VENDIM
Nr. 489, daté 29.6.2016

PER MIRATIMIN E LISTES SE SUBSTANCAVE ME RREZIKSHMERI SHUME TE LARTE
(SVHC) E TE KRITEREVE PER PERFSHIRJEN E SUBSTANCAVE NE LISTEN SVHC DHE
LESHIMIN E NJE AUTORIZIMI TE KUSHTEZUAR ME QELLIM VAZHDIMIN E
PERDORIMIT TE SVHC-ve'

Né mbéshtefie t€ nenit 100 t€ Kushtetutés dhe té pikés 5, t€ nenit 20, € ligjit nr. 27/2016, “Pér
menaxhimin e kimikateve”, me propozimin e ministrit t€ Mjedisit, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

1. Pér géllime té kétij vendimi t€ gjithé termat kané té njéjtin kuptim me termat e pércaktuar né nenin 5,
t€ ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”, ndérsa termat e méposhtém nénkuptojné:

a) “Klasifikimi i toksicitetit specifik me objektiv njé organ (TSOO)/(STOT)”, klasifikimi i substancés
bazuar né toksicitetin specifik me objektiv njé organ té caktuar, si rezultat 1 ekspozimit t€ pérséritur ndaj njé
substance ose pérzierjeje substancash;

b) “Grup substancash”, substancat, vetité fiziko-kimike, toksikologjike dhe ekotoksikologjike té té cilave
jané té ngjashme pér shkak té ngjashmérisé strukturore qé ato kané.

2. Ky vendim nuk zbatohet pér fushat e pércaktuara né pikén 5, t€ nenit 4, t€ ligjit nr. 27/2016, “Pér
menaxhimin e kimikateve”.

3. Kétij vendimi i bashkélidhen shtojcat e méposhtme qé jané pjesé pérbérése té tij:

a) Shtojca I “Lista e substancave me rrezik-shméri shumé t€ larté, né vazhdim lista SVHC”;

b) Shtojca II “Kriteret pér identifikimin e substancave té qéndrueshme, bioakumuluese e toksike, dhe
shumé t€ géndrueshme e shumé bioakumuluese”;

¢) Shtojca III “Analiza social-ekonomike”.

KREU II
LISTA E SUBSTANCAVE ME RREZIKSHMFERI SHUME TE LARTE DHE KRITERET PER
PERFSHIRJEN E TYRE NE LISTEN SVHC

1. Substancat me rrezikshméri shumé t€ larté pér shéndetin e njeriut dhe mjedisin, tani e tutje lista SVHC,
jané substancat e listuara né shtojcén 1 t€ kétij vendimi, qé pérfshijné kategorité e méposhtme:

a) Kategorité mutagjene 1A ose 1B;

b) Kategorité kancerogjene 1A ose 1B;

¢) Kategorité toksike pér riprodhueshmériné 1A ose 1B;

¢) Substancat qé jané té géndrueshme, té bioakumulueshme dhe toksike;

d) Substancat g€ jané shumé té géndrueshme, shumé t€ bioakumulueshme;

dh) Substancat, té tilla si ato, q¢ kané veti endokrine ose ato qé kané veti t€ géndrueshme,
bioakumulative dhe toksike ose veti shumé té géndrueshme dhe shumé té bioakumulueshme, té cilat nuk i
plotésojné kriteret e pércaktuara pér substancat né shkronjat “¢” ose “d”, pér té cilat ka té¢ dhéna shkencore
mbi efektet e mundshme té rénda pér shéndetin e njeriut apo mjedisin, qé ¢ojné né njé nivel t€ njéjté té
rrezikut me ato t€ substancave té tjera t€ listuara né shkronjat nga “a” deri “d” dhe té cilat jané identifikuar
rast pas rasti.

2. Kriteret pér klasifikimin e substancave né klasén e rrezikut pér qelizat embrionale né kategorité
mutagjene 1A ose 1B jané pércaktuar né tabelén nr. 1, né shtojcén 2, bashkélidhur kétij vendimi.

3. Kriteret pér klasifikimin e substancave né klasén e rrezikut pér kategorité kancerogjene 1A ose 1B jané

I Ky vendim pérafron plotésisht shtojcat XIII, XIV dhe XVI té rregullores (KE) nr. 1907/2006 té Patlamentit dhe t& Késhillit Evropian,
té datés 18 dhjetor 2000, né lidhje me regjistrimin, vlerésimin, autorizimin dhe kufizimin e kimikateve (REACH), krijimin e Agjencisé
Evropiane té Kimikateve, ECHA, qé amen-don direktivén 1999/45/KE dhe shfuqizon rregulloren e Késhi-llit (KEE) nt. 793/93, si dhe
direktivén e Késhillit 76/769/KEE dhe direktivat e Komisionit 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE dhe 2000/21/KE, CELEX
32006R1907.



té pércaktuara né tabelén nr. 2, né shtojcén 2, bashkélidhur kétij vendimi.

4. Kriteret pér klasifikimin e substancave né klasén e rrezikut pér kategorité toksike pér
riprodhueshmériné 1A ose 1B, qé kané efekte negative né funksionet seksuale dhe fertilitetin apo né
zhvillimin e tyre, jané t€ pércaktuara né tabelén nr. 3, né shtojcén 2, bashkélidhur kétij vendimi.

5. Substanca t€ géndrueshme té bioakumu-lueshme dhe toksike “QBT” jané ato substanca qé plotésojné
kriteret e méposhtme:

a) Qéndrueshmériné

Njé substancé éshté e géndrueshme dhe pérmbush kriterin (Q-), kur:

1) gjysméjeta e substancés né ujérat detare éshté mé e madhe se 60 dité; ose

ii) gjysméjeta e substancés né ujérat e émbla ose né grykéderdhje éshté mé e madhe se 40 dité; ose

1ii) gjysméjeta e substancés né sedimentet detare éshté mé e madhe se 180 dité; ose

1v) gjysméjeta né sedimentet e ujérave té émbla ose té grykéderdhjeve éshté mé e madhe se 120 dité; ose

V) gjysméjeta e substancés né toké éshté mé e madhe se 120 dité.

