pristupanja
CGEU
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Aktivne supstanci koje su potencijalne supstanci za
zamjenu
Clan 11.
Tehnicke smjernice

omogucava da se
biocidni proizvod stavi
u promet po znacajno
pojednostavljenoj
proceduri koja se
prvenstveno zasnhiva
na statusu aktivne
supstance u BP

POGLAVLIE IlI.
OBNOVA | PREISPITIVANJE ODOBRENJA AKTIVNE
SUPSTANCI
Clan 12.
Uslovi obnove
Clan 13.
Podnosenje i prihvatanje zahtjeva
Clan 14.
Ocjenjivanje zahtjeva za obnovu
Clan 15.
Preispitivanje odobrenja aktivne supstanci
Clan 16.
Mjere za sprovodenje

Nema odgovarajuée odredbe

Neuskladeno

Postupak procjene
aktivne supstance je

veoma zahtjevan,
skup i dugotrajan, ali
ovaj zakon ne

predvida sprovodenje
konkretnog postupka
u CG vel¢ propisuje
preuzimanje listi
aktivnih supstanci. Na
ovaj nacin se rezultati
procjene aktivnih
supstanci preuzimaju
iz EU u CG
zakonodavstvo, pa u
pogledu aktivnih
supstaci  koje mogu
biti prisutne u
biocidnim
proizvodima u CG i u
EU vaZe ista pravila

Potpuna
uskladenost
¢e se postici

nakon
pristupanja
CGEU
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POGLAVLIE 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.

Ill. DOZVOLE ZA STAVLIANJE BIOCIDA U PROMET |
UPOTREBU
Promet i upotreba biocida
Clan7
Biocid se mozZe stavljati u promet i upotrebu ako je
klasifikovan, pakovan i oznacen u skladu sa ovim
zakonom i zakonom kojim su uredene hemikalije,
samo na osnovu dozvole za stavljanje u promet i
upotrebu (u daljem tekstu: dozvola).

Potpuno uskladeno

2. Zahtjev za odobrenje podnosi potencijalni nosilac
odobrenjaili neko u njegovo ime.

Zahtjevi za nacionalno odobrenje u drzavi clanici
podnose se nadleznom tijelu te drzave Cclanice
(,nadlezno tijelo primaoc”).

Zahtjevi za odobrenje Unije podnose se Agenciji.

Zahtjev za izdavanje dozvole
Clan 8

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

Postupak za izdavanje dozvole

€lan 9, stav 2

Za biocide iz stava 1 ovog €lana, proizvodac¢ odnosno
uvoznik duZan je, prije stavljanja u promet i upotrebu

Potpuno uskladeno

biocida, da dostavi osnovne podatke o biocidu
Agenciji.
Grupa biocidnih prizvoda
3. Odobrenje se moZe dati za pojedina¢ni biocidni . . Clan 1?' st.1 . .
proizvod ili za grupu biocidnih proizvoda. Podn95|l.ac zahtjeva za |zc.java.nje dozvole. r.noz.e Potpuno uskladeno
podnijeti zahtjev za utvrdivanje grupe biocidnih
proizvoda.

4. Odobrenje se daje za Period od najvise 10 godina.

Izdavanje dozvole
Clan 14, st.2
Dozvola se izdaje na period do deset godina.

Potpuno uskladeno
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5. Biocidni proizvodi se koriste u skladu s Uslovima
odobrenja odredenim prema clanu 22. stavu 1. i
zahtjevima za oznacivanje i pakovanje iz ¢lana 69.
Ispravna upotreba ukljuuje primjerenu primjenu
kombinacije fizickih, bioloskih, hemijskih ili prema
potrebi drugih mjera, pri ¢emu se upotreba biocidnih
proizvoda ograni¢ava na najmanju potrebnu mjeru i
preduzimaju se primjerene mjere predostroznosti.
Drzave Clanice preduzimaju potrebne mjere kako bi
se javnosti dostavile prikladne informacije o
prednostima i rizicima u vezi s biocidnim proizvodima
i nac¢inima njihove Sto manje upotrebe.

6. Nosioc odobrenja obavjesStava svako nadlezno
tijelo koje je dodijelilo nacionalno odobrenje za grupu
biocidnih proizvoda, o svakome proizvodu iz te grupe
biocidnih proizvoda najkasnije 30 dana prije njegova
stavljanja na trziste, osim kada se odredeni proizvod
izricCito navodi u odobrenju ili kada se izmjene u
sastavu odnose iskljucivo na pigmente, mirise i boja u
okviru dopustenih izmjena. U obavjeStenja se navodi
tacan sastav, trgovacki naziv i dodatak broju
odobrenja. Za odobrenja Unije nosilac odobrenja
obavjeStava Agenciju i Komisiju.

Promet i upotreba biocida
Clan 7, st.1
Biocid se moze stavljati u promet i upotrebu ako je
klasifikovan, pakovan i oznacen 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
Izdavanje 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 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 drZavne uprave nadleznog za
poslove zdravlja.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebi i sadrzaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu

IV kvartal
2016

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 simplementirajuéi akti donose u
skladu s postupkom pregleda iz ¢lana 82. stava 3.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

Clan 18.

Mjere za odrzivu upotrebu biocidnih proizvoda

Do 18. jula 2015. Komisija ¢e, na osnovu iskustva
steCenog u primjeni ove Uredbe, Evropskome
parlamentu i Vijeéu dostaviti izvjestaj o nacinima na
koji ova Uredba doprinosi odrZivoj upotrebi biocidnih
proizvoda te o eventualnoj potrebi za uvodenjem

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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dodatnih mjera, posebno za profesionalne korisnike,
kako bi se smanijili rizici od biocidnih proizvoda za
zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i Zivotnu sredinu. U
tom ée se izvjestaju, izmedu ostalog, razmotriti:

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

(b) najefikasniji pristupi za pracenje upotrebe
biocidnih proizvoda;

(c) razvoj i primjenu nacela integrisane kontrole
Stetocina s obzirom na upotrebu biocidnih proizvoda;
(d) rizici od upotrebe biocidnih proizvoda u
odredenim prostorima kao Sto su Skole, radna mjesta,
vrtici, javne povrsine, domovi za starije i nemocne, ili
u blizini povrsinskih ili podzemnih voda, te vezano za
te rizike potreba za dodatnim mjerama;

(e) moguca uloga poboljsane efikasnosti opreme koja
se koristi za primjenu biocidnih proizvoda u okviru
odrzZive upotrebe.

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

Clan 19.

Uslovi za davanje odobrenja
1. Biocidni proizvodi, izuzev onih koji u skladu s
¢lanom 25. ispunjavaju uslove za pojednostavljeni
postupak odobrenja, odobravaju se ako zadovoljavaju
sljedece uslove:
(a) aktivne supstanci su odobrene za doti¢nu vrstu
proizvoda i 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 uzimaju¢i u obzir efekte
navedene u stavu 2. ovog €lana, ispunjava sljedeée
kriterijume:
i. biocidni proizvod je dovoljno efikasan;

Clan 13
Procjena tehnickog dosijea
U postupku procjene biocide na osnovu
tehnickog dosijea prilikom izdavanja dozvole utvrduje
se da li:
1) je aktivna supstanca koju sadrZi biocid upisana
u listu iz ¢lana 6 stav 1 al. 1i 2 ovog zakona;
2) se moze odrediti koli¢ina i priroda aktivne

supstance i drugih supstanci u biocidu i

koli¢éina ostatka koji nastaje nakon upotrebe

biocida, znacajnog zbog toksikoloskih i
ekotoksikoloskih svojstava;

3) je biocid
neprihvatljivih dejstava na ciljane organizme i

kod

dovoljno efikasan, nema

da ne izaziva nepotrebnu patnju

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost

ce se postici
donosenjem
podzakonskih akata :
o nacdinu procjene
rizika na  osnovu

tehnickog dosijea i o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebu i sadrzaju
dozvole za stavljanje
biocida u promet i
upotrebu

Il kvartal
2016

IV kvartal
2016
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ii. biocidni proizvod nema nikakve neprihvatljive
efekte na ciljne organizme, a posebno neprihvatljivu
ili unakrsnu otpornost niti uzrokuje nepotrebnu
patnju i bol za kiémenjake;

iii. biocidni proizvod kao takav i njegovi ostaci nemaju
neposrednih niti odgodenih, neprihvatljivih efekata
za zdravlje ljudi, ukljucujuéi ranjive grupe, ili Zivotinja
direktno ili preko vode za pice, hrane, hrane za
Zivotinje, vazduha ili drugih indirektnih efekata;

iv. biocidni proizvod kao takav i njegovi ostaci nemaju
nikakvih neprihvatljivin efekata na Zivotnu sredinu
uzimajudi posebno u obzir sljedece:

— sudbinu i raspodjelu biocidnog proizvoda u Zivotnu
sredinuu,

— zagadenje povrsinskih voda (ukljucujudi estuarijsku
i morsku vodu), podzemnih voda, vode za pice i
zemljista, uzimajuéi u obzir lokacije udaljene od
mjesta njegove upotrebe zbog prenosa u Zivotnu
sredinu na velike udaljenosti,

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

— uticaj biocidnog
raznovrstnost i ekosistem;
(c) prema pripadaju¢im zahtjevima iz priloga Il. i Ill.
moze se odrediti hemijski identitet, koli¢ina i tehnicka
istovrsnost  aktivnih  supstanci u  biocidnim
proizvodima i prema potrebi bilo koje toksikoloske ili
ekotoksikoloske znacajne necistoce i neaktivne
supstanci, te njihovi ostaci koji imaju toksikolosko
znacenje ili znacenje za Zivotnu sredinu, a koji su
posljedica odobrene upotrebe,

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

(e) ako je potrebno, za hranu i hranu za Zivotinje
odreduju se najvece dopustene kolicine ostataka s
obzirom na aktivnu supstanca sadrzanu u biocidnom

proizvoda na biolosku

kicmenjaka;

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

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

6) biocid ima neprihvatljiv uticaj na neciljane
organizme; i

7) su

prihvatljiva za upotrebu, odlaganje i prevoz.

fizicka i hemijska svojstva biocida

Procjena biocida na osnovu tehni¢kog dosijea,
vrS$i se radi procjene rizika i utvrdivanja njegovog
uticaja na zdravlje ljudi, zZivotinja i zivotnu sredinu i
moguéih 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 nadleZznog 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.

Uslovi za stavljanje biocida u promet i
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proizvodu u skladu s Uredbom Vijec¢a (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 Vijeca 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.
470/2009 Evropskog parlamenta i Vije¢a od 6. maja
2009. o propisivanju postupaka Zajednice za
odredivanje najveéih dopustenih koli¢ina rezidua
farmakoloski djelatnih supstanci u hrani Zivotinjskog
porijekla ( 4 ) ili Direktivom 2002/32/EZ Evropskog
parlamenta i Vijeéa od 7. maja 2002. o nepoZeljnim
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. Prilikom ocjenjivanja biocidnog proizvoda s
obzirom na ispunjavanje kriterijuma iz stava 1. tacke
(b) potrebno je uzeti u obzir sljedede efekte:
a) realno najgore uslove upotrebe
proizvoda;

(b) nacin upotrebe tretiranih proizvoda koji su
tretirani biocidnim proizvodom ili ga sadrze;
(c) posljedice upotrebe i odlaganje
proizvoda;

(d) kumulativne efekte;

(e) sinergijske efekte.

3. Biocidni proizvod se odobrava iskljuCivo za
upotrebu za koju su dostavljeni relevantni podaci u
skladu s ¢lanom 20.

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

biocidnog

biocidnog

upotrebu i sadrzaj dozvole utvrduju se propisom
Ministarstva uz saglasnost organa drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravlja.
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(a) ispunjava kriterijume prema Direktivi 1999/45/EZ
za klasifikaciju kao:

— otrovno ili vrlo otrovno,

— karcinogeno kategorije 1 ili 2,

— mutageno kategorije 1 ili 2, ili

— reproduktivno toksi¢no 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 toksi¢no kategorija 1, 2 ili 3,

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

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

— mutageno kategorije 1A ili 1B, ili

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

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

(d) ima svojstva endokrine disrupcije; ili

(e) ima neurotoksicne ili imunotoksicne efekte na
razvoj.

5. Ne zavisno o stavovima 1. i 4. biocidni se proizvod
moze odobriti iako Uslovi navedeni u stavu 1. tacki (b)
podtackama iii. i iv. nisu u potpunosti ispunjeni, ili se
mozZe odobriti za stavljanje na trZiste za upotrebu
opste javnosti kada su ispunjeni zahtjevi iz stava 4.
tacke (c), 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 podlijeze odgovarajuéim mjerama za
smanjivanje rizika kako bi se osiguralo da se
izloZzenost ljudi i Zivotne sredine tom biocidnom
proizvodu svede na najnizi nivo. Upotreba biocidnog
proizvoda odobrenog prema ovom stavu ogranicava
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se na drzave clanice u kojima je zadovoljen uslov iz
prvog podstava.

6. Za grupu biocidnih proizvoda moze se dopustiti
smanjenje postotka jedne ili vise aktivnih supstanci,
promjena postotka jedne ili viSe neaktivnih supstanci
i/ili zamjena jedne ili vise neaktivnih supstanci
odredenim drugim supstancama koje predstavljaju
jednaki ili maniji rizik. Klasifikaciju, oznake upozorenja
i oznake obavjesStenja za svaki proizvod u okviru
grupe biocidnih proizvoda su iste (izuzev grupe
biocidnih proizvoda koji sadrze koncentrat za
profesionalnu upotrebu i proizvode spremne za
upotrebu dobijene razrjedivanjem tog koncentrata).
Grupa biocidnih proizvoda se odobrava samo ako se
oCekuje da svi biocidni proizvodi iz te grupe
ispunjavaju uslove odredene u stavu 1. uzimajuci u
obzir dopustena odstupanja iz prvog podstava.

7. Ako je primjereno, potencijalni nosilac odobrenja ili
njegov predstavnik mogu =zatraZiti 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
obuhvacene ¢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 ogranicenje utvrdeno u
skladu s ¢lanom 9. iste Uredbe, maksimalne
dopustene koli¢ine ostataka se utvrduju ili izmjenjuju
u skladu s postupkom iz ¢lana 10. stava 1. tacke (b)
iste Uredbe.

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

Clan 20

Zahtjevi za podnosenje zahtjeva za odobrenje

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

(a) za biocidne proizvode, osim
ispunjavaju uslove iz ¢lana 25.:

i. dokumentaciju ili odobrenje za pristup podacima za
biocidni proizvod koji zadovoljava zahtjeve iz Priloga
.;

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 Il. za svaku aktivnu supstanca u biocidnom
proizvodu;

(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 zaklju¢ku da
biocidni proizvod ispunjava uslove iz ¢lana 25.

2. Nadlezno tijelo primaoc moZe zatraziti da se
zahtjevi za nacionalna odobrenja dostave na jednom
ili vise sluzbenih jezika driave clanice u kojoj to
nadleZno tijelo ima sjediste.

3. Za zahtjeve za odobrenja Unije koji se podnose u
skladu sa clanu 43. podnosilac dostavlja rezime
svojstava biocidnog proizvoda, kako je navedeno u
stavu 1. tacki (a) alineji ii. ovog ¢lana, na jednom od
sluzbenih jezika Unije, prihvacenom od nadleznog
ocjenjivackog tijela u trenutku prijave i na svim

za one koji

Postupak za izdavanje dozvole
Clan 9

Postupak za izdavanje dozvole sprovodi se u dvije faze:
1)u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja osnovne
podatke o biocidu,
2)u drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnicki
dosije za biocid (u daljem tekstu: tehnicki dosije).
Biocid koji, kao aktivhu supstancu, sadrZzi 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
podnos$enja potpunog zahtjeva za izdavanje dozvole.
Ako je tehnicki dosije nepotpun, Agencija ce
obavjeStenjati podnosioca zahtjeva da u roku od 60
dana izvrsi dopunu tehnickog dosijea.
Ukoliko podnosilac zahtjeva 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 podnosenja potpunog zahtjeva.

Tehnicki dosije
Clan 11

Tehnicki dosije narocito sadrZi podatke o:
1. bioloskim, fizickim, hemijskim i tehnickim svojstvima
biocida i aktivnim supstancama u biocidu;
2. fizickim opasnostima i pripadajucim svojstva;
3. toksikoloskim i ekotoksikoloskim svojstvima biocida;
4. metodama odredivanja i identifikacije biocida;
5. efikasnosti biocida na ciljane organizme;

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
¢e se postici
donosenjem

podzakonskog akta o

blizem sadrzaju
tehnickog dosijea i

osnovnih podataka o

biocidu

Il kvartal
2016
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sluzbenim jezicima Unije prije odobrenja biocidnog
proizvoda.

6.namjeravanoj upotrebi i izloZenosti;

7. toksikoloskim profilima za ljude i Zivotinje;
8.ekotoksikoloskim studijama;

9. klasifikaciji, oznacavanju i pakovanju biocida;

10. mjerama za zastitu zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne
sredine;

11. izvrSenim ispitivanja iz ta¢. 1 do 7 ovog stava i
bibliografske podatke.

Tehnicki dosije mora da sadrZi i rezime.

