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Na osnovu &lana 95 tacka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ

O PROGLASENJU ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O BIOCIDNIM
PROIZVODIMA

Proglasavam ZAKON O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O BIOCIDNIM
PROIZVODIMA, koji je donijela Skupstina Crne Gore 28. saziva na Drugoj sjednici Prvog
redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u 2024. godini, dana 4. aprila 2024. godine.

Broj: 011/24-549/2-01 Podgorica, 09. april 2024. godine

PREDSJEDNIK CRNE GORE




Na osnovu &lana 82 stav 1 tacka 2 i ¢lana 91 stav 1 Ustava Crne Gore, Skupstina
Crne Gore 28. saziva, na Drugoj sjednici Prvog redovnog (prolje¢njeg) zasijedanja u 2024.
godini, dana 4. aprila 2024. godine, donijela je

ZAKON
O IZMJENAMA | DOPUNAMA ZAKONA O BIOCIDNIM PROIZVODIMA

Clan1

U Zakonu o biocidnim proizvodima (,Sluzbeni list CG", broj 54/16), ¢lan 4 mijenja se i
glasi:

,lzrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedec¢a znacenja:

1) aktivna supstanca je supstanca ili mikroorganizam, uklju€ujuéi virus ili fungus (gljivu),
koji ima opste ili specificno dejstvo na $tetne organizme;

2) aglomerat je skup slabo vezanih Cestica ili agregata cija je spoljas$nja povrsina sli¢na
zbiru povrsina pojedinaénih komponenti;

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

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

5) grupa biocidnih proizvoda je grupa biocida koji imaju istu namjenu i naéin kori§éenja
i sadrZe identi¢ne aktivne supstance, pod uslovom da odstupanja ne uti¢u na nivo rizika ili
efikasnost biocida;

6) mikroorganizam je svaka mikrobiolo$ka jedinka, sposobna za razmnozavanje ili
prenosenje genetickog materijala, ukljuCujuéi nize gljive, viruse, bakterije, kvasce, budi,
alge, protozoe i mikroskopske parazitske helminte;

7) nova aktivna supstanca je supstanca koja se prvi put stavija u promet na teritoriji
Crne Gore kao aktivha supstanca za namjene koje ne ukljuéuju nauéno istrazivanje i razvoj
usmjeren na proizvod i proces;

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

9) ostatak biocida je supstanca prisutna u ili na proizvodima biljnog ili Zivotinjskog
porijekla, vodnim resursima, pitkoj vodi, hrani, hrani za Zivotinje ili na drugim mjestima u
zivotnoj sredini, koja zaostaje nakon upotrebe biocidnih proizvoda, ukljucujué¢i metabolite
takvih supstanci i produkte njihove razgradnije ili reakcije;

10) postojeca aktivna supstanca je supstanca koja se ve¢ nalazi u prometu kao aktivna
supstanca biocida za namjene koje ne uklju€uju nau¢na istraZivanja i razvoj usmjeren na
proizvod i proces;

11) reklamiranje biocida je promovisanje prodaje ili upotrebe biocidnih proizvoda u
Stampanim, elektronskim ili ostalim medijima;

12) supstanca koja izaziva zabrinutost je supstanca koja ima sposobnost da
prouzrokuje Stetan efekat na ljude, a posebno na ranjive grupe, Zivotinje i Zivotnu sredinu i
prisutna je u biocidu u dovoljnoj koncentraciji da bi ispoljila takav efekat, a nije aktivna
supstanca;

13) stavljanje na raspolaganje biocida je svaka isporuka biocida ili tretiranog proizvoda
za distribuciju ili upotrebu u okviru trgovacke djelatnosti;

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

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



16) upotreba biocida je rukovanje biocidima, uklju€ujuci skladistenje, mijeSanje, osim
aktivnosti koje se vrée u cilju izvoza biocida ili tretiranog proizvoda;

17) Cestica je mali dio supstance sa definisanim fizi€kim granicama,

18) $tetni organizam je svaki organizam, ukljuujuci patogene agense, ¢ija je prisutnost
nepoZeljna ili koji ima Stetan efekat na ljude (njihove aktivnosti, proizvode koje koriste i
proizvode) na Zivotinje i Zivotnu sredinu;

19) pojedinacni biocidni proizvod je biocidni proizvod bez predvidenih odstupanja u
postotku aktivnih ili neaktivnih supstanci koje sadrzi.”

Clan 2

Clan 6 mijenja se i glasi:

,Biocid sadrzi aktivne supstance koje su:

- dozvoljene za upotrebu u biocidima;

- dozvoljene za upotrebu u biocidnim proizvodima manjeg rizika;

- navedene u Programu aktivnih supstanci za ocjenjivanje (u daljem tekstu: Program
za ocjenjivanje).

