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Crna Gora Adresa: IV Proleterske brigade br. 19

Agencija za zastitu prirode i Zivotne sredine * 81000 Padgorica, Crna Gora
tel: +382 20 446 500

www.epa.org.me

Broj: 02-UP1-732/2
Podgorica, 20.05.2020.god.
™

Agencija za zastitu prirode i Zivotne sredine, na osnovu ¢lana 7 stav 4 Zakona o biocidnim
proizvodima (,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 54/16), na osnovu ¢lana 18 i 46 stav 1 Zakona o
upravnom postupku (»Sluzbeni list Crne Gore«, br.56/14, 20/15, 40/16,'37/17), ¢lana 21a Uredbe
o0 organizaciji i na¢inu rada drzavne uprave ¢lana 43 Uredbe o organizaciji i nacinu rada drzavne
uprave (»Sluzbeni list CG« 087/18, 002/19 i 038/19) i £lana 2 Zakona o administratvnim taksama
(»Sluzbeni list CG«, broj 018/19), rieSavajuéi po zahtjevu »Fidelitas Pharm« d.o.o. Bar, ul.Rista
Lekica C13, za upis biocidnog proizvoda u Priviemenu listu biocidnih proizvoda za dostavljanje
tehni¢kog dosijea, akt br. 02-UPI-732/1 od 18.05.2020. godine,donosi

RJESENJE

1. Upisuje se biocidni proizvod u Privremenu listu biocidnih proizvoda za dostavljanje
tehni¢kog dosijea:

Naziv biocidnoq proizvoda: EPOCH Dezi-Protect gel

Vrsta biocidnog proizvoda: Dezinfekciono sredstvo za liénu higijenu ljudi (PT 1)
Proizvodaé: »wEPOCH" d.o.0. Beograd, Republika Srbija

‘Aktivha supstanca koja je sadrZana u biocidnom proizvodu: etil-alkohol 65%

' (proizvodag: ,Pan Alko sistem” d.o.o.lBeograd, Republika Srbija)

2. Biocidni proizvod iz take 1. ovog rjeSenja stavlja se u promet i upotrebu kao dezinfekciono
sredstvo za op$tu upotrebu i Koristi se za dezinfekciju zdrave koZe ruku, u skladu sa Uputstvom za
upotrebu. |

3. Biocidni proizvod iz taCke 1. ovog rje$enja mora biti klasifikovan u skladu sa propisima kojima
se ureduju hemikalije, a upakovan, obiljezen i reklamiran u skladu sa tim propisima u specifiénim
zahtjevima za biocidni proizvod.

4. Imalac rjeSenja o upisu biocidnog proizvoda u Priviemenu listu biocidnih proizvoda za
dostavljanje tehnickog dosijea (u daljem tekstu: imalac rje$enja) duzan je da se pridrZzava uslova
za stavljanje biocidnog proizvoda u promet i upotrebu, da obiljezi biocidni proizvod i da u
bezbjedonosnom listu za biocidni proizvod navede nacine i uslove njegovog kori$éenja odredene
ovim aktom. L

5. Imalac rjeSenja duzan je da vodi evidenciju o koliéinama biocidhog proizvoda stavljenog u
promet, ukupnom prometu biocidnog proizvoda koji je ostvario u prethodnoj godini, koliéinama
zalliha i koli¢inama biocidnog proizvoda povucenog sa trzista, kao i daljim korisnicima.

6. Obavezuje se imalac rjeSenja da Agenciji za zaéstitu prirode i Zivotne sredine podnese zahtjev
za izdavanje dozvole za stavljanje u promet i upotrebu biocidnog proizvoda iz tacke 1. ovog rieSenja
roku od tri godine od dana donosenja riesenja.



7. Ukoliko imalac riesenja ne postupi u skladu sa obavezom odredenom u tacki 2, 4 i 6. ovog
rieSenja, Agencija za zastitu prirode i Zivotne sredine ¢e donijeti rjeenje o prestanku vazenja
rieSenja o upisu biocidnog proizvoda u Priviemenu listu biocidnih proizvoda za dostavljanje
tehnickog dosijea.

8. Obavezuje se imalac rjeSenja da se pridrzava svih obaveza iz Zakona o biocidnim
proizvodima i Zakona o hemikalijama, a koje rje§enjem nisu posebno napomenute.

Obrazlozenje

Preduzece »Fidelitas Pharm« d.o.0.iz Bara podnijela je Agenciji za zastitu prirode i Zivotne
sredine zahtjev za upis biocidnog proizvoda, opisanog u dispozitivu rje$enja, u Privremenu listu
biocidnog proizvoda za dostavljanje tehnickog dosjea. Uz ovaj zahtjev dostavljane su i osnovne
informacije o biocidnom proizvodu i aktivnoj supstanci sadrZanoj u tom biocidnom proizvodu.

Agencija za zastitu prirode i Zivotne sredine je rjeSavajuéi po zahtjevu »Fidelitas Pharm«
d.o.0. Podgorica, u skladu sa ¢lanom 161 Zakona o upravnom postupku ("Sluzbeni list Crne Gore",
br.56/14, 20/15, 40/16, 37/17), a u vezi sa ¢lanom 196 Zakona o opstem upravnom postupku (»Sl.
list RCG« broj 60/03 i ,Sl. list CG*, br. 32/11) i ¢lanom 7 Zakona o biocidnim proizvodima (,Sluzbeni
list Crne Gore”, br. 54/16), a na osnovu dostavljene dokumentacije, utvrdila da su ispunjeni uslovi
za upis konkretnog biocidnog proizvoda u Priviemenu listu biocidnog proizvoda za dostavijanje
tehniCkog dosjea, pa je donijela odluku kao u dispozitivu ovog riesenja.

Obaveze iz tacke 2. dispozitiva riesenja odredena je u skladu sa élanom 7. stav 7 i &lanom
41 Zakona o biocidnim proizvodima (,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 54/16), a shodnom primjenom
¢lana 14 Zakona o biocidnim proizvodima (,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 54/16).

Obaveze iz tacke 3. dispozitiva riesenja odredena je u skladu sa &lanom 31. stav 1. Zakona
o biocidnim proizvodima prema kojem se klasifikacija biocidnog proizvoda vrsi u skladu sa Zakonom
o hemikalijama (,SI. list CG", br. 18/12) i Pravilnikom o kriterijumima i nainu klasifikacije, pakovanja
i oznaCavanja hemikalija i odredenog proizvoda u klase opasnosti ("Sl. list CG", br. 53/12).

Obaveze iz tacki 4. i 5. dispozitiva rjeSenja odredena je u skladu sa &lanom 25. stav 1 i
¢lanom 43 Zakona o biocidnim proizvodima (,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 54/16.

Ukoliko imalac riesenja ne postupi u skladu sa obavezom odredenom u taé. 2. i 4. ovog
rieSenja, Agencija za zastitu prirode i Zivotne sredine ¢e u skladu sa odredbom é&lana 26 stav 1. tacka
2. Zakona o biocidnim proizvodima (,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 54/16) donijeti rje$enje o prestanku
vazenja riesenja o upisu biocidnog proizvoda u Priviemenu listu biocidnih proizvoda za dostavljanje
tehniCkog dosjea i odrediti rok i nain postupanja sa biocidnim proizvodom koji se nalazi u prometu
na osnovu ovog riesenja.

Obaveza iz tacke 6. dispozitiva rjeSenja odredena je u skladu sa ¢lanom 7. stav 7, 8, 9. a u
vezi sa ¢lanom 26 Zakona o biocidnim proizvodima (,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 54/16).

Rok iz taCke 6. ovog rjesenja je u skladu sa ¢lanom 7. stav 1. Zakona o biocidnim proizvodima
(,Sluzbeni list Crne Gore”, br. 54/16), a na osnovu UREDBE KOMISIJE (EU) br. 1062/2014 od 4.
avgusta 2014. o programu rada za sistemski pregled svih postojecih aktivnih materija sadrzanih u
biocidnim proizvodima iz Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijec¢a.

Rokove u Priviemenoj listi odreduje se na osnovu cinjenice da li je aktivna supstanca
sadrzana u biocidnom proizvodu upisana u liste iz ¢lana 6 Zakona o biocidnim proizvodima
(,Sluzbeni list Crne Gore", br. 54/16) i Pravilnika o listama aktivnih supstanci koje su dozvoljene za
upotrebu u biocidnim proizvodima i biocidnim proizvodima manjeg rizika (Prilog | - koje su
dozvoljene za upotrebu u biocidima; i Prilog Il - koje su dozvoljene za upotrebu u biocidnim
proizvodima manjeg rizika) ("SI. list CG", br. 72/186); | Lista 1b-Lista osnovnih supstanci objavljenih
u sluzbenom glasilu Evropske unije ili u Program za upis u Listu |, Listu la ili Listu Ib, odnosno od
koliCine biocidnog proizvoda koji se stavlja u promet i upotrebu, svojstava biocidnog proizvoda koji



utiéu na zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu ili nepostojanja podataka o svojstvima, vrste biocidnog
proizvoda i postojanja procjene aktivne supstance i drugih supstanci sadrzanih u biocidnom
proizvodu.

Ukoliko imalac rie$enja ne postupi u skladu sa obavezom odredenom u tagki 6. ovog riesenja
prije isteka ostavljenog roka i ne podnese zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet i
upotrebu biocidnog proizvoda u skladu sa odredbom ¢lana 7. Zakona o biocidnim proizvodima
(»Sluzbeni list Crne Gore", br. 54/16), Agencija za zastitu prirode i Zivotne sredine ¢e u skladu sa
odredbom Clana 26, stav 1. tacka 2) Zakona o biocidnim proizvodima donijeti rje$enje o prestanku
vaZzenja rjesenja o upisu biocidnog proizvoda u u Priviemenu listu biocidnih proizvoda za
dostavljanje tehnickog dosjea i odrediti rok i nain postupanja sa biocidnim proizvodom koji se nalazi
u prometu na osnovu ovog riesenja.

Shodno odredbama ¢lana 2 Zakona o administrativnim taksama (»Sluzbeni list CG«, broj
018/19), tarifni broj 1 i tarifni broj 73 tacka 2. dobavljaé¢ je uplatio administrativhu taksu u iznosu
2,00€i40,00 €.

Na osnovu svega navedenog odlu¢eno je kao u dispozitivu rjeéenja.

Uputstvo o pravnoj zastiti: Protiv ovog rie$enja moZe se izjaviti Zalba Ministarstvu odrZivog
razvoja i turizma, u roku od 15 dana od dana njenog prijema, a preko ovog organa.
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