Katalog propisa 2024

1727.

Na osnovu ¢lana 56 stav 3 Zakona o hemikalijama ("Sluzbeni list CG", broj 51/17), Ministarstvo odrzivog
razvoja i turizma donijelo je

PRAVILNIK

O SMJERNICAMA I USLOVIMA DOBRE LABORATORIJSKE PRAKSE ZA
ISPITIVANJE HEMIKALIJA

("'Sluzbeni list Crne Gore", br. 085/18 od 27.12.2018)
Predmet

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se smjernice i uslovi dobre laboratorijske prakse za laboratorije koje vrse
neklinicka ispitivanja hemikalija, radi procjene rizika i njihove opasnosti za zivot i zdravlje ljude i Zivotnu sredinu.

Laboratorija i smjernice dobre laboratorijske prakse

Clan 2

Smjernice dobre laboratorijske prakse (u daljem tekstu: DLP) su smjernice sistema kvaliteta koji se odnosi na
organizacione postupke i uslove u kojima se neklinicka ispitivanja bezbjednosti hemikalija po zdravlje ljudi i
zivotnu sredinu, planiraju, obavljaju, izraduju i cuvaju izvjestaji o tim ispitivanjima.

DLP se primjenjuje na laboratorijska ispitivanja hemikalija i odredenog proizvoda za klasifikaciju i oznacavanje
hemikalija, radi utvrdivanja njihovog rizika po zdravlje ljudi i zZivotnu sredinu.

Neklinicka ispitivanja hemikalije ili odredenog proizvoda (u daljem tekstu: ispitivanje) je eksperiment ili serija
eksperimenata za ispitivanje hemikalija ili odredenog proizvoda u laboratoriji radi dobijanja podataka o njihovim
karakteristikama ili bezbjednosti po zdravlje ljudi i zivotnu sredinu.

Znacenje izraza

Clan 3

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljede¢a znacenja:

1) glavni plan je skup podataka koji sluzi kao pomo¢ prilikom procjene obavljenih ispitivanja u laboratorijama;

2) glavni istrazivac je lice koje odreduje rukovodilac ispitivanja za ispitivanje koja se izvode na vise mjesta;

3) datum pocetka eksperimenta je datum prijema uzorka u laboratoriju;

4) datum zavrSetka eksperimenta je datum kada je ovjeren izvjestaj o ispitivanju;

5) datum pocetka ispitivanja je datum kada rukovodilac ispitivanja potpisuje plan ispitivanja;

6) datum zavrSetka ispitivanja je datum kada rukovodilac ispitivanja potpisuje zavrsni izvjestaj;

7) kratkotrajno ispitivanje je ispitivanje koje se izvodi u kratkom roku primjenom standardnih metoda
ispitivanja;

8) mjesto za ispitivanje je lokacija/e na kojoj/ima se izvodi/e faza/e ispitivanja;

9) neobradeni podaci su podaci i dokumenta koji su nastali kao rezultat ispitivanja, kao i fotografije,
mikrofilmovi, kopije djelova mikrofilmova, mediji za racunarske sisteme, tonske zabiljeske, kao i podaci

dobijeni na mjernim instrumentima i automatizovanoj opremi ili bilo kom uredaju za cuvanje podataka koji
se smatra bezbjednim;

10) serija je odredena koliCina ili viSe ispitivanih supstanci ili referentnih supstanci, proizvedenih tokom
odredenog ciklusa proizvodnje, koje su uniformnih svojstava i oznacene su kao takve;

11) nosac je svaki agens koji se upotrebljava kao sredstvo za mijeSanje, rasprSivanje ili rastvaranje hemikalije ili
odredenog proizvoda koji se ispituju;

12) plan ispitivanja je dokument kojim se odreduju ciljevi i eksperimentalni postupci koji ¢e se koristiti za
ispitivanje;

13) izmjene plana ispitivanja su planirane izmjene plana nakon pocetka ispitivanja;

14) odstupanje od plana ispitivanja je neplanirano odstupanje od plana ispitivanja, nakon datuma pocetka
ispitivanja;
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15) sistem za ispitivanje je svaki bioloski, hemijski ili fizicki sistem ili kombinacija tih sistema, koji se koriste u
ispitivanju;