Liste aktivnih supstanci iz stava 1 al. 1 i 2 ovog ¢lana utvrduju se na osnovu liste
Evropske unije i sadrze: naziv aktivne supstance, minimalni procenat Cisto¢e aktivhe
supstance u biocidu, vrstu biocida u kojem moze biti upotrijebljena ta aktivha supstanca
i uslove za stavljanje u promet i upotrebu biocida u odnosu na rizik koji aktivha supstanca
predstavlja po zdravlje ljudi, zivotinja i zivotnu sredinu.

Aktivna supstanca koja je u postupku ocjenjivanja pred nadleznim organima u Evropskoj

uniji, radi kori¢enja u biocidnom proizvodu upisuje se u Program za ocjenjivanje.

Programom za ocjenjivanje naroCito se odreduju naziv aktivne supstance i vrsta

biocidnog proizvoda u kojem moze biti koris¢ena ta supstanca.

Aktivna supstanca koja se nakon ocjenjivanja ne odobri radi upotrebe u biocidnom

proizvodu, upisuje se u Listu neodobrenih aktivnih supstanci.

Liste iz st. 21 5 ovog ¢lana i Program za ocjenjivanje utvrduju se propisom Ministarstva.*

Clan 3
U Clanu 7 stav 4 mijenja se i glasi:
,Biocid se na osnovu zahtjeva upisuje u priviemenu listu, ako je taj biocid ve¢ stavljen
u promet i upotrebu ili ako je aktivna supstanca u tom biocidu upisana u Program za
ocjenjivanje ili liste iz ¢lana 6 ovog zakona, odnosno ako ne postoji sumnja da taj biocid
predstavlja neprihvatljiv rizik po zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu."

Clan 4
Poslije ¢lana 12 dodaju se dva nova ¢lana koja glase:
»Struéna pomo¢ Agenciji
Clan 12a

Radi pruZanja stru¢ne pomocdi u najslozenijim poslovima prilikom procjene podataka
za donosenje odobrenja i dono$enje rieSenja o priznavanju odobrenja, Agencija moze da
angaZzuje pravno ili fizicko lice koje ispunjava uslove u pogledu struéne spreme i specifi¢nih
znanja potrebnih za obavljanje tih poslova.

Lica iz stava 1 ovog ¢lana ne smiju da budu lica koja proizvode, odnosno stavljaju u
promet biocidne proizvode, lica koja ucestvuju u izradi i procjeni tehnickog dosijea, kao i
bracni drugovi, krvni srodnici do ¢etvrtog stepena srodstva i srodnici po tazbini do drugog
stepena srodstva tih lica.

Lica iz stava 1 ovog €lana potpisuju izjavu 0 nepostojanju sukoba interesa.

Uslove iz stava 1 ovog lana propisuje Ministarstvo.



Troskovi
Clan 12b
Tro$kove koje Agencija ima u postupku izdavanja dozvola za stavljanje biocidnog
proizvoda u promet i upotrebu snosi podnosilac zahtjeva.
Visinu troskova iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Vlada Crne Gore.*

Clan 5
U ¢lanu 17 stav 1 tacka 1 mijenja se i glasi:
1) se sve aktivne supstance sadrzane u biocidnom proizvodu manjeg rizika nalaze
na listi iz €¢lana 6 stav 2 ovog zakona;".

Clan 6

U &lanu 20 poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:

,Ako podnosilac zahtjeva ne dobije saglasnost od drugih lica ili od imaoca dozvole
da koristi podatke iz stava 3 ovog ¢lana, moze Agenciji da podnese zahtjev za dobijanje
informacija da li su vr8ena ispitivanja na kicmenjacima i informacija od drugih lica od kojih
nije dobio saglasnost, uz odgovaraju¢i dokaz da je preduzeo aktivnosti radi dobijanja
saglasnosti.”

Dosadas$nji stav 4 postaje stav 5.

Clan7

Clan 21 mijenja se i glasi:

,Na osnovu zahtjeva ovlas¢enog zastupnika proizvodaca biocida, Agencija moze
izdati dozvolu za biocid za koji je izdata dozvola u skladu sa propisima Evropske unije od:

- nadleznog organa drzave C¢lanice Evropske unije;

- Evropske komisije;

- zemlje evropske ekonomske zajednice i Svajcarske.

Uz zahtjev iz stava 1 ovog ¢lana dostavlja se rezime svojstava biocidnog proizvoda,
lzviestaj o biocidnom proizvodu (,product assessment report‘ - PAR) i ovjerena kopija
dozvole izdate od nadleznog organa drzave ¢lanice Evropske unije.

