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Ligji Nr. 03/L-119

PER PRODUKTET BIOCIDE

Kuvendi i Republikés sé Kosovés;
Né mbéshtetje té nenit 65 pika (1) té Kushtetutés sé Republikés sé Kosovés,

Miraton

LIGJ PER PRODUKTET BIOCIDE

KREU 1
DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi kryesor i kétij projektligji éshté gé té caktojé dhe té rregullojé kushtet pér vendosjen
né treg dhe pérdorimin e substancave aktive gé pérdorén pér prodhimin e produkteve biocide
né territorin e Republikés sé Kosovés dhe me kété té mbrojé shéndetin e njerézve, kafshéve dhe
té mjedisit.

Neni 2
Pérkufizimet

Shprehjet dhe termet e pérdorura né kété ligj kané kété domethénie:



“Produktet biocide” nénkuptojné preparatet kimike gé pérmbajné njé apo mé shumé
substanca aktive me géllim té shkatérrimit, eliminimit apo parandalimit té organizmave té
démshém pa shkaktuar efekte t& démshme né organizmat e tjeré ose né mjedis.

“ Lista I, I.A dhe 1.B” nénkupton lista t¢ harmonizuara né nivel t& BE-sé pér substancat aktive
dhe kéto lista gjenden né Shtojcén I.; IA.;IB.; té Direktivés 98/8/EC:

1. Lista I. — lista e substancave aktive, pérdorimi i té cilave éshté i lejuar né produktet biocide;

2. Lista I.A - lista e substancave aktive, pérdorimi i té cilave éshté i lejuar né produktet
biocide merrezikshméri té ulét;

3. Lista I.B — lista e substancave themelore dhe kushteve pér pérdorimin né produktet biocide.
Shtojcat e kétij ligji 11A; 11B; IIA; 1IB; IVA; IVB dhe V, gjithashtu jané Shtojca té
Direktivés 98/8/EC, dhe nénkuptojné:

4. Shtojca A, pérmbledhja e dokumentacionit pér substancat aktive- substancat kimike;

5. Shtojca I1B, pérmbledhja e dokumentacionit pér PB- produktet kimike;

6. Shtojca IllA, pérmbledhja e dokumentacionit shtesé pér substanca aktive-substancat kimike;
7. Shtojca I11B, pérmbledhja e dokumentacionit shtesé pér PB — produktet kimike;

8. Shtojca IVA, pérmbledhja e dokumentacionit pér substancat aktive — kérpudhat
mikroorganizmat dhe viruset;

9. Shtojca IVB, pérmbledhja e dokumentacionit pér PB — kérpudhat, mikroorganizmat dhe
Viruset;

10. Shtojca V, Llojet e PB dhe pérshkrimi i tyre;
11. Shtojca VI, Parimet té pérgjithshme pér vlerésimin e dosjeve pér prodhime biocide.

“Produktet biocide me rrezikshméri té ulét” nénkupton produktet biocide té cilat pérmbajné
njé apo mé shumeé substanca aktive té cilat nén kushtet e pérdorimit mund té shfaqin rrezik té
ulét pér njerézit, kafshét dhe mjedisin dhe jané té paragitura né aneksin I.

“Substanca themelore” nénkupton njé substanceé e cila é&shté né listén e Aneksit IB, pérdorimi
primar i sé cilés nuk éshté pesticid, por e cila né masé té vogél pérdoret si biocid, qofté
drejtpérdrejté, ose né produktet me pérmbajtje té pastér dhe pérmbajtje hollimi, e cila si e tillé
nuk éshté substancé e dyshimté dhe e cila nuk éshté drejtpérdrejté e tregtuar pér pérdorim
biocid. Substancat gé mund té regjistrohen né regjistrin IB, né pérputhshméri me nenin 10 dhe
11 té Kkétij ligji, jané edhe kéto:Dioksidi i karbonit, Azoti, Etanoli; 2- propanoli; Acidi acetic;
Silikagel.

“ Substancat aktive né produktet biocide” nénkupton njé substancé apo mikro-organizém
pérfshiré virusin apo képurdhat qé kané efekt té vecanté apo té pérgjithshém né organizmat e



démshém.

“ Substancat aktive ekzistuese “nénkupton substancat gé gjenden né pérbérjen e produkteve
biocide té cilat jané té vendosura né treg né cilindo shtet anétar té BE-s€, para 14 .Maj, 2000.

“Substancat aktive té reja” nénkupton substancat aktive, gé gjenden né pérbérjen e
produkteve biocide té cilat jané té vendosura né treg né njé shtet anétar i BE-sé pas dt. 14.
Maj, té vitit 2000, deri sa nuk éshté futur né njérén nga listat e substancave 1., I.A ose 1.B

“Substancé e dyshimté ” nénkupton ¢do substancé, pérvec substancés aktive, e cila ka aftési
té pandashme té shkaktojé efekte té kundérta né njeréz, kafshé apo mjedis dhe éshté e
pranishme apo éshté prodhuar né produktet biocide me pérgendrim té mjaftueshém qé té
krijojné efekt t& démshém. Substanca e tillé, pérve¢ nése ka hapésiré tjetér pér dyshim, mund
normalisht té klasifikohet si e rrezikshme sipas Direktivés sé Késhillit 67/548/EEC té 27
gershorit 1967, mbi pérafrimin e ligjeve, rregulloreve dhe udhézimeve administrative lidhur me
Klasifikimin, paketimin dhe etiketimin e substancave té rrezikshme dhe prezente né produktet
biocide té pérgendruara, té cilat e drejtojné produktin té njihet si substancé e rrezikshme sipas
nenit 3 té Direktivés sé Késhillit 88/379/EEC té 7 gershorit 1988 mbi pérafrimin e ligjeve,
rregulloreve dhe udhézimeve administrative té shteteve anétare sa i pérket Klasifikimit,
paketimit dhe etiketimit té substancave té rrezikshme.

“Organizém i démshém” nénkupton ¢cdo organizém té gjallé prezenca e té cilit éshté e
padéshirueshme dhe shkakton efekt té démshém pér njerézit, kafshét dhe mjedisin.

“Mbetjet” nénkupton njé apo mé shumé substanca aktive té pranishme né produktet biocide, té
cilat pas pérdorimit té tyre mbeten té pa zbérthyera duke pérfshiré edhe metabolizmin e tyre
ose produktet qé jané si rezultat i degradimit apo i reaksionit né mes tyre.

“Vendosja né treg” nénkupton cdo furnizim ose ofrim pér shitje né treg té produkteve biocide
nga subjektet e autorizuara me kété ligj né territorin e Republikés sé Kosovés.

“Autorizimi” nénkupton aktin administrativ me té cilin MMPH autorizon personin gé pas
parashtrimit té kérkesés, té vendosé produktet biocide né treg, né territorin e Republikés sé
Kosoveés .

“Regjistrimi ” nénkupton aktin administrativ me té cilin Ministria, pas aplikacionit té dorézuar
nga personi, pas verifikimit se dosja i pérmbushé kérkesat sipas kétij ligji, lejon vendosjen né
treg té produkteve biocide, me rrezikshméri té ulét, né Republikén Kosovés.

“Notifikim” nénkupton procedurén e caktuar pér informacionet gé jepen né MMPH lidhur me
shénimet e nevojshme pér PB, nga notifikuesi i cili ka pér géllim té vendosé né treg PB,
respektivisht notifikimi, paraget njoftimin, informimin apo paraqgitjen e substancés aktive ose
PB pérmes dokumentacionit i cili pérmban shénimet e kérkuara.

“Notifikuesi” nénkupton prodhuesin, importuesin, distributorin apo pérfagésuesin e tyre té
autorizuar, apo personin i cili pérmes dokumentacionit té caktuar jep informatén e kérkuar me
Ligj pér notifikimin e substancave aktive dhe PB.



“Proceduré e vecante” nénkupton procedurén pér vendosje né treg dhe pérdorim té PB, duke
u bazuar né Strukturén e formuluar té PB, né Republikén e Kosovés.

“Struktura e formuluar e PB” nénkupton vecorité pér njé grup té produkteve biocide, té cilat
kané pérdorim té njéjté dhe shfrytézues té llojit t€ njéjté. Ky grup i produkteve duhet té
pérmbajé té njéjtat substanca aktive e té njéjtave vecori dhe pérbérja e tyre duhet té paragesé
vetém ndryshimin/variacionin nga produktet biocide té autorizuara mé paré gé nuk ndikojné né
nivelin e rrezikshmérisé té shogéruara me ato dhe efikasitetin e tyre.

Né kété kontest, ndryshimi/variacioni éshté lejimi i zvogélimit té substancave aktive dhe/apo
ndryshimi né pérgindjen e pérbérjes sé njé apo mé shumé substancave jo-aktive dhe/apo
zhvendosja e njé apo mé shumé pigmenteve, ngjyrave, aromave me ndonjé substancé tjetér e
cila paraget rrezikshméri té njéjté apo mé té vogél duke mos zvogéluar efikasitetin e tyre.

“Dokumenti i qasjes (deklaraté)” nénkupton njé dokument té€ nénshkruar nga pronari ose
pronarét pér té dhénat relevante té mbrojtura sipas dispozitave té kétij ligji, i cili pércakton se
kéto té dhéna mund té pérdoren nga Ministria me qéllim té dhénies sé njé autorizimi ose
regjistrimi té PB sipas kétij Ligji.

“Hulumtimet shkencore dhe zhvillimi” nénkupton hulumtim me eksperimente, analizat
kimike, ekzaminimet e substancave nén kushtet e monitorimit dhe caktimi i vetive té
réndésishme, ndikimet dhe efektet, ashtu gé hulumtimet shkencore té jené té ndérlidhura me
zhvillimin e produkteve biocide té reja.

“Konsum i pérgjithshém” nénkupton secilin pérdorim té PB, i cili nuk béhet né ményré
profesionale.

“Pérdorim profesional” nénkupton cilin do pérdorim té produkteve biocide gé béhet nga
personi i autorizuar.

“Parashtruesi i kérkesés” nénkupton prodhuesin, importuesin, distribuesin apo pérfagésuesin
e tyre té autorizuar, té cilét b&jné kérkesén me shkrim pér té vendos produktin biocid né treg.

“Bartési i lejes” nénkupton personin e caktuar té cilit nga organi kompetent, me vendim té
posacém i éshté léshuar leja pér pérdorimin dhe vendosjen né treg té PB.

“Ministria, nénkupton Ministriné e Mjedisit dhe Planifikimit Hapésinor.

“Autoriteti kompetent” nénkupton njésiné organizative brenda Ministrisé e cila do té kryen
detyra sipas ligjit lidhur me kimikate dhe produktet biocide.

“Organ kompetent”, nénkupton Departamentin e Mbrojtjes sé Mjedisit, respektivisht MMPH,;
“Komisioni” nénkupton grupin e ekspertéve té cilét né bashképunim me autoritetin kompetent

japin vlerésimin profesional pér léshimin e lejes pér vendosjen né treg dhe pérdorimin e
produkteve biocide.



“Ministrité pérkatése”nénkuptohet, Ministria e Mjedisit dhe Planifikimit Hapésinor, Ministria
e Shéndetésisé, Ministria e Bujgésisé Pylltarisé dhe Zhvillimit Rural, dhe Ministrité e tjera
relevante té ndérlidhura me produktet biocide.

“Regjistér PB” nénkupton Listén e PB té lejuara pér garkullim dhe pérdorim né Republikén e
Kosové dhe né shtetet anétare té BE-sé.

“Inventari i PB” nénkupton Listén e PB gé jané né garkullim dhe pérdorim né territorin e
Republikés sé Kosovés.

“Fletéshoqéruese” nénkupton njé deklaraté pér PB né te cilén jepen sgarime dhe udhézime pér
ményrén e pérdorimit apo edhe shénime té tjera gé konsiderohen té réndésishme pér
shfrytézuesit e PB.

“Testimet” nénkupton hulumtimet ku pérfshihen substancat aktive né pérbérjen e PB, gé mund
té pérdoren me leje nga Ministri pér géllime kérkimore apo hulumtuese.

“Personi” nénkupton ¢do person fizik apo juridik i cili éshté posedues , importues , distributor
dhe tregtar i P.B.

“Personat juridik” nénkupton persona zyrtarisht té regjistruar pér té kryer ndonjé aktivitet
sipas listés zyrtare té veprimtarive ekonomike né Republikén e Kosovés sipas ligjeve né fuqi.

»EINECS”’(European Inventory of Existing Comercial Chemical Substances) do té thoté
Inventari Evropian i Substancave Ekzistuese Komerciale Kimikate e cila paraget regjistrin e
substancave ekzistuese né treg dhe i cili pérmban regjistrin e té gjitha substancave né treg deri
mé 18 shtator 1981.

“MSH” nénkupton Ministriné e Shéndetésiseé.
“MBPZHR” nénkupton Ministriné e Bujgésisé, pylltarisé dhe zhvillim rural.
Neni 3
Parimet kryesore

1. PB mund té vendosen né treg nése, sipas njohurive shkencore, teknike, ekzistuese dhe duke
marr parasysh zbatimin e té gjitha kushteve té lejuara pér pérdorimin e tyre né produkte dhe
materiale, efektet, ndikimet dhe pasojat gjaté pérdorimit apo ruajtjes do té vértetohet se PB jané
lejuar pér pérdorim:

1.1. do té jeté mjaft efektiv;

1.2. nuk do té shkaktojné efekte té padéshirueshme né organizmat té cilat luftohen, si¢

éshté i padéshirueshém shkaktimi i imunitetit, shkaktimin e imunitetit me efekte
kontradiktore apo shkaktimin e vuajtjeve dhe dhembjeve té panevojshme pér kurrizoret;



1.3. PB dhe mbetjet e tyre nuk do té kené ndikime, efekte té padéshirueshme direkte
ose indirekte pér shéndetin e njeriut dhe kafshét duke u bartur pérmes ushgimit, ujit,
futur né hapésirat e brendshme dhe vendet e punés si dhe né ujérat sipérfagésore dhe
néntokésore;

1.4. PB dhe mbetjet e tyre nuk do té kené ndikime té démshme né mjedis, duke marré
parasysh,sidomos, pérmbajtjen e tyre dhe efektet ndikuese né mjedis, ndikimet né ujérat
sipérfagésore dhe néntokésore dhe ndikimet e démshme né organizmat e gjallé té cilét
nuk pérfshihen né grupin gé duhet té luftohen nga veprimi i produkteve biocide;

1.5. té pércaktohet natyra dhe sasia e substancave aktive té cilén e pérmbajné dhe sipas
nevojés secilin efekt ekotoksikologjik apo toksikologjik té papastértive, shtesave ose
mbeturinave té tyre qé kané efekte pér mjedisin dhe té cilat krijohen pas pérdorimit té
lejuar sipas nenit 6 paragrafi 3. té kétij ligji .

1.6. g€ jané té pércaktuara vetité fizike dhe kimike pér té cilat &shté vértetuar se jané té
pranuara pér kushtet e pérdorimit, magazinimit dhe transportit té produkteve biocide.

2. Vetité nga paragrafi 1. i kétij neni paragiten né dosjen pér vlerésimin e PB, sipas nenit 25 té
kétij ligji .

3. Té dhénat lidhur me ndikimet dhe efektet e PB sipas paragrafitl. té kétij neni, do té jene té
pranueshme ashtu gé testimet né kurrizoré té reduktohen né masén sa mé shumé té jeté e
mundur

Neni 4
Pérgjegjésité e shfrytézuesve té PB

1. Personat té cilét pérdorin PB jané té detyruar qé kété ta béjné me shumé kujdes,né
ményré gé té mos rrezikojné jetén e vet, jetén e té tjeréve dhe t¢ mos shkaktojné ndikime té
démshme né shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedisit.

2. Personat nga paragrafi 1. i kétij neni, jané té obliguar té zbatojné metodat apo masat e
kombinuara fizike, kimike, biologjike dhe masa té tjera adekuate pér pengimin e organizmave
té démshém, si dhe té zbatojné masat ligjore pér mbrojtjen e shéndetit té njeriut, kafshéve dhe
mjedisin né pajtim me udhézimet pér pérdorimin e PB.

3. Pérdorimi i produkteve biocide éshté i lejuar deri né vlerat kufitare sipas kétij ligji dhe
ligjeve tjera né fuqi

4. Pérdorimi i PB né ményré profesionale nga personat sipas paragrafit 1. t€ kétij neni duhet

zbatuar edhe rregullat e pércaktuara né pajtim me Dispozitat e Ligjit pér siguri né puné,
mbrojtje té shéndetit té punésuarve dhe ambientit té punés Ligji Nr. 2003/19 .

KREU 11



SUBSTANCAT AKTIVE

Neni 5
Regjistrimi dhe Vlerésimi i Substancave Aktive

1. Regjistrin e substancave aktive, me akt nénligjor, e nxjerr Qeveria me propozimin e
Ministrit, né bashképunim me MSH dhe MBPZHR.

2. Regjistrin e substancave aktive té cilat jané té lejuara té pérdoren né PB dhe regjistrin e
substancave ekzistuese té cilat nuk jané té lejuara té pérdorén né PB, me akt nénligjor do té
nxjerr Qeveria me propozimin e Ministrit né bashképunim me MSH dhe MBPZHR.

3. Ményrén e pérgatitjes sé dokumentacionit pér vlerésimin e substancave aktive né PB, dosjen
e dokumentacionit pér vlerésimin e substancés aktive né PB, procedurat pér vlerésimin e PB
dhe pérdorimin e tyre, kategorité, grupet dhe llojet e PB me pérshkrimin e tyre dhe parimet
unike pér vlerésimin e PB, me akte nénligjore, do té nxirren nga Qeveria me propozimin e
Ministrit, né bashképunim me MSH dhe MBPZHR.

Neni 6
Vendosja e substancave aktive dhe substancave themelore né treg

1. Substancat aktive lejohen té vendosen né treg dhe té pérpunohen né produkte biocide nése i
plotésojné kushtet sipas dispozitave té kétij ligji, dhe nése jané té regjistruara apo né proces té
regjistrimit né listat e substancave I, ose IA .

2. Paragrafil. i kétij neni nuk zbatohet pér substancat aktive té cilat pérdoren pér géllime té
hulumtimeve shkencore.

3. Substanca aktive nga paragrafi 1, i kétij neni duhet té jeté e klasifikuar, paketuar dhe e
shénjuar né pajtim me dispozitat e veganta me té cilat jané rregulluar kimikatet e rrezikshme né
Ligjin pér kimikate .

4. Substancat themelore mund té vendosen né treg dhe pérdorén si produkte biocide vetém
nése jané té regjistruara né Listén e substancave 1B, dhe nése jané plotésuar kushtet pér
klasifikim, paketim, shénjim né pajtim me dispozitat e kétij ligji, si dhe nése éshté punuar Lista
e sigurisé teknike sipas Ligjit pér Kimikate .

Neni 7
Regjistrimi i substancave aktive né Listat I.IA ose IB

1 .Substanca aktive regjistrohet né Listat | , I.A ose I.B pér periudhé kohore e cila nuk kalon
dhjeté (10) vjet , nése sipas njohurive shkencore dhe teknike aktuale, mund té pritet se: PB gé
pérmbajné substancén aktive, PB me rrezikshméri té ulét, respektivisht substancat themelore
dhe produktet e tyre substancat e caktuara sipas definicionit né nenin 3 paragrafi 1. pika 5. e
kétij ligji i plotéson kushtet pér marrjen e lejes pér vendosjen né treg sipas nenit 25 té kétij

ligji.



2. Substanca aktive me rrezikshméri té ulét nuk do té regjistrohet né Listén I.A, nése sipas
dispozitave pér kimikatet e rrezikshme lidhur me klasifikimin, paketimin dhe shénjimin jané té
klasifikuara si: kancerogjene, mutagjene, toksike pér reproduksion, substanca qé shkaktojné
ndjeshméri t¢ madhe dhe substanca té cilat zbérthehen véshtiré.

3. Nése éshté e nevojshme qé substanca aktive té regjistrohet né Listén I.A, atéheré mund té
caktohet, se né cilin diapazon té pérgendrimit té saj, substanca mund té pérdoret né PB.

4. Regjistrimi i substancés aktive né Listén 1. I.A ose 1.B varet nga:
4.1. kérkesat gé bazohen né:
4.1.1. caktimin e shkallés minimale t&¢  pastértisé né substancén aktive;

4.1.2. vetité e substancés aktive, kur vlera e pérmbajtjes sé papastértisé sé
caktuar éshté mé e larta;

4.1.3. llojin e produktit biocid gé mund té pérdoret;
4.1.4. ményrén si mund té pérdoret dhe fushén ku mund té pérdoret;
4.1.5. kategorité e shfrytézuesve industriale, profesionale, ose joprofesionale;

4.1.6. té gjitha kushtet e tjera té vecanta pér vlerésimin e shénimeve té
dorézuara né Ministri.

4.2. Konfirmimi:

4.2.1. nése jané té nevojshme, Vlerat e Lejuara pér Ekspozimin e Pérdoruesit
(VLEP) ndaj PB (AOEL Acceptable Operator Exposure Level);

4.2.2. kur éshté e réndésishme, Vlerén e Lejuar t¢ Konsumimit Ditor (VLKD) té
PB pér njeriun (ADI - acceptable daily intake) dhe Vlerat Maksimale té
Pérgendrimit té Lejuar té Mbetjes (VMPLM) (MRL- Maximum Residue Limits

);

4.2.3. ndikimet né mjedis dhe ndikimet né organizmat té cilét nuk i pérkasin
grupit té organizmave gé jané géllim i luftimit.
5. Regjistrimi i substancave aktive né Listén 1., LA ose 1.B, éshté i kufizuar pér ato lloje té
produkteve gé rregullohen me akte te vecanta pér llojin dhe pérshkrimin e PB sipas nenit 6
paragrafi 3. pér té cilat jané pranuar shénimet e kérkuara sipas nenit 25 dhe 26 té kétij ligji.

6. Regjistrimi i substancave aktive né Listén I, I.A ose 1.B, mund té pérséritet njé apo disa heré
né periudhén kohore e cila nuk tejkalon dhjeté (10) vjet. Regjistrimi i paré, si dhe té gjitha
regjistrimet e pérséritura mund té shqyrtohen né ¢do kohé nése ekzistojné fakte se cili do prej
kushteve nga paragrafét 1.2. dhe 4. té kétij neni nuk jané té plotésuara.



7. Neése parashtruesi i kérkesés nuk i ka plotésuar kushtet atéheré mund t’ i jepet afat i
pérkohshém pér té kryer analiza dhe pér té ofruar shénimet shtesé sipas nenit 9 té kétij ligji.

8. Regjistrimi i substancés aktive né Listén I, kur éshté e réndésishme edhe né Listat I.A ose
I.B, mund té refuzohet apo ¢’regjistrohet nése:

8.1. né vlerésimin e substancés aktive sipas nenit 9 té& kétij ligji, vértetohet se nén
kushtet e lejuara té pérdorimit ekzistojné rreziget pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin;

8.2. né Listén I, éshté regjistruar substanca aktive tjetér pér llojin e ngjashém té PB, e
cila bazuar né njohurité shkencore dhe teknike, paraget dukshém mé pak rrezik pér
shéndetin e njeriut dhe mjedisin sesa substanca né fjalé .

9. Vendimi pér refuzimin e regjistrimit ose pér ¢regjistrimin e substancés aktive té caktuar, nga
listat I; IA ose IB duhet t¢ merret duke u bazuar né vlerésimin e dokumentacionit pér
substancén aktive, substancén aktive zévendésuese apo disa substancave zévendésuese, né
ményré gé té vértetohet se ndikimet dhe efektet e pérdorimit té tyre né organizmat gé do té
luftohen nuk do té shkaktojné rrezik mé té madh pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin se sa
substanca aktive paraprake.

Neni 8
Kushtet pér regjistrim té substancés aktive né Listat I. I.A ose 1.B

1 . Pér regjistrimin e substancés aktive e cila pérdoret né PB ose substancés aktive themelore,
né njérén nga Listat 1., . A ose I. B, apo ndonjé ndryshim i kétyre listave, duhet té béhet
pérmes paragitjes sé kérkesés nga aplikuesi.

2. Kérkesa nga paragrafi 1, i kétij neni, me dokumentacionin e kompletuar sipas paragrafit 4,
té kétij neni dorézohet né Ministri .

3. Parashtruesi i kérkesés né kérkesén pér regjistrimin e substancés aktive né Listat I, ose I.A,
mund té kérkojé pér t’i dhéné lejen e pérkohshme, né harmoni me nenin 29 té kétij ligji.

4. Dokumentacioni pér vlerésimin e substancés aktive dhe pér regjistrim né njérin nga Listat .
I.A ose I.B, pérmban:

4.1. emrin e personit apo emrin e fabrikés, emrin e shogérisé tregtare;

4.2. adresén e personit;

4.3. shénimet pér ekzaminimin e substancés aktive dhe nése ka njohuri sé paku pér njé
PB gé pérmban substancé aktive pérkatése né bazé té sé cilés sipas nenit 9 té kétij ligji

do té béhet vlerésimi i efekteve.

5. Keérkesés pér vlerésim té substancave aktive duhet bashkangjitur dokumentacionin si né
vijim:



5.1. identiteti i substancave aktive;
5.2. vetité fizike dhe kimike;

5.3. informacionin shtesé pér substancat aktive si¢ jané: pérdorimi, ményra e veprimit,
deponimi, masat mbrojtése dhe té ngjashme;

5.4. metodat analitike;
5.5. studimet toksikologjike dhe metabolike;

5.6. t& dhénat pér rrezikshmériné dhe ményrén e veprimit té substancave aktive gjaté
pérdorimit té tyre né mjedis, studimet ekotoksikologjike;

5.7. shpjegimi i Klasifikimit, si dhe shénimet e ambalazhimit, dhe etiketimin e
substancave té rrezikshme né pajtim me Ligjin pér kimikate

5.8. nése substanca pérmban mikroorganizma apo viruse, atéheré jepen shénimet pér
mikroorganizmat apo viruset;

5.9. dokumentacioni pér vlerésimin e preparateve bazuar né substancat aktive
5.10. shénimet pér siguriné gjaté punés;
5.11. shénimet e tjera té nevojshme sipas ligjeve né fuqi.

6. Me pérjashtim té dispozités sé paragrafit 4, t& kétij neni, nuk jané té nevojshme shénimet
pér vlerésimin e PB té caktua, e cila pritet té pérdorét, si dhe shénimet té cilat pér shkage té
njohura, nuk éshté e mundur té sigurohen.

7. Ministria verifikon dokumentacionin e bashkéngjitur me kérkesén pér regjistrimin e
substancés aktive né Listat I., LA ose 1.B, lidhur me kompletimin e tij. Nése dokumentacioni
nuk é&shté i kompletuar, nga parashtruesi i kérkesés kérkohet gqé né afatin e caktuar té
kompletojé dokumentacionin.

8. Nése gjaté procedurave té vlerésimit vértetohet, se, pér té béré vlerésimin jané té nevojshme
shénime shtesé, atéheré pér parashtruesin e kérkesés , Ministria do té caktojé afatin kohor pér
t’i ofruar ato shénime. Gjaté késaj kohe, afati kohor do té ngrihet deri sa té prezantohen
shénimet e kérkuara.

9. Kur vértetohet se dosja e dokumentacionit éshté e kompletuar, atéheré pér parashtruesin e
kérkesés, Ministria Iéshon lejen.

10. Ministria do té zhvillojé n procedurat e vlerésimit né afat prej dymbédhjeté (12) muajve
nga dita gé éshté vértetuar dhe konfirmuar se dokumentacioni éshté i kompletuar.

11. Nése dokumentacioni nuk kompletohet ne afat té caktuar kohor , Ministri e refuzon
kérkesén
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Neni 9
Vlerésimi i substancave aktive

1. Vlerésimi i substancave aktive béhet me géllim té radhitjes sé saj né njérén nga Listat I., LA
ose 1.B, vértetimit té efekteve né shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedisit.

2. Vlerésimi i substancave aktive béhet né pajtim me metodat dhe standardet té cilat pérdorén
né BE, né bazé té vlerésimeve sipas dispozitave té nenit 3 té kétij ligji dhe Parimeve Kryesore
pér Vlerésimin e Dosjes sé dokumentacionit pér PB, té cilat me akt nénligjor i nxjerr Qeveria
me propozim te MMPH-se né bashképunim me Ministrin e MSH dhe me Ministrin e
MBPZHR.

3. Vlerésimin e substancave aktive e bén , organi kompetent .

4. Regjistrin e substancave aktive nga paragrafi 3. i kétij neni e mban Ministria e cila e béné
publik duke e shpallur né Gazetén zyrtare.

KREU III
VLERESIMI, VENDOSJA NE TREG DHE PERDORIMI I PRODUKTEVE BIOCIDE

Neni 10
A) VLERESIMI I PRODUKTEVE BIOCIDE

1. Vlerésimi i PB béhet, para se té jepet leja pér vendosjen né treg dhe pérdorimin e tyre, me
géllim gé té vértetohen efektet dhe ndikimet PB né shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedisit.

2. Vlerésimi i PB béhet né pajtim me metodat dhe standardet e integruara té cilat pérdorén né
BE, né pajtim me vlerésimet sipas parimeve kryesore té pércaktuara sipas nenit 3 té kétij ligji
dhe né pajtim me rregullat e pércaktuara me dispozitat nga Ligji pér kimikate .

