Katalog propisa 2024

Precisceni tekst Pravilnika o blizem sadrzaju dosijea i registra hemikalija obuhvata sljedeée propise:

1. Pravilnik o blizem sadrzaju dosijea i registra hemikalija ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 096/20 od
24.09.2020),

2. Pravilnik o izmjenama i dopuni Pravilnika o blizem sadrzaju dosijea i registra hemikalija ("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 063/22 od 15.06.2022), u kojima je nazna¢en njihov dan stupanja na snagu.

PRAVILNIK

O BLIZEM SADRZAJU DOSIJEA I REGISTRA HEMIKALIJA
(""Sluzbeni list Crne Gore", br. 096/20 od 24.09.2020, 063/22 od 15.06.2022)

Clan 1
Dosije o hemikalijama i registar hemikalija sadrze podatke utvrdene ovim pravilnikom.

Clan 2

Dosije o hemikalijama (u daljem tekstu: dosije) sadrzi sljedece podatke:

1) o podnosiocu zahtjeva za upis u registar hemikalija (u daljem tekstu: podnosilac);

2) o identitetu supstance;

3) o ukupnoj proizvodnji i upotrebi/upotrebama hemikalije;

4) o klasifikaciji i oznacavanju supstanci;

5) o bezbjednoj upotrebi supstance;

6) o fizicko-hemijskim, toksikoloskim i ekotoksikoloskim svojstvima hemikalija (rezime izvjesStaja o ispitivanju
sa opisom metoda i nacina ispitivanja hemikalija), u skladu sa Prilogom 1 koji je sastavni dio ovog
pravilnika;

7) o izloZenosti prilikom upotrebe supstance, koje su upisane u registar hemikalija (u daljem tekstu: registar) u
koli¢inama izmedu 1 i 10 tona godi$nje po proizvodacu ili uvozniku; i

8) koje proizvodac ili uvoznik smatra kao povjerljive, koji ne mogu biti dostupni javnosti, sa obrazlozenjem.

Clan 3
Podaci o podnosiocu obuhvataju:
1) ime i adresu, naziv i sjedisSte, broj telefona i faksa, adresu elektronske poste;
2) kontakt osobu; i
3) lokaciju/lokacije na kojima podnosilac proizvodi odnosno upotrebljava supstance, po potrebi.
U sluc¢aju zajednickog podnosenja podataka, navode se i podaci o drugim podnosiocima:
1) ime i adresu, naziv i sjediste, adresu, broj telefona, broj faksa i adresa elektronske poste;
2) podatke potrebne za upis u registar koji se odnose na druge podnosioce.

Clan 4

Podaci o identitetu supstance obuhvataju:
1) naziv ili druge identifikacione oznake svake supstance:
a) naziv supstance po IUPAC nomenklaturi, ako nije dostupan drugi medunarodni naziv;
b) drugi nazivi (uobicajeni naziv, trgovacko ime, skrac¢eni naziv)
¢) EZ broj, odnosno broj iz evropskog inventara postoje¢ih trgovackih supstanci (EINEC) ili broj iz
evropske liste novih trgovackih supstanci (ELINCS) ili NLP' broj, ako su dostupni i potrebni;
d) CAS (Chemical Abstract Service) naziv ili CAS broj ako je dostupan; i
e) ostale identifikacione oznake, kao $to je tarifni broj, ako je dostupan;
2) molekulsku i strukturnu formulu ili kristalnu strukturu za svaku supstancu:

a) molekularna i strukturna formula (ukljucuju¢i oznaku iz SMILE Sistema i drugu prezentaciju ako je
dostupna) i opis kristalne strukture;

b) podatke o optickoj aktivnosti i uobi¢ajenom odnosu (stereo) izomera, po potrebi; i
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¢) molekulsku masu ili raspon molekulske mase;
3) sastav svake supstance (ako upis u registar obuhvata jedan nano oblik ili viSe njih, opisuju se svi nano oblici):
a) procenat Cistoce (%) ako je primjenjivo;
b) nazivi sastojaka i necisto¢a, u slucaju supstanci nepoznatog ili promjenjivog sastava, slozenih
reakcionih proizvoda ili bioloSkih materijala (UVCB) naziv sastojaka prisutnih u koncentraciji > 10 %
obuhvata:

- naziv poznatih sastojaka prisutnih u koncentraciji < 10 %,

- za sastojke koji se ne mogu pojedinacno identifikovati opis grupe sastojaka na osnovu hemijske
prirode,

- opis porijekla ili izvora i proizvodnog postupka;
c¢) tipi¢na koncentracija i raspon koncentracije (posto) sastojaka, grupa sastojaka koji se ne mogu
pojedinac¢no identifikovati i neCistoca;
d) nazivi i tipi¢na koncentracija i raspon koncentracije (posto) dodataka;

e) kvalitativni analiticki podaci specific¢ni za identifikaciju supstance, kao §to podaci o ultraljubi¢astom i
infracrvenom spektru i nuklearnoj magnetnoj rezonanci, masenom spektru ili difrakciji;

f) kvantitativni analiticki podaci specificni za identifikaciju supstanci, kao $to su hromatografski i
titrimetrijski podaci i podaci o analizi elemenata ili difrakciji;

g) opis metoda analize ili odgovarajuce bibliografske biljeSke potrebne za identifikaciju supstance
(ukljucujuéi identifikaciju i kvantifikaciju njenih sastojaka i, prema potrebi, njenih necistoca i
dodataka) koji se sastoji od primijenjenih eksperimentalnih protokola i relevantnog tumacenja
rezultata i informacije moraju biti dovoljne za ponovljivost metoda;

4) opis nano oblika supstance:
a) naziv ili druge identifikacione oznake nano oblika ili grupu sli¢nih nano oblika supstance;

b) raspodjelu veliCine Cestica na osnovu broja uz naznaku broja frakcija sastavnih Cestica u rasponu
veli¢ine od 1 nm do 100 nm;

¢) opis povrsinske funkcionalizacije ili obrade i tretmana svakog agensa ukljucuji¢i IUPAC, CAS ili EC
broj;

d) oblik, odnos Sirine i visine i druga morfoloska svojstva: kristalnost, informacije o strukturi ukljucujuéi
Suplje strukture, po potrebi;

e) povrsinu (specifi¢na povrSina po zapremini, specifi¢na povrSina mase ili oboje); i

f) opis analitickih metoda ili odgovaraju¢e bibliografske reference za informacione elemente koje se

sastoje od primjenjenih eksperimentalnih protokola i relevantnog tumacenja rezultata koje moraju biti
dovoljne da se omoguci ponovljivost metoda;

g) karakterizacija nanoforma supstance: za svaki od parametara karakterizacije, data informacija moZze
biti primenljiva ili na pojedinacnu nanoformu ili na skup sli¢nih nanoforma pod uslovom da su granice
skupa jasno navedene;

h) ostale dostupne informacije relevantne za identifikaciju supstance.

Obim dostavljenih podataka iz stava 1 ovog c¢lana treba da omoguéi identifikaciju svake supstance i
karakterisanje razli¢itih nano oblika.

Ako dostavljanje podataka iz stava 1 tacka 4 ovog ¢lana tehnicki nije moguce ili nau¢no nije neophodno,
dostavlja se obrazlozenje.

Clan 5
Podaci o ukupnoj proizvodnji i upotrebi supstance obuhvataju:
1) ukupnu koli¢inu proizvedenih ili uvezenih hemikalija u tonama na godiSnjem nivou;
2) kratak opis tehnoloskog procesa proizvodnje hemikalija;
3) podatke o kolicini proizvedene ili uvezene hemikalije koje se upotrebljavaju za sopstvene potrebe;

4) fizicko stanje u kojem je supstanca dostupna krajnjem korisniku, koncentracije ili koncentracione raspone
supstance u smjesi dostupnoj krajnjem korisniku i koli¢ine supstance u proizvodu dostupne krajnjem
korisniku;

5) kratak opis identifikovane upotrebe hemikalije;
6) podatke o kolicini i sastavu otpada koji nastaje proizvodnjom supstance ili upotrebom u proizvodu;
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7) podatke o upotrebi hemikalija koje se ne preporucuju; i
8) podatke o distributerima ili krajnjim korisnicima kojima je hemikalija isporucena i koli¢ina isporucene
hemikalije na godis$njem nivou.

Ako se supstanca koja se upisuju u registar odnosno, proizvodi ili uvozi u jednoj ili vise nano oblika,
informacije o proizvodnji i upotrebi u skladu sa stavom 1 ovog ¢lana ukljucuju odvojene informacije o razli¢itim
nano oblicima ili grupama sli¢nih nano oblika.

Clan 6
Podaci o klasifikaciji i ozna¢avanju obuhvataju:
1) klasifikaciju supstance u klasu opasnosti’;
2) oznaku opasnosti supstance;
3) po potrebi, specificne grani¢ne vrijednosti koncentracije.

Clan 7
U podatke o bezbjednoj upotrebi supstance upisuju se podaci iz bezbjednosnog lista o:
1) mjerama prve pomoci;
2) mjerama za zastitu od pozara;
3) mjerama u slucaju hemijskog akcidenta;
4) nacinu rukovanja i skladistenja hemikalija; i
5) nadinu transporta.

Za hemikalije za koje se ne saCinjava izvjestaj o bezbjednosti hemikalije dosije sadrzi podatke iz bezbjednosnog
lista o:

1) kontroli izloZenosti i li¢noj zastiti;
2) reaktivnosti i stabilnosti; i
3) tretmanu i odlaganju otpada.

Za supstancu koja se proizvodi ili uvozi u jednom ili vise nano oblika, podaci iz stava 1 ovog ¢lana dostavljaju
se za razlicite nano oblike ili za grupe sli¢nih nano oblika.

Clan 8
Podaci o izlozenosti prilikom upotrebe obuhvataju:
1) vrstu upotrebe hemikalije (industrijska, profesionalna ili upotreba od strane potrosaca);
2) detaljan opis industrijske i profesionalne upotrebe (upotreba u zatvorenim sistemima, upotreba koja proizilazi
iz ukljucenja u/na matriks, rasprsujuca ili nerasprsujuca upotreba).

3) znacajne puteve izlaganja hemikaliji:

- izlaganje ljudi (oralno, dermalno, udisajem);

- izlaganje Zivotne sredine (voda, vazduh, zemljiste).
4) ucestalost izlaganja:

- sluéajno/rijetko;

- povremeno;

- kontinuirano/Cesto.

Za supstance koja se proizvodi ili uvozi u jednoj ili viSe nano oblika, podaci iz stava 1 ovog ¢lana se dostavljaju
za razlicite nano oblike ili grupe sli¢nih nano oblika.

Podaci iz stava 1 ovog ¢lana dostavljaju se za supstance koje se u upisuju u registar hemikalija u koli¢inama od
1do10t.

Clan 9

Dosije o detergentima, pored podataka iz ¢lana 2 ovog pravilnika sadrzi i podatke o povrSinski aktivnoj
supstanci, i to:

- naziv i zemlju proizvodaca;
- hemijski naziv za supstancu ili trgovacko ime za smjeSu (povrsinski aktivnu supstancu); i
- podatke o biorazgradljivosti.
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Clan 10

Dosije za boje i lakove pored podataka iz ¢lana 2 ovog pravilnika sadrzi i podatke o smjesi i sadrzaju isparljivih
organskih materija, kao i zabrane i ogranicenja kori$c¢enja, u skladu sa posebnim propisom.

Clan 11
Registar sadrzi:
- podatke o proizvodacu, uvozniku (naziv i sjediste, poreski identifikacioni broj (PIB), vrstu djelatnosti i ime
odgovornog lica);
- registarski broj (broj i datum upisa u registar);
- podatke o hemikalijama iz ¢lana 2 ta¢. 2 do 7 ovog pravilnika; i
- carinski tarifni broj u skladu sa propisom kojim se ureduje carinska tarifa.

Clan 12

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o blizem sadrzaju dosijea i registra
hemikalija ("Sluzbeni list CG", broj 12/18).

Clan 13
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".

! No-longer Polymers

2 za svaki unos treba navesti razloge za$to nije navedena klasifikacija za odredenu klasu opasnosti ili podjelu unutar klasa opasnosti
(tj. da li podaci nedostaju, nisu uvjerljivi ili su uvjerljivi, ali nisu dovoljni za klasifikaciju);

NAPOMENA IZDAVACA:

Priloge koji su sastavni dio ovog propisa mozete pogledati ovdje.
! No-longer Polymers

2 za svaki unos treba navesti razloge zasto nije navedena klasifikacija za odredenu klasu opasnosti ili podjelu unutar klasa opasnosti
(tj. da 1i podaci nedostaju, nisu uvjerljivi ili su uvjerljivi, ali nisu dovoljni za klasifikaciju);
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