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Ha ocHoBy unaHa 26. ctaB 1. 3aKoHa O JiIeKOBMMa U MeAULUMHCKUM CpeacTBMMa
(,Cny»6eHun rnacHuk PC”, 6p. 30/10 1 107/12),

MwuHucTap 3apaB/ba A0HOCHU

CMEPHMULUE
Ao6pe npoussBohauke npakce

"Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6poj 97 oa 1. HoBeMbpa 2017.
yBoA

dapmaueyTcka nHaycTpuja y EBponckoj yHunju oap>aBa BUCOK CTaHAapa
obeszbehera KBanuTeTa y pa3Bojy, NpOM3BOAHWN U KOHTPOSIN NekoBa. MNMoCcTynkoM
3a u3gaBare A03BOJIE 3a CTaB/bakbe N1eka y npoMeTt obesbeheHa je
ycarnaweHoCT nekoBa ca BaxehuM 3axTeBuma y norneny 6esbenHoctu,
KBanutTeTa U emMKaCHOCTU, KOjy Npoueryjy HaanexHe nHCTuTyuuje. NMoctynkom
3a n3gaBame A03BOJ1E 3a Npou3Boaky 06e3beheHo je aa cy CBU NEeKOBU KOju
nMajy A03BOJy 3@ CTaB/bake Y NPOMET Ha EBPOMNCKOM TPXULLTY
npounsseaeHn/yBe3eHn o4 cTpaHe npoussohaya Koju nocenyjy A03BOMY 3a
Npou3BoOAHY U KOjU CYy pefoBHO MHCMNEKTOBAHM 04, CTpaHe HaaexHe
WHCTUTYyUMje, NpUMEHOM MpUHUMNA YNpas/baka pU3NMKOM KBanuteTa. [lo3sona 3a
Npou3BoAHY HEONXOAHa je cBUM npousBohaunmMa nekosa Ha TepuTopujmn
EBponcke yHuje, 6e3 063mpa aa nu je nek y npoMeTy y unm BaH EBponcke yHuje.

[lBe AMpeKTMBe Koje Nponucyjy npuHumnne n cMmepHuue aobpe npomssohauke
npakce 3a nekose (GMP), ycBojeHe cy og cTpaHe Komucuje EBponcke yHuje.
Onpektnea 2003/94/EC ce oa4HOCHK Ha /leKOBE KOju Ce KOPUCTE Y XYMaHOj
mMeaununHu, ok ce Aupektmea 91/412/EEC ogHOCK Ha NeKoBe KOju ce Kopucte y
BeTEPMHAPCKOj MeaMUMHK. Y CKlaay ca OBUMM aMpekTuBama objaBrbeHe cy
netarbHe CMmepHuue Jobpe npomssohayke npakce, Koje ce KOpucTe NpuanKom
npoueHe AOKyMeHTauuje 3a n3gaBare 403B0OJIE 3a NPOM3BOAHY JiIeKoBa U Kao
OCHOBa 3a MHcnekuujy npomssohava nekosa.

MpuHunnu Jobpe nponssohauke npakce n getasbHe CMepHULE ce 04HOCe Ha CBe
onepauuje 3a koje je notpebHa go3Bona npema ynany 40. mpekTtnse
2001/83/EC, unaHy 44. OupekTtmnee 2001/82/EC u unaHy 13. upekTtuse
2001/20/EC, koje cy usMmereHe n gonyweHe. CMepHuue [lobpe nponssohauke
npakce of4HoOCe ce 1 Ha ocTasie dapmaleyTcke Npou3BOAHE nNpouece, Kao WTo Cy
OHM KOjn ce obassbajy y 6bonHuuama.

Op>xase unaHunue EY v nuaycrpuja cy ce carnacwie ga ce y nponssoru J1eKoBa
KOju Cce KOpUCTe y BETEPUHAPCKOj MeaNUUHN NpUMerYjy UCTKU 3axTeBn CMepHuua
nobpe npounssohauke npakce KOju ce NpuMeryjy u y nponusBoatun N1eKoBa Koju
Cce KOpuUcCTe y XyMaHoj MeamunHu. MasecHe pasnuke y cMepHuuama gobpe
npoussohauke npakce gaTte Cy y ABa nocebHa aHeKCa KOju ce ogHOCe Ha NleKkoBe


http://www.pravno-informacioni-sistem.rs/

KOju ce KopuCTe y BETEPUHAPCKO] MEAMLIMHN N MMYHOOLWLKE BETEPUHAPCKE
nekosBe.

CmepHuue Jlobpe nponssohayke npakce cacrtoje ce o4 Tpu Aena n NnocebHux
aHekca. Npsu aeo gaje npuHumne aobpe npomnssohauke npakce 3a ekose.
Opyrn neo naje cMmepHuue aobpe npomssohauke Npakce 3a akTUBHE CyrncTaHue
Koje ce ynoTpebsbaBajy Kao nosasHe CyncraHue y Npou3Boarn nekosa. Tpehu
Ae0 YnHe AOKYMeHTa Koja ce oagHoce Ha Aobpy npomssohauky npakcy u Koju
nojawraBajy perynatopHa o4yekmnBatba.

Mornaerba n3 OCHOBHUX 3axTeBa [1pBor Aena ce 3aCHUBajy Ha NpuHUMNUMa Koju
cy aeduHncanm y Aupektnesama 2003/94/EC v 91/412/EEC. MNornaseme 1
LYNpaB/barbe KBA/IMTETOM” Aaje OCHOBHU KOHUENT yrnpaB/baktba KBAJIMTETOM KOjU
Cce npuMemyje y NnponusBoarbu neKkoBa. Y cBakoM cnegehem nornaesby AaTtu cy
NMPUHLMNKM KOjWU Aajy KpaTak npernes uu/besa yrnpas/batba KBaJIMTETOM KOjU ce
OZHOCE Ha TO NornaB/be M Aeo TeKCTa Koju npoussohayy Aaje AOBO/bHO AeTasba
Kako 61 610 yno3HaT ca 3HayajHMM NpUHUMNMMA 3@ HUXOBO OCTBapMBaHbe.

Ha ocHoBYy u3aMereHor unaHa 47. n yunada 51. AupekTtmnee 2001/83/EC, oaHOCHO
Oupektuee 2001/82/EC, Koje cy usamereHe n gonyweHe, Komucuja EY je
nponucana n objaeBuna AetasbHy CMepHULY U npuHumne aobpe nponssohauke
npakce 3a akTMBHE CyrncTaHue Koje ce ynoTpebsbaBajy Kao nosasHe CyncraHue y
npounssoaru nekosa. Apyrmn geo CMepHuua aobpe npomssohauke npakce je
yCTaHOB/beH Ha ocHoBY ICH cMepHuue, Koja je objaBrbeHa kao ICH Q7a
~CMepHMLa 0 aKTMBHMM hapMaueyTCckuM cactojumma”. pyrn aeo CmepHuua
[Jobpe npomnssohauke npakce ce nNpuvMemyje 3a XyMaHe U BeTepuHapCcKe fieKoBe.

OcHoBHWMM 3axTeBMMa Aobpe npomnssohauke npakce, npeactaB/beHnM y MpBoM
aeny v [pyrom geny, AoAatn cy nocebHM aHeKCHU y KojuMa Cy AaTu AeTasbHu
3axTeBu y Be3u ca cneunduryHMM nogpydjuma npmmeHe. 3a HeKe Npom3BoAHE
npouece, NpMMelyjy Ce MICTOBPEMEHO Pas/iMuMUTU aHEKCKU (HMNpP. aHeKC O
CTEpPUIHUM NPOU3BOAMMA N aHEKC O paanodapMaueyTCKuM u/mnm 6MONOLWKNM
npoussoamma).

PeyHnK HeKMx TepMmnHa Kojun ce kopucte y CmepHuyama [ljob6pe npomnssohauke
npakce Hanasu ce nocsie aHeKkca a HeKM O, aHeKCa cajpXXe CBOj peyHMuK.

CmepHuue Jobpe nponssohauke npakce He obyxBaTajy acnekte 6e36eqHOCTH
ocobsba 3anocneHor y nponssoamwun. besbenHOCT 3anocieHnx je oa nsyseTHor
3Ha4yaja y Npon3BOAHMWN HEKMX IEKOBA KAo LITO CY BUCOKO peaKTUBHU, BMonowkm
N pagmoakTuBHM nekoBu. OBa nNuTamwa ce nocebHoO pasmaTtpajy y Apyrmm
nponucuMa EBponcke 3ajegHuue wauv y HauMoOHaNHUM nponucmma.

CmepHuue Jobpe npoussohauke npakce nogpasymeBajy aa cy, o4 cTpaHe
HOCKoLUa [03BOJ1E 3a NPOM3BOAHY, 3aXTEBU U3 A03BOJIE 3a CTaB/bae Jieka y
NpoOMeT Koju ce ogHoce Ha 6e36eaHOCT, KBanuTeT N ePUKaCcHOCT, CUCTEMATCKMU
MHKOPMNOpMpaHU y CBe NPOuU3BOAHE, KOHTPOJIHE U MNOCTYMNKe NylwTaka cepuje
nleKa y npomer.



NMpousBoaH-a /ieKoBa ce y TOKYy ayror nepuoaa obassba y cknagy ca CMepHuuama
[Jo6pe npounsBohauke npakce, Tako Aa oHa Huje perynmcaHa CEN/ISO
CTaHaapamma. lNMpunmkoM npunpeme oBe cMepHuue ysetn cy y 063mp CEN/ISO
CTaHAapau, anv He n TepMUHOIOrNKja Koja ce y vmMa Kopuctu. lNpenos3HaTto je aa
nocToje n Apyre npuxeaT/bMBe MeToAe, NOpes OHMX KOje Cy onucaHe y OBUMM
cMepHuuama [obpe nponssohauke npakce, Kojuma ce Mory goctmhm npuHUMNK
yrnpas/bama kBanutetoM. OBUM CMEpHMLAMa Ce He cnpeyvaBa pa3BOj HOBUX
NpUCTyna uan HOBMX TEXHONOMMja Koje Ccy BannanmpaHe n koje obesbehyjy
3ajoBosbaBajyhu HMBO ynpas/barba KBaZIMTETOM, @ KOjW je HajMare
€KBMBaNEeHTaH OHOM KOju ce 3axTeBa CMEpPHULIOM.

CmepHuue lobpe nponssohauke npakce ce pefoBHO axypupajy Kako 6u
oApaxaBafe KOHTMHYMpaHo yHanpehere Hajbobux npakcm y obnactm
KBanuteTa. M3meHe Ccy jaBHO AOCTYMHE Ha UHTEPHET CcTpaHuum EBponcke
Komucuje.

Baxxeha je nocneama axypupaHa Bep3nja cMepHuua, objaB/beHa Ha UHTEpPHET
cTpaHuun EBponcke Komucuje (EudralLex — Volume 4 Good manufacturing
practice (GMP) Guidelines).

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
NPBU OEO
OCHOBHW 3AXTEBU 3A NPOU3BOALY JIEKOBA
Mornasmwe 1: ®PAPMALUEYTCKN CUCTEM KBANTUTETA
MpuHUMN

Hocunay no3sone 3a npom3Boamwy Nekosa (y AasbeM TEKCTY: npoussohauy
nekoBsa) Mopa aa obaB/ba NpoOM3BOAHY Ha Ha4yuH KOjuM je obesbeheHo aa
NeKOBW KBanuTeToM oAarosapajy npeasuheHoj HaMeHu, 3axTeBMMa [03B0OJ1e 33
CTaB/bakbe sieka y npoMeT unun ogobpera 3a cnpoBohere KIANHUYKOr
ncnutuBara M Aa y norneany 6esbegHocTn, KBanmteta U eUKACHOCTU He
npeacras/bajy ONacHOCT Mo 34paBibe nayujeHaTta. 3a UCrnykwere CBUX 3axXTeBa
KBanuTeTa O4FOBOPHO je HajBule pyKOBOACTBO KOMMaHuje, a y HUX0BOj
peanunsaumjn akTMBHO y4vecTByje ocobsbe 13 pasinunTnx opraHmsaumoHnx
AenoBa n pasnMunuTor HUBOA OAroBOPHOCTU, Kao U CBKU aobaBrbayun u
anctpunbyrtepun Koju capahyjy ca npomssohayvem fiekosa. [da 6mu 3axTeBu
KBanuteta 6unm ncnymweHn, Mmopa aa rnocroju ceeobyxsaTHO UCMNIAHUPaH U
nMmniemeHTUpaH ®apmMaueyTCcKkm CUCTeM KBanuTeTa Koju obyxsaTa Jobpy
npoussohauky npakcy (GMP) v YnpaB/bawe pM3nKoM kBanuteta. ®apMaueyTcku
cucTteM kBanuteta Tpeba ga byae y noTnyHOCTM AOKYMEHTOBaH, a Herosa
edekTnBHoCT Tpeba penoBHo aa ce npatu. CBm cermeHTn ®apmMaueyTckor
cucTeMa kBanuteTa Tpeba aa pacnonaxy ogrosapajyhuMm, KOMNeTeHTHUM
ocobmeM, oaroeapajyhuMm n 4oBOSbHMM MPOCTOPOM M onpeMoM. locToje m
AonaTtHe 3akoHcKke obaBe3e 3a npounssohaya nekoBa n KBanmdpukosaHo nuue
0AroBOPHO 3a NylwTake cepuje neka y npomet (QP).



OCHOBHM KOHUENTM Ynpas/batba KBanuTeToMm, obpe npomnssohauke npakce u
Ynpas/batba pU3MKOM KBanuteTa mehycobHo cy nose3aHn. OHM Cy OBAE OMUCAHU
Tako Aa ce Harnawasajy Hhuxosu MehyCcobHM 04HOCKU, KAo U HUXOB
dyHAAMeHTanHN 3Ha4aj y NpomM3BOAHW U KOHTPOSIN KBanuUTeTa SiekoBa.

dapMaueyTckM cucTeM KBanutera’'

1.1 YnpaB/bare KBa/UTETOM je LUMPOK KOHUENT KOju obyxBaTa CBe 3HayajHe
e/ieMeHTe KOoju nojeamHadyHo Wian 3ajeaHo yTu4y Ha KBaJIMTET npoussoaa. To je
CKYMN CBUX OpraHM30BaHMX aKTUBHOCTU Npeay3eTux y umpy obesbehera Taksor
KBanuTeTa NeKoBa KOju je HEONXOo4aH 3a HUXOBY HaMepaBaHy ynotpeby, 36or
yera nogpasymeBa nNpuMmeHy nobpe npoussohauke npakce.

1.2 Job6pa npomssohauka npakca ce npuMemnyje y cBmm asama XUBOTHOI
LMKNyCa sieka NoYeBLUN 04 NMPOU3BOAHE JleKa HaMeHEeHOr 3a KJIMHUYKO
NCNUTUBAKE, MpeKo TpaHcdepa TeXHOA0rje, KomepunjanHe npomssoame, 40
npecrtaHka npoussoare neka. Mehytnum, GapmayeyTckm CUCTEM KBanmMTeTa MoXe
[a ce npuMmeryje n Ha a3y dapmaleyTCcKor pa3Boja 1eka Ha HauuH OnucaH y
cMepHUum ICH Q10, Koja nako je onunmoHa, Moxe Aa ofnakwa nHosauuje u
CTanHO yHanpehere n yuBpCTn Be3ly namehy akTMBHOCTM hapMaLeyTCcKor
pa3Boja U NPouU3BOAHMX aKTUBHOCTU. CMepHuua ICH Q10 Moxe na ce KOpUCTuU
Kao AojaTtak caaprkajy oBOr norsiassba.

1.3 O6UM U1 CNOXEHOCT aKTUBHOCTK NpousBofaya nekoBa Tpeba Aa ce y3my y
0631p NPUINKOM pasMaTpara pasBoja HoBor dapMaleyTCcKor CUcTeMa KBaIUTETa
nnn moaudukoBarba noctojeher. Y ansajH oBor cuctema Tpeba yrpaantu u
oaroeapajyhe npvHumMne ynpasrbatba pU3MKOM, Kao 1 ynotpeby oaroBapajyhumx
»,anata” 3a ynpasrbatbe pM3MKoM. be3 063mpa WTO Cy HEKM acneKTu
dapMauleyTcKor cucTeMa KBaauTeTa NPUMEH/bUBK Y LIENOj KOMMAHUjKN, AOK CY
Heku cneuunduryHm 3a ogpehHeHo MecTo NpousBoame, epeKTUBHOCT OBOI CUCTEMA
ce no npaBway Aokasyje Ha oapeheHOM MecTy Npou3BOAH-E.

1.4 ®apMaueyTCKn CUCTEM KBanuUTETa KOju je oarosapajyhu 3a nponssoary
nekosa Tpeba na obesbeau:

i) oa ce peanusauuja npomsBoda NOCTUXE AN3AjHOM, NMNAHUPAHEM,
UMMNJIeMEHTALMjOM, OApPXXaBameM U KOHTUHYUPAHUM yHanpeheweM cucteMa Koju
omoryhaBa gocnegHy UCrnopyky npomssoga ogrosapajyher ksanurera;

ii) Aa je 3Hawe O npouecy M NpoM3BOAY UMMNJIEMEHTUPAHO KPO3 cBe dase
HE€rOBOI XXMBOTHOI LUKIYyCa;

iii) Aa cy das3a agm3ajHa n pa3Boja Neka y carnacHoCTU ca 3axTeBuMa fobpe
npoussohauke npakce (GMP);

iv) 4a cy mocTynum nNpou3BoAHE U KOHTPOJIE KBAaNMUTETa jaCHO AepUHUCAHU Y3
oarosapajyhy npmmeny CMepHuua nobpe nponssohauke npakce;

V) Aa Cy 04roBOPHOCTM pYKOBOACTBA jacHOo yTBpheHe;



vi) Aa Cy n3BplleHe npunpemMe 3a Npoms3eBoary, Habasky 1 ynotpeby ncnpaBHMX
nonasHMx CyncTaHum n matepujana 3a nakoBame, Aa ce Bpwmn ogabup v
MOHUTOPUHI Aobassbava n aa ce noTtephyje Aa je cBaka Mcnopyka usBpLueHa oA
opobpeHor gobasmwaya, o4HOCHO Npoussohaya;

vii) aa je obeszbeheHo ynpaB/batbe NOBEPEHNUM aKTUBHOCTMMA;

viii) Aa je ycnoctaB/beHO M Aa ce oapxaBa edheKTMBaH MOHUTOPUHI U CUCTEM
KOHTpoOsie nepdopMaHCcK npoueca n KsaauTeTa NpoM3BoAa;

iX) Aa ce pe3ynTaTv MOHUTOPUHIa npoueca u npoussoaa y3umajy y o63up
NPUAMKOM MyLlTakba cepuje neka y npoMeT, NpUInKoM nctpare oactynama, Kao
W NPUIMKOM npeanaraka NpPeBEHTUBHUX Mepa 3a CnpedyaBake NoHaB/baka
oAacTtynamwa y 6yayhHocTu;

X) Aa cy obaB/beHe CBe HeonXxoAHe KOHTpoe KBanuteta Mehynpoussoaa,
npoLecHe KOHTpoJie 1 Bannaaumnje;

Xi) Aa je KOHTUHYMpaHo yHanpehere onaklwaHo UMNAeMeHTaunjoM yHanpehema
KBasiMTeTa oaroBapajyhmm 3a noctojehu HMBO 3HaHa O NpoLecnMa U NPoM3BOAY;

Xii) Aa ce NpOoCMNeKTMBHO NMpoLUerYyjy NiaHMpaHe U3MEHE U Aa CE BPLIKN HUXOBO
onobpaBatrbe Nnpe cnpoBohera, Kao U Aa ce OHe NMpujaBbyjy HaANEXHUM
opraHuMa/MHCTUTYUnjamMa Kaga je To noTpebHo;

Xxiii) la ce nocne cBake U3MeHe BpLUN NpoLEeHa paan notephuBarba NocTnsarba
LUu/beBa KBanuTeTa, Kao U NoTBphHMBama Aa HMje A0S0 A0 HEHAMEPHOr LUTETHOr
yTuuaja Ha KBanuTeT Neka;

Xiv) Aa je npumereH oarosapajyhv HUBO aHaniM3e OCHOBHOI y3pOKa NpUINKOM
ncTpare oacTynama, CyMme y fedekT KBanmTeta Nnponssoaa u y Apyrum
cny4vyajeBuMMa, a WITO Ce NOCTMXE NMPUMEHOM NpuHUMNna Ynpas/baka pU3NKOM
KBanuTeTa. Y cnydajy Kaja He MOoXe Aa ce yTBpAW CTBapHM y3pokK, Tpeba aa ce
naeHTndUKyje n Haeseae HajsepoBaTHMU]U Y3poK. Kaga nocToju cymma aa je
JbYACKa rpewka morna ga éyae, nnm jecte, cCTBapHU y3poK oAcCTynamwa, To Mopa
Aa ce noTBpAn BoAehn padyHa Aa ce He NpeBuae eBeHTyaslHe npouecHe,
npoueaypanHe nnm cuctemcke rpewke. Ogrosapajyhe KopekTMBHe U/mnm
npeseHTUBHe Mepe (CAPA) Tpeba aa ce ucnnaHumpajy v npeagysmy y ckiaay ca
pe3yntatoM uctpare. E(beKTMBHOCT 0BMX Mepa ce npaTu 1 npouemwyje y cknagy
ca NnpuHUMNMUMa YnpaB/batba PU3NKOM KBanuUTeTa;

XV) Aa ce NeKOBU He Npoaajy HUTU ncnopydyjy npe Hero wrto KeanndunkosaHo
nvue (QP) noTeBpAM Aa je cBaka cepuja Neka npoussefeHa N KOHTpOoJIMcaHa y
CK/laAy Ca 3axTeBuMMa [03BOJIE 3a CTaB/bake Y MPOMET U CBUM APYIrMM 3axXTeBMMa
KOju ce ogHOCe Ha NMpou3BOAHY, KOHTPO/Y KBasMTEeTa U NywTake cepuje neka y
MpoOMeT;

XVi) ga noctoje oarosapajyhu ycnosu koju o6e36ehyjy, konnko roa je moryhe,
Aa CKnaavwTewe, aucTpmbyumja n pykoBare IeKOBMMA HE YTUYY Ha NMPOMEHY
HMXOBOI KBaNUTETa y TOKY npeasuheHor poka ynortpebe;



XVii) Aa ce npuMeryjy npoueaype 3a UHTEpPHE npoBepe u/vnmn nposepe
KBasiMTeTa Ha OCHOBY KOjuUX Ce peAoBHO rnpoueryje epeKTUBHOCT U
NpUMeH/bUBOCT PapMaLeyTCKOr cMcTtemMa KBanuTeTa.

1.5 HajBuwe pykoBOACTBO MMa Kpajry 0ArOBOPHOCT 3a obe3behere
oarosapajyher ®apmaueyTcKor cMctemMa KBanuTeTa 3a Koju Tpeba aa obesbean
oaroeapajyhe pecypce, kao n yHanpes ogpeheHa 1 caonwTeHa 3aayXera 1
OAroBOPHOCTU 3arnoC/ieHMX Koja Cy MMMNAEMEeHTMpaHa y uenoj komnaHuju. Boaeha
ynora Hajsuwer pykosoactBa Tpeba aa o6e3beam noapliky n nocseheHocT cBmnx
3anocneHnx y OKBUPY KOMMNaHuMje 3a oapxaBare dapMaueyTcKor cucrtemMa
KBanuTeTa.

1.6 MoTpebHo je aa pyKoBOACTBO BPLUM NEPUOANYHO MPENCNINTUBAHE
yHKUMOHUCaHa PapMaLeyTCKor CMCTEMa KBanuTeTa, y3 ydyewhe HajBuLier
pYKOBOACTBaA, Kako 61 ce naeHtTugunkosane MoryhHOCTU 3a KOHTUHYUPAHO
yHanpehere npoueca, NponsBoaa U caMor cucTema.

1.7 ®apmMaueyTckmn cmctem kBanuteTta Tpeba aa 6yae aeduHMUCaH u
AOKYMeHTOBaH. [MOC/IOBHMK O KBA/NIUTETY WU APYTN eKBUBAJIEHTAH AOKYMEHT
Tpeba fa caapxu aeTtasbaH ONUC CMCTeMa yrnpasibatba KBaJIMTETOM YK/by4yjyhu u
OArOBOPHOCTN PYKOBOACTBA.

1 Y ynany 6. [AupexktuBe 2003/94/EC n 91/412/EEC nponucaH je 3axTeB
rnponssohaymnma f[a ycriocraBe v UMMJIEMEHTUPA]Y e(pekTuBaH apmaLeyTcku
cucrtem obesbehema kBananTeTa. N3pa3 @apmaLeyTcKkm CUCTEM KBasiMTeTa ce y
OBOM [10r/71aB/by KOPUCTU paau [AOC/IEAHOCTN ca TEPMUHOJIOMMJOM U3 CMEPHULIE
ICH Q10. 3a notpebe oBor riorsiaB/ba 0BU TEPMUHN CE MOry cMaTpatu mMehycobHo
3aMeH/bUBUM.

Ao6pa npousBohauka npakca 3a nexkose (GMP)

1.8 Job6pa npounssohauka npakca (GMP) je oHaj Aeo Ynpas/baka KBaJUTETOM
Kojn obesbehyje aa ce nponssoam focneaHoO NPoOU3BOAE U KOHTPOMULLY Y CKnaay
ca CTaHAapAuMa KBanuTeTa ogrosapajyhum 3a bmxoBy HamepaBaHy ynoTpeby u
3axTeBMMa A03BOJIe 3a CTaB/bakbe sieka y npoMeT, ogobpewa 3a cnposohere
KJIMHUYKOI ncnutuBara mnm cneyndmkaymjom npoussona. Jobpa nponssohauka
npakca ce O4HOCK M HA NMPOU3BOAHY M HAa KOHTpPONy KBanuteTa. OCHOBHM
3axTeBn aobpe npomnssohauke npakce cy:

i) 4@ Cy CBM NPOM3BOAHWU MOCTYMNUM jaCHO AedUHUCAHU, CUCTEMATCKMU
npoBepaBaHM Ha OCHOBY CTeYeHOr UCKycTBa, Aa obe3behyjy nocnegHy
Npou3BOAHY IEKOBA 3axXTeBaHOI KBasinTeTa npeMa cneundukaumnijv;

ii) Aa cy KpuTnyHe dase Npou3BOAHOr Npoueca M 3HavyajHe n3MeHe npoueca
BanmMaunpaHe;

iii) na cy obesbeheHn cBM HEONXOAHM YCNOBM 3a NpuMeHy Aobpe npounssohauke
npakce, ykby4dyjyhu n:



oaroesapajyhe ksanngukosaHo n obydeHo ocobrbe;

oaroesapajyhe objekte n npocrop;

oarosapajyhy onpeMy v oap>kaBatse;

NCnpaBHe NosiasHe CyncTaHue, MaTepujan 3a nakoBake N eTUKeTe;

ono6peHe npoueaype u ynyTcTea y cknaay ca ®apMaLeyTCKMM CUCTEMOM
KBaNUTETa;

- oAroBapajyhun HauuH M yC/ioBe YyBaHba M TpaHCNopTa;

iv) 4a cy ynyTcTBa v npoueaype HanmcaHm MHCTPYKTUBHUM, jaCHUM U
HeBOCMUC/IEHUM je3UKOM K NpunaroheHn noctojehnm ycnoBmMa y KOHKPETHUM
NpoM3BOAHUM 06jeKTMMa;

V) Aa je ocobsbe 06yuyeHO 3a KOPEKTHO crnpoBohewe npoueaypa;

vi) Aa ce y TOKy Npou3BOAHOr NpoLeca BoAe 3anncu, PyYHO WU/UInN eNeKTPOHCKM,
KojuMa ce noTtephyje aa cy cee dase, agedmnHmMcaHe npoueaypama m ynyTtcTemma,
y NOTANYHOCTM M3BPLUEHE N Aa KBAHTUTET W KBaNMUTET NpoOM3BOAa oAroBapajy
OYEKNBAHOM;

vii) Aa je cBako 3HayajHO OACTyNare AOKYMEHTOBAHO M UCTPAXeHOo Kako 6u ce
YTBPAMO OCHOBHW Y3pOK M CnpoBesie ogroBapajyhe KopekTMBHE M NpeBEHTUBHE
Mepe;

viii) ga ce Ha oaroesapajyhu HaumMH BOAM AOKYMEHTaLMja O NpOM3BOAHMN,
yK/by4vyjyhu n auctpnbyumjy, Ha ocHoBy Koje je moryha cnearbmBocT ogpeheHe
cepuje neka;

ix) Aa ce ancTpmbyumja obaBsba Tako Aa je pU3KUK 3a KBAJIUTET JIEKOBA TOKOM
ANCTpubyuunje cBeaeH Ha MMHUMYM M Aa ce obaBsba y cknagy ca CMepHuUuaMa
fobpe npakce y ANCTpubyUnju Nekosa;

X) na je obesbeheH cuctem 3a nosnadverwe 6MNO Koje cepuje neka U3 rNPoMeTa;

Xi) Aa cy peknaMaumje Ha KBanuUTET fieka Yy NPOMETY M y3poumM HacTaHKa AedekTa
KBa/IUTETA UCTPAXXeHW, Kao M Aa Cy npeayseTe oarosapajyhe KopekTuBHe U
NpeBeHTUBHE Mepe.

KoHTpona kBanurtera

1.9 KoHTpona kBanuteTa npeacras/ba Aeo Aobpe npoussohayke npakce Koju ce
OAHOCW Ha y30pKoBake, cneundukaumnje n nCnntTmBara, Kao U Ha opraHusauujy,
AOKyMeHTauujy v npoueanype ogobpaBama Koje ob6esbehyjy cnpoBohere cBux
HEONXOAHUX U pefieBaHTHUX MeToAa UCNUTUBaHa KBannTeTa NnosasHux
CyncTaHuM 1 roToBmx nekosa npe ogobpasama HMxose yrnotpebe, 04HOCHO
nywTtara y npomeT. OCHOBHUM 3aXTEBM KOHTPOJ1E KBanuTeTa cy cneaehu:

(i) na noctoju oaroeapajyha onpema, obyyeHo ocobsbe n ogobpeHe npoueaype
3a y30pKOBake, KOHTPONY KBanuUTeTa NonasHMxX CyncTtaHum, Matepujana 3a



nakoeawe, Mehynpoussoaa, nonynpounssoaa (bulk) v rotoBux nponssoga, Kao u
MOHUTOPUHI aMbujeHTanHMX ycnoBa Kaja je TO HeONXoAHO Yy CBpXy Aobpe
npoussohauke npakce;

(ii) na y3anmarbe y3opaka nosnasHux cyncrtaHum, NakoBHOr Matepujana,
Mehynpoussoaa, nonynpoussoaa (bulk) v rotoBmx npomssoaa BpLM 06yyeHo
ocobsbe, y cknagy ca ogobpeHnm metoaama;

(iii) npa cy mMeToae ncnuTnBara BannanpaHe;

(iv) Aa ce Boae 3anncu, py4yHo n/mnm enekTpoHCKK, Kojuma ce noTephyje aa cy
CBe 3axTeBaHe npoueaype 3a y30pKoBame M UCNuTuBara CTBapHO obaB/beHe.
Csako oacTynare Mopa 6UTM y NOTNYHOCTU 3anncaHo N UCTPaXeHo;

(v) Aa roToBm NpoM3BOAM CafpXKe aKTUBHE CYNCTaHLe Koje KBasIMTaTUBHO U
KBAaHTUTaTUBHO oAroBapajy cneundurkaumjyu n3 AoKyMeHTauuMje OoCTaB/beHe 3a
Aobujarbe A03BOJE 3a CTaB/bakbe Jieka y NpoMeT unim ogobperba 3a cnpoBoheme
KJIMHUYKOI UCMUTUBAHbA, Aa Cy 3axXTeBAHOr cTeneHa yncTtohe, Ja cy y
oaroeapajyheM nakoBamy U MCNPaBHO O6ENEXEHMU;

(vi) aa v3BewTajn o pesyntatuMma UCNUTUBAHbA U CEPTUPUKATM aHanuse
nonasHux cyncrtaHum, mehynpoussoaa, nonynpomssoaa (bulk) n rotoBux
npoussoaa M 3BaHMYHO oAroBapajy cneundukaumjama. NpoueHa KBanuTeTa
npoussoaa obyxsaTta npernea v nNpoueHy peneBaHTHE NpoOU3BoaHe
AOKyMeHTauuje n npoueHy oacTynamwa oj npeasuheHnx npoueaypa;

(vii) pa HMjegHa cepuja NpousBoAa HUje NyLlTeHa y NPOMET npe Hero wTo, Y
cknagy ca 3axtesuMa AHekca 16, KBanndukoBaHo nuue 3a nywramwe cepuje y
npomeT (QP) ogobpun, 0O4AHOCHO NOTBPAM Aa je KBa/IMTET Npou3Boaa y NOTANYHOCTU
ycarnaweH ca 3axtesMma Baxxehux nossona;

(viii) pa ce, y cknaay ca 3axteBMMma AHekca 19, yyBa AoBoOJSbaH 6poj
pedepeHTHMX y30paKa Nnosla3HMX CyncTaHuM U roToBMX NMpou3BoAa Kako bu, y
cnyyajy notpebe, 6uno moryhe aga ce nssplie noHOBHa UCNUTUBaHa KBanuTeTa
npou3soja, Kao 1 Aa ce Npom3Boan 4yBajy Y hUXOBOM OPUrMHA/IHOM NaKoBakY.

NMpernea kBanuteta npoussopaa

1.10 Y unby notephmnBara gocneaHocTu nocrojeher npomsBogHOr npoueca u
ycarnaweHoCTU KBanuTeTa nonasHnx CyncraHum n roToBux nponssoa ca
cneumdukaumjama, notpebHo je aa ce cnposoe peaoBHU NN NEPUOANYHN
npernean KBanuTeTa CBMX IEKOBA KOjU MMajy A03BOJy 3a CTaB/bakbe Yy NPOMET,
YK/bYUYjyhu U OHE KOju CY HaMeHeHU NUCK/bYUYMBO 3a U3B03. OBakBM npernean ce
061yHO 0baBs/bajy U AOKYMEHTY]jY Ha roankbemM HUBOY, yY3umajyhu y o63mp
npeTxoaHe nperneae, WTo noagpasyMmeBa npahemwe TpeHaa n naeHTUdMKoBame
nobosbluarba KBanuTeTa npoussoaa u npoueca. OHM Tpeba aa obyxsaTe
HajMame:

(i) npernen nonasHMxX CyrncrtaHuM U MaTepujana 3a nakoBake KOju ce Kopucrte y
npoun3BoAHN, HAPOYUTO OHUX KOju Cy HabaB/beHU 04 HOBUX NpousBohaua,



04HOCHO A06aBrbaya, a NocebHo Npernea cnea/bMBOCTM Yy NaHLy cHabaeBarba
AKTUBHUX CYMNCTaHUM;

(ii) npernen KpUTUYHMX NPOLIECHUX KOHTPOJa U pe3ynTata UCNUTUBara roToBOr
npou3BoAa;

(iii) npernen cBux cepuja npousBoAa Koje He oarosapajy yTepheHoj
cneundukaumjn Kao n npernes CnpoBeeHUX nctpara pesynraTta BaH
cneundwvkaumje;

(iv) npernea cBMx 3HadajHMX oACTynakba WKW HeycarnaweHocTu, ogrosapajyhmx
nctpara n edbeKTUBHOCT CNPOBEAEHNX KOPEKTUBHUX U MPEBEHTUBHUX Mepa;

(v) npernea cBMX M3MeHa npoueca WM aHaNUTUUYKUX METoAA;

(vi) npernea cBux Bapujaumja A03BOJIE 3@ CTaB/batbe S1IeKa Y NPOMET — NOAHETUX,
0A06peHMX, OAHOCHO 0Ab6ujeHMX, YKIbYUYYjyhn N OHE Yy perncTtpaunuoHmMM
aocmjenma 3a Tpehe 3emsbe (CaMo 3a U3B03);

(vii) npernen pesyntata nporpama npahera cTabUIHOCTM ca NPUKA3oM 6uo
KaKBMX HEMOBOSbHUX TPEHAOBA;

(viii) npernep ceBux nospahaja, peknamauuja n nosnadera Npoussona m3
npomMeTa 360r Heoarosapajyher kBanuteTa, Kao U NpaBOBPEMEHO CMpPOBEAEHUX
ucrtpara;

(ix) npernea aAekBaTHOCTU NMPETXOAHO CNPOBEAEHUX KOPEKTUBHUX Mepa Yy Be3U
ca Npou3BOAHWM MPOLECOM UM OMPEMOM;

(Xx) 3a HOBe [03BOJIE 3@ CTaB/batbe JIeka Yy NPOMET M Bapujaunje Ao3Bona 3a
CTaB/batbe NleKa y NpoMeT, Nnpernes ucnymwabama obaBe3a Be3aHUX 3a KBaA/IUTET
Neka nocne nylTakba y NpoMeT;

(xi) npernen cratyca kBanudukauunje penesaHTHe ornpemMe U NnoMohHMxX cuctema
3a npousBoAaky HNp. HVAC, cuctemum 3a Boay, KOMNpUMOBAHe racose v ap.;

(xii) npernen cBMX yrosopa o rNnoBepeHMM aKTUBHOCTMMA, Kako je AedUHUCAHO Y
Mornaesby 7, y un/by notephunBarba HUXOBE axKypUpPaHOCTW.

1.11 MNpomnssohay n Hocunay A03BOJIE 3a CTaB/bake /IeKa Y NPOMET, aKo Huje y
nuTary UCTO NpaBHO Nuue, Tpeba Aa aHanusmpajy pesystaTe oBUX npernena um
Aa M3BpLUe NpoueHy Aa 1u je noTpebHo Aa ce npeny3My KOpeKTUBHE UN
npeBeHTUBHE Mepe, UWiKn Aa ce u3Bpwn 6MN0 KakBa pesanungaumja, y cknaay ca
dapmaueyTCcKMM cuCTEMOM KBanuTeTa. Tpeba aa noctoje npoueaype 3a
KOHTUHYMPaHO yrnpas/bate U U3BELUTaBarkbe O KOPEKTUBHUM N NMPEBEHTUBHUM
Mepama, a epeKTUBHOCT TUX Mepa Tpeba Aa ce npoBepu TOKOM UHTEPHUX
nposepa. Npernean KBanuTeTa nponssoaa Mory aa éyay rpynucaHu npeMa BpCTu
npoussoga vnu apmaueyTckmum obnnumma (HNp. YBPCTU, TeYHM (hapMaleyTCKu
obnnun, ctepuaHn NpomsBoan UTA.).

Y cnyyajy Aa Hocunay A03BOJ1E 3a CTaB/bakbe leka Y NPOMET HUje NCTOBPEMEHO U
npoussohau Tor neka, namehy wnx Tpeba ga NOCTOjU 3aK/by4YeH YroBop Koju



yTBpHYyje 0ArOBOPHOCT CBaKe 0J YroBOPHUX CTpaHa y npunpemMu nperneaa
KBanuTeTa Npoussoaa.

YnpaB/batbe PUSMKOM KBaiuteta

1.12 Ynpas/bame pM3MKOM KBanUTETa je CUCTEMATCKM Npouec Koju obyxeaTta
NpoLueHy, KOHTPOJly, KOMYHUKaUMjy N n3BelwTaBakbe 0 pusnumma 3a KBaauTeT
neka. Ynpas/barbe pU3MKOM KBaJIMTETA MOXeE Aa Ce NpuMeryje NpoakTUBHO U
peTpPOCNeKTUBHO.

1.13 MpuHUMNK ynpaB/bartba PU3NKOM KBanuTeTa cy cnegehu:

i) 4@ ce NpoueHa pu3MKa 3aCHMBA Ha Hay4YHMM CasHarMMa N CTEYEHOM UCKYCTBY
y BE3M Ca NPOLECOM, Kao M Aa je Kpajiu Un/b NoBe3aH ca 3aluTUTOM NauumjeHaTa;

i) A2 je HMBO Npeay3eTMX akKTUBHOCTU, MOCTyNaka Nno nNpoueaypu u
AOKYMeHTOBaHa npoueca ynpas/batba pU3MKOM KBasiIMTETA Cpa3MepaH HUBOY
pu3unkKa.

NMpuMepun npoueca n NpMMeEHe yrnpas/baka PU3MKOM KBanuTeTa gatu cy y
CmepHuumn ICH Q9.

MOTJIABJbE 2: OCOBJbE
MpuHUMN

NcnpaBHa npoun3BoaHa NekoBa 3aBUCK o4 ocobrba. 3a ussoherbe CBMX 3ajaTaka
3a Koje je oarosopaH, npomssohay nekosa Mopa fAa 0b6e3bean AOBOSBHO
kBanudpukosaHor ocobsba. MHanBmayanHa oarosopHocT Tpeba aa 6yae
AOKYMeHTOBaHa M jacHo cxBaheHa of CcTpaHe cBakor nojeanHua. LlenokynHo
ocobsbe Tpeba fa 6yae ynosHato ca npuHumnuMma aobpe npomssohayke npakce
KOju Ce Ha HUX 04HOCE M MOABPrHYTO NMOYETHO] U KOHTUHYMUpPAHO]j 06yun,
YK/bYUYyjyhn n ynyTcTBa 0 XUrnjeHu, y ckiagy ca HhMxoBuMm notpebama.

OnwTK geo

2.1 NMpowussohau Tpeba ga pacnonaxe A0BO/bHUM bpojeM ocobsba ca HEONXOAHOM
KBanmndukaumjoM n NCKyCcTBoM. Hajemwe pykoBoacTso Tpeba aa aedpuHuwe m
obe3beaun oarosapajyhe pecypce (ocobsbe, pUHaAHCUjCKe pecypce, nosia3He
MaTepwujane, NpocTop W onpemy) 3a UMMNJEeMeHTauujy n ogp)xaBsare cuctema
ynpas/baka KBAMTETOM U 3@ KOHTUHYMPAHO yYHanpehewe Hwerose
edekTnBHocTU. OAroBOPHOCT CBAKOr nojeauHua He cMe ga byae Tonmko
cBeobyxBaTHa Aa npeacTtaB/ba pM3MK MO KBanuTeT.

2.2 MNpoussohay Mopa Aa UMa OpraHn3aunoHy WeMY Y K0joj Cy Ha3HayeHu
mMehycobHn o4HOCK Yy ynpaB/badkoj Xxujepapxumjn nuua oaroBopHoOr 3a
Nnpou3BOAHY, MLUA OArOBOPHOI 33 KOHTPOY KBanuTeTa, nua oAroBOPHOr 3a
obesbehene KBanuUTeETa UK 3a KBAIUTET Kada je TO NMPMMEH/bUBO Y CKlaay ca
TaykoMm 2.5, kao n KeanudunkoBaHor nua o4roBOPHOr 3a NywTamwe cepuje neka

y npomeTt (QP).



2.3 Ocobe Ha oaroBOpHMM Mo3uunjama Mopajy Aa nmajy aeduHucaHe
OArOBOPHOCTU HaBeAeHe Yy NucaHoj popMu, y onNucy pagHor MecTta u
oaroesapajyhe opnawhere 3a cnposohere CBOjUX 0AroBOPHOCTU. Hbmnxose
OY>XHOCTM MOry 6UTK NpeHeTe CaMO OHMM MMEHOBAHMM 3aMeHMUMMa KOoju nmajy
oarosapajyhy ksanudwukaumjy. He cMe aga 6yae npasHuHa unm HeobjalbUBUX
npeksanama y oAroBopHOCTUMa ocobsba 3aay>XeHor 3a npuMeHy nobpe
nponssohauke npakce.

2.4 HajBuwe pyKOBOACTBO MMa Kpajrky OArOBOPHOCT Aa o6e3beam nocrojarbe
edeKTUBHOI cUCTEMa YyrpaB/bakba KBAaIMTETOM Kako bu ce ocTBapunun yu/besu
KBasnuTeTa, Kao u aa obesbean pa cy 3aayxera, 0AroBOPHOCTU U oBnawhema
3anocneHnx yHanpes oapeheHun, caonwTeHn U Aa ce cnpoBoje y uenoj
KoMnaHuju. Hajsuwe pykoBoAcTBO Tpeba Aa yCnocTaBu MOAUTUKY KBanuTeTa
Koja onucyje ceeobyxBaTHe HaMepe 1 npasal, KOMNaHuje y Be3n ca KBaJIMTETOM
N Aa Kpo3 y4yewhe y nepuoaM4yHOM NpencnnutmBamy, KOHTUMHYUpaHo obe3behyje
NOroAHOCT N e(DEeKTUBHOCT CUCTEMA YyrpaB/bakba KBAaJIMTETOM M yCarnaweHoCT ca
A06poM nponsBohaykoM MpakCcoM.

KsbyuHO ocobibe

2.5 Hajsuwe pykoBoacTso Tpeba Aa nMmeHyje KibydHe ocobe v To: nuue
OAroBOPHO 3a NPOM3BOAHY, NULE OATOBOPHO 3a KOHTPONY KBanuTeTa, a y
cnydajy Aa Hu jeaHa o4 Tux ocoba Huje oAroBOpHa 3a 3adyXXewa npeasuheHa
Baxxehum nponucrMma 3a oAroBopHy ocoby 3a nywTare cepuje neka y npomMer
Koja cy HasegeHa y unaHy 51. upexktuse 2001/83/EC?, Taga ce uMmeHyje u
AoBO/baH 6poj, a HajMamwe jeaHo KBanndunkoBaHoO nuue 0AroBOpHO 3a NywTame
cepuje neka y npomMeT (QP). Ha K/iby4yHMM no3uvuymjama Moxe ga paau camo
ocobsbe ca NyHUM pagHUM BpeMeHoM. Jlvue o4roBOPHO 3@ NPOM3BOAHY U NULe
OArOBOPHO 3@ KOHTPONY KBanuteTa Mopajy Aa 6yay He3aBUCHM jeaaH oA Apyror.
Y BENUKUM OopraHusaumnjaMma 3agyxera npeasmheHa taukama 2.7, 2.8 n 2.9 osor
nornaesba, MOry Aa ce npeHecy Ha gpyre ocobe. OcuM Tora, y 3aBUCHOCTU 0O
BE/IMYMHE N OpraHM3aunoHe CTPYKType KoMnaHunje, noTpebHo je ga ce nMeHyje un
nvue oaAroBopHoO 3a obesbeherne KBanuTeTa UM nuue oAroBOpHO 3a KBanuTeT.
Kaga je nMeHOBaHO 1 0BO finue, 06MYHO Cy Heke 0f, OAroBOPHOCTU HaBeLEeHUX y
Taykama 2.7, 2.8 n 2.9 oBor nornaesba, nogesbeHe nmehy osor nMua v nuua
OAroBOPHOI 3a NMPOM3BOAHY, OAHOCHO NMLA OA4FOBOPHOI 3@ KOHTPOJy KBanuTeTa,
a HajBuwe pykoBoACTBO Tpeba aa obe3beaun aa cy muxose AYXXHOCTH,
OAroBOPHOCTU M oBnawhera gedHUCaHN.

2.6 yxxHocTn KBanndukoBaHor nmua oAroBOpHOr 3a nywTake cepuje neka y
npomeT (gate y unany 51. Aupektuse 2001/83/EC) mMory aa ce peanMmpajy Ha
cnepehe:

a) 3a /leKoBe npousBeneHe y 3eM/bu YnaHuum EeBponcke yHuje, QP mopa aa
nOTBpPAM Aa je CBaKa cepwuja fieka npoussBeneHa n ucnutaHa, ogHOCHO
KOHTpO/ZIMCaHa y CKnagy ca Baxehmm 3aKOHOM y TOj ApXaBW YIaHUUKM U Y CKNaay
ca 3axTeBMMa [103BO/e 3a CTaB/batbe y NpoMeT;>



6) y cnyyajy Kaga ce nek yso3u n3 Tpehe 3emsbe (3emMsbe Koja HUje unanmua EY),
6e3 063npa aa nn je nek npomsseaeH y 3eMs/bM ynanmum Eesponcke yHuje, QP
Mopa aa obesbeamn aa ce y 3eM/bn YnaHmum EY m3Bpwn KOMNAETHO KBAJIMTATUBHO
nabopaTopujcKko UCNUTUBAHE CBake yBE3eHe cepuje Tor eka, KBaHTUTaBHO
NCNUTUBAHE HajMame CBMX aKTUBHMUX CYMCTaHUM, KAao U CBaKO APYyro
NCNUTUBAHLE HEOMXOAHO Aa Ce NOTBpAM Aa je KBaJIMTET NIeKa Y CKaay ca
3axTeBMMa [03BOJIE 3a CTaB/batbe Y NpoMeT. QP Mopa Aa NoTBpAM Y cepTudukaTy
WM eKBUBAJIEHTHOM AOKYMEHTY, KaKo Cy onepaumje cnpoBeAeHe U npe nyltama
y NPOMET, Aa CBaka Npou3BeAeHa cepuja ucnyraBa 3axTeBe U3 ynaHa 51.
Onpektuee 2001/83/EC.

Jlvua oaroBopHa 3a OBe AYXXHOCTU Mopajy Aa 3a40BOJbe NPOMNUCaHe 3axTeBe Y
norneay Ksanudukaumja Koju cy aatu y unady 49. Aupexktuse 2001/83/EC* un
mMopajy aa 6yay CTanHO U y KOHTUHYUTETY Ha pacnofiaraky HOCMOLY A03BOJE 3a
NpoOM3BOAHY NIEKOBA Y LW/bY U3BpLUEHA CBOjUX 04r0BOpPHOCTM. OaroBopHOCTU QP
ce MOory npeHeTu camo Ha apyro(a) KesanundukosaHo nuue(a).

JeTarbHuje o ynosm QP pato je y AHekcy 16.
2.7 PykoBoaunaw npou3BoAHe reHepasnHo uMma cneaehe oAroBoOpHOCTU:

i) Aa Y unsby NocTu3ama 3axTeBaHOr KBanuTeTa neka o6e36eaun NpousBoAHY U
CKNaaulITeHE NPON3BOAA Y CK1adly Ca 3axTeBMMa oAroBapajyhe AoKyMeHTauuje;

ii) 1a ogo6pu ynyTCcTBa Koja ce olHOCE Ha NPOM3BOAHE MOCTYrNKe 1 Aa o6e36eau
HUXOBY A0CNEeAHY MPUMEHY;

iii) na o6e36ean na je NnponsBoAHa AOKYMEHTaLUMja aHanM3MpaHa 1 noTnucaHa og
CTpaHe oBnawheHor nmua;

iv) na o6esbeam kBanudukaumje n ogpxaBate NpocTopuja n onpeme 3a
NpoOu3BOAHY;

v) na obe3beam na ce usBplie ogroeapajyhe sanuaauuje;

vi) na obes3bean ga je 3axteBaHa rnoyeTHa U KOHTUHyMpaHa obyka NpomM3BoAHOr
ocobrba n3BpLieHa u ga je npunaroheHa notpebama.

2.8 PykoBoaunal, KOHTpPoe KBaJUTeTa reHepanHo uMa cnegehe o4roBOpHOCTU:

i) oa onobpu nnm onbuje nonasHe cyncraHue, Matepujan 3a nakosare, Mehy,
nony (bulk) vnn rotose Npoun3BoAE;

i) na o6e3beamn pa ce nseple cea npeasuheHa ncnuTuBamwa, Kao 1 aa ce
npoueHn oarosapajyha AokyMeHTaumja O U3BPLIEHUM UCMUTUBAHUMA;

iiil) Aa ogobpu cneundukauymje, ynyTcTea 3a y30pKOBare, METOAE UCMUTMBAHA U
oCTane rnpouenype KOHTpoOsie KBanuTeTa;

iv) aa ogobpu n npaTtn paa cBakor nsohada ncnutmeara noj yrosopom (CBaky
yroBopHy nabopaTtopujy 3a KOHTPONy KBanuteTa);



v) Aa obe3bean kBanudurkaumje n oapxxaBare NpocTopuja n onpeme 3a
nabopaTopujcKy KOHTPONYy KBaNuTeTa;

vi) Aa NoTBpAM Aa Cy M3BplUeHe oarosapajyhe Banvpaumje aHanuUTUYKUX MEeToAa;

vii) 4a noTBpAM Aa je npornmncaHa NnoYyeTHa U KOHTUHYMpaHa obyka ocobrba
n3BpLieHa 1 aa je npunarohena notpebama.

Apyre Ay>XHOCTU OAe/beHa KOHTPOJSIE KBANUTeTa HaBeaeHe cy y MNMornaerby 6.

2.9 PykoBoguouu npon3BoaHe, KOHTPOJ1e KBasIMTeTa Kao U Jinue OAroBOpHO 3a
obesbehere kBanuTeTa UM 3a KBANUTET, KaZa je MMEeHOBaHO, uMajy u
3ajegHMuYKe OArOBOPHOCTM KOje ce 04HOCE Ha KBanuTeT UKW UX MOry 3ajeaAHNYKMU
BPLINTKM, @ KOje Ce NPBEHCTBEHO OA4HOCE Ha An3ajH, ePeKTUBHY MMNIEMeHTauujy,
npahemwe 1 oapxaBake CUCTEMA ynpaB/bakba KBANMTETOM. Te obaBese mMory
obyxBaTaTtu cneaehe:

i) opobpaBare NMcCaHMX Npoueaypa U ynyTcTaBa, YK/bydyjyhu u muxose
n3MeHe;

i) MOHUTOPUHI N KOHTPONY aMbujeHTasiHMX yCnoBa NPOU3BOAHE;

iil) xurnjeny y cdabpuum;

iv) Banuaaumjy npoueca;

v) obyke ocobsba;

vi) ogobpaBame 1 MOHUTOPUHI fobaBrbava CBMX Mofa3HUX Matepujana;

vii) ono6paBare N MOHUTOPUHI YrOBOPHUX NMpou3Bohaya 1 AaBaoua ycnyra y
BEe3M ca noBepeHMM GMP aKTUBHOCTUMA;

viii) oagpehrBare N MOHUTOPUHT YCNOBA YyBaha NosiasHUX MaTtepujana u rotToBux
nponsBoaa;

iX) yyBame 3anuca, nssewTaja n AOKyMeHTauuje;
X) npaheme ycarnaweHoCcTn ca 3axTeBmMma Aobpe npomssohauke npakce;

Xi) NpoBepe, UCMUTMBatba N Y30pKOBakba Yy UMby Npahera CBUX YMHMOLA KOju
MOry Aa yTUUy Ha KBa/IUTET NpPOM3BOAa;

xii) yyewhe y nepnoanyHoM npencnmtmeary nepgopMaHcu npoueca, KBaauTteTta
npousesoja M CUCTeMa ynpas/baka KBaJIMTETOM, 04 CTpaHe HajBuwer
PYKOBOACTBA, Kao M 3anarare 3a CTajlHO yHanpeheme;

xiii) obesbehnBare 6narospemeHor n eeKTUBHOI U3BeLWTaBara y Cny4ajy Kaaa
ce KBaJUTeT A0BOAM Y NMUTamwe, A0 oaroBapajyhmx HMBoa pyKoBOACTBA.

2 Ynan 55. Aupexktuse 2001/82/EC



3 Ha ocHoBy 4ynaHa 51. [upektnse 2001/83/EC, cepuje nekoBa 3a Koje je
U3BpLUIEHa KOHTPOJIa KBaJIMTETA ¥y HEKOJ 04 3eMasba YaaHnua EY v koje noceayjy
U3BeLITaj 0 U3BPLIEHO] KOHTPOJIN KBaJIMTeTa noTrnnucaH o4 ctpaHe QP, He Mopajy
MOHOBO @ Ce KOHTPOJINLLY MpEe CTaB/bara y MNPOMET Yy APYIrMM 3eM/baMa
ynaHuyama Esporicke 3ajeaHuye

4 YnaH 51 Anpexktnse 2001/82/EC
O6yka

2.10 MNMpowuseohau Tpeba na o6e3bean 0byky LenokKynHoM ocobsby Koje cBoje
Ay>XHocTn obaBrba y Npon3BOAHUM, CKNAAULWIHMM M NpOCTOpujamMa nabopaTtopuja
3@ KOHTpOAy kBanuteTa (YK/by4yjyhu n TexHnuyko ocobsbe, ocobrbe 3aay>KeHo 3a
oApXaBame 1 ynwhere), Kao M 3a CBE OCTane YMju paa MoXxe yTuuaTtu Ha
KBanMTET NpOM3BOAa.

2.11 MNMopepn OCHOBHE TeopujCKe U NpakTU4He obyKe 0 CMCTEMY yrnpaB/bakba
kBanuteToM u [o6poj nponssohaukoj npakcu, HoBoO3anocieHo ocobsbe Tpeba aa
3aBpwu 1 06yKy Be3aHy 3a 3a4yXeHa 3a Koja Cy oAroBopHU. Takohe, noTpebHo
je na ce obe3bean n KOHTUHymMpaHa obyka, a nepmoanyHo Tpeba aa ce Bpumn
npoBepa HeHe NpakTu4yHe ycBojeHocTu. MNporpam obyke Tpeba aa byae
AedunHncaH n ogobpeH nnm o4 pykosoamoLa npomsBoaHe Un o4 pyKoBoamoLua
KOHTposie kBanuteTa. Tpeba Aa ce Boae 3anmcu o obyuum.

2.12 Ocobrby Koje paam y NpoM3BOAHUM MNPOCTOPUMA Y KOjUMa MOCTOjU ONACHOCT
0/, KOHTaMWHauMje, HNp. Y YUCTUM NPOCTOPUMA UMM NPOCTOPUMA Yy Kojuma ce
paAu ca BUCOKO aKTUBHWUM, TOKCUYHMM, 3apa3HUM Unun ceH3nbmunumsnpajyhum
MaTepujanuma, Tpeba aa ce o6e3bean nocebHa obyka.

2.13 MNMpenopyu/bMBO je aa ce, yKoOInko je 1o moryhe, nocetmoumn mnm ocobroe
Koje Huje npowno 0byKy, He yBoAe Yy NpOCTOpMje 3a NPOU3BOAHY M KOHTPONY
KBanuteTa. Y cnydajy Aa 1o Huje moryhe, oHn npetxogHo Tpeba aga 6yay
NHMOPMUCAHN O TNYHO] XUTMjEeHU U NPONMCcaHoj 3awTuUTHOj oaehun. OBe ocobe
Tpeba aa 6yay cTporo HaarnegaHe.

2.14 ®apMaueyTCKn CUCTEM KBaJIMTETA MU CBE Mepe Koje Mory ga yHanpege
HEroBo pasymeBame 1 cnposohere, Tpeba na 6yay noTnyHO pasjallHbeHn y TOKY
obyke.

JiInyHa xurnjeHa

2.15 [etasbaH nporpam xurujeHe Tpeba aga 6yae ycnocrtas/beH M npunaroheH
pas3IMYnTUM 3axTeBuMa yHyTap dabpuke. MNporpamom Tpeba ga 6yay obyxsaheHe
npoueaype Koje ce ogHOCe Ha 34paBsbe, Npasuna xurnjeHe n obnayvere ocobsba.
OBe npoueaype Tpeba aa 6yay cxsaheHe n BeoMa nNnpeunsHO M3BpLIaBaHe oA
CTpaHe ocobsba Koje cBoje pagHe obaBe3e nsspwaBa y NPOU3BOAHUM U
npocTopujamMa KOHTposie KkBanuteTa. lporpam xurnjeHe tpeba aa byae
npeacTaB/beH 04 CTpaHe pykoBoauiaua n getasbHo objalreH TOKOM obyke.



2.16 CBu 3anocneHu, npe 3anowsbaBama, Tpeba aa 6yay noaBprHyTU IeKapCKoM
nperneny. Nponssohay Mopa Aa noctaBu oarosapajyhe 3apaBCcTBeHe 3axTeBe
KOju Mory 6uTHO yTmuaTh Ha KBanuTeT npoussoaa. HakoH NpBOr fiekapckor
npernena, nperneae tpeba obaB/batn NepmoanYHO, Y CKagy ca notpebama
pagHor Mecta M JIMYHOr 34paB/ba.

2.17 Tpeba pa ce npeay3My npakTuyHe Mepe KojuMa ce rapaHTyje Aa y npouecy
Npon3BOAHE JIEKOBA HUCY aHraxoBaHe ocobe ca HekKoM MHMEKTUBHOM bonewhy
nnn ocobe Koje nmajy paHe Ha OTKPMBEHUM AefnoBMMa Tena.

2.18 Ceaka ocoba koja ynasnm y NnponsBoAHM NpocTop Tpeba Aa HOCU 3aTUTHY
oAaehy Koja ogrosapa pagHuMM NocTynuuMa Koje Ta ocoba obassba.

2.19 Y npom3BoAHOM M CKIaaMWHOM NpocTtopy Tpeba aa ce 3abpaHu jeno, nuhe,
XXBaKah€e UIn nywere, 0A4HOCHO ApXXarbe XpaHe, nuha, npnbopa 3a nywere uimn
NNYHKUX nekoBa. CBaKM HEXUIMJEHCKM MOCTyNaK y NPOM3BOAHOM MPOCTOPY WN Y
61MN0 KOM Aeny y KOM MOXe LITETHO Aa yTu4ye Ha npomsBoa, Tpeba aa byae
3abpatbeH.

2.20 Tpeba pa ce nsberaBa AMpeKTaH KOHTaAKT naMehy pyky onepartepa u
HeynakoBaHOr NpoM3BOAa, Kao M CBAKOr Aefla onpeMe KOju A0Na3n Yy KOHTAKT ca
Npou3BOAOM.

2.21 3anocnenun Tpeba aa 6yay obydeHun aa kopucte ypehaje 3a npame pyKky.

2.22 MNocebHM 3axTeBM 3a NPOM3BOAHY CreuMdUYHNX rpyna NnponsBoaa, Kao Ha
npuMep CTEPUSIHUX NMPOM3BOAA, AATU CY Y aHEKCUMA.

KoHcynTtaHTH

2.23 KoHcynTtaHTh Tpeba aa nmajy oarosapajyhe obpasoBarbe, 06yKy U
NCKYCTBO, WIn KOMBMHaumMjy HaBeaeHor, Aa 6u 6unn aHraxxosaHu 3a npyxame
caBeTofaBHMX ycayra npomssohayy nekosa.

Tpeba fAa ce BoAM 3anuc y KOMe ce HaBoau MMe, aapeca, KBanudukauumje n BpcTa
CcaBeToZaBHe ycnyre 3a Kojy je aHraxoBaH CBaku o[l KOHCy/lTaHaTa.

MOrNABJBE 3: MPOCTOPUIE N OINMPEMA
MpuHUMN

MpocTopuje n onpema Mopajy aa byay cmewTeHn, An3ajHUpaHn, KOHCTPYUCAHMK,
npunaroheHn v oap>xaBaHu y CKnaay ca 3axTeBMMa NpouM3BOAHUX MOCTyrnaka.
HbuxoB pacnopen v KOHCTpyKuUMja Mopajy aa 6yay npunaroheHn notpebu
MUHMMU3MPaHA puU3nKa o4 rpewke n obesbehery edpekTnsHor ymwhema u
oAp)XaBama Yy Uu/by CnpevyaBara YHaKpCHE KOHTaMMHauuje, Hakyrn/bama
npawuHe 1 Np/baBLlUTUHE, Kao U cBakor Moryher wreTHor yTmuaja Ha KBanuTteTt
npoussoaa.

MpocTopuje

OnwTtn geo



3.1 MpocTopuje Tpeba aa 6yay cMelwwTeHe y TaKBOj CpeauHu Koja je, yanmajyhu y
0631p 1 Mepe 3aWTUTE NPOM3BOAHOI NpoLeca, HajMawe pUsnyHa y norneny
KOHTaMuHaumje nonasHux matepujana uam rotoBux rnpousBoaa.

3.2 MNpocTtopuje Tpeba aa 6yay npaBuAHO oapXXaBaHe, TaKo Aa NonpasBKe U
oApXaBake He NpeAcTaB/bajy HMKAKBY OMACHOCT MO KBaJIMTET NMpoM3BoAa.
Mpoctopuje Tpeba aa 6yay umwheHe n gesanHdmKoBaHe npemMa AeTas/bHo
nponucaHuM npoueaypama.

3.3 OcBeT/bere, TeMNepaTypa, BAAaXHOCT 1 BeHTuNnaunja tpeba aga byay
oarosapajyhu n 6e3 WwreTHor, AMPEKTHOr AN MHAVMPEKTHOr yTuuaja, Kako Ha
JIeKOBE Yy TOKY HUX0BE MPOM3BOAHE N CKNaauWTEHa, Tako U Ha NCNPABHO
PyHKUMOHUCAHE OMnpeMe.

3.4 MNpocTtopuje Tpeba aa 6yay npojekToBaHe U ONpeM/beHe Ha HAa4YnH KOojun
MaKCMMaJsIHO CrpeYyaBa Yy/a3ak MHcekaTa Uan Apyrux LWTETOYMHaA.

3.5 Tpeba npeaBnaeTv cBe HEONXOoAHe Mepe KojuMa 61 ce 3abpaHuno ynas
HeoBnawheHMM ocobama. Y npocTopuje 3a NPon3BoAHY, CKNAAULITEHE U
KOHTPOJly KBanuTeTa He Tpeba HeoBnawheHo Aa ynase ocobe Koje y huMa He
page.

lpou3BoaHM NPOCTOp

3.6 Y unsby crnpevyaBarba YHaKpCHE KOHTaMMHaumje am3ajH npocropuja u
aKTUMBHOCTM KOje ce y hbuMa obasrbajy Tpeba na 6yay oarosapajyhu 3a cee
npoussoae. Mepe 3a cnpevyaBarbe YHaKpCHe KOHTaMMHaumje Tpeba na éyay
cpa3mepHe Mmoryhum pusumumMa. 3a nNpoueHy U KOHTPOy pu3nKa npuMmernyjy ce
Hayena Ynpas/barba pU3NKOM KBasunTeTa.

Y 3aBMCHOCTU 04 HMBOA pU3nKa, 3a Heke NpounsBoae Tpeba aa ce obesbene
HaMeHCKe MpocTopuje 1 onpema 3a NpousBOAHY W/WN NaKoBake, Y Lu/by
KOHTpO/e pU3MKa.

HaMeHcke, oaBojeHe npocTopuje 3a npoussoamwy Tpeba aa ce obesbene y
cnydyajy Kaga caMm npousBoj npeacraB/ba pU3uK U3 jegHor oa cnegehux pasnora:

i) pU3NK HE MOXeE YCMeLWHO Aa Ce KOHTPOJILLE MNO3HATUM onepauuoHnM U/ unm
TEXHUYKMM MepaMma;

ii) HA OCHOBY Hay4YHUX NMojaTtaka M3 TOKCUKOJIOWKMX NpoLeHa pusuk Huje moryhe
KOHTponucatu (HNp. afeprmjcku noTeHuunjan BUCOKO CeH3nbununsnpajyhmx
CYMnCTaHuM Kao WTo cy 6beta nakramu), unu

iii) TMMWUTN peneBaHTHUX pe3naya, N3BeAeHU Ha OCHOBY TOKCUKOJIOLWKE NpoLeHe,
He MOry Ja ce Ha 3ajoBoJsbaBajyhu HaunH oapene BaMANPAHUM aHAIUTUYKNM
MeToAama.

LeTtarbHuje ynyTcTBo AaTo je y NMornae/by 5 n AHekcuma 2, 3, 4, 5 mn 6.



3.7 MpocTtopuje Tpeba aa cy pacnopeheHe Ha HauuH Koju oMoryhasa
NpoM3BOAHY Yy NPOCTOPMMA NIOFMYHO MOBE3aHMM Yy CKady ca peaocneiom
NpoM3BOAHUX MOCTynaka u noTpebHuM cTeneHoM vuctohe.

3.8 MNpunaroheHoOCT NpocTopuMja 3a NPOU3BOAHY U CKNaauwTere Mehynpounssoaa
Tpeba ga omoryhu nornyaH pacnopeg onpeMe n gornpeMarbe noaasHux
CYNCTaHUM Ha Ha4YMH KOjU MUHMMU3NPA PU3NK OF 3aMEHE Pas3/IMYUTUX aKTUBHUX
CYMNCTaHUM UM HBUXOBUX cacTojaka, Aa bu ce nsberna yHakpcHa KOHTaMmMHauuja
N MMHUMU3MPAO PU3NK 04 NPOMNycTa UK NorpewHe npuMmeHe 6uI0 Kor nocTynka
y Npon3BOAHWN UM NPOLECHO] KOHTPONN.

3.9 TaMo rae cy nonasHe CyncTaHue n MmaTepujan 3a nakoBawe, Mehynpomssoam
nnun nonynpounssoau (bulk) nanoxeHn ambujeHTanHUM yCnoBMMa, YHyTpaLltbe
nosplwuHe (3naosu, noa n nnadoH) Tpeba aa 6yay rnatke, 6e3 owTtehera un
OTBOpPEHUX NYKOTUHA, 6e3 CUTHUX YecTmua n Takee Aa oMoryhasajy nako u
edekTneHo umwhere 1, y cnyyajy notpebe, aesnHdekumnjy.

3.10 LleBun, ocBeT/bere, BeHTUNAUM]ja n apyre npatehe nHctanaumje tpeba aa
6yay An3ajHupaHe n CMewTeHe Tako Aa HeMa yaybrbema Koja Cy Tewka 3a
ynwhere. Ako je moryhe, oHu Tpeba aa 6yay AOCTYNHU 3a oApXXaBake ca
CnoJballke CTpaHe NpoM3BOAHOI NPOCTOpa.

3.11 CnueHuK Tpeba aa 6yae oarosapajyhux anmensnja n ca 3awtnheHmm
oaBoaoM. OTBopeHe kaHane Tpeba nsberasatu rae rog je To moryhe, anm ako cy
OHM HeonxoaHu Tpeba aa 6yay NnnTkM Kako 6u ce onakwano yYnwhere n
Ae3nHdekunja.

3.12 MNpounsBoaHu npoctop Tpeba aa 6yae onpemMrbeH eheKTUBHOM U
oarosapajyhom BeHTMIaUMjOM M OMPEMOM 3a KOHTPOJy NPOTOKa Basayxa
(YK/byuyjyhn M KOHTpoONy TemnepaType, a rae je To HEONMXOAHO, U BAAXXHOCTU U
dbunTpaumje), Kako 3a NpomsBoAe KojuMa Ce pyKyje, Tako M 3@ NOCTyMnKe Koju ce
y MpOCTOpY CNpoBOAE, Kao M 3a Crosballtby CPEAUHY.

3.13 Pa3sMepaBarbe nonasHux cyncrtaHum Tpeba aa ce obassba y NnocebHMM
npocTtopujama 3a Mepere, npunaroheHnm oBoM Npon3BOAHOM MOCTYMKY.

3.14 Y cny4yajeBnMa Kaga Aonasu Ao cTBapama npawmnHe (HNp. TOKOM
Yy30pKOBama, pa3Mepasarba, Mewara N Apyrnx npomsBogHUX NOCTyrnaka, Kao 1
nakoBara nNpawkacTnx npoussona) Tpeba ga ce npeaysmy nocebHe Mepe Kako
6u ce nsberna yHakpcHa KOHTaMMHaumMja 1 onakwano ynwheme.

3.15 lMpocTopuje 3a nakoBare nekosa Tpeba aa byay amsajHupaHe um
pacnopeheHe Tako aa ce usberHy 3abyHe nnm yHakpcHa KOHTaMMHaumja.

3.16 NMpowussoaHu npoctop Tpeba aa 6yae nobpo oceeT/beH, NocebHO TaMo rae ce
obaBs/ba BM3yesIHa KOHTPOsIa Ha NIMHU]N.

3.17 lNpouecHa KOHTpoO/1a MOXe Aa ce ce BpLK Yy Npon3Bo4HOM NPOCTOPY Ha
Ha4yMH KOjU HUje pU3M4YaH 3a NMPOU3BOAHY.

lpocTopun 3a cKnaguLiTEHE



3.18 MNpocTopu 3a cknaauwTere Tpeba aa 6yay AOBO/BLHOI KanayuTeTa Kako 6m
ce omoryhuno nponuMcHO cknaanwTere pasnmunTnx Kateropmja matepumjana m
npoussoja: NosiasHUx CyrncraHuM, matepujana 3a nakosawe, Mehynpoussoaa,
nonynpoussoaa (bulk) n rotoBux nponssoga, Npon3BoAa y KapaHTUHY,
ofobpeHunx, oabujeHnx, BpaheHnx nnm npomssoaa NOBYYEHUX U3 NPOMETA.

3.19 lMpocTopu 3a cknagnwTere Tpeba aa byay npojekToBaHn mnu npunarohenn
Tako Aa cy obesbeheHn oarosapajyhu ycnosm yyBamwa M cknaguwtera. Tpeba aa
6yay 4nctm, cyBu, a Temnepatypy Tpeba oap>xxaBaTu y OKBUPY NPUXBAT/bUBOT
oncera. Tamo rae ce 3axTeBajy nocebHm ycnoBm vyyBama npoussona (HMp.
TemnepaTtypa, BAaXxHOCT), oHU Tpeba aa ce obesbene, KOHTpoONMWY WU npaTe.

3.20 Y npujeMHOM NpoCTOpY M NPOCTOPY 3a OTNpeMame, NosiasHn matepujanm u
npounssoau Tpeba aa ce 3aWwTUTE 04 BPEMEHCKUX ycnoBa. MNpocTtopu 3a npujem

Tpeba pa 6yay amsajHuMpaHn U oNpeMsbeHM Ha HauuMH Koju oMoryhasa ynwhemwe
KOHTejHepa ca nonasHuM cyncTaHuama npe cKiaguwTerna, ako je To noTpebHo.

3.21 Tamo rae je kapaHTuH obe3beheH cknagmwTereM y 04BOjEHOM NMpoCTopy,
Taj npocTtop Mopa aa 6yae jacHO O03HaudeH, a NpUCTyn A03BO/bEH CaMO
oBnawheHuM ocobama. Buno Koju Apyrn cMCTeM KOju 3aMeryje PUsnuku
kKapaHTUH Tpeba aa obe3behyje UCcTy curypHocT.

3.22 3a y30pKoBaHe nonasHmx cyncraHum tpeba aa ce obesbean oasojeH
NpocTop. Y cny4yajy Kaja ce y3opkoBamwe obassba y Aeny npocTtopa 3a
cknagunwTere, notpebHo je aa ce obaB/ba Ha HauMH KOjuUM ce nsberasa
KOHTaMuHaumja nnm yHakpcHa KoHTaMuHaumja.

3.23 3a cknaguwTere nonasHMxX CyncTaHuu unm roToBux npomssoga Koju cy
onbujeHn, BpaheHn uan nekoBa NoOByYEHUX M3 NpoMeTa noTpebHo je fa ce
obe3bene oaBojeHN NpoCcTopHU.

3.24 BUCOKO aKTMBHe noJjla3He CyncTaHue Win rotoBm npomssoamn Tpeba aa éyay
cknagmwTeHn y 6e3begHoM n obesbeheHoM npocTopy.

3.25 WWTtaMnaHn maTepujan 3a NnakoBawe CMaTpa Cce KPUTUYHUM U nocebHa
naxma Tpeba na ce obpaTtn Ha 6e36e4HO U CUTYPHO CKIaauwWTeHe 0BUX
MaTepujana, Kako He 6u gowno Ao 3aMeHe.

lpocTopuje KOHTpoOJsiIe KBasInTeTa

3.26 JlabopaTopuje 3a KOHTpony kBanuteta Tpeba aa 6yay oasojeHe o4
npomnssoaHux npocrtopa. OBo je nocebHO BaxxHO 3a nabopaTtopuje 3a KOHTpoONy
6MonoWKMX N MMKpOGMONOLWKMX NPON3BOAA N paaMoun3oTona, Koje Takohe Tpeba
na byay mehycobHo ogBojeHe.

3.27 JTabopaTopuje 3a KOHTpony kBanuteta Tpeba aa 6yay amsajHupaHe Tako aa
oarosapajy onepaumjama koje he ce y wwnma obasmwatu. Tpeba na ce ob6esbean
AO0BOJBLHO NpocTopa Kako 6u ce nsberna 3ameHa M yHakpcHa KoHTaMuHaunja. OHe
Tpeba ga pacnonaxy ogrosapajyhuM npocTopoM 3a YyyBame y3opaka u
AOOKyMeHTauuje.



3.28 Paau 3awTtmnTe oCceT/bMBUX MHCTPYMEHaTa o4 Bubpaumnja, enekTpuyHmx
MHTepdepeHunja, BNAXKHOCTU UTA. 3a HbUX Tpeba npeasmaeTn ogBojeHe
rnpocropwuje.

3.29 HeonxoaHo je aa ce obesbene nocebHu ycnosu y nabopatopujama y Kojuma
Cce paam ca cyncTtaHuaMa Kao WTo Cy 6MONOWKN UIn paanoakTUBHN y30pLUM.

lMTomohHe npocropuje

3.30 MNMomohHe npocTopuje n npoctopuje 3a ogmop Tpeba aa 6yay oasojeHe of
Apyrux npocropwuja.

3.31 lapaepobe, npoctopuje 3a npare n Toanetn Tpeba aa 6yay npuctynayHu um
npunaroheHn 6pojy KopucHuka. Toanetn He Tpeba aa 6yay y ANPEKTHO]
KOMYHMKaLUWjM Ca NpOM3BOAHMM NPOCTOPOM MM NPOCTOPOM 3a CKIaAULWITEHE.

3.32 PaaguoHuue 3a oapxaBate Tpeba aa 6yay, ykonuko je moryhe, oaBojeHe oa
NpoOM3BOAHUX NpPOCTOpa. Y C/yyajy Aa Cy AEN0BM OMPEME U anaTt CMELUTEHN Y
npocTtopujamMa 3a NpoM3BOAHbY, OHM Tpeba Aa ce YyBajy y 3@ TO HaMEHEHOM
NpoCToOpy UAN opMapuMma.

3.33 MNpocTopuje 3a xnBoTume Tpeba Aa 6yay nsonosaHe o4 OCTannX
npocTopuja, ca 04BOjeHNM yJla30M U BEHTUIALN]OM.

OnpemMma

3.34 OnpemMa 3a nNpounsBoAry Tpeba aa 6yae NpojeKkToBaHa, CMELWTEHA U
oApXXaBaHa Ha HaYMH KOjM oAroBapa HEHOj HAMEHMU.

3.35 MocTynumM nonpasBku 1 oapXaBata He CMejy Aa NpeacTaB/bajy onacHoOCT Mo
KBanuTET Npou3Boaa.

3.36 MNpousBoaHa onpema Tpeba aa 6yae AnsajHMpaHa Ha HauymMH Koju omoryhaBa
HEHO 1aKO M NOTNyHO unwhere. Onpema Tpeba Aa ce YMCTU NpeMa AeTasbHoj,
n1caHoj npoueaypu U 4yBa UCK/bY4YMBO Y YMCTOM U CYBOM CTakby.

3.37 OnpemMa 3a nparwe 1 ynwhemwe Tpeba ga ce ogabepe n KOpUCTU Tako Aa He
npeacrtaB/ba Y3pOK KOHTaMMHauuje.

3.38 Onpema Tpeba ga 6yae nHcTanmpaHa Ha HauMH KOju cnpedaBa CBaKW pU3nK
OA4 rpeLuKke UM KoOHTaMuHauuje.

3.39 OnpemMa 3a Npom3BOAHY HE CMe Aa npeAacTaB/ba OMACHOCT NO Npou3BOA.
Jenosu npon3BoaHe OrnpeMe Koju foNnase y KOHTAKT ca NpoM3BOAOM He CMejy aa
6yay peakTMBHM, OAHOCHO ancopnTMBHU Y MEPU KOja MOXe Aa yTUYe Ha KBanuTeT
npomn3BoAa M TakKo NMpeacTaB/ba OMNAacHOCT MO NPOU3BOA.

3.40 3a npon3BOAHE MU KOHTPOJIHE nocTynke Tpeba aa ce obesbene sare n apyru
MEPHU MHCTPYMEHTK oarosapajyher oncera v npeumusHOCTH.

3.41 VIHCTpYMEHTM 3a pasnnunuTa Mepema, Bare U MHCTPYMeHTHU 3a benexere n
KOHTpONy kBanuteTa Tpeba ga 6yay KanubpucaHn n KOHTPOSMCaHU



oarosapajyhmm metogama y AedUHUCAHMM BpEMEHCKUM MHTepBanuma. O
n3BpLLUEHMM Kannbpaumjama Tpeba aa ce soge oarosapajyhum sanucu.

3.42 dukcupaHu uesosoam Tpeba aa 6yay jacHo obenexxeHn ca Ha3HaAKOM
cagpxaja, n no moryhcrsy, cMepom npoToka.

3.43 LleBu 3a gectmnoBaHy BoAy, A€jOHNU30BaHy BOAY aKo je NPUMEH/bUBO, Kao 1
3a Apyre BpcTte Boae, Tpeba Aa ce caHMTU3Yjy NpeMa NMcaHoj npoueaypu Koja
AeTasbHO yTBphyje akunmoHe nnMmte MMKpobunonoliKke KoHTaMuHaumje n mepe
koje Tpeba aa ce npeaysMmy y cnydajy npekopayema.

3.44 HeucnpaBHa onpema Tpeba aa 6yae, ako je moryhe, namewTteHa 3
NpoOM3BOAHUX M NPOCTOPMja 3a KOHTPONY KBanuteTa unu 6ap jacHo obenexeHa
Kao owTteheHa n HencnpasHa.

MOrNABJbE 4: JOKYMEHTALMIA
MpuHUMN

BarbaHa AOKYMeHTauUuja NpeacTaB/ba OCHOBY CUCTEMA yrpaB/batba KBAJIUTETOM U
K/by4YHM je dakTop 3a PyHKLUMOHMCaHE Y CKNaay ca 3axTeBuMa aobpe
npoussohauke npakce. Pa3He BpCcTe AOKYMeEHaTa U MPEHOCHUX MeanjyMa Koju ce
kopucTe Tpeba aa 6yay AeTtasbHO onucaHn y CUCTeMy ynpasibatba KBaJIMTETOM
npounssohava nekosa. [loKyMeHTaLMja MOXe Aa Ce BOAM HA pas3nnMuuTe HauuHe,
yK/byuyjyhn nanupHy, enekTpoHcky dopMy unum dotorpadckn. OCHOBHU LWb
noApLUKe CUCTEMA AOKYMEHTAUMjoM je a ce ycrnocTaBe, KOHTponuLy, npaTe u
3anucyjy CBe akTMBHOCTU KOje, AMPEKTHO UMW MHAMPEKTHO, MOTY Aa YTUUY Ha
KBanuTeT nekoBa. CUCTEM ynpaB/batba KBanUTETOM Tpeba Aa caAp>Xu AOBOSbHO
JleTasbHa YNyTCTBa Kako 6U ce jacHO pasyMenu NocTaB/beHN 3aXTEBU U
06e36ea110 HEONXOAHO BOheHe 3anuca o pasINUYnTUM Npouecuma 1 npoueHa
61N0 KaKBMX 3ana)kaka, Tako Aa NocTynare y CKIaay ca 3axXTeBOM MOXe Aa ce
nokaxe.

MocToje ABe OCHOBHE BPCTe AOKYMeHaTa KOju ce KOpUCTe 3a yrnpaB/bake U
eBMAeHTUpame ycarnaweHoctn ca obpom npomssohayukoM npakcom:
MHCTpYKUMje (ynyTCTBa, 3aXTeBU) M 3anmcu/m3Bewtaju. Y 3aBUCHOCTM 04 BpCTe
AOKyMeHTa Tpeba aa ce npuMmemnyje gobpa npakca y sohewy AOKyMeHTauuje.

MoTpebHo je aa ce ycnoctasu ogroesapajyha KoHTpona, kako 6u ce obesbeanna
TAYHOCT, LUEesI0OBUTOCT, AOCTYMHOCT U YUT/bMBOCT AOKYMeHaTa. YnyTcTea Tpeba aa
byay 6e3 rpewaka n ocTyrnHa y nucaHoj dopmu. MNMojam ,,nmcaHo” 3Haum
HanMcaHo NN AOKYMEHTOBaHO Ha MeAnjyMy Ca Kora nogauwn Mory ga ce rnpeseay
Y YUMT/bUBY (pOpMY.

Norpe6bHa GMP pokymeHTauuja (nNo BpcTn):

NnaBHa AOKYMeHTaumMja MecTta npoussoame (Site Master File): ALOKYMEHT KOju
onucyje akTUBHOCTK NpousBohaya nekosa Be3aHe 3a [Jobpy npoussohauky
npakcy.

JokyMeHTaumja Tmna nHcTpykuuja (ynyTcrtea nnm 3axTesBu):



Cneundumkaumje: getasbHO ONUCYjy 3axTeBe Kojuma Tpeba ga oarosapajy
npou3Bo4 WAKM Nosia3He CyncraHue u Matepujanm Koju ce kopucte unu gobujajy y
TOKYy npoussoare. OHe Ccny)e Kao OCHOBA 3a NpoLeHy KBanuTeTa.

MpoussoaHe cbopMyne, ynyTrcTea 3a NpousBoAky, NakoBamwe U
ncnuTUBaMbe: eTa/bHO ONUCYjy CBe nonasHe MaTtepujane, onpemy ykibydyjyhu
N KoMNjyTepusoBaHe cucteme (ako cy y npmMmeHun) koju he ce KOpUCTUTH, Kao U
AeTasbHa ynyTCTBa 3a NPOU3BOAHY, NaKoBare, Y30pKOBame N NCMUTUBAHLE.
MNoTpebHo je Aa ce HaBeAy MNpoLUECcHe KOHTPOJie U NPpOLEeCHE aHaNUTUYKe
TexHonoruje (PAT) koje he ce KOpUCTUTH, YKibyUdyjyhun n kputepujyme
NPUXBaT/bUBOCTM.

Mpoueaype (no3HaTtuje kao CtaHaapaHe onepaTuBHe npoueaype — SOP): pajy
ynyTcTBa 3a obaB/barbe NnojeaAnHux onepaunja, 04HOCHO aKTUBHOCTMU.

MpoTokonu: aajy ynyTtctea 3a ob6aB/batbe ogpeheHnx nocebHnx akTUBHOCTMU.

YroBopm: yroBopu 3ak/by4yeHun namehy gasaoua v npuMaola yrosopa 3a
rnoBepeHe aKTUBHOCTMU.

[lokyMeHTaumMja TMna 3anuca, oAHOCHO M3BelTaja je cneaeha:

3anucum obesbehyjy Aokaze 0 pa3HUM aKTUBHOCTMMA KOje Cy U3BpLUEHE Yy CKiaay
ca ynyTcTBMMa HMp. NoCTynuu, gorahaju, ucrtpare, ny cay4dajy npovmsseneHmx
cepuja omoryhaBajy yBma y UCtopujaTt cBake cepuje neka ykby4dyjyhm n weHy
AncTpmbyuunjy. 3anucu nogpasyMmeBajy M U3BOPHE NMoAaTKe KOju Cryxe 3a
reHepucame Apyrux 3anuca. 3a efleKTPOHCKe 3anuce KopucHuum Tpeba aa
aAedunHnwy Koju nogaum he ce KOpUCTUTU Kao M3BOPHU. HajMame CBM nojaun Ha
OCHOBY KOjuX Ce AOHOCe oanyKe o0 KBanuteTy neka Tpeba aa ce geduHULWY Kao
N3BOPHMN.

CepTudukaTti aHanun3a: cagpxe npernes pesynrara UCNUTUBarba y30pKa
npov3BoAa AW NONasHUX MaTepujana’, Kao U NPOLEHy ycarnaweHoCcTm ca
HaBeAeHoOM crieumduKaunjom.

MU3BewTaju: JOKYMeHTU O crnpoBohery oapeheHnx nposepa, npojekara uam
ncTpara, 3ajefgHo ca pesynTtaTtmMma, 3ak/byyuuMa u npenopykama.

5 AntepHaTtnBHO, nsagaBarbe cepTuukata Moxe, AETMMUYHO NN Y MOTITYHOCTH,
Aa ce basupa Ha npoyeHu rnogaraka rnpukyrn/beHUX y TOKY rMpoueca rnpon3BogHe
cepuje sieka (pe3mMmupaHu n3BeLITaju U U3BeLITaju o ulyseymma) n3 rnogaraka
rpouecHe aHainTndke texHosioruje (PAT) 3a cepujy, napamerapa min MepHux
rnogaraka ro o4obpeHoj AOKyMeHTaumnjn 403BOJIE 3a CTaB/barb€ J1eKa y MNpPoOMeT.

N3pana v KOHTpoNUcame AOKyMeHTauumje

4.1 CBe BpCTe AOKYMeHaTa Koje ce kopucte Tpeba na éyay aeduHucaHe n tpeba
nx ce npuap>xasaTn. 3axTeBun Tpeba noajeaHako Aa ogrosapajy CBUMM BpcTama
AokymeHaTa. CnoxeHun cuctemm tTpeba aa ce pasymejy, 406po AOKYMEHTY]y,



Banunaupajy n tpeba ga ce ycnocrase oarosapajyhe KoHTposie. MHOMrM AOKYMEHTU
(ynyTcTBa n/unu 3anmcun) Mory aa ce Boje Ha ABa HauMHa HMpP. HEKN AeN0BKU
AOKYMEHTa Y eNNeKTPOHCKO]j, @ oCTann y nanupHoj ¢gopmu. Besa ca rnaBHUM
OOKYMEHTMMA Kao U Mepe KOHTpoNmMcama rMaBHUX AOKYMeHTa, oaobpeHe

Konuje, pykoBame nogaumma un 3anncmma tpeba na byay HaBeoeHU KaKo 3a OHe
KOju ce BOAE M Yy efIeKTPOHCKOj U nanupHoj gopMu, Tako M 3a OHe KOju ce Boae
Ha caMo jenaH of oBa ABa HauuHa. MNMoTpebHo je ga ce ycnocTtasu ogrosapajyha
KOHTpO/ia 3a e/IeKTpoHCKa AOKYMEHTa, Kao WTo cy obpacuu, dopMe v rnaBHu
AOOKyMeHTU. Tpeba aa ce ycnoctaBe ogrosapajyhe KoHTpone Kojuma ce
obe3behyje uenoBMTOCT 3annca TOKOM Nepnmoaa HUXOBOTr YyBaka.

4.2 [lokyMeHTa Tpeba aa 6yay naxjbMBO AM3ajHUpaHa, NpuUNpemMbLeHa,
npernenaHa n goctas/baHa. OHa Tpeba aa 6yay ycarnaweHa ca Baxehum
cneumdukaymjama npomssoaa, Kao n ogroeapajyhum genosmma ms
OOKyMeHTauuje nogHeTe HagnexHoj MHCTUTYUUjM Y3 3axTeB 3a Aobujare
[03BOJIE 3@ NPOU3BOAHY U A03BOJIE 3a CTaB/bake JieKa Y NpoOMeET.
PenpoaykoBare pagHUX AOKYMeEHATa Ca OpuUrnHana He cMme fa goseae Ao
rpeLuke.

4.3 [lokymeHTa koja cagpxe ynytcTBa Tpeba aa 6yay onobpeHa, notnmcaHa u
AaTupaHa oA CTpaHe oAroBopHMX 1 osnawheHmnx ocoba. [lokymeHTa Tpeba aa
nMajy HeABOCMUCIEH caapaj n Aa byay obenexeHa Ha jeAMHCTBEH Ha4YuH.
[aTyMm cTynawa Ha cHary Tpeba aa 6yae aedpuHucaH.

4.4 [lokyMeHTa Koja caapye ynyTcTBa Tpeba Aa 6yay pacnopeheHa Ha ypeaaH
Ha4MH 1 naka 3a nposepy. CTUI U je3UK KOjUM Cy HanucaHa AOKyMeHTa Tpeba aa
oaroBapa tbMxoB0j HaMeHu. CTaHaapAHe onepaTMBHE Npoueaype, paaHa
ynyTcTBa 1 MeToae Tpeba aa 6yay HanucaHu y obasesyjyhem nmnepaTMBHOM
cTuny.

4.5 [lokyMeHTa y OKBUPY CMCTEMa ynpaB/baka KBanMTeToOM Tpeba aa 6yay
peioBHO MperneaaHa u axypupaxa.

4.6 [lokyMeHTa He Tpeba ga 6byay nmMcaHa pykoMm, a y cny4dajeBnmma kaga je
noTpebHO yHoWwene nogataka y AOKyMeHTa, Tpeba aa ce npeasvan AOBOJSbHO
NpocTopa 3a yHowere nogaTtaka.

Oo6pa AoKyMeHTauuoHa npakca

4.7 Py4HO yHOoWweHe nogaTtaka y AoKyMeHTUMa Tpeba aa ce n3Bplu Ha jacaH,
ynTak, Hen3bpUCUB HauUMH.

4.8 3anucu Tpeba aa ce Boae wUauM NonyHe y BpeMe Kaga ce pagra obasrba M Ha
TakaB HAa4YMH Ja MOry Ja ce npaTe CBe 3HayajHe aKTUBHOCTU Be3aHe 3a
Nnpon3BOAHY Neka.

4.9 CBaka ucnpaska nogataka yHeTuX y AOKyMeHT Tpeba aa 6yay notnucaHa v
AaTuvpaHa; ucnpaska Tpeba aa ce ypaau Ha TakaB HauyuH Aa je moryhe yntamwe



npBobUTHUX NogaTaka. AKo je npuMeHs/bUBO, Tpeba aa byae HaBeaeH n pasnor
ncnpaske.

YyBarhe AOKYyMeHaTa

4.10 Tpeba jacHo aa ce aeduHULLE KOjMU 3aNmMC Cce 04HOCK Ha KOjy NpPOU3BOAHY
AKTMBHOCT U rA4e ce Hanasu Taj 3anuc. Mopa ga ce ycnoctasum, a No noTpebu u aa
ce Banunaunpa, KoHTpona 6e36enHOCTM AOKYMeHaTa, Kako 6u ce obesbeagnna
HMXOBa LE/TOBUTOCT TOKOM Nepuoaa YyBamsa.

4.11 Tpeba pa ce ycnoctase nocebHmM 3axTeBu 3a AOKYMEHTaUWU]y O cepujn neka
KOja MOpa Aa ce 4yyBa HajMare roaMHy AaHa HaKoH UCTeka poka ynoTtpebe
roTOBOr NPOM3BOAA, WM HajMame NeT rogMHa oA usgaBarma ogobpera 3a
nywTrake y npoMeT o4 cTpaHe QP, ako je To AyXu nepuoa. Y cnydajy nekosa
HaMeHEeHMX 3a KIIMHUYKO UCMUTUBaHE, AOKYMEHTaunja o cepuju nponssoaa
Mopa [Ja ce 4yyBa HajMame neT rogmHa oj 3aBplueTKa WM 3BaHMYHOr npekuaa
nocneamer KJIMHUYKOr UCNUTUBaHa y KOMe ce KOpucTuna Ta cepuja neka.
3axTeBun y norneay 4yyBama AOKYMeHTauuje mory aa 6yay HaBeaeHu vy Apyrum
nponuvcMMa Koju ce ogHoce Ha cneumduyHe npoussose (HMAP. N1€KOBM 3a
HanpeaHe Tepanuje), a y KojuMa Moxe aa 6yae oapeheH ayXu nepuog YyBara
oapeheHnx AoKyMeHaTa.

4.12 3a pgpyre BpCTe AOKYyMeHaTa rnepuoj 4yyBara 3aBUCU O, aKTUBHOCTU Ha Koje
ce fJoKyMeHTa ogHoce. KpuTuyHa AoKyMeHTaumja, ykibyuyjyhu n nssopHe
noaaTke (HNp. nNojaun Koju ce ogHoOCce Ha M3BpLleHe Banungaumje n ctabunHocT),
a KOja YMHW cacTaBHM Ae0 AOKYMeHTauuje 3a ndgaBame 403B0J1e 3a CTaB/bake
neka y npomet, Tpeba Aa ce yyBa A0 Kpaja pokKa Ha KOju je Ao3Bosa usgaTa.
Moxe ce cMaTpaTu NpUxXBaT/bMBUM A Ce apXuUBMpajy OHa AOKYyMeHTa (HMp.
W3BOPHM NoJauM y BE3KN Ca U3BPLIEHUM Banupaumjama v U3BeLwwTaju ncnmtmeama
CTabunHOCTM) Koja Cy y NOTNYHOCTM 3aMereHa HOBMM nogaumma. Onpasaame 3a
0BakBO nocTtynare Tpeba aa byne nokyMeHTOBaHO, a Tpeba aa ce yame y 063ump
W NMponucaHo BpeMe YyBama 3a AOKYMeHTaumjy o cepmjn npomssoaa; HNp. y
cny4ajy nogaTtaka o Banujauuju npoueca, npatehu nssopHu nogaun tpeba pa ce
yyBajy HajMare 40 poka A0 Kaaa Tpeba aa ce yyBajy 3anncu Koju ce ogHoce Ha
CBe BannaaunoHe cepuje.

Y HacTaBKy Cy AaTu npuMepun noTpebHux AokyMeHaTa. Y CucTeMy ynpaB/bakba
KBanutetoM Tpeba ga 6yay onmcaHm CBM AOKYMEHTU HeonxoaHu 3a obesbehere
KBanuTteTa npomssoga u 6es3begHocTn nauuvjeHaTa.

Cneuyngunkauymje

4.13 Tpeba pga noctoje ogobpeHe n gatupaHe cneundurkauuvje 3a nosasHe
CyrncTaHue, MaTepujane 3a NnakoBare N roToBe Npomn3Boae.

Cneyngukauymje 3a rnosasHe CyricTaHye m marepujasie 3a rnakoBare

4.14 Cneuundunkauymje 3a nonasHe CyrncraHue n yHyTpawrbe Uin WwraMnaHe
MaTepujane 3a nakoBame, ako je To NpMMeH/bMBO, Tpeba aa caapxe pedepeHue,
oAHocHO ynyhuBawe Ha cnegehe:



a) Onuc kojn obyxeaTa:
- 0OAE/bEHO UME U UHTEepHY pedepeHTHY wudpy;

- pedepeHuy, oaHocHO ynyhuBarwe Ha MOHorpadujy us dapmakoneje, ako
rnocToju;

- oaobpeHe nobassbaye U, ako je NpUMEH/bUBO, OpUrMHANHOr Npounssohava;

- y30pak WraMnaHor matepujana;

6) ynyTcTBa 3a Yy30pKOBake U UCNUTUBAHE;

L) KBanMTaTUBHE U KBAHTUTATUBHE 3aXTEBE Ca JIMMUTUMA NMPUXBAT/bUBOCTH;

A) ycnoBe 4yyBama M Mepe npeaoCTPOXHOCTH;

€) MakCMManHoO BpeMe CKiaaullTeHa Npe NoOHOBHOI MCMUTMBaHA.
Cneuyngunkauymje 3a mehynpounssoge v nonyrnpounssoge (bulk)

4.15 Cneuundukaumje 3a mehynpounssoae n nonynpoussoae (bulk) tpeba na 6yay
AOCTYMHe 3a KpUTUYHe a3e NocTyrnka NpomM3BOAHE UM aKO CY OHU KYMJ/bEHU
nnn ncnopydenun. Ose cneumdukaunje Tpeba aa 6yay cnmuHe cneundukaumnjama
3a nosasHe mMaTtepujane uaun rotoee NpousBoAe, ako je MPUMEH/bUBO.

Cneungukaumje 3a rotoe rnpon3Bose

4.16 Cneuundukaunje 3a rotose npounssose Tpeba aa caapxe pedepeHuy nnm aa
ynyhyjy Ha cneapehe:

a) 3awTuheHo nme nponssoga U pedepeHTHY Wndpy rae je NpuMeHs/bLUBO;
6) dopmyny;

1) onuc dapmaueyTckor obnmka v nogaTtke 0 NakoBakby;

A) ynyTCTBO 3a Y30pKOBaH€ U UCMUTUBAHE;

€) KBa/IMTaTMBHE U KBAHTUTATUBHE 3aXTeBE Ca IMMUTUMA NPUXBAT/bLUBOCTHU;

¢) ycnose uyBara 1 nocebHe Mepe NpeaoCTPOXHOCTU NPU pyKOBakYy, Kaj je To
NPUMEH/BUBO;

r) pok ynotpebe.
MpoussoaHa popMysia n ynyTcTBa 3a NponU3BOAHbY

3a CBaku Npom3BOA U CBaKy BeMYMHY cepuje Koja ce npoussoan Tpeba aa
nocToje 3BaHNYHO ogobpeHa npoussoaHa hopMysia 1 ynyTCTBa 3a NMPOU3BOAHY.

4.17 NpounssogHa dopmyna Tpeba ga cagpxu:

a) Ha3uB Npou3BoAa, ca WndpoM Nponssoga Koju ce 04HOCU Ha HEeroBy
cneumdukaunjy;

6) onuc dapmauyeyTtckor obnumka, jauynHy NponMssBoaa U BENIUUYUHY cepuje;



L) KBAHTUTATUBHW cacTasB, OAHOCHO CNMCaK CBUX MNOSIA3HUX CYNCTaHUU 1
MaTepujana ca KoJM4YMHOM, oapeheHnM Ha3nueoM 1 WNdpoM jeANHCTBEHOM 3a Taj
MaTepujan. NoTpebHo je Aa ce HaBeay U CBe CyMNCTaHLUe Koje MOry Aa HecCTaHy y
TOKY npoueca npou3BoaHE;

A) NpopayvyH o4yeKkmBaHoOr hMHaNHOr NPMHOCA Ca NPUXBAT/bMBUM OACTYNamMMa
(pacTtypomM) n ogrosapajyhe npuHoce mehynpoussoa, Kaga je To NpUMEH/bUBO.

4.18 YnyTcTBa 3a npom3Boaky Tpeba aa cagpxe:
a) MecTO Npou3BOAHE N OCHOBHY OMpeMy Koja Ce KOpUCTHU;

6) meToae wnn pedepeHuy, oagHocHO ynyhmuBare Ha MeToae Koje he ce
KOPUCTUTK 3a NpUNpeMy oceT/bmBe onpeme (HNp. Yynwhere, cknaname,
kanubpauuja, ctepunmsauuja);

L) npoBepe Kkoje Tpeba aa ce naspuwe ga 6u ce o6e3beanno aa cy onpema u
paZHa MecTa oynmwheHn oa NMPeTXo4HO NMPOU3BEAEHOr NMPOM3BOAa, AOKYMEHaTa U
MaTepujana Koju HMCY noTpebHu 3a niaHupaHu Npouec, Kao U aa je onpema
yucTa M NorogHa 3a ynotpeby;

[) AeTasbHa ynyTCTBa 3a NPou3BOAHY KOpaK No Kopak [(HAp. npoBepa nofasHux
CYNCTaHUM, NPETXOAHE NpUNpeMe, peaocnes AoaaBara CyncTaHum, KpUTUYHU
npouecHu napameTpu (BpeMe Melwarba, TemnepaTypa u cn.)];

e) ynyTCTBO 3a CBE npouecHe KoHTpose, ca TIMMUTUMA,

¢) Kag je HeonxoaHO, 3axTeBe 3a CKaguwTere nponssoaa y bulk-y,
yK/byuyjyhn HeonxoaHe KoHTejHepe, obenexaBatbe U crneunjanHe ycnose
yyBaHa;

r) cBe nocebHe Mepe NPeAoCTPOXHOCTU KOjux ce Tpeba nNpuapxxaBaTu.

YnyTtcrBa 3a nakoBame

4.19 3a cBaku Npou3BOj4, BEMYMHY M TMN NakoBara Tpeba Aa nocroju ogobpeHo
ynyTCTBO 3a nakoBarwe. OHO Tpeba aa caapxu pedepeHuy nnm aa ynyhyje Ha
cnepehe:

a) Ha3uB Npom3Boaa; YKby4yjyhu u 6poj cepuje bulk-a v rotoBor nponsBoaa;
6) onnc dapmaueyTckor obamka u jaumHy rae je To NPUMEH/bUBO;

) BEIMYMHY NakoBarba NpeacTaB/beHy 6pojeM, jeAMHUYHOM MacoM Unu
3anpeMMHOM Npoun3Boaa y pMHaNHOM NaKoBakby;

) KoMnneTaH cnmcak CBMX HEOMNXOAHMX MaTepujana 3a nakoBake, YKbyuyjyhu
KOJIMYNHE, AUMEH3uje n TMNnoBe, ca WndpoM nnm pedepeHLomMm, oO4HOCHO
ynyhusamweM Ha cneundurkaumnjy cBakor rnojeaMHavyHor matepujana 3a
nakoBame;



e) Kaa je ogroeapajyhe, ysopak unu konujy oarosapajyher wramnaHor
MaTepwujana 3a NakoBame M y30pak Ha KOMe je Ha3HauyeHo rae Tpeba cTaBuTH
noaaTtke o 6pojy cepuje n poky ynotpebe npomssoaa;

¢) nposepe Kkoje Tpeba na ce usspwe aa 6u ce obesbeanno ga cy onpema u
pagHa mecTta oumwheHn o4 NpeTxo4HO NMpou3BeaeHOr Npon3BoAa, AOKYMeHaTa m
MaTepujana Koju HMUCY NoTpebHu 3a naaHupaHM Npouec, Kao 1 Aa je onpema
ymncTa U NorogHa 3a ynortpeby;

r) nocebHe Mepe NPeaoCTPOXHOCTM KOjux ce Tpeba npuapxaBaTu, YKby4dyjyhu
nak;bMBY NMPOBEPY NPOCTOpPa M OMPeEMEe Mpe NoYeTKa NakoBakba paau KOHTpose
noctynka ynwhema;

X) OnuC NMocCTynaka nakoBakba, YK/by4yjyhn 1 cBe 3HayajHe nomMmohHe onepauuje
n onpemy koja he ga ce KopucTu;

I/I) JeTasbe 0 NpPoLEeCcHOj KOHTPONN Cca YNYTCTBOM 3a Y30pPKOBaHe U A03BO/bEHE
rpaHn4yHe BpeaHOCTH.

EBuaeHUuMja 0 NponM3BOAHbM cepuje neka

4.20 EBuaeHumja o npomsBoaHKN cepuje neka Tpeba aa ce Boam 3a CBaky
npounsseneHy cepujy. OHa Tpeba aa ce 3acHMBa Ha oarosapajyhuMm genosmma
Baxehe onobpeHe nponssoaHe opmyne n ynyTctaea 3a Nnpoussoary U Tpeba aa
caapxu cnegehe nogaTke:

a) Ha3uB n 6poj cepuje NponsBoAa;

6) AaTyM M BpeMe no4deTka Npou3BoAHe, 3Ha4YajHUX Mehydasa 1 3aBpeTka
NPOU3BOAHE;

1) noTnuc unm napad M3BpIMOLA CBMX 3HaYajHUX Kopaka Yy Nnpouecy u, rae je
oaroeapajyhe, ocobe koja je npoBepuna cBaku o4 TUX KOpaka;

4) 6poj cepuje n/mnn aHanUTUYKM KOHTPOJSTHM 6p0j, Kao U KONMYMHY CBaKe
rnoslasHe cyncraHue Koja je namepeHa (ykby4yjyhu 6poj cepuje u Konnumny
CBake gogaTe CyncraHue Koja je y NoCTynkKy npepage);

e) cee 6buTHe npounssogHe onepauunje unm gorahaje n rnasHy onpemy Koja ce
KOpUCTK;

¢d) nogaTtke 0 NpouecHOj KOHTPONK, NOTAUC UM napad ocobe Koja je n3ppLunnia
KOHTpoONy un aobujeHe pesynrtaTte;

r) AobmjeHn NnpnHOC Npon3BoAa Yy PasIMUUTUM U peneBaHTHMM da3amMa
Npou3BOAH-E;

X) AeTasbHy 6enewky o nocebHMM npobneMmma HacTasnuM y TOKY NPOU3BOAHE,
noTnucaHnMm onobpereM 3a CBaKO OACTyNawe of npoussogHe dopmyne u
ynyTcTaBa 3a Npou3BOAHY;

n) ogobpere oA CTpaHe nnua OAroBOPHON 3@ NpoLec NpPon3BOAH-E.



HanomeHa: Y cnyyajy Kaga ce BannampaHu rnpouec KOHTUHYMpPaHO npaTtu v
KOHTpO/SIMLWIE, OHAA ayTOMAaTCKU MPUKYMJ/bEHN M3BELUTAjM MOry Aa Ce OrpaHu4ye Ha
pe3vMMMpaHe u3BelwTaje 0 ycarnaweHoCcTn 1 n3BeLwTaje o oACTynamMa, OAHOCHO
n3BewTaje o pesyntatmMma BaH cneundukaumje (0O0S)

EBnaeHuMja 0 nakoBamy cepuje neka

4.21 EBuaeHuMja 0 NnakoBaky cepuje neka tpeba aa ce Boam 3a CBaky
npousBeAeHy cepujy neka unm weH aeo. OHa Tpeba aa 6yae 3acHoBaHa Ha
oaroesapajyhum genosuma ynyTCcTBa 3a NakoBake.

EBuaeHuunja o nakoBamy cepuje neka Tpeba aa caapxu cnegehe nogaTke:
a) HasmB n 6poj cepunje NponsBoAa;
6) aatym(e) n Bpeme(Ha) nssohemra nojeanHmMxX onepaumja NakoBama;

1) noTnuc unu napad onepaTepa KOju je M3BPLUIMO CBaKM 3Ha4yajaH Kopak y
npouecy 1 rae je notpebHo, ocobe Koja je NpoBepuna CBaku of TUX Kopaka;

[l) 3anuce o NpoBepaMa MAEHTUTETA U ycarnalweHoCTM ca yrnyTCTBOM 33
nakoBahse yK/byuyjyhu n pesyntate npoLecHe KOHTPOJIE;

e) AeTasbe 0 M3BPLUIEHMM OMepaumjama nakoBara, yk/bydyjyhu n nogatke o
KopuwheHoj oNpemMun 1 NIMHMjaMa 3a NaKoBatbLE;

d) yBek kaaa je To Mmoryhe, y3opak WTaMnaHor MaTtepuvjasa 3a nakoBame,
yK/by4uyjyhn 1 y30pak ca oalwTamMnaHnM cepujcknm 6pojemM n pokom ynotpebe
NnpousBoZa W CBMM A0A4ATHO OALUTaMMNaHUM rnoaaumma;

r) aetasbHy 6enelky o nocebHMM npobieMnuMa TOKOM NakoBakba UK
HeouyeknBaHMM gorafhajuma, ca noTnMcaHnM ogobpereM 3a CBaKo OACTyNake 0f
npounssoaHe opMyse 1 ynyTCTBa 3a NPOU3BOAHY;

X) KONM4YnHy n pedepeHTHN 6poj nnn nageHtTudmrkaumjy 3a cee wTamnaHe
MaTepwujane 3a nakoBawe n bulk npoussoae Koju Cy Hapy4deHu, ynotpebrbeHu,
YHULWITEHN Unu BpaheHn y cknaguuwTe U KoNndmHy gobujeHor npomssona, y unmby
obpayyHa yTpoLleHnX KoJIMYnMHa y 04HOCY Ha cneuundunkoBaHe. Y cnydajy Kaga ce
NnpUMerYyjy OrncexxHe esleKTPOHCKE KOHTpOoJle TOKOM nakoBawa, MoXe aa ce
noTeBpAn Aa HUje Heonxo4AHO HAaBOAMUTU OBe nojaTke y EBnaeHuUmMju 0 nakosamwy
cepuje neka;

n) ogobpere oA CTpaHe nvua OAroBOPHOr 3a Mpouec NnakoBaka.
Mpoueanype n 3anucu
lpujem

4.22 Tpeba na nocToju NMcaHa npoueaypa n 3annuc 0 CBakoM npujemMy ceake
NUCrnopyke nosasHux cyncrtaHuu (ykbyydyjyhm mehynpoussoae, npoussoae y bulk-
y W roToBe NpoOU3BOAE) N YHYTpalUHer, CNosbrber 1 WTaMnaHor Mmatepujana 3a
nakoBam-e.

4.23 3anuc o npujemy Tpeba na caapxu:



a) Ha3MB UCNOPYYeHOr MaTtepujana ca A4OCTaBHULE WU KOHTEjHepa;

6) MHTEpPHM Ha3uB n/nnn wWudpy MaTepujana, ako je pasamuuTt oa a);
L) AaTyM npujema;

A) Ha3MB ncnopy4ymoua n Hasme nNpomssohaua;

e) 6poj cepuje nnn pedepeHTHN 6poj oapeheH oa cTpaHe npousBohaya;
@) YKYNHY NpUMIbEHY KOJIMUYMHY U 6pOj MPUMIbEHUX KOHTEjHEepa;

r) AoAe/beHN KOHTPONHM 6p0oj HAaKOH npujemMa;

X) CBe 3HayajHe HarnoMmeHe.

4.24 Tpeba pga noctoju oarosapajyha nucaHa npoueaypa 3a MHTEPHO
obenexaBame, KApaHTUH U CKNaAUWTEHE NONA3HUX CyNCTaHUM, MaTepujana 3a
nakoBak€ N ApYrux matepujana.

Y3opkoBare

4.25 Tpeba ga noctoje nucaHe npoueaype 3a y30pKoBame, Koje onucyjy metoae
n onpemy Koja he ce KOpUCTUTU, KOTMUYMHY y30pKa KOjy Tpeba y3eTn n cee mepe
NpeaoCTPOXHOCTU KOjux ce Tpeba npuapxasaTtu y unby nsberasara
KOHTaMMHauuje matepujana wauv yrpoxaBawa KBanuteTa.

UcnintnBare

4.26 Tpeba aa NocToje nucaHe npoueaype 3a UCNUTUBaHE CBMX MOSTa3HUX
MeTepujana v NponsBoaa y pasnnuntum dasama NnponsBoaHE, Ca ONUCOM MeToaa
n onpeme koja he ce kopuctutn. O U3BPLUEHUM UCMIMTMBaHKNMa Tpeba Aa ce Boae
3anucu.

Ocrasno

4.27 Tpeba ga noctoje nucaHe npoueaype 3a ogobpasare 1 ogbunjarbe nonasHUx
MaTepujana v npoussoga, a NocebHo 3a nywTake y NpoMeT cepuja roToBux
npounssoaa of ctpaHe KsanudukosaHor(unx) nuuya. Cem 3anmncu Tpeba ga éyay
aoctynHun KeanndukosaHoM nuuy (QP). Tpeba aa ce ycnocrtasBm CUCTEM 3a
yKasuBare Ha rnocebHa 3anaxama U CBe U3MeHe KpUTUYHMUX nojaTtaka.

4.28 Tpeba pa ce Boge 3annucu o guctpmbyumjn ceake cepuje npoussosa (neka)
Kako 6bu, y cny4dajy notpebe, nosnadere cepuje 6Mn0 onakwaHo.

4.29 Tpeba y nucaHoj bopMn aa nocroje nonutmke, npouenype, NpOTOKONM,
n3BewTajn n npunagajyhm sanucm o npeaysetuM MepamMa wauv U3BeaeHUM
3aK/byyumMMa, Kaj je To Heonxo4Ho, 3a:

Bannaaunjy n keanudukaumjy npoueca, onpemMe u CucTema;

cKknanare onpeme n kannbpauwujy;

TpaHcdhep TexHonoruje;

oApxaBahe, umwhere 1 caHUTM3aumjy;



- 0cobsbe, yKibyUyjyhu nucTy AenoHoBaHMX NoTnmca, nogaTke o obyumn 3a pajg v
06yuun o Jo6poj nponssohaykoj npakcu, nNpecsnavery, 3aWTUTHOj oaehn v
XUIMjeHu, Kao U HaumHy notephuBarba eheKTMBHOCTU 0BYyKe;

— MOHUTOPUHI aMbunjeHTanHuUX ycnoBa;

— KOHTPOJY LUTETOYNHA;

- peknaMauuije;

- rnoBfayera 1eKoBa U3 NpoMeTa;

- noBpahaj nekosa 13 NpoMeTa;

— KOHTPOJly N3MeHa;

- UCTpare oAcCTynarma 1 HeycarnaweHocTu;

— MHTEpHe NpoBepe KBanuTeTa/NpoBepe ycarnaweHoctn ca Job6pom
npou3BohHaykoM NpaKcom;

- pe3nMupaHe 3anunce, Kaga je To npuMmepeHo (HNp. nNpernea KBaauTeTa
npoussoaa);

- npoBepy (audit) nobasrbava.

4.30 Tpeba ga nocrtoje jacHa ynyTcTBa 3a ynoTpeby rnasHe onpeme 3a
Npou3BOAHY N KOHTPONY KBanuTteTa.

4.31 [HeBHMUM Tpeba Aa ce Boae 3a Beha UM KpUTUYHA aHaNUTUYKA
NCNUTUBaHA, NPOU3BOAHY OMPEMY, Kao M 3a Npou3BoaHe npocrtope. Y
[HEBHMUMMA Ce XPOHOJIOLWKW 3anucyje cBaka ynotpeba nponsBoaHNX
npocTopuja, onpeme/meToda, nogaum o kanvbpaumjama, oapxasatry, Ynwhemy
Wnun nonpaekaMa, ykbydyjyhu gatyme n ume ocobe(a) koja je To M3BpluMna.

4.32 Tpeba aa ce BoaM Nonuc AokyMeHaTa CucTemMa ynpaB/bakba KBaAJIMTETOM.

MOrNABJbLE 5: NMPON3BOAHA
MpuHUMN

Cee nponsBoaHe onepauunje obasrbajy ce npema jacHo aedpUHUCAHUM
npoueaypama; mopajy ga 6yay y cknagy ca npuHunmnmma gobpe npomssohauke
npakce, kako 6u gobujeHn npomnssoa 6Mo 3axTeBaHOr KBasiTeTa M y CKIaay ca
[03B0OJIOM 3a NPOU3BOAHY M A03BOJSIOM 3a CTaB/bame Sleka y NpoMerT.

OonwTHn pgeo

5.1 Camo obyyeHo 1 KoMNeTeHTHO ocobsbe Moxe aa obaB/ba NMPOM3BOAHY U
BpLUM HaA30p.

5.2 CBako pykoBawe MaTepujannma n nponssogmma, Kao WTo Ccy npujem,
CMellTare Y KapaHTUH, Y30pKoBake, CKlaguwTere, obenexasame, nsgasame,
n3paja, nakoesamwe u auctpmbyumja, Tpeba aa ce BpLK Yy CKIagy ca NMCaHUM
npoueaypaMa wam ynyTcTtBuMa WTo, No notpebu, Tpeba u JOKYMEHTOBATMW.



5.3 Csu ynasHu matepujanm tpeba aa 6yay nposepeHu Kako 61 ce noTBpAnIo aa
nowwusbka oaroesapa HapyLbuHu. o noTpebu npuMm/beHn KoHTejHepu Tpeba aa ce
ouuncTe n obenexe Ha NPONMCaH HAYMH.

5.4 Ca owTeherba KOHTEjHEpa U APpYrM HeAOCTaLM, KOjU MOry LUTETHO Aa yTuuy
Ha KBanuUTET Noslia3Hnx cynctaHum, Tpeba aa 6yay ncrpaxeHa, JOKyYMeHTOBaHa, o
yeMy Ce U3BeLlTaj AOCTaB/ba OAe/berYy KOHTPOJ1e KBanuUTeTa.

5.5 CBu nonasHun matepujanm n rotoBn NpousBoAu, HAKOH npujema nnm
3aBplueTka npoussoame, Tpeba aa 6yay dusnukn nnm agMMHUCTPATUBHO
CMeLWTEeHN Y KapaHTUH cBe A0 ofobpaBama Hhuxose ynotpebe unn auctpubyuuje.

5.6 Ca kyn/beHuMM MehynpoussoamMma n nonynpounssoamma (bulk) npu npujemy
Tpeba nocTynaTu Kao Aa Cy Nnosia3Hu matepujanu.

5.7 CBe nonasHe cyncTtaHue n npomssoam Tpeba aa ce yysajy y oarosapajyhmm
ycnosuMa, npeasmheHnm o ctpaHe npomssohaya, n ga ce ckiagmuwTe Ha HauynH
Koju omoryhaBa pa3aBajatbe cepuja n potaumjy 3anmxa.

5.8 MoTpebHo je na ce m3BpwmM Nposepa NpMHoOca 1 obpayvyH yTpoLlEHNX
KONM4YMHa Kako 61 ce NOoTBpAWIO Aa HEMA OACTyNnara O4 NpUXBaT/bUBUX
rpaHuua.

5.9 MNpousBoara pasnnMunTux nponssoaa He Tpeba Aa ce o6aB/ba UCTOBPEMEHO
WM Y3aCTOMHO Y UCTOj NPOCTOPUjU, U3Y3€EB Y C/ydajy Kaaa He MocTojyu onacHoCT
oA Mellatba WM YHaKpCHe KOHTaMUHauuje.

5.10 Y cBakoj ¢pa3m nponsBoaH€ Npom3Boam n Matepujanu Tpeba ga éyay
3awTnhenn oq Mmkpobuonowke n Apyrmx Bpcta KOHTaMmuHaumje.

5.11 Y ToKy paja ca npalwkacT1M Mosia3HMM cyncTaHuaMa 1 npoussoanma, tpeba
[la ce npeaysMy nocebHe mMepe onpesa y UW/by CnpedvyaBaka HacTaHKa U Lnpera
npaxa. OBo ce NocebHO 04HOCK Ha paj Ca BUCOKOAKTUBHUM WU
ceH3mbunmsnpajyhum cyncraHuama.

5.12 Y ToKy npounsBogHe, CBU MaTepujann, KOHTejHepu ca noaynpounssonnma
(bulk), rnaBHM penosu onpeMe U, ako je NpUMeH/bUBO, NPOCTOpUje Koje ce
KopucTte, Tpeba aa 6yay obenexeHu mnmn Ha Apyrn HA4YMH O3HAYEHM WNEHPOM K
Ha3MBOM Mpom3Bo4a WM MaTepujana Koju ynase y npouec nponssonHe, jaunHom
(kaa je HeonxogHO) n 6pojeM cepuje. Tamo rae je NpUMeH/bUBO, O3HaKa Tpeba
Aa cagpxu n nogatak o da3n npomssBoHe.

5.13 O3Hake 3a KOHTejHepe, onpeMy 1 npoctopuje Tpeba aa byay
HeABOCMUCEHe, jacHe U Yy popMaTy Koju je npoussohay npeasnaeo. MNMopen
nucaHor obenexasamwa, AoaaTHa ynoTpeba 60ja 3a 03HavaBare pasINYNTUX
cTatyca (HNp. y KapaHTuHy, ogobpeHo, oabujeHo, 4ncTto) Moxe aga éyae og
Besinke rnomohwu.

5.14 MoTpebHo je aa ce BpLn NpoBepa MCNpPaBHOCTKU LeBoBoaa (BOAOBA) U
ApYyrmnx aenosa onpeme, Koju ce KOpUCTe 3a TPaHCMOpT Npom3Boaa U3 jeaHe y

ApYyry npocrtopujy.



5.15 Konuko rog je moryhe Tpeba na ce nsberaBajy cBa OACTynara o4 NMUCaHUX
ynyTcTaBa unuv npoueaypa. AKo A0 oACTynawa unak aohe, oHa tpeba aa 6byay
nMcmeHo ogobpeHa oA CTpaHe 3a TO OAroBopHe 0cobe, y3 yK/byuMBaHEe O4e/beHA
KOHTpOJie KBannTeTa, Kaa je To oaroesapajyhe.

5.16 lMpuctyn npon3BoaHMM NpocTtopujama Tpeba aa ce 403BOAM CaMO
oBnawheHnM 3anocneHnM nuumma.

NMpeBeHUuMja yHaKpCHE KOHTaMMHaLUMje Y NpoOnU3BoAHbU

5.17 MNo npasuny, y npoctopujama n ca onpeMom npeasuheHoM 3a Npom3BoaHY
nekosa Tpeba nsberaBatn Npon3BOAHY HEMEAULMHCKMX NPOM3BOAA anu, Kaja je
TO onpasAaHo, Moxe Aa 6yae A03BO/bEHO KaZa MOry Aa ce NpuMeHe Mepe 3a
cnpevyaBar€ YHaKpCHe KOHTaMuHaumje neKkosa, a Koje cy onucaHe y lNMornasmy 3
oBe cMepHuue. lNMponssoama 1/uUnn cknaguwTere 0TPoBa, Kao WTO Cy
nectmumMan (oCuM Kaga ce oHu ynotpebrbasajy 3a Npon3BOAHY S1IEKOBA) U
xepbuuman, He Tpeba aa ce obasrba y npoctopujaMa Koje ce KopucTe 3a
Npou3BOAHY U CKIaAULWTEHE NIEKOBA.

5.18 Tpeba aa ce cnpeyn KOHTaMMHaumMja Nosa3HUX CYncTaHuM 1 Nnponssoaa
APYruM cyncTaHuama unu npomssoanma. Tpeba ga ce npoueHn pmsnk og
C/lyyajHe yHaKpCHe KOHTaMuHauumje Ao Koje Moxe aa aohe ycnen
HEKOHTpoNuMcaHor ocnobahara npawunHe, racosa, ncnapera, aepocona,
reHeTCKOor MaTtepujana unm opraHmsaMa n3 akTUBHUX CYNCTaHUW, Apyrux
nonasHux Matepujana n Nponssoja y npouecy, octataka Ha onpeMu u ca oaehe
3arnocsieHnx. 3Hayaj oBOr pu3nkKa 3aBuUcK o Tuna KoOHTaMuHauuje n npoussoaa
KOju je KOHTaMunHupaH. lNpon3Boan Ko KOjux yHakpCHa KOHTaMUHauuja Moxe na
MMa HajBehu 3Hayaj Cy OHM KOjU Ce NpuMemyjy MHEeKLUMOHO U OHM KOju ce aajy y
TOKY AyXer BpeMeHcKor nepuoga. MehyTtum, KoHTaMmuHaumja 6uno Kor neka
npeacras/ba pM3unK 3a 6e36eaHOCT NaumjeHTa Koju 3aBucK o4 npupoae un obmma
KOHTaMuHauuje.

5.19 YHakpcHa KoHTaMuHauuja Tpeba aa ce cnpeyn oarosapajyhuMm amsajHom
npocTopuja n onpeMe, Kao LWTOo je onnucaHo y MNMornaespy 3. KOHTpoNa pusnka o4
YHaKpcHe KOHTaMunHauuje Tpeba ga 6yae noapxxaHa nocsehmBameM nNaxme
An3ajHy npoueca u crnpoBohery CBUX peneBaHTHUX TEXHUYKUX WU
OpraHusaunoHnNX Mepa, YKbyuyjyhu edpekTneHe n NOHOB/bMBE MOCTYNKe
ynwhema.

5.20 MNpouec ynpas/bakba pU3MKOM KBasiUTETa, KOjU YK/byUyje NMpoueHy jauynHe u
TOKCUKOOWKY npoueHy, Tpeba Aa ce NpuMeHn 3a NpoLeHY U KOHTPONY puU3nka
01 YHaKpCHe KOHTaMuHaumje npomssoga Koju cy npoussegeHu. NotpebHo je
y3eTun y 063mp u cnegehe daktope: An3ajH U HaMeHy NOroHa/onpemMe, TOKOBE
KpeTara ocobsba 1 MaTepujana, MMKpPOObMONOLWKY KOHTPOY, PU3NYKO-XeMUjCcKe
KapaKTepuCcTMKe aKTUBHUX CYNCTaHUWM, KapakTepucTmke npoueca, nocrynak
ynwhera 1 aHanuTu4Ke CrnocobHoOCTU 3a oapehmBare pefieBaHTHUX NUMUTA
yTBpheHnx Npunnukom npoueHe npoussoaa. PesynTtaTt npoueca ynpab/bakba
puU3nKoM kBanuteTa Tpeba na 6yae ocHoB 3a oapehumBame Aa M U y KOjoj Mepu



npocTopuje n onpemMa 3a npomssoamy Tpeba aa 6yay HameHCKM 3a ogpeheHun
npoussoa win rpyny npomssoga. OBo MOXe Aa ce 04HOCK Ha AenoBe onpeme
KOju Aonase y KOHTAKT ca Npou3BOAOM U KOju Tpeba aa 6yay HaMeHCKM, Unn Ha
LLenoKynaH npom3BoaHM NoroH Koju tpeba aa 6yae HameHCKW. Y cny4dajy Kaaa je
TO onpaeAaHo, NPMXBaT/bUBO je obaB/barbe NPON3BOAHMX aKTUBHOCTU Y
0ABOjEHMM, U30/I0BaHMM NPOM3BOAHMM NPOCTOPUMA YHYyTap NoroHa y Kome ce
npou3BoAM BuLLE NPOM3BOAA.

5.21 Pe3ynTaT npoueca ynpas/barba pU3NKOM KBanuteTa Tpeba Aa 6byae OCHOB 3a
oapehusare obnMa TEXHUUYKMX U OpraHn3aLMoOHMX Mepa NOTpebHMX 3a KOHTpoNy
pu3KKa o4 YHaKpCHe KoHTamuHauuje. OHe obyxBaTajy, anuM HUCY OrpaHuUYeHe Ha
cnepehe:

TexHnuke mepe:
i) HAMEHCKM NpPOM3BOAHM NOroH (NPoOCTOp M onpeMa);

i) NnponsBoaHa y 04BOjeHMM NPOM3BOAHUM NpOCTOpUjamMa ca 0o4BOjEHOM OMpPeMOM
3a Npom3BOAHY M NOCEOHUM CUCTEMOM 3a rpejarbe, BeHTuNnauujy n xnahemwe
(HVAC). Takohe, noxesrsHo je aa ogpeheHn nomohHn cuctemm 6yay n3onoBaHm
04, OHUX KOjU Ce KOpUCTe y ApyrnuMm rnpocropujama;

iii) An3ajH NnpoM3BOAHOI Npoueca, NPoCTopa U onpemMe Kako 61 ce MMHMMKU3Mpana
MOryhHOCT YHaKpCHe KOHTaMuHaumje TOKOM Npou3BoAH-e, OA4p>XXaBakba U
ynwhemra;

iv) ynoTpeba ,3aTBopeHnx cuctema” 3a NnpomsBoary U NpeHoc
MaTepujana/npovsBoaa o4 jeaHor Ao Apyror Aena onpeme;

V) npuMeHa cuctema dumsmuknx bapujepa, ykby4dyjyhu nsonatope, kao mepe
nusonauuje;

Vi) KOHTPOJINCAHO YK/atbake Nnpaxa y HenocpeaHoj 611M3nHu nssopa
KOHTaMWHauMje, HNp. NnoMohy nokanunsoBaHe ekCcTpakuuje Basayxa;

vii) HaMeHCKa onpeMa, HaMeHCKM AeN0BU ONpeMe KOju Aonase Y KOHTaKT ca
NnpouM3BOAO0M, N HAMEHCKM Ae/IOBU ofnpeMe KOoju ce Tewko yucte (Hnp.
dunTepn), KA0 N HAMEHCKM anaT 3a oApXKaBame;

viii) NpuMeHa TexHonoruje 3a jeaHoKpaTHy ynoTtpeby;
iX) ynoTpeba onpeme Koja je AnM3ajHMpaHa Tako Aa ce Jlako YUCTK;

X) ogroBapajyha npvMeHa Ba3ayLIHUX MPOMNyCHUKA M KacKaAe npuTucaka y unby
crnpevyaBatba NOTEHUMjaIHE YeCTUYHEe KOHTaMUHauuMje yHyTap oapeheHor
npocTopa;

Xi) MUHMMM3aUMja pU3NKa 04 KOHTaMMHaLUMje Npoy3poKOoBaHe peunpKyiaunjom
WY MOHOBHUM YJTAaCKOM HenpeyunwheHor nnm HegoBo/bHO NpeydunwheHor
Ba3Ayxa;



Xii) npyMMeHa ayToMaTuU3oBaHUX cucteMa ynwhera Ha mecty (,,in place”), unja je
edeKTUBHOCT BanuaAnpaHa;

xiii) oaBajarbe onpeMe 3a Npame 1 Cylere, Kao U NpocTopa 3a YyBake Yucrte
OMnpeMe y OKBUPY 3ajeaHUYKNX NMpOoCTopUja 3a rnpame ornpeme.

OpraHusaumoHe Mepe:

i) HAMEHCKM NPOU3BOAHM MOroH UK NMPOU3BOAHA Y OABOjEHMM (M30/10BAHUM)
NpoOu3BOAHUM NPOCTOPUMA Ha 6a3m KaMnarCKe, BPEMEHCKWN pa3jBojeHe
npoussoaHe (HaMeHcKa y oapeheHOM BpeMeHCKOM rnepuoay), nocne Kojux crneam
nocTtynak ynwhera ynja je edeKTMBHOCT BannANpPaHa;

ii) Ap>arbe 3aWwTUTHe odehe y NpocTopy y KOMe ce NpousBoAe Npov3BoAM Ca
nocebHNM pU3MKOM 0f YHAKpPCHE KOHTaMuHauuje;

iii) y cnyyajy npovsBoaa Koju npeacTtaB/bajy Behu pusunk, notephusame
ynwhera nocrie cBake NpomM3BoOAHE KaMMnake Tpeba cMaTpaTh Kao HauyuH
AeTeKkumje Kojum ce noapxaBa epekTUBHOCT NPUCTYNa yrnpaB/batba PU3MKOM
KBannTeTa;

iV) Yy 3aBMCHOCTW 04, pU3nKa KOHTaMuHauumje, noTephuBare Ynctohe noBpLIMHa
KOje He Aofiase y KOHTaKT ca Npou3BoAoM M npahere ynctohe Basgyxa yHyTap
NPON3BOAHOI M OKOJIHUX NMPOCTOPa, Kako 6u ce Aokasana ehekTUBHOCT
KOHTPOJTHUX Mepa MPOTMB YEeCTUUYHE KOHTaMUHauuMje nyTemM Basgyxa um
KOHTaMWHaLMje Koja ce MexaHMUKKN MPeHOCH;

V) NpuMeHa nocebHMX Mepa 3a pyKoBame OTMNaAoM, BOAOM Koja je
KOHTAMUHMpPaHa NpUINKOM MNparba U 3anps/baHoM pagHoM oaehowM;

Vi) eBUAEeHTUpar-e Npocunama, cydyajHux Hesroda v oAcTynarba o4 Npoueaypa;

vii) n3bop TakBor nocrtynka ynwhera NpocTopa 1 onpeme Koju cam no cebu He
npeacTaB/ba pU3MK Of KOHTaMUHaUM]e;

viii) n3paga getas/bHMX 3anuca o npouecy ynwhera KojuMa ce gokasyje aa je
ynwhere obaB/beHO y CKk1aay ca ogobpeHoM npouenypoMm, Kao n ynotpeba
eTUKeTa o0 cTaTycy ymctohe npocrtopa un onpeme;

iX) kKaMnawCcKka ynotpeba 3ajeAHNUYKMX NpOCTOpMja 3a Npare onpeme;

X) HaA30p pagHor noHawawa ocobrba kako 6u ce obesbeanna edpeKTMBHOCT
obyke 1 nowToBare peneBaHTHUX npoueaypasHUX KOHTpona.

5.22 Mepe 3awTunTe 04 YHaKpCHe KOHTaMMHauunje n mnxosa edekTUBHOCT Tpeba
Aa ce NnepnoanyHo npoBepasa Ha OCHOBY yTBphHeHux npoueaypa.

Banuvpauumja

5.23 Cryauvje Banuaauuje Tpeba ga nojavajy obpy npounssohauky npakcy u
Tpeba pga ce cnpoBoge npeMa geduHUCaHMM npoueaypama. Pesyntate u
3aK/byyKe 0BUX CTyauja Tpeba 3anucaTu.



5.24 lMpununkoM yBohewa cBake HOBe nNpoussoaHe dopMynauuvje nam
Nnpou3BOAHOI NOCTynKa, Tpeba aa ce yTBpAe Mepe 3a NpoBEPY HUXOBE
MoroAHOCTM 3a PYTUHCKY npounsBoary. Tpeba aa ce gokaxe aa ogpeheHu
npouec, ynotpebom cneundurkoBaHMUX NosasHUX CyrncTaHuu u onpeme, yBek aaje
Npou3BOA4 3axXTeBAHOIr KBanuTeTa.

5.25 BbuTHe U3MeHe y npouecy NpousBoare, ykbydyjyhu cBe npomeHe onpeMe
WKW rnonasHux matepujana, Koje Mory aa yTudy Ha KBaJIMTET Npou3BoAaa,
OAHOCHO Ha NOHOBJ/LMBOCT Npoueca, Tpeba na 6yay BanuanpaHe.

5.26 Tpeba na ce Bpwu nepmoanyHa, KpuTmuka pesanungaumja npoueca, o4HOCHO
NpoM3BOAHUX MOCTYyNaka, paan notephmBara NOCTM3ama OYEKNBAHUX
pesynTara.

Mona3Hun matepujanm

5.27 N360p, kBanudbmrkaumja, ogobpasare 1 npahewe gobasrbava, 0O4HOCHO
npoussohaya nonasHMx maTepujana, Kao 1 HabaBka M NpujemM NoNasHUX
mMaTepujana Tpeba fa 6yay AOKYMeHTOBaHM y OkBMpY dapMaueyTcKor cucreMa
kBanuteTta. Obmum Haa3opa Tpeba aAa byae nponopumnoHanaH pusnKy Koju
npeacTaB/bajy nojeanMHn nonasHm matepujanu, yammajyhu y o63mp Huxoso
NOpPEeKJI0, NPoLEeC HUXOBE NPOM3BOAHE, C/IOXEHOCT NaHua cHabaeBara, Kao u
Kpajry ynotpeby neka koju he ce npomMsBoAUTM 04 TUX NOSI@3HMX MaTepujana.
Tpeba na noctoje aokasm o ogobpaBakby cBakor gobasrbada/mMaTepujana.
3anoc/ieHn KOju Cy YK/bYYeHM Y OBE aKTUBHOCTU Tpeba Aa nMajy axypHe
nHpopmMaunje o gobaBrbaumma, naHuy cHabaeBama n Npatehmm noBesaHuM
pusnumma. Kag roa je To moryhe, nonasHe matepujane Tpeba HabaB/baTm
AVPEKTHO o4 npou3Bohaya nonasHor matepujana.

5.28 3axTeBu y norneay Keanuteta nonasHMx Mmatepujana Koje je noctaBmo
npounssohay, Tpeba aa ce pasmoTpe un ycarnace ca gobasmaumma. Ogrosapajyhu
aCrneKkTn Npomn3BOAHE, NCMIUTUBAHA U KOHTPOJE, YKbyUdyjyhu u 3axTeBe y
norneny pykoeara, obenexasara, NnakoBamwa U guctpubyumje, peknamaumja,
rnossiavyera U3 npomeTa n oabunjarme, Tpeba aa 6byay AOKYMEHTOBAHMU Y
3aK/by4E€HOM YroBOpYy O KBanuTeTy mnm cneundukaumjn.

5.29 3a ogobpaBame n oapxxaBame ctatyca gobaB/baya aKTUBHMUX CYMNCTaHUM U
noMohHMX cyncrtaHum (ekcumnmjeHaca) HeonxoaHo je cnegehe:

AKTUBHE cyrncTaHue®

Tpeba na ce ycnocrtaBu CneasbuUBOCT Y SlaHUy CHabaeBamwa aKTUBHUX CYNCTaHUM,
a npatehu pmsnun, oa CMPOBMHA 3@ NPOU3BOAHY AaKTUBHUX CYMNCTaHUWM A0
roToBOr NnpoussoAa - sieka, Tpeba aa ce 3BaHMYHO Npoueryjy U NepnoanyHo
nposepaBajy. Tpeba na ce npeaysmmajy ogpeheHe Mepe 3a cMamere pu3nKa 3a
KBaJINTET aKTUBHE CyrncTaHue.

3anucm o naHuy cHabaeBara M Cea/bUBOCT CBaKe aKTUBHE CyncTaHue
(yk/by4yjyhu n cMpoBuHe 3a Npom3BOAHY akKTUBHE CyrncTaHue) Tpeba aa 6yay



AOCTYMHW U Aa ce 4yyBajy koA npou3Bohaya wian yBO3HUKA aKTUBHE CyrncTaHue
KOju ce Hana3un Ha Teputopujn EEA.

Tpeba aa ce Bpwun npoBepe (audit) nponssohada n gucTtpnbyrtepa akTMBHUX
CyncTaHuu y uusby noTephuBama ycarnaweHocTn ca 3axTeBmma gobpe
npounssohauke npakce 3a akTUBHe CyncTaHue n gobpe npakce y auctpmbyumjun
aKTUBHMX cyncTaHuu. Npoussohay nekosa yTBphyje ycarnaweHocT ca
HaBeAeHUM Ao6puM npakcama, 6MN0 Ha OCHOBY JIMYHE NPOBEPE UK NpoBepe
KOjy je y Heroso uMe U3BpLIMAO APYrO JINLE Ca KOjUM je npom3Bohay 3aK/byuyuno
yroBop. Y cnydajy BeTepuMHapCcKux fiekosa nposepe ce ob6aB/bajy Ha OCHOBY
npoueHe pusuka.

Tpajare n 06uM npoeepe (audit) Tpeba aa 6yay oarosapajyhu kako 6u ce y
NOTAYHOCTM M NPEUN3HO YTBpAWIA ycariaweHocT ca [lobpoM npomsBohaykom
NnpakcoM, a Hapo4uTo y norneay mMoryhe yHakpcHe KOHTaMMHauuje Apyrum
MaTepujaamMa Koju ce NnpomM3BoAE Ha UCTOM MeCTy Npou3BoAHbe. Y nlBewTajy
nposepe (audit) Tpeba fa ce HaBeae cgBe WTO je 6uno npegMeT nposepe,
KOMMIeTaH Hanas ctaka, Kao U CBe HeycarnalweHoCTM Koje cy yTBpheHe.
Takohe, HaBoae ce 1 cBe NoTpebHe KOPEKTUBHE N MPEBEHTUBHE Mepe.

KoHTponHe 1 noHoB/beHe npoBepe (audit) Tpeba aa ce cnpoBeay y MHTEpBanuma
AedUHMCaHMM Ha OCHOBY YyrnpaB/bakba PU3MKOM KBanuTeTa, Kako 6u ce
oCUrypano oapxasake CTaHAapAa M HacTaBuia HabaBka akTMBHeE CyncTaHue
npeko oaobpeHor naHua Habaske.

6 Y unaHy 46. 6 Aupektuse 2001/83/EC gatvu cy crneyngpunyHu 3axTeBn 3a yBO3
aKTUBHUX CyrnCTaHUn Koje he ce KOpUCTuTu 3a npon3BoAHY XyMaHux J1€K0Ba

lMTomohHe cyrncTaHue (ekcymnujeHcu)

NMomohHe cyncTtaHue n uxosn gobasbaum Tpeba Aa ce KOHTPONMLWY Yy CKIaay ca
pesyntatuMa popManm3oBaHe NpoLueHe pu3nKa KeanumteTa Koja oarosapa
~CMepHMLamMa 3a popManm3oBaHy NpoueHy pm3nka 3a ogpehnBame
oarosapajyhe pobpe npoussohauke npakce 3a NnoMohHe cyncTaHue Koje ce
ynotpebsbaBajy y Npon3BoAHM /IeEKOBaA 3a XyMaHy ynotpeby” EBponcke
Komucuje.

5.30 Koa csakor npujema nonasHux matepujana Tpeba ga ce nposepu
LLeNoBUTOCT NakoBama, YK/byuyjyhmn n 3aneyaheHoCcT KOHTEjHepa ako je
NPUMEH/bUBO, Kao U ycarnaweHoCT nogataka ca HapyLbeHuue, AOCTaBHULE U
eTukeTta gobassbaya ca nogaunMa Koje je npoussohayy nekosa 4OCTaBUO
opobpeHu npomnssohau v gobasrbay nonasHor matepujana. Npoeepe Koje ce
BpLUE NPUINKOM NpujemMa cBake ucrnopyke tpeba ga ce 4OKYMEHTY]Y.

5.31 YKonuko ce ncnopy4veHu nosasHu Matepujan cactoju of Buwe pasninymntunx
cepuja, cBaka cepuja Mopa nojeagnmHadHo ga ce pasMaTpa y npouecy
y30pKOBaka, ucnmtmeama n ogobpasama 3a ynortpeby.



5.32 MNMonasHu Mmatepujanu y cknagmwTtuma Tpeba aa 6yay obenexeHun Ha
oaroesapajyhmn HauuH (Bnaetu Tauky 5.13). ETukeTa Tpeba Aa caap>xu HajMawe
cnepehe nHpopmaumje:

i) AoAerbeHO UMe N UHTepHY pedepeHTHY wudpy, rae je To NpuMeHs/bUBO;
ii) KOHTpONHW 6p0Oj AoAerbeH HAaKOH npujema;

iil) Kaa je NpuMeHs/bUBO, CTaTyC (HNp. Y KapaHTUHY, HA UCMUTUBamY, 0406peH,
oabujen);

iv) KaZa je NpUMeH/bMBO, AATYM UCTEKA poka ynoTpebe nnu Aatym Kaaa je
HEOMNMXO0AHO NMOHOBHO UCMUTUBAHE KBaNUTETA.

YKO/INKO je Y NPUMEHM NOTMYHO KOMMjyTEPM30BAH CUCTEM CKIAAULITEHA, HE
Mopajy cBe HaBeaeHe MHdopMaumje aa 6yay Ha eTUKeTH.

5.33 Tpeba ana ce ycnoctasu oarosapajyha npoueaypa nnm mepe 3a noTBpAy
cajp)aja cBakor KoOHTejHepa nosias3HmMx cynctaHuu. KoHTejHepu ca
nonynpoussoanmMa (bulk) n3 Kojux cy ysopuu ysetu Tpeba aa 6yay obenexeHu
(Bnaetun MNMornasese 6).

5.34 3a npoussoamy nekosa Tpeba aa ce ynorpebsbaBajy caMo nonasHu
MaTepujanu unjy je ynotpeby ogobpuna KoHTposaa KBanuTeTa U Ymjn je pok
ynoTtpebe ncnpasaH.

5.35 MNpoussohaun nekosa Ccy OArOBOPHWU 3a KOHTPOJY KBasiMTeTa NonasHor
MmaTepujana’ y cknaay ca ofo6peHoM AOKYMEHTaLMjOM A03BOJE 3a CTaB/bake
neka y npomert. lNpoussohaun nekosa MOry Aa Kopucte KOMMaeTHe uau
AeNMMUYHe pe3ynTaTe ucnutueama of ogobpeHor nponssahayva nonasHor
MaTepujana, anu HajMame, y ckiaay ca AHeKcoM 8, Mopajy caMmocTasiHO Aa
U3BpLUE TECTOBE aeHTUdMKaumje caapxaja® ceake npumibeHe cepuje.

5.36 Obpasznoxere 3a NnoBepaBake NOC/I0BA KOHTPOJIE KBAa/IMTETA MNOAA3HOM
MaTepujana Tpeba ga 6yae onpasaaHo U AOKYMEHTOBAHO, a cneaehn 3axTesu
Tpeba aa éyay ncnyreHu:

i) MocebHa naxma Tpeba aa ce obpaTtn Ha KOHTpONY ANCTpmbyunje (TpaHcnopT,
NpOMeT Ha BENMKO, CKNaanTeHE U UCNOopYyKa) Kako bu ce oapxane
KapaKTepucTuke KBasiMTeTa nonasHux matepmjana n obesbeamno ga pesynrtatm
ncnuTMBara U fasbe oarosapajy MCnopyyvyeHoOM Mnosia3HOM mMaTtepujany;

i) Mponssohau neka Tpeba, MMYHO MM Npeko Tpeher nuua, Aa BpWU NpoBepe
(audit) kop paBaoua ycnyra UCnmTMBara M TO Y BPEMEHCKUM MHTepBasMma
oapeheHMM Ha OCHOBY pU3MKa Ha MeCTy yroBOpHe KOHTPOse KBanuTeTa
(yxkpyuyjyhun n y3opkoBame) nosiasHor matepujana, y unmwy obesbehuBarsa
ycarnaweHoctu ca Jjo6pomM npounssohaukoM npakcom, cneuyndumkaymjama um
aHaNUTUYKUM MeToZaMa ONMUCAaHUM Yy AOKYMEHTaUMju A03BOJIE 3a CTaB/barbe Neka
y NnpomMerT;



iiil) CepTndukaT aHanmnse npounssohava/gobas/bava nonasHor matepujana Tpeba
Aa byae notnucaH oA ctpaHe osnawheHor nuua oarosapajyhux ksanudukauymja
N uckyctea. lNotnucoM ce notephyje Aa je cBaka cepuja nosasHor matepujana
KOHTpO/SICaHa npema 3axTeBuMa cneuundukaumje, ocmMMm ako nocebHo Huje
AOCTaB/beHA OBakKBa NOTBPAA;

iv) NMpoussohau neka Tpeba ga nMma ogrosapajyhe UCKyCTBO y Noc/oBamy ca
npounssohayem nonasHor matepmjana (ykby4vyjyhu n MCKycTBO Yy NOCNOBamy
npeko AobaBrbaya), WTO NoagpasyMeBa W Npernes Ksanurera CBUX NMPeTXo4HO
NCNOpYy4YeHNX cepuja NonasHor Matepujana n nctopujaT ycariaweHoCcTu
KBanuTeTa npe peaykoBara 06MMa KOHTpOJie KBasITETa KOjy BpLKM npoussohay
neKkosa.

CBaka 3HayajHa NpoMeHa Yy Npou3BOAHW U KOHTPONIN KBanuTeTa Tpeba aa ce
pa3MoTpu;

v) MNMpounssohau neka Tpeba Takohe (y CONCTBEHO]j MM yroBOpHOj nabopaTtopuijn
KOHTpOJie KBaNIUTETA) Aa U3BPLUN KOMMJIETHY KOHTPOJY KBasUTeTa NosasHor
MaTepwujana y oaroapajyhmm BpeMeHCKMM MHTEpBanMMa Koju cy oapeheHun Ha
OCHOBY aHanu3se puM3nka u ga Te pe3ynTaTe ynopeaw ca pesyntatuma us
cepTudgmukaTa aHanuse npomssohava nnmn gobasrbaya nonasHor matepujana Kako
61 ce npoBepuna kUXO0Ba NOY34aHOCT. Y cnyyajy Aa ce yTBpan 6mno Kakeo
Hecnararbe pesynTtaTta, npom3Bohay nekosa Tpeba ga cnposeae nctpary
HeycarnaweHoCcTu 1 aa npeaysme oarosapajyhe mepe. lNMpuxBaTarbe
cepTudmukaTa aHanuse npomssohava nnun gobasrbaya nonasHor matepujana
Tpeba na ce npeknHe A0 3aBpLleTKa cnpoBohera TUX Mepa.

5.37 MNonasHe cyncTaHue Mory Aa oaMepe v usaajy camo osnawheHe ocobe, Ha
OCHOBY MUCaHOr ynyTcTBa, Kako 6u ce o6e3beanno aa oaroapajyha nonasHa
cyncTaHua 6yae TauyHO OAMEpPEHa Y YMCT U oaroBapajyhe obenexeH KOHTejHep.

5.38 Maca wnu 3anpeMmnHa cBake nsaarte nosasHe cyncraHue Tpeba aa ce
He3aBMCHO NPoBepU N 0 ToMe Tpeba Aa ce HanpaBu 3anuc.

5.39 lMNonasHn MaTepujann ngaTtn 3a NpousBoAHY jeHe cepuje npousBoaa,
Tpeba Aa ce gpxxe Ha jeAHOM MecCTy n obenexe Ha ogrosapajyhu HauumH.

7 CnnyaH npuctyn Tpeba rnpuMmerHbuBaTu 3a NnakoBHW Matepujasl, Kako je
HaBegeHo y Tadyku 5.45

8 UpeHTugunkaumja cagpxaja nonasHnx marepujasa tpeba ga ce BpLun y CKAagy
ca metogama v crieyngukaymjama m3 JoOKyMeHTaumje 403B0J1e 3a CTaB/bar€ J1eKa
y rMpoMeTt

MpounssoaHm npouecu: mehynpoussoam un nonynpoussoam (bulk)

5.40 lNpe noyeTka cBakor npoueca npomssoamwe Tpeba na ce npeaysmy mepe
Koje he 0be3beantn aa pagHa mMecta um onpeMa 6yay 4ynctm u 6e3 nonasHux



MaTepujana, npomM3sBoAa, octataka Npou3BoAa WM AOKYMEeHTauuje Koja Huje
notpebHa 3a TPeHYTHY NpOM3BOAHY.

5.41 Mehynpoussoau v nonynpounssoamn (bulk) Tpeba pa ce vyBsajy nog
oaroesapajyhum ycnosuma.

5.42 KputnuHu npouecu Tpeba na byay sanuanpanu (BuaeTn ogerbak
»~Banuaaumja” n3 oBor nornassba).

5.43 lNpouecHa KOHTpONa, OAHOCHO CBa HEOMNXOAHa UCMUTMBaH A NapameTtapa y
TOKY npoueca NpomM3BoAHE U KOHTpona ambujeHTanHux ycnosa Tpeba aa ce
crnposeay U AOKYMEHTY]Y.

5.44 Ceako 3HauyajHO oacCTynake 04 OYeKuBaHOr npuHoca, Tpeba na 6yae
OOKYMEHTOBAHO U UCMUTAHO.

MaTepujan 3a nakoBame

5.45 U36opy, kBanudukaumjn, ogobpasary U oapxaBamy AobaB/baya
YHyTpalwer 1 WwraMnaHor Mmatepmjana 3a nakosamwe Tpeba aa ce noceeTu
C/INYHA NaXKHa Kao y c/iyyajy nosiasHuxX CyncrtaHuu.

5.46 lMNMocebHa naxxka Tpeba aa ce obpaTn Ha WTamMnaHM MaTepujan 3a
nakosame. OH Tpeba ga ce yysa noj oarosapajyhum, 6e3benHmM ycnosmma Kako
61 ce cnpeuno HeosnawheH npuctyn. CevyeHe eTUKETE U APYrU WTaAMMNAHU
mMaTepwujan y pacyToM cTamy Tpeba Aa ce yyBa U TpaHCNopTyje y 0ABOjeHMM
3aTBOpPEHUM KOHTejHepuMa Kako 6u ce nsberna 3ameHa. MaTtepujan 3a nakoBame
MOXe Aa ce usja 3a ynotpeby camo oA cTpaHe osnawheHe ocobe, Ha OCHOBY
ofobpeHe n AOKyMeHTOoBaHe npoueaype.

5.47 CBakoj ncnopyumu mnamn cepujn yHyTpawHer uam wramnaHor Mmatepujana 3a
nakosame Tpeba na ce poaenn nocebHa pedepeHTHa wndpa nnm
naeHTudmKaumMoHa o3Haka.

5.48 3acTapeno unun HeynoTpeb/beHO YHYTpallke NakoBake UKW WTaMnaHu
MaTepujan 3a nakoBame Tpeba Aa ce YHULITEe, 0 YeMy Tpeba aa ce Boae 3amnucu.

Mpouec nakoBamwa

5.49 Mpunnkom npunpeme npoueca nakosara, nocebHa naxmwa Tpeba ga ce
NOCBETU CMakbely pU3nNKa 04 YHaKpCHe KOHTaMuHauuje, 3abyHe nnn 3ameHe.
Paznunuutn npomnssoan He Tpeba Aa ce nakyjy jeaaH y 6am3nHn apyror, oCUM ako
n3mehy noctoju dusmuka bapujepa.

5.50 lMNpe noyeTka npoueca nakoBara Tpeba Aa ce npeny3My Mepe Kako bu ce
o6e3beanno aa cy pagHu NpocTop, MHUja 3a NakoBawe, MallMHa 3a WTaMnake
nojartaka v ocTtasia ornpeMa 4YMcTu U Aa HemMa NpousBoaa, NpeTxoaHo
KopuwheHnx nonasHux matepujana nnm oKyMeHTauunje Koju HMCy notpebHu 3a
Taj npouec nakosara. Yncrtoha nuHmje 3a nakosame Tpeba Aa ce NnpoBepu Ha
OCHOBY oaroBapajyhe KOHTposiHe nucTe.



5.51 Ha3ue u 6poj cepuje npomssoaa Koju ce nakyje, Tpeba aa 6yae HasHauyeH
Ha CBAKOM MeCTy 3a NakKoBakbe, OAHOCHO JINHUjN 3a NaKoBaHeE.

5.52 Ceu npousBoau U MaTepujann 3a nakoBame Koju ce Kopucte, Tpeba aa byay
NpOBEPEHN HAKOH AOCTaB/batba OAE/bEHY 3@ NAKOBamE y noraeny KoanmdmHe,
WAEHTUTETA M yCarnaleHOCTU ca YNyTCTBOM 3a NMakoBaHe NpousBoaa.

5.53 KoHTejHepu 3a nywere Tpeba aa 6yay unmctm npe nywemwa. Tpeba ga ce
NMOCBETU MaXHa CNpevyaBaky KOHTaMUHauMje n yknaraky KOHTaMMHaHaTa, Kao
LUTO CY CTaKJ/IO N YyecTuue MeTana.

5.54 HakoH nywerba 1 3aTBapaka KOHTejHepa, huxoBo obenexaBare Tpeba aa
ce n3Bpwu WTO je npe moryhe. Ako To HMje moryhe, Tpeba aa ce npumeHe
oaroeapajyhe npoueaype kako 61 ce cnpeunna 3abyHa uamn NorpeLHo
obenexaBame Npon3BoAa.

5.55 McnpaBHOCT nogataka 3a wramny (Ha npuMep 6poj cepuje, pok ynoTtpebe),
Koju Tpeba aa ce wTamnajy oABOjeHO UM y TOKY NakoBama, Tpeba aa ce
npoBepu n o ToMe Boan 3anuc. MNMocebHa naxra Tpeba Aa ce NOCBETU PYYHOM
WTaMnamy, Koje Tpeba Aa ce npoBepaBa y oarosapajyhum nHrtepsanuma.

5.56 lMocebHa naxkka Tpeba aa ce obpatm npun ynotpebu ceyeHnx eTuketTa u 'y
cny4yajeBMMa Kaga ce A0AAaTHO WTaMnawe obaBsba BaH NuHuje. ETukere y
posiHaMa Cy MHOro nogecHuje 3a ynotpeby, jep ce Ha Taj HauuH nsberaBa moryha
3aMeHa.

5.57 KoHTpona ncnpaBHOCTU eeKTPOHCKOr YynTtadva 6ap-koaa, 6pojaya eTmkera um
CNun4yHe onpeme, Tpeba pefoOBHO Aa ce BpLUN.

5.58 LUTamMnaHu 1 yTUCHYTKU Nojaum Ha MaTepujany 3a nakoeame Tpeba aa 6yay
YOUSbMBM M OTNOPHU Ha u3bnehusare n 6pucarse.

5.59 KoHTposna npousBoda y TOKY npoLueca nakoBarba Tpeba aa obyxsaTu,
HajMarbe KoHTpony cneaehux napamerapa:

i) oNwTK n3rnen nakosawa;

ii) KOMNNETHOCT NakoBaHa;

iii) pa nn je ynotpebsrbeH oarosapajyhu nponssoa v Matepujan 3a nakoBamwe;
iV) 4@ N1 Cy UcnpasHW nogaum Koju cy A0A4aTHO WTaMMaHu;

V) Aa N je ncnpaeaH pag NMHUjCKUX MOHUTOPA.

Y30puu y3eTu ca NMHuje 3a nakoBamwe He Tpeba aa ce Bpahajy Ha nakoBame.

5.60 lMpounseoan Koju cy 6Unm ykibydyeHu y HeouyekmBaHm gorahaj mory noHoBo
[a ce BpaTe Ha npouec nakoBaka HaKOH cneunjanHo obas/beHOr HaA430pa,
ncTpare HeouYekmBaHor gorahaja n onobpemwa o cTpaHe oarosopHe ocobe.
Tpeba aa nocToju geTasbaH 3annc o oBakeBoM gorahajy.



5.61 Tpeba na ce uctpaxu n Ha oarosapajyhm HaunH o6pa3noxm cBako 3Ha4ajHoO
WM HEOYEKMBAHO Hecnarakwe KoAM4nHa yoyeHo TOKOM nopehera 6poja
npouseBeaeHnx jeamHmua roToBor npomsesoaa ca b6pojemM jeanHuua
nonynpoussoaa (bulk) n wrtamMmnaHor MaTtepujana 3a nakoBame.

5.62 HakoH 3aBplleTKa npoueca nakoBaka, HenckopuwheHn matepujan 3a
nakoeamwe Beh o3HaueH 6pojemM cepuje, Tpeba aa 6yae yHUWITEH, @ YHULLITaBaHE
OOKYMEHTOBaHO. Y cny4dajy nospahaja HenckopuwheHor wraMnaHor matepujana
y cknaauwTe, nospahaj Tpeba fa ce u3BpLIM NpemMa AOKYMEHTOBAHOj npoueaypu.

NlotoBu npounssoamn

5.63 [lo nywTara cepuje neka y npoMeT, rotoBu npomssoan Tpeba na ce yysajy
y KapaHTuHY, noj ycnosmma yTBpheHmnm oa ctpaHe npoussohauva.

5.64 lNpoueHa kBanuTeTa roToBUX Nponssoda u oarosapajyhe gokymeHTauuje
npe ogobpaBara 3a nNywTare Npou3Boda y NpoMeT aata je y lNMornasmy 6
(KoHTpona kBanurteTa).

5.65 HakoH ogobpaBarba 3a nywTake cepuje neka y npoMeT, roToB Npom3Bojg
Tpeba Aa ce yyBa y CKIaguWTy Kao ynoTtpebsbmea 3anunxa, noj yciosmMMa
yTBpheHuMm oa cTtpaHe npounssohava.

Oop6ujenm, npepaheHn n BpaheHn matepujanu

5.66 OpnbujeHn matepujann n npomssoamn Tpeba aa 6yay Buabmeo obenexeHun
Kao TakBM M Aa ce 4yBajy OA4ABOjeHO Yy 3a To npeaBuheHOM NpOoCTOpy 3a Koju je
orpaHuyeH npuctyn. OHn Tpeba nnu aa ce Bpate gobas/bayvy, 04HOCHO
npoussohayy uan, Kag je To NpUMEeH/bMBO, Npepage unm yHuwTe. buno koja
npeayseTta akTMBHOCT Tpeba aa 6yae ogobpeHa n 3abenexeHa of CTpaHe 3a TO
OAroBOpHe ocobe.

5.67 Bpahame y npouec nponssoare Beh oabujeHor npomssoha BpLUKN Ce CaMO Y
N3y3eTHUM cny4vajeBmma. To je A03BO/bEHO CaMo Y C/lyyajy ako KBanuTeT roToBor
Nnpou3BoAa HMje yrpoXeH, YKOIUKO Cy 3aXTeBU U3 cneundukaumje ncnyHeHn v
ako ce 1o obaBsba y carnacHocTu ca gedmHMCaHOM N ogobpeHoOM npoueaypom
HaKOH npoueHe moryher puanka. O NOHOBHOM MyLTaky y NMpoLlec Npon3BoaHe
Tpeba Aa nocToju 3anuc.

5.68 PereHepucare LenokynHe nnm gena cepuje Koja no KBanuteTy oarosapa
cepujn uctor npoussoga y oapeheHoj dasu npomssoare Tpeba npeTxoaHo Aa
6yne onobpeHo. OBO pereHepucare Tpeba Aa ce u3BpLwK npema geduHUCaHoj
npoueaypu, HakoH npoueHe Moryhux pusunka, ykbyudyjyhun n moryhu ytuuaj Ha
npeasuheHn pok ynotpebe. Tpeba aa nocTtoju 3anuc 0 pereHepucamy cepuje.

5.69 lMoTpeba 3a gogaTHUM UCNUTUBaHMMa CBakKor roTOBOI NpoOn3BoA4a Koju je
610 y NoCTynky npepaae unam npomsBoaa y Koju je yrpaheHa pereHepucaHa
cepuja, Tpeba aa ce pa3MoTpu o4 CTpaHe ofe/bera KOHTpOie KBanuTeTa.