Vlerésimi 1 géndrueshmérisé né mjedis do té bazohet né t€¢ dhénat e mundshme t€ grumbulluara né
kushte té pérshtatshme pér gjysméjetén e substancés, t€ cilat do té€ pérshkruhen nga regjistruesi.

b) Bioakumulimin

Njé substancé éshté e bioakumulueshme dhe pérmbush kriterin (B-) kur faktori 1 bioakumulimit (FBK)
ésht¢ mé 1 lart€é se 2 000. Vlerésimi 1 bioakumulimit do té bazohet né té dhénat e matura pér
biopérgendrimin né speciet ujore t€ ujérave t€ émbla dhe atyre detare.

¢) Toksicitetin

Njé substancé plotéson kriterin e toksicitetit (T), kur:

1) pérgendrimi i efektit, ku nuk vérehen efekte afatgjata pér organizmat e ujérave detare ose t€ ujérave té
freskéta, éshté mé i vogél se 0,01 mg/1; ose

i) substanca klasifikohet si kancerogjene (kategorit€ 1A ose 1B), mutagjene pér gelizat embrionale
(kategorité 1A ose 1B), ose toksike pér riprodhimin (kategorité 1A, 1B ose 2); ose

iii) ka t€ dhéna té tjera t€ toksicitetit kronik, si¢ éshté identifikuar nga klasifikimet STOT, kategoria 1
(népérmjet gojés, lékurés, thithjes népérmjet hundés t€ gazeve/avujve, thithjes népérmjet hundés té
pluhurit/mjegullés/tymrave) ose kategoria 2 (népérmjet gojés, l€kurés, thithjes népérmjet hundés t€
gazeve/avujve, thithjes népérmjet hundés té pluhurit/mjegullés/tymrave);

iv) kategorit¢ 1 (1A dhe 1B) dhe kategoria 2 pér substancat kancerogjene, mutagjene pér gelizat
embrionale ose substancat toksike pér riprodhimin jané pérshkruar né shtojcén 2.

0. Substanca shumé té géndrueshme dhe shumé té bioakumulueshme “shQshB” jané ato substanca qé
plotésojné kriteret e méposhtme:

a) Qéndrueshmériné

Njé substancé éshté shumé e géndrueshme dhe pérmbush kriterin (shQ-) kur:

1) gjysméjeta e substancés né ujérat detare, t€ émbla ose né grykéderdhje éshté mé e madhe se 60 dité; ose

1i) gjysméjeta e substancés né sedimentet e ujérave detare, e ujérave t€ émbla ose e gryké-derdhjeve éshté
mé e madhe se 180 dité; ose

1ii) gjysméjeta e substancés né toké éshté mé e madhe se 180 dité.

b) Bioakumulimin

Njé substancé pérmbush kriterin e bioakumu-limit (shB-) kur faktori i biopérgendrimit éshté mé i larté se
5 000.

KREU I
DETYRIME TE PERGJITHSHME PER AUTORIZIMIN E KUSHTEZUAR PER VAZHDIMIN E
PERDORIMIT TE SVHC-ve

1. Ndalohet vazhdimi i vendosjes né treg me géllim vazhdimin e pérdorimit t€ métejshém té¢ SVHC-ve
g€ gjenden né shtojcén 1, t€ kétij vendimi, nga prodhuesi, importuesi ose pérdoruesi profesional pas datés 1
tetor 2019. Nga afati i pércaktuar pér ndalimin e vendosjes né treg pérjashtohen rastet, kur:

a) pérdorimi/et e substancés né formén e saj t€ pastér, né pérzietje ose si pérbérés i njé artikulli, pér té
cilin substanca vendoset né treg ose pérdoret nga veté prodhuesi, importuesi ose pérdoruesi profe-sional,
éshté autorizuar né ményré té kushtézuar nga ministria, né pérputhje me pércaktimet né pikat 2—4, té kétij
kreu;

b) pérdorimi/et e késaj substance né formén e saj t€ pastér, né pérzietje ose si pérbérés i njé artikulli,
pér té cilin substanca vendoset né treg ose pérdoret nga veté ata, éshté pérjashtuar nga kérkesa pér



autorizim né pérputhje me pérdori-met apo kategorité e pérdorimeve té pércaktuara né shtojcén 1,
bashkélidhur kétij vendimi;

¢) nuk éshté arritur data pérfundimtare (1 tetor 2019) e pércaktuar né shtojcén 1, t€ kétij vendimi, qé
ndalon vendosjen né treg;

¢) aplikimi pér autorizim t€ kushtézuar éshté béré 12 muaj pérpara datés pérfundimtare (sunset) té
pércaktuar né shtojcén 1 té kétij vendimi, por ende nuk éshté marré njé vendim mbi aplikimin pér léshimin e
autorizimit t€ kushtézuar;

d) substanca éshté vendosur né treg dhe autorizimi 1 kushtézuar pér pérdorimin e kérkuar i éshté dhéné
pérdoruesit té tij t€ drejtpérdrejté.

2. Pérdoruesi profesional mund t€ vazhdojé té pérdoré njé substancé qé pérmbush kriteret e pércaktuara
né pikén 1 t€ kétij kreu, duke siguruar qé pérdorimi i saj té jeté né pérputhje me autorizimin e kushtézuar, qé
1 éshté léshuar pér té njéjtin pérdorim prodhuesit ose importuesit ¢ e furnizon até.

3. Detyrimet e pércaktuara né krerét I1I dhe IV té kétij vendimi, nuk zbatohen:

a) né rastin kur substanca pérdoret pér qéllime kérkimore dhe zhvillime shkencore, pérjashtimisht rasteve
té pércaktuara né shtojcén I, pér produkte dhe procese té orientuara pér kérkim e zhvillim, si dhe sasiné
maksimale té lejuar;

b) né produktet e mbrojtjes s¢ biméve, sipas legjislacionit né fuqi pér produktet e mbrojtjes sé biméve;

¢) né produktet biocide sipas legjislacionit né fuqi pér produktet biocide;

¢) né rastin e léndéve djegése motorike, sipas legjislacionit né fuqi pér cilésiné e léndéve djegése, benziné
dhe diesel;

d) né rastin e léndéve djegése né impiantet djegése té lévizshme ose fikse t€ produkteve té vajit mineral
dhe né rastin e pérdorimit si 1éndé djegése né sisteme té mbyllura.

