4082
Ha ocnoBy uwnana 26. craB |. 3axoHa O JIEKOBUMA W MEAWIHH-
ckuM cpencrBuma (,,Ciryxdenn rracauk PC”, 6p. 30/10 u 107/12),
MuHncTap 31paBiba JOHOCH

CMEPHHUIE

Jo6pe npousBohauke npakce

YBOJ,

dapmaneyTcka HHIYCTpHja Y EBpPONCKOj YHHjU OpikaBa BHCOK
cranaapz obe3dehema KkBaauTeTa Y pa3Bojy, NPOU3BOIHBLH U KOHTPOIH
nexoBa. [locTynkoM 3a m3naBame JO3BOJE 3a CTABJbAE JeKa y Hpo-
MeT o0e30eljeHa je ycammameHOCT JekoBa ca BakehuM 3axTeBHMa y
norieny 0e30eAHOCTH, KBaJUTeTa M e(UKACHOCTH, KOjy TPOLCHY)Y
HaJIexxHe HHCTHTynuje. [locTymkoM 3a n3aBame H03BONIE 3a MPOU3-
BOAY 00e30eljeHo je ha cy CBH JICKOBH KOjU MMajy J03BOJIY 3a CTa-
BJ/bAEE Y IPOMET Ha €BPOICKOM TPXKHUIITY IPOHM3BEICHN/YBE3EHH OJ
cTpane nmpousBohaua Koju MOCeyjy 103BOJY 3a IIPOU3BOY U KOJHU CY
PEIOBHO HHCIICKTOBAHHU OJ] CTPaHe Ha/ICKHE HHCTUTYIIH]jE, IPIMEHOM
IpPHHIOUNA YIPaBbakha PU3HKOM KBaauTeTa. Jl03BoNa 3a MPOU3BOIBY
HEOIXO/IHA je CBMM Ipou3BohaurMa JIeKoBa Ha TepuTopuju EBporicke
yHuje, 0e3 003upa Ja Ji je JIeK y IpOMeTy y Wi BaH EBporicke yHuje.

JIBe nupeKTHBE KOje MPONHUCYjy HMPUHLMIE U CMEpHHUIE J00pe
npousBohauxe mpaxce 3a aexose (GMP), ycojene cy on crpaHe Ko-
mucuje EBponcke yauje. Jupexrusa 2003/94/EC ce onHOCH Ha JIeKoBe
KOjH ce KOpHCTEe y XyMaHOj MEIHUIMHH, 1ok ce Jlupexrusa 91/412/EEC
OJIHOCH Ha JICKOBE KOjH C€ KOPUCTE y BETEPHHAPCKO] MEIMLHMHHU. Y
CKJIaJy ca OBHM JAHpEKTHBaMa o0jaBibeHe cy aeTasbHe Cmeprune [o-
Ope mpousBohauke mpakce, Koje ce KOPUCTE TPHIUKOM MPOLIEHE JTOKY-
MEHTallUje 3a U3aBambe J03BOJIC 3a IPOU3BO/Y JICKOBA H KA0 OCHOBA
3a HHCIEKIHjy mpou3Bolaua JiekoBa.

Ipusnunu JIo6pe npousBohauke mpaxce u AeTajbHE CMEPHULE
ce OJIHOCE Ha CBe OIepalyje 3a Koje je HoTpedHa 103BoJIa IIpeMa wia-
Hy 40. Jupexruse 2001/83/EC, unany 44. upexruse 2001/82/EC u
gyrany 13. Jupekruse 2001/20/EC, xoje cy u3MemeHE U JOIYHCHE.
Cwmephure Jlo6pe mpousBoljauxe Impakce OfHOCE ce U Ha ocTaine dap-
MaleyTcKe IPOM3BOAHE IPoIece, Kao IITO Cy OHU KOjU ce 00aBIbajy y
OonHUIaMa.

Jpxase unanune EY u unnycTpuja cy ce carmiacune aa ce y mpo-
U3BOJBY JIEKOBA KOjU €€ KOPUCTE y BETCPHHAPCKOj MEAUIUHY IIPUME-
BYjy ucTu 3axteBu CMepHHIa JoOpe Ipou3Bohauke mpaxce KOjU ce
IpUMEBYjy U y IPOH3BOIU JIEKOBA KOjH CE KOPUCTE Y XyMaHO] MeIH-
nuHY. V3BecHe pasnuke y cMepHHIIaMa 100pe mpousBohauke mpakce
JiaTe Cy y ABa IoceOHa aHeKca KOjH Ce OJHOCE Ha JIEKOBE KOjU Ce KOpU-
CTe y BEeTEPUHAPCKOj MEIUIIMHN U HMYHOJIOIIKE BETEPUHAPCKE JICKOBE.

Cwmepaune JloOpe npousBolauke mpakce cactoje ce o TpH Je-
1a u nocebHuX aHekca. IIpBu neo naje mpunImne n1oope npoussohau-
Ke Tpakce 3a Jiekose. [Ipyru neo naje cmepuuiie 1o0pe mponsBohauke
Ipakce 3a aKTUBHE CYIICTaHIE KOje ce ymoTpeOJhaBajy Kao IIOJTa3He
CYIICTaHIIE Y IPOU3BOIY JIeKoBa. Tpehu neo unHe 1OKyMeHTa Koja ce
omHOCe Ha J00py mpou3sBolhauky Ipakcy U KOjH IHOjalllbaBajy peryla-
TOpHA OYEKUBamA.

IornaBma n3 OcHoBHEX 3axTeBa [IpBor mema ce 3acHHBajy Ha
OpUHOUNNMA Koju cy neduumcanu y JupextuBama 2003/94/EC un
91/412/EEC. Ilormasse 1 ,,YnpaBibame KBaIUTETOM” Jaje OCHOBHU
KOHIICNIT yIpaBJbaka KBAIUTETOM KOjU c¢ IPHUMEYje y IPOH3BONBU
JeKoBa. Y CBaKOM clieZieheM mommaBiby JaTW Cy NPUHIMIH KOjU Jajy
KpaTak Iperie]] MIJbeBa yIpaB/baka KBAIUTETOM KOjH CE OfHOCE Ha
TO NOMIABJBE U J€0 TEKCTa KOjU mpou3Bohady 1aje JOBOJFHO HeTaba
Kako Ou OHO yIO3HAT ca 3HA4ajHUM IPHUHIUIINMA 32 BHXOBO OCTBa-
pHBame.

Ha ocnoBy m3memeHor wmana 47. m wiana 51. Jlupextuse
2001/83/EC, omnocHo dupextuse 2001/82/EC, koje cy u3MemeHe u
nomymeHe, Komucuja EY je npornmcana u o6jaBuiia IeTabHy CMEPHU-
Iy ¥ IOpUHOUIE 100pe IpoH3Bohauke Ipakce 3a aKTHBHE CYIICTaHIIE
KOje ce yHnoTpeOshaBajy Kao MOJIa3He CYICTAHIE Y IPOM3BOMBH JIEKO-
Ba. JIpyru neo CmepHuIa no0pe nponsBohadke mpakce je yCTaHOBILCH
Ha ocHOBY /CH cMepHHIe, Koja je o0jaBibeHa kao /CH Q7a ,,CMepHU-
Ia 0 aKTUBHUM (apManeyTckuM cactojuuma’. [Apyru neo CMmepHHIA
Jlo6pe mpounsBohauke mpaxce ce MpUMeEmYje 3a XyMaHe H BeTepHHAp-
CKe JIEKOBE.

OCHOBHHMM 3axTeBUMa J00pe mpousBolauke mpakce, Mmpeacra-
BJbeHNM Y [IpBOM neny u Jlpyrom neny, gonatu cy moceOHM aHeKCH y
KOjHMa Cy [aTU JeTaJbHU 3aXTEBHU y BE3H Ca CIEUU(PUIHUM MOAPYIjU-
Ma InpUMeHe. 3a HeKe IPOU3BOJHE Hpolece, IPUMEbYjy ce HCTOBpe-
MEHO PA3JIMYUTH aHEKCH (HIIP. aHEKC O CTCPWIHHM NPOU3BOJHMA U
aHeKc 0 pagrodapMaleyTCKUM 1/ Wi OUOJIOMIKUM MPOU3BOIMMA).

Peunuk Hekux TepMHHA Koju ce kopucte y Cmepruiiama Joope
npou3Bohauke Mpakce Haja3u ce MociIe aHeKca a HeKH O] aHeKca ca-
JIPKE CBOj PEUHUK.

CwmepHute [lo6pe nponsBohauke mpaxce He 00yXBaTajy acIeKTe
0e30eHOCTH 0c00Jba 3aMOCIICHOT Y MPOoU3BOIKBH. be3denHocT 3amo-
CIICHHIX je OJf H3y3CTHOT 3Hadaja y IPOM3BOAY HEKUX JICKOBA KA0 IITO
CY BHCOKO PEaKTHBHH, OMOJIONIKM M PAAMOAKTUBHH JIekoBU. OBa nura-
Ba ce MOCEOHO pa3MaTpajy y ApyruM nponucuMa EBporicke 3ajenHnie
WM y HALIMOHAJIHUM IPOIHCHMA.

Cwmepnune JloOpe npousBohauke mpakce mogpasymenajy jJa cy,
OJI CTpaHE HOCHOLA JI03BOJE 33 MPOM3BOAY, 3aXTEBU M3 J03BOJIC 32
CTaBJbAE JICKA y MPOMET KOjU CE OIHOCE Ha 0e30€JHOCT, KBAaJTUTET
1 e()MKACHOCT, CHCTEMATCKH HHKOPIIOPHPAHH Y CBE IIPOU3BOJHE, KOH-
TPOJIHE M TIOCTYIIKE MYIITAba CEPHje JIeKa Yy IPOMET.

I[Ipon3Boba JICKOBA CE y TOKY JyIor Iepruona 00aBiba y CKIamy
ca Cmepuunama JloOpe npousBolauke mpakce, Tako Ja OHa HHUje pery-
nmucana CEN/ISO crannapanma. [IpuiukoM npumnpeMe oBe CMEpHHLES
y3etu ¢y y 003up CEN/ISO cranmapau, anu He ¥ TEePMHHOIOTHja KOja
ce y wmuma kopucth. [IpenosHaro je aa nocroje u apyre npuxBaT/bUBe
MeToie, IIOpe OHUX KOje Cy OIHCcaHe y OBUM cMepHHIaMa JloOpe mpo-
n3Bohauke mpaxce, KojuMa ce MOry NOCTHhM NPUHIMIIM YIpaBbarba
kBanuTeToM. OBHM CMEpHHIIaMa CE HE CIIpedyaBa Pa3Boj HOBHX IIPH-
CTyIa WM HOBUX TEXHOJIOIHWja Koje Cy BajluIupaHe u koje 00e30ehy-
Jy 3a70BoJbaBajyhn HUBO ymnpaBJbarba KBAJIUTETOM, a KOjU j€ HajMame
eKBHBAJIECHTaH OHOM KOjH ce 3axTeBa CMEpHHUIIOM.

Cwmepnutie J{oOpe mpousBohauke mpakce ce PeIoBHO aXypHpajy
Kako O oIpakaBajie KOHTHHYHPaHO yHarpeleme HajooJbUX TpaKkcH y
obnactu KBanuTeTa. M3MeHe cy jaBHO IOCTYIHE HAa MHTEPHET CTPaHU-
uu Epornicke Komucuje.

Baxeha je mocnenma axypupana Bep3uja cMepHHIA, 00jaBibe-
Ha Ha uHTepHeT ctpanuny EBponicke Komucuje (Eudralex — Volume 4
Good manufacturing practice (GMP) Guidelines).

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index
en.htm

nPBHU JEO
OCHOBHH 3AXTEBH 3A TPOU3BOALY JIEKOBA
[Tornassse 1: DPAPMALEYTCKU CUCTEM KBAJIMTETA
punuunm

Hocunan no3Bone 3a mpou3BoImy JieKkoBa (y OajbeM TEKCTY:
npoun3Bohau JiekoBa) Mopa Ja 00aBjba MPOM3BO/KBY HA HAUMH KOjJUM
je 006e30eheno qa IeKOBU KBAIUTETOM OATOBapajy mpeaBuheHoj HaMe-
HH, 3aXTE€BHMa JI03BOJIE 32 CTABJbabE JIeKa Yy IMPOMET WiIn 0100pema
3a crpoBolerme KIMHUYKOT UCHHTHBAKba M Ja y Homiexy Oe30emHo-
CTH, KBAIUTETA U €(PUKACHOCTH HE MPE/ICTaBIbAjy OMACHOCT MO 3]pa-
BJbE MALMjeHATa. 32 HCITYyHEHE CBUX 3aXTEBa KBAJIUTETA OJrOBOPHO je
HAajBHUILIE PYKOBOJICTBO KOMIIaHH]E, & y HUXOBOj Pealn3alnji akTHBHO
yuecTByje 0co0sbe M3 Pa3IMUUTUX OPraHU3alMOHUX JEJI0Ba U Pa3iu-
YUTOT HUBOA OJTOBOPHOCTH, Ka0 M CBH J00aBJba4M M AUCTPUOYTEpH
koju capalyjy ca mpousBohauem nekoBa. Jla Ou 3axTeBH KBajuTeTa
OWIN MCIyE-CHH, MOpPa 1a MOCTOjU CBEOOYXBATHO MCIUIAHUPAH U UM-
wieMentupan dapmaneyTcku cucteM KpanuTera Koju oOyxsara Jlo-
6py npoussohauky npakcy (GMP) u Ynpasbame pU3HUKOM KBAJIUTETA.
dapmareyTCKu cucTeM KBanuTtera Tpeda aa Oyae y MOTIYHOCTH JOKY-
MEHTOBaH, a berosa e(eKTHBHOCT Tpeba penoBHO Ja ce npatu. CBu
cermMeHTH DapManeyTCKOr CHCTeMa KBaJHTeTa Tpeda Ja paclonaky
oaroeapajyhuM, KOMIETEHTHUM 0CO0JbeM, oaroBapajyhuM u J0BOJb-
HHM I1pocTopoM U onpemoM. IToctoje n poxarHe 3akoHCKe o0OaBese 3a
npou3zBohaya jexoBa 1 KBanudukoBaHo JnIle OATOBOPHO 3a MyILITAbE
cepuje neka y npomet (QP).

OCHOBHH KOHIIENTH YIPaBJ/bamha KBAIUTETOM, IOOpE IPOU3BO-
hauke npakce u Yrpasibamba pU3MKOM KBanureTa MelycoOHO cy rose-
3aHd. OHU Cy OBJI¢ OIMCAaHH TAaKO [ CE HAIalllaBajy HUXOBH Mely-
COOHM OJTHOCH, Ka0 U BMXOB (DyHIaMECHTAJIHU 3HA4aj Y IPOU3BOAKHU 1
KOHTPOJIM KBAJIUTETA JICKOBA.



(I)apMauechml cHCTEM KBajMTeTa'

1.1 YmpaBspambe KBaJIMTETOM j€ IIMPOK KOHLENT KOju 00yXBa-
Ta CBE 3HAYajHE €JIEMEHTE KOjH IOjeJAMHAuYHO WIIM 3aje[HO yTHUY Ha
KBAJIUTET IPOM3BOAA. TO je CKyIl CBUX OpPraHM30BAaHUX AKTHBHOCTH
Ipeay3eTHX y muby oOe3belhema TakBOI KBalMTETa JICKOBA KOjU je
HEOIIXOJaH 32 BUXOBY HaMepaBaHy ymorpeOy, 300r dera moapasyMena
MpUMeHy 100pe pou3Bohauke mpakce.

1.2 Jlo6pa npousBohauka nmpaxca ce npumMemyje y cBuM (azama
JKMBOTHOT LIMKJIyCa JICKA ITIOYEBILH OJ [IPOM3BOIIHE JIeKa HAMEHEHOT 32
KIIMHUYKO HCIHMTUBAKE, IPEKO TpaHcdepa TEeXHOJIOrHje, KOMepLHrjall-
HE NPOU3BOJIbE, JI0 MPECTaHKa NMPOU3BOALE jieka. Melhyrum, dapma-
LIEYTCKU CUCTEM KBaJIUTETa MOXeE Jla ce NpuMeryje 1 Ha (asy dapma-
LIEYTCKOT pa3Boja Jieka Ha HauuH onucan y cmepuuuu /CH Q10, xoja
MAaKo je OIIIMOHA, MOXE Ja OJIaKIIa HHOBALHje U CTalHO yHarpeheme
U YYBPCTH Be3y H3Mel)y akTHBHOCTH (hapMaleyTCKOr pa3Boja M IIPo-
n3BogHMX akTuBHOCTH. CMmepHuna /CH Q10 Moxe a ce KOPUCTH Kao
JIOZIaTaK CajipiKajy OBOT MOIVIABIbA.

1.3 O6uM U CIOKEHOCT aKTHBHOCTHU Mpou3Bohada jekoBa Tpeda
Jla ce y3My y 003Mp NPHIMKOM pa3Marparma pa3Boja HoBor dapmarie-
YTCKOT' CHCTeMa KBaJIUTETa MM MOIu(uKoBama mnoctojeher. V nuzaju
OBOI' cHcTeMa Tpeba yrpaiuTd M oArosapajyhe MpHHLMIE yIpaBJba-
ba PU3HUKOM, K0 M YyHoTpeOy oiroBapajyhux ,,anara” 3a yrnpaBibarbe
pusuxoM. bes 063upa mro cy Heku acriektn dapManeyTcKor cucreMa
KBaJIUTETa NPHMEHIBUBH Y 1I€JI0j KOMIIAHUjH, JJOK Cy HEKU CIIeIH(IY-
HH 32 ofpel)eHO MeCTO MPOU3BOAKE, e(EKTUBHOCT OBOT CHCTEMA CE IO
NpaBHIIy JOKa3yje Ha ofipeljeHOM MecTy pOU3BOIEbE.

1.4 dapmaneyTcku CHCTEM KBaJMTeTa KOju je oarosapajyhm 3a
MIPOM3BO/IY JIEKOBa Tpeba a 00e30eau:

i) Aa ce peanu3aluja MPOM3BOJA MOCTHKE JAW3ajHOM, TUIAHUPA-
HEM, UMIUIEMEHTALN]OM, OPJKaBal-eM U KOHTHMHYUpPAHUM yHarpele-
HBEM CHCTEMa Koju oMoryhasa JocieiHy HCIIOPYKY POM3BO/A OArOBa-
pajyher kBanurera;

il) a je 3HaWE O IpoLecy W MPOU3BOLY UMIUIEMEHTHPAHO KPO3
cBe (pa3e HEToBOT KUBOTHOT LUKIYyCa;

iil) 1a cy (haza Au3ajHa U pa3Boja Jeka y CaraCHOCTH Ca 3aXTEBH-
Ma 100pe npousBohauke npaxce (GMP);

iV) J1a Cy MOCTYIIM MPOM3BOME U KOHTPOJIE KBAJIUTETA jaCHO
nedunncanu y3 oarosapajyhy mpumeny CmepHuiia 100pe Mpou3BO-
hauxe npaxce;

V) lla Cy OrOBOPHOCTH PYKOBOZICTBA jaCHO yTBpheHe;

vi) Ia cy W3BpILICHE NPUIPEME 32 IIPOU3BOIY, HA0ABKY H YIIO-
TpeOy UCIIPaBHUX ITOJIA3HUX CYIICTAHIM ¥ MaTepHjaiia 3a IaKOBambe, J1a
ce BpIIM Ofabup M MOHHTOPHHT J00aBjbada U Ja ce HOTBphyje na je
CBaka HCHOPYKa M3BpIICHA O OZOOPEHOTr 100aBibada, OXHOCHO IIPO-
u3Bohaua;

vii) 1a je 00e30elheHo ynpaBibame MOBEPEHUM aKTUBHOCTHMA,;

viil) J1a je YCIOCTaBJbEHO U Jia ce O/pKaBa e(peKTUBaH MOHHTO-
PHMHT U CHCTEM KOHTpOJIe NepOpMaHCH MpoLeca U KBaIUTeTa MpOu3-
BOJIA;

iX) 1a ce pe3yNnTaTi MOHUTOPUHTIA IIpOLieca 1 IIPOU3BOJA Y3HMajy
y 003Hp IPIINKOM ITyIITamka Cepuje JICKa y IPOMET, IPIIIHKOM HCTpa-
re O[CTyNama, Ka0 ¥ MPHINKOM Ipeiiarama MPEeBEHTHBHUX Mepa 3a
CIIpeuaBam-e OHABJbaKka OJCTYIama y OyayhHOCTH;

X) Ja cy 00aBJbeHE CBE HEOIXOIHE KOHTpOJie KBajuTera mehy-
[IPOU3BO/IA, IPOLIECHE KOHTPOJIE U BAIUIALIN]E;

X1) 71 je KOHTUHYUPAHO yHarnpeleme onakiaHo UMIUIEMEHTALH-
joMm yHarpehema KBanuTeTa oirosapajyhnum 3a nocrojehu HuBo 3Hama
0 IpoLEecHMa 1 IPOU3BOJLY;

Xii) J1a ce MPOCIEKTUBHO MPOICHY]y TUIaHUPaHE U3MEHE U J1a ce
BpIIN BHXOBO 0f00paBame Ipe CrpoBolerma, Kao U 1a ce OHE IpH-
jaBJbYjy HaJUICKHUM OpPTaHNMa/HHCTUTYIMjaMa Kaja je TO IOTPEOHO;

Xiil) 71a ce TocIe cBake M3MEHE BPIIM IIPOLICHA Paau IOTBphUBa-
ba MOCTH3aba LUJbeBa KBAJIUTETA, Ka0 U NOTBphHBama 1a HUje JI0ILI0
JI0 HEHAMEPHOT LITETHOT YTHIAja HAa KBAJIUTET JIeKa;

Xiv) Za je mpuMemeH oAroBapajyhu HHMBO aHalM3e OCHOBHOT
y3pOKa MPWIMKOM HCTpare OJCTyIama, CyMibe Yy nedexT KBamurera
MIPOU3BO/A U Y APYTUM Clly4yajeBHMa, a IITO CE MOCTHKE MPUMEHOM
MIPUHLUIA YIIpaBJbalba PU3UKOM KBalUTETa. Y CiIydajy Kaja He MOXKe

1 Vunany 6. Qupextuse 2003/94/EC u 91/412/EEC nponucan je 3axTeB mpousBohaun-
Ma Jla yCrocTaBe M UMILIEMEHTHPajy edexkTruBan (apmareyTcku cucteM obesbeherma
kBanmuTeTa. M3pa3 dapManeyTCKi CHCTeM KBaJINTETa Ce Y OBOM IOINIABIbY KOPHUCTH
paam IOCIeHOCTH ca TepMuHoIorijom u3 cmepuuue /CH Q10. 3a motpebe oBor mo-
TJ1aBJba OBUM TEPMHUHHU CE€ MOT'Y CMaTpaTn MebyCOGHO 3aMCHJbUBHUM.

Jla ce yTBPIH CTBApHU y3pOK, Tpeba Jia ce NACHTU(UKYje 1 HaBe/Ie Haj-
BEpOBaTHHjH y3pok. Kana mocToju cyMma J1a je Jpyacka rpemrka Moria
na Oyzie, MM jecTe, CTBAPHH Y3POK OJCTYyINama, TO Mopa Jia Ce TIOTBPIH
Bozichy pauyHa Jia ce He peBUJIE EBEHTYaIHE NPOLIECHE, IPOoLeaypa-
He WM cucteMcke rpeike. Onropapajyhe KOpeKTUBHE H/WIIH TTPEBEH-
tuBHe Mepe (CAPA) Tpeda 1a ce UCIUIaHupajy U npeay3my y CKiiany ca
pesynTarom uctpare. EQekTuBHOCT 0BUX Mepa ce IpaTH U MpoLemwYje
y CKJIaIy ca IPUHIUIINMA YIPaBJbamha PH3UKOM KBATUTETA;

XV) Ja ce JICKOBU HE IPOJajy HUTU HCIOPYdyjy IIpe HEro IITOo
Keanudukosano nuie (QP) MOTBPAHU Ja je cBaka cepuja Jieka Mpous3-
BeJICHA M KOHTPOJIMCAHA Y CKIIAJly ca 3aXTEBHMa JI03BOJIC 32 CTABJbAE
y IPOMET M CBUM JPYTHM 3aXTeBUMa KOjH CE OIHOCE Ha IPOH3BOAY,
KOHTPOJTY KBAJINTETa U MyIITae CEpUje JIeKa y IPOMET;

XVi) J1a moctoje oarorapajyhu ycioBu koju 06e36el)yjy, konuko
ron je moryhe, a ckaguiTeme, AMCTPUOYLIja U PYKOBAHE JISKOBUMA
HE yTH4y Ha IPOMEHY HBHXOBOT KBAJIMTETa y TOKY IpeaBUl)eHOT poka
ynorpe6e;

Xvil) fa ce mpHMeBYjy IpoLeaype 3a HHTEPHE IPOBEepe U/HIN
IpoBepe KBAJIUTETa HA OCHOBY KOJUX C€ PEIOBHO IPOLCHYje ePEeKTUB-
HOCT M IPUMEHJBHBOCT (DapMarieyTCKor cHcTeMa KBAJIUTETa.

1.5 HajBumrie pyKOBOICTBO MMa Kpajiby OArOBOPHOCT 3a 00e3-
oeheme oxromapajyher ®@apmaneyTckor cucreMa KBaJHTETa 3a KOjH
Tpeba a ob6e30enn oarosapajyhe pecypce, kao u yHarpen oapeheHa
U CAOIITEHA 33y Keha U OJTOBOPHOCTH 3aIlOCIICHUX KOja Cy MMILIe-
MEHTHpaHa y 11eJ10j komnanuju. Bozaeha ynora HajBuier pykoBoacTBa
Tpeba 1a 06e30eau TOAPIIKY U MOCBEACHOCT CBUX 3alIOCIICHUX Y OKBU-
py KOMIIaHHje 3a oxpkaBame PapManeyTCKor CHCTeMa KBaIUTETa.

1.6 Ilorpe6HO je na PYKOBOACTBO BPIIY HMEPUOIMYHO IPEUCIH-
THBame (yHKINOHNCAmba DapMaleyTCKOr CHCTeMa KBAIUTETa, y3 yue-
mhe HajBUILIET PYKOBOJCTBA, Kako OU ce uueHtudukosaze moryhnoctu
3a KOHTHHYMPaHO yHanpeheme nporeca, Ipou3Boja U caMor CUCTEMa.

1.7 ®apmaneyTcku cucTeM KBanuTeTa Tpeda fa Oyne neduHucaH
U TOKyMEHTOBaH. I10CIIOBHUK O KBAIMTETy WM JPYTH CKBUBAJICHTAH
JOKYMEHT TpeOa J1a cap:KH JieTaJbaH OMMC CUCTEMa yNpaBJbara KBa-
JIUTETOM yKJbY4yjyhu U OATOBOPHOCTH PyKOBOJCTBA.

Jlodpa npousBohauka npakca 3a jexoe (GMP)

1.8 J1o6pa npoussohauka npaxca (GMP) je oHaj neo YrpaBibama
KBAJIUTETOM KOju 00e30ehyje 1a ce mpou3BOM JOCIESIHO NPOU3BOIE U
KOHTPOITHITY y CKIaay ca CTaHIapAnMa KBaJIWUTETa OAroBapajyhum 3a
BHXOBY HaMepaBaHy yrnoTpeOy U 3aXTeBHMa J03BOJIE 33 CTaBIbAE Jie-
Ka y IPOMET, 0100pema 3a CrpoBol)ebe KIMHUYKOT HCIUTHBAbA HIIH
crierduKaiijoM npoussoa. Joopa nponsBohadka npakca ce 0JHOCH
U Ha IPOM3BO/IbY U Ha KOHTPOITY KBanuTeTa. OCHOBHH 3aXTEBH 100pe
pou3BohadKe mpakce cy:

i) 1a Cy CBM MPOM3BOIHH MOCTYIIH jaCHO Je(pUHUCAHU, CUCTE-
MaTCK{ MPOBEpAaBaHM Ha OCHOBY CTEUCHOI HMCKYCTBa, ja 00e30elyjy
JOCIEAHY TPOU3BOIbY JIEKOBA 3aXTEBAHOT KBAJIHUTETA MpEMa CIICIH-
(uxanuju;

il) ma cy kputudHe (a3e IPOU3BOJHOL IPoIleca U 3HaYajHe H3Me-
HE Tpoleca BalnAnpaHe;

iii) 1a cy o0e30el)eHu CBY HEOMXOIHHU YCIOBH 3a IPUMEHY J100pe
npousBohadke mpaxce, ykJbydyjyhu u:

— oxarosapajyhe KBaM(pHKOBaHO U 00y4EHO 0CO0IbE;

— oxarosapajyhe objekre u mpocTop;

— oxarosapajyhy onpemy u opKaBambe;

— WCOpaBHE MONa3HE CYIICTAHIIe, MATePHjal 3a MAKOBahe U CTH-
KeTe;

— 000peHe Iporeaype U yIyTcTBa y ckiany ca apManeyTckum
CHCTEMOM KBAJIUTETA;

— oarosapajyhu Ha4YMH U YCIOBE YyBarba U TPAHCIIOPTA;

iV) Jia cy ymyTCTBa U NPOLEAype HAMCAHH WHCTPYKTHBHHM, ja-
CHHM ¥ HEJBOCMHCIICHUM jE€3WKOM W Ipuiaroenu nmocrojehum ycio-
BHMa y KOHKPETHUM TIPOU3BOIHUM O0jeKTHMa;

V) 1a je ocobsbe 00yueHO 3a KOPEKTHO CIpoBol)eme mpolieypa;

vi) 1a ce y TOKy NPOM3BOJHOI MpoLeca BOAE 3alUCH, PYYHO H/
WM eNIeKTPOHCKH, KojuMa ce noTBphyje na cy cBe dase, nepunucane
npoLeaypama i yIyTCTBUMA, Y TIOTIYHOCTH U3BPIICHE U J1a KBAHTHTET
Y KBaJIUTET [IPOU3BO/IA OJrOBapajy OYCKUBAHOM;

vii) J]a je CBaKO 3Ha4ajHO OACTYIAmE JOKYMEHTOBAHO M HCTpa-
JKEHO Kako O¥ ce YTBPIMO OCHOBHHM Y3pOK M CIIpOBeie ofroBapajyhe
KOPEKTHBHE ¥ IPEBEHTHBHE MEpE;



viii) 1a ce Ha oxroBapajyhu HaYMH BOAU JOKyMEHTAIHja O IPOH3-
BOZBH, YKJbYdyjyhu 1 nucTpuOyiujy, Ha OCHOBY Koje je Moryha ciie-
JUBMBOCT ofipel)eHe cepuje neka;

iX) ga ce auctpuOynuja 0baB/ba TAKO Ja je PU3UK 32 KBAIUTET
JIEKOBa TOKOM JHUCTpUOyLHje CBEJCH Ha MUHUMYM U Jia ce 00aBiba y
cxnany ca CMepHHIIaMa Jo0Ope Mpakce y JUCTPpUOYLHUjU JIEeKOBa;

X) Ja je o0e30elen cucreM 3a MoBiavemhe OMUIo Koje cepuje Jieka
U3 IPOMETa;

xl) Ia Cy peKkiamaluje Ha KBaJHUTET JIeKa y MPOMETY U y3pOLH
HacTaHKa AeeKkTa KBalIUTeTa HCTPAKEHHU, Kao U Ja Cy Ipeiy3ere Of-
roBapajyhe KOpeKTHBHE U IPEBEHTHBHE Mepe.

KOHTpO.ﬂa KBaJIUTETa

1.9 KoHTpona kBanuTeTa MpeicTaBiba A€o 100pe mpou3Bohauke
Ipakce KOju ¢e OIHOCH Ha y30pKOBame, Crielu(UKaIije 1 HCIIUTHBA-
Ha, Kao U Ha OpraHu3alyjy, JOKyMEHTALH]jy 1 IPOLEeaype 0100paBatba
koje 00e30el)yjy cripoBoljere CBHX HEONXOJAHUX M PEJICBAHTHHX Me-
TOJla MCIUTHBAaKka KBAIUTETA MOJA3HUX CYNCTaHIM M FOTOBHX JICKO-
Ba TIpe of0o0paBama HBUXOBE YIOTPeOe, OJHOCHO IyLITama Y MPOMET.
OCHOBHY 3aXTEBU KOHTPOJIC KBaJIHUTETA Cy cienehu:

(i) ma mocroju oxarosapajyha ompema, 00y4eHO 0COOJbE M OJ10-
OpeHe IpoIeype 3a y30pKOBambe, KOHTPOITY KBATUTETA ITOJa3HUX CYII-
CTaHIM, MaTepHjaja 3a MaKoBame, MelymnponsBona, IOIyIpOU3BOaa
(bulk) 1 TOTOBUX IIPOKU3BOJIA, KAO 1 MOHHTOPHHI aMOMjEHTAIHHUX YCIIO-
Ba KaJia je TO HEOIIXOJHO y CBPXY J0Ope mpou3Bohaduke mpaxce;

(i) ma y3uMame y30paka IIOJa3HHX CYICTAaHIH, ITAKOBHOT MaTe-
pujana, mehynponssona, morynpoussona (bulk) 1 TOTOBUX Ipon3BoOIa
BpLIX 00y4eHO 0C00Jbe, Y CKIaJy ca 0J0OpPEHHM METOaMa;

(iii) ma cy MeToe HCIUTHBAA BaTHINPAHE;

(iv) 1a ce Boze 3amucu, pyqHO H/HIH €IEeKTPOHCKH, KOjUMa Ce I10-
TBphyje Ia cy cBe 3axXTeBaHE IPOLEAYPE 3 Y30PKOBAHkhE U HCIIHTHBAKbA
cTBapHO 06aBibeHe. CBAKO OCTYMamhe MOpa OUTH y TIOTIYHOCTH 3aIli-
CaHO M MCTPAXKCHO;

(V) 1@ roToBU IPOU3BOAU CA/IpXKe aKTHBHE CYICTAHIE KOje KBa-
JIMTATUBHO M KBAHTUTATHBHO OJIr0OBapajy creluUKauju u3 J0KyMeH-
Tallyje J0CTaB/bEeHE 3a JOOUjambe J03BOJIC 3a CTABJbAE JIEKA Y IIPOMET
Wi o00pema 3a cupoBol)erbe KIMHUYKOT HCIIMTHBAA, 1a CY 3aXTe-
BaHOT cTeneHa yucrohe, Ja cy y oarosapajyheM nakoBamwy U HCIIPaBHO
o0elexeHu;

(vi) ma u3BemITaju O pe3yiTaTuMa HCIUTHBamkba U CepTH(HKA-
TH aHaNW3e MOJa3HHX CYICTaHILH, Mel)ynmpousBona, MOIyNpou3Boaa
(bulk) m roTOBHX MPOM3BOJA W 3BAHUYHO OJrOBapajy Creuu(pHKalu-
jama. IlpoueHa kBanuTera Mpou3Boja OoOyXBara IMperie] U MPOLCHY
peleBaHTHE MPOM3BOIHE IOKYMEHTALMje M IPOLECHY OACTYIama O
npeasuleHNX npoueaypa;

(vii) 1a HUjeqHA cepHja MPOM3BO/A HUjE MYIITEHA Y IPOMET Tpe
HEro ILTO, y CKJIany ca 3axTeBuMa AHekca 16, KBamudukoBano sune
3a mymrame cepuje y npomer (QP) on00pH, 0JHOCHO MOTBPIM Ja je
KBaJIMTET IIPOH3BO/A Y IIOTIIYHOCTH yCaIvalleH ca 3aXTeBUMa Baskehnx
JI03BOJIA;

(viii) ma ce, y ckiany ca 3axteBuma AHekca 19, 4yBa 10BOJbaH
0poj pedepeHTHHUX y30paKa MOJAa3HHUX CYNCTAHIM ¥ TOTOBUX IPOM3BO-
Iia Kako 0w, y cirydajy morpebe, Omio moryhe nia ce u3BpIIe HOHOBHA
UCHHTHBAakba KBAIUTETA IPOU3BOJIA, KA0 U Ja € IPOU3BOAY YyBajy Y
BIXOBOM OPHT'HHAHOM ITaKOBAmbYy.

IIpernen kBaauTeTa NPOU3BOAA

1.10 ¥V muspy norBphuBama nocienHoctu nocrojeher nmpoussos-
HOT Mpolieca U yCariallleHOCTH KBAJIUTETa MOJA3HUX CYNCTAHIIM H TO-
TOBHMX NPOU3BOJA Ca crenuduKanjama, IoTpedHO je Ja ce CIpOoBoIe
PEIOBHY HITH TIEPHOIMYHH MIPETICAN KBATHUTETA CBUX JICKOBA KOjU HMajy
JIO3BOJTY 32 CTaBJbakbE Y MPOMET, YKJbYUyjyhH U OHE KOjU Cy HaAMEHECHH
MCKJbYUYHMBO 32 U3B03. OBaKBU Mperiean ce 00MYHO 00aBIbajy U JOKY-
MEHTY]jY Ha TOHIIKBEM HIUBOY, Y3UMajyhn y 003up npeTxoaHe nperese,
ITO mojpasymeBa mpaheme TpeHIa ¥ MICHTH()UKOBakE MOOOIBIIAkA
KBaJIMTETa Mpou3Boza u nporeca. OHu Tpebda 1a 00yxBare HajMame:

(1) mperiien moja3HMUX CYNCTAHIM U MaTepujalia 3a MaKOBamke KOjU
ce KOPHCTE y IPOM3BO/IEbU, HAPOUUTO OHUX KOjH Cy HaOABJbEHH O HO-
BHUX NpOH3BOhada, OTHOCHO n00aBJbaya, a MOCEOHO Mperie]] CleAbH-
BOCTH Yy JIAQHILy CHa0/ieBama aKTHBHUX CYIICTaHIIN;

(i1) nperiel KPUTHYHHUX MTPOLIECHUX KOHTPOJIA M PE3y/ITaTa UCIIH-
THBaEa F'OTOBOT IIPOM3BOJIA;

(iii) mperiies CBUX cepuja Mpou3BoJIa Koje He 0/iroBapajy yrephe-
HOj crielM(UKAMjU Kao U Nperies CIPOBeISHUX HCTpara pesyiarara
BaH crenuuKanyje;

(iv) mperiesn CBUX 3HAYajHUX OJCTYIAKka MM HEYCarIalleHOCTH,
oxrosapajyhux ucrpara u eeKTHBHOCT CIIPOBEICHHX KOPEKTUBHUX H
MPEBEHTHBHUX Mepa;

(V) mperies cBUX U3MEHa IPOLIeca MM aHATUTHYKUX METO/IA;

(vi) mperien cBUX BapHjalyja JO3BOJIE 3a CTABJbambe JeKa y Ipo-
MET — MOJIHETHX, OJJOOPEHHX, OJHOCHO OA0UjeHUX, YKIbydyjyhu u oHe
y PeTHCTPAIIMOHUM JocujenMa 3a Tpehe 3emibe (caMo 3a U3B03);

(vil) mperien pesynrara mnporpama mnpahema crabWIHOCTH ca
IIPUKA30M OMJIO KaKBUX HEIOBOJBHHX TPEHJO0BA;

(viii) mpernexn cBux mnoepahaja, pekiiamaiija u Mmopjiaderma Mpo-
M3BOJA U3 IPOMETa 300T HeoAroBapajyher KBaluTera, Kao U IpaBoOBpe-
MEHO CIPOBEICHUX HUCTpara;

(ix) mperiex aJeKBaTHOCTU NPETXOIHO CIIPOBEICHHUX KOPEKTHB-
HUX Mepa y Be3U ca MPOM3BOAHUM MPOIIECOM HITH OMIPEMOM;

(X) 3a HOBE JI03BOJIC 33 CTaBJhAILC JICKA y IPOMET M BapHjaluje
ZI03BOJIA 33 CTAaBJBAEC JICKA y TIPOMET, Mperie]] HCIyhaBama 00aBe3a
BE3aHMX 3 KBAJIMUTET JICKA M0CIIC MYLITaka y IPOMET;

(xi) mpernen cTaTyca KBalu(HKalWje pelieBaHTHE ONpeMe U I0-
MohHuX cucTreMa 3a npousBoawy Hip. HVAC, cucteMu 3a BOIY, KOM-
IIPHIMOBAHE TacOBE U Jp.;

(xii) mpervies; CBUX yroBOpa O MOBEPEHUM aKTHBHOCTHMA, KaKo je
nedunucano y [ormmasby 7, y Iniby HOTBphUBama BUXOBE aXypUpa-
HOCTH.

1.11 IlpousBohau 1 HocHIIaL TO3BOJE 32 CTABJbAKE JIEKA Y HPO-
MET, aKO HHje y MUTaky MCTO MPABHO JIKIe, Tpeba Aa aHaIU3Upajy pe-
3yJITaTe OBUX IpeIIe]a U J1a U3BpIIE IPOLICHY Jia JIU je IIOTPeOHO Ja ce
npeay3My KOPEKTUBHE WITH MPEBESHTUBHE MEpe, WITH J1a C€ U3BPILIH Ou-
JI0 KaKBa peBaInanyja, y ckiany ca dapManeyTcKuM CHCTEMOM KBa-
qrera. Tpeba aa mocroje mpouenype 3a KOHTHHYHPAaHO YIPaBJbabe 1
M3BCIITABAE O KOPCKTHBHUM M IPEBCHTHBHUM Mepama, a e()eKTUB-
HOCT THX Mepa Tpeba [a ce MpoBepH TOKOM MHTEpHUX mpoBepa. [Ipe-
IIeay KBaJHMTETa MPOHM3BOAA MOTY Ja Oymy IpyIHCaHH IIpeMa BPCTH
Ipou3BoAa WK (papManeyTCKUM OOIHUIMMAa (HIIP. YBPCTH, TeUHH (ap-
MaleyTCKU OOJIUIHN, CTePHUITHH TPOU3BOIM UTLL. ).

V ciyudajy a HOCHIIAI[ JO3BOJIE 32 CTAaBJbambE JICKA y IIPOMET HHje
HCTOBPEMEHO M Ipou3Bohau Tor jeka, udmely wux Tpeba J1a mocro-
JH 3aKJbYUEH YroBOp KOjU YTBphyje OITrOBOPHOCT CBAaKE OJ] YTOBOPHUX
CTpaHa y IPHUIIPEMH Tperiieaa KBATUTETa IPOU3BO/IA.

Ynpas/bame PpU3UKOM KBAJIUTETa

1.12 YnpaBipame pH3UKOM KBAJIHTETa je CHCTEMAaTCKH IIPOLEC
Koju 00yXBaTa IMpPOIIEHY, KOHTPOJY, KOMyHHKAIM]y ¥ M3BEIITABAKE O
pHU3UIUMA 33 KBAJINTCT JICKA. YIPABJbAkhE PH3UKOM KBAIUTETA MOXKE
Iia ce MpHMembYje IPOAKTUBHO H PETPOCIEKTUBHO.

1.13 IlpuHIMIN yrpaBibamka PH3UKOM KBaIHTeTa cy ciaexchu:

i) 1a ce MpoLeHa PU3HKA 3aCHUBA HA HAyYHUM Ca3HAbUMa U CTe-
YEHOM HCKYCTBY Y BE3U Ca IPOLIECOM, Kao M Ja je KpajibU LHJb IT0Be-
3aH ca 3alITUTOM MallijeHara;

il) 712 je HUBO Npey3eTHX aKTUBHOCTH, TIOCTYIamka 110 MPOLeIy-
PH M IOKyMEHTOBamba IIPOLeca yIpaB/bamba PU3HKOM KBAIUTETA Cpa-
3MepaH HUBOY PU3HKA.

[Ipumepu mporeca U MPUMEHE yIPaBbakbha PH3UKOM KBAIHTETa
naru cy y Cmepuunu ICH Q9.

TTIOI'JTABJBE 2: OCOBJBE
I puHounm

HcnpaBHa npou3BoOib-a JIGKOBA 3aBUCH 07l 0coOsba. 3a m3Bohe-
e CBHX 3aJlaTaKa 3a Koje je OJroBopaH, nmpousBohau jgekoBa Mopa jaa
00e30ea1 T0BOJbHO KBaiM(UKOBaHOT 0coOsba. MHAMBHAYallHA OArO-
BOPHOCT Tpeba na Oyae HOKyMEHTOBAaHA M jacHO cxBalieHa off CTpaHe
cBakor nojenuHua. LlemokymHo ocobibe Tpeba na Oyne ymosHaro ca
HOPHHIUNNMA 10o0pe Ipou3Bohauke Mpakce KOjH ce Ha HUX OJHOCE U
MOJIBPTHYTO TOYETHO] U KOHTUHYHPAHO) 00yIH, YKIbyuyjyhu u ymyT-
CTBa O XUTHjCHH, y CKIIaTy ca lbUXOBUM IIOTpebOama.

Onumru 1eo

2.1 IIpounsBohau Tpeba na pacnonaxe JOBOJBHUM OpojeM 0codiba
ca HEeOIXOIHOM KBaJIM(HKAIMjOM U HCKYCTBOM. HajBHile pyKoBOICTBO



Tpeba na aepunuiie u 06e3oean oxrosapajyhe pecypce (ocodibe, du-
HaHCHjCKe pecypce, MoNa3sHe MaTepHjale, IpOoCTOp U OIpeMy) 3a HM-
[UICMCHTAIM]Y U OIpP)KaBame CHCTEMa YIpaBJbarba KBAJIUTETOM H 32
KOHTHHYHpaHO yHarpeheme meroBe eekTuBHOCTH. OAroBOPHOCT
CBaKOT MOjeNHIAa He cMe J1a Oy/ie TOJIMKO CBEOOyXBaTHA Jia IpeicTa-
BJbA PH3UK IO KBAJIUTET.

2.2 IlpousBohauy Mopa na MMa OpraHU3alMOHY LIEMY Y KOjoj Cy
Ha3HauyeHU Mel)ycOOHM OJJHOCH y YIpPaBJbauKo] XUjepapXujH JIUIA O/
TOBOPHOT 3a MPOU3BO/Y, JUIIa OATOBOPHOr 38 KOHTPOIY KBaJIHTETa,
JIMLA OITOBOPHOT 3a 00e30eleme KBamuTeTa MM 3a KBAIUTET Kaja je
TO MPUMEHJBUBO Y CKJIay ca TadkoM 2.5, kao u KBanudukoBaHor suma
OJITOBOPHOT 32 MyIITame cepuje Jieka y npomet (QOP).

2.3 Ocobe Ha OIrOBOPHUM MO3HUIIKjaMa MOpPajy Ja umajy aedu-
HHCAaHEe OATOBOPHOCTH HABEICHE y MHCAHOj GOPMH, Y OMUCY PagHOT
MecTta 1 ofroBapajylie opnamheme 3a ClpoBoOljermhe CBOjUX OATOBOPHO-
ctu. IbuxoBe Ty)XHOCTH MOTY OUTHU TMPEHETE CaMO OHUM HMCHOBaHHM
3aMEHHIIMa KOjH HMajy oxroBapajyhy kBamudukammjy. He cme na
Oyne mpasHHHA WM HEoOjalllbUBHX HpEKiIanama y OJroBOPHOCTHMA
0co0Jba 3a1yKEHOT 3a IPUMeHy 100pe mpousBohauke mpaxce.

2.4 HajBuiie pyKOBOJICTBO MMa Kpajiby OIrOBOPHOCT jaa 00e30e-
I TIOCTOjarbe e(hEeKTHBHOT CUCTEMA YIPaBJbamba KBAJIUTETOM Kako OH
Ce OCTBAPWIN YuU/besU Keaaumema, Kao 1 Ja 00e30e1u 1a cy 3aIyxe-
Ha, OIFOBOPHOCTHU U OBIalhierma 3alociIeHUX yHanpes oapehenu, ca-
OIIIITEHH U Jia Ce CIIPOBOZE Yy LeJI0j KoMIaHuju. HajBuie pykoBoaCTBO
Tpeba a yCroCTaBH MOJMMTHKY KBaJUTETa KOja OIHUCYje CBCOOyXBaTHE
HaMepe W TpaBal] KOMIIaHHje y BE3W Ca KBATUTETOM U 1a Kpo3 yuerihe
y NEpHOJUYHOM IPEHCIHUTHBAY, KOHTHHYUpaHO 00e30ehyje moroj-
HOCT U e(peKTHBHOCT CHCTEMa YIPaBJbarba KBATHTETOM U ycaralie-
HOCT ca JoOpOM IIPOU3BO)aYKOM MIPAKCOM.

KibyuHo ocodine

2.5 HajBuie pykoBOACTBO Tpeba a MMeHyje KJbydHE 0co0e U
TO: JIMLIE OJATOBOPHO 3a MPOU3BOJIbY, JIUIIE OJrOBOPHO 32 KOHTPOIY
KBaJIUTETa, a y CIydajy [a HH je[Ha O THX ocoba HUje OArOBOpHA 32
3aykema npeapuleHa BaxehrM npornucuMa 3a OArOBOPHY 0co0y 3a
MyIITamke CepHje JIeKa y IPOMeT Koja cy HaBeZieHa y unany 51. Jlupek-
tuse 2001/83/EC?, Tama ce UMeHyje U 0BOJbaH OpOj, a HajMame jeIHO
KanudurkoBaHo JHiie OArOBOPHO 3a MYIITAKkE CEPHje JIeKa Y MPOMET
(OP). Ha xipyuHnM mo3unujama MOXe Ja pau caMo 0co0Jbe ca Iy-
HHM paJHUM BpeMeHOM. JIuiie OroBOpHO 32 MPOU3BOIEY U JIMLE Of-
TOBOPHO 32 KOHTPOJIy KBAJIUTETa MOpajy 1a Oyay HEe3aBUCHH jelaH O
Ipyror. Y BEJIMKHM OpraHH3allijama 3alIykerha NpeJBHljeHa TaukaMa
2.7, 2.8 u 2.9 oBor mnornasea, MOTY Jla C€ IpPEHecy Ha Apyre ocooe.
OcuM Tora, y 3aBHCHOCTH OJ] BEJIMYHHE ¥ OPraHU3alHOHE CTPYKType
KOMIIaHHje, MOTPeOHO je Jla ce MMEHYje U JIMIe OArOBOPHO 3a 00e30e-
hemwe KBanuTETa MM JIMIE OArOBOPHO 3a KBanuTeT. Kajia je umeHoBa-
HO ¥ OBO JIMIIE, 0OUYHO Cy HEKE O] OrOBOPHOCTH HABEICHUX Y TauKa-
Ma 2.7, 2.8 u 2.9 oBor norasJsea, nojesbeHe u3Mel)y oBOr A u JInna
OZITOBOPHOT 3a IPOU3BO/Y, OXHOCHO JIMIIA OATOBOPHOT 32 KOHTPOILY
KBaJIMTETA, & HAajBHIIIC PYKOBOJCTBO Tpeba aa 00e30eau 1a cy HhHUXOBe
Iy’)KHOCTH, OATOBOPHOCTH ¥ oBjamherma Je)UHICaHH.

2.6 Nyxuoctu KpanudukoBaHor JInIa OATOBOPHOT 3a MYIITAHE
cepuje sieka y npomer (nare y wiany 51. Iupexruse 2001/83/EC) mo-
Ty Jia ce pe3uMupajy Ha ciezehe:

a) 3a JIKOBE MPOM3BEJIeHe y 3eMJbU Wianuiu EBporicke ynuje, OP
Mopa Jia IIOTBPAY Ja je CBaKa cepHja Jieka IPOMU3BEACHA W HMCIIUTaHa,
OJIHOCHO KOHTPOJIMCAHA y CKJIaay ca BakehuM 3aKOHOM y TOj Ip)KaBH
YWIAHWUIM U y CKIIa/ly Ca 3aXTeBHMa JI03BOJIE 32 CTABJbAbE y IPOMET;’

0) y ciydajy Kajia ce Jiek yBo3u u3 Tpehe 3emibe (3eMibe Koja Huje
ynanuna EVY), 6e3 003upa 1a u je JeK Npou3BeeH y 3eMJbU WIAHHUIH
EBporicke yHuje, QP Mopa na obe30enu a ce y 3eMibU wiaHuiu EY
M3BPLIM KOMIUIETHO KBaJMTAaTHBHO J1AOOPATOPHjCKO UCITUTHUBAE CBa-
KE€ YBE3CHE CepHje TOr JIeKa, KBAHTUTABHO UCITUTUBAIC HAjMabe CBUX
AKTMBHMX CYIICTAHIIM, KA0 U CBAKO JIPYrO MCHHMTHBAE HEONXOTHO 12
ce MOTBP/M JIa je KBAJIMTET JieKa y CKIJIaJy ca 3aXTeBUMa JI03BOJE 3a
CTaBJbame y poMeT. QP Mopa Jia OTBPAU Y CEPTU(HKATY MU CKBH-
BAJICHTHOM JIOKYMEHTY, KaKo Cy OIlepaluje CIpOBE/IeHE U Mpe MyliTa-
a y IPOMET, Ja CBaKa IPOM3BEICHA CEpHja UCITYhaBa 3aXTEBE U3 Wia-
Ha 51. {upexruse 2001/83/EC.

2 Ynau 55. upextuse 2001/82/EC

3 Ha ocuosy wiana 51. lupexruse 2001/83/EC, cepuje siekoBa 3a Koje je U3BpILICHA KOH-
TpoITa KBAJIMTETa y HEKOj o7l 3eMasba wianuna EY n koje mocenyjy H3BemTaj o u3Bpie-
HOj KOHTPOJIM KBAJIUTETA [IOTIHCAH 0f cTpane OP, He MOpajy IIOHOBO J1a C& KOHTPOJIHLITY
Tpe CTaBjbakba y IPOMET y IPYTHM 3eMJbama dianuiiama Esporcke 3ajennnie

Jluna onroBopHa 3a OBE JYXKHOCTH MOpajy Ja 3aJ0BOJBE IIPO-
MICaHe 3aXTeBE y Monieny KBaIu(pHUKalHja KOjU Cy JaTH y wiany 49.
JHupextuse 2001/83/EC* u Mopajy ma Oymy CTaiHO Uy KOHTHHYUTETY
Ha pacrojaramy HOCHOILY J03BOJIC 32 IPOM3BO/IEbY JICKOBA Y LIUJbY H3-
BpIICHa CBOjUX oAroBopHocTu. OnrosopHoctu QP ce MOry NpeHeTH
camo Ha jipyro(a) KsamudukoBano nuie(a).

Jeramuuje o yao3u QP naro je y Anexcy 16.

2.7 PykoBozuiiall pou3BO/(Hhe TeHepaiHo nMa ciezelie onroBop-
HOCTH:

i) Ja y IuJby TMOCTH3ama 3aXTEBAaHOT KBaJMTeTa Jieka 00e30enn
MPOM3BOMILY U CKIIAAUIITCHE IPOU3BO/IA Y CKIIATy Ca 3aXTEBUMa OJIr0-
Bapajyhe noxymenranuje;

il) 1a omoOpH yImyTCTBa KOja ce OZIHOCE Ha NIPOU3BOHE MOCTYIIKE
1 J1a 06e30e/111 ’UXOBY JIOCIIEIHY TIPUMEHY;

iii) 1a 00e30eau a je MPOU3BOHA JOKYMEHTAIM]a aHAIN3UpaHa
Y MOTIHHCAHa O] CTPaHe OBJIAIINeHOT JIHLa;

iv) ma obe30enu kBanuduKalMje W OIp)KaBamkEe MPOCTOpUja U
ompeMe 3a IPOU3BONLY;

V) 1a 00e30enu J1a ce u3BplIe oaroBapajyhe Bamuaanmje;

vi) na 00e30enu J1a je 3aXTeBaHa M0YeTHA U KOHTHHYUpaHa 00ykKa
TIPOU3BOAHOT 0c00Jba M3BPIICHA U JIa je NpuiiaroleHa nmorpedama.

2.8 PyxoBoamiiall KOHTpoJie KBaJIUTETa reHepajHo uma cienehe
OZITOBOPHOCTH:

1) 1a omoOpwu wik of0Mje TIoJIa3HE CYIICTAHIIEe, MaTepHjal 3a IMaKo-
Bambe, Meljy, momny (bulk) niu rotoBe MpoU3BOJIE;

il) na 06e30eau 1a ce u3BpIIe CBa Npe/BuljeHa UCITUTHBAbA, KA0
1 JIa ce MPOLICHU oJroBapajyha JoKyMeHTaluja 0 U3BPIICHUM UCTIUTH-
BabHUMa;

iii) 1a 0100pH crienuuKaimje, ymyTcTBa 3a y30pKOBambe, METO/IE
UCIUTUBAbA U OCTAJIE ITPOLIELYPE KOHTPOJIE KBAINTETA;

iv) 1a omoOpu M Tpatu paj cBakor m3Bohaya MCIUTHBaA O]
YTOBOPOM (CBaKy yroBOPHY J1a00paTtopujy 3a KOHTPOIY KBaJIUTETA);

V) na o0e30ean kBanuuUKalnuje W OJpPKaBAEKEC MPOCTOpHja U
ompeMe 3a JJabopaToOpHjCKy KOHTPOITY KBAIUTETA,

vi) a OTBpAHM Ja Cy M3BpIIEHe oirosapajyhe Banmpanuje aHa-
JIUTHYKUX METO/IA;

vii) 1a HOTBPAY Ja je MPOINCaHa II0YeTHA U KOHTHHYHpaHa 00y-
Ka 0c00Jpa M3BPIICHA U J1a je IpIIarojena norpedama.

Jlpyre Iy>KHOCTH OfeJbeHa KOHTPOJIE KBAJUTETa HAaBEACHE CY Y
[MornaBiby 6.

2.9 PyxoBoauonu npou3BoJie, KOHTPOJIE KBAIUTETa Kao U JIULE
OJITOBOPHO 3a 00e30el)ere KBanuTeTa MK 3a KBAJIUTET, KaJia je HIMEHO-
BaHO, UMajy U 3ajeJHUUKE OJITOBOPHOCTH KOj€ CE& OJJHOCE Ha KBAJIMUTET
WM MX MOTY 3ajeTHUYKH BPIIMTH, a KOje ce IPBEHCTBEHO OJHOCE Ha
JIM3ajH, epEeKTUBHY UMIUIEMEHTALU]jy, Tpaheme U ofipiKaBambe CUCTEMa
ynpasJbama KBanuTeToM. Te obaBese Mory oOyxBararu ciexnche:

i) omoOpaBame MICAHUX MPOLEAYPa U YIyTCTaBa, YKbydyjyhu u
BUXOBE H3MEHE;

i) MOHUTOPUHT M KOHTPOJIY aMOHjeHTaIHUX YCIOBA IPOH3BOILE;

iii) xurujeny y ¢padpuum;

iV) BaJMAanyjy nporeca;

V) 00yke 0co0Jpa;

vi) onoOpaBarkbe U MOHHTOPHHI J100aBJbadya CBHUX IOJIA3HUX Ma-
Tepujana;

vii) o1oOpaBarme 1 MOHUTOPUHT YTOBOPHHUX IpoM3Bolaua U 1aBa-
ola yciryra y Be3u ca nmosepeHuM GMP akTHBHOCTHMa,

viii) onpehuBambe 1 MOHUTOPHHT yCJIOBA YyBama II0Ja3HUX Mare-
pHjaa ¥ TOTOBHX IIPOU3BOJA;

iX) 4yBam€ 3aIlKca, H3BEIITaja U JOKyMCHTALIH]e;

X) npaheme ycaraleHoCTH ca 3axXTeBuMa J100pe npou3sBohauke
paKce;

Xi) IpoBepe, NCIHUTHBAKkA U y30pKOBamba y Wby npahema cBUX
YMHHOIIA KOjH MOTY [a YTU4y Ha KBaJIUTET IPOU3BOJA;

xii) ydemhe y NEpHOOMYHOM IPEHUCIUTHBABY IepdopMaHCH
mporeca, KBaluTeTa IIPOU3BOAA U CHCTEMa YINPaBJbama KBAIUTCTOM,
OJl CTpaHe HajBUIIET PYKOBOICTBA, KA0 U 3aJarame 3a CTAJIHO yHaIpe-
heme;

xiii) 00e30ehuBarme 61aroBpeMeHor U epeKTUBHOT N3BCIITABAbA
y cilydajy Kajia ce KBaJUTET JOBOJH y MUTameE, 10 OAroBapajyhux Hu-
BOA PyKOBOJCTBA.
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Oo0yka

2.10 TIpomssohau Tpeba na 06e30eau 00yKy IEIOKYITHOM OCO-
0Jby KOje CBOje JY)KHOCTH 00aBJjba y MPOWU3BOIHHUM, CKIAIHUIIHUM H
HpocTopujama JiabopaToprja 3a KOHTPOIy KBaJIHUTeTa (yKJbydyjyhu n
TEXHIUKO 0C00Jbe, 0C00IBbE 3aTy:KEHO 3a Of[pKaBarbe U YHIIhene), Kao
U 3a CBE OCTaJIe YUjH paj MOXKE yTHIATH Ha KBATUTET IPOU3BOAA.