Rezime svojstava biocidnog proizvoda sastavni je dio dozvole iz stava 1 ovog ¢lana
i sadrzi sljedece informacije:

- trgovacki naziv biocidnog proizvoda;

- ime i adresu imaoca dozvole;

- datum i rok vazenja dozvole;

- broj dozvole biocidnog proizvoda zajedno sa sufiksima koji se stavljaju na
pojedinacne biocidne proizvode iz grupe biocidnih proizvoda;

- kvalitativni i kvantitativni sastav aktivnih i neaktivnih supstanci, Cije je
poznavanje klju¢no za ispravnu upotrebu biocidnih proizvoda (za grupu biocidnih
proizvoda u okviru kvantitativnog sastava navodi se najmanji i najveci postotak svake
aktivne i neaktivne supstance, pri ¢emu najmanji navedeni postotak odredene
supstance moze biti 0 %);

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

- proizvodace aktivnih supstanci (nazive i adrese i lokacije proizvodnih pogona);

- vrstu formulacije biocidnog proizvoda;

- oznake upozorenja i obavjestenja;

- vrstu proizvoda i tacan opis odobrene upotrebe, po potrebi;

- ciljne Stetne organizme;

- doze i uputstva za upotrebu;

- kategorije korisnika;



- pojedinosti o vjerovatnim direktnim ili indirektnim nepovoljnim efektima, hitne
mjere zastite Zivotne sredine i uputstva za prvu pomo¢;

- uputstva za bezbjedno odlaganje proizvoda i njegove ambalaZe;

- uslove skladistenja i rok trajanja biocidnog proizvoda u uobiéajenim uslovima
skladistenja;

- ostale podatke o biocidnom proizvodu.
Struénu procjenu podataka iz rezimea svojstava biocidnog proizvoda vr§i Agencija i to:

1) da li su ciljani organizmi prisutni u Crnoj Gori u Stetnim koli¢inama;

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

Procjenom iz stava 4 ovog ¢lana, Agencija procjenjuje da li stavljanje u promet i
upotreba biocida predstavlja rizik za zdravlje ljudi, zZivotinja i Zivotnu sredinu i na osnovu
rezultata procjene odlu€uje o izdavanju dozvole ili odbijanju zahtjeva.

Agencija izdaje dozvolu iz stava 1 ovog ¢lana ili donosi rieSenje o odbijanju zahtjeva
u roku od 60 dana, odnosno 30 dana za biocidni proizvod manjeg rizika, od dana prijema
potpunog zahtjeva.

Dozvola se izdaje na period vaZenja dozvole koja je izdata od nadleznog organa
drzave Clanice Evropske unije.

Smijernice u vezi sa dostavljanjem dokumentacije iz stava 2 ovog ¢lana, Agencija
objavljuje na svojoj internet stranici."

Clan 8
Poslije ¢lana 21 dodaje se novi ¢lan koji glasi:
»Uporedno ocjenjivanje biocidnih proizvoda
Clan 21a
Agencija mozZe zabraniti ili ograniciti stavljanje u promet i upotrebu biocidni proizvod koji
sadrzi aktivhu supstancu koja je potencijalna supstanca za zamjenu, ako se uporednim
ocjenjivanjem utvrdi da:

- za upotrebe navedene u zahtjevu ve¢ postoji drugi odobreni biocidni proizvod ili
nehemijska metoda nadzora ili prevencije koji predstavljaju znacajno nizi opéti rizik za
zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i Zivotnu sredinu, koji su efikasni i ne uzrokuju druge
znacajne ekonomske ni prakticne poteskoce;

- hemijska raznovrsnost aktivnih supstanci je dovoljna da se pojava otpornosti u ciljinom
Stetnom organizmu svede na najnizu mjeru.”

Clan 9

Clan 25 mijenja se i glasi:

»Obaveza obavjestavanja o neocekivanim i Stetnim efektima
Clan 25

Imalac dozvole, odnosno imalac rjeSenja o upisu u priviemenu listu, duzan je da se
pridrzava uslova propisanih u dozvoli, odnosno riesenju.

Lica iz stava 1 ovog €lana, duZna su da prate svaku promjenu u vezi sa biocidom
koja upuc€uje na sumnju da je do3lo do promjene u vezi sa efikasnoS¢u biocida ili Stetnog
djelovanja na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu i da o toj promjeni odmah obavijeste
Agenciju.

Lica iz stava 1 ovog €lana duZna su da obavjeStavaju Agenciju i o:

1) novim podacima ili informacijama o $tetnim efektima aktivhe supstance ili biocidnog
proizvoda na ljude, posebno ranjive grupe, Zivotinje ili Zivotnu sredinu,

2) svim podacima koji ukazuju na potencijal aktivne supstance da razvije otpornost;

3) novim podacima ili informacijama koje ukazuju da biocidni proizvod nije dovoljno
efikasan.



Obavjestenje iz stava 3 ovog ¢lana dostavlja se Agenciji u roku od 15 dana od dana
nastanka promjene.

Na osnovu obavjestenja o promjeni iz stava 3 ovog €lana, Agencija vrsi procjenu
biocida i mozZe zatraZiti dodatne informacije od imaoca dozvole, odnosno imaoca riesenja o
upisu u privremenu listu, na osnovu kojih moze ukinuti dozvolu ili izdati dozvolu na osnovu
novih podataka.*

Clan 10

U Clanu 26 stav 3 brise se.

Poslije stava 3 dodaju se tri nova stava koja glase:

,Nakon dono$enja rjeSenja iz st. 1 i 2 ovog ¢lana biocid se moZe stavljati na trziste
najduze 180 dana od dana donosenja tog rieSenja.

