VENDIM
Nr. 933, daté 25.11.2020

PER PERCAKTIMIN E RREGULLAVE PER KRITERET E VLERESIMIT TE
PRODUKTEVE BIOCIDE DHE TE PROCEDURES SE DHENIES SE
AUTORIZIMIT TE VENDOSJES SE TYRE NE TREG!

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té pikés 5, té nenit 8, té ligjit nr. 95/2015, “Pér
shérbimet dhe produktet biocide né shéndetin publik”, me propozimin e ministrit té
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Pércaktimin e rregullave pér kriteret e vlerésimit té€ produkteve biocide dhe té€ procedurés sé
dhénies sé€ autorizimit té vendosjes né treg té produkteve biocide.

2. Bashkélidhur kétij vendimi dhe pjesé pérbérése e tij jané:

a) shtojca I: Kriteret e vlerésimit té€ produkteve biocide dhe procedura e dhénies sé autorizimit
té vendosjes né treg té€ produkteve biocide;

b) shtojca II: Kérkesat pér informacion pér 1éndét vepruese;

c) shtojca III: Kérkesat pér informacion pér produktet biocide;

¢) shtojca IV: Pérmbajtja e autorizimit pér produktet biocide;

d) shtojca V: Lista e 1éndéve vepruese té miratuara.

3. Né kuptim té kétij vendimi, té gjithé termat kané t€ njéjtin kuptim me termat e pércaktuar
né nenin 3, t€ ligjit nr. 95/2015, “Pér shérbimet dhe produktet biocide né shéndetin publik”,
ndérsa termi i méposhtém nénkupton:

a) “Letér aksesi”, dokument origjinal, i nénshkruar nga zotéruesi i t€ dhénave ose pérfagésuesi
1 tij, 1 cili pércakton se té dhénat mund té pérdoren né dobi té njé pale té treté nga autoriteti
kompetent, pér géllimet e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTER
Edi Rama

SHTOJCA 1
KRITERET E VLERESIMIT TE PRODUKTEVE BIOCIDE DHE PROCEDURA E
DHENIES SE AUTORIZIMIT TE VENDOSJES NE TREG TE PRODUKTEVE BIOCIDE

KREU I
KRITERET E VLERESIMIT TE PRODUKTEVE BIOCIDE PER VENDOSJEN NE
TREG TE TYRE

1. Pér té vlerésuar nése njé produkt biocid plotéson kriteret pér vendosjen né treg té tij,
merren parasysh faktorét e méposhtém:

a) kushtet reale mé té kéqija nén té cilat mund té pérdoret produkti biocid;

b) ményrén né t€ cilén mund té€ pérdoren artikujt e trajtuar me produktin biocid ose qé
pérmbajné produktin biocid;

¢) pasojat e pérdorimit e t€ asgjésimit t€ produktit biocid,;

¢) efektet kumulative;

! Ky projektvendim transpozon pjesérisht rregulloren (EU) nr. 528/2012 té Patlamentit Evropian dhe t& Késhillit, té
datés 22.5.2012, lidhur me bérjen té disponueshme pér treg dhe pérdorimin e produkteve biocide.



d) efektet sinergjike.

2. Njé produkt biocid autorizohet pér t'u vendosur né treg vetém pér ato pérdorime pér té
cilat éshté dorézuar informacioni i duhur, né pérputhje me kreun III, té shtojcés I, té kétjj
vendimi.

3. Njé produkt biocid nuk autorizohet pér t'u vendosur né treg pér pérdorim nga publiku i
gjeré, kur:

a) pérmban léndé vepruese qé pérmbushin kriteret e klasifikimit, né pérputhje me
legjislacionin né fuqi pér klasifikimin, etiketimin e paketimin e kimikateve, si:

- kategoria 1 ose 2 ose 3 pér toksicitetin akut oral;

- kategoria 1 ose 2, ose 3 pér toksicitetin akut nga lékura;

- kategoria 1 ose 2, ose 3 pér toksicitetin respirator akut (gazet dhe pluhurat/mjegullat);

- kategoria 1 ose 2 pér toksicitetin respirator akut (avujt);

- kategoria 1, toksiciteti i organit specifik té synuar;

- kategoria 1a ose 1b kancerogjen;

- kategoria 1a ose 1b mutagjen; ose

- kategoria 1a ose 1b toksik pér riprodhimin.

b) pérmban ose gjeneron njé substancé, qé plotéson kriteret pér té qené e géndrueshme, e
bioakumulueshme dhe toksike (PBT) ose shumé e géndrueshme dhe shumé e bioakumulueshme
(vPvB), sipas legjislacionit né fuqi pér menaxhimin e kimikateve;

c) ka veti ¢rregulluese endokrine; ose

¢) ka efekte negative mbi zhvillimin neurotoksik apo imunotoksik.

KREU II
PROCEDURA E DHENIES SE AUTORIZIMIT TE VENDOSJES NE TREG TE
PRODUKTEVE BIOCIDE

1. Autorizimi pér vendosjen né treg té njé produkti biocid né Republikén e Shqipérisé kryhet
vetém kur léndét vepruese né pérbérje t€ produktit pérfshihen né listat e léndéve vepruese té
miratuara dhe vendosja né treg e produkteve biocide kryhet nga persona fiziké dhe juridiké té
licencuar nga Qendra Kombétare e Licencimit.

2. Listat e 1éndéve vepruese e pércaktuar né shtojcén V té kétij vendimi pérbéhet nga lista e
léndéve vepruese né pérbérje té produkteve biocide qé jané subjekt i procedurés té autorizimit
dhe lista e 1éndéve vepruese né pérbérje té produkteve biocide qé jané subjekt i procedurés té
thjeshtuar té autorizimit. Listat pérditésohen sa heré qé ka ndryshime té legjislacionit té¢ BE-sé
lidhur me 1éndét vepruese pér produktet biocide, por jo mé pak se njé heré né vit.

3. Pér t'u pajisur me autorizim pér vendosjen né treg té njé produkti biocid, né pérputhje me
kérkesat e pikés 1, té kétij kreu, aplikanti dorézon dosjen e referuar né kreun III, té shtojcés I, té
kétij vendimi, prané Sekretariatit t& Autorizimit t€ Produkteve Biocide, strukturé prané ministrisé
pérgjegjése pér shéndetésiné.

4. Seckretariati shqyrton paraprakisht kérkesén dhe dosjen e aplikimit pér autorizim té
produktit biocid lidhur me pérmbushjen e kritereve té vlerésimit e né pérfundim:

a) njofton subjektin se kérkesa éshté pranuar pér vazhdimin e procedurés;

b) njofton subjektin pér plotésimin e t€ metave lidhur me plotésimin e kritereve té vlerésimit,
brenda 20 ditéve nga dita e marrjes né dorézim t€ dosjes, ku i paraqgiten edhe arsyet e
mospranimit ose kérkesat pér té dhéna shtesé. Subjekti plotéson té metat lidhur me plotésimin e
kritereve t€ vlerésimit, brenda 7 ditéve nga dita e kthimit t€ dosjes. Nése subjekti nuk njoftohet
brenda kétij intervali kohor pér mangésité e dosjes sé aplikimit dhe, si rrjedhojé, mospranimin e
aplikimit, aplikimi konsiderohet i pranuar.

5. Né rastet kur pérmbushen kérkesat e pikés 4, té kétij kreu, dosja me dokumentacionin
teknik né formé elektronike (CD), i dérgohet pér vlerésim Institutit té Shéndetit Publik (ISHP),
brenda 25 ditéve nga data e marrjes né dorézim té dosjes.



0. Instituti i Shéndetit Publik (ISHP), si strukturé e specializuar, bén vlerésimin e
produktit/eve biocid/e, bazuar né informacionin e paraqitur né dosje qé pérfshin: rezultatet e
studimeve toksikologjike dhe efektivitetit té 1éndés vepruese dhe té pérbérésve té tjeré, si edhe
ndikimit né mjedis, simbolet, frazat e rrezikut dhe té siguris€, klasifikimin, etiketimin dhe
paketimin né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér kimikatet dhe biocidet, si edhe dokumentin
e té dhénave té sigurisé s¢ kimikateve (MSDS).

7. Pas shqyrtimit t€ dokumentacionit té aplikimit, Instituti i Shéndetit Publik pérgatit raportin
e vlerésimit pér vendosjen né treg té produktit biocid dhe e dérgon até prané Sekretariatit, brenda
30 ditéve.

8. Sekretari pérgatit materialin pérmbledhés pér mbledhjen e komisionit, brenda 10 ditéve nga
ardhja e mendimeve té ISHP-sé.

9. Komisioni shqyrton dosjen dhe zhvillon mbledhjen brenda 30 ditéve. Bazuar né mendimin
e komisionit, kryetari i komisionit, jo mé voné se 5 dité nga data e mbledhjes sé komisionit, jep
mendimin me shkrim pér dhénien ose refuzimin e autorizimin pér vendosjen e produkteve
biocide né treg dhe pérdorimin e tyre. Autorizimi léshohet apo refuzohet nga ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné. N€ rast refuzimi té produktit biocid, komisioni arsyeton vendimin e marré dhe
Sekretariati njofton aplikantin brenda afateve ligjore.

10. Sekretariati pérgatit aktin e autorizimit pér vendosjen né treg pér ¢do produkt biocid, me
pérmbaijtje sipas formatit té€ pércaktuar né shtojcén IV, bashkéngjitur kétij vendimi.

11. Akti i autorizimit t€ vendosjes né treg té€ produktit biocid regjistrohet né njé regjistér té
vecanté né ministriné pérgjegjése pér shéndetésiné, i cili administrohet nga Sekretariati 1
Autorizimit t€ Produkteve Biocide. Autorizimi publikohet edhe né Regjistrin Kombétar té
Licencave, Autorizimeve dhe Lejeve.

12. Sekretariati pérgatit listén e produkteve biocide té regjistruara sa heré qé péson ndryshime
dhe e publikon né faqen zyrtare t€ ministrisé pérgjegjése pér shéndetésingé.

13. Tarifat administrative pér t'u pajisur me autorizim pér vendosjen né treg té produkteve
biocide pérballohen nga aplikantét dhe derdhen né buxhetin e shtetit. Tarifat administrative
pércaktohen me urdhér t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.

14. Autorizimi léshohet pér njé periudhé 2-vjecare.

15. Vendimi pér refuzimin e autorizimit mund té ankimohet, sipas parashikimeve né ligjin nr.
44/2015, “Kodi i Procedurave Administrative i Republikés sé Shqipérisé”.

KREU II1
PERMBAJTJA E DOSJES SE APLIKIMIT PER AUTORIZIM

1. Dosja e aplikimit pér autorizim pér vendosjen né treg té produkteve biocide, sé bashku me
kérkesén pér pajisjen me autorizim, pérmban dokumentet e méposhtme:

a) Njé dosje dhe letér aksesi pér produktin biocid, qé plotéson kérkesat e pércaktuara né
shtojcén III té kétij vendimi;

b) Njé pérmbledhje té karakteristikave t€ produktit biocid, pérfshiré:

- emrin tregtar t€ produktit biocid,;

- emrin dhe adresén e aplikantit;

- pérbérjen cilésore e sasiore té produktit lidhur me léndét vepruese dhe léndét e tjera
jovepruese, si dhe njohuri t&€ domosdoshme pér pérdorimin e duhur té produktit biocid;

- prodhuesit e produktit biocid (emri, adresa, vendndodhja e linjave té prodhimit);

- prodhuesit e léndéve vepruese (emri, adresa, vendndodhja e linjave t€ prodhimit);

- tipi 1 formulimit té€ produktit biocid;

- frazat e rrezikut dhe parandalimit;

- tipi i produktit biocid dhe njé pérshkrim i sakté 1 pérdorimit pér té cilin kérkohet autorizimi;

- organizmat target;

- dozat e aplikimit dhe udhézimet pér pérdorimin;



- kategorité e pérdoruesve;

- t€ dhéna mbi ndikime t€ mundshme direkte apo indirekte t€ produktit biocid né mjedis dhe
pércaktimin e masave pérkatése pér minimizimin e kétyre ndikimeve né mjedis;

- udhézues pér nxjerrjen e sigurt jashté pérdorimit t€ produktit dhe ambalazhit;

- kushtet e ruajtjes dhe jetén e ruajtjes sé produktit biocid pér kushte normale t€ ruajtjes;

- informacion tjetér relevant rreth produktit biocid.

¢) Njé dosje dhe letér aksesi pér ¢do léndé vepruese té miratuar, qé pérmbahet né produktin
biocid, qé plotéson kérkesat e pércaktuara né shtojcén II té kétij vendimi;

¢) Letra e aksesit duhet té pérmbajé sé paku informacionin e méposhtém:

- emrin dhe detajet e kontaktit té zotéruesit té t&€ dhénave dhe personit té treté;

- emrin e substancés vepruese ose té produkteve biocide pér té cilat éshté i autorizuar
pérdorimi i t€ dhénave;

- datén né t€ cilén letra e aksesit hyn né fuqi;

- njé listé t€ té dhénave té paraqitura pér t€ cilat letra e aksesit i jep té drejtén e citimit.

d) Aplikanti nuk ka nevojé t€ paraqesé té dhéna pér ekspozimin, nése nuk parashikohet
ekspozim qé shogéron pérdorimet e propozuara dhe nuk éshté e nevojshme shkencérisht qé té
paraqiten t€ dhéna, apo nuk éshté teknikisht e mundur gé té prodhohen té dhéna té tilla;

dh) Té dhénat qé provojné se produkti biocid éshté i autorizuar né njé nga vendet e
pércaktuara né pikén 4, té nenit 8, té ligjit nr. 95/2015, dhe éshté i pérfshiré né bazén e té
dhénave té Agjencisé Evropiane té€ Kimikateve pér produktet biocide té autorizuara. Aplikanti ka
marré me shkrim aksesin e pérdorimit té autorizimit nga subjekti qé zotéron autorizimin e kétjj
produkti biocid, t€ pérkthyer dhe t€ noterizuar né gjuhén shqipe;

e) Pér produktet biocide qé jané subjekt 1 procedurés sé thjeshtuar té autorizimit, sipas
pércaktimeve né kreun IV, té shtojcés I, té kétij vendimi:

- njé pérmbledhje té karakteristikave t€ produktit biocid, sipas referimit né pikén 1(a) té kétij
kreu;

- té dhénat e efikasitetit; dhe

- ¢do informacion tjetér relevant né mbéshtetje té konkluzionit se produkti biocid plotéson
kushtet e pércaktuara né kreun I'V té kétij vendimi;

- té dhénat qé provojné se aplikantit i éshté léshuar autorizimi i produktit biocid né njé nga
vendet e Bashkimit Evropian ose aplikanti ka marré me shkrim aksesin e pérdorimit té
autorizimit nga subjekti g€ e ka marré autorizimin e kétij produkti biocid né njé nga vendet e
Bashkimit Evropian; té pérkthyera dhe té€ noterizuara né gjuhén shqipe.

¢) Etiketén pérkatése té produktit biocid, né pérputhje me pércaktimet e vendimit nr. 487,
daté 29.6.2010, t¢ Késhillit t¢ Ministrave, “Pér klasifikimin e produkteve biocide”;

f) Dokumentacioni me té dhénat e sigurisé¢ (MSDS) pér produktet biocide né gjuhén shqipe
dhe angleze, né formé té printuar dhe elektronike, né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér
kimikatet.

@) Mostrén e produktit biocid me paketimin dhe etiketén né gjuhén shqipe, si¢ do té hidhet né
treg;

gj) Licencén e QKB-sé pér vendosjen né treg té€ produkteve biocide;

h) Lejen mjedisore, me emértimin pérshkrues t€ veprimtarisé sipas shtojcés 1, té ligjit nr.
10448, daté 14.7.2011, “Pér lejet e mjedisit”, té ndryshuar;

1) Faturén e pagesés sé aplikimit.

KREU IV

KUSHTET PER AUTORIZIM TE THJESHTUAR

1. Produktet biocide jané subjekt 1 procedurés sé thjeshtuar té autorizimit, nése plotésojné
kushtet e méposhtme:



a) t€ gjitha léndét vepruese qé pérmbahen né produktin biocid béjné pjesé né listén e léndéve
vepruese t€ miratuara;

b) produkti biocid nuk pérmban asnjé 1éndé qé paraget shqetésim;

¢) produkti biocid nuk pérmban asnjé nanomaterial;

¢) produkti biocid éshté mjaftueshmérisht i efektshém;

d) trajtimi i produktit biocid dhe pérdorimi i tij i synuar nuk kérkon pajisje personale
mbrojtése;

dh) 1éndét pér trajtimin e ujit té pijshém.

KREU V
SHFUQIZIMI OSE NDRYSHIMI I NJE AUTORIZIMI

1. Autoriteti kompetent vendos shfuqizimin ose ndryshimin e autorizimit né rastet e
méposhtme:

a) kur autorizimi pér vénien né treg té€ produktit éshté shfugizuar ose ndryshuar né shtetin qé
ka 1éshuar kété autorizim;

b) autorizimi éshté dhéné duke u bazuar né informacione té rreme ose me natyré mashtrimi;

) mbajtési i autorizimit nuk pérmbush detyrimet sipas autorizimit t€ léshuar.

2. Autoriteti kompetent njofton pa vonesé mbajtésin e autorizimit lidhur me konstatimet e
referuara né pikén 1 mé sipér, pér t'i dhéné atij mundésiné pér t€ paragitur komente ose
informacion, brenda 30 ditéve nga momenti 1 njoftimit. Autoriteti kompetent merr parasysh kéto
komente dhe informacione pér té finalizuar vendimin e tij.

KREU VI
MBROJTJA E TE DHENAVE

1. Té dhénat e dorézuara nga aplikanti, pér géllime té kétij vendimi mbrohen né pérputhje me
legjislacionin pér mbrojtjen e t€ dhénave personale dhe nuk duhet té pérdoren nga ministria
pérgjegjése pér shéndetésiné né dobi té njé aplikuesi tjetér qé aplikon né vijim, pérveg kur:

a) aplikuesi 1 mépasshém paraqet njé letér aksest;

b) afati kohor prej 10 vjetésh nga dita e léshimit té autorizimit, pér mbrojtjen e té dhénave pér
1énét vepruese ekzistuese ka skaduar;

c) afati kohor prej 15 vjetésh, nga dita e Iéshimit t€ autorizimit pér mbrojtjen e té dhénave pér
léndét vepruese t€ reja, ka skaduar.

2. Aplikuesi té tregojé emrin dhe detajet e kontaktit té zotéruesit té té dhénave pér té gjitha té
dhénat e dorézuara te ministria pérgjegjése pér shéndetésiné, pér géllime té kétij vendimi.

3. Aplikuesi té specifikojé nése éshté zotéruesi i té dhénave ose nése mban njé letér aksesi té
pérdorimit t€ té¢ dhénave nga zotéruesi i tyre.

KREU VII
RAPORTIMI

1. Mbajtési 1 autorizimit krijon regjistrin e té dhénave mbi sasité e produkteve biocide té
vendosura né treg pér periudhén e vlefshmérisé sé autorizimit t€ produktit biocid.

2. Mbajtési i autorizimit ruan té dhénat pér njé periudhé 5-vjecare dhe raporton ¢do vit prané
ministrisé pérgjegjése pér shéndetésiné pér ¢do sasi té€ produkteve biocide té€ importuar gjaté vitit
paraardhés.

3. Pér ¢do sasi t€ importuar té produkteve biocide dhe té 1éndéve qé pérdoren pér trajtimin e
ujit té pijshém, mbajtési i autorizimit paraqet mostrat prané ISHP-sé.

SHTOJCA I



KREU I
KERKESAT PER INFORMACION PER LENDET VEPRUESE

1. Né kété shtojcé pércaktohen kérkesat pér informacion pér pérgatitien e dosjes sé referuar
né kreun III, t€ shtojcés I, té kétij vendimi.

2. Elementet e t€ dhénave té€ pércaktuara né kété shtojcé pérbéjné njé grup té dhénash bazé
(GDB) dhe njé ankes té t€ dhénave shtesé (ADS). Elementet e té dhénave qé i pérkasin GDB-sé
konsiderohen si té dhéna bazé, té cilat duhet té sigurohen né parim pér té gjitha léndét vepruese.
Megjithaté, né disa raste vetité fizike ose kimike té substancés mund té nénkuptojné qé éshté e
pamundur ose e panevojshme té sigurohen elemente specifike té t€ dhénave qé i pérkasin GDB-
s€. Né lidhje me ADS-né, elementet ¢ té dhénave, qé do té sigurohen pér njé 1éndé vepruese
specifike, do té pércaktohen duke marré parasysh secilin nga elementet e té dhénave té¢ ADS-sé té
treguara né kété shtojcé, duke marré parasysh, ndér té tjera, vetité fizike dhe kimike té
substancés, té dhénat ekzistuese, informacionin qé éshté pjesé e GDB-sé dhe llojet e produkteve
né té cilat do té pérdoret lénda vepruese dhe modelet e ekspozimit, ¢ lidhen me kéto pérdorime.
Aplikanti duhet té konsultojé udhézimet e hollésishme teknike, né lidhje me zbatimin e késaj
shtojce dhe pérgatitjen e dosjes té pérshkruar né kreun III, té shtojcés I, té kétij vendimi.

3. Aplikanti duhet:

a) té pérfshijé njé pérshkrim té detajuar dhe té ploté té studimeve té kryera ose té pérmendura
dhe nga metodat e pérdorura;

b) té sigurojé se t€ dhénat né dispozicion jané relevante dhe jané té kualitetit t€ mjaftueshém
pér té pérmbushur kérkesat;

¢) t€ sigurojé déshmi pér t€ demonstruar se 1énda vepruese mbi t€ cilén jané kryer testet éshté
e njéjté me substancén pér té cilén éshté paraqitur kérkesa.

4. Testet e paragitura pér géllimin e miratimit t€ njé 1éndé vepruese duhet té kryhen né
pérputhje me metodat e pércaktuara, sipas legjislacionit kombétar pér menaxhimin e kimikateve.
Megjithaté, nése njé metodé éshté e papérshtatshme ose nuk pérshkruhet, do té€ pérdoren metoda
t€ tjera, t€ cilat jané shkencérisht té pérshtatshme, sa heré té jeté e mundur né nivel
ndérkombétar, dhe pérshtatshméria e tyre duhet té arsyetohet né aplikim. Kur metodat e testimit
aplikohen te nanomaterialet, duhet té sigurohet shpjegimi pér pérshtatshmériné e tyre shkencore
pér nanomaterialet dhe, sipas rastit, t€ pérshtatjeve/pérshtatjeve teknike, qé jané béré pér t'iu
pérgjigjur karakteristikave specifike té kétyre materialeve.

5. Testet e kryera duhet té jené né pérputhje me kérkesat pérkatése té mbrojtjes sé kafshéve
laboratorike, té pércaktuara sipas legjislacionit specifik mbi mbrojtjen e kafshéve té pérdorura,
pér géllime shkencore dhe, né rastin e testeve ekotoksikologjike dhe toksikologjike, praktikave té
mira laboratorike, té pércaktuara sipas legjislacionit specifik pér zbatimin e parimeve té praktikés
sé¢ miré laboratorike dhe verifikimin e aplikimit té tyre pér testet mbi substancat kimike.