2.11 Ilopen OCHOBHE TEOPHjCKE U MPAKTHYHE O0yKE O CHCTEMY
yInpaBibama KBaauTeToM 1 JoOpoj npousBolaukoj nmpakcu, HOBO3AIO-
cJieHO ocolOJbe Tpeba J1a 3aBpiIn U 00yKy Be3aHy 3a 3a[ly’Kema 3a Koja
cy onroopuu. Takole, morpebHO je na ce 006e30enu 1 KOHTHHYHpa-
Ha 00yKa, a IepUOIMYHO Tpeda Jia ce BPIIU MPOBepa HEHE NPAKTUYHE
ycBojeHocTH. [Iporpam oOyke Tpeba aa Oyne neduuucan U ompobOpeH
W O] PYKOBOIMOLIA IIPOM3BOALE HIIU Ol PyKOBOJHOLA KOHTPOJIE KBa-
nutera. Tpeda 1a ce Boje 3aIicH 0 00y,

2.12 Ocobpy Koje pagu y IPOU3BOIHUM IIPOCTOPHMA Y KOjHMa
MOCTOjM OIMACHOCT OJ KOHTAMHHAIHMjE, HIP. y YHCTHM MPOCTOPHMA
WA POCTOPUMA Y KOjUMA C€ Pajii Ca BIHCOKO aKTHBHUM, TOKCHYHUM,
3apa3HuM WK ceH3uOmmn3upajyhuM marepujannma, Tpeda aa ce 0oes-
Oenu moceOHa o0yKa.

2.13 IlpenopyusbHBO je Ja ce, YKOJIHUKO je TO Moryhe, nmocetnoun
w1 0cobJbe Koje Huje MpoluIo 00yKy, He YBOE Y IPOCTOpH]je 3a Mpo-
M3BOJBY M KOHTPOJIY KBAaJIMTETa. Y Ciydajy Ja TO HHje Moryhe, oHH
IPETXOAHO Tpebda na Oyny HHPOPMICAHU O JIMYHOj XUTUjCHH 1 IPOIH-
canoj 3amtuTHOj onehu. OBe ocobe Tpeda ma Oymy cTporo HaariegaHe.

2.14 dapmaneyTCKU CUCTEM KBAJIUTETa U CBE Mepe KOje MOTy Ja
YHaInpe/ie \beroBo pa3yMeBame 1 CpoBoljeme, Tpeda aa Oyay MoTIyHO
pasjalimbeHu y TOKy oOyKe.

JInuHa XxMrujena

2.15 Jlerasban mporpam xurujeHe tpeba na Oyne yCHoCTaBJbeH
U npunaroh)eH pazIMYUTUM 3axTeBUMa yHyTap (adpuke. [Iporpamom
Tpeba na Oyny oOyxBahene mpoueaype Koje ce OAHOCE Ha 37paBibe,
MpaBuIIa XUIHjeHe U o0iadyeme ocobsba. OBe npoueaype Tpeda na Oy-
Iy cxBalicHe U BeoMa NPELU3HO M3BPIIABAHE OJ CTpaHEe 0Co0Jba Koje
CBOje pajgHe 00aBe3e M3BpIIaBa y IPOU3BOJHUM U NIPOCTOpPHjaMa KOH-
Tposie kBajuTera. [Iporpam xurujeHe Tpeda 1a Oyie npeacTaBbeH O
CTpaHe PyKOBOAMIAIA U IETaJbHO 00jalllleH TOKOM O0yKe.

2.16 CBu 3amocneHy, Ipe 3amollbaBamba, Tpeba ga Oymy mox-
BPTHYTH JIEKapCKOM mperieay. [IpousBolau Mopa na mocraBu oarosa-
pajyhe 3apaBCTBEeHE 3aXTeBE KOjU MOTY OMTHO YTHIATH HA KBAJIUTET
npousBona. HakoH mpBor Jiekapckor mpernesna, nperieae Tpeda oba-
BJbATU IEPUOMYHO, Y CKJIady ca morpedaMa pagHOr MecTa M JIMYHOT
37paBJba.

2.17 Tpeba ia ce npeay3My MpakTHYHEe Mepe KojuMa ce rapaHTy-
je Ia 'y mpouecy IpOH3BOIGE JICKOBA HUCY aHTa)KOBaHE ocode ca He-
KOM MH(pEKTHBHOM OoJierfly Wik 0code Koje uMajy paHe Ha OTKpHBe-
HUM JISIOBUMA TeJia.

2.18 Cpaka ocoba koja yaa3u y HPOU3BOIHU IPOCTOp Tpeda jaa
HOCH 3amTHTHY onehy Koja ojrosapa pajHUM MOCTYNIMMa Koje Ta
ocoba obaBJba.

2.19 Y npou3BOJHOM U CKJIaJUIITHOM MPOCTOpY Tpeba 1a ce 3a-
OpaHu jeno, muhe, )KBaKambe WIHM MyLICHE, OJHOCHO IP)Kame XpaHe,
nha, nmpubopa 3a MyNIeHhe WK JIMYHUX JIekoBa. CBaKH HEXUTHjCHCKH
HOCTYIAK y IPOU3BOIHOM IPOCTOPY HIIH Y OHIIO KOM JEITy y KOM MOXKe
LITETHO JIa yTHYE Ha IPOU3BOJI, Tpeba 1a Oyne 3a0parbeH.

2.20 Tpeba na ce u3beraBa TUpEeKTaH KOHTAKT u3Mely pyKy ore-
parepa ¥ HEyNaKOBaHOT MPOM3BOJA, KA0 W CBAKOT JeNia OMpeMe KOji
JI0JIa31 y KOHTAKT Ca TIPOU3BOIOM.

2.21 3anocnenu tpeba aa Oyny oOydeHu aa kopucte ypebhaje 3a
pame PyKy.

2.22 TloceOHM 3aXTEBH 3a MPOU3BOBY CHEHU(PUYHUX TPyIa MPO-
13BOJIA, KA0 Ha IIPUMEP CTCPHIIHHX IIPOU3BOJA, IaTH CY y aHCKCHMA.

Koncynarantu

2.23 Koncynrantu Tpeba aa umajy oarorapajyhe oOpaszoBame,
00yKy M HCKYCTBO, HJIM KOMOHMHAIIN]y HABEICHOT, J1a 01 OMJIM aHTao-
BaHU 32 IIPY’Kambe CAaBETOJABHUX yCIIyra IIpou3Bohady JiekoBa.

Tpeba na ce BoxM 3amKC y KOME c€ HaBOOH UM, afpeca, KBalll-
¢uKamuje 1 BpcTa CaBeTOJaBHE YCIyTe 3a KOjy je aHTa)KOBaH CBaKU Of
KOHCYJITAQHATa.

TIOTJIABJBE 3: IIPOCTOPUIJE U OITPEMA
MpuHoun

IIpocropuje u ompeMa Mopajy 1a Oyay CMEIITEHHU, IN3ajHUPAHH,
KOHCTPYHCAHH, MpPHIAaroheHn M OpKaBaHU y CKIALy Ca 3aXTeBUMa
MPOM3BOIHMX MOCTyIaKa. IbUXOB pacropen M KOHCTPYKIHja MOpPajy
na Oyny npuiaroheHu moTpedu MUHUMM3Upabha PU3HKaA OJ] IPELIKe U
00e30ehemy eekTuBHOT ynmIhema 1 OfipiKaBama y Wby ClIpeYaBamba
YHaKpCHE KOHTAMHHAIMje, HAKYIUbatba NPAIINHE U IPJbaBIITHHE, KA0
M CBaKOr Moryher IITETHOT yTHI[aja HA KBAIMUTET IIPOU3BO/A.

IIpocTtopuje
Onwmu 0eo

3.1 IIpoctopuje Tpeba 1a Oyay CMELITEHE Y TAKBOj CPEIUHH KOja
je, y3uMajyhin y 003up u Mepe 3aluTHTe IPOM3BOJHOT TpoIieca, Haj-
Marbe PH3UYHA y TOMIeNy KOHTAMUHALMjE MOJMa3HUX MaTepHjana Hin
TOTOBHX IIPOHM3BOJIA.

3.2 TIpocropuje Tpeba na Oydy NMpaBHIHO Op)KaBaHE, TAKO Ja
HONpPAaBKe U OJP)KaBae HE IPEACTABIbajy HUKAKBY OIMACHOCT I10 KBa-
auTeT npoussoza. Ilpocropuje Tpeda na Oymy unntheHe U ne3UHPHKO-
BaHE IpeMa JIeTaJbHO IPONUCAHUM MPOLeypama.

3.3 OcBeTJbembe, TeMIepaTrypa, BIQKHOCT U BEHTHIIAlHja Tpeda
na Oyny onroBapajyhu n 0€3 MITETHOT, TUPEKTHOT WM MHAUPEKTHOT
yTHIaja, KaKo Ha JICKOBE Y TOKY H-HXOBE IIPOU3BOISE M CKIAINIITCHA,
TaKO M Ha UCIPABHO (DYHKIIMOHKCAKE OMpeMe.

3.4 Tlpocropuje Tpeba na Oyay NpPOjeKTOBAHE M ONPEMJbCHE Ha
HAYMH KOjU MaKCHMAJIHO CIpevaBa yjia3ak HMHCeKaTa WM JPyrux LiTe-
TOYHHA.

3.5 Tpeba mpenBHIETH CBE HEONXOOHE Mepe Kojuma O ce 3a-
Opanuo yna3 HeonamheHnm ocodama. Y npocTopHje 3a IpOU3BOJIbY,
CKJIAJJUIITEEE U KOHTPOITY KBaJIUTETa He Tpeba HeoBnamheHo aa yiase
ocole Koje y ’bHuMa He paje.

IIpouseoonu npocmop

3.6 Y unby cripedaBamba YHaKpCHE KOHTaMHUHAL] € JI3ajH TIPOCTO-
pHja U aKTUBHOCTHU KOje ce y BHMa 00aBJbajy Tpeba ma Oymy oxroBapa-
jyhu 3a cBe npousBoze. Mepe 3a crpedaBame YHaKPCHE KOHTaMUHALHje
Tpeba 1a Oyay cpasmepHe MOryhinM pusHImMa. 3a TIPOLCHY U KOHTPOITY
PpH3KKa IPUMEbYjy Ce Hauena YIpaBibamba PU3HKOM KBATHTETA.

VY 3aBHCHOCTH OJf HUBOA PU3HKa, 3a HEKe NPOU3BOJE Tpeda 1a ce
00e30e1e HaMEeHCKe [IPOCTOPH]je 1 OIpeMa 32 NPOU3BOJIbY H/UITH TTaKO-
Bame, y [IUJbY KOHTPOJIC PU3HKA.

HameHncke, o71BojeHe HPOCTOpHjE 3a MPOM3BOAKY Tpeba na ce
00e30ezie y ciiydajy Kaja caM IMPOU3BOJ IPE/ICTaBIba PU3HUK U3 jEITHOT
ox cinenchux pasnora:

1) pU3UK HE MOXE YCIICIIHO JIa C€ KOHTPOJIUILIE TIO3HATUM OTepa-
LUOHNM W/WJIH TEXHUYKHM Mepama;

il) Ha OCHOBY Hay4YHHX MOIATaKa M3 TOKCHKOJOILIKHAX MPOICHA
pu3uK HHje Moryhe KoHTponucaru (HIOp. ajJeprujcKu MOTEHIMjal BH-
COKO ceH3HOMIM3Mpajyhinx cyncraiy Kao mro cy 0eTa JIJaKTaMu), HiIH

iii) JJUMHUTH PEJICBAHTHUX PE3M/ya, U3BEJACHU HA OCHOBY TOKCH-
KOJIOIIKE IIPOIeHe, He MOTY Ja ce Ha 3a10BoJbaBajyhn Ha4uH onpene
BaJMINPAHUM aHATUTHYKAM METOIaMa.

JleraspHuje ymyTcTBO naro je y I[lormasiby 5 n Anexcnma 2, 3, 4,
S5ub.

3.7 Ilpocropuje Tpeda na cy pacropel)eHe Ha HAYUH KOjH OMOTY-
haBa pou3BObY Y IPOCTOPHMA JIOTHYHO MTOBE3aHUM Yy CKIIAy ca pe-
JIOCJICZIOM MIPOM3BOAHUX ITOCTYINAKa U MOTPEOHUM CTEIICHOM 4KcTOohe.

3.8 TlpumaroljeHocT mpoCTOpHja 3a MPOU3BOMIY M CKIAMIITE-
e Mehynpoussozna Tpeba aa omoryhu JoruuaH pacropes onpeme u
JIONIPEMatbe MOJTa3HUX CYICTAHIM HA HAYWH KOjH MUHHMH3HUPA PHU3HK
OJ1 3aMCHE PA3NMYUTHX aKTUBHUX CYIICTAHIIM WM BbUXOBUX CACTOjaKa,
nia Ou ce u3beria yHaKpcHa KOHTaMUHALM]a 1 MUHUMH3HPAO PU3HUK O
MIPOITYCTa WITH MOTPELIHE TPUMEHE OHMIIO KOT MOCTYIKA Y IPOU3BOIBH
WM TIPOLIECHO] KOHTPOJIH.

3.9 Tamo e cy moJa3sHe CYICTAHIE M MaTepHjall 3a MaKOBambe,
mehynpousBoau wimu nonynpoussoau (bulk) mznoxenu amOujeHTan-
HHM YCJIOBHMA, YHYTpallhe MOBPIIMHE (3UT0BH, 101 U Iu1adoH) Tpe-
0a na Oyny rmiatke, 6e3 omrehema 1 OTBOPEHUX IMyKOTHHA, 0€3 CHTHUX
YecTulla M TakBe Jia omoryhasajy jako ¥ eekTuBHO yuiihewme H, y
ciydajy norpebe, 1e3uHpEeKIn]y.



3.10 LeBu, ocBeTIbCHE, BEHTUIIALIK]A U ApyTe nparehie HHCTaa-
muje Tpeda a Oymy Tu3ajHUpaHe U CMEIITEHE Tako Jla HeMa yiyOJberba
Koja cy Temika 3a uumiheme. Ako je moryhe, onn Tpeba na Oymy 10-
CTYITHU 32 OJIPKABAGE Ca CIOJBAIILE CTPAHE IPOU3BOILHOT IIPOCTOPA.

3.11 CnuBHuK Tpeda na Oyae oArosapajyhux IuMeHsHja u ca 3a-
mruhernm oxBozioM. OTBOpeHe KaHale Tpeba u30eraBaty Ie rof je To
Moryhe, aly ako Cy OHH HEOIIXOAHHM Tpeba fa Oymy INIHTKH Kako OH ce
onakuaio yuihiemne 1 ae3nHdeKmja.

3.12 IlpousBoxHu mpocTop Tpeda aa Oyae onpeMibeH e(eKTHB-
HOM U 0roBapajylioM BEHTHJIAIIN]OM M OIIPEMOM 3a KOHTPOJTY TIPOTOKA
Bazyxa (YKibydyjyhu U KOHTpOIy TemIeparype, a re je TO HEOnXo/-
HO, U BIQXHOCTH U (uuiTpanuje), KaKko 3a IPOU3BOJIE KOjUMa Ce pyKyje,
TaKO M 3a MOCTYIKE KOjH CE Y MPOCTOPY CIPOBOIE, KAO U 3a CIOJba-
LIEbY CPEINHY.

3.13 Pa3mMepaBame MONa3HUX CYICTaHIM Tpeba aa ce obaBsba y
MOCeOHUM MPOCTOpUjaMa 3a MEpee, MPUIaroheHuM OBOM MPOHU3BO/I-
HOM TIOCTYTIKY.

3.14 V cnydajeBrMa Kaja J0Jia3u 10 CTBapama NpaiidHe (HIp.
TOKOM Y30pKOBama, pa3MepaBama, Mellamba U IPYTHX MPOM3BOIHHX
MOCTyMaKa, Kao U IaKoBamba MPaIIKkacTuX MPOM3Boja) Tpeda aa ce mpe-
Jy3My 1oceOHe Mepe Kako Ou ce m30eria yHakpcHa KOHTaMUHaIuja u
onaxmraito yuniheme.

3.15 Ilpocropuje 3a nakoBame JiekoBa Tpeba Jia Oyay Ju3ajHupa-
He u pacrniopeljeHe Tako ja ce n30erHy 3a0yHe Wi yHaKpcHa KOHTaMHU-
HaIyja.

3.16 [IpowusBoxHu npoctop Tpeda 1a Oyne 100po OCBETIBEH, MO-
ceOHO TaMo TIIe ce 00aBIba BU3yelIHA KOHTPOJIA HA JIMHHJH.

3.17 TlporecHa KOHTpOJIA MOXKE J]a CE C¢ BPIIH Y IPOU3BOIHOM
MIPOCTOPY Ha Ha4YMH KOjU HHje PU3HYAH 38 IPOU3BOMILY.

IIpocmopu 3a ckraduwmerve

3.18 IIpocTopu 3a cknaguiTehe Tpeda a Oymay JOBOJBHOT Kara-
uTeTa Kako OM ce oMOryhmiio MpomuCHO CKIAAUINTEEE Pa3IHIUTHX
KaTeroprja MaTepyjaia U MPOU3BOAA: IMONA3HUX CYICTaHIM, MaTepH-
jana 3a maxkopame, MehynpousBosa, nonynpoussozaa (bulk) u roroBux
MPOU3BOAA, NMPOU3BOJA y KAPAHTHHY, OJ0OpEeHHX, 0a0HjeHHX, Bpalie-
HHX WM IPOU3BOJA IIOBYYCHUX U3 IPOMeETA.

3.19 Ilpocropu 3a cknaauiuTemne Tpeda na Oyay NpOjeKTOBaHU
win npuiarolenu Tako na cy obezbehenn oarosapajyhu yciaosu uyBa-
Ba U CKIIaIuIITeha. Tpeda na Oymy 4ucTH, CyBH, a TeMIieparypy Tpeda
OZipXKaBaTU y OKBHUpPY HPHMXBAaTJBUBOT oIcera. TaMmo Iie ce 3axTeBajy
1MoceOHM yCIIOBU YyBama MPOU3BOAA (HIIP. TEMIIEpaTypa, BIa)KHOCT),
oHH Tpeba J1a ce 00e30er1e, KOHTPOJIMIILY | IpaTe.

3.20 Y npujeMHOM MPOCTOPY U MPOCTOPY 3a OTIPEMAaE, Moa-
3HU MaTepujalud M NPOM3BOAM Tpeda Jia ce 3aIlUTHUTE OJl BPEMEHCKUX
yciosa. [IpocTopu 3a mpujem tpeba aa Oyiy Ju3ajHUPAHH U OIPEMIbe-
HU Ha Ha4MH Koju omoryhasa ynmiheme KOHTejHEpa ca MojJa3HUM CyII-
CTaHIaMa IIpe CKJIAIHIITEHba, aKo je TO IOTPEOHO.

3.21 Tamo rae je kapanTuH o0e30eleH CKIaauIITeHheM Yy O/IBO-
JEHOM IIPOCTOPY, Taj MPOCTOP MOpa Ja Oyae jaCHO O3HAYCH, a MPUCTYII
JI03BOJBCH caMo oBiamrheHnM ocobama. buio koju npyru cucteM Koju
3aMemyje GU3HYKN KapaHTHH Tpeda 1a 06e30ehyje ueTy CHIypHOCT.

3.22 3a y30pKoBame MOJIa3HUX CYICTAHIM Tpeda 1a ce 0oe30enu
OZIBOjeH IpOCTOp. Y cilydajy KaJia ce y30pKoBame 00aBjba y Ay Ipo-
CTOpa 3a CKJIAUIITEHhe, HOTPEOHO je 1a ce 00aBJba Ha HAYMH KOjUM ce
n30eraBa KOHTAMHHAIMja WM YHAKPCHA KOHTaMUHAIH]a.

3.23 3a cKIaguIITEHE MOJa3HUX CYIICTAHIN WM TOTOBUX TPOU3-
BOZIa KOjU Cy OAOMjeHH, BpaheHH MM JEeKOBa MOBYYEHHUX M3 IIPOMETa
noTpedHo je 1a ce 00e30er1e 01BOjeHH TPOCTOPH.

3.24 BHCOKO aKkTHUBHE 110J1a3HE CYNICTAHLE UK TOTOBU IIPOU3BOAU
Tpeba na Oyny cknagumuTeHu y 6e30emqHoM 1 00e36eheHoM mpocTopy.

3.25 llramnanu Marepuja 3a MaKkoBalke CMaTpa ce KPUTHYHUM
u noceOHa maxxma Tpeda na ce oOparu Ha 6e30eJHO U CUT'YpHO CKJla-
JHILITEHE OBUX MaTepHjalia, Kako He OU JOIIO0 10 3aMEHe.

IIpocmopuje konmpone kearumema

3.26 Jlaboparopuje 3a KOHTPOJY KBajuTeTa Tpeda 1a Oyay oaBo-
jeHe o1 Mpou3BOAHUX MpocTopa. OBo je moceOHO BakHO 3a Jlaboparo-
pHje 3a KOHTPOITy OHOJIOLIKHX U MUKPOOHOJIOIIKUX TIPOU3BOJA U PAIU-
on3oTora, koje Takolhe Tpeda aa Oyny melycoOHO ozBojeHe.

3.27 JIaboparopuje 3a KOHTpOITy KBalIUTeTa Tpebda aa Oyny amu3aj-
HHUpaHe TaKo JIa OroBapajy ornepamujama koje he ce y suma o6aBibar.

Tpeba na ce 06e30e/11 JOBOJBHO MPOCTOpa Kako Ou ce u3beria 3aMeHa
M yHaKpcHa KoHTaMuHaluja. OHe Tpeba aa pacronaxy oarosapajyhum
IPOCTOPOM 32 UyBame y30paka 1 JOKyMEHTALHje.

3.28 Paau 3amrtuTe OCETJBMBUX HMHCTPYMEHaTa Ol BuUOpariuja,
SJISKTPUYHUX WHTepEepeHIrja, BIaKHOCTH UTA. 3a HUX Tpeda npen-
BHUJICTH OJIBOjEHE ITPOCTOpHjE.

3.29 Heomnxonuo je na ce 06e30ene nmocebHu ycinosu y naboparo-
pujaMa y KojEMa ce pajiyl ca CyICTaHIaMa Kao LITO Cy OHOJIOIIKH WITH
PaIMOaKTHBHH Y30pIH.

Ilomohne npocmopuje

3.30 ITomohHe mpocTopuje U MpocTopHje 3a oaMOop Tpeba na Oy-
Jly OJIBOjeHe O]l APYTUX MPOCTOpHja.

3.31 I'apnepobe, npocTopuje 3a mparme 1 ToajeTH Tpeda na Oy-
Iy IIPUCTyNa4YHy U npuaarohenu 6pojy xopucuuka. Toanern He Tpeba
na Oyay y JUPeKTHO] KOMYHHKALMJU ca IPOU3BOAHIM IIPOCTOPOM HIIH
IIPOCTOPOM 32 CKJIAIHIITCHC.

3.32 Pajnmonuiie 3a oapykaBame Tpeba j1a Oyay, YKOIHMKO je MO-
ryhe, oiBojeHe 07 MPOM3BOAHUX MpoOCTOpa. Y ciiy4ajy Ja Cy JACIOBH
OIpeMe U ajaT CMEIITEHH Y MIPOCTOpHjaMa 3a MPOU3BOIY, OHH TpeOa
IIa ce 4yBajy y 3a TO HAMEHCHOM MTPOCTOPY WITH OpMapHMa.

3.33 IIpocropuje 3a xuBOTHIbE Tpeba 1a Oyly H30JI0BaHE Of
OCTAJINX IIPOCTOPH]ja, Ca OIABOjCHUM YJIA30M M BEHTHIIALI]OM.

Onpema

3.34 Onpema 3a npou3BoAmYy Tpebda aa Oy/e NpojeKToBaHa, CMe-
LITEHA U OfIp’)KaBaHa Ha HAYMH KOjU OATOBapa HEHO] HAMEHH.

3.35 TlocTynuu monpaBKu M OAprKaBama HE CMeEjy Jia MpeAcTa-
BJbajy OMACHOCT 10 KBAIUTET MIPOU3BO/IA.

3.36 IlpomsBoxHa ompema Tpeda ga Oyne IU3ajHApaHa HA HAYUH
Koju omoryhiaBa BeHO JIako M MOTnyHO uninhieme. Onpema Tpeba aa
Ce YHCTH IIpeMa ACTaJbHOj, MUCAHO] NPOLEAYPU U YyBa UCKIBYYHBO Y
YHUCTOM U CyBOM CTatby.

3.37 Omnpema 3a npame u uninheme Tpeda 1a ce ogadepe u Kopu-
CTH TaKO J]a HE PEACTaBIba y3POK KOHTAMHUHALIH]C.

3.38 Ompema Tpeba a Oyze HHCTaIMpaHa Ha HauMH KOjU CIpeda-
Ba CBAaKH PU3HK OJ TPEIIKE WIN KOHTAMHUHAIIH]E.

3.39 Ompema 3a POU3BOKY HE CME Ja MPEACTaBIba OMACHOCT
10 IPOM3BOA. J[eNoBH IIPOU3BOAHE ONPEME KOjU 10Ja3¢e Y KOHTAaKT ca
HPOM3BOIOM HE CMejy Ja Oyay peakTUBHH, OJHOCHO arCOPNTHBHU Y
MepH Koja MOXKE [1a YTHYE Ha KBAJIUTET MIPOU3BO/IA U TAKO MPEICTABIbA
OIACHOCT MO MPOU3BO/L.

3.40 3a npou3BOIHE U KOHTPOJIHE MOCTYIKe Tpeda jaa ce 00e30e-
e Bare U JpyTd MEpHU HHCTPYMEHTHU oAroBapajyher omcera u mpenu-
3HOCTH.

3.41 VIHCTpyMEHTH 3a pasiIMYnTa MEperha, Bare U HHCTPYMEHTH
3a Oenexxermhe M KOHTPOJy KBajuTeTa Tpeba aa Oyay KaiuOpucaHu U
KOHTPOJIUCaHU oropapajyhum meronama y JaeHHUCAHUM BpPEMEH-
ckuM uHTepBasMMa. O M3BpIIEHUM KanuOpanujama Tpeba ja ce Bojie
oarosapajyhu 3amucu.

3.42 dukcupanu nesoBogu Tpeda na Oymy jacHO 00eNexeHU ca
Ha3HAKOM CafipiKaja, U 1o MOryhcTBy, CMEpOM IPOTOKA.

3.43 IleBH 3a ICCTHIOBAHY BOJY, I€jOHH30BAaHY BOMY aKo je IpH-
MECHJBHBO, Kao M 32 Jpyre BpCTe BOAE, Tpeba Ja ce CAaHWTU3Yjy mpema
MMCAaHO] TPOLIE/yPH KOja JIeTaJbHO YTBphyje aKIIMOHE JTUMUTE MUKPO-
OuoJIoNIKe KOHTAMHUHALIM]e U Mepe Koje Tpeba Jia ce Mpeay3My y Ciry-
4ajy npeKopayuea.

3.44 HeucnpaBHa omnpema Tpeba ga Oyzne, axo je moryhe, uzme-
LITEHA U3 IPOU3BOIHUX U IIPOCTOPHja 32 KOHTPOILY KBaJIUTETa WM Oap
jacHo obenerkeHa kao omreheHa 1 HEHCIPaBHA.

[TIOI'JIABJBE 4: JOKYMEHTALIMJA
Ipuanun

Basbana JOKyMEHTaLHja Pe/CTaB/ba OCHOBY CUCTEMa yIPaBJba-
Ba KBAJMTETOM M KJbY4YHH je (akTop 3a (yHKIHOHHUCAHE Y CKIIAIy
ca 3axTeBHMa 100pe mpou3Bohauke mpakce. PasHe BpcTe MOKyMeHa-
Ta ¥ NPEHOCHHX MeAHjyMa Koju ce KopucTe Tpeba na Oyay AeTabHO
omucanu y CHCTeMy yIpaBibama KBAJIHTETOM IIPOU3BOlhada JICKOBa.
JlokyMeHTanunja MOXe J1a ce BOAM Ha Pa3IMYUTe HAuMHE, YKIbYUY]y-
hu manupHy, enekTpoHcKy dopmy win portorpadceku. OCHOBHH LUIb



HOJIPIIKE CHCTeMa JOKYMEHTAIMjOM je J1a Ce YCIIOCTaBe, KOHTPOIIHIILY,
mpare ¥ 3alucyjy CBE aKTUBHOCTH KOj€, IUPEKTHO WM HHAUPEKTHO,
MOTY a2 YTH4y Ha KBaJUTET jieKoBa. CHCTEM ynpaBbarka KBAIUTCTOM
Tpeba J1a caJipKu IOBOJBHO JieTalbHa YITyTCTBA Kako OM ce jacHoO pasy-
MEJTH MOCTaBJbEHH 3aXTEBU M 00€30e/I1I0 HEOIIXOIHO Boheme 3armuca
0 Pa3IMYUTHM IPOLECHMA U TIPOLIeHa OUIIO KAKBUX 3aMaXkarba, TAKo Ja
HOCTYTambe y CKJIaAy Ca 3aXTeBOM MOXKE JIa Ce IOKaKe.

TTocroje /Be OCHOBHE BpCTE AOKYMEHATa KOjH CE KOPUCTE 3a
yIpaBibake M eBHACHTHpame ycariameHocTn ca J{o6poM mpousBo-
haukom mpakcom: MHCTPYKIHMje (YHYTCTBa, 3aXTEBU) U 3alHMCH/HU3Be-
mraju. Y 3aBHCHOCTH O]l BPCTE JOKYMEHTa Tpeba 1a ce IpHMemyje
Jo0pa mpakca y Bohermy TOKyMEHTaIHje.

ITorpebHO je ma ce ycrnocraBu oarosapajyha KoHTpolsa, Kako Ou
ce 00e30emIa TaYHOCT, LIEJIOBUTOCT, JOCTYITHOCT ¥ YATJBHBOCT JOKY-
MeHara. YmyTcTBa Tpeba na Oymy 6e3 rpemaka M JOCTYIHA y ITHCAHO]
¢dopmu. [Tojam ,,micaHO” 3HAYN HANIMCAHO WM JOKYMEHTOBAHO Ha Me-
JIMjyMy ca Kora IOJaIH MOTY Jia ce IPEBELy y YHTIEHBY (opMy.

Iorpedna GMP noxymeHnTanuja (110 BPCTH):

I'maBHa mokymeHTanmja mecra npousBoame (Site Master File):
JIOKYMEHT KOjU OIHKCYje aKTHBHOCTH ITpou3Bolaua JIeKoBa Be3aHE 3a
JloOpy nponsBohauky npaxcy.

JlokyMeHTaluja THIa HHCTPyKIrja (yIyTCTBA WK 3aXTEBH):

Crneunudukanmje: 1etabHO OMKCYjy 3aXTeBe Kojuma Tpeda 1a
OZIrOBapajy MPOU3BOJ WM IOJA3HE CYINCTAHLE U MaTepHjajy Koju ce
KOPHCTE WK J100Uujajy y TOKy mpou3Bojme. OHe ciIy’Ke Kao OCHOBA 3a
HPOLIEHY KBAIUTETA.

IIponsBoane gopmyJie, ynyTcTBa 3a NPOU3BOAKY, IAKOBaHe
W ucnuTHBame: IeTabHO OINCYjy CBE IOIa3HEe MaTepHjaie, OmpeMy
yKJbY4yjyhn M KOMI[jyTepH30BaHe cHCTeMe (aKO Cy y IPHMEHH) KOjH
he ce KOpUCTHTH, Ka0 U ACTaJbHA YIyTCTBA 3a IPOH3BOALY, IIAKOBAKE,
y30pKOBame U HcIUTHBambe. [IoTpeGHO je 1a ce HaBexy MpoLecHe KOH-
TpoJIe U IIpoLecHe aHaIuTuaKe Texnonoruje (PAT) xoje he ce kopuctu-
TH, YKIJbY4yjyhu u KpuTepHjyMe puxBaT/bUBOCTH.

Iponenype (no3Haruje xao CrannapjHe olepaTUBHE NPOLELype
— SOP): najy ynyTcTBa 3a 00aBJbarhe M0jeJUHNAX OMepalnja, OAHOCHO
AKTHUBHOCTH.

IIporokomnu: najy ynyTcrsa 3a obaBsbame ofpeleHnx mocedHux
AKTHUBHOCTH.

YroBopu: yrosopu 3akibydeHH usMely maBaoma um mpHMaona
YTOBOpa 33 IIOBEPEHE aKTHBHOCTH.

JlokyMeHTanuja TUIA 3amuca, OXHOCHO U3BEIITaja je ciaeneha:

3anucu 06e30elyjy noKkaze 0 pa3HUM aKTHBHOCTHMA KOje Cy H3-
BpILICHE Yy CKJIaly ca yIMyTCTBUMA HIIp. IIOCTYIIIH, Jorahaju, ucrpare,
Uy Clly4ajy TPOM3BEACHHUX ceprja oMoryhasajy yBUJI y HCTOpHjaT cBa-
Ke cepuje JeKa yKJbydyjyhn 1 meHy AUCTpHOYIHjy. 3aIicH oxpasy-
MeBajy ¥ U3BOPHE IOJIaTKE KOJH CIIy’Ke 38 TCHEpHCAake APYTHX 3aIlica.
3a eNeKTPOHCKE 3aruce KOPUCHUIM Tpeda J1a AeuHUITY KOjU Moaanu
he ce xopuctuTH Kao u3BopHU. HajMame CBM 1ojaliu Ha OCHOBY KOjHX
ce JIOHOCE OJTyKe O KBaJIUTETy Jeka Tpeda aa ce aeduHuIy Kao u3-
BODHH.

Ceprudukaru aHajau3a: cajgpke Ipernes pe3ynTara UCIUTUBA-
1a y30pKa IIPOM3BO/IA WIIH MOJIA3HUX MaTepujana’, Kao 1 MPOLeHy yca-
IJIAIICHOCTH Ca HABEICHOM CIIEIU(UKAIIN]OM.

M3Bemraju: noxyMeHTH O cnpoBohemy oxpeheHHx mposepa,
IpojeKara WM UCTpara, 3ajefHO ca pe3ylITaTuMa, 3aKJbydIMa U Ipe-
Hopykama.

H3pajga u KOHTpOIHCAH-¢ JOKYMEHTaLHje

4.1 Cse BpcTe JOKyMEHaTa Koje ce KopHcTe Tpeba ia Oymy ne-
(unncane u Tpeda MxX ce mpuapKaBaTi. 3aXTEeBH Tpeda MojjeAHaKO 1a
orOBapajy CBUM BpcTama JoKyMeHara. CIIOKeHH cucTeMH Tpeba na
ce pazymejy, 100po JOKYMEHTY]y, BaJIlM1pajy U Tpeda aa ce ycrocra-
Be oziroBapajyhe koHtposne. MHOTH JOKyMEHTH (yIyTCTBa W/WIIN 3aru-
CH) MOTY Jla C€ BOJIE Ha JIBa HAUYMHA HIP. HEKU JICJIOBU JOKYMEHTA Y
€JIGKTPOHCKO], a OCTalM y manupHoj Gpopmu. Besa ca riaBHUM JIOKY-
MEHTHMa Ka0 M Mepe KOHTPOJIUCAma IIaBHUX JIOKyMEHTa, 01o0peHe

5 AJNTepHATHBHO, U3/laBambe CepTHUKATA MOKE, ICIMMUYHO HIIH Y MOTIYHOCTH, Ja ce
6asupa Ha MPOLEHH MOAaTaKa MPUKYI/BEHUX Y TOKY MPOLEca IPOU3BOILE CepHje Jie-
Ka (pe3MMUPaHU M3BELITAJH U U3BEIITAjH O M3y3€LHMa) U3 110/[aTaKa POLIECHE aHAIIH-
THuKe TexHonoruje (PAT) 3a cepujy, mapamerapa Hin MEPHHX MOJATAKA MO 0A00PEHO)
JIOKyMEHTAIMjH JI03BOJIE 3 CTABJbAKE JIEKa Y TPOMET.

KoIluje, PyKOBame II0fallMa 1 3aucuMa Tpeda 1a Oyay HaBeIeHH Ka-
KO 32 OHE KOjH C€ BOZIC M Y eJIEKTPOHCKO] M MAaHpPHOj (HOPMH, TaKO U
3a OHE KOjH ce BOZIC Ha caMo jellaH off oBa 1Ba HauuHa. [loTpeGHO je na
ce yCIIOCTaBH oAroBapajyha KOHTpOIIa 32 eEKTPOHCKA JOKYMEHTA, Kao
mTO Cy 0Opacuy, GpopMe U INIABHU JOKYMEHTH. Tpeda 1a ce ycrmocrase
oaroBapajyhie KOHTpoJe KojuMa ce 00e30el)yje LenoBUTOCT 3amuca To-
KOM TIepHOJa BbHXOBOT UyBamba.

4.2 JloxymenTa Tpeba na Oyoy HaXIBbUBO JHU3ajHHPAHA, IPHIIpE-
MJbCHa, IIperveiaHa U focTaBsbaHa. OHa Tpeda na OyIy ycarameHa ca
BaxehuMm crienmdukanmjamMa npous3Bo/a, Kao U oxrosapajyhum geno-
BUMa M3 JIOKyMEHTAIlWje MOIHETe HAUISKHO] HHCTUTYLIUMJH Y3 3aXTEB
3a 100ujame 103BOJIE 32 TIPOU3BO/IbY M JI03BOJIC 3a CTABJbAE JICKa Y
npomer. PerponykoBame pajHUX JOKyMEHaTa ca OpUruHajia He cMe 1a
JIOBEJIE 10 IPeLIKe.

4.3 JloxymeHTa Koja cajpike yrmyTcTBa Tpeba aa Oyay omobpeHa,
MOTIHUCAHA U JJaTHPaHa O]l CTPaHe OArOBOPHMX M oBiamheHux ocoba.
JlokymeHTa Tpeba J1a MMajy HEeJBOCMHUCIICH ca/ipkaj U Jia Oymy obere-
JKeHa Ha JeIMHCTBEH HauuH. JaTyMm crymawma Ha cHary Tpeba aa Oyne
JeUHKCaH.

4.4 JlokymMeHTa Koja cajpke ymyTcTBa Tpeba jia Oymy pacrope-
heHa Ha ypeaaH Ha4MH U J1aka 3a mposepy. CTHII U je3UK KOjUM Cy Ha-
nycaHa J0KyMeHTa Tpeba J1a oroapa mbuxoBoj HameHu. CrangapiHe
orepaTHBHE MpOLEAype, PajiHa YIyTcTBa U MeToje Tpeda aa Oyny Ha-
nucaHu y obase3syjyhem uMIepaTuBHOM CTUITY.

4.5 JlokymMeHTa y OKBHpPY CHCTEMa YIpaBJbarka KBAIHUTETOM Tpe-
0a 11a Oymy peOBHO IperieiaHa U aKypHpaHa.

4.6 JloxymenTa He Tpeba aa Oymy mucaHa pyKom, a y CilydajeBH-
Ma KaJa je oTpeOHO yHOIIeHe ITofaTaka y JOKYMEHTa, Tpeda 1a ce
NIPEBUIN JOBOJFHO IIPOCTOPA 32 YHOIICHE IT0JaTaKa.

JloOpa 10KyMeHTaHOHA NpaKca

4.7 Py4Ho yHOIICH-€ II0JaTaKa y JOKyMEHTHMa Tpeda 1a ce U3Bp-
1M HA jacaH, YUTaK, HEM30PUCHB HAUHH.

4.8 3anncu Tpeba 1a ce BOJie WK NOIYHE Y BpeMe KaJla ce pajiiba
00aBJba 1 Ha TAKaB HAYMH J]a MOTY [ja CE IIpaTe CBE 3HAYajHE aKTHBHO-
CTH BE3aHE 3a IIPOU3BOJIEbY JICKa.

4.9 Cpaka ucrpaBKa Iojiaraka yHeTHX y JOKyMeHT Tpeba J1a Oymy
MOTIIMCAaHA U JAaTHPaHa; UCIpaBKa Tpeba [a ce ypaau Ha TakaB HAYUH
na je moryhe uutame NMpBOOMTHHX mMojaraka. AKO je TMPUMEHJbUBO,
Tpeba na Oy/e HaBelIeH U PasJior UCTIPaBKe.

YyBame J0KyMeHaTa

4.10 Tpeba jacHo 11a ce eUHHMIIE KOjH 3aIHC CE OJHOCH Ha KOjy
NPOU3BOIHY aKTHBHOCT M IJI¢ CE HajlasM Taj 3amuc. Mopa 1a ce ycro-
CTaBH, a 110 OTPEOU U J1a ce BAIMIUPA, KOHTpOJIAa 0e30€THOCTH TOKY-
MeHara, Kako O ce 00e30ennIa BUX0Ba LETOBUTOCT TOKOM IIEPHO/A
qyBamba.

4.11 Tpeba 1a ce ycrocraBe MOCEOHU 3aXTEBHU 3a JIOKYMEHTAIIN]Y
0 cepuju JieKa Koja Mopa Jia ce 4yBa HajMame TOAMHY JaHa HAKOH HC-
TEeKa pOKa yrnoTpeOe TOTOBOT MPOM3BOAA, WIH HAjMAE IET TOHHA O
n3/aBama 0f00pema 3a MyIITame y IPoOMeT off cTpaHe OP, ako je To
Iy’KH Iepuof. Y cllydajy JIeKoBa HAMEHEHUX 33 KIMHUYKO HCIIUTHBA-
e, TOKyMEHTAIlHja O CepUjH IPOU3BOJA MOpa JIa CE UyBa HajMarbe IeT
TOAMHA OJI 3aBPIIETKA WM 3BAHMYHOT IPEKU/A IOCIEIHET KIIMHIIKOT
HCIINTHBAKA Y KOME ¢ KOPHUCTHIIA Ta CepHja JieKa. 3aXTeBU y IIOLIIe-
Iy dyBama JOKYMCHTAIHje MOTy Jia Oyay HaBEICHH U y APYTHM IIPO-
MMICHUMa KOjU Ce OJHOCE Ha ClielU(HUYHEe MPOU3BOAE (HIIP. JICKOBH 3a
Harpe/iHe Teparuje), a y Kojuma Moxe Jia Oyzne oapeleH iyxu nepuon
4qyBamba OfpeleHNX TOKyMeHaTa.

4.12 3a gpyre BpcTe JOKyMeHaTa MEpHOJ YyBama 3aBUCH O] aK-
THBHOCTH Ha KOje ce JOKyMeHTa omHoce. KpuTiyHa MoKyMeHTalmja,
yKibyuyjyhu n u3BOpHE mojarke (HIp. MOJAIU KOjH Ce OJHOCE Ha U3-
BpILICHE BaJHIalMje U CTAOUIIHOCT), a KOja YMHH CACTAaBHH JICO JIOKY-
MEHTAIMje 3a M3aBarbe JO3BOJIC 33 CTAB/hAMEC JICKA y MPOMET, Tpeda
Jla ce uyBa JI0 Kpaja poKa Ha KOju je 103Bojia u3iara. Moxe ce cmarpa-
TH NPUXBAT/BUBHUM [[a CE apXMBHPAjy OHA TOKYMCHTa (HIIP. H3BOPHH
[OJALH y BE3H Ca M3BPIICHHM BajJuJalijamMa H U3BEIITAjH UCITHUTHBA-
Ha CTAaOMIIHOCTH) KOja Cy Y TOTIIYHOCTH 3aMEHheHa HOBUM IOZALliMa.
OrmnpaBaame 3a 0OBaKBO MOCTyHame Tpeda 1a Oyae JOKyMEHTOBAHO, a
Tpeba aa ce y3Me y 003up M HPONUCAHO BpeMe YyBama 3a JOKyMEH-
Talujy O CepUjyu MPOU3BOAA; HIIP. y CIy4ajy IMojaTaKa O BaJHJIalHju
npoueca, nparehu U3BOpHU nojany Tpeda Ja ce uyBajy HajMame /10



poKa J10 Kajaa Tpeba Jia ce 4yBajy 3alicH KOjH ce OJHOCE Ha CBE BaJH-
JIALHOHE CepHje.

VY HacTaBKy Cy JaTH IPUMEpH MOTPEOHHUX TOKyMeHaTa. Y CHCTe-
My yIpaBjbarba KBaJUTETOM Tpeba jga Oyry ONMMCAHW CBH JOKYMCHTH
HEOTXOJIHU 3a 00e30eljerbe KBajIuTeTa Mmpon3Boaa 1 0e30eHOCTH Ta-
LjeHara.

Cneyugpurxayuje

4.13 Tpeba na mocroje 000peHe U AaTHpaHe crennpuKanmje 3a
I0JIa3HE CYIICTaHIIe, MaTepHjaie 3a IAKOBAbE M TOTOBE IIPOU3BOJIC.

Cneyughuxayuje 3a nonasme cyncmaunye u mamepujane 3a nakogarse

4.14 Cnenuduxanyje 3a mola3He CyNCTaHIE U yHYTPAIIbE MIH
HITAMIIAHE MaTepHjalie 3a MaKoBambe, aKo je TO MPUMEHJBHBO, Tpeba J1a
canpixe pedepenne, oxHocHo ynyhusame Ha ciaexnche:

a) Onuc koju 00yxBaTa:

— JI0/1eJbCHO M€ U UHTEPHY pedepeHTHY MHPY;

— pedepenity, oqHocHO ynyhuBame Ha MOHOTpadujy u3 (papma-
KoIeje, ako MOCTOjH;

— ozobpene jnob6aBibaye M, aKo je HMPUMEHJBUBO, OPUTHHAIHOT
npoussohaua;

— y30paK LITaMIaHor MaTepujana;

0) yIyTCTBa 3a y30pKOBaIbe U UCIIUTUBAILE,

1) KBAIUTATHBHE M KBAaHTUTATHBHE 3aXTEBE Ca JIMMHTHMA IIPH-
XBaTJbHBOCTH;

II) yCIIOBE YyBarba U Mepe MPeJOCTPOKHOCTH;

€) MaKCHMAJIHO BPEMe CKJIHIITeHa PE OHOBHOT UCIUTHBAbA.

Cneyughuxayuje 3a mehynpouszsooe u norynpousgooe (bulk)

4.15 Cneundukauuje 3a MelynpousBoge U MOIYIIPOU3BOIE
(bulk) Tpeba nma Oymy IOCTyNHE 3a KpUTHYHE (a3e MOCTYNKa MPOH3-
BOJII-€ WJIM aKO Cy OHH KyIUbeHH WM ucropydenu. OBe crenuduka-
uuje Tpeba aa Oyay ciuuHe crienduKalrjama 3a nojasHe Marepujaie
WJIH TOTOBE TIPOHM3BOJIC, aKO j€ PHMEHIBUBO.

Cneyughukayuje 3a 2comose npoussooe

4.16 Crenuduxamyje 3a roToBe IpOU3BoIe Tpeda aa caxpixe pe-
(bepeniy win aa ynyhyjy Ha cieznehe:

a) 3amrtrheHo nMe PoU3BoAa U peepeHTHY WHPY TIe je IpH-
MEHJBHBO;

0) popmymy;

IT) onuc (hapManeyTcKor 00IMKa H ITOAaTKe O IaKOBAbY;

1) YIIYTCTBO 32 y30PKOBAIbe U HCINTUBAGE;

€) KBAJIMTAaTUBHE M KBAHTHTATHUBHE 3aXTEBE CA JIMMHUTHUMA IPH-
XBaTJBUBOCTH;

() ycioBe yyBamwa 1 oceOHe Mepe MPEeJOCTPOKHOCTH IIPU PYKO-
Bamby, KaJ[ je TO IPHUMEHIBHBO;

T') pok ynorpeoe.

ITpoun3sBoxna ¢opMyJia 1 yIIyTCTBA 32 MPOM3BOIILY

3a cBaKM NMPOM3BOJ U CBAKy BEIMYUHY CEpHje KOja Ce MPOU3BOAU
Tpeba J1a MocToje 3BaHUYHO 0JJ00pEeHa MPOU3BOAHA (GOpPMYIa U yITyT-
CTBa 32 IPOH3BOAY.

4.17 IlpousBozana opmyia Tpeda 1a caapxu:

a) Ha3MB NPOM3BOAA, ca MH(POM IPOHU3BOJA KOjU CE OTHOCH Ha
ETOBY CHELUPUKALILY;

0) onric hapmarieyTCKor 00JIMKa, ja4lHy MPOU3BOJA M BEITUUUHY
cepuje;

1) KBAHTUTATUBHU CACTaB, OJHOCHO CIHCAK CBUX IOJIA3HUX CYII-
CTaHIIM U MaTepHjajia ca KOJIMYMHOM, ofpel)eHnM Ha3uBoM U mmudpom
JEeIMHCTBEHOM 3a Taj Marepujait. [loTpebHo je 1a ce HaBexy U CBE CYII-
CTaHIIE KOje MOTY JIa HECTaHy y TOKY MpOIeca MPOU3BOIEE;

) IpOpavyH OYeKHBAHOT (DMHAIHOT PHHOCA Ca MPHXBAT/BUBUM
oncTynamHuMa (pacTypoM) M oarosapajyhe mpunoce melhymnponssona,
Ka/1a j€ TO IPUMEHIBHBO.

4.18 YmyTcTBa 3a NpoM3BO/IBY Tpeda J1a cajpixe:

a) MECTO IIPOU3BOILE H OCHOBHY OIIPEMY KOja C& KOPHUCTH;

0) meTone wiaM pedepeHily, OHOCHO yrnyhuBame Ha METoie KO-
je he ce KOpPHCTHTH 3a NpUIIPEMy OCETJbUBE ompeMe (HIp. yninhemne,
CKJIaNamk-e, KaTHOparyja, CTepUIN3anuja);

11) poBepe Koje Tpeba na ce u3Bpiie aa ou ce 06e30eano na cy
ompema M pajHa MecTa OYHIINeHH Ol MPETXOIHO MPOU3BEICHOT TPO-
M3BOJIa, IOKYMEHATa U MaTepHjaa KOju HUCY NOTPeOHHM 3a IUIaHUPaHU
MPOLIEC, KA0 U JIa je OlpeMa YUCTa U IOroJHa 3a YHoTpeoy;

1) IeTajbHa YIYTCTBa 3a MPOM3BOEY KOpaK MO Kopak [(Hmp.
MpoBepa MONAa3HUX CYICTAHIH, MPETXOAHE MPUIPEME, PEIOCIea 0-
JlaBama CYINCTAHIM, KPUTHYHHU MPOLIECHU MapaMeTpH (BpeMe Meliama,
TeMIeparypa u ci.)]|;

€) YIyTCTBO 3a CBE MPOLIECHE KOHTPOJIE, Ca IUMUTHMA;

) Kaa je HEONMXOOHO, 3aXTEBE 3a CKIAMHIITCHE MPOHM3BOZAA Y
bulk-y, yxipyuyjyhu HeomxonHe KOHTEjHEpe, 00eexaBame U CIeLH-
jaJIHE yCIIOBE YyBama;

) cBe noceOHe Mepe MPeIOCTPOKHOCTH KOjUX ce Tpeda mpuap-
JKaBaTH.

YnyrcTBa 3a nakoBame

4.19 3a cBaku IPOM3BOA, BEIMYMHY M THII IIaKOBama Tpeda Ia
IIOCTOjH OZOOPEHO YIMyTCTBO 3a IakoBame. OHO Tpeba a caipKu pe-
(epenny mmm na ymyhyje Ha caenche:

a) Ha3WB IIPOM3BOAA; YKIbYUyjyhu u Opoj cepuje bulk-a u roToBor
IPOM3BOA;

0) onuc papManeyTCKor 00JINKa U jJaUUHY TJIE je TO IPUMEHIbUBO;

11) BEJIMYMHY TTaKOBaba MPEACTaBIbeHy OpojeM, jeIMHUYHOM Ma-
COM HJIH 3aIIpeMHUHOM IPOH3BOZA y (PHHATHOM [1aKOBAIbY;

1) KOMIUIETaH CIHCAK CBHX HEOIXOAHMX MaTepujaja 3a IaKoBa-
e, YKJbydyjyhu konnunse, TMMEeH31je U TUIOBe, ca WH(PoM UM pe-
(epeHnom, ogHocHO ynyhuBameM Ha creU(UKAL]y CBAKOT MOjeIH-
HauHOT' MaTepHjalia 3a MaKOBakE;

e) kaj je ofarosapajyhe, y3opak uin Komnujy ofarosapajyher mram-
MAHOT MaTepHjajia 3a TAKOBaKkE U Y30paK Ha KOME je Ha3HAueHOo I7e
Tpeba CTaBUTH MoJaTKe 0 Opojy cepuje U poKy yrnorpede mpou3Boaa;

) nposepe koje Tpeba 1a ce u3Bpie qa Ou ce 00e30eamIo 1a cy
ompeMma M pajHa MecTa oyuIIheHH Ol MPETXOIHO MPOU3BEICHOT IIPO-
U3BOJIa, JOKyMEHAaTa ¥ MaTepyjajia Koju HUCY MOTPEOHH 3a INIAHUPaHU
Hpollec, Kao M JIa je OIpeMa YKkCTa U I0rojiHa 3a ynorpeoy;

r) noceOHe Mepe NMPEeJOCTPOKHOCTH KOjUX ce Tpebda ImpuapkaBa-
TH, yKJbY4yjyhu nasksbuBy IpoBepy IpocTopa M OIpeMe Ipe MoyeTKa
[aKOBakba Paan KOHTPOJIC MOCTYIKA YHIIhema;

X) ONHUC MOCTyIaKa ITaKoBama, YKbY4dyjyhu U cBe 3HayajHE I10-
MohHe oneparuje 1 onpemy koja he 1a ce kopucTy;

1) JeTajbe O MPOLECHO] KOHTPOJIU Ca YIYTCTBOM 33 y30PKOBAamkE
U JI03BOJECHE TPAaHNYHE BPEIHOCTH.

EBujeHuuja o npou3Boam1 cepuje jieka

4.20 EBuaenimja o npou3BOAKBH CepHje Jieka Tpeda 1a ce BOIH
3a CBaKy npousBenieHy cepujy. OHa Tpeda 1a ce 3acHUBaA Ha OAroBapa-
jyhum nenosuma Baxehe onoOpene nponsBoaHe GopMyse U yIyTcTaBa
3a IPOU3BO/IILY U Tpeba a caxpxu cienehe nogarke:

a) Ha3uB U OpOj cepuje MpoUu3BoAa;

0) naTyMm M Bpeme IodeTKa Mpou3Bo/mbe, 3HauajHux Mehydasa n
3aBpILETKA TPOU3BO/IE;

1) OTIHC WK napad U3BPIINOIA CBUX 3HAYAJHUX KOPAKa y MPO-
Lecy u, rjae je oarorapajyhe, ocode koja je mpoBepuia CBaKH O TUX
KOpaka;

1) Opoj cepuje W/ uiM aHATUTUYKH KOHTPOJIHU OpOj, Ka0 M KOJINYH-
HY CBaKe MOJIa3He CYICTaHIIe Koja je u3mepeHa (yksbyuyjyhu 6poj cepu-
j€ 1 KOJIMYKMHY CBaKe J0/IaTe CYICTaHIIE KOja je Y MOCTYIIKY pepaje);

€) cBe OWTHE NPOW3BOJHE onepauuje win norahaje W miaBHY
olpeMy Koja ce KOPHUCTH;

() moxaTke o0 MPOLIECHO] KOHTPOJIH, TIOTIHC WK apad ocobe ko-
ja je U3BpILIUIIa KOHTPOIY U T0OMjeHe pe3ylTare;

) 100UjeHH NPHUHOC MPOHM3BOAA Y PA3IUYUTHM U PEICBAHTHUM
(hazama IpOU3BOAE;

X) JIeTaJbHY O€JIeHIKy O T0CEOHUM MPOOIEeMUMa HACTAIUM Y TOKY
HPOM3BOAHE, HOTHHCAHUM OOOPEHEM 32 CBAKO OZCTYIALE Off IPOH3-
BOZtHE (pOpMyJIe H YIIyTCTaBa 3a IPOU3BOIY;

1) 0100peEs-E O] CTPaHE JIMIIA OATOBOPHOT 32 MPOLIEC IIPOU3BOMELE.

Hanomena: V ciiydajy Kaja ce BIMJUPAHU NPOLEC KOHTHHYH-
paHO MpaTh ¥ KOHTPOJIHUIILE, OHJ[A ayTOMATCKH MPUKYIUbEHH HU3BEIITa-
JU MOTY Jia ce OTpaHHYe Ha Pe3UMHUPAHE U3BEIITAje O YCANIAICHOCTH
W U3BEIITAje O OJCTYIabHMa, OJJHOCHO U3BELITaje O pe3yaTaTuMa BaH
crnerudukanmje (O0S)



EBueHuuja o makoBamy cepuje jeka

4.21 EBuneHnuja o makoBamy cepuje Jeka Tpeba a ce BOMH 3a
CBaKy MPOM3BECHY CEPH]y JieKa MK beH jeo. OHa Tpeba s1a Oyne 3a-
CHOBaHa Ha 0/[roBapajyhuM aejoBuMa yIyTCTBa 33 [aKOBAbE.