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

Clan 21.
Odstupanje od zahtjeva za podacima
1. Odstupajuci od ¢lana 20. podnosilac zahtjeva ne

Potpuna uskladenost

treba dostaviti podatke zatrazene prema tom clanu ce se postici
ako vrijedi nesto od sljedeceg: donosenjem
(a) podaci nisu potrebni zbog izloZenosti povezane s podzakonskih akata :
namijenjenom upotrebom; o nafinu procjene
'(l'a) nije potrebno dostaviti podatke iz nauc¢nih razloga; Nema odgovarajuce odredbe Neuskladeno rmkaTV na nosnc')vu Il kvartal
ili tehni¢kog dosijea i o 2016
(c) tehnicki je nemoguce pribaviti podatke. uslovima za stavljanje
2. Podnosilac zahtjeva moze predloZiti prilagodavanje biocida u promet i IV kvartal
zahtjeva za potrebnim podacima iz ¢lana 20. u skladu upotrebu i sadrzaju 2016
s Prilogom V. U zahtjevu se jasno navodi dozvole za stavljanje
obrazloZenje za predloZeno 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 ovlastena za donosenje delegiranih akata
u skladu s ¢lanom 83., u kojima se navode kriterijumi ., .
L Y . Nema odgovarajuée odredbe Neprenosivo
za odredivanje sluéajeva kada izloZzenost povezana s
predlozenom upotrebom opravdava prilagodavanje
zahtjeva za potrebnim podacima iz ¢lana 20.
Clan 22
Sadrzaj odobrenja Dielimino uskladeno IV kvartal
U odobrenju se odreduju Uslovi za stavljanje na Izdavanje dozvole ) 2016
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raspolaganje na trzistu i upotrebu pojedinacnog
biocidnog proizvoda ili grupe biocidnih proizvoda i
ukljucuje rezime svojstava biocidnog proizvoda.

2. Ne dovodeci u pitanje ¢lanke 66. i 67. rezime
svojstava biocidnog proizvoda za pojedinacni biocidni
proizvod ili u slucaju grupe biocidnih proizvoda a, za
biocidne proizvode iz te grupe ukljucuje sljedece
informacije:

(a) trgovacki naziv biocidnog proizvoda;

(b) ime i adresu nosioca odobrenja;

(c) datum i istek odobrenja;

(d) broj odobrenja biocidnog proizvoda zajedno s, u
slucaju grupe biocidnih proizvoda, sufiksima koji se
stavljaju na pojedinacne biocidne proizvoda iz grupe
biocidnih proizvoda a;

(e) kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih i
neaktivnih supstanci, ¢ije je poznavanje klju¢no za
ispravnu upotrebu biocidnih proizvoda; za grupu
biocidnih proizvoda kvantitativni sastav navodi
najmanji i najveéi 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) proizvodace aktivnih supstanci (nazive i adrese te
lokacije proizvodnih pogona);

(h) vrstu formulacije biocidnog proizvoda;

(i) oznake upozorenja i obavjestenja;

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

(k) ciljne Stetne organizme;

() doze i uputstva za upotrebu;

(m) kategorije korisnika;

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

(o) uputstva za sigurno odlaganje proizvoda i njegove

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.
Uslovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i
sadrzaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa drzavne uprave nadleZznog za
poslove zdravlja.

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebi i sadrzaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu
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ambalaze;

(p) uslove skladistenja i rok upotrebe biocidnog
proizvoda u uobi¢ajenim Uslovima skladistenja;

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

Clan 23.

Komparativno ocjenjivanje biocidnih proizvoda

1. Nadlezno tijelo primaoc ili, u slu¢aju ocjenjivanja
zahtjeva za odobrenje Unije, nadlezno ocjenjivacko
tijelo treba sprovesti komparativno ocjenjivanje kao
dio ocjenjivanja zahtjeva odobrenje ili obnovu
odobrenja biocidnog proizvoda koji sadrzi aktivnu
supstanca koja je potencijalna supstanca za zamjenu
u skladu s ¢lanom 10. stavom 1.

2. Rezultati komparativhog ocjenjivanja se bez
odlaganja prosljeduju nadleznim tijelima ostalih
drzava c¢lanica i Agenciji, kao i Komisiji u slucaju
ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje Unije.

3. NadleZzno tijelo primaoc ili, u slu¢aju odluke o
zahtjevu za odobrenje Unije, Komisija zabranjuje ili
ograni¢ava stavljanje na raspolaganje na trzistu ili
upotrebu biocidnog proizvoda koji sadrZi aktivnu
supstancu koja je potencijalna supstanca za zamjenu
ako komparativno ocjenjivanje u skladu s Prilogom VI.
(,komparativho ocjenjivanje”) pokaze da su
zadovoljena oba kriterijuma:

(a) za upotrebe navedene u zahtjevu ve¢ postoji drugi
odobreni biocidni proizvod ili nehemijska metoda
nadzora ili prevencije koji predstavljaju znacajno nizi
opsti rizik za zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i Zivotnu
sredinu, dovoljno su efikasani i ne uzrokuju nikakve
druge znacajne ekonomske niti prakti¢ne poteskoce;
(b) hemijska raznovrstnost aktivnih supstanci je
dovoljna da se pojava otpornosti u cilinom Stetnom
organizmu svede na najnizu mjeru.

4. Odstupaju¢i od stava 1. biocidni proizvod koji
sadrzi aktivhu supstancu koja je potencijalna

Nema odgovarajucée odredbe

Neprenosivo
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supstanca za zamjenu moze se odobriti za Period od
najviSe Cetiri godine bez komparativnog ocjenjivanja
u odredenim slucajevima kada je to nuzno za sticanje
prakti¢nog iskustva upotrebom tog proizvoda.

5. Ako komparativho ocjenjivanje uklju¢uje pitanje
koje bi se zbog svog opsega ili posljedica bolje
razmotrilo na nivou Unije, posebno kada se odnosi na
sva ili visSe nadleznih tijela, nadlezno tijelo primaoc
moZe uputiti to pitanje Komisiji za odluku. Komisija
donosi takvu odluku na osnovu implementirajucih
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 odlucivanje kada paralelno ocjenjivanje ukljucuje
pitanja koja bi se bolje razmotrila na nivou Unije, i
postupci za takvo komparativno ocjenjivanje.

6. Bez obzira na Clan 17. stav 4. i ne dovodeéi u
pitanje stav 4. ovog c¢lana, biocidni proizvod koji
sadrZzi aktivhu supstancu koja je potencijalna
supstanca za zamjenu se odobrava za Period od
najviSe pet godina i obnavlja za Period od najviSe pet
godina.

7. Ako se u skladu sa stavom 3. odluci ne odobriti ili
ograniciti upotrebu biocidnog proizvoda, to ukidanje
ili izmjena odobrenja stupa na snagu cCetiri 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.

Clan 24.

Tehnicke smjernice

Komisija sastavlja tehnicke smjernice za laksu
provedbu ovog poglavlja, a posebno ¢lana 22. stava 2.
i clana 23. stava 3.

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo

POGLAVLIE V.
POJEDNOSTAVLIENI POSTUPAK ODOBRENJA
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Clan 25

Ispunjavanje uslova za pojednostavljeni postupak
odobrenja

Za biocidne proizvode koji ispunjavaju pripadajuée
uslove moze se podnijeti zahtjev za odobrenje prema
pojednostavljenom postupku.

Biocidni proizvod ispunjava uslove ako su zadovoljeni
svi sljededi Uslovi:

(a) sve aktivne supstanci sadrzane u biocidnom
proizvodu u nalaze se u Prilogu I. i poStuju sva
ogranicenja iz tog Priloga;

(b) biocidni proizvod ne sadrzi nikakvu zabrinjavajucu

supstanca;

(c) biocidni  proizvod ne sadrzi nikakve
nanomaterijale;

(d) biocidni proizvod je dovoljno efikasan; i

(e) rukovanje biocidnim proizvodima i njegova

predvidena upotreba ne zahtijevaju licnu zaStitnu
opremu.

Clan 26

VaZeci postupak

1. Podnosilac zahtjeva za odobrenje biocidnog
proizvoda koji ispunjava uslove iz ¢lana 25. podnosi
zahtjev Agenciji obavjestavajudi je o nazivu nadleznog
tijela drzave clanice koje predlaZze za ocjenjivanje
zahtjeva i dostavlja pisanu potvrdu o pristanku tog
nadleznog tijela. To nadlezno tijelo je nadlezno
ocjenjivacko tijelo.

4. Ako nadlezno ocjenjivacko tijelo smatra da zahtjev
nije potpun, obavjestava podnosilaca o potrebnim
dodatnim podacima i odreduje razuman rok za
dostavljanje tih podataka. Spomenuti rok obicno nije
duzi od 90 dana.

3. U roku od 90 dana od prihvatanja zahtjeva
nadlezno ocjenjivacko tijelo odobrava biocidni
proizvod ako smatra da ispunjava uslove iz ¢lana 25.
U roku od 90 dana od primanja dodatnih informacija

lzdavanje dozvole po skraéenom postupku
Clan 17
Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji
se moze podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole po
skraéenom postupku ako:
1) se sve aktivne

biocidnom proizvodu manjeg rizika nalaze

supstance sadrzane u

na listi iz ¢lana 6 stav 1 alineja 2 ovog
zakona;

2) biocidni proizvod manjeg rizika ne sadrzi

zabrinjavajudéu 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 sadrzi
potrebne podatke, Agencija obavjeStava 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 skracenom postupku i o tome obavijestiti
podnosioca zahtjeva.

Potpuno uskladeno
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nadlezno ocjenjivacko tijelo odobrava biocidni
proizvod ako na osnovu dostavljenih dodatnih
informacija smatra da biocidni proizvod ispunjava
uslove iz ¢lana 25.

Nadlezno ocjenjivacko tijelo odbacuje zahtjev ako
podnosilac ne dostavi trazene podatke unutar roka i o
tome obavjeStava podnosilaca. U tim se slucajevima
vraca dio naknada plaéenih u skladu s ¢lanom 80.
stavom 2.

Clan 27.

Stavljanje na raspolaganje na trziStu biocidnih
proizvoda odobrenih prema pojednostavljenom
postupku

1.Biocidni proizvod odobren u skladu s ¢lanom 26.
moZe se staviti na raspolaganje na trziStu u svim
drzavama clanicama bez medusobnog priznavanja.
Medutim, nosilac odobrenja obavjeStava svaku
drzavu ¢€lanicu najkasnije 30 dana prije stavljanja
biocidnog proizvoda na trZiSte na drzavnom podrucju
te drzave clanice, a za oznalivanje tog proizvoda
koristi sluzbeni jezik ili jezike te drZave ¢lanice, osim
ako sama drZava ¢lanica ne predvidi drukdije.

2. Ako odredena driava clanica, koja nije drzava
nadleZznog ocjenjivackog tijela, smatra da biocidni
proizvod odobren u skladu s ¢&lanom 26. nije bio
prijavljen ili oznacen u skladu sa stavom 1. ovog ¢lana
ili ne ispunjava zahtjeve iz ¢lana 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 c¢lana 25., a joS nije
donesena odluka prema ¢lanovima 35. i 36., ta drZava
Clanica moze privremeno ograniciti ili zabraniti
stavljanje na raspolaganje na trzistu ili upotrebu tog
proizvoda na svom drZzavnom podrudju.

Clan 17
lzdavanje dozvole po skraéenom postupku
Za biocidne proizvode manjeg rizika, Agenciji
se moze podnijeti zahtjev za izdavanje dozvole po
skraéenom postupku ako:
1. se sve aktivne 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
zabrinjavajucéu 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 licnu zastitnu opremu.

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

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

Potpuno uskladeno
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Clan 28.

Izmjena Priloga I.

1. Komisiju treba ovlastiti da nakon Sto primi
misljenje Agencije donese delegirane akte u skladu s
¢lanom 83. o izmjeni Priloga I., kako bi se ukljucile
aktivne supstance pod uslovom da se dokaze da one
ne izazivaju zabrinutost u skladu sa stavom 2. ovog
¢lana.

2. Aktivne sipstance izazivaju zabrinutost ako:

(a) ispunjavaju kriterijume za klasifikaciju u skladu sa
Uredbom (EZ) br. 1272/2008 kao:

— eksplozivne/vrlo zapaljive,

— organski peroksid,

— akutno toksi¢ne kategorije 1, 2ili 3,

— nagrizajuce kategorije 1A, 1B ili 1C,

— uzro€nik respiratorne preosjetljivosti,

— uzroc€nik preosjetljivosti koze,

— mutagene za zametne stanice kategorije 1 ili 2,

— karcinogene kategorije 1ili 2,

— reproduktivno toksi¢ne kategorije 1 ili 2 ili s
ucinkom na ili putem dojenja,

— toksi¢ne za odredeni ciljni organ nakon
jednokratne ili ponavljane izloZenosti, ili

— akutno toksi¢ne za vodeni okoli$ kategorije 1;

(b) ispunjavaju neki od kriterijuma za zamjenu prema
¢lanu 10. stavu 1.; ili

(c) imaju neurotoksic¢ne ili imunotoksi¢ne efekte.
Aktivne supstance, takode, izazivaju zabrinutost cak i
ako nije zadovoljen ni jedan od posebnih kriterijuma
iz tacaka od (a) do (c), ali se nivo zabrinutosti moze
opravdano dokazati na osnovu pouzdanih
informacija.

3. Komisija se, takode, ovlaséuje da nakon sSto primi
misljenje Agencije donese delegirane akte u skladu s
¢lanom 83. o izmjeni Priloga 1., s ciljem ogranicenja ili
iskljucivanja aktivne supstance ako postoje dokazi da
biocidni proizvodi koji sadrze tu supstancu u

Nema odgovarajucée odredbe

Neprenosivo
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odredenim okolnostima ne zadovoljavaju uslove iz
stava 1. ovog c¢lana ili ¢lana 25. Kada to zahtijevaju
nezaobilazni razlozi hitnosti, na delegirane akte
donesene u skladu sa ovim stavom primjenjuje se
postupak predviden u ¢lanu 84.

4. Komisija primjenjuje stavove 1. ili 3. na sopstvenu
inicijativu ili na zahtjev industrijskog subjekta ili
drzave clanice, ako se dostave potrebni dokazi kao
Sto je navedeno u tim stavovima.

Kad god Komisija izmijeni Prilog |., donosi posebni
delegirani akt za svaku supstancu.

5. Komisija moze donijeti akte kojima se dodatno
odreduju postupci koji se trebaju slijediti u vezi s
izmjenom Priloga |. Ti se akti donose u skladu s
postupkom pregleda iz ¢lana 82. stava 3.

POGLAVLIE VI.

NACIONALNA ODOBRENJA BIOCIDNIH PROIZVODA
Clan 29.

Podnosenje i potvrdivanje zahtjeva

1. Osobe koje Zele zatraziti nacionalno odobrenje u
skladu s €lanom 17. podnose zahtjev nadleznom tijelu
primaocu. To tijelo obavjeStava podnosilaca zahtjeva
o naknadama koje se pladaju u skladu sa ¢lanom 80.
stav 2. i odbacuje zahtjev ako podnosilac u roku od 30
dana ne plati doticne naknade te ga o tome
obavjestava. Po prijemu naknada koje se placaju u
skladu sa ¢lanom 80. stav 2. nadleZzno tijelo primaoc
prihvata zahtjev i o tome obavjestava podnosilaca
navodedi datum prihvatanja.

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

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

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

U kontekstu potvrdivanja iz prvog podstava nadlezno

Postupak za izdavanje dozvole
Clan9

Postupak za izdavanje dozvole sprovodi se u dvije faze:
1)u prvoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja osnovne
podatke o biocidu,
2)u drugoj fazi podnosilac zahtjeva dostavlja tehnicki
dosije za biocid (u daljem tekstu: tehnicki dosije).
Biocid koji, kao aktivhu supstancu, sadrZi 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 ce
obavjestenjati podnosioca zahtjeva da u roku od 60
dana izvrsi dopunu tehnickog dosijea.
Ukoliko podnosilac zahtjeva ne postupi u roku iz stava
4 ovog clana, Agencija ¢e odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost

ce se postici
donosenjem

podzakonskih akata o:
blizem sadrzaju

tehnickog dosijea i
osnovnih podataka o
biocidu

i uslovima za
stavljanje biocida u
promet i upotrebu i
sadrzaju dozvole za
stavljanje biocida u
promet i upotrebu

I kvartal
2016

IV kvartal
2016

32




tijelo primaoc ne donosi ocjenu o kvaliteti ili
prikladnosti podnesenih podataka ili obrazlozenja.

3. Ako nadlezno 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 obi¢no 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.

Nadlezno tijelo primaoc odbacuje zahtjev ako
podnosilac ne dostavi trazene informacije unutar
roka i o tome obavjeStava podnosilaca.

4. Ako se iz registra biocidnih proizvoda iz ¢lana 71.
utvrdi da neko drugo nadlezno tijelo, koje nije
nadlezno tijelo primaoc, razmatra zahtjev za isti
biocidni proizvod ili je ve¢ odobrilo isti biocidni
proizvod, nadleZno tijelo primaoc odbija ocijeniti taj
zahtjev. U tom slucaju nadleZzno tijelo primaoc
obavjeStava podnosilaca zahtjeva o mogucnosti da
zatrazi medusobno priznavanje u skladu s ¢lanom 33.
ili 34.

5. Ako se stav 3. ne primjenjuje i nadlezno tijelo
primaoc smatra da je zahtjev potpun, ono potvrduje
taj zahtjev i bez odlaganja obavjeStava podnosilaca
zahtjeva navodeci datum potvrdivanja.

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

Tehnicki dosije
Clan 11
Tehnicki dosije narocito sadrzi podatke o:
1) bioloskim, fizitkim, hemijskim i tehnickim
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 izloZzenosti;
7) toksikoloskim profilima za ljude i Zivotinje;
8) ekotoksikoloskim studijama;
9) klasifikaciji, oznacavanju i pakovanju biocida;
10) mjerama za zastitu zdravlja ljudi, Zivotinja i
Zivotne sredine;
11) izvrenim ispitivanja iz ta¢. 1 do 7 ovog stava i
bibliografske podatke.
Tehnicki dosije mora da sadrzi i rezime.

BliZi sadrzaj tehnickog dosijea i osnovnih podataka iz
C¢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 sadrzi i posebne uslove za stavljanje
biocida u promet i upotrebu kao i mjesto prodaje u
zavisnosti od svojstava biocida.
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Uslovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i
sadrzaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za
poslove zdravlja.

Clan 30.

Ocjenjivanje zahtjeva

U roku od 365 dana od potvrdivanja zahtjeva u skladu
s ¢lanom 29. nadleZno tijelo primaoc donosi odluku o
davanju odobrenja u skladu s ¢lanom 19. uzimajudéi u
obzir rezultate uporednog ocjenjivanja provedenog u
skladu s ¢lanom 23., ako se primjenjuje.