0. Kur béhet testimi, duhet té sigurohet njé pérshkrim 1 detajuar i léndés vepruese té
pérdorura dhe papastértité e tij. Testimi duhet t€ kryhet me léndén vepruese té prodhuar ose, né
rastin e disa prej vetive fizike dhe kimike me njé formé té pastruar t€ léndés vepruese.

7. Testet e reja, qé pérfshijné vertebrorét duhet té€ kryhen si opsioni i fundit né dispozicion,
pér té pérmbushur kérkesat e té dhénave té€ paraqitura né kété shtojcé, kur té gjitha burimet e
tjera té t€ dhénave jané shteruar. Duhet, gjithashtu, t€ shmanget testimi 7/ vivo me substanca
gérryese né nivelet e pérqendrimit/dozés qé shkaktojné korrozion.

KREU II
LENDET VEPRUESE

Grupi i té dhénave bazé dhe té¢ dhéna shtesé té vendosura pér 1éndét vepruese



Informacioni i kérkuar pér t€ mbéshtetur miratimin e njé 1énde
tabelén e méposhtme.

vepruese éshté renditur né

Kolona 1
Informacioni i kérkuar

Kolona 2
Té gjitha t& dhénat
jané GDB, nése nuk
tregohet si ADS

Kolona 3
Rregulla specifike pér pérshtatjen
nga informacioni standard, né
lidhje me disa nga kérkesat e
informacionit, g€ mund té kérkojné
rekurs pér testimin e vertebroréve

1. | APLIKUESI

1.1 | Emri dhe adresa

1.2 | Personi kontaktues

1.3 | Prodhuesi i léndéve vepruese (emri, adresa dhe
vendndodhja e fabrikave prodhuese)

2. | IDENTITETI I LENDES VEPRUESE
Pér léndén vepruese, informacioni i dhéné né kété seksion
do té jeté i mjaftueshém pér t€ mundésuar identifikimin e
léndés vepruese. Nése nuk éshté teknikisht e mundur ose
nése nuk duket shkencérisht e nevojshme pér t€ dhéné
informacion mbi njé ose mé shumé nga artikujt mé
poshté, arsyet duhet té deklarohen qarté.

2.1 | Emrii zakonshém i propozuar ose i pranuar nga ISO dhe
sinonimet (emri i zakonshém, emri tregtar, shkurtesa).

2.2 | Emri kimik (nomenklatura e IUPAC-it dhe CA-sé ose
emiri tjetér kimik ndérkombétar).

2.3 | Numri/at i/e kodit té zhvillimit té prodhuesit

2.4 | Numri CAS plus KE, INDEX dhe CIPAC numta

2.5 | Formula molekulare dhe strukturore (pérfshiré notén
SMILES, nése éshté e mundur dhe e pérshtatshme).

2.6 | Informacion mbi aktivitetin optik dhe detajet e plota té
¢do pérbérjeje isomerike (nése éshté e aplikueshme dhe e
pérshtatshme).

2.7 | Masé molare

2.8 | Metoda e prodhimit (sintezés sé rrugés) té léndés
vepruese, duke pérfshiré informacionin mbi materialet
fillestare dhe tretésit pérfshiré furnizuesit, specifikimet
dhe disponueshmériné tregtare.

2.9 | Specifikimi i pastértisé sé léndés vepruese té prodhuar né
g/kg, g/l ose% €/& (v/v), si¢ éshté e pérshtatshme, duke
siguruar né térési kufirin e sipérm dhe té poshtém.

2.10 | Identiteti i ¢do papastértie dhe i shtesave, duke pérfshiré
nénproduktet e sintezés, isomeret optike, produktet e
degradimit (nése substanca éshté e paqéndrueshme) wn-
reagnar dhe grupet fundore té polimereve dhe té
materialeve fillestare té reagimit té substancave UVC.

2.11 | Profili analitik i t€ paktén pesé grupeve pérfagésuese
(g/kg léndé vepruese), duke pérfshiré informacionin pér
pérmbajtjen e papastértive té referuara né 2.10.

212 | Origjina e léndés vepruese natyrore ose paraardhési/et e
1éndés vepruese, p.sh., njé ekstrakt i njé luleje.

3. | VETITE FIZIKE DHE KIMIKE TE LENDES
VEPRUESE

3.1 | Shfagja (1)

3.1.1 | Shteti agregat (né 20°C dhe 101,3 kPa)

3.1.2 | Gijendja fizike (p.sh., pluhur viskoz, kristalor) (né 20°C
dhe 101,3 kPa)

3.1.3 | Ngjyra (né€ 20°C dhe 101,3 kPa)

3.1.4 | Eté (né 20°C dhe 101,3 kPa)

3.2 | Pika e shkritjes/ngrirjes (2)

3.3 | Aciditeti, alkaliniteti

3.4 | Pika e vlimit (2)

3.5 | Dendésia relative (2)

3.6 | Té¢ dhénat e spektrit t€ absorbimit (UV/VIS, IR, NMR)
dhe njé spektér masiv, koeficienti i zhdukjes molare né
gjatési vale relevante, aty ku éshté e pérshtatshme (2)

3.7 | Presioni i avullit (2)

3.7.1 | Konstanta e ligjit t¢ Henry duhet, gjithmoné, t€ thuhet pér
solide dhe léngje nése mund t€ llogaritet.

3.8 | Tensioni i sipérfages (2)

3.9 | Zgjidhja e ujit (2)

3.10 | Koeficienti i ndarjes (n-oktanoli/uji) dhe varésia e pH-sé
@

3.11 | Stabiliteti termik, identiteti i produkteve té ndatjes (2)




3.12

Reaktivitet ndaj materialit té enés

3.13 | Konstanta e shképutjes ADS

3.14 | Granulometri

3.15 | Viskoziteti ADS

3.16 | Tretshméria né tretés organiké, pérfshiré efektin e | ADS
temperaturés né€ tretshmériné (2)

3.17 | Stabiliteti né tretés organiké té pérdorur né produktet | ADS
biocide dhe identiteti i produkteve té prishjes pérkatése
M

4. | RREZIQE FIZIKE DHE KARAKTERISTIKAT E

RREZIKSHME

4.1 | Eksplozivét

4.2 | Gazet e ndezshme

4.3 | Aerosolet e ndezshme

4.4 | Gazet oksiduese

4.5 | Gazet nén presion

4.6 | Léngje té ndezshme

4.7 | Mbetjet e ndezshme

4.8 | Substancat dhe pérzierjet vetéreaktive

4.9 | Léngje piroforike

4.10 | Solide piroforike
4.11 | Substancat dhe pérzietjet e veténgrohjes
4.12 | Substancat dhe pérzierjet qé né kontakt me ujin léshojné
gazra t€ ndezshme
4.13 | Léngjet oksiduese
4.14 | Mbetjet e oksidimit
4.15 | Peroksidet organike
4.16 | Korrozive ndaj metaleve
4.17 | Tregues fiziké shtesé pér rreziget
4.17.1 | Temperatura e ndezjes automatike (Iéngjet dhe gazrat)
4.17.2 | Temperatura e ndezjes veté relative pér solide
4.17.3 | Rrezik shpérthimi té pluhurit
5. | METODAT E ZBULIMIT DHE TE IDENTIFIKIMIT

5.1 | Metodat analitike, duke pérfshiré parametrat e validimit
pér pércaktimin e 1éndés vepruese si té prodhuar dhe aty
ku éshté e pérshtatshme, pér mbetjet pérkatése, izomeret
dhe papastértité e 1éndés vepruese dhe aditivéve (p.sh.,
stabilizuesit). Pér papastértité e tjera, pérvec papastértive
pérkatése kjo vlen vetém nése ato jané t€ pranishme né =
1 g/ke.

5.2 | Metodat analitike pér qéllimet e monitorimit, duke
pérfshiré normat e rimékémbjes dhe kufijté e sasisé dhe
zbulimit té 1éndés vepruese dhe pér mbetjet ¢ tyre né/né
vijim kur &shté e pérshtatshme.

5.2.1 | Toké

5.2.2 | Ajror

5.2.3 | Uiji (sipérfaqgja, pirja etj.) dhe sedimentet
5.2.4 | Léngjet dhe indet e kafshéve dhe t€ njeriut

5.3 | Metodat analitike pér qéllime monitorimi, duke pérfshiré | ADS
normat e rimékémbjes dhe kufirin e sasisé dhe zbulimit té
léndés vepruese dhe pér mbetjet e tyre, né/mbi ushqimin
me origjiné bimore dhe shtazore ose ushqim dhe
produkte té tjera kur éshté e réndésishme (jo e nevojshme
nése as lénda vepruese as artikujt e trajtuar me té vijné né
kontakt me kafshét qé prodhojné ushqime, me ushqim
me origjiné bimore ose me origjiné shtazore ose me
ushqgim té ngrénshém).

6. | EFEKTIVITETI NDA] TARGET-ORGANIZMAVE

6.1 | Funksioni, p.sh,, fungicid, rodenticid, insekticid,
bactericide dhe ményra e kontrollit p.sh., térhegjen,
vrasjen, pengimin

6.2 | Organizmi/at pérfagésues qé do té kontrollohen dhe
produktet, organizmat ose objektet g€ duhet t€ mbrohen

6.3 | Efektet né organizmin/at

6.4 | Pérgendtimi i mundshém né té€ cilin lénda vepruese do &
pérdoret né produkte dhe, aty ku éshté e pérshtatshme, né
artikujt e trajtuar

6.5 | Ményra e veprimit (pérfshiré vonesat kohote)

6.6 | Té dhénat e efikasitetit pér té mbéshtetur kéto
pretendime mbi produktet biocide dhe, kur béhen
pretendimet etiketuese, mbi artikujt e trajtuar, duke
pérfshiré ¢do protokoll standard té disponueshém, testet
laboratorike ose gjykimet né terren.

6.7 | Cdo kufizim i njohur pér efikasitetin




Informacion mbi ndodhjen ose ndodhjen e mundshme té
zhvillimit té rezistencés dhe strategjive t€ pérshtatshme té
menaxhimit.

Kolona 1
Informacioni i kérkuar

Kolona 2

Té gjitha té dhénat jané
GDB, nése nuk tregohet
si ADS

Kolona 3

Rregulla specifike pér pérshtatjen nga
informacioni standard, né lidhje me
disa nga kérkesat e informacionit qé
mund té kérkojné rekurs pér testimin e
vertebroréve.

Vézhgime mbi efektet anésore t€ padéshiruara ose té
pagéllimshme, p.sh., né organizma té dobishém dhe té
tjeré jo té synuat.

PERDORIMET E QELLIMIT DHE EKSPOZIMI

Fusha e pérdorimit (pérdorimeve) té parashikuara pér
produktet biocide dhe, kur éshté e pérshtatshme, artikujt
¢ trajtuar

7.2

Lloji i produktit (s)

7.3

Pérshkrimi i detajuar i modelit té pérdorimit t€ synuar,
duke pérfshiré edhe artikujt e trajtuar

7.4

Pérdoruesit, p.sh., industriale, té trajnuar profesionale,
profesionale ose publike (joprofesional€)

7.5

Tonazh i mundshém qé do t€ vendoset né treg né vit dhe,
aty ku éshté e pérshtatshme, pér kategorité e pérdorimit té
madh té parashikuara

7.6

Té dhénat e ekspozimit

7.6.1

Informacion mbi ekspozimin e njeriut, qé lidhet me
pérdorimet e parashikuara dhe asgjésimin e 1éndés
vepruese

Informacion mbi ekspozimin mjedisor té lidhur me
pérdorimet e parashikuara dhe asgjésimin e léndés
vepruese

Informacion mbi ekspozimin e kafshéve qé prodhojné
ushqim dhe ushqimin dhe ushqimin e kafshéve té
shogéruara me pérdorimet e synuara t€ 1éndés vepruese

Informacion mbi ekspozimin nga artikujt e trajtuar, duke
pérfshiré t€ dhénat e kullimit (ose studime laboratorike
ose t¢ dhéna model)

PROFILI TOKSIKOLOG]JIK PER NJERIUT DHE
KAFSHET PERFSHIRE METABOLIZMIN

8.1

Nxjerrja e lékurés ose korrozioni i lékurés. Vlerésimi i
kétij pérfundimi kryhet né pérputhje me strategjiné e
testimit vijues pér acarim dhe korrozion né lékuré,
irritimi/korrozioni i toksicitetit akut-lékuré.

8.2

Acidimi i syrit

Vlerésimi 1 kétij pérfundimi kryhet sipas strategjisé sé
testimit vijues pér acarim dhe korrozion t€ syrit,
Toksiciteti i Acuteve: Irritimi/korrozioni i syrit.

8.3

Sensibiliteti i lékurés

Vlerésimi i kétij pérfundimi pérfshin hapat e méposhtém
vijues:

1. Njé vlerésim t€ t&é dhénave né dispozicion t€ njeriut,
kafshéve dhe alternativave;

2. Testimi i vivo.

Testimi i Nyjave Limfatike Lokale, duke pérfshiré, aty ku
éshté e pérshtatshme, variantin e reduktuar analiza, éshté
metoda e zgjedhjes sé paré pér testimin sz wivo. Nése
pérdoret njé test tjetér pér sensibilizimin e lékurés, duhet
té sigurohet justifikimi.

Hapi 2 nuk ka nevojé té kryhet nése:

- informacioni né dispozicion tregon
se substanca duhet té klasifikohet pér
sensibilizimin e lékurés ose
korrozivitetin; ose

- substanca éshté njé acid i forté (pH
<2,0) ose bazé (pH> 11,5).

8.4

Sensibiliteti i frymémarrjes

ADS

8.5

Mutagjenet

Vlerésimi i késaj pike pérfundimtare do té pérbéjé hapat
vijues:

- njé vlerésim t¢ t€ dhénave né dispozicion té
gjenotoksicitetit 7 vivo

- njé test iz vitro pér mutacione gjenetike né baktere, njé
test in vitro citogenik né qelizat e gjitaréve dhe njé test i
vitro t€ mutacioneve gjenitale né gjitarét qelizat jané té
nevojshme

- studime té pérshtatshme gjenotoksiciteti 7 vivo do té
merren parasysh né rast té njé rezultati pozitiv né ndonjé
nga studimet e gjenotoksicitetit i vitro.

8.5.1

Studimi i mutacionit i gjenit i vitro né baktere

8.5.2

Studimi i citogenitetit iz vitro né gelizat e gjitaréve

8.5.3

Studimi i mutacionit gjenit iz vitro né gelizat e gjitaréve

8.6

Studimi i gjenotoksicitetit 7z vivo. Vlerésimi i kétij

ADS

Studimet nuk duhet té kryhen né
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pérfundimi duhet té pérbéjé hapat vijues:

- nése ka ndonjé rezultat pozitiv né ndonjé nga studimet
¢ gjenotoksicitetit 7z vitro dhe nuk ka rezultate té
disponueshme nga njé studim 7z vivo tashmé, njé qelizé
somatike e pérshtatshme 7z vivo studimi i gjenotoksizmit
do té propozohet/zhvillohet nga aplikanti;

- nése njé nga testet ¢ mutacioneve gjenetike 7 vitro éshté
pozitive, duhet t€ kryhet njé test iz vivo pér té hetuar
sintezén e paplanifikuar t¢ ADN-s¢;

- njé test i dyté€ qelizé i vivo mund t€ jeté 1 nevojshém, né
varési té rezultatet, cilésiné dhe relevancén e té gjitha té
dhénave né dispozicion;

- nése ckziston njé rezultat pozitiv nga njé studim i
qelizave somatike 7z vivo né dispozicion, potenciali pér
mutagjenitetin e gelizave germike duhet té konsiderohet
né bazé t€ t€ gjitha t€ dhénave né dispozicion, duke
pérfshiré prova toksokinetike pér té demonstruar se
substanca arriti tek organi i testuar. Nése nuk mund té
béhen konkluzione té qgarta pér mutagjenitetin e qelizave
t€ baktereve, do t€ merren parasysh hetimet shtesé.

pérgjithési, nése:

- rezultatet jané negative pér tri testet
in vitro dhe nése nuk krijohen metaboli
té shqetésimit né gjitaré; ose

- t€ dhénat e vlefshme mikronukleide
té vlefshme gjenerohen brenda njé
doze té pérséritur studimi dhe testimi i
mikronuktitit 7z vivo éshté prové e
pérshtatshme qé duhet té kryhet pér té
adresuar kété kérkesé informacioni;

- substanca njihet t€é jeté kategori
kancerogjene 1A ose 1B ose kategori
mutagjene 1A, 1B ose 2.

8.7

Toksiciteti akut

Pérvec rrugés orale té administrimit, pér substancat qé
nuk jané gazra, informacioni i pérmendur duhet té
sigurohet pér t€ paktén njé rrugé tjetér administrimi:

- zgjedhja pér rrugén e dyté do té varet nga natyra e
substancés dhe rruga e mundshme e ekspozimit t€ njeriut
- gazrat dhe léngjet e pagéndrueshme duhet té
administrohen nga rruga e thithja;

- nése rruga ¢ vetme e ckspozimit éshté rruga orale,
atéheré duhet t€ sigurohet informacioni vetém pér até
rruge.

Nése rruga e l€kurés ose e thithjes éshté rruga e vetme e
ckspozimit té njerézve, atéheré mund té behet njé test me
g0jé. Mund t€ keté rrethana té jashtézakonshme ku t&
gjitha rrugét e administrimit konsiderohen té nevojshme.

Me rrugé orale
Metoda akute toksike klasike éshté metoda e preferuar
pér pércaktimin e kétij pérfundimi.

Studimi nuk duhet té kryhet nése:
- substanca éshté njé gaz ose njé
substancé shumé e pagéndrueshme.

Nga thithja.

Testimi nga rruga e thithjes éshté i pérshtatshém, nése
ckspozimi i njerézve népérmjet inhalacionit ka té ngjaré té
marré parasysh:

- presionin e avullit té substancés (njé substancé e
pagéndrueshme ka presionin e avullit > 1 X 10 -2 Pa né
20°C); dhe/ose

- 1énda vepruese éshté njé pluhur qé pérmban njé pjesé té
konsiderueshme (p.sh., 1% né bazé peshe) té grimcave
me madhési grimcash MMAD < 50 mikrometra; ose

- lénda vepruese pérfshihet né produkte qé jané pluhur
ose aplikohen né até ményré qé gjeneron ekspozimin pér
aerosolet, grimcat ose pikat e njé madhésie té inhalable
(MMAD < 50 mikrometra);

- Metoda Akute Toksike Klasike éshté metoda e preferuar
pér pércaktimin e kétij pérfundimi.

Nga rruga e lékurés

Testimi nga rruga e lékurés éshté i domosdoshém vetém,
nése:

- nuk ka gjasa t€ mbrohet substanca; ose

- ka té ngjaré qé t€ keté kontakt né lékuré né prodhim
dhe/ose pérdorim; dhe

- pronat fiziko-kimike dhe toksikologjike sugjerojné
potencial pér njé shkallé t€ konsiderueshme absorbimi
népérmjet lékurés; ose

- rezultatet e njé studimi iz vitro t€ depértimit t€ lékurés
tregojné absorbim té larté té 1ékurés dhe biodisponibilitet.

8.8

Studime toksikokinetike dhe metabolizmi né gjitaré
Studimet toksikokinetike dhe metabolizmin duhet té
ofrojné té dhéna bazike rreth shkallés sé thithjes,
shpérndarjes sé indeve dhe té shtegut metabolik pérkatés,
duke pérfshiré shkallén e metabolizmit, rrugét dhe
shkallén e sekretimit dhe metabolitéve pérkatés.

Studime té métejshme toksikokinetike dhe metabolizmi
né gjitaré.

Studimet shtesé mund té kérkohen né bazé té rezultatit té
studimit toksikokinetik dhe metabolizmit té kryer né minj.
Kéto studime t€ métejshme do té kérkohen, nése:

ADS
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- ka déshmi se metabolizmi né mi nuk éshté i
réndésishém pér ekspozimin e njeriut.

- ckstrapolimi nga njé rrugé né tjetrén, nga ekspozimi
oral né ckspozimin né lékuré/thithje nuk &shté i
zbatueshém.

Kur konsiderohet e pérshtatshme pér t€ marré
informacion mbi absorbimin né 1ékuré, vlerésimi i késaj
pike pérfundimtare do té vazhdojé duke pérdorur njé
qasje t€ niveluar pér vlerésimin e absorbimit né lékuré.

8.9

Toksiciteti 1 pérséritur i dozés

Né pérgjithési, vetém njé rrugé administrimi éshté e
nevojshme dhe rruga orale &shté rruga e preferuar.
Megjithaté, né disa raste mund té jeté e nevojshme té
vlerésohet mé shumé se njé rrugé ekspozimi.

Pér vlerésimin e sigurisé sé konsumatoréve, né lidhje me
léndét vepruese qé mund t€ pérfundojné né ushqim, éshté
e nevojshme té kryhen studime té toksicitetit népérmjet
rrugés orale.

Testimi nga rruga e lékurés do té merret né konsideraté,
nése:

- kontakti i lékurés né prodhim dhe/ose pérdorim ka
gjasé té keté ndodhur; dhe

- nuk ka gjasa té thithet substanca dhe plotésohet njé nga
kushtet e méposhtme:

i. testimi i toksicitetit t€ 1ékurés né doza mé té uléta se sa
né testin e toksicitetit oral; ose

ii. informacioni ose t€ dhénat e testimit tregojné se
absorbimi népérmjet lékurés éshté i krahasueshém ose mé
i larté se absorbimi oral; ose

ili. éshté njohur toksiciteti i lékurés pér substanca té
lidhura me strukturé dhe, pér shembull, doza mé té uléta
se sa né testin e toksicitetit oral ose absorbimi népérmjet
lékurés éshté i krahasueshém ose mé i larté se absorbimi
oral.

Testimi nga rruga e thithjes duhet té merret parasysh,
nése:

- ckspozimi i njerézve népérmijet thithjes ka té ngjaré té
marré parasysh presionin e avullit t€ substancés
(substancat e paqgéndrueshme dhe gazrat kané presion
avulli > 1 X 10 -2 Pa né 20°C); dhe/ose

- ckziston mundésia e ekspozimit ndaj aerosoléve,
grimcave ose spérklave t€ thithura t€ njé madhésie
(MMAD < 50 mikrometra).

Studimi i pérséritjes sé toksicitetit té
dozés (28 ose 90 dité) nuk duhet té
kryhet, nése:

- njé substancé i nénshtrohet
shpérbérjes sé menjéhershme dhe ka té
dhéna té mjaftueshme mbi produktet e
copézimit pér efektet sistemike dhe
lokale dhe nuk priten efekte sinergjike.
Me géllim té zvogélimit té testimeve té
kryera né vertebrorét dhe, né veganti,
nevojés pér studime té njépasnjéshme
té pavarura, disenjimi i studimeve té
pérséritura t€ toksicitetit t€ dozés
duhet té marré parasysh mundésing,
dhe t€ ecksplorojné disa  pika
pérfundimtare brenda kuadrit té njé
studimi.

Studimi i toksicitetit t€ dozave t€ pérséritura afatshkurtra
(28 dit€) — speciet e preferuara jané minj.

