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CRNA GORA
MINISTARSTVO FINANSIJA

Broj: 08-13771 Podgorica, 19. decembar 2013. godine

MINISTARSTVO ODRZIVOG RAZVOJA | TURIZMA
-n/r ministra, g-dina Branimir Gvozdenovi¢-

Postovani gospodine Gvozdenovicu,

Na osnovu Vaseg akta, broj 10-105/79 od 08. novembra 2013. godine, kojim se
traZi mislienje na Predlog pravilnika o smjernicama i uslovima dobre laboratorijske
prakse, Ministarstvo finansija daje sljedece

MISLJENJE
Na tekst Predloga pravilnika i pripremljeni lzvjestaj o analizi uticaja propisa, sa
aspekta implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.
Na osnovu uvida u dostavljeni tekst i izvjestaj o analizi uticaja propisa u dijelu
procjene fiskalnog uticaja, za sprovodenje Pravilnika nije potrebno izdvojiti dodatna

finansijska sredstva iz budzeta drzave.

Shodno navedenom, Ministarstvo finansija daje saglasnost na Predlog pravilnika o
Smjernicama i uslovima dobre laboratorijske prakse.
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OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

Predicg Pravilnika o smjernicama i uslovima dobre
laboratorijske prakse

- Predlog Pravilnika 0 smjernicama i uslovima dobre laboratorijske prakse definie obavezu
svih laboratorije da mogu da vrSe neklinitka ispitivanja u prostorijama &iji je rad uskladen
sa smjernicama i uslovima dobre laboratorijske prakse. Uslovi DLP se primjenjuju za sva
faboratorijska ispitivanja hemikalija i odredenog proizvoda za potrebe Klasifikacije i
oznacavanja, radi utvrdivanja njihovog rizika po zdravlje ljudi i Zivotnu sredinu.

- Uzrok problema su neadekvatno Iispitivanje hemikalija u laboratorijama ¢&iji rad nije
uskladen sa uslovima DLP-a.

- Posledica problema bi bila nekontrolisano ispitivanja hemikalij u laboratorijama, &ime bi se
dobili nepouzdani i netagni rezultati ispitivanja, a samim tim bi se i onemoguéilo praéenje
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hemikalija od stavljanja na trZiste do upotrebe od strane korisnika.

- |z navedene posledice problema jasno se uotava da bi bili oSteéeni svi Zivi organizmi,
ukijuujuéi i ljude,

- Bez ovog propisa suodili bi se sa problemom neadekvatnog upravljanja, podevéi od
proizvadnje pa sve do potro$nje, odnosno kori§éenja opasnih hemikalija. Problem koji hi
mogao da evoluira tice se poveéanog rizika da hemikalije dodu u kontakt sa licima koja ih
mogu koristiti u nedozvoljene svrhe.

- Ciljevi koji se postizu predloZenim propisom su: sprije¢avanje da opasne hemikalija dodu u
ruke onih koji sa njima ne znaju da rukuju, odnosno da ih koriste samo oni koji imaju
strucna znanja o svojstvima ovih hemikalija.

- Takode, jedan od cilieva je i usagladavanje sa Regulativom (EZ-a) br. 200410 o
uskladivanju potrebnih zakona i drugih propisa o primjeni na&ela dobre faboratorijske
prakse i provjeri njihove primjene u ispitivanju hemijskih supstanci,

- lzrada podzakonskog akta propisana je Zakonom o hemikalijama (,Sluzbeni list Crne
Gore*, broj 18/12),
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- __Jedini na¢in uredenja ovog pitanja je regulatorna opcija, kroz donoSenje propisa kojim se







ureduju uslovi i smjernice kojih se moraju labaratorije pridrzavati | &iji rad mora biti
uskladen sa istim kako bi mogle da vr§e neklini¢ka ispitivanja hemikalija. “Status quo” se
za rjeSenje ovog probiema ne moZe uzeti kao prihvatljiva opcija, jer se na ovaj naéin
obezbjeduje implementacija Zakona o hemikalijama, kao i uskladivanje sa Regulativom {(EZ-
a) br. 2004/10 o uskiadivanju potrebnih zakona i drugih propisa o primjeni nadela dohre
laboratorijske prakse i provjeri njihove primjene u ispitivanju hemijskih supstanci.

Obaveza donosenje propisa utvrdena je Zakonom o hemikalijama {“"Sluzbeni list Crne
Gore”, br: 18/12).

Rjes$enja data u propisu uticate na: laboratorije koje vrée neklinigka ispitivanja, a &iji rad

mora bhiti uskladen sa smjernicama i uslovima docbre laboratorijske prakse, kako bi se
osigurala bezbjedna upotreba opasne hemikalije.

Propis nede izazvati dodatne troskove gradanima i privrednim subjektima.

Donogenje propisa ne iziskuje dodatne troSkove, jer ne predvida osnivanje novih
Institucija, kao ni zapoestjavanje novih sluzbenika.

Propis ne uti¢e na stvaranje novih privrednih subjekata na tr2idtu i tr2iSnu konkurencifu.

U procesu dono$enja ovog propisa nisu utvrdene biznis barijere. Takode, nema

Za sprovodenje ovog propisa nisu potrebna finansijska sredstva iz budzeta Crne Gore.
N/A

Implementacija propisa ne prouzrokuje medunarodne finansijske chaveze.

Za sprovodenje ovog propisa nijesu potrebna finansijska sredstva iz budZeta Crne Gore,
Propis ne podrazumjeva donosSenje podzakonskih akata.

Implementacijom propisa neée se ostvariti prihodi za budzet Crne Gore.
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“prilvad

U izradi Predloga pravilnika nije koriS¢ena sksterna ekspertiza.







- U izradi Predioga pravilnika ugestvovali su predstavnici Agencije za zastitu zivotne sredine,
Sekretarijata za zakonodavstvo | Ministarstva odrZivog razvoja i turizma.

- Objavijen je Javni poziv nevladinim organizacijama za predlaganje kandidata u sastav
radne grupe za izradu Predloga pravilnika, po ovom Javnom pozivu nije se prijavila nijedna
neviladina organizaciia.

- Ministarsvo odrZivog razvoja i turizma uputilo je Predlog pravilnika na davanje mis{jenja,
primjedbi i sugestija nadleZnim ministarstvima i institucijama.

- Prepreka za implementaciju propisa nema.

- Mijera koja se preduzima tokom primjene propisa radi ispunjenja ciljeva je vr3enje redovne
kontrole Agenciie za zastitu Zivotne sredine koja obuhvata naroéito da i je laboratorija koja
vrdi nekliniéka ispitivanja uskladena sa smjernicama i uslovima dobre laboratorijske
prakse. Ispunjenje ciljeva utvrdice se u lzvjestajima o napretku Crne Gore u procesu
pridruzivanja EU,

- Nadzor nad sprovodenjem Zakona o hemikalijama i propisa donijetih na osnovu ovog
zakona vr§i Ministarstvo odrzivog razvoja i turizma. Agencija za zastitu Zivotne sredine
izdaje DLP sertifikat.

Podgorica, 08.11. 2013. godine