EBuznennuja o naxkopamwy cepuje Jieka Tpeda na caapiku cienehe
HOJaTKe:

a) Ha3MB U OpOj cepuje MPOU3BOAA;

0) narym(e) u Bpeme(Ha) M3BOherma MOjeIMHUX OIepalija maKko-
Bamba;

IT) HOTHHC WX Hapad omeparepa KOjH je U3BPIIHO CBAKU 3HAdYa-
JjaH KOpak y Ipolecy U rie je noTpedHo, ocobe Koja je nmpoBepuiia ca-
KM O] TUX KOpaKa;

JT) 3arMce O MpoBepaMa WACHTUTETa M yCarIalleHOCTH ca yITyT-
CTBOM 3a IIAKOBamE yKJbY4yjyhn 1 pe3ynrare IpoecHe KOHTPOIIES;

€) JieTasbe 0 U3BPILCHUM OllepaliijaMa MakoBama, yKbydyjyhu n
rojlaTke 0 KopuiheHoj onpemMu U JIMHUjaMa 3a MaKOBakbE;

() yBek kana je To Moryhe, y3opak IITaMIaHOr Marepujaia 3a
[IaKOBambe, YKIbYUYjYhH U y30paK ca OIITaMIaHHM CEPHjCKUM OpojeM
1 POKOM YyHoTpeOe MpOoHM3BOJa ¥ CBUM JOAATHO OMIITAMIIAHHM I10fa-
L1Ma;

T) IeTajbHy OeJeIIKy 0 HOCeOHUM MPoOIeMUMa TOKOM MaKOBamba
WM HEOUCKHUBAHHUM Joral)ajuMa, ca MOTIHCAaHUM O00pEHEM 3a CBAKO
OJICTYIAamE O] IPOU3BOAHE (hOPMYIIC M YIIYTCTBA 3@ POH3BOIbY;

X) KOIIMUMHY U pedepeHTHH Opoj mim uiaeHTH(UKalujy 3a cBe
HITaMIaHe MaTepHjalie 3a MakoBamwe U bulk pon3Boe Koju Cy Hapyye-
HH, YIOTPeOJbCHNY, YHUIITEHN WK BpaheH! y CKIAIUINTE W KOJIMYUHY
JI0OMjEHOT TIPOU3BO/IA, Y MY OOpavdyHa YTPOLICHHX KOJIWYWHA y Of-
HOCY Ha crienM(uKoBaHe. Y CIy4ajy Kajia ce IPUMEHY]y OIICEKHE eIeK-
TPOHCKE KOHTPOJIE TOKOM IaKOBama, MOXKE J1a C€ TIOTBPIH Ja HUje HEeo-
IIXOZHO HAaBOIUTH OBE NOJATKe y EBHICHIM]H 0 ITaKOBamby CepHje JIeKa;

1) 000pere O CTPaHe JIMIA OATOBOPHOT 3a IPOLEC ITAaKOBamba.

IIpouenype u 3anucu
Ipujem

4.22 Tpeba ma MOCTOjH MHCaHA HPOIEAYpa U 3aIUC O CBAKOM
IpHjeMy CBaKe HCIOpYKe IOJa3HMX cyrncraHnu (ykbydyjyhu meby-
MPOM3BOJIE, POHU3BOIe y bulk-y M TOTOBE MPOU3BOJIC) U YHYTPAIIILET,
CIIOJBEGET U IITAMITAHOT MaTepHjaa 3a MaKkoBarbe.

4.23 3anmc o npujeMy Tpeba na cagpiKH:

a) Ha3WB HCIIOPYYEHOT MaTepyjaa ca JOCTaBHULIC U KOHTEjHEepa;

0) MHTEpHHU HA3WB W/WITH U (py MaTepHjaiia, ako je pa3iInyuT Of a);

1) AaTyM IpUjemMa;

) Ha3UB HCIIOPYYHOIIa ¥ Ha3UB Ipou3Bohaua;

e) Opoj cepuje wian pedepeHTHH Opoj oapeleH o cTpaHe mMpous-
Bolhaua;

() yKyITHy OpUMJIbEHY KOJTMYHHY U OpOj MPUMIBEHUX KOHTEJHEPa;

T') JOoJeJbeHH KOHTPOIHH Opoj HAKOH IIpHjeMa;

X) CBE 3HA4YajHE HAIlOMCHE.

4.24 Tpeba na nocroju oarosapajyha mucaHa npoueaypa 3a UH-
TEpHO 00ENeKABAKE, KAPAHTHH M CKIAIMIITCHE MONA3HUX CYNCTaH-
1M, MaTepyjaa 3a aKoBambe U IPYTUX MaTepujaa.

Vzopkosare

4.25 Tpeba na mocroje nMucaHe MPoLEaype 3a y30pKOBamwke, Koje
OIUCYjy METOJE M OnpeMy Koja he ce KOpPHUCTHTH, KOJIUYUHY Y30pKa
KOjy Tpeba y3eTH U CBe Mepe MPeJOCTPOKHOCTH KOjUX ce Tpeba mmpu-
Jp’KaBaTH y [MJbY M30eraBama KOHTAMHHALM]E MaTepujajia Wi yrpo-
JKaBamba KBAJIUTETA.

HUcnumusarve

4.26 Tpeba 1a mocroje mucane MPOLEAype 3a UCIUTHBABE CBUX
MOJIA3HUX MeTepHjaia U MPOU3BOJA y Pa3InuUTHM (hazama MpOU3BOI-
e, Ca OMICOM METo/Ia U onpeme Koja he ce kopuctutu. O U3BPIICHUM
HCIIUTHBaKkIMAa Tpeba a ce BOJIE 3aITiCH.

Ocmano

4.27 Tpeba na mocToje mucaHe Mpoueaype 3a 0100paBamke U Of1-
OMjame TONa3HUX MaTepujajia U NpOU3BOJA, a TOCEOHO 3a MyLITamhe

y IPOMET cepuja rOTOBUX Ipou3Boaa ox crpane KpanudukoBaHor(ux)
muna. CBu 3amucu Tpeba na Oymy moctynHu KsammduxoBanoM mumy
(OP). Tpeba na ce ycrocTaBu CHCTEM 32 yKa3UBambe Ha IIoceOHa 3ama-
Karba M CBE M3MEHE KPUTUYHUX T10/aTaKa.

4.28 Tpeba na ce Bozae 3amucH O JUCTPHOYLUjH CBakKe cepuje
pou3Boa (JIeka) kako Ou, y ciiydajy norpebe, oBiademhe ceprje Ou-
JI0 OJIAKIIAHO.

4.29 Tpeba y nucanoj Gpopmu aa NOCTOje NOIUTHKE, TPOLIEAYPE,
IPOTOKOJIH, M3BEIITAjH U TIpUIafajyhn 3amicu o mpemy3eTuM Mepama
WM U3BEJICHUM 3aKJby4IMMa, KaJ| je TO HEOIIXO/HO, 3a:

— BauAlMjy ¥ KBanuduKaiujy mpoueca, onpeMe U CUCTeMa;

— CKJIANAbE OIIPEME U KIHOpaIujy;

— TpaHcdep TEXHOJIOTH]E;

— oJp)KaBame, YNIheme 1 CaHUTH3ALH]Y;

— oco0ube, YKJbydyjyh JINCTy IeIOHOBAHHX MOTIHCA, IOATKE O
00y 3a paj 1 o0y o JJoOpoj mporn3Bohaukoj npakcu, NpecBiIaucHhy,
3alITUTHO] ofehn M XUTHjeHH, Kao ¥ HauuHy noTBphuBama edexTus-
HOCTH 00yKe;

— MOHHUTOPHHT aMOHMjEHTAIHUX YCIIOBa;

— KOHTPOJIY IITETOYHHA;

— pexslamMarje;

— HOBJIAYCHHa JICKOBA U3 IIPOMETa;

— noBpahaj JiekoBa U3 NpoMeTa;

— KOHTPOITy H3MEHa;

— HCTpare oJCTynama ¥ HeyCcanIalleHOCTH;

— MHTEpHE TpoBepe KBaJIUTEeTa/NpoBepe ycarnameHocta ca Jlo-
OpoM mpou3BohauKoM IPaKCOM;

— pe3uMUpaHe 3amuce, Kaja je To IPIMEpeHo (HIIp. Iperiies KBa-
JIUTETA POU3BOA);

— npoBepy (audit) nobaBibaya.

4.30 Tpeba j1a MocTOje jacHa yIyTCTBa 3a yIoTpeOy IaBHE OIpe-
Me 3a IPOHM3BO/IIbY U KOHTPOIY KBaJIUTETA.

4.31 JlneBuunu tpeba na ce Boxe 3a Beha WM KPUTHYHA aHa-
JIUTHYKA VCIHTHBAbA, IPOM3BOJIHY OIPEMY, Ka0o W 3a HPOM3BOIHE
npocrope. Y JHEBHULMMA C€ XPOHOJIOIIKH 3alUcyje CBaka yrnoTpeda
MIPOU3BOAHKX MPOCTOPHja, OIIpeMe/MeTo/1a, MoJaly O Kajuubpanujama,
ozipkaBamy, YIIhemby WM MONpaBKaMa, yKJbydyjyhn natyMme u ume
ocobe(a) Koja je TO W3BpILIUIA.

4.32 Tpeba na ce Boxu nonuc qokymeHara Cucrema yrpaBibarba
KBaJIUTECTOM.

TIOTJIABJBE 5: ITIPOU3BO/IHA
IpuHnun

CBe npou3BoJHE omepanuje 00aBibajy ce mpeMa jacHo JehuHH-
CaHUM Ipoleypama; Mopajy a Oyny y cKiIajy ca IpUHIUINUMA J00pe
npou3Bohaduke mpakce, Kako OM JOOWjeHH MPOHM3BOJ OO 3aXTEBAHOT
KBAJIUTETa U Y CKIAIy ca J03BOJIOM 3a MPOM3BOAIY M O3BOJIOM 32
CTaBJbAHE JICKA Y IIPOMET.

Onmru 1eo

5.1 Camo 00y4eHO M KOMIIETEHTHO 0OCO0JbEe MOXKE Ja 00aBJba
MIPOU3BO/BY M BPIIU HAJ30P.

5.2 CBako pykoBame MaTepHjasiiMa U IPOU3BOANMA, KA0 IITO Cy
NpUjeM, CMelITambe y KapaHTHH, Y30pKOBame, CKIaJHUIITeHhe, obele-
JKaBawe, M3/1aBame, U3paja, NakoBame U AUCTpudyuuja, Tpeda aa ce
BPIIN y CKJIAJLy ca IHCaHHM IpOIeAypaMa WIH YIIyTCTBHMA ILITO, IO
norpedu, Tpeda U JOKYMEHTOBATH.

5.3 CBu yna3zHu marepujanu Tpeba aa Oyy npoBepeHu Kako Ou ce
MOTBP/IMIIO JIa MOIIMJbKa ofroBapa Hapyuounu. [To morpedu npumibe-
HH KOHTEjHEepH Tpeba J1a ce ourcTe 1 00esexe Ha MPOICaH HauuH.

5.4 Cpa omrehema KOHTEJHEpa U JPYrH HEJOCTALH, KOjH MOTY
IITETHO Jla yTHYy Ha KBAJIUTET IIOJAa3HHUX CYIICTaHIM, Tpeba ma Oymy
UCTPaXKEHa, JOKYMEHTOBAHA, O Y€MY C€ M3BEIITA] J0CTaBIba OCIbCIbY
KOHTPOJIE KBAJIUTETA.

5.5 CBH TMONa3HU MarepHjaid U FOTOBU MPOU3BOJHU, HAKOH IPH-
jeMa WM 3aBpIIeTKa MPOM3BOAKE, Tpeba 1aa Oyay Gpu3nyku wim ai-
MHHHUCTPAaTHBHO CMEIITEHH y KapaHTHH CBE 0 0100paBamba HUXOBE
yrnorpede uiu qucTpudynuje.

5.6 Ca kyrupeHuM Mehynponssonuma u nosrynpoussoauma (bulk)
pu npujeMy Tpeda MocTynaru Kao Ja Cy MoJa3Hu MaTepujaim.



5.7 CBe monasHe CyICTaHIE W IPOU3BOAM Tpeba a ce 4yBajy y
oxrosapajyhumM ycnoBuMa, npeaBuljeHHM oJf CTpaHe IpoM3BObhada, u
Jla ce CKJIAIUIITe HAa HA4MH KOju oMoryhaBa pasaBajame cepuja U po-
TalMjy 3auxa.

5.8 TlorpebHO je na ce W3BPIIM IIPOBEpa MpUHOCA U OOpauyH
YTPOLICHNX KOJMYHHA Kako OW ce MOTBPIAMIIO Ja HeMa OJCTYIarma O
MPUXBAT/BUBHUX TPAHHULIA.

5.9 TIpousBoama pasIMYUTHX MPOU3BOJA HE Tpeda 1a ce 0baBba
HCTOBPEMEHO MM Y3aCTOIHO Y HMCTOj IPOCTOPHjHU, U3Y3€B Y CIy4ajy
KaJia He IIOCTOj! OIIACHOCT OJf MELIara WIH YHAKPCHE KOHTAMHHALIH]C.

5.10 ¥ cBakoj (ha3u Ipon3BOIELE IPOU3BOIH U MaTepHjaI Tpeda 1a
Oymy 3amrTuheHr o MEKPOOHOJIONIKE U APYTHX BpCTa KOHTaMUHALIH]E.

5.11 Y Toky pama ca mpamkacTHM MOJAa3HUM CyICTaHIIaMa
mpou3BoAnMa, Tpeba 1a ce mpemy3My moceGHe Mepe Ompesa y LHbY
CrpeyaBama HaCTaHKA W mmpema npaxa. OBo ce moceGHO OTHOCH Ha
pajl ca BUCOKOAKTHMBHUM WM CeH3UOMIM3Mpajyhnum cyrncraHiama.

5.12 'V ToKy npoM3BOIE, CBU MaTepujajn, KOHTSJHEPH ca MOy~
npousBoanMa (bulk), raBHU JIEIOBH ONpEME M, aKO je IPUMEHIBHUBO,
MIPOCTOpHje Koje ce KopHcTe, Tpeda a Oyry 00eIe:KeH! WIN Ha APYTH
Ha4UH 03HAYCHH MH(POM 1 Ha3UBOM MPOM3BOJA WIN MaTepHjaia KOjH
yJase y Mmpouec Mpou3BOAE, jadnHOM (Kaj je HEOIXOJHO) U OpojeM
cepuje. Tamo r1e je IpUMEHJbHBO, O3HAKA Tpeba 1a CaapiKH U I0JaTaK
0 (azu NpoU3BOIHE.

5.13 O3Hake 3a KOHTEjHEpE, OlpeMy U rpocropuje Tpeba aa Oyay
HEJIBOCMHUCIICHE, jacHe U y (opMary Koju je mpousBolhad mpeasuieo.
TTopen nucaHor obenexaBama, 1oJaTHa yrorpeba 0oja 3a 03HaYaBamke
pa3NMYMTHX cTaryca (HIp. y KapaHTHHY, OJJOOPEHO, O10H]EHO, YHCTO)
Moe J1a Oyze of] BeJIHKe ImoMohu.

5.14 TlorpebHO je &ia ce BPIIM IPOBEpa MCHPABHOCTH IIE€BOBO-
Ia (BOIOBa) M APYTHX JEJI0Ba OIpPEMe, KOjH ce KOPHCTE 3a TPAHCIOPT
MIPOU3BOJA U3 jeIHE Y APYTY IIPOCTOPH]Y.

5.15 Konuxo rox je moryhe tpeba na ce u3berasajy cBa ojcrymna-
Ba OJf IMCAHKUX YIYTCTaBa MM MPOLEAypa. AKO 0 OACTYIarha UITaK
nohe, oHa Tpeba na Oyay nucMeHo o100peHa o/ CTpaHe 3a TO Or0BOP-
He 0cobe, y3 YK/byUHBaBE OfIC/beHa KOHTPOJIC KBAIUTETA, Kaj je TO
oarosapajyhe.

5.16 IIpucTyn npon3BOIHNM IIPOCTOpHjaMa Tpeda Jia ce T03BOIH
caMo OBJAITNECHNM 3aII0CIICHUM JIMIIMA.

IIpeBeHnMja yHaKpCHe KOHTAMHMHALMje Y IPOU3BOAHBH

5.17 Tlo npaBuity, y mpocTopujamMa U ca OnpemMoM npeaBulheHom
3a POHM3BOAY JIeKoBa Tpeba M30eraBaTu MPOM3BOMIEY HEMETHIMH-
CKHX IIPOM3BO/A aJIi, KaJia je TO ONPaBIaHo, MOXe 1a OyIe 103BOJbEHO
KaJla MOTy J1a ce IPUMEHE Mepe 3a CIpPEYaBamhe YHAKPCHE KOHTAMU-
HaIyje JIeKOBa, a Koje cy onmcane y [lormasipy 3 oBe cMmeprune. I1po-
M3BOJEA W/WIH CKJIAUINTEHE OTPOBA, KA0 IITO Cy HECTHIUAN (OCHM
KaJla ce OHM yIoTpeOJbaBajy 3a POU3BOAIGY JICKOBA) M XepOHIHIN, He
Tpeba aa ce 00aBsba y MpocToprjaMa Koje ce KOPHCTE 3a MPOU3BOAY
1 CKIIAIUIITCELE JICKOBA.

5.18 Tpeba na ce cnpeyd KOHTAMUHAIMjA MOJA3HUX CYNCTAHLU
M OPOM3BOfA APYTHM CyICTaHIAMa MM Mpom3BoanMa. Tpeba ma ce
HPOLICHN PU3KK OJ CIy4yajHe YHAKpPCHE KOHTaAMHHALHMjE 0 KOje MOXKE
Ia ohe yciieq; HeKOHTPOIUCAHOT ociobal)ama MpalinHe, racoBa, uc-
napera, aepocolia, TEHETCKOI MaTeprjaia HIM OpraHn3aMa U3 aKTHB-
HUX CYICTaHIH, APYIHX HOJAa3HUX MaTepyjaia U IPOM3BOJA Y IpOoLe-
Cy, OcTaTaka Ha OIpeMH U ca ofche 3amociieHuX. 3Ha4aj OBOT PHU3HUKA
3aBHCH OJ] TUIIa KOHTAMHHAIM]jE 1 MIPOU3BOJA KOjH j¢ KOHTAMHHHPAH.
IIpon3Boan Koj KOjUX yHAKpCHA KOHTAMHHAIIMja MOXKE J1a UMa HajBe-
hu 3Hayaj Cy OHU KOjH ce NPUMEHbY]y UHEKIIMOHO U OHH KOjH ce 1ajy
y TOKY JIy’Ker' BpeMEHCKOT mepuoja. MelhyTum, KoHTaMHuHaIHMja OnIto
KOT JIeKa MPe/CTaB/ba PU3UK 32 0€30€AHOCT MalMjeHTa KOju 3aBUCH O]
MpHUpoJie U 00MMa KOHTaMHUHALH]E.

5.19 YHakpcHa KOHTaMHHaIMja Tpeda J1a ce CIIPedn OroBapajy-
hnM 1u3ajHOM IpOCTOpHja U OIpeMe, Kao IITO je omucaHo y Ilormasiby
3. Kontposna pusuka oy yHaKpcHe KOHTaMHHaIMje Tpeba 1aa Oyzae mo-
IprkaHa NocBehmBameM Maxbe AU3ajHy Mpolieca U CIIPOBOhEmY CBUX
PCTIEBAHTHUX TEXHWYKMX WM OPTaHM3alMOHHWX Mepa, YKIbydyjyhu
e(eKTUBHE U TIOHOBJLUBE TIOCTYIIKE Ynlhiema.

5.20 Tlpouec ympaBibama PH3MKOM KBAIUTETA, KOJU YKIBYUYy-
je MpOIIeHY jauyMHE ¥ TOKCHKOJIOLIKY TpOILeHY, Tpeba Jla ce NPUMEHU
3a MPOLCHY W KOHTPOJIY PH3MKa OJl YHAKPCHE KOHTaMUHALHje MPO-
M3BOJIa KOju cy npousBeneHu. [loTpebHo je y3etn y 003up u cienehe
(akTope: U3ajH M HAMCHY ITOTOHA/ONpeMe, TOKOBE KpeTama 0cobba

U MaTepujasia, MUKPOOHOIOMIKY KOHTPOIY, (PH3MYKO-XEMUjCKE Kapak-
TEPHUCTUKE aKTUBHUX CYIICTAHIH, KAPAKTECPHCTUKE TIPOLECa, MOCTYIaK
uynmhema U aHAIUTHYKE CIIOCOOHOCTH 3a OfpehuBame peneBaHTHHX
JIMMHTA YTBPHEHHX MPHITNKOM IPOLICHE IPOoU3Boza. Pesynrar npoieca
yIpaBJbama PU3HKOM KBajauTeTa Tpeba na Oyae ocHOB 3a onpelhuBa-
Be J1a 11 U Y KOjoj MEpU IPOCTOPHUje U OIpeMa 3a MPOH3BOAY Tpe-
6a ma Oymy HaMEHCKH 3a oApel)eHH MPOHM3BOA WM IPYITy IPOH3BOJA.
OBO MOXe Jia ce OIHOCH Ha JIeJIOBE OIpeMe KOjH J0Na3e y KOHTAKT ca
HPOU3BOIOM H KOjH Tpeba ja Oyay HaMEHCKH, MM Ha IEOKyNaH Mpo-
W3BOJIHM TIOTOH KOjU Tpeda Ja Oyne HaMeHCKH. Y Cllydajy Kaja je To
OMpAaBaHO, MPHXBATIEUBO je 00aBJbarbe MPOM3BOJHUX AKTHBHOCTH Y
OZIBOjCHHM, U30JIOBAHHM IIPOU3BOJHIM IIPOCTOPHMA YHYTap MOTOHA Y
KOME C€ TIPOM3BOJIH BHILIC IIPOM3BOJA.

5.21 Pesynrar mpolieca ynpaBibamba PU3MKOM KBalIuTeTa Tpeda
na Oyzne OCcHOB 3a onpehuBambe 00MMa TEXHUYKUX M OPraHH3alHOHNX
Mepa IOTpeOHUX 3a KOHTPOJIY PH3UKA Off YHAKPCHE KOHTAMHHAIH)C.
Ome 00yxBarajy, aJli HUCY OrpaHH4eHe Ha cieznche:

Texuuuke mepe:

1) HAMEHCKH MPOU3BOJIHU TIOTOH (TIPOCTOP U ONpemMa);

il) MPOM3BOAA y OJBOJEHUM IPOM3BOJHUM IIPOCTOpHjaMa ca
OZIBOjEHOM OIPEMOM 3a MPOU3BOIY M MOCEOHHM CHCTEMOM 3a Ipe-
jame, BenTmauujy u xnahemwe (HVAC). Takole, moxkesbHO je a oape-
henn nomohHu cucremu Oyly M30JIOBaHH Ol OHHX KOJU CE€ KOPHCTE Y
JIPYTHM IIPOCTOpUjaMa;

iil) IU3ajH MPOM3BOAHOL MPOILEca, IPOCTOpa U OMpeMe Kako Ou
ce MHHUMM3Upasa MOTYHOCT yHaKpCHE KOHTaMUHAIMje TOKOM IpO-
U3BOJIIGE, OJPKaBamba 1 Yumhemna;

iv) ynorpeba ,,3aTBOPEHUX cHCTeMa” 3a IPOM3BOMILY M IIPEHOC
Marepujaia/pou3Boa oJ1 jeAHOT 10 JAPYror jAena olpeme;

V) npuMeHa cucremMa puzndkux Oapujepa, ykibyuyjyhu usonaro-
pe, Kao Mepe u30Januje;

Vi) KOHTPOJIICAHO YKJIAbhamkhe IIpaxa y HEIOCPeHOj OIM3HHH H3BO-
pa KOHTaMUHALHje, HIIp. TIoMohy JIOKAIH30BaHe eKCTPAKIINje Ba3ayXa;

vii) HAMCHCKa OIpeMa, HAMCHCKH JICJIOBH OIIPEME KOjU J10J1a3e y
KOHTAKT Ca MPOM3BOJIOM, WIIK HAMEHCKH JICJIOBU OIIPEME KOjU C€ TEIIKO
yricte (HIp. GUITEpH), Ka0 U HAMEHCKH aJaT 3a OfIp)KaBambe;

viii) mpuMeHa TEXHOJIOTH]e 3a jeTHOKpaTHY yrnoTpedy;

iX) ynorpeba ompeme Koja je au3ajHIpaHa Tako 1a Ce JIAKO YHCTH;

X) oxromapajyha mprMeHa Ba3TyNIHHX IPOITyCHHKAa M KacKaze
MPUTHCAKA y LUJbY CIIPEYaBarba MOTSHIMjaJIHE YECTUUHE KOHTAMHHa-
uuje yHytap oapeleHor npocropa;

x1) MUHHMMH3aIMja PU3UKa OJl KOHTAMHHAIMje MPOYy3pOKOBaHE
PELUPKYIAIIjOM WIN IOHOBHUM YIaCKOM HETIPEUHIINEHOT WU HEeJo-
BOJHHO ITPEUHIINCHOT Ba3yXa;

Xii) IpUMEHa ayTOMATH30BAaHMX CHCTEMa 4uinhema Ha MecTy
(,,in place”), unja je epeKTUBHOCT BaJIHIMpaHa;

Xiil) oflBajame OMpeMe 3a Mpambe U CyIICHhEe, Ka0 U MpocTopa 3a
YyBamke YUCTE ONPEME y OKBHPY 3ajeHHUYKHX MPOCTOpHja 3a Mparmbe
ompeme.

OpraHu3aluoHe Mepe:

1) HAMEHCKHU NPOM3BOJHYU ITOTOH WM MPOU3BO/bA Y OABOjEHUM
(M30JI0BaHUM) TIPOU3BOJHKUM IPOCTOpPUMA Ha 0a3M KaMIIamCKe, Bpe-
MEHCKH Pa3/iBOjeHe IPOU3BOALE (HAMEHCKA y ofipel)eHOM BpEMEHCKOM
Hepuozy), IMocie KOjUX ClIeqHu MOCTymak uumhema uuja je epeKTUB-
HOCT BaJIUJIUPaHa;

il) apkarbe 3aiTuTHe ozehe y mpocTopy y KoMe ce Mpou3Bojie
MPOU3BO/IU €A MOCEOHUM PU3UKOM Ol YHAKPCHE KOHTaMHHALIU]E;

iii) y ciyd4ajy mpou3BoOja KOju MpezcTaBibajy Behu pusuk, moTBp-
huame unmhema mocie cBake NPOU3BOIHE KaMIame Tpeda cMarpa-
TH Ka0 HA4YMH JCTEKIHje KOjHUM Ce MOApkKaBa e(heKTUBHOCT HMPHCTYIA
yIpaBJbamka PU3HKOM KBAIIUTETA;

V) y 3aBHCHOCTH O]l pH3MKa KOHTaMHHALMje, HOTBP)HBamke YN-
cTohie MOBpIIMHA KOje HE JI0J1a3e Y KOHTAKT ca MPOU3BOJOM U npahieme
yucrohe Bazayxa yHyTap MPOU3BOAHOT M OKOJHUX MPOCTOPA, KAKO Ou
ce JoKa3ana e(pEeKTUBHOCT KOHTPOJIHHUX Mepa NPOTHB YECTHYHE KOH-
TaMUHANUje IyTeM Ba3lyXa M KOHTaMUHAIMje KOja ce MEXaHUYKH
HPEHOCH;

V) IIpUMEHA NOCEOHUX Mepa 3a PYKOBambe OTIAZ0M, BOJIOM Koja
j€ KOHTaMUHHPaHAa MPUJIMKOM Tpamba 1 3anpibaHoM pagHoM oaehom;

Vi) eBUICHTUPAE TIPOCHIIAbA, CIIyYajHUX HE3rola U OACTYIamba
O TIpOLIeYPa;

vii) 1300p TaKBOI MOCTYIIKA YHIINCHa IPOCTOPA U OLPEME KOjU
caM Io ceO¥ He MpecTaBba PH3UK O KOHTAMUHALIH]E;



viil) u3pajga JeTajbHUX 3amuca O Mpolecy duinfiemha KojuMa ce
JIoKazyje 1a je unirheme 00aBJbEeHO y CKIIaIy ca 0100pEHOM MPOLE/Iy-
poM, Kao U yrmorpeda eTHKETa O CTaTycy 4nctohe mpoctopa u onpeme;

iX) KaMIambCKa YIoTpeba 3aje[HHYKHX IPOCTOpHja 3a Ipame
orpeme;

X) Ha/130p PaJHOT MMOHAIlIaka 0Co0Jba Kako Ou ce 00e30emna eek-
THBHOCT 00YKe 1 MOIITOBAE PEICBAHTHHX MPOLICAYPATHIX KOHTPOIIA.

5.22 Mepe 3amTUTe OX YHAKPCHE KOHTAMHHALMjC U HHHXOBA
edekTuBHOCT Tpeba a ce MepUOJUYHO IPOBEpaBa Ha OCHOBY yTBphe-
HEX TIPOLIEaypa.

Banupaunuja

5.23 Crynuje Banumanmje Tpeda na nojavyajy JJoopy npounssohau-
Ky Ipakcy u Tpeba [a ce cupoBoie npema aeHHICAHHM IPOoLeaypa-
Ma. Pesynrare 1 3aKkibyuKe OBHX CTyAHja Tpeda 3alucarH.

5.24 IlpuimkoM yBohema cBake HOBE IPOM3BOAHE (opMyrtamuje
WIIH TIPOM3BOJHOT TIOCTYIIKA, Tpeba /1a ce yTBpAEe Mepe 3a IPOBepy HH-
XOBE MOTOHOCTH 33 PYTHHCKY MPOM3BOImY. Tpeba ma ce mokaxke aa
oznpehenu npouec, ynorpe6oM Crenu(GuKOBaHUX MOIa3HUX CyNICTaHIN
U OlIpeMe, YBEK Jaje MPOM3BOJ 3aXTCBAHOT KBAIUTETA.

5.25 ButHe M3MEHe y MpOLECY NPOU3BOIE, YKIbydyjyhu cBe
IPOMEHE OIpeMe WM IOJAa3HHX MaTepHjaia, Koje MOry Ja yTHdy Ha
KBaJIUTET IIPOM3BOJA, OJHOCHO Ha IOHOBJBHMBOCT Ipoleca, Tpeba na
Oyny BaJTHIMpaHe.

5.26 Tpeba na ce BpUIM NEPUOTUYHA, KPUTHUKA pEeBAIUAALNja
mporeca, OJHOCHO IIPOU3BOIHHUX HOCTYIIaKa, pajd MOTBphHBama Io-
CTU3amba OYCKUBAHUX PE3yNTara.

IMosa3Hu MaTepujaan

5.27 U360p, xBanmuduxanuja, onodpasame u npaheme 100aBba-
4a, OJHOCHO IPOM3BOjaya MONA3HUX Marepujana, kao u HabaBka M
MpUjeM TOoJIa3HUX Marepujana Tpeda na Oyay JOKyMEHTOBAHU y OKBHU-
py ®apmaneyrckor cucrema kBaiutera. O6um Hamzopa Tpeba na Oy-
Jie TIPOIOPIMOHANAH PH3UKY KOjH IPEICTaBIbajy MOjeANHU MOJAa3HH
Marepujany, y3umajyhu y o03up EBHXOBO MOPEKIIO, MPOLEC HHXOBE
MIPOU3BO/IbE, CIIOKEHOCT JIaHIa CHA0IeBamba, Ka0 U Kpajiby ynorpedy
JeKa Koju he ce mpou3BOAMTH Off THX MOJNA3HUX Marepujana. Tpebda na
HOCTOje J0Ka3H 0 oo0paBamy CBaKOr J00aBJbaya/MaTepHjaia. 3amo-
CJICHU KOjU Cy YKJbYYCHH Y OBE aKTUBHOCTH TpeOa Ja MMajy axkypHe
nndopmanuje o gobaBibayrMa, JaHIly cHal/neBama U nparehuM mose-
3aHuM pusuiMa. Kan ron je To morylie, monaszHe marepujaiie Tpeda
Ha0aBJbaTH AUPEKTHO OJ] IPOM3BOhada MoNasHor Marepujaa.

5.28 3axTeBu y morieay KBaIUTETa MOJIA3HUX MaTepujalia Koje je
MOCTaBHO TIpou3Bohad, Tpeba fa ce pa3MoTpe U ycarace ca Jo0aBiba-
yuma. OxroBapajyhu acrekTH nNpou3BOAKBE, HCIIMTHBAKbA U KOHTPOIIE,
yKJbY4yjyhH U 3aXTeBe y Mmoriely pyKoBama, 00esekaBarma, lTakoBamba
u auctpulyuuje, pekiaManuja, NoBlademha U3 IpoMeTa U onoujame,
Tpeba 1a Oymy HOKyMEHTOBAHH Yy 3aKJbY4CHOM YrOBOPY O KBAIUTETY
WIH CTICU(pUKALM]H.

5.29 3a onoOpaBame U oIpKaBame craryca J100aBjbadya aKTHB-
HHX CYICTAaHIHU U IIOMONHUX CYIICTaHIM (EKCIUINjeHaca) HEOIXOTHO
je cnenehe:

Axmuene cyncmanye®

Tpeba na ce ycroctaBu CIEAJBHBOCT Y JIAHIY CHA0/ICBarba aKTHB-
HHX CYICTaHIH, a IpaTehiu pu3HLH, Ol CHPOBHHA 32 IPOU3BOABY aK-
THBHUX CYIICTAHI[ JI0 TOTOBOT IIPOU3BO/ia — JIeKa, Tpeba J1a ce 3BaHH-
HO NPOLCHY]y U MEPHOJUYHO MpoBepaBajy. Tpeda na ce npeny3umajy
ozpeheHe Mepe 3a CMambEeHe PU3KKA 32 KBAJIUTET aKTHBHE CyIICTaHIIC.

3arucH 0 JaHIly cHabJeBamba U CIIEJJbHMBOCT CBAKE aKTHBHE CYTI-
cranie (ykJby4yjyhin u cCHpOBHHE 3a IIPOU3BO/bY AKTUBHE CYTICTAHIIE)
Tpeba fa Oyay ZOCTYIIHHU U a Ce YyBajy KO IPOM3Bolada MU yBO3HHU-
Ka aKTHBHE CYIICTaHIIE KOjH Ce HaJla3M Ha TepUTOpUju EEA.

Tpeba na ce Bpum nposepe (audit) nmpousBohada u auctpudy-
Tepa aKTHBHUX CYICTAaHLM y LWJbY IOTBph)HBama ycarIaleHOCTH ca
3axTeBUMa 100pe mpou3Bolauke mpaxce 3a aKTHBHE CYICTAHLE U J0-
Ope mpakce y qUCTpUOyIHju akKTUBHUX cyrncTaHiy. [IponsBohay sexo-
Ba yTBplyje ycarmanieHocT ca HaBeAeHUM J00pHM IpakcaMa, OMiIo Ha
OCHOBY JINYHE IIPOBEPE IIN IPOBEPE KOjy je Y HBEroBO MMe U3BPIIMIO
JIPYTO JIMIE ca KOjUM je NPOHM3BOhad 3aKkJbydrHo yroBop. Y ciiydajy Be-
TEepPUHAPCKHUX JIGKOBA IIPOBEPE ce 00aBJbajy Ha OCHOBY NPOLICHE PU3HKA.

6 YV unany 46. 6 Qupextuse 2001/83/EC natu cy cneunduyHu 3aXTeBU 3a YBO3 aKTHB-
HHUX CyNCTaHIA KOje he C€ KOPHUCTUTH 3a NPOU3BOABY XyMaHHUX JICKOBa

Tpajame u 06um nposepe (audit) Tpeba na Oyny oaroBapajyhu
Kako OH ce y HOTIYHOCTH U IPELH3HO YTBPAUIA ycarIameHocT ca Jlo-
OpoM mpou3BohaukoM MPAKCOM, a HAPOUUTO y morieay moryhe yHa-
KpCHE KOHTaMHHAIMje IPYyrdM MaTepHjajiMa KOju ce MPOHM3BOJE Ha
HCTOM MECTY MPOM3BOM-C. Y M3BelITajy nposepe (audit) Tpeda na ce
HaBeJIe CBE IUTO je OMJIO IpeAMeT IpoBepe, KOMILUICTAH Halla3 CTama,
Kao M CBE HeycalIalleHOCTH Koje cy yrBphere. Taxohe, HaBone ce u
CBe MOTPeOHE KOPEKTUBHE U IPEBEHTHBHE Mepe.

KonTtponHe u noHossseHe nposepe (audit) Tpeba na ce cnposeny
y HHTEepBaIMMa A¢(UHUCAHUM Ha OCHOBY YIpaBJbatha PH3UKOM KBa-
JIMTETA, KaKo OU e OCHIypasio OJpKaBare CTaHAap/ia U HaCTaBU/Ia Ha-
0aBKa aKTHBHE CYIICTAHIIE IIPEKO OZ0OPEHOT JTaHIa HabaBKe.

Tomohne cyncmanye (excyunujencu)

ITomohHe cymncraHie M BUXOBH J100aB/bayd Tpeba ga ce KOH-
TPOJNULLY Y CKJIay ca pe3yaTaTuMa (GpopMaan3oBaHE NMPOLCHE PH3UKaA
KBaJIUTETa Koja oArosapa ,,CMepHuIaMa 32 (HOpPMAIN30BaHy IIPOLCHY
pu3uKa 3a onpehuBame oxrosapajyhe modpe mpoussohauke mpaxce 3a
MOMONiHEe cyncTaHle Koje ce ynorpedsbaBajy y IpOU3BOILH JEKOBa 3a
xymany yrotpedy”” EBporicke Komucuje.

5.30 Koz cBaxor npujema nojiasHux MarepHjajia Tpeda Jia ce npo-
BEPH LIEIOBUTOCT ITaKOBama, yKIbYdyjyhu u 3amedaheHoCT KOHTEjHEpa
aKo je MPUMEHJBHBO, Ka0 M YCaIIAIICHOCT MOflaTaka ca HapylOeHHIe,
JOCTAaBHUIIE M €THKeTa J00aBibaya ca MojaluMa Koje je mpou3sBoha-
4y JIEKOBA JOCTABUO 0100peHH mpon3Bohay M 100aBbay MOJIA3HOT Ma-
tepujana. [IpoBepe Koje ce BpIe MPUIMKOM MpHjeMa CBaKe HCIOPYKe
Tpeba 1a ce JOKYMEHTY]Y.

5.31 YKonuKo ce HCTIOpYYeHH HOJIa3HH MaTepHjall CacTOj! Off BU-
IIe pa3IUYUTHX CepHja, CBaKa CepHuja MOpa II0jeIHHAYHO a ce pa3Ma-
Tpa y IpoLecy y30pKoBamba, NCIUTUBAba U 000paBama 3a ynorpeoy.

5.32 Tona3uu mMatepujaiy y CKIaauiTuma Tpeda a Oyay obene-
JKeHHU Ha onroBapajyhu HaunH (Buaetu Taduky 5.13). ETukera Tpeba na
capXu HajMmambe cienehe uHpopmarmje:

1) IOIeJbEHO NME U UHTEPHY peepeHTHY mudpy, IIe je TO IpH-
MECHJBUBO;

il) KOHTPOJIHU OPOj 10AEJHEH HAKOH TIpHjeMa;

iil) KaJ1 je IPUMEHJBUBO, CTATyC (HIIP. y KApAaHTHHY, HA UCTIUTHBA-
By, 0100peH, 0101jeH);

iV) Kaja je IPUMEHJBHBO, JAaTyM HCTEKa poKa ynorpede WiH 1a-
TYM KaJ1a je HEOIIXOJHO IIOHOBHO HCIIUTHBAE KBAIUTCTA.

VKOJHKO je y IPUMEHH TIOTITYHO KOMITjyTEPH30BaH CHCTEM CKIla-
JMILITea, HE MOpajy CBE HaBeieHe HH(popMalHje 1a Oy/ly Ha eTUKETH.

5.33 Tpeba na ce ycroctaBu oarosapajyha mpoieaypa wim Mepe
3a MOTBpPAY Cajpikaja CBAKOI' KOHTEjHEpA MOJIA3HUX CYNCTaHIM. KoH-
TejHepH ca nonynpousBoanma (bulk) n3 kojux cy y3opiu y3etd Tpeda
na Oymy odenexenu (Buaeru [lornasise 6).

5.34 3a npousBoamy JekoBa Tpeba na ce ynorpedibaBajy camo
MOJIa3HU MaTepHjaji Yrjy je ynoTpedy ogoOpuiia KOHTpoJia KBaJuTeTa
Y YHjH je pOK yrnoTpede ucrpaBaH.

5.35 IlpousBohaunu jiekoBa Cy OATOBOPHH 3a KOHTPOJY KBaJHUTe-
Ta MOJIA3HOT MaTepHjaia’ y CKIagy ca Of0OpPEeHOM JOKYMEHTAIHjoM
JI03BOJIC 3a CTaBJbAmC Jieka y mpomeT. [IpousBohaun siekoBa Mory aa
KOPHCTE KOMIUICTHE WJIM ACIMMHYHE Pe3y/Tare HCIUTUBAEbA O O10-
OpeHor nmponssaljada MoJIa3HOT MaTepHjaia, alll HajMambe, Y CKIaLy ca
AHeKcoM 8, MOpajy caMOCTalIHO Ja H3BpILIE TECTOBE HACHTH(HUKA]je
caapikaja® cBake mpUMIBCHE CepHje.

5.36 Obpa3noxeme 3a MoBepaBame MOCIOBA KOHTPOJIE KBAJIUTE-
Ta MoJIA3HOT MaTepHjaia Tpeba aa Oyse onpaBaaHo U JOKYMEHTOBAHO,
a ciezehu 3axTeBu Tpebda a Oyy UCIyHEHU:

i) [ToceOna nmaxma Tpeba 1a ce 00paTn Ha KOHTPOITY AUCTpUOY-
nuje (TpaHCIOpPT, IPOMET Ha BEIHKO, CKIAAUIITCHE U UCIOpyKa) Ka-
KO OH ce ofprKajie KapaKTePUCTHKE KBAIMTETA TTOJa3HUX MaTepujaia u
00e30e1I10 J1a pe3y/ITaTi UCIIUTHBAKkA U JIaJbe OJIr0Bapajy UCIopyue-
HOM I10JIA3HOM MaTepHjalty;

ii) [Ipon3Bohau sieka Tpeda, JIMYHO WM mpeko Tpeher Jina, 1a
BpIIU IpoBepe (audit) koI naBaolia yCIyra UCIHTHBAKkA U TO y Bpe-
MEHCKAM HHTEpBaNNMa Ofpel)eHUM Ha OCHOBY PH3HKa Ha MECTY yTO-
BOpHE KOHTpoJe KBanuTeTa (YKJbYdyjyhu M y30pkoBame) IonazHOr
Mmarepujana, y by obe3zdehuBama ycarmameHoctu ca Jlodpom mpo-
n3BOhauKoM IpakcoM, crenuduKanujaMa 1 aHaJIUTHYKEM MeTogama
OIMCaHUM Y TOKyMEHTAIUjH JO3BOJIC 3@ CTABJbabE JICKA y IPOMET;

7 Cnmyan mpucTyn TpeGa IPUMEH-HBATH 32 ITAKOBHH MaTepujaj, Kako je HaBeIeHO y
Tauyku 5.45

8  Mnaentudukanuja caapikaja moja3HuX Marepujana Tpeba a ce BpIIH y CKIaay ca Me-
ToaMa ¥ criermuKanyjaMa n3 JOKyMEHTAIIH]e J03BOJC 33 CTABIbAbE JICKA y POMET



iil) Ceprudukar aHanuse mponsBohada/nobdasspada MOJA3HOT Ma-
Teprjaia Tpeba ma Oyze MOTIICAH O CTPAaHE OBIAMINCHOT JIMIA OAro-
Bapajyhux xBanm¢pukanuja 1 uckycrsa. [lormmcom ce moTephyje na je
CBaka cepHja IIOJA3HOI Marephjaia KOHTPOJMCAHA IpeMa 3aXTEeBHMa
crienuduKanyuje, OCHM aKko MOCeOHO HUje JOCTAaBIbCHA OBAKBA IIOTBP/A;

iv) [IpousBolau sieka Tpeda aa MMa oxroBapajyhe uckycTso y mo-
CJIOBamy ca npou3BoladeM rosa3Hor marepujaia (ykipydyjyhu u uc-
KyCTBO Y IOCIIOBamY MPEKO 100aBsbaya), ITO MOAPA3yMeBa U Mperies
KBQJIUTETA CBHUX IPETXOAHO HCIOPYUYCHHX CEpHja MOJAa3HOI MaTepH-
jana M UCTOpHjaT yCarIallleHOCTH KBAJIHMTETa TPe PeayKoBamba o0HMa
KOHTpOJIE KBaJMTETa KOjy BPILIH MIPOM3BOhay JIeKoBa.

CBaka 3HauajHa MPOMEHA y MPOM3BO/IKBU U KOHTPOJIHM KBAJIUTETA
Tpeba J1a ce pa3MoTpu;

v) IIpoussohau nexa Tpeda Takohe (y CONCTBEHO] WM YrOBOP-
HOJ J1a00paTOpHjH KOHTPOJIE KBAJIUTETA) J1a U3BPILM KOMILIETHY KOH-
TPOJy KBaJIMTETA MOJIA3HOT MaTepujaja y oaropapajyhuM BpeMeHCKUM
HMHTEpBaIMMa KOjU Cy oIpel)eHM Ha OCHOBY aHalW3e pU3MKa U Ja Te
pesynTare yrmopeau ca pesyarariMa u3 cepTU(UKaTa aHaInu3e Mpou3-
Bohaua mim no0aBsbaua MoONA3HOT MaTepujajia Kako Ou ce MpoBepuia
BHXOBA MOY30aHOCT. Y CIyYajy Ja ce yTBPAH OO0 KaKBO HECIArarmbe
pesynTara, mpou3sBolad JiekoBa Tpeba 1a CIpoBe/ie UCTpary Heycaria-
IICHOCTH M Ja Ipexy3Me oxrosapajyhe mepe. Ilpuxsarame ceprudu-
Kara aHaJImu3e npoussohada mwimm no6aBibada IMOTa3HOT MaTepujaia Tpe-
0a J1a ce MpeKHHe JI0 3aBpIICTKa CIIPOBOhema THX Mepa.

5.37 Iona3He cyncraHIie MOTY Ja OAMEPE M M3/ajy CaMo OBJa-
mheHe oco0e, Ha OCHOBY IIMCAHOT YIIYTCTBA, Kako Ou ce 00e30enmiio
na oxrosapajyhia mosasHa cyncrasia Oyjae Ta4HO OIMEpeHa y YUCT H
oxrosapajyhe obenesxeH KOHTEjHEp.

5.38 Maca wiM 3ampeMHHA CBaKe HM3aTe IIOJa3HE CYICTAHIE
Tpeba 1a ce He3aBHCHO IIPOBEPH M O TOME Tpeba Jia ce HalpaBy 3alllC.

5.39 Tona3Hu MaTepHjaal M3LATH 32 HPOM3BOAILY jEHE Cepuje
IPOM3BOJA, TpeOa J1a ce IprKe Ha jeJTHOM MECTY M 00eJiexne Ha OAroBa-
pajyhu HauuH.

ITpousBoanu npouecu: mehynpoussonu u noxynpoussonu (bulk)

5.40 Ipe moveTka cBaKor Hpolieca IMPoU3BOLE Tpeba a ce mpe-
Jy3My Mepe Koje he 06e30enuTn 1a pajiHa MecTa 1 oripemMa Oy/y YuCTH
n 6e3 MoJa3HUX MaTepHjaia, MPOU3BOJA, OCTaTaKa MPOM3BOAA UITH J0-
KyMEHTalllje Koja HHje oTpeOHa 3a TPEHYTHY POU3BOY.

5.41 MehynpowusBomu u noiynpoussomu (bulk) Tpeda na ce uyBa-
jy nox oxnrosapajyhum yciosuma.

5.42 Kputnunu npouecu tpeba 1a Oyay BaiuaupaHu (BUACTH
0JIeJbAaK ,,BANIU/IAI]a” 13 OBOT MOIJIaBIbA).

5.43 TlpotiecHa KOHTPOJIA, OTHOCHO CBa HEOMXO/IHA UCTIUTHBAKbA
napameTapa y TOKy mporeca MPOM3BOE H KOHTPOIa aMOUjeHTATHIX
ycioBa Tpeba Jia ce CpoBey U JJOKYMEHTY]Y.

5.44 Cpaxo 3Ha4ajHO OJICTYIAaE O] OUEKHBAHOT NPUHOCA, Tpeda
na Oy/ie JOKyMCHTOBAHO M HCIIUTAHO.

MarepujaJ 3a nakoBame

5.45 N360py, kBanudukanuju, onodpaBamy U OpKaBamy 100a-
BJbAYA YHYTPAIIETr U MITaMIAHOT MaTepujaja 3a [MakoBame Tpeda aa
Ce MOCBETH CINYHA MaKEba Kao y CIIydajy MOJa3HUX CYICTAHIIN.

5.46 IloceOHa naxxwa Tpeda 1a ce 00paTu Ha MITaMIAHU MaTepH-
jan 3a maxoBame. OH Tpeba 1a ce dyBa 1ox oarosapajyhum, 6e36e1HuM
ycaoBuMa Kako OH ce crpedno HeonamheH npucTym. CedeHe eTHKeTe
U JPYTH IITaMIaHU MaTepHjal y PacyToM cTamy Tpeba 1a ce dyBa H
TPAHCIIOPTYje y OABOjCHHM 3aTBOPEHUM KOHTEjHEpUMA Kako OH ce u3-
Oera 3amMeHa. Matepujal 3a IIaKOBamkEe MOXKE J1a CE U3Ja 33 yHoTpedy
caMo of crpaHe oBiamheHe ocode, Ha OCHOBY OJOOpEHE U JOKyMEH-
TOBaHE MPOIETyPE.

5.47 CBakoj HCHOPYLHU WIH CEPHjU YHYTPAIIHET WU IITaMIIaHOT
MaTepHjaja 3a IaKoBame Tpeda Ja ce Joienu mocedHa pedepeHTHa
mudpa WK HASHTUPUKALMOHA O3HAKA.

5.48 3acrapeio WM HeyNnoTPeO/bEHO YHYTPALE TAKOBAE WIIU
LITAMIIAaHU MaTepHjall 3a IIaKOBame Tpeba J1a ce YHUIITE, 0 YeMy Tpeda
J1a ce BOJIE 3alTHCH.

Ilpounec makopama

5.49 IlpuinkoM IpHIpeMe mpoleca aKkoBama, M0ceOHa NaXKmba
Tpeba J1a ce MOCBETH CMamkehy PU3HKA Ol YHAKPCHE KOHTaMHHALH]C,

3a0yHe WK 3aMeHe. Pa3nuuuty nponsBoau He Tpeba 1a ce makyjy je-
JIaH y OJIM3HHY JAPYTor, 0OCUM aKko u3meljy nocroju ¢usnuka 6apujepa.

5.50 Ilpe moyeTka mpoleca MakoBama Tpeba ga ce Mpexy3my
Mepe Kako Ou ce 00e30e1mIo 1a Cy pajHu MPOCTOp, JIMHM]jA 3a MaKo-
Bambe, MAIlIMHA 33 IITAMIIabe M0JaTaka U OCTasla ONPeMa YHCTH U J1a
HeMa MPOU3BOJIA, MPETXOMHO KOpUIIheHUX MOoNa3HUX MaTepujaia Hiu
JIOKyMEHTallMje KOju HUCY MOTPeOHH 3a Taj Mpolec nakoBamwa. Yucro-
ha nuHUje 3a MakoBame Tpeba Aa ce MPOBEPH Ha OCHOBY oAroBapajyhe
KOHTPOJIHE JIUCTE.

5.51 Ha3uB u Opoj cepuje mpou3Boja Koju ce makyje, Tpeda jia
Oyne Ha3HaYeH Ha CBAKOM MECTY 32 ITaKOBAam-e, OJHOCHO JIMHMJH 3a Ia-
KOBabe.

5.52 CBu mpou3BOIM W MaTepHjaliv 3a MaKOBame KOjU ce KOpH-
cre, Tpeba /1a Oyly MPOBEPEHU HAKOH JOCTaBJbama OCJbCHY 3a Ia-
KOBame y MOIIely KOJIMUMHE, HACHTUTETa U yCarllallleHOCTH ca YIIyT-
CTBOM 3a IAKOBAHE IPOU3BO/IA.

5.53 KonTejHepH 3a mymeme Tpeda aa Oymy YHUCTH Ipe MyHhemba.
Tpeba na ce mOCBeTH IMaXba CIpeYaBarky KOHTAMHUHALME M YKIIamba-
Y KOHTAMHHAHATa, Kao LITO Cy CTAKJIO M YSCTHIIC MeTaJla.

5.54 HaxoH nymema U 3aTBaparma KOHTEjHEpa, FBbUX0BO 00eIIeka-
Bame Tpeba aa ce W3BpIIM WTO je rnpe Moryhe. Ako To HHje moryhe,
Tpeba J1a ce mpuMeHe oxaroapajyhe nporenype kako 0w ce crpedunia
3a0yHa WU MOTPEIIHO 00eleKaBambe MPOU3BO/IA.

5.55 HUcnpaBHocT nozaraka 3a mramity (Ha npumep 0poj cepuje,
pok ynorpede), koju Tpeda a ce mTamIiajy 0ABOjeHO WIH Y TOKY Ia-
KOBama, Tpeda J1a ce mpoBepHu 1 0 ToMe Boxu 3amuc. [locebHa maxma
Tpeba [1a ce IOCBETH PyYHOM IITaMIIamy, Koje Tpeba a ce mpoBepaBa
y oArosapajyhuM uHTEpBaIIMa.

5.56 IlocebHa maxma Tpebda ga ce oOpar npH ynorpedu cede-
HHUX €THKeTa W y CllydajeBHMMa Kaja ce JOJATHO IITaMIame 00aBiba
BaH JMHKje. ETHKeTe y posiHama cy MHOTO MOJIECHHje 3a yrnoTpeOy, jep
ce Ha Taj HaYKMH n30eraBa Moryha 3ameHa.

5.57 KoHTpona MCHIPaBHOCTH EIEKTPOHCKOT uYuTada Oap-Koja,
Opojada eTHUKeTa ¥ CIIMUHe onpeme, Tpeda peoBHO J1a ¢e BPILH.

5.58 lllTaMnaHy U yTHCHYTH IIOAAIHU HAa MaTepHUjaly 3a IAKOBAKbE
Tpeba na Oyy yoWwBHBH U OTIIOPHH Ha n3binchuBame u Opucame.

5.59 KonTtpona mpousBojia y TOKy Ipolieca makoBama Tpeda aa
00yxBarH, HajMambe KOHTPOIY CleAehnx mapamerapa:

1) OIIITH M3IJIE] TAKOBAKHA;

i) KOMIUIETHOCT MaKOBama;

iii) ja M je ynorpebsbeH oaroBapajyhu mpous3BOI U MaTepujal
32 IaKOBAbE;

V) J1a 11 Cy MCHPaBHU MOJALM KOjU Cy JOJATHO IITAMIIAHH;

V) /1a JI1 je UCIIpaBaH pajl JMHUjCKUX MOHHUTOPA.

VY3opuu y3eTH ca IMHHje 3a IaKOBambe He Tpeba 1a ce Bpahajy Ha
IaKOBAKbE.

5.60 TIpousBoau Koju Cy OWIIM YKIbYYCHH Y HEOUCKHBAHH JIOTa-
haj Mory MoHOBO 11a ce BpaTe Ha IPOLEeC MaKOBamba HAKOH CIEIHjalIHO
00aBJLEHOT HA/130pa, UCTpare HeOYeKHBaHOT Jorahaja u ogoOpema o
cTpaHe oAroBopHe ocobe. Tpeba 1a mocToju ieTasbaH 3aKc O OBAKBOM
norabajy.

5.61 Tpeba na ce uctpaxku ¥ Ha oAroBapajyhu HauuH 00pa3IOKu
CBAKO 3HAYQjHO WJIM HEOYCKHMBAHO HECJIarambe KOJIMIMHA YOUEHO TOKOM
nopehema Opoja IPoU3BENCHNX jeANHUNIA TOTOBOT IPOU3BOA ca Opo-
jeM jeauHuLa moayrnpoussona (bulk) v mrammnaHor MaTepujalia 3a ra-
KOBambe.

5.62 HakoH 3aBpIeTka rnporeca rnakoBama, HeHCKOpUIINEeH! Ma-
TepHjal 3a nakoBame Beh o3HaueH OpojeM cepuje, Tpeda na Oyae yHH-
LITEH, a YHUIITABaWkEe JOKYMEHTOBAaHO. Y ciiy4ajy noBpahaja Hencko-
puiheHor mTaMnaHor Marepujana y ckiaauiire, noBpahaj Tpeda na
C€ M3BPLIU NPeMa JOKyMEHTOBAHO] IPOLEAYPH.

T'oToBH npon3Boau

5.63 Jlo mymrama cepuje Jeka y mpoMeT, TOTOBH IIPOU3BOIH Tpe-
0a /a ce 4yBajy y KapaHTHHY, I0Jl yCJIOBHMa YTBphHEHUM OJi CTpaHe
npousBohaya.

5.64 Ilpouena kBanuTeTa TOTOBMX NPOM3BOAa M oxrosapajyhe
JIOKyMEHTalHje Ipe ogo0paBama 3a IyIITame IIPOU3BOIA Y IIPOMET
nara je y I[lornasipy 6 (KonTpona xBanurera).

5.65 HakoH onoOpaBama 3a IIyIITambe CEpHje JICKa Y IPOMET, To-
TOB IIPOU3BOJ TpeOa Jia ce yyBa y CKIAAUIITY Kao YHOTpeOsbUBa 3aiIu-
Xa, TI0J] YCJIOBMMa YTBP)CHUM OJf CTpaHe npousBolhaya.



Onoujenn, npepalhenn u Bpahenu marepujann

5.66 OnbujeHn MaTepujany U IPOU3BoIH Tpeba na Oymay BUITBU-
BO O0ENI)KEHHU Ka0o TAKBU U Jla Ce 4yBajy OJBOjEHO y 3a TO mpeaBulje-
HOM IIPOCTOPY 3a KOjH je orpanudeH npuctyn. Oxu tpeba mwin Ja ce
Bpare 100aBJbavy, OJHOCHO POU3BONady WIIH, KaJl je TO PHMEHIbHBO,
npepajie WM yHuITe. o koja npexysera akTuBHOCT Tpeda 1a Oyne
o/100peHa u 3abernexeHa ol CTpaHe 3a TO OJIrOBOPHE 0CO0e.

5.67 Bpahamwe y nporuec npousBo/me Beh ox0ujeHor npoussona
BPIIM C€ CaMO y M3y3eTHUM ciydajeBuma. To je JO3BOJBEHO camo y
Clly4ajy aKo KBaJIMTET TOTOBOT IIPOMU3BOJA HUj€ YIPOXKEH, YKOIUKO CY
3aXTeBH M3 CrenU(UKAIMje UCIYBeHH U aKko ce TO 0baBipa y cara-
CHOCTH ca Je(UHUCAHOM M OJOOPCHOM IPOLEAYPOM HAKOH HPOILICHE
Mmoryher puznka. O MOHOBHOM IyLITaky Y MPOLEC MPOU3BOIKE TPeOa
J1a TIOCTOjH 3aITHC.