Studimi i toksicitetit afatshkurtér (28
dité) nuk ka nevojé té kryhet, nése:

i. éshté i disponueshém njé studim i
besueshém nénkronik (90 dité), me
kusht qé t€ pérdoren speciet mé té
pérshtatshme, dozén, tretésin  dhe
ményrén e administrimit:

ii. frekuenca dhe kohézgjatja e
ekspozimit té njeriut tregon se njé
studim afatgjaté éshté i pérshtatshém
dhe plotésohet njé nga kushtet e
méposhtme:

- té dhéna t€ tjera né dispozicion
tregojné se substanca mund té keté njé
karakteristiké té rrezikshme, qé nuk
mund té zbulohet né njé afat té
shkurtér;

- studime toksikokinetike té disenjuara
né ményré té pérshtatshme zbulojné
akumulimin e substancés ose té
metabolitéve t€ tij né indet ose organet
e caktuara, té cilat mbase mund té
mbeten t€ pazbuluara né njé studim
afatshkurtér té toksicitetit, por qé
mund té€ rezultojné né pasoja té
démshme pas ekspozimit té zgjatur.

Studimi i toksicitetit subkronik t€ dozés té pérséritur (90
dité) — speciet e preferuara jané minj.

Studimi i toksicitetit subkronik (90
dit€) nuk duhet té kryhet, nése:

- ckziston njé studim i besueshém
afatshkurtér i toksicitetit (28 dité), qé
tregon efektet e toksicitetit té rénda,
sipas  kritereve pér klasifikimin té
substancés si  H372 dhe H373
(legjislacioni specifik pér klasifikimin,
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ctiketimin  dhe ambalazhimin e
kimikateve), pér té cilén NOAEL-I
(niveli i paobservuar i efektit negativ) i
vézhguar - 28 dité, me aplikimin e njé
faktori té pasigurisé té€ pérshtatshme
lejon ekstrapolimin drejt NOAEL-90
dité pér té njéjtén rrugé ekspozimi; dhe
- njé studim i besueshém i toksicitetit
kronik éshté i mundshém, me kusht qé
té pérdoret njé specie e pérshtatshme
dhe ményra e administrimit; ose

- substanca éshté joreaktive, e
patretshme, jobioakumulative dhe jo e
thithshme dhe nuk ka déshmi té
pérthithjes dhe asnjé prové té
toksicitetit né njé “test limiti” 28-ditor,
vecanérisht, nése njé model i tillé
shogérohet me ckspozim t€ kufizuar
njerézor.

Toksiciteti i dozés sé pérséritur afatgjaté (= 12 muayj)

Studimi afatgjaté i toksicitetit (= 12
muaj) nuk duhet té kryhet, nése:

- ckspozimi afatgjaté mund €
pérjashtohet dhe nuk ka pasur efekte
né dozén limit né studimin 90-ditor;
ose

- njé kombinim afatgjaté éshté kryer
studimi i pérsétitur/kancerogjeniteti.

Studimet e métejshme t€ dozave t€ pérséritura.

Studimet e métejshme t&é dozés sé pérséritur, duke
pérfshiré testimin né njé specie té dyté (jo brejtés),
studimet me kohézgjatje mé té gjaté ose pérmes njé rruge
fetér t€ administrimit duhet t€ ndérmerren, né rast té:

- asnjé informacioni tjetér mbi toksicitetin pér njé
jobrejtés specie éshté e parashikuar; ose

- mosidentifikimi i njé niveli té efektit t& pafavorshém
(NOAEL) né studimin e 28 ose t€ 90 ditéve, pérvec nése
arsyeja Eshté qé asnjé efekt nuk éshté vérejtur né dozén
limit, ose

- substanca q¢é kané alerte né strukturén pozitive pér
efektet pér t€ cilat brejtési apo miu éshté njé model i
papérshtatshém ose i pandjeshém; ose

- toksiciteti me shqetésim té vecanté (p.sh., efekte
serioze/té rénda); ose

- tregues té njé efekti pér té€ cilin t€ dhénat e
disponueshme  jané joadekuate pér toksikologjiné
dhe/karakterizim. Né raste té tilla mund té jeté edhe mé e
pérshtatshme pér té kryer studime specifike toksikologjike
qé jané té disenjuara pér t€ hetuar kéto efekte (p.sh.,
imunotoksiciteti, neurotoksiciteti, aktiviteti hormonal);
ose

- shqetésimi né lidhje me efektet lokale pér té cilat njé
karakterizim rreziku nuk mund t€ kryhet né rrugé
ekstrapolim; ose

- shqetésim t€ veganté né lidhje me ekspozimin (p.sh.,
pérdorimi né produktet biocide, qé ¢ojné né nivele té
ckspozimit, té cilat jané afér niveleve t€ dozés pérkatése
toksikologjikisht), ose

- efektet e treguara né substancat me njé marrédhénie té
qarté né strukturén molekulare me substancén qé éshté
studivar nuk jané zbuluar né studimin 28- ose 90-ditor;
ose

- rruga e administrimit e pérdorur né studimin fillestar t&
dozés sé pérséritur ishte e papérshtatshme, né lidhje me
rrugén e ptitshme t€ ekspozimit € njeriut dhe
ckstrapolimi nga njé rrugé né fetrén nuk mund té béhet.

ADS

Toksiciteti riprodhues

Pér vlerésimin e sigurisé sé konsumatorit t€ léndéve
vepruese qé mund té€ pérfundojné né ushqim apo
ushqyerje, éshté e nevojshme té kryhen studime té
toksicitetit népérmjet rrugés orale.

Studimet nuk duhet té kryhen, nése:

- substanca njihet t€ jeté njé
kancerogjen gjenotoksik dhe zbatohen
masat e duhura t€ menaxhimit té
rrezikut, duke pérfshiré masat qé
lidhen me toksicitetin riprodhues; ose
- substanca njihet si mutagjene e
qelizave germike dhe zbatohen masat e
pérshtatshme  t¢  menaxhimit  té
rrezikut, duke pérfshiré masat qé
lidhen me toksicitetin riprodhues; ose
- substanca éshté ¢ aktivitetit t€ ulét
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toksikologjik  (nuk ka déshmi té
toksicitetit té paré né ndonjé nga testet
e disponueshme, me kusht qé skedari i
t¢  dhénave t€ jet€é sa mé
gjithépérfshirés dhe informativ) mund
t¢  provohet nga t€  dhénat
toksikokinetike ~ se  nuk  ndodh
absorbimi sistemik pérmes rrugéve
pérkatése  t€  ekspozimit  (p.sh.
pérgendrimet  plazma/gjaku  poshté
limitit té zbulimit, duke pérdorur njé
metodé té ndjeshme dhe mungesén e
substancés dhe t€ metabolitéve té
substancés né uriné, biliare ose ajrit té
nxjerté) dhe modeli i pérdorimit
tregon se nuk ka ose nuk ka ekspozim
té réndésishém njerézor;

- nése njé substancé éshté e njohur qé
ka njé efekt té kundért né fertilitet,
duke  pérmbushur  kriteret ~ pér
klasifikimin si toksikiteti riprodhues
Cat 1A ose 1B: Mund t€ démtojé
pjelloriné (H360F) dhe té dhénat né
dispozicion jané t€ pérshtatshme pér té
mbéshtetur njé vlerésim té fuqishém té
rrezikut, testimi pér fertilitetin do té
jeté e nevojshme. Megjithaté, duhet té
merren né konsideraté testimet pér
toksicitetin e zhvillimit;

- nése njé substancé dihet se shkakton
toksicitetin e  zhvillimit, plotéson
kriteret pér klasifikimin si toksiciteti
riprodhues Cat 1A ose 1B: Mund té
démtojé fémijén e palindur (H360D)
dhe té dhénat e disponueshme jané
adekuate pér t€ mbéshtetur njé
vlerésim té fuqishém té rrezikut,
atéheré nuk do té nevojiten testime té
métejshme pér toksicitetin e zhvillimit.
Megjithaté, testimi pér efektet mbi
riprodhimin duhet té merren parasysh.

8.10.1

Studimi i toksicitetit pér zhvillimin prenatal — specie e
preferuar éshté lepuri; rruga orale e administrimit éshté
rruga e preferuar.

Studimi do t€ kryhet fillimisht né njé specie.

8.10.2

Studimi i toksicitetit riprodhues, dy gjenerata, miu, rruga
orale ¢ administrimit éshté rruga e preferuar.

Nése pérdoret njé test pér toksicitet riprodhues, duhet té
sigurohet justifikimi. Studimi i shtriré i njé gjenerate té
toksicitetit riprodhues t€ miratuar né nivelin e OECD-sé
do té konsiderohet si njé qasje alternative né studimin e
shumé gjeneratave.

8.10.3

Studimi i métejshém i toksicitetit zhvillimor prenatal. Njé
vendim mbi nevojén pér té€ kryer studime shtesé pér njé
specie té dyté ose studime mekanike duhet té bazohet né
rezultatin e testit t€ paré (8.10.1) dhe té gjitha t€ dhénat e
tjera relevante né dispozicion (né veganti, studimet e
riprodhimit té brejtésve). Llojet e preferuara jané miu;
rruga orale e administrimit.

ADS

Kancerogjeniteti
Shikoni 8.11.1 pér kérkesat e reja té studimit

Njé studim kancerogjeniteti nuk duhet
té kryhet, nése:

- substanca klasifikohet si kategori
mutagjene 1A ose 1B. Supozimi i
paracaktuar do té ishte qé njé
mekanizém gjenotoksik pér
kancerogjenitet ka té ngjaré. Né kéto
raste, normalisht nuk do té kérkohet
njé test i kancerogjenitetit.

8.11.1

Studimi i kombinuar i kancerogjenitetit dhe toksiciteti i
dozés sé pérséritur afatgjaté.

Te minjté, rruga orale éshté rruga e preferuar e
administrimit. Nése propozohet njé rrugé alternative,
duhet té sigurohet njé justifikim.

Pér vlerésimin e sigurisé sé konsumatorit té léndéve
vepruese q¢é mund t€ pérfundojné né ushqim apo
ushgyerje, éshté e nevojshme t€ kryhen studime té
toksicitetit népérmijet rrugés orale.
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8.11.2

Testimi i kancerogjenitetit né njé specie t€é dyté.

- Njé studim i dyté i kancerogjenitetit normalisht duhet t&
béhet duke pérdorur miun si specie testuese.

- Pér vlerésimin e sigutisé sé konsumatorit t€ léndéve
vepruese, ¢ mund té pérfundojné né ushqim ose
ushqyerje, éshté e nevojshme té kryhen studime té
toksicitetit népérmijet rrugés orale.

Té dhénat pérkatése shéndetésore, vézhgimet dhe
trajtimet.

Duhet té jepet atsyetimi nése t€ dhénat nuk jané té
disponueshme.

8.12.1

Té dhénat e survejimit mjekésor pér personelin e fabrikés
s¢ prodhimit.

8.12.2

Vézhgim direkt, p.sh., raste klinike, incidente té helmimit.

8.12.3

Té dhénat e shéndetit, si nga industria dhe nga burime t&
tjera té disponueshme.

8.12.4

Studime epidemiologjike mbi popullsiné e pérgjithshme.

8.12.5

Diagnoza e helmimitm duke pérfshiré shenjat specifike té
helmimit dhe testeve klinike.

Kolona 1
Informacioni i kérkuar

Kolona 2

Té gjitha t€¢ dhénat jané
GDB, nése nuk tregohet
si ADS.

Kolona 3

Rregulla specifike pér pérshtatjen nga
informacioni standard, né lidhje me
disa nga kérkesat e informacionit qé
mund té kérkojné rekurs pér testimin e
vertebroréve.

8.12.6

Vézhgimet e ndjeshmérisé/alergjisé

8.12.7

Trajtim specifik, né rast aksidenti ose helmimi: masat e
ndihmés sé paré, antidotet dhe trajtimi mjekésor, nése
dihet

8.12.8

Prognoza pas helmimit

8.13

Studime shtesé

Té dhéna shtesé t€ cilat mund té kérkohen né varési té
karakteristikave dhe t€ pérdorimit té synuar t€ léndés
vepruese.

Té dhéna té tjera né dispozicion:

Té dhéna té disponueshme nga metodat dhe modelet e
reja, duke pérfshiré vlerésimin e rrezikut né bazé té rrugés
sé toksicitetit, 7z vitro dhe “omic” (gjenomike, proteomike,
metabolike etj.), biologjiné e sistemeve, toksikologjiné
kompjuterike,  bioinformatics ~ dhe  sereening  me
performancé té larté duhet té dorézohen paralelisht.

ADS

8.13.1

Fototoksiciteti

ADS

8.13.2

Neurotoksiciteti, duke pérfshiré neurotoksicitetin e
zhvillimit.

- Lloji i testimit i preferuar éshté miu, pérve¢ nése njé
tjetér specie e testuar justifikohet qé éshté mé e
pérshtatshme.

- Pér testet e vonuara té neurotoksicitetit, speciet e
preferuara do té jené femra té rritura.

- Nése aktiviteti antikolinesterazé zbulohet njé test pér
reagimin ndaj agjentéve riaktivues duhet té merret
parasysh.

Nése lénda vepruese éshté njé pérbérje organofosfor ose
nése ka ndonjé evidencé p.sh., njohja e mekanizmit té
veprimit ose nga studimet e pérséritura té dozés qé lénda
vepruese mund té keté neurotoksike ose karakteristikat
neurotoksike té zhvillimit, atéheré do té kérkohet
informacion shtesé ose studime specifike.

Pér vlerésimin e sigurisé sé konsumatorit t€ léndéve
vepruese qé mund t€ pérfundojné né ushqim apo
ushqyerje, éshté e nevojshme t€ kryhen studime té
toksicitetit népérmijet rrugés orale.

ADS

8.13.3

Ndérprerja endocrine.

Nése ka ndonjé evidencé nga studimet iz witro, té
pérséritura té dozimit ose té riprodhimit, lénda vepruese
mund € keté vetit€ e ndérprerjes s€ hormoneve
endokrine, atéheré kérkohet informacion shtesé ose
studime specifike, pér:

- t€ sqarojné ményrén/mekanizmin e veprimit;

- té sigurojné déshmi t€ mjaftueshme pér efektet negative
té démshme.

Pér vlerésimin e sigurisé sé konsumatorit t€ léndéve
vepruese, q¢ mund t€ pérfundojné né ushgim ose
ushqyerje, éshté e nevojshme té kryhen studime té
toksicitetit népérmijet rrugés orale.

ADS

8.13.4

Imunotoksiciteti, duke pérfshiré imunotoksicitetin e

ADS
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zhvillimit.

Nése ka ndonjé prové, nga ndjeshméria e lékurés, dozat e
pérséritura ose studimet e toksicitetit té riprodhimit, qé
lénda vepruese mund té keté vetité imunotoksike, atéheré
do té kérkohet informacion shtesé ose studime specifike,
pér:

- t€ sqarojé ményrén/mekanizmin e veprimit;

- déshmi e mjaftueshme pér efektet negative té démshme
né njeréz.

Pér vlerésimin e sigurisé sé konsumatorit t€ léndéve
vepruese qé mund t€ pérfundojné né ushgim ose
ushqyerje, éshté e nevojshme té kryhen studime té
toksicitetit né rrugé orale.

8.13.5

Té dhénat e mekanizmit.
- Cdo studim i nevojshém pér té sqaruar efektet e
raportuara né studimet e toksicitetit.

ADS

Studime qé lidhen me ckspozimin e njerézve né léndén
vepruese.

ADS

8.15

Efektet toksike mbi bagétiné dhe kafshét shtépiake.

ADS

8.16

Studimet pér ushqgim dhe pér ushqyerje pér kafshét qé
prodhojné ushqgime dhe produktet e tyre (qumésht, vezé
dhe mjalté).

Informacion shtesé lidhur me ekspozimin e njerézve ndaj
1éndés vepruese té pérfshira né produktet biocide.

ADS

8.16.1

Nivelet e propozuara t€ mbetjeve té pranueshme, p.sh.,
limitet maksimale té mbetjeve dhe justifikimin e
pranueshmérisé sé€ tyre.

ADS

8.16.2

Sjellja e mbetjeve té 1éndés vepruese né ushqgimin e
trajtuar ose t€ kontaminuar ose té léndéve ushqyese, duke
pérfshiré kinetikén e zhdukjes. Pérkufizimet e mbetjeve
duhet té sigurohen aty ku éshté e pérshtatshme. Eshté,
gjithashtu, e réndésishme té krahasohen mbetjet e gjetura
né studimet e toksicitetit me mbetjet e formuara né
kafshét qé prodhojné ushgim dhe produktet e tyre, si dhe
ushgimin dhe ushqyetje.

ADS

8.16.3

Bilanci i pérgjithshém material pér léndén vepruese.

Té dhénat e mjaftueshme té mbetjeve nga provat e
mbikéqyrura pér kafshét qé prodhojné ushgime dhe
produktet e tytre, si dhe pér ushgimin dhe ushqyetje, pér
té demonstruar se mbetjet q¢ mund té lindin nga
pérdorimi i propozuar nuk do té ishin shqetésuese pér
shéndetin e njeriut apo té kafshéve.

ADS

8.16.4

Vlerésimi i ekspozimit potencial ose aktual t€ njerézve
ndaj léndés vepruese dhe mbetjeve pérmes dietés dhe
mijeteve té tjera.

ADS

8.16.5

Nése mbetjet e léndés vepruese ndodhin né léndé
ushqyese pér njé periudhé té konsiderueshme kohore ose
gjenden né ushgim me origjiné shtazore pas trajtimit né
apo rreth kafshéve qé prodhojné ushgime (p.sh., trajtimi i
drejtpérdrejté né kafshé ose trajtimi i térthorté né
ambientet ku qéndrojné kafshét ose mjedisit pérreth),
atéheré studimet e ushqyerjes dhe metabolizmit né bagéti
duhet t€ lejojné vlerésimin e mbetjeve né ushqim me
origjiné shtazore.

ADS

8.16.6

Efektet e pérpunimit industrial dhe/ose pérgatities né
kushte shtépie mbi natyrén dhe madhésiné e mbetjeve té
1éndés vepruese.

ADS

Kolona 1
Informacioni i kérkuar

Kolona 2

Té gjitha t¢ dhénat jané
GDB, nése nuk tregohet
si ADS

Kolona 3

Rregulla specifike pér pérshtatjen nga
informacioni standard, né lidhje me
disa nga kérkesat e informacionit qé
mund té kérkojné rekurs pér testimin e
vertebroréve

8.16.7

Cdo informacion tjetér i disponueshém qé éshté i
pérshtatshém.

Mund té jeté e pérshtatshme té pérfshijé informacion mbi
ushgimin, vecanérisht né rastin e trajtimit té materialeve
té ushqimit.

ADS

8.16.8

Pérmbledhja dhe vlerésimi i t¢ dhénave té pataqitura,
sipas 8.16.1 deri 8.16.8

Eshté e réndésishme té pércaktohet nése metabolitét e
gjetur né ushqim (nga kafshét ose bimét) jané té njéjta me
ato té testuata né studimet e toksicitetit. Pérndryshe,
vlerat pér vlerésimin e rrezikut nuk jané té vlefshme pér
mbetet e gjetura.

ADS

15




8.17 | Nése lénda vepruese duhet té pérdoret né produkte pér | ADS
veptim kundér biméve duke pérfshiré algat, atéheré do t&
kérkohet testimi pér té vlerésuar efektet toksike té
metabolitéve nga bimét e trajtuara, nése ka, kur jané té
ndryshme nga ato té identifikuara né kafshé

8.18 | Pérmbledhje e toksikologjisé sé gjitaréve. Ofron vlerésim
dhe pérfundim té pérgjithshém, né lidhje me té gjitha té
dhénat toksikologjike dhe ¢do informacion tjetér né lidhje
me léndét vepruese duke pérfshiré NOAEL

9. | STUDIME EKOTOKSIKOLOGJIKE

9.1 | Toksiciteti ndaj organizmave ujoré
9.1.1 | Testimi i toksicitetit afatshkurtér né peshk Studimi nuk duhet té kryhet nése:

Kur kérkohen té dhéna t€ toksicitetit afatshkurtér te - ckziston njé studim i vlefshém i
peshqit, duhet té aplikohet gasja e pragut (strategjia e toksicitetit afatgjaté ujor né peshqit
niveluar)

9.1.2 | Testimi i toksicitetit afatshkurtér né jovertebrorét ujoré

9.1.2.1 | Daphnia magna
9.1.2.2 | Specie té tjera ADS
9.1.3 | Studimi i frenimit t€ rritjes n€ alga
9.1.3.1 | Efektet né normén e rritjes sé€ algave té gjelbra
9.1.3.2 | Efektet mbi normén e rritjes sé cianobaktereve ose té
diatomave

9.1.4 | Biokoncentrimi Pércaktimi eksperimental mund té mos

9.1.4.1 | Metodat e vlerésimit jeté 1 nevojshém, nése:

9.1.4.2 | Pércaktimi eksperimental - mund té demonstrohet né bazé té
vetive fiziko-kimike (p.sh., log Koé
<3) ose déshmi té tjera qé substanca
ka njé potencial t€ ulét pér
biokoncentrim.

9.1.5 | Ndalimi i aktivitetit mikrobial
Studimi mund té zévendésohet nga njé test i ndalimit té
nitrifikimit, nése t¢ dhénat e disponueshme tregojné se
substanca ka té ngjaré té jeté njé inhibitor i rritjes ose i
funksionit mikrobial, né vecanti baktereve nitrifiluese

9.1.6 | Studimet e métejshme té toksikologjisé mbi organizmat | ADS
ujoré
Nése rezultatet e studimeve ekotoksikologjike, studimet
mbi fatin dhe sjelljen dhe/ose pérdorimet e parashikuara
té léndés vepruese tregojné njé rrezik pér mjedisin ujor,
ose nése pritet njé ekspozim afatgjaté, atéheré do té
kryhet njé ose mé shumé teste té pérshkruara né kété
shtojcé.

9.1.6.1 | Testimi i toksicitetit afatgjaté te peshqit: a) test i fazés s¢ | ADS
hershme té peshkut; b) testimi i toksicitetit afatshkurtér té
peshkut né fazat e embrionit; ¢) testi i rritjes sé té vegjélve
t€ peshkut; d) testi i ciklit té ploté t€ jetés sé peshkut.

9.1.6.2 | Testimi i toksicitetit afatgjaté mbi jovertebrorét: ADS
a) studimi i rritjes dhe studimit t€ riprodhimit té€ biméve;
b) riprodhimi dhe rritja e llojeve té tjera (p.sh., Mysid);
c) zhvillimi dhe shfagja e llojeve té tjera (p.sh.,
Chironomus)

9.1.7 | Bioakumulimi né njé specie té pérshtatshme ujore ADS

9.1.8 | Efektet né ¢do organizém tjetér specifik, jo t€ synuar | ADS
(flora dhe fauna) gé besohet té jeté né rrezik

9.1.9 | Studime mbi organizmat qé gjenden né sedimente ADS

9.1.10 | Efektet né makrofité ujore ADS

9.2 | Toksiciteti tokésor, testet fillestare ADS
9.2.1 | Efektet né mikroorganizmat e tokés
9.2.2 | Efektet né krimbat e dheut ose né jovertebrorét e tjeré qé

nuk banojné né toké.

9.2.3 | Toksiciteti akut ndaj biméve.

9.3 | Testet tokésore, afatgjata ADS
9.3.1 | Studimi i riprodhimit me krimba tokésore ose

jovertebroré té tjeré qé nuk banojné né toké.

9.4 | Efektet né zogjté ADS Pér pikén e fundit 9.4.3, studimi nuk
9.4.1 | Toksiciteti akut oral ka nevojé té kryhet, nése: - studimi i
9.42 | Toksiciteti afatshkurtér - studimi tetéditor né té paktén toksicitetit né diete tregon se LC 50

njé specie (pérveg pulave, rosave dhe patave) éshté mbi 2 000 mg/kg.

9.4.3 | Efektet né riprodhim

9.5 | Efektet mbi artropodét ADS
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9.5.1 | Efektet mbi bletét
9.5.2 | Arthropodét e tjeré jotokésoré, p.sh., grabitqarét
9.6 | Biokoncentrimi, tokésor ADS
9.7 | Bioakumulimi, tokésor ADS
9.8 | Efektet né organizma té tjeré joujoré ADS
9.9 | Efektet né gjitarét ADS Té dhénat rrjedhin  nga vlerésimi
9.9.1 | Toksiciteti akut oral toksikologjik i gjitaréve. Do  té
9.9.2 | Toksiciteti afatshkurtér raportohet pika pérfundimtare
9.9.3 | Toksiciteti afatgjaté toksikologjike afatgjate e gjitaréve
(NOAEL), e shprehur si pérbérési mg
test/kg bé/dité
9.9.4 | Efektet né riprodhim
9.10 | Identifikimi i aktivitetit endokrin ADS
10 | FATI MJEDISOR DHE PERDORIMI
10.1 | Fati dhe sjellja né ujé dhe né sediment
10.1.1 | Degradimi, studimet fillestare
Nése vlerésimi i kryer tregon nevojén pér té hetuar mé tej
degradimin e substancés dhe t€ produkteve t€ saj té
degradimit ose lénda vepruese ka degradim abiotik
pérgjithésisht t€ ulét ose mungesé, atéheré testet e
pérshkruara né 10.1.3 dhe 10.3.2 dhe, aty ku &shté e
pérshtatshme - né 10.4 do té kérkohet. Zgjedhja e testeve
té pérshtatshme varet nga rezultatet e vlerésimit fillestar té
kryer
10.1.1.1 | Abiotike
a) Hidroliza né funksion té pH-sé dhe identifikimi i
produkteve t€ ndarjes - Identifikimi i produkteve té
prishjes kérkohet kur produktet e ndarjes né ¢do kohé té
mostrimit jané té pranishém né = 10%.
b) Fototransformimi né ujé, duke pérfshiré identifikimin e
produkteve té transformimit.
10.1.1.2 | Biotiké
) Biodegradueshmétia e gatshme
b) Biodegradueshméria e brendshme (aty ku éshté e
pérshtatshme)
10.1.2 | Adsotbim/desorptim
10.1.3 | Shkalla dhe rruga e degradimit, duke pérfshiré
identifikimin e metabolitéve dhe produkteve té degradimit
10.1.3.1 | Trajtimi biologjik i ujérave té zeza
2) biodegradimi aerobik ADS
b) biodegradimi anaerobik ADS
¢) Testin e simulimit STP ADS
10.1.3.2 | Biodegradimi né ujéra té émbla
a) studimi i degradimit ujor aerobik ADS
b) testin e degradimit té ujit/sedimentit ADS
10.1.3.3 | Biodegradimi né ujérat detare ADS
10.1.3.4 | Biodegradimi gjaté ruajtjes sé¢ plehut organik ADS
10.1.4 | Adsorbimi dhe desorbimi né ujéra dhe sistemet e | ADS
sedimenteve ujore dhe, aty ku éshté e pérshtatshme,
adsorbimi dhe desorbimi i metabolitéve dhe produkteve
t€ degradimit.
10.1.5 | Studimi né terren mbi akumulimin né sediment ADS
10.1.6 | Substancat inorganike: informacion mbi fatin dhe sjellien | ADS
né ujé
10.2 | Fati dhe sjellja né toké ADS
10.2.1 | Studimi laboratorik mbi normén dhe rrugén e degradimit, | ADS
duke pérfshiré identifikimin e proceseve té pérfshira dhe
identifikimin e ¢do metabolite dhe produkteve té
degradimit né njé lloj toke (pérveg rastit té varur nga pH)
né kushte té pérshtatshme.
Studimet laboratorike mbi shkallén e degradimit né tri
lloje té tjera t€ tokés.
10.2.2 | Studime né terren, dy lloje t€ tokés ADS
10.2.3 | Studimet e akumulimit té tokés ADS
10.2.4 | Adsorbim dhe desorbim né t€ paktén tri lloje té tokés | ADS
dhe, aty ku éshté e pérshtatshme, adsorbimi dhe
desorbimi i metabolitéve dhe i sprodukteve t€ degradimit
10.2.5 | Studime t€é métejshme mbi korratim
10.2.6 | Lévizshméria né té paktén tri lloje t€ tokés dhe ku | ADS
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lévizshméria pérkatése e metabolitéve dhe e produkteve
t€ degradimit

10.2.6.1 | Studimet e kullimit té kolonés
10.2.6.2 | Studime lizimetri
10.2.6.3 | Studimet e kullimit né terren
10.2.7 | Shtritja dhe natyra e mbetjeve té pércaktuara ADS
Pércaktimi dhe karakteristikat e mbetjeve t€ detyruara
rekomandohet té€ kombinohet me njé studim té simulimit
té tokés.
10.2.8 | Studime té tjera té degradimit té tokés ADS
10.2.9 | Substanca inorganike: informacion mbi fatin dhe sjelljen
né toké
10.3 | Fad dhe sjellja né ajér
10.3.1 | Fototransformimi né ajér (metoda e vlerésimit)
Identifikimi i produkteve t€ transformimit
10.3.2 | Fati dhe sjellja né ajér, studime té métejshme ADS
10.4 | Studime shtesé mbi fatin dhe sjelljen né mjedis ADS
10.5 | Pércaktimi i mbetjeve ADS
10.5.1 | Pércaktimi i mbetjeve pér vlerésimin e rrezikut
10.5.2 | Pércaktimi i mbetjeve pér monitorim
10.6 | Té dhénat e monitorimit ADS
10.6.1 | Identifikimi i té gjitha produkteve t€ degradimit (> 10%),
duhet té pérfshihet né studimet mbi degradimin né toké,
ujé dhe sedimente
11. | MASAT E NEVOJSHME PER TE MBROJTUR
NJEREZIT, KAFSHET DHE MJEDISIN
11.1 | Metodat e rekomanduara dhe masat paraprake, né lidhje
me trajtimin, pérdorimin, ruajtjen, transportin ose zjarrin
11.2 | NEé rast zjarri, natyra e produkteve té reagimit, gazeve té
djegies etj.
11.3 | Masat e emergjencés né rast aksidenti
11.4 | Mundésia e shkatérrimit ose dekontaminimit pas léshimit
né:
2) ajér;
b) ujé, duke pérfshiré ujin e pijshém;
¢) toké.
11.5 | Procedurat pér menaxhimin e mbeturinave t€ léndés
vepruese pér industriné ose pérdoruesit profesionist
11.6 | Mundésia e ripérdorimit ose riciklimit
11.7 | Mundésia e neutralizimit té efekteve
11.8 | Kushtet pér shkarkimin e kontrolluar, duke pérfshiré
cilésité e rriedhjes
11.9 | Kushtet pér djegien e kontrolluar
11.10 | Identifikimi i ¢do substance mbi mbrojtjen e ujérave
néntokésore nga ndotja e shkaktuar nga disa substanca té
rrezikshme, mbi mbrojtjen e ujérave néntokésore nga
ndotja dhe pérkeqésimi, mbi standardet e cilésisé sé
mijedisit né fushén e politikés mbi ujin.
12. | KLASIFIKIMI, ETIKETIMI DHE PAKETIMI
12.1 | Shénoni ¢do klasifikim dhe etiketim ekzistues
12.2 | Klasifikimi i rrezikut t€ substancés qé rezulton nga
zbatimi i legjislacionit specifik pér klasifikimin, etiketimin
dhe ambalazhimin e kimikateve.
Pér mé tepér, pér secilén hytje duhet té sigurohen arsyet
pse nuk éshté dhéné klasifikimi pér njé pérfundim
12.2.1 | Klasifikimi i rrezikut
12.2.2 | Piktogram rreziku
12.2.3 | Fjala e sinjalit
12.2.4 | Deklaratat e rrezikut
12.2.5 | Deklaratat paraprake, duke pérfshiré parandalimin,
pérgjigien, ruajtjen dhe asgjésimin
12.3 | Limitet specifike t€ pérqendrimit, kur éshté e
aplikueshme, qé rezultojné nga zbatimi i legjislacionit
specifik pér klasifikimin, etiketimin dhe ambalazhimin e
kimikateve.
13. | PERMBLEDHJA DHE VLERESIMI

Informacioni  kryesor i identifikuar pérmblidhet,
vlerésohet dhe béhet njé draft vlerésimi té rrezikut
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KREU III

MIKROORGANIZMAT

Grupi i t¢ dhénave bazé dhe té dhéna shtesé té vendosura pér 1éndét vepruese

Informacioni i kérkuar pér t€ mbéshtetur miratimin e njé lénde vepruese éshté renditur né
tabelén e méposhtme:

Kolona 1
Informacioni i kétkuar

Kolona 2
Té gjitha té dhénat
jané GDB nése nuk
tregohet si ADS

Kolona 3

Rregulla specifike pér pérshtatjen
nga informacioni standard né
lidhje me disa nga kérkesat e

informacionit q¢ mund té

kérkojné rekurs pér testimin e

vertebroréve
1. | APLIKUESI
1.1 | Emri dhe adresa
1.2. | Personi kontaktues
1.3 | Prodhuesi (emri, adresa dhe vendndodhja e fabrikés sé
prodhimit)
2. | IDENTITETI I MIKROORGANIZMIT
2.1 | Emri i zakonshém i mikroorganizmit (pérfshiré emrat
alternativé dhe té zévendésuar)
2.2 | Emri taksonomik dhe tendosja
23 | Numri i referencés sé mbledhjes dhe i kulturés ku
depozitohet kultura
2.4 | Metodat, procedurat dhe kriteret e pérdorura pér té
pércaktuar praniné dhe identitetin e mikroorganizmit
2.5 | Specifikimi i pérbérésit aktiv t€ klasés teknike
2.6 | Metoda e prodhimit dhe kontrollit té cilésisé
2.7 | Pérmbajtja e mikroorganizmit
2.8 | Identiteti dhe pérmbajtja e papastértive, aditivéve, ndotjes
sé mikroorganizmave
2.9 | Profili analitik i grupeve
3. | VETITE BIOLOGJIKE TE MIKROORGANIZMIT
3.1 | Informacion i pérgjithshém mbi mikroorganizmin
3.1.1 | Sfondi historik
3.1.2 | Pérdorime historike
3.1.3 | Origjina, dukuria natyrore dhe shpérndarja gjeografike
3.2 | Fazat e zhvillimit/cikli jetésor i mikroorganizmit
3.3 | Marrédhéniet me patogjenét e njohur té biméve ose té
kafshéve ose té njeriut
3.4 | Stabiliteti gjenetik dhe faktorét g€ ndikojné né té
3.5 | Informacion mbi prodhimin e metabolitéve (vecanérisht
toksina)
3.6 | Prodhimi dhe rezistenca ndaj antibiotikéve dhe agjentéve
té tjeré antibiotiké
3.7 | Fugia ndaj faktoréve té mjedisit
3.8 | Informacione té métejshme mbi mikroorganizmin
4. | METODAT E ZGJIDHJES DHE E IDENTIFIKIMIT
4.1 | Metodat analitike pér analizén e mikroorganizmit si té
prodhuar
4.2 | Metodat e pérdorura pér qéllime t€ monitorimit pér té
pércaktuar mbetjet (t€ qéndrueshme ose jo @t
géndrueshme)
5. | EFEKTIVITETI KUNDER ORGANIZMIT TARGET
5.1 | Funksioni dhe meényra e kontrollit, p.sh., térhegjen,
vrasjen, pengimin
5.2 | Infektiviteti, shpérndarja dhe aftésia e kolonizimit
5.3 Organizmi/ at pérfagésues i kontrolluar dhe produktet,
organizmat ose objektet g€ duhet t€ mbrohen
5.4 | Efektet né organizmin/at e objektivit pérfaqésues
Efektet mbi materialet, substancat dhe produktet
5.5 | Pérqendrimi i mundshém né té cilin mikroorganizmi do té
pérdoret
5.6 | Ményra e veprimit (pérfshiré vonesat kohore)
5.7 | Té dhénat e efikasitetit
5.8 | Cdo kufizim i njohur pér efikasitetin
5.8.1 | Informacion mbi ndodhjen ose ndodhjen e mundshme té
zhvillimit t€ organizmit/ave té synuar dhe strategjive té
pérshtatshme té menaxhimit
5.8.2 | Vézhgime mbi efektet anésote t€ padéshiruara ose té
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pagéllimshme

5.8.3 | Specifikimi i hostit, diapazoni dhe efektet né lloje té
ndryshme nga organizmi i synuar
5.9 | Metodat pér té parandaluar humbjen e virulencés sé stokut
té farés sé mikroorganizmit
6. | PERDORIMET E PERFSHIRE DHE EKSPOZIMI
6.1 | Fusha e pérdorimit/eve té parashikuar
6.2 | Lloji i produktit/eve
6.3 | Pérshkrimi i detajuar i modelit té pérdorimit/eve
6.4 | Kategoria e pérdoruesve pér té cilat mikroorganizmi duhet
té miratohet
6.5 | Té dhénat e ekspozimit, sipas rastit
6.5.1 | Informacion mbi ekspozimin e njeriut qé lidhet me
pérdorimet e parashikuara dhe asgjésimin e léndés
vepruese
6.5.2 | Informacion mbi ekspozimin mjedisor t€ lidhur me
pérdorimet e parashikuara dhe asgjésimin e 1éndés
vepruese
6.5.3 | Informacion mbi ekspozimin e kafshéve qé prodhojné
ushgime dhe ushqimeve té shoqéruara me pérdorimet e
synuara té 1éndés vepruese
7. | EFEKT MBI SHENDETIN E NJERIUT DHE TE Kérkesat e informacionit né kété krye
KAFSHEVE mund té pérshtaten si¢ kérkohet, né
pérputhje me specifikimet e kreut 1
né kété shtojcé.
7.1 | Informata themelore
7.1.1 | Té dhénat mjekésore
7.1.2 | Vézhgimi mjekésor né personelin prodhues té fabrikés
7.1.3 | Vézhgimet e ndjeshmérisé/alergjisé
7.1.4 | Vézhgim direkt, p.sh., raste klinike. Cdo patogjenitet dhe
infektivitet ndaj njerézve dhe gjitaréve t€ tjeré nén kushtet
¢ imunosupresionit.
7.2 | Studimet themelore
7.2.1 | Sensibilizimi
7.2.2 | Toksiciteti akut, patogjeniteti dhe infektimi
7.2.2.1 | Toksiciteti akut oral, patogjeniteti dhe infektimi
7.2.2.2 | Toksiciteti akut i thithjes, patogjeniteti dhe infektimi ADS
7.2.2.3 | Doza e vetme intra-peritoneal/nén lékuré ADS
7.2.3 | Testimi i gjenotoksicitetit # vitro
7.2.4 | Studimi i kulturés sé qelizés
7.2.5 | Informacion mbi toksicitetin dhe  patogjenitetin | ADS
afatshkurtér
7.2.5.1 | Pasojat e shéndetit pas ekspozimit té pérséritur té thithjes ADS
7.2.6 | Trajtimi i propozuar: masat ¢ ndihmés sé paré, trajtimi
mjekésor
7.3 | Studime t€ vecanta toksiciteti, patogjeniteti dhe | ADS
infektiviteti
7.4 | Genotoksiciteti - studime 7z vivo né gelizat somatike ADS
7.5 | Genotoksiciteti - studime 7 vivo né gelizat embrionale ADS
7.6 | Pérmbledhje e toksicitetit, patogjenitetit dhe infektivitetit
té gjitaréve dhe vlerésimit té pérgjithshém
7.7 | Mbetjet né ose mbi artikujt e trajtuar, ushqimet dhe | ADS
ushqyerjen pér kafshé.
7.7.1 | Qéndrueshméria dhe gjasat e shumimit né ose mbi artikujt | ADS
¢ trajtuat, ushgimet ose produktet ushgimore
7.7.2 | Kérkohet informacion i métejshém ADS
7.7.2.1 | Mbetje jo té géndrueshme ADS
7.7.2.2 | Mbetje t€ géndrueshme ADS
7.8 | Pérmbledhja dhe vlerésimi i mbetjeve né ose mbi artikujte | ADS
trajtuar, ushgimet dhe produktet ushgimore
8. | EFEKTET PER ORGANIZMAT JOTARGET Kérkesat e informacionit né kété krye
mund té pérshtaten si¢ kérkohet, né
pérputhje me specifikimet e kreut 1
né kété shtojcé.
8.1 | Efektet né organizmat ujoré
8.1.1 | Efektet né peshq
8.1.2 | Efektet né jovertebrorét e ujérave t€ émbla
8.1.3 | Efektet né rritjen e algave
8.1.4 | Efektet né bimé pérveg algave ADS
8.2 | Efektet mbi krimbat e dheut
8.3 | Efektet né mikroorganizmat e tokés
8.4 | Efektet te zogjté
8.5 | Efektet mbi bletét
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8.6 | Efektet né artropodét, pérvec bletéve
8.7 | Studime t€ métejshme ADS
8.7.1 | Bimé tokésore ADS
8.7.2 | Giitarét ADS
8.7.3 | Specie dhe procese té tjera relevante ADS
8.8 | Pérmbledhja dhe vlerésimi i efekteve mbi organizmat jo té
synuar
9. | FATI MJEDISOR DHE PERDORIMI
9.1 | Qéndrueshméria dhe shuméfishimi
9.1.1 | Toké
9.1.2 | Ujé
9.1.3 | Ajér
9.1.4 | Lévizshméri
9.1.5 | Pérmbledhje dhe vlerésim i fatit dhe sjelljes né mjedis
10. | MASAT E NEVOJSHME PER TE MBROJTUR
NJEREZIT, KAFSHET DHE MJEDISIN
10.1 | Metodat e rekomanduara dhe masat paraprake, né lidhje
me trajtimin, ruajtjen, transportin ose zjarrin
10.2 | Masat e emergjencés né rast aksidenti
10.3 | Procedurat pér shkatérrimin ose dekontaminimin
10.4 | Procedurat pér menaxhimin e mbeturinave
10.5 | Plani i monitorimit qé do té pérdoret pér mikroorganizmin
aktiv, duke pérfshiré trajtimin, ruajtjen, transportimin dhe
pérdorimin
11. | KLASIFIKIMI, ETIKETIMI DHE PAKETIMI I
MIKROORGANIZMIT
11.1 | Grupi pérkatés i rrezikut
12. PERMBLEDH]A DHE VLERESIMI
Informacioni  kryesor identifikuar  pérmblidhet,
vlerésohet dhe béhet njé draft vlerésimi té rrezikut.
KREU IV
LISTA E LENDEVE VEPRUESE QE PERDOREN PER TRAJTIMIN E UJIT TE
PIJSHEM
Lénda kimike Numri CAS Lénda aktive Veprimi Pérqendrimi % Standardi
Hipoklorit 7778-54-3 Klor aktiv Dezinfektant 60-70 SSH :EN-
Ca kokrrizor 900 :2014
Hipoklorit Na 7681-52-9 Klor aktiv Dezinfektant 13-15 SSH :EN-
901 :2013
Tretésiré 7782-50-5 Klor aktiv Dezinfektant 0.05-0.07
hipokloriti
prodhuar iz situ
Acid sulfurik 7664-93-9 Acid sulfurik Rregullues i pH 98 SSH :EN-
899 :2009
Acid klorhidrik 7647-01-0 Acid klorhidrik Rregullues i pH 25-38 SSH :EN-
939 :2016
Karbon 7440-44-0 Karbon aktiv Adsotbues SSH :EN-
aktiv pluhur 12903 :2009
Karbon 7440-44-0 Karbon aktiv Adsotbues SSH :EN-
aktiv kokrrizor 12915 :2009
Poliklorur alumini | 1327-41-9 Al203 Koagulant 10-14 SSH :EN-
tretésiré 17034 :2018
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SHTOJCA III

KREU I
KERKESAT PER INFORMACION PER PRODUKTE BIOCIDE

1. Né kété shtojcé pércaktohen kérkesat e informacionit qé duhet t€ pérfshihen né dosjen pér
produktin biocid g€ shoqéron kérkesén pér miratimin e njé€ lénde vepruese dhe dosjen qé shogéron njé
autorizim té njé produkti biocid.

2. Elementet e t€ dhénave t€ pércaktuara né kété shtojcé pérbéjné njé Grup t€ Dhénash Bazé (GDB)
dhe njé shtojcé té té dhénave shtesé (ADS). Elementet e t€ dhénave g€ i pérkasin GDB-sé konsiderohen
si t€ dhéna bazé t€ cilat duhet té sigurohen né parim pér té gjitha produktet biocide. Né lidhje me ADS-
né, elementet e t€ dhénave g€ do t€ sigurohen pér njé produkt biocid specifik do té pércaktohen duke
marré parasysh secilin nga elementet e t€ dhénave té€ ADS-sé té treguara né kété shtojcé, duke marré
parasysh, ndér t€ tjera, vetité fizike dhe kimike t€ produktit, t&€ dhénat ekzistuese, informacionin qé éshté
pjesé e GDB-sé dhe llojet e produkteve dhe modelet e ekspozimit qé lidhen me kéto pérdorime. Aplikanti
duhet t€ konsultojé udhézimet e hollésishme teknike, né lidhje me zbatimin e késaj shtojce dhe, né
veganti, testimin mbi vertebrorét qé aplikanti propozon té kryejé.

3. Aplikanti duhet:

a) t€ pérfshijé njé pérshkrim té hollésishém dhe t€ ploté té€ studimeve té€ kryera dhe t€ metodave té
pérdorura;

b) t€ sigurojé se té dhénat né dispozicion jané relevante dhe jané té kualitetit t€ mjaftueshém pér té
pérmbushur kérkesat.

4. Testet e dorézuara pér géllime té€ autorizimit duhet t€ kryhen né pérputhje me metodat e
pércaktuara, sipas legjislacionit kombétar pér menaxhimin e kimikateve. Megjithaté, nése njé metodé éshté
¢ papérshtatshme ose nuk pérshkruhet, do té pérdoren metoda té tjera té cilat jané shkencérisht té
pérshtatshme, sa heré té jeté e mundur né nivel ndérkombétar, dhe pérshtatshméria e tyre duhet té
arsyetohet né aplikim. Kur metodat e testimit aplikohen te nanomaterialet, duhet t€ sigurohet shpjegimi
pér pérshtatshmériné e tyre shkencore pér nanomaterialet dhe, sipas rastit, pérshtatjeve/pérshtatjeve
teknike qé jané béré né ményré qé t'u pérgjigjen karakteristikave specifike té kétyre materialeve.

5. Testimet e kryera duhet té€ jené né pérputhje me kérkesat pérkatése té mbrojtjes s€ kafshéve
laboratorike té pércaktuara, sipas legjislacionit specifik mbi mbrojtjen e kafshéve t€ pérdorura pér géllime
shkencore dhe, né rastin e testeve eckotoksikologjike dhe toksikologjike, praktika e miré laboratorike té
pércaktuara, sipas legjislacionit specifik pér zbatimin e parimeve t€ praktikés sé miré laboratorike dhe
verifikimin e aplikimit té tyre pér testet mbi substancat kimike.

6. Kur béhet testimi, duhet té sigurohet njé pérshkrim i detajuar sasior dhe cilésor (specifikimi) i
produktit t€ pérdorur pér ¢do testim dhe papastértité e tij.

7. Testet e reja q€ pérfshijné vertebrorét duhet té€ kryhen si opsioni i fundit né dispozicion pér té
pérmbushur kérkesat e té€ dhénave té paraqitura né kété shtojcé, kur té gjitha burimet e tjera té t€ dhénave
jané shteruar. Duhet té shmanget edhe testimi iz w»wo me substanca gérryese né nivelet e
pérqendrimit/dozés qé shkaktojné kotrozion.

KREU II
PRODUKTET BIOCIDE

Grupi i té€ dhénave bazé dhe té dhénat shtesé té vendosura pér produktet biocide

Informacioni i kérkuar pér té mbéshtetur autorizimin e njé produkti biocid éshté listuar né
tabelén e méposhtme.

Kolona 1 Kolona 2 Kolona 3
Informacioni i kérkuar Té gjitha t&€ dhénat jané Rregulla specifike pér pérshtatjen
GDB nése nuk tregohet si nga informacioni standard né
ADS lidhje me disa nga kérkesat e

informacionit qé mund té kérkojné
rekurs pér testimin e vertebroréve

1. | APLIKUESI

1.1 | Emri dhe adresa etj.
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1.2 | Personi kontaktues
1.3 | Prodhuesi dhe formulati i produktit biocid dhe léndés
vepruese (emrat, adresat, pérfshiré vendndodhjen e
biméve)
2. | IDENTITETI I PRODUKTIT BIOCIDAL
2.1 | Emri tregtar ose emri i propozuat tregtar
2.2 | Kodi i zhvillimit i prodhuesit dhe numti i produktit,
nése &shté e pérshtatshme
2.3 | Pérbérja e produktit biocid sasior (g/kg, g/l ose% é/é
(v/v)), pérkatésisht deklarimi i t&é gjitha léndéve
vepruese dhe substancave joaktive, t€ cilat i shtohen
qéllimisht  produktit biocid (formulimi), si dhe
informacione té hollésishme sasiore dhe cilésore pér
pérbérjen e léndés vepruese qé pérmban produkti
biocid. Pér substancat joaktive, duhet té sigurohet njé
fleté e té dhénave té sigurisé.
Pérvec késaj, duhet té jepen té gjitha informacionet
pérkatése mbi pérbérésit individualé, funksionin e tyre
dhe, né rastin e njé pérzierjeje reaksioni, pérbérja
pérfundimtare e produktit biocid.
2.4 | Lloji i formulimit dhe natyra e produktit biocid, p.sh.,
koncentrat emulsifikues, pluhur i lagésht, tretésiré.
3. | VETITE FIZIKE, KIMIKE DHE TEKNIKE
3.1 | Pamija (né 20°C dhe 101,3 kPa)
3.1.1 | Gjendja fizike (né 20°C dhe 101,3 kPa)
3.1.2 | Ngjyra (n€ 20°C dhe 101,3 kPa)
3.1.3 | Exé (né 20°C dhe 101,3 kPa)
3.2 | Aciditeti/alkaliniteti. Testi €shté i aplikueshém kur pH e
produktit biocid ose shpérndarja e saj né ujé (1%) éshté
jashté diapazonit t€ pH 4-10
3.3 | Dendésia relative (Iéngjet) dhe dendésia te solidet
3.4 | Stabilited i ruajtjes, géndrueshméria dhe jetégjatésia
3.4.1 | Testet e stabilitetit té ruajtjes
3.4.1.1 | Testi magazinimit t€ pérshpejtuar
3.4.1.2 | Prova e ruajtjes afatgjate né temperaturén e ambientit
3.4.1.3 | Testi stabilitetit t& temperaturés sé ulét (Iéngje)
3.4.2 | Efektet mbi pérmbajtjen e léndés vepruese dhe
karakteristikat teknike t€ produktit biocid
3.4.2.1 | Drita
3.4.2.2 | Temperatura dhe lagéshtia
3.4.2.3 | Reaktivitet ndaj materialit té enés
3.5 | Karakteristikat teknike té produktit biocid
3.5.1 | Shkritje
3.5.2 | Avullimi, spontaniteti dhe stabiliteti i shpérndarjes
3.5.3 | Analiza e sitéve té lagur dhe testimi i sités sé thaté
3.54 | Emulsifikimi, tiemulsifikimi dhe qgéndrueshméria e
emulsionit
3.5.5 | Koha e shpérbérjes
3.5.6 | Shpérndarja e madhésisé sé grimcave, pérmbajtja e
pluhurit, amortizimi, vrazhdésia
3.5.7 | Shkumé té vazhdueshme
3.5.8 | Fluiditeti/derdhje/plehérimi
3.5.9 | Shkalla e djegies - gjeneratoré t€ tymit
3.5.10 | Plotésimi i djegies - gjeneratoré té tymit
3.5.11 | Pérbérja e tymit - gjeneratoréve t€ tymit
3.5.12 | Modeli i spérkatjes - aerosolet
3.5.13 | Karakteristika té tjera teknike
3.6 | Pérputhshméria fizike dhe kimike me produktet e tjera
duke pérfshiré produktet e tjera biocide me té cilat
duhet t€ autorizohet pérdorimi i saj
3.0.1 | Pajtueshméria fizike
3.6.2 | Pérputhshméria kimike
3.7 | Shkalla e shpérbérjes dhe stabilitetit té hollimit
3.8 | Tensioni sipérfagésor
3.9 | Viskozitet
4. | RREZIQE FIZIKE DHE KARAKTERISTIKAT E
RREZIKSHME
4.1 | Eksplozivét
4.2 | Gazet e ndezshme
4.3 | Aerosolét e ndezshém
4.4 | Gazet oksiduese
4.5 | Gazet nén presion
4.6 | Léngje té ndezshme
4.7 | Mbetjet e ndezshme
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4.8 | Substancat dhe pérzierjet vetéreaktive
4.9 | Léngje piroforike
4.10 | Solide piroforike
4.11 | Substancat dhe pérzierjet e veténgrohjes
4.12 | Substancat dhe pérzierjet qé né kontakt me ujin
léshojné gazra té ndezshme
4.13 | Léngjet oksiduese
4.14 | Mbetjet e oksidimit
4.15 | Peroksidet organike
4.16 | Korrozive ndaj metaleve
4.17 | Tregues fiziké shtesé té rrezikut
4.17.1 | Temperaturat ¢ ndezjes automatike t€ produkteve
(Iéngjet dhe gazrat)
4.17.2 | Temperatura relative e veténdezjes pér solide
4.17.3 | Rrezik shpérthimi té pluhurit
5. | METODAT E ZBULIMIT DHE TE
IDENTIFIKIMIT

5.1 | Metoda analitike, duke pétfshiré parametrat e validimit
pér pércaktimin e pérqendrimit té léndés vepruese,
mbetjeve, papastértive relevante dhe substancave
shgetésuese né produktin biocid

5.2 | Metodat analitike pér géllime té monitorimit, duke | ADS
pérfshiré normat e rimékémbjes dhe kufijté e
pércaktimit t€ komponentéve pérkatés té produktit
biocid dhe/ose mbetjeve té tyre, kur éshté e
réndésishme né ose né vijim:

5.2.1 | Toké ADS
522 | Ajér ADS
5.2.3 | Uji (pérfshiré ujin e pijshém) dhe sedimentet ADS
5.2.4 | Léngjet dhe indet e kafshéve dhe té njeriut ADS

5.3 | Metodat analitike pér géllime t€ monitorimit, duke | ADS
pérfshiré normat e rimékémbjes dhe kufirin e sasis¢ dhe
zbulimit t€ 1éndés vepruese dhe pér mbetjet e tyre,
né/mbi ushqimin me origjiné bimore dhe shtazore apo
ushgim dhe produkte t€ tjera aty ku éshté e
réndésishme (jo e nevojshme, nése as lénda vepruese as
materiali i trajtuar me t€ nuk vjen né kontakt me
kafshét qé prodhojné ushgime, ushgim me origjiné
bimore dhe shtazore ose ushqim pér kafsh¢)

6. | EFEKTIVITETI KUNDER ORGANIZMAVE
TARGET

6.1 | Funksioni, p.sh., fungicid, rodenticid, insekticid,
bactericide. Ményra e kontrollit, p.sh., térhegjen,
vrasjen, pengimin

6.2 | Organizmi/at pérfaqésues qé do té kontrollohen dhe
produktet, organizmat ose objektet qé duhet t&
mbrohen

6.3 | Efektet n€ organizmat pérfagésues t€ synuar

6.4 | Pérqendrimi i mundshém né té cilin do té pérdoret
lénda vepruese

6.5 | Ményra e veprimit (pérfshiré vonesat kohore)

6.6 | Pretendimet e propozuara té etiketés pér produktin
dhe, aty ku béhen pretendimet etiketuese, pér artikujt e
trajtuar

6.7 | Té dhénat e efikasitetit pér t& mbéshtetur kéto
pretendime, duke pérfshiré protokollet,  testet
laboratorike ose gjykimet né terren

6.8 | Cdo kufizim i njohur pér efikasitetin

6.8.1 | Informacion mbi ndodhjen ose ndodhjen e mundshme
t€ zhvillimit t€ rezistencés dhe t€ strategjive té
pérshtatshme té menaxhimit

6.8.2 | Vézhgimet mbi efektet anésore té padéshiruara ose t€
pagéllimshme, p.sh., né organizma té dobishém dhe &
tjeré jo t€ synuar.

6.9 | Pérmbledhje dhe vlerésim

7. | PERDORIMET E QELLIMIT DHE EKSPOZIMI

7.1 | Fusha/t e pérdorimit e parashikuar pér produktet
biocide dhe, kur éshté e pérshtatshme, artikujt e trajtuar

7.2 | Tipii produktit

7.3 | Pérshkrimi i detajuar i modelit t€ pérdorimit té
parashikuar pér produktet biocide dhe, kur éshté e
pérshtatshme, artikuj té trajtuar.

7.4 | Pérdoruesi, p.sh., industriale, t€ trajnuar profesionale,

profesionale ose publike (jo profesionale)
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7.5

Tonazh i mundshém qé do té vendoset né treg né vit
dhe, aty ku éshté e pérshtatshme, pér kategori té
ndryshme pérdorimi

7.6

Metoda e aplikimit dhe njé pérshkrim i késaj metode

7.7

Shkalla e aplikimit dhe, nése éshté e pérshtatshme,
pérgendrimi pérfundimtar i produktit biocid dhe i
léndés vepruese né njé artikull té trajtuar ose né
sistemin né t€ cilin produkti duhet té pérdoret, p.sh.,
ujé ftohés, ujé sipérfagésor, ujé té pérdorur pér qéllime
té ngrohjes.

7.8

Numri dhe koha e aplikimeve dhe, aty ku éshté
relevante, ¢do informacion i veganté qé lidhet me
vendndodhjen gjeografike ose variacionet klimatike
duke pérfshiré periudhat e domosdoshme té pritjes,
kohézgjatjen, periudhat e térhegjes ose masa té tjera
parandaluese pér té mbrojtur shéndetin e njeriut,
shéndetin e kafshéve dhe mjedisin.

7.9

Udhézime té propozuara pér pérdorim

7.10

T¢ dhénat e ekspozimit

7.10.1

Informacion mbi ekspozimin e njeriut qé lidhet me
prodhimin dhe formulimin, pérdorimet e propozuara/
pritshme dhe asgjésimin

7.10.2

Informacion mbi ekspozimin mjedisor té lidhur me
prodhimin dhe formulimin, pérdorimet e propozuara/
pritshme dhe asgjésimin.

7.10.3

Informacion mbi ckspozimin nga artikujt e trajtuar
duke pérfshiré t€ dhénat e kullimit (ose studime
laboratorike ose té dhéna model)

7.10.4

Informacion né lidhje me produktet e tjera qé produkti
ka té ngjaré t€ pérdoret sé bashku me, né vecant,
identitetin e léndéve vepruese né kéto produkte, nése
éshté relevante, dhe gjasat pér ndonjé ndérveprim

PROFILI TOKSIKOLOGJIK PER NJEREZIT DHE
KAFSHET

8.1

Korrozioni i lékurés ose acarimi i 1ékurés
Vlerésimi i kétij pérfundimi kryhet sipas strategjisé sé
testimit vijues pér acarimin dhe korrozionin té lékurés.

Testimi i produktit/pérzierjes nuk ka
nevojé t€ kryhet, nése:

- ka t€ dhéna té vlefshme né
dispozicion pér secilin nga pérbérésit
né pérzierje t€ mijaftueshme pér té
lejuar klasifikimin e pérzietjes, sipas
rregullave té€ pércaktuara né pérputhje
me legjislacionin  specifik  pér
klasifikimin, etiketimin dhe
ambalazhimin e kimikateve, dhe
efektet synergistik midis ndonjé prej
komponentéve nuk priten.

8.2

Sémundjet e syve (1)
Vlerésimi i kétij pérfundimi kryhet sipas strategjisé sé
testimit vijues pér acarim dhe korrozion té syrit.

Testimi pér produktin/pérzietjen nuk
duhet té kryhet, nése:

- ekzistojné té dhéna té vlefshme pér
secilin prej pérbérésve né pérzietje
pér té lejuar klasifikimin e pérzierjes,
sipas rregullave té pércaktuara né
pepruthje me Legjislacionin specifik
pér  klasifikimin, etiketimin  dhe
ambalazhimin e kimikateve), dhe
efektet synergistik midis ndonjé prej
komponentéve nuk priten.

8.3

Ndjeshméria e lékurés

Vlerésimi i kétij pérfundimi pérfshin  hapat e
méposhtém vijues:

1. Njé vlerésim té t& dhénave né dispozicion té njeriut,
kafshéve dhe alternativave.

2. testimi 7z vivo .

Testimi i Nyjave Limfatike Lokale, duke pérfshiré, aty
ku éshté e pérshtatshme, variantin e reduktuar analiza,
éshté metoda e zgjedhjes sé paté pér testimin 7z vivo.
Nése pérdoret njé test tjetér pér ndjeshmériné e lékurés,
duhet té sigurohet justifikimi.

Testimi pér produktin/pérzietjen nuk
ka nevojé té kryhet, nése:

- ka t€¢ dhéna t€ vlefshme pér ¢do
komponenté t€ pérzietjes pér té lejuar
klasifikimin e  pérzierjes,  sipas
rregullave té pércaktuara né pérputhje
me legjislacionin  specifik  pér
klasifikimin, etiketimin dhe
ambalazhimin e kimikateve), dhe
efektet sinergjike ndérmjet ndonjé
prej pérbérésve nuk priten;

- informacioni i disponueshém tregon
qé produkti duhet té klasifikohet pér
ndjeshmériné e lékurés  ose
korrozivitetin; ose

- substanca éshté njé acid i forté (pH
<2,0) ose bazé (pH> 11,5).

8.4

Ndjeshméria e frymémarrjes

ADS

Testimi pér produktin/pérzietjen nuk
ka nevojé t€ kryhet nése: - ka té
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dhéna té vlefshme pér ¢do
komponent té pérzierjes pér t€ lejuar
klasifikimin e  pérzierjes,  sipas
rregullave t€ pércaktuara né pérputhje
me legjislacionin  specifik  pér
klasifikimin, etiketimin dhe
ambalazhimin e kimikateve), dhe
efektet synergistik midis ndonjé prej
komponentéve nuk priten.

8.5 | Toksiciteti akut Testimi pér produktin/pérzietjen nuk
- Klasifikimi, duke pérdorur metodén e niveluar né ka nevojé té kryhet, nése:
klasifikimin e pérzierjeve pér toksicitet akut, sipas - ka t€¢ dhéna t€ vlefshme pér ¢do
legjislacionit specifik pér klasifikimin, etiketimin dhe komponenté té pérzierjes pér té lejuar
ambalazhimin e kimikateve éshté qasja e parazgjedhur. klasifikimin e  pérzierjes,  sipas
rregullave té pércaktuara né pérputhje
me legjislacionin  specifik  pér
klasifikimin, etiketimin dhe
ambalazhimin e kimikateve), dhe nuk
priten efekte synergjike midis ndonjé
nga komponentéve.
8.5.1
8.5.2 | Népérmjet thithjes
8.5.3 | Népérmjet lékurés
8.5.4 | Pér produktet biocide, qé kané pér géllim té jené té Testimi pér pérzierjen e produkteve
autorizuar pér pérdorim me produkte té tjera biocide, nuk duhet t€ kryhet nése:
do té vlerésohen rreziqet pér shéndetin e njerézve, - ekzistojné té dhéna té vlefshme pér
shéndetin e kafshéve dhe mijedisin qé rrjedhin nga secilén prej pérbérésve né pérzierje
pérdorimi i kétyre kombinimeve té produkteve. Si njé pér té lejuar klasifikimin e pérzierjes
alternativé pér studimet akute té toksicitetit, mund té sipas tregullave té pércaktuara né
pérdoren llogaritjet. Né disa raste, pér shembull, kur pérputhje me legjislacionin specifik
nuk ka té dhéna t€ vlefshme né dispozicion té llojit t& pér  Kklasifikimin, etiketimin  dhe
paragitur né kolonén 3, kjo mund té kérkojé qé té ambalazhimin e kimikateve, dhe nuk
kryhet njé numér i kufizuar studimesh akute té priten  efekte  synergistike midis
toksicitetit, duke pérdorur kombinime té produkteve. ndonjé prej komponentéve.
8.6 | Informacion mbi absorbimin né lékuré
Informacion mbi absorbimin né lékuré, kur ekspozimi
ndodh me produktin biocid. Vlerésimi i kétij
pérfundimi do té vazhdojé, duke pérdorur njé qasje té
niveluar.
8.7 | Té dhénat toksikologjike té disponueshme, né lidhje Testimi pér produktin/pérzietjen nuk
me: ka nevojé té kryhet, nése:
- léndén/t vepruese (substancat ose substancat qé - ka t€¢ dhéna té vlefshme pér ¢do
shqetésojné), ose komponenté t€ pérzierjes pér té lejuar
- njé pérzierje qé njé substancé (es) e shqetésimit éshté klasifikimin e  pérzierjes,  sipas
njé komponent. rregullave  t€  pércaktuara, sipas
legjislacionit specifik pér klasifikimin,
etiketimin  dhe ambalazhimin e
kimikateve
8.8 | Studimet e ushqimit dhe produkteve ushqimore. ADS
8.8.1 | Nése mbetjet e produktit biocid mbeten né ushqim pér | ADS
njé periudhé té konsiderueshme kohore, atéheré duhet
té kérkohet studimi i ushqimit dhe i metabolizmit né
bagéti, pér té lejuar vlerésimin e mbetjeve né ushgim
me origjiné shtazore.
8.9 | Efektet e pérpunimit industrial dhe/ose té pérgatities | ADS
vendore mbi natyrén dhe madhésiné e mbetjeve té
produktit biocid
8.10 | Testi/et e tjera g€ lidhen me ekspozimin ndaj njerézve. | ADS
Testi i pérshtatshém dhe njé rast i arsyetuar do t&
kérkohet pér produktin biocid, pér mé tepér, pér
biocidet e caktuara t€ cilat aplikohen drejtpérsédrejti
ose rreth kafshéve (duke pérfshiré kuajt).
9. | STUDIME EKOTOKSIKOLOGJIKE
9.1 | Kérkohet informacion né lidhje me ekotoksicitetin e

produktit biocid, qé éshté i mjaftueshém pér &
mundésuar marrjen ¢ njé vendimi né lidhje me
klasifikimin e produktit

- Nése ckzistojné té€ dhéna té vlefshme né dispozicion
pér secilin nga komponentét né pérzierje, dhe nuk
priten efekte sinergjike ndérmjet ndonjé  prej
pérbérésve, klasifikimi i pérzierjes mund té béhet sipas
rregullave t€ pércaktuara, né pérputhje me legjislacionin
specifik pér klasifikimin, etiketimin dhe ambalazhimin e
kimikateve.

- Nése nuk jané té vlefshme t€ dhéna té vlefshme pér
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pérbérésit ose ku mund t€ priten efekte sinergjike,
atéheré mund t€ jeté e nevojshme testimi i
komponentéve dhe/ose veté produktit biocid.

9.2

Studimet e métejshme ekotoksikologjike

Studimet e métejshme té zgjedhura, pér komponentét
pérkatés t€ produktit biocid ose veté produktit biocid,
mund té kérkohen nése té dhénat mbi léndén vepruese
nuk mund t€ japin informacion t€ mjaftueshém, dhe
nése ka indikacione pér rrezik, pér shkak té vetive
specifike té produktit biocid.

9.3

Efektet né ¢do organizém tjetér specifik, organizmat
jotarget (flora dhe fauna) qé besohet t€ jené né rrezik.

ADS

Té dhénat pér vlerésimin e rreziqeve
ndaj gjitaréve té€ egér rrjedhin nga
vlerésimi toksikologjik i gjitaréve.

9.4

Nése produkti biocid éshté né formén e karremit ose
granula; mund té kérkohen studimet vijuese

9.4.1

Testet ¢ mbikéqyrura pér té vlerésuar rreziget ndaj
organizmave qé nuk jané né shénjestér né kushtet e
terrenit.

9.4.2

Studime mbi pranimin nga gélltitja e produktit biocid
nga ndonjé organizém jo i synuar qé mendohet té jeté
né rrezik.

9.5

Efekti ekologjik dytésor, p.sh., kur trajtohet njé pjesé e
madhe e njé lloji t€ habitateve specifike.

ADS

10.

FATI MJEDISOR DHE PERDORIMI
Kérkesat pér testim mé poshté jané té zbatueshme
vetém pér komponentét pérkatés té produktit biocid.

10.1

Rrugét e parashikueshme té hyrjes né mjedis né bazé té
pérdorimit té parashikuar.

10.2

Studime té€ métejshme mbi fatin dhe sjelljen né mjedis.
Mund té kérkohen studime e métejshme pér
komponentét pérkatés té produktit biocid ose veté
produktit biocid.

Pér produktet qé pérdoren jashté, me emetim direkt né
toké, ujé ose sipérfaqe, pérbérésit né produkt mund té
ndikojné né fatin dhe sjelljen (dhe ekotoksicitetin) té
léndés vepruese. Té dhénat jané té nevojshme nése nuk
justifikohet shkencérisht qé fati i komponentéve né
produkt mbulohet nga té dhénat e ofruara pér léndén
vepruese dhe substancat e tjera té identifikuara t&
shqetésimit.

ADS

10.3

Kullimi

ADS

10.4

Testimi pér shpérndatjen né vijim:

ADS

10.4.1

Toké

ADS

10.4.2

Uiji dhe sedimenti

ADS

10.4.3

Ajér

ADS

10.5

Nése produkti bioacid duhet t&€ mbulohet prané ujérave
sipérfaqésore, atéheré mund té kérkohet njé studim i
mbingatkesés  pér € vlerésuar treziget ndaj
organizmave ujoré ose biméve né kushtet e fushés.

ADS

10.6

Nése produkti biocid duhet té hidhet jashté ose nése
éshté dhéné potencial pér formimin e pluhurit né
shkall¢ té gjeré, atéheré mund té kérkohet t€ dhéna mbi
sjelljien e mbingarkesés pér té vlerésuar rreziget ndaj
bletéve dhe jotarget artropodét, nén kushte né terren.

ADS

11.

MASAT QF DUHEN MIRATUAR PER TE
MBROJTUR ~ NJEREZIT, KAFSHET, DHE
MJEDISIN

Metodat dhe masat e rekomanduara, né lidhje me
trajtimin, pérdorimin, ruajtjen, asgjésimin, transportin
ose zjartin

11.2

Identiteti i produkteve pérkatése t€ djegies né rast zjarti

113

Trajtim specifik né rast t€ nj¢ aksidenti, p.sh., masat e
ndihmés sé paré, antidotet, trajtimi mjekésor, nése éshté
i disponueshém; masat emergjente pér mbrojtjen e
mjedisit

Mundésia e shkatérrimit ose dekontaminimit pas lirimit
né vijim:

11.4.1

Ajér

11.4.2

Uji, pérfshiré ujin e pijshém

11.4.3

Toké

11.5

Procedurat pér menaxhimin e mbeturinave té produktit
biocid dhe paketimin e tij pér pérdorim industrial,
pérdorimi nga profesionistét e trajnuar, pérdoruesit
profesionisté dhe pérdoruesit joprofesionalé (p.sh.,
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mundésia e ripérdorimit ose e riciklimit, neutralizimi,
kushtet pér shkarkimin e kontrolluar dhe djegien).

Procedurat pér pastrimin e pajisjeve té aplikimit aty ku
éshté e réndésishme

Specifikoni masat e kontrollit t€ avullit ose helmeve té
pétfshira né produkt qé jané t€ pranishém pér t€
parandaluar veprimet kundér organizmave jotarget.

12

KLASIFIKIMI, ETIKETIMI DHE PAKETIMI
Duhet té dorézohen propozimet, duke pérfshiré
arsyetimin e deklaratave té rrezikut dhe té masave
paraprake, né pérputhje me dispozitat e pércaktuara né
legjislacionin specifik pér klasifikimin, etiketimin dhe
ambalazhimin e kimikateve.

Etiketat e shembullit, udhézimet pér pérdorim dhe
fletét e t& dhénave t€ sigurisé duhet té sigurohen.

12.1

Piktogram rreziku

12.2

Fjala e sinjalit

123

Deklaratat e rrezikut

12.4

Deklaratat paraprake, duke pérfshiré parandalimin,
pétgjigien, ruajtjen dhe asgjésimin.

125

Dubhet té ofrohen propozime pér fletét e t€ dhénave pér
siguring, kur éshté e pérshtatshme.

12.6

Paketimi (tipi, materialet, madhésia etj.),
pérputhshméria e produktit me materialet e paketimit té
propozuara pér t'u pérfshiré.

12.7

VLERESIMI DHE PERMBLEDHJA
Informacioni kyg¢ i identifikuar, pérmblidhet, vlerésohet
dhe béhet njé draft vlerésimi té rrezikut.

KREU III
MIKROORGANIZMAT

Grupi i té dhénave bazé dhe grupi i té dhénave shtesé

Informacioni 1 kérkuar pér t€ mbéshtetur autorizimin e njé produkti biocid éshté renditur né
tabelén e méposhtme.

Kolona 1
Informacioni i kérkuar

Kolona 2
Té gjitha t€ dhénat
jané GDB nése nuk
tregohet si ADS

Kolona 3
Rregulla specifike pér pérshtatjen
nga informacioni standard, né
lidhje me disa nga kérkesat e
informacionit q&¢ mund té kérkojné
rekurs pér testimin e vertebroréve

1. | APLIKUESI
1.1 | Emri dhe adresa
1.2 | Personi kontaktues
1.3 | Prodhuesi dhe formulari i produktit biocid dhe i
mikroorganizmit (emrave, adresave, pérfshiré
vendndodhjen e biméve)
2. | IDENTITETI I PRODUKTEVE BIOCIDE
2.1 | Emri tregtar ose emti i propozuar tregtar
22 | Kodi i zhvillimit t€ prodhuesit dhe numri i produktit
biocid, nése éshté e pérshtatshme
2.3 | Sasiore t¢ hollésishme (g/kg, g/1 ose% &/é (v/v)) dhe
informacion cilésor mbi pérbérjen, pérbérjen dhe
funksionimin e produktit biocid, p.sh, i
mikroorganizmave, léndéve vepruese dhe substancave
joaktive té produktit dhe c¢do pérbérés tjetér té
réndésishém.
Té gjitha informacionet relevante mbi pérbérésit
individualé dhe pérbétja pérfundimtare e produktit biocid
duhet té jepen
2.4 | Lloji i formulimit dhe natyra e produktit biocid
3. | VETITE BIOLOGJIKE, FIZIKE, KIMIKE DHE
TEKNIKE TE PRODUKTIT BIOCID
3.1 | Vetité biologjike t€ mikroorganizmit né produktin biocid
3.2 | Pamja (n€ 20°C dhe 101,3 kPa)
3.2.1 | Ngjyra (né 20°C dhe 101,3 kPa)
3.2.2 | Eré (né 20°C dhe 101,3 kPa
3.3 | Aciditeti, alkaliniteti dhe vlera e pH
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3.4

Dendésia relative

3.5 | Stabiliteti i ruajtjes, géndrueshméria dhe jetégjatésia
3.5.1 | Efektet e drités
3.5.2 | Efektet e temperatutés dhe té lagéshtisé
3.5.3 | Reaktiviteti ndaj enés
3.5.4 | Faktoré té tjeré qé ndikojné né stabilitetin
3.6 | Karakteristikat teknike t€ produktit biocid
3.6.1 | Shkrirje
3.6.2 | Avullimi dhe géndrueshméria e pezullimit
3.6.3 | Analiza e sitéve té lagur dhe testimi i sités sé thaté
3.6.4 | Emulsifikimi, riemulsifikimi, stabiliteti i emulsionit
3.6.5 | Pérmbajtja e shpérndatjes s¢ madhésisé sé grimcave t€
pluhurit, rrénjosjes dhe vrazhdésisé.
3.6.6 | Shkumé té vazhdueshme
3.6.7 | Fluiditeti/derdhje/plehérimi
3.6.8 | Shkalla e djegies — gjeneratoré t€ tymit
3.6.9 | Plotésimi i djegies — gjeneratoré té tymit
3.6.10 | Pérbérja e tymit — gjeneratoréve t€ tymit
3.6.11 | Format e spérkatjes — aerosolet
3.6.12 | Karakteristika té tjera teknike

3.7 | Pérputhshméria fizike, kimike dhe biologjike me
produktet e tjera, pérfshiré produktet biocide me té cilat
pérdorimi i saj duhet t€ autorizohet ose regjistrohet

3.7.1 | Pajtueshméria fizike
3.7.2 | Pérputhshméria kimike
3.7.3 | Pajtueshméria biologjike
3.8 | Tensioni sipétfagésor
3.9 | Viskozitet
4. | RREZIQET FIZIKE DHE KARAKTERISITET E
RREZIKSHME

4.1 | Eksplozivéve

4.2 | Gazet e ndezshme

4.3 | Aerosolét e ndezshém

4.4 | Gazet oksiduese

4.5 | Gazet nén presion

4.6 | Léngje t€ ndezshme

4.7 | Mbetjet e ndezshme

4.8 | Léngjet oksiduese

4.9 | Mbetjet e oksidimit

4.10 | Peroksidet organike

4.11 | Korrozive ndaj metaleve

4.12 | Indikacione t€ tjera fizike t€ rrezikut
4.12.1 | Temperaturat ¢ ndezjes automatike t€ produkteve (Iéngjet

dhe gazrat)
4.12.2 | Temperatura relative e veténdezjes pér solide
4.12.3 | Rrezik shpérthimi té pluhurit
5. | METODAT E ZBULIMIT DHE IDENTIFIKIMIT

5.1 | Metoda analittke pér pércaktimin e pérqendrimit té
mikroorganizmave dhe substancave shqetésuese né
produktin biocid.

5.2 | Metodat analitke pér qéllime t€ monitorimit, duke | ADS
pétfshiré normat e rimékémbjes dhe kufirin e sasisé dhe
zbulimit té léndés vepruese dhe pér mbetjet e tyre, né
ushqimin me origjiné bimore dhe shtazore apo ushqim
dhe produkte té tjera aty ku éshté e réndésishme (jo e
nevojshme nése as lénda vepruese as artikulli i trajtuar me
té nuk vjen né kontakt me ushqime me origjiné bimore
dhe shtazore ose produkte t€ tjera ushgimore)

6. | EFEKTIVITETI KUNDER ORGANIZMIT TARGET

6.1 | Funksioni dhe ményra e kontrollit

6.2 | Pérfagésuesi i organizmave démtues qé do té
kontrollohen dhe produktet, organizmat ose objektet qé
duhet té mbrohen

6.3 | Efektet né organizmat pérfagésues té synuar

6.4 | Pérgendrimi i mundshém né té cilin do t€ pérdoret
mikroorganizmi

6.5 | Ményra e veprimit

6.6 | Pretendimet e propozuara té etiketés pér produktin

6.7 | Té dhénat e efikasitetit pér t€ mbéshtetur kéto
pretendime, duke pérfshiré ¢do protokoll, testet
laboratorike ose gjykimet né terren

6.8 | Cdo kufizim tjetér i njohur pér efikasitetin, duke pérfshiré

rezistencén
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6.8.1 | Informacion mbi ndodhjen ose ndodhjen e mundshme té
zhvillimit té rezistencés dhe strategjive té pérshtatshme té
menaxhimit.
6.8.2 | Vézhgime mbi efektet anésore t€ padéshituara ose t€
pagéllimshme
7. | PERDORIMET E QELLIMIT DHE EKSPOZIMI
7.1 | Fusha e pérdorimit e parashikuar
7.2 | Tipii produktit
7.3 | Pérshkrimi i detajuar i pérdorimit té synuar
7.4 | Pérdoruesi, p.sh., industriale, té trajnuar profesionale,
profesionale ose publike (joprofesionale)
7.5 | Metoda e aplikimit dhe njé pérshkrim i késaj metode
7.6 | Shkalla e aplikimit dhe, nése éshté e pérshtatshme,
pérqendrimi pérfundimtar i produktit biocid ose léndén
vepruese mikroorganizmi né njé artikull té trajtuar ose né
sistemin né té cilin produkti duhet té pérdoret (p.sh., né
pajisjen e aplikimit ose karrem).
7.7 | Numri dhe koha e aplikimeve dhe kohézgjatja e mbrojtjes.
Cdo informacion i vecanté qé lidhet me vendndodhjen
gjeografike ose variacionet klimatike, duke pérfshiré
periudhat ¢ domosdoshme té pritjes pér periudhén e
rihyrjes ose periudhén e nevojshme té térhegjes ose masa
té tjera parandaluese pér té mbrojtur shéndetin e njerézve,
shéndetin e kafshéve dhe mjedisin.
7.8 | Udhézime té propozuara pér pérdorim
7.9 | Té dhénat e ekspozimit
7.9.1 | Informacion mbi ekspozimin e njeriut lidhur me
pérdorimet e propozuara/pritshme dhe asgjésimin.
7.9.2 | Informacion mbi ekspozimin mjedisor lidhur me
pérdorimet e propozuara/pritshme dhe asgjésimin.
8. | PROFILI TOKSIKOLOGJIK PER N]EREZIT DHE Testimi pér produktin/pérzierjen nuk
KAFSHET duhet té kryhet, nése:
- ka té dhéna té vlefshme pér secilin
nga komponentét né pérzierje pér té
lejuar klasifikimin e pérzierjes, sipas
rregullave  t€  pércaktuara  né
legjislacionin specifik pér klasifikimin,
etiketimin ~ dhe  ambalazhimin e
kimikateve, dhe nuk priten efekte
sinergjike  ndérmjet ndonjé  prej
pérbérésve.
8.1 | Korrozioni ose acarimi i lékurés
8.2 | Acarim i syve
8.3 | Ndjeshméria e lékurés
8.4 | Ndjeshméria e frymématrijes ADS
8.5 | Toksiciteti akut
- Klasifikimi duke pérdorur metodén e niveluar né
klasifikimin e pérzierjeve pér toksicitet akut, né pérputhje
me legjislacionin specifik pér klasifikimin, etiketimin dhe
ambalazhimin e kimikateve éshté gasja e parazgjedhur
8.5.1 | Me rrugé orale
8.5.2 | Népérmjet thithjes
8.5.3 | Népérmijet lékurés
8.5.4 | Studime shtesé akute té toksicitetit
8.6 | Informacion mbi thithjen e l€kurés nése kérkohet
8.7 | Té dhénat toksikologjike té disponueshme, né lidhje me: Testimi pér produktin/pérzierjen nuk
- substancé joaktive (substancat shqetésuese), duhet té kryhet, nése:
ose - ka té dhéna té vlefshme pér secilin
- njé pérzietje qé njé substancé shqetésuese Eshté njé nga komponentét né pérzierje pér té
komponent. lejuar klasifikimin e pérzierjes, sipas
rregullave  t€  pércaktuara  né
legjislacionin specifik pér klasifikimin,
etiketimin ~ dhe  ambalazhimin e
kimikateve), dhe nuk priten efekte
synergistk ~ midis  ndonjé  prej
komponentéve.
8.8 | Studimet plotésuese pér kombinimet e produkteve Testimi né pérzietjen e produkteve

biocide

Pér produktet biocide, qé kané pér qéllim té autorizohen
pér pérdorim me produkte té tjera biocide, do té
vlerésohen rreziqet pér njerézit, kafshét dhe mjedisin qé
dalin nga pérdorimi i kétyre kombinimeve té produkteve.
Si njé alternativé pér studimet akute té toksicitetit, mund
té pérdoren llogaritjet. Né disa raste, pér shembull, kur
nuk ka t€ dhéna t€ vlefshme né dispozicion té llojit té

nuk ka nevojé t€ kryhet, nése:

- ckzistojné té dhéna té vlefshme pér
secilin prej pérbérésve né pérzierje pér
té lejuar klasifikimin e pérzierjes sipas
rregullave  t€  pércaktuara  né
legjislacionin specifik pér klasifikimin,
etiketimin  dhe  ambalazhimin e
kimikateve) dhe efektet synergistic
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paragitur né kolonén 3, kjo mund té kérkojé qé té kryhet
njé numér i kufizuar studimesh t€ toksicitetit akut, duke
pérdorur kombinime té produkteve.

midis ndonjé prej komponentéve nuk
priten

8.9

Mbetjet né ose mbi artikujt e trajtuar, ushqimin dhe
ushgimin pér kafshé.

ADS

STUDIME EKOTOKSIKOLOGJIKE

Kérkohet informacion, né lidhje me ekotoksicitetin e
produktit biocid qé éshté i mjaftueshém pér t&€ mundésuar
marrjen e njé vendimi né lidhje me klasifikimin e
produktit.

- Nése ckzistojné té dhéna té vlefshme né dispozicion pér
secilin nga komponentét né pérzierje dhe nuk priten
efekte  sinergjike ndérmjet ndonjé prej pérbérésve,
klasifikimi i pérzierjes mund t€ béhet sipas rregullave té
pércaktuara né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér
menaxhimin e kimikateve dhe legjislacionin specifik pér
klasifikimin, etiketimin dhe ambalazhimin e kimikateve.

- Nése nuk jané té vlefshme té dhéna té vlefshme pér
komponentét ose ku mund té priten efekte sinergjike,
atéheré mund t€ jeté e nevojshme testimi i komponentéve
dhe/ose veté produktit biocid.

9.2

Studimet e métejshme ekotoksikologjike

Studimet e métejshme té zgjedhura pér komponentét
pérkatés té€ produktit biocid ose veté produktit biocid
mund té kérkohet nése t€ dhénat mbi léndén vepruese
nuk mund té japin informacion té mjaftueshém dhe nése
ka indikacione té rrezikut pér shkak té vetive specifike té
produktit biocid.

9.3

Efektet né ndonjé organizém tjetér specifik joarget (flora
dhe fauna), qé besohet té jené né rrezik.

ADS

Té dhénat pér vlerésimin e trezigeve
ndaj gjitaréve t€ egér rrjedhin nga
vlerésimi toksikologjik i gjitaréve.

9.4

9.4.1

9.4.2

Nése produkti biocid éshté né formé artificial ose granula.
Testet e mbikéqyrura pér t€ vlerésuar rreziqet ndaj
organizmave, qé nuk jané né shénjestér né kushtet e
terrenit.

Studime mbi pranimin nga ana e marrjes sé produktit
biocid nga ndonjé organizmat jotarget mendohet té jeté
né rrezik.

ADS

9.5

Efekti ekologjik dytésor, p.sh., kur trajtohet njé pjesé e
madhe e njé lloji t€ habitateve specifike.

ADS

10.

FATI MJEDISOR DHE PERDORIMI

10.1

Rrugét e parashikueshme t€ hytjes né mjedis né bazé té
pérdorimit té parashikuar.

10.2

Studimet e métejshme mbi fatin dhe sjelljen né mjedis.
Pér produktet qé pérdoren jashté, me emetim té
drejtpérdrejté né toké, ujé ose sipérfaqe, pérbérésit né
produkt mund té ndikojné né fatin dhe sjellijen (dhe
ekotoksicitetin) e léndés vepruese. Té dhénat jané té
nevojshme, nése nuk justifikohet shkencérisht qé fati i
komponentéve né produkt mbulohet nga té dhénat e
ofruara pér léndén vepruese dhe substancat e tjera té
identifikuara té shqetésimit.

ADS

10.3

Kullimi

ADS

10.4

Nése produkti biocid duhet té hidhet jashté ose nése éshté
dhéné potencial pér formimin e pluhurit né shkallé té
gjeré atéheré té dhénat mbi sjelljen e mbingarkesés mund
té kérkohen pér té vlerésuar rreziget ndaj bletéve.

ADS

11.

MASAT QE DUHEN MIRATUAR PER TE
MBROJTUR NJEREZIT, KAFSHET DHE MJEDISIN

Metodat dhe masat e rekomanduara lidhur me: trajtimin,
ruajtjen, transportin ose zjarrin

11.2

Masat né rastin e njé aksident

113

Procedurat pér shkatérrimin ose dekontaminimin e
produktit biocid dhe paketimit t€ tij

11.3.1

Djegie e kontrolluar

11.3.2

T¢ tjerét

11.4

Paketimi dhe pérputhshméria e produktit biocid me
materialet e paketimit té propozuar

Procedurat pér pastrimin e pajisjeve t€ aplikimit aty ku
éshté e réndésishme

Plani i monitorimit qé do € pérdoret pér
mikroorganizmin aktiv. dhe mikroorganizma té tjeré té
pétfshira né produktin biocid, duke pérfshiré trajtimin,
ruajtjen, transportimin dhe pérdorimin.

12.

KLASIFIKIMI, ETIKETIMI DHE PAKETIMI
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Duhet té sigurohen shembujt e etiketave, udhézimet pér
pérdorim dhe fletét e t€ dhénave té sigurisé.

12.1 | Shénim mbi nevojén pér produktin biocid pér té kryer
shenjén e biosigurisé.

12.2 | Deklaratat paraprake duke pérfshiré parandalimin,
pérgjigien, ruajtjen dhe asgjésimin.

12.3 | Duhet té ofrohen propozime pér fletét e té dhénave pér
siguring, kur éshté e pérshtatshme.

12.4 | Paketimi (tipi, materialet, madhésia etj.). Pérputhshméria e
produktit me materialet e paketimit té propozuara pér t'u
pérfshiré

13. | PERMBLEDHJA DHE VLERESIMI
Informacioni  kryesor i identifikuar, pérmblidhet,
vlerésohet dhe béhet njé draft vlerésimi té rrezikut.

SHTOJCA TV
PERMBAJTJA E AUTORIZIMIT TE PRODUKTIT BIOCID

REPUBLIKA E SHQIPERISE

MINISTRIA E SHENDETESISE
DHE MBROJTJES SOCIALE

AKT I AUTORIZIMIT TE PRODUKTIT BIOCID

Né zbatim t€ vendimit nr. , daté , té Késhillit té€ Ministrave,
7, dhe me propozim té Komisionit t€ Autorizimit té
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Produkteve Biocide, titullari
VENDOSI:

Autorizimin e vendosjes né treg dhe pérdorimin e produktit biocid me karakteristikat e
méposhtme:

1. Emrin tregtar té produktit biocid;

2. Emrin dhe adresén e personit fizik ose juridik mbajtés té autorizimit;

3. Datén e léshimit té autorizimit dhe datén e skadimit;

4. Numri 1 autorizimit té€ produkteve biocide;

5. Pérbérjen cilésore e sasiore té produktit, lidhur me léndét vepruese dhe l1éndét e tjera
jovepruese, si dhe njohuri t&€ domosdoshme pér pérdorimin e duhur té produktit biocid;

0. Prodhuesit e produktit biocid (emri, adresa, vendndodhja e linjave té prodhimit);

7. Prodhuesit e 1éndéve vepruese (emri, adresa, vendndodhja e linjave té prodhimit);

8. Tipin e formulimit té€ produktit biocid;

9. Frazat e rrezikut dhe parandalimit;

10. Tipin e produktit biocid dhe njé pérshkrim té sakté té€ pérdorimit pér té cilin kérkohet
autorizimi;

11. Organizmat target;

12. Dozat e aplikimit dhe udhézimet pér pérdorimin;

13. Kategorité e pérdoruesve;

14. Té dhéna pér ndikime t€ mundshme direkte apo indirekte t€ produktit biocid né mjedis
dhe pércaktimin e masave pérkatése pér minimizimin e kétyre ndikimeve né mjedis;

15. Udhézues pér nxjerrjen e sigurt jashté pérdorimit té produktit dhe ambalazhit;

16. Kushtet e ruajtjes dhe jetégjatésiné e produktit biocid pér kushte normale té ruajtjes;

17. Informacion tjetér relevant rreth produktit biocid.

Autoriteti kompetent
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Emér mbiemér
(tirma, vula)
SHTOJCA V

LISTA E LENDEVE VEPRUESE TE MIRATUARA

Lista 1

Léndét vepruese qé pérmbahen né produktin biocid, referuar bazés sé t€ dhénave t&¢ ECHA-s

Lénda aktive

Numri EC

Numri CAS

[Fenoksi-2-etanol 204-589-7 122-99-6
Klot-5-(klot-4-fenoksi)-2-fenoli (DCPP) 429-290-0 3380-30-1
Acidi ftalimid-6-peroksiheksanoik (PAP) 410-850-8 128275-31-0

[Klor aktiv i prodhuar nga elektroliza e klorurit té natriumit (ripércaktuar nga klori aktiv: prodhuar nga reaksioni i
acidit hipokloror dhe hipoklorit té natriumi té prodhuara iz situ).

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Klor aktiv ¢liruar nga acidi hipokloror (ripércaktuar nga klori aktiv: prodhuar nga reaksioni i acidit hipokloror dhe
hipoklorit t€ natriumi té prodhuara 7z sitn).

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klor aktiv ¢liruar nga hipoklor i natriumit 231-668-3 7681-52-9
[Klorur alkil (C12-16)-dimetilbenzil amoniumi (ADBAC/BKC (C12- C16)) 270-325-2 68424-85-1
Klorur alkil (C12-18)-dimetilbenzil amoniumi (ADBAC (C12-18)) 269-919-4 68391-01-5
[Klorur alkil (C12-14)-dimetilbenzil amoniumi (ADBAC (C12-C14) 287-089-1 85409-22-9

[Klorur alkil (C12-14)-etilbenzil amoniumi (ADEBAC (C12-C14))

287-090-7

85409-23-0

Bifenil-ol-2 201-993-5 90-43-7
[Klorokrezol 200-431-6 59-50-7
IAcid D-gluconik, i pérbéré nga N,N”-bis(klor-4-fenil)-diimino-3,12-tetraazatetradekandiamidiné (2:1)

(CHDG) 242-354-0 18472-51-0
[Kloruri i didecildimetil amoniumit (DDAC (C8-10) 270-331-5 68424-95-3
[Kloruri i didecildimetil amoniumit (DDAC) 230-525-2 7173-51-5
[Etanol 200-578-6 64-17-5
[Peroksid Hidrogjeni 231-765-0 7722-84-1
Jod 231-442-4 7553-56-2
Acid laktik T- (+)- 201-196-2 79-33-4
Sulfat mecetron etili (MES) 221-106-5 3006-10-8
Acid peracetik 201-186-8 79-21-0
Jod polivinil pirolidon I pacaktuar 25655-41-8
[Propanol-1 200-746-9 71-23-8
[Propanol-2 200-661-7 67-63-0

Reaksioni i dyoksidit té titanit dhe klorurit té argjendit

I pacaktuar

I pacaktuar
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Nitrat argjendi 231-853-9 7761-88-8
alfa., .alfa.”, .alpha.”-trimetil-1, 3, 5-triaziné-1, 3, 5 (2H,4H,6H)- trietanoli (HPT) 246-764-0 25054-50-6
[Benzizotiazol-1,2-on-3 (2H) (BIT) 220-120-9 2634-33-5
Benzizotiazol-1,2-on-3 (2H) (BIT) 220-120-9 2634-33-5
[Fenoksi-2-etanoli 204-589-7 122-99-6

Acid propen-2-oik, metiyl-2-, butil ester, polimer me butil-2-propenoat dhe metil 2-metil-2-propenoat (CAS nr:
25322-99-0) /Polimer i bromutit té amoniumit kuaternar (PQ Polimer)

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Metilen-bis-3,3" (metal-5-oksiazolidin€) (Oksiazolidiné/MBO) 266-235-8 66204-44-2
Klot-5-(klot-4-fenoksi)-2 fenoli (DCPP) 429-290-0 3380-30-1
Acid ftalimido-6 peroksiheksanoik (PAP) 410-850-8 128275-31-0

[Brom aktiv i prodhuar nga bromuri i natriumit dhe hipokloriti i kalciumit (i ripércaktuar nga bromuri i natriumit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Brom aktiv i prodhuar nga bromuri i natriumit dhe klori (i ripércaktuar nga bromuri i natriumit)

1 pacaktuar

I pacaktuar

[Brom aktiv i prodhuar nga bromuri i natriumit dhe hipokloriti i natriumit (i ripércaktuar nga bromuri i natriumit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Brom aktiv i prodhuar nga elektroliza e bromurit t€ natriumit (i ripércaktuar nga bromuri i natriumit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klor aktiv i prodhuar nga elektoriliza e klorit t€ ujit t€ mjedisit.

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klor aktiv i prodhuar nga elektroliza e klorurit t€ magnezit:6H20 (me 6 molekula uji) dhe klorurit té kaliumit.

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Klor aktiv i prodhuar nga elektroliza e klorurit té natriumit (ripércaktuar nga klori aktiv: prodhuar nga reaksioni i
acidit hipokloror dhe hipokloritit té natriumit té prodhuar iz situ.

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klor aktiv i ¢liruar nga hipokloriti i kalciumit 231-908-7 7778-54-3
Klor aktiv i ¢liruar nga klori 231-959-5 7782-50-5

[Klor aktiv i prodhuar nga acidi hipokloror (ripércaktuar nga klori aktiv: prodhuar nga reaksioni i acidit hipokloror
ldhe hipokloritit té natriumit té prodhuar 7z situ.

I pacaktuar

1 pacaktuar

Klor aktiv i cliruar nga hipokloriti i natriumit 231-668-3 7681-52-9
[Kloruri i alkil (C12-16) dimetilbenzil amoniumit (ADBAC/BKC (C12- C16)) 270-325-2 68424-85-1
[Kloruri i alkil (C12-18) dimetilbenzil amoniumit (ADBAC (C12-18)) 269-919-4 68391-01-5
[Kloruri i alkil (C12-14) dimetilbenzil amoniumit 287-089-1 85409-22-9
[Kloruri i alkil (C12-14) etilbenzil amoniumit (ADEBAC (C12-C14)) 287-090-7 85409-23-0
[Aminat, N-C10-16-alkiltrimetilenedi-, produkte té racksionit me acidin kloracetik (Amfolit 20)

I pacaktuar 139734-65-9
Bifenil-ol-2 201-993-5 90-43-7
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[Dimetil-5,5-imidazolidiné-dion-2,4-bromoklori (BCDMH/Bromoklor dimetil hidantoiné).

251-171-5 32718-18-6
Bronopol 200-143-0 52-51-7
Bronopol 200-143-1 52-51-7
Dihidroksid kalciumi/ hidroksid kalciumi/ gélqere kaustike/gélqere e hidratuar/gélqere e shuar. 215.137.3 1305-62.0
Oksid kalcium magnezi/gélqere dolomitike 253-425-0 37247-91-9
Tétrahldroksl calcium rnagt_lez/hldroksl calcium magnez/ 254.454.1 30445.23.3
oélqere e hidratuar dolomitike
Oksid kalciumi/ gélqere/gélqere e djegur/ gélqere e pashuar 215-138-9 1305-78-8

[Dyoksid klori i prodhuar nga kloruri i natriumit dhe peroksidi i hidrogjenit né prani té njé acidi té forté
(ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga kloruri i natriumit dhe persulfati i natriumit

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga acidifikimi i kloratit té natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga elektoliza e kloritit t€ natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

IDyoksid klori prodhuar nga oksidimi i kloritit t€ natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga acidifikimi i kompleksit t€ Tetraklordekaoksidit (TCDO) (tipércaktuar nga kompleksi
i Tetraklordekaoksidit (TCDO))

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Klorkrezol 200-431-6 59-50-7
Cinamaldehid/ fenil-3-propen-2al (aldehidi cinamik) 203-213-9 104-55-2
Acid Citrik 201-069-1 77-92-9
Klorofen (Klorofen) 204-385-8 120-32-1
Bakér 231-159-6 7440-50-8
Sulfat bakri pentahidrat (-5H,0) 231-847-6 7758-99-8
Acid D-glukonik, e pérbéré meN,N”-bis(klor-4-fenil)-diimino-3,12-tetraazatetradekanediamidiné-2,4,11,13- (2:1)

(CHDG) 242-354-0 18472-51-0
[Klorur didecil dimetil amoniumi (DDAC (C8-10)) 270-331-5 68424-95-3
Klorur didecil dimetil amoniumi (DDAC) 230-525-2 7173-51-5
[Klorur dimetil oktadecil (trimetoksilil-3 propili) amoniumi 248-595-8 27668-52-6
[Etanol 200-578-6 64-17-5
Oksid etileni 200-849-9 75-21-8
[Formaldehid 200-001-8 50-00-0
Acid Formik 200-579-1 64-18-6

[Radikale té lira té prodhuara iz sitn nga ajti ose uji i mjedisit

I pacaktuar

I pacaktuar

Glutaral (Glutaraldehid)

203-856-5

111-30-8

IAcid Glikolik

201-180-5

79-14-1
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Glioksal 203-474-9 107-22-2
Acid Hidroklorik 231-595-7 I pacaktuar
Peroksid hidrogjeni 231-765-0 7722-84-1

[Peroksid hidrogjeni cliruar nga perkarbonati i natriumit

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Acid laktik T-(+)-

201-196-2

79-33-4

IMonoperoksiftalat magnezi hekzahidrat (:5H,O) (MMPP)

279-013-0

84665-66-7

Pérzierje e klor-5-metil-2-izotiazol-2H-on-3 (EINECS 247-500-7) dhe metal-2-izotiazol-2H-on-3 (EINECS 220-
239-6) (pétzietje e CMIT/MIT)

I pacaktuar

55965-84-9

IMonolinuron 217-129-5 1746-81-2
(Amino-3propil)-N-dodecilpropan-N-diaminé-1,3_-N-(Diamin&) 219-145-8 2372-82-9
[Acid Nonanoik 203-931-2 112-05-0

Ozon i prodhuar nga oxygen

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Pentakalium bis(peroksimonosulfat) bis(sulfat)

274-778-7

70693-62-8

Acid peracetik

201-186-8

79-21-0

Acid peracetik i prodhuar nga acetati i diacetiloksipropan-1,3-il-2 dhe peroksidi i hidrogjenit

I pacaktuar

I pacaktuar

Acid peracetik i prodhuar nga tetra-acetiletilenediamina (TAED) dhe perkarbonat natriumi (ripércaktuar nga acidi
peracetik)

I pacaktuar

I pacaktuar

Acid peracetik i prodhuar nga tetra-acetiletilenediamina dhe peroksidi i hidrogjenit

I pacaktuar

1 pacaktuar

Acid performik i prodhuar nga acidi formik dhe peroksidi i hidrogjenit (ripércatkuar nga acidi formik)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Poli(oksi-1,2-etanedil), .alfa.-[2-(didecilmetil amoni)etil]-
Lomega.-hidroksi-, propanoat (kripé) (Bardap 26)

I pacaktuar

94667-33-1

[Hidroklorur poliheksametilen biguanidiné me njé numér mesatar - peshé molekulare mesatare (Mn) prej 1415 dhe
shuméshpérndarje mesatafre (polidispersitet) (PDI) prej 4.7 (PHMB(1415;4.7))

I pacaktuar

1802181-67
4/32289-58-0

[Hidroklorur poliheksametilen biguanidiné me numer mesatat - peshé molekulare mesatare (Mn) prej 1600 dhe I ltuar 27083-27-8
bolidispersitet mesatar (PDI) 1.8 (PHMB(1600;1.8)) pacaktua /32289-58-0
[Polimer i N-Metilmetanaminés (EINECS 204-697-4 me (klormetil) iksiran (EINECS 203-439-8)/ Polymer i

klorurit t€ amoniumit kuaternar (PQ Polimer) I pacaktuar 25988-97-0
[Propanol-1 200-746-9 71-23-8
[Propanol-2 200-661-7 67-63-0
Oksidi tiol-2-piridinés, kripé e natriumit (pitition natriumi) 223-296-5 3811-73-2
Pirition zinku (pirition zinku) 236-671-3 13463-41-7
[Pérbérje té amonit kuaternar, benzil-C12-18-alkildimetil, kripéra me 1,2-benzizotiazol-1,2-(2H)-on-3,dyoksid-1

(1:1) 273-545-7 68989-01-5
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[Reaksion i acid peracetik dhe acid peroksioktanoik (ripércaktuar nga acidi peroksioktanoik)

I pacaktuar

33734-57-5

Reaksion i dyoksidit té titanit dhe klorurit té argjendit

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Produkte té reaksionit : acidit glutamik dhe N-(C12-14- alkil) propilenediaminés (Glukoprotaming)

403-950-8 164907-72-6
Acid salicilik 200-712-3 69-72-7
Argjend 231-131-3 7440-22-4
INitrat argjendi 231-853-9 7761-88-8
[Xham prej fosfatit t€ argjendit I pacaktuar 308069-39-8
[Zeolite t€ argjendit dhe zinkut I pacaktuar 130328-20-0
[Diklotizocianur natriumit dihidrat 220-767-7 51580-86-0
IN-klorobenzenesulfonamid natriumi (kloraminé-B) 204-847-9 127-52-6
Simklozen 201-782-8 87-90-1
[Tozilkloramidé natriumi (Tozilkloramidé natriumi —Kloraminé T) 204-854-7 127-65-1
[Troklozen natriumi 220-767-7 2893-78-9

Klor aktiv i prodhuar nga elektroliza e klorurit t€ natriumit (ripércaktuar nga Klori Aktiv: prodhuar nga reaksioni i
acidit hipokloror dhe hipokloritit té natriumit, té prodhuat i situ)

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Klor aktiv cliruar nga hipokloritki i kalciumit

231-908-7

7778-54-3

[Klor aktiv i prodhuar nga acidi hihokloror (ripércaktuar nga Klori Aktiv: prodhuar nga reaksioni i acidit hipokloror
ldhe hipokloritit téi natriumit, té prodhuat 7 situ)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klor aktiv ¢liruar nga hipokloriti i natriumit 231-668-3 7681-52-9

Klorur alkyl (C12-16) dimetilbenzil amoni (ADBAC/BKC (C12- C16)) 270-325-2 68424-85-1
[Klorur alkil (C12-18) dimetilbenzil amoni (ADBAC (C12-18)) 269-919-4 68391-01-5
[Klorur alkyl (C12-C14) dimetilbenzl amoni (ADBAC (C12-C14)) 287-089-1 85409-22-9
Klorur alkyl (C12-C14) etilbenzil amoni (ADEBAC (C12-C14)) 287-090-7 85409-23-0
[Aminat, N-C10-16-alkiltrimetilenedi-, produkte té reaksionit me acidin kloracetik (Amfolit 20) | e 139734-65-9

Bacillus amyloliquefaciens shtami ISBO6

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Acid Benzoik 200-618-2 65-85-0
Bifenil-ol-2 201-993-5 90-43-7
Dihidroksid kalciumi/ hidroksid kalciumi/ gélqere kaustike/gélqere e hidratuar/gélqere e shuar 215-137-3 1305-62-0
Oksid kalcium magnezi/ gélqere dolomitike 253-425-0 37247-91-9
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Tetrahidroksid kalcium magnezi/ hidroksid kalcium magnezi/ gélgere e hidratuar dolomitike

254-454-1

39445-23-3

Oksid kalciumi/ gélqere/gélqere e djegur/ gélqere e pashuar

215-138-9

1305-78-8

[Dyoksid klori i prodhuar nga kloruti i natriumit dhe persulfati i natriumit

I pacaktuar

I pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga acidifikimi i kloritit t€ natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga elektroliza e kloritit t€ natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga oksidimi i kloritit té natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klorkrezol 200-431-6 59-50-7
Cianamidé 206-992-3 420-04-2
Acid D-gluconik i pérbéré nga N,N”-bis(klor-4-fenil)-diimino-3,12-tetraazatetradekanediamidiné-2,4,11,13- (2:1)

(CHDG) 242-354-0 18472-51-0
[Klorur didecil dimetil amoni (DDAC (C8-10)) 270-331-5 68424-95-3
[Klorur didecil dimetil amoni (DDAC) 230-525-2 7173-51-5
[Formaldehid 200-001-8 50-00-0
Acid formik 200-579-1 64-18-6

[Radikale té lira té prodhuara 7z sitn nga ajti ose uji i mjedisit

I pacaktuar

I pacaktuar

Glutaral (Glutaraldehid) 203-856-5 111-30-8
Acid glikolik 201-180-5 79-14-1

Glioksal 203-474-9 107-22-2
[Peroksid hidrogjeni 231-765-0 7722-84-1

Peroksid hidrogjeni cliruar nga perkarbonati i natriumit

I pacaktuar

I pacaktuar

Jod 231-442-4 7553-56-2
Acid laktik L-(+)- 201-196-2 79-33-4
IN - (aminopropil-3)-N-dodecilpropane-1,3-diamina (Diamina) 219-145-8 2372-82-9
[Pentakalium bis(peroksimonosulfat) bis(sulfat 274-778-7 70693-62-8

Acid Peracetic 201-186-8 79-21-0

Acid Peracetik i prodhuar nga tetra-acetiletilenediamina (TAED) dhe perkarbonati i natriumit (ripércaktuar nga
cid peracetik)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Hidroklor poliheksametilen biguanidina me njé numér mesatar t€ masés molare (Mn) prej 1600 dhe polidispersitet

mesatar (PDI) 1.8 (PHMB(1600;1.8))

I pacaktuar

27083-27-8
/32289-58-0
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Jod Polivinil pirolidoni I pacaktuar 25655-41-8
[Reaksion i acid peracetik dhe acid peroksioktanoik (ripércaktuar nga acid peroksioktanoik) I pacaktuar 33734-57-5
Acid salicilik 200-712-3 69-72-7
INitrat argjendi 231-853-9 7761-88-8
IDiklor izocianur natriumi dihidrat 220-767-7 51580-86-0
IN-klorbenzenesulfonamid natriumi (Kloraminé-B) 204-847-9 127-52-6
Simklozen 201-782-8 87-90-1
Tozilkloramid natriumi (Tozilkloramid natriumi -Kloramin T) 204-854-7 127-65-1
[Troklozen natriumi 220-767-7 2893-78-9
[Dibromo-2,2-cianoacetamid-2 (DBNPA) 233-539-7 10222-01-2
Acidi brom-2-etanoik 201-175-8 79-08-3
Fenoksietanol-2 204-589-7 122-99-6
Fenoli klot-5-(klor-4-fenoksi)-2 (DCPP) 429-290-0 3380-30-1

[Klor aktiv i prodhuar nga elektroliza e klorurit t€ natriumit (ripércaktuar nga klori aktiv: prodhuar nga reaksioni i
acidit hipokloror dhe hipokloritit té natriumit, té prodhuat i sit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klor aktiv i prodhuar nga N-klorosulfamati i natriumit

I pacaktuar

I pacaktuar

IKlor aktiv i ¢liruar nga hipokloriti i kalciumit

231-908-7

7778-54-3

[Klor aktiv i i cliruar nga acidi hipokloror (ripércaktuar nga klori aktiv: prodhuar nga reaksioni i acidit hipokloror dhe
hipokloritit t€ natriumit, t€ prodhuar 7 situ)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klor aktiv i cliruar nga hipokloriti i natriumit 231-668-3 7681-52-9
Kloruri i alkil (C12-16) dimetilbenzil amonitADBAC/BKC (C12- C16)) 270-325-2 68424-85-1
[Kloruri i alkil (C12-18) dimetilbenzil amonit (ADBAC (C12-18)) 269-919-4 68391-01-5
Kloruri i alkil (C12-C14) dimetilbenzamonit (ADBAC (C12-C14)) 287-089-1 85409-22-9
[Kloruri i alkil (C12-C14) etilbenzil amonit (ADEBAC (C12-C14)) 287-090-7 85409-23-0
Aminat, N-C10-16-alkiltrimetilenedi-, produkte té reaksionit me acidin kloracetik (Amfolit 20) I pacaktuar 139734-65-9
Acidi Benzoik 200-618-2 65-85-0
Bifenil-ol-2 201-993-5 90-43-7

[Dyoksid klori i prodhuar nga kloruri i natriumit dhe persulfati i natriumit

I pacaktuar

1 pacaktuar
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[Dyoksid klori i prodhuar nga acidifikimi i klorurit t€ natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga elektroliza e klorurit t€ natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

IDyoksid klori i prodhuar nga oksidimi i klorurit té natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

[Dyoksid klori i prodhuar nga acidifikimi i kompleksit té Tetraklordekaoksidit (TCDO) (tipércaktuar nga
cidifikimi i kompleksit té Tetraklordekaoksidit (TCDO))

I pacaktuar

I pacaktuar

[Klorur didecil dimetill amoni (DDAC (C8-10)) 270-331-5 68424-95-3
[Klorur didecil dimetill amoni (DDAC) 230-525-2 7173-51-5
[Peroksodisulfat dinatriumi/Persulfate natriumi 231-892-1 TTI327=1
[E tanol 200-578-6 64-17-5
IAcid Formik 200-579-1 64-18-6

[Radikale té lira té prodhuara iz sitn nga ajti ose uji i mjedisit

I pacaktuar

I pacaktuar

Glutaral (Glutaraldehid) 203-856-5 111-30-8
Acid Glikolik 201-180-5 79-14-1
Glioksal 203-474-9 107-22-2
[Peroksid hidrogjeni 231-765-0 7722-84-1
Jod 231-442-4 7553-56-2
IAcid laktik L-(+)- 201-196-2 79-33-4
[Pérzierje e klor-5-metil-2-izotiazol-2H-on-3 (EINECS 247-500-7) dhe metil-2-izotiazol-2H-on-3 (EINECS 220-

239-6) (pérzietje e CMIT/MIT) I pacaktuar 55965-84-9
IN-(amino-3-prop-1)-N-dodecilpropan-diaminé-1,3 (Diamina) 219-145-8 2372-82-9
Acidi n-Dekanoik 206-376-4 334-48-5
Acid n-Oktanoik 204-677-5 124-07-2

Ozon i prodhuar nga oksigjeni

I pacaktuar

I pacaktuar

[Pentakaluim bis(peroksimonosulfat) bis(sulfat)

274-778-7

70693-62-8

IAcid Peracetik

201-186-8

79-21-0

IAcid Peracetik i prodhuar nga tetra-acetiletilenediamina (TAED) dhe perkarbonati i natriumit ripércaktuar nga acid|
peracetik)

I pacaktuar

I pacaktuar

Acid Performik i prodhuar nga acidi formik dhe peroksidi i hidrogjenit (pércaktuar nga acid formik)

I pacaktuar

1 pacaktuar

[Poli(oksi-1,2-etanediil), .alfa.-[2-(didecilmetil amoni)etil]-
Lomega.-hidroksi-, propanoat (kripé) (Bardap 20)

I pacaktuar

94667-33-1
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[Hidroklorur poliheksametilen biguanidiné me numer mesatar - pesha molekulare mesatare (Mn) 1415 dhe
polidispersitet mesatar (PDI) 4.7 (PHMB(1415;4.7))

I pacaktuar

1802181-67-
4/32289-
58-0

Hidroklorur poliheksametilen biguanidine me numér mesatar - pesha molekulare mesatare (Mn) of 1600 dhe

I pacaktuar

27083-27-8/32289-

=

(ADBAS)

polidispersitet m e s a ta r (PDI) 1.8 (PHMB(1600;1.8) 58-0

Jodur polivinil pirrolidoni T el 25655-41-8
Propanol-1 200-746-9 71-23-8
[Propanol-2 200-661-7 67-63-0
[Pérbérje té amonit kuaternar, benzil-C12-18-alkildimetil, kripéra me 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on-1,1-dyoksid (1:1) 273.545.7 68989-01-5 f

Reaksion i acid peracetik dhe acidit peroksioktanoik (ripércaktuar acidi peroksioktanoik)

I pacaktuar

33734-57-5

[Reaksion i dyoksidit té titanit dhe klorurit té argjendit

I pacaktuar

I pacaktuar

[Produkte t€ reaksionit: acid glutamik dhe N-(C12-14- alkil) propilenediaminé (Glukoprotamin¢)

403-950-8 164907-72-6
Acid Salicilik 200-712-3 69-72-7
Argjend 231-131-3 7440-22-4
Zcolité t€ argjendit dhe bakrit I pacaktuar 130328-19-7
[Nitrat argjendi 231-853-9 7761-88-8
[Xham fosfat argjendi I pacaktuar 308069-39-8

[Hidrogjen argjend natriumi fosfat zinku

422-570-3

265647-11-8

[Zeolite t€ argjendit

I pacaktuar

I pacaktuar

Zcotile t€ argjendit dhe zinkut I pacaktuar 130328-20-0
[Dihidrat diklor izocianur natriumi 220-767-7 51580-86-0
IN-klorbenzenesulfonamid natriumi (Kloraminé-B) 204-847-9 127-52-6

[Dyoksid squfuri i prodhuar nga djegia e squfurit (ripércaktuar nga dyoksidi i squfurit)

I pacaktuar

I pacaktuar

Simklozen 201-782-8 87-90-1
[Tozilkloramid natriumi (Tozikloramid natriumi -Kloramina T) 204-854-7 127-65-1
[Troklozen natriumi 220-767-7 2893-78-9

[Klor aktiv i prodhuar nga elektroliza e klorurit t€ natriumit (ripércaktuar nga klori aktiv: prodhuar nga reaksioni i
cidit hipokloror dhe hipokloritit t€ natriumit, t€ prodhuar 7z sit)

I pacaktuar

1 pacaktuar

Klor aktiv i cliruar nga hipokloriti i kalciumit

231-908-7

7778-54-3

[Klor aktiv i cliruar nga klori

231-959-5

7782-50-5

Klor aktiv i cliruar nga acidi hipokloror (ripércaktuar nga klori aktiv: prodhuar nga reaksioni i acidit hipokloror dhe
hipokloriti i natriumit, t€ prodhuar 7 situ)

I pacaktuar

1 pacaktuar

Klor aktiv i cliruar nga hipokloriti i natriumit

231-668-3

7681-52-9

[Dyoksid klori i prodhuar klorati i natriumit dhe peroksidi i hidrogjenit né prani té njé acidi té forté (ripércaktuar
Inga dyoksidi i klorit)

I pacaktuar

I pacaktuar

41




[Dyoksid klori i prodhuar nga kloruri i natriumit dhe persulfati i natriumit I pacaktuar I pacaktuar 5
[Dyoksid klori i prodhuar nga acidifikimi i kloritit t€ natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit) I ez T et 5
[Dyoksid klori i prodhuar nga elktorliza e kloritit t€ natriumit (ripércaktuar nga dyoksidi i klorit) I rerliven: I ek 5
[Dyoksid klori i prodhuar nga oksidimi i kloritit té€ natriumit
(ripércaktuar nga dyoksidi i klorit) I pacaktuar I pacaktuar 5
Bakér 231-159-6 7440-50-8 5
[Acid Formik 200-579-1 64-18-6 5
[Radikale té lira té prodhuarazn sifu nga ajri ose uji i mjedisit I pacaktuar I pacaktuar 5
[Peroksid hidrogjeni 231-765-0 7722-84-1 5
IMonokloraminé e prodhuar nga amoniaku dhe njé burim klori I pacaktuar 1 pacaktuar 5
IMonokloraminé e prodhuar nga hidroksidi i amonit dhe njé burim klori I pacaktuar

1 pacaktuar 5
IMonokloraminé e prodhuar nga hipokloriti i natriumit dhe njé butim amoni R I pacaktuar 5
(Ozon i prodhuar nga oksigjeni I pacaktuar I pacaktuar 5
[Pentakalium bis (peroksimonosulfat) bis (sulfat) 274-778-7 70693-62-8 5
Acid Peracetik 201-186-8 79-21-0 5
Argjend 231-131-3 7440-22-4 5
INitrat argjendi 231-853-9 7761-88-8 5
[Dihidrat i diklor izocianur natriumit 220-767-7 51580-86-0 5
IN-klorobenzenesulfonamidé natriumi (Kloramina-B) 204-847-9 127-52-6 5
Simklozen 201-782-8 87-90-1 5
[Tozikloramidé natriumi (Tozikloramidé natriumi -Kloramina T) 204-854-7 127-65-1 5
[T'roklozen natriumi 220-767-7 2893-78-9 5
(38,5=,7E)-9,10-sekokolesta-S,7,10(19)-trien-3-ol (Kolekalciferol) 200-673-2 67-97-0 14
(RS)-4-hidroksi-3-(3-okso-1-fenilbutil) kumarina (Varfaring) 201-377-6 81-81-2 14
3-(3-bifenil-4-yl-1,2,3 4-tetrahidro-1-naftil)-4-hidroksikumarina
(Difenakum) 259-978-4 56073-07-5 14
3-[3-(4'-Bromo|1,1'-bifenil|-4-yl)-3-hidroksi-1-fenilpropil]-4-
hidroksi-2H-1-benzopiran-2-on (Bromadiolon) 249-205-9 28772-56-7 14
3-[3-(4'-bromo|[1,1'bifenil]-4-yl)-1,2,3,4-tetrahidronaftil-1-il]-4-hidroksi-2H-1-benzotiopiran-2-on (Difetialon) I pacaktuar 104653-34-1 14
3-[3-(4'-bromobifenil-4-il)-1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil]-4- hidroksikumarina (Brodifakum) 259-980-5 56073-10-0 14
4-hidroksi-3-[(1RS,3RS;1RS,3RS)-1,2,3,4-tetrahidro-3-[4-(4- trifluorometilbenziloksi)fenil]-1-naftil] kumarina 421-960-0 90035-08-8 14
(Flokumafen)
Alfa-Bromadiolon I pacaktuar I pacaktuar 14
[Fosfur alumini 244-088-0 20859-73-8 14
[Klorofakinon 223-003-0 3691-35-8 14
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(Metoflutring)

[Kumatetralil 227-424-0 5836-29-3 14
Cianur hidrogjeni 200-821-6 74-90-8 14
[Kallinj drithérash pluhur I pacaktuar I pacaktuar 14
R)-1,2-0-(2.2,2-Trikloroetiliden)-a-'-Jlucofuranoz 240-016-7 15879-93-3 14
[Dyoksid karboni 204-696-9 124-38-9 15
(£)-S-amino-1-(2,6- dichloro-o,a,a,- trifluoro-p-tolyl)-4-

trifluorometilsulfinilpirazol-3-karbonitril (1:1) (Fipronil) 424-610-5 120068-37-3 18
(heksahidro-1,3,4,5,6,7-diokso-1,3-2H-izoindol-2-il)metil (1R-trans)-2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1-

enil)ciklopropankarboksilat (d- Tetrametring) 214-619-0 1166-46-7 18
(2E)-1-[(6-kloropiridiné-3-il) methyl]-N-nitroimidazolidiné-2- iminé (Imidakloprid) 428-040-8 138261-41-3 18
(E)-1-(2-Kloro-1,3-tiazol-5-ilmetil)-3-metil-2-nitroguanidiné

(Klotianiding) 433-460-1 210880-92-5 18
(RS)-3-Alil-2-metil-4-oksociklopent-2-enil (1R,3R)-2,2-dimetil-3-(2- metilprop-1-enil)-ciklopropan karboksilat

(pérzietje e 2 izomeréve 1R trans : 1RIS vetém 1:3) (Esbiotrin€) I pacaktuar 260359-57-7 18
(RS)-3-Alil-2-metil-4-oksociklopent-2-enil-(1R,3R;1R,3S)-2,2- dimetil-3-(2-metilprop-1-enil)-ciklopropan karboksilat

(pérzitje e 4 izomeréve 1R trans, 1R : 1R trans, 1S : 1R cis, 1R : 1R cis, 1S 4:4:1:1) (d-Aletring) I el 231937-89-6 18
(RS)-a-cyano-3phenoxybenzyl-(1RS)- cis,trans-3-(2,2-dichlorovinyl)-

2,2-dimethylcyclopropanecarboxylate (Cypermethrin) 257-842-9 52315-07-8 18
(S)-a-ciano-3-fenoksibenzil (1R,3R)-3-(2,2-dibrom vinil)-2,2-

IDimetilcikopropan karboksilate (Deltametring) 258-256-6 52918-63-5 18
alfa.-ciano-3-fenoksibenzil 2,2-dimetil-3-(2-metilprop-1- enil) ciklopropan karboksilat (Cifenotring) 254-484-5 30515.40-7 18
alfa.-ciano-4-fluoro-3-fenoksibenzil 3-(2,2-diklorovinil)-2,2- dimetilciklopropan karboksilat (Cyluthring) 269-855.7 68359-37-5 18
[1.alfa.(S*),3.alfa.]-(.alfa.)-ciano-(3-fenoksifenil) metil 3- (2,2-diklor etenil)-2.2-diklor vinil)-2,2- dimetil ciklopropan

karboksilat (alfa-Cipermetring) I pacaktuar 67375-30-8 18
[2,4-Diokso-(2-propin-1-yl) imidazolidiné-3-iljmetil(1R)-cis- krizantematé;[2,4-Diokso-(2-propin-1-yi)

imidazolidiné-3- il] metil(1R)-trans-krizantematé (Imiprotring) 428-790-6 72963-72-5 18
1-(3,5-diklor-4-(1,1,2,2-tetrafluoretoksi) fenil)-3-(2,6- difluorobenzoil) ure (Hekzaflumuron) 401-400-1 86479-06.3 18
1-(4-klorofenil)-3-(2,6- difluor benzoil) ure 252-529-3 35367-38-5 18
2-(2-butoksi etoksi) etil 6-propilpiperoil eteri (Piperonil Butoksid - IPBO) 200-076-7 51.03-6 18
2,2-dimetil-1,3- benzodioksol-4-il metilkarbamat (Bendiokatb) 245-216-8 22781-23-3 18
2,3,5,6-tetrafluor-4-(metoksimetil) benzil (EZ)-1RS,3RS;1SR,3SR)-2,2-dimetil-3-prop-1-enilciklopropan karboksilat I pacaktuar 240494-70-6 18
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2,3,5,6-tetrafluor benzil trans-2-(2,2-diklor vinil)-3,3- dimetil ciklopropan karboksilat (Transflutring)

405-060-5 118712-89-3 18
[2-metil-4-okso-3-(prop-2-inil) ciklopent-2-en-1-il 2,2-dimetil-3-(2- metilprop-1-enil) ciklopropan karbokslat
(Praletring) 245-387-9 23031-36-9 18
3-fenoksibenzil (1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-diklor vinil)-2,2- dimetil ciklopropan karboksilat (Permetring) 258.067-9 50645-531 18
3-fenoksibenzil(1R,3R)-2,2-dimetil- 3-(2-metilprop-1- enil) ciklopropan karboksilat (1R-trans-Fenotring) 2474312 26046-85-5 18
3-fenoksibenzil-2-(4-etoksiyfenil)-2-metilpropileter 407-980-2 80844-07-1 18
4-brom-2-(4-klorofenil)-1-etoksimethil-5-trifluormethilpiroli-3- Karbonitril (Klorfenapir) I pacaktuar 122453.73.0 18
4-fenoksiphenil (RS)-2-(2- piridiloksi)propyl eter (Piriproksifen) 429-800-1 95737-68-1 18

sletine <f crzierie e 7o sl tine: D 5 . S a. sl tine: ~Q - -0
[Abamektiné si pérzierje e avermektinés (EINECS 265-610-3) dhe avermektinés B1b (EINECS 265-611-9) 265-610-3 71751-41-2 18
[Fosfur alumini 244-088-0 20859-73-8 18
Bacillus sphaericus 2362, shtami ABTS-1743 1 pacaktuar 143447-72-7 18
Bacillus thuringiensis subsp. israelensis Serotipi H14, Shtami AM65-52 I pacaktuar 1 pacaktuar 18
Bacillus thuringiensis subsp. israclensis, shtami SA3A I pacaktuar I pacaktuar 18
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, shtami ABTS-351 I pacaktuar I pacaktuar 18
[Dyoksid karboni 204-696-9 124-38-9 18
Chrysanth cinerariaefolinm, ekstrakte t€ luleve té rritura dhe t€ hapura té Tanacetum cinerariifolinm té fituara me
A A o - . i inerariaclols :

tretés hidrokarbure (ripércaktuar nga Piretrinat dhe Piretroidet dhe Chry ‘ 4 , cktrakte.) 289-699-3 89997-63.7 18
Cianamidé 2006-992-3 420-04-2 18
[Dinotefuran I pacaktuar 165252-70-0 18
lepsilon-Momfluorotriné I pacaktuar 1065124-65-3 18
Geraniol 203-377-1 106-24-1 18
Cianur Hidrogjeni 200-821-6 74-90-8 18
[zopropil-(2E,4E,7S)-11-metoksi-3,7,11-trimetil-2,4-dodekadienoat I pacaktuar 65733-16-6 18
[Ekstrakti Margosa nga vaji i presuar né t€ frohté i farave t€ Azadirachata indica pa 1évozhgé té ekstraktuara
me dyoksid karboni super-kritik 283-644-7 84696-25-3 18
[Flkstrakti Margosa nga bérthamat/kokrrat ¢ Azadirachata indica té ckstraktuara me ujé dhe té procesuara
mé tej me tretés organiké. 283-644-7 84696-25-3 18
IN-((6-Klor-3-piridinil) metil)-N'-ciano-N-metiletan imid amidé
(Acetamiprid) I pacaktuar 135410-20-7 18
IN-ciklopropil-1,3,5-triazinz-2,4,6-triaminé (Ciromazing) 266-257-8 66215-27-8 18
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Acid n-Dekanoik 200-376-4 334-48-5 18
Azot 231-783-9 7727-37-9 18
Acid n-Oktanoik 204-677-5 124-07-2 18
Reaksion mase i (R)-a-ciano- 3-fenoksibenzil (IS,3S)-3-[(Z)-2- klor-3,3,3-trifluoropro- penil]-2,2-dimeiciklopropan
karboks%lat dhe (S)-a-ciano-3-fenoksibenzil (IR,3R)-3-[(Z)-2-klor-3,3,3- trifluorpropenil]-2,2- dimetilciklopropan 415-130-7 01465-08-6 18
karboksilat (1:1)
Reaksion i metil (S)-dhe metil(R)-7-klor-2.3,4a,5- tetrahidro-2-[metoksicarbonil-(4- trifluormetoksifenil)
karbamoil]indeno[1,2-¢][1.3,4]oksadiaziné-4a- karboksilat (Indoksakarb) I pacaktuar

I pacaktuar 18
S-[(6-klor-2-oksooksazol[4,5-b]piridiné-3(2H)-il)metil] O,0-dimetil tiofosfat (Azametifos) 250-626-0 35575.96.3 18
Acid silicilik, kripé e aluminit magnezit natriumit 234-919-5 12040-43-6 18
[Dyoksid silici (Dyoksid silici/ Kieselguhr) I pacaktuar 61790-53-2 18
[Dyoksid silici (si nanomaterial i formuar aggregate dhe agglomerate (pérzierje dhe grumbullime) T el 68909-20-6 18
IDyoksid silici (dyoksid silica sintetik amorf (si nanomaterial né formén e qéndrueshme aggregate pjesé té pjeséve me
[pérmasa > lum, me pjesézat primare t€ pérmasave nano) 231-545-4 112926-00-8 18
[Dimetil arsenat natriumi (kakodilat natriumi) 204-708-2 124-65-2 18

. S LR O cenfimvms R O fioraced

Spinosad si pérzierje e 50-95 % spinosin A dhe 5-50 % spinosin D. 434-300-1 168316-95-8 18
Difluor sulfuril 220-281-5 2699-79-8 18
T'etrametriné 231-711-6 7696-12-0 18
[Thiametoksam 428-650-4 153719-23-4 18
Difosfid trimagnezi 235-023-7 12057-74-8 18
[Acetat (13Z)-Heksadeka-13-en-11-in-1-il I pacaktuar 78617-58-0 19
Acetat (97,12E)-tetradeka-9, 12-dien-1-il I pacaktuar 30507-70-1 19
Acetat (9Z,12E)-tetradeka-9, 12-dien-1-il I pacaktuar 30507-70-1 19
2,3,3,646&:2%1101‘747(m(it()kslm(itll) benzil (EZ)-(1RS,3RS;1SR,3SR)-2,2-dimetil-3-prop-1-enilciklopropan karbokslat I pacakeuar 240494-70-6 19
(Metoflutrin€)
[Esteri 3-(N-acetil-N-butil) aminopropioni i acidit etil 257-835-0 52304-36-6 19
[Dyoksid karboni prodhuar nga oksidimi i propanit, butanit ose pérzierje e té dyve (me djegie) I pacaktuar I pacakuar 19
Chrysant, cinerariagfolinm, ekstrakte nga lulet e maturuara dhe t€ hapura t€ Tanacetum cinerariifolinm t€ fituara mej
tretés hidrokarbure (ripércaktuar nga Piretrinat dhe Piretroidet dhe Chrysanthemum cinerariaefolinm, ekstrakte) 280-699-3 89997-63-7 19
cis-Trikosen-9, (Z)-Trikosen-9 248-505-7 27519-02-4 19

45




Vaj i Encalyptus citriodora, i hidratuar, i ciklizuar (ripércaktuar nga pérzierja e cis- dhe trans-p-mentanit-3,8 diol

(Citriodiol)) I pacaktuar 1245629-80-4 19
[Hudhra, ekstrakte 232-371-1 8008-99-9 19
Geraniol 203-377-1 106-24-1 19
Acid Laurik 205-582-1 143-07-7 19
Lavander, Lavandula hybrida, ekstrakt/vajlavandine 294-470-6 91722-69-9 19
[Ekstrakte t€ Margosa nga vaji i presuar né té ftohté i farave t€ Azadirachata indica seeds pa lévozhgé té ekstraktuara

Ime dyoksid karboni super-kritik 283-644-7 84696-25-3 19
IN,N-diethyl-m-toluamidé (DEET) 205-149-7 134-62-3 19
IAcid n-Dekanoik 206-376-4 334-48-5 19
IAcid Nonanoik 203-931-2 112-05-0 19
sec-butil 2-(2-hidroksietil) pipetidiné-1-karboksilati/Ikaridiné

(Tkariding) 423-210-8 119515-38-7 19
[Undekanon-2 203-937-5 112-12-9 19
[Fosfur alumini 244-088-0 20859-73-8 20

Lista 2

Léndét vepruese qé pérmbahen né produktin biocid me proceduré té thjeshtuar té autorizimit

46




WE9- Ak VKMNR333,det 251,200 - MicosoftWord - 00X

n Home | Inset  Pacelajout  References  Mafings  Redew  View  Acrobat o

M At

A
8 aptcn s aioct aencor AAE) AaBl AaBbC AGBBCC ABCH ABHCED o Aok Aukbn ARG Ak -4, o
36

W;‘ Heading6  Thomal | TTEKSTN |THoSpaci. Heading! Heading2 Heading3 Heading4 Heading5 Headng7 SubtleEm. Emphasis InfenseE. Shong  Cuote ;E:'i‘"gi et
yles 3

j g [ B WA 5“/ i

BIU dexx ["¥ A

Paste
o < Fomat Panter

Clipboard Fant Paragraph St‘,\e:_ Ech_mg
h“wlw‘?‘:‘M‘wzw:wiw’w"\‘iwi‘ ST N R R S VT‘JS\ES v X
: A
| el
1 Defat 1
4 Headng 6 b
il KEnmii  [Eni/gup [ Ruoma [ Koment Yo q
4 Hategora | - Sobstaneare v s i sheimor
NI | Asdlaktk Peagendim duhe téknfioohet oé e o odo okt | E 270 Sibte i}
b biond mk kédon Hraflum spes epidanont speaifk BT
d pir Hiflimn efbeimn dhe ambiaimin & !
§ Lindhatere Tite i}
i JI Awtitmtig thmﬂmm:l“l'.atikwézuhammmmqi;:lopm:l“’kt El YoSphg
) bioed auk kéckon bhiflin s legidhciont speci
i o Hoslinin edbeinin dbe ambluckinia ¢ Headng 1 ]
" kinthatere X
i
: o0 3 Togels e e e o | £ feig? '
biond ank kéckon Khrafhon s legichoiont peci Headg 3 i
e pir Hiaflimn efboimn dhe ambiahimin & Heading4 0
; binhaters . v
i TG0 | [FAckumE | Paqeadiol dbe todaohe  meateqe oo pod | E354 feadng 5 ]
o) bioed ok kéhon Haiflim spas lepicaconi speci Headg 7 0
3 g Haifliniy efbwinn dhe ambiudinig ¢ a3
g Hinatere Subte Emphsis i
9 003807 | Adaeerk Pesgendin dubet éknfizohit oé by f odo prochkt | E 260 Enghasi 3
: biosd ok kéckon Khrafhon s legchoiont peci
7 pir Hiaflimn efbsimn dhe ambiihimin & Inese Enphess [}
b e Stong 1
. L65 Acidpropionik Pergendins b té nfzohet nf méared g odo prodlt | E 280
i bioeid auk kéckon ki sips legidhciont specifk Quote 8
i g Haiflinin eibwinin dhe ambiubinia e Inerse Quote 0
il hindhatere 5
4 Subte Reference [}
i Hateporia ] - Sobstaneateméposhnme Itense Reference 3
il 000662 | Acd Adrodbk
4 Book Tite i
f N84 TVajLia LitParagraph b
E Kategora - Acictedobéta oL !
Hategoria4- Sobstaneate pérdomantecionalihe me g naryrore 3 1
b Vijaatral Vi Liveadec CASS000-280 o 1
1 Tiual | Vajllendis CAS800690-4 Comment Text i}
i s Fote i
4 Kategosa 3 - Feomonet
i 000 | Okelaidl Heater b
H
i Pecter Fecomont 1 molre
i plr oot
| Kategoria - Sobstaneateméposhene
2046969 Dioksdiikacbosst | Vetém pée pécdonm oé bombel t pahme pés pésdosn
B Fl bodl b
d P P
J NI | Amt Vetem pés pdonm 1 s t bnfian o€ bombol 8
e pi pérdoriny
5 9L 118 - teadel- CASH07-T0]
J 9.\ e acett
B Ktegora7-Tiae |
Bulorizvs ] shon reie
i TS v
E US| Bt DL Shfes
B 031764 Cioonelll 1|
; T8 | ik
9 L7534 Sulfthekna ‘ 0 4_4 4;1 d‘] i,
: 3

Page: 46 of 46 | Words: 19,962 | Albanian |

H O Search for anythirg

47