16) ispitivana supstanca je supstanca koja se u ispitivanju ispituje;

17) referentni standard je proizvod koji se koristi radi uporedivanja sa hemikalijom ili odredenim proizvodom
koja se ispituje;

18) rukovodilac laboratorije za ispitivanje je lice koje je ovlaS¢eno i odgovorno za organizaciju i rad
laboratorije, kao 1 za ispitivanje u skladu s nacelima DLP;

19) rukovodilac mjesta za ispitivanje je lice koje je odgovorno da se faze ispitivanja sprovode u skladu sa DLP;

20) narucilac je pravno ili fizicko lice koje narucuje, podrzava i/ili predlaze ispitivanje svojstava opasnih
hemikalija bezbjedno za zdravlje ljudi i zivotnu sredinu;

21) rukovodilac ispitivanja je lice odgovorno za izvodenje neklinickog ispitivanja bezbjednosti za zdravlje ljudi
i Zivotnu sredinu;

22) sistem obezbjedivanja kvaliteta je definisani sistem, ukljucujuéi osoblje, koji je nezavisan od sprovodenja
ispitivanja, a namijenjen da osigura da se rukovodstvo laboratorije za ispitivanje pridrzava nacela DLP;

23) standardni operativni postupci (u daljem tekstu: SOP) su pisani i ovjereni postupci kojima se opisuju metode
ispitivanja, postupci i nacin rada u laboratoriji;

24) glavni raspored je zbir informacija za pomo¢ pri procjeni radnog optereCenja i pracenju ispitivanja u
laboratoriji za ispitivanje;

25) uzorak je bilo koji materijal namijenjen za ispitivanje, analizu ili Cuvanje.

Smjernice za organizaciju i zaposlene

Clan 4

Odgovorno lice u laboratoriji treba da:

1) prije pocetka ispitivanja odredi lice u okviru laboratorije koje ¢e rukovoditi ispitivanjem u skladu sa DLP;

2) obezbijedi dovoljan broj kvalifikovanih lica, odgovarajuée prostorije, opremu i materijal za ispravno
izvodenje ispitivanja;

3) obezbijedi cuvanje dokumentacije o kvalifikaciji, obukama, iskustvu i opisu radnog mjesta za svako strucno i
tehnicko lice;

4) obezbijedi obuku za lica koja ¢e rukovoditi ispitivanjem i koja vrSe ispitivanja;

5) obezbijedi primjenu SOP-a;

6) obezbijedi da rukovodilac ispitivanja sa¢ini u pisanoj formi plan ispitivanja i dostavi zaposlenim u sluzbi
obezbjedenja kvaliteta;

7) obezbijedi arhiviranje i Cuvanje svih podataka prikupljenih istrazivanjem i SOP;

8) odredi lice odgovorno za Cuvanje i arhiviranje podataka i dokumentacije o sprovedenom ispitivanju;

9) obezbijedi realizaciju glavnog plana;

10) obezbijedi snabdjevenost laboratorije svim materijalima potrebnim za ispitivanje i komunikaciju izmedu
rukovodioca ispitivanja, glavnih istrazivaca, rukovodioca sistema obezbjedenja kvaliteta i zaposlenih
ukljucenih u ispitivanje ako se ispitivanja vrSe na vise mjesta;

11) obezbijedi odgovarajuce obiljezavanje hemikalija i odredenih proizvoda koji se ispituju, kao i referentnih
hemikalija.

Rukovodilac ispitivanja

Clan 5

Radi ispitivanja svojstava opasnih hemikalija, laboratorija treba da ima prostor i opremu u skladu sa ovim
pravilnikom, a ako se ispitivanja izvode na vise lokacija, laboratorija obuhvata lokaciju na kojoj se nalazi
rukovodilac ispitivanja.