Postojeée zalihe biocida i biocidi stavljeni na trziste moraju se povuéi u roku od 180
dana od isteka roka iz stava 3 ovog ¢lana.

U sluCaju donoSenja odluke da se aktivha supstanca upisana u Program za
ocjenjivanje ne odobri, imalac dozvole za biocid koji sadrzi tu aktivhu supstancu, proizvod
moze stavljati na trZiste najduZze 12 mjeseci, odnosno proizvod moZe upotrebljavati najduze
18 mjeseci od dana donosenja odluke o neodobravanju.”

Clan 11
Poslije €lana 27 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

»Zahtjev za produienje dozvole
Clan 27a

Imalac dozvole ili ovladéeni zastupnik moze Agenciji za jednu ili viSe vrsta biocida
podnijeti zahtjev za produzenje vazenja dozvole najkasnije 18 mjeseci prije isteka perioda
vazenja.

U slu€aju da se trazi produzenje vaZenja dozvole za viSe vrsta proizvoda, zahtjev se
podnosi najkasnije 18 mjeseci prije najranijeg datuma isteka vaZenja dozvole.

Agencija produzava vazenje dozvole ako su ispunjeni uslovi iz ¢lana 7 ovog zakona,
uzimajuéi u obzir rezultate uporednog ocjenjivanja sprovedenog u skladu sa ¢lanom 21a
ovog zakona, ako je to primjenjivo.

Uz zahtjev za produzenje dozvole lice iz stava 1 ovog ¢&lana dostavlja:

- relevantne podatke u skladu sa ¢lanom 21 ovog zakona dobijene nakon izdavanja
prve dozvole ili prethodnog produzenja; i

- ocjenu dalje valjanosti zakljuCaka pocetnog ili prethodnog ocjenjivanja biocidnog
proizvoda i pripadajuce dokaze.

Agencija mozZe odluciti da je potrebno sprovesti potpuno ocjenjivanje zahtjeva i
obavjedtava podnosioca zahtjeva o troSkovima koji se placaju u skladu sa ¢lanom 12b ovog
zakona.

Agencija u roku od 90 dana od dana prihvatanja zahtjeva za produzenje dozvole
odlucuje da li je potrebno sprovesti potpuno ocjenjivanje zahtjeva za obnovu, uzimajuci u
obzir sve vrste proizvoda za koje se trazi obnova i nau¢na saznanja.

Ako Agencija odluci da nije potrebno sprovesti potpuno ocjenjivanje zahtjeva, donosi
rieSenje o produzenju dozvole, u roku od 90 dana od prihvatanja zahtjeva za produzenje.”

Clan 12
U ¢lanu 29 stav 3 tacka 4 mijenja se i glasi:
,4) na€inu klasifikacije, pakovanja, oznacavanja i koliCinama;".
Poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:
,AKO U roku od 45 dana od dana dostavljanja obavjestenja iz stava 3 ovog €lana
Agencija ne zatrazi dodatne podatke, nau¢no istrazivanje se moze zapoceti.”



Dosadasnji stav 4 postaje stav 5.

Clan 13

Clan 37 mijenja se i glasi:

,Za uvoz biocida pravno lice koje se bavi proizvodnjom, prometom, upotrebom i
skladistenjem, je duzno da pribavi dozvolu, odnosno priviemenu dozvolu, rieSenje o upisu
u Privremenu listu biocidnih proizvoda, saglasnost ili dozvolu za upotrebu biocida u svrhu
naucnog istrazivanja.

Za uvoz biocida klasifikovanog kao opasan, pravna lica mora da ispunjavaju uslove
za stavljanje u promet opasnih hemikalija u skladu sa zakonom kojim su uredene hemikalije.

Za uvoz aktivne supstance pravno lice koje se bavi proizvodnjom, prometom,
upotrebom i skladistenjem je duzno da pribavi saglasnost ili dozvolu za upotrebu aktivne
supstance za svrhu nauc¢nog istrazivanja ili saglasnost za proizvodnju biocida.

Lica iz st.11 3 ovog ¢lana duzna su da, prije carinjenja biocida ili aktivhe supstance,
dozvolu, priviemenu dozvolu, rieSenje o upisu u Privremenu listu biocidnih proizvoda,
odnosno saglasnost, podnesu na uvid nadleznom inspektoru.

Biocid se mozZe uvoziti samo preko odredenih grani¢nih prelaza na kojima je
uspostavljen:

1) carinski nadzor, za biocide pod nadzorom sanitarne inspekcije, radi kontrole
na mjestima carinjenja;

2) carinski i fitosanitarni nadzor za biocide pod nadzorom fitosanitarne inspekcije
radi kontrole na grani¢nim prelazima i mjestima carinjenja;

3) carinski i veterinarski nadzor za biocide pod nadzorom veterinarske inspekcije
radi kontrole na grani¢nim prelazima i mjestima carinjenja.