2. Ako se pokaze da su za sprovodenje ocjenjivanja
potrebni dodatni podaci, nadlezno tijelo primaoc trazi
od podnosioca zahtjeva da dostavi te podatke u
odredenom vremenskom roku te o tome obavjesStava
Agenciju. Razdoblje od 365 dana, spomenuto u stavu
1., se suspenduje od datuma zahtijevanja do datuma
primanja informacija. Suspenzija ne smije trajati duze
od ukupno 180 dana, osim ako to ne opravdava sama
priroda traZenih podataka ili okolnosti.

NadleZzno tijelo primaoc odbacuje zahtjev ako
podnosilac zahtjeva ne dostavi trazene podatke u
zadatom roku i o tome obavjeStava podnosioca
zahtjeva.

3. U razdoblju od 365 dana iz stava 1. nadlezno tijelo
primaoc:

(a) sastavlja izvjestaj u kojem rezimira zakljucke svog
ocjenjivanja i razloge za odobrenje biocidnog
proizvoda ili odbijanje davanja odobrenja (, izvjestaj o
ocjenjivanju”);

(b) salje elektronsku kopiju nacrta izvjeStaja o
ocjenjivanju podnosioca zahtjeva i daje mu
moguénost da dostavi svoje primjedbe u roku od 30
dana; i

(c) u svom konacnom ocjenjivanju uzima u obzir
spomenute primjedbe.

Nema odgovarajuée odredbe

Neuskladeno
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Clan 31.

Obnova nacionalnog odobrenja

1. Zahtjev kojim nosioc odobrenja ili neko u njegovo
ime trazi obnovu nacionalnog odobrenja za jednu ili
viSe vrsta proizvoda, podnosi se nadleznom tijelu
primaocu najkasnije 550 dana prije isteka odobrenja.
Ako se traZi obnova za vise vrsta proizvoda, zahtjev se
podnosi najkasnije 550 dana prije najranijeg datuma
isteka odobrenja.

2. Nadlezno tijelo primaoc obnavlja nacionalno
odobrenje pod uslovom da su i dalje zadovoljeni
uslovi iz ¢lana 19. uzimajuéi u obzir rezultate
uporednog ocjenjivanja sprovedenog u skladu s
¢lanom 23., ako se primjenjuje.

3. Prilikom podnosSenja zahtjeva za obnovu
podnosilac zahtjeva dostavlja:

(a) ne dovodeéi u pitanje ¢lan 21. stav 1. sve
relevantne podatke zatrazene prema ¢lanu 20. koji su
dobijeni nakon pocetnog odobrenja ili, ako je
prikladno, prethodne obnove; i

(b) svoju ocjenu dalje valjanosti zaklju¢aka pocetnog
ili prethodnog ocjenjivanja biocidnog proizvoda i sve
pripadajuce dokaze.

4. NadleZno tijelo primaoc obavjestava podnosioca
zahtjeva o naknadama koje se plaéaju u skladu sa
¢lanom 80. stav 2. i odbacuje zahtjev ako podnosilac
u roku od 30 dana ne plati doti¢ne naknade te o tome
obavjestava podnosioca zahtjeva.

Po primanju naknada koje se placaju u skladu sa
¢lanom 80. stav 2. nadlezno tijelo primaoc prihvata
zahtjev i o tome obavjestava podnosioca navodeci
datum prihvatanja zahtjeva.

5. Na osnovu ocjenjivanja dostupnih podataka i
potrebe za preispitivanjem zakljutaka pocetnog
ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje ili, ako je
prikladno, prethodnih obnova, u roku od 90 dana od
prihvatanja zahtjeva u skladu sa stavom 4. nadlezno
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tijelo primaoc odlucuje je li s obzirom na postojeca
nau¢na saznanja potrebno sprovesti potpuno
ocjenjivanje zahtjeva za obnovu, uzimajuci u obzir sve
vrste proizvoda za koje se traZi obnova.

6. Ako nadlezno tijelo primaoc odluci da je potrebno
sprovesti potpuno ocjenjivanje zahtjeva, odluka o
obnovi odobrenja se donosi nakon ocjenjivanja
zahtjeva u skladu s ¢lanom 30. Stavovima 1., 2. i 3.
Ako nadleZno tijelo primaoc odluci da nije potrebno
sprovesti potpuno ocjenjivanje zahtjeva, u roku od
180 dana od prihvatanja zahtjeva u skladu sa stavom
4. iz ovog ¢lana donosi odluku o obnovi odobrenja.

7. Ako se zbog razloga koji nadilaze kontrolu nosioca
nacionalnog odobrenja, ne donese nikakva odluka o
obnovi odobrenja prije njegova isteka, nadlezno tijelo
primaoc odobrava obnovu za razdoblje koje je
potrebno za dovrsenje ocjenjivanja.

POGLAVLIE VII.

POSTUPAK MEDUSOBNOG PRIZNAVANJA

Clan 32.

Odobrenje na osnovu medusobnog priznavanja

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

2. Ne dovode¢i u pitanje Clan 37. sve drzave ¢lanice
koje prime zahtjeve za medusobno priznavanje
nacionalnog odobrenja za odredeni biocidni proizvod
daju odobrenje za taj biocidni proizvod pod istim
Uslovima u skladu s postupcima iz ovog Poglavlja.

Clan 33.

Sekvencijalno medusobno priznavanje

1. Podnosilaci zahtjeva za sekvencijalno medusobno
priznavanje, u jednoj ili vise drZava clanica (,,doti¢ne
drzave clanice”), nacionalnog odobrenja za biocidni
proizvod, koje je veé dato u drugoj drzavi ¢lanovi u

Dozvole izdate u drzavi ¢lanici Evropske unije
Clan 21

Na osnovu zahtjeva ovlas¢enog zastupnika prizvodaca
biocida, Agencija moZe izdati dozvolu za biocid za koji
je izdata dozvola, u skladu sa propisima Evropske unije
od:
- nadleZznog 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 clanice Evropske unije.
Stru¢nu procjenu podataka iz rezimea dosijea vrsi
Agencija i to:
1) da li su ciljni organizmi prisutni u Crnoj Gori u
Stetnim koli¢inama,
2) da li su klimatski uslovi, period razmnoZavanja
cilinih organizama, okolnosti upotrebe i drugi bitni
uslovi za efikasnost biocida isti ili se bitno razlikuju u
drzavi clanici Evropske unije koja je izdala dozvolu u

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
blizem sadrzaju
zahtjeva  ovlaséenog
zastupnika prizvodaca
biocida, vrstama
biocida za koje se
moze odbiti zahtjev za
izdavanje dozvole i
uslove za stavljanje u
promet i upotrebu
biocida
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skladu s ¢lanom 17. (,referentna drzava clanica”),
svim nadleznim tijelima doticnih drZzava ¢lanica
dostavljaju zahtjev koji u svakome slucaju sadrzi
prevod nacionalnog odobrenja referentne drzave
Clanice na sluzbene jezike koje moZe zatraziti doti¢na
drzava ¢lanica.

Nadlezna tijela doti¢nih drzava clanica obavjestavaju
podnosilaca zahtjeva o naknadama koje se placdaju u
skladu sa ¢lanu 80. i odbacuju zahtjev ako podnosilac
u roku od 30 dana ne plati doti¢ne naknade te o tome
obavjestavaju podnosilaca zahtjeva i ostala nadlezna
tijela. Po prijemu naknada koje se plac¢aju u skladu sa
¢lanom 80. nadlezna tijela doti¢nih drzava c¢lanica
prihvataju zahtjev i o tome obavjestavaju podnosilaca
navodedi datum prihvatanja zahtjeva.

2. U roku od 30 dana od prihvatanja zahtjeva iz stava
1. doti¢ne drzave c¢lanice potvrduju zahtjev i o tome
obavjeStavaju podnosilaca navodeci datum
prihvatanja potvrde.

U roku od 90 dana od potvrde zahtjeva i podloZno
¢lanovima 35., 36. i 37. doti¢ne drzave clanice 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
doti¢na drzava clanica odobrava biocidni proizvod u
skladu s dogovorenim rezimeu svojstava biocidnog
proizvoda.

4. Ne dovodedi u pitanje ¢lanke 35., 36.i37., ako se u
razdoblju od 90 dana iz stava 2. drugog podstava ne
postigne dogovor, svaka drzava clanica koja je
saglasna sa rezimeu svojstava biocidnog proizvoda iz
stava 2. mozZe u skladu sa tome odobriti proizvod.

Clan 34.
Paralelno medusobno priznavanje
1. Podnosilaci zahtjeva za paralelno medusobno

odnosu na uslove u Crnoj Gori.
Procjenom iz stava 3 ovog ¢lana, Agencija procjenjuje
da li stavljanje u promet i upotreba biocida predstavlja
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 nadleznog organa drzave clanice Evropske
unije.
Odbijanje zahtjeva
Clan 22
Agencija moZe odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole iz ¢lana 21 ovog zakona ili izmijeniti uslove iz
vec izdate dozvole za biocid, ako se time obezbjeduje:

1) zastita Zivotne sredine;

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

4) zastita

arheoloskih vrijednosti; ili

umjetnickih, istorijskih ili

5) ciljni 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 clana i uslove za stavljanje u
promet i upotrebu biocida utvrduje se propisom
Ministarstva, uz saglasnost organa drZzavne uprave
nadleZnog za poslove zdravlja.
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priznavanje biocidnog proizvoda koji jos nije odobren
u skladu s ¢lanom 17. u nijednoj drzavi clanici,
nadleznom  tijelu odabrane drzave ¢lanice
(,referentna drzava ¢lanica”) dostavljaju zahtjev koji
sadrzi:

(a) podatke navedene u clanu 20.;

(b) popis svih ostalih drzava ¢lanica u kojima se trazi
nacionalno odobrenje (,,doti¢ne drzave clanice”).
Referentna drzava clanica je odgovorna za
ocjenjivanje zahtjeva.

2. Prilikom podnosSenja zahtjeva referentnoj drzavi
¢lanici u skladu sa stavom 1. nadleznim tijelima svake
doti¢ne drzave clanice podnosilac zahtjeva istodobno
podnosi zahtjev za medusobno priznavanje
odobrenja za koje je podnio zahtjev referentnoj
drZavi ¢lanici. Taj zahtjev sadrii:

(a) naziv referentne i dotic¢nih drzava ¢lanica;

(b) rezime svojstava biocidnog proizvoda iz ¢lana 20.
stava 1. tacke (a) podtacke ii. na sluzbenim jezicima
koje doti¢ne drzave ¢lanice mogu zatraZziti.

3. NadleZna tijela referentne drZzave ¢lanice i doti¢nih
drzava clanica obavjeStavaju podnosilaca zahtjeva o
naknadama koje se plaéaju u skladu sa ¢lanom 80. i
odbacuju zahtjev ako podnosilac u roku od 30 dana
ne plati doticne naknade te o tome obavjestavaju
podnosilaca zahtjeva i ostala nadlezna tijela. Po
prijemu naknada koje se placaju u skladu sa ¢lanu 80.
nadlezna tijela referentne drzave clanice i doti¢nih
drzava Clanica prihvataju zahtjev i o tome
obavjestavaju podnosilaca navodeci datum
prihvatanja zahtjeva.

4. Referentna drzava c¢lanica potvrduje zahtjev u
skladu s ¢lanom 29. stavovima 2. i 3. te o tome
obavjesStava podnosilaca zahtjeva i doti¢ne drzave
Clanice.

U roku od 365 dana od potvrdivanja referentna
drZzava ¢lanica ocjenjuje zahtjev i sastavlja izvjeStaj o
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ocjenjivanju u skladu s ¢lanom 30. stavom 3., koje
zajedno sa rezimeu svojstava biocidnog proizvoda
dostavlja dotiénim drzavama c¢lanicama i podnosilacu
zahtjeva.

5. U roku od 90 dana od primanja dokumentacije iz
stava 4. i podloZzno ¢lanovima 35., 36. i 37. doticne
drzave clanice se dogovaraju o rezimeu svojstava
biocidnog proizvoda i upisuju svoj dogovor u registar
biocidnih proizvoda. Referentna drzava clanica unosi
dogovoreni rezime svojstava biocidnog proizvoda i
konacno izvjestaj o ocjenjivanju u registar biocidnih
proizvoda zajedno sa svim dogovorenim Uslovima u
vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trzistu i
upotrebom biocidnog proizvoda.

6. U roku od 30 dana od postizanja dogovora
referentna drzava C¢lanica i svaka doti¢na drzava
¢lanica odobrava biocidni proizvod u skladu s
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 drZava c¢lanica koja je saglasna sa
rezimeom svojstava biocidnog proizvoda iz stava 5.
moze u skladu sa tome odobriti proizvod.

Clan 35.

Upucivanje prigovora koordinaconoj grupi

1. Osniva se koordinaciona grupa za razmatranje svih
pitanja, osim onih navedenih u ¢lanu 37., u vezi s
ispunjavanjem uslova za davanje odobrenja iz ¢lana
19. za biocidni proizvod za koji je u skladu s ¢lanom
33. ili 34. podnesen zahtjev za medusobno
priznavanje.

Sve drzave clanice i Komisija mogu ucestvovati u radu
koordinacione grupe. Agencija osigurava usluge
tajnistva koordinacijskoj skupini.

Koordinaciona grupa donosi svoj poslovnik.

2. Ako neka doti¢na drZava ¢lanica smatra da biocidni
proizvod, koji je ocijenila referentna drzava ¢lanica,

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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ne ispunjava uslove utvrdene u ¢lanu 19., referentnoj
drzavi ¢lanici, ostalim doti¢nim drzavama ¢lanicama,
podnosiocu zahtjeva i, ako je potrebno, nosiocu
odobrenja dostavlja detaljno objasnjenje spornih
tacaka i razloge svog stajalista. Sporne tacke se bez
odlaganja upucuju koordinacionoj grupi.

3. U okviru koordinacione grupe sve drzave clanice iz
stava 2. ovog Clana nastoje svim snagama postici
dogovor o mjerama koje se trebaju preduzeti.
Podnosiocu zahtjeva mora se omoguditi da iznese
svoje stajaliste. Ako se dogovor postigne u roku od 60
dana od upudivanja spornih tacaka iz stava 2. ovog
¢lana, referentna drzava clanica upisuje taj dogovor u
registar biocidnih proizvoda. Postupak se tada moze
smatrati zakljuéenim, a referentna drzava clanica i
svaka doti¢na drZava c¢lanica odobravaju biocidni
proizvod u skladu s ¢lanom 33. stavom 4. ili ¢lanom
34. stavom 6. ako je prikladno.

Clan 36.

Upucivanje nerijeSenih prigovora Komisiji

1. Ako drzave c¢lanice spomenute u ¢lanu 35. stavu 2.
ne postignu dogovor u razdoblju od 60 dana, kako je
odredeno u ¢lanu 35. stavu 3., referentna drzava
¢lanica bez odlaganja obavjestava Komisiju i dostavlja
joj detaljnu izjavu o pitanjima oko kojih drzave ¢lanice
nisu uspjele posti¢i dogovor kao i razloge njihovog
neslaganja. Jedan primjerak te izjave se prosljeduje
doti¢nim drZzavama ¢lanicama, podnosiocu zahtjeva i
nosiocu odobrenja, ako postoji.

2. Komisija mozZe zatraZiti misljenje Agencije o
nauc¢nim i tehni¢kim pitanjima koje su postavile
drzave clanice. Ako ne zatrazi misljenje Agencije,
podnosiocu zahtjeva i nosiocu odobrenja, ako postoji,
Komisija omogucava da dostave pisane primjedbe u
roku od 30 dana.

3. Putem svojih akata Komisija donosi odluku o
pitanju koje joj se uputi. Ti se akti donose u skladu s
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postupkom pregleda navedenom u ¢lanu 82. stavu 3.
4. Odluka iz stava 3. upuéuje se svim drzavama
¢lanicama i priopStava podnosiocu zahtjeva i nosiocu
odobrenja, ako postoji. Doti¢ne drzave Cc¢lanice i
referentna drzava ¢lanica u roku od 30 dana od

priopStavanja o odluci daju, odbijaju ili ukidaju
odobrenje ili izmjenjuju njegove uslove ako je to
potrebno radi uskladivanja s odlukom.

Clan 37.

Odstupanja od medusobnog priznavanja

1. Odstupajuci od c¢lana 32. stava 2. svaka doti¢na
drzava clanica moze predloziti odbijanje davanja
odobrenja ili prilagodavanje uslova odobrenja koje se
treba izdati, pod uslovom da se takva mjera moze
opravdati sljedecim:

(a) zastitom Zivotne sredine;

(b) javnim interesom ili javhom sigurnosti;

(c) zastitom zdravlja i Zivota ljudi, a posebno ranjivih
grupa, zivotinja ili biljaka;

(d) zastitom nacionalnog blaga umjetnicke, povijesne
ili arheoloske vrijednosti; ili

(e) ciljni organizmi nisu prisutni u Stetnim koli¢inama.
Svaka doti¢na drzava ¢lanica moze u skladu s prvim
podstavom posebno predlozZiti 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. Doticne drzave Cclanice podnosilacu zahtjeva
dostavljaju detaljnu izjavu o razlozima na osnovu
kojih traze odstupanje u skladu sa stavom 1. i nastoje
posti¢i dogovor s podnosilacem zahtjeva u vezi s
predloZzenim odstupanjem.

Ako doti¢na drzava ¢lanica ne uspije postiéi dogovor s
podnosilacem zahtjeva ili od njega ne primi nikakav
odgovor u roku od 60 dana od takvog saopstenja, o
tome obavjestava Komisiju. U tom slucaju Komisija:

Odbijanje zahtjeva
Clan 22

Agencija moze odbiti zahtjev za izdavanje dozvole iz
¢lana 21 ovog zakona ili izmijeniti uslove iz vec¢ 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 arheoloskih
vrijednosti; ili
5)cilini organizmi koji nijesu prisutni u Stetnim
koli¢inama.