5.68 Perenepucame LeJIOKYITHE WIK Jela CepHje Koja 1o KBaJu-
TETy OJIr0Bapa CepHju MCTOT Mpou3Bozaa y onpehenoj ¢asu npousson-
e Tpeba npeTxonHo aa Oyae onodpeHo. OBo perenepucame Tpebda aa
ce U3BPIIM IpeMa JeGUHUCAHO] IPOLEIYPH, HAKOH NIpoLeHe Moryhnx
pusuKa, ykibydyjyhn u Moryhn ytunaj Ha npeasuleHu pok ymnorpebe.
Tpeba 1a mocToju 3ammc O pereHeprcamy cepuje.

5.69 TloTpeba 3a HOIATHUM MCIIMTHBAKBUMA CBAKOT TOTOBOT IPO-
n3BOZIa KOjU je OMO y TMOCTYNKY Tpepane WM MPOM3BOJa Y KOjH je
yrpaljena perenepucana cepuja, Tpeda a ce pa3MOTPH Off CTpaHe Ofie-
JbCH>a KOHTPOJIC KBAIUTETA.

5.70 TIpousBox BpaheH U3 MpPoOMeETa, a KOju je OMO BaH KOHTPOJIE
npousBohaua, Tpeda 1a Oy/e YHUIITEH, OCUM aKo j& KBAJIUTET TOT Ipo-
M3BOJa HECYMIBHBO 33/10BOJbaBajyhn, y KOM CIIydajy MOXe [a ce pas-
MOTpPHU FETOBO MOHOBHO CTaBJbAKC y MPOMET, TIOHOBO 00eeKaBarmbe
WK perenepucame y cienehy cepujy, caMo ako je oesbemhe KOHTPOJIe
KBaJIMTETa M3BPIIMIO KPUTHUKY IPOLEHY y CKIamy Ca IHCAHOM IIPO-
nexypoM. [Iprunrkom oBakBe mporeHe Tpeba fa ce y3Me y 003up mpu-
poIa mpou3Bozia, OCEOHH YCIIOBH YyBama, CTake U HCTOPHjaT Hpo-
M3BOJA, KA0 M BPEMe Koje je NMPOTEKIO Of TPEHyTKa Kala je MyLITCH
y mpoMer. VY ciy4ajy Kaja MOCTOjH OMJIO KakBa CyMiba y KBaJUTET
MPOM3BOJIA, OH CE HE CME TIOHOBO MYCTUTH y MPOMET OAHOCHO TIOHOBO
yIoTpeOuTH, anu je J03BOJbEHO 00aBJbAe OCHOBHHX XEMHUJCKHX IO-
CTyIlaKa y Wby pereHeprcama akTHBHUX cyncraHnu. Caka mpemyse-
Ta akKTHBHOCT Tpeda Ja Oy/ie JOKyMEHTOBaHa Ha OJroBapajyhu HauuH.

Hecramuna Jjeka 300r npodjemMa, 0JHOCHO OTPaHHYeHa
y NPOU3BOABLH

5.71 Tlpoussohau seka Tpeba a 0OaBeCTH HOCHOLA JIO3BOJIC 3a
CTaBJbambe JIeKa y TPOMET O MPOOIIeMHUMa, OJHOCHO OTpaHHYEIbHMa Y
MIPOU3BOALY 300T KOjUX MOXe Ja fohe 1o nopemehaja y cHabneBamwy
TuM jekoM. OBo oOaBemTeme Tpeba 1a Oyae A0CTaB/beHO OaroBpe-
MEHO Kako OM HOCHJIALl J03BOJIC 33 CTaBJbAIbE JIeKa Y MPOMET MOrao
Jia 00aBECTH HaJUISKHE MHCTHTYIHjE O TpoldieMy y cHab/eBamy THM
JICKOM, Y CKJIaJy ca 3aXTeBUMa HAI[OHAIHE PEryJaThBe.

ITOTJTABJBE 6: KOHTPOJIA KBAJIUTETA
Hpuanmn

OBo nomasbe Tpebda Ja ce YnuTa 3ajeTHO ca CBUM PEJICBAHTHUM
MoryiaBbuMa CMepHHIIe 100pe nmponsBolhauke mpakce.

OCHOBHE aKTHBHOCTH KOHTPOJIC KBAIITETA CY Y30PKOBAbE, CIIc-
U UKanyje U HCIUTUBAE, Ka0 ¥ IOCTYIIH OpraHu3alje, J0KyMeH-
TOBama U 0ofoOpaBama KOjHMa ce IOTBphyje ma cy cBa HEONXORHA H
peJeBaHTHA HCIIUTHBAaKka 00aBJbCHA U 114 MOJIa3HE CYNCTAHIIEe H TOTOBH
[POM3BOAN HHUCY YHOTPEOJbEHHU 32 MPOU3BOAY, OJHOCHO MYLITCHH Y
[POJIAjy MJIM POMET, IIPE HEro IITO je YTBPHEHO /1a je ’hHXOB KBAJTUTET
onroapajyhu. Konrpona kBanutera He oOyxBara camo jaboparopuj-
CKa UCIIMTHBAmka, Beh Mopa 1a Oyie yKIbydeHa y IOHOIICHE CBHX Of-
JIyKa KOje Ce OJHOCE Ha KBAIMTET Mpon3Boaa. He3aBHCHOCT KOHTpOIe
KBAJIUTETA O] TIPOU3BO/IEHE OCHOBHH j€ TIPEAYCIIOB 3a J0OpO (HyHKIIHO-
HHCamke KOHTPOJIC KBAJIUTETA.

OnumrH 1eo

6.1 CBaku HOCHIIAIT I03BOJIE 32 POU3BOIIY JIEKOBa Tpebda a nMa
Opnemewe Kontpose kBanurtera. Konrpona kBamurera Tpeba na Oymae
MOTIIYHO HE3aBHCHA OJf CBUX APYTHX CITYXOHW, M MO PyKOBOICTBOM

ocobe ca oarosapajyhom KBaln@pHUKanujoM U UCKYCTBOM, KOja Ha pac-
roJjiaramky MMa je[IHy WM BHIIE KOHTPOIHUX Jlaboparopuja. 3a edek-
TUBHO M I10Y31aHO 00aBJbatbe CBUX UCIUTUBAIbA KOHTPOJIE KBAJIUTETA
006e36el)yjy ce cBU OTPeOHH peCypCH.

6.2 OcHOBHa 3aJy)XeHa PyKOBOJIHMOLA KOHTPOJIE KBAJIUTETA Ha-
Benenu cy y Ilormnasipy 2. Onesbere KonTpone kBajutera obaBiba u
Jpyre akTHMBHOCTH, Ka0O ILITO Cy HIIP. YCIIOCTaBJbambe, BalHUIalja U
UMIUIEMEHTAIMja CBUX IMPOLEAYpa y BE3H Ca KOHTPOJOM KBaJIUTETa,
HaJeakbe KOHTposie pedepeHTHUX W/WIIM KOHTPOJIHHUX y30paka ro-
TOBUX INPOM3BOJA M IOJIA3HUX CYNCTAHIM Kala je TO NPUMEHJbUBO,
00e30ehrBarme UCTIPaBHOT 00eeKaBamba MaKoBamba MaTepujaia 1 mpo-
n3Boja, oOe30ehuBame npahema cTabMITHOCTH TpoU3BOAa, yuelnhe y
HCTpa3K peKiaMalyja Koje ce OJHOCE Ha KBAIUTET MPOW3BOAA HTH.
CBe aKTHBHOCTH KOHTPOJIC KBaJIUTeTa Tpeda Jia ce 00aBibajy y cKiIary
ca IHICAaHHUM MpoIeypaMa U, KaJ je TO HEOIIXOIHO, fa Oyxy 3abemexe-
He y oArosapajyhnM 3amucuma.

6.3 IlporeHa KBaauTeTa roTOBOI MPOU3BO/A Tpeda na 00yxBaTu
cBe 3HauajHe (axrope, ykibyuyjyhn ycioBe NpoH3BOIME, pe3yaTare
MPOLIECHE KOHTPOJIE, Mperie]] JOKYMEHTALje O MPOU3BOIIBLH (YKIbY-
4yjyhu ¥ makoBame), ycariameHoCT ca Cre(pHUKaIIjoM TOTOBOT IPo-
U3BOJIa KA0 ¥ KOHTPOJTY (pUHAIHOT MTaKoBaka roTOBOT ITPOM3BOIA.

6.4 Ocolbe 3amociieHe y KOHTPOJIM KBajauTera Tpeba aa umajy
HPHCTYI OZICJbCH-HMA 33 IPOU3BOIY PN y30PKOBaMkba U UCIIHTHBA-
Ba, KaJ[ je TO HEOIIXO/IHO.

Jlodpa koHTpOJIHA J1a00paTOPHjCcKa MpaKca

6.5 Ilpocropuje U onpeMa KOHTPOJIHHX Jaboparopuja Tpeba jaa
OZIrOBapajy OIIITUM U CIICHU(PUIHAM 3aXTEBHMA 32 KOHTPOIY KBaJH-
Teta koju ¢y aatu y [lormasipy 3. Jla 6u ce nzbera ciyvajHa yHaKpcHa
KOHTaMMHalMja, J1aboparopujcka ompema He Tpeda Ja ce PYTHHCKH
npemelnTa uzmely mpocropa BUCOKOT pusuka. Hapounto mMukpoOHo-
JIolIKa J1abopaTtopuja Tpeba qa Oyae opraHM30BaHa TaKo Ja Ce PHU3UK
Ol YHaKpCHE KOHTAMHHALIMje MUHUMHU3HPA.

6.6 3anociieHu, MPOCTOpHjE U OolpeMa y J1abopaTopuju Tpeda 1a
Oyny npuitaroheHH 3aXTeBHMa KOjU 3aBHCE O IIPHPOJE U 0OMMa Ipo-
n3Boame. Koprnheme yroBopHUX 1aboparopuja y CKIay ca IPHHIN-
nuMa JatuM y IlommaBiey 7, OJHOCHO yrOBOpHA KOHTPOJA KBAJIUTETA
MOXKe J1a Oy/ie NpUXBaTJbUBa U3 onpeljeHnx pasinora, anu To Tpeba aa
OyJie HaBeICHO y 3allMCHMa O KOHTPOJIH KBAJIUTETA.

Jlokymenmayuja

6.7 Jlaboparopujcka J0KyMeHTanuja Tpeba 1a OfroBapa 3aXTeBH-
Ma natum y [lornasiby 4. 3HauajaH J1eo OBe JOKYMEHTAIMje OJHOCH Ce
Ha MCIUTHBame KBajuTera u cienehu nokymenTn tpeba na Oyny Ha
pacnonaramy 01eJbeby KOHTPOJIE KBaJIUTETA:

i) cienudukanmje;

i) mpoleaype Koje ONHUCYjy Y30pKOBame, MCIUTHBALE, 3aIHCe
(yksbydyjyhu aHaauTHUKe pajiHe JIMCTE W/MIM J1abopaTopHjcKe CBe-
CKe), Boljerbe 3armuca 1 Bepu(UKaImjy;

iii) mporexype U 3aIcy 0 KaauOpalyju/KBanupuKauji HHCTPY-
MEHATa U OJp’KaBamy OIPEME;

iv) mporexype 3a uctpary pesynrara Bad cnenudukanuje (OOS)
u pesynrara Ba Tpenaa (OOT);

V) M3BELITAjU aHAJMTUYKOT HCIUTHBAMba W/WIN cepThduKaTu
aHaJn3e;

vi) Toial 0 MOHUTOPUHTY aMOMjeHTAJIHUX yclioBa (Boja, Ba-
31yX W OCTaJIi TOMONHH CHCTEMH), KaJI CE 3aXTeBajy;

vii) 3anucH 0 BaNUAALN]H aHAJMTHYKUX METO/A, KaJl je IPUMEH-
JBHBO.

6.8 CBa mOKyMEHTaNUja KOHTPOJIC KBAJIUTETa KOja Ce€ OXHOCH Ha
EBuzenmujy o npous3BoAmy cepuje JIeka Tpeba Ja ce 4yBa Kako je Ha-
BezieHO y IlormaBipy 4 oBe cMepHUILe.

6.9 3a Heke mozjarke (HIp. pe3yiITaTH aHATUTUYKUX HCIUTHUBA-
a, 00pauyH MPUHOCA, KOHTPOJa aMOMjeHTAIHUX yCJOBa UTI.) Ipe-
nopy4yje ce Boheme 3amuca Ha TakaB Ha4MH Koju oMoryhasa nporeHny
TpeHaa. CBakM pe3ynTar BaH TPEHA WM BaH crienudukauje tpeda na
Oyzie ucTpaXeH.

6.10 IMopen unpopmanuja koje cy cactaBHu Jeo EBuieHunuje o
MIPOU3BONIBY CEpHje JeKa U IPYTHd M3BOPHH IOJAIM Kao IITO Cy Ja-
GopaTopujcka CBeCKa M/WIM 3alHCH Tpeda Ja ce dyBajy U Oyay yBek
JOCTYITHH.



Vzopkosare

6.11 Y3umame y3opaka Tpeda 1a ce 00aBH B O TOME BOJIH 3aIIHC Y
CKJIay ca 0100pEeHOM IHCAHOM MPOLETYPOM Koja OIHUCYje:

1) OCTYNAaK y30pKOBamba;

il) ompeMy Koja ce KOPHCTH;

iil) KOJIMYHMHY y30pKa KOjy Tpeba y3eTH;

V) YIyTCTBO 3a CBaKy HEOIXOIHY MOZICIY y30pKa;

V) THII X KBAJIUTET KOHTEJHEPA 32 Y30pKe;

Vi) Ha4MH obeekaBama y30pKOBAHUX KOHTEJHEPa;

vii) cBaKy MoceOHy Mepy MPEaOCTPOKHOCTH KOjy Tpebda MOIITo-
BaTH, NMOCEOHO OHE KOje CEé OJHOCE Ha Y30PKOBAHE CTEPHIHOI WIIH
OIACHOT MaTepujana;

viii) ycioBe uyBama;

iX) YIyTCTBO 3a ynitherme U 0IpyKaBambe OMpPeMe 3a Y30PKOBabhe.

6.12 Y3opuu tpeba na Oyay pernpe3eHTaTHBHY 3a CEpHjy TONa3He
CYIICTAHIC WM MMPOU3BOAA O KOjHX Cy y3opkoBaHH. Pann npahema
HaJKPUTHYHUjUX (pa3a rmpoleca Npou3BOIbE (HIP. MOYETAK MM Kpaj
mporieca) MOTy Ce y3eTH M ApyrH y3opuu. M300p ruiaHa y30pKoBama
Mopa Jia Oyzie 00pa3ioKeH Ha oAroBapajyhin HadWH U 3aCHOBAH Ha MPHU-
CTyILy yIIpaBJbarba PH3UKOM.

6.13 KonrejHepu 3a y3opke Tpeba Ja MMajy €THKETy ca O3Hade-
HHUM cajipkajeM, OpojeM cepuje, 1aTyMOM y30pKOBama, Kao U Opojem
KOHTEjHEpa M3 Kora je y3opak y3er. tbuma Tpeba na ce pykyje Ha Taka
Ha4YHH J1a Ce MUHUMH3Upa MOTYhHOCT pH3HKa OJ 3aMEeHe, Kao U J1a ce
Y30pLIH 3aIUTUTE O HEOAroBapajyhux ycioBa TOKOM 4yBarba.

6.14 JleraspHa ynmyTCTBa O KOHTPOIHUM U Pe(EPECHTHUM Y30PIIH-
Ma jara cy y Anekcy 19.

Hcnumusarea

6.15 AHanuTH4Ke METOAE UCIIMTHBAA Tpeda 1a Oy1y Baluaupa-
He. Jlabopartopuja Koja MpUMemYyje aHAIUTHYKY METOMLY 3a KOjy HHje
camMa M3BpIUHJIA HHULUjaJHY, OHOCHO OPUTHHAIHY BalUIALH]y, TPe-
0a 1a IpEeUCINTa BaIMAHOCT METOJC UCIUTHBamka. CBe METOIE UCITH-
TUBamba MMPUKa3aHe y JOKYMEHTAIMjH Koja Ce MPUIIAXKE Y3 3aXTeB 3a
nobujame J03BOJIC 3a CTaBJbambe Jieka y MpoMeT Tpeba Jia ce KacHHje
CIIPOBOZIC PYTHHCKH, Y CKJIaJy ca OZOOPEHUM MeToaaMa.

6.16 loOumjenu pesynratu Tpeba na ce 3abenexe. Pesyararn
napaMerapa KOju TpeICTaBbajy KapaKTePUCTHKE KBAJIUTETa WU Ce
cMaTpajy KpUTHYHHM Tpeda Jja ce MpoBepaBajy U Jia ce IpaTh HHUXOB
TPEH]] Kako O Ce rapaHTOBAJIO J1a Cy J0OUjeHH Pe3yNITaTh JOCICIHN.
Cge nipopauyHe Tpeda KpUTHYKH UCIUTATH.

6.17 O u3BpIICHUM UCIIUTHBaKbMMa Tpeda Jia ce BOJE 3aIlUCH KO-
ju canprke HajMame cienehe momarke:

i) Ha3UB MaTepHjajia WIM NPOU3BOJA M INE je NPHUMEHJEHBO U
(hapmarieyTcku 00IHK;

ii) 6poj cepuje U Ha3UB MpOM3BOhada W/MIK JOOaBIbAYA;

iil) pedepeniy, onHocHo ynyhupame Ha ogrosapajyhy cneundu-
KaIijy ¥ METOMY UCIUTUBAEbA;

V) pesyirare UCIHUTHUBAKA, YKIbyuyjyhu npumende u mpopauy-
He, U pedepeHiie, OJHOCHO ynyhuBame Ha CBe cepTU(HKATE aHAIIN3E;

V) IaTyM UCIIHTHBAbA;

vi) mornuc wim napad ocode Koja je 06aBuIIa HCIIUTUBAA,;

vii) mornuc wim napad ocode koja je Bepr(UKOBaIa HCIUTHBARKE
U IIpOpavyHe;

viii) jacHy OJUIyKy O 0ftoOpaBamby HiId of0ujamy (WU Ipyry Of-
JIyKy O CTaTyCy MaTepHjajla WU MPOM3BOAA) M MOTIHC, Ca AaTyMOM,
HNMEHOBAHE OITOBOPHE 0CO0E;

ix) pedepeHiy, onHocHO ynyhuBame Ha OnpeMy Koja je KOpH-
mheHa.

6.18 Csa ucnuTHBamba y Mpolecy Mpou3Bomhe (IpoLecHa KOH-
Tposa), yKJbydyjyhu 1 oHa Koja ce 00aBsbajy Ol CTpaHEe 3alOCICHUX Y
HPOM3BOMbY, Tpeba 1a ce U3BpIIE [0 METOAAMa HCIIUTHBAaka 0100pe-
HHM O] CTPaHe KOHTPOJIC KBAJIUTETA U PE3yJITaTU 3a0eiexKe.

6.19 IloceOna naxma Tpeda ga ce odparu Ha KBAIUTET Jlabopa-
TOPHjCKHX peareHaca, pacTBope, J1abopaTopHjcke CTakieHe IHOCyIe,
pedepenTHe cTaHmapae U XxpaHybuBe nomnore. OHU Tpeda aa ce Ipu-
mpeMe y CKJIajy ca MICAHUM MPOLeaypama.

6.20 PedepentHr cranmapau Tpeba aa OAroBapajy mHUXOBOj Ha-
menu. Tpeba ma Oymy jacHO HaBelCHE U JJOKyMEHTOBAaHE HHXOBA KBa-
midukanuja u ceprudukanyja 3a Ty HameHy. Kazia mocroje papmako-
TNejCKH PeEPEHTHH CTaHIApAN 3BaHUYHO IIPU3HATOT ITOPEKIIA, OHH CE
NIPBEHCTBEHO YIOTPeOIbaBajy Kao MpUMapHH pe)epeHTHN CTaHTAP/IH,

OCHM aKo JIpyraduje Huje y IOTIIyHOCTH OIIpaBaaHo (ymoTpeda CeKyH-
JIAPHHUX CTaHIApJa je JO3BOJbEHA aKO je BHUXO0BA CICAJBHBOCT 10 IIPU-
MapHOT CTaHAap/Aa JoKa3aHa U JoKyMeHToBaHa). OBe dapmakornejcke
Marepujaie Tpeda KOPUCTUTH 32 HaMEHY Koja je HaBeJleHa Y MOHOTrpa-
(buju, ako Huje pyradrje 000PEHO O CTPaHE HAIIMOHAIHE HAJICKHE
HWHCTUTYLH]C.

6.21 JlabGopaTopujcKu pearcHCH, pacTBOpPH, pedepeHTHH CTaH-
Japau U rnozutore Tpeba na Oymay oOenexeHM JaTyMOM IpUIIpeMe U
JIaTyMOM II0YETKa I-HUXOBE YIOTpeOe M IOTIHCOM 0co0e Koja WX je
npunpeMiia. JlatyMm ncreka poka ynorpede peareHaca U XpaHJBUBHX
noutora Tpeda ga Oyne Ha3HadeH HA CTHKCTH, Kao M MOCEOHU YCIOBH
qyBama. 3a BOIYMETPHUjCKEe pacTBOPE MOTPEOHO je 1a ce Ha3HAa4H U I0-
CIIe/IbH IATYM CTaHAapan3anuje u Baxehu gakrop.

6.22 Jlatym npujemMa CBUX MaTepHjajia Koji ce KOPUCTE y MEeTo/a-
Ma HCIUTHBaba (HIIP. pearcHCH, pacTBOPH U peepeHTHH CTaHap/in)
Tpeba s1a Oyzie Ha3HAYeH Ha KOHTEjHepy. Tpeda ce mpuapKaBaTH yIyT-
CTBa 33 BHHXOBY YIOTpeOy U 4yBarbe. Y HEKHM CIlydajeBUMa MOXE 1a
Oyrne TOTpeOHO UCIUTHBAE HACHTH(HUKALN]E H/MIN IPyTra HCIIUTHBA-
Hha MOJIa3HUX CYICTAHIM 32 IIPUIPEMY pearcHaca HaKkOH IpUjeMa HIH
pe ymnorpeode.

6.23 XpanspuBe IOAJIOTE Ce MPUIIPEMajy y CKIaLy ca Ipernopy-
KOM npousBol)aua, OcHM Kaja je Apyraduje Hay4qHo jokazaHo. CBojcTBa
CBUX XPaHJBbHBHX IOJJI0ra Tpeba Jia ce ImpoBepe Ipe BHXoBe yrnorpede.

6.24 Ynorpe0ibeHe MUKPOOMOJIOIIKE TIO/JIOre U CojeBH Tpeba Jia
ce JIGKOHTaMHHHMPajy y CKJIaJy ca CTaHIapJHOM IPOLEIyPOM U Ja ce
ca BbUMa PyKyje Tako 1a ce CIpedyn yHaKpCHa KOHTaMUHaIMja U 3ajp-
KaBame ocraraka. Tpeba 1a ce oapenn, JOKyMEHTYje i HayqHO OIIpaB-
JIa POK yIoTpeOe MHKPOOHOIOMIKUX MOJUIOTa y YIOTPEOH.

6.25 XKuBoTUmE KOje ce KOPHCTE 33 HCIUTHBAKbA MOIa3HUX Ma-
TepHjala WX IPOU3Boaa, Tpeba Ja ce Ha OAroBapajyhn HauuH dyBa-
jy y KapaHTuHy mnpe ynorpebe. HaunH uyBama n KoHTpose Tpeba na
00e30e11 HUXOBY MOTOIHOCT 32 HaMepaBaHy ynoTpeOy. [lorpedHo je
na Oy/y aJieKBaTHO UCHTU(HUKOBAHH U J1a Ce BOJIe oAroBapajyhu 3ammu-
CH KOj€ IpuKa3yjy UCTOPH]jaT lUXOBE yHoTpeoe.

IIpoepam konmunyupanoe npahera cmaburnocmu

6.26 Ilocne mymTama y IpoMeT Tpeba a ce IMpaTu CTaOMIHOCT
[IPOU3BO/IA 10 OATOBapajylieM KOHTHHYHPAHOM HPOTrpamy, KOju OMOT'y-
haa oTkpuBame OMII0 KakBOr rmpobiieMa y Be3u ca crabuiaHomhy mnpo-
M3BOJIA y MAKOBAkbY y KOME j€ MYIITEHO Y NPOMeT (HIp. MpOMeHa HU-
Boa HewrcToha, ocnobal)ambe akTHBHE CYICTAHIIE UTI. ).

6.27 CBpxa nporpama KOHTHHYUpaHOT Tpahema cTabUIIHOCTH je
npaherse MPOU3BOJAa Y TOKY pOKa yIorpede, OMHOCHO Jia ce JOKaXe 1a
IIPOM3BOJI OCTAje WIIH J]a C€ MOKE OYCKHBATH J1a 0CTaje y OKBUPY I'PaHU-
I1a cHelu(UKaIrje, ako ce IyBa II0X JICKIAPHCAHUM YCIOBHMA TyBamba.

6.28 IlporpaM KOHTHHYHpaHOT Ipahierma CTaOMIHOCTH Ce YINIaB-
HOM OJIHOCH Ha NPOM3BOJC Y HUXOBOM (PHHAIHOM IAKOBaby y KOME
ce MyIITajy y IPOMET, aJli MOXKE Jla c€ NPUMEHH M Ha MOJIYIPOU3BO-
ne (bulk). Ha npumep, ako ce momynpoussox (bulk) ayBa y TOKy Iy-
JKEr' BPEMEHCKOT IIepHOo/Ia Mpe MOCTYIKA MaKoBamba W/HIK OTHpeMarba
ca MeCTa NPOU3BOJIILE JI0 MECTA MAKOBama, MOTPEOHO je 1a ce UCruTa
YTHI] aMOUjeHTAIHUX yCII0Ba UyBamka Ha CTaOMITHOCT FOTOBOT MPOU3-
Boza. JlomarHo, OTPeOHO je a ce pa3MOTPH ¥ yTHIA] HA HHTEPMEIH-
jepe/melhynpon3Bojie KOju ce 4yBajy ¥ KOPHCTE HAKOH Jy)Ker BPEMEH-
ckor mepuona. CTabMIHOCT PEeKOHCTUTYHUCAHOT IPOM3BOza Tpeba na
ce HCIIUTa TOKOM pa3Boja MPOU3BOJA U HUje HOTPEeOHO KOHTUHYUPAHO
npaheme werose crabuiaHocti. MehyTum, kazia je peeBaHTHO, MOXKE
Jla ce MpartH U CTaOMIHOCT PEKOHCTUTYHUCAHOT TIPOU3BOJIA.

6.29 Tlporpam koHTHHYyHpaHOT npahema cTabuIHOCTH Tpeda /a
Oysie ornycaH y MUCAHOM IPOTOKOIY, Y CKJIAly ca OINIITHM 3aXTeBUMa
[Tornasiba 4, a pesynraru npukazaHu y oOiMKy u3BemTtaja. Onpema
KOja ce KOPHCTHU 3a KOHTHHYHpaHO npaheme cTabmiHoCTH (IIpe cBera
KoMmope 3a mpalieme crabuiHocTH) Tpeba na Oyae KBaluduKoBaHa U
OJ[pKaBaHa y CKJIaay ca onmTHM 3axTeBnma [lormasiea 3 n Arekca 15.

6.30 IIporokoxn 3a KOHTHHYHpaHO Ipaheme cTaOHIHOCTH Tpeba
na o0yXxBaTH BpeMe 10 Kpaja poka ynoTpebe mpou3Boza, U Tpeba na
capxu HajMame cinenehe nogarke:

i) 6poj cepuje(a) mpousBoa MOCEOHO 3a CBAKY jaudHy U Pa3iu-
YHUTE BEJTMYMHE CEPH]ja, aKO je IPUMEHIBUBO;

ii) oxgrosapajyhe u3uuke, XeMHjcKe, MUKPOOUOJIOIIKE U OHOJIO-
IIKe METOJIE UCITUTHBAMA;

iii) KpUTEpUjyMe NPUXBATIEUBOCTH;

iv) pedepeHriie, onHOCHO ynyhuBame Ha METONE HCIIUTUBAbA;



V) OIIUC CHUCTEMa 3aTBapama KOHTEjHepa;

Vi) TepMHHE HCINTUBAbA (BPEMEHCKE HHTEPBAJIC HCIIUTHBAA);

vii) omuc ycioBa dyBama (Tpeda KOPUCTHTH yCIIOBE IpenBube-
e /CH/VICH cvepHHIIamMa 3a JlyropouHa MCIHMTHBAba CTAOMIHOCTH,
y CKJIaJly ca o0enexaBambeM IPOU3BO/a);

viii) ocrase nmapaMetpe crieriuduyHe 3a oapeleHn ek.

6.31 IIpoTtokon 3a KOHTHHYHpaHO Tpaheme CTaOMITHOCTH MOXE
Jla ce pas3iIMKyje O MHMIMjAJHOI MPOTOKOJIA 3a JYyrOPOYHO HCIHUTHU-
Bamke CTAaOMJIHOCTH KOjM j€ NPEAaT y cacTaBy JIOKyMEHTAalMje 3a JI0-
Onjame J03BOJIC 32 CTABJbAKE JIKa Y IIPOMET YKOJIHUKO je OIPaBIaHO
U JOKYMEHTOBAHO y IPOTOKOIY (HIIP. y4eCTAJIOCT HUCIIUTHBAA, WIH Y
ciydajy ycknahusama ca /CH/VICH npenopykama).

6.32 Bpoj cepuja M ydecTanocT UCIUTHBama Tpeda na 006e30e-
Jie 10BOJbaH Opoj mojaraxa 3a MpoleHy TPeHIa. YKOIHMKO He MOCTOjU
OIpaB/iabe 3a JPyradyuju NPHUCTYI, y MPOrpaM KOHTHHYHPAHOT Ipa-
hemwa crabmiiHOCTH Tpeba Jla ce YKJbYUH HajMame jeHa MPOu3BeAcHa
cepuja JieKa TOAMIILE, y CBAKO] MOjeIMHAYHO] jaYHU U CBAKOM THITY
MPUMapHOT MaKoBama (OCUM ako y ojpeleHoj ropmHu JeK Huje mpo-
n3BeZIeH). 3a Mpou3Bo/e Ko KOjHX MPOorpaM KOHTHHYHpaHOT Ipaherma
CTaOWIIHOCTH 3aXTeBa HCIHUTHBAE HA XKHUBOTHE-AMa M HE IOCTOjE all-
TepPHATHBHE BAIMAUPAHE METOAC, Y4ECTATIOCT HCIUTUBAKbA MOXKE I
ce oapeljyje Ha OCHOBY aHAIM3€ KOjOM c€ IPOLEHYje OOHOC PU3HKA U
xopuctu (risk-benefit). YKOIMKO je TO HAy4HO ONPABIAHO y IPOTOKOIY,
MOXE J1a ce NPUMEHH NPUHIMI Tpynucama (bracketing) n coprupara
(matrixing).

6.33 'V onpehenum curyanmjama, y mporpaM KOHTHHYHPaHOT
npahewma crabuiHOCTH Tpeba Ja ce ykJbyde M JojaTHe cepuje. Ha
MpUMep, UCIIUTHBAKkE CTAOMIHOCTH y TOKY poKa ymorpebe Tpeba na
Ce M3BPIIM HAKOH CBaKe 3HAYajHE IIPOMEHE WM 3HAYajHHUX OACTYIAamba
Iporieca WM MakoBama. Takohe, 3a yKJbydnBame y Iporpam tpeda 1a
ce y3My y 003up U CBU HOCTYIIIH TIpepaje, J0paje WM pereHepHcama.

6.34 Pesynraru KoHTHHyHpaHor npahema cTaOWIHOCTH Tpeda
na Oymy NOCTYNHH KJbYYHOM 0c0o0Jby, a Hapouuto KBamudukoBaHoM
JMILY 3a IYLITambe Cepuje JieKa Y MPOMET. YKOJIUKO C€ KOHTHHYHPAHO
npaherme CTabMIIHOCTH BPILIM BaH MECTa IPOU3BO/IHE MOIYITPOU3BOA
(bulk) vnu rotoBor mpousBoa, Tpeda J1a MOCTOjU MUCAHU YTOBOD M3-
Mmely yroBopHux ctpana. HauiexxHuM HHCTUTYIHjaMa Tpeda Ha MECTY
NIPOU3BOAE a Oyly DOCTYIIHH Ha YBHJ PE3YIATaTH KOHTHHYHPAHOT
HCIINTHBAaka CTaOMITHOCTH.

6.35 Oxcryname ox crenuduKaIije WK 1ojaBa HeyoOH4ajeHor
TpeHa, Tpeda na Oy1y UCTpaXkeHH, a TOTBpHEHO OACTyNabe pe3yarara
oz crenuduKaluje WiK MojaBa HEraTUBHOT TPEH/A KOjU yTHYY Ha Cce-
puje Jeka y MpoMeTy, NPUjaBJbeHN HaUIeKHO] MHCTUTYIUju. Moryhu
YTHILIA] HA KBAJIUTET CEpHja Jieka y MpoMeTy Tpeba Ja ce pa3MoTpH y
ciany ca IloraBibeM 8 oBe CMEpHHIE U y KOHCYNTALUjU ca HaJle-
JKHUM MHCTHTYLHjama.

6.36 CaxeTak CBUX IPHKYIUBCHUX IOfIaTaKa, yKJbyqyjyhn u cBe
y MehyBpeMeHy H3BelieHE 3aKIbyUKe O Iporpamy npahema cTaOHIHO-
CTH JIeKa, Tpeba na Oyne y nmucanoj popMu u axxypupas. OBaj caxeTak
Tpeba na Oyne npenMeT MepHOJUIHOT Mperiea.

TpaHcdep aHATUTHUKHX MeTOA

6.37 Ilpe TpaHCdepa aHATUTHYKE METOJIE, JIAbopaTopHja U3 Koje
ce BpIM TpaHcdep Tpeda a MOTBPAU A AaHAIUTUYKA METOJa OJroBa-
pa 0HOj Koja je ormrcaHa y JOKYMEHTAIMjH JJO3BOJIE 32 CTaBIbAbE JIeKa
y MPOMET WM PEJICBAHTHOj TEXHUUKO] JoKyMeHTauuju. Tpeba ma ce
nperieqa MHULUjadHa, OMHOCHO OPUTMHAJHA BalHallMja aHAJIHTHY-
K€ METOJIe Y LIHJby MpoBepe ycaraueHocTu ca 3axreBuma [CH/VICH
cmepHutie. [pe Tparcdepa aHaTuTHIKE MeToAe Tpeda a ce U3BPIIN U
JIOKYMEHTYje aHaJi3a pasjiiKa y Iujby yTBphuBama norpede 3a gonar-
HOM BaJTU/IALI]OM.

6.38 Tpancdep aHaTMTHUKUX METOAA U3 je/iHE TabopaTtopuje (1a-
OGoparopuja Koja MpeHocH) y apyry Jaboparopujy (Jaboparopuja koja
rpuMa), Tpeda s1a Oyze onmcaH y AeTabHOM MPOTOKOIY.

6.39 I1poTokon Tpanchepa aHaTUTHUKE METoIe Tpeda Ja capKu
HajMame cieziehe mapamerpe:

1) neHTU(UKOBakE HCIIUTHBAA Koje fie ce BPIIMTH U PeJIeBaHT-
HE aHAIMTHYKE METO/IE KOja Ce IPEHOCH;

i1) MICHTU(HUKOBAE JJOJATHUX 3aXTeBa Y MOINIEAy 00yKe;

iii) MACHTU(HUKOBaKE CTAaHIApAa U y3opaka koju he ce ucnuru-
BaTH;

V) HIACHTH(HKOBAE CBHX IIOCCOHMX YCIIOBA TPAHCIIOPTA U YyBa-
ha MaTepHjaiia Koju he ce HCIIHTHBATH;

Vi) KpUTEpPHjyMH IIPUXBATIBUBOCTH KOjU Cy 3aCHOBAHM Ha BaXke-
hoj BanMmanMju METOZE U KOjH Cy Yy CKJIALy ca 3aXTEeBHMa CMEPHHIIA
ICH/VICH.

6.40 Oxncrynama of1 MpoTOKoJa Tpeda Ja ce UcTpake mpe 3aBp-
IIeTKa Tpoleca TEXHUUKOT TpaHcdepa. M3BemTaj o TeXHUYKOM TpaH-
chepy Tpeba a JOKYMEHTYje YIOPEIHH UCXO/ MPolieca U Ja WACHTH-
¢uKyje 00IacTH Koje 3aXTeBajy HEOIXOAHE PeBATHIAIN]e aHAIUTHIKES
METOJIe, aKO j& TO IIPUMEHIBHBO.

6.41 YV ciyuajy Tpancdepa onpeheHIX aHaAIUTHYKUX MeToza (HIIp.
NIR — 6nucka nH(palpBeHa CIeKTPOCKOINHja), MoTpedHo je ynyhusame
Ha roceOHe 3aXTeBe ONMCaHe y IPYTHM eBPOIICKHM CMEpPHHIIaMa.

TIOTJIABJBE 7: IOBEPEHE AKTUBHOCTU
HpuHuun

Buno koja axruBHOCT Koja je oOyxBahena Cmepnunama go0pe
npou3Bohauke mpakce, a uMje je o0aBibame MOBEpPeHo, Tpeda na Oyie
nedUHNCaHA Ha OATOBapajyhn Ha4yWH, JOTOBOPEHA M KOHTPOIHCAHA
KaKo Ou ce M30eru Hecropa3syMy KOjH MOTY Ja TOBEXy 1O HE3aIT0BO-
JpaBajyher kBanuTera MpoM3BoAa WM pana. Mopa ja mocrToju muca-
HH yroBop usMely naBaola M mpuMaona yroBopa KOjUM Cy jacHO Jie-
(uHrcaHe oOaBe3e cBake yropopHe crpane. Y Cucremy yrpaBibamba
KBAJIMTETOM JIaBaolla yroBopa jaCHO Mopa jia Oyae HaBeIeH HaulH Ha
koju KBanngukoBaHo auie mymra cBaky CepHjy Mpou3BoAa y NpOMeT
U3BpIIaBajyhn cBe 3aKOHCKE H YTOBOPHE 00aBe3e O[] ITyHOM OATOBOP-
Hotihy.

Hamomena:

060 noznasme 2080pu 0 002080PHOCMUMA NPOU3Bohaua y 0OHOCy
Ha HaoxedcHe uHcmumyyuje 3emasna uianuya EY, a eesano 3a 0obuja-
e 0036071e 30 NPOU3600RY U 00360JIe 34 CMABLALE JIeKd Y NPOMeN.
Osum ce He dicenu HU HA KOju HAYUH Ymuyamu Ha 002080PHOCH NPUMA-
oya u 0asaoya y2060pa npema KOPUCHUYUMA, WMo je npedmem Opyux
sakona EY u nayuonannux 3axona.

OnmrH aeo

7.1 Tpeba 1a mocTOj| 3aKJbY4€H MHCAHU YTOBOP KOJUM Cy 00yXBa-
hene noBepeHe aKTUBHOCTH, NPOM3BOAM MM TIPOLIECH HA KOje ce Io-
BEpEHE AaKTUBHOCTH OJTHOCE, Ca CBUM TEXHUUYKHM JIeTaJbUMa YTOBOPA.

7.2 CBM JOrOBOPH O HOBEPEHHM aKTMBHOCTHUMA, YKJbydyjyhn
U CBE HPEATIOKCHE M3MEHE TeXHHUYKHX M JPYTHUX JeTajba yroBopa,
Tpeba na Oyny y ckiramy ca BakehuM IporuciMa u JO3BOJIOM 32 CTa-
BJbAKHE JICKA Y IPOMET, KaJa je TO IPUMCHIBUBO.

7.3 ¥V cnyyajy Kaja npou3Bohad Jieka HUje HCTOBPEMEHO M HOCH-
Jiail JI03BOJIC 32 CTaBJbame JieKa y Mpomert, u3Mel)y mux Tpeba aa mo-
CTOjM 3aKJbYUeH OAroBapajylin yroBop Koju caapiK MPUHILHUIIE OIHCa-
HE y OBOM IOIJIABIbY.

JlaBasan yrosopa

7.4 ®apmarneyTcKH CHCTeM KBAINTETA JlaBaolla yroBopa Tpeba 1a
00yXBaTH KOHTPOJIy ¥ IPOIIEHY CBHX IIOBEPEHMX aKTHBHOCTH. [laBa-
JIaIl yToBOpa je y KpajieM OJroBopaH J1a 00e30e1u KOHTPOITy IoBepe-
HUX akTHBHOCTU. OBH Tporiecy Tpeba 1a 00yxBarajy NpUHIIMIIE yIpa-
BJbalba PU3MKOM KBAJIMUTETA U MMOCEOHO J1a cajipiKe:

7.5 Ilpe noBepaBama akKTUBHOCTH JlaBajal] yroBopa Tpeba 1a u3-
BpPLIX TIPOIIEHY 3aKOHUTOCTH TIOCIOBamka MIPUMAoLa yroBOpa, HEroBe
MOOOHOCTH U KOMIICTCHTHOCTH 32 YCIICIIHO H3BPIICH:E YTOBOPEHHX
nocJiosa. JlaBajall yroBop ja OATOBOPaH U Ja Cy OApende yrosopa y
CarIacHOCTH ca MPUHLUIINMA OBE CMEPHHULIE.

7.6 JlaBanmai yroBopa Tpeba mpumaolly yroropa ia o00e30enu
cBe MH(OpPMAIMje HEONXOAHE 32 U3BPIIABALE YTOBOPEHHUX IOCIOBA Y
cKyasy ca BakehuM IporucuMa U JOKYMEHTAIHjOM J0CTaB/bEHOM Y3
3aXTeB 3a HoOHjame JO3BOJE 3a CTaB/bambC JIEKa y HMpoMeT. JlaBaman
yroopa Tpeba ma 06e30enn ga je mpuManaln MOTIYHO OO0aBEHITCH O
CBHM IIpOOJIEMUMA y BE3H Ca MPOM3BOAOM HIIM HOCTYILMMA KOJH MO-
Iy WTETHO Ja YTUYy Ha POCTOP, ONPEMY, 3all0CIIeHe, OCTalle oJIa3He
Marepujajie Win JIpyre INpou3BoJIe.

7.7 JaBanar yroBopa Tpeba Jia mpatd U KOHTPOJUILE MOBEpEeHE
AKTHBHOCTH Koje 00aBsba MpHMaJIall yroBOpa U J1a YTBPIH MOTpedy 3a
HEOIXOJJHUM MO0O0JbIIAmBIMA.

7.8 [laBanan yroBopa je OArOBOpaH 3a Mperies U NPOLCHY 3aIlu-
ca ¥ pesyirara y Be3U ca IOBEPEHHM akTHBHOCTHMa. Takole, naBanarg



yroBopa Tpeba, JMYHO WIM Ha OCHOBY H3jaBe KBamupukoBaHOTr nuia
(OP) npumaoria yroopa, ja 00e30e/1 J1a ce ca CBUM II0JIa3HUM Mare-
pHjaIrMa MK IPOM3BOANMA KOje MY j€ HCIIOPYYHO IPHMAall yroBopa
HnocTynano y ckiagy ca CMmepHHIIaMa qoOpe Ipou3Bohadke Mpakce U
ITO3BOJIOM 3@ CTaBJhARC JICKa Y IPOMET.

Ipumasnan yrosopa

7.9 Ilpumanarn yropopa Mopa aa uma oxarosapajyhe npocropuje,
OIIpeMy, 3HakE U UCKYCTBO 338 KOPEKTHO M3BPIICH:E aKTUBHOCTH NPE/-
BUl)eHUX YrOBOPOM.

7.10IIpumanarn yroBopa tpeba aa rapaHTyje Ja CBH IMPOU3BOAH,
MOJIa3HU MaTepHjalid U MOJALHU KOjU Cy MY JOCTaBJbEHH, OArOBapajy
IbUXOBO] Ipe/BU)eHOj HAMEHH.

7.11 Ilpumanar yroBopa He Tpeba aa mpeHece Tpehoj cTpaHu HU
jesaH of] 1ocJoBa KOjU Cy MY HOBEpPEHH I10 yroBopy, 0e3 IperxojiHe
IIpOIIeHe U CallIaCHOCTH JlaBaola yrosopa. Jlorosopu u3mel)y nmpumao-
1a yroeopa u 6mio koje tpehe crpane Tpeba aa 0be3zdene na cy mojga-
U M Pe3yITaTd IOIyrOBOPEHUX aKTUBHOCTH, YKJbYdyjyhu u mopmarke
0 MPOLEHH M01I00HOCTH Tpehe cTpaHe, J0CTYNHU Ha HCTH HAYMH Kao U
n3Mel)y IpBOOHTHUX YTOBOPHUX CTpaHa.

7.12 Tpumanarr yropopa He Tpeba Ja BpILIK HEOM0OpEHE M3MEHE
KOje HHCY IIPEIMET yroBOpa, a Koje MOTy IITETHO Jia yTH4y Ha KBaJu-
TET YrOBOPEHUX aKTHBHOCTH.

7.13 Ilpumaran yroBopa Tpeba 1a 3Ha Ja Cy CBE yrOBOPEHE aK-
TUBHOCTH, yKJby4uyjyhH M YroBOpPHY KOHTPOJIy KBAJIUTETa, MPEIAMET
MHCIIEKIINje HAJUISKHUX OpraHa.

‘Yrosop

7.14 VYrosop, y nucanoj ¢popmu, 3akjbydeH usmely naBaoua u
npuMaola Tpeba a Npenn3upa BUXOBE M0jeANHAYHE OATOBOPHOCTH,
Kao M pa3MeHy MH]opMalMja Koje ce OJHOCEe Ha IOBEpPEeHE aKTHBHO-
ctu. TeXHHYKH acleKTH yroBopa Tpeba na Oymy HallMCaHH O CTpaHe
KOMIIETEHTHE 0co0e ca ofaroBapajyhnM 3HameM O HOBEPEHOj aKTUB-
Hoctu u CMmepHuIama j1o0pe npousBohauke npakce. CBH yroBopu o
MOBEPEHUM aKTHBHOCTHMA MOpajy Ja Oymy y ckiaxy ca Baskehum mpo-
MMUCHMA U JOKYMEHTAI1jOM JIOCTaBJbEHOM Y3 3aXTEB 3a JI00Hjame J10-
3BOJIC 32 CTABJbAMSE JIEKA Y IPOMET U 00OpEHH 0f] 00¢ CTpaHe.

7.15 Y yroBopy Tpeba na Oyay jacHO JeduHHCAaHE OJTrOBOPHO-
CTU YrOBOPHHX CTpaHa 3a CBAKU KOPaK MOBEPEHE aKTHBHOCTH, HIIP.
yIpaB/bae 3HaEHEM, TpaHcdep TEeXHOJOruje, JiaHall JUCTpUOyIHje,
IOJ[yTOBapambe, KBAJINTET U HabaBKa MaTepHjalia, KOHTPOJIa KBAJIUTETA
1 of00paBame 3a ynorpedy MojasHuX MaTepujalia, IpOU3BO/bha U KOH-
TpoJa KBajuTeTa Jeka (YKJbydyjyhu 1 IpoLnecHe KOHTPOJIE, Y30pKOoBa-
E U HCTINTHBAE y30paKa).

7.16 CBu 3amucu M JAOKyMEHTallMja y BE3M HMOBEPEHHX aKTHB-
HOCTH (HIIp. HOKyMEHTAlHja O MPOU3BOAGH, KOHTPOIH KBAJIHUTETA U
JUCTpUOYLMjH JIeKa), Kao U pedepeHTHH y30pIH Tpeda Ja ce 4yBajy
KOJI 1aBaolla yCIyra Wi Ja My Oyay AocTymHU. JloKyMeHTaIuja Heo-
IIXOJIHA 32 TIPOLICHY KBAJIUTETA JIeKa Yy CIy4ajy peKiiaMaliija, CyMbe y
nedeKT KBaIuTeTa JIeKa WIN 3a HOoTpede HCTpare y caydajy CyMmbe y
1ojaBy (aycupUKOBaHOT JieKa, MOpa Ja Oyzie 1ocTyHa U ehuHICcaHa
Y PEJICBaHTHO] IIPOLEAYPH J1aBaoLa yroBOpa.

7.17 YroBop Tpeba na omoryhu maBaoily yroBopa Ja H3BpIIN
IPOBEPY YTOBOPEHHX AKTUBHOCTU Koje 00aBJba IpHUMayall yroBopa
WITH 3ajCTHAYKH TOTOBOPEHH MOLYTOBapadn.

INOTJIABJBE 8: PEKIAMALIMIE, JE®EKTH KBAJIMTETA 1
TIOBJIAYEE JIEKA U3 ITIPOMETA

Ipuaoun

VY uuby 3aluTHTE 3paBiba JbYIU U KHUBOTHIbA, TPeda Jia ce yCIo-
CTaBH CHUCTEM M oiroBapajyhe mporuenype y ckiiaay ca KojuMa ce BOJe
3aIHMCH, BILIE MPOLICHE, UCTpare U Mperie]] pekiaManuja, yKbyayjyhu
Y MOTeHIMjalHe ne)eKTe KBaJUTeTa, Ha OCHOBY KOjHX C€, aKO je TO
HOTpeOHO, e(EeKTUBHO U OP30 M3 IPOMETA IIOBJIAYE JICKOBH 3a IIPUME-
HY Y XyYMaHO] WJIM BETEPUHAPCKO] MEIUIINHHU, Ka0 ¥ JIEKOBU HAMEHECHH
3a KJIMHUYKO MCIUTHBame. [IpHinkoM mcTpare M mpoueHe aedexara
KBAJIUTETA, KA0 U y MPOLECY JOHOIICHA O/IyKe O MOBJIAYCbY JIeKa U3
npomera, oipeljBamba KOPEKTHBHUX U MPEBEHTUBHUX MEpa U JIPYrUX
Mepa 3a CMambemhe pu3nKa, Tpeba Ja ce MpuMeHe MPUHIIUIN YIpaBJba-
ba PU3MKOM KBasuTeTa. [IpUMHIMIM yrpaBibarba PU3MKOM KBAJIUTETA
naru cy y Iornasmy 1.

Hamnexxne mHcrutynmje Tpeba na Oymy OnmaroBpeMeHo obOaBe-
LITEHEe O YTBpheHOM JiedekTy KBajIuTeTa Jeka (rpelika y IpOU3BOIbH
JieKa, HeoaroBapajyhu KBaluTeT Jieka, OTKpuBame (ancupuKoBaHOT
JIeKa, HeyCaralleHOCT ca JO3BOJIOM 3 CTaBJhAIbE JIEKa Y POMET HIIH
crien(UKAIMjOM TIPOU3BOJA, WM HEKH JPYrH 030HMJbaH Mpoliem y
BE3H Ca KBAJIUTETOM), OAHOCHO JICKAa HAMCEHCHOT 32 KIIMHUYKO HCITUTH-
Bame, 300T Kora MOXKe [1a Ce MOBYYE JICK M3 POMETa MIIH MOXKE Jia J10-
he no nopemehaja y cHabneBamwy Jiekom. Kaza ce 3a jiek koju je y mpo-
MeTy YTBP/H 12 HHje Y CKJIay ca J03BOJIOM 3a CTaBJbakbe y IPOMET, HE
MOCTOjH 3aXTEB JIa Ce O TOME 00aBECTE HA/UICKHE HHCTUTYLIH]E YKOIIH-
KO CTEIIeH HEYCAIIaIICHOCTH OAroBapa OTrpaHMYCI-UMA HABEACHUM Y
Amnekcy 16 y noriety noctymnama Kojl HeINIaHUPaHUX OJICTYIIamba.

V ciydajy noBepeHHX aKTHBHOCTH, 3aKJby4SHH YroBOp Tpeba aa
neduHMIIe yIory M OJrOBOPHOCTH TPOHM3BONava Jieka, HOCHOLA JI0-
3BOJIC 32 CTaBJbamE JICKA Y IIPOMET H/IJIM CIIOH30pa, Ka0 U CBHX Tpe-
hux peneBaHTHHX CTpaHa, y BE3W IIPOLCHE, JOHOMICHA OIYKE, JI0C-
TaBJbamba MH(pOpPMALVja U CIPOBOhEHa Mepa 3a CMAmBCHE PH3UKA O
HeycamIaleHor IPOM3Bo/a. CMEPHHUIIEe y Be3n yrosopa gare cy y Ilo-
m1aBiby 7. Tu yroBopu Tpeba na 00yxBaTe U Ha4MH HA KOjU CE KOHTaK-
THPajy OArOBOPHE 0CO0E 3a MOCTYyName y Ciiy4ajy AeeKTa KBaiuTeTa
1 TOBJIaueHha JIeKa U3 TIPOMETA CBAKe OJ] yTOBOPHHX CTpaHa.

Oco0/be 1 opranusanmja

8.1 3a ynpaBsbame UCTParoM y ciydajy pexnamanuja u aedexra
KBaJINTETA, KA0 M JOHOLICHE OJUTyKe O MepaMa Koje je MoTpeOHO npe-
y3€TH Y Clly4ajy MOTeHIUjaJHOT pU3HKa, Tpeba a ce oApeau 0colsbe
ca ozaroBapajyhom oOykom u rckyctBoM. OBe ocobe Tpeba ja Oyay He-
3aBHCHE OJ CIYXOH Tpojiaje U MapKeTHHTa, OCUM aKo Jpyraduje Huje
ornpapaaHo. AKO HM je[Ha of1 OBUX ocoba Huje KBamudukoBaHo e
OZIFOBOPHO 32 MYIITAE Y IPOMET MPEAMETHE CepHuje Ml cepHja jeKa,
QP Tpeba 3BaHUYHO U OJIaroBpeMeHo Ja Oyzie 00aBeIITeHO O CBUM HC-
Tparama, Mepama 3a CMambCEE PU3UKA 1 MTOBJIAYCHY U3 IIPOMETA.

8.2 Tpeba na moctoju 10BOJBHO 0co0Jba M pecypca 3a oJroBapa-
jyhe mocryname, nporeHy, uctpare 1 nperie pekiaManmja u gedexra
KBAJIUTETA, KA0 U 32 CIPOBOleHE CBUX Mepa 3a CMambeHkhe pu3nka. Tpe-
0a 112 TOCTOjH 1 JI0BOJBHO 00y4EHOT 0c00Jba M pecypca 3a yIpaBJbarbe
y3ajaMHOM KOMYHHKAIIHjOM Ca HaISKHUM HHCTHTYIHjaMa.

8.3 Tpeba y3etn y 003up ydemhe MyITHINCIATUIMHAPHUX TUMO-
Ba yKJbyuyjyhu u ofroBapajyhie 00y4eHo ocodsbe ciryxoe 3a ynpaniba-
E KBAIUTETOM.

8.4 V ciyuajy kaja ce HOCTyIame ca peKiIamMarnujama u aedex-
TOM KBQJIMTETA YIPaBJba Ha IIEHTPAJIHOM HUBOY y OKBHpPY OpraHH3a-
mje, Tpeda 1a ce JOKYMEHTY]y YJIOre U OATOBOPHOCTH YKJbYUCHHX
cTpana. Mehjytum, ynpaBibarme Ha EHTPATHOM HUBOY HE CME Jia JI0Be-
I /10 Kalllibehba Y UCTPA3H U YIPaBIbatby UCTPAroM.

TIpouenype 3a mocTyname U HCTPary pekjiamManuja
M MOTeHLUjaTHUX JeeKaTa KBAINTETA

8.5 Tpeba na mocToju mucaHa nporeaypa ca OMUCaHUM MepaMa
koje Tpeba mpeay3eTu y ciyuajy npujase pexiamanuje. CBaka pexia-
Maruja Tpeda aa Oyie JOKyMEHTOBaHA U MPOIICHEHa Kako Ou ce yTBp-
JTAJIO /13 JIW TIPEJICTaBIba MOTEHIIMjATHU JIe(eKT KBAIUTETa UIH j€ APY-
re MpUpoze.

8.6 TloceOHa maxxwa Tpeba J1a ce nmocBeTH yTBphuBamy 1a Jin ce
peKiamManyja Uik CyMmba y 1e(eKT KBaJUTeTa OJJHOCH Ha (aJCUPHKO-
Bambe.

8.7 Peknamanyje Koje He yKa3yjy Ha NMOTEHIHUjaIHU Ae(eKT KBa-
snuTera Tpeda Jja ce JOKyMEHTY]y Ha OjroBapajyhn Ha4uH U mpociiesie
THUMY WJIH 0COOM 33/Iy’KCHOj 3a HCTpary M NOCTyIambe ca peKiIaMariuja
Te BpcTe (HIIp. IIPUjaBe CyMIb€ Ha HEXKEeJbEHa JIejCTBA JIeKa).

8.8 Tpeba 1a mocToje mpoleaype 3a ONaKIIaBakbEe IOCTYIAbA 110
3aXTEBY 3a MCIUTUBAE KBAJIMTETA CEPHje JIeKa, Kao MOJPIIKA 33 HC-
Tpary IpHUjaBbEHOT HEXKEJHCHOT JI¢jCTBA.

8.9 Kana ce nokpeHe ncrpara Jedexra kpanurera, Tpeba Ja mo-
CTOjH TIpOoIIeaypa Koja 00yxBaTa HajMame cienehe:

1) onmc NpHjaBILEHOT Ne()eKTa KBAINTETa;

ii) onpehuBame Kace nedexra KBaIuTeTa. Y TOM IUIBY MOXKE Ja
Ce M3BPLIX MPOBEPA MM KOHTPOJIA KBAIUTETa pehpepeHTHUX W/UITH pe-
3epPBHUX y30paka, a y HEeKUM CllydajeBuUMa Tpeba Ja ce MU3BPIIHU Ipe-
e[ TOKyMEHTalldje O HMPOM3BOABH CepHje JeKa, JOKyMEHTAIHje O
KOHTPOJIM KBaJIMTETA CEpHje JIeKa, Kao U 3amuca o JUcTpulyuju (Ha-
POYHTO 32 MPOU3BOJE OCETIHHBE HA TEMIIEPATYPY);



iii) motpedy na ce Tpaxu y30pak win nospahaj U3 Impomera mpo-
M3BOJIa HA KOjU CE OJHOCH PeKjaMallja, a KaJa je y30paK JOCTYIaH,
noTpely Ja ce H3BPIIH OAroBapajyha nponeHa;

V) IpoleHy pH3MKa KOjH IpelcTaB/ba AC(EKT KBAIUTETa, Ha
OCHOBY 030MJBHOCTH U Kilace Je()eKTa KBalIuTeTa;

V) TpoLec TOHOIICHa OIIyKe Kojiu he ce KOPHCTUTH y BE3H ca
HOTEHIMjaJJHOM OTPeOOoM 3a Ipey3HMMambe Mepa 3a CMambehe pU3UKa
y JaHIy AUCTPHOYIHje, Kao IITO Cy HOBIAUCHE JIeKa MU HEroBe ce-
pHje U3 IPOMETa WK Apyre Mepe;

Vi) poLIeHy YTHIaja MOBJIAYeba JIeKa M3 MPOMETa Ha JIOCTYII-
HOCT JICKa IallijeHTUMa/3a KUBOTHIE Ha OMIO KoM 3axBaheHOM Tp-
KUINTY, Kao ¥ NoTpeOy o0OaBelITapamba Ha/UISKHUX HHCTUTYIH]ja O Ta-
KBOM YTHUIIAjY;

vii) 1ocTaBIbame 00aBeIITEHha YHYTAp U BaH KOMIIAaHH]je O AedeK-
Ty KBaJIUTETa U CIIPOBEJCHO] UCTPa3H;

viii) yTBphHBabe MOTEHIHjaTHOT OCHOBHOT y3pOKa Je(eKTa KBa-
JIMTETA;

iX) motTpeldy 1a ce yTBpJe U CIPOBey OAroBapajyhie KopekTusHe
n npesentuBHe Mepe (CAPA), kao 1 3a NPOLEHY e(EKTUBHOCTH TUX
Mepa.