Prije uvoza biocida uvoznik podnosi zahtjev za pregled koji obuhvata najmanje:

1) dokumentaciju koja prati biocid;

2) provjeru identiteta biocida, kojom se na osnovu cjeline ili jednog, odnosno vise
reprezentativnih uzoraka utvrduje sadrzi li prijavljene biocide,

3) fiziCki pregled, koji se obavlja vizuelno, a u slu€aju sumnje uzimanjem uzoraka
radi vrSenja laboratorijskih analiza.

Nadlezni inspektor, poslije obavljenog pregleda, stavlja oznaku kojom se dozvoljava
uvoz biocida ili izdaje dokument o kretanju biocida iz kojeg je vidljivo da pregled nije zavrsen
na mjestu unosenja.

Uz oznaku iz stava 7 ovog Clana obavezno se stavlja sluzbeni naziv inspekcije i
datum podnosenja zahtjeva za pregled.

U sluCajevima kada naredi zabranu unoS$enja ili uniStavanje biocida, nadlezni
inspektor stavlja oznaku kojom ne odobrava uvoz.

Nadlezni inspektor iz stava 4 ovog ¢lana, duzan je da dostavi Agenciji izvjestaj o
uvozu biocida u roku od sedam dana od dana uvoza, kao i da je odmah obavijesti 0 svim
slu€ajevima zadrZzavanja poSiljike biocida zbog neispunjavanja propisanih uslova, uz
navodenje razloga zadrZavanja.

Blizi nacin vréenja inspekcijskih pregleda, dokumentaciju koja se podnosi uz zahtjev,
obrazac zahtjeva, broj i veli€¢inu uzoraka, nacin obavjeStavanja o zadrZzanim poSiljkama i
sadrzaj izvjeStaja iz stava 10 ovog &lana propisuje Ministarstvo.*

Clan 14
Clan 38 brise se.

Clan 15
U ¢lanu 39 stav 1 mijenja se i glasi:
,Zabranjeno je stavljati u promet i opstu upotrebu biocide ako:
1) ispunjavaju kriterijume za klasifikaciju kao:



- akutno oralno toksiéno kategorija 1, 2 ili 3,
- akutno dermalno toksi¢no kategorija 1, 2 ili 3,
- akutno inhalaciono toksi¢no kategorija 1, 2 ili 3 (gasovi i prasina/magla),
- akutno inhalaciono toksi¢no (pare) kategorija 1 ili 2,
- karcinogeno kategorije 1A ili 1B,
- mutageno kategorije 1A ili 1B, ili
- reproduktivno toksi¢no kategorije 1A ili 1B;
2) ispunjavaju kriterijume za PBT ili vPvB;
3) imaju svojstva endokrine disrupcije; ili
4) imaju neurotoksi¢ne ili imunotoksi¢ne efekte na razvoj.”

Clan 16
U €lanu 43 poslije stava 2 dodaje se novi stav koji glasi:
,Proizvodaci biocida duzni su da vode i evidenciju o proizvodnom procesu, koja sadrZi
podatke:
1) iz bezbjednosnih listova i specifikacija aktivnih supstanci i ostalih sastojaka koji se
upotrebljavaju pri proizvodnji biocida;
2) o izvedenim proizvodnim postupcima;
3) o rezultatima unutrasdnje kontrole kvaliteta;
4) o identifikaciji proizvodnih serija.”

Clan 17
U ¢lanu 48 poslije stava 1 dodaje se novi stav koji glasi:
,Nacin i rokove ¢uvanja podataka iz stava 1 ovog ¢lana propisuje Ministarstvo.”

Clan 18
U €lanu 49 stav 2 mijenja se i glasi:
,Poslove inspekcijskog nadzora vre sanitarni, veterinarski, fitosanitarni i ekolo3ki
inspektori."

Clan 19

U €lanu 50 stav 1 ta€. 19 i 20 mijenjaju se i glase:

,19) se biocidi koji ispunjavaju kriterijume za klasifikaciju kao: akutno oralno toksi¢no
kategorija 1, 2 ili 3, akutno dermalno toksiéno kategorija 1, 2 ili 3, akutno inhalaciono toksi¢no
kategorija 1, 2 ili 3 (gasovi i pradina/magla), akutno inhalaciono toksi¢no (pare) kategorija 1
ili 2 karcinogeno kategorije 1A ili 1B, mutageno kategorije 1A ili 1B, ili reproduktivno toksi¢no
kategorije 1A ili 1B, ili ispunjavaju kriterijume za PBT ili vPvB; ili imaju svojstva endokrine
disrupcije; ili imaju neurotoksi¢ne ili imunotoksi¢ne efekte na razvoj, stavijaju u promet i
opS$tu upotrebu suprotno odredbama ovog zakona;

20) pravna lica posjeduju riesenje o ispunjenosti uslova i odobrenje za obavljanje
djelatnosti;”.

Poslije tacke 22 dodaje se nova tacka koja glasi:

,22a) se reklamiranje biocida vrsi na propisan nacin;”.

Clan 20
Clan 55 brise se.



Clan 21
Clan 56 mijenja se i glasi:
,U vréenju poslova iz ¢lana 50 ovog zakona nadlezni inspektor je duZan da:

1) zabrani stavljanje u promet i upotrebu aktivne supstance u biocidu ako nije
stavljena na liste iz ¢lana 6 stav 2 ovog zakona;

2) zabrani stavljanje u promet i upotrebu biocida ukoliko nije izdata dozvola,
odnosno rieSenje 0 upisu u privremenu listu,

3) naredi da se biocid klasifikuje, oznaci i pakuje na propisan nacin,

4) naredi da se biocid stavlja u promet i upotrebu u skladu sa uslovima za stavljanje
u promet i upotrebu biocida propisanim dozvolom, odnosno rjeSenjem o upisu u
priviemenu listu;

5) zabrani ispitivanje biocida ili aktivhe supstance ukoliko se vr§e metodama koje
nijesu propisane;

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

7) naredi povlaenje iz prometa i upotrebe biocida kojim se mozZe suzbiti
neocekivana pojava $tetnog organizma do pribavljanja privremene dozvole;

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

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

10)naredi da se imalac dozvole, odnosno rjeSenja 0 upisu u priviemenu listu
pridrzava uslova za stavljanje biocida u promet i upotrebu propisanih dozvolom,
odnosno rieSenjem;

11)naredi da imalac dozvole, odnosno rjeSenja o upisu u priviemenu listu dostavi
Agenciji obavjestenje 0 svakoj promjeni u vezi sa biocidom koja upucuje na
sumnju da je doSlo do promjena u vezi sa efikasnod¢u biocida ili Stetnog
djelovanja na zdravlje ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu;

12)naredi da imalac dozvole, odnosno rieSenja o upisu u privremenu listu postupi u
skladu sa rieSenjem o ukidanju dozvole, odnosno rjesenja o upisu u priviemenu
listu;

13)naredi povlacenje biocida koji je stavljen u promet po isteku roka od 180 dana
od dana donoS$enja rjeSenja iz ¢lana 26 st. 1 2 ovog zakona;

14)naredi povlagenje postojecih zaliha biocida i biocida stavljenih na trziste u roku
od 180 dana od isteka roka iz €lana 26 stav 3 ovog zakona;

15)naredi povlacenje proizvoda sa trZista po isteku roka od 12 mjeseci od dana
donosenja odluke da se aktivha supstanca upisana u Program za ocjenjivanje
ne odobri, odnosno naredi povlatenje proizvoda iz upotrebe po isteku roka od
18 mjeseci od dana dono$enja odluke o neodobravanju,

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

17)zabrani uvoz biocida ili aktivhe supstance ukoliko Agencija nije obavijestena i
nije dobijena saglasnost za uvoz biocida ili aktivne supstance za naucno
istrazivanje i razvoj na propisan nacin;

18)zabrani uvoz biocida ili aktivhe supstance ukoliko nije izdata dozvola u slucaju
sumnje da pri upotrebi biocida ili aktivhe supstance za nauéno istrazivanje i
razvoj moze doci do ispustanja biocida ili aktivne supstance u Zivotnu sredinu;

19)zabrani unosenje na teritoriju Crne Gore biocida, ukoliko ne ispunjava propisane
uslove,

20)naredi da deklaracija bude istaknuta na propisan nacin;



21)narediizradu bezbjednosnog lista i stavljanje na raspolaganje na propisan nacin,

22)naredi povlacenje ili zabrani stavljanje u promet i op3tu upotrebu biocide koji
ispunjavaju kriterijume za klasifikaciju kao: akutno oralno toksi¢no kategorija 1,
2 ili 3; akutno dermalno toksiéno kategorija 1, 2 ili 3; akutno inhalaciono toksi¢no
kategorija 1, 2 ili 3 (gasovi i prasina/magla); akutno inhalaciono toksi¢no (pare)
kategorija 1 ili 2; karcinogeno kategorije 1A ili 1B; mutageno kategorije 1A ili 1B;
ili reproduktivno toksiéno kategorije 1A ili 1B; ili ispunjavaju kriterijume za PBT
ili vPvB; ili imaju svojstva endokrine disrupcije; ili imaju neurotoksi¢ne ili
imunotoksitne efekte na razvoj;

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

24)naredi vodenje evidencije, dostavljanje odnosno ¢uvanje podataka o biocidu na
propisan nacin;

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

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

Clan 22
Clanu 57 mijenja se i glasi:
,Nov€anom kaznom u iznosu od 2.000 do 40.000 eura kazni¢e se za prekrsaj

pravno lice, ako:

1)
2)

3)

stavi biocid u promet i upotebu a nije pribavio dozvolu, odnosno rieSenje 0 upisu u
privrcemenu listu (¢lan 7 st. 1 6);

vrsi laboratorijsko ispitivanje biocida u cilju izrade tehni¢kog dosijea, a prije pocetka
ispitivanja nije podnio zahtjev Agenciji za dobijanje informacije o ranijim
istraZivanjima za isti ili sli¢an biocid, radi zastite kicmenjaka od ponovnog ispitivanja
(Clan 20 stav 1),

po isteku roka na koji je izdata privremena dozvola ili po prestanku upotrebe biocida
ne dostavi Agenciji izvjestaj o upotrebljenoj koli€ini biocida i rezultate sistematskog
pracenja upotrebe biocida (¢lan 24 stav 6);

se ne pridrzava uslova propisanih u dozvoli, odnosno rjeSenju o upisu u privremenu
listu (Clan 25 stav 1);

ne prati svaku promjenu u vezi sa biocidom koja upucuje na sumnju da je doslo do
promjene u vezi sa efikasnod¢u biocida ili Stetnog djelovanja biocida na zdravlje ljudi,
zZivotinja i na Zivotnu sredinu, i o toj promjeni odmah ne obavijesti Agenciju (¢lan 25
stav 2);

ne dostavi obavjestenje Agenciji u roku od 15 dana od dana nastanka promjene (¢lan
25 stav 4);

stavi biocid na trziste po isteku roka od 180 dana od dana donosenja rjeSenja (¢lan
26 stav 3);

ne povuce postojece zalihe biocida i biocida stavljenih na trZiSte u roku od 180 dana
od isteka roka iz ¢lana 26 stav 3 ovog zakona (&lan 26 stav 4);

ne povuce proizvod sa trzisSta po isteku roka od 12 mjeseci od dana donos$enja
odluke da se aktivha supstanca upisana u Program za ocjenjivanje ne odobri,
odnosno ne povuce proizvod iz upotrebe po isteku roka od 18 mjeseci od dana
donos$enja odluke o neodobravanju (€lan 26 stav 5);

10)ne izvrSi dodatna ispitivanja biocida ili aktivne supstance, naloZzena od strane

Agencije (¢lan 28);

11)upotrebljava biocid ili aktivnu supstancu u svrhu iz ¢lana 29 stav 1 ovog zakona, a

ne dostavi pisano obavjeStenje Agenciji o: planiranom uvozu biocida ili aktivne
supstance sa podacima o koli€ini koja ¢e se uvesti; osnovnim podacima o biocidu ili
aktivnoj supstanci; proizvodacu biocida ili aktivne supstance; nacinu klasifikacije,
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pakovanja, oznatavanja i koliéinama; datumu pocetka i zavrSetka istrazivanja;
nazivu i sjedistu, odnosno imenu i adresi lica koja ¢e upotrebljavati biocid ili aktivnu
supstancu; raspoloZivim podacima o uticaju biocida ili aktivhe supstance na zdravlje
ljudi, Zivotinja i Zivotnu sredinu; i drugim podacima od znacaja za upotrebu biocida
ili aktivne supstance (¢lan 29 stav 3);

12)ne pribavi dozvolu Agencije u slu¢aju da prilikom upotrebe biocida ili aktivne
supstance u svrhe iz ¢lana 29 stav 1 ovog zakona dolazi do ispustanja biocida ili
aktivne supstance u Zivotnu sredinu (¢lan 30 stav 1),

13)ne obezbijedi da deklaracija biocida ili aktivne supstance ne bude obmanjujuca u
odnosu na rizike koje biocid ili aktivne supstance predstaviljaju za zdravlje ljudi,
Zivotinja i Zivotnu sredinu, ili ako deklaracija sadrZi zabranjene naznake ( ¢lan 32
stav 1);

14)deklaracija biocida nije jasna, vidljiva, lako €itljiva i napisana na crnogorskom jeziku
(Clan 32 stav 2);

15)na deklaraciji biocida nijesu jasno i neizbrisivo navedene informacije iz ¢lana 33 ovog
zakona,

16)ne postupi u skladu sa ¢lanom 34 ovog zakona;

17)biocide ili aktivne supstance koji se stavljaju u promet i upotrebu na osnovu dozvole,
ne prati bezbjednosni list u skladu sa zakonom kojim su uredene hemikalije, koji se
stavlja na raspolaganje svakom daljem korisniku biocida u cilju preduzimanja
preventivnin mjera za zastitu zdravlja ljudi, Zivotinja i Zivotne sredine (¢lan 35),

18)prilikom reklamiranja biocida svaki oglas ne sadrzi sljedeci tekst: ,Biocidni proizvod
koristiti pazljivo" i ,Prije upotrebe uvijek progitati deklaraciju i podatke o biocidnom
proizvodu" (€lan 36 stav 1);

19)u reklami biocida navede oznake, i to: ,biocidni proizvod manjeg rizika"; ,neotrovno";
,bezopasno"; ,prirodno"; ,ekoloski prihvatljivo"; ,prihvatijivo za Zivotinje" (¢lan 36
stav 3);

20)uvozi biocid a nije pribavio dozvolu, odnosno privriemenu dozvolu, riesenje o upisu
u Privremenu listu biocidnih proizvoda, saglasnost ili dozvolu za upotrebu biocida u
svrhu naucnog istrazivanja (€lan 37 stav 1);

21)uvozi biocid klasifikovan kao opasan, a ne ispunjava uslove za stavljanje u promet
opasnih hemikalija u skladu sa zakonom kojim su uredene hemikalije (€lan 37 stav
2);

22)uvozi aktivnu supstancu, a nije pribavio saglasnost ili dozvolu za upotrebu aktivhe
supstance za svrhu naucnog istrazivanja ili saglasnosti za proizvodnju biocida (Clan
37 stav 3);

23)prije carinjenja biocida ili aktivne supstance dozvolu, privremenu dozvolu, rjie$enje o
upisu u Privremenu listu biocidnih proizvoda, odnosno saglasnost ne podnesu na
uvid nadleznom inspektoru (¢lan 37 stav 4);

24)uvozi biocid na granicnim prelazima na kojima nije uspostavljen carinski nadzor, za
biocide pod nadzorom sanitarne inspekcije, radi kontrole na mjestima carinjenja;
carinski fitosanitarni nadzor za biocide pod nadzorom fitosanitarne inspekcije radi
kontrole na grani¢nim prelazima i mjestima carinjenja; carinski i veterinarski nadzor
za biocide pod nadzorom veterinarske inspekcije radi kontrole na grani€nim
prelazima i mjestima carinjenja (&lan 37 stav 5);

25)stavi u promet i opStu upotrebu biocid koji ispunjava kriterijume za klasifikaciju kao:
akutno oralno toksi¢no kategorija 1, 2 ili 3; akutno dermalno toksi¢no kategorija 1, 2
ili 3; akutno inhalaciono toksi¢no kategorija 1, 2 ili 3 (gasovi i prasina/magla); akutno
inhalaciono toksi¢no (pare) kategorija 1 ili 2; karcinogeno kategorije 1A ili 1B;
mutageno kategorije 1A ili 1B; ili reproduktivno toksi¢no kategorije 1A ili 1B; ili
ispunjava kriterijume za PBT ili vPvB; ili ima svojstva endokrine disrupcije; ili ima
neurotoksi¢ne ili imunotoksi¢ne efekte na razvoj (€lan 39 stav 1);
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26)vrsi djelatnost proizvodnje, prometa, upotrebe i skladistenja biocida, a nije
registrovan za obavljanje te djelatnosti u Centralnom registru privrednih subjekata i
ne ispunjava uslove u pogledu kadra, prostora i opreme (¢lan 40 stav 1);

27)stavlja u promet i upotrebu biocide, a ne vodi evidenciju i ne ¢uva podatke iz
evidencije pet godina od dana njihovog upisa u evidenciju (¢lan 43 stav 1);

28)ne dostavi Agenciji izvjestaj iz evidencije biocida koji sadrzi podatke o: koli¢inama
proizvedenih, uvezenih i upotrijeblienih biocida, koli€inama zaliha biocida i
koli€inama biocida povuéenih iz prometa i upotrebe sa stanjem na 31. decembar
najkasnije do 31. marta tekuc¢e za prethodnu godinu (€lan 43 stav 2);

29)ne vodi evidenciju o proizvodnom procesu, koja sadrzi podatke: iz bezbjednosnih
listova i specifikacija aktivnih supstanci i ostalih sastojaka koji se upotrebljavaju pri
proizvodnji biocida; o izvedenim proizvodnim postupcima; o rezultatima unutradnje
kontrole kvaliteta; o identifikaciji proizvodnih serija (€lan 43 stav 3);

30)proizvodi, stavlja u promet i upotrebu ili skladisti biocid, a ne nadoknadi $tetu koja
nastane u vezi sa biocidom zbog nepostupanja u skladu sa ovim zakonom i zbog
svojstava biocida na koje to lice nije moglo da utice (¢lan 46);

31)oznaci poslovnom tajnom podatke koji su znacajni za bezbjednost i zdravlje ljudi,
Zivotinja, zastitu Zivotne sredine i bezbjednost imovine suprotno ¢lanu 48 stav 1 ovog
zakona.
Za prekrsaj iz stava 1 ovog ¢lana kaznic¢e se odgovorno lice u pravnom licu novéanom

kaznom u iznosu od 500 eura do 4.000 eura.
Za prekr8aj iz stava 1 ovog ¢lana kazni¢e se preduzetnik nov€anom kaznom u iznosu
od 1.000 eura do 12.000 eura.”

Clan 23
Poslije ¢lana 58 dodaje se novi ¢lan koji glasi:

,Clan 58a
Podzakonski akti iz ¢lana 6 stav 6, ¢lana 12a stav 4, ¢lana 12b stav 2, ¢lana 37 stav
11 i ¢lana 48 stav 2 ovog zakona donijec¢e se u roku od godinu dana od dana stupanja na
snagu ovog zakona.*

Clan 24

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore".

Broj: 27-8/24-1/4
EPA 152 XXVIII
Podgorica, 4. april 2024. godine

SKUPSTINA CRNE GORE 28. SAZIVA
PREDSJEDNIK
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