BliZzi sadrzaj zahtjeva iz ¢lana 21 ovog zakona, vrste
biocida za koje se mozZe odbiti zahtjev za izdavanje
dozvole iz stava 1 ovog clana i uslove za stavljanje u
promet i upotrebu biocida utvrduje se propisom
Ministarstva, uz saglasnost organa drZavne uprave
nadleZnog za poslove zdravlja.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
blizem sadrzaju
zahtjeva ovlaséenog
zastupnika prizvodaca
biocida, vrstama
biocida za koje se
moze odbiti zahtjev za
izdavanje dozvole i
uslove za stavljanje u
promet i upotrebu
biocida
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(a) moze zatraziti misljenje Agencije o naucnim ili
tehnickim 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 doti¢noj drzavi ¢lanici i o njoj
obavjestava podnosilaca zahtjeva.

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

3. Ako Komisija ne donese odluku u skladu sa stavom
2. u roku od 90 dana nakon Sto je obavijeStena u
skladu s drugim podstavom stava 2., doti¢na drzava
Clanica moZe sprovesti odstupanje predloZzeno u
skladu sa stavom 1.

Za vrijeme trajanja postupka iz ovog ¢lana
privremeno se ukida obveza drzava c¢lanica da odobri
biocidni proizvod u roku od dvije godine od datuma
odobrenja, kako je navedeno u ¢lanu 89. stavu 3.
prvom podstavu.

4. Odstupajuéi od clana 32. stava 2. drZava clanica
moze odbiti dati odobrenje za vrste proizvoda 15., 17.
i 20. zbog dobrobiti Zivotinja. Drzave Clanice bez
odlaganja obavjestavaju ostale driave Cclanice i
Komisiju o svim odlukama donesenim u tom smislu
zajedno s njihovim obrazloZenjima.

Clan 38

Misljenje Agencije

1. Na zahtjev Komisije u skladu sa ¢lanom 36. stavom
2. ili ¢clanom 37. stavom 2. Agencija donosi misljenje u
roku od 120 dana od datuma kada joj je upucéeno
pitanje.

2. Prije donoSenja svog misljenja, podnosiocu
zahtjeva i nosiocu odobrenja, ako postoji, Agencija
omogucava da dostave pisane primjedbe u
odredenom roku koji ne prelazi 30 dana.

Agencija moze suspendovati rok iz stava 1. kako bi

Nema odgovarajuce odredbe
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podnosiocu zahtjeva i nosiocu odobrenja omogudila
da pripreme svoje primjedbe.

Clan 39

Zahtjev sluzbenih ili naucnih tijela za medusobno
priznavanje

1. Ako u drzavi clanici nije podnesen ni jedan zahtjev
za nacionalno odobrenje za biocidni proizvod koji je
ve¢ odobren u drugoj drzavi Clanici, sluzbena ili
naucna tijela koja se bave aktivnostima kontrole
Stetocina ili zaStitom javnog zdravlja mogu podnijeti
zahtjev za nacionalno odobrenje za isti biocidni
proizvod s istom upotrebom i istim uslovima
upotrebe kao u toj drzavi Clanici u skladu s
postupkom medusobnog priznavanja predvidenim u
¢lanu 33. i uz pristanak nosioca odobrenja u toj
drugoj drzavi ¢lanici.

Podnosioc zahtjeva dokazuje da je upotreba
biocidnog proizvoda od opsteg interesa za tu drzavu
¢lanicu.

Uz zahtjev se plaéaju naknade u skladu s ¢lanom 80.
2. Ako nadlezno tijelo doti¢ne drzave ¢lanice smatra
da odredeni biocidni proizvod ispunjava uslove iz
¢lana 19. i da su zadovoljeni uslovi iz ovog ¢lana,
nadleZzno tijelo odobrava stavljanje na raspolaganje
na trziStu i upotrebu biocidnog proizvoda. U tom
slucaju tijelo koje je podnijelo zahtjev ima ista prava i
obveze kao i ostali nosioci odobrenja.

Clan 40

Dodatna pravila | tehnicke smjernice

Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata
u skladu s ¢lanom 83. o utvrdivanju dodatnih pravila
za obnovu odobrenja koja su predmet medusobnog
priznavanja.

Komisija, takode, sastavlja tehnicke smjernice za
laksu primjenu ovog Poglavlja, a posebno c¢lana 37. i
39.
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POGLAVLIE VIII.
ODOBRENJE UNIJE ZA BIOCIDNE PROIZVODE
ODIJELJAK 1.
Davanje odobrenja Unije
41-44
ODJELIAK 2.
Obnova odobrenja Unije
45-46
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POGLAVLIE IX.

UKIDANIJE, PREISPITIVANJE | IZMJENA ODOBRENJA
Clan 47.

Obveza obavjeStavanjaa o neocekivanim ili Stetnim
efektima

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

(a) novim podacima ili informacijama o Stetnim
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. Nadlezno tijelo koje je dalo nacionalno odobrenje
ili, u sluc¢aju odobrenja Unije Agencija, bez odlaganja
izvjeptava nadlezna tijela ostalih drZava Clanica i, ako
je prikladno, Komisiju o svim takvim pribavljenim
podacima ili informacijama.

Promjena efikasnosti biocida
Clan 25

Imalac dozvole, odnosno imalac rjesenja o upisu u
privcemenu listu duZan je da se pridrzava uslova
propisanih u dozvoli, odnosno rjesenju.
Lica iz stava 1 ovog clana, duzna su da prate svaku
promjenu u vezi sa biocidom koja upucéuje na sumnju
da je doslo do promjene u vezi sa efikasnoséu 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
Agencijuio:
1)promjeni proizvodaca biocida;
2)promjeni u sastavu biocida;
3)pojavi rezistencije; i
4)promjeni podataka u tehnickom dosijeu, odnosno u
osnovnim podacima o biocidu.
Obavjestenje iz stava 3 ovog clana dostavlja se Agenciji
u roku od 15 dana od dana nastanka promjene.
Na osnovu obavjeStenja o promjeni iz stava 3 ovog
¢lana, Agencija vrsi procjenu biocida i mozZe zatraziti
dodatne informacije od imaoca dozvole, odnosno
imaoca rjeSenja o upisu u privremenu listu, na osnovu
kojih mozZe ukinuti dozvolu ili izdati dozvolu na osnovu
novih podataka.

Potpuno uskladeno

44




NadlezZna tijela drzava Clanica koja su dala nacionalna
odobrenja za isti biocidni proizvod u okviru postupka
medusobnog priznavanja ispituju potrebu da se
doti¢no odobrenje izmijeni ili ukine u skladu s ¢lanom
48.

Clan 48.

Ukidanje ili izmjena odobrenja

1. Ne dovodeéi u pitanje Clan 23. nadleino tijelo
drzave clanice ili, u sluaju odobrenja Unije Komisija,
mogu 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
obmanjujuéih informacija;

(c) nosilac odobrenja nije ispunio svoje obaveze iz
odobrenjaili ove Uredbe.

2. Ako nadlezno tijelo ili, u slucaju odobrenja Unije,
Komisija namjeravaju ukinuti ili izmijeniti odobrenje,
o tome obavjeStavaju nosilaca odobrenja i daju mu
moguénost da u odredenom vremenskom roku
dostavi svoje primjedbe ili dodatne informacije.
Nadlezno ocjenjivacko tijelo ili, u slucaju odobrenja
Unije, Komisija uzimaju u obzir spomenute primjedbe
prilikom donoSenja konacne odluke.

3. Ako nadlezZno tijelo ili, u slu¢aju odobrenja Unije,
Komisija ukinu ili izmijene odobrenje u skladu sa
stavom 1., bez odlaganja o tome obavjestavaju
nosilaca odobrenja, nadlezna tijela ostalih drzava
¢lanica i, ako je prikladno, Komisiju.

Nadlezna tijela koja su u okviru postupka
medusobnog priznavanja dala odobrenja za biocidni
proizvod cije je odobrenje ukinuto ili izmijenjeno, u
roku od 120 dana od obavjestenja ukidaju ili

oshovu laznih ili

izmjenjuju odobrenja i o tome obavjestavaju
Komisiju.
U slucaju neslaganja izmedu nadlezinih tijela

Ukidanje rjeSenja o upisu u privremenu listu i 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)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:

1) aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu isklju¢ena
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

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

Rjesenjem iz st. 1 i 2 ovog Clana utvrduje se nacin
povlacenja biocida i rok do kada se biocid moZe naci u
prometu i upotrebi.

Potpuno uskladeno
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odredenih drzava c¢lanica u vezi s nacionalnim
odobrenjima koja podlijezu medusobnom
priznavanju, primjenjuju se postupci utvrdeni u
¢lanovima 35.i 36.

Clan 49.

Ukidanje odobrenja na zahtjev nosilaca odobrenja
Na utemeljeni zahtjev nosilaca odobrenja nadlezno
tijelo koje je dalo nacionalno odobrenje ili, u slucaju
odobrenja Unije Komisija, ukidaju odobrenje. Ako se
takav zahtjev odnosi na odobrenje Unije, on se
podnosi Agenciji.

Clan 50.

Izmjena odobrenja na zahtjev nosilaca odobrenja

1. Uslove odobrenja moze izmijeniti iskljucivo
nadlezno tijelo koje je odobrilo doti¢ni biocidni
proizvod ili, u slu¢aju 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
nadleznim tijelima doti¢nih drzava ¢lanica koja su
dala odobrenje za taj biocidni proizvod ili, u sluéaju
odobrenja Unije, Agenciji. Ta nadleZna tijela odlucuju
ili, u slu¢aju odobrenja Unije, Agencija ispituje, a
Komisija odluc¢uje o potrebi da se izmijene Uslovi
odobrenja.

Uz zahtjev se placaju naknade u skladu s ¢lanom 80.
stavom 1.i 2.

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

(a) administrativna izmjena;

(b) manja izmjena; ili

(c) veca izmjena.

Ukidanje rjeSenja o upisu u privremenu listu i dozvole
Clan 26

Agencija ¢e ukinuti rjeSenje o upisu u privremenu listu

ako se:

na osnovu podnesenih podataka procijeni da je

ukidanje u cilju zastite zdravlja ljudi, Zivotinja i zaStite

Zivotne sredine; ili

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:

1) aktivna supstanca koja se nalazi u biocidu isklju¢ena

iz listi iz ¢lana 6 ovog zakona;

2) dozvola za taj biocid bila izdata na osnovu netacénih

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

6) imalac dozvole promijenio sjediste koje nije u Crnoj

Gori.

Rjesenjem iz st. 1 i 2 ovog Clana utvrduje se nacin

povlaenja biocida i rok do kada se biocid moZe naci u

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebi i sadrzaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu

IV kvartal
2016
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prometu i upotrebi.
Izdavanje 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.
Uslovi za stavljanje biocida u promet i upotrebu i
sadrzaj dozvole utvrduju se propisom Ministarstva uz
saglasnost organa drzavne uprave nadleznog za
poslove zdravlja.

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 simplementirajuéi akti
donose u skladu s postupkom pregleda iz ¢lana 82.
stava 3.

Pravila iz 1. stava ovog ¢lana se, izmedu ostalog,
temelje na sljede¢im nacelima:

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

(b) za manje izmjene odreduje se krace Period
ocjenjivanja;

(c) Period ocjenjivanja za vecée izmjene je razmjerno
opsegu predloZene izmjene.

Nema odgovarajuée odredbe

Neuskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem
podzakonskog akta o
uslovima za stavljanje
biocida u promet i
upotrebi i sadrZaju
dozvole za stavljanje u
promet i upotrebu

IV kvartal
2016

Clan 52.

Period poceka

Ako bez obzira na Clan 89. nadleZno tijelo ili, u slu¢aju
biocidnog proizvoda odobrenog na nivou Unije
Komisija, ukine ili izmijeni odobrenje ili odluci da ga
neée obnoviti, odobrava se Period poceka za
odlaganje, stavljanje na raspolaganje na trzistu i

Nema odgovarajuce odredbe

Neprenosivo
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upotrebu postojecih zaliha, osim ako bi daljnje
stavljanje na raspolaganje na trzistu ili upotreba
biocidnog proizvoda mogla predstavljati neprihvatljiv
rizik za zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu
sredinu.

Period poceka ne smije biti duze od 180 dana za
stavljanje na raspolaganje na trziStu i dodatnog
maksimalnog period od 180 dana za odlaganje i
upotrebu postoje¢ih zaliha doticnih  biocidnih
proizvoda.

POGLAVLIE X.

PARALELNA TRGOVINA

Clan 53.

1. Na zahtjev podnosioca zahtjeva nadlezno tijelo
drzave Clanice (,drzava c¢lanica uvodenja”) daje
dozvolu za paralelnu trgovinu biocidnim proizvodom
koji je odobren u drugoj drzavi ¢lanici (,,drzava ¢lanica
porijekla”) radi stavljanja na raspolaganje na trzZistu i
upotrebe u drzavi ¢lanici uvodenja, ako u skladu sa
stavom 3. utvrdi da je biocidni proizvod identi¢an
biocidnom proizvodu koji je ve¢ odobren u drzavi
¢lanici uvodenja (,,referentni proizvod”).

Podnosioc zahtjeva koji namjerava staviti biocidni
proizvod na trZiSte drzave C¢lanice uvodenja,
nadleZznom tijelu te drZave ¢lanice podnosi zahtjev za
dozvolu paralelne trgovine.

Uz zahtjev se dostavljaju informacije navedene u
stavu 4. i svi ostali potrebni dokazi da je biocidni
proizvod identi¢an referentnom proizvodu kako je
odredeno u stavu 3.

2. Ako nadleZno tijelo drzave clanice uvodenja utvrdi
da je biocidni proizvod identican referentnom
proizvodu, u roku od 60 dana od pla¢anja naknadi u
skladu sa c¢lanom 80 stavom 2 daje dozvolu za
paralelnu trgovinu. Nadlezno tijelo drZave clanice
uvodenja moZe od nadleznog tijela drzave clanice
porijekla zatraZiti dodatne potrebne informacije za

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo
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utvrdivanje identi¢nosti u odnosu na referentni
proizvod. NadleZno tijelo drZave C¢lanice porijekla
dostavlja trazene informacije u roku od 30 dana od
primanja zahtjeva.

3. Biocidni proizvod se smatra identi¢nim
referentnom proizvodu isklju¢ivo ako zadovoljava sve
sljedede uslove:

(a) proizvelo ih je isto preduzece, pridruzeno
preduzece ili prema licenci u skladu s istim
proizvodnim postupkom;

(b) imaju identi¢ne specifikacije i sadrzaj s obzirom na
aktivne supstance i vrstu formulacije;

(c) jednaki su s obzirom na prisutnost neaktivnih
supstance; i

(d) imaju istu ili slicnu velicinu, materijal ili oblik
pakovanja, u smislu potencijalnog Stetnog efekta na
sigurnost proizvoda u odnosu na zdravlje ljudi,
zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu.

4. Zahtjev za dozvolu paralelne trgovine ukljuéuje
sljedece informacije:

(a) naziv i broj odobrenja biocidnog proizvoda u
drzavi ¢lanici porijekla;

(b) naziv i adresu nadleznog tijela drzave c¢lanice
porijekla;

c) naziv i adresu nosioca odobrenja u drzavi ¢lanici
porijekla;

(d) originalnu deklaraciju i uputstva za uporabu s
kojima se biocidni proizvod distribuira u drzavi ¢lanici
porijekla, ako se to smatra potrebnim za ispitivanje
od strane nadleznog tijela drZave ¢lanice uvodenja;
(e) naziv i adresu podnosioca zahtjeva;

(f) naziv pod kojim ¢ée se biocidni proizvod distribuirati
u drzavi ¢lanici uvodenja;

(g) nacrt deklaracije za biocidni proizvod koji ée se
staviti na raspolaganje na trzistu drzave Cclanice
uvodenja, na sluzbenom jeziku ili jezicima te drzave
¢lanice osim ako se ne predvidi drukcije;
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(h) uzorak biocidnog proizvoda koji se namjerava
uvesti, ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice uvodenja to
smatra potrebnim;

(i) naziv i broj odobrenja referentnog proizvoda u
drzavi ¢lanici uvodenja.

Nadlezno tijelo drzave clanice uvodenja moiZe
zatraziti prevod odgovarajuc¢ih dijelova originalnih
uputstava za upotrebu iz tacke (d).

5. U dozvoli za paralelnu trgovinu propisuju se isti
uslovi za stavljanje na raspolaganje na trzistu i
upotrebu kao i u odobrenju referentnog proizvoda.

6. Dozvola za paralelnu trgovinu im,a rok trajanja
odobrenja za referentni proizvod u drzavi clanici
uvodenja.

Ako nosioc odobrenja za referentni proizvod zatrazi
ukidanje odobrenja u skladu s ¢lanom 49., a zahtjevi
iz ¢lana 19. ostanu ispunjeni, rok dozvole za paralelnu
trgovinu istjice na dan na koji bi isteklo odobrenje
referentnog proizvoda.

7. Ne dovodeci u pitanje posebne odredbe iz ovog
¢lana, ¢lanovi od 47. do 50. i poglavlje XV. primjenjuju
se mutatis mutandis na biocidne proizvode koji se
stavljaju na raspolaganje na trziStu na osnovu dozvole
za paralelnu trgovinu.

8. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice uvodenja moze
povuéi dozvolu za paralelnu trgovinu ako se
odobrenje uvedenog biocidnog proizvoda povuce u
drzavi ¢lanici porijekla zbog sigurnosti ili efikasnosti.

POGLAVLIE XI.

TEHNICKA SLICNOST

Clan 54.

Ocjenjivanje tehnicke slicnosti

1. Ako je potrebno utvrditi tehnicku slicnost aktivnih
supstanci, osoba koja trazi utvrdivanje te sli¢nosti
(,podnosilac zahtjeva”) podnosi zahtjev Agenciji i
placa pripadajuce naknade u skladu s ¢lanom 80.
stavom 1.