5.70 MNMpowuseoa BpaheH U3 npoMeTa, a Koju je 6Mo BaH KOHTpone npoussohaya,
Tpeba fa 6yae yHULWTEH, OCMM aKo je KBa/nUTET TOr Nponu3Boaa HECYMHMBO



3ap0BosbaBajyhn, y KOM criyyajy Moxe Aa ce pa3MOTpU HeroBo NOHOBHO
CTaB/bakbe y NpoMeT, NOHOBO obenexaBare UK pereHepucamwe y cnegehy
cepujy, caMo ako je ofesbere KOHTpOoJie KBasinTeTa U3BPLUNIO KPUTUUKY
npoueHy y cknagy ca nucaHoM npoueaypom. Npunrukom oBakee npoueHe Tpeba
Aa ce y3Me y 063up npupoaa npoussoaa, NocebHU yCnoBu YyBara, CTakbe U
ncTopujaTt Nnpom3BoAa, Kao M BpeMe Koje je NpoTeKkNo o4 TpeHyTKa Kaja je
NywTeH y NpoMeT. Y cny4ajy Kaga noctoju 6Mno KakBa CyMwa y KBasuTeT
npouseoja, OH Ce He CMe NOHOBO NYCTUTK Y NMPOMeT OAHOCHO MOHOBO
ynoTpebuTtn, anu je 4o3Bo/bEHO 06aB/batbe OCHOBHMX XEMUJCKMX NOCTynaKka y
LM/by pereHepucara akTUBHUX CyncTaHum. CBaka npeayseTta akTUBHOCT Tpeba
Aa byae nokyMeHToBaHa Ha ogrosapajyhu HaunH.

HecTtawuua neka 36or npo6snema, O4HOCHO OrpaHuyera y npom3BoAtbu

5.71 MNpowussohau neka Tpeba aa obaBecTn HOCMOLa A03BOJE 3a CTaB/batbe ieka
y NpoMeT o npobneMmma, 0AHOCHO OrpaHuYeruMa y NponsBoatn 360r Kojux
MoXe aa agohe no nopemehaja y cHabaeBary TuM nekom. OBo obasewTene Tpeba
Aa byne poctaB/beHo 61aroBpeMeHo Kako 6u Hocunay A03BoJie 3a CTaB/bake
neka y npomeT Morao ga ob6aBecTu HaANeXHe MHCTUTYUMje o npobnemy y
CHabaeBarby TUM NIEKOM, Y CKlaay Ca 3axTeBMMa HauuoHanHe perynaTtuse.

MOIrNABJbE 6: KOHTPOJIA KBAJIUTETA
MpuHUMN

OBo nornaesbe Tpeba Aa ce 4ynTa 3ajelHO ca CBUM penieBaHTHMM MornaB/buMa
cMepHuLe fobpe nponsBohauke npakce.

OCHOBHe aKTUBHOCTM KOHTpOJie KBasITeTa Cy y30pKOBake, creymdukaumje um
NCNUTUBAHE, KAao M MOCTYNuM opraHmsauuje, AOKyMeHToBama U ogobpasama
Kojuma ce noTephyje Aa cy cBa HEONXOAHA W pefieBaHTHa ncnutmeara obasrbeHa
W Aa noslasHe CyncTaHue u roToBu NpomM3BOAN HUCY ynoTpebsbeHu 3a
Npou3BoAHY, OAHOCHO MyLWTEHN Y NpoAajy Uan NPOMET, NMpe Hero WTo je
yTBpheHo Aa je huxosB KBanuteT oarosapajyhn. KoHTpona KkBanuteTa He
obyxBaTa camo nabopaTtopujcka ucnutuear.a, seh Mmopa aa byae yk/byyeHa y
AOHOLWEeHe CBUX OANTyKa KOje ce ogHOoCe Ha KBanuTeT npou3soga. HesaBUCHOCT
KOHTpOJ1e KBanuTeTa o4 Npou3BoAH€ OCHOBHM je npeaycnos 3a 4obpo
pyHKUMOHUCaAHE KOHTPOJIE KBanuTeTa.

OnwTHn pgeo

6.1 CBakun Hocunay A03BoOse 3a Npomn3BoaHY NekoBa Tpeba ga nma Operbere
KoHTpone kBanuteta. KoHTpona kBanuTteta Tpeba aa 6yae noTnyHO He3aBUCHa
04 CBUX Apyrux cny>xbébu, n noa pykosoactsoM ocobe ca oarosapajyhom
KBanudunkaumjoM n NCKYCTBOM, KOja Ha pacrnosiarakby MMma jeaHy unuv sule
KOHTpONHUX nabopaTtopuja. 3a epeKTUBHO N Noy3aaHo obaBrbarbe CBUX
ncnuTUBara KOHTpPoONe KBanuteTa ob6e3behyjy ce cem notpebHU pecypcu.

6.2 OcHOBHa 3a4yXeHa pyKoBOAMOLA KOHTPOJIE KBaNIMTETa HaBeAEHU CY Y
Mornaempy 2. Opeverwe KoHTpone kBanutetTa obassba 1 Apyre akTUBHOCTHU, Kao



LWITO Cy HMp. YCNOCTaB/bake, Banmgaumja u uMnieMeHTaumja cemx npoueaypa y
BE3WN Ca KOHTPOJIOM KBanuTeTa, Haarneaare KOHTpone pedepeHTHUX U/ unm
KOHTPO/THMX y30paKa roToBMX Mpou3BoAa M NMoaa3sHMx CyncTaHum Kaga je 1o
npuMeHs/bUBO, o0be3behnBare ncnpaBHoOr obenexaBara NakoBaka MaTepujana um
nponssoaa, obesbehumBare npahewa ctabunHocT Npoussoaa, ydyewhe y
NCTpasun peksamaumja Koje ce ogHoce Ha KBanuTeT npoussoaa uta. Cee
AKTMBHOCTM KOHTpoOJe KBanuTeTa Tpeba aa ce obaBrbajy y cknaay ca nmcaHum
npoueaypaMa u, Kag je To HeonxoaHo, Aa byay 3abenexeHe y oarosapajyhum
3anucmma.

6.3 lNpoueHa KBanuTeTa rotTosor npomnssoaa Tpeba aa obyxsaTu CBe 3HayajHe
dakTope, ykibyuyjyhu ycnose npomnssoame, pesyarate npouecHe KOHTpone,
npernean AOKyMeHTauuje o npoussoamwu (Ykbydyjyhu n nakosame),
ycarnaweHoCT ca cneundukaunjom rotoBor Nnpomssoaa Kao n KOHTpONny
punHanHor nakoBara roToBOr Npon3BoAa.

6.4 Ocobe 3anocneHe y KOHTpoNu kBanuteTa Tpeba aa uMajy npucrtyn
oferberbnMa 3a Npou3BOAHY paaun y30pKoBara U UCAUTUBaAHA, Kaj je To
HEeonxoA4Ho.

Ao6pa koHTpoNnHa naboparopujcka npakca

6.5 MpocTtopuje n onpeMa KoHTponHux nabopatopuja Tpeba ga oarosapajy
ONwTUM U cneunduyHUM 3axTeBnMa 3a KOHTPOY KBasliMTeTa Koju cy aatm y
Mornassby 3. Ja 6u ce nsberna cnyyajHa yHakpCHa KOHTaMuHauuja,
nabopaTtopujcka onpeMa He Tpeba Aa ce pyTMHCKM npeMewuTa namehy npocropa
BUCOKOI pusunka. Hapounto Mnkpobuonowka nabopatopuja Tpeba aa éyae
OopraHu3oBaHa Tako Aa ce pU3nK 04 YHaKpCHe KOHTaMWHauuje MUHUMU3npa.

6.6 3anocneHn, NnpocTtopuje u onpema y nabopatopujn Tpeba aa byay
npunaroheHn 3axTeBMMa Koju 3aBuce o npupoje n obmma npomsBoame.
Kopuwhere yrosopHux nabopatopuja y cknagy ca npMHUMnuMa gatmm y
Mornae/by 7, OAHOCHO YrOBOpHa KOHTPO/sa KBasnnTeTa Moxe aa byae
npuxeaTt/buBa uU3 oapeheHnx pasnora, anun 1o Tpeba na 6yae HaseaeHo y
3anMcMMa O KOHTPOAW KBanuTeTa.

HokymeHTaynja

6.7 JlabopaTopujcka gokyMeHTauuja Tpeba ga oarosapa 3axteBuMa AaTuM y
Mornasesby 4. 3HavajaH Ae0 OBe AOKYMEHTauuje o4HOCK Ce Ha UCNUTUBaHE
KkBanuteta u cnegehn gokymeHTn Tpeba fa 6yay Ha pacnonaramwy ofesbemy
KOHTpOJ1e KBanuTteTa:

i) cneundurkauuje;

i) Nnpoueaype Koje onucyjy ysopkoBawe, nCnutuBame, 3anmce (ykbyudyjyhu
aHanuTuyke pagHe nucrte n/unmn nabopartopunjcke ceecke), sohere 3anunca u
Bepudukaunjy;



iii) Nnpoueaype u 3anmcm o Kannbpauunjn/kKBanndukKaumjn MHCTpyMeHaTa u
oApXaBaky Onpeme;

iv) npoueaype 3a uctpary pesynrtata BaH cneundukaumje (OOS) n pesynTtaTa
BaH TpeHaa (OO0T);

V) n3BewTaju aHanMTUYKor UCnuTuBamwa u/vunmn ceptudukaTn aHanmse;

vi) nogauu o MOHUTOPUHIY aMbujeHTanHuX ycnosa (Boaa, Basayx v octanu
noMohHW cucTemmn), Kag ce 3axTeBajy;

vii) 3anncun o Banuaaumjn aHanMTUYKMUX MeToaa, Kaj je NpMMeHbMBO.

6.8 CBa noKyMeHTaumja KOHTposie KBanuTeTa Koja ce ogHocu Ha EBnaeHuujy o
npounsBoarn cepuje neka Tpeba aa ce yyBa Kako je HaBeaeHo y lNornaeby 4 ose
CMepHuLe.

6.9 3a Heke nogaTke (HNp. pe3ynTaTv aHaIUTUYKNX UCNUTUBaHa, obpadyH
npuHoca, KOHTpona ambujeHTanHMX ycnoBa UTA.) npenopyyyje ce Boheme
3anmMca Ha TakaB HauuH Koju oMoryhaBa npoueHy TpeHaa. CBaku pe3ynTtaT BaH
TpeHaa wnan BaH cneundukaunje tpeba aa byae ncrpaxet.

6.10 MNMopea nHdoOpMaumnja Koje cy cactaBHu Aeo EBuaeHuMje 0 Npom3BoaHN
cepuje neka v opyru n3BopHu nogaum Kao WTo cy nabopartopujcka ceecka n/wmnam
3anucu Tpeba aa ce vysajy n 6yay yBeK AOCTYMHMU.

Y3opkoBare

6.11 Y3uMame y3opaka Tpeba aa ce o6aBu M 0 TOMe BOAM 3anucC y cKiagy ca
0406peHOM NUCaHOM MpoLEeaypoM Koja onucyje:

i) NOCTynak y30pKoBama;

ii) onpeMy Koja ce KOpuUcCTu;

iii) KonnunHy ysopka Kojy Tpeba y3etu;

iV) yNnyTCTBO 3@ CBaKy HeOonxoAHYy noaeny ysopka;
V) TUN WU KBaNuUTeT KOHTEjHepa 3a Yy30pKe;

Vi) HaunH obenexaBarba Y30pKOBAHUX KOHTEjHEpPa;

vii) cBaky nocebHy mMepy npeaoCTpOXHOCTU Kojy Tpeba nowToBaTtn, NnocebHO oHe
Koje ce o4HOCe Ha y30pKoBaHe CTEPWUIHOI UM ONacHOr MaTtepujana;

viii) ycnoee uyBama;
iX) ynyTcTBO 3a ynwhere 1 ogpxxaBare onpeMe 3a y30pKoBake.

6.12 Y3opumn Tpeba na 6yay penpeseHTaTUBHU 3@ CEPUjy NONA3HE CyrncTaHue uimn
npoussoja o4 KOjux cy y3opkoBaHu. Paan npaherma HajkpuTuyHujmnx dasa
npoueca npom3Boare (HNp. NoyeTak MM Kpaj npoueca) Mory ce yseTu u apyru
y3opuu. N360p nnaHa y3opkoBara Mopa Aa byae obpasnoxeH Ha oarosapajyhu
Ha4YMH M 3aCHOBAH Ha NPUCTYNy ynpaB/baka PU3MKOM.



6.13 KoHTejHepu 3a y30pKe Tpeba Aa MMajy eTUKeTy ca 03HAYEeHUM cagpxajem,
6pojem cepuje, naTyMOM y30pKOBaHa, Kao U 6pojeM KoHTejHepa U3 Kora je
y30pak y3eT. tbuMa Tpeba aa ce pykyje Ha TakaB HauyMH Aa C€ MUHMMU3MPA
MOryhHOCT pu3nka oj 3aMeHe, Kao U aa ce y30pumu 3alTute o Heoarosapajyhux
yC/nl0Ba TOKOM 4YyBahb-a.

6.14 [eTtasbHa ynyTCTBa O KOHTPOJSIHUM U pedepeHTHMM y30puuMa gaTta cy y
AHekcy 19.

UcnnutnBarba

6.15 AHanunTuuke MeToae ucnutueara Tpeba aa 6yay sannampate.
NabopaTopuja Koja npuMeryje aHaNINTUUYKY METoAY 3a KOjy HMje cama ussBpLunia
MHUUKWjaNHy, OAHOCHO OpuUrMHanNHy sanuaaumjy, Tpeba ga npeucnuta BaaMaHOCT
MeToae ucnutmeama. Cee MeToae UCNUTUBama NpuKasaHe y AOKyMeHTaumju Koja
ce npunaxe y3 3axTeB 3a gobujarbe A03BOME 3a CTaB/bakbe N1eka y npomeT Tpeba
[a Ce KacHuje CrnpoBoAe PYTUHCKU, Y CKnaay ca oaobpeHuMM meToaama.

6.16 [obunjeHn pesyntaTtu Tpeba aa ce 3abenexe. Pesyntatu napameTtapa Koju
npeacTaB/bajy KapakTepUCTUKE KBaUTETa UK Cce CMaTpajy KpUTUYHMM Tpeba aa
Cce npoBepasajy v Aa ce npaTtu BbUXO0B TpeHa Kako 61 ce rapaHToBano aa cy
nobujeHun pesyntatm gocneaHn. Cee npopaydyHe Tpeba KpUTUUKM UcnmtaTu.

6.17 O M3BpLIEHUM UCNIMTUMBaHMMa Tpeba [a ce BOAE 3annCKu KOju caapxe
HajMare cnenehe nogaTke:

i) Ha3uB MaTepujana win Npon3Boaa U rae je NPUMEHbUBO M hapMaLeyTCKU
obnuk;

i) 6poj cepuje n Ha3mB npomnssohaua n/mnun gobasrbaya;

iii) pedpepeHyy, ogHOCHO ynyhuBawe Ha oarosapajyhy cneundunkauunjy n metoay
NCNUTUBaHA;

iv) pe3yntaTte ucnutueama, ykbydyjyhu npumenbe n npopadyHe, n pedepeHue,
oaHocHo ynyhuBare Ha cBe cepTudukaTte aHanunse;

V) AaTyM UCNUTUBAHA;
vi) noTnuc nnun napad ocobe koja je obasuna ncnuTUBama;
vii) noTnuc unn napad ocobe Koja je sepudurkoBana UCNUTUBAHE N NPOpPAYYyHe;

viii) jacHy oanyky o ogobpaBamy unm oabujary (Mnu Apyry oanyky o craTycy
MaTepujana wiv npomssoga) v NoTNUC, ca 4aTyMOM, UMEHOBAHe O4rOBOpPHE
ocobe;

iX) pedepeHuLy, oA4HOCHO ynyhunBame Ha onpeMy Koja je kopuwheHa.

6.18 CBa ncnutmeama y npouecy npomssoamre (NpouecHa KoHTpona),
YK/by4uYyjyhu n oHa Koja ce obaBrbajy o4 CTpaHe 3anoCieHuX y NpoM3BOAHMH,
Tpeba Aa ce M3BpLUE NO METOAAMA UCMUTUBAHa 0406peHMM 04 CTpaHe KOHTpone
KBanuTeTa 1 pesyntaTtn 3abenexe.



6.19 MNMocebHa naxra Tpeba aa ce obpatn Ha KBanuTeT nabopaTopunjcKkmx
peareHaca, pactesope, nabopaTopujcke cTakneHe nocyae, pedepeHTHe
cTaHgapae u xpaHsbuse nognore. OHu Tpeba oa ce npunpeme y cknagy ca
nMcaHuM npouenypama.

6.20 PecdepeHTHM cTaHaapau Tpeba aa oarosapajy HuUxoBOj HaMeHU. Tpeba aa
6yay jacHo HaBeaeHe U AOKYMEHTOBaHe HUXoBa KBanudukaumja m
cepTudmkaunja 3a Ty HameHy. Kaga noctoje chapmakonejckn pedepeHTHU
CTaHAapAM 3BaHWYHO NPU3HaTOr NOpPEeKsa, OHWU Ce NPBEHCTBEHO ynoTpebrbasajy
Kao npuMapHu pedepeHTHN CTaHAapAu, OCUM ako Apyraduje Huje y NoTnyHOCTU
onpaBaaHo (ynotpeba cekyHaapHUX CTaHAapAa je A03BO/beHa aKo je hUxoBa
CNneabUBOCT A0 NPUMAapHOr CTaHAapAa AoKa3aHa u AOKyMeHToBaHa). Ose
apmMakonejcke matepujane Tpeba KOpPUCTUTU 3a HAMEHY KOja je HaBeaeHa y
MOHOrpadujn, ako Huje apyradmje ogobpeHo o4 CTpaHe HauMoHaNHe Haa/1eXHe
MHCTUTYUM]jE.

6.21 JlabopaTopunjCckn peareHcu, pactsopu, pedepeHTHN CTaHaapau n noanore
Tpeba na 6yay obenexeHn AaTyMoOM npunpemMe U 4aTyMOM No4veTka HUxoBe
ynotpebe 1 notnmcom ocobe Koja nx je npunpemuna. [latym ncteka poka
ynoTtpebe peareHaca n xpaH/buBux nognora tpeba aa 6yane HaszHayeH Ha
eTuKeTUn, Kao n nocebHmM ycnosm vyysara. 3a BONyMeTpUjcKe pacTBope notpebHo
je pa ce HasHauu U nocnearn AaTyMm cTaHaapansaumje n saxehu dakrtop.

6.22 [laTyM npujema cBMX MaTepujana Koju ce KopucTe y MeTogama UCNUTUBakba
(HNp. peareHcun, pacTeopu n pedepeHTHN cTaHgapan) Tpeba aa 6yae Ha3HauyeH
Ha KOHTejHepy. Tpeba ce npuapaBaTu yNyTCTBa 3a HbUXOBY ynoTpeby u
yyBahe. Y HEKUM CnyyajeBuMa Moxe aa 6yae noTpebHo ncnutmBame
naeHTudukaumje n/mwnm gpyra ncnutmBarba nosiasHMX CyncTaHumn 3a npunpemy
peareHaca HakoH npujemMa nau npe ynotpebe.

6.23 XpaH/bMBe noasiore ce npunpemMajy y ckiagy ca npenopykom rnpoussohaua,
OCUM Kaja je Apyrauyumje Hay4yHo goka3aHo. CBOjCTBa CBMX XpaH/bMBUX Moasiora
Tpeba Aa ce nposepe npe buxose ynotpebe.

6.24 YnotpebsbeHe MMKpobumonowke noanore u cojesn tpeba na ce
OEKOHTaMMHMpAjy Y CKlaay ca CTaHAapAHOM npoueaypoM M Aa ce ca huMa
pYKyje Tako Aa ce Crnpeyun yHakpCHa KOHTaMMHauMja v 3aap)XaBare ocTaTaka.
Tpeba aa ce oapean, LOKYMEHTYje U Hay4dHO onpasaa pok ynotpebe
MUKpOBUMONOLWKKMX nognora y ynorpebu.

6.25 XXunBoTuHE KOje ce KOpPUCTE 3a UcnutuBarba NoslasHMX Mmatepujana uiu
npoussoaa, Tpeba na ce Ha oaroBapajyhu HauuH vyBajy y KapaHTUHY npe
ynoTpebe. HaunH yyBara n KoHTpone Tpeba ga ob6es3bean HUxXoBYy NOrogHOCT 3a
HamepasaHy ynotpeby. NoTpebHo je aa 6yay aaekBaTHO MAEHTUMUKOBAHN N Aa
ce BoAe oarosapajyhu 3anucm Koje npukasyjy ncropujat kemnxose ynortpebe.

llporpam KOHTUHyupaHor rnpahera crabuiHOCTH



6.26 lNMocne nywTara y npomeT Tpeba ga ce npaTtm ctabunHoOCT npom3Boaa no
oaroesapajyhemM KOHTUHYMpaHOM nporpamy, Koju omoryhasa oTkpuBare 6110
Kakeor npobsema y Be3sun ca ctabunHowhy npomMssoaa y nakoBaky y KOMe je
NyLWTeHO y nNpoMeT (HNp. NpoMeHa HMBoa Heunctoha, ocnobahare akTMBHE
cyncTaHue uta.).

6.27 CBpxa nporpamMa KOHTUHyupaHor npaherwa ctabmnHocTu je npahemwe
npoussoja y TOKYy poka ynoTpebe, 0o4HOCHO Aa ce AoKaXe Aa NpousBoj ocTaje
WM Aa ce MOXEe OYEeKMBATU Aa OCTaje y OKBUPY rpaHuua cneumdukaumnje, ako ce
yyBa NoA AeKIapucaHMM yCl0BMMa YyBama.

6.28 MNMporpaM KOHTUHYupaHor npahewa cTabMnNHOCTM Ce yrnaBHOM OAHOCU Ha
npou3BoAe Y HhUXOBOM (DMHANIHOM NakoBaky Y KOMe Ce NyLwTajy y NpoMeT, anu
MOXe Aa ce NpuMeHn u Ha nonynpoussoae (bulk). Ha npumep, ako ce
nonynpoussoa (bulk) yyBa y TOKY AyXer BpeMeHCKOr rnepuoga npe nocrtynka
nakoBama W/1Unu oTnpemMara ca Mecta NpousBoAHe A0 MeCTa NakoBama,
notpebHo je Aa ce ucnuta ytuuaj ambumjeHtanHux ycsioBa vYyBama Ha cTabuiHoCT
roToBOr npomnssoja. loaaTtHo, NOTpebHO je Aa ce pa3MOoTpu U yTuLAj Ha
nHTepmeanjepe/mMehynpomssoae Koju ce 4yBajy U KOpUCTe HakKoH ayxer
BpeMeHcKor nepuoaa. CtabunHOCT peKoHCTUTYyucaHor nponssoja Tpeba aa ce
ncnuTa TOKOM pa3sBoja npousBoaa M Huje noTpebHo KOHTUHYyMpaHo npahere
Herose ctabunHocTn. MehyTum, Kaga je peneBaHTHO, MOXe Aa ce nNpaTn u
CTabUNHOCT PEKOHCTUTYUCAHOr Npou3BoAa.

6.29 lMporpamM KOHTUHYupaHor npahewa ctabunHocTn Tpeba na 6yae onucaH y
MMCaHOM NPOTOKONY, Y CKaay ca onwTuM 3axTeBuMma lornasrba 4, a pe3yntatu
npukasaHu y obnmky nssewTaja. OnpeMa Koja ce KOpUCTU 3a KOHTUHYUPAHO
npahewe ctabunHocTn (Npe ceera koMmope 3a npahere ctabunHoctn) Tpeba aa
6yane kBanndumKoBaHa M oagp)xaBaHa y CKlaay Ca onwTuM 3axTeBuMma lornasba 3
n AHekca 15.

6.30 MNMpoTokoN 3a KOHTUHYUpaHO npahewe ctabmnHocTn Tpeba ga obyxsaTu
BpeMe A0 Kpaja poka ynotpebe npoussoaa, n Tpeba aa cagpxuv HajMmarbe
cnepehe nogaTke:

i) 6poj cepuje(a) nponssoga nocebHO 3a CBaKy jaumHy U pasnnymnTe BenYnHe
cepuja, ako je NpuMeHs/bLMBO;

i) ogropapajyhe pusnuyke, xemnjcke, Mnkpobumonowke n bnonowke metoge
NCNNTMBaHA;

iii) KpuTEPUjYME NPUXBAT/BUBOCTH;
iv) pedepeHue, oAHOCHO ynyhuneBamwe Ha MeTo4e UCNUTUBaHA;
V) ONMC CMCTeMa 3aTBapatba KOHTEjHepa;

Vi) TepMUHe ncnmtuBara (BpEMEHCKe MHTepBasie NCNUTUBaAHA);



vii) onuc ycnosa uyBama (Tpeba kopuctutn ycnose npeasuherHe ICH/VICH
CMepHuMuaMa 3a AyropoyHa ucnmTmBarba CTabuIHOCTK, y cknaay ca
obenexaBarbeM NponsBoaa);

viii) ocTane napameTpe cneundunyHe 3a oapeheHun nek.

6.31 NpoTOKON 338 KOHTUHYMpPaAHO Npahewe CTabUIHOCTN MOXeE Aa ce pasfnukyje
04 MHUUMjanHoOr NpoTOKONa 3a AYrOPOYHO UCMUTMBAHE CTabUNHOCTU KOoju je
npenaT y cactaBy AOKyMeHTauuje 3a gobujare A03BOJE 3a CTaB/bame feKka y
NpOMeT YKOIMKO je onpaBAaHO M AOKYMEHTOBAHO Yy MPOTOKOAY (HMNp. y4ecTanoct
ncnuTUBama, UK y cnyvajy ycknahmeama ca ICH/VICH npenopykama).

6.32 Bbpoj cepuja n yuyectanoct ncnutmeara tTpeba na obesbene nososbaH 6poj
nojaTaka 3a NMpoueHy TpeHAa. YKONIMKO He NOoCTOoju onpaBaare 3a Apyradunju
NpUCTyn, y NporpaM KOHTUHymMpaHor npaherwa ctabunHocTu Tpeba aa ce ykibyuum
HajMare jeaHa Npou3BefeHa cepuja sieka roguike, y cBakoj nojeanHa4vyHoj
jaunHM 1 cBakOM TUMy NMpuUMapHOr nakosara (OCMM ako y oapeheHoj roamHu nek
HMje NnpousBeeH). 3a NpomM3BoAe KOA KOjuX NporpamMm KOHTUHYMpaHor npahema
CTabuNHOCTM 3axTeBa UCMUTUBAKE HA XUBOTUHAMA U HE MOCTOje anTepHaTUBHE
BanMaupaHe MeToAe, y4eCcTasnocT UCnMTuBara Moxe aa ce ogpehyje Ha OCHOBY
aHanmse KojoM ce npoueryje oaHOC pu3nKa U Kopuctu (risk-benefit). Ykonuko je
TO HAY4YHO ONpaBAaHO y MPOTOKO/Y, MOXe Aa Ce NPUMEHU NPUHLUNN rpynucara
(bracketing) v coptupara (matrixing).

6.33 Y ogpeheHuM cutyaumjama, y nporpaMm KOHTUHyupaHor npahema
cTabunHocTu Tpeba Aa ce ykibyye 1 aoaaTHe cepuje. Ha npumep, UcnmvtBame
CTAabUNHOCTU Yy TOKY poka ynoTpebe Tpeba Aa ce M3BPLUM HAKOH CBaKe 3HauvajHe
NpPOMEHEe WM 3HauyajHMX OACTyrnara npoueca Uan nakosama. Takohe, 3a
yK/byumBarse y nporpam tpeba aa ce yaMmy y 063up 1 CBU NOCTynumM npepaae,
[lopaZie WIn pereHepucamsa.

6.34 Pe3syntaTtn KOHTUHYynpaHor npahera ctabunHocTu Tpeba aa 6yay AoCTynHM
K/bY4HOM 0Cc06s/by, @ HapoumTo KBanndurkoBaHOM ULy 3a nywTakbe cepuje neka
y NpoMeT. YKONMKO Ce KOHTUHYMpaHo npahere cTabunHOCTK BpLWM BaH MecTa
npounssoare nonynpounssoaa (bulk) vnn rotosor npomssoaa, Tpeba aa nocrojm
nMcaHn yrosop m3amely yroBopHux cTpaHa. HagnexHum nHctutyumjama tpeba Ha
MecTy npoussoame Aa 6yay AOCTYMNMHW Ha YBUA pe3ynTaTh KOHTUHYMPaHOr
NCNMTUBara CTabmnHocTw.

6.35 Oactynamwe og cneumdukaumje nnm nojasa HeyobuuajeHor TpeHaa, Tpeba
Aa byay uctpaxeHu, a notepheHo oAcTynare pe3ynTtarta oj cneundukauumje nnm
rnojaBa HeraTUBHOI TpeHAa KOju YyTUUy Ha cepuje neka y npoMeTy, NpujaB/beHN
HaA/1IeXHOj MHCTUTYUMjuU. Moryhu yTuuaj Ha KBanuTeT cepuja fieka y npoMeTy
Tpeba pga ce pa3MoTpu y cknagy ca lNornae/mweM 8 oBe cMepHuULE Uy
KOHCY/ITaumjn ca HagnexXHMM MHCTUTyuujama.

6.36 CaxeTak CBMX NPUKYMN/beHMX noaaTtaka, ykibyvyjyhu n cee y mehyespemeHy
n3BedeHe 3aksbyyke o nporpamy npahewa crabunHoctn neka, tpeba na ébyae y



nncaHoj popmun u axxypmpaH. Oaj caxetak Tpeba aa 6yae npeamer
nepumoanYHoOr nperneaa.

TpaHchep aHaNUTUUKNX MeToaa

6.37 lNpe TpaHcdepa aHanuTUUKe MeToae, nabopaTopuja U3 Koje ce BpLumn
TpaHcdep Tpeba ga noTBpAM Aa aHANUTMYKA METoAa OAroBapa OHOj Koja je
onucaHa y AOKYMeHTauuju A03B0Jie 3a CTaB/bakbe f1Ieka y NpoMeT uiu
peneBaHTHOj TEXHNYKO] AOKYMeHTaumjn. Tpeba aa ce npernega nHMUKMjanHa,
OAHOCHO OpUrMHasiHa Banujaunja aHanuTUyKe MeToae y unby nposepe
ycarnaweHocTtu ca 3axtesuma ICH/VICH cmepHuue. lNpe TpaHcdepa aHannTmuke
mMeTose Tpeba Aa ce u3BpLIM U AOKYMEHTYje aHann3a pasnuka y unmpy
yTBphuBama notpebe 3a 4oAaTHOM BanuaaumjoM.

6.38 TpaHcdhep aHanuUTUUKMX MeToda U3 jegHe nabopatopuje (nabopatopuja koja
npeHocn) y apyry nabopatopujy (nabopatopuja koja npuma), tpeba aa 6yae
onucaH y AeTasbHOM MpPOTOKONY.

6.39 MNpoTtokon TpaHcdhepa aHanuTUUKe MetToae Tpeba Aa caapXxu Hajmame
cnepnehe napametpe:

i) MaeHTUdMKoBaHe MCNNTMBatba Koje he ce BPWNTU U pefleBaHTHE aHaIuTUUKe
MeToAe Koja ce NpeHocwu;

i) naeHTMdunKoBare Ao0AaTHUX 3axTeBa Yy norneany obyke;
iii) noaeHTUdUKOBare CTaHAapAa U y3opaka Koju he ce ncnutmusaTm;

V) NAeHTUhUKOBaHE CBUX NOCEBHUX YCNoBa TpaHCnopTa U YyyBarba MaTepujana
Kojun he ce ncnutueaTu;

Vi) KpUTepmnjyMm npmxsaT/bUBOCTU KOju Cy 3aCHOBaHM Ha Baxkehoj Banuaaumjn
MeToAe M KOjWu Cy y cKnaay ca 3axTeBuMma cmepHuua ICH/VICH.

6.40 Oactynara o4 nNpoTokona Tpeba Aa ce ucTpaxke npe 3aBplueTka npoueca
TEXHMYKOr TpaHcdepa. M3BewTaj 0 TEXHUYKOM TpaHcdepy Tpeba Aa AOKYMeEHTYje
ynopeaHu ncxoa npoueca n aga naeHtudukyje obnactm koje 3axresajy
HeonxoaHe peBanupaumje aHanuTuyke MeTode, ako je TO NPUMEHIbUBO.

6.41 Y cny4ajy TpaHcdhepa ogpeheHnx aHannTnuykux Mmetoga (Hnp. NIR - 6nucka
MHpaupBeHa cnekTpockonuja), notpebHo je ynyhmeawe Ha nocebHe 3axTeBe
onucaHe y ApyruM eBporncK1UM cMepHuuama.

MOIrNABJbE 7: MOBEPEHE AKTUBHOCTU
MpuHUMN

Buno koja akTMBHOCT Koja je obyxBaheHa CMmepHuuamMa fobpe npoussohauke
npakce, a 4yunje je obasware nosepeHo, Tpeba na 6yae aedpuHmMcaHa Ha
oarosapajyhu HauuH, 4OroBopeHa U KOHTponmMcaHa Kako 6u ce nsbernu
HecrnopasyMun Koju MOry aa noseay A0 He3aaoBosbaBajyher kBanuteTa npomsBoaa
wnu paga. Mopa Aa nocToju NucaHu yropop usmehy gasaoua v npmmaoua



yrosopa KojuMm cy jacHo aedpuHucaHe obaBese cBake yroBopHe cTpaHe. Y
CucTteMy ynpas/bara KBaJUTETOM AaBaola yroBopa jacHo Mopa Aa byae HasBeaeH
Ha4uH Ha Koju KBanndunkoBaHO finue nywTa CBaKy cepujy npoussoaa y NnpoMeT
n3Bpasajyhm cee 3akoHCKe n yroeopHe obasese noj nyHoM oarosopHolhy.

HanoMmeHa:

OBo rornas/be roBopu 0 04roBOPHOCTUMA rpom3Bohaya y O4HOCY Ha HaAlexHe
UHCTUTYUMje 3emasba YiaHunya EY, a Be3aHo 3a gobujar-e [403B0oJ1e 3a
rpon3BoAHY M A03BOJIE 3@ CTaB/bakbe JieKa y rnpomet. OBUM Ce HE XEJIU HU Ha
KOju Ha4YuH yTuyaTtu Ha o4roBOPHOCT ripymMaola v gasaoua yrosopa rpema
KOPUCHUUMMAE, LUTO je rpeagMeT Apyrux 3aKoHa EY v HaluunoHaiHUxX 3aKoHa.

OnwTvM peo

7.1 Tpeba ga nocTojun 3aKk/by4yeH nNnucaHun yroBop Kojum cy obyxsaheHe noBepeHe
aKTUBHOCTM, MPOM3BOAN UM NPOLLECU Ha KOje ce NoBepeHe aKTUBHOCTM OAHOCE,
Ca CBMM TEXHWYKMM AeTasbuMa yrosopa.

7.2 CBW I0rOBOPY O MOBEPEHMM aKTUBHOCTUMA, YKIbYUyjyhn 1 cBe npeanoxeHe
N3MeHe TEXHUUKUX UNK ApYyrux AeTasba yroBopa, Tpeba aa 6yay y cknagy ca
Bakehnm nponucmMMa n A03BOJIOM 3a CTaB/bakbe JIeKa y NPOMET, Kaaa je To
NPUMEH/BMBO.

7.3 Y cnyJyajy kaga npoussohay fieka Huje MCTOBPEMEHO M HOCMKaL A03BoJIE 3a
CTaB/batbe Neka y NpoMeT, uamehy mux Tpeba Aa nocToju 3ak/byyeH
oaroeapajyhu yroBop Koju cagp>wu npuHUKUNE onucaHe y OBOM MoOrnas/by.

AaBanauy yrosopa

7.4 ®apmaueyTCKM CMCTeM KBanuTeTa AaBaola yrosopa Tpeba ga obyxsaTtu
KOHTPOJy M NpOLIEeHY CBMX NOBEPEHUX aKTUBHOCTU. [laBanaw yrosopa jey
KpajieM oarosopaH aga obesbeam KOHTPONY NOBEPEHMX aKTUBHOCTM. OBM
npouecu Tpeba aa obyxsaTajy NnpvHUMNE ynpaB/baka PM3MKOM KBanuTeTa u
nocebHo ga cagpxe:

7.5 lNpe noBepaBaka aKTUBHOCTWU gaBanay yroeopa Tpeba aa n3BpLUM NpoueHy
3aKOHUTOCTU MOCN0Baka npmMMaola yrosopa, herose nogobHoCTn n
KOMMNETEHTHOCTU 3a yCnewHo U3BpLleHe YyroBopeHnx rnocaosa. [lasanay yrosop
ja oaroBopaH n pna cy ogpenbe yrosopa y carslacHoCTU ca npuHUMnuMa ose
CMepHuLe.

7.6 OaBanay yrosopa Tpeba npumaouy yrosopa ga obesbean cese nHdopmaumje
HeonxoAHe 3a MU3BpLUaBare YroBOpPEHUX MOCNOBA Yy Cknaay ca Baxehum
nponucuMa n AOKyMeHTaumjoM A0CTaB/bEHOM Y3 3axTeB 3a fobujare f03BONE 3a
CTaB/bakbe neka y npomMet. [laBanay yrosopa Tpeba aa obesbeamn aa je npumanay,
noTnyHo obasewTeH 0 cBUM npobnemMnuma y Besun ca npoms3BoaoM WM NOCTynuuMa
KOju MOry LWITETHO Aa YTU4YYy Ha NpOCTOp, ONpeMy, 3anoc/neHe, ocTtase nosasHe
MaTepujane wnuv gpyre npoumssoje.



7.7 OaBanay yrosopa Tpeba ga npatm U KOHTpOSULIE NoBepeHe aKTUBHOCTU Koje
obass/ba NnpuManay yrosopa v Aa yTepau notpeby 3a HEONXo4HUM
nobosbwaruMma.

7.8 OJaanauy yrosopa je oaroBopaH 3a npernej v rnpoueHy 3anuca u pesynrtaTa y
Be3M ca NOBEpPEHUM aKTMBHOCTMMA. Takohe, aasanay yrosopa Tpeba, TMYHO uniun
Ha ocHoBy u3jaBe KBanudukosaHor nuua (QP) npumaoua yrosopa, aAa obesbeamn
Aa ce ca CBUM Mona3HUM MaTepujanmma unm npomssoamMa Koje My je ncnopyymo
npumanay yrosopa nocrtynano y cknaay ca CMepHuuama gobpe npomssohauke
npakce v A03BOJSIOM 3@ CTaB/bakbe JSieKa y NpoMmerT.

NMpumanay yrosopa

7.9 NMpumManay yrosopa Mopa ga umma ogrosapajyhe npocrtopuje, onpemy, 3Hame
N UCKYCTBO 3@ KOPEKTHO U3BpLUEHE aKTUBHOCTU nNpeaBuheHnx yroBopom.

7.10 Npumanay yrosopa Tpeba Aa rapaHTyje Aa CBM NMPpOM3BOAM, NONA3HMU
MaTepujanm U nogaum Koju cy My AOCTaB/beHU, OA4roBapajy HUX0BOj
npeasuheHoj HaMmeHu.

7.11 MNpumanauy yroeopa He Tpeba na npeHece Tpehoj CTpaHu HU jeaaH oA
nocnoBa KOju Cy My noBepeHu no yrosopy, 6e3 nperxoaHe npoueHe n
carnacHocTn gasaoua yrosopa. Jjorosopu nsmehy npumaoua yrosopa n 6uno
koje Tpehe cTpaHe Tpeba aa ob6e3bene aa cy nogaun n pesyntaTtu
NOAYrOBOPEHUX aKTUBHOCTU, YK/bYUYjyhn n nogatke o npoueHn nogobHoCcTu
Tpehe cTpaHe, AOCTYMHU Ha UCTU HauYMH Kao un namehy nNpBobGUTHUX YrOBOPHUX
CTpaHa.

7.12 MNpumanau yrosopa He Tpeba ga Bpwmn HeoaobpeHe n3MeHe Koje HUCy
npeaMeT yroBopa, a Koje MOry LWTEeTHO Aa YTUYY Ha KBaJUTET YrOBOPEHUX
aKTUBHOCTMW.

7.13 MpumManay yroBopa Tpeba Aa 3Ha [la Cy CBE YroBOPEHE aKTUBHOCTMY,
YK/by4uyjyhin M yroBOpHY KOHTPONY KBanuTeTa, NpeaMeT MHCNeKUunje HaanexHnx
opraHa.

Yrosop

7.14 YroBop, y nucaHoj ¢dopMu, 3ak/byyeH namehy gasaoua v npuMaoua tpeba
Aa npeumsmpa buxose nojeanHayHe o4roBOPHOCTU, KAao U pa3MeHy MHdopmauuja
Koje ce oAHOCe Ha NnoBepeHe aKTUBHOCTU. TeXHUUYKU acrnekTu yropopa Tpeba aa
6yay HanucaHu oa cTpaHe KoMneTeHTHe ocobe ca oagrosapajyhuM 3HameM o
noeepeHoj akTneHocTn n CMepHuuama aobpe npomssohauke npakce. Ceu
yroBOpu O NMOBEPEHMM aKTUBHOCTUMa Mopajy aa éyay y cknaay ca saxehum
nponnucuMa n AOKyMeHTauMjoM A0CTaB/bEHOM Y3 3axTeB 3a fobujare f03BONE 3a
CTaB/bakbe fieKka y npoMeT n onobpenHun o obe cTpaHe.

7.15 Y yrosopy Tpeba aa éyay jacHo geduHmMcaHe oAroBOPHOCTU YrOBOPHUX
CTpaHa 3a CBaKW KOpaK MOBEPEHE aKTUBHOCTU, HMP. YrNpaB/batbe 3HAHEM,
TpaHcdep TexHonoruje, naHau ancTpnbyumje, nogyropapame, KBaliMTeT U



HabaBKa MaTepujana, KOHTposa KBanuTeTa U ogobpaBame 3a ynotpeby nonasHux
MaTepujana, NpoM3BOAHa WU KOHTpPOJa KBanuTeTa neka (ykbydyjyhu n npouecHe
KOHTpOJiE, Y30pKOBat€ N UCMUTUBAHE Y30paKa).

7.16 CBuW 3anmcm n AoKyMeHTaunja y Be3m NoBepeHnX akTUBHOCTU (HMp.
AOKYyMeHTauunja o NnpomM3BoAHUN, KOHTPONM KBanUTETa U ANCTpubyumjm neka), Kao
n pedepeHTHM y3opumn Tpeba Aa ce yyBajy Koa Aasaoua ycnyra uan ga my éyay
AOCTYnHW. [JokyMeHTauunja HeonxoAaHa 3a NpoLeHy KBanuTeTa neka y cnydajy
peknamauuja, cymme y gedekT KBanuteTa neka mnu 3a notpebe ncrpare y
cnyJyajy cymme y nojasy dancudukoBaHor neka, mopa aa éyae aoctynHa u
AedunHncaHa y peneBaHTHOj npoueaypu AaBaoua yrosopa.

7.17 Yroeop Tpeba na omoryhu gasaouy yrosopa Aa M3BpLUW NPOBepY
YroBOpeHMX akTUBHOCTU Koje obaBrba npumanay yropopa unu 3ajeaHnyKku
AOroBOpeHu noayrosapauu.

MOIJIABJbE 8: PEKJTAMALUMIE, AE®EKTU KBAJTUTETA U NMOBJTAYEHE JTIEKA U3
NMPOMETA

MpuHUMN

Y un/by 3aWTuUTe 34paBrba /byau U XMBOTUHA, Tpeba Aa ce ycnocTtaBu CUCTEM U
oarosapajyhe npoueaype y cknaay ca KojuMa ce BoAe 3anucu, BpLue rnpoLeHe,
ncTpare n npernes peknamaumja, ykbydyjyhu n noteHumnjanHe pedekre
KBanmTeTa, Ha OCHOBY KOjuX Ce, ako je To noTpebHo, edheKkTMBHO U 6p30 13
npoMeTa nosfiavye eKOBU 3a NPUMEHY Y XyYMaHO]j WIN BETEPUHAPCKOj MeaAuLMHN,
Kao M /IeEKOBW HaMeHEeHU 3a KIIMHUYKO UcnmutmBare. Npunankom ncrtpare um
npoueHe gedekaTta KBasMTeTa, Kao 1 y npouecy AoHOWEHa o4/1yKe O
noBnayvery neka u3 npomeTta, oapehmBara KOPEKTUBHUX U MPEBEHTUBHUX Mepa
N Apyrnx Mepa 3a CMamene pusunka, Tpeba ga ce npMMeHe NpuHLMNK
yrnpae/bata pU3NKOM KBanuteta. MpuHUMNK ynpas/bakba pU3MKOM KBanuTeTa
patn cy y Nornaempy 1.

HapnexHe nHctutyumje tpeba ga 6yay 6narospeMeHo obaselwwteHe o yTBphHeHOM
AedeKkTy KBanuTteTa neka (rpewka y nponsBoatu eka, Heogrosapajyhu
KBaNUTeT fleka, oTKpmBare dhasncMPpuKoBaHOr ieKa, HeycariaweHoCT ca
[03B0OJIOM 3a CTaB/bakbe sieka y NpoMeT unm cneundurkaumjom nponssona, nim
Heku apyru o36usbaH npobneM y Besn ca KBaJMTETOM), OAHOCHO JieKa
HaMeHEeHOr 3@ KJIMHWYKO ncnuTuBame, 360r Kora MoxXe fa ce rnosydye sek u3
npomMeTa uamn Mmoxe aa aohe no nopemehaja y cHabaesarwy nekoMm. Kaga ce 3a
JIeK KOju je y NpoMeTy yTBpAM Aa HUje y CKaAy ca A03BOJIOM 3a CTaB/bakbe Y
NpoMeT, He NOCTOju 3axTeB Aa ce 0 ToMe obaBecTe HaaNexXHe UHCTUTyumje
YKOJINKO CTEerneH HeycariaweHoCT oarosapa orpaHuyYenmma HaBeoeHUM y
AHekcy 16 y norneny nocrtynawa Ko4 HernslaHMpaHUX oAcTyrnama.

Y cnyyajy noBepeHnX akTUBHOCTM, 3aK/byuyeHM yroBop Tpeba Aa aeduHuie
ynory 1 oaAroBopHoOCTU nNpomnssohaya sieka, HocMoua A03B0OJIe 3a CTaB/bakbe SleKa
y NPOMET U/UKn CNoH30pa, Kao n cBUX Tpehux peneBaHTHUX CTpaHa, y Be3un
npoLeHe, IOHOLLEHA OANTyKe, AOCTaB/batba MHMOpMaLmMja U cnpoBohera Mepa 3a



CMakere pu3nKa oj HeycarnalweHor npomssoaa. CMepHULE Yy Be3M yrosopa gaTe
cy y Nornaemy 7. Tu yroeopu Tpeba aa obyxsaTe M HAa4YNH Ha KOju ce
KOHTaKTupajy oarosopHe ocobe 3a nocTtynare y cnydajy gedekra KBanuTeTa u
nosnayvera eka M3 NpoMeTa CBake 0f YroBOpPHUX CTpaHa.

Ocob6sbe um opraHmsaumja

8.1 3a ynpaBrbarbe UCTpPaArom y cny4ajy peknamaumja v gedekrta KsanmteTa, Kao
N OOHOLWeHe oa/lyKe 0 MepaMa Koje je noTpebHo npeaysetu y cny4yajy
noTteHumjanHor pmsmka, Tpeba aa ce ogpeam ocobsbe ca ogrosapajyhom o6ykom um
nckyctsoM. OBe ocobe Tpeba aa 6yay HesaBucHe o4 cnyxbu npoaaje u
MapKeTWHra, OCMM ako Apyrauduje Huje onpasaaHo. AKO HM jeaHa of 0BMX ocoba
Huje KBanndukosaHo nmue o4roBOpHO 3a NylTamwe Yy NPOMET npegMeTHe cepuje
nnu cepuja neka, QP Tpeba 3BaHMYHO U bnaroBpeMeHo aga 6yae obaBelTeHO O
CBUM UCTparama, MepaMa 3a CMarEere pU3nKa 1 nossayery M3 NpoMeTa.

8.2 Tpeba Aa nNocToju AoBO/bHO 0Ccob/ba M pecypca 3a oarosapajyhe nocrtyname,
NpoOLEHY, UCTpare v npernea peknamaunja n gedekta KBanuTeTa, Kao U 3a
cripoBohere CBMX Mepa 3a CMakere pusnka. Tpeba aa NocToju U A40BOSBHO
obyueHor ocobrba 1 pecypca 3a ynpaB/batbe y3ajaMHOM KOMYHUKaUWjoOM ca
HaANEXHUM UHCTUTYLUMjama.

8.3 Tpeba y3eTn y 063mp yyewhe MynTmancumnimHapHmx TMUMOBa yYK/bydyjyhu n
oarosapajyhe obyueHo ocobsbe cnyxbe 3a ynpaB/batbe KBA/IMTETOM.

8.4 Y cnyyajy Kana ce nocTyname ca pekiamaumjamMma n gedekTom KBanmTeTa
ynpaB/ba Ha LIEHTPasIHOM HMBOY Y OKBUPY OpraHusauuje, Tpeba aa ce
[IOKYMEHTYjy ynore n oaAroBOPHOCTU YKJbyUYeHUX CTpaHa. MefyTuMm, ynpasrbarbe
Ha LeHTpasIHOM HMBOY He CMe Aa [oBeAe A0 Kallkerba Y UCTPasu M ynpasibakby
NcTparom.

Mpoueaype 3a noctynamwe U UCTpary peksamMauuja u noTeHUMjanaHnUx
aedekaTa KBanuTeta

8.5 Tpeba pa noctoju nNucaHa npouenypa ca onucaHMM Mepama Koje Tpeba
npeayseTn y caydajy npujase peknamaumje. Ceaka peknamauuja tpeba pa ébyae
AOKYMeHTOBaHa 1 npoueweHa Kako bu ce yTBpaAuio aa nv npeacrab/ba
noTteHumjanHu gedekT KBanuTeTa Win je apyre npupoae.

8.6 NocebHa naxma Tpeba ga ce nocseTn yTBphMBary Aa Nn ce peknamauuja
WKW CyMHa y AedeKT KBanuteta ogHoCU Ha dancndukosame.

8.7 Peknamauuje Koje He yka3syjy Ha noTeHuunjanHun gedekT kBanuteTta Tpeba aa
ce AOKYMeHTYjy Ha oaroBapajyhu HaumH n npocnege TMMy nnm ocobu 3any>XeHoj
3a UcTpary n noctynare ca peknamaumja te Bpcte (HMp. Nnpujase CyMHe Ha
HeXesbeHa AejcTBa feKka).

8.8 Tpeba na nocrtoje npouenype 3a onaklwaBake NoCTynaka No 3axTeBy 3a
ncNuUTUBaHE KBanuUTeTa cepuje fieka, Kao nogplika 3a ucrtpary rnpujaBbeHor
HeXesbeHor gejcrea.



8.9 Kaga ce nokpeHe uctpara gedekra ksanuteta, Tpeba Aa noctoju npoueaypa
Koja obyxBaTa HajMare cneaehe:

i) onuc npujae/beHor gedekTa KBanuTeTa;

i) oapehuBame knace gedekra KBanuTeTa. Y TOM LUU/by MOXe Aa Ce U3BPLUN
npoBepa WUAn KOHTPOsia KBanuteTa pedepeHTHUX n/unn pesepBHUX y3opaka, a y
HEKMM cnydajeBuma Tpeba aa ce u3BpluM npernen AoKyMeHTauumje o Npon3BoaHu
cepuje neka, AOKyMeHTaunje 0 KOHTPOSIM KBanuTeTa cepuje neka, Kao u 3anuca o
anctpmbyumnjmn (Hapo4nTO 3a NPoM3BOAE OCET/bMBE Ha TeMnepaTypy);

iii) noTpeby Aa ce Tpaxwu y3opak win nospahaj ns npomerta npoussoja Ha Koju ce
OAHOCK peknamauuja, a Kaga je ysopak AoCTynaH, notpeby aa ce usBpLuu
oaroesapajyha npoueHa;

iv) npoueHy pusnka Koju npeacrtaB/ba AedeKT KBaAuUTeTa, Ha OCHOBY
036M/bHOCTM U KNnace aedekTa KBanuTeTa;

V) MpoLuec AoHOLEeHa oanyKe Koju he ce KOpUCTUTU Yy BE3M Ca NOTEHLMjaTHOM
noTpeboM 3a npeaysrMare Mepa 3a CMakEeHe puU3nKa y naHuy auctpubyuuje,
Kao LUTO Cy MOBflayetrbe 1eKa Wan Herose cepuje us npoMeTa unu apyre Mepe;

vi) NpoueHy yTuuaja nosrayera fieka U3 NpoMeTa Ha AOCTYMHOCT fieka
nauunjeHTMMa/3a XMBOTUHE Ha 6UN0 KOM 3axBaheHOM TPXMULUTY, Kao U noTpeby
obaBeliTaBara HaANEXHUX UHCTUTYUMja O TaKBOM yTuLajy;

vii) AocTaB/batbe 06aBelTeHA YHYTAp M BaH KoMNaHuje o aedekTy KBanuteta u
CrnpoBeAeHOj UCTpasu;

viii) yTBphunBarbe NoTeHumMjaHOr OCHOBHOI y3poka aedeKTa KBa/UTeTa;

ix) noTpeby Aa ce yTBpAe un crnposeny oarosapajyhe KOpeKTMBHE U NpeBeHTUBHE
mepe (CAPA), Kao 1 3a npoueHy eeKTUBHOCTM TUX Mepa.

UcTpara v noHowewke oanyke

8.10 Cee nHdopMaumje o Mmoryhem aedekty kBanuteta Tpeba na éyay
OOKyMeHTOBaHe, yKk/by4vyjyhu cBe nssopHe nogatke. OnpaBaaHocT n 06uM cBmx
npujas/beHnX aedekaTta KBanmTteta Tpeba aa 6yay AOKYMEHTOBaHM U NpoUEHEHMU
y CKiagy ca npuHuMnuMMa ynpas/bakba pU3MKOM KBanuTeTa, Kao nogpLuka 3a
AoHouwene ognyke o 0bumy nuctpare n Mmepama koje je notpebHo npegyseTu.

8.11 AKO ce OoTKpuje unm ce CyMwa y HEUCMPABHOCT jeaHe cepuje Npon3Boaa,
noTpebHoO je NnpoBepuUTU U Apyre cepuja Tor sieka, a Y HEKUM ciyyajeBmma u
Apyre nekose, Kako 6u ce yTBpamMno Aa num Cy n oHe HeucnpasHe. lNocebHo Tpeba
UCNUTaTN OHEe Cepuje JieKka Koje cagpxxe Aesi0oBe HEUCNPABHE cepuje uim
HemcnpasBHe KOMMOHEHTe.

8.12 WcTtpara pgedekta kBanuteta Tpeba aa obyxsaTun n npernen nperxogHux
n3BewTaja o AedeKkTy KBanuTeTa unu Apyre penesaHTHe MHpopMauunje Koje Mory
Aa yKaxy Ha cneundunyHe nnu npobneme Koju ce noHaBsbajy, @ KOju 3axTeBajy
na>kky M eBeHTyaNHO Aasbe perynaTtopHe mepe.



8.13 CBe oanyke AOHETE Yy TOKY U nocne ucrpare gedekra Kkeanmrterta Tpeba aa
oAroBapajy HMBOY pu3MKa Koju aedekT KBanuTeTa npeacrasiba, Kao m
036U/bHOCTM CBaKe HeycarnaweHoCTU ca 3axTeBMMa A03BOJIE 3@ CTaB/barbe SieKa
y npoMeT/cneundurkaunje npomssoaa nam CmepHuuama nobpe npomssohauke
npakce. Oanyke Tpeba na 6yay aooHeTe Ha BpeMe, Kako 64 ce cavyBana
6e36eaHOCT NaumjeHaTa/XXMBOTUHA, KAo U Aa Cy Cpa3MepHEe HMBOY puU3nKa.

8.14 Nako y paHuM dasama ucTtpare HUCY yBeK AOCTynHe cBeobyxBaTHe
nHdopmaunje o npupoam n obumy aedekrta KBanutTeTa, HEONXOAHO je Aa
npouecu aoHowera oanyka obesbene npeaysnmame oarosapajyhux mepa 3a
CMarere pusnka y oaroeapajyhem TpeHyTKy TOKOM Te uctpare. Cee oanyke m
Mepe npefy3eTe y Be3u ca AedekToM kBanuteta Tpeba aa 6yay AOKYMEHTOBaHe.

8.15 lNMpowussohay nekoBa Tpeba o0 AedekTy KBanuteta 6naroBpemMeHo Aa
obaBecTn HocMoua A03BOJE 3a CTaB/bakbe leka y NPOMET/CnoH30pa u CBe
HaANeXHe MHCTUTYUMje y cnydajy Kaga aedekT KBauTeTa Moxe Aa npoy3pokyje
noBnavere neka nu3 npometa unm nopemehaj y cHabaesarby.

AHanun3a OCHOBHOI Y3pPOKa U KOPEKTUBHE U NpeBeHTUBHE Mepe

8.16 TokoM uctpare aedekrta KBanuTeTa NnoTpebHo je NpuMeHnTn oarosapajyhu
HMBO aHasIn3e OCHOBHOI y3poKa. Y c/iydyajeBMMa Kaga He MOXe Aa ce yTBpau
npasu y3pok (y3poum) HacTaHka AedekTa KBanuTeTa, naxma Tpeba aa ce
ycMepu Ha yTBphuBarbe HajBepoBaTHUjer OCHOBHOI y3poKa.

8.17 Y cny4ajy Kaga ce CyMha Waum je foKa3aHo Aa je sbyacKa rpeLka y3pok
aedekrta kBanuteTa, To Tpeba aa 6yae obpasnoxeHo Boaehn pavyHa ga ce He
npesnae npouecHe, npoueaypanHe Uin CUCTEMCKE rpeLuke nam npobnemu, ako
rnocroje.

8.18 Tpeba pa ce aedbmnHuwy n npeaysmy oaroeapajyhe KkopektmeHe um
npeseHTUBHe Mepe (CAPA) y Be3n ca gedekToM kBanuteTa. EQpekTMBHOCT 0BUX
Mepa Tpeba Aa ce npaTu n Npouemryje.

8.19 lMNoTpebHo je pa ce Bpwwu nperneq 3anmca o gedekTy KBanuteTa U peaoBHO
[a ce BpLWM aHanusa TpeHaa y cny4ajy cBake nojase cneunduyHnux mnm
npobsieMa Koju ce rnoHass/bajy, a KOju 3axTeBajy naxmy.

MoBnavyewe Nponssofa U3 NpoMeTa U Apyre Mepe 3a CMatbheHhe pUu3nkKa

8.20 Tpeba pa ce ycnocrtaBe nucaHe npoueaype Koje ce peAoBHO nperneaajy m
axypupajy no notpebu, kako 6u ce npeaysene 6MN0 Koje aKTUBHOCTU
noenayvera sieka U3 NpoMeTa Win cnposesie Apyre Mepe 3a CMakere pusnka.

8.21 MNMocne nywTara cepuje neka y npomeT, ceBaku nospahaj n3 npomera 360r
AedekTta kBanuteTa Tpeba Aa ce nocMaTpa M y Be3u ca WM NOCTyna Kao Aa jey
nuTary NoBnayewe n3 npometa (oBa oapenba ce He npuMmemyje y cnydajy
nospahaja nnun Bpahara U3 NpoMeTa y3opaka fieka paau ncrpare gedekra
KBanuTeTa).



8.22 Tpeba na ce obe3beam MoryhHOCT TpeHYTHOI 3ano4Yntbatba NOCTYyNKa
noBnayera sieka y 6mMno koje spemMe. Y ogpeheHnm cnyyajeBnma nocrynak
noBiayera sieka M3 npomeTa Tpeba Aa ce NOKpeHe y uu/by 3allTUTe 34paBiba
JbyAM UM XMBOTUHA, Npe yTBphuBara y3poka 1 knace aedekrta KBanuTeTa.

8.23 3anuncu o anctpmbyumnjn cepunje/nponssoaa Tpeba na 6yay nako AOCTYMNHU
ocobama oAroBopHUM 3a cripoBohere NocTyrnka nosnavewa v ga cagpxe
AOBOJ/BHO MH(OpMaLUMja 0 BesienpogajaMa n KynuuMma Kojuma ce nek AUpeKTHO
ncrnopyuyyje (aapece, 6pojesn TenedoHa/dakca y paaHoO BpeMe 1 BaH pagHor
BpeMeHa, UCMOopyYeHe cepuje n KonnuunHe), ykibydyjyhu n nogatke o M3BeseHuM
npovM3BoaMMa M A0CTaB/bEHMM y30pLMMa.

8.24 Y cnyuyajy nekosa HaMehEeHUX 3a KIIMHUYKO UCnNuTuBare, Tpeba aa 6yany
no3HaTa CBa MecTa UCNUTMBAHA N HaBeAeHe 3eM/be U AeCTUHauunje y Kojuma ce
Hanase MecCTa ucnmtmeara. Kaga ce KIMHUYKN UCMUTY]Y JIEKOBU 3a Koje je
n3paTta A03BOJS1a 3a CTaB/bakbe Y NpoMeT, npoussohay neka tpeba, y capaamu ca
CNOH30pOM, Aa obaBecTn HOCKOLA A03BOJIE 3@ CTaB/bame /ieka Yy NPoOMeT O
CBaKoOM aedeKTy KBanuTeTa KOju MOXe Aa ce AO0BeAe Yy Be3y Ca JIEKOM 3a Koju je
nspata gossona. Kaga je notpebHO XMTHO NoBnavere neka cnoH3op Tpeba aa
cnposeae npoueaypy 3a XMTHO OTKpUBake naeHTUTeTa neka (aewmndpoBatrse).
CnoH3op Tpeba na obesbean aa ce TOKOM OBe Npoueaype OTKpMBa UAEHTUTET
MacCKMpaHor npom3esoa Y OHOj Mepu y Kojoj je To noTpebHo.

8.25 HakoH KOHCynTauunja ca HaanexHuUM MHCTUTyumnjama, Tpeba aa ce pasmoTpum
[0 KO HMBOa Y naHuy amctpubyuunje he ce BpwnTU NoBavemwe seka, yammajyhu
y 0631p noTeHuMjaiHN pU3NK 3a 34paBibe JbyAN NN XUBOTUHA U CBAKM yTULAj
KOju npeanoXeHo nosnayvemwe sieka Moxe Aa MMa. HagnexHe nHcTuTyumje Tpeba
0b6aBecTUTM U y cny4dajeBMMa Kaga ce npeasia)xe nossiadyere U3 npomMeTta cepuje
NneKka Kojoj je ncrekao pok ynotpebe (y cnydajy nekoBa ca KpaTKMM pPOKOM
ynoTtpeb6e).

8.26 O Hamepwu noBnayverba neka m3 npometa Tpeba yHanpes aa éyay
obaBellTeHe CBe HaA/leXHe MHCTUTYuUMje 3eMasba Y KojuMa je npounsBos
anctpubympat. 3a 036ubHe cnyyajeBe (HNOp. ciy4vajeBu Koju mory o36uM/bHO aa
YyTUYY Ha 34paBibe naumjeHaTa uimn XMBOTUHA), XUTHE Mepe 3a CMarere pusnka
(kao WTO je nosflayere 1eKa U3 NpoMeTa) MOry ga ce npeaysmy npe
obaBewTaBara HaaexHUX MHcTUTyumja. Kag rog je moryhe, npe cnposohemna,
Tpeba fga ce NOKyLWa Aa ce KOHTaKTMpajy HaanexHe MHCTUTyuUMje U ca huma
yCrnocTasu 4Orosop.

8.27 Tpeba pa3MoTpuUTU Aa N1 nNpeanoXXeHa Mepa rnoenavera sieka n3s npoMeTta
MOXe Ha pas3/inymTe HauMHe Aa yTu4ye Ha pa3Ha TpXuwTa, a Kaga je 1o cayuaj,
noTpebHo je, y A0roBOpy Ca HAANEXHUM MHCTUTYyUMjama, npeayseTum
oarosapajyhe mepe 3a cMaktbere pun3nka cneumduyHe 3a CBako TpxuwTre. Y
3aBMCHOCTUM 04 Tepanunjcknx nHamkauuja, tpeba aa ce pasmMoTpu pm3nk og
HecTawuue ogpeheHor fieka 3a KOju He NMoCToju Tepanunjcka anTepHaTmea, U TO
npe AOHOLWIEHA TakBe 04J/1yKe 3a CMatbere pU3nKa Kao LWTOo je nosnavene seka
n3 npometa. CBaka oaslyka Aa ce He npeay3Me Mepa 3a CMamere pu3mka y



cny4ajy Kaga je oHa notpebHa, Tpeba npeTxoaHo Aa 6yae AoroBopeHa ca
HaANEeXHUM MHCTUTYUMjama.

8.28 1o poHolwera oanyke o0 gasbeM TpeTMaHy, IeKOBU NOBYYEHU U3 MNPOMeETa
Tpeba pa ce obenexe Ha oaroeapajyhu HaumH 1 YyyBajy oaBojeHO y obe3beheHoM
M 3a To NnpeaBuMhHeHOM NPOCTOpYy. 3BaHWYaH pacrnopes CBUX NOBYYEHUX cepuja
nekosa Tpeba na 6yae pokyMmeHToBaH. O6pasnoxeme 3a AOHOWEHE 0AJ/TyKe O
€BeHTyas/IHOj AopaAn/npepaamn iekoBa NnoBy4YeHMX U3 npomeTa Tpeba aa byae
OOKYMEHTOBAHO M pa3MOTPEHO Ca HAANIEXHUM UHCTUTYyUMjama. Y cnyyajy
pa3MmaTparba MOryhHOCTM 3a CTaB/bake Y NPOMET cepuje neka Koja je
AopaheHa/npepaheHa, Tpeba aa ce pa3MoTpu NpeocTtann pok ynotpebe Te cepuje
neka.

8.29 lMNMocTynak noBnayvera neka m3 npomerta Tpeba Aa ce AOKYMEHTYyje y CBUM
¢aszama 00 HEeroBoOr 3aBplLUeTKa, a 3aBpLIHM U3BeLWwTaj, Y nucaHoj popmu, Tpeba
Aa obyxsatn n 0bpadyH ANCTpnbympaHmx KommymHa n KoanymHa neka noByvyeHmnx
M3 npomMerTa.

8.30 EceKTUBHOCT NMOCTYyMNKa NoB/ayere neka n3 npometa Tpeba nepmoanyHo aa
ce npoBepasa y uuby noTephuBarba Aa je oH u gasbe oarosapajyhu u
cBeobyxBaTaH. OBa npoBepa Tpeba fga obyxBaTu cuTyaumnje y TOKy U BaH paaHor
BpeMeHa, a Tpeba pa3MoTpuTh n notpeby Aa ce M3BpLIKN CMMynaumja NnocTynka
noenayera M3 NpomMeTa y unby nposepe werose edhekTMBHOCTU. MNpoBepa
edeKTUBHOCTN NOCTYMKa nosnavewa tpeba aa byae AJoKyMeHTOBaHa U
obpa3snoxeHa.

8.31 OcuM noenayverba M3 NpoMeTa, MOry Aa ce pasMoTpe M Apyre Mepe 3a
CMameH€e NOoTeHUMjanHOr pu3nKa y cnydajy aedekrta kBanurteta. TakBe mMepe
MOry aa obyxBaTajy AOCTaB/bakbe NMUCAHOr YNO30pEeHa 34paBCTBEHMM paAHULMMaA
0 ynoTpebu cepuje neka 3a Kojy noctojun moryhHocT aa je HeucnpaBHa. OBakBe
Mepe 3a CMatbere pusmka Tpeba, 3a CBaku nojeamnHavaH cny4aj, Aa ce pasmMoTpe
Ca HaANeXHUM MHCTUTYyLMjaMma.

MOrNABJbE 9: MHTEPHE MNMPOBEPE
MpuHUMN

MHTepHe npoBepe Tpeba Aa ce Bple paan npahera npMMeHe u ycarnaweHocTu
ca npuHuMnuMa aobpe npomsBohauke nNpakce, Kao U paau npeanarama
HEOMXOAHMX KOPEKTMBHUX Mepa.

9.1 Y unby noTBphmBama ycarnaweHoCcTn ca npuHumnmma obesbehera
KBanuTteTa, NoTpebHOo je nepuoanyHo, No yHanpea AedUHUCAHOM NnaHy,
nposepaBaTu ocobsbe, NpocTopuje, onpeMy, AOKYMeHTauunjy, Npon3Boamny,
KOHTPONYy KBanuteTa, AMcTpubyunjy nekoea, pewaBare pekiamMaunja v
noeBnayvere eKoBa U3 NpoMeTa U MHTepHe nNpoBepe.

9.2 NIHTepHe nNpoBepe, HE3aBUCHO U AeTasbHO, Tpeba aa obaB/ba KOMMNETEHTHA
ocoba(e) 3anocneHa koA npomnssohava nekosa. HezaBucHe nNpoBepe M3BpLUEHE
04, CTpaHe CNoJbHMX ekcrnepaTa Mory Takohe na 6yay KopucHe.



9.3 O cBMM MHTEpPHMM NpoBepaMa Tpeba aa ce Boau 3anuc. M3eewTaj Tpeba aa
CaApXXun CBa 3anaxakba yoYeHa TOKOM MpoBepe, Kao U NMpeasiore KOpeKTUBHUX
Mepa. Takohe, Tpeba aa ce Boae 3anncn 0 HaKHaAAHO Npeay3eTMM MepaMma.

AHEKC 1 NMPON3BOAHA CTEPUJTHUX JIEKOBA
MpuHUMN

MpousBoaHa CTEPUIHMX NPOM3BOAA NoaNexe NocebHMM 3axTeBMMa y Unby
MUHUMM3aUM]je pu3nKa oa MUKpPobMonoLlKke KOHTaMnHaumje, KoHTaMnHaumje
yecTuuama 1 NMPOreHnM cyncraHuama. lNMpoussoara CTEPUIHUX NPOU3BOAA Y
MHOroMe 3aBuUCK 04 BewTnHa, oby4yeHOCTN 1 noHawara ocobrba. Obesbehere
KBanuTeTa je o4 nocebHor 3Havyaja, Tako Aa ce Npu 0BOj BPCTU MPOU3BOAHE
Mopajy CTpOro nowToBaTW NaX/bMBO YCMNOCTaB/bEHE N BanuampaHe Metoie
n3paze v npoueaype. Y norneny CTEpPUIHOCTU U APYrMX acnekaTa KBasiMTeTa, He
CMe Ce oCnamaTh UCK/bYYMBO Ha 3aBpLUHE MOCTYNKe NpOM3BOAHE U 3aBpLUHY
KOHTPO/y KBasinTeTa roToBOr Npon3soaa.

HanoMmeHa:

AHeKC He aaje aeTa/bHe MeTo4e 3a oapehuBarbe MUKPOOUO/IOLLIKE U YECTUYHE
yuctohe Basgyxa, nospluvHa v Ap. OBaj aHeKC caapxun pegepeHuye, 04HOCHO
ynyhyje Ha gpyra AoKymeHaTa Kkao wrto cy EN/ISO craHaapAan.

OnwTe oapenbe

1. MpounsBoamy CTepUHMX npoussoaa Tpeba obas/baTn y YACTUM NPOCTOPUMA
(,unctum cobama”) ca obesbeheHnM ynackom ocobsba u/mnmn onpeme um
MaTepujana npeko BasayLWwHUX NponycHMKa. Ynctm npoctopu Tpeba aa ce
oApxaBajy npema oarosapajyhem ctaHgapay unctohe, a gosoa Basayxa Tpeba aa
6yae npeko ¢puntepa ogrosapajyhe edpunkacHocTu.

2. Paznnuunte nocrynke rnpunpemMe KOMMNOHEHTU, U3pane NpousBoaa N Nyrwera
Tpeba obaB/baTh y 04BOjEHUM NPOCTOPUMA Y OKBUPY YUCTOr NpOCTOpa.
Mpon3BogHM MOCTYMNUU CYy NoAesbeHn y ABe KaTeropuje: rnpea — OHM y KOjuMa ce
Nnpou3Boj CTepunuvwle Ha Kpajy npoueca (3aBpwHa, O4HOCHO TeEPMUHANHA
cTepunmnsauuja), u apyra — OHM KOju ce, y HEKOj nnn y cBum asama, cnposoae
acenTu4HoO.

3. Ynctn NpocTopu 3a NPOU3BOAHY CTEPUITHUX MPOM3BOAA CY KNAacU(PUKOBAHN Y
CKnajy ca 3axTeBaHWM KapaKTepucTMkaMma okpyxxewa. CBaku Npon3BOAHMU
NoCTynak 3axTeBa ogrosapajyhu HMBO ynctohe okpyxera y TOKy paja, Kako 6u
Cceé MMHMMW3NPAOo PU3NK 04 MUKPOBNOOLLKE N YeCTUYHE KOHTaMuHauuje
npoun3BoAa Win maTtepujana Kojuma ce pykyje.

[a 6u ce 3a40BO/BUAM YCIIOBU ,CTara Y paay”’, oBu npoctopu Tpeba aa ébyay
An3ajHNUpaHu Tako Aa ce NocTurHe oaroeapajyhu gedpuHmncaH HMBO ynuctohe
Basayxa Yy ,CTarby MmpoBama”. ,CTarbe MMpoBara” je OHO CTakbe Npu Kome cy
CBe€ MHCTanauuje noctaB/beHE N Y oNepaTUBHOM Cy CTaky, NpoM3BOAHA ornpeMa
je KoOMNNeTHO nocTas/beHa, ann ocobsbe Koje Tpeba Aa paan HUje NPUCYTHO.



,CTarbe y pagy” je OHO CTarbe Npm KoMe MHCTanauunje @yHKUMOHNLWY Ha
AedurHNCaH HaumrH, y3 NPUCYCTBO M paa NpeTxoaHo oapeheHor 6poja ocobrba.

,CTame y paay” n ,ctarbe MmpoBamwa” Tpeba aedunHmMcaTh 3a CBaKy 4YMUCTYy Ccoby
nnn Buwe MyHKLUMOHANHO NOBE3aHUX YMCTMX coba.

NocToje 4 Knace YMCTUX NPOCTOPa 3@ NPOMU3BOAHY CTEPUITHUX NIEKOBA':

Knaca A: orpaHu4yeHa 30Ha y K0jOj ce BpLUe BUCOKO PU3NYHWU MOCTYMNLUU, HMP.
NpPOCTOP Yy KOjeM ce BpLUM MNOCTYyNaK nykera, 3atBapama 6ounua, npocTop y
KOMe ce Hanase OTBOpeHe amnyne u 6o4ymue, NpocTopu y Kojuma ce
yCnocTaB/bajy acenTuyHe Bese. 1o npaBuy ce TakBM yCNOBWU NOCTUXY Y PaaHOM
NpoOCTOpY Ca JJaMMHAPHMM NPOTOKOM Basayxa. CMCTEMM NaMUHAPHOT NMPOTOKaA
Basayxa Tpeba aa obesbene yjeaHaueHy 6p3uHy Basagyxa oa 0,36 m/s - 0,54
m/s (NpenopyyeHa BpeaHOCT) Ha pagHUM no3uuujama y YMCTUM nNpocTopuMa ca
OVPEKTHO M3/OXEHMM MaTepujasioM, OAHOCHO MPOU3BOAOM.

OapykaBare TaMUHAPHOr NPOTOKa Ba3ayxa Tpeba aAa 6yae A0Ka3aHo U
Ba/IMANPAHO.

Moaen jeaHOCMepHOr NpoToKa Basayxa Koju je Mmawe 6p3mHe o4 NpenopyyeHmnx
BpPeAHOCTU MOXe Aa Ce KOPUCTU Y 3aTBOPEHMM n3onatopuma n kabmHeTuma vunjem
paZHOM MpPOCTOpPY MOXe Aa ce npuhe camo Npeko cuctema pykasuua/pykas.

Knaca B: 3a acenTuyHy npunpemy m nymweme Knaca B je okpyxere 3a 30HYy
Knace A.

Knaca C v D: unctu npoctopu 3a usBohere Make pusmyHux dasay
NpOn3BOAHM CTEPUNHUX MPOM3BOAA.

Knacudpukaumja unctux cob6a m ypehaja 3a uncr Basgyx

4. Yucte cobe n ypehaju 3a uncT Basayx ce knacmdukyjy npemMa ctaHaapay
EN/ISO 14644-1. Knacudukauymja Tpeba jacHO Aa ce pasnunkyje oa pagHor
npoueca ambujeHTanHoOr MOHMTOPUHra. MakcMManHoO A03BO/beHA KOHLEHTpaumja
yecTuua y Basayxy 3a CBaKy Knacy je gata y cneaehoj tabenu:

MakcuMmanaH 6poj no3BosbeHUX yectuua/ m3

jeaHak wnun M3Haa BpeaHOCTU U3 Tabene

~CTakbe MupoBama” ~CTambe y paay”
knaca | 0,5 pm 5um 0,5 um 5um
A 3 520 20 3520 20
B 3 520 29 352 000 2 900
C 352 000 2 900 3 520 000 29 000
D 3 520 000 29 000 nuje nedurmcaro | M98
aAeduHNCaHo




5. MpununkomM oapehmBarba 6poja yectmua y cBpxy Knacudukauumje, 3a 30Hy
Knace A 3anpeMuHa y3opka He cMe Ja 6yzae Marba oA 1 m? no mecty
y30pKoBama. 3a knacy A 6poj yectmua oaroesapa knacm ISO 4.8 a
Knacudwukaumja je ogpeheHa NMMUTOM 3a yecTuue BenndymHe = 5,0 um. 3a knacy
B (y ,cTamby MmpoBara”), 6poj uectmua oarosapa knacm ISO 5 3a o6e BennumHe
yectmua. 3a knacy C (y ,CTaky MMpoBama” Uy ,CTtamwy Yy paay”), knacudukaumja
oarosapa ISO 7 n ISO 8. bpoj yectnua y 30HM knace D (y ,CTarby MupoBama”)
oarosapa knacu ISO 8. 3a noTtpebe knacudukauymje, ctaHgapsn EN/ISO 14644-1
AedpuHnwe MmMHMManaH 6poj MecTta y30pKoBaka, Kao M 3anpeMmnHy y3opka y
3aBUCHOCTM 04 MaKCuManHor 6poja yectnua Hajsehe BeMUYMHE 3a CBaKy Kacy u
HauyuMHa npoueHe aobujeHnx pesynTaTa.

6. 3a noTpebe knacndukauunje, Tpeba aa ce KOpUCTM NpeHocmBu bpojay ca
KpaTKMM LUpEBOM 3a y30pKoBame, 360r penatmeHo Behe 6p3nHe Tanoxema
yecTmua BenunymHe = 5,0 um KoA cucTteMa AasbMHCKOr y30pKOoBaka Ca AyraykuMm
LpeBoOM. Y cucteMmmMa ca jeAHOCMepHUM NPOTOKOM Ba3ayxa Tpeba aa ce kopucTe
COHAE 3a Yy30pKOBah€ HaMeheHe 3a NPUMEHY Y U30KMHETUYKUM YCNIOBMMA.

7. Knacndukauymja y ycnosuma ,CTatba y pagy” Moxe Aa ce gokasyje y
HOpManHWUM pagHuUM yCcloBMMa, CUMYNMPAHUM pagHUM yCNOBMMaA UM TOKOM TecTa
cuMynaumje acentudHor npoueca (media fill) kao cuMmynauymja Hajroper cnydyaja.
Y ctanaapay EN/ISO 14644-1 pate cy uHdopMaumje o TeCTupary Kako 6u ce
AoKaszana KOHTUHyMpaHa ycarnalweHocCT 3a CcBaKy oapeheHy knacy uuctohe.

MoHMTOpPUHI uncTtux coba m ypehaja 3a umcr Basayx

8. Uncre cobe u ypehaje 3a uncT Basayx Tpeba pyTUHCKU NpaTUTM TOKOM paja, a
nosuumje ce oapehyjy Ha OCHOBY 3BaHWUYHEe 0406peHe aHannse pusmnka u
pesynTtata nobujeHnx TOKOM Knacudmukaumje Yynctux coba m/mnu ypehaja 3a umcr
Ba3ayx.

9. 3a 30HYy ki1ace A MOHUTOPUHI YecTmua Tpeba Aa ce BpLIM TOKOM LLeIOKYNHOr
nepuoga Tpajaka KpUTUYHOI npoueca, yK/ibyyyjyhu n cknanarwe onpemMe, ocuM y
Cnyyajy Kaja je AoKa3aHOo Aa KOHTaMMHAHT U3 npoueca MoXe Aa owTeTn 6bpojau
yecTvua Win Kaga npeacrassba OMAacHOCT, HMP. XXUBWU OpraHnU3mMu unm
pagnonoLwkKa onacHoOCT. Y TOM c/lyyajy MOHUTOPUHI TOKOM PYTUHCKOT
nogewasara ornpeme Tpeba Aa ce uU3BpLIN Npe nsnaramwa pmsnky. MOHUTOPUHT
yectuuya Tpeba ga ce obas/ba M TOKOM cMMynaumje npoueca. 3a 30Hy knace A
Tpeba pa ce ob6e3benn TakBa yyecTasniocT MOHUTOPUHIa U oarosapajyha
3anpeMmnHa y3opka, Aa Mory aa ce obyxsaTe CBe MHTEpPBEHLUMUje, Nposia3Hu
aorahaju n 6uno KakBo noropwame cMcTemMa, Kao U akTMBUpare anapma 3a
npekopayemwe ynosopasajyhux numura. Npuxsat/bMBo je Aa, Kaga je npouec
nymera y TOKY, HMje yBek Moryhe gokasaTn HUCKe HMBOE YecTuua BennvnHe =
5,0 um Ha MecTy nywema 360r cTBapara YecTuua Uan Kansbmua u3 camor
rnpounssoaa.

10. 3a 30HY Kknace B npenopy4yyje ce cnnyaH CUCTEM MOHUTOPUHIa, Maaa
y4yecTanocT y3opkoBarba Moxe aa byae Mawa. 3Hayaj MOHUTOPUHIa 4YecTuua je



oapeheH edpekTuBHOWhY pa3saBajarba n3Mehy 30He knace A 1 knace B. 3a 30Hy
knace B Tpeba aa ce o6e3bean TakBa yuecTtasnocT MOHUTOPUHIA W oarosapajyha
3anpeMmnHa y3opkKa, Aa MoXe aa ce obyxBaTu CBaka NMpoMeHa HMBOA
KOHTaMuHaumje 1 noroplatbe CUCTEMA, KAao U aKTUBUpPaAHE anapMa 3a
npekopavemwe ynosopasajyhux nummTa.

11. CuctemMn 3a MOHUTOPUHI YecTuua Yy Basayxy MOry Aa YMHe He3aBUCHU
6pojaun yecTuua; Mpexa cekBeHUMjanHo AOCTYNHMX MecTa Y30pKOBaHa
noeBesaHMx NoMohy pa3BoaHMKa Ha jeaaH 6pojay yectuua; nnm KombuHauymja osa
ABa cuctema. N3abpaHu cuctem mopa aa 6yae oarosapajyhu 3a BenmumHy
yecTuua Koja ce npaTtu. Kaga ce Kopucte farbUHCKW CUCTEMU Y30pPKOBama,
AY>XXUWHa upeBa M NpevyHuK 6Mno Koje KpuBMHE Yy LpeBy Mopa Aa ce y3Mme y 063up
y KOHTeKCTy rybutaka yectuua y upesy. lNpunnkom nsbopa cuctema 3a
MOHUTOPUHI Tpeba aa ce y3Mme y 0631Mp CBaku puM3MK KOjuU NoTUYe o4 MaTepujana
KOju ce KopucTe y NpoOM3BOAHMM onepaumjama, Ha npuMep Matepujanm Koju
cagpixe Xuse opraHmsme unun paaunodapmaueyTuke.

12. KonnumHa y3opka 3a notpebe MOHUTOpUHra KopuwhereM ayToMaTU30BaHNX
cucTeMa 06MYHO 3aBuCK o4 6p3MHE y30pKoBakba Tor cucteMa. Huje HeonxoaHo
[la 3arnpeMuHa y3eTor y3opka byae McTa Kao 3anpeMuHa kopuwheHa 3a 3BaHUYHY
Knacudbukaumnjy umctmux coba n ypehaja 3a uncT Basayx.

13. ¥ 30Hama knace A u B, oa U3y3eTHOr 3Hayaja je MOHUTOPUHI KOHLUEeHTpauuje
yectmua BenmumHe = 5,0 um, Kao BaxaH anaT 3a paHO OTKpuBaHe OTKasa
cuctema. lNMospemeHo nosehare 6poja yectnua BenmunHe = 5,0 um Moxe aa
6yae naxHo 36or enekTpoHcke 6yke, CBETNOCTU, CAy4YajHOCTN UTA. MehyTum,
Y3aCTOMHN WKW PeAOBHU pe3ynTaTh HUCKUX HMBOA KOHLUEHTpauuje oBMx vyectuua
yKa3syjy Ha Moryhy KOHTaMuHauujy Kojy je Heonxo4HO nctpaxntmn. OBaksmu
cfiyyajeBm MOry ga ykasyjy Ha nodeTtak oTkas3mBara HVAC cuctema, onpemMe 3a
nyHere, UM Ha NowWwy Npakcy TOKOM CKianawa M nojelasaHa onpeMe v
PYTUHCKMX onepauuja.

14. MakcumanaH 6poj yectuua HaBeaeH y Tabenun 3a ,Cctarbe MupoBara” Tpeba
[a ce AOCTUIrHe HAaKOH KpaTKor nepuoaa usMeHe sasayxa (,ucnmpara”) Koje
n3Hocu 15-20 MmHyTa (NpenopyyeHa BpeaHOCT) Nocse 3aBplueTka npoueca, 6es
npucycTea onepartepa.

15. MoHuTopuHr y 3oHama C n D knace y ,Ctamwy Yy paay” Tpeba ga ce spwn y
cknajy ca npuHuMnuMma ynpas/batba pU3NKOM KBanuTeTa. 3axTesu u
yno3opasajyhun/akumoHn nMmMnuTin 3aBucCe o4 npupoae onepaumja Koje ce
obassbajy, anu Tpeba fa ce AOCTUrHe NpenopyyeHu nepuoj ,ucnmpama”.

16. OcTanun napamMeTpu Kao WTO Cy TeMrnepaTtypa 1 penaTuBHa BNAXXHOCT 3aBuce
o4 npupoze npoussoaa u onepaumja koje ce nspoge. OHM He Tpeba aa yTuuy Ha
AedunHuncaHe ctaHgapae ducrohe.

17. MNpumepun onepaunja Koje ce BpLie y pasMynMTUM Knacama yncrtohe gatm cy y
Tabenun (Takohe, Bnaetn n Tauke 28. n 35).



3a Nnpou3BoAe KOju ce CTepu/ivily Ha Kpajy npoueca
Knaca
(BnpeTn Tauke 28-30)
A MNyHwere NponsBoaa, Y3 HeyobnyajeHu pusnk
C NMpunpema pacTtBopa, Y3 HeyobuyajeHn pusunk. Nymweme
npoussoaa
D Npunpema pacTBopa U KOMMNOHeHaTa 3a cnegehe nymwene
Knaca 3a acenTu4yHe nocrynke (Buaetm tauke 31-35)
A AcenTnyHa npunpeMa v nykwere
C Mpunpema pacTeopa 3a dunTpaunjy
D PykoBat-€ KOMMNOHEHTaMa HAaKOH npama

18. Kaga ce o6aBsbajy acenTuyHM npouecu, Tpeba Aa ce BpLn y4ecTao
MOHUTOPUHI Y3 yrnoTpeby MeToAa Kao LUTO Cy: TasfloXHE Mso4ye, BOTYMETPUjCKO
Y30pKOBake Ba3sayxa, Kao M y3uMatrbe y30paka ca noBplumHa (Hnp. 6pucesu u
KOHTaKTHe nfoye). MeToae y30pKoBara Koje ce KOpUCTe Yy ,CTaky Yy paay” He
Tpeba Aa HapyliaBajy 3alTUTY NpocTopa. Pesyntatm MOHUTOPUHIra 06aBE3HO
Tpeba Aa ce pasMoTpe Npu nperneay AoKyMeHTauunje o NpousBoArU cepuje, Kako
61 ce 0A06pUI0 HEHO NyLITare y NPOMeT. MOHUTOPUHT NOBPLUMHA U 0CO6/ba
Tpeba Aa ce cnpoBeae HaKoH M3BpLUEHA KPUTUUYHMX Npoueca. MoTpe6Ho je
CMpoBOAMTU A0AATHU MUKPOBMONOLIKM MOHUTOPUHI U BaH NPOU3BOAHOI NpoLeca,
HMNp. Nocne Banuaauunje cuctema, unwhera U caHuTUsauuje.

19. Y cnepehoj Tabenu aatu cy npenopydeHn MTMMUTU 3a MUKPOBMONOLLKA
NCMUTMBaHbA YNCTUX NMPOCTOpa Y ,CTakby Yy paay”.

npenopy4yeHn IMMUTU MUKPO6GHONowwKe KOHTaMMHauuje (a)
y30paK TanoxHe nnaove KOHTaKTHe nsove ;;T(;astlue

knaca | Ba3fyxa (npeyHunk 90 mm) | (npeyHunk 55 mm) c anijy’
cfu/ms3 cfu/4 caTa (b) cfu/nnoya cfu/pyKaBuLa

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -

HarnomeHe:

a) paTe cy cpear-e BpeaHOCTW.

6) nojeanHaydHe TanoXHe njo4ye Mory 6UTKU M3noxeHe Mare og 4 caTta.



20. 3a MOHUTOPUHI YecTnua N MMKpPOBMONOLKN MOHUTOPUHI Tpeba aa ce
ycnoctase ogrosapajyhu ynosopasajyhu v akumoHu nummtu. CtaHaapaHuMm
onepaTMBHUM npoueaypama Tpeba aa ce nponuwy KopekTMBHE Mepe 3a
cny4yajeBe npekopayera 0BMX 1MMUTA.

TexHonorunja nsonaropa

21. Kopuwhere TexHonorunje nsonatopa y uuby MUHUMU3ALMNjE MHTEPBEHLUM]E
JbyAN Y NPOU3BOAHUM MPOCTOPUMA, MOXe Aa AoBeAe A0 3HAa4YajHOr CMarema
pu3nKa o4 MMKpObMONOLLKE KOHTaMMHaLM]e U3 OKpYXera Npom3Boaa Koju ce
nspahyjy acentnyHo. NMocTojn Benmku 6poj pasnmumTux TUnoBa mUsonaTtopa u
ypehaja 3a npeHoc, 0o4HOCHO TpaHcdep, Y U U3 nsonatopa. 13onatop n Heroso
HenocpeaHo oKpyXere Tpeba aa 6yay AM3ajHMpaHM Tako Aa ce y CBakoj o4 OBUX
30Ha nocTmxe oarosapajyhu ksanuteT Basayxa. M3onatopu ce npase o
pasIMuNTUX MaTepujana, Koju Cy BULLE UNN Make NOAJSIOXHU NyLary U
nponywTary. Ypehaju 3a npeHoc, 0AHOCHO TpaHcdep, Mory aa byay pasnuumTuy,
0, OHWUX Ca jeAHUM WU ABOCTPYKWMM BpaTtuMa A0 NOTMNYHO 3aTBOPEHUX CUCTEMa Y
uMjeMm cacTtaBy NOCTOje MexaHU3MKM cTepunnsauuje.

22. MNpeHoc, 0o4HOCHO TpaHcdep MaTepujana M3 nsonaTtopa U y nsonaTop je jeaaH
04 HajBehux NoTeHuujanHUx n3Bopa KoHTaMMHaumje. FeHepanHo, NpocTop
yHyTap usonartopa je nokanusoBaHa 30Ha 3a ob6aB/barbe BUCOKOPU3NYHNX
onepauwuja, Maga ce npuxesaTa Aa y pagHOM NMpPoOCTOpY KOA CBUX TUMNOBA
n3osiaTopa He Mopa Aa NocToju NaMMHapHM NPOTOK BasAyxa.

23. Knaca unctohe Basayxa Koja ce 3axTeBa 3@ HEMOCPEAHO OKpYXXer-e 3aBUCU
0/, AM3ajHa n3onaTtopa U kerose npuMmeHe. Yncroha Basayxa y HenocpeaHom
OKpYy>Xery nsonatopa Tpeba fa ce KOHTpPOAMLE, a KOA4 acenTUYHOr npoLueca oHa
Tpeba na 6yae Hajmawe D knace.

24. N3onaTopu MOry [la Ce KOPUCTE TeK HAaKOH crnpoBeAeHe oaroBapajyhe
Banuaaumje. Banvaaumja Tpeba na o6yxBaTu cBe KpUTUMUHE dakTope
N30/1aTOpPCKe TEXHOJIOrnje, Ha NpUMEp, KBANIMTET Basayxa yHyTap U U3BaH
nsonatopa, caHMTM3aumMjy usonatopa, Npouec NpeHoca u MHTErpuTeT U3onaTtopa.

25. MoHuTOopuHr Tpeba aa ce obaBsba pyTUHCKKU 1 Tpeba aa obyxBaTun 4ecTo
NCNMTUBakLe NPONYyCT/bUBOCTM M30s1aTOpa U CUCTEMA pyKaBuua y cacTtaBy
nsonartopa.

TexHonorunja popmupama/nymwera/3atanama

26. Ypehaju 3a dpopMmumparbe/nymweme/3atanakbe Cy HAMEeHCKU Hanpas/beHe
MallMHe, Y KOjUMa ce TOKOM jeaHOr KOHTUHYUpaHor npoueca dopMmmpa KOHTejHep
o4 TepMonaacTUYHOr rpaHynaTta, NyHn u oHaa 3atana, noMohy jeaHe aytoMaTtcke
MawmnHe. OnpemMa 3a popMupare/nyrwere/3atanarbe Koja ce KOpUcTu 3a
acenTu4yaH NOCTynaK NpousBoAHe U Koja uMa edukacaH ,BasaywHu Tyw” A
knace yncrtohe, Moxe Aa ce MHCTanupa y npocTtopy HajMarwe C knace yuctohe,
noa ycnoBOM Aa Ce KOPWUCTK 3awTuTHa ogeha nponucaHa 3a knacy A/B. Y ,cTamwy
MUpoBaHa” okpyxeme Tpeba aa 3a40BO/baBa NIMMUTE 3@ XMBE N HEXUBE



yectuue, a y TOKy paja camo JinMuTe 3a xuse yectmue. Onpemy 3a
dopmuparbe/nyrere/3aTanabe Koja ce KOpUcTu 3a n3paay npoussoaa Koju ce
TEPMUIHO CTepunuwy, Tpeba MHCTanupaTn y OKpyXemwy Koju je HajMawe D knace
yncrtohe.

27. 36or oBe cneumnjanHe TexHonoruje, nocebHy naxmwy Tpeba obpatntn
HajMame Ha cnepehe:

- AM3ajH 1 KBanudukaunjy onpeme,

- BanmMpauujy n NoHOB/LUBOCT unwhera ,Ha nuuy mecta” (CIP) n ctepunusauuje
~Ha nuuy mecta” (SIP),

— YCNI0OBE OKpY>Xeha YMCTOr NpoCTopa Y KOMe je onpemMa CMelTeHa,
- 06yKy n obnayeme ocobsba,

— CBE WHTEpBEHUMje Ha KPpUTUYHMM AenoBUMa onpemMe, ykby4dyjyhu n acentmyHo
MOHTUPaHE Npe NnoyeTka nyHema.

NMpounsBoAK KOju ce CTepunuUluy Ha Kpajy npoueca

28. Kako 61 pusmk og Mmkpoburonowke n yeCcTMyHe KOHTaMmMHaumje 6Mo Husak,
npunpemMa KOMMNOHEHTU U BehnHe npoussoaa NOroAHMX 3a huntTpaunjy um
cTepunusaunjy, Tpeba aa ce obassba y NpocTopy HajMawe knace D. Kaga 3a
Npoun3BoA NOCTOjU BUCOK MK HeyobuuajeH pm3nk o4 Mmkpobuonolike
KOHTamMuHaumje (HNp. Kaga NpomM3BoA aKTUBHO MOTMNOMaxXe pacTt
MUKpOOpraHM3aMa, Kaja Mopa Ayro Aa ce 4yyBa npe crepuniunsaumje, nnm Kaga
npounssoa Huje moryhe npomMssBoAnTM Y NOTAYHOCTM Y 3aTBOPEHUM CyA0BUMA),
npunpema Tpeba aa ce Bpwun y npocrtopy knace C.

29. Nymere NpoM3BoAa Koju ce CTepUnuLLy Ha Kpajy npoueca Npou3BOAHE,
Tpeba Aa ce ob6aB/ba Yy OKpyXemy HajMare knace C.

30. Kaga je npom3Boa M3noxeH HeyobuyajeHoM pusnky o KoHTamuHauuje ms
OKpYy>XeHa, Ha NpuMep 3aTo WTO ce Nnywere obaB/ba CNOpo UK Kaja
KOHTejHepu/6ounLe 3a Nnyrere MMajy WUpOoKo rpao uaun Kaga je notpebHo aga
6yay U3N0XeHN yTuuajy OKpyXXewa AyXe 04 HEKOSIMKO CeKYHAM Npe 3aTBapama,
nyrwere Tpeba Aa ce BpwM y NpOCTOpY Knace A, y OKpyXemwy Koje ogrosapa
HajMare knacu C. lNpunpema U Nnywerwe MacTn, KpeMa, cycrneHsnja u emynamja
no npasuny Tpeba aga ce obaBsba y npoctopy knace C npe 3aBpLiHe, O4HOCHO
TepMUHAlIHE CTepunnsauuje.

AcenTu4yHa npunpemMma

31. Nocne npawa, KOMNOHeHTaMa Tpeba Aa ce pyKyje y oKpyxXemy Koje je
HajMame knace D. PykoBawe CTEpUSIHMM MOMIa3HUM MaTepujanmma u
KOMMOHEHTaMa, OCMM aKO KaCHMje TOKOM Npou3BoaH-e MoANexy crepunmsaunjm
nnn dunTpaumnjn Kpo3 duntepe Koju 3aapxaBajy MMKpoopraHmame, Tpeba aa ce
obaBsba y NpocTopy knace A, ca oKpyXeweM knace B.



32. Npunpema pacTBopa Koju ce ctepunHo duntpupajy TokoM npoueca, Tpeba aa
ce BpwM y npocTtopy knace C, a YKOIUKO ce He BpLUKM cTepuniHa duntpaumja,
npunpemMa matepujana v npomssoga Tpeba aa ce BpwM y NpocTopy knace A, ca
OKpYyXeHeM Knace B.

33. PykoBame 1 Nywere acenTUYHO NpunpeMsbeHnx npomssoaa Tpeba aa ce
BPLUM Y NPOCTOPY Kace A, ca OKpyXeweM kace B.

34. lNpe 3aBpLUeTKa 3aTBapatba, NPEHOC AEIMMUYHO 3aTBOPEHMX KOHTEjHEPA, KAao
WTO je cny4aj koa nmodunmsaumje, Tpeba aa ce obass/ba y NpocTopy Knace A, ca
OKpYXeHeM Kknace B, unn y noTnyHo 3aTBOPEHMM TauHaMa 3a NPeHOC Yy NpoCTopy
Knace B.

35. MNpunpemy n nymwere CTEPUIHUX MacTuU, Kpema, CyCreH3nja u emynsuja
Tpeba BpWNTK Yy NPOCTOPY Kface A, ca OKpyxereM knace B, kaga je npoussoa
N3N0XeH yTnuajy ambujeHTanHux ycrioBa, a He noanexe HakHaaHoj dunTpauunju.

Ocobme

36. Y unctum npoctopmuma Tpeba aa 6yae npmucytaH camMo MMHMUManaH 6poj ocoba;
LWTO je nocebHO Ba)HO Y TOKY acenTUYyHor npoueca. MHcnekunje n KoHTpone
Tpeba obas/baTtu WTO je Moryhe aasbe n3BaH YNCTUX NPOCTOpaA.

37. CBo ocobrbe (YK/byuyjyhu 1 OHO 3aayXeHo 3a unwhere n ogpxkaBare) Koje
paau y oBUM npoctopumMa Tpeba penoBHO obyyaBaTM O CBUM BaXXHMM acrnekTuMma
6MTHUM 3a MCnpaBHY NPOM3BOAHY CTEPUIHMX Npom3Boaa. OBa obyka Tpeba aa
06yxBaTu MU XUTUjeHy, Kao N OCHOBHe enemeHTe MUKpobuonormje. Kaga cnos/bHO
ocobsbe, Koje HMje Npowno TakBy 0b6yKy, Tpeba yBeCTM y YMCT NpocTop (HNp.
YyroBOpHM n3Bohaum HEKMX pafoBa UM peaoBHOM oAp)KaBakba), NOCE6HY naxky
Tpeba NOCBETUTM ynyTCTBMMA KOja UM ce Aajy n HbMXOBOM Haa30py.

38. Ocobrbe Koje paau ca MaTepujasnioM o TKMBA XUBOTUHCKOI NMopeksa um
KyNnTypaMa MMKpoOpraHu3ama, pasinymTuM ofl OHUX KOju ce KopucTe y Tekyhoj
NpounsBoArbM, He Tpeba Za yna3u y NPocTope y KojuMa ce Npou3BoAe CTEPUITHM
Npon3BOAN, OCUM aKo Ce CMpOBOJE PUrOpPO3HE M jacHO AeduUHUCaAHe npoueaype
ynacka.

39. Bucoku ctaHaapav nudHe xurujeHe v ynctohe cy seoma 6utHn. Ocobrby,
YK/bYYEHOM Yy MPOn3BOAHY CTEPUNTHUX Npou3Boaa, Tpeba aatn ynyTcTBa Aa
npujaBe CBaKoO CTake KOje MoXe Aa AoBeae A0 pacunama Benukor 6poja nnum
pasIMYNTUX BPCTa KOHTaMUHaHaHTa; noTpebHun cy nepmoanyHu 34paBCTBEHMU
nperneau 3a Takea ctarba. OarosopHa ocoba 3a cTepuniHy npomssoawy Tpeba aa
npenysme oarosapajyhe mepe y Besn ocobsba Koje Moxe aga npeacrassba
HenpumepeHy MMKPOOBMONOLLKY ONacHOCT.

40. Py4yHu caToBu, WIMNUHKA N HaKUT He Tpeba aa ce HOce y YNCTUM NpoCTopuMa.

41. MNpecBnayemwe n npame Tpeba aa ce obasba y ckiagy ca NMCaHOM
rnpouenypoMm Koja je yCTaHOBJ/bEHa Tako Aa Cé MUHUMU3UPa KOHTaMUHauuja



oaehe Koja ce HOCK Yy YMCTOM MPOCTOPY MM NPEHOLLEHE KOHTAMUHAHATAa Y YncTe
npocTope.

42. Opeha u weH kBanuteT Tpeba ga oarosapajy npouecy 1 Knacu ymcrohe
pagHor npoctopa. Ucty Tpeba HocuTn Tako ga npousso 6yae 3awTtuheH og
KOHTaMunHauuje.

43. Onuc oaehe Koja je 3axTeBaHa 3a CBaKy Knacy:

- Knaca D: Koca un kag je To npuMeH/buBO 6paga Tpeba aa cy nokpuseHn. Tpeba
Aa ce Hoce 3awTuTHa oaeha n ogroeapajyha obyha wnu Hasysuun. Tpeba
npeaysetn oarosapajyhe mepe kako 6u ce nsberna 6mMno Kakea KoHTaMnuHaumja
YMCTOr MPOCTOpa U3 Cnosballke CpeaunHe.

- Knaca C: Koca n kapg je To npuMeHs/bnBo 6paaa n 6pkosun tpeba aa 6yay
nokpmseHn. Tpeba na ce Hocm 3aWITUTHA oaeha 13 jeaHor nnun ABa aena, Koja je
CKyn/beHa Ha 3rno6oBMMa, M Ca BUCOKMM OKOBPATHMKOM, Kao u oarosapajyha
obyha nnn Hasysumu. Ca 3awTtmnTHe oaehe n obyhe npakTn4yHo He Tpeba Aa
oTnagajy BNakHa Unm 4yecTtumue.

- Knaca A/B: Kanysbaya Tpeba y noTnyHOCTM Aa NOKpMBaA KOCY U Kaa je To
npuMeH/bMBO 6paay n 6pkose; Tpeba je yByhu y okOBpaTHUK odena; Macka 3a
nuue Tpeba ga ce HoCK Kako bu ce cnpeunno pacnpwmBame Karsbuua. Tpeba aa
ce Hoce oaroBapajyhe ctepunncaHe rymMeHe uam nnactuyHe pykKaBuLe Koje HUCY
nocyTe NyAepoM, Kao un ctepunmcaHa nnm gesnHdunkosaHa obyha. Horasuue
naHTanoHa Tpeba na 6yny yesydeHe y obyhy, a pykasu ogehe y pykasuue.
3awTuTtHa oaeha npakTMyHO He Tpeba Aa odaje BnakHa unu yectuue, n Tpeba aa
3a4pXn YyecTuue ca Tena.

44. Y npocTopuje 3a npecBnavere Koje soge y npocrtopuje knace ynctohe B n C
He Tpeba yHocuTu ogehy Koja ce HOCM Hanosby. 3a CBAKOr pajHWKa KOju ynasu y
npoctop knace A/B, Tpeba na ce o6e3bean 4nMcTo, CTEpUIHO (CTEPUIMCAHO UK
Ha oarosapajyhn HauMH CaHUTM30BAHO) 3aWITUTHO OAE/I0 3a CBAKM ya3ak.
Pykasuue Tpeba peaoBHO Aa ce ae3mHpUKyjy TOKOM paga. Macke n pykasuue
Tpeba Aa ce Mewajy HajMame Npu CBAaKOM Yyrlacky.

45. Opeha 3a uncte npocrtope Tpeba Aa ce nepe U HOMe ce NOCTyrna Ha Takas
Ha4YMH [a Ce He CKYM/bajy A0AaTHWM KOHTaMWHAHTU KOjU KacHMje Mory aa ce
pacunajy y npoctop. OBe pagre Tpeba aa ce Bplie y cknagy ca nmMcaHum
npoueaypamMa. NoxesbHO je Aa NOCTOje oA4BOjeHe nepuoHuLEe 3a 3alWTUTHY oaehy
3a 4yuncTe npocTtope. HeagekBaTHO NocTynawe ca ogehom owTtehyje BnakHa um
nosehaBa pu3nK o4 pacunama vyecrmua.

MpocTopuje

46. Y 4nNCTUM NpOCTOpMMa CBE M3NI0XKeHe nosplmnHe Tpeba aa 6yay rnaTtke,
HenponycHe 1 6e3 NyKoTMHa Kako 6u ce pacmnare Uan HaKyn/bake vyectmua
WU MUKPOOpraHm3amMa MMHUMU3MPAOo M Kako 6u ce omoryhuna rnoHoB/beHA
npuMeHa cpeacTaBa 3a ynwhere n aeanHdekunjy, TaMo rae ce OHM KOpUCTe.



47. [a 6u ce cMamMN0 HaKyr/bake npawmHe n ga 6m ce onakwano ynwheme,
He Tpeba aa noctoje yaybsbewa Koja ce He MOry YNCTUTKU, @ NPUCYCTBO
n3bounHa, nonunua, opmapa n npmbopa Tpeba aa 6yae MmmHmmanHo. Bpata Tpeba
Aa byay Tako AM3ajHMpaHa Tako Aa ce u3berny yaybrbema Koja ce He Mory
OYUCTUTU; U3 TOI pasnora Cy KJiM3Ha BpaTa HemnoxesbHa.

48. CnywTeHe TaBaHuLUe Tpeba Aa 6yay NoTnyHO 3aTBOPEHE Kako He 61 Aowno
10 KOHTaMUHauMje 13 NpocTopa M3Hag HuxX.

49. LleBn, KaHann n apyrun Boaosu Tpeba Aa 6yay Tako MHCTaIMPaHU Aa Ce He
cTBapajy yaybrbera, He3anTMBEHN OTBOPU M MOBPLUMHE KOjE Ce TELKO YUCTE.

50. CnmnBHMum n oasoaun y npoctopuma knace A/B y kojuma ce obassba
acenTuyaH NocTynak NpovM3BoAHE HUCY A03BO/bEHU. Y APYrMM NpoCTOpMUMa
n3mehy mMawmnHe uam CnMBHMKa M oaBoaa Tpeba Aa nocToju Ba3AyLWHN Npekus
KOju pasaBaja oABOAHY LeB 1 o4BoA4. Y UncTUM cobama HmxKe knace ynctohe
Tpeba nocTtaBUTM NogHe oABOAE ca Mokaonuem uam 6ecnoBpaTHUM CUCTEMOM 3a
BOAY Kako 6u ce cnpeunno Bpahare Te4YHOCTH.

51. MpocTopuje 3a npecBnavemwe Tpeba Aa Cy HanpaB/beHE Kao BasAyLWHU
NpoNyCHMLUM KOjU ce KopucTe Tako aa o0b6e3behyjy dpusnuky pasaBojeHocCT
pasnuunTmx dasa npecsnadera M Tako Aa ce KOHTaMMHauuja 3awTutHe oaehe
MWUKpPOOpraHM3MmuMa m yectmyama MmHuMmnanpa. Tpeba nx edekTmBHO ,mcnmpaTtm”
dunTpupaHmm BasagyxoM. MNMocneama dasa NnpocTopa 3a npecsnadere Tpeba, y
CTakby MUpoBaka, Aa byae ncte knace yncrtohe Kao n Nnpocropuja y Kojy Taj
npocTop BoAun. NoHekaa je noXesbHO Aa NocToje oaBojeHe npocTtopuje 3a
npecenavyere Npu ynacky m nsnacky n3 4uctmx npocropa. Ypehaju 3a npambe
pYKy, yrnaBHoM, Tpeba fa nocrtoje camo y npBoj dpa3um npocropuja 3a
npecenaveme y ob6jekry.

52. He Tpeba aa ce ucrospemMeHo oTBapajy ob6oje BpaTa Ba3AyLIHOr NPONYyCHMKA.
Tpeba noctaButn cuctem mehycobHor 6nokuparba (interlock system) nnn cuctem
BU3yenHOr 1U/Mnm 3By4YHOr yno3opera, Kako 6u ce cnpeunno oTBapame BuLle 04
jeAHuX BpaTa y UCTOM TPEHYTKY.

53. Josoa duntpupaHor Basayxa Tpeba aa ogpxasa HaanpuTMcak U NpoTOK
Basjyxa y O4HOCY Ha OKOJIHE MPOCTOpe HMXe Krace Yynctohe noa CBMM pagHuM
ycnoBuMma, u tpeba edekTnBHO aa ,mcnmpa” npoctop. lNoeBesaHe npocTtopuje
pas3nnMunTmnx knaca ymcrtohe tpeba ga nmajy pasnuky y nputucky og 10-15
paskala (npenopy4yeHe BpeaHocTn). MNMocebHy naxmwy Tpeba obpaTnTh 3aWUTUTU
30He HajBeher pu3uka, O4HOCHO rae Cy Npou3Bo4 WU YUCTE KOMIMOHEHTE Koje
[0Na3e y KOHTAKT ca Npou3BOAOM M3JI0XXEHWU YTULAjy HENOCPEAHOr OKPYXeHa.
BpojHe npenopyke y Be3n ca A40BOAOM Basayxa u gudepeHumnjaiHnuM nputuCKOM
Mory ce MoandUKOBaTM TaMo rae je Heonxo4HO Aa ce 3a4pXXe nojeanHu
MaTepujasim Kao WTO Cy NaToreHn, BUCOKO TOKCUYHU, PAaNOAKTUBHU WU
MaTtepujanum, 0O4HOCHO NPOU3BOAM Ca XUBUM BUpyCMMa unun baktepunjama. 3a Heke
onepauuje moxe aa 6yae Heonxo4HO Aa Cce U3BPLUM AeKOHTaMuHauuja npocrtopa
M TpeTMaH Ba3AyXxa KOju uU3nasu n3 YMCTor npocropa.



54. Tpeba pa ce gokaxe ga moaen npoToKa BasgyXa He npeacTaB/ba PU3KK 04
KOHTaMunHauuje, Hnp. Tpeba BOANTM payyHa Aa ce ocurypa Aa ce npoToKoM
BasAyxa He npeHoce YyecTuue Koje HacTajy oa ocobsrba, onepaumja nam MaluHa,
y 30HY Beher pu3uka no Nnpoun3BoA.

55. Tpeba pa ce o6e3beam cuctem ynosopera Koju ykasyje Ha rpewky y 4oBoay
Basayxa. MHAnkaTopu pasnuke nputmncaka tpeba ga 6yay nocras/beHn nsmehy
NpocTopa y KOjuMa Cy Te pasfnuke BaxHe. OBe pasnuke nputucaka tpeba
penoBHO Aa ce 3anucyjy Win AOKYMEHTYjY Ha HeKM APYrv HauuH.

Onpema

56. TpaHcnopTHa Tpaka He Tpeba Aa nNposiasu Kpo3 nperpaay u3mehy npocropa
knace A unun B 1 Npon3BoAHOr NPOCTOpa HWMXE Knace Yynctohe Basgyxa, OCUM ako
ce Tpaka CTaJIHO cTepunuwie (HNp. y TYHeNny 3a cTepunnsaunjy).

57. Konuko roa je To moryhe, onpema, TexHuuke nHctanaumje, ypehaju n npmubop
Tpeba ga 6yay Tako AM3ajHUPAHM N MHCTaNMpaHM Aa NoCTynak oap)XaBarba U
nonpaBkKe MOry Aa ce BpLle U3BaH YMCTOr NpocTopa. YKOAUKO je noTpebHa
cTepunusaunja, Tpeba je n3BpLWNTN HAKOH KOMMETHOr MOHOBHOI MOHTUpPaHa,
Kaa roa je To moryhe.

58. Kapa ce ogpxxaBarbe onpeme obaB/ba YHyTap YMCTOr MpoCcTopa, Taj NpocTop
Tpeba pa 6yae ounwheH, ne3aMHPUKOBAH WU/UNK CTEpPUNUCAH, Kako je
oaroesapajyhe, npe NOHOBHOI 3ano4Ynkatba NPOM3BOAHE, aKO CY 3aXTeBaHM
cTaHaapAan unctohe u/Mnmn acenTUYHU YCNOBM TOKOM aKTUBHOCTU OApXKaBaHa
onpeme HapyLUeHW.

59. MocTpojera 3a TpeTMaH 1 cucTem 3a aucTpmbyumnjy soae Tpeba aa 6yay Tako
AV3ajHMpaHn, Hanpas/beHN N oapXxaBaHu Aa obesbene noysaaH M3Bop Boae
oarosapajyher ksanuteta. OHM He Tpeba Aa paae v3BaH AM3ajHUpaHOr
KanauyuteTa. Boaa 3a nmekuunje Tpeba ga ce nponsBoamn, CKIAAUWTU U
AnCcTpmnbympa Ha Ha4YnH KOju cnpeyasa pacT MMKpOOpraHu3ama, Ha npumep, y3
CTasHy umpKynaumjy Ha Temnepatypu usHag 70° C.

60. Cea onpeMa Kao LWTOo Cy CTepuimn3aTtopu, CUCTEMU 3a BEHTUIALN]Y U
dunTpupare Basayxa, duntepu 3a Basnyx M racose, NoCTpojera 3a TpeTMaH
BOAe, NPOU3BOAHY, CKIaauWTewe U ANCTpubyumnjy soae, Tpeba pa ce
Ba/IMAMPAjy M oapxaBajy npeMa niaHy; huxoBa NoHoBHa yrnoTpeba Tpeba na
6yne onobpeHa.

CaHutnsaumja

61. CaHutTmnzaumja y 4Ynctmm npocrtopmma je og nocebHe BaxxHOCTU. Yuwhere
Tpeba pga ce obaBn y cknagy ca nmcaHmm nporpamuMa. Kaga ce kopucre
Ae3nHdeKkunoHa cpeactea, Tpeba KopucTuTh Buwe of jeaHe Bpcte. MOHUTOPUHI
Tpeba cnpoBOAUTU peflOBHO KakKo bu ce OTKpUO pa3Boj pe3nCTeHTHMUX COojeBa.

62. Mukpobuonowka yncroha aesamHdEKLNOHNX cpeacTaBa U aAeTeplLieHaTa Tpeba
Aa ce npatu; pasbnaxeHe pactBope Tpeba ApxaTu y NpeTxoaHo ovnwheHmnm



KOHTejHepuMa u Tpeba X CKNaguLITUTM CaMo Y OKBUPY AedUHUCAHOT
BPEMEHCKOI Mepnoaa, 0CMM aKo Cy CTepunncanun. [leamHdeKkumoHa cpeacTtea m
AEeTepLIeHTN Koju ce Kopucte y npoctopmma knace A un B Tpeba npe ynoTtpebe aa
6yay ctepunHu.

63. 3a cMarere MMKpObunosowke KOHTaMUHaumMje Ha HeAOCTYNMHUM MecTMMa
Moxe aa byae o4 KOpUCTU dyMuraumja YMcTux npocropa.

NMpou3BoaHM NpoLuec

64. Mepe npeaoCcTpoXHoCTn Tpeba aa ce npeays3My Kako 6u ce MMHMMU3Mpana
KOHTaMuHaumja TOKOM CBUX mpoLleca, ykbydyjyhu u dase npe ctepunusaumnje.

65. MaTepujanu 1 npoussoan MMkpobuonoLwkor nopekna He Tpeba aa ce
npou3BoAe WUau NyHe y NpocTopMMa Koju ce KOpUCTe 3a Npoun3BOAHY APYrux
nekosa, MehyTuM, BakuuHe o4 MPTBUX OpraHusama, uam ekctpaktn bakrepuija,
nocne nHakTmeaumje, Mory ga ce nyHe y MCTuM npou3BOAHMM NPOCTOPUMa Kao U
APYrY CTEPUITHU JIEKOBMN.

66. Banugauuja acentuyHor npoueca Tpeba Aa yK/byum TeCT cuMmynauuje
npoueca y3 Kopuwheme XpaH/bme nognore (media fill). N36op xpaH/bmse
noanore Tpeba Aa ce 3acHMBa Ha papMaueyTckoM 061Ky npom3Boaa, Kao u
CeNneKTUBHOCTUN, BUCTPUHU, KOHLEHTPaLUMjU U NOrOAHOCTM 3a CTepunumsaumjy came
XpaH/buee noasore.

67. TecTt cumynaumje npoueca Tpeba, y wro je moryhe Behoj mepu, aa
noapaxasa pyTUHCKM acenTuyaH nocTynak npom3Boame U Aa obyxBaTun cee
KpUTUYHE KOpaKe KOoju NOTOM cneae y npom3soarun. Takohe, Tpeba aa ce y3my y
0631p pasnnunTe nHTepBeHuMje 3a Koje ce 3Ha Aa ce gorahajy TOKOM penoBHe
npon3BoAHe, Kao U CUTyaumnje Hajroper ciaydaja.

68. TecT cMmynaunje npoueca Tpeba 06aBMTN Kao NOYETHY/NHULMNjaNHY
Ba/inJaunjy Ha Tpu y3acTornHa 3a4oBosbaBajyha Tecta cumynauuje no CMeHu m
NOHaB/baTW ra y geduHUCaHMM NHTepBaamMMa, Kao U HAKOH CBaKe 3HayajHe
n3meHe HVAC cuctema, onpeme, npoueca u bpoja cMeHa. YobuuajeHo, TecT
cuMmynaumje Tpeba NOHOBUTU ABa NyTa rogvwte rno CMeHU U npolecy.

69. bpoj KOHTejHepa HanyHkeHnx noasorom Tpeba aa éyae agoBosbaH Aa omoryhu
Ba/baHy npoueHy. 3a Mane cepuje, 6poj KOHTejHepa HanyHweHUX Noaa0romM Tpeba
Aa byae HajMame jeaHak BeMUMHKU cepuje npomssoaa. Linmb Tecta Tpeba aa
6yne Hyna pacta, u Tpeba y3etn y 063mp u cnegehe:

- Kaga ce nyHu mamwe og 5000 KoHTejHepa, He cMe Aa ce NOoKa)ke KOHTaMuHauuja
HW Yy jeAHOM KOHTejHepy;

- kapa ce nyHn 5000-10000 koHTejHepa:

a) jeaHa (1) koHTaMMHMpaHa jeanHuua Tpeba aa byae npegMeT uctpare,
YK/byuyjyhu pasmaTparbe noHas/bakba TeCTa cuMMmynauuje;



6) ase (2) KOHTaMUHUpaHe jeanHULE NpeacTaB/bajy pasnor 3a pesanngaunjy ys
ncTpary.

- Kaga ce nyHu smwe o 10000 kKoHTejHepa:
a) jeaHa (1) KoHTaMuHMpaHa jeamHuua Tpeba aa 6yae npegMeTt ucrpare;

6) aABe (2) KOHTaMUHUPaHe jeanHuLe NpeacTaB/bajy pasnor 3a pesanvaauujy ys
ncrpary.

70. 3a 6Mno KOjy BENNUYMHY Cepuje, MOBpPEMEHA NojaBa KOHTaMUHaumje Moxe aa
yKa3yje Ha HM3aK HMBO KOHTaMuHauuje Kojy Tpeba uctpaxumtu. Ictpara nojase
KOHTaMuHaumje sehux pasmepa Tpeba ga obyxsatn n moryhu ytmuaj Ha
obesbehere CTepMNHOCTM Ccepuja Koje Cy npomsseaeHe oA nocneamer ycnewHo
obass/beHor Tecta cumynaumje (media fill).

71. Tpeba pga ce Boan pavyHa ga 61Mno kKoja Bannagaunja He yrposm came
npouece.

72. MNMoTpebHo je na ce Bpwn peaoBaH MOHUTOPUHI U3BOpa BOAE, OnMpeMe 3a
TpeTMaH BoAae u npepaheHe BoAe, HA XeMUJCKY U BMONOLLKY KOHTaMUHaunjy, v
Kaa je To ogroeapajyhe, Ha eHaoTokcuHe. Tpeba aa ce vyBajy 3anucum ca
pe3yntatMMa MOHUTOPUHIa U Mepama Koje Cy npeaysere.

73. AKTMBHOCTM Y YNCTMM NMpPOCTOpUMa, nNocebHo Kaaa Cy acenTUYHW NOCTYynum y
ToKy, Tpeba cBeCcTn Ha MMHUMYM, a KpeTare ocobsba Tpeba aa byae
KOHTpOMcaHo 1 agedunHncaHo, kako bu ce nsberno nosehaHo pacmnare yectmua
N opraHusama ycnen npesenunke akTMBHOCTU. AMbujeHTanHa Temnepartypa u
BNnara He Tpeba aa 6yay HenpujaTHO BUCOKe, 360r npupoae oaehe Koja ce HOCK.

74. Mukpobuonouwka KOHTaMMHauunja nonasHmMx matepujana Tpeba na éyane
MuHUManHa. Cneundukaumje Tpeba aa obyxsaTajy n 3axTeBe 3a MUKPOHMONOLLKMK
KBanuTeT Kaga je notpeba 3a TMM yTBphHeHa TOKOM MOHUTOPUHTra.

75. TpncycTBO KOHTEjHEpPa M MaTepujana Koju Cy CKJSIOHM CTBapaky BjlakaHa
Tpeba pga ce cBege Ha MUHUMYM Yy YUCTUM NpPOCTOpUMa.

76. I'pe je npuMeHbMBO, Tpeba aa ce npenysMy Mepe ga ce MMHUMU3Mpa
yecTMYyHa KOHTaMUHauMja KpajHer nponssona.

77. KomMnoHeHTaMa, KOHTejHepuMa n onpeMoM Tpeba, nocne 3aBpLluHOr Ynwhema,
[a ce pyKyje Tako Aa He aohe A0 HhUXOoBe NOHOBHE KOHTaMuHauuje.

78. BpeMeHCcku nepuoa nsMehy npamwa v cylwewa n ctepunmsanmje KOMMNOHEHTH,
KOHTEjHEepa v onpeMme, Kao U n3Mehy nxose ctepunusaumje n ynotpebe tpeba
CBECTU Ha MMHUMYM K Tpeba fa ce NoCTaBu BPEMEHCKO OrpaHunyere
oaroesapajyhe 3a ycnose cknaguwrera.

79. BpeMeHCcku nepuoa naMehy noyetka npunpeMe pactesopa U Herose
cTepunusaunje nnn puntpaumje Kpos duntep Koju 3aapxasa MMKpPOOpPraHmsMe
Tpeba cBecTn Ha MMHUMYM. Tpeba Aa ce yCTaHOBM MakCUManHO AO3BO/bLEHO



BpeMe 3a CBaku npoussoa, MMajyhu y Buay Heros cactaB U NponmncaH HauuH
cKnaguvwTena.

80. NMpeTxoaHo 6uonowko ontepehewe Tpeba aa ce npaTtu nNpe crepunmnsauunije.
Tpeba na nocroje paaHu IMMUTKU 38 MUKPOBMONOLLKY KOHTaMUHaUKnjy HenocpeaHo
npe crepunmsaumje, Koju cy BesaHu 3a epnKacHOCT MeToAe Koja ce KOPUCTHU.
Ncnntmnearme npetxoaHor 6uonowkor ontepehera Tpeba Aa ce n3Bplmn Ha CBUM
cepujaMa, Kako OHUX KOju Cy Npom3BeAeHU acenTUYHUM NOCTYMNKOM, TaKo U
3aBpLWHO, OAHOCHO TEPMUHANHO CTEpUINCAaHMX Npou3Boaa. Kaga cy noctaB/beHU
npeTepaHn napameTpu ctepunmsaumnje (overkill) 3a nponssoae Koju ce
CTepunuLy Ha Kpajy npoueca, 03BO/beHO je npahere npeTxoaHor 6uonoLwkor
ontepehemwa y oarosapajyhum, aeduHncaHmMm nHTepsanmMa. Y cnydajy
napaMeTapcKor nywTama cepuja, npeTxoaHo 6nonowko ontepehere Tpeba aa
ce UCnuTyje Ha CBakoj cepujn U cMaTpa ce NpoLecHOM KOHTPOJIoM. ae je
npumepeHo, Tpeba Aa ce npaT HMBO eHAOTOKCHHA. CBe pacTBope, a NocebHo
napeHTepanHe pacTsope Benuke 3anpemmHe (MHdY3noHn pacteopu), Tpeba
NponycTUTN Kpo3 punTep Koju 3agpxaBa MUKPOOpPraHn3Me, a Koju je, YKOIuKo je
mMoryhe, nocTaB/beH HENOCPEAHO Mpe NyHEeHa.

81. KoMnoHeHTe, KOHTejHepe, onpeMy n apyru npmbop Koju cy HEONXoaAHU y
YMCTOM MPOCTOPY Yy KOM ce obaBsba acenTUYHU NocTynak, Tpeba aa éyay
cTepunumcaHm n npebayeHn y npocTop Kpo3 npona3sHe cTtepuamsaTope Koju cy
MOTMNYHO 3aTBOPEHU Y 3UAY, WU HEKUM APYTrMUM MOCTYMNKOM KOjUM Ce NMOCTUXeE
NCTU LB cripeyaBama KOHTaMnHaumje. Heszanamsuem racosu Tpeba aa ce
nponycTe Kpo3 puntepe Koju 3aap)aBajy MMKpoOOpraHu3Me.

82. EcdpmkacHOCT cBake HOBe npoueaype Tpeba aa ce Banuaupa, a Bannaauujy
Tpeba NoTBpAUTU Y NNIaHUPAHUM UHTEpPBaNMMa, Koju ce oapehyjy Ha oCHOBY
NCTOPUjCKMX NofaTaka WK Kaaa ce U3BpLUe 3HayajHe NpoMeHe y npouecy, un
Ha onpeMu.

Crepunmsaumja

83. Csu cTepunnsaunonmn npouecu tTpeba aa ce sanungupajy. lNocebHy naxmy
Tpeba obpaTnUTN Kaga ycBojeHa MeToha CTepunnsaumje Koja ce npuMmemyje Huje
onucaHa y Baxxehem mnsgarwy EBponcke papmakoneje, unm Kaga ce KOpuctu 3a
npoun3Boj Koju Hunje obnyaH BoaeHU nnun yrbaHu pacteop. Kaa rog je To moryhe,
CTepunmnsauunja TonnoToM je Mmetoaa msbopa. Y cBakoM cnyyajy, metoaa
cTepununsaunje mopa 6MTK y carnacHoOCTM ca A03BOJIOM 3@ NPOU3BOAHY U
[03BOJIOM 3a CTaB/bake SIeKa y NpoMer.

84. Npe npuMeHe 6uno Kor NoCTynka crepunmnlaunje Tpeba aa ce nokaxe
HeroBa NOrogHoOCT 3a ogpeheHn NpousBoa U ePUKACHOCT Y NOCTU3aHY XESbEeHUX
yCnoBa cTtepunmsaumje y cBakoM geny 6mno Kor tmna tTepeta nogBprHyTor
npouecy, n To GU3NYKNUM MepernMa U BUONOLWKNM MHANMKATOpUMa, Kaj je To
NpUMeH/bUBO. BannaHoCT nocTynka crepunmsaumje Tpeba ga ce norspam y
NponucaHuUM MHTepBasMMa, a HajMame jeaaHnyT roaullrbe, Kao U Kaja ce



M3BpLUE 3Ha4YajHe n3MeHe Ha onpeMmu. NoTpebHo je aa ce vysBajy 3anmMcm 0 OBUM
pesynraTtuma.

85. [la 6u cTtepunmnsaumnja buna edekTmBHa, KOMNJETaH MaTepujan Mopa Aa ce
noABprHe 3axTeBaHOM TPeTMaHy M Npouecy, WTO MOXe Aa ce NMOCTUrHe
oarosapajyhum ausajHoM npoueca.

86. Tpeba Aa ce ycnocrase BanmanpaHe NnosuLMOHE LIEME TEPETA 3a CBe
CTepun3aLmMoHe npouece.

87. Kao goaatHy MeToay MOHUTOpPUHIa ctepunusaumnje Tpeba paamoTpuTm
ynotpeby buonowknx nHavkatopa. OHM Tpeba aa ce dyBajy n KOpUCTe y CKnaay
ca ynyTCcTBOM npoussohaya, a HhUX0B KBaJIUTET Aa ce npoBepaBa NMO3MTUBHOM
KOHTpPO/IOM. AKO ce KopucTte 6MonoLWwKn nHankatopu, Tpeba Aa ce npenysmy
CTpore Mepe ornpesa ga ce nsberHe npeHowemne MUKpobMonoLwke KoHTaMuHauumje
ca HUX.

88. Tpeba ga nocToje jaCHM HauMHK pa3nMKoBarba NPoOM3BoAa KOju Ccy
CTepuncaHn o4 OHMX Koju Hucy. CBaka Koprna, TauHa unu Apyrm Hocau
npoussoaa unu matepmjana Tpeba na 6yae jacHo obenexeH Ha3nBOM
mMaTepujana, 6pojem cepuje n Ha3HaAKOM Aa fn je unn Huje ctepunncad. Kag je
NnpUMeHnBO, MOy Ce KOPUCTUTU MHAMKATOPU Kao LWTO Cy Tpake 3a ayTokiase, Aa
ce 03Hauu ga nn je nnn Huje cepuja (Mnn noacepmja) npowna npouec
cTepunumsaumje, anm OHM HUCY NMOy34aH NoKasaTesb Aa je uena cepuja/wapxa
cTepwunHa.

89. 3anucu o ctepunusaumjn Tpeba Aa NocToje 3a CBaku LUUKIYC cTepunmnsauuje.
OHu Tpeba aa 6yay oaobpeHn Kao cacTaBHM Ae0 Npoueaype 3a nylTake cepuje
Neka y npomer.

Crepunmsaumnja TONJ1I0TOM

90. 3a cBaku UMKNyC CTepunmsaunje Tonsaotom Tpeba aa ce obesbeam 3anuc y
dopMn gnjarpama y dyHKUMjU BpeMe/TeMnepaTypa ca AOBO/bHO BE/IMKUM
onceroMm, unu nomohy gpyre ageksaTHe onpeme ogrosapajyhe TayHoCcTu 1
npeunsHocTun. lNosununje TeMnepaTypHUX COHAMN KOje ce KOPUCTe 3a KOHTPOSy
n/vnu 3annucuBame Tpeba oapeamMTy TOKOM Banunagauunje, n Kaza je NnpuMeHs/bUBO,
Tpeba nx NpoBepuTM y OAHOCY Ha APYry HE3aBUCHY TeMnepaTypHYy COHAY
CMeLTeHY Y UCTK NMos1oxXaj.

91. Takohe, Mory fa ce KOpUCTe U XeMUjCKN Unn BUONOLLKN NHANKATOPWU, anun He
YyMeCcTO (OU3NYKOI Meper-a.

92. Mopa pa ce omoryhu noBO/bHO BpeMeHa Aa Leo TepeT AOCTUrHe 3axTeBaHy
TemnepaTtypy, Npe Hero WTo 3ano4yHe Mepere BpeMeHa cTtepuninsaumje. To Bpeme
ce Mopa oapeauTy NocebHO 3a CBaKW TUMN TepeTa Koju ce cTepuninlie.

93. HakoH ¢a3e BUCOKe TeMnepaType uuKayca crepunmsaumje Tonnotom, Tpeba
[a ce npeay3My Mepe 3a crnpevaBarbe KOHTaMMHaumje cTepuancaHor matepujana
TOKOM xnahema. CBaka TEYHOCT MM rac 3a xnahere Koju Aonasmn y KOHTaKT ca



nponsBoaoM Tpeba Aa ce ctepunnuie, OCUM ako Ce AOKaXKe Aa CBaKM KOHTejHep
KOju uypu Hehe 6UTK oaobpeH 3a aasby ynoTpeby.

Crepunusaumja ,,B1aXKHOM TONJIOTOM"”

94. 3a npahere npoueca Tpeba MepuUTn U TeMNepaTypy n NpuUTuUcak. KOHTpOaHM
WHCTPYMEHTM Cy NO NpaBuly HE3aBUCHU 04 MHCTPyMeHaTa 3a npahemwe u
6enexere anjarpama. Kaga ce Kopucrte aytoMaTCKm CUCTEMU 3@ KOHTPOJY U
MOHWUTOPWUHI Y OBY CBPXY, OHM Tpeba aa 6yay BannampaHu kako 6u ce
06e36eanno ga cy 3a40BO/bEHN 3aXTEBU 3@ KpUTUYHE npouece. Nopemehaje y
cucTemy m umknycy tTpeba na perucrtpyje cam cuctem u tpeba aa 6yay yodeHu oa
CcTpaHe onepaTepa. OunTtaBame He3aBUCHOr MHAMKATOpa TeMmnepaTtype Tpeba aa
Ce PYTMHCKM NMpoBepasa y 04HOCY Ha rpadumkoH 3abenexeH TOKOM nepuoaa
cTepunusaumje. 3a ctepunmsaTope KOju umajy ApeHaxy Ha AHY KOMOpe, MoXe
6uTn NoTpebHo aa ce 6enexun TemnepaTtypa U y TOj NO3MLMjN TOKOM Tpajarba
cTepunusaumje. Kaga Kao Aeo uukiyca nocrtoju Bakyym dasa Ha komopu Tpeba
4YecTo CNpoBOAUTU UCMUTUBAHE Ha ,TECT Lypera”.

95. MNpeamete koje Tpeba cTtepmnmcaT, OCUM NpPomM3Boaa Y 3aTBOPEHUM
KOHTejHepuMma, Tpeba ymoTaTh y MaTepujan Koju omoryhasa yknarwame Basayxa
M npoanpame nape, asaun 1 cnpedaBare NOHOBHE KOHTaMMHaumje nocne
ctepunusaumnje. Ceu genosu Tepeta Tpeba aa 6yay y KOHTaKTy ca areHcoM 3a
cTepununsaunjy Ha 3axTeBaHOj TeMnepaTypu U TOKOM 3axXTeBaHOI BPEMEHCKOr
nepvoaa.

96. Tpeba BoAUTM padyHa Aa ce o6e36eam Aa je napa Koja ce KOpUcTu 3a
cTepunusaumjy oaroeapajyher kBanuTeTa 1 a He CaapXu aauTUBe Y Mepu Koja
61 Morna y3pokoBaTu KOHTaMUHaLMjy NpousBoaa Uin ornpeMe.

Crtepunmsaumja CyBoM TOMNJIOTOM

97. NocTynak Koju ce Kopuctn Tpeba aa obyxsaTu UMpKynaumujy Basayxa y
KOMOPW N ofpXXaBakbe NO3UTUBHOI NpUTUCKa Aa 6u ce cnpeumno ynasak
HecTepunHor Basayxa. CaB yna3sHu Basayx Mopa Aa nponasu Kpos HEPA dwuntep.
AKO je HaMmepa fa ce YK/IOHe U NMporeHn oBMM NOCTYNKOM, Kao Aeo Banugauuje
Tpeba pa ce KOpUCTU TeCT usasosa y3 Kopuwherwe eHA0TOKCMHA, OAHOCHO TecT
onTtepehera eHAOTOKCUMHUMA.

Crepunusaumja spaderbem

98. Ctepunusaumnja 3pavyerem ce yriaBHoM KOpPUCTU 3a CTepuinsauunjy
MaTepwujana n Npom3Boda KOju Cy OCET/bUBU HA TOMIOTY. MHOIMM JIEKOBU N HEKU
MaTepujaam 3a NnakoBaHe Cy OCET/bMBM Ha 3payere, TakKo Aa je oBa MeToAa
[03BO/bEHA CaMO y ClyyajeBMMa Kaja je ekcnepuMeHTanHo notepheHo aa Hehe
MMaTW WTETaH yTULUAj Ha NPOM3BOA. YNTPaBUOJIETHO 3payere rno rnpasuay Huje
npuxsaT/buBa MeToda cTepunmsauuje.

99. TokOoM nocTynka cTtepunmlauunje Tpeba na ce Mmepu no3a 3padewa. Y Ty
CcBpXy, Tpeba fa ce KopucTe MHANKATOP AO3MMETPU HEe3aBUCHO 04 A03e Koja ce
KOpPUCTU, @ KOjU NMpuKasyjy KBaHTUTAaTUBHO Mepere A03e 3payera Kojy je caM



npounssoa npummo. [losmmetpe Tpeba NOCTaBUTM y TEPET CTepuansaTopa y
A0BO/bHOM 6pojy M foBo/bHO 6113y, Kako 6u ce obesbeanno ga je pommerap
yBeK y oncery 3padera. Kaga ce kopucTe nnacTMyHM A03UMETPU, OHU Tpeba aa
Ce KOpUCTEe y OKBMPY BPEMEHCKOI Nnepuoaa iuxoBe kannbpaunje. AncopbaHuuje
Ao3umMeTpa Tpeba aa ce ounTajy Y KpaTKOM poKY HaKOH M3narakba 3pademby.

100. Bnonowkn MHANKATOPM MOry Aa Ce KOpPUCTe Kao AoAAaTHa KOHTpona.

101. Npu Banmaaumjn Tpeba aa ce carnega ytuuaj pasnumka y ryCTMHM nakoBama
npoussoaa npwu crepunmsaunju.

102. YnyTcTBa 3a pyKkoBare MaTepujanmma Tpeba aa cnpeye Melame o3pavyeHnx
N Heo3payeHux maTepujana. uckosu y 60ju oceT/bMBOj Ha 3padere Tpeba aa ce
KOpMCTe Ha CBaKOM NakoBamwy Aa 6u ce pasnukoBana rnakoBara Koja cy
noABPrHyTa 3payery 04 OHMUX KOja HUCY.

103. YKynHa Ao3a 3pavera Tpeba Aa ce NpuMeHn y oKBMpY yHanpea oapeheHor
BPEMEHCKOr UHTepBana.

Crepunmsaumja eTuieH OKCMAOM

104. OBy MeToay Tpeba KOpUCTUTU CaMO Kaja HUjeaHa Apyra MeToaa Huje
npuMernBa. TOKkoOM Banuaaumje Tpeba AokasaTn Aa HeEMa WITETHOr yTuuaja Ha
npov3BoA U Aa Cy YC/I0BU M BpeMe A03BOS/bEHO 3a ocnobahame o4 raca TakBu Aa
CHWXaBajy KONM4YNHY nNpeocTanor raca v npoaykaTta peakuuje Ao aedUHUCaHnxX
npuxBaT/bUBUX rpaHMUa 3a oapeheHy BpCTy Npou3Boda wan matepujana.

105. mnpekTaH KOHTaKT uamehy raca n hennja MMkpoopraHmsama je og
CYLWTUHCKOr 3Ha4vaja; Tpeba Aa ce npeay3My Mepe onpesa Kako 6u ce nsberno
NpUCYCTBO OpraHu3ama Koju ce Mory Hahu y matepujany, Kao WTO Cy KpuUcTanum
Wnu cyeu npoteuHu. MNMpupoaa n KonnymMHa Matepujana 3a nakoBawe MOry 3HaTHO
Aa yTuyy Ha npouec.

106. lMNpe nanarara racy, matepujane Tpeba 4OBECTM Ha ypaBHOTEXEHE YC/I0BE Y
rnorneny Bnare n TemrnepaTtype 3axTeBaHe 3a noctynak. Bpeme koje je 3a 1o
noTpebHo Tpeba aa ce ypaBHOTEXM Yy O4HOCY Ha noTpeby aa ce BpemMe npe
cTepununsaunje ceege Ha MUHUMYM.

107. CBaku cTtepunmsaumoHn unmknyc Tpeba aa ce npatm nomohy oarosapajyhumx
buonowknx nHankaTopa, y3 ynotpeby oarosapajyher 6poja komaga 3a
TecTupare pacnopeheHnx no Tepety. JobmnjeHn nogaum ynmHe cactaBHU Aeo
AOOKyMeHTaumje o cepuju.

108. 3a cBaku cTepuansaunonmn umknyc tpeba ga ce Boge 3arnmcu 0 YKYnHOM
BpeMeHy Koje je noTpebHo aa ce cnposefe UMKAYC, O NPUTUCKY, TeMNepaTypu u
B/1a3M y caM0j KOMOpPW TOKOM MNpoueca, 0 KOHUEeHTpauujn raca, Kao n 0 YKYMNHO]j
nckopuwheHoj KonnumHm raca. Nputmncak n TemnepaTtypa Tpeba na ce 6enexe
TOKOM Uenor uyuknyca Ha gujarpamy. OBM 3anmMcu YMHe cactaBHM Aeo EBnaeHumnje
O NpoOM3BOAHMU Cepuje neka.



109. HakoH cTepununsauunje, Tepet Tpeba 4yyBaT Ha KOHTPOSIMCAH HauuH, Y
yCnoBMMa TakBe BeHTUNaumje koja he omoryhutn ga ce npeoctanu rac u
NPOAYKTM peakuuje cMarbe Ha aedurHmncaHm HMBoO. OBaj NnocTynak Tpeba aa byae
BaIMAMpPaH.

duntpaumja MeAMLMHCKUX NPOU3BOAA KOjU He MOry Aia ce CcTepwuauily y
c¢mHanHOM NnakoBamwy

110. dunTtpaumja ce He cMaTpa AOBO/LHOM Kaja je cTepunmsaunja y puHanHoM
nakosamwy Moryha. lNpegHoOCT ce aaje cTepunmsaunjn napom. YKOJMKO NpOn3BOA
He MoXe aa ce ctepunuule y dUHaANIHOM KOHTEjHepY, pacTBOpU UKW TEYHOCTU
Mory Aaa ce duntpupajy y npeTxo4HO CTEPUINCAH KOHTEjHEpP KPO3 CTEPUSTHU
punTep HOMMHaNHe BenuunHe nopa oa 0,22 MUKpoHa (UK Make), NN Kpo3
punTep Koju nMa HajMare eKkBUBaNeHTHe 0cobuHe 3aapkaBama
MUKpoopraHusama. TakeBu puntepu Mory aa yknoHe sehuHy 6aktepuja v nnecHu,
ann He 1 CBe BUpYyce n Mukponnasme. Tpeba aa ce pasmMoTpu MoryhHocT aa ce
npouec dunTpaumje y n3BecHoj Mepu AOMNYHU TPETMaHOM TOM/I0TOM.

111. 360r noTeHUuMjanHMX AoAATHUX pU3nKa metoae duntpauunje y nopehemy ca
oCcTanuM MeTodama CTepunmsaumje, npenopydyje ce goaatHa puntpaumja, Kpo3
ApYyrn cTtepununcaH gunatep Koju 3aap)KaBa MUMKPOOPraHM3Me, HernocpeaHo npe
nyrerba. 3aBpLUHY CTepUnHy duntpaumnjy Tpeba obasmutu wTo je moryhe 6nnxe
MeCTy Ha KOM Ce BpLUWN NyHEeHe.

112. duntepun Tpeba aa 6yay TakBMX KapaKTepUCTMKa Aa OTNylwTamwe BlakaHa
6yae MUHMMaIHO.

113. UHTerputeT cTepunmncaHor duntepa Tpeba Aa ce nposepu npe ynotpebe, u
noTBpAM HenocpeaHo nocne ynotpebe nomohy oarosapajyhux metoaa, Kao WTo
cy ,bubble point” (Tauka n3bujarba Mmexypuha), Tect audysmnje, nnm Tect
CMarera NpuTucka. Bpeme koje je notpebHo aa ce dumnTpmpa nosHaTta
3anpeMunHa bulk pacTeBopa u pasnuka nputncaka Ha duntepy Tpeba ga ce ogpeae
y TOKYy Banumpaumje, a buno Kakea 3HayajHa pasnmka o4 Tora TOKOM pefoBHe
npounssoare, Tpeba aa ce 3abenexun n nctpaxu. Pesyntatu osmx nposepa Tpeba
na byay cacrasHu aeo EBnageHunje o npoussoamun cepuje neka. NHTerputeTt
KPpUTUYHUX pmnTepa 3a racose M Basayx Tpeba ga ce noTepam HakoH ynoTtpebe.
NHTerputeT octanux duntepa Tpeba aa ce norephyje y oarosapajyhum
WHTepBasnMa.

114. Nctn duntep He Tpeba Aa ce KOpUCTU AyXe 04 jeAHOr pagHOor AaHa, OCUM
aKo je TakBa ynotpeba BanunanpaHa.

115. ®untep He Tpeba Aa yTnye Ha NPoOM3BOA TaKO LITO U3 Hera yknamwa
cacTojke Wian Tako WTo ocnobaha cyncraHue y Hwera.

duHanmsaumja crepwiHMx npoumsBoaa

116. JennMn4HO 3aTBOpeHe bounue ca NnponsBoaoM 3a nmodunmsauunjy Tpeba aa
6yay y ycnoBmMa knace A CBe BpeMe 0K Ce 4yen y NOTNYHOCTU HE YTUCHE Y
6ounue.



117. KoHTejHepu Tpeba aa ce 3aTBapajy y ckiagy ca ogrosapajyhum,
BanMampaHuMm metogama. KoHTejHepu Koju ce 3aTBapajy 3atanareM, Hrp.
CTakNeHe unun nnactudHe amnyne, Tpeba aa ce noasprHy 100%-THOM
UCNUTMBaKY MHTErpmuTeTa. NHTErpuTeT y3opaka Apyrux BpcTta KOHTejHepa Tpeba
KOHTpONMcaTu y cknagy ca ogrosapajyhoM npoueaypom.

118. CucrteM 3aTBaparba KOHTEjHEpPA KOA4 aCcenTUYHO HanyweHnx 6ounua Huje
NOTMYHO LEeNOBUT AOK Ce He NpUYBPCTE U afnyMUHUjyMCKe Kanuue Ha 6ounue ca
yenoM. M3 Tor pasnora anyMmHujymcke kanuue tpeba na ce npuyBpcTe WTO je
npe moryhe HakoH yTUCKMBaha 4yena y 6ounue.

119. Kako MalwurHa 3a npuyspwhmBare Kanvua Moxe Aa CTBapa 3HavajHy
KONIMUYMHY HEXMBUX YecTuua, oHa Tpeba aa 6yae nocrtaB/beHa Ha OABOjEHOM
MecTy ca obezbeheHnm ogrosapajyhmm nssnavereMm Basayxa.

120. MoHTMparbe 1 3aTBapare Kanuua Ha 6oumue Moxe aa ce obaBrba Kao
acenTUYHKM NOCTynak KopuwheweM CTepuincaHe Kanuue nnm Kao YMCT npouec
M3BaH acenTuU4He 30He. Y OBOM APYroM C/y4ajy, A0 HanywTama 30He Yy Kojoj ce
obaBs/ba acenTnyaH noctynak 6oumnue Tpeba aa 6yay 3awTtnheHe y ycnosuma
knace A, ogHocHo 6ouunue ca yenom Tpeba aa ce 3aWwTUTE AOBOAOM Ba3sayxa
knace uncrtohe A fo npuuspwhueara Kanuua.

121. bouunue Kopa KOjux yen HeaocTaje, unu HMje Aobpo nocraesbeH Tpeba aa ce
oabaue npe npuuspwhuBama kanuua. Kaga je ko4 nosmumje 3aTBaparba Kanuvua
HeonxoAHa UHTepBeHUMja onepaTtepa, Tpeba aa ce obezbenn oarosapajyha
TexHonoruja kako 6u ce cnpeymo aMpekTaH KOHTaKT ca 6oumuama um
MUHUMM3Mpana MMKpobuonowka KoMTaMmHauunja.

122. bapujepe koje orpaHunyaBajy npuctyn (RABS) v nsonatopu Mory ga ébyay
KOpUCHK 3a obe3behumBare 3axTeBaHMX yCN0OBa U MUHUMKU3AUMjy ANPEKTHUX
WHTepBEeHUMja onepaTepa TOKOM 3aTBapama 6oumua Kanuuama.

123. KoHTejHepu Koju ce 3aTanajy noa BakyymMoMm Tpeba ga ce ucnutajy Ha
oAp)XaBawe BaKyyMa HakoH oarosapajyher, npeTxogHo oapeheHor BpeMeHCcKor
nepvoaa.

124. HanyweHe KOHTejHepe napeHTepanHux npomssoaa Tpeba nHanBuayanHo
npoeBepaBaTu Ha YeCTUYHY KOHTaMWUHauUWjy win Ha apyre Hepgoctatke. Kapa ce
nposepa obassba BM3yenHo, Tpeba Aa ce cnposoamn noj NorogHUM u
KOHTPOJINCaHMM YC/I0BMMa OCBET/beHA U no3aanHe. OnepaTtepu Koju obasrbajy
nposepy Tpeba ga 6yay noaBprHyTHM pefOBHUM NperneavMma Buaa, ca Haodapuma
aKo ux Hoce n Tpeba nm oMoryhmutn yecte nayse TOKOM nposepe. Kaga ce
KOpUCTe apyre MeTtoae nposepe, oHe Tpeba aa 6yay BanuampaHe, a paj onpeme
Tpeba nposepaBaTu y npeTxoaHo yTBpheHuM nHtepsanmma. Tpeba ga nocroje
3anncu ca pesynrtaTtuMma.

KoHTpona kBanurtera



125. TecT CTepuUnHOCTM KOjU Ce BpLIM Ha rOTOBOM npoussoay Tpeba nocMaTpaTtu
CaMO Kao nocneiry y HU3Y KOHTPOSHUX Mepa, noMohy Kojux ce obesbehyje
CcTepunHocT. TecT Tpeba aa 6yae BannanpaH 3a CBaku nojeaMHavaH npoumsBoa.

126. Y cnyyajeBmMa Kaga je oaobpeHo napaMeTapcKko nylwTake cepuje, nocebHa
naxxwa Tpeba ga ce obpaTtu Ha Banngaumjy 1 MOHUTOPUHT LLeNOKYNHOr
NpOM3BOAHOI Mpoueca.

127. Y30pum Koju Cy y3eTu 3a TeCT cTepunHocTu Tpeba aa éyay
penpeseHTaTUBHW 3a Ueny cepujy, anu nocebHo Tpeba aa obyxsBaTe n y3opke
OHUX AeNnoBa cepuje Koju ce cMaTpajy Hajpu3nyHUIUM Yy norneny KoHTaMuHauuje,
HOp:

a) 3a Npou3BoAe KOju Cy NyHeHW acenTudHo, y3opun Tpeba aa obyxsaTte u
KOHTEejHepe HanyHeHe Ha NOYEeTKY M Ha Kpajy CBake cepuje M HaKOH CBUX
3HayajHUX UHTEepBeHUHUja,

6) nnn 3a Npomn3BoAe KOju Cy CTEPUNIMCAHWN TOMIOTOM Y KOHTAKTHUM
KOHTejHepuMa (YHYTpalHeM nakoBamwy), Tpeba aa ce yamy y 063mp ysopum us
rnoTeHuujasaHo HajxnagHWjux nenosa TepeTa.

AHEKC 2 NMPON3BOAMHA BENOJTOWLKNX AKTUBHUX CYNCTAHUN U JIEKOBA KON
CE KOPUCTE Y XYMAHOJ MEANLIMHN

Moapy4je npuMmeHe

MeToae Koje ce KOpucTe y Npon3Boatby BUONMOWKUX aKTUBHUX CYNCTaHLM U
neKoBa npeactaB/bajy KpuTudaH akTop 3a npunpemy oarosapajyhe
perynatopHe KOHTpone. buonowke akTMBHE CYNnCcTaHUe U NeKoBMU HajBehnM
AEenoM Mory aa ce aeduHULWY Ha OCHOBY NMOCTyNaka tuxoBe npomnssoare. OBaj
aHeKC Aaje cMepHULe 3a CBE aKTMBHE CYMNCTaHLUE U NNIEKOBE KOju ce aeduUHULY
Kao bnonowku.

OBaj aHeKc je noaesbeH y ABa Agena:

a) Aeo A caapXu gogaTtHe CMepHMLUe 3a Npou3BoAHy BMONOLWKNX aKTUBHUX
CyncTaHuM n nekosa, o4 KOHTposie n3sBopa ceMeHa n 6aHke henuja go
dbuHanunsauunje n Tectmpama;

b) neo b cagpxun gogaTHe cMepHUUe 3a ogpeheHe TMnose BUONMOWKNX aKTUBHUX
CYMnCTaHuu v fekosa.

3ajenHO Ca jow HEeKOJIMKO aHeKCa, 0Baj aHeKC Aaje CMepHuue Koje AonyHasajy
Mpeu n Apyrn neo cMepHuue aobpe nponssohauke npakce. Y oKBUpy OBOr
aHeKkca rnocToje ABa acnekTa:

a) asa npounsBoaHEe — 3a 6MONOLWKE aKTUBHE CYyrnCTaHue A0 ¢da3e HenocpeaHo
rnpe HbUxoBe CTepunsaumnje npuMersyje ce [ipyrm 4eo cMepHuue, 40K Cy
CMepHuLe 3a gasbe Kopake y Npom3Boatbn 6MONOoWKUX ekosa gate y NpBom
Aeny cMepHuue;



6) BpCTa npom3Boaa — OBaj aHEKC Aaje CMepHuLUe 3a YNTaB HU3 J1IeKOBa KOju cy
nedunHUCcaHn Kao 6MoNoLWKHU.

OBa ABa acnekTa Ccy npukasaHa y Tabenun 1. Tpeba HanoMeHyTH Aa je oBa Tabena
CaMo UNycTpaTMBHa M Aa He npukasyje npeumsaH obmm oBor aHekca. Takohe,
Tpeba y3etn y 063up aa ce, y cknagy ca ogrosapajyhom tabenom y [ipyrom geny
CMepHuLUe, HMBO 3axTeBa Aobpe npousBohauke npakce nosehaBa o4 paHUX Ka
KacHUjuM ¢aszama nNpomsBoaHe BNOMOLWKNX aKTUBHUX CYNCTaHUKN, aau ce yBeK
Tpeba npuap>xasaTn npuHumna gobpe npomssohayke npakce. YK/byuynBame
HEeKUX paHux (asa NpoM3BOAHE Y OKBUPE OBOI aHeKca He 3Hauu aa he Te dase
na 6yay npeoMeT pyTUHCKE MHCMNEKUMje HaaNnexXHUX opraHa.

AHTMBMOTULUN HUCY AedUHMCaAHM Kao BMONOLWKKM NekoBn, MehyTuMm, Kaga ce
npuMemyjy 6monowke ase NnponsBoaHE MOry Aa Ce KOpUCTe CMepHULEe 0BOr
aHeKca. cCMepHuue 3a fiekoBe gobujeHe U3 ppakumMoHUCcaHe KpBM UK niasMe
XyMaHoOr nopeksna aate cy y AHekcy 14, a 3a HeTpaHcreHe 6usbHe nekose y
AHekcy 7.

Y HeKMM c/lydyajeBMMa Ce Ha Nosia3He MaTepujane npuMemnyjy Apyrm nponucu:

a) 3a Tkuea u henuje Koje ce KOpuUcTe 3a MHAYCTPUJCKY NPOU3BOAHY JIEKOBA:
npuMmemyje ce Anpektmnea 2004/23/EC 3a ycnocTaB/batbe CTaHAapAa 3a KBanuTteT
n 6e36eaHOCT 3a AOHMpare, HabaBKy, TecTUpame, NPoOM3BOAHY, YyBame,
cknaguuwTere u auctpubyumjy XxymaHor Tkuea n henuja, ook ce JupekTtmea
2006/17/EC npuMerbyje caMo Ha AOHMpare, HabaBKy M TeCTupare XyMaHor
Tknea u henuja. Takea Tknea u henunje nocrajy 6MoNoLWKM akTUBHE CyncTaHLue 3a
HEKONMKO BpCTa 6MONOLWKMX fieKoBa (MHXEHEPUHr), Kaja ce npuMemyje Jobpa
npounssohauka npakca n Apyrm npornnucu 3a J1IeKoBe;

6) Kaga ce KpB UM KOMMOHEHTE KPBW KOPUCTE Kao Moja3Hn MaTepujan 3a
npoun3BoAHY NekoBa 3a HanpeaHy Tepanujy, Aupektnea 2002/98/EC nponucyje
CTaHAaapAe keBanuteTta u 6e36eaHOCTM 3a NpUKyN/bake, TeCTMpare, MPOU3BOAHY,
cknaguuwTere u guctpubyumjy Kpem 1 KOMNOHEHaTa KpBM XyMaHOr nopeka, Kao
n usmeHe n gonyHe Aupektmee 2001/83/EC n octane anpektmee Koje Nponucyjy
TEXHMYKE 3aXTeBE 3a cefiekumjy AaBanaua v NpuKyn/bame N TeCTMpare KpBu m
KOMMOHEeHaTa KpBMu.

L) Ha npousBoary U KOHTPOJY FEHETCKN MoANMUKOBAHMX OpraHM3aMa
npuMemyjy ce HaunoHanHu nponucun. Y cknagy ca Aupektnsom 2009/41/EC
yCrnocTtas/bajy ce n ogpxaBajy nsonauuvja v oarosapajyhe 3awTtmntHe mMepe y
objekTMa y KOjuMa ce pyKyje reHeTCKn MmoandurKoBaHMM MUKpoOOpraHmM3Mmma. 3a
yCrocTaB/bake U oap)xasamwe ogropapajyher Hneoa éuonowke 6e3begHocTun
npuMeryjy ce HaunoHaHK NponucK Koju He Tpeba fa 6yay y CynpoTHOCTU ca
3axTeBnMa fobpe npomssohauke npakce.

Tvn n NMpumepn | MpuMeHa aHeKca Ha NPoOU3BOAHE Kopake je

nopeksio npousBoaa | OCEHYEHa CMBO
MaTtepujan
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9 Bupetu ogesbak b1 3a 06.1aCT Ha KOjy ce npuMeryjy ctaHgapan 4obpe
rnponssohayke npakce

10 Bugetn geo ,,Cucrem n3Bopa cemeHa u cuctem baHke henuvja” 3a obnacr Ha
KOJy ce npumerbyjy cTtaHaapan Aobpe npou3sohauyke npakce

11 HMPC ,,CmepHuLEe AO6PpE rNo/bOnpuBpPEAHE M rpaKkce y cakyrn/bary” —
EMEA/HMPC/246816/2005 moxe ga ce ripumeryje Ha rajere, 6epby u
nHuyUmnjaaHe npolece Ha mecty 6epbe

12 lMpumersyjy ce npuHunnu gobpe npomnsBohayke npakce, BUAETU TEKCT
objalwrer-a y ,loapydyje npumeHe”

13 XymaHa TkuBa n henuje mopajy 4a éyay y cknagy ca ampektmnsom 2004/23/EC
N UMIJIEMEHTUPAHUM ANPEKTMBAMA y TUM ¢ha3zama

14 3a BupycHe BEKTOpe, r/laBHa KOHTPO/1a je Kao 3a rpoun3Boary Bupyca (pea 2)
MpuHUMN

MponsBoara 6MONOWKMX aKTUBHMX CYyNncCTaHUM 1 nekosa obyxsaTta ogpeheHa
cneumduyHa pasMaTpama Koja Cy yCnoB/beHa NMpUpoAoOM OBUX Npou3Boa u
npouecuMma nponseoame. HaumH Ha Koju ce 6GMOMOWKM NEeKOBU NPOU3BOAE,
KOHTPONULWY W NMpUMeERY]jY, 3axTeBa NpMMeHy nocebHuUX Mepa nNpeaoCTPOXHOCTMU.

3a pas3nuKy o4 KOHBEHUMOHATHUX NIeKoBa KOju ce npoussoge ynotpebom
XEMUjCKNX U PU3NUYKMX MeToda KoA KOojux je moryh BMCOK HMBO AOCNEAHOCTH,
npoussoarba 6MONOWKMX aKTUBHMX CYNCTaHUM U NeKkoBa noapasyMesa ynotpeby
6ruonowknx npoueca n Mmatepujana, Kao WTO Cy KynTueaumja hennja nnm
eKCTpakuuja matepujana 13 XuMBux opraHusama. Ose 6uosowke rnpouece Moxe



[a KapakTepuLle CBOjeBpCHa NPOMEH/bUBOCT, TakKo Aa oncer U npupoaa ysrpen
HacTanux npomssoaa (Hyc npoussoaa) Bapupajy. U3 Tor pasnora cy npuHumnu
Ynpas/bartba pu3nMkom kBanuteTta (QRM) oa nocebHor 3Havaja 3a 0By BPCTY
npoussoga u Tpeba Aa ce KOpUCTE 3a yCNocTaB/bakbe KOHTPOJIHE cTpaTermje y
cBuM dasamMa NpounsBoAHEe, Kako bu ce cMarbunn BapujabunHocT u moryhHocTt
KOHTaMMHauuje n yHakpcHe KOHTaMuHauuje.

MowTo cy MaTtepujann Koju ce KOpuUcTe y rnpouecmma KysaTusauunje n ycnosmu
npousBoare AM3ajHnpaHn Tako ga obesbehyjy ycnose 3a pacTt nojeamHmux henuja
N MUKpOOpraHuM3ama, OHu Cy NOroAHU U 3a pa3BOj MUKPOOMOMOLLIKNX
KOHTaMuHaHaTta. Ocum Tora, MHOMM NPOU3BOAU MMaAjy OrpaHUYeHy crocobHOCT Aa
n3apXKe WUPOK crnekTap TexHuMka npeunwhaBarba HapoumnTO OHUX 3@
MHaKTUBaUMjy U yKNarmare C/Iy4YajHUX HeXerbeHunX (nus) BUpanHux
KOHTaMmHaHaTa. [ju3ajH npoueca, onpemMe, objekaTta, NoMOhHMX cucTema, yCnoBu
3a NpoM3BOAHY U AoAaBare nydepa v peareHaca, y3opkoBare 1 obyka ocobrba
CY K/bYYHM (haKTOpU 3a MUHMMU3NPaHE NojaBe TakBe KOHTaMMHauuje.

Cneundukauunje npomssoga (U3 MoHorpadmja apmakoneja, A03BOIE 3a
CTaB/bakbe sieka y NpoMeT, uin oaobperba 3a KIIMHUYKO UCMIUTUBaHE Nleka),
oapehyjy aa nn n y Kojoj dasun cynctaHue n Matepujanun mory ga mmajy
oapeheHn HMBO NpeTxoaHor 6uonowkor ontepehewa (bioburden), unn mopajy aa
6yay ctepunHun. Takohe, nponssoara Mopa Aa byae y cknagy ca Apyrum
cneundukaumjama NocTaB/beHMM Y YNYTCTBMMA 3@ U34aBare A03B0OJE 3a
CTaB/bakbe sieka y NpoMeT uin ogobpersa 3a KNMHUYKO ncnutnesame (HNp. 6poj
nacaxa nsmehy nssopa cemeHa unum 6aHke henuja).

3a brnonowkn MaTepmjan Koju He Moxe Aa ce ctepunuwe (HNp. MeMbpaHCKOM
duntpaunjom), Mmopa aa ce obesbean acenTnyaH NOCTynak NMpoMsBoAHEe Kako 6um
Ce CMakW0 NpeHolerke KOHTaMMHaHaTa. Kaga noctoje KoHTaMmMHaHTK, Tpeba
KOpUCTUTU cMepHuLe KomuTeTa 3a nekoBe 3a XyMaHy ynoTtpeby (CHMP) 3a
Basinaaunjy cneundunyHnx Metoaa npom3BoAHE, HMP. YKIamwame Uin
MHaKTMBaumja smpyca. Ogrosapajyha KOHTpoaa M MOHUTOPUHI aMbujeHTanHuX
yCcnoBa U, Kajaa je ussoas/buBo ynwhere U ctepunmsaunja ,Ha mecty” (in-situ),
3ajegHo ca ynotpeboMm 3aTBOpPEHUX CUCTEMa NPOU3BOAHE, MOry 3Ha4yajHo aa
CMame pM3nK o4 C/yvajHe KOHTaMMHaumje n yHakpCcHe KOHTaMuHauuje.

KoHTpona no npasuny obyxeaTta buonowke aHainTUYKe MeToae Koje
KapakTepuwe Beha BapujabunHoCT o4 PU3NYKO XEMUJCKUX UCMUTUBAHA.
PobycTaH npouec Npon3BoAHeE je 04 K/by4YHOr 3Hayaja, a npouecHa KOHTposia
MMa 3Ha4vajHy yaory y npomssoarbn 6MONOWKNUX aKTUBHUX CYMNCTaHUM U NEeKOBa.

Buonowkn nekoBu Koju cagp)xe XymaHo TKMBO wian henuje, Kao WTO Cy HEKH
NneKkoBW 3a HanpeaHy Tepanujy (ATMPs), mopajy aa 6yay y cknagy ca
Onpektneom 2004/23/EC, Anpektneom 2006/17/EC. Y cknaay ca AMpeKkTnsom
2006/86/EC 1 2004/23/EC 3axTeBu 0 CNea/bMBOCTU, NpujaB/bmnBary 036UBHNX
HeXesbeHUX peakumja n gorahaja n ogpeheHn TeXHUUKM 3axXTeBU 3a
wudpupare, NpoU3BOAHY, YyBame, CKIagmwTee N AUCTpubyumnjy XyMmaHumx
TKnBa n henuja, cakyrnsbarbe U TeCTupame, Mopajy aa byay y cknagy ca



oaroesapajyhnum cucteMom KBanuTeTa Koju cy aedmnHUCaAHN 0BMM aHeKcoM. Ocum
Tora, 3axtesun Aupektuse 2006/86/EC n 2004/23/EC y norneny cneasbuBoCTy,
npujaeB/bMBarba 036U/bHMX HEXebeHUX peakuuja n gorahaja n oapehenmn
TEXHWUYKWN 3aXTEBM 3@ KoAUparbe, NPOU3BOAHY, YyBame, CKIaaULITEHE U
AvcTpmnbyuunjy XxyMmaHux Tkmea n henuja, npumersyjy ce o nasaoua, npeko
6aHaka TKMBa KpO3 nponuce O eKoBMMa A0 YCTaHOBE rae ce neKoBu
ynoTtpebrbaBsajy.

Brvonowke akTMBHe CyncTaHue n IeKkoBn Mopajy Aa byay y cknagy ca
nocneaHoM Bep3njoM ,YNyTCTBa 3a CMakeHe pU3MKa 04 MNpeHoLleHa
TPaHCMUCUBHE XUBOTUHCKE CMOHrMdOopMHe eHuedanonaTtuje (TSE) XyMaHuM 1
BeTEPUHAPCKMUM nekosmMa”.

JEO A. OMLUTA YMNYTCTBA
Ocobme

1. Ocobsrbe koje paam y NpocTopuMa y KojuMa ce Npou3BoAe U KOHTponuwe
KkBanuteT 6uonowkunx nekosa (ykby4dyjyhu n 3anocneHe 3agyxeHe 3a umwherse,
oApXXaBawe UM KOHTpONy KBanuteta) Tpeba aa npohe obyky, Kao u
NnepnmoanYHY NOHOB/bEHY 06YKYy cneunduyHy 3a npouec NponsBoaHe, 0A4HOCHO
UCrnnTMBarEe KBasIMTETA Y CKaay ca hUXOBUM 3aZyXemuMa U 0AroBopHOCTUMA U
06yKky 0 nocebHMUM MepaMma 3alTuTe Npom3Boaa, 0cobsba U XMBOTHE CpeanHe.

2. 34paBCTBEHO CTakbe 3arnoc/eHmX je BaxHo 3a 6e3beaHocT npomssoaa. Ceo
0cobsbe aHraXxoBaHo y MPOU3BOAHMN, OApXaBakby, KOHTPOIN KBanuTeTa n 6pusmn
0 XnBoTuraMa (ykbyuyjyhu u nHcnekuymjy) Tpeba aa ce BakuymHuwe
oaroesapajyhmMm cneumduryHUM BakuMHaMa Kaga je To HeonxoaHo 1 Tpeba aa
6yay NnoaBprHyTM pefoBHO]j 34paBCTBEHO] KOHTPOIM.

3. 3anocsieHn NpoMereHor 34paBCTBEHOr CTaTyca Koju 6m Morao WTETHO Aa
yTu4ye Ha KBanuteT Nnpom3Boaa, Tpeba Aa ce uckrbyye us paga y nponsBogHUM
npocTtopuMa, o 4emy ce Boau oarosapajyhu 3anuc. MNpoussoara BCG BaKUMHE M
TybepKynMHCKMX npounssoaa Tpeba na ce orpaHmym Ha ocobsbe Koje ce Nax/bMBo
KOHTpoO/SinLe pefoBHOM MPOBEPOM MMYHOJIOWKOr CTaTyca UM peHAreHCKUM
CcHUMareM nnyha. Npahere 3apaBCTBEHOr CTaka ocobsba Tpeba na 6byae
Cpa3MepHO pU3KKY, a 3@ aHraxosarbe 0cobsba y akTMBHOCTUMA Ca OMNACHUM
MUKpoopraHusmMuma, Tpeba fa ce Tpaxu MeANMUMHCKM CaBeT.

4. Kapa je noTpebHO Aa ce MUMHMMU3MPA PU3NK O YHAKPCHE KOHTaMuHauuje,
orpaHuyaBare KpeTama CBUX 3anocneHunx (ykmpy4yjyhm n ocobrbe 3aayxeHo 3a
KOHTPONY KBanuTteTa, ogpxaBawe onpeme n ymwhere) Tpeba aa ce KOHTponuwie
y CKnaay ca npuvHuunmMMma Ynpasibawa pm3nkoM kBanmteta. Ocobrbe He Tpeba aa
npenasu n3 nNpocTopa rae nocrtoju U3n0XeHOCT XXUBUM MUKPOOPraHM3MMMa,
reHeTCKn MoaAndUKOBaHMM OpraHn3MmnMMa, TOKCMHUMA UK XKXUBOTUHAMA Y
NpoCTope rae ce KopucTe Apyrv npomsBoAn, MHAaKTUBUCAHU MPOU3BOAUN UK
pasinynTM MUKpoopraHnsamMun. AKo npenas Huje moryhe nsbehu, mepe KoHTpone
KOHTaMunHauuje Tpeba na 6yay 3acHoBaHe Ha NpuMHUMNMMA YNpaB/bakba PU3NKOM
KBanuTteTa.



MpocTopuje n onpema

5. CteneH KOHTposie aMbujeHTanHUX ycrioBa y norneny YectuyHe m
MUKpob6MONOoLWKe KOHTaMMHaunje NnpocTtopuja 3a npomssoary Tpeba aa byae
NpUMEpEH akTUBHOj CyncTaHuu, MehynpomnssoanmMa 1 rotoBOM Npou3BoAY U
oarosapajyhoj da3sn npomssogHor npoueca, npu yemy Tpeba aa ce Boam payvyHa
0 HMBOY KOHTaMMHaumje rnosliasHMX MaTepujana u pmamka y O4HOCY Ha roToB
npounssoa. Kaga je 1o ogpeheHo y npouecy Ynpas/batba pU3NKOM KBaNUTETa, Y
nporpam MOHUTOpUHra ambujeHTanHux ycnosa Tpeba Aa ce yK/by4de n MeToae 3a
AeTeKunjy npmucycTea crneumduyHmx MMKpoopraHmsama (opraHusam gomahuHa,
r/buBMLE, NJeCHN, aHaepobu u ap.).

6. Mpoun3BoAHM N CKNAAULLHM NPOCTOP, Npouecn n knacndukaumja npocrtopa
Tpeba ga 6yay am3ajHMpaHn Tako Aa ce Cnpeyun Cnosbka KoOHTaMmMHaumja. Mako je
BepoBaTHO Aa he agohu 40 KOHTaMMHaunje TOKOM npoueca pepMeHTaumje m
KynTusaumje henunja, npuxeat/bmBumje je cnpevyaBarbe KOHTaMMHaUNje Hero eHa
AeTekunja n yknarwame. Y cnydajy kaga Huje obesbeheH 3aTBOpeHU cucteM
npounssoAare, 360r yera je NnponsBos HeENoOCpeaHO U3NT0XEH aMbujeHTanHUM
ycnosuMa (HMp. NpUINKOM AoAaBakba KOMMOHEHTU, XpaHs/buee nognore, nydepa,
racoBa, pykoBak.e NpuinkoM NpousBoAH-€ NNIeKOBa 3a HanpeaHe Tepanuvje -
ATMPs), Tpeba na ce NnpuMeHe KOHTPOJSIHE Mepe, YKIbyUyjyhu TEXHUUYKY KOHTpPONy
N MOHUTOPUHI aMbujeHTanHMX yCnoBa y CKnaay ca NpuvHUunuMa Ynpasibaka
KBanuMTeToM pusumka. MNMpuHUMnmM Ynpaebarba KBAaAUTETOM pusnka tTpeba na ysmy
y 0631p NpuHLMNE N cMepHULIe ogrosapajyhux aenosa AHekca 1.1

CmepHuue Job6pe nponsBohauke npakce, NPUIMKOM niaHupama oaroapajyhmnx
Kslaca 4yncTtohe y OKBUPY MpocTopa 3a Npou3BOAHY, Kao 1 oaroBapajyhux
KOHTpona.

7. Kapa ce y npon3BoaHn KOPUCTE XXUBU MUKPOOPraHM3MmM KOju MOry Aa OncTaHy
y Npon3BOAHOM npocTopy, Tpeba Aa ce KOpMCTe HaMEeHCKN NPON3BOAHMU
npoctopu. Takohe, 3a Npon3BOAHY NAaTOreHMX MMKpoopraHnsama Tpeba aa ce
obe3beam HaMeHCKM NPOM3BOAHWN NMPOCTOP ca oarosapajyhom 6MonoLWwKoOM
6e3b6eaHowhy (HNp. HMBO 6buonowke 6e3beaHocTun (biosafety) 3 nnn 4).

8. MNMpousBoara BuLWE Npom3Boaa Y UCTOM 06jeKkTy je npuxeaT/bMBa CaMo ako Cy
3@ KOHTPOJY U cnpedyaBawe YHaKpCHe KoHTaMuHauuje npeaysete cnegehe
HaBeJeHe UM eKBUBaNeHTHe Mepe, UK je y3eTo y 063up cnegehe:

a) MNo3HaBare OCHOBHUX KapaKTepucTmka cemx hennja, MMKpoopraHusama u
6uno Kojux apyrux cnopeaHmnx areHaca (HNp. NaToreHocCT, AeTeKTabunHoCT,
OTNOPHOCT, NOANOXHOCT MHAKTUBaLMjnN) y UCTOM 06jeKkTy;

6) Y cnyyajy kaga ce npoussoam Behn 6poj Mamumx cepuja npomssoaa o4
pasinymMTor nonasHor Matepujana (HNp. Nnpom3Boan Ha 6asn henunja), NPUINKOM
pa3sMaTtparba NpUXBaT/bUBOCTN UCTOBPEMEHE MPOU3BOAHE Y NNaHnpamy
oarosapajyhe KoHTposnHe cTpaTteruje Tpeba aa ce yamy y 063mp dakrtopu Kao
LWITO Cy 34paBCTBEHM CTATyC AaBaoua M pu3nK of NoTrnyHor rybutka npoussoaa
o4 wnu 3a cneunduyHe naunjeHTe;



1) CnpeyaBame NpeHoca XMBUX MUKPOOpraHMsamMa unm cnopa y apyre npocrope
Unu onpemy yTBphuBareM CBMX NOTEHLUMjaNHUX NyTEBA KOHTaMMHauuje,
ynoTpe6bom npubopa 3a jeaHoKpaTHy ynoTpeby, Kao U NMpMMEHOM 3aTBOPEHUX
cucTeMa NnpousBOAHE;

A) MNpeaysnMame KOHTPOSTHUX Mepa 3a YK/armaHe MUKpoopraHmsama v cnopa
npe y3acTonHe Npou3BoAH-€ BULLE NMPon3BoAa, a Koje obyxsaTajy n CUCTEM 3a
rpejamwe, BeHTUnaumjy n xnahewe Basayxa (HVAC). Ynwhere u
AeKoHTaMMHauuja MMKpoopraHmsama u cnopa Tpeba ga 6yay sannampanu;

e) Y cnyyajy MmKkpoopraHmsaMa Koju uMajy cnocobHOCT Aa oncTaHy y
NpoOn3BOAHOM MPOCTOPY, TOKOM MPOU3BOAHE Kao 1 nocne ynwhera un
JeKOHTaMunHauuje, y OKOSTHUM NpOoCTOpUMa ce npuMernyjy Metoae 3a MOHUTOPUHT
ambujeHTanHMX ycnosa cneunduyHe 3a MMKpOOpraHm3Me Koju ce npoussoge. Y
NpoCTOpUMa y KojuMa ce pyKyje XUBuUM U/Man CnoHrMdoOpMHUM
MUKpOOpraHmaMmma Tpeba ga ce obpaTn naxkka Ha pu3nkKe y Be3un ca ynotpebom
ornpeme 3a MOHUTOPUHI aMbujeHTanHux ycnosa (HNp. 6pojay yectmua y
Basayxy);

¢) MNMpounssoamn, npomssoaHa U nomohHa onpema (HNp. onpeMa 3a Kanubpaunjy u
Banmpauujy) v 4enosu Koju ce packnanajy, Tpeba aa ce yHoce n nsHoce 13
NPOM3BOAHOI MPOCTOPa Ha TakaB Ha4YuMH Aa Ce Crnpeyn KoOHTaMMHauunja apyrux
npocTopa, Npou3Boaa v pasnuumntux dasa npoussoa (HOp. Aa Ce crpeyn
KOHTaMMHaumja NHaKTUBNCAHUX NN TOKCOMAHUX MPOU3BOAA HEMHAKTUBUCAHUM
npousesoamma);

I') KaMnatbCKa npon3eoatbha.

9. Mpununkom pa3maTpara notpebe aa ce y okBupy nctor objekra obesbeae
HaMeHCKe NpocTopuje 3a 3aBplLUHe onepaunje Nnpounssoare’®, ocum HaseaeHor y
Tauku 8. oBor oaesbka, Tpeba aa ce ysMmy y 063up n cneundunyHe notpebe
H6MONOLLKOr fleKa M KapakTepUCTMKe ApYruX Npoussoaa, Ykiby4yjyhun n nekosa
KOjun HUCY 6uonowkun. [lpyre KOHTpOJSIHE Mepe Y 3aBpLIHUM onepauunjama
YK/by4yjy notpeby agogaBama cneunduyHmnX akTUBHOCTU, KOHTpONy 6p3unHe
Mellara, KOHTPOly BpEMeHa Tpajarba M TeMnepaType, KOHTPOy m3naramwa
CBETNOCTU U KOHTaMMHaHTUMa U NocTynak ynwhera y cny4dajy nponneamba.

10. Mepe 1 npoueaype HeonxogHe 3a usonauujy (HNp. 3a OKONMHY K 6esbegHoCT
onepaTtepa) He Tpeba aa 6yay y CynpoTHOCTM Ca MepaMa 3a 3alTuUTy KBanuTeTa
npoussoaa.

11. Ypehajn 3a dpuntpaumnjy Basayxa tpeba ga 6yay cneundunyHmn 3a oapeheny
30HY 1 Aa 6yay amsajHuUpaHu, KOHCTPYMCaHU U OApXXaBaHW Tako Aa ce
MUHUMU3MPA PU3UK OF YHAKPCHE KOHTaMuHaumje namMehy pasnmuntumx
npou3BoaHUX 30Ha. Tpeba aa ce, y cknagy ca npuHUMnMMa Ynpasibarba pU3nNKoM
KBanuTeTa, pa3MoTpu ynotpeba cuctema 3a puntpaumjy sasgyxa 6es
peunpkynauuje.



12. 3a npoun3BoAhYy CTEpUNHUX Npomn3Boaa Tpeba aAa ce Kopucre
NpocTopunje/npocTopun y HaANPUTUCKY, AOK je Y un/by nlonaumje HeonxoaHo
06e36eanTn HeraTueBaH NpUTUCAK y NOCeEbHMM 30HaMa y KojuMa nocroju
M3N0XEHOCT naTtoreHmma. Kag ce npoctopun noa HeratTMBHMM NPUTUCKOM UK
CUIYPHOCHU KabWHETN KOpUCTE 3a acenTuyaH NocTynak npovs3BoAHe Npomn3Boaa
KOjU Cy pU3NYHM (HMp. NaToreHn), oHn Tpeba aa 6yay okpy>XeHn 30HaMa
oarosapajyhe knace uncrtohe koje cy y Haanputucky. OBe Kackage nputucaka
Tpeba pa 6yay jacHo aedmHMCcaHe M Aa ce KOHTUHYMpPAHO npaTe ca
oarosapajyhmm nogelwasareM anapma.

13. Onpema Koja ce KOPUCTU Yy TOKY PyKOBaa XWBUM MUKPOOPraHnU3MmMa u
henujama, yksbydyjyhu n onpemy 3a y3opkoBarbe, Tpeba aa 6yae ansajHupaHa
TaKo Aa Ce Cnpeym KOHTaMuHaumMja TOKOM ynoTpebe.

14. MNpumapHa n3onaumnja Tpeba ga 6yae AnsajHMpaHa 1 NepnMoanyHoO TeCTMpaHa
Tako Aa ce crnpeyn nsnasak 6MoNoLWKMX areHaca y HernocpeaHO OKpPYXeHe.

15. Kaa rog je moryhe mopajy Aa ce kopucte cuctemm 3a ,unwhemre un
cTepunusaumnjy Ha mecty” (,clean in place” u ,sterilisation in place”). BeHTunn Ha
cyAoBuMa 3a pepMeHTaunjy Tpeba aa byay TakeBu Aa MOry Aa ce noThnyHo
CTEpUNNLY BOAEHOM MapoM.

16. duntepun 3a Basayx Tpeba aa 6yay xmapodobHun n BannanpaHu 3a
nponucaHu pok ynotpebe, n fa ce ncNuTMBakbe MHTErpuTeETa OBMX huntepa
BpWMW y oaroBapajyhmuMm BpeMeHCKNM MHTepBanMMa ogpeheHnM y cknagy ca
NpUHUMNMMa Ynpas/bakba PU3NKOM KBanuTeTa.

17. Cnctemu 3a oasoa Mopajy Aa 6yay Tako AM3ajHuUpaHu aa oTnagHu
MaTepujanu Mory eekTUBHO Aa Ce HeyTpanuwy Win AeKOHTaMUHUPajy y unby
MUHUMM3aUMje pu3nka. [a 6u ce MUMHMMU3KPAOo PU3MK 04 KOHTaMMHauuje
cnosballke cpeanHe OTNaaHMM MaTtepujanoMm buoxasapaHe npupoae, CUCTEMU 3a
oABOJA4 MOpajy Aa oaroBapajy 3axTeBMMa HauMoHaHMX Npornuca.

18. 360r BapujabmnHocT 6MONOLWIKNX MPOM3BOLA MW NpoLeca NPOU3BOAHE,
peneBaHTHU/KPUTUYHM MaTepujanun (Kao WTO Cy XpaH/buBe nogaore n nydepun)
Tpeba Aa ce oaMepaBajy TOKOM NpoOU3BOAHOr npoueca. Y TMM cny4vajeBmMma, Mane
3anmnxe oBMX MaTepujana Mory ga ce vysajy y Npou3BOAHOM NMPOCTOPY TOKOM
BpeMeHCKor nepuoaa ogpeheHor Ha OCHOBY Ae(PUHUCAHUX KpUTepujymMa Kao LWTOo
Cy Tpajarbe npounsBoHe jeaHe cepuje unm Kkamname.

15 Nako ce AHeKC 1 o4HOCH Ha MNMPOou3BOAHY CTEPUITHUX JIEKOBA, ¥ OBOM C/1yyajy
He rocToju Hamepa Aa ce 3axTeBa Mpon3BoAHa CTeEPUIIHUX rMpou3Boaa y ¢asm
Kaja je HUCKO rnpeTxoaHo buosiowKo ontepeheme npuxBat/buBo n ogqobpeHo. Ha
AHekc 1 ce ynyhyje n3 passora Lto je 1o jeauHa EY cmepHuya gobpe
rpon3sBohauke rpakce y Kojoj cy Aate CMepHuLEe 3a Kaacugpukauujy
rpoun3BOAHMUX NMPOCTOpa yK/bydyjyhu oHe Huxe kiace yncrtohe (kinaca D n C).

16 ®opmynauymja, nyH-eHe 1 rNakoBaHe



XKunsotume

19. 3a npousBoaHy MHOMMX 6MONOWKNX Npou3Boaa ynoTpebrbaBa ce WNUPOK
crneKkTap XXUBOTUHCKUX BpCTa. ¥ 04AHOCY Ha NOPEK/O OHEe MOry Aa ce nogeney
ABe Befinke rpyne:

a) XXUBE XUBOTUHE, CTaja, jaTa: Ha NpUMep 3a NMosMo BakuMHy (MajMyHK), 3a
MMYHOCepyMe NpPOTUB 3MUjCKOr OTPOBa U TeTaHyca (KOH M, OBLE M KO3e), 3a
anepreHe (Mayke), 3a BakumMHy npotueB 6ecHuna (KyHuhu, Muwesn n xpyum), 3a
TpaHcreHe npounssoge (kKo3e, roseaa);

6) Tknea n henunje nobujeHn o MpPTBUX XKXUBOTUHA U U3 KNaHULA: Ha NpUMep
KceHoreHe henuje M3 XMBOTUHCKOI TKMBa 1 henunja, xpanuterocke henunje koje
noap>asajy pacT HEKUX fiekoBa 3a HanpeaHe Tepanuje (ATMPS), KnaHuue Kao
M3BOP eH3MMa, aHTMKoarynaHaca n xopmoHa (oBLE U CBUHbE).

XunBoTume ce KopucTe U Npu UCNUTUBAKY KBanMTeTa, KaKo 3a reHepuyka
NCNUTUBAHA Kao LUTO je HNp. UCMUTUBame NUPOreHOCTU, Tako U 3a cneunduyHa
NCNUTUBAHA aKTUBHOCTU, HNpP. BaKUMHa NPOTUB BEINKOr Kawsba (MULWEBK),
ncnuTUBare npucycTtea nuporeHa (KyHuhu), BCG BakumHa (3amopum).

20. OcuMm ycarnaweHocTn ca nponucmuMma 3a TSE n apyrun cny4vyajHu HexerbeHu
areHcu Koju nsasmeajy 3abpuHyTOCT (300H03e, 601eCTN N3BOPHUX XKUBOTUHA)
Tpeba Aa ce npaTe u eBUAEHTMpAjy Yy CKnaay ca yTBphHeHUM 34paBCTBEHMM
nporpamoM. OBM Nporpamu ce ycroctas/bajy Ha OCHOBY CaBeTa crneuunjanucra.
Cny4ajeBun nojase 6onectn Kog U3BOPHUX/AOHOPCKUX XMBOTUHA Tpeba aa ce
ncTpaxe y cMmcny nogobHoOCTM n NOroAHOCTU HacTaBka Kopuwhera Tnx
XWBOTUHA (3@ NMPOM3BOAHY, Kao U3BOP Nona3Hor Matepujana, 3a KOHTpony
KBanuteTa u ucnutneare 6esbegHoCcTn) 1 Te oanyke mopajy aa byay
AOKyMeHTOoBaHe. Tpeba aa ce ycnocTtaBu npoueaypa cneabmBoctu (look-back) 3a
nHdopmaunje notpebHe 3a npouec AOHOLWEHE 04/lyKe O KOHTUHYMPAHO]
NPUKNaAHOCTM BMONOLWKE aKTUBHE CyNCTaHLe UK Neka Koju Cy NpousBeaeHn o4
rnonasHMx MaTtepujana XnBOTUHCKOr rnopekna. OBaj npouec JOoHOoWeHa oa/yke
MoXe Aa obyxBaTa u peTecTvpame pedepeHTHMUX y30paka U3 npeTxogHo
CaKyrn/beHor matepujana o4 Ncte AOHATOPCKE XUBOTUHE Kako bu ce yTBpauna
nocneawa HeratuBHa AoHaumja. lNogaTtak o BpeMeHy npekuaa ynortpebe
TepanunjcKnx areHaca 3a fleyere JOHOPCKUX XMBOTUHb@ MOpa Aa ce AOKYMEeHTyje
N KOPUCTM 3a AOHOLWEHEe 0A1yKe O UCK/byYehy OBUX XMUBOTUHA M3 Mporpama Ha
oapeheHn BpeMeHCKN nepuoa.

21. NocebHo Tpeba Aa ce BoAM padyHa Aa ce Cnpeymn, Kao 1 Aa ce npaTtu nojasa
MHpeKkunja 4OHOPCKUX XNBOTUHA. Mepe Tpeba aa obyxeaTe HabaBky, objekTe,
ra3guvHCTBa, npoueaype 6MoNoLWKe CUrypHOCTU, pexuMe TecTupara, KOHTpoNny
NPOCTUPKE 3a XNBOTUHE N XpaHe. OBO je oa nocebHOr 3Havaja 3a XmnBoTure 6e3
cneundunyHmnx natoreHa (SPF) kaga mopajy Aa 6yay ncnyskeHu 3axTeBun
MOHoOrpaduja dpapmakoneja. 3a octane Kkateropuje xnsoTmra Tpeba aa ce
aAedurHuwe npahere 34paBCTBEHON CTakwa U NMPOCTOpa 3a CMeLWTaj XUBOTUHA
(HNp. 34paBa cTaga waun Kpaa).



22. 3a npou3BoAe KOju ce NpousBoae 04 TpaHCreHnx XunBoTura, Tpeba aa ce
oAp>XaBa CNnea/bUBOCT Y CTBapaky TPAHCIeHUX XUBOTUHA 04 U3BOPHUX
XUBOTUHbA.

23. Tpeba y3etn y 063up Aupektney 86/609/EC 0 xapMOHM3aLMjN 3aKOHa,
nponuca agMMHUCTPATUBHUX oapeabun ap>xaBa ynaHuua EY y nornegy 3awturte
XMBOTUHA KOje Ce KOPUCTE Y eKCnepuMeHTanIHe N Hay4yHe CBpXe, Kao U ycroBa
koje Tpeba aa ncnyHe npocrtopuje 3a YyBare, HEery n KapaHTUH XUBOTUHA.
MpocTop 3a cMeLwTaj XXUBOTUHA KOje Ce KOPUCTe 3a NPOM3BOAHY U KOHTPONY
6MONOLWKMX aKTUBHUX CyncTaHuM n nekosa Tpeba aa 6yae oaBojeH o4 NpocTopa
3a@ NPOM3BOAHY U KOHTPONY.

24. 3a pas3nnuunTe XMBOTUHCKE BPCTE KIbYUYHU KpUTEpUjyMmn Tpeba aa ce
AeduHUWwy, npaTe n 6enexe. Y Kiby4yHe KpUTEpPUjyMe cnagajy cTapocHa Aaob,
TEXWHA M 34PaBCTBEHU CTATYC XMBOTUHA.

25. CucteMm obenexaBara Tpeba fla ce yCNocTaBu 3a XUBOTUHE, BUOSOLLKE
areHce M TECTOBE Y UW/by CrpedaBatba pu3nKa of 3abyHe, Kao Uy unby
KOHTpOJie CBMUX YTBPHEHNX OMACHOCTW.

AokyMeHTauyuja

26. 3a nonasHe Matepujane Moxe aa 6yae notpebHa n goaaTHa AOKYMeHTauuja o
N3BOpY, NOpeksy, NaHuMMa cHabaeBama, 0AHOCHO ANCTpUByuUMje, NocTynumma
Npoun3BoAH€, METOAAMA UCMUTMBAHA Koje ce npuMemyjy, Kako 6u ce o6e36eamno
oaroeapajyhu HUBO KOHTpoOe KBanUTETa YK/by4dyjyhn 1 MUKPOBUONOLLKY
KOHTpOny.

27. 3a HeKke BpCTe Npomn3BoAa NoTpebHo je aedpuHmncaTn matepmjane Koju YMHe
cepujy, Hapo4unMTo comMaTckux henuja y cny4vajy NnponsBoAHe JieKoBa 3a HanpeaHy
Tepanunjy (ATMPs). Y cny4yajeBuMa ayTonorHo aobmnjeHnx npomssoga m Nnponssoaa
nobunjeHnx og oarosapajyher gasaoua, npomsBeaeHn NpomsBos ce cMaTpa
cepujom.

28. Kapa ce kopucte henuje nnuv Tkmea jbyACKUX AaBaoua, Heonxo4Ha je
noTnyHa cneas/bMBOCT 04 MONa3HMX MaTtepujana, yK/by4dyjyhu cee cyncraHue Koje
Aonase y KOHTakT ca hennjama wnu TkmemMMma, A0 NOTBpAE NpujeMa npoussoaa Ha
MecTy ynotpebe, y3 nowToBawe NMpMBATHOCTU NMojeamMHaua M 3alTUTe HUXOBUX
MeaMLMHCKUX nogaTaka. 3anucu o cneasbmsocTn'’ Mopajy aa ce yysajy 30
roanMHa HakoH ncteka poka ynotpebe neka. NocebHa naxmwa Tpeba na ce
NOCBETU oAp>KaBaky CNea/bUBOCTM 1eKoBa 3a nocebHe HaMeHe Kao WTOo Ccy
henuje ogrosapajyher gasaoua. Aupektuea 2002/98/EC n npekTmea
2005/61/EC koja ponywaBa OupektuBy 2002/98/EC y norneny 3axteBa
CNeasbMBOCTM U NpUjaB/bUBaHba 036MIBHUX HEXerbeHnxX peakuuja v gorahaja,
nNnpuUMerYyjy ce Ha KOMMNOHEHTE KPBU Kaja Ce OHe KOpUCTe Kao NosiasHu
MaTepujan 3a NpoM3BOAHY JSIEKOBA. 3a N1eKoBe 3a HanpeaHe Tepanuje (ATMPs),
3axTeBW y norneny cnea/bmBoCTU Jbyackunx henuja, ykibydyjyhm xematonoetcke
henwuje, mopajy aa 6yay y cknagy ca npuvHuunuMa Aupektuse 2004/23/EC u



Onpektnee 2006/86/EC. ApaHxXMaHM NOTpebHM 3a NOCTM3ame CNea/bMBOCTU U
nepuog YyBara Tpeba aa 6yay npeamet yropopa namehy yroBopHuMX CTpaHa.

NMpousBoamwa

29. C 063mMpoM Ha Bennky BapmjabuiHOCT BUOMOWKNUX aKTUBHUX CYMNCTaHLUU U
neKoBa, Kopauu Koju ce npeay3mmajy 3a noseharwe pobycHOCTU npoueca y unby
CMarerba BapujabmnHocTn n nosehare NOHOB/BLUBOCTU Y pas3NynTMM asama
XXMBOTHOI LMKyCa NnekKa, Kao WTo je am3ajH npoueca, Tpeba ga ce npencnutajy y
nperneny KeanuteTa npousBoaa.

30. MowTo cy ycnoBu KyntuBaumje, XxpaH/bMBe NOANOre U peareHcn An3ajHupaHu
Tako Aa nosehasajy pact henuja nnm MmKpoopraHmsama, o6M4YHO y akCEHUYHOM
CTary, HapoyuTa naxkwa Tpeba Aa Cce NOCBETU KOHTPOJIHO]j CTpaTermju Kako 6u
ce 06e36eannin CHaXXHM KOpauu 3a cripeyaBare UM CMakere rnojase
HexesbeHor bnonowkor ontepehewa (bioburden), kao n HacTanux metabonurta m
€HAOTOKCMHA. Y cny4yajy nekoBa 3a HanpeaHy Tepanujy Ha 6a3sum henuja, Koju ce
0bnyHO Npomn3Boae y ManuM cepujama, pusnK of YHakpCHe KOHTaMuHaumje
namehy henmnjckmux npenaparta pasnmMunUTUX AaBaola Ynju ce 34paBCTBEHM CTaTyC
pasnukyje, Tpeba aa ce KoHTponuwe y cknagy ca geduHUCaHOM nNpoueasypom m
3axTeBuMma.

lNonasHn matepujaim

31. M3BOp, NOpeKNo M NOrogHOCT BMONOLWKMX U APYrMX MONA3HMX MaTepujana
(HNp. KpMONpPOTEKTaHTU, XpaHuTerbcke henunje, peareHcm, MMKkpobuonoLike
noanore, nydepun, cepyMm, eH3nMm, UMTOKMHK, haKTopu pacTa), Tpeba aa byay
jacHo peduHMcaHn. Y cnydvajy Kaga HeonxoAHa TecTupama Tpajy 4yro, Moxe Aa
ce ogobpu ynotpeba nonasHux matepmjana npe Hero wTo ce obujy pesyntatm
TUX TecTupama, noj yca0BOM Aa je pusuk o4 kopuwhewa mMaTtepujana
noTteHumjanHo Heogropapajyher keanutetTa n noTeHumjanHu ytmuaj Ha apyre
cepuje npoueweH y ckiagy ca Ynpas/bakheM pU3MKOM KBanuTeTa. Y TakBUM
cny4yajeBuMa, yCcnoB 3a nylwTake y NpoMeT roToBor npoussoaa jecy
3a0BosbaBajyhu pesynrtatn Tux tectupama. MaeHtudumkaumja cBUX NonaasHUX
MaTepujana Tpeba ga byae y cknagy ca 3axreBuMa Koju ogrosapajy oapeheHoj
da3u npomssoame. [leTasbHNje cMepHuue 3a buonowke nekose gate cy y Npeom
aeny n AHekcy 8, a 3a bnonolwke akTMBHE cyncTaHue y [lpyrom geny cMepHuue.

32. Mopa pa ce npoueHn pusuK o4 KOHTaMuHaumje nonasHux matepujana y
naHuy cHabgeBara, a nocebHo y oaHocy Ha TSE. Mopa pa ce obpaTtu naxma Ha
MaTepujane Koju gonase y AMpeKTaH KOHTaKT ca NpoM3BOAHOM OMPEMOM U
npon3BoAoM (Kao LWTO Cy XpaH/bMBe noanore Koje ce kopucte y media fill Tecty v
nybpukaHcn).

33. C 063MpoM aga cy pm3num o4 KOHTaMUHaumMje n nocnegumue Ha nNpounsBoa UCTU
6e3 063npa Ha da3y NpousBoAHE, YCNOCTaB/bakbe KOHTPOSIHE cTpaTermje y unwby
3aWwTnTE NpoM3Boda M NpunpeMe pacteopa, nydepa v Apyrux gogataka, tpeba
[a Ce 3aCHMBa Ha NpUHUMNUMa N CMepHULUaMa caapXXaHuMm y oarosapajyhum
aAenosuma AHekca 1. Y cnyvyajeBnMa Kaga 3aBpLUHa, O4HOCHO TepMUHAHA



cTepununsaunja Hmje moryha n Kaga je orpaHmyeHa MoryhHoOCT yKnarwaka
MUKPOBMONOLWKMX HYC NPpOM3BOAa, HApOUMTO 3a nNpomseBoae Ha 6a3u henuja, oa
N3y3eTHOr 3Ha4yaja je KOHTpona KBasiTeTa NosiasHuUx Matepumjana n acenTuyHor
NoCTynka npoussoame. Kaga je Hocuniay A03BOJE 3a CTaB/bake N1eka y NpoMeT
nnun Hocunay onobpera 3a KIMHUYKO UCNUTUBame 04peano A03BO/bEHY BPCTY U
cTeneH npeTxoaHor 6uonowkor ontepeherwa (bioburden) Kon akTUBHE
CyncTaHue, KOHTpONHa cTpaTeruja Tpeba aa 6yne ycMepeHa Ha HauumH
oApXaBama NOCTUIHYTOr cTeneHa npeTxoaHor 6uonowkor ontepehema
(bioburden) y okBupy aeduHUCAHNX NUMUTA.

34. Kapa ce 3axTeBa cTepunmsaumja nonasHnx matepujana, oHa tpeba aa ce
M3BpLUX TOMJIOTOM Kaa roA je To moryhe. Kaga je HeonxoaHo, v gpyre
oarosapajyhe meTtoae ctepunumsaunje Mory aa ce KOpUcTe 3a MHaKTUBauujy
6uonowkmnx matepujana (HNp. MeToAa 3padyereM U puaTpaunjom).

35. 3a cMamere npeTxoaHor 6uonowkor ontepehewa (bioburden), koa HabaBke
XMBUX TkMBa u hennja mory ga 6yay HeonxogHe Apyre Mepe, Kao WTo je
ynotpeba aHTMbuoTmnKa y paHmm daszama npoussosme. Ynotpeba aHTnbumoTmka
Tpeba fa ce nsberHe, ann Kaga je AokasaHo Aa je wuxosa ynotpeba HeonxoaHa,
oHK Tpeba aa ce yknoHe y a3 npoueca NponsBoaHe Kojy je oapeano Hocmnay
[03BOJ1E 3a CTaB/bake NeKa y NpoMeT nnum Hocmnau ogobpema 3a KJIMHUYKO
NcNUTUBakHE.

36. 3a XyMaHa TkuBa u henunje Koju ce KOpUCTe Kao Nnosia3HM MaTepujan 3a
NnpounsBoArby 6MONOWKMX IEKOBA, HEOMXOAHO je Aa ce obe3b6eaun cneaehe:

a) Hbnxosa HabaBka, AOHMpawe U TecTmpare y EY je ypeheHo AnpekTneom
2004/23/EC. MecTta wmxoBe HabaBke y EY mopajy aa umajy oarosapajyhe
[03B0J1€ HaUMOHANHMX HAANEeXHUX OpraHa, WTo Mopa Aa ce NOTBpAM Y CKlagy ca
npouenypom onobpasama/kBanudukaumje gobas/bavya nonasHMX matepujana;

6) Kaga ce Ta xymaHa TkmBa n henuje ysose 13 Tpehmnx semasba OHM Mopajy Aa
3a40B0O/baBajy cTaHAapae kpanuteta n 6e36e4HOCTU KOjU CYy eKBMBASIEHTHU
CTaHaapauma EY patum y OupekTtnem 2004/23/EC. 3axTeBun y norneny
CNnensbMBOCTU U NpujaB/bmBama 036UIbHMX HEXerbeHUX peakumnja n gorahaja
natn cy AmnpekTtmen 2006/86/EC;

1) Kapa je notpebHo, obpaaa henunja n TKMBa KOju ce KOpUCTEe Kao NoAa3Hu
MaTepujanu 3a Npoms3Boary BMONOLWKNX NeKoBa, BpLWK ce y 6aHUuKM TKMBa HNP.
n3pohere paHux henmjckmx nuHuja nnm 6aHke npe ycnoctaB/bakba raBHe
(master) 6aHke hennja. 3a oBe NPOU3BOAHE KOpaKe, KOju cy AeduHUCaHU
anpektneom 2004/23/EC, oaroBopHO je nMeHoBaHO OAroBopHo nuue y 6aHum
henwuja, o4HOCHO TKUBAQ;

A) MNpe ncnopyke npounssohauy nekosa, OarosopHo nuue y 6aHum ogobpasa
TKMBa 1 henunje, HaKOH 4era ce npuMeryjy yobnyajeHe KoOHTpose KBanuTeTa
rnosla3Hor Matepujana 3a NpousBoAHY fiekoBa. Pe3yntaTtn TecTuparba CBUX
henuja un TknBa usBpuweHnx y baHum henunja/Tkmea, mopajy aa 6yay AoCTynHU
nponssohauy nekosa. OBM nogaum Cy HeEONXOAHM 3a AOHOLWEHE oalyKa O



n3onaumju n cknagmuwTtemwy. Y cnydajy Kaga npousBoaHa Jieka Mopa Aa 3ano4yHe
npe Hero wTo cy y 6aHum henuja/Tknea A4OCTYNHW pe3ynTaT TecTupama, henunje
M TKMBaA MOry Aa ce ucnopyde npomssohady noa ycnosom aga cy obesbeheHe mepe
3a crnpevyaBarbe YHaKpCHe KOHTaMuHauuje;

e) HauuH TpaHcnopTa/npeBo3a hennja u TkMBa A0 MeCTa NPOMU3BOAHE NEKOBA
Mopa aa byae aeduHMcaH yroBopoM msmelhy yroBopHux ctpaHa. lNpoussohau
nekosa Tpeba fa pacnonaxe gokasuMa Aa Cy NponucaHu ycnoBu oapXKaBaHu
TOKOM CKaguTEeHa N TpaHCNopTa;

&) Tpeba pa ce obe3bean HacTaBak UCNyHaBaka 3axTeBa y norneay
CNnearbUBOCTU KOjU Cy ycrnocTaB/beHn y baHum hennja/Tkmea, ykbydyjyhu u
noaaTke 0 MatepujannMa Koju Aonase y KOHTaKT ca hennjama n TKMBMMA;

r) Tpeba aa nNnocToju yroBop 3ak/bydeH namehy yroBopHux ctpaHa (Hmp.
npousBohaua, 6aHKke TKMBa, CNOH30pa, HOCMOLA A03BOJE 3a CTaB/bakbe Neka y
NpoOMeT) KOjuM cy aAedMHMCaHe OArOBOPHOCTM CBaKe CTpaHe, YK/byuyjyhu u
OprosopHor nuua y 6aHum henuja/Tknea n KBanngpukoBaHor amua oaroBopHoOr
3a NywTare cepuje neka y npomer.

37. 3a nonasHe mMaTepujane 3a reHcky Tepanujy'®, Baxu cneaehe:

a) 3a npou3BoAe KOju Ce cacToje o4 BUPYCHUX BEKTOPA, NofiasHU MaTepujann cy
KOMMOHEHTe 3a Ao6ujarbe BUPYCHMX BEKTOPA, Kao LITO Cy MaBHU M3BOP BMpyca
nnun nNnasmuam 3a npeHoc henuja 3a NnakoBake M rnaBHa 6aHka henunjckumx
NIMHMja 3@ NaKoBaH-E;

6) 3a npom3Boae Koju ce cacToje oA niaasMmaa, HEBUPYCHUX BEKTOpa MK
reHeTCKN MoOANMPUKOBAHNUX MUKPOOpraHM3ama, OCMM BMpyCa U BUPYCHUX BEKTOPA,
nonasHW MaTepujanm Cy KOMMNOHEHTE Koje ce KOpUcTe 3a npomssoary hennja
(nna3smna, baktepujcka hennja aomahmHa n rnasHa 6aHka henuja
pekoMbuHaHTHUX hennja MmkpoopraHmsama);

L) 3a reHeTckn moaundukosaHe henmje nonasHM matepujanm cy KOMNOHEHTe Koje
ce KopucTte 3a aobujare reHeTckn MmoandunkosaHmnx henmja, oAHOCHO NOAA3HMU
MaTepujanu 3a NpoM3BOAHY BEKTOPA U XYMaHUX U XXNBOTUHCKNX hennjckmx
npenapaTa;

) MpuHunnu gobpe npomnssohauke nNpakce ce npuMeryjy on 6aHke cuctema Koju
Ce KOpUCTU 3a NpOU3BOAHY BEKTOPa WKW naasMuaa 3a TpaHcdep reHa.

38. Kapa ce 3a npom3BoaHy KOPUCTE XyMaHe Un XUBoTurCcke henunje, Tpeba aa
ce ycnocTase oarosapajyhe Mmepe KOHTposie nopekna, Tectupara, ckiagmwrera
M TpaHCNopTa, YK/bYYyjyhu 1 KOHTpoOny ycarnaweHocTu ca Aupektusom 2004/23.

17 3a BuLie nHpopmaymja o C/1e4/bMBOCTH JIEKOBA 3@ HarnpeaHe tepanuje
HaMeHEHE 3a KJIMHUYKO ncnntmnBame, sugetm ENTR/F/2/SF/dn D(2009) 35810,
Jera/bHa cmepHula o 406poj KITMHNUYKO] rnpakcu crneynpduyHoj 3a 1eKoBe 3a
HanpeaHe Tepanuje,



18 Aetamwe Bugetn y tadkm 3.2 fena IV AHekca I [upektnee 2001/83/EC.
Cucrem nsBopa cemeHa (ceeg /10T) n cucteM 6aHke henuvja

39. [la 6u ce cnpeumnna HexerbeHa oacTynama ocobuHa Koja Mmory aa npousahy
N3 NOHOBJ/bEHUX CYOKYNTypa UKW BULWIECTPYKUX FreHepaumja, NpomM3BoaHa
6MONOLWKMX CYNCTaHUM U siekoBa A0BMjeHUX U3 MUKPOBUONOLWKUX KYNTypa,
henujckmnx KynTypa wam pasmMHoOXaBakeM y eMbprMOHMMA N XNBOTUHaMa, Tpeba
[a Cce 3aCHMBa Ha CUCTeMY MMaBHUX/MATUYHUX N pagHUX U3BOPA CEMEHA,
OAHOCHO cucteMmy baHke henunja. OBM cMCTeMU He MOry Aa Ce NpuUMemyjy Ha cBe
TUNOBE NIeKOBa 3a HanpeaHe Tepanuje.

40. bpoj reHepaumja (aynaupara, nacaxa) namehy npMmapHoOr n3sopa ceMeHa
nnun 6aHke henunja, 6nonolwKe akTMBHE CyncTaHuUe 1 roToBor npounssoaa Tpeba aa
byne y cknagy ca cneumdukaumjama, OAHOCHO AOKYMEHTauMjoM AOCTaB/bEHOM 3a
nobunjame A03BOSE 3a CTaB/bake /ieka Y NPoMeT.

41. Y OKBUpY ynpaB/barba XMUBOTHUM LUKITYCOM JieKa, YCNoCTaB/bake N3BOpa
ceMeHa 1 baHke henuja, ykibyyyjyhu n rbnxoBe rnaBHe u pajHe reHepauumije,
Tpeba Aa ce BpLIM NoA4 YCOBMMA KOju Cy AoKa3aHo oarosapajyhu. MNpunpemare
n3Bopa cemMeHa n baHke henuja Tpeba ga ce Bpwn y ogrosapajyhe
KOHTPOJSINCAHO]j CpeaAnHN, KaKo bu ce OHM 3alTUTUAKM, Kao u ocobrbe Koje pykyje
ca mKuMa. Y NoCTynKy npunpemMara n3sopa cemeHa un 6aHke henuja, He Tpeba
NCTOBPEMEHO Aa Ce pyKYyje HEKUM APYTrUM XUBUM UIN NHDEKTUBHUM
mMaTepujanom (Hnp. Bupycmma, henmjckum nuHujama wnmn hennjckmm sBpcrama) y
NCTOM NPOCTOPY, HUTU 04 CTpaHe uctor ocobsba. Y dasama npe ycnocrtaB/batba
n3Bopa ceMeHa n 6aHke henuja, kaga cy NpUMEH/bMBU CaMO NpUHUKMNIKN Aobpe
npoussohauke npakce, Tpeba aa 6yae AOCTynHa AOKyMeHTaumja Kojom ce
obe3behyje cnea/bmBocCT, M3Mehy ocTanor n KOMMNOHEHTU Koje cy kopuwheHe
TOKOM pa3Boja, a Koje nMajy noteHumjanHm ytmuaj Ha 6e36egHOCT npon3Boaa
(HNp. peareHcn 6uonowWwKOr Nopeksaa), U To NnogaTaka O NOpPeKay N FreHeTCKOM
pa3Bojy ako je NpUMeH/bUBO. 3a BaKUUHE ce NMpuUMeryjy 3axTeBn MoHorpadgumje
Esponcke dapmakoneje 2005; 153 ,BakuuHe 3a XyMaHy ynotpeby”.

42. Y dazama nocne ycnocraB/bakba rnaBHUX n pagHmnx 6aHkn henunja n nssopa
ceMeHa, Tpeba na ce ob6esbene npouenype KapaHTuUHa n ogqobpaBara 3a
ynotpeby. OBO noapasyMeBa afeKBaTHY KapaKkTepulauujy n ncnutmeare Ha
NMPMUCYCTBO KOHTaMMHaHaTa. HbnxoBa norogHocCT 3a ynoTpeby Tpeba na 6yae
AOKa3aHa Ha OCHOBY A0CNeAHOCTM 0CObMHa 1 KBanuTeTa y3aCToOMHMUX cepuja
neka. lNMopgaun o ctabunHocTn N obHaB/baky N3BOpa ceMeHa U baHkn henuja
Tpeba aa 6yay AOKYMEHTOBaHM, a 3anMcKu Aa ce BoAe Ha HauuH Koju oMoryhaBsa
npehewe TpeHaa.

43. N3Bopu ceMeHa 1 baHke henunja Tpeba aa ce uyBajy n KOpucTe Ha Takas
Ha4uH Aa C€ MMHUMU3UPA PU3UK O KOHTaMuHauuje (HNp. YyyBawe Yy 3aTBOPEHUM
KOHTejHepuMa y racHoj asun Te4Hor a3oTta) unm 3ameHe. Ko yyBama
pasiMynTMX n3Bopa ceMmeHa u/vnmn henuvja y NCToM NpocTopy Uam onpemu,



NnpUMemYyjy ce KOHTPOJIHE Mepe Yy Luu/by CnpedaBara 3aMeHe, Kao U CripeyaBara
KOHTaMuHauuje koja notnye og MHMHEKTUBHOCTM MaTepujana.

44, NNekoBun Ha 6a3un henunja ce nponssoae oa henunja nobujeHnx Kpo3 orpaHuyeH
6poj nacaxa y oaHocy Ha hennjckun stock. 3a pas3nnky o4 CUMCTEMa raBHE U
pagHe 6aHke henuja, 6poj npomnsBoaHMX NocTtynaka oa henujckor stock-a je
orpaHuyeH 6pojem annkesoTa A0bUjeHUX Nocne eKCnaH3nje n He NoKpmuBea Leo
XMBOTHW UMKNYC npousBoaa. lMpoTokon Bannaaumje tpeba aa obyxsaTtu npoMeHe
henwnjckor stock-a.

45. KoHTejHepu 3a uyBame Tpeba aa 6yay xepMeTnykn 3aTBOPEHU, jaCHO
obenexeHn n Ha ogrosapajyhoj Temnepatypu. Mopa ga ce Boan 3anmc o nonucy
henujckor stock-a. TemnepaTypa cknaguwtena Tpeba KOHTUMHYUpaHO Aa ce
eBMAeHTUpa 1 CTasHO Aa ce NpoBepaBa TeYHW a30T, Kaja ce oH Kopuctu. Ceako
oACTyname 04 NOCTaB/bEHUX IMMUTA, KAO M Npeay3eTe KOPEKTUBHE U
npeeBeHTUBHe Mepe Tpeba aa ce 3abenexe.

46. MNMoxesrbHO je pa ce henunjckun stock-osn pasaBajajy u na ce 4yysajy Ha
pasIMYNTUM MecTuMa, Kako 61 ce cMamMo pU3MK 04 NOTMYHOr rybuTka.
KoHTpone Ha TMM MecTuMa Tpeba aa obezbene ncnymere 3axreBa HaBeAeHUX y
NnpeTxXxoaHWM TaykaMa OBOr Aesla aHeKca.

47. PykoBarbe hennjcknm stock-osuma Tpeba aa ce BplIKM Y CKAaAy Ca UCTUM
npoueaypama, u aa ce obesbene nctn napameTpu ycsosa vyyBama. CBu
KOHTejHepu ca rnaBHUM Unu pagHmMm 6aHkama henuja n nsBopmma cemeHa Tpeba
Aa ce ckagumuwTe U Aa ce hbuMa pyKyje Ha naeHTnyaH HauymH. Kag ce jegHom
W3Hecy 13 CcKnaauvwTa, O4HOCHO BaH cucTeMa yrnpasbama henmjckum stock-om,
KOHTejHepu Buwe He Tpeba aa ce Bpahajy y cknaguwTe.

MpuHUMIM Npon3BoAH€

48. NepunoanyHo Tpeba aa ce pasMmoTpe edeKkTn ynpasbarba 3MeHaMma
(KoHTpONa u3MeHa), yk/byuyjyhum KymynatuBHe edekTte nameHa (HnNp. npoueca)
Ha kBanuTteT, 6e36eaHOCT U e(PNKACHOCT feKa.

49. KpUTn4HM onepaunoHun (NpouecHn) napaMeTpu, Win gpyru ynasHu
napaMeTpu KOju yTudy Ha KBanuTeT npoussoaa, Tpeba Aa ce naeHTudukyijy,
Banuampajy n LOKYMEHTYjy, Kao 1 ga ce foKaXe na MOory ga ce oapxasajy y
OKBUPY AedUHMNCaHNX 3axTeBa.

50. KoHTposnHa cTtpaTteruja npuinMkKoMm yHOLWeEeHa KOMMNOHEHTU U NOa3HUX
MaTepujana y npoM3BOAHM NpocTop Tpeba Aa ce 3aCHMBa Ha NMpUHUMNMMA
ynpas/batba PU3MKOM KBasiMTeTa. 3a acenTUYHe rnpouece, YHOWEHE KOMMOHEHTH
W nonasHux matepujana Koju cy TepMo CTabuiHn y YNCT UK YNCT/N3010BaH
npoctop, Tpeba Aa ce BpLM KPO3 Nposia3He ayToKIaBe uan ctepuaunsaTtope ca
ABoje BpaTta. KoMNoHeHTe n MaTepujanm Koju HUCY OTNOPHUN Ha TOMJIOTY Ce YHoCce
KpO3 BasAyLWHM NpPONYyCHUK ca inter-lock cnctemoM 6bnokmnpama BpaTa, y KoMme ce
BPLUM CaHMTU3aLUM]ja HUXOBUX NOBPLUMHA Y CKNaay ca AedMHMCAaHOM npoueaypom
AOoKa3aHe edeKTMBHOCTU. NpuUXxBaT/bUBO je Aa ce cTepunmsanmja KOMMOHEHTU U



nonasHux MaTtepujana uU3BpLUN Ha APYroM MeCTy, Noj YC/I0BOM Aa CYy HaKOH
cTepunusaunje 3awTnheHn ca OHOMMKO Cri0jeBa oMOTaya KOJIMKO je npenasaka y
YMUCT NPOCTOP, KAo M Aa Ce YHOCe KpOo3 Ba3AyLUHM NPONYyCHUK Y3 NPUMEHY
oaroesapajyhnx mepa caHuTU3aumMje noBpLUNHA.

51. Tpeba pa ce gokaxe fa Cy KapakTepuCcTUKe NpoMoLunje pacta y XpaH/bUBUM
noanorama oarosapajyhe 3a wunxosy HameHy. Kag rog je moryhe xpaHsbuse
noanore Tpeba aa ce crepunuwy ,Ha Mecty” (in sity). 3a pyTUHCKO yBohemne
racoBa, 04HOCHO AoAaBake noasiora, kmcenunHa, 6asa nnu antuneHehux
cpeacTtaBa y depMeHTOpe, Kag roa je To moryhe tpeba aa ce kopucrte T3B. ,,in-
line"” ctepunnsaunonmn dunTepm Koju Ccy nosesaHu ca pepMeHTOpOM.

52. JopaBame MaTtepujana nnu Kyntypa y depMeHTope 1 gpyre CyAoBe, Kao u
y3umare y3opaka, Tpeba Aa ce BpWK NOA NAX/bMBO KOHTPOSIMCAHUM YC/I0BUMA,
Kako 6u ce cnpeymna KoHTaMuMHauuja. Kaga ce goaajy matepujanu y
pepmeHTOpe UIKn Kaja ce BpLUM y30pKoBame Tpeba Aa ce BOAM payvyHa Aa cy
CyZ0BU MCNpPaBHO NOBE3aHMU.

53. [lokyMeHTaumMja 0 NponsBoAHN cepuje Tpeba Aa caapXu noaaTtak o TOME Aa
nn je notpebaH KOHTUHYMPAHU MOHUTOPUHI HEKUX NMPOU3BOAHUX npoueca (Hhp.
dbepmeHTaumja). Kaga ce KOpUCTU KOHTUHYMpaHa KynTypa nocebHa naxma tpeba
[la ce 06paTn Ha OHe 3axTeBe UCMUTUBAHba KBaSIMTETA KOjU NMPOUCTUYUY U3 OBE
BPCTE NPOU3BOAHE.

54. UeHTpudyrmnparse n Meware NponsBoa Moxe Aa AoBeAe A0 CTBapatba
aepocona, 360r yera je HEONXOAHO M30J10BAaTU OBE NMPOU3BOAHE onepauuje, paau
crnpeyaBarba YHaKpCHE KOHTaMuHauumje.

55. Cny4yajHo npocunare, HapoumnTO XMBUX OpraHn3ama mopa 6p3o n 6e3begHo
[a ce caHupa. 3a CBaku MMKPOOpraHmisam, unm rpyny CpoaHuUX MMKpoopraHusama
Tpeba aa ce obesbene kBanndurkKoBaHe Mepe AeKOHTaMMHaumje. Y cny4yajy
pasnMunTMX cojeBa jeaHe bakTepujcke BpCTE MM KOA BP0 CIMYHMX BUpYCa,
npouec AeKoHTaMuHauuje Moxe fa ce Banuanpa Ha penpe3eHTaTuBHOM Cojy,
OCWUM aKo NocCToju pasnor 360r Kora ce Bepyje Aa Ce OHM 3HAa4YajHO pasnunKkyjy y
norneay oTnOPHOCTU HA CpeACTBO KOje ce KOPUCTU 3a AeKOHTaMunHauujy.

56. MaTepujan n3 NnponsBoaHE UIN KOHTPOJIE KAao N AOKYMEHTa Y ManupHoj
¢dopmMu, KOju Cy ouMrnenHo KOHTaMUHUPaHU NyTEM MpoMBarba UIN aepocona
KOju cagpxe rnoTeHumnjanHo onacaH MMKpoopraHmsam, Mopajy aa ce Ae3nHPUKyjy
Ha oarosapajyhu HauuH, Wau ga ce nogauun cayvyyBajy Ha APYrv HauYMH.

57. Y cny4dajeBnMa ka4 ce npouecu nHakTuesauuje nnm ykiamwara Bupyca nssoae
y TOKYy npoussoamwe, Tpeba ga ce npeay3my nocebHe mepe npefoCTPOXHOCTH
KOjuMa ce crnpevyaBa pu3MK MOHOBHE KOHTaMMHauMje TpeTupaHux npoussona
npomn3BoAMMa KOju HUCY NPEeTXOAHO TPEeTUpPaHMU.

58. Kapa ce nHaktmeaumja MMKpoopraHmsama BpLUM AoAaBameM peareHaca (Hnp.
MUKPOOPraHmM3Mun y TOKY Npou3BoAH€ BakKuUMHaA), NocTynak Tpeba ga obesbeamn
NOTNYHY MHAKTMBaLMjy XMBOI MUKpoopraHnama. OCUM MHTEH3MBHOI Mellatba



KYyNType M CpeAcTBa 3a MHaKTMBauUWjy, Tpeba aa ce o6paTtu naxKtba Ha KOHTAKTHe
NMoBpPLUMHE NMPOM3BOAA KOje CY U3MIOXEHE XUBOj KYNTYpU, U Kada je noTpebHo aa
Ce Npou3BOoA NpeHece y ApYyru cya.

59. 3a xpomaTorpadujy Moxe aa ce KOpUCTM BeOMa pa3HOBPCHa onpeMa.
MnaHupare KOHTPONHE cTpaTeruje 3a matpuue, kyhuwTa n npatehy onpemy
Tpeba pa ce BpwM y CKNagy ca NpuHUMNUMa ynpas/bakba PU3NMKOM KBanuTeTa, y
cny4ajy Kaja ce OHM KOpUCTE y KaMmnakCKOj NPOM3BOAHM U KaZa Cce Hanase y
OKpYXery BuLle nponssoaa. Tpeba aa ce nszberasa NoHOBHO Kopuwhere ncre
MaTpuue y pas3nmuutuM asama npousBoame. Tpeba aa ce aeduHuwy
KpUTEpMjyMM NpUXBaT/bUBOCTU, NPOLIECHU YCITIOBU, METOAE pereHepaunje, pok
ynoTtpebe, meToae Ae3nHdeKumje uan ctepunnsaumje KosoHa.

60. Kaga ce KOpuCTK o03payveH mMaTtepujan uam onpema, AetasbHa ynyTcTBa cy
AaTta y AHekcy 12 cMmepHuue.

61. Y cnyyajy kaga rotosm nponssoan unm mehynpounssoan npeacrasrbajy
nocebaH pusuk, Tpeba ga noctoju cmcrtem kKoju obezbehyje nHTErpuTeT U
3aTBapare KOHTejHepa HaKOH NyHema, Kao 1 rnpoueaype 3a nocryname y
cnyvyajy uypema nnu nsnmearba. Y TOKy NyHwera M nakosBara npoussoa Tpeba
Aa ce oap)xaBajy YC/I0BM Y OKBUPY NOCTaB/bEHUX NUMUTA, HMP. BpeMe u/mnu
TeMnepartypa.

62. bounuama Koje caapike xuBe 6UONOLIKE areHce Mopa Aa Ce pyKyje Ha Takas
Ha4YMH Aa ce Cnpeym KOHTaMMHauuja Apyrux NpousBoda WUnn KoHTaMMHauuja
pafHe UNKM XXMBOTHE CpeanHe OBUM areHcuMa. Y OKBUPY yrnpaB/batba OBUM
pusnumMMa Tpeba aa ce yame y 0631p CnocoBbHOCT OBUX areHaca Aa OncTaHy Kao U
HMXO0Ba 6MoNOLWKa Knacudmkauymja.

63. Tpeba aa ce Boan padvyHa NpPUIMKOM NpunpeMe, WTamnamwa, YyBama U
nernsbera eTmkeTa, Kao 1 0 CBMM crneunduryHnM nHpopMaumjama o Npon3BoAy 3a
oapeheHe naunjeHTe, UM HAaNOMEHU Ha YHYTpPalHEM UM CNO/bHEM MNaKoBaky
[a je caapxaj npousBeAeH reHeTCKUM MHXeHepuHIroM. Y cnydajy Kaga ce
NeKkoBu 3a HanpeaHy Tepanujy (ATMPs) KopucTe 3a ayTONIOrHY NpUMeEHY, Ha
CNoJbHeM NakoBaky, WIN Ha YHYTpaLWHeM NakoBaky Kaja He NOoCTOju Crosbhbe
nakoBare, Tpeba Aa ce HaBeae jeaANHCTBEHa naeHTUuduKaumja naymjeHTa u
HarnoMeHa ,,CaMo 3a ayToJIOrHy NpuMeHy”.

64. Tpeba pa ce npoBepn KOMNAaTUOUIHOCT eTUKeTa ca ynTpa HUCKUM
TemMnepaTtypama CKIaauwTerna, ako Ce OHe KOpuUCTe.

65. Kaga cy HakoH HabaBke goctynHe nHdopmMaumje o 34paBCTBEHOM CTaky
AaBanaua (XyMaHor Uamn XXMBOTUHCKOI) KOje MOry Aa yTu4dy Ha KBanuteT
npoussoja, Takee nHdopmaumje Tpeba ga ce yamy y 063mp paagm npouenype
noenavera Nponssoaa.

KoHTpona kBanutera

66. lNMpouecHa KoHTpona uMma Behun 3Hauaj 3a obesbehere KOH3UCTEHTHOCTU
KBanuTeTa 6MOMOWKMNX aKTUBHUX CYNCTaHUM N BMONOLWIKMX NEKOBA, HEro WTo je



TO Cnlyyaj Koa KOHBEHUMOHANMHUX NnekoBa. MpouecHa KOHTposa Tpeba Aa ce BpLumn
y oarosapajyhum ¢azama npomssoare paan KOHTPOJie OHUX YC/i0Ba KOju cy
BaXXHW 3a KBaNMTET rOTOBOI NpPOM3BOAaA.

67. Kaga mehynpoussoamn Mory aa ce CKiaauwiTe TOKOM AYyXXer BpEMEHCKOr
nepuoaa (BuLIE AaHa, HeAerba UK AYXe), NPUINKOM pa3MaTparba HUX0Be
ynoTpebe 3a Npon3BoAHY Cepuja roToBOr npomssoaa Tpeba aa ce ysme y 063mp
MaKCMMasiHO BpeMe CTajaka npe HacTaBka Npou3BoAHe, Koje je oapeheHo y
nporpamy UcCnmTuBara CTabunHocTw.

68. OgpeheHe BpcTe henuja (HNp. ayTonorHe henunje koje ce ynotpebsrbaBajy 3a
NpoM3BOAHY NIEKOBA 3a HanpeaHy Tepanujy) mory aa 6yay AOCTynHe y
OrpaHM4YeHMM KOJIMYMHaMa, M Kaja je To 0406peHOo y NOCTYMNKY uU3aaBaka
[03BOJIE 3a CTaB/bakbe Jleka y NPOMET, yCNocCTaB/ba Ce U AOKYMEHTYje
MOAN(UKOBAHO TECTMPAtbE U CTPATermja yamMama U YyyBartba pedepeHTHUX
y3opaka.

69. Y cnyyajy nekosa 3a HanpeaHe Tepanuje (ATMPs) Ha 6a3n henuja, Tect
CTepunHoCTM Tpeba Aa ce cnposeae Ha KynTypu henuja nnm 6aHum henmja koja
He caapXun aHTMbnoTmnke, Kako 6u ce obezbeano gokas oacycresa bakrtepujcke u
r"bUBMYHE KOHTaMMHauuje, kao n ga bu ce omoryhmuna getekumja opraHusama ca
cneuymndpunyHmm notpebama, kaga je To noTpebHo.

70. 3a 6bmonoLKe NekoBe ca KpaTKMM pokoM ynoTpebe, a WITO NpemMa CBpPCU OBOr
aHekca u3Hocu 14 paHa nnu kpahe, Kao n Kaga je notpebHo aa ce cepuja neka
on06pu 3a ynoTpeby npe 3aBpLieTKa CBMX TeCTOBa KOHTposie KBanuteTta (Hnp.
TecT CTEPUIHOCTKN), MOpa Aa ce ycrnoctaBu oarosapajyha KOHTpOnHa cTpaTeruja.
OBa cTpaTternja Mopa Aa ce 3aCHMBa Ha 406pOM No3HaBaky nepdopMaHcu
npoussoa 1 npoueca v Mmopa Aa ce y3Me y 063up KOHTpOAa 1 KapakKTepucTnke
nonasHux matepujana n cmposumHa. MNMocebHo je 3HavajHO Aa nNucaHa npoueaypa
3a nywTame cepuje neka y npoMeT byae npeumsHa n geTtasbHa, Kao 1 aa
AedurHuwe 04roBOPHOCTM 3aMNoC/IeHUX KOju BpLle nMpoueHy nogataka o
Nnpou3BOAHN U KOHTPOSIN KBanuteTa. Mopa na ce obe3beaun ctanHa npoueHa
edeKTMBHOCTM cuctema obesbehera KBanuteTa, yK/bydyjyhu n Bohere 3anuca
Ha TakaB Ha4YMH Koju omoryhasa npoueHy TpeHAa. Y cny4dajy Kaga pesynraTtu
TecTtoBa 3a roToB NMpou3Bo He MOory aa 6yay AoCcTynHW 360r KpaTKor poka
ynotpebe neka, Tpeba ga ce pasMoTpe anTepHaTUBHE MeToAe 3a Aobujare
eKBMBaNEHTHUX nogaTtaka paan nHuumjanHor ogobpasara cepuje neka (Hnp.
mMeToae 6p3e mmkpobuonowke KoHTpone). NMpoueaypa nywTarka cepuje neka y
NnpoMeT MOXe Aa ce o4Buja y ABe unu Buwe ¢dase:

a) npoueHa AOoKyMeHTaunje o Npou3BoAHN cepuje, pesyntata MOHUTOPUHIa
ambujeHTanHMx ycnosa (Kaja je NnpMMeH/bMBO) Koja YK/byUyje ycroBe
npou3soAre, CBa OACTyNara o4 HOpManHUX npoueaypa, Kao u npernes
AOCTYMHUX aHANNTUYKMX NodaTaka, Kojy Bpwu nuue oapeheHo 3a obas/barbe TUX
nocnoBa Yy NMOCTYNKy NpunpemMe 3a AOHOWeEHEe NHUUMjanHe oanyke o4 cTpaHe
KBanudukoBaHor nmua 3a nywrawe cepuje neka y rnpomerT;



6) npoueHa KOHaYHUX aHAMTUYKNX pe3ynTaTta v Apyrux nogaTtaka AOCTYMHUX 3a
AOHOLWEeHe KoOHaYyHe oanyke of ctpaHe KBanndukoBaHor numua 3a nylwramke
cepuje neka y npomer.

Tpeba aa ce ycnocrtasu npoueaypa KojoM cy aAeduHUCaHe Mepe Koje Tpeba aa ce
npeay3my (ykbyuyjyhu Besy ca KNIMHUYKKUM ocobrbeM), y cnydajy nobujama
pe3ynTtaTta BaH cneundukaunje. Takem gorahaju Tpeba ga ce y noTnyHOCTH
NCTpaxe, Kao U Aaa ce npeays3My u OKYMeHTY]jy oarosapajyhe KopekTusHe u
NpeBEHTMBHE Mepe Yy LU/by CrpedyaBara HUXOBOr MOHaB/baHa.

JEO B. CMNELUMOUYHA YNYTCTBA 3A OAPEBEHE TUMOBE MPOU3BOJA
B1: MPOU3BOAN XXUBOTUHCKOIr MOPEKJIA'®

OBa ynyTCTBa Ce 0O4HOCE Ha XWBOTUHCKE MaTepujane y Koje cnagajy v
MaTepujanu 13 knaHumua. Kako naHum cHabaesatba Mory aa 6yay o6umHmu m
CNOXeHU, KOHTpona Tpeba Aa ce 6a3snpa Ha NpUMHUMNMMA ynpaB/bakba PU3IMKOM
KBanuTeTa, Kao 1 3axTeBMMa MoHorpaduja EBponcke dapmMakoneje ykby4dyjyhu
n notpeby 3a cneuymndunyHmM TectoBmma y ogpeheHmnm dasama. Tpeba aa ce
o6e36ean nokyMeHTaumnja Koja npyka noaatke O CNeasbMBOCTU Y NaHuy
cHabaesara’® 1 jacHMM O0ArOBOPHOCTMMA CBMX YYECHMKa Y TOM NaHLy 1 Koja
Tpeba Aa caapxu AOBOJBHO AeTasbaH M axypaH Anjarpam npoeca.

1. 3a 6051ecTM XMBOTUHA KOje MOry Aa yTUUy Ha 3apaBibe /byan Tpeba aa ce
yCnocTaBu NporpaMm MoHUTopuHra. NpunmkomM npoueHe dakTopa pMsnka u
niaHupara Mepa 3a NXOBO CMakeHe Tpeba aa ce y3My y 0631p U3BELTajn 13
NPOBEPEHUX M3BOPA O HAaLMOHANHOj pacnpocTpakeHoCcTn 6onectn (HNp. CBeTcKa
opraHusaunja 3a 3apaB/be XuBoTUrba, OIE, uta). Mopen HaBeaeHor Tpeba aa ce
y3My y 063up 1 nHdbopMauunje o 34paB/by XUBOTUHA U NPOrpaMmMMa MOHUTOPUHTA
N KOHTPOJIE Ha HALMOHA/THOM U JIOKA/THOM HMBOY OAaKJ/e NoTUYY XUBOTUHE (HMP.
dbapMe unu KnaHuue), Kao U npeayseTe KOHTPOJIHE MeEpe TOKOM TpaHcrnopTa A0
KNaHuue.

2. Y cnyJyajy Kaga Ccy XXUBOTUHCKA TKMBa NOPEKOM U3 KNnaHuua, Tpeba aa ce
noTBpAWM Aa OHe paje No CTaHAapAMMa Koju Cy jeaHaku eBporckuM. Tpeba aga ce
y3My y 063up 1 n3BewTaju opraHmsaumja Kao WTo je EBponcka ynpasa 3a
BeTepuHy (FVO) koja yTBphyje ycarnalweHocCT perynaTtmee Tpehux 3emMasba Koje
n3Bo3e y 3emsbe EY ca eBpONCKOM perynaTtuBoM y norneny 3axreBa 3a KBanuUTeT
n 6e36eaHOCT XpaHe, Kao U 3alWTUTY 34paB/ba XUBOTUHA U Busba.

3. Mepe KOHTpoO/1e nosia3Hor MmaTtepujasa v CMpOBMHA Ha MECTy HMXOBOI Nnopeksa
(Hnp. y knaHuyama) Tpeba aa cagpxe ogrosapajyhe enemeHte Cucrema
yrnpae/bata KBaaMTeTOM Kako 6u ce o6e3beano 3agososbaBajyhv HUBO
obyyeHOCTM onepaTepa, Cea/bUBOCTU MaTepujana, KOHTPOE U KOH3UCTETHOCTH.
OBe Mepe He Mopajy aa byay v3 eBponcke cMepHuue gobpe nponssohauke
npakce, seh n3 apyrmux ekBmBaneHTHMUX U3Bopa Koju ob6e3behyjy ekBMBaneHTaH
HMBO KOHTpOJeE.



4. Tpeba pa ce MNneMeHTMpajy TakBe Mepe KOHTpOJsie NonasHor Matepujana um
CUpPOBMHA Aa Ce cnpeye MHTepBEHLUMje Koje MOry Aa yTudy Ha KBanuTeT
MaTepujana, nin koje 6ap obesbehyjy 3anmnce o TakBMM aKTUBHOCTUMA TOKOM
npou3BoAHEe M Yy NaHuy cHabaesawa. OBu 3anuncm Tpeba na obyxeaTe KpeTame
MaTepujana o4 MecTa MOYeTHOr NMpuKyrn/bakba, NPEKo MecTa AeIMMUYHOT U
pmnHanHor npeunwhaBarba, MecTa CKIaauwTea, KOHCoNMaaTopa 1 NnocpeaHuKa.
[eTarbn 0 0BUM KpeTarbuMa Tpeba aa ce eBUAEHTUPAjy Y OKBUPY CUCTEMA
cneasbMBOCTU, @ 6O KaKBO oACTymnare Tpeba Aa ce AOKYMEeHTYyje, UCTpaXu 1 Aa
ce npeaysMmy oarosapajyhe mepe.

5. Tpeba na ce Bpwe penosHe nposepe (audit) pobas/baya nonasHor matepumjana
WIN CUPOBMHA Kako 61 ce noTBpAWa ycarnaweHoCT KOHTposie MmaTtepujana y
pa3nnuntmm pasama npomssoare. CeBe 3anaxara Mopajy Aa 6yay ncrpaxeHa y
CKNaay ca HbUXOBMM 3HA4ajeM, 0 YeMy Ce BoAM MOTNyHa AoKyMeHTaumja. Takohe,
Tpeba pga ce ycnocrtaBe cUCTEMM KOju 0b6e36ehyjy cnpoBohere eheKTUBHUX
KOPEKTUBHUX U NPEBEHTUBHUX Mepa.

6. 3a pobujame hennja, TKMBa M OpraHa HaMermeHMX 3a NPOM3BOAHY JIEKOBa Ha
6a3n kceHoreHmnx henuja Tpeba aa ce KOpUCTe CaMO XMBOTUHE KOje Cy y3rajaHe
Yy U30110BaHUM ycnoBmMa (M30/10BaHOM 06jekTy) nocebHOo 3a Ty CBPXY Uy
yCnoBMMa y KOjuMa He nocToju MOryhHoCT aa ce ysumajy henunje, TkmBa v opraHm
04 AUB/bUX XUBOTUHA MM U3 KNaHuua. Takohe, He Tpeba Aa ce KOpUCTe HU
TKMBA U3BOPHE XNBOTUHE. 34PaBCTBEHO CTakbe XMBOTUHA Tpeba aa ce npaTtu u
LOKYMeHTYje.

7. 3a nekose Ha 6a3n kceHoreHmnx henuja npumeryjy ce ogrosapajyhe cmepHuue
y norneny HabaBke n TeCcTMpara XMBOTUHCKMX henunja, Kao WTo je ynyTcTBO
EBponcke areHumje 3a NeKoBe Koje ce 04HOCK Ha fekoBe Ha 6a3n KCeHoreHmx
henuja.

19 Bugetn 3axteBe u3 MoHorpagpuje 0333 EBporicke ¢papmakorieje
20 sugetu lNMornasmwe 5, MNpBu geo CmepHuye [Jobpe ripon3Bohayke npakce
B2: AJIEPTEHMU

MaTepujanu Mory ga ce npomnsBoae eKCTpakumnjoMm U3 nNnpupoaHNX N3Bopa Uu
TexHonornjom pekomMbuHaHTHe HK.

1. 3BopHM MaTepujan Tpeba Aa ce onuiie ca AOBO/LHO AeTasba Kako bu ce
obeszbennna pocneaHoOCT buxose HabaBke, HNP. yobnyajeHO N Hay4yHO nMe,
nopekno, npupoaa, TMMUTN KOHTaMMHaHaTa, HauYnH NpuKyn/bamwa. N3BopHU
MaTepujanum XX1MBOTUHCKOr nopeksa Tpeba aa 6yay nopeksiom og 3apaBux
XnBoTurba. Oarosapajyha KoHTpona 6uonowke curypHocTu tpeba aa ce
yCrNOoCTaBu Ha MeCTy KonoHuja (HNp. rputba, XMBOTUHA) KOje Cce KOpUCTe 3a
eKCTpakuujy anepreHa. Aneprenm tpeba ga ce yyesajy noa ogpeheHunm ycnosmma
Aa bu ce cMarbuUI0 HMXOBO Nponajame.



2. Mpon3BoaHM KOpaumn KOju yKIbyUyjy Npea-TpeTMaH, ekcTpakuujy, dvntpauujy,
Anjanunsy, KoHUeHTpaunjy nan nnodbunmsauujy, Tpeba ga ce aetasbHO onuuly w
Banuaunpajy.

3. Mpouecu moandukauuje y npomssoamn MOANPUKOBAHMUX eKCTpakaTa
anepreHa (HNp. aneprovaun, Korwyratn) Tpeba ga ce onuwy. Mehynpoussoamn y
npouecy npousBoame Tpeba Aa ce naeHTUbUKyjy 1 onuwly.

4. CMelle ekcTpakaTa anepreHa Tpeba aga ce npunpemajy oa nojeanHayHux
eKCTpakaTa U3 UCTOr M3BOPHOI MaTepujana. CBaku nojeamHadaH ekTpakT Tpeba
[a ce TpeTumpa Kao jeAHa aKTUBHa CyncTaHua.

B3: XXNBOTUHCKN MMYHOCEPYMMU

1. NocebHa naxHa Tpeba aa ce ob6paTn Ha KOHTPONY aHTUreHa 6umonowkor
nopekna, kako 6u ce obesbeamo kBanuTeT, LOCIEAHOCT U OACYCTBO Cy4YajHUX
Hexes/beHMX areHaca. lNMpunpema MmaTepujana Koju ce KOPUCTU 3a UMYHU3aUMjy
N3BOpPHE XMBOTUHE (HMP. @aHTUreHa, Hocaya XanTeHa, aajyBaHaca,
ctabunmsaTtopa), Kao 1 YyyBarbe TOr MaTepujana Ao UMyHusaumje, Tpeba aa ce
BPLIW y CKJlaay ca NMCaHOM npoueaypomM.

2. IMyHMn3auuja, TecT KpBapewa M WeMa KpBapera paau bepbe Tpeba aa 6yay y
CKnaay ca nogaumMa v3 A03BOJIE 3@ CTaB/bakbe sieka y NpoMeT unm ogobpemna 3a
KJIMHUYKO UCNUTUBAHE.

3. NMpounsBoaHu ycnosu 3a npunpemy cybdparmeHata aHtutena (Hnp. Fab nnu
F(ab)2) nnu 6uno kojy aarby moamdukaumjy mopajy aa éyay y cknagy ca
BanMaAnpaHuM n ogobpeHnM napameTpuma. Y ciyyajy Kaga ce eH3MMn cacTtoje o4
HEKOJIMKO KOMMOHeHTU Tpeba aa ce ob6e3beam HMxoBa KOH3UCTEHTHOCT.

b4: BAKLUWMHE

1. Y cnyyajy Kapa ce kopucTe jaja, Tpeba aa ce noTBpAn 34paBCTBEHO CTake
jaTa o4 Kojux ce pobujajy jaja (aa nmn je noTBpheHO o0ACYCTBO NaTOreHa unm
34paBa jaTa).

2. Mopa ga ce Banugumpa MHTerpuTeT KoOHTejHepa Yy Kojuma ce 4vyBajy
mMehynpousBoan 1 BpeMe YyBara Mehynponssoaa Ao cneaehe dase
Nnpou3BOAH-E.

3. KoHTejHepu ca MHaKTUBMCAHNM Npoun3BoamMMa He Tpeba aa ce oTBapajy wunm
Y30pKYjy Y NpoCTOpUMa KOju cagpxe xupe 6MonoLliKe areHce.

4. Pepocnen n HaumH gogasarba akKTUBHUX cacTojaka, agjyBaHaca u
eKkcumnujeHaca NnpuamMkoMm npomssoare Mehynpounssoaa nmam rotToBux npoussona
Mopa aa byae y cknagy ca cneundunkaumjama.

5. Y cnyvyajy Kaga ce 3a Npon3BoAHY UM TeCTUpare KOPUCTE MUKPOOPraHn3Mun
KOju 3axTeBajy BULWIK HMBO buonowke 6e3beaHocTn (HNp. COjeBM NaHAeMujcke
BakKuUuMHe), Mopajy aa ce obesbene oarosapajyhe mepe nsonauunje. 3a oBakse



Mepe Tpeba aa ce obezbenn carnacHoct/ogobpere HaUMOHANHUX UHCTUTYLMja U
onobperba Tpeba aa 6yay AOCTYyNHa Kao AOKa3.

Bb5: PEKOMBUHAHTHU NPON3BOAMN

1. YcnoBu npoueca TokoM pacTta henuja, ekcnpecmje npotemHa n npedymwhaBamba
Mopajy Aa ce oap)kaBajy Y OKBUPY BanuaAnpaHuUxX napameTtapa Kako bu ce
06e36ea10 KOH3UCTEeHTaH Npou3BoA ca onceroMm Heuynctoha geduHUCAHNUM Y
OKBMpY CNOCOBHOCTM npoueca Aa UxX CMakbM Ha NPUXBAT/bMB HMBO. Y 3aBUCHOCTU
oA Tuna henuja Koje ce KOpuUCTe 3a NpPoM3BoAHY MoXe aAa byae Heonxo4HO
nosehame Mepa koje Tpeba aa ce npeay3my Kako 6u ce o6e3beamno oacycTso
BMpYyca. 3a NpoM3BOAHY KOja nogpasyMmeBa BuwecTpyky 6epby nepuos
KOHTMHYMpaHe KyntuBauuje Tpeba aa 6yae y okBupy aeduHUCAHUX TUMUTA.

2. NMpouec npeunwhaBamwa paan yknamwara nporemHa henuje nomahuHa,
HYK/TEMHCKUX KUCENWHA, YITbeHNX XuapaTa, Bupyca n apyrmx Hedncrtoha tpeba
[a ce BpLM Yy OKBUPY AePUHNCAHUX BanUANPAHUX rpaHuLa.

B6: NPOMN3BOAN MOHOKJ/TIOHCKUX AHTUTEJA

1. MoHOKNOHCKa aHTUTEeNa Mory aa ce npouseoae o4 xubpuaoma muwesa,
xmbpuaoma sbyam nnu TexHonormjom pekombuHantHe AHK. Tpeba aa ce
yCnocTaBe KOHTpPOJSIHE Mepe Koje cy oaroBapajyhe 3a pasznuumnte nssope henuja
(ykmbyyyjyhu xpaHuTterscke henuvje, ako ce KopucTe) n Mmatepujane Koju ce
KOpUCTe 3a ycrnocTaB/bare xmbpunagoma/henmjckmx nuHuja, kako 6u ce obesbeano
kBanuteT n 6e3begHoCT npomnssoaa. Tpeba ga ce noTBpaun Aa cy 6e36eaHOCT m
KBanuTeT Npomn3BoAa Yy okBupy onobpeHux numuta. lNMocebHa naxHa Tpeba aa ce
obpaTtun Ha ocnobahamwe of Bupyca. Tpeba HanoMeHyTK Aa Cy nogaum Koju
noTU4Yy o4 nponssoaa Ao6njeHnX NCTOM NPOM3BOAHOM TEXHOIOMMjOM
NpUXBaT/bUBM 3a AOKa3nBare Nog06HOCTW.

2. Tpeba na ce noTBpAuM Aa Cy KputepujyMmn koje Tpeba npatutu Ha Kpajy
NPOM3BOAHOI LMK/IyCa M 3a paHu NpecTtaHak Npou3BOAHOI LUMKYyCa, Y OKBUPY
oaobpeHux rpaHuua.

3. YcnoBu 3a npounsBoaky cybdparmenata aHtutena (Hnp. Fab, F(ab)2, scFv) u
CBakKo gasbe Mmoandukosare (HNp. pagno obenexasame, KOyraumja, XxeMmjcko
noesesnBar.e) Mopa Aa byae y cknaay ca BannanmpaHMMm napaMmeTpuMma.

B7: NPOMN3BOAN TPAHCITEHUX XKXUBOTUHA

JlocnenHOCT NonasHMX MaTepujana TpaHCreHor nopekna obnyHo npeacras/ba
Behn npobnem Hero y cny4dajy He-TpaHCcreHux matepujana bnoTexHoNoLWwKor
nopekna. CxoaHo ToMe, noBehaHu Cy 3axTeBu Aa ce rnoka)e noTnyHa
KOH3UCTEHTHOCT NpoM3BoAa 04 cepuje Ao cepuje.

1. YuTae HM3 BpCTa MOXe Aa Ce KOPUCTU 3a Npom3BoaHy 6MONOWKMX NeKoBa, a
OHe ce Mory Hahu y TenecHMM Te4yHocTuMa (HNp. MNeKy) Koje ce Npukyrnsbajy u
npeunwhasajy. XXusotume Tpeba aa byay obenexeHe Ha jacaH M jeAUHCTBEH



HauuH n Tpeba fa ce obezbeamn cucrtem 3a vyBare (backup) nogaTtaka y cnydajy
rybutka npmmapHor Mmapkepa.

2. MNMpocTop 3a cMewTaj N Hery XmnBoTura Tpeba aa byae Tako ypeheH aa ce
MUHUMU3MPA U3T0XKEHOCT XXMBOTUHA NAaTOrEHNUMaA UM 300reHMM areHcmMa. Tpeba
Aa Ce ycrnocTaBe Mepe 3a 3alTUTy cnosballkbe cpeanHe. Tpeba aa ce ycnocraBu
nporpam 34paBCTBEHE KOHTPOJIE U Aa Ce AOKYMEHTYjy CBM pe3ynTaTh, Kao U Aa
Ce UCnuTa CBakn MHUMAEHT U HEroB yTMLAj Kako Ha Aasby ynoTpeby XXMBOTUHE
TakKO M Ha npeTxoaHe cepuje npomssoaa. HeonxoaHo je aa ce obezbeamn aa
NEKOBU KOjU Ce KOPUCTE 3a JIeYeHEe XMBOTUHA HE KOHTAaMUHMPAjy Npomn3Boa.

3. PooocnoBs o4 poauTesbCKe A0 XUBOTUHE KOja ce ynoTpebrbasa y NpovM3BOAHM
Mopa Aa ce A0KyMeHTyje. lNMowTo ce TpaHcreHe henuje nssoae us jegHe
poAUNTESbCKE XUBOTUHE, MaTepujanun n3 pasnnynmTnx TpaHCreHUX JIMHuja He
Tpeba aa ce mewajy.

4. YcnoBu noj KojuMa ce npoussBoAu NMpuKynsbajy Tpeba aa 6yay y cknagy ca
ycnoBsmMma aeduHUCaHMM Yy AOKYMEHTALMNjM [03BOJIE 3a CTaB/bakbe JIeKa y NpoMeT
nnn oaobpera 3a KIMHUMUKO UCNnTMBame. Pacnopen 6epbe 1 ycnosu noa Kojuma
ce XUBOTUHE YKNatbajy M3 Npon3Boarbe Tpeba Aa ce oapeae npemMa o406peHo]
npoueaypu 1 aa ce oapeae NMMUTU NPUXBAT/bUBOCTY.

B8: NPON3BOAN TPAHCITEHUX BUJbAKA

[locnefHOCT nNofasHUX Matepujana TpaHCreHor nopekna o6MYHO NpeacTaB/ba
Behu Npo6iemM Hero y cryvajy He-TpaHCreHux MaTtepujana GUoTEXHONOLIKOr
nopekna. CxogHo ToMe, noBehaHu Cy 3axXTeBM Aa Ce Nokaxe NnoTnyHa
KOH3WCTEHTHOCT NPOn3BOJa 04 cepuje Ao cepuje.

1. OcuM Mepa HaBefeHuX y y aeny A, Mory aa 6yay HeonxoAHe W foJaTHe Mepe
3a crnpevyaBarbe KOHTaMUHAaLUWje FaBHUX UM paiHUX TpaHcreHnx 6aHaka
CTPaHUM 6U/bHMM MaTepujanoM UNu peneBaHTHUM NoMohHMM areHcuMma. Tpeba aa
ce npaTtu cTabuHOCT reHa y okBupy ogpeheHor 6poja reHepauuja.

2. burbke Tpeba pa 6yay obenexeHe Ha jacaH M jeQUHCTBEH HAYMH M aa cey
OKBUPY KyNnType y aeduHNUCaHNM NHTepBaanMa noTBpAe KibyYHE KapaKTepucTuke
burbKke, YKbyUvyjyhn u 34paBCTBEHO CTake, Kako 6u ce obesbeanna gocnenHocT
NnpuHOCa Yy OKBUPY jeaHe KynType.

3. Kaa rog je moryhe, Tpeba aa ce gedpuHuwy mepe 6e36e4HOCTM 3a 3aWITUTY
KYNType, Kao LWTO je CMarbere U30XKEHOCTU MUKPOOBMOMOWKO] KOHTaMUHaUNju
WM YHAKPCHOj KOHTaMMHaumjn HecpoaHuM busbkama. Tpeba ga ce ycnocrtase
Mepe 3a crnpedaBarbe KOHTaMMHauuje matepujana nectuumamma mnm Hybpumsom.
Tpeba na ce ycnoctasm Nporpam KOHTPoONe U Aa ce AOKYMEHTYjy CBU pe3ynTaTw,
Kao M a ce ncnuta CBaku MHUMAEHT N HEroB yTUuaj Ha gasby ynoTpeby Kyntype
3a NMpou3BoaH-Y.

4, Tpeba aa ce oapene ycnoBu noj Kojuma ce yknamajy burbke ns npomsBoe.
Tpeba na ce ycnocrtaBe KpUTepujyMun npuxeaT/bMBOCTU 3@ MaTtepujane (HNp.



npoTemHn goMahmnHa) KOju Mory Aa yTudy Ha npouec npeunwhaBara. Tpeba aa
Ce NMOTBpAM Aa CYy pe3y/aTaTu y OKBUMPY NMMUTA NPUXBAT/bUBOCTU.

5. Tpeba fna ce Boae 3anucu o0 CnosballkbMM ycrioBmMa (TemnepaTtypa, Kuwa) Koju
MOry Aa YTUYY Ha KapaKTepUCTMKe KBanuTeTa U NPUHOC PEKOMOUMHAHTHOr
npoTemnHa og cahema, npeko rajera Ao 6epbe n NpMBpeMeHoOr ckiaguTeHa
MaTepwujana. NpunmMKom ycrnocTas/bama 0BUX KpuTepujyma Tpeba aa ce ysmy y
063up NpuHUKnu ogpeheHn y fokymeHTuMa KomuteTa 3a 6MU/bHE NeKoBe Kao WTo
Cy CMepHuUe Aobpe nosbonpuMBpeaHe M Npakce y cakyrn/baky NoaasHor
MaTepujana 6bu/bHOr nopekna.

B9: NPOMN3BOAN 3A TEHCKY TEPANMWNIY

MOCTOjN HEKONIMKO TMMNOBA JIEKOBA 3@ FEHCKY Tepanujy (JIEKOBWU 3a reHCKy
Tepanujy Koju cagpXe CcekBeHLe peKOMOUHAHTHUX HYKIIEUHCKUX KUCENUHA UK
reHeTCKN MoOANMPUKOBaAHUX OpraHM3ama Wian BUpyca, IEKOBU 3a FeHCKY Tepanwujy
KOju cagapxe reHeTckn mogmdurkosaHe henuje) n ceun cy obyxsaheHn oBumMm
0fle/bKOM CMepHuLe. 3a NeKoBe 3a reHcKy Tepanujy Ha 6a3u henwuja,
npUMeH/bUBE Cy CMepHuUe aaTe y oaesrbky 510 [ena b.

1. MoTeHuMjanHu pn3nK o4 KOHTaMMHaumMje criydyajHUM HeXe/beHUM areHcuma
notuye og henunja Koje ce KOpucte 3a NPoM3BOAHY NPOM3BOAA 3a FEHCKY
Tepanujy, a Koje ce gobujajy nnm oa myau (ayTonorHa unm anoreHcka), win og
XMBOTUHA (KCEeHOreHcka). HapounTto Mopa fa ce obpaTu naxra Ha cerperaunjy
ayToNIOrHOr Matepujana koju je nobujeH oa 3apaxkeHor agoHopa. O6um
KOHTPOJIHUX Mepa U UCMUTUBaHA 3a TakKBe Mnosia3He matepujane,
KpuUonpoTeKkTaHTe, XxpaHsbmee nognore, hennje n sektope Tpeba Aa ce 3acHMBa
Ha NMpUHUMNMMa ynpaB/bakba PU3MKOM KBanuTeTa, Kao 1 ga byae y cknaagy ca
[03BOJIOM 3a CTaB/bakbe N1eKa y NnpoMeT nnm oaobpereM 3a KIIMHUYKO
ncnutmBare. Takohe, obpa3oBaHe henujcke nuMHMje Koje ce KopucTe 3a
Nnpoun3BOAHY BMPYCHUX BEKTOPA U HUXOBY KOHTPOJY, Kao U Mepe 3a TeCcTupame
Tpeba Aa ce 3acHMBAjy Ha NpUMHLMMNMMA yNpaB/baka PU3MKOM KBaUTETa.

2. ®aKTopu Kao WTO Cy Npupoaa reHeTcKor matepujana, Bpcra Bektopa (BUPYCHU
UM HEBUPYCHKN) U TN hennja umajy ytuuaj Ha cagpxaj noTeHumjanHmnx
HeuncTtoha, NnoMohHe areHce N yHakKpCHY KOHTaMuHauujy, n Tpeba aa ce yamy y
063up Yy OKBUPY CTpaTernje MMHMMmM3aumje pmsmnka. Oea ctpaTternja Tpeba aa ce
KOPUCTM Kao OCHOB 3a Au3ajH npoueca, NpocTtopa un onpeMe 3a Npoussoaky U
cknaguwTere, npoueaypa ynwhera n AeKOHTaMMHaumje, nakosamwe,
obenexaBawe U ANCTpUbYULMjyY.

3. MponsBoaHa N UCNUTUBAHE JIEKOBA 3a NEHCKY Tepanwujy npeacrasibajy
cneumduyHa nNuTama y norneay 6e3benHOCTM N KBasMTETa roToBOr Npou3BoAa,
Kao M CUIFYpPHOCTK 3a npuMmaoue un ocobsbe. Tpeba fa ce NnpuMeHn NpucTyn
3aCHOBaH Ha pu3MKYy 3a oneparepa, XXMBOTHY cpeanHy n 6e3benHOCT naunjeHaTa,
Kao u crnpoBohere KOHTpOSie Ha OCHOBY Knace 6uonowkor pmsmka/buoxasapaa.
Tpeba aa ce npuMeHe HauMoHanHe unm MmehyHapoaHe 3aKOHCKe CUrypHOCHEe
Mepe.



4. Tok KpeTara ocobsba (Ykbyuyjyhun n ocobrbe KoHTpone KesanuteTa 1
TEXHUYKO ocobsbe) n MaTepujana, ykibyvyjyhu n OHMX 3a CcKnaguwTere m
KOHTpONy KBanuteTa (HNp. NOSIA3HMX MaTepujana, yopaka rnpouecHe KOHTpone,
roTOBUX NMPOM3BOAa M y30paKa 3a MOHUTOPMHI ambujeHTanHux ycnosa), Tpeba aa
Ce KOHTpoOMLWe y cKiaay ca NpuHUMnuMa ynpasibaka pPU3NMKOM KBanuUTETa U Kag
roa je moryhe ga ce npuMemyje TOK KpeTama y jeaHoM cMmepy. OBaj npuHUmMn
Tpeba pa ce y3Me y 063up y cnyyajy Toka KpeTarba uaMehy npocropa Koju
cagpXke pasninuuTe reHeTCku MoamdunKkoBaHe opraHM3Me U NpoCcTopa Koju caapxe
OpraHusMe Koju HUCY FeHEeTCKM MOANDUKOBAHMN.

5. MpunnkoM gmnsajHa npocTopa n onpemMe Tpeba aa ce yame y 063mp notpeba 3a
nocebHmm Metogama umwhera U AeKOHTaMMHaUKUje Koje Cy HeonxoaHe 3a
MUKpOOpraHm3aMe Kojuma ce pykyje. Kaga je moryhe nporpaM MOHUTOPMUHra
ambujeHTanHux ycnosa Tpeba Aa yksbyuum MeToae 3a AeTeKunjy npucycrea
cneumnduyHmMX opraHmsama Koju ce obpahyjy.

6. Kaga ce KopuUCTu penMkaunja orpaHuYeHnx Bektopa Tpeba [a ce NnpuMeHe
Mepe 3a cnpevyaBame yBohera AMBIbUX BUPYCa, WTO MOXE Aa AoBeae A0
dbopmMumparba pennmkaumnje KOMNETEHTHUX PEKOMBMHAHTHUX BEKTOpPA.

7. Tpeba fna ce yCcTaHOBM MJaH 3a XUTHO NOCTynamwe y CMTyauunjamMa cny4dajHor
ocnobahara xuBux opraHmnsama. Osmm nnaHom Tpeba na 6yay obyxsaheHe
MeToAe M npoueaype nsonaunje, 3awTnta onepaTepa, ymwheme,
AeKOHTaMMHaumja n curypHo Bpahame y ynotpeby. Takohe, Tpeba Aa ce n3BpLum
M NpoueHa yTuuaja Ha OKOMIHe U Apyre NpoM3BOAE Y TOj 30HW.

8. MpocTopun 3a NPon3BOAHY BMPYCHUX BEKTOpa Tpeba Aa 6yay oaBoOjeHu oa
ApYrux npMMeHoMm crneumndunyHnx mepa. EdpekTnBHocT Mepa oaBajara Tpeba aa
6yne nokasaHa. Kag roa je moryhe Tpeba a ce KOpUCTe 3aTBOPEHN CUCTEMMU,
NPUIMKOM Y30pKOBaHa, AoAaBatba M NPeHoca y3opaka Kako 6u ce cnpeynsno
ocnobahame BUpyCHOr MaTepujana.

9. Huje npmnxBaT/bMBO Aa Ce Y NCTOM MNpPOCTOPY BpLIM UCTOBpPEMEHA NPON3BOAHA
pasIMYNTUX BUPYCHMUX BEKTOPA 3a reHCKy Tepanujy. NictToBpeMmeHa npoun3BoaHa
HEBUPYCHUX BEKTOpa Y UCTOM NpocTopy Tpeba Aa ce KOHTpo/suLwe y cknaay ca
NpUHUMNMMA ynpas/bakba PU3MKOM KBanuteTa. Tpeba na ce gokaxe

e eKTUBHOCT NpoMeHe npoueaypa usmehy npomMsBoAHUX KaMnama.

10. Tpeba ga NnocToju AOBOSLHO AeTasbaH ONUC NMPOU3BOAHE BEKTOPA U FEHETCKU
moandunkosaHmnx henuvja kako 6u ce obesbeanna cnen/bUBOCT NPOU3BOAa 04
nonasHux matepujana (nnasMuaun, reHn o4 UHTepeca u perynatopHe CekBeHLue,
baHke henuja n 3annMxe BUPYCHUX N HEBUPYCHUX BEKTOPA) A0 rOTOBOM
npoussoaa.

11. Ucnopyka npon3Boda Koju caapxe uiun ce cactoje of reHeTCKu
mMoanduKoBaHUX opraHmnsama Tpeba aa ce npunaroam 3axTtesmma oarosapajyhe
perynaTtmse.



12. 3a ex vivo TpaHcdep reHa ao hennje npumaoua Tpeba aa ce ysme y 063mp
cnepehe:

Tpeba na ce obaB/ba y o6jeKTMMa HaMeHEeHUM 3a Te aKTUBHOCTU Y KOjuMa cy
obesbeheHe oarosapajyhe Mmepe nsonauuje;

a) HeonxoaHo je npeay3nMare Mepa 3a CMakbere NoTeHuMjanHe YHaKpCHe
KOHTaMuHauuje n 3ameHe henunja pasnnumTux naymjeHarta, a Koje nopea mMepa
HaBeAeHuX y ogerbky 10 Jena A, ykibyuyjy n BanuampaHe npoueaype ymwhera.
Koa nctospemeHe ynotpebe pasnnumtux BUPYCHUX BEKTOpPA NpUMeryjy ce
KOHTPOJIHE Mepe 3aCHOBaHe Ha NpUHUMNMMA YyrpaB/batba PU3MKOM KBasUTETa.
Hekun BupycHu BekTopu (HNp. Retro-eupycu unu Lenti-eupycun) He Tpeba aa ce
KOpUCTEe 3a Npou3BOAHY reHeTckn MmoandurkoBaHmnx henumja ocum ako je
[OKa3aHo Aa He caapXe KOHTaMuHupajyhe BekTope Koju cy cnocobHu 3a
pennvkauujy;

6) Cnen/bmBOCT MOpa Aa ce oapxaBa. Cepuja Tpeba na 6yane jacHo gedmHncaHa
o4 u3Bopa henuvje 4o nakoBarba roTOBOr NMPOU3BOAA;

1) 3a npou3BoAe KOju KopuUCTe HebuosoLlKka CpeacTBa 3a NpeHoc reHa Tpeba aa
Ce NOKYMEHTYjY U UCnuTajy huxoBe GpU3NUKO-XEMUjCKE OCOBMHE.

510: NPON3BOAN 3A COMATCKY U KCEHOINEHCKY REJINICKY TEPAMWNIY
n neponssoau AOBNIEHN NHXXNHEPUHIOM TKUBA

Y Taukn 2.2, IV [lena AHekca I ampektuse 2001/83/EC paTta je aedpunHuumja
nekoBa 3a Tepanunjy comatckum henunjama (SCT), a aedpuHuumja nekosa
A06MjeHNX MHXEeHEePUHIoM TKMBa je aaTta y ynany 2 (1) (b) Ypeanbe (EC)
1394/2007 EBponckor napnameHTta n Caseta, oa 13. HoBeMbpa 2007, o
NleKoBMMa 3a HanpegHy Tepanujy Kojum cy gonyrweHe Aunpektuea 2001/83/EC u
Ypenba (EC) 726/2004. 3a npomsBoae Ha 6a3n reHeTCKn MoaANMUKOBaAHMX
OpraHmsama Koju HUCY KnacudukKoBaHM Kao Npou3BOAN 3a reHcKy Tepanujy (GT),
NPUMEH/BUBMK CY HEKU efleMeHTn 13 oaesbka B9 ose cmepHuLe.

1. kaga cy aoctynHu ogobperHn n3sopun (1EKOBM 3a Koje je nagarta A03Bosia Unm
MeanumnHcKka cpeacrtea ca CE 3HakoM), gogaTHe cyncrtaHue (Kao WTo cy
nponssoamn hennja, 6uo-monekynmn, buomatepujanu, Hocaum (scaffold) n
MaTpuKcu Tpeba aa ce KopucTe 3a NpoM3BOAHY OBUX MPOM3BOAA.

2. Kaga cy kao geo npousBoga yrpaheHa MeaMumHCKa CpeacTBa, yKbydyjyhu um
OHa u3paheHa 3a ogpeheHor nauynjeHTa:

a) Tpeba ga nNocToju NucaHu yroesop nsmehy npoussohava neka v npoussohaya
MeAMLMHCKOr CpeAcTBa, KOju caapXXu A0BO/bHO MHdOpMaunja 0 MeanunMHCKOM
CpeAacTBy, Kako 6u ce nzberna npoMeHa HEroBMx CBOjCTaBa TOKOM MPOU3BOAHE
nekoBa 3a HanpegHe Tepanunje (ATMPs). Tpeba aa 6yay noctynHe nHdopmaumje
0 3axXTeBMMa KOHTPOJIE U3MEHE KOje CYy NpeanoXeHe 3a MeAULMHCKO CPeacTBo;

6) Yrosop Tpeba na cagpxu 3axTeB 3a pa3MeHy nHdopmaumja o
HeycarnaweHocTMMa y Npom3BoAHhU MEAULIMHCKOr CpeacTBa.



3. Kako ce comaTcke henuje aobujajy o sbyam (ayTonorHe Unuv anoreHe) uam
XMBOTUHA (KCEHOMEHCKEe), NOCTOju NoTeHUMjalHU pU3MK 04 KOHTaMMHauuje
CNy4YajHMM HexerbeHUM areHcuMa. NocebHa naxHa Mopa Aa ce obpaTu Ha
cerperaumjy ayTosiorHMx matepujana gobujeHnx oa nHduUUMpaHux goHopa.
MoTpebHo je 06e36eaMTH ONcexHe KOHTPO/IHE Mepe U TeCTupama Koje cy
yCnocTaB/beHe 3a OBaj U3BOP MaTepujana.

4. Y cny4ajy Kaga ctepunmsaumnjy rotoBor npomssoga Huje moryhe nsspLuimTm
KopuwhereM cTaHAapAHUX MeToAa Kao LWTOo je cTepunHa dpuntpauunija,
npounssoara Tpeba aa ce obaB/mba y acenTUUHUM YCI0BMMA.

5. Tpeba na ce obpatn naxma Ha nocebHe 3axTeBe 3a cBe (da3ze
KPMOKOH3epBMparba, HNp. 6p3nHa NpoMeHe TeMnepaType TOKOM 3aMp3aBatba Uu
oAMp3aBarba. BpcTta koMope 3a cknaguwTere/dyyBame, NoCcTynak noctaB/batba U
Bpahawa, Tpeba aa 6yay TakBm aa ce MMHUMU3NPA PU3UK 04 YHAKPCHE
KOHTaMWHaunje, oa ce oAp>Xu KBalUTET Npon3BoAa W Aa Ce ofaklla HhUXoBO
npeunsHo npoHanaxewe. Tpeba ga ce ycnoctaBe AOKYMEHTOBaHe npoueaype 3a
6e36enHO pyKOBare M YyBar€e NpoM3BoAa Ca NO3UTUBHMM CEPOJSIOLLKUM
Mapkepuma.

6. TecT cTtepunHocTm Tpeba aa ce n3soam Ha henmnjcknum Kyntypama mnm 6aHkama
henuja koje cy 6e3 aHTMbMOTHKa Kako 6u ce 06e3beamo aoka3s oacyCcTBa
H6akTepujcke Unn rrbMBMYHE KOHTaMUHauMje n pasmMoTpuiIo OTKpMBake NocebHmMxX
opraHmsama Ha Koje Tpeba o0bpaTuTh naxtby.

7. Kaga je 1o peneBaHTHO, Tpeba Aa ce ycnocTtaBu nporpam npahera
cTabunHocTtu, 1 o6e3bean A0BOSbHA KONMYNHA pedepeHTHUX U pe3epPBHUX
y30paka noTpebHux 3a Aasbe UCMUTUBAHE.

PEYHUK 3A AHEKC 2

Y TekcTy AHeKkca 2 ynoTpebsbeHn Ccy nspasmn Koju 3axTeBajy Aasba objallrersa.
3a aedpuHMumje Koje Beh nocToje y nponnucuMa wiuv Apyrmm U3BopuMa U3BpLUEHa
cy ynyhuBara Ha Hux. Y TOM CMUCNY, NPpUMeRY]jy Ce 3Hauyera peyn cMepHuue
nobpe npounsBohauke npakce, OCUM YKOIMKO HUje Apyraduje Ha3HayeHo.

A yBaHc: XeMujcka nnu buonowka cyncraHua Koja noja4asa MMyHM OAroBOp Ha
aHTUreH.

AkTMBHa cyncraHua: BugeTtn uynaH 1.(3a) Aupektnse 2001/83/EC.

Aneprouva: AnepreHum Koju cy XeMnjckn moandmnKoBaHn Tako Aa yMakyjy
akTmsHocCT IgE.

AHnTuUrenmn: CyncraHue (HNp. TOKCMHW, CTpaHu NpoTenHn, baktepuje, henuje
TKMBA) crnocobHe aa nsasosy cneundunyaH UMyHU OAroBOP.

AHTHNTEno: lNMpoTtenHu Koje npomssoge B numdounTn n Koju Ccy Be3aHu 3a
cneumduyHe aHTUreHe. AHTUTENa MOry Aa ce nojesie Ha ABa rnaBHa Tvna Ha
OCHOBY KJ/bYYHUX pas/siMka y HauMHy NMpousBoH-e.



baHka henuja: ckyn ogroeapajyhux KoHTejHepa, unjun je cagpxaj jeaHakor
cacTaBa, Koju ce vyBajy noa ageduHUcaHmM ycnosmma. CBakn KOHTEjHep je
aNMKBOT jeaHor henujckor nyna.

Bbe3 cneunduuHunx naroreHa (SPF): XusoTuwckn matepujanu (HNp. nunuhuy,
eMbpuoHu Unu hennjcke KynType) Koju ce KOpucTe 3a Npou3BOAHY UK
KOHTpO/y KBanuTeTa 6MONOLWKMX NekoBa Koju ce aobujajy us rpyna (Hnp. jaTa,
CTaga) XmneoTura 6e3 cneumnduyHmMxX natoreHa. TakBa jaTta unu craga cy
AedrHNCaHN Kao XMNBOTUHE KOje Aene 3ajeAHNYKO OKpYXeHe N nMajy ceoje
HeroBaTesbe KOju HeMajy KOHTaKTe ca rpynama koje Hucy SPF.

Bbuonowku nek: Buaetn 3. ctas Tauke 3.2.1.1.6. lena I AHekca 1. lupektuee
2001/83/EC.

BeKTop: NpeHOCHNK reHeTCKMX nogaTtaka oA jeaHe henunje nnu opraHusma Ha
APYrW, HNp. N1asMuaun, TMNO30Mn, BUPYCH.

BupycHM BEKTOPp: BEKTOP Koju ce gobuja u3 Bupyca u Koju je moancdukosaH
MoJieKynapHoM 61MOI0WKOM METOAOM Ha HayuH Aa 3apXU HEKe, anun He CBe,
poAUTE/bCKE BUPYCHE reHe; YKO/IMKO Ce YK/IOHE MeHU OAroBOPHU 3@ BUPYCHY
pennunkaumjy BekTop je HecnocobaH 3a penaukaumnjy.

BuwweHaMeHCKM NOoroH: MNMoroH 3a npoussoaky, 6U10 Y UCTOBPEMEHOM UMM
KaMMahCKOM peXuMy, pasinuymntmx 6MoNoWKNX MEAULIMHCKUX CYNCTaHUM Un
/IeKOBa Yy KOjoj onpemMa MoXe UM He Mopa BUTU HaMereHa cneunduUyHoj
CYNCTaHUM Un Npoun3BoAY.

lNeH: cexkBeHua JHK Kkoja kogmpa jeaaH vnauv BuLle rnpoTeunHa.

Nlenerckn moandpukosaHn opraHmsam (GMO). Buagetn unaH 2(2) AvpekTtmse
2001/18/EC.

NeHckun TpaHcdep: MNpouec npeHoca reHa y henunje, ykbyuyjyhu cucrtem
eKcripecuje Koju je cagpxaH y CUCTEMY MUCMNOpPYKe NOo3HaT Kao BeKTop. BekTop
MoXe Aa 6yae BUPYCHOr UM HEBUMPYCHOr nopekna. flocne reHckor TpaHcdepa,
reHeTckn moamdukosaHe henunje ce Ha3uBajy ,TpaHcaykoBaHe henuvje”.

MmasHa 6aHka henuja (MCB): annkBoT jegHor henunjckor nyna Koju ce obnyHo
npunpeMa oa ogabpaHor knoHa henuja nog oapeheHnM ycnosuMa, nogesbeH Ha
BULLE KOHTEejHepa 1 Koju ce vyyBa noa aedpuHuUcaHnM ycnosuMa. MCB ce KOpUCTU
3a gobujare cBmnx paaHmx 6aHku henuja.

FnaBHa TpaHcreHa 6aHKa — Kao Hanpes HaBeAeHOo, anv 3a TPaHCcreHe 6urbke
NN KUBOTUHE.

FhaBHM n3BOp ceMeHa Bupyca — MVS - Kao Hanpea HaBedeHo, afiv y Be3un ca
BMpYyCHMa.

Exkcunnujenc: Buaetn unan 1(36) Aupektnse 2001/83/EC.

Ex-vivo: Kaga ce npoueaype cnposoAe Ha TKMBUMa unun henmjama msBaH XuBOr
opraHusma v sBpahajy y XXvBu opraHusam.



3aTBopeHM cucteM. Kaga cyncrtaHua unm NnponsBon HUje U3noxeH ytuuajy
HernocpeaHe OKOJIMHE 3@ BPeMe NMpPOU3BOAH-E.

3o00Ho03e: bosiecTu XXUBOTUHA KOje ce MOry NpeHeTu Ha Jbyae.
In-vivo. NMNocTynum Koju ce cnpoBOAE Y XUBUM OpraHM3MmMMa.

KamMmnamwcka npousBoama: lNponssogra HU3a cepuja UCTor nponssoaa
y3aCTOMHO Yy OKBUPY oapeheHor BpeMeHCKOr nepnoaa y3 CTporo npuapxaBame
nponucaHnx Mepa KOHTposie npe npesacka Ha apyru npoussoa. lNpounssoaun ce He
npou3BoAe y UCTO BpeMe, ann MOry Aa ce npou3BOoAEe Ha UCTOj OMpeEMMU.

MebhynpousBoa: BuaeTtn 3Hauere y pedHnKy cMepHuue aobpe npomssohauke
npakce, pyru aeo.

MoHokoHCcKka aHTuTena (Mab) - nonynaumja xoMOreHMx aHTUTENa Koja ce
nobuja n3 jegHor knoHa nuMmdounTa Uin peKoMbMHaHTHOM TEXHOIOMMjOM M Koja
ce Be3yje 3a nojegmHayvyHu enuton.

MoHocenca (aksenic): nojeaMHayHu opraHusam n3 KynType Koju Huje
KOHTaMUHUpPaH APYrMM OopraHnu3MmMa.

HamepHo ocno6ahamwe: Buagetn unan 2(3) Aupektmnee 2001/18/EC kojom ce
yknaa Oupektnse Caseta 90/220/EEC og 12. mapTta 2001. roaMHe, 0 HAMEpPHOM
ocnobahary y OKOMHY reHeTCKU MOAN(DUKOBaHMX OpraHmM3ama.

HuBo 6mnonowke 6e3beaHocTu (biosafety level — BSL): ncnymwemne
oapeheHux ycnoBa Koju ce 3axTeBajy 3a 6e36eaHO pykoBake
MWUKPOOpraHM3MmuMa pasnmunTmnx xasapaHumx HMBoa oA BSL1 (HajHuxu cTeneH
pu3nKa 3a nlasmBarbe obosberba Koa sbyan ) Ao BSL4 (HajBuwm cTeneH pusnka
3a n3a3mBarbe 036U/bHMX 060/beHba KoA /byaun, ca Moryhum n BepoBaTHUM
wuperem n 6e3 goctynHe edekTMBHE Npoduiakce n neyera).

Hocau (scaffold): Hocau, nocpeaHMK 3a NCNOPYKY MM MATPUKC, KOjU MOXe Aa
obesbeaun cTpykTypy unm omoryhu Mmurpaumnjy, sBeameame naun TpaHcnopt henuja
n/vinn 6MOAKTUBHMUX MONeKyna.

OrpaHuyeHa ynotpeba: Bugetn unan 2(u) Aupektmnee 2009/41/EC 3a cse
reHeTCKn MoamduKkoBaHe opraHmsme.

oarosopHa ocob6a (RP) Ocoba nmeHoBaHa y cknagy ca 4iaHom 17. [vpekTtuse
2004/23/EC-

Mnasmua: geo JHK, 06nyHo npucyTtaH y 6akTepujckoj henunju Kao umpkKynapHm
Aeo, oaBojeH og henujckor XxpoMo3oMa; OH Moxe Aa byae namemeH
MoneKynapHuM 6nonowknuMm metogama, npeunwhen og 6akrepujcke henuje un
ynoTpebrbeH 3a npeHoc AHK y apyry henujy.

Mona3Hun matepujan: Buagetn ctas 4. Tauke 3.2.1.1.6. lena I AHekca 1
Onpektnee 2001/83/EC.



MonuknoHcka aHTUTEna - gobujajy ce ns jeaHor 6poja NMMAOOLUTHUX KIIOHOBA
KOjW CYy JbyACKOI MU XMBOTUHCKOI NOpeKsia Kao oAroBop Ha enuTtone sehunHe
»,CTpaHmnx"” Monekyna.

MonasHun matepujan: Buaetn ogesak 1. n 2. Tauke 3.2.1.1. lena 1 AHekca 1
Onpektuee 2001/83/EC.

Mpoueaypa cnepwuBoctu (look-back): nfokymeHTOBaHa npoueaypa Kojom ce
NCTpaxyje HeraTmeaH yTuuaj ynotpebe Mmatepujana xyMaHOr Uan XXMBOTUHCKOI
nopeksa y npov3BoatM 6MONOLWKOr NeKa, KOju HUje UCNYHMO 3axTeBe 3a
ofobpeme 360r NnpucycTtea KoHTaMnMHMpajyhmx areHaca nnu Kaga yspoum
3abpuHYTOCTM NOCTajy oumrneaHn Ha U3BOPHO] XXMBOTUHM UJTN YOBEKY.

MpocTop: lNMocebHe npocTopuje y okBupy objekta y koMe ce obasrba
npou3BoAHba jeaHor MM BuLe Npom3Boaa, a Koje umajy 3ajegHnykun ypehaj 3a
dunTpaunjy Basayxa.

MperxoaHo 6monowko ontepehewe (bioburden): CrteneH n BpcTa
HeXe/beHMX MUKPOOPraHn3ama NpPUCYTHUX Yy MOSIa3HMM MaTepujanuma, Nnoanosu,
6MONOLWKMM CcyrncTaHuaMa, MehynpomnssoamMa uauv npoussoanma. Bioburden ce
CMaTpa KOHTaMMHaUWjoM Kada CTeneH u/unun BpCTa Npekopayvyjy cneundukauymje.

PapHa 6aHka henunja (WCB) — XxoMOreHu cKyn MmkpoopraHusama mnm henwuja,
KOju je yjeaHauyeHo noAaesbeH y BULLE KOHTejHepa aobujeH n3s rnasHe 6aHke
henuja n Koju ce yyBa Tako aa ce obe3beaun ctabunHocT u 3a ynotpeby y
npoussoatn. PagHmn nssop Bupyca (working virus seed — WVS) — kao Hanpeg
HaBeAeHOo, ann y Be3n ca BUpycrMMa, pagHa TpaHCreHcka 6aHka — Kkao Hanpej
HaBeAeHO, ann 3a TpaHCreHe 6uUbKe NN XNBOTUHE.

ComaTtcke henuje: henuvje, nsyses penpoaykTmeHux henuja, oa Kojux ce
CacToju Teno YyoBeka nnu xmeotmmwe. Ose henunje mory 6uTn aytonorHe (o4
nauujeHTta), anoreHe (o4 Apyror JbyACKOr opraHu3Ma) uam KceHoreHe (o4
XMBOTMHA) COMaTCKe xuee henunje koje cy obpaheHe nin namMemweHe ex vivo, aa
61 ce NnpMMeHuMne Ha JbyAnMa y Lu/by Tepannjckor, AnjarHOCTUYKOr Uau
NnpeBeHTMBHOI Ae/ioBaHa

TpaHCreHm: opraHmsaM Koju CapXu CTpaHW reH y CBOM HOPMasIHOM FreHETCKOM
cacTaBy 3a eKkcrnpecujy bunonowkor apMaueyTckor matepujana.

Thenunjckum stock (cell stock): npumapHe henuje npowmnpeHe Ha oapeheH 6poj
henuja kako 6u bune anmkBoT M ynoTpebsrbeHe Kao nonasHM matepujan 3a
npon3BoAHYy orpaHuveHor 6poja cepuja neka Ha 6a3n henwuja.

XpaHnutesrbcke henuje: hennje Koje ce Kopucte y Ko-KynTypama 3a oapxKaBare
NAypunoTeEHTHUX MaTUYHMX henuja. 3a sbyacke embpuoHanHe MatnyHe henunjcke
KYNType, TUNUYHN XPaHUTE/LCKN CNOjeBU YKIbYUYjy MULIKje eMBpUOHCKe
dunbpobnacrte (MEFs) nnn xymaHe eMbpunoHcke dumnbpobnacre Koju ce NnpeTxoaHO
TpeTupajy aAa bu ce cnpeunna wuxosa aeoba.



XanteH: Monekyn HUCKe MONleKyfiIcke Mace Koju caMm no cebu Huje aHTUreHCKH,
CBe 0K Ce He KOohYryje ca MoneKysoM ,Hocavem”.

Xnbpupaom: 6eckoHayHo xumeeha henunjcka nnMHUja Koja cTBapa XesbeHa
(MOHOK/IOHCKA) aHTUTeNa n Koja ce TMNu4Ho aobujajy dysujom B numdbounta ca
TymopckuM henujama.

AHEKC 3 NMPON3BOAHA PAANODAPMALEYTCKUX JNIEKOBA
MpuHUMN

Mponssoara paanodapmaueyTnka Tpeba aa ce obasrba y cknaay ca
npuvHumMnuMa gatmm y Npeom u Apyrom aeny CmepHuua [obpe npomssohauke
npakce. OBaj aHeKkC ce NnocebHO OAHOCU Ha HEKE NMpUHUMNE KOju Cy cneumduyHmn
3a pagmodapmaueyTuke.

HanomeHa i. 0Baj aHeKC ce He 04HOCK Ha npunpeMy paauodapmMaueyTuka Koja
ce, y 6onHMLaMa wan anoTtekama, BpwK ynotpebomM reHepaTopa vam KMToBa 3a
Koje je usparta A03BOMA 3a CTaB/barbe y NMpoOMeET uin oaobpere HaumoHanHor
HaA/eXHOr opraHa, OCMM aKo TO HMje 3aXTeB HauWMOHaNHUX nponuca.

HanomeHa ii. npemMa nponucmMma 3a 3aWTuTy o4 joHmn3yjyhux 3pavera notpebHo
je obe3bennTtn na cBako MeaMUMHCKO n3naramwe joHnsyjyhem 3padery byae noa
KJIMHMYKOM 0AroBOpHOLWAY flekapa — cneuunjanmcre HykKieapHe MeanunHe.
MeaAUUMHCKO M3naramwe y AnjarHOCTMYKOj U Tepannjckoj HyK/ieapHoj MeauumHmn
obaBsba ce y3 ob6aBe3HO ydewhe cTpyyraka U3 obnactu pusmke npuMereHe y
MeANLUHMU.

HanoMeHa iii. oBaj aHeKC ce o4HOCK M Ha paauodapmaleyTmke HaMereHe 3a
KIIMHUYKO UCNUTUBAHE.

HanoMeHa iv. TpaHcnopT paanodapMaLeyTuka je perynucaH Baxehum
nponucMMa 3a 3aWwTuTy oA joHusyjyher 3pauvemsa.

HanomeHa v. ocMM MeToAa Koje Cy onucaHe y OBOM aHeKCy, No3HaTo je aa
rnocToje u apyre npuxesat/buBe Metoge nomohy Kojux je moryhe goctusame
npuHumna obesbehera kBanuteTa. Te gpyre metoae Tpeba ga 6yay sannanpaHe
n aa omoryhaBajy agoctusare HMBoa obesbehera kKBanutTeTa Koju je bap
eKBMBAJIeHTaH HMBOY KOju je npornnucaH OBMM aHEKCOM.

yBona

1. NMpounsBoara N pykoBare pagnodapmaueyTmumma je noTeHumjasHo onacHo.
HunBO pu3nka HapoO4YMTO 3aBUCU 0 aKTUBHOCTU MU3BOpPA joHM3Yyjyher 3payvemra,
BPCTE N eHepruje eMUToBaHOr 3payvyera U BpeMeHa nosypacnaga pagnmounsortona.
NMocebHa naxHra Mopa Aa ce obpaTu Ha crpeyaBarbe YHaKpCHE KOHTaMuHauuje,
3a/p>XaBake paauoHYKIUAHUX KOHTaMMHaHaTa n oanararbe otnaja.

2. Heku pagnodapmaueytmum ce, 36or KpaTkor BpemMeHa nosypacnaga huxoBux
pagvoHyknuaa, ctaesbajy y NpoMeT U npe 3aBplleTKa HEKMX 04 MPOonMcaHmx
ncnuTUBara KOHTPOJEe KBasUTeTa. Y TOM Cny4ajy je BeoMa BaXHO Aa LenoKyrnHa



npoueaypa nywTara paanodapmMaueyTuka y npomeTt byae npeumsHo 1 Beoma
AeTasbHO onucaHa, yk/by4dyjyhu n oaroBopHocTn ocobsba Koje je YK/by4YeHo y OBy
npoueaypy MNpu ToMe je BeoMa BaXHa M KOHTUHYMpaHa npoueHa epeKTUBHOCTH
cuctema obesbehera kBanuTeTa.

3. OBaj aHeKcC ce npuMeryje Ha MHOAYCTPUjCKY NPOU3BOAHY
paanodapMaleyTmka, Kao U Ha NPpOU3BOAHY M KOHTPONY KBanuTeTa y
HYK/1I€apHUM LEeHTpUMa/UHCTUTYTUMa u PET ueHTpuMa, n 1o cneaehumx
npoussoaa:

- paanodapMaueyTCKux NeKoBa,
- paanodapMaueyTCKMx NeKoBa 3@ NO3UTPOHCKY eMUCUOHY Tomorpadujy (PET),
- paAnOaKTUBHUX NPEeKypcopa 3a Npou3Boary paavodapmaueyTuka,

— PaANOHYKINAOHUX reHepaTopa.

BpcTa 6e3 GMP*

I n II peo GMP u oarosapajyhm anekcm
npousBoAm€e | 3axTeBa

paanodapmall acenTuya
eyTCKM H
NeKoBu nocTynak
PET- npounsBoAra y xemu] Fapada, : v

cKa npeunwha | POPMynaunja | sagpuwna,
PaavodapMaL, | peakTopy/umkr CUHTE | Bakbe OZIHOCHO
eyTeKn OTPOHY 3a Aererse/pac TEepMUHan
NeKoBU noAena

Ha

paanoaKTUBH cTepunus
n Npexkypcopw auuja

pPaANOHYKIMUA | NPOU3BOAHA Y
HK peakTopy/uukn | NponsBoaHa
reHepaTopu OTPOHY

4. Npowussohau pagnocdapmaueyTnka Tpeba ga onuvwe v NnoTBpan Koje dase
Npon3BOAHE aKTUBHE CyNncTaHue 1 pagmodapMaleyTCKor f1eKa Cy ycarnaweHe ca
Kojum 3axTeBuMa CMmepHuue dobpe nponssohauke npakce (Mpsor n Apyror
aena).

5. MNpunpema paanodapmaleyTnka noapasyMeBa ycarnaleHocT ca nponucuma 3a
3alITUTY 04 3payersa.

6. Pagnodapmaueytuum Koju ce npuMmeryjy napeHtepanHo Tpeba aa ogrosapajy
3axTeBMMa CTEPUIHOCTM 3a NMapeHTepanHe NeKoBe N, Kaga je To peneBaHTHo,
yCNoBMMa acenTUYHOr NOCTYMNKa Npon3BoAHEe CTEPUTHUX JIeKOBa, KaKo je
onucaHo y AHekcy 1 CmepHuue [lobpe nponsBohauke npakce.



7. Cneundukaunje n npouenype KOHTposie KBaamTeTa Koje ce npuMeryjy 3a
paanodapmMaueyTuke gate cy y EBponckoj dapmakoneju nnm y A03B0oJSN 3a
CTaB/bakbe Jsieka y MpoMeT.

21 Meta mn npeHoCHU CUCTEM 04 UMKJIOTPOHa A0 MECTa CUHTE3E
pagunogapmaleyTnka Moxe ce cMaTpatu Kao rpBuv KOPak rnpon3BoAHe akTUBHE
CyrncTaHLe

KnnHnyka ucrimtnBara

8. MNpounsBoara pagmodapMaLeyTUka HaMeHEHNX 3a KIMHUYKA UCMUTMBaHA
Tpeba pa 6yae y cknagy ca AHekcom 13 CMepHuue Jobpe nponssohauke npakce.

O6e36eheme kBanuTeTa

9. Obe3behere kBanuTeTa je NnocebHO 3HaAYajHO Yy Ciy4dajy NpomM3BoaHEe
paanodapmMaueyTmka 360r hUXOBUX CneundUUHNX KapaKTepUCTUKa, Manmx
KOJIMYMHA N YMHbEHMLE Aa UX Y HEKMM Cny4yajeBuMa Tpeba NMpuUMeHUTU 1 npe
3aBpLIETKA HEKUX UCNUTMBaHba KOHTpone KBanuTeTa.

10. Kao n gpyrmn nekosu, pagmodapmaueyTmum Mopajy Aa ce 3awTtuTe o4
KOHTaMuHaumje n yHakpCcHe KoHTaMmuHaumje. MehyTtum, Mopajy Aa ce cnposoje
nponucaHe Mepe 3alWwTuTe 04 joHn3yjyhux 3payera pagm 3alWTUTe XMUBOTa U
34paB/ba NpodecnoHanHO N3NOXEHUX NNLLA Kao 1 3aliTUTe XMBOTHE CpeanHe o4
LWUTETHOr AejcTBa joHM3yjyhux 3pavera. VI3 HaBeaeHOr ce MOXe 3aK/byuuTn aa je
ynora edekTMBHOI cucteMa obesbehera KBanuTeTa o4 NpecyaHor 3Hadvaja.

11. BaxxHo je aa ce nogaun AobujeHn TOKOM MOHUTOPUHIA NPOU3BOAHNX
npoctopuja n npoueca obaBe3HO 3anncyjy n Npoueryjy y OKBUpY npouenype
nywTrara cepuje neka y rnpomer.

12. MpuHumnn kBanudmrkauunje n sanuaauunje tpeba ga ce npuMeryjy Ha
npou3BoAry paanodapmaleyTnka, a NpucTyn npoueHe pu3nka Koju ce KopucTtm
3a oapehuBarbe obuma kBanudukaumje/sanngaumnje, Tpeba na obyxsatn n obpy
npomnssohauKky npakcy v 3aWwTuTy o4 joHmsyjyher 3pademsa.

Ocobsbe

13. 3a obaB/bame CBMX onepaumja NponsBoaHe 04roBOPHO je ocobsbe Koje je
A0AATHO KOMMNETEHTHO M 3a 3aWTuTy o4 joHusyjyher 3pavera. Ocobrbe
YK/bYUYEHO Y npouece Npou3BoAHe, KOHTPOe KBanuTeTa 1 nywTamwa cepuje
pagvodapmMaueyTuka y npomet Tpeba na nma un ogrosapajyhy obyky 3a acnekre
CucTeMa ynpassbaka KBaJMTETOM KOju Cy cneundunyHn 3a pagnodapmaueyTmke.
QP Tpeba na nma cBeyKynHy OArOBOPHOCT 3a NylwTake cepuje
paanodapMaueyTuka y npoMmer.

14. Ceu 3anocnenun (yksbyuyjyhu n 3anocneHe 3agyxeHe 3a ynwheme u
oApXaBahe) y NpoCcTOpUMa y KojuMa ce Npom3BoAe pPagaMoaKTUBHU MPOM3BOAMN
Tpeba aa npohy aoaatHy obyKy cneunduyHy 3a OBy BPCTY Npomn3Boaa.



15. Y cnyyajy kaga ce nponsBoAHE NpocTopuje Kopucte u 3a obaB/bare
NCTpaXkmBayke AenaTtHoCTU, ocobsbe Koje o6aBr/ba UCTPaXXMBAYKy AeNaTHOCT MOpa
na 6byane obyuyeHo y norneny 3axresa Aobpe npoussohauke npakce, a
Obezbehere kBanuTeTa Mopa Aa npernega n ogobpu UCTpaxmBavke akTUBHOCTU
Kako 6u 06e3beamno na oHe He NpeAcTaB/bajy HUKAKaB pU3UK 3a NMPOU3BOAHY
paavodapmMaueyTuka.

MpocTtopuje n onpema
Onwre

16. PagmoakTmBHU npoussoan Tpeba Aa ce Npou3BoAe Y NPOCTOpPY Koju je
KOHTponucaH (y norneny ambujeHTanHmMx ycnoBsa M pagmoakTMBHOCTK). CBu
npou3soaHN Kopaun Tpeba aa ce obasrbajy y M30710BaHOM MOrOHY HaMeHEHOM 33
npoussoary paauodapmaleyTuka.

17. Tpeba pa ce pgedmHNWY U UMNNEMEHTMPAjy Mepe 3a CnpeyaBare YHaKpCHe
KOHTaMuHaumje oa ctpaHe ocobrba, Mmatepujana, pagmoHyknuaa n ap. Kaa roa je
To Mmoryhe Tpeba na ce KopucTe 3aTBOPEHU CUCTEMU MU N30/10BaHA OnNpeMa.
Kana ce Kopuctn oTBOpeHa onpema unm Kaja ce onpema oteapa, Tpeba aa ce
npeaysMmy Mepe onpesa paau MMHUMU3auuje pusnka o KoHTaMmmHauuje. Y unby
AOoKasunBara Aa Kiaca Yymctohe npocTopa oaroBapa BpCTU paanodapMaleyTmka
Koju ce npoussoam, Tpeba fa ce n3BpLIM NpoueHa pusnka.

18. MpucTtyn npomsBoaHMM NpocTopujaMa Tpeba Aa ce orpaHuumn Ha osrawheHo
ocobsbe U fa ce 06e36eam ynasak Kpo3 NpocTopuje 3a npecenadyere.

19. 3a pagHa MecTa U HUXOBO OKpYyXere Tpeba aa ce obesbeam MOHUTOPUHT
pPaANOaKTUBHOCTM, MOHUTOPUHI YecTuua n Mukpobuonowke ynctohe, Kako je 1o
yTBpheHo TokoM kBanudukauymje nepdopmancu (PQ).

20. MNMporpamM npeBeHTUBHOI oApXaBama, Kannbpaunje n keanudukaumje Tpeba
[a ce cnpoBOAM TaKo Aa Cy LenoKyrnaH npousBoAHM NPOCTOP M OnNpeMa Koju ce
KOpuUCTe 3a Npou3BoArY paavodapmaleyTuka, oagrosapajyhu n ksannguKkosaHu.
OBe akTMBHOCTU Tpeba aa obass/ba KBanMduKosaHo ocobsbe N aa BOAU 3anuce n
AHEBHWKEe paja ornpeme.

21. MNMoTpebHo je aa ce npeaysnMajy Mepe 3a crnpedaBare pagnoakTUBHE
KOHTaMMHauuje y okBupy noroHa. Tpeba aa ce ycrnocrtaBe agekBaTHe KOHTpose
3a AeTeKkunjy n HajMamwe pagnoakTUBHE KOHTaMuHauuje, 6uno gmpekTHo noMmohy
AeTeKTopa paaujauuvje, nin MHANPEKTHO TeXHUKOM bpucesa.

22. [lenoBu Npon3BoAHE onpeMe Koju fonase y KOHTaKT ca Npou3BoAOM He Tpeba
na byay peakTUBHMW, aAUTUBHU NN abCopnTUBHU A0 FpaHULE Koja MOXe Aa
yTu4ye Ha KBaJIMTET NPOM3BOAA.

23. Tpeba pa ce n3berasa peunpkynaumja Basgyxa Koju ce ogsoamn m3 npocropa
Yy KOjuMa ce pyKyje ca paanoakKTUBHUM MNpou3BoAMMa, OCMM aKo je TO onpaBAaHo.
OnBoaun 3a Basayx Tpeba ga 6yay npojekToBaHu Tako Aa ce unsberHe moryha
KOHTaMMHauuja npocTopa paanoakTMBHUM YecTumuama 1 racoemma, Kao un ga ce



npenysmy oarosapajyhe mepe 3a 3alITUTY KOHTPOJIMCAHOr NPOCTOpa 04 YeCTUYHE
N MUKPOBMOSIOLLKE KOHTaMUHaLM]e.

24. Y uniby 3aApxaBara pagMoaKTUBHUX YecTuua, Moxe 6UTM HeonxoaHo Aa
Ba3AyLHU NMpUTUCaK y NpocTopujama y Kojuma cy pagmodapmaleyTcku
Npou3BoAM CMeLlTeHn byae HUXKN HEro y NpocTopuMa y oKpyxery. MehyTum,
BaXaH 3axTeB je n Aa ce Npou3BoAM 3aWTUTUTE 04 KOHTaMuHauumje us
oKkpyxera. OBO MOXe aa ce NOCTUrHe, Ha NpuMep, ynoTpebom TexHosorunje
NpONyCHMKA, KOjuU Cryxe Kao BasaylHe bapujepe.

CrepusiHa rnpou3Bogr-a

25. CtepunHu paguodapMaueyTmum ce NnponsBoae Ui acenTUYHUM NOCTYNKOM
MM NOCTYMKOM 3aBpLUHe, OAHOCHO TEPMUHAIHE CTepun3auunje. Y 3aBUCHOCTU 04
BPCTE CTEepU/IHE NPOU3BOAHE, Y NPOM3BOAHMM rnpocTopuMa Tpeba fa ce oapxasa
oaroesapajyha knaca uncrtohe sasayxa. [poM3BoaHW NPOCTOPU 3a CTEPUSTHE
paanodapmMaleyTmke, y KojuMa ce NeKoBM UNu NakoBHW MaTepujan mMory Hahu
N3M10XXKEHW YyTULajy OKpyxemwa, Tpeba Aa oarosapajy knacudukaumjn npocropa,
nponucaHoj y AHekcy 1 CmepHuue (Mpounssoara CTEPUNHUX MEANLNHCKUX
npoussoaa).

26. MNoTpebHOo je M3BpLWNTKU NMPOLIEHY pU3KNKa Aa 6U ce oapeanna pasnuka
npuTucaka, mogen npoToka Basayxa u umMctoha Basgyxa Koju cy oaroapajyhu 3a
NnpousBoArYy paanodapMaueyTmka.

27. Kaga ce KOpUCTe 3aTBOPEHM M ayTOMaTU30BaHM CUCTEMMU (XEMMUjCKA CUHTE3a,
npeunwhasare, ,on-line” ctepunHa duntpauunja), oarosapajyhu je npocrop
knace C (,Bpyha henuja”). Bpyhe henunje Tpeba aa 3agoBosbaBajy BUCOK CTeneH
ymnctohe Basgyxa, ca punTpaumjom Basayxa Koju ce ybauyje y 3atsopeHe Bpyhe
henwnje. AcenTUyHKM NOCTYyNuUM NpOM3BOAHE MOpajy Aa ce obassbajy y npocTopy
Knace A.

28. lNMpe noyeTka npoueca NpoM3BoOAHE, CKanamwe CTeEpUIMCaHNX AenoBa
onpeMe n npmnbopa (nosesnBare UpeBa, cTepunmcaHnx duntepa u CTepUIHUX
3aTBOpeHUX M 3anedaheHmnx 6oumua y 3aTBOPEH CUCTEM) Mopa Aa ce obassrba noa
acenTUYHUM yCrIoBUMa

AokyMeHTauuja

29. CBa goKyMeHTauuja y Be3n ca nponsBoaHoM pagmodapmaueyTtmka Tpeba ga
6yne npunpemsbeHa, npernegaHa, ogobpeHa U nsgaTta y cknagy ca nucaHum
npouenypama.

30. Tpeba pa ce ycnoctase u AOKYMeHTYjy cneundukauuvje 3a nonasHe
CyrncTaHue, MaTepujane 3a nakoBare, WTaMMaHM NakoBHW MaTepujan, KpUTUYHe
Mehynpoussoe v rotose npomssoge. Takohe, Tpeba aa nocroje m
cneundunkauunje 3a ceBe gpyre KpUTU4He Matepujane Koju ce Kopucrte y npouecy
Nnpou3BoAHe, Kao WTo cy noMmohHW npubop 3a Npomn3BoAHY, 3anNTUBLM, CTEPUIHNU
KoMniieTu 3a dunTpauunjy, Koju Mory ga nmajy KputmyaH ytuuaj Ha KBanuTerT.



31. Tpeba pa ce ycnoctaBe KputepmjyMmmn NnpmxsaT/bMBOCTU 3a rOTOBE NMPOU3BOAE,
YK/bYUYjyhu Kputepujyme y cneumdukaumjn 3a nywtarwe cepuje y npoMeT um
KpuTepujyme y cneumdunkaumjn y Toky poka ynotpebe (HnNp: paanoHyKnuMaHa
ynctoha, pagmoxemmnjcka umctoha, paaMoakTMBHa KOHLUEHTpauKuja, xemumjcka
ymuctoha n cneymduyHa aKTUBHOCT).

32. 3anucu o ynotpebu, umwhemy, caHUTM3auUnjn, CTepunmsaumnju n oapxasarby
rnasHe onpeme, Tpeba, Kaga je To o4 3Havaja, Aa cagp)ke nogaTke O HasuBy
paanodapmMaueyTuka n 6pojy cepuje, Kao n gatym u Bpeme obasrbama
aKTUBHOCTU M NOTNUCE U3BPpLUIMIALLA KOjU CY YK/bYUYEHU Y OBE aKTUBHOCTM.

33. 3anucu Tpeba ga ce 4yyBajy HajMare TpU rognHe, OCMM aKo ce apyrauduvje
HUje nponuncaHo.

NMpousBoama

34. Npounssoarba pasIMuUTUX paaMoaKTUBHUX Npomn3Boaa He Tpeba aa ce
obaB/ba UCTOBPEMEHO MM Y3aCTOMHO Y UCTOM npoctopy (HNp. Bpyhe henwnje,
naMmHapHe KoMope) Kako 6u ce MUMHUMN3Npao pU3nK o4 paanoakTUBHE YHAKpPCHE
KOHTaMMHauuje nnu 3ameHe.

35. NocebHa naxra Tpeba aa ce obpatn Ha Banuagaumje, ykbyuyjyhm um
BanMaauunjy KomMmnjytepmsoBaHuUX cUCTeMa Koja Tpeba aa ce cnpoBoau npema
3axTeBnMa AHekca 11 CmepHuue Jobpe npomssohauke npakce. 3a HOBE
npounssoaHe npouece Tpeba Aa ce ypaam nNpocrnekTuBHa Banugaumja.

36. KpUTn4HM napameTpu no npasuny Tpeba Aa ce yTBpAE Npe Uim TOKOM
BanMaaumje, Kao un aa ce ageduHuLe oncer TMX NapaMeTapa HeonxoAaH 3a
NMOHOB/bMBOCT onepaumja.

37. TecT uHTerpuTeTa MemMbpaHckux puntepa Tpeba aAa ce BpLM KoA acenTUYHor
NnocTynka Nyrera Npoussoaa, Boaehu padyHa o NoTpebHoj 3awTuTn oa,
joHu3yjyher 3pauyerba 1 oap>xaBaky CTEPUTHOCTU DUNTEpa.

38. 36or 3awTKUTe o4 MU3narara joHnsyjyhem 3pavery, NpMxXBaT/bUBO je aa ce
Behu aeo KoHTakTHe aMbanaxke obenexasa npe no4veTka NnpousBoAHOr npoleca.
CrepunHe npasHe 3aTBopeHe 6o4uumue MOory AefIMMUYHO Aa ce obenexe npe
npoueca nyHera Tako Aa 0Baj MOCTyNnaK He yrpoxasa CTEPUITHOCT, HUTU
oTe)XxaBa BU3yesHYy KOHTPOSy HanykeHux 6ounua.

KoHTpona kBanurtera

39. Hekn pagnodapmMaueytmum Mory aa éyay ncnopy4yenm n ynotpebsbeHu Ha
6a3u npoueHe AOKYMeHTaumje npe 3asplieTka HEKNUX o4 XeMUjCKUX U
MUKPOOUMONOLWKUX UCNUTUBaHa KBanuTeTa.

MywTare y NpoMeT cepuje paanodapmMaleyTMka MoXe Aa Ce U3BPLIN Y ABE UMK
BuWwe dasa, Npe UM nocne 3aBpLlUeTKa KOMMNETHUX UCTIUTUBaHA:

a) OgrosopHa ocoba, Ha OCHOBY MpoLeHe AOKYMeHTauuje o Npon3BoAHU cepuje
pagvodapMaueyTuka Kojom cy obyxsaheHn ycnoBu npomsBoare U UCNUTMBaHA



Koja Cy 4O Taja 3aBplueHa, A03BO/baBa ANCTpmnbyumnjy paanodapmaueyTtmka y
CTaTyCy KapaHTUHA A0 HyK/leapHO-MeAULMHCKUX LeHTapa;

b) KeanudukosaHo nuue (QP), npe uspnasara ceptudmkaTa 3a nywTamwe cepuje
neka y rnpoMeT, npoueryje KoHauyHe pe3ynTtaTe Ucnutueama, noj ycsioBoM Aa cy
CBa oACTynara AOKYMEeHTOBaHa, onpasiaHa v NponnucHo ogobpeHa. Y cayyajy
Kaja pesynTtaTv HeEKUX UCNUTUBAHA HUCY AOCTYMNMHWU Npe npuMeHe Npom3Boaa,
KBanudunkosaHo nuue (QP) MOXe yC/IOBHO Aa NyCTU Y NpOMeT cepujy
paanodapmMaleyTmka, a Kaga ce KOMnneTmpajy pesyntatn CBUX UCMUTUBAHA,
n3gaje KOHa4YyHO 3BaHWYHO NUCAHO oaobpeme/cepTuduKaT 3a nywTarme cepuje
neka.

40. BehuHa pagnodapmMaueyTuka ce ynotpebsbaBa y KpaTKOM BPEMEHCKOM
nepuoay. 360r KpaTKor BpeMeHa nonypacnaga, pok ynotpebe mopa aa ce jacHo
Ha3Hauwu.

41. PagnodapmareyTnun Koju cagpxe pagnoHyKnaunae ca AyrmM BpeEMEHOM
nonypacnaga, Tpeba Aa ce ucnurtajy Kkako 6u ce fokasano Aa 3a40BosbaBajy CcBe
KpuUTepujyMe NpuxeaT/bUBOCTU NMpe nywTara cepuje y NpoMeT o4 CTpaHe
KeanudukosaHor nunua (QP).

42. Mpe 3ano4nrbatba HEKNX UCMUTMBAHA Y30pLUM MOTY Aa ce 4yBajy Kako 6u ce
omoryhuo foBosbaH 6poj paanoakTMBHMUX pacnaaa. CBa MCNUTUBAHA,
yK/by4uyjyhn 1 TecT ctepunHocTm Tpeba Aa ce M3BpLUE WTO MNpe.

43. Tpeba ga nocToju NucaHa cTaHAapAHa onepaTtuBHa npoueaypa (SOP) kojom
ce nponucyjy cBm nogaum o NpouM3BoAHN U UCNUTUBAKY KBanuTeTa, Koju Tpeba
[a ce pa3MoTpe Mnpe Hero WTOo Ce cepuja Neka Ncnopyuu.

44, MNMpon3Boan KOjuU He ncnykaBajy 3axTeBe KBanuteta Tpeba aa ce oabujy. Ako
ce maTepujan NOHOBO KOpUCTKU (penpouecupa), To Tpeba aa ce paaun y cknagy ca
npeTxoaHo oaobpeHOM npoueaypoM, a rotos Npom3eoa Tpeba Aa UCnyHwu
KpuTepujyme npmuxeaT/bMBOCTU Mpe nywTara y npomet. lNMpomnssoan spaheHn 13
npoMeTa He CMejy Aa ce NOHOBO KOPUCTE M MOopajy Aa ce oanaxy Kao
pagvoakTuBaH oTnaa.

45. Takohe, Tpeba ga nocTtoju npoueaypa Koja nponucyje mepe koje Tpeba aa
npeaysme KeannpukKoBaHo nuue 3a nywTtake cepuje neka y npomet (QP) y
cnyJajy aobujamba He3agoBos/baBajyhux pesynTtata ucnmtmBama (pesynrarta BaH
cneundukaumje — OOS) HAKOH UCMOpPYKe fleKa a nNpe UcTeka poka Herose
ynoTpebe. Y oBakBuM criydyajeBmma Tpeba na ce cnposene ucrtpara v ga ce
npenysmy oarosapajyhe KopeKkTUBHeE U NMpeBeHTMBHE Kako bu ce cnpeuunno
noHaB/bake OBakBUX cny4ajesa y 6yayhHoctn. OBaj nocTtynak Mopa aa ce
OOKYMeHTYje.

46. Ako je noTtpebHo, MHdOpMaumje ce goCTaB/bajy OArOBOPHOM 34paBCTBEHOM
pagHuky. [la 61 ce To onakwasno, HeONxXo4HO je Aa ce UMMNeMeHTUpa CUCTeEM
CnensbMBOCTU 3a paamodapMaueyTuke.



47. Tpeba fa ce ycnoctaBm CUCTEM 3a NPOBeEpPY KBanuUTeTa Nosia3Hor matepujana.
Opnobpasarwe gobasbava Tpeba fga obyxBaTtu npoueHy Koja obesbehyje
oaroesapajyhe gokase ga matepujan nocnegHo UCnyHaBa 3axTeBe
cneundwukauymje. NonasHM n NAKOBHU MaTepuUjanm, Kao U KpUTUYHU MaTepujanm
KOju ce KopucTe y npouecy npoussoare Tpeba aa ce Habasrbajy oa oaobpeHux
nobasbava.

PedepeHTHU U pe3epBHU y30pLUM

48. AKO Huje Apyraudunje onpaBaaHO Ha OCHOBY ynpaBibakba pU3nKoM, Tpeba aa
Ce yyBa [0BOJbHA KOJSIMYMHA y30paKa CBakKe cepuje paanodapMaueyTnka, u To
HajMame LWecT Meceun HaKoH UCTeKka poka yrnoTpebe neka.

49. Y30pum nonasHMxX matepujana, oCMM pacTtBapada, racosa u Boae Koju ce
KOpucTe y npoussoarn, Tpeba aa ce 4yyBajy HajMare ABe rognHe HaKOH
nywTara cepuje pagunodapmaueyTtmka y npoMeT. Taj nepmoa Mmoxe aa byae
Kpahu 3a oHe MaTepujane Koju HUCY CTabunHu, a WTO Ce HaBoAW Y
oarosapajyhum cneumdunkauymjama.

50. 3a nonasHe cyncraHue v paamodapMaLeyTUKe Koju ce npoussoae
NojeANHAUYHO UM Y MannM KOoJMYMHaMa UK KaZa HMX0BO YyBakbe MOXE A3
npoy3pokyje nocebHe Tewkohe, NponsBohay Moxe y A4OroBOpPY ca HaATEXHUM
OpraHoM Ja yTBpAu Apyrauyuje ycroBe y30pKoBatba M YyBahba.

AucTtpnbyumnja nponssopa

51. 3a paanodapmaLeyTUKe je NpuxBaT/bMBa ANCTpUbyLMja rOTOBUX Npom3Boaa
NnoA KOHTPOJIUCAHUM YC/IOBMMA W Mpe HEro LWTOo Cy AOCTYMHU CBU pe3ynTatu
NCNUTMBaHA KBANMTETA, ako ce 06e3bean aa MxoBa NpuMMeHa y 6onHMLaMa He
3arnoyHe npe Hero WTo ce Aobujy oarosapajyhun pesyntatm cBUX UCNUTMBAHA U
NnpoueHy TUX pesysTaTa M3BPLUM 3a TO OAroBopHa ocoba.

10. PeyHuk

Bpyhe henuje: 3atBopeHo, 3awTnheHo pagHo MecTo (60OKC) 3a Npon3BOAHY U
pyKoBare pagnmoakTMBHUM MaTtepujanom. Bpyhe henunje He mopajy aa 6yay
An3ajHnpaHe Kao nsonaTopu.

KBanudukosaHo snue 3a nywTtambe cepuje sieka y npomet: QP Kako je To
aAedunHucaHo y Aupektnemn 2001/83/EC n 2001/82/EC. OarosopHocTn QP
onucaHe cy y AHekcy 16 CmepHuue aobpe npoussohauke npakce.

Mpunpema: pykoBame 1 pagnoobenexaBarbe KUTOBa paavoOHYKIMAMUMaA
enynpaHuM 13 reHepatopa Wiv paaMoaKTBHUM NMpekypcopuma y 60nHuUM.
KutoBu, paaMoHyknuam u npekypcopu Tpeba aa noceayjy A03BONY 3a CTaB/bahe
y NPOMET unu ofobpere HauMOHANHUX HaANEeXHUX OpraHa.

MpousBoama: Npouec NponMs3BoAHE 0 aKTUBHE CYNCTaHLUE M NOSIa3HUX
MaTepujana, KOHTposa KBanuTeTa, NywTake cepuje neka y NpoMeT U UCNOpYKa
paanodapMaueyTuka.



AHEKC 4 NMPON3BOAHA BETEPUHAPCKUX JIEKOBA KOJN HE CMAOAJY Y
NMMYHOJIOLWWKE BETEPUHAPCKE JIEKOBE

HanoMmeHa:

OBaj aHeKkc ce 0HOCH Ha CBe BETEPUHAPCKE JIEKOBE KOju He criagajy y
UMYHOJ/IOLLKE BETEPUHAPCKE JIEKOBE, KOju cy obyxBaheHun AHekcom 5 (gomeH
Anpexktne 2001/82/EC).

Mpoussoarwa npeacMmelna (NpeMmMKca) 3a MegMUMHNPaHyY XpaHy 3a
XKNBOTUHbE

Y 0BOM aHekcy kopucTte ce cneaehu nspasu:

MeavuMHMpaHa XpaHa 3a XXMBOTUHbE je 610 Koja MewaBnHa BETEpPUHAPCKOr
neKa n XpaHe, HaMeHEeHa 3a CTaB/barbe Yy NMPOMET, @ KOpUCTU ce, 6e3 aarbe
Aopaje, 3a UCXpaHy XMBOTUHa 360r CBOjUX TEpANUjCKMUX UM NPEBEHTUBHNX
CBOjCTaBa MNn apyrmx NeKoBUTUX CBOjCTaBa Kao MeAULMHCKM NPOM3BOA Ha
OocHoBY unaHa 1(2) OunpekTtuse 2001/82EC.

Mpeacmelwna (NpeMMUKC) je 6MNo Koju BETEPUHAPCKM NEK NPUNPEMIbEH YHanpes
3a NPOM3BOAHY MeANUMHUPAHE XpaHe 3a XUBOTUHE.

1. MpousBoarba NpeacMella 3a MeAUUMHUPAHY XpaHy 3a XUBOTUHbE (NpeMuKca)
3axTeBa ynoTpeby BeNMKNX KOJTMYMHA NOMA3HUX CYNCTaHUM 6urbHOr nopekna
Koje npuBnave nHcekTe u rnogape. O6jekTn Mmopajy Aa 6yay NpojekToBaHu,
onpemMs/beHn U PyHKLMOHANHO 0CNOCOB/bEHM TAKO @ CBOAE Ha MUHUMYM PU3NK
on 3araherba (BUAeTH 3.4 U3 0CHOBHUX 3axTeBa CMepHuue [obpe npomnsBohauke
npakce) v Aa ce peAoBHO KOHTPO/IMLY Ha NPUCYCTBO rnoaapa U MHCekaTa.

2. 360r Benuke KOMYMHE NpallnHe Koja ce cTBapa y TOKY NpOM3BOAHE
npeacMella 3a MeANUMHUPaAHY XpaHy 3a XUBOTUHE (MpeMukca), nocebHy naxmy
HEONX0AHO je NoCBeTUTU NnoTpebu fa ce nsberHe yHakpCcHa KOHTaMMHauKuja n aa
ce onakwa unwhere (Bnagetn 3.14 n3 ocHoBHUX 3axTeBa CMepHuue [obpe
npounssohayuke npakce), HNpP. MHCTaNaLMjoM 3aTBOPEHMX CMCTEMA TPAHCMOpTa U
oTnpalwwmBareM Kag rog je to moryhe. MHCTanmpame 0BMX cucTemMa He
NUCK/byUyje obasesy penosHor ynwhera NnponusBoAHMX MPOCTOpA.

3. [lenosBn Npon3BOAHOr rnpoueca Koju Mory uMaTm 3HavajaH HexesbeHu yTuuaj
Ha CTAabUNTHOCT aKTUBHUX CyncTaHuM (HNp. ynotpeba nape y nponssoiru
nenerta) Mopajy Aa ce n3BoAe Ha yjeaHayeH HauyuH o4 cepuje [0 cepuje.

4. NpousBoaHa NpeacMella 3a MegMUMHUPaHy XpaHy 3a XUBOTUHe (NMpeMunKkca)
CNpoBOAM Ce Yy 3a TO HAMEHCKUM MpocTopujama Koje, ako je To moryhe, He
npeacrtaB/bajy A€o raBHOr Npou3BoAHOr npocTtopa pabpuke. AnTepHaTUBHO
pelere je Aa ce TakBU NMpoOM3BOAHM NPOCTOPU 04BOje TaMNOH 30HOM Kako 6u ce
CMarMO PU3NK KOHTaMuHaumje aApyrux npousBoaHUX npocropa.

NMpou3Boaka eKTOaHTUNAPa3nUTCKUX JiIieKoBa



5. CynpoTHO Tauyku 3.6. OCHOBHUX 3axTeBa CMepHuue Jobpe npomnssohauke
npakce, eKToaHTUMapasnTMLUM 3a CNoJbHY ynoTpeby Ha XXMBOTUHAMA, @ KOjU
cnagajy y BeTepuHapcKe JIeEKOBE U NMpeaMEeT Cy M3aaBaka A03BOJ1E 3a CTaB/batbe
y MPOMET, MOry Ce NPOM3BOAUTU U MYHUTU KaMNakCKN y nocebHMM npocTopujama
3a nectmumpe. [lpyre Kkateropuje BeTepuHapCKuxX NeKoBa, He cMejy ce
npou3BoAUTU Y OBUM NMpPOCTOpPMMA.

6. MoTpebHo je npumeHnTHN oarosapajyhe n BannanpaHe metoae ynwhera Kako
6u ce cnpeunna yHakpcHa KOHTaMMHaumja. HeonxoaHo je npeay3eTn Mepe 3a
npuMeHy 6e3beaHoOr cKNaguwTeHa BETEPMHAPCKUX /IeKOBa y CKnaay ca
CmepHuuoM lobpe nponssohauke npakce.

MpousBoaba BEeTEPUHAPCKUX JIEKOBA KOjU caapi)ke NeHUyuinHe

7. YnoTpeba neHnuunnHa y BeTepnHapckoj MeanumnHmn He nogpasyMeBa UCTH
PU3UK 0f MojaBe XMNEPCEH3UTUBHOCTU KOA XMBOTUHA Kao Koa jbyan. Mlako cy
3abenexeHun cryyajeBn NpeoceT/bUBOCTM KOA KOHA M Naca, NocToje cyncraHue
KOje Cy TOKCMYHe 3a nojeanHe XMBOTMHCKE BPCTE, Kao LWTO je HNp. ciy4aj ca
jOHOOPHUM aHTUBMOTMUMMa KOA KOoHba. Mako je noxesbHO Aa ce OBM JIEKOBMU
nponsBoAe Y HAMEHCKMM, OABOjeHUM npocTopuMa (Buaetn 3.6. U3 OCHOBHMUX
3axTeBa CMmepHuue [Jobpa npounsBohauka npakca), npomssohaum ce mory
ocnoboanTn oBe obaBese caMo ako Ce paan O NMpoCTopMMa HaMereHUM
NCK/bYYMBO 3@ NPOU3BOAHY BETEPMHAPCKUX siekoBa. MNMoTpebHo je y cknaay ca
CmepHMUoOM aobpe npounsBohayke npakce Npeay3eTy CBe HEOMXOAHE Mepe Kako
6u ce nsberna yHakpcHa KoHTaMMHaumja n 6Mno Kakas pm3mnk 3a 6e3begHoCT
onepaTtepa. [Mpon3BoAN KOju caapxxe NEHULUIMH MOpajy Aa ce NpoM3BoAE
KamMnakCKM, WTO Mopa Aa 6yae npaheHo oarosapajyhmm BannampaHum
nocTynuMMa aekoHTaMnHauuje n umwhemra.

YyBarbe KOHTPOJIHUX y30paKa
(Bnpetm 1.4 viii n 6.14 n3 ocHoBHux 3axreBa CMmepHuue [lobpe
npousBobhauke npakce)

8. 360r Benukor BoslyMeHa nakoBaka HeEKMX BETEPUHAPCKMX 1eKoBa, NocebHo
Kaga cy y nuTamwy npeacMelle 3a MeaAnunHUpaHy XpaHy 3a XMBOTUHE
(npemunkcun), npomseohavymMa HUje U3BoA/bMBO Aa YyBajy KOHTPOJIHE Y30pKe
CBake cepuje neka y puHanHoOM nakosamwy. [Nponssohaum Mmopajy obesbeantun aa
ce foBosbaH 6p0oj penpe3eHTaTMBHUX yY30paKa CBakKe cepuje fieka yyBa u
cknagmwTn y cknagy ca CmepHuuoM gobpe npoussohauke npakce.

9. Y cBMM cniyyajeBMMa, KOHTEJHEP KOjuU Ce KOPUCTU 3a YyBaHe U CKIaguwTeHe
Mopa Aa byae Hanpas/beH 04 UCTOI MaTepujasa Kao yHyTpalHe rnakosawe y
KOMe Ce BeTepMHapCKW JieK nywTa y npoMerT.

CTepwiHuM N1eKOBM 3a ynotpeby y BeTepuHapCcKoj MeauLMHM

10. Kaga cy HagnexHun opraHu carnacHu, BeTepmHapCKM JIEKOBU Ca 3aBPLUHOM,
O4HOCHO TEPMMHA/THOM CTEPUIN3ALMjOM MOry ce NpomM3BoAUTU Y YUCTOM
NMpOCTOPY Ca HMXMM cTeneHoM yuctohe Basgyxa o4 cTerneHa nponmcaHor y



AHeKcy 1, KOju roBopu 0 CTEPUAHUM MPOMU3BOAMMA, alIN HE MakwMM O, CTerneHa
ynctohe knace D.

AHEKC 5 NMPOU3BOAHA NMYHOJIOWKNX JTEKOBA 3A YIOTPEBY Y
BETEPMHAPCKOJ MEANLUNHN

MpuHUMN

Mpoun3BoaHa BETEPUHAPCKNX MMYHOJOLWKMX JIEKOBA MMa nocebHe
KapaKTepuUCTUKE MU OHe Cce Mopajy y3eTu y 063mMp nNpu NpoLeHN N NPUMEHMN
cuctema obesbehera KBanuTeTa.

360r Benukor 6poja XMBOTUHCKMX BPCTa U NAaTOreHMX areHaca, Benuku je 6poj
neKoBa Koju ce npoussoae, a 0buM NpousBoaHE je YyecTo Manu. M3 oBux
pasfnora, 4ecTo ce npousBoaHa obassba y Kamnarwama. 36or npupose oBe
npoussoare ((pase KynTmBaumje, HegocTaTak 3aBpLUHE, OAHOCHO TEPMUHAHE
cTepunusaumje, UTA.), NpoOM3BOAM ce Mopajy nocebHo A06pO 3aWTUTUTK 04
KOHTaMunHauuje n yHakpcHe KoHTaMuHauumje. NNpon3sBoaHM NpocTop ce Mopa
nocebHO 3aWITUTUTK, Kaga NMPOM3BOAHA YK/byUyje ynoTpeby natoreHmx n/mnu
BMCOKOUMH(MEKTMBHUX areHaca. OnepaTtepu Mopajy 6utn nocebHo aobpo
3awTmnheHun, Kaga nNpomsBoara YKbydyje ynotpeby 6monowkmnx areHaca nocebHo
naTtoreHMx 3a 4YoBeka.

HaBeaeHu yMHMoUM, BENUKM 6pOj pasiMuUTUX MMYHOJIOLWKNX NMPOM3BOAA U
penatMBHa HeedeKTMBHOCT MeToa UCMUTMBaHA KBanuTeTa roToBOr NpovsBoaa,
yKasyjy Ha To aa je cuctem obesbehera kBanuTeTa ol Hajsehe BakHocTu. O
BE/IMKOr 3Ha4yaja je Aa ce NpuMMeHe OCHOBHW 3axTeBM CMepHuLe Aobpe
npounsBohayke npakce, Kao 1 ynyTCcTBa M3 OBOr aHekca. [Moce6Ho je BaXHO aa ce
BPLUX pUropo3Ha NpoLeHa CBUX noaaTtaka aobujeHnx npahereMm HeonxoaHux
napaMeTapa Ha OCHOBY MpPUMEHe pasNMUNTUX acrnekaTa cMepHuLe aobpe
npounsBohauke npakce (onpema, NPon3BOAHWN U APYyru NPOCTOPU, KBANUTET
npousBoAa UTA.) M Aa ce BoJe 3arnncu o CBUM oaJlykaMma M CnpoBeAeHUM
aKTUBHOCTMMA Ha OCHOBY MpoLeHe TUX noaaTtaka.

Ocobsbe

1. 3anocnenu (ykbyuyjyhu n 3agyxeHe 3a umwhere n ogpxasame) y
npocTopujama 3a NpousBOAHY MMYHOJIOWKNX NeKoBa Mopajy Aa npohy obyky u3
xurmnjeHe n mukpobuonorunje. NMopepn ose onwTte 06yke, Tpeba aa npohy u
AoaaTtHy cneundunyHy obyKy, Y 3aBUCHOCTM O BPCTE NMpomM3BoAa Ha 4unjoj
npou3BoArKn paje.

2. OpgroeopHa ocoba 3a npoussoary M KBanndukosBaHo nuue 3a nywrake
cepuje y npomet Tpeba ga 6yay nvua ca 3aBplieHuM dakynTeTuMa:
BeTepuHapcke meavunHe, apmauumje, buonormnje, xemunje, MmegmunHe, ca
aAoaatHoM obykoM mn3 obnactn 6aktepuonormje, buometpuje, MyHonoruje,
napasutonoruje, dapmakonorunje, Bupyconaormnje, Kao n ca oarosapajyhmm
3HaHbEM O MepaMa 3alTuTe cpeanHe.



3. 3anocnenun Mopajy 6utn 3awTmhenn og moryhe nHgekumnje 6MoNoWKUM
areHcuMa y npoussoamun. Kaga cy y nutamy 6MONOWKM areHcH 3a Koje je
no3HaTo Aa m3asmeajy bonectn Ko /byan, NnoTpebHo je npeaysetu oarosapajyhe
nocebHe Mepe onpesa, aa 6m ce cnpeunna nHdekumnja ocobsba Koje paam ca
areHcoM uaun ca ekcnepuMmeHTa IHUM XuBoTuama. Kaga je To notpebHo, ocobrbe
Tpeba Aa ce noagBprHe BakuMHaUMjM U MEANLUMHCKMM nperneanma.

4. MNoTpebHo je npeaysetn oarosapajyhe Mepe Aa ce cnpeyun U3HOLIEHE
6MONTOLWKMX areHaca u3BaH NpoM3BoAHOr npocTopa (NoroHa). Y 3aBUCHOCTU o
BpCTe 6MOJIOLIKOr areHca, TakBe Mepe MOry noapa3yMeBaTu NMoTrnyHy NPOMEHY
oaehe 1 06aBe3HO TylIMpatrbe NMpe HanylwTaka NPon3BOAHOr NMPOCTOpa.

5. Pusnk og KoHTamMuHaumje nnm yHakpcHe KOHTaMmHaumje Ao Koje moxe gohu
nyTem ocobsba je nocebHO BaXkaH 3a MMYHOJIOLIKE NPOU3BOAE.

MNpeBeHUMja KOHTaMUHauKnje HacTane oa ocobsba Tpeba Aa ce NOCTUTHE
yBohereM onepaTMBHMX NOCTyNaka M Mepa Kojuma ce obesbehyje ynotpeba
3alWTUTHe oaehe y TOKYy pas3/InymMTUX NMOCTynaka NpomM3BOAHOI npoLeca.

MNpeBeHUMja yHaKpCHe KOHTaMMHaunje, HacTane o4 0cobsba yYK/by4YeHor y
npousBoAHby MOpa Aa ce NOCTUrHe CnpoBoheHeM onepaTMBHMX NOCTyNaKa U
oarosapajyhux mepa, kojuma ce obesbehyje aa oHn He npenase un3 jegHor
NpPOM3BOAHOI MPOCTOpa Y APYrM, YKOJIMKO HUCY npeay3enu oarosapajyhe mepe
KOjuMa ce enMMUHULLE PU3NK 04 KOHTaMMHauuje. Y TOKy pagHor aaHa ocobsbe He
Tpeba aa npenasu 13 NpocTopa M3 Kojux je moryha KOHTaMMHaumMja XNBUM
MUKPOOPraHnu3MmMMa uamn y Kojuma ce Apxe XUBOTUHE, Y NPOCTOpE Y KOjuMa ce
pyKyje ca Apyrum npovsBoaMMa Uam MMKpoopraHmaMuma. AKo je TakaB npenasak
HeunsbexaH, NnoTpebHo je Aa ce 0cobsbe YK/byUYEHO Yy TakBy MPOU3BOAHY
npuap>aBa jacHo fAedUHUCAHUX onepaTMBHUX MOCTyNaka AeKoHTaMUHauuje,
yKkibyuyjyhu npomeHy oaehe n obyhe, a kag je noTpebHo 1 Tywmpame.

Ocobsbe Koje ynasun y 3aTBOpeHy NpocTopujy, Y KOjoj ce MMKPOOpPraHn3Mm HUCY
Hanaswin y OTBOPEHMM CUCTEMMMA Y NMPETXOAHUX ABaHAeCcT YyacoBa, paau
npoBepe Ky/AType Yy 3aTBOPEHMM KOHTejHEpMMa ca AEKOHTAMUHMPAHOM
NMOBPLUMHOM, HE CMaTpa Ce PU3NYHMM Y Morneay KoOHTaMuMHauunje, YKOMMKO Ce He
paau 0 BUCOKOMHMDEKTUBHUM MUKPOOPraHM3MMMa.

MpocTtopuje

6. NpocTopuje Mopajy Aa Cy NpojeKToBaHe Tako Aa ce niberHe pusunk 3a
Nnpoun3BOA4 U 3a CpeaunHy.

OBO ce Moxe noctuhun ynotpeboM n3onoBaHMX NPOCToOpa, YMCTUX NpocTopa (T3B.
YMCTUX coba), YNCTUX/N30/I0BAHUX NN KOHTPOJIMCAHMUX NpOCTOopa.

7. XXuBn 6M0ON0OWKM areHCcn Mopajy ce 4yBaTu Y U30/10BaHMM NpocTtopumMa. HMBO
M30/10BaHOCTM CUCTEMA 3aBUCK 04 NATOreHOCTU MUKPOOPraHmM3Ma, Kao u o4 Tora
Aa nn je knacndukoBaH y rpyny BUCOKOMHMEKTUBHUX MUKpoOpraHmMsama. Mopajy
ce NpUMeHnTn n apyrmn pedepeHTHU nponucu (ampektmuee 90/219/EEC u
90/220/EEC).



8. Ca MHakTMBMpaHnUM BMONOLLKNUM areHcMMa Mopa Aa ce pyKyje y YMcTum
cobama. Yuctn npocTopun Mopajy Aa ce KOpUCTe U Kajda ce pyKyje ca
He3apaxeHuM hennjama n3onoBaHMM U3 BUWEhenjcknx opraHnsama.

9. OTBOpEHM NPOU3BOAHM MOCTYNUM Y KOjUMa Ce KOPUCTE NPOmU3BOAN UK
KOMMOHEHTE KOjWN Ce KacCHUje He CTepuinwy, Mopajy ce U3BOAUTU Y pagHUM
NpoCcTopuMa ca laMUHapHUM MPOTOKOM Basayxa (cTeneHa yncrtohe Basayxa
knace A) y okpyXxemry cpeanHe ymnctohe Basagyxa knace B.

10. OcTane aKTUBHOCTU, NPUJIMKOM KOjUX Ce pyKyje ca XMBUM BNONOLLIKUM
areHcuma (McnuTuUBaHe KBanuTeTa Npomn3Boaa, UCTPaXKMBaYkM U ANjarHOCTUYKM
nocTynuw), Mmopajy 6utmn NponncHO n3onoBaHe U U3A4BOjeHe, aKo Ce NMPOM3BOAHM
NOCTynuu cnposoae y nctom objekty. H1MBo nsonauunje 61 y Tom cnydajy 3aBucuo
04 NaToreHoCTM BMOMOLWKOr areHca, Kao 1 o4 Tora Aa /n Taj areHc npvnaja
rpynu BUCOKOMHMEKTUBHUX MUKpOOpraHusama. MNMpunmkoM crnposohera
ANjarHOCTUUYKNX aKTUBHOCTM YBEK MOCTOjX ONACHOCT 04 YHOLWEeHa NaToreHux
opraHusama. U3 Tor pasnora, HMBO M3onauuje Mopa aa byae npuknagaH cteneHy
pu3unka. M3onaymja ce Moxe 3axTeBaT U Kaga Ce UCNUTUBAHE KBannTeTa U
Apyre akTMBHOCTM n3eoge y objekTnMa Koju cy y HenocpeaHoj 6nm3nHm
npom3sBoaHOr npoctopa (noroHa).

11. Y npocTopujama 3a usonaunjy Mopa Aa nocrtoju MoryhHoCT jeagHocTaBHOM
NOCTynkKa Ae3uHdekumje, n oHe Mopajy umatm cnegehe KapakTepucTuke:

a) He CMejy uMaTn AMpeKTaH OABOA Y CMosballkby CPeAUnHY;

6) BeHTUNaunjy BasayxoM noj HeraTMBHUM nputuckom. OaBoa Basayxa Mopa Aa
6yne npeko HEPA dwuntepa 1 He cMe 6UTM NOHOBO NYLWITEH Y UMpPKynaunjy, oCmm
Yy UCTOM NpPOCTOPY M CaMO NoA YyC/I0BOM Aa ce U Aasbe Kopuctm HEPA dvntpauunja
(oBaj ycnoB ce MOXe CBakako UCNYHUTW NponyLwTakbeM TakBOr Basgyxa npexko
HEPA dwnTtepa 3a ogpeheHun npoctop). MehyTnm, peunpkynauunja sasayxa
n3mehy ABa NpocTopa je A03BOJ/beHA UCK/bYUYMBO @Ko Ce Basayx nponywTa Kpo3
ABa usaysHa HEPA dwvnTepa, o4 KOjux ce nNpBu CTasIHO Haa3upe y cMUcny
HeroBe MCNPaBHOCTU. AKO Ce MHTerpuTeT Tor ¢puatepa HapyLm, HEONXOAHO je
npuMeHnTn ogroesapajyhe mepe 3a 6e3begHy 3aMeHy;

L) Ba3ayx M3 NpouM3BOAHUX NMPOCTOpa, KOjU Ce KOPUCTU Y NOCTynunMa ca
BUCOKOUH(EKTUBHUM MUKPOOPraHM3MnMMa, Mopa ce ncnywraTu Kpo3 ABa
komnneta HEPA ¢vnTtepa y HU3Y M He CMe Ce NOHOBO NyLWTaTN Yy uMpKynaumujy;

A) MOpa NocTojaTu CUCTEM 3a CcaKyr/bakbe U Ae3nHdeKkumnjy oTnagHnxX TEYHOCTH,
YK/by4Yjyhu n KOHTaMMHUpaHE NpoAyKTe KOHAEH3aumMje n3 ctepunnsaTtopa,
bnopeakTopa uta. YBpCT oTNAA, Y KOjU crnaga oTnaa XMBOTUHCKOI NOpeKna,
Mopa 6UTK ncnpaBHO Ae3MHEMUKOBAH, CTEPUINCAH UK cnasbeH. KOHTaMMHUpPaHU
dunTepmn Mopajy ce yYKIoHUTKU Ha 6e3beaaH HauunH;

€) CBMlaYynoHunue Mopajy butn onpemsbeHe Tywesmma n ypehajuma 3a npamwe
pyKy. BasaywHu Haanputucak mopa 6utn TakaB aa je oHeMoryheH npoTok



Basayxa naMehy npomsBoaHOr NMpoCTOpa U Cnosballkbe CpeanHe UNu aa He
NOCTOjM OMAacCHOCT KOHTaMMHaumje oaehe Koja ce HOCU U3BaH pagHOr NpocTopa;

&) Mopa nocTojaTn CMCTEM 3a NPEeHOC onpeMe, Koju je NpojeKToBaH Tako Aa He
NOCTOjn MOryhHOCT NpoTOKa KOHTaMUHMpAHOr Basayxa uamehy pagHor npocropa
M cnosballke cpeanHe MM ONacHoCT 04 KOHTaMUHauuje onpeMe yHyTap camor
nponycHuka. lumeHsunje nponycHuka Tpeba aa cy Takee ga oHeMoryhaBsajy
KOHTaMMHauujy Matepujana Koju ce Kpo3 Hera npeHoce. Ha ynasy nponycHuka
Tpeba ga noctoju ypehaj 3a Meperbe BpeMeHa KojuM ce yTBphyje AOBO/bHO Bpeme
notpebHo 3a epuKacHy AeKOHTaMUHaUM]Y;

r) Y MHOrMM ciny4dajesuMa notpebaH je ayToknas ca ABOCTPYKUM MperpagHmm
BpaTuMa paau 6esbenHor yknarmara oTnagHUX matepujana n genosa onpeme
KOja Mopa fa ce ctepunuuie.

12. MponycHMuu 3a onpemy U cBnadnMoHuue Tpeba aa Cy onpemMs/beHmn
MexaHM3MoM MehycobHor 6nokuparba UIn HEKUM Apyrmum oarosapajyhum
cuctemom, nomohy Kojux ce cnpeyaBa OTBapame BuLWE 04 jeaHUX BpaTa
WCTOBPEMEHO. Y CBNavynoHmuama, Basayx Mmopa aa byae npeynwheH no nctom
CTaHAapAy Kao y pagHOM NpoOCTopy, Kako 6u y muMa unpkynauunja sasgyxa buna
WAEHTMYHa YC/0BMMa y pagHOM npocTopy. NponycHMumM 3a onpeMy Mopajy Aa ce
BEHTUIMPAjy Ha UCTU HAUYMH, anu je fo3BosbeHa U MoryhHocT fa 6yay 6e3
BeHTMNauuje nnm ga je camo obesbehen gosoa Basayxa.

13. MpounsBoAHM NMOCTYNLUM, Kao WTO Cy oAp)aBawe henuja, npunpema noanora,
BMpPYCHa KynTypa, KOju u3asnBajy KOHTaMMHauujy, Mopajy Aa ce ussoae y
noce6HNM 0ABOjeHUM NpocTopuMa. Kaaa ce y Npov3BoAHN KOPUCTE XUBOTUHE U
XXUBOTUHCKM NPOoAYKTM, NOTpebHo je npeay3eTn oarosapajyhe mepe
NPeaoCTPOXHOCTH.

14. NMpoun3BOAHN NPOCTOPU Y KOjUMa ce BpLle NOCTynuu ca bMONOLWKNM areHcnma
nocebHoO OTNOPHMM Ha Ae3nHdekunjy (HNp. 6akTepuje Koje opmmnpajy crnope),
Mopajy 6uTtn oaBojeHn 3a Ty nocebHy HaMeHy, CBe AO0K rog 6MoNoLWKM areHc He
byne nHakTuBupaH.

15. YHyTap jeaHor npoctopa MoXe ce BPLWUTU NOoCTynak camo ca jeaHuM
6MonoWKMM areHcom, OCMM Kaza ce paau o0 onepauuvjama Mewara 1 nywena.

16. NMponssoaHn NpocTopu Mopajy 6uTM NpojekToBaHM Tako aa omoryhasajy
Ae3nHdekunjy namehy kamnarwa nomohy nponucaHux Metoaa.

17. MNMpowunseoara 6MoONOWKMX areHaca Moxe ce 06aB/baTh y KOHTPOSIMCAHUM
npocTopmuMa, y NoTnyHO 3aTBOPEHOM CUCTEMY KOjU je CTepUIncaH TOMJI0TOM, Kao
M Aa Cy CBU CrojeBu NojeanHayHunX genosa OnpeMe Koju YnmHe Taj 3aTBopeH
CUCTEeM, CTEPU/IMCAHMN HAaKOH MoBe3MBaHka M npe packianawa. [NpnxesaT/bUBO je
[a ce rnoeBe3smBaHEe NojeamHayYHUX AenoBa OornpemMe BpLK rnog HEKOJTMKO
naMmumHapa, nog ycnoBoM aa cy KopuwheHe nponmMcaHe acenTuyHe TeXHUKe 1 Aa
He MOoCTOju ONAaCHOCT o4 NponylwTara. MapamMeTpun ctepunmnsaumje KopmwheHu
npe packnanawa 3aTBOpeHOr cuctema onpeme, Mopajy 6utmn BannanpaHu y



OAHOCY Ha OpraHM3Me KOju ce KOpucTe y npom3soarun. Pasnmumtu npomnssoam
Mory 6MTK NOCTaB/bEHU Y pa3nnuute 6MopeakTope yHyTap UCTOr NpocTtopa, ako
HEeMa OMacHOCTU 04 HEXOTUYHE YHAKPCHE KOHTaMuHauuje. MMKpoopraHmsMm Koju
noanexy nocebHMM ycnosmma 3a nsonaumjy, mopajy 6utn cMewTeHn y nocebHmum
NpoCcTOpUMa HaMehEeHUM 3a TaKBe NPoOn3BoAe.

18. Operbera 3a XNBOTUHE Y KOjUMaA CY CMELUTEHE XUBOTUHE HaMEeHEHEe 3a
npoussoary Mopajy Aa 6yay oaBojeHa o4 APYrMX OAesbera, @ HeONXo4HOo je Aa
ce y bbMMa npuMemyje ogrosapajyha nsonaunja n nocebHe mepe
NpeaoCTPOXHOCTW.

19. Mpuctyn npon3BoaHMM NpPOCTOpMMa Mopa Aa byae A03BO/bEH CaMO
oBnawheHoM ocobsby. Mopa aa 6yae MCTakHYTO jaCHO M nperneaHo NMcaHo
ynyTCTBO.

20. JokyMeHTauMja Koja ce oa4HOCKM Ha NpoCcTopuje Mopa yBek aa byae AOCTynHa
W npeactas/beHa y MNaBHOj AOKyMeHTauunju mecta npoussoawe (SMF). Mecto
npon3BoAHe, OAHOCHO NMPOCTOPHM Kanauutetn objekta Mopajy 6uMTn aetarbHO
onucaHu (NaaHoBW, CKMUE U NMcaHa objalibena), Tako Aa HaMeHa U YC0BU
ynoTpebe cBMx npoctopa objekTa Mory Ta4yHo Aa ce uaeHTUdunKyjy, Kao u
H6MONOLLKM areHcn ca Kojuma ce pykyje y oapeheHom npocTopy. TOK KpeTama
/byAM NpU pasnnymuTUM NpOU3BOAHUM NOCTYyNuMMa, Mopa 6UTK jaCHO Ha3HauYeH.

XNBOTUHCKE BPCTE CMELLTEHE Y 0Ae/beHUMA 3a KMBOTUHE UK 6UO rae Apyrae
Ha oapeheHOM MecTy NpousBoAHE, MOpajy 6UTU NAEHTUHUKOBAHE.

Mopajy ce Ha3zHauuTu CBe NPOM3BOAHE aKTUBHOCTU KOje ce CnpoBoae Y
HenocpeaHOM OKpyXery o6jekTa (MecTa Npon3BoAH-E).

Y nnaHoBMMa YUCTUX NpocTopa (4mcte cobe) Mopa 6UTKU ONUCaH BEHTUNALMOHM
CUCTEM Ca Ha3Ha4YeHMM ynasvMma 1 nsnasuma, Aetasm o GUITepMMa 1 HUXOBE
cneundunkaunje, 6pojeM nsmMeHa Basayxa no Yacy v rpagmjeHTruMa npuTucka.

HasHauyeHu rpaanjeHTn NpUTMCKa Ce NpoBepaBajy UHAMKATOPOM HaanpuUTMCKa.

OnpemMa

21. Onpema Koja ce KOpuCT Mopa aga byae ocMULL/bEHA M NPOjeKToBaHa Tako Aa
oaroesapa nocebHMM ycnoBuMa NpousBoAH-€ 3a CBaku npoussoj. [pe Hero wTo
ce NyCcTu y pyTUHCKKM pag, onpeMa mMopa aa byae kBanndukosaHa v BanuvampaHa,
a 3aTUM Ce MOpa peAOoBHO o4pXaBaTu M NpoBepasaTwu.

22. Kaga je notpebHo, onpema mopa aa obesbeaun 3agososbasajyhy npuMapHy
nsonaunjy 6monowkunx areHaca. Onpema Mopa ga ébyae ocMuwsbeHa 1
KOHCTpyMCaHa Tako aa oMoryhu naky n emkacHy AeKOHTaMUHauUujy u
cTepunmnsauujy.

23. 3aTBOPEHU CUCTEM KOja Ce KOPUCTU 3a NpMMapHy m3onauunjy 6monowkmx
areHca, Mopa ga 6yae oCMULL/bEH M KOHCTPYMCaH Tako Aa Crpeyu CBako
nponywTame M CTBapame Kansbmua M aepocona. Zlosoam n oaBoaun 3a racose
Mopajy aa 6yay 3awTtnheHn, kako 6u ce nocTurno ogrosapajyhe sagpxasare, Ha



npuMep, ynotpebom duntepa 3a crepunmslaumjy, Koju Cy oCeT/bMBM Ha BOAY.
[JlonaBarbe nnn yknaware Matepujana tpeba aa ce oasmja nomohy 3aTBopeHoOr
CUCTEMA KOju ce MOXe NOABPrHyTU CTepunmsaumjn nnmn y ogrosapajyhem
NaMUHApHOM MPOTOKY BasAayxa.

24. Onpema Mopa aa 6yae npaBunHO cTepunmcaHa npe ynortpebe, Haj6osbe
MEeTOAOM CTepunM3aunje napom noa NnpuTuUckoMm. OCTanm HaUYMHU Cy
NpUXBaT/bUBMK, aKO Ce MEeToAa CTepUIM3aumnje NnapoM He MOXe NPUMEHUTHN 360r
BpCTe onpeMe. He Tpeba npeBnaeTn HU nojeanHayHe AenoBe ONMpeMeE, Kao WTOo Cy
nabopaTtopujcke LueHTpudyre nnm BoaeHa kynatuna. Onpema Koja ce KOpucTu 3a
npeunwhaBarbe, pasaBajatbe UM KOHLEHTPOBaHE, MOpa Aa Ce CTEPUIULLE UK
Ae3nHdukyje namehy ynotpebe 3a pasznuuute npomssoamre. Tpeba aa ce npatum
yTvuaj Metoae ctepunmusaumje Ha epekTUBHOCT M UCMPaBHOCT ONMpeMe, Kako 6um
ce oapeano ,,XUBOTHKU BeK” onpeme.

CBW CTEpUIN3aLMOHM NpoLLeCcH Mopajy BUTK BannanpaHu.

25. Onpema mMopa aa 6yae npojekToBaHa Tako Aa ce cripedun 6110 KakBo Mellane
pasINYNTUX MUKpoOOpraHnsama mnm npoussoaa. Lleen, sBeHTUAn n duntepu
Mopajy Aa 6yay naeHTMUKoOBaHM NpeMa huUxoBoj MGyHKUMIM N HAMEHW. 3a
WHPUUMpPaHe N HEMHUUMpPAHE KOHTEJHEPE, KAo M 3a pasnmuuTe
MUKpoopraHusme nnu henuje, mopajy Aa ce KopucTte oaBojeHn MHKybaTopw.
NHKybaTOpun KOju cagapxe BuLe of jeAHOr MMKpoopraHusMa mnu tuna henuje,
MOry ce NpuxBaTUTK CaMO Yy Ciydajy Kaga cy npeaysetm oarosapajyhu kopauu ga
Cce KOHTejHepu 3anevaTe, AeKOHTaMMHMPajy No NOBPLIMHU UNK O4BOje jeaHun o4
apyrux. MNMocyae y Kojuma ce 4yBajy Kyntype mopajy aa éyay nojeamHadHo
obenexeHe. Ynwherwy 1 gesnHdeKUMju genoBa onpeMe Mopa Aa ce NoCcBeTH
nocebHa naxmy.

Onpema 3a 4yyBarbe BMONOLWKNX areHca u npoussosa Tpeba aa 6yne ocMubeHa
n KopmwheHa Tako Aa cnpeyun ceako MehycobHo Meware. CBM yCKNaauwTeHN
Nnpou3BoAM 1 y30pumn Mopajy Aa 6yay jacHO 1 HeABOCMUCNEHO obenexeHun y
HenponycHUM KoHTejHepuMa. baHke henunja n 3annxe cojeBa MMKpoopraHm3sama,
MOpajy ce uyBaTu y crieumjasnHoj onpeMn HaMmereHoj 3a Ty CBpXY.

26. HeonxoaHa onpema, Kao Ha npuMmep, ornpeMa WUianm UHCTPYMEHTU KOju
3axTeBajy KOHTPOSIMCAHM Orcer TemnepaType, Mopajy butn cHabaeseHu
anapMHuMm ypehajeM n ypehajem 3a 6enexere nogataka. [la 6u ce nsbernum
KBapoBMW, NOTPebHO je NnpuMernnBaT CUCTEM MPEBEHTUBHOI O4pXXaBama U1
aHanusy 3abenexeHnx nogartaka.

27. Nyrwere nnodunnsatopa Mmopa ce obas/baTtu y UNCTOM UM NocebHO
KOHTPONIMCaHOM npocTopy. Mpaxmwere nModuinsatopa MoXxe KOHTaMUHUPaTH
HenocpeaHy OKOJIMHY. 3aTo je HeoNXo4HO Aa Ce 4YucTa nNpocTopuja u
nModunnsaTop AEKOHTaMUHUpPajy Npe yHowWwewa HapeaHe cepuje y Npou3BoAHMU
MpOCTOP, aKo Ta cepuja He cagapXun Ucte MUKpoopraHmsMe. HeonxoaHo je aa ce
Nposia3zHu nomnnmn3aTopmn CTepunmLly Nocse CBaKor LMKyca, YKOMKO Ce He
oTBapajy y 4unmctom npoctopy. Ctepunmsaunja nnodpunmsatopa Mopa ce BpLUTU Y



CK/afly ca TaukoM 24. oBOr aHeKkca. Y cnydajy KaMnarCKe Npou3BOAH-E,
nmodunnsaTopun Mopajy aa ce CTepuvily HajMame Mocsie CBake Kamname.

XvBoTUbE U ole/beba 3a XXUBOTUHE

28. OnwTa ynyTCTBa O YCNOBMMA 3a o4e/beHa 3a XUBOTUHE, HErY XUBOTUHA U
KapaHTWH nocTtaB/beHa cy y AunpekTtmuen 86/609/EEC.

29. Operbema 3a XMBOTUHE MOpajy 6UTK oaBOjeHa oA OCTaninx NPOU3BOAHUX
npocTtopuja u oarosapajyhe npojekrosaHa.

30. 3a4paBCTBEHO CTare XMBOTUHA KOje Cce KOpUCTe Yy Npou3BoaHM Mopa Aa ce
AeduHunwe, Haarneaa n penosHo 6enexun. Ca oapeheHuM XMBOTUHCKMM BpCcTama
Mopa ce nocTynaTu npema ynyTcTtBuMa oapeheHuM y nocebHuM nponmcmma (HNp.
SPF).

31. XKUBOTUHE HAMEHEHE 3a MPOM3BOAHY, BUOOLWKN areHCn U UCMUTUBAH-A
KOja Cce CMpoBOJE Ha XMBOTUHAMa, MOpajy Aa byay npeaMeT jeAHor cucTeMa
naeHTuduKaumje, Kojum 6mu ce cnpeunna ceaka rpelwka u obesbeamna KoHTpona
pU3nKa oA, CBMX MOTEHLMjaTHUX ONACHOCTH.

Ae3unHdekumja — yknamware oTnaga

32. Je3unHdeKkuurja n/mnun yknarmware otnaga n otnagHux Boaa cy og nocebHor
3Hayaja 3a Npou3BOAHY MMYHOJOWKNX Npon3Boaa. 3aTo je noTpebHo NoCBeTUTH
nocebHy naxry NMpoM3BOAHUM MOCTYNUMMa M ONpPeEMU, KOjuMa ce cnpevasa
KOHTaMMHauunja oKosMHe, O4HOCHO HEOMNXOAHO je CNPOBECTU HUXOBY
kBanudukauumjy v sanmaaumjy.

Mpoussoamwa

33. 360r Benukor 6poja pasnnynTUX MMYHOOWKNX NPpOn3BoAa, Benmkor 6poja
pasnnynTmnx asa y NnpoMsBoAHUM MOCTyNuUMMa rnpu npon3BoHn MMYHOJTOLKMNX
BeTEepMHAPCKMX nekoBa u npupoae 6monowkumx npoueca, nocebHa naxra ce
Mopa MOCBETUTU CTasIHOM HaA30py NPOU3BOAHE U MPOLECHOj KOHTPON.
HeonxoaHo je npuapxkasaTu ce BanmampaHux onepaTtmMBHUX NocTtynaka. NocebHo
ce Mopa BOAUTM payvyHa O Nnosla3HUM CyrncTaHuama, nakoBHOM MaTtepujany,
nobasrbaunMa n ynotpebu cmctema 3acejaHe cepuje.

MonasHe cyncraHue

34. MNorogHocT 3a ynotpeby nonasHmMx cyncraHum Mopa aa byae jacHo
AedurHncaHa y nucaHum cneumdukaumjama. Cneundukaumjom Mopajy 6mutu
obyxeBaheHe nojeanHoCcTn 0 AobaBs/bavy U HaYMHY NMPOU3BOAHE, reorpadCcKoM
NOPEKY U XMBOTUHCKUM BPCTaMa of KOjuxX Cy nosiasHe CyrncTaHue npousseaeHe.
Cneundukaumnjom mopajy 6utn obyxsaheHe n metoae UcnuTuBama KBanuTteTa,
Koje he ce NnpuMeHUTN Ha nonasHe cyncTtaHue. Oa nocebHor 3Havyaja cy
MUKpO6MONOLWKA UCMNTUBAHA.

35. Pe3ynTtatn ncnutruBama nosiasHUX CyrncraHum mopajy nokasatu
ycarnalweHocCT ca ycnoBuMa 13 cneymdukauymje. NoHekan je HEONXoaAHO
3ano4yeTn Npom3BoaHy Ca NONAa3HUM CYNCTaHuamMa M rnpe Hero LWTO Cy pe3ynTtaTtu



ncnuTUBara KBasiMTeTa rotToBKU, Kada Npouec UCMUTUBaHA 3axTeBa AYXU
BPEMEHCKM nepuoa. Y TakBMM C/lydajeBmMma, nywTtarke roToBor npomssoaa y
NpOMeT YC/IOB/bEHO je NpeTxXoAHo AobujeHnM 3agoBosbaBajyhmum pesyntatuMa
ncnuTUBara KBasiTeTa NosasHUX CyncTaHUM.

36. MNpunvkKoM npoueHe ycarniaweHoCTU Nofa3HMX CyncTaHum ca
cneundukaumjoMm, 0O4HOCHO Nopeka U HeonxoAHor obMMa ncnuTnBara
KBanmMTeTa NoAasHUX CyncraHuM, HeEONXOAHO je Aobpo ce yno3HaTu ca CUCTEMOM
Ob6e3behera kBanuteTa aobasrbava.

37. HajnoxesrbHnjn MmeTon ctepunumsaumje nonasHuUx CyncraHum je ctepununsaunja
TONNOTOM, aKo je n3Boas/bmBa. AKO je HEONXOAHO, MOry ce ynotpebutn u gpyre
BanMampaHe MeToAe CcTtepwuamsaumje, Kao WTo je cTepunusaumja 3pavyeHem.

lMoanore

38. MNoanore 3a xes/beHM pa3Boj KynTypa, Mopajy Aa 6yay Ha npaBu Ha4YnH
BannanpaHe.

39. Noanore mopajy aa 6yay crepunncaHe. HajnoxesbHuja je MeToaa
cTepunusaumje TonnoTtoMm. acosu, nognore, kncenmHe, 6ase, areHcn NpoTuB
CTBapara NeHe n gpyre CyncrtaHue Koje ce yHoce y cTepunHe buopeakTtope,
Mopajy 6MTn NpeTxoaHO CTEPUNIUCAHM.

Cucrtem nsBopa ceMeHa n cuctem 6aHke henuja

40. MNMponsBoaHa MMYHOJIOLWKNX BETEPMHAPCKUX NleKoBa Koju ce nobujajy us
MUKpOBMONOLWKMX KynTypa, hennjckux Kyntypa n Kyntypa TkmBa, Mopa 6utu
3acHOBaHa Ha CUCTEMY raBHUX N pagHUX U3BOpa ceMeHa unu baHaka henwuja.

41. bpoj reHepauuja (yaBocTpy4yemwa u cn.) namehy mnssopa cemeHa nnmn baHke
henuvja v rotosor npomsBoga Mopa Aa je y carliacHoOCTM ca yc/i0BMMa U3 403BoJie
3a CTaB/bakbe Yy NpoOMeT.

42. HeonxoaHo je aa n3Bopu ceMmeHa u baHke henunja 6yay obenexeHn m
oarosapajyhe TectmpaHu. 3a cBakm HOB M3BOP CeEMeHa NOTpebHO je YCTaHOBUTH
KpuTepujyMe npuxeaTt/bnBoCTU. N3BOpn cemeHa un 6aHke henunja Mmopajy 6utmn
npuUNpeMs/beHn, YyBaHu n KopuwheHn Ha Takas Ha4yuH Aa ce y Hajsehoj Moryhoj
MepW yMaku pU3MK 04 KOHTaMmHauunje. TOKOM npunpemMama n3sopa cemMeHa u
baHke henuja, HUKO HE CMe NCTOBPEMEHO Aa pyKyje ca APYryUM XUBUM UK
WH(pEeKTUBHUM MaTepujanmma (HNp. BUPyCMMa) Yy UCTOM NPOMU3BOAHOM MpPOCTOPY.

43. OcHuBare n3Bopa ceMeHa U baHke hennja Mopa ce CNpoBOANTU Y
oarosapajyhe KOHTpONMCaHOj cpeanHU Kako bu ce nssopa ceMeHa u baHke
henuvja 3awTuTnUne, Kao n ocobsbe Koje pyKyje wuma, a Takohe 1 cnosballHa
cpeauvHa.

44. TNopekno n 0bnnk 3acejaHor matepujana, Kao u yCoBU HEroBor
cKknaguwTera, Mopajy y noTnyHoCcTn 6utn naeHtudmkosaHm n notepheHn. Jjokas
0 CTabunHOCTM N pereHepauunju cemeHa u henmja Mopa 6UTN eBUAEHTUPAH Y
AOKyMeHTaumju. KoHTejHepu y KojuMa ce 4yBajy 3acejaHe KynTtype mopajy 6utun



XepPMETUYKN 3aTBOPEHMN, jacHO obenexeHun n ycknaguuwTeHn Ha ogrosapajyhoj
TemnepaTypu. YCNOBU CKNaAULWTEHA Ce Mopajy CTasHO npoBepasaTtu. HeonxoaHo
je aa ce Boam 3anmnc 0 CBAaKOM KOHTeEjHepy y oarosapajyhoj AoKyMeHTaumjn.

45. Camo osnawheHoM ocobsby je A03BO/bEHO Aa pyKyje ca nosasHuMm
mMaTepujasoM U TO NOA HAA30POM OAroBOpHEe ocobe. Pasnnumtn n3Bopu CEMeHa
nnun 6aHke hennja Mopajy Aa ce 4yyBajy Ha TakaB HauuMH aa ce nsberHe rpewka
WIN YHAKpCHaA KOHTaMMHauuja. HeonxoaHo je aa ce u3Bopu cemMeHa un baHke
henwnja pasaBoje n aa ce Aenosu cepuja vyyBajy Ha pasnMuUTUM MecTuMa, Kako
61 ce ymMambno pu3nk o NoTnyHor rybutka coja nnu 6aHke henuja.

PaaHu npuHUMnu

46. TOKOM npom3BoAHOr npoueca noTpebHo je nzbehun cTteapare aepoCcoHUX
Karnsbuua n NeHe Uam ux CBeCTU Ha HajMaky moryhy mepy. Moctynum
LeHTpudyrmpata 1 Melama Koju Mory msaseatm dopMupame Kansbuua, Tpeba
Aa ce n3Boae y oarosapajyhmm 3aTBopeHMM NpocTopuMa uam 4Yuctum cobama aa
61 ce cnpeyno NpeHoC XUBMX MUKPOOPraHu3ama.

47. lNpeHoc nonasHor matepujana, HApPoOUNTO XNUBUX MUKPOOPraHMsama, Mopa ce
o6aButn 6p30 N 6e36eaHO. 3a CBaKN MUKpPOOPraHM3aMm Mopajy 6uTn ycTaHoOB/bEHE
BanmMaupaHe MeToAe AeKoHTaMuHauuje. Kaga cy y NOCTYNKy YK/by4YeHu
pasnuMynTn cojeBun jeaHe ncte BpcTte 6akTepmja nnam BeoMa CMYHU BUPYCH,
NoCcTynak Mopa Aa ce noABprHe Banuzaumju 3a camo jegHy oa 6akrepuja nnum
BUpYCa, YKONIMKO He NOCToje APYrK BasbaHW pa3fio3n Aa Ce TakKo He NOCTynu.

48. MocTynuu NpUIMKOM KOjUX CE BpLUM MPEHOC NOMasHUX MaTepujana, Kao WTo
Cy CTepusiHe noanore, KynType wuamn npovMsBoaun, Mopa Aa ce CNpoBoOAE Y
3aTBOPEHMM MPETXOAHO CTEPUNIMCAHMM CUCTEMMMA, Kaj roj je To moryhe. Kapa je
TO HEM3BOA/bMBO, NMOCTYMNLW NPEHOCa MOpajy Ce 0ABMjaTh NpuU TaMUHAPHOM
NpoTOKY Basayxa.

49. NopaBame nogsiora n KyntTypa y 6MopeakTope v Apyre nocyae, Mopa Aa ce
M3BOAM Yy CTPOro KOHTPO/JIMCAHMM YyC/loBUMa Kako 6u ce oHemoryhuna
KOHTaMMHaumMja. Mopa ce BoAUTM padyHa Aa cyaoBu 6yay MCrpaBHO NMOBE3aHM
TOKOM JojaBarba KynTypa.

50. AKO je HeonxoaHO, Ha NpuMep Aa ce ABa WK Buwe depMeHTopa Hanasn y
WCTOM NPOCTOPY, TaZa MeCcTo y3MMaka y30paka U MecTo 3a AoJaBaHe ApYruX
MaTepujana, Kao U MecTa noeesmnsama (Mocse noBesmBara, Npe noToka
MaTepujana v NOHOBO Npe pasaBajaka) Mopajy butn ctepunmcaHm napom. Y
APYrvM OKOJTHOCTMMA je npuxBaT/bMBa XeMujcka Ae3uHdeKumnja KoHeKkuurja nog
NIaMUHapOoM.

51. Onpema, cTakneHe nocyae, KOHTEjHEPU U APYTUN CIMYHU MaTepujanun Mmopajy

ce Ae3nHdUKOoBaATM Npe NpeHoca U3 NpocTopuja y Apyre NpocTope Ha Ha4YnH Kojun
je BanuaupaH (BuaeTn tauky 47). 3anncu Koju ce Boae y TOKY NpoOnU3BOAHE MOry
Aa npeacrtassbajy nocebaH npobnem. CaMo anconyTHM MMHUMYM AOKYMeHTauuje,
KOju ce 3axTeBa npema ctaHaapauMma cMepHuue aobpe npoussohayke npakce,



MOXe Ce YHETU UM U3HETU U3 pagHe npocTopuje. AKO je N3BECHO Aa Cy nanupHu
OOKYMEHTU KOHTaMUHMPAHM aepocosiuMa Uan je rno wuma npucyTHa Heka
WH(pEeKTMBHA CyNnCcTaHUa Koja cagpXu BUCOKOMHMEKTUBHE MUKPOOpPraHm3aMe, oHAa
je HeonxoAHO Aa ce TakBa AOKYMeHTauuja agekBaTHO Ae3nHduKyje nnm ce
nogaum NpeHecy y Apyrn npoctop Kao ¢doTokonuja unu nytem dgakca.

52. TeuyHe nnu uyBpCTe oTNaje, Kao WTO je oTnaj o4 3acejaHmx cojesa, nocyae 3a
KYNType, HexesrbeHe KynType n buonouwke areHce, Hajbosbe je ctepunmcaty unm
Ae3UH(UKOBATM Npe N3HOLWEHA U3 3aTBOPEHMX NPOCTOopa. Y HEKUM CrlyvajeBmMa
MOry MOCAYXWUTU N anTepHaTMBHE MeToAe yKNawakba oTrnaga, Ha npumep,
3anedyaheHn KOHTEejHEpPU MM CMCTEM NOCebHUX LeBOBOAA.

53. MaTtepujanu, ykbydyjyhu n foKkyMeHTaumjy, Koju ce yHoce y Npon3BoaHMU
MPOCTOP, MOpPAjy Ce Na)K/bMBO KOHTPOSIUCATU, jep je A03BO/bEHO YHOCUTU CaMo
obpacue n matepujane Koju ce ogHoce Ha npom3Boary. Tpeba aa ce yctaHOBMU
cucTem Kojum ce omoryhasa aa ce nucaHu maTtepujan, KOju ce U3HOCKU U3
Npou3BOAHOI NPOCTOpPa, 3aMeryje HOBMM U Tako Ce Cnpeyun Heroso
HaroMmmnaBame.

54. MaTtepujanu cTabunHm Ha NOBULLIEHO] TEMNEpPATypU, KOjuU Ce yYHOCEe Y YUCTY
coby uam YncTu/orpaHnMyeHun NpocTop, Mopajy Aa nNpohy Kpo3 ayTokias unu
cTepunumsaTop ca ABoja BpaTta. [TncaHun matepujanm Koju HUCY ctabunHm Ha
noBuweHoj TemnepaTypu, Tpeba aa ce ae3nHbUKYjy NpoNackoM Kpo3 BasAyLIHU
NPOMNYCHMK Ha YMjuM BpaTMMa je MHCTanupaH cucteM mehycobHor 6nokuparsa. Y
CBUM ApYyrvM CnyyajeBuMa, ctepunansanmja nmMcaHnUxX AOKyMeHaTa je
npuxBaT/buBa, Noj yC/I0BOM Aa Cy NPOnyLWTEeHN KPO3 Ba3ayLHW NMPONYCHUK Y3
oaroesapajyhe mepe npefoCTpOXHOCTMW.

55. TokoM nHkybaumje mopajy ce npeaysetn mepe NpeaoCTPOXHOCTU Kako 6u ce
nsberna KoHTamuHaumja nnum rpewke. 3a MHKybaTope Mopa Aa nNocTojum
npoueaypa umwhera u gesnHdekumje. KoHtejHepu y nHkybaTopruma Mmopajy aAa
6yay jacHo obenexenu.

56. YHyTap npou3BoAHOr nNpocTtopa, y buno Koje sBpeMe, MoXe ce BPLUNTH
NOCTynak ca caMo jeAHUM XUBUM BUONOLLIKNUM areHCOM, OCUM 3a NOCTYnKe
Melwara U HaKHaZHOr nymwera (MNn Kaga ce KOpUCTy NOTNYHO 3aTBOPEHM
cuctem). NMpounssoagHu NpocTopu Mopajy 6muTn epukacHo ae3nmHPUKoBaHN namehy
nocTynaka ca pasnmymtum 6MONOLWKMM areHcuMma.

57. MNpoussoae Tpeba MHaKTUBMPATN A0AABAHEM HEKOI MHAKTMBATOpPA, a@ 3aTUM
cneaun npouec nobyhueamwa. MewasunHy Taga Tpeba npebauntn y Apyry CTepusny
nocyAy, ako KOHTEjHEp HUje TakBUX AUMeH3Knja u obnuka fga ce cBe yHyTpawme
NOBPLUMHE NPEBYKY rOTOBOM MELLaBMHOM KyNnType U MHaKTueaTopa.

58. lNMocyne koje cagp>Xxe MHAaKTUBUPAHW NMPOU3BOL HE CMejy ce oTBapaTu Uamn
Yy30pKOBaTKU Y NPOCTOpPMUMa Ca XUBUM BMONOWKNM areHcmma. CBaka HakHaaHa
npepaga MHaKTUBMpPAHUX NMPOM3BOAa MOpa ce oA4ABUjaTU Y YUCTUM NMPOCTOPUMA
knace A-B unu y 3aTBopeHoj onpemn nocebHO HaMereHOj 3a MHaKTMBMPaHe
npoun3eoae.



59. NocebHa naxHa Mopa Aa ce obpaTn Ha Banuaaumjy metoga crepunnsaunje,
Ae3nHdekunje, yknamwarme BUpyca n nHaktmsaumje.

60. Nyrere Tpeba aa ce cNpoBOAM OAMax HAaKOH NMpou3Boawe. KoHTejHepu 3a
nonynpoussoa, npe nywera Tpeba aa cy 3anedaheHn, ogrosapajyhe obenexeHmn
N YCKIAQULWITEHM Y TAYHO HAaBeAEHMM TeMNepaTypHUM yCNOBMUMa.

61. Mopa fa nocToju cucTeM Kojum ce obesbehyje ncnpaBHOCT K 3aTBapare
KOHTejHepa nocrie nymwema.

62. MocTynak 3aTBapaa CTaK/IeHMX KOHTejHepa (CTaB/barba Mokonaua Ha
6ounue) y KojuMa ce Hanase XuBM BMONOLWKN areHcn, Mopa Aa ce U3Bele Tako
Aa oHeMoryhu KoHTaMuMHauujy ApyrMx npousBoga, Apyrux npocropuja u
NpoCcTopa WK CNosballkbe CPeaNHE.

63. 360r pasnuuuTux pasnora Moxe Aohu A0 BpEMEHCKOr oanaramwa nsmehy
NOCTYyMKa Nymwera KOHTejHepa ca roToBMM NPOM3BOAMMA M NOCTYNKa nakoBama u
obenexaBara. 3aTo je HEONXOAHO Aa Ce yCTaHOoBM oarosapajyhu onepaTtueHu
NoCTynaK 3a CKlaauTere KOHTejHepa npe nocTtynka obenexasama, kKako 6u ce
cnpeyuna rpewka n obesbeannn 3agososbaBajyhun ycnosu cknaanwitema.
HapounTa naxwa Mopa Aa ce NOCBETU CKIaauLTeRY Npou3Boaa Koju cy
OCET/bUBUM Ha TONSIOTY U CBETNOCT. Beoma je BaxHO Aa ce yTBpAMW ajeKBaTHa
TeMnepaTypa CKnaauwTerna 3a CBaku NMPOU3BOA,.

64. Y cBMM hazama npousBoaHe, CTBAapHM NPUHOC NpousBoaa Tpeba aa byae
ycarnalweH ca TeopujckuM npuHocoM. CBako 3HavyajHuje oacTynare Mopano 6u
[la ce UCTpaxw.

KoHTpona kBanurterta

65. MpouecHa KOHTpPOMa MMa BeoMa BaXHy yJiory y obesbehery nocTtojaHoCTH
KBanuTeTa 6nonowkmnx nekosa. OHa UCNUTUBAHbA KBanNUTETa Koja cy Bp/io 6BUTHa
3a KBaNIUTET (HNp. yKIatbake BUpYyCca), anu ux je Hemoryhe cnpoBecTu Ha
roTOBOM MpoOu3BOAY, MOpajy Aa ce u3Bendy y TOKy oaroBapajyher noctynka
NPON3BOAHE.

66. Mopajy ce yuyBaTn KOHTPOAHU y30puUM Mehynponssoaa y AOBO/bHUM
KonynHama m no4 ogrosapajyhum ycnosuMa cknagumuitera, Kako 6u ce
oMoryhuno rnoHaB/bare UCMUTMBAKA W NOTBPAA KBanuTeTa cepuje.

67. Mopa ga nocToju CtasiHa rnposBepa rnogartaka U3 AOKyMeHTauuje o cepujn
TOKOM NpPOU3BOAHE, Kao Ha npuMep, npoBepaBame PU3NUKMX NapamMeTapa TOKOM
depmMeHTaumje.

68. OgpxaBame cTanHe KynType je yobuyajeHa npakca v 3aTo ce mopa obpaTtuntu
nocebHa naxra Ha 3axTeBe MeToAa UCMUTMBAHA KBaNUTETa, adeKBaTHE TOM
HauynHy NPOU3BOAH-E.

AHEKC 6 NMPOMN3BOAHA MEOANUMNHCKUX TACOBA
MpuHUMN



FacoBu Koju oarosapajy aeduHnumnjn neka ns Aupektnese 2001/83/EC nnu
Onpektuee 2001/82/EC (y AasbeM TEKCTY: MeAULMHCKU racoBu), noanexy
3axTeBMMa OBUX ANPEKTMBA, YK/by4yjyhu n 3axtese 3a npousBoary. Y TOM
CMUCNY, OBaj aHEeKC ce 04HOCU Ha NpOM3BOAHY aKTUBHUX CYMNCTaHLUM racoBa u
MeANLMHCKMX racosa.

Pa3nunka namMehy nponsBoaHe aKTUBHE CYNCTaHLE M NpoM3BOAHE Neka Tpeba
jacHo pa ce pgeduHuWwe y AOKYMEHTauMju A03BOJE 3a CTaB/bakbe JlIeKa y NMpoMeT.
Mo npaBuny ce Kopauu NpousBoaHe 1 npeynwhaBama raca cMaTpajy
Npou3BOAHOM aKTUBHUX CyncTaHuW. [acoBu ynase y nosbe hapmaueyTuke oa
NpBOr CKNaauLlTEeHa raca HaMeweHor 3a dapmaueyTcky ynotpeby.

MponsBoaHa akTUBHMX CyncTaHuuM racoBa Tpeba na 6yae ycarnaweHa ca
OCHOBHWM 3axTeBMMa cMmepHuue aobpe npomnssohauke npakce (Apyrun aeo),
oarosapajyhmm genoBuma 0BOI @aHEKCa, Kao U ca APYrUM pesieBaHTHUM aHeKCMMa
CmepHuua nobpe npomnssohauke npakce.

NMpousBoaHa MeaANUMHCKMX racosa Tpeba aa 6yae ycarnaweHa ca OCHOBHUM
3axTeBnMa cMmepHuue aobpe npounssohauke npakce (Mpeu aeo), oarosapajyhum
AenoBMMa OBOI aHeKCa, Kao U ca ApYyrnuM peneBaHTHMM aHekcMMa CMepHuuUa
nobpe npomnssohauke npakce.

Y U3y3eTHMM c/lyyajeBuMa, Kog KOHTMHYMpPaHUX npoleca Koj Kojux Hema
MefhydasHor cknaauwTera raca nsMehy npomsBoaHe akTUBHE CYMNCTaHLE U
MeAMUMHCKOr raca, uefnokynaH npouec (o4 nonasHux Matepujana 3a
NpPoOn3BOAHY aKTUBHE CYMNCTaHLe A0 FOTOBOr NpPou3BoAa — MEAMUMHCKOr raca)
npunaga obnacTtn npomssoate nekoea. OBo Tpeba aa 6yae jacHO HaBedeHo Y
[IOKYMEHTaLMjN [03BOJIe 3a CTaB/batbe S1eka Y NpoMeT.

OBaj aHeKC He 06yxBaTa NPOU3BOAHY U PYKOBaHe MeAULMHCKUM racoBuma y
60/1HMLAMa, OCUM aKOo Ce TO He cMaTpa UHAYCTPUjCKOM MPUMNPEMOM UMK
npousBoAroM. MehyTuM, oaroeapajyhun aenosmn oBor aHekca Mory 6UTU OCHOB 3a
TaKBe aKTMBHOCTM.

MpounsBoaa aKTUBHE CyncTaHUe 3a NpoM3BoAkhbY MEeAULIMHCKUMX racoBa

AKTMBHE CyMncCTaHLe 3a NpoM3BOAHY MEeAULMHCKUX racoBa Mory ga ce nobujy
XEMUJCKOM CUHTE30M UM U3 NPUPOAHNX N3BOPA KPO3 HeKoNmko dasa
npeynwhasama ako je To noTpebHo (Kao Ha npuMep y NocTpojery 3a
cenapauujy sasayxa).

1. Mpouecn Kojn oarosapajy OBUM HauMHUMa gobujarba akKTUBHMX CyncTaHum
MeANUMHCKUX racoBa Tpeba aa 6yay ycknaheHu ca OCHOBHUM 3axTeBuMa
CmepHuue Jobpe npoussohauke npakce (Apyru aeo). MehyTtum:

(@) 3axTeBn y norneny nonasHUx matepujana, o4HOCHO CMPOBMHA 3a aKTUBHE
cyncTtaHue (Opempak 7 pyru aeo CMepHULE) HE NpUMerYjy ce Ha Npou3BOAHY
aKTUBHE CyncTaHue MeaMUMHCKOr raca Koja ce gobuja cenapaumjom Basgyxa
(mehyTtnMm, npoussohau Tpeba aa ocurypa aAa je KBanuTeT Noaa3HoOr Basayxa



norogaH 3a npouec cenapaumje M Aa HWKaKBE NMPOMEHE Y KBAJIUTETY NOoJ1a3HOIr
Ba3ayxXa He yTU4y Ha KBaAaJIUTET aKTUBHE CyNnCTaHUE MEANLIMHCKOI raca);

(6) 3axTeBn y norneay KoHTUMHyupaHor npahewa ctabunHoctmn (Opgepak 11.5
Opyru neo cMepHuULE), KOje ce KOpUCTU 3a oapehmBare ycnosa YyBara M poka
ynoTtpebe/aatyma petectmpama (Ogemak 11.6 pyrmn aeo CMepHuue), He
npuMemyjy ce Kaaa Ccy MHMunjanHe ctyamnje ctTabunHoCTn 3aMereHe
6bubnuorpadcknm nogaumma (Bnaetn y cMepHuum Note for Guidance
CPMP/QWP/1719/00); n

(u) 3axTeBun y norneay pedepeHTHUX/pe3epBHUX y3opaka (oaerpak 11.7 OApyru
A€0 CMepHuLeE), He NpuUMerYjy Ce Ha aKTUBHE CyncTaHue MeauUNHCKNX racoBa,
OCMM aKo Huje apyraudumje oapeheHo.

2. NpounsBoaHa aKTUBHUX CYNCTaHUM MEAULIMHCKUX FracoBa KPO3 KOHTUHYMpPaHU
npouec (HNp. cenapaunjom Basayxa) Tpeba Aa ce KOHTUHYMpPaHO NpaTn y
norneny HUXoBOr KBanuTeTa. Pe3yntatn oBOr MOHUTOPUHra Tpeba Aa ce 4vyBajy
Tako Aa je omoryheHa npoueHa TpeHaa.

3. OcuM HaBeaeHor:

(@) TpaHCNoOpT M NCNOPYKE aKTUBHUX CYNCTaHUM MeaAUUMHCKUX racosa Yy bulk-y
Tpeba ga 6yay ycknaheHu ca NCTUM 3axTeBMMa Kao 3a MeAUUMHCKE racose
(Tauke 19. oo 21. oBor aHekca);

(6) Nnyrere aKTUBHUX CyNCTaHUM MeAULMHCKMX racoBa y 6boue nnn mobunHe
KpuoreHe cynose Tpeba aa 6yae ycknaheHo ca UCTUM 3axTeBMMa Kao 3a
MeAnUMHCKe racose (Tauke 22. Ao 37. oBor aHekca) n Ogemak 9. [ipyru aeo
CmepHuue Jobpe npousBohayuke npakce.

NMpounssoakba MEAMLMHCKMX racoBa

Mpoun3BoaHa MeANUMHCKMX racoBa Ce yrinaBHOM BpLUM Yy 3aTBOPEHUM CUCTEMUMA.
N3 Tor pasnora je KOHTaMuMHaumja npomssoha MMHMManNHa. MehyTum, 40 pusnka
04 KOHTaMuHauuje (MM yHakpCHe KOHTaMuHaumje opyrum racoBmMa), Moxe Aa
Aohe HapouunTo 360r NoHaB/baka ynoTpebe 6oua.

4. 3axTeBU KOju ce ogHoce Ha boue Tpeba aa ce npumeryjy U Ha baTtepuje 6boua
(ocuM vyBarba M TpaHCMopTa noj KpoBOM).

Ocobme

5. CBoM o0cobsby KOje yyecTByje y Nnpom3Boarn U ancTpmbyumjn MegnunHCKnxX
racosa Tpeba na 6yne obesbeheHa oarosapajyha obyka y obnactu nobpe
npoussohauke npakce 3a MeAnUMHCKe racoBe. 3anocneHn Tpeba na 6yay cBecHu
KPUTUYHUX MeCTa M NoTeHUMjaNHUX OMAacHOCTU 3a NaumjeHTe o4 nekosa y obnuky
MeAnUMHCKor raca. NMporpammn obyke Tpeba aa obyxsaTe n Bo3aye LUNCTEPHM.

6. 3anocneHn Ko npuMaoua yroeopa 3a noBepeHe rnocsoBe Koju Mory ga ytuuy
Ha KBanuTeT MeaAnUMHCKOr raca (Kao WTo je Ha npuMep ocobsbe 3a4yXXeHO 3a
oapxaBame boua unm BeHtuna), Tpeba na é6yay oarosapajyhe obydyeHu.



MpocTopuje n onpema
lMpocropuje

7. boue n MO6UNHKN KpnoreHn KoHTejHepu Tpeba aa ce nposepasajy,
npunpeMajy, nyHe n 4yysajy y npocTtopuMa OABOjEHUM 04 HEMEAMLUMHCKUX racoBa
n namMehy Tnx npoctopa He Tpeba aa byae pasmeHe 6oua/MOOBUNIHUX KPUOrEHUX
KOHTejHepa. MehyTuMm, MOXe ce NpuMXBaTUTKU Aa Ce NpoBepa, NpuUnpema, nykemne
N YyBake ApPYrux racosa BpLIN Y UCTUM NPOCTOPMUMA, MO YC/IOBOM Aa HUXOB
KBanuTeT ogroeapa cneundukauymjama 3a MegULNHCKE racoBe, Kao 1 aa ce
npouecu npoussoamre obassbajy y cknagy ca 3axtesuma CmepHuua aobpe
npoussohauke npakce.

8. Y npoctopujama Tpeba aa 6yae AOBO/BLHO NPOCTOpPa 3@ pasnyumTe MocTynke
KOju ce npeay3sumajy y NpovM3BoAHMW, UCMNUTUBAKY U CKNAAULWTERY, Kako bu ce
nsberao 6mMno KakaB pu3uK of 3ameHe. lNMpocTopuje Tpeba na 6yay Tako
Au3ajHupaHe fa obe3behyijy:

a) oaBojeHe 1 obenexxeHe NpoOCTOpE 3a pasnynTe racoBe;

6) jacHo obenexaBarbe N oaBajakbe 6oua M MOBUNHUX KPUOTEHNX KOHTEjHepa Y
pasznuuntmm daszama npomssoame (HNp. ,4eka nposepy”, ,4Yeka nymemne”,
~HanyweHo"”, ,kapaHTnH”, ,on06peHo 3a npomet”, ,,006mnjeH0”, ,NpUNpemM/beHO 3a
ncnopyky”).

HaumH Ha KOju ce MOCTMXY OBWU Pas3sIMyMUTU HUBOM Pa3aBOjEHOCTUN 3aBUCK O
BpCTe, 06MMa 1 C/IOXKEHOCTU nocTynaka. MpuxBaT/bmuBM Cy obenexaBarbe nogHe
30He, oAesbUN, paMmne, Nperpage U 03Hake U apyru oaroeapajyhu HaumHu.,

9. MNpa3He 60oLe/KpUOreHn KoHTejHepH 3a KyhHy ynoTpeby HakoH copTupatba U
oApXXaBatba, Kao U HanyreHe 60Le/KpUOoreHn KoHTejHepu 3a kKyhHy ynoTtpeby
Tpeba Aa ce 4yBajy NOKpMBEHMU, 3aITUNEHN O HEMOBO/bHUX BPEMEHCKUX
ycnosa. HanyweHe 6oue/Mo6UNHN KpuoreHu cyaoBu Tpeba Aa ce YyBajy Ha
TakaB HauMH Koju ob6e36ehyje HUXoBY MCNOPYKY Y YNCTOM CTakby, OAHOCHO Y
CTakby KOje oAroBapa oKpyxerby y koMe he ce KopuUctuTu.

10. Tpeba na ce obe3zbene ycnosu vyyBamwa y CKiagy ca 3axTeBMMa U3 A403BOJE 3a
CTaB/bakbe sieka y NpoMeT (HMp. 3a MelaBMHe racoBa KoA KOojux Aonasm Ao
da3He cenapauunje npu 3amMp3aBamy).

Onpema

11. Onpema Tpeba ga 6yae amsajHnpaHa Tako aa je omoryheHo ga ce oapeheHu
rac nyHu y ogroeapajyhu kKoHTejHep. N3mehy ueBun Koje cnpoBoae pasnnyute
racoee He Tpeba fa NocToju HMKakBa MehycobHa Be3a. Ako cy MehycobHe Bese
HeonxoaHe (onpema 3a Nykere MelwaBuHa racosa), ksanudukauuvja Tpeba na
obe3bean oa He NOCTOjM PU3UK 04 YHAaKpPCHe KOHTaMuHauumje nsmehy pasnnymtmx
racoea. OcuM Tora, passoaHunumn (manifold) Tpeba ga 6yay onpemsbeHun
cneymduyHmMM Npuk/bydumma 3a nyweme. OBu npukbyydum tpeba aa oarosapajy
HauMOHaNMHUM UK MehyHapoaHUM CTaHAapauMma. YnoTtpeba npukibydaka Koju



oArosapajy pas/iMyMTuM cTaHgapaMma Ha UCTOM MeCTy Nykera Tpeba aa byae
noA CTpOroM KOHTPOJIOM, Kao M ynoTpeba agantepa Koju Cy Yy HEKUM
cny4yajeBmMa notpebHu 3a nosesmBame (bypass) cneumduyHnUx npmuk/bydaka
cucTeMa 3a NyHeme.

12. Pe3epBoapwu 3a ckiaguWTEHE U LUCTEPHE 3a UCMOpPYKY Tpeba aa 6yay
HaMEHCKW 3a CBaKy BPCTY M NpoOnNucaH KBanuTeT Tora raca. Mehytum,
MeAMLMHCKN racoBM Ce MOry 4yBaTu WM TPAHCMOPTOBATU Y UCTUM KOHTEjHEpPUMA,
APYrMM KOHTejHepuMa Koju cy kopuwheHn 3a MehydasHo cknaguwtTerne nnm
uMcTepHaMa, Koju cy KopuwheHn 3a NCTU HEMEAULMHCKM rac, noj yc/ioBOM Aa je
HEroB KBaNMUTET HajMame jeAHaK KBanMTeTy MeAULMHCKOr raca u aa ce
oApxaBajy ctaHaapav nobpe npoussohauke npakce. Y TakBuM criyyajeBuma
Tpeba Aa ce cnpoBee n AOKYMEHTYje yrnpas/bake pU3MKOM KBasUTETa.

13. 3ajeaHnykn cmctem pasBoAHMKA 3a cHabaeBame 3a MEAULMHCKN U
HEMeaAMUMHCKN rac je npuxBaT/bUB CaMO akKo NOCTOju BanuaupaHa MeToaa 3a
cnpevyaBare NOBpPATHON TOKa M3 LEBOBOAA HEMEAMLUMHCKOr raca y ueBoBOA
MeANLMHCKOr raca.

14. Pa3zBoaHunum 3a nyreme Tpeba aa 6yay HaMeHCKM 3a CBaku nNojeanHadaH
MeANLMHCKWM rac unun ogpeheHy MelaBuHy racosa. Y U3y3eTHUM ciyyajeBuma,
NnyHere racoBa Koju ce KOpuUCTe 3a Apyre MeauumMHCKe CBpXe Ha pa3BOAHUKY 3a
MeaMUMHCKe racose Moxe Aa 6yae npuxBaT/bMBO ako je onpaBAaHO M ako ce
W3BOAM MO KOHTPOJIOM. Y OBUM CllyvyajeBMMa KBasIUTET HEMEAUUMHCKOr raca
Tpeba fa 6byae HajMame jeAHaK 3axTeBaHOM KBanuUTeTy MeAMUMHCKOr raca un aa
ce oapxaBajy ctaHaapau nobpe npoussohauke npakce. Y TakBuMM ciy4yajeBuma
nyrwere Tpeba ga ce CNpoBoAM MO KaMnamCKOM MPUHLMNY.

15. MNocTtynun nonpaeke n ogpxasake onpemMe (yKbyuyjyhu unwheme m
Ucrnmpare) He CMejy HeraTUBHO Aa yTU4Yy Ha KBanuTeT MeAULMHCKOr raca.
HapounTto Tpeba aa nocrtoje npoueaype Koje nponucyjy mepe koje tpeba aa ce
npeay3My HaKoH NOCTynaka NonpaBku M oapXXaBara YK/bydyjyhun HapylwaBawe
nHTerputeTa cucrema. NocebHo Tpeba AokasaTn Aa je, HAKOH Nonpaske U
oApXxaBama, ornpema 6e3 6110 KakBe KOHTaMMHauMje Koja Moxe HeraTMBHO Aa
yTuye Ha KBasIMTET rOTOBOI NPOM3BOAa MNpe Hero WTo ce rac ogobpu 3a
ynotpeby. O HaBegeHOM Tpeba aa ce Boae 3anucu.

16. Tpeba na noctoju npoueaypa Koja onucyje mepe koje Tpeba npenysetn Kkaga
Ce uMcTepHa 3a MCNopyKy Bpatu Y NYHUOHULY MeaUUMHCKOr raca (HakoH
TpaHCNopTa HEMEeAULUMHCKOr raca rnoj ycioBMMa HaBeAeHUM y Tauku 12. nnu
HaKOH NocTynka ogpxaBara). OBe Mepe Tpeba Aa yK/byde U aHaNIUTUYKa
ncnuTuBakLa.

AokyMeHTauuja

17. Mopgaum y 3annucmMma 3a ceaky cepujy 6oua/MobUNHUX KpUOreHnx cyaoBa
Mopajy Aa obe3bene cnen/bLUBOCT CBaKe HanyweHe 6oue Kpo3 CBe 3HavajHe
acnekTte oarosapajyhux noctynaka nywema. [JokyMeHTaumja Tpeba aa cagpxu
cnepehe nogaTke:



(a) Ha3mB npounsBoaa;
(6) 6poj cepuje;
(1) maTyMm n BpeMe NyHema;

(a) noTnuc unmn napad onepaTtepa KOju Cy U3BPLUMAM CBAKY 3HAYajHy aKTUBHOCT
(HNp. pawynwhaeamwe NMHUjE, NpUjeM, NpoBepe MNpe nymwema, Nyweme UTL);

(e) pedepeHuy, oaHocHO ynyhuBare Ha 6poj cepuje raca y bulk-y koju ce
KOPUCTW 3a NyHEHE, KAaKOo je HaBeAEeHO y Tauku 22, ykbydyjyhu Hberos crtaTyc;

(d) nopaTtke o kopuwheHoj onpemu (HAP. pa3BOAHUK 3a NYHEHE);

(r) 6poj 6oua/MOBUNHUX KPpUOTEHNX KOHTEjHepa npe nywema, YKby4dyjyhu n
nojeanHavyHe pedepeHue 3a naeHTMdnKkaunjy 1 BOAeHe KanaymTeTe;

(x) nogaTke 0 NocCTynuMMa npunpemMe U3BpLIeHM fnpe nyrwema (BUAETU TauKy
20);

(n) k/byyHe napameTpe noTpebHe 3a obe3behere NpaBUIHON NyHEHa Noa
CTaHAapAHWM yC/10BMMaA;

(j) pesyntaTte oarosapajyhux nposepa Kojuma ce ytephyje aa cy 6oue/MobmnHM
KPUOreHn KOHTEjHEPU HanyHEHU;

(K) y3opak eTukeTe ca 6pojem cepuje;

(n) cneundukauunjy rotoBor Nnpomssoaa U pesyntate ncnuTmBama KOHTposie
kBanuteTa (ykbydyjyhu pedepeHue 3a kannbpaunoHu cTatyc onpeme 3a
NCcNUTUBaHE);

(M) 6poj onbaueHnx 6oua/MOBUTHNUX KPUOFEHUX KOHTEjHepa, ca nojeamHauyHuM
pedepeHUaMa 3a naeHTudnKaumjy n pasnosmma bUxoBor oabaumBama;

(H) petarbe o npobnemmMa mnm HeyobmuajeHmM gorahajuma n NOTNMC OAFOBOPHE
ocobe 3a ogobpaBare oacTynara o4 YrnyTCTBa 3a NyHeHe;

(0) oanyKky o NywTaky Yy NPOMET oA CTpaHe QP, ca AaTyMOM U MOTMUCOM.

18. Tpeba na ce Boae 3anucK O CBaKOj cepuju raca Koja je HaMeweHa 3a
ncrnopyky y 6onHuuke pesepsoape. OBu 3anucu Tpeba, y 3aBUMCHOCTU 04
noTtpeba, aa cagpxe cneaehe (nogauun Koju ce 3anucyjy Mory aa sapupajy y
3aBMCHOCTM O HauMOHANHUX Nponuca):

(a) Ha3uB Npounssoaa;
(6) 6poj cepuje;

(1) naeHTndMKaUMOHa o3HaKa 3a pesepoap (LMCTEPHY) Y KOMe je cepuja 3a
KOojy je unspat ceptudukar;

(A) BaTyM n BpeMe nyrema;



(e) noTnuc nnn napad onepartepa Koju je U3BPLUNO NyHEeHE pe3epBoapa
(uncrepHe);

() pedepeHuy, ogHOCHO ynyhuBare Ha 03HaKy uUuCTepHe (pe3epBoapa),
OAHOCHO Ha M3BOPHM rac, Kako je NMpUMEHIbUBO;

(r) peneBaHTHe NoAaTKe O NyHEeY;

(x) cneundmrkaunjy rotoBor NpousBoAa U pesynrtate UCNUTMBaHa KOHTposie
kBanuteTa (yk/by4yjyhu pedepeHue 3a kannbpaymoHun cTaTyc onpeme 3a
NCNUTUBAHLE);

(n) petarbe o npobnemmma nnm HeyobuyajeHmm gorahajyuma v NOTNUC OAFrOBOPHE
ocobe 3a ogobpaBame oACTynara o4 ynyTCTBa 3a Nymwene; U

(j) oanyky o nywTary y NnpoMeT of cTpaHe QP, ca AaTyMOM U MOTMMUCOM.
NMpousBoama
[IpeHoC v ncriopyka KpUoreHor n Te4Hor raca

19. NMpeHOC KpUOreHnx Uam TEYHMX racoBa o4 NPUMapHOr CKIaauLwTa,
yK/byuyjyhun KOHTpose npe npeHoca, Tpeba fa ce obasrbajy y cknagy ca
BaNMAMpaHMM npoueaypama Koje cy ycrnocraB/beHe Kako 6u ce nsberna
MOryhHOCT KoHTaMMHauwmje. JInHnje 3a npeHoc racosa Tpeba aa byay onpemsbeHe
HEenoBpaTHMUM BEHTUIMMA UNK ApyruM oarosapajyhum cpeactsom. ®nekcnbuHu
NPUK/bYYLM, CNOjHULE N KOHEKTOPK Tpeba Aa ce ncnepy oarosapajyhum racom
npe ynotpebe.

20. LleBn 3a NpeHOC Koje ce KOpUCTe 3a NyHere pe3epBoapa M LUCTepHn Tpeba
Aa 6yay onpeM/beHe KoHeKLMjaMa cneundundyHuM 3a npomssoa. Kopuwhemne
aganTepa koju omoryhaBajy noBe3uBarbe pesepBoapa M LUCTEPHU, @ KOjU HUCY
HaMeHEeHW 3a UCTK rac, Tpeba [a ce KOHTponMLe Ha oaroBapajyhu HauuH.

21. Ncnopyke raca Mory ce noAaBaTv y pe3epBoape 3a CKIaauLLTeHE KOju
caapxe UcTu aeduHNCaH KBAaNUTET raca, nod yC/ioBOM [a Ce y30pak
MCNOPYYEHOr raca UcnmuTa Kako 61 ce ocurypano Aa je KBanuTeT UcrnopyyeHor
raca npuxeaT/bue. OBaj y30pak ce MOXe y3eTh U3 UCMOpPYYEHOr raca npe
[loflaBakba UCMOPYKE; UM U3 pe3epBoapa 3a NPUjeM HaKoH Ao4aBatba.

HanomeHa: cneungpunyHe 3axTeBe 3a NyHeHe pe3epBoapa Koju 3aapxaBajy
Kynyu y CBOjUM rpocTopujama BUAETHU y Tauyku 42.

lMyrwere n obenexaBare boLa M MOOUTHUX KPUOreEHUX KOHTEJHEPa

22. lNpe nywera boua 1 MOBUNHUX KpMoreHnx KoHTejHepa, Tpeba na 6byae
oapeheHa cepuja (cepuje) raca (racoea), KOHTpO/aMCaHa Yy CKagy ca
cneundukaymjama n ogobpeHa 3a nymweme.

23. Y cny4ajy KOHTUHYUpaHor npoueca (HaseaeH y oaesbky ,MpnHunn”) Tpeba na
noctoje oarosapajyhe npouecHe KOHTpone Kako 6u ce ocurypano aa je racy
cknagy ca cneumdukaumjama.



24. boue, MOH6MNHM KpUOreHn KOHTejHepu 1 BeHTUNK Tpeba aa byay y cknagy ca
oaroBapajyhmm TexHMYknM cneuymdurkaumnjama n CBMM peneBaHTHMM 3axXTeBMMa
13 A03BOJIE 3a CTaB/batbe Neka y npomeT. OHM Tpeba aa ce KopucTe camo 3a
nojeaMHavyaH MeauUMHCKU rac uan AaTy MelaBuHyY MeaAnUMHCKMX racoBa. CBaka
6oua Tpeba na 6yae obenexeHa n koampaHa 60joM y cknaay ca oarosapajyhum
cTaHaapaoMm. Kako 6u ce obesbeanna oarosapajyha 3awTtmnta o4 KOHTaMuMHauumje,
6oue Tpeba oa uMajy CMrypHocHe BeHTUIE Ca HEMOBPATHMM MEXaHM3MOM 3a
oApXaBake MUHUMAJTHOI NPUTUCKA.

25. boue, MOB6MNHM KpUOreHn KOHTejHepU 1 BEHTUNM Tpeba aa ce nposepe npe
npsee ynotpebe y npoussoarmn n Tpeba aa ce oapxkasajy Ha oarosapajyhu
HauunH. Kaga ce ynoTtpebrbaBajy MeanumnHcka cpeactea ca CE 3HaKoM,
oApxaBame Tpeba aa ce BplwM y CKIagy ca ynyTCTBOM npoussohauva.

26. MNocTynun npoBepe 1 oap)XaBarba HE CMejy HeraTMBHO Aa YTUYY Ha KBanluTeT
n 6e36eaHOCT MeaMUMHCKOr raca. Boga Koja ce KOpUCTM 3a UCMTUTUBAHE
XMApPOCTaTUUYKOr NpUTMCKa Ha 6ouama Tpeba aa 6yae HajMawe KBanuTeTa BoAeE
3a nuhe.

27. Kao aeo nocTynka NpoBepe 1 oApxaBatba 6oue Tpeba aa ce NoaBprHy
YHYTpPallH0j BU3yeniHOj NpoBEPM Mpe yrpaare BEHTUA, Kako 61 ce ocurypano
[la HUCY KOHTaMWHUPaHe BOAOM UK APYrMM KOHTaMUHaHTMMa. OBa npoBepa
Tpeba aa ce M3BpLUK:

— Kaja cy MoTrnyHoO HOBE W MpPBM NYT Ce CTaB/bajy Y ynotTpeby 3a MeauLMHCKe
racose;

— Y BE€3UN Ca 6uno KOjUM TeCTupareM Ha XMApPOCTaTUUYKM MPUTUCAK UK
€KBMBaJIEHTHOM METOAOM, Kada CY BEHTUIN YK/ITOHEHMNU,

- YBEK Kaja Ce BEHTUNN Memajy.

HakoH yrpahusara BeHTUN Tpeba aa ce ApXXK Ha No3nunjn ,3aTBOPeHO” Kako 6um
ce cnpeyno ynasak 6uno KakBux KoHTaMMHaHaTa y 6oue. AKO NOCTOju CyMHa y
YHYTpawe cTarbe 6oua, BeHTUN Tpeba aa ce ykoHU n 6oua MHTEpHO NpoBepu
Kako 61 ce ocurypano Aa HuMje KOHTaMUHUpaHa.

28. 3a nocTynke oapXXaBara M nonpaske 6oua, MOOBUAHUX KPUOFEeHUX
KOHTejHepa 1 BeHTUNa o4roBopaH je npomssohay MeanUMHCKOr raca. AKO ce 0BMU
nocnoBM NoBepaBajy, npuMaoumn yropopa Tpeba ga 6yay ogobperHu n ca bmuma
Tpeba pga byay 3ak/byyeHn TeXHUUYKKM yrosopu. Tpeba aa ce Bpwum nposepa
(audit) npnmaoua yroeopa Kako bu ce obesbeanno ga ce ogpxkasajy
oarosapajyhu ctaHgapau.

29. Tpeba pga noctoju cucrtem Koju obesbehyje npahere 6oua, MOBUNHUX
KPMOreHnUX KOHTejHepa n BeHTuna.

30. MNMposepe npe nywera Tpeba aa obyxsaTte:



(@) y cnyyajy 6oua, npoBepa, Koja ce BpLWN Yy cknagy ca agedHNCAHOM
npoueanypoM, KOjoM ce noTephyje Nno3nTneaH pesnayasaHn NpuTUcak y CBakoj
6ouu;

- Kog 6oua ca yrpaheHMM BEHTU/IOM 3a 3a4pXXaBaHtbe MUHUMANHOr NpUTUCKA,
KaZa CMrHan He ykasyje Aa je No3uTmBaH pe3unayanaH nputucak, Tpeba
npoBepnTN MGYHKLUNOHUCabEe BEHTMUIA M aKO Ce NoKaxe Aa OH He PYHKUMOoHULWEe
ncnpasHo, 6oua Tpeba ga ce nowasbe Ha Nonpasky,

- koA 6oua 6e3 yrpaheHor BeHTWNa 3a 3a4pXXaBakbe MUHUMANIHOr NMPUTUCKA, Kada
HEMa MO3UTUBHOI pe3uayasniHor NnpuTucka, boue Tpeba OCTaBUTKU Ca CTpaHe paau
AO0AaTHMX Mepa Kako 6u ce yTBpAWIO Aa /I CYy KOHTaMUHMPAHE BOAOM MU
APYrMM KOHTaMMHaAHTMMa; AoAaTHE Mepe MOory Aa obyxBaTe yHyTpawy
BU3yesIHy NMpoBepY Mocsie Koje ce Bpwu umwhere BananpaHoM METOAOM;

(6) NnpoBepy Aa N1 Cy CBE €TUKETE 04 MNPETXOAHMX CepUja YKITOHEHE;
(u) npoBepy Aa nu cy cBe owTeheHe eTUKETE YK/IOHEHE N 3aMEHEHE;

(8) BM3yenHy, cnosbHy NpoBepy cBake 6oue, MOGMAHOI KpUoreHor cyaa u
BEHTMIA Ha MexaHu4ykKa owTehera, owTehera 04 eNeKTPUYHOr SlyKa, MeTanHe
onw/bkKe n Apyra owTteherwa N KOHTaMUHaumje y/bem unm MmacHohom; ako je
notpebHo Tpeba n3BpwnTtn ynwhere;

(e) npoBepy BEHTWUIHOI Crnoja cBake 6oLe UM KpMoreHor cyaa paau
noTephmBara Aa ce paau o oaroBapajyhem Tuny 3a HaMereHU MeaULMHCKN rac;

(d) npoBepy aatyma cneaeher ucnutmBara BeHTUNa (y cny4ajy BeHTMNa Koje
Tpeba NepruoaAnYHO UCNUTUBATH);

(r) npoBepy aa nu je 3a 6oue U MoBUNHe KpuoreHe cyaose ypaheHo 6uno koje
NCMUTUBaHE 3aXTEBAHO HAaLMOHANHMM UKN MeflyHapoaHMM cTaHaapauma (Hnp.
XNAPOCTAaTUYKMM MNPUTUCKOM UM CITUYHO UCMUTMBAHE), Kao 1 Aa Cy pesynTatu
jow yBeK BanuaHu;

(x) npoBepy aa je ceaka 6oua obojeHa kKognpaHa 60joM KoOja je HaBeaeHa y
[03BOJIN 3a CTaB/bakbe Y npoMeT (bojere KoanpaHoMm 60joM y cknagy ca
oarosapajyhuMm HaunmoHanHuMm/mMehyHapoaHUM CTaHAapAoM).

31. 3a nyskere MeamUMHCKMX racoBa Tpeba aa éyae aedmnHucaHa cepuja.

32. boue Koje cy BpaheHe Ha NOHOBHO Nyrene Tpeba Aa ce npunpeme BeoMa
Na>X/bMBO Kako 61 ce pM3MK 04 KOHTaMUHauUWje MMHMMU3MPAOo, Y CKNaay ca
npoueaypaMa geduHUCaHMM y A03BOIN 3a CTaB/bamke sieka y npomet. OBe
npouenype koje Tpeba aa obyxsaTe npaxmere n/mnu ncnupare Tpeba aa éyay
BasinanpaHe.

HanomeHa: 3a KOMNPMMOBAHE racoBe MaKCMMasiHU TEOPETCKN HUBO HeuucTohe
n3Hocu 500 ppm v/v 3a nputncak nyrwera og 200 bara Ha 15 °C (u
€KBMBaNIEHTHE BPEeAHOCTU 3a ApYyre BpeAHOCTU NPUTUCKA NYHEHA).



33. MobunHM KpmnoreHu cynoBu Koju cy BpaheHn Ha NOHOBHO Nywere Tpeba aa
ce npunpeMe BeoMa Nax/bMBO Kako 6bu ce pu3nk o4 KOHTaMMHaumje
MUHMMU3UMPAO, Y CKNaay ca npoueaypama gedUHUCAHMM Y A03BOJIN 3@ CTaB/bakbe
neka y npomet. HapouuTto Tpeba KoHTejHepu 3a TpaHcnopT 6e3 pe3nayanHor
npuTUCKa Aa ce npunpeMe BannagnpaHmMm metogama.

34. NoTtpebHo je cnpoBecTn oarosapajyhe nposepe kako 61 ce NoTBpAUNIO Aa Cy
6oue/MobUNHN KPpUOTreHU KOHTEjHEPU UCMPABHO HamMyHEeHW.

35. Ceaka HanyreHa 6boua npe cTaB/baka 3aWTUTHe ponunje Tpeba aa ce ncnurta
Ha uypere kopuctehu oarosapajyhy metoay (Bnaetm tauky 36). OBa meToaa
NCNUTUBaHA He CMe Aa A0Beje A0 KOHTaMWHauuMje n3nasHor BeHTUIa, U ako je
TO NPUMEH/BUBO, NCNUTUBAKE Tpeba Aa ce U3BPLUM HAaKOH CBaKOr y30pKOBama 3a
notpebe KOHTpoNe KBanuTeTa.

36. HakoH nywera BeHTUIM Ha 6bouyama Tpeba aa ce 3awTmuTe 04 KOHTaMUHauuje.
Boue n mobunHn kpmoreHun cynosu Tpeba ga 6yay nnomMbupaHu 3aWITUTHUM
XXUroBMUMaA KOjU Cy YOUSbUBMU.

37. CBaka 6oua n MmobunHu kpmnoreHn cyn tpeba aa éyay obenexenun. bpoj
cepuje n pok ynotpebe mMory aa 6yay HaBeAeHM Ha NOCEBHO] eTUKETU.

38. Y cnyyajy MeaAMUMHCKMX racoBa Npou3BeAeHUX MellareM Ba UKW BULLIE
pasnnunTUX racosa (y TMHUjM Npe Nymera UIn AMPEKTHO Y 6ouama); npouec
Melarba Tpeba aa 6yae BanuamnpaH kako 6u ce ocurypasno aa cy racosu
MCNpaBHO M3MELLAHM y CBakoj 6ouun 1 Aa je MellaBMHA XOMOreHa.

KoHTpona kBanurterta

39. CBaka cepuja MmegmumHckor raca (6oue, MOGMNHU KPUOrEHUN KOHTEjHEpPH,
6onHMuUKKM pesepBoapun) Tpeba aa byae ncnutaHa y ckiagy ca cneumdukaumjom
N3 403BOJIE 3a CTaB/bakbe /1eka y NpoMeT U aa noceayje ogrosapajyhu
cepTudumkar.

40. YKONMKO Yy [0,03BOJIN 3@ CTaB/barbe sieKa Yy NMPOMET HUCY MOCTaB/beHN
Apyrayunjn 3axTtesu, y cnydajy 6oua nnaH y3opkoBaka M KOHTpoOsa KBanuTeTa
Koja Tpeba na ce m3Bpwn, Tpeba aa éyay y cknaay ca cnegehum saxresmma:

(a) Y cnyyajy MeamumMHCKOr raca Koju ce nyHu nyTem BUWeLUINHAPUYHOI
pa3BoaHuKa, Tpeba ga ce ncnuta naeHTMduUKaumja raca n3 HajMmamwe jeaHe boue
CBaKoOr Nykema pa3BojHUKa, Kao M caapKaj raca npu cBakoM Memwary 6oua Ha
pa3BOAHUKY;

(6) Y cnyvajy MeamumHCKOr raca Koju ce nyHu y éouy jeaaH no jenaH, tpeba na
ce ucnuta naeHtTudunkaumja n cagpxaj raca 3 HajMame jegHe 6oue csakor
HenpeKnaHor umknyca nywema. lNpuMep HenpekuaHor umkiyca nymwema je
jeaHa npom3BoAHA CMeHa ca UCTUM ocobsbeM, oNpemMoM U jeAHOM CepujoM raca
KOju ce nyHwu;

(W) Y cnyyajy MeguuUMHCKOr raca Koju ce npoussBoam MelwareMm aBa UNn BuLlle
racoea y 6ouu 13 uctor passogHuka, Tpeba ga ce ucnuta naeHTudukaumja mn



cagpxkaj cBakor KOMMNOHEHTHOr raca u3 HajMake jegHe 6oue 13 ceakor Uukiyca
nywema U3 ueBoBoaa. 3a NoMohHe CyncTaHue, ako Ux nMa, UCNUTUBaHE
naeHtTudurkaumje Tpeba aa ce u3BpIKN U3 jeaHe boue No UMKIYCY NyHeHa
pa3BogHuKa (MM NO HENPEKMAHOM LMKAYCY NyHema y cnydajy kaga ce boue
nyHe jeaHa no jegHa). Y cny4ajy Kaga je ayToMaTM30oBaHU CUCTEM NyHeHa
Ba/IMAMpaH, MOXe Aa ce ncnumta maru 6poj boua;

(n) Kapa cy racoBu Ha NMHMjM MeLlaHu Npe Nykera, 3a UCNnuTuBame Tpeba Aa
ce NPUMEHM UCTU NPUHLUMN Kao y cny4dajy nojeamHayHux racosa, BpLUM Ce
KOHTUHYMpaHa KOHTPOJia KBaJMTETa MELaBMHE KOja ce MyHM.

Y cny4yajy racoBa Koju ce Mellajy npe nywera rnpuMeryje ce CTtm npuHLmMn Kao
Ko4 MeAMLMHCKUX racoBa KOju ce NpomM3BoAe MelwareM racosa y 6ouama kaja
HeMa KOHTUHYMpPAHOIr UCMUTUBaHa MELIaBMHE Koja Ce MyHMW.

Tpeba Aa ce BpWM UCMUTUBAHE CafipXaja BOAE, OCUM ako Apyrayuje Huje
onpasaaHo.

Mory na 6yay onpaBaaHe apyrauymje npoueaype y30pkoBaka U UCMUTUBaHA
KojuMa ce noctuxe 6ap ekBmBaneHTaH HMBO obesbehera KBanuTeTa.

41. YKONMKO Yy 003BOIN 3a CTaB/barbe sieKa Yy NMPOMET HUCY MOCTaB/beHN
Apyraymjn 3axTeBun, 3aBpLUHa KOHTPOJa KBainTeTa cagpxaja MobmunHmnx
KpMOreHMX cygoBa nogpasyMmeBa UCNUTUBare naeHTudukaumje n cagpxaja
cBakor cyga. KoHTpona kBanuTeTa No cepujaMa Moxe aa ce BpLuM caMo ako je
[O0Ka3aHo [a Cy oAp>XaBaHe KpUTUYHE KapaKTepUCTUKeE raca npeocranor y
CBaKOM CyAy npe nywema.

42. KpuoreHu cynoBu, 3afp)XaHu ol CTpaHe KoOpUCHUKa (60/THUYKM pe3epBoapu
NN KPUOTreHU KOHTejHepu 3a kKyhHy ynoTpeby), y Koje ce NoHOBO NyHe
MEeAMUMHCKN racoBu Ha JULY MEeCTa U3 HAaMEHCKMX LUMCTEPHU, HE MOpajy ce HAaKOH
nyteHa Y30pKoBaTK, Noj yCN0BOM [1a Ce Y3 UCNOPYKY AOCTaB/ba cepTudukaT
aHanuse y3opka y3eTor u3 Te uncrepHe. Mehytum, Tpeba fa ce gokaxe aa ce
caapxkaj cyaoBa oap)aBa y ckiagy ca cneumdukaunjoM TOKOM Yy3aCTOMHUX
NMOHOB/bEHUX MYyHEH-A.

43. OcuM ako Huje gpyraumje HaBedeHo, YyBame pedepeHTHMX U pe3epBHUX
y30paka Huje notpebHo.

44, 3axTeBu y norneny KOHTUHyMpaHor npaherwa cTabunHoCcTu He NnpuMemyjy ce
Kaja Cy uHuumjanHe ctyauvje ctabmnHocTn 3amereHe 6ubnunorpadckmum
nogaumma (Bnaetn y cmepHuum Note for Guidance CPMP/QWP/1719/00).

TpaHCNoOpT HanyweHUX 6oLa u KpMoreHMXx KoHtejHepa 3a kKyhHy
ynotpeby

45. HanyweHe 6oue u KpnoreHn KoHTejHepun 3a kyhHy ynotpeby Tpeba na 6yay
3awTmMheHn TOKOM TpaHCNopTa, Tako Aa Ce UCMOPYYYjy Y YMCTOM CTaky, OAHOCHO
y CTakby KOje oaroBapa OKpyxXemy Yy Kome he ce KOpuctmuTu.

PeyHuk



AKTMBHA CcyncTaHua rac
Buno Koju rac Koju cryxu Kao akTMBHa CyrncraHua MeaAnLUMHCKOr raca.
Bbatepuja 6oua

Buwe 6oua koje cy 3ajegHo npuuspwheHe paMoM 1 noee3aHe pa3BOAHUKOM, a
KOja ce TpaHCnopTyje n KoOpuUCTU Kao jeaHa jeanHuua.

boua

KoHTejHep Koju je no npaBuny unmnmHapudHor obnmnka, norogaH 3a
KOMMPUMOBAHMW, TEYHU UM PaCcTBOPEH rac, onpemMs/beH ypehajeM 3a perynucame
CNOHTAHOI UCnyLwTamwa raca npu atMmochepckom NpUTUCKY U COBHO]
TEMNepaTypu.

BeHTuUn
Ypehaj 3a oTBapame Unun 3aTBapatbe KOHTejHepa.
BeHTnnN 3a oap>xaBatbe MMHUMAJIHOI NPUTUCKA

BeHTWN Ha 6ouM, KOjU oapr)KaBa NO3UTUBAH NPUTUCAK M3HAA aTMOChepCKor
npuTucka y 6oum ca racom nocne ynotpebe, kako 6u ce cnpeynna
KOHTaMMHauMja yHyTpawHOCTH boLe.

rac

CyncTaHua Koja je y racoBuToM CTakby Npu nputucky og 1,013 bara un
Temnepatypu o4 +15 °C unum Koja nma nputnucak nape koju npenasmn 3 bara Ha
TemnepaTtypu og +50 °C.

AdennMMnNYHO Te4yHM rac

ac Koju, HanyreH No4 NPUTUCKOM, je AeMMUYHO Y TeYHOM CTaky (Mm
UBPCTOM) Ha TemnepaTypu nsHag —-50 °C.

Ucnupamwe

Yknarwamwe pesnayanHor/3aocTtanor raca n3 boue/cucrema, npso nosehamemM
NpUTMCKA a 3aTMM MCNyLITaHkEM raca Koju ce KOpMCTu 3a ncnmpare 40 NpuTnckKa
oa 1,013 bara.

UcnywTamwe

Yknawamwe pesuayanHor/3aoctanor raca u3 éboue/cncrema no nputmcka og 1,013
bara oTBapamweM b6oue/cucrtema y atmocdepy.

KoMmnpumMmoBaHu rac

[ac nyweH nog NpUTUCKOM U KOjW je y racoBMUTOM CTakby Ha TeMnepaTypu usHaja
-50 °C.

KoHTejHep



KoHTejHep je kpunorenu cyn (pesepBoap, UMCTEPHA UK Apyra BpcTa MObusiHor
KpuoreHor cyaa), 6oua, 6atepuja 6oua nnm 6uno Koje Apyro nakoBake Koje je y
AVPEKTHOM KOHTaAKTYy Ca racoM.

Kpuorenm rac

[ac KOju Npenasn y Te4yHo CTawe Ha Nputucky oa 1,013 bara u TemnepaTtypu
ncnog -150 °C.

KpuoreHnm cyp 3a kyhHy ynoTtpeby

MoO6UNHMN KPUOTreHN CyA 3@ YyBatbe TEYHOI KMCEOHUKA M AaBake KUCEOHMKA Y
racoBMTOM CTamy Y kKyhu naumjeHTa.

MaxkcuManHa Teopmjcka pesmayanHa Heuuctoha

FacoBuTa HeuncToha Koja noTnye oa Moryher noBpaTHOr raca Koju ce 3aapXao
nocne npunpeme 6oua 3a Nykeme. M3pavyyHaBarbe MakcMMasiHe Teopujcke
HeuymcTohe je 3HauyajHO caMo 3a KOMMpPMMOBAHE racoBe M NoA NpeTnocTaBkoM Aa
Ce OBM racoBu MoHawajy Kao naeasHu racosu.

MeaAMLMHCKM rac

Buno koju rac nnu MewasmnHa racoBa kiacudukoBaH Kao ek (y cknaay ca
aedunHnunjom neka us Aupektmnee 2001/83/EC nnn Oupektuse 2001/82/EC).

Mo6unHu KpnoreHm cya/KoHTejHep

Mo6unaH TeEpMUYKM N30/10BAH CyA/KOHTEjHEP KOHCTPYUCAH 3@ oAp)KaBaHe
cagpxkaja y TeYHOM cTakby. M3pa3 ce y 0BOM aHEKCYy He 0A4HOCMK Ha LMUCTEPHE.

HenoBpaTHu BeHTUN
BeHTun Koju ao3sosbaBa NpPOTOK CaMoO y jeAHOM npaBuy
Mpaxwbemwe

YKnarame pe3ngyasiHor raca u3 KoHTejHepa/cncreMa 40 NpUTUCKA Makber o4
1,013 bara, ynotpebom BakyyMcCKOr cuctema.

PazBoaHuk (manifold)

OnpeMa nnn anapaTt NpojekToBaH Tako Aa oMmoryhaBa UCTOBpeMEHO npaxmere
UM Nywere jeaHor Uiv Bue KoHTejHepa raca.

Pe3sepBoap

duKCMpaH TEPMUYKM M30JI0BaH Cya/KOHTEjHEP KOHCTPYMCAH 3a CKIaAULITEHE
AENTMMUYHO TEYHOI UM KpUoreHor raca. Hasuea ce u ,,CTauMOHapPHM KPUOTEHM

”

cyn”.
Cenapauuja Basgyxa

Cenapauwnja atMochepcKor Basayxa Ha cacTaBHe racose hpaKLMOHOM
[leCTUNaLNjoM Ha KpMOreHMM TemnepaTtypama.



TecT XMapoCTaTUYKMUM NPUTUCKOM

TecT KOju ce cNpoBOAM Ha OCHOBY HaUMOHAaNHMX UK MehyHapoAHUX CTaHA4apaa
Kako 6u ce notBpauno aa 6oua nnmn pesepsoap MOry m3apxaTm BUCOKe
NpUTUCKE.

LiucrepHa

KoHTejHep ukcmnpaH Ha TPAaHCNOPTHO CPEACTBO 3a NPEHOC AETMMUYHO TEYHOr
WM KPUOreHor raca.

AHEKC 7 MPON3BOAHA BUJbHNX JTIEKOBA
MpuHUMN

360r HNXOBOI YECTO CIOXKEHOI M MPOMEH/bMBOM CacTaBa, KOHTPO/IA MNPOa3HUX
MaTepujana, HMUXOBO CKIAAMULLTEHE M NPOLEC NMPOM3BOAHE 3ay3MMajy NocebHo
3Ha4ajHO MECTO Yy MPOM3BOAHM NIEKOBA 6M/BHOI nopekna.

MonasHu MaTepujan y NponsBoArbN BUbHUX NekoBa®? Moxe Aa byae 6uibHa
Aapora® unm 6umbHu npenapat?? HacTao o6pagom 6ubHe apore. BusbHa apora
Tpeba pa 6yae oarosapajyher ksanuteTta u npatehe nogaTke o KBanuTeTy je
notpebHo aoctasmnTth npounssohauy 6busbHOr npenapata/6ubHoOr neka.
ObezbehmBarbe KOH3UCTEHTHOr KBanuTeTa busbHe Apore MOXe [a 3axTesa
AeTarbHUje nHpopmaumnje o heHoj Nos/boNpmMBpeaHOj Nponssoawun. M36op
ceMeHa, ycnoBu rajera n 6epbe npencras/bajy BaxHe acnekTe KBanuteTa
6burbHe gpore n Mory Aa yTudy Ha KOH3UCTEHTHOCT rOTOBOI NMPOM3BOAaA.
Mpenopyke 3a ogrosapajyhu cucrtem obesbehera kBanmteTta 3a 4obpy
NOsbONMPUBPEAHY M MPaKCy CaKyrn/bama Cy aate y cmepHuum HPMC ,,CMmepHuue
nobpe nosbonpmBpeaHe M Npakce y cakynsbakby MonasHor Matepujana 6usbHor
nopekna”.

OBaj aHeKC ce npuMMeryje 1 Ha CBe nosiasHe Matepujane 6ubHOr nopekna:
6urbke, burbHe gpore n 6usbHe npenapare.

Tab6ena koja nnycrpyje npmMmeHy [lo6pux npakcu y npomssoakbu 6M/bHUX
nekosa®

Ao6pa
nossonpuBpeaHa
II peo GMP I neo GMP
akTnsHocT U npakca cMmepHuye* cMmepHuye*
caKyrJbamba
(GACP)*

rajewe, cakynsbame
n 6epba busbaka,
anru, r/vemeumua m
nvwajesa v
CaKyrn/bamwe
ekcypaTta




ceyere N cyleme
burbaka, anru,
r’buBuUa, Nvwajesa
N ekcyparta **

n3aBajare U3
bubaka u
Aectunaymja***

MneBere, obpaaa
ekcyaaTta,
eKcTpakuuja m3
burbaka,
pakunoHUcame,
npeunwhasame,
KOHLEHTpOBare nnm
depmeHTaunja
6urbHUX apora

Aarba obpaga y
dapmaueyTcku
06nuk, ykibyuyjyhu
NnocTynak nakoBama
neka

22 Ocnm aKko Huje gpyradvje HaBegeHo, y OBOM aHEKCY TePMUH ,,6U/bHMN
nek/npenapar” obyxsara v ,, TPaanLUNOHAaIHN 6u/bHU nek/npenapart”

23 TepmuHu 6usrbHa apora v 6u/bHU rpenapart, Kao LTOo je AepUHNCAaHO y
AnpexktuBn 2004/24/EC, eKBUBaAIEHTHU CY TEPMUHMMA BUIbHU JIEK U BUIBHMN
rnpenapart n3 EBporicke ¢gpapmakoreje.

24 OBo je geta/bHa Tabesia Koja ce ogHocu Ha busbHe ripenaparte u3 [pyror gena
cMepHuLe 4obpe rponsBohauke rpakce

25 Kao wrto je o6jasnna EMA (EBporicka areHuuja 3a J1eKoBe)

* GMP knacugpunkaumja bubsHor matepujana 3aBucn og yrnotpebe Kojy je oapeamno
Hocunay A03B0oJie 3a CTaB/bakbe JieKa y npomMet. MaTtepujan moxe ga ce
Knacugukyje Kkao aktmBHa cyrncraHuya, Mehyrnpou3Bosa niiv rotoB rpou3BoL.
OaroBopHOCT je rnipou3Bohaya s1ieka ga ce obe3bean npumeHa ogrosapajyhe GMP
Knacugukayuje.

** nponsBohaum Tpeba Aa obe3zbene fAa ce 0BM Kopauu uU3BpLIaBajy y ckiaagy ca
A03B0OJIOM 3a CTaB/bakb€ JIeKa y NMPOMET/perncrpaymnjom, 3a no4yeTHe Kopake Koju
ce ogBujajy Ha mecty bepbe, Kako je HaBe4eHO y [03BOJIN 3a CTaB/baH-€ Jieka y

rpomMeT/pernucTpaumnju, rnpumersyjy ce ctaHaapan Aobpe rno/bornpuBpeAHeE m



rpakce cakyrn/baktba 6u/bHUX matepujana bumHor nopexkna (GACP), nobpa
rnpou3Bohayka rpakca ce npuMerbyje 3a Aa/be KOPKe pe3arba v CyLLUEH-a.

*** Y norneay nsaBajarba n3 busbaka v Jectuaauuje, ako je 3a oBe aKkTUBHOCTH
Heornxo4Ho ga byae cacraBHu feo bepbe aa bu ce o4p>xao KBa/MTET Npon3Boaa y
OKBUPY oA0bpeHe crieyngpukaumje, npuxeaT/buBo je Aa ce oHe 0baB/bajy Ha
mecTy bepbe roa ycs10BOM Aa je rajere y CKaaay ca crtaHaapavma gobpe
ros/bONpUBPEAHE U NMpaKkce cakyrubara matepujana busbHor nopeknaa (GACP).
OBe 0KO/IHOCTM Tpeba nocMaTpaTv Kao U3y3€eTKE KOju Cy OrpaBAaHu y
AOKyMeHTauujn A03BOJIE 3a CTaB/barb€ JIeKa y npomeT/perncTpaumju. 3a
aKTNBHOCTH Koje ce obaB/bajy Ha MecTy bepbe Tpeba aa ce obe3beaun
oaroBapajyha AoKyMeHTauuja, KOHTposa v Baauaaumja y ckiagy ca rnpuHUnnuma
Aobpe nponsBohauxke npakce. HaanexHu opraHn MOry U3BpLINTH MHCIEKLN]E
0BUX aKTUBHOCTU y LUn/by yTBphuBara ycarnaweHoctm ca [Jobpom
rpon3BohayKkoM rpakcom.

Mpoctopuje n onpema
CKnaguLHn npocropu

1. busbHe pgpore Tpeba aa ce cknaguwTe y 04BOjeHMM npocTtopuMa. CKnaanHu
npoctop Tpeba aa 6yae Tako onNpeMs/beH Aa npyXxa 3aWwTuUTy 04 yacka MHcekaTta
N ApYrnX XXNMBOTUHA, HAPOUUTO rnogapa. Tpeba na ce npeanysmy edeKkTMBHE
Mepe, Kako 61 ce cnpeynno pasMHOXaBake CIOMEHYTUX XUBOTUHA MU
MUKpOOpraHu3ama YHeTUX y cknaguwTe ca busbHUM gporama u 6UbHUM
cupoBuHama u aa 6u ce oHemoryhuna dpepmeHTaumja nnm passoj NaecHU, Kao u
YHaKpCHa KoHTaMuHauwnja. Tpeba KOpUCTUTU pasnnymTe 3aTBOPEHE NpOCTope 3a
KapHTUH NpuM/beHNX BUbHMX Apora v 3a ogobpeHe burbHe gpore.

2. CknaguwHu npoctop Tpeba aa 6yae nobpo NpoBeTPeH, a KOHTejHepu Tpeba aa
6yany pacnopeheHu Tako a BasayX HECMETAHO UMPKyMLe.

3. MNMocebHa naxxka Tpeba aa ce obpaTtn Ha umnctohy n nobpo oapkaBare
NpocTopa 3a CKnaauwTere, Hapo4YMTO TaMo rae ce cTBapa npalwuHa.

4. Cknaguwtere buibHUX gpora n busbHUX npenapaTta MoXe 3axTeBaTu
cneunduryHe ycnose y norfaeay snare, Temnepatype win 3awTtute o4 ceeTna.
MponuncaHun ycnosn Tpeba aa ce obesbene, oapxasajy n KOHTpOAMLLY.

MpounsBoaHM npocTop

5. Kag ce cTtBapa npalwmHa TOKOM y30pKoBara, Mepera, Mewwamwa Uamn cn. y ToKy
npepage 6u/bHUX Apora n NoCTynka npounssoare burbHor neka, aga 6u ce
onakwano ynwhere n nsberna yHakpcHa KoHTaMnHauuja, Tpeba aa ce npenysmy
nocebHe Mepe, Kao WTO CYy yKNaware npawuvHe, kopuwhere HaMeHCKUX
npocropuja vTa.

OnpemMma

6. Onpema, matepujan 3a dunTpupare n ap. Koju ce Kopucte y npouecmma
npoussoare Mopajy Aa 6yay komMnatubunHm ca pactBapadmma 3a eKcTpakuujy,



Kako 6u ce cnpeuunno 6mMno KakBo OTMNyLITake UM HEXESbEeHa ancopnuuja
CyncCTaHUM KOoje Mory aa yTudy Ha npousBoa.

AokyMeHTauuja
Crieyngmnkayuje 3a rosasHe matepujazie

7. MNMpounssohaum 6usbHMX NekoBa Mopajy Aa obesbeane ynotpeby camo oHUX
6U/bHUX NOMa3HMX MaTepujana Koju cy npoussBeneHu y cknaay ca jobpom
npom3BohaykoM MpakcoM M A03BOJIOM 3a CTaB/batbe Sieka y npomeT. Tpeba aa
6yane noctynHa ceeobyxBaTHa AOKYMeHTaumja o nposepama (audit) nponssohaya
6M/bHMX NOMasHMX MaTepujana Koje je M3BpLmMo npomssohay neka uam cy y
HEeroBo MMe msBpueHe. Cnea/bMBOCT NPOBEpPa aKTUBHUX CYMCTaHUM CY K/bYYHU
3a KBa/UTET nona3sHux matepujana. Npounssohau Tpeba na obe3bean aa cy
nobaswaum 6uUbHMX gpora/npenaparta ycarnawenu ca JobpoM nosbonpuepesHoOM
M NMPpaKCcoM caKyrsbaka MaTtepujana busbHor nopekna (GACP).

8. Ja 6u ce ncnyHunu 3axTeBu 3a cneundukauymje Koju cy onmcaHm y OCHOBHUM
3axTeBuMa CMmepHuue [obpe npounssohauke npakce (Mornassbe 4),
AOKyMeHTauuja 3a busbHe gpore/npenaparte Tpeba aa obyxsaTtu:

— BMHOMUMHANHW Hay4YHU Ha3mB 6usbke (6oTaHWMYKKM Ha3MB) poa, BPCTa,
noaBpcTa/copTta, ca MMeHOM u3Bopa knacudukaumje — Linnaeus u cn.); no
notpebu Tpeba ob6e3beanTn N Apyre 3HayajHe NnogaTKe Kao LWTO Cy copTa u
XEeMOTUM;

- N0jeaAnHOCTN O nopekny busbke (3eMsba UM PErMoH y KOM je burbka
NpuUKyn/beHa, a Kkag je moryhe, Tpeba HaBeCcTu HauuMH rajerba, speme 6epbe,
NOCTynKe NMpuKyn/bakba, €BEHTYaNnHO ynotpebsbeHe nectmumae npu rajemy,
Moryhy paanmoakTMBHY KOHTaMUHauUWjy u cn.);

— noAaaTtak Aa Jin Cce KOPUCTU Lena 6urbka unn camo jedaH HeH neo;
- Kaja ce Habasba MNpornnMcHO OoCyLlleHa Apora, onnc MeToae Cyllera,

- onuc busbHe gpore n ogrosapajyha MakpocKorncka u MMKpOCKOrCKa
NCNUTUBAHA;

- oarosapajyhe Mmetoae naeHtTudukauymje Koje ykbydyjy, kaga je moryhe,
NCNUTUBAHE U MAEHTUPUKALM]Y NO3HATUX aKTUBHUX CYMNCTaHLUM UK
KapaKTepucTnYHnx cactojaka. CneumdunyHn opurmHaaHU TeCToBU Cy NoTpebHu
Kaga je busbHa gpora noasoxHa 3soynotpebu/dancndpukoBary. PedepeHTaH
opurnHanaH ysopak Tpeba ga 6yae cayyBaH M 4OCTynaH 3a notpebe
naeHTndukauymije;

— cagpxaj Bnare 3a busbHe gpore y cknagy ca EBponckoM gapmakonejom;

- NoCTynak oapehmBara caap)xaja akTUBHE CyrncTaHue Koja je Hocunay,
Tepanujckor Aejctea UM KapaKTEPUCTUYHOr CacTojka; MeTode NoroaHe 3a
oapehuBare Moryhe KOHTaMmHauuje nectmunamma n rpaHumue npmxesaT/bUBOCTH,
y CKnagy ca Metogama EsBponcke papmakoneje, nnn ako Hema dapMakonejckux,



ApyruMm oarosapajyhum BanuavpaHuM Metogama, OCUMM ako Apyrayuje Huje
onpasAaHo;

- MeToAe ucnutmBamwa Moryhe KoHTaMmHaumje ribmuuama, ogHOCHO
MUKpOOpraHuamMuma (ucnutuearma Mnkpobuonowke yncrohe), ykmwyuyjyhu
adnaTtokcuMHe, Apyre MMKOTOKCUMHE, NPUCYTHE napasnTte, Kao 1 A03BOSbeHEe
nuMuTe;

- MeToAe UCMUTMBaHAa Ha NMPUCYCTBO TELWKMUX MeTana u gpyre noteHuunjanHe
KOHTaMUHaHTe unun pancudukaTe gpora;

- METoA€E UCcnmntnBakba Ha NpUCyCcTtBo CTpaHuUx MaTepMja;

- 610 KOju Apyru AoAAaTHWM TeCT y CKiaay ca onwTuM MoHorpadujama o 6UbHUM
AporaMa unu cneundunyHuMm MoHorpadujama bubHUX gpora Esponcke
dapmakoneje, ako je ogrosapajyhe.

CBaku nocTynak ynoTpebsbeH 3a CMarbere MbMBUUYHE, OAHOCHO MUKPOBUMOOLLKE
KOHTaMMHaUMje Unn HeKUX Apyrux 3apasa, Tpeba aa 6yae AOKYMEHTOBaH.
[okyMeHTauuja Tpeba Aa caapxmu CBe NojeanHOCTM O MOCTyNKy, MeTogama
NUCNUTUBaHA U NUMUTMMA 3a pesnaye.

YnyTcTBa 3a npousBoArYy

9. YNyTCTBO 3@ Npou3BoAkYy Tpeba Aa cafpXXu OnuC pasnnuunUTUX NpPoM3BOAHMUX
nocTynaka Koju ce crnpoBofe Ha 6U/bHOj APOrK, Kao WTOo cy Ynwhemre, cylere,
yCUTHaBakbe UM NpocejaBarbe, NoAaTke 0 BpeEMEHY Tpajarba U TeMnepaTypu
Cyllera, Kao 1 0 MeTogaMa 3a oapehunBare BenmumHe aenosa 6ubke nm
yecTuua.

10. HapouuTto Tpeba ga noctoje NMcaHa ynyTcTBa M 3anmcu Koju noTephyjy aa je
CBaKW KOHTejHep 6uU/bHE Apore Nax/bMBO NPOBEPEH Y UMby OTKpMBaHa 6mno
Kakse 3noynoTtpebe/3ameHe naum NpuUcycTBa CTPaHUX MaTepmja Kao WTo Cy
yecTvue MeTana, ctaksia, AeslOBU XMBOTUHA UITN HUXOBUX U3JTyYEBUHA, KaMeHa,
necka uTa, Win 3HakoBa Tpy/bera Uau pacnajama.

11. YnyTcTBMMa 3a npousBoamwy Tpeba aa ce onuwy 6e3benoHocHa npocejaBama
W apyre MeToAe ykKnamwakba CTpaHMX Matepujana n ogrosapajyhe npoueaype
unwhera/cenekymje 6UBHOr MaTepujana npe cknagmwrtewa ogobpeHe 6ubHe
Apore uaun npe noyeTka Npou3BoAH-E.

12. Y nponsBoakun bMibHUX NpenapaTta ynyTcTBa Tpeba Aa caapxe n aetasbe o
eKcumnujeHcruMa v pacteapady, 0 Tpajaky U TeMNepaTypun eKCcTpakumje, Kao um
rnogaTke M MeToAe eBeHTyasIHO NMPUMEHEHOI MOCTYMNKa ynapasama 1
KOHLEeHTpoBaH-a.

KoHTpona kBanurtera

Y3opkoBarwe



13. 360r Benuke XeTeporeHoCTn eKoBUTUX burbaka/6ubHNUX CynCTaHUM HUXOBO
y30pKoBame Tpeba Bpno nax/bMBO Aa U3BOAM CaMO CTPYYHO ocobrbe. CBaky
cepujy Tpeba ga npaTtm AoOKyMeHTauuja.

14. HeonxonaH je pedepeHTHU y30pak 6bubHe apore, nocebHo y cry4yajeBmma
Kaga burbHa Apora Huje onucaHa y EBponckoj dapmakoneju nnu Apyroj
apmMakonejn 3emsbe unaHmue. AKO Ce KOpUCTe NpaLkoBu, NOTpebHU Cy y3opuu
HeMneBeHe 6ubHe gpore.

15. Ocobrbe koje cnpoBoAn UCMUTMBAHA U KOHTPONY KBanuteTa Tpeba aa
noceayje CTpydHa 3Hama M UCKYCTBO Y obnactn 6ubHux gpora, GumbHUX
npenapata n/wmnn 6ubHUX NIeKoBa, Kako 6u 6uno y ctamwy Aa cnposBoau
naeHTudurkaumjy, npenosHa gancmdukaTe, Kao 1 Aa yTBpau NpuUCyCcTBO bmBMLA
N ApYyrnx WTETOUMHA, UNKN HeyjeAHAYeHOoCT y caMoj ucrnopyum burbaka, v cn.

16. NaeHTndurkaunja n KBanuTeT bUIbLHUX Apora, npenapata n 6u/bHUX NekoBa
Tpeba na ce ogpean npema oarosapajyhem Baxehem EBpOncKoM ynyTCTBY O
KBanuUTeTy 1 cneuymdmkaumnjama 6uUbHUX NekoBa M TpaanLMOHaNHUX BUbHUX
neKkoBa W Kaga je oarosapajyhe, npema crneunduyHmMM MoHorpadumjama EBponcke
dapmakoneje.

AHEKC 8 Y30PKOBAHSE MOJTASHUX CYINMCTAHUU N MATEPUIANA 3A NMAKOBAHE
MpuHUMN

Y30pKoBarbe NpefcTaB/ba BEOMA BaXXHy onepaumnjy, TOKOM Koje ce yauma camo
jenaH Manu geo umTaBe cepuje. BanuaHu 3ak/bydum o cepuju He Mory 6UTK
3aCHOBAHW Ha UCMUTMBaMKUMa Koja Cy CpoBefleHa Ha HepenpeseHTaTUBHUM
y3opumMMa. 3aTo je MCnpaBHO y30pKOBake 3HauajaH Aeo cuctema obesbehera
KBanuTeTa.

HanoMeHa:

O y30pKoBarby je HanmcaHo y OCHOBHMUM 3axTeBMMa CMEPHULE Aobpe

riponsBohayke npakce, lNNornas/be 6, Tayke 6.11 [0 6.14. OBaj aHekcC
rnpejcras/ba 404aTHO yryTCTBO O y30PKOBary roJs1a3Hnx CyrcraHum v
marepujasa 3a nakoBam-e.

Ocobsbe

1. Ocobsbe Koje BpLlK y30pKoBawe Tpeba aa npohe penoBHY MOYETHY U
KOHTUHYMpaHy 0byKy n3 obnactm peneBaHTHUX 3@ UCNpPABHO y3opKkoBawe. Obyka

yK/byuyyje:

niaHOBE Y30pKOoBaha,

nncaHe npoueaype y30pKoBama;

METO/le M OMPEMY 33 Y30PKOBaH-E;

puU3nKe o4 YHaKpCcHe KOHTaMMHauuje;



- Mepe NpefoCTPOXHOCTU KOje Mopajy Aa ce npeay3My y 0O4HOCY Ha HecTabunHe,
WU/VNn CTepUNHEe CyncraHue;

— 3Ha4yaj BM3yesIHOr npersega Mmatepujana, KoHTejHepa U eTukeTa;
- 3Ha4yaj benexera CBUX HEOUYEKMBAHUX UM HeyobuyajeHnx gorahaja.
Mona3He cyncraHue

2. WpeHTUTET uene cepuje nonasHe CyrncraHue MoXe ce YTBpAUTU Y30PKOBaHEM
nojeAHa4YHUX y30paka U3 CBUX KOHTEjHepa M ako Ce Ha CBakKOM Y30pKYy
cnpoBeae ucnutueame naeHTudukaumje, npema metoau npeasmheHoj
cneundukaumjom. Y cnyvajy aa je yCTaHOB/bEH BanuampaHu noctynak
y30pKOBaHa, Koju obesbehyje Aa HM jeaaH KOHTEjHEp y KOMe ce YyyBajy nosiasHe
CyncTaHue He Moxe BUTK NorpewHo 03HavyeH, A03BO/bEHO je Aa Cce y30pKyje caMo
[e0 o CBMX KOHTejHepa.

3. Banunpauuja obyxsaTa cneaehe acnekre:

— BPCTY M cTaTyc npoussohava n AobaBrbaya, Kao N HUXOBO NMO3HABaHE 3aXTEBa
fo6pe npounsBohauke npakce 3a NPoM3BOAHY NIEKOBA;

- cuctem obesbeherba kBanuTeTa npomssohaya NoNasHMX CyncTaHum;

— YCNOBe Yy KOjuMa ce npousBoAe Nnosia3He CYncTaHLUe U Yy KojuMa ce ncnutyje
HUXOB KBAJIUTET;

- NpUpOAY NoNa3HMUX CYNCTaHUM M NIeKoBa 3a 4Yujy npoussoamy he ce Te
CyncTaHue ynoTpebuTu.

Kap je cuctem TakaB Aa Ha 3a0BosbaBajyhv HauMH obyxBaTa rope HaBeaeHe
acreKkTe, MOXe Ce NPUXBATUTM BanuamMpaHu NocTynak KojuM ce A03BO/baBa
N3y3nMarbe Y30pKOoBahba Y UWbY MAEHTUDUKaAUNje U3 CBAKOr 04 AOCTAaBIbEHUX
KOHTejHepa nosasHuxX cyncTaHuu un 1o y cneaehum cnyyajeBmmac

— KajJ Ce NnoJjla3He cyncTaHue AoCTaB/bajy o4 npovssohaya uam ca MecTa
NpoOn3BOAHE Ha KOMEe Ce NPOU3BOAM CaMO jeaaH Npou3BOA;

— KajA ce rnonasHe CyrncTraHue AOoCTaB/bajy AMPEKTHO o4 npoussohava y
OpUrMHaAHOM 3anedaheHoM KOHTejHepy, Yy ciiyyajeBMMa Kaga nocToju ncropuja
noy3aaHoCTn npoussohayva v ako ce BpLM pefoBHaA NpoBepa cucrtema
obeszbehera KBanuTeTa o4 CTpaHe Hapy4duoua cyncrtaHuu (npomssohavda neka)
Wnu 3BaHNYHe oBnawheHe MHCTUTYuUM]e.

Hunje BepoBaTHO Aa nocTtynak Moxe 6uUTK 3ag0BosbaBajyhe BanmampaH ako:

— rnonasHe cyncraHue ucrnopy4yjy gobaerpaun — nocpeaHuum (bpokepu u cn.);
KaZ MecTo rae ce npomsBoje rnofiasHe CyncraHue Huje no3HaTo Uian Huje
M3BpLUEHa NpoBepa MecTa NpouU3BOAHE;

— Cy NonasHe CyncTaHue HaMereHe 3a U3paay NapeHTepasHUX Npou3Boaa.



4. KBanuteT cepuje nosiazHuUxX CyrncTtaHum MoOXe ce NMPOLEHUTUN Y3NMAHEM U
UCNUTUBAHEM KBAJIUTETaA penpe3eHTaTUBHOr Y30pKa. Y30pumu KOju ce y3umajy 3a
naeHTudmKaumnjy Mmory ce KOpuctutn u y oy cepxy. bpoj ysopaka y3eTux 3a
npunpeMy penpeseHTaTUBHOrN y30pKa Mopa Aa byae ctatuctmukm ogpeheH u
AeduHUcaH y nnaHy ysopkoBamwa. Mopa aa ce oapeau n 6poj nojeamHauvyHnx
y30paka Koju ce Mewajy aa 6u ce popMnpao cjeanreHn penpe3eHTaTUBHMU
y30pak, npu 4emy Mopa Aa ce BOAWM padyyHa O NMpupoau CyrncrtaHuu, no3HaBamy
AobaBrbaya M XOMOreHOCTU CjeAuHeHOor y30pKa.

MaTtepujan 3a nakoBame

5. MNnaH y3opkoBatba NakoBHOI MaTepujana Mopa Aa o6yxBaTu HajMarbe cnegehe
efleMeHTe: UCMNOPYYEHY KOMIMUNHY, 3aXTEBAHWN KBAJIUTET, NPUMPOAY MaTepujana
(YHyTpalwme NnakoBake, 0A4HOCHO CMOJbHO — LUTAaMMaHO NakoBaHe), NOCTYMnKe
npousBoAH-€ ogroBapajyher matepujana 3a NnakoBare M pacrnonoXxmnsee noaaTtke o
cucteMy obesbehera kBanmTeTa npomsBohava NakoBHOr MaTepujana Ha OCHOBY
N3BPLUEHNX 3BaHNYHUX NMpPOBepa.

Bpoj y3eTux y3opaka Mopa Aa 6yae oapeheH CTaTUCTUYKKU U AedUHUCaH Y MNaHy
Yy30pKOBahba.

AHEKC 9 NMPON3BOAHA TEYHHUX ®APMALEEYTCKUX OBJTINMKA, KPEMA N MACTU
MpuHUMN

TOKOM NMpousBoOAHE, TeYHU papMaLeyTCckm 0bauum, Kpeme u Mmactu Mory 6uTtm
NOANOXHU MUKPOBMONOLIKO] U APYrMM BpCcTaMa KOHTaMMHaumje. 36o0r Tora
Mopajy Aa ce npuMmeHe nocebHe Mepe NpeaoCTPOXHOCTU Kako 6u ce cnpevnna
rnojaea KOHTaMmHauuje.

MpocTopuje n onpema

1. Mpenopyuyje ce ynotpeba 3aTBOpEeHMX CUCTEMA 3a MPOU3BOAHY M NMPEHOC
Kako 61 ce NpoM3BOAM 3aLUTUTUAN Of KOHTaMnHaumje. NponsBoaHU NMPOCTOpU Y
KOjuMa cy nponssoan Ui OTBOPEHU YNCTU KOHTEJHEPU U3MOXEHN yTULAjy
oKonuHe, Tpeba na ce epekTUBHO cHabaeBajy GUATPUPAHMM Ba34yXOM.

2. PesepBoapu, KOHTejHepu, uesoBoau 1 nymne Tpeba aa éyay amsajHMpaHun u
MHCTanmMpaTu Tako Aa je moryh nako umwhere n caHmtmnsaumnja. Oa nocebHor
3Ha4aja je na je onpema Tako AM3ajHMpaHa, Aa MMa WTO Make HeNpUCTynadHux,
~cnennx” Mecta n genosa Ha KojuMa MOry ga ce HaromMmunasajy ocraum
npoun3Boaa, KOju MOry ga noActudy pa3mMHOXaBawe MMKpOOpraHu3ama.

3. Kaa rog je moryhe Tpeba na ce usberapa ynotpeba ctakneHux anapaTtypa.
Hephajyhu yennk Bucokor KkBanuteTa npeacras/ba Matepujan nsbopa 3a genose
onpeme Koju gonase y oaup ca rnpoum3BoAOoM.

NMpousBoamwa

4. Tpeba aa ce yTBpae cTaHAapan XeMnjckor 1 MMKpobuonoLwKor KBanuteta soae
KOja ce KOpPUCTU Yy NpOM3BOAHN U Aa Ce peAOBHO KOHTpPOAMLWIE HeH KBAUTET.
MocebHa 6bpura Mopa Aa ce BoAM O OApXKaBaky CMCTEMa 3a BOAY, Kako 6u ce



nsberna onacHoCT o[ pa3MHOXaBakba MUKpPOOpraHu3ama. lMocne ceake xeMujcke
caHMTM3aumje cucTema 3a Boay, Mopa Aa Ce CNpoBeAe BanvuaupaH nocTtynak
ncnuparba paav eheKTUBHOr yKNarakba CpeacTaBa 3a unihere M caHuTauujy.

5. KBanuteT maTtepujana y bulk-y Mmopa aa ce NnpoBepu npe Hero LWTo ce U3BPLUK
NpeHoC y pe3epBoape 3a CKnaauwTere noaynpoMssoaa.

6. MpunnkoM npeHoca MaTepujana nponywTakbeM Kpo3 LEBU, MOpa Aa ce
o06e36ean HMXOBO MCMOpPYYMBak€ HA Ta4YHO oapeauwTe.

7. MaTepujanu Koju ucnywTajy BnakHa win Apyre KOHTaMMHaHTe (KapToHw,
ApBEHe naneTe n Cf.) He CMejy Aa ce yHOCe y NpoCcTope y KojuMa Cy npou3Boamn
WIN YNCTU KOHTEjHepU He3awTuheHn.

8. TokoM Nyhera Tpeba Aa ce BOAW padyHa Aa ce oapXXaBa XOMOreHOCT
MUKCTYypa U cycneH3uja. MNocTynak Melata 1 nykbera Mopa Aa ce Banvaupa.
MocebHO ce Mopa BOAUTU padyHa O oAp>KaBaky XOMOIreHOCTM Ha MOYeTKY
npoueca nymwera, Nocne npeknaa nykera U Ha Kpajy npoueca nyrema.

9. Kaa ce rotoB Npou3BoA He Nakyje oaMax y oarosapajyhe nakoBarbe, Mopajy
[la ce oApeAe MakcMManaH poK W yC/I0BM YyBahba.

AHEKC 10 NMPOM3BOAHA MPEMAPATA 3A NUHXAJTALINIY Y OBJTINKY AEPOCOIJIA
noa nPNTUCKOM CA JO3UMETPOM

MpuHUMN

NMpousBoaHa NpenapaTa 3a uHxanauujy y obnmky aepocosa nog NpuMTUCKOM U ca
AO03UMETPOM 3axTeBa nocebHy naxmy yrnpaso 36or npupoae obnmka osor
npounssoaa. NpounssoaHa Mopa Aa ce obass/ba Noj yC/10BMMa KOjU MUHUMU3NPAjY
KOHTaMuHaunjy yectuuama n MukpoopraHmamuma. O nocebHe BaxXHOCTU je aAa
ce ob6e3bean ogrosapajyhu KBanuTeT KOMMNOHEHTU BEHTUA U XOMOIreHOCT
MaTepujana y ciaydajy cycneHsuja.

OnwTe oapenbe

1. TpeHyTHO nocToje ABe yobunuajeHe MeToAEe 3@ NMPOU3BOAHY U NyHEHE:

a) CucteMm nymwera y ABa Kopaka (nyrere noa npuTtuckoM). AKTUBHA CyncTaHua
ce fogaje y nyHwunay ca BUCOKOM TaukoM Kiby4dara, A03a ce NyHu y bouy,
NnocTaB/ba Ce BEHTW/I, @ NyHWaL, Ca HMXOM Ta4yKOM Kiby4dama ce ybpuarasa Kpos
LeB BeHTMNa Kako 6u ce HanpasBmo puHaNHM rotos npomssos. CycneHsunja
aKTUBHE CyncTaHLue y NyHMouy ce oap)aBa Ha XJ1laAHOM, Kako 6u ce cMarmo
rybutak ncnapaBarem;

6) MNMocTynak nyrwema y jeaHoM Kopaky (XnagHo nykene). AKTUBHA CyrncTaHua
ce gojaje y MelaBuHY NMyHMNaua n ApXu ce nam nog BUCOKUM MPUTUCKOM MW Ha
HWCKOj TemMnepaTypu, nnm noa oba ycnosa. CycneHsuja ce oHAA NMyHU AUPEKTHO Y
bouy y jeaHoM noTesy.

MpocTtop v onpema



2. Ako je Mmoryhe, npomnsBoamy U nywere Tpeba obaB/batn y 3aTBOPEHOM
cucTemy.

3. MpocTop y KOMe ce Hanase Npov3BOAM MM YMCTE KOMMOHEHTE Mopa Aa ce
cHabaeBa Ba3aoyxoM npeko uaTepa, Koju Mopa Aa OAroBapa 3axTeBUMa HajMare
knace D unctohe 1 y npocTop Mopa Aa Ce ynasu Kpo3 BasayluHEe NponyCcHUKe.

NMpounssoaHa U KOHTPOJIa KBaauTeTa

4. BeHTUNN 3a aepocone ca A03UMETPOM CY C/IOXKEHUJN TEXHUYKN AEN0BU O
BehMHe aenoBa Koju ce KopucTe y apMaueyTckoj npomssoawu. O ToMe Mopa Aa
Cce BOAM payyHa Kog cneumndukaunja, ysopkoBara n ncnutnearba. lNMposepa
cuctema obesbehera kBanuTeTa nponssohada BeHTMNA je o4 nocebHe Ba>HOCTH.

5. CBu dnynam (HNp. TEYHU UM FacHWU NyHWOUKM) Mopajy Aa ce dunTpupajy Kako
6u ce oTknoHune yectuue sehe oa 0,2 MMkpoHa. Ako je moryhe, noxesbHo je n
AoAaTHO puNTpupare HenocpeaHo npe nyHkwexa.

6. Ynwhere 6oua 1 BeHTMNa Tpeba Aa ce CnpoBOAM MO BasMAMPAHOj npoueaypu,
KOja je y ckiagy ca HaMeHOM npousBoaa, Kako 6u ce 06e36eanno oaCyCTBO
HEMOXesbHUX MUKPOBMONOLKMX KOHTaMUHaHaTa uin noMohHMxX cpeacTaBa 3a
nspaay 6oua u BeHTMNa (HMNp. CpeacTBa 3a nNoaMasuBame). HakoH unwhersa,
BeHTUNe Tpeba yyBaTu y YNCTUM, 3aTBOPEHUM KOHTejHepuMa 1 Tpeba aa ce
npeay3Mmy nocebHe Mepe onpesa Kako He 61 AOWI0 10 KOHTaMUHauMje TOKOM
[lasber pykoBama, HMp. y30pkoBaksa. boue Tpeba aa ce ctaB/bajy Ha NMHKU]Y 3a
NnyHeHE Y UNCTOM CTakby WM a Ce YMCTE Ha JIMHUjU HEMOCPEAHO Npe NyHerba.

7. Tpeba npeaysetn mepe onpesa y MOMEHTY Nyrera aAa 6u ce obesbeaunna
XOMOIeHOCT CyCneH3nje TOKOM Lienor npoleca nykerba.

8. Kapa ce kopuctun npouec nywera y ABa Kopaka, HEONXoAHO je obe3beanTtun na
TexnHa byae TayHa y oba kopaka, kako 6u ce nobmo ncnpasaH cacrtas. Y Ty
CBpXY 4ecTo je noxesrbHa 100%-Ha npoBepa TeXUHe Yy CBakoj da3u.

9. KoHTpona HakoH nywena Tpeba Aa ocurypa Aa HeMa HernoXesbHOr Lypera.
NcnutuBame — ,TecT Ha uypere”, Tpeba aa ce cnposefe Tako ga ce nlberHe
KOHTaMuHaumja MMKpoOOpraHmMsMmMa n pesmayasHa snara.

AHEKC 11 KOMMJYTEPN3OBAHWN CUNCTEMU
MpuHUMN

OBaj aHeKC ce o4HOCK Ha cBe 0bnmKe KoOMMNjyTePU30BaHUX CUCTEMA KOju ce
KOpUCTE Kao Ae0 aKTUBHOCTU Koje cy perynucaHe CMepHuuama gobpe
npoussohauke npakce.

KoMnjyTepmnsoBaHu CUCTEM je CKyn COPTBEPCKUX U XapABepCKMUX KOMMOHeHaTa
Koje 3ajenHo o6e36ehyjy oapeheHy dpyHKLMOHANHOCT CUCTEMA.

Annukauuja Tpeba aa 6yae sanuaupana; IT nHdpacrtpyktypa Tpeba na byae
KBanudmnkosaHa.



YKOIMKO KOMMNjyTEPMU30BaHN CUCTEM 3aMeryje MaHyeslHe onepauuje, herosa
ynoTtpeba He Tpeba na noBeae A0 CMarkena KBaauUTeTa NpomM3BoAa, KOHTpone
npoueca nnn obesbehera kBanuteta. OBu cuctemMmn He Tpeba aa nosehasajy
yKynaH pu3uK npoueca.

OnwTe oapenbe
1. YnpaB/babe pUsMkom

YnpaB/batbe pu3nkom Tpeba ga ce NpMMemnyje TOKOM LIeNOor XUBOTHOI LMKyca
KoMNjyTepusoBaHor cuctema yanmmajyhu y o63amp 6e3begHocT naumjeHTa,
WHTErpuTeT nogataka M KBanuTeT npomsBoaa. Kao aeo cucrteMa ynpas/bama
PU3MKOM, oanyke o obuMy Banmngaumje n KOHTposia MHTErpuTeTa nogaTtaka Tpeba
[Aa ce 3aCHMBajy Ha onpaBAaHOj M AOKYMEHTOBAHO]j NMPOLEHN puU3snka
KOMMjyTepM30oBaHOr cuctema.

2. Ocobme

Tpeba pa noctoju 6nuncka capagha namehy penesaHTHOr ocobsba Kao LWTO Cy
BnacHuk npoueca, BnacHuk cucrema, KeanndumkoaHa nuua n ocobrbe 3aay>XeHo
3a KkoMnjytepusoBaHe cucteme (IT ocobsrbe). CBo ocobsbe Tpeba aa uMa
oaroBapajyhe kBanudgukauuvje, HUBO NMpUCTyna v aeduHUCaHe OArOBOPHOCTU 3a
obaB/batbe CBOjMX 3apaTaka.

3. Ao6aBsbaum u gaBaoum ycnyra

3.1 Kaga ce kopucte Tpehe ctpaHe (Hnp. aobas/bauun, gaBaoum ycnyra) aa Hnp.
obes3bene, HcTanupajy, KoHbOUrypuwy, MHTerpuwy, Banuanpajy, oapxasajy
(HMNp. NpeKko yaasbeHor NpuUcTyna), MoanguKyjy namv yyBajy KomMnjytepmsoBaHe
cucTemMe Mnu nosesaHe ycnyre waun 3a obpaay nogartaka, Mopa Aa nocToju
3aK/byyeH yrosop namehy npomssohada n 6uno koje Tpehe cTpaHe, Kojum cy
jacHo gedurHMcaHe oaroBopHoCTn Tpehe cTpaHe. AHanorHo, Tpeba aa ce
pa3MoTpe oaerbena koja he ce 6aBuTHM MHDOpMaumMoHnUM TexHonormnjama (IT
ojerbema).

3.2 KoMneTeHTHOCT 1 noy3aaHocT gobasrbava cy KibyuHU dakTopu npu nsbopy
Aasaoua poba nnu ycnyra. lNMortpeba 3a HMXoBOM nNposepoM (audit), Tpeba aa
6yae 3acHOBaHa Ha MPOLEHN pU3nKa.

3.3 JokyMeHTauuja gocTtaB/beHa ca CTaHAapAHUM KoMepuMjanHUM cOPTBEPCKUM
(off-the-shelf) npoussoaumMa Tpeba aa 6yae npernegaHa og ctpaHe osnawheHnx
KOpPUCHMKaA KOju nNpoBepasajy Aa N Cy UCNYHEHU KOPUCHUYKU 3aXTEBMW.

3.4 NHdpopMaunje o cucteMy kBanuteta n nposepu (audit) Tpehux cTpaHa Koje
pasBujajy nnm ncnopydyjy codteep v UMnNaeMeHTMpaHu cuctemmn Tpeba ga éyay
AOCTYMHN MHCNEKTOPUMA Ha HUXOB 3aXTeB.

4. Banupauyumja

4.1 [lokyMeHTaumja o Banmaaumijn n nseewTtajn tpeba na obyxsaTte penieBaHTHe
KOpake XMBOTHOI unknyca. lNpoussohaum tpeba aa 6yay cnocobHmn ga onpasaajy



CTaHaapAe, NpoToKose, KpUTEPUjyMe NMPUXBAT/bUBOCTU, Npoueaype 1 3anuce
3aCHOBaHe Ha HUXOBOj MPOLIEHN pU3MKa.

4.2 [lokyMeHTaumja o Banmaaumjmn tpeba aa obyxsaTtm 3annce 0 KOHTPOaun
n3MeHa (aKko je NnpuMerMBO) 1 3anmce 0 CBMM OACTyNnarMMa Koja cy 3abenexeHa
TOKOM npoueca Banugauuje.

4.3 AXypupaHa nmcTa ca nogaunMa o CBMM peneBaHTHUM CUCTEMMMA N HbUXOBO]
GMP cdyHKUMOHanNHOCTK (MHBeHTap) Tpeba aa 6yae AocTynHa.

3a KpuUTHM4YHe cucteme Tpeba aa 6yae AOCTynaH axypupaH onuc CucTema Koju
AETa’bHO onucyje GdU3nYKy 1 NOruyYKy CTPYKTYpY, NPOTOK Nogartaka m
nHTepdejce ca ApyrMM cucteMmMMa mnum npouecuMa, 6uno Koju xapaBepcKn nnm
codTBEPCKN Npeaycnos n mepe 6e3benHOCTN.

4.4 Cneundukaumje 3axTeBa KOpUcHUKa Tpeba aa onuwy noTpebrHy dyHKUMjy
KOMMjyTEPMU30BaHOI CUCTEMA M [ Ce 3aCHUBAjy Ha AOKYMEHTOBAHOj NpOLEHMU
pusuka n GMP ytuuajy. KopucHuukm 3axtesu Tpeba ga 6yay cnea/bmemn TOKOM
Lenor XXMBOTHOI LMKyca.

4.5 OenawheHn KopucHUK Tpeba Aa npeay3Me CBe pasyMHe Kopake, Aa
ob6e36ean na cuctem 6yae pasBujeH y cknaay ca oaroesapajyhum cuctemom
ynpaB/batba KBanuTeToM. Tpeba aa ce u3BpLIM NpoueHa aobaB/bada Ha
oarosapajyhu HauuH.

4.6 3a Banuaaumjy nocebHo amsajHnpaHux (bespoke) nnn npunaroheHmnx
(customized) komnjyTepnsoBaHMx cuctemMa Tpeba Aa NOCTOjM YCTAaHOB/bEH NpoLec
Koju omoryhasa cdopManHy NpoLeHy 1M U3BeLlTaBakbe O MepamMa Be3aHUM 3a
KBanuTeT n nepdopmaHce cBMx phasa XMBOTHOI LMKIIyca cucTeMa.

4.7 Ookas o ogrosapajyhuMm metogama v noctynumma Tectmparba Tpeba aa
nocTtojn. Hapouuto Tpeba ga ce pa3MoTpe NMMUTU NapameTapa cucTtema
(npoueca), NMMUTK NogaTtaka U NocTynawe y cayyajy rpewke. 3a
ayToMaTu3oBaHe asaTe 3a TeCcTMpame U yCcnoBe TecTupara Tpeba aa nocroju
AOKYMEeHTOBaHa npoueHa HhuxoBe aJeKBaTHOCTHU.

4.8 Ako ce nogauu npeHoce y aApyru dopmaT nogartaka unnam cucteMm, sanujaumja
Tpeba ga yk/byum npoBepe Aa HUCY NpOMEHeHe BpeaHOCTU U/UN 3HaYeHne
nojataka TOKOM OBOr rpoLleca npeHoca.

OnepatuBHa da3a
5. NMopaum

KomnjyTepnsoBaHW CUCTEMU KOjU eNeKTPOHCKMN pa3Meryjy nogaTke ca aApyrum
cuctemmnma Tpeba aa nmajy yrpaheHe ogrosapajyhe nposepe 3a npaBuiaH u
6e3benaH yHoC n 0bpaay nogataka, Aa 6M MMHUMU3NPANU pU3MKKE.

6. NMpoBepa Ta4YHOCTH



3a KpUTUYHE NoJaTKe KOju ce yHoce py4yHo, Tpeba AoaaTHO Aa ce NpoBepu
TayHoCT nozaTtaka. OBy NMpoBepy MOXE Aa U3BPLUM APYrY onepaTep WIn ce OHa
MoOXe 06aBUTU BaUANPAHUM E€/TEKTPOHCKUM CpeACTBMMa.

KpUTUYHOCT 1 noTeHuujanHe nocneaunue rnorpewHnX Uin HemcnpaBHO YHETUX
nogaTtaka y cucrtem Tpeba aa 6yay obyxsaheHn ynpaB/batbeM pU3UKOM.

7. YyBamwe nopaTaka

7.1 Mopauu Tpeba na 6yay obesbeheHn oa owTehema, Kako HGU3MUKUM TaKo U
€NeKTPOHCKMM cpeacTBuMa. Tpeba aa ce npoBepun AOCTYMHOCT, YNT/bUBOCT U
TA4YHOCT cavyBaHuWX nogaTaka. MNMpuctyn nogaumma Tpeba na 6yne obezbehenH
TOKOM nepuoaa YyyBama.

7.2 Tpeba pa ce obesbene penosHe pesepBHe konuje (back-up) cBux
peneBaHTHUX noaaTaka. NHTerpmuTeT n Ta4YHOCT pe3epBHUX Konuja n MmoryhHocT
3a Bpahame (restore) nogaTtaka Tpeba fa ce nposepe TOKOM Bannaaunje, Kao u
Aa ce NepuoanyHO npoBepe.

8. lUtamMnaHu n3BewrTajun

8.1 Tpeba aa ce omoryhu gobujare YMTKUX WUITAMAAHUX KOMMja €NeKTPOHCKMU
cayyBaHMX nojaTaka.

8.2 3a 3anuce Koju noapxkasajy nylwTare cepuje neka y npomet, Tpeba Aa
NMoCTOju MOryRHOCT Aa ce reHepully LWTaMMNaHn U3BELTajy KOju yKasyjy Ha To Aa
N1 je HeKWn oa nojaTtaka NpoMereH y OZHOCY Ha NPBOBUTHU YHOC.

9. ,,Audit trails”

Ha ocHoBy npoueHe pusnka Tpeba ga ce pasmoTpu Aa CUCTEM reHepuLle 3anuce
0 cBUM GMP peneBaHTHUM npoMmeHama n 6pucary (CUCTEMCKU reHepucaH ,audit
trail”). Pa3nor 3a npoMeHy unm 6pmcartbe GMP peneBaHTHMX NodaTaka Tpeba aa
byane AOKYMEHTOBaH.

LAudit trails” Tpeba ga 6yay pacrnonoXuem 1 Aa MOry aa ce KOHBepTYyjy Y
pa3sym/bmB 061K M fa ce peaoBHO nperneaajy.

10. U3ameHe u ynpaB/batbe KOHPUrypaumjom

Buno kakeBe naMeHe y KOMMjyTepnusoBaHOM CUCTEMY, YKIby4uyjyhn KoHpUrypauuje
cucTtema, MOry [a Ce Bplle CaMO Ha KOHTPOJIMCaH Ha4YuH y cknagy ca
AedrHMCaHOM npoueaypoM.

11. NepunoanyHa npoueHa

KomnjyTtepusoBaHu cuctemm tpeba nepmogmyHo ga ce npouemyjy, Kkako 6u ce
NOTBPAMO HUXOB BaNNMAaLMOHM CTAaTyC, Kao M ycarnalweHocT ca [Jobpom
nponssohaykoM npakcoM. Kaga je npumeH/bMBO, oBakBe npoueHe Tpeba aa
YK/byye TPeHYTHN 06MM (PYHKLMOHANHOCTK, 3anmce 0 OACTyNnamwMma, UHUNAEHTE,
npobneme, nctopujy axypupamwa (upgrade), nepdpopmaHce, Noy3aaHoOCT,
6e36eaHOCT 1 n3BeLwTaje 0 BaIMAALUMOHOM CTaTyCy.



12. be3z6beaHocCT

12.1 ®usunuke n/mnm norndyke KoHTpone Tpeba aa 6yay y dyHKumMjn Kako 6um ce
NPUCTYN KOMMjyTEPN30BAHOM CUCTEMY OFpaHM4YMo Ha oBnawheHa nuua.
Oarosapajyhe MeTtoae cnpeyaBara HeoBnawheHor ynacka y cCMCTeM MOry Aa
yK/by4ye ynoTpeby xapaBepCKuX ,Kiby4yeBa”, NPUCTYNHUX KapTuua, IMYHUX
Wwndpun ca no3MHKaMma, bMoOMeTpunjCcKkux nogaTaka, orpaHNUYEH NpUCTyn
payvyyHapCKOj ONpPEeMM M NPOCTOPY 3a YyBakbe nogaTtaka.

12.2 CteneH 6e36eAHOCHMX KOHTPOA 3aBUCU 04 KPUTUYHOCTH
KOMMNjyTepmn3oBaHoOr cucrtema.

12.3. Kpeunpame, npoMeHa 1 yknaame osnawhemra 3a npuctyn, Tpeba aa éyay
3abenexenu.

12.4. Cuctemu 3a ynpassbame nogaumma n JokymeHtuma tpeba ga éyany
An3ajHnpaHu Tako aa benexe naeHTUTET onepaTopa Koju yHOCe, Menajy,
noTephyjy nnu 6puwy nogatke ykbydyjyhu gatym m speme.

13. YnpaB/batbe MHUMAEHTUMA

CBU MHUMAEHTHM CNyYyajeBu, a He CaMO OTKa3uBarba CUCTEMA U FpeLlke y
noaauuma, Tpeba aa 6yay npujaBrbeHe n npouereHe. OCHOBHM Y3POK KPUTUYHOT
NHUMAEeHTa Tpeba aa 6yae naeHTUdOUKOBaH 1 Aa 6yae OCHOBA 3a KOPEKTUBHE U
NpeBeHTUBHE aKTUBHOCTMU.

14. ENeKTPOHCKM NMOTMNMUC

EnekTpoHCKK 3anmMcu Mory 6UTH NOTRNCaAHU eNeKTPOHCKN. O eneKkTpoHCKOor
noTnmca ce ovekyje aa:

a. IMa nctm 3Hauaj Kao n cBojepydHu NOTNMNCU YHYTap KoMrnaHuje,
6. byae TpajHO noBe3aH ca oarosapajyhmum 3anucom,

U. YK/byuyje BpeMe 1 AaTyM Kaja Cy NpuMeHeHu.

15. NywTame cepuje neka y npomert

Kaga ce koMnjyTepnsoBaHM CUCTEM KOPUCTU 3a UsgaBare cepTudukaTa u
nywrare cepuje neka y npomet, cuctem Tpeba ga AO3BOSIN CaMo
KBanundukosaHuM nmumMa ga ogobpe nywramwe cepuje neka y npoMeT U jacHo aa
naeHTudurkyje n eenaeHTupa ocoby Koja nagaje ceptudukaT v nywTta cepujy
neka y npomMet. OBaj noctynak Tpeba aa ce usBpwun ynotpeboMm eneKTpoHCKOr
noTnuca.

16. KOHTUHYUTET nocnioBama

3a AOCTYMHOCT KOMMjyTePU30BaHMX CUCTEMA KOjU noaprKaBajy KpUTUYHe
npouece, Tpeba na ce npumMmeryjy Mepe Kako 6m ce 06e36eano KOHTUHYUTET
noAapLlKe 3a Te npouece y ciy4dajy naga cumcrema (HMNp. MaHyesHu unm
anTepHaTUBHU cucTeM). Bpeme noTpebHO 3@ aKTMBUpPaHE anTepPHAaTUBHUX
cuctema Tpeba ga 6yae 3acHOBaAHO Ha NMPOLEHM pU3nKa Y O4HOCY Ha oapeheHu



CUCTEM M NOCMIOBHM NpoLec Koju noapxasa. OBU anTepHaAaTUBHU cucteMn Tpeba
[a ce afeKBaTHO AOKYMEHTY]jy n TecTupajy.

17. ApxuBupame

Moaaun ce Mory apxmBupaTu. 3a apxmBMpaHe nogaTtke Tpeba Aa ce npoeepu
[LOCTYMNHOCT, YNT/BMBOCT U UHTErpuTET. Y CNydajy KaZa Cy U3BPLLEHE 3HavajHe
NnpoMeHe y cucTemy (HNp. padyyHapcka ornpema wunu nporpamm), Tpeba aa ce
ocurypa u Tectupa cnocobHOCT npey3uMara apXMBMpaHuMxX nogaTtaka.

PeuyHuk

Annukaumja: CodpTBep MHCTanupaH Ha aedurHMCaHOj nnaTdopmu/xapasepy Koju
npy»xa cneuymdunyHy @yHKLNOHANHOCT.

BnacHuk npoueca: svue o4AroBopHO 3a NOCNOBHM npouec.

BnacHuk cucrtema: Ocoba oaroBopHa 3a AOCTYMHOCT U oApXaBare
KOMMNjyTepusoBaHOr cuctemMa 1 3a 6e36eaHOCT NnojaTaka Koju ce Hanase y ToM
cUcTeMy.

XXuBoTHM uuknyc: Cee dase y XMBOTY CUCTEMA 04 NMOYETHUX 3axTeBa A0
noerayema yk/bydyjyhu amsajH, cneundukaunjy, nporpaMmmpamse, TeCTupame,
WHCTanaunjy, paa v oap)xaBame.

IT nHdpacTpykTypa: Xapasep 1 codhTBep, Kao LWTO cy codTBep 3a
yMpexaBarbe 1 paj cuctema, wro omoryhaBa Aa annunkaumja yHKUMOHMLWIE.

Moce6Ho ansajHupaH (bespoke)/npunaroheH customized)
KOMNjyTepu30BaHN CUCTEM: KOMMjyTEPMU30BaAHM CUCTEM KOjU je UHANBUAYATHO
Av3ajHMpaH aa oaroBapa oapeheHOM MOoC/I0OBHOM MpoLecy.

CTtaHpapaHM KoMepuujanHu copTBep: KomepuumjanHo aoctynaH codbTsBep,
ymnja je NoroAHOCT 3a ynoTpeby AEMOHCTPUPAHA LUMPOKUM CNEKTPOM KOPUCHUKA.

Tpeha crpaHa: CTpaHe KOjuM He ynpaB/ba AMPEKTHO HOCMNaL, A03BOJE 3a
npoun3BoArYy U/Mnun yBo3.

AHEKC 12 YINOTPEBA JOHN3YIYREI 3PAHEHA Y NMPON3BOAHN JIEKOBA

HanomMmeHa:

Hocunay wam nogHocunay 3axteBa 3a 4obujarbe 403B0JI€ 3a CTaB/barb€ JIEKA Y
MPOMET KOoja Kao Aeo npon3BogH€e yK/bydyje 3padere, Tpeba ga ce rno3oBe Ha
cmepHuly ,JoHu3yjyhe 3payvere y npon3sBogHu j1ekoBa” gaty o4 CTpaHe
Komutera 3a 3awtmnheHe nekose (CPMP — EMEA).

MpuHUMN

JoHu3yjyhe 3payere ce MoXe KOPUCTUTM TOKOM NPOU3BOAHOI NMpoLeca y
pasnuMunTe CBpXe, YK/byuyjyhu cMamere 6MonowKe KOHTaMUHaumje u
cTepununsaumjy nonasHuUx Matepujana, KOMNOHEHTU MakoBaka MK NpousBoaa,
Kao M TpeTMaH Npou3BoAa o4 KpBMU.



MNocToje ABa Tuna npoueca o3padMBama: rama o3padmBare U3 paguoakTUBHON
M3BOpa U O3payvnBare eleKTpoHNMMa BUCOKe eHepruje (beta 3payere) NpMMeHoM
akuenepartopa.

[aMa o3payumBare: MOry ce nNpuUMeHUTWU ABa pasnnyuta HauumHa:

i) CTauMOHapHU Ha4YUH: NPOU3BO/ je CMELTEH HA (PUKCHUM MecTUMa OKO M3BOpa
3payvyerba N He MOXe Ce CTaB/baTu U yKJlamaTu 40K je U3N0XEH AejCTBY U3BOpa
3payemr-a.

ii) KOHTMHYa/HM HauYuH: ayTOMaTCKMUM CUCTEMOM NMpou3BOAM ce npeHoce y henujy
3a o3pauymBarLe, ogpeheHoM nyTarwoM n ogrosapajyhom 6p3mHOM nponase nopea
n3Bopa 3padvera 1 nsnase 3 hennje. O3paunBare eeKTpoHMUMa: NpousBo/ ce
Kpehe nopea KOHTUHYasIHOr MW MMMYACHOI CHOMA efleKTpPOHa BUCOKe eHepruje
(6eTa 3payerne), NnoMepajyhu ce Hanpea-Hasaa Nno nyTambu.

OAroBopHOCTH

1. MNocTynak o3paynBara MOXe U3BOAUTM Npom3Bohay nekoBa wau onepartep Ha
NoOCTpOjery 3a 3paderbe Ha OCHOBY yrosopa (,yrosopHu npounssohau”), npm yemy
oba mopajy noceposaTtu oarosapajyhy A03B0ONYy 3@ NPOM3BOAHY.

2. NMpounsBohay nekoBa OArOBOpPaH je 3a KBanuTeT Npouseoaa ykibyuyjyhu m
nocTMsare un/ba 03padnBatba. YrOBOPHM onepaTtep Ha MoCcTpojerby 3a 3payere
OAroBoOpaH je Aa ob6e3bean foa KOHTejHep 3a o3paumBarbe (Kpajiu KOHTEjHEp y
KOMe ce Npoun3BoAM 03pauyjy) byae M3N0XeH 4031 3padera KOjy 3axTeBa
npomssohau.

3. 3axTeBaHa [03a, YK/bydyjyhu notBpheHe rpaHuue, Tpeba aa 6yae HaBeaeHa y
[I03BOJ/IM 33 CTaB/batbe Nieka y NpoMeT.

Ao3umeTpumja

4. lo3umeTpuja ce aeduHULLE KAao Mepere ancopboBaHe ao3e nomohy
fo3nMeTapa. Pa3zymMeBame 1 NpaBUMHO Kopulhere TeXHUKE Cy 04 CYLUTUHCKOr
3Hayaja 3a Banuaauujy, NywTarbe Yy NOroH U KOHTPO/y NpoLleca.

5. Kanunbpaumnja cBux pyTUHCKMX ao3mMmeTapa Tpeba aa byae cneasbmsa oo
HaLMOHANHMX nnm MehyHapoaHuX CTaHgapaa. Pok BaXHOCTU kanubpauuje Mopa
na byane HaseaeH, noTBpheH M NCnowToBaH.

6. ICTU MHCTpYMeHT Tpeba a ce KOPUCTU 3a NoCTaB/bate KanmbpaunoHe Kpuse
PYTUHCKMX AO3MMeTapa, Kao U 3a Mepere NpoMeHa HuxoBe ancopbaHumje nocne
o3pauMBatba. AKO Ce KOPUCTE pas/iNynTn MHCTPYMeHTU, Tpeba aAa ce yTBpau
anconyTHa ancopbaHuuja cBakor MHCTPYMEHTA.

7. 3aBMCHO of BpCTe KopuwheHor go3nMeTpa, Tpeba aa ce Boan payvyHa o
mMmoryhuM yspoumma HenpeumnsHoCTu, YKbyuyjyh npoMeHy cagpxaja snare,
NnpoMeHy TeMnepaType, Bpeme npoTekno namehy ospaumBara U Mepema, Kao U
jauuHy po3se.



8. TanacHa Ay>XVUHa MHCTPYMEHTa KOju Ce KOPUCTU 3a MepeHe NpoMeHa
ancopbaHumje no3nMMeTapa U MHCTPYMEHT KOju Ce KOPUCTU 33 MEpPEHE HUXOBE
nebronHe, Tpeba ga 6yay penoBHO KanmbpucaHu y nHtepsanuma ytepheHnm Ha
OCHOBY HbMXoBe CTabunHoCTN, HaMeHe n Kopuwhema.

Banunpaumja npoueca

9. Banuaauwuja je nocTtynak Kojum ce aokasyje aa he ce y npouecy noctnhu
O4YeKMBaHWU pe3ynTaTun, Tj. nocTuhu xerbeHa ancopboBaHa A03a NpoOM3BOAA.
3axTeBun y norneny sanvpauuje npoueca Cy ornwvpHuUje N3HeTH y npenopykama
~Kopunwheme joHnsyjyher 3pauera y npomsBoarun nekosa”.

10. Banupaumja Tpeba aa yk/byum nspagy mane nosa, Kako bu ce yctaHoBuna
anctpubyunja ancopboBaHe f03e Y KOHTEjHEPY 3a O03paymBame, Kaj je HanyHeH
Npou3BOAOM MO AedPUHUCAHO] LEMU.

11. Cneundukaunja 3a npouec o3paumBarba Tpeba aa cagpxu:
a) AeTasbe 0 NakoBaky NPoOU3BOAA;

6) weMy nyrerba NPoOM3BOJa yHYTap KOHTEjHEpa 3a 03paymBare. MNoce6bHo
Tpeba Aa ce o6paTv Naxkta Kaja Ce y KOHTEjHep 3a 03paunBarbe CTaB/bajy
pasnnNunTN NpoMsBoAM, Aa He Aohe A0 CMarbeHOr A03Mpara 3payversa y
npoussoanMa Behe ryctmHe unu aa npoussos Behe rycTMHe He 3aK/0HM apyre
npounssoge. CBako NyreHe KOHTEjHEPA 3@ O3payMBatbe PasnMunUTUM
npoussoanMa Mopa 6uTK cneumduunpaHo 1 BanManpaHo;

L) WeMy nocrtaB/bakba KOHTEjHepa 3a 03payMBame OKO M3Bopa (CTaunOHapHMU
HaunH) NN Ayx nytawe Kpo3 hennjy (KOHTUHYaHN HaYnH);

[1) MaKCUMaJsiHe U MUHMMasHe rpaHule ancopboBaHe Ao03e y neky (u
oaroeapajyhy pyTUHCKY OO3UMETPUY);

€) MakcMManHe n MMHMManHe rpaHuue ancopboBaHe A03€e Y KOHTEjHepY 3a
o3paumBarbe M oaroBapajyhy pyTMHCKY A403MMeTpujy 3a npahere Te
ancopboBaHe no3e;

¢) ocrtane napameTpe npoueca, ykbydyjyhu jaunHy nose, MakcuManHoO Bpeme
nsnaramwa, 6poj nsnarama u cn.

Kaa ce o3paymBarbe BpLIKN KAao NOBepeHa aKTUBHOCT (MO yroBopy), Y yrosopy
Tpeba HajMawe pna byay Tauke (4) v (e) cneundurkaumje 3a npouec o3paymsar-a.

Ksanudumkaumja nocrpojemra
OnwTte oapenbe

12. Kanudukaumja nocTpojera je pag Ha Aobujarby M JOKYMEHTOBakY AoKa3sa
Aa he nocTpojere 3a o03paymBarbe 40CNEAHO paauTu Y OKBUPUMaA NPETXOA4HO
oapeheHnx rpaHuua Kaa ce noctyna no crneumdukaunjn npoueca. Y cMmcnay osor
aHeKca, NpeTxoaHo oapeheHe rpaHuue Cy MakCMManHe n MMHMMaHe o3e Koje
Tpeba aa ancopbyje KoOHTejHep 3a o3payumBare. Vickibyuyje ce moryhHocT aga ce



nojase Bapupara y paay nocrpojera Koja bu gosena Ao Tora Aa KOHTejHep
npuMMm 403y M3BaH TUX rpaHuua, 6e3 3Hawa onepartepa.

13. KBanudukaumja ykbydyje cnegehe enemeHre:
a) npojekaTt/au3ajH;
6) uspagy mane no03a;
L) AOKYMeHTauunjy;
[) 3axTeB 3a NMOHOBHY KBanudukauunjy.
Fama paanjaunoHa jegnHula
MNMpojekaTt/an3sajH

14. AncopboBaHa Ao3a Kojy je npuMmo oapeheHun Aeo KoHTejHepa 3a
o3paumBarbe y 6110 KOjoOj no3mumjn y paamjaunmoHo]j jeamHuum, 3aBucu
NpBEHCTBEHO o4 cneaehux YymHunaua:

a) aKTUBHOCTU U reoMeTpuje n3eopa;
6) pasaasbMHe o4 U3BOpa A0 KOHTEjHepa;

L)) Tpajarba 03paumMBama, KOHTpoANCaHor noMmohy TajMepa unu 6p3unHe
npeHoLlema;

[l) cacTaBa M ryCTUHe MaTtepujana, yk/bydyjyhu octane npomssoae, nsmMehy
n3Bopa u oapeheHor aena KoHTejHepa.

15. YkynHa ancop6oBaHa Ao3a goaaTtHo he 3aBUCUTKU oA NyTake KOHTEjHepa
KpO3 paanjauMoHy jeaAnHNLY Ca KOHTUHYANHUM HAaUMHOM O3pauunBarba UK oA
MecCTa NocCTaB/batba Y pPaAnjalMOHOj jeANHULM ca CTaLMOHAPHUM HAUYMHOM
03paumBarba, Kao n oa 6poja uMknyca manaratba.

16. 3a pagmjaunoHy jeamHuLy ca KOHTUHYaJHUM HAaYMHOM O3paymBara ca
(PUKCHOM NyTarkboM UK 3a pagmjaumony jeamHuuy ca CTauMOHApHUM HauYMHOM
Oo3paymBarba, ca PUKCHUM MECTOM MocTaB/bakba M Npu A4aToj jauynmHU nssopa u
BPCTOM NPOU3BOAA, K/bYYHM NapaMmeTap rnocrpojera Koju Tpeba aa KoHTponuwe
onepaTtep je 6p3nHa NpeHowemwa UIn nogewaBame TajMepa.

N3papa mane gosa

17. 3a npouenypy v3page mMane fosa, pagumjaumoHa jeamHuua tpeba na byae
HarnyHweHa KoHTejHepMMa 3a 03payvmBaHe KOju Cy UCMYHEHN MoAeNnnMa
npoussoja Uan penpeseHTaTMBHUM NMpoM3BOAMMaA paBHOMEPHE rNyCTUHE.
[Jo3unmeTpun Tpeba fa 6yay NocTaB/beEHN Y HajMamwe TPU HanyHeHa KOHTejHepa 3a
O3pauymBare KOju nposia3e Kpo3 paanjaumoHy jeanHuuy, OKpPYXeHU CINYHUM
KOHTEjHEpUMa uUan MmoaenuMma npoussosa. AKO Npou3Boa HUje YHUHOPMHO
3anakoBaH, Ao3nMeTpun Tpeba aa ce nocTasBe y BeIMKKN 6p0oj KOHTEejHepa.

18. MNocTaBmbame fgo3nMeTapa 3aBucuhe og BennymMHe KoHTejHepa 3a
o3paumBare. Ha npuMep, 3a KoHTejHepe A0 BennunHe og 1x1x0,5 m norogHa je



TPOAMMEH3MOHAHA pelleTKa cTpaHuue oa 20 cm, AyX KOHTejHepa, YK/byuyjyhu
CcrosbaliHe nospLlunHe. AKO Cy O4YeKMBaHE BPeAHOCTU MaKCUMATHUX U
MUHMMANHUX A03a MO3HaTe M3 NPeTX0AHUX KapakTepusaumja ocobuHa
paanjaumoHe jeanHuue, HEKN JO03UMETPU Ce MOry NPeMecTUTU U3 30Ha
NPOCEeYHUX A03a U NOCTAaBUTU Y 30HE eKCTPEMHUX A03a, Tako Aa obpa3syjy
pelweTky cTpaHuue oa 10 cm.

19. Pe3ynTtatu oBoOr noctynka gahe MMHUMaNHE N MakcuMasiHe ancopboBaHe fo3e
y NMpom3BOAYy M Ha MOBPLUMHW KOHTEjHEpa 3a AaTW CEeT napaMeTapa NocTpojeHa,
ryCTUHY NpoM3BOAa U LLEME NyHEeHba.

20. 3a n3paay mane Aosa naeasnHo je Kopuctutu pedepeHTHe go3nmeTtpe 36or
Hnxose Behe npeunsHoCcTn. Mory ce KOpuCcTUTU PyTUHCKN AO3UMETPU, ann ce
caBeTyje Aa ce nopea Hbux nocrase pedepeHTHM A03UMETPU HA OYEKMBAHUM
MecTMMa MUHMMasTHE U MaKCUMasiHe A03e, Kao M Ha MeCTy pyTUHCKor npahema
npu CBakOM NOHOBHOM O3payunBakby KOHTejHepa. [locMaTpaHe BpeAHOCTM A03a
nmahe 3ajeaHWNYKyY Crly4yajHy Henoys3aaHoCT, Koja Ce MOXe MPOLEeHUTU U3
Bapuparba NOHOB/bEHNX MEpeHsa.

21. MMHMManHa ao3a, n3MepeHa pyTUHCKUM A03MMETpUMaA, Koja obesbehyje aa
CBW KOHTEjHEpPU 3a 03paymBatbe NMpUMe MUHUMAHY 3axTeBaHy 403y, y3MMa y
063up 1 cnyyajHy BapnjabunHOCT pyTUHCKUX AO3MMETapa KOju ce KOpuUCTe.

22. NapameTpu paanjaumoHe jeamHuue Tpeba Aa ce oapxaBajy KOHCTAHTHUM,
npate n 6enexe TOKOM U3paje Mane Ao03a. 3anucu, 3ajelHo ca pesynTaTuma
[O3VMETPUje N CBUM APYrUM NPUKYNSbEHMM 3anunucuma Tpeba aa 6yay cadyBaHMu.

PagunjaynoHa jeanHnua 3a 03paynBaH-€ CHOMOM €/1eKTPOHAa
MpojekT/an3ajH

23. Ancop6oBaHa Ao03a Kojy je npuMmno oapeheHn Aeo o3padeHor sieka 3aBuUCK
NPBEHCTBEHO o4 cneaehux YnmHunaua:

a) KapaKTepuCTMKa CHoMa: eHepruje enekTpoHa, cpeare BpeaHOCTU CTpyje
CHoOMa, WWpUHe 1 yHU(OPMHOCTU CHONMA;

6) 6p3nHe KOHBejepa;
L) cacTtaBa M ryctTuHe npov3BoAa;

[) cacTtaBa, ryctuHe u gebsbmHe Mmatepujana nsmehy msnasHor nposopa u
oapeheHor gena npoumsBoaa;

€) pasgabuHe n3Mehy ns3nasHor Npo3opa n KoHTejHepa.

24. K/by4yHM NapaMeTpu Koje KOHTpOIMLEe onepaTep Cy KapakKTepuUCTUKe CHomna um
6p3nHa KoHBejepa.

N3paga mane gosa

25. 3a npouenypy uspage mane gosa nosvMeTrpu Tpeba na ce noctaBe nsmehy
cfojeBa XOMOreHux nMcToBa ancopbepa Koju YnHe Moaen neka, uwnu namehy



cnojesa penpe3eHTaTUBHOI leKa paBHOMEpPHe rycTtuHe Tako aa byae moryhe ga
ce obaBu HajMare feceT Mepera YHyTap MakCUMMasiHOr JOMeTa efiekTpoHa. Mopa
ce BOAMTM padyHa u 0 Tauykama: 18 po 21.

26. NapameTpun paaunjaunoHe jeamHuue Tpeba aa ce oap)xaBajy KOHCTAHTHUM,
npate n 6enexe TOKOM M3paje Mane Ao3a. 3anucK, 3ajegHo ca pesyntaTuMma
A03MMeTpuje n CBUM ApyruMm NpuKyrn/beHMM 3anmcmma, Tpeba ga 6yay cadyBaHu.

PexkBanugpukauuja

27. KBanudukaumnja tpeba ga 6yae noHOB/bEHA aKO NOCTOjU NMPOMEHa Yy npouecy
WNn paanjaumoHoj jeanHnumn koja bu Morna aga ytude Ha anctpubyumjy nose y
KOHTEjHepy 3a o3paydunBarse (Tj. NpoMeHa n3sopa). O6MM NOHOBHE
KBanudukaunje 3aBucKu oj cTerneHa npoMeHe y paavjaunmoHoj jeanHuum unm
pacnopeny nywena KoHTejHepa. AKO NOCTOju CyMHa, BpLWMW Ce NMOHOBHO
nywrare y paa.

MpocTopuje

28. MpocTtopuje Tpeba aa 6yay npojektoBaHe u kopuwheHe Tako Aa ce pa3asoje
0O3payeHun o4 Heo3padeHUX KOHTejHepa, Kako 6u ce nsberna wuxosa yHakpCHa
KOHTaMuHaumuja. Kag ce pykyje ca matepujanmMma y 3aTBOPEHUM KOHTEjHEPUMA 3a
O3pauymBarbe, HMje HeONXOAHO Aa ce pa3AaBajajy dapMaueyTCcKun o4 Apyrux
mMaTepwujana, noj ycrioBOM Aa HEMa pu3nka Aa aohe A0 KOHTaMMHauuje
dapmMaLeyTCcKnx Mmatepujana Apyrum matepujanmma.

Mopa ce UCK/bY4YUTM CBaka MOryRHOCT KOHTaMWHaLMje NponsBoaa
paAnoOHYKIMAMMA U3 U3BOPa.

Moctynak

29. KoHTejHepu 3a o3padnBarbe Tpeba aa 6yay nocTaB/beHM Npema
cneunduKoBaHOj WeMn Nyrera yCNoCcTaB/beHOj TOKOM Banvaauuje.

30. TokoM npoLeca, A03e 3payera y KOHTejHepMMa 3a o3payvnBare Tpeba aa ce
npaTte NpMMEHOM BanuaMpaHuxX nocrtynaka gosuMerpuje. OgHoc nsmehy ose fose
n nose ancopboBaHe y Npou3BOAY YHYTap KOHTejHepa Mopa Aa byae yCTaHOB/bEH
TOKOM Banuaaumje npoueca un keanndunkaumje nocTpojers-a.

31. UHamkaTopu 3padera Tpeba aa ce KopucTe Kao noMmoh 3a pasniMkoBame
O3payeHux o4 Heo3padeHUX KoHTejHepa. OHKM He Tpeba aa ce KOpUCTe Kao
jeaAnHO CcpeacTBO 3a pa3/IMKoBake MM Kao 3HaK 3ag0BosbaBajyher Toka
npoueca.

32. [locTynak ca MewoBUTUM caapXajeM KOHTejHepa yHyTap henuvje 3a
o3pauymBarbe Tpeba aa ce n3seae camo Kaga je, nocse npoba TOKOM
KBanudukaunje nnm Ha OCHOBY ApYrux AoKasa, NO3HATOo Aa Ce A03a 3payvera
KOjy Cy NMpUMUAU NOjeanHauYHN KOHTEjHEpPU Hanasn y oKBupy cneundmkoBaHmX
rpaHuua.



33. Kaga je nnaHmpaHoO gaBare 3axTeBaHe [03e 3payvyerba TOKOM Bue o jeaHor
n3narakba uau rnponacka Kpo3s rnocrpojere, 1o Tpeba Aa byae y3 carnacHocT
HOCHOUa A03BOJIE 3@ CTaB/bakbe SIeka y NPpOMeT 1 Aa Ce BPLWU Y NPETXOAHO
oapeheHoM BpeMeHCKOM nepuogy. O HenslaHMpaHUM Npekngmma TOKOM
O3pauymBarba, ako OHM NpoAyXaBajy npouec o3paymBaHa NPeKo NPeTxXoaHOo
yroBopeHor nepuoga, Tpeba aa 6yae obaselwteH Hocunay A03BOJIE 3@ CTaB/bakbe
neka y rnpoMer.

34. Heo3spayeHun nNpom3sBoan Mopajy 6uTn pa3gBojeHn o4 O3padvyeHux NnpousBoaa.
MeToae KojuMa ce OBO NMOCTMXKE YK/byUuyjy Kopuwhere nHaMkaTopa 3payema
(Bnpetn 31) n oarosapajyhy KOHCTpyKuUnjy npocTtopuja (Buaetun 28).

Fama pagujaunoHa jeamHuya

35. 3a KOHTUHYaIHM HauuH, Ao3UMeTpu Tpeba Aa 6yay NocTaB/bEHM Tako Aa cy
HajMarbe ABa L03MMEeTpa U3/0XeHa 3payerby CBe BpeMe.

36. 3a cTauMoHapHM Ha4YnH, HajMakbe ABa Ao3uMeTpa Tpeba aa 6yay nusnoxeHa y
rnosioXajuma Koju ogrosapajy nosioxxajuma ca MUHMMYMOM [03€.

37. 3@ KOHTUHYas/IHX HAuuH Tpeba Aa MOCTOjU HEABOCMUC/IEHU 3HAK Ta4yHOr
nosoxaja ussopa 1 61okaga M3Mehy nonoxaja U3Bopa 1 KpeTarba NPEeHOCHOr
cucteMa. bp3nHa npeHocHor cucteMa Tpeba CTanHo Aa ce npaTtu U 3anucyje.

38. 3a cTauMoHapHM Ha4MH, KpPETake N BPEME U3N1arakba CBake cepuje Tpeba aa
ce npare v 3anucyjy.

39. 3a gaTy XesbeHy A03Yy, NoJelaBate TajMepa Uan 6p3vHe NPeHOCHOr
CUCTEMa 3axTeBajy Kopekuujy 36or onaaarba Uan AonyHe n3sopa. POk BaXXHOCTU
noaelwasatba UM 6p3vHe Tpeba aa 6yae 3anucaH M UCNOLWTOBAH.

PagnauunoHa jegnHula 3a o3padnBaH-e CHOMOM eJ1IeKTPOHa

40. [lo3nmeTap Tpeba Aa ce NOCTaBM Ha CBAKW KOHTEjHep.

41. Cpegrba BpeHOCT CTpyje CHoMa, eHepruja enekTpoHa, WnpuHa CKeHnpama u
6p3nHa npeHocHor cuctema Tpeba ctanHo ga ce 3anucyjy. Ose npomMeHs/bMBe,
ocuM bp3nHe NpeHOCHOr cucteMa, Tpeba Aa ce KOHTponuwy y aeduHUcaHnMm
rpaHMuaMa yCTaHOB/bEHMM NPUIMKOM NyLwTara y pas, 360r knuxoBe CKI0HOCTH
TPEHYTHO]j NMPOMeHM.

AokyMeHTauuja

42. Bpoj NpUMJbEHUX, O3padYeHnX U OTNpPeEM/bEHNX KOHTejHepa Tpeba ana byane
ycknaheH mehycobHo n ca npunagajyhom gokymeHtaumjom. Ceaka
HeycarnaweHocT Tpeba aga ce npujasu un pewmn.

43. OnepaTtep Ha NoCTpojery 3a o3payvnBare Tpeba NMCMEeHO Aa NoTBpAU oncer
[03a Koje je NpuMUO CBaKM O3payeHn KOHTEJHEpP Yy CeEpUjN Un UCMOPYLUMU.

44, 3annucm o NOCTYMNKYy M KOHTPO/M 3a CBaKy 03paydeHy cepujy Tpeba aa ébyay
npernenaHuy, NOTNMCaHM o4 MMEHOBAHE oAroBopHe ocobe n cadyBaHu. O HauMHy



N MecTy yyBarba Tpeba [la ce [0roBope orneparep nocTpojera M Hocunal,
[103BOJIE 3@ CTaB/bakb€ Y MPOMET.

45. [lokyMeHTauuja, 3aje4HO ca AOKYMEeHTauMjoM O Banugaumjn v
kBanudukaumjmn noctpojera Tpeba aa ce yyBa roanHy gaHa rno UCTeKy poka
ynotpebe neka nnm HajMawe NeT roamMHa oA nywTakba y MPOMET nocneawer
npouseoja Koju je obpaheH y noctpojery, unm 6uno Koju ay>Xu pok.

MuUkpo6mMoNOLKN MOHUTOPUHI

46. MMKpOBMONOLIKN MOHUTOPUHT je obaBe3a npoussohaua neka. OH Tpeba aa
obyxBaTu npahere ycnoBa cpeanHe y K0joj je nek npousseaeH u npaherwe neka
npe o3paymMBama, Kao LITO je Ha3HayeHo Yy A03BOJIM 3a CTaB/bake Yy NPOMET.

AHEKC 13 NMPOM3BOAHA JIEKOBA HAMEHSEHUX 3A KITMHUYKO UCTTUTUBAHSE
MpuHUMN

NMpoun3BoaHa /IeKoBa HaMEHEHMX 3a KIIMHUYKO ucnutmBame Tpeba Aa ce obasrba
y CKiagy ca npuHuMnuMMa m aetasbHUM ynyTCTBMMa CMepHuue aobpe
npounssohauke npakce 3a siekose. [lpyre cMepHuULEe 1 ynyTCTBa nlagaTa oj
EBponcke Komucuije tpeba ysetn y 063mp Tamo rae cy oHa NpuMeH/bmBa u
oaroeapajyha y ogHocy Ha da3y pa3Boja neka. poueaype Tpeba aa oarosapajy
(ha3n pa3Boja Neka n TakeBe Aa ce MOry MeraTh KakKo ce 3Hake O rnpoLecy
noseha.a.

Y KIIMHUYKNUM UCMTUTUBaHMMa MOXeE Aa MNOCTOju A0AATHU PU3KUK 38 YYECHUKE Y
UCNNTMBakY Y OAHOCY Ha naunjeHTe Koju ynotpebsbaBajy nekose Koju umajy
[03BONY 3a CTaB/bake Y NpoMeT. lNpuMeHa cmepHuue aobpe npomnssohauke
npakce y Nnpomn3BoArM fiekoBa y dasm ncnutmeama MMa 3a unmb ga obesbean aa
Ce YyYeCHMUN Y UCMNTUBAKbY HE U3Naxy PU3MKY U Aa Ha pe3ynTtaTe KINMHUYKNX
NCNUTUBaHA He yTU4y Heoarosapajyha 6e36eaHOCT, KBanuTeT UM epuKacHOCT
neKa Hactanu ycnen HernponucHe npoussoawe. Hamepa je Takohe, pna ce
obe3benn gocnenHOCT cepuja UCTOr feka Koje ce ynotpebsbasajy y UCTOM Un
pPasIMyYNTUM KIIMHUYKNUM UCTUTUBaHbMMA U Aa Ce NMPOMEHe HacTajle TOKOM pa3Boja
NleKka afeKkBaTHO AOKYMEeHTYjy n onpasaajy.

NMoBehaHa cNnoXeHOoCT NocTyrnaka rnpouM3BoAHe siekosa y da3n ucnutmeamwa, y
nopehery ca permcTpoBaHMM JIeKoBMMA, ycre HegoCcTaTKa PYTUHCKUX
NOCTynaka, pa3HOBPCHOCTU Y AMN3ajHY KIIMHUYKUX UCMUTUBAHA, AN3AjHY
MaTepujana 3a nakoBame, Yyecte notpebe 3a paHAOMU3ALN]OM U NMPUKPUBAHEM
naeHTuTeTa npomssoga v nosehaHor pusnka o4 yHaKpCHe KOHTaMuHauuje v
Melwara rnpomssoga. Takohe, MOXe NOCTojaTU HEeAOBOJbHO 3HaHA O jauynHU U
TOKCUYHOCTW JieKa, HegocTaTak rnoTnyHe Banuaauuje rnpoueca uam ce mory
NCMNTMBATU PErNCTPOBAHN NNEKOBM KOjU Cy NpernakoBaHW Uan moandunKoBaHM Ha
HeKn HaumH. OBaKBMM M3a30BMMaA MOXe Aa OAroBopu ocobsbe ca TeMesbHUM
nosHaeareM 1 06ykoM o0 npumeHn gobpe npounssohayke nNpakce y nNpomn3BoaHu
JleKoBa HaMemEeHMX 3a KJIMHNMYKO ncnutmeare. HeonxoaHa je capagHa ca
CMOH30pMMa KJIMHUYKNX UCMUTMBAHA KOjU Npey3nmajy Kpajhy OAroBOPHOCT 3a



CBe acnekTe KJMHUYKOr UCNUTUBaHba YKIbyUdyjyhu U KBanuUTeT NeKkoBa
HaMeHEeHMX 3a KNIMHUUYKO UCNnTMBakbe. NoBehaHa CNnoXeHOCT NPOU3BOAHMX
nocTynaka 3axTeBa WU3y3eTHO AeN0TBOPaH CUCTEM KBasUTeTa.

OBaj aHeKC cagpxu n ynyTcTBa O Hapy4duBamy, AOCTaB/baky U nospahajy
neKoBa Koju ce KJIMHUYKKN UCNUTYjy, Koja cy mehycobHo noBe3aHa 1 y ckiajy ca
CMepHULOM fobpe npakce y KAMHUYKOM UCAUTUBAHY.

HanomMmeHe
JlekoBU KO HUCY HaMEH-EHU 3a KJIIMHUYKO UCITNTUBaAHE*

YyecHMUMMa y UCNUTUBAHY MOry Aa Cce AO0CTaBe U NMpoOu3BOAM KOjU HUCY
HaMeHEHM 3@ KIMHUYKO UCNUTMBaHE, Nnauebo nnm KkomnapaTtuBHU NPOU3BOAM.
OBM NMpon3BOAN CE KOPUCTE Kao NMOMONHK MM NEKOBU 3a NPEBEHTUBHY, Y
AnjarHOCTM4YKe Unu Tepanujcke cepxe n/unu Tpeba aa obesbene npyxame
ajlekBaTHe MeAnUMHCKe Here ncnutaHmky. OHM Takohe, y cknaay ca
NPOTOKOJIOM, MOry Aa ce KOpucTe Kako 6u nsassanun dusmnonowkm ogrosop. Osu
npou3BoAM Ce He cMaTpajy NeKoBMMa HaMeHEHMM 3@ KJIMHUYKO UCMTUTUBAHE U
MOXe UX AOCTaBUTWU CMOH30p Uaun uctpaxmead. CnoH3op Tpeba aa obe3bean aa
Cy OHM Yy CKknaay ca oaobpereM 3a cnpoBohere KIMHUYKOT UCNUTMBama, Aa Cy
oaroeapajyher kBanuteTa y CBpXe UCNUTUBaHa y3uMajyhu y 063mp nopekno
mMaTepujana, 6e3 o63mpa Aa M Cy AN HUCY PErucTpoBaHU, UK Cy NpenakoBaHu.
3a oBakBe 04J/lyKe HeoMnXxoAHO je yk/byunBare KBanugpukosaHor nuua.

[lo3BoJs1a 3a cTaB/bare j1eka y NpoMeT N PEKOHCTUTYUCaHE

LlenokynaH npouec nnu Aenosu npoueca npousBoaHe jieKoBa HaMermeHMX 3a
KJIMHUYKO UCNUTMBAaHE, KAao WU pa3HuM NpoLuecn Aesbera, NakoBara 1
obenexaBama cy npeameT ogobpemna y cknagy ca ynaHom 13(1) AupekTtuse
2001/20/EC n ynaHoM 9(1) Anpektuse 2005/28/EC. MehyTtnm, oBo oaobpere ce
He 3axTeBa 3@ PeKOHCTUTYyUCare Noj yCcaoBMMa NponucaHnM y ynany 9(2)
Onpektuee 2005/28/EC. Y cBpxy oBe oapeabe peKoHCTUTyncame ce Moxe
CcMaTpaTu Kao jeaHoCTaBaH npouec:

- pacTBapatba UM AMCMNEeproBatba JieKa HaMeHEHOT 3a KJIMHUYKO UCMUTUBaHE
paau NpuMMEHe fieka Ha UCMUTAHUKY,

— Unun, pasbnaxunBare UM Mellame fIeKa HaMeHEHOT 3a KIIMHUYKO UCMIUTUBAHE
Ca HEKOM ApYroM CyMCTaHLIOM Koja Ce KOpUCTM Kao NoMONhHO CpeaCcTBO 3@ HEroBO
flaBamse.

PeKoHCTUTYnCare HMje Mellare HEKOSIMKO cacTojaka, YK/by4uyjyhn akTueHy
CyrncTaHuy, pagu Npoum3BoAHE J1IeKa HaMeHEeHOr 3a KJIMHUYKO UCMTUTUBAHE.

Jlek HaMereH 3a KJIMHMYKO UCMUTUBakEe Mopa Zla NocToju npe npoueca
neduHNCcaHor Kao peKoOHCTUTYUCaHE.

PekoHCTUTYyMCarbe Tpeba Aa ce M3BpLUM HEMOCPEAHO Mpe AaBakba Neka.



OBaj npouec Tpeba aa 6yae aeduHUCaH y 3axTeBy 3a ogobpaBare KIMHUYKOT
NCNUTUBAHbA/A0CHNjey fieKa HaMEeHEHOT 3a KIIMHUYKO UCMUTUBaHE M NPOTOKOY
KJIMHUYKOI UCMUTUBAHA, WIN C/IMYHOM AOKYMEHTY KOjUu je AOCTynaH Ha MecTy
KNMHUYKOI UCNUTUBaHA.

* Ocrane uHepopmayuje agare cy y YnyrcrBy EBporicke KoMucuje o 1ieKoBuMa
HaMeH€HUM 3a KJIMHUYKO ucrnmtuBare (IMPS), Kao v aApyruM J1eKOBUMa KOju ce
KOPUCTE TOKOM KJ/IMHUYKOI UCMTUTUBAHA.

PeuyHuk

UcnuTtnBaHu npoussopn

®apmMaueyTckmn 061K akTUBHE CyncTaHue unm nnauebo Koju ce ucnutyje nnm ca
KOjUM Ce UCNUTUBAHA CyMNnCTaHua nopean y KIMHUYKOM UCMUTUBAKLY, YKIby4yjyhn
pPerncTpoBaH ek Kaga ce OH KOpUctn unun dumHanHo obnukyje (dpopmynaumja nnm
nakoBakb€) Ha Apyraymju Ha4YMH o4 OHOora Koju je oaobpeH y A03BOMN 3a
CTaB/batbe y NPOMET, Kaja Cce UCNUTyje 3a HOBY HeoA06peHy MHAMKAUW]y Un
Kaga ce ucnutmeare CnpoBoaAn paau aobumjama suwe nHpopmaumja o oaobpeHoj
ynoTpebu neka.

Ucnopyka

lMpunpeMa fekoBa HaMerEeHMX 3a KJIMHUYKA UCMUTUBaHa 3a TPaHCMNOPT U
oTnpeMarbe y CKnaay Ca Hanorom.

UcTpa>xmBay Yy KJIMHUYKOM UCMUTUBA Y

McTpaxkmBau je ocoba oAroBopHa 3a cripoBohere KIAMHUUYKOT UCMUTMBAHA Ha
MECTY KJIMHMUYKOI UCMUTMBAHA. AKO KJIMHWMYKO UCMIUTUBAHE CNPOBOAMU
NCTPaXMBAUKN TUM, jeaaH UCTpaxnBay je oaroBopaH 3a pykoBohere TUMOM
NCTpaXxMBaya M MOXe Ce HasBaTW IMaBHU UCTPaXmnBau.

KnnHunuyko ncnutusBame

Buno kKoje cucteMaTCcko UCNUTUBaHE J1IeKOoBa Ha /byAMMa, C UW/BEM A Ce OTKpUjy
WM NOTBpAE KNMHUYKMK, dapMaKoNOoWKM n/unn apyrn dapmMmakognHaMckn edexktTu
NlIeKoBa KOju ce UcnuTtyjy unm aa ce naeHTudukyjy HexerbeHe peakuuje Ha Te
nekose, n/unu aa ce ucnuTtajy pecopnuuja, auctpmbyunja, metabonmnsam um
n3ny4ynmBame SIeKoBa KOju ce Ucnutyjy, Kkako 6u ce yctaHosuna 6esbeagHocT nnum
emMKaCHOCT TUX N1eKOoBa.

KoMmnapaTtuBHM nek

Jlek KOju ce ncnutyje nnm nek 3a Koju je nsgaTta A03B0J1a 3a CTaB/bakbe y NpoMeT
(akTuBHa KOHTpona), nnun nnauebo Koju ce KOpUCTU Kao pedepeHTHUN NeK y
KINMHUYKOM UCMNUTUBAY.

Hanor



Hanor je 3axTeB 3a Npon3BoAHY, NakoBawe, OAHOCHO UCMOPYKY oapeheHe
KOJIMYMHE NaKOBaHa JlIeka KOoju ce ucnuryje.

MpukpuBarbe MAeHTUTETA NieKa

MocTynak kKojum ce obe3zbehyje aa jeaHa Mnu Buwe CTPaHa YK/bYYEHUX Y
KJIMHUYKO UCMUTMBaHE HEMA YBMA Y NPUNAAHOCT UCMMUTAHMKA TepannjckuM
rpynama. JeagHoCTpyKO cnen NpucTyn 3Hayn Aa UCMUTAHMK HeEMa yBua Y
NpuNagHoCT TepanujCcKnM rpynamMa, a ABOCTPYKO C/ienu NPUCTYN 3Ha4Yu Aa yBuA4 y
NpuNagHoCT TepPanUjCKNM rpynaMa HeMajy UCnmUTaHUK/MCNUTaHuum,
NCTPaXxnBay/UCTpaxnBaym, MOHUTOP/MOHUTOPU, @ Y HEKUM C/lydyajeBuMMa 1M ocoba
Koja Bpwwmn obpaay nogataka y Be3u Ca KJIMHUYKUM UCMUTUBAHEM. Y OAHOCY Ha
NEeKOBE HaMerEHE KJIMHUYKOM UCMUTUBAHY, CNENo KJAMHUYKO UCMUTUBAHE
npeacTtaB/ba HAMEpPHO NPUKpPUBakbe MAEHTUTETA TUX JIEKOBA, Y CK1aay ca
ynyTCTBMMa CrnoH3opa. OTKpuBame 03HadaBa NOCTynak KOjuM ce OTKpUBaA
WAEHTUTET ,MacKupaHunx” npomssoaa.

Mpoussohay / yBO3HUK NNeKa HAaMEeHEHOr 3a KJIMHUYKO UCNUTUBabe
Hocunau nossone 3a npom3BoAmny/yB0o3 U3 unaHa 13(1) Aupektuse 2001/20/EC.
MpousBoaHM focuje neka

PedepeHTHa AoKyMeHTaunja Koja caapxu pedepeHue, oa4HOCHO ynyhuBame Ha
[OKYMeHTaLMjy Koja caapxmu cBe MHpOopMauuje HeoNnxoAHe 3a cacTaB/bakbe
JAEeTa/bHUX MUCaHUX YNyTCTBa 3a NPOU3BOAHY, NaKoBake, METOAE KOHTpoOJe
KBanuTeTa, KpUTepmnjymMe 3a nyluTame cepuja y NpoMeT U UCNOPYKY JIEKOBA
HaMeHEHNX 3a KIIMHMUYKO UCMUTUBAHLE.

Panpomusauymja

MocTynak cBpCTaBatba UCMUTAHUKA Y TEPANUjCKy WKW KOHTPOHY rpyny,
KopuwhereM enemMeHTa ciydajHor nsbopa nNpu pegocneny ykbyumBara, ca
uu/beM nsberaBarba NPUCTPACHOCTU UCTPaXmnBaya.

CnoH3o0p

CnoH30p je nojeavHau, npeaysehe, opraHMsaumnja nnm MHCTUTYLUMja, KOoja CHOCK
0AroOBOPHOCT 3a 3ano4Yumbame, crnposohere, n/mnn puHaHcmpare KNMHUYKOr
UcnnTMBaHA.

Wndpa panpaommsauymje

Cnucak Ha KoOMe Cy Ha3HauyeHe Tepanuje AoAes/beHe CBaKOM 04 numua Koja ce
noaBprasajy KJIMHWUYKOM UCTIUTUBAKY.

YnpaB/batbe KBaJIMTETOM

1. Cuctem kBanuteTa, OCMULWI/bLEH, YBeaAeH U oaobpeH oA cTpaHe npoun3Bohaya
WNKn yBO3HWKA, Tpeba aa byae onncaH nucaHmM npoueaypama AOCTYNHUM
crnoH3opy, y3mmajyhu y 063mp npuHumne gobpe npomssohauke npakce n gpyre
CMEpHMLE NPUMEH/BUBE Ha NeKoBe y ha3n UCNUTUBaH-A.



2. Cneundukaunje npomssoaa 1M ynyTcTeBa 3a NpOU3BOAHY MOry Ce MeraTu
TOKOM ba3e pa3Boja neka, anu Tpeba ga ce obesbean nyHa KOHTpona u
CNeasbMBOCT TUX U3MEHa.

Ocobme

3. CBO 0cobsbe YyK/bYUYEHO Y NPOM3BOAHY /IEKOBA HAMEHEHUX 3@ KJIMHUYKO
ncnntmBare Tpeba aa byae agekBaTHO 06y4eHO y Cklagy ca 3axTeBMMa Koju cy
cneunduyHM 3a 0By BPCTY JIEKOBA.

Yak 1 y cny4vajeBmma kaaa je manm 6poj 3anocneHux nuua, oaAroBopHoO fnue 3a
Npou3BOAHY M KOHTPOY KBanuteta Tpeba aa 6yany He3aBUCHM, 3@ CBaKy cepujy
NleKa HaMeHEeHOr 3a K/IMHUYKO UCNUTUBAH-E.

4. KBanndukoBaHo numue 3a nywTare cepuje ieka HaMereHor 3a KJIMHUYKO
ncnnTMBare 0A4rOBOPHO je, Npe cBera, Aa obesbeaun nocrojarbe cMcTemMa Koju
ncnyrasajy 3axteBe fobpe npoussohauke npakce n Tpeba Aa nocenyje WMPOKO
3Hare M3 obnacTtu apmaueyTCcKOr pa3soja 1 npoueca KIMHUYKOr UCNUTUBaHA.
CMepHuLe 3a cepTUdnKoBare/nyWwTae cepunje ieka HaMeEeHOr 3a KIIMHUYKO
ncnutTmBare oa ctpaHe KeanudukoBaHor nua je AaTto y Tadukama 38-41.

MpocTtopuje n onpema

5. ToKCcMYHOCT, jaumHa n ceHsmnbunmnsmnpajyha ceojcrea nekosa y ¢asu
NCNUTUBAHA HUCY Y MOTNYHOCTWM NO3HATK, WTO noBehaBa noTpeby 3a CMameHeM
Ha HajMary Moryhy mMepy CBUX pu3uMKa 04 yHaKpCHe KoHTamuHaumje. Onpema um
npoctopuje Tpeba ga 6yay Tako npojekToBaHe, a MeToAe UCMUTMBama U
[03BOJbEHE FPaHMYHE BPeAHOCTU HakoH Ynwhera Tpeba ga 6yay y cknaagy ca
npupoaoM oBux pusnka. Kaga je To HeEONXoA4HO, KaMnawCKa NPOU3BOAHa MOXeE
6T npuxeat/buea. MNpunnkom ogabupa cpeacrtea 3a umwhemne Tpeba aa ce sBoam
padyyHa O pacTBOP/bMBOCTU JIEKOBUTE CYNCTaHUE U eKcuunmjeHaca.

AokyMeHTauuja
Cneuyncunkauymnje v ynyTcrea

6. Cneundukauymje (nonasHmMx matepmjana, NnpMMapHoOr NnakoBHOr Matepujana,
mMehynpounssoga, nosynpomssoaa M roToBux npomssoaa), npomssoaHe opmyre,
ynyTCTBa 3a NPOU3BOAHY W YNYTCTBA 3a NakoBawe Tpeba aa 6yay wto je moryhe
pa3ym/bMBUje U y CcKknaay ca ¢pa3om passBoja npoussoga. OHe TOKOM pa3Boja
npoussoa Tpeba nepmoaAnYHO NOHOBO Aa Ce npoueryjy v no notpebu
axypupajy. Cesaka HoBa Bep3uja Tpeba na obyxsaTn HajHOBMje noaaTke,
KopuwheHy TeEXHONOIMjy 1 3aKOoHCKe U hapMakonejcke 3axTeBe, y3 No3vBare Ha
NpeTxoaHy Bep3unjy, y O4HOCY Ha npeTxoAHa usgara AOoKyMeHTauuje. buno
KakBa n3MeHa Tpeba aa 6yae cnpoBegeHa npema nucaHoj npoueaypu v ca
Ha3HaKoM yTuuaja cnpoBeAeHUX NPOMEHA Ha KBanUTET NMpPOM3BOAa HMp. Ha
CTabunHocT 1 bnoekBmeaneHuujy.

7. Pa3znosu 3a nameHe tpeba aa 6yay 3anmcaHu, a ytmuaj TMX M3MeHa Ha
KBanMTET NPOM3BOAA U KJIMHMYKA UCNUTMBAHA Koja Cy y ToKy Tpeba aa ce
UcnuTa n AOKyMeHTyje.*



* ¥YnyTCcTBO 3@ U3MEHE KOoje 3axTeBajy o4obpaBar-e CyluTUHCKe nameHe IMP
Aocujea og CTpaHe Haa/leXHUX NMHCTUTyuuja, g4ata cy y CmepHnuym (CHMP -
Komuteta 3a 1ekoBe 3a xyMaHy yrnotpeby) o 3axTeBuMa 3a AOKyMeHTauunjy o
XEMUJCKOM M (hapMaLleyTCKOM KBaJIUTETY JIeEKa HAMEHEHOI 3@ KJIMHUYKO
UCMTUTUBAaH-E.

Hasnor

8. Hanor 3a npoussoaky n/mnu nakosamwe ogpeheHor 6poja jeanHunua neka 3a
KJIMHUYKO NUCMUTUBAHE U/ HUXOBY UCMOPYKY M3aaje CNoH30p UCMUTMBaHA
NTMYHO, NN CEe Y HEroBO MMe n3aaje, nponssohady eka HaMeHEeHOr 3a
KJIMHMYKO ncnutmBarbe. Hanor tpeba aa 6yae y nmcaHoj ¢popmm (Mako Moxe aa
Ce nouwlasbe eNneKTpoHCKMM NyTeM) M AOBOJbHO NpeuunsaH Kako 6u ce nsberna
61no KakBa ABocMucneHocT. Hanor Tpeba aa 6yae 3BaHNYHO ofobpeH n aa
ynyhyje Ha npon3BoAHM Aocuje neka n y oarosapajyhem cnydajy Ha oapeheHu
NPOTOKOJ/ K/IMHUYKOI UCMUTUBaH-A.

llpounsBogHu fgocuje s1eka

9. NpounsBoaHU Aocuje neka (BUAETU peyHUK) Tpeba HeEMpecTaHo Aa ce axypupa
y CKnaay ca pa3BojeM npousBoaa, y3 obesbehunBarbe CNeabMBOCTM Y OAHOCY Ha
npetxoaHe Bep3nje. locuje Tpeba Aa obyxBaTu pedepeHue nnun ga ynyhyje Ha
cnepeha noKyMeHTa:

- Cneundurkauunje n metoae ncnuTMBakba NonasHMX U MaTepujana 3a NakoBame
mMehynpoussoaa, npounssoaa y bulk-y n rotoBux npomssoaa,

- lpoun3BoaHe NocTyrke,

- lpouecHy KOHTpONy n MeToae,

- MNpumepak onobpeHe eTukeTe,

— PeneBaHTHe NpOTOKOJIE KIIMHUYKOI UCNUTUBama U Wndpe paHaoMmsaumje,

— PeneBaHTHe yrosope 0 NOC/I0BHO TEXHWYKOj capajtn ca AaBaoumma yrosopa,
- MopaTtke o ctabunHocTH,

- YcnoBe yyBaka U TpaHcropTa.

Cnucak nobpojaHnx AOKyMeHaTa HUje KoHayaH u HenpoMeH/bme. CaapXXuHa
CMMCcKa MoXe [la ce Mera Y 3aBMCHOCTU 04 BpCTe npomsBoga v dase pa3soja
npoussoga. Ose nHpopmaumje Tpeba aa Nnpeacrtas/bajy OCHOBY 3a MPOUEHY U
cepTudmkoBamwe/nywtarwe ogpeheHe cepuje npomssoga o4 CTpaHe
KeanudukosaHor nuua un ctora tpeba ga My 6yay goctynHe. Y cnyyajy Kaga ce
pasnnuynte dase nponssoare obassbajy Ha pas3nMumMTUM MeCcTMMa Npomn3BoaHEe
noa oarosopHowhy pasnnuntnx KeanudbukosaHnx nuua, NpMxsaT/bUBO je BOAUTU
oABoOjeHe aocujee ca MHdopMaumnjama o4 3Hayaja 3a aKTMBHOCTM Ha
nojeAMHa4YHMM MecTUMa Npou3BoAH-€.



lpousBoaHa ¢opMyna v yrnyTcTBa 3a rpomM3BOAHY

10. 3a cBakm Npou3BOAHM NOCTyNaK MamM Ncnopyky Tpeba ga NocToju jacHo u
oarosapajyhe nmcaHo ynyTCTBO M 3anucu. Y ciy4dajy Kajga nponsBogHWM NOCTynak
HMje NOHOB/bMB, Tada HUje NoTpebHOo nspaauTn MasHy GopMyny U ynyTcTBO 3a
Npou3BoAHY. 3arncu Cy HApOUYMTO BaXKHU 3a NpUNpeMy KoHayHe Bep3uje
AOKyMeHaTa Koju he ce KOpUCTUTU Y pYTUHCKOj NpOU3BOAHN HAaKOH Aobujara
[03BOJ1e 3a CTaB/baHke Jsieka y NpoMeT.

11. MHdopmaumje n3 npomsBoaHOr Aocujea neka Tpeba Aa ce KopucTe 3a uspaay
AeTa/bHUX NUCaHUX YyNyTCTaBa 3a NpoM3BOAHY, NAaKoBaHe, KOHTPONY KBanMTETa,
yCnoBe 4yyBama M TpaHcrnopTa.

YnyTcTBO 3a nakoBame

12. JleKkoBM HaMeHEHM 3a KJIIMHMYKO UCNUTUBAHEe Ce 0B6MYHO nakyjy nojeanHayHo
3@ CBaKOr UCMUTAHMKA YKJ/bYUYEHOr Y KJIMHWUYKO ucnutmeare. bpoj jeanHuua neka
koje Tpeba 3anakoBaTn Tpeba aa 6yae oapeheH npe noyeTka NakoBama,
y3anmajyhu y 063up 1 6poj jeamHuua neka notpebHux 3a ucnutueBame KBaauTeTa,
Kao n 6poj KOHTPONHUX y30paka neka koju he ce uysatu. [la 6u ce obesbeanna
TayHa KOMMYMHA CBaAKOr nieka Koju je notpebaH, Ha Kpajy cBake ¢dase
npounssoare Tpeba aa ce Bpwm obpadyH fobnjeHnX N TeOpUjCKMX NpuUHoOCa.

EBugeHuyuje o nponsBoaHu 1 NakoBary cepuje sieka

13. 3anucm o cBakoj onepaumjn TOKOM Npon3BOAHE M NaKoBama cepuje neka
Tpeba Aa ce BoAe AeTas/bHO Kako 61 Morao npeumsHo Aa ce crieau peaocnen
nocTtynaka. EBnaeHunje Tpeba aa cagpxe cBe Ba)KHe HarnoMeHe Koje
onpasaaBajy kopuwheHe NocTynke U CBaky M3BpLUEHY U3MeHY, Tpeba aa
AonpuHecy nosehatby HMBOA 3Hatba O NpomsBoAy M Aa oMoryhe nobosbluame
NPOU3BOAHMX NOCTyNaka.

14. EBnageHumje o nponsBoaHM M NakoBaky cepuje neka tpeba aa ce yysajy
HajMare TOKOM nepuoga nponucaHor y Aupektunen 2003/94/EC.

NMpousBoamwa
Martepujan 3a nakoBame

15. Cneundukauymje n ncnmtmeamwe KBanuteta Tpeba aa obyxsaTte Mepe 3awTuTe
0[L HEHaMepHOr OTKpUBawa uaeHTUTETa npomssoa 360r pasnuumTor usrnena
MaTepwujana 3a NnakoBake KoA pas3inuyutux cepuja.

lpounsBogHM nocTynak

16. TokoM ¢paze pa3sBoja neka Tpeba aa ce ogpene KpUTUYHM NapaMeTpu, a
npouecHa KOHTposna Tpeba Aa ce CNpoBOAU MPBEHCTBEHO Y LWU/bY KOHTpoONe
npoueca. NpuBpeMeHn NpouecHn napamMeTpm n napaMeTpu nNpouecHe KOHTpone
MOry ce oapeanTu Ha OCHOBY NMPeTXOAHMX UCKYCTaBa, YK/by4yjyhu u nckycrea m3
paHux dasa pa3soja feka. Kiby4yHo ocobsbe Tpeba aa obpatn nocebHy naxmy
npv U3pagam HeoONxXoAHUX ynyTcTaBa O NPOU3BOAHMM NOCTYNUMMA, Kao U HUXOBOT
CTasHoOr npunarohaBara y cknagy ca HOBMM UCKYCTBMMA CTEYEHUM Y TOKY



npounssoare. Oapehmneame n KOHTpona napamertapa Tpeba aa ce 6asmpa Ha
3Haky Koje je AOCTYMHO y TOM TPEHYTKY.

17. Y Toky ¢da3e pa3Boja sieka, NpouM3BOAHU NOCTYNumn He Tpeba aa byay
BanmManpaHun y obumy Koju je HeonxogaH 3a pyTUHCKY NPOU3BOAHY, anu je
HeonxoAHa Banuaauuja/kesanudukaumja npoctopuja u onpeme. Koa ctepuiHux
npoussoja, Banugaunja npoueca ctepunusaumje Tpeba aa éyae nsspLueHa no
NCTUM CTaHA4apAMMa Kao 3a perncTpoBaHe fiekose. VICTO Tako, Kaja ce To
3axTeBa, y3 NowTOoBame Hay4YHUX NpUHLMNA N TEXHUKA Koje cy aedUHUCaHe y
cMepHuuama oarosapajyhmm 3a oy obnact, Tpeba aa ce aokaxe
WHaKTUBaumja/yknamare Bupyca u opyrmx Hedymuctoha 6uonowkor nopekna, Aa
6u ce ocurypana 6e3begHocT 6uoTexHonowkn obujeHnx Nnpomssoaa.

18. Banupauwnja acenTMYHUX NOCTyrnaka npeacrtas/ba nocebaH npobnem kaga ce
npouM3BOAM Masa cepuja; y TakBUM c/lydajeBmMa 6poj acenTUYHO HanyHeHUX
jeaMHunua Moxe ncrospemMeHo aa 6yae n makcumanaH 6poj npomsseaeHnx
jeanHuua npomssoaa. AKO je TO M3BOA/bMBO Y MPAKCKU, Y TOKY CMMynauumje
npoueca, Tpeba HanyHuUTK Behu 6poj jeaMHMua XpaH/bMBOM NOANOIoM Kako 6u ce
obe3bennna seha noysgaHocT AobujeHnx pesyntata. lNyweme 1 3aTBapame
KOHTejHepa ce yecTo obaBsba py4yHO UM NONYyayTOMAaTCKM LWITO Y BENNKOj Mepu
npeacTaB/ba ONACHOCT MO CTEPUTHOCT, TaKo Aa je HeonxoAHO NOCBETUTK Behy
naxry obyum onepaTtepa n BannampaTn acenTUyHe rnocTynke nojeaAnHauvyHux
onepaTtepa.

TpuHUNnu rnpuMerbuBM Ha KoMrnapaTuBHU J1ek

19. Ykonuko ce 3a notpebe KANHUUYKOI UCMUTMBaHa MEHA JIEK 3a KOju je n3gaTa
[103BOJ1a 3a CTaB/batbe y NpomeT, Tpeba aa 6yay AoCTynHM noaaumn (Hnp.
CTabUNHOCT, KOMMNapaTUBHa PacTBOP/bMBOCT, 6MOPACMONIOKMBOCT) KOju NoTBphyjy
[la OBE NPOMEHe He Mehajy 3HauajHoO NPBOBUTHE KapaKTepUCTUKE KBaNUTETa
npounssoaa.

20. Pok ynoTpebe koMnapaTuUBHOI N1eka, Ha3HAa4YeH Ha HEroBOM OpUrMHaIHOM
nakosamy, je oarosapajyhm camo 3a nek y ToOM nakoBaky U He Mopa 6uTu
NPUMEH/bUB 3a JIeK KaZa je OH NpernakoBaH y APYro YHyTpalHe nakoBawe Koje
He NpyXa jeaHaKky 3alTuUTy UM HMje KoMnaTnbuaHo ca Npom3BoaoM. Pok
ynotpebe komnapaTuBHOr neka, yaunmajyhu y o63mp npupoay npomssoaa,
KapaKTepucTmKe yHyTpallHer nakoBara U ycnoBe vyyBaka npoussoaa, Tpeba aa
oapeaun cnoHsop nnu 1o Tpeba aa byae oapeheHo y weroso nMme. Pok ynotpebe
Mopa Aa byae notBpheH n He Moxe aa byae Ay>XW o4 poKa Ha3HA4YeHor Ha
OopuUrnHasaHoM nakoBamwy. Pok ynotpebe Tpeba aa 6yae komnatnbunaH ca
TpajarbeM KJIMHUYKOI UCMNTUBaHA.

lMocTynumn npukpuBara, 0o4HOCHO Mackupara MAEHTUTETA JIEKa

21. MNMoTpebHo je ycnoCTtaBuUTU CUCTEM KOju oMoryhaBa OTKpMBawe MAEHTUTETa
~MacknpaHmx” npoussoaa Kaga je To notpebHo, ykiby4yjyhu n 6poj cepuje
npoussoja npe rnpukpmBara MaeHTUTeTa neka. Takohe, y XMTHOM cnyyajy Tpeba
Aa ce omoryhu 6p3a nageHtndukauymja nponssoaa.



LUingppa paHagommsaymje

22. NMpoueaype Tpeba aa onucyjy HacTaHak, 3aWTUTY, ANCTpMbYLMjy, pyKoBame
M YyyBame CBake wudpe paHaoMmM3aumje Koja ce KOpUCTM Npu NakoBaky seka
KOju ce ncnuTtyje, Kao n MexaHum3aMe 3a oTKpuBame wudapa. Tpeba ga ce Boae
oarosapajyhu 3anucu.

llocTynak nakoBama

23. ToKkOM NakoBaH-a JIEKOBA KOjU Ce UCNUTYjy HeKada je HeonxoAHOo
MCTOBPEMEHO PYKOBaTU pasfiMYNTUM NPOM3BOAMMA HA UCTOj NNHUIU 3a
nakosamwe. PU3nK o 3aMeHe npom3Boja Mopa Aa Ce CBeAe Ha MUHUMYM,
Kopuwherem oarosapajyhux npoueaypa n/wnm cneymjanHe onpeme ys
oarosapajyhy obyky ocobsba.

24. MocTynak nakoBawa 1 obenexasara S1IeKOBa KOjuU Ce UCNUTY]Y je MHOro
CNOXEHNjN 1 NOANOXKHMjKN rpelikama (Koje je Texe OTKPUTU) HEro Koja
pernMcTpoBaHMX JIeKoBa, a Hapo4YnTO y CNy4yajy Kaja ce KopucTe ,MackmpaHun”
npon3BoAun CNNYHOr nirnena. HeonxoaHo je nojayaTtn mepe onpesa y uuby
cnpevyaBarba norpewHor obenexasara 1 To obpadyyHoMm 6poja eTukeTa,
npoBepoM pawymnwheHoCTn NMHMje 3a NaKoBare U NMPOLECHOM KOHTPOJIOM KOjy
obaB/ba agekBaTHO 06y4yeHO ocobrbe.

25. NakoBarke Mopa Aa 0be3beamn Aa nek Koju ce ncnutyje octaHe y
HENpPOMEeHEHOM CTaky Y TOKY TpaHCcnopTa U CKNaauwTewa Ha Apyrum
npenasHuM nokaumjama. CBakm nokyllaj oTBapara mnu owtehewa cnosballkber
nakosama Tpeba fa byae youeH u eBUAEHTMPaH.

ObenexaBaHe

26. Y Tabenu 1. peammupaHe cy oapenbe un. 26-30. oBor aHekca. ObenexaBare
Tpeba ga 6yae y cknagy ca 3axtesmma Aupektuse 2003/94/EC koja je aonyweHa
oapenbama 3a nekoBe HaMeweHe 3a KIIMHUYKO ucnutmBamwe. ETukete Tpeba aa
cagpxe cnegehe nHpopmaumje, oCUM ako HUXOBO U30CTaB/bakbe MOXeE Aa ce
onpasa Hnp. KkopnwherweM LeHTPasM30BaHOr e/1eKTPOHCKOr cucTema
paHaoMuzauuje:

a) nMme, agpecy n 6poj TenedoHa CnoH30pa, YroBOpHE UCTPa)XuBayke
OpraHumsaumje 3a KJIMHUYKO UCMUTMBAHE UM UCTPaXkmBada (KOHTaKT 3a
nHdopmaunje o neky, KNIMHUYKOM UCNUTUBAHY U XUTHOM OTKpUBaky wudpe
paHaomusaumije);

6) dapmMaueyTckm 0bnmK neka, HauMH NpuUMeHe, nojeanHa4vyHe Ao3e, a y cnyyajy
OTBOPEHOr UCNUTUBaHa Ha3ue/maeHTUPUKaUmnjy neka n 4osy/jauynHy;

L) 6poj/wndpy cepuje Koja naeHTUdMKyje nNnponssoa U NOCTyrnakK rnakoBama;

A) pedepeHTHY Wndpy NpoToKoMa UCnNUTuBara Koja omoryhasa
naeHTnduKaumjy ncnutmBarba, Mecta KJIMHUYKOr NCMUTUBaHa Neka,
NUCTpa)uBaya M CNoH30pa, ako T nogaun HUCY NpuUKasaHM Ha APYroM MecCTy;



e) naeHtndumkaumonm 6poj ncnutaHmka/Tepanuje n y ogroeapajyhem cnyudajy
6poj nocete nekapa;

¢) nMme nuctpaxmpada (ako HUje HaBeneHo nog (a) wnam (a));

r) ynyTcTBoO 3a ynotpeby (Mmoryhe je ynyhnsame Ha ynyTCTBO WAW APYTU
oarosapajyhm AOKYMEHT KOju onucyje HauuH ynotpebe, HamereH UCMUTAHUKY
WKW NULy Koje UCMUTaHUKY Aaje nek);

X) O3HaKky ,caMo 3a ynoTpeby y KIMHUUYKOM UCNUTUBakY” Unu cnnyny dpasy;
n) yCnoBe 4yyBama feka;

j) pok ynotpebe (ynotpeba oo ogpeheHor gatyma, 4atyM UcTteka poka ynortpebe
uwnn, y ogroeapajyhem cnydajy gatyma petectmparba) HEABOCMUC/IEHO O3HAYEH Y
dopmun Meceu/roamHa;

K) HamoMeHy ,4yBaTu BaH AoMaluaja Aeue”, OCMM 3a NIEKOBE KOju Ce UCIUTYjY Y
60/THUUKNM YCIOBMMA.

27. Aapeca n 6poj TenedoHa rnaBHe KOHTaKT-ocobe 3a nHdopmMaumje o
npou3BoAay, KJIMHUYKOM UCNUTUBAHY UM 3@ CBPXE XUTHOI OTKpUBaka Wndpe
paHaoMmM3auuje He Mopajy Aa 6yay Ha3HaYeHW Ha eTUKETU Kaaa Cy UCMUTAHUKY
AaTu 0BM Nojaun y nmcaHoj opMm 1 Kaga My je HasloXeHo Aa oBe MHdopMmaumje
yBeKk nMa kop cebe.

28. Nogauu Tpeba ga 6yay HannucaHu Ha cny>x6eHoM je3nKky 3eMsbe y Kojoj ce
ncnuTuBare cnposoaun. lNogaum HaseaeHW y Tauku 26. y oarosapajyhem cnyvajy
[a ce Hanase Ha YHyTpalHEM U CNo/bHeM NakoBamwy (0OCUM y cnyyajeBuma
onuncaHuM y Tadykama 29. n 30.). MNMponucaH cagpxaj eTukeTe Ha YHyTpallHEM U
CMoJbHEM NaKoBaky pe3nMupaH je y Tabenun 1. MHdopmaumje mory ga éyay
HanuMcaHe 1 Ha ApyruM jeanumnma.

29. Kapa ce ncnutaHuky, nnm nuuy Koje naje nek, ek 4oCTas/ba Y YHYTpalHeM
nakoBaky 3ajeaHO ca CNoJbHMM NMNakoBakeM Ha KOjeM ce Hanase uHdopmMauuje
M3 Tauke 26, Ha YHyTpalHeM nakosamwy (UM CpeacTBY 3a Ao3Upame Koje je
caCTaBHW Aeo YHyTpallker nakosama) Tpeba na 6yay HaseaeHu cneaehu
nogaum:

a) UMe CNoH30pa, YroBOPHE UCTPa)KMBauKe opraHu3aumje 3a cnpoBoheme
NCMUTUBaHA WU UCTPAXMBaUa;

6) dapmMaueyTckm 06aMK neka, HauMH NpuMeHe (MoXe Aa ce U30CTaBu 3a UBpPCTE
dapmaueyTcke obsnke 3a opanHy ynotpeby), nojeaMHauvyHy 403y U y cnyyajy
OTBOpPEHOr UCNUTUBaHa Ha3ne/maeHTUdUKaUMjy neka n no3y/jaumuy;

1) 6poj/wndpy cepuje neka pagm naeHTMduUKoBarba Nponssoaa 1 rnocTynka
nakoBama;

A) pedepeHTHY WKndpy NpoTOKOMAa UcnuTuBara Koja omoryhasa
naeHTndurKoBarbe NCNUTUBara, MecTa rae ce CnpoBoAn UCNUTUBAHE,
MUCTpa)uBaya M CNoH30pa, ako TU nogaun HUCY NpuUKasaHM Ha APYroM MecTy;



e) naeHtndumkaumonm 6poj ncnutaHmka/Tepanuje n y ogroeapajyhem cnyudajy
6poj nocete nekapa.

30. AKO je yHyTpallHe nakoBawe y 061uky bnmcrepa nnm Manmx nojeamHavyHmx
jeamHuua nakoBarba Kao LWITO CYy aMnyJsie, Ha Kojuma ce nogauum m3 tadke 26. He
MOry npukKasaTu, Taa Ha CnoJbHeM NakoBary Tpeba aa ce obesbean eTmkeTa ca
HaBeAeHMM nojdaumma. YHyTpalme nakosawe Tpeba ga caapxu 6ap cneaehe
nHdopmaumje:

a) MMe CMoH30pa, YroBOPHE UCTPaXKMBaYvKe OpraHn3aunje aHraxxoBaHe 3a
crnpoBohere UCNUTMBaHa UMK NCTPaXKMBaya;

6) HauuH NpuMeHe (MOXe Aa ce M30CTaBu 3a 4UBpPCTe papMaueyTcke obnunke 3a
opanHy ynoTtpeby) u y cnyyajy oTBOpPEHOr ncnutneamwa Hasms/maeHTudmkaumjy
neka v aosy/jauynHy;

1) 6poj/wndpy cepuje neka paau naeHTMdunkoBarba Nponssoaa M NoCTynka
nakoBaba;

4) pedepeHTHY wnudpy NpoToKoNa ncnutueama Koja omoryhasa
naeHTudmnKoBame UCNUTUBaAHA, MecTa rae ce CNnpoBoAM UCNUTUBAHE,
NUCTpaxmBaya M CoH30pa, ako T nogaun HUCY NpUKasaHW Ha APYrOM MecCTy;

e) naeHTndurkaunonm 6poj ncnutaHmka/Tepanunje n y ogroeapajyhem cnyyajy
6poj nocete nekapa.

31. Y unby nojawrerba NOMEHYTUX MH(OpMaLMja Mory aa ce Kopucte cMM6onu
n NUKTOrpamu. [logaTHe MHdoOpMaumje, ynosopera u/unm ynyTcTBa 3a pyKoBatbe
Takohe ce Mory npukasaTu.

32. 3a KNMHMYKA UCNUTUBAHA Ca KapaKTepuctukama ogpeheHum y unany 14.
Oupektuee 2001/20/EC, Tpeba aa ce poaajy cneaehmn nogaum Ha opurmHanaH
KOHTejHep, anun ce TMMe OpUrMHasHa eTuKeTa He CMe YYUHUTU HejaCHOM:

i) UMe CrnoH30pa, YroBOpHE UCTpaXmnBayke opraHmnsaumnje aHraxxoBaHe 3a
crnpoBohere UCMUTMBaHbA UMK NCTPAXKMBAYa;

ii) pebepeHTHY WKNdpy NpOTOKOMA UCUTMBaHA Koja oMoryhasa
naeHTudmrKoBarbe MecTa UCNUTUBAHA, UCTPaXXnBaya U UCMUTaAHUKA.

33. AKO je HeonxoaHO Aa ce NpoMeHU poK ynotpebe neka 3a KJIMHUYKO
ncnntmBare, oH Tpeba fa ce obenexun gogatHoM eTukeToMm. OBa AoAaTHA
eTuketa Tpeba aa cagp>xu HOBU pok yrnoTpebe n noHoB/beHM 6poj cepuje. OHa
MoXe Aa byae cTaB/beHa NMpeko ctapor poka ynoTtpebe, anun 360r KOHTpone
KBanuTeTa, He CMe Aa NoKpuBa opurnmHanHu 6poj cepuje. OBaj noctynak
AonaTtHor obenexaBarba MOXe Aa ce U3Boan Ha o406bpeHOM MeCTy Npon3BOAH-E.
MehyTuM, Kaga je To onpaBaaHO, 0Baj NOCTyNakK MOXe Aa ce M3BPLUN Ha MeCTy
KINMHUYKOI CNUTUBAaKa 1eKa no Haa3o0poMm apMaueyTa U3 TUMa Koju cnpoBoAM
KJIMHUYKO UCMUTUBAKE UM ApYror MeANLUMHCKOr CTpyYHbaka y cknagy ca
HauMoHaMHMM nponucuMa. Y cny4dyajeBMMa Kkaga oBo Huje moryhe, noctynak
AoaaTtHor obenexaBara MOXe Aa U3BPLUM MOHUTOP KIIMHUYKOI MCNUTUBAHa KOjun



je oaroesapajyhe 3a 1o 0byueH. lNocTynak Tpeba Aa ce n3Bpwmn y cknaay ca
npMHuMnuMa gobpe nponssohauke npakce, cneyndmyHUM U cTaHaapaHUM
onepaTMBHUM Mnpoueaypama, Kao U y CKiaay ca yroBopoM ako je TO NpUMEHSbUBO
n noctynak Tpeba aa nposepu apyro nuue. OBo goaaTtHo obenexasBare Tpeba aa
6yae AOKYMEHTOBAHO Kako Yy AOKYMeHTaunju o cnposohery KAMHUYKOr
NUCNUTMBaHA TaKO U Yy AOKYMEHTauMjn 0 Npou3BOAHMN Cepuje neka HaMeHeHor 3a
KJIMHUYKO UCMUTUBAHE.

KoHTpona kBanurtera

34. C 0631pomM aa NpomM3BOAHM NMPOLLECU HUCY CTaHAAPAM30BaHM Uy NOTMNYHOCTU
BanMAMpaHu, KOHTpPOJsa KBasimTeTa roToBOr NpousBoaa je o4 nocebHor 3Havaja 3a
obesbehunBarbe ycarnalwleHoCcTn cBake nojeamHayHe cepuje ca cneundukaumjom.

35. KoHTpona kBanuteTta Tpeba aa ce obassba y cknagy ca NponsBoaHUM
AO0CMjeoM neka un y cknaay ca nHdopmaumjama objasmweHnM y ynaHy 9(2)
OupekTtnee 2001/20/EC. Tpeba aa ce u3Bpwun 1 eBnaeHTUpa notephueame
edeKTUBHOCTN NpUKpmMBara, OAHOCHO MacKuMpara MaeHTUTeTa Npom3Boaa.

36. Y30pum ce vyBajy U3 ABa pasnora: npeu — aAa 6u ce 06e36eamo y3opak 3a
notpebe KOHTpoOse KBanuTeTa 1 Apyru aa 6u ce o6e36eamo pesepBHM y30paK
roToBOr NpomsBoaa. 360r HaBeAeHUX pasfora y3opum mMory aa éyay:

PegepeHTHM y30puM: Y30paK cepuje nonasHor Matepujana, Matepujana 3a
nakoBake, NpoM3BoAa Y NPMMapHOM MakKoBakby WM rOTOBOM NPoOM3BoOAa Koju ce
yyBa paAu KOHTpone KBajIUTeTa YKONMKO 3a TUM 6yae noTpebe. Y cnydajy kaga
HMXOBa CTABbUNHOCT TO A03BO/baBa, Tpeba Aa ce UyBajy U pedepeHTHU y30pLn
N3 KPUTUYHUX (ha3a NpomsBoare (HNp. OHKU Koje je noTpebHo nabopaTopunjckm
ncnuTaTn M oaobpuTK 3a Aasby ynotpeby), unu ysopum Mehynpomssoaa Koju cy
MCMOpYYEHU Ha MECTO BaH KOHTpoJsie nponsBohaya.

KOHTpoO/1HM y30pym: y30paK ynakoBaHOr rOTOBOI NPOM3BOAa 3@ CBaKy cepujy
nakoBama neka/gasy ncnutmeara. OBM y3opun ce 4yBajy 3a notpebe
naeHtTndmrkaumje. Ha npumep, nsrnena, nakosara, obenexasara, ynyTcTsea,
6poja cepuje neka, poka ynortpebe, ako ce nojasu notpeba 3a TUM TOKOM poKa
ynotpebe naTte cepuje.

Y BehuHu cnyyajeBa pedepeHTHU U KOHTPOSIHM Yy30pUN CY UOEHTUYHWN, O4HOCHO
yyBajy ce Kao NoTrnyHo ynakoBaHe jeAMHUUE nakoBama Neka. Y TUMM criydyajeBuMa
pedepeHTHN N KOHTPOJIHU Y30pLUM ce MOry cMaTpaTt MehyCobHO 3aMeH/bUBUM.
PedepeHTHU 1 KOHTPO/THM Y30pLUM CBaKe cepuje fieka Koju ce ncnuryje,
YK/bYYYyjyhu u ,MackmpaHe” npounssoae, Tpeba aa ce vyBajy HajMamwe ABe roguHe
HaKOH 3aBpLUeTKa UM 3BaHUYHOI Npeknaa nocneirer KAMHUYKOr UCNUTuBama y
KoMe je kopuwheHa Ta cepuja, y 3aBUCHOCTU O TOra LwiTa je o4 OBOr AyXe.

MoTpebHo je pa3mMoTpuUTK MOryhHOCT YyBara KOHTPOMHUX y30paka CBe A0K ce
npuNpeMun 3aBpLUHM U3BELTA] O KIIMHUYKOM UCMUTUBAKY, Kako 6u ce omoryhuno
noTephuBare naeHTUTETa NPoOnU3BOAa Y Cliydajy uctpare HeKOH3UCTEHTHOCTH
pesynTtaTta KJIMHUYKOr UCMNTMBAHA, Kao Ae0 UcTpare y Besm ca TUM.



37. MecTo uyBama pedepeHTHUX N KOHTPONHUX y3opaka Tpeba na byae
nedunHMCaHO YroBOpoM 3aKrby4yeHuM namehy cnoHsopa un npomssohaya, Kao u aa
6yne omoryheH npucTyn HaaneXxHuMm MHCTUTyumnjama, y 6uno Koje speme.

PegepeHTHM y30pLm roToBOr npoussoaa Tpeba Aa ce vyBajy y 3eM/bU Y OKBUPY
EEA wnn y Tpehoj 3em/bum 3a Kojy je EBponcka 3ajegHuua ycnocrasumna
oaroesapajyhe cnopasyMme ca 3eM/bOM M3BO3HULIOM, Kako 6u ce obe3beanno aa
npounssohay fieka HaMerEHOr 3a KJIMHUYKO UCMUTUBAHE NpUMEryje cTaHgapae
nobpe npomnsBohauke rnpakce Koju Cy HajMar-e eKBUBANEHTHU CTaHAapAUMa
Baxehum y EY. Y U3y3seTHuM cnydajeBmma pedepeHTHN y30pum roToBOr
npoussoAa MOry Aa ce 4yBajy KoAa npoussohaya y HEKOj ApYroj 3eMsbu, Y KOM
cnyJyajy To Tpeba aa ce onpasaa v AOKYMEHTYje Y YroBOpy 3ak/by4eHOM nsmehy
CMOH30pa, YBO3HUKA M3 3eM/be Y okBupy EEA n npounssohauya n3 tpehe 3emsbe.

KonnunHa pedepeHTHOr y3opka Tpeba aa 6yae nososbHa aa, 6ap y ABa HaBpaTa,
omoryhu uenokynHo nabopaTopujcko ncnutmBame Te cepuje, y cknaay ca
A0CUjeoM neKka HaMereHOor 3a KIMHUYKO ncnutmeare (IMP) npunoxeHum y
NOCTYNKYy M34aBakba 0406perba 3a KIMHUYKO UCMTUTUBAHLE.

Y cnyyajy KOHTPOJIHMX y30paka, NpuxBaT/bMUBO je YyBake MHbopMaLmja o
(bMHaNHOM NakoBaky Kao NUCAHU UIN eNEeKTPOHCKM 3amnunc, ako TakaB 3anuc
npy»a A0BOJ/bHO MHGpOPMaLMja N ako CUCTEM MCMNyHaBa 3axTeBe AHekca 11.

MywTtawe cepuja neka

38. MNywTare cepuje neka HaMeHEHOTr 3a KIMHUYKO UCnuTMBame (BUAETU TauKy
43.) He cMe ga 6yae naBpLueHo npe Hero wTto KeanudurkoBaHo nuue noTepan Aa
CYy ucnyrweHu ycnosu n3 ynaHa 13.3 Aupektuee 2001/20/EC (Buaetn unaH 39).
KBanudunkoBaHo nuue Tpeba aa yame y 063mp enemeHte HaBeaeHe y Taydykm 40.
OBOI aHeKca.

39. AyxHocTtn KBanndukoBaHor nmua y Be3un ca J1IeKOBUMa HaMeHeHUM 3a
KIIMHUYKO UCNUTUBAHE CY YC/I0B/bEHE Pa3/IMYUTUM OKOJSTHOCTUMA KOje Mory aa
HacTaHy, a NOMeHyTe CYy Y Aa/beM TeKCTy. Y Tabenu 2. pe3anMmnpaHun cy efieMeHTH
KOju ce Mory cmatpatu HajyewhuM OKONHOCTMMA:

a) i) AKo je nek npousBeneH y okBupy EY, a Hema 403B0/Y 3a CTaB/bake Y
npoMeT Ha Teputopujn EY, ayxHoctn KBanudukosaHor nuua cy yrepheHe
ynaHom 13.3 (a) AupekTtmee 2001/20/EC;

6) ii) AKo je nek nopeksioM U3 NpomeTa y okeupy EY y cknagy ca ynaHom 80(6)
Onpektnee 2001/83/EC n nMa no3Bony 3a CTaB/bakbe Y npomeT EY, 6e3 063umpa
Ha MeCTO NpPOuU3BOAHE, AYXKHOCTU CYy UCTE Kao rope HaBeaeHe, mehyTum, o6umM
cepTudmkoBama Moxe aa byae orpaHMyeH CaMO Ha rapaHToBake Aa cy
Nnpou3BOAM Yy CKNady ca 3axTeBOM 3a oaobpere 3a cnpoBohere KINHUYKOr
UCNnTMBara U CBUM KaCHWjUM NOCTynumMMa npukpmBara, O4HOCHO MacKmnpama
naeHTUTeTa Neka, Kao n nakoesawa un obenexaBsara cneumduyHuM 3a ogpeheHo
KITMHUYKO ncnutueare. O6umum MNpomnssoaHor gocunjea neka buhe orpaHnyeH Ha
CNM4yaH Ha4vuH (Bnaetn 9);



L) AKO je nek yBe3eH AMpeKkTHO n3 Tpehe 3eMsbe, Ay>KHOCTM KBanndukosaHor
nvua cy ytepheHe unaHoM 13.3(6) Aupektnse 2001/20/EC. Kaaa je nek koju je
HaMeHEeH 3a K/IMHMYKO UCNUTUBame yBeseH n3 Tpehe 3emsbe, a npeamer je
cnopasyMma mnsmehy E3 n Te 3emsbe, HNp. Cnopa3yM O y3ajaMHOM MpuU3HaBakby,
npuMemyjy ce eKBMBANEHTHU CTaHdapau Aobpe npoussohayke npakce noa
yC/I0BOM Ja Ce TakaB Cropa3yM OAHOCMK Ha JieK Koju je y nutamwy. Kaga He
noctoju CnopasyM o y3ajaMHOM Npu3HaBawy, KBanudunkosaHo nuue Tpeba aa
yTBPAW Aa Ce NpuMemyjy eKBMBaANeHTHU cTaHaapan nobpe nponssohauke npakce
Ha OCHOBY MO3HaBaha CMCTEMa KBanuTeTa npoussohava neka. OBO no3HaBame
ce No npaBuny cTuye Kpo3 nposepy (audit) cuctema KBanuTeTa npomssohava. Y
CBaKOM cnyyajy, KBanndukoBaHo nuue Moxe aa msga noTeBpay Ha OCHOBY
AOKyMeHTauuje Kojy je noctasno npoussohau ns tpehe 3emrne (Bnaetn 40);

A) 3a yBe3eHe KOMMapaTUBHE NIEKOBE, rAe ce He MoXe A06UTN afeKBaTHO
yBepere paau notephueara Aa je cBaka cepuja npousBeseHa y cknaay ca
€KBMBaNEHTHMM CTaHaapauMa nobpe npoussohayke npakce, Ay>KHOCT
KBanudukosaHor nunua je aeduHucaHa y ynany 13.3(uy) Aupektuse 2001/20/EC.

40. MNMpoueHa cBake cepuje neka paan ceptudurkoBarba Nnpe nywTakba MoXe Aa
obyxBarTa:

— AOKYMeHTauujy 0 Nnpom3BoAmM cepuje, YKbyvyjyhu nsselutaje o KOHTponu,
3anmnce 0 NpPoLEeCHOj KOHTPOU U M3jaBy O NywTaky cepuje Koja noTephyje
ycknaheHoCT ca Npon3BOAHUM AOCU]EOM fieKa, Hanor, NpoToKon u wudpy
paHaommsauuje. OBa AOKyMeHTauuja Tpeba aa byae oBepeHa o4 CTpaHe
oBnawheHux nuua u Tpeba aa obyxeaTu cBa 0ACTyNara UM NaaHMpaHe n3MeHe,
Kao M CBe KacHuje godaTHe NpoBepe WM UCnutmBara O KojuMa ce, y cknajy ca
CUCTEMOM KBasnTeTa, BoAe 3arnuncu;

— ycnoBe nponsBogme,

BaNMAaUMOHU CTaTyC NOCTpOjera, npoueca U MeToaa;

KOHTpPOJZ1y KBaJIUTETA roToBOI Npon3soaa,

pe3ynTaTte CBakKe aHain3e nian ncnntmBaka obaB/beHOr HaKoH YBO34a,

Kaja je To NpMMEeH/bUBO;

n3sewTaje o ctabunHocTu;

NMOpPEKJ/I0O M NOTBPAY YC/I0Ba CKIaauwTeHa U TPaHCNOPTa;

n3pewTaje nposepe (audit) cmctema KBanmTeTa npoussohaya;

AOKYMeHTa KojuMa ce noTephyje Aa npoussBohad nMa 403BOJY 3@ NPOU3BOAHY
/IEKOBA 3@ KJIMHWYKO UCMUTUBAHE UM KOMNApPaTUBHUX JIEKOBA HaMEHEHUX
N3BO3Y, U3gaTta o4 CTpaHe HaANEeXHUX OpraHa 3emM/be M3B03a;

- y oaroBapajyhem cnyuyajy, 3aKoOHOM NpornucaHe ycsioBe 3a nsgaBarbe A03BoS1e
3a CTaB/bakse sieKa y NpoMeT, NpuMeH/buBe ctaHgapae nobpe npounssohauke



rnpakce n cee 3BaHWU4YHe NOTBpAE O ycknaheHocTn ca gobpom npomssohaykom
NMpakcoMm;

- cBe apyre dakTope koje KsanudukoBaHo nuue Tpeba aa 3Ha, a o4 3Hadaja cy
3a KBaAJITET cepuje neka.

Ba>XHOCT NOMeHYTMX enemeHaTa 3aB1CK 04 3eM/be Nnopeksa NpouM3Boaa,
npousBohaya u cTaTyca neka (MMa Win HemMa A03BOJly 3@ CTaB/bake Yy NPOMET Y
EY nnu Tpehoj 3em/bn) Kao 1 oa dase passoja npomssoaa. CnoH3op Tpeba aa
o0be3bean aa cy enemeHTU Koje je KBanudunkosaHo nuue yseno y o63mp
npunnKom ceptudurkoBama/nywTama cepuje neka ycknahenu ca
nHdopmaumnjama cxogHo unaHy 9(2) Aupektuse 2001/20/EC. Buaetn Takohe
Tauky 44.

41. Kapa ce nekoBum HaMereHU 3a KIIMHUYKO UCMUTUBaHE NPOU3BOAE U NaKyjy
Ha pa3MYNUTUM MeCTMMa, NoA HaA30pOoM pa3nnunTnx KeanudbumnkosaHmx nmua,
Tpeba Aa ce nowTyjy npenopyke HaBeaeHe y AHekcy 16. CmepHuue aobpe
npomssohauke npakce, ako Cy NpMMeH/bMBeE.

42. Kaga ce nakoBame Unm obenexaBare, ako je TO 103BOS/bEHO HALMOHATHUM
NponucMMa, U3BoAM Ha MECTY KJIMHMUUYKOT UCMIUTUBAHA Mo HAA30pPOM
dapmaueyTa 13 TUMa 3@ KJIMHWUYKO UCMUTMBAHE WU APYror MeauumMHCKOr
CTpy4YHaka KOMe je TO A03BOJbEHO Y CK/Iady OBUM MPOMMCUMa, HUje HEONXOAHO
Aa KBanudukoBaHo nuue noTBpau NoMeHyTe nocTtynke. CrnoH30p je oAroBopaH
3a o6e3behnBarbe aaeKBaTHOr AOKYMEHTOBaHa CrpoBeAEeHOr NOCTYMNKa U
nsBohera y cknagy ca Hayenuma CMepHuue aobpe nponssohayke rnpakce u y
Be3u ca TuM Tpeba aa noTpaxkm caBeT KBanndbukoBaHor nuua.

MUcnopyka

43. JlekoBM HaMeHEeHWN 3a KIIMHMYKO UCnutuBamwe Tpeba ga 6yay noa KOHTPOSIOM
CMOH30pa CBe [0 3aBplUeTKa ABOCTerneHe npoueaype: ceptudpukoBara cepuje
neka opg crpaHe KesanudukosaHor nnua n ogobpera 3a ynotpebdy y KIMHUYKOM
NUCMUTMBAaKY 04 CTPaHe CNOH30pa HaKoH UCNYHeHa yCsioBa M3 vnaHa 9.
(noyeTak KAMHMYKOr ncnmtmeama) Aupektmee 2001/20/EC. Obe daze
ABocTeneHe npoueaype Tpeba aa ce eBuAeHTUpajy* u 3anucu yyeajy y
oarosapajyhemM gocumjey o KIIMHUYKOM UCNUTUBAHY, KOje BOAWU CMOH30p Unun ce
BOAM Yy Heroso nme. CnoHsop Tpeba aa obesbean ga cy aetasbm Koju cy
HaBeAeHU y 3axTeBy 3a oa0b6pere KIIMHUYKOr UCMUTMBAbA U pa3MOTPEHU 04
CcTpaHe KBanudukoBaHoOr nMua, y CKiagy ca OHMM KOju Cy KOHayHO npuxsaheHu
04 HagnexHux MHcTuTyumja. Tpeba aa ce ycnoctase ogroeapajyhu apaHxmaHu
3a UCnNyHaBake 0BOr 3axTeBa. [IpakTu4HO, 0BO ce Hajbosbe MoXe nocTuhu Kpo3
npoueaypy KOHTposne nsmeHa lNpon3BoAHOr gocujea fNeka HaMerweHor 3a
KIIMHUYKO UCnNuUTUBare n aeduHmncameM y yropopy nsmehy KeanmpukosaHor
nvua m croHsopa.

44, Vicnopyka NnekoBa HaMereHUX 3a KIIMHUYKO ucnutmneame tpeba aa ce
M3BpLWM Yy CKady ca ynyTCTBMMA Y HaANory 3a UCMopyKy Koje Aaje CnoH30p, wiu
OHaj Kora je CcroH30p oapeavo ga To ypaau y heroBo nMe.



45. HaunH pekoaunpatrba Tpeba aa éyae agoctynaH osnawheHum ocobama, npe
Hero LTO Ce JIEKOBM HaMEeHEHM 3@ KJIIMHUYKO UCMUTUBAHE AOCTaBE Ha MECTo
KNTMHUYKOT UCMUTUBaHbA.

46. Tpeba fa ce BoAM AeTasbHa NNCTa MCMOPYKa Koje je n3spmo npoussohay
WK yBO3HUK. JINCTe ncnopyka HapouuTto Tpeba Aa caapxxe HaBedeHe ajpece
CBUX NpmMMaoLa ncnopyka.

47. NpeHoC nekoBa Koju ce UCnuTyjy ca jegHor Ha Apyro MecTto ucnmTmeama
Tpeba aa ce obasrba caMo y U3y3eTHUM criyvyajeBuma. Takeu npeHocu Tpeba aa
6yay npeasuheHn ctaHaapaHOM onepaTuUBHOM npoueaypoM. NctopujaT y Be3un
npousBoAa Kaja je OH BaH KOHTposie rnpousBohayva, Kpo3 HMp. n3sewTaje o
MOHUTOPUHIY UCNUTUBAHA M 3aNnUCKU O YC/I0OBMMA CKaaulTeHa Ha MecTy
ncnutueama, Tpeba aa ce pasMoTpe y OKBUPY npoLeHe noaobHOCTM npeHoca
neka un Tom npunukom Tpeba aa ce Tpaxu caseT KBanudunkosaHor nuua. Kaga je
notpebHoO M3BpWNTK AoAaTHO obenexaBare, Npomssoa Tpeba Aa ce BpaTn
npoussohauy Tor neka, nnm apyrom osnawheHom npounssohauy, Kao un
KBanndunkoBaHOM finLy Ha NOHOBHO cepTudumKkoBame/nywTare. HeonxoaHo je
yyBaTK 3anmce o TUM noctynumma mn 06e3begnTn HLUXOBY NOTNYHY CNeA/bUBOCT.

* ycarnaweHa ¢opma oa/1yKe 0 cepTUnKoBarby/nyluTary cepuje jeka 3a
K/IMHUYKO UCMINTUBaH-E paaun OJlaKluaBara rnpoMeTa n3mMehy 3emasba YiaHmya
Aar je y npwsory 3.

Peknamaumnje

48. 3aKk/byuKe O CMpOBEAEHNM UCTparaMa y Besn ca pekjamMaunjama Ha KBanuTeT
neka Tpeba Aa pasmMoTpu NpomnsBohay UM yBO3HWK ca CNOH30pOM (aKo HUCY MCTa
nmua). KBanudukoBaHo NuLUe 1 Nvua 0AroBopHa 3a crnpoBohere KAMHUYKOT
ncnuTuMBama Tpeba Aa pasMoTpe OBE 3aK/byyke Kako 61 ce NpoLeHno
noTeHUMjanHu yTmuaj Ha Jasbu TOK UCNUTUBAHbA, PasBoja fieka U yTuuaj Ha
NCTMUTAHUKE.

MoBnauemwe n nospahaj
lNoBnayerne

49. lMpoueaype nossavyera jeka Koju ce KIIMHNYKN UCMINTYje, Kao um
AOKYMeHTOBaHe 0BMX NoBfavera Tpeba aa yTBpAu CMOH30p Yy capajhu ca
npoussohavyemM Uam yBO3HUKOM (@Ko HUCY Yy NMUTamwy UCTa nuua). NcTpaxusay v
MOHUTOP KJIMHUYKOI Ucnutneamwa Tpeba aa 3Hajy cBOje 0AroBOPHOCTU Y OKBUPY
npoueaype nossayera.

50. CnoH3op Tpeba na obezbean aa nobas/bay KoMNapaTUBHOI sieKa UAu apyror
neka koju he ce KOpUCTUTU Y KIIMHUYKOM UCNUTUBakY Noceayje CUCTEM NyTeM
Kora Moxe aa obaBecTu cnoH3opa o notpebu nosnavera 6MNO KOr oA ekosa
Koje je gocTtaBuo.

lMoBpahaj



51. NoBpahaj nekoBa KOju ce KAMHUYKM UCNUTY]jy MOXe Aa Ce U3BPLUM NoA
ycnoBuMa Koje je nedmnHncao CNoH30p, a Koju Cy npeumnsnpaHu y oqobpeHnm
CTaHAapAHMM onepaTUBHUM npoueaypama.

52. BpaheHn nekoBM HaMewEeHW 3a KIIMHMYKO ncnmutuBame Tpeba aa 6yay jacHo
obenexeHn Kao TakBM U Aa ce 4YyBajy y ogrosapajyheM, HaMeHCKOM NMpocTopy
noa KoHTponoMm. Tpeba aa ce Boae v yyBajy 3anucu o nospahajy nexkosa.

YHuMwiTaBame

53. CnoH30p je oaroBopaH 3a yHULWTaBarwe HeynoTpebrbeHnx n/mnmn spahenmx
NeKoBa HaMeHEeHUX 3@ KIIMHUYKO ncnmtmBare. OBU NEKOBU Ce HE MOry
yHuwTasatn 6e3 nucaHor ogqobpera cnoH3opa.

54. CnoH3op Tpeba na Boau 3anuce o 06payyHy KOMUYMHA UCMIOPYYEHUX,
nckopuwheHnx n spaheHnx nekosa, nnm 1o Tpeba ypaautn y heroso nme, 3a
CBaKO MeCTO UCMUTUBamwa U CBaky a3y McnuTuBara. YHULWITaBame
HemckopuwheHnx NeKoBa 3a KJIMHUYKO ncnutneare Tpeba aa ce ob6asu 3a cBako
MEeCTO K/IMHWUYKOI UCMUTUBama U CBaKy a3y KINHUYKON UCMUTUBAHA, TEK HAaKOH
LITO Ce CBe HeycarnaweHoCTU KonndmnHa nctpaxe, obpasnoxe Ha oarosapajyhu
Ha4YMH M HaKOH WTO je obpauyH KonnuymHa ynotpebsrbeHor neka onobpeH. O
yHuwTaBamwy Tpeba na ce BoAe 3anmcu Tako Aa CBWM NOCTYMNUM YHULWITaBaka byay
onpaBAaHu y norneay KonnymHa. Oee 3anuce Tpeba aa yyBa CNoOH30p.

55. CnoH3opy Tpeba fa ce AocTaBuM NOTBpAA Ca AAaTyMOM U3BPLUEHOT
YHULITaBaHa SIEKOBA 3a KJIMHMUYKO UCMUTUBAHE MM NOTBpAA O NMpUjeMyY NeKoBa
Ha yHUWTaBare. OBM AoKyMeHTU Tpeba aa omoryhe cnea/bUMBOCT cepuje neka
KOju ce ncnutyje n/mnmn 6pojese UCNMTaAHMKA KAo M CTBapHe KOMIMUMHE fleka Koje
CY YHULUTEHE.

Tab6ena 1. O6enexxaBare NakoBaka JIEKOBa 3a KJIMHUYKO UCNUTUBabE
(Tauke 26. o 30.)

(a) nme, agpeca n 6poj TenedoHa cnoH30pa, OMLUTU C/IVYAJ
YroBOpHE UCTpPa)knBayke opraHusaumje mam

ncTpaxunsaya (rnaBHU KOHTAKT 33 3a Cro/balllkbe U yHyTpallkbe
NHdopMaLmnje o NMponsBoay, KIMHUYKOM nakosarbe (Tauka 26.)
UCMUTUBAY U 38 XUTHO OTKPUBaHLE); noaauy a® no k

(6) dapmaueyTckn obnmk neka, HaumH YHYTPALUHE NAKOBAHME
npuMeHe, nojeanHavHe 4o3e, a y ciyyajy

OTBOPEHOT UCMUTMBaHA KaAa yHyTpallke 1 Crojbhbe

Ha3ue/vnaeHTUdVKaLUWjy neka v 4o3y/jaunHy; | NaKOBarbe 0CTajy 3ajeaHo
(tauka 29)%
(1) 6poj/wundpa cepuje neka paau

28 29
naeHTUhUKOBaHa Npon3Boaa 1 NocTynaka a“ 6~ une
naKkoBahba; YHYTPALUHE MNAKOBAME
(A) pedepeHTHa Wndpa npoTokona 6nmcTepu UM Mana nakosarba

ncnutuBarba Koja omoryhasa




naeHTUPUKoBarbe UCNUTMBaKa, MecTa rae ce | (Tauka 30)?’
CNPOBOAMN UCMUTUBAHE, UCTPaXMBaya u
CMOH30pa, ako TU NoAaLM HUCY NpUKa3aHW Ha

[pyroM MecTy;

a27 629,3013 upe

(e) vaeHTndunkaumoHu 6poj
ncnuTaHumka/Tepanunje n y oaroeapajyhem
cny4ajy 6poj nocete;

(db) nme ncrtpaxusaya (ako HUje HaBeaeHo
noa (a) nnn (A4));

(r) ynytcTtBo 3a ynotpeby (ynyTcTBO je
HaMeHEHO UCMUTAHUKY WU Nnuy Koje
NUCNUTaHUKY Aaje nek);

(x) ,,camo 3a ynoTpeby y KNMHUYKOM
ncnuTmBary” nnm cnndHa ¢pasa;

(n) ycnosu yyBama neka;

(j) pok ynotpebe (ynoTpeba ao oagpeheHor
AaTyMma, naTyM UcTeka poka ynotpebe nnm
AaTyM peTecTuparba ako je NpuMeHs/bUBO)
HeABOCMWUC/IEHO Ha3HayveH y bopmu
Meceul/roavHa;

(k) ,4yBaTn BaH AoMallaja Aeue” ocuMm 3a
NeKoBe KOju ce ucnutyjy y 601HNYKNM
ycnosuma

Tab6ena 2: NywTawe cepuje npousBoaa

ENNEMEHTUA
KOJWN CE NPON3BOA NMPON3BO/MA YBE3EH U3 TPERE
AOCTYNAH HA
Y3UMAJY Y TPKULLTY EY 3EMJbE
OB3UpP>!
Mpon3so KomnapaTunsH
o 1 MMa . . M nek, 3a Koju
. pousBoA 11038071y pounsBo POM3BO | nokymeHTauwuj
je 23 A 6es O nMa a Koja
npousseae CTaBbak: Aossone | A03BONY | notephyje aa
HYy EU, a ey 3a 3a je cBaka
HeMa npoMeT u CTaB/batb | CTaB/bat | cepyja
A03BOJY 3a NOCTYNaH ey ey npousseneHa
CTaB/barbe | MPOMET y [ NPOMETY |y cknagy ca
Je na EU EU
y npomeTr TPXULLTY ycrnoBuMa
EU Koju cy 6ap
€KBMBANEHTH




N ycroBmma
AaTum y
OvpexkTnen
2003/94/EC,
He MOXe Aa
ce pobuje

NnPE
NMOCTVYINKA
KJIMHUYKOr
NMCNMNUTUBAH
A

a) ycnosu
TpaHcnopTa m
cKnaguwTera

JA

6) ceu
peneBaHTHU
dakTopn? koju
rnokasyjy aa je
cBaka cepuja
npousseseHa u
nywreHa y
cknajay ca:

AvpekTneom
2003/94/EC,
nnm

CTaHgapamma
nobpe
npounssohauke
rnpakce Koju cy
6ap
€KBUBANIEHTHU
CTaHpapamma
yTBpheHum y
AnpekTneun
2003/94/EC

OA

ﬂ,A33

u)
JokyMeHTauuja
Koja rnokasyje
[a je cBaka
cepuja
nywreHa y
okBupy EU y

AA




CKnaay ca
3axTeBmMma EU
GMP (Bnagetun
OunpekTusy
2001/83/EC,
ynaH 51.), naun
AOKyMeHTauuja
Koja nokasyje
ha je npoussos
AOCTynaH Ha
TPXUWTY EU M
pa je
HabaB/beH y
CKMaay ca
ynaHom 80(6)
Ounpektuse
2001/83/EC

n)
JokymMmeHTauuja
KOja rnokasyje
Aa cy
NCMYyHEHMU
nponucaHu
3aKOHCKM
yCnoBM 3a
nobujarse
[03BoJie 3a
CTaB/batbe y
npoMeT y
3eM/bMU
npounssohava un
LOKyMeHTauuja
KOja rnokasyje
Ja je npou3Bog
AOCTynaH Ha
TPXUWTY Yy TOj
3eM/bMU

AOA

e) Pesyntatu
CBUX aHanusa,
TecTtoBa 1
nposepa
N3BPLUEHMX Aa
6u ce
NnpoLeHno

AOA
AOA

AOA

AOA

AOA
AOA




KBanuTeTt
yBe3eHUx
cepuvjay

cknagy ca:

A03BOJIOM 33
CTaB/bake y
npomet
(Bnpetu
OunpekTusy
2001/83/EC,
ynaH 51 6),
nnm

Npown3sBoaHUM
hocunjeoMm neka,
Hanorom,
NOCTYMNKOM
nogHowewa
perynaTtopHuM
opraHuMa Ha
OCHOBY 4J1aHa
9.2.

Kaga oBe
aHanuse v
TECTOBU HUCY
N3BPLUEHN Y
EU, oHpa TO
Mopa Ja ce
onpasaa, a
KBanundukosaH
0 Sinue Mopa
Aa noTepau Aa
Cy OHe
N3BpLUEHE Y
cknagy ca
CTaHaapamma
GMP koju cy
6ap
€KBUBANIEHTHU
CTaHaapamma
yTBpheHum y
AnpekTneun
2003/94/EC.




HAKOH NOCTYNKA KJIMHNYKOI UCMUTUBAA

@) Mopea
npoueHe npe
NoCTyrnka
KNMHUYKOT
UCnnTMBaHa,
CBU Aarbun
OUTHMU
dakTopn? koju
rnokasyjy aa je
cBaka cepwuja
npoussBeneHa y
CBpXY crienor
KNMHUYKOT
NCNnTUBaHLA,
nakoBama
cneympuyHor
3a KJIMHNYKO
UCnnTUBaHLE, AA
obenexaBarba
N TecTmpama
Cy y cknaay
ca:

,D'A33

AvpekTneom
2003/94/EC,
nnm

CTaHgapamma
nobpe
npounssohauke
rnpakce Koju cy
6ap
€KBUBANIEHTHU
CTaHpapamma
yTBpheHum y
AnpekTneun
2003/94/EC

26 Aapeca n 6poj TesiechoHa rziaBHOI KOHTAKTa 3a nHgopmaumje o rnpon3Boay,
KJIMHUYKOM UCIINTUBAHY M 3@ XUTHO OTKPUBaH-€ HE MOPAajy Aa Ce Ha3Ha4de Ha
eTUKETU Kaaa je UCMUTaHUKY AaTta KapTuua Koja caapXXu oBe rogartke, a 4ato My
je ynyTcTBO Aa oBe noAaTtke 4yBa ko4 cebe cBe Bpeme (Tauka 27)

27 Y cnyyajy Kaga Crio/bH€ rnakoBar-e cagp)Xv nogatke HaBedeHe y Tadyku 26.



28 Aapeca v 6poj Tenne¢oHa rziaBHOr KOHTaKTa 3a nHgopmauymje o npousBoay,
K/IMHUYKOM UCITUTUBAaHY M 3@ XMTHO OTKPUBaHE HE MOPajy Aa ce Ha3Ha4ye Ha
eTuKeTU

29 HauuH yrnotpebe moxe ga ce n3ocraBu 3a 4YBpcTe papmaleytcke obsivke 3a
opasiHy yrnotpeby

30 ®apmavreyTcku 0b6/1MK U nojeanHa4dyHa 4o3a/jaymHa Mory [a ce n3ocrase

31 Y cBuM cny4dajeBumMa Kaga nHpopmaumja, y ckaagy ca 4iaaHom 9. (Aupexktuse
2001/20/EC tpeba aa 6yae y cknaay ca paktopuma Koje pasmatpa
KBanngpukoBaHo nLe Koje cepTuukyje cepujy npe nyltTara

32 OBu pakTopu cy peammmpanmn y tadykm 40.

33 Kaga ce Criopa3ym o y3ajaMHOM rpu3HaBarby win CJIMYHUM YroBOPOM KOjUM
cy obyxBaheHu oBu ripon3BoAM, NpuU3Haje Aa ce rnpuMersyjy eKBUBaIeHTHU
cTaHgapav 4obpe rponssohaydke ripakce

nPunor sPoJl 3

[MEMOPAHAYM TMPON3BOBAYA]

CAAPXXAJ CEPTUOUKATA CEPUIE
Y Cknaay ca unaHom 13.3 AunpekTtuse 2001/20/EC

(1) Hasue (Ha3ueun) neka(osa)/wmndpa(e) neka(osa), Kako je HaBeaeHO Yy
3axTeBy 3a oAobperbe KIMHUYKOr UCMUTUBaHA, FAE je TO MPUMEH/BUBO.

(2) EudraCT No (Eudra 6poj knnHu4ykor ncnmtmuBama) n 6poj npotokona
CNOH30pa, Kaja je NpMMEHIbMBO.

(3) JaunHa

vipeHTuteT (Mme) n KoJIMYUHa o jeauHUYHOj 403uM 3a CBE aKTUBHE CyricTaHye 3a
CBE JIEKOBE 3a K/IMHNYKO ucnntmnBare IMP (ykrbyuyjyhu nnayebo). HauynH Ha
Koju ce HaBoaun oBa MHpopmaumnja He CMe Aa OTKpUJe LUNGPY NCTNTUBAHA.

(4) Oo3HK 0bnuk (papmMaueyTckm 0bnmk)

(5) BennumnHa nakoBama (cagp>aj npuMapHoOr nakosama) n Bpcrta (HOp. 6ounue,
boue, 6nucTepn).

(6) Bpoj cepuje
(7) Pok Tpajara/patym petecta/ynotpebe

(8) Nme n appeca npoussohaya rae ce Hanasn KeanudumnkoBaHo nuue Koje uspaje
0oBaj cepTudwmkar.

(9) bpoj Ao3BoNe 3a NPON3BOAHY 3@ MECTO HAaBEAEHO Yy Tauku 8.
(10) KomeHTapu/HanomeHe

(11) JopaTtHe nHdopmMaumje Koje QP cMmaTpa peneBaHTHUM.



(12) M3jaBa o0 cepTUdUKOBakY.

(13) ,0OBuM noTBphyjem Aa oBa cepuja ogrosapa 3axTeBmma 4ynaHa 13.3
OupekTtuee 2001/20/EC”

(14) me QP koju noTnucyje ceptudukar
(15) MoTtnuc
(16) daTym noTnucmBama

O6pasnoxxemwe

JlekoBM HaMereHU 3a KITIMHUYKO UCMIUTUBaHE HE CMejy Aa ce KOpUCTe 3a
KJIMHUYKO UCNUTMBaHE Y 3eM/bn EBpONCKe eKOHOMCKE 30HE Npe OKOHYama
ABOCTeneHe npoueaype y ckiagy ca Taykom 43. oBOr aHekca. lNpBu Kopak je
cepTudmrKOBarbe CBake cepuje o ctpaHe KeanudukoBaHor nuua npomnssohaya
WNKn yBO3HWKA Aa je ycknaheHa ca 3axTeBuMa ynaHa 13.3(a),(6) van (u)
Onpektnee 2001/20/EC, wTo je AOKYMEHTOBAHO Yy Ckiaay ca 4naHoM 13.4 ose
avpekTuBe. Y cknaay ca Oupektnsom 2001/20/EC cepuja neka HaMereHor 3a
KIIMHUYKO ncnutmeare Hehe 61T NoABprHyTa AasbuMM KOHTpoOnama y Cknagy ca
ynaHoMm 13.3(a), (6) nnu (U) oBe AnpeKkTMBE NPUIMKOM npoMeTa namehy 3emasba
ysaHMua ako uma ceptudumkaTt 3a cepujy noTnucaH o4 cTtpaHe KeanudukoBaHor
nuua (QP). Y un/by onakwasara cnobogHOr NpoMeTa NeKoBa HaMeHeHUX 3a
KJIMHUYKO UcnuTMBare n3Mehy 3emMasrba usiaHuua, cagpxaj oBux ceptudukaTa
Tpeba na 6yae y cknagy ca ycarnaweHoMm ¢popMOM Koja je aata y npunory 3. OBa
dopMa MoXe Aa ce KOPUCTU 3a cepTUdUKoBame cepmnja HaMereHux 3a ynotTpeby
y 3eM/bM NpousBohaya uam yBo3HMKaA Koja je unaHuua EY.

AHEKC 14 NPOM3BOAHA JIEKOBA JOBUNIEHUX U3 KPBU UJTN KPBHE MJIASME
XYMAHOTI MOPEKNA

PeyHuk

FnaBsHa pokyMeHTauuja o nnasmum (PMF)

CnaBHa AOKyMeHTaumja o nnasmm (PMF), y cknaay ca HaBeaeHuM y lnpekTuemn
2001/83/EC (AHekc I, peo III, 6p. 1.1.a) je 3acebHa AoKyMeHTaumja, oaBojeHa
04 AOKyMeHTauwuje 3a A03BOJY 3a CTaB/bakbe sieka y npomeT. OHa cagpxu cee
6buTHe, AeTasbHe NofaTKe O KapaKTepucTMKaMa KOMMJETHe nsa3Me XyMaHor
nopekna kopuwheHe Kao rnonasHM matepujan n/vnm CMpoBMHA 3a NMPOU3BOAHY
noadpakunja nnn mehydpakuymja, cactojaka NOMONHUX N aKTUBHUX CYNCTaHUM,
KOju Cy cacTaBHM Aeo NIeKoBa UM MeaMUMHCKUX cpeacTaBa A0bujeHnx nu3 Kpeu.

KoMnoHeHTa kKpBM

KoMnoHeHTa KpBKW, y cknagy ca HaseaeHuMm y Aupektmen 2002/98/EC (YnaH 36),
je Tepanujcka KOMMNOHEHTa KpBU (EpUTPOLUTU, IeyKOUUTU, TPOMBOLNTHN U
naasma) Koja Moxe ga ce NnpunpeMun pasinymtum MeTogama.

Kps



KpB, y cknagy ca HaBeaeHuMm y upektnem 2002/98/EC (YnaH 3a), je nyHa KpB
NpUKyn/beHa o4 aasaoua v obpaheHa wnu 3a TpaHcdhy3ujy unuv gamy
Npon3BOAH-Y.

KBanundukosaHo nuue (QP)

KBanudunkoBaHo nunue je nuue y cknagy ca HaseaeHum y Aupektnsm 2001/83/EC
(YnaH 48).

JlekoBu fO6MjeHn U3 KPBU UK N1a3Me XyYMaHOr nopekna

JlekoBn no6bmjeHn U3 KpBU UM Nna3Me XyMaHor NMopeksa, y ckiaay ca
HaBeaeHuM y upektnem 2001/83/EC (unaH 1 6poj 10), cy nekosu Ha 6a3u
KOMMOHEHaTa KpPBM KOju Ce NMpou3BOAE MHAYCTPUJCKUM MOCTYMKOM Yy APXAaBHUM
WIN NpMBaATHUM yCTaHOBaMa.

O6papa

Y cknagy ca tepMmuHonorujom Aupektunse 2005/62/EC, ,06paaa 3Haum 61Mno Koju
KOpakK y NpunpemMm KOMMNOHEHTE KPBU KOjU ce cnpoBoan n3Mehy npukyn/baHa
KPBM M M3naBaka KOMMOHEHTE KpBKU”, HNp. pa3aBajatbe M 3aMp3aBatbe
KOMMNoHeHaTa KpBu. 3a notpebe oBor aHekca, obpasa ce 4OAATHO OAHOCK U Ha
NOCTyrMNKe KOju ce CcnpoBoe Y yCTaHOBM oBnawheHoj 3a npukyns/batbe KpBU, a
KOju cy cneundunyHn 3a nnasmy 3a ppakumMoHUCaHe.

OoarosopHo nuue (RP)

OaroBopHoO nmue je nuue y CKnagy ca HaeseaeHuMm y Aupexktusmn 2002/98/EC
(HYnaH 9).

Mna3ma 3a ppakLMOHUCaHE

Nna3ma 3a ppakymoHucare, y MoHorpagujn EBponcke apmakoneje HaBeaeHa
Kao ,lMna3sma xymaHor nopekna 3a ppakunoHmncarmwe” (0853), je TeuHn aeo KpBu
XyMaHOI Nopekfa Koju ocTaje HaKoH pa3aBajama oa hennja KpBu Koja je
NPpUKyn/beHa y enpyBeTy Ca aHTUKOoaryaaHcoM Win Koja je TOKkoM adepese
n34B0OjeHa KOHTUHYMPAHOM (PUNTPaLUjOM MU LeHTpudyrmparbemMm KpBu ca
aHTMKOaryaaHcoOM; HaMeweHa 3a NpPoM3BOAHY JIEKOBA U3 MNna3Me, npe ceera
anbyMmunHa, akrtopa koarynauuje n nMmyHornobynmHa xyMmaHor rnopekna.

MpousBoamn U3 KpBu

Mpon3sBoa U3 KpBKU, y cknaay ca HaseaeHuM y Oupektuen 2002/98/EC (YnaH
3u), je Tepanunjckmn nponssoa A0bujeH U3 U3 KpBM WU Naa3Me XyMaHor rnopekna.

CMmepHuye nobpe npakce

CmepHuue nobpe npakce gajy Tymaderwe ctaHgapaa n cneundukauunja EBponcke
3ajeaHunue Koju cy noctas/beHn y AHekcy Oupektnse 2005/62/EC n koju ce
0AHOCe Ha CUCTeM KBasinTeTa y yCTaHoBaMa oBnawheHnM 3a NpuKyrn/bare KpBU.

YroBop o nporpamy ¢pakumoHucamwa ca tpehum sembama



YroBopHO ppakUMOHUCAHE Ha MECTY 3a ppakunoHnCara/Kon npomssohaua y
3emsbaMa EU/EEA, Kapa ce Kao nonasHu matepujan Kopuctu matepujan us
Tpehux 3emasrba, a 4obujeHn NpomsBoaM HUCY HaMeHEHM 3a NMPOMET Yy 3eM/baMa
EU/EEA.

YcraHoBa oBnawheHa 3a npukyrubame kpBu (blood establishment)

Y cknaay ca HaseaeHuM y OupekTtueun 2002/98/EC (YnaH 3e), 6uno koja
opraHusauuja unm Teno oAroBOPHO 3a NMPUKYM/bakbe U TECTUPaHE KPBU U
KOMMOHEeHaTa KpBUM XyMaHor nopekna, 6e3 o63mMpa Ha HUXOBY HaMeHy, Kao U 3a
obpagay, cknaauwTere U aucTpmbyumnjy Kaga ce KopucTe 3a TpaHcdysnjy. Mako
oBa geduHuumja He obyxBaTa 6onHUUYKe baHKe KpBKW, NoApa3yMeBa ce Aa
obyxBaTa UeHTpe y KojuMa ce nssoamn adepesa.

dpakumoHMUcame, yctaHoBa/MecTo 3a (ppaKLiMOHUCaHbE

dpakuyMoHUCcame je npouec Npon3BoAHe y yCTaHOBWU/MECTY 3a paKkunMoHUCare
TOKOM KOra ce KOMMOHeHTe nnaa3Me pasasajajy/npeuvwhasajy pa3nnymtum
PU3NUYKMM U XEMUNJCKMM METOAAaMa Kao WTO Cy nNpeunnutaumja, xpomatorpaduja.

1. Noapyy4je npuMeHe

1.1 Opnpenbe oBOr aHekca ce NpuMeryjy Ha nekose aobujeHe M3 KpBu nnmn
nnasme XyMmaHor rnopekna, dpakumoHMcaHe nnm yeeseHe y 3embe EU/EEA. AHeKC
ce npuMemyje 1 Ha nonasHuM matepujan (HOp. NaasmMa XyMaHor nopekna) 3a
npou3BoAHYy OBUX sieKoBa. Y ckiajy ca ycnoBUMa NOCTaB/beHUM Yy [AMpeKkTnseu
2003/63/EC, 3axTeBu ce npuMemnyjy U Ha ctabunHe gepusaTe KpBU UK Naasme
XyMaHor nopekna (Hnp. anbymMunH) koju cy yrpaheHu y MmeamumHCcKa cpeacTsa.

1.2 OBaj aHekc gedunHuwe cneuymdunyHe 3axtese aobpe nponssohauke npakce
(GMP) 3a obpaay, cknaguwTere U TPAHCMNOPT nsa3Me XyMaHor rnopeksa Koja ce
KOpUCTK 3a dpakuMOHMUCarke N NPON3BOAHY JIEKOBA U3 KPBU UK Niasme
XyMaHor nopekna.

1.3 OBaj aHeKkc cagpxu cneymnduyHe oapenbe Koje ce ogHOCE Ha NOAA3HMU
MaTepujan Koju je yBeseH U3 Tpehux 3eMasba M Ha NporpamMe yrosopHor
dpakumoHucama 3a notpebe Tpehe 3emsbe.

1.4 OBaj aHeKC ce He nNpuMeryje Ha KOMMNOHEHTe KPBU Koje ce KopucTe 3a
TpaHcdy3ujy.

2. MpyHUMnn

2.1 JlekoBn pobujeHn n3 Kpeu UM nnasMme XxymMaHor nopekna (M huxoBe aKTUBHE
CyrncCTaHLe Koje ce KopucTe Kao nosasHu matepujan) Mmopajy Aa byay y cknaay ca
npuHUMNUMa 1 cMepHUuama gobpe npoussohauke npakce (yrepheHum y
Ounpektnen 2003/94/EC n EY CmepHuuyama o Jobpoj npomsBohaukoj npakcm Koje
je objaBmna EeBponcka Komucumja), Kao n 0O3BOSIOM 3a CTaB/bakbe f1Ieka Yy NpoMeT.
OHu ce cMmaTpajy 6MONoWKMM NekoBMMa, a NoAasHU MaTepujan caapxu
buonowke cyncraHue Kao wTo cy henunje nam TeyHocTn (YKbyuyjyhu KpB nnm
nnasmy) xymaHor nopekna (AupektmBa 2001/83/EC AHekc I aeo 1, 6p.



3.2.1.1.6). OgpeheHe cneundunyHe ocobmnHe npounsunnase n3 buonowke npmpoae
W3BOPHOIr MaTtepujana. Hnp. areHcn Koju npeHoce 6onectn, nocebHO BUpYCH,
MOry Aa KOHTaMuUHupajy u3BopHuM maTtepujan. Crtora, kBanuteTt n 6eszbegHocT
OBMX NMPOM3BOAA 3aBUCE 04 KOHTPOJIE U3BOPHOI MaTepujana n Herosor nopekna,
Kao M 04 HapeAHMX NpOM3BOAHUX MOCTyNaka yk/by4dyjyhm Tectupare Mapkepa
nHdekuuje, oTKknarmarme N MHaKTUBauujy Bupyca.

2.2 AKTMBHe CcyrcTaHue Koje ce KoOpuUCcTe Kao nosa3Hu MaTtepujan 3a NpousBoaHy
nekosa Mopajy ga éyay y cknaay ca npuvHUunuMma u cMepHuuama gobpe
npounssohauke npakce (BMAeTU Tauky 2.1). 3a NpuKyn/bame N TeCTUpare
nonasHor Matepujana AobujeHor U3 KpBu U niasme xyMaHor nopekna,
npumeryjy ce 3axtesn geduHuncanu y Aupektmen 2002/98/EC. MNMpukynbare u
TecTMpare Mopajy Aa ce cnpoBeay y cknagy ca oarosapajyhmm cuctemom
KBanuTeTa 3a Koju Cy cTaHAapAau u cneundukaunje geduHUcaHn y AHeKCy
Onpektuee 2005/62/EC n npoTyMayeHn y cMepHMUaMa gobpe npakce n3 ynaHa
2(2) OupexkTuee 2005/62/EC. Ocum Tora, 3axteBun Aupektmnse 2005/61/EC ce
OAHOCE Ha CNeA/bMBOCT U Ha NpujaB/buBarbe 036U/BHUX HEXebeHNX peakuunja u
porahaja oa paBaoua oo npuMaoua. JloaatHo Tpeba aa ce pa3MoTpe U
MoHorpaduje EBsponcke dapmakoneje (Anpexktusa 2001/83/EC, AHekc 1, aeo III
6p. 1.1.6).

2.3 lNMonasHu MaTepujan 3a NpouU3BOAHY /IeKoBa A0OMjEeHUX U3 KPBU UK Niasme
XYMaHor nopeksna, Koju je yseseH us Tpehux 3emMarba U HaMeweH 3a ynotpeby
wnu anctpmbyumnjy y 3emsbama EY/EEA, Mopa Aa 3a40BosbaBa cTaHAapAe jeaHake
CcTaHaapaumma 3ajegHuue u cneundukaumjama cuctemMa KBaauteTa KOju ce 04HOCH
Ha yCTaHoBe oBnawheHe 3a NpuKyn/bake KpBM Kako je HaBeaeHo y AnpekTunsmn
Komucumje 2005/62/EC (YBoaHa nsjasa 6; unaH 2(3)); 3axTeBe y norneagy
CNea/bUBOCTU U NMpujaB/buBarba 036UIBHUX HEXe/beHUX peakumja u gorahaja
Kako je HaBegeHo y Aunpektuen Komncuje 2005/61/EC (YBogHa mnsjasa 5; ynaH
7); TEXHNYKE 3axXTeBe 3a KPB M KOMIMOHEHTE KPBW KaKo je HaBeaeHo y [AMpeKTuemn
Komucmje 2004/33/EC (YBogHa mnsjasa 4; 4naH 2.3 AHekca B).

2.4 Y cny4ajy nporpama yroBopHor gpakunoHncamwa ca tpehum 3emsbama,
nonasHuW matepujan yeBeseH u3 Tpehnx 3emMasba Mopa Aa UCnyHaBa 3axTeBe
KBanuteta u 6es3begHocTn Kako je yrepheHo y Aupektnem 2002/98/EC n AHekcy
B Oupektnese 2004/33/EC. AKTUBHOCTU cnpoBeaeHe y 3eMm/baMa EU/EEA mopajy y
noTnyHocTn ga 6yay y cknagy ca cMepHuuama agobpe npounssohayuke npakce.
MoTpebHOo je pa3MoTpuUTU CTaHdapae v cneumdukaumje 3ajeaHuue Koju ce
04HOCe Ha CUCTEeM KBasiMTeTa y yCTaHOBaMa KoOje NpuKyrnsbajy KpB U KOju Cy
HaBeneHu y Ounpektnen Kommcumje 2005/62/EC; 3axTeBe y norneay cnea/buBoCTm
W npujaB/bMBarba 036U/BHNX HEXebeHUX peakunja n gorahaja Koju cy HaBeaeHU
y OunpekTtnen Komucuje 2005/61/EC; cmepHuue n npenopyke C30 HaBeneHe y
A0AaTKy OBOI aHeKca.

2.5 3a cBe Kopake Koju cneae HakoH NpuKyn/baka M Tectupama (Hnp. obpaaa,
YK/bYUYyjyhu pasasajarbe, 3aMp3aBarbe, CKiagmwTere N TpaHCnopT 40
npoussohava) npumeryjy ce 3axtesun Aupektnse 2001/83/EC n, npema Tome,



Mopajy Aa ce CNpoBOAe Y CKlagy ca NpuHUMNUMa U cMepHuuama gobpe
npoussohauke npakce. o npaBuy, 0B€ aKTUBHOCT Ce CNpOBOAE Mo,
oarosopHowhy KeanudukosaHor nmua (QP) Hocnoua A03BO1e 33 NPOU3BOAHY
nekoBa. Kaga ce cneumdunyHM Npon3BoAHN NOCTYNUM Y BE3U Ca
dpakumoHucarem nnasMe obassbajy y yctaHoBama osnawheHmm 3a
NpUKyn/bake KpBU, cneundunyHo nmeHosare KeanundukosaHor nuua (QP)
mMehyTuM, He Moxe aa 6yae NnponopunMoHanHoO ¢ 063MpoM Ha NMPUCYCTBO U
oarosopHocT OarosopHor nuua (RP). da 6u ce pewnna oBa KOHKpeTHa cuTyaumja
n Kako 6u ce Ha oaroeapajyhmn HaumH ob6e3beanna 3akoHCKa OAroBOPHOCT
KBanudukosaHor nuua, namehy mecrta 3a dpakumoHmncamwe/npomnssohava u
yCcTaHoBe oBawheHe 3a Npukyn/barbe KpBu Tpeba aa byae 3ak/byyeH yroBop y
cknapgy ca lNornaesbeMm 7 CMepHuua aobpe npomnssBohauke npakce, KOjuM cy
AeduHuncaHe ogrosapajyhe oAroBopHOCTU U AeTarbHM 3aXTeBU Kako 6u ce
obe3bepnna ycarnaweHoct. OarosopHo nuue (RP) y yctaHoBu oBnawheHoj 3a
npukyn/bare Kpeu 1 KeanudukosaHo nuue (QP) mecTa 3a
dpakuymoHucarwe/npomssohava (Bnan 3.5) Tpeba aa 6yay yk/byyeHum y
cauynrbaBatbe oBor yrosopa. KeanugukosaHo nuue (QP) Tpeba aa obesbeaun
Bpwere nposepa (audit) kako 6u ce NOTBpAWIO Aa ycTaHoBa oBnawheHa 3a
NpUKyn/bake KPBKU MNOCTyNa y Cknagy ca yroBoOpoM.

2.6 CneumdmrYHM 3axXTEBU 3a AOKYMEHTaUMjy 1 Apyre nocTyrnke Koju ce ogHoce
Ha NonasHu MaTepujan 3a iekoBe aobujeHe u3 nnasme cy aeduHMcaHn y FnasBHoOj
AOKyMeHTauujn o nnasmm (PMF).

3. YnpaB/batbe KBaJINTETOM

3.1 Ynpas/bame KBanuteToM Tpeba fa nokpuea cee dase o4 cenekunje
no6poBO/bHMX AaBanaua A0 UCNOpYyKe roToBOr npoussoaa. 3a cee dase
NpuUKyn/bakba U TeCTUpama KPBM M NaasMe XyMaHor nopeksa Koja ce KOpUcTu 3a
npounssoary nekosa ynyhyje ce Ha OupekTtmuBy 2005/61/EC o cnea/bmBocTm,
YK/by4Yyjyhun n ncnopyky nnasme y yCtaHOBY/MecCTo 3a dpaKkuMOHUCame, Kao 1 Ha
Onpektney 2005/62/EC.

3.2 KpB 1nu nnasmy Koju ce Kopucte Kao M3BOpHWU/NonasHn maTtepujan 3a
Npou3BOAHY IEKOBA MOpPajy Aa NpuKyn/bajy yctaHose oBnawheHe 3a
npuKyr/bakbe KpBU M Mopajy Aa ce TecTmpajy y nabopaTtopujama Koje npmmemyjy
CUCTeM KBanuTeTa y cknagy ca Aumpektmsom 2005/62/EC, koje nmajy no3sony
n34aTy o4 CTpaHe HaAJIeXHUX OpraHa v Koje noanexy pefoBHOM MHCMNEKLUJCKOM
HaA30py Kako je HasedeHo y Ounpektmneu 2002/98/EC. Y cknaay ca HaBeAeHUM y
Onpektuen 2001/83/EC, npomnssohau Tpeba aa obasecTn HaanexHo Teno EY o
nporpamy yroopHor dapKkunoHmcamwa ca Tpehum 3emsbama.

3.3 AKo ce nna3ma yBo3u u3 Tpehux 3emasba, oHga Tpeba fa ce HabaB/ba of
oanobpeHux gobasrbada (HNp. yctaHoBe oBnawheHe 3a NpuKyn/bakbe KpPBY,
YK/bYUYjyhu ekctepHa cknaguwTta). OHu Tpeba ga 6yay HaBeaeHu y
cneumdukaumjn nonasHor Matepmjana Koja je yCtTaHoB/beHA Ha MeCTy 3a
dpakumoHucarwe/kog npomnssohava, aga 6yay npuxsaheHu o cTpaHe HaaIeXHUX
opraHa 3eMasba EU/EEA (HNp. Ha OCHOBY CrpoBeAeHNX MHCNeKunja), Kao n oa



cTpaHe KeanudukosaHor nmua (QP) MecTa 3a ppakumoHucare y 3eMm/bama
EU/EEA. V3paBare ceptudmkaTta n ogobpasame nnasme (nnasmMe 3a
dpakumoHucare) Kao nonasHor matepujana, objawreHn cy y oaerbky 6.8.

3.4 Kpanudukaunja gobasrbava, ykbyuyjyhm nposepe (audit), cnposoau ce oa
CTpaHe MecTa 3a pakumoHncame/npomnssohaya npema nMcaHuUM npoueaypama.
PekBanudukauunja Tpeba ga ce cnpoBoan y peAOBHUM MHTEpBanMMa ysumajyhm y
0631p NpMUCTYN 3aCHOBAH Ha pPU3MNKY.

3.5 M3mehy MecTa 3a dpakumoHmncarme/nponssohaya rotosor Nnpon3soaa u
yCTaHoBe Koja je oBnawheHa 3a npukyn/bare KpBu, Tpeba aa byae 3ak/byyeH
NMUCaHM YroBop KOju CafpXn HajMmare crieaehe KibyyHe enemMeHTe:

AedUHMLKN]Y AY>XHOCTU U OAFOBOPHOCTMH,

3axTeBe KOju ce 04HOCE Ha CUCTEM KBaJIMTETA U AOKYMEHTaUWjy,

KpuTepujyme 3a ogabvp A06POBO/bHUX AaBanaua v TeECTUPaHE,

3axTeBe 3a cenapauunjy KpBM Ha KOMMOHEHTe KpBW/naasmy,

3aMp3aBak€ Nnia3Me,

yyBatb€ U TPAHCNOPT MJ1a3Me,

CNeasbMBOCT U NpUKYyMN/barbe MHpopMauuja (ykbydyjyhu HexebeHe aorahaje).

Pe3ynTaTu TecToBa CBUX jeaMHML@ Nna3Me U3 ycTaHoBe Koja je oBnawheHa 3a
npuKyn/bakbe KpBu Tpeba aa 6yay AOCTYMNHM MecTy 3a
dpakuymoHucarwe/npomssohady neka. Takohe, 6MN0 Koju Kopak PpakUMOHUCaHA
Koju je noBepeH Tpeba aa 6yae aedunHUCAH y NMCAHOM YyroBOpY.

3.6 3a nnaHupare, NpoueHy U JOKYMEHTOBaHe CBUX M3MEHa Koje MOory Aa yTudy
Ha kBanuTeT n 6e36eaHOCT Npon3BoAa WM Ha cnen/bmBocT, Tpeba aa ce
YyCrocTaBu 3BaHNYaH CUCTEM KOHTpoNe naMeHa. lNMoreHumjanHu ytnuaj
npeanoXxeHmx naMeHa Tpeba aa ce npouemwyje. NotpebHo je aa ce ogpeau
AO0AATHO TecTupare 1 Banungaunja, a nocebHo MHaKTuBaumja n yknamwame
BUpYyca.

3.7 MNoTpebHo je aa nocTojun agekBaTHa cTpaTteruja o 6e36eqHOCTUN ca LW/BEM Aa
Ceé MUHUMKU3KUPA PU3NK 04 MHDEKTUBHUX areHaca n HOBUjUX UHPEKTUBHUX
areHaca. Ctparteruja Tpeba na cagpxuv nNpoueHy pu3nka Koja:

- pednHULe BpeMe 3a4pXXaBaka Y KapaHTUHY (MHTEpPHO BpeMe KapaHTuHa) npe
obpaje nna3sme HNp. 3a yknamarba cneabusux (look back) jeamnnua,

- y31MMa y 0631p CBe acnekTe peaykuunje Bupyca u/vnm Tectuparba Ha
MH(EKTUBHE areHce unu cyporarte,

- y3uMa y 063mp MOryhHoCT peaykunje Bupyca, BENMUYUHY Nyna u Apyre BaxHe
acnekTe npoueca Npou3BoAHE.



34 JeanHuye naasme, Koje cy AOHUpasau gaBaoumn oHaluuja ToKoMm ogpeheHor
BpeMeHa (Kako je agepunHncaHo Ha HaumnoHasHoj/EU ocHoBu) ripe Hero wTo je
rnpoHaheHo Aa je AoHauunja o4 BMCOKO pU3MYHOI gaBaoua AoHaunje, Tpebasio bu
UCKIbYYUTH U3 06page, Hrp. 360r No3UTUBHOI pe3ysTaTta TecTa

4. Cnep/bMBOCT U Mepe Koje ce npeay3vMajy HaKOH NpUuKyrubakba

4.1 Mopa aa ce ycnocrtaBu cuctem koju obesbehyje cnea/bUMBOCT CBake goHauumje,
o4 AaBanaua foHaumje Npeko yCTaHoBe Koja je osnawheHa 3a NpuKyn/bake
KpBM 4O Cepuje roToBor nponssoaa U o6pHyTO.

4.2 Tpeba pa ce gedumHULWY OArOBOPHOCTM 3@ CNea/bMBOCT NponsBoaa (He cMe aa
6yae npasHuHa):

- 04, faBanaua AoHauuje y yCTaHOBM Koja je osnawheHa 3a Nnpukyn/barbe KpBu
[0 yCTaHoBe/MecTa 3a pakunmoHmcame (0BO je oarosopHocT OAroBOpHOr nuua -
RP y ycTaHOBM KOja NpuKyn/ba KpB),

- 04, YCTaHoBe/MecTa 3a dhpakumoHucare 40 npoussohaya neka un 6mMno Kor
Apyror objekta, npomssohaya neka wan MegmuUMHCKOr cpeacTea (0BO je
oarosopHocT KesanudukosaHor nmua — QP).

4.3 Mopaun notpebHM 3a NOTNYHY CNea/bMBOCT MOpajy Aa ce 4yyBajy HajMame 30
rognHa npema ynaHy 4. Aupektunee 2005/61/EC n unany 14. AunpekTtuse
2002/98/EC.

4.4 Yrosopu (NoMeHyTH y Taukn 3.5) namehy ycraHoBa koje cy oBnawheHe 3a
npuKkyn/bakbe Kpeu (Ykbyuyjyhn n nabopatopuje koje Bplue TeCTupame) 1
ycTaHoBe/MecTa 3a hpakunoHmncare/npomnssohava tpeba ga ocurypajy aa
CNeasbMBOCT M Mepe Koje ce npeay3nMajy HakoH NpuKyn/bakba, NOKpMBajy YMTaB
naHay oA nNpuKyn/bakba njasMe A0 CBMX Npom3Bohaya Koju Cy 04roBOPHM 3a
nywTame y NPpOMET roToBOr Npomn3BoAa.

4.5 YctaHoBe oBnawheHe 3a npukyn/bake KpBu Tpeba aa obasecte
yCTaHOBY/MecCTo 3a (ppaKkumMoHncare/nponssohada o cBakoM gorahajy Koju moxe
Aa yTu4ye Ha KBanuteT n 6e3benHoOCT NnpomnsBoaa, YK/bydyjyhun gorahaje HaBeaeHe
y AHekcy II peny A n AHekcy III peny A OupekTtnse 2005/61/EC, kao n o agpyrum
BaXXHWUM MHpopMaumjama gobmnjeHMM HAKOH NpuxBaTaka AaBanaua AoHauuje u
ofobpaBarba nnasme, HNp. cneabusmx (look back) nidopmaunja
(MHdOpMaumje HaKOH NMpuUKyn/bara). AKO Ce yCTaHOBa/MecCTo 3a
dpakumoHucare Hanasn y Tpehoj 3emsbun, Hpopmauuja Tpeba na ce npocneam
npoussohavy Koju je oarosopaH 3a nywTare y 3emsbe EU/EEA 6uno kor
npoussoja Koju je npom3BeaeH U3 njaasMe Ha Kojy ce oBe uHdopMaumje ogHoce.
Y oba cnyyaja, YKONMKO je BaHO 3a KBanuteT nnm 6e36eqHOCT roToBor
npoussoja, osa MHdopMaumja Tpeba ga ce npocnean HaaeXxHoM opraHy
0AroBOPHOM 3a YCTAHOBY/MeCTO 3a dpakumoHucamwe /nponssohava.

4.6 MNpoueaypa 3a obaBelwTaBake onncaHa y Tadkm 4.5 ce, Takohe, npumemyje
KaZa HaaneXHa MHCMNeKunja HanoXu rnoenadvyewe 6muno Koje saxehe gossone
/onobpera ns3pgator yctaHoBKU oBnawheHoj 3a NpuKyn/bame KpBU.



4.7 YnpaB/batbe NpuKyn/beHnM nHpopmaumjama Tpeba aa ce onuviie y OKBUpy
CTaHAapAHMX onepaTMBHUX npoueaypa yaumajyhu y 063mp obasese n npouenype
3a MHpOpMUCare HaaNeXHMUX opraHa. Mepe Koje ce npeay3mmajy HakoH
npuKyn/barkba MHpopMaumja Tpeba aa 6yay AOCTyNHE Kako je aeduHUCaHo y
Baxehoj Bep3unjun ,HanomeHa 3a cMepHUUe 3a nekosBe aobujeHe ns nnasme” (Note
for Guidance on Plasma Derived Medicinal Products) kojy je ycBojuo KomuTteT 3a
nekose 3a XyMmaHy ynotpeby (CHMP) n o6jaBuna EBponcke AreHuunje 3a siekose
(EMA).

35 UHpopmMaumje Koje ce rnojaB/byjy ako ce 3a AoHauujy, Koja je nperxogHo buna
HeraTuBHa 3a BUPYyCHe MapKepe, HaKHagHo yTBpAu Aa je no3ntusHa 3a busio Koju
BUPYCHU MapKep uiu 6u10 Koju pakTop pusnka Koju ykKasyje Ha BUpycHy
nHpekuujy

5. MNMpocTtop u onpemMa

5.1 Kako 61 ce MMHMMU3npana MMKpobunosowka KOHTaMnHaumja uin yHoleHe
CTpaHor Matepujana y nyn nnasme, otaname uaun nynvpame jeamHuua niasme
Tpeba na ce cnpoBoaM y NPOCTOPY KOjU oAroBapa 3axTeBuMMa HajMame knace D
ynctohe kKako je aedpuHucaHo y AHekcy 1 CmepHuua nobpe npounssohauke
npakce. HeonxoaHo je aa ce Hocu oarosapajyha oaeha yk/bydyjyhu macke 3a
nuue n pykasuue. Octanm NocTynum TOKOM npoleca npomssoare Tpeba aa éyay
y cknagy ca 3axteBuMma AHekca 1 CmepHuua nobpe npoussBohauke npakce.

5.2 Y cknaay ca AHekcoM 1 CMepHuua aobpe nponssohayke npakce, MOHUTOPUHT
aMmbunjeHTanHux ycnosa Tpeba Aa ce BpWKM peaoBHO, NocebHO TOKOM ,0TBapama”’
KOHTejHepa ca njasMoM M TOKOM y3acTOMHUX NMpoLeca oTanamwa W nyavpatba.
paHuLe NpuxBaT/bUBOCTM Tpeba Aa ce oapese.

5.3 Y npousBoarun nekosa nobujeHnx ns nnasme, tpeba aa ce cnposeny
NOCTYNUW MHaKTUBaUKje N yKNaraka BUpYyCa U Aa ce npeay3My Kopauu y uuby
crnpeyaBarba YHaKpCHE KOHTaMUHauuje TpeTUpaHor ca HEeTpPeTUPaHUM
npou3BoAoM. HakOH MHaKTUBaumje Bupyca, 3a npomssoamwy Tpeba aa ce kopucrte
oarosapajyhe HaMeHcKe n ogBOjeHe npocTopuje n onpema.

5.4 [la 61 ce n3berno nanaramwe pyTUHCKE NMPOU3BOAHE PU3UKY 04
KOHTaMMHauuje Bupycmma Koju ce Kopucte ToOKOM BanngaumoHux ctyaumija,
Basingaunja metoaa 3a peaykumjy smpyca He CMe aa ce CnpoBoan y
npou3BoAHUM noroHuMa. Banunpaumnja Tpeba na ce cnposoaun npema saxehoj
Bep3unju ,CMepHuLUe 3a cTyamje Banvpaunje smpyca: amsajH, npuaor m
WHTepnpeTaumja cTyamnja o Banmpaumjn MHaKTuBaumje n yknamwara supyca”
(Note for Guidance on Virus Validation Studies: The Design, Contribution and
Interpretation of Studies validating the Inactivation and Removal of Viruses),
KOjy je ycBojuo KomuteT 3a fiekoBe 3a XxymaHy ynotpeby (CHMP) n ob6jasuna
EBponcke AreHuunje 3a nekose (EMA).

6. Npoussoamwa



lMonasHn matepujan

6.1 NMonasHn maTepujan Tpeba Aa UCnymaBa 3axTeBe pesieBaHTHUX MOHorpadwmja
EBponcke dapmakoneje n ycnose ytepheHe y JOKYMeHTauuju A03BoeE 3a
CTaB/bakbe sieKa y NpoMeT, Kao n y [NMaBHOj AOKYMeHTauujn o nna3mu. Osu
3axTeBu Tpeba aAa ce AeduHULWY Yy NMCAHUM yroBopuMa (BuaeTu Tauky 3.5)
3aK/byyeHnM nsMehy yctaHoBe Koja je oBnawheHa 3a npukynsbarbe KpBU U
yCTaHoBe/MecTa 3a hpakunmoHncame/ npomssohava n ga ce KOHTpPoOnuLy y
OKBUPY CUCTEMa KBanuTeTa.

6.2 MNMona3Hn Matepujan 3a nporpam 3a ppakLMoHUCaHE KOjU je yroBOpeH ca
Tpehum 3em/bama Tpeba aa UCnyHaBa 3axTeBe HaBeAeHe y Tauku 2.4.

6.3 Y 3aBUCHOCTU 04, HauyMHa NpuKyn/baka (MPUKyn/bakbe NyHe KPBU UN
ayToMaTM3oBaHa adepesa), Mory Aa ce npuMerbyjy pasimunTy NpoLecHn
kKopauu. CBuM npouecHn kopauu (HMp. ueHTpudyrnpamwe n/mnmn oaBajame,
y30pKoBame, obenexaBare, 3amMp3aBare) Tpeba aa ce gedmnHUWY Yy NMCAaHUM
npoueaypama.

6.4 Mopajy aa ce nsberHy 6uno Kakee 3aMeHe jeAnHuUa M y3opaka nnasme,
nocebHo TokoM obenexxasara, Kao n 6UI0 KakBa KOHTaMMHaUMja, HMp.
npuInKoMm owTehera enpyBeTe/3aTBapatba KOHTEjHepa.

6.5 3aMp3aBame je KpUTUYaH Kopak 3a ovyBake (recovery) npoTenHa nnasme
Koju cy HecTtabunHu, HNp. pakTopu koarynaumje. Crora, 3amp3aBame Tpeba aa
Ce U3BpLUM NPMMEHOM BasiMAMpaHe MeToAe LITO NMpe HAaKoH NpUKyn/bama
(nornepgatu MoHorpadwujy EBponcke dapmakoneje 6poj 0853 ,Jbyacka nnasma 3a
dpakuymoHucare” n Kkaga je aHauyajHo MmoHorpadunjy 6poj 1646 ,Jbyacka nnasma
nyanpaHa v TpeTupaHa NoCcTynKoM MHaKTMBaumje smpyca”).

6.6 CknagumwTere n TpaHCMopT KPBU UAK nna3Me y 6uno Kojoj dasu
ANCTpMBYTMBHOI NaHua A0 yCTaHoBe/MecTa 3a dpakumoHucarwe Tpeba aa ce
AeduHunwe n eBnaeHTMpa. YctaHoBa/MecTo 3a dpakumoHmcamwe Tpeba aa byae
obaBewTeHa 0 6MI0 KAKBOM OACTYyNamwy o4 AeduHncaHe TeMmnepatype. Tpeba aa
Cce KOpucTe KkBanmdunkoBaHa onpeMa v BannampaHe npoueaype.

UN3pnaBame ceptugpukata/oqobpaBare 3a yriotpeby rsia3me Kao rosa3Hor
matepujana 3a ppakynoHNCcaHe

6.7 MNMna3ma 3a ppakunoHncame ce ogobpasa 3a ynotpeby, HNp. U3 crtaTyca
KapaHTWUHa, NCK/bYYMBO NPUMEHOM CUCTEMA M npoueaypa Koju obesbehyjy
KBa/IUTeT HEeONxXo4aH 3a NpomM3BOoAHY FOTOBOI Npou3Boa. [na3ma Moxe aa ce
anctpmbympa A0 ycTaHoBe/MecTa 3a ppakKunoHuncame nnasme/npomnssohava
NUCK/bY4YMBO HAaKOH oaobperba oa ctpaHe OaroBopHor numua — RP (unun, y cnyJajy
NnpuKyn/barka Kpeu/nnasme y Tpehnum 3emsbama, o cTpaHe nuua ca
€KBMBaANEHTHMUM OArOBOPHOCTUMA U KBanudukaumnjama), Kojum ce norephyje aa
nnasma 3a pakumoHucare ogroeapa 3axTeBmma U cneymdukaumjama Koje cy
aAedurHNCcaHe y NOTNMCaHNUM yroBopmMa, Kao 1 Aa Cy npeay3etn CBU Kopauu y
cknagy ca Jobpom npakcom n CmepHuuama gobpe nponssohauke npakce.



6.8 HakoH npujema y yctaHOBY/MecCTO 3a ppakumoHucarwe, KsanmdpunkosaHo
nuue (QP) je oaroBopHoO 3a ogobpaBare jeanHuua nnasme 3a ppakumoHUCaH-eE.
Keanudukoso nuue (QP) Tpeba aa noTepau Aa niasMa ncnytaBa CBe 3axTeBe
pefieBaHTHUX MOHOrpaduja n ycnoBe NoCTaB/beHE Y AOKYMEHTaUMju A03BOJIE 3a
CTaB/bakbe sieka y MPOMET, Kao 1 y NNaBHOj AOKYMEHTaUMju O niiasmMm 1 4a, y
cnydyajy Aa ce nnasMa KOpuCTu 3a nporpaMe ppakunoHMCcatba KOju Cy YrOBOPEHU
ca Tpehum 3eM/baMa, o4roBapa 3axTeBMMA HAaBEAEHUM Yy Tauku 2.4

Obpaga nnasme 3a (ppakUNOHNCaHE

6.9 Kopauwn TokoM npoueca ppakunoHncara pasnnkyjy ce y 3aBMCHOCTU Of
npounssoaa 1 npoussohada n 06UYHO YKIbYUYjy HEKOMKO npoueaypa 3a
ppakunoHucare/npeumwhasare o4 KOjUX HEKE MOry Aa AOMNPUHECY
MHaKTUBaUMju U/Mnu yknamwary noTeHumjasHe KOHTaMuHaumje.

6.10 3axTeBu 3a npouece nyavpama, y3opkoBara nyna,
pakunoHucara/npeumwhasara 1 MHaKTMBaUN]jy/yKnamware Bmpyca Tpeba aa
6yay AeduHMCAHN U Y NOTNYHOCTU UCTMYHEHMN.

6.11 MeToae Koje ce KOpuUcCTe 3a npouec MHakTuBaumje supyca Tpeba aa ce
npuMeryjy y3 CTpOro npuapxasamwe BanmampaHux npoueaypa vy ckiagy ca
MeToZama Koje cy kopuwheHe y cTyanjama Banugaunje smpyca. Tpeba aetasbHO
[a Cce UCTpaxe rpewke y npoueaypama nHaktmeauuje smpyca. Kako ceako
OACTyName MOoXe Aa nosefe y nutare 6e3benHoCT dhmHaNHoOr Nnpomssoaa,
npuapxasare BannanpaHux rnpoleca npousBoiHe je nocebHo BaXxHOo y
npoueaypamMa 3a peaykuujy eupyca. Tpeba aa nocroje npoueaype Koje
pa3maTtpajy oBaj pusuk.

6.12 Buno KakBa Npepaja v AopaZa MOXe Aa Ce BPLUM CaMO HAKOH MpuMeHe
ynpaB/batba PU3MKOM KBAJINTETA U NPUMEHE NPOLECHUX KOpaka Koju cy
AeduHUcaHun y oaroeapajyhoj 403BOMM 3a CTaB/bakbe Sieka Y NMpoMeT.

6.13 Tpeba aa nNocrToju CMCTEM 3a jaCHO oABajarbe/pa3nnMKoBakbe NpoM3Boaa Uam
Mehynpoussoga Koju cy 6unm NnoaABprHyTM nNpouecy peaykumje Bmpyca o4 OHUX
KOjn HUCy.

6.14. Y 3aBMCHOCTW 04 UCXO4a LeSsIOKYNHOr rnpoueca yrnpas/batkba pU3MKOM
(ysnmajyhu y 063mp Moryhe pasnuke y enmaemMmosniornjn), nponssoira y
KaMnarkaMa Koja nogpasyMeBa jacHO pasaBajame n NpuMeHy aeduHuUcaHmnx
Ba/IMAMpaHux npoueaypa ynwhera, MoXxe aa ce NnpuxesaTu Kaja ce
nnasma/uHrepmeanjepu pasnmuumtor nopekna obpahyjy Ha NCToM MecTy. 3axTeB
3a TakBMM Mepama Tpeba na byae 3acHoBaH Ha npenopykama CMmepHuua o
enuaeMmnosiowKnM nogaumma o nHdekumjama Koje ce npeHoce nyTem KpBu
(TpaHCMUCUMBHUM/NPEHOCUBUM MHpeKunjama). Kpo3 npouec ynpas/batka pU3nKom
Tpeba pga ce pa3mMoTpu Aa /M je HEONXOAHO Aa Ce KOPUCTU HaMeHCKa onpeMa y
cnydyajy nporpama dpakumoHuUcaka Koju Cy yroBopeHu ca Tpehum 3eMmsbama.

6.15 Pok ynoTpebe mehynpounssoaa Koju Cy HaMeweHun cknagmuwtemwy, Tpeba aa
ce oapean Ha OCHOBY nogartaka o cTabunHoCcTU.



6.16 CknaauwTtere 1 TpaHcnopT Mehynpomssoaa v roToBor feka y 6uno Kojoj
da3n naHua anctpubyumnje Tpeba aa ce oapene v eesnaeHTupajy. Tpeba aa ce
KOpUCTM KBanndukKoBaHa ornpemMa n BannanpaHe npoueanype.

7. KoHTpONa KkBanuterTa

7.1 3axTeBn KOjU ce ogHOCe Ha TeCTUpame Ha NpPUCYCTBO BUPYCa UNN APYTrnX
MHpEeKTMBHMX areHaca Tpeba aa ce nocmaTpajy y CBeT/ly Ca3Hara 0
HOBOHACTaNMM MHMEKTUBHUM areHcmMma u AOCTYNHOCTU oarosapajyhux,
BaNMAMpaHuxX TecT MeToAa.

7.2 MNMpBK xoMoreHu nnasma nyn (HNp. HAKOH M3aBajarba Kpuonpeumnutata u3
nyna nnasme) Tpeba aa ce TecTmpa BanMampaHuM TeCcT MeTogama ogrosapajyhe
OCET/bMBOCTU N CNeuMdUYHOCTH, Y CKIaay Ca peneBaHTHUM MOoHorpadujama
EBponcke dapmakoneje (Hnp. 6poj 0853).

8. Opo6paBarme Mefjynpounssona v rotosor npomssoaa

8.1 Y npoMeT cMejy aa ce nycte caMo cepuje aobujeHe n3 nyna nnasme Koju je
TecTMpaH M KOju je HeraTMBaH Ha MapKepe BuMpyca/aHTuTena, 3a Koje je
yTBpheHo aa cy ycarnaweHe ca ogobpeHom cneundukaumjom (HNp. MNaBHa
AOKyMeHTauuja o naasmu) U peneBaHTHMM MoHorpadmnjama EBponcke
dapmakoneje, ykbydyjyhu 6uno koju cneundudan supyc (cut-off limits).

8.2 OpobpaBarbe Mehynponssoaa HaMereHUX 3a Aasby UHTEpHY (in-house)
obpaay nnm UCNopyKy Ha pasnuMuymta MecTa, Kao M nywTake y NpoMeT roToBor
nponssoga Tpeba aa oaobpu KeanndumkosaHo nuue (QP) y cknaay ca oaobpeHoM
[03BOJIOM 3@ CTaB/batbe Jleka y NpOMET.

8.3 NywTare y npoMeT Mehynponssoga U roToBMx Npoussoaa Koju cy npegmert
nporpama yrosapama dpakumoHmcama ca tpehmm 3emsbama Tpeba aa onobpu
KeanndukosaHo nuue (QP) Ha OCHOBY CTaHAapAa AOroBOPEHMX Ca AaBaoLEeM
yrosopa u y cknagy ca EU CmepHuuama aobpe npomssohauke npakce. C 063mpom
[a OBW NMPOM3BOAMN HUCY HAaMEHEHN 3a €BPOMNCKO TPXULWTE, yCcKnaheHoCT ca
peneBaHTHMM MOHorpadujama EBponcke dapmakoneje HMje NnpuMeH/bmBa.

9. YyBamwe y30opaka nyna nnasme

JenaH nyn nnasMe MoXe fga ce KOpUCTUTU 3a NPOM3BOAHY BULLE o4 jeaHe cepuje
n/vnu npoussoaa. Y30puu M3 CBaKor rnysa nia3me u huxoBa AOKyMeHTauuja
Tpeba pga ce vyBajy HajMawe roguHy AaHa HakOH UCTeka poka ynotpebe rotosor
npoun3Boja Ca Hajaoy>XMM pOKOM TpajaHa.

10. Oanaramwe oTnapa

Tpeba na noctoje nucaHe npoueaype 3a 6e36eqHO U 4OKYMEHTOBAHO
cKnaguwTere n ognarare oTnaga, npeaMeTa 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby um
oabaveHux npeameTta (HMNp. KOHTaMUHMPaHMX jeanHuua nnasme, jeamHuua
nnasme og MHbUUMpaHMX AaBanaua, Kpeu, nnasMe, mehynpomssona nam roToBux
npoussoa UCTEKNOr poka).

AdopaTtak



A) Op>xase unaHuue Tpeba aa umnnemetmpajy cnegehe [Inpektmee n cMepHuue:

1. 32 NpuKyrn/bake N TeCTMpare KPpBU U KOMMNOHEHTA KpPBU:

AnpekTtuBa/CmMmepHuue

Hacnos

Moapy4je npuMmeHe

AnpexktnBa 2002/98/EC
EBporickor
lMapnameHTa n CaBeta

YrBphusame
CTaHgapAaa KBasauTeTa
n 6e3begHocTn 3a
MpUKYyn/barbe,
TecTtupame, 0bpaay,
CKN1aANLLITEHE U
ANCTpnbyunjy KpBu 1
KOMMOHeHaTa KpBu
XyMaHor ropeKkna,
N3MeH-eHa u
AonyreHa [upekTuBa

4ynaH 2. gepuHuniue
cTaHgapae KBaamTera v
be3beagHocTu 3a
MPUKYN/barbe U TECTUPAHE
KpBU UM r171a3Me XyMaHor
rnopekna, 6e3 063upa Ha
HUXOBY HAMEHY, Kao n 3a
HUuxoBy 06paay,
CKNaaunLITEHE U
ANCTpnbyunjy kaaa cy
HaMeH-eHU 3a TPaHCcy3ujy

LunpektuBa Komucuje
2004/33/EC

2001/83/EC.
AdepunHuiie 3axtese o
MHpopmucary
rnoTeHuymnjaiHux gasasaua
nUmnnemeHTayunja P ?M 1o MHcpop/_wauM]aMa
Koje ce 3axTeBajy o4
LnpekTuse .
AaBasnaya Kpsu (gqeo Ai b,
2002/98/EC
AHekc II), nogobHocT
EBporickor

MNapnameHta u CaBerTa,
y norneay oapeheHnx
TEXHUYKMX 3aXTEBA 3a
KPB Y KOMIOHEHTE
KpBU

Agasasnauya kpsu (AHekc III),
yCJ/1I0BE 3a CK/IaAnLITERE,
TPaHCopT n ANCTpnbyumnjy
KpBU ¥ KOMIOHEHATa KPBu
(AHekc IV), kao n 3axTeBe y
rorneay KBaautera v
b6e3b6egHOCTU KpBU U
KOMrioHeHaTa KpBu (AHeKC
V).

AupektuBa Komucuje
2005/61/EC

UmnnemeHTaymnja
HAupektuse 2002/98
EBporickor
lMapnameHTa n CaBeta
y riorsiegy 3axtesa
C/1ef/bUBOCTU U
rpuvjaB/bnBaH-a
036U/bHUX
HeXe/beHux peakyuja
u gorabhaja.

HepuHniue 3axrese
C/1€4/bUBOCTU 3a YCTaHOBE
Koje cy oBsialheHe 3a
NpuKyn/bar€ KPBM, 3a
Aasaowe Kpsu, KpB 1
KOMIOHEHTEe KpBU, Kao 1
uHanHo oapeavLiTe cBake
jeanHnye, 6e3 063upa Ha
munxoBy HameHy. Takohe,
AepuHulue n 3axTeBe 3a
rnpujaB/buBaH-€ 036M/bHUX




HeXes/beHux peakuymja n
gorabhaja.

AuvpektuBa Komucuje
2005/62/EC

UmnnemeHTaynja
AvpekTuse
2002/98/EC
EBporickor
lMapnameHTa v CaBeta
y Be€3u ca
craHaapanma v
cneyngpukaymjama
3ajeaHunue koju ce
O4HOCe Ha cUCTeM
KBasMTeTa yCcraHoBa
oBsialwheHux 3a
rNpuUKyrn/bak€ KpBu

Adedunuiie nmniemeHTayujy
cTaHgapaa cucrema
KBasnuTeta v
crieyngukaymja, Kako je
HaBeAeHo y 4ynaHy 47
Anpektnse 2001/83/EC.

2. 3a NpUKyN/baktbe N AOCTaB/batbe NnoaaTaka/vHpopMaumja o nnasMm 3a

dpakuymoHucame:

AvnpekTtuBa/CmepHuye

Hacnos

Moapyyje
npuMeHe

AupektuBa 2001/83/EC EBporickor
lMNapnameHta n CaBerta

O Kogekcy
3ajegHule
(Community Code) o
J1EKOBMMA 3a XyMaHy
yrnoTpeby

4ynaH 2. JlekoBu
3a xymaHy
yrnoTtpeby
HaMeH-eHU 3a
CTaB/barbe y
rpomeT y
Ap)xaBama
ysiaHnuyama, Koju
Cy rnpou3BeaeHun
MHAYCTPUJCKU
WJIU MOCTYTKOM
Koju yK/by4yje
MHAYCTPUJCKU
npowyec v Koju
obyxBartajy
JsiekoBse fgobujeHe
U3 KpBU nNn
rnsiasme xymaHor
ropekna

AupektuBa Komucnje 2003/63/EC

U3MEH-EHa
A0rnyHeHa
AvpekTuBa
2001/83/EC




EBponickor
lNapnameHTa un
CaBeTta 0 KofeKkcy
3ajeaHunue o
JIEKOBMMA 3@ XyMaHy
yrnotpeby,; MamereH
M gornyHeH AHEKC O
AOKyMeHTaumjn 3a
7ieK

Direk [inpektnea Komucuje
2003/94/EC

YrBphusame
npuHUMnNna v
cMepHuya gobpe
rnponssohayke
rnpakce y
rpov3BoAH-U J1EKOBA
3a xymaHy yrnortpeby
M s1eKoBa Koju cy
HaMeHeHU 3a
KJIMHNYKO
UCMNTUBaH-E

ysaH 1.
TNpyuHynnn mn
CMepHuLe gobpe
rpou3Bohauke
rnpakce y
rnpon3BoaHu
J1eKoBa 3a
XyMaHy
yrnoTtpeby mn
JIEKOBAa Koju cy
HaMeH-eHU 3a
KJTMHNYKO
UCMNTUBaH-€

EU cmepHuue gobpe nponssohayxke
rnpakce

Tymayere rnpuHyuna
n cmepHuya [obpe
ripon3Bohauke
rnpakce

EMEA/CHMP/BWP/3794/03 Rev.1,
15. Nov. 2006

CmepHuya o
3axTeBmma 3a
Hay4yHe rogarKke 3a
nasHy
AOKYyMeHTauujy o
rnaasmm Pesusunja 1

EMEA/CHMP/BWP/548524/2008
EMEA

CmepHuya o
enuaemMmnosioKuM
nogaymma o
MHGEKTUBHUM
bosiectuma Koje ce
rpeHoce rnyTeMm Kpsu

B) OcTtanu 3Ha4yajHU LOKYMEHTU:

AupekTtnsa/CMmepHuye

Hacnos

Moapyuyje
npuMeHe




Boany 3a
npunpemy,
yrnoTpeby n
lpernopyka 6p. P (95) 15 (Caset EBporne) | obe3beher-e
KBanuTeTa
KOMIOHeHaTa
KpBu

WHO Tlperiopyke 3a rnpon3Boam-y,
KOHTPOJ1y W perynatuBy ra3me XyMaHor
rnopeKksna 3a (ppakymnoHncare. AHeKC 4 y:

WHO [lpernopyke | Boany 3a
3a npousBoArsy, | MPOU3BOAHY,

KOHTpOJ1y U KOHTpOJ1y U
WHO CrpyyHu oabop 3a 6uos10WKY pony pony
. . perynatmsy perynatmsy
craHgapansaumjy 56. nisewutaj. >KeHesa,
. rnjiasme xymaHor | riaasme xymaHor
CBeTcKka 34paBCTBeHa opraHu3auyuja
rnopeksia 3a ropeksa 3a

2007) (WHO TexHn4yku nsseLlutaj Series,

Br. 941) ppakymoHucarme | ppakumoHmcare

WHO cmepHuie gobpe nponssohauke
rpakce 3a yCcraHoBe Koje rnpuKyn/bajy KpB

AHEKC 15 KBAJIMOUKALWMIA N BAJTMOALNIA
MpuHUMN

OBaj aHeKkC onucyje npuHumnne kBanndmrkaumnje n Banngaumnje Koju ce npuMemyjy
Ha NMoroHe, onpeMy, nomMohHe cucTteme n npouece y NpousBOAHN NEKOBA, @ MOXe
[a ce KOpUCTU N Kao A0AaTHO YNYTCTBO 3@ aKTUBHE cyncTaHue 6e3 yeBohera
AO0AaTHMX 3axTeBa y OAHOCY Ha [pyru aeo cmepHuue aobpe nponssohauke
npakce. 3axTes aobpe npomnssohauke npakce je aa npomssohauum KOHTpoOIULy
KpUTU4YHe acnekTe oapeheHux onepauunja Kpo3 Keanudukauujy n sanuaauujy
TOKOM >XXWBOTHOI LMKNyca npomssoga v npoueca. Ceaka njiaHMpaHa nsMeHa y
Be3n ca NoroHMMa, ornpeMmom, NoMohHUM cucTeEMMMa M Npouecmma, Koja Moxe aa
yTuye Ha KBanuTeT npoussoaa, Tpeba aa ce 3BaHUYHO LOKYMEHTYje u aa ce
NPoOLEHN HEeH YyTULaj Ha BannaaumMoHU CTaTyC N KOHTPOJIHY CTpaTterujy.
KoMnjyTepnsoBaHn CUCTEMM KOjU Ce KOPUCTE Y npounssoaru Tpeba aga ce
Banmampajy y cknagy ca AHekcoM 11. Takohe, Tpeba y3eTn y 063mp peneBaHTHe
KoHuenTe u cMmepHuue ICH Q8, Q9, Q10 n Q11.

OnuwTe

MpuUCTyn ynpas/bakba pU3MKOM KBanuTeTa Tpeba aa ce NpUMEHU Ha LLeo XXUBOTHMU
umknyc neka. Kao geo cucrema ynpas/bakba pU3NKOM KBanuTeTa, oaslyKe o
o0buMy 1 cagpxajy kBanudukaumja n sanngaunja tpeba ga ce 3acHmBajy Ha
onpasAaHOj U AOKYMEHTOBAHOj NPOLEHU pU3NKa Yy BE3N Ca NOrOHMMA, ONPEMOM,
noMohHMM cuctemmma u npouecuma. NpuCTyn peTpocnekTuBHe Banungaumje ce
BULLE HE cMaTpa nNpuxeaTt/bmeuM. [logaumn Koju nogpkasajy KBanndukaunoHe
n/vinn BanuaauuoHe ctyaunje, a Koju cy aobujeHu ns nasopa BaH CONCTBEHOr
nporpamMa npoussohaya MoOry ga ce Kopucrte noa ycnoBOM Aa je oBaj NpucTyn



AOKYMEHTOBAHO onpaBAaH M Aa NoCToju aaekBaTHO obe3behene aa cy nocrojane
KOHTpOJIE TOKOM MpUKYyM/bakba TUX NoAaTtaka.

1. Opranmsaumja n nnaHupame KkBanucpukaumje n sBanmaaumje

1.1 Cse kBanudukKaumoHe 1 BanngaumoHe akTMBHOCTU Tpeba Aa ce nnaHupajy v
Aa ce y3My y 0631p XUBOTHU LUMKIYC NOroHa, onpeme, noMohHux cuctema,
npoueca n npomssoaa.

1.2 AKTMBHOCTM KBanudukaumje v Banngaumnje moxe aa obassba camo
oarosapajyhe obyuyeHo ocobsbe Koje noctyna y cknagy ca ogobpeHmnm
npoueaypama.

1.3 U3BewTaBame o4 cTpaHe ocobsrba Koje ce 6aBM akTUBHOCTUMA
kBanudukauunje n sanugaumje tpeba na ébyae nedpuHmncaHo y GapmaueyTckom
CUCTEMY KBanuTeTa Mako 0BO Huje obaBe3Ha pyHKUMja ynpaB/barba KBAMTETOM
nnun obesbehera kBanuteta. Mehytum, Tpeba aa noctoju oarosapajyhm Haasop
KBanuTeTa y TOKY Lefior XUBOTHOI UMKyca Banungauuje.

1.4 K/byuyHn enemMeHTU nporpamMa kesanudukauymje n sanngaumje Ha ogpeheHom
MecTy npoussoame Tpeba aa 6yay jacHo AedUHUCAHN U JOKYMEHTOBaHU Y
rnasHoMm nnaHy sanuaaunje (VMP) nnn y eKkBMBane€HTHOM LOKYMEHTY.

1.5 MasHu nnaH Banmaauuje (VMP) nnn ekBmBaneHTaH AOKYMeHT Tpeba aa
AeduHune cuctem kBanudukauuvje/sanvaaumje n ga cagpXxun pedepeHue mnm ga
ynyhyje Ha HajMawe cnepehe:

i. MONNTMKY KBanudukauunje n sanuaauuje;

ii. OpraHM3auMoHy CTPYKTYpY, YK/byuyjyhu 3aayxerba 1 0AroBOPHOCTU 3a
KBanudukaumMoHe 1 BannaaunoHe akTUBHOCTHU;

Ill. CaXeT npernean npocrtopa, onpemMe, CUCTeEMa M npoueca Ha MECTY Npom3Boare
M HbUXOB KBaNNMUKALNOHN U BaNNAALMNOHN CTaATYC;

iV. KOHTPOJlY U3MEHa U ynpas/bakbe HeycarsiaweHoCTUMa Y BE3U Ca
KBanmndukaymjoMm n Bannaaumjom;

V. YOYTCTBO 3a oapehuBarbe Kputepujyma npmxsaT/bUBOCTH;
vi. ynyhnBarwe, 0o4HOCHO Be3y ca noctojehnM AoKyMeHTuMa;

vii. cTpaTernjy ksanudukaumje n sanmaaumje, ykpyudyjyhm n peksanndukaumje
Kaja je To NpUMEHsbUBO.

1.6 3a BenukKe n CrI0XKeHe npojekTe naaHvpamwe uMa AoAaTHU 3Hayaj, a nocebHu
naaHoOBM Banupaumje Mory aa gonpuHecy jacHohw.

1.7 3a kBanudunkaymoHe n BanuaaumoHe akTMBHOCTM Tpeba aa ce npmMeHu
NpUCTYN ynpas/bakba pU3nMKOM kBanuteta. Ca nosehameM 3Hata U pa3yMeBaka
3a 6110 KOjy NpoOMeHy TOKOM pa3e pa3Boja uiaun KomMepumjanHe NpomssBoare, no
notpebu Tpeba NOHOBO Aa ce U3BpLUMN NpoueHa pu3mka. HaumH Ha Koju ce



npoueHa pm3mkKa KOpUCTU Kao nopLluika KBasnpukKaunmoHMM 1 BarnaaunoHNM
aKTuBHOCTMMA Tpeba aa 6yae jacHO AOKYMEHTOBAH.

1.8 la 6u ce obe3beano nHTerputeT AobujeHmnx nogaTtaka, oarosapajyhe
npoeepe Tpeba aa 6yay Aeo kBannbmKauMoHNX N BaaMAaUNOHUX aKTUBHOCTMU.

2. JokyMeHTaumja, yxbyuyjyhu NasHu nnaH sanupauymje (VMP)

2.1 [lobpa poKyMeHTaLMOHa Npakca je Ba)kHa noapluka ynpaBibakby 3HaHEM
TOKOM LIef1Ior XWBOTHOI LMK/yCca NpoM3BoAa.

2.2 CBW [OKYMEHTM reHepucaHu Tokom kBanudukaumje n sanmpaumje tpeba aa
6yay onobpeHu 1 noTnmcaHu o cTpaHe 3a To osnawheHnx ocoba Kako je To
AedunHncaHo y ®apmaueyTCkoM CUCTEMY KBanuTeTa.

2.3 MehycobHa Be3a n3mehy goKyMeHaTa y CNOXEeHUM BannaaunOHUM
npojektuma Tpeba jacHo aga ce aeduHue.

2.4 Tpeba pa ce npunpeMe BanuaauMoHM MPOTOKOMM Y KOjuMa cy AedUHUCAHN
KPUTUYHU CUCTEMMU, KapaKTEPUCTUKE U NapaMeTpu M ca HbMMa NoBE3aHU
KpUTEPUjyMuU NPUXBaT/bUBOCTMU.

2.5 KBanundukaumoHa goKyMeHTaumMja Moxe aa ce KombuHyje mehycobHo, rae je
TO NMPUMEH/bUBO, HMNP. MHCTanaumoHa kBanudukaumja (IQ) n onepaumoHa
kBanudukauuja (0Q).

2.6 Kaza BanvaaumoHe NpoToKone 1 Apyry AoKyMeHTaunjy o6esbehyje Tpeha
CTpaHa Koja je AaBanay ycnyra Banvaauuje, oaropapajyhe ocobsbe Ha MecTy
npounsBoAr-e Tpeba, npe ogobpaBara, Aa NOTBPAM HUXOBY NOAOBHOCT U
ycarnalweHOoCT ca MHTepHUM npoueaypama. Mpotokonun gobasrbaya Mory, npe
ynotpebe, Aa ce AonyHe A0AAaTHOM AOKYMeHTaunjom/TectoBuma.

2.7 CBe 3HayajHe n3MeHe o406peHor NPOTOKOoMa TOKOM M3BpLUEHa, HMp.
KpUTEPMjyMU NPUXBAT/BUBOCTM, ONEpaLIMOHM NapamMeTpu u ci., Tpeba aa ce
JIOKYMEHTYjy Kao oACTynara M Aa Ce 3BaHMYHO Hay4yHOo onpaBaajy.

2.8 Pe3ynTtaTn KOju He ncnyrwasajy nperxogHo ageduHNcaHe Kputepujyme
npuxBaT/bMBOCTUN Tpeba aa ce 3abenexe Kao oacTynarwa M y NOTNYHOCTU Aa ce
NUCTpaxe y cknagy ca npouenypom rnpomssohada. buno kakem edekTn Ha
Banupaunjy Tpeba aa ce objacHe y nssewTajy.

2.9 N3BewTaj Tpeba Aa caapxu npernei v 3ak/bydke Banugauuje, Kao un caxertak
nobujeHnx pesyntaTta y OAHOCY Ha KpuUTepujyme npuxeBaT/bnBoCTU. CBe HaKHaAHe
npoMeHe KpuTepujyMa npmuxsat/bneBoCcTn Tpeba aa 6yay HayyHO onpasaaHe, a
Kao Kpajwu pesynTaT Banuaaumje tpeba na ce Aa 3aksbyyvak ca npenopykama.

2.10 HagnexHe oarosopHe ocobe Tpeba aa aajy 3saHMYHO odobperse 3a cnenehy
da3y npoueca kBanudukauuvje n sanuagaumnje, 6uno Kpos ogobpasame nlBewTaja
Basingauunje nam Kao nocebaH caxeTt AOKYMEHT. YC/I0BHA carflacHOCT 3a npenasak
y cneaehy dasy kBanudukaumje Moxe fa ce aa Kaga ogpehenn kputepunjymm



NPUXBaT/LUBOCTU UMM OACTYMNaka HUCY Yy NOTMYHOCTU peLleHn U Kaga nocToju
[OKYMEHTOBaHa MNpoLeHa Aa HeMa 3Ha4yajHor yTuuaja Ha cneaehy akTUBHOCT.

3. ®ase kBanudpukaumja onpemMme, noroHa, noMmohHMx cucrema n cucrema

3.1 KBanudukaumnoHe akTMBHOCTU Tpeba aa obyxeaTte cBe ¢ase, Nno4yes o4
NOYETHOr pa3Boja cneunduKauunje 3axTeBa KOpUCHUKA Na CBe A0 NpecTaHKa
ynoTpebe onpemMe, NoroHa, NoMohHUX cuctema n cuctema. nasHe dase n HeKun
NpeanoXeHn Kputepmnjymmn (Mako To 3aBMCK 04 MHANBUAYASTHUX OKOJSTHOCTH
npojekTa u Mory ga ce pasnukyjy), Koju mory ga éyay yk/ibydeHu y ceaky dasy
cy cnepehu:

Cneuyngunkauymja 3axteBa kopncHuka (URS)

3.2 Cneumndurkauunja onpeme, noroHa/npocropa, NnoMohHMX CUCTEMa UM CUCTEMA
Mopa aa byae geduHuncaHa y URS n/vwnn dyHKUMOHANHO] cneundukaumnjn. Y oBoj
¢a3un Tpeba fa 6yay MnaeMeHTMpaHM CYLUTUHCKN eleMeHTU KBanuTeTa, a CBu
pusnum gobpe npomsBohayke Npakce cBeAeHW Ha NpuxBaT/bMB HMBO. URS Tpeba
Aa byne pedepeHTHa Tauyka TOKOM YMTaBOr XXMBOTHOI LMKAyCca Banuaauunje.

Keanugpukauynja ansajHa (DQ)

3.3 Cnepeha dasa y kBanudukaumnju onpeme, noroHa/npocropa, noMohHux
cucteMa mnm cuctema je DQ y kojoj Tpeba aa ce Aokaxe n AOKYMeHTyje
ycarnaweHoCT AM3ajHa ca 3axTeBmma aobpe npomssohauke npakce. TOKOM
kBanudukaumje ansajHa Tpeba aa ce norepae 3axtesn us YPC.

TecTupar€e npuxBaT/bMBOCTN y pabpuum gobas/wadya (PAT)/Tectupar-e
rnpuxBaT/bUBOCTU HA MecTy ripousBoare (CAT)

3.4 OnpeMa, Hapo4YnUTO aKo CafpXXM HOBE WU/ CIIOXKEHE TEXHOMOINje, Moxe npe
ncnopyke aa 6yae npouereHa koa AobaBrbaya onpeMe, ako je To NPUMEH/bUBO.

3.5 lMpe nHcTanaumje moxe Koz nobasrbayva onpeme aa 6yae notspheHo aa
onpeMa oarosapa URS/¢dyHKUMOHANHO]j cneymndmkaymju, ako je npuMeH/bmeo.

3.6 Kaga je 1o ogrosapajyhe u 3BaHM4YHO 06pa3noxeHo npernes 4oKyMeHTauumje
M HEKM TeCTOBM MOry Aa ce usspuwe y Toky FAT unu y apyrum ¢asama, 6e3

notpebe Aa ce noHass/bajy Ha MeCcTy npousBoame y ToKky IQ/0Q, ako MoxXe aa ce
AOKaxke aa TpaHCnopT U MHCTanmMpawe HUCY nManu ytmuaja Ha dyHKLNOHANIHOCT.

3.7 FAT moxe pa 6yne nonyweH nappwermeM CAT HaKOH npujeMa onpeme Ha
MEeCTy Npou3BOAH-E.

UHcTanaymoHa kBaanpukauyuja (1Q)

3.8 NHcTtanaumoHa kBanudukaunja (IQ) Tpeba aa ce cnposeae Ha onpemu,
noroHnMMa/npocropmma, NOMohHMM cUCTeMMMa UK CUCTEMUMA.

3.9 IQ Tpeba ga ykbyumn HajMame cnegehe:

i) NpoBepy NUCMpaBHOCTU MHCTaNMpara KOMMOHEHTU, MHCTPYMEHaTa, ONnpeMe,
LeBOBOJA M pafoBa Ha HUMa Yy OAHOCY Ha TEXHMUKE LeMe U cneumdbukaumje;



ii) NpoBepy MCNPaBHOCTU MHCTaNMpara Yy 0AHOCY Ha NpeTxoAHO AeduHucaHe
Kputepujyme;

iii) Nnpukyn/bare 1 nposepy AobaB/bayeBnx ynyTcTaBa 3a pag, pyKoBame
OMNpPEeMOM 1 3axTeBa 3a OApXaBatbeM;

iv) kannbpaumnjy MHCTpyMeHaTa;
V) Bepudukaumjy KOHCTPYKLMOHMUX MaTepujana.
OnepaunoHa kBanngpukaymja (0Q)

3.10 OnepauunoHa kBanudukaumnja (OQ) no npaBuny cneam HaKoH MHCTanaunoHe
KBanudwukaumje, ann y 3aBMCHOCTUN O C/IOXXEHOCTWN OMNpeMe MOXe Aa ce n3seae
Kao KoMbMHOBaHa WHCTanaumoHa/onepaumoHa keanudukauuja (I0Q).

3.11 OQ Tpeba na obyxsaTtu HajMare cneaehe:

i) TecToBe KOju Cy pa3BujeHM HA OCHOBY MO3HaBarba Npoleca, CUCTEMa U ONpeMe,
Kako 6u ce obe3beanno ga cuctem yHKLMOHULLE KAKO je MpojeKToBaH;

ii) TectoBe KOju NoTBphHYjy roprte 1 Aoke onepaTuBHe NMMUTE, U/UNK YyCNOBe
,Hajroper cny4aja”.

3.12 YcnelwHo 3aBplleHa onepaunoHa kBanmbukaumnja tpeba aa omoryhu
burHanM3aumjy cTaHaapAHUX onepaTMBHMX Npoueaypa paga v unwhema, obyky
onepaTtepa v gedUHUCarbe 3axTeBa NPEBEHTUBHOI OAp)XXaBatba.

Keanuguxkauymja nepgpopmaHcu (PQ)

3.13 PQ no npaBuny cneam HakoH ycnewHo obasrbeHe IQ n OQ. MehyTum, y
HEKMM cnyyajeBmma Moxe aa byae npuknagHuje aa ce oHa M3BpPLUKM 3ajeaHo ca
OQ vnun Banuaaumjom npoueca.

3.14 PQ Tpeba na obyxsaTu HajMarbe cneaehe:

i) TecToBe, Y3 ynotpeby nonasHux matepujana 3a npousBoaky, 0406peHnx
3amMeHa unu nnaueba, Koju ce NpoBepeHO eKBMBasieTHO NoHalajy npu
HOpManHWM yCnoBMMa paja, 3a ,Hajropu cnydaj” sennymnHe cepuje. YdyecrtanocTt
y30pKOBaHha KojoM ce noTtephyje npouecHa KoHTpona Tpeba na 6yae onpasaaHa;

ii) TecToBe KOju obyxBaTajy paaHu oncer ogpeheHor npoueca, oCMM Kaga cy us
¢daze pa3Boja A4OCTYNHU AOKYMEHTOBAHU A0Ka3n Koju noTtephyjy pagHu oncer.

4. PekBanundpukaumja

4.1 Onpema, noroHn/npocropu, NnoMmohHW cuctemm n cnctemm Tpeba aa ce
npoueryjy y oaropapajyhmm BpemMeHCKUM nHTepBasnMa Kako 61 ce noTBpanao
Aa CYy 1 pasrbe y CTarby Noj KOHTPOJSIOM.

4.2 Kaga je notpebHo aa ce pekBanudukauymja nispwm y ogpeheHom
BPEMEHCKOM MHTepBany, Taj nepuoa tTpeba na ce onpasaa v aa ce geduHunwy
Kputepujymmn 3a npoueHy. Ocum Tora, Tpeba ga ce npoueHn MoryhHocT ytuuaja
MakMX U3MEHA TOKOM BpeMeHa.



5. Baampauumja npoueca
OnTe

5.1 3axTeBn 1 NMpUHUUNN HAaBEAEHW Y OBOM ey Cy NPUMEHUBU 3a MPOUN3BOLHY
cBUX papmaueyTckmx obnuka. OHm obyxBaTajy nHuumjanHy sanngaumjy HOBUX
npoueca, HakHagHy Banuaauujy n3MerweHunx npoteca, TpaHcdep npoueca u
KOHTUHYMpaHy BepudurKaumjy npoueca. Y 0BOM aHeKCy ce rnogpasymesa Aaa je
ycnocTtas/beH pobycTaH npouec pa3soja npomssoaa Koju omoryhasa ycnewHy
Ba/ingauunjy npoueca.

5.2 OBaj ogespak 5. (Bannpaumja npoueca) Tpeba aa ce Kopuctm 3ajeaHo ca EMA
(EBponcka areHumja 3a nekose) CMepHMLOM 3a Banmngaunjy npoueca.

5.2.1 EMA CmepHuua 3a Banuaauujy npoueca uma 3a Uub Aa Npyxu yrnyTcTeo O
nHdopMaumnjama n nogaumma Koju ce AoCTaB/bajy HAASEXHO] areHumnjn y
NOCTYNKY M34aBaHa A03BOJIE 3a CTaB/bake sieka y NnpoMeT. MehyTuMm, 3axTeBu
CmepHuue nobpe npomnssohayuke npakce ce HacTaB/bajy TOKOM LLeNor XMUBOTHON
LMKIyca npoueca.

5.2.2 OBaj npuctyn Tpeba aa ce npumeHn Kako 61 ce Hanpaswuia Besa nsmehy
npoueca passoja v npoussoga. Ha taj HaumH he ce o6e3beantn aa je
BanMpauuja KomepuujanHor npoueca npovMsBoaHe 1 oapXKaBawe npoueca y
CTaky MOA KOHTPOJIOM Y TOKY PYTUHCKE KOMepLUMujasiHE NPOU3BOAHE.

5.3 Mpouecr NponsBoar€e MOry Aa ce pa3Bujajy Kpo3 TpaaMUMOHaIHN NMPUCTY
NN Kpo3 NpUCTyN cTanHe Bepudukaunje. Mehytum, 6e3 063upa Koju NpucTyn ce
KOpPUCTW, MOpa Zla Ce AoKaxe Aa Cy npouecu pobycHu 1 aa obesbehyjy aocneaaH
KBaNMTET NPOU3BOAA Npe HUXOBOr MyluTaka Y NpoMeT. 3a NpoLuece Npon3BoaHe
3a KOje ce KOpUCTM TpaauuMoHanaH npucTyn, kaa rog je To moryhe tpeba aa ce
ypaau NpocnekTUBHa Banuaauunja npe nywTarba Nponssoaa y npoMer.
PeTpocnekTMBHa Banvaaumja BULLE HUje NPUXBAT/bMB MPUCTYN.

5.4 Banunpauuja npoueca Nnpom3BoaH€ HOBMX Npomn3soaa Tpeba na obyxsaTtu cee
jaynHe neka 4mju ce NpoOMeET NJaHMpa N cBa MecTa npomussogme. pynmcame
(bracketing) Moxe ga ce onpasAa 3a HOBe NPOU3BOAE HA OCHOBY OMCEXHOr
no3HaBara rnpoueca n3 gase pa3Boja M y cnpesn ca ogrosapajyhum
KOHTUHYMPaHUM NpoLecom Bepudukauuje.

5.5 3a Banunaaunjy npoueca npom3BoaHe Koju ce TpaHchepuLy ca jeaHor Ha
APYro MecTto Npou3BoAH€E UM Y OKBUPY UCTOI MecTa npounssoame, 6poj
Ba/IMAAUMOHMX Ccepuja MOXe Aa ce cMaru ynotpeboM npuctyna rpynmcama
(bracketing). MehyTtum, Tpeba ga byay Ha pacnonarakwy nocrojeha casHawa o
npoussoay YK/byuyjyhun n cagpxaj npeTxoaHe sanvgaumje. 3a pasnnuute
jaunHe, BennMUmnHe cepuje un BennunHe/BpCTe NakoBarba MOXe Aa ce KOPUCTU
npuctyn rpynucama (bracketing) ako ce To 3BaHWU4YHO onpasaa.

5.6 Y cnyyajy TpaHcdepa noctojehux nponssoga Ha ApYro MecTo, npouec
npou3BoAHE€ U KOHTPOJA KBanuteTa Mopajy Aa byay y cknagy ca A03BOJIOM 3@
CTaB/bakbe Y NPOMET N Aa UCNyHaBajy Baxehe 3axTeBe 3a A03BOJ1Y 3a CTaB/bake



Te BpCTe NnekoBa y npoMeT. AKo je To noTpebHo, Tpeba fa ce nogHece 3axTeB 3a
Bapujaunjy no3Bosie 3a JekK.

5.7 Banupgaumnjom npoueca Tpeba Aa ce yrepam Aa nv npouecom 4ocneaHo Mory
[a ce AOCTUXY KapaKTepuUCTUKe KBanuTeTa U napaMeTpu npoleca, Koju ce
cMaTpajy BaxHuM 3a obezbehunBame BanuanMpaHor cratyca U npuxesaT/bUBOr
KBanuTeTa npom3eBoaa. Tpeba jacHO aa ce AOKYMeHTyje OCHOB 3a oapehunBare
KOju NnapameTpu npoueca U KapakTepucTuke KBaauTeTa Cy KPpUTUYHN @ KOju
HUCy, y3umajyhu y 063up pesyntate 6unio Koje akTMBHOCTU NPOLEHE pU3NKa.

5.8 Mo npaBuny, cepmnje npoussoaa kopuwheHe 3a Bannaauunjy npoueca tpeba
Aa byay ucTte BeIMUMHE Kao M NNaHMpaHe KoMepuujanHe cepuje neka, a
ynotpeba 6uno koje apyre BenuuunHe cepuje Tpeba aa 6yae 3saHNMYHO onpasaaHa
unun cneumdurumpaHa y agpyrum taykama CmepHuue aobpe npomssohauke npakce.

5.9 Onpema, NOroHn/npom3BoaHN NPoOCTopu, NOMOhHM CUCTEMU U CUCTEMUN KOjU
Ce KOpucCTe NpuamMKoMm Banuaaumje npoueca tpeba ga byay ksanmdbukosaHu.
MeToae TecTupara Tpeba aa 6yay BanuampaHe 3a HamepaBaHy ynoTtpeby.

5.10 Kao ocHOB 3a aKTMBHOCTM Banuaaumje, 6e3 o63mnpa Ha NpMUCTyn Koju ce
KOpPUCTK, Ha MeCcTy npomnsBoare Tpeba aa 6yay AOCTynHa ca3Hama O npouecuma
3a CBe npoussoae u3 ase pasBoja Win Apyrmx n3sopa, 0CMM ako gpyrayvunje
HuWje 3BaHWYHO onpasAaHo.

5.11 Y npouec npousBoaH€ BanuaauUMOHNX cepuja Moxe Aa byae yKibydeHo
ocobsbe 13 NponsBoAHe, pasBoja UM ApYrMX MecTa ca Kojux ce Bplum TpaHcdep.
3a npou3BoAkY BanuaaunMoOHUX cepuja Moxe aa byae aHraxoBaHo camo ocobrbe
oby4eHo y cknaay ca ob6pom npoumssohaukom npakcom y3 ynotpeby ogobpeHe
AoKyMeHTauunje. OyekmBaHo je Aa je Npon3BOAHO 0COb/be YK/bYUeHO Y
Npou3BOAHY BannAauMOHMX cepuja Kako 61 ce onakwano pasyMmeBare
npoussoja.

5.12 [Jo6aBrbaym KPpUTUYHMUX MOSAa3HUX M NAaKOBHUX MaTepujana Tpeba ga 6yay
KBa/IMUKOBaAHM Npe Npou3BoAHE BanuaauMoOHMX cepuja, y CynpoTHOM je
noTpebHo Aa ce AOKYMeHTyje onpaBAarbe 3a TO, 3aCHOBaHO Ha NpUHUMUMMMA
ynpaB/batba pU3NKOM KBaauTeTa.

5.13 3a noTBphMBame KOHTPOJIHE CTpaTernje nocebHo je BaxHO Aa je AOCTYMHO
CYLWTUHCKO No3HaBake npoueca 3a onpasaaH AnsajH npocTtopa (space design)
(ako ce kopuctun) n passoj 6MNo Kor MmateMaTuykor Moaena (ako ce KOpucTu).

5.14 Ako ce BanmpgaunoHe cepuje nywTajy y npomeT, To Tpeba yHanpes na éyae
aAedunHMUCaHo. YCNnoBu Noa Kojuma ce oHe npoussoge Tpeba y noTnyHocTu aa 6yay
ycarnaweHu ca 3axTeBnma gobpe npoussohauke npakce, ca Kputepujymmma
NpUXBaT/bUBOCTU Bannagauunje, ca 6uno Kojum Kputepnjymom ctanHe
Bepudukaumnje npoueca (ako ce KOpuUcTu), Kao 1 ca A03BOJIOM 3a CTaB/bake Y
npoMeT nnmn ogobperem 3a KIMHUYKO NCNUTUBAHE.

5.15 3a Banugauujy npoueca npomsBoaHe 1eKoBa HaMeHEeHMNX 3a KJIMHUYKO
ncnutuBare Buaetn AHekc 13 CMmepHuue.



Tekyha Banuvgauyvja

5.16 Y n3yseTHmMM OKOJIHOCTUMA, Kaja je 3HavajaH O4HOC KOPUCTU N pU3MKa Yy
WHTepecy nauujeHaTa, Mmoxe aa 6yae npuxBaT/bMBO Aa Ce He 3aBpLUM Nporpam
Basingaumnje npe novyeTka pyTUHCKE NPOU3BOAHE JSieKa U Aa Cce y NPOMET NyCcTun
cepuja n3s Tekyhe sanmaaumje npoueca. Mehytmnm, oanyka o Tekyhoj Banngaumijm
Mopa Aa ce onpasaa n AoKyMeHTyje y VMP, kao u aa je jacHo ogobpeHa of
CTpaHe 3a To osnawheHor ocobsba.

5.17 Kapa je ycBojeH npuctyn Tekyhe Banngaumje, Tpeba na nocroju AOBO/BLHO
nojaTtaka 3a AOHOLWEeHE 3aK/byyKa [a je cBaka npousseneHa cepuja yYHUGbOpMHa
N Aa ucnyrasa AedpuHncaHe Kputepujyme npnuxsaT/bMBoOCTU. Pesyntatu v
3ak/byyak Tpeba aa 6yay 3BaHUYHO AOKYMEHTOBAHU U AOCTYMHMU
KBanudunkoBaHoOM nuuy npe nywrama cepuje neka y npoMer.

TpaanumoHanHa Banavaaumja npoieca

5.18 Y cnyyajy TpaamumnoHanHor npuctyna, oapeheHun 6poj cepuja rotosor
npomsesoga ce NpoM3BOAM NMoA PYTUHCKMM ycnoBuMa aa 6u ce notBpamna
MOHOB/LUBOCT.

5.19 bpoj npounsBeaeHnx cepunja n 6poj ysetmnx ysopaka Tpeba aa ce oapeau Ha
OCHOBY NMpuHUMNA ynpas/baka PM3MKOM KBanuTeTa, Aa ce omoryhn HopmanaH
pacrnoH Bapujaunja, na ce oapene TpeHA0BU U Aa ce obe3bean 4OBOSBHO
noaaTaka 3a npoueHy. CBaku npoussohay Mopa Aa oapeau M 3BaHMYHO onpasaa
6poj cepuja noTpebHMX 3a AOKAa3MBaHe BUCOKOI CTerNeHa CUrypHoOCTM aa je
npouec crnocobaH 3a gocneaHy NpomM3BoAkY Neka ogrosapajyher ksanuteta.

5.20 He 3aHeMapyjyhu HaBegeHo y Tauku 5.19, 3a Banunagauujy npoueca ce no
npaswuiy cMaTpa NpuxBaT/bMBUM Aa Cy noTpebHe HajMare Tpu y3acTonHe cepuje
npousseAeHe noj pyTUHCKUM ycrnoBuMa. AnTepHaTmBaH 6poj cepuja Moxe aa
6yae onpaBAaaH y 3aBMCHOCTM 04 TOra Aa fin ce nNpuMemyjy CTaHAapAHe mMeToae
npou3BoAHe N Aa Jin ce CNINYHN NMPOU3BOAN UITN NMPOLLECU MPUMEHY]Y Ha TOM
MecCTy npou3Boare. Moxe ga noctoju notpeba ga ce nHuumjanHa Banugaumja Ha
TpW cepuje AoAaTHO AONYHU nogaunMa AobujeHuM o4 HakKHaLHO NMpoun3BeaeHUX
cepuvja n3 KOHTUHYMpaHe Bepudukaumje npoueca.

5.21 Tpeba aa ce npunpeMu NpoToKON Banujauunje npoueca Koju gedunHuwe
KpuTu4yHe napametpe npoueca (CPP), KpUTUUYHE KapaKTepucTtuke KeanuteTa
(CQA) n ca rbuMa noBesaHe KpuUTepujyme npuxeaT/bUBOCTU Koju Tpeba aa éyay
3aCHOBaHM Ha nogaunma m3 gase pa3Boja MM AOKYMEHTOBAHOM Ca3Haky O
npoecy.

5.22 lNMpoTokon Banupaumje npoueca tpeba Aa cagpxu HajMawe cnegehe:

i) caxeT onuc npoueca ca ynyhmsarwem Ha oarosapajyhy naBHy AOKyMeHTauujy
O Npou3BOAH:U cepuje;

ii) 3aay>Xera U 04roBOPHOCTU;

iii) caxkeTak KpUTUYHUX KapakTepuctuka keanuteta (CQA) koje Tpeba ncnurtatu;



ivV) caxeTak KpUTU4HMx napaMmeTapa npoueca (CPP) n kputepujyma
NpUXBaT/bUBOCTU 3a UCTE;

V) CaxeTak ocTanunx (HEKPUTUYHUX) KapaKTeEPUCTMKA M NapaMeTapa Koju Tpeba
Aa ce ucnuTajy uawm npaTte TOKOM BanuAaUMOHMX aKTUBHOCTMU, KAo M pasnore 3a
HUXOBO YK/by4YNBaHE;

vi) cnucak onpeme/npon3BoAHUX NPOCTOpa Koju he ce KopUCTUTK (YKby4yjyhu
onpeMy 3a Mepere/MOHUTOPUHI/BOhere 3annca) 3aje4Ho ca heHUM
KanmbpauMoHMUM CTaTyCOM;

vii) cnncak aHanuUTUUKKUX MeToda U MeToAy Banupauuje, ako je NpUMMeH/bUBO;

viii) NnpeanoxeHe npouecHe KOHTPOJie Ca KpUtepmjyMmma npuxesaT/bUBOCTU Kao n
pa3siore 3a n3bop cBake oj Hux;

iX) AoAaTHa TecTuMparba kKoja Tpeba Aa ce M3BpLle, ca KpUTepujyMmmma
NpUXBaT/bUBOCTMU;

X) NnaH y3opkoBaka ca objawrbereM 3a nsbop;

Xi) Ha4YnH Bohera 3anmca n npoueHe pesynTaTa;

xii) nocTynak nywTara cepuja y NpoMeT, ako je NpUMeEH/bUBO.
CranHa Bepugpukayuja rpoyeca

5.23 3a npousBoae unju je pa3Boj 6a3mpaH Ha NpucTyny yrpahuBama KBanuTeTa
Kpo3 am3ajH (QbD), koA Kora je TokoMm ¢a3ze pa3Boja HayyHO YCTaHOB/bEHO Aa
ycrnocTaB/beHa KOHTPOJIHA cTpaTeruja obesbehyje BUCOK CTENEH CUTYPHOCTH
KBasMTeTa Npom3BoAa, CTajsiHa Bepudukaumja npoueca Moxe Aa ce KOPUCTU Kao
anTepHaTMBa TpPaAMUOHaNHOj Banvaaumju npoueca.

5.24 Tpeba ana ce gedmHunwe metoga KOjoMm ce npouec sepudukyje. 3a
notephmBare peanusaumje npomssosa Tpeba Aa NOCTOjU HAYYHO 3aCHOBaHa
KOHTPOJIHA CcTpaTernja 3a 3axTeBaHe KapaKTepuCcTUKe NpuM/beHOr Matepujana,
KpUTUYHEe KapaKTepUCTUKe KBannTeTa n KpUuTUUHe napameTpe npoueca. Tpeba aa
ce ycrnocTtaBu M peloBHa nMpoueHa KOHTposiHe cTpaTteruje. Kao anatm mMory ga ce
KOpUCTE npouecHa aHanmTtmyka texHonorunja (PAT) n pasnmymnTtn CTaTUCTUYKN
npouecn KoHTpone. CeBakn npomnssohad Mopa ga oapeau n onpasaa 6poj cepuja
notpebaH 3a fOKa3mBare BUCOKOI CTeneHa CUrypHoCTn aa je npouec cnocobaH
3a gocneaHy NpousBoAmwY Neka ogropapajyher ksanutera.

5.25 OnwTv npuHUMnNM HaseaeHn y Tadkama 5.1 o 5.14 ce n gasbe npuMersyjy.

KombuHoBaHu rnpuctyn

5.26 KombuHaumja TpaanumoHanHor npucTyna u ctanHe sepudukaumje npoueca
MOXEe [a Ce KOPUCTW Yy Cny4ajy 3HadajHor no3Hasawa NpovMssoha v npoueca u
pa3yMeBaHa Koje je CTe4YEeHO Kpo3 Npou3BOAHO MCKYCTBO M MCTOPUjCKE noaaTke
0 cepujama.



5.27 OBaj npuctyn MoXe fa ce KOPUCTU U 3a CBe BasingauMoHe aKTUBHOCTU
nocne n3MeHa Win TOKOM KOHTUHYMpaHe BepudurKaumje npoueca 4ak u Kaa je
npouec MHMUKMjanHo BanmampaH Kopuwherwem TpagmumoHaaHor npucTyna.

KoHTuHymnpaHa Bepugukaumja npoLeca TOKOM XUBOTHOI UMKITyCa

5.28 HaBepgeHo y Taukama 5.28 0o 5.32 je npMMeH/bUMBO Ha CBa TpU NOMeHyTa
npucTyna sBannaaunju npoueca — TpaanUMOHaNIHN, CTaJHU U KOMOBMHOBAHW.

5.29 lMNMpowussohaum Tpeba aa npaTte KBanuTeT Npom3Boaa Kako 6u ce obeszbeanno
Aa ce oap)xaBa CTakbe Noa KOHTPOSIOM TOKOM YMTABOr XMBOTHOI LMKyca
npoussoga y3 oarosapajyhy npoueHy TpeHaa peneBaHTHUX npoLeca.

5.30 O6buM 1 yyecTanocT KOHTUHYMpaHe Bepudmnkaumje npoueca Tpeba
nepuoanyHoO aAa ce npeucnuta. Y 6unio Kojoj Taukm XMBOTHOI LMK/yCca Npon3Boaa
Moxe aa byae npuknagHo ga ce Moamdukyjy 3axtesun yaunmajyhm y obsmp
TPEHYTHM HUBO pa3yMeBakba npoueca u nepdopMaHcK npoueca.

5.31 KoHTHynpaHa Bepudunkauymja npoueca Tpeba ga ce obasrba y cknaay ca
0A06pEHMM NPOTOKOSIOM UM EKBUBAIEHTHMM AOKYMEHTOM, @ oaroBapajyhu
n3sewTaj Tpeba Aa ce NnpunpemMmn Kako 6u ce 4OKYMEHTOBann AobujeHu
pesyntatu. Kaga je To ogrosapajyhe, Tpeba aa ce KOpUCTe CTaTUCTUYKM anaTu
Kako 6u ce noap>anu 3ak/byyumn o0 BapmjabmnHoCTU n cnocobHoOCTU aator
npoueca n o6es3beamno ctame Koje je noa KOHTPOJIOM.

5.32 KoHTUHyMpaHa BepudmKaumja npoueca Tpeba aa ce BpLIN TOKOM
LLeIOKYMHOTr XWBOTHOI LMK/yca NpoM3BoAa Kao noapluka BannaaLMoHOM CTaTycy
npounsBoZa AOKYMEHTOBAHOM Y MNperfeay KBanuteTa npoussoaa. Takohe, Tpeba
[a ce y3My y 063up nojeamHayHe n3MeHe TOKOM BpeMeHa 1 a ce MpoLleHu
notpeba 3a 6MN0 KakBMM A0AATHUM MepaMa, HNp. A0AATHO Y30PKOBaH-E.

6. Bepudmkaumja TpaHcnopTa

6.1 FoTOBM NEeKOBM, NEKOBN HaMEHEHM 3@ KIIMHUYKO UCMUTMBaAHE, NPOU3BOAM Y
balk-y v y3opumn Tpeba aa ce oa MecTta NpousBoAHE TPAHCNOPTYjy Yy CKIaay ca
ycnosmma geduHMCaHMM y AO03BOIN 3a CTaB/batbe y NMPOMET, 0406peHOM
obenexasary, cneundunkKaumjn nponssoaa Uam Kako je To ogpeamo rnpounssohau.

6.2 Bepudukaumja TpaHCcnopTa MoOXe Aa npeactaB/ba n3a3os 360r pasnmunTmnx
dakTopa, anu TpaHcnopTHe pyTe Tpeba ga 6yay jacHo aedunHMcaHe. TOKOM
Bepudukaunje TpaHcnopTa Tpeba na ce pa3MoTpe Ce30HCKe un Apyre Bapujauumje.

6.3 Tpeba na ce n3BpLlun nNpoueHa pmsnka Kako 6um ce yseo y 063up ytmuaj
NPOMeH/bUBUX (paKTopa Ha Npouec TpaHcnopTa 3a Koju HUje obe3beheHa
KOHTUHYMPaHa KOHTPOSIa N MOHUTOPWUHI, HMpP. KallHera TOKOM TpaHCnopTa,
KBap/oTka3 ypehaja 3a MOHUTOPUHI, AOMyHaBare TEYHOr a30Ta, OCeT/bUBOCT
npoussoja v Apyru pesieBaHTHU pakTopu.

6.4 360r NpoMeH/bUBUX YC/I0OBaA KOjU Ce O4YeKyjy TOKOM TpaHcrnopTa, Tpeba aa ce
ob6aB/ba KOHTUHYUPAH MOHUTOPUHI U BOoAE 3annucu 0 CBUM KPUTUYHUM



ambujeHTanHUM ycnoBuMa Kojuma npomnsBog Moxe Aa byae u3noxeH, oCMM ako
Apyrayduvje Huje onpasaaHo.

7. Banmpauunja nakoBama

7.1 Bapupatre npouecHnx napameTtapa onpeme, Hapo4ynuTo TOKOM NMpuMapHoOr
nakoBama, MOXe Aa MMa 3Ha4dajaH yTuuaj Ha MHTErpuTeT N UCrNpaBHO
dyHKUMOHNCaHE NakoBaka, HNp. 6NncTep NakoBawa, Kecuue u ctepusiHe
KoMMnoHeHTe, 360r yera onpemMa 3a NpMMapHO N CEKyHAAPHO NakoBake roTOBMX
npoussoa v npoussoaa y bulk-y Tpeba na 6yae kBanudpunkoBaHa.

7.2 KBanudwukauuja onpeme 3a NnpMMapHo nakosare Tpeba aa ce usBpwun y
yC/noBMMa MUMHUMAaNHOT M MakKCUMManHor paaHor orcera 3a KpUTUYHe rnpoLuecHe
napameTpe Kao WTo Cy TemnepaTypa, 6p3nHa MalnHe U NpuTMcak 3anTmBama
nnn 6uno Koju Apyru napameTap.

8. KBanudmkaumja nomohHux cucrema

8.1 HakoH MHCTanupatba NoMohHMX CMCTEMA, KBAaNUTET Nnape, Boae, Basayxa,
Apyrux racosa u cn. Tpeba aa ce noTepau Kpo3 dase kBanndukaumnje HaBegeHe
Yy OZle/bKy 3. OBOI aHeKca.

8.2 MNepuoa n 06uM kBanudbunkaumnje Tpeba Aa oapakaBa CBa CE30HCKA
Bapupatba, ako je NpMMEeHsbMBO, Kao U HaMeHy NOMOhHUX cUCTeMaA.

8.3 MNoTpebHo je na ce n3BpLwM NpoUeHa pusnKa y cnydajy rae je moryh
HenocpejaH KOHTAKT ca NPOU3BOAOM, HMP. CUCTEMU 3a rpejarbe, BEHTUNAUM]y U
knumatusaunjy (HVAC), nu MHAMPEKTAH KOHTAKT Kao y Cny4ajy naMewmBada
TONNOTE, Y UW/bY CMamera pm3nKa o4 KBapa/oTkasa.

9. Banpaauunja aHaIMTUYKUX MeTOoAA

9.1 Cee aHanMTU4YKe MeToAe UCMUTMBAHA Koje Ce KOPUCTE Y NOCTYNKY
KBanudukauunje, sanngaumje nam sanmaaunje umwhera tpeba ga 6yay
BanmaupaHe ca oarosapajyhmm nummtuMa getekumje n KBaHTudukauuje rae je
To noTpebHo, Kao wWTo je aedpuHucaHo y Mornasesmy 6, MNpBu aeo CmepHuue aobpe
npounssohauke npakce.

9.2 Y cnyJajy Kaga ce spwe MMKpobunowka ncnutneama nponssoaa, Metoae
Tpeba aa 6yay BanuampaHe Kako 61 ce NnoTBpAMAO Aa NPOU3BOA4 HEMA yTULA] Ha
pacT MMKpOOpraHnsama.

9.3 Y cnyyajy kaga ce Bplie MMKpobmnonoLka ncnutTneama NoBpLIMHA Y YUCTUM
npoctopumMa, Tpeba Aa ce u3BpwK Banugauuvja metoge ga bu ce norspamno aa
cpeacTBa 3a CaHMTM3auMjy HeMajy yTuuaj Ha pacT MMKpoopraHusama.

10. Baavpaauunja umwhemwa

10.1 Banunpaumja unwhera Tpeba aa ce cnposoau Kako 6u ce norepamna
e eKTUBHOCT NocTynka ynwhewa onpeme Koja A0Na3n y HenocpeaaH KOHTAKT ca
npounssoaoM. Kaga je To Hay4yHO onpaBaaHO MoOXe Aa ce Kopucte nnauebo. Y



Cny4ajy Kaaa je nsBpleHo rpynucame (bracketing) cnndyHmnx BpcTa ornpeme,
Tpeba pa ce onpasaa usbop cneunduryHe onpeme 3a Banmaaumjy ymwhema.

10.2 BusyenHa npoBepa yncrtohe je BaxkaH Ae0 KpuUTepujyma npuxeaT/bUBOCTH
Banupauuje unwhera. o npasuniy HUje NpMxBaT/bMBO Aa Ce KOPUCTU CaMOo 0Baj
KpuTepujyM. NOHOB/bEHO Unherwe N UCNUTUBarE 40K ce He Aobujy
NpUXBaT/bUBM pe3ynTaTu 3a pe3naye He cMaTpa ce NpuxBaT/bUBMM MNPUCTYMNOM.

10.3 3a 3aBpuweTak nporpaMa Banumaaumje ynwhemwa notpebHo je Bpeme, a
Banuaaumja ca sepmdurKaunjom nocne ceake npousseneHe cepunje moxe aa byae
3axXTeBaHO 3a@ HeKe NPOM3BOAE HMp. 3a JIEKOBE HAaMEHEHE 3@ K/TMHUYKO
ncnntmBame. Bepudukauymnja tpeba aa obesbean noBO/bLHO NogaTaka 3a
AOHOLWLEeHE 3aKk/byyka Aa je onpeMa 4Ymcrta u noroaHa 3a gasby ynotpeby.

10.4 NMpunukom Banunaaunje tpeba aa ce ysme y 063mp cteneH aytomatusauuje y
nocTynky ynwhema. Y cnyyajy Kaga ce npuMeryje ayToMaTu3oBaH NocTynak
ynwhema, Tpeba ga 6yae BanmanpaH geduHUCaH HOpManHW paaHu oncer
NOoMohHMX cnctema mn onpeme.

10.5 Tpeba aa ce npoueHe cBu noctynum ynwhera paau yrephusama
NpOMeH/bUBUX hakTopa KOju yTUUy Ha ePeKTUBHOCT U nepdopmaHce ynwhema,
HMp. onepaTepu, HUBO AeTasba y NMpoLeAypu Kao LWTO je BpeMe ucnmpamwa UTA.
Kaaa cy ogpeheHn Bapujabunnu gaktopm, y NOCTynKy Banmaauuje unwhera
Tpeba KOpUCTUTM NPUCTYN Hajroper cay4aja.

10.6 OppehuBare NMMUTa 3a NpeHOC ocTaTaka npomssoaa Tpeba aa ce 6asupa
Ha TOKCUMKOMOLWKO]j npoueHn.* NMpunnkom npoueHe pusnka tTpeba aa ce
OOKyMeHTyje onpaBaame 3a ogabpaHe numute, Koje obyxsaTa u cBe pedepeHue
Koje To noapxasajy. Tpeba na ce oapene MMMUTU 3a yKNakame CBUX CpeacTaBa
3a ynwhere Koja ce kopucte. Kog kputepujyma npuxsat/buBocTm Tpeba aa ce
pa3MoTpe noTeHuMjanHu KyMmynaTueHu edekTn ca pasniynTtnux genosa onpeme y
OKBUPY jeaHe nuHuje.

10.6.1 lNMo3HaTo je Aa ce TepannjCKn MakpoMoneKkynn n nentnamn pasrpahyjy um
AeHaTypu Ly Kaja Cy U3I0XKEHUN eKCTPEMHUM BpeaHOoCTUMa pH u/vnn Tonnotmn v
Aa MOry fa noctaHy (apMakosioWKN HEAKTUBHU. Y OBUM c/lyyajeBuMa
TOKCUKOIOWKA npoueHa Moxe aa éyae HenpuMeHs/bUBaA.

10.6.2 Ako Huje Moryhe oapeanTn pesngye cneyndumnyHUx npomssoaa, Mory aa
ce opabepy Apyrun penpe3eHTaTUBHU NapaMeTpu, HMpP. YKYMHU OPraHCKu
yribeHuk (TOC) n npoBOA/bLUBOCT.

10.7 Npunukom uspage npoTokosa Bannpgaumje ynwhemwa Tpeba ga ce pasmoTpu
pU3nK 04 MUKPOBMOOLWKE U eHAOTOKCMHCKE KOHTaMnHauuje.

10.8 Paagn oapehunBara BpemeHa vyBamwa (hold time) uncte v nps/baBe onpeme y
noctynky ynwhera, Tpeba aa ce yame y 063unp ytuuaj spemeHa namehy
3aBplleTKa npoueca npomssoate n ynwhemwa, Kao n epemeHa namehy umwhemra
n ynotpebe onpeme.



10.9 Kao ocHoB 3a u3Bohere Banmpaumje ynwhemwa y cnyyajy Kamnamcke
npoussoare Tpeba aa ce yame y 063up ytuuaj Ha nakohy umwhera Ha Kpajy
KaMnarme M MaKCMMasHO AYXMWHY KaMnawe (BpeMe n/nnn 6poj cepuja).

10.10 Y cnyyajy Kaaa ce 3a Banvaaumjy ymwhera KOPUCTU NPUCTYN
HajKpuUTUYHUjer Nnpomn3sBoaa NOTpebHo je HayyHO obpasnoxere 3a n3bop
npon3BoAa KOju je HajKpUTUUYHMjK, Kao 1 yTuuaj ysohera HOBUX NpousBoaa Ha
TOM MecCTy npoussogre. Kputepmnjymmn 3a ogpehusare Hajroper cnydaja Mory aa
obyxBaTe pacTBOp/bMBOCT, Nakohy unwhera, TOKCUUYHOCT U jauynHy.

10.11 Y npoTokony Banugauunje unwhera tpeba na ce geduHUWwy Unun aa ce
ynyhyje Ha mecTa y30pKoBama, aa ce obpas3noxm nsbop Mecta y3opkoBara U Aa
ce AedUHULY KpUTEPUjyMU NPUXBAT/bUBOCTMU.

10.12 Y3opkoBare Tpeba aa ce nsBplwn yammareM 6puca n/mnm ncnmpamem uim
Ha HEKM APYrM HauuH y 3aBUCHOCTU 04, onpeme 3a Nnpounssoary. MNMpubop um
MeToAa/HauuH y30pKoBama He Tpeba aa yTudy Ha pesynTtaTt. Tpeba Aa ce gokaxe
Aa je moryhe ga ce KOnn4YmMHa ocTtaTka u3aBoju (recovery) CBUM NPpUMEHEHUM
MeToAaMa y30pKoBaha Ca CBUX MOBPLUMHA ONMpeMe Koje Aonase y KOHTaKT ca
Nnpou3BOAO0M.

10.13 Y un/by aokasmBarba Aa je HauuH ynwhera Bannanpad, Tpeba aga ce
N3BpLIKN A0BOSbaH 6poj nocTynaka umwhera Koju je ogpeheH Ha OCHOBY npoueHe
pu3nKa, Kao 1 Aa ce UCMNYHEe KpUTepujymMmu npmxsaT/bUBOCTU.

10.14 Y cnyyajy Kaga noctynak ynwhera Huje epekTMBaH Mnm HMje npuknanaH
3a HeKy onpeMy, 3a cBaku npoussoj Tpeba na ce KOPUCTU HaMeHCKa onpemMa unu
apyre ogrosapajyhe mepe HasegeHe y lNMornaemby 3 1 5, NpBu aeo cMepHuUue
nobpe npomnssohauke npakce.

10.15 Kaga ce onpemMa 4ncTn py4yHo, nocebHo je BaXKHO AoKa3aThn eHEeKTUBHOCT
PYYHOr NOCTYMKa Npu onpasAaHoj y4ecTanocTw.

11. KoHTposia uaMeHa

11.1 KoHTpona naMeHa je BaxaH Aeo ynpas/batba 3HaweM Koju Tpeba aa ce
cnposoaun y okBupy ®apmaueyTcKor cuctema KsanureTa.

11.2 MNMucaHuM cTaHaapaHMM onepaTuUBHMM npoueaypama (SOP) tpeba ana ce
onuwy cee Mepe Koje Tpeba npeay3etTn y cnydajy 3axTeBa 3a nNaaHUpaHuM
n3MeHaMma nosiasHuUX MaTtepujana, cactojaka npoussoja, rnpoueca, onpeme,
noroHa/npocTtopuja 3a npoussoamy, papmaueyTckor obnmka n jaunHe neka,
NPOM3BOAHUX UM aHAIUTUYKUX MEeToAa, BeUYMHe cepuje, npocTopa AM3ajHa
(design space) nnn 6uno Koje gpyre namMeHe TOKOM XWBOTHOI LMKAYyCa, a Koja
MOXe [Aa yTu4e Ha KBanuTeT Npom3Boha ManM NOHOB/LUBOCT NpoLeca.

11.3 Kapa ce Kopuctu NpucTyn npoctopa am3ajHa (design space), Tpeba aga ce
npoueHn yTnuaj naMeHa Ha nNpocTtop Am3ajHa (design space) Koju je HaBeaeH y
OOKYyMeHTaunju A03BONE 3a CTaB/bake Y NPOMET U pa3MoTpu notpeba 3a
perynaTtopHMM Mepama.



11.4 YnpaBrbatbe pU3MKOM KBanuteTa Tpeba aa ce KOpMCTU 3a NpoLEHY
naaHuWpaHux nameHa u oapehmeare Moryher ytuuaja Ha KBanuTeT NpomM3BOAa,
dapMaLeyTCKM CUCTEM KBanuTeTa, AOKYMeHTauunjy, Banugaumnjy, perynaTtopHu
CcTaTyc, kanmbpaunjy, oap>xasame Uam apyre cucreme, kako é6u ce nsberne
HeHaMepHe nocneauue v nnaHupasne HeonxogHe akTUBHOCTU Banugauumje
npoueca, sepudukaumje nian peksanudukauumje.

11.5 N3meHe Tpeba aa 6yay 3BaHMYHO oaobpeHe o4 CTpaHe 3a TO 04rOBOPHUX
ocoba nnu peneeaHTHOr ocobsba y cknaay ca ®apmaueyTCcKuM CUCTEMOM
KBanuTeTa.

11.6 Kako 61 ce noTBpAWIO Aa je yTuuaj U3MeHe npoLereH rnpe KOHa4YyHor
onobpemsa, Tpeba aa ce npernenajy nogaum Koju To NoAp>kaBajy Kao LWTO Cy HMp.
Konuje AOKyMeHaTa.

11.7 HakoH nmnneMeHTaumnje naMeHe 1 Kaga je 1o npuMeHs/bmBo, Tpeba
N3BPLUNTM NpoLeHYy epeKTUBHOCTU M3MEHA KaKo 61 ce NoTBpPAWIO Aa CYy OHe
yCrnewHo crnpoBseaeHe.

* Bugetn CmepHuuy EBporicke areHuyuje 3a siekose (EMA) 3a nocras/barbe
34paBCTBEHO 6€36e4HNX TMMUTA NPUINKOM UAEHTUGUKaUmje pusnka y
MPOU3BOAHMN PA3/INYNTUX JIEKOBAE Y UCTOM [10rOHY.

12. PeuyHuk

OBpe cy pate aeduHUUnje TepMUHA YNoTpeb/beHUX Y OBOM aHEKCY KOju ce
oaHoce Ha kBanudukaumjy v Bannaauunjy, a Koje HUCy gaTe y peyHuKy TepMuMHa
CMepHuMua nobpe npomnsBohauke npakce.

Banuaaumja npoueca. [JokyMeHTOBaHO I0Ka3uBare Aa Taj npouec
NpounsBoAH€e, Kaaa MYHKUNOHULLE Y OKBUPY YTBpHEHMX NapaMeTapa, Moxe
e eKTMBHO 1 penpoayKTUBHO Aa NpOM3BeAE SIeK, KOju oaroBapa npeTxoaHo
yTBpheHMM cneundurkaumjama n KapakTepucTukama KeaamreTa.

Banuvpaumja umwhemwa. Banngaumvja ymwhema je LJOKYMEHTOBAHO AOKa3nBame
ha ce ogobpeHnM nocTtynkoM ynwhemwa obesbehyje na ce penpoayKTUBHO
yKfaka npeTxogHn NpousBoA Wan CpeacTBa Koja ce KopucTe 3a unwheme
onpemMe 1UCnoa Hay4Ho ogpeheHor MakCMManHoO A03BO/bEHOI HMBOA MpeHoca.

Bepudmkaumja umwhema. lNpukyn/bame gokKasa f06MjeHnX XeMUjCKOM
aHanu30M nocse ceake NpousseseHe cepuje/kamnare Kako bu ce gokasano aa
je KkonnumHa octataka (pe3unaya) NpeTxo4Hor Nnpou3BoAa Unn cpeacrasa 3a
ynwhewe cMakbeHa ncnoa Hay4yHo oapeheHor MakcMMasiHO 403BOJ/bEHOI HMBOA
npeHoca.

Mpynucamwe (bracketing). HayuyHn npuctyn Bannaaumjn 3aCHOBaH Ha pU3nKy,
Mo KOMe ce TOKOM Banuaauuje ncnutyjy camo oHe cepuje Koje cy npounsseneHe
npu eKCTpeMHUM, yHanpes oapeheHuM n onpasaaHuM daktopmma An3ajHa Kao
LWITO Cy HMp. jaynHa, BeNnnymHa cepuje n/unmn nakoBamwa, Koje ce Tectupajy TOKOM



Basingauuje npoueca. [insajH nogpasymesa Aa je sanugaunja 6mno kor
WHTepMeanjepHor HMBoa obyxsaheHa BanuMaauunjoM eKCTpeMHUX cnydajesa. Kaaa
je Banunpaumjom obyxsaheH Leo oncer jauMHa npomsBoaa, rpynmcame
(bracketing) Moxe pa ce NpUMEHU ako Cy jaumHe UAEHTUYHE UK CYy BpJo
61nMCKMX BpeaAHOCTM Y cacTaBy npom3Boaa, HNp. 3a Tabnete agobujeHe
pasnMYnTOM jauynMHOM KOMMpecuje uian CIMYHOM OCHOBHOM rpaHynauujom, uam
Kkancyne gobujeHe nywereM MCTOM OCHOBHOI cacTaBa NoMohy pasnnymTux anarta
y Kancyne uctux senunuuHa. Npynucamwe (bracketing) moxe na ce npMMeHu Ha
pasnuMuunTe BeNMUYMHe KOHTEejHEpaA/KOHTaKTHe amMbanaxe nnu pasnnyumto nNyHere
Y UCTU CUCTEM KOHTEejHepa ca 3aTBapuyeM.

XXuBoTHuM umknyc. Cee dase ,x1MBoTa” nponssoaa, onpemMe uam noroHa oA
noyeTka pasBoja unm ynotpebe A0 npecTaHka ynoTtpebe.

MHctanaunoHa kBanudukaumja (IQ). JokymeHTOBaHO noTBphuBame Aa
NOrOHW, CUCTEMU N ONpPEMA, Ha HAYMH Ha KOjWU CYy MHCTaIMpaHU Unu
mMoamnduKkosaHu, oarosapajy onobpeHom amsajHy m cneuundukaumjama
npomssohauva.

KBanudpukaumja ausajHa (DQ). JokyMmeHTOBaHa NOTBpAA Aa je NpeasoXeHu
AV3ajH NoroHa, CMCTeMa M OoNpeMe NoroAaH 3a HaMereHy CBPXY.

KBanudukaumnja nepcdopmancu (PQ). [lokymeHTOBaHO noTteBphuBare aAa
CUCTEMM M OMnpeMa, Mory epeKTMBHO M penpoayKTUBHO Aa PYHKLMOHULY Ha
OCHOBY 0406peHOr Npomn3BOAHON NOCTYMNKa U cneundmrkaumje rotoBor NpoMsBoaa.

KBanuter kpo3 au3sajH (Quality by design). Cucremcku npucrtyn koju
Nnoymkbe of NPeTXoAHOo AedUHUCAHMX LM/beBA M Har/allaBa pa3yMeBame
npousBoja, npoueca M KOHTposie npoleca Ha Hay4YyHOj OCHOBUM U yrnpaBibakby
PU3NKOM KBanuTeTa.

KoHTposia naMeHa. 3BaHM4aH CUCTEM Y KOMe KBanndMKOBaHM NpeacTaBHULN
oarosapajyhux uenvHa pasmaTpajy npeanoxeHe nnm cnposefeHe naMeHe Koje
MOry Aa yTWU4y Ha cTaTyC Banujauunje npomM3BOA4HOr NpoCcTopa, CUCTeMa, onpeme
uwnn npoueca. Hamepa je ga ce ytepam notpeba na ce cnposeny akKTUBHOCTU
KojuM ce obesbehyje n noOKyMeHTyje Aa ce CMCTEM oapXKaBa Yy BanmanpaHoM
cTaTycy.

KoHTMHyMpaHa Bepudmnkaumja npoueca. [JokyMEHTOBAHO AOKa3MBake Aa je
npoLec y CTakby Mo KOHTPOSIOM TOKOM KOMepLuMjanHe NponU3BOAHE.

KoHTposnHa cTpaternja. Hu3 KOHTposa, nnaHMpaH Ha OCHOBY TPEHYTHOI 3HaHa
0 Npoun3BoAYy M npouecy, Koju obesbehyje nepdopmaHce npoueca U KBanuTeT
npounssoga. KoHTpone obyxeaTajy napameTpe n KapakTepUCTUKe aKTUBHUX
CYMnCTaHuu, matepujana v KOMNOHEHTU 3@ NPOU3BOAHY JIEKOBA, ONepaTUBHUX
yCnoBa Yy Be3u ca NoroHoM 1 OornpemMomM, NnpoLecHe KOoHTposie, cneundukauuje
roToBOr Npoussoaa u oarosapajyhmx metoaa v y4yectanoCcT MOHUTOPUHIa n
KoHTpone (ICH Q10).



Kputnunm napamertpum npoueca (CPP). NapameTpu npoueca 4unja
NPOMEH/BUBOCT MMA YTULA]j HA KPUTUYHE KapaKTEPUCTUKE KBanuTeTa 360r yera
Tpeba Aa ce nparte n KOHTpoNuwy Kako 6u ce 06e3beanno aa npouec NnpomM3Boan
XerbeHu keanuteT (ICH Q8).

KputnuHe kapakrepucruke ksanurera (CQA). dusumuka, xemmjcka,
bruonowka nnm MMKpobunonoLka CBOjCTBa UM KapaKTepuctuke koje tpeba aa
6yay y okBupy oaobpeHnx nuMmmTa, oncera wan pacrnogena kako 6u ce
ob6e3benmno xemweHn kBanuteT npomssoaa (ICH Q8).

Hajropu cny4aj. Ctarbe unm ceT ycroBa Koju obyxsaTajy ropmwe n Aore
npouecHe rpaHnu4yHe cny4yajese U OKOSIHOCTU, Y OKBUPY CTaHOapAHUX
onepaTMBHUX Npoueaypa, a Koje aajy Hajsehy MoryhHOCT Aa npousBoj wunm
npoLec 3aKaxe y o4HOCY Ha uaeanHe ycnose. TakBu yC/i0BU He Mopajy o6aBe3HOo
Aa foBeay [0 HeycarnaweHoCTM Npon3soaa Uan npousBoAHOr npoLeca.

OnepaumoHa kBanndukaumja (0Q). [lokyMeHTOBAHO AOKa3nBare Aa MOroHu,
CUCTEMU K OMNpeMa, Ha HAUYMH Ha KOjU CYy MHCTaANMpPaHN UNu MoandUKoBaHH,
(GYHKUMOHULLY KaKo je npeaBuheHo y OKBMPY O4YEeKMBAHOI paaHor oncera.

Mnauebo. MaTepujan Koju je no GM3MYKMM CBOjCTBMMA, a Kada je TO peasiHo, n
No XeMUjCKUM KapakTepucTMkama (Hnp. BUCKO3HOCTU, BenndnHa vyectmua, pH
WTA.) CAMYaH NpOM3BOAY NOABPrHYTOM Banmaauuju.

MpocnekTnBHa Banuaauuja. Bannaaunja cnpoBeaeHa npe pyTUHCKe
Npou3BOAHE NPOMN3BOAA HAMEHEHUX 3a MyLUTake Y NPOMET, Tj. Npoaajy.

MpocTop an3ajHa (design space). MyntuammeH3smoHanHa KoMbuHaumja m
MehycobHa noBe3aHOCT yna3Hux Bapmjabnu, HNp. KapakTepucTuka matepujana m
napameTapa npoleca 3a Koje je Aoka3aHo aa obesbehyjy kBanureT.
@OyHKLUMOHUCAHE Y OKBUPY MPOCTOpa AM3ajHa ce He cMaTpa U3MEHOM.
@OyHKLUMOHUCaHE U3BaAH NPOCTOpa AM3ajHa cMaTpa Ce M3MEHOM 3a Kojy je no
npasuny notTpebHO NokpeTare NoCTynkKa perynaTtopHor ogobpere naMeHe.
MpocTop An3ajHa npeanaxe NoAHOCKIAaL, 3axTeBa 3a U3jaBare A03BOJE 3a JIeK U
Kao Takas noasiexe perynaTtopHoj npoueHu n ogobpasary (ICH Q8).

Peanunzauunja npounssBoaa. [lobunjare npomsBoaa unje KapakrepucTmke
KBasinTeTa 3a4o0BosbaBajy notpebe naumjeHaTta, 34paBCTBEHUX pagHUKaA U
HaoNeXHUX perynaTopHMX opraHa n MHTepHuX 3axtesa Kkynaua (ICH Q10).

Cneundumkaumja sexteBsa kopucHuka (URS). CeT 3axTeBa BnacHuKa,
KOPUCHUKA UIN NHXEHEPCKUX 3axTeBa KOju CYy HEONXOAHW U AOBOJ/bHU 3a
Kpenpare M3BO4/bUBOI AM3ajHa KOju oaroBapa HaMereHoj ynotpebu cucrtema.

CranHa Bepudumkaumja npoueca. AnTepHaTuBaH NpuUCTyn Baangaunjn Koa
kora ce ob6aB/ba KOHTUHYMPAHW MOHUTOPUHI U npoueHa nepdopMaHcK npoueca
npoussoare (ICH Q8).

Crambe noa KOHTposioM. CTame Y KOMe HU3 KOHTposa gocneaHo obesbehyje
npuxeBaT/bnee nepdopMaHce npoueca n KBanuTeT Nnponssoaa.



Texkyha Banupaumja. Bannpgaumja Koja ce cnpoBoan y nocebHMM OKOSTHOCTMMA
onpasAaHMM Ha OCHOBY 3Ha4yajHe KOPWUCTU 3a NauujeHTa, Kaja ce rnpoToKo
Ba/sMpaunje cnpoBoAn UCTOBPEMEHO Ca NyLTaHweM Yy NpoOMeT BanmaaumMoHNX
cepwuja.

TpaavumoHanaH npuctyn. [pucTtyn pa3soja Npon3Boaa y KOMe Ccy
AedpuHUCaH napaMeTpu U pagHu oncer npouecHMX napameTapa, Tako ga ce
o6e3behyje NOHOB/LUBOCT.

YnpaB/batbe 3HatbeM. CcTeEMaTCKU NMPUCTYN 3a CTULame, aHanm3npame,
yyBake 1 npeHowemwe nHbdopmauuja (ICH Q10).

Ynpas/batbe pU3MKOM KBanurterta. CucrematCcku npouec npoleHe, KOHTpoIe,
KOMYHMKaunje u nssewTaBatba 0O pusmumMMa 3a KBasIMTET TOKOM XXMBOTHOT
umknyca (ICH Q9).

AHEKC 16 CEPTUONKOBAHSE U MYLWITAHE CEPUIE JNIEKA Y NMPOMET O] CTPAHE
KBAJTMOUKOBAHOI TNLA

Moapy4je npuMmeHe

OBaj aHeKC faje cMepHuue 3a cepTUdukoBare 04 CTpaHe KBanudukoBaHor nmua
3a NywTame cepuje neka y npoMet (y gasbem TekcTy: KsanudukosaHo nuue (QP)
M MOCTynak nywTawa y NpoMeT Ha Teputopujn EY cepunje neka 3a XxymaHy uiu
BeTepMHapCKy ynoTpeby, Kako nekosa 3a Koje je y EY uspata nossona 3a
CTaB/bakbe y npomeT (MA), Tako 1 NeKoBa KOju ce NpousBoe 3a M3BO3.
MpUHUMNM OBMX CMEPHMLIA Ce Takohe NpuMemyjy M Ha /leKoBe 3a XyMaHy
ynotpeby Koju cy HamMereHM 3a KIIMHMYKO UCNUTUBAKE, Y3 YBaXaBame CBUX
passinka y 3aKOHCKOj perynaTtmveu 1 AeTasbHUX yrnyTcTasa AaTux y CMepHuuama
Koje je objaBuna EBponcka komucuja.

OproBapajyhu 3axTeBu cagpxaHu cy y ynany 51 [upektuse 2001/83/EC, ca
n3MeHama u gonyHama, v unaHy 55 Aupektnee 2001/82/EC. Y3umajy ce y 063up
3axTeBu HaBeaeHW y ynaHny 51 (2) Aupektnee 2001/83/EC, ca uameHama un
aonyHama, u ynaH 55 (2) AupekTtmnee 2001/82/EC, Hnp. Cnopa3ymu o
mehycobHoM npusHasamwy (MRA).

OBaj aHeKC HMje HaMereH HaANNeXHUM UMHCTUTYyumnjama (areHumnjama) 3a
KOHTPONYy KBanuTeTa NekoBa Koje ce naaajy nocebHa onobpemnsa (Official Control
Authority Batch Release) 3a ogpeheHe KpBHe N MUMYHO/OLLKE JIeKoBe y CKaay ca
yn. 109, 110, 113 u 114 Oupektuse 2001/83/EC, ca nameHama n gonyHama, u
un. 81. un 82. Amnpektuse 2001/82/ EC. MehyTnM, oBaj aHEKC ce OAHOCU Ha
cepTudmrKoBame U NywTawbe TUX cepuja y NpoMeT o4 cTpaHe KeanudukoBaHor
nvua (QP).

OCHOBHM 3axXTeBM 3a NylTame Cepuje sieka y npomMeT geduHNUCaHn cy y A03BONM
3a CTaB/batbe Jieka y nNpoMeT. Hu jeaHa ogpenba oBOr aHeKca He cMaTpa ce
Ba>XHWjOM N He MOXe BUTU M3HaA NPOMMCAHUX YC/I0Ba M3 [403BOJIE 3@ JIeK.

OonwT! NpUHUMNU



Kpajta o4roBopHOCT 3a AenoBame, KBanuteT, 6e36eaHOCT n edmnKacHOCT fieka y
TOKY XXMBOTHOI LUMKJTyCa JleKa je Ha HOCMOoLY A03BOJIE 3a CTaB/bakbe /ieKa y
npoMer.

MehyTtum, KBanudukosaHo nuue (QP) je oarosopHo aa obesbean aa je ceaka
nojeavHa4yHa cepuja NnpousBeaeHa M UCNUTaHa Yy CKIaay ca 3akoHMMa Baxxehum y
APXXaBW YNnaHMUM Yy KOjOj ce BpwM cepTudMKOBamE, y CKlaay ca 3axTeBMMa M3
[03BO/1e 3a CTaB/bake nieka y npomet (MA) n CMepHuuyama aobpe npomnssohauke
npakce (GMP).

Mpouec NylwTama cepuje ieka y NnpoMeT noapasyMeBsa:

MpoBepy Aa v ce Npou3BOAHa U UCMIUTUBaHE/TECTUPAHE cepuje neka obasrbajy
y cknagy ca aeduHUCaAHUM npoueaypama ofobpaBamsa.

CepTudunkoBame cepuje rotoBor neka o ctpaHe KesanudwukosaHor nuua (QP),
KOjuM ce noTephyje Aa je cepuja neka npoussedeHa U UCNUTaHa y cknaagy ca
CMmepHuuama aobpe npounssohauke npakce v 3axTeBuMMa U3 A03BOJIE 33
CcTaB/barbe feka y npomet. OBuM ce notephyje KBanuTeT cepuje neka.

3a npeHoC cepuje roToBOr Jieka Ha pacrnonoXuee npogajHe 3anuxe u/vnv u3Bo3
Mopa Aa ce y3Me y 063up ceptudmkoBare o cTtpaHe KsanndukoBaHor nuua
(QP). YKONMKO Ce NpeHOC cepuje neka BpLUM Ha HEKO APYro MecTo Koje Huje
MeCTO rae ce BpLM cepTudunKoBare cepuje, CBe akKTUBHOCTU Yy BE3U Ca TUM
Mopajy Aa 6yay AOKYMeHTOBaHe y yroBopy 3ak/byyeHoM usmehy Tux mecra.

LIn/b KOHTpONIMCAHOr NylTara cepuje neka y npoMeT je aa obesbean cneaehe:

[a je cepuja npousBeaeHa u NpoBepeHa y ckiaay ca 3axTeBMMa A03BOJe 3a
CTaB/batbe SleKa y NpoMerT.

[a je cepuja npousBeaeHa u npoeepeHa y cknagy ca CMepHuuama aobpe
npounsBohauke npakce.

[a cy y3eTn y 063up CBM ApYyrn peneBaHTHU 3aKOHCKW YC/I0BMU.

[a je y cnyJajy kapa je, y cknaay ca lNMornaereeM 8, MNpBu feo cMepHuue nobpe
npomnssohauke npakce, NOTpPebHO NUCTpaXnTn aedeKT KBanuteTa Win nosnavyere
cepuje neka ns npomMeTta, obesbeheHo Aa ce MoXe flako NaeHTUPUKoOBaTH CBakKo
KeBanundukosaHo nuue (QP) Koje je buno yK/by4eHo y cepTudunuKoBame niu
notephusame’®, kao n aa 6uno Koju penesaHTHM 3anucy 6yay Nako NpPeno3HaTu.

36 Y cny4yajy kaga ce ogrosopHoctu QP 3a cepujy npeHoce Ha Apyra Mecra
rnpousBoaH-€, MH(opmaymje Koje ce 3axTeBaHe u HaBoJe Ce y rnoTBpAN HaBedeHEe
cy y doaatky I oBor aHekca.

1. Npouec cepTucpmnkoBarba

Csaka cepuja rotoBor npoussojaa Mopa Aa byae ceptudukosaHa®’ oa cTpaHe
KeanudukosaHor nuua (QP) npe nywTama y npomeT y EY, nnu npe mn3sosa.



CepTudunkoBare Moxe aa Bpwu camo KeanmdpukosaHo nuue (QP) npomssohaua
n/VUnn yBOo3HWKA Koje je HaBeAeHO Yy A03BOJIM 3a CTaB/bakbe SlIeka y NpoMerT.

Ceako KBanudunkoaHo nuue (QP) Koje je YyKiby4eHOo y cepTudukoBare cepuje
neka Mopa y noTnyHoCcTu Aa byae yno3HaTo ca akKTMBHOCTMMA 3a Koje je
oarosopHo. Ceako KeanudukosaHo nuue (QP) mopa aa byae y CcTaky Aa AoKaxe
CBOjy KOHTUHYMpaHy 06y4eHOCT y O4HOCY Ha BPCTy NMpou3Boaa, NpousBoaHe
npouece, TEXHWYKN Hanpeaak n nameHe CMepHuua aobpe npomssohauke npakce.

Y pasnunuuTte asze NpousBoAHE, YBO3a, UCMUTUBAHa U CKIaauLLTEHA cepuje
neKa npe nocTtynka ceptudunkoBarba Moxe aa byae yK/bydeHO HEKOSIMKO MECTa.
Be3 063upa Ha 6poj MecTa Koja cy ykibydeHa, KanndukosaHo nuue (QP) Koje
cepTudukyje cepmnjy rotoBor nponssoaa Mopa aa obesbeau ga cy cnposeaeHmu
CBW HEOMNXOAHW MOCTYNUM Y OKBMPY yCBOjeHOr dapMaueyTCcKor cucteMma
KBanuTeTa Koju o6e36ehyjy ycarnaweHocT cepuje ca 3axTeBMMa M3 403BOJ1E 3a
cTaB/batbe sieka y npomeT, CMepHMUaMa aobpe npomsBohayke npakce n CBUM
APYrMM 3aKOHCKMM obaBe3aMa y ApXKaBW YNaHULUKM Y KOjoj ce Bpn
cepTudmkKoBame.

3a cBaky a3y npou3Boarbe Koja ce o6aBrba Ha MecTuMa npoussoatse y EY,
CBaKO MeCTO MpoM3BOAHE MOpa Aa MMa HajMatbe jeaHo KBanudbukoBaHo nvue

(QP).

1.4.1. Kaga ce Ha jeaHOM MecCTy npousBoare obaB/ba caMo Ae0 NOCTynKa
npou3BoaHe Yy Be3un ca cepmjoM neka, KeanndukosaHo nuue (QP) Tor mecTa
npousBoaHe MOpa Aa NOTBpAM Aa Cy Te onepauunje obasrbeHe y cknagy ca
CMmepHuuama nobpe npoussohayuke npakce u ycnosmma geduHUCAHMM yroBopuma
KOju geTasbHO Onucyjy onepauuje 3a Koje je To MeCTo Npon3BoLHe OAroBOpPHO.
Ykonuko je KesanudukosaHo nuue (QP) oarosopHo aa obe3bean notephuBare
ycarnaweHoCTU Npom3BOAHUX onepauuja ca BaxxehoM 003BOSIOM 3a CTaB/bakbe
neka y npomet, oHaa To KesanudukosaHo nuue (QP) Tpeba Aa vMa NpuCTyn CBUM
HeoNnxo4HUM noJauuMa 13 A03BOJ1E 3@ CTaB/bakbe Jleka y npoMerT.

1.4.2 KeanudunkosaHo nuuye (QP) Koje Bpwun cepTudUKoBare cepuje rotosor
neka Moxe Aa npeysme NoTnyHYy O4rOBOPHOCT 3a cBe ha3se Npou3BoHe cepuje
Unn aa oaroBOpHOCT nogenu ca apyrum KeanudukosaHum nuumma (QP) koja
noTephyjy ycarnaweHocT ogpeheHnx dasa NnponsBoaHE M KOHTPO/E KBanuTeTa
cepuje. To mory aga éyay apyra KeanundunkosaHa nuua (QP) Koa UCTOr HocMoua
[03BoNe 3a npom3Boaky/yeo3 (MIA), nnn KeanudukosaHa nuua (QP)
pasIM4YnNTMX HOCMLUA A03BOS1E 338 NPOU3BOAHY/YBO3.

1.4.3 buno koja nogena oarosopHocTn usmehy KeanndukosaHmx nuua (QP) koja
Ce 04HOCMK Ha ycarnalweHocT cepuje mopa aa byae geduHncaHa y AOKYMEHTY
KOju Cy 3BaHWMYHO gorosopune cee ctpaHe. OBMM AOKYyMeHTOM Tpeba aa ce
npeumsmpa oAroBOPHOCT 3a NpoueHy yTuuaja 6uno Kakeor oacTtynaka o4
ycarnaweHocTtu ca CMepHuuama gobpe npoussohauke npakce u 03BOSIOM 3a
CTaB/batbe NeKka y rnpomer.



1.5. 3a nekose koju ce npoussoae BaH EBporncke yHuje, dmnsnykm yBo3 um
cepTudmKoBame je 3aBpLlUHa a3a Npon3BoAHE KOja NpeTxoamn NpeHocy cepuje
NeKa Ha pacrofnoxuee npogajHe 3anunxe.

1.5.1. Npouec cepTndmKoBara ONUCaH y oaesbKy 1. OBOr aHeKkca, npuMemyje ce
Ha CBe JIeKOBe HaMereHe nywTaky Yy npoMeT y EBpoOnckoj yHuju, nnm nssosy,
6e3 063npa Ha C/I0XeHOCT naHua cHabaeBara un rnobanHy nokauujy yKmbydeHnx
MecTa Npou3BOAH-E.

1.5.2 ¥ cknagy ca npuHumMnuMma onmcaHmM y Taykm 1.4 oBor aHekca,
KeBanudunkosaHo nuue (QP) Koje cepTudukyje cepujy neka Mmoxe aa yame y
063mp noTBphmBare, Kao U Aa Nnoaenn o4roBOPHOCT Ca APYruM
KBanudunkosaHmm nmumma (QP) Koja cy ykrbydeHa y 6uno Kojy npomsBoaHy
onepauujy unm yeso3, a Koju ce oaBujajy Ha ApyrMm mectuma y EBponckoj yHujun
WIn KoA4 ApYrMX HOCMoLUA A03BOJE 3a Npon3Boary AedUHUCAHUX Y A03BO/N 3a
CTaB/bakbe /1ieKa y rnpomer.

1.5.3 lMNpe ceptudmkoBama cepuje, KsanudbunkosaHo nuue (QP) Tpeba aa ysme y
063up ycnose ckaanwTera M TpaHCnopTa cepuje n y3opKka, ako Ce OHM
oTnpeMajy oaBojeHo.

1.5.4 KBanudwukosaHo nuue (QP) koje ceptudunkyje cepujy rotoBor neka
OAroBOpHO je aa obe3bean aa je cBaka cepuja neka NpousBeseHa y cKiaay ca
CMepHuMuamMa aobpe npomnssohauke npakce n y cknaay ca AO3BOJIOM 3a
cTaB/batbe sieka y npomeT. OCMM y cnydajy Kaga noctoju crnopasym o
mehycobHoM npusHaBary (MRA) unu cnmyaH crnopasyM mamehy EY n 3emme
n3eo3a, KsanngukosaHo nuue (QP) je Takohe oaroBopHo n aa obesbeaun aa je
cepuja rotToBOr f1eKa y ApXKaBW YnaHuuUM NOABPrHyTa KOMMAETHOj KBaNUTaTUBHO]
aHaNn3n, KBaHTUTATUBHO]j aHaNIM3M HajMarbe CBUX aKTUBHUX CYMCTaHLM, Kao U
APYrYM HEOMNMxOoAHMM UCMUTMBarbUMa M NpoBepaMa Kojuma ce obesbehyije
KBaJZITET Jleka y CKNaay Ca 3axTeBMMa M3 A03BOJIE 3a CTaB/bakbe Jieka y NpoMeT.

1.5.5 Y30pkoBame yBe3eHor feka Tpeba y noTnyHocTu aa éyae
pernpe3eHTaTUBHO 3a cepujy. Y3opum ce MOory y3eTun HaKOH yJlacka Ha Teputopujy
EY, nnun ce mory y3setu Ha MecTy npoussoare y Tpehoj 3eM/bm y cknagy ca
TEXHWUYKW onpaBAaHMM NPUCTYNOM KOju je JOKYMEHTOBaH y OKBUPY CUCTEMa
KBanuTeTta KoMnaHuje. OAroBOPHOCTM Yy BE3U y30pKoBara Tpeba aa byay
AedurHNCaHe y NMMCaHOM YroBopy 3ak/by4yeHOM nsMehy oBux MecTta rnpomsBoH-E.
Buno koju y3opak Koju je y3eT nssaH EY Tpeba ga ce ncnopy4ym nog uctmm
yC/ioBMMa TpaHCnopTa Kao U cepuja Kojy npeacrasba.

1.5.6 Kapa ce y3opkoBawe BpLIN Ha MeCTy npoussoamre y Tpehoj 3eMsbu,
TEXHWUYKO NpaBaare 3a 1o Tpeba aa obyxsaTn npouec Ynpas/bata pU3NKOM
KBanuTeTa, y UuWby naeHTudumnKaumje v ynpasbara pm3munMa noBesaHuUM ca
OBUWM MPUCTYTOM.

To Tpeba y noTnyHOCTU Aa 6yae AOKYMEHTOBAHO M Aa YK/by4du HajMare cneaehe
efneMeHTe:



i. MpoBepy (audit) Npon3BOAHNX AaKTUBHOCTU YK/by4dyjyhn cBe aKTUBHOCTMK Koje
ce TU4y y30pKoBaha Ha nokaumjama y TpehuM 3em/bama, Kao M NpoLeHy
NnoCTynaka y TpaHCNopTy cepuje n ysopaka Kako 6u ce ocurypasno aa cy y3sopum
penpe3eHTaTUBHWN 3a YBE3EHY cepujy;

ii. CBeobyxBaTHy Hayu4Hy CTyaujy, YK/bydyjyhn nogatke Koju nogpxasajy
AOHOLLEeHe CBaKOr 3aK/byyka Aa Ccy y3opum y3etn y Tpehoj 3emibu
penpe3eHTaTUBHU 3a Cepunjy HAaKOH yBo3a. OBa ctyanja Tpeba aa ykibyuu
HajMmame cnepehe:

Onuc npoueca y3opkoBara y Tpehoj 3eMrbu.

Onuc ycnosa TpaHcrnopTa y30pKa U yBe3eHe cepuje. buno kakee pasnuke Tpeba
Ja ce onpasaajy.

YnopeaHe/KoMnapaTuBHE aHanuse y3opaka y3eTux y Tpehoj 3em/bu 1 y3opaka
Y3eTUX HaKoH yBO3a.

Pa3MaTpatbe BPEMEHCKOI MHTepBasna nsMehy y3opkoBarba U YBO3a cepuje U
reHepucame nojiataka Kojum ce noapxasajy oarosapajyhe aeduHucaHn nummitu;

iii. O6e3behmBarbe NEpMOANYHE aHaNM3e y3opaka yY3eTux METOA0M CyyajHor
n3bopa HaKoH yBO3a, Kako 61 ce NoTBpAUIa KOHTUHYMPAHa Noy3AaHoCT y3opaka
y3eTux y Tpehmm 3eMm/bama;

iv. Mpernen 6uno Kor HeouekMBaHOr pesynTaTa Uan noTBpheHnx pesynTtaTta BaH
cneundunkaunje. OBM pesynTtaTm Mory Aa MMajy yTuuaj Ha noBepere y
y30pKOBahe 06aB/bEHO HA MECTy Npou3Boae y Tpehoj 3eM/bM U 0 TOMe Mopa Aa
6yne obaBellTeHa MHCMEKLUM]ja KOja je HaanexHa 3a HaA30p MecTa Npou3BOAHE
rae ce BpWK cepTudmKoBame. TakaB ciydaj Tpeba Aa ce nocMaTtpa Kao
noTeHumjanHu aedekT KBanuTeTa 1 Tpeba Aa ce UCTpaxKu y ckiaay ca
Mornaerbem 8, MpBu Aeo CMepHMUa Aob6pe nponsBohayke npakce.

1.5.7 Paznuunte cepuje yBe3eHOr sieka Mory ga notudy o4 uUcrte cepwuje
npounssoaa y bulk-y. CepTudunkoBame pasnmunTmx cepmnja rotoBor geka og
cTpaHe KeanndunkoBaHux nmua (QP) Moxe Aa ce 3aCHMBA Ha TeCTy KOHTpone
KBasiuTeTa npeBe cepuje yBe3eHor rotToBor sieka, noj ycs0BOM Aa je onpasaame
3a TO JOKYMEHTOBAHO Ha OCHOBY NpuHUMMa Ynpas/bakba pU3MKOM KBanuteTta. Y
BE3M Noy3aaHocTn 6muno Kojux yzopaka ysetnx y Tpehmm 3emsbama, Tpeba aga ce
y3My y 063up ogpenbe tauke 1.5.6. Tpeba ga 6yay AOCTYynHU AOKa3U O
WHTErpuTeTy N NAEHTUTETY yBE3eHe cepuje neka, Koju cy obesbeheHn Kpo3
AOKYMEeHTOBaHy npoBepy HajMawe cneaeher:

— [ia Cy npe nakoBarba UCMYHEHN pefieBaHTHM 3axXTEBM 3a CKNaauwTebe
npoussoaa y bulk-y;

- /13 je cepuja neka ckiaamwTeHa M TpaHCNopToBaHa noj nNponmMcaHum
yCNnoBUMaQ;

- na je ogpxaBaHa 6e36eaHOCT nowwnsbke 1 Aa Noctoje aokasn aa Huje 6uno
HENPONUCHOr pPyKOBaka TOKOM CKaauLllTEeHa UM TPAHCNOPTa;



- [a je ycnocTaB/beHa UcrnpasHa naeHTudmkaumja nponssoaa;

- Aa Cy y30puM 3a UCnNuTMBare penpes3eHTaTMBHN 3a CBe cepuje rotoBor
npoussoaa aobmjeHe nu3 ncte cepuje npomssona y bulk-y.

1.6 lMpe cepTudunkoBara cepuje neka 3a nywtamwe y NpoMeT WUin 3a U3B0O3,
KBanudunkosaHo nuue (QP) Mopa nu4HO aa obesbeaun na cy ncnyweHe cneaehe
onepaTuBHE OA4rOBOPHOCTMU:

i. CepTndunkoBare je n3BpLIeHo Noa yCnoBMMa U3 A03B0OJe 3a NPOM3BOAHY/YBO3
(MIA);

ii. CBe noaaTHe o6aBe3e M 3aXTEBU HALMOHANIHE 3aKOHCKE perynaTtmee cy
NCNYHEHW;

iii. CepTudmrkoBame ce eBUAEHTUPA Y PEFUCTPY UIN EKBUBANIEHTHOM AOKYMEHTY.

1.7 Ocum Tora, KsanudukosaHo nmue (QP) je oaroBopHO Aa yC/N0BU U3 Tayaka
1.7.1 po 1.7.21 6yay ob6e3behenn. OBm 3agaum mory aa 6yay nosepeHu
oarosapajyhem obyyeHoM ocobsby mnm tpehoj ctpaHu. Mpeno3HaTo je aAa
KeanudukosaHo nuue (QP) Tpeba aa ce ocnartba Ha PapMaueyTCKn CUCTEM
KBanuTeTa, Kao u aa Tpeba Aa MMa CTasHy CUIypPHOCT Aa je UCMpaBHO yTeMesbeH
OCHOB 3a noBepaBaHE€ 0BMX 3ajaTaka.

1.7.1 CBe aKTUBHOCTW NMoBe3aHe ca NpoM3BOAHOM U KOHTPOJIOM
KBanuTeTa/TecTMpateM Jieka Cy CNpoBeAEHe Y CKiaay ca NpUHUMNMMa U
CMepHMUaMa fobpe nponsBohauke npakce.

1.7.2 UenokynaH naHay cHabaeBara akTMBHe CyrnCTaHLUe U roToOBOr Npou3BoAa
cBe 8o dase cepTudmKoBarba je LOKYMEHTOBaH 1 aoctynaH KsanmdumkosaHoOM
nvuy (QP). Oo Tpeba aa obyxBaTn cBa MecTa Npou3BOAHE MNOSIAa3HUX
mMaTepwujana u NakoBHOIr MaTepujana 3a rotoBe npoussoae n 6uno Koju apyrm
mMaTepwujan Koju ce, Ha OCHOBY NMpoLieHe pM3nKa NpoM3BOAHOI npoueca, cMaTpa
KPUTUYHKUM. TOXesbHO je Aa AoKyMeHT byae y popMum cBeobyxBaTHOr amjarpama,
rae Ccy yk/jbyyeHa cBa MecTa, yK/byuyjyhu n nogmssohaue KpUTUYHUX NOoCTynaka
Kao LWTO Cy CTepunam3aumnja KOMMNOHEHTN N ONpeMe 3a acenTUYHy nspaay.

1.7.3 Cse npoBepe (audit) mecta Koja Cy yK/by4YeHa y Npou3BoAHYy M
ncnnuTMBare/TecTupare rotToBor Npom3Boaa, Kao U MecTa Ha Kojuma ce
Npou3BOAM aKTMBHa CYMNCTaHua, CYy U3BPLUEHE U U3BELUTAjU O U3BPLUEHUM
nposepama cy goctynHm KeanudukosaHoMm nuuy (QP) npununkom ceptudmkoBama
cepuje.

1.7.4 CBa mMecTa Npou3BOAHE, KOHTpPOJie KBannTeTa/Tectupara u
cepTudmrKoBama Cy y CKlagy ca yc/oBMMa U3 A03BOJE 3a CTaB/bake sieka y
MPOMET Ha TEPUTOPUjKN 3a KOjYy je NeK HaMeHEH.

1.7.5 CBe aKTUBHOCTWN NPOU3BOAHE U KOHTPOSE KBanuTeTa/Tectupama cy y
CK/1a4y Ca A03BOJIOM 3a CTaB/bakbe J1eka y NnpoMerT.



1.7.6 MNopekno n cneundurkaumje nonasHMx matepumjana u matepmjana 3a
nakoBame KOju ce KOpUCTe y NpOouU3BOAHM Cepuje neka Cy y ckiaay ca A03BOJSIOM
3a CTaB/bake neka y npomet. Tpeba aa noctoju CucteMm ynpas/barba KBaJMTETOM
ko4 AobaBrbayva Koju obesbehyje ncnopyky camo matepujana 3axteBaHor
KBanuTeTa.

1.7.7 3a npou3Boary /ieKoBa Ha Koje ce oaHocu OupekTtmBa 2001/83/EC, ca
n3MeHama un gonyHama, wnu Aupektmea 2001/82/EC, Tpeba aa ce kopucre
aKTMBHe CyrncTaHue Koje cy npousBeseHe y cknagy ca CMepHuuama gobpe
npoussohauke npakce, U Kaga je NpMMeH/bUBO, ANCTPUbyMpaHe y ckiaay ca
CmepHuuama aobpe anctpmbyTtmBHe npakce 3a akTUBHE CYrCTaHLe.

1.7.8 YB0O3 aKTMBHUX CYNCTaHLUM KOje ce KOpUCTe y NpoM3BOAHMN SIeKoBa 3a
XyMaHy ynoTtpeby Tpeba aa byae y cknaay ca 3axTteBuMa 4ynaHa 46 (6)
Oupektuee 2001/83/EC, ca nameHama v gonyHama.

1.7.9 3a nekoBe Ha koje ce oaHocun OunpekTtnBa 2001/83/EC, ca nameHama u
AonyHama, ekcumnujeHcm Tpeba aa 6yay npousseneHn y ckiagy ca yiaHom 46
(d) Te AnpekTuee.

1.7.10 Kapa je peneBaHTHO, TSE (TpaHCMUCMBHA CNOHrMOPMHA
eHuedanonaTtmja) ctaTtyc CBUX MaTepujana Koju ce KopucTe y npomssoamu Tpeba
na byne y cknaay ca ycnoBuMa 13 A03BOJE 3a CTaB/bame /ieka y NpoMer.

1.7.11 Csu 3anucu cy KkomnnetnpaHm n ogobpeHun oa ctpaHe oarosapajyher
ocobsba. Cee 3axTeBaHe nNpouecHe KOHTPOJsie U NMpoBepe Cy U3BPLUEHE.

1.7.12 CBu npoLecy Npou3BoAHE N KOHTPOJIE KBaNuTeTa/TecTMpama ce
oApxaBajy y BanuamMpaHoM ctaTycy. Ocobrbe je 06yyeHo 1 KBaMbUKOBAHO Y
CKnaay ca 3axTeBuMa.

1.7.13 TecToBM KOHTpPONE KBanuTeTa roToBOr Npou3soaa Cy ycarsaweHun ca
cneymdukaumnjom roToBor Nponssoaa U3 A03B0J1e 3a CTaB/bakbe IeKa y MNpoMeT,
nnu Kaaa je ogobpeH, NporpamMoM TecTMpara y peasiHOM BPEMEHY 3a nywTamwe
cepuje y npoMer.

1.7.14 UcnyrweHe cy cBe perynatopHe obasese nocne CTaB/baka Jieka y NnpomMmer,
Koje ce o4HOCe Ha Npou3BOAHY MM KOHTPONY KBanuTeTa/TecTtupare neka.
CepTudunkoBame je noap>xaHo nogaunMa u3 KOHTUHymnpaHor npahema
cTabunHocTw.

1.7.15 U3BpuweHa je npoueHa yTmuaja 6uno Koje uameHe y npousBoarun Uau
KOHTPONIN KBanuTeTa/TeCcTupamwy U U3BpLUEHe Cy CBe AoAaTHe NpoBepe U
TEeCTOBM.

1.7.16 CBe ucTpare Koje ce ogHoce Ha cepujy Koja ce ceptudukyje (ykbydyjyhu
W ucTpare pesynrtaTta BaH cneundukaumnje n pesyntarte BaH TpeHaa) cy
crnpoBeaeHe y Mepu Koja je A0BO/bHA Aa NOAPXW cepTUdUKOBaHE.

1.7.17 Cse Tekyhe peknamMauuje, uctpare uam noBnayera He Hermpajy ycnose
3a ogobpaBare npegMeTHe cepuje.



1.7.18 3ak/by4yeHun cy noTpebHn TEXHUYKN CNopasyMu.
1.7.19 lMNMporpaM MHTEpHE KOHTpOsie je aKkTuBaH n Baxehwu.

1.7.20 YcnocTtaBrbeHu cy ogrosapajyhu cnopasyMm Koju ce ogHoce Ha
anctpmbyuunjy n ucnopyke.

1.7.21 Y cnyyajy Kaja je nek 3a XyMaHy ynotpeby HaMeweH 3a CTaB/bakbe Y
NnpoMeT Ha TpXxuwTe EY, nakoBare neka je obenexeHo 6e36egHOCHUM O3Hakama
n3 unaHa 54(o) Aupektnee 2001/83/EC, ca nameHama v gonyHama, rae je To
oarosapajyhe.

1.8 3a oagpeheHe BpCcTe nekoBa Npumeryjy ce nocebHa ynyTCcTBa, Kao LWTO Cy
AHekc 2: NMpousBoarba BMONMOWKNX aKTUBHUX CYNCTaHLUM M JIEKOBA 3a XyMaHy
ynotpeby, u AHekc 3: lNMponsBoara paanodapMaleyTCKuxX NeKoBa, CMepHuue
nobpe npomnssohauke npakce.

1.9 Y cnyyajy napanenHor yBo3a v napanenHe auctpmbyumje, 6uno Kakea
onepauuja npenakuMBarba M3BpLUIEHA Ha Ccepunju Koja je Beh nywTeHa y npoMeT
Mopa aa byae onobpeHa of cTpaHe HaANeXHOr OpraHa 3eM/be YnjeM TPXULWITY je
NleK HaMereH.

1.9.1 lMNpe cepTudmkoBama cepuje Koja je npenakosaHa, KsanndpunkosaHo nuue
(QP) Tpeba na noTBpAM ycarnalweHoCT Ca HauMOHaNHUM 3axTeBnMa 3a
napanenaH yBo3 W 3axTeBuma EY 3a napanenHy anctpubyuujy.

1.9.2 KeanudwukosaHo nuue (QP) Hocuoua A03BoOJE 3a NponsBoary/yBo3 (MIA)
KOje je MMeHOBaHO Kao 0AroBOPHO Y A03BOJIM 3a CTaB/bakbe Y NpoMeT
npenakoBaHor neka, Tpeba Aa NOTBpAM Aa je NpenakuBakbe U3BPLUEHO Yy CKaay
ca ogroeapajyhum go3sonama koje ce ogHOCe Ha npenakoBaH npoussog u [obpy
npoussohauky npakcy.

Bohere 3anunca o cepTudunKoBamy cepuje neka.

1.10.1 KBanudukosaHo nuue (QP) oaroBopHO 3a cepTudunKoBare BOAN 3anuce o
nywTary cepuje neka y npoMeT y peructpy win eKBUBaneHTHOM AOKYMEHTY
obesbeheHoM 3a Ty cBpXy. 3anuc Tpeba ga nokaxe Aa cBaka nNpousseaeHa
cepuja 3a40Bo/baBa 3axTeBa HaBeaeHe y unaHy 51 Oupektuse 2001/83/EC, ca
n3MeHama un gonyHama, unu ynaHy 55 mpektnse 2001/82/EC. 3anuc Mmopa aa ce
BOAM AOK Cce onepaumje Bplie u Mmopa aa byae Ha pacnonarakwy npeacrtaBHMUMMa
Ha4J/1IeXHor opraHa y nepuoay Koju je ogpeheH ogpeanbamMa KOHKpETHe apxXaBe
ynaHuue, a HajMake NeT roanHa.

1.10.2 N3BewTaj KOHTPOSE KBA/IUTETA HaBeAeH Yy ynaHy 51 Anpektuee
2001/83/EC, ca nsmeHama n gonyHama, unu ynany 55 Aupektmee 2001/82/EC,
WNu Apyru AokKas 3a nylwTake cepuje neka y npoMeT, 3aCHOBaH Ha
eKBMBaNeHTHOM cucteMmy, Tpeba aa 6yae goctynaH 3a cepujy Kako 6u oHa buna
n3yseta og obasese Ao0AATHUX KOHTPOsIa NPUINKOM ynacka y ApYyry ApXKaBy
ynaHuuy.



36 Cagpxaj ceptugpukara cepuje eka HaBegeH je y Joaatky II oBor aHeKkca.

2. Ocnamatrbe Ha npoueHe ao6pe nponssohauke npakce usBpLlIeHe oA
Tpehe cTtpaHe, HNp. npoBepe (AUDIT)

Y HeknM cnydajeBuma, KsanudpukosaHo nuue (QP) Tpeba aa ce oCnoHU Ha
nposepy (audit) npaBunHor pyHKUMOHUCara PapMaLeyTCKOr cCucTteMa KBanuteTa
Ha MeCTUMa YK/bYYEeHUM Yy NPOU3BOAHY NleKa, cnpoBeaeHy oA Tpehe cTpaHe.

2.1 Ocnamame Ha npoueHy Tpehe cTpaHe, HOp. npoBepy (audit), Tpeba na 6yae
y cknaay ca lNMornae/bem 7 CMepHuua aobpe npomnssohauke npakce, y unmby
aZlekBaTHOr AeduHMCarba, NpuxBaTaka U KOHTpone 6uio Koje akTMBHOCTU Koja
ce nosepaBa Tpehoj cTpaHu.

2.2. MNocebHa naxHa Tpeba aa ce obpatn Ha ogobpaBare n3BeLwwTaja o
M3BpLUEHO]j NMpoBEpU:

i. U3BewTaj o0 nsBpweHoj nposepu Tpeba Aa oarosapa OnwTUM 3axTeBMMa fobpe
npounssohauke npakce, Kao WTO Ccy Ha npumep CUCTeM yrnpasB/bama KBaIMTETOM,
CBe pefieBaHTHe npoueaype rnpovsBoiHe N KOHTPOJie KBasiuTeTa Koju ce ogHoce
Ha MCNOpPYYeHU NPOU3BOA, HNP. NPOU3BOAHA AaKTUBHE CYMNCTaHUe, TecTMpara
KOHTpOJie KBannTeTa, NpuMapHoO nakosamwe uta. Cee obnactu koje cy npeamer
nposepe Tpeba aa 6yay nNpeumsHO onucaHe y NpunpeMs/beHoM AeTasbHOM
Mn3BewTajy 0 U3BpLUEHO]j NpoBepwu;

ii. Tpeba na ce yTBpAM Aa /N Cce NPOU3BOAHA M KOHTPOJa KBanuTeTa akTuBHe
CyncTaHue n rotosor npomssoaa obassbajy y cknagy ca CMepHuuama gobpe
npounssohauke npakce, nam y cny4ajy npoussoare y Tpehum 3emsbama, nobpe
npounssohauke npakce Koja je HajMarbe ekBMBaneHTHa CMepHMUM HaBeaeHO] Y
ynany 46 OupekTtmnse 2001/83/EC, ca nameHama v gonyHama, nnm ynanHa 50
Onpektnee 2001/82/EC;

iii. Y cnyyajy noBepeHunx, 04HOCHO YrOBOPHUX aKTUBHOCTM, Tpeba Aa ce npoBepu
ycarsaweHOoCT ca A03B0JIOM 3a CTaB/bakbe sieka Yy NpoOMET;

iv. KeanndukosaHo nuue (QP) Tpeba aa obesbeamn aa je nssplieHa nmcaHa
KOHa4Ha oueHa un ogobpere nlselwwTaja 0 n3BpLIeHoj NnpoBepu Tpehe cTpaHe.
KBanudukosaHo nuue (QP) Tpeba ga nMa NpuUCTyn AOKYMeHTaunju Koja
onakwlaea npernej pesyntaTa NpoBepe Ha OCHOBY KOje HacTaB/ba Aa Ce ocnama
Ha aKTUBHOCTM KOje Bpwu Tpeha cTpaHa;

V. AKTUBHOCTU Ca KPUTUYHMM yTULAJEM Ha KBanuTeT npou3soaa rnoeepeHe Tpehoj
cTpaHu Tpeba aa 6yay aedurHncaHe y cknagy ca npyuHUMnuMa Yrnpasrbara
PU3NKOM KBanuteTa. Y ckiagy ca HaBeaeHuM, KBanudukosaHo nuue (QP) Tpeba
Aa byae cBeCHO MUCxoaa npoBepe ca KPpUTUYHUM yTULAjeM Ha KBanuTeT
npoussoja npe ceptuduKoBara pesieBaHTHUX cepuja;

vi. NMoHoB/beHe NpoBepe Tpeba Aa ce nlsBplle y cknagy ca npuHUnMnmma
Ynpas/batba PU3NKOM KBanuTeTa.

3. YnpaB/batbe HeOYeKMBaHUM oAcCTynamkbuMa



YKONMKO Cy ncnyHeHn 3axTteBn ogobpeHnx cneuymdurkaumnja 3a akTuBHe
cyncTtaHue, noMohHe cyncTtaHue, MaTepujane 3a NakoBake U JIeKoBe,
KeanudunkosaHo nuue (QP) Moxe aa pa3MoTpu notephuBare nnm
cepTudmKoBame cepuje Koa Koje je AOLWI0 A0 HeoYeKMBaAHOr oaACTynama y
NpoOn3BOAHOM MPOLECY U/MNK aHANNTUYKOj METOAN UCNUTUBAHA Of
AOKyMeHTauuje cagp)xaHe y 403BOIN 3a CTaB/bake sieka Y NpoMeT u/mnm
oAacTynawa oA Aobpe npomssohauke npakce. Oacrtyname Tpeba geTasbHO Aa ce
NCTPaXu N Aa ce Kopuryje oCHOBHM y3pOK. 3a HacTaBak NpPOU3BOAHE JIeKa MOXe
Aa 6yae notpebHO noaHowere 3axTeBa 3a oa06pere Bapujaumje 4o3BoNE 3a
CTaB/batbe Jieka y MpoMeT.

3.1 YTuuyaj oactynara Tpeba aa ce npoueHu y ckaaay ca npouecoM Ynpasibama
pU3MKOM KBanuTeTa NpMMeHoOM oarosapajyher npuctyna. lNpouec YnpaBmama
pU3MKOM KBanuteTa Tpeba aa obyxsaTtu cnenehe:

i. MpoueHy noTeHuMjanHor yTmuaja oactynara Ha kBanutet, 6e36eaHOCT nnun
edunKacHOCT cepuje 1 3aK/byyak aa je ytmuaj 3aHeMapibms;

ii. Pa3amaTparbe noTpebe aa ce cepuja Koa Koje je yTBpheHo oacTyname yK/byuu
y Nporpam KOHTMHyMpaHor npahera ctabunHocTy;

iii. Y cnyyajy 6buonowkunx nekosa, Tpeba aa ce yame y 063mp ga 61Mno Kakeo
OACTYyNak€e o4 0A406peHOor npoueca MoXe Aa MMa HeOYeKMBaH yTuuaj Ha
6e36eaHOCT M eddMKACHOCT feka.

Y3nmajyhu y 063up aa oaroBopHoOCTU Mory 6mutn noaerbeHe namehy suiie
KBanudpunkoBaHux nmua (QP) yK/iby4YeHUX Y NPOU3BOAHY U KOHTPONY cepuje
neka, KesanudunkosaHo nuue (QP) koje cepTudukyje cepunjy neka tpeba aa
pa3MoTpM CBa OACTyNarba Koja uMmajy noTeHuMjanHu yTmuaj Ha ycarnaleHocT ca
npuHumMnuMa aobpe npomssohauke npakce n /mnm ycknaheHocT ca A03BOJIOM 3a
CTaB/bakbe sieka y NMpoMer.

4. NywTtawe cepuje neka y npomer

4.1 Cepuje neka Mory ga ce nycre y npoMeT caMo nocne ceptudukosama of
cTpaHe KeanudukosaHor nuua (QP), Ha NpeTXoaHO HaBedeH HaynH. [1ok ce He
cepTudukyje, cepmja neka MoXxe Aa ce 3a4pXU Ha MecTy Npou3BoAHE UK Aa ce
y CTaTyCy KapaHTMHa OTNpeMn A0 APYror MecTa Koje 3a Ty CBpXYy nocepyje
[03BOJY pesieBaHTHOI HaANEeXHOr opraHa.

4.2 Tpeba fna ce ycnocrtaBe 3alUITUTHeE Mepe Koje oHemoryhaBajy aa ce
HecepTUdMKOBaHe cepuje NpeHecy Ha pacnosioXunee rNpoaajHe 3anmxe, a Koje no
CBOjOj Nnpupoan mMory aa éyay dusnyke, Hnp. G1U3MUKO oaBajarbe n
obenexaBare, UM eNeKTPOHCKe Npupoae, HNp. KopuwherweM BanaAnpaHux
KoMNjyTepmnsoBaHUX cuctema. Npuankom npeHoca HecepTUPUKOBaAHUX cepuja ca
jeaHor Mecta Ha Apyro, 3aWTUTHE Mepe 3a cripevyaBare HUXO0BOI NpeBpeEMEHOr
nywTara y npoMeT Tpeba Aa OCTaHy Ha CHa3wu.

4.3. TexHn4ykuM criopasymom Tpeba aa ce geduHULLY KOpaum HEONXOAHWU 3a
obaBewTaBake 0 cepTudUKoBary cepuje oa ctpaHe KeanudukosaHor nuua (QP)



[0 MecCTa Ha KOMe ce cepuja NpeHOCU Ha pacnosioxumee npogajHe 3anuxe. TakBo
obaBewTene oa cTpaHe KeanndukosaHor nuua (QP) tpeba aa 6yae 3BaHUYHO U
HeABOCMMUCI/IEHO M Y CKlaay ca 3axTeBuMma u3 lMornassma 4, lNpBu neo cmepHuue

nobpe npomnssohauke npakce.

5. PeyHuk

OppeheHe peun n ppase y OBOM aHEKCY ce KopucTe ca ogpeheHuM 3Hauyerbnma
AedunHUCaHMM y HacTaBky. Takohe, Tpeba KOpUCTUTU N pedyHuK y pBOM aeny
CMepHuLe.

KBanudpukosaHo nuue (QP). Jiuue gedunHucaHo y unany 48 [npektuse
2001/83/EC, ca nameHama 1 gonyHama, Kao u ynaHy 52 Oupektmnse 2001/82
/EC.

MoTBpAaa

MoTtnuncaHa mnsjasa KeanudukosaHor nmua (QP) kojoM ce notephyje aa je npouec
WM TECT M3BpLLEH Yy cknaay ca CMepHuuama aobpe npounssohayke npakce u
BaxehoM [03BOMIOM 3a CTaB/bakbe Jieka y NPOMET unm ogobperem 3a KIIMHUYKO
NCNUTUBAHbLE, MPOM3BOAHMM AOCMJEOM JSieKa U/UNKU TEXHUYKUM CMOPasyMoM, ako
je To NnpuMernBo, y CKNaay ca NMCaHMM YyroBOpoM ca KBanndukoBaHUM NNLEM
(QP) oaroBopHMM 3a cepTMdUKOBake cepuje roTOBOr fieka npe nylwTakba y
npomeT. KBanudukosaHo nuue (QP) Koje nsgaje notspay npeysmMa o4AroBOPHOCT
3@ aKTMBHOCTM Koje cy obyxBaheHe NoTBpAOM.

CepTucpmkoBame cepuje rotoBor npoumssopaa.

CepTudunkoBame y permctpy mnm eKBmMBaneHTHOM AOKYMEHTY 04 CTpaHe
KeBanudukosaHor nuua (QP), kKako je agedunHncaHo y ynany 51 AupekTtunse
2001/83/EC, ca nsmeHama n gonyHama un unaHy 55 Aupektuee 2001/82/EC, n
npeactas/ba ogobpaBare KBanuTeTa cepuje npe nywTara cepuje neka y
npomer.

Cepwuja rotosor npoussoaa. Ca ynyhmBarweM Ha KOHTPOSY WM TeCTUpare
roToBOr NpPoOM3BOAa, CepUja roToBOr Jsieka onucaHa je y AHekcy I, aeo I, Tauka
3.2.2.5, Onpektuee 2001/83/EC n AHekcy I, neo 2, nornassee E, npektuee
2001/82/EC. Y KOHTEKCTY OBOI aHeKkca u3pa3 nocebHo o3Ha4vaBa cepujy
npoussoja y CBOM (PbMHANHOM NakoBaky 3a nywTare y NpoMeT.

YBO3HMK. Hocmnnay, gossone nponucaHe y unany 40 (3) Aupektnse 2001/83/EC,
ca u3MeHama v gonyHama, Kao v ynaHom 44 (3) Aupektnse 2001/82/EC, 3a yBo3
nekosa un3 Tpehux 3emasba.

Aopatak I
Capap>xaj noTrspae o aeny npouyeca nNnpovsBoame Jsieka

[Mncmo nuua oaroBOpHOr 3a NPoOM3BOAHY Npom3Bohava Koju je n3BpLuno
NpoOn3BOAHY aKTUBHOCT]



1. Nme npounssBoga n onuc dase npomssoare (HNp. Paracetamol 500 mg
Tabnete, NnpuMapHO NakoBare y 61MCTEp NakoBamy).

2. bpoj cepuje.
3. Ha3uB n agpeca mecta Ha KoMme ce obaBsba Ae0 npoueca a Npou3BoaHe.

4. MNMo3nBare Ha TeXHUYKM YyroBop o KBanuteTy (y cknaay ca lNornaesmem 7
CMepHuua).

5. U3jaBa o noTBphuBamy.

OsuM noTBphyjem aa cy dase nponsBoare HaBeaeHe Yy TEXHUUYKOM YroBOpy O
KBaNIUTETY M3BPLLUEHE Y NOTMYHOCTU Y CKNaAdy Ca 3axTeBMMa Aobpe npomsBohauke
npakce Baxehoj y EBponckoj yHMjn n ycnoBMMa HaBeleHUM Yy YroBOpYy O
obe3zbehumnBamy ycknaheHoCTu ca 3axTeBMMa M3 A03BOJIE 3a@ CTaB/bakbe fieKka y
npomMmeT, Koje je obe3beano [dasanau yrosopa/npoussohay Koju ceptudumkyje um
nywTa cepujy y npomert].

6. me KeanudukosaHor nuua (QP) kKoje noTBphyje Aeo NoCTynka Npomn3BoaH-e.
7. Motnuc KeanudgukosaHor nmua (QP) koje notephyje Ae0 NnponsBoaHE.
8. AaTyM noTnucueama.
AopaTtak 11
Cappyxaj ceptudukarta o nywtamby cepuje neka

[Mucmo nuua oaroBOpHON 3a cepTUdUKOBaHE U NylwTakbe cepuje neka y npoMmer
npounssohaua]

1. Me neka, jaumHa, dapmaueyTcku o6k n BennymnmHa nakoBaka neka
2. bpoj cepunje neka

3. NWme pgpxxase rae ce Hanasun cepuja neka

4.. N3jaBa 0 cepTUdUKOBambY.

OBuM cepTudukaToM noTephyjeM aa cy cee ase NpomsBoaHe HaBedeHe cepuje
neka n3BpLUEeHe y NOTNYHOCTU Y CKNaAy ca 3axTeBuMMa Aobpe npoussohauke
npakce saxehoj y EBponckoj yHuju n (kaga je y oksmpy EY) n ca 3axtesnma us
[03BOJ1E 3a CTaB/bake Sleka y NPOMET Y HaBeAEeHO] ApXXaBMu.

5. Ume KBanudukosaHor nnua (QP) Koje cepTudukyje cepujy neka.
6. Motnuc KeanudukosaHor nuua (QP) Koje cepTudukyje cepujy neka.
7. daTym notnmcmeama.
AHEKC 17 NAPAMETAPCKO NMYLWTAHE CEPWUIE JIEKA Y NMPOMET
1. NMpyHUMKN

1.1. JedunHunuymja TepmmnHa ,lMapameTapcko nywTamwe” Koja ce KOpUCTn y 0BOM
aHeKCcy 3acHuMBa ce Ha aeduHUUMjN KOjy npeanaxe EBporncka opraHusaumja 3a



kBanuteT: ,CncTteM nywTara sieka y npoMeT Koju obesbehyje aa je npomssos
NponMCcaHor KBaJnUTeTa Ha OCHOBY NogaTtaka MPUKYMN/bEHUX Y TOKY NPOM3BOAHOI
npoueca M Ha OCHOBY yCar/lalleHOCTU Ca 3axTeBMMa CMepHuue aobpe
nponssohauke npakce (GMP) Koju ce ogHOCe Ha NapaMeTapcko nywTame.”

1.2. MapaMeTapcko NylTame feka Tpeba aa 6yae y ckiagy ca OCHOBHUM
3axTeBMMa CMepHuUe aobpe npomsBohauke npakce, oaroBapajyhum aHekcuma wm
YynyTCTBMMa OBOI aHeKca.

2. MNapameTtapcko nywTtamwe

2.1. MNocTojn carnacHoOCT 0 TOMe Aa cBeobyxBaTHa NMpouecHa UCMUTMBaHa U
KOHTpONe y TOKY npoueca mory y Behoj mepu aa obesbene ycarnalieHocT
roTOBOI NMPOM3BOAA Ca cneumdmnKkaunjomMm Hero LWTO TO MOXe CaMO UCMUTUBAHE
roToBOr NPoOM3BOAa.

2.2. NapameTapcKko nywTake MOXe [a ce 0406pK 3a Heke creunduryHe
napaMeTpe, Kao anTepHaTMBa PYTUHCKOM UCMUTUBaHY FOTOBUX NMPOU3BOAA.
Opobperbe 3a NapaMeTapcko nywTake Tpeba 3ajeaHo Aa Aajy, oadbujy unu
NnoByKy ocobe 04roBopHe 3a NpoLEeHy KBanuTeTa npoussogda U GMP NHCNEKTOPW.

3. MapameTapcko nywTakbe CTEPUJIHUX Npou3BoAa

3.1. Y 0BOM aHeKcy ce pa3MaTpa CaMo OHaj Aeo NapaMeTapcKor nylwTama cepuje,
KOjun ce 04HOCKU Ha PYTMHCKO MyLUTake roToBUX Npouseoaa, 6e3 npeTxoaHo
CrnpoBeAeHOr NCMUTUBaHa CTEPUIHOCTU. HecnpoBohere ucnmtmeatba
CTEPUNHOCTU [03BO/LEHO j& CaMOo YKOJIMKO Ce AoKa)Ke [la Cy OCTBApeHU yHanpes
3a4aTu, BanuaMpaHn yCcnoBu, Koju y NoTnyHocTn o6esbehyjy ctepunHocT
npounssoAa.

3.2. cnuTuBare CTEPUITHOCTU, 360r CTAaTUCTUYKMX OrpaHuYerba MeToae, Aaje
MOryhHOCT Aa ce OTKpWjy caMo 3Ha4yajHu NponycTu y NOCTYnKy cTepunusauuje.

3.3. NapameTapcko nywTare cepuje neka moxe 6utn ogobpeHo ako EBmaeHuuje
O NMpOU3BOAHM Cepuje neka nokasyjy ncnpaBHOCT NPOU3BOAHE AaTe cepuje n
npyxajy AO0BO/bHO A0KAa3a Aa je NpoM3BOAHM npouec An3ajHnupaH v BannanpaH
TakKo Aa je cTepunHocCT npounssoa obesbeheHa.

3.4. TpeHYTHO Ce napaMeTapCcKo NylTake cepuje Moxe A03BOJIUTM CaMo 3a
nponsBoje Koju ce noasprasajy 3aBpWHOj, OAHOCHO TEPMUHANTHO] CTepuamnsaumijn
Yy (PMHANHOM NakoBakby.

3.5. 3a napamMeTapcKko nywTake MOory ce ysetun y o63mp metoae crepunmsaunje
Koje ce npema 3axTeBuMa EBporncke dapmakoneje splwe BOAEHOM NapoM, CYBOM
TOMJOTOM U jOHU3YjyhuM 3paderem.

3.6. Huje yobnuajeHo aa ce pasmaTtpa NpuUKIAAHOCT NOTNYHO HOBOI Npou3Boaa
3a napamMeTapcko nywTame cepuje, jep cy 3aaoBosbaBajyhu pesynrtatu
UCnnTMBara CTEPUIIHOCTU TOKOM oapeheHor BpeMeHCKor nepuoaa, Aeo
KpuTepujyMa npmuxeaT/bMBOCTU 3@ AOHOLWEHE 04J/1yKe O NapaMeTapCKOM NywTamwy
cepuje. Y cny4ajy Kaga je ,HoBM” Nnpon3Bo caMO Mawa Bapujauuja, ca



cTaHoBuwTa obesbehera cTtepmnHOCTU, NocTtojehm nogaum 0 UICNUTUBaHY
CTEPUTHOCTU APYrnX NpomM3BoAa MOry Cce cMaTpaTu peneBaHTHUM.

3.7. HeonxoaHo je ypaanTu aHanusy pusmka cuctema obesbehera cTepmnHoOCTH,
Koja aaje npoueHy MoryhHoCTu nywTtara HecTepunHuxX NponsBoaa.

3.8. MNpoussohau Tpeba ga nma ncropujat Aobpe ycarnaweHoCTn ca 3axTeBmma
CMepHuue aobpe npomnssohauke npakce.

3.9. NMpunnkoM npoueHe ycarnaweHoctn ca CMepHuuama nobpe npomssohauke
npakce, Tpeba aa ce y3amy y 063up nperxoaHo 3abenexeHun cny4vajesu
HecTepunHoOCTM oapeheHor NnponsBoaa, Kao U pe3yntaTu UCnNuTMBara
CTEPUSTHOCTM TOr NPOU3BOAA M NMPOU3BOAA KOjU Nposia3e Kpo3 UCTU UK CnYaH
cuctem 3a obesbehere cTepunHOCTU.

3.10. Ha mecTy npousBoame 1 cTepununsaunje tpeba aa paam UCKYyCHoO,
kBannpunkosaHo ocobsbe 3a obezbehere CTepnnHOCTM Kao U Mukpobuonor.

3.11. An3ajH n opurnHanHa sanunaaunja ogpeheHor npomnssoaa tpeba aa
rapaHTyjy odyBawe MHTerpuTeTa noj CBMM pesieBaHTHUM YC1I0BUMaA.

3.12. Y cucTeMy KOHTposie nsMeHa Tpeba Aa ce NocTaBu 3axXTEB Aa 3anOC/eHN
ymnja je oAroBopHOCT obesbehere CTEPUNHOCTU, U3BPLLE Npernes U3MeHa.

3.13. Tpeba fAa NoCToju CUCTEM 3@ UCTIUTUBAHE MUKPOBUNOSIOLLKE KOHTaMUHauumje
npousBoAa npe crepunusauuje.

3.14. Tpeba Aa ce UCK/byuuM cBaka MoryhHOCT Mellarba CTEPUNTMCAHUX U
HecTepuancaHux npomssoaa. dusnuke 6apujepe UM BannaMpaHu eneKTPOHCKU
CUCTEMU MOTYy Aa cripede TakBy MoryhHocCT.

3.15. MNMoTpebHo je kKpo3 HajMarbe ABa HE3aBMCHA CUCTEMA Aa Ce NpoBepu Aa 1un
3anncK o ctepunmsaumjn ogroeapajy cneumdukauymjn. OBaj cMCTEM NpoBepe MOory
[a YyunHe ABa oneparepa Win BaiMAMPaHM KOMNjyTeEPU30BaHU CUCTEM U jefiHa
ocoba, Koja BpLuM NpoBepy.

3.16. lNpe napameTapckor ogobpaBara cBake cepuje npomssoaa, NoTpebHo je
noTepanTn cnegehe:

- [a je obaB/beHO NIAHUPaAHO o4pXXaBakbe M PYTUHCKE NpOoBepe cTepunmnsartopa
Koju ce ynotpebsrbaBa ;

- [a Cy oarosopHe ocobe 3a obesbehere CTepuHOCTU U MUKpobuonor,
opobpunun cee nonpaske n Mmoandukauunje;

— [la CYy CBW UHCTPYMEHTU KanubpucaHu;

- [a je cTepunusaTtop BanuaupaH 3a ogroeapajyhu pacnopes nywera u
npon3Boj Koju je y emy 610 NnoaBprHyT NOCTYNKY cTepunmsauuje.

3.17. HakoH wTo ce nobuje no3sona/onobpere 3a napaMeTapcKko nywTame,
oAnyKa o nywTakwy nnmn oabunjary cepuje tpeba aa ce 3acHMBa Ha
ycarnaweHoCcT1 ca ogobpennm cneumdmkaumjama. HeycarnaweHocT ca



cneumdukauymjom Tpeba aa ce yame y 063up 3a napaMeTapcko nywTamwe, 6e3
063npa Ha KacHuje 3ag0BosbaBajyhe pesynrtate ncnutuBama CTEPUITHOCTU.

HarniomeHa:

OBaj aHekc Tpeba npuMeHUTU 3ajeaHo ca CPMP/QWP/3015/99 koju je eBponcka
Komucuja 3a nekose (CPMP) yceojuna debpyapa 2001.

4. PeyHuK
lNapameTapcko nywrame

Cuctem nywTara cepuje ieka Koju aaje rapaHumjy Aa je npomssBog nponmMcaHor
KBasiMTeTa Ha OCHOBY noAaTtaka NPUKYM/beHMUX Y TOKY NMPOU3BOAHOI rnpoueca u Ha
OCHOBY YycarnalweHoCcTn ca cneumdnyHuM 3axTesnma CMepHuue gobpe
npounssohauke npakce KOju ce O4HOCE Ha NapaMeTapcKo NylTake.

Cucrem 3a obesbeher-e CTepuiHOCTU

CBe aKTUBHOCTM M apaHXXMaHW npeay3etn aa éu ce obesbeanna ctepmnHoOCT
npomsBoaa. 3a Npou3BOAe KOju Ce CTEpUNMLLY Ha Kpajy npoueca no npasuny
obyxsaTta cnegehe:

(a) AusajH/pa3Boj npon3sBoaa;

(6) NMo3HaBare N, ako je NPUMEHSBUBO, KOHTPOY MUKpoburonowke yncrtohe
nonasHMx MaTepujana n npouecHMxX NoMohHMX cpeactaBa (HMp. racoBu m
nybpukaHcm);

(1) KOHTpONy KOHTaMMHaumMje TOKOM rnpoueca NponsBoaHe Kako 6u ce cnpevunna
MUKpobHMONoLLKa KOHTaMMHaunja npomssoaa. OBO ce no npasuay NOCTUXeE
ynwhereM M CaHMTU3auMjOM NOBPLUMHA KOje AoNa3e y KOHTaKT ca NpOn3BOAOM,
cnpevyaBarbeM KOHTaMMHauMje nyTem Basayxa pagoM y ynctum cobama,
yCnocTaB/bakbeM BPEMEHCKMX POKOBA 3a NMpOLECHE KOHTPosie U, ako je
npuMeHs/buBO, hase punTtpaumije;

(n) CnpeyaBare Mellatba TOKOBA KpeTakba CTEPUSTHUX U HECTEPUSTHUX
npou3BoAa;

(e) OgpxaBame MHTErpuTeTa NpoM3BoAa;
() Mpouec cTepunusaumije;

(r) Cuctem kBanuTeTa Koju obyxsaTta cuctem 3a obesbehere CTepunHOCTH, HMPp.
KOHTPONYy M3MeHa, obyke, NucaHe npoueaype, KOHTpose npe nywrana,
nJaaHWpaHO NPeBEHTUBHO OApXXaBame, aHaNn3y CTaka KBapoBa, CripeyaBame
rpewwke onepartepa, Banngaumnjy, kanmbpaumjy unta.

AHEKC 19 PEOEPEHTHN N KOHTPOJIHN Y30PLIN

1. Noapy4je npuMmeHe



1.1. OBaj aHeKC fgaje cMepHuLue 3a y3MMake 1 YyBare pedepeHTHMX y3o0paKa
rnoJsla3HMX MaTtepujana, matepujana 3a nakoBake U roToBUX Npou3BoAa, Kao u
KOHTPOJ/IHMX y30paKa roToBmMx Npomnssoaa.

1.2. CneundunyHN 3axXTEBM 3@ JIEKOBE HAMEHEHE 3a KIIMHUYKO UCNUTUBAKE AaTU
cy y AHekcy 13.

1.3. OBaj aHeKkc Takohe cagpXu 1 CMepHULE 3a Y3nMame KOHTPOJSTHMX y30pakKa
napanesiHo yBe3eHnx/ancTpnbympaHux nekosa.

2. MpyHUMN

2.1 Y3opuwm ce yyBajy n3 aBa pasnora: npso Aga 6u ce 06e36eano ysopak 3a
aHaNUTMYKO UCMUTUBAHE, U Kao ApYro, Aa 6u ce o6es3beano npumepak rotoBor
npousBoAa. Y30puu ce cTora CBpCcTaBajy y ABe KaTteropuje:

PegepeHTHM y30paK: y3opak cepuje nonasHor matepujana, Matepujana 3a
nakoBak-€ WM roTOBOI MPOM3BOAA KOju Ce YyBa paan aHanuse 3a BpeMe poka
ynotpebe nate cepuje, yKonmko 3a TuM byae notpebe. Y cnyyajy kaga 1o
HUXO0Ba CTabMNHOCT A03BO/baBa, Tpeba Aa ce yyBajy n pedepeHTHU y30pumn un3
KPUTUYHUX Mehyda3a npomn3Boare (HMNp. OHUX KOje je NOTPEebHO aHaNMNUTUUKK
TectupaTtm n ogobputn 3a gasby ynotpeby) mnm yopum mehynpomnssoaa Koju cy
NCNOPYYEHN Ha MECTO BaH KOHTpOse npoussohava.

KoHTpo/1HM y30pak: y3opak NoTrnyHO yNakoBaHOr NpoM3BoAa M3 cepuje roToBux
npoussoga. OBakaB y30paK ce YyBa paau naeHtudbukaumje, HNp. usrneaa,
nakoBama, obenexaBatba, CaXXeTKa KapaKTepucTuka neka, ynyTcTea 3a
nauujeHTa, 6poja cepuje, AaTyma ncteka poka ynotpebe, ako ce nojasu notpeba
3a TMM TOKOM poka yrnoTpebe aarte cepuje. Y U3yseTHUM cnydajeBmMma Huje
noTpe6bHO YyBaTW Aynye y30pKe HMp. Kaja ce nakyjy Mane cepuje npoussoaa 3a
pasnnuuTa TPXKULITA UK Kada je y NuTarby BeoMa CKymn Npou3BOoA.

3a rotose npounseBoae, y BehuHu cnyyvajesa pedepeHTHN N KOHTPOJTHU Y30pum Cy
MOEHTUYHKN, Tj. YyBajy ce Kao NMoTrnyHO ynakoBaHe jeamHuue rnpomssoga. Y TUM
cnydyajeBuMa, pedepeHTHN U KOHTPOJTHW Y30puUM ce Mory cMaTtpaTtmn mehycobHo
3aMEH/bUBUM.

2.2 HeonxogHo je ga ce kog npoussohaya, yBO3HUKA UM Ha NpUjaB/bEHOM
MEeCTy NylwTara cepuje neka y npoMeT, Kako je aeduHuncaHo y lNMornasmwmma 7 u
8, uyBajy pedepeHTHU U/nMnn KOHTPOIHU Y30pLUM CBake NpousseaeHe cepuje
roToBOI Npou3BOAa, Kao U Aa npoussohay yyBa pedepeHTHU y30paK cepuje
nonasHor Matepujana (y3etn y o63up ogpeheHe nsysetke — Bugetu ctaB 3.2 y
HacTaBky) n/wnn mehynponssoga. CBako MeCTo NMpou3BOAHE rAe Ce BpLUn
nakoeamwe Tpeba na yyBa pedepeHTHe y30pKe CBake cepuje matepujana 3a
nakoBame, YHyTpalwHer u wraMmnaHor. NpuxeaT/bUBO je YyBawe y3opaka
MaTepujana 3a NnakoBake Kao cacTaBHOr aena pedepeHTHOr U/Mnnm KOHTPOSHOr
y30pKa rotosor npousBoAa.

3. BpeMme uyBama



3.1 PedbepeHTHN U KOHTPOJIHM y30pUN CBaKe cepuje rotoBor npomssoaa Tpeba aa
ce 4yyBajy HajMawe roanHy AaHa HakoH UCTeka poka ynotpebe. PedepeHTHHU
y30pak Tpeba Aa ce yyBa y CBOM OPUrMHA/IHOM YHYTpalWHeM NakoBaky WUin y
nakoBaky HanpaB/bEHOM 04 UCTOI MaTepujana Kao N YHyTpallHke NakoBame y
KOMe ce roToB NpOM3BOA CTaB/ba Yy NPOMET (3a BETEpPMHApPCKe NIeKOBE KOjU He
cnagajy y uMmyHosnowke npoussoae, Buaetn AHekc 4, tTad. 8. n 9).

3.2 OcuM aKko 3aKOH ApXXaBe 4yjaHuue, Koja je yjeaHo v 3eMsba Npou3BoaHe, He
nponucyje Ayxu nepuoa, y3opuu nonasHmx matepumjana (ocum pacreapava,
racoBsa WM BOAeE KOja ce KOpPUCTK y npouecy npounsBoare), Tpeba aa ce vysajy
HajMame ABe rogMHe HaKoH NylwTaka eka y NnpoMeT. Taj nepmon Moxe 6UTu
ckpaheH yKonnKo je nepuog ctabunHocTn Matepujana kpahu, Kako je HaBeaeHo
y peneBaHTHOj cneundurkaunju. Matepujan 3a nakoBare Tpeba aa ce vysa A0
ncTteka poka ynotpebe rotosor nponssoaa.

4. BennunHa pedepeHTHUX U KOHTPOJIHUX y30paka

4.1 BennunHa pedepeHTHOr y3opka Tpeba aa 6yae aososbHa aa omoryhu, 6ap y
ABa HaBpaTa, LeNoKYynHO aHalInTUYKO UCNUTUBaHE Te cepuje y CKaay ca
perncTpaumoHoM AOKYMEHTALMjOM Koja je npouereHa u oaobpeHa oa cTpaHe
HaA/1eXxHor opraHa.

4.2 HaunoHanHn Nponucu, TaMo rae cy y npuMeHu, Koju ce o4HOCe Ha BENUYUHY
pedepeHTHMX y30paKa 1 ako je HeonxoaHO, KOHTPONIHMX y30paka, Tpeba aa ce
nowTyjy.

4.3 PecdepeHTHM y30pum Tpeba aa 6yay penpeseHTaTUBHU 3@ cepujy nonasHor
mMaTepwujana, mehynpoussoga wuam roToBor nponssoaa M3 Koje cy yseTtu. Mory ce
y3UMaTu U APYIrM y30puUN KOjU cnyxe 3a npahere HajKpUTUYHMjNX aenosa
npoueca (HNp. nNo4yeTka nnu Kpaja npoueca). Kaga ce cepuja nakyje y Aea nnwu
BULLE 0A4BOjEHMX npoLueca nakoBamwa, Tpeba aa ce yame HajMare no jenaH
KOHTPOJIHM Y30paK M3 CBaKoOr npoleca nakosawa. buno Koju npeanoxenu
n3yseTak o4 Hanpea HaBeaeHor Tpeba Aa ce 0bpasnoxu un ca UM Tpeba aa ce
CNOXW peneBaHTaH Haa eXHW opraH.

4.4 Tpeba na ce obe3beaun ga cBM HEONXOAHM @aHANUTUUYKKN MaTepujanm n onpema
6yay Ha pacnonaraky WUam ga ce Mory nako Habasutu, Kako 6u ce mornm
M3BPLUNTM CBU TECTOBM AaTu y cneundurkaumjm, 40 roanHy AaHa HAKOH UcTeka
poka ynoTtpebe nocnegre npousseaeHe cepuje.

5. YcnoBu yyBama

5.1 YyBare pedepeHTHMUX y30paKa roToBMx Npou3Boaa U aKTUBHUX CYMNCTaHUM
Tpeba pa byae y cknagy ca saxehom sBep3unjom CMepHuue 3a ogpebusame
yCJ10Ba YyBaHa MEANLUMHCKUX MPOU3BOAA U aKTUBHUX CyrcTaHyu.

5.2 Ycnosu yyBama Tpeba ga 6yay y cknagy ca A0O3BOJSIOM 3a CTaB/bakbe Nieka y
npoMeT (HNp. YyBake y XJ1a4HMM KOMOpaMa Kaja je To noTpebHo).

6. NMucaHun yrosopm



6.1 Kapa Hocuauy A03BOJ1E 3@ CTaB/bakbe Jjieka Y NMPOMET HUje UCTO NpaBHO finue
Kao 3a npujaB/beHO MECTO NnywTara cepuje neka y npomet y okeupy EE3,
OArOBOPHOCT 3a y3MMahe N YyBare pedepeHTHUX/KOHTPONTHMX y30paKa Tpeba
Aa ce geduHMLIE Y NMCAHOM YroBOpYy KOju NoTnucyjy obe yroBopHe CcTpaHe y
cknagy ca Nornassbem 7 CMepHuue aobpe npomnssohauke npakce. OBo ce
npuMemyje n y cnydajy Kaga ce Heku o4 NocTynaka Npou3BOAHE WA NyLlUTaHe
cepuje neka y npoMeT M3BoAe Ha MeCTy pas/IMiMTOM 04 OHOI KOje MMa NOTMNyHY
OAroBOPHOCT 3a cepujy neka Ha EE3 TpxuwTy, a nucaHuM yroBopom nsmehy
YyroBOpHUX CTpaHa Tpeba aa 6yay aeduHucaHe nojeanHayHe oAroBOPHOCTU 3@
y3uMame 1 yyBarbe pedepeHTHUX/KOHTPOIHNX y30paKa.

6.2 KBanndunkoBaHo nunue Koje nywTa cepujy neka y npomet Tpeba aa obesbeam
Aa CBU peneBaHTHM pedepeHTHN U KOHTPOSTHU y30pum 6yay AOCTYNHU Y
pa3yMHOM BpPEMEHCKOM pOKY. Y cny4ajy Kaaa je To notpebHo, Tpeba aa nocroje
nMcaHn yroBopu 0 OBakBMM AOroBopuMa.

6.3 Kaga ce npousBoira rotoBor nponssoaa obasrba Ha BULLE NPOU3BOAHNX
MecTa, AOCTYNHOCT MMCAaHUX YroBopa je K/byYHU efleMeHT 3a KOHTPO/y y3uMaka
N yyBarba pedepeHTHUX U KOHTPOJSTHMX y30pakKa.

7. PecbepeHTHM y30pum — onuwTe oapenbe

7.1 PedepeHTHM y30puUM CyXe 3@ aHanm3y u ctora Tpeba aa 6yay A4OCTYynHU
nabopaTopujn Koja KOpUCTU BanuaupaHe meTtoae. 3a y30pKe nonasHux
MaTepujana Koju ce KOpucTte 3a npoussoamy nekosa y EE3, To je Mmecto
npou3BoAHe roToBOr Npom3Boaa. 3a y30pKe roToBMX Npou3Boja Koju cy
npousseneHn y okempy EE3, To je MmecTo npoussogHe rotToBor Npon3Boaa.

7.2 3a rotose npou3Boae Npou3BeaeHe y 3eM/bM nsBaH EE3:

7.2.1 Tamo rae saxu Crnopasym o y3ajaMHOM npusHaBary (MRA), pedhepeHTHHU
y30pUuM MOry ce y3eTu 1 4yBaTW Ha MeCTy Npou3BoAHe rotosor npoussoga. OBo
Tpeba ga 6yae aedrHMCaAHO Y NMCAHOM yrosopy (Kao LITO je MOMEeHYyTOo Y
NpeTxoaHoj Tayku 6) namehy yBosHMKa/MecTa nywTara cepuje neka y npoMeT u
npounssohaya Koju ce Hanasm nussaH EE3.

7.2.2 TaMo rae He Baxu Cnopa3sym o y3ajaMHOM npusHasamwy (MRA),
pedepeHTHM y30puUn roTOBOr Npon3Bo4a MOry ce y3eTu n 4yBaTu o4 CTpaHe
npoussohayva Koju nMa 403BOJY 3a NPOM3BOAHY, @ KOjU Cce Hanasu y OKBUpy
EE3. OBu y3opum Tpeba aa ce y3umajy y cknagy ca nmcaHuM yroBopom (mnm
yropopuma) 3ak/by4yeHunM nsamehy CBMX yroBopHux ctpaHa. OBe y3opke je
Hajbosbe yyBaT Ha MecCTy rae cy obaB/beHa TeCTuparba 3a yBO3.

7.2.3 PedepeHTHM y30puM NONA3HUX U MaTepujana 3a nakoBawe Tpeba aa ce
4yyBajy Ha MecTy Nnpou3BoAre rae cy KopuwheHun 3a nponsBoamy MeanunHCKOr
rnpounssoaa.

8. KoHTponHu y3opumn — onwrte oapenbe



8.1 KoHTponHu y3opum Tpeba aa 6yay penpeseHTaTUBHU 3a Leny cepujy roToBux
npouseoja Koju ce auctpmbympajy y okempy EE3 n HamermeHu cy 3a ucnnutmBame
y unby notephuBama HeTEXHUUYKMX 0CObMHa Koje Tpeba aa 6yay y carnacHoCTH
ca [103B0OSIOM 3a CTaB/bakb€ Y NPOMET UM 3aKOHCKOM perynatmeoM EY. 36or Tora
KOHTPONHU y30pum Tpeba aa ce 4vyBajy y okBupy EE3. Hajbosbe je aa ce uyBajy
Ha MecCTy rae ce Hanasu KeanumdunkoBaHo nuLe Koje nywTa cepujy neka y
npomer.

8.2 Y cknagy ca npetxonHoM TadkoMm 8.1, kaga je Ha cHasm Crniopas3yM o
y3ajaMHOM Mpu3HaBary M Kaja ce pedepeHTHU y30pun vyBajy Koa npomssohava
y 3eM/bM n3eaH EE3 (HaBeaeHo y Tauku 7.2.2.), 04BOjEHN KOHTPOIHW y30pLUM
Tpeba aa ce uyBajy yHyTap EE3.

8.3 KoHTponHu y3opum Tpeba aa ce yyBsajy y objektuma npounssohaya Koju nma
[03B0O/Y 3a NPOM3BOAHY, Kako 6u ce HaaexHUM opraHmMa omoryhuro nakwm
npucTyn.

8.4 Kapa je Bmwe of jeagHor MecTta npoussoame yHyTap EE3 ykbyveHo y

npon3BoAtby/NakoBare/KOHTPONY/NyLlTake cepunje y NpoMeT, Y 3aBUCHOCTM 04
nponssoaa, 0OAroOBOPHOCT 3a y3MMame U YyBare KOHTPOSIHMX y30paka Tpeba aa
6yne nedmHMCaHa NMCaHMM YroBOPOM 3ak/by4YeHuUM nsamely yroBopHmMx cTpaHa.

9. PechepeHTHMN U KOHTPOJIHU y30pLM 3a NapanesiHo
yBe3eHe/ancrpubymnpaHe npoussoae

9.1 Kapa ce cnosballkbe nakoBake rnpoussoaa He oTBapa, Tpeba aa ce yysa caMo
MaTepujan 3a nNakoBame Koju je kopuwheH, jep He NOCTOjU, UK je HM3aK pU3KnK
04 Mewama rnpoussoaa.

9.2 Kapa ce cnosballke nakoBake oTBapa, Ha npuMep, Aa b6u ce npomMeHuna
KapTOHCKa KyTuja uam ynyTCTBO 3a nauujeHta, oHaa Tpeba aa ce yysa no jegaH
KOHTPOJIHM Yy30paK 3a CBaku NocTyrnak nakoBaka, jep nocTtoju pusnk o 3aMeHe
npoussoAa y TOKY nNpenakuBama. BaxkHo je aa ce omoryhu 6p30 oTkpmBame
OAroBOPHOCTU Yy Ciiyyajy 3aMeHe npou3soga (OpurnHanHu nponssohay nnum
npenakuead y cfiyyajy napanenHor ysosa npoussoga) n ogpehmnsame obmuma
rnossiavyera U3 NpoMeTa y cnyydajy aa je 1o noTpebHo.

10. PecpepeHTHM U KOHTPOJIHM Y30pLM Yy C/lyHvajy npecTtaHka paaa
npounsBobhaua

10.1 Kaga npoussohau npecrtaHe ca pagoM 1 Kaga ce [Jo3sBosa 3a Npomn3BOaHY
YKWHE, 0N030Be UM NpecTaHe Aa Baxu, BepoBaTHoO he 6uTn y npomeTy MHore
cepuje nekoBa Koje je npou3Beo Taj npousBohay, a Kojuma pok ynotpebe Huje
ncrekao. [la 6u Te cepuje npomssoga Morsae octaTu y npoMeTy, npoussohay
Tpeba ga Hanpasu NpeunsHe yrosope o npeHocy pedepeHTHMX U KOHTPOJTHUX
y3opaka (u oaroeapajyhe GMP pokyMmeHTaumje) Ha oBnawheHo MeCcTo YyBahba.
NMpounssohau Tpeba Aa AoKaxe HAANEXHOM OpraHy Aa Cy yroBopu O YyyBaky
y30paka 3agoBsosbaBajyhu n ga he ysopum 6utn goctynHu, ako 6yae notpebe 3a
TWUM, 3@ €BEHTYya/IHO UCNUTUBaHE.



10.2 Ako npoussohay Huje y MOryhHOCTM Aa 3aK/byuu HEONXOA4HE YroBOpe MOXe
ce genervpaTu gpyrm npomssohad. Hocunauy A03BoJ1e 3a CTaB/bake Neka y
NpoMeT HaANeXaH je aa oapeawn apyror npoussohaya n ga npyxu cBe HeonxoaHe
MHpopMaunje HaanexHnm opraHmma. lNMopep Tora, Hocunay, 403BOJE 3a
CTaB/bakbe /ieKa y NpoOMeT, y Be3Uu ca NpensoxXeHUM yroBopruMa 3a YyyBame
pedepeHTHNX N KOHTPOJSIHMX y30paKa, Tpeba Aa KOHCYNTyje HaanexHu opraH
CBaKe 0/ 3eMasba YaHumua Yy KO0joj je nywTeHa y npoMeT 6unio Koja cepuja Kojoj
HMje ncrtekao pok ynoTpebe.

10.3 OBu ycnoBu ce Takohe ofHOCE Ha Cny4yaj NpecTtaHka paga npoussohava
KOju ce Hanasn usBaH EE3. Y ToM cnyyajy, yBO3HMK je oagroBopaH aAa obesbeau
3aK/byuyMBaH€ OBAKBMX YroBOpa WU KOHCYNTOBare HaANEXHUX OpraHa.

PEYHUK

[deduHnumje nate y 0BOM peyHUKyY ofHOCe ce Ha uspase aate y CMepHuLaMa
nobpe npomnsBohauke npakce. Y ApyroM KOHTEKCTY OHe MOry MMaTu apyraduvje
3Hayeme.

baHka henuja

Cucrem 6aHke hesnuja je CMCTEM KOjUM ce Npomn3BOAE Yy3acCTornHe cepuje
npoussoaa nomohy henujckmx kyntypa aobmnjeHux og ucte MaTU4He, rnaBHe
6aHke henuje. 3a npunpemy paaHe 6aHke henmnja KopucTm ce Benmnkun 6poj
KOHTejHepa 13 rnaBHe 6aHke henuja. Bannaauunja cnctema banke henuja spwm
Ce 3a CBaku HMBO nacaxa unu 6poja yaBocTpyyaBama nonynauuvje nsHag oHor
NOCTUMHYTOr Y TOKY PYTUHCKE MPOU3BOAHE.

MatnyHa 6aHka henumja: Kyntypa (NoTnyHO KapakTepu3oBaHux) henuja
noaesbeHa y KoHTejHepe jeANHCTBEHUM NOCTYNKOM, npepaheHnx
(npouecymnpaHunx) 3ajeaHo Ha HauMH Koju obesbehyje nxoBy YHUDOPMHOCT U
KOja ce yyBa Ha HauuH Koju obe3behyje ctabunHocT. MaTnyHa 6aHka henunja ce
06unyHo vyBa Ha TemnepaTypu o4 —70 °C uan HMXOj TeMnepaTypu.

PagHa 6aHka hennja: Kyntypa henuja, nobujeHa ns matndyHe 6aHke henuja, kKoja
je HamereHa 3a ynoTpeby y npunpeMun npoussogmwe henunjcke kyntype. PagHa
6aHka henunja ce 0buyHO yyBa Ha TemnepaTypu og —70 °C nan HMUXoj
TemnepaTypu.

BVWOJIOLLKUN areHcum

BMONOLWKM areHcn cy MMKpPOOPraHn3Mu, Koju Mory 6UTn natoreHu uam He,
yKJby4yjyhn n MukpoopraHmsMe aobujeHe reHEeTCKMM UHXEHEPUHIOM, 3aTUM
KynType henunja n eHaonapasuTu.

bubHa gpora

BurbHa gpora je cBexa uMau ocylleHa iekoBuTa burbka unm ogpeheHn nenosum
CBEXe WNN OCYLLUEHE NekoBuTe busbke.

BWUJ/bHM Nek



Jlek KOjn, Kao aKTUBHE CyMncCTaHue, CaapXun UCK/bYUYMBO BUBHU MaTepujan u/vnm
npenapate 6U/bLHUX gpora.

BbuopeakTop

3aTBOpPEH CUCTEM, HMp. hepMeHTop, Y Koju ce BUONOLLKN areHcn yBoae 3ajeaHo
Cca ApyruMm cyncTaHuama y uuby HUXOBOI YMHOXaBama Wan nponsBoaHe
CYNnCTaHUM peakuujoM ca Apyrum jeammernma. buopeaktopum cy o6n4yHO
onpemMsbeHun ypehajuma 3a nogelwaBame ycnosa, KOHTPONy, NOBE3UBakbE,
AoJaBame U ucnywTame CynctaHum.

Bpoj cepuje

KapakTepuctmyHa kombmnHaumja 6pojeBa n/mnun cnosa Koja cneumnduyHo
naeHTudukyje cepujy.

boua (umnuHpap)
KoHTejHep An3ajHupaH 3a 4YyBatbe raca noj BUCOKUM MPUTUCKOM.
Banupaumja

Banuaauuja je AOKYMEHTOBaHO AoKa3umBatbe y ckiaay ca CMepHuuama aobpe
npousBohayke npakce, Aa cBaka npoueaypa, npouec, onpema, Matepujan,
aKTUBHOCT UM CUCTEM AOCNEeAHO AOBOAM A0 OYEKMBAHOI pe3ynTaTa.

BasaywHM NpOoNyCcHUK

3aTBOpPEHM NPOCTOp Ca ABOja UM BULLE BpaTa Koju je nocTaB/beH nsaMehy ase
NN BULLE NPOCTOPUja, HMpP. pa3nuuuTe knace ynctohe, y Unby KOHTpone
NpoToKa Basayxa M3Mehy TMX NpocTopuja NPUIMKOM ynacka y kux. BasaywHu
NPOMNYCHUK je An3ajHuUpaH 1 KOPUCTU 3a Nposas jbyau Unu mMaTepujana.

NoToB npomnsBoA

NMpown3Boa Koju je npowao cee ase npoueca NnpousBoaHe, YKbyuyjyhu um
nakoBame Yy HeroBo CNo/bHO NakoBake.

ErzotnyaH (BMUCOKOMH(pEKTUBAH) MUKPOOpPraHusam

Buonowkun areHc 3a Koju, nnn y ogpeheHoj 3eMsbm nnm reorpadCckom noapydjy
He NocToju 6bonecTt Kojy OH MU3asumea, Unam Ta 6onect noanexe NpoPuNakTUUKnM
MepaMa unu nporpamy UCKopemwmnBama/epagmnkaunje.

UHupmumpan

KoHTaMnHMpaH cTtpaHMM 6MONOLWKMM areHcuMa m 360r yera je noTeHumnjanHo y
CTary Aa Aabe Wwupu nHdbekumjy.

MNsonaumnja

N3onauymnja je noctynak 3agpxxaBarba OMONOLWKMX areHaca unn gpyrmx
MaTtepujana y aeduHMcaHoM/orpaHM4YeHOM NpocTopy.



lMpnmapHa n3osiaymja je CMCTeM nsonauunje Kojum ce cnpeyasa msnasak
6MONOLWKMX areHaca y HenocpeaHo pagHo okpyxere. lNogpasymesa ynotpeby
3aTBOPEHUX KOHTEejHepa Mnmn CUrypHocHmx 6monowkmx kabmHeTta, 3ajeaHo ca
npumMmeHoM oarosapajyhux 6e36egHOCHUX onepaTUBHUX MOCTynaka.

CekyHaapHa m3o/sauymja je cucTteMm nsonaumje Kojum ce cnpedasa manasak
6MoNoWKMX areHaca y CnosbHy CpeavHy unm apyre pagHe rnpocTope.
Moapa3symesa ynoTpeby coba/npocTopuja ca cneymjanHo npojeKkToBaHUM
perynmcamem NpoToKa Basayxa, NoCTojame BasAyLHUX NponycHMKa u/mnm
cTepunusaTopa 3a uM3na3 matepujana v npmMmeHy oarosapajyhux 6e36egHoCHMX
onepaTtMBHUX Npoueaypa. Y MHOrMM ciiyyajeBuMa oHa Ce MOXe KOPUCTUTU 3a
nosehame epeKTUBHOCTU NMpMMapHe n3onauuje.

MN3onoBaH/orpaHunyeH npocrop (uucra coba)

MpOCTOp KOju je KOHCTPYyMCaH U yHKUMOoHULWIE Tako (ca oarosapajyhum
CUCTEMOM 3a BasayXx n dunTpauunjy) KojuMm ce cnpeyaBa KOHTaMMHauMja
cnosbalme cpeanHe 6MoOWKUM areHc1MMa M3 Tor npocTopa.

MN3BOp cemeHa (seed lot)

Cuctem usBopa cemeHa (seed lot): CUCTEM NpeMa KOMe Ce y3acTonHe cepuje
HeKor npouseoaa Aob6ujajy o4 UCTOr MaTUYHOr/rTaBHOr M3BOpa CEMEHA Ca AaTUM
6pojem nacaxa. 3a pyTUHCKY NpOM3BOAHY PaAHN U3BOP CEMEHA NMpuUMpeMa ce o
MaTMUHOr/rNnaBHOr M3BOpa ceMeHa. [0TOB NpousBoa ce Aobuja M3 paaHor nsBopa
CEMEHa N OH Yy OIHOCY Ha MaTUYHW/TNaBHU U3BOP CEMEHA HEMa BMLIE Nacaxa
HEero WTO MMa BakKUMHA 3a KOjy je Y KIIMHWMUKMM UCMUTUBAHbMMA loKa3aHa
3aa0BosbaBajyha 6e36eaHoCT 1 edbmkacHocT. O NOpeKNy M CneasbUBOCTM
(ucTopujaT) MaTMUYHOI/rNaBHOr M3BOPa CEMEHA W pafHOr M3BOpa CEMEHa Mopajy
[la ce BoJe 3anuncu

naBHu/mMatnyHun n3sop cemeHa: Kyntypa MMKpoopraHmsama Koja ce y jeaHoj
onepaumjn anctpunbymnpa ms 36MpHe KONIMUYMHE Y KOHTEjHEPE Ha HauYMH KOjuM ce
obesbehyje yjeaHaueHOCT, cnpeyaBa KOHTaMMHauuja n obesbehyje oarosapajyha
cTabunHocT. MaBHU/MaTUYHN N3BOP CEMEHA, Y Te4HOM 06unKy, ce 06bUYHO YyBa
Ha TemnepaTtypu oa MMHYC 70 °C nnmn HMXoj. JInodbunnunsmpaH rnaBHn/MaTUYHN
M3BOPp CEMEHA: Ce YyBa Ha TeMrnepaTypu 3a Kojy je Aoka3aHo aa obesbehyje
CTabunHocT.

PaaHun n3sop cemeHa: Kyntypa MukpoopraHusama gobumjeHa oa
MaTUYHOr/rNaBHOI U3BOpa CeEMeHa HaMeweHa 3a ynotpeby y npounssoamwun. PagHu
NM3BOp CEMEeHa ce AUCTpubynpa y KOHTejHepe n yyBa Ha UCTU HAUYMH Kao n
MaTUYHU/TNaBHN U3BOP CEMEHa.

Kanu6pauuja

Ckyn onepauuja kKojuma ce, noa oapeheHmnm ycnosmma, ytephyje ogHoc usmehy
BPEeAHOCTU KOje nokasyje MEpHU MHCTPYMEHT UIM MEPHU CUCTEM, UM BPEAHOCTHU
npeacTtaB/bEHUX MepeHeM MaTepujana u oarosapajyhmx no3HaTMx BpeaHOCTH
pedepeHTHUX CTaHaapAaa.



KapaHTuH

CraTyc nonasHux CyncTaHum nnu MmaTepujana 3a nakoBamwe, mehynpounssosa wim
nosynpousBoaa, OAHOCHO rOTOBUX MPOM3BOAA, KOjU CY DU3NYKN WU HA HEKU
Apyrn edekTuBaH Ha4yMH OABOjEHM, Y Nepmoay A0 AOHOLWEHA OA/TYKe O hUXOBOM
oaobpaBary Mnm HeopgobpaBamy 3a Aasby ynoTpeby, OAHOCHO 3a NylwTame
cepuje roToBor sieka y npoMer.

KBanudukaumja

[JokyMeHTOBaH NMocTynak KojuM ce AoKa3yje Aa cBa OnpemMa u CUCTEMMU
(PYHKUMOHULLY NCNPaBHO U AOCMEAHO Aajy ovYekuBaHe pesyntaTte. TepMuH
Banmpauuja ce Hekas ynotpebsrbaBa v y WIMpEM 3Havewy, obyxsaTajyhmn nojam
KBanudukaumje.

KoMnjytepusoBaHu cucrem

CucteM Koju obyxBaTa yHOC noJaTaka, eNeKTPOHCKY 0b6paay rnoaataka v usnasHe
noZlaTKe KOju Ce KOpUCTe 3a NpUMNpeEMY U3BELUTaja UM ayTOMaTCKO yrnpaBibatbe
npouecmma.

KoHTponuncaH npocrtop

MpocTop KOju je KOHCTpyMCaH U pyHKUMOHMLIE TaKo @ NOCTOjU KOHTPoOs1a YHoca
NnoTeHUMjaNnHMX KOHTaMMHaHaTa (A0BOA Ba3ayxa uUnju KBaAnUTeT NPUBAMXKHO
oaroeapa D knacu umuctohe moxe 6utn oarosapajyhu) u nocneauue cny4vajHor
ocnobahama XMBUX opraHnsama. CTeneH NnpuMereHe KOHTposie Mopa Aa byae
NpUMepeH Npupoaun opraHM3ama Koju ce KopucTe y npouecy. Y oBoM NMpocTopy, Yy
HajMarbeM, MOpa [la Ce oAp)XaBa HeraTMBaH NMPUTMUCAK Yy OJHOCY Ha HeNnocpeaHo
oKpYyXeHe N Mopa 6MTK 06e36eheHo edheKTMBHO yKaratbe MambnX KONYNHA
KOHTaMMHaHaTa U3 Basayxa.

Kpuorenm koHTejHep/cyna

KoHTejHep an3ajHmnpaH 3a YyBawe TeYHOr raca Ha U3y3eTHO HUCKUM
TemnepaTtypama.

JNlek

CBaka cyncTaHua unm KoMbuHaumja CyncTaHUM HaMereHa 3a NeYere unm
cnpeyvyaBatbe 60N1eCTU KO Sbyau UIKN XUBOTUHA.

Jlekom ce cMmaTpa cBaka cyncrtaHua unm kombuHaumja cyncrtaHum Koja Moxe aa ce
Aaje /byaMMa Wian XunBOTUHAMa 3a NocTaB/bake AnjarHole, Ui 3a Bpahatrbe,
nobosbware nnn moandumkosamwe PU3NONOWKNX PYHKLMja KOA Sbyau Unm
XUBOTUHA.

JlekoBuTa 6UIbKA
Llena 6u/bka Unm weH Aeo KOju ce KOpUCTU Y MeauLMHCKe CBpXe.

MaTtepujan 3a nakoBame



Buno koju maTepujan Koju ce KOPUCTU 3@ NaKkoBaHe neka, usyses 36MpHoOr
nakoBaha Koje ce KOpUCTU NPpUIMKOM TpaHcrnopTa uau otTnpemMara. Matepujan
3a NakoBare MoXe 6UTK 3a yHyTpawre (MpUMapHM) UM cnosbhe (CeKyHAapHoO),
Yy 3aBMCHOCTW OA TOora Aa /in je y AMPEeKTHOM KOHTaKTy ca NMpou3BOAOM UNU HUje.

Mebhynpoussop

[envMnyHo npouecympaH Matepujan Koju Mopa Aa 6yae noABprHyT HapeaHUM
NPOU3BOAHNM KOpaunMa npe Hero WTo noctaHe nonynpoussos (Nponssoa y
bulk-y).

NMakoBawe

Cse onepauuje, ykibyuyjyhu nyrwewe n obenexaBare, KOjuma Mopa aa ce
noasprHe nonynpoussog (npoussoa y bulk-y) kako 6m ce o61oO roToB NPoOmU3BOA.

HanomeHa: CTepu/iHO nymbere ce, o rnpasusy, He cMaTpa Ae/10M MocCTyrnKa
rnakoBarba, jep ce rnyHu rnpuMapHu KOHTEJHEP, @ HE PUHA/THO NaKoBaH-€.

Mona3Ha cyncraHua

Ceaka cyncTaHua Koja ce KOpUCTU Y NpOM3BOAHM NIEKOBA, N3y3eB MaTepujana 3a
NnaKoBam-E.

Monynpoussopa (npoussop y bulk-y)

Mpounsson ,EI,OGVIjEH HAKOH 3aBpLETKa CBMX NOCTyMNaKa npon3dsoarHe€ OCUM
NMnakKkoBaka y CnoJbHO NakKoBahE.

Mospahaj

MocTynak Bpahama fieka npomnssohady unm ANCTpubyTepy Koju Moxe, anu He
Mopa, aa 6yae aedekT KBanuTeTa.

Mpouec nponsBoame

Cee onepauuje Koju ce npuMeryjy y npomseogHn roToeBor nponssona, og
npujema nonasHMx Matepujana, Nnpeko obpage/npouecupara 1 nakosawa, 40
nAobujarba rotosor npoussoaa.

MpouecHa KOHTpoJa

MpoBepe Koje ce Bplue y TOKY npoueca npomssoawe paau npahera u, no
noTpebu, nogewasara npoueca, kako 6u ce obezbeanno aa npomssoa oarosapa
CBOjoj cneundukaumnjn. KoHtpona ambujeHTanHMX ycnosa unm onpeme Takohe ce
MOXKe cMaTpaTu AeN0oM NpouecHe KOHTpose.

NMpousBoamwa

CBe aKTUBHOCTU Koje obyxBaTajy HabaBKy nonasHUX CyncTaHuu, NakoBHOr
MaTepujana n npomssoaa, nNpouec NpousBoAHe, NPoOLEeCHY KOHTPOY, KOHTpONy
KBanuteTa, ogobpaBarbe CyncTtaHuM U matepujana 3a Npous3BoAHY, OAHOCHO
nywTawe y NpoOMeT cepuje rotoBor Nnponssoaa, CKiaauwTerwe, aucTtpnbyumnjy
nekosa n oarosapajyhe KoHTpose y Be3n ca HaBeAeHUM aKTUBHOCTUMA.



Mpoussohau

Mponssohay nekoBa je Hocunal, A03BOJSIE 3@ NPOU3BOAHY SiekoBa YnaHy 40.
Onpektnee 2001/83/EC.

Mpouepype

Onuc ceux onepaumja Koje Tpeba n3BpwnTU, Mepe NpPeaoCTPOXHOCTU Koje Tpeba
npeayseTn n Mepe Koje ce NnpuMemyjy a Koje cy, AMPEKTHO U UMHOUPEKTHO,
Be3aHe 3a Npou3BOAHY JIEKOBA.

PaanocdapmMaLeyTCcKm 1eKoBU

PagnodapmaueyTckm nekoBu Unu T3B. ,paamodapmaueyTmum” cy CBu JIeKOBU
KOju y TPEHYTKY Kaja Cy npunpemMs/beHun 3a ynotpeby y MeamumHCKe cBpxe
cagpxe jenaH unu Buwe pagMoHyknnaa (paanoakTMBHUX nsotona), ynaH 1(6)
Onpektuse 2001/83/EC.

PaszBoaHuk (manifold)

OnpemMa nnn anapaTt NpojeKToBaH Tako Aa oMmoryhyje nctoBpeMeHo nywere
jeaHor wnau BULe KOHTejHepa 3a rac n3 UcTor nssopa.

PereHepauumja (recovery)

YBoheme uene unu aena npeTxonHo NpousBeAeHe cepuje 3axTeBaHoOr KBanuTeTa
y Apyry cepujy y oapeheHoj dasn noctynka NpousBoAHE.

Penpouecupame/npepaga

Mpepada uene cepuje Unu aena cepuje neka HesaaoBosbaBajyher KBanuTeTa us
oapeheHe dase Npon3BoAHE, TAaKO Aa Ce HAaKOH jeaHe WK BULLE A0AATHUX
onepauuja Moxe noctuhu 3axTeBaHn KBasUTET.

Cepuja

OppeheHa KonMymMHa nonasHuMx CyrncrtaHuu, matepujana 3a nakoBare Uin
npoussoga AobujeHux y jeaHoM npouecy unm cepujn npoueca Tako aa ce Moxe
oyeKkmBaTK LA je XOMOoreHa.

HanoMmeHa:

Paaun 3aBpluetka ogpeheHe ¢a3se y ripoyecy ripon3BoaH€e, MoXe ga bysae
Heornxo4Ho fAa ce cepuja rogesin Ha HeKOJIMKO rogcepuja, Koje he kacHuje 6utn
cjeanrbeHe y uHasiHy XoMoreHy cepujy. Y ciy4ajy KOHTUHYUpaHe rnpon3BoAgHE,
cepuja mMopa fa oAroBapa TaqyHo geduHncaHoM gesly rnpouyeca rnpon3BogHe, Koju
Ce KapaktepuLie 04eKnBaHoOM XOMOreHoLhy.

Y aeduHUUMjN KOHTpONe KBanuTeTa rotoBor npoussoaa natoj y AHekcy 1.
Onpektnee 2001/83/EC, koja je aonyweHa Aupektmnsom 2003/63/EC, HaBeaeHo
je: ,3a noTpebe KOHTpOJie KBanMTeTa roToBOr NpomM3Boaa, cepuja neka
nogpasymeBa YKYMNHY KOJIMYMHY roToBor npoussoga (puHanHor papmaueyTckor
obnnka) npomseBeaeHoOr o4 UCTe NoYeTHE KOMYMHE MONa3HUX CYyncTaHUM U Koje



noTuU4Yy Of jeAHe cepuje NpoM3BOAHMX onepauuja unm jegHor nocTynka
cTepunusaunje uan, y cniydajy KoHTUHympaHe npouM3BoaHe, YKYynHa Kon4mnHa
roTOBOI Npou3BoAa npouseeaeHa y oapeheHoM BpeMeHCKOM nepuogy”.

Cncrem

TepMuUH ,,cucteM” KOpUCTU Ce y cMUCy Moaena mehycobHo noBesaHmx
AKTMBHOCTM M TEXHMKA Y UWby bOpMMUparba OpraHM3oBaHe LenmnHe.

CraHpapaHa onepaTtuBHa npoueaypa (SOP)

[eTarbaH onmMc CBMX aKTUBHOCTM Koje Tpeba M3BpLUIMTU, Mepe NpeaoCTPOXHOCTH
Koje Tpeba mowToBaTH, a KOje ce ANPEKTHO UM MHAMPEKTHO OAHOCE Ha
NpPOM3BOAHY JIEKOBA.

CrepunHoct

CTepunHOCT noapasyMeBa 0ACYCTBO XUBUX MUKpPOOpraHmnsama. YCnosu 3a TecT
CTEPUNHOCTM AaTtu cy y EBponckoj dpapmakonejn.

TeuyHM rac

[ac KOju NPUINKOM MyHEeHa, NpU HOPMasaHoj TEMNepaTypu U NPUTUCKY, OcTaje y
TEYHOM CTamy Yy 6oum.

Thenunjcka kKyntypa
Mpownssog in-vitro rajeHnx henunja nzonosaHnx U3 suwehenunjckor opraHnsma.
YHaKpCcHa KOHTaMUHauuja

KoHTaMunHauuja MmaTepujana unv nponssoda ApyruMm matepujanom unm
NpOn3BO/OM.

YcarnawaBate/06pavyH npuHoca

Mopehere, yanmajyhum y 063mp HopmanHa/yobuyajeHa oactynawa namehy
TEOPETCKMX MU CTBApPHO A06MjeHnx Nnponssoda wan ynotpebrbeHnx KonymHa
nonasHux CyncraHum n Matepujana.

YucT npocrop

MpocTop ca aepnHMcaHOM aMbmnjeHTanHOM KOHTPOJIOM YeCTUYHE n
MUKpO6MONOLWKe KOHTaMMHaunje, Koju je KOHCTpyMcaH U KOPUCTU Ce Ha HauuH
KOjUM je CMareHO YHolere, CTBapare N 3aap)KaBare KOHTaMMHaHaTta y
npocTopy.

HanomMmeHa:

Pasznunuunte knace uncrohe gedpurHucaHe cy y AHekcy 1 CmepHuya gobpe
rnpoun3sohayke rpakce

UYucrt/m3onoBaH npocrtop (umcra coba)



MpoCcTOp KOju je KOHCTpyUcaH U yHKUMOHMLLE TaKo aa oMoryhaBa UCTOBPEMEHO
ncnyHaBaHe YC/10Ba YNCTOr NPOCTOPa M M30JI0BAHOI NMPOCTOpa, OAHOCHO YKUCTEe
npoctopuje (4ncra coba).

APYIrn AEO

OCHOBHW 3AXTEBW 3A NMPON3BOAHY AKTUBHUX CYNMCTAHUWM KOJE CE
YNOTPEBJBABAJY Y MNMPON3BOAHN NNEKOBA

1 YBon

OBe cMmepHuue cy objaBbeHe y HoBeMbpy 2000. rognHe kao AHekc 18 CMepHuMua
nobpe npomnsBohauke npakce y uuby ycarnawasamwa EY perynaTtmse ca ICH Q7A,
a KoOpuCTUnn cy ux npounssohaum n GMP nHcnekTopaTtu Ha A406pOBO/bHOj OCHOBMN.
YnaH 46 (¢) Anpektmee 2001/83/EC n unaH 50 (d) Amnpektnse 2001/82/EC,
n3MereHn n gonymweHn Aupektmsom 2004/27/EC, ogHocHo 2004/28/EC,
nocTtassbajy HoBe obaBe3e HOCMOLMMa A03BOJIE 3@ NPOM3BOAHY Aa KOPUCTE caMo
aKTUBHE CyncTaHLe Koje Cy npou3BeaeHe y cknaay ca [obpoM npomssohaukom
NpakCcoM 3a nosia3He CyncrtaHue. Y 0BUM AMpeKTMBaMa Cce Aasbe HaBoau Aa
npuHUMnu gobpe npomseohauke npakce 3a nonasHe cyncraHue Tpeba aa 6yay
YCBOjEHM Kao AeTas/bHe CMepHuLe. 3eM/be YlaHuue Cy ce carnacumne ga Tekcr
paHujer AHekca 18 Tpeba Aa UMHM OCHOBY AeTa/bHMX CMEpHUUA Koje
npeactasbajy Apyru neo CMmepHuua nobpe nponssohauke npakce.

1.1 Y

OBe cMmepHuUe Tpeba aa obesbene MHCTpyKumje y norneay aobpe npomssohauke
npakce (GMP) 3a Npon3BoAHY aKTUBHMX CyNCTaHUM Y OKBUPY oaroBapajyher
cucTeMa ynpas/batba KBanuMTeToM. Hamepa je Takohe ga ce noMorHe y
obe3behunBarby Aa aKTUBHE CYNCTaHLe AOCTUIHY 3axTeBe y Nnorneay KeBanuteTra U
ymuctohe Koje NnpemMa HaBoAMMa WIWM TBpAHaMa OHe rnoceayjy.

Y oBMM CMepHuUUaMa ,NponsBoara” nogpasyMeBa CBe onepauuje npujema
mMaTepwujana, NpoM3BoAHE€, NaKoBaka, Npenakneara, obenexasara, MOHOBHOI
obenexaBara, KOHTpPONle KBanuTeTa, NywTara y NPOMET, CKIagmTeHha U
anctpubyumje akTMBHUX CyncTaHum n oaroeapajyhmux koHtpona. TepmuH ,Tpeba”
O3Ha4yaBa npenopyke 3a Koje ce oyekyje ga ébyay npmMmereHe, UlysesB ako ce
nokaxe fa cy HenpuMeHs/buee, MmoamdunkoBaHe ogropapajyhmm aHekcmma
CMepHuMua nobpe npoussohauke npakce M 3aMmereHe afTepHaTUBOM 3a KOjy je
AOKasaHo fa Moxe ga obesbeam 6ap noajeaHak HMBO obesbehera kBanuTeTa.

CmepHuue nobpe npounssohauke npakce Kao UennHa He obyxBaTajy acnekre
6e36eaHOCTN 0COb/ba 3anN0OCNEHOr Y NPOM3BOAHN, HATK acnekTe 3alTuTte
XWNBOTHe cpeauHe. OBe KOHTpoONe npeactas/bajy npunagajyhy obasesy
npoussohava u peryaumcaHe cy ApYyrmMm 3aKOHCKUM nNponucuma.

Hamepa oBMX CMepHuUa HUje Aa AedUHULLY 3axXTeBe 3a perncrtpaumjy mnm ga
mMoandukyjy 3axTeBe hapMmakoneje n oHe He yTudy Ha MOryhHoOCT 04roBOpHMX
HaA/leXXHUX opraHa/MHCTUTYyuUMja Aa ycnocraee cneunduryHe 3axTeBe 3a
perncTpaumjy akTMBHUX CYMNCTaHUM Y KOHTEKCTY A03BONa 3a



npomeTt/npoussoary. CBe obaBese y perncTpauMoOHMM AOKYMEHTMMA MOpajy Aa
ce UcnyHe.

1.2 lNogpyd4je npumeHe

OBe cMepHULe ce 04HOCe Ha NPOMU3BOAHY aKTUBHUX CYNCTaHUM Koje ce
ynoTtpebsrbaBajy y NpovM3BOAHUM NNIEKOBA KaKO 3a XyMaHy, Tako U BETEPUHAPCKY
ynoTtpeby. OHe ce oAHOCEe Ha NPOU3BOAHY CTEPUTHUX aKTUBHUX CYNCTaHUM CaMo
A0 dase HenocpeaHOo Mnpe Hero LWTO aKTUBHU cacTojak NoCTaHe CTepUsIaH.
Crepunusaumja n acenTUYHU NOCTynaK nspage CTEPUIHMUX aKTUBHUX CYNCTaHUM
Hucy obyxeBaheHun oBUM cMepHuUamMa, Beh Tpeba aa ce cnpoBoae y ckiajy ca
npuHUMNMMa n cMepHuuama gobpe nponssohayke npakce Ha HauYuH Kako je
HaBeneHo y AupekTtmneu 2003/94/EC n petarbHo gato y CMepHuuama aobpe
npounssohauke npakce, ykby4vyjyhu AHekc 1.

Y cnyyajy ektonapasnTuKa 3a BeTepuHapcky ynotpeby, ocuM 0BMX CMepHUUa,
MOry Aa Cce KOpuUcTe Apyru cTaHAapAuv KOju rapaHTyjy Aa je MmaTtepujan
oarosapajyher ksanuteTta.

OBe cMepHMLEe Ce He OAHOCe Ha ueny KpB 1 nnasmy, jep Aupektmnea 2002/98/EC
N TEXHUYKM 3aXTEBU KOjU noaprkasBajy Ty AMPEKTUBY Aajy AeTasbHe 3axTeBe 3a
NpUKyn/bakbe U TeCTupamwe KpBu; MehyTUM, 0OAHOCE Ce Ha aKTMBHE CyncTaHue
KOju Cy Npou3BeAeHe U3 KPBW UK nsia3Me Kao CMpOBUHA.

M Ha Kpajy, oBe CMepHuLEe ce He oaHOCe Ha npousBoae y bulk-y. OHe ce oaHoce
Ha CBe OCTasie aKTMBHE Mosla3He MaTepujane Koju cy npeameT 6Mno KakBUx
oACTynarba onncaHux y aHekcnuma CmepHuua aobpe npounssohauke npakce,
Hapo4ynTo y AHeKcuMa og 2 Ao 7, y KojuMa Mory Aa ce npoHahy goaatHe
CMepHULEe 3a oapeheHe BpcTe aKTUBHUX CYNCTaHLUM.

Opemak 17 caapXu CMepHULE 3a yYeCHUKe Yy naHuy cHabaesama Koju
AMCTpmnbymnpajy nnm cknagumwte akTuBHe CyncrtaHue uin Mmehynpoussose.
HaBegeHe cmepHuUe Cy, Y cknaay ca unaHom 47. Aupektuse 2001/83/EC,
NpoWNpeHe y cMepHMuama o npuHuunuma gobpe npakce y aucrpmbyumijn
AKTUBHMX CYMNCTaHUM 3@ XyMaHe JIeKoBe.

Operbak 19 cagpXxu cMepHuLUe Koje ce ogHoCe CaMO Ha NPOU3BOAHY aKTUBHUX
CYNCTaHUM Koje ce KOpUCTe Yy NMpOon3BOAHM JIEKOBA HaMermeHUX 3a KIMHUYKA
ncnutTmBara, Maga Tpeba nmatu y Buay Aa Herosy rnpuMeHy, y 0BoM crnyyajy,
Maja ce rnpenopy4yje, 3aKOHCKU Nponucu 3ajeaHuue He 3axTeBajy.

»,0Na3HM MaTepujan 3a akTUBHY CYMNCTaHuy” je cmpoBuHa, Mehynponssoa unm
aKTMBHa CyrcTaHua Koja ce KOpUCTU Yy NMpOon3BOAHU aKTUBHE CYNCTaHLUe U Koja je
yrpaheHa Kao 3Ha4yajaH CTpYKTYPHU A€0 Yy CTPYKTYPY aKTUBHE CyrncTaHue.
NMonasHn MaTepujan 3a akTUBHY CYMNCTaHUy Moxe aa 6yae komepumjanHu
npoussoa, Mmatepujan Habas/beH o4 jeAHOr Unu BuLle yroBopHuUx aobasrbava uiu
npousBeeH o4 CTpaHe camor npou3sohayva akTueHe cyncrtaHue. lMonasHu
MaTepujanu 3a akTUBHY CyncTaHuy obnyHO nmajy yrtepheHa xeMmjcka cBojcTBa U

CTPYKTYpPY.



Mponssohau Tpeba aa oapean U AOKYMEHTYyje apryMmeHTe 3a Tauyky/da3sy y Kojoj
3anoyunrbe Npomn3BoOAHa aKTMBHe cyncTaHue. Koa npoueca cuHTese, 0BO je
NO3HaTO Kao Tauyka/dasa y KOjoj ce ,nonasHn Matepujanum 3a akTUBHY
cynctaHuy” yeoae y npouec. Koa apyrux npoueca (Hnp. ¢pepmeHTaumja,
eKkcTpakuuja, npeunwhasare, UTA), 0BM apryMeHTu Tpeba aa ce ogpene 3a
CBaKW cny4yaj noHaocob. Y tabenu 1. nate ce MHCTpyKuUMje 3a ogpehunBame
Tayke/dase y KOjoj ce nonasHM MaTepujan 3a akTUBHY CyncTaHuy o6u4HO yBOAMU
y npouec. Oa oBe Tauke/dase na Hagasbe, ogrosapajyha [Jobpa npomssohauka
npakca, oHako Kako je aeduHncaHa y OBUM CMepHuUaMa, Tpeba aa ce
npuMmeryje Ha npousBoaHe da3e 3a oBe MehynpousBoae U/WUan akTUBHE
cyncTtaHue. Bannaaumja kputnuHux dasa npoueca 3a koje je yrBpheHo aa ytuuy
Ha KBanuUTET aKTUBHE CyncTaHue Mopa aa byae obyxsaheHa. MehyTtum, Tpeba
nMaTu y BMAY Aa TO WTO je npoussohay oanyumo Aa sanmaupa Heky dasy
npoueca He 3Hauym obaBe3HO Aa je Taj 40 npoueca U KpUTMYaH. CMepHULe 13
0BOI JOKYMEHTa No npasuny Tpeba Aa ce npuMmemnyjy Ha dase obenexeHe CMBOM
6ojom y Tabenun 1. To He 3Haum Aa cee npukasaHe dase Tpeba n ga cy
cnpoBeaeHe A0 Kpaja. 3axTeBn fobpe npomsBohayke npakce y Npon3BOAHMN
aKTMBHUX CyncTaHum Tpeba aa pacTy Kako ce npouec pa3suja o paHux dasa ao
3aBpwHUX dasa, npeumwhaBara 1 NakoBara. Pmsnyka obpaga akTUBHUX
CyncCTaHuu, Kao WTOo je, Ha npuMep, rpaHynaumja, obnararwe nnm pusnyka
MaHunynaunja AMMeH3unjama yectuua (HNp. Mneesere, MMKpoHmn3auuja), Tpeba aa
ce cnposoau 6ap y cknaay ca ctaHgapamma oBux cMepHuua. OBe cMepHuue ce
He ogHoce Ha da3e Koje npeTxoae NpBoM yBohewy yTBpheHe ,,nona3sHe matepuje
3@ aKTMBHY CyncTaHuy”.

Y 0BMM CMepHMLaMa, 4eCTo Ce KOPUCTU TEPMUH aKTUBHU papMaLeyTCKM cacTojak
(API) v oH Tpeba aa ce cMaTpa 3a eKBMBAJIEHT TEPMUHA ,aKTMBHA CcyncTaHua”.
PeuHunk TepMmuHa y Ogerbky 20 [pyror gena cMepHuue Tpeba ga ce npumernyje
CaMo y KOHTeKCTy [Apyror gena. Heku o4 oBUX UCTUX TepMUHa cy Beh
aeduHncanm y NMpeom geny CmepHuua aobpe nponssohayuke npakce n OHU ce
npuMeryjy camMo y KOHTeKCTy lNpBor gena.

Ta6ena 1: NpuMeHa OBUX CMepHULA Ha NPOU3BOAY aKTUBHUX
cdapmaueyrcknx cyncraHum (API)

BpcTa NMpuMeHa oBMX cMepHULUA Ha da3e (obenexeHe CMBOM
npounssoire 60joM) KoOje ce KopucTe y 0BOj BPCTM NPOU3BOAHE
Mpowusso dunsny

a nonasHe Ha 30/10Bak | Ka
Xemujcka nonasHe MaTepuje 3a mehynpou |ewn obpaa
npoun3soAHa ) API 3BoAa npeunwha | a u

MaTepuje .

33 API (jeanor Bakbe naxkos

y npouec WNn BULLE) arbe

API nobujeHa ns Mpukyrsb | Cevere, YBohemne N3onoBaw | ®umsny
n3Bopa are Melware nonasHe eu Ka




XXNBOTUHCKOI opraHa, n/vnu mMaTepuje | npeunwha | obpaa
nopekna TEeYHOCTU | MOYeTHa 3a APl y Bake amu
nnu Tkmea | obpaaa npouec nakos
arbe
dunsny
YBohemne
Ceuerse u N3onoBam | Ka
API ekcTpaxoBaHa | [pukyn/b rnosiasHe
noyeTtHa(e) . enu obpag
n3 n3eopa busbHor | ame ._ | maTepuje
eKcTpakuuja npeunwha | a u
nopekna bubaka 3a APl y
(e) Batbe nakos
npouec
arbe
dunsny
Ka
BumbHn ekctpaktn | Mpukynib | Ceverse um Jarca o6pan
KOju ce Kopucte arbe no4yeTHa eKCTpaKum 5 Mp
Kao API burbaka eKcTpakuuja ja
nakos
arbe
API koja ce Mpukynmb dunsmny
cacToju o4 are Ka
burbaka Koje cy burbaka Ceuerne/MpB obpaa
NU3MpPBJbEHE UK n/mnm bere au
npeTBopeHe y rajese u naxkos
npax 6epba ame
Ycnocrtas
Jbame dusny
Kyntusay
. rnasHe Oanp>xaBare . .| U3osoBamw | Ka
BuotexHonoruja: nja henwuja
. b6aHke pagHe eu obpag
depmeHTauunja/kyn ) n/vnu
. . hennja n | 6aHke npeynwha [amn
TuBaumuja henunja . depmeHTa
pagHe henwnja . Bakbe naxkos
umja
baHke ame
henwnja
dunsny
~Knacnyna” YcnocTtas YBoheme MN3onoBaw | Ka
. OppxaBare ,
depmeHTaunja Jbame 6anKe henuja y eu obpag
paau npoussoawe | 6aHke henmia depmeHTa | Nnpeynwha |a u
API henwuja J unjy Barbe naxkos
ame
=
MNosehawe 3axresa GMP /’>
o

2 Ynpas/barbe KBaJINTETOM




2.1 lMpuHynnm
2.10 3a kBanuTeT Cy 04roBOpHa CBa SinLa YK/by4eHa y NMpousBoamy.

2.11 Ceaku npoussohay Tpeba aa ycrnoctasu, LOKYMEHTYje N NpUMEHN
edeKTUBaH CUCTEM ynpas/bara KBaJUTETOM, KOjU noagpasyMeBa akTUBHO y4elwhe
pykoBoACTBa n ogrosapajyher npomssogHor ocobsba.

2.12 CucteM ynpas/bakba KBanuteTtoMm Tpeba aa obyxsaTa OpraHM3aunoHy
CTPYKTYpY, npoueaype, npouece U pecypce, Kao M akTUBHOCTM HEONXoAHEe Kako
6u ce rapaHToBana noysaaHocT aa he aktmeHu dapmaueyTcku cactojak (API)
61TK y cknaay ca NnocTtaB/beHOM cneundukaumjom y norneqy Ksaaurtera u
ymuctohe. CBe aKTMBHOCTU Y Be3U ca kBanuteToM Tpeba aa 6yay aeduHucaHe u
AOKYMEHTOBaHe.

2.13 Tpeba ga noctoju cnyxba(e) 3a KBanuUTeT Koja je He3aBUCHa oA
npou3BoAH-€ N Koja UCnyHaBa 3a4yXera Kako y norneay obesbehera
kBanuteta (QA), Tako n koHTpone kBanuteta (QC). OBO MOXe Aa ce NoCTUrHe y
dopmun nocebHnx cnyxbu 3a QA n QC, nnn Kao jeaHo nuue unum rpyna, y
3aBUCHOCTU Of BEJIMYMHE U CTPYKTYpe opraHm3auuje.

2.14 Tpeba nmeHoBaTK Nnua OAroBOpHa 3a NywTawe Y NpoMeT Mehynpounssoaa w
aKTUBHUX dapMaueyTckmx cactojaka (API).

2.15 CBe aKTMBHOCTM Y Be3U Ca KBanuTeToMm Tpeba aa ce eBnaeHTMpajy y Bpeme
cnposohemsa.

2.16 CBako 0ACTyname o4 YCNocTaB/beHUX npoueaypa Tpeba Aa ce AOKYMeHTyje
n o06pasnoxu. KputnuHa oactynama Tpeba fa ce UCTPaxe, a UCTPaXxuBarbe u
HEroBe 3ak/by4yke Tpeba AOKYMEHTOBATHU.

2.17 HujepaH matepujan He Tpeba aa ce oaobpu 3a ynotpeby npe Hero wTo ce
Ha 3agoBosbaBajyhu HauuH 3aBpLIM NpoLeHa o4 CcTpaHe cnyxbe(un) 3a kBanureT,
OCUM Yy CNyyajy Kada nocTtoje ogrosapajyhu cuctemm koju omoryhasajy TakBy
ynoTpeby (HNp. NnywTake y NpoOMeT noj yC/0BMMa KapaHTMHa Kao LWTOo je
onuncaHo y Ogerbky 10.20 nnun ynotpeba cmposmHa unm Mmehynpoussoaa y
o4yeKuMBaky 3aBplUeTKa npoueHe).

2.18 Tpeba pa nocroje npoueaype 3a 6naroppeMeHo obaBellTaBame
PYKOBOACTBa O perysiatopHuUM MHcnekumjama, 036u/bHMM HeycarialweHocTuMa y
norneany nobpe npomssohauke npakce, gedekTMma npomssoga M 0 Mepama
npeayseTuM y Be3n ca TUM (HMp. peknamauuje y norneay KesaauTera,
noenayvera, perynaTtopHe mepe, UTA.).

2.19 Y uns/by nocTmsama KBanuTeTa Mopa Aa noctoju ceeobyxBaTHO AM3ajHUPaH
W NMpaBWIHO UMMJIEMEHTUPAH CUCTEM KBanuTeTa Koju obyxsaTa 3axTese aobpe
npoussohauke npakce, KOHTpony KBanuteTa n YnpaB/bakbe PU3MKOM KBanuTeTa.

2.2 Ynpas/bakbe pU3MKOM KBaJIUTETAa



2.20 YnpaB/bare pM3NKOM KBanuUTETa je CUCTeMaTCKM npouec Koju obyxsaTa
npoueHy, KOHTpony, obaBeliTaBara U npernes pm3nka 3a KBasMTeT aKTUBHE
CyrncTaHue, Koju MoXe fa ce rnpuMeryje Kako NMpoOakKTUBHO, TaKO U
peTpOCNeKTUBHO

2.21 CucteMm ynpasr/baka pM3MKOM KBanuteTa Tpeba na obesbean cneaehe:

- [a Ce NpoLeHa p13MKa 3aCHMBA Ha HAayYYHMM CasHamMMa U CTEYEHOM UCKYCTBY
y BE3M Ca NpPOLECOM, Kao M Aa je KpajtM Unb NoBe3aH ca 3alTUTOM NauujeHaTa
KpO3 KOMYHMKaLWNjy ca KOPUCHMKOM aKTUBHE CYMNCTaHLE;

- [la je HMBO Npeay3eTMX aKTUBHOCTU, MNOCTynarba Nno npoueaypu u
AOKYMEHTOBaHa npoLeca yrnpab/batba PU3NKOM KBanuTeTa cpasMepaH HMBOY
pu3uKa.

NMpuMepun npoueca n NpMMeHe yrnpas/baka PU3MKOM KBanuTeTa gatu cy y
CmepHnumn ICH Q9.

2.3 OgroBopHoctn Cnyxb6e(n) 3a KBainTeT

2.31 Cnyxb6a(e) 3a kBanuteT Tpeba Aa 6yay yK/byyeHe y CBa NUTara y Be3u
KBanuTeTa.

2.32 Cnyxb6a(e) 3a kBanuteT Tpeba aa nispwe pesnsnjy n aa ogobpe cea
oaroesapajyha AOKyMeHTa y Be3Uu ca KBaJIMTETOM.

2.33 OCHOBHEe 0AroBOPHOCTU He3aBUCHe(MX) cnyxbe(n) 3a KBanuTeT He CMejy Aa
ce npeHoce. OBe oAroBopHoCcTK Tpeba aa byay onucaHe y nncmeHoj hopmum um
Tpeba pna capgpxe HajMawe cnepehe:

1. MywTare y npoMeT nnm oabujarbe CBUX akTMBHMX hapMaLeyTCKMX cacTojaka
(API). OpobpaBare nnum oabujarse 3a ynotpeby mehynpomssoaa nssaH KOHTpose
npounssohava API;

2. YcnocTaB/bakbe CcuCTeMa 3a ogobpasarbe uin oabunjare CMpoBUHA,
MehynpousBoga, MaTtepujana 3a nakoBare N obenexasame;

3. Npernen KoMnaeTHe AOKYMeEHTauuje o nNpousBoAHN cepuje n 3anuca
nabopaTtopunjcke KOHTpOsie KpUTUYHMUX NPOLIECHMX KOpaka npe nywTaHa
aKkTmBHoOr dapmaueyTckor cactojka (API) y npoMeT;

4. [1a obe3bene pa cy KpUTMUHA OACTYMama UCTPaXKeHa U pelleHa;
5. OpobpaBare cBMX cneundurkaumja n rnaBHMX ynyTcTaBa 3a NPOU3BOAHY;

6. OpobpaBame CBUX npoueaypa Koje uMajy ytuuaj Ha KBanuteT Mehynpoussoaa
WNKn aKTUBHUX hapMaueyTckmnx cactojaka (API);

7. Oa obe3bene cnpoBohere MHTEPHUX NMPOBEPA;

8. Opobpasame yrosopHux npomssohada mehynpomsBoaa n akTUBHUX
dapMaLeyTCKMX cacTtojaka;



9. OpobpaBame U3MeHa Koje MOory noteHumjanHo aa yTmyy Ha KBanauTeT
Mehynpoussoaa nnm akTMBHMUX papMaueyTcknx cactojaka (API);

10. Mpernep 1 ogobpaBare BanMAaUMOHNX NPOTOKOMA N U3BewWwTaja;
11. la o6e3bene na cy peknamauuje y Beam KBanuteTa UCTPaXEHE N peLleHe;

12. [la o6e3bene kopunwheme epeKTUBHUX CUCTEMA 3a OAp>XKaBake U
Kannbpaumnjy KpUMTUYHE onpemMe;

13. [la o6e3bene na je matepujan TecTmpaH Ha oagrosapajyhu HaumMH 1 ga nocToju
u3BewTaj ca pesynrtatmma;

14. [la o6e3bene noctojare nogataka o CTabunHOCTU Ha OCHOBY KOjuUX ce
oapehyjy AaTyM MOHOBHOI TeCTMpama Maun pok ynotpebe n ycnosa cknagmwitera
aKTuBHMX hapmaueyTckux cactojaka (API) n/vnu mehynpoussoaa Kaja je
NPUMEHIBUBO; U

15. Bpweme npernena keanuteta npomssoaa (kako je pednHuncaHo y Oaerbky
2.5).

2.4 O,HI'OBOPHOCT 3a rnnpomnsBoAHe aKTUBHOCTU

OAroBOPHOCT 3@ NPOU3BOAHE aKTUBHOCTK Tpeba aa byae aeduHMCaHa y NMUMCMEHO]
dopmu n Tpeba aa cagpxu HajMare cneaehe:

1. Mpunpemarbe, npernen, oaobpaBare 1 aucTpnbyumja ynyTcrtaBa 3a
npounsBoAry Mehynpounssoaa unm akTUBHUX apMaueyTckux cactojaka (API) y
cKnaay ca NMcaHuM npoueaypama;

2. MponsBoara akTUBHUX (hapMaueyTckux cactojaka (API) n, kapa je
npuMeH/bUBO, Mehynponssoa y cknaay ca NnpeTxoaHo oAobpeHuM ynyTCcTBUMA;

3. MNpernea KoOMNAeTHe AOKYMeHTaLuMje 0 Npon3BoAHN cepuje n obesbehnparbe
[la je ucta KkoMnneTnpaHa u noTnucaHa;

4. ObesbehmnBare aa cea oacTynawa y npoussoamun 6yay npujasbeHa U
npouereHa, a Aa Cy KpUTudHa OACTynara UCTPaXKeHa U Aa Cy 3aK/byuum
€BUAEHTUPaHK;

5. O6e3zbehumBame Aa cy nponsBoaHa NocTpojera 4Yncrta un, Kaga je 1o
NpUMEH/bUBO, Ae3nHDMKOBaAHA;

6. Obe3behumBare aa ce Bpwe HeonxoaHe Kanubpauunje n yyBare 3anuca o
TOMEe;

7. ObesbehuBarbe Aa ce npocTopuje u onpeMa oap)kaBajy n YyBame 3anuca o
TOMEe;

8. ObesbehumBamre peBunsnje n ogobpera BannaaLMoHMX NPOTOKOMA U
n3BewTaja;

9. MpoueHa NpeanoXeHUX U3MeHa y norneay Npoussoaa, Npoueca Unm ornpeMe;
n



10. ObesbehuBare aa cy HoBa M, Kaja je NpUMEH/bMBO, MoaAUDUKOBaAHA
NnoCTpojera 1 onpemMa KBanmguKoBaHM.

2.5 HTepHe npoBepe

2.50 Y unsby nposepe ycarnaweHocTn ca npmHuunuma gobpe npoussohauke
npakce 3a akTueHe dapMaueyTcke cactojke (API), Tpeba BpwUTU peoBHE
WHTEepHe npoBepe npema yTepheHoM nnaHy.

2.51 Hanasu nHTepHe NpoBepe 1 KOpeKTUBHE Mepe Tpeba Aa ce AOKYMEHTY]y u
AOoCTaBe 0AroBOPHOM pPYyKOBOACTBY dupme. MNMpeanoxeHe KopekTuBHe Mepe Tpeba
Aa ce obaBe 6naroBpeMeHO N Ha ePeKTUBAH HAUMH.

2.6 lpernea kBaauterta rnpon3soaa

2.60 PepoBHe nperneae KeanuteTa akTuBHMX dapmaueyTckux cactojaka (API)
Tpeba cnpoBOAMTU Ca LW/bEM MPOBEPE KOH3UCTEHTHOCTU npoueca. OBu
nperneae, no npaswuny, Tpeba Aa ce cnposoe N AOKYMEHTYjY Ha roAulIHeM
HMUBOY, @ oHM Tpeba fAa caapxe HajMawe cnegehe:

- npernes KpUTUYHUX MPOLLECHUX KOHTPONa U KPUTUYHUX pe3ynTaTa TeCcTupama
aKkTnBHMX dapmaueyTckmx cactojaka (API);

- npernea CBUX cepuja Koje HUCY ycarnaleHe ca NocTaB/beHUM
cneundukaunjama;

— nperneg cBUX KpUtTn4HMX oactyrnaka Unn HeycarnalleHoCTn n Uctpara y Be3su
Ca bnMa,

- npernea cBUX U3MeHa npoueca UM aHanuTUYKUX MeToaa;
- npernea pesynrtaTa nporpama npahemwa crabunHocTy;

- npernea ceux nospahaja, peknamaumja u nosnadera 36or Heoarosapajyher
KBanuTeTa; u

— nperneg aaeKBaTHOCTU KOPEKTUBHUX MEPaA.

2.61 Pe3yntaTn oBux npernena tpeba ga ce npoueHe y un/by AOHOLWEHa oanyke
na nun Tpeba pa ce npenysMy KOpeKTUBHE Mepe UM a Ce U3BpLUKM peBanunaaunja.
Pa3nore 3a HaBeaeHy KOpPeKTUBHY Mepy Tpeba aokyMmeHToBaTu. lNpeanoxeHe
KOpeKkTuBHe Mepe Tpeba obasuTtn 6naroBpemMeHo 1 Ha epeKTMBaAH HaYUH.

3 Ocobme
3.1 KBanmgpukaymje ocobsba

3.10 Tpeba na nocrtojun oarosapajyhu 6poj 3anocneHnx Koju cy, 3axsasbyjyhu
oaroesapajyhem obpazoBarby, 06yumn U/vnm NCKycTey, KBarnrUKoBaHM 3a
BpLUEHE M HaA30p NpousBoaHe Mehynponssosa U akTUBHUX apMaLeyTCKUX
cactojaka (API).



3.11 OaroBOpHOCTM CBUX 3aMN0OC/EHNX Y Npou3BoAHM Mehynpou3soaa u
akTuBHMX apMaueyTckmnx cactojaka (API) Tpeba aa 6yay cneumduumpaHe y
NMMCMeHOoj popmu.

3.12 KBanudunkoBaHo ocobsbe Tpeba peaoBHO Aa cnpoBoan obyKy n oHa Tpeba
MUHUMaNHO Aa NoKpuBa onepaumje Koje 3anocneHn n3soam, Kao u Jobpy
npounssohayuky npakcy Koja ce oHa OAHOCKU Ha 3aayXera 3anocneHor. O obyumn
Tpeba BoanTtn eBmnaeHumje. Obyky Tpeba nepmoamMyHO NpoLeHnsaTy.

3.2 JlnyHa xurujeHa

3.20 Ocobrbe Tpeba aa ynpaxmasa Aobpe HaBuKe y nornieny XurujeHe u
34paBrba.

3.21 3anocnenn Tpeba aa Hoce uncty oaehy ogrosapajyhy 3a nponsBoaHy
AenaTHOCT Yy KOjoj yuyecTByjy, a oaehy Tpeba aa Memwajy Kag roa je 1o
oarosapajyhe. [lonaTHe 3awTuTHe aenose oaehe, Kao WTO Cy, Ha NpuMep,
WTUTHMUN 3@ rIaBy, 1vue, Wwake n pyke Tpeba Hocutn Kaga je 1o notpebHo, Aa
6u ce mehynponssoan n akTuBHU apmaueyTckum cactojum (API) 3aWTUTUAN o4
KOHTaMuHauuje.

3.22 Ocobrbe Tpeba aa nsberasa AMpeKTaH KOHTAKT ca MehynpoussoanmMa mnu
aKTUBHMM dapMaueyTCKuM cynctaHuama (API).

3.23 MNywere, KOH3yMUpare XpaHe, NMha, XBakame U ApXake XpaHe Tpeba aa
ce orpaHu4ye Ha oapeheHe, 3a To yTBpheHe, 30He 0ABOjeHE O NMPOU3BOAHUX
30Ha.

3.24 Ocobrbe koje 6onyje oa Heke 3apa3He 60/1eCcTU UM MMa OTBOPEHE nesunje
Ha M3N0XXeHO]j NOBPLUMHM Tena He Tpeba aa ydecTByje y akTUBHOCTMMA Koje 6um 3a
nocneguuy Morne na umajy yrpoxasawe KBasiTeTa akTUBHUX papMaueyTCKux
cynctaHuun (API). buno koje nuue 3a Koje ce 6MNo Kaga gokaxe (MeaAnLMHCKUM
npernesoM UAWM Ha OCHOBY HaA30pa) Aa uMa ouurneaHy 6onect nnm ga nma
OTBOpeHe ne3unje, Tpeba Aa ce UCK/bYYM N3 aKTUBHOCTU KO KOjuX 61 TakBo
34paBCTBEHO CTakbe MOrJ/10 WTETHO Aa YTUYE Ha KBAsIUTET aKTUBHUX
dapmMaueyTckmx cactojaka (API), nOK ce CTawe He rnonpasn Uaun AoK
KBannMpunKoBaHO MeaMUMHCKO ocobsbe He YyTBpAWU Aa YK/bydyene Tor nmua Hehe
yrpo3nTtun 6e36eaHOCT Mnn KBanuTeT akTUBHUX papMaueyTckux cactojaka (API).

3.3 KoHcyntaHTv

3.30 KoHcynTtaHTM KOju Aajy caBeTe y norseny npoMsBoAHe U KOHTpose
Mehynpoussoaa nnm akTUBHUX (papMaueyTcknx cactojaka (API) Tpeba aa umajy
A0BO/bHO obpa3oBama, 0byke n nckycrtea, unm 6Mno Kojy kKoMmbuHaumjy
HaBegeHor, na 6u Mornu ga Aajy caseTe y norneny nutawa 3a Koje cy
aHra>koBaHW.

3.31 Tpeba pa ce BoAae 3anucK y Kojuma ce HaBoae UMe, aagpeca, keanudukauunje
M BPCTa ycnyra Koje npy»xajy oBM KOHCYNTaHTW.

4 3rpaae v nocrpojera/noroHm



4.1 [qn3ajH n KOHCTpyKUuja

4.10 3rpage v NocTpojera/NoroHn Koju ce KOpuUcTe 3a Npou3Boaky
Mehynpoussoaa n akTUBHUX papMaueyTckux cactojaka (API) Tpeba na 6yay
nounpaHu, aAm3ajHMpaHn N KOHCTPYMCaHU Tako Aa onakwaeajy umwheme,
oApXaBawe U onepaumje, Ha Ha4YnH KOju oaroBapa BpCTU U da3u NpousBOLH-E.
MocTpojerba/noroHn Tpeba, Takohe, ga 6yay npojekToBaHW Tako Aa ce
MUHUMM3MpPA NOTEHUMjanHa KOHTaMnHauumja. Y cnydajy kaga cy yrepheHe
MUKpobuonowke cneundukaumje 3a Mehynpomssos nam akTMBHU papMaueyTCKu
cacTtojak (API), nocTpojera/noroHn Tpeba, Takohe, aa 6yay npojekToBaHu Tako
Aa, KONUKO je To Moryhe, orpaHuye U3noXeHOCT HEMOXE/bHUM MUKPOONOIOLWKUM
KOHTaMUHaHTUMa.

4.11 3rpage v nocTtpojera/noroHn Tpeba aa nmajy ogrosapajyhm npoctop 3a
npaswuiaH pacnopej onpemMe n Mmatepujana Kako bu ce crnpedune 3aMeHe u
KOHTaMunHauuja.

4.12 Kapa onpema caMa no cebu (HNp. 3aTBOPEHN UTN U30N0BAHN CUCTEMU)
npyxa ogrosapajyhy 3awTuTy MaTepujana, TakBa ornpeMa Moxe aa byae
Hanosby.

4.13 Tok KpeTarba MaTepujana n ocobsba Kpo3 3rpagy WM nocTpojerba/noroHe
Tpeba Aa ce yCnocTaBu Tako Aa cnpeyaBa 3aMeHe UK KOHTaMuHauujy.

4.14 Tpeba ga nocroje aeduHMUCaAHE 30HE UK APYTX CUCTEMU KOHTpOsiE 3a
cnegehe akTUBHOCTH:

- MpwujeM, naeHTudnKaumjy, y3opkoBare M KapaHTUH ylla3HMX MaTepujana, y
o4yekMBaky oanyke o ogobpaBamy Unu oabujamsy;

- KapaHTuH npe ogobpaBama wan oabujara mehynponssona n akTUBHUX
dapmMavueyTckmnx cactojaka (API);

- Y30pKoBawe Mehynpounssoaa 1 akTUBHUX hapMaLeyTckmnx cactojaka (API);

- YyBame oabujeHnx matepujana npe gasber yknawamwa (Hnp. nospahaj,
penpouecmpare Uin yHULWTaBame);

- Cknagnwrtere ogobpeHor Mmatepujana;

- NpomnsBogHe onepauuje;

- Onepauunje nakoBara 1 obenexasara; u
- JlabopaTopujcke onepauuje.

4.15 3a ocobrbe Tpeba 0be3beanTn oarosapajyhe uncre caHmtapHe npocropuje u
Toanete. o noTpebu, oBe caHnTapHe npocTtopuje Tpeba na 6yay cHabaeseHe
TOMJOM U XNaAHOM BOAOM, CanyHOM WUAU AeTepLIeHTOM, anapaToM 3a Cyllere
pyKy unm ybpycuma 3a jeagHokpaTHy ynoTtpeby. CaHuMTapHe NpocTopuje u ToaneTtun
Tpeba aa 6yay oaBojeHU o4 NPOU3BOAHUX 30HA, anun Nako AOCTYMHU U3 HbUX.



Takohe, Tpeba 06e3beanTtn oarosapajyhe npocropuje 3a Tywmpare n/mnm
npecsnaveme, TaMo rae je 1o notpebHo.

4.16 JlabopaTopujcke 30He/onepaumje, no npasuny, Tpeba aa 6yay oasojeHe og
nponssoaHux. Heke nabopaTopujcke 30He, a NOCEOHO OHe Koje ce KopucTe 3a
KOHTPONYy TOKOM MpoLleca, MOry Aa ce Hanase y Npou3BOAHMM 30HaMa, noa
yCNOBOM Aa ornepauuje NnpoM3BOAHOr npoleca He yTU4y WTETHO Ha NpPeun3HoCT
nabopaTtopunjcknx Mmepemwa, Kao n aa nabopartopuja u beHe onepaunje He yTuuy
LUTETHO HA NPOM3BOAHM NPOLLEC UM HA MehynNpomn3BoAE WM aKTUBHE
dapmaueyTcke cacTtojke (API).

4.2 NMomohHu cucremum

4.20 CBK NOMONhHM CUCTEMM KOjU MOTy Aa YTUYY Ha KBanuTET npoussoaa (HMp.
CMUCTEMU 3@ Napy, racoBe, KOMMNPMMOBAHWN Ba3ayX, U CUCTEM 3arpejame,
BEHTUNAUM]Y U KNMMaTU3auunjy Basayxa) Tpeba Aa cy KBanMdpUKOBaHU M Aa Ce Ha
oaroeapajyhu HauuH npaTe, Kao 1 Aa ce npeaysumajy oarosapajyhe mepe y
cnyyajy npekopavera numuta. Liptexu oBux cuctema Tpeba aa 6yay Ha
pacnonaramy.

4.21 Tamo rae 3a 1o nocTtoju notpeba, HeonxoaHO je obe3beanTn oarosapajyhe
cucTteme 3a BeHTMNauujy, puntpaumjy v oasos sasayxa. Osu cuctemu tpeba ga
6yay An3ajHUPaHM U KOHCTPYMCAHM Tako Aa Ce MUHUMU3NPpa pU3nK 04
KOHTaMuHaunje n yHakpCHe KoOHTamMuHaumje u aa cy onpemsbeHun ypehajuma 3a
KOHTPO/y Ba3AyLWHOr NpUTUCKA, MMKpoopraHmsama (kaga je 1o notpebHo),
npawmnHe, BNaXXHOCTU W TeMnepaType, Y cknaay ca da3om npomssoame. NocebHy
na>kby Tpeba NocBeTUTU 30HaMa Yy KOjuMa Cy aKTUBHM hapMaLeyTCKM cacTojum
(API) HenocpenHO U3NOXEHN OKPYXeEHY.

4.22 AKO Basayx peuupkynuwe y npoMsBogHUM 30HaMa, NoTpebHo je npeayseTtu
oaroesapajyhe mepe paaum KOHTpose pu3nKa o4, KOHTaMMUHauuMje U yHaKpcHe
KOHTaMuHauuje.

4.23 dukcmpaHu uesosoamn Tpeba aa ce naeHTMdUKYjy Ha oarosapajyhu HaumH.
OBO MOXe fa ce NoCcTurHe obenexasareM Ca HAa3HAKOM cajpXaja nojeaAnHauYHuX
NVHUja, NyTeM AOKYMeHTauuje, KOMNjyTepCKMM CUCTEMMMA 3@ KOHTPOJTY UN Ha
ApYyrn HauuH. LleBoBoan Tpeba aa 6yay nocras/beHU Tako Aa ce nsberHy pusmum
04 KOHTaMuHauuje Mmehynpoussoaa Uam akTMBHUX hapMaueyTCKUX cactojaka
(API).

4.24 OpBoau Tpeba ga 6yay oarosapajyhux gumensunja n tpeba, kaga je 1o
notpebHo, Aa UMajy BasayLWHY KOYHULY MM norogaH ypehaj koju cnpedasa
Bpahawe cagpxaja y cudoH.

4.3 Boga

4.30 MNMoTpebHo je Aa ce noKaxe Aa je Boaa Koja ce KOpUCTU Y NMpOn3BoAHU
aKTUBHUX hapMaueyTckmnx cynctaHum (API) norogHa 3a Ty HaMeHy.



4.31 YKONIMKO HUje gpyraduje onpasnaHo, BoAa Koja ce KOPUCTU Yy NPOU3BOLAHM
Tpeba na 3apoBosbaBa H6ap 3axTeBe M3 cMepHuua CBeTcKe 34paBCTBEHE
opraHusauuje (WHO) 3a kBanuTeT BoAe 3a nuhe.

4.32 Ako kBanuTeT BoAe 3a nuhe HUje AoBo/baH 3a obe3behunBare KBanuTeTa
aKkTuBHOr apmMaueyTckor cactojka (API) n ako Cy NOCTaB/beHU CTPOXUjHU
3axTeBM y norneay XeMmjckor u/mnm MMKpobuonoLwkor KkeanuTteTa sBoae, Tpeba na
ce yTBpAe oarosapajyhe cneundukaumje 3a pusmuke/xemmjcke ocobuHe, ykynaH
6p0oj MMKpoOpraHnsama, HenoXesbHMX opraHusama n/wunn eHAo0TOKCUHA.

4.33 Kapga paav noctmnsara geduHMUCcaHOr KBanuTeTa npoussohay spLum
TpeTMaH/npeunwhaBare BoAE KOja ce KOPUCTM Yy npouecy, npouec
TpeTMmaHa/npeunwhasara Boae Tpeba Aa ce Banmampa n KOHTponuLle y3
yCnocTaB/bare akUMOHUX IMMUTA.

4.34 Y cny4ajy kapa npomnssohau HeCcTepunHOr akTUBHOI hapMaueyTCcKor
cactojka (API) HaBoaM Wnwn TBPAM Aa je OH NorodaH 3a aasby ynotpeby y
Npon3BOAHN CTEPUITHOT Neka (MeaAnUMHCKOr Npon3Boa), BoAa Koja ce KOpUCTH
y baszama mHanHor nsonosarma n npeunwhasama Mopa Aa ce npaTtm u
KOHTponuwe y norneay ykynHor 6poja MmkpoopraHmsama, HenoXxesbHux
opraHmsama n eHA0TOKCUHA.

4.4 3aTBOpeHE 30He

4.40 HameHcKke npomn3BoaHe 30He Koje Mory ga obyxBaTajy nocTpojerba/noroHe,
cucTteme 3a BasAyXx uM/vnu npouecHy onpemy, Tpeba aa ce KOpucTe y NpouM3BOAHMU
BUCOKO ceH3nbunmnsmpajyhmx matepmjana, Kao WTO Cy, HA NpuMep, NEHULUWINHN
N uedanocnopuHu.

4.41 HameHcKe Npon3BoAaHe 30He Tpeba obe3beanTtn n Kaga ce y NponsBoaHM
ynotpebrbaBa MmaTepujan nHbEKTMBHE NpMpoAe UK BUCOKe papMaKooLlKe
AKTUBHOCTU UM TOKCUYHOCTWU (HMNpP. HEKN CTEPOUAN UTN LUTOTOKCUYHM
aHTUKaHLLepO3HM areHcun), n3y3eB ako Ce YCNoCTaBe W ogpXxaBajy npouenype
BanMampaHe MHakTmsauuje un/vnun ynwhema.

4.42 OaroBapajyhe mepe Tpeba aa ce ycnocrase n NpuMeryjy paan npeseHuunje
YHaKpcHe KOHTaMmnHauuje o ocobsba, maTepujana, UTA. Npu Npenacky us jegHe
HaMeHCKe 30He y ApYry.

4.43 buno Koja NpousBoAHa aKTUBHOCT (YK/by4yjyhu Mepere, Mneseme, nimn
nakoBame) Koja ce 04HOCKM Ha BMCOKO TOKCUMYHE HedapMaueyTcke MaTepujane,
Kao WTO CYy, Ha npuMep, xepbuumam n necTtmunan, He cMe aa ce CrnpoBoaun y
NOroHMMa n/wan onpeMun Koje ce KopucTe 3a NpouU3BOAHY aKTUBHUX
dapmaueyTckunx cynctaHum (API). PykoBare 1 cknaguuTere 0BMX BUCOKO
TOKCUYHUX HedapMaueyTCcKnx matepujana Tpeba ga 6yae oaBojeHO 0 aKTUBHUX
dapmaueyTcknx cactojaka (API).

4.5 OcBetr/berbe



4.50 Y cBuM 30HaMa Tpeba aa ce obezbenn agekBaTHO OCBeT/bene, Kako bu ce
onakwano ynwhemre, oapxxaBare n ogropapajyhe onepauuje.

4.6 OTtnnagHe Bojge v oTrnaj

4.60 OTnagHe BoAe, oabavyeHn Matepujan v Apyrun otnag (HAp. YBPCTU, TEYHU
WIN racoBUTU HYC NPOMU3BOAMU U3 NPOU3BOAHE) YHYTAp WKW U3 3rpaja u
HenocpeaHe okonuHe Tpeba aa ce ognaxy Ha 6e3benaH, 6narospemMeH n
XUIMjEHCKN ncnpasBaH Ha4YnH. HeonxoaHo je jacHo naeHTUUKOBaTU KOHTEjHEpe
n/vwnun ueBun 3a OTNaaHW MaTepujan.

4.7 XUrujeHcke Mepe n ogpxaBame

4.70 3rpaje Koje ce KOpucCTe 3a NponsBoary MehynponssBoaa U aKTUBHUX
dapmaueyTcknx cynctaHum (API), Tpeba NnponucHO oapXaBaTu M Nonpas/baTu U
ApXXaTu Y YNCTOM CTamy.

4.71 Tpeba ycnoCtaBuTM NMUCaHe npoueaype y KojuMa Cy AoAesbeHa 3a4yXera
3a o4pXXaBake XMrnjeHe n onncaHun nnaHoeu ynwhera, MeToae, onpema um
MaTepujanum Koju ce Kopucte y umwhery 3rpaga n nocTpojera/noroHa.

4.72 Kapa je To HeonxoaHo, Tpeba Aa ce ycnocrtase U nucaHe npoueaype 3a
ynotpeby norogHux poaeHTvumaa, nHcektmumaa, dyHrmumaa, dymmraumoHmnx
CpeAcTaBa, Kao n cpeacTtaBa 3a umwhere U ogpxaBarme XurnjeHe, kako 6u ce
crnpeynna KoHTaMMHaumja onpeme, CMpoOBUHA, MaTepujana 3a
nakosame/obenexasare, Mehynpomssoaa 1 akTUBHUX apMaLeyTCKmX
cacTtojaka (API).

5 MpouecHa onpemMa
5.1 [inzajH n KOHCTpyKUunja

5.10 Onpema Koja ce KOpuUCTK 3a NpoM3BOAHY Mehynponssoaa n akTUBHUX
dapmaueyTckux cactojaka (API) Tpeba na 6yae oarosapajyher gnsajHa u
ajekBaTHUX AMMeH3uja u aa byae noctaB/beHa Ha HauyMH oarosapajyhu 3a
HaMmepaBaHy ynoTtpeby, unwhere, caHntTnsauujy (rae je To notpebHo) un
oApXXaBame.

5.11 Onpema Tpeba ga 6yae KOHCTpyucaHa Tako Aa NoBpLIMHE Koje aonase y
A0oAup ca cMpoBMHaMa, MehynpoussoauMa, Unm akTMBHUM papMaueyTCKuM
cactojumma (API) He yTU4Yy HEnoBOJbHO Ha KBanuUTeT MehynpomsBoada U akKTUBHUX
dapmaueyTckunx cactojaka (API) y o4HOCY Ha 3BaHU4YHE Unun gpyre
yCrocTas/beHe cneuundunkauymje.

5.12 Onpemy 3a npoussoary Tpeba KOPUCTUTM CaMO Y OKBUPY KBannduKoBaHOr
pagHor oncera.

5.13 Behy onpeMy (HNp. peakTopu, KOHTEjHEPU 3@ CKNaauwTeHe) U TpajHo
WHCTanIMpaHe npouecHe AnHuje Koju ce Kopucte npu npomsBoaHu
Mehynpoussoaa vnm akTmBHor dapmaueyTtckor cactojka (API), Tpeba Ha
oaroesapajyhun HauuH naeHTndukoBaTun.



5.14 CyncraHue Koje yTnuy Ha GyHKUMOHMUCame onpeMe, Kao LWTO Cy CpeacTBa
3a noamasmBame, hnynam 3a 3arpeBarbe unm xnahewe, He Tpeba ga gonasey
aoaup ca mehynpoussoanMa nnm akTMBHUM papmaueyTckuMm cactojumma (API) Ha
Ha4ynH Koju 6M MOrao U3MEHUTU HUXOB KBASIMTET Y OAHOCY Ha 3BaHUYHE UKn
Apyre ycnoctaB/beHe cneundukaumnje. buno kakea oacTtynamwa oj osora Tpeba
Aa ce npoueHe Kako 6u ce rapaHToBasio Aa HEMA HUKaKBUX LUTETHUX edekaTa y
Be3u ca norogHowhy MaTepujana y ogHOCY Ha weroBy HaMmeHy. Kaga rog je
moryhe, Tpeba KOpucTuTH NybpmKaHcK 1 yrba npexpambeHor KBanuTeTa.

5.15 Kagpa rog je notpebHo, Tpeba KOpUCTUTU 3aTBOPEHY WU U30/10BAHY OMpeMy.
Kana ce kopuctmn oTBOpeHa onpema unu Kaga ce onpema otsapa, Tpeba
npeayseTn ogrosapajyhe mepe npefoCTpPOXHOCTM Kako bu ce MMHUMKU3Mpao
pPU3WK 04 KOHTaMMHaumje.

5.16 lMoTpebHo je Aa NOCTOjuU KOMMAET UpTeXa ONpeMe U KPUTUUYHUX MHCTanaumja
(HNp. MHCTpyMeHaTa n NoMohHMX cucTtema), Koju oarosapajy TPEHYTHOM CTakby.

5.2 OgpxaBame v ynwheme onpeme

5.20 3a npeBeHTMBHO oap)kaBatbe onpeme Tpeba ycnoctaBuUTM NjaHOBE U
npoueaype (ykbydyjyhu n gogeny 3agyxema).

5.21 Tpeba ycnoctaBuTK nNucaHe npoueaype 3a Ynwhere onpemMe n HheHo
KacHuje nywTamwe y ynotpeby y nponssoamn Mehynpomssona U akTUBHUX
dapmaueyTckux cynctaHumn (API). Mpouenype umwhera Tpeba ga caapxe
[OBOJBHO AeTasba Kako 6u ce onepatepuMa omMmoryhuno ymwhere LenoKynHe
onpeme Ha NMOHOB/LMB U edekTMBaH HaumH. OBe npoueaype Tpeba aAa cagpxe:

- OapehuBarbe oAroBOpHOCTU 3a unwhere onpeme;

- lMnaHoBe ynwherwa, ykbyydyjyhu un, rae je To npuMeHs/buUBO, NiaHoOBE
CcaHuTU3auuje;

- KoMnnieTaH onuc Metoga n matepujana, ykbydyjyhu u
pa3bnaxeme/KoHUEeHTpauKnjy cpeacrtaBsa 3a Ynwheme Koja ce KopucTe 3a
ynwhere onpeme;

- YNyTCTBO 3a packnanake M MOHOBHO CKlanake CBakor nojeanHadHor gena
onpeMe kako 6u ce obesbeanno oarosapajyhe unwhemwe, kaga je 1o
NPUMEH/BUBO;

- YNyTCTBO 3a yKNnamware nnn 6pucare o3Haka nperxogHe cepuje;
- YNyTCTBO 3@ 3alWTUTY YMUCTe OnpeMe o KOHTaMuHauumje npe ynoTtpebe;
- KoHTpona uncrohe onpeme HenocpefHo npe ynotpebe, ako je n3Bo4A/bMBO; U

— YcnocTaB/batbe MakCUMasiHOr BpEMEHA KOje MOXe Aa MPOTeKHE o/ 3aBplueTka
npoueca npoussoare U uMwherba onpeme, Kaaa je To NPMMEH/bUBO.

5.22 Onpema n ypehaju Tpeba ga ce uncrte, 4yBajy, v Kaga je To noTpebHo,
NOABPrHy CaHMTU3auUMjn UnNm cTtepmnmsaumjn Kkako 6u ce cnpeumna



KOHTaMuHauuja nnu npeHoc Matepujana Kkoju 61 morao Aa U3MeHu KBanuTeT
Mehynpoussoaa nnm akTUBHOr apMaueyTCKor cacTojka U3Haj NponucaHmnx nnu
ApYrnx yCcrnocTaB/beHUX cneundukaumja.

5.23 Kapa je onpemMa HaMereHa 3a KOHTUHYUpPaHY NPOU3BOAHY UIN KaMMNakCKy
Npou3BOAHY Y3aCTOMHUX cepuja uctor mehynpoussona vamM akTUMBHOI
dapmaueyTckor cactojka (API), onpeMy Tpeba 4ynctutn y ogrosapajyhumm
WHTepBasiMMa Kako bu ce crnpedynsio Haromuaasare U NPeHOC KOHTaMUHaHaTa
(HNp. AerpagauMoHn NPOU3BOAN NN HEMOXE/bHU HMBOW MMKPOOpraHu3ama).

5.24 HeHameHcka onpema Tpeba aa ce umctn usMehy npoueca nponsBoare
pasnMunTmMX Npom3Boaa Kako bu ce cnpeynna yHakpcHa KOHTaMuHauumja.

5.25 MNoTpebHo je pa ce peduHUWy 1 onpasaajy KpUTepujymu npuxsaT/bUBOCTU
3a octaTke (pe3uaye), kao n nsbop npoueaypa umwhemwa n cpeacrasa 3a
ynwheme.

5.26 Onpema Tpeba aa ce Ha oaroeapajyhu HaumH obenexu y norneay caapxaja
n cTaTyca umucrohe.

5.3 Kanunbpaunja

5.30 OnpeMy 3a KOHTPO/y, Mepere TEXMHE, Mepere ANMEH3Nja, MOHUTOPUHT U
TecTupame, a Koja je KpuTu4Ha 3a obesbehmBame kKBanuTeTa Mehynpomssoaa
WNKN aKTUBHUX papMaueyTckmx cacTtojaka (API) Tpeba kanmbpucatu y cknaay ca
nUcaHuMM npoueaypaMa u rnpeMa ycrnocTtaB/beHOM MJaHy.

5.31 Kanubpaumnjy onpeme Tpeba BpWNTM NpemMa CTaHAapAMMa KOju Cy y cknaay
ca cepTM(MUKOBAHUM CTaHAapAMMa, ako TakBu NOCTOje.

5.32 Tpeba aga ce uyBajy n npaTte 3anmMcm o Kannbpauunjama.

5.33 TpeHyTHM KannbpaunoHn cTaTyC KpUTUYHe onpemMe Tpeba aa 6yae nosHaT u
[la MOXKe Aa ce NpoBepu.

5.34 NHCTpyMeHTe Koju He 3a40B0s/baBajy KputepujyMe y norneny Kkanmbpauyumje
He Tpeba KOpUCTUTK.

5.35 MNoTpebHo je aa ce ncrtpaxe oactynamwa og oaobpeHnx ctaHaapaa 3a
Kannbpauujy Koa KpUTUUYHUX MHCTPYMeHaTa, Kako 6u ce yTBpAMNO Aa Nn Cy OHa
Morfna ga umajy ytuuaj Ha kBanuteT Mehynpoussoaa (jeaHor nau smwe) nnm
akTuBHor(mnx) dapmaueytckor(unx) cactojka(aka) (API) npousseneHnx ynotpebom
Te onpeMe o4 nocnefre ycnewHe kanmbpauuje.

5.4 KomnjytepnsoBaHn cucremm

5.40 lMNMoTpebHo je aa ce Banuaupajy KomnjytepmsoBaHn CUCTEMU KOjU nMajy
yTnuaj Ha Jobpy npounssohauky npakcy. Obum n oncer sanuaauuje 3asuce og
pPas/IMYNTOCTN, KOMMIEKCHOCTU N KPUTUYHOCTU KOMNjyTEPU30BaHe anamkauuje.



5.41 Oprosapajyhom nHcTanaumMoHOM KBanndukaunjoMm n onepaunoHoM
kBanudukaumjom Tpeba aa ce gokaxke NOro4HOCT KOMNjyTepCKOr xapaBsepa u
codTBEpa 3a M3BpLUEHE MNAaHNPAHNX aKTUBHOCTMW.

5.42 3a koMepumnjanHo AocTynaH codTBEp KOju je KBaMPUKOBaAH He 3axTeBa ce
NCTU HMBO TecTupara. AKo noctojehu cuctem Huje BanuanpaH y TpeHyTKy
MHCTanmMpara, MoXe [a ce CnpoBefe peTpoCrneKTUBHa Basnugaumja ako je
AOCTynHa oarosapajyha aookyMeHTauuja.

5.43 3a komnjyTepusoBaHe cucteme Tpeba 06e3beanT 4OBOSBHO KOHTPOHUX
MexaHM3aMa Kako bu ce cnpeymo HeaA03BO/bEH MPUCTYN UM U3MEHA noaaTaka.
MoTpebHO je aa ce ycnocTaBe KOHTPOJie KOjUM ce cnpedaBa rybsbewe nogataka
(HNp. cmucTeM ce yracuo, a nogaum Hucy 3anamhenun). Tpeba ga nocrtoju
eBnaeHumnja/3annc 6Mno Kakee n3BpLleHe n3MeHe nogaTtaka, NpeTxXo4HOor yHoca,
KO je M3BpLIMO N3MEHY M Kaaa je u3BpLUeHa M3MeHa.

5.44 MoTpebHo je aa ce ycnocraBe nucaHe npoueaype 3a PyHKUNOHUCAHE U
oAp)XaBare KOMMNjyTepU3oBaHUX CUCTEMA.

5.45 Kapa ce KpuTUYHM nogaum yHoce pydHo, Tpeba aa ce ycnoctaBu noaaTHa
KOHTpO/ia Ta4HOCTU YHOca. OBy AOoAaTHY KOHTpoOsly MOXe aa obasrba Apyru
onepartep Wau caM CUCTEM.

5.46 lMoTpebHo je aa ce eBMAEHTMPAjy U UCTPpaXe MHUMAEHTUN Yy BE3U Ca
KOMNjyTepU30BaHUM CUCTEMUMA, @ KOjU MOry Aa YTUYY Ha KBanuUTeT
Mehynponssoaa nnm akTMBHUX papMaueyTcknx cactojaka (API), nnn Koju mory
Aa YTU4y Ha NOy34aHOCT 3anuca unm pesynrtata TecTupama.

5.47 3MeHe KoMNjyTepu3oBaHOr cucteMma Tpeba Aa ce Bplie y cknaay ca
npoueaypoM 3a uaMeHy 1 noTpebHo ux je dpopmanHo oaobpmnTn, AOKYMEHTOBaTH
n Tectmpatn. Tpeba aa ce Boae 3anMcu O CBMM U3MeHaMma, yKby4dyjyhu v
mMoamndumkaumje n nojayaesara xapasepa, codbrsepa n 6uno Koje agpyre KputuyHe
KOMMOHeHTe oBMX cuctema. OBu 3anncu Tpeba fa AOKaxy Aa ce CMCTEM ofp)KaBa
y BanuaupaHoM ctaTycy.

5.48 3a cnyvajeBe kapa 36or naga, oTkasa wau KBapa cucrteMa Moxe aa gohe ao
TpajHor rybutka 3anuca, notpebHo je 06e3b6eantn pesepsHe Konuje. HauunH
3aWTuTe nogaTtaka Tpeba Aa ce ycnocTasBum 3a CBe KOMMNjyTepM3oBaHe CUCTEME.

5.49 MNopauwn Mory ga ce eBUAEHTMPAJY U Ha APYrY HAYMH OCUM
KOMMNjyTeEPU30BAHUM CUCTEMOM.

6 [lokyMeHTauuja 1 3anucum
6.1 [JokyMeHTaumnoHu cnuctem u crieyugukayuje

6.10 CBa AoKyMeHTa Koja ce o4HOCe Ha Npou3BoAwYy MehynpomnsBoaa nnm
akTMBHUX dapmaueyTckux cynctaHuu (API) Tpeba aa ce npunpemajy,
npernenajy, ogobpasajy n auctpnbyupajy y cknagy ca nucaHuM npoueaypama.
TakBa AOKyMeHTa Mory aa éyay y nanvpHOM UAU y efieKTPOHCKOM 06/InKy.



6.11 3paBame, peBm3nja, 3aMeHa 1 noesayere CBUX AOKyMeHaTa Tpeba fga ce
KOHTpO/IMLIE oApXXaBakeM nctopujata pesusmja.

6.12 Tpeba pa ce ycnoctaBu npoueaypa 3a vyyBare CBMX ogrosapajyhumx
AOKyMeHaTa (HNp. u3BewTaju 0 uCTopujaTy passoja, ussewTajyn o nosehamwy
HMBOA NPOU3BOAHE O BENIMYMHE PA3BOjHUX A0 BE/IMYMHE KOMEpLUUjaTHUX
cepuja, n3BeLwlTaju 0 TeEXHUYKOM TpaHcdepy, n3BewTajmu o Banngaumuju npoueca,
3anmcu o obyuun, o NpoOn3BOAHMN, O KOHTPOIN N 0 ANCTpmbyumnjn). 3a oBa
AOKyMeHTa Tpeba aa ce HaBefe Nepumos YyBama.

6.13 Cse 3anuce o Npon3BOAHN, KOHTPONU U Anctpubyumjmn Tpeba yysaTtu
HajMake roguHy AaHa rnocne ucrteka poka Tpajara cepuje. Kog akTUBHUX
dapmaueyTckunx cactojaka (API) kog Kojux je ogpeheH AaTyM NOHOBHOI
TecTupama (retest), 3anuce Tpeba yyBaTu HajMame TpU rogmMHe o4 Kaaa je
cepuja y NOTNYHOCTU AUCTpubymnpaHa.

6.14 Kapa ce Bplue yHOCK noaaTtaka Yy 3anuce, oHu Tpeba, oAMax HaKoH
M3BpLUEHa aKTUBHOCTU, [la CE€ YHOCE Ha HEN3BPUCUB HAUYMH, HA MECTMMa
npeasMheHMM 3a YHOCe TUX noaataka u Tpeba Aa caapxxe noTnuc uiv napad
ocobe koja ux yHocu. McnpaBke yHoca Tpeba Aa Hoce AaTyMm M NoTnuc, a
NpBOBUTHM YHOC NoAaTaka Tpeba Aa oCcTaHe U Aarbe UMT/bMB.

6.15 Y TOKY AedurHMCaAHOr nepmnoaa vyBara, OpUrMHaanM Unm Konuje 3anuca
Tpeba ga 6yay oamMax pacnosioXuBM Ha MeCTy NPOU3BOAHE rAe Cy U3BpLIEHE
aKTUBHOCTM Ha Koje ce 3anncu ogHoce. MNpuxeaT/bUBO je Kaja 3anmcu Mory
oAMax Aa ce AocTaBe, O4HOCHO MOBYKY Ca Apyre foKaunje eneKTpoHCKUM NnyTeMm
WKW Ha APYrN Ha4YuH.

6.16 Cneuundwvkauuje, ynyTcTea, npoueaype n 3anucu Mory ga ce vysajy wiun 'y
061Ky opurmMHana uam Kao BepoaoCTOjHe Konuje, Kao WTo Cy, Ha npuMep,
doTokonuje, Mukpodunm, mikrofiche vnu gpyre BepHe Konuje opurnHanHux
3anuca. Kaga ce Kkopucte pefyKUMOHE TEXHUKE, Kao LWTOo Cy, Ha npumep,
npas/bere MUKPOPUIMOBA NN eNeKTPOHCKNX 3anuca, Tpeba nmatn cnpemMHy
oarosapajyhy onpemy 3a nospahaj u cpeacrtsa 3a nspaay Konuje wramnaHe Ha
nanupy.

6.17 Tpeba ycnoctaBuTn U 4OKYMeHTOBATU crneundumnkaumnje 3a CMpoBmHe, 3a
mMehynpounssoae Kaaa je noTtpebHo, akTmBHe papmaueyTcke cactojke (API) u
MaTepujane 3a nakoBawe U obenexasawe. Ocnm Tora, cneundunkauuvje cy
notpebHe 1 3a HeKe Apyre MaTepujane Kao WTo cy noMohHa cpeacTea y
Npou3BOAHMN, 3aNTUBUN UM APYIM MaTepujann Koju ce Kopucte y TOKy
npoussoare Mehynpoussoaa wnum aktuBHux dapmaueyTtckmux cyncrtaHum (API), a
KOju MOry Aa uMajy KpUTUYaH yTuuaj Ha KBanuTeT. 3a napaMeTpe npouecHe
KoHTpone Tpeba fAa ce ycnoctaBe M AOKYMEHTYjy KpUTepujyMun npuxeaT/bUBOCTH.

6.18 AKO ce Ha AOKYMEHTMMa KOPUCTe eNeKTPOHCKM NOTNMCK, OHn Tpeba aa byay
ayTopu3oBaHu K 3awTuheHu.

6.2 3arnuncu o ynwhery n yrnotpebu ornpeme



6.20 3anuncu o ynotpebu BaxkHunje onpeme, ynwhemwy, caHUTM3aumjn n/mnm
cTepunusaunju n oapxasamwy Tpeba aa cagpxe natym, speMe (ako je
oaroesapajyhe), HasmB npoussoaa U 6poj cBake cepuje NnponsBeneHe Ha TOj
onpeMun, Kao u naeHTuduKaumoHe nogaTke 0 onepaTtepy Koju je n3spLumo
ynwhere 1 oapxaBam-e.

6.21 AKO je onpeMa HaMeHCcKa 3a Npou3BoAKY jeaHOr Mehynpoussona vnu
aKTMBHOI papMaueyTckor cacTtojka (API), HUCY HEONXOAHW NOojeAMHAYHU 3anucu
0 OMpeMu ako CNeasbUBOCT cepuja Mehynpomssoaa unm akTUBHOr apMaueyTcKor
cactojka (API) Moxe fa ce npaTu. Y cnyyajy HaMeHcKe ornpeMme, 3anmcu o
ynwhemy, ogpxaBary M ynotpebu onpemMe mMory aa npeacrassbajy 4eo
eBmeHumje o Npon3BoAHU cepuje unn aa ce soae 3acebHo.

6.3 3anucu o cupoBuHama/nosasHUM cyrnictaHyama, MehyrnponsBoamma,
martepujaiuma 3a obesiexaBare U NakoBaHe aKkTUBHUX hapMaLleyTCKuxX
cacrojaka (API)

6.30 3anuncu koju ce Boae Tpeba Aa caapxe cnegehe noaaTke:

- Me npousBohaya, NOEHTUTET M KOJIMYMHY CBaKe MOoLIn/bKe CBake cepuje
CUpoBMHa, MehynpounsBoaa nan Matepujana 3a nakoBame un obenexaBare
aKTUBHUX dapMaueyTckmx cactojaka (API); nme nobasrbaya; KOHTPOAHMU
6poj(eBn) aobasbaya, ako je(cy) no3HaT(M) UK HEKN APYTU NAEHTUDUKALNOHMU
6poj; 6poj Ha NpUjeMHOM AOKYMEHTY MOLWW/bKE; N AaTyM NpujeMa nowunsbKe;

- PesynTtatu 6uno KakBux M3BpLIEHNX TECTOBA WIN UCMUTUBAHA U 3aK/by4lUU
M3BeEJEHN Ha OCHOBY HUX;

- 3anucu o npahemy ynotpebe matepujana;

- [JokyMeHTaumja o ucnutmBary m nperneay ycknaheHoctn matepujana 3a
nakoBawe K obenexaBare aKTUBHUX papMaueyTCckmx cacTtojaka (API) ca
yCrnocTaB/beHMUM crneundukaumnjama; um

- KoHauyHa oanyka y norneay oabujeHnx cMpoBuHa, Mehynpoussoaa nnm
MaTepujana 3a NakoBare N obenexaBarbe akTUBHUX hapMaLeyTCKUX cacTojaka
(API).

6.31 lNMpuMepak ogobpeHnx eTnketa Tpeba cauyBaTn paan nopehera ca
n3gaTumM.

6.4 aBHa ynyTcTBa 3a rnpoussBoary ([nasHe eBuageHUMje O rNpoU3BOLAHN U
KOHTpPO/1M)

6.40 Kako 6u ce obesbeanna yHUbOpMHOCT o4 cepuje Ao cepuje, notpebHo je aa
rnaBHa ynyTcTBa 3a NPOM3BOAHY CBakor Mehynpoussoaa v akTUBHOI
dapmaueyTckor cactojka (API) npunpemu, gatupa v notnuwe jegHa ocoba, a aa
MX HE3aBUCHO NMpoBepu, gaTnpa v notnuwe ocoba ns cnyxbe(n) 3a KBanuTeT.

6.41 NnhaBHa ynyTCcTBa 3a npou3Boaky Tpeba Aa caapxe cneaehe nopgaTke:



- Hasue mehynpounssoaa mnmn akTmeBHor dapmaueyTckor cactojka (API) koju ce
npoussoamn n pedepeHTHa wndpa naeHTMOUKaLMOHOr AOKYMEHTa, ako je UCTo
NPUMEH/bUBO;

- KoMmnneTaH cnucak cMpoBuHa 1 MehynpousBoga O3HaYeHUX HasuBMMa Un
Wwndpama Koju Ccy A4OBOSbHO cneunduyHu aa Ha OCHOBY HMX MOXe Aa ce
naeHTudurkyje 6Mno Koja nocebHa KapakTepucTuka y norneny KBanuteTta;

- MNMpeunsHo nckasaHe KOAMYUHE UM NMPONOpLMOHANaH 0AHOC CBaKe CUPOBUHE
nnn Mmehynpoussoaa koja he ce ynotpebutu, ykibyuyyjyhu n MepHy jeavHuuy.
Kaaa konunuumHa Huje aeduHucaHa, Tpeba npunoxumtn obpadyH 3a cBaky
BENMUYUHY cepuje uan HMBO npomusBoare. Kaga cy HaseaeHe, Tpeba
06paznoxuTn U Bapujauuje y norneny KoandumHa;

— MecTo rae he ce BpwKUTM Npouec Npon3BOAHE U rNaBHa NPOM3BOAHA OnpeMa
Koja he ce KopucTuTy;

[eTarbHa ynyTcTBa 3a Npou3BoAmY, YK/bydyjyhu cneaehe:
- pepocnen kora ce Tpeba Npuap)xaBaTu,
— pacnoH BpeAHOCTM NPOLECHUX NapaMeTapa koju he ce KopuctuTu,

— YNYTCTBO 3@ Y30pKOBaH€ W NMpOLIECHE KOHTPO/E Ca KpUTepUjyMuma
NPUXBaT/bUBOCTU, FAe je TO NPUMEHBUBO,

— BPEeMeHCKM pOKOBM 3a 3aBplueTaKk nojegmHadyHux rnpouecHmMxX Kopaka n/vnum
uenor npoueca, rae je To NpMMeH/bUBO, U

— OYEeKMBaHM oncer NpuHoca y oaroBapajyhum gasama npoueca uimv BpeMEHCKUM
nepuoanma;

- Kaaa je npuMeHs/buBo, Tpeba ce npuapxasaTu NocebHMX HanoMeHa 1 Mepa
NpeaoCcTPOXHOCTM unun ynyhusara Ha ucte; u

- YnyTCTBa 3a yC/0Be ckiaauwTera Mehynponssoaa nam akTMBHOr
dapmMaueyTckoj cactojka (API) kako 6u ce ocurypana Hbuxosa NOrogHOCT 3a
ynotpeby, yk/byuyjyhu n matepujane 3a nakoBare U obenexasare, Kao n
nocebHe ycnoee CKnaguwTera ca BPEMEHCKMM pOKOBMMA, rAe je To
NPUMEHSBUBO.

6.5 EBnaeHuyuje o nponssogru cepuje (EBnageHymje o npon3Boarbn u KOHTPOIN
cepuje)

6.50 EBnaeHumje o nponsBoamun cepuje Tpeba npunpemMnTn 3a CBakKu
mMehynpousso v akTUBHU papmaueyTckm cactojak (API), a oHe Tpeba aa caapxe
noTnyHe nHgopmauuje y Besm ca NnponsBoaHOM U KOHTPOJIOM CBake cepuje.
EBnaeHunjy o npomssoarn cepumje Tpeba npoBepuTH Npe HheHor nigaBama Kako
6u ce ocurypano aa je 1o Baxeha n nucnpasHa Bep3nja, Koja je npeynsHa
penpoaykumnja oarosapajyher rnasHor ynyTcTBa 3a Npou3Boary. AKO ce
EBnaeHumnja o npomssoarun cepuje n3soam n3 Hekor 3acebHor gena rnaBHor



AOKyMeHTa, oHAa Taj AOKyMeHT Tpeba aa caapxu ynyhmsarwe Ha Baxehe rnasHo
ynyTCTBO 3@ NpOU3BOAHY Koje je ynoTpebrbeHo.

6.51 OBe eBngeHumje Tpeba ga 6yany obenexeHe jeanHcTBeHnM 6pojem cepuje
nnn naeHTudmkaumoHnm 6pojem, n gatmpaHe v NOTNMCaHe Npu nagaeamwy. Y
CNy4ajy KOHTUHYMpaHe Npou3Boare, Wwndpa npomssoaa 3ajeqHo ca 4aTyMOM U
BPEMEHOM MOXE Aa MOCNYXWN Kao jeAUHCTBEHM MAEHTUDUKALMOHM NapaMeTap 40
AojesbnBaka KOHa4YyHor 6poja.

6.52 [lokyMeHTaumja 0 3aBpLUETKY CBakKe 3Ha4ajHe ¢aze y EBnaeHumnjama o
nponsesoarun cepuje (eBmaeHUnje o0 Npom3BoAHU U KOHTpONKU cepuje) Tpeba aa
caapxu cnepehe:

- [laTyme 1, Kaja je To NpuMeH/bUBO, BPEMEHA;

- MpeHTuTeT ynoTpebsbeHe rnasHe onpeme (HNp. peakTopu, onpeMa 3a Cyleme,
MJ/INHOBU, UTA.);

- JeaVHCTBEHY maeHTUdMKaumMjy cBake cepuje, ykibyuyjyhu KonmumHe, Mepe u
6pojeBe cepuje cMpoBMHa, MehynponsBoaa UM 6UN0 KakBMUX PenpoLecnpaHmnx
MaTepujana KopuwheHUx 3a NPOU3BOAHY;

— [lobujeHe pe3ynTaTte eBUAEHTUPAHE 3a K/bYYHE NpoLecHe napameTpe;
— BUNo KakBO M3BPLUEHO Y30PKOBaHsE;

- MoTnuce ocoba koje obasBrbajy n AMPEKTHO Haarnenajy unv nposepasajy CBaku
KpUTUYaH KOpak y onepauuju;

— Pe3ynTaTe npouecHux n nabopaTtopujcknux TeCTOBA;

— [lo6bujeHn npuHoc y oarosapajyhum ¢aszama nponsBoaHe NN BPEMEHCKUM
nepuoanma;

- Onuc maTepujana 3a nakoBamwe N obenexasare 3a Mehynponssos uim
aKTMBHU apMaueyTckn cactojak (API);

- PenpeseHTaTUBHU NpuMepak eTUKeTe aKTUBHOr papmaueyTckor cacTtojka (API)
nnn Mmehynponssoaa, ako ce UCTK CTaBsbajy y NMPOMET;

- Buno kakBo npmuMmeheHo oacCTynare, Herosa npoLeHa, cCnposBeaeHa ncrtpara
(yKonuko je npuMmeHs/buBO) Unun ynyhmesare Ha Ty UCTpary ako ce 3acebHo 4yBa;
n

- Pe3ynTaTe TecToBa 3a NyllTake Yy NPOMET.

6.53 Tpeba ycnoctaBuTu 1 NpuapxasaTn ce NMcCaHUxX npoueaypa 3a ucrtpary
KPUTUYHUX OACTYNawa Wau pesynTtaTta BaH cneundukauuvje 3a cepujy
mehynpounssoaa unm akTuBHor dapmMaueyTtckor cactojka (API). UcTpara Tpeba aa
ce npowupun n Ha gpyre cepuje Koje mory aa 6yay y Besm ca HaBeAeHUM
HeycarnaweHoCcTMMa Win oACTyNaHEeM.

6.6 EBnaeHuymnje o 1abopatopmnjcKkoj KOHTPOIN



6.60 EBnaeHumje o nabopatopmnjckoj KOHTpoau Tpeba aAa cagpxe KOMNaeTHe
noaatke aobujeHe n3 cBMX TeCTOBa CNpoBeAEHMX paaun NpoBepe UcnyraBakba
yCrnocTaB/beHUX creundukaumnja u ctaHgapaa, ykmwydyjyhu v cnegeha
UcnnTMBara N TecToBe:

- Onuc y3opaka aobunjeHnx 3a Tectmpame, yK/bydyjyhu Ha3mne nnm nopekno
MaTepujana, 6poj cepuje nnm apyry wndpy 3a pasnnkoBare, 4aTyM y3MMaHa
y30pKa, 1 Kaga je To NPpMMEH/bMBO, KOJIMYNHY M AaTyM Kaja je y30paK npuM/beH
Ha TecTupame;

- HaBoa vnu ynyhuBarbe Ha cBaky kopuwheHy MeToay TecTupatba;

— MoaaTak 0 TEXWHU WU KOJTMYMHKN y30pKa KopuwheHor 3a CBaky TECT, Kako je
M OMMCaHo y MeToAM; nodaum o unu ynyhueame Ha NpUNPEMY U TECTUPAHE
pedepeHTHMX CTaHAapAa, peareHaca v cTaHAapAHWX pacTBopa;

- KoMnneTHa eBuaeHuMja CBMX M3BOPHMX NodaTaka AobujeHnx npm CcBakom
TecTy, nopea rpadmkoHa, amjarpama n nabopaTtopujCcKmMx CNeKTpPOMETPUJCKUX
pesynTtaTa, NpaBuMIHO MAEHTUHMKOBAHMM TaKo Aa NpuUKasyjy cneunduyHm
MaTepujan u cepujy Koju cy TeCTupaHu;

— 3anucK o CBMM 06padyHnUMa U3BPLLUEHUM Y BE3U Ca TECTOM, YK/bydyjyhu, Ha
npuMep, MepHe jeamHuue, hakTope npepadyHaBama U pakTope ekBUBasneHUnje;

- M3jaBa 0 pe3ynTaTuMa TecTa y O4HOCY Ha YCrnocTaB/beHe KpUTepujyme
NPUXBaT/bUBOCTH;

— MoTnuc ocobe Koja je nsBplKnna CBaku TecT 1 AaTtyM(1) BplueHa TecToBa; U

- [laTyM 1 noTtnuc apyre ocobe Koja je npoBepusia opurnMHasaHe 3anuce y norneay
NPeLn3HOCTM, KOMMJIETHOCTU U YCKIaheHOCTU ca YCNOCTaB/beHUM CTaHAApAUMA.

6.61 [detasbHM 3anucu Tpeba aa ce Boae u o cneaehem:
- buno kakBMM MoanduKaumjama yCnocTtaB/beHE aHaIMTUYKE METOAE;

- MNepnoanyHoj kannbpaunjn nabopaTopunjckux MHCTpyMeHaTa, anapaTta, MepHux
WHCTPYMeHaTa U MHCTPYMeHaTa 3a eBUAEeHTUpaHE;

- CBUM TecToBMMa CTabMNHOCTM CNpOBeAEHNM KOA aKTUBHUX (hapMaLeyTCKux
cactojaka (API); n

- WcTparama y Be3u pesynTaTta BaH cneuudukaumja (00S).
6.7 lperneg EBnaeHymnje o nponsBogrbun cepuje

6.70 3a npernea n ogobpasare EBuaeHumja o npomssoarbn U nabopatopujckoj
KOHTpPONM cepuje, ykibyudyjyhu nakoBare n obenexaBare, Tpeba yCcrnoctaButun v
npuap>asaTn ce NMcaHuxX npoueaypa, Kako 6u ce yrepamna ycknaheHoct
mMehynpoussoaa vnm akTmBHoOr dapmaueyTtckor cactojka (API) ca ycnoCTaB/beHUM
cneumdukaumjama, npe Hero WTO Ce cepuja NycTun y NnpoMeT unu anctpnbympa.



6.71 Cnyxb6a(e) 3a kBanuTteT Tpeba aa nsspwun(e) nperneg n ogobpu(e)
EBnaeHumnje o npomssoarbn U nabopaTopmjckoj KOHTPOIKN cepuje 3a KpUTUUHe
npouecHe Kopake, rnpe nywTraka y NpoMeT unm anctpmbyumnje cepumje akTUBHOI
dapmaueyTckor cactojka (API). MNpernen 3anuca o Npomn3BoAHU U
nabopaTopmujcKkoj KOHTPO/IN 3a NPOLECHE KOopakKe KOju HUCY KPUTUYHMU MOXe Aa
N3BPLUN KBANMPUKOBAHO NPOU3BOAHO 0CObsrbe nnm ocobrbe Apyrux ciyxobm Ha
OCHOBY npoueaypa ogobpeHux oa ctpaHe cnyxbe(un) 3a KBanuTer.

6.72 CBe n3BewTaje 0 oacTynamwmnma, uctparama m pesyntatmma BaH
cneundwukaumje Tpeba npernenatn y okBupy npernena EemaeHumje o
NMpPOn3BOAHUM CEPUjE Mpe HEro LWTO Ce OHa NyCTU Yy NpPOMET.

6.73 Cnyxb6a(e) 3a kBanutet Moxe(ry) cnyxbu 3a npoussoary Aa npeHece(y)
3apyxere n opnawhemwe 3a ogobpaBame 3a ynotpeby mehynpomnssona, ocuMM 3a
oHe MehynpousBoae Koju ce UCMopy4yjy Ha MecTo BaH KOHTpone npomssohayva.

7 YnpaB/barmbe MaTepujanmma
7.1 Ornwte KOHTposie

7.10 Tpeba na nocroje nucaHe npoueaype Koje onucyjy npujem,
naeHTudurKaunjy, KapaHTUH, CKNagumwTere, pyKoBame, Y30pKoBame, TecTupame
n ogobpaBare unn oabujarme matepmjana.

7.11 MNMpowussohaum mehynponssoaa u/mnm akTUBHMX apMaLeyTCKUX cacTojaka
(API) Tpeba pa nmajy cmcteM 3a npoueHy gobaBr/bava KpUTUYHUX MaTepujana.

7.12 MaTepujane Tpeba Habas/baTh y cknaay ca ogobpeHnm cneundunkauymjama,
oA jeaHor nnu Buwe aobasbada ogobpeHnx of ctpaHe cnyxbe(n) 3a KBanuTerT.

7.13 Ako gobaBrbay KpUTUYHOI MaTtepujana HMje n npoussohay Tor MaTepujana,
oHZa npoussohay Mehynpoussoaa W/vnu akTUBHOI papMaLeyTCKor cacTtojka
(API) Tpeba pna 3Ha uMe n agpecy Tor npomssohava.

7.14 Y cnyyajy npoMeHe n3Bopa HabaBKke KPUTUYHUX CUPOBUHA/MNONA3HMX
MaTepujana Tpeba noctynaTtmn y cknagy ca OgerbkoM 13, KoHTpona nameHa.

7.2 lNpujem n kapaHTUH

7.20 MpunnkoM npujeMa a npe npuxsaTtara, CBakKM KOHTEjHep uiu rpyna
KOHTEjHepa ca MaTepujasnom Mopa Aa ce npernega BU3yenHo y norneny
ncrnpaBHOCTM obenexaBama (YKbyuyjyhu Be3y nsamehy Hasmea KOju KOpPUCTU
Aobas/bay M MHTEPHOr Ha3MBa, ako Ce OHW pasnukyjy), owTeherwa KOHTejHepa,
HapylweHor rnedyahera n eBUAEHTHOr OTBapaka WM KoHTaMmHauuje. MaTtepujane
Tpeba ap>XxaTn y KapaHTUHY 40K Ce He U3BPLUMN Y30pKOBaHe, UCMUTUBaAHE UK
TecTupare, npemMa notpebu, n ok ce He ogobpe 3a ynotpeby.

7.21 MNpe Mewara NpuUCTUrinnx matepujana ca nocrojehmm 3annxama (Hnp.
pacTBapayun Unn 3anmnxe y cmnocnuma/pesepsoapuma), noTpebHo je aa ce OHun
MAEHTUDUKY]Y Kao UCMpaBHU, TECTMPAHU, Kada je TO NPUMEHIBUBO, U 0406peHMn



3a ynotpeby. Tpeba aa nocroje npoueaype 3a cripedyaBame Aa ce NpuUcTUrnm
MaTepwujanu norpewHo aoaajy nocrojehmm sanmxama.

7.22 AKo ce ncnopyke matepujana y bulk-y Bpwe y HEHaMEHCKUM LucTepHama,
notpebHo je aa ce ob6es3bean ga He aohe A0 YHAKPCHE KOHTaMMHauumje 13
umnctepHe. OBO ce MOXe NpoBepuTH Ha jeaaH unu Buwe oA cneaehmx HaunHa:

- NoTBpAa o umwhemy,
- TeCTupare Ha Tparose HeuncToha,
- npoBepa (audit) nobasrbava.

7.23 Benukun KOHTEjHEPU 3a CKaaulTerne 1 khuma npunagajyhu passogHmum
(manifold) v nnHuje 3a nywere N npaxmere Tpeba 6yay Ha oarosapajyhu
HauYuH naeHTudmrKoBaHmn/obenexeHu.

7.24 CBaKOM KOHTEjHepYy Wnu rpynm KoHTejHepa (cepuje) matepujana Tpeba aa
ce poAenn n aa ce naeHtTudukyje jeanHcTseHoMm wundgpom, bpojem cepuje nnm
npmjeMHmM 6pojem. OBaj 6poj Tpeba Aa ce KOPUCTU NMpU eBUAEHTUPaHY
pacnopepaa cBake cepuje. Tpeba aa NnocToju cucTeM 3a naeHTUPUKaumjy cratyca
CBakKe cepwuje.

7.3 Y30pKoBar€e 1 TECTUPaH-E MPUCTUITINX MaTepUjana 3a rnpou3Boary

7.30 Tpeba cnpoBecT HajMare jeaaH TeCcT 3a NpoBepy MAEHTUTETa CBakKe cepuje
mMaTepujana, ca n3y3eTkoMm mMaTepujana HaBedeHor y Tauykun 7.32. Ceptudukar
aHanuse aobasrbaya Moxe Aa ce ynotpebu ymecTo Bpllera ApYyrux TecTtoBa, noj
yCnoBOM Aa npoussohad nma ycnoctaB/beH CUCTEM 3a OLLeHY U NpoBepy
nobasrbava.

7.31 Opnobpasame aobasrbava Tpeba Aa cagpxum NpoueHy Koja npyxa agekBaTaH
Aoka3s (HNp. paHuja nctopuja KBanuTeTa) Aa npomssohay Moxe pefoBHO Aa
nobuja matepujan Koju je y cknaay ca cneuudunkaumjama. Tpeba cnposectu
KOMMJIETHY aHaNu3y Ha HajMare Tpu cepuje matepujana nNpe Hero WwTo
npounssohay MHTEPHO peaykyje obmm TecTuparba. MehyTmm, Ka0 MUHUMYM, Y
oaroesapajyhum nHtepsanuma Tpeba ga ce n3Bplm KOMMJAETHa aHanm3a un ga ce
ynopeau ca ceptudukatnMma aHanuse gobasrpaya. NoysgaHocT ceptudumukaTa
aHanuse Tpeba nposBepaBaTu y peAOBHUM MHTEpBannma.

7.32 lNoMohHa cpeacTsa 3a NpPOU3BOAHY, OMNACHE UM BUCOKO TOKCUYHE
CUPOBUWHE, ApYyre cneunjasiHe MaTepujane uin matepujane Koju ce rnpeHoce y
Apyre Nnpou3BoAHE MNOroHe y OKBMPY UCTe KOMMNaHuje, Hnje noTpebHo TecTmpaTtu
ako je npubasmbeH npounssohaue CepTudukaTt aHanmse Koju gokasyje aa cy ose
CUpoBUHe ycknaheHe ca ycnocTtas/beHMM cneundmrkaunjama. BusyenHm nperneg
KOHTejHepa, obenexaBara n eenaeHTMpame bpojeBa cepuja Tpeba na éyae oa
nomohu npu yTBphuBamwy naeHTUTETA OBUX MaTepujana. Hegocrtatak Tectupara
OBUX MaTepujana Ha nuuy Mecta Tpeba onpasaaT U AOKYMEHTOBaTMW.

7.33 Y3opuu Tpeba aa 6yay penpeseHTaTUBHU 3a CEpUjy MaTepujana mn3 Koje cy
y3eTu. Y Mmetogama y3opkoBarba Tpeba aa ce HaBeae 6poj KoHTejHepa koju he ce



y30pKOBaTH, Ae0 KOHTejHepa n3 Kora he ce y3opkoBaTu U KOJIMYMHY MaTepujana
Koja he ce y3eTn n3 cBakor KoHTejHepa. bpoj KOHTejHepa Koju he ce y30pKoBaTH
N BEIMYMHY y30pKa Tpeba oapeanTu Ha OCHOBY MJjlaHa Y30pKOBaka 3a KOju cy
y3eTun y 063mp KpUTUYHOCT MaTepujana, BapmjabunHoct Matepujana, paHuja
ncrtopuja keanuteta gobasr/baya U KoOInMYMHaA noTpebHa 3a aHanusy.

7.34 Y30pkoBame Tpeba aa ce Bpwmn Ha yTBpheHMM nokaumjama 1 y cknaay ca
npoueaypama yCcroctaB/be€HMM TaKo [a ce Crpeyu KOHTaMuHauuja matepujana
KOju ce y3MMma 3a y30pKoBare, Kao M KOHTaMMHauuja apyrux Mmatepujana.

7.35 KoHTejHepe 13 Kojux ce y3umajy ysopum Tpeba oTBapaTtv NaxKjbMBO U NOTOM
nx Tpeba noHoBO 3aTBOPUTU. [TOTPEebHO nX je obenexunuTn ca Ha3HakoM aa je u3
HUX Y3EeT y30paK.

7.4 CKnaanwTerbe

7.40 MaTepujanuma Tpeba pykoBaTh U CKAAAUWTUTU UX HA HAUYMH KOjUM ce
cnpeyasa pasrpahuBare, KOHTaMMHaUMja U YHAKPCHa KOHTaMuHaumja.

7.41 MaTepwujan koju ce cknaanwTun y 6ypaguma, spehama win Kytnjama oa
B/flakaHa He Tpeba fAa ce ApXu Ha noay, v Kaja je npumeH/bueo, Tpeba aa ce
CMecTn Tako aa ce omoryhu unwhere 1 nposepa.

7.42 MaTepujanu Tpeba aa ce cknaguwTe nog ycnoBuMa Uy BpEMEHCKOM
nepuoay Koju Hehe LITETHO yTUuaTh Ha HbUXOB KBAanUTET M No npasuny Tpeba aa
ce BOAM payvyHa O TOMe Aa ce NpBO KOPUCTE HajcTapuje 3anunxe.

7.43 OpgpeheHn maTepujanm y oarosapajyhmnm KoHTejHEprUMa MOry Aa ce ApXXe Ha
OTBOPEHOM, NOoA YC/I0BOM Aa MAEHTUPUKALNOHE O3HaKe OCTaHy YNT/bUBE U Aa ce
KOHTejHepu Ha oarosapajyhmn HaumMH o4yncTe npe oTBapara u ynortpebe.

7.44 OpnbujeHe maTepujane Tpeba Kao TakBe 06enexunTn n Ap>xaTtm nx noa
yCnoBMMa KapaHTWHA, TakKo Aa ce cnpe4yn wuxosa HeosnawheHa ynotpeba 3a
Npou3BOAHY.

7.5 lNoHoBHa npoueHa/ripencrnnTnBare

7.50 MaTepujane Tpeba NOHOBO NMpouewMBaTH, Kaga je To NpUMEH/bUBO, Kako 6u
ce yTBpAuMaa HUXoBa NOrogHOCT 3a ynotpeby (HNp. nocne npoayxeHor
cKnaguwTera win usnaraka TonjoTu Unn Bnasu).

8 Npoussoamwa U NpoLecHa KOHTpona
8.1 lNpousBogHe onepauynje

8.10 CnposuHe 3a Nnpon3BoarYy MehyrnpomsBoaa N akKTUBHUX papMaLeyTCKuUX
cactojaka (API) Tpeba pazmepaBaTh Uan MepuTn nog oarosapajyhmm ycnosmma
KOjU He YTUYY Ha HMXOBY NOroAHOCT 3a ynotpeby. Ypehaju 3a Mepere TeXnHe u
ocTana mepera Tpeba aa noceayjy npeumsHOCT Koja oAroBapa HMUX0BOj HAMEHM.

8.11 AKo je maTepujan nogesbeH Ha Mare KOJIMYMHE paan KacHujer kopuwhera
y NMpoM3BOAHUM OnepauujamMa, KOHTejHep y KoMe ce MaTepujan apxu Tpeba aa



6yne ogrosapajyhu n obenexeH Ha TakaB HauuH aa 6yay aoctynHe cnegehe
nHdopmauuje:

- Hasue maTepujana n/vmnn wudpa aptmkna;

— MpnjeMHN nnn KOHTPOSIHM 6poj;

- TexxnHa unu mepe mMaTepujana y HOBOM KOHTEjHepY, U

- [laTyM NOHOBHE NpouEHe UK NOHOBHOI TeCTUpama ako je NPpUMEHbUBO.

8.12 KputnyHe onepauunje Mepema TexXunHe, Apyrnx Mepewa Ui pasmepaBarba
Ha Mare KonnuymHe Tpeba obas/baT No4 HaaA30poOM UK nx Tpeba NoABPrHyTU
€KBMBANEHTHOj KOHTponu. lNpe ynoTpebe, nponssoaHoO ocobrbe Tpeba aa
npoBepu Aa M Cy TO MaTtepujanm Koju cy HaseaeHu y EBnaeHumnju o nponsBoaHu
cepuje 3a KOHKpeTaH MehynpousBoa Win akTUBHU papMaueyTckun cactojak (API).

8.13 [lpyre KpUTUYHE aKTUBHOCTU Tpeba ob6aB/baTh Noa HAaA30pOM UK ux Tpeba
NoABPrHYTN EKBMBAIEHTHOj KOHTPONW.

8.14 [dobunjeHn npuHocu Tpeba aa ce ynopeae ca O4EeKMBaHMM NpUHOCKMMA 3a
oapeheHe Kopake npou3BoAHOr npoueca. OuekmBaHe npuHoce ca oarosapajyhum
oncerom Tpeba yTBpAUTM Ha OCHOBY NoAdaTaka NpPeTxXoAHO A0bmjeHnx Ha
nabopaTopujcKoM, HUBOY NMUNOT/Npo6HE NPON3BOAHE UM HA OCHOBY
Npou3BoAHUX NoAaTaka. Tpeba ncrtpaxutm oacTynara o4 nNpuMHoca yTBpheHux 3a
KpUTUYHE KOpakKe npoueca, Kako 6u ce yTBpANO HUXOB yTULaj Uau
rnoTeHuujasaHM yTuuaj Ha KOHa4vyaH KBasIUTET cepuja Koje Ccy y nutamy.

8.15 CBa oacTynarba Tpeba AOKYMeHTOBaTU U 06jacHUTU. CBaKO KPUTUUYHO
oACTynarbe Tpeba UCTPaXnuTu.

8.16 lMpouecHun cTaTyc Behux jeanHuua onpeme Tpeba Aa ce HaBeae UK Ha
nojeAnHauyHuM jeamMHuLaMa onpeMe Uam nyTem oaroBapajyhe gokymeHtauuje,
KOMMNjyTepn30oBaHUX KOHTPOSTHUX CUCTEMA WX HA HEKU APYrU HAUMH.

8.17 MaTepujanu 3a penpouecupare uin npepagy Tpeba na ce KOHTPOAMLWY Ha
oarosapajyhu HauuH Kako 6u ce cnpeunna wmnxosa HeosnawheHa ynotpeba.

8.2 BpeMeHCKn pokoBu

8.20 AKO cy y rnmaBHUM ynyTCTBMMA 3a NPOU3BOAHY HaBeAEHN BPEMEHCKMU
poKOBM (BMAeTN Tauky 6.41), TUX ce BpeMEHCKNX pokoBa Tpeba npuapxasaTu
Kako bu ce obezbeano kBanuteT Mehynpomssoaa M akTUBHUX hapMaLeyTCKUx
cactojaka (API). Oactynawa Tpeba AOKYMEHTOBaTK U NPOLEHNTU. BpeMeHCcKH
poKkoBu Mory 6uTn Heogrosapajyhu kaga npouec Tpaje A0 NoCTU3ara Heke
un/bHe BpeaHocTu (HNp. nogewasare pH, xmaporeHauuja, cywemwe 40
npeTxoaHo cneunduumpaHor HMBOA) jep je 3aBplaBare peakuuja nnm
NPOLECHMNX KOpaKa YC/I0B/bEHO Y30pPKOBaHEeM U TeCTUpakeM TOKOM npoueca.

8.21 Mehynpounssoam Koju ce 4yBajy A0 HacTaBkKa npousBoare Tpeba aa ce
cknaguwTe y ogroeapajyhumM ycnosmma kako 6u ce obesbeaumna buxosa
MnoroaHoOCT 3a ynoTpeby.



8.3 Y30pKoBaH-e u KOHTPOJIE TOKOM ripoLeca (NpoLecHa KOHTPo/1a)

8.30 MNMoTpebHo je ycnocTtaBuTu NUcaHe npouenype 3a npahewe ToKa U KOHTpPoONy
N3BpLUEHa OHUX NPOLECHMX KOpaKa KOju Y3pOKYyjy Bapupare KapakTepucTmka
KBanuteTa Mehynpomssoaa n akTUBHUX papMaleyTckmnx cactojaka (API).
MpouecHe KOHTPOSE U HUXOBE KpUTEPUjyMe NMpuxBaT/bUBOCTU Tpeba
AedurHMcCaT Ha OCHOBY NogaTaka AobunjeHmnx TokoM dase pa3Boja UM Ha OCHOBY
NCTOPUjCKUX noaaTaka.

8.31 Kputepujymm npmMxBat/bUBOCTU N BpCTa U 06UM TecTupara MOry aa 3aBuce
oA npupoae MehynpousBoaa wan akTUBHOI dhapMaLeyTCKor cacTojka Koju ce
npoussoje, o4 peakuuje UM npouecHor Kopaka Koju ce cnpoBoau, Kao un o4
cTeneHa Ao Kora npouec yTuye Ha BapujabunHocT y KBanauUTETy Npou3Boaa.
Mare cTpore npouecHe KOHTposie Mory aa 6yay npukniagHe 3a paHe npouecHe
KOpake, AOK CYy CTpOXuje KOHTpose NpukiagHuje 3a KacHuje rnpouecHe Kopake
(Hnp. da3e nsonosara u nNpeynwhasama).

8.32 KpuTnyHe npouecHe KoHTpone (M KpuTudaH MOHUTOPMUHI Npoueca),
YK/by4vyjyhn KOHTpO/SIHE Tauke n MeTtoae, Tpeba aa byay HaBeaeHe y MUCMEHO]
dopmun n ogobpeHe og cnyxbe(n) 3a KBanuTerT.

8.33 MNpouecHe KoHTpone Moxe Aa obasrba KBanndmMKoBaHo ocobrbe y
NpoOU3BOAHOM MOroHY M Aa Cce NpoueCcHM napameTpu nogece 6e3 npeTxoaHor
onobpera cnyxbe(n) 3a KBanUTET, aKo ce nojellaBatba BpLe Y OKBUPY
npeTxoaHo yTBpheHux nummnta oaobpeHunx oa ctpaHe cnyxbe(n) 3a KBanuTeT.
CBu TecToBM M pe3ynTtatn Tpeba Aa ce y NOTANYHOCTM AOKYMEHTY]jY Kao Aeo
EBnaoeHuMje 0 npousBoaHU cepuje.

8.34 Y nucaHmm npoueaypama tpeba ga ce onuvwy MeToae y30pKoBama
MaTepujana y ToKy npoueca, Mehynpoussoaa U akTUBHUX papMaLleyTCKUX
cacTtojaka (API). NnaHoBM M Npoueaype y3opkoBaka Tpeba Aa ce 3acHMBAjy Ha
Hay4HO Ba/IMAHMM Npakcama y30pKoBaHa.

8.35 Y30pkoBawe TOKOM npoueca Tpeba aa ce cnpoBoAn MPUMEHOM npoueaypa
Koje cy ycnocTaB/beHe Tako Aa ce cnpeyn KOHTaMuHauuja y30pKOBaHOr
MaTepujana v Apyrmx Mehynpoussoga uam akTuBHMUX apMaueyTCKnx cactojaka
(API). NMoTpebHo je ycnocTtaBuTK Npoueaype Kojuma ce rapaHTyje nHterpurter
y30paka nocne npukyn/bama.

8.36 VcTpare y Be3n pesyntaTa BaH cneundukaumnja (OOS) no npaBuny HUCY
notpebHe 3a TeCcToBe NMpoLEeCHe KOHTPOJIe KOju ce Bple y cBpXy npahemwa u/mnm
npunarohasama npoweca.

8.4 Meware cepuja mehyriponssBoga min akTUBHUX papMaleyTCKmnx cacrtojaka
(API)

8.40 3a noTpebe oBOr 4OKYMEHTa, Mewame ce gedunHuLe Kao npouec
KOMbMHOBama MaTepujana y OKBMpPY UCTe cneundukaumje, a y unpy
nponsBoaHe XOMOreHor Mmehynpomssoaa nnm akTMBHOI papMaLeyTCKOr cacTojka
(API). Mewame genoBa nojeanHayHUX cepmja TOKOM npoueca (HNp. cakyn/bake



HEKOJINKO NMyHeHba LIeHTpUdyre M3 jeaHe KpuUctanmsaumoHe cepuje) nnm
KOMBMHOBaH-€ Ae/loBa M3 HEKOJIMKO cepuja paau Aasbe obpaae cMaTpa ce AenoM
NPOM3BOAHOI MPOLIECA M HE CMaTpa Ce MellaHEeM.

8.41 Cepuje koje oactynajy oa cneumdukaumja He Tpeba mMewaTn ca 4pyrmm
cepujama y uu/by NocCTM3ara 3axTeBa cneundukaunja. Ceaka cepuja Koja je y
cacTtaBy MewaBuHe Tpeba Aa je npe Mewara npovssefeHa NpUMeHOM
yCrnocTaB/beHor npoueca, Tpeba aa je nojeamHadyHo TecTupaHa un aa je yrepheHo
Aa oaroeapa ogrosapajyhoj cneumndukaumju.

8.42 MNpuxeaTt/bmnBe onepaunje Mewara obyxsaTajy, anm HUCY OorpaHUYeHe Ha
cnepehe:

- Meware Manux cepuja kako 6u ce nosehana sennymHa cepuje;

- Mewame octataka (HNp. penaTMBHO Masnx KOJMYMHA M30710BaHOr MaTtepujana)
n3 cepuja uctor mehynpoussona nam akTmeHor apmaveyTckor cactojka (API) y
unby dopMmpama jeaHe cepuje.

8.43 lMpouecn Mewara Tpeba afeKBaTHO Aa Ce KOHTPONMWY U JOKYMEHTY]jY, a
cepuja nobujeHa MelwareM Tpeba Aa ce TecTMpa y norneany ycknaheHocTu ca
YyCMNoCTaB/beHUM cneundukaumjama, Kaaa je To NpUMeHbLUBO.

8.44 EBnaeHumja o npouecy Melwara Tpeba ga omoryhu cneasbmBocCT A0
rnojeamHavyHuUX cepuja Koje caumrbaBajy MellaBuHy.

8.45 Kapa cy KputuyHe dunsmnyke ocobrHe akTMBHOI papMaLeyTCKor cacTojka
(API) (HNp. akTMBHM hapMaLeyTCKM CacTojumMm HaMeHEeHU 3a NPOM3BOAHY
YBpCTUX (hapMaLeyTCknx obnunka nnum cycneHsmja), onepauumje mewamra Tpeba aa
ce Banuaupajy Aa 6u ce gokasasia XoMOreHocT koMbMHoBaHe cepuje. Bannaaumja
Tpeba na obyxBaTu TeCTMparbe KPUTUUYHUX 0COBbmnHa (HNp. auctpubyumnja
BE/IMYMHE YyecTuua, 3arnpeMmHCKa TeXMHa M HacunHa rycTmMHa) Ha Koje npouec
Mellarba MOXe Aa yTude.

8.46 AKO Mellare MOXe WTETHOo Aa Aenyje Ha ctabunHocT, noTpebHo je
N3BPLUNTM TeCTMpatbe CTabMNHOCTM UHANHMX MeLlaHnX cepuja.

8.47 OapehuBarbe poka Tpajakba nnn gaTyMa NOHOBHOI TeCTMpara MellaHe
cepuje Tpeba ga ce 3acHMBaA Ha AaTyMy NpPoOU3BOAHE HAjCTapujux ocTaTaka Uiu
cepuje y MelaBnHMN.

8.5 KoHTpona KoHTamMmnHayuje

8.50 Pe3snayanHun matepujanum Mory ga ce rnpeHoce y cnegehe cepuje ncror
Mehynpoussoga vnm akTmBHor dapmaueyTtckor cactojka (API), YKONMKO MOCTojun
afeKkBaTHa KoHTposa. [NpuMepun ykibyuyjy npujarbarbe octaTaka 3a 3uaose
MWUKpOHM3aTOpa, pe3nayasHu C/10j BNa)KHUX KpucTasna 3aocTtao y gobowy
LeHTpudyre HaKoH NpaxrweHa, Kao N HENOTNYHO Npaxmwere daynaa nau
KpucTana n3s npouecHUX cyaoBa npu rnpeHocy matepujana y cnegehy gasy
npoueca. TakBa npeHolweHra ocTaTaka He cMejy Aa AoBeAy A0 npeHoca
npoussoja Aerpajgaunje nan Mmkpobunolwke KoHTaMmMHaumje Koju mory



HeXesbeHOo Aa U3MeHe YCrnocTaB/beHn Npodun Heunctoha akTUBHOI
dapmaueyTckor cactojka (API).

8.51 MNpousBoaHe onepauunje Tpeba ga ce cnpoBoAe Ha TakaB Ha4YMH Aa ce
crnpeyaBa KOHTaMMHauunja Mehynpomssoaa Maum akTUBHUX dapMaLeyTCKnX
cactojaka (API) aopyrum matepujanmma.

8.52 Kaaa ce akTMBHMM (apMaueyTcknm cactojumma (API) pykyje nocne
npeunwhasara, Tpeba npeayseTn Mepe NpefoCTPOXHOCTU Aa ce usberHe
KOHTaMunHauuja.

9 NakoBamwe u obenexxaBarbe aKTUBHUX (hapMaLeyTCKUX
cactojaka (API) n mehynpousBoaa

9.1 OnwTe HarloMeHe

9.10 Tpeba aa nocrToje nucaHe npoueaype y Kojuma ce onucyjy npujem,
naeHTudmKaumja, KapaHTuH, y30pKoBare, UICNUTUBaHE U/UNN TeCcTUpate n
oaobpaBame 3a ynotpeby, Kao U pykoBartbe MaTepujannMa 3a nakoBare u
obenexaBamse.

9.11 MaTepujanu 3a nakoBarbe n obenexasare Tpeba aa 6yay y cknagy ca
yCcnocTaB/beHUM cneundukaumjama. OHM KOjU HUCY Y CKnaay ca
cneundukaumnjama Tpeba na ce onbaue kako 6m ce cnpeunna wuxosa ynotpeba y
onepauujama 3a Koje HUCY MOrogHM.

9.12 MNoTpebHo je aa ce Boae 3anmMcum 0 CBaKOj Nown/bLUM MaTepujana 3a
obenexaBame M NakoBamwe ca nogaumma o NpujeMy, UCNUTUBaKY UK
TecTmpary, Kao U 0 ToOMe Aa N1 je matepujan npuxesaheH nan onbujen.

9.2 Matepujasn 3a nakoBare

9.20 KoHTejHepu Tpeba na obezbene agekBaTHy 3aWTUTY o4 pasrpahusara nnm
KOHTaMmnHauuje Mehynpounssoga nmau aktuBHor gapmaueyTtckor cactojka (API) oo
KOjux MOXe aa aohe TOKOM TpaHcnopTa M NpenopyyeHor cknaavwtera.

9.21 KoHTejHepu Tpeba aa 6yay 4unctm n, Kaga je To nHagmkosaHo 360r npupoae
mMehynpounssoga Unm akTuBHor dapmMaueyTtckor cactojka (API), cCaHUTM3NpPaHU
Kako 6u ce ob6eszbeagunna nuxosa Nog06HOCT 3a HaMereHy ynoTpeby. OBu
KOHTejHepu He Tpeba aa 6yay peakTUBHU, aAUTUBHU UM abCOPNTUBHU KaKo He
61 U3MeHnNn KBanuTeT Mehynpomnssoaa MM akTUBHOI papMaLeyTCKOr cacTojka
(API) BaH yTBpheHux rpanuua.

9.22 AKO ce NOHOBO KOpPUCTE, KOHTejHepun Tpeba fa ce 4nucTe y cknaay ca
AOKYMEHTOBaHMM npoueaypama, a ceBa npetxoaHa obenexja tpeba yKNOHUTU UK
ns3bpucatn.

9.3 UzfnaBare n KOHTpOJIa eTuKeTa

9.30 lMpucTtyn 30HaMa 3a cknagumwTewe Matepujana 3a obenexasame Tpeba aa
6yne orpaHuyeH caMo Ha osnawheHo ocobrbe.



9.31 MNoTpebHo je aa ce npuMeryjy nNpoueaype 3a ycarnawasare/obpayyH
KOJIMYMHA n3aaTtux, yrnotpebsbeHnx n BpaheHnx eTukeTa n 3a NpoueHy
yTBpheHor Hecnarawa 6poja obenexeHnx KOHTejHepa n 6poja nsgaTtmx eTukeTa.
TakBa Hecnaramwa Tpeba na ce uctpaxe, a uctpare tpeba ga ogobpu(e)
cnyxb6a(e) 3a kBanuTerT.

9.32 CBuM BULIKOBMK eTUKeTa ca obenexeHnM bpojeBnma cepuja Uan Ha Kojuma cy
oAWwTaMnaHn Apyrn nogaum y Besn ca cepujom, Tpeba aa ce yHuwrTe. BpaheHe
eTukeTe Tpeba Aa ce ApXXe M YyBajy Ha TakaB Ha4YMH KOjU cnpedyaBa Mellare U
omoryhaBsa npasuiHy naeHTudukaunjy.

9.33 OwTeheHe u 3acTapene eTukeTe Tpeba yHULLTUTU.

9.34 OnpemMy 3a wWTamMname Koja ce KOpMUCTU 3a WTaMname nogartaka y
onepauujama nakosama Tpeba KOHTponucaTn Kako 61 ce ocurypano na cBe OHO
WTO je ogwTamnaHo byae y cknagy ca nogauvMa HaBeaeHuM y EBuaeHumjn o
npou3BoaHU cepuje.

9.35 OawTaMnaHe eTMKeTe usparte 3a cepujy Tpeba naxk/’bMBO UCNUTATU Y
norneay npaBuUAHOr MAeHTUTETa N ycknaheHocTn ca cneumdukaumjama y
rnaBHOM ynyTCTBY 3a Npou3BoAmnYy. Pe3ynTtaTe oBor ncnutmBara tpeba
AOKYyMeHTOBaTMW.

9.36 MpuMepak oAlWITaMMNaHe eTUKETe Kao penpe3eHTaTuBaH npmumepak
ynoTpeb/beHnX eTnukeTa Tpeba NpunoXxuTn y EBMaeHUMnju o NponsBoaru cepuje.

9.4 Onepauumje nakoBara n obenexaBara

9.40 Tpeba na nocroje AOKYMEHTOBAHE NpoLeAype yCNoCTaB/beHE Tako Aa
06e36ehyjy kopuwhere NpaBor Matepujana 3a NakoBakbe M eTUKeTa.

9.41 Onepaumje obenexaBara Tpeba aa 6yay Takse Aa ce crnpeye 3aMeHe,
OAHOCHO Mewame. MNMoTpebHo je aa nocTtoju dumsmyka nnm NpocTopHa
pas3ABOjeHOCT onepaumja y Kojuma y4yecTByjy pasnnymtu mehynpomssoam mam
aKkTMBHU apMaueyTckun cactojumn (API).

9.42 Ha eTnkeTtaMa Koja ce KOpUCTe 3a KOHTejHepe Mehynpoussoaa unu
aKkTMBHUX apmaueyTckux cactojaka (API) Tpeba ga ce HaBeAy Ha3nB UK
naeHTndukaymoHa wndpa, 6poj cepmje npomssona v yCcroBu CKnaguwitTera,
Kagda cy Te uHdopmMauumje KputnyHe 3a obesbehere kBanutTetTa mehynpomnssoaa
WKW aKTUBHOI papMaueyTckor cactojka (API).

9.43 YKonunko Mehynpounssoj nnmn akTuBHM papMaueyTckmn cactojak (API) Tpeba
[a ce NpeHoce Ha MeCTo Koje je BaH KOHTposie Nnpou3sohayvyeBor cucrema 3a
yrnpae/bake MmatepujanmMa, Ha eTukeTn Tpeba aa ce HaBeay UMe M agpeca
npoussohava, KoNn4YmMHa cagapxaja, nocebHmn ycnosm TpaHcnopTa, Kao n 6uno
KOju nocebHM 3aKOHCKM 3axTeBU. Y cnydajy mehynpomssoga vam akTUBHUX
dapmMaueyTckmx cactojaka (API) Koju uMajy poK Tpajarba, Ha eTUKETU U Y
CeptTndukaTty aHanuse Tpeba na ce HaBeae poK Tpajamwa. Y cnyyajy
Mehynpoussoaa nnm akTMBHUX papMaueyTcknx cactojaka (API) Koju uMajy



oApeheH poK 3a NOHOBHO TecTupame, Ha eTnkeTn n/mnun y CeptudunkaTty aHanmse
Tpeba na ce HaBeae AaTyM MOHOBHOI TeCTUpaHa.

9.44 lMpocTopuje/noroHe y KojuMa ce BpLUM NakoBarwe U obenexasame Tpeba
KOHTPOSINCATN HenocpeaHo npe ynotpebe kako 61 ce ocurypano aa Cy yKI0OHEHMU
CBM MaTepujanm Koju HUCy noTpebHu 3a cnegehy onepaumjy nakosara. OBa
npoeepa Tpeba Aa ce AokyMeHTyje y EBMAeHUMjaMa 0 Npomn3BoaHM cepuje, y
OHEBHUWKY paja Win ApyroM AOKYMEHTauMOHOM CUCTEMY.

9.45 YnakoBaHu n obenexeHn mehynponsBoan nnm akTMBHM apmaueyTcKu
cactojumn (API) Tpeba aa ce npernenajy Kako 6u ce ocurypano ga KOHTejHepu m
nakoBama y cepujn nmajy ucnpasHe etukete. OBaj npernea tpeba aa
npeacTaB/ba Ae0 onepaumje nakoBakba. 3anncm ca pesyaTatuMa OBMX NpoBepa
Tpeba ga 6yay cactaBHUM aeo EBunaeHumja o0 NpoM3BOAHU UK KOHTPOMN cepuje.

9.46 KoHTejHepu Mmehynponssoaa win akTUBHUX papmaleyTckmnx cactojaka (API)
KOju ce TpaHCnopTyjy BaH KOHTpose npousBohada Tpeba fa ce 3aneyaTe Ha
TakaB HauyuH Aa, y cnyyajy Aa je nedaT nonoM/beH WM HeAoCTaje, npuManay,
ncnopyke byae ynosopeH Ha MOryhHOCT eBeHTyasiHe U3MeHe cagpxaja.

10 CknapunwTterse n auctpmnbyumnja
10.1 lNpoueaype cknaavTeHa

10.10 MoTpebHo je aa ce obe3bene npocTopuje 3a CKNaauTeEHE CBUX
MaTepwujana noa oarosapajyhmm ycnosmma (HNp. KOHTPOSIMCaHa TeMmnepaTypa u
BNIAXKHOCT, Kaja je To HeonxoAHo). Tpeba aa ce Boae 3anmcu 0 OBMM YC/10BMMA
aKO Cy OHM KPUTWUYHU 3a OApXKaBame KapaKTepucTtmka matepujana.

10.11 YKONMKO He NoCTOju anTepHaTUBHU CUCTEM 3a NpeBeHUUjy HEHaMepHe Unun
HeoBnawheHe ynoTpebe maTtepujana y ctatycy KapaHTuHa, oabujeHumx, spaheHmnx
WNn MaTepujana noBy4vYeHUX uU3 npometa, Tpeba ga ce obesbene nocebHe
CKNaguLHe 30He 3a NpUBPEMEHO CKNaauwTere TUX MaTepujana oOK ce He
AoHece o4J/1yKa O HbUX0BOj ynotpebu.

10.2 lNpoueaype anctpubyuymnje

10.20 AkTnBHM hapmaueyTcku cactojum (API) n mehynpounssoam mMory ga ce
anctpubymnpajy Tpehoj ctpaHm caMo ako je gato oaobpere 3a nywTare y NpoMeT
o4 cTpaHe cnyxbe(n) 3a kBanuteT. AKTMBHU hapmaueyTckun cactojum (API) u
Mehynponssoam MOry noj CtaTtyCoM KapaHTUMHOM Aa ce TpaHcdhepuwy/npeHecy y
Apyry cnyx6y noa KOHTPOSIOM KOMNaHuje ako To ogobpu(e) cnyxba(e) 3a
KBanuTeT M Noj YCNI0BOM Aa NnocToje oarosapajyhe KOHTposie n JOKyMeHTauuja.

10.21 AkTnBHM papmaueyTckun cactojum (API) n mehynpoussoau Tpeba aga ce
TPAHCNOPTYjy Ha TakKaB HAaUYMH KOjU HEMA HEXeJbeH yTULaj HA HUXOB KBaIUTET.

10.22 lMocebHu ycnoBu TpaHCNopTa Win CKiaguwTera akTMBHOr hapmaueyTckor
cactojka (API) nnn mehynpounssoaa Tpeba Aa ce HaBeay Ha €TUKETHU.



10.23 lNMpowussohau Tpeba aa o6e36eamn aa npumanay yrosopa (nogyrosapad) 3a
TpaHCNOpT akTuBHOr hapMaueyTckor cactojka (API) nnn mehynpoumssoaa rnosHaje
W Npuapxasa ce ogroBapajyhmx ycnoBa TpaHCNopTa M CKIaguLITEHA.

10.24 Tpeba na noctoju cuctem nomohy Kora Moxe oaMax Aa ce oapeamu
AncTpmnbyuuja ceake cepuje mehynpoussoga u/wan akTuBHor dapmaueyTckor
cactojka (API) kako 6u ce omoryhuno eHo nosnaveme.

11 JlabopaTtopujcke KOHTpoe
11.1 OnwTe KoHTposie

11.10 HezaBucHa(e) cnyxba(e) 3a kBanuteT Tpeba Aa pacnonaxe agekBaTHUM
nabopatopujama.

11.11 Tpeba aa noctoje AOKYMEHTOBaHe npoueaype y Kojuma ce onucyje
y30pKOBame, TecTupame, ogobpasare nnu ogbunjame Mmatepujana, Kao 1
eBnaeHTnpame n YyBare nabopartopujcknx nogataka. Jlabopatopujcke 3anuce
Tpeba BoanTtn y cknagy ca OgesskoM 6.6.

11.12 Cse cneumndunkauymje, NnnaHoOBU y30pKOBaHba U npoueaype TecTmpara
Tpeba ga 6yay HaydyHo BanuaHe u oarosapajyhe, Tako aa obesbene na
CupoBuHe, MehynponsBoan U aKTUBHU papmaueyTckm cactojumn (API), kKao u
eTuKeTe N MaTtepujanu 3a nakosare, 6yay y cknagy ca yCnocraB/beHUM
CTaHaapamma keanuteTta u/unum yuctohe. Cneumdurkaumje n npoueaype
TecTupara Tpeba ga 6yay y cknaay ca OHMMa HaBeAEeHUM Yy
perncTpaumoHoj/3BaHNMYHO AOCTaB/bEHO] AOKYMeHTaunju. Mory aa nocroje u
AojaTHe cneumdukaumvje nopea OHMX HaBeAeHUX Y perncTpaunoHoj/3BaHUYHO
AOCTaB/beHO] AOoKyMeHTaumjn. Cneundukaumje, nnaHoBe y30pKoBaHma U
npoueaype Tectmpama, Ykbyvyjyhu mmxose nameHe, tpeba na npeanoxm
oarosapajyha opraHusaumoHa jeamHuua, a lUxoBy pesusunjy n ogobpasame
Bpwu(e) cnyxba(e) 3a KBanuTeT.

11.13 Tpeba ycnoctaBuTtn oarosapajyhe cneymdukaumnje 3a akTuBHe
dapmMaueyTcke cacTtojke (API) y cknagy ca npuxsaheHuM cTaHaapanMa v
AocnefHo y cknagy ca npoussoAHuM npouecoM. Cneuymndukauymje Tpeba ga
cagpXxe KOHTpony Heyuctoha (HNp. opraHCKnMx Heymctoha, HeopraHCcKmnx
HeuncTtoha n pesmayanHux pacteapava). AKO akTMBHU dapMaLeyTCKU cacTtojak
(API) nma cneundukauunjy 3a mmkpobunonowky yncrtohy, tpeba ycnoctrasutn u
npuap>xasaTun ce oarosapajyhmx akumMoHmnx numuTta y norneay ykynHor 6poja
MUKpPOOpraHM3aMa 1 HenoXXesbHUX opraHmMsama. AKO akTUBHU dapMaLeyTCKu
cactojak (API) nma cneumdukaumjy 3a eHAOTOKCHMHE, Tpeba yCcrnocTaBuTn m
npuap>xasaTtun ce oarosapajyhmx akuMoHMX numuTa.

11.14 JlabopaTopujcke KoOHTpone Tpeba npaTtutn n JOKYMEHTOBaTH y BpeMe
n3pohera. buno KakeBa oAcTynama o4 rope HaBeaeHux npoueaypa Tpeba aa ce
AOOKYMeHTYjy un obpasnoxe.

11.15 Bbuno kKojun pe3yntaTt Koju je BaH cneundukauumje (O0S) Tpeba aa ce
NCTPaXn n AOKYMeHTYyje y cknaay ca npoueaypomM. OBa npoueaypa Tpeba aa



3axTeBa aHanM3y nogaTtaka, NpoueHy Aa i NOCTOjM HEKM 3HavajaH npobnem,
Aofeny 3a4yXeHa 3a KOPeKTUBHE Mepe U 3ak/byyke. buno kakBo NOHOBHO
y30pKOBame 1/1Mnmn NoOHOBHO TeCTupake nocse pesynatata BaH cneuymdukauunje
(OO0S) Tpeba na ce M3BpLWM Yy CKIaay ca AOKYMEHTOBAHOM NpoLeaypOM.

11.16 PeareHcu n cTaHgapAHu pacteopu Tpeba aa ce npunpemajy n obenexasajy
y CKJagy ca nucaHuM npoueaypama. [latymm Koju o3HadaBajy , KOpuctutu go”
Tpeba pga ce HaBeny, Kao oarosapajyhu, Koa aHaNUTUUYKNX peareHaca unm
CTaHAapAHUX pacTBopa.

11.17 NpumapHu pedepeHTHN cTaHaapan Tpeba Aa ce Habase, Kao
oarosapajyhu, 3a npom3Boany aKTUBHUX (bapMaleyTckmx cactojaka (API).
N3BOp cBakor npuMapHor pedepeHTHOr ctaHaapaa Tpeba aa ce AOKYMeHTyje.
Tpeba pa ce Boae 3anmcu 0 CKNaguwWTery M ynotpebn cBakor npumMapHor
pedepeHTHOr CTaHaapaa y cknaay ca npenopykama gobasrbava/npounssohava.
MpumapHu pedepeHTHN CTaHaapAn HabaB/beHM U3 3BaHMYHO NPU3HATOr U3Bopa
ce 06M4YHO ynoTpebsbaBajy 6e3 TecTmpama ako Cy yCKNaaMWTEeHN Noj yCnoBMMa
y cknagy ca npenopykama gobasrbava/npounssohauva.

11.18 Kaga npumapHu pedepeHTHU CTaHAapA He MOXe Aa ce aobuje us
3BaHWYHO NMpu3HaTor M3Bopa, Tpeba Aa ce ycnoctaBu ,MHTEPHU MPUMApPHMU
cTaHgapa”. Ogrosapajyhe Tectupame Tpeba na ce usBpLIn Kako bu ce y
NOTAYHOCTM OAPEeAnIN NAEHTUTET U YncTtoha npMMapHor pedepeHTHor
ctaHgapaa. Tpeba pa ce Boau oarosapajyha AOKyMeHTauMja 0 OBOM TeCTupamy.

11.19 CekyHpapHu pedepeHTHU cTaHdapam Tpeba aa ce Ha ogrosapajyhu HaumH
npunpeme, naeHTUPUKYjy, Tectupajy, ogobpe u yysajy. NoaobHOCT cBake cepuje
cekyHzapHor pedepeHTHOr ctaHgapaa Tpeba na ce oapean npe npse ynotpebe m
TO nopeherem ca NpMMapHUM pedepeHTHUM cTaHdapaoM. CeBaky cepujy
cekyHAapHor pedepeHTHOr ctaHgapaa Tpeba nepmoamyHoO pekBanmduKoBaTm y
cKnajgy ca nMcaHuUM NpPOTOKOJSIOM.

11.2 Tectupar-e mehyripousBoga v akTuBHUX papmareyTckmnx cacrtojaka (API)

11.20 3a cBaky cepujy mehynpoussoda U akTMBHOI hapMaLeyTCKOr cacTojka
(API), Tpeba pa ce cnpoBeany oarosapajyhmn nabopatopunjckm TecToBn Kako bu ce
oapeavna ycknaheHocT ca cneumdukaumvjama.

11.21 3a cBaku akTMBHU apMaueyTckun cactojak (API) no npasuny Tpeba aa ce
ycrnoctasu npodun Hedmnctoha Koju onucyje naeHTnduKoBaHe v
HengeHTUuuKoBaHe HeuyncTtohe NpUCyTHE Yy TUNUYHOj Cepujn Npomn3BeaeHO]
cneym@uyHmMM KOHTPOJSIMCAaHMM NPOU3BOAHUM npouecoM. Mpodun HeuncToha
Tpeba pga cagpxu nogaTtak O MAEHTUTETY WU HEKY KBaNUTATUBHY aHaNUTUUKY
oapeaHuuy (HNp. BpeMe peTeHuunje), pacnoH BpeAHOCTU CBake 3anaxeHe
HeuncTohe n knacudukaunjy ceake naeHTndurkosaHe Heunctohe (HNp.
HeopraHcka, opraHcka, pacreapad). lNpodwun Heunctoha o6M4HO 3aBMCKU oA
NnpoOn3BOAHOI NpoLueca 1 nopekna akTuBHoOr apmaueyTtckor cactojka (API).
Mpodunnum Heunctoha o6MUYHO HUCY NOTpebHN 3a aKTUBHE (papMaLeyTCcKe cacTojke



(API) n3 TKneBa 6U/bHOI UM XUBOTUHCKOI Nopekna. buotexHonowka
pa3maTparba obyxBaheHa cy ICH CmepHuom Q6B.

11.22 Y oarosapajyhum nHtepsanuma npodwun Heumncrtoha tpeba aa ce nopeam ca
npodunnom Heuynctoha HaBeaEHUM Yy AOKYMEHTAUNjN NPUNOXKEHO] peryaaTopHOM
OpraHy wiam ca paHujum nogauuma, kako 61 ce oTKpusie NpPoMeHe aKTUBHOT
dapmaueyTckor cactojka (API) Koje cy pe3ynTaT NpoMeHa y norneay CMpoBuHa,
napameTtapa (pyHKLMOHMCaa ONpeMe Uan Npon3BoAHOr npoleca.

11.23 OroBapajyhu Mmnkpobunonowkn TectoBm Tpeba aa ce cnpoBoe Ha CBaKoj
cepujn mehynpomssoaa n akTMBHOr apmaueyTckor cactojka (API) kKoa Kojux je
cneuymduumpadH MUKpobMONOLLKN KBAaNuTeT.

11.3 Banungauymnja aHanntudkmnx npouegypa — sman Ogebak 12.
11.4 Ceptugpunkatn aHaamsa

11.40 AyTEHTMYHWN, OA4HOCHO OpPUrMHAaNHKN cepTudUKaTn aHanmsa Tpeba aa ce
n3pajy Ha 3axTeB, 3a CBaKy cepujy Mmehynpoussoaa Uan akTUBHOI
dapmaueyTckor cactojka (API).

11.41 Y CepTtudukaTty aHanmse Tpeba aa ce HaBeay nogaum O HA3UBY
mMehynpoussoga nnm akTMBHOr apmaueyTtckor cactojka (API) ykibydyjyhu u, rae
je To ogrosapajyhe, werosy knacy kesanuteta, 6poj cepuje u agaTyM nywTamwa y
npomeT. 3a MehynpousBoae UM akTUBHeE papMaueyTcke cactojke (API) ca pokom
Tpajara, pok Tpajara Tpeba aa ce HaBeae Ha eTukeTn n y Ceptudukarty
aHanuse. 3a mehynponssoae Unam akTuBHe apmaueyTcke cactojke (API) koju
nmajy ogpeheH gaTtymM NOHOBHOI TecTupara, AaTyM NOHOBHOI TecTupara Tpeba
[a ce HaBeje Ha eTukeTn u/vnn y CeptudukaTty aHanmse.

11.42 Y Ceptndukaty Tpeba aa ce HaBeay CBM U3BPLUEHM TECTOBU Y CKIaAy ca
apmakonejcknm unu 3axTeBnMa Kynua, yk/bydyjyhu n rpaHuue
NpUXBaT/bUBOCTU M fobujeHe HyMepuyKe pe3ynTtaTte (ako Cy pe3ynTaTu TecToBa
HYMEpUUYKN).

11.43 CepTtudukatn Tpeba ga é6yay gatmpaHm n noTnmMcaHum of cTpaHe
osnawheHor ocobsba u3 cnyxbe(n) 3a ksanuteT u Tpeba ga cagpxe nme, agpecy
n TenedoHCckn 6poj opmrmHanHor nponssohaya. AKo je aHanuse 1U3Beo
npenakuesay unun npepahueay, y CeptndukaTty aHanuse tpeba Aa ce HaBeae UMme,
aapeca un TenedoHckn 6poj npenakmeava/npepahmeaya, Kao n ynyhusame Ha
OpuUrnHasHor rnpomssohauva.

11.44 Ako npenakumBauyun/npepahusaumn, 3acTynHULUM UNN NOCPeaHNLN U3aajy
HoBe CepTudukarte unum cy Ceptndumkatm n3gatm y hrUxoso MMe, y OBUM
CepTtudumkatnma Tpeba ga ctoju nme, agpeca n tenedoHckn 6poj nabopatopuije
Koja je usspwwuna aHanusy. OHu Takohe Tpeba ga cagp>ke nogatak O UMEHY U
aapecu opuruHasnaHor npomssohada v opuruHanHm CeptudukaTt o cepuju, umja ce
Konuja npunaxe.

11.5 lNpahere cTabu/iHOCTN aKTUBHUX ¢hapmaLrieyTckux cacrojaka (API)



11.50 JlokyMeHTOBaH Nporpam KOHTUHyupaHor npahera ctabunHoctu Tpeba aa
ce ycrnocTtaBu paaun npahera KapakTepUCTUKA CTabUTHOCTU aKTUBHUX
dapmaueyTckux cactojaka (API), a pesyntaTte Tpeba KOpUCTUTK 3a noTBphumBare
oaroBapajyhmx ycnoBa cknaguwiTera M gaTyMa NOHOBHOI TECTUPAkba MM pokKa
Tpajamra.

11.51 lMNMpoueaype Koje ce KOpUcCTe nNpu Tectupary ctabunHoctn Tpeba aa 6yay
BanMauMpaHe U MHOMKATUBHE 3a CTabunHOCT.

11.52 Y30pum 3a ucnutmeame ctabmnHoctu Tpeba ga ce yyBajy y KOHTEjHEpPUMA
KOju cmmynupajy KomepumujanHe KoHTejHepe. Ha npuMep, ako ce aKTUBHU
dapmaueyTckmn cactojak (API) y npoMeT ctaB/ba Y Bpehama y 6ypagmma og
BflaKaHa, y30puM 3a ucnmtueame CTabunHOCTM MOry Aa ce nakyjy y spehe oa
NCTOr Matepujana n y marbe 6ypuhe Hanpas/beHe o4 MaTtepujana CIIMYHOr Uan
NCTOr cactaBa Kao bypaj y Kojy ce nakyje komepuujanHu npousson (API).

11.53 Mo npaBuny ce npee Tpu cepuje KoMepumjasHe Npom3BOAHE YKIbYUYjy Y
nporpam npahewa cTabunHoCTM Kako 6m ce NoTBpAMO AATYM NMOHOBHOI
TecTuparba WM poka Tpajarba Nnpoussoaa. MehyTuM, ako nogaum n3 NpeTxoaHux
ncTpaxmearba nokasyjy Aa ce o4vekyje aa he akTMBHU papMaueyTCKn cacTtojak
(API) octaTtu cTabunaH TOKOM HajMame ABe rogMHe, MOXe Ce KOPUCTUTU Makbe o[
Tpu cepuje.

11.54 Haparbe, HajMame jeaHa cepuja roguiHe NpoussBeneHor akTUuBHOr
dapmaueyTckor cactojka (API) (ocum y cnyyajy Aa Te rogmHe Huje npousseneHa
HU jeaHa cepuja), Tpeba aa ce goaa nporpamy npahewa ctabuiaHoCcTK K aa ce
TecTMpa HajMare jeaaHnyT rogmwme Kako 6u ce noTBpamna ctabuiaHocT.

11.55 Y cny4ajy akTuBHMX hapMaueyTckmnx cactojaka (API) ca KpaTKMM pOKOM
Tpajara, TecTmparbe Tpeba aa ce obassba yewhe. Ha npumep, Koa
HMOTEXHONOLWKMX/BNOMOWKNX N APYTNX aKTUBHUX hapMaLleyTCKMX cacTojaka
(API) kojn UMajy poK Tpajawa 04 FOAMHY AaHa MM Makbe, Y30pum 3a ctTabunHocTt
Tpeba aa ce yanmajy u Tectupajy jeaaHnyT MeceyHo TOKOM MnpBa Tpu Meceua, a
HaKOH Tora y TpOMeCce4yHUM MHTepBannMa. Y ciyyajy Kaga rnocroje nogaum Koju
noTephyjy Aa cTabunHoOCT akTUBHUX apMaueyTckmnx cactojaka (API) Huje
yrpoXKeHa, MoXe ce pa3MOTpUTU U30CTaB/bakbe oapeheHnx nHtepeana 3a
TecTupare (HNp. 9-MecevyHo TecTmpame).

11.56 Kaga je oarosapajyhe, ycnoBu yyBama y30paka 3a UCNUTUBaHE
ctabunHoctn Tpeba aa 6yay y cknagy ca ICH cMepHuuama o ctabunHocTw.

11.6 Pok Tpajarba v gaTtyM rMOHOBHOI TeCTUpara (peTecTtupara)

11.60 Kaga Hekun mehynpoussog Tpeba aa ce npeHece Ha MecTo BaH KOHTpose
npomnssohayeBor cucTteMa ynpass/batba MaTepujanmma, a yrepheH je pok Tpajama
Wnn AaTtyM NoHOBHOI TeCcTupara, Tpeba ga 6yay pacnonoxuee goaaTHe
nHdopmaunje o ctabmunHocTn (HNp. objaB/beHM Nodaumn, pesynaTaTm TecToBa).

11.61 Pok Tpajarba win aaTtyM NOHOBHOI TeCTUpara akTUBHOI hapMaLueyTcKor
cactojka (API) Tpeba aa ce 3acHMBaA Ha nNpoueHn nogaTtaka AobujeHnx us ctyauja



cTabunHocTu. YobuuajeHa je npakca Aa ce KOpUCTU AaTyM MOHOBHOI TeCTUpama,
a He JaTyM MCTeKa poka Tpajatba.

11.62 lMNMpennMmnHapHn gaTtyMmn UcTeka poka TpajaHba Win NOHOBHOI TeCcTMpaHa
aKTuBHOr apmMaueyTckor cactojka (API) mory ga ce 3acHuBajy Ha NpobHUM
(pilot scale) cepnjama ako (1) je kog NpobHUX cepuja ynoTpebsbeH MeToq
Npou3BOAHE M Mpoueaypa Koja cMMynupa Kpajhu npouec Koju he ce Kopuctmutu
Ko, KoMepumjanHe NpousBoare 1 (2) ako KBanuUTeET aKTUBHOI papMaLeyTcKor
cactojka (API) penpe3seHTyje MaTepujan koju he ce npomssoanTH 3a
KOMepuujanHOM HUBOY.

11.63 3a NoHOB/LEHO TEeCTUpaHbe NOTPEDBHO je y3eTn penpeseHTaTMBHM y30pak.
11.7 Pe3epBHu/3aapxxaHn y3o0pum

11.70 MNMakoBake N YyBare pe3epBHMX y30paKa BpLM Ce paan rnoTeHumjanHe
6yayhe npoueHe KBanuTeTa cepuja akTMBHUX dapMaueyTckmx cactojaka (API), a
He paaun TecTupara ctabunHocTw.

11.71 Ha oaroapajyhu HaunH obenexeHn pe3epBHM y30pLUM CBaKe cepuje
aKTuBHOI apmMaueyTckor cacTtojka (API) Tpeba aa ce 4yBajy roanHy aaHa nocne
ncTeka poka Tpajarba cepuje Koju je 03Hauno npoussohay nnu Tpu rogmHe nocne
anctpmbyuuje cepuje, a yamma ce AyXu o4 HaBeaeHa ABa poka. Y cnyyajy
aKTMBHMX hapmaueyTckux cactojaka (API) ca oapeheHuM gaTymMoOM NOHOBHON
TecTupara, pe3epBHM y30pumM CInM4HO Tpeba aa ce yyBajy Tpu roagmHe nocne
noTnyHe amctpubyumje cepuje oa ctpaHe npomssohauva.

11.72 Pe3epBHM y30paK Tpeba Aa ce yyBa y MICTOM MaTepujaay 3a nakoBame y
KOMe Ce CKNaaulTn N aKkTUBHU hapMaueyTckm cactojak (API) nnu Koju je
€KBMBaNeHTaH Uaun Koju gaje sehy 3awTuUTy o4 NakoBara 3a TpxwuwTe. MNoTtpebHo
je cadyBaTu 4OBOJbHE KONMMYMHE y30pKa 3a crnpoBohewe 6ap ABe KOMMNeTHe
papmakonejcke aHanuse uian, ako He NOCToju MOHorpaduja dpapmakoneje, Ase
KOMMJIeETHE aHanuse no cneymdukaymjn.

12 Banuvpaumja
12.1 lNMonntnka Banvgauymnje

12.10 CeeykynHa noamMTnkKa KoMnaHuje, naaHoBu n Npuctyn sanngauuijn,
YK/bYYYjyhu v Banmaaumjy nponsBoAHMX npoueca, npoueaypa ynwhemna,
aHaNUTUYKUX MeToha, TeCT npoueaypa rnpouecHe KOHTpPOosie, KOMMjyTepru3oBaHUX
CUCTeMa, Kao n numua 3a4yXxeHa 3a uspaay, npernen, onobpaBsame 1
AOKyMeHTOBawe cBake (pase Banuaauuje, tpeba aa ce AOKYMeEHTYjy.

12.11 KputnyHe napametpe/ocobuHe no npasmny Tpeba naeHTMPunKoBaTn TOKOM
¢aze pasBoja WM U3 NCTOPUjCKNX nNogaTtaka, a Takohe Tpeba oapeanTn n oncere
HeonxoAHe 3a NOHOB/LMBOCT onepauuja. OBo Tpeba aa noapa3ymeBa cnenehe:

- JedunHncamwe aktmBHOr papmaueyTckor cactojka (API) y norneny werosmx
KPUTUYHUX ocobuHa nponssoaa;



- WaeHTndunkoBare NpoLecHNX napamMeTtapa Koju Mory Aa ytudy Ha KpUTUYHeE
ocobuHe kBanuTeTa akTUBHOI hapMmaueyTckor cactojka (API);

- YTBphUBame pacnoHa BpeaHOCTMN 3a CBAaKU KPUTUYHU MPOLLECHN NapamMeTap 3a
KOju ce odekyje Aa he ce KOPUCTUTU TOKOM PYTUHCKE NPOU3BOAHE U NMpPOLLECHE
KOHTpose.

12.12 Banuaaumja Tpeba na obyxsaTtu oHe onepaumje 3a Koje je yreBpheHo aa cy
KpUTUYHe 3a KBanuTeT n ynctohy aktmeHor dapmaueyTtckor cactojka (API).

12.2 [lJokymeHTayuja o Baaugauuvjn

12.20 MNoTpebHOo je Aa NoCToju NMUCaHU NPOTOKON O Banuvaaunjn y KOMe ce HaBoAM
kKako he ce cnpoBecTu Banmaaumja oapeheHor npoueca. OBaj npotokon Tpeba aa
npernepa(jy) v onobpu(e) cnyxba(e) 3a kBanuteT n apyre 3aayxeHe cnyxbe.

12.21 Y npoTtokony o Banuaaumjn tTpeba na ce HaBeay KpUTUYHU NPOLECHU
Kopauu n Kputepujymmn npuxeaT/bUBOCTU, Kao U BpCTa Banuagaumje koja he ce
cnpoBecTu (HNp. peTpocnekTuBHa, NpocnekTMBHa, Tekyha), kao n 6poj cepuja.

12.22 Tpeba npunpemMmnTn U3BeLwTaj 0 Baangaumjm Koju ce no3msa Ha NpOTOKON O
Banuaaumjn, n y kome ce cymmpajy aobujeHu pesyntatu, Aaje KomeHTap o 6unio
KakBuM npumeheHnm oacTynamwuMa v ussnadve ogrosapajyhu sakmwyuum,
yK/byuyjyhun naBare npenopyke 3a usMeHe kojuma 6u ce kopurosana
OACTynaHa.

12.23 buno KakBe Bapujauunje npoTokosa o Banmaaumjn tpeba na ce
OOKYMeHTYjy y3 oaroBapajyhe obpasnoxemse.

12.3 KBanngukauymnja

12.30 Mpe 3anountbarba akTMBHOCTU Banuaauuje npoueca, Tpeba aa ce nsBpLIn
oaroeapajyha kBanudmkaumja KpUTUUYHE onpeMe 1 NoMohHUX cucTema.
KBanudukauunja ce 06uUHo BpluM crnpoBohereM cnegehnx akTUBHOCTH,
nojeaAnHauyHo MM KOMBMHOBAHO:

- KBanudukauunja amnsajHa (DQ): AOKyMeHToBaHO noTtephueare Aa je
npeasioXXeHn An3ajH nocTpojera, onpemMe uan cMcteMa norogaH 3a HamepaBaHy
CBpXY;

- MHcTanaunoHa kBanudukauymja (IQ): nokyMeHTOBaHO noTephuBare Aa onpema
WM CUCTEMU, HA HAUYMH HA KOjU CYy MHCTaNMpaHU UM MoandUKOBaHMU,
oarosapajy oaobpeHoM amsajHy, npenopykama npoumssohada u/mnu 3axtesmma
KOpPUCHUKA;

- OnepaumoHa kBanudukauumja (OQ): AoOKyMeHTOBaHO noTBphuBame Aa onpema
WKW CUCTEMU, HA HAUYMH Ha KOjWU Cy MHCTaZIMPaHN Uan MOAUMUKOBAHN,
YHKUMOHULLY KaKo je npeaBuheHo y OKBMPY O4YEeKMBAHOI paaHOr oncera;

- KBanundukauymja nepdopmaHcn (PQ): AOKYMEHTOBaHO noTtephuBare Aa onpeMa
N MOMONHWU CUCTEMM, HA HAUYMH Ha KOju Cy noBe3aHu 3ajeaHo, Mory eeKTUBHO U



NOHOB/bMBO Aa PYHKLUMOHULIY HA OCHOBY 0406peHOr NpoM3BOAHOI NMOCTYMNKa n
cneundukauymja.

12.4 lpuctynu Banvgaumjn npoleca

12.40 Banupauwnja npoueca (PV) je nokyMeHTOBaHO notephuBare Aa npouec,
Kaja ce CNpoOBOAW Y OKBUPY YCMOCTaB/bEHMUX NapamMeTapa, MoXe Aa
PyHKUMOHULIE edEeKTUBHO M MOHOB/BUBO U Aa NpousBeae Mehynpoussoa vnu
aKTnBHM dapmaueyTcku cactojak (API) Koju 3a40BO/baBa NPeTXo4HO
AedunHucaHe cneunduKaumje n KapakTepucTmke Ksanurera.

12.41 lMocToje Tpn npuctyna Banugaunjn. NpocnekTuBHa Banvaaumja je
noXesbaH NpUCTyn, asin NocToje nlyseum Kaga ce Mory npuMeHuUTU Apyru
npuctynu. OB NPUCTYNN U HUXOBA NPUMEHIBUBOCT CE HABOAE Y Aa/bEM TEKCTY.

12.42 lMpocnekTnBHa Banugaumja no npasuny Tpeba aa ce BpLIKM KOA CBUX
npoueca Npou3BoAH€e aKTUBHMX apMaueyTckmx cactojaka (API), Kako je
AedunHncaHo y Taukum 12.12. MNMpocnekTMBHa Banujauunja npoueca npoms3Boatbe
aKTuUBHOI hapmaueyTckor cacTtojka (API) Tpeba aa ce 3aBpluu npe ctaB/bama y
NpoOMeT rOTOBOr /ieKa NpOM3BEeAEeHOr 04 TOr akTUBHOI hapMaLeyTCKOr cacTojka
(API).

12.43 Tekyha Banupaumnja ce cnpoBean y cny4ajy Kaga HUCY AOCTYNHW nogaum
N3 MOHOB/bEHMX NPOM3BOAHMX MNpoueca 360r Tora WTo je Nnpou3BeaeH caMo
orpaHuyeH 6poj cepuja aktTmBHor dapmaueyTtckor cactojka (API), 36or Tora wTo
ce cepuje akTuBHoOr apMaueyTckor cactojka (API) npousBoae peTKo, Uin ce
npousBoAe BannamMpaHuM nNpoLecom Koju je moamdukosaH. lNMpe 3aBpLueTka
Tekyhe Banuaaumnje, cepuje aktmeBHor papmaueyTckor cactojka (API) mory ga ce
nycrte y NpoMeT U KOpPUCTe 3a NPOM3BOAHY JleKa 3a KoMepuujanHy anctpubyumjy
Ha OCHOBY CcBe0byXxBaTHOI MOHUTOPMHIa N TeCTMpara cepmja akTUBHOI
dapmaueyTckor cacTtojka (API).

12.44 Y norneny peTpocnekTMBHe Banujaunje Moxe ga ce HanpaBUTU U3y3eTak
3a 0o6po ycnocTtaB/beHe nNpouece Koju ce npuMeryjy 6e3 3HavyajHujux npoMeHa
y norneay KBanuteta akTUBHOr papmaueyTtckor cactojka (API) HacTtanux 36or
npoMeHa y norneay cMpoBmHama, onpeMe, cuctema, nocTpojera/noroHa uan
nponsBogHor npoueca. OBaj NnpucTyn Banvgaumjn Moxe aa ce KOpuUctu y
cnepehnm cnyvajesnma:

(1) Kaga cy naeHTUdUKoOBaHE KPUTUYHE KapaKTEPUCTUKE KBaNUTETa U KPUTUUYHU
napameTpu npoueca;

(2) Kaga cy ycnoctas/beHn ogrosapajyhm kputepmjymu npmxsaT/bUBOCTU U
KOHTpOJ1e TOKOM MnpoLeca;

(3) Kapa Huje 6uno 3HavajHMjux HegocTaTaka/oOTKasa y npouecy/Koa npomssoaa
KOju Ce He MOory rnosesaTu Ca rpelkoM onepartepa Win oTkasmBarem 360r
Heoarosapajyhe onpeme, u



(4) Kaga cy ytBpheHu npodunm Heunctoha 3a nocrtojehu akTMBHM hapMaLeyTCKu
cacTtojak (API).

12.45 Cepuje ogabpaHe 3a peTpocnekTUBHY Banuaauunjy tpeba na éyay
pernpe3eHTaTMBHE 3a CBE Cepuje Npom3BefeHe Yy TOKY nepuoja Koju ce nperneaa,
yK/by4vyjyhu n cee cepuje Koje HUCY 3agoBosbune cneumdukaunje, n tpeba aa
6yne noBosbaH 6poj cepuja kKako 6u ce AeMOHCTpMpana KOH3MCTEHTHOCT npoLeca.
KOHTponHM y30pum MOry aa ce tectupajy y uwmby gobujarba nogataka 3a
pPEeTPOCNEeKTUBHY Banuaaunjy rnpoueca.

12.5 lporpam Banungaumje npoueca

12.50 Bbpoj npouseeaeHnx cepuja 3a Banvaaumjy 3aBucu o KOMMIEKCHOCTH
npoueca win o4 BeIM4YMHE U3MEHE npoueca Koju je y nutamwy. 3a NpoCrneKTUBHY
n Tekyhy Banngaumujy, no npasuny, Tpeba KOpUCTUTKU cepuje npomsseneHe ns Tpu
y3acTornHa ycrewHa npom3BoAHa npoueca, aaum nocroje cutyauuje kaga cy
notpebHe goaaTHe cepuje Koje Tpeba Aa AOKaXy KOH3UCTEHTHOCT npoueca (Hnp.
KOMMAEKCHU npoLecu Npom3BoaHe akTUBHOr apMaueyTckor cactojka (API) nnu
npouecu Npom3Boare akTUBHOIr apmaueyTckor cactojka (API) ca
NPOSIOHIrMpPaHMM BpeMeHOM 3aBplueTka). Koa peTpocnekTuBHe Banmaauumje, no
npasuny Tpeba aa ce npernenajy nogaum us gecet TO TpuaeceT y3acTOMHUX
cepuja kako 6u ce nNpoLeHnna KOH3UCTEHTHOCT npoueca, ain MoxXe Aa ce UCnuTa
n Marn 6poj cepunja ako TO MOXe Aa ce ornpasaa.

12.51 TokoM cTyamja Banugaumje npoueca notpebHo je KOHTponmncaTu n NpaTuTu
KpUTUYHEe napameTpe npoueca. Y npouec Banuvgaunje He Tpeba ykibyumsaTu
napaMeTpe npoueca Koju ce He O4HOCe Ha KBAaJUTET, Kao LWTO CYy, Ha npuMep,
Bapujabne/npomMeHs/bnBE Koje ce KOHTPOAULWY Kako 61 ce MMHMMU3Npao yTpoLlak
efleKTpuyHe eHepruje nnm kopuwhemwe onpeme.

12.52 Banuaaumja npoueca Tpeba ga notepau Aa je npodun Heumnctoha ceakor
aKkTmBHoOr apmaueyTckor cacTtojka (API) y okBupy yTBpheHunx numuta. lNpodun
Heunctoha Tpeba ga 6yae cnmyaH unm 60/bM 04 UCTOPUJCKUX NodaTaka M, Kaaa
je To cny4aj, npoduna yrepheHor TokoM passoja unm npoduna cepuja
KopuwheHnx 3a K/by4yHe KIMHUYKE U TOKCUKOJIoLWKE CTyauje.

12.6 lNepuoaunyHun nperseq BaananpaHux cMcrema

12.60 CucteMe n npouece Tpeba nepnognyHoO NnpoeBepaBaTh Kako bu ce
NOTBPAMIO Aa M Aarbe PYHKUMOHULWY Ha BannaaH HauuH. Y ciydajy Kaga HUCy
M3BpLUEHE 3HAYajHEe U3MEHe cucTemMa Unu npoueca, a npernes KBaauterta
noTtephyje Aa cuctem mnuv npouec KOH3UCTEHTHO Npou3BoAe MmaTtepujan Koju je y
cKknajy ca cneumdukaumjama, no npasuny Huje notpebHa pesanupaumija.

12.7 Banngaumja ynwhera

12.70 Mpoueaype unwhera no npasuny Tpeba aa éyay sanuavpaHe. Y Hadeny,
Banmpaunja ynwhera Tpeba na 6yae ycmepeHa Ha cuTyaumje nnm npouecHe
KOpake y KOjuUM KOHTaMunHauuja v npeHowewe matepujana npeacrasbajy
Hajsehu pu3KK 3a KBaUTET aKTUBHOI papmaueyTckor cactojka (API). Ha



npuMep, y paHuMm dasama nponsBoare Moxe aa byae HenoTpebHo aa ce
Bannanpajy npouenype ynwhera onpeme Ko Kojux ce pesuayasnHe matepuje
yKnawajy HapegHuM da3ama npedynwhasama.

12.71 Mpoueaype Bannpaumje unwhera Tpeba ga ogpaxasajy TPEHYTHU HAUMH
ynoTtpebe onpeme. Y cnyyajy Kaga ce pasnmunut akTuBHM dapmaLeyTcku
cactojun (API) nnn mehynpomssoan NponsBoae UCTOM ONMPEMOM U ornpema ce
YMCTU NPUMEHOM UCTe MeToAe, 3a Banuaauunjy ymwhera Moxe aa ce ogabepe
penpe3eHTaTMBHM MehynponsBoa win akTUBHU apMaueyTckun cactojak (API).
N360p Tpeba aa ce 6a3npa Ha pacTBOP/LUBOCTU U TEXUHU Ynwhewa, Kao n
obpauyHy nuMmTa pesmaya Koju ce 3aCHMBA Ha jauymHU, TOKCUYHOCTU U
cTabunHocTu.

12.72 Y npoTokony 3a Banuvaauujy ynwhera Tpeba aa ce onuwe onpema Koja ce
4uCTuK, Npouenype, Mmatepujanun, NpUXeBaT/bMBN HUBOU YMCTOhe, NapaMeTpu Koje
Tpeba NpaTUTN N KOHTPOSINCATN N aHaNUTUUKe MeToAae. Y NpoToKony, Takohe,
Tpeba fAa ce HaBeae BPCTa y30paka Koje Tpeba y3eTu, Kao U HauMH Ha Koju ce
OHUM NpuKkyn/bajy n obenexanajy.

12.73 Y30pkoBatbe Tpeba Aa yYK/byuu y3uMatrbe 6puca, ucnuparse unmn apyre
MeToze (HMp. AMPEKTHA eKCcTpakumja), NnpemMa KOHKPETHOM cryyajy, Kako 6u ce
OTKPW/IN U PacTBOP/bMBU U HEPACTBOP/bUBKU pe3nayanHu MmaTepujanu. Metoae
y30pKOBaha Koje ce npumemyjy Tpeba aa 6yay TakBe Aa MOXEe KBAHTUTATMBHO
[la ce oapean HUBO pe3naya NpeocTannx Ha NOBPLIMHM onpeMe nocse Yynwhema.
Y30pkoBarbe 6pncoM Moxe aa 6yae HEM3BOA/bMBO KaZa KOHTAKTHE MOBPLUNHE
onpeMe HUCY NlaKko AOCTynHe 360r An3ajHa onpemMe u/unm NpoLecHnx
orpaHuyersa (HNp. YHyTpallHbe NoBpLUMHE LpeBa, LUeBU 3a TpaHcdep,
pesepBoapu peakTopa ca MasiMM NpUjeMHUM NOoBpLUMHAMa WU PYKOBaHe
TOKCMYHMM MaTepujanuma, u Mana ,KoOMNJMKOBaHa” onpemMa Kao LWTOo cy
MUKPOHM3ATOPU U MUKPODIYUaAN3aTopK).

12.74 Tpeba KOpUCTUTKN BannanpaHe aHanUTUYKe MeToae KOju Cy AOBOJSbHO
OCeT/bMBe fa AeTeKTyjy pe3naye uiam KOHTaMuHaHTe. JINMUT geTekuunje ceake
aHanuTnyke metoae Tpeba aa byae ca 4OBO/LHOM oceT/bMBowhy Aa Mory aa
AEeTeKTYyjy yCrnocTaB/beHN NpUXBaT/bMBM HMBOA pe3naya Win KOHTaMMHaHaHTa. 3a
MeToae Tpeba Aa ce goKaxe Aa je ycnocrtaB/beH oarosapajyhu HMBO u3aBajama
ocTaTka (recovery). PeangyanHmn numntn Tpeba ga é6yay mssoa/bmeu, AOCTUXKHM,
nposep/bmMBM N Aa 6yay 3aCHOBaHM Ha HajWTeTHMjUM pe3uayama. JIMMUTK mory
ce ogpene Ha OCHOBY MO3HATOr MMHUMAsTHOI (hbapMaKOoAOLWKOr, TOKCMKOJIOLWKOr
nnun pusnonoLwkor agejctea akTMBHOr apmaueytckor cactojka (API) nnn werose
HajWTETHMNjEe KOMMOHEHTE.

12.75 Cryaunje unwhemwa/caHntnsaunje onpeme tpeba ga ce ogHoce Ha
MUKPOOMONOLWKY N KOHTAMUHAUW]y eHAOTOKCMHUMA KOA OHUX npoueca rae
noctoju notpeba cMamera yKyrnHor 6poja MMKpoopraHusama mnm KoamnymHe
€HAO0TOKCMHA Y aKTUBHOM (apMaueyTckom cacTtojky (API), vnu Koa apyrux
npoueca rae 61 TakBa KOHTaMMHauUKMja Morna Aa uMa 3Hadaja (Hnp. kopuwhemwe



HeCTepUIHUX aKTUBHUX dapmaueyTckmx cynctaHuu (API) y nponsBoamu
CTEPWUTHNX NPOM3BOAA).

12.76 Mpoueanype unwhera Tpeba aa ce nparte y ogrosapajyhuMm nHtepsanmma
nocne sanunaauuje kako 6u ce ocurypano aa cy Te npoueaype edpekTMBHe Kaaa
Ce KOpUCTe TOKOM pYTUHCKE npou3Boare. Ynctoha onpeMe Moxe aa ce npaTu
aHANUTUYKUM TeCTUpaHEeM U BU3yeTHUM npernenom, rae je To M3Boa/bueo.
BusyenHu npernea moxe aa omoryhu getekumnjy sehe KoHTaMmHaumje
KOHLEHTpUCaHe Ha ManuMMm NoBpliMHama, Koja bu nHave mMorna ocraTu
HenpuMmeheHa ako 6u ce NpMMEHUNO CaMo Y30pKOBak-e 1/UNu aHanunsa.

12.8 Banunpauunja aHainTUYKNX MeETo4a

12.80 AHanunTtnuke metoae Tpeba Aa ce Bannampajy, ocMMm y cnydajy Kaga je
MeToAa KOja ce KOpPUCTU onucaHa y dapMakoneju nnm apyroj npm3HaToj
pedepeHTHOj Kbn3n cTaHaapaa. inak, norogHocT cBmx KopuwheHmnx MeToaa
TecTuparba Tpeba NpoBEPUTU ¥ aKTyeTHUM yCnoBuMa ynotpebe um
OOKYMeHTOoBaTMw.

12.81 MeToae Tpeba na ce Banuaunpajy ykwydyjyhu v paamaTtpama o
KapakTepuctmkama m3 ICH cMepHuua 0 Banuaaumjn aHanmMTuykux metoga. Hmeo
n3BplleHe Banmpaumje Tpeba Aa oarosapa cBpcu aHanuse n dasn NponsBoaHoOr
npoueca akTMBHOr dapmaueyTckor cactojka (API).

12.82 OproBapajyhy kBanudukaunjy aHanutuuke onpeme Tpe6a pasmMoTpuTu npe
3anountbarba BanMgaumje aHanuTUUYKnX MeToaa.

12.83 O 6mno kakBoj MoanduKaumnju sBanuanpaHe aHanutmuke metoae tpeba aa
ce BoAe KomnieTHu 3anmcu. OBu 3anucu Tpeba aa cagpxe pasnor moandukaumje
n ogroeapajyhe nogaTtke Kojuma ce norephyje aa moandukaunja naje pesynrtarte
KOju Cy Npeum3sHu 1 Noy3gaHn KOJIMKO U YyCNoCTaB/beHN METOA,.

13 KoHTposia nameHa

13.10 Tpeba aa ce ycnoctaBu oOpManHM CUCTEM KOHTPOJSEe n3MeHa Kako bu ce
npoueHune CBe M3MeHe Koje MOry Aa yTudy Ha Npou3BOAHY W KOHTPONy
mMehynpounssoga Unm akTuBHor dapmMaueyTckor cactojka (API).

13.11 NucaHe npoueaype Tpeba aa omoryhe naeHtndukaumjy, 4OKyMeHTOBame,
oarosapajyhy nposepy u ogobpasare n3MeHa y norneay CUpoBuHa,
cneundukaumja, aHaIUTUYKNX MeToAa, NOCTpojera/noroHa, NOMohHMX cncrtema,
onpeme (yK/by4yyjyhu KOoMnjyTepcku xapasep), NpouecHUX Kopaka, matepujana
3a obenexasare M NakoBare N KOMMjyTepckor codTeepa.

13.12 buno kakee npegnore 3a n3MeHe penesaHTHe 3a [Jobpy npoussohauky
npakcy Tpeba ga cacrase, nperneaajy n ogobpe oarosapajyhe opraHusauunoHe
cnyxbe, a cnyxba(e) 3a kBanuteT Tpeba aa nx npernepa(jy) v ogobpu(e).

13.13 Moryhu yTuuaj npeanoXeHnx n3MeHa Ha KBanuteT mehynpomssoaa mnm
aKTMBHOI papMaueyTCcKor cacTojka Tpeba aa ce npoueHun. Npoueaypa
Knacudukaumje Mmoxe ga byae KopucHa 3a ogpehuBare HUBOA TeCTUpaHa,



BanmMpauuje n JoOKyMeHToBara HeonxoaHor 3a obpa3narake u3MeHa
BanmMaaunoHor npoueca. MiameHe ce Mory knacudukosaTu (HNp. KAao Mame nnu
Behe) y 3aBUCHOCTM 04 Npupoae 1 BelndMHe U3MeHa, Kao 1 o4 edekaTa Koje oBe
M3MeHe MOry MMaTu Ha npouec. Ha ocHoBy Hay4dHe npoueHe Tpeba aa ce oapeau
KOja AogaTHa TecTupara U cTyauvje Banuaaumje cy oarosapajyhe 3a
obpasnarare u3MeHe BanuamvpaHor npoweca.

13.14 Mpunnkom nmnneMeHTauunje ogobpeHnx namMeHa, Tpeba npenyseTun mepe
Koje he obe3beamn pesmsnjy CBMX AOKYMeHaTa Ha Koja ce uaMeHe ogHoce.

13.15 HakoH umnnemeHTaumnje nameHe, Tpeba aa ce nsspLum npoueHa npeux
cepuvja npomsBeafeHNX NN TeCTUPAHUX HAaKOH U3MEHE.

13.16 Tpeba NpouUeHUTHN Y KOjOj MeEPU KPUTUYHE U3MEHE MOry NOTEeHUMjanHo aa
yTu4uy Ha yTBpheHe AaTyMe MOHOBHOI TeCTMpaka UAKW poK Tpajara. AKo je
notpebHo, y3opumn Mehynpomssoaa nnm akTMBHOr apmaueyTckor cactojka (API)
npousseaeHn NpMMeHoM MoandUKOBAHOI npoLeca Mory a ce noABprHy
ybp3aHoM nporpamy ctyamja ctabunHoCTu u/vnm Mory aa ce goaajy nporpamy
npahewa crabunHocTw.

13.17 AkTyenHum npomssohaumma dapmaueyTckmx obnuka Tpeba npunjaButu
M3MeHe y OHOCY Ha YyCrnocTaB/beHEe npoueaype KOHTpOosie Npon3BoaHe 1
npoueca Koje Mory Aa yTudy Ha KBanuTeT akTUBHOI hapMaLeyTCKOor cacTojka
(API).

14 Op6mnjarbe n NOHOBHa ynoTpeba marepujana
14.1 Opbujare

14.10 Mehynpoussoan n akTmMBHU apMaueyTckmn cactojumn (API) Koju He
3a0B0O/baBajy 3axTeBe yCrnocTas/beHe crneundmrkaumje, kao Takeu Tpeba aga ce
obenexe n ctaBe y kapaHTuH. OBM Mehynpounssoan nnm aktneHn dapmaleyTckm
cactojumn (API) mory pa ce gopage, penpouecupajy/npepage Ha Ha4MH Kako je
onucaHo y cnegehem ogerbky. Tpeba ga ce Boae 3anmMcu 0 MeCTy KOHaYHOr
oanarawa oabujeHnx matepujana.

14.2 lpepaga/pernpolecnpare

14.20 NMoHOBHO yBOhere Yy npouec n penpouecmpare Mmehynpoussona unu
aKkTmBHoOr dapmaueyTckor cacTtojka (API), ykbydvyjyhn v OHe Koju He ncnywasajy
3axTeBe CTaHgapaa win cneundukauumja, n To NoHaB/bamweM dase
Kpuctanusaunje nnn apyrux oarosapajyhmx gasa xemmnjcke nnm pusnyke
MaHunynauuje (HNp. gectunauuja, duntpaunja, xpomaTtorpaduja, Mnesemwe), a
Koje npeacTaB/bajy Ae0 YCNOCTaB/beHOI npoLeca Npou3BoaHe, reHepasaHo ce
cMaTpa npuxeaT/bmemM. MehyTunM, ako ce TakBO penpouecnupare KOpUCTH 3a
Behu 6poj cepuja, oHAa TakBO penpouecupare Tpeba aa byae cactaBHu A€o0
CTaHAapAHor npoueca Npou3BoaHe.



14.21 HactaBak npouecHe ¢a3e, HAKOH LWTO je TeCT npouecHe KOHTposie nokasao
Aa daza Huje 3aBplueHa, cMaTpa ce AesIOM HOpManHor npoueca. To ce He cMmaTpa
npepaaoM/penpouecmpamrem.

14.22 Bpahame HenspearoBasor Matepujana y npouec n noHaB/bakbe Heke
XeMUjcKe peakumje cmaTpa ce npepanom/penpouecmpareM, 0OCUM ako TO Huje
Ae0 ycrnocTaB/beHor npoueca. Taksoj npepaaun/penpouecmpary Tpeba aa
npeTxoamn naxJbMBa npoueHa Kojom ce obesbehyje aa Ha KBanuteTt
mMehynpoussoaa vnm akTmBHor dapmaueyTtckor cactojka (API) HUje WTeTHOo
AenoBano noteHuunjanHo dopMupare cnopegHux (Hyc) nponssoha v NpousBoaa
npekoMepHe peakuuje.

14.3 [lopaaa

14.30 lNpe goHowera oanyke o Aopaan cepuja Koje He ucnyraBajy 3axTeBe
yCnoCTaB/beHUX CTaHAapaa win cneumndukaumja, Tpeba aga ce ncnurta pasnor
HUXOBE HeycarnalweHoCTw.

14.31 Cepuje koje cy npopaheHe Tpeba noaBprHyTn ogrosapajyhoj npoueHu,
TecTupary, MCNUTUBakY CTabMNHOCTM ako je NoTpebHOo, 1 AOKYMEHTOBakY Kako
61 ce nokaszano Aa je gopaheHn Npou3BOA eKBMBANIEHTHOI KBanuTeTa Kao
npou3Boj Koju je npousseaeH y npBobutHoM npouecy. Tekyha Banmgauuja je
yecTo oaroeapajyhu npuctyn Banuaaunjn npouenype gopage. To ce omoryhasa
NPOTOKOSIOM KOju AeduHuLIEe npoueaypy Aopase, HAunH Ha Koju he ce oHa
CNpOBECTU N pe3ynTaTe Koju ce o4vekyjy. Ako Tpeba aa ce nopaam camo jeaHa
cepuja, MOXe Aa ce Hanuvle n3BewTaj, a cepuja ga ce nycTu y rnpoMeT Kaja ce
yCTaHOBW Aa je NpuxBaT/bMBOI KBaauTeTa.

14.32 MNpoueaype Tpeba aa omoryhe nopehere npodpuna Heunctohe ceake
nopaheHe cepuje ca cepujama NponsBeaeHMM NPUMEHOM YCMOCTaB/bEHMX
npoueca. Y cny4yajy Kaga cy pyTMHCKe aHanuTuyke MeToAe HeaJeKBaTHe 3a
KapakTepusaumnjy aopaheHe cepuje, noTpebHO je KOPUCTUTU foJaTHE METoAeE.

14.4 PereHepucar-e marepujasia v pacreapaya

14.40 PereHepucarbe (HOp. 04 MaTUYHOr pacTBopa Unn punTpaTta) peakTaHaTa,
Mehynpounssoaa Uan akTUBHUX phapMaLueyTckmx cactojaka (API) cmaTtpa ce
NpuUXBaT/bUBMM MO YCNIOBOM Aa noctoje onobpeHe npoueaype 3a pereHepucame
M Kaja pereHepucaHu mMatepujanu ucnyrwaBajy 3axTese cneundukauuvje
yCrnocTaB/beHE 3a HUXOBY HaMepaBaHy ynotpeby.

14.41 PacTBapayun MOry fa ce pereHepuily 1 NoHoBO ynoTpebe y UCTum unu
pasiM4ynTUM npouecmma nog yCcnoBoM ga ce npouenype pereHepucarba
KOHTpONMWYy U npaTte Kako 6u ce 06e3beanno ga pacreapayu 3a40BosbaBajy
3axTeBe oArosapajyhux ctaHgapaa npe rnoHoBHe ynoTpebe nnm mMewara ca
Apyrum ogobpeHuM Matepujanmma.

14.42 HoBW 1 pereHepmncaHn pacTBapaynm U peareHcm Mory ga ce Mewajy ako je
oaroesapajyhum TectoBMMa A0OKa3aHO Aa Cy OBe MelwaBuHe oarosapajyhe 3a cee
npomnssoaHe npouece y Kojuma Tpeba aa ce ynotpebe.



14.43 YnoTtpeba pereHepucaHmx pactBapada, MaTU4HUX pacTBopa U Apyrux
pereHepucaHux matepujana Tpeba agekBaTHO Aa ce AOKYMEHTYje.

14.5 lNoBpahaj

14.50 BpaheHu mehynpounssoam Unm akTuBHU dpapmMaueyTcku cactojum (API)
Tpeba Kao TakBu Aa ce obenexe u cTaBe y KapaHTUH.

14.51 Ako ycnosu noj Kojuma cy spaheHn Mehynpoussoam nMnuv akTUBHU
dapmaueyTckn cactojumn (API) cknaauwTEHU UK TPAHCMOPTOBAHU NMpe nnu 3a
BpeMe Bpahara, UM ako CTarbe HhUXOBUX KOHTEjHepa, u3asmBajy CyMmy y
kBanuteT, BpaheHe mehynpoussoae nnu aktueHe dapmaueyTtcke cactojke (API)
Tpeba npepaauTn/penpouecupaT, 4OPaauUTU UK YHULITUTK, WTa je o Tora
oarosapajyhe.

14.52 Tpeba BoanTtu 3anuce o BpaheHnM mMehynpoussoanMa Uan akTUBHUM
dapmaueyTckum cactojumma (API). 3a cBaku nospahaj aokyMeHTaumja Tpeba aa
caapxwu cnepehe:

- WMe n aapeca npuMaoua pobe;

- Hasue mehynponssoaa nnun aktmeHor dapmaueyTtckor cactojka (API), 6poj
cepuje n BpaheHy KOMNYUHY;

— Pasznor 3a Bpahatbe;

- YnoTtpeba wnun oanaramwe BpaheHor mehynponssoaa win akTUBHOT
dapmaueyTckor cactojka (API).

15 Peknamauuje v noBnavyera M3 npomMmera

15.10 Ce peknamaumje y Be3n ca KBanutetom, 6uno ga cy npuM/beHe yCMEHO
nnn NnucmeHo, Tpeba aa ce eBMAEHTMPAjy M UCTpaxe y CKNaay ca nNmcaHoMm
npoueaypom.

15.11 3anucn o peknamaumjama Tpeba aa cagpxe cneaehe:
- Nme n agpecy nogHocuoua peknamauuje;

- NIme (n, kaga je 1o notpebHo, PyHKUKN]Y) n TenedoHCcKn 6poj nuua Koje
NnoaHOCK peknamauunjy;

- Mpupoay/spcty peknamaunje (Ykbydyjyhu v Hasme 1 6poj cepuje akTUBHOr
dapmaueyTckor cactojka (API));

- [laTyMm npujema peknamauuje;

- Mepe koje cy ogmax npeaysete (yK/by4yyjyhu n gatyme n uaeHTuTeT nmua Koje
je npeayseno mepe);

- buno kojy KacHuje npenyseTty Mepy;

- Oarosop Aat nogHocuouy peknamauuje (ykbydyjyhu gatym cnama oarosopa);
n



- KoHayHy oanyKy y Be3u ca cepujom mnm ioToMm Mehynpomseoaa wiam akTUBHOI
dapmaueyTckor cactojka (API).

15.12 3anucm o peknamaumjama Tpeba aa ce Boae Tako Aa MOry ga ce
npouemwyjy TpeHAO0BMW, y4eCTanocCT No Npom3BOAY U TEXUHA, Ca UUbEM
npeaysMMmarba 40AaTHUX U, aKo je NoTpebHO, HEOANOXHMX KOPEKTUBHUX Mepa.

15.13 Tpeba aa nocToju nucaHa npoueaypa KojoM ce ageduHULWY OKONHOCTU Y
Kojuma Tpeba pasMoTpUTK NnoBnavere HeKor Mehynpomnssoaa uan akTUBHOM
dapmaueyTckor cactojka (API).

15.14 lMpoueaypoM nosnavera Tpeba aAa ce oapeaun ko Tpeba aa 6yne ykbyyeH
y npoueHy nHpopmMaumnja, kako Tpeba NnokpeHyTn noBnavere, Kora Tpeba
obaBecTnTK 0 NoBNayery M Kako Tpeba NocTynaT ca NOBYYEHUM MaTeEpUjanoM.

15.15 Y cnyyajy 036u/bHe naum noTeHumjasHo No XMBOT ONacHe cuTyauuje
noTpebHo je nHpopMucaTn nokanHe, HauMoHanHe u/mnn mehyHapoaHe HaanexHe
OpraHe/WHCTUTYUMje 1 3aTpaxnTn HUXOB CaBeT.

16 YroBopHu npoussohaum (yksbyuyjyhu n nabopartopmje)

16.10 Csu yrosopHu npomnssohaum (ykbydyjyhu n nabopatopuje) tpeba aga cy
ycarnaweHu ca Jo6pomMm npomssohaykoM npakcom aeduHMCaAHOM Yy OBUM
cMepHuuUama. MNMocebHy naxry Tpeba 06paTUTM Ha NpeBeHLU]y YHaKpCHe
KOHTaMMHaumje n oapxaBare CNneasbuBOCTU.

16.11 YroBopHe npoussohaue (ykby4dyjyhu n nabopatopuje) tpeba aa npoueHm
AaBanay yroeopa, kako 6u ce obesbeaunna ycarnaweHoCT cneumnduyHmnx
onepaumja Koje ce cnpoBoAe Ha MecTMMa M3BpLUEHa yroeopa ca [Jo6pom
npon3BohayKkoM Mpakcom.

16.12 Tpeba aa NocToju 3aK/byYUYeH NUCaHM YroBop Wan opManHu cnopasym
n3Mmehy gasaoua v npuMaola yrosopa, Koju fetasbHO AeduHuile oAroBOpHOCT
CBaKe 0 YroBOpHWUX CTpaHa y Be3un ca [lo6bpoM npomsBohaykoM npakcom,
YK/bYYYjyhu v npeay3nmame Mepa y Be3n KBasauTeTa.

16.13 Yrosop Tpeba aa omoryhu gasaouy yrosopa Aa M3BpLUN NMpOBepY
NnocTpojerba/noroHa npuMaoua yrosopa y norneay ycarnaweHoctu ca Jobpom
npon3BohHauKoM MpakcoM.

16.14 Kapa je yroBopoM A03BO/bEHO NOAYyroBapamwe, npmManay yroeopa He cme
Aa npeHocu Ha Tpehe nuue HMKakas Mnocao Koju My je yroBopoMm rnosepeH, 6e3
npeTxoaHo obaB/beHe npoueHe o4 CTpaHe AaBaoua yrosopa U Herosor
onobpema.

16.15 3anuce o npounsBoamu 1 nabopatopujckmm aHanunsama Tpeba yyBaTu Ha
MeCTy cnpoBohera akKTMBHOCTM K OHe Tpeba aa 6yay AOCTynHe y CBakoM
TPEHYTKY.



16.16 M3MeHe npoueca, onpeMe, MeToga TecTMpama, cneundukaumnja nam
APYrux yroBOpHMX 3axTeBa MOry Aa Cce BplUe caMo ako je gaBanay yrosopa
yrno3HaT 0 ToMe U ako ogobpasa Te nsaMeHe.

17 3acTtynHuum, nocpeaHMum, npoaasum, aucTpubyrepm,
npenakMBaum n pupmMe Koje BpLue NOHOBHO ob6enexxaBame

17.1 lNpuMeH/bUBOCT

17.10 OBaj ogerbak ogHocK ce Ha 6MN0 KOjy dUpMy OCUM OpUrMHANHOI
npoussohaua, Koja ce 6asu npogajom u/vnu gonasu y nocen, spim
npenakvBame, NOHOBHO obenexaBame, pyKoBamwe, AUCTpmbyumnjy mnu
cKknaaumwTere akTUBHOr papmaueyTtckor cactojka (API) nnn mehynpoussoaa.

17.11 CBun 3aCTynHMUKN, NOCpeaHMLN, NpoaaBum, ANCTpnbyTepun, Nnpenakmpaym u
dupme Koje BpLue NOHOBHO obenexasBare Tpeba aa nocnyjy y cknaay ca Jobpom
npom3BohaykoM NPakCOM OHAKO Kako je To yTBpheHO y OBUM CMepHMuama.

17.2 Cnea/snBoCT ANCTpnbyupaHnx akTuBHNX papmareyTckmx cacrojaka (API) u
mehynpoussoaa

17.20 3acTtynHuum, nocpeaHuumn, npoaasuun, aucTtpmbytepm, npenakmsavn unm
¢dunpmMe Koje BpLle NOHOBHO obenexaBare Tpeba aa oapxxaBajy MOTNyHY
CNea/bMBOCT aKTUBHUX hapMaueyTckux cactojaka (API) u mehynpounssoga Koje
anctpmbympajy. [lokymeHTa koja Tpeba 3aapxaTtu 1 Koja Tpeba aa croje Ha
pacrnonaramy cy cnegeha:

- NWaeHTuTeT opurnHanHor npoussohava;

- Anpeca opuruHanHor npounssohava;

- Hapyub6eHunue;

— ToBapHM NUCTOBK (TpaHCNOpPTHA AOKyMeHTauuja);
- [JoKkyMeHTauuja o npujemy;

- Hasue nnm o3Haka akTmBHOr apmaueyTckor cactojka (API) nnun
mMehynpon3Boaa;

- [NponseBohayesB 6poj cepuije;
— 3anucm o TpaHcnopTy n anctpubyumijn;

- CBe ayTeHTUYHe/opurnHanHe Ceptudukarte aHanmnsa, ykbydyjyhu n oHe oa
opurmnHanHor npoussohaua;

— [JaTyM NOHOBHOI TeCTUpara UIn pokK Tpajar-a.
17.3 Ynpas/barbe KBaJiMTeETOM

17.30 3acTynHuum, nocpeaHnuu, npoaasun, auctpmbyrepu, npenakmpaym unm
dupmMe Koje Bpwe NoOHOBHO obenexaBare Tpeba aa ycnoctaBe, AOKYMEHTY]Y U
UMNeMeHTUpajy edpekTMBaH CUCTEM ynpaB/batba KBaUTETOM, Kako je HaBeaeHo
y Operbky 2.



17.4 lNpenakuBare, MOHOBHO obesiexxaBaH€ U YyBaH€ aKTUBHUX
papmayeyTcknx cacrojaka (API) n mehyrnpounssosa

17.40 lMNpenakneBawe, NOHOBHO obefniexaBame U YyBarke aKTUBHUX
dapmaueyTckunx cactojaka (API) n mehynponssoaa Tpeba aa ce Bpwu nog
oaroesapajyhum koHTponama gobpe npounssohauke npakce Kako je npeasuheHo y
OBMM CMepHMLUaMa, a y unby mnsberasara Mewara/3ameHa n rybutka
naeHTuTeTa unm ynctohe akTmBHor papmaueyTtckor cactojka (API) vnu
mMehynpoussoaa.

17.41 MNpenakuBame Tpeba Aa ce cnposoau noa oarosapajyhum ambujeHtanHmuM
ycnosmma kako 6u ce nsberna KoHTaMuMHaumnja 1 yHakpCHa KOHTaMuHauuja.

17.5 CrabunHocr

17.50 Y cnyvyajy kaga ce BpwM npenakneare akTUBHOI papMaLeyTCKOr cacTojka
(API) nnn mehynponsBoaa y KOHTejHep umja ce BpCTa pasnnkyje o oHe Kojy je
KOpUCTMO npomseohay akTUBHOI papmaueyTckor cactojka (API) unu
mMehynpoussoaa, Tpeba cnpoBecTu cTyauje ctabmnHocTn Kako 6u ce onpasaanu
AeduHNCaHn gaTyMum poka Tpajarba WA NOHOBHOI TeCTUpaka.

17.6 lNpeHowere nHepopmauymnja

17.60 3acTynHuum, nocpegHuuun, anctpmbytepu, npenaknsaydym Mam NOHOBHU
obenexaBauu Tpeba fa npeHecy Kynuy cee nHdopMaumje, y Be3n ca KBarMTeETOM
WM 3aKOHCKOM perynaTtuBoMm, aobujeHe oa npoussohada akTUBHON
dapmaueyTckor cactojka (API) unu mehynpounssoga, kao u oHe aobujeHe oa
Kynua npoussohauy aktusHor dapmMaueyTtckor cactojka (API) nnu
mMehynpounssoaa.

17.61 3acTynHuK, nocpeaHuK, Nnpoaasal, AucTpmbyTtep, npenakmeay unun dumpma
KOja BpLIM NOHOBHO obenexaBame, KOju ncnopyuyje/cHabaesa Kynua akTMBHUM
dapmaueyTckuMm cactojkom (API) nnn mehynpoussogom, Tpeba aa obezbeam
noaaTke 0 UMeHy OpUrMHasHOr Npom3Bohaya akTMBHOI papMaLeyTCKor cacTojka
(API) nnn mehynpounssoaa, kao un b6pojy(esmma) cepuje(a) Koja je ucnopydeHa.

17.62 3acTynHuk, Takohe, Tpeba Ha 3axTeB perysaToOpHMX opraHa ga uMm
obesbean n nogaTke 0 UAEHTUTETY OpUrMHANHOr Nnponssohaya akTUBHOr
dapmaueyTckor cactojka (API) nnn mehynpounssoaa. OpurmHanHu npoussohay
MOXe perysaTopHUM opraHuma ga oAroBOpu AMPEKTHO UM NPEKO CBOjUX
oBnawheHnx 3acTyrnHUKa, y 3aBMCHOCTU 04 NpaBHOr ogHoca namehy osnawheHux
3aCTYMHUKA U OpUrnMHaIHor npoussohaya akTUBHOI hapMaLeyTCKor cacTojka
(API) nnn mehynpounssoga. (Y oBOM KOHTEKCTY ,oBnawheH” 3Hauu osnawheH og
CTpaHe npoussBohaua).

17.63 Tpeba ce npuapxasaTtn cneundunyHux ynytcrtasa 3a Ceptudukare
aHanusa onucaHmx y Ogesbky 11.4.

17.7 locTtynamwe y ciyyajy pekiaamauymja v rnosaadyeHa 13 rnpometa



17.70 3acTynHuum, nocpeaHnuu, npogasumn, auctpmbytepm, npenakmsavu uim
dupme Koje BpLue NOHOBHO obenexasBare Tpeba aa Boae 3anuce o
peksiamaumjama v nosnavyerbnMa, Kako je HaBegeHo y Ogerbky 15, 3a cee
pekiaMaumje n nosnavyera 0 KojuMa uMajy casHam-e.

17.71 AKo TO cuTyauuja 3axTeBa, 3aCTynHUUU, MOCPpeaHNLN, NpoaaBLUH,
ACTpnbyTepun, NnpenakmBaduun uin upme Koje BpLue NoHOBHO obenexaBame
Tpeba ga pa3MoTpe peknamMauujy 3ajeaHo ca OpurmHasaHMM npoussohavem
aKTMBHOI papmaueyTckor cactojka (API) unn Mmehynpoussoaa, kako bu yTepamnu
Aa nv Tpeba npeaysetn 6uno Kakee aasbe Mepe, buNo Koa Apyrux Kyrnaua Koju
Cy MOXJa NpuUMuNuM oBaj akTUBHU papmMaleyTcku cactojak (API) vnu
Mehynpoussoa, Uaun Koa perynaTtopHux opraHa, unum kog oboje. Oarosapajyha
cTpaHa Tpeba aa cnpoBefe n AJOKYMEHTYje ucTpary o y3poky peknamauuje mnu
noBnayera.

17.72 Kapa je peknamaumnja ynyheHa opurmHanHoM npoussohady akTMBHON
dapmaueyTckor cactojka (API) unn mehynpounssoaa, 3anucu Koje soae
3aCTynHUUM, NocpeaHnumM, Npoaasum, AncTpmbytepu, npenakmeadun nnm pupme
Koje BpLue NMOHOBHO obenexasare Tpeba aa cagpxe n csakum oarosop nobujeH
04 OpuUrMHanHor npomnssohaya akTMBHOI papmaueyTckor cactojka (API) nnu
mehynpounssoaa (ykpyuyjyhmn gatym n gobujeHe nHdopmaumje).

17.8 PykoBar-€ BpaheHuM ripon3BoanmMa

17.80 BpaheHnm nponssogmma Tpeba pyKoBaTM Ha HAUYMH KaKO je OnncaHo y
Operbky 14.52. 3acTtynHuum, nocpeaHuum, npoaasum, Anctpubytepu,
npenakuMeayu unm upMe Koje Bplie NoHOBHO obenexaBame Tpeba na Boae
AOKyMeHTaumujy o BpaheHnM akTMBHUM (papMaueyTckum cactojumma (API) nnu
mMehynpoussogmma.

18 NMNoce6HO ynyTCcTBO 3a akTMBHE (papMaueyTcke cactojke (API) koju ce
npousBopae kyntusaumjom henunja/pepmeHraumnjom

18.1 OnwTre HarmomeHe

18.10 Operpak 18 ce ogHOCK Ha cneundunyHe KOHTposie akKTUBHUX
dapmMaueyTckmx cactojaka (API) nnn mehynpomssoaa Koju ce npomsBose
KynTuBaunjoMm henuja nnun dpepmeHTaumnjom, ys ynotpeby npmpoaHmx mnm
pekoMbMHaHTHUX OpraHnsamMa, a Koje HUCy Ha oarosapajyhmn HaumH obyxBaheHe
y NpeTxoaHuUM oAesbunMa. Hamepa Huje aa ce oBaj oaesbak carnegasa MMMO
ocTanux. [eHepanHo, N y OBOM cny4ajy ce npumeryjy npuHumnun gobpe
npoussohayuke npakce ONUcCaHn y Apyrum oaesbumma oBux cMepHuua. Tpeba
HanoOMeHyTW Aa Cy UCTU NPUHUUNN Yy cnyydajy depmeHTauuje 3a ,KnacnyHe”
npouece 3a NpouM3BOAHY Manunx Mosiekysia u 3a npouece y Kojuma ce Kopucrte
pPEKOMOUHAHTHU N He-peKOMBUHAHTHU OpraHn3Mn 3a NPoU3BOAHY MPOTENHA
n/vnu nonunenTtuaa, OCUM LWTO Ce HMBOM KOHTpoNe pa3nukyjy. Kaga roa je 1o
M3BOA/bMBO, Y OBOM OJ€E/bKY Ce yKasyje Ha Te pa3nuke. Mo npaBuny, HUBO
KOHTpO/S1e 6BUOTEXHONOLWKKNX NMpoueca Koju ce KOpUCTe 3a NpoM3BoAHY NpoTenHa



n nonunenTuaa je sehn og oHora Koju ce npuMemyje Koa KlacuyHux npoueca
depmMeHTauumje.

18.11 TepMuH ,6uoTexHonowkun npouec” (biotech) ogHocu ce Ha ynoTpeby
hennja nnu opraHmMsama Koju Cy reHepmcaHu uin MoanguUKoBaHU
pekoMbuHaHTHOM OHK, xnbpnaomMom nnm HeKoMm ApyroM TEeXHONOrMjoM Kako 6u
Ce npomusBenn akTUBHKU papmaueyTckm cactojumn (API). AKTUBHU papMaLeyTCKu
cactojum (API) npousBeneHn 6BMOTEXHOMOWKMUM npoLecuMma ce obn4YHoO cacrtoje oa
CYNCTaHUW Ca BEJIMKOM MOJIEKYJICKOM TEXWMHOM, Kao LWTO CY, Ha nNpuMmep,
NpoTeEVMHU WU NOAUNENnTUAMN, 3a Koje ce y oBoM Operbky aajy nocebHa ynyTcTBa.
OapeheHn akTnBHKU hapmaueyTcku cactojum (API) HUCKE MONEKYICKE TEXUHE,
Kao WTO Cy, Ha NpuMep, aHTUMOBUOTULN, aMUHO KUCENTUHE, BUTAMUHN N YTTbEHMU
xuapaTtn Mory Takohe aa ce npousBoae TeXHONO0rmjom pekombuHaHtHe AHK.
HWBO KOHTpONEe 0BMX aKTUBHUX hapmaueyTckux cactojaka (API) je cnuyaH oHOM
KOjW ce KOpPUCTU Ko KnacuyHe cepMmeHTauumje.

18.12 TepMuH ,knacunyHa pepMeHTaumja” ogHOCK ce Ha npouece Koa Kojux ce y
Npon3BOAHN aKTUBHUX dapMaueyTckmx cactojaka (API) kopucTe
MWUKPOOPraHMU3MKn Koju NoCcToje y Npupoaun u/vnm oHn Koju cy MoamdurkoBaHm
KOHBEHLUMOHANHUM MeToAnMa (HMp. 3payerbeM UM XEMUJCKOM MyTareHe3oMm).
AKTUBHU apmaueyTckn cactojum (API) npou3BeaeHn ,,KNacUyHOM
depmeHTaumnjom” cy o6MYHO NPOM3BOAN HUCKE MOJIEKYNAapHE TEeXWHE, Kao LWTOo
Cy, Ha npuMep, aHTUBNOTULN, aMUHO KUCENTMHE, BUTAMUHUN U YITbEeHU XnapaTw.

18.13 lMNMpowusBoara akKTUBHUX hapMaLeyTCckmx cacTtojaka (API) nnn
mMehynpoussoaa oa hennjckux Kyntypa mnm cepMmeHTauunjom nogpasymesa
6ruonoLke npouece Kao WTO Cy KynTuBaumja hennja nnm ekcrpakumja m
npeunwhaBare MaTepuja n3 X1UBMX opraHmsama. Tpeba HanoMeHyTM Aa MOry Aa
NoCToje AoAaTHM NPOLECHM KopauMm, Kao WTo je, Ha npumep, dU3ndykKo-xemmjcka
Moaudukaumja, a Koju npeacras/bajy A4eo npomsBoaHor npoueca. CMpoBUHeE Koje
ce KopucTte (noanore 3a Kyntype, nydepcke KOMNOHEHTE) MOry Aa npeacrassbajy
noTteHumjan 3a pact MMKPOOBNONOLWKNX KOHTaMUHaHaTa. Y 3aBUCHOCTM 04 U3BOPa,
MeToda u3pane n HamepaBaHe ynoTpebe akTUBHOI papMaLeyTCKor cacTtojka
(API) nnn mehynpomnssoaa, moxe ga byae notpebHa KOHTposia NpeTxoaHor
buonowkor ontepehewa (bioburden), KoHTaMMHaunje BUpycmma n/mnm
€HAO0TOKCMHMMA TOKOM Mpou3BoOAHe N MOHUTOPUHIa npoueca y oaroapajyhum
dazama.

18.14 Y cBuM dazama npomsBogre Tpeba ycnoctaButn ogrosapajyhe KoHTpone
Kako bu ce ocurypao kesanuteT Mehynpounssoaa wan akTMBHOr papMaueyTcKor
cactojka (API). Kako npuMeHa OBe CMepHuLe novnky of dase Kyntusauymje
henuvja/depmenTaunje, nperxonHe gase (HNp. cTBapawe baHke henuja) Tpeba
[a ce Bplwe y3 npuMeHy ogroeapajyhux npouecHux KoHTposia. OBe cMepHuue ce
oaHoce Ha KynTtmBaunjy henunja/dpepmeHTtaumjy oq MOMeHTa Kaaa ce us baHke
henuja yanma 6ounua paau ynotpebe y npomsBoarsu.

18.15 Tpeba o06e36eantn ogrosapajyhy ambujeHTanHy n KOHTPOYy OnNpeMe Kako
61 ce MMHMMM3Npao pu3nK 04 KOHTaMuHauuje. Kpntepujymm npnxsaTt/bUBOCTU Y



norneny ambujeHTanHMx ycriioBa M y4ecTtasioCTu MOHUTOPMHra Tpeba aa 3aBuce
oA dase u ycnosa npounssoare (0OTBOPEHU, 3aTBOPEHU U U30NTI0OBAHN CUCTEMMU).

18.16 Mo npasBuny, npouecHe KoHTpone Tpeba aa obyxesaTe cneaehe:
- OgpxaBarbe pagHe baHke henuja (kaga je To oarosapajyhe);
- MpaBWNHy MHOKYNaUMjy n WNpere KynType;

— KOHTpOny KpUTUYHMX onepauuoHMX napaMeTtapa y TOKy
depmeHTaumnje/kyntnusauuje henuja;

— MoHWTOpUHI Npoueca pacta henuja, oap>xumeocTu (3a BehmnHy npoueca
henujcknx KynTypa) n npoayKTUBHOCTM, Kaja je To oaroBapajyhe;

- Mpouenype 6epbe n npeunwhaBamwa Kojuma ce yknamwajy henuvje, henmjckm
OCTauM N KOMMOHEHTe noAsore, YnMe ce BpLK 3awTmTta Mehynpomssoaa nnam
aKTuBHOr apmaueyTckor cacTtojka (API) og koHTaMuHauumje (nocebHo
MUKpobumonoLke npupoae) n oa rybutka KsanuTeTa;

- Mpahewe 6buonowkor ontepehemna, rae je To NnoTpebHO, HUBOA EHAOTOKCUHA Y
oarosapajyhum daszama npomssoare; u

- BupycHy 6e36eaHOCT, Kao WTo je onuncaHo y ICH CmepHuyama Q5A ,KBannter
bunoTexHos10WKnX riponssoga: lNpoueHa BupycHe 6e36e4HOCTH 6UOTEXHOIOLLKMUX
rnpoussoaa [AobujeHux u3 henjckmnx InHuja /by ACKOr NN XNBOTUHCKOI
rnopekna”.

18.17 Kapa je To notpebHo, Tpeba aoka3aTn yknarake KOMNOHEHaTa noanore,
npotenHa henuja nomahuHa, aopyrnx Hedmcrtoha Be3aHux 3a npouec, Heuncroha
BE€3aHMX 3a NMpom3BOA U KOHTaMMHaHaTa.

18.2 OapxxaBar-e 6aHke henuvja n Boherwe 3anuca

18.20 Mpuctyn 6aHkama henuja Tpeba ga 6yae orpaHnyeH Ha osnawheHo
ocobrbe.

18.21 Ycnosu cknaguwtera 3a baHke henuja Tpeba fa cy TakBu fa ce o4vyBa
BUTANHOCT U Cpeyn KOHTaMMHaumja.

18.22 Tpeba BoanTn 3anunce o ynotpebu 6oumuya n3 6aHaka henunja n o ycnosuma
cKnaguvwTera.

18.23 Kapa je 1o oarosapajyhe, 6aHke hennja Tpeba nepmoanyHo nposepaBaTu
Kako bu ce oapeamna Noro4HoOCT 3a ynoTtpeby.

18.24 3a komnneTHuje nHpopmaumje o cteapawy baHaka henwuja, nornegatn ICH
cmepHuue Q5D ,KBanuter 6MOTEXHOIOWKMX rpousBoga: [epvsauvja v
Kapaktepusauymja henmjckux cybcTpata Koju ce KOpUCTE 3a Mpon3BOAHY
6uoTexHOI0LLKNX/6MOT0LWKNX rpon3sBoaa”.

18.3 Kyntnsauuja henunja/pepmeHrayuja



18.30 Kapga tpeba Ha acenTmnyaH HayuH aogaTtu henmnjcke cyncrparte, noanore,
nydepe n racose, Tpeba KOPpUCTUTU 3aTBOPEHE NN U30/I0BAHE CUCTEME FAe roa
je To Mmoryhe. AKO ce MHOKynaumja y MHMUMjanHoM cyay UM HakHaAHO
TpaHcdepucarbe Unu goaasare (Megmjyma, nydepa) BpLin Yy OTBOPEHUM
cyposuma, Tpeba aa NocToje KOHTpone un npoueaype Kako 6u ce MMHMMKU3npao
pU3MK 04 KOHTaMuUHauuje.

18.31 Y cnyvajy Kaga kBanuteT akTUBHOIr papMaueyTckor cactojka (API) moxe
Aa byane yrpoxeH KOHTaMMHaLMjOM MUKPOOpraHnu3MmMMa, Taja akTUBHOCTU Y
KojuMa ce KOpucTe OTBOpeHU cyaoBu Tpeba aa ce spwmn y 6uonowkmn 6esbesHom
KabuHeTy Unm Ha cAnYaH HauynmH KOHTPOMCAHOj paaHOj CpeanHMU.

18.32 Ocobsbe Tpeba na Hocu oarosapajyhy oaehy n ga npeaysmma nocebHe
Mepe NpeaoCTPOXHOCTU NPU pyKOBakby KynTypama.

18.33 Tpeba BpWNTU MOHUTOPUHT KPUTUYHUX ONEPATUBHUX, OAHOCHO pagHNX
napametapa (Ha npuMep Temnepartypa, pH, 6p3nHa arntaumje, noaaBarbe racosa,
npuUTUCaK) Kako 61 ce obe3beamna KOH3UCTEHTHOCT Ca YCNOCTaB/bEHUM
npouecoM. Takohe, Tpeba npatnTth pact henuja, sButanHocT (koa BehuHe
npoueca henmjckmx Kyntypa), a Kaga je 1o oarosapajyhe, n npoayKTMBHOCT.
KputnuHn napametpu he BapupaTh o4 npoueca A0 npoueca, a Koa KlacuyHe
depmeHTaunje ogpeheHn napametpum (Ha npumep, BUTanHocT hennja) He Mmopajy
Aa ce nparte.

18.34 Onpema 3a kyntuBauujy henuja tpeba aa ce UnCTm n ctepunumiie nocne
ynotpebe. Kaga je oarosapajyhe, onpema 3a depmeHTauunjy tpeba aa ce 4ymctum um
cTepwuvLle U CaHUTU3Yyje Unu ctepunuLie.

18.35 MNMoanora 3a kyntype Tpeba aa ce crepunuiwe npe ynotpebe, kaga je 1o
oarosapajyhe, kako 6y ce 3alWITUTMO KBANUTET aKTUBHOI dapMaLeyTcKor
cacTojka (API).

18.36 Tpeba aa nocrtoje oarosapajyhe npoueaype 3a AeTekumjy KOHTaMuHauuje
n ogpehuBara Mepa Koje je notpebHo npeaysetn. OBo Tpeba aa obyxsaTtu
npoueaype KojumMa ce ogpehyje ytmuaj KoHTaMMHauuje Ha npoussoa u
npoueaype 3a AeKoOHTaMuHaunjy ornpeme n keHo Bpahare y ynotpebHo ctare
3a HapegHe cepuje. CTpaHM opraHM3MmM youdeHU TOKOM rnpoueca depMeHTauymje
Tpeba, kaga je To ogrosapajyhe, ga ce naeHTUPUKYjy 1, yKonmko je notpebHo,
Tpeba pga ce NpoueHn HBUXOB YyTULaj Ha KBaNUTET Npou3Boda. Pe3yntaTn TakBuX
npoueHa Tpeba aa ce y3my y 063up npuankom ogobpaBarba NpousseseHor
MaTtepwujana.

18.37 Tpeba BoanTuh 3anuce o criyyajeBMma nojaBe KOHTaMmHauuje.

18.38 3ajeaHnuka, BuweHaMeHcka onpemMa (3a Buwe npom3Boaa) Moxe Aa
3axTeBa A0AATHO TeCTUpame nocne ymwhemwa nsmehy npomssoare pasnmumTux
npoussoaa, Kaga je To oarosapajyhe, aa 6u ce Ha MMHUMU3MPAO PU3UK 04
YHaKpCHe KOHTaMunHauuje.

18.4 bepba, nzosioBare 1 npedniuhaBame



18.40 ®aze 6epbe, 6MN0 y unby yknarwamwa henvja nnm hennjcknx KOMNOHEHTH
WNKn cakynbara henmjckmx KOMMNoOHeHTW nocne aucpynuuje, Tpeba aa ce spue
ynoTpebom ornpemMe 1 y NnpocTopmMa Koju Cy An3ajHUpaHM Tako aa ce
MUHMMU3MPA PU3NK O4 KOHTaMMHauuje.

18.41 lMNpoueaype 6epbe 1 npeunwhaBara 3a yKnamarme UnmM MHakTueaunjy
Npou3BoAHOr opraHmsma, hennjckux octataka m KOMNoHeHTn noanora (ys
NCTOBPEMEHO MUHUMM3MpParbe pasrpahueara, KOHTaMMHaunje n rybutka
kBanuteTa) Tpeba aa 6yay oarosapajyhe kako 6u ce o6esbeaunno aga cy
pereHepucaHn Mehynpoussoan unm akTUBHKU papmaueyTckm cactojum (API)
KOH3UCTEHTHOI KBaauTeTa.

18.42 Cea onpema Tpeba aa ce npaBU/IHO OYUCTU U, Ka[a je TO NPUMEH/bMBO, Aa
ce caHuTu3yje nocne ynortpebe. Y3acTtonHa npom3Boara BuLle cepunja 6e3
yuwhera onpeme je NpuUMeH/bMBa ako Ce TUME He yrpoXKaBa KBanuTeT
mMehynponssoga nnm akTMBHOr apmaueyTckor cactojka (API).

18.43 Y cnyuajy Kaga ce KopucTe oTBOpeHu cuctemu, npednwhasare tpeba aa
ce Bpwun noa ambujeHTanHMM ycnosmma oarosapajyhum 3a oyyBame KBanuteTa
npoussoaa.

18.44 [JlogaTHe KOHTPO/IHE Mepe, Kao WTOo je, Ha npuMep, ynotpeba HaMeHCKnX
CcMona 3a xpomaTtorpadujy nam goaaTtHo Tectmpare, Mory aa 6yay notpebHe ako
onpema Tpeba Aa ce KOpUCTK 3a BuLIe NPOM3BOAA.

18.5 Yknamwar€e Bupyca /Kopaum MHakKTnBaumje

18.50 Mornepatn ICH cmepHuie Q5A ,,KBanuter 6MOTEXHOIOLLIKUX MPOU3BOAA:
lpoyeHa BupycHe 6e36e4HOCTH BUOTEXHO/IOLKMX NMPOM3BoAa AObMjeHUxX u3
JMHuja henuvja /by CKOr nian XXNBOTUHCKOI nopeksia” yKonnko cy notpebHe
cneundunyHmnje nHpopmMauuje.

18.51 Yknawame Bupyca U Kopauu nHakTneauuje smpyca cy KpUTUYHM NPoLECHU
Kopauwu 3a Heke rnpouece n Tpeba nx obaB/mbaT y OKBUPY BanANpaHnx
napaMeTapa.

18.52 Tpeba npenysetn oarosapajyhe Mmepe npeaoCTpOXHOCTU Kako bu ce
cnpeyunna noTeHuMjasHa BUpyCHa KOHTaMMHaUMja U3 NpeTxogHUX y HakHagHe
Kopake yKiamaka/MHakTnBaunje smpyca. Crora, ynotpeby oTBOpeHUX cucrtema
npoussoare Tpeba orpaHNunUTL Y NPOCTOpUMa OA4BOjEHUM 04 APYrUX NPOLECHUX
aKTUBHOCTM, 3a Koje cy obe3beheHn oaBOjeHN CUCTEMM 3a Ba3ayX.

18.53 lNo npaswuny, 3a paznuuute dase npedmwhaBarba ce He KOPUCTU UCTA
onpema. Mehytum, ako je noTpebHO Aa ce KOpUCTU UCTa ornpema, oHa Tpeba aa
ce Ha oarosapajyhun HauuH YMCTU N CaHUTU3yje npe NnoHoBHe yrnoTpebe. Tpeba
npenyseTn ogrosapajyhe mepe npefoCTpOXHOCTM Aa bu ce cnpeynno
noTeHumMjanHo npeHowere Bupyca (HNp. Npeko onpeMe WUian U3 oKpyxema) u3
npeTxoaHux dgasa.



19 AkTnBHM chapmMaueyTckm cactojum (API) 3a ynotpeby y KJIMHUYKUM
ncnuTuBarmbmMMa

19.1 OnwTe HarloMeHe

19.10 Hucy cBe KOHTpOJIHE Mepe, Koje Cy onucaHe y npeTxo4HuUM odesbuuMa
OBUX CMepHULUa, oaroesapajyhe 3a Nnpou3BoAry HOBOI akTUBHOI dhapMaleyTcKor
cactojka (API) 3a noTpebe KIMHUYKOI CAUTUBAHA Y TOKY HEroBor pa3soja. ¥
Opercky 19 cy gata cneumduyHa ynyTcTBa 3a OBe cnydajeBe.

19.11 KoHTpone Koje ce npuMemyjy Y Npon3BoAHM aKTUBHUX dapMaLeyTCKMX
cactojaka (API) 3a ynoTpeby y KIMHUYKUM ucnmTuBamwmma Tpeba aa 6yay y
cknagy ca ¢a3oM pa3Boja Nneka y unjem je cactaBy aKTUBHU papMaLeyTCKu
cacTtojak (API). MNpouec u npoueaype Tectmpama Tpeba aa éyay dpnekcmbunum
Kako 6u ce omoryhune nameHe Kako ce casHama 0 npouecy nosehasajy a
KIIMHUYKO UCNUTUBAKE NeKa Hanpeayje o NpeTkanHnykmx dasa ao dasa
KNMHUYKOr ncnutmeara. OHAa Kaja pa3Boj neka AOCTUrHe gasy Kaja ce
aKTuUBHM apmaueyTcku cacTtojak (API) npoussoaun 3a ynotpeby y nekosmma
HaMerEeHMM 3a KIMHUYKA UCnnTmMBara, nponssohaum Tpeba aa obesbene na ce
aKTuBHM apmaueyTckum cactojum (API) npousBoae y oarosapajyhum
nocTpojermma/noroHnma, ynotpebom ogrosapajyhmx npomssBoaHuX u
KOHTPOJSIHMX npoueaypa, kako 6u ce obesbeamo kBanutTeT akTUBHON
dapmaueyTckor cactojka (API).

19.2 KBanuter

19.20 Tpeba npuMeHUTM oarosapajyhe KoHuenTte nobpe nponsBohayuke npakce y
Npon3BOAHN aKTUBHUX papMaleyTckmnx cactojaka (API) HaMmereHux 3a ynotpeby
Y KIIMHUYKUM UCNUTUBamwKMMa ca oarosapajyhmm mexaHmsmoMm 3a ogobpasame
cBake cepwuje.

19.21 lMNoTpebHo je aa noctojun cnyxba(e) 3a kBanuTeT He3aBucHa(e) oa
npousBoare, paan ogobpasara nnm oabujarba cBake cepumje akTUBHOI
dapmaueyTckor cactojka (API) HaMereHor 3a ynotpeby y KIMHUYKUM
NcNMTUBarMMa.

19.22 Heke o4 aKTMBHOCTM TecTupama Koje obnyHo Bpun(e) cnyxba(e) 3a
KBanMTeT MOry Aa Ce BpLlle Y OKBMPY APYrMX OpraHM3aumoHnxX jeanHuua.

19.23 Mepe 3a nocTmnsare KBanuTeTa Tpeba Aa yK/byde CUCTEM 3a TeCTupare
CUpOBMHA, MaTtepunjana 3a nakosare, Mehynponssoaa U akTUBHUX
dapmaueyTcknx cactojaka (API).

19.24 Tpeba sBpwunTK nNpoueHy npobnema y ToKy npoueca 1 npobsema y Besu ca
KBa/IUTETOM.

19.25 ObenexaBare aKTUBHUX papMaueyTckmx cactojaka (API) HaMeHeHUX 3a
ynotpeby y KAMHUYKUM UCNUTUBarbUMa Tpeba aa ce KOHTponuuwe Ha
oarosapajyhu HauuH, a Matepujan HaMeweH 3a ynoTpeby y ncnutneamwmMma
Tpeba aa 6yne obenexeH Kao Takas.



19.3 Onipema v nocTpojeHa/noroHu

19.30 Y TOKY cBMX (hasa KIMHUYKOI pa3Boja, yK/by4yyjyhu n ynotpeby nunot
noctpojera nnun nabopatopuja 3a Npom3BoAHY CepUja aKTUBHUX papMaLeyTCKuX
cactojaka (API) 3a ynoTtpeby y KNMHUYKNUM UncnuTuBamwmma, Tpeba aa nocroje
npoueaype kako 6u ce obesbeanno ga onpema byae kanubpucaHa, ymcrta v
noroaHa 3a HamemweHy ynoTpeby.

19.31 MNpoueaype Koje ce oaHOCe Ha Kopuwhere nocTpojera/noroHa Tpeba aa
obe3bene pykoBame MaTtepmjanmma Ha TakaB HauMH KOjU MUHUMU3NPA PU3UK Of
KOHTaMMHaumMje n yHakpcHe KOHTaMuHauumje.

19.4 KoHTposia cupoBuHa

19.40 CnpoBuMHe KOje ce KOpUCTEe Y NPOM3BOAHMU aKTUBHMX dapMaLeyTCKmxX
cactojaka (API) HaMereHUX 3a ynoTpeby y KIMHUYKUM ncnutmearmma tpeba na
Ce rnpoueHe TecTupamweM, nnu aa ce Aobumjy ca n3BpLIeHOM aHaNM30M o4 CTpaHe
Aobas/baya M NOABPrHy TecTupary naeHtTudukaumnje. Y cnydajy matepujana Koju
Ce cMaTpa onacHWM, AOBOJbHA je aHanusa of ctpaHe gobasrbava.

19.41 Y HeknM cny4dajeBuMa, norogHOCT CUPOBUMHE MOXe Aa ce oapeaun rnpe
ynoTpebe Ha OCHOBY NpUXBAaT/bMBOCTM Yy peaKkumjama mManor HMBoa (HNp. Tect
ynoTtpebe), npe Hero caMmo Ha OCHOBY aHaJIUTUYKOI TeCTUpaka.

19.5 lpounsBogr-a

19.50 MNMpowusBoara akTUBHUX apMaLeyTckmx cactojaka (API) 3a ynotpeby y
KJIMHUYKUM ncnutmBarbmnma Tpeba aa ce AOKYMeHTyje y nabopaTopujckmm
cBeckama, EBmaeHumjama o NnponsBoaHM cepuje, namn Ha Apyru oarosapajyhu
HaumH. OBa AoKyMeHTa Tpeba aa cagpxe nHdopmaumje o ynotpebmn npomsBoaHMX
mMaTepujana, onpeme, o0 Npouecupary U HayyHe oncepsaumje.

19.51 OyeknBaHn NPOU3BOAHM MPUHOCKM MOTYy BuULLE Aa Bapupajy v Aa byay mMame
AedUHNCaHN Hero o4ekKMBaHM NPoM3BOAHU AOMPUHOCKU KOjU Ce KOPUCTe Ko
KoOMepuujanHmx npoueca. HUCy HeonxoaHe ucTpare sapujaunja nponsBoaHUX
npuHoca.

19.6 Banungaunja

19.60 Banmpauuja npoueca y nponsBoarn akKTUBHUX hapMaueyTCKMX cacTojaka
(API) HaMerbeHUX 3a ynoTpeby y KIIMHUYKUM NCUTUBabUMa 06UYHO HUje
oaroesapajyha kaga ce npou3BoAM CaMo jeaHa cepuja akTUBHOI papMaueyTcKor
cactojka (API) nnun kaga je 36or nameHa npoueca HacTasiMx TOKOM pa3soja
aKTuBHOr papmMaueyTckor cactojka (API) NOHOB/LMBOCT CEpUje OTexaHa Uun
HeAOBOJbHO er3akTHa. Y ToKy da3e pa3Boja, KBa/IMTET akTUBHOI hapmaueyTcKor
cactojka (API) obe3behyje ce KoMbMHAUMJOM NpMMEHe KOHTpoNna, kannbpaunjom
n roe je To ogropapajyhe ksanudukaumjom onpeme.

19.61 Banugaumja npoueca Tpeba aga ce cnposoau y cknagy ca Ogesbkom 12
Kajda ce cepuje NpomsBoae 3a KoMepuujanHy ynoTpeby, 4ak n Kaga ce Takee
cepuje npoussoae Kao npobHe nnm Kao mane cepuje.



19.7 U3zmeHe

19.70 Y TOoKy pa3Boja o4yeKyjy ce U3MeHe, Kao rnocnegmua ctuuara HOBUX
Ca3Harba M Noausama HMBOaA npomsBoare. CBaKy M3MEHY Yy norneay
npouseoare, crneumdukaumja nam npoueaypa tectmpama Tpeba agekBaTHO
eBnaeHTnpaTu.

19.8 JlabopaTopujcke KOHTpoJie

19.80 Mako aHannTnuke MeToae Koje ce KOpUCTe 3a NPOoLEHY cepuje akTUBHOI
dapmaueyTckor cactojka (API) HaMeweHOor 3a ynoTpeby y KAMHUYKNM
ncnuTuBaruMa Mory aa He 6yay sanuagmpaHe, oHe Tpeba ga 6yay HayyHo
yTEMEsbEHE.

19.81 Tpeba na nocToju CUCTEM YyBama pe3epBHUX y30paka cBux cepuja. OBuM
cuctemom Tpeba aa ce obesbean yyBame AOBOSbHE KOMMYMHE CBAKOr pe3epBHOr
y30pKa y oarosapajyhem BpeMeHCKOM nepuoay nocne ogobpaBarba, 3aBpLUETKA
WNKW NpecTaHka NpuMeHe.

19.82 OapehuBarbe poka Tpajaka M AaTyMa NOHOBHOI TeCTMpaka, OHaKo Kako je
AedunHncaHo y Taukum 11.6, NnpuMeH/bUBO je Ha noctojehe akTueHe
dapmaueyTcke cacTtojke (API) KOju ce KOPUCTE Y KIIMHUYKUM UCAUTUBaHMMaA. 3a
HoBe dapMaueyTcke cactojke (API), Tauka 11.6 06MYHO HUje NpUMeH/bUBA Y
paHUM dasama KIMHUYKOI UCMUTMBaHA.

19.9 [lokymeHTauuja

19.90 Tpeba aa nocrtojun cmctem Kojum ce obesbehyje AOKYMeHTOBaHE U
AOCTYMHOCT MHpOopMaLuMja AobnjeHnx TOKOM pa3Boja U NPOM3BOAHE aKTUBHUX
dapmaueyTcknx cactojaka (API) HaMereHMX 3a YnoTpeby Yy KIMHUYKNUM
ncnuTnBaruMa.

19.91 Pa3B0j 1 NnpuMeHa aHaNNTUUYKNUX MeToAa KOju Ce KOPUCTe Kao noApLuka Koz
nywTama y NpoMeT cepuje akTuBHoOr hapmaueyTtckor cactojka (API) HameweHor
3a KJIMHMYKa ncnutuBama Tpeba aa ce Ha ogrosapajyhv HauMH LOKYMEHTY]Y.

19.92 Tpeba KOpUCTUTU CUCTEM 3a YyBaHe 3anmca U JOKYMeHTa O NPOU3BOLAHN U
KoHTponama. OBaj cuctem Tpeba ga obesbeamn aa ce 3anncu n JOKyMeHTa 4yyBajy
TOKOM ogroBapajyher BpeMeHcKor nepuoga nocne ogobpasara, 3aBpLieTka nim

npectaHka npuMeHe.

20 Pe4yHUK TEpMUHa
AxkTnBHM cbapmMaueyTckm cactojak (API) (mnm nekoBuTa CyncraHua)

Buno koja cyncraHua uam MewasunHa CyncTaHUM HaMmereHa 3a ynotpeby y
npoun3BoAHU JieKa N Koja, Kaja ce KOPUCTU Yy NPOM3BOAHM NeKa, rnocraje
aKTMBHU CacCTOjaK Nnpomn3BeaeHor sieka. HaMeHa 0BMX CyrncTaHuu je aa yTuuy Ha
(papMaKosIoWKYy aKTUBHOCT WX Aa Ha APYTN HAYUH AUPEKTHO YTUYY Y
AnjarHoCcTmum, nedemy, ybnaxasamwy, HE3N UM NpeBeHuunjn 6onectn nnuv ga
YTUYY Ha CTPYKTYPY U PYHKLMOHUCaHe Tena.



Bbunonowko ontepehemwe (bioburden)

Hueo u Tnn (HNp. 06jeKTUBHUX UK HE) MUKpPOOpraHMu3ama Koju Mory aa ébyay
NPUCYTHU Y CUPOBMHAaMa, MoOIa3HUM MaTepujanmma akTUBHUX CyncTaHum,
MehynpoussoanMa UM akTUBHUM CyncTaHuama. buonowko ontepehere ce He
CMaTpa KOHTaMMHaLUWjOM OCMM aKO HMBOU HUCY MPEKOPAYEHUN UK aKO CYy
yTBpheHn 06jeKTUBHO NPUCYTHN OpPraHMU3MMU.

Bbpoj cepuje (wnu 6poj nora)

JeanHcTBeHa koMbuHaumja bpojeBa, cnosa, n/mnm cumbona Koja naeHTUduKyje
cepujy (Mnu 10T) U Ha OCHOBY KOje MOXe Aa ce oapeauTn UcTtopuja nponusBoare
n auctpubyuuje.

Banupaumja

[lOKyMeHTOBaH MOCTynakK Koju aje BUCOK CTerneH curypHoctu aa he ogpehenu
npouec, MeToaa UM CUCTEM KOH3UCTEHTHO AaBaTu pe3ynTaT Koju je y ckiaay ca
NpeTxoaHo yTBphHEHUM KpUTepmjyMmma NpuxBaT/bUBOCTU.

BannaaumMoHu NpoToKoOn

MncaHn nnaH y KoMe ce HaBoau Kako he ce cnpoBecTu Banuaaumja u y Kome cy
AedUHUCAHU KpUTEPUjyMU NPUXBAT/BUBOCTU. Ha npumep, BannaaumnoHm
NPOTOKOS 3@ NPOLEC NPOM3BOAHE MAEHTUDUKY]E NPOLECHY OMPEMY, KPUTUUYHE
napaMeTpe npoueca/onepaumoHe orncere, KapakTepucTuke nponseoaa,
y30pKOBahe, NoJaTKe Koje je noTpebHo AobuTn TecTupamemM, 6poj
Ba/IMAaUMOHNX cepuja 1 NpuUxBaT/bMBeE pe3ysiTaTe TecToBa.

JlaTyM NOHOBHOI TeCTUpama

[JaTym kaga je notpebHO NOHOBO MCNUTATW MaTepujan Kako 6u ce NnpoBepwuio aa
je jow yBek norogaH 3a ynotpeby.

Aopapa

MoaBpraBare Mehynpomnssoaa Mnm aktuBHor dapmMaueyTtckor cactojka (API),
KOjun He 3a40B0O/baBa CTaHAapae wiun cneundukaumje, jeaHoM nnu sule
NPOLECHMX Kopaka Koju ce pasfnunkyjy o4 ycnocTaB/beHOr NpOU3BOAHOI npoueca,
Kako bu ce nocTurao NpuxBaT/bMB KBanUTET Mehynpoussoaa Uam akTUBHOI
dapMavueyTckor cacTojka (HNp. pekpuctanmsauunja ca gpyrimm pacreapadem).

Kanu6paumja

MoTtephuBare Aa ogpeheHn MHCTPYMEHT Unu CpeacTBO Aaje pesyntaTe Koju cy y
OKBMpPY yTBphHeHux nnummnta, nopeherwem ca BpeAHOCTUMA Koje aaje pedepeHTHU
Wnu cneasbmMBu CTanHaapa y TOKy oarosapajyher oncera mepema.

KapaHTuH

Cratyc mMatepujana Koju je n3onoBaH PU3NYKN UIN HA HEKW ApPYTrn eduKacaH
HauuH y O4YeKmBaky oanyke o ogobpasamy wan oabujamy.



KBanudukaumja

[lJokyMeHTOBaH MOCTynak KOjuUM ce AoKa3syje Aa cBa OnpeMa U CUCTEMMU
(PYHKUMOHULY NCNPABHO U AOCMEAHO Aajy OYeKuBaHe pesynTaTe.
KBanudukaumja je geo Banupaunje, anvm nojeAnHayHn Kopaum Keanudukauuje
CaMn He 4YuHe rnpouec Banungauuje.

KomMmnjyrtepcku cucrem

pyna KOMMNOHEHTU XapABepa v npaTteher codTBepa, NpojeKToBaHa U CKNOM/beHaA
Tako Aa Moxe aa ob6aBu NocebHy PyHKUN]Y UM HU3 PyHKUM]a.

KoMnjytepusoBaHu cucrem
Mpouec nnm onepaumja UHTErpMcaHM ca KOMMjyTEPCKMUM CUCTEMOM.
KoHTamMunHauumja

HeXxxerbeHn yHoC Heunctohe xemumjcke UM MMKpobMOoLWKE NPUPOAE, UK CTpaHe
MaTepuje, Y Win Ha CUPOBMHY, MeNYNpoOn3BOA UM aKTUBHY CYNCTaHUy Y TOKY
Npou3BOAH€E, Y30pKOBaHba, NakoBakba UM Npenakuparba, CKnaauwTerba Uan
TpaHcnopTa.

KoHTpona kBanuterta (QC)
MpoBepaBarbe MU TeCTUpPakbe UCNYHEHA 3axTeBa M3 cneundukaumja.
KputepnjyMn npuxBaT/bMBOCTU

HyMepuukn NMMUTK, pacnoH BpeaHoCTH, unu apyre oaroapajyhe mepe 3a
npuxBaTake pesyntaTa UCNUTHUBaHLA.

KputnyHo

Onunc npouecHOr Kopaka, ycnoBa npoLeca, 3axTeBa 3a TecTupare Unm Apyrux
oarosapajyhmx napametapa Koje Tpeba KOHTpONMCaTM y OKBMPY yHanpes
yTBpheHnx Kkputepujyma kako 6u ce o6esbeanno ga aktMBHM papmaleyTcku
cacTojak byae y cknagy ca cneundunkaymjom.

JNlek

®apmMaueyTckmn 06nmK y puHanHOM yHyTpalltbeM NakoBakby HaMeHEH 3a
nywTamwe y npomeT (pedepeHua Q1A)

JlekoBuTa cyncraHua
BuaeTtn noa akTMBHM (bapMaLeyTCKM cacTojak
MaTtepujan

OnwTn n3pas Koju ce KOpMUCTK 3a CUPOBUHE (Nosla3He MaTepujane, peareHce,
pacTtBapaye), nomohHe maTtepujane, mehynpoussone, akTueHe apmaueyTcke
cacTojke n matepujane 3a nakoBare n obenexansame.

MaTtepujan 3a nakoBame



Buno koju matepujan uunja je HaMeHa Aa 3aWwTuUTn Mehynpomssoa UM aKTUBHU
papMaLeyTCKM cacTojak y TOKY CKiaauwTera U TpaHcnopTa.

MaTuuHuM pacTeBop

Pe3nayanHa TeYHOCT KOja 3a0CTaje HaKoH npoueca Kpuctanusaumje nnm
n3onoBama. MaTMyHa TEYHOCT MOXe Aa cajpXu Henspearosasie matepujane,
Mehynpoussoae, HUBOE aKTUBHUX hapMaueyTCKUX cacTojaka u/mnm HeymucTtohe.
Moxe fa ce KOpUCTU 3a Aasbe npouecupame.

Mebhynpoussop

MaTepujan npousseaeH y Toky dasza Npom3BoAHE aKTUBHOI hapMaLeyTcKor
CacTojKa, a KOju npe Hero WTO nocTtaHe akTuBHM dapmaueyTcku cactojak (API)
Mopa Aa ce noABprHe Aasb0j MONEKY/ICKOj U3MeHn unu npednwhasamy.
MehynponsBoam MOry wan He Mopajy Aa ce usonyjy.

(HanomeHa: oBe CMepHULIE OAHOCE Ce CaMOo Ha OHe MehynponsBoae NpomsBeseHe
HAKOH TauKe Kojy je nponsBohay oapeano Kao NoYeTak Npou3BoAHE aKTUBHOI
dapmMaLeyTckor cacTojka).

Heuucroha

Buno koja HexerbeHa KOMMOHEHTa NpuUcyTHa y MehynponsBoay Wan akTUBHO]
dapMaueyTcKoj cyncTaHum.

O6e36eheme kBanuteta (QA)

CBeyKynHe opraHm3aumoHe akTUBHOCTU Yy LUWU/bY Aa ce o06e36ean na CBU aKTUBHMU
dapMaLeyTCKM cacTojum 3axXxTeBaHOr KBanuTeTa NponmnMcaHor 3a hUxXoBY HaMeHY
M Aa ce CUCTeMM KBanuTeTa o4p KaBajy.

Ooacrtyname
HenowToBare oaobpeHoOr ynyTcTBa WinM yCTaHOB/bEHOI CTaHAapAa.
OuekuMBaHU NMPUHOC

KonununHa maTepujana unm npoueHaTt TeoOpMjCcKor NpuUHOCa, o4eknBaHor 3a 6uno
Kojy oarosapajyhy ¢asy npomsBoaHe, @ 3aCHOBAHO Ha NpeTxoAHO A0bujeHuM
nogaumma Ha nabopaTopujcKoM, MUIOT UAU HUBOY NPOU3BOAH-E.

Mona3Hun maTtepujan 3a Npon3BOoAHY aKTUBHOI (hapMaLeyTCKOr cacTtojka
(API)

CupoBuHe, Mehynpoussoa wan akTuBHU apmaueyTcku cactojak (API) koju ce
KOpUCTE Y NpOM3BOAHWN aKTUBHOI (dbapMaLeyTCKOr cacTojka un Koju je yrpaheH
Kao 3HayajaH Aeo y CTPYKTYpPWU aKTUBHOI (papMaLueyTCcKor cactojka. MonasHu
MaTepujan 3a Npom3BoAHY akKTMBHOI hapMaleyTCKor cacTojka Moxe 6UTu
KoMepuujanHm Nnpoussoa, Matepujan Habae/mbeH o jeaHor unun suwe gobassbavya
Ha OCHOBY YroBopa WM KOMepuujasHor cnopa3syMa, Wi MHTEPHO NMpPOU3BeaEH.
NMonasHn MaTepujanu 3a NpoM3BOAHY aKTUBHOI pbapMaLeyTCKor cactojka 0buyHo
nMmajy yrepheHe xeMujcke ocobmHe n CTpyKTypy.



Pok Tpajama

[JaTtyM Koju ce HaBoan Ha aMbanaxu/eTuKeTn akTMBHOI papMaLeyTCKOr cacTojka
M KOju O3HayaBa BpeMe y TOKY KOora ce o4yekyje Aa aKTUBHM cacTojak oCTaHe y
OKBMpPY yTBphHeHnx cneuymdukaymja y TOKy poka Tpajarba ako ce YyBa y ckiaay
ca yTBpheHuM ycrnoBMMa U HaKoOH Kora npoussoa He Tpeba aga ce ynotpebsbasa.

MomohHu MaTtepujanu

MaTtepujanun, nckbydvyjyhum pacresapaue, Koju ce Kopucte Kao noMohHu y
nponssoarn Mehynpoussoaa nnm akTMBHON papMaLeyTCKOr cacTojka, a Koju
CaMU He y4yecCTBYjy Y XeMnjckoj nnm 6nonowkoj peakumjn (HNp. dmuntep, akTUBHU
yrase v 4ap.).

MornucaHo (noTnuc)

3anunc nuua koje je obasuno ogpeheHy onepaunjy nnm npernea. Osaj 3anmc
MoXe aa 6yae y dopMmm nHnumnjana, nyHor cBOjepyyHor noTnuca, TNYHM neyar,
WNW ayTeHTU4YaH 1 6e3benaH enekTpoOHCKM NoTnuC.

MpumapHu pecdepeHTHU cTaHAapA

CyncTaHua 3a KOjy je ONCeXHUM aHanUTUUYKNM TeCTuparbeM A0oKa3aHo Aa je
ayTeHTM4YaH MaTepujan koju Tpeba aa je BUCOKOr HMBOa ymnctohe. OBaj cTaHAapa
Moxe 6utn: (1) nobujeH n3 3BaHMYHO NpuU3HaTOr usBopa, nnn (2) aobujen
HEe3aBMCHOM CMHTEe30M, nnu (3) aobujeH u3 noctojeher NnponsBogHOr MaTepujana
BMUCoke yncrtohe, nnun (4) pobujeH gabnm npeunwhasarem nocrojeher
npouM3BOAHOI MaTepujana.

MpounsBoAamwa

Cee onepauuje koje obyxsaTajy npujem matepumjana, npouec Nnpon3BoaHeE,
nakoBame, NpenakmBame, obenexaBame, MOHOBHO obenexaBare, KOHTPONy
KBanuTeTa, NywTare Y NpOMeT, CKIagmwTerne N AUCTpmbyunjy akTMBHMUX
dapMavueyTCcKkMxX cacTtojaka n oarosapajyhe KoHTposne.

Mpocdunn Heuncroha

Onunc naeHTUUKOBAHNX U HEMAEHTUDUKOBAHUX HeYyncToha NPUCYTHUX Y
aKTUBHOM (bapMaLleyTCKOM CacTojKy.

Mpoueaypa

JJokyMeHTOBaH onuc ornepaumja Koje Tpeba aa ce cnposeny, mepa
NpeaoCTPOXHOCTM N ApYrnx Mepa Koje Tpeba aa ce npeay3My AUPEKTHO UK
WHOUPEKTHO a y Be3Uu ca Npom3BoAHOoM MehyrnponsBoaa Win akTUBHOM
dapmMavueyTcKor cacTojka.

MpouecHa koHTpona (MH-NpoUyecHa KOHTpoJia)

NMpoBepe Koje ce cnpoBoAe y TOKY npoueca npousBoare Kako 6u ce npatno u
ako je noTpebHo npunaroamno npouec n/mnn ga 6u ce obesbeanna ycarnaweHocT



Mehynpoussoaa wnm akTUBHOr apMaueyTCKOr cacTojka ca HUXOBUM
cneundukauymjama.

Mpouec npoussogmwe

Cse onepauuje 3a nspaay aktusHor dapMaueyTCcKor cactojka o npujema
MaTepujana npeko npouecumparba U nakoBama aKTUBHOI papMaLueyTcKor
cacTojka.

PacrBapau

HeopraHcka nnm opraHcka Te4HOCT Koja ce KOpUCTW 3a NpunpeMy pactBopa wuim
cycneHsuja y nponsBoawn Mehynpounssoaa Man akTMBHOI papMaueyTcKor
cacTojka.

Penpouecupame

YBohere Mehynpounssoaa Uam akTUBHOI hapMaueyTCKor cacTojka, ykiby4dyjyhu n
OHe KOju HUCY Yy CKiaay ca cTaHgapavMa wnm cneundukaumjama, noHOBO Y
npouec n NnoHas/bare Kpuctanmsauunje nnum gpyre oarosapajyhe xemujcke mnm
dunsnuyke onepaumje (HNp. gectmnaumja, puntpaunja, xpomatorpaduja,
MIEBEHE), @ KOje Cy Ae0 YCNoCTaB/beHOr Npou3BOAHOr npoueca. Hactasak
NpoLecHMX Kopaka, HaKOH NpouecHe KOHTpoJie KOjOM je nokasaHo Aa npouec
HMje 3aBpLUeH, CMaTpa Ce AeflOM HOpMaJIHOr npoLleca, a He pernpoLecuparbeM.

Cepwuja (vnm nor)

OppeheHa KonmMynHa mMatepujana npousseneHa y npouecy win cepujama npoueca
04 KOje ce o4yekyje Aa je xoMoreHa y okBupy oapeheHux nummta. Y cnydajy
KOHTUHYMPaHe Npon3BoAHEe cepuja Moxe aa oarosapa AedUHUCaHOj dpakuunjm
npoussogre. BennumHa cepmje Moxe aa ce yTBpAUTU UM Kao OUKCHa KOMYMHA
WM Kao KONMYMHa npousseseHa y oapeheHoM BpeMeHCKOM UHTepBany.

CeKkyHaapHu pedepeHTHU cCTaHaapa

CyncTaHua YCTaHOB/bEHOI KBannTeTa U Ynctohe, Kao WTO je NokasaHo
nopeherem ca NpuMapHUM pedepeHTHUM CTaHAapAOM, @ KOja Ce KOPUCTU Kao
pedepeHTHM CTaHaapA 3a pyTUHCKe nabopaTopujcke aHanuse.

CupoBuHa

OnwTn TEpMUH KOjU Ce KOPUCTU 3a Nosla3He MaTepujase, peareHce U pacresapade
HaMmereHe 3a ynoTpeby y npomssoamun Mehynpoussoaa Uam akTUBHUX
apmaueyTckux cactojaka.

Cnyxb6a(e) kBanurera

OpraHusaunoHa jeamHunua He3aBuCHa o4 Npou3BOAH-E KOja MMa OArOBOPHOCT U
3a obe3behere KBanuTeTa 1 3a KOHTpoNy kBanuteTta. OBa cnyxba Moxe aa uMa
oaBojeHe QA u QC jeamHuue vnn jeaHy jeAMHCTBEHY rpyny, Y 3aBUCHOCTU 0Of
BE/IMYNHE N CTPYKTYype opraHmsaumje.

Cneuundumkauymja



Nucta TectoBa, pedepeHun, oagHOCHO ynyhuBawa Ha aHanuTUUKe npoueaype, ca
oaroesapajyhum kputepujymmmMa npuxeaT/bMBOCTU Y POPMU HYMEPUUKUX
BpeAHOCTU, pacnoHa BPeAHOCTM UKW APYruxX KpuTepujyma 3a onncaHe TecToBe.
OHa ycnocTaB/ba CeT KpuTepujyMa ca Kojuma matepujan tpeba aa 6yae ycknaheH
Kako 61 ce cMaTpao NpuMxBaT/bUBUM 3a CBOjy HaMeHy. ,YcarnaleH ca
cneundukaumjoMm” 3Haun aa je matepujan HaKoOH TeCcTupara NpeMa HaBeAeHUM
aHaNUTMYKNM Npoueaypama 3ai0BO/bMO HaBeAeHe KpUTepujyme
NpMXBaT/bUBOCTMU.

Teopunjckn npuHoOC

KonunuuHa koja 6u Tpebana aa ce npoussene y oarosapajyhoj gasu
npou3BoAHE, @ Ha OCHOBY KOMMYMHE MaTepujana Koju he ce nckopmctutm, 6e3
rybutaka nnu rpewaka y TOKy came nNpousBoAH-€.

YroBopHu npoussohau

MponsBohau koju obaB/ba HEKM A0 NPOU3BOAHE 3a NoTpebe opurnHanHor
npomssohauva.

YHaKpCHa KOHTaMuHauuja
KoHTaMuHauuja maTepujana unn npoussoga ApYruMm mMatepmjanom Uamn npovssos

TPETR®MU AEO
OOKYMEHTALIMIA KOJA NMOAPXABA NOBPY NMPONU3BOBAYKY MPAKCY

YMYTCTBO MPOU3BOBAUYNMA JIEKOBA 3A MPUMNPEMY JJOKYMEHTA -
rMABHA JJOKYMEHTALIMIA MECTA NPOU3BO/HE
(SITE MASTER FILE)

1. yBOA

1.1 MnaBHY AOKyMeHTaunjy mecta npousBoamwe (Site Master File), npunpema
npounssohay 1 oHa Tpeba aa cagpxu cneumduryHe nHpopmaumje 0 NOANTULM U
aKTMBHOCTMMA YNpas/batba KBa/IMTETOM Ha MecTy Npou3BoAHE, onepaunjama
npou3Boare NU/Unu KOHTposie KBasinTeTa nekosa Koje ce obaBrbajy Ha
HaBeJeHOM MeCTy NPOU3BOAHE, KAo M Ca HMMa NOBe3aHMX onepaumja Koje ce
obaBrbajy y cyceaHuM objekTuMa. Y cnydajy Kaga ce Ha HaBeAeHOM MecTy
nponssogre obaB/ba caMo Ae0 NPOU3BOAHE, Ha NPUMEpP KOHTpONa KBanuTeTa,
nakoeawe, U Ap. y AOKYMeHTy NaBHa AOKyMeHTauuja Mecta npounssoame (Site
Master File) Tpeba onucatn camo Te onepauuje.

1.2. NnaBHa foKyMeHTauuja Mecta npounsBoare (Site Master File), koja ce
NOAHOCK HaaNeXHOM opraHy Tpeba Aa nNpyXxu TayHe u jacHe nHdopmaumje o
CBUM aKTMBHOCTMMa npoussohauda koje cy y Be3n ca JobpoM npounssohaykom
NnpakcoM, a Koje Mory aa 6yay KopucHe 3a eukacHuje naaHupare m
cnpoBohere nHcnekuurje y umby yrephuBara n KOHTpoOe ycarnaweHocTu
npomnssoare nekosa ca CMmepHuuama gobpe npoussohauke npakce (GMP) on
CTpaHe HagNeXHUX MHCNEKTOopa.



1.3. NnaBHa foKyMeHTaumMja MecTa npomsBoare (Site Master File), Tpeba na 6yae
caxKeT AOKYMEeHT 1, YKONMKO je Moryhe, He ayxu og oko 25-30 ctpaHa A4
dopmaTa. OcuM TOra, oBaj AOKyMeHT Tpeba aa caapxu n notpebHe goaaTtke
(Mpunore). Kapg rog je moryhe, ymMecTo TekCTyanHor gena tpeba Kopuctutu
LpTexXe Uan WwemaTcke npukase. BenmunHy TakBux WemMaTCcKkux npukasa tpeba
npunarogutn A4 dopmary.

1.4 NhaBHa AoKyMeHTaumja Mecta npounssoame (Site Master File), Tpeba na byae
Aeo AokyMeHTauumje Cuctema ynpassbatba KBaJMTETOM npomsBohaya nekosa u Aa
ce pefoBHO axypupa. naBHa AOKyMeHTauuja mecTta npomsBoare (Site Master
File) Tpeba pa caapxu 6poj uspara, A4aTyM CTynara Ha CHary v AaTyM A0 Kaja
Ba>XW, OAHOCHO Kaja je niaHupaHa peBusunja. OBaj AOKYMeHT Tpeba penoBHO Aa
ce nperneaa kako 6u ce o6e3beanno aa je axypaH v ga npeacras/ba CBe
AKTMBHOCTM Koje ce obaBrbajy Ha TOM MeCTy npoussoame. CBaku aogaTtak
(Mpwunor) Moxe Aa nMa COMNCTBEHM AaTyM CTynaka Ha cHary, umme ce obesbehyje
MOryhHOCT aXkypupara camo Tor gena AOKyMeHTa.

2. UMb

OBO YnyTCTBO MMa 3a UWb Aa npom3BohaumMa fekoBa Aa CMepHULUE 3a u3paay
CnaBHe AOKYMeHTaumje MecTta npounssoame (Site Master File) Koja je HeonxoaHa
HaANeXHUM MHCNeKTopMMa 3a Npunpemy njaHa u cnposohere nHcnekumje y
uMbY yTBphUBara M KOHTpoOJe ycarialweHoCTU Npon3BoaHe SIeKoBa ca
CmepHuuama [lobpe npounssohauke npakce (GMP).

3. ObUM

OBO YNyTCTBO Ce OAHOCK Ha NpuUNpeMy 1 cagpxaj AoKyMeHTa naBHa
AOKyMeHTauuja mecTta npomsBoare (Site Master File). NMpounssohaun Tpeba aa
NOLWTYjy 3axTeBe HaLMOHANHe perynatuee y nornegy norpebe npunpeme
AOKyMeHTa [naBHa fOKyMeHTaumja mecta npoussoamwe (Site Master File).

OBO YNyTCTBO Ce O4HOCK Ha CBe BPCTEe NOCTynaka npouM3BoAHe, OAHOCHO
onepaumja Kao LWTO Cy NpoLec Npon3BoAHe, NakoBare U obenexaBare,
KOHTpOJla KBannTeTa, OAHOCHO TeCTMpare, NOCTyrNnakK NpMMapHOr nakoBaka,
CeKyHZapHOr nakoBarba M NOHOBHOI obenexxaBara CBMX BpcTa siekoBa. OBO
ynyTCTBO MOXe Aa Ce KOPUCTU U 3a npunpemy naBHe AOKyMeHTaumje mecta
npounssoare (Site Master File) nnn ekBUBaneHTHOr AOKYMeHTa YCTaHOBa
oBnawheHnx 3a NpuKyn/bake KpBU/TKMBA, Kao M NpomssBohava akTUBHUX
CyrncTaHum Koje ce ynoTtpebsrbaBajy 3a npoussoamwy nekosa (API).

4. CAAP>XAJ JOKYMEHTA NMABHA JOKYMEHTALIMIA MECTA MNMPON3BOAHE
(CUTE MACTEP ®UJIE)

3a ¢hopMy KOja ce KOpUCTU BUAETU aHEKC Yy Npuniory.

AHEKC: CAAP>XAJ NMABHE JOKYMEHTALMIE MECTA NMPON3BOAHE
(SITE MASTER FILE)

1. OCHOBHE NH®OPMALIMIE O MPOUN3BOBHAYY



1.1 KoHTakT nogauun/vHdopmauumje
- MocnoBHO MMe 1 aapeca ceauwiTa NnpomsBohaua;

- Ha3uB 1 NnyHa agpeca MecTa Npon3BoAH€, 3a CBe objekTe/3rpase um
npoussBoAHe jeanHuue Koje npunagajy HaBeaeHOM MeCTy Mpou3BOAHE;

- KoHTakT nogauu npomnssohaua, ykbyudyjyhum 6poj TenedoHa ocobe 3a 24-
YACOBHW KOHTAKT Yy C/iy4ajy notpebe 3a noBnayereM sieka n3 npomeTa;

- Monoxaj mecta npoussoare, HNp. GPS nogauun, unm 6mMno Koju Apyru CUCTeEM
oapehunBara reorpadckor nonoxaja (nowTaHcka agpeca n 6poj).

1.2 AKTUBHOCTM 3a KOje je nagarta O3BOJ1a 3a NPOU3BOAbY 3a HaBeAeHo
MecCTO npomussoame

- Konunja Baxxehe go3Bone 3a npousBoakYy, U3aaTe o4 CTpaHe HaanexXHor
opraHa, npunaxe ce kao lMpunor 6poj 1. Y cnyyajy Kaga Haa/1eXHW opraH, y
CKnagy ca 3aKOHOM, He u3aaje A03BOJy 3a NPOM3BOAHY 3@ aKTUBHOCTU Koje ce
obaBrbajy Ha TOM MeCTy Npou3BOAHE, TO C€ HAaBOAW Y OBOj TauKw;

— CaxxeT onuc nocTynka npousBoame, yB0O3, U3B03, AMCTpMbyLMja 1 apyre
aKTUBHOCTM Ha Koje ce 0AHOCK A03BOJ1a 3a NPOU3BOAHY M34aTa o4 CTpaHe
HaANeXHOr opraHa, yk/by4dyjyhu u yroBopHy NpounsBoaty oapeheHunx
dbapmaueyTcknx o61mnKa, 04HOCHO Apyre akTMBHOCTUM Koje ce o6aBrbajy Ha
HaBeAeHOM MeCTy MPOM3BOAHE @ KOje HUCY HaBeZEeHE Yy [03BOIM 3@ NPOU3BOAHY
/IeKOBa;

- BpcTa nekosa koju ce, y BpeMe npunpeme NasHe JOoKyMeHTaumje mecta
npounssoare (Site Master File), npon3Boae Ha HaBeAEeHOM MeCTy Npou3BoAHEe
(cnucak npunoxutn kao Mpunor 6p. 2);

- Cnuncak CBUX MU3BpLUEHUX MHCNEeKumMja y unsby yTephuBama U KOHTpose
ycarnaweHoCT npom3Boame fiekosa ca CMepHuuama aobpe npoussohauke
npakce (GMP) y npeTxoaHMX neT roauHa, ca gaTyMmMMa M Ha3nMBOM HaANEXHUX
OpraHa Koju Ccy u3BpLWUIN MHCNeKunjy. AKO je usgaT, Konmja ceakor Baxeher
cepTudukaTta aobpe npomssohauke npakce (GMP cepTngunkat) npunaxe ce Kao
Mpwunor 6poj 3.

1.3 Ocrane npou3BoAHe aKTUBHOCTU Koje ce o6aB/bajy Ha HaBeAeHOM
MecCTy Npou3BOAHE

- AKO je NnpuMeH/bUBO, HAaBECTU ONMUC APYrMX MPONU3BOAHUX aKTUBHOCTU KoOje
HWCY Be3aHe 3a Npou3BOAHY JIEKOBA 3a XyMaHy ynoTpeby.

2. CUCTEM YNPABJ/BAHA KBAJIUTETOM NMPOU3BOHAYHA
2.1 CucrteM ynpas/batba KBaJIMTeTOM npoussohaua

— Caxet onuc Cuctema ynpas/baka KBaamMTeToM npoussohaya ca HaBohereM
CcTaHpaapaa Koju ce npuMervyijy;



— O4roBOpHOCTK Yy norneay oapxasakwa Cucrema yrnpas/bakba KBAJIUTETOM,
YK/bY4YYjyhu HajBuwe pyKoBOACTBO;

- [Nogaun 0 akTMBHOCTMMA 3a KOje je MeCTO NpoM3BOAHEe akpeaAUTOBaHo,
OAHOCHO cepTudUMKOBaHO, YK/by4vyjyhun agatym n obum akpeamtaumje Kao n Ha3ms
akpeauTaumoHor/cepTuduKaumMoHor tTena.

2.2 NMpoueaypa nywtama cepmje neka y npomer

- [eTarbaH onuc kBanudukaumja (aetasbn y norneny CTpyyHe cnpeme u
NCKycCTBa) 3a cBa KBanudurkoBaHa nnua o4roBopHa 3a NywTame cepuje neka y
npomet (QP);

— CaxeT onuc npoueaype nywTtarka cepuje neka y npoMeT, Koja ce npumemyje
Ha TOM MecCTy NpPOU3BOAHE;

- Ynora KBanudukoBaHor vua 0AroBOPHOr 3a nyluTakbe cepuje neka y npoMer
(QP) y norneany oapehuBatsa cTaTyca KapaHTMHa, oJobpaBatby 3a ynoTpeby u
nylwTake cepuje ieka y NpPoMeT, Kao 1 NPoLEeHM ycariaweHoCcTU ca A03BOJIOM 3a
CTaB/batbe S1eKa y NpOMEeT;

- Y cnyvajy Kaja je 3BaHMYHO MMeHoBaHO Buwe KBanndukoBaHux nuua;

— OArOBOPHMX 3a NMylwTake cepuje neka y npomeT (QP), HAaBECTUN HUNXOB
mMehycobHM oaHOC NOBE3aHOCTH;

- N3jaBa 0 NpMMeHU KOHTPOJIHE CTpaTeruje Koja nogpasymesa lpouecHy
aHanuTu4ky TexHonorunjy (PAT) n/wnu MNMapaMeTapcko nywTare cepuje neka y
npomer.

2.3 Ynpas/bame po6aB/pbaumma mn noeepeHMM aKTMBHOCTNMa

- KpaTak caxeTak ycrnocTaB/beHor naHua Habaske MaTtepmjana n ycnyra, Kao u
nporpama ekcrtepHe nposepe (audit) pobasrbaya;

- CaxeT onuc npoueaype KBanndukaumje npmmMaola yropopa 3a rnosepeHe
aKTMBHOCTHK, aobaBrbaya, OAHOCHO npomsBohayva akTuBHMX cynctaHuu (API) u
ApYyror KpUTUYHOr Matepujana;

- Mepe Koje ce npeaysumajy y unby obesbehera aa cy npousseaeHn NeKoBu y
CKNagy ca CMepHuuama 3a TPAaHCMUCMBHY CNOHIMMOPMHY eHuedanonaTujy
(TSE);

- Mepe Kkoje ce npeay3nMajy y cnyyajy cymme unm nojase dancmdpmukoBaHnx
nekosa, npoussoaa y bulk-y (HNp. HeynakoBaHe Tabnere), akTUBHUX UK
NOMOhHMX CcyncTaHum (ekcuunujeHaca);

- MoaaTak 0 aHra)oBatby CMNoSbbMX HAaYUHUX, aHATUTUUYKUX UKW APYTUX
npuMaoua yroBopa y Be3u ca NpoM3BOAHOM U KOHTPOJIOM KBaNuUTETa;

- Kao lNpwunor 6poj 4 npuna)xe ce cnucak CBMX YroBOPHUX MecTa Npou3BoaHEe 1
KOHTpone kBanuteta (yroBopHux nabopatopuja) ca agpecaMa U KOHTaKT
nogauuma, Kao M WeMaTCKM npuKas fnaHua noBe3aHoCTM ca NOBEpeHUM



aKTUBHOCTMMA MPOU3BOAHE M KOHTPOMIE KBANWUTETa, HNp. CTepunmsaunja
npUMapHOr NakoBHOI MaTepujana 3a acenTUUHe NpoLece, KOHTPOa KBAaNUTETA,
OAHOCHO TECTMpaHe NonasHor MaTepujana uUTa.;

- CaxxeT npukas oAroBOPHOCTU CBake yroBopHe CTpaHe, O4HOCHO npuMaola U
AaBaoua yroBopa 3a noBepeHe aKTUBHOCTK, Yy norneay obesbehera
ycarnaweHoCTM ca A03BOJIOM 3a CTaB/bake f1eka y npoMeT (y cnyyajeBuma Koju
HUCy obyxBaheHu Taukom 2.2).

2.4 YnpaBsbatbe pusuMkom kBanuteta (QRM)

- KpaTtak onuc Metogonoruje Ynpasrbatba pU3MKOM KBasiUTETa KOjuU NpUMeryje
npoussohauy;

- O6uM 1 okyc YnpaB/barba pU3MKOM KBanuTeTa, YK/by4dyjyhu kpatak onuc
CBUX aKTMBHOCTU KOje ce obaBrbajy Ha KOpPNopaTUBHOM M JIOKAJTHOM HUBOY.
Tpeba pa ce HaBeae NpuMeHa Ynpas/bakba PpU3MKOM KBanuTeTa y UWby
obeszbehera KOHTMHYMpaHor cHabaesama.

2.5 Npernep kBanurera npoussoaa

— CaxeT onuc U MeToaosiornja Koja ce KopucTu 3a uspaay lNpernena KBanurterta
npounssoAa.

3. BANOCJIEHHN

- OpraHmusaumoHa wema Koja npukasyje ogHoc MmehycobHe noBe3aHoCTn
pykosoaehunx nosmumja, oAHOCHO ocoba 0AroBOPHMX 3@ yrnpaB/bake KBASIMTETOM,
npouec Npon3BOAHE U KOHTPOY KBanuTeTa, yK/by4dyjyhu Buwe pyKkoBoACTBO U
KBanndukoBaHo nmue oAroBoOpHO 3a nywTame cepuje neka y npomet (QP);

- MNMopaTtak o ykynHoMm 6pojy 3anocneHmx, Kao v rnojeamHayHo 6poj 3anocneHux y
yrnpas/baky KBa/IMTETOM, MPOU3BOAHMN, KOHTPOIM KBANIMTETA, CKIAAMLLTEHY U
anctpmbyunijn.

4. NPOCTOPUIE N ONPEMA
4.1 Npocrtopuje

- KpaTtak onuc ¢pabpuke, o4AHOCHO MecTa Npou3BoOAHE, YKYNHa NOBpLIMHA MecTa
npoun3BoAH€ U Cncak cBmx 3rpaga/objekaTta Ha MecTy npounssoamre. Y caydajy
Kaja ce npoum3BoAHa 3a pa3Ha TpXuwTa (NokanHo, TpxxuwTe EY uta.) obasrba y
pasIM4ynTUM 3rpajaMa Ha UCTOM MeCTy Npou3BoAHE, Nopes cBakor objekTa y
CMnUcky, NoTpebHo je Aa ce HaBede M NodaTak O TPXMULITY 3a Koje ce npoussoae
nekoBu (ako HWje HaBeaeHo y Taukn 1.1);

- JegHocTaBaH nJiaH UM onuc NpPocTopuja 3a Npomn3BoAkbY Y3 HaBohere
pa3mepe (HUCY NMOTPeBHU apXUTEKTOHCKU UM TEXHUYKN LPTEXM);

— Tnouptu (lay-out) v avjarpamMmm ToKa KpeTarba Y Npon3BoAHMM NpocTopujama
(kao Mpwunor 6poj 6), ca NnpnkasoM Knaca Ynctohe npocropuja/npocropa u
pasfukKe nputncaka namehy cycegHmx npocropuja/npocropa, ca HaBohereM



NpouM3BOAHUX OMepaunja Koje ce y tbmMa Bpuwe (HNp. Melwame, NyHere,
cKnaanwTere, NakoBame UTa.);

- TnoupTtn (lay-out) maraymHa n CKIagmwHMX NpocTopa U, Kaaa je npuMMeH/buBo,
Ca 03HA4YeHMM NPOCTOpPUMA 3a CKNAAULWITEHE N PYKOBaHe TOKCUYHUM, OMACHUM U
ceH3nbumnusunpajyhum matepujanom;

- Kaaa je npuMeH/bMBO, @ HMje HaBeaeHo y TnouptuMa (/ay-out), paje ce caxert
onuc nocebHMX ycnoBa CKnagulTeHA.

4.1.1 CaxeT onuc cucTtema 3a rpejarbe, BeHTUNaunjy n xnaherwe sasayxa (HVAC)

- MpuHumnn 3a oapehnBarbe A0BOAA Basayxa, TeMnepaType, Bnare, pasnumke
nputucaka u 6p3mMHe naMeHe Basayxa, CUCTEM ca unu 6e3 peumpkynaumje
Bazayxa (%).

4.1.2 CaxeT onuc cmcteMa 3a Boay
- KBaJIUTET BOAE KOja Ce NpOU3BOAMU;
— WeMaTCKn npukas/uprtex aatm kao Mpwunor 6poj 7.

4.1.3 KpaTak onuc ocTanmnx peneBaHTHMX NOMORHMX CMCTEMa, Kao LWTO Cy HMp.
CMUCTEMU 3a Napy, KOMANPUMOBAHM Ba3ayX, a3oT UTA.

4.2 OnpemMa

4.2.1 Kao Mpunor 6poj 8 npunaxe ce cnmcak rnaBHe onpeMe 3a Npom3Boaky U
KOHTPONYy KBanuTeTa ca HaBeAeHUM KPUTUYHUM [esloBMMa OrfnpemMe.

4.2.2 Ynwuhewe n caHMTUsaumja

- Caxet onuc mMetogda ynwhera n caHUTM3aumnje KOHTAaKTHUX AesoBa ornpeMe
(HNp. py4YHO yMwhere, ayToMaTM3oBaHM cucteMm ymwhera Ha mecty ,clean-in-
place” v cn.).

4.2.3 KoMmnjyrTepusoBaHM CUCTEMU KPUTUYHMU 3a [lo6py npousBohauky
npakcy

- Onunc KoMNjyTepm3oBaHMX CUCTEMA KPUTUYHKX 3a [Jobpy npomnsBohauky
npakcy, ocum lNporpaMckmx normyknx KoHtponepa (PLC).

5. AOKYMEHTALMNIA

- Onuc cuctema gokymeHTauuje (HNp. y enekKTpoHCKOM 06AuKy n/wunuv nanmpHoM
obnuky);

- Y cnyyajy Kaga ce AOKYMeHTaumja n 3anucu He JyBajy/apxuBupajy Ha
HaBeAeHOM MecTy npoussoame (Ykibyuyjyhu n nogatke o hapMakoBUrMIaHuM,
Kaja je NpMMeH/bMBO): CNMCaK CBMX BPCTa AOKYMeHTauuje/3anmca, Ha3me U
ajpeca MecTa YyyBarba U/WIn apxuBe AOKYMeHTauuje Kao U npoceyHo Bpeme
noTpebHO 3a noBnavere JOKYMeHTauunje n3 apxmese.

6. MPON3BOAHA



6.1 Bpcre npoussoaa
(Mmoxe ga ce ynyhyje Ha Mpwunor 6poj 1 v MNpwunor 6poj 2)
- BpcTe nekoBa Koje ce npoussoae ykiby4yjyhu;

- cnucak dapMaueyTckux 06sMKa IeKoBa 3a XyMaHy ynoTpeby 1 BeTepuHapCcKux
/leKoBa KOju ce Npov3BoAE Ha HaBeAEHOM MECTY MPOU3BOAHE;

- cnucak dapmaueyTckmx 06/nMka ekoBa HaMereHUX 3@ KIIMHUYKO UCNUTUBaHEe
(IMP) kojn ce npomn3Boae Ha HaBeaeHOM MeCTy NMpom3BoAHE U, Kaja ce
pasnukyjy oa dapmaueyTckux obnmka 3a KomepumjanHy NpousBoary, nogatak o
NpOCTOPY Yy KOME Cce NMpou3BOAE U 3aN0CNEHNMA;

— TOKCMYHEe WK onacHe CyrncTaHue KojuMa ce pykyje (Hnp. ca jakum
apmMakonowkmnm AejctBoM U/nnn ceHsanbunmsmpajyhmum ceojctemma);

- BpcTe nekoBa koju ce NpoM3BoAe Y HAMEHCKUM MOrOHMMA MAW MO NPUHLMNY
Npou3BOAHE Y KaMNawaMa, Kaaa je NpUMEH/bUBO;

- MNMpwumeHa lMpouecHe aHanuTUyke TexHonormje (PAT), ako je NpuMeH/bUBO,
yonuwTeHa M3jaBa O peneBaHTHOj TeXHOMOrnju u npunagajyhum
KOMNjyTepu3oBaHUM CUCTEMUMA.

6.2 Banupaumja npoyeca

- KpaTak onuc n onwTa nonnTuka sanugaumje npoueca;
- MonuTtuka y Be3n npepaje u gopaje cepuje neka.

6.3 YpaB/pbarbe MaTepujasimMa u CKlaavwuTemhe

- PykoBare nonasHmMM mMatepujannma, Matepmjanmma 3a nakosame,
nonynpoussoamma (npoussogmnma y bulk-y) v rotoeBuM nponssoanMa,
yK/by4vyjyhu y3opkoBare, KapaHTUH, ogobpaBame 3a ynotpeby n cknaguwtemne;

- PykoBare HeycarialweHnMm mMatepujanmuMma n npoussoamma.

7. KOHTPOJIA KBAJIUTETA (QC)

- Onuc akTnBHOCTM KOHTpoOe KBannTeTa Koje ce Bplle Ha HaBeAeHOM MecCTy
npoussoAre, y norneny GuUanykmnx, XeMmjCKmx, MMKpobmnonowkmnx n 6MonoLwKmnx
NUCcnnuTMBara, O4HOCHO TeCTUpama.

8. ANCTPUBYLUMNIA, PEKJTAMALUMNIE, AE®EKTU KBAJIUTETA JIEKOBA U
MOBJIAYEHE U3 NMPOMETA

8.1 Aunctpubyumnja (4eo 3a Koju je oarosopaH npoussohay siekosa)

- Kynuwn (Benenpogaje, nponssohaum n ap.) n TpxuvwTta (JOKanHO, perMoHasaHo,
EY/EEA uTa.) KOjuMa ce Nnpou3BoAM UCNOpYYyjy Ca HaBeaeHOor MecTa
Npou3BOAHE;



- Onuc cuctema Koju ce npuMmemyje 3a Bepudurkaunjy aa je ceakmu
Kynau/npumanay ncnopyke noceayje Ao3Bosy, y CKnaay ca 3akoHoM, 3a HabaBky
nekosa oa npomssohaua;

— CaxxeT onuc cuteMa Kojum ce obesbehyjy oarosapajyhm ycnosm TOKoM
TPaHCMopTa, HMNP. KOHTPO/a U MOHUTOPUHI TeMnepaType;

- HaunH anctpmbyumje nekoBa n MeToAe 3a oAp>KaBar-e Crea/bUBOCTU cepuje
neka o npomussohaya Ao Kynua;

- Mepe Kkoje ce npeay3nMajy 3a cnpedyasare ,ysacka” nponsBeaeHnx 1eKoBa y
HeneranaH naHay cHabaesama.

8.2 Peknamauuje, aedeKTu KBasiMTeTa JIeKOBa M NOBJlavehe ieka us
npomMmera

— CaXeT onucC CUCTEMA 3a MOCTynarbe y Cnydajy peknamaumuja, aedekra
KBanMTETa /IEKOBa M MOB/layerba Jieka U3 NpoMeTa.

9. UHTEPHE NPOBEPE

— CaxxeT onuc nporpaMa MHTEPHMX MNpoOBEpa Ca HaBeAeHUM KpUTepujyMoM 3a
onabup obnacTn TOKOM MnaaHMpaHe MHTEpPHE MPOBEpPE, KAao M aKTUBHOCTU Koje ce
CrnpoBoAEe HAaKOH M3BPLIEHE MHTEPHE NMpoBepe.

Mpunor 6poj 1 Konunja Baxehe no3Bone 3a NnponsBoamy

Mpunor 6poj 2 Cnucak cBux nekosa u papMaueyTckux obnnka Koju ce
npomussoge ykbyuyjyhu INN nnn yobnuyajeHo nme (ako je npMMeH/bMBO)
akTuBHMX cynctaHum (API) koje ce ynotpebmaBajy

Mpunor 6poj 3 Konunja Baxeher ceptudumnkaTta aobpe npomssohauke npakce (GMP
cepTngukar)

Mpunor 6poj 4 Cnucak yroBopHux npoussohayva u nabopatopuja ca agpecama u
KOHTAKT nogauuMMma, Kao M LWeMaTCKM NpuKas naHua NoBe3aHoCTN ca NoBepeHnM
aKTUBHOCTMMA

Mpwunor 6poj 5 OpraHnsaymoHa wema

Mpwunor 6poj 6 Tnouptn (/ay-out) NnponsBoaHNX NpocTopuja, yK/byuyjyhu TokoBse
KpeTarba MaTtepujana, 3anocieHnx n Npom3Boaa, LWeMaTCKM NpukKas npoueca
npou3BoHe 3a CBaKy BPCTY npoussoaa (papmaueyTckm ob6amk)

Mpunor 6poj 7 LeMaTtckmn npukas/upTex cucteMa 3a Boay
Mpunor 6poj 8 Cnucak rnasHe NnpousBoaHe 1 nabopaTtopujcke onpeMe

CMEPHMUA 3A NOCTABJbAHE 3APABCTBEHO BE3BEAHUX TIMMUTA MNMPUJTMKOM
NWOEHTUNOUNKALWNIE PUSUKA Y TTPON3BOAHN PA3SJTMHNTNX NEKOBA Y
3AJEAHNYKWUM NMPON3BOAHNM MOITOHNMA

Caxket npernep



Kaga ce paznuuntu neKosun Npoussoae Y 3aje4HUYKMM NOroHMMa, nocToju
60jazaH o4 noTeHuMjanHe yHakpCHe KoOHTaMuHaumje. JIekoBu Cy KOPUCHM 3a
nauujeHTe uamn XMBOTUHE 33 KOje Cy HaMeweHU; MehyTuUM, yKONMKO ce
KOHTaMWHWpPaAjy MOry Aa rnpeacrtaB/bajy pM3vK 3a NaunjeHTe nnm xuBoTume. U3
TOr passiora, y Be3u ca npucycTBOM KOHTaMMHaHaTta, Tpeba ga ce nocryna y
CKNnajy ca pU3nKOM KOju OHU NpeacTaB/bajy, WTO je ¢ Apyre CTpaHe NoBe3aHo ca
HMBOMMa KOju ce Mory cMmaTpaTtu 6e3benHuM 3a Ueny nonynauujy. Y unmwpy
naeHTudmrKoBara pusnka notpebHo je aa ce n3 3gpaBcTBeHo 6e36egHUX NMMUTA
n3peny 6esbenHe rpaHnyHe BpeaHOCTU. N3Bohere TakBe rpaHUYHe BpeaHOCTH
(Hnp. Jo3BosbeHa/lMpuxBaT/bMBa AHEBHA U310XEHOCT (PDE) nnu 'paHnyHa
BpPeAHOCT 3a TOKCUMKONOLWKY 3abpuHyTtocT (TTC)) Tpeba aa 6yae pesyntart
CTPYKTYpUpaHe Hay4yHe npoueHe CBUX AOCTYMHUX (apMaKOIOLWKUX U
TOKCUKOJIOWKNX NoAaTaka, Kako KIIMHUYKUX TaKo U HEKITMHUYKUX. AKO ce
onpasaa Ha oarosapajyhu HauuH, 3a ogpehmnBare 6e36egHMX rPaHUYHNX HUBOA
NpUXBaT/bUBO je OACTYyNare o4 rNaBHOr NPUCTyna HaBeAeHOr Yy 0BOj CMEPHUUM.

1. YBoa (umcropmjar)

TOKOM Npoun3BOAHE IEKOBA C/ly4ajHa YHaKpCHa KOHTaMMHauuMja Moxe aa byae
pe3ynTaT HEKOHTPOIMCAHOr UCnyLWwTama npawmnHe, racosa, UCnapewa, aepocona,
reHeTCKOr MaTtepujana uam opraHmsama o akTUBHUX CYNCTaHUM, APYTrUx
nonasHux Matepujana n Apyrmx NnpomssBoja Koju ce nctoepemeHo mspahyjy, Kao
N ocTaTtaka Ha onpemu, unm ca ogehe pagHuka. Y Be3u ca HaBeAEHUM PU3MKOM
3a ogpeheHe rpyne nekosa, ykbyuyjyhu ,ogpeheHe aHTMbMoTMKe, ogpeheHe
XOpPMOHe, oAapeheHe UMTOTOKCUYHE 1 oapeheHe BUCOKO aKTUBHe fiekoBe”, paHuje
Ce rnocTaB/bao 3axTeB Aa Ce OHW NMPOU3BOAE Y HAMEHCKUM, UM OABOjEHUM
objekTmMa, ogHOCHO noroHnma. [lo caga HuUcy bune AOCTynHE 3BaHUYHe
CMepHuLe 3a npyxare nomohu nponssohaunma kako 61 HanpasuIn pasnunKy
n3Mehy nojeamHMxX NpomsBoaa y OKBMPY 0BMX crieundunyHmx rpyna. Nornasma 3
n 5 CmepHuua nobpe npomssohauke npakce (GMP) cy pesuampaHa Kako 6u ce
yHanpeamo Hay4YyHn U Ha pM3MKY 3aCHOBAH MPUCTYM KOjU Ce OAHOCK Ha
»TOKCMKONOLLKY MpoLeHy” 3a yCnocTaB/bare rpaHMYHMX BpeaHOCTH 3a
naeHTndmkaumnjy pmsmka.

Unwhere je Mepa 3a CMarere pU3nKa U IMMUTU NPeHoLWwera 3a ctyaunje
Banmpauunje ynwhera ce y BesiMKoj Mepu Kopucte y dapmaueyTcKoj MHAYCTpUjun.
MoCTOjM HM3 NPUCTYNa KOju ce KOPUCTE 3a YCrocCcTaB/bakbe 0BUX JIMMUTA KOjuU
4ecTo He y3MMajy y 063mp A0CTynHe apMaKooWwKe U TOKCMKOOLWKE nogaTke.
36o0r Tora je Heonxo4aH Hay4YHW NPUCTYN, KOjU Ce NpuMemyje og cny4aja ao
cny4aja, paam nageHtudukauumje pmsmka v nogpLike Mepama CMakbera pusunka 3a
CBe BpCTe (hapMaLeyTCKUX CyncTaHuu.

Lin/b oBe cMepHuLUe je aa ce npernopyyu NpucTyn 3a npernes u npoueHy
(hapMaKkonoWKNX N TOKCMKOMOWKMX NodaTaka nojeanHauvyHuUX akTUBHUX
CyncTaHum un Tako obesbean ogpehuBare rpaHUYHUX BPeAHOCTM KaKo je
HaBeneHo y CMepHuuama gobpe npoussohauke npakce (GMP). OBe BpeaHOCTH
MOry [a ce KOpUCTe Kao anaT 3a uaeHTudunkaumjy pusnka, a Mory ga ce Kopucre



W 3a onpaBAaBak-€ IMMUTA 3a NMpeHoLWeHe KOjU ce KOpUCTe y Banuaauujm
ynwhema. Kako ce aktmeBHu papmaueyTcku cactojum (API) He NOMULbY y
Mornaes/buma 3 U 5 CMepHuua aobpe NMponssohauke npakce, OnwTy MPUHLUNK
AaTn y 0BOj CMEepHMLUM MOry Aa ce KOpUCTe Kaaa je noTpebHo oapehuBare
rpPaHNYHNX BPeAHOCTU 3a naeHTudukaumnjy pusmnka.

OacTyname oA rnaBHOM NPUCTYNa UCTAaKHYTOr Y OBOj CMEpPHUUM 3a oapehunBatse
6e36eHMX FpaHNYHUX HMBOA MOXE Aa Ce NPUXBaTK YKOJIMKO je aaekBaTHO
ornpasAaHo.

2. Unn

Lnrbe oBe cMepHUUe je aa ocurypa 6e36eaHOCT naumjeHaTa u XXUBOTUHA
N3N0XEHUX pe3nayasHUM aKTUBHUM CyncTaHuaMa NnpUcyTHUM Yy JIEKOBMMA, Kao U
noTpoLlaya Koju NoTeHumnjanHo Mory aa 6yay M3noXXeHu pesuayanHuUM akTUBHUM
CyncTaHuama NnpucyTHMUM Yy XpaHU XMUBOTUHCKOI Nopeksa Koje cy pesyntar
neyerba XMBOTUHA, KOje ce raje 3a NnponsBoAry XpaHe, NnoMohy BeTepuHapCKUX
NeKoBa Yy KOjuMa ce Hanase oCTauu aKTUBHUX CyncTaHuu. Pagm Tora, unmb oBor
AOKYyMeHTa je Aa npenopyyu npuctyn 3a ogpehrBame Hay4yHO 3aCHOBaHe
rpaHW4YHe BpeaHOCTM 3a NojeAuMHayYHe akTUBHE CyncTaHue Koje he ce
npuMernBaTh 3a naeHTudukaumjy pmsuka. CmepHuua geduHue Ha KOjU HAYMH
nojauu, Ha OCHOBY KOjUX Ce rpaHuyHa BpeaHocT oapehyje, mory aa 6yay
npeacTaB/beHn Kako 6 ce NocTuMrao jacaH n xapMOHMYaH NpuUCTyn y uenoj
dapmaueyTcKoj nHAYCTpujun.

3. MNpaBHKM OCHOB

OBy cMepHuUy Tpeba unTtaTh 3ajeaHo ca:
CmepHuuama gobpe npomssohauke npakce (GMP), MNpeu geo, NMornasmwe 3 u 5.

CMmepHMuama o Heunctohama: pesmgyanHum pacrtsapayuun (CPMP/ICH/283/95
3ajeaHo ca CPMP/ICH/1507/02, CPMP/ICH/1940/00, CPMP/QWP/450/03,
EMEA/CVMP/511/03 n CPMP/QWP/8567/99).

VICH GL18(R) Heunctohe: pesngyanHu pactBapayn y HOBUM BETEPUHAPCKUM
NleKoBMMa, aKTUBHUM CyrcTaHuama un ekcunmnmjeHcmma (EMA/CVMP/VICH/502/99-
Rev.1).

CMepHMLaMa 3a orpaHnMyera reHOTOKCMYHMX Heunctoha
(EMEA/CHMP/QWP/251344/2006 n CPMP/SWP/5199/02).

4. OppehuBame 3apaBcTBeHO 6e36egHUX nMMUTa
4.1 N3paydyyHaBar-e [Jo3Bo/beHe AHEBHE U3s10keHOCTU (PDE)

Mpoueaypa Koje ce npeanaxe y 0BOM AOKYMEHTY 3a oapehunBarbe 34paBCTBEHO
6e36eaHNX NMMUTA 3a pesyananiHe aKTUBHE CyncTaHLe 3acHOBaHa je Ha MeToam
yCnocTaB/barba Tako3BaHe [lo3BosbeHe/[pnxBaT/bMBe AHEBHE U3JTOXEHOCTU
(PDE) kao wTo je onucaHo y Adoaatky 3 ICH Q3C (R4) ,Heuuctohe: pesnayanHu
pactBapaun” n Jopatky 3 VICH GL 18 o ,Pe3nayanHuM pactBapaymMma y HOBUM
BETEPMHAPCKMM NNEKOBMMA, aKTUBHMM CyMCcTaHUaMa 1M eKunnujeHcmma



(PeBusuja)”. PDE npeacTtas/ba 403y 3a CrneumduyHy CyncTaHuy Koja He aosoaum
00 HexerbeHUX edekaTa YKOIMKO je nojeanHal, U3n0XeH TOj Uan Maw0j 403U
CBaKor faHa TOKOM XWBOTa.

OpnpehuBare PDE noapasymesa (i) naeHTudukaumjy onacHOCTU npernenom CBux
peneBaHTHUX nogaTtaka, (i) naeHTndukaunjy ,KputnuyHux edekata”, (iii)
yTBphuBarwe NOAEL BpeaHocTu (Hajseha Ao3a 3a KOjy HUCY YOUEHU HeXerbeHU
edekTHn), 3a cBaku oA edekaTa Koju ce cmaTpajy KputudHuM, u (iv) npmmeny
HEKOJIMKO pasnnuuTtux akropa Kopekuuje kako bu ce objacHune pasnuuure
BPCTe HECUTYPHOCTU. 3a u3padvyHasamwe PDE y popnaTtky 3 ICH Q3C wn VICH GL 18
CMepHuUa aaTa je cnepeha jegHauunHa:

NOAEL x podesavanje tefing
FiIxF2xF3xF4xF5

PDE =

3a nocTtaB/barbe 34paBCTBEHO 6e36eaHNX NMMUTa KOjU Cy NpUXBaT/bUBMK 3a
BeTepMHapCKe NeKkoBe, y NpuvHuuny je moryhe kopuctntu PDE npucTtyn 3a
oapehuBare pasnnunUTUX IMMUTa 3a pasnmunTe UubHe XUBOTUHCKE BPCTE.
MehyTum, oBo Moxe aa 6yne Beoma HenpakTuyHo. Kao nocneaguua tora, cmaTtpa
ce Aa je nparMaTu4HO Aa usseneHe PDE BpeaHOCTM noApa3yMeBajy M3/10XXeHOCT
JbyAn. HMBO KOHTaMMHaLUMje KOju MOXe Aa ce NpuxBaTu ce 3aTUM npepadvyHasa
n3 PDE 3a rbyne, Yak 1 Kaga je npom3Boj Koju Moxe aa byae KOHTaMUHUpaH
3arnpaBo BeTepuHapcku nek. CMmaTpa ce Aa je 0BO nparmMaTvdaH npuctyn un aa je
y cknagy ca npuctynom y VICH GL 18, y koMe ce PDE kopucTe 3a uspadyHaBame
NMMUTa pe3nayanHux pacTBapaya 3a BETEpUHAPCKE JIeKOBeE.

3a oapehusare nnumuta NnotpebHo je aa ce y3me y 063mp 1 Ao3a Koja ce Aaje, a
KOja 3aBUCKU 04, TeNecHe TeXMHe BPCTe Koja ce Tpetmpa. Kako 6u ce oBo
onakwano, PDE tpeba aa ce nspasm y mg/kg (1j. kopuwhersem 6pojke 1 3a
npunarofeHy TexuHy) a He no ocobu.>®

Kaaa je npousBog Koju Moxe aa 6yae KOHTaMUHUpaH pe3nayanHnuM akTUBHUM
CyrncTaHuaMa BETEepMHaApPCKU JieK 3a AaBaHe XMBOTUHAMa Koje ciyxe 3a
Npon3BOAHY XpaHe, TMMUT NpPeHoLLeHa KOju ce KOpUCTU Mopa aa y3me y 063up un
6e36enHOCT Te XnBoTUHE N 6e36eaHOCT KopucHMKa. NMoTpebHo je, Ha oCHOBY
CueHapuja Hajroper csiyyaja U3s10XXKeHOCTH, Aa Ce noKaxe ga HU XXUBOTUHA HU
KOPUCHUK Hehe BUTU N3N0XKEeHN HUBOMMA pe3nayaiHUX aKTUBHUX CYNCTaHUM Kojun
npemawyjy PDE.

Takohe, mory ga ce Kkopucrte u antepHaTusHu npuctynm NOAEL-y Kao WwTo je
Benchmark po3sa.

Kopuwhere apyrnx npuctyna 3a ogapehuBame 3apaBcTBeHO 6e36egHUX nuMnuTa
MOXe ce cMaTpaTu NpUXBaT/bUBUM YKOJIMKO Cy ajeKBaTHO M Hay4yHO OrnpaBAaHMW.

38 Ako nHgpopmauymnje o npomsBoay 3a caeaqehu nek Koju ce nponsBoaun
rnpeacraB/bajy AHEBHY A03y M0 naunjeHTy, a He mg/kg, ctaHaapaHa Te/1ecHa



TexuHa o4 50 kg je oHa kojy Tpeba KopnCTUTH 3a JIEKOBE 3a /byae. 3a
BETEPUHAPCKE JIEKOBE A03€ CYy MreHEPAasIHO ulpaxeHe kao mg/kg. Y oHum
c/lydajeBuMa y KojuMma OBO HUje C/ly4aj, y3mma ce y 0b3up ctaHgapAHa TesiecHa
TexuHa o4 1 kg, jep oBO NpeAcTaB/ba AOHY rPaHULly TE/TIECHE TEXMNHE KOA
XKNBOTUHA.

3axTeBM y norneany nogaTtaka 3a MaeHTUdUKaLUKNjy OnacHOCTH

OppehuvBare 0NacHoOCTM jecTe KBasiMTaTUBHA MpoLeHa KapakKTepuUCTUYHOr
CBOjCTBa CyncTaHue Koja AoBOAM A0 HexerbeHuX edekaTa. 3a oapehumBare
OMNacHoOCTK, Tpeba npeTpaxunTu CBe AOCTYMNHE NOAATKE 3a XUBOTUHE U jbyae Y
OZIHOCY Ha CBakKo jeaumeme. Nogaum 3a oapehmnBarbe onacHoCcTn obyxeaTajy
HEKMNMHNYKe papMaKoAMHAMCKe noaaTke, CTyanje TOKCUYHOCTU NMpU NOHOB/bEHO]
003U, CTyAnje KapuMHOreHOoCTH, in vitro v in vivo cTyauje reHoOTOKCUYHOCTH,
cTyauvje penpoayKTUBHE U pa3BOjHE TOKCMYHOCTU Kao U KJIMHUYKE nojaTke
(Tepanujcke n HexerbeHe edekTe). JoCTYNHOCT nojaTtaka 3a akTUBHE CyrncTaHue
Bapupa y 3aBMCHOCTM o4 da3e pas3Boja U MHAMKauMje. YKOMKO Cy nogaum
HekoMnneTHu, yTBpheHe HeaocTaTke Tpeba KpUTUUYKKM NpoueHNTH yammajyhm y
063up yTHnuaj Koju 0BO MOXe Aa uMa Ha oapehmBarbe noy3aaHor 34paBCTBEHO
6e3beaHor nMMuTa.

OapehuBarbe KpUTUYHUX edeKkaTa

KpuTnuHn edektn nogpasymeBajy HajoceT/bUBMje MHONKATOPE HEXerbeHUX
AejcTaBa YOUYEeHUX Y HEKNIMHUYKUM CTyAMjaMa TOKCMYHOCTU OCUM aKo He nocToje
jacHun pokasn (HNp. U3 MeXaHUCTUYKNX CTyanja, papMakoaMHAMCKMX nojaTtaka,
WTA.) Aa OBaKBM Hanasm HUCY peneBaHTHU 3a JbyAe WU LUbHE XUBOTUHE.
KputnuHn edekat Takohe nogpasymeBa CBe KIMHUYKE Tepanujcke U HexerbeHe
edekTe.

YtBphuBarwe NOAELa

3a cBe naeHTudmnkoBaHe KputnyHe epekte, notpebHo je yrepantn NOAEL.
NOAEL je HajBeha TecTupaHa go3a npu KOjoj ce He yo4daBajy ,KpUTUYHKN" edpeKTu.
YKOJIMKO Ce YOUU KPUTUYHWN edeKkaT Y HEKOSIMKO CTyAnja Ha XMBOTUHaMa, 3a
padyHawe PDE BpeaHocTu Tpeba y3etn NOAEL koju ce jaB/ba Npu HajMam0j
A03n. YKonunko ce He nobunje NOAEL, moxe aa ce kopuctn LOAEL, o4HOCHO
HajHWXXn HMBO Npu KoMe je youeH HexerbeHn edekaT. NOAEL 3acHOBaH Ha
KIMHUYKNM hapMakogmHaMcknM edekTmma Tpeba ga ogrosapa Hajsehoj
TecTUpaHoj 403K Koja ce cMaTpa Tepanujcku HeedUuKacHoM.

MNpumeHa dakTopa Kopekumje

PDE ce n3paudyHaBa geberbeM NOAEL-a 3a KpUTUYHM edekaT, ca pasinymtmm
dakTopmma Kopekuuje (Takohe ce Hasmeajy n paktTopmuma 6e3begHoCcTH,
HeCUrypHocTu, npoueHe n moandukauuvje) aa 6m ce objacHUAM pasnnunTm
NU3BOPU HECUTYPHOCTU N Aa bu ce oMoryhuna ekctpanonaumja 3a noysaaH u
pobycTaH HMBO 6e3 edeKkTa Nno sbyae Uin unbHe XXuBotTurwe. Gaktopun oa F1 ao
F5 ce ogHoce Ha cneanehe nssBope HECUNyYPHOCTWU:



F1: dakTop (BpeaHocTn usmehy 2 n 12) 3a omoryhasare ekctpanonauuje
n3mehy BpcTa

F2: daktop oa 10 3a objawrere BapujabunHocTn namehy nojeanHaua

F3: daktop 10 3a objawrene cTyamja KpaTKkoTpajHe TOKCUYHOCTM NOHOB/bEHE
[o03e, Tj. Mame o4 4 Heperbe

F4: daktop (1-10) KOju ce MOXe NMPUMEHUTU y cny4vyajeBuMa o03bubHe
TOKCUYHOCTMU, HMP. HErEHOTOKCUYHA KapLUMHOreHOCT, HEYPOTOKCUYHOCT UK
TepaToreHocT

F5: BapunjabunHm dakTop KOju ce MOXe NPUMEHUTU YKONMKO HUuje yTBphHeH HMBO
6e3 edpekaTta. OHAa Kaaa je goctynaH camo LOAEL, y 3aBUCHOCTM 04 036M/bHOCTH
TOKCUMYHOCTM MOXe Aa ce KopucTu dakTop m3Hag 10.

Kopuwhere goaatHnx moamdukyjyhux gakropa 3a npeocrane nssope
HECUTYPHOCTU, KOjU HUCY MOKPUBEHM rope NOMeHYTUM dakTopuma, Moxe butu
NPUXBAT/bUBO YKOJIMKO Cy MO3HaTWU Yy INTEpaTypu U ako NoCTOju afeKkBaTHa
CcTyauja Koje nogp)kasa wUXOBY ynoTpeby HNp. HegocTaTak nojartaka 3a
penpoAyKTUBHY U pa3BOjHY TOKCUMYHOCT (BMAETU Tauky 5.4.).

3a aonaTtHe cMepHuue o usbopy daktopa kopekumje F1 n F4 Buaetn poaaTtke 3
cMmepHuue ICH Q3C (R4) n VICH GL 18. YnoTtpeba n ogabup dakrtopa Kopekuuje
Mopa Aa ce onpasaa. OrpaHuyemwe kopuwherwa F2 1 noteHuunjanHo F5 Moxe aa
6yae npuxBaT/bMBO Kajaa ce PDE oapehyje Ha OCHOBY 3aBpLUHUX pe3ynTaTa
ncnuTUBara Ko jbyam. OacTynama of 3aaaTux BpeaHoCTU 3a dakTope
KopeKkuuje Koju cy paHuje npencraB/beHU MOry Aa ce rnpuxeaTe YKOJIMKO Cy
aleKBaTHO M Hay4HO OrnpaBAaHM.

Opabup dvHanHe PDE

YKONUKO je naeHTUMUKOBAHO HEKOJIMKO KPUTUYHUX edekaTa, WTo 3a pesynTtaT
MMa nspadvyHaBame BuWe o4 jeaHe PDE BpeaHOCTU, 04NYKY O HajasekKBaTHU]jO]
PDE koja he ce KOpucTuUTU 3a npouec sanngaumnje umwhemwa tpeba goHeTn y3
ajeKkBaTHO onpasaame. 1o npasuny, nogpasyMeBa ce Aa ce KOPUCTU HajHUXKa
PDE BpegHoCT.

4.2 Kopuiwhere KJIMHUYKUX rnogaraka

LU oapehuBara 3apaBcTBeHo 6e36eaHMX nMMuUTa jecTe fa ce ocurypa
6e36eaHOCT /byan, N CaMuUM TUM CMaTpa Cce Aa Cy KBAJIMTETHU KIMHUYKK nogaum
3a /byAe BeoMa peneBaHTHWU. HennaHnpaHun dapMakoaMHaMCKN edekTn Koa
naumjeHata 4o KOjux Aonasun ycren KOHTaMMHaunje akTMBHUX CyNCcTaHUM MoXe
Aa fosefe A0 ONACHOCTUM M npemMa ToMe, Npu NAeHTUMUKOBamY KPUTUUYHUX
edekaTta Tpeba y3etn y 063unp dapmakonowke nogatke. NorpebHo je ga ce
pa3MOTpu y KOM 06MMY HexesbeHU epeKkTu feka y KIMHUYKUM nogaumma Mory aa
ce AoBefy Yy Be3y ca KOHTAMUHUPAHWUM aKTUBHUM CyrcTaHuaMma.

YKONIMKO Ce HajKpUTUUYHM]N edeKkaT Koju je naeHTndukoBaH 3a oapehupare
34paBcTBeHO 6e36eqHMX NMMUTa 3acHMBa Ha (papMaKoIOWKUM N/ Unu



TOKCUKONOWKNM edhekTMMa YOUEHNM KO /bYAN @ HE KOA XMBOTUHA, Kopuwhere
PDE dopmMyne Moxe aa byane HeagekBaTHO, AOK ce npoueHa cneynduyHux
CYNCTaHUM Y KIMHUYKUM NodaumMa MOXeE KOPUCTUTU Y Ty CBPXY.

4.3. EkcTpanonauyunja Ha Apyre Ha4ymHe rnpuMeHe

Maga je PDE BpenHocT fobujeHa 3a akTUBHY CyncTaHuy (KOHTaMUHAaHT)
reHepasiHO 3aCHOBaHa Ha cTyaujama 3a naaHupaHu KIMHUYKW HauYuH NpuUMeHe,
OHa MOXe Aa ce ynotpebu 1 3a Apyraymjy HauMH NpUMEHE aKTUBHUX CYNCTaHum
WIN NeKoBsa NpousBeaeHnx y UCTUM, OAHOCHO 3ajeAHNYKMM objekTnma, 04HOCHO
noroHuMa. lNMpoMeHa HauyMHa NpUMeHe MoXe Aa U3MeHu 6MopacnoNoXMBOCT;
CaMuM TUM 3a eKcTpanonauujy Tpeba npumermunsaTn dhakTope Kopekunje oa
jeaHor Ha ApYyrv Ha4YMH NpUMEHe YKOJIMKO NOCToje jacHe pasnuke (Hnp. > 40%)
y 61M0opacnonoxumBocTn ogpeheHnx HaumHa npumeHe. Kako 6MopacnonoxmsocT
MOXe Aa Bapupa usMmehy BpCTa, 3a eKCTpanosaunjy oa jeaHor Ha ApYrv HauynH
npumeHe Tpeba no moryhcTBy Aa ce npuMeHe hakKTopu Kopekumje Ha nogaTke
nobujeHe 3a rbyae wan y cnyyajy BeTepmHapCcKuX siekoBa, Ha NoaTke Koju cy
peneBaHTHU 33 UWUIbHY XUBOTUMY.

Y cnyyajy Kaga HUCY AOCTYMHU nojaun o 6MopacnosioxXnBOCTU 3a jbyae Unm
UW/baHe XUBOTUHbE, 3a ApYyre HauMHe NpUMeHe U Kaja ce o4yekyje Aa npoMeHa
HauyMHa NpMMeHe MoXe Aa aoBeje A0 nosehara CUCTEMCKE U3NT0XEHOCTU
KOHTaMWUHaHTYy (HNpP. NPOMeHa OpasiHOr HAaUYMHA NMPUMEHE Yy MHXanaunoHn),
KOH3epBaTMBaH Ha4YuMH eKcTpanosauuje Moxe Aa ce U3BpLUM TakKo LWTOo ce
npetnoctas/ba 100% 6MopacnonoXmMBOCT KOHTaMWHaHTa. Ha npumep, y cnyyajy
eKCcTpanonauymje opasHor Ha UHxanaunmoHun HauynH npumeHe, PDE nobunjeH Ha
OCHOBY MojaTtaka 3a OpaJiHM Ha4yuH NpUMEHE MOXe [a Ce KOpuUryje MHOXeHeM ca
cneaehnM KOpekuMoHUM (paKTOpOM:

KopekunoHu daktop (opasHO Ha nHxanauymoHu): % opanHe ancopnumnje/100%
pecnupaTopHa ancopnuunja

Y cnyyajy kaga nogaum o 6MopacnosioXXmMBOCTU KOA SbyAU UK LIUTBHUX
XWBOTUHA HUCY AOCTYMHU 3@ ApYre HauyuHe NpuUMeHe U Kaja ce MoXe O4YeKMBaTu
Aa he cuctemMcKka M310XKEHOCT KOHTaMMHAHTY 6MTKM HMXa Kopuwherwem oapeheHor
HauuHa NpMMeHe akKTUBHE CyncTaHLue/NeKoBa KOju Cy KOHTaMUHUPaHU, HeMa
noTpebe Aa ce npuMmemnyje dakTop Kopekumje 3a nspadvyHasamwe PDE. Oyekyje ce
[a ce ekcTpanonaumja of jeaHoOr Ha ApPYry Ha4YMH NMpUMeEHe U3BPLUM Ha MPUHLMNY
o4 cnydaja no cnydaja.

5. CneundmyHa pasMmaTpama
5.1 AKkTuBHe cyrncraHye ca reHOTOKCUYHUM MoTeHUMjasioM

3a reHOTOKCUYHE aKTUBHE CYyrCcTaHLUe 3a KOoje He MNoCTOju Nnpeno3HaT/buBe
rpPaHM4YHN HMBO, CMAaTpa Ce Aa CBaKu HUBO U3OXEHOCTU HOCK ca CO6OM pU3UK.
MehyTuM, yHanpes oapeheHn HMBO NPUXBaT/bMBOI PU3NKaA 3@ FEHOTOKCUYHE
CyncTaHue 3a Koje He NMocCcToju rpaHN4YHU HMBO, YCMOCTaB/beH je y EMA
CMepHMLUAMa O rpaHMUaMa 3a reHOTOKCUYHe Heuunctohe y popmu MpaHnyHoOr



HMBOA 3a TOKCUKONOWKY 3abpuHyTtocTt (T7C) oa 1,5 pg/no nuuy/aHeBHo. TTC
npeacTaB/ba CTeneH U310XXeHOCTU reHOTOKCMYHO] HeuncTohn Koja je nosesaHa ca
TEOPUjCKUM PU3NKOM Of HacTaHKa KaHuepa 3a 1 gogaTtHu kaHuep Ha 100 000
nauujeHata Kaga cy U3fioXXeHW TOKOM LenoKynHor nepuoga xumseota. C 063upom
Ha To Aa he Tpajarbe U3N0XEHOCTU pe3nayanHUM akTUBHUM CyncTaHuama y
BESINKOj Mepun 6uTK orpaHnyeHo (Ha npuMep 360r Tora WTO je y npakcu
OYEKMBAHO [a Ce CTereH NpeHowera pe3nayanHUxX akTUBHUX CyNCTaHUM
CMamyje oA cepuje oo cepuje), TMMUTU 3aCHOBAHM HA MAaKCUMYMY, U3JT0XEHOCT
oa 1,5 pg/no nuuy/AHEBHO y 0BOM ciy4dajy Hehe npeMalunT TEOpUjCKy BpeaAHOCT
oA 1 x 10° pusuka oa kaHuepa. MNpema ToMe, y ciydajy pesnayanHux akTUBHUX
cynctaHuum 6e3 ogpeheHor rpaHMYHOr HMBOA, MOXE Aa Ce MPUMEHU rpaHNYHa
Aosa og 1,5 pg/no nuuy/Ha aaH.

Y cnyJyajy Kaja je BeTepuyHapCKu fiek Npom3BoA KOju Moxe aa byae
KOHTaMUHUpaH pe3nayanHMM aKTUBHUM CyncTaHuama Tpeba kopuctutn uctu TT1C,
anu n3paxeH no ,Kunorpamy tenecHe mace” (tj. 77C je 0,03 pg/kgtm/aHeBHO).
Kana je KoHTaMMHMpaHW NPOU3BOA HaMereH 3a MPUMEHY KOZA XMBOTUHA 04,
KOjuX Ce NpomM3BOAM XpaHa, NTMMUT NpeHoLWeHa KOju ce NpuMeryje Mopa Aa y3me
y 0631p 1 pasmaTpame 6e36eaHOCTN LUN/bHE XMNBOTUHE N pa3MaTpatbe
6e36enHOCTM KOpUCHMKA XpaHe. lpeMa ToMe, NoTpebHOo je, Ha OCHOBY Hajroper
clyyaja M3noXeHoCTH, NokKasaTh Aa HU LUW/bHA XXUBOTUHA HU KOPUCHUK XpaHe
Hehe 6UTU U3N0XEHN HUBOMMA pe3nayanHUX akKTUBHUX CYNCTaHUKN Koju
npemawyjy TTC.

3a reHOTOKCMYHE aKTUBHE CyrNCTaHLe 3a Koje NocToju AO0BO/bHO noaaTtaka o
KapumHoreHocTu, Tpeba NpUMEHUTU NPOLEHY pU3MKa CneundudHy 3a jeantberse
Kako 61 ce oapeamno npuxBaT/bMB YHOC, YMECTO NPUCTyNa NPUXBaT/bUBOI YHOCA
3acHOBaHor Ha TTC-y.

3a reHOTOKCHYHe phapMaLleyTcKe CyrncTaHue ca A0BO/bHO A0Ka3a O MeXaHM3My 3a
oapehuBare rpaHMYHOr HMBOA, HMBO 6e3benHe n3noxeHocTn 6e3 3HaTHUX
puU3nKa o4 reHOTOKCMYHOCTU MOXe Aa ce oapeaun kopuwhewem PDE npuctyna.

5.2 AKTuBHe cyrncraHuye ca BUCOKUM MOTEHUMNJA/IOM CeH3nbunsauymje

MMyHONOCpeaoBaHa XxnunepceH3nTUBHA peakuuja n3aseaHa J1eKkoBMMa MoXe aa ce
pa3Buje Ko ceH3mbunHmx ocoba. NocMaTpaHe peakumje MOry nmaTtu pacrnoH og
6bnarnx cnydajesa ceHanbunmnsaumje KOHTAKTOM 40 NOTEeHUMjasTHO CMPTOHOCHMX
aHaduNakTUUKnX peakuuja.

Kao wTo je objawreHo y Tauku 3.6 lMornaema 3, MNpen ageo CMepHUua aobpe
npounssohauke npakce, HAMEHCKe NPOCTopuje Cy HEOMNXOAHE 3a MPOU3BOAHY
AKTUBHMX CYMNCTaHUM M JIeKOBa Ca BUCOKMM MOTEHUMjasioM CeH3nbumnmsaunje Kkoa
KOjUX Hay4YHW Nodaun He noAap>kaBajy NpUXBaT/bUB HMBO M3MOXEHOCTU MU KOA
KOjUX pU3NK NOBE3aH Ca pyKOBaH-eM MpPOM3BOAOM Yy MOrOHY He MoXe aa byae
aleKBATHO KOHTPO/IMCaH OpraHM3aumMoHNUM UK TEXHUYKUM Mepama. MNpu
Knacudukaumju akTMBHE CyncTaHLe UM JleKa ca BUCOKUM NOTEHLMjasioM
ceH3nbunusaumnje Tpeba ysetn y 063up TO Aa K CyncrtaHua nokasyje Besuky



y4yecTanocT jaB/barba CeH3nbunmnsaunje Koa sbyan; nnm sepoBaTtHohy jaB/barba
BUCOKOI CTeneHa ceH3nbununsaumje koA /byaAn 3aCHOBaHy Ha nogaumma 3a
XMBOTUHE NN APYTMM BanuanpaHuM TectoBuMa. O36M/bHOCT 0BMX peakunja
Takohe Tpeba y3eTn y 0631Mp U YK/bYUUTU Y NMPOLEHY TEXMHE AOKa3a.

5.3 Tepanujcku makpoMmosniekyim v nentmuamn

Tepanujckm MakpoMOEeKYN N NeNTUAM Cy NO3HATK Mo TOMe Aa ce pa3rpahyjy u
OEHaTypuLLYy Kaja CYy U3JTI0XKEHWN eKCTPEMHUM BpeaHOCTMMa pH n/unu Tonnotu, u
Aa Mory noctatu apMaKkosioWKN HeaKTuBHN. Ynwhere onpeme 3a
6bruodapmaueyTcky npomssoary 06MYHO ce BpLUKM NMoa YCNoBMMa Npu Kojuma ce
NOBpPLUNHE OMNPEME U3NaXy EKCTPEMHUM BpeAHOCTMMA pH u/vnu TonnoTu, WTo
A0BOAM A0 Aerpajaunje n nHaktTueaumje npomssona Ha 6a3m npotenHa. C
063mMpomM Ha TO, oapehuBare 3apaBcTBeHO 6e36eaHUX nuMnTa Kopuwhewem PDE
NUMUTA aKTUBHOI N HEM3MEHEHOI NPOM3BOAA MOXAA HUje HEeOMXOAHO.

Kaga noctoje aopyrun noTeHumjaHM HauYMHN YHAKpPCHE KOHaMUHauuje, pnusnuym
Tpeba pga ce pa3maTpajy o4 ciydaja Ao cnydaja.

5.4 Hepocratak noaataka o pernpoAyKTUBHOJ M pa3BOjHOj TOKCMYHOCTM 3a
XKUBOTUHE

Kako 6u ce obesbeamna 3awtnTa LUesoKyrnHe nonynauunje, Nnpucycreo
pe3nayanHux akTUBHUX cyncTaHum Tpeba aa ce cBeae Ha HMBO KOju Hehe
npeacTtaB/baT pU3NK 3a edekTe penpoayKTUBHUX U pa3BOjHMX NapaMeTapa.
MehyTuMm, y paHum dasama pa3Boja MOXxAa jol YBEK HUCY NPUKYM/bEHU
HEKJIMHWYKM NoJauu 3a NpoueHy noTeHuujana HOBUX aKTUBHUX CYNCTaHUM KOjun
AoBoJe A0 penpoayKTUBHE U pa3BOjHe TOKCMYHOCTU. HegocTtaun HayyHor 3Hawa
Mory Takohe Aa nocToje v 3a perucTpoBaHe SIeKOBe, HMp. NOTeHUMjan nekosa
HaMereHMX MylKapunuMa aa noseny A0 HexerbeHux edekarta rno passoj
eMbpunoHa-detyca. Y oBuMm cnydajesuma, NOAEL n3 cy6-XpOHUYHUX/XPOHUYHNX
CTyAnja MOXe [a ce KOPUCTU 3a u3padyHaBare PDE y3 npuMeHy goaaTHor
dakTopa kopekunje (HNp. 10) yKOIMKO je TO aaekBaTHO onpasaaHo. Y
cnyyajeBuMMa Kaja Cy AOCTYMnHM oarosapajyhm nogaum m3 ctyaumja o
penpoAyKTMBHO] M pa3BOjHOj TOKCUYHOCTMN MNOBE3aHMX jeanrberba, 3a
oapehnBare ONacHOCTU HeTeCTMPAHOIr KOHTaMMHaHTa MOXe Aa Cce KOPUCTHU
npodun cneunduryaH 3a Knacy Kpo3 npuMeHy gaTtor npucryna.

5.5 JlekoBr HaAMEHEHU 3a K/TMHNYKO UCTTUTUBAHE

Y paHoj da3u passoja (dasa I/II) npoueHa PDE 3a nekoBe HaMereHe 3a
KNMHUYKO ncnutusare (IMP) moxe aa 6yae otexaHa cyaehu no orpaHnyeHoMm
06MMy HUXOBUX NoaaTtaka. [ae je To ounrneaHo, anTepHaTUBHU MPUCTYN KOju
KOpUCTK KaTeropusauujy y cneumnduyHe ogpeheHe BpeaHOCTM KaTeropuja Hnp.
Ha 6a3n Mane/Benuke o4eknsaHe apMaKkosioWwKe jaumHe, HUCKe/BUCOKe
TOKCUYHOCTU, FEHOTOKCUYHOCTU/KAapLUMHOreHOCTU, CIMYaH BULLECTIOjJHOM
npucTyny oapehnBara rpaHNYHOr HMBOA 3@ TOKCUKOSOLLKY 3abpUHYTOCT,
npeanoxeHor oa crtpaHe Kroes et al. (2004.), Munro et al. (2008.) n Dolan et al.
(2005.)*° Mmoxe ce cmaTpaTu Aa oapehyje 3apaBcTBeHO 6e3beaHe NUMUTE



YKOJIMKO je TO ageKBaTHO onpaBaaHo. Kako je BehnHa oapeheHnx nummta
AedunHUCcaHa 3a Tpajarbe XPOHUYHOr U3naramwa, ropHa rpaHuua Moxe aa ce
ornpaBja yKOJIMKO Ce 3a JIEKOBUTY CYNnCTaHUy KOpUCTU UCTa/3ajeaHnYKa onpema
ca ApPYroM NIeKOBUTOM CYNCTaHLOM KoOja je niaHupaHa 3a KpaTKOTPajHO KIIMHUYKO
ncnutusarbe (Bercu un Dolan, 2013.)* Ca goctynHowhy BuLie dhapMakonowKmx u
TOKCUKOJIOWKMX nNoaaTaka, TMMNTK 3a ogpeheHa jeanrsena Tpeba aa ce
payyHajy Kao LWTO je paHunje onmcaHo 3a oacTynake o4 34paBCTBeHO 6e3beaHmnx
nuMuTa.
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Schilter B, Schatter J, van Schothorst F, Vos JG, Wurtzen G. (2004.). Strukturno
zasnovani pragovi toksikoloske zabrinutosti (TTC): smernica za primenu
supstanci prisutnih na niskom nivou u ishrani. Fd Chern Toxicol 42, 65-83.

Munro IC, Renwick AG, Danielewska-Nikiel B (2008.). Prag toksikoloSke
zabrinutosti (TTC) u proceni rizika.

Toxicol Lett 180, 156.

Dolan DG, Naumann BD, Sargent EV, Maler A, Dourson M (2005.). Primena
praga koncepta toksikoloSke zabrinutosti na farmakoloske proizvodacke
operacije. Regul Toxicol Pharmacol, 43, 1-9.

40 Bercu JP & Dolan DG (2013.). Primena praga koncepta toksikoloske
zabrinutosti kada se primenjuje na farmakoloske proizvodacke operacije
namenjene za kratkorocCna klinicka ispitivanja. Regul Toxicol Pharmacol, 2013
Feb; 65(1): 162-7.

6. NpujaB/wuBamwe crparernje 3a ogpehusare PDE

NaoeHTndmkauymja ,,KpUtnNYHMX edekaTta” y ycnoctasbary PDE Kako je HaBeaeHo
y ogerbky 4. Tpeba aa 6yae 3acHoBaHa Ha cBeobyxBaTHOj nuTepaTtypu,
YK/bYUYjyhu npmupyyHmke n moHorpaduje, Kao 1 NnpeTpaxuBaky e1eKTPOHCKUNX
Hay4yHux 6a3a nopartaka. CTpaTermja npeTpaxmveara u pesyntaTu
npeTpaxuBara Mopajy aAa éyay jacHo 4OKYMeHTOBaHW. HakoH nperneaa oA
CTpaHe ekcnepTta, KomnaHuja Tpeba na pasMoTpu 1 06pasnoxn n3bop Kpajrux
pesynTtarta u Ao3a kKoje he ce kopuctutn y oapehusary PDE. KibyuHe (pivotal)
CTyAnje 3a Jbyae N XMUBOTUHE KOje ce KopucTte 3a oapehusare PDE Tpeba na
nMajy opurnHasnHe pedepeHue n ga byay npernegaHe no nutaky HUXOBON
KBanuTteTta (Au3ajH CcTyamje, onuc Hanasa, NpeumsHoCT u3sewTaja, uta.).
CrpaTerunja 3a ogpehusare PDE Tpeba aa npyxu jacHo obpa3snoxere y Be3u ca
akTopMMa KopeKkuuje Koju cy npumemwnBaHn y ogpehmnsamy PDE. LUTaBuwe,
Kako 6u ce npyxuno yeBng GMP-nHcnekTopuMa, NpBa CTpaHa CBakor
npunpeMsbeHor 4OKyMeHTa cTpaterunje 3a oapehuBare PDE Tpeba na cagpxu
caxketak npoueca npoueHe (nornegatu AHekc 3a npuMep obpacua).

7. MMnnemMmeHTaumja



OBa cMepHMUa je caummeHa Kao anaT 3a naeHTudunkaumjy pusnka kako éu ce
ofaklwana umMnaeMeHTaumja NpucTyna 3aCHOBaHOr Ha Hayuu u pm3numMa 3a
Npon3BOAHY 1EKOBA Y UCTUM/3ajeaHNYKMM ob6jekTuMa/noroHnMa y cknaay ca
Mornae/weM 3 n 5, Npeu aeo CmepHunua aobpe npomnssohauke npakce.

CkpaheHuue
F: dakTopun kopekuuje
GMP: [obpa npousBohaya npakca
ICH: MehyHapoaHe KoHdepeHuMnja 0 XapMOHM3aLnjn
LOAEL : HajHWXu HMBO NMpu KOME je YOUEH HexXerbeHu edekaTt

PDE: [lo3Bo/beHa AHeBHaA usnoxeHocT (ADE lMNpuxBaT/bMBa AHEBHA
N3noxeHoct*!)

NOAEL: Hajseha ao3a 3a KOjy HUCY YOUYEHU HexXerbeHU edheKTH
TTC: 'paHM4yHa BpeAHOCT 3a TOKCUKONOLWWKY 3abpuUHYTOCT

VICH: BeTtepuHapcka MehyHapoaHa KoHdepeHumja 0 XxapMoHMU3aLumjn



ABere

Crparernja onpehusama PDE

Haaue komnauuje

Azpeca KOMnanuje

Hme excnepra u moTmuce Hatym
JartyM npernesa npoueHe

XemHjcKkH HazHuB

HacumnduxoBana onacHocT

Ha He Henosnato
TeHOTOKCHYHOCT o (o] (u]
PenponyxTHEHA ¥ paiBojHA
TOKCHYHOCT = m] o
Kapimuorenocr o &) =]
Bucok norenusjan censudunnzanuje 0 o o

Ocnosa 3a PDE:

OnpapiaocT 3a CeNeKIH)y Lroneher” KpHTHIHOr ePpekTa KOJH €¢ KOPHCTH 38 KPajibe HIpauyHABAme
PDE

NOAEL w npumemcun Gaxropn KOpeKimie Ha 0CHOBY Kojux je PDE onpehen

Pedepenne:
[MyGmukaunja ce KOpHCTH 3a HaeHTHOHKOBame KpHTHUHOT edekTa 1 no3e

Camerax CV exkcnepra:

41 PDE v ADE cy cMHOHUMM.

CMEPHULE 3A ®OPMAJTIN30BAHY MPOLIEHY PU3NKA 3A OAPEBUBAHSE
OArOBAPAJYRE JOBPE NMPON3BOBAYKE MPAKCE 3A MOMORHE CYMNCTAHUE
KOJE CE YNOTPEBJ/bABAJY Y NMPON3BOAHU JIEKOBA 3A XYMAHY YIOTPEBY

(2015/C 95/02)

YBoa

OBe cMepHMUE Cy AOHETe Ha OCHOBY oapeanbe netor ctaBa YnaHa 47. vpekTmse
2001/83/EC.



Y cknagy ca Tauykom () apyror ctasa 4naHa 46. OupekTtmnee 2001/83/EC
HOoCMNau A03BOJIE 3@ NMPOU3BOAHY JIEKOBA AyXaH je Aa, yrephusarem
oaroesapajyhe aeobe npoussohauke npakce, o6e3bean na nomohHe cyncraHue
(ekcumnujeHcn) 6yay oarosapajyhe 3a ynotpeby y npomsBoarun NeKoBa.
Oproeapajyha gobpa npoussohauka npakca 3a noMohHe cyncraHue 3a
NpoM3BOAHY NIEKOBA 3a XyMaHy ynoTtpeby yTBphyje ce Ha OCHOBY
¢dopmanmsoBaHe NpoLeHe pM3nKa y CKiagy ca OBMM CMepHuuama. Mpunmkom
npoueHe pusnka Mopajy Aa ce y3my y o63mp n 3axTeBu Apyrux oarosapajyhmx
cucTeMa KBanuTeTa, Nopeksao n npeasuheHa ynotpeba NnoMohHUX CyncTaHumM, Kao
N NPeTXo4HN CnydajeBu HepocTaTaka y norneny keanurteta. [Npomssohay nekosa
je ayxaH pa obesbean na ce npuMmemyje yrepheHa oarosapajyha nobpa
npousBohauka npakca. NMpounssohau nekoBa je AyxaH Aa AOKYMeHTyje npeaysete
Mepe.

MpoueHa pu3unka/npoueaypa ynpasibatba PU3NKOM 3a NOMohHe cyncTaHue Tpeba
fa 6yne neo ®apMaueyTckor cucTeMa KBanuteTa npoussohaya iekosa.

MpousBohauu nekoBa Mopajy Aa obesbeae Aa AOKYMeHTaLMja O NPoOLEHU
pu3nKa/ynpas/batby pM3MKOM 3a oaroeapajyhy ao6py npoussohauky npakcy 3a
nomohHe cynctaHue 6yae AOCTYMNHa Ha YBMA HAANEXHMM MHCMeKTopuMa. Kako 6u
ce omoryhuno ctanHo nobosbliame, nNpomssohau nekoBa Tpeba Aa pasMemryje
peneBaHTHe UHdOpMaLMje 0 NPOLEHN pu3nKa ca npoussohavemMm nomohHe
CyncTaHLe.

MOIMNMABJbE 1 - NOAPYYJE NPUMEHE

1.1. OBe cMepHMLUEe ce NpuMeryjy 3a npoueHy pusunka 3a notpebe yrephuBama
oarosapajyhe nobpe npounssohauke npakce 3a nomohHe cyncTaHue 3a
Npon3BOAHY JIEKOBA 3a XyMaHy ynoTtpeby. Y cknagy ca ctasom 36. unaHa 1.
Onpektnee 2001/83/EC noMmohHa cyncTaHua je cBaku cacTojak 1eka oCuM
aKTUBHE CyrncTaHue 1 MaTtepujana 3a NnakoBae.

1.2. OBe cMepHMUEe ce He 0gHOCe Ha CyrncTaHue Koje ce goaajy Kao
cTabunmnsaTopun akKTUBHUX CYMNnCcTaHUKM Koje caMe no cebu, 6e3 Huxosor goaaTka,
HUCy ctabunHe.

NMOIrJ1IABJbE 2 - YTBPHBUBAHE OAINOBAPAJYRE AOBPE NPON3BOBHAYKE
NMPAKCE HA OCHOBY BPCTE U YINOTPEBE NOMOTRHE CYNCTAHLE

2.1. CmepHuua ICH Q9, cagp>xu Hayena n npuMmepe anarta 3a Yrnpas/bakbe
PU3NKOM KBanuTeTa KOju ce MOry NpMMEHUTU Ha pasfinuuTe acnekre
papmaueyTckor KkBanuTeTa, YKbydyjyhu v nomohHe cyncraHue.

2.2. Hayena YnpaB/bata pU3NKOM KBanuteTa Tpeba npumermBaTh 3a NpoLeHy
pu3snka kBanurteTa, 6e36eaHOCT N PyHKUMjE CBUX MOMONHUX CYyNCTaHUW, Kao U
3a knacudumkaumjy nomohHe cyncraHue, HAp. Kao HUCKOPU3NYHE,
cpearepusnyHe UM BUCOKOPU3NYHe. Y Ty CBpXY je noTpebHO KOpUCTUTK anaTe
3a Ynpas/bate pU3MKOM KBasiMTeTa NonyT OHUX HaBeaeHux y CmepHuum ICH Q9
(HNp. aHanM3a oNacHOCTU N KPUTUYHE KOHTpPOJIHe Tauke — HACCP).



2.3. 3a cBaky ynotpebsbeHy NoOMOhHY CyncTaHuy CBakor npoussohaua,
npounssBohay siekoBa Tpeba ga yTBpAU pM3MKe y norneay Kesanurteta, 6e3begHoctm
N AenoBakba CBake NoMohHe CcyncTaHue o4 HeHOr nopeksaa — 6M10 XMBOTUHCKOT,
MUHepanHor, 6U/bHOI, CUHTETCKOr UTA. — A0 HeHOor yrpahueara y rotos
dapmaueyTckn obnumk. NotpebHo je aa ce yame y 063mp HajMare cnepehe:

(i) TpaHCMUCKBHaA CrOHrMPOpPMHa eHuedanonaTuja;
(ii) MOryhHOCT BUpyCHE KOHTaMuUHauuje;

(iii) moryhHoCT Mnkpobuonolwke nin KoOHTaMmHaumje
€HAOTOKCMHUMA/NMNpOreHmnma;

(iv) yonwTteHo, moryhe npucycTBO HeymcTtoha NopeksioM U3 CUpPOBUHA, HMP.
adnNaToKCMHU UK NecTUUMan, uin Heymctoha Koje HacTajy TOKOM npoueca u
npeHoce ce y Npom3Boj, HNp. OCTauun pacTBapaya u KatanusaTopu;

(v) noTBpAa CTepuIHOCTU NOMONHUX CyncTaHUM 3a Koje je HaBeaeHo Aa cy
CTepuiHe;

(vi) moryhe npucycTBo Apyrmx HedncTtoha npeHeceHnx u3 apyrux npoueca, y
HefOoCTaTKy HaMeHCKe onpeMe u/unu noroHa;

(vii) KOHTpONy aMbujeHTanHMX N yCnoBa CKaaguwTera/TpaHcnopTa, YK/by4yjyhu
N ynpaB/batbe XJ1aAHUM NTaHLEM, aKO je NPUMEHIbUBO;

(viii) cnoxeHocT naHua cHabaeBara;
(ix) ctabunHocT NnoMohHe cyncTaHue;
(X) nokase 0 MHTerpuTeTy NakoBama.

2.4. OcuMm Tora, y 3aBMCHOCTU o4 ynotpebe n dyHkuunje ceake nomohHe
cynctaHue, npomssohau nekosa Tpeba aa y3me y 063up u cneaehe:

(i) dapMaueyTckn 06K M HAYMH NPUMEHE fieKa KOju cagapXu noMohHy
CyncraHuy;

(ii) dpyHKUMjy noMohHe cyncTaHue y dpopMynaumju, HNp. NnybpukaHc y nponssoany
y 06n1nMKy Tabnete unm KoH3epBaHC y Te4yHoM dapMaueyTCcKoM 06/uKy uTta.;

(iii) yneo noMohHe cyncTaHue y cacTtaBy feKka;
(iv) gHeBHM yHOC noMohHe cyncTtaHue o4 CTpaHe nauujeHTa;

(v) cBe no3HaTte gedekTte kBanuteta/dancnudpukoBara NnoMohHe cyncraHue, Kako
Ha rnobasHOM HMBOY, TaKO W Ha JIOKA/IHOM HMBOY KOMMNaHwWje;

(vi) cnoxeHocT cactaBa noMohHe cyncraHue;
(vii) no3Hatn unm moryhu ytTmuaj Ha KpUTUUYHa CBOjCTBA KBasuTeTa feka;

(viii) apyre dakTope 3a Koje je yrBpheHo nnu je no3HaTo Aa cy 6uTHu 3a
obeszbehumnBame 6e36eaHOCTN NaumjeHaTa.



2.5. HakoH yTBphMnBama 1 4OKYMeHTOBaka npoduia pusmka nomohHe
cyncTaHue, npomsBohau nekoBa Tpeba fa yTBpAM M LOKYMEHTYje enemMeHTe 13
Baxkehe cmepHuue Aobpe npomssohayuke npakce, 3a Koje cmaTpa Aa cy nNoTpebHu
3@ KOHTPONY M oAp)XaBare KBanuteTa noMohHe cyncrtaHue, Hnp. AHekc 1 nnu/um
AHekc 2; Opyrn aeo: OCHOBHM 3axXTEBW 3a NPOU3BOAHY aKTUBHUX CYMCTaHLUM
Koje ce ynoTpebsbaBajy y Npou3BoAHM 1EKOBA.

2.6. Tn eneMeHTH 3aBUCe o4 Nopekna, naHua cHabaesawa n ynotpebe nomohHe
CyncTaHue, npu 4emy npomnssohau nexkosa Tpeba aa yame y 063up BUCOK HUBO
HajMmame cneaehmnx enemeHata gobpe npounssohauke npakce:

(i) ycnocTtaBbatbe n cnpoBohene edpekTnBHor @apmMaueyTckor cucrema
KBaNnUTETa;

(ii) poBosbaH 6poj cTpy4yHor ocobsba oarosapajyhux kBanndukaumja;

(iii) jacHe onuce nocnosa 3a pykosoaehu Kagap U ocobe 0AroBopHe 3a HaA30p
AKTUBHOCTU NMOBE3aHMX Ca NPOM3BOAHOM N KBASIUTETOM;

(iv) nporpam obyke 3a LenoKymnHo ocob/be YK/byYeHO Y akTMBHOCTM MOBe3aHe ca
NMPON3BOAHOM U KBAJIUTETOM;

(v) nporpam obyke y Be3U ca 34paB/beM, XUIMjEHOM U 3alITUTHOM oaehoM, 3a
Koje je yTBpheHo Aa cy noTpebHun 3a nnaHupaHe NocsoBe;

(vi) obesbehmBarbe n ogprkaBartbe NOroHa M onpeme Koju cy oarosapajyhu 3a
niaHnWpaHe nocnose;

(vii) cuctem gokymeHTauuje kojum cy obyxsaheHun cem npouecu m
cneumdmrKaumje 3a pa3nnymMTe akTMBHOCTU NoBe3aHe ca NMpPOu3BOAHOM U
KBa/IUTETOM;

(viii) cucteme 3a Koampare U naeHTudmKaumjy CMpoBuHa, UHTepMeaunjepa m
noMohHMX cyncTaHum kako 6u ce omoryhuna notnyHa cneabuBoCT;

(ix) nporpam kBanudunkauymnje gobasrbava;

(X) cmcTeM 3a KOHTpoy KBanuteta noMohHe cyncraHue n ocoby oaAroBopHy 3a
nywTtare cepuja y NpoMeT, Koja HUje noBesaHa ca rnpousBo4HOM;

(Xxi) yyBame AOKYMeHTauuje o cMpoBMHamMa M NOMOhHUM CyncTaHuama, Kao U
yyBaHe y30paka NnoMohHMX CyncTaHuM TOKOM rnepuoaa Koju ce 3axTeBa, y
cknaay ca ogpenbama saxxehe cmepHuue nobpe npounssohauke npakce, Apyru
Aeo;

(xii) cuctem KojuMm ce obesbehyje na cBaka NnoBepeHa aKTUBHOCT byae npeamer
nMcaHor yroeopa;

(xiii) ogp>xaBare epeKTUBHOI CMCTeMa 3a NOoCTyrnamwe y ciydajy peknaMaumja m
€BEeHTYyaslHO noBnavere n3 npoMeTra NOMOhHMX CyncTaHuu;

(Xiv) cuctem 3a ynpas/bake U3MEHaMa M oACTynamnma;



(Xv) nporpaM MHTepHUX NpoBepa;
(xvi) KoOHTpONy amMbujeHTanHMX ycnoBa M ycroBa CKnaavliTera.

NMNOIrN1ABJbE 3 — YTBPHBUBAKE NMPO®PUJIA PUSUKA NMPOU3SBOBHAYA
NMOMOTRHE CYINCTAHLE

3.1. HakoH yTBphuBama oarosapajyhe nobpe npomssohauke npakce notpebHo je
N3BPLUNTM aHaNIN3y aKTUBHOCTM M CNOCOBHOCTM Npomn3Bohaya nomMohHe cyncTaHue
paau ytBphuBarba pasnimka y OAHOCY Ha nponucaHy nobpy npoussohauky
npakcy.

3.2. Nopauwn/nokasun 3a notpebe TakBe aHanuse pasnunka Tpeba aa ce nobujy Ha
OCHOBY npoBepe (audit) nnin Ha oCcHOBY MH(OpPMauMja Koje je A4oCTaBuo
nponssohay noMohHe cyncTaHue.

3.3. MNoTpebHo je y3eTn y 063mp ceptudukaTte cuctema ksanuteta n/mnn GMP
cepTudgmukaTe npomssohada nomohHe cyncTaHue, Kao 1 cTaHaapAae Y OAHOCY Ha
Koje cy T cepTudunkaTh n3naTtn, jep Tu ceptudukatTn Mopajy Aa éyay y cknaay
ca 3axTeBMMa CTaHAapAa.

3.4. Cse yTBpheHe pasnuke namehy akTMBHOCTM U cNOCOBHOCTM Npou3Bohaya
nomohHe cynctaHue n nponucaHe gobpe npoussohauke npakce Tpeba aa ce
AokyMeHTyjy. Ocmm Tora, npoussohay nekosa Tpeba Aa M3BpLWIM A0AATHY
npoueHy pusnka kako 61 ce 3a ceakor npomssohaya nomohHe cyncraHue
yTBpAMO Npodun pusnKa, HMp. HU3aK pU3NK, Cpearbn PpU3NK UIn BUCOKN PU3UK.
3a Ty cBpxy notpebHo je kopuctutn CmepHuuy ICH Q9. MNMoTpebHo je KopUCTUTH
anaTte 3a Ynpas/bakbe pu3nmumMa KBanmteTa NonyT OHUX KOjU Cy HaBeAeHu
(HACCP wutp.).

3.5. MNpounssohau nekosa Tpeba ga o0bes3bean HMU3 CTpaTernja 3a paHrupame
npounssohayva NOMOhHMX CyncCTaHUM o4 NpuxBaTaka Ha OCHOBY KOHTpoOJsie A0
HenpuxeBaTaka, 3a pasnuunTe npodune pmsnka, Ha OCHOBY Kojux Tpeba aa
yTBpAW CTpaTernjy KoHTpose, HNp. nposepy (audit), npeTpaxunsare JOKYMeHaTa
N TecTupame.

NOrN1ABJbE 4 - NOTBPAOA NPUMEHE OAIOBAPAJYHRE AOBPE
NMPON3BOTBHAYKE NPAKCE

4.1. HakoH yTBphUBara oarosapajyhe nobpe nponssohauke npakce 3a noMohHy
CyncTaHuy n npoduna pmsnka npomssohaya nomohHe cyncraHue, Tpeba aa ce
CNpoBOAM CTaslHa aHa/M3a pM3nMKa Ha OCHOBY MexaHM3ama Kao LUTO CY:

(i) 6poj nedekaTta KBanuTeTa NOBe3aHMX C NPUM/bEHMUM cepujaMa noMohHe
CyncTaHue;

(ii) BpcTa/036u/bHOCT TUX AedekaTa KBanuUTeTa;
(iii) npaherwe n aHanusa TpeHga KBanuTeTa NoMmohHe CyncraHue;

(iv) cycneHaoBarwe, OAHOCHO yKMaare cepTudukaTa peneBaHTHOr cucrteMa
kBanuteta un/mnun GMP cepTudmnkaTta 3a MecTo nponssogHre noMohHe cyncrtaHue;



(v) npahere TpeHaa KapaKTepuCTUKa KBaauTeTa fieka, y 3aBUMCHOCTU 04
npupoae n HameHe noMohHe cyncraHue;

(vi) youyeHe opraHm3saumoHe, npoueaypanHe unm TexHmyke/npouecHe npomMeHe
Ko4 npousBohaya noMohHe cyncTaHue;

(vii) npoBepe/noHoB/BLEHE NpoBepe (audit/re-audit) nponssohavya nomMohHe
cyncTaHue;

(viii) ynuTHUuM.

Ha ocHoOBY pe3ynTaTa aHanuse pusuka, NoTpebHo je NpencnuTuBatbe U N3MeHa
yTBpheHe cTpaTeruje KOHTposeE.

MPENA3SHE 1 3ABPLUHE OAPEABE

[laHoM noyeTka NpUMeHe OBe CMepHULE NpecTajy Aa BaXe cMepHuue aobpe
npounssohauke npakce (,Cnyx6eHun rnacHmuk PC”, 6p. 28/08 n 35/08) un
CMepHuue nobpe npoussohauke npakce - apyru aeo (,Cnyx6eHn rnacHuk PC”,
6poj 86/10).

OBe CMepHMLEe CTynajy Ha CHary ocMor AaHa oA AaHa objaBs/bmBama y
»Cnyx6eHoM rnacHuky Penybnuke Cpbuje”, a npumeryjy ce oa 1. jaHyapa 2018.
roavHe, OCUM:

1) oapenbu CMepHuuUe 3a nocrtaB/bame 34paBCTBEHO 6e36eaHnX NMMUTa
NPUINMKOM naeHTUdUKaumje pusmka y NpomsBoatbn pasnnynTux 1ekosa y
3ajeaHNYKUM NpoM3BOAHUM NOroHuMa, Tpeher gena CmepHuua nobpe
npomsBohayke npakce Koje ce npuMemyjy:

(1) Ha nekoBe 3a XyMaHy NpUMeHy, KOju ce Nno NpBu NyT yBOAE Y NPOU3BOAHY Y
3ajeAHUYKUM MOoroHnMa/npoctopmnjama no UCTeKy LWEeCT Meceuun o AaHa CTynama
Ha cHary oBe CMepHuLe,

(2) Ha nekoBe 3a XyMaHy MpUMeHy, U3 rpyne aHTMbmMoTmKa, XopMoHa,
LMTOTOKCUYHMX N BUCOKO aKTUBHUX NeKoBa, Koju ce Beh npoussoge y
3ajeAHNYKMM NOroHMMa/npoctopujama no UCTteky 12 meceum o4 AaHa CTynaka Ha
CHary ose cMepHuUe,

(3) Ha ocTane nekoBe 3a XyMaHy NpuUMeHy N Ha BETEPUHapCKe N1IeKOBe Koju ce
Beh npounsBoae y 3ajeaHMYKNUM NoroHnMa/npocropujama 24 meceua of AaHa
CTynawa Ha CHary oBe CMepHULE;

2) ogpenbu CmepHuue 3a hopMann3oBaHy NpoLeHy pusmka 3a ogpehuBare
oaroesapajyhe nobpe npomssohauke rnpakce 3a NoMohHe CyrncTaHue Koje ce
ynoTpebrbaBajy y Nnpom3BoarKn NIeKoBa 3a XyMaHy ynoTtpeby, Tpeher gena
CmepHuua nobpe npounssohauke npakce Koje ce npuMeryjy:

(1) Ha noMohHe cyncTaHue Koje ce KOpUCTe 3a NPOoU3BOAHY CTEPUITHUX JIeKOBa
3a XyMaHy NpuMeHy 3a Koje je nsgaTta 403BoJ1a 3a CTaB/bake Y npomMeT og 1.
MapTa 2018. roauHe,



(2) Ha noMohHe cyncTaHue Koje ce KOpUCTe 3a NPOU3BOAHY JIEKOBA 3@ XyMaHy
NnpUMeHy 3a Koje je nsgarta A03Bosa 3a CTaB/bake Y npoMeT o4 1. okTtobpa 2018.
roauHe,

3) Ha noMohHe CcyncTaHue Koje ce KOpUCTe 3a NMpou3BOAHY BETEPUHAPCKNX
NleKoBa 3a Koje je usgaTta A03B0OJ1a 3a CTaB/bake y npomeT 1. jaHyapa. 2019.
roguHe.

Bpoj 110-00-470/2017-06
Y beorpaay, 26. oktobpa 2017. roauHe
MwuHucTap,

acc. ap 3natub6op JloHuap, c.p.