I/ICTpara U 10HOIIECH€ OJIYKe

8.10 Cse undopmarnuje o moryhem nedekry kBanurera tpeba na
Oyny IOKyMEHTOBaHeE, yKJbydyjyhu cBe m3BopHe momarke. Ompasna-
HOCT ¥ O0MM CBHX IpHjaBJbeHUX jAedekara kBamuTera Tpeda na Oymy
JIOKyMEHTOBAaHH M MPOLICHEHH Y CKJIAly ca NPUHIUITNUMA YIIPaBIbabha
PH3UKOM KBAJIUTETA, Ka0 MOJPIIKA 32 JJOHOLICHE OUTyKe 0 00MMY HC-
Tpare ¥ Mepama Koje je moTpeOHO MPeay3eTH.

8.11 AKo ce OTKpHje WK Ce CyMIba Y HEHCIIPABHOCT je/IHE cepuje
IIPOU3BO/IA, TIOTPEOHO je MPOBEPUTH U JIpyre cepuja Tor JieKa, a y He-
KHM CIIy4ajeBUMa U JIpyTe JICKOBE, KAKO OM ce YTBPMJIO 12 JIU Cy U OHE
HeucnpasHe. [ToceOHO Tpeba UCIIUTATH OHE CepHje JieKa KOje cajpiKe
JIeJIOBE HEHCIIPABHE CepUje WIIM HEeUCIIPABHE KOMIIOHEHTE.

8.12 Uctpara nedexra kBanureTa Tpeba na 00yXBaTH U IIpETIeH
MPETXOAHUX M3BEIITaja 0 Ae(EeKTy KBAJIMTETA WU Jpyre pejeBaHTHEe
nHdopmanyje Koje Mory Ja yKaxKy Ha crieliu(prIHe Wik IpodiaemMe Koju
ce MOHABJbAjy, @ KOjH 3aXTEBajy HMaXIby M CBEHTYaIHO JaJbe peryia-
TOpHE Mepe.

8.13 CBe omryke JOHETE y TOKYy M IOCIIC HCTpare AedeKTa Kpa-
nuTeTa Tpeda Ja OAroBapajy HUBOY PU3HMKA KOjH Ne(eKT KBalHUTETa
NpeJICTaBIba, Ka0 U 030MJBHOCTH CBAKe HEYCAIVIAIIEHOCTH Ca 3aXTEBH-
Ma JIO3BOJIC 32 CTaBJbAIbE JICKA Yy MPOMET/CICLU(HKALIje IPOU3BOIA
nnu CmepHunama 1oope npousBohauke npakce. Ouyke Tpeda ja Oymy
JIOHETe Ha BpeMe, Kako OH ce cadyBana 0e30eIHOCT MalijeHaTa/;KuBo-
THHbA, KA0 1 JIa Cy Cpa3sMepHE HUBOY pH3UKa.

8.14 Naxo y panuM (a3ama UCTpare HHCY YBEK JOCTYIIHE CBe-
obyxBarHe MH(pOpMaALUje O MPUPOAN M 00uUMy JedekTa KBajIuTera,
HEOIIXOIHO j€ J1a MPOLIECH JOHOIIeHA OTyka 00e30e1e npery3umMarme
oaroBapajyhux mepa 3a cMamemhe pH3HMKa y oAroBapajylieMm TpeHyTKy
TOKOM Te ucrpare. CBe oIiIyKe M Mepe Ipey3eTe y Be3n ca Jedexrom
KBajuTeTa Tpeba aa Oymy JOKyMEHTOBAHE.

8.15 TlpomsBohjau nexoBa Tpeba o nedexry kpanuTera Onaro-
BpPEMEHO 112 00aBECTH HOCHOLA JI03BOJIE 32 CTABJbALE JIEKa y IpomeT/
CIIOH30pa ¥ CBE HAJUIS)KHE HHCTUTYLIU]E Y CIIy4ajy KaJa Ie(eKT KBaJi-
TeTa MOXKE J1a IIPOY3POKYje IOBJIAYCH-E JICKa U3 IIPOMeTa MU IOpeMe-
haj y cHaOneBamy.

AHaJIN3a OCHOBHOT Y3POKa U KOPEKTHBHE U IIPeBEHTHBHE Mepe

8.16 Toxom uctpare geexra KBUIUTETa MOTPEOHO je MPUMEHHTH
oznroBapajyhin HUBO aHaNU3e OCHOBHOT y3poKa. Y cilydajeBHMa Kaza
HE MOJKE JIa c¢ YTBPAM TpPaBH y3poK (Y3polH) HacTaHKa Ae(eKTa KBa-
JMTeTa, MaXma Tpeda 1a ce ycMepH Ha yTBphHBame HajBepOBaTHHjET
OCHOBHOT y3pOKa.

8.17 V cnyuajy Kama ce CyMma WM je JI0Ka3aHo Jia je JbYJICcKa
rpelika y3pok aedexra KBaJIuTeTa, To Tpeda Ja Oyne 00pa3IokKeHo Bo-
nehu padyHa 1a ce He PEBHAE MPOLECHE, POLEIYPaTHE WIIH CUCTEM-
CKE TPEIIKe WU POOJIEMH, aKO TIOCTOje.

8.18 Tpeba na ce neduuunry U Hpeay3my oarosapajyhe Kopek-
TuBHEe U npeBeHTUBHE Mepe (CAPA) y Be3u ca JeeKTOM KBaJIUTETa.
EdexruBHOCT 0BUX Mepa Tpebda Ja ce IpaTH U IPOLeHYje.

8.19 ITorpebHo je na ce Bpiu nperies 3amnuca o Je(exTy KBaiure-
Ta M PEIOBHO Jia CE BPIIHM aHAaNN3a TPEH/IA y CIydajy CBaKe I0jaBe CIie-
DUYHUX WK TIPOOIIeMa KOjU Ce TIOHABIbA]y, & KOJH 3aXTEBajy MaXKIbYy.

IToBnavyer-e MPOM3BO/Ia M3 MPOMETA U IpyTe Mepe 3a CMaberhe
pu3uKa

8.20 Tpeba na ce ycrnocraBe mucaHe MpoLeaype Koje ¢e peJOBHO
Tperiesajy u axypupajy 1o norpedu, kako 6u ce npejyseie OHIo Koje
aKTHBHOCTH IIOBJIaYeHba JIeKa U3 TIPOMETa MM CIIPOBEIIE IPYre Mepe 3a
CMambCHe PU3HKA.

8.21 Iloce mymrama cepHje Jieka y IPOMeT, CBakH HoBpahaj u3
npomera 300r nedexra kBanuTera Tpeba Ja ce mocMarpa u 'y BesH ca
UM TIOCTYIIA KA0 /1A je Y MHTakby MOBJIauehe U3 mpoMeTa (0Ba opes-
0a ce He mpuMemyje y ciaydajy noBpahaja uiam Bpahama 3 npomera
y30paKa JIeKa paJy HCTpare Ae(eKTa KBaJIHTeTa).

8.22 Tpeba na ce 06e30emu MOryhHOCT TPEHYTHOT 3a0YHE-ABA
MOCTYIKa TOBIAYEHHA JieKa y 0110 Koje Bpeme. Y onpehennm ciyuaje-
BHMMa IOCTYTAK MOBJIaderha Jieka U3 IpoMera Tpeda Ja ce MOKpeHe y
LMJBY 3aIUTUTE 3[PaBJba JbYIH WM KUBOTUESA, IPE YTBPHHUBamba y3po-
Ka 1 Ki1ace fedexra KBaIuTeTa.

8.23 3anmcu o aucTpuOyuuju cepuje/mpousBona Tpeba na Oy-
Jly J1ako DOCTYHHH 0co0ama OArOBOPHHM 3a CHPOBONhEHE MOCTYIKa
TIOBJIAYCHba | JIa CaJpiKe JJOBOJLHO MH(pOPMAIHja O BelenpojajaMa 1
KyIIEMa KOjUMa ce JIeK JTUPEKTHO UCIopy4yje (aapece, OpojeBu Tere-
(ona/daxca y paJHO BpeMe U BaH PaJHOT BPEMEHA, HCIIOPyYEHE CEpH-
j€ ¥ KOIM4MHe), YKIbYuyjyhu U 1mojaTke 0 N3BE3eHUM MPOM3BOJMMA U
JIOCTaBJbEHHM Y30pIIUMa.

8.24 V cnydyajy JiekoBa HAMEHCHUX 33 KIIMHUYKO WCITUTHBAKE,
Tpeba na Oyay Mo3HATa CBa MeCTa MCIHMTHBAMKbA M HABEICHE 36MJbC H
JecTHHAIYje y KojuMa ce Halla3e MeCTa UCIIHTHBama. Kajga ce KinHud-
KU UCTIUTY]y JICKOBH 3a KOj€ je M3/1aTa J03B0JIa 32 CTaBJbathe Y MIPOMET,
npousBohau Jieka Tpeba, y capaimyu ca CIOH30pOM, Ja 00aBeCTH HO-
CHOLIa JI03BOJIC 33 CTAaBJbALE JICKA Yy NPOMET O CBAKOM AC(EKTy KBa-
JHTETa KOjH MOXE Jla ce JOBEIe y Be3y ca JICKOM 3a KOjU je M3Jara
no3Boda. Kazia je moTpeGHO XUTHO MOBJIaueHhe Jieka CIIOH30p Tpeda aa
CIIPOBEJie MPOLEAYPY 38 XMTHO OTKPHUBAHE UICHTHTETA JieKa (IelIn-
(dbposame). CrioHzop Tpeba a 06e30eau 1a ce TOKOM OBE MPOLEeIype
OTKPHBA WICHTUTET MAaCKUPAHOT MIPOU3BOJIA Y OHOj MEPHU Y KOjOj je TO
HOTpeOHO.

8.25 HakoH KkoHCynTanuja ca HaJUIe)KHUM HHCTUTYLIHjama, Tpeba
Jla ce Pa3MOTpPHU JI0 KOT HHBOA y JaHIly AucTpuOyuuje he ce Bpmmtu
MOBJIaYCHH-E JIeKa, y3uMajyhu y 003up MOTEHIMjAIHU PHU3MK 32 3/pa-
BJbE JbYIH WM )KUBOTHIbA M CBAKH YTHIIA] KOJHU MPEIIOKEHO MOBIIade-
e JIeKa Moke 1a uMa. Hajuresxxne nucTuTyImje Tpeda 00aBeCTUTH U Y
CllydyajeBHMa Kajia ce Mpeiake MOBJIAdee U3 MPOMeTa cepuje Jeka
K0jOj je MCTeKao pok yrnoTpede (y ciiydajy JIeKOBa ca KPaTKUM POKOM
ynorpeoe).

8.26 O Hamepu ToOBJaYCHa JIeka U3 MPoOMeTa Tpeda yHanpes aa
Oyny obaBemTeHe CBe HA[UICKHE HMHCTUTYIHjE 3eMajba y KOjuMa je
MPOU3BOA IUCTPHOYHpaH. 3a 030MIbHE CilydajeBe (HIp. CIyyajeBd KO-
ju MOTy 030MJBHO J1a YTHYY Ha 3[paBJbe MalldjeHaTa WIN KUBOTHUHHA),
XHTHE MEpe 33 CMamkCHhe PU3KKa (Kao IITO je MOBIAYCHE JICKa U3 IPO-
MeTa) MOTy J1a ce Ipeay3My IIpe 00aBeIlTaBamba HaUISKHUX HHCTHTY-
umja. Kax rox je moryhe, npe cipoBoljera, Tpeda aa ce mokyia jia ce
KOHTaKTHPAjy Ha/UIC)KHE HHCTUTYIHje U Ca BbUMa YCIIOCTaBH JJ0rOBOP.

8.27 Tpeba pa3MOTPHUTH Jia JIM IPEMTOKEHA Mepa IOBIauerha
JieKa M3 IIpoMeTa MOXKe Ha pa3InyuTe HAYMHE 1a yTHYe Ha pasHa Tp-
JKHINTA, a KaJa je TO CIIy4aj, HOTPeOHO je, y JOroBopy ca HaJUICKHUM
MHCTHUTYLIMjaMa, TIPEeay3eTH oaroBapajylie mMepe 3a CMamembe pU3HKa
crieruyIHe 3a CBAKO TPIKUIITE. Y 3aBHCHOCTH OJ] TEPAIHjCKHX HH/IU-
Kaluja, Tpeba Jia ce pa3MOTPH PH3HK OJ HecTalmie onpeheHor seka
3a KOjH HE MOCTOjU TepalujcKa ajaTepHaTHBa, U TO MPE JOHOLICHA Ta-
KBE OJUTYKE 33 CMAameHe PH3UKA Kao IITO je MOBIAuCHE JIeKa U3 IIPo-
Mmera. CBaka OfUTyKa [a ce He Mpeay3Me Mepa 33 CMambehe PH3UKA y
cilydajy Kaja je oHa nmorpebHa, Tpeda mpeTxoaHo Ja Oysie JoroBopeHa
ca HaJUIC)KHUM MHCTHTYLHjama.

8.28 Jlo noHowIema OUIyKe O JajbeM TPETMaHy, JIEKOBH IOBYyYe-
HH M3 IpoMeTa Tpeda ga ce obenexe Ha ofrosapajyhu Ha4MH U 4dyBa-
Jjy onBojeHo y obe3beherom u 3a To npensul)eHOM MpocTopy. 3BaHUYAH
pacrope] CBUX TOBYYEHHX CepHja jiekoBa Tpeba J1a Oyle J0KyMEeHTOBaH.
OOpa3nokemne 3a JOHOLICHE OJUIyKe O €BEHTYalIHO] J0paju/lpepaiu
JIEKOBa TTIOBYYEHHUX M3 IIpoMeTa Tpeda a Oyie JOKYMEHTOBAHO U Pa3Mo-
TPEHO ca HAIEKHUM UHCTHTyLHjaMa. Y CIydajy pa3MaTrpama Moryh-
HOCTH 32 CTaBJbabe y IPOMET CepHje JeKa Koja je nopahena/npepaljena,
Tpeba Jia ce pasMOTPH NMPEOCTalN POK YIoTpede Te cepHje TeKa.

8.29 Iloctynak noBnauema Jieka U3 npomera Tpeda aa ce JOoKy-
MEHTYyje y CBUM (pazaMa J0 HETrOBOT 3aBPIICTKA, a 3aBPIIHH H3BCIITaj,



y ncanoj popmu, Tpeda 1a 00yxBaTu U 00pauyH AUCTPHOYHPAHHUX KO-
JIMYMHA U KOJIMYMHA JIeKa IOBY4YEHUX U3 IPOMETA.

8.30 EdbexTHBHOCT MOCTYITKA MMOBJIAYCH:E JIeKa U3 ITpoMeTa Tpeda
MEPUOUYHO JIa Ce MpOoBepaBa y LUJby MOTBphUBaba /1a je OH U Jajbe
oxrosapajyhu u ceeoOyxBaran. OBa mpoBepa Tpeda 1a 00yXBaTH CHTY-
anyje y TOKy U BaH paJHOT BpeMeHa, a Tpeda pa3MOTPHTH U HOTpedy
Ila ce M3BPIIN CHMYJIAlHja MOCTYIKA MOBIadeHha U3 IPOMETa y LIHIbY
npoBepe merose edekTHBHOCTH. IIpoBepa e(EeKTHBHOCTH MOCTYIKA
roBJavyewa Tpeda 1a Oyae JOKyMEHTOBaHA U 00pa3JIoKeHa.

8.31 Ocum noBnauewma U3 MPOMETa, MOTY Ja CE Pa3MOTPE U JIpyre
Mepe 3a CMambeHe IOTCHIN]aTHOT PU3UKA y CITydajy Je()eKTa KBaIuTe-
ta. TakBe Mepe Mory 1a 00yxBaTajy JOCTaBJbabe IMCAHOT YII030pCHha
3[PaBCTBEHHM paJHHIMa O yINOTPeOU cepHje Jieka 3a KOjy HOCTOjH
MoryhHocT f1a je HencnpaBHa. OBaKkBe Mepe 3a CMAmCHE PH3UKA TPe-
0a, 3a CBaKM I10jeIMHAYaH Clly4aj, 1a Ce pa3MOTpe ca HA/UICKHUM HH-
CTUTYyLIHjaMa.

ITOTJTABJBE 9: UHTEPHE ITPOBEPE
IpuHomMn

WuTepue nposepe Tpeda 1a ce Bpiie paau npahewma npumeHe u
yCarIameHoCTH ca MPUHLIUINMA 100pe mpou3Bohauke mpaxce, Kao
panu Impeiaramba HeOIXOMHUX KOPEeKTHBHHX Mepa.

9.1 ¥ muby norephuBarma ycariameHoCTH ca IPUHIMINMA 00€3-
Oelhema KBanMTETa, MOTPEOHO j€ MEPUOAMYHO, IO YHANpen AeQHUHU-
CaHOM IUIaHY, IPOBEPaBaTU 0CO0JbE, IPOCTOPH]E, OMPEMY, JTOKYMEH-
Talujy, HIPOU3BOJIEbY, KOHTPOIY KBAJMTETa, IUCTPUOYIHMjy JIEKOBa,
peliaBame peKIaMalyja U HOBIademhe JICKOBA U3 IPOMETa U UHTEPHE
IpoBepe.

9.2 MHTepHe mpoBepe, HE3aBUCHO U JIeTaJbHO, Tpeba 1a 00aBJba
KOMIIETEHTHa ocoba(e) 3anocieHa koj npousBohada sekosa. HezaBu-
CHE IPOBepe M3BPILICHE Of CTPaHE CIOJbHUX eKcIlepaTa Mory Takohe
na Oy;ry KOpucHe.

9.3 O cBUM HHTEpHUM IIpoBepaMa Tpeba Ja ce Boxu 3ammuc. M3-
BeIITaj Tpeba Ja caJpsKy CBa 3allakarba yOUCHA TOKOM IPOBepe, Kao U
IpeJyIore KOpeKTHBHUX Mepa. Takole, Tpeda a ce Boje 3aIicy o Ha-
KHAJIHO TIpely3eTHM Mepama.

AHEKC 1 ITPOM3BOABA CTEPMJIHUX JIEKOBA
HpuHnun

[Ipon3Boxba CTEPUIHUX HPOM3BOAA MOIUICKE MOCEOHMM 3axX-
TeBUMA y IMJbY MUHHMHU3ALMjE PU3HKA OF MHUKPOOHOJOINIKE KOHTa-
MHHAIHje, KOHTAMHHALKjE¢ YeCTUIAaMa M MUPOTCHHM CyICTaHIaMa.
Ipou3Boama CTEPUITHNUX TPOU3BOAA Y MHOTOME 3aBHCH O] BEIITHHA,
00y4eHOCTH ¥ IIOHamama ocobsba. Obe30eheme KBaauTeTa je o1 Io-
ceOHOT 3Hayaja, TaKo Ja Ce IIPU OBOj BPCTH IIPOM3BOALE MOPajy CTPO-
IO HOLITOBATH NMa)KJGHBO YCIIOCTABJbEHE M BAIUIUPAHE METO/IC U3paje
U mpoueaype. Y morieay CTepHIHOCTH U IPYTUX acreKkara KBaIHTeTa,
HE CME CE OCIAabaTh NCKJBYYHBO HA 3aBPILHE MOCTYIKE MPOM3BOMBE H
3aBpLIHY KOHTPOJIY KBAJIUTETa TOTOBOT IIPOM3BO/IA.

Hanomena:

Anexc He daje demasHe memooe 3a oopehusarbe MUKpOOUOLO-
wike u yvecmuyHe yucmohe sazoyxa, nospuiura u op. Osaj anexc caop-
Jlcu peghepenye, oonocHo ynyhyje na Opyea 0OKyMeHama Kao uimo cy
EN/ISO cmanoapou.

Onure oxpende

1. Ilpom3BoxamYy CTEPHIIHHX IPOM3BOAa Tpeba 00aBJbATH y UH-
CTUM TIpocTopuMa (,,4icTUM cobama’) ca o0e30eheHIM yiackoM 0co-
OJba W/WIM ONpEeMe M MaTepHjana MPEeKo BasAyLIHHX MPOITyCHHKA.
Yuctu npoctopu Tpeda aa ce opkaBajy mpema oarosapajyhem cran-
napay uucrohe, a TOBOA Basayxa Tpeba na Oyae npexo duirtepa oaro-
Bapajyhe e(puKacHOCTH.

2. PaziunTe moCTyINKe NpUIpeMe KOMIIOHEHTH, H3paJie IPOH3-
BOJIA U IyHera Tpeda 00aBJbaTH y OJBOjEHUM MPOCTOPUMA Y OKBUPY
YUCTOT MpocTopa. [IpOM3BOAHH MOCTYIILH Cy MOAC/HEHH Y IBE KaTero-
puje: mpBa — OHU Y KOjUMa Ce IPOU3BOJ CTEPUIIUIIIE Ha Kpajy mpoueca
(3aBpIIHA, OHOCHO TEPMHUHAJIHA CTEPUIIN3ALIN]ja), U APyra — OHU KOjU
ce, y HEKOj MM y CBHM (hazaMa, CIIPOBOJIE aCCITHYHO.

3. UucTH NmpOCTOpH 3a MPOMU3BOAKY CTEPUIHUX IPOU3BOIA CY
KITaCH(UKOBAHHU y CKJIAJy Ca 3aXTCBAaHUM KapaKTCPHCTUKaMa OKpyKe-
ma. CBaKkW IPOM3BOAHM MOCTYIIAK 3aXTeBa OAroBapajyhy HHBO 4HCTO-
he okpyxema y TOKy paja, Kako OM ce MUHUMHU3HPAO PH3HK Ol MH-
KpOOHOJIOIKE M YeCTUYHE KOHTaMUHAIUje IPOU3BOIa WM MaTepujaja
KOjUMa Ce pyKyje.

Jla Ou ce 3a/I0BOJHMIIM YCIIOBH ,,CTaba y pany’”’, OBU IPOCTOPH
Tpeba na Oymy MM3ajHHpaHH TaKo Jia ce MOCTHrHE oxrosapajyhin je-
¢unncaH HUBO uncTohe Basmyxa y ,.cTamy MupoBama’. ,,CTame MH-
poBama” je OHO CTame IPH KOME Cy CBE MHCTAJIALU]jE IIOCTABIEHE U Y
OIIEPATUBHOM Cy CTamy, IPOU3BOJIHA ONPEMa je KOMILUICTHO MOCTaBIbE-
Ha, aJIi 0co0Jbe Koje Tpeba 1a pajau Huje npucyTHO. ,,CTame y paxy”’
j€ OHO CTame MpH KOME MHCTajanuje (yHKIMOHUINY Ha JeduHHCAH
Ha4MH, Y3 IPUCYCTBO U Paj NPETXOAHO oxpehenor 6poja ocodba.

~Crame y pany” U ,.CcTame MHpoBama’ Tpeda HedHHHCATH 3a
CBaKy YHCTy cOoOy MM BUIIE (YHKIHOHAIHO IIOBE3aHUX YUCTHUX CO0a.

[Tocroje 4 Kiace YUCTHX MPOCTOPA 3a MPOU3BOIKBY CTCPHIIHHX
JIKOBa:

Kunaca A: orpanuyeHa 30Ha y KOjOj ce BpIIE BHCOKO PU3HYHHU
MOCTYILH, HIP. IPOCTOP y KOjeéM €€ BPIIM HOCTYIAK IyHEHa, 3aTBa-
pama OouuIa, MPOCTOp y KOME Ce Halla3e OTBOPEHE amiyie u 0ouu-
1e, IPOCTOPH Y KOjUMa Ce yCIOCTaBJbajy acenTHdHe Bese. [lo mpasu-
JIy ce TaKBU YCIJIOBH IOCTIIKY y PAZHOM IIPOCTOPY Ca JIAMHHAPHUM
IPOTOKOM Ba3nayxa. CHCTEMH JJaMHHApHOT IPOTOKa Basmyxa Tpeba na
00e30ene yjennaueHy O6p3uHy Bazmyxa ox 0,36 m/s — 0,54 m/s (npeno-
pyueHa BPEIHOCT) Ha paJHUM I103ULMjaMa y YUCTHM HPOCTOpPUMA Ca
JUPEKTHO U3JI0KEHUM MaTepHjaIoM, ONHOCHO IIPOU3BOJIOM.

OpnprxaBame JJaMHUHAPHOT POTOKA Basayxa Tpeda na Oyae Joka-
3aHO U BaIHAUPAHO.

Mogen jeAHOCMEpHOT TPOTOKA Ba3lyXa KOjH je Mame Op3uHE Ot
NPENOPYYCHUX BPEIHOCTU MOXKE Jla € KOPUCTH Y 3aTBOPCHUM H30JIa-
TOpMMa 1 KaOMHETHMa YMjeM paJHOM IPOCTOPY MOXe jaa ce npule ca-
MO IIPEKO CUCTEMa PyKaBHLa/PyKaB.

Kuaaca B: 3a acentuuny npunpemy u nymeme kiaca B je okpy-
JKEHE 3a 30HYy KJlace A.

Knaca C u D: unctu mpoctopu 3a H3BOhCHE Mame PU3HUHUX
(haza y IpoH3BOIBGU CTEPIIIHUX IPOM3BOJA.

Knacnduxanuja uncrux coda u ypehaja 3a uncr pasayx

4. Yucre code u ypehaju 3a gmcT Ba3ayx ce KIacupUKyjy npema
crangapay EN/ISO 14644-1. Knacudukaumja Tpeba jacHo 1a ce pas-
JIMKYj€ O paJiHOT Ipolieca aMOMjeHTaIHOT MOHUTOPUHTa. MakcuMa-
HO [103BOJbCHA KOHIICHTpAIMja YECTHIA y Ba3dyXy 3a CBaKy KIiacy je
nata 'y cinenehoj tabenn:

MAaKCHMAaJIaH 6poj 103Bo/beHHX YecTHIIa/m®
jelHak WM M3HAX BPEIHOCTH U3 Tabese

»CTambe MHPOBama” »CTame y paxy”
KJaca 0,5 pm 5 pm 0,5 pm 5 pm
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 2900
C 352 000 2900 3520 000 29 000
D 3520 000 29 000 Huje neduHucano | Huje neduHHCaHO

5. lpunukoM oapehuBama Opoja decTulia y CBpXy Kiacuduka-
1yje, 3a 30Hy Kjlace A 3anpeMuHa y30pka He cMe jaa Oyie Mama ox 1
m’® 10 MeCTy y30pKoBama. 3a Kiacy A 6poj yecTuiia oAroBapa Kiacu
ISO 4.8 a xnacuduxanuja je ogpelheHa TMMHUTOM 32 YECTULIE BETHINHE
> 5,0 uM. 3a kiacy B (y ,,cramy MupoBama’), Opoj 4ecTuIa oarosapa
kiacu SO 5 3a o6e Benmunne yectuna. 3a kiacy C (y ,,cTamy MUpPO-
Bama” Uy ,,CTamy y paay”), kinacudukanuja ogrosapa ISO 7 u ISO 8.
Bpoj yectnna y 30uu kiace D (y ,,cTalby MUpOBama’) oAroBapa Kiiacu
ISO 8. 3a norpebe knacudpuxanuje, crangapa EN/ISO 14644-1 nepu-
HHIIe MUHAMaJaH Opoj MecTa y30pKOBama, Kao M 3alpeMHHY Y30pKa
Y 3aBHCHOCTH O]l MaKCHMMaJHOT Opoja dyecTuia HajBelie BeIHMYHHE 3a
CBaKy KJIaCy U Hau¥Ha IPOLCHE TOOHjCHNUX pe3yirTara.

6. 3a notpebe kiacudukanuje, Tpeda aa ce KOPUCTH MPEHOCHBU
Opojad ca KpaTKHM IIPEBOM 3a y30pKOBame, 300r penaruBHO Behe Op-
3MHE TAJIOKCHHa YECTHIA BEIUIMHE > 5,0 [Lm Ko cHcTeMa JabHHCKOT
y30pKOBama €a JYradkuM LPEBOM. Y CHCTEMHMA Ca jeAHOCMEPHUM
MPOTOKOM Basmyxa Tpeba [a ce KOPHCTE COHIE 3a Y30pPKOBAarkhe HaMe-
bCHE 32 IPUMEHY Y H30KHHETHYKUM YCIOBHUMA.

7. Krnacudukanuja y ycloBuMa ,.CTama y paay”’ MOXe aa ce
JI0Ka3yje y HOPMAaJHHM paJHUM YCIOBHMA, CHMYJIMPAHUM paJHAM



YCJIOBUMA HJIM TOKOM TECTa CUMYJIALMje acelTHYHOT Iporeca (media
fill) xao cumynanuja Hajroper ciy4aja. Y crangapay EN/ISO 14644-1
nate cy nH(opMaImje 0 TeCTHpamby Kako OH ce JoKa3ana KOHTHHYHpa-
Ha ycaralieHoCT 3a cBaky oapeheHy kiacy uucrohie.

MOHHUTOPHHT YUCTHX c06a u ypehaja 3a uncT Bazayx

8. Uucre cobe u ypehaje 3a unct Ba3ayx Tpeba pyTHHCKH Ipa-
TUTH TOKOM pajia, a mo3uije ce oapelyjy Ha OCHOBY 3BaHHYHE OJI0-
OpeHe aHaIM3e PU3UKA U Pe3ylITaTa J0OUjeHHX TOKOM KIacH(pHKaLije
9UCTUX co0a W/WH ypehaja 3a 4ucT Ba3IyX.

9. 3a 30Hy K1ace A MOHHTOPHHT YeCTHIIa Tpeba Ia ce BPIIU TO-
KOM IIEJIOKYITHOT MIepHofia Tpajarmba KPUTHYHOT Mpoleca, yKbyuyjyhu
U CKJaname OlpeMe, OCHM y Cllyyajy Kaja je JI0Ka3aHO Ja KOHTaMH-
HAHT M3 Ipolieca MOXe Jla OLITeTH Opojay yecTUla UK Kaja npecra-
BJbA OIIACHOCT, HIIP. XXMBU OPraHU3MM WJIM PaJHOJIOIIKA OMACHOCT. Y
TOM CJIy4ajy MOHHTOPHHI TOKOM PyTHHCKOT ITOZICIIIaBaba OIPpEME Tpe-
0a 1a ce M3BPIIM IIpe M3Jarama PH3UKy. MOHUTOPHUHT YecTuna Tpeda
Ila ce 00aBJba U TOKOM CHMYJIaIije Iporeca. 3a 30Hy ki1ace A Tpeba
Ia ce 00e30eM TaKkBa y4ecTalOCT MOHHTOPHHTA M OfroBapajyha 3a-
[peMHHA Y30pKa, J]a MOTY Jia ce 00yXBaTe CBE MHTEPBEHIIM]E, IpOIia-
3HU porahaju u OMI0 KaKBO MOTOPILIAE CHCTEMa, KA0 M aKTUBHUPAHE
anapma 3a IpexKopaueme ynozopasajyhux maummura. [Ipuxsaribuso je
J1a, Kajia je mpolec Mymemba y TOKY, HUje yBek Moryhe Joka3aTu HUCKe
HMBOE YECTHIIa BeIuuuHe > 5,0 (lm Ha MeCTy IMyHeHa 300T CTBapamba
YeCTHULA WM KAIUbHILA M3 CaAMOT IIPOU3BOJA.

10. 3a 30ony kiace B mperopydyje ce ciam4yaH CHCTEM MOHHTO-
pHHra, Maja y4ecTalocT y30pKOBama MOXe jJa Oyne Mama. 3Hauaj
MOHUTOPUHTA YecTula je onpeher epexruBHOmNy pasiBajama H3Me-
by 30He kmace A u ximace B. 3a 30Hy kimace B Tpeba ma ce 06e30enu
TaKBa y4ecTalOCT MOHMTOPHHIA U oxropapajyhia 3ampemuHa y30pka,
Jla MOXe J1a ce 00yXBaTH CBaka IPOMEHa HMBOA KOHTaMHMHALU]e U TO-
roplame CUCTEMA, Kao U aKTHBHPAhE ajlapMa 3a MPEeKopaderse yro3o-
paBajyhux nummura.

11. Cuctemu 3a MOHUTOPMHI YECTHUIIA Y Ba3lyXy MOTY Ja YHWHE
HE3aBHCHU OpOjadydl YeCTHIIA; MPEXa CEKBEHIHMJAIHO NOCTYIHHX Me-
CTa y30pKOBama IT0BE3aHHUX IIOMONY pa3BOIHUKA Ha jemaH Opojad de-
CTHIA; WM KOMOWHAIMja OBa JiBa cucteMa. M3abpanu cucreM mMopa jaa
Oyne oarosapajyhu 3a BeIMYHHY YeCTHIIA Koja ce Impatu. Kana ce kopu-
CTe MaJbUHCKU CHCTEMH Y30PKOBama, Ty)KHHA LPEBa U NMPEUYHUK OUIIO
KOje KpMBHHE Y LIPEBY MOpa Jia ce y3Me y 003Up y KOHTEKCTY ryOuTaka
yectula y upesy. [Ipuinkom u3bopa cucrema 3a MOHUTOPUHT Tpeba aa
ce y3Me y 003up CBaKHM PU3UK KOjU MOTHYE O]l Marepujasia Koju ce Ko-
pHCTE y IPOU3BOIHUM Ollepalifjama, Ha IIpUMep MaTepujalii Koju ca-
JIPIKe JKUBE OpPraHU3Me WM pagrodapManeyTHke.

12. KonmumHa y30pka 3a 1morpebe MOHHTOpWHTA KOopUIIhemem
ayTOMAaTH30BaHUX CHCTEMa OOMYHO 3aBHUCH O] Op3HHE Y30pKOBabha TOT
cucreMa. Huje HeonxoHo a 3anpeMuHa y3eTor y30pka Oyzie cTa Kao
3ampeMuHa KopulrheHa 3a 3BaHHYHY KiIacH(UKaMjy 4ucTHX coba u
ypebaja 3a uucr Bazmyx.

13. ¥V 30nama kiace A u B, o1 u3y3eTHOr 3Ha4aja jeé MOHUTOPUHT
KOHIICHTpAILIMje YecThla BeruuHe > 5,0 um, Kao BakaH ajiaT 3a paHo
OTKpHUBame 0TKa3a cucrema. IloBpemeno nosehame Opoja yecTuia Be-
gyuHe > 5,0 pm Moxke aa Oyzie JaxHO 300r enekTpoHcKe Oyke, cBe-
TIIOCTH, CITy4ajHOCTH UTA. MehyTuM, y3acTONHH WM PEIOBHH Pe3yil-
TaTH HUCKHX HHBOA KOHIICHTpALMje OBHX YECTUIA YKa3yjy Ha Moryhy
KOHTaMHHAIMjy KOjy je HEONXOOHO HCTpakuTH. OBAaKBU CIy4ajeBH
MOTY J1a yKa3yjy Ha IodeTak oTka3uBama HVAC cucrema, ompeme 3a
MyHEHe, WM Ha JIOIIY MPAKCy TOKOM CKJIaNama U MOo/IelIaBamba OIpe-
M€ U PYTHHCKHUX OIeparuja.

14. Makcumanan Opoj yecTHlla HaBe/IeH y Tabelu 3a ,,CTambe MH-
poBama” Tpeba Ja ce JOCTHTHE HAKOH KPAaTKOT MEpuoja M3MEHE Ba-
3nyxa (,,ucruparma’’) Koje u3Hocu 15-20 muHyTa (npenopyyeHa Bpel-
HOCT) HOCJIe 3aBpIIeTKa IIpolieca, 6e3 MpUCyCcTBa oreparepa.

15. Monwuropusr y 3onama C u D ximace y ,,cramy y paxy” Tpeba
Jla ce BPIIM y CKIaay ca NMPUHIWINMA YIPaBJbamba PH3UKOM KBaJIH-
TeTa. 3aXTEBH U yN030paBajyhu/aKIMOHY JTUMHTH 3aBHCE O] IIPUPOJIE
oreparnuja koje ce 00aBIbajy, aru Tpeba a ce JOCTUTHE NPEIIOpyIeHH
TIEPUOS ,,UCTINpPama”.

16. Ocranu mapameTpu Kao IITO Cy TeMIeparypa U pellaTHBHA
BJIQXKHOCT 3aBUCE OJI IIPUPOJIE POU3BOJIA U ONEpalHja Koje ce U3BOJIE.
Onu He Tpeba a yTudy Ha JeuHHcaHe CTaHaape yiucrohe.

17. Tlpumepu ormeparyja Koje ce BpILIE y Pa3INYUTHM Kiacama
yucrohe natu cy y Tabenu (Takohe, BuueTH u tauke 28. u 35).

KJ1aca | 3a NPOU3BOJe KOjH ce CTePHJIMINY Ha Kpajy npoueca (BuaeTn tauke 28-30)

A ITymeme npou3Boja, y3 HeyoOuuajeHn pH3NK

C Ipunpema pactBopa, y3 Heyobuuajenu pusuk. [lymerme npoussoaa

D ITpunpema pacTBopa M KOMIIOHEHaTa 3a ciefiehe nmymerme

32 acenTHYHe MOCTyNKe (BUAeTH Tauke 31-35)

A AcenTHiHa IPUIIPEMA H Iy HEHhe

C Ipunpema pactBopa 3a (Guarpaumjy

D PykoBame KOMIIOHEHTaMa HAKOH Nparba

18. Kax ce obaBspajy acenTW4HHU mporecH, Tpeba Ja ce BpIIU
y4ecTa0 MOHMTOPHUHT Y3 YHOTpeOy METOa Kao IITO Cy: TAJIO0XKHE IJI0-
4e, BOIYMETPHjCKO Y30PKOBamke Ba3lyXa, Kao H y3UMame y30paka ca
MOBpINHHA (HIpP. OpPHCEBH M KOHTAKTHE IUIode). MeTone y30pKoBama
KOje Ce KOPHCTE Y ,,cTamy Yy paay” He Tpeba Jia HapylaBajy 3alliTHTY
npocropa. Pesynratn MonuTopuHra o6aBe3Ho Tpeba Jla ce pasmorpe
MpH Mperieay AOKYMEHTAIHje O MPOU3BOIBU CepHje, Kako O ce 010~
OpHJIO HEHO MYIITABE Y MPOMET. MOHUTOPUHI MOBPIIMHA M 0c00Jba
Tpeba ma ce CHpoOBeAe HAKOH M3BpIICHA KPUTHYHUX mporeca. Ilo-
TpeGHO je CIPOBOIUTU TOAATHH MHKPOOHOIOMIKH MOHUTOPHHT U BaH
MIPOU3BOIHOT Ipolieca, HIIp. MOCIe Baluaalyje cucrema, Ynuihema u
CaHMTHU3AIIH]C.

19.V cnenehoj Tabenu natu cy npenopyyeHu JMMHTH 32 MUKPO-
OUOIIONIKA HCIIUTUBAA YUCTHX IPOCTOpA Y ,,CTalkY y pamy’ .

npenopy4eHH JMMHTH MHKPOOHOIOIIKe KOHTAMUHAIHje (a)
TaJI0XKHE III04e KOHTaKTHE TUI04e | OTHCAK PyKaBHIIE,
Kaca yzopzlfcul/a;zayxa (npednnk 90 mm) | (mpedHuK 55 mm) 5 mperujy
cfu/4 cara (b) cfu/mnoua cfu/pykasuna
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -
Hanomene:

a) JlaTe Cy Cpelbe BPEIHOCTH.

0) mojeaMHAYHE TAJOXKHE IUIOYE MOTY OWTH H3JIOKCHE Marbe O
4 cara.

20. 3a MOHUTOPUHI YECTUI]A U MHUKPOOHOJIOIIKA MOHHUTOPUHT
Tpeba a ce ycrocrase oxrosapajyhu ynosopasajyhin v akuuoHH Ju-
mutH. CTaHZapIHUM ONEPaTUBHUM IIpoLeaypaMa Tpeba aa ce Mpomu-
LIy KOPEKTHBHE Mepe 3a CIIy4ajeBe MPeKopayerha OBUX JIUMHUTA.

TexHosi0oruja n3ojaaropa

21. Kopumiheme TexHonoruje uzonaropa y LUy MUHUMH3AIH-
je MHTepBeHIHje JbyIH y IPOM3BOAHUM IIPOCTOPUMA, MOJKE J1a JI0BE/e
JI0 3HAYajHOT CMambeHha PU3UKA O]l MUKPOOUOJIONIKE KOHTAMHHALIU]E
13 OKpYKeHa IIPOU3BOJia Koju ce m3palyyjy acentuuno. [locroju Benu-
KU Opoj passIMYUTUX TUIIOBA H30JaTOpa U ypehaja 3a MpeHoC, OHOCHO
TpaHcdep, y U U3 usonaropa. 1301atop U BHEIOBO HEMOCPETHO OKPY-
JKewe Tpeba na Oymy Iu3ajHHpaHu Tako Jia Ce y CBaKOj OJf OBHUX 30-
Ha HOCTIDKe ofroapajyhu kBanauTeT Basayxa. Mzonaropu ce mpase of
PA3IUYUTHX MaTepyjana, KOjH Cy BHILE WIN Mamke MOMIOKHU IMyLamby
U IpOoITylmTamy. Ypehaju 3a mpeHoc, oqHOCHO TpaHchep, MoTy aa Oymy
Pa3INYNTH, OJ OHHX Ca jeJHUM HJIN JBOCTPYKHM BpaTHMa J0 HOTIYHO
3aTBOPEHHUX CHCTEMa Y YHMjeM CacTaBy [OCTOj€ MEXaHW3MHU CTEPUIIU-
3anuje.

22. IlpeHoc, omHOCHO TpaHcdep Marepujana U3 U30JIaTOpa U Yy
U30J1aTOP je jenaH o HajBehux MOTeHIMjaHUX M3BOpa KOHTAMHHAIM-
je. I'enepainno, mpocTop yHyTap H30JaTOpa je JIOKAIM30BaHA 30HA 32
00aBJbarbe BICOKOPH3NYHUX OIlepallija, Maja ce IpHuxBara ja y pai-
HOM IIPOCTOPY KOJI CBHX TUIIOBA M30JIaTOpa HE MOPA J1a IOCTOjH JIaMH-
HapHH TIPOTOK Ba3yxa.

23. Kunaca uncrohe Ba3ayxa koja ce 3axTeBa 3a HEMOCPETHO OKPY-
JKEHE 3aBUCH O IM3ajHa M30J1aTopa U merose npumene. Yncroha Ba-
3yXa y HEIIOCPEIHOM OKPY)KEeHY H30J1aTopa Tpeba 1a ce KOHTPOJIHUIIE,
a KOJI aceNTHYHOI Tpolieca oHa Tpeba j1a Oyae HajMame D xiace.

24. M3omnatopu MOTy Jia ce KOPHCTE TEK HAKOH CIIPOBEJCHE Ofi-
roBapajyhe Banupanuje. Banunanuja tpeda na o0yxBaTu cBe KpUTHY-
He (haKTope M30/1aTOPCKE TEXHOJIOTH]E, Ha IPUMEp, KBAIUTET Ba3moyXa
YHYTap M U3BaH M30JIaTOpa, CAHUTH3ALN]y H30J1aTOpa, IIPOLeC IPEHO-
ca ¥l HHTETPUTET H30J1aTopa.

25. MonutopuHsr Tpeba J1a ce 00aBjba pyTHHCKH U Tpeba J1a 00y-
XBaTH YECTO UCIHTHBAKE IPOIYCTJFUBOCTU H30aTOpa M CHCTEMA PY-
KaBHUIIA y CacTaBy H30JaTOpA.



TexHosioruja popMupama/nymemha/3aTanama

26. Ypehaju 3a popmupame/mymene/3araname Cy HAMEHCKH Ha-
MpaBJbeHE MAIINHE, Y KOjUMa C€ TOKOM jeTHOT KOHTHHYUPAHOT Ipolie-
ca GopmMupa KOHTEJHEP O]l TEPMOILIACTHYHOI TPaHyJIaTa, IIyHu U OHJA
3arama, IoMohy jenHe ayTomarcke MammHe. Ompema 3a GpopMupame/
Iy HeH-e/3aTalame Koja ce KOPUCTH 3a aCeNTHYaH IOCTYIaK IPOU3BO/I-
e U Koja MMa euKacaH ,,Ba3nyIiHu Ty’ A kiace yrctohe, Moxe aa
ce MHCTANINpa y mpocTopy Hajmamwe C kiace yncrohe, oy ycaoBoM 1a
ce KOpPUCTH 3aluTuTHA oficha nponucana 3a kinacy A/B. YV ,.cramy Mu-
poBama’” OKpyKeme Tpeda J1a 3a]J0B0JbaBa JINMHUTE 33 JKUBE W HEXKHBE
YecTHLle, a Y TOKY paja camo JIMMHUTE 3a xxuBe yectuie. Onpemy 3a
(bopMupame/mymhemne/3aTaname Koja ce KOPHCTH 32 H3pajly MPOM3BOIA
KOJU C€ TePMHUIIHO CTEPUIIHILY, Tpeba MHCTATUPATH Y OKPYKEHY KOjU
je Hajmame D kiace umcrolie.

27. 300r oBe crielMjalHE TEXHOJIOTHje, MOCeOHy Maxmwy Tpeda
o0paTuTH HajMame Ha cienehe:

— JIM3ajH U KBAITM(UKALIU]Y OIIpeMe,

— BaJIMAALM]jy U MOHOBJBMBOCT uniihema ,,Ha iy mecta” (CIP)
U cTepwin3anyje ,,Ha gy mecra” (SIP),

— YCIIOBE OKPY)KeH>a YHCTOT IIPOCTOPA Y KOME j€ OlpeMa CMEIITEHa,

— 00yKy 1 oOnayere ocobJba,

— CBE MHTEPBEHIIMje Ha KPUTHYHUM JIEJIOBHMA ONpEMe, yKIbydy-
jyhu n acenTHYHO MOHTHpAE IIPE N0YCTKA Iy HCHa.

IIpou3BoaM KOjH ce CTEPUIHILY HA Kpajy npoueca

28. Kako Ou pu3uK 07 MUKPOOHOJIONIKE U YECTUYHE KOHTaAMUHA-
nuje OMo HHU3aK, MPUIpPeMa KOMIOHEHTH M BelinHe MpOou3BO/a ITOTO/I-
HUX 3a QUITpAIM]jy U CTEPUIIH3ALH]Y, Tpeba Ja ce 00aBiba y MpoCTOpy
HajMame Ki1ace D. Kazma 3a mpousBoa HOCTOjH BHCOK WM HEYOOHUajeH
PU3HUK O MUKPOOHOJIOIIKE KOHTaMUHALK]e (HIIpP. Kaja MPOU3BOI aK-
THBHO MIOTIIOMaXE PACT MUKPOOpraHu3aMa, Kajia Mopa [yTo Jia Ce 4yBa
Ipe CTepuIIN3aLije, WK Kaja Mponu3Boj Huje Moryhe mpou3BOANTH Y
MOTIIYHOCTH Y 3aTBOPEHUM CYIOBHMA), IpHIpemMa Tpeda a ce BpIIH y
npocropy kinace C.

29. Ilymeme npou3BoJa KOjH ce CTEPHIIMILY Ha Kpajy Iporeca
IIPOU3BOALE, Tpeba a ce 00aBIba y OKpYKemy HajMame kiace C.

30. Kaza je npousBoj U3N0KEH HEyOOH4ajeHOM PHU3HKY O] KOH-
TaMUHAIWje U3 OKPYXKema, Ha IIPUMEp 3aTO IITO ce MyHheme 00aBba
CIIOPO MJIM KaJia KOHTEjHepH/00UHmIle 3a MyHEHhe UMajy LIMPOKO TPIIo
WK KaJia je moTpeOHOo J1a Oy/1y W3JI0KEHH YTHIA]Y OKPYKEHa JTyXkKe OJf
HEKOJIMKO CEKYH/H IIpe 3aTBapama, Mymbembe Tpeda 1a ce BPILIU Y 1po-
CTOpy Kilace A, y OKpyKemy Koje oxrosapa HajMame kiacu C. Ilpu-
npemMa U IMyHBeHhe MAcTH, KPeMa, CyCIeH3Uja 1 eMy/3Hja [0 MpaBUiLy
Tpeba aa ce obaBiba y npocTopy kinace C npe 3aBplIHe, OJHOCHO Tep-
MUHAIIHE CTepHIIN3aluje.

AcenTHYHA NPHUIIPpeMa

31. Ilocne mpama, KOMIIOHEHTaMa Tpeba J1a ce pPyKyje y OKpy-
Kewby Koje je HajMame kiace D. PykoBame CTEpHIHIM IOTa3HHM Ma-
TepHjaarMa M KOMIIOHEHTaMa, OCHM aKO KaCHHj€ TOKOM IPOH3BOAHC
MOUICXKY CTepPUIIH3AlMjH WK (IITpanuju Kpo3 GuiTepe Koju 3aap-
’KaBajy MUKpoopranusme, Tpeba jia ce 06aBjba y IpocTopy kiace A, ca
OKpYsKemeM Kiace B.

32. Ilpunpema pacTBOpa KOjU €€ CTEPUIIHO (DUITPHPA]y TOKOM
mporeca, Tpeda Ja ce BpIIH y IpocTopy kiace C, a yKOIUKO ce He Bp-
[IM CTepuiiHa (riITpanyja, MpuIpeMa MaTepujaia 1 npousBoaa tpeba
Jla ce BPIIN Y IPOCTOpY Kilace A, ca OKpykemeM Kiace B.

33. PyKkoBame U IIyHEHE aCENTHYHO IPUIPEMIBCHUX IIPOU3BOIA
Tpeba J1a ce BpIIM Y MPOCTOpyY Kiace A, ca OKpyKemeM Kiace B.

34. Ilpe 3aBpuIeTKa 3aTBapama, MPEHOC JICTMMUYHO 3aTBOPEHHUX
KOHTEjHEepa, Kao LITO je ciy4aj ko nuodunmsanuje, Tpeba aa ce oda-
BJba y NPOCTOPY KIace A, ca OKpyKemeM Kiace B, mimm y mormyHo
3aTBOPEHUM TallHaMa 3a IIPEHOC Y NpocTopy Kiace B.

35. [lpunpemy ¥ IMymembe CTCPHITHEX MAaCTU, KPpeMa, CyCIICH3Uja
U eMyn3uja Tpeba BpLUIUTH y IPOCTOpPY Kiace A, ca OKpyKemeM Kiace
B, Kxaza je mpou3Box M3I0XKEH yTHIQjy aMOMjEeHTalHUX yCJIOBa, a He
MIOJIJIC)KE HAKHATHO] (PHIITpaIIUju.

Ocod.be

36. Y umcrtuM npocropuma Tpeda aa Oyae MpUCyTaH caMoO MHU-
HUMajJaH Opoj ocoba; mTO je MOCEOHO BaKHO y TOKY acenTHYHOT

nporeca. Mucnekuuje u koHTpoie Tpeda ob6aBsbary WTO je Moryhe ma-
Jbe U3BaH YHCTUX IIPOCTOPA.

37. CBo ocobsbe (YKibyuyjyhu U OHO 3amyeHo 3a yuinhiemne u
OIp)KaBabe) Koje pajil y OBUM MpOCTOpuMa Tpeba peoBHO 00ydaBa-
TH O CBUM BOKHUM aCNEKTUMa OUTHUM 3a UCIIPABHY NPOU3BOAIY CTe-
puiHEX npousBoaa. OBa oOyka Tpeba 1a 00yXBaTu M XUTHjEHY, Kao U
OCHOBHE eneMeHTe Mukpoouosnoruje. Kaga crospHo ocobbe, Koje Huje
MIPOLIIO TaKkBy OOyKy, TpeGa yBECTH y YHCT NMPOCTOP (HIP. YyrOBOPHU
n3Bohauy HEKUX PaJioBa WM PEIOBHOI OJprKaBamba), MOCCOHY MakKmby
Tpeba IIOCBETUTH YIIyTCTBIMA KOja UM Ce J1ajy ¥ FIbHXOBOM HaJ30py.

38. OcobJbe Koje paau ca MaTrepHjajioM OJ TKHBA KMBOTHHCKOT
MOPEKJIa WK KyITypaMa MUKPOOpraHh3aMa, Pa3InuiuTUM O] OHUX KO-
ju ce kopucte y Tekyhoj mpousBoamy, He Tpeba Ja yiaa3u y nmpocTtope
y KOjUMa Ce NMPOM3BOJIE CTEPUIHU IPOU3BOIH, OCHM aKO CE CIIPOBOJE
pHUropo3sHe u jacHO JeUHUCAHE POLEIYPE yacKa.

39. Bucoku craniapau JIMYHE XUI'HjeHe U YyrcTohe cy BeoMa OuT-
HHU. Oco0Jby, yKJbYYEHOM Yy NPOM3BO/IbY CTEPHIIHUX IPOM3BOJA, Tpe-
0a jaTy yIyTCTBa Ja TIpUjaBe CBAKO CTAbE KOjE MOXKE Ja JOBEIE N0
pacuIiama BEJIUKOI Opoja MM Pa3iMYUTHX BPCTa KOHTAMUHAHAHTA;
MOTPeOHH Cy NIEPHOANYHH 3APABCTBEHU HPEIVICIH 3a TakBa cTama. Of-
TOBOpHA 0c00a 3a CTEPUIIHY NIPOU3BOIY Tpeda 1a Ipeiy3Me OAroBa-
pajyhe mMepe y Be3u 0co0iba KOje MOXKE []a IPEACTaBIba HEIPHMEPEHY
MHUKPOOHOJIOIIKY OTIACHOCT.

40. PyuHu catoBu, IIMMHKA M HAaKUT HEe Tpeba ja ce Hoce y 4M-
CTHM IIPOCTOPUMA.

41. IlpecBnayeme U nparme Tpeda Jla ce 00aBba y CKIaIy ca IH-
CaHOM INPOLEIYPOM KOja je yCTaHOBJbECHA TAKO J1a C& MHHUMH3UPA KOH-
TaMuHanUja oxehe koja ce HOCH y YHCTOM HPOCTOPY WJIHM HPCHOIICHE
KOHTaMHHAHaTa y YACTE IPOCTOPE.

42. Oneha n meH kBanureT Tpeda a OAroBapajy Ipouecy U Kia-
cu arctohe pagHor npocropa. Mery Tpe6a HOCHTH Tako Aa IPOH3BOJ
Oyzie 3amtuheH o KOHTAMHUHALIT]E.

43. Onuc onehe Koja je 3axTeBaHa 3a CBaKy KJacy:

— Kuaca D: Koca u kaz je To npuMeH/bUBO Opaja Tpeba na cy
nokpuBeHu. Tpeba na ce Hoce 3amtuTHa ojicha u oaroeapajyha odyha
win HazyBuu. Tpeba mpeayseTu oaroBapajyhe mepe kako 6u ce u3de-
m1a OMJI0 KakBa KOHTAMHHALMja YUCTOT IPOCTOpA M3 CIIOJbALILE Cpe-
JIMHE.

— Kuaaca C: Koca u kaj je To mpuMeHIbHBO Opaja u OpKOBH Tpe-
0a nma Oyay nokpuBenu. Tpeba na ce HOcH 3amTuTHA ozieha u3 jemHor
WIK J[Ba JIeNa, KOoja je CKYIUbEHa Ha 3II000BMMa, M Ca BUCOKHM OKO-
BpAaTHUKOM, Kao M oxarosapajyha oOyha mim nasyBuu. Ca 3amrutHe
oznehe u 00yhe npaktuyHo He Tpeba aa OTIaNajy BIaKHa UIH YECTHIIE.

— Knaca A/B: Kanyspaya Tpeba y MOTIYHOCTH Jia TIOKPUBA KO-
Cy W KaJ| je To MPUMEHJBUBO Opany u OpkoBe; Tpeba je yByhu y oko-
BPATHHK OJIeNa; MacKa 3a Jinie Tpeda 1a ce HOCH Kako OM ce CIIPednIio
pacnpmBamke Karwbnna. Tpeda na ce Hoce oarosapajyhe crepuincane
IyMCHE WIH IUIACTUYHE PyKaBHIIE KOje HUCY IIOCYTE IIyIepOM, Kao H
crepwincana win jae3uHpuroana odyha. HoraBuie manranoHa tpe-
0a ma Oyny yBydeHe y oOyhy, a pykaBu oxehe y pykaBume. 3amrTuTHA
oneha mpakTuyHO He Tpeda Jia of1aje BIaKHa WM YecTulle, u Tpeda aa
3aIpKU YECTHIIE ca TeJa.

44. Y npocropuje 3a npecBiiademhe Koje BoJe y IPOCTOpH]je Kiace
yuctohe B u C He Tpeba yHocutu onehy koja ce Hocu HamoJpy. 3a cBa-
KOT paJiHMKa KOjU yias3u y npoctop kiace A/B, Tpeba na ce 06e30e1u
YHCTO, CTEPUIIHO (CTEPIIMCAHO WM Ha OAroBapajyhu Ha4MH CaHUTH-
30BaHO) 3AIITUTHO OZEJIO 33 CBAKU ynas3ak. PykaBuue tpeba penoBHO
Ia ce ne3nH(UKYjy TOKoM paxa. Macke u pykaBuie Tpeba 1a ce Mermba-
Jjy HajMame IPH CBAKOM YIACKy.

45. Opeha 3a uncte mpoctope Tpeba Ja ce mepe U BbOMe Ce II0-
CTyIla Ha TaKaB HA4YMH J1a C€ HE CKYIJbajy AOJaTHU KOHTAMHHAHTH KOjU
KacHHje MOT'y Jia ce pacurajy y npocrop. OBe pajame Tpeda 1a ce Bpiie
y CKJIaJy ca MucaHuM npoleaypama. [ToxkesbHO je 1a mocToje o/1BojeHe
HepHOHULE 32 3alTUTHY onehy 3a uucre npocrope. HeaznexBarHo mo-
cryname ca orehom omrehyje Biakna u nopehasa pu3MK of] pacunama
YeCcTHUIIa.

IIpocropuje

46. Y 4uCTUM NpPOCTOPUMA CBE M3JIOKEHE MOBPILIUHE Tpeba ja
Oyay Iy1aTKe, HENpOIyCHe u 0e3 MyKOTHHA KaKko O ce paculame HIIH
HAKyIUbake YECTHIA WM MHKPOOPraHM3aMa MUHUMH3HMPAIO U KaKO
6u ce oMoryhmia OHOBJbEHA IPUMEHA CPEACTABa 3a YUIIheme U 1e3-
HH(EKIH]Y, TAMO TJIe Ce OHH KOPHCTE.



47. la O ce cMambMIIO HAaKyIJbame MpaIlHEe U J1a Ou ce onak-
masio ynmheme, He Tpeda a mocToje yayosbema Koja ce He MOTY 4u-
CTUTH, a IIPUCYCTBO M3004MHA, IIOIMIIA, OpMapa U npubopa Tpebda na
Oyzne MuHMManHO. Bpara Tpeba na Oyay Tako AmM3ajHUpaHa Tako Ja ce
n30erny yay0sbema Koja ce He MOTy OYMCTHTH; U3 TOT Pasjiora cy Kiu-
3Ha BpaTa HEeMoKeJbHa.