Nema odgovarajuce odredbe
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2. Podnosilac zahtjeva dostavlja sve podatke koje
zatrazi Agencija radi ocjenjivanja tehnicke slicnosti.

3. Agencija obavjeStava podnosilaca zahtjeva o
naknadama koje se plaéaju u skladu sa ¢lanom 80.
stav 1. i odbacuje zahtjev ako podnosilac u roku od 30
dana ne plati doti¢éne naknade te o tome obavjestava
podnosilaca zahtjeva i nadlezno ocjenjivacko tijelo.

4. Nakon Sto 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 obavjestava drzave clanice i podnosilaca
zahtjeva.

5. Ako smatra da su za ocjenjivanje tehnicke sli¢nosti
potrebne dodatne informacije, Agencija od

podnosilaca zahtjeva moze zatraziti da u odredenom
vremenskom roku dostavi doticne informacije.
Agencija odbacuje zahtjev ako podnosilac ne dostavi
dodatne informacije unutar roka. Period od 90 dana,
spomenuto u stavu 4., se suspenduje od datuma
izdavanja zahtjeva do datuma primanja informacija.
Suspenzija ne smije trajati duze od ukupno 180 dana,
osim ako to ne opravdava sama priroda traZenih
podataka ili neke druge okolnosti.

6. Ako je prikladno, Agencija se moZe savjetovati s
nadleZznim tijelom drZave €lanice koje je imalo ulogu
nadleznog ocjenjivackog tijela prilikom ocjenjivanja
aktivne supstance.

7. U skladu s ¢lanom 77. moguce je uloZiti zalbu na
odluke Agencije prema stavovima 3., 4. i 5. ovog
¢lana.

8. Agencija sastavlja tehnicke smjernice za lakse
sprovodenje ovog ¢lana.

POGLAVLIE XiIlI.

ODSTUPANIJA

Clan 55.

Odstupanja od zahtjeva

1. Odstupajuci od Clana 17. i 19. za Period od najvise

Odstupanja
Clan 23
Agencija mozZe dozvoliti stavljanje u promet i upotrebu
biocida koji ne ispunjava uslove za dobijanje dozvole u
skladu sa ovim zakonom, za ograni¢enu i kontrolisanu

Potpuno uskladeno
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180 dana nadleZno tijelo moZe dopustiti stavljanje na
raspolaganje na trzistu ili upotrebu biocidnog
proizvoda koji ne ispunjava uslove za odobrenje
prema ovoj Uredbi, za ograni¢enu i kontrolisanu
upotrebu pod nadzorom nadleznog tijela, ako je
takva mjera nuzna zbog opasnosti po javno zdravlje,
zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu i ne moZe se
suzbiti drugim sredstvima.

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

Po prijemu utemeljenog zahtjeva nadleznog tijela,
Komisija bez odlaganja putem implementirajudih
akata odlucuje o mogucénosti i Uslovima da se
poduzeto djelovanje nadleZnog tijela produZi za
Period od najvise 550 dana. Ti se implementirajudi
akti donose u skladu s postupkom pregleda iz ¢lana
82. stava 3.

Odstupajuéi od clana 19. stava 1. tacke (a), do
odobrenja aktivne supstanci nadleZna tijela i Komisija
mogu, za Period od najviSe tri godine, dati odobrenje
za biocidni proizvod koji sadrzi novu aktivnu
supstanca.

Takvo se privremeno odobrenje moze izdati samo ako
nakon ocjenjivanja dokumentacije u skladu s ¢lanom
8. nadlezno ocjenjivacko tijelo dostavi preporuku za
odobrenje nove aktivne supstanci i ako nadlezna
tijela koja su primila zahtjev za privremeno odobrenje
ili, u slucaju privremenog odobrenja Unije, Agencija
smatraju da se ocekuje da biocidni proizvod ispuni
uslove iz clana 19. stava 1. tacaka (b), (c) i (d)
uzimajudi u obzir efekte iz ¢lana 19. stava 2.

Ako Komisija odlu¢i ne odobriti novu aktivnu
supstancu, nadlezna tijela koja su dala privremeno
odobrenje ili Komisija ukidaju spomenuto odobrenje.

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 moZze biti duzi od tri godine.

Privremena dozvola
Clan 24

Agencija moZe izdati privremenu dozvolu za stavljanje
u promet i upotrebu biocida (u daljem tekstu:
privremena dozvola) u roku od 30 dana od dana
podnoSenja zahtjeva, u slucaju neocekivane pojave
Stetnog organizma, a koji ne moze biti suzbijen
biocidima za koje je izdata dozvola.
Uz zahtjev za izdavanje privremene dozvole dostavlja
se:
1)dokaz o neocekivanoj pojavi Stetnog organizma;
2)obrazloZenje o nepostojanju efikasnog biocida u
prometu i upotrebi;
3)podatak o efikasnosti biocida za koji se traizi
privremena dozvola;
4)predlog sistematskog pracenja upotrebe biocida;
5)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
saCinjava stru¢no misljenje za izdavanje privremene
dozvole.
U dozvoli iz stava 1 ovog ¢lana odreduju se uslovi za
upotrebu biocida i to:
1)potrebna koli¢ina biocida;
2)dan pocetka upotrebe;
3)podrucje i uslovi pod kojima ¢e se upotrebljavati
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Ako po isteku trogodisnjeg period Komisija jos nije
donijela odluku o odobravanju nove aktivne
supstance, nadleZna tijela koja su izdala privremeno
odobrenje ili Komisija mogu produZiti privremeno
odobrenje za Period od najviSe godinu dana pod
uslovom da postoje dobri razlozi za uvjerenost da ée
aktivna supstanca ispuniti uslove iz ¢lana 4. stava 1.
ili, ako je prikladno, uslove iz ¢lana 5. stava 2.
Nadlezna tijela koja produZe priviemeno odobrenje o
tome obavjestavaju ostala nadlezna tijela i Komisiju.
3. Odstupajuci od ¢lana 19. stava 1. tacke (a) Komisija
moze putem implementirajuéih akata dopustiti drzavi
Clanici da odobri biocidni proizvod koji sadrzi
neodobrenu aktivhu supstanca ako je ta aktivna
supstanca nuzna za zaStitu kulturne bastine i ne
postoji nikakva prikladna alternativa. Ti se
implementiraju¢i  akti donose u skladu sa
savjetodavnim postupkom iz ¢lana 82. stava 2. DrZava
Clanica koja Zeli dobiti takvo odstupanje podnosi
zahtjev Komisiji navodedi primjereno obrazloZenje.

biocid;

4)korisnici;

5)rok upotrebe; i

6)nacin sistematskog praéenja.

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.

Clan 56.

IstraZivanje i razvoj

1. Odstupaju¢i od €lana 17. eksperiment ili test u
svrhe istraZivanja ili razvoja, koji uklju€uje neodobreni
biocidni proizvod ili neodobrenu aktivhu supstancu
namijenjenu isklju¢ivo za upotrebu u biocidnom
proizvodu (,eksperiment” ili ,test”), moze se izvoditi
iskljucivo pod Uslovima utvrdenim u ovom ¢lanu.
Osobe koje izvode eksperiment ili test sastavljaju i
vode pisanu evidenciju s detaljnim opisom identiteta
biocidnog proizvoda ili aktivne supstanci, podacima o
oznacivanju, dostavljenim koli¢inama te imenima i
adresama osoba koje primaju biocidni proizvod ili
aktivnu supstancu, i sastavljaju dokumentaciju koja
sadrzZi sve dostupne podatke o mogucim efektima na
zdravlje ljudi ili Zivotinja ili uticaju na Zivotnu sredinu.
Ti se podaci stavljaju na raspolaganje nadleznom

Istrazivanje i razvoj
Clan 29

Nauéno istraZivanje i razvoj biocida je naucno
eksperimentisanje, analiziranje ili istrazivanje biocida,
koje se sprovodi pod kontrolisanim uslovima i uvozi u
koli¢ini manjoj od 10kg.
Za biocide ili aktivne supstance koje se upotrebljavaju
za naucno istrazivanje nije potrebna dozvola.
Pravna lica i naucno istraZzivacke insitucije koje
upotrebljavaju biocid ili aktivhu supstancu u svrhu iz
stava 1 ovog c¢lana duZna su da pismenim putem
obavijeste Agenciju o:
1)planiranom uvozu biocida ili aktivne supstance sa
podacima o kolicini koja ¢e se uvesti;
2)osnovnim podacima o biocidu ili aktivnoj supstanci;
3)proizvodacu biocida ili aktivne supstance;
4)nacinu klasifikacije, pakovanja i oznacavanja;

Potpuno uskladeno
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tijelu na njegov zahtjev.

2. Svaka osoba koja namjerava izvesti eksperiment ili
test koji moze ukljuciti ili dovesti do ispustanja
biocidnog proizvoda u Zivotnu sredinu, najprije
obavjestava nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj ¢e
se odvijati eksperiment ili test. Takvo obavjesStavanje
ukljuCuje identitet biocidnog proizvoda a ili aktivne
supstanci, podatke o oznacivanju i dostavljenim
koli¢inama te sve dostupne podatke o moguéim
efektima na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili uticaju na

Zivotnu sredinu. Doticna osoba stavlja na
raspolaganje sve druge podatke koje zatraze nadlezna
tijela.

Ako u roku od 45 dana od saopStenja iz prvog
podstava nadlezno tijelo ne dostavi svoje misljenje,
eksperiment ili test se moze izvesti.

3. Ako bi eksperimenti ili testovi mogli imati
neposredne ili odgodene Stetne efekte na zdravlje
ljudi, posebno ranjivih grupa, ili Zivotinja ili bilo kakav
neprihvatljivi negativni efekat na ljude, Zivotinje ili
Zivotnu sredinu, relevantno nadleZno tijelo doticne
drzave c¢lanice ih moZe zabraniti ili dopustiti pod
Uslovima koje smatra potrebnim za sprjecavanje
takvih posljedica. NadleZzno tijelo bez odlaganja
obavjesStava Komisiju i ostala nadleZzna 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.

5)datumu pocetka i zavrSetka istrazivanja;

6)nazivu i sjedistu, odnosno imenu i adresi lica koja ¢e
upotrebljavati biocid ili aktivnhu supstancu;
7)raspolozivim podacima o uticaju biocida ili aktivne
supstance na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu; i
8)drugim podacima od znacaja 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 naucno istrazivanje i razvoj,
po prethodno pribavljenom misljenje organa drzavne
uprave nadleznog za poslove veterinarstva i organa
drzavne uprave nadleZznog za poslove zdravlja.

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 ¢lana 29 stav 3 ovog zakona
dostavljaju se i podaci o:
1)namjeni istrazivanja;
2)planu vrsenja istrazivanja;
3)strucnoj osposobljenosti kadra;
4)opisu postrojenja i uslova u kojima ce se vrsiti
istrazivanja;
5)nacinu vodenja podataka o toku istraZivanja;
6)nacinu upotrebe biocida ili same aktivne supstance u
te svrhe;
7)nacinu vodenja evidencije o generisanom otpadu; i
8)drugim dokazima za bezbjednost.
Ako se nakon procjene podataka iz stava 2 ovog c¢lana
utvrdi da upotreba biocida ili aktivne supstance u
svrhu naucnog istraZivanja i razvoja moze imati Stetne
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posljedice po zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu, Agencija
dozvolom odreduje posebne uslove u kojima se vrsi
tretiranje biocidom (koli¢ina, tretirano podrucje) ili
zabranjuje istrazivanje.

Clan 57.

lzuzeéa od
1907/2006
Pored aktivnih supstanci navedenih u ¢lanu 15. stavu
2. Uredbe (EZ) br. 1907/2006, aktivne supstanci
proizvedene ili uvezene za upotrebu u biocidnim
proizvodima odobrenim za stavljanje na trziste u
skladu s c¢lanom 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
poglavlja 1.i5. glave Il. Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

registracije prema Uredbi (EZ) br.

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 nacin vodenja registra utvrduje se propisom
Ministarstva.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost

ce se postici
donosenjem

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

izdata dozvola

| kvartal
2016

POGLAVLIE XIIl.

TRETIRANI PROIZVODI

Clan 58.

Stavljanje tretiranih proizvoda na trziste

Ovaj se clan primjenjuje isklju¢ivo na tretirane
proizvode koji nisu biocidni proizvodi. Ne primjenjuje
se na tretirane proizvode kod kojih se tretiranje
ograniCilo na fumigaciju ili dezinfekciju prostora ili
rezervoara koji se koriste za skladistenje ili prevoz i
gdje se ne ocekuju nikakvi ostaci nakon takvog
tretiranja.

2. Tretirani se proizvod ne smije stavljati na trziste
osim ako sve aktivne supstanci sadrzane u biocidnim
proizvodima kojima je bio tretiran ili koje sadrzi, 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 trziste
takvog tretiranog proizvoda osigurava da su na
deklaraciji navedeni podaci iz drugog podstava ako:

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

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

3) ,bezopasno”;

4) ,prirodno”;

5) ,ekoloski prihvatljivo”; i

6) ,prihvatljivo za Zivotinje”.

Deklaracija mora biti jasna, vidljiva, lako citljiva i
napisana na crnogorskom jeziku.
Informacije na deklaraciji
Clan 33
Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo
navedene sljedece informacije:
1. identitet svake aktivne

supstance i njena

Potpuno uskladeno
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— za tretirani proizvod koji sadrZi biocidni proizvod,
proizvoda¢ doti€nog tretiranog proizvoda navede
tvrdnju o biocidnim svojstvima proizvoda, ili

— uzimajuéi posebno u obzir moguc¢nost kontakta
doti¢nih aktivnih supstanci s ljudima ili njihovo
ispustanje 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 sadrzi biocidne
proizvode;

(b) biocidno svojstvo tretiranog proizvoda, ako je
utemeljeno;

(c) ne dovodeci u pitanje ¢lan 24. Uredbe (EZ) br.
1272/2008 naziv svih aktivnih supstanci sadrzanih u
biocidnim proizvodima;

(d) naziv svih nanomaterijala sadrzanih u biocidnim
proizvodima, iza kojih slijedi termin ,nano” u
zagradama;

(e) sve odgovarajuce uputstva za upotrebu ukljucujuci
sve mjere predostroznosti koje se preduzimaju zbog
biocidnih proizvoda kojima je proizvod tretiran ili koje
sadrzi.

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

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

5. Ne zavisno o zahtjevima za oznadcivanje iz stava 3.,
na zahtjev potrosaca u roku od 45 dana dobavljac¢
tretiranog proizvoda bez naknade dostavlja podatke o

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 sjediste imaoca dozvole;

5. vrsta formulacije;

6. upotreba za koje je biocid odobren;

7. uputstva za upotrebu, ucestalost primjene i

doziranje;

8.0 Stetnim propratnim efektima i uputsva za prvu
pomog;

9. uputstvo ,Prije upotrebe procitati priloZena
uputstva“;

10. uputstvo za bezbjedno odlaganje biocida i njegove
ambalaze, ukljuCujuc¢i 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 sljedeée upotrebe
tretiranog proizvoda ili sljedeceg pristupa ljudi ili
Zivotinja podrucjima na kojima je upotrijebljen biocid,
ukljuCujué¢i pojedinosti o sredstvima i mjerama
dekontaminacije  kao i  trajanju  potrebnog
provjetravanja tretiranih podrucja, cis¢enju 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 zastitu neciljnih organizama i
izbjegavanja zagadivanja vode.

Deklaracija tretiranih proizvoda biocidima
Clan 34

Lice koje stavlja u promet i upotrebu tretirani proizvod
duZzno je da osigura da su na deklaraciji navedeni
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biocidnoj obradi tretiranog proizvoda.

6. Deklaracija mora biti jasno vidljiva, lako Citljiva i
dovoljno trajna. Ako je potrebno zbog veli¢ine ili
funkcije tretiranog proizvoda, deklaracija se Stampa
na pakovanju, na uputstvima za upotrebu ili na
sluzbenom jeziku ili jezicima drZave ¢lanice uvodenija,
osim ako drzava ¢lanica ne predvidi drukcije. U
slu€aju tretiranih proizvoda koji se ne proizvode kao
dio serije, ve¢ su oblikovani i proizvedeni prema
posebnoj narudzbi, proizvoda¢ moze dogovoriti druge
natine za pruzanje odgovaraju¢ih  podataka
potrosacu.

podaci za tretirani proizvod koji sadrzi biocidni
proizvod, proizvodac tretiranog proizvoda navede
tvrdnju o biocidnim svojstvima proizvoda, ili uzimajudi
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 sljededi
podaci:

1)izjava da tretirani proizvod sadrzi biocid;

2)biocidno svojstvo tretiranog proizvoda;

3)naziv svih aktivnih supstanci sadrZanih u biocidu;
4)naziv svih nanomaterijala sadrzanih u biocidu
,hano”); i

5)odgovaraju¢a uputstva za upotrebu ukljucujudi
mjere predostroznosti koje se preduzimaju zbog
biocida kojima je proizvod tretiran ili koje sadrzi.

7. Komisija mozZe donijeti akte za primjenu stava 2
ovog ¢€lana, zajedno s odgovaraju¢im postupcima
obavjestavanja koji po moguénosti ukljucuju
Agenciju, i u kojima se dodatno utvrduju zahtjevi za
oznacdivanje prema stavovima 3., 4. i 6. ovog ¢lana. Ti
se akti donose u skladu s postupkom pregleda iz ¢lana
82. stava 3.

8. Ako postoje znacajne naznake da aktivna supstanca
sadrzana u biocidnom proizvodu kojim je tretirani
proizvod obraden ili koji on sadrZi, ne ispunjava
uslove utvrdene u ¢lanu 4. stavu 1., ¢lanu 5. stavu 2.
ili ¢lanu 25., Komisija preispituje odobrenje te aktivne
supstance ili njeno ukljucivanje u Prilog I. u skladu s
¢lanom 15. stavom 1. ili ¢lanom 28. stavom 2.

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

POGLAVLIE XIV.

ZASTITA | RAZMJENA PODATAKA

Clan 59

Zastita podataka u posjedu nadleznih tijela ili
Agencije

1. Ne dovodedi u pitanje clanove 62. i 63. nadleZna
tijela ili Agencija ne smiju koristiti podatke

Informacije i obavjestavanje
Clan 47
Podaci koji se dostavljaju Agenciji
izdavanja dozvole su javni.
Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole moze
pojedine podatke iz dokumentacije oznaciti kao
povjerljive ako bi otkrivanje tih podataka moglo uticati

u postupku

Potpuno uskladeno

Materija je regulisana
i Zakonom o tajnosti
podataka ("S. list Crne
Gore", br. 14/08,
76/09, 41/10)
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dostavljene za svrhe Direktive 98/8/EZ ili ove Uredbe,
u korist naknadnog podnosioca zahtjeva, osim u
sljedeéim slucajevima:

(a) ako naknadni podnosioc
odobrenje za pristup; ili

(b) ako je istekao rok za zastitu podataka.

2. Prilikom podnosenja podataka nadleznome tijelu ili
Agenciji za svrhe ove Uredbe podnosioc zahtjeva, ako
je prikladno, navodi ime i kontaktne podatke vlasnika
svih dostavljenih podataka. Podnosioc, takode,
navodi je li on vlasnik podataka ili ima odobrenje za

zahtjeva dostavi

pristup.
3. Podnosioc podataka bez odlaganja obavjestava
nadlezno tijelo ili Agenciju o svim promjenama

vlasnistva podataka.

4. Savjetodavni naucni odbori, osnovani prema Odluci
Komisije 2004/210/EZ o osnivanju naucnih odbora za
zastitu potroSaca, javno zdravlje i zaStitu Zivotnu
sredinu ( 1 ), takode imaju pristup podacima iz stava
1. ovog €lana.

Clan 60.

Period zastite podataka

1. Podaci dostavljeni za svrhe Direktive 98/8/EZ ili ove
Uredbe zastiéeni su prema uslovima iz ovog clana.
period zastite podataka zapocinje nakon Sto se prvi
put dostave.

Podaci zasti¢eni prema ovom clanu ili Ciji je period
zastite prema ovom ¢lanu isteklo, viSe se ne zastiéuju.
2. period zaStite podataka dostavljenih radi
odobrenja postojece aktivhe Susptance zavrSava
deset godina od prvog dana u mjesecu nakon dana
donosenja odluke u skladu s ¢lanom 9. o davanju
odobrenja za doti¢nu aktivnu supstancu za odredenu
vrstu proizvoda.

Period zastite podataka dostavljenih radi odobrenja
nove aktivne supstance zavrSava petnaest godina od
prvog dana u mjesecu nakon dana donosenja odluke

na njegovo poslovanje.

Poslovna tajna
Clan 48

Kao povijerljivi podaci, odnosno poslovna tajna ne
mogu se oznaciti podaci koji su znacajni za
bezbjednost i zdravlje ljudi, Zivotinja, zastitu Zivotne
sredine i bezbjednost imovine i to:
1. naziv i sjediSte podnosioca zahtjeva koji stavlja
biocid u promet i upotrebu, odnosno naziv i sjediste
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 koncentracijom
doprinose da biocid bude klasifikovan kao opasan;
5. podatke o fizickim 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 aktivnhe supstance i
biocida, njihovog dejstva na zdravlje ljudi, Zivotinja i
Zivotnu sredinu;
8. preporucene metode i preventivne mjere za

smanjenje opasnosti kod upotrebe, skladistenja,
prevoza i koris¢enja biocida, kao i u slucaju pozara i
ostalih opasnosti;

9. bezbjednosni list;

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

svojstava;
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u skladu s ¢lanom 9. o davanju odobrenja za doticnu
aktivnu supstancu za odredenu vrstu proizvoda.
Period zaStite novih podataka dostavljenih radi
obnove ili preispitivanja odobrenja aktivne supstance
zavrSava pet godina od prvog dana u mjesecu nakon
dana donosenja odluke u skladu s ¢lanom 14. stavom
4. o obnovi ili pregledu.

3. Period zaStite podataka dostavljenih radi
odobrenja biocidnog proizvoda koji sadrzi iskljucivo
postojece aktivne supstance zavrsava deset godina od
prvog dana u mjesecu nakon donosenja prve odluke o
odobrenju proizvoda u skladu s ¢lanom 30. stavom 4.,
¢lanom 34. stavom 6. ili ¢lanom 44. stavom 4.

Period zastite podataka dostavljenih radi odobrenja
biocidnog proizvoda koji sadrzi novu aktivnu
supstancu zavrSava petnaest godina od prvog dana u
mjesecu nakon donosSenja prve odluke o odobrenju
proizvoda u skladu s ¢lanom 30. stavom 4., ¢lanom
34. stavom 6. ili clanom 44. stavom 4.

Period zastite novih podataka dostavljenih radi
obnove ili izmjene odobrenja biocidnog proizvoda
zavrSava pet godina od prvog dana u mjesecu nakon
donosenja odluke o obnovi ili izmjeni odobrenja.

Clan 61.

Odobrenje za pristup

1. Odobrenje za pristup sadrzi
podatke:

(a) naziv i kontakt podatke vlasnika podataka i
korisnika;

(b) naziv aktivne supstance ili biocidnog proizvoda za
koji je odobren pristup podacima;

(c) datum kada odobrenje za pristup stupa na snagu;
(d) popis dostavljenih podataka za koje se u
odobrenju za pristup daje pravo citiranja.

2. Opoziv odobrenja za pristup ne uti¢e na valjanost
odobrenja izdatog na osnovu doti¢énog odobrenja.

barem sljedece

11. nacin odlaganja ambalaZe biocida i ostataka
biocida;

12. mjere koje treba preduzeti u slucaju izlivanja ili
curenja biocida iz ambalaze; i

13. prva pomoc¢ i zdravstveni

savjeti u slucaju

akcidenta sa biocidom.

Zahtjev za informacije

Potpuno uskladeno

Materija je regulisana
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Clan 62.

Razmjena podataka

1. Kako bi se izbjegla testiranja na Zivotinjama,
testiranja na ki¢menjacima za svrhe ove Uredbe
izvode se iskljucivo kao krajnje sredstvo. Testiranja na
kicmenjacima se ne smiju ponavljati za svrhe ove
Uredbe.

2. Svaka osoba koja namjerava izvoditi testiranja ili
istrazivanja (,,potencijalni podnosilac zahtjeva”)

(a) u slucaju podataka koji ukljuuju testiranja na
kicmenjacima, mora; i

(b) u sluéaju podataka koji ne uklju€uju testiranja na
kicmenjacima, mozZe

dostaviti Agenciji pisani zahtjev za utvrdivanje jesu li
takva testiranja ili istraZivanja veé bili dostavljeni
Agenciji ili nadleznom tijelu u vezi s prethodnim
zahtjevom u skladu s ovom Uredbom ili Direktivom
98/8/EZ. Agencija provjerava jesu i  takvi
eksperimenti ili istraZivanja ve¢ bili dostavljeni.

Ako su takva testiranja ili istraZivanja vec bili
dostavljeni Agenciji ili nadleznom tijelu u vezi s
prethodnim zahtjevom u skladu s ovom Uredbom il
Direktivom 98/8/EZ, Agencija bez odlaganja
obavjeStava potencijalnog podnosilaca zahtjeva o
nazivu i kontaktnim podacima osobe koja je dostavila
podatke i koja je vlasnik podataka.

Osoba koja je dostavila podatke treba olaksati
kontakte izmedu potencijalnog podnosioca zahtjeva i
vlasnika podataka.

Ako su podaci, pribavljeni tim testiranjima ili
istrazivanjima, joS uvijek zasticeni prema ¢lanu 60.,
potencijalni podnosilac zahtjeva od vlasnika podataka
trazi:

(a) u slucaju podataka koji ukljuuju testiranja na
kicmenjacima; i

(b) u sluéaju podataka koji ne uklju€uju testiranja na
kicmenjacima, sve naucne i tehnicke podatke u vezi s

Clan 20
Podnosilac  zahtjeva koji namjerava da wvrsi
laboratorijska ispitivanja biocida u cilju izrade
tehnickog dosijea, prije pocetka ispitivanja, duzan je
da Agenciji podnese zahtjev za dobijanje informacija
da li su vriena ispitivanja za isti ili slican biocid, radi
zastite kicmenjaka 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 wvrSilo ispitivanja na
kicmenjacima.

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

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

i Zakonom o tajnosti
podataka ("Sl. list Crne
Gore", br. 14/08,
76/09, 41/10)
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doti¢nim testiranjima i istraZivanjima kao i pravo da
navede te podatke prilikom podnosenja zahtjeva u
skladu sa ovoj Uredbi.

Clan 63.

Naknada za razmjenu podataka

1. Ako je podnesen zahtjev u skladu s ¢lanom 62.
stavom 2., potencijalni podnosioc zahtjeva i vlasnik
podataka ulaZzu sve napore za postizanje dogovora o
razmjeni rezultata testiranja ili istrazivanja koje
zatrazi potencijalni podnosioc. Umjesto takvog
dogovora predmet se moze uputiti arbitraznom tijelu
uz obvezu prihvatanja arbitraznog naloga.

2. U slucaju postizanja dogovora vlasnik podataka
potencijalnom podnosiocu zahtjeva stavlja na
raspolaganje sve naucne i tehnicke podatke u vezi s
doti¢nim testiranjima i istrazivanjima ili mu daje
dopustenje da prilikom podnosSenja zahtjeva prema
ovoj Uredbi navede doticne eksperimente ili
istrazivanja.

3. Ako se ne postigne dogovor u vezi s podacima koji
ukljuCuju testiranja ili istraZivanja na kimenjacima,
potencijalni podnosioc zahtjeva o tome obavjesStava
Agenciju i vlasnika podataka najranije mjesec dana
nakon S§to potencijalni podnosioc zahtjeva od
Agencije dobije ime i adresu osobe koja je dostavila
podatke.

U roku od 60 dana od saopStavanja, potencijalnom
podnosiocu zahtjeva Agencija daje dopustenje da se
pozove na zatraZena testiranja ili istraZivanja na
kicmenjacima pod uslovom da potencijalni podnosioc
zahtjeva dokaZe da su preduzeti svi moguci napori za
postizanje dogovora i da je vlasniku podataka
nadoknadio dio  podnesenih  troskova. Ako
potencijalni podnosioc zahtjeva i vlasnik podataka ne
postignu dogovor, nacionalni sudovi odluduju o
razmjernom udjelu troSkova koje potencijalni

Nema odgovarajuée odredbe

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

61




podnosioc zahtjeva treba platiti vlasniku podataka.
Bilo kakvo prihvatanje, medutim ne dovodi u pitanje
njegovo pravo na srazmjerni udio troSkova koje
odredi nacionalni sud u skladu s drugim podstavom.
4. Naknada za razmjenu podataka odreduje se na
pravedan, transparentan i nediskriminirajuc¢i nacin
uzimajudéi u obzir smjernice koje je donijela Agencija (
1). Od podnosioca zahtjeva se traZi da sudjeluje samo
u troskovima za podatke koje treba dostaviti za svrhe
ove Uredbe.

5. U skladu s ¢lanom 77. moguce je uloZiti zalbu na
odluke Agencije prema stavku 3. ovog clanka.

Clan 64.

Upotreba podataka za sljedece zahtjeve

1. Ako je razdoblje zastite podataka za odredenu
aktivnu supstancu u skladu sa ¢lanom 60. isteklo,
nadlezno tijelo primaoc ili Agencija se mogu
sporazumjeti da se sljede¢i podnosioc zahtjeva za
odobrenje moZe pozvati na podatke koje je dostavio
prvi podnosioc zahtjeva, u onoj mjeri u kojoj sljededi
podnosioc zahtjeva moZe dokazati da je aktivna
supstanca tehnicki slicna aktivnoj supstanci za koju je
razdoblje zaStite podataka isteklo, ukljuuju¢i njen
stepen Cistoée i prirodu svih pripadajucih necistoca.
Ako je razdoblje zastite podataka za odredeni biocidni
proizvod u skladu sa c¢lanom 60 isteklo, nadlezno
tijelo primaoc ili Agencija se mogu sporazumjeti da se
sliedeé¢i podnosioc zahtjeva za odobrenje moze
pozvati na podatke koje je dostavio prvi podnosioc
zahtjeva, u onoj mjeri u kojoj sljede¢i podnosioc
zahtjeva moZe dokazati da je biocidni proizvod jednak
onome koji je ve¢ odobren ili da njihove medusobne
razlike nisu znacajne s obzirom na procjenu rizika, a
aktivne supstance u biocidnom proizvodu su tehnicki
slicne onima u ve¢ odobrenom biocidnom proizvodu
uklju€ujuci stepen Cistoce i prirodu svih pripadajucih
necistoca.
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U skladu s ¢lanom 77. moguce je uloziti Zalbu na
odluke Agencije prema prvom i drugom podstavku
ovog stava.

2. Nezavisno od stava 1. sljedeci podnosioci zahtjeva
dostavljaju sljedeée podatke nadleznom tijelu
primatelju ili Agenciji, ako je to primjenjivo:

(a) sve potrebne podatke za identifikaciju biocidnog
proizvoda uklju€ujuci njegov sastav;

(b) potrebne podatke za identifikaciju aktivne tvari i
utvrdivanje njene tehnicke sli¢nosti;

(c) potrebne podatke kojima se dokazuje uporedivost
rizika i efikasnost biocidnog proizvoda u odnosu na
odobreni biocidni proizvod.

POGLAVLIE XV.

INFORMACIJE | OBAVJESTAVANJE

ODJELJAK 1.

Pracenje i izvjeStavanje

Clan 65.

Uskladenost sa zahtjevima

1. Drzave C¢lanice uspostavljaju sistem praéenja
biocidnih proizvoda i tretiranih proizvoda koji se
stavljaju na trZiste, kako bi se utvrdila njihova
uskladenost sa zahtjevima iz ove Uredbe. U skladu sa
time primjenjuje se Uredba (EZ) br. 765/2008
Evropskog parlamenta i Vije¢a o utvrdivanju zahtjeva
za akreditovanje i nadzor nad trziStem s obzirom na
stavljanje proizvoda na trziste ( 1).

2. Drzave Cclanice uspostavljaju sistem sluzbenih
kontrola za sprovodenje uskladenosti s ovom
Uredbom.

Kako bi se olakSalo spomenuto sprovodenije,
proizvodaci biocidnih proizvoda stavljenih na trziste
Unije vode prikladnu dokumentaciju, u papirnom ili
elektronskom obliku, o proizvodnom postupku, sto je
vazno za kvalitet i sigurnost biocidnog proizvoda koji
se treba staviti na trZiste, i ¢uvaju uzorke proizvodnih
serija. Spomenuta dokumentacija ukljucuje barem

Nema odgovarajuée odredbe
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sljedece:

(a) bezbjednosne listove i specifikacije aktivnih
supstanci i ostalih sastojaka koji se koriste za
proizvodnju biocidnog proizvoda;

(b) evidenciju o razli¢itim izvedenim proizvodnim
postupcima;

(c) rezultate unutrasnjih kontrola kvalitete;

(d) identifikaciju proizvodnih serija.

Kada je to potrebno za osiguranje ujednacene
primjene ovog stava, Komisija moze donijeti akte u
skladu s postupkom pregleda iz ¢lana 82. stava 3.
Mjere preduzete u skladu sa ovim stavom ne bi
trebale uzrokovati nesrazmjerno administrativno
optereéenje za industrijske subjekte i drzave clanice.
3. Svakih pet godina od 1. septembra 2015. drzave
¢lanice Komisiji podnose izvjeStaj o sprovodenju ove
Uredbe na njihovim drZzavnim podrucjima. Taj
izvjeStaj posebno ukljucuje:

(a) podatke o rezultatima sluzbenih kontrola
sprovedenih u skladu sa stavom 2.;

(b) podatke o eventualnim trovanjima i, ako je
dostupno, profesionalnim bolestima koje ukljucuju
biocidne proizvode, posebno u vezi s ranjivim
grupama, i svim posebnim mjerama za smanjenje
rizika od buducih slucajeva;

(c) sve dostupne podatke o Stetnim efektima na
Zivotnu sredinu, zabiljezenim tokom upotrebe
biocidnih proizvoda;

(d) podatke o upotrebi nanomaterijala u biocidnim
proizvodima i njihovim potencijalnim rizicima.
Izvjestaji se dostavljaju do 30. juna doti¢ne godine i
ukljuCuju razdoblje do 31. decembra godine koja
prethodi njihovom dostavljanju.

IzvjeStaji se objavljuju na odgovaraju¢im internet
stranicama Komisije.

4. Na osnovu izvjestaja primljenih u skladu sa stavom
3. i u roku od 12 mjeseci od datuma navedenog u
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drugom podstavku istog stava, Komisija sastavlja
grupni izvjeStaj o sprovodenju ove Uredbe, a
posebno ¢lana 58., te ga dostavlja Evropskom
parlamentu i Vijecu.

Clan 66.

Povjerljivost

1. Uredba (EZ) br. 1049/2001 Evropskog parlamenta i
Vijeca od 30. maja 2001. o javnom pristupu
dokumentima Evropskog parlamenta, Vijeéa i
Komisije ( 2 ) i pravila upravnog odbora Agencije,
donesena u skladu s ¢lanom 118. stavom 3. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006 primjenjuju se na dokumente u
posjedu Agencije za svrhe ove Uredbe.

2. Agencija i nadlezna tijela odbijaju pristup
informacijama ako bi njihovo otkrivanje nastetilo
zastiti komercijalnih interesa, privatnosti ili sigurnosti
doticnih osoba.

Smatra se da otkrivanje sljedeéih informacija obi¢no
Steti zastiti komercijalnih interesa, privatnosti ili
sigurnosti doti¢nih osoba:

(a) detalji o punom sastavu biocidnog proizvoda;

(b) tocna tonaza aktivne supstanci ili biocidnog
proizvoda, proizvedenog ili  stavljenog na
raspolaganje na trzistu;

(c) veze izmedu proizvodaca aktivne supstanci i osobe
koja je odgovorna za stavljanje biocidnog proizvoda
na trziste ili izmedu osobe koja je odgovorna za
stavljanje biocidnog proizvoda na trziste i distributera
proizvoda;

(d) imena i adrese osoba uklju¢enih u izvodenje
testiranja na kicmenjacima.

Medutim, ako je radi zastite zdravlja ljudi, zdravlja
Zivotinja, sigurnosti ili Zivotne sredine ili iz drugih
razloga prevladavajuceg drustvenog interesa nuzno
hitno djelovanje, Agencija ili nadlezna tijela otkrivaju

Informacije i obavjestavanje
Clan 47

Podaci koji se dostavljaju Agenciji
izdavanja dozvole su javni.

Podnosilac zahtjeva za izdavanje dozvole moze
pojedine podatke iz dokumentacije oznaciti kao
povjerljive ako bi otkrivanje tih podataka moglo uticati
na njegovo poslovanje.

u postupku

Potpuno uskladeno
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informacije iz ovog stava.

3. Ne zavisno o stavu 2. nakon dodjele odobrenja ne
smije se ni u kojem slucaju odbiti pristup sljedeé¢im
informacijama:

(a) naziv i adresa nosilaca odobrenja;

(b) naziv i adresa proizvodaca biocidnog proizvoda;
(c) naziv i adresa proizvodaca aktivne supstanci;

(d) sadrzaj aktivnih supstanci u biocidnom proizvodu i
naziv biocidnog proizvoda;

(e) fizicki i hemijski podaci o biocidnom proizvodu;

(f) sve metode za neutralizaciju aktivne supstanci ili
biocidnog proizvoda;

(g) rezime rezultata testova, zatrazenih prema ¢lanu
20., za utvrdivanje efikasnosti proizvoda i njegovih
efekata na ljude, Zivotinje i Zivotnu sredinu i, ako je
prikladno, njegove sposobnosti da potpomogne
otpornost;

(h) preporuéene metode i predostroZznosti za
smanjenje opasnosti kod rukovanja, prevoza i
upotrebe kao i opasnosti od poZara ili ostalih
opasnosti;

(i) sigurnosno-tehnicki listovi;

(j) metode analize navedene u ¢lanu 19. stavu 1.;

(k) nacini odlaganja proizvoda i njegove ambalaze;

() postupci koji se trebaju slijediti i mjere koje se
trebaju preduzeti u slucaju izlijevanja ili propustanja;
(m) prva pomoc i medicinski savjeti u slucaju povrede
osoba.

4. Sve osobe koje za potrebe ove Uredbe Agenciji ili
nadleznom tijelu dostave informacije o aktivnoj
supstanci ili biocidnom proizvodu, mogu zatraziti da
se informacije iz ¢lana 67. stava 3. ne ucine
dostupnima zajedno s obrazloZzenjem zasto bi
otkrivanje tih informacija moglo nastetiti njihovim
komercijalnim interesima ili interesima bilo kojih
drugih doti¢nih strana.
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Clan 67.
Elektronski pristup javnosti
1. Od dana kada se odobri aktivna supstanca, sljedeée

azurirane informacije o aktivnim supstancima u
posjedu Agencije ili Komisije se stavljaju na
raspolaganje javnosti, lako su dostupne i bez
naknade:

(a) ako postoji, naziv ISO i naziv prema nomenklaturi
Medunarodne unije za Cistu i primijenjenu hemiju
(IUPAC);

(b) ako se primjenjuje, naziv koji je dat u Evropskom
popisu postojeéih komercijalnih hemijskih supstanci;
(c) klasifikaciju i oznacivanje, ukljuc¢ujuéi naznaku ako
aktivna supstanca ispunjava neki od kriterijuma iz
¢lana 5. stava 1.;

(d) fizicko-hemijske krajnje tacke i podaci o
kretanjima te sudbini i ponasanju u Zivotnu sredinuu;
(e) rezultati svih toksikoloskih i ekotoksikoloskih
studija;

(f) prihvatljiv  nivo
koncentracija bez efekta,
Prilogom VI,;

(g) smjernice o sigurnoj upotrebi u skladu s prilozima
il

(h) analiticke metode navedene u odjeljcima 5.2. i
5.3. glave 1. i odjeljku 4.2. glave 2. Priloga Il.

2. Od dana kada se odobri biocidni proizvod, Agencija
stavlja na raspolaganje javnosti sljedeée aZurirane
informacije, lako dostupne i bez naknade:

(a) uslove odobrenja;

(b) rezime svojstava biocidnog proizvoda; i

(c) analiticke metode navedene u odjeljcima 5.2. i 5.3.
glave 1. i odjeljku 5.2. glave 2. Priloga lll

3. Od dana kada se odobri aktivha supstanca,
Agencija stavlja na raspolaganje javnosti bez naknade
sliedeée  aZurirane  informacije o  aktivnim
supstancima, osim ako nadlezno tijelo ili Agencija ne

izlozenosti ili predvidena
utvrdena u skladu s

Poslovna tajna
Clan 48

Kao povijerljivi podaci, odnosno poslovna tajna ne
mogu se oznaCiti podaci koji su znacajni za
bezbjednost i zdravlje ljudi, Zivotinja, zastitu Zivotne
sredine i bezbjednost imovine i to:
1)naziv i sjediSte podnosioca zahtjeva koji stavlja
biocid u promet i upotrebu, odnosno naziv i sjediste
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 koncentracijom
doprinose da biocid bude klasifikovan kao opasan;
5)podatke o fizickim i hemijskim svojstvima aktivnih
supstanci u biocidu;
6)metode za prevodenje aktivne supstance u manje
opasnu ili biocida u manje opasan;
7)rezultate ispitivanja efikasnosti aktivne supstance i
biocida, njihovog dejstva na zdravlje ljudi, Zivotinja i
Zivotnu sredinu;
8)preporucene metode i preventivne mjere za
smanjenje opasnosti kod upotrebe, skladistenja,
prevoza i koris¢enja biocida, kao i u slu€aju pozara i
ostalih opasnosti;
9)bezbjednosni list;
10)metode za analizu kolicine i prirode aktivne
supstance, drugih supstanci u biocidu i ostataka koji
nastaju prilikom dozvoljene upotrebe biocida, a koji su
znacajni zbog njihovih toksikoloskih ili ekotoksikoloskih
svojstava;
11)nacdin odlaganja ambalaze biocida i
biocida;
12)mjere koje treba preduzeti u slucaju izlivanja ili
curenja biocida iz ambalaze; i
13)prva pomo¢ i zdravstveni savjeti u slu¢aju akcidenta
sa biocidom.

ostataka
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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) ako je bitno za klasifikaciju i oznacivanje, stepen
Cistoée supstanci i identitet necistoca i/ili aditiva
aktivnih supstanci koje su poznate kao Stetne;

(b) rezime ili grube rezimee studija koje su
dostavljene u prilog odobrenja aktivne supstanci;

(c) podatke, osim onih iz stava 1. ovog clana,
sadrzane u sigurnosno-tehnickim listovima;

(d) trgovacke nazive supstanci;

(e) izvjestaj o ocjenjivanju.

4. Od dana kada se odobri biocidni proizvod, Agencija
stavlja na raspolaganje javnosti sljedec¢e azurirane
informacije bez naknade, osim ako nadlezno tijelo ili
Agencija 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 detaljne 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 biocidnim
proizvodima koje stavljaju na trZiSte najmanje 10
godina nakon njihova stavljanja na trziste ili 10 godina
nakon datuma ukidanja ili isteka odobrenja, koje je
god ranije. Na zahtjev nadleznoga tijela odgovarajuce
informacije sadrzane u toj evidenciji se stavljaju na
raspolaganje.

Evidencija biocida
Clan 43

Proizvodaci, uvoznici odnosno izvoznici koji stavljaju 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 ¢lana, duZzna su da najkasnije do
31. marta tekuée za prethodnu godinu, Agenciji
dostave izvjestaj iz evidencije biocida koji sadrizi
podatke o: kolicinama proizvedenih, uvezenih i
upotrijebljenih biocida, kolicinama zaliha biocida i
koli¢inama biocida povucenih iz prometa i upotrebe

Potpuno uskladeno
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sa stanjem na 31. decembar.

2. Kako bi se osigurala ujednacena primjena stava 1.
ovog €lana, Komisija donosi implementirajuée akte u
kojima navodi oblik i sadrzaj evidentiranih
informacija. Ti se implementiraju¢i akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lana 82. stava
2

Nema odgovarajuée odredbe
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ODJELJAK 2.

Podaci o biocidnim proizvodima

Clan 69.

Klasifikaciju, pakovanje i oznacivanje biocidnih
proizvoda

1. Nosilaci odobrenja osiguravaju da se biocidni
proizvodi klasifikuju, pakuju i oznacuju u skladu s
odobrenim rezimeom svojstava biocidnog proizvoda,
a posebno izjavama o opasnosti i mjerama
predostroznosti, kako je navedeno u ¢lanu 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 nehoti¢no
zamijeniti za hranu, pice ili hranu za Zivotinje moraju
se pakovati tako da se mogucnost takve greske svede
na najmanju mogucéu mjeru. Ako su oni namijenjeni
opstoj upotrebi, moraju sadrZavati sastojke koji
odvracaju od konzumacije i, posebno, ne smiju biti
privlacni djeci.

Pored uskladivanja sa stavom 1. nosilaci odobrenja
osiguravaju da deklaracije ne budu obmanjujuc¢e u
odnosu na rizike koje proizvod predstavlja za zdravlje
ljudi, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu, ili u odnosu
na njegovu efikasnost i u svakom sluc¢aju ne smiju
navoditi naznake ,biocidni proizvod niskog rizika”,
,heotrovno”, ,bezopasno”, ,prirodno”, ,ekoloski
prihvatljivo”, ,prihvatljivo za Zivotinje” ili slicne.

Osim toga, na deklaraciji moraju biti jasno i
neizbrisivo navedene sljedece informacije:

(a) identitet svake aktivhe supstanci i njena

Klasifikacija, pakovanje i oznacavanje biocida
Clan 31

Klasifikacija, pakovanje i oznacavanje biocida, vrsi 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
vazdus$nim saobradajem.

Deklaracija biocida

Clan 32
Deklaracija za biocide ili aktivne supstance ne smije
biti obmanjuju¢a u odnosu na rizike koje biocid ili
aktivna supstanca predstavlja po zdravlje ljudi,
Zivotinja i Zivotnu sredinu i na deklaraciji se ne smiju
navoditi naznake:
1),,biocidni proizvod manjeg rizika”;
2),,neotrovno”;
3),,bezopasno”;
4),prirodno”;
5),,ekoloski prihvatljivo”; i
6),,prihvatljivo za Zivotinje”.
Deklaracija mora biti jasna, vidljiva, lako Citljiva i
napisana na crnogorskom jeziku.

Informacije na deklaraciji

Clan 33
Na deklaraciji biocida moraju biti jasno i neizbrisivo
navedene sljedece informacije:

Potpuno uskladeno
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koncentracija 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 nadlezno tijelo ili Komisija
dodijelila biocidnom proizvodu;

(d) naziv i adresu nosilaca odobrenja;

(e) vrstu formulacije;

(f) upotrebe za koje je biocidni proizvod odobren;

(g) uputstva za upotrebu, ucestalost primjene i
doziranje, izrazeno u metrickim jedinicama, na
smisleni i razumljivi nadin za korisnika, za svaku
upotrebu predvidenu na osnovu uslova iz odobrenja;

(h) pojedinosti o vjerovatnim, direktnim il
indirektnim, Stetnim popratnim efektima i sva
uputstva za prvu pomo¢;

(i) ako su priloZena uputstva, recenica ,Prije upotrebe
procitati prilozena uputstva” i, prema potrebi,
upozorenja za ranjive grupe;

(j) uputstva za sigurno odlaganje biocidnog proizvoda
i njegove ambalaZe, ukljucujuéi bilo kakvu zabranu
ponovne upotrebe ambalaze;

(k) broj ili oznaku serije formulacije i rok trajanja
relevantan za normalne uslove skladistenja;

(I) ako se primjenjuje, potrebno Period za biocidni
efekat, potrebni razmak izmedu primjena biocidnog
proizvoda, izmedu primjene i sljedece upotrebe
tretiranog proizvoda ili sljedeceg pristupa ljudi ili
Zivotinja podrucjima na kojima je koristen biocidni
proizvod, ukljuCujuéi pojedinosti o sredstvima i
mjerama dekontaminacije te trajanju potrebnog
provjetravanja tretiranih podrucja; pojedinosti za
odgovarajuée CisSéenje opreme; pojedinosti o
mjerama predostroznosti tokom upotrebe i prevoza;

(m) ako se primjenjuje, kategorije korisnika na koje se
ogranicava biocidni proizvod;

(n) ako se primjenjuje, podaci o bilo kojoj posebnoj

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 sjediste imaoca dozvole;

5)vrsta formulacije;

6)upotreba za koje je biocid odobren;

supstance i njena

7)uputstva za upotrebu, ucestalost primjene i
doziranje;

8)o stetnim propratnim efektima i uputsva za prvu
pomog;

9)uputstvo  ,Prije upotrebe procitati priloZzena
uputstva“;

10)uputstvo za bezbjedno odlaganje biocida i njegove
ambalaze, ukljuCujuc¢i bilo kakvu zabranu ponovne
upotrebe ambalazZe;

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 sljedeée upotrebe
tretiranog proizvoda ili sljedeceg pristupa ljudi ili
Zivotinja podrucjima na kojima je upotrijebljen biocid,
ukljuCujué¢i pojedinosti o sredstvima i mjerama
dekontaminacije kao i trajanju potrebnog
provjetravanja tretiranih podrucja, ¢is¢enju 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 zastitu neciljnih organizama i
izbjegavanja zagadivanja vode.
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opasnosti za Zivotnu sredinu, posebno u vezi sa
zastitom neciljnih  organizama i izbjegavanjem
zagadivanja vode;

(o) za biocidne proizvode koji sadrZze mikroorganizme,
zahtjevi za oznacivanje u skladu s Direktivom
2000/54/EZ.

Odstupajudi od prvog podstava, ako je to nuzno zbog
veli¢ine ili funkcije biocidnog proizvoda, podaci
navedeni u tockama (e), (g), (h), (j), (k), (I) i (n) mogu
se navesti na pakovanju ili u priloZzenim uputstvima
koje su sastavni dio pakovanja.

3. Drzave clanice mogu zatrafziti:

(a) da im se dostave uzorci ili nacrti pakovanja,
deklaracija i uputstva;

(b) da deklaracija biocidnog proizvoda koji se stavlja
na raspolaganje na njihovim drZavnim podrucjima
bude na njihovom sluzbenom jeziku ili jezicima.

Clan 70.

Sigurnosno-tehnicki listovi

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

Bezbjednosni 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 daljem korisniku biocida u cilju preduzimanja
preventivnih mjera za zaStitu zdravlja ljudi, Zivotinja i
Zivotne sredine.

Potpuno uskladeno

Materija je regulisana
i Zakonom o
hemikalijama (,,SL.list
CG“,br.18/12) i
Pravilnikom 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 nadleznih tijela, Agencije i
Komisije te izmedu podnosilaca zahtjeva i nadleznih
tijela, Agencije i Komisije.

3. Podnosilaci zahtjeva koriste registar biocidnih
proizvoda za podnoSenje zahtjeva i dostavljanje
podataka za sve postupke u okviru ove Uredbe.

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 nacin vodenja registra utvrduje se propisom
Ministarstva.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost

ce se postici
donosenjem

pozakonskog akta o
sadrzaju i nacinu

vodenja registra

| kvartal
2016
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4. Nakon podnosSenja zahtjeva i dostave podataka
Agencija provjerava jesu |li oni dostavljeni u
ispravnom obliku i o tome bez odlaganja obavjestava
nadleZno tijelo.

Ako Agencija odlu¢i da zahtjev nije podnesen u
ispravnom obliku, zahtjev se odbacuje te se o tome
obavjestava podnosilaca.

5. Nakon $to 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 saopsStavanje odluka koje
su donijeli u vezi s odobrenjima biocidnih proizvoda i
aZuriraju podatke u registru biocidnih proizvoda u
trenutku donosenja takvih odluka. U registru
biocidnih proizvoda nadlezna tijela posebno azuriraju
podatke o biocidnim proizvodima koji su odobreni na
njihovom drZzavnom podrucju ili za koje je nacionalno
odobrenje odbijeno, izmijenjeno, obnovljeno ili
ukinuto ili za koje je dozvola za paralelnu trgovinu
data, odbijena ili ukinuta. Komisija posebno aZurira
podatke o biocidnim proizvodima koji su odobreni na
nivou Unije ili za koje je odobrenje Unije odbijeno,
izmijenjeno, obnovljeno ili ukinuto.

Podaci koji se unose u registar biocidnih proizvoda
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, stavljaju na
raspolaganje podnosilacu zahtjeva preko registra
biocidnih proizvoda.

7. U slucaju da registar biocidnih proizvoda ne bude u
potpunosti operativan do 1. septembra 2013. ili
prestane djelovati nakon toga datuma, sve obveze

Nema odgovarajucée odredbe
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drZava clanica, nadleznih tijela, Komisije i podnosioca
zahtjeva prema ovoj Uredbu u vezi s podnoSenjem i
saopStavanjem se nastavljaju primjenjivati. Kako bi se
osigurala ujednacena primjena ovog stava, posebno s
obzirom na oblik u kojem se podaci mogu dostavljati i
razmjenjivati, Komisija donosi potrebne mjere u
skladu s postupkom pregleda iz ¢lana 82. stava 3. Te
su mjere vremenski ograni¢ene na razdoblje koje je
nuzno potrebno kako bi registar biocidnih proizvoda
postao u potpunosti operativan.

8. Komisija mozZe donijeti akte kojima se utvrduju
detaljna pravila o vrsti podataka koji se unose u
registar biocidnih proizvoda. Ti se akti donose u
skladu sa savjetodavnim postupkom iz ¢lana 82. stava
2.

9. Komisija je ovlastena za donosSenje delegiranih
akata u skladu s ¢lanom 83. kojima se utvrduju
dodatna pravila za koristenje registra.

Clan 72.

Oglasavanje

1. Kod oglasavanja biocidnoga proizvoda, pored
postovanja Uredbe (EZ) br. 1272/2008, svaki oglas
mora sadrZavati 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 proizvod” u propisanom tekstu
oglasiva¢i mogu zamijeniti s jasnom uputstvom na
vrstu proizvoda koji se oglasava.

3. Oglasi biocidnih proizvoda ne smiju prikazivati
proizvod tako da dovode u zabludu u vezi s rizicima za
zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja ili Zivotnu sredinu ili u
vezi s njegovom efikasnosti. U svakom slucaju u
oglasima za biocidne proizvode se ne smije navoditi
sliedeée:  ,biocidni  proizvod niskog rizika”,
,heotrovno”, ,bezopasno”, ,prirodno”, ,ekoloski
prihvatljivo”, ,prihvatljivo za Zivotinje” ili slicno.

Reklamiranje
Clan 36

Prilikom reklamiranja biocida svaki oglas, treba da
sadrzi sljedec¢i tekst: ,Biocidni proizvod koristiti
pazljivo” 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 njegovom efikasnoscu.
U reklami biocida ne smije se navoditi:

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

3) ,bezopasno”;

4) ,prirodno”;

5) ,ekoloski prihvatljivo”;

6) ,prihvatljivo za Zivotinje”.

Reklamiranje i davanje preporuka korisnicima biocida
moZe se vrsiti samo za biocide za koje je izdata
dozvola.

Potpuno uskladeno
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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 zdravlje ljudi, zdravstvene ustanove
prikupljaju i dostavljaju Agenciji i organu drzavne
uprave nadleznom za poslove zdravlja.

Prikupljeni podaci iz stave 1 ovog clana, mogu se
koristiti samo u svrhe sprjecavanja i lijeCenja i ne mogu
se koristiti u druge svrhe.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
ce se postici
uspostavljanjem tijela
nadleznog za prijem
informacija u vezi sa
slucajevima hitnog
zdravstvenog
odgovora (¢lan 45
Regulative CLP), a
planirano je, da ovo
tijelo, u cilju
racionalizacije
troskova, djeluje u
okviru ustanove
sistema  zdravstvene
zasStite Crne Gore na
tercijarnom nivou

2018.
godina

POGLAVLIE XVI.

AGENCUA

Clan 74

Uloga Agencije

1. Agencija obavlja zadatke koje su joj dodijeljene na
osnovu ove Uredbe.

2. Clanovi od 78. do 84., 89. i 90. Uredbe (EZ) br.
1907/2006 primjenjuju se mutatis mutandis uzimajudi
u obzir ulogu Agencije s obzirom na ovu Uredbu.
Clanak 75.

Odbor za biocidne proizvode

1. Ovime se u okviru Agencije osniva

Odbor za biocidne proizvode koji je odgovoran za
pripremu misljenja Agencije o sljedeéim pitanjima:

(a) zahtjevima za odobrenje i obnovu odobrenja
aktivnih supstanci;

(b) preisipitivanju odobrenja aktivnih supstanci;

(c) zahtjevima za ukljucivanje u Prilog I. aktivnih
supstanci koje ispunjavaju uslove iz clana 28. i
preispitivanjem ukljucivanja takvih aktivnih supstanci

Nema odgovarajuce odredbe
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u Prilog I.;

(d) odredivanju aktivnih supstanci koje su
potencijalne supstance za zamjenu

(e) zahtjevima za odobrenje Unije za biocidne
proizvode te obnovu, ukidanje i izmjene odobrenja
Unije, osim ako su u pitanju administrativne izmjene;
(f) naucnim i tehnickim pitanjima uvezi s
medusobnim priznavanjem u skladu s ¢lanom 38.;

(g) na zahtjev Komisije ili nadleznih tijela drzava
¢lanica, svim drugim pitanjima koja se mogu javiti kod
sprovodenja ove Uredbe u vezi s tehnickim
smjernicama ili rizicima za zdravlje ljudi, zdravlje
Zivotinja ili Zivotnu sredinu.

2. Svaka drzava ¢lanica ima pravo imenovati ¢lana
Odbora za biocidne proizvode. Drzave ¢lanice mogu,
takode, imenovati i njegovog zamjenika.

Kako bi se olakSao njegov rad, na osnovu odluke
Upravnog odbora Agencije te u dogovoru s
Komisijom, Odbor se moZe podijeliti u dva ili vise
paralelna odbora. Svaki paralelni odbor je odgovoran
za zadatke koje im povjeri Odbor za biocidne
proizvode. Svaka drzava ¢lanica ima pravo imenovati
po jednog c¢lana za svaki paralelni odbor. Ista se
osoba moZe imenovati u viSe paralelnih odbora.

3. Clanovi Odbora se imenuju na osnovu njihovog
iskustva koje je vaino za izvodenje zadataka
navedenih u stavu 1. i mogu raditi u okviru nadleznog
tijela. Pomazu im naucni i tehnicki resursi dostupni
drzavama c¢lanicama. U tu svrhu, imenovanim
¢lanovima Odbora drZave Clanice osiguravaju dodatne
naucne i tehnicke resurse.

4. Clan 85. stav 4., 5., 8.1 9. te ¢lan 87. i 88. Uredbe
(EZ) br. 1907/2006 primjenjuju se mutatis mutandis
na Odbor za biocidne proizvode

Clanak 76.

Tajnistvo Agencije

1. TajniStvo Agencije spomenuto u ¢lanu 76. stavu 1.
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tacki (g) Uredbe (EZ) br. 1907/2006 izvrsava sljedece
zadatke:

(a) uspostavljanje i odrzavanje registra biocidnih
proizvoda;

(b) obavljanje zadataka u vezi s prihvatanjem zahtjeva
obuhvacéenih ovom Uredbom;

(c) utvrdivanje tehnicke sli¢nosti;

(d) pruzanje tehnickih i nauénih smjernica i alata za
primjenu ove Uredbe od strane Komisije i nadleznih
tijela drzava clanica te potpora nacionalnim sluzbama
za pomoc¢ korisnicima;

(e) savjetovanje i pomo¢ podnosiocima zahtjeva,
posebno MSP-ima, za odobrenje aktivne supstance ili
njeno uvrStavanje u Prilog I. ovoj Uredbi ili za
odobrenje Unije;

(f) priprema pojasnjenja ove Uredbe;

(g) uspostava i odrzavanje baza podataka o aktivnim
supstancama i biocidnim proizvodima;

(h) na zahtjev Komisije pruzanje tehnicke i naucne
potpore za bolju saradnju izmedu nadleinih tijela
Unije, medunarodnih organizacija i treé¢ih zemalja u
nau¢nim i tehnickim pitanjima u vezi s biocidnim
proizvodima;

(i) saopstavanje odluka Agencije;

(j) specifikacija formata i softverskih paketa za
dostavljanje informacija Agenciji;

(k) potpora i pomo¢ drzavama clanicama kako bi se
izbjeglo paralelno ocjenjivanje zahtjeva za isti ili slicni
biocidni proizvod naveden u ¢lanu 29. stavu 4.;

2. Informacije iz ¢lana 67. tajniStvo stavlja na
raspolaganje javnosti putem Interneta bez naknade,
osim u slucaju kada se zahtjev podnesen u skladu sa
¢lanom 66. stav 4. smatra opravdanim. Agencija na
zahtjev stavlja na raspolaganje ostale informacije u
skladu s ¢lanom 66.
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Clan 77.

Zalba

1. Zalbe na odluke Agencije donesene u skladu sa
¢lanu 7. stavu 2., ¢lanu 13. stavu 3., ¢lanu 26. stavu 2.,
¢lanu 43. stavu 2., ¢lanu 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 ¢lanom 80. stavom 1. ove Uredbe
su na teret osobe koja ulozZi Zalbu.

Zalba uloZena u skladu sa stavom 1. ima efekat
odgode.

Nema odgovarajuée odredbe

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

Clan 78.

Proracun Agencije

1. Za potrebe ove Uredbe prihode Agencije Cine:

(a) subvencija Unije, uklju¢ena u opsti proracun
Evropske unije (dio Komisije);

(b) naknade placene Agenciji u skladu s ovom
Uredbom;

(c) sve naknade pla¢ene Agenciji za usluge koje pruza
u skladu s ovom Uredbom;

(d) svi dobrovoljni prilozi drzava ¢lanica.

2. Prihodi i izdaci za aktivnosti vezane uz ovu Uredbu i
Uredbu (EZ) br. 1907/2006 vode se odvojeno u
proracunu Agencije uz odvojeno proracunsko i
racunovodstveno izvjeStavanje.

Prihodi Agencije spomenuti u ¢lanu 96. stavu 1.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 se ne koriste za obavljanje
zadataka prema ovoj Uredbi. Prihodi Agencije
spomenuti u stavu 1. ovog c¢lanka se ne koriste za
izvodenje zadataka prema Uredbi (EZ) br. 1907/2006.

Nema odgovarajuée odredbe

Neprimjenjivo
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Clan 79

Formati i softver za dostavljanje informacija Agenciji
Agencija odreduje formate i softverske pakete za
dostavljanje informacija Agenciji te ih bez naknade
stavlja na raspolaganje na svojim internet stranicama.
Nadlezna tijela i podnosioci zahtjeva koriste te
formate i pakete kod svojih podnesaka prema ovoj
Uredbi.

Tehnicka dokumentacija iz ¢lana 6. stava 1. i ¢lana 20.
dostavlja se koristedi softverski paket IUCLID.

POGLAVLIE XVII.

ZAVRSNE ODREDBE

Clan 80.

Naknade i naknade

1. Na osnovu nacela odredenih u stavu 3. Komisija
donosi implementirajuc¢u uredbu u kojoj navodi:

(a) naknade koje se pladaju Agenciji, ukljucujudi
godi$nju naknadu za proizvode s odobrenjem Unije u
skladu s Poglavljem VIII., i naknadu za zahtjeve za
medusobno priznavanje u skladu s Poglavljem VII.;

(b) pravila kojima se odreduju Uslovi za nize naknade,
izuzimanje od plaéanja naknada i naknada za ¢lana
Odbora za biocidne proizvode koji ima ulogu
izvjestitelja; i

(c) uslove placanja.

Ta se implementiraju¢a uredba donosi u skladu s
postupkom pregleda iz ¢lana 82. stava 3. i primjenjuje
se iskljucivo na naknade koje se placaju Agenciji.
Agencija moZe naplacivati i ostale svoje usluge.
Naknade koje se plac¢aju 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 drZave clanice direktno
napladuju naknade za pruZene usluge s obzirom na
postupke u skladu sa ovoj Uredbi ukljucujuci usluge

Nema odgovarajuée odredbe

Materija je regulisana
zakonom o
administrativnim
taksama (,,SL. list
RCG“,br. 55/03,46/04
i81/05i,SL. list
CG“,br.22/08,77/08 i
20/11)
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koje nadlezna tijela drZava c¢lanica obavljaju u
svojstvu nadleznih ocjenjivackih tijela.

Na osnovu nacela iz stava 3. Komisija izdaje smjernice
za uskladenost strukture naknada.

Drzave ¢lanice mogu ubirati godisSnje naknade za
biocidne proizvode koji se stavljaju na raspolaganje
na njihovim trzistima.

Drzave €lanice mogu napladivati ostale svoje usluge.
Drzave c¢lanice utvrduju i objavljuju iznos naknada
koje se placaju njihovim nadleznim tijelima.

3. Implementiraju¢a Uredba iz stava 1. i pravila
drzava clanica u vezi s naknadama odrazavaju
sljedecéa nacela:

(a) naknade se odreduju tako da se osigura da prihodi
od naknada nacelno budu dovoljni za pokrivanje
troskova dostavljenih usluga i ne prelaze ono sto je
nuzno za pokrivanje tih troskova;

(b) djelimicni povrat naknada ako podnosilac zahtjeva
ne dostavi zatrazene podatke u odredenom
vremenskom roku;

(c) uzimaju se u obzir posebne potrebe MSP-a
uklju€ujuc¢i moguénost raspodjele uplata na nekoliko
rata i faza;

(d) struktura i iznos naknada uzimaju u obzir ¢injenicu
jesu li podaci dostavljeni zajedno ili odvojeno;

(e) u opravdanim okolnostima i ako to prihvati
Agencija ili nadlezno tijelo, moguce je potpuno ili
djelomicno ukinuti pla¢anje naknada; i

(f) rokovi za pladanje naknada se odreduju prema
rokovima za postupke predvidene u ovoj Uredbi.

POGLAVLIE XVII.

ZAVRSNE ODREDBE Nema odgovarajuce odredbe Neprenosivo
Clan 81- 86

Clan 87 VII.KAZNENE ODREDBE

Sankcije

Drzave clanice utvrduju sankcije za povrede odredbi
ove Uredbe i preduzimaju sve potrebne mjere kako bi

Novcane kazne
Clan 57

Potpuno uskladeno
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osigurale njihovo provodenje. Predvidene sankcije
moraju biti efikasane, razmjerne i s efektom
odvracanja. O tim odredbama drzave ¢lanice
obavjestavaju Komisiju najkasnije 1. septembra 2013.
i bez odlaganja obavjeStavaju Komisiju o svim
naknadnim izmjenama.

POGLAVLIE XViII.
ZAVRSNE ODREDBE
Clan 88- 97

Nema odgovarajuée odredbe

Neprenosivo

PRILOG I.

POPIS AKTIVNIH SUPSTANCI 1Z CLANA 25. TACKE (a)
PRILOG II.

ZAHTIJEVI ZA PODACIMA O AKTIVNIM SUPSTANCIMA
PRILOG III.
ZAHTIEV  ZA
PROIZVODIMA
PRILOG IV
OPSTA PRAVILA ZA PRILAGODAVANIE ZAHTIEVA ZA
PODACIMA

INFORMACIJAMA O BIOCIDNIM

Osnovni podaci o biocidu
Clan 10
Osnovni podaci o biocidu su podaci o:
1)nazivu proizvodaca biocida;
2)ovlas¢enom zastupniku proizvodaca biocida;
3)identitetu biocida i aktivnoj supstanci u biocidu;
4)efikasnosti biocida;
5)sadrzaju deklaracije;
6)nacinu upotrebe; i
7)klasifikaciji, pakovanju i oznacavanju biocida.
Tehnicki dosije

Clan 11
Tehnicki dosije narocito sadrzi podatke o:
1) biloskim, fizickim, hemijskim i tehnic¢kim
svojstvima biocida i aktivnim supstancama u biocidu;
2) fizickim opasnostima i pripadaju¢im 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) ekotoksikoloskim studijama;
9) klasifikaciji, oznacavanju i pakovanju biocida;
10) mjerama za zastitu zdravlja ljudi, Zivotinja i
Zivotne sredine;
11) izvrSenim ispitivanja iz tac. 1 do 7 ovog stava i

bibliografske podatke.

Djelimi¢no uskladeno

Potpuna uskladenost
e se postici
donosenjem

podzakonskog akta o

blizem sadrzaju
tehni¢kog dosijea i

osnovnih podataka o

biocidu

I kvartal
2016

80




Tehnicki dosije mora da sadrZi i rezime.

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

I. BIOCIDI | AKTIVNE SUPSTANCE U BIOCIDIMA
Vrste biocida

Potpuna uskladenost
ce se postici
donosenjem

podzakonskog akta o

Clan5 vrstama  biocida i
PRILOG V. Vrste biocida i biocidnih proizvoda manjeg rizika u biocidnih  proizvoda
VRSTE BIOCIDNIH PROIZVODA | NJIHOV OPIS KAO U | zavisnosti od nacina upotrebe, organizama na koje Dielimit Klad manjeg rizika u Il kvartal
CLANU 2. STAVU 1. djeluju, objekata u kojima se koriste i predmeta i JENMICNO USKIAAENO 1 visnosti od natina 2016
povrSina, koje se tretiraju biocidima utvrduju se upotrebe, organizama
propisom organa drzavne uprave nadleZzanog za na koje djeluju,
poslove zastite Zivotne sredine (u daljem tekstu: objekata u kojima se
Ministarstvo). koriste i predmeta i
povrsina, koje se
tretiraju biocidima
Procjena tehnickog dosijea
Clan 13
U postupku procjene biocide na osnovu tehnickog
dosijea prilikom izdavanja dozvole utvrduje se da li:
1)je aktivna supstanca koju sadrZi biocid upisana u
listu iz ¢lana 6 stav 1 al. 1i 2 ovog zakona; Potpuna uskladenost
2)se moze odrediti koli¢ina i priroda aktivne supstance ce se postici
i drugih supstanci u biocidu i koli¢ina ostatka koji donosenjem
PRILOG V. nastaje nakon upotrebe biocida, znacajnog zbog podzakonskog akta o
JEDINSTVENA NACELA ZA OCJENJIVANIJE | toksikoloskih i ekotoksikoloskih svojstava; Djelimi¢no uskladeno | nacdinu procjene rizika Il kvartal

DOKUMENTACIJE ZA BIOCIDNE PROIZVODE

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

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

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

na osnovu tehnickog
dosijea
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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 tehnickog dosijea, vrsi se
radi procjene rizika i utvrdivanja njegovog uticaja na
zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu i mogudih
uticaja na ciljane organizme, njegove efikasnosti i
rizika prilikom upotrebe.

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

Nacin procjene rizika na osnovu tehnickog dosijea
utvrduje se propisom Ministarstva uz saglasnost
organa drzavne uprave nadleZznog za poslove zdravlja.
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