3. Vlerésimi i PB béhet nga organi kompetent.

4. Regjistrin e PB-ve nga paragrafi 3. i kétij neni e mban Ministria e cila e bén publike duke e
shpallur né Gazetén zyrtare.
Neni 11
Dokumentacioni pér vlerésimin e PB
1. Kérkesa pér vlerésimin e PB duhet té pérmban shénimet personale té parashtruesit té

kérkesés, adresén, dokumentet pér rezultatet e testimeve, né bazé té cilave sipas nenit 10 té
kétij ligji, do té béhet vlerésimi i efekteve dhe ndikimeve nga aspekti i rrezikut té PB.
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2. Kérkesa sipas paragrafit 1, té kétij neni konsiston né plotésimin e kushteve té pércaktuara
sipas dispozitave nga neni 5 paragrafit 3. t& kétij ligji.

3. Pérjashtimisht nga paragrafil. i kétij neni, nuk éshté e nevojshme té paragiten shénimet, té
cilat duke pasur parasysh pérdorimin e llojit t¢ PB, nuk do té nevojiten gjaté vlerésimit té tyre ,
si dhe shénimet gé pér shkage té njohura apo pér shkage teknike nuk mund té sigurohen. Né
raste té tilla Ministrisé duhet ofruar njé arsyetim. Ministria do té béjé vlerésimin e arsyeve té
paragitura né kérkesé.

Neni 12
Kushtet e pérgjithshme pér vendosjen né treg té PB-ve

1 .Né rastet kur éshté lejuar njé PB, sipas dispozitave té kétij ligji, Ministria mund t’i lejojé
parashtruesit té€ kérkesés té radhés, vendosjen e PB né treg edhe pse i njéjti éshté shérbyer me
shénimet e parashtruesit té kérkesés té paré, me kusht gé té vértetohet se ka té bé&jé me té njéjtin
PB i cili pérmban té njéjtén substancé aktive.

2. Pérjashtimisht, sipas dispozitave té kétij ligji me té cilat éshté rregulluar pérmbajtja e
dokumentacionit té nevojshém pér vendosjen né treg té substancés aktive dhe PB, parashtruesi
i kérkesés para se té béjé eksperimentin né kurrizoré, do té kérkojé nga Ministria kéto
shénime:

2.1. a ka pasur mé herét leje té ngjashme ndonjé parashtruesi té kérkesés lidhur me PB
pér té cilén po kérkohet leje;

2.2. emrin dhe adresén e bartésit t&¢ mé hershém té lejes.

3. Kérkesés nga paragrafi 2. i kétij neni duhet bashkangjitur vértetimin se parashtruesi i
kérkesés i radhés, do té parashtrojé kérkesén né emrin e tij dhe i cili posedon dokumentacionin
sipas nenit 25 té keétij ligji.

4. Né rastin kur vlerésohet se parashtruesi i kérkesés sé radhés i plotéson kushtet sipas
paragrafit 3. té kétij neni, Ministria do té jep emrin dhe adresén e bartésit té méparshém té lejes
dhe e njofton lidhur me léshimin e lejes pér parashtruesin e kérkesés sé radhés.

5. Ne mes bartésit té méparshém té lejes dhe parashtruesit té kérkesés sé radhés pér leje duhet
té béhet marréveshje pér shfrytézimin e shénimeve me géllim té evitimit té pérséritjes sé
eksperimenteve né kurrizoré.

6. Ministria e béné marréveshjen mes paléve sipas dispozitave té pércaktuara né ligjin pér
Kimikate.

7. Nése bartési i méparshém i lejes dhe parashtruesi i kérkesés i tanishém pér leje nuk mund té

béjné marréveshje mes tyre, Ministria vendosé pér ményrén e shérbimit me shénime pér
parashtruesin e kérkesés té radhés.
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8. Me rastin e shqyrtimit t¢ dokumentacionit pér vlerésimin e njé PB, pranohen ekzaminimet e
béra né kafshe nga vendet anétare té BE-s&, me kusht gé analizat e tilla t& jené béré né pajtim
me praktika té mira laboratorike.

Neni 13
B) LEJET

1. Personi mund té vendos né treg dhe té pérdor PB né territorin e Republikés se Kosoveés,
vetém nése posedon lejen e nxjerr né pajtim me dispozitat e kétij ligji.

2. Leja nga paragrafi 1. i kétij neni I&shohet-ndérpritet nga Ministri me vendim té posagém,
kundér té cilit nuk éshté e lejuar ankesa. Personi ka drejt té ngrité padi né gjykatén kompetente.

3. Vendimi nga paragrafi 2. i kétij neni merret pas shqyrtimit dhe rekomandimit nga Komisioni
pér vlerésimin e P.B sipas nenit 19 té kétij ligji.

4. Pérjashtimisht nga dispozita e paragrafit 1, t& kétij neni, substancat aktive té cilat jané
regjistruar né Listén 1.B dhe PB té cilat pérbéhen vetém nga e njéjta substancé aktive, mund té
vendosen né treg pér tu pérdorur né cilésiné e PB pa leje, por vetém nése éshté né pajtim me
dispozitat e Ligjit pér kimikate.

5. Leja sipas paragrafit 1. té kétij neni jepet pér afat kohoré mé sé shumti pér dhjeté (10) vite
dhe mund té ripértérinet ne baze te kushteve te pércaktuara me kété ligj. Nése substanca

aktive éshté e regjistruar ne Listén I. apo I.A, leja jepet né afat pér sa kohé éshté e regjistruar
né kéto Lista.

Neni 14
Kushtet pér 1éshimin e lejes
1. Ministri do té jep lejen pér vendosjen e PB né treg nése:
1.1. jané plotésuar kushtet sipas nenit 3 té kétij ligji;
1.2. jané plotésuar kushtet sipas dispozitave té nenit 5 paragrafi 3. té kétij ligji;
1.3. nése mund té vértetohet sasia dhe lloji i substancés aktive, té gjitha papastértité
dhe shtesat toksikologjike dhe eko-toksikologjike té cilat edhe pse té lejuara mund té
shkaktojné pasoja gjaté pérdorimit;
1.4. jané té njohura cilésité fizike dhe kimike; si dhe

1.5. nése plotésohen kushtet pér magazinimin e PB.
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2. Duke u bazuar né dispozitat e kétij ligji dhe né vlerésimin e Komisionit nga neni 19 té kétij
ligji, pérvec lejes sé rregullt, Ministri mund té Iéshon edhe leje té vecanta pér vendosjen e PB
neé treg.

3. Gjaté Iéshimit té lejes duhet marré parasysh edhe dispozitat e akteve té caktuara me té cilat

éshté rregulluar mbrojtja dhe siguria né puné, mbrojta e konsumatoréve, mbrojtja e shéndetit té
kafshéve dhe mjedisit dhe sipas nevojés duhet shénuar kushtet tjera né harmoni me ato akte.

Neni 15
Kérkesa pér marrjen e lejes

1. Kérkesa pér marrjen e lejes béhet nga personat & prodhojné, vendosin né treg,
ndérmjetésojné ose pérdorin PB si dhe nga té autorizuarit e tyre.

2. Kérkesa nga paragrafi 1. i kétij neni duhet té shogérohet me dokumentacionin e pércaktuar
sipas akteve nénligjore té nxjerra né bazé té nenit 27 paragrafit 4. té kétij ligji.

3. Kérkesés pér leje sipas paragrafit 1 té kétij neni, parashtruesi i kérkesés i bashkéngjit
informatat si né vijim:

3.1. emrin dhe adresén e parashtruesit té kérkesés;

3.2. emrin dhe numrin e lejes sé léshuar pér PB né ndonjérin nga vendet anétare té
BE-sé;

3.3. emrin dhe adresén e bartésit té lejes, emrin e vendit anétar t€ BE-sé gé ka léshuar
lejen;

3.4. emrin e substancés aktive, paketimin, etiketimin e PB;
3.5. emrin e propozuar pér vendosje né treg né territorin e Republikés sé Kosoves;
3.6. etiketén e propozuar nga bartési i lejes, prodhuesi apo pérdoruesi.

4. Me rastin e parashtrimit té kérkesés prané Ministrisg, personi éshté i obliguar té sjell mostrat
dhe pérbérjen e PB, propozim deklaratén apo etiketén, paketimin dhe udhézuesin pér pérdorim.

Neni 16
Pércaktimi dhe lejimi i strukturés sé formuluar té¢ PB

1. Struktura e formuluar e PB do té pércaktohet nga Ministria me kérkesé nga personi, apo
edhe pa kérkesén e tij.

2. Nése kérkesa pér caktimin e Strukturés sé formuluar té PB béhet nga personi, atéheré sé
bashku me kérkesén pér leje prezanton té gjitha shénimet dhe provat se ndryshimet qé mund té
parashihen né kuadér té strukturés sé formuluar t&8 PB, nuk e shtojné rrezikun dhe nuk e
zvogélojné efikasitetin né krahasim me PB, té propozuar.
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3. Ministria miraton Strukturén e formuluar té¢ PB nése jané plotésuar kushtet né lidhje me
kompletimin e dokumentacionit sipas kétij ligji, né afat brenda gjashtédhjeté (60) dite nga dita
e paragitjes sé kérkesés.
4. Lidhur me pércaktimin e strukturés sé formuluar t€ PB, Ministria njofton personin pér leje,
né afat prej tridhjeté (30) dite nga dita e paraqitjes sé kérkesés.
Neni 17
Pérmbajtja e lejes
1. Leja nga paragrafi 1. e nenit 13 té kétij ligji pérmban shénimet:
1.1. emrin e produktit biocid;

1.2. emrin dhe adresén ose vendgéndrimin e personit;

1.3. listén e substancave aktive, emrat e tyre kimik ose emrat tjeré, té cilét e lejojné
identifikimin e substancés, si dhe emrin dhe adresén e prodhuesve té tyre;

1.4. llojin e produktit biocid, karakteristikat e tij si dhe géllimin e destinimit;
1.5. géllimin dhe kushtet e garkullimit dhe pérdorimit té produktit biocid,;
1.6. llojin e paketimit;

1.7. pérmbajtijen e etiketés dhe fletés shogéruese informative apo udhézuesin e
pérdorimit;

1.8. datén e skadimit té produktit biocid,;
1.9. datén e skadimit té autorizimit;

1.10. numrin dhe datén e lé&shimit té autorizimit, regjistrimit, lejes sé pérkohshme apo
té vecanté.

2. NEé leje mund té caktohen kushte specifike lidhur me vendosjen né treg dhe pérdorimin e

PB si: vendin e shitjes sé PB, vendin e magazinimit ose pér ndonjé géllim tjetér pér té cilén
ekziston arsyeja.

Neni 18
Kufizimet pér vendosjen e PB né treg

1. PB, té cilat pér shkak se posedojné veti té rrezikshme jané té regjistruar si toksike, shumé
toksike, kancerogjene né grupin 1. apo Il mutagjene né grupin I apo Il ose si substanca toksike
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pér reproduktim né grupin I apo 1l té njéjtat nuk mund té vendosen né treg dhe té pérdorén si
mall pér konsum té pérgjithshém.

2. PB nga paragrafi 1. i kétij neni mund té vendosen né treg vetém pér géllim té pérdorimit né
ményré profesionale.

3. PB pér té cilat nuk éshté léshuar leja né pajtim me kété ligj nuk mund té vendosen né treg
apo té pérdoren né territorin e Republikés sé Kosoveés.

4. Nése nga aspekti i njohurive shkencore dhe teknike, ekzistojné arsye pér dyshime gé njé PB
i lejuar paraget rrezik pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin, atéheré Ministri me vendim kufizon
apo ndalon vendosjen e tij né treg.

5. Té gjitha ndalesat e pércaktuara me Direktivat e Komisionit Evropian pér PB, detyrimisht

zbatohen nga Ministria, e cila me vendim do té ndalon vendosjen né treg dhe pérdorimin e
produkteve té tilla.

Neni 19
Komisioni pér vlerésimin e PB

1 . Komisioni pér vlerésimin e PB emérohet nga Ministri dhe pérbéhet nga eksperté
profesional nga Iémit e: toksikologjisé, mjekésisé, farmakologjisé apo farmacisé, teknologjise,
kimisé, biologjisé, ekologjisé, veterinarisé, agronomisé, inxhinierisé kimike dhe nga lIémit tjera
relevante.
2. Komisioni caktohet nga Ministri né bashképunim me MSH dhe MBPZHR.
3. Komisioni pérbéhet sé paku nga njémbédhjeté (11) anétaré.
4. Komisioni nga paragrafi 1. i kétij neni pas shgyrtimit t& dokumentacionit té prezantuar nga
parashtruesi i kérkesés, jep rekomandim profesional pér I&shimin e lejes lidhur me vendosjen
né treg dhe pérdorimin e PB.
5. Komisioni kryen kéto puné:

5.1. jep rekomandim pér I&shimin apo refuzimin e lejes;

5.2. jep rekomandim pér ndalim dhe kufizim té pérdorimit té PB;

5.3. jep rekomandimin e caktimit té Strukturés sé formuluar té PB.
6. Procedura pér funksionimin e komisionit, ményrén dhe numérimin e pérfagésimit té
anétaréve detyrimet e anétaréve té komisionit, ményrén e hartimit té raportit dhe kryerjen e

punéve tjera nga komisioni Ministri né konsultim me Ministrin e MSH, Ministrin e MBPZHR
nxjerr akt nénligjor.
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7. Anétarét e komisionit nuk duhet té kené konflikt interesi me parashtruesit e kérkesés té cilét
prodhojné apo vendosin né treg PB.

Neni 20
Regjistrii PB
1. Ministria mban regjistrin pér lejet e l1éshuara pér PB dhe c¢farédo ndryshime té lejeve.

2. Regjistri i PB, pér té cilat éshté dhéné leja duhet publikuar njéheré né vit kalendarik né
Gazetén Zyrtare té Republikés sé Kosovés.

3. Sipas nevojés né periudhat e ndryshme kohore Ministria mund té publikon ndryshimet dhe
plotésimet e regjistrit sipas paragrafit 1 dhe 2 té kétij neni.

4. Regjistri sipas paragrafit 1. té kétij neni, pérmban kéto shénime:
4.1. emrin e prodhuesit dhe emértimin e ploté té subjektit;
4.2. adresén e parashtruesit té kérkesés;
4.3. emrin tregtaré té PB;
4.4. emrin dhe pérmbajtjen e secilés substancé aktive, emrin dhe pérmbajtjen e
substancave tjera né PB, nése jané té regjistruara dhe shénuara si substanca kimike té

rrezikshme;

4.5. regjistrin e té gjitha substancave aktive dhe substancave tjera, nése jané té
regjistruara si kimikate té rrezikshme né pajtim me dispozitat e Ligjit pér Kimikate;

4.6. llojin e substancés dhe lejen pér pérdorim;

4.7. lloji dhe gjendja agregate e PB;

4.8. Kklasa sipas rrezikshmérisé dhe numri i porosisé;

4.9. numrin dhe datén e I&shimit té lejes, skadimit té saj;

4.10. shénimet pér vlerat kufitare, t¢ mbetjeve nése jané té ditura;

4.11. Kkushtet nén té cilat PB mund té vendosen né treg dhe té pérdoren;
4.12. shkaget pér ndryshimin e lejes;

4.13. llojin e procedurave me té cilat &shté nxjerré leja;

4.14. té gjitha kérkesat pér vecorité lidhur me vendosjen né treg dhe pérdorim té PB.
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Neni 21
Pértéritja e lejes

1. Leja pér vendosjen e PB né treg mund té pértérihet, nése jané té plotésuara kushtet sipas
kétij ligji.

2. Kérkesa pér pértéritjen e lejes parashtrohet né afat kohoré prej gjashtédhjeté (60) ditéve para
skadimit té afatit té lejes gé posedon, nése leja éshté léshuar me proceduré té shkurtér, ndérsa
né afat kohoré prej njé viti nése leja éshté lIéshuar me proceduré té ploté.

3. Nése vértetohet se kushtet pér vendosjen né treg t€ PB nuk kané ndryshuar, respektivisht
nése ato kushte nuk jané plotésuar, atéheré Ministri me vendim e aprovon apo e refuzon
pértéritjen e lejes.

4. Nése ekzistojné shénime té reja apo dyshime se nuk éshté i plotésuar ndonjéri prej kushteve
né bazé té té cilave éshté léshuar leja, Ministri mund té kérkon shénime plotésuese né afat té
caktuar.

Neni 22
Ndryshimi dhe anulimi i lejes

1 .Ministri mund té ndryshon lejen pér vendosjen né treg dhe pérdorim té PB nése:

1.1. nga aspekti i ményrés sé pérdorimit dhe sasisé sé PB, né bazé té njohurive
shkencore dhe teknike éshté né interes té mbrojtjes sé shéndetit té njeriut dne mjedisit;
1.2. kérkohet nga bartési i lejes.

2. Nése ndryshimi i lejes éshté kérkuar pér shkak té zgjerimit té fushés sé pérdorimit, Ministri
do té nxjerr vendim pér plotésim té lejes duke i respektuar kushtet e vecanta pér substancén
aktive, e cila éshté e regjistruar né regjistrin 1. ose L. A.

3. Leja mund té ndryshohet vetém nése éshté vértetuar se kushtet nga neni 14 i kétij ligji jané
té plotésuara.

4. Nése pér ndryshimet e propozuara né leje merren parasysh kushtet e vecanta pér substancén
aktive té regjistruar né listén | ose IA, atéheré ato ndryshime mund té lejohen vetém pasi té
béhet vlerésimi i substancés aktive, duke i marré parasysh kushtet e pércaktuara sipas
dispozitave té nenit 8 té kétij ligji.

5. Ndryshimi i lejes pér vendosjen e PB né treg, miratohet nga Ministri né afat kohor prej
gjashtédhjeté (60) ditésh nga dita e parashtrimit té kérkesés.

6. Ministri anulon lejen pér vendosjen e PB né treg para skadimit té afatit nése vértetohet:

6.1. substanca aktive nuk do té jeté né regjistrin e substancave aktive té BE-S&, pér
shkak se nuk éshté lejuar vazhdimi i regjistrimit ne ato lista;
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6.2. kané ndryshuar kushtet pér dhénien e lejes;
6.3. kur kérkohet nga parashtruesi i kérkesés verifikimi gjithépérfshirés pér PB;

6.4. leja éshté léshuar duke u bazuar né shénime té pasakta apo shénimeve qé krijojné
dyshime.

Neni 23
Veprimet me PB pas anulimit te lejes

1. Né rastet kur ndodhin ndryshime apo ndérpritet leja e caktuar pér vendosjen e PB né treg,
Ministri nxjerr vendim lidhur me kushtet se si duhet vepruar me PB pas anulimit apo
ndryshimit té lejes.

2. Pas anulimit té lejes, apo né rastet kur éshté léshuar leje e veganté, Ministri duke u bazuar né
kérkesén me shkrim nga poseduesi i lejes do té aprovon afatin pér pérdorimin e sasisé sé
mbetur té PB apo urdhéron asgjésimin e tyre né pajtim me dispozitat e kétij ligji.

Neni 24
Masat mbrojtése

1. Nése ekziston dyshimi i bazuar se produktet biocide jané lejuar ose ato jané né procesin e
vendosjes né treg dhe pérdorim, ashtu gé ato paragesin rrezik pér shéndetin e njeriut, kafshéve
dhe mjedisin, Ministri menjéheré do ta ndaloj apo kufizoj vendosjen né treg dhe pérdorimin e
tyre né territorin e Republikés sé Kosovés.

2. Pér ndalimin ose kufizimin e vendosjes sé PB né treg dhe pérdorim né territorin e
Republikés sé Kosovés, Ministri njofton Qeveriné. Me Kkété rast pérshkruan shkaget e marrjes
sé vendimit pér kufizim apo ndalim.

3. Vendimi nxirret né afat kohor prej tridhjeté (30) ditésh nga dita e ndalimit apo kufizimit.

C) LEJET E RREGULLTA PER VENDOSJEN E PB NE TREG

Neni 25
Leja me proceduré té ploté -Autorizimi
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1. Vendosja e PB né treg me leje sipas procedurés sé ploté - autorizimi mund té béhet nése
substancat aktive jané té regjistruara né regjistrin 1. ose I.A.

2. Kérkesés pér dhénien e lejes sipas procedurés sé ploté duhet bashkangjitur dokumentacionin
e nevojshém pér secilén substancé aktive né pérbérjen e PB dhe pér secilén PB, deklaratén pér
gasjen né shénimet dhe dokumentet e prezantuara.

3. Dokumentacioni nga paragrafi 2. i kétij neni duhet té€ pérmbajné shénime té plota, detajet pér
hulumtimet e kryera, pér metodat e pérdorura ose citimet bibliografike té atyre metodave.
Dosja e dokumenteve me shénimet e prezantuara pér miratimin e lejes me proceduré té ploté,
duhet té jeté e mjaftueshme pér vlerésimin e efekteve dhe cilésisé sé PB, sipas nenit 3 té kétij

ligji.

4. Dokumentacioni nga paragrafi 2. i kétij neni pérgatitet dhe dorézohet né formé té dosjes
teknike né té cilén jepen shénimet sipas akteve té veganta nga neni 5 paragrafi 3. i kétij ligji,
pér substancat aktive né pérbérjen e PB dhe pér PB.

5. Bazuar ne cilésité dhe propozimet pér géllimin e pérdorimit té PB, shénimet té cilat nuk jané
té nevojshme, nuk pérfshihen né dokumentacionin sipas paragrafit 2, té kétij neni. Né kété
dokumentacion nuk pérfshihen edhe shénimet té cilat nuk jané shumé té réndésishme ose nga
aspekti teknik éshté véshtiré ge té sigurohen. Né kéto raste duhet gé Ministrisé t’i ofrohet
arsyet e bazuara pér té cilat shénimet nuk jané siguruara .

6. Neése né harmoni me aktin nénligjor pér vlerésimin e rrezikut nga PB, té cilin e aprovon
Ministri, éshté vértetuar se pér vlerésimin e rrezikut nga PB jané t& domosdoshme shénimet
shtesé, duke pérfshiré edhe shénimet pér testet shtesé, parashtruesit i kérkesés pér leje éshté i
obliguar gé té ofron edhe ato shénime.

7. Afati pér shgyrtimin dokumentacionit sipas paragrafit 6. té kétij neni do té fillon té vlejé pas
kompletimit té dokumentacionit.

8. Emri i substancés aktive duhet shénuar né pajtim me aktin e vecante me té cilén éshté
rregulluar klasifikimi, paketimi, shénjimi i kimikateve té rrezikshme ose nése substanca nuk
éshté né aktin e vecanté, duhet qé emértimi i substancés té béhet sipas Regjistrit Evropian pér
kimikatet ekzistuese (EINECS), nése substanca nuk éshté né kété regjistér atéheré ajo
emértohet sipas emértimit té zakonshém té Organizatén Ndérkombétare pér Normimin (ISO-
International standardisation organisation ). Nése kéto nuk jané t¢ mundshme, substanca duhet
emértuar sipas emrit kimik té saj né pajtim me rregullat e Bashkésisé Ndérkombétare pér Kimi
Aplikative té Pastér (IUPAC- International Union for Pure Applicative Chemistry).

9. Ministria mund té kérkoj nga parashtruesi i kérkesés gé té ofron mostrat pér PB-né dhe
mostrat pér secilin pérbérés té PB.

10. Ministria né bazé té kérkesés sé Komisionit Evropian, éshté e obliguar te ofron shénimet e
kérkuara .
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11 .Dokumentacionin e nevojshém pér lejen e PB, procedurat pér leje (autorizim) afatet pér
prezantimin e dokumentacionit, dhe Iéshimin e lejes, Qeveria me propozim te Ministrit nxjerr
akte té vecanta nénligjore né bashképunim me Ministrin e MSH dhe Ministrin e MBPZHR.

Neni 26
Leja me proceduré té shkurtér - Regjistrimi

1. PB me rrezikshméri té ulét, mund té vendosén né treg me leje té I&shuar sipas procedurés sé
shkurtér —Regjistrimi- nése substanca aktive e tyre éshté e regjistruar né Listén L A.

2. Kérkesa pér nxjerrjen e lejes sipas procedurés sé shkurtér pér vendosjen né treg té PB-ve té
listés 1A, duhet té pérmbaj shénimet: pér parashtruesin e kérkesés, shénimet pér PB-né, pér
géllimin e pérdorimit, ndikimet dhe efektet e PB, metodat pér analiza, propozimin pér
klasifikim, paketim dhe shenjim, Listén e sigurisé teknike sipas dispozitave té Ligjit pér
kimikate , nése éshté e nevojshme deklaratén pér gasje né informata té cilat kané té béjné me
PB-té, té gjitha substancat aktive né pérbérje té PB, dhe shénime té tjera qé jané té réndésishme
pér mbrojtjen e shéndetit té njerézve, kafshéve dhe mjedisit.

3. Dokumentacionin e nevojshém pér regjistrimin e PB, procedurat e regjistrimit, afatet pér
prezantimin e dokumentacionit, l1éshimin e lejes,Qeveria me propozim te Ministrit nxjerr akte
té vecanta nénligjore né bashképunim me Ministrin e MSH dhe Ministrin e MBPZHR .

Neni 27
Shqyrtimi i kérkesés dhe afatet kohore pér proceduré té lejes

1 .Pas pranimit té kérkesés pér léshimin e lejes pér vendosjen e PB né treg, Ministria béné
verifikimin e dokumentacionit dhe nése ai nuk éshté i kompletuar atéheré ajo e cakton afatin
kohor pér kompletimin e tij.

2. Nése dokumentacioni nuk éshté i kompletuar sipas paragrafit 1 te kétij neni ne afatin kohor,
atéheré Ministria duke u bazuar né arsyetimin e parashtruesit té kérkesés, cakton afat shtesé i
cili nuk mund té tejkalojé afatin e pérgjithshém té procedurés ligjore me shumé se gjashté (6)
muaj. Nése pérséri nga parashtruesi i kérkesés, nuk jané plotésuar kushtet e kérkuara, atéheré
Ministria éshté e obliguar té ndérpres procedurén pér léshimin e lejes.

3. Afati kohor pér procedurén e rregullt t& shqyrtimit té kérkesés fillon gé nga dita e
kompletimit té dokumentacionit.

4. Nése gjaté procedurés sé shqyrtimit té kérkesés vértetohet se pér vlerésimin e PB jané té
nevojshme shénime té tjera plotésuese, Ministria do ti kérkon ato nga parashtruesi i kérkesés,
dhe do té pércakton afatin kohor pér té cilén duhet ofruar ato shénime.

5. Né rastin si né paragrafin 3. té kétij neni, afati kohor nga paragrafi 6. i kétij neni do té
ndérpritet dhe do té fillon té vlejé nga afati kohor i pércaktuar pér ofrimin e shénimeve.
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6. Afati kohor pér I&shimin e lejes sipas procedurés sé ploté- Autorizim, éshté njé vit nga data
e pranimit té dokumentacionit té kompletuar, ndérsa sipas procedurés sé shkurtér —
Regjistrimin, éshté gjashtédhjeté (60) dité nga data e pranimit té dokumentacionit té
kompletuar.

D) LEJA E BAZUAR NE NJOHJEN E NDERSJELLE NE BASHKESINE EVROPIANE

Neni 28
Njohja e ndérsjellé e lejes

1 . Ministria do té verifikoj nése jané apo jo né pajtim me dispozitat e kétij ligji procedurat me
té cilat &shté I&shuar leja pér vendosjen né treg té PB, nga shteti tjetér anétaré i BE-Sé .

2. Kérkesa pér verifikim sipas paragrafit 1, té kétij neni duhet té pérmbaj:

2.1. pérmbledhjen e dokumentacionit nga paragrafi 2. dhe 3. i nenit 25 té kétij ligji,
nése leja éshté Iéshuar né bazé té procedurés sé ploté- Autorizimi,

2.2. dokumentacioni me shénimet sipas nenit 26 paragrafi 2. dhe 3. té kétij ligji, pérvec
shénimeve pér efektet, pér té cilat éshté e mjaftueshme dosja e dokumentacionit, nése
leja éshté I&shuar né proceduré té shkurtér-Regjistrim.

2.3. kopjen e vértetuar té lejes sé méparshme, pérve¢ kur Ministria mund ta siguroj nga
arkiva e saj,

3. Né procedurén e pranimit té ndérsjellé té lejes mes shteteve, Ministri, duke u bazuar né
vlerésimin e Autoritetit kompetent pér produktet biocide, jep lejen né afat prej njégindenjézet
(120) ditésh, kur ka té béjé me Autorizimin e PB-ve, respektivisht, né afat prej gjashtédhjeté
(60) ditésh nése kemi té bé&jmé me Regjistrimin, nén kushtet gé substanca aktive éshté
regjistruar né Listat I. ose ILA. Leja mund té jepet pér afat kohoré té njéjté pér té cilén e ka
I&shuar shteti anétar | BE-sé .

4. Afati kohor pér té léshuar lejen sipas paragrafit 3. té kétij neni fillon té vlejé gé nga dita kur
Autoriteti kompetent e vérteton se dokumentacioni éshté kompletuar.

5. Kushtet dhe pérmbajtjen e kérkesés pér njohjen e ndérsjellé té lejeve, me akt nénligjoré, e
nxjerr Ministri.

E) LEJA E VECANTE

Neni 29
Leja e pérkohshme pér vendosjen né treg té PB
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1 . Pérjashtimisht nga neni 25 i kétij ligji, Ministri mund té lejon pérkohésisht vendosjen né
treg té PB i cili pérmban substancén e re aktive, qé éshté prodhuar pér pérdorime té njohura,
pérvec pér hulumtime shkencore nése dokumentacioni éshté i kompletuar dhe nése Ministria
vleréson se:

1.1. substanca e re i plotéson kushtet e pércaktuara me kété ligj;

1.2. éshté e pritshme gé PB do té plotéson kushtet pér té léshuar lejen sipas kétij ligji;
1.3. substanca e re éshté regjistruar, éshté shénjuar, paketuar né rregull dhe pér te
ekziston Lista teknike e sigurisé e plotésuar né pérputhshméri me dispozitat e ligjit pér

kimikatet;

1.4. PB nuk shfag asnjé cilési té rrezikshme, gé do té kushtézonte radhitjen e saj né
grupin nga paragrafil. i nenit 19 sipas kétij ligji.

2. Parashtruesi i kérkesés éshté i obliguar qé kérkesés té i bashkéngjis:

2.1. deklaratén apo vértetimin se PB pérmban substancén aktive e cila éshté né
proceduré pér regjistrim né njérén nga Listat e substancave;

2.2. dosjen e dokumentacionit pér substancén aktive; dhe
2.3. dosjen e dokumentacionit pér PB.
3. Ministri jep lejen e pérkohshme pér periudhén kohoré jo mé shumé se tre (3) vite.

4. Nése pas skadimit té afatit té lejes sé pérkohshme, substanca aktive ende nuk éshté
regjistruar né listat e substancave I. apo I.A, pér shkak se procedura e regjistrimit ende nuk
éshté pérfunduar dhe se nga aspekti i vlerésimeve té méparshme nuk kané ndryshuar, po ashtu
nuk ekzistojné dyshime se substanca nuk do té regjistrohet né Listat | ose 1A, atéheré Ministri
mund ta zgjaté afatin e lejes sé pérkohshme jo mé shumé se edhe pér njé vit.

5. Leja e pérkohshme do té ndérpritet nése né nivel té BE-sé vendoset se substanca aktive nuk
i plotéson kushtet pér té u regjistruar né regjistrin l.ose I.A.

Neni 30
Lejimi i PB pér situata té jashtézakonshme

1. Pérjashtimisht nga nenet 25, 26, 27 dhe 28 té kétij ligji, nése né Republikén e Kosovés nuk
ekziston PB adekuate, por paragitet nevoja pér pengimin, eliminimin apo asgjésimin e
organizmave té caktuar té démshém, Ministri jep lejen pér periudhé kohore jo mé shumé se
njégindenjézet (120) dité, pér kushte dhe sasi té caktuara .

2. NEé leje duhet shénuar té dhénat pér prodhuesin e PB, sasiné gé do té vendoset ne treg,

ményrén e pérdorimit, zonén ku do té pérdorét, kushtet nén té cilat do té pérdorét, shénimet pér
pérdoruesin dhe ményrén e mbajtjes sé evidencés pér PB.
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3. Ministri ndérprené apo e ndryshon lejen pér situata té jashtézakonshme nése PB nuk i
plotéson kriteret dhe efektet e pércaktuara, nése PB nuk éshté i nevojshém apo nése pasojat e
pérdorimit té PB jané mé té médha se efektet e dobishme té tij.

Neni 31
Lejimi pér hulumtime shkencore dhe zhvillim

1 .Pér c¢farédo hulumtime shkencore apo testime qé kané pér géllim zhvillimin shkencorg, pér
té cilat éshté e nevojshme té pérdorét ndonjé substancé aktive ose ndonjé PB pér té cilén
personi nuk posedon lejen pér vendosje dhe pérdorim né treg duhet qé paraprakisht té merret
leja, duke u bazuar né dispozitat e kétij ligji.

2. Leja nga paragrafi 1. i kétij neni jepet ose ndérpritet me vendimin e Ministrit dhe kundér
kétij vendimi nuk lejohet ankesa. Personi i pakénaqur mund té ushtroj padi né gjykatén
kompetente.

3. Bartési i lejes sipas paragrafit 1. té kétij neni, éshté i obliguar gé PB ta pérdoré né sasi dhe
né vende té caktuara sipas kushteve té pércaktuara né leje pér hulumtime shkencore.

4. Kérkesa pér marrjen e lejes pér hulumtime shkencore duhet té pérmbaj shénimet pér
géllimin e hulumtimit shkencoré, metodén e paraparé pér zhvillimin e hulumtimit, pérgatitjen
profesionale té& personelit gé do té béné hulumtimin, pérshkrimin e objekteve, hapésirave dhe
kushteve né té cilat béhet hulumtimi, ményra e mbajtjes sé shénimeve pér zhvillimin e
hulumtimit shkencoré, ményrén e pérdorimit t¢ PB gjaté hulumtimit dhe ményrén e
pérkujdesjes sé mbeturinave, trajtimin e tyre dhe shénimet pér to.

5. Bartési i lejes pér hulumtim shkencoré éshté i obliguar té ofron té dhéna té detajuara pér PB
ose substancén aktive si¢ jané: té dhénat pér shénjim apo pér etiketén, pér sasiné e furnizuar,
emrin dhe adresén e personit gé e ka prodhuar apo furnizuar si dhe personit gé e ka pranuar, té
krijon dosjen e dokumentacionit pér mes té cilit jepen té gjitha shénimet pér ndikimet e
mundshme né shéndetin e njeriut, kafshéve dhe né mjedis.

6. Bartési i lejes pér hulumtim shkencoré éshté i obliguar gé né Ministri né formé té shkruar té
ofroj shénimet e mbajtura, dokumentacionin dhe njoftimin lidhur me zhvillimet dhe rezultatet
e hulumtimit shkencoré.

7. Shénimet e kérkuara né paragrafin 5. dhe 6. té kétij neni, ofrohen né Ministri .

8. Nése hulumtimi shkencoré i propozuar mund té shkaktoj ndikime negative né shéndetin e

njeriut , kafshéve dhe né mjedis, atéheré Ministri mund ta ndaloj apo té caktoj kushte té tjera té
vecanta té cilat mundésojné hulumtim shkencoré té sigurt.

KREU 1V
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NOTIFIKIMI DHE INVENTARIZIMI I SUBSTANCES AKTIVE DHE PB

Neni 32
Inventari i Produkteve biocide dhe substancave aktive biocide

1. Inventari pér PB dhe Substancat aktive do té pérgatitet nga Ministria né pajtim me dispozitat
e kétij kreu, dhe do té freskohet me té dhéna té reja né ményré té vazhdueshme. Ky inventar
pérmban:

1.1. listén e produkteve biocide té notifikuara sipas nenit 33, dhe produktet né listé
mund té géndrojné né treg deri né skadimin e lejes ose pérderisa géndrimi né treg i kétij
produkti té ndalohet apo kufizohet me vendim té Ministrit.

1.2. Lista nga paragrafi 1 pika 1 do té freskohet né ményré té vazhdueshme duke i
pérfshiré notifikimet e pranuara dhe informatat shtesé.

1.3. Listén e substancave aktive té cilat do té lejohen gé té pérdoren né produktet
biocide tridhjeté (30) muaj pas hyrjes né fuqgi té kétij ligji dhe mé tej pérmbajné
substanca ekzistues aktive si¢ jané definuar né nenin 2 paragrafi 1, pika 6, té kétij ligji.
Kjo listé do té freskohet né ményré té vazhdueshme né pajtim me zhvillimet e né Listat
I, 1A dhe IB té Shtojcés sé Direktivés 98/8/EC pér Produkte Biocide dhe Shtojca Il e
Rregullores sé Nr. 1451/2007/EC.

2. Inventari i Produkteve Biocide dhe Substancave Aktive Biocide do té jeté publik dhe
shpallet né Web- fagen e Ministrisé.

Neni 33
Notifikimi dhe Inventari

1 . Prodhuesit, importuesit ose distributorét e PB, té cilat kané gené né treg para datés sé hyrjes
né fugi té kétij ligji, duhet gé kéto produkte ti notifikojné né Ministri brenda njé afati kohor
prej (1) viti pas hyrjes né fuqi té kétij ligji.

2. Ministria né afat kohor prej dy (2) vitesh nga data e hyrjes né fuqi e kétij ligji, do ti vlerésoj
notifikimet e pranuara dhe do ta themeloj Inventarin e produkteve biocide té cilat jané Iéshuar
né treg para hyrjes né fuqi té kétij ligji.

3. Prodhuesit, importuesit ose distributorét e PB, pér té cilét vendosja né treg béhet pér heré té
paré nga data e hyrjes né fuqi e kétij ligji notifikimi i tyre duhet té béhet né Ministri para se
PB té vendosen né treg dhe até:

3.1. vendosja né treg lejohet vetém atéheré pasi gé Ministria ta pranoj notifikimin ose
ta l1éshoj lejen, ashtu si¢ éshté kérkuar me dispozitat e kétij ligji;

3.2. ministria do ti vlerésoj notifikimet e pranuara pér produktet e reja biocide dhe do

ta konfirmoj pranimin ose mos pranimin e futjes né Inventar brenda tridhjeté (30) ditésh
pas marrjes sé notifikimit.
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4. Inventari do té béhet duke e plotésuar formén e notifikimit nga parashtruesi i kérkesés dhe
dorézimin e informatave tjera sipas nevojés, vegcmas pér secilin produkt sipas Shtojca VII, té
kétij ligji.

5. Prodhuesit, importuesit ose distributorét e gé jané né Inventarin e PB me informatat dhe
shénimet e tyre, nése nevojitet pérmirésimi ose freskimi me té dhéna té reja, duhet ti dorézojné
ndryshimet e kérkuara té informatave pér njé produkt té vecanté biocid duke e pérdorur
formén e notifikimit sipas Shtojca VII, té kétij ligji.

6. Ministria do té vendos mbi procedimin e informatave té tilla nése ndryshimet jané té
pranueshme né produktet biocide té identifikuara né Inventarin e biocideve ose nése
ndryshimet jané té réndésishme, atéheré té dhénat futen né Inventarin e biocideve.

Neni 34
Kriteret e mos pranimit té PB-ve né Inventar

1 . Notifikimi i PB-ve nuk do té mund té pranohet, nése:

1.1. Substanca aktive gé ndodhet né produktin biocid nuk éshté e regjistruar né njérén
prej listave 1, 1A ose IB té kétij ligji;

1.2. Produkti biocid pérmban substanca kimike té ndaluara ose kufizuara sipas Ligjit
pér kKimikate;

1.3. Produktet biocide gé gjenden né treg si mall i konsumit té pérgjithshém dhe
pérmbajné:

1.3.1. substanca kancerogjene nga kategoria 1 ose 2., me njé pérgindje té
barabarté ose mé té larté se 0.1% (produkte biocide té gazta ose jo té gazta);

1.3.2. substanca mutagjenike nga kategoria lose 2, me njé pérgindje té
barabarté se me té larté se 0.1% (produkte biocide té gazta ose jo té gazta);

1.3.3. substanca toksike pér riprodhimin e kategorisél ose 2, me njé pérgindje
té barabarté ose mé té larté se 0.2 % (produkte biocide té gazta), apo me njé
pérgindje té barabarté ose mé té larté se 0.5 % (produkte biocide jo té gazta).

2. NEé rast se jané vendosur limitet e vecanta té pérgendrimit pér substancat me njé nga kéto
pérmbajtje té rrezikshme sipas dispozitave té Ligjit pér kimikatet lidhur me paketimin,

Klasifikimin dhe etiketimin e substancave té rrezikshme, atéheré kéto limite té pérgendrimit
duhet té kené pérparési.

Neni 35
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Térheqja e produktit biocid nga Inventari

1. Nése prodhuesit, importuesit ose distributorét e produkteve biocide gé jané té vendosura né
Inventarin e Biocideve vendosin gé ta largojné produktin biocid nga tregu, ata duhet ta
informojné Ministriné dhe té specifikojné datén finale deri kur produkti do té jeté i vendosur
neé treg.

2. Ministria do té shénoj né Inventar se produkti biocid éshté larguar nga tregu né afat brenda
dymbédhjeté (12) muajsh nga data e vendosjes pér largim nga tregu, dhe do ta jap njé periudhé

kohore pér tregtimin dhe pérdorimin e sasisé ekzistuese té PB-ve deri né dymbédhjeté (12)
muaj.

KREU V
KLASIFIKIMI, PAKETIMI DHE SHENJIMI I PB-ve

Neni 36
Klasifikimi, paketimi, shénjimi i PB
1. Pér Klasifikimin, paketimin, shénjimin e PB-ve dhe Listén teknike t& sigurisé pér PB,
zbatohen dispozitat e caktuara pér kimikatet e rrezikshme sipas Ligjit pér kimikate , nése me

kété ligj nuk éshté rregulluar ndryshe.

2. Sipas nenit 6 té Direktivés 88/379/EEC, pér paketimin e PB duhet plotésuar edhe kéto
kushte:

2.1. PB-té gé jané dedikuar pér konsumim té pérgjithshém dhe té cilat nga pakujdesi

mund zévendésohen me ushgimet dhe pije duhet t€ pérmbajné né paketim ndonjé

shenjé té cilat e térhegin vémendjen konsumatorit g¢ mos té konsumohet si ushgim.
3. Deklarata pér PB, né etiketé nuk duhet té krijon dyshime dhe té krijon pérshtypjen e tepruar
lidhur me PB, si dhe nuk duhet té shénohen deklaratat si¢ jané: ,produkti biocid me
rrezikshméri té ulét* apo ,, johelmues apo i pa démshém* dhe té ngjashme.
4. Né ményre té garté duhet té deklarohen:

4.1. identiteti i secilés substancé aktive dhe pérgendrimin e saj né njési metrike;

4.2. klasén dhe numrin e lejes sé Iéshuar nga organi kompetent;

4.3. llojin dhe formén e PB si: Iéngét e koncentruar, granula, pluhur té ngurta;

4.4. pérdorimi dhe dedikimi pér té cilén PB éshté lejuar dezinfektim, mbrojtje té drurit
- pérdorim né sipérfage, preparat kundér zhvillimit;
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4.5. udhézimi pér secilin pérdorim dhe sasiné pér dozim té shprehur né njési metrike
nén kushtet e lejes;

4.6. vecantité pér parashikimet e ndikimeve té démshme direkt apo indirekt dhe
pércjellése me té gjitha udhézimet pér dhénien e ndihmés sé paré;

4.7. paketimi i PB duhet té pérmbajé fletén shogéruese me udhézime;

4.8. udhézimi pér kujdesin e sigurt ndaj PB duhet té pérmbajé fjaliné :”Lexo udhézimin
para se té pérdorni PB” pérfshiré edhe ambalazhin e tyre dhe aty ku éshté e nevojshme,
duke e potencuar ndalesén pér riciklimin apo ripérdorimin e tyre;

4.9. numrin e sharzhe apo numrin serik prodhues dhe afatin kohoré té pérdorimit té PB,
té ruajtur né kushtet normale pér magazinim;

4.10. periudhén gé éshté nevojshme pér dhénien e efektit t&é PB, kohén qé duhet kaluar
pér pérdorim té serishém mes dy pérdorimeve, kohén pér té cilén mund té pérdorét
produkti i trajtuar me PB, dhe koha deri kur nuk duhet ndodhé gasja e botés se gjallé
né vendin e pérdorimit té PB;

4.11. specifikat pér mjetet e nevojshme pér dekontaminim, pastrim, masat e kujdesjes,
masat pér magazinim, transportim, si dhe ku mund té pérdoret PB;

4.12. grupet e shfrytézuesve pér té cilat PB-té jané té kufizuara;

4.13. shénimet pér ciléndo lloj rrezikshmérie pér mjedisin né vecanti mbrojtjen e
organizmave gé nuk jané pér géllim té asgjésimit me PB dhe kontaminimit té ujit.

5. Shénimet nga paragrafit 4. sipas pikés 1, 2 4, 7 dhe 11, té kétij neni, kérkohen gé ¢do heré té
deklarohen né etiketé té PB-vé.

6. Shénimet nga paragrafi 4. pikat 3, 5, 6, 8, 9, 10 dhe 12, té kétij neni, lejohet qé té vendosen
né vend tjetér nga etiketa né paketimin e PB-ve, apo né fleté shogéruese- udhézim pér
pérdorim.

7. Pér PB-té gé jané identifikuar si insekticide, akaricide, rodenticide, avicidet apo
moluskicidet dhe té cilat jané lejuar né pajtim me dispozitat kétij ligji ose dispozitave té Ligjit
pér kimikate, qé lejohen ndryshime né ambalazh dhe deklarim té produktit né at masé sa nuk
do té jeté né kundérshtim me dispozitat e Direktivés sé késhillit 78/631/EEC.
Ministria mund té kérkon ti prezantohet njé mostér, model dhe skicat e paketimeve, etiketa me
deklarim dhe Fleté shogéruesja pér udhézime lidhur me pérdorimin e PB-ve.

8. NEé treg mund té vendosen vetém ato PB, té cilat posedojné deklaratén né gjuhét zyrtare né
Republikén e Kosovés.

Neni 37
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Ndalesat pér paketim dhe shénim

1. PB-té té cilat jané té kategorizuara si té rrezikshme nuk lejohet té shénohen me fjalét si: pak
té rrezikshém apo té parrezikshém pér shéndetin e njeriut, kafsheve dhe mjedisin ose té
shénohen me fjalé gé krijojné konfuzion.

2. PB-té te shénuara sipas paragrafit 1. t€ kétij neni nuk mund té pérdorén fjalét si¢ jané:

N 11 bt 11

“Produkti biocid me rrezikshméri té ulét”, “johelmues”, “padémshém” dhe te ndryshme.

3. Ndalohet qé PB té paketohen né até ményré gé do té krijojné konfuzion, pagartési apo
dilema pér shfrytézuesin e tyre.

Neni 38
Lista teknike e sigurisé

1 . Bartési i lejes pér vendosjen e PB né treg, éshté i obliguar té siguron Listén teknike té
sigurisé, pérmes sé cilés mundésohet informimi i pérdoruesve té PB pér pérdorim té drejt
profesional.

2. Listat teknike e sigurisé pér PB-té plotésohet duke u bazuar né Ligjin pér Kimikate si ne
vijim :
2.1. pér PB té cilat jané té klasifikuara si té& rrezikshme sipas nenit 10 Direktivés
88/379/EEC, dhe

2.2. pér substanca aktive té cilat ekskluzivisht pérdorén pér PB-t€ né pajtim me
dispozitat e nenit 26 té Direktivés 67/548/EEC.

Neni 39
Publikimet pér PB

1. Publikimet , dhénia e udhézimeve dhe késhillave éshté e lejuar vetém pér PB gé posedojné
lejen pér vendosjen e tyre né treg.

2. Cdo publikim pér PB duhet té pérmbaj kété tekst: » Pérdorni né ményré té sigurt produktet
biocide. Para pérdorimit gjithmoné lexojeni etiketén dhe shénimet pér produktin«. Teksti duhet
té vendoset ne vend té dukshém dhe duhet ndaré dhe dalluar nga tekstet tjera né publikime .

3. Fjalét “Produkt biocid” nga teksti né thonjéza sipas paragrafit 2, té kétij neni mund té
zBvendésohet me pérshkrimin mé detaj pér llojin e PB.

4. Shpalljet, etiketat, dhénia e udhézimeve dhe késhillave pér PB duhet té béhet né pajtim me
dispozitat e nenit 33 té kétij ligji.
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KREU VI
OBLIGIMI PER PERCJELLJEN E NDIKIMEVE, NDRYSHIMEVE DHE
NJOHURIVE TE REJA PER PB, MBAJTJA E EVIDENCES DHE INFORMIMI

Neni 40
Pércjellja dhe identifikimi i risive lidhur me PB-té

1. Bartési i lejes pér vendosjen e PB né treg éshté i obliguar qé té pércjell té gjitha efektet,
ndikimet e démshme né shéndetin e njeriut, kafshéve, né mjedis dhe njohurité e reja pér PB.

2. Personi sipas paragrafit 1, té kétij neni, éshté i obliguar gqé té& informon Ministriné me té
dhénat pér té cilat mund té ndikojné né vlefshmériné e métejmé té lejes sidomos pér:

2.1. njohurité e reja dhe té dhénat pér efektet e PB, té substancés aktive dhe efekteve
gé shkaktojné pérbérés té tjeré té PB né shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedisin;

2.2. ndryshimet né pérbérjen e substancés aktive;
2.3. ndryshimet né pérbérjen e PB;
2.4. zhvillimi i rezistueshmérisé té mikroorganizmave né PB;

2.5. ndryshimi i bartésit té lejes, i emrit tregtaré t&¢ PB si dhe ndryshimet e llojit té
paketimit.

3. Obligimet pér informim té Ministrisé pér efektet e PB sipas paragrafit 2, pika 4, e kétij neni
ka té béjé edhe pér personat qé e pérdorin PB pér géllimin e caktuar .

Neni 41
Mbajtja e evidencés pér PB

1 . Bartési i lejes dhe pérdoruesit profesional té PB, jané té obliguar t¢ mbajné evidencén né
pajtim me dispozitat sipas Ligjit pér kimikate

2. Shénimet e mbajtura né evidencé gjaté vitit kalendarik té kaluar, raportohen né Ministria
mé sé largu deri mé 31 Mars té vitit vijues kalendarik.

Neni 42
Informimi pér efektet me rrezikshméri dhe helmimet e shkaktuara nga PB

1. Pranimin dhe shkémbimin e informatave dhe shénimeve lidhur me helmime akute dhe
efektet tjera té PB, té cilat jané vendosur né treg, pérfshiré Listat teknike té sigurisé, shénimet
pér pérbérjen kimike dhe ndikimin e tyre né mjedis dhe shéndet e béné Ministria, MSH dhe
MBPZHR.
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2. Shénimet sipas paragrafit 1. té kétij neni i jepen né dispozicion Institutit Kombétar i
Shéndetit Publik dhe kéto shénime mund té shfrytézohen pér nevoja medicinale pér té ruajtur
shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedisin.

3. Organi kompetent pér shéndet publik éshté Instituti Kombétar i Shéndetit Publik i obliguar
gé shénimet nga paragrafi 1té kétij neni té pranuara nga Ministria t€ mos i béjé publike.

4. Bartésit e lejes dhe pérdoruesit e PB té cilat tani jané té vendosura né treg jané té obliguar té
informojné dhe raportojné shénimet nga paragrafi 1, i kétij neni né Ministri, né afat kohor prej
njé viti nga hyrja e kétij ligji né fuqi.

Neni 43
Testimi

1. Testimi i PB béhet sipas dispozitave te Ligjit pér kimikate nr. 2007/02-L116 nén kushtet
dhe metodat e caktuara né laboratorét né té cilat béhen testimet e PB, gé paragesin elementin
kyc pér vlerésimin e efekteve dhe ndikimeve té PB, né shéndetin e njeriut, kafshéve dhe
mjedisit .

2. Pérjashtimisht nga paragrafil. i kétij neni, Ministri me akt nénligjor pércakton kushtet e
vecanta gé do té i plotésoj laboratori pér testim té PB.

KREU VII
RUAJTJA E SHENIMEVE DHE SHKEMBIMI I INFORMATAVE

Neni 44
Shkémbimi i informatave brenda dhe jashté shtetit

1. Né bazé té obligimeve pér bashképunim ndérkombétaré, shkémbimin e informatave pér PB
e béné Ministria .

2. Ministria do té ofrojé té gjitha shénimet, sipas dispozitave gé rregullojné gasjen e liré né
informata dhe sipas dispozitave gé rregullojné mbajtjen sekret té shénimeve.

3. Ministria pér ¢do vit béné publike né Gazetén Zyrtare té€ Republikés sé Kosovés Listén e PB
té lejuara, dhe publikon ndryshimet dhe plotésimet e regjistrave dhe shénimeve.
Neni 45
Mbajtja e té dhénave né fshehtési
1. Nése parashtruesi i kérkesés pér leje me arsye kérkon gé té i mbahen né fshehtési té ploté

pérbérja e PB dhe shénime tjera té cilat do té jené sekret i punés pér produktin dhe mund té
démtojné biznesin e tij, ato shénime ka té drejté t’i deklaron si sekret, pérvec pér Ministriné.
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2. Nése kérkesa sipas paragrafit 1. té kétij neni éshté e bazuar né fakte se informata e liré e
démton bartésin e lejes, Ministri urdhéron mbajtjen sekret té kétyre shénimeve duke marré pér
bazé kushtet né pajtim me dispozitat ligjore gé rregullojné té drejtén pér gasje né dokumentet

zyrtare.

3. Shénimet e pranuara nga Organi kompetent i shtetit tjetér, Ministria do ti konsideron dhe
mban sekret nése ashtu kérkohet.

4. Pas dhénies sé lejes pér vendosjen e PB né treg, mbajtja e sekretit nuk do té vlej pér kéto
shénime:

PB;

4.1. emrin dhe adresén e bartésit té lejes;

4.2. emrin dhe adresén e prodhuesit té PB;

4.3. emrin dhe adresén e prodhuesit té substancés aktive;

4.4. emrin dhe pérbérjen e substancés aktive apo substancave né pérbérjen e PB;

4.5. emrin e substancave tjera né bazé té dispozitave ligjore pér kimikatet e rrezikshme;
4.6. shénimet pér cilésité fizike dhe kimike té substancés aktive né PB dhe cilésité e
4.7. té gjitha veprimet procedurat me té cilat substanca aktive dhe PB béhet e pa
démshme;

4.8. dosjen e rezultateve té testeve sipas kétij ligji dhe akteve nénligjore gé dalin nga ky
ligj;

4.9. metodat adekuate dhe masat e kujdesit pér reduktimin e rrezikut gjaté pérdorimit,
magazinimit, transportimit si dhe né rast té zjarrit apo rrezige tjera;

4.10. lista e sigurisé teknike;

4.11. metodat analitike pér analizimin toksikologjik ose ekotoksikologjik té
substancés aktive, té pa pastértive dhe substancave tjera;

4.12. masat pér mbeturinat e PB dhe mbetjen e ambalazheve té tyre;
4.13. masat dhe veprimet gé duhet ndérmarré né raste se ndodhé derdhja e PB;

4.14. ndihmén e paré dhe shérimin né raste té démtimit té njerézve.

5. Nése bartési i lejes nuk do t&¢ mbaj shénimet nén sekret, t¢ aprovuar mé paré, atéheré ai
detyrohet qé né afat prej teté (8) ditéve té informoj me shkrim Ministring.
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Neni 46
Kufizimi i shfrytézimit té informatave pér substancat aktive ose PB

Kufizimi, shfrytézimi apo njoftimi pér informacionet e pérfshira né dosje té dokumentacionit
pér ndonjé substancé aktive ose pér ndonjé PB, mé paré té lejuar, té cilat informacione jané ne
posedim te Ministrisé, do té pérdorén pér shérbimin dhe né interes té parashtruesit té kérkesés
tjetér vetdm nése respektohen rregullat dhe kriteret gé do té pércaktohen me akt nénligjor nga
Qeveria me propozim te Ministrisé né bashképunim me MSH dhe MBPZHR .

Neni 47
Ruajtja e dokumentacionit

Bartési i lejes pér vendosjen e PB né treg éshté i detyruar té ruajé dokumentacionin pér PB,
deklaratén pér gasje t&é mundshme né dokumente dhe faktet e tjera sipas dispozitave té Ligjit
pér kimikate .

KREU VIII
MASAT PER MBROJTJEN E SHENDETIT TE NJERIUT, KAFSHEVE DHE
MJEDISIT

Neni 48
Pengimi dhe reduktimi i rrezikut pér shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedisit

Personat té cilét vendosin né treg PB duhet té sigurojné kushte me té cilat pengojné apo
reduktojné rrezikun nga PB dhe po té jeté e mundur té béhet zévendésim i PB té rrezikshme me
ato mé pak té rrezikshme.

Neni 49
Pérdorimi profesional i PB

1. Sipas nenit 18 té kétij ligji PB pér pérdorim profesional mund té pérdoret vetém nga
personat e kualifikuar sipas dispozitave té Ligjit pér kimikate .

2. Kur kemi té b&jmé me rrezikun e pa parashikuar, Ministri mund, pérjashtimisht nga

paragrafi 1. i kétij neni té pércaktoj, lejoj dhe té vértetoj kushtet pér pérdorimin e PB té
caktuara.
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Neni 50
Ndalesat dhe kufizimet pér prodhimin ose vendosjen né treg té PB

1. Ndalesat dhe kufizimet pér prodhimin dhe vendosjen né treg té PB, béhen né bazé té
dispozitave sipas akteve nénligjore pér kimikatet e rrezikshme nga Ligji pér kimikate Varésisht
se ¢faré rreziku mund té paraget PB, atéheré vendosét pér:

1.1. ndalimin ose kufizimin pér PB, té cilat pérmbajné substanca té ndryshme apo jané
té grupizuara né llojin e caktuar té PB,

1.2. ndalimin ose kufizimin e PB qé jané vlerésuar me cilési té rrezikshme,

1.3. ndalimin dhe kufizimi pér substancat té cilat jané té lejuara té jané né pérbérjen e
PB, ose jané té caktuara nén kushte té veganta.

2. Ndalimi ose kufizimi nga paragrafi 1, i kétij neni mund té behét nga momenti kuré
substancat apo pérbérés tjeré té PB nuk lejohen edhe mé tej té prodhohet, vendosen né treg apo
pérdoren. Pér sasité e mbetura té PB zbatohen dispozitat e nenit 23 té kétij ligji.

Neni 51
Pérgjegjésia pér démet

Bartési i1 lejes pér vendosjen e PB né treg, prodhuesi ose pérdoruesi i PB né territorin
Republikés se Kosoveés, éshté pérgjegjés pér démet té cilat krijohen pér shkak té mos zbatimit
té kushteve sipas kétij ligji ose pér shkak té deklarimeve jo te sakta pér pérbérjen e PB.

Neni 52
Bartési i shpenzimeve
1 . Shpenzimet pér procedurén e vlerésimit, léshuarjes sé lejes pér vendosjen e PB né treg dhe
regjistrimin e substancés aktive né njérén nga Listat e substancave I, 1A ose I , IB, i barté

parashtruesi i kérkesés pér leje.

2. Ministri nxjerr Akt nénligjoré pér tarifat e shpenzimeve sipas paragrafit 1. t& kétij neni.
Neni 53
Importimi i PB
1. Importimi i PB né territorin e Republikén se Kosovés mund té behét vetém nga bartésit e

lejes pér vendosjen né treg dhe pérdorim té PB, dhe nga personat gé i plotésojné kushtet pér
garkullimin dhe pérdorimin e kimikateve té rrezikshme.
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2. Importuesi éshté i obliguar té béné kérkesén Inspektorit Sanitare dhe Fitosanitare né
vendkalimin kufitaré pér mbikéqyrje dhe kontroll té PB gjaté importit.

3. Dogana nuk béné zhdoganimin e PB nése nuk éshté zbatuar dispozita nga paragrafi 2. i
kétij neni.

4. Importuesi éshté i obliguar té prezanton Inspektorit Sanitare dhe Fitosanitare né Kkufi,
vendimin pér leje lidhur me vendosjen né treg té PB.

5. Dispozitat e paragrafit 1. 2. dhe 3. té kétij neni do té zbatohen edhe pér PB, té cilat do té
mbahen né zonat dhe magazinat e lira doganore né Republikén e Kosovés.

KREU IX
MBIKEQYRJA

Neni 54
Organet kompetente pér mbikéqyrjen e PB

1. Mbikéqgyrjen pér zbatimin e dispozitave té kétij ligji dhe akteve nénligjore té nxjerra nga ky
ligj, informimin dhe shkémbimin e informatave e béné Ministria .

2. Mbikéqgyrjen inspektuese pér zbatimin e dispozitave té kétij ligji dhe akteve nénligjore gé
dalin nga ky ligj e béjné inspektoratet: mjedisoré, sanitaré dhe fitosanitar.
Neni 55

Detyrat e Inspektorit

1. Inspektori Mjedisor, Sanitar dhe Fitosanitar , inspekton hapésirat, objektet, aparaturat,
pajisjet dhe dokumentacionin.

2. Personat gé vendosin né treg apo pérdorin PB jané té obliguar gé né kérkesén e inspektorit
té japin pér shikim mostrén e PB.

3. Analiza e mostrave béhet né laboratoré té certifikuar sipas dispozitave kétij ligji dhe Ligjit
pér Kimikate .
Neni 56
1. Gjaté Inspektimit, Inspektori ka pér detyré:
1.1. té ndalojé vendosjen né treg té PB, pér té cilén nuk éshté léshuar leja sipas kétij

ligji;
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1.2. té ndalojé vendosjen né treg té PB, e cila éshté klasifikuar dhe shénjuar si kimikat
i rrezikshém dhe pér te nuk posedon vendimin nga organi kompetent pér zhvillimin e
veprimtarisé ose nuk respekton vendin e shitjes qé i éshté caktuar me leje;

1.3. té ndalojé vendosjen né treg té PB, pér té cilat nuk éshté siguruar Lista teknike e
sigurisé;

1.4. té ndalojé vendosjen né treg té PB, té cilat nuk jané klasifikuar, paketuar dhe
shénjuar sipas kérkesave té ligjit;

1.5. té ndalojé vendosjen né treg té PB, té cilat nuk i plotésojné edhe kushtet tjera sipas
kétij ligji;

1.6. té ndalojé vendosjen né treg té PB, pér té cilat nuk posedon lejen pér zhvillimin e
veprimtarisg;

1.7. té urdhéron marrjen e masave tjera pér té cilat éshté i autorizuar me dispozitat e
kétij ligji dhe dispozitat e ligjeve tjera né fuqi.

Neni 57

1. Gjaté mbikéqyrjes sé importit té PB, Inspektori Sanitar dhe Fitosanitar né dogané jané te
autorizuar:

1.1. té ndalojné importin e PB, pér té cilat nuk éshté dhéné leja pér vendosjen e tyre né
treg né territorin e Republikés sé Kosovés dhe té kthehen PB te dérguesi apo prodhuesi
i tyre;

1.2. té ndalojné kalimin e kufirit dhe garkullimit nése vérejné se PB nuk jané paketuar,
apo shénjuar sipas kétij Ligji dhe té urdhérojné gé té eliminohen parregullsité ose
kthimin e PB;

1.3. té japin urdhéresa té tjera né pajtim me kété ligj nése éshté e rrezikuar jeta e
njerézve, kafshéve dhe mjedisit .

KREU X
DISPOZITAT NDESHKUESE

Neni 58
Gjobat

1. Dénohet pér kundérvajtje, me gjobé prej pesémijé (5000) deri pesédhjetémijé (50.000)
Euro, personi juridik nése:
1.1. shfrytézuesi i PB i cili i pérdoré né kundérshtim me dispozitat e nenit 4 té kétij

ligji;
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1.2. vendosé né treg apo pérdoré substanca aktive apo substanca bazike né kundérshtim
me dispozitat e nenit 6 té kétij ligji;

1.3. PB vendoset ne treg ose pérdorét né kundérshtim me dispozitat e nenit 14 té kétij
ligji;

1.4. sipas kérkesés sé Ministrisé nuk i ofron mostrat e PB dhe pérbérjen e tyre sipas
nenit 15 paragrafi 4 té kétij ligji;

1.5. vendosén né treg dhe pérdorén PB si mall pér konsum té pérgjithshém neni 18
paragrafi 1 té kétij ligji;

1.6. bartési i lejes pér hulumtime shkencore dhe zhvillim, i pérdoré PB né sipérfage dhe
sasi  té ndryshme nga ato té lejuara, béné hulumtimet nén kushtet tjera nga ato té
lejuara sipas nenit 31 paragrafi 3. té kétij ligji nése nuk mbané evidencén me shkrim,
nuk mban shénimet, pér sasiné e furnizuar, emrat dhe adresat e personave gé e pranojné
PB pér mundésiné e ndikimeve né shéndet dhe mjedis respektivisht nése nuk i
prezanton shénimet me shkrim né Ministri, dokumentacionin dhe njoftimin lidhur me
zhvillimin e hulumtimit dhe rezultateve té hulumtimit neni 31 paragrafi 5. i kétij ligji.

1.7. PB vendoset ne treg ose pérdorét né kundérshtim me dispozitat e nenit 32, 33, 34,
dhe 35, té kétij ligji .

1.8. PB paketohet dhe deklarohet né kundérshtim me dispozitat nga neni 36 i kétij
ligji.

1.9. PB i Klasifikuar si i rrezikshém, éshté shénjuar mé pak i rrezikshém ose i
parrezikshém pér shéndetin e njeriut, shtazéve dhe mjedisin ose shénohet me fjalé té
cilat krijojné hezitim pasiguri dhe huti te pérdoruesi neni 37 paragrafi 1. dhe 2.
respektivisht nése paketon PB né at ményré qgé té krijon dilema pér shfrytézuesin neni
37 paragrafi 3. i kétij ligji .

1.10. nuk e jep né dispozicion Listén teknike té sigurisé, té gjithé shfrytézuesve
profesional té PB dhe sipas nevojés edhe pérdoruesve té PB té tjeré me kérkesén e tyre
neni 38 paragrafi 2. té kétij ligji .

1.11. e shpallé PB né kundérshtim me dispozitat e nenit 39 té kétij ligji.

1.12. nuk i pércjell dhe vézhgon té gjitha efektet dhe njohurité e reja pér PB, i cilén
mund té keté ndikime té démshme né shéndetin e njeriut, kafshéve dhe mjedis neni 36
paragrafi 1. i kétij ligji dhe nése me kohé nuk e lajméron Ministriné pér té gjitha
shénimet gé i ka né dijeni ose pér té cilat supozon se mund té kené ndikim né
vlefshmériné e lejes sé dhéné apo pér Iéshimin e lejes neni 40 paragrafi 2. té kétij ligji.

1.13. nuk mban evidencé né pajtim me aktet ligjore té vecanta me té cilat rregullohen
kimikatet e rrezikshme neni 41 paragrafi 1. i kétij ligji ose nése nuk i prezanton
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shénimet né Ministri deri mé 31 Mars té vitit vijues kalendarin pér vitin paraprak
kalendarik neni 37 paragrafi 2. i kétij ligji.

1.14. vepron né kundérshtim me nenin 42 paragrafin 3. dhe 4. té kétij ligji.

1.15. nuk siguron kushtet té cilat pengojné apo reduktojné rrezikun pér shéndetin e
njeriut, kafshéve dhe mjedisin neni 48 i kétij ligji.

1.16. dokumentacionin pér PB, nuk e ruan si¢ &shté pércaktuar sipas nenit 47 té kétij
ligji.

1.17. vepron né kundérshtim me nenin 49 té kétij ligji.

1.18. vepron né kundérshtim me ndalesén, respektivisht kufizimet pér prodhim apo
vendosjen né treg té PB, neni 50 té kétij ligji.

1.19. importon PB né kundérshtim me nenin 53 té kétij ligji.
1.20. vepron né kundérshtim me nenin 55 paragrafin 2. té kétij ligji.

2. Dénohet pér kundérvajtje me dénim me gjobé prej njémijé (1000) deri dhjetémijé (10000)
Euro, nga paragrafi 1. i kétij neni personi pérgjegjés i personit juridik.

3. Personi fizik dénohet pér kundérvajtje me gjobé prej njémijé (1000) deri pesémijé (5.000)
Euro pér shkelje nga paragrafi 1. pikat 1.2.3.4.5.10. 11. 12. 13. 14. 15. 16. 17. dhe 19. té
kétij neni.

4. Pér tentim té shkeljes nga paragrafi 1. pikat 1. 2. 3. 5. 6. 7. 8.10. 16. 17. dhe 18. té kétij neni
do té dénohet pér kundérvajtje me gjobé njémijé (1000) Euro.

KREU XI
DISPOZITAT KALIMTARE DHE PERFUNDIMTARE

Neni 59

1. Nése me dispozitat e kétij Ligji nuk jané pérfshiré céshtjet pér prodhimtariné dhe vendosjen
né treg té PB, si dhe pér pasojat gjaté pérdorimit té tyre, atéheré do té zbatohen dispozitat e
Ligjit pér kimikate .

2. Aktet nénligjore té cilat dalin nga ky ligj duhet té miratohen né afat prej tridhjeté e gjashté
muaj (36) muajve nga dita e aprovimit té kétij ligji.
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Neni 60
Dispozitat Shfuqizuese

Cdo Udhézim Administrativ apo akt tjetér nénligjor i cili bie né kundérshtim me kété ligj
shfugizohet .
Neni 61
Pjesé pérbérése e kétij ligji jané shtojcat njé (1) deri né shtaté (7).
Neni 62
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyné né fugi pesémbédhjete (15) dité pas shpalljes né gazetén zyrtare té Republikés sé
Kosovés .

Ligji Nr.03/L-119
27 maj 2009

Kryetarii Kuvendit té Republikés sé Kosovés,

Jakup KRASNIQI
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Republika e Kosovés

Republika Kosovo - Republic of Kosovo
Kuvendi - Skupstina - Assembly

Ligji Nr. 03/L-119
PER PRODUKTET BIOCIDE

SHTOJCAT E LIGJIT PER PRODUKTE BIOCIDE

SHTOJCA-1

SHTOJCA-IA

SHTOJCA- 1B

SHTOJCA-ITA

SHTOJCA- 1IB

SHTOJCA- IITA

SHTOJCA- IIIB

SHTOJCA- IVA

SHTOJCA- 1VB

SHTOJCA- V

SHTOJCA-V1

SHTOJCA-V 11
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SHTOJCAT E DIREKTIVES 98/8 EC

SHTOJCA- |

SHTOJCA- 1A

SHTOJCA- IB

SHTOJCA- 1A

SHTOJCA-11B

SHTOJCA- 1A

SHTOJCA- 111B

SHTOJCA- IVA

SHTOJCA- 1VB

SHTOJCA-V

SHTOJCA- VI
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SHTOJCA I

REGJISTRI I SUBSTANCAVE AKTIVE TE CILAT I PLOTESOJNE KERKESAT
SIPAS MARRVESHTJES NE NIVEL TE BASHKESISE PER RADHITJE NE
PRODUKTE BIOCIDE

SHTOJCA 1. A

REGJISTRI I SUBSTANCAVE AKTIVE TE CILAT I PLOTESOJNE KERKESAT
SIPAS MARRVESHTJES NE NIVEL TE BASHKESISE PER RADHITJE NE
PRODUKTE BIOCIDE ME RREZIKSHMERI TE ULET

SHTOJCAI. B

REGJISTRII SUBSTANCAVE AKTIVE TE CILAT I PLOTESOJNE KERKESAT

SIPAS MARRVESHJES NE NIVEL TE BASHKESISE
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SHTOJCAIIL A
DOKUMENTACIONI THEMELOR I PER SUBSTANCA AKTIVE
SUBSTANCAT KIMIKE
1. Dosja pér substancat aktive duhet pérmbajtur té gjitha pozicionet té pérshkruara ,, Té dhénat
né dosje’’. Gjetjet duhet te pérshtaten shénimeve. Shénimet né dosje duhet té jené né pérputhje
me pérparimet teknike.
2. Shénimet gé nuk jané té domosdoshme pér shkak té natyrés sé produktit biocid apo pér
shkak té pérdorimit té planifikuar té tij nuk éshté e domosdoshme té prezantohen. Po njéjté
duhet té veprohet edhe né rastet kur nuk jané shumé té nevojshme apo nga aspekti teknik té pa
arritshme. Né raste té tilla duhet té jepet arsyetimi i cili éshté i pranueshém pér organin
kompetent. Arsyetim i ngjashém duhet edhe pér strukturén formuluese né té cilén aplikuesi ka
gasjen.
Té dhénat né dosje
I.  Aplikuesi (shtruesi i kérkesés).
Il.  Substanca aktive.
1. Vetité fizike dhe kimike té substancés aktive.
IV. Metodat e identifikimit dhe hulumtimit.
V. Efektet né organizma pér té cilét éshté dedikuar produkti dhe géllimi i pérdorimit.
VI. Profili toksikologjik pér njerézit dhe kafshét duke pérfshiré edhe metabolizmin.
VII. Profili ekotoksikologjik duke pérfshiré ndikimet né mjedis dhe reaksionin e mjedisit.
VIII. Masat e domosdoshme pér mbrojtjen e njeriut kafshéve dhe mjedisit.

IX. Kilasifikimi dhe deklarimi.

X. Pérmbledhja (dosja ) dhe vlerésimi i Pjesés prej 11 Deri 1X.

Té dhénat né vijim i bashkéngjiten raportit ne lidhje me kapitujt e lartpérmendur.
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I. APLIKUESI /SHTRUESI I KERKESES
Emri dhe adresa, etj.

Prodhuesi i substancés aktive (emri, adresa, lokacioni i fabrikés).

II. IDENTIFIKIMI

2.1.Emri tregtar té cilin e ka propozuar ose pranuar 1SO dhe sinonimet;
2.2.Emri kimik (sipas nomenklaturés IUPAC);

2.3.Numri identifikues i prodhuesit;

2.4.CAS dhe EC numrat (nése éshte né disponim);

2.5.Formulat molekulare dhe strukturale (pérfshiré té gjitha vetité e lidhjeve izomere), masa
molare;

2.6.Ményra e prodhimit (ményra sinteze shkurtimisht) e substancés aktive;
2.7.Specifikimi i pastértisé sé substancés aktive né g/kg ose g/L, sipas nevojés;

2.8.Papastértité dhe aditivét (p.sh. stabilizatorét), sé bashku me formulé strukturale dhe
distancave té mundshme té paragitura si g/kg ose g/L, sipas nevojés;

2.9.0rigjina e substancés aktive natyrale ose prekursorét e substancés aktive, p.sh. ekstrakt i
luleve;

2.10. Té dhénat pér ekspozimin né pérputhje me shtojcén VII. A Direktiva 92/32/EEC.

III. VETITE FIZIKE DHE KIMIKE
3.1. Shkrirje, véllimi, dendésia relative;
3.2. Presioni i avullit (né Pa);

3.3. Pamje (gjendja fizike, ngjyra);

3.4. Spektrat absorbik (UV/VIS, IR, NMR) dhe spektri i masés, ekstinkcioni molar
né gjatésiné e valeve relevante;

3.5. Shkrirje né ujé, duke pérfshiré efektin e pH (5 deri 9) dhe temperaturés né
shkrirje, ku éshte réndésishme;
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3.6. Koeficienti i shpérndarjes, ne oktanol/ujé, pérfshiré efektin e p\H (5 deri 9)
dhe temperaturés;

3.7. Stabiliteti termik, identifikimi i produkteve relevante té dekompozimit;
3.8. Ndezéshmeria, duke pérfshiré veténdezéshmeriné dhe produktét e djegies;
3.9. Flakérimi;

3.10. Tensioni sipérfagésor;

3.11. Vetité eksplozive;

3.12. Vetité e oksidimit;

3.13. Reaktiviteti ndaj materialit t& ambalazhuar;

IV. METODAT ANALITIKE TE ZBULIMIT DHE IDENTFIKIMIT

Metodat analitike pér pércaktimin e substancés aktive té pastér, dhe sipas nevojés, produkteve
relevante té dekompozimit, izomereve dhe papastértive té substancés aktive dhe aditivéve
(p.sh. stabilizatoret)

Metodat analitike, duke pérfshiré shpejtésiné e pértéritjes dhe kufizimet e pércaktimit té
substancés aktive dhe mbetjeve té saj, dhe ku éshté e réndésishme, né:

(a) toké;

(b) ajér;

(c) ujé: paraqitési duhet té verifikoj gé substanca ose ¢do produkt i saj i dekompozimit qé
pérfshihen nén definim té pesticideve e cekur pér parametrin 55 né shtojcén |I. té
Udhézimit Administrativ 80/778/EEZ té datés 15. VII 1980 pér kualitetin e ujit pér
konsumim njerézor mund té vlerésohen me mjaft siguri duke marré parasysh
pérgendrimin maksimal té lejuar (MAC) pércaktuar né kété Udhézim pér pesticidet
individuale;

(d) 1éngjeve dhe indeve trupore te njerézit dhe shtazét.
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V. EFEKTET NE ORGANIZMAT TE CILEVE U DEDIKOHET PRODUKTI DHE
QELLIMI I PERDORIMIT

5.1. Funksionimi, p.sh. Fungicid (preparati kundér kérpudhave), Rodenticid (preparati kundér
brejtésve — mi, pasova), insekticid, baktericid,;

5.2. Organizmat gé kontrollohen dhe prodhohen, organizmat dhe gjésendet gé mbrohen;

5.3. Efekti né organizmat gé nuk u dedikohet preparati, dhe pérgendrimi eventual ku do té
pérdoret substanca aktive;

5.4. Ményra e veprimit (pérfshiré edhe pérdorimin e mévonshém);
5.5. Territori i pércaktuar i pérdorimit;
5.6. Konsumator: industrial, profesional, publik (joprofesional);

5.7.Informatat mbi lajmérimin ose mbi lajmérim té mundshém té rezistencés dhe strategji
adekuate té veprimit;

5.8.Tonazha e parashikuar qé do té plasohet né treg

VI. HULUMTIMET TOKSIKOLOGJIKE DHE METABOLIKE
6.1. Toksikimi akut
Hulumtimet prej 6.1.1. deri 6.1.3. pér té gjitha substancat, pos gazrave duhet té zbatohen né mé
se paku dy ményra, prej té cilave njé éshté me ané orale. Pércaktimi i ményrés sé dyté varet
nga natyra e substancés dhe ményrés sé mundur té ekspozimit njerézor. Hulumtimet e gazrave
dhe Iéngjeve avulluese duhet béré me ané té ihnalimit.

6.1.1. Oral;

6.1.2. Dermal;

6.1.3. Inhalim;

6.1.4. Iritimi i Iékurés dhe syve (3);

6.1.5. Sensibilizimi i Iékurés.
6.2. Hulumtimet metabolike te gjitarét. Toksikokinetika bazike, pérfshiré edhe studimin e
absorbimit pérmes Iékurés
Pér hulumtimet né vijim, 6.3.(ku éshté e domosdoshme), 6.4., 6.5., 6.7. dhe 6.8., ményra e

kérkuar e hulumtimit éshté me ané orale, pérveg kur vértetohet qé njé ményré tjetér éshté mé
adekuate.
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6.3. Toksikimi i dozés qé pérséritet né intervale kohore té shkurta (28 dité)

Nuk kérkohet zbatimi i kétij hulumtimi nése ekziston hulumtimi i toksikologjisé subkronike te
brejtésit.

6.4. Studime 90-ditésh té toksikologjisé subkronike, dy lloje, njé brejtés dhe njé jo-brejtés.

6.5. Toksikologjija kronike (4)
Njé brejtés dhe njé lloj tjetér gjitari

6.6. Hulumtime mutagjene

6.6.1. Studimi i mutacionit gjenetik te bakteret in-vitro;

6.6.2. Studimi citogjenetik né stacione gjitarésh in-vitro;

6.6.3 Analizimi i mutacionit gjenetik né stacione gjitarésh in-vitro;

6.6.4. Nése rezultati te 6.6.1., 6.6.2. ose 6.6.3. éshté pozitiv, atéheré kérkohet hulumtimi
mutagjenezes in-vivo (analizat e palcés kurrizore né démtimet kromozomike ose
testi mikronuklear);

6.6.5. Nése rezultati te 6.6.4. éshté negativ, kurse te testet in-vitro pozitiv, ndérmerret njé
tjetér studim in-vivo gé té hulumtohet a mund té pércaktohet metagjeneza ose

vértetohet démtimi i ADN né inde, pérpos né palcén kurrizore;

6.6.6. Nése rezultati te 6.6.4. éshté pozitiv, mund té& kérkohet implementimi i testit cili
pércakton efektet e mundshme né stacionet embrionale.

6.7. Studimi i kancerogjenetikes
Njé brejtés dhe njé lloj tjetér gjitari. Kéto hulumtime mund té kombinohen me ato nga 6.5.

6.8. Toksikimi reproduktiv:
6.8.1. Test i teratogjenetikes — lepur dhe njé lloj brejtési;
6.8.2. Studimi i pjellorisé — mé sé paku dy gjenerata, njé lloj, mashkull dhe femra.
6.9. Té dhénat medicinale né formé anonime:
6.9.1. Té dhénat pér mbikéqgyrje medicinale pér népunésit e fabrikés, nése ekzistojné;
6.9.2. Vézhgimet direkt, p.sh. raste klinike, raste helmimi, nése ekzistojné;
6.9.3. Evidentimi shéndetésor né industri dhe burimeve té tjera né dispozicion

6.9.4. Hulumtime epidemiologjike te popullsia e gjeré, nése ekzistojné

47



6.9.5. Diagnostifikimi i helmimit, pérfshiré edhe shenjat specifike té helmimit dhe teste
klinike, nése ekzistojné
6.9.6.. Vézhgimet e sensibilizimit / alergjive, nése ekzistojné

6.9.7. Procedurat specifike né raste fatkegésie ose helmimit : masat e ndihmés sé paré,
kundérhelmet dhe procedurat medicinale, nése éshté e ditur

6.9.8. Prognoza pas helmimit

6.10 .Pérmbledhje pér toksikologjiné e gjitaréve me pérmbyllje, pérfshiré nivelin pa efektin e
démshém té vérejtur (NOAEL), nivelin pa efektin e vérejtur (BZRU / NOEL), vlerésimin total
duke marré né konsiderate té gjitha té dhénat toksikologjike dhe té gjitha informatat tjera pér

substanca aktive. Nése éshté e mundshme, duhet pérfshiré te gjitha masat tjera pér mbrojtje té
punétoreve né ményre pérmbledhjeje.

VII. HULUMTIMET EKOTOKSIKOLOGJIKE
7.1. Toksikimi akut te peshqit;
7.2. Toksikimi akut te Daphnia magna;
7.3. Testi inhibik i rritjes sé algave;
7.4. Inhibimi i aktivitetit mikrobiologjik;

7.5. Bio-pérgendrimi;
Mbetja dhe sjellja né rrethiné

7.6. Dekompozimi
7.6.1. Biotik
7.6.1.1. Dekompozimi momental,
7.6.1.2. Biodekompozim inherent, sipas nevojés.
7.6.2. Abiotik
7.6.2.1. Hidroliza si funksion p H dhe produkti i dekompozimit;
7.6.2.2 Fototransformimi né ujé, pérfshiré edhe produktet e transformimit (1).
7.7. Testi i adsorpcimit / desorcimit
Nése rezultatet e testit tregojné se pér até ka nevojé, kérkohet zbatimi i testit t& pérshkruar

né Shtojcén I1l. A, pjesa XII. 1., kapitulli 1.2., dhe / ose té pérshkruar ne shtojcé Ill. A,
pjesa XII. 2., kapitulli 2.2. (Direktives)
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7.8. Pérmbledhje e efekteve ekotoksikologjike, mbetje dhe veprim né mjedis.

VIII. MASAT E DOMOSDOSHME PER MBROJTJE TE NJERKEZVE, SHTAZEVE
DHE MJEDISIT.

Metodat dhe masat e preferuara té pérdorimit dhe masat e kujdesit te manipulimi, pérdorimi,
deponimi, transporti dhe né rast zjarri.

8.2. NE raste té zjarrit, natyra e produkteve té reaksionit, gazrat té djegies etj.
8.3. Masat emergjente né raste té rrezikut

8.4. Mundésit e neutralizimit ose dekontaminimit pas Iéshimit né / ose : (a) ajér, (b) ujé,
pérfshiré ujé té pijshém, (c) toke.

8.5. Metodat e ruajtjes té substancés aktive si mbeturiné pér industri ose konsumatoré
profesional.

8.5.1. Mundésia e pérdorimit té serishém ose riciklimit;
8.5.2. Mundésia e neutralizimit té efekteve;

8.5.3. Kushtet pér léshim té kontrolluar, pérfshiré vetité e ujit t€ kulluar né raste té
deponimit;

8.5.4. Kushtet pér djegie té kontrolluar.

8.6. VVézhgimet pér efektet pércjellése té padéshiruara ose té pagéllimshme p.sh. né organizma
té dobishém dhe té tjeré té ciléve nuk u dedikohet ky preparat.

IX. KLASIFIKIMI DHE DEKLARIMI

Propozimet gé pérmbajné sgarim pér propozime pér klasifikim dhe deklarim té substancés
aktive né pérputhje me direktivé 67/548/EEC

Simbolet e rrezikut
Paralajmérim mbi rrezikun

Deklarim pér rrezikun
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XI.

Deklarim pér siguri

PERMBLEDHJE DHE VLERESIM TE KAPITUJVE PREJ II-IX.

Vérejtje

(1) Keéto té dhéna dérgohen pér substancén aktive té pastér me specifikim té pércaktuar;
(2) Keéto té dhéna dérgohen pér substancén aktive me specifikim té pércaktuar;

(3) Zbatimi i testit t& iritimit té syve nuk éshté i nevojshém nése substanca aktive
tregon vetité potenciale té korrozionit;

(4) Nuk kérkohet zbatimi i hulumtimeve té toksikologjisé dhe karcinogjenetikés
afatgjate té substancés aktive nése éshté plotésisht e vértetuar qé testet e kétij lloji
nuk jané té domosdoshém;

(5) Nése né raste té jashtézakonshme pohohet gé testimi éshté i domosdoshém ai pohim
duhet té vértetohet plotésisht.
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SHTOJCAIL B
DOKUMENTACIONI BAZIK PER PRODUKTE BIOCIDE
PRODHIMET TEKNIKE

1. Dosje pér prodhime biocide duhet té pérmbajné té gjithé kapitujt e regjistruar né : “Té
dhénat né dosje”. Citimet duhet t& mbéshteten me té dhénat. Té dhénat né dosje duhet té
jané né pérputhje me pérparimet teknike.

2. Té dhénat gé nuk jané té domosdoshme pér shkak té natyrés sé produktit biocid ose pér
shkak té pérdorimit té parashikuar nuk duhet té dorézohen. E njéjta vlen edhe pér rastet
kur dorézimi nuk éshté i mundur pér shkage teknike, ose nuk éshté shkencérisht e
domosdoshme. Né ato raste duhet bashkangjitur argumentimi i pranuar nga ana e
organit kompetent. Argumentimi mund té jeté edhe formulimi i pérkufizuar ku
paraqitési ka gasje.

3. Té dhénat mund té nxirren nga té dhénat ekzistuese nése organeve kompetente iu éshté
prezantuar arsyetimi i pranueshém. Vecanérisht aplikohen dispozitat e Direktivés
88/379/EEC aty ku éshté e mundur, gé testimet mbi shtazét té jané minimale.

Té dhénat né dosje

l. Aplikuesi /Shtruesi i kérkesés.

I. Produkti biocid.

1. Vetité fizike dhe kimike té produktit biocid.

IV.  Metodat e zbulimit dhe analizés sé produktit biocid.

V. Qéllimi i pérdorimit te produktit biocid dhe efikasiteti i pérdorimit.

VI.  Té dhénat e toksikologjisé sé produktit biocid (plotésuese me té dhénat pér
substancén aktive).

VII. Té dhénat ekotoksikologjike té produktit biocid (plotésuese me té dhénat pér
substancén aktive).

VIIl. Masat e domosdoshme pér mbrojtje té njerézve, shtazéve dhe mjedisit.
IX. Klasifikimi, paketimi dhe shénimi.
X. Pérmbledhje dhe vlerésimi i kapitujve prej 11 deri IX.

Té dhénat né vijim i bashkéngjitén raportit né lidhje me kapitujt e lartpérmendur.
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I. APLIKUESI /SHTRUESI I KERKESES

1.1. Emri dhe adresa, etj.

1.2. Formulatori i produktit biocid dhe substancés aktive / substancave aktive (emrat, adresat,
pérfshiré kétu edhe lokacionin e fabrikés / fabrikave)

II. IDENTIFIKIMI

2.1. Emri tregtar ose emri i propozuar tregtar dhe numri identifikues i prodhuesit té pérgatitjes,
sipas nevojés.

2.2. Té dhénat kuantitative dhe kualitative té hollésishme té pérmbajtjes sé produktit biocid,
p.sh. substancé aktive / substancat aktive, papastértité, substancat ndihmése, pérbérésit inert

2.3. Gjendja fizike dhe natyra e produktit biocid, p.sh. koncentrati emulziv, pluhur pér tretje,
tretésiré.

III. VETITE FIZIKE, KIMIKE DHE TEKNIKE

3.1. Pamje (gjendja fizike, ngjyra)

3.2. Vetité eksploduese

3.3. Vetité oksiduese

3.4. Flakérimi dhe shenjat tjera té ndezshmérisé ose ndezéshmérisé spontane

3.5. Aciditeti / bazimi, ose sipas nevojés p H vlera (1% né ujé)

3.6. Dendésia relative

3.7. Stabiliteti te deponimi — stabiliteti dhe géndrueshméria. Efektet e drités, temperaturés dhe
lagéshtirés né vetité teknike té produktit biocid, reaktiviteti ndaj materialit ambalazhor.

3.8. Vetité teknike té substancés biocide p.sh. zbutja, géndrueshméria e shkumés, fluiditeti,
derdhje dhe pluhrimi

3.9. Kompatibiliteti fizik dhe kimik me produkte tjera, pérfshiré edhe produkte tjera biocide pér
te cilat duhet te lejohet pérdorimi i pérbashkét.
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IV. METODAT E IDENTIFIKIMIT DHE ANALIZES

4.1. Metoda analitike pér pércaktimin e pérgendrimit té substancave aktive gé gjenden né
produktin biocid

4.2. Nése nuk éshté cekur né shtojcé Il. A, kapitulli 4.2., metodat analitike pérfshiré shpejtésiné
e ripértéritjes dhe kufijté e pércaktimit pér pérbérésit themelor toksikologjik dhe
ekotoksikologjik té produktit biocid dhe / ose mbetjet e produkteve, ku éshté thelbésore, né :

a) toké;

b) ajér;

C) ujé (pérfshire ujin e pijshém);

d) Iéngjeve dhe indeve trupore te shtazét dhe njerézit;

e) ushgimit té trajtuar ose ushgimit pér shtazé.

V. QELLIMI I PERDORIMIT DHE EFIKASITETIT

5.1. Lloji i produktit dhe territori i parashikuar i pérdorimit

5.2. Metodat e pérdorimit pérfshiré edhe pérshkrimin e kompozimit i cili pérdoret.

5.3. Perimetri i pérdorimit, dhe sipas nevojés pérgendrimi definitiv i produktit biocid dhe
substancés aktive né kompozim ku do té pérdoret, p.sh. uji pér ftohje, uji sipérfagésor, uji pér
ngrohje.

5.4. Numri dhe koha e pérdorimit dhe ku éshté thelbésore, té gjitha informatat pér l1ékundje
gjeografike, I1ékundje klimatike ose periudhén e domosdoshme pér mbrojtjen e njerézve dhe

shtazéve.

5.5. Efektet, p.sh. Fungicid (preparat kundér kérpudhave) Rodenticid (preparat kundér
brejtésve té démshém), insekticid, baktericid.

5.6. Organizmat e ngarkuar gé kontrollohen dhe produktet, organizmat dhe objektet gé duhet
mbrojtur

5.7. Efektet mbi organizmat té ciléve u dedikohet ky produkt

5.8. Ményra e efektit (pérfshiré edhe veprimin e mévonshém kohor) nése nuk éshté i cituar né
shtojcén Il .A, kapitulli 5.4.

5.9. Shfrytézues : industrial, profesional, publik (joprofesional).
Té dhénat mbi efikasitetin
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5.10. Pohimet pér produktin né etiketén e parashikuar dhe té dhénat pér efikasitetin gé
vértetojné kéto pohime, pérfshiré edhe té gjithé protokollet standarde gé pérdoren, testet
laboratorike ose eksperimentet né hapésiré, sipas nevojés

5.11. Té gjitha kufizimet e efikasitetit pérfshiré edhe rezistencén.

VI. HULUMTIMET TOKSIKOLOGJIKE

6.1. Toksikologjia akute
Hulumtimet e produkteve biocide pérve¢ gazrave prej 6.1.1. deri 6.1.3., duhet zbatuar né
mé sé paku dy ményra, prej té cilave njé éshté né ményré orale. Pérzgjedhja e ményrés
tjetér varet nga natyra e produktit dhe ményrés s€ mundshme té ekspozimit té njeriut.
Hulumtimet e gazrave dhe té léngjeve avulluese béhen me ané té inhalimit.
6.1.1. Oral;
6.1.2. Dermal;
6.1.3. Inhalim;
6.1.4. Pér produkte biocide gé duhet té lejohen pér pérdorim me produkte tjera biocide, ku
éshté e mundur pérzierja e produkteve testohet pér toksikologjiné akute dermatologjike
dhe iritimin e Iékurés dhe syve, sipas nevojés.

6.2. Iritimi i lékurés dhe syve (1)

6.3. Sensibilizimi i 1ékurés

6.4. Té dhénat pér absorbim pérmes lékurés

6.5. Té dhénat ekzistuese toksikologjike pér substanca joaktive té réndésishme
toksikologjikisht. (té ashtuquajtura substanca té dyshimta).

6.6. Informatat pér ekspozimin e produktit biocid pér njerézit dhe punétorét gé manipulojné me
té. Ku jané té domosdoshme, testet te pérshkruara né shtojcé Il. A kérkohen pér substancat
joaktive toksikologjikisht té réndésishme né pérgatitje.

VII. HULUMTIMET EKOTOKSIKOLOGJIKE

7.1 Ményrat e parashikuara té arritjes né mjedis né bazé té pérdorimit té parashikuar

7.2. Té dhénat pér ekotoksikoligjiné e substancés aktive né produkt, nése kjo mund té ndahet
nga té dhénat pér vet substancén aktive.

7.3. Té dhénat ekotoksikologjike ekzistuese pér substancat joaktive té réndésishme
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ekotoksikologjikisht (té ashtuquajtura substancat té dyshimta), si¢ jané té dhénat nga
fletat pér sigurim.
VIII. MASAT E MBROJTJES SE NJEREZVE, SHTAZEVE DHE MJEDISIT

8.1. Metodat e propozuara dhe masat e kujdesit te manipulimi, pérdorimi, deponimi, transporti
0se né rast zjarri;

8.2. Veprimi i vecanté né raste té rrezikut, p.sh. masat e ndihmés sé pare kundérhelmet,
veprimet medicinale, nése ekziston; masat emergjente pér mbrojtjen e mjedisit; nése nuk éshté
e cekur né Shtojcé I1. A., kapitulli 8.3;
8.3. Veprimet, nése ekzistojné, pér pastrimin e mjeteve pér pérdorim;
8.4. Produktet e réndésishém té djegies, né rast zjarri;
8.5. Veprimet pér sigurimin e produkteve biocide si mbeturina dhe ambalazhin e tyre pér
industri, shfrytézuesit profesional dhe publik (joprofesional), p.sh. mundésia e pérdorimit té
serishém ose riciklimit, neutralizimit, kushteve pér deponim té kontrolluar dhe djegien;
8.6. Mundésia e shkatérrimit ose dekontaminimit pas Iéshimit né:

(a) ajér;

(b) ujé, pérfshiré edhe ujin pér pije;

(c) toke.

8.7. Te dhénat pér efektet e padéshiruara ose té paplanifikuara, p.sh. te organizmat té dobishém
ose té tjeré ciléve nuk u dedikohet preparati;

8.8. Specifikimi i repelanteve ( preparateve qé e béjné produktin té rezistueshém) ose masat

pér kontrollim té helmeve té pérfshiré né pérgatitje, gé shérbejné qé té eliminohet veprimi né
organizmat ciléve nuk u dedikohet produkti

IX. KLASIFIKIMI, PAKETIMI DHE SHENIMI

Propozimet pér paketim dhe shénim;
- Propozimet pér fletat siguruese, sipas nevojés;

- Argumentimi pér klasifikim dhe deklarim né pérputhje me dispozitat nga neni 20.
késaj Direktive;

- Shenja/t e rrezikut;
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- Paralajmérim i rrezikut;
- Deklarimet pér rrezikun;
- Deklarimet pér siguri;

- Paketimi (lloji, materiali, madhésia, etj.), kompabiliteti i preparatit me materialet
ambalazhor té parashikuar

PERMBLEDHJE DHE VLERESIMI I KAPITUJVE PREJ II. DERI IX.
Vérejtje:

(1) Testi i iritimit t€ syve nuk éshté i nevojshém nése substanca aktive ka vetité e
korrozionit.
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SHTOJCA I11. A

DOKUMENTACIONI PLOTESUES PER SUBSTANCAT AKTIVE
SUBSTANCAT KIMIKE

1. Dosjet pér substancat aktive duhet té pérmbajné té gjithé kapitujt e regjistruar né : “Té
dhénat né dosje”. Citimet duhet t&¢ mbéshteten me té dhénat. Té dhénat né dosje duhet té jané
né pérputhje me pérparime teknike.

2. Té dhénat gé nuk jané té domosdoshme pér shkak té natyrés sé produktit biocid ose pér
shkak té pérdorimit té parashikuar nuk duhet té dorézohen. E njéjta vlen edhe pér rastet kur
dorézimi nuk éshté i mundur pér shkage teknike, ose nuk éshté shkencérisht e domosdoshme.
Né ato raste duhet bashkangjitur argumentimi i pranuar nga ana e organit kompetent.
Argumentimi mund té jeté edhe formulimi i pérkufizuar ku paraqitési ka gasje.

II1. VETITE FIZIKE DHE KIMIKE

1. Shkrirje né solucione organike, pérfshiré edhe efektin e temperaturés né shkrirje?

2. Stabiliteti né solucione organike gé pérdoren né produkte biocide dhe identifikimi i

produkteve té réndésishém té zbérthimit?

IV. METODAT ANALITIKE PER ZBULIMIN DHE IDENTIFIKIMIN

1. Metodat analitike, pérfshiré edhe shpejtésiné e ripértéritjes dhe kufizimet e pércaktimit pér
substancén aktive dhe mbetjet e saj né ushgim ose ushgim pér shtazét dhe prodhime té
tjera, ku éshté e réndésishme

VI. HULUMTIMET TOKSIKOLOGJIKE DHE METABOLIKE

1. Studimet neurotoksikologjike
Nése substanca aktive éshté lidhje organofosforike ose nése ekzistojné shenja té tjera gé
substanca aktive mund té keté efekte neurotoksike, kérkohen hulumtimet
neurotoksikologjike. Lloji pér testim éshté pula e rritur, pérveg kur njé lloj tjetér éshté mé i
pérshtatshém. Nése ka nevojé, kérkohet zbatimi i testeve té neurotoksikologjisé té vonuar.
Nése konstatohet veprimi i esterazes antiholike, mund té shqyrtohet zbatimi i testit pér
pérgjigje né agjensat riaktivizuese.

2. Efektet toksike pér kafshét dhe kafshét shtépiake.

3. Hulumtimet né lidhje me ekspozimin e njerézve substancés aktive.

4. Ushgimi dhe ushgimi pér kafshét
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Nése substanca aktive pérdoret né pérgatitje pér pérdorim né vende ku pérgatitet,
konsumohet ose deponohet ushgimi pér konsumim njerézor, ose ku pérgatitet, konsumohet
ose deponohet ushgimi pér shtazét, kérkohet zbatimi i testit nga Dispozita XI., Pjesa 2.

Vérejtje:
Té dhénat dorézohen pér substancén aktive té pastér mé specifikim té pércaktuar
Té dhénat dorézohen pér substancén aktive mé specifikim té pércaktuar

5. Nése ndonjé test tjetér né lidhje me ekspozimin e njerézve te substancés aktive né prodhime
biocide konsiderohet i domosdoshém, né até rast kérkohet implementimi i testeve nga
Dispozita XI., Pjesa 2.

6. Nése substanca aktive pérdoret né prodhime gé ndikojné né bimé, atéheré kérkohet zbatimi
I testeve qé pércaktojné efektet toksike metaboliteve biméve té trajtuar, nése ekzistojné,
nése dallohen prej atyre gé jané konstatuar te kafshét.

7. Hulumtimet mekanike — hulumtimet t& domosdoshme pér shpjegimin e efekteve té cituara
né hulumtimet toksikologjike.

VII. HULUMTIMET EKOTOKSIKOLOGJIKE

1. Testi i toksikologjisé akute té organizmit tjetér,jo ujoré té cilit i dedikohet prodhimi.

2. Nése rezultatet té hulumtimeve ekotoksikologjike dhe géllimit té pérdorimit substancés
aktive tregojné rrezik pér mjedis, kérkohet zbatimi i testeve nga kapitujt X11 dhe XIII.

3. Nése rezultati i testit nga kapitulli 7.6.1.2. Shtojca Il. éshté negativ dhe nése éshté e garté
se substance aktive do té evitohet né ményré té pastrimit t&¢ mbeturinave né ujé, atéheré
kérkohet aplikimi i testit té kaptinat XI1I.., pjesa 4.1.

4. Té gjitha testet tjera bio zbérthyese qé jané te réndésishme sipas rezultateve né kapitullin
7.6.1.1. dhe 7.6.1.2. shtojca Il. A.

5. Fototransformimi né ajér (metoda e vlerésimit) pérfshiré identifikimin e produkteve
zbérthyes (1).

6. Nése té dhénat té kapitullit 7.6.1.2. shtojca Il. A ose prej kapitullit 4 té késaj pjese tregojné
pér nevojé veprimi, ose substance aktive ka pérgjegjési té ulét, ose nuk ka fare zbérthim
abiotik, atéheré kérkohet aplikimi | testeve té kapitullit XII, pjesa 1.1.2.1. dhe sipas
nevojés pjesés 3.
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VIII. MASAT E NEVOJSHME PER MBROJTJEN E NJEREZVE, SHTAZEVE DHE
AMBIENTIT

1. Identifikimi i gjithé substancave té cilat jané pérfshiré né pérshkrim | ose Il shtojca,
udhézimi té 80/68/EEC pér mbrojtjen e ujérave néntokésore, prej ndotjeve té cilat i shkakton
ndonjé substancé e rrezikshme(*).

XI.

1.

2.

HULUMTIMET E MKTEJSHME Nii LIDHJEN ME SHENDETIN E
NJEREZVE

Hulumtimet pér ushgimin dhe ushgimin té shtazéve.

1.1. Identifikimi i produktit té zbérthimit dhe reagime metabolik i substancés aktive né
ushgim ose ushqgim pér kafshé, i cili éshté trajtuar ose kontaminuar me substance
aktive;

1.2. Veprimi i mbetjes té& substancés aktive produkti i zbérthimit té tyre dhe ku éshté e
nevojshme, metaboliteve té tyre, né ushqgim té trajtuar ose kontaminuar dhe ushgim pér
kafshé pérfshiré edhe kinetikén e zhdukjes té tyre;

1.3. Bilanci gjithépérfshirése e materialit pér substancén aktive. Té dhénat té dorézuara pér
mbetjet e eksperimenteve té mbikéqyrur, té cilat mund té prodhohen nuk do té jané té
rrezikshme pér shéndetin e njerézve ose shtazéve;

1.4. Vlerésimi i ekspozimit té potencial ose real té njerézve pérmes ushgimit ose né ményré
tjetér;

1.5. Nése mbetjet e substancés aktive ndalen né ushgim té shtazéve pér njé periudhé té
konsiderueshme kérkohet hulumtimi i ményrés sé ushgimit dhe metabolizmit té
shtazéve, pér ta mundésuar vlerésimi i mbetjeve né ushgim me origjiné shtazore;

1.6. Efektet e pérpunimit industrial, ose prodhimit shtépiak né natyré dhe perimetri i
mbetjes substancés aktive;

1.7. Mbetjet té parapara té pranueshme dhe shpjegimi i pranushmérisé sé tyre;

1.8. Informatat té tjera me réndési
1.9. Pérmbledhja dhe vlerésimi i té dhénave té dorézuara pér 1.1. deri 1.8.

Testet tjera né lidhje me ekspozim té njerézve.
Kérkohet zbatimi i testeve pérkatés dhe rasti i shpjeguar

(*) OJ L 20, 26.1.1980, p 43.
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XII. HULUMTIMET E METEJSHME TE MBETJES DHE REAGIMIT NE MJEDIS

1. Mbetjet dhe reagimi né toké;

1.1. Shpejtésia dhe rruga e zbérthimit pérfshiré identifikimin e rasteve té proceduara dhe
identifikimin e té gjithé metaboliteve dhe produkteve té zbérthimit né mé se paku tre lloje

té tokés né kushte adekuate;

1.2. Absorbimi dhe desorpcimi né tri lloje té tokés dhe, ku éshté réndésishme, absorbimi dhe
desorpcimi i metaboliteve dhe produkteve té zbérthimit;

1.3. Lévizshméria né se paku tri lloje té tokés dhe, ku éshté e réndésishme, lévizshméria e
metaboliteve dhe produkteve té zbérthimit;

1.4. Perimetri dhe natyra mbetjeve té lidhura.

2. Mbetje dhe reagimi né ujé

2.1. Shpejtésia dhe rruga e zbérthimit né ujéra (nése nuk éshté e caktuar né Shtojcé II. A.,
kapitulli 7.6.) pérfshiré identifikimin e metaboliteve dhe produkteve té zbé&rthimit;

2.2. Absorbimi dhe desorbcimi né ujé dhe, ku éshté e réndésishme, absorbimi dhe desorbcimi
metaboliteve dhe produkteve té zbérthimit.

3. Mbetja dhe reagimi né ajér

Nése substanca aktive pérdoret né pérgatitje té preparateve pér spérkatje (tymosje, p.sh.
mushkonjave), nése pérdoret me metodé té spérkatjes, nése éshté e avullueshme, ose nése ¢do
té dhéné tjetér sugjeron gé kjo éshté me réndési, duhet té caktohet shpejtésia dhe rruga
zbérthimit né ajér, nése nuk jané té pérmendura né Kapitullin VI1., pjesa 5.

4. Pérmbledhja dhe vlerésimi pjeséve 1.,2., dhe 3.

XIII. HULUMTIMET E METEJSHME EKOTOKSIKOLOGJIKE
1. Efektet né zogj:

1.1. Toksimi akut oral — duhet té zbatohet nése pér hulumtime nga Kapitulli V1I., pjesa 1. éshté
zgjedhur njé lloj shpendi;

1.2. Toksikologjia afatshkurtér — hulumtimet teté ditore mé sé paku te njé lloji (pérveg zogjve);

1.3. Efektet né reproduktim.

2. Efektet né organizmat ujoré.
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2.1 Toksimi i zgjatur né lloje té peshkut pérkatés;
2.2 Efektet né reproduktim dhe shkallén e rritjes té llojit té peshkut pérkatés;
2.3 Bioakumulimi né llojet e peshkut pérkatés;
2.4 Reproduktimi dhe shkalla e rritjes Daphnia magna.
3. Efektet né organizmat té tjeré gé nuk u dedikohet produkti
3.1. Toksimi akut né bleté dhe arthropod té tjeré té dobishém (artopod, nyjor), p.sh.
predatoret (grabitécar, p.sh. zogjét). Duhet té zgjidhet organizmi tjetér pér testim, prej atij

té kapitullit V1. Pjesal,;

3.2.Toksimi né skraja té shiut dhe mikroorganizmat té tjeré té ciléve nuk u dedikohet
preparat;

3.3. Efektet né mikroorganizmat né toké té ciléve nuk u dedikohet preparati;

3.4. Efektet né té gjithé organizmat té tjeré té ciléve nuk u dedikohet preparati (flora dhe
fauna) qé mund té jané té rrezikuar.

4. Efektet tjera
4.1.Testi i inhibimit respirator né balté aktive.

5. Pérmbledhje dhe vlerésimi i pjesés 1., 2., 3. dhe 4
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SHTOJCA I11. B.

DOKUMENTACIONI PLOTESUES PER PRODUKTET BIOCIDE
PRODHIMET KIMIKE

1. Dosjet pér prodhime biocide duhet té pérmbajné té gjithé kapitujt e regjistruar né : “Té
dhénat né dosje”. Citimet duhet t&¢ mbéshteten me té dhénat. Té dhénat né dosje duhet té jané
né pérputhje me pérparime teknike.

2. Té dhénat gé nuk jané té domosdoshme pér shkak té natyrés sé produktit biocid ose pér
shkak té pérdorimit té parashikuar nuk duhet té dorézohen. E njéjta vlen edhe pér rastet kur
dorézimi nuk éshté i mundur pér shkage teknike, ose nuk éshté shkencérisht e domosdoshme.
Né ato raste duhet bashkangjitur argumentimi i pranuar nga ana e organit kompetent.
Argumentimi mund té jeté edhe formulimi i pérkufizuar ku paragitésja ka gasje.

3. Té dhénat mund té nxirren nga té dhénat ekzistuese nése organeve kompetente ju éshté
prezantuar arsyetimi i pranueshém. Vecanérisht aplikohen dispozitat e Direktivés 88/379/EEC
aty ku éshté e mundur, gé testimet mbi shtazét té jané minimale.
XI. HULUMTIMET E METEJSHME NE LIDHJE ME SHENDETIN E NJEREZVE
1. Hulumtimet e ushgimit dhe ushqgimit pér shtazét;

1.1. Nése mbetjet e produkteve biocide mbesin né ushgimin e shtazéve né periudhén

mé té gjaté, atéheré kérkohet zbatimi i testimeve e té ushqyerit dhe metabolizmit te

shtazét qé té jeté e mundur té pércaktohet mbetja né ushgimet me origjiné shtazore;

1.2. Efektet e pérpunimit industrial dhe/ose pérgatitjes shtépiake né natyrén dhe intensitetin
e mbetjeve produkteve biocide.

2. Testet e tjera né lidhje me ekspozimin e njerézve
Pér produktin biocid kérkohet zbatimi i testit pérkatés/testeve pérkatése dhe studimeve té
rasteve
XII. HULUMTIMET E METEJSHME PER MBETJET DHE VEPRIMI NE MJEDIS
1. Ku éshté esenciale, té gjitha té dhénat gé kérkohen né shtojcé Il1. A., kapitulli XII.
2. Testet e derdhjes dhe pérhapjes né:
a) toké;
b) ujé;
c) ajér,

Testimi 1. dhe 2. kérkohet vetém pér pérbérésit ekotoksik té réndésishém té produktit
biocid.
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XIII. HULUMTIMET E TJERA EKOTOKSIKOLOGJIKE
1. Efekti né zogj

1.1. Toksikimi oral akut, nése nuk éshté zbatuar né pérputhje me shtojcén Il. B, kapitulli
VII.

2. Efekti né organizmat ujoré
2.1. Né rast té pérdorimit né ose afér ujérave sipérfagésore
2.1.1. Hulumtimet né peshqit dhe organizmat té tjeré ujoré

2.1.2. Té dhénat pér mbetje te substancés aktive né peshqit, pérfshiré metabolitet
toksike té réndésishém

2.1.3. Mund té kérkohet zbatimi i hulumtimi nga shtojca Il1. A., kapitulli XIII., Pjeséve
2.1.,2.2., 2.3. dhe 2.4. pér pérbérésit e réndésishém té produktit biocid.

2.2. Mund Nése produkti biocid shpérndahet né aférsi té ujérave sipérfagésore,
mund té kérkohet zbatimi i hulumtimeve té shpérndarjes gé té pércaktohet
rreziku pér organizmat ujoré né kushte natyrore.
3. Efektet né organizmat té tjeré té ciléve nuk u dedikohet preparati
3.1. Toksikimi pér kurrizoret tokésore, pos zogjve;
3.2. Toksimi akut pér bletét;

3.3. Efekti né artropodat té dobishém (nyjor) pos bletéve;

3.4. Efekti né skraja dhe mikroorganizmat té tjeré né toké, té ciléve nuk u dedikohet
preparati, a mund té jané té rrezikuar;

3.5. Efekti né mikroorganizmat né toké, té ciléve nuk u dedikohet preparati;

3.6. Efekti né mikroorganizmat té tjeré té ciléve nuk u dedikohet preparati (flora dhe
fauna), a mund té jané té rrezikuar);

3.7. Nése produkti biocid éshté né formé karemi ose granulave.

3.7.1. Eksperimentet nén vézhgim qgé japin vlerésimin e rrezikut pér organizmat té
ciléve nuk u dedikohet preparati né kushte natyrore;
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3.7.2. Hulumtimet e produktit biocid né raste kur gélltitet nga organizmat té ciléve
nuk u dedikohet preparati, a g€ mund té jané té rrezikuar.

4. Pérmbledhje dhe vierésimi i pjeséve 1., 2., dhe 3.
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SHTOJCA 1IV. A.

DOKUMENTACIONI PER SUBSTANCAT AKTIVE
KEPURDHEZAT, MIKROORGANIZMAT DHE VIRUSET

1. Dosjet pér organizmat aktive duhet té pérmbajné té gjithé kapitujt e regjistruar né : “Té
dhénat né dosje”. Citimet duhet t&¢ mbéshteten me té dhénat. Té dhénat né dosje duhet té
jané né pérputhje me pérparime teknike.

2. Té dhénat gé nuk jané t¢ domosdoshme pér shkak té natyrés té produktit biocid ose pér
shkak té pérdorimit té parashikuar nuk duhet té dorézohen. E njéjta vlen edhe pér rastet kur
dorézimi nuk éshté i mundur pér shkage teknike, ose nuk é&shté shkencérisht e
domosdoshme. Né ato raste duhet bashkangjitur argumentimi i pranuar nga ana e organit
kompetent. Argumentimi mund té jeté edhe formulimi i pérkufizuar ku paragitési ka gasje.

Té dhénat né dosje

VI.

VII.

VIII.

XI.

Té dhénat pér Aplikuesin /shtruesi i kérkesés.

Organizmi aktiv.

Burimi i organizmit aktiv.

Metodat e zbulimit dhe identifikimit.

Vetité biologjike té organizmit aktiv, duke pérfshiré infektivitetin dhe patogjenezén
e organizmave ciléve u dedikohet preparati, pér organizmat ciléve nuk u dedikohet
preparati, pérfshiré edhe njerézit.

Efikasiteti dhe géllimi i pérdorimit.

Profili toksikologjik pér njerézit dhe shtazét, pérfshiré metabolizmin e toksikeve.
Profili ekotoksikologjik, pérfshiré efektin né mjedis dhe sjelljet e organizmave dhe
toksineve qé prodhohen.

Masat té domosdoshme pér mbrojtjen e njerézve, organizmave ciléve nuk u
dedikohet preparati dhe mjedisit.

Klasifikimi dhe deklarimi.

Pérmbledhje dhe vlerésimi i pjeséve Il deri X.

Té dhénat né vijim i bashkéngjiten raportit né lidhje me kapitujt t¢ méparshém
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L. APLIKUESI /SHTRUESI I KERKESKS
Aplikuesi (emri, adresa, etj.)

Prodhuesi (emri, adresa, lokacioni i fabrikés)

1I. ORGANIZMI

2.1. Emri i zakonshém i organizmit (pérfshiré emrat alternative dhe emrat té z&vendésueshém);
2.2. Emri taksonomik (sistemimi) dhe gjinia qé pércakton a éshté fjala pér variacionin ose
mutantin e gjinisé; pér viruset, pércaktimi taksonomik e bartésit (sistematika), serotip, gjinia
0se mutant;

2.3. Koleksioni dhe numri referent i kulturés ku kultura éshté e depozituar;

2.4. Metodat, procedurat dhe kriteret & zbatohen pér konstatimin e prezencés dhe
identifikimin e organizmave (p.sh. morfologjia, biokimia, serologjia, etj.)

III. BURIMI I ORGANIZMIT

3.1. Shfagja né natyré ose gjetiu;

3.2. Metodat e izolimit té organizmave ose gjinisé aktive;

3.3. Metodat e kultivimit;

3.4. Metodat e prodhimit, duke pérfshiré edhe té dhéna pér ndalimin e shpérndarjes dhe
procedurat pér rruajtjen e kualitetit dhe sigurimin e burimit té vecanté té organizmit aktiv. Pér
mutantet e gjinisé duhet té paragiten té dhénat té detajizuara pér prodhimin dhe izolimin,
bashkérisht me té gjitha dallimet t€ njohura ndérmjet mutantit té gjinisé dhe prindit dhe

formimin natyral té gjinive;

3.5. Pérbérja e materialit pérfundimtar té organizmit aktiv, ose natyra, pastértia, identiteti,
vetité, pérmbajtje e papastértive dhe organizmave té tjerg;

3.6. Metodat pér ndalimin e kontaminimit e farés bazike dhe humbja e virulentitetit té farés
bazike;

3.7. Procedurat pér ruajtjen e mbetjeve.
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IVv. METODAT E ZBULIMIT DHE IDENTIFIKIMIT

4.1. Metodat e pércaktimit té identitetit dhe pastértisé té farés bazike nga e cila prodhohen
serité, dhe rezultatet té fituara, duke pérfshiré té dhénat pér variabilitetin;

4.2. Metodat e pércaktimit té pastértisé té produktit final dhe pércaktimi qé kontaminantét jané
kontrolluar deri né nivelin e pranueshém, rezultatet dhe té dhénat e fituar pér variabilitetin;

4.3. Metodat gé tregojné jo ekzistencén e patogjeneve ne formé té kontaminimit pér njerézit
dhe gjitarét té tjeré né agjensin aktiv, pérfshiré protozoar dhe kérpudhat, efekti i temperaturés
(35 C dhe temperaturat té tjera esenciale);

4.4. Metodat pér pércaktimin e mbetjeve té gjalla ose jo té gjalla (p.sh. toksine) né produktet té
trajtuar, né ushqgim, ushgim pér shtazét, Iéngjeve trupore dhe indeve té njerézve dhe shtazéve,
né toké, ujé ose ajér, ku éshté e réndésishme.

V. VETITE BIOLOGJIKE TE ORGANIZMAVE

5.1. Historia e organizmit dhe pérdorimi, pérfshiré, nése éshté e njohur, historiné e
pérgjithshme natyrore e organizmit, dhe ku éshté e réndésishme,distribuimin gjeografik;

5.2. Lidhjet me patogjenet ekzistuese té kurrizoreve, jo kurrizoreve, biméve dhe organizmave
té tjeré;

5.3. Efekti né organizmat ciléve u dedikohet preparati. Patogjeneza ose lloji i antagonizmit té
nikoqirit. Duhet té paragiten detajet e perimetrit té vetive té vecanta té nikoqirit;

5.4. Bartja, doza infektive dhe ményra e veprimit, pérfshiré edhe té dhénat pér ekzistimin, mos
ekzistimin ose prodhimin té toksineve, me, sipas nevojés, té dhénave pér natyrén, identitetin,
strukturén kimike dhe stabilitetin, dhe intensitetin;

5.5. Efektet e mundshme né organizmat ciléve nuk u dedikohet preparati, me lidhje té ngushté
me organizmat ciléve u dedikohet preparati, pérfshiré infektitetin, patogjenezén dhe bartjen;

5.6. Bartja te organizmat té tjeré ciléve nuk u dedikohet preparati;

5.7. Efektet biologjike té tjera né organizmat ciléve nuk u dedikohet preparati te pérdorimi i
rregullt;

5.8. Infektimi dhe stabiliteti fizik te pérdorimi i rregullt;
5.9. Stabiliteti gjenetik né kushte té mjedisit dhe pérdorimit té preferuar;

5.10. Té gjitha patogjenezat dhe infektimet pér njerézit dhe shtazét nén kushte imunitetit té
zvogéluar;
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5.11. Patogjeneza dhe infektimi pér parazitét/predatorét té€ njohur té llojeve ciléve u dedikohet
preparati.
VI EFIKASITETI DHE QELLIMI I PERDORIMIT

6.1. Efekti né organizmat e démshém, dhe materialet, substancat, organizmat ose produktet gé
duhet té trajtohen ose mbrohen;

6.2. Pérdorimi i parashikuar (p.sh. insekticid, produkti dezinfikues, produkti kundér mbulimit,
etj.);

6.3. Té dhénat ose zbulimet pér efektet pércjellése té padéshiruar ose té pagéllimshém;

6.4. Té dhénat pér shfagje ose shfagje t¢ mundshme té zhvillimit té rezistencés dhe strategjisé e
mundshme té veprimit;

6.5. Efektet né organizmat ciléve u dedikohet preparati;

6.6. Kategoria e shfrytézuesit.

VII. HULUMTIMET TOKSIKOLOGJIKE DHE METABOLIKE
7.1. Toksikimi akut
Né raste ku njé doze nuk éshté e mjaftueshme, duhet té implementohen disa teste
gé té pércaktohen agjensat larté toksik dhe infektimi:
1. orale;
2. dermale;
3. inhalimi;
4. iritimi i 1ékurés dhe, nése éshté e domosdoshme, iritimi i 1ékurés;

5. sensibilizimi i 18kurés, dhe, nése éshté e domosdoshme, sensibilizimi respirator;

6. pér viruset dhe viroidet, hulumtimi i kulturés té stacionit me pérdorim té virusit infektiv
té pastruar dhe kulturés primare té stacionit té gjitaréve, zogjve dhe peshqve.

7.2. Toksikimi subkronik
Hulumtime 40-ditore, dy lloje, njé brejtés, njé jo-brejtés:

1. orale;

2. ményra tjetér (inhalim, dermal) sipas nevojés, dhe;
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3. pér viruset dhe viroidet, testi i infektimit cili implementohet me biohulumtime ose né
kulture stacionare té pérshtatshme, mé sé paku shtaté dité pas implementimit né kafshé
eksperimentale.

7.3. Toksikimi kronik
Dy lloje, brejtés dhe njé gjitar tjetér, oral, nése njé ményré tjetér nuk éshté mé e pérshtatshme;

7.4. Hulumtimi i karcinogjenetikés
Mund té kombinohet me hulumtimet nga 6.3.. Njé brejtés dhe njé tjetér gjitar;

7.5. Hulumtimet e mutagjenetikés
Si éshté e definuar né shtojcé Il. A., kapitulli VI., pjesa 6.6;

7.6. Toksikimi reproduktiv
Testi teratogjenetik — njé lepur dhe njé lloj brejtési. Hulumtimi i pjellorisé — njé lloj, mé sé
paku dy gjenerata, njé mashkull dhe njé femér;

7.7. Toksikokinetika bazike, dispergimi absorbik (pérfshiré absorbimin dermal) dhe
sekrecionin te gjitarét, pérfshiré dhe interpretimin e rrugéve metabolike;

7.8. Hulumtimet neurotoksikologjike: zbatimi kérkohet nése egziston shénimi pér aktivitetin e
antiholinerterazés ose efekteve té tjeré neurotoksik. Testet e neurotoksikimit t&€ mévonshém te
pulat e rritura implementohet sipas nevojés;

7.9. Hulumtimet imunotoksikologjike (p.sh. alergji);

7.10. Hulumtimet e ekspozimit té rastésishém: kérkohet nése substanca aktive éshté pjesé
pérbérése e produktit cili pérdoret né vende ku pérgatitet, konsumohet ose deponohet ushgimi
pér njerézit ose shtazét, dhe ku éshté e dukshme gé njerézit, shtazét ose kafshét shtépiake mund
té ekspozohen sipérfageve ose materialéve qé trajtohen;

7.11. Té dhénat pér ekspozimin e njerézve pérfshijné:

1. Té dhénat medicinale né ményré anonime (nése jané né disponim).

2. Kartelat shéndetésore, té dhénat pér vézhgimin medicinal té népunésve té fabrikés prodhuese
(nése jané né disponim).

3. Té dhénat epidemiologjike (nése jané né disponim).
4. Té dhénat pér raste té helmimit.

5. Diagnozat e helmimit (shenjat, simptomat), pérfshiré edhe hollésité té testeve analitike.
6. Mjekimi i propozuar i helmimit dhe prognoza.

7.12. Pérmbledhje e toksikologjisé té gjitaréve — pérfundimi (pérfshiré/NOAEL, BZRU/NOEL

dhe, sipas nevojés ADI), vlerésimi total né lidhje me té gjitha té dhénat pér toksikologjiné,
patogjenezén dhe infektimin, dhe me informatat tjera pér organizmin aktiv. Aty ku éshté e
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mundur, masat té pércaktuara t€ mbrojtjes té€ shfrytézuesit duhet pérfshihen né formé
pérmbledhjeje

VIII. HULUMTIMET EKOTOKSIKOLOGJIKE

8.1. Toksimi akut te peshqit;

8.2. Toksimi akut te Daphnia magna;

8.3. Efekti né rritjen e algave (test inhibimi);

8.4. Toksimi akut né organizmin tjetér, organizmin jo-ujor cilit nuk i dedikohet preparati;

8.5. Patogjeneza dhe infektimi pér bletét dhe skraja;

8.6. Toksimi akut dhe/ose patogjeneza dhe infektimi pér organizmat té tjeré té ciléve nuk u
dedikohet preparati, g&¢ mund té rrezikohen;

8.7. Efektet (nése ekzistojné) né floré dhe faung;

8.8. Né raste té formimit té toksineve, duhet té dorézohen té dhénat té shénuara né Shtojcé II.
A., kapitulli VII., pjesét 7.1 deri 7.5.

Mbetje dhe veprimi né mjedis

8.9. Shpérndarje, lévizjet, multiplikimi dhe géndrimi né ajér, toké ose ujé;

8.10. Né raste té formimit té toksineve, duhet té dorézohen té dhénat té shénuara né

Shtojcé Il. A., Kapitulli VII., Pjesét 7.6. deri 7.8.

IX. MASAT E MBROJTJES SE NJEREZVE DHE ORGANIZMAVE, QE NUK U
DEDIKOHET PRODUKTI DHE MJEDISIT

9.1. Metodat dhe masat e kujdesit gé duhet té zbatohen te deponimi, manipulimi, transporti dhe
pérdorimi; ose né raste zjarri ose incidenteve té tjeré té dukshém;

9.2. Té gjitha rrethanat dhe kushtet t& mjedisit kur organizmi aktiv nuk mund té pérdoret;

9.3. Mundésia e transformimit organizmit aktiv né jo-epidemiologjik dhe té gjitha metodat e
veprimit;

9.4. Konsekuencat e kontaminimit té tokés, ajrit dhe ujit, vecanérisht ujit pér pije;
9.5. Masat emergjente né raste té fatkegésie;

9.6. Veprimet e depozitimit té mbeturinave ku éshté organizmi aktiv, pérfshiré vetité e ujit té
kulluar né raste té depozitimit;
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9.7. Mundésia e eliminimit ose dekontaminimit mbas Iéshimit né: ajér, ujé, toké, té tjera sipas
nevojés.

X. KLASIFIKIMI DHE ETIKETIMI
Propozimi pér klasifikimin né njérén nga grupet e rrezikut nga neni 2. pika (d) Direktivés
90/679/EEC me argumentim té propozimit, bashkérisht me indikacionet e nevojés Qé

prodhimet té shénohen me shenjé té rrezikut biologjik té cituar né shtojcé Il. Direktivés
90/679/EEC

XI. PERMBLEDHJA DHE VLERESIMI I KAPITUJVE PREJ I1. DERI X.
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SHTOJCA 1IV. B.

DOKUMENTACIONI I PRODUKTEVE BIOCIDE
KEPURDHEZAT, MIKROORGANIZMAT DHE VIRUSET

1. Dosjet pér produktet biocide, substanca, duhet té pérmbajné té gjithé kapitujt e regjistruar né
: “Té dhénat né dosje”. Citimet duhet t&¢ mbéshteten me té dhénat. Té dhénat né dosje duhet té
jané né pérputhje me pérparime teknike.
2. Té dhénat gé nuk jané té domosdoshme pér shkak té natyrés sé produktit biocid ose pér
shkak té pérdorimit té parashikuar nuk duhet té dorézohen. E njéjta vlen edhe pér rastet kur
dorézimi nuk éshté i mundur pér shkage teknike, ose nuk éshté shkencérisht e domosdoshme.
Né ato raste duhet bashkangjitur argumentimi i pranuar nga ana e organit kompetent.
Argumentimi mund té jeté edhe formulimi i pérkufizuar ku paraqitési ka gasje.
3. Té dhénat mund té nxirén nga té dhénat ekzistuese nése organeve kompetente u éshté
paraqgitur argumenti i pranueshém. Vecanérisht aplikohet dispozita e Direktivés 88/379/EEC
aty ku éshté e mundur gé testimi mbi shtazét té jeté né minimum.

Té dhénat né dosje

I. Aplikuesi/shtruesi i kérkesés.

I1. Identiteti dhe pérbérja e produktit biocid

I11. Vetité teknike produktit biocid dhe vetité plotésuese biocide bashké me vetité e
organizmit aktiv.

IV. Metodat e identifikimit dhe analizimit té produktit biocid.

V. Qéllimet e zbatimit dhe efikasiteti i zbatimit.

VI. Té dhénat toksikologjike (plotésuese me té dhénat e organizmit aktiv).
VII. Té dhénat ekotoksikologjike (plotésuese me té dhénat e organizmit aktiv).

VIII. Masat gé duhet té zbatohen pér mbrojtjen e njerézve, organizmave gé nuk u
dedikohet preparati dhe mjedisit.

IX. Klasifikimi, paketimi dhe sinjalizimi i produktit biocid.

X. Pérmbledhja e kapitujve prej Il. deri IX.

Té dhénat né vijim i bashkéngjiten raportit né lidhje me kapitujt té mésipérm
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I.  APLIKUESI /SHTRUESI I KERKESES
1.1. Emri dhe adresa, etj.

1.2. Prodhuesi i produktit biocid dhe organizmave aktiv, pérfshiré edhe lokacionin e fabrikave

II. PRODUKTI BIOCID

2.1. Emri tregtar ose emri tregtar i propozuar, dhe numri identifikues i prodhuesit i zhvillimit té
produktit biocid, sipas nevojés;

2.2. Té dhénat kualitative dhe kuantitative té detajizuara pér pérmbajtjen e produktit
biocid (organizmat aktiv, pérbérésit inert, organizmat pa réndési etj.);

2.3. Gjendja fizike dhe natyra e produktit biocid (koncentrati emulziv, pluhur pér tretje (pér
tretésiré) etj.);

2.4. Pérgendrimi i organizmit aktiv né materialet té pérdorur.

III. VETITE TEKNIKE DHE BIOLOGJIKE
3.1. Pamja (ngjyra dhe era);

3.2. Deponimi — stabiliteti dhe géndrueshméria. Efektet e temperaturés, metodat e paketimit
dhe deponimit, etj., né mbajtjen e aktivitetit biologjik;

3.3. Metodat e sigurimit té stabilitetit te deponimi dhe géndrueshmérisg;

3.4. Vetité teknike té produktit biocid,;

3.4.1. Shkrirje;

3.4.2. Qéndrueshméria e shkumés;

3.4.3. Avullimi dhe stabiliteti i tretésirés;

3.4.4. Testi né sité té lagur dhe sité té terur;

3.4.5. Distribuimi i madhésisé sé grimcave, pérgendrimi i pluhurit, férkimi dhe brishtésia;

3.4.6. Te granulat, testi me site dhe shénimet pér distribuimin e granulave sipas masés, bile né
fraksione me grimcat mé té médha se 1 mm;

3.4.7. Pérbérja e substancés aktive né: grimca, granula ose né materiale té trajtuar té

karremave;
3.4.8. Emulziteti, reemulziteti, stabiliteti t& emulsioneve;
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3.4.9. Fluiditeti, rrjedhje dhe plehérimi.

3.5. Kompatibiliteti fizik dhe kimik me produkte té tjera, pérfshiré edhe produktet biocide,ku
duhet té lejohet pérdorimi i pérbashkét;

3.6. Shkrirje, pranushméria dhe koha e dispersimit mbas pérdorimit;

3.7. Té gjitha ndryshimet té vetive biologjike si pasojé e formulimit. Vecanérisht ndryshimet
patogjene ose infektive.

IV. METODAT E IDENTIFIKIMIT DHE ANALIZES

4.1. Metodat analitike pér pércaktimin e pérbérjes té produktit biocid,;

4.2. Metodat pér pércaktimin e mbetjeve (p.sh. biotest);

4.3. Metodat pér pércaktimin e pastértisé mikrobiologjike prodhimit biocid;

4.4. Metodat e pércaktimit t¢ mosekzistimit té patogjeneve pér njerézit dhe gjitarét té tjeré né
produkte biocide ose, sipas nevojés, patogjeneve té démshém pér organizmat ciléve nuk u

dedikohet produkti dhe pér mjedisin;

4.5. Teknikat e sigurimit té produktit unikat dhe metoda e hulumtimit pér normalizim.

V. QELLIMI DHE EFIKASITETI I PERDORIMIT

5.1. Pérdorimi
Lloji i produktit (p.sh. produkti pér mbrojtje té peméve, insekticid, etj.);

5.2. Hollésité e géllimit t& pérdorimit (p.sh. llojet e organizmave té démshme té kontrolluara,
materialet gé trajtohen, etj.);

5.3. Shpeshtésia e pérdorimit;

5.4. Nése rezultatet e testeve tregojné gé éshté e domosdoshme, té gjitha kushtet dhe rrethanat e
mjedisit ku prodhimi mundet ose nuk mundet té pérdoret;

5.5. Ményra e zbatimit;
5.6. Numri dhe koha pér pérdorim;

5.7. Udhézimet e preferuara pér pérdorim
Té dhénat pér pérdorim;

5.8. Testet preliminare;
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5.9. Eksperimentet né hapésiré;

5.10. Té dhénat pér lajmérimin t& mundshém té rezistencés;

5.11. Efektet né kualitetin e materialeve ose produkteve gé trajtohen.
VL TE DHENAT PLOTESUESE TE TOKSIKOLOGJISE ME TE DHENA QE
KERKOHEN PER ORGANIZMIN AKTIV

6.1. Doza individuale orale;

6.2. Doza individuale perkutana ( pérmes lékurés, injeksioni);

6.3. Inhalimi;

6.4. Iritimi i Iékurés dhe, ku éshté e nevojshme, iritimi i syve;

6.5. Sensibilizimi i I1ékurés;

6.6. Té dhénat toksikologjike té aritshme pér substancat joaktive;
6.7. Ekspozimi i punétorit gé manipulon me prodhimin;

6.7.1. Perkutana (pérmes lékurés) absorbimi/inhalimi, varésisht nga formulimi dhe ményrés sé
pérdorimit;

6.7.2. Ekspozimi i mundshém i punétorit cili manipulon me prodhimin né kushte té hapésirés,
pérfshiré, ku éshté e domosdoshme, analizén Kkuantitative e ekspozimit té punétorit cili
manipulon me prodhimin.

VIL TE DHENAT PLOTESUESE EKOTOKSIKOLOGJIKE ME TE DHENA QE
KERKOHEN PER ORGANIZMIN AKTIV

7.1. Té dhénat pér efektet pércjellése té padéshiruara ose té paplanifikuara, p.sh. né organizmat
té dobishém dhe té tjeré.

VIII. MASAT PER MBROJTJEN E NJEREZVE, ORGANIZMAVE QE NUK U
DEDIKOHET PREPARATI DHE MJEDISIT

8.1.  Metodat e rekomanduara dhe masat e kujdesit te manipulimi, deponimi, transporti

dhe pérdorimi;
8.2.  Periudha e lajmérimit té serishém, periudhat t¢ domosdoshme té pritjes ose masat
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tjera té kujdesit pér mbrojtje té njerézve dhe shtazéve.
8.3. Masat emergjente né raste fatkegésie.

8.4. Procedurat e eliminimit ose dekontaminimit té produktit biocid dhe ambalazhesh

IX. KLASIFIKIMI, PAKETIMI DHE DEKLARIMI

9.1. Propozimet e klasifikimit, paketimit dhe shenjézimit me shpjegime

I. Pér pérbérésit jobiotik té produktit né pérputhje me Direktiva 88/379/EEC

- Shenja/t e rrezikut

- Paralajmérimi i rrezikut

- Deklarata mbi rrezikun

- Deklaratat mbi sigurimin

I1. Pér organizmat aktiv deklarimi me pérmbledhje té pérshtatshme té rrezigeve si né
kapitullin 2. pika (d) Direktivés 90/679/EEC sé bashku mé shenjén té rrezikut biologjik té

cituar né Direktivé, sipas nevojés

9.2. Ambalazhe (lloji, material, madhésia, etj.), kompatibiliteti i produktit biocid me
materialin ambalazhor té paraparé

9.3. Mostér e ambalazhit té paraparé

X. PERMBLEDHJE KAPITUJVE PREJ II. DERI IX.
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SHTOJCA'V.

LLOJET E PRODUKTEVE BIOCIDE DHE PERSHKRIMI I TYRE SI ESHTE
PARAQITUR NE: NENI 2., KAPITULLI 1., PIKA (a) KESAT DIREKTIVES
(té referuara né Neni 2, té Ligjit pér produktet biocide)

Kéto lloje té& produkteve nuk pérfshijné produktet gé jané té pérfshiré me Direktivat e cituara
né: neni 1. pika 2. e Direktivés 98/8/EC pér nevojat e kétyre Direktivave dhe ndryshimeve té
tyre té mévonshme.

Grupi kryesor 1. (BASHKESIA BAZIKE 1): Produktet dezinfikuese dhe produktet biocide té
pérgjithshme.

Kéto lloje té produkteve nuk pérfshijné produktet pér pastrim gé nuk prodhohen me géllim té
nxitjes té efektit biocid, pérfshiré edhe pastruesit té 1éngshém, detergjentet dhe produktet té
ngjashme

Lloji i produktit 1. Produktet biocide pér higjienén personale. Prodhimet nga ky grup jané
produktet biocide gé pérdoren pér nevojat e higjienés personale té njerézve.

Lloji i produktit 2: Produktet dezinfikuese dhe produktet té tjera biocide pér pérdorim shtépiak
dhe né sipérfage té dedikuara pér shéndetésiné publike

Produktet gé pérdoren pér dezinfektim té ajrit, sipérfageve, materialeve, alateve dhe mobileve
gé nuk jané né kontakt té drejtpérdrejt me ushgimin ose ushgimin pér shtazét shtépiake,
vendeve publike dhe shtetérore, pérfshiré edhe spitalet, si dhe produktet gé pérdoren si
algicidét ( produkti kundér algave)

Vendet té pérdorimit pérfshijné, mes té tjerash, pishinat, akuariumet, ujin pér larje dhe ujéra té
tjera; sistemet e klimatizimit; muret dhe dyshemeté e institucioneve shéndetésore dhe té tjera;
nevojtoret kimike, ujerave té zeza, mbeturinave té spitaleve, tokés dhe substrateve té tjeré (né
fusha sportive)

Lloji i produktit 3: Produktet biocide pér higjiené veterinare.
Prodhimet nga ky grup jané produktet biocide gé pérdoren pér nevojat e higjienés veterinare,
pérfshiré edhe produktet gé pérdoren né vendet ku jetojné shtazét, rruhen dhe transportohen.

Lloji i produktit 4: Preparatet dezinfikuese né fushé téushgimit dhe ushqimit pér shtazét
Produktet gé pérdoren pér dezinfektim té pajisjeve, ambalazhes, veglave té konsumimit,
sipérfageve ose sistemeve té gypave té lidhur me prodhimin, transportin, deponimin ose
konsumimin e ushgimit, ushgimit pér shtazét ose pijeve (pérfshiré edhe ujin té pijshém) pér
njerézit dhe shtazét.

Lloji i produkteve 5: Preparatet dezinfikues pér ujé pér pije
Prodhimet qé pérdoren pér dezinfektim té ujit pér pije (pér njerézit dhe shtazét).

Grupi kryesor 2. (BASHKESIA BAZIKE 2.): Preparatet pér mbrojtje
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Lloji i produktit 6: Konzervantét pér produktet final
Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtje té produkteve final, pos ushgimit dhe ushqgimit pér shtazét,
né ambalazh, prej prishjes mikrobike pér géllim té zgjatjes té pérdorimit.

Lloji i produkteve 7: Preparatet pér mbrojtje té sipérfageve

Prodhimet gé pérdoren pér mbrojtjen e sipérfageve ose suvatimeve nga prishja mikrobike pér
géllim té mbajtjes sé vetive iniciale té sipérfageve té materialéve ose sendeve,si: ngjyra,
plastika, ngjitésit pér mbrojtje dhe ngjitje, ngjitésit, lidhésit, letér, veprat e artit.

Lloji i produkteve 8: Preparatet pér mbrojtje té drurit

Prodhimet gé pérdoren pér mbrojtje té drurit, nga faza e prerjes né fabriké, ose prodhimeve té
drurit, nga organizmat gqé deformojné dhe shkatérrojné drurin.

Ky lloj i prodhimeve pérfshiné edhe produktet kurative dhe preventive.

Lloji i prodhimeve 9: Preparatet pér mbrojtje té indeve penjézore, Iékurés, gomés dhe
materialeve polimerie

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

Lloji i prodhimeve 10. Preparatet pér mbrojtje né ndértimtari

Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtje dhe sanimin e mureve dhe materialeve konstruktive, pos
drurit, prej prishjes mikrobike dhe sulmit té algave.

Lloji i prodhimeve 11. Preparatet pér mbrojtje té ujit dhe léngjeve té tjera sistemet e
Klimatizimit dhe instalimeve nga organizmat té démshém si gé jané: mikrobet, algat dhe
guaskat (pa kurrizorét). Prodhimet gé pérdoren pér mbrojtje ujit pér pije nuk pérfshihen né kété
grup.

Lloji i prodhimeve 12. Slimicidet (preparatet kundér formimit té jargéve

Prodhimet gé pérdoren pér parandalimin ose pengimin e formimit té jargéve né materiale,
pajisje dhe sende gé pérdoren né procese industriale, p.sh. né pulpa té drurit dhe té letrés, né
shtresat té depértueshme zallore te ekstraktimi i naftés.

Lloji i prodhimeve 13: Preparatet pér mbrojtje té I&ngjeve pér pérpunimin e metaleve

Prodhimet qé pérdoren pér mbrojtje té léngjeve pér pérpunimin e metaleve prej prishjes
mikrobike.

Grupi kryesor 3. (BASHKESIA BAZIKE 3): Mbrojtja nga parazitét

Lloji i prodhimeve 14: Rodenticidet
Preparatet pér pengimin e mive, pacovave dhe brejtésve té tjeré.

Lloji i prodhimeve 15: Avicidet
Preparatet pér pengimin e zogjve.

Lloji i prodhimeve 16: Moluskicidet
Preparatet pér pengimin e guaskave (pa kurrizoréve)
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Lloji i prodhimeve 17: Preparatet pér pengimin e peshqve
Prodhimet pér pengimin e peshqve; kéto prodhime nuk pérfshijné prodhimet pér mjekimin e
sémundjeve té peshqve.

Llojet e prodhimeve 18: Insekticidet, akaricidet dhe prodhimet pér pengimin e nyjoréve.
Prodhimet pér pengimin e nyjoréve (p.sh. insekteve, merimangave dhe akrepave).

Llojet e prodhimeve 19: Repelantet (preparatet pér largimin) dhe karremat

Prodhimet pér largimin dhe ndjelljen e organizmave t& démshém (pa kurrizoret si
pleshtat,kurrizoret si zogjté), pérfshiré dhe prodhime gé direkt apo indirekt pérdoren pér
higjienén e njerézve ose shtazéve

Grupi kryesor 4. (BASHKESIA BAZIKE 4): Prodhimet tjera biocide

Llojet e prodhimeve 20.: Konzervanset pér ushgim dhe ushgim té shtazéve
Prodhimet pér mbrojtje té ushqgimit ose ushqgimit pér shtazé prej organizmave té démshém.

Llojet e prodhimeve 21: Prodhimet pér parandalimin e mbulimit

Prodhimet pér parandalimin e rritjes dhe popullzimit té organizmave gé mbulojné (mikrobet
dhe formave té larta té biméve dhe shtazéve) anijet, pajisjet e akvakulturés ose tjera struktura
né ujé.

Lloji i prodhimeve 22.:Léngjet pér balsamim dhe pérparim

Prodhimet pér dezinfektim dhe konservim té kufomave té njerézve ose shtazéve, ose pjeséve té
tyre.

Lloji i prodhimeve 23.: Preparatet pér mbrojtje nga kurrizoret té tjeré
Prodhimet pér parandalimin e parazitéve.
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SHTOJCA VI.

PARIMET TE PERGJITHESHME PER VLERSIMIN E DOSJEVE PER PRODHIME
BIOCIDE

PERMBAJTJA
Definicionet
Hyrje

Vlerésimi

- Parimet e pérgjithshme

- Efektet pér njerézit

- Efektet pér kafshét

- Efektet né mjedis

- Efektet té papranueshme
- Efikasiteti

- Pérmbledhje

Vendimi

- Parimet e pérgjithshme
- Efektet pér njerézit

- Efektet pér kafshét

- Efektet né mjedis

- Efektet té papranueshme
- Efikasiteti

- Pérmbledhje

Integrimi total i pérfundimeve
DEFINICIONET

(@) Identifikimi i rrezikut
Identifikimi i efekteve té démshém gé mund té shkakton prodhimi biocid.

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

(c) Pércaktimi i ekspozimit

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

(d) Karakteristikat e rrezikshmérisg;
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Pércaktimi i lajmérimit dhe forcés té efekteve té démshme lajmérimi i té ciléve éshté i pritur né
popullsi njerézore, te shtazét ose né pjesé e mjedisit pér shkak té ekspozimit momental ose
paraparé substancés aktive ose substancave té dyshimta né produkte biocide. Kétu mund té
pérfshihet edhe pércaktimi i rrezikut, ose kuantifikimi i gjasave.

(e) Mijedisi
Ujérat, pérfshiré sedimentet, ajrin, token, llojet e egra té faunés dhe florés, dhe relacionet mes
tyre, si dhe relacionet me organizmat té gjallé.

HYRJE

1. Kjo Shtojcé pércakton parimet me té cilat sigurohet gé vlerésimet dhe vendimet té njé shteti
anétari pér lejimin e produktit biocid, nése éshté fjala pér pérgatitjen kimike, kané pér nivelin e
larté t& harmonizuar té mbrojtjes sé njerézve, shtazéve dhe mjedisit né pérputhje me nenin 5.
kapitulli 1. pika b kétij udhézimi.

2. Q¢ té sigurohet niveli i larté i harmonizuar té mbrojtjes té njerézve, shtazéve dhe mjedisit,
duhet té identifikohen rreziget gé rrjedhin nga pérdorimi i produktit biocid. Q& té realizohet
kjo, zbatohet vlerésimi i rrezikut gé té pércaktohet pranueshméria ose ndryshe rreziget té
identifikuar me pérdorimin normal té paraparé preparatit biocid. Kjo zbatohet me vlerésimin e
rrezikut té pérbérésve té réndésishém té produktit biocid.

3. Gjithé kérkohet zbatimi i vlerésimit té rrezikut nga substanca aktive ose nga substanca cila
gjendet né produktin biocid. Kjo éshté zbatuar pér nevojat e Shtojcave I., I. A. ose I. B. Ky
vlerésim i rrezikut pérfshiné identifikimin e rrezikut, dhe, sipas nevojés, vlerésimin e dozés
(pérgendrimit) — reaksioneve (efekteve), vlerésimin e ekspozimit dhe karakterizimin e rrezikut.
Nése nuk éshté e mundshme té punohet vlerésimi kuantitativ i rrezikut, duhet té punohet
vlerésimi kualitativ.

4. Vlerésimet shtesé té rrezikut zbatohen né ményré si éshté pérshkruar mésipérm, pér té gjitha
substancat té dyshimta gé gjenden né prodhimin biocid, ku kjo éshté e réndésishme pér
pérdorimin e prodhimit biocid.

5. Té dhénat jané té nevojshme pér zbatimin e vlerésimit té rrezikut. Kéto té dhéna jané té
cekur né shtojcat I, 111 dhe IV. dhe ndryshojné sipas llojit té prodhimit dhe rrezigeve té lidhura
me té, pasi ekzistojné shumé lloje té produkteve.

Té dhénat gé kérkohen duhet té prezantojné minimumin té nevojshém pér zbatimin e vlerésimit
té pérshtatshém té rrezikut. Shtetet anétare duhet té kané kujdes né lidhje me kérkesén nga
nenet 12. dhe 13. kétij udhézimi qé té shmanget dorézim | shuméfishté | té& dhénave.
Minimumi | té dhénave pér substancén aktive né té gjitha produktet biocide ndérkaq citohet né
shtojcé VII. A. Udhézimit 67/549/EEZ; kéto té dhéna jané dorézuar dhe vlerésuar né strukturén
e substancés aktive ne shtojcén I., I. A. ose |. B kétij udhézim. Mund té kérkohen edhe té
dhéna pér substancat té dyshimta qé gjenden né produktin biocid.

6. Rezultatet e vlerésimit té rrezikut pér substancén aktive dhe substancén e dyshimté gé
gjenden né produktin biocid bashkohen né vilerésimin total vet produktin biocid.
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7. Né raste té vlerésimit dhe dhénies té vendimeve mbi miratimin e produktit biocid, shteti
anétar:

a) merr né konsideraté informatat tjera relevante teknike dhe shkencore gé jané né lidhje me
vetité e produktit biocid pérbérésve, metaboliteve dhe mbetjeve.

b) vleréson ku éshté e réndésishme, argumentet e paraqgitésit né lidhje me mosdorézimin e té
dhénave individuale.

8. Shteti anétar i pérmbahet kérkesés pér njohje reciproke nga neni 4 kapitulli 1, 2 dhe 6 kétij
udhézimi.

9. Pasi éshté e njohur gé produktet biocide pak dallojné né strukturat njéri prej tjetrit. Kjo
duhet té merret né konsideraté né rast té€ vlerésimit té dosjeve. Koncepti i “formulimeve
pérkufizuese” kétu éshté relevant.

10. Pasi dihet gé disa nga prodhimet biocide paragesin rrezik té ulét, me pérmbushjen e
kérkesés nga kjo shtojcé pér kéto prodhime biocide implementohet procedura e thjeshtésuar e
cila pérshkruhet né nenin 3. kétij udhézimi.

11. Zbatimi i parimeve té pérbashkéta ia mundéson shtetit anétar gé té vendos pér apo kundér
té produktit biocid, a do té keté miratimi disa kufizime pér pérdorim ose kushtet tjera. Né raste
gé nevojiten té dnhénat plotésuese para gé té nxjerr vendimin pér miratim.

12. Né procedurat e vlerésimit dhe sjelljes sé vendimit shtetit anétar edhe paragitésit
bashképunojné gé shpejt té zgjidhen paraqitésit né lidhje me té dhéna ose té pércaktohet né
stadiumet e uléta, té gjitha hulumtimet té nevojshme, ose té& ndryshojné dhe plotésojné té gjitha
kushtet pér pérdorim produktit biocid ose ta ndryshojné dhe plotésojné té gjitha kushtet té
propozuara pér pérdorimin e produktit ose ta ndryshojné natyrén dhe strukturén e produktit gé
ta sigurojné pérputhjen e ploté me kérkesat késaj shtojce ose késaj direktive. Barra e
administrimit, vecanérisht pér ndérmarrjet e vogla dhe t&¢ mesme-NVM, (small and medium-
sized enterprises -SMES), duhet té jeté minimal, pa véné né pyetje nivelin e mbrojtjes té
njerézve, shtazéve dhe mjedisit.

13. Vendimet ge nxjerr shteti anétar duket proceduar vlerésimin dhe nxjerrja e vendimit duhet

té bazohet né parimet shkencore, sipas mundésive té pranuar né nivelin ndérkombétar dhe
mbéshtetur né késhillat e shkencétaréve.

VLERESIMI
Parimet kryesore

14. Shteti anétar i cili pranon kérkesén pér lejimin e produktit biocid vérteton kompletimin dhe
vlerésimin total shkencor té dhénave té dorézuara. Pasi pranon té dhénat, shteti anétar

82



implementon vlerésimin e rrezikut gé themelohet né pérdorimin té preferuar té produktit
bioacid, n  rputje me Nenin 5(1)(b)tw Direktives 98/8/EC.

15. Gjithmoné aplikohet vlerésimi i rrezikut pér substancén aktive i cili gjendet né prodhime
bioacide, nése pérveg, ekzistojné substance té dyshimta té cilat gjenden né produktin bioacid,
atéheré vlerésimi i rrezikut aplikohet pér secilin prej tyre. Vlerésimi i rrezikut pérfshiné
pérdorimin e zgjatur té prodhimit bioacid, bashkérisht me pérfundimin mé té keq té mundur
real, pérfshiré té gjitha pyetjet relevante né prodhim dhe depozim si prodhimit bioacid ashtu
edhe ¢do materiali tjetér | cili éshté trajtuar me te.

16. Pér ¢do substance aktive dhe ¢do substance te dyshimté e cila gjendet né prodhim bioacid,
vlerésimi i rrezikueshmérisé pérfshiné identifikimin e rrezikut, dhe vlerésimin e nivelit
pérkatés pa vérejtur efekt t&é démshém (NPVED /NOAEL), ku éshté e mundur. Ashtu sipas
nevojés, kyget vlerésimi i dozés (pérgendrimit) — reagimi (efekti) bashké me vlerésimin e
ekspozimit dhe karakterizimit té rrezikut.

17. Rezultatet té krahasimit té ekspozimit dhe pérgendrimit té nivelit pa efekt pér c¢do
substance aktive dhe pér ¢do substance té dyshimté, bashkohen né vilefshméri té pérgjithshme
mbi rrezikun pér prodhim bioacid nése nuk ekzistojné rezultatet kuantitative, né ményré té
ngjashme bashkohen rezultatet té vlerésimeve kualitative.

18. Vlerésimi i rrezikut vérteton :

a) rrezik pér njeréz dhe shtazé

b) rrezik pér mjedis

¢) masat e nevojshme pér mbrojtén e njerézve, shtazéve dhe mjedisit gjaté pérdorimit normal
té paraparé té prodhimit bioacid dhe né rast kur pérfundimi éshté mé i keqi.

19. Né rastet e vecanta mund té vendoset gé jané té nevojshme té dhénat shtesé para se té
mbyllet vlerésimi mbi rrezikun.Té dhénat té cilat kérkohen né até rast jané minimumi i cili
éshté i nevojshém pér té mbyllur vlerésimin e rrezikut.

Efekti né njeréz

20. Vlerésimi i rrezikut merr né konsideraté té dhénat potenciale né vijim té cilat rrjedhin prej
pérdorimit té prodhimit bioacid dhe popullatés e cila éshté ekspozuar.

21. Efektet e cekura rrjedhin prej vetisé té substancés aktive dhe substancés té dyshimté né
prodhim. Ato jané :

- toksimi kronik dhe akut;
- fritimi;

- korrozioni;
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- sensibilizimi;

- toksimi te doza e pérséritur;
- mutageneza;

- karcinogeneza;

- toksimi i riprodhuar;

- neurotoksimi ;

- té gjitha tjerat veti té nevojshme te substancés aktive dhe substancés té dyshimté;
- efektet e tjera pér shkak vetive fiziko — kimike.

22. Speciet e pérmendura jané :

- konsumatorét profesional;

- konsumatorét joprofesional;

- njerézit jo direkt té ekspozuar pérmes mjedisit.

23. Identifikimi i rrezikut u pérket vetive ose efekteve potenciale té démshme té substancés
aktive dhe substancés té dyshimté té cilat gjenden né prodhimin bioacid. Nése né bazé té asaj
prodhimi bioacid klasifikohet né bazé té kérkesave té nenit 20 té kétij direktive, atéheré
kérkohet vlerésimi i dozés (pérgendrimi) — reagimi (efekti) vlerésimi i ekspozimit dhe
karakterizimi i rrezikut.

24. Né rast kur éshté aplikuar testi pér identifikimin e rrezikut, respektivisht né efekt potencial
té substancés aktive ose substancés té dyshimté e cila gjendet né prodhimin bioacid, por testet
e tij nuk kané quar deri te klasifikimi té prodhimit bioacid, nuk éshté i nevojshém
karakterizimi i rrezikut né parim me até efekt, pérvec nése ekzistojné arsye té tjera té
arsyeshme pér brengosje, p.sh. efekte té démshme né mjedis ose mbetjet e papranueshme.

25. Shtetet anétare aplikojné kapitujt 26 — 29 gjaté implementimit dhe vlerésimit té dozés
(pérgendrimit) — reagim (efektit) pér substancén aktive ose substancén e dyshimté e cila
gjendet né prodhimin bioacid.

26. Pér toksim me dozat e pérséritura dhe toksim té riprodukuar konstatohet parimi i dozés
(pérgendrimi) — reagimi (efekti) pér ¢do substance aktive ose substance té dyshimté, kudo qé
éshté e mundur, identifikohet niveli pa u vérejtur efekti i démshém (NPVED/NOAEL- no-
observed-adverse-effect level). Nése nuk éshté I mundur té konstatohet NOAEL, konstatohet
niveli mé i ulét i efektit t& démshém té vérejtur (NUED/LOAEL- lowest-observed-adverse-
effect level)

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

28. Pér mutagjenim dhe karcinogjenim mjafton konstatimi se a mundet pérdorimi i substancés
aktive ose substancés té dyshimté té prodhimit bioacid té keté si pasojé efektet e tilla.
Ndérkaq, nése mund té konstatohet substance aktive ose substance e dyshimté e cila |
identifikohet si karcinogjene nuk éshté edhe gjenotoksike, propozohet pércaktimi i N(L)OAEL
si éshté e dhéné né kapitullin 26.

29. Pér sensibilizim Iékure dhe sensibilizim respirator nése nuk ekziston konsensusi pér
mundési té pércaktimit té relacionit doze / pérgendrim nén té cilin lajmérimi i efekteve té
démshme nuk éshté real te objekti i cili éshté shumé i ndjeshém né substance. Mijafton
vlerésimi a mundet substanca aktive ose substanca e dyshimté té keté pér pasojé efektet e tilla
gjaté pérdorimit té pérdorimit biocid.
30. Nése ekzistojné té dhénat pér toksimin e nxjerr nga vrojtimet pér ekspozimin e njerézve,
p.sh. té dhénat gé prezanton prodhuesi, nga gendrat pér toksikologji ose nga hulumtimet
epidemiologjike, atyre u jepet kujdes i vecanté kur vlerésohet rreziku.
31. Vlerésimi i ekspozimit zbatohet pér té gjithé popullsiné njerézore (shfrytézuesit
profesional, shfrytézuesit joprofesional dhe personat e ekspozuar indirekt pérmes mjedisit), gé
i éshté ekspozuar produktit biocid ose ekspozimi mund té parashikohet arsyeshém. Qéllimi i
vlerésimit éshté gé té ndértohet vlerésimi kuantitativ dhe kualitativ relacionit dozat (
pérgendrimet pér té gjitha substancat aktive ose substancat té dyshimta té cilave u ekspozohet
popullacioni ose mund té ekspozohet me pérdorimin e produktit biocid.
32. Vlerésimi i ekspozimit themelohet né té dhénat nga dosja teknike qé dorézohet né
pérputhje me nenin 8. Keétij udhézimi dhe né té dhéna té tjera relevante dhe gé jané né
dispozicion.

Vémendja e shtuar i jepet, sipas nevojés :
- t& dhénave pérkatésisht té matura pér ekspozim;
- formés té produktit kur nxirret né treg;
- llojit té produktit biocid;
- metodave té pérdorimit dhe frekuencén e pérdorimit;
- vetive fiziko — kimike té produktit;
- formave té parashikueshme té ekspozimit dhe potencialit té absorbimit;

- frekuencés dhe géndrueshmérisé té ekspozimit;

85



- formés dhe madhésisé té popullsisé té pércaktuar té ekspozuar nése ekzistojné té dhénat.

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

Kéto modelet:

- paragesin vilerésimin mé té mire té gjithé procedurave relevante gé marrin né konsideraté
parametrat dhe supozimeve reale;

- jané té nénshtruar analizés e cila merr né konsideraté elementet e mundshme té pasigurisé;

- jané sigurisht té vértetuar me matje té zbatuara nén kushte relevante pér pérdorimin e kétij
modeli;

- jané relevante pér pérdorimin e kétij modeli;
- jané relevant pér kushte né territorin e pérdorimit.

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

34. Nése éshté pér cdo efekt té cituar né kapitullin 21 pércaktuar NOAEL ose LOAEL,
karakterizimi i rrezikut pérmban krahasimin NOAEL ose LOAEL me vlerésimin dozat /
pérgendrimet e cilit popullsia do té jeté e ekspozuar. Nése NOAEL ose LOAEL nuk mund té
pércaktohen, zbatohet krahasimi kualitativ.

35. Me zbatimin e parimeve relevante té njéjta té pérshkruara né kapitullin pér efektet né
njerézit, shteti anétar shqyrton rreziget gé produktet biocide paragesin pér shtazét.

Efektet né mjedis

36. Vlerésimi i rrezikut merr né konsideraté té gjithé efektet e démshém té pérdorimit té
prodhimit bioacid né té tria pjesé té mjedisit — ajér, toké dhe ujé (pérfshiré sedimentet) dhe né
gjallesa.

37. ldentifikimi i rrezikut u dedikohet vetive dhe démeve potenciale té efekteve té substancés
aktive dhe té cdo tjetér substance té dyshimté e cila gjendet né prodhimit bioacid. Nése né
bazé té tij, prodhimi bioacid klasifikohet sipas udhézimeve té késaj direktive, atéheré kérkohet
vlerésimi i dozés (pérgendrimi) — reagimi (efekti) vlerésimi i ekspozimit dhe karakterizimi i
rrezikut.

38. Né raste kur éshté aplikuar testi pér ta vértetuar efektin potencial té substancés aktive ose
substancés té dyshimté e cila gjendet né prodhimin bioacid, por rezultatet e tij nuk kané quar
te klasifikimi i prodhimit bioacid, nuk éshté i nevojshém karakterizimi i rrezikut né lidhje me
até efekt, pérvec nése ekziston arsye e pranueshme pér brengosje. Kéto shkage mund té dalin
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nga vetité dhe efektet té substancés aktive ose substancés té dyshimté e cila gjendet né
prodhimin bioacid, e sidomos prej:

- shénimi mbi potencialin té bioakumulacionit;
- forma e lakores toksimi / koha né hulumtime ekotoksikologjike;

- shénimet pér efekte tjera t&é démshme né té cilat udhézohen hulumtimet toksikologjike (p.sh.
Klasifikimi i substancés si mutagjen);

- té dhénat mbi substancén strukturale analoge;
- efektet endokrine.

39. Vlerésimi i dozés (pérgendrimi — reagimi (efekti) aplikohet pér tu konstatuar pérgendrimi
me té cilin nuk pritet lajmérimi i efekteve té démshme né pjesé té mjedisit . Kjo aplikohet pér
substancén aktive dhe pér substancén e dyshimté té cilat gjenden né prodhimin bioacid. Ky
pérgendrim éshté i njohur si pérgendrimi i pritur pa efekte (PPPE). Ndérkaq né ndonjé rast
ndoshta nuk éshté e mundur té konstatohet (PPPE/PNEC - predicted no-effect concentration),
atéheré duhet té aplikohet vlerésimi kualitativ i dozés (pérgendrimi) — reagimi (efekti).

40. PNEC vértetohet prej té dhénave mbi efektin né organizma dhe hulumtimeve
ekotoksikologjike té cilat dorézohen né pérputhje me kérkesa té kapitullit 8 té késaj direktive.
Ai llogaritet duke pérdorur faktorin e vlerésimeve té cilat jané fituar me testet né organizma,
p.sh. LD50 (doza e mesme vdekjeprurése) LC50 (pérgendrim I mesém vdekjeprurés), EC50)
(efektet e koncenrimit mesataré), IC50 (pérgendrimi i cili shkakton 50% inhibim parametrit té
dhéné p.sh. rritjes) NOEL (c) (niveli (pérgendrimi)pa efekte té vérejtura), ose LOEL (c) niveli
mé i ulét (pérgendrimi) pa efekte té vérejtura).

41. Faktori i vlerésimit éshté vlera e shkallés té pasigurisé te ekstrapolizimi prej té dhénave té
testeve né numér té kufizuar té specieve né mjedis. Prandaj, pérgjegjési, sa mé shumé té dhéna
kemi prej testeve dhe sa mé té gjata té jané testimet, shkalla e pasigurisé éshté mé e ulét dhe
mundésia e faktorit té vlerésimit. Specifikimet e faktorit té vlerésimit pérpunohen né
udhézimet teknike té cilat themelohen vecanérisht né dispozitén té direktivés té komisionit
93/67/EEC prej 20.07.1993, té cilat pércaktojné parimet pér vlerésim té rrezikut pér njeréz dhe
mjedis prej substancave pér té cilat lajmérohen né pérputhje me direktivén 67/548/EEC(*).

42. Vlerésimi i ekpozimit aplikohet pér secilén pjesé té mjedisit, pér tu paraparé pérgendrimi i
supozuar te ¢do substance aktive ose substance te dyshimté e cila gjendet né prodhimin
bioacid. Ky pérgendrim éshté i njohur si pérgendrimi i paraparé né mjedis (PPM) ndérkaq né
disa rasta ndoshta nuk do té jeté e mundur té konstatohet (PPM/PEC- predicted environmental
concentration) atéheré duhet béré vlerésimin kualitativ té ekspozimit.

43. PPM/PEC ose sipas nevojés vlerésimi kualitativ i ekspozimit, béhet vetém pér pjesé té
mjedisit pér té cilat dihet ose pritet g&¢ mund té jené té ndjeshme ndaj emisionit, Iéshimit,
deponimit ose zgjatjes té produktit bioacid, pérfshiré edhe materiale té cilat jané té trajtuara me
prodhimin bioacid.
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44. PPM ose vlerésimi kualitativ i ekspozimit, konstatohet duke marré né konsideraté
vecanérisht dhe sipas nevojés :

- té dhénat adekuate té matura mbi ekspozimin;

- forma né té cilén prodhimi futet né treg;

- llojin e prodhimit bioacid;

- metodén dhe frekuencén e pérdorimit;

- vetité fiziko — kimike;

- produktet e dekompozimit / transformimit;

- ményrat e té hyrave né pjesé té mjedisit dhe potenciali i adsorpcisé / desorpcisé dhe tretjes;

- frekuenca dhe koha e ekspozimit.

45. Kur jané té arritshme té dhénat e matura mbi ekspozimin, atéheré u dedikohet kujdesi i
vecanté gjaté aplikimit té vlerésimit té ekspozimit. Nése pérdoret metoda llogaritése pér
vlerésimin e nivelit t& ekspozimit, éshté e nevojshme té pérdoren modelet pérkatése. Vetité e
kétyre jané pérmbledhur né kapitullin 33 sipas nevoje prej rasti né rast shqyrtohen té dhénat
relevante pér pércjellje té substancave me pérdorim analog dhe formulave mbi ekspozimin ose
vetité analoge.

46. Pér ¢do pjesé té mjedisit karakterizimi i rrezikut pérfshiré paralelisht PPM

47. Nése nuk éshté e mundur té béhet matja PPM karakterizimi i rrezikut pérfshiré vlerésimit

kualitativ e mundésisé pér tu lajméruar ¢cdo efekt né kushte ekzistuese té ekspozimit, ose qé té
lajmérohet né kushte té pritura té ekspozimit.

EFEKTET E PAPRANUESHME

48. Shteteve anétare u dérgohen té dhénat pér té vlerésuar a shkakton prodhimi bioacid vuajtje
té panevojshme kurrizoréve té ciléve u dedikohet. Kjo pérfshiné edhe vlerésimin e mekanizmit
té veprimit i cili shkakton efekte né veprim dhe shéndet te kurrizorét té ciléve prodhimi i
dedikohet. Nése prodhimi éshté i paraparé pér mbytje té kurrizoréve té ciléve u dedikohet
pércaktohet koha e nevojshme pér vdekje té tyre, dhe kushtet né té cilat vjen deri te vdekja.

49. Shteti anétar vleréson ku éshté e réndésishme mundésia e zhvillimit té€ imunitetit né
substance aktive té prodhimit bioacid te organizmat té ciléve prodhimi u dedikohet.

50. Nése ekzistojné shenjat pér mundési té lajmérimit efekteve tjeré té papranueshém, shteti
anétar vleréson mundésiné e lajmérimit pér efekte té tilla. Shembulli i efektit té papranueshém
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éshté reaksioni i démshém né tapé té cilat pérdoren né dru pas pérdorimit té mjeteve pér
mbrojtje té drurit

EFEKTSHMERIA

51. E nevojshme éshté te dérgohen dhe te vlerésohen te dhénat ne baze te cilave mund te
verifikohen pohimet mbi efektin te prodhimit bioacid. Te dhénat te cilat i dorézon paraqitési
ose i ka shteti anétar duhet te vértetojné efektin te prodhimit bioacid ne organizma te ciléve u
dedikohet, nése pérdoret normalisht ne kushte te pérzgjedhura.

52. Testimi behet ne pérputhje me rregulla dhe udhézime te bashkisé, nése te njéjtat ekziston
ose nése mund te zbatohet. Sipas nevoje mund te pérdoren edhe metoda te tjera, te cekura ne
pérshkrimin ne vijim. Nése ekzistojné mund te pérdoren edhe te dhénat relevante te
pranueshme te testeve ne mjedis te hapur.

- 1SO, CEN ose tjetér metode standarde ndérkombétare.

- metoda standarde nacionale.

- metoda standarde industriale (te cilat i pranon shteti anétar).

- metoda standarde te prodhuesit (te cilat i pranon shteti anétar).

- te dhénat mbi zhvillimin te prodhimit bioacid (te cilat i pranon shteti anétar).

Pérmbledhje

53. Ne punim te vlerésimit total te veteprodhimit biocid, shteti anétar kombinon rezultatet pér
substancén aktive me rezultate te substancave te dyshimta, pér secilin mjedis pér cilin
aplikohet vlerésimi i rrezikut, p.sh. efekti ne njeréz, shtaze dhe mjedis duke marre ne
konsiderate te gjitha kushtet te efektit sinergjistik te substancés aktive / substance aktive dhe

substancat e dyshimta te cilat gjenden ne prodhimin bioacid.

54. Pér prodhime bioacide te cilat pérmbajné me shume se 1 substance aktive, ne pérpunim te
efektit total te prodhimit bioacid kombinohen edhe efektet e démshme.

Marrja e vendimeve
Parimet baze

55. Ne pérputhje me dispozitat e kapitullit 96 shteti anétar merr vendim pér miratimin e
pérdorimit te prodhimit bioacid, si pasoje e integrimit te rrezikut pér ¢do substance aktive
bashkérisht me rreziget prej ¢do substance te dyshimte ne prodhimin bioacid. Vlerésimi i
rrezikut nénkupton pérdorimin normal te prodhimit bioacid bashkérisht me pérfundim me te
keq te mundur, pérfshire te gjithé problemet relevante te deponimit ose vet prodhimit biocid,
ose materialeve te cilét jané trajtuar me prodhimin bioacid.

89



56. Ne vendimmarrje pér miratim shteti anétar bie njé prej konkludimeve ne vijim pér secilin
lloj te prodhimit dhe pér cdo mjedis te pérdorimit te prodhimeve bioacide, per te cilin
kérkohet leja.

1. Prodhimi bioacid nuk mund te lejohet;

2. Prodhimi bioacid lejohet me disa kushte / kufizime;

3. Nevojiten te dnhénat shtese para vendimmarrjes pér miratim.

57. Nése shteti anétar konstaton ge nevojiten informatat ose te dhénat shtese, para se te merret
vendimi pér miratim, kjo nevoje pér informata dhe te dhéna duhet te arsyetohet. Kéto

informata shtese ose te dhéna jané minimumi i nevojshém pér te vlerésuar rrezikun.

58. Shteti anétar do te akordohet me parimet e pranueshmerise reciproke si¢ éshté dhéne ne
nenin 4 te késaj direktive.

59. Shteti anétar zbaton rregullat ne lidhje me termin “formulimit kornizor” gjate marrjes te
vendimit pér miratimin e prodhimit bioacid.

60. Shteti anétar zbaton rregullat ne lidhje me termin “rreziku i ulet” te prodhimit gjate
marrjes se vendimit pér miratimin e prodhimit.

61. Shteti anétar miraton vetém ato prodhime bioacide te cilat, kur pérdoren sipas kushteve te
lejuara, nuk paragesin rrezik te papranueshém pér njeréz, shtaze dhe mjedis, te cilat jané te
dobishme dhe te cilét kane substancén aktive pérdorimi i te ciléve ne prodhimi biocid éshté i
lejuar, ne nivelin e bashkésisé.

62. Shteti anétar mundet sipas nevojés te shtron kushte dhe kufizime para se te jep miratimin.
Natyra dhe véllimi fortifikohen ne baze dhe jané ne pérputhje me natyrén dhe véllimin ne
pérparésité e pritura dhe rreziget ge mund te shkaktohen pér shkak te pérdorimin te
prodhimeve bioacide.

63. Ne procesin e vendimmarrjes shteti anétar merr ne konsiderate te tjerat:

- rezultate e vlerésimit te rrezikut posacérisht parimit e ekspozimit dhe efektet;

- natyrén dhe forcén e efektit;

- masat pér zvogélimin e rrezikuar te cilat mund te aplikohen;

- zona e pérdorimit te prodhimit bioacid;

- rezultatet e prodhimit bioacid;

- vetité fizike te prodhimit bioacid,;

- pérparésité ne pérdorim te prodhimit biocid.
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64. Te vendim marrja pér miratimin te prodhimit biocid shteti anétar merr ne konsiderate
pasiguriné si pasoje e variabilitetit te dhénave te pérdorura gjate procesit te vlerésimit te
marrjes se vendimit.

65. Shteti anétar udhézon ge prodhimi bioacid duhet te pérdoret sipas dispozitave. Pércaktimi
i pérdorimit pérfshiné pérdorimin e dozés e cila rezulton dhe zvogélon pérdorimin e prodhimit
bioacid ne minimum, kur do ge éshté e mundur.

66. Shteti anétar merr masa paraprake ge te sigurohet ge paraqitési te dorézon deklarimin dhe
ku éshté e nevojshme, fletén e sigurisé pér prodhimin bioacid i cili :

- Plotéson kushtet e nenit 20 dhe 21 te késaj direktive;

- Mban te dhénat pér mbrojtjen e konsumatorit te pércaktuara me ligje te bashkisé pér
mbrojtje ne pune;

- Pércakton vecanérisht kushtet ose kufizimet net e cilat prodhimi bioacid mund ose nuk mund
te pérdoret;

- Para se te jepe miratimin shteti anétar vérteton se kéto kushte jané te plotésuara.

67. Shteti anétar merr masa te nevojshme ge te siguroj ge paraqitési te prezantoj ambalazhe,
dhe sipas nevojés, ményrén pér neutralizim ose dekontaminim te produktit bioacid dhe
ambalazhin e tij, ose ¢do materiali relevant tjetér ne lidhje me prodhimin bioacid, i cili éshté
ne pérputhje me dispozita.

Efektet ne njeréz

68. Shteti anétar nuk e miraton pérdorimin e prodhimin bioacid, nése vlerésimi | rrezikut
konstaton ge prodhimi ne pérdorim te parapare, pérfshire kétu edhe mundésité me te kéqija,
paraget rrezikun e papranueshém pér njeréz.

69. Te vendimmarrja pér miratimin e produktit bioacid shteti anétar shqyrton mundésité e
efektit ne tere popullsiné njerézore p.sh. konsumatoré profesional, konsumatoré joprofesional,
dhe njeréz te cilét ndaj prodhimit biocid jané ekspozuar direkt ose indirekt pérmes mjedisit.

70. Shteti anétar hulumton marrédhéniet mes ekspozimit edhe efektit, dhe ato i aplikon gjate
vendimmarrjes. Eshté e nevojshme te shqyrtohen shumé fakte gjate hulumtimit te kétij parimi,
me e réndésishme éshté natyra e efektit te démshém te substancés. Ky efekt kyq toksimin
akut, iritimin, korozimin, senzibilizimin, toksim te doza e pérséritur, mutagjenet,
karcinogjenet, neurotoksimin, toksimin reproduktiv bashke me vetité fiziko — kimike, dhe
secilén veti te démshme te substancés aktive ose substancés se dyshimte.

71. Shteti anétar gjate vendimmarrjes pér miratimin ku éshté e mundur, krahason rezultatet e
marra, me rezultate e marra, me rezultate te vlerésimeve te pérparshme mbi rrezikun pér
efektin e démshém dhe vendose pér kufirin te pérshtatshém e sigurisé (KPS/MOS- margin of
safety ). MOS i pérshtatshém éshté péraférsisht 100, por edhe MOS; me i madh ose me i vogél
mund te jete i pérshtatshém varésisht nga, pos tjerash, natyrés se efektit toksikologjik Kkritik.
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72. Shteti anétar sipas nevojés mund ta jepe si kusht pér miratimin e mbrojtjes te pasjeve
personale mbrojtési si¢ jané : respiratorét, maskat pér frymémarrje, kombinezonet, dorezat dhe
syzet mbrojtése ge te zvogélohet ekspozimi i shfrytézuesit profesional. Kéto pasje te
shfrytézimit duhet te jene ne dispozicion dhe te arritshme lehte.

73. Nése forma e vetme pér zvogélimin e ekspozimit te shfrytézuesit joprofesional éshté
mbajtja e pajisjeve personale mbrojtése, atéheré produkti nuk mund te miratohet normalisht.

74. Nése relacioni ndérmjet ekspozimit dhe efekteve nuk mund te zvogélohet ne nivel te
pranueshém, shteti anétar nuk mund te jepe miratimin pér até produkt biocid.

75. Asnjé produkt biocid ge éshté ne pérputhje me Nenin 20 kapitulli 1, te kkésaj dirktive i
Klasifikuar si i helmueshém, shume i helmueshem ose karcinogjen ne kategori 1 ose 2 ose
mutagjen ne kategori 1 ose 2, ose éshté i Kklasifikuar si i helmueshém pér reproduktim ne
kategori 1 ose 2 nuk guxon te miratohet pér pérdorim publik.

Efektet ne kafshe

76. Shteti anétar nuk miraton produktin bioacid nése vlerésimi i rrezikut pohon ge me
perdorim normal produkti biaocid paraget rrezikun te papranueshém pér organizmat ge nuk te
ciléve nuk u dedikohet.

77. Me pérdorimin te kritereve te njéjte si dhe kapitullin pér efekte ne njeréz, me rastin e
miratimit shteti anétar shqyrton rreziget ge produkti bioacid paraget pér shtaze.

Efektet ne mjedis

78. Shteti anétar nuk miraton produktin bioacid nése vlerésimi i rrezikut pohon ge substanca
aktive ose substanca e dyshimte ose ndonjé produkt i dekompozimit ose reaksionit paragesin
rrezik te papranueshém pér cdo pjese te mjedisit, ujin (pérfshire edhe ujin sediment), token
apo ajrin kjo e pérfshiné edhe vlerésimin e rrezikut pér organizmat ge nuk u dedikohet
preparati ne kéto pjese te mjedisit. Nése ekziston rreziku i papranueshme shtetet anétare
marrin ne konsiderate kriteret nga kapitujt 81 deri 91 me rast te vendimit final ne pérputhje me
kapitullin 96.

79. Themeli bazik pér marrjen e vendimit éshté perimetri PEC/PNEC ose nése ai nuk éshté ne
dispozicion vlerésimit kualitativ. Merret ne konsiderate te ketij perimetri shkaku i
vaziabilitetit te dhénave qe aplikohen ne matjen te pérgendrimit dhe vlerésimit. Pér
pércaktimin te PEC aplikohet modeli me i pérshtatshém, me marrjen ne konsiderate mbetjen
dhe veprimin e produktit biocid ne natyre.

80. Nése relacioni PEC/PNEC éshté ne ndonjé pjese te mjedisit i barabarte ose me i vogél se 1
informatat tjera ose testimet nuk jané te domosdoshme pér karakterizimin e rrezikut. Nése
relacioni PEC/PNEC éshté me i madh se 1 ne themelin e madhésisé te perimetrit dhe
elementeve te tjeré relevant, shteti anétar vendose nése jané te nevojshme informatat
plotésuese dhe / ose testimet shkaku i sqarimit te panjohurave ose masat e zvogélimit te
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rrezigeve, ose vendose ge produkti nuk mund te miratohet efektet relevante pér sgarim citohen
ne kapitullin 38.

81. Shteti anétar nuk e miraton produktin biocid nése ne kushte te pérdorimit te propozuar
pérgendrimi i parapare i substancés aktive ose ndonjé substance tjetér te dyshimte ose
metaboliteve relevant ose produkteve te dekompozimit ose reaksionit ne ujé (ose
sedimenteve) kane efektin e papranueshém ne llojet ge nuk u dedikohet preparati ne mjedisin
ujor detar, pérvec nése éshté e vértetuar ge nuk ka efekte te papranueshme ne kushte relevante
ne hapésire.

82. Shteti anétar nuk e miraton produktin biocid nése ne kushte te pérdorimit te propozuara
pérgendrimi i i parapare i substancés aktive ose ndonjé substance te dyshimte ose
metaboliteve relevant ose produkteve te dekompozimit ose reaksionit ne ujerat néntokésore i
kalon vlerat e uléta te pérgendrimit ne vijim.

(a) pérgendrimin me te larte te lejuar te parapare me udhézimin te 10/778/EEC, ose

(b) Pérgendrimit me te larte te parapare ne procedurat e renditjes te substancés aktive ne
shtojce I,

| .A ose I. B te kétij udhézimi ne baze te dhénave, vecanérisht te dhénave toksikologjike
pérvec nése éshté shkencérisht e vértetuar ge ne kushte relevante ne hapésire nuk e tejkalon
vlerén e ulet te pérgendrimit.

83. Shteti anétar nuk miraton produktin biocid nése pérgendrimi i parashikuar te substancés
aktive ose substancés se dyshimte ose metaboliteve relevant ose produkteve te dekompozimit
ose reaksionit ge pritet ne ujerat sipérfagésore ose sedimenteve te ujerave pas pérdorimit te
produktit biocid ne kushte te parapara pér pérdorim :

- ku uji sipérfagésor ne territorin ose nga territori i pérdorimit te parashikuar qe éshté e
dedikuar pér marrjen e ujit pér pije kalon vlerat e pércaktuara;

- Direktiva 75/440/EEC prej 16.06.1975 per kualitetin e ujit sipérfagésor i parapare per marrje
te ujit pér pije ne shtete anetare?;

- Direktiva 80/778/EEC os€;

- ka ndikim i cili konsiderohet i papranueshém pér specie te ciléve nuk u dedikohet pérveg nese
éshté shkenctarisht e vértetuar ge ne pérgendrim nuk éshté tejkaluar ne kushte relevante ne
mjedis te hapur.

84. Direktivat e propozuara pér pérdorimin e prodhimeve bioacide pérfshire edhe veprimin e
pastrimit te mjeteve pér pérdorim, duhet te jene asi lloji ge te reduktojné mundésiné e
rastésishme te kontaminimit te ujit ose sedimenteve te tij ne minimum.

Toka

85. Nése éshté evidente ge do te vije deri te kontaminimi i tokés i papranueshém, shteti anétar

nuk miraton prodhimin bioacid, nése substanca aktive ose substanca e dyshuar te cilin
prodhimi bioacid e pérmban pas pérdorimit te prodhimit bioacid:
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- gjate testimeve ne te hapur mbetet ne toke me shumé se 1 vite ose;

- gjate testimeve laboratorike prodhon mbetjet jo tretése ne sasi me te madhe se 70% doza
fillestare pas 100 ditéve ne shkalle mineralizimi me te vogél se 5% ne 100 dite;

- ka pasoja te papranueshme ose efekte ne organizma te ciléve preparati nuk u dedikohet,
pérvec nése shkencérisht éshté vértetuar, ge ne kushte net e hapur nuk ka grumbullim te
papranueshém ne toke.

Ajri

86. Shteti anétar nuk miraton prodhimin biocid nése parashihet mundésia e paragitjes te
efekteve te papranueshme ne ajér pérve¢ nése éshté shkencérisht e vértetuar ge ne kushte
relevante ne te hapur nuk ekziston efekti i papranueshém.
Efektet ne organizma te ciléve preparati nuk u dedikohet

87. Shteti anétar nuk miraton prodhimin biocid nése ekziston mundésia e parapare dhe e
arsyeshme ge organizmat te ciléve preparati nuk u dedikohet, te jene te ekspozuar ndaj
prodhimit biocid, pér ¢do substance aktive ose substance te rrezikshme:

- PEC/NEC éshté me shume se 1, pérvec nése ne vlerésim te rrezikut éshté konstatuar ge ne
kushte me te hapura nuk ka efekte te papranueshém mbas pérdorimit te prodhimit biocid sipas
kushteve te propozuara te pérdorimit; ose

- faktoré i biokoncentrimit BCF ne dhjam te kurrizoreve te ciléve preparati nuk u dedikohet
éshté mbi 1 pérvec nése ne vierésim te rrezikut éshté konstatuar garte ge ne kushte ne te hapur
nuk éshté lajméruar efekti i padéshiruar, qofte direkt apo indirekt, mbas pérdorimit te
prodhimit sipas udhézimeve pér pérdorim;

88. Shteti anétar nuk lejon prodhimin biocid nése supozohet ge ka mundési te ekspozimit te
organizmave ujor, pérfshiré kétu edhe organizmat detar ndaj prodhimit biocid, nése ¢do
substance aktive ose substance e dyshimte ne te:

- PEC/NEC éshté mbi 1 pérvec nése ne vlerésimin e rrezikut éshté konstatuar garte ge ne
kushte ne te hapur , aftésité per mbijetese te organizmave ujor pérfshiré edhe ata detare, nuk
éshté rrezikuat me prodhimin biocid sipas kushteve te propozuara pér pérdorim ose;

- faktori | biokoncentrimit (BCF) éshté mbi 100 pér substancén te cilat jané lehte te
biodekompozuara ose me shume se 100 pér ato ge nuk jané te biodekompoduara lehte, pérveg
nése gjate vlerésimit te rrezikut qarte éshté e vértetuar ge ne kushtet e hapura nuk jané
lajméruara efektet e padéshiruara, qofte direkt apo indirekt, ne aftésité pér mbijetesén e
organizmave te ekspozuar pérfshire kétu edhe organizmat detare pas pérdorimit te preparatit
bioacid sipas kushteve te parapara pér pérdorim.

Me pérjashtime shtetet anétare munden, ta miratoje produktin kundér cilit pérdoret te notuesit
komercial, publik dhe luftarak ne periudhén 10-vjecare nga dita e miratimit te ketij udhézimi
nése éshté nevoja e ngjashme nga zbatimi nuk mund te realizohet me preparate te tjera
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praktike. Ne zbatimin e késaj dispozite shteti anétar sipas nevojés munden te marrin ne
konsiderate vendimet relevant dhe rekomandimet e organizimit ndérkombétar detar (IMO).

89. Shteti anétar nuk miraton produktin biocid nese parashihet mundésia e eksporimit te
mikroorganizmave ne sistemet pér pérpunimin e ujit produktit biocid, nése ¢do substance
aktive, substance te dyshimte metabolit relevant, produkt i dekompozimit ose reaksionit
relacioni PEC/PNEC é&shté me i madh se 1, pérve¢ nése ne vlerésimin e rrezikut éshté
pércaktuar garte ge ne kushte ne hapésire nuk ka lajmérim te efektit te pranueshém, qofte
direkt, gofte indirekt pér mbijetesén e mikroorganizmave.

Efektet e papranueshme

90. Nése pritet zhvillimi i imunitetit ndaj substancés aktive ne produktin biocid,shteti anétar
ndérmerr hapat pér zvogélimin e rrezikut te tille te imunitetit ne minimum. Kjo mund te kérkon
ndryshimin e kushteve pér miratim ose mospranimin e tij.

91. Prodhimet biocide per mbrojtje nda kurrizoret nuk miratohet pérvec nése:

- vdekja vjen njékohésisht me humbjen e vetédijes;

- vdekja vjen ne moment;

- funksionet jetésore zvogélohen ngadalé pa shenjat e vuajtjes.

Efekti | parapare pér prodhimet débuese duhet te realizohet pa vuajtje te nevojshme dhe
dhembje pér kurrizoret ge u dedikohet prodhimi

Efikasiteti

92. Shtetet anétare nuk miratojné produktin biocid i ciki nuk ka efikasitetin e pranueshém kur
pérdoret ne kushte te cekura ne deklarim te parapare ose kushte te tjera te miratimit.

93. Niveli, forma dhe zgjatja e mbrojtjes, ndalimit ose efekteve tjera te parapara duhet te jané
me se paku te ngjashém me prodhimet referente nése ekzistojné, ose format tjera te ndalimit.
Nése nuk ekzistojné produktet referente, produkti biocid duhet cekur nivelin e sakte te
mbrojtjes ose ndalimit ne zonat e pérdorimit. Konkludimet e veprimit te produktit biocid duhet
te vlejné pér te gjitha zonat e pérdorimit te propozuar.

Pérmbledhje

Pérmbledhje
94. Né secilén pjesé ku aplikohet vlerésimi i rrezikut p.sh. efekti ne njeréz, shtaze dhe mjedis,
shteti anétar kombinon rezultatet pér substancén aktive dhe substancave ne punim té vlerésimit

total t€ vetprodhimit biocid. Duhet té béhet njé pérmbledhje e efektit té vlerésimit dhe i
efekteve té papranueshme.

95



Rezultatet do té jené:

- njé pérmbledhje e efektit té produktit biocid né njeréz,

- njé pérmbledhje e efektit té produktit biocid né kafshg,
- njé pérmbledhje e efektit té produktit biocid né mjedis ,
- njé pérmbledhje e efektit t& vlerésimit,

- njé pérmbledhje e efekteve té papranueshme.

KONKLUZIONET E PERGJITHSHME

95. Shteti anétar kombinon konkluzionet individuale té arritura me marréveshje pér efektet e
produktit biocid né tre sektorét e pérmendur, né njeréz, kafshe dhe mjedis pér té arritur tek njé
konkluzion i pérgjithshém pér efektin e gjithémbarshém té produktit biocid.

96. Shteti anétar merr parasysh cfarédo efekti té papranueshém, efektin e produktit biocid dhe
dobité e pérdorimit té produktit biocid para se té merr nje vendim té autorizuar pér prodhimet
biocide.

97. Shteti anétar vendos pérfundimisht se a mund té autorizohet njé prodhim biocid dhe nése

ky autorizim do t’i nénshtrohet ndonjé kufizimi apo kushti né pajtim me kété Aneks té késaj
Direktive.
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SHTOJCA VII.

Republika e Kosovés

Ministria e Mjedisit dhe Planifikimit Hapésinor
Ministarstvo Sredine i Prostornong Planiranja
Ministry of Environment And Spatial Plannin

(Lexoni udhézimet shtesé)

NOTIFIKIMI | PRODUKTEVE BIOCIDE

1. Emir i produktit

2. Data e notifikimit

Numri i notifikimit (t& plotésohet nga Autoriteti Kompetent Kosovar pér
biocide )

3. Emri i aplikuesit / Kompania
gé aplikon

4. Kualifikimi e aplikuesi
/Kompania gé aplikon
(shénjo katrorin e pérshtatshém )

Prodhuesi

Pérpunimi

Importuesi

Distributori | Tjeré

5. Detajet pér kontakte

Telefoni

Adresa e aplikuesit /Kompania
gé aplikon

Faxi

NR. Biznesit

E-mail:

Emir i personit kontaktues

6. Shfrytézim i paramenduar pér
produktit (pérshkrim)

7. Lloji i produktit (mbush né
¢do TP, numri e caktuar )

8. | tregtuar /Jo i tregtuar brenda né BE Po |

9. Nése éshté shénjuar né

Emir i produktit

BE, jep sqarime:

Numri | BE-sé shteteve
té autorizuara /

regjistér.
10. Kategoria e shfrytézimit | Né industri profesionale Jo -profesionale
11. Lloji i shfrytézimit | jashtém | brendshém Sistemi mbyllét
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12. Gjendja fizike té Ngurte Léngét Gaz Aerosol Té& tjera
produkteve biocide
13. Lista e sigurisé teknike E ploté Jo e ploté

Klasifikimi dhe etiketimi i
produkteve

Frazat shénim té

Rrezikut (R)

Frazat e sigurisé
(frazat udhézuese)

(©)

14. Simbolet e rrezikshmérisé
nése jané té njohura
/mundshme
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15. Substancat aktive

Pérgendrimi né njésité metrike

Emri- IUPAC Emri i pérgjithshém Numri -EC- Numri- CAS- Pérfshiré né Pérfshiré né
*Shtojca A Shtojca | apo g.I" [] g.kg*[]
né ligji IA né ligji
(pofjo) (pofjo) o)

16. Substancat tjera

Pérgendrimi né njésité metrike

IUPAC- Name Emri i pérgjithshém EC-Numér CAS -Numri
g"[1 gkg'[]

"Shtojca A — Lista e substancave aktive ekzistuese
17. KERKIMI I INFORMATAVE SHTESE:

i) ETIKETIMI | PRODUTIT
ii) SHENIMET TJERA ( nése jané t& mundshme )
iii) dosja IUCLID (informacioni mund té kontrollohet né fagen elektronike http://ecb.jrc.it/esis/index.php?PGM=dat)
iv) a) Klasifikimi i substancave aktive dhe substancave tjera dhe sistemin e etiketimit ekzistues né Republikén e Kosovés né kohén kur
éshté siguruar formén e notifikimit; té shtohet informacioni
b) shtoni klasifikimin dhe etiketimin né bazé té ligjit pér kimikate ( p.sh. klasifikimi né bazé t& Aneksit | té Direktivés
67/548/EC e cila mund té kontrollohet né adresén elektronike 'http://ecb.jrc.it, veté klasifikimin kalimtarg),té shtohet

informacion
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Udhézimet: Lexo me kujdes kéto udhézime

Plotéso emrin tregtar té produktit biocid té plasuar né tregun kosovaré, p.sh. Emri tregtar sikur né etiketimin e paketimit

Plotéso datén e notifikimit apo dérgesés aktuale tek dhe numrin e notifikimit nga Autoriteti Kompetent pér Biocide.

Emri zyrtaré i aplikuesi (kompani apo person tjetér juridik).

Shéno me kryq né katrorin e duhur dhe/apo katrorét.

N B | W N -

Plotéso né vendin zyrtaré té biznesit apo adresén elektronike zyrtare té kompanisé, numrin e biznesit, numrin telefonit, faksin, e -mail adresén dhe emrin
ploté té personit kontaktues pér komunikime té métejme.

Plotéso né katrorin pér shfrytézim té menduar, apo shfrytézime té produkteve pér secilin lloj té produktit né pajtim me kérkesé etiketim; informacioni do
té pérfshijé organizmat e caktuar, llojin e aplikacionit, etj. Dhe duhet té jeté i mjaftueshém né mos dyshimin pér vendosjen e produkteve biocide né llojin
prodhimit si¢ éshté paragitur nén pikén 7.

Plotéso pér secilin lloj / tip té produktit (PT) numrin, né té cilin produkti i biocidit duhet té€ vendosen né bazé té klasifikimit si vijon:

Grupi kryesor 1: Dezinfektuesit & Produktet Biocide né pérgjithési
Lloji i produktit:

o 1 o Produktet biocide pér higjiené I shfrytézuar pér géllime higjienike.
humane

0 2 0 Dezinfektuesit té zonave té E shfrytézuar pér dezinfektim té ajrit, sipérfages, materialeve, pajisjeve dhe aparatura té cilat nuk jané
shéndetit privat dhe publik dhe pérdor pér ushgim direkt apo kontakte me ushgimin né zonat private, publike dhe industriale, pérfshiré
produktet tjera biocide spitalet e po ashtu edhe produktet té shfrytézuara si dhe zonés té shfrytézuar si alga. Zona e shfrytézuar

pérfshiré pishinat, akuariumet, ujérat pér banjé; njésité pér kondicioner té ajrit; muret dhe dysheme né
institucionet shéndetésore dhe té tjera institucione; tualetet kimik, ujérat e zeza, kripa dhe substancat
tjera (népér shesh té lojérave).

0 3 0 Produktet biocide té higjienés Pérfshiré produktet té shfrytézuara né zonat né té cilat shtazét jané té strehuar, e mbajtur apo
veterinere transportuar.

0 4 o Zonat Dezinfektuese pér ushgim Té shfrytézuara pér dezinfektim apo pajisje, kontejneré, shfrytézim i enéve té kuzhinés , sipérfaget apc
dhe pér ngrénie punét me gypa té ndérlidhura me prodhim, transport, deponim, apo konsumim i ushgimit, ushgimi dhe

pija (pérfshiré ujérat e pijes ) pér njerézimin dhe kafshét.
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o

Grupi Kryesoré 2: Mjetet mbrojtése (Prezervativét)

5

0 Dezinfektuesit e ujérave té pijes

Pér njerézit dhe kafshét.

(0]

(0]

6

10

11

12

13

(0]

(o]

Bidonét pér Mbrojtje
( In-can preservatives)

Mbrojtésit
(Prezervativét) e
filmave

Mbrojtésit e drunjtéve

Mbrojtésit e Fibrat,
Iékurés,gomés-
kaugukut dhe e
materialeve polimeri

Ruajtésit e materialeve
té murimit (masonry)

Ruajtésit pér sistemet e
Iéngjeve pér ftohje-
freskim dhe pérpunim

Holluesit

Metalpunues —ruajtésit e
fluidéve

Té shfrytézuar pér ruajtésit pér prodhimet e fabrikuara ndaj stogeve té ushgimit apo stogeve pér ushgim né
kontejneré me kontroll té rénies sé mikroorganizmave pér té siguruar sistemin jetégjatésisé sé tyre.

Té shfrytézuar pér ruajtés té filmave apo mbéshtjellésve nga kontrollimi i rénies sé mikroorganizmave né
ményré gé té ruaj karakteristikat potenciale té sipérfages té materialeve apo objekteve si¢ jané ngjyrat,
plastika, ngjitésve, ngjitésve té mureve, lidhésve, letrés, punét artistike, etj.

Pér ushqgim duke pérfshiré periudhén e sharrimit, dhe produktet e drurit (pérfshiré prodhimet preventive dhe
mjekuese).

Pérfshin konservimin e materialeve té fibrave, si¢ jané letra apo prodhimet tekstilit.

| shfrytézuar pér ruajtés dhe trajtim riparues té mureve apo materialeve tjera ndértuese pérvec drurit me
kontrollim té atakimeve té algave mikrobiologjike .

| shfrytézuar pér ruajtje té ujit dhe Iéngjeve tjeré té shfrytézuar né sistemet pér ftohje dhe pérpunim nga
kontrollimi i organizmave té démshém si¢ jané mikrobet ,algat dhe myshqget (me pérjashtim té produkteve
pér ruajtje té ujit té pijes ).

| shfrytézuar pér parandalim apo kontrollim té rritjes sé hollimit né materiale, pajisje dhe struktura, té
shfrytézuar né proceset industriale, p.sh. né dru dhe masén e buté dhe shtresé poroze e rérés né ekstraktin e
vajit.

Prodhimet té shfrytézuara pér ruajtje té fluideve té metalpunuesve duke kontrolluar shkatérrimin
mikroorganizmave.

Grupi Kryesoré 3: Kontrolli i insekteve té démshme (Pest Control)
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o 16

0 Rodenticides
o Auvicides

o0 Molluscicides
o Piscicides

0 Insekticidet,
acaricidet dhe
kontrollim té
artrpodéve

0 Neveritésit,
zbrapésit apo
térhegésit

Kontrollim té minjve apo brejtésve tjeré.

Kontrollim i zogjve.

Kontrollim i butakéve p.sh. kérmijve té cilét mund té pengojné gypat.

Kontrollim i peshgve, me pérjashtim té produkteve pér trajtim té sémundjeve té peshqve.

p.sh. insektet lloji : gjinia e merimangave -Arachnida dhe gjinia e gaforreve -Crustace

| shfrytézuar pér kontrollim té organizmave té démshém (jo kurrizorét si qé jané pleshtat, kurrizorét si¢
jané zogjté ), duke i zbrapsé ose térhequr, pérfshiré ata té cilét shfrytézohen pér higjiene té njerézve dhe
kafshéve direkt apo indirekt.

Grupi kryesoré

4: Produkte biocide tjera

o 20 o)

o 23 o

Mbrojtésit pér
ushgimet dhe malira
ushgimor té rezervave

Prodhimet jo ndotése

Balsamimi apo léngjet
pér balsamimin e
kafshéve

Kontrolli i kurrizoréve
té tjeré

Té shfrytézuar pér ruajtésit e ushgimit apo mallrave ushgimor me kontrollim té organizmave té
démshém.

E shfrytézuar pér té kontrolluar rritjen dhe vendosjen té organizmave ndotés ( mikrobet dhe forma e
larté e biméve she specieve té kafshéve ) né ené, pajisjet pér akua kulturé apo struktura tjera té
shfrytézuara né ujé.

| shfrytézuar pér dezinfektim dhe konservim té kufomave té njerézve dhe kafshéve, apo pjesé té tyre.

Produktet qé pérdoren pér kontrollin e parazitéve.

Paragitja nése PB éshté tashmé né tregun e UE . Shenjéza né katrorin e duhur .
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Plotéso né katrorin e duhur

10

Plotéso katrorin apo katrorét e duhur.

11

Plotéso katrorin apo Katrorét e duhur.

12

Plotéso katrorin apo katrorét e duhur.

13

Plotéso katrorin e duhur.

Nése Lista e sigurisé teknike nuk éshté me shénime té plota, plotéso né frazén pér rrezik dhe fraza (udhézime ) sigurie né bazé té klasifikimit dhe sistemin
té etiketimit pér produktin biocid né kohén kur éshté siguruar formén e notifikimit. Shto klasifikimin dhe etiketimin né bazé té Ligjit, lidhur me é
Klasifikim dhe Etiketim i publikuar dhe po ashtu relevant (p.sh. klasifikimi né bazé té Shtojcén I, té Direktivés 67/548/EC té transpozuar (mund té
kontrollohet né Web. Adresén http://ecb.jrc.it ) apo klasifikimi t& pérkohshém.

14

Paraqgit simbolet respektuese pér rrezikun né bazé té rregullores sé njéjté dhe parimeve té pérmendura nén pikén 13.

15

Shfrytézo linjat ndarése pér secilén substancé aktive e cila duhet té epet (né paraqgitjen e sekuencave prioritare)

a) Sic éshté regjistruar né listén e pérfshiré né Aneksin I, té Direktivés 67/548/EEC (Link http://ecb.jrc.it/classification-labelling/Kérko CLASS LAB/
Search Shtojcat 1) apo, nése nuk éshté pérfshiré emri,

b) Sic éshté dnéné né Inventarin Evropian té Substancave Kimike ekzistuese (EINECS, Link: http://ecb.jrc.it/esis/), apo , nése nuk éshté pérfshiré emri ,

c) Me Substancén aktive duhet ta paragitet emir e sajé té pérgjithshém té 1SO standardit (Link: http://www.alanéood.net/pesticides/). Nése i fundit nuk
éshté i mundshém,

d) Substance duhet té pércaktohet me pércaktim té tij kimik duke u bazuar né Unionin Ndérkombétaré i Pastértisé dhe Rregullat né Kiminé e aplikuar
(IUPAC) (Link: http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac/).

Numrat EC dhe CAS mund té verifikohen né EINECS, i mundshém pérmes Sistemit Evropian Informativ té Substancave Kimike Link:

http://ecb.jrc.it/esis/),

Substancat aktive té pérfshira né Shtojcén A, né Ligj pér PB éshté i lejuar né tregun UE pér shkakun se ato gjenden né Programet Rishikuese EU, p.sh.

ato jané hetuar si substance ekzistuese aktive nén Direktivén Produkteve Biocide 98/8/EC: Ju lutem paragit (plotéso me Po apo Jo) nése substanca aktive

éshté e pérfshiré né Programin Rishikues té UE dhe se legjislacioni themelor éshté i mundshém né: http://ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm.

Pérgendrimi: ju lutem shéno njésité e duhura metrike dhe plotéso né pérgendrimi respektues. Né pérgjithési, pérgendrimi i dnéné pér substancat aktive

dhe té gjitha substancat tjera duhet té tregojné 1000 g/l apo 1000 g/kg.

16

Shfrytézo linja té ndara pér secilén substancé vec e veg. Pér emrin e pérgjithshém té substancave tjera zbatohen parimet e njéjta si né pikén 15, né
sekuencat prioritare té paragitura.

Numrat EC dhe CAS mund té verifikohen né EINECS, i mundshém pérmes Sistemit Evropian Informativ té Substancave Kimike Lin:
http://ecb.jrc.it/esis/),

Pérgendrimi: ju lutem shéno njésité e duhura metrike dhe plotéso né pérgendrimi respektues. Né pérgjithési, pérgendrimi i dhéné pér substancat aktive dhe
té gjitha substancat tjera duhet té tregojné 1000 g/l apo 1000 g/Kkg.

17

Informata dhe /apo dokumenti nén pikat i) deri né iv) a) jané té obligueshme. Kérkohet informata nén pikén iv) b)né bazé té statusit juridik té Ligjit
Kosovar né Klasifikim dhe Etiketim .
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Informata né klasifikim dhe etiketim té substancave né bazé té Shtojca I, té 67/548/EC mund té verifikohet pérmes http://ecb.jrc.it/classification-
labelling/ . (Kérko CLASS LAB/ Search I).

104