48. Cnymitene TaBaHuie Tpeda 1a Oyay MOTIYHO 3aTBOPEHE KaKO
He 0¥ JOLLIO 0 KOHTaMUHALUje U3 IIPOCTOpa U3HA[ BHX.

49. 1leBu, KaHAJIM U APYTH BOJOBH Tpeda j1a Oyay Tako MHCTaJIU-
paHH Ja ce He CTBapajy yAyOJbeHha, He3aTHBEHN OTBOPH U MOBPILIHHE
KOj€ Ce TCIIKO YHCTE.

50. CnuBHUIM U OJBOAHU y MpocTopuMa kiace A/B y xojuma ce
00aBJba acerTuyaH MOCTyMaK MPOM3BOAE HUCY J03BOJBECHU. Y Ipy-
UM OpOCTOpUMa u3Mel)y MalliHe WK CIMBHHKA W OBoAa Tpeba ma
[OCTOjM Ba3IyIIHHU NPEKU/I KOjU pa3/iBaja OJBOAHY LIEB U OJBOA. Y M-
cTuM cobama Hibke Kiiace yiucrtohe Tpeba MoCcTaBUTH MOJHE OJ[BOJIC ca
MOKJIOILIEM MM OECIIOBPAaTHUM CHCTEMOM 3a BOJY Kako OH ce CIpedu-
110 Bpahame Te4HOCTH.

51. IIpocropuje 3a mpecBiIaueke Tpebda na Cy HAlpaBbEeHE Kao
Ba3IyIIHU IPOIYCHHIM KOjU c€ KOpUCTE Tako na 00e30elyjy dhusmuky
Pa3ABOjEHOCT Pa3IMYUTHX (ha3a IPECBIaueHha U TAKO 1a CC KOHTAMU-
HalWja 3alITUTHE ofehe MUKpOOpraHM3MHMA U 4eCTUIAMa MUHUMU-
3upa. Tpeba ux edexkTuBHO ,ucnuparu’” GUATpUpaHUM Bazayxom. I1o-
crema (asza mpocTopa 3a mpecBnaueke Tpeda, y CTamby MUPOBaba, 1a
Oyze ucte Kiace yncrohe kao W MpocTopuja y Kojy Taj MPOCTOp BOJH.
IToHekas je MoXKeJbHO Jla TIOCTOje OZBOjeHE MPOCTOpHje 3a MpEecBIa-
Yerhe NPH YIacKy M U3JIacKy U3 YHUCTHX MpocTopa. Ypehaju 3a mpame
PYKy, yIIaBHOM, Tpeba Ja 1mocroje caMo y npBoj (asu mpocropuja 3a
[PECBIAYCHHE Y 00jeKTY.

52. He Tpeba 1a ce ICTOBPEMEHO 0TBapajy 000je BpaTa Ba3MyIIHOT
npomycHuka. Tpeda mocraButu cucrteM meljycoOHor Onokupama (inter-
lock system) uian cucTeM BU3YEITHOT W/WIIM 3BYYHOT YIIO30peHha, Kako Ou
Ce CIPEUYMIIO OTBAPAEhE BUIIIE OJT jeIHHX BPaTa y HCTOM TPEHYTKY.

53. loBox ¢unTpupaHor Basayxa Tpeda ia oapikaBa HaIIpPUTH-
CaK M MPOTOK Ba3lyxa y OJHOCY Ha OKOJHE IIPOCTOPE HIKE KiIace Yu-
cTohe moj CBMM paJiHUM YCJIOBHMA, U Tpeba eekTHBHO aa ,ucrupa’
npoctop. [ToBe3zane mpocTopuje pa3IMIUTHX Kiiaca guctohe Tpeba na
UMajy pasnuky y nputucky ox 10-15 paskala (npenopydene BpemHo-
ctn). [ToceOHy naxmy Tpeba 0OpaTUTH 3alITHTH 30HE HajBeher pu-
3MKa, OJHOCHO IJ¢ Cy IPOHM3BOA M YHCTE KOMIIOHCHTE Koje Jona3e y
KOHTAKT Ca MPOU3BOIOM H3IIOKCHH YTHIA]y HEMOCPETHOT OKPYXKeHa.
Bpojue npenopyke y Be3u ca JOBOIOM Baznyxa U JudepeHIHjaTHIM
MPUTHCKOM MOTY c¢ MOAM(HKOBATH TAMO I je HEOMXOIHO J1a e 3a-
JprKe MOjeANHN MaTepHjaii Kao IITO CY MAaTOICHU, BUCOKO TOKCHYHH,
PaaNOaKTHBHU MIIM MaTEPHjaIH, OJHOCHO MPOM3BOAH Ca KUBHM BHPY-
cuMa ui OakTepujaMa. 3a HeKe oreparyje Moxe Jia Oy/ie HEeOIXOIHO
Ila ce M3BPIIM JCKOHTAMHHAIMja IIPOCTOpa U TPETMaH Ba3ayXa KOjH
H3J1a37 U3 YHCTOT IIPOCTOpA.

54. Tpeba na ce mokaxe Ja MOZIEN IPOTOKA Ba3lyXa HE NpeCTa-
BJbA PU3HK O] KOHTAMUHALM]E, HIIP. TpeOa BOAUTH padyHa [a CE OCUTY-
pa ma ce MPOTOKOM Ba3yxa He MPEHOCE YCCTHUIIC KOje HACTajy O 0CO-
0Jba, oreparyja UM MallkHa, y 30Hy Beher pu3uka 1o npomu3BOI.

55. Tpeba nma ce 0b6e30enu cucTeM Yo30permha KOju yKasyje Ha
IPELIKy Y A0BOAY Bazmyxa. HAMKATOpHU pasiuKe OpuTHCaka Tpeba aa
Oyay mocTaBibeHH u3Mel)y mpocTopa y Kojuma Cy Te pasiMKe BakKHE.
OBe pa3iuKe NpUTHcaka Tpeda pefoBHO 1a e 3alUCyjy HIH JOKYMEH-
Tyjy Ha HEKH APYT'H Ha4uH.

Onpema

56. TpaHncnopTHa Tpaka He Tpeba [a MpoJta3u Kpo3 mperpajy u3-
meby mpocropa kiace A win B u mpon3BogHOT MPOCTOpa HUKE Kiace
yucTohe Ba3ayxa, OCHM aKo ce Tpaka CTaJHO CTePUIIHIIC (HIp. Y TyHE-
JIy 3a CTepHIIH3ALH]Y).

57. Komuko roj je To morylie, onpema, TeXHHYKE HHCTAJalHje,
ypehaju u pubop Tpeba na Oyay Tako JU3ajHUPAHU U HHCTAIHPAHH
JIa TIOCTYIAK OJpyKaBama M IONpPaBKe MOTY Jia C€ BpIIE W3BaH YHCTOT
mpocTopa. YKOJIHMKO je moTpedHa cTepunmn3anuja, Tpeda je M3BPLUIMTH
HAKOH KOMIUICTHOT IOHOBHOT MOHTHpAama, KaJI rof je To Moryhe.

58. Kazna ce onpkaBame onpeme 00aBba yHyTap YUCTOT MIPOCTO-
pa, Taj mpocTop Tpebda aa Oyne ountnheH, qe3UH(PUKOBAH W/WIK CTEPU-
JIMCaH, KaKo je oarosapajyhe, mpe MOHOBHOT 3alOYHIbarba MPOU3BO/I-
B, aKO Cy 3aXTCBaHHU CTAaHIApAW YMCTOhE W/WIM acenTHYHH YCIOBH
TOKOM aKTHBHOCTH OZIpyKaBarba ONPeMe HapyLICHN.

59. INocTpojema 3a TPEeTMaH U CHCTEM 3a AUCTPHOYLHjy BOJIC
Tpeba 1a Oymy Tako qU3ajHHPaHHU, HAIPABJBEHU U OJpKaBaHU Ja 00e3-
Oeze moy3aaH u3Bop Boje oAroBapajyher kpanurera. OHu He Tpeba na
pajie u3BaH IU3ajHUpaHOr KaranuTera. Bozja 3a umweknuje Tpeda na ce
HPOM3BOAN, CKIIQJMIITH U AUCTPUOyHpa Ha HAYMH KOjH CIIpeyaBa pacT
MHKPOOPraHu3ama, Ha IpUMep, y3 CTalHy LUPKYyIalujy Ha TeMIepa-
Typu n3zHaza 70° C.

60. CBa orpemMa Kao IITO Cy CTEPHJIN3aTOPH, CUCTEMH 32 BEHTH-
Tanujy U GuITpHpame Ba3ayxa, QHITEpH 3a Ba3IyX U racose, IIOCTPoO-
jema 3a TPETMaH BOJE, IPOH3BOAY, CKIAIUIITCEHE H AUCTPHOYIH]Y
BOZie, Tpeba a ce BalIUIUpajy U OpikaBajy IpeMa IIaHy; BHXO0Ba II0-
HOBHa ynoTpeba Tpeba 1a Oyae omodpeHa.

CannTusanuja

61. CanuTH3aKja y YUCTUM IPOCTOPHMA j€ OJf IIOCEOHE BaXKHO-
ctu. Ynuhewe Tpeba 1a ce 00aBU y CKiIaay ca MUCaHUM MPOTpaMuMa.
Kana ce kopucre ne3uH(pEKIIMOHA CPeACTBa, Tpeba KOPUCTUTH BHIIIE
oJ1 jenHe BpcTe. MOHUTOPHUHT Tpeba CIIPOBOANUTH PEAOBHO Kako O ce
OTKPHO Pa3B0j PE3UCTEHTHHUX COjeBa.

62. MukpoOuornomka yrcrtoha Ae3MHPEKIMOHUX CpeAcTaBa U
nerepiieHara Tpeba a ce mpary; pasdiaxeHe pacTBope Tpeba apia-
TH y IIPETXOJHO o4MIIheHHM KOHTEjHepUMa U TpeOa UX CKIIAAUIITHTH
caMo y OKBHUpY JIe(HHICAHOT BPEMEHCKOT IIEPHOMA, OCUM aKO Cy CTe-
punucanu. Jle3uH(eKnnoHa CpeacTBa U ACTEPIICHTH KOjU CE KOPUCTE
y npoctopuma kiace A u B Tpeba npe ynorpede ia Oymy CTEpUIIHH.

63. 3a cMambemhe MUKPOOUOIIOIIKE KOHTAMHUHALMjE Ha HEAOCTYII-
HUM MECTHMa MOXKe 712 Oy/ie 01 KOPUCTH (pyMHUTaluja YUCTUX IPOCTOpa.

IIpousBoanu npouec

64. Mepe npenoCcTpoXXHOCTH Tpeba ja ce mpeay3My Kako Ou ce
MUHHMHU3Upaia KOHTAMUHAIIMja TOKOM CBHX Ipoleca, yKbydyjyhu u
(aze npe crepunuzanuje.

65. Marepujany ¥ HPOM3BOAM MHKPOOHOJIOIIKOr MOpEKIa He
Tpeba 1a ce MPOWM3BOAC WM IIyHE y IPOCTOPHMA KOjH ce KOpHUCTE 3a
HPOV3BOALY IPYTHX JICKOBA, MelyTHM, BaKIIMHE OJf MPTBUX OpraHH3a-
Ma, HJIM SKCTPAKTU OaKTepuja, IociIe HHAKTHBALMjE, MOTY 1a ce IyHe
Y MCTUM HPOU3BOIHHUM IIPOCTOPUMA K0 U JPYTH CTEPHIHU JICKOBH.

66. Banunanuja acenTudHOr nporeca Tpeda aa yKJby4u TeCT CH-
Mylanuje nporeca y3 kopuiheme xpanibuse nopsore (media fill). U3-
00p XpaHJbUBE MoOAJIOre Tpeba Jia ce 3acHUBa Ha (hapMmareyTcKoM 00-
JIMKY MPOM3BOJIA, KA0 U CEICKTUBHOCTH, OMCTPUHHU, KOHLCHTPALMjH 1
[OTOTHOCTH 33 CTEPUIIM3ALM]Y CaMe XPaHJbHBE MOJJIOre.

67. Tect cumynanuje nporeca Tpeda, y mro je moryhe Behoj me-
pH, 1a IMOApakaBa PyTHHCKU acEeNTHYaH MOCTYNAK IIPOU3BOIEKE U 1a
00yXBaTH CBE KPHTHYHE KOpaKe KOjH MOTOM clieie y npousBoamu. Ta-
kobhe, Tpeba ma ce y3My y 003up pa3IUuHTe HHTEPBEHIH]jE 3a Koje ce
3Ha J1a ce jorahajy TOKOM peJOBHE NPOU3BOIEbE, KA0 U CUTYyalHje Haj-
roper ciyuaja.

68. Tect cumysanuje nporeca Tpedba 00aBUTH Ko MOYCTHY/UHH-
LUjaJiHy BaJMIallMjy Ha TPU y3acToIlHA 3aJ[0BOJbaBajyha Tecta cumy-
JIalMje 0 CMCHH U NTOHABJbATH I'a Y Ae(UHUCAHUM HHTEPBAIIMA, Ko
Y HaKOH cBake 3HauajHe m3MeHe HVAC cucrema, ompeme, npoueca 1
Opoja cMeHa. YoOuuajeHo, TecT cuMysialuje Tpeda MOHOBUTH J[Ba ITyTa
TOIMIIEGE [0 CMEHH U IIPOLIECY.

69. bpoj KOHTejHepa HAIyEBCHUX MOUIOroM Tpeba na Oyne KoBo-
JbaH Ja oMoryhu BasbaHy IpoOLEHY. 3a Maje cepHje, Opoj KOHTejHepa
HAITyHCHUX MOJI0roM Tpeba aa Oy/e HajMarbe jeiHaK BEIMUYHHU CepH-
je npousBona. Lluse Tecra Tpeba na Oyne Hyna pacra, U Tpeda y3eTu y
003up u cnenehe:

— kaza ce nmyHu mame o 5000 koHTejHepa, He CMe Ja ce TTOKaxe
KOHTaMMHaIIMja HU Y jJeJTHOM KOHTEJHEPY;

— kaja ce mynu 5000-10000 koHTejHEpa:

a) jenna (1) koHTamMHHHpaHa jeAuHMIA Tpeba aa Oyiae mpeamer
ucrpare, ykJbydyjyhin pasmarpame noHaBJbarmba TeCTa CUMYJIALH]e;

0) nBe (2) KOHTAMUHHpaHE jeAUHULEC IPEACTaBJbajy Pas3ior 3a
peBaNualuMjy y3 UCTpary.

— xaza ce mynu Buiue o1 10000 koHTejHepa:

a) jenna (1) KoHTaMUHMpaHa jenquHMIA Tpeda aa Oyae mpeamer
ucrpare;

0) aBe (2) KOHTAMUHHMpaHE jeIUHHUIIE MPEACTaBIbajy pasiior 3a
peBaIHAALnjy y3 UCTpary.



70. 3a OWII0 KOjy BEIMYHMHY CEepHje, TOBPEMEHA I0jaBa KOHTAMHU-
HaIlMje MOXE Jla yKasyje Ha HH3aK HMBO KOHTaMHHaLHUje KOjy Tpeba
ucTpaxuTh. Mcrpara nojaBe koHTaMuHanuje Behux pasmepa tpeba na
oOyxBaru 1 Moryhu yTuiaj Ha o0e30eheme cTepunHocTH cepuja Koje
Cy IPOU3BEJICHE OJf MHOCIEABHET YCIENTHO 00aB/EHOT TECTa CUMYIIAI-
je (media fill).

71. Tpeba na ce Boau padyHa ja OWIo Koja BaluAaldja He yrpo3u
came npoliece.

72. TloTpeOHoO je 1a ce BPIUM peioBaH MOHHTOPHHI H3BOpa BOZE,
oIpeMe 3a TPETMaH BOZC M HpepaljeHe Boxe, Ha XEMHUjCKy U OHOIO-
IIKy KOHTaMUHAIHMjy, ¥ KaJl je To oxroBapajyhe, Ha engorokcune. Tpe-
0a 1a ce 4yBajy 3alHCH ca pe3ylTaTUMa MOHHTOPHHTA H MepaMa Koje
Cy mpefys3ere.

73. AKTMBHOCTH y YHCTHM IPOCTOPHMA, MOCEOHO Kajia Cy acer-
THYHU TIOCTYIIHM y TOKY, Tpeba CBECTH Ha MUHUMYM, a KPeTame 0COo-
Osba Tpeba na Oyae KOHTPOJIHMCaHO U ie(MHHUCAHO, KaKo 01 ce U30erio
nosehaHo pacuIame YeCTUIlAa U OpraHu3aMa yciie]| IpeBeIuKe aKTUB-
HOCTH. AMOUjeHTalIHa TemMIeparypa 1 Biara He Tpeba 1a Oyity Herpu-
jaTHoO BHCOKe, 300T mpupoze oxehe koja ce HOCH.

74. MukpoOHoJIOIIKa KOHTAMUHAIH]a MOJA3HUX MaTepujaia Tpe-
6a na Oyne munnManHa. Crnenudukanuje Tpeda na oOyxsaTajy U 3ax-
TeBE 3a MUKPOOHOJIONIKY KBaJIUTET Kaja je moTpeda 3a TUM yTBpheHa
TOKOM MOHHUTOPHHTA.

75. IlpucycTBO KOHTEjHEpA M MaTepujaia KOju Cy CKJIOHU CTBa-
pamy BlakaHa Tpeba 1a ce cBe/ie Ha MUHUMYM Y YHCTUM IIPOCTOPHMA.

76. I'ne je mpuMeHJbHBO, Tpeba 1a ce Impegy3My Mepe Jia ce MHU-
HUMM3Upa YeCTHYHA KOHTAMMHALM]a Kpajiker IPOM3BOa.

77. KommoHeHTamMa, KOHTEjHEpUMa U OIpeMoM Tpeba, mocie 3a-
BpIIHOT ynmhierka, 1a ce pyKyje Tako 1a He nole 10 IBHUXOBE IIOHOBHE
KOHTaMHHAIIHje.

78. BpeMeHCKH TIepHon H3Mely mpama U CylIema U CTCPHIN3a-
LMje KOMIIOHEHTH, KOHTEJHEpa U omnpeMe, kao U u3Mely mUXOBe CTe-
puim3anmje u ynorpede Tpeba CBeCTH Ha MHHHUMYM M Tpeba Jia ce 1o-
CTaBH BPEMEHCKO OIpaHHYEH-¢ OAroBapajyhe 3a ycioBe CKIaAUIITebA.

79. BpemeHcku nepuoj u3Mely moderka mpumpeMe pactBopa u
HEroBe CTepuin3anyje wim Guirpanuje Kpo3 GuiTep Koju 3aapikasa
MHKpOOpraHu3Me Tpeda CBeCTH Ha MHHHUMYM. Tpeba 1a ce ycTaHOBH
MaKCHMaJIHO JI03BOJECHO BpEMe 3a CBaKH IPOM3BOJ, MMajyhu y Buxy
ECTOB CACTaB M IIPOIICAH HAYNH CKIAJUIITCHA.

80. IIperxomuo Guonomko ontepeheme Tpeba ma ce mpard mpe
crepwinzanuje. Tpeda ja mocToje pajHu JUMHUTH 38 MUKPOOHOJIOIIKY
KOHTaMMHALIM]y HEMOCPEAHO Mpe CTepUiIn3aluje, KOju Cy Be3aHu 3a
e(pMKaCHOCT METOo/Ie KOoja ce KOPUCTH. McnuTHBame mpeTxoaHor Ou-
oJolikor onrepehema Tpeba aa ce U3BPIIM HA CBUM CepHjaMa, Kako
OHHX KOjU Cy NPOHM3BEJICHH aCENTUYHUM MOCTYIKOM, TaKO U 3aBPILHO,
OIHOCHO TEPMHHAJIHO CTEPUIMCAHHX mpou3Bona. Kana cy mocrasibe-
HU [IpeTepaHy mapaMeTpy crepunusanuje (overkill) 3a mpousBo/e Koju
ce CTEpPIIMILY Ha Kpajy Ipoleca, J03BOJbEHO je mpahermbe IPeTXORHOT
ouonomkor ontepehema y onrosapajyhnum, neMHICAaHUM HHTCPBAIIU-
Ma. Y cily4ajy HapaMeTapCcKor IMyITamka CepHja, IPETXOTHO OHOIOIKO
onrepeheme Tpeda /1a ce UCIHTYje Ha CBaKOj CEpHjU M cMaTpa ce Ipo-
LIECHOM KOHTpousioM. ['ie je mpumMepeno, Tpeba ja ce mpaTu HUBO €H-
notokcuHa. CBe pacTBope, a I0ce0HO MapeHTepaHe PacTBOPE BEIUKe
3anpeMuHe (MHQY3MOHU PAacTBOPHU), Tpeba MPOIYCTUTH KPO3 (PHITEp
KOJH 3a/ip’)KaBa MUKPOOpPraHU3Me, a KOjH je, YKOJIMKO je moryhe, nocra-
BJBCH HENOCPEIHO IPE MyHeHmba.

81. KomnoHeHTe, KOHTEjHEPE, ONPEMY M JIPYTH HPHOOP KOjH Cy
HEOITXOJHHU y YHCTOM IPOCTOPY Y KOM ce 00aBJba aceNTHYHH IIOCTY-
mak, Tpeba fa Oyay CTEpHINCAHM U IpeGaueHH y MPOCTOp Kpo3 Ipo-
JIa3HE CTEPUIN3aTOpe KOjH Cy HMOTIYHO 3aTBOPEHH Y 3HIY, WIH HEKUM
JPYTHM IOCTYIKOM KOjHM C€ HOCTIDKE HCTH L[HJb CIIPEYaBamba KOHTA-
muHanuje. He3anasbuBu racoBu Tpeba aa ce mporycre Kpo3 puirepe
KOJH 3a/Ip’KaBajy MUKPOOPTaHH3ME.

82. EduxacHocT cBake HOBe mporeaype Tpeba 1a ce Baluaupa,
a BaIMIALMjy TpeOa MOTBPAUTH y IUIAHUPAHUM HHTEPBAJIMa, KOJH ce
oznpelyjy Ha OCHOBY HCTOPHjCKUX IOJaTaKa WIH KaJa ce M3BpIIC 3Ha-
YajHEe IPOMEHE y IPOLIECY, WX Ha OIPEMH.

Crepuiausanuja

83. CBH cTepuIIM3alMOHU Ipoliecu Tpeda aa ce Bamuaupajy. [lo-
ceOHy Maxmwy Tpeba 00paTUTH KaJia YCBOjeHa METOa CTEPHIIM3AIINje
Koja ce MpHUMemyje HUje onucaHa y Baxehem uznamy EBporcke ¢ap-
Makorieje, WM Kajia ce KOPUCTH 3a IIPOU3BOJ KOjH HUje OOMYaH BOJICHH

WM yJbaHu pacTBop. Kax rox je To Moryhe, crepuinsanyja TOIIOTOM
je Merona u36opa. Y CBaKOM Clydajy, METOZla CTepHIn3anuje Mopa ou-
TH y CaIIaCHOCTH Ca JJO3BOJIOM 32 IIPOH3BOMEY H JO3BOJIOM 32 CTaBJba-
e JICKa y TIPOMET.

84. IIpe mpuMeHe OMIIO KOT IOCTYIKa CTepHIM3anuje Tpeda na
ce TOKaXke IeroBa MOroHOCT 3a oApeleHn mpou3Bo U epUKACHOCT y
[OCTH3aIbY JKEJbCHHUX YCI0BA CTCPUITH3ALIM]E y CBAKOM eIy OWIIO KOT
THIIa TEPeTa HOABPTHYTOT MPOLECy, U TO PU3MIKUM MeperbuMa i OHo-
JIOLIKUM MHINKATOPUMA, KaJ je TO MPUMEHbUBO. BanuaHocT mocTyrm-
Ka cTepuin3anuje Tpeba a ce MOTBPAN y HPOMHCAHUM HHTepBaIMA,
a HajMarbe je/IaHITyT FOJMIILE, Ka0 M KaJla Ce M3BpIIE 3HaYajHe U3MEHE
Ha onpemu. [ToTpeOHO je a ce uyBajy 3alKucu O OBUM Pe3yJITaTHMa.

85. Jla Ou crepunu3anuja 6uina eeKTUBHA, KOMIIETAaH MaTepu-
jast Mopa Jia ce TIO/IBPTHE 3aXTEBAHOM TPETMAHy H IIPOLIECY, LITO MOXE
Jla ce TIOCTHTHE oroBapajyhuM an3ajHoM rporieca.

86. Tpeba na ce ycrocraBe BaJIMAMPaHe MO3UIIMOHE [IEME TepeTa
3a CBE CTEPUIIM3AIIMOHE MpoLece.

87. Kao nomaTtHy MeTOLy MOHMTOPHHTA CTepHiH3aluje Tpeba
pasmoTpuTH ynorpeOy ouonomkux uHukaropa. Ou Tpeba a ce uy-
Bajy M KOPHCTE y CKJIaJy ca yIyTCTBOM Ipou3Bolaua, a lUXOB KBaJIH-
TET Jia ce MPOBEepaBa IIO3UTHBHOM KOHTPOJIOM. AKO ce Kopucrte Ouo-
JIOIIKH MHAMKATOPH, Tpeda 1a ce mpeay3My CTpore Mepe oIpesa Jia ce
n30erHe NPEHOIICHEe MUKPOOHOJIONIKE KOHTAMIHALIM]E Ca HHX.

88. Tpeba Ja MoCTOje jaCHN HAYMHK PA3JIMKOBaba IPOU3BOJIA KO-
JU Cy CTEpHJIMCAHH OJ OHHX KOju Hucy. CBaka KopIia, TallHa WIH Jpy-
I'M HOCa4 NPOU3BOJA MM MaTepHjaia Tpeda na Oyne jacHO obelexkeH
Ha3MBOM MarepHjaiia, OpojeM cepHje W Ha3HAKOM Ja JIH je WIN Huje
crepmnca. Kax je mpuMemBHBO, MOTY Ce KOPUCTHTH HHAUKATOPU Kao
IITO Cy Tpake 3a ayTOKJIaBe, Ja Cce O3HA4H Ja JIH je WIM HUje cepuja
(wu TIozicepHja) MPOILIa MPOLEC CTSPHIIN3ALH]E, Al OHU HHUCY II0Y-
371aH II0Ka3aTesb 1a je Lella cepuja/mapka CTepIIHa.

89. 3ammcu o cTepuaM3anyuju Tpeda fa MOCTOje 38 CBAKU IUKITYC
crepmnzanuje. OHU Tpeba qa Oyay ogoOpeHH Kao cacTaBHH A€0 IPo-
Leaype 3a IMyLITamke Cepuje JIeKa y IPOMET.

CTepnﬂmaunj a TOIJIOTOM

90. 3a cBaku LUKIIyC CTEPHIM3ALIIje TOILIOTOM Tpeba 1a ce 00e3-
Oeu 3anuc y popmu aujarpama y GyHKIHjHA BpeMe/TeMIeparypa ca J10-
BOJHHO BEJIMKUM OIICETOM, HIJIM IOMONY pyre afieKBaTHE OIpeMe Oro-
Bapajyhe Tadynoctu u npermsHocty. [lo3uipje TeMneparypHuX COHIU
KOje ce KOPHCTE 3a KOHTPOJY W/WITH 3aIliCHBambe Tpeba OapeuTH TO-
KOM BaJIHJIalUje, ¥ Kaj je IPUMEHIBUBO, TpeOa HX MPOBEPUTH y OTHOCY
Ha IPYTy HE3aBHCHY TEMIIEPaTypHY COHJTY CMCLITCHY y HCTHU MOJIOKa].

91. Takohe, MOTry J1a c€ KOPUCTE U XEMH]CKH WJIA OMOJIOLIKU WH-
JIMKaTOPH, AJIK He yMeCTO (DH3UYKOT Mepemba.

92. Mopa na ce oMoryhu 10BOJFHO BpEeMEHA Jia LIEO TEPET JO-
CTUTHE 3aXTEBaHy TEMIICPATYypy, IPE HEro IITO 3all0YHE MEPEHE Bpe-
MeHa crepuinzanyje. To Bpeme ce MOpa OIPERUTH ITOCEOHO 3a CBaKH
THII TEPETa KOJH CE CTCPUIIHIIIC.

93. HaxoH (ha3e BHCOKE TeMIleparype LUKIyca CTCPHIIN3ALM]je
TOILIOTOM, Tpeba 1a ce IpeLy3My Mepe 3a ClipedaBambe KOHTaMUHAL]e
CTEPHIIMCAHOT MaTepHjaia TOKOM Xiahema. CBaka TEUHOCT M rac 3a
xJaljeme KOjH JIoJIa3| y KOHTAaKT ca IIPOU3BOIOM Tpeba Ja ce cTepu-
JIMIIE, OCUM aKO Ce JIOKa)<e Ja CBaKU KOHTEjHEep Koju 1ypu Hehe OutH
on00peH 3a Jaby ynorpeoy.

Crepuiusanuja ,,BJ1a:;KHOM TOILJIOTOM”

94. 3a npaheme npoueca Tpedba MEPUTH U TEMIEPaTypy U NPHTH-
cak. KOHTpOTHN HHCTPYMEHTH Cy 10 IPaBUILy HE3aBHCHHU Ol HHCTPYMe-
Hara 3a npaheme u Oenexeme aujarpama. Kama ce kopucte ayToMarcKu
CHCTEMH 3a KOHTPOJYy ¥ MOHHTOPHHT y OBY CBDXY, OHH Tpeba 1a Oymy
BaJIM/IMPaHU Kako O ce 00e30e/I1II0 /1a Cy 33JI0BOJbCHHU 3aXTEBH 32 KPH-
TtraHe nporece. [Topemehaje y cucremy u 1ukiycy Tpeba a perucrpyje
cam cucteM U Tpeba 1a Oyiy yodeHu off ctpaHe oneparepa. OunraBame
HE3aBHUCHOT MHIMKATOpa TeMIieparype Tpeba Ja ce PyTHHCKHU IIpoBepa-
Ba y OIHOCY Ha rpad)MKOH 3a0CIeKEH TOKOM IEpHOofa CTePUITH3ALIHje.
3a cTepuin3arope Koju MMajy APeHaKy Ha JJHY KOMOpPE, MOXKe OUTH MO~
TpeOHO J1a ce Oesieu TeMIeparypa M y TOj IMO3MLHjH TOKOM Tpajarmba
crepwinzanyje. Kama xao jeo nukiryca noctoju BakyyM ¢aza Ha KOMOPH
Tpeba 4ecTo CPOBOANTH HCITUTHBAE Ha ,,TECT Iypermba’.

95. Ilpenmere koje TpebOa CTEPHIIMCATH, OCHM IPOHM3BOZA Y 3a-
TBOPECHHUM KOHTEjHEpHMa, Tpeda yMOTaTH y MaTepujai Koju omoryhasa



YKIabambe Ba3lyxa U NPOJUPAEe Iape, ajld M CIIPedaBame [IOHOBHE
KOHTaMHHaNuje nocie crepuimsaipje. CBu AenoBu Tepera Tpeda aa
OyIly y KOHTakTy ca areHCOM 3a CTEPIJIM3aLHjy Ha 3aXTEBaHO] TEMIIC-
patypH U TOKOM 3aXTE€BaHOT BPEMEHCKOT MIePHO/IA.

96. Tpeba BoauTH padyHa Ja ce 00e30eau Ja je mapa Koja ce Ko-
PHUCTH 3a CTEpWIM3aLUjy OoaroBapajyher xBajmTera W Ja HE CAAPKHU
aJINTHBE Y MEPH Koja OU MOTIIa y3pOKOBAaTH KOHTAMHHAIIK]Y ITPOU3BOIA
WIH OIIpeMe.

Crepuin3anuja cyBoM TOILIOTOM

97. Iloctynak koju ce KOpUCTH Tpeba ja o0yXBaTH LUPKYJIaLH-
jy Basayxa y KOMOPHU H OApIKaBame MO3UTHBHOI IPUTUCKA Ja Ou ce
CIIPEYHo yna3ak HeCTepUIHOr Basgyxa. CaB ynmasHH BasgyX Mopa Ja
riponiasu kpo3 HEPA duntep. Ako je HaMmepa Jia ce YKIOHE M IHpore-
HU OBHUM IIOCTYIIKOM, Kao JIe0 Banuaanuje tpeda aa ce KOPUCTH TeCT
n3a3oBa y3 kopumheme eHI0TOKCHHA, OJHOCHO TecT onTepehema eH-
JIOTOKCHHHMA.

Crepuaunzanuja 3pademneM

98. Crepuinzaiuja 3padeHheM ce YIIIaBHOM KOPUCTH 33 CTEPUIIH-
3allijy Marepujasia u IMpOor3Bo/a KOjH Cy OCETJBUBU Ha TOIIOTY. MHO-
M JICKOBH M HEKH MaTePHjal 3a MIaKOBamke Cy OCCTJbUBU HA 3paucHe,
TaKo Ja je OBa METO/[a JO3BOJbCHA CAMO Y CllydajeBUMa Kajia je eKcIie-
puMeHTaHO noTBpheHo na Hehe uMary mTeTaH yTUIaj Ha TPOU3BOLL.
VATpaBHONETHO 3padeHe 1Mo MPAaBUIy HUje MPHXBAT/bUBA METOIA CTe-
puaM3anuje.

99. TokoM mocTyInKa cTepuin3anuje Tpeda aa ce MepH 103a 3pa-
4ema. Y Ty CBPXY, Tpeba 1a ce KOPICTE HHANKATOP JO3MMETPH He3aBH-
CHO 071 J103€ KOja Ce& KOPHUCTH, a KOjU MPUKa3yjy KBAHTUTATUBHO MEPCH-C
JI03€ 3padera Kojy je caM mpou3Boa npumuo. Jlozumerpe Tpeda nocra-
BUTH Yy TepPET CTEPHIIN3aTOPa y JOBOJBHOM OpOjy U JOBOJFHO OIH3Y, Ka-
Ko Ou ce 00e30enuiio 1a je Jo3UMeTap yBEK y OIcery 3padema. Kana
ce KOPHCTE IUIACTHYHH JO3UMETPH, OHU TpeOa Jla ce KOPUCTE Yy OKBUPY
BPEMEHCKOT MIepro/ia lbUX0BE KanuOparje. ArncopOoaHiuje 103uMeTpa
Tpeba Jla ce 0YNTajy y KPaTKOM POKY HAKOH H3JIarama 3padcby.

100. Buonomky MHANKATOPH MOTY Ja C€ KOPHCTE Kao J0JaTHA
KOHTpOJIA.

101. IIpn Baympanuju Tpeba 1a ce cariesfa yTHlaj pasjiika y ry-
CTHHU [IAKOBakba [IPOU3BOJIA IIPU CTCPHIIN3ALIH]H.

102. YiyrcTBa 3a pyKoBame MarepHjainma Tpeba Ja cripedye Me-
IIaFe 03PavYeHNX M HEO03payeHnX MaTeprjaia. JJuckoBu y 60ju 0ceTIbu-
BOj Ha 3paycre TpeOa [1a ce KOPUCTE Ha CBAKOM ITaKOBamy Jia 01 ce pas-
JIMKOBAJIa TTAKOBaHba KOja Cy MO/ABPTHYTA 3padycky O] OHUX Koja HHUCY.

103. YkymHa J103a 3padcma Tpebda Ja ce NIPUMEHHN Yy OKBUPY yHa-
npen oxpel)eHor BpeMeHCKOr HHTepBaa.

Crepuaunzanuja eTujaeH OKCHIOM

104. OBy merony Tpeba KOPHCTHTH caMO Kaja HHjeIHa Jipyra
MeToJla HHje IpUMernBa. TOKOM Bayyanuje Tpeda 1oKa3aTH Ja Hema
HITETHOT yTHIIaja Ha IPOM3BOJ U J1a Cy YCJIOBU U BpeMe J103BOJbEHO 32
ocnobaljame o/ raca TakBY J1a CHIDKaBajy KOJIMYMHY MIPEOCTAIOr raca
U TpoayKaTa peakuuje 10 JeGUHUCAHUX NPUXBAT/BUBUX I'PAHHIA 32
oapeheHy BpCTy MPOU3BO/A UITM MaTepujaa.

105. upexran koHtakT u3mely raca u henuja Mukpoopranuzama
j€ Ol CyLITHHCKOT 3Hauaja; Tpeda Ja ce mpeny3My Mepe ompes3a Kako
01 ce u30erIo NpUCycTBO OpraHu3ama Koju ce Mory Hahu y marepuja-
IIy, Ka0 LITO Cy KPUCTAJIX WM CyBH IpoTenHu. IIpupona u xonuunHa
MaTepHjana 3a IaKOBambEe MOTY 3HATHO [ja yTUYY HA HPOIIEC.

106. Ilpe n3narama racy, marepujaie Tpebda JOBECTH Ha YpaBHO-
TEXKEHE yCJIOBE Yy MOIIeNy BIare M TeMIepaType 3aXTeBaHe 3a IOCTY-
nak. Bpeme koje je 3a To moTpeGHO Tpeda 1a ce ypaBHOTCKH Y OJHOCY
Ha ToTpedy 1a ce BpeMe Ipe CTCPUIIN3AIHje CBEIC Ha MUHUMYM.

107. CBaku CTepHIN3aHOHH UKIYC Tpeba aa ce mpaTu moMohy
oznrosapajyhnx OHONOMIKMX MHAMKATOPA, y3 yHOTpeOy oarosapajyher
Opoja KoMazia 3a TecTupame pacnopelheHux no tepery. Jlobujenu mo-
Al YMHE CACTABHU J€0 JOKYMCHTALH]E O CEPHjH.

108. 3a cBakm cTEepMIM3AMOHY IUKIYC Tpeba Ja ce BOjE 3aru-
CH 0 YKYITHOM BpeMeHy Koje je IOoTpeOHO Ja ce CIpoBele LUKIYC, O
HPUTHCKY, TEMIICPaTypH ¥ BIIA3H y CaMoj KOMOPH TOKOM Ipolieca, o
KOHIIEHTPALMjU Taca, Kao U 0 YKyIHOj HCKOpUIINEHO] KOJMYMHHU raca.
[IpuTHcak n Temneparypa Tpeba a ce Oeliexne TOKOM LEIOT LHUKITyca

Ha qujarpamy. OBY 3aIMCH YMHE cacTaBHU 1eo EBuiaeHImje o mpous-
BOJIGH CepHje JIeKa.

109. Haxon crepmunmsanuje, TepeT Tpeba 4yBaTH Ha KOHTPOIUCAH
Ha4WH, y yCJIOBIMa TaKBe BEHTHIIANNje Koja he omoryhuru na ce mpe-
OCTaJIM Tac M MPORYKTH peaknuje cMame Ha geduHucanu HuBo. OBaj
HOCTyIaK Tpeba aa Oyze BaIuIUpaH.

@uiarpanyja MeAHIUHCKHX NIPOU3B0Ja KOjH He MOTY
Ja ce CTepu/MIny y pHHAIHOM IAKOBalbY

110. ®unrpanuja ce He cMaTpa JOBOJHHOM KaJia je CTepHIIN3alit-
ja y ¢unHanmHOM makoBamwy Moryha. [IpegHocCT ce nmaje cTepuiu3anuju
napoM. YKOJIMKO MPOU3BOJ HE MOXE Jla C€ CTEpHIIHLIC y (HHATHOM
KOHTEJHEPY, PaCTBOPH WIIM TEYHOCTH MOTY Aa ce QHUITPUPAjy Y MpeT-
XOJIHO CTEpPHJIMCAH KOHTEJHEp KPO3 CTEPHIHU (HUITEp HOMHHAIIHE Be-
muuuHe nopa ox 0,22 MukpoHa (MM Mame), WM Kpo3 (QHUITEep KOjU
MMa HajMarhe eKBUBAJICHTHE 0COOMHE 3ajIpiKaBarba MUKPOOPraHU3aMa.
TakBu dunrepu Mory na ykioHe BehiHy OakTepuja U IJICCHH, alld HE
U CBe BUpYyce U MUKpoIuiazme. Tpeba na ce pazmorpu MoryhHoct na ce
nporuec GUITPaLHje Y U3BECHO] MEPH JIOITYHH TPETMAHOM TOILIOTOM.

111. 360r MOTEHIMjaTHUX JONATHUX pU3MKa MeTone (uirpanu-
je y nopehemy ca ocTaanM MeToJama CTepuiIn3aliyje, mpernopydyje ce
nonaTHa QIITpanuja, Kpo3 APYrH CTEpPIIICAH QIITEp KOjH 3aapiKaBa
MHKPOOPTaHU3Me, HEOCPEIHO MPe MyHemha. 3aBPIIHY CTEPINIHY (QHII-
Tpaiujy Tpeda 00aBUTH ITO je Moryhe Oimke MECTy Ha KOM Ce BpPIIH
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112. ®unrepu Tpeda na Oymy TaKBHX KapaKTEPHCTHKA Ja OTILY-
HITake BIakaHa OyJe MUHUMAITHO.

113. Murerpurer cTepuaucaHor ¢uirepa Tpeba Ia ce IpoBepH
npe ynorpede, ¥ MOTBPAU HENOCPEIHO Iocie ynorpebe momohy ox-
rosapajyhux mMeToza, kao mro cy ,.bubble point” (Tauka n3dujama Me-
xypuha), Tect qudysuje, Wi TeCT CMamkelha IPUTHCKA. Bpeme koje je
noTpebHO 1a ce GUITpUpa MMO3HATA 3ampeMuHa bulk pacTBopa U pas-
JIMKa NpUTHCcaka Ha Quitepy Tpeba 1a ce onpene y TOKY Baluaalmje,
a OMJI0 KakBa 3HAYajHa Pas3jMKa OJf TOra TOKOM PEIOBHE MPOU3BOAIGE,
Tpeba aa ce 3abenexu U ucTpaxku. Pesyararu oBux nposepa Tpeba aa
Oyny cactaBHu 1e0 EBunienuje o npousBoamu cepuje jeka. Murerpu-
TeT KPUTHYHUX (UIITEpa 3a racoBe M Ba3lyX Tpeda ja ce MOTBPAU Ha-
KoH ynorpede. MnTerpurer ocranux ¢unrepa tpeda na ce norsphyje y
oarosapajyhum nHTepBagrMa.

114. Uctu puntep He Tpeba 1a ce KOPUCTH IyXkKe O] JeTHOT paji-
HOT JIaHa, OCUM aKoO je TaKkBa yrnoTpeda BaJuIupaHa.

115. ®unrep He Tpeba Aa yTUde HA NPOMU3BOJ] TAKO ILTO U3 Hera
YKJIama CacTOjKe WIIM TaKO IITO ociobaha cyrncraHie y wera.

®uHAIU3ANHja CTEPUTHHUX MPOU3BOAA

116. JlennMu4YHO 3aTBOpEHE OOYHMIIE ca NMPOU3BOAOM 3a JHO(H-
nm3anyjy Tpeba ma Oymy y yclIoBHMa Kilace A CBE BpeMe JIOK CE Yell y
MOTIIYHOCTH HE yTHCHE y OoduIe.

117. Konrejuepu Tpeba a ce 3arBapajy y CKJIaay ca oaronapa-
jyhumMm, BamuaupanuM MeTtonama. KonTejHepr koju ce 3aTBapajy 3ara-
MamkEeM, HIIP. CTAKJICHE WIH IUIACTUYHE aMITylie, Tpeda a ce IOABPrHy
100%-THOM HCIIUTUBaWY MUHTErpUTeTa. MIHTErpUTET y30paka Apyrux
BpCTa KOHTEjHEepa Tpebda KOHTPOIUCATH Yy CKIAaLy ca oAromapajyhom
IIPOIEAYPOM.

118. CucteM 3aTBapama KOHTEjHEpaA KOJ aCENTUYHO HAITyHCHUX
0o4uIa HYje MOTIIYHO IEIOBUT JOK CE HE NPUYBPCTE U ATyMHUHHjyM-
CKe KamuIle Ha Oounie ca geroM. V3 Tor pasiora amyMUHHjyMCKe Ka-
nuie tpeda 1a ce MpUYBpPCTE WITO je Mpe Morylie HaKOH YTHCKHBamba
yera y 0o4ue.

119. Kako mamuna 3a npuuBpiihinBame Kanuia MoXe Ja cTBapa
3HaYajHy KOJIMYMHY HEKUBHMX YECTHIA, OHA Tpeba 1a Oyae nocraBbe-
Ha Ha OJIBOjEHOM MecTy ca 00e30ehennm onrosapajyhum n3snademeM
Ba3IyXxa.

120. MoHTHpamke U 3aTBapame Kamuia Ha OOo4Hile MOXe Ja ce
00aBJba Ka0 aCENTUYHU NOCTyNaK KopumhemeM CTepulCaHe Kaluie
UIIM Ka0 YHMCT IPOLIEC U3BaH aCENTHYHE 30HE. Y OBOM JIPYIOM CIIy4ajy,
JI0 HamylITamka 30He Y K0joj ce 00aBJba acenTHYaH MOCTyNnaK 0o4uie
Tpeba na Oyay 3amrTuheHe y ycioBuMma kiace A, OHOCHO OoduIle ca
yeroM Tpeba Jia ce 3aliTUTE J0BOJAOM BasJgyXa Kjace uuctohe A o
npuyBpiIhnBama Kamuia.

121. bouwniie Ko KOjUX 4Yen HEAOCTaje, UM HUje 100po Imocra-
BJbEH Tpeba Ja ce oxdarie npe npuuBpinhuBama Kanuna. Kana je xox



MO3WILMje 3aTBapara Kalula HEONXOJHA WHTEPBEHIMja oleparepa,
Tpeba a ce 06e30enu onrosapajyha TeXHONIOIHja Kako OH Ce CIIPEUHO
IUPEKTaH KOHTAaKT ca OodMIlaMa M MHHHMH3Hpala MHKPOOHOIOIIKA
KOMTaMUHAIHja.

122. bapwujepe koje orpanuyasajy npuctyn (RABS) u nzonaropu
Mory na Oyay KOpUCHH 3a 00e30eljuBame 3aXTeBaHUX yCJIOBa U MHHHU-
MH3al{jy AMPEKTHUX HHTEPBCHIIMja OIeparepa TOKOM 3aTBaparma 00-
YHIa Kanunama.

123. KonrejHepH Koju ce 3atarajy moj BakyyMoM Tpeba jia ce uc-
MUTajy Ha OJp)KaBalbe BaKyymMa HaKOH ojrosapajyher, npeTxoaHo of-
pehenor BpeMeHcKor neproa.

124. HamymeHe KOHTEjHEepe IapeHTEpalHUX IIPOM3BOIa Tpeba
WHIMBHIYaTHO MPOBEPABATH HA YECTHYHY KOHTAMHHAIMjY WM Ha
npyre Hemoctarke. Kama ce mposepa 00aBsba Bu3yenHO, Tpeba 1a ce
CIPOBOAM IMOJ MOTOAHUM U KOHTPOJIHCAHUM YCJIOBUMA OCBETJhCEA U
no3anune. Oneparepu koju 00aBsbajy MpoBepy Tpeda jaa Oyay MmoaBpr-
HYTH PEIOBHUM IperiieinMa BUIa, ca Ha04YapuMa ako UX Hoce U Tpeba
UM oMoryhuru 4ecre mayse TokoM mposepe. Kama ce xopucre apyre
MeTozie IIpoBepe, OHe Tpeba 1a Oymy BanuaupaHe, a pag oupeMe Tpeda
IIPOBEPABATH y MPETXOIHO YTBP)CHNM HHTepBaiiMa. Tpeba 1a mocro-
je 3ammcH ca pe3ynTaTuma.

KonTpona KBaJIUTETA

125. TecT CTEPUIHOCTH KOjH C€ BPIIM Ha IOTOBOM HPOHM3BOAY
Tpeba ocMarpary caMo Kao IOCIeby Y HU3y KOHTPOJIHHX Mepa, I10-
Mohy Kojux ce 00e36eljyje crepuiHoct. Tect Tpeba aa Oyne Banuanpan
3a CBAaKH I10jeANHAYAH IIPOU3BOLL.

126. ¥V cinyuajeBEMa Kaja je 0OOPCHO MapaMeTapcKo IyITambe
cepuje, moceOHa MaXmba Tpeba J1a ce 00paTh Ha BaIUAIH]y H MOHHTO-
PHHT LIETOKYIHOT IIPOU3BOIHOT IIpoLeca.

127. Y30puu Koju Cy y3eTH 3a TeCT CTepUIHOCTH Tpeba aa Oymy
penpe3eHTaTHBHY 3a 1Iey CepHjy, ajii moceOHo Tpeba aa obyxsare u
y30pKE OHUX JIeJIOBa CepHje KOjU Ce CMATpPajy HajpU3UUHUJUM Y TIOTIe-
Jly KOHTaMHUHaLKje, HIIp:

a) 3a MPOM3BOAC KOJH Cy IIYEHEHU aCeNTUYHO, Y30pLH Tpeda a
00yxBare 1 KOHTEjHEpE HAITyeHE Ha II0YETKY M Ha Kpajy CBaKe cepuje
1 HAKOH CBUX 3HA4ajHUX HHTCPBCHIIN]ja,

0) mIH 3a IPOU3BOJE KOjU Cy CTEPUIIICAHU TOIIOTOM Y KOHTAKT-
HHUM KOHTEjHeprMa (YHYTpallbheM MaKoBamy), Tpeda aa ce y3my y 00-
3Up Y30pIIY U3 TIOTEHIIM]aTHO HAjXJIaHUJUX AEI0Ba TepeTa.

AHEKC 2 TTIPOM3BO/IIbA BUOJIOIIKHUX AKTHUBHUX
CVTICTAHIIU U JJEKOBA KOJU CE KOPHCTE Y XYMAHOJ
MEAULUHA

Ioapyuje npumene

MeToze Koje ce KOPUCTE y MPOU3BOABH OMONOIIKHX AKTHBHUX
CYIICTAHIM U JICKOBA IPEJCTaBbajy KPUTUYAH (PAaKTOp 3a MpHUIIpPEeMy
oznrosapajyhe perynaropae KoHTpoune. Bronolike akTHBHE CyIICTaHIIC
U JICKOBU HajBehHM JIE/IOM MOTY Ja ce AC(UHHUILY Ha OCHOBY IOCTY-
Iaka BHUXOBE NPOH3BOAe. OBaj aHEKC 1aje CMEPHULIC 32 CBE aKTHBHE
CYIICTQHIIE H JICKOBE KOjU c€ AC(UHUIIY KaO OHOJIOIIKH.

OBaj aHEeKc je MoJIesbeH y JIBa Jea:

a) 1eo A caJipKu J0AaTHE CMEPHHUIIC 32 IPOU3BOIBY OHOIOIIKIX
aKTHBHHX CYIICTaHIH M JICKOBA, OJ] KOHTPOJIC H3BOpa CEMEHa U OaHKe
henuja 1o puHATM3ANUjE U TECTHPAbHA;

b) neo b canpxu nogarne cmephuLe 3a oapelene Tunose 6uo0-
LIKUX aKTUBHUX CYICTAHIH H JICKOBA.

3ajeqHo ca jolr HEeKOJIMKO aHEeKCa, OBaj aHEKC Jiaje CMEPHUIIE Koje
nonymasajy [Ipsu n [lpyru 1eo cMepHuIe Jo0pe mpou3Boladuxe mpax-
ce. Y OKBHpY OBOT' aHEKCa IT0CTOje /IBa aCIeKTa:

a) ¢aza npou3BoOIHE — 32 OHOJIOIIKE aKTUBHE CYINCTaHIE 10 (a-
3¢ HEIMOCPEIHO Mpe BHUXOBE CTEPUITH3alUje IpuMeyje ce pyru aeo
CMEpHHIIE, JI0K CY CMEpPHHUIIC 3a Jajbe KOpake y MPOH3BOABH OHOIO-
LIKUX JIeKoBa 1are y [IpBoM ety cMepHHIIE;

0) BpcTa MpOM3BOJA — OBAj aHEKC Jaje CMEPHUIIC 33 YUTAB HU3
JICKOBA KOjH Cy Je(pUHHUCAHU KaO OHOJIOIIKH.

Oga 11Ba acmekTa cy npukasaHa y tabemu 1. Tpeba Hamomeny-
TH 72 je oBa Tabena caMo WIYCTpaTMBHA W Jla HE MpHKa3yje Mperu-
3aH 00uM oBor aHekca. Takole, Tpeba y3eTH y 003up ja ce, y CKiaay
ca oxrosapajyhom Tabenom y Jlpyrom ey cMepHHIIE, HUBO 3aXTeBa
nobpe nmpousBohauxe mnpakce mosehiaBa of paHUX Ka KacHHjUM (aza-
Ma IPOU3BOALE OMOJIOIIKUX aKTHBHHUX CYIICTAHIIM, AJIU Ce YBEK Tpeda
MpHUIpKaBaTH NpHHLIKNA HoOpe mpou3Bohauke mpakce. YKIbYUIHBarbe
HEKUX paHuX (aza MpOoU3BOIEC y OKBHPE OBOT aHEKca He 3HauM ja he
Te (aze na Oymy mpeaMeT PyTHHCKE HHCIEKIHje HAIIeKHUX OpraHa.

AHTHOMOTHIN HUCY Je(DMHUCAHU Ka0 OMOJIOIIKH JICKOBH, Mehy-
THM, KaJla ce IPUMEmbY]jy Onoolke (hasze MpoUu3BOIKE MOTY J1a €€ KO-
pHCTE CMEpHHIIE OBOT aHEKCa. CMEPHHUIIE 3a JIEKOBe 100HjeHe 13 (pax-
LHOHKCAHe KPBU HJIM IUTa3Me XyMaHOT TIOpEKIIa aare ¢y y AHekcy 14,
a 3a HeTpaHCTeHe OWIbHE JIeKoBe Y AHEKcY 7.

VY HEKHM clly4ajeBUMa Ce Ha IOJIA3HE MaTepHjalic IPHMEHY]y
JPYTHU TIPOTIUCH:

a) 3a TkMBa U henuje Koje ce KOpPUCTE 3a MHIYCTPUJCKY MPOH3-
BOJbY JIeKOBa: npumemyje ce [upextusa 2004/23/EC 3a ycmocra-
BJbAbE CTAHIAp/IA 33 KBAIUTET U 0e30eJHOCT 3a JIOHUpamke, Ha0aBKY,
TECTHPAhe, MPOU3BOY, UyBambe, CKIQAUIITCHE W AUCTPHOYLH]Y
xyMaHor TkuBa u henuja, 1ok ce lupekrusa 2006/17/EC npumemyje
caMo Ha JOHHpame, HaOaBKy M TECTHPAmE XyMaHOT TKHBA W hemwja.
TakBa TkuBa 1 henuje mocrajy OMOIONMIKM aKTUBHE CYICTAHIE 32 He-
KOJINKO BpcTa OMOJIOMIKUX JIEKOBA (MH)KEHEPHHT), Kajla ce PUMErbYje
Jo6pa npousBohauka npakca 1 Ipyrd OPOIUCH 3a JICKOBE;

6) Kazna ce kpB WM KOMITIOHEHTE KPBU KOPHCTE Kao TTOJIa3HH MaTepy-
jaJI 3a MPOM3BOIILY JICKOBA 3a HanpeHy Teparujy, JIupexrusa 2002/98/EC
IIPOIIKCYje CTaHIap/e KBaIUTeTa U 0e30eIHOCTH 32 IPHKYIIbAbEe, TECTU-
pame, IPOU3BOIEbY, CKIIAUIITEHE U JUCTPUOYLIHjY KPBU M KOMIIOHEHATa
KPBHU XyMaHOT TIOpekIia, kao u u3mene u pomnyne Jupexruse 2001/83/EC u
ocTajie TUPEKTHBE KOje MPOIHUCY]y TEXHUUKE 3aXTEBE 3a CENICKLH]y JaBa-
J1ala M NPUKYIUbAke U TECTHPAbE KPBU M KOMIIOHEHATA KPBH.

1) Ha npomnsBozmby M KOHTPOILY TCHETCKH MOAH(PHKOBAHHUX Op-
raHu3amMa IpuMeryjy ce HallMOHAIHM mponucu. Y ckianay ca Jupex-
tuBoM 2009/41/EC ycnocraBibajy ce U oApiKaBajy M30Jaluja U OAro-
Bapajyhe 3amTutTHe Mepe y 00jeKTUMa y KOjHUMa Ce PYKYje TeHETCKH
MOIH(UKOBAHIM MHUKPOOPraHU3MHUMa. 32 YCIIOCTaBJbahe U OJprKaBa-
e ofrosapajyher HuBoa Ouosonke 0e30€HOCTH TPUMEY]jy ce Ha-
IMOHAJIHY IIPOIIUCH KOjU He Tpeba 1a Oyay y CyIpOTHOCTH Ca 3aXTEBU-
Ma 1o0pe nmpousBohauke mpaxce.

THI 1 opeKJI0 MaTepujaia IIpumepn nmpoussoaa

Hpnmel-la AHEKCa Ha MPOH3BOJHE KOpaKe je OCEHY€Ha CHBO

1. )KMBOTHE-CKOT MIIH OHIBHOT
TopeKIa;
HE-TPaHCTCHU

XElapuHu, HHCYJINH, €H3U-
MH, TPOTECUHH, EKCTPAKTH
aneprena, ATMPs, nmyHo-
cepymu

caKyIbame OHIbaka, opraHa,
TKHBa Hid (irymma’

Ceyere, MEMAabe H/UIH HHA-
LHjaTHA
nporec

U30II0BakLE U IypudHKa-
nuja

(hopmyrnaiyja, mymbemne

2. Bupyc win 6akrepuja/ pep- | BUpycHE Wi OaKTepuj- YCIOCTaBIbAkE H OJPIKABAE henujcka kynrypa u/mwim ¢ep- | HHaKTHBaIMja dopmynanuja, mymemhe
MeHTaruja/ CKe BaKIMHE, CH3UMH, MCB'"°, WCB, MVS, WSL MEHTalHja 1 Kajia je IPUMEHIBHBO 1

henmjcka Kyatypa MPOTEHHN mypudukarmja

3. 6uorexHonoruja — hepmMeH- | peKOMOUHAHTHH TIPOH3- YCIOCTABIbAE M OAPIKABAE henmjcka KynTypa n/umu dep- | uzonosame, nypudukanmja, | hopmynamnuja, mymemne
Taiuja / henyjcka Kynrypa BoaU, MAb, aneprenu, MCB'", WCB, MVS, WSL MEHTaluja MozupHKanuja

BaKLIHEe, [CHCKA Teparnuja
(BHPYCHH U HEBHPYCHH
BEKTOPH, TIJIA3MHJIH)

4. JKHBOTHE>CKOT TTOPEKIa:
TPAHCTEHH

PEKOMOMHAHTHH TIPOTEHHH,
JIEKOBH 32 HANPE/IHE Tepa-
nje ATMPs

TJIaBHA WK pajiHa TpaHCTEHA
OaHKa

CaKyIlJbamkhe, CEUHCHE, MEIIAKE
W/WIIM MHALHjATTHY TPOLIEC

M30710Babe, MypudHKarmja
u MoubuKamja

dopmynaimja, mymbemne

S. OMJBHOT MOpEKJIa: TPaH-
CTeHH

peKOM6HHaHTHH IIPOTEUHH,
BaKIMHE, aJIEPreHn

IJIaBHA WK PajiHa TPaHCTeHA
OaHKa

rajesme,
Gepba'!

HHULUjAJIHA eKCTPAKIIN]ja,
H30JI0Babe, IypudHKaImja
u MozubuKanmja

bopmynanuja, mymbemhe

6. XyMaHOT MopeKia

€H3MMH 100HjeHn U3 ypHu-
Ha, XOPMOHH

cakymsbame (uynga'?

MeIIame H/UIH HHALH]aTHA
nporec

H30JI0Bambe U mypHpHKa-
nuja

hopmynamnmja, mymemhe




Tun u nopexJio Marepujajia

Ilpumepu npoussoaa

Ilpumena aHeKkca Ha POH3BOJHE KOPaKe je 0OCeHYeHa CHBO

7. XyMaHOT W/WITH JKHBOTHEb-
CKOT [IOpeKJIa

rEHCKa Teparnuja, FeHeTCKN
MmoaubukoBane hemmje

JIOHHpare, HabaBKa U TeCTHpa-
e 1oJasHor Tkusa/henuja'®

MPOM3BO/IHHA

BEKTOpa

u henujcka nypuduxanuja u
nponsBoja't

ex-vivo TeHeTCKa MonH(pH-
kanuja hemmja, ycrocra-
BJbalbe IVIaBHE OaHke hemnja
(MCB), panue 6aunke henuja
(WCB) i henmjcxor stoka

dopmynaimja, mymhemne

Teparmja coMaTcKuMm he-
JjaMa

JIOHHpambe, HabaBKa 1 TECTHPa-
e MosasHor Tkusa/henuja'®

YCIOCTaBIbAbE ITIABHE OaHKe
henuja (MCB), paane Ganke
henuja (WCB) n henujckor
stocka

n305I0Bamke henuja, mypn-
(uKkanmja KyaTypa, KoMou-
HOBame ca Heheujckum
KOMIIOHEHTama

dopmymnarmja,
KOMOMHOBAE MMy HHeHe

TIPOU3BOAN HHIKECHECPUHTA
TKHABa

JIOHUpatbe, HabaBKa 1 TeCTHpa-
e nosasHor Tkusa/hennja'

MHHIMjaTHH TPOIIEC, H30-
JI0Babe U MypHpUKaImja,
YCHOCTaBJbAE [TIABHE OaHKe
henuja (MCB), panue Ganke

usornoBame henuja, mypu-
(buKanmja KynTypa, KoMou-
HOBAE Ca HehelnjCKuM
KOMIIOHEHTaMa

dopmymnarnuja,
KOMOMHOBAmbE My HHerbe

hesja (WCB) n npumapHor
henujckor stocka

noeechate 2aresa GMP

9  Buzern onesbak b1 3a o6acT Ha Kojy ce mpUMeYjy CTaHAapau 100pe mponu3Bohauke mpakce

10  Bugern meo ,,Cructem n3Bopa ceMena u cucrem Oanke hennja” 3a obnact Ha Kojy ce IpUMeErbYjy cTaHaapan 100pe nponsBohatke mpakce

11 HMPC ,,CmepHure no6pe nosponpuBpeHe 1 npakce y cakymbamy” — EMEA/HMPC/246816/2005 moxke 1a ce npuMemyje Ha rajeme, 0epOy 1 HHHIHjaIHe poiece Ha MecTy oepoOe
12 Ilpumemyjy ce npuHimnu 1o6pe npoussohauxe npakce, BUIETU TEKCT o0jalmena y , [loapydje npumene”

13 Xymana TkuBa 1 hennje Mopajy 1a Oyy y ckiay ca aupexrusom 2004/23/EC 1 HMIIeMEHTHPAaHIM JUpeKTHBaMa y TUM (hazama

14 3a BupyCHe BEKTOpeE, IIaBHA KOHTPOJIA j€ Kao 3a MPOU3BO/IbY BHpyca (pex 2)

Tpunuun

[MpousBonma OMONOMIKUX AaKTUBHUX CYINCTAHLHU U JEKoBa 00y-
xBara ofpeleHa crnenupuIHa pa3MaTpama Koja Cy yCIOBJbEHA MPHPO-
JIOM OBHX IIPOM3BOJA U IpoLecHMa Ipou3Boime. HaunH Ha koju ce
OMOJIOIIKY JICKOBU IIPOU3BOJE, KOHTPOJHMILY M HPHMEHYjY, 3aXTeBa
MPHMEHY NMOCEOHUX Mepa MPeJOCTPOKHOCTH.

3a pasnuKy O] KOHBCHIMOHAIHUX JICKOBA KOjH CE MPOM3BOJIE
ynoTpeOboM XeMHUjCKUX U (pU3NUKUX METOJa KO KOjuX je Moryh BHCOK
HHBO JIOCJICAHOCTH, IIPOU3BO/HA OUOJIOMIKUX AKTHBHHUX CYICTAHIM U
JIeKOBa IOfpa3yMeBa ymoTpeOy OHOJNOMIKUX Ipolieca W MaTepujaia,
Kao IITO Cy KyJlTHBalMja hiellnja min ekcTpakiyja MaTepujana 13 Ku-
BHUX opraHu3zama. OBe GHOJIOIIKE IPOLece MOXKE Ja KapaKTepHILE CBO-
jeBpCHa MPOMEHJBHUBOCT, TAaKO 1a OICer M HPHPOAA y3rpel HacTalux
npou3Boza (Hyc mpou3Boja) Bapupajy. M3 Tor pasnora cy NpUHLIKNK
VYnpasibawa pu3nkoM kBaiautera (ORM) on moceOHOr 3Hauaja 3a OBY
BPCTy NIPOU3BOAA U Tpeda 1a ce KOPHUCTE 32 YyCIOCTaBIbakbe KOHTPOIIHE
cTpareruje y cBUM (hazama MPOM3BOAE, KaKO OM Ce CMambHIM BapH-
jabMIHOCT M MOryhHOCT KOHTAMHHALMjE U YHAKPCHE KOHTaMUHALIH]C.

ITomto cy mMarepHjajy KOjU c€ KOPHCTE y MpoLecHMa KyJITHBa-
LIMje ¥ yCIOBU MPOHM3BOMKE AU3ajHUPAHH Tako jJa 00e30elyjy ycnose
3a pacT nojeauHuX henuja 1 MUKpOOpraHu3aMa, OHU Cy MOTOJIHH U 3a
pa3Boj MUKpOOHOIOMIKUX KOHTaMuHaHata. OcUM Tora, MHOTH MPOU3-
BOJHM UMajy OTpaHUYCHY CIIOCOOHOCT Ja M3ApKEe IIHPOK CHEKTap TeX-
HUKa npeuninhaBamba HAPOYUTO OHMX 32 MHAKTHUBAIM]Y U YKIAHAmbEe
CIIy4ajHHX HE)KEJbEHUX (nus) BUPATHUX KOHTAaMUHaHara. [(M3ajH mpo-
eca, orpeme, objexara, TOMONHUX CHCTEMa, YCIOBHU 3a MPOM3BOAKY
U JojaBame mydepa M peareHaca, y30pKoBame U 00yka ocoOiba cy
KJbYy4HH (DAKTOPHU 32 MUHHMHU3UPALE 110jaBE TAKBE KOHTAMHUHALIH]E.

Crneuundukanuje npousBoaa (13 MmoHorpaduja dhapmakorneja, 10-
3BOJIE 32 CTABIbAE JICKA y IPOMET, WK O00pErHa 3a KIMHIIKO HCIIU-
TUBamE JIeKa), opelyjy 1a 1 1 y k0joj (a3u CyrncTanie u MaTepujain
MOTry 1a MMajy onpelheHn HHBO HPETXOQHOT Ouoiomkor ontepehema
(bioburden), nmn Mopajy na Oyay crepuinu. Takole, npousBoama Mo-
pa na Oyne y ckiaiy ca ApyruM creuu@ukanyjama nocTaBJbeHUM Y
YIYTCTBHMA 32 H3IaBame T03BOJIC 3@ CTABJbAE JICKA y MPOMET WIIH
on00pema 3a KITMHUYKO UCTIMTHBame (HIIp. Opoj macaxa usmel)y usBo-
pa ceMmeHa niu Oanke henwja).

3a OHOJIOIIKM MaTepHjal KOju He MOXKE Jia Ce CTepruIhIIe (HIIp.
MeMOpaHCKOM (DHITPALMjOM), MOpa Jia ce 00e30e/Ii acenTuyaH MocTy-
[aK MPOM3BOME KaKo OU Ce CMambUIO MPCHOLICHE KOHTaMHUHAHATA.
Kana mocroje KoHTaMHHAHTH, Tpeba KOpUCTHTH cMmepHuile Komurera
3a JIeKoBe 3a Xymany ynorpeOy (CHMP) 3a Banuaauujy cnenuduaHux
METO/Ia IPOM3BO/IEbE, HIIP. YKIAmamke WM HHAKTHBalmja Bupyca. On-
roBapajyha KOHTpoIa 1 MOHHTOPHHI aMOUjeHTaIHUX yClIOBa H, KaJa je

M3BOJUBMBO YHMINeme U CTepuin3alumja ,.Ha mecty” (in-situ), 3ajeaHo
ca ymorpeOOM 3aTBOPEHHX CHCTEMa IPOM3BOMIGE, MOTY 3HAYajHO 1a
CMarbe PU3HUK OJ1 CITyyajHe KOHTAMHHALIM]E U YHAKPCHE KOHTAMUHALIH]E.

Konrposna 1o npasmiry o0yxBara OHOJOLIKE aHATUTHYKE METONE
Koje KapakTepwuiie Beha BapujaOMIHOCT Off (U3MYKO XEMHUJCKHX HC-
nuTHBamka. PoOycTaH mporec mpousBoAmke je o KIbYYHOT 3Ha4aja, a
MPOLECHA KOHTPOJIA UMa 3HaYajHy YIOTY y TPOU3BOMELN OHOIOMIKHX
AKTHBHUX CYIICTAHIIM U JICKOBA.

Briosomky JeKoBH KOjH cajpike XyMaHO TKHBO wid henuje, Kao
LITO Cy HEKHU JICKOBH 3a Hampeany tepanujy (ATMPs), mopajy na Oy-
ny y cknany ca Jupexrusom 2004/23/EC, Qupextusom 2006/17/EC. Y
cxiany ca upexkruBom 2006/86/EC u 2004/23/EC 3axTeBHu 0 Clie/bu-
BOCTH, TIPUjaBJbUBAbY 030MJBHUX HEXEJbCHUX peakiuja u gorahaja u
ozipe)eHN TeXHUUYKH 3aXTEBH 3a MU(pPHparse, IPOU3BOAILY, UyBakbe,
CKJIQIMIITEHE U AUCTPUOYLIN]y XyMaHHX TKUBa U henuja, cakynbambe
U TecTHpame, Mopajy Jaa Oymy y ckiaay ca oxrosapajyhum cucremom
KBaJIUTeTa KOju Ccy AeuHHCAHH OBUM aHekcoM. OCHM Tora, 3aXTeBH
Jupekruse 2006/86/EC u 2004/23/EC y norieny cieabHBOCTH, MPHU-
jaBJbMBama 030MJBPHUX HEXKEJbCHUX peakuuja u jgorahaja u oxpehenn
TEXHUYKH 3aXTEBU 32 KOAUPAE, IIPOU3BO/IbY, UyBambhe, CKIIaJUIITCHEC
U IUCTpUOYILINjy XyMaHHUX TKMBa U heiuja, NpUMeryjy ce ol JaBaola,
Ipexo OaHaka TKUBA KPO3 IPOIKCE O ICKOBHMA JI0 yCTaHOBE [AIE CE JIe-
KOBH YIOTpe0JbaBajy.

Buostolke akTUBHE CYIICTaHIIE U JIEKOBH MOpajy Aa Oyay y ckiia-
Iy ca IIOCJIE/IEbOM BEP3HjOM ,, YITyTCTBA 32 CMACHHE PU3UKA Off IIPEHO-
1Iekha TPAaHCMUCHBHE KMBOTHUEHCKE CIOHTH(POPMHE eHIedanonaruje
(TSE) xymaHUM M BETEPUHAPCKUM JIEKOBUMA”.

JEO A. OIILLITA YIIYTCTBA

Ocodibe

1. Ocobsbe Koje paau y MpoCTOpUMa Y KOjUMa ce TMPOU3BOJC U
KOHTPOJITHIIE KBATUTET OMOJIOIIKKX JiekoBa (yKibyuyjyhu U 3amocieHe
3ajy’keHe 3a yuinhene, oapKaBame WM KOHTPOIY KBaluTeTa) Tpeda
na npohe oOyKy, Kao ¥ MEPUOJMYHY TTOHOBJBEHY OOYKY CHClU(pHUIHY
3a HPOILEC TPOU3BO/IEHE, OJHOCHO UCITUTUBALE KBAIUTETA Y CKIIIy ca
UXOBHM 3a[y’KCHHMa U OJTOBOPHOCTUMA U O0YKY O MOCEOHHM Me-
pama 3aITUTe MPOU3BOIa, 0C00Jba H JKUBOTHE CPEIUHE.

2. 31paBCTBEHO CTamE 3aMIOCICHHX j€ BayKHO 3a 0e30eMHOCT mpo-
n3Boga. CBO 0co0JbEe aHTaXXOBAHO y MPOU3BOIH, OIPIKABAMGY, KOH-
TPOJIM KBaJHUTETA U OpU3HU 0 KUBOTHIaMa (YKJbYdyjynu ¥ MHCIICKIIU-
jy) Tpeba na ce BakIMHUIIIE OiroBapajyhnm criennGruyHnM BakIIMHaMa
Kajia je TO HEeONXOIHO U Tpeba na Oyay MOABPrHYTH PEIOBHO] 3/IpaB-
CTBEHOj KOHTPOJIH.



3. 3amociieHn IPOMEE-CHOT 3PaBCTBEHOT CTaTyca Koju OM MOrao
LITETHO Ja YTUYE Ha KBAJIUTET IPOM3BOAA, TPeOa Ja ce UCKIbYYe W3
pana y IpOU3BOJHUM IIPOCTOPUMA, O YeMy c€ BOIH ofrosapajyhm 3a-
muc. [TpomsBonmwa BCG BakumHe W TYOSPKYIMHCKUX TPOU3BOJa Tpeba
Jla Ce OrPaHUYM Ha 0cO0JbE KOje Ce MAKIBUBO KOHTPOJIHMILE PEIOBHOM
IIPOBEPOM UMYHOJIOIIKOI' CTATyCca HIIM PEHIATCHCKUM CHHMAEM ILTY-
ha. IIpaheme 31paBcTBEHOT cTama 0cobJba Tpeba 1a Oyne cpasMepHO
PH3HKY, a 32 aHI'aXXoBambe 0co0/ba Yy aKTUBHOCTHMA Ca ONACHUM MH-
KpOoOpranusMuma, Tpeda 11a ce TpaXku MEAULIMHCKH CaBeT.

4. Kazna je notpeOHO Jja ce MUHUMHU3UPA PU3HK OJ1 YHAKPCHE KOH-
TaMHUHallUje, OTpaHNYaBamke KpeTama CBUX 3arociieHux (ykibyuyjyhu
1 0co0sbe 3ay’KEHO 3a KOHTPOIY KBAJIUTETa, OAPIKaBambe OlpeMe U
yunrhemwe) Tpeda 1a ce KOHTPOJIUILE y CKIIay ca MPUHLIUINMA YTpa-
BJbarha pU3MKOM KBanuTera. Ocobsbe He Tpeba Jia mperia3u U3 mpocTo-
pa rae HOCTOjU HM3JIOKEHOCT JKUBHM MHUKPOOPIaHM3MHMA, I'€HETCKH
MOAM(HUKOBAHUM OpraHU3MHMMa, TOKCHHHMA WJIH KUBOTHE-AMA Yy TIPO-
CTOpE IZie e KOPUCTEe JPYTU MPOU3BOAU, MHAKTUBUCAHU TPOM3BOIM
WIN pa3IMYUTH MUKPOOPraHm3Mu. AKko mpeina3 Huje moryhe mzoehwu,
Mepe KOHTpOJIe KOHTaMUHaLMje Tpeda Ja Oyny 3aCHOBaHE Ha MPUHIIU-
nuMa YrpaBibamba PU3UKOM KBAJIMTETA.

IIpocTopuje n onpema

5. CremneH KOHTpPOJIE aMOUjeHTATHNX YCIIOBA Y MOTICAY YSCTHIHE
1 MUKPOOHOJIOIIKE KOHTAMHHALIM]€ IPOCTOPH]ja 3a MPOU3BOIY Tpeda
n1a Oyie IpUMEpEH aKTUBHO] CYICTaHIM, Me)ynpor3BojuMa U TOTOBOM
npousBoay U oxrosapajyhoj ¢aszu nmpousBomHOr mpoueca, npu yemy
Tpeba 1a ce BOAM padyHa O HUBOY KOHTAMUHAIIM]E MOJAa3HUX MaTepu-
jana ¥ pu3uKa y OfHOCY Ha TOTOB mpou3Boa. Kana je To onmpeheno y
nporecy YHpaBibamba PU3HKOM KBAaIHTETa, Y IPOrpaM MOHHUTOPUHIA
aMOMjeHTaIHUX ycIoBa Tpebda Jla ce yKjbyde M METO/e 3a NCTCKIHUjy
IPHCYCTBA CHEMU(GHIHUX MUKpPOOpraHm3ama (opraHmsaM xoMmahuHa,
TJbUBHIIC, TJICCHH, aHAepOOH U JIp.).

6. IIpou3BOAHY U CKJIAIHIIHK IIPOCTOP, POLECH U KIacu(uKa-
uja pocropa Tpeba qa Oyny AN3ajHEPAHU TAKo Jia Ce CHPEYN CIIOJb-
a KoHTaMuHanuja. Maxo je BepoBarHo 1a hie qohu 10 KOHTaMHUHALHU]je
TOKOM Iporieca GhepMeHTaIMje U KyITHBalMje hennja, NpuxBaTJbUBHje
je crpedyaBambe KOHTAMIHALMjE HEro HheHa JeTeKIHja U yKIambambe. Y
cllydajy Kana Huje 00e30eleH 3aTBOPEHH CHCTEM NPOU3BOIE, 300T
4era je HMPOHM3BOJ HEIOCPEIHO M3JIOKEH aMOWjEHTAHUM YCIOBHMA
(HIp. IPHIINKOM JI0JIaBarba KOMIIOHEHTH, XpaHJbHBE Iouiore, mydepa,
racoBa, PyKOBar¢ NPHIMKOM IPOU3BOIGE JICKOBA 3a HAIPEIHE Tepa-
nuje — ATMPs), Tpeba 1a ce mpuMeHe KOHTPOJIHE Mepe, YKIbydyjyhu
TEXHUYKY KOHTPOIY U MOHHTOPHHI aMOMjCHTAJIHHUX YCJIOBA y CKIaay
ca MPUHIMINMA YIpaBjbarbha KBAJIUTETOM pH3uKa. I[IpuHImmu Yipa-
BJbakha KBATUTETOM PH3HKa Tpeba Ja y3My y 003Up MPUHIMIIE H CMep-
HuIe oarosapajyhux genosa Auekca 1.1

Cwmepaurie loOpe mpousBohjauke mpakce, MPUIUKOM TLIaHHpa-
ma ofroBapajyhux xiaca yncrohe y okBHpY IIpocTopa 3a IPOH3BOMLY,
Kao 1 oArosapajyhnx KoHTpoJa.

7. Kana ce y nmpoU3BOIBH KOPHCTE KUBH MUKPOOPTaHU3MH KO-
jU MOTy Jia OIICTaHy y HMPOM3BOIZHOM IIPOCTOPY, Tpeda 1a ce KOpUcTe
HAMEHCKHU MTPOU3BOJHY IpocTopu. Takohe, 3a MpOU3BO/bY NATOICHUX
MHKpoopranuszama tpeda 1a ce 00e30e1 HaMEHCKH HPOM3BOIHHU TIPO-
cTop ca oarosapajyhom Ouosnomkom 0e3oeaHohy (HIp. HUBO OUOJIO-
ke 6e30enHocTH (biosafety) 3 wiu 4).

8. TlpousBosma BHIlE MPOM3BOJIA Y UCTOM O0jEeKTYy je MpUXBa-
TJ/bHBA CAMO aKO Cy 3a KOHTPOJY M CIIPEYaBambC YHAKPCHE KOHTAMH-
HaIMje npeayseTe cienehe HaBeleHe WM EKBUBAJICHTHE Mepe, HITH je
y3eTo y 003up cieznche:

a) [To3HaBame OCHOBHUX KapaKTepHCTUKA CBUX heluja, MHKpO-
opraHuszama 1 OWiI0 KOjUX JIpyrHX CIOpPEeTHMX areHaca (HIp. marore-
HOCT, JIeTeKTa0MIHOCT, OTIIOPHOCT, MOUIOKHOCT MHAKTHBAIIMjH) y HC-
TOM 00jeKTy;

0) V ciydajy kana ce mpou3Boau Behint Opoj MamKX cepuja mpous-
BOJIa O] PA3IMYUTOT TOJIa3HOT MaTepujasia (HIp. Mpou3BoaM Ha 6asu he-
nHja), TPUINKOM Pa3MaTpama MPUXBATJEUBOCTH HCTOBPEMEHE MPOU3BOJI-
Be Y INIAHUPamy OfroBapajyhie KOHTpOIHE cTpareruje Tpeda aa ce y3my
y 003up (haKTOpH Kao IITO Cy 3APaBCTBEHH CTATyC AABaold U PU3UK O
MOTITyHOT TYOHTKa IIPOM3BO/A O WM 32 CIECI(PUIHE NaIijeHTe;

15 Haxo ce AHekc | oHOCH Ha IPOU3BO/IY CTCPUIHHUX JIEKOBA, Y OBOM CIIy4ajy HE HO-
CTOjM HaMepa J1a Ce 3aXTeBa POM3BO/IHbA CTEPHITHUX TIPOM3BO/A y (ha3H KaJia je HUCKO
HPETXOAHO GHoomKo onTepehere NpuxBaT/bUBO U 07j00peHo. Ha Anekc 1 ce ymy-
hyje u3 pasnora o je To jequna EY cMepruna noope nponssohauxe nmpaxce y Kojoj
Cy JlaTe CMepHHIIE 3a KIacu(UKaInjy TPOM3BOAHMX MPOCTOpa YKIbYuyjyhn oHe Huke
xnace gncrohe (kmaca D u C).

1) CripeyaBame IPEHOCA XKUBUX MUKPOOPraHH3aMa WM CIIopa y
JIpyre MpocTope WM OIpeMy yTBphHBambeM CBHUX MOTCHIMjAIHHX ITy-
TeBa KOHTAMHUHAIMje, YIOTpeOoM mpudopa 3a jeqHOKpaTHy yrnorpeoy,
Ka0 U IPHMEHOM 3aTBOPEHUX CHCTEMA IIPOU3BOIILE;

1) Ipexy3snmame KOHTPOJIHHMX Mepa 3a YKIamamke MHKpOOpra-
HHM3aMa U CIIOpa IIpe y3acTOITHE IIPOU3BOIE BHIIE IPOM3BOAA, @ KO-
je obyxBarajy ¥ CHCTEM 3a rpejame, BEHTUIALN]y U XJaheme Bazayxa
(HVAC). Yumhewe ¥ ASKOHTAMUHAIMja MHKPOOpPraHHW3aMa U CIopa
Tpeba a Oyny BaauIMpaHu;

e) Y ciydajy MHKpOOpraHu3aMa Koju MMajy CIIOCOOHOCT Ja OIl-
CTaHy y IPOM3BOAHOM IIPOCTOPY, TOKOM IIPOU3BOILE KAo M IIOCTIE YH-
mhema U JIeKOHTaMHUHALM]e, Y OKOJIHHM MPOCTOPUMA CE MPUMEILY]Y
METOJIe 32 MOHHTOPHHI aMOWjEHTAIHUX YCJIOBa CreHU(UYHE 32 MH-
KpOOpraHu3Me KOjH ce IMPOHM3BOZAE. Y MPOCTOpUMA y KOjHMaA CE PyKy-
je KUBHMM W/WIM CHOHI'M(OPMHHM MHKPOOpraHM3MuMa Tpeba na ce
o0paTn makika Ha pU3HKE Y BE3U ca yImoTpeOOoM oIpeMe 3a MOHHTO-
PHHT aMOHjeHTAIHNX ycIoBa (HIp. Opojad 4ecTHla y Ba3ayxy);

¢) [Mpoussoau, npou3BoaHA U MOMONHA orpeMa (HIp. ornpema 3a
KanuOpalujy U Baluaalujy) U JACIOBH KOjH Ce packiarajy, Tpeba aa
ce YHOCE M M3HOCE M3 IIPOU3BOIHOI IIPOCTOpA HA TaKaB HAYMH Ja ce
Crpeur KOHTaMUHAIMja JPYTHX MPOCTOPa, TPOM3BOAA U PA3IHYUTHX
(aza nmpousBona (HIp. Ja ce CIPedd KOHTAMHHAIMja HHAKTHBUCAHNX
WM TOKCOMIHUX TPOHM3BO/Ia HEMHAKTHBUCAHUM ITPOU3BONMA);

T') KaMITamkCKa ITPOU3BOABA.

9. IlpunnkoM pa3maTparma oTpede 1a ce y OKBHpPY HCTOT 00jeKTa
o0e30ee HAMEHCKE IIPOCTOPH]jE 3a 3aBpIIHE OIEpaLlije IPOU3BOaBE !,
OCHM HAaBEJICHOT y Ta4yKH 8. OBOT oJiesbka, Tpeba Ja ce y3my y o03up
U cneunpuyuHe noTpede OMOJIOMIKOT JIeKa U KapaKTePUCTUKE APYTHX
MIPOM3BO/IA, YKIbYUyjyhu U JIeKkoBa KOju HUCY Ouonomku. [Ipyre koH-
TPOJIHE Mepe y 3aBpLIHUM oOlliepalyjama yKJbydyjy notpedy jpoaaBa-
Hha CICUU(pUIHUX aKTUBHOCTH, KOHTPOJTY Op3HHE MEIlamba, KOHTPOITY
BpEMCHA Tpajama M TEMIEpaType, KOHTPOJIy H3Jarama CBETIOCTH U
KOHTAMHHAHTHMA U OCTYIAaK Ynihema y ciIy4ajy MpojnBama.

10. Mepe u nporiesype HEONXOAHE 3a M30JAlMjy (HIIP. 32 OKO-
nuHY 1 06e30eHOCT omneparepa) He Tpeba Ja Oyday y CYNpOTHOCTH ca
Mepama 3a 3aIUTUTy KBaJIUTeTa IPOM3BOA.

11. Ypehaju 3a punrpauujy Bazayxa tpeda aa Oyny crenupuaHu
3a oapeleHy 30HY U J1a Oyay qu3ajHUPaHU, KOHCTPYHCAHH U OJpKaBa-
HH TaKoO Ja C¢ MUHHMH3UPA PU3HK O]l YHAKPCHE KOHTaMUHALHjEe U3Me-
by paznmuntux npousBogHux 30Ha. Tpeda 1a ce, y CKiiaay ca mpuHIM-
nuMa YpaBibarba PU3MKOM KBAaJIHUTETa, Pa3MOTPH ymoTpeda cucrema
3a punTpalrjy Bazayxa 0e3 perupKyaimje.

12. 3a mpou3Bo/bYy CTEPHIHMX MPOM3BOJA Tpeba Jla ce KOopucre
[IPOCTOPHUje/IIPOCTOPU y HAANPUTHUCKY, [IOK j€ Y LUJbY H30JIAlMje HEOll-
XOHO 00€30eMTH HEeraTuBaH MPUTHCAK y TOCEOHNM 30HaAMa y KOjuMa
MOCTOjU M3JIOKEHOCT maroreHnMa. Kaj ce mpocTopH MoA HEraTHBHHUM
MPHUTHCKOM HJIH CUTYPHOCHHU KaOMHETH KOPHCTE 3a aCCNTHYaH ITOCTYIIaK
MIPOU3BOMIE MTPOU3BO/IA KOjU CY PHU3MYHHU (HIIP. TIATOTEHHU), OHU Tpeda
nia Oyy OKpy>KeHH 30HaMa oxrosapajyhe kiace uncrtohe koje cy y Haj-
nputucky. OBe Kackaje npuTrcaka tpeda ia Oyay jacHo aeduHucaHe 1
J1a ce KOHTHHYHPAHO IpaTe ca o[roBapajyhnum mojeraBameM anapma.

13. Ompema Koja ce KOPUCTH y TOKY PYKOBarha XMBUM MHKPOOP-
raun3MuMa u henujama, ykibydyjyhu u ornpemy 3a y3opkoBame, Tpeda
na Oyae au3ajHUpaHa Tako Jia ce CIpeyd KOHTaMUHAIMja TOKOM YIIO-
Tpebe.

14. TlpumapHa n3onanuja Tpeba aa Oyie AW3ajHUpaHa U MEPUO-
JIMYHO TECTHPaHa TaKo Jia Ce CIPeyM HM3ja3ak OMONOIIKHX areHaca y
HEMOCPETHO OKPYKEEHE.

15. Kan rox je moryhe Mopajy aa ce KOpUCTE CHCTEMH 3a ,,49H-
whewe u crepunuzanujy Ha Mecty” (,,clean in place” u ,,sterilisation
in place”). Bentunu Ha cynoBuMa 3a (pepMeHTalM]jy Tpeba faa Oymy Ta-
KBH JIa MOTY Jia C€ TIOTITYHO CTEPHJIMILY BOACHOM MapoM.

16. ®untepu 3a Bazayx Tpeba aa Oymy xuapodoOHU U BaIUIM-
paHH 3a MPOIHCAHU POK yrmoTpebe, 1 1a Ce NCIUTHBAKEC HHTEIPUTETA
OBHX (HITEpa BPIIN y OAroBapajyhum BpeMEHCKUM MHTEpBAIUMA OJl-
peheHnM y ckTaay ca IPUHLIUITHMA YIIPaBbatha PH3UKOM KBAJIUTETA.

17. Cucremu 3a 0BOJ MOpajy J1a Oyiy Tako JTU3ajHUPAHU Ja OT-
MaJHH MaTepujalid MOry e()eKTHBHO Jia C€ HEyTPANHIIy WIH JCKOH-
TaMUHHPA]y y LUbY MUHUMHU3aIMje pusnka. Jla Ou ce MUHUMH3HpAO
PH3UK O]l KOHTAMHHAIHMje CIOJbAIIE CPEAHHE OTHMAaIHUM MaTepHja-
J1I0M OMoOXa3apHe MPHUPOJE, CUCTEMH 3a OJIBOJl MOpajy Jia O/IroBapajy
3aXTEBHMa HAIIMOHATHUX MPOIIHCA.

16 dopmynaija, MymHemke U MaKOBAE



18. 360r BapujaOMIHOCTH OHOJNOMIKUX IIPOM3BOAA WM IpoIeca
IPOU3BOAKE, PEICBAHTHH/KPUTUYHU MaTeprjaan (Kao IITO Cy XpaH-
JbUBE MojyIore U nydepun) Tpeda 1a ce oMepanajy TOKOM IPOU3BOAHOT
nporeca. Y THM CllyyajeBHMa, Majie 3aJIMXe OBUX MaTepHjalia MOTy Ja
ce 4yBajy y NPOU3BOJHOM IIPOCTOPY TOKOM BPEMCHCKOTI IIEpHOAA Of-
peheHor Ha OCHOBY Je(HHHCAHHX KPUTEPHjyMa Kao ILITO Cy Tpajame
MIPOM3BO/IHE JEIHE CEPHje I KaMIIambe.

Kuporume

19. 3a mpou3BOAKY MHOTHX OMOJIONIKMX MPOHU3BOJIA YIOTpeOIba-
Ba CE IHUPOK CHEKTAp KUBOTUECKHUX BPCTA. Y OZHOCY Ha IIOPEKIIO OHE
MOTY Jia Ce TIOJIeJIe Y JIBE BEJIMKE rpyIe:

a) JKHBE XMBOTUHbE, CTaJla, jaTa: HAa MPHUMEP 3a MOJIMO BaKI[UHY
(MajMyHH), 32 UIMyHOCEpYMe IIPOTHUB 3MHjCKOT OTPOBA M TETaHyca (KO-
B, OBIIEC U KO3¢), 3 aJlepreHe (Madke), 3a BAKIUHY IPOTUB OCCHHIIA
(kyHuhin, MUIIIEBH U XPULIM), 32 TPAHCTEHE TPOM3BOJE (KO3€, FOBE/A);

0) TkuBa u henuje 10OUjeHH O MPTBUX )KUBOTHEbA M U3 KIIAHHLIA!
Ha IpUMep KCEHOTeHe henmje U3 )KUBOTHICKOT TKHMBA ¥ henuja, Xpa-
HHTeJbcKe henmje Koje MoIpikaBajy pacT HEKHX JEKOBa 3a HaIlpeIHe
tepanuje (ATMPs), K1aHulle Kao M3BOp €H3MMa, aHTHKOArylaHaca u
XOpMOHa (OBIIE 1 CBUIE).

JKuBOTHESE e KOpUCTE W NP UCIIHTHBAaBY KBAJIUTETA, KaKO 3a
reHepUuKa MCIUTUBAbA KA0 IITO je HIIP. HCIUTUBAEE IMHPOTCHOCTH,
TaKo U 3a creuu(puyHa UCITUTUBAbA AKTUBHOCTH, HIIP. BAaKIMHA IPO-
TUB BEJIMKOI' Kallba (MHIIEBH), UCIIUTHUBAGE INPHCYCTBA MUPOreHa
(xynuhm), BCG BakumHa (3aMOpLN).

20. OcuM ycaranieHoOCTH ca nponrcuma 3a T'SE u Ipyru ciiydaj-
HH HE)KEJbEHHU areHCH KOjU U3a3MBajy 3a0pUHYyTOCT (300HO3€, OoecTH
M3BOPHHX JKMBOTHIbA) Tpeba Jia ce Mparte U eBUICHTHPA]Y Y CKIIay ca
YTBp)EHHM 31paBCTBEHHM IporpamoM. OBH IpOrpamu ce ycHocTa-
BJbAjy Ha OCHOBY caBeTa crenujanucra. CiydajeBu IojaBe GoiecTu
KOJI M3BOPHUX/IOHOPCKUX JKMBOTHI-A Tpeba 1a ce UCTPake y CMHUCITY
MOJJOOHOCTH ¥ MOTOJHOCTH HACTaBKa Kopuinhewa THX KHUBOTHHbA (3a
MIPOU3BOIGY, Ka0 H3BOP MOJIA3HOT MaTepHjajia, 3a KOHTPOILY KBaJIUTETa
W MCHHTHBabe 0e30eIHOCTH) U Te O[UTyKe MOpajy jaa Oyay JOKyMEH-
ToBaHe. Tpeba Ja ce ycrnocrasu npouenypa cieasbuBoctu (look-back)
3a HH(pOpMaIMje MoTpedHe 3a MPOLEC JOHOIICHE O/UTyKEe O KOHTHHYH-
PaHOj MPHUKIAJTHOCTH OUOJIOIIKE aKTHBHE CYIICTAHIIC WIIH JIeKa KOjU CY
IIPOU3BE/ICHN O IIOJAa3HHUX MaTepHjaja >KHBOTHEGCKOT mopekiaa. OBaj
MpoLeC JOHOIICHA OUTyKe MOXKe Ja 00yXBaTa M perecThpame pede-
PEHTHHUX y30paKa U3 MPETXOIHO CAKyIJbEHOI MaTepHjaia Of MCTE J0-
HaTOPCKe KUBOTHIE Kako O ce yTBPIMIA MOCHCIkha HeraTHBHA J0-
Hanuja. [lomarak o BpeMeHy Ipekua ynorpede TepanujcKix areHaca
3a JIeueHhe JOHOPCKUX KUBOTHIA MOPA 1a C€ TOKYMEHTY]e U KOPHUCTH
3a JIOHOLIEH-E OJUTyKe O UCKJbYUeHbY OBUX KMBOTHIbA M3 ITPOrpaMa Ha
oJpeheHn BpeMeHCKHU TTepHO/I.

21. IlocebHO Tpeba a ce BOAU padyHa Ja ce CIPedH, Kao U Ja ce
MpaTu 1nojaBa MHPEKIUja TOHOPCKHUX )KUBOTHIbA. Mepe Tpeba na o0y-
xBare HabaBKy, 00jeKTe, Ta3AMHCTBA, MPOIEAYpe OMONOIIKE CUTYPHO-
CTH, PeXKHUME TECTHPaba, KOHTPOITY MPOCTUPKE 3a JKUBOTUHLE U XpaHe.
OBO je 071 TOCEOHOT 3Ha4aja 3a IKMBOTHILE 0€3 ClICHU(UIHUX [TAaTOreHa
(SPF) xama Mopajy na Oyoy HCIyEBCHH 3aXTeBH MoHorpaduja dapma-
Koreja. 3a ocTalie Kareropuje )HuBOTH A Tpeda 1a ce neuHHMIIe mpa-
hemwe 31paBCTBEHOr CTaba M NPOCTOpA 3a CMELITAj JKUBOTUH-A (HIIP.
31paBa cTajJa Wid Kpaa).

22. 3a mpousBoje KOju ce IPOU3BOJE OJ TPAHCTECHUX JKHUBOTHIbA,
Tpeba J1a ce oapIKaBa CIeUbUBOCT y CTBapamy TPAHCICHUX )KUBOTHHHA
O/l U3BOPHUX KUBOTHIbA.

23. Tpeba y3etu y 003up dupexruBy 86/609/EC o xapmoHusaiu-
U 3aKOHa, IPOITMca aAMUHUCTPATUBHUX OZIpea0H aprkaBa wianuna EY
y MOIJIeAy 3alITHTE JKUBOTHHA KOj€ C€ KOPUCTE Y eKCHEePHMEHTAIHEe
U HayuyHe CBpXe, Kao M yCJIoBa Koje Tpeba Jia UcIyHe MpocTopuje 3a
4yBambe, HETY M KapaHTHH >KHBOTHIbA. [IpOCTOp 3a cMeIuTaj KMBOTHU-
a KOje e KOPUCTE 3a IIPOU3BOJIEbY U KOHTPOILY OUOJIOMIKIX aKTHBHUX
CYIICTAHIIH U JIeKoBa Tpeba Ja Oy/ie 0/{BOjeH 0] TPOCTopa 3a IMPOU3BO/I-
Y U KOHTPOIY.

24. 3a pa3nM4UTe KUBOTHUECKE BPCTE KIbYYHU KPUTEPHjyMH Tpe-
0a 1a ce neduHUITY, IpaTe U Oenexe. Y KbydHEe KPUTEPHjyMe CIanajy
CTapoCHa 100, TeKUHA U 3]IPABCTBEHH CTATYC )KUBOTUHA.

25. Cucrem obenexaBama Tpeba J1a ce YCIIOCTaBH 3a KUBOTUIHE,
OUOJIOIIKE areHCE M TECTOBE Y LMJbY CIpeYaBara pPU3MKa Of 3a0yHe,
Ka0 Uy [IUJbY KOHTPOJIC CBUX YTBP)CHUX OMACHOCTH.

JlokymeHTanuja

26. 3a mosa3He Marepujaie Moxke aa Oyne morpebHa u jgojaarHa
JOKYMCHTAIMja O M3BOPY, IOPEKIy, JaHIUMa CHaOIeBama, OTHOCHO
UCTprOyLHje, HOCTYIIIMA IIPOU3BOE, MCTOlaMa HCIINTHBAbA KOje
ce ImpUMemYjy, Kako Ou ce o0e30enuo oarosapajyhn HUBO KOHTpOJIE
KBaJIUTETa YKJbY4yjyhu 1 MUKPOOHOJIONIKY KOHTPOILY.

27. 3a HeKe BpCTe NIPOU3BOJA MOTPEOHO je AeUHNCATH MaTepH-
jajie KOjH 4MHE cepujy, HapO4UTO COMAaTCKUX henmja y ciydajy mpo-
U3BOJIC JICKOBA 3a HampenHy tepanujy (ATMPs). YV cioydajeBEMa
ayTOJIOTHO J0OHMjEHHX MPOM3BO/A U POU3BOJA TOOMjEHHUX O] OAroBa-
pajyher naBaona, Ipou3BEACHU IPOM3BOL CE CMATPa CEPHjOM.

28. Kana ce xopucte henuje niu TKuBa JbYACKUX JaBaolla, HEO-
IXO/IHA j€ MOTIIYHA CJIEAJBHBOCT OJ1 MOJIA3HUX MaTepujaja, yKIbYdy]jy-
hu cBe cyncraHie Koje Joa3e y KOHTaKkT ca henujama uiM TKHBUMA,
JI0 TOTBpJE NpHjeMa MPOU3BOja Ha MECTy yHorpede, y3 HOIITOBAmE
[PUBATHOCTH MOjEAMHALA U 3aIITUTE IBUXOBUX MEIHIMHCKHX [10/1aTa-
Ka. 3ammicH 0 CIeIUbHBOCTH'’ MOpajy na ce 4yBajy 30 roamHa HakoH
ucreka poka ynorpebe jeka. [loceOHa maxma Tpeba 1a ce IMOCBETH
OZIpKaBamby CIEIJbUBOCTH JIEKOBA 3a NOceOHe HaMEeHe Kao IITo cy he-
nuje onrosapajyher nasaoua. dupexrusa 2002/98/EC u J{upexrusa
2005/61/EC koja nonymasa JupextuBy 2002/98/EC y norneny 3axre-
Ba CJICJBMBOCTH M NPHUjaBJbHBaba 030MJPHUX HEKEJbEHUX peaKuuja u
norahaja, npuMeryjy ce Ha KOMIIOHEHTE KPBH KaJla Ce OHE KOpHCTE
Kao MOJIa3HU MaTepujal 3a MPOU3BOALY JICKOBA. 3a JICKOBE 3a HaIpe/-
He Tepanuje (ATMPs), 3aXTeBU y TOTIIENy CISIJBUBOCTH JbYACKUX he-
nja, ykibydyjyhn xemaronoercke henuje, Mmopajy na Oyay y ckiamy
ca npuniunuma Jupexruse 2004/23/EC u Tupextuse 2006/86/EC.
ApamKMaHU HOTPEOHH 3a TIOCTU3akE CIEABUBOCTH U EPHO UyBarba
Tpeba na Oyay npeaMer yroBopa uzMel)y yroBOpHHX CTpaHa.

IlponsBonma

29. C 003upoM Ha BEJIMKY BapHjaOMIIHOCT OMOJIOIMIKMX aKTHBHHX
CYIICTAHIIY 1 JICKOBA, KOpaLM KOjH ce Ipey3uMajy 3a roseharme poOycHo-
CTH TIpOIieca y IIMJbY CMameiha BapujadIIHOCTH 1 noBehambe MOHOBIBU-
BOCTH y Pa3iINYUTUM (ha3zaMa >KHBOTHOT [IUKITyca JIeKa, Kao IITO je IU3ajH
nporeca, Tpeda a ce MPEUCIIUTajy Y IperieTy KBaIUTeTa IPOU3BO/A.

30. ITomTo cy ycrnoBu KynTHBAIMje, XpaHJPHBE MOIIOTE U pea-
TeHCH [V3ajHUpPAaHH Tako fa moehaBajy pacT hemmja oM MHKpOOp-
raHu3aMa, OOMYHO y aKCEHHYHOM CTamy, HApOUHTa MaKmka Tpeda ga
Ce MOCBETH KOHTPOJHO] CTpaTeruju Kako Ou ce 00e30eann CHaKHU
KOpAIH 3a CIIPeYaBarbe WM CMAbEHhE M0jaBe HEeXKEIHEHOT OHOIOIIKOT
onrepehema (bioburden), xkao u HacTanux MeTabOINTA M €HIOTOKCH-
Ha. Y ciyuajy JIEKOBa 3a HaNpeAHy Tepanujy Ha 0asu henuja, koju ce
0OMYHO MPOU3BOAE Y MMM CepujaMa, PH3UK O YHAKPCHE KOHTAMHU-
Haumje m3Mel)y henmmjckux mpenapara paziMuMTHX JaBaolia YMjU ce
3[PABCTBEHM CTATYC PasiMKyje, Tpeba Ja ce KOHTPOJIHMIIE y CKIaLy ca
Je(hUHICAHOM MPOLIEYPOM U 3aXTEBUMA.

Tonasnu mamepujanu

31. M3BOp, NOPEKIJIO U MOTOAHOCT OMOJIOMIKUX U JPYTHX I10Ja-
3HHX MaTepujaya (HIIp. KpHOIPOTEKTAHTH, XpaHHUTeJbcke hennje, pe-
areHcu, MUKPOOHOJIOLIKE IoAJIore, IMy(hepu, CepyMu, CH3UMH, LIUTO-
kuHH, hakTopH pacta), Tpeba ma Oymy jacHO aAedHHUCAHH. Y Clydajy
KaJa HeOIXOIHa TeCTUPAba TPajy Iyro, MoXe Jja ce onoopu ynorpeda
HOJIa3HUX MaTepyjaia Ipe Hero MTo ce NOOHjy pe3yiTaTH THX TECTH-
pama, IOJI YCIOBOM Jia je PU3NK 01 KopHIlhema MaTepujaa IOTCHIN-
jamHO Heoxrosapajyher KBaiuTeTa M NOTCHIMjaIHU YTHLA] Ha OpyTe
cepuje IPOLCHEH Y CKIany ca YIpaB/balbeM PU3UKOM KBAaIHTETa. Y
TaKBUM CIIy4ajeBHMa, YCJIOB 3a IIyIITake y IPOMET TOTOBOT IIPOU3BO-
Jia jecy 3aJ10BOJbaBajyhul pe3yaTaTy THX TecTupama. Mnentuduxanuja
CBHX IIOJAa3HHUX MaTepHjaia Tpeba ma Oyne y cKiaxy ca 3aXTeBHMa KO-
ju oxrosapajy oapeheroj ¢azu npousBoame. JeTabHIje CMEPHULE 3a
Ouoromke jekoBe gare ¢y y [IpBom meny n Anekcy 8, a 3a Ouosomnike
aKTHBHE CyICTaHIe y J[pyrom aeiy cMepHHILE.

32. Mopa 1a ce npoLeHn pU3UK 0Jf KOHTAMHUHALH]E MTOJTa3HUX Ma-
Tepujaia y JaHily cHabaeBama, a moceOHo y ongHocy Ha TSE. Mopa na
ce 00paTH nakma Ha Marepujajie Koju J1oa3e y IUPEKTaH KOHTaKT ca
MIPOM3BOHOM ONPEMOM U MPOHU3BOOM (KO IITO Cy XPAaHIbHBE MOMNIO-
re Koje ce Kopucte y media fill Tecty u nyOpUKaHCH).

17  3a Bume nHpOpPMAIHja O CICIUBUBOCTH JICKOBA 33 HAlPEIHE TEPANUje HAMEIbEHE 3a
KITMHUYKO ucnuTHBame, Buaetn ENTR/F/2/SF/dn D(2009) 35810, [lerasbHa cMepHu-
11a 0 106p0j KIMHHYKO]j TIPAKCH CIeM(HUIHO] 3a IGKOBE 3a HATpeJIHE Teparuje,



33. C 003upoM Ja cy pU3HIM Ofl KOHTAMUHALIK]E U TTOCIIEULE Ha
IIPOH3BOJ HCTH Oe3 003upa Ha a3y IMPOH3BOIE, YCIOCTABIbAmE KOH-
TPOJIHE CTpaTerHje y LIJbY 3aIITUTE MPOM3BOAA U IPHIPEME PacTBO-
pa, mydepa U ApYTuxX jAonaraka, Tpeda Ja ce 3aCHHBA Ha IIPUHIUINMA
U CMEpHUIIAMa CaJpXKaHUM Yy oxroBapajyhum nmemoBuma Amekca 1. Y
CllydajeBHIMa Kaja 3aBpIIHA, OQHOCHO TePMHHAIIHA CTEPIIIN3aIHja Huje
Moryha 1 Kasia je orpaHudeHa MOTYhHOCT yK/Iambama MUKPOOHOIOIIKIX
HYC TPOM3BOJIA, HAPOUUTO 33 MPOU3BOZAE HA Oaszu henuja, of U3y3eTHOT
3HaYaja je KOHTPOJIa KBAJIMTETa MOJAa3HHX MarepHjajia M acernTHYHOT
HocTynka npoussoime. Kana je HocHial [03BOJC 32 CTaBJhAE JIeKa
y IPOMET I HOCHJIALl O00perha 3a KIHHUYKO HCIHTUBABE OLPCSIHO
JI03BOJBEHY BPCTY M CTEIeH MpeTXoqHor ouonokor onrepehema (bio-
burden) xon akTHBHE CyIICTaHIe, KOHTPOJIHA cTpareruja Tpeda aa Oyne
yCMepeHa Ha Ha4iH OJIp)KaBarba IIOCTUTHYTOT CTeHeHa MPETXOJHOT OHO-
noutkor ontepehemwa (bioburden) y okBupy ne()MHUCAHUX JTUMUTA.

34. Kaja ce 3axTeBa CTepHIIM3allMja MOJA3HUX MaTepHjajia, OHa
Tpeba Ja ce U3BPIIK TOILIOTOM KaJi rof je To Moryhe. Kana je Heonxoz-
HO, U Jpyre ojroeapajyhe meroje cTepuin3aimje MOry Ja ce KOPUCTe
3a MHAKTHBAIMjy OWOJOIIKUX MaTepHjajia (HIp. METO/a 3padcHmeM
(unrpanujom).

35. 3a cmameme nperxomHor oOuonomkor onrepehema (biobur-
den), xoy1 HabaBKe )XKMBHX TKUBa 1 henuja Mory s1a Oy/ty HEONXOIHE Y-
re Mepe, Kao IITO je yrnorpeda aHTHOMOTHKA y paHuM (ha3ama IpoOU3BOJI-
we. Yrorpedba aHTHOMOTHKa Tpeba Ja ce u30erHe, ajny Kaja je JI0Ka3aHo
Ila je BUXoBa ynorpeba HEOIXoqHa, OHU Tpeba Ja ce yKIoHe y (asu
Iporeca NPOU3BOALE KOjy je OAPeIHo HOCHIIAL] HO3BOJIC 33 CTABJhAbE
JIeKa y IPOMET I HOCHIIAIl 0fo0perba 32 KIIMHIYKO HCITUTHBAbE.

36. 3a xymaHa TKHBa U heinje Koju ce KOPHCTE Kao MOJa3HU Ma-
TepHjall 32 IPOM3BOALY OMOJIOIIKHX JIEKOBA, HEOIIXOIHO je 1a ce 00e3-
oenu cienehe:

a) buxoBa HabaBka, jnoHMpame U Tectupame y EY je ypeheno
Jupexrusom 2004/23/EC. Mecra muxose Habaske y EY mopajy na
nMajy oarosapajyhie no3Bole HallMOHAIHHX HAUICKHUX OpraHa, IITO
Mopa Jja ce MOTBPAU y CKJIaLy ca MpOIeAypoM ogoOpaBarma/KBanudu-
Kanuje Jo0aBbada MOMAa3HUX MaTeprjaia;

0) Kana ce ta xymana TkuBa u henuje yBose u3 tpehux 3emaspa
OHU MOpajy Jia 3370BOJbaBajy CTaHJAAp/e KBalIUTETa M 0e30eIHOCTH
KOjH Cy exkBuBajieHTHH cTangapauma EY natum y [upexrusu 2004/23/
EC. 3axTeBu y norieny cieijbMBOCTH U PH]jaBbHBaba 030UbHUX He-
JKeJbeHUX peakuuja u norahaja naru cy Jupexrusu 2006/86/EC;

1) Kana je morpeOHO, oOpana henuja n TKMBa KOju ce KOpUCTE
Kao MOJa3HU MaTepHjaly 3a MPOU3BO/IbY OMOJIONIKUX JIEKOBA, BPIIH
ce y OaHIM TKKBA HIIP. u3Boherme paHux hennjckux JInHuja nin 6aHke
Ipe yCIocTaBibama raBHe (master) 6anke henuja. 3a oBe MpOU3BOIHE
Kopake, koju cy aedunucanu aupekruom 2004/23/EC, oaroBopHo je
nmeHoBaHo OAroBopHO e y Oanuu henuja, 0JHOCHO TKHBA;

1) Ilpe ucnopyke npousBohauy siekoBa, OAroBopHO juIie y OaH-
M onoOpaBa TKMBa M henmje, HAKOH 4era ce MpUMEYjy yoOudajeHe
KOHTpOJIC KBaJUTETa IOJA3HOI MarepHjajia 3a IPOU3BOAY JICKOBA.
Pesynraru Tectupama cBux hemmja v TKUBa U3BpLICHUX Y OaHium henn-
ja/TkuBa, Mopajy aa Oyay HOCTYIHH rpousBohauy jiekoBa. OBH nogamu
Cy HEOIXOIHHM 32 JIOHOIICHE OJUIyKa O M30JNALMjU U CKIAQJUIITeHY. Y
cllydajy KajJa IIPOM3BOAbA JIeKa MOpa Ja 3aIll04HE IPe HEro LITO Cy Y
OaHny henuja/TKuBa JOCTYIIHN Pe3yNTaTH TeCTUpamba, helrje n TKuBa
MOTY J1a ce HCIopyd4e Mpou3Bolady 1oj yclIoBOM Ja cy obe3odeheHe
Mepe 3a CIpedaBarbe yHaKpCHEe KOHTaMUHALH]E;

¢) Hauun Tpancnopra/nmpeosa hennja u TKuBa 10 MecTa IPOH3-
BOJIEb€ JICKOBA MOpa 11a Oyzne neHHICaH yTOBOPOM H3Mely yroBOopHHX
crpana. [Ipon3Bohad nexoBa Tpeba qa pacronaxke JOKa3UMa Jia Cy IIpo-
IICAaHH YCIOBH OJp>KaBaHU TOKOM CKJIAJUIITCH:A U TPAHCIIOPTA;

¢) Tpeba nma ce 0be30eny HACTABAK UCITYHaBamba 3aXTEBa Y IO-
IIefy CICIUBHBOCTH KOjH Cy YCIIOCTaBJbeHU y OaHIm henwja/TkuBa,
yKJbydyjyhu 1 mogaTke 0 MaTepHjaiMa Koju Jona3e y KOHTAKT ca he-
JIjamMa ¥ TKUBUMA;

r) Tpeba na mocroju yroBop 3akibydeH u3Mel)y yroBopHux crpa-
Ha (Hmp. npousBolhaua, GaHKe TKMBA, CHOH30pa, HOCHOLIA J03BOJIE 32
CTaBJbAE JIEKA Y TIPOMET) KOjUM Cy Je(UHUCAHE OIrOBOPHOCTH CBa-
Ke cTpaHe, ykbyuyjyhn u OaroBopsor jnuna y 6annu henuja/tkusa u
KBai(prkoBaHOT JMIa OATOBOPHOT 3a MYIITambe CePHje JIeKa y MPOMET.

37. 3a nosnasue Marepujale 3a reHcKy Tepanujy'®, Baxu ciezehe:

a) 3a MpoM3BOJIE KOjH CE€ CacToje OJf BUPYCHUX BEKTOpPA, MOJIAa3HU
MaTepHjay Cy KOMIIOHEHTe 3a JI00Hjame BUPYCHUX BEKTOPa, Kao IITO
Cy TIIaBHH M3BOP BHPYCA MU IITa3MHUN 3a peHoc henuja 3a nakopame
¥ TI1aBHa OaHka helnjcKuX JIMHUja 3a MaKOBabe;
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0) 3a poK3BO/IC KOjH Ce CacToje OJl IUIa3MH/1a, HeBUPYCHUX BEK-
TOpa MJIM TCHETCKU MOAU(DUKOBAHUX MHKPOOPraHH3aMa, OCHM BHpyCa
U BUPYCHHX BEKTOPa, IIOJIa3HU MaTepHjalii Cy KOMIOHEHTE Koje ce KO-
pucTe 3a npousBoawy henuja (mnazmu, 6akrepujcka henuja nomahnna
u maBHa Oanka henuja pekoMOMHaHTHHX hennja MUKpoOpraHu3ama);

1) 3a reHercku Moan(uKoBaHe heiMje MonasHu Marepujaiu cy
KOMIIOHEHTE KOje ce KOpHCTe 3a JI00ujame reHeTCKH MOAN(DUKOBAHUX
henuja, 0ZIHOCHO MOJIA3HU MaTEpHjaIn 3a MPOU3BO/EbY BEKTOPA U Xy-
MaHHX U )KHBOTHI-CKHX NENMjCKUX Mpenapara;

1) Ilpuanumu noOpe npousBohauke Hpakce ce HPUMEY]y O
0aHKe CHCTEMa KOjH Ce KOPHCTH 3a IPOU3BO/IIY BEKTOPA HIIX IIJIA3MU-
Ia 3a TpaHc(ep TeHa.

38. Kaga ce 3a mpon3Boamy KOPUCTE XyMaHE WIN SKUBOTHHECKE
henuje, Tpeba na ce ycrnocrase oarosapajyhe Mepe KOHTpoJie HopeKia,
TECTUpama, CKIAAMIITeha M TPAHCHOPTA, YKIbYdyjyhu u KoHTpoIy
ycartamienoctu ca Jlupexkrusom 2004/23.

Cucmem uzsopa cemena (ceed 1om) u cucmem 6arnke henuja

39. Jla 6u ce crpeunna HeKeJbeHa OCTYIamba 0COOUHA Koja MO-
ry na npomsal)y U3 MOHOBJBEHHX CYOKYNTYpa WITH BHIIECTPYKUX TCHE-
pauuja, Mpou3BOAKa OMOJOIIKUX CYNCTAHLM U JICKOBA TOOUjeHUX M3
MHUKPOOUOJIOMIKUX KYITypa, NeNnjcKuX KynTypa Uil pa3MHOKABAHEM
y eMOpHOHMMA U )KHBOTHE-aMa, TpeOa [1a ce 3aCHIBA Ha CUCTEMY IIaB-
HHUX/MaTHYHUX M PaJHUX M3BOPA CEMEHa, OHOCHO cucTeMy OaHke he-
nuja. OBH CHCTEMH HE MOTY Jia Ce IIPHMEIbYjy Ha CBE THIIOBE JICKOBA 32
HAIpe/iHe Teparmje.

40. bpoj renepanuja (Xymupama, nacaxa) usMehy npumapHor
n3BOpa cemeHa win Oanke henuja, OHONOIIKE aKTHBHE CYICTaHIE H
TOTOBOT IIpou3BoAa Tpebda qa Oyne y CKiIafy ca crenuduKanmjama, of-
HOCHO JIOKyMEHTAIIMjOM JOCTaBJLEHOM 3a J00ujame JO3BOJIE 3a CTa-
BJbAEHC JICKA Y TIPOMET.

41. Y oxBUpY ynpaBJbarma XUBOTHUM IUKIYCOM JIeKa, YCIIOCTa-
BJbAEC U3BOpA CeMeHa M OaHke henuja, ykipydyjyhu U BUXOBe TIaB-
HE U paJHe reHepauuje, Tpeda 1a ce BPIIM MOJ YCIOBUMA KOjH CY J0-
ka3aHo oxrosapajyhu. Ilpunpemame nsBopa cemeHa u Oanke hemuja
Tpeba J1a ce BpIIM y ojarosapajyhie KOHTPOIMCAHO] CPEIUHHU, KaKo Ou
CE OHH 3AlITHTHIIN, Ka0 U 0c00JbE KOje pyKyje ca BHMa. Y MOCTYIKY
IpHIIpeMamka U3BOpa ceMeHa 1 OaHke hemmja, He Tpeba HCTOBPEMEHO
Jla ce PyKyje HEeKUM APYTHM JKMBUM WM MH(PEKTHBHUM MaTepHjajoM
(ump. BUpycuMa, heaujckuM JIMHKMjaMa WK hestnjckuM Bpetama) y uc-
TOM MPOCTOPY, HUTH O]l CTpaHe MUCTOr ocolska. Y ¢azama mpe ycro-
CTaBJbama M3BOpA ceMeHa U OaHke henuja, Kaja cy NPUMEHJbUBH Ca-
MO IpUHLUIN A00pe npousBohauke npakce, Tpeba aa Oyne JOCTyIHA
JIOKyMEHTaIuja kojoMm ce 0be3oelyyje ciemsbuBoct, m3Mel)y ocraior u
KOMITOHCHTH KOje Cy KopHiheHe TOKOM pa3Boja, a Koje UMajy MOTeH-
IUjaJIHA YTHIIAj Ha 6e30eXHOCT Mpou3BoAa (HIIP. pearcHCH OHOJIOMIKOT
HOpEKTIa), ¥ TO HOJaTaka O MOPEKILy U TeHETCKOM Pa3Bojy akKo je IpH-
MEHJBUBO. 32 BaKIIUHE Ce IPUMEmY]y 3axTeBU MoHOrpaduje Epporncke
(apmaxkomneje 2005; 153 ,,Bakuune 3a Xxymany ynorpedy”.

42. Y ¢azama mociie ycrocraBbamka IIABHUX U PaJHUX OaHKU
henuja 1 u3BOpa cemeHa, Tpeda Ja ce 06e30e/e mporeype KapaHTHHA
u onodOpaBama 3a yrnorpedy. OBO moxpasymeBa aaeKBaTHY KapaKTepH-
3alMjy ¥ UCIIMTHBAaKkE Ha MPHCYCTBO KOHTaMuHaHaTa. Ibuxosa moroa-
HOCT 3a ynorpeOy Tpeba na Oyne JOKa3aHa Ha OCHOBY IOCICIHOCTH
0coOMHa U KBAJIUTETA y3aCTOIHHX cepuja Jieka. [loganu o crabumiHo-
cTi 1 0OHaBJbalby M3BOpA ceMeHa u OaHku fienuja Tpeba na Oyay 1o-
KyMEHTOBAHH, a 3aIllCH Jia Ce BOJIC Ha HAYMH KOju oMoryhasa npeheme
TpeHa.

43. U3Bopu cemena u 6anke henuja Tpeda na ce 4yBajy 1 KOpHCTE
Ha TakaB HA4YMH Ja CC MHUHMMH3Hpa PU3HK O KOHTaMHHALuje (HIIp.
YyBame y 3aTBOPCHUM KOHTEJHEpUMA y TacHOj (pa3u TeYHOr a30Ta) WiK
3ameHe. Koy yyBama pazinyuTuxX M3BOpa ceMeHa w/wiu henuja y uc-
TOM IPOCTOPY HJIM OLPEMH, IIPUMEHY]y ¢ KOHTPOIHE MEpe y LUIbY
CIpedyaBama 3aMEHE, Kao M ClpeyaBama KOHTAMHHAIM]E KOja IOTHYE
oZf HH(PEKTUBHOCTU MaTepHjaa.

44. JlexoBu Ha 6a3u hemuja ce mpousBoze of hemuja 10OHjeHIX
Kpo3 OrpaHMueH Opoj macaxka y omHocy Ha henmjcku stock. 3a pa3nuky
0]l cUCTeMa IJIaBHE M pajnHe OaHke henuja, Opoj MPOU3BOAHUX MOCTY-
naka ox hemujckor stock-a je orpanuueH OpojeM alTuKBOTa JOOUjSHUX
MOCIe eKCNAH3Mje M He MOKPUBA LEO )KUBOTHHU LHUKIYC MPOHM3BOJA.
[Iporokon Banuaanuje Tpeda aa oOyxsaru npomene henujckor stock-a.

45. KonTejHep 3a uyBame Tpeba s1a Oyy XepMEeTHUKH 3aTBOpe-
HH, jacHO o0elie)keHH W Ha oAroBapajyhoj temmeparypu. Mopa na ce



BOJIH 3aIIMC O Tomucy henmjckor stock-a. Temmeparypa cxilaJuIITeba
Tpeba KOHTUHYUPAHO Ja C€ CBHJCHTUPA M CTAIHO Ja CE IPOBEpaBa
TEYHH a30T, Kaga ce OH KopucTH. CBaKO OACTYMAmbe Of MOCTABIHCHHUX
JIMMHTA, Kao U Mpeay3eTe KOPEKTUBHE M IIPEBEHTHBHE Mepe Tpeba 1a
ce 3abenexe.

46. IloxespHO je ma ce henujcku stock-oBu pas3aBajajy u 1a ce dy-
Bajy Ha Pa3IUYUTHM MECTUMA, KAKO OM Ce CMabHO PH3UK O MOTITYHOT
ryoutka. KoHrpose Ha THM MecTMa Tpeba aa obe3z0ere HCIymemne
3aXTeBa HaBEJICHHUX Y NIPETXOIHUM TauKaMa OBOT JIeJIa aHeKca.

47. PyxoBame henmmjckum stock-oBuma Tpeda 1a ce BpIIN y CKIIa-
Iy ca HCTUM TIpoLielypama, 1 fa ce 00e30e/ie NCTH mapaMeTpH ycioBa
yyBatha. CBH KOHTEJHEpH Ca IIABHUM WM pagHUM OaHkama henuja u
M3BOpHMa CeMeHa Tpeba Ja ce CKIANUIITe M Ja ce BUMa pyKyje Ha
nzeHTH4aH HauuH. Kaj ce jeHOM U3HeCy U3 CKIAAUIITa, OMHOCHO BaH
cucTeMa ynpasibama helanjckuM stock-oM, KOHTEJHepH BuUllle He Tpeda
na ce Bpahajy y CKJIauIiTe.

Tpunyunu npouseoomwe

48. Tlepuoauuno Tpeba aa ce pa3mMoTpe eeKTH yrnpaBibamba H3-
MeHaMma (KOHTpOJIa U3MeHa), YKJbydyjyhu KymMynaTHBHE e(eKkTe n3Me-
Ha (HIIp. IIpoIieca) Ha KBaIUTET, 0e30eIHOCT U e(h)HKACHOCT JIeKa.

49. Kputnynu onepaionu (IpoLecHH) napaMeTpH, Win Jpyry
yla3HU NapaMeTpy KOju YyTHYy Ha KBAaJIMUTET IPOM3BOJA, Tpeda aa ce
UICHTHDUKY]Y, BATUIUPAjy U JOKYMEHTY]Y, Kao U Jia ce JOKaXe Ja MO-
Ty JIa ce OpXKaBajy y OKBUPY Ne(HHHUCAHHUX 3aXTEBa.

50. KoHTponHa crpareruja NpuiMKoM YHOIICHA KOMIOHEHTH U
MOJIA3HUX Marepujaia y MpOU3BOJIHHU MPOCTOP Tpebda Jia ce 3acHUBA Ha
NPUHIUINMA yIIpaB/baba PU3HKOM KBAJIUTETA. 3a aceNTHYHE IPOoLe-
ce, YHOIICH:¢ KOMIIOHCHTH H IIOJIA3HUX MaTepyjaia KojH cy TepMO CTa-
OWJIHM y YHMCT WJIM YHCT/M30J0BaH MPOCTOp, Tpeba Ja ce BPIIM KPo3
poJIa3He ayTOKJIaBe MM CTepUIIN3aTope ca jaBoje Bpara. Komrnonenre
1 MaTepujaln KOju HHUCY OTIIOPHH Ha TOIUIOTY CE YHOCE KpO3 Bas.y-
IIHH IPOITyCHUK ca inter-lock cucTeMoM OIOKHpama BpaTa, y KOMe ce
BpIIM CAHUTHU3ALM]a HUXOBUX MOBPIIMHA y CKIIaLy ca JAe(HUHUCAHOM
MpoLeypoM JloKa3aHe edekTuBHOCTH. [IpuxBaTIbUBO je j1a ce cTepu-
JIM3alHja KOMIIOHEHTH | ITOJIA3HUX MaTepyjaia U3BPIIN Ha IPYroM Me-
CTy, IIOZ YCIIOBOM JIa Cy HAKOH CTEPIJIN3ALH]je 3aATHACHH ca OHOJIMKO
cllojeBa OMOTa4a KOJIMKO j€ Tpesia3aka y YMCT IPOCTOp, Kao U Jia ce
YHOCE KpO3 Ba3ylIHM HPOIYCHUK Y3 NpUMEHYy oxrosapajyhux mepa
CaHHUTH3alMje MTOBPIIHHA.

51. Tpeba fa ce nokaxe Ja Cy KapaKTepHCTHKE TPOMOILIHje pacta
Yy XpaHJbMBHM Mojsorama oxnrosapajyhe 3a muxoBy Hameny. Kax rox
je Moryhe xpaHJbHBe TOAJIOre Tpeda J1a ce CTepuIIuiy ,,.Ha Mecty” (in
sity). 3a pyTHHCKO yBoleme racoBa, OHOCHO JOaBarbe MOJIOra, KU-
cennHa, 0a3a WM aHTHIICHENnX cpencrasa y gepMeHTope, Kaj rof je
To Moryhe Tpeba Jja ce KOPUCTe T3B. ,,in-line” crepuian3aluony Gpuire-
PH KoOju Cy TOBe3aHu ca (ePMEHTOPOM.

52. JlonaBame MaTtepujaia WM KylTypa y hepMeHTope U Apyre
CyIOBe, Ka0 U y3UMambe y30paka, Tpeda 1a ce BPIIH O] MaXJbHBO KOH-
TPOJIMCAHUM YCJIOBUMA, Kako OM ce crpedymsia KoHTamuHanuja. Kamga
ce Jofajy Marepujanu y GepMeHTOpe WM Kaja Ce BPIIM Y30PKOBaHbE
Tpeba 1a ce BOIY padyHa Ja Cy CyZOBU UCIIPABHO MOBE3aHH.

53. JlokyMeHTalnuja o IPOM3BO/BU ceprje Tpeda a CapiKu IMo-
JlaTaK O TOME Jia JIU je NOTpedaH KOHTHHYHPAHW MOHUTOPHHI HEKHUX
MPOM3BOAHUX Tpolieca (Hip. pepmenTanuja). Kama ce KopucTu KOHTH-
HyHUpaHa KyJTypa noceOHa naxmwa tpeda Ja ce o0paTti Ha OHE 3aXTeBe
HCIHUTHBAKba KBAIUTETA KOjH IIPOUCTHYY U3 OBE BPCTE POU3BOMILE.

54. Lentpudyrupame 1 MelIambe IPOU3BOIa MOXKE J1a I0BEIC 10
cTBaparma aepocosa, 300r yera je HEONXOJHO M30JI0BATH OBE IPOU3-
BOJIHE OIlepalluje, pajy ClpeyaBamba yHaKpPCHE KOHTaMHUHALUje.

55. Ciy4ajHO TpOCHIIake, HAPOUUTO KUBHX OpraHu3aMa mopa
6p30 u 6e30eqHO a ce caHupa. 3a CBaKU MHKPOOPTaHH3aM, WU IPyILy
CPOIHHMX MUKpOOpraHu3zama tpeba ja ce o0e3z0eze KBainpuKoBaHe Me-
pe eKoHTaMUHaluje. Y cllydajy pa3jiM4uTHX COjeBa jeJHe OakTepHj-
CKE BPCTE MM KOJI BPJIO CIMYHHX BHpYcCa, NPOLeC JCKOHTaMHUHALN]je
MOXE JIa C€ BaIUIUpa Ha PENpe3eHTaTHBHOM COjy, OCHM aKO MOCTOjH
pasJor 300r Kora ce Bepyje Jia ¢ OHM 3Ha4ajHO Pa3juKyjy y HOIIeay
OTIHOPHOCTH HA CPE/ICTBO KOje Ce KOPUCTH 32 JICKOHTAMUHALIH]Y.

56. Marepujai U3 IPOU3BOIEE MM KOHTPOJIC Ka0 U JOKYMCHTA
y HanupHO]j GOPMH, KOjH Cy OUUIICIHO KOHTAMHHHUPAHU ITyTeM IIPOJIU-
Barba WM aepocolia KOjU caJpyke MOTEHIHjalHO OlacaH MUKpOOpra-
HHU3aM, MOpajy Jia ce JIe3nH(UKYjy Ha ojiroBapajyhn Ha4uH, WK J1a ce
HOJIalH CadyBajy Ha APYT'H HA4YUH.

57. ¥V cmy4ajeBuMa KaJ ce HPOLECH MHAKTHBAIMjE WM yKia-
Baba BUPYCa M3BOJE Y TOKY IPOU3BOAIE, Tpeba 1a ce mpery3my
noceOHe Mepe NPeJOCTPOKHOCTH KOjUMa Ce CIpedaBa PU3HMK MOHOB-
He KOHTAMHHALje TPETHPAHHUX MPOU3BOIA IPOM3BOANUMA KOjH HHCY
HPETXOIHO TPETUPAHH.

58. Kazna ce mHakTHBalMja MUKpPOOpPraHu3aMa BpIIN J10aBabeM
peareHaca (HIIp. MUKPOOPTaHU3MHU y TOKY IPOM3BO/IE BAKLIMHA), MO-
cTynak Tpeda na 06e30eu MOTITyHy HHAKTHBALH]y )KHBOI MHKPOOpra-
HI3Ma. OCHUM HHTEH3HBHOT MeNIama KyIType U CPEICTBa 3a HHAKTHBA-
ujy, Tpeba 1a ce o0paTH naXkkha Ha KOHTAKTHE MMOBPIIMHE TPOU3BOAA
KOje Cy M3JIOKEHE KHMBO]j KYJITYpH, U KaJia je IoTpeOHO /1a ce POU3BOJ
IpeHece y APYTH CyII.

59. 3a xpomarorpadujy Moxe Jia ce KOPUCTH BeOMa pa3HOBPCHA
ompema. [lnanupame KOHTpPOJIHE CTpareruje 3a marpuue, kyhuira u
nparehy onpemy Tpeba Jja ce BpIIM y CKJIady ca NPUHLIMIIAMA yHpa-
BJbalba PU3HKOM KBAIUTETA, y CIIy4ajy Kaja ce OHH KOPHCTE Yy KaM-
MakCKOj IPOM3BOAY U KaJla Ce Hajla3e y OKPYKeY BHINE IPOU3BOJIA.
Tpeba na ce u3berasa MOHOBHO KOpHIINEHE UCTE MATPUIIE Y Pa3IuyH-
TUM (a3ama npou3Boimke. Tpeda aa ce aeuHUITy KpUTEPHjyMHU TIPU-
XBaTJBUBOCTH, MPOLIECHU YCIIOBH, METOIE PEreHepalyje, poK yIorpe-
Oe, MeToze Ne3UH(EKIIH]je WIH CTEPUIIN3AITje KOJIOHA.

60. Kana ce kopuCTH 03padeH Marepujall WiId orpema, JeTajbHa
YIIyTCTBA Cy jiata y AHekcy 12 cmepHule.

61. ¥V ciydajy kaxa TOTOBH HPOHM3BOAM WIH MEhyIpoHu3Boxu
IpeCTaBibajy MocebaH PU3HK, Tpeba a IMOCTOjH CHCTEM KOju 00e3-
Oehyje MHTErpuTeT M 3aTBapame KOHTEjHEepa HAKOH MyHeHa, Kao M
npoLeaype 3a MOCTyIamke y claydajy Lypema WM H3IuBama. Y To-
Ky IyHherha U ITaKoBama IPOon3Boa Tpeda 1a ce OfpiKaBajy yCIOBH Y
OKBHUPY INOCTaBJECHUX JINMUTA, HIIP. BpeMe H/UIH TeMIepaTypa.

62. bounnama Koje caapiKe )XKMBe OMOJIOLIKE areHce Mopa Jia ce
PYKyje Ha TakaB Ha4MH Ja C€ CIpPeYd KOHTAMUHALMjA JPYTHX HPOU3-
BOJIa WJIM KOHTAMHUHALMjA PaJHEe MU )KUBOTHE CPEIMHE OBHM are¢HCH-
Ma. Y OKBHpY yIpaBJbaba OBUM PU3HIMMA Tpeba aa ce y3Me y 003up
CIOCOOHOCT OBHUX areHaca Jia OICTaHy Kao U HBHXOBa OMOJIOIIKA Kila-
cudukanuja.

63. Tpeba na ce BOaM pavuyHa HPWIMKOM IPUIIPEME, IITaMIIa-
Bba, YyBamka M JCIUbCHa CTHKeTa, KA0 U O CBHM CICHU(DUYHUM HH-
(opmanmjama 0 npousBoxy 3a oapeljeHe mManMjeHTe, WM HAIOMEHU
Ha YHYTPAlIEM WU CIIOJbHEM MAKOBakby J1a je cajipiKaj POU3BeIeH
TCHETCKHM HHKCHECPUHIOM. Y CiIy4ajy Kaja ce JICKOBH 3a HalpeaHy
tepanujy (ATMPs) xopucTe 3a ayTOIOTHY IIPUMEHY, Ha CIOJBEEM I1a-
KOBamby, WJIM HA YHYTPALIHEM TTaKOBalby KaJia He TIOCTOjU CIOJbHbE a-
KOBame, Tpeba J1a ce HaBe/e je/IMHCTBEHA MCHTU(HKALM]a MalljeHTa
1 HAaIllOMEHa ,,caMo 3a ayTOJIOTHY IPHMEHY .

64. Tpeba na ce MpoBepH KOMIIATHOMIIHOCT €TUKETA ca yITpa HU-
CKUM TeMIIepaTypama CKJIaIUIITeha, aKO C€ OHE KOPUCTE.

65. Kaga cy HakoH HabaBKke JoCTynHe MH(oOpMaluje o 3/1paB-
CTBCHOM CTamy AaBajiana (XyMaHOT WM XHBOTHESCKOT) KOje MOTyY 1a
yTH4y Ha KBAJIUTET NIPOU3BOJA, TakBe HH(opMaImje Tpeba 1a ce y3my
y 003up pajy nporeaype noBiadeha Npou3Boa.

Konmpma Keanumemad

66. IIpouecna koHTpona uMa Behu 3Hauaj 3a 00e30eheme KoH-
3UCTEHTHOCTH KBalUTETa OHMOMOMIKUX aKTUBHHUX CYINICTAHIU U OHOJIO-
IIKUX JIEKOBA, HEro LITO j€ TO CIy4aj KO KOHBEHI[MOHAJIHUX JICKOBA.
ITponecua koHTpona Tpeba xa ce BpIM y oxrosapajyhum ¢asama npo-
U3BOIIC PAIN KOHTPOJIE OHHUX YCIIOBA KOjH Cy BKHH 33 KBAIHTET rO-
TOBOT MPOU3BO/A.

67. Kana melynpounsBoay MOry jia ce CKJIQJUIITE TOKOM JyKer
BPEMEHCKOT IIepHoja (BHUIIE JaHa, HeeJba WIH JTyXKe), IIPUIHKOM pas-
MaTpama BIXOBE YIOTpeOe 3a MPOU3BOIY Ceprja TOTOBOT IPOU3BO/IA
Tpeba Ja ce y3me y 003Up MakCHMalHO BpEME CTajarba Ipe HacTaBKa
MIPOM3BO/IEHE, KOje je oapel)eHo y mporpamy NCIIUTHBAKba CTA0MITHOCTH.

68. Onpehene Bpere henuja (ump. ayrosnorse hienuje koje ce yrmo-
TpeOsbaBajy 3a MPOU3BOIY JICKOBA 32 HAIPEJHY TEpalujy) MOTY Ia
Oy/y JOCTyIMHE y OrpaHHYEeHUM KOJIMYMHAMA, M Kaja je TO 0I00peHO
y HOCTYIKY M3JaBama JI03BOJIC 33 CTABJbAKE JICKA Y IIPOMET, YCIOCTa-
BJbA C€ U JOKYMCHTYje MOOH(DHUKOBAHO TECTUPAIE U CTpaTeruja y3u-
Mama U YyBama pe)epeHTHUX y30paKa.

69. V ciyuajy nekoBa 3a HanpenHe tepanuje (ATMPs) na 6a3u
henuja, Tect crepuiiHOCTH Tpeba Ja ce crupoBee Ha KyaTypu henuja
i 6aHIM henmyja Koja He cap KU aHTUOMOTHKE, Kako Ou ce 00e30e-
IMO OKa3 OJCYCTBa OaKTepUjcKe M IJbHBUYHE KOHTAMHHAILM]E, Ka0 U



na Ou ce oMoryhunna serekimja opranu3ama ca Crieu(pUIHUM MOTpe-
Oama, KaJa je To moTpedHO.

70. 3a OmoJIONIKE JIEKOBE Ca KPaTKMM POKOM yroTpede, a IITo
IpeMa CBPCH OBOT aHeKca M3Hocu 14 maHa mmm kpahe, kao U Kaja je
moTpeOHO J1a ce cepHja Jieka 0100pH 3a yrnoTpely Mpe 3aBpIeTka CBUX
TECTOBa KOHTPOJIC KBalIUTETa (HIpP. TECT CTEPUIHOCTH), MOpa aa Ce
ycnocTaBu ofrosapajyha xoHTponHa cTpareruja. OBa cTpareruja Mo-
pa z1a ce 3aCHUBA Ha JOOPOM IO3HaBamby Hep(OPMAHCH IIPOU3BOLA U
mporieca 1 Mopa a ce y3Me y 003up KOHTPOJIa U KapaKTePHCTUKE TO-
JIA3HUX MaTepujajia u cupoBHuHa. [loceOHO je 3Ha49ajHO Ja MmucaHa mpo-
Leaypa 3a MyLITalke Cepuje JIeKa y IpoMeT Oyzie Ipely3Ha U AeTajbHa,
Kao M J1a AC(UHHUIIEC OJrOBOPHOCTH 3allOCICHHX KOjH BpIIE NPOLECHY
rofataka o MPOM3BOIBU M KOHTPOIM KBanutera. Mopa j1a ce 06e30e-
I CTajiHa mpoleHa eQeKTUBHOCTU cucTeMa obe30ehema kBaiuTeTa,
yKJbydyjyhu 1 Boljerse 3amica Ha TakaB Ha4lH KOji oMoryhasa mporte-
Hy TpeHza. Y ciy4ajy KaJa pe3yliTaTd TeCTOBa 3a FOTOB IIPOHU3BOJ HE
Mory aa Oyay AOCTYHHHU 300r KpaTKOr poka ynorpede jeka, Tpebda aa
ce pa3MOTpe aNTepPHATUBHE METOZE 3a 100Ujambe eKBUBAICHTHHX I10/1a-
Taka paJy WHUIHjAITHOT oto0paBama cepuje jeka (Hmp. Meroze Op3e
MHUKpoOuoJorike KouTposne). [Iporenypa mymirama cepuje jgeka y mpo-
MET MOJKe Jla Ce OJ[BHja y JIBe MU BUIIe (ase:

a) IpoleHa JOKyMEHTAalWje O HPOHM3BOAIU CepHuje, pesynra-
Ta MOHUTOpPHHIa aMOWjeHTaTHUX yciloBa (Kajia je IPUMEHJBUBO) Koja
YKIJbYUYyje yCIIOBE POM3BOMELE, CBA OJICTYIAA O] HOPMAITHHX TIPOLIE-
Iypa, Kao ¥ Iperie]] JOCTYIHUX aHAIUTHYKHX II0AaTaka, Kojy BPIIN
nuue onpeljeHo 3a 00aBJbamke THX MOCJIOBA Y MOCTYNKY HPHIPEME 3a
JIOHOLICH¢ HHULHjaHe O[UTyKe of cTpaHe KeanubpukoBaHor nuia 3a
IMYIITakbe CEPHje JIeKa Y IPOMET;

0) ImpoleHa KOHAYHNX aHAIUTUYKHX pe3yiTara H JIpYTrux mojxara-
Ka JIOCTYIHUX 32 JOHOIICHE KOHAUYHE OfuTyKe o crpane Kpamuduko-
BaHOT JIMIIA 3a MYIITAke CEPHUje JIeKa y MPOMET.

Tpeba ma ce ycrmocraBu Iporeaypa KojoM cy neHHHCaHEe Mepe
Koje Tpeba nma ce mpeny3my (ykJbydyjyhu Besy ca KIMHHYKHUM OCO-
OsbeM), y ciydajy njoOujama pesynrara BaH cnenudukanuje. Taksu 1no-
rahaju Tpeba a ce y MOTIyHOCTH HCTpaxe, Kao U Ja ce Hpeay3My U
JIOKYMEHTYjy onroBapajyhe KOpeKTHBHE M IPEBEHTHBHE Mepe y LIIBY
CIpeyaBama BbUXOBOT IOHABIbAbA.

JIEO b. CIIELHI®UYHA VIIYTCTBA 3A OAPEBEHE TUIIOBE
IMPOMU3BOJA

B1: IPOU3BOIU ) KUBOTUILCKOI IIOPEKJIA®

OBa ymyTCTBa C€ OJHOCE HA >KHBOTHECKE MaTepHjalic y Koje
criajiajy M Matepujaiu u3 Kinanuna. Kako naHiu cHabaeBama MOTyY Ja
Oy/ny OOMMHHU M CIIOJKEHH, KOHTpoJa Tpeda ja ce 6a3upa Ha MpUHIIHU-
[MMa yIpaBJbalba PU3UKOM KBAJIHUTETA, KA0 U 3aXTeBMMa MOHOTpaduja
EBporicke dapmakorneje ykiby4yjyhn u norpedy 3a criennupuaHuM Te-
croBuma y onpehenum dazama. Tpeba a ce 00e30ean JOKyMeHTaluja
KOja Ipy’ka MOJaTKe O CICABUBOCTHU Y JIAHIly CHaOxeBama’’ n jaCHUM
OATOBOPHOCTHMA CBHX YYECHHKA Y TOM JIAHILy H Koja TpeOa a Caipiku
JIOBOJHHO JI€TaJbaH M @KypaH JUjarpam mpoueca.

1. 3a GonecTy KMBOTHIA KOje MOTY JIa YTHUY Ha 37paBJbe JbYIU
Tpeba Ja ce yCIoCTaBH IporpaM MoHUTOpUHTA. [IpHimkoMm mporeHe
(axTopa pu3MKa U IUIAHUPaba Mepa 3a BUXOBO CMambemhe Tpeda 1a ce
y3My Y 003Up M3BELITAjH U3 MIPOBEPEHHUX M3BOPA O HALMOHAIHO] pac-
npoctpambeHocTn Oonectn (Hrp. CBeTCka OpraHu3anuja 3a 371paBJbe
xuBotumwa, OIE, utn). [lopen HaBeneHor tpeba 1a ce y3my y o03up
u uHbOpMaLHje O 3paBiby KMBOTHIbA U MPOrPAMUMA MOHHUTOPHHIA
1 KOHTPOJIE Ha HALIMOHAJIHOM M JIOKQJIHOM HHBOY OZAKJIe MOTHYY K-
BOTHIbE (HIIP. (hapMe WM KIaHHUIIE), KA0 U Ipey3eTe KOHTPOIIHE Mepe
TOKOM TPAHCIOPTA 10 KJIaHHLIE.

2.V ciydajy Kaza ¢y )KMBOTHECKA TKUBA TIOPEKIIOM U3 KJIAHUIIA,
Tpeba aa ce MOTBPAM Ja OHE Pajie MO CTaHAapAUMa KOjU Cy jeIHAKH
eBporckuM. Tpeba 1a ce y3My y 0031p M H3BELITaju OpraHu3anuja Kao
mto je EBporicka ynpasa 3a Berepuny (FV0) koja yTBphyje ycarnarie-
HOCT perynaruBe Tpehux 3emasba Koje u3Bose y 3emibe EVY ca eBpon-
CKOM PEryJaTHBOM y HOIJIENy 3aXTeBa 3a KBAJIUTET U 6e30eMHOCT Xpa-
HE, Kao U 3alUTUTY 3/1paBJba )KUBOTUIbA 1 OUIba.

3. Mepe KOHTpOJIE TOJAa3HOT MaTepujaja U CUPOBHHA Ha MECTY
HHUXOBOT IIOpeKia (HIIp. y KJIaHunaMa) tpeda aa caapxe oxrosapajyhe
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enemente CHcTeMa yIpaBbamba KBAIUTCTOM Kako O ce 00e30eano
3a10BOJbaBajyhl HUBO OOydYEHOCTH oIeparepa, CICIUBHBOCTH MaTe-
pujana, KOHTpoJie U KoH3ucteTHocTH. OBe Mepe He Mopajy na Oyay u3
€BPOIICKE CMEepHHIIE 100pe mpousBolauke mpakce, Beh U3 JPYTUX eKBU-
BaJICHTHUX U3BOpPa Koju 00e30el)yjy eKBUBaJICHTaH HUBO KOHTpOJIE.

4. Tpeba ma ce UMILUIEMEHTHUPA]jy TaKBe Mepe KOHTPOJIE IIOIa3HOT
MaTepHjasia ¥ CHPOBHHA Jia Ce CIpede HHTEPBEHIN]e KOje MOTY Ja yTH-
4y Ha KBAJMUTET MaTepujaia, win Koje Oap obe3delyjy 3amuce o Ta-
KBUM aKTHBHOCTHMA TOKOM IMIPOM3BOMIGC U y NaHIly cHabmeBama. OBu
3anucu Tpeba aa o0yxBaTe KpeTame Marepujajia O MecTa MOYeTHOT
NPHKYIUbamka, IPEKO MECTa JSTUMUYHOT U GHHATHOT IpednihaBama,
MeCTa CKIaIUIITeHha, KOHCOIMIATOPa 1 MOCPESAHNUKA. J[eTabu O OBHM
KpeTambuMa Tpeda 1a ce eBHICHTUPA]y Y OKBHpPY CHCTEMa CIIeJbHBO-
CTH, a OMJIO KaKBO OJICTYName Tpeda J1a ce JOKYMEHTYje, HCTPAKH U 1a
ce npeay3My oarosapajyhe mepe.

5. Tpeba na ce Bpiie penoBHe nposepe (audit) nobaBsbava momna-
3HOT MaTepHjajia WK CHPOBHHA Kako OH Ce MOTBPAMIIA yCATAICHOCT
KOHTpOJIE Marepujajia y pa3iuuuTuM (azama mpousBojame. CBe 3ama-
JKarkba MOpajy aa Oyay MCTpaKeHa y CKJIaay ca HHXOBHUM 3HAauyajeM, O
4YeMy ce BOJH MOTIyHa JoKyMeHTaruja. Takole, Tpeba 1a ce ycrnocra-
BE CHCTEMH Koju 00e30el)yjy cripoBoljerbe e)eKTHBHIX KOPEKTUBHUX U
HPEBCHTHBHUX Mepa.

6. 3a nobujame henunja, TKMBa ¥ OpraHa HAMEHCHUX 3a MPOU3-
BOJIbY JIEKOBa Ha 0a3u KceHoreHux henuja Tpeba Ja ce Kopucrte ca-
MO JKHBOTHESE KOj€ Cy y3rajaHe y H30JIOBAHHM YCJIOBHMA (H30JI0BAHOM
00jekTy) moceOHO 3a Ty CBPXY U Y YCJIOBHMA Y KOjUMa HE TIOCTOjH MO-
ryhHocT na ce y3umajy henuje, TKHBa ¥ OpraHU OZ IUBJBHX )KUBOTHIHA
w13 Kianuna. Takobe, He Tpeba a ce KOpUCTEe HU TKUBAa H3BOPHE
JKUBOTHESC. 3IPaBCTBCHO CTambe KMBOTHIbA Tpeda 1a ce IMpaTtd U Jo-
KyMEHTYje.

7. 3a nexoBe Ha 0a3W KCCHOTCHHX henmja mpHMeEmYjy ce Onro-
Bapajyhe cMepHUIEe y monieqy HabaBKe M TECTUPAma KUBOTUECKHX
henuja, xao mTO je ymyrcTBo EBpolicke areHImje 3a JIEKOBE Koje ce
OJIHOCH Ha JIGKOBE Ha 0a3u KceHoreHux henuja.

b2: AJIEPTEHHA

Marepujasi MOTy J1a ¢€ POU3BO/IE EKCTPAKIM]OM U3 IIPUPOJHUX
M3BOPA WM TeXHOJIOrHjoM pekombunantae JJHK.

1. M3BopHu Marepujan Tpeba ja ce Omulie ca JOBOJBHO JeTaba
Kako O ce 0be30enuiia JOCIeAHOCT BUXOBe HabaBKe, HIIP. yoOudaje-
HO U HAay4YHO MMe€, TIOPEKIIO, IPUPOJA, JIMNMUTH KOHTAMUHAHATA, HAYUH
MPUKYIUbamka. VI3BOPHU MaTepujaiu KUBOTHCKOT MOpeKia Tpebda 1a
Oy/1y TIOPEKJIOM OJ1 3paBuX XUBOTHHA. Oxrosapajyha koHTpona 6uo-
JIOILIKE CUT'YPHOCTH Tpeba Zia ce ycIoCcTaBu Ha MeCTy KOJIOHHWja (HIIp.
TpUba, )KUBOTHIA) KOj€ C€ KOPHCTE 33 EKCTPAKILHjy ajiepreHa. Asep-
reHu Tpeba Jia ce 4yBajy 1moJ| oapeljeHrM ycioBuMa J1a Ou ce CMambUIIo
IbUXOBO IIPOIIAJIAkhe.

2. TIpou3BOHN KOpAIM KOjH YKJbYUYjy MpEeA-TPETMaH, eKCTpak-
whjy, (GuITpalmjy, IUjanusy, KOHICHTpALHWjy WIH JTHO(UIN3ALN]Y,
Tpeba Jia ce IeTa/bHO OMHMIILY U BAJIUAUPA]y.

3. IIpouecu MoguduKalyje y IPOU3BOIHBI MOIM(DIKOBAHIX CKC-
TpakaTa ajiepreHa (HIIp. aJeprouan, KOWbYraTh) Tpeba Ja ce OIUMIIY.
MeljynpousBoau y mporecy mpou3Bojmke Tpeba 1a ce UICHTHOUKY]Y
1 OTIHUIIY.

4. Cmere ekcTpakara ajiepreHa Tpeba 1a ce mpUIpeMajy of Io-
JeIMHAUYHMUX eKCTpakaTa M3 UCTOT U3BOPHOr Marepujana. CBaku Moje-
JIMHAYaH eKTPaKT Tpeda j1a ce TPEeTHpa Kao je/lHa aKTHBHA CYIICTaHIIA.

B3: )KUBOTUICKH UMYHOCEPYMU

1. ITocebna naxmwa Tpeba na ce 00paTH Ha KOHTPOJLY aHTUICHA
OHOJIOIIKOT TTOpEKJIa, Kako Ou ce 00e30e110 KBATUTET, JOCIEAHOCT 1
OJICYCTBO CIIy4ajHHX HEXKEJbEHHX areHaca. [Ipunpema marepujaia Ko-
jU ce KOPHCTH 32 UMYHH3AllHjy U3BOPHE KUBOTHHGE (HIIP. aHTUICHA,
HOCaya XalTeHa, aJjyBaHaca, CTaOuin3aropa), Kao U 4yBame TOT Ma-
Tepujaia 0 UMyHH3alHje, Tpeba Jla ce BPIIU y CKIaay ca MHCAHOM
[POLIEYPOM.

2. UmyHu3anuja, TeCT KpBapemwa | IieMa KpBapemwa paau oepoe
Tpeba 1a Oymy y CKiIaay ca MoAaluMa U3 T03BOJIE 32 CTAaBJbakbE JIeKa y
MPOMET HJIH 0Z00peHha 38 KIMHHYKO HCITUTHBAE.

3. TIpou3BOIHY YCIIOBH 3a HpHIpeMy cyOdparMeHara aHTHTE-
na (anp. Fab nnn F(ab)2) wim 6uio xojy nasby mMoaudukaunujy mMopa-
jy na Oyny y ckiaay ca BaJMIUpaHUM U OJOOPEHHMM MapaMeTpuma. Y



CIly4ajy KaJa ce eH3MMH CacToje O HEKOJIMKO KOMIIOHEHTH Tpeba ja
ce 00e30e1u IBUX0BA KOH3UCTEHTHOCT.

b4: BAKHUHE

1. ¥V ciyuajy xaja ce kopucre jaja, Tpeda aa ce MOTBPIH 3paB-
CTBEHO CTame jara oj KOjUX ce 100ujajy jaja (Ia i je noTBpheno on-
CYCTBO TAaTOTr€HAa WIIM 3/IpaBa jara).

2. Mopa 1ia ce Banuaupa MHTETPUTET KOHTEjHEepa y KojuMa ce uy-
Bajy MehynpousBonu u Bpeme yyBama melynpoussonaa ao cienehe ¢a-
3¢ NPOU3BOIBE.

3. KoHTejHepH ca HHAKTUBHCAHMM IIPOM3BOIMMA He Tpeba Ia ce
oTBapajy WIH y30pKyjy Y IPOCTOpHMA KOjU CaJipKe XKUBE OHOIOIIKE
areHce.

4. Penocnien 1 HauuH 10JaBaba aKTHBHUX CACTOjaka, aJijyBaHaca
U eKCUMIMjeHaca IPUIMKOM MPOM3BOIAKE Melhynpous3Boaa WM roro-
BHX MPOM3BO/Ia MOpa Jia Oy/ie y CKiIaay ca creuudukanmjama.

5.V cinydajy Kaga ce 3a MPOU3BOAKY MM TECTHPAHE KOPUCTE
MHUKPOOPTaHU3MH KOjU 3aXTEBajy BHIIM HUBO OMOJIOIIKE 6e30e1HOCTH
(HIIp. COjeBM MaHJEMHjCKE BaKIMHE), MOpajy J1a ce obe3bene oarona-
pajyhe Mepe u3onanuje. 3a oBakBe Mepe Tpebda aa ce 00e30enu cara-
CHOCT/000pehe HaMOHATHNX HHCTUTYIIHja U 0fo0pema Tpeba na Oy-
Iy JOCTYIIHA Kao JOKas3.

b5: PEKOMBUHAHTHHU ITPOU3BOAU

1. Yenou mporieca TokoM pacra henuja, eKkcrpecuje npoTerHa 1
npeunirhaBamba MOPajy Jla Ce OIpKaBajy y OKBUPY BAIUIMPAHUX Mapa-
MeTapa Kako Ou ce 00e30e110 KOH3UCTEHTaH IIPOU3BO/] Ca OIICErOM He-
yrcToha euHUCaHUM Y OKBHPY CIIOCOOHOCTH Tpolieca Jia UX CMakbu
Ha NPUXBATJ/bUB HUBO. Y 3aBHCHOCTH OJ THIa henuja Koje ce KOpHcTe
3a IPOM3BOJIY MOXKE 1a Oyne HeomxoqHo mnosehame Mepa Koje Tpeda
Jla ce Mpeay3My Kako Om ce 00e30emmIo o7cycTBO BUpyca. 3a MPOU3-
BOJIBY KOja MOJpasyMeBa BHIIECTPYKy OepOy IepHoI KOHTHHYHpaHE
KynTuBanuje Tpeda 1a Oyne y OKBHpPY Ae(pUHHUCAHUX THMHUTA.

2. IIpouec npeunnrhaBarma pany ykiamama nporenHa hemuje mo-
MmahnHa, HyKJICHHCKIAX KUCEINHA, YIJbEHUX XHUAPaTa, BUpyca i APYTUX
Heuncroha Tpeba a ce BPIIM y OKBUPY Ae(PUHUCAHUX BaUIUPAHUX
rpaHHuIa.

b6: MPOU3BOJU MOHOKJ/IOHCKHUX AHTUTEJIA

1. MOHOKJIOHCKA aHTHUTEJIa MOTY J1a C€ IIPOM3BOAE O XHOpHIOMa
MHIIICBa, XHOPHAOMA JBYAN WIH TeXHOJIOrHjoM pexombuHanTHe JHK.
Tpeba na ce ycrocTaBe KOHTPOJIHE Mepe Koje ¢y oxroapajyhe 3a pas-
nmmaute u3Bope henuja (yxipydyjyhn xpanuresscke hemmje, ako ce ko-
PHCTE) U MaTepHjae KOju ce KOPUCTE 3a YCIOCTaBJbamke XUOpHIOMa/
henujckux MMHKja, Kako O ce 00e30e110 KBAIUTET 1 0€30eIHOCT Mpo-
n3Bozia. Tpeba 1a ce nmoTBpau ja cy 6e30eHOCT U KBAJIUTET IPOU3BO-
Jla 'y OKBHpPY 0700peHux numura. [loceOHa naxma Tpeba 1a ce odpa-
TH Ha ocnobahame o Bupyca. Tpeba HarOMEHYTH Jia Cy MOJauyu KOju
MOTUYY O POHM3BOAA JOOHjEHHX HCTOM IIPOU3BOAHOM TEXHOJIOTHjOM
NPUXBATJBUBH 32 JIOKa3UBAEHE TOJOOHOCTH.

2. Tpeba na ce MOTBPAHU Ja Cy KPUTEPHjyMHU Koje Tpeba IparH-
TH Ha Kpajy IPOU3BOIHOT IUKIyca U 33 PaHH IIPECTaHaK IPOU3BOJHOT
LUKITyca, Y OKBUPY OTOOPEHHX IpaHUIIA.

3. YcnoBu 3a npousBoamwy cyodparmenara anrtutena (ump. Fab,
F(ab)2, scFv) u cBako nasbe MoaudukoBame (HIp. paano obenexasa-
e, KO YTallija, XEMHjCKO TIOBE3UBamke) Mopa Aa Oy/ie y cKiiaay ca Ba-
JIHANPAHUM [TapaMeTpHMa.

b7: TIPOU3BOJN TPAHCTEHUX )KUBOTHUIbA

JlocneqHOCT mona3HUX MaTepHjaia TPAHCTEHOT MOopeKia 00UYHO
npezcraBiba Behu npobiieM Hero y ciydajy He-TpaHCI'€HHX MaTepuja-
J1a GUOTEXHOIOLIKOT Hopekia. CXoqHo ToMe, oBehaHu ¢y 3aXTeBH Ja
ce MOKaXke IOTITyHa KOH3UCTEHTHOCT IIPOM3BOAA OJI CEpHje 10 cepHje.

1. YntaB HU3 BpCTa MOXKE J1a CE KOPHCTH 3a IPOHU3BOIEY OHO-
JIOIIKHX JICKOBA, a OHE €€ MOTY Hah¥l y TEJICCHHM TEYHOCTHMa (HIIP.
MIIEKY) KOje ce IPHKYIUbajy U npednmhasajy. JKuBotume Tpeba qa Oy-
Iy oOenie)KeHe Ha jacaH U jelMHCTBEH HauMH U Tpeda na ce 00e30enu
cucreM 3a uyBawe (backup) nonaraka y ciydajy ryOuTKa IpHUMapHOT
Mapkepa.

2. IIpocTop 3a cMmemITaj U Hery XMBOTHI-a Tpeba ja Oyie Tako
ypeheH na ce MUHUMH3HpPA H3JIOXKEHOCT JKMBOTHIbA NATOTCHUMA HIIH
300reHHM areHcuMma. Tpeba ma ce ycrmocTaBe Mepe 3a 3alITHTY CIIO-
Jpalllbe cpeanne. Tpeba ja ce ycrnocTaBH MPoOrpam 3JpaBCTBEHE KOH-
TpOJIC | J1a c€ JOKYMCHTY]y CBH PE3YJITaTH, Kao ¥ J1a CE UCIHUTA CBAKH
MHIMACHT M FHEroB YTUILA] KaKO Ha Jajby yNOTPeOy )KUBOTHIHE TaKO
U Ha IPETXOJHE cepyje mpousBoaa. Heomxoquo je na ce o6e3benn na
JICKOBH KOjH C€ KOPHCTE 32 JICUCH:E )KHBOTHIbA HE KOHTAMHUHHPA]y HPO-
U3BO.

3. PozociioB o poauTesbeKe 10 JKUBOTHELE KOja ce ynoTpedibaBa
y IPOU3BOIBY MOpa 1a ce JokyMmeHTyje. [lomro ce Tpancrene henuje
U3BOJIE U3 jeHE POAUTEIECKE KUBOTHIHE, MATEPHjaIIH M3 Pa3THINTUX
TPAHCTCHHX JINHUjA He Tpeba Jja ce MemIajy.

4. YcnoBu noj KojuMa ce IPOM3BOAY IPUKYIUbajy Tpeba na Oy-
Iy Y CKIazy ca yCJIOBHMa AC(UHHUCAHMM y NOKYMECHTAILHjU JO3BOJC
3a CTaBJbAME JICKa y IPOMET MIIH Of00permha 3a KIMHHYKO HCIIUTHBA-
we. Pacniopen 6epOe 1 yCIOBH IO KOjHMa Ce SKHBOTHEE YKIAmkajy U3
IIPOU3BOA-E Tpebda Ja ce oapese IpeMa 0400PeHO] IPOLEayPH U 1a ce
OfipeZe TUMHTH MPHXBATIBUBOCTH.

B8: IPOU3BOJIU TPAHCTEHUX BU/bAKA

JlocieqHOCT mona3HuX MaTepHjajia TPAHCTEHOT MopeKiia 00MYHO
npezcTaBsba Behu npoOiieM Hero y cilydajy He-TpaHCI€HHX MaTepuja-
na OuorexHosomkor nopekia. CxonHo Tome, nopehanu cy 3axTeBH Ja
ce TIOKake TOTITyHa KOH3UCTEHTHOCT MPOM3BO/IA OJI CEPHje JI0 CepHje.

1. Ocum Mepa HaBeIeHUX Y y Jieny A, MoTy Jia Oyay HEOIXO/HE
U JIOfIaTHE Mepe 3a CIpeYaBarme KOHTAMUHAIM]E [NIaBHUX HJIH PAJHUX
TPAHCTEHHX OaHaKa CTpaHUM OMJBHUM MaTEPHjalioM HJIH PEJICBAaHTHUM
noMohHUM areHcuMa. Tpeba 1a ce mpaTu CTaOMIHOCT TeHa Y OKBUPY
ozpeheHor Opoja renepanyja.

2. Busbke Tpeba ja Oymy obene)xeHe Ha jacaH U jeIMHCTBEH Ha-
YHH U J1a ce y OKBHPY KyJIType Y Je(DHMHICAaHIM HHTEPBAIMMa IIOTBP/C
KJbYYHE KapaKTePHUCTHKE OMIbKE, YKIbYUYjyhH M 30paBCTBEHO CTambe,
KaKo 61 ce 06e30e/1iIa JOCISHOCT IPUHOCA y OKBHPY jeIHE KYJIType.

3. Kaz rox je moryhe, Tpeba na ce nedununiny mepe 6e30e1HOCTH
3a 3aMTUTY KYAType, Kao IITO je CMAmCHEe U3JI0KEHOCTH MUKPOOHO-
JIOIIKOj KOHTAMUHALMJU WIM YHAKPCHOj KOHTAMHHAIMJH HECPOIHUM
6upkama. Tpeba za ce ycrocTaBe Mepe 3a CIpedaBame KOHTaMHHAIM-
je Marepujana nectunuanMa win hyopusom. Tpeba na ce ycrmocrasu
IporpaM KOHTPOJIE U Ja ce AOKYMEHTYjy CBH Pe3ylITaTH, Kao H Ja ce
UCIHTA CBAKU MHIUJICHT U KEIOB yTHI@A] HA JaJby yHmoTpedy KyIType
3a IPOU3BOIY.

4. Tpeba na ce ompezne yCIOBH MOJ KOjUMa Ce YKIambajy OusbKe
u3 npou3BoAme. Tpeba ma ce ycrnocraBe KPUTEPUjyMH HPHXBATIbHU-
BOCTH 3a MarepHjaie (HIp. MpoTerHH JoMahrHa) KOju MOTY Ja yTHUY
Ha npouec npeunmthaBama. Tpeba na ce MOTBpAM A Cy Pe3yiaTaTH y
OKBHPY JIUMHUTA MPUXBATIBUBOCTH.

5. Tpeba na ce Bojie 3alKCH O CIIOJbAIIBUM YCIOBHMA (TeMIIepa-
Typa, KUIlIa) KOju MOTY Ja yTHYy Ha KapaKTePUCTHUKE KBAIUTETa U TIPHU-
HOC PEeKOMOMHAHTHOT MpoTenHa of1 caljema, Mpeko rajewma 10 oepode u
NPUBPEMEHOT CKJIaAUIITeRha Mareprjana. [[PHINKOM yCrmocTaBibama
OBHX KpHUTepHjyMa Tpeba aa ce y3My y 003up mpuHIunu oxpeheHu y
nokymeHTuMa Komurera 3a OHJbHE JICKOBE Ka0 IITO Cy CMEPHHIE J0-
Ope MOJBONPUBPEIHE M MpAKCe Y CaKylbakby IOJa3HOT Marepujajia
OHMJBHOT MOPEKIIa.

b9: IPOU3BO/IU 3A TEHCKY TEPAIINJY

IocToju HEKOIMKO THIIOBA JIEKOBA 32 TEHCKY TepaIlijy (JICKOBH 3a
TEHCKY Tepalyjy KOjH CaJpiKe CCKBEHIC PEKOMOMHAHTHHX HYKJICHH-
CKHX KHCEJIMHA WM TeHETCKU MOJU(HKOBAHUX OpTaHM3aMa WU BUPY-
ca, JICKOBH 32 TCHCKY TEPaIHjy KOjU CapiKe TeHETCKU MOIU(pHUKOBaHE
henuje) u cBu cy o0yxBahieHH OBUM OZICJbKOM CMEpHHUIIE. 3a JIEKOBE 3a
TEHCKY Tepamnujy Ha 0a3u hemmja, IpEMEHJBUBE Cy CMEpPHHULC JaTe Y
onessky b10 Jlena b.

1. IloTeHuWjanHU PU3MK O KOHTAMUHALHUjE CIy4YajHHM HEXKe-
JbEHUM areHcuMa motude ox henuja Koje ce KOPHUCTE 3a MPOU3BOALY
MPOU3BO/IA 33 TEHCKY Teparujy, a Koje ce 100ujajy uim of Jbyau (ayTo-
JIOTHA WJIM aJIOTeHCKa), WM OJ )KUBOTHHba (KceHorencka). Hapouuro
MOpa J1a ce o0paTH MaKiha Ha Cerperanujy ayTOJOTHOT Marepujajia
KOju je 1o0ujeH o 3apakeHor JoHopa. OOUM KOHTPOJIHUX Mepa U HC-
MIUTHBaKkA 32 TAKBE II0Ja3He MaTepHjalie, KPHOIIPOTEKTAHTE, XPAHIbU-
Be noaJiore, hienuje u BexkTope Tpeda J1a ce 3aCHMBA HA NMPUHLUIKAMA



yIpaB/baba PU3UKOM KBAJIUTETa, Kao M 1a Oyae y CKiIamy ca JO3BO-
JIOM 32 CTaBJbambe JIEKa y MPOMET WIN Of00peHEeM 3a KIMHHYKO HC-
nutuBame. Takohe, oOpazoBane henujcke nMHUjEe Koje ce KOpHCTe 3a
MPOM3BOY BUPYCHHX BEKTOpA M HUXOBY KOHTPOIY, Ka0 M Mepe 3a
TecTHpame Tpeba Ja ce 3aCHHBajy Ha MPHHIUINMA YIIPaBJbaba PH3HU-
KOM KBJIUTETA.

2. dakTOpH Kao IITO Cy NPHPOJA TEHETCKOT MaTepujajia, BpCcTa
BEKTOpa (BUPYCHH WJIM HEBUPYCHH) U THII henuja uMajy yTHIaj Ha ca-
Jp>Kaj MOTeHIUjaTHUX HeuucTtoha, moMohHe areHce ¥ yHaKpCHY KOH-
TaMUHALH]y, ¥ Tpeba a ce y3My y 003Up Y OKBUPY CTpaTeruje MUHHU-
Musanuje pusuka. OBa crpareruja Tpeda Ja ce KOPUCTH Kao OCHOB 3a
JIM3ajH Mporieca, IMpoCTopa M OIPEME 3a MPOU3BOIY H CKIaAUIITCHE,
nporeaypa yninhema U IeKOHTaMHHALH]e, TTAKOBAhe, 00CIe)KaABABE 1
TUCTpUOYLIH]Y.

3. [IpousBoama ¥ HCIIUTHBAE JICKOBA 32 IEHCKY TEPaIHjy Ipel-
CTaBJbajy cHeludUUHa MUTama y Mmomieay 0e30eHOCTH U KBAJIUTETa
TOTOBOT MTPOU3BO/IA, KA0 U CUTYPHOCTH 3a IpHMaolie U ocobibe. Tpeba
Jla ce IPHMCEHH MPHCTYI 3aCHOBAH Ha PU3KKY 3a OIeparepa, sKUBOTHY
cpenarHy U 0e30eTHOCT MalujeHaTa, Kao U CrpoBol)eme KOHTpose Ha
OCHOBY KJIace OHOJIOIIKOT pu3nKa/Onoxasapaa. Tpeba ia ce mpumeHe
HAI[MOHAIHE WM Mel)yHapOoIHe 3aKOHCKE CUTYPHOCHE Mepe.

4. Tok kperama ocobsba (YK/byuyjyhu U 0c00Jbe KOHTpOJIC KBa-
JIUTETAa U TEXHUYKO 0CO0JbE) M MaTepHjajia, yKbydyjyhu u oHuX 3a
CKJIAJUINTEHE ¥ KOHTPOJTY KBaJIWTEeTa (HIpP. ITONA3HUX Marepujaia,
y30paka IpoLecHe KOHTPOJIe, TOTOBUX IPOM3BOZA U y30paKa 3a MOHHU-
TOPHMHT aMOUjEHTAIHUX yCIIoBa), Tpeda a ce KOHTPOJIHILE Y CKIIaay ca
MPHHIXIIAMA YIIPpaB/baka PU3UKOM KBAJHUTETa U KaJ rof je Moryhe na
ce MpuUMemYje TOK KpeTama y jeqHoM cMepy. OBaj npuHuun tpebda 1a
ce y3Mme y 003up y citydajy Toka KpeTama u3Meljy nmpocropa koju cajp-
)K€ PA3IMUUTe TeHETCKH MOAM(HUKOBAHE OpraHU3Me U MPOCTOpa KOjH
caJipyKe OpraHu3Me KOju HUCY FeHEeTCKU MOAU(BHUKOBAHU.

S. Ipunukom aM3ajHa MPOCTOpa W orpemMe Tpeda 1a ce y3me y
003up norpebda 3a moceOHNM MeToiama Yniherma u IeKOHTaMUHALINje
KOje Cy HEOITXO/IHE 32 MUKPOOpTaHu3Me Kojuma ce pykyje. Kana je mo-
ryhe mporpam MOHUTOpUHTa aMOMjeHTAIHHUX YCIOBa Tpeba la yKIbY-
YM METOZE 3a ACTEKLH]y NMPHUCYCTBA CrelU(UYHUX OpraHu3ama Koju
ce obpabyjy.

6. Kana ce KopHCTH peruiKanyuja orpaHideHIX BEKTopa Tpeda 1a
ce MPUMEHE Mepe 3a CIipeyaBarmbe yBolema JUBJbUX BUPYCA, IITO MOKE
na noBeze 10 GopMupama peruimKanuje KOMIeTeHTHHX PEeKOMOHHAHT-
HHX BEKTOpA.

7. Tpeba na ce yCTaHOBH IUIaH 38 XUTHO MOCTYIAbE Y CHTyalU-
jama ciyuajaor ociobaljama xuBuX opranuzama. OBUM IUIAHOM Tpeda
na Oyny oOyxBaheHe mMeTone M HpoLeaype H30Jaluje, 3alTuTa Orle-
parepa, uniiheme, IeKOHTaMUHALIMja U CUTYpHO Bpahame y ynotpeOy.
Taxohe, Tpeba ja ce M3BPIIM U MPOLICHA yTUIIaja HA OKOJIHE U JIpyre
MIPOU3BOJIE Y TOj 30HH.

8. IlpocTopu 3a mMpou3BOIKBY BUPYCHHUX BeKTOpa Tpeda na Oymy
OZIBOjEHH Of APYTuX IPUMEHOM crenuduuHux Mepa. EdextuBHOCT
Mepa ofiBajama Tpeda 1a Oyne nokaszana. Kan rox je moryhe tpeba na
ce KOPUCTE 3aTBOPECHH CHCTEMH, IPUINKOM Y30PKOBamha, A0aBamba U
IPeHoca y30paka Kako OW ce crpedmio ociiodah)ame BUPYCHOT Marte-
pujana.

9. Huje npuxBatibMBO 12 C€ Yy MUCTOM MPOCTOPY BPIIN MCTOBpPE-
MEHa IPOU3BO/HA PA3THIUTUX BUPYCHUX BEKTOPA 32 TCHCKY TEPAIIHjy.
VcroBpeMeHa MPOU3BO/IA HEBUPYCHUX BEKTOpPA y HCTOM IPOCTOPY
Tpeba a ce KOHTPOJINIIE y CKIIaTy ca IPHHIUIINMA YIIPaBIbarbha PH3U-
KOM KBanuTera. Tpeba na ce Jokaxe e(eKTHBHOCT IPOMEHE IIPOLE/IY-
pa u3Mel)y mpOM3BOIHUX KaMIlama.

10. Tpeba /1a TOCTOjU TOBOJBHO JieTajbaH ONHKC MPOU3BOJIEHE BEK-
Topa ¥ reHeTcku MoanduKoBaHuX henuja kako 6u ce 00e30eanna cie-
JUBMBOCT IIPOM3BOJIA OJf OJIA3HUX MaTepHjaia (IUTa3MUIH, TeHH Of HH-
Tepeca M peryiaTtopHe ceKBeHlle, OaHke fienuja u 3amuxe BUPYCHUX H
HEBHUPYCHHX BEKTOpa) 0 TOTOBOT MPOHM3BO/IA.

11. Mcnopyxka npou3Bojia KOju CaapikKe WM CE€ cacToje OJ] TeHeT-
CKHM MOAM(MKOBaHHUX OpraHnm3amMa Tpeda Ja ce NMPHIArofy 3aXTCeBHMa
oxroBapajyhie perynaruse.

12. 3a ex vivo Tpancdep rena no henuje mpumaona Tpeda na ce
y3Mme y 003up ciezehe:

Tpeba na ce ob6aBsba y 00jeKTHMa HAMEHCHUM 3a T€ aKTHBHOCTH
y KojuMa cy o0e30eljene oarosapajyhe Mepe usonaiuje;

a) HeomnxozHo je mpenysumarme Mepa 3a CMamere MOTeHIHjal-
HE YHaKpCHE KOHTