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DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NË VKM NR. 933, DATË 25.11.2020 “PËR PËRCAKTIMIN E RREGULLAVE PËR KRITERET E VLERËSIMIT TË PRODUKTEVE BIOCIDE DHE PROCEDURËS SË DHËNIES SË AUTORIZIMIT TË VENDOSJES SË TYRE NË TREG” 
I. QËLLIMI I PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QË SYNOHEN TË ARRIHEN

Projektvendimi i Këshillit të Ministrave propozohet në zbatim të nenit 100 të Kushtetutës së Republikës së Shqipërisë dhe të nenit 8, pika 5, e Ligjit 95/2015, datë 17.09.2015, “Për shërbimet dhe produktet biocide në shëndetin publik”.
Objektivi i këtij projektvendimi është përcaktimi i rregullave më të qarta për kriteret e vlerësimit të produkteve biocide dhe procedurës së dhënies së autorizimit të vendosjes së tyre në treg.
II. VLERËSIMI I PROJEKTAKTIT NË RAPORT ME PROGRAMIN POLITIK TË KËSHILLIT TË MINISTRAVE, ME PROGRAMIN ANALITIK TË AKTEVE DHE DOKUMENTE TË TJERA POLITIKE

Ky projektvendim nuk është planifikuar në planin e përgjithshëm analitik të Ministrisë së Shëndetësisë dhe Mbrojtjes Sociale për vitin 2022.

III. ARGUMENTIMI I PROJEKTAKTIT LIDHUR ME PËRPARËSITË,  PROBLEMATIKAT, EFEKTET E PRITSHME

Projektvendimi ka për synim disa shtesa dhe ndryshime në VKM Nr. 933, datë 25.11.2020 “Për përcaktimin e rregullave për kriteret e vlerësimit të produkteve biocide dhe procedurës së dhënies së autorizimit të vendosjes së tyre në treg”.
Në Ministrinë e Shëndetësisë dhe Mbrojtjes Sociale janë paraqitur ankesa nga subjektet që operojnë në fushën e produkteve biocide për rishikimin e ligjit nr. 95/2015 “Për shërbimet dhe produktet biocide në shëndetin publik” dhe të VKM-së nr. 933, datë 25.11.2020 “Për përcaktimin e rregullave për kriteret e vlerësimit të produkteve biocide dhe të procedurës së dhënies së autorizimit të vendosjes së tyre në treg”. 

Lidhur me ankesat që janë bërë, subjektet janë informuar dhe sqaruar disa herë mbi zbatimin e legjislacionit. Në ambientet e MSHMS-së është mbajtur dhe një takim me përfaqësuesit e subjekteve. Në mbledhje u dakordësua lidhur me letrën e aksesit nga prodhuesi e cila u vendos si zgjidhje e përkohëshme, deri në rishikimin e VKM dhe në mungesë të periudhës tranzitore.

Duke gjykuar nevojën e rishikimit të VKM-së nr.933 datë 25.11.2020, u propozua ngritja e grupit të punës me përfaqësues nga MSHMS dhe ekspertë nga ISHP, Ministria e Turizmit dhe Mjedisit, Ministria e Bujqësisë dhe Zhvillimit Rural (të cilët ndjekin çështjet e produkteve të mbrojtjes së bimëve).

Një risi e këtij projektvendimi është përditësimi i listës së lëndëve aktive në përmbajtje të produktit biocid referuar bazës së të dhënave të Agjencisë Europiane të Kimikateve (ECHA), të dhëna të cilat janë pjesë e ndryshimeve të vazhdueshme. Përditësimi ka si synim për të lejuar në vendin tonë produkte që lejohen në vendet e BE-së nën rregullat e tranzicionit kombëtar. Lista 1 dhe Lista 2 e vendimit janë përditësuar sipas ndryshimeve në legjislacionin e BE. 
Janë shtuar në përmbajtjen e projektvendimit Lista 3 e Lëndëve Vepruese në Program Rishikimi; Lista 3.1. Lista e Lëndëve Vepruese që i nënshtrohen Artikullit Nr. 93 të Regullore (EU) 528/2012, dhe Lista 3.2. Lista e Lëndëve Vepruese të Reja. 3 listat e fundit janë parashikuar në këtë projektakt me qëllim për ta zgjeruar listën e lëndëve vepruese sipas parashikimeve në Legjislacionin e BE.
Ky projektvendim parashikon thjeshtim të dokumentacionit që duhet të përmbajë kërkesa e aplikantit duke hequr si dokumenta të nevojshëm për tu paraqitur nga aplikanti, dosjen dhe letrën e aksesit  e aksesit për çdo lëndë vepruese të miratuar (shtojca II) e vkm –së që po ndryshon ky projektakt. Ky parashikim në projektvendim është ndërmarrë me kërkesë të subjekteve që operojnë në fushën e produkteve biocide. Gjithashtu, është hequr nga kërkesa për autorizim dokumenti mostra e produktit biocid duke marrë parasysh që mostra është e regjistruar dhe analizuar në një nga vendet ku është pajisur me autorizim; mostra nuk përfaqëson mallin që do të hidhet në treg. Janë  hequr nga kërkesa dokumenti:  Licenca e QKB-së për vendosjen në treg të produkteve biocide duke marrë parasysh që nuk rezulton në kategorinë e licencave, licenca për dhënien e autorizimit të vendosjes në treg të produketeve biocide dhe Licenca mjedisore me emërtimin përshkrues të veprimtarisë sipas shtojcës 1, të ligjit nr. 10448, datë 14.7.2011, “Për lejet e mjedisit”, të ndryshuar. Kjo e fundit ëhstë hequr  sepse kimikatet për të cilat parashikohet që jepet leje mjedisi sipas përcaktimeve në piken 4.7, te Shtojces 1, të Ligjit nr. 52/2020 “Për disa ndryshime në ligjin nr. 10 448, datë 14.7.2011, “Për lejet e mjedisit”, të ndryshuar, nuk janë pjese e listës se VKM-se 933/2020, per biocidet si dhe nuk jane pjese e listës se substancave aktive per biocidet, ne ëeb e ECHA.
Një risi tjetër është shkurtimi i afateve në procedurën e dhënies së autorizimit të vendosjes në treg të produkteve biocide për produktet biocide të autorizuara në ECHA dhe për produktet biocide të autorizuara në një nga vendet e përcaktuara në gërmën  “b”, pika 4, neni 8 të ligjit nr. 95/2015, duke përjashtuar Turqinë. Sekretariati do të shqyrtojë dhe verifikojë aplikimin brenda 15 ditëve, nga dita e aplikimit krahasur me 20 ditë që parashikon aktualisht VKM-ja Nr. 933, datë 25.11.2020 aktualisht në fuqi dhe për ISHP parashikohet afati për shqyrtim brenda 20 ditëve nga 30 ditë që është afati aktualisht.
Ndërsa për produktet biocide sipas përcaktimeve të gërmës “a” dhe “c”, të pikës 4, neni 8, ligji nr. 95/2015, duke përfshirë edhe Turqinë ky projektakt parashikon që ISHP bën vlerësimin e aplikimit brenda afatit prej 17 muajve. Është parashikuar shkurtimi i afateve për njoftimin nga ana e Sekretariatit të anëtarëve të Komisionit nga 10 ditë që është aktualisht në vkm në fuqi, në 5 ditë.  Është parashikuar që Komisioni shqyrton dokumentacionin brenda 10 ditëve, nga 30 ditë që është aktualisht në vkm në fuqi, dhe bën propozimin për autorizimin ose jo të produkteve të shqyrtuara prej tij, duke i pasqyruar në procesverbalin e mbledhjes.
IV. VLERËSIMI I LIGJSHMËRISË, KUSHTETUTSHMËRISË DHE HARMONIZIMI ME LEGJISLACIONIN NË FUQI VENDAS E NDËRKOMBËTAR

Projektvendimi i Këshillit të Ministrave është në përputhje me Kushtetutën e Republikës së Shqipërisë dhe veçanërisht me nenin 100 dhe nenin 8, pika 5, e Ligjit 95/2015, datë 17.09.2015, “Për shërbimet dhe produktet biocide në shëndetin publik”.

V. VLERËSIMI I SHKALLËS SË PËRAFRIMIT ME ACQUIS E BE-së (PËR PROJEKTAKTET NORMATIVE)
Ky projektakt nuk synon përafrimin me acquis communautaire.

VI. PËRMBLEDHJE SHPJEGUESE E PËRMBAJTJES SË PROJEKTAKTIT

Në pikën 1 të projektvendimit parashikohet shfuqizimi i gërmës “ b”  Shtojca II Kërkesat për informacion për lëndët vepruese” dhe “ ç” Shtojca IV Përmbatja e autorizimit për produktet biocide. Shfuqizimi shtojces II parashikohet të bëhet pasi në MSHMS janë adresuar kërkesa nga subjektet që operojnë në fushën e biocideve për vështirësi në plotësimin e këtij kriteri. Gjithashtu nga ekspertët u vlerësuar që ky kriter nuk është thelbësor për sa kohë që produktet biocide janë autorizuar në një vend tjetër, një nga vendet e përcaktuara sipas ligjit nr. 95/2015 “Për shërbimet dhe produktet biocide në Shëndet Publik”.
Është parashikuar për t’u shfuqizuar shtojca IV e vendimit pasi përmbajtja e aktit të autorizimit është parashikuar në pikën 7, të kreut II të këtij projektakti.
Në pikën 2 të projektvendimit është parashikuar të riformulohet përkufizimi “letër aksesi" dhe riemertimin “leter autorizimi për vendosjen në treg për produktin biocid" si më poshtë vijon:
Letër autorizimi për vendosjen në treg për produktin biocid" është dokumenti i lëshuar nga prodhuesi i produktit biocid ose mbajtësi i autorizimit në një nga vendet e përcaktuara sipas pikës 4, neni 8, ligji nr. 95/2015 “Për shërbimet dhe produktet biocide në Shëndet Publik, i cili i jep të drejtë një personi juridik apo fizik të licensuar nga Qendra Kombëtare e Biznesit të aplikojë për autorizim për vendosje në treg të produktit biocid në Republikën e Shqipërisë.
Gjithashtu në pikën 2 të projketvendimit është parashikuar të shtohet edhe një përkufizim i ri, Aplikant. “Aplikant” është personi juridik apo fizik i licensuar nga Qendra Kombëtare e Biznesit i autorizuar nga prodhuesi apo mbajtësi i autorizimit të produktit biocid në një nga vendet e përcaktuara sipas pikës 4, neni 8, ligji nr. 95/2015 “Për shërbimet dhe produktet biocide në Shëndet Publik”, i cili aplikon për procedurën e autorizimit të një produkti biocid”.

Në pikën 3 janë bërë shtesa dhe ndryshime  të shtojcës I të vendimit si më poshtë vijon:

Në pikën 3/A  është parashikuar riformulimi i pikës 1 të kreut 1 ku janë parashikuar kriteret që duhet të plotësojë një produkt  biocid për tu autorizuar për tu vendosur në treg.

Në pikën 3/B është parashikuar riformulimi i kreut II  ku është parashikuar procedura e autorizimit të vendosjes në treg të produkteve biocide. Në këtë kre janë parashikuar organet kompetente per shqyrtimin e dokumentave te aplikimit, afatet përkatëse, përmbajtja e dokumentit për autorizim, vlefshmërinë e autorizimit të produktit biocid, rastet kur shfuqizohet produkti biocid, regjistrimin e aktit të autorizimit të vendosjes në treg, tarifat si dhe e drejta e ankimimit të aplikantit për vendimin e refuzimit të autorizimit.
Në pikën 3/ C të projektvendimit është parashikuar se kërkesa për autorizimin për vendosjen në treg të produktit biocid kryhet online si dhe janë parashikuar dokumentet që përmban kërkesa.

Ky projektvendim parashikon thjeshtim të dokumentacionit që duhet të përmbajë kërkesa e aplikantit duke hequr si dokumenta të nevojshëm për tu paraqitur nga aplikanti, dosjen dhe letrën e aksesit për çdo lëndë vepruese të miratuar (shtojca II) e VKM –së që po ndryshon ky projektakt. Ky parashikim në projektvendim është ndërmarrë me kërkesë të subjekteve që operojnë në fushën e produkteve biocide. 

Gjithashtu, është hequr nga kërkesa për autorizim dokumenti mostra e produktit biocid duke marrë parasysh që mostra është e regjistruar dhe analizuar në një nga vendet ku është pajisur me autorizim; mostra nuk përfaqëson mallin që do të hidhet në treg.
Gjithashtu është hequr nga kërkesa dokumenti:  Licenca e QKB-së për vendosjen në treg të produkteve biocide duke marrë parasysh që nuk rezulton në kategorinë e licencave, licenca për dhënien e autorizimit të vendosjes në treg të produketeve biocide.
Është hequr gjithashtu edhe dokumneti: Licenca mjedisore me emërtimin përshkrues të veprimtarisë sipas shtojcës 1, të ligjit nr. 10448, datë 14.7.2011, “Për lejet e mjedisit”, të ndryshuar sepse kimikatet për të cilat parashikohet që jepet leje mjedisi sipas përcaktimeve në piken 4.7, te Shtojces 1, të Ligjit nr. 52/2020 “Për disa ndryshime në ligjin nr. 10 448, datë 14.7.2011, “Për lejet e mjedisit”, të ndryshuar, nuk janë pjese e listës se VKM-se 933/2020, per biocidet si dhe nuk jane pjese e listës se substancave aktive per biocidet, ne ëeb e ECHA.
Në pikën 3/D është janë parashikuar ndryshimet që bëhen në kreun IV të shtojcës 1 të vendimit. Është parashikuar riformulimi i titullit të kreut “Autorizim i thjeshtuar për produktet biocide ”,  dhe është riformuluar pika 1 ku është parashikuar kërkesa për autorizim të thjeshtuar për vendosjen në treg të produktit biocid  dhe dokumentat që përmban kërkesa.

Në pikën 3/E është parashikuar riformulimi i pikës 1 të kreut V, ku janë parashikuar rastet kur autoriteti kompetent vendos shfuqizimin ose ndryshimin e autorizimit.
Në pikën 3/F të projektvendimit  parashikohet se mbajtësi i autorizimit raporton brenda muajit mars të vitit pasardhës për sasitë e produkteve biocide të importuara gjatë vitit. Gjithashtu është parashikuar shfuqizimi i parashikimit ne VKM objekt ndryshimi që për çdo sasi të importuar të produkteve biocide dhe të lëndëve që përdoren për trajtimin e ujit të pijshëm, mbajtësi i autorizimit paraqet mostrat pranë ISHP-së, sepse VKM parashikon autorizimin për vendosjen në treg të produketeve biocide dhe nuk  parashikon kriteret për autorizim importi.

Në pikën 3/ G të këtij projektvendimi është parashikuar të shtohet në përmbajtjen e Vendimit një kre i veçantë për rregullimin  e reklamimit të produkteve biocide.

Në pikën 4 janë bërë ndryshime në shtojcën III të vendimit. Është parashikuar shfuqizimi i kreut I “Kërkesat për informacion për produktet biocide”,.
Në pikën 5 të projektaktit janë parashikuar ndryshime dhe shtesa  të listave të lëndëve vepruese. 
Lista 1 dhe Lista 2 e vendimit janë përditësuar sipas ndryshimeve në legjislacionin e BE. 
Janë shtuar në përmbajtjen e projektvendimit Lista 3 e Lëndëve Vepruese në Program Rishikimi; Lista 3.1. Lista e Lëndëve Vepruese që i nënshtrohen Artikullit Nr. 93 të Regullore (EU) 528/2012, dhe Lista 3.2. Lista e Lëndëve Vepruese të Reja. 3 listat e fundit janë parashikuar të shtohen në përmbajtjen e vendimit për ta zgjeruar listën e lëndëve vepruese sipas parashikimeve në Legjislacionin e BE.
VII. INSTITUCIONET DHE ORGANET QË NGARKOHEN PËR ZBATIMIN E AKTIT
Ngarkohen Ministria përgjegjëse për shëndetësinë, Inspektorati Shtetëror Shëndetësor dhe Instituti i Shëndetit Publik për ndjekjen dhe zbatimin e këtij projektvendimi.

VIII. PERSONAT DHE INSTITUCIONET QË KANË KONTRIBUAR NË HARTIMIN E PROJEKTAKTIT

Projektvendimi është përgatitur nga Ministria e Shëndetësisë dhe e Mbrojtjes Sociale. 

Gjatë hartimit të këtij projektakti, MSHMS është konsultuar me përfaqësues të Ministrisë së Turizmit dhe Mjedisit, Ministrisë së Bujqësisë dhe Zhvillimit Rural, Inspektoratit Shtetëror Shëndetësor, Institutit të Shëndetit Publik, si dhe me ekspërtë ndërkombëtarë në fushën e biocideve. 
Projektakti dërgohet për mendim në Ministrinë e Turizmit dhe Mjedisit, Ministrinë e Bujqësisë dhe Zhvillimit Rural, Ministrinë e Financave dhe Ekonomisë dhe Ministrinë e Drejtësisë.
IX.RAPORTI I VLERËSIMIT TË TË ARDHURAVE DHE SHPENZIMEVE BUXHETORE

Projektvendimi nuk shoqërohet me efekte financiare.
MINISTRI 

Ogerta MANASTIRLIU 

Relacion shpjegues për Projektvendimin “Për disa shtesa dhe ndryshime nw VKM nr. 933 datë 25.11.2020 “Për përcaktimin e rregullave për kriteret e vlerësimit të produkteve biocide dhe procedurës së dhënies së autorizimit të vendosjes së tyre në treg”.

