521.
Na osnovu ¢lana 18 stav 5 Zakona o hemikalijama ("Sluzbeni list CG", broj 51/17),
Ministarstvo odrzivog razvoja i turizma, uz saglasnost Ministarstva zdravlja, donijelo je

PRAVILNIK
O KRITERIJUMIMA ZA IDENTIFIKACIJU SUPSTANCE KAO PERZISTENTNE,
BIOAKUMULATIVNE, TOKSICNE I VEOMA PERZISTENTNE I
BIOAKUMULATIVNE

Predmet

Clan 1
Ovim pravilnikom propisuju se kriterijumi za identifikaciju supstance kao perzistentne,
bioakumulativne i toksicne (PBT supstanca) i veoma perzistentne i veoma bioakumulativne
(vPvB supstanca).

Primjena

Clan 2
Ovaj pravilnik primjenjuje se na sve organske supstance, uklju¢ujuéi organometale.

Identifikacija PBT i vPvB supstanci

Clan 3

Za identifikaciju PBT 1 vPvB supstanci koriste se podaci dobijeni uporedivanjem
informacija za procjenu svojstava sa kriterijumima za identifikaciju supstanci kao PBT i
VvPVB, ako se kriterijumi ne mogu primijeniti direktno na dobijene informacije.

Prilikom odredivanja podataka iz stava 1 ovog ¢lana uzimaju se u obzir rezultati:

- pracenja i modelovanja;

- ispitivanja in vitro;

-0 efektima na Zivotinje;

-0 primjeni pristupa sa kategorijama (klasifikovanje u grupe, primjena podataka
analogijom);

-dobijeni na osnovu biorazgradnje modela kvantitativnog odnosa strukture i aktivnosti
(Q)SAR-ova;

-0 izloZenosti na radu i iz baza podataka o nesre¢ama, epidemioloskih i klini¢kih studija.

Rezultati iz stava 2 ovog c¢lana ne uzimaju se u obzir pojedinatno ve¢ se koriste
kumulativno, za potrebe identifikacije PBT i vPvB supstanci.

Pri identifikaciji PBT i vPvB supstanci uzimaju se u obzir i svojstva PBT/vPvB
odgovarajucih sastojaka neke supstance i odgovarajuci proizvodi pretvaranja i/ili razgradnje.

Kriterijumi za identifikaciju perzistentne supstance

Clan 4
Supstanca se identifikuje kao perzistentna (P), ako je period poluraspada u:
- morskoj vodi duzi od 60 dana;
- slatkoj ili estuarskoj vodi duzi od 40 dana;
- morskom sedimentu duzi od 180 dana;
- slatkovodnom ili estuarskom sedimentu duzi od 120 dana; i
- zemljiStu duzi od 120 dana.
Za indikaciju svojstava perzistentnosti iz stava 1 ovog ¢lana koriste se rezultati:



- ispitivanja lake biorazgradljivosti, u skladu propisima kojima je ureden sadrzaj dosijea i
registar hemikalija (ekotoksikoloski podaci, laka biorazgradivost);

- drugih ispitivanja namijenjenih pretrazivanju (inherentna biorazgradljivost);

- dobijeni iz biorazgradnje modela kvantitativnog odnosa strukture i aktivnosti (Q)SAR, u
skladu sa propisima kojima je ureden sadrzaj dosijea i registar hemikalija (pravila za
odstupanje od standarnog rezima ispitivanja);

- ¢ija se pouzdanost moze dokazati.

Za procjenu svojstava perzistentnosti iz stava 1 ovog Clana, koriste se rezultati
simulacionog ispitivanja razgradnje u:

- povrsinskoj vodi;

- zemljistu;

- sedimentu;

Za procjenu svostava peristentnosti pored rezultata i stava 3 ovog ¢lana koriste se i
informacije sa terenskih studija ili studija pracenja, ¢ija se pouzdanost moze dokazati.

Kriterijumi za identifikaciju bioakumulativne supstance

Clan 5

Supstanca se identifikuje kao bioakumulativna (B) ukoliko je faktor biokoncentracije
(BFC) u vodenim vrstama ve¢i od 2 000.

Za indikaciju svojstava bioakumulativnosti iz stava 1 ovog c¢lana koristi se koeficijent
raspodjele oktnol/voda ili procijenjenim modelima QSAR u skladu sa propisima kojima je
ureden sadrzaj dosijea i registar hemikalija (pravila za odstupanje od standarnog rezima
ispitivanja) i druge informacije ¢ija se pouzdanost moze dokazati.

Za procjenu svojstava bioakumulativnosti iz stava 1 ovog ¢lana koriste se rezultati:

- studija biokoncentracije ili bioakumulacije u vodenim vrstama;

- drugih informacija o bioakumulacionom potencijalu, ¢ija se pouzdanost moze dokazati,
kao Sto su:

a) rezultati studije o bioakumulaciji u kopnenim vrstama;

b) podaci iz naucne analize ljudskih tjelesnih tecnosti ili tkiva, poput krvi, mlijeka ili
masti;

c) poviSeni nivoi u Zivim organizmima, naro€ito kod ugrozenih vrsta ili ranjivih
populacija, u poredenju sa nivoima u zivotnoj sredini koja ih okruzuje;

d) rezultati studija o hroni¢noj toksicnost za Zivotinje;

e) procjena toksikokineti¢kog ponasanja supstance.

- informacije o sposobnosti supstance za biomagnifikaciju u prehrambenom lancu, po
mogucnosti izrazenoj faktorima biomagnifikacije ili faktorima trofi¢ne magnifikacije.

Kriterijumi za identifikaciju toksi¢nih supstanci

Clan 6

Supstanca se identifikuje kao toksi¢na (T) u bilo kojoj od sljede¢ih situacija:

- je dugotrajna najveca koncentracija zagadivaca bez primije¢enih Stetnih efekata po
morske i slatkovodne organizame manja od 0,01 mg/l (NOEC) ili EC10;

- ispunjava kriterijume za klasifikaciju kao karcinogena (kategorija 1.A ili 1B), mutagena
za polne celije (kategorija 1.A, 1.B ili 2) ili toksi¢na za reprodukciju (kategorija 1.A, 1.B) u
skladu sa propisima kojima se ureduje klasifikacija, oznacavanje i pakovanje hemikalija;

- postoje 1 drugi dokazi o hroni¢noj toksi¢nosti ako supstanca ispunjava kriterijume za
klasifikaciju kao: toksi¢na za specificni ciljni organ nakon ponovnog izlaganja (STOT RE
kategorija 1 ili 2) u skladu sa propisom kojim se ureduje klasifikacija, oznacavanje i
pakovanje hemikalija.



Za indikaciju svojstava toksicnosti iz stava 1 ovog Clana koriste se kratkotrajna toksic¢nost
u vodi u skladu sa propisima kojima je ureden sadrzaj dosijea i1 registra hemikalija
(ekotoksikoloski podaci) i druge informacije ¢ija se pouzdanost moze dokazati.

Za procjenu svojstava toksi¢nosti iz stava 1 ovog ¢lana koriste se:

- rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na beski¢menjacima,
rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja na ribama, rezultati studija
inhibicije rasta vodenog bilja, rezultati ispitivanja toksi¢nosti nakon dugotrajnog izlaganja ili
reproduktivne toksicnosti za ptice u skladu sa propisima kojima je ureden sadrzaj dosijea i
registra hemikalija (ekotoksikoloski podaci);

- informacije o tome da li supstanca ispunjava kriterijume za klasifikaciju kao karcinogena
u kategoriju 1.A ili 1.B (H350 ili H3501), mutagena za polne ¢elije u kategoriju 1.A ili 1.B
(H340), reproduktivno toksi¢na u kategoriju 1.A, 1.B i/ili 2. (H360, H360F, H360D, H360FD,
H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d ili H3611fd), toksi¢na za specifican ciljni organ nakon
ponovljene doze u kategoriju 1. ili 2. (H372 ili H373); i

- druge informacije ¢ija se pouzdanost moze dokazati.

Kriterijumi za identifikaciju veoma perzistentne supstance

Clan 7
Supstanca se identifikuje kao veoma perzistentna (vP) ukoliko je period poluraspada u:
- morskoj, slatkoj ili estuarskoj vodi duzi od 60 dana;
- morskom, slatkovodnom ili estuarskom sedimentu duzi od 180 dana;
- zemljistu duzi od 180 dana.
Za indikaciju i procjenu svojstava supstance kao veoma perzistentne koriste se rezultati iz
¢lana 4 st. 2 1 3 ovog pravilnika.

Kriterijumi za identifikaciju veoma bioakumulativnih supstanci

Clan 8
Supstanca se identifikuje kao veoma bioakumulativna (vB) ako je faktor biokoncentracije
(BFC) u vodenim vrstama ve¢i od 5000.
Za indikaciju i procjenu svojstava supstance kao veoma bioakumulativne koriste se
rezultati iz €lana 5 st. 2 1 3 ovog pravilnika.

Procjena svojstava P, vP, B, vB i T

Clan 9

Za utvrdivanje PBT 1 vPvB supstanci u dosijeu o hemikaliji, koriste se informacije iz
Izvjestaja o bezbjednosti hemikalije 1 podaci o identifikaciji i procjeni svojstava PBT 1 vPvB.

Ako dosije za hemikalije, sadrzi informacije koje se zahtijevaju prilikom upisa u registar
hemikalija, uzimaju se u obzir informacije vazne za procjenu P, B ili T svojstava, u skladu sa
podacima neohodnim za indikaciju svojstava.

Ako rezultati ispitivanja namijenjeni procjeni svojstava PBT ili vPvB ukazuju da
supstanca ima ta svojstva i ti podaci se uzimaju u obzir prilikom procjene.

Supstanca u dosijeu o hemikaliji se tretira kao supstanca sa svojstvima PBT ili vPvB i
nijesu potrebne dodatne informacije, ako:

- supstanca nije ugradena u proizvod (proizvodac ili uvoznik dokazuju za sve relevantne
scenarije, da tokom Zivotnog ciklusa supstance vaze strogo kontrolisani uslovi) i

- supstanca je ugradena u proizvod u ¢ijoj matrici ostaje trajno ili je tehni¢kim sredstvima
onemoguceno njeno oslobadanje.



Za procjenu svojstava PBT/VPvB nijesu potrebne dodatne informacije ako rezultat
ispitivanja namijenjenog procjeni ili druge informacije ne ukazuju na postojanje svojstava P
ili B.

Prestanak vaZenja

Clan 10
Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o Kriterijumima za

identifikaciju supstance kao perzistentne, bioakumulativne, toksi¢ne i veoma perzistentne i
bioakumulativne ("Sluzbeni list CG", broj 84/17).

Stupanje na snagu

Clan 11
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne
Gore".

Broj: 12-189/35
Podgorica, 4. maja 2020. godine

Rukovodilac radom Ministarstva,
Dusko Markovi¢, predsjednik Vlade Crne Gore, S.r.