Rukovodilac ispitivanja:

1) vrsi kontrolu cjelokupnog ispitivanja i zavrsni izvjestaj ispitivanja;

2) obezbjeduje postovanje procedura datih u planu ispitivanja, procjenu i dokumentovanje uticaja svakog

odstupanja od plana ispitivanja na kvalitet 1 cjelovitost ispitivanja i preduzimanje odgovarajuéih korektivnih
mjera, i potvrdu odstupanja od SOP-a u toku ispitivanja;
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3) obezbjeduje dokumentovanje svih dobijenih podataka u toku ispitivanja;
4) obezbjeduje validnost informacionog sistema koji se koristi tokom ispitivanja;

5) potpisuje zavrsni izvjeStaj, Cime potvrduje da prihvata odgovornost za validnost podataka i stepen
usaglasenosti ispitivanja sa uslovima DLP-a;

6) obezbjeduje nakon zavrSetka ispitivanja arhiviranje plana ispitivanja, zavr$nog izvjestaja, neobradenih
podataka i propratnog materijala;

7) obezbjeduje da se sve faze ispitivanja izvrse u skladu sa DLP.

Glavni istraziva¢ obezbjeduje da se faze ispitivanja izvode u skladu sa DLP.

Zaposleni u laboratoriji angaZovani na ispitivanju

Clan 6

Zaposleni u laboratoriji angazovani na ispitivanju, treba da imaju pristup planu ispitivanja i SOP-u i pridrzavaju
se uputstava datih u tim dokumentima, i da svako odstupanje od uputstava dokumentuju i dostave rukovodiocu
ispitivanja ili glavnom istrazivacu, i da azurno i tacno zapisuju neobradene podatake u skladu sa DLP.

Zaposleni iz stava 1 ovog Clana, treba da preduzmu sve neopohodne mjere zdravstvene zastite kako bi smanjili
rizik po svoje zdravlje i obezbijedili integritet ispitivanja, i da obavijeste odgovorno lice u laboratoriji o svakoj
promjeni zdravstvenog stanja za koju saznaju.

Sistem obezbjedenja kvaliteta

Clan 7

Laboratorija treba da posjeduje dokumentovani sistem obezbjedenja kvaliteta, kojim se obezbjeduje izvodenje
ispitivanja u skladu sa uslovima DLP.

Sistemom obezbjedenja kvaliteta, treba da rukovodi jedno ili viSe lica, koja su upoznata sa metodama
ispitivanja.

Lice koje je odredeno da rukovodi sistemom obezbjedenja kvaliteta, ne moze ucestvovati u ispitivanju za Ciju je
kontrolu zaduZeno.

Obezbjedenje kvaliteta
Clan 8

Lica koja su zaduZena za obezbjedenje kvaliteta treba da:
1) ¢uvaju odobrene planove ispitivanja i SOP koji se koriste u laboratoriji;
2) vrSe provjeru plana ispitivanja da li sadrzi podatke potrebne za uskladivanje sa uslovima DLP;

3) vrSe kontrolu (ispitivanja, laboratorije i postupka) kojom utvrduju da li su sva ispitivanja u skladu sa
uslovima DLP i da li su planovi ispitivanja i SOP dostavljeni svim zaposlenim koji u¢estvuju na ispitivanju;

4) povremeno vrSe provjeru zavrSnog izvjestaja kako bi potvrdili da su metode, postupci i zapazanja ta¢no i u
potpunosti opisani, kao i da prikazani rezultati ta¢no i u potpunosti odrazavaju neobradene podatke svih
ispitivanja;

5) pisanim putem izvjestavaju rukovodioca ispitivanja o rezultatima kontrola;

6) pripreme i potpiSu izjavu, koja je sastavni dio zavrS$nog izvjeStaja, u kojoj su navedene vrste i datumi
izvrSenih kontrola prema fazama ispitivanja i datumima dostavljanja rezultata rukovodiocu ispitivanja i
glavnom istrazivacu.

Laboratorija za ispitivanje

Clan 9

Laboratorija za ispitivanje, treba da je odgovarajuce veliCine, izgleda i rasporeda prostorija za pravilno
ispitivanje, i da je projektovana tako da omogucava odgovarajuci stepen razdvajanja razliCitih aktivnosti, radi
korektnog izvodenja svakog ispitivanja.

Prostorije u laboratoriji

Clan 10
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Laboratorija treba da raspolaze: odgovarajuéim brojem prostorija za ispitivanje i drugim prostorom koji
omogucéava razdvajanje sistema za ispitivanje i pojedina¢nih projekata, ukljucujuéi supstance ili organizme za koje
se zna, ili pretpostavlja da predstavljaju bioloSku opasnost i odgovarajuce prostorije za dijagnostikovanje, tretman i
kontrolu bolesti, radi sprijecavanja neprihvatljivog pogorSanja zdravstvenog stanja sistema na koje se vrsi
ispitivanje.

Prostorije za skladiStenje i arhiviranje

Clan 11

Laboratorija treba da raspolaze adekvatnim prostorom za skladistenje materijala koji se ispituje i opreme, koji je
odvojen od prostorija u kojima se vrsi ispitivanje, ¢cime se omogucava zastita od Sirenja zaraze, kontaminacije i/ili
propadanja.

Prostorije ili prostor namijenjen za prijem i ¢uvanje odredenih proizvoda i hemikalija koje se ispituju, kao i
referentnih standarda, treba da su odvojene od prostora koji je namijenjen za mijeSanje odredenih proizvoda i
hemikalija koji se ispituju sa nosacem kako bi se izbjegla kontaminacija ili zamjena, i od prostorija u kojima su
smjeSteni sistemi za ispitivanje koji su prilagodeni za ¢uvanje identiteta, koncentracije, Cistoce i stabilnosti i za
adekvatno odlaganje opasnih supstanci.

Prostorije za arhiviranje treba da obezbijede adekvatno Cuvanje i lako pronalazenje planova ispitivanja,
neobradenih podataka, zavr$nih izvjestaja i uzoraka proizvoda ili supstanci koji se ispituju.

Upravljanje otpadom

Clan 12

Otpad koji nastaje prilkom ispitivanja hemikalija ili odredenih proizvoda, treba da se sakuplja, cuva i uklanjanja
na nacin koji neée ugroziti integritet ispitivanja, uz primjenu odgovarajucih procedura za njegovu dekontaminaciju
i transport.

Oprema, materijali i reagensi

Clan 13

Oprema, ukljucujuéi i validne informacione sisteme, koji se koriste za dobijanje, Cuvanje i pristup podacima,
kao 1 za kontrolu faktora spoljasnje sredine bitne za ispitivanje, treba da je smjesStena u prostorijama odgovarajuce
veli¢ine 1 konstrukcije koje su prilagodene toj namjeni.

Oprema koja se koristi za ispitivanje, treba da se periodicno kontrolise, Cisti, odrzava u skladu sa SOP i kalibrise
na propisan nacin.

Oprema i materijali koji se koriste u ispitivanju ne smiju uticati negativno na sisteme za ispitivanje.

Hemikalije, reagensi i rastvori koji se koriste za ispitivanje, treba da su oznaéeni (naziv, koncentracija, rok
upotrebe, uputstvo za posebne uslove ¢uvanja, sa podacima o porijeklu, datumu pripreme i stabilnosti).

Sistem za fizicko-hemijska ispitivanja

Clan 14

Oprema koja se koristi za dobijanje podataka o fizicko-hemijskim karakteristikama supstanci koje se ispituju,
treba da je odgovarajuce konstrukcije, zadovaljavajuceg kapaciteta i treba da bude ispravna.

BioloSki sistemi ispitivanja

Clan 15
Bioloski sistemi treba da se ¢uvaju, smjestaju, obraduju i da se sa njima rukuje na odgovarajuci nacin, radi
obezbjedenja kvaliteta podataka.

Bioloski sistemi na kojima se vrsi ispitivanje, treba da su smjesteni u karantin do zavrSetka provjere njihovog
zdravstenog stanja, a ukoliko dode do neocekivanog uginuéa ili bolesti, ne mogu se koristiti za ispitivanje.

Bioloski sistemi koje se tokom ispitivanja razbole ili povrijede, treba da budu izolovani i da se lijeCe, radi
ocuvanja integriteta ispitivanja, a dijagnoza ili lijeCenje, prije ili u toku ispitivanja, se evidentiraju.

Bioloski sistemi na kojima se vrSi ispitivanje, treba da su aklimatizovani na uslove ispitivanja prije prve
primjene supstanci ili referentnih standarda.
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Kavezi i kontejneri

Clan 16

Kavezi ili kontejneri u kojima su smjesteni bioloski sistemi na kojima se vrsi ispitivanje, treba da su obiljezeni
neophodnim podacima za identifikaciju sistema, a ukoliko se izmjesStaju iz kaveza ili kontejnera u toku izvodenja
ispitivanja, obiljezavaju se na odgovarajuci nacin.

Kavezi ili kontejneri, treba da se Ciste i higijenski odrzavaju do stepena koji nee uticati na ispitivanje, a
prostirke (Suska, piljevina, stelja za Zivotinje) treba da se mijenjaju.

Sistemi za ispitivanje na kojima se vrSi ispitivanje na terenu, treba da budu zasti¢eni od prskanja i upotrebe
pesticida koje moze da utice na ispitivanje.

Prijem, rukovanje, uzimanje i ¢uvanje uzoraka

Clan 17

U evidenciju o supstanci koja se ispituje i referentnom standardu, unose se podaci o: identitetu supstance,
identitetu referentnog standarda, datumu prijema, datumu isteka roka upotrebe, dobijenoj koli¢ini i kolicini
upotrijebljenoj u toku ispitivanja.

Da bi se sprijecila kontaminacija i mijeSanje razliCitih supstanci ili proizvoda, treba pravilno rukovati,
uzorkovati i Cuvati supstance kako bi se obezbijedio odgovarajuci stepen homogenosti i stabilnosti.

Na kontejnerima za ¢uvanje supstanci ili proizvoda, treba naznaciti podatke o identitetu, datumu isteka roka
upotrebe i posebne uslove cuvanja.

Opis svojstava

Clan 18

Supstance ili referentni standard koji se ispituju, treba da budu oznaceni (Sifra, CAS broj, naziv, bioloski
parametar).

Prilikom svakog ispitivanja, treba da bude poznat identitet supstance koji obuhvata: serijski broj, ¢istocu, sastav,
koncentraciju 1 druge karakteristike koje na odgovaraju¢i nacin definiSu i odreduju svaku seriju ispitivanja
supstance ili referentnog standarda.

SOpP
Clan 19

Laboratorija za ispitivanje, treba da ima SOP u pisanoj formi, koji obezbjeduje kvalitet i integritet dobijenih
podataka.

Kao dodatak SOP-u moze se koristiti objavljena struc¢na literatura, analiticke metode, ¢lanci i prirucnici.
Odstupanja od SOP koja se odnose na ispitivanje, treba da su dokumentovana i odobrena od strane rukovodioca
ispitivanja.
SOP obuhvata:
1) supstance za ispitivanje ili referentne supstance (nacin prijema, identifikacija, obiljeZavanje, rukovanje,
uzorkovanje, Cuvanje i uniStavanje ispitivanih supstanci i referentnih standarda);
2) opremu, materijale i reagense:
- oprema (nacin upotrebe, odrzavanja, ¢iS¢enja i kalibracije uredaja u laboratoriji);
- racunarski sistemi (validacija, rukovanje, odrzavanje, zastita podataka i kontrola);
- materijali, reagensi i rastvori (priprema i oznacavanja materijala);
3) vodenje evidencije, izvjeStavanje, arhiviranje i pronalazenje (Sifrovanje studija, sakupljanje podataka,
priprema izvjestaja, rukovanje podacima ukljucujuéi i koris¢enje racunskih sistema);
4) sistem za ispitivanje:
- na¢in pripreme prostora i spoljasnjih uslova u prostorijama za smjestaj sistema za ispitivanje;
- postupci za prijem, prenoSenje, odgovarajuce postavljanje, opis svojstava, identifikaciju sistema za
ispitivanje;
- nacin pripreme sistema za ispitivanje, nadgledanje i kontrolu ispitivanja prije, za vrijeme i na kraju
ispitivanja;
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- postupanje sa bioloskim sistemima koji su tokom ispitivanja pronadeni pred uginué¢em ili su uginuli;
- sakupljanje, identifikacija i rukovanje primjercima, ukljucujuci obdukciju i histopatologiju;
- lokacija i postavljanje sistema;

5) postupci obezbjedenja kvaliteta (aktivnosti lica za obezbjedenje kvaliteta u planiranju, izradi rasporeda,
izvodenju, dokumentovanju i izvjeStavanju o izvrSenim kontrolama).

Izvodenje ispitivanja

Clan 20
Ispitivanje hemikalija vr$i se prema planu ispitivanja koji se sadinjava prije pocetka ispitivanja, koji potpisuje
rukovodilac ispitivanja, koji je odobren od sluzbe obezbjedenja kvaliteta.

Izmjene i dopune plana ispitivanja mogu se vrSiti pod uslovom da su obrazlazene i potvrdene od strane
rukovodioca ispitivanja i sastavni su dio plana ispitivanja.

Odstupanja od plana ispitivanja, treba da se opisu i da ih potvrdi rukovodilac ispitivanja ili glavni istrazivac i
cuvaju se zajedno sa neobradenim rezultatima ispitivanja.

SadrZzaj plana ispitivanja

Clan 21
Plan ispitivanja sadrzi podatke o:
1) identifikaciji ispitivanja, supstanci koja se ispituje kao i referentnog standarda:
- opis ispitivanja;
- vrsta i cilj ispitivanja;
- supstanca koja se ispituje sa Sifrom i imenom (IUPAC, CAS broj, bioloski parametri);
- referentni standard koji se koristi za ispitivanje;
2) naruciocu i laboratoriji za ispitivanje:
- ime 1 adresa narucioca;
- naziv i sjediste laboratorije za ispitivanje i mjesta ispitivanja ukljucenih u ispitivanje;
- ime rukovodioca ispitivanja;
- ime glavnog istrazivaca i naziv faze ispitivanja za koju je odgovoran;
3) datumu:
- kada je odobren plan ispitivanja;
- pocetka i zavrSetka ispitivanja;
4) metodama ispitivanja, sa smjernicama Organizacije za ekonomsku saradnju i razvoj (OECD-a) za ispitivanje
hemijskih proizvoda ili druge smjernice, odnosno metode ispitivanja koje ¢e se koristiti;
5) drugim pitanjima:
- opravdanost izbora sistema za ispitivanje:
- podaci o sistemu za ispitivanje (vrsta, porijeklo, broj, tjelesna tezina, pol, starost);
- nacinu primjene ispitivane supstance i razlozima za njen izbor;
- doze i/ili koncentracije, ucestalost i period primjene/upotrebe;

- informacije o eksperimentalnom modelu, uklju¢ujuéi i hronoloski opis procedura ispitivanja, sve
metode, materijale i uslove, vrstu i ucestalost analiza mjerenja, zapaZanja 1 ispitivanja koje se
obavljaju, kao i statisticke metode koje ¢e se koristiti u obradi rezultata ispitivanja;

6) spisak dokumentacije koju treba arhivirati.
Oznacavanje i evidentiranje ispitivanja

Clan 22

Svako ispitivanje se oznacava jedinstvenom identifikacionom oznakom kojom se oznacavaju svi predmeti
povezani sa ispitivanjem.

Svi podaci dobijeni tokom ispitivanja evidentiraju se azurno, precizno i ¢itko i potpisuje ih lice zaduzeno za
unos podataka.
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Izmjene neobradenih podataka unose se na nacin, tako da ostanu i prethodni podaci, pri ¢emu se navode razlozi
izmjene, uz potpis lica koje je izvrsilo izmjenu.

Zavrsni izvjeStaj

Clan 23
Zavrs$ni izvjestaj se priprema za svako obavljeno laboratorijsko ispitivanje.
U slucaju vremenski kratkih ispitivanja, uz zavrsni izvjestaj prilazu se dodatni podaci specifi¢ni za ispitivanje
(detalji o supstancama koje se ispituju, vrijeme pocetka eksperimenta i sli¢no).
Zavrs$ni izvjestaj potpisuje rukovodilac ispitivanja.
Ispravke i dopune zavr$nog izvjeStaja pripremaju se kao prilog izvjestaju, u kome se navode razlozi ispravki i
dopuna.

Sadrzaj zavrSnog izvjeStaja

Clan 24
Zavr$ni izvjestaj sadrzi podatke o:
1) identifikaciji ispitivanja, supstanci koje se ispituju kao i referentnog standarda:
- opis ispitivanja;
- supstance koja se ispituje sa Sifrom i imenom (IUPAC, CAS broj, bioloski parametri);
- referentni standard koji se koristi za ispitivanje;
- karakteristike supstanci koje se ispituju, ukljucujuéi ¢istocu, stabilnost i homogenost;

2) naruciocu i laboratoriji za ispitivanje:

- ime 1 adresa narucioca;

- naziv i sjediste laboratorije za ispitivanje i mjesta ispitivanja ukljucenih u ispitivanje;

- ime rukovodioca ispitivanja;

- ime glavnog istrazivaca i naziv faze ispitivanja koju mu je rukovodilac ispitivanja povjerio i za koju je
odgovoran;

- ime istrazivaca koji su dostavili izvjestaje koji su ukljuceni u zavrsni izvjestaj;

3) datumima pocetka i zavrSetka eksperimenta;

4) izjavi o sistemu obezbjedenja kvaliteta, u kojoj su navedene vrste i vrijeme obavljenih kontrola, ukljucujuéi i
fazu u kojoj su kontrolisane, kao i datume kada su izvjestaji o rezultatima kontrole dostavljeni rukovodiocu
ispitivanja i glavnom istrazivacu;

5) materijalu i metodama ispitivanja:

- koris¢ene metode i materijale;
- smjernice OECD-a za ispitivanje hemijskih proizvoda ili druge smjernice, odnosno metode ispitivanja;

6) rezultatima:

- rezime rezultata;

- sve informacije i podatke koji se zahtijevaju u planu ispitivanja;

- prikaz rezultata, ukljucujuéi i preracunavanje i odredivanje staticke znacajnosti;
- procjenu i dikusije rezultata, kao i1 zakljucke;

7) mjestu na kome se Cuvaju plan ispitivanja, uzorci proizvoda ili supstanci koji su ispitivani i referentni
standardi, zapazanja, neobradeni podaci i zavrsni izvjestaji.

Cuvanje dokumentacije

Clan 25
Dokumetacija o izvrSenom ispitivanju koja se ¢uva:
1) plan ispitivanja, neobradeni podaci, uzorci ispitivanih supstanci i referentnih standarda i zavrsni izvjestaj
svakog ispitivanja;
2) o izvrSenim kontrolama u skladu sa sistemom obezbjedenja kvaliteta, i glavnim planom;
3) o kvalifikacijama, obuci, iskustvu i opisu poslova zaposlenih;

Pravni ekspert doo, Podgorica 7



Katalog propisa 2024

4) izvjestaji o kalibraciji uredaja i odrzavanju opreme;

5) o validaciji informacionih sistema;

6) hronoloski pregled SOP; 1

7) podaci o pracenju uslova stanja zZivotne sredine tokom i nakon ispitivanja.

Dokumetacija iz stava 1 ovog ¢lana, ¢uva se na na¢in kojim se omoguc¢ava njeno lako pronalazenje.

Pristup dokumetaciji iz stava 1 ovog ¢lana, mogu da imaju samo lica koja odredi odgovorno lice, a unoSenje i
iznoSenje dokumetacije se dokumentuje.

U sluc¢aju prestanka rada laboratorije koja je vrsila ispitivanje, dokumetacija ¢uva se kod narucioca ispitivanja,
ukoliko laboratorija nema pravnog sljedbenika.

Prestanak vaZenja

Clan 26

Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o smjernicama i uslovima dobre
laboratorijske prakse ("Sluzbeni list CG", broj 24/14).

Stupanje na snagu

Clan 27
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore"
Broj: 112-56/177
Podgorica, 17. decembra 2018. godine
Ministar,
Pavle Radulovié, s.r.
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