4. Né rastin e substancave qé jané subjekt i njé autorizimi té€ kushtézuar sepse pérmbushin kriteret e
pércaktuara né shkronjat “a”, “b” dhe “c”, t€ pikés 1, té kreut II, t€ kétij vendimi ose, sepse jané identifikuar
né pérputhje me shkronjén “dh”, t€ pikés 1, t€ kreut I, té€ kétij vendimi, vetém pér rreziget qé shkaktojné né
shéndetin e njerézve, pérjashtimet sipas pikave 1 dhe 2 t€ kétij kreu, nuk zbatohen pér pérdorimet e
méposhtme:

a) Né produktet kozmetike, sipas legjislacionit né fuqi pér produktet kozmetike;

b) Né materialet qé bien né kontakt me ushqimin, sipas legjislacionit né fuqi pér materialet dhe artikujt né
kontakt me ushqgimet.

5. Pikat 1 dhe 2 t€ kétij kreu nuk zbatohen pér pérdorimet e substancave kur ato jané prezente né
pérzierjet, si mé poshté:

a) Substancat referuar shkronjave “d”, “e¢” dhe “f”, t€ pikés 1, t€ kreut II, té€ kétij vendimi, nén limitin e
pérgendrimit 0,1% peshé né peshé (€/¢);

b) Té gjitha substancat e tjera, nén limitin e pérqendrimit té€ specifikuar né pjesén 3, t€é aneksit VI, té
vendimit né fuqi qé rregullon klasifikimin e substancave dhe qé rezultojné si té rrezikshme mbi bazén e
klasifikimit té pérzietjes.

KREU IV
DHENIA E AUTORIZIMIT TE KUSHTEZUAR PER VAZHDIMIN E PERDORIMIT TE SVHC-té

1. Ministri pérgjegjés pér mjedisin i propozon Késhillit té¢ Ministrave vendimin pér 1éshimin e autorizimit
té kushtézuar pér vazhdimin e pérdorimit t¢ SVHC-ve dhe projektautorizimin né pérputhje me pércaktimet
né kété kre.

2. Autorizimi 1 kushtézuar pér vazhdimin e pérdorimit t&¢ SVHC-ve léshohet né qofté se rreziku pér
shkak té vetive té brendshme t&¢ SVHC-ve t€ specifikuara né shtojcén 1, té kétij vendimi, pér shéndetin e
njeriut ose mjedisin, kontrollohet né ményré té pérshtatshme né pérputhje me kérkesat e raportit té
vlerésimit t€ sigurisé kimike.

3. Zyra e kimikateve pér hartimin e autorizimit pércakton kushtet pér vazhdimin e pérdorimit t&¢ SVHC-
ve, duke marré né konsideraté t€ gjitha shkarkimet dhe humbjet, pérfshiré risqet qé lindin nga pérdorimet
difuse ose dispersive, té njohura né kohén e pércaktimit.

4. Pérjashtim nga kjo proceduré jané risqet né€ shéndetin e njeriut g€ lindin nga pérdorimi 1 njé substance
né njé pajisje mjekésore, té cilat jané t€ rregulluara me legjislacionin né fuqi pér pajisjet mjekésore.

5. Autorizimi i kushtézuar nuk léshohet, pér:

a) substancat qé plotésojné kriteret e pércaktuara né shkronjat “a”, “b” dhe “c” ose “dh”, té pikés 1, té



kreut II, té kétij vendimi, pér té cilat nuk mund t€ pércaktohet pragu limit i nivelit t€ ekspozimit, sipas
rregullave dhe metodave pér kryerjen e vlerésimit t€ sigurisé sé kimikateve;

b) substancat qé plotésojné kriteret e pércaktuara né shkronjat “¢”” dhe “d”, té pikés 1, té kreut II, té kétij
vendimi;

¢) substancat e identifikuara sipas shkronjés “dh”, té pikés 1, té kreut I, t€ kétij vendimi, t€ cilat kané veti
t€¢ géndrueshme, bioakumulative dhe toksike ose shumé t¢ géndrueshme dhe shumé bioakumulative;

¢) Pér pérdorime qé bien ndesh me kufizimet e pércaktuara né vendimin e referuar né pikén 2, t€ nenit
22, té ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”.

0. Nése referuar pércaktimeve né pikat 2, 3, 4 dhe 5, t€ kétij kreu, autorizimi i kushtézuar pér vazhdimin e
pérdorimit t€ SVHC-ve nuk Iéshohet, atéheré njé autorizim i kushtézuar mund t€ léshohet vetém nése
tregohet se pérfitimet socio-ekonomike nga pérdorimi 1 substancés jané mé t€é réndésishme se risku gé sjell
pér shéndetin e njeriut ose mjedisin dhe nése nuk ka substanca ose teknologji alternative té tjera té
mundshme. Ky vendim merret pasi t€ jené marré né konsideraté té gjitha elementet e méposhtme:

a) Risku i paraqitur nga pérdorimi i substancés, pérfshiré edhe masat e propozuara té pérshtatshme dhe
efikase pér menaxhimin e riskut;

b) Pérfitimet socio-ekonomike qé lindin nga vazhdimi i pérdorimit t€ substancés, si dhe kostot negative
social-ekonomike qé rrjiedhin nga refuzimi i autorizimit, si¢ tregohet nga aplikanti ose palé té tjera té
interesuara;

) Analiza e alternativave t€ dorézuara nga aplikanti, né pérputhje me shkronjén “d”, té pikés 5, té kreut
VI, té kétij vendimi, ose ndonjé plan zévendésimi i substancés né pérputhje me shkronjén “dh”, té pikés 5,
té kreut VI, t€ kétij vendimi;

¢) Informacioni gé disponohet mbi risqet né shéndetin e njeriut ose mjedisin t€ ndonjé sub-stance ose
teknologjie alternative.

7. Zyra e kimikateve kryen vlerésimin e substan-cave ose teknologjive alternative t¢ mundshme, duke
marré né konsideraté:

a) nése kalimi né alternativa t€ tjera, si dhe masat e pérshtatshme e efikase pér menaxhimin e riskut
ndikojné né zvogélimin e pérgjithshém té risqeve pér shéndetin e njeriut ose mjedisin;

b) mundésité teknike dhe ekonomike té aplikantit pér zbatimin e kétyre alternativave.

8. Shqyrtimi i aplikimit pér autorizim t€ kushtézuar béhet vetém nése aplikimi dorézohet né zyrén e
kimikateve pérpara datés 1 tetor 2018 dhe né pérputhje me kérkesat e kreut VI t€ kétij vendimi.

9. Autorizimi i kushtézuar pér vazhdimin e pérdorimit t€¢ SVHC-ve Iéshohet pér njé periudhé kohore té
kufizuar. Afatet kohore pércaktohen rast pas rasti, duke marré né konsideraté té gjithé informacionin e
duhur, pérfshiré edhe elementet e pércaktuara né pikén 6 t€ kétij kreu.

10. Autorizimi i kushtézuar pér vazhdimin e pérdorimit t€ SVHC-ve pérmban té dhénat e méposhtme:

a) Emrin e personit/ave fizik/€ ose juridik/€ t€ cilit/éve i/u léshohet autotizimi;

b) Identitetin e SVHC-s¢;

¢) Sasiné e SVHC-sé;

¢ Qéllimin e pérdotimin dhe t€ dhénat pér pérdoruesin/it pér té cilin/cilét autotizimi éshté léshuar;

d) Kushtet sipas té cilave autorizimi éshté léshuar;

dh) Periudhén e rishikimit t€ afateve kohore;

e) Masat pér monitorimin.

11. Pavarésisht nga kushtet e pércaktuara né autorizimin e kushtézuar, zotéruesi i saj merr té gjitha masat
teknikisht dhe praktikisht t¢ mundshme gé sigurojné zvogélimin e shkallés sé ekspozimit t&¢ SVHC-sé.

KREU V
RISHIKIMI I AUTORIZIMIT TE KUSHTEZUAR PER VAZHDIMIN E PERDORIMIT TE SVHC-
sé

1. Késhilli 1 Ministrave, me propozimin e ministrit, pezullon autorizimin e kushtézuar pér vazhdimin e
pérdorimit t€ SVHC-sé, né rastin kur:

a) preken interesat kombétare ¢ lidhen me zhvillimin ekonomik dhe social té vendit ose kur ekziston njé
risk serioz e 1 menjéhershém pér shéndetin e njeriut apo mjedisin;

b) pérdorimi i asaj substance ndalohet ose kufizohet mbas kohés sé dhénies sé autorizimit, né pérputhje
me legjislacionin specifik mbi ndotésit organiké t€ géndrueshém.

2. Autorizimi i kushtézuar pér vazhdimin e pérdorimit t&¢ SVHC-sé rishikohet né rastin kur aplikuesi nuk
pérmbush standardet e cilésisé sé mjedisit, t& pércaktuara né lejen e mjedisit né pérputhje me legjislacionin



né fuqi.

KREU VI
PROCEDURA PER APLIKIMIN PER AUTORIZIM TE KUSHTEZUAR PER VAZHDIMIN E
PERDORIMIT TE SVHC-sé

1. Aplikimi pér autorizim t€ kushtézuar pér vazhdimin e pérdorimit t€¢ SVHC-sé kryhet nga aplikuesi qé
éshté prodhues, importues dhe/ose pérdorues profesional i substancés.

2. Aplikimi kryhet nga njé ose disa aplikanté sé bashku. Kérkesa béhet pér pérdotimin e substancés/ave
nga veté aplikanti/tét dhe/ose pér pérdorime pér té cilat ai synon ta vendosé né treg.

3. Aplikuesi dorézon né ministri kérkesén pér pajisjen me autorizim té kushtézuar pér vazhdimin e
pérdorimit t€ SVHC-sé, e cila shqyrtohet nga zyra e kimikateve.

4. Kérkesa pér autorizim t€ kushtézuar mund t€ béhet pér njé apo disa substanca qé plotésojné
pérkufizimin e njé “grupi substancash” sipas pércaktimit né shkronjén “b”, té pikés 1, té€ kreut I, t€ kétjj
vendimi, si dhe pér njé ose disa pérdorime/pér njé ose disa pérdorues.

5. Kérkesa pér autorizim t€ kushtézuar pér vazhdimin e pérdorimit t€¢ SVHC-sé pérfshin informacionin,
si mé poshté vijon:

a) Identitetin e substancés/ave, né pérputhje me pércaktimet e vendimit t€ referuar né pikén 2, t€ nenit
22, té ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”;

b) Emrin dhe t€ dhénat e kontaktit t€ aplikantit/éve qé béjné kérkesén;

) Sasiné dhe qgéllimin e pérdorimit t€ substancés, pérzierjes apo substancés si pjesé pérbérése e njé
artikulli;

¢) Raportin e vlerésimit t€ sigurisé kimike qé mbulon rreziget qé sjell pér shéndetin e njeriut dhe/ose
mjedisin pérdorimi i substancés;

d) Njé analizé té alternativave pér zévendésimin e SVHC-s¢€, duke marré né konsideraté rreziget e tyre
dhe mundésité ekonomike e teknike pér zbatimin e tyre, si dhe pérfshirjen, né rast se ka, t€ informacionit
mbi aktivitetet pérkatése kérkimore dhe zhvillimore qé kryen aplikanti;

dh) Njé plan zévendésimi t€ substancés/ave, ku pérfshihen masat e propozuara dhe afatet kohotre pér
realizimin e tyre nga aplikanti, né rastin kur analiza referuar né shkronjén “d”, mé lart tregon se jané té
mundshme alternativa t€ pérshtatshme, duke marré né konsideraté edhe elementet e pér-caktuara né pikén
7, t€ kreut IV, t€ kétij vendimi,

e) Njé analiz€ social-ekonomike té kryer né pérputhje me shtojcén I1I, bashkélidhur kétij vendimi;

€) Argumentet pér marrjen ose jo né konsideraté té rrezigeve né shéndetin e njeriut dhe mjedisin qé
vijné, nga:

1) shkarkimet e njé instalimi ekzistues pér té cilin éshté dhéné leje mjedisi né pérputhje me legjislacionin
né fuqi pér lejet e mjedisit; ose

ii) derdhjet e njé substance nga njé piké tjetér burimore, referuar legjislacionit pér menaxhimin e integruar
t€ ujérave nga ndotja;

f) Mandatpagesén e tarifés sé aplikimit né pérputhje me nenin 42, t€ ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin
e kimikateve”.

0. Aplikimi nuk pérfshin vlerésimin e rrezigeve qé sjell né shéndetin e njeriut dhe mjedisin pérdorimi 1
asaj substance né pajisjet mjekésore, e rregulluar nga legjislacioni specifik pér pajisjet mjekésore.

7. Ministria harton autorizimin e kushtézuar dhe organizon dégjesén me palét e interesuara sipas
legjislacionit né fuqj, pérpara dérgimit t€ projektvendimit né Késhillin e Ministrave.

8. Ministri propozon né Késhillin e Ministrave projektvendimin pér léshimin e autorizimit té kushtézuar
pér vazhdimin e pérdorimit t¢ SVHC-sé, brenda 10 muajve nga afati final pér aplikim, duke argumentuar
martjen apo jo né konsideraté té mendimeve té paléve té interesuara.

KREU VII
DETYRIMET E ZOTERUESIT TE AUTORIZIMIT TE KUSHTEZUAR

Zotéruesi/it e autorizimit té kushtézuar t¢ SVHC-sé vendosin numrin e vendimit té autorizimit mbi
etiketén e substancés ose pérzietrjes qé e pérmban até substancé, pérpara vendosjes sé tyre né treg, sapo
numri i vendimit t€ autorizimit t€ béhet i disponueshém publikisht.



KREU VIII
PERDORUESIT

1. Pérdoruesit profesionalé qé pérdorin njé substancé né pérputhje me pikén 2, t€ kreut 111, t&é kétij
vendimi, njoftojné zyrén e kimikateve brenda tre muajve nga data e furnizimit t€é paré me até substancé.

2. Zyra e kimikateve krijon dhe pérditéson regjistrin, referuar nenit 27, € ligjit nr. 27/2016, “Pér
menaxhimin e kimikateve”, me té dhénat e pérdoruesve profesionalé, t€ cilét kané béré njoftimin né
pérputhje me pikén 1 t€ kétij kreu. Zyra e kimikateve i jep t€ drejtén pér akses né kété regjistér t€ gjitha
paléve té interesuara.

KREU IX
DISPOZITA PERFUNDIMTARE

1. Mospérmbushja e kérkesave té kétij vendimi pérbén kundérvajtje administrative dhe ndéshkohet sipas
pikave 27 dhe 28, t€ nenit 40, t¢ ligjit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”.

2. Ngarkohen Ministria e Mjedisit dhe institucionet e ngarkuara né ligjiin nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e
kimikateve”, pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare dhe 1 shtrin efektet juridike me hytjen né fuq té
ligiit nr. 27/2016, “Pér menaxhimin e kimikateve”.

ZEVENDESKRYEMINISTRI
Niko Peleshi

SHTOJCA I
LISTA E SUBSTANCAVE QE I NENSHTROHET AUTORIZIMIT (LISTA E SVHC-ve).
Nr. Substanca Klasifikimi dhe Periudha transitore Pérdorimet apo
vetia/té pér té kategorité e
cilat njé substancé pérdorimeve té
konsiderohet si pérjashtuara nga
substancé me kérkesa pér
rrezikshméri autorizim dhe
shumé té larté Afati Data kushtet pér kété
pérfundimtar pérfundimtare pérjashtim
i aplikimit mbas sé cilés
ndalohet

vendosja né treg

1. 5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-ksileni shQshB 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(Musk ksilen) —

EC No: 201-329-4

CAS No: 81-15-2

2. 4,4#-Diaminodifenilmetani (MDA) Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019 —
(kategoria 1B)
EC No: 202-974-4

CAS No:101-77-9

3. Hekzabromociklodo- dekani QBT 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(HBCDD) —

EC No: 221-695-9
247-148-4

CAS No: 3194-55-6
25637-99-4




alpha-hekzabromociklododekani
CAS No: 134237-50-6

Betahekzabromocyklododekani
CAS No: 134237-51-7

gama-hekzabromocyklododecani
CAS No: 134237-52-8

4. Bis(2-etilhekzil) ftalati (DEHP) Toksik pér | 1 tetor 2018 1 tetor 2019 Pérdorimet né
riprodhimin paketimet e
EC No: 204-211-0 (kategoria 1B) menjéhershme
té produkteve
CAS No: 117-81-7 mijekésore
qé mbulohen nga
legjislacioni qé
rregullon
medikamentet dhe
pajisjet mjekésore.
5. Benzil butil ftalati (BBP) Toksik pér | 1 tetor 2018 1 tetor 2019 Pérdorimet né
riprodhimin paketimet e
EC No: 201-622-7 (kategoria 1B) menjéhershme
té produkteve
CAS No: 85-68-7 medicinale
qé mbulohen nga
legjislacioni qé
rregullon
medikamentet dhe
pajisjet mjekésore.
6. Dybutil ftalati (DBP) Toksik pér | 1 tetor 2018 1 tetor 2019 Pérdorimet né
riprodhimin paketimet e
EC No: 201-557-4 (kategoria 1B) menjéhershme
té produkteve
CAS No: 84-74-2 medicinale
qé mbulohen nga
legjislacioni qé
rregullon
medikamentet dhe
pajisjet mjekésore.
7. Ftalat i dyisobutilit (DIBP) Toksik pér | 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(Diisobutil phthalate) riprodhimin —
(kategoria 1B)
EC Nr: 201-553-2
CAS Nr: 84-69-5
8. Trioksid i dyarsenikut Kancerogjen 1 tetor 2018 1 tetor 2019 —
(Diarsenic trioxide) (kategoria 1A)
EC Nr: 215-481-4
CAS Nr: 1327-53-3
9. Pentaoksid i dyarsenikut Kancerogjen 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(Diarsenic pentaoxide) (kategoria 1A) —
EC Nr: 215-116-9
CAS Nr: 1303-28-2
10. | Kromat Plumbi Kancerogjen 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(Lead chromate) (kategoria 1B) —
EC Nr: 231-846-0 Toksik pér
riprodhimin
CAS Nr: 7758-97-6 (kategoria 1A)
11. | Sulfokromat plumbi i verdhé Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019

(Lead sulfochromate yellow)
(C.LPigment i verdhé 34)

EC Nr: 215-693-7

(kategoria 1B)

Toksik pér
riprodhimin
(kategoria 1A)




CAS Nr: 1344-37-2

12.

Sulfat molibdati i kromatit t&€ Plumbit
té kuq

(Lead chromate molybdate sulphate red)
(C.I.Pigment i kuq 104)

EC Nr: 235-759-9

CAS Nr: 12656-85-8

Kancerogjene
(kategoria 1B)

Toksik pér
riprodhimin
(kategoria 1A)

1 tetor 2018

1 tetor 2019

13.

Fosftat i Tris(2-kloroetil) (FTKE)
(Lris(2-chloroethyl) phosphate

(TCEP))

EC Nr: 204-118-5

CAS Nr: 115-96-8

Toksik pér
riprodhimin
(kategoria 1B)

1 tetor 2018

1 tetor 2019

14.

2,4-Dinitrotoluen
(2,4-DNT)

(2,4-Dinitrotoluene (2,4-DNT))
EC Nr: 204-450-0

CAS Nr: 121-14-2

Kancerogjene
(kategoria 1B)

1 tetor 2018

1 tetor 2019

15.

Trikloroetilene
(Lrichloroethylene)

EC No: 201-167-4

CAS No: 79-01-6

Kancerogjene
(kategoria 1B)

1 tetor 2018

1 tetor 2019

16.

Trioksid kromi
Chrominm trioxide

EC No: 215-607-8

CAS No: 1333-82-0

Kancerogjene
(kategoria 1A)

Mutagjene
(kategoria 1B)

1 tetor 2018

1 tetor 2019

17.

Acide qé gjenerohen nga trioksidi i
kromit dhe oligomeret e tyre

(Acids generated from chromium trioxide and
their oligomers)

Grupi pérmban:
Acidin Kromik
(Chromic acid)

EC No: 231-801-5
CAS No: 7738-94-5

Acidin Dykromik
(Dichromic acid)

EC No: 236-881-5
CAS No: 13530-68-2

Oligomeret e acidit kromik dhe acidit
dykromik
(Oligomers of chromic acid and dichromic acid)

EC No: ende nuk éshté pércaktuar

CAS No: ende nuk éshté pércaktuar

Kancerogjene
(kategoria 1B)

1 tetor 2018

1 tetor 2019

18.

Dykromat natriumi
(Sodinm dichromate)

EC No: 234-190-3
CAS No: 7789-12-0 10588-01-9

Kancerogjene
(kategoria 1B)

Mutagjene
(kategoria 1B)

Toksike pér
riprodhimin
(kategoria 1B)

1 tetor 2018

1 tetor 2019




19. | Dykromat kaliumi Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(Potassium dichromate) (kategoria 1B)
EC No: 231-906-6 Mutagjene
(kategoria 1B)
CAS No: 7778-50-9
Toksike pér
riprodhimin
(kategoria 1B)
20. | Dykromat amoniumi Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(Ammonium dichromate) (kategoria 1B)
EC No: 232-143-1 Mutagjene
(kategoria 1B)
CAS No: 7789-09-5
Toksike pér
riprodhimin
(kategoria 1B)
21. | Kromat kaliumi Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(Potassinm chromate) (kategoria 1B)
EC No: 232-140-5 Mutagjene
(kategoria 1B)
CAS No: 7789-00-6
22. | Kromat natriumi Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(Sodinm chromate) (kategoria 1B)
EC No: 231-889-5 Mutagjene
(kategoria 1B)
CAS No: 7775-11-3
Toksike pér
riprodhimin
(kategoria 1B)
23. | Formaldehide, oligometic reaction | Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
products with aniline (technical MDA) | (kategoria 1B)
EC No: 500-036-1
CAS No: 25214-70-4
24. | Arsenic acid Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
EC No: 231-901-9 (kategoria 1A)
CAS No: 7778-39-4
25. | Bis(2-methoxyethyl) ether (diglyme) Toksike pér 1 tetor 2018 1 tetor 2019
riprodhimin
EC No: 203-924-4 (kategoria 1B)
CAS No: 111-96-6
26. | 1,2- dichloroethane (EDC) Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(kategoria 1B)
EC No: 203-458-1
CAS No: 107-06-2
27. | 22"-dichloro-4,4'- methylenedianiline | Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(MOCA) (kategoria 1B)
EC No: 202-918-9
CAS No: 101-14-4
28. | Dichromium tris (chromate) Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(kategoria 1B)
EC No: 246-356-2
CAS No: 24613-89-6
29. | Strontium chromate Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019
(kategoria 1B)
EC No: 232-142-6
CAS No: 7789-06-2
30. | Potassium Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019

hydroxyoctaoxodizincatedichromate

(kategoria 1A)




EC No: 234-329-8
CAS No: 11103-86-9

31. | Pentazinc chromate octahydroxide Kancerogjene 1 tetor 2018 1 tetor 2019

EC No: 256-418-0
CAS No: 49663-84-5

(kategoria 1A)

SHTOJCA 11

KRITERET PER IDENTIFIKIMIN E SUBSTANCAVE TE QENDRUESHME,
BIOAKUMULUESE DHE TOKSIKE DHE SHUME TE QENDRUESHME DHE SHUME

BIOAKUMULUESE
TABELA NR. 1

KATEGORITE E RREZIKUT PER MUTAGJENET E QELIZAVE EMBRIONALE

Kategorité

Kriteret

Kategoria 1:

Kategoria 1A:

Kategoria 1B:

Substancat e njohura gé mund té shkaktojné mutacione té trashégueshme ose qé
konsiderohen té tilla, nése mund té shkaktojné mutacione té trashégueshme né
qgelizat embrionale te njerézit.

Substancat e njohura qé mund té shkaktojné mutacione té trashégueshme né qgelizat
embrionale te njerézit.

Klasifikimi né kategoriné 1A éshté i bazuar né rezultatet pozitive t€ studimeve
epidemiologjike té béra te njerézit.

Substancat qé konsiderohen si té tilla, nése shkakton mutacione té trashégueshme né
gelizat embrionale te njerézit.

Klasifikimi né kategoriné 1B éshté i bazuar né:
- rezultatet pozitive té testimeve zz vivo t& béra pér mutacionet e trashégueshme né
qgelizat embrionale te gjitarét;

- rezultatet pozitive nga testimet ¢ béra 7 vive, né qelizat somatike mutagjenike né
gjitaré, t€ kombinuara me t€ dhéna qé tregojné se substanca mund té shkaktojé
mutacione né gelizat embrionale.

Kjo déshmi mbéshtetése éshté e mundur qé té nxirret nga testet z vivo
mutagjenike/gjenotoksike né qelizat embrionale ose duke treguar aftésiné e
substancés ose metabolitit t&é saj/tij pér té bashkévepruar me materialin gjenetik té
qelizave apo embrionit, ose

- rezultatet pozitive nga testet qé tregojné efektet mutagjenike né qelizat embrionale
te njerézit, edhe né rastet kur kemi mungesé t€ provave pér transmetimin te
pasardhésit, pér shembull, njé rritje né frekuencén e numrit t€ kromozomeve
aneuploide né gelizat spermatike té personave té ekspozuar.

Kategoria 2:

Substancat qé shkaktojné shqetésim te njerézit, pér arsye se mund té shkaktojné
mutacione t€ trashégueshme né gelizat embrionale te njeriu.

Klasifikimi né kategoriné 2 éshté i bazuar, né:

- rezultatet pozitive t€ dala nga eksperimentet e béra né gjitaré dhe/ose né disa raste
né eksperimentet 7 vitro, t€ marra nga:

- testet iz vivo t€ béra né gelizat mutagjenike somatike né gjitaré; ose

- teste t€ tjera 7z vivo t€ béra né qelizat gjenotoksike somatike, té cilat mbéshteten nga
rezulatet pozitive t€ dala nga testet iz vitro mutagjenike.

Shénim. Substancat qé jané pozitive né testet 7z vifro mutagjenike té béra né gjitaré,
dhe qé, gjithashtu, tregojné njé marrédhénie té aktivitetit té strukturés kimike né
gelizat embrionale mutagjenike, do té merren né konsideraté pér klasifikimin né
kategoriné mutagjenike 2.




TABELA NR. 26

KATEGORITE E RREZIKUT NGA KANCEROGJENET

Kategorité

Kriteret

Kategoria 1:

Kategoria 1A:

Kategoria 1B:

Substanca kancerogjene té njohura ose q¢ mendohen té kené efekt te njeriu,.

Njé substancé klasifikohet né kategoriné 1, pér kancerogjenet, bazuar né té dhénat
epidemiologjike dhe/ose té kafshéve. Njé substancé mund t€ dallohet mé tej, si:
Kategoria 1A éshté e njohur pér potencialin kancerogjen te njerézit. Klasifikimi né kété
kategori éshté bazuar gjerésisht né té dhénat nga studimet te njeriu; ose

Kategoria 1B supozohet té keté potencial kancerogjen te njerézit. Klasifikimi né kété
kategori éshté bazuar gjerésisht né té dhéna nga studimet te njeriu.

Klasifikimi né kategorité 1A dhe 1B bazohet né prova té forta dhe né té dhéna shtesé
(shiko shénimin 1 dhe 2 mé poshté). Kéto prova mund té rrjedhin nga:

- studimet e béra te njeriu, qé vendosin njé marrédhénie rastésore midis ekspozimit té
njeriut ndaj njé substance dhe zhvillimit té kancerit (substancé e njohur kancerogjene te
njerézit); ose

- eksperimentet e béra te kafshét, pér té cilat ka prova té mjaftueshme (shiko shénimin
1 dhe 2 mé poshté&) qé tregojné qé kéto substanca jané kancerogjene pér kafshét
(substancat kancerogjene té supozuara pér njeriun).

Pérvec késaj, rast pas rasti, t&¢ dhénat shkencore mund té justifikojné njé vendim mbi
substancat q¢ mendohen té kené efekt kancerogjen te njeriu, bazuar né studimet qé
kané té dhéna t€ kufizuara té substancave kancerogjene te njeriu sé bashku me prova té
kufizuara t€ béra né kafshét eksperimentuese pér substancat kancerogjene.

Kategoria 2:

Substancat kancerogjene qé mendohen té kené efekt te njeriu.

Futja e njé substance né kategoriné 2 béhet duke u bazuar né té€ dhénat e marra nga
studimet e béra te njeriu dhe/ose te kafshét, por qé nuk jané mjaft/aq bindése sa pér ta
futur substancén né kategoriné 1A ose 1B, bazuar né provat e béra sé bashku me té
dhéna shtesé (shiko shénimin 1 dhe 2 mé posht€). Kéto t€ dhéna mund té rrjedhin
ose nga prova t€ kufizuara (shiko shénimin 1 mé& poshté). Pér substancat
kancerogjene, bazuar né studime té béra te njeriu ose nga prova té€ kufizuara pér
substancat kancerogjene, bazuar né studime té béra te kafshét.

Shénim 1. Té dhéna shtesé

Pértej pércaktimit té provave t€ forta pér substancat kancerogjene, duhet té merren parasysh njé
numér faktorésh té€ tjeré qé ndikojné né mundésité e pérgjithshme qé njé substancé t€ pérbéjé njé rrezik
kancerogjen pér njerézit. Lista e ploté e faktoréve qé ndikojné né kété vendim do té jeté shumé e gjaté,

por né shénimin 2 mé poshté jané konsideruar disa nga faktorét mé té réndésishém.

Shénim 2. Disa faktoré té réndésishém qé duhen marré né konsideraté, kur béhet vlerésimi i
pérgjithshém i nivelit té rrezikut, jané: lloji 1 tumorit; pérgjigjet né shumé zona; zhvillimi i plagéve me
natyré malinje; ulja e tumorit qé zhvillohet né fshehtési; nése pérgjigjet jané vetém pér njé apo pér dy
gjini; nése pérgjigjet jané vetém pér nj€ apo pér disa specie; ngjashméria strukturore e njé substance pér
té cilén ka prova se ka veti kancerogjene; rrugét e ekspozimit; krahasimi i thithjes, shpérndarjes,
metabolizmit dhe nxjerrjes midis testeve té béra te njerézit dhe te kafshét; mundésia e njé efekti té
ngatérruar nga toksiciteti 1 tepruar né dozat e provés; ményra e veprimit dhe réndésia e tij pér njerézit,

si¢ éshté efekti toksik me stimulimin e rritjes, mitogens, imunosupresioni, mutagjenim etj.

TABELA NR. 3

KATEGORITE E RREZIKUT PER QELIZAT TOKSIKE PER RIPRODHIMIN DHE PER

EFEKTE NGA USHQIMI ME GJI

Kategorité

Kriteret

Kategoria 1:

Substancat e njohura ose qé mendohen té jené toksike pér riprodhimin te
njeriu jané klasifikuar né kategoriné 1, kur njihen se mund té japin njé efekt
negativ mbi funksionin seksual dhe fertilitetin apo né zhvillimin e njeriut ose




Kategoria 1A:

Kategoria 1B:

kur ka té dhéna nga studimet e béra te kafshét, mundésisht kéto té dhéna té
plotésohen me té dhéna té tjera pér té pasur njé ide me té garté se substanca
ka aftésiné pér t€ ndérhyré né aftésiné riprodhuese t€ njeriut.

Klasifikimi i njé substance dallohet edhe mé tej nése prova pér klasifikimin
kryesisht éshté nga té dhénat pér njeriun (kategoria 1A) ose nga té dhénat pér
kafshét (kategoria 1B).

Substancat qé njihen pér efektin toksik né riprodhimin te njeriu.

Klasifikimi i njé substance né kategoriné 1 &shté bazuar gjerésisht né té
dhénat e marra nga njeriu.

Substancat qé mendohen té jené toksike pér riprodhimin te njeriu.
Klasifikimi i njé substance né kategorin€ 1B bazohet kryesisht né t€ dhénat e
marra nga studimet e béra te kafshét.

Kéto t€ dhéna do t€ sigurojné njé ide té qarté té efektit negativ né funksionin
scksual dhe pjelloriné apo né zhvillimin né mungesé té efekteve té tjera
toksike ose nése ndodhin sé bashku me efektet e tjera toksike efekti negativ
mbi riprodhimin do té konsiderohet qé té mos jeté njé pasojé dytésore
jospecifike e efekteve té tjera toksike.

Megjithaté, kur informacioni éshté mekanistik qé ngre dyshime né lidhje me
réndésiné e efektit/ndikimit te njerézit, klasifikimi né kategoriné 2 mund té
jeté mé e pérshtatshme.

Kategoria 2:

Substancat qé mendohen té jené toksike pér riprodhimin te njeriu jané
klasifikuar né kategoriné 2 pér ndikimin e toksicitetit né riprodhim, kur ka
disa té¢ dhéna pér njeriun ose kafshét cksperimentale, mundésisht té
plotésohet me té dhéna shtesé pér njé efekt negativ mbi funksionin seksual
dhe fertilitetin, apo né zhvillim dhe ku té dhénat nuk jané aq bindése sa ta
klasifikojné substancén né kategoriné 1.

Nése mungesat né studim e béjné cilésiné e provave mé pak bindése,
klasifikimi mé i pérshtatshém mund té jeté kategoria 2.

Efektet e tilla mund té jené vérejtur né mungesé t€ efekteve t€ tjera toksike
ose né qofté se ndodhin sé bashku me efektet tjera toksike efekti negativ mbi
riprodhimin do té konsiderohet qé té mos jeté njé pasojé dytésore jospecifike
e efekteve té tjera toksike.




SHTOJCA I
ANALIZA SOCIAL-EKONOMIKE

Kjo shtojcé paraget informacionin qé mund té adresohet nga ata qé paraqesin njé analizé social-
ckonomike (SEA) me njé kérkesé pér autorizim té kushtézuar, sipas pikés 4.5, t€ kreut II, té kétij
vendimi.

Njé SEA mund té pérfshijé elementet e méposhtme:

1. Ndikimin e njé autorizimi t€ dhéné ose té refuzuar pér aplikantin/ét ose né rastin e njé kufizimi
té propozuar, ndikimi né industri (p.sh. prodhuesit dhe importuesit). Ndikimi mbi té gjithé aktorét e
tjeré né zinxhirin e furnizimit, pérdoruesit profesionalé dhe biznese té lidhura né aspektin e pasojave
komerciale, té tilla si: ndikimi né investime, hulumtim dhe zhvillim, risi, shpenzimet kapitale dhe
operacionale (p.sh., pérputhshméria, marréveshjet tranzicionale, ndryshime té proceseve ekzistuese,
sistemet e raportimit dhe té monito-rimit, instalimi i teknologjisé sé re etj.) duke marré parasysh
tendencat e pérgjithshme né treg dhe t€ teknologjisé.

2. Ndikimet e njé autorizimi t&¢ dhéné ose t€ refuzuar ose njé kufizim té propozuar pér
konsumatorét. Pér shembull, cmimet e prodhimit, ndryshimet né pérbérjen ose cilésiné e produkteve,
disponueshméria e produkteve, zgjedhja e konsumatorit, si dhe efektet né shéndetin e njeriut dhe
mjedisin né masén qé kéto ndikojné te konsumatorét.

3. Implikimet shogérore t& njé autorizimi t&€ dhéné ose té refuzuar ose njé kufizim té€ propozuar.
Pér shembull, té sigurisé né puné dhe punésimit.

4. Disponueshméring, pérshtatshmériné dhe fizibiliteti teknik i substancave dhe/ose teknologjive
alternative dhe pasojat ekonomike té tyre e informacione mbi normat dhe potencialin pér ndryshim
teknologjik né sektorin/ét né fjalé. Né rastin e kérkesés pér autorizim, ndikimet sociale dhe/ose
ekonomike mbi pérdorimin e ndonjé alternative t¢ mundshme.

5. Implikimet mé té gjera mbi tregtiné, konkurrencén dhe zhvillimin ekonomik (né vecanti pér
SME-té dhe né raport me vendet e treta) e autorizimit t€ dhéné ose té refuzuar ose njé kufizim té
propozuar. Kjo mund té pérfshijé konsideratat e aspekteve lokale, rajonale, kombétare ose ndér-
kombétare.

0. Né rastin e njé kufizimi t€ propozuar, propozimet pér masa t€ tjera rregullatore apo
jorregullatore ¢ mund t€ pérmbushin géllimin e kufizimit t€ propozuar (kjo duhet té marré parasysh
legjislacionin ekzistues). Kjo duhet t€ pérfshijé njé vlerésim té efektivitetit dhe kostot né lidhje me
masat alternative t€ menaxhimit té riskut.

7. Né rastin e njé kufizimi t€ propozuar ose autorizimit té€ refuzuar, pérfitimet pér shéndetin e
njeriut dhe mjedisin, si dhe pérfitimet sociale e ekonomike t€ kufizimit té propozuar. Pér shembull,
shéndetin e punétoréve, performancén mjedisore dhe shpérndarjen e kétyre pérfitimeve, pér
shembull, gjeografikisht, grupet e popullsisé.

8. Njé SEA mund té adresojé¢ ¢do ¢éshtje tjetér qé éshté konsideruar té jeté relevante nga
aplikanti/ét ose palét e interesuara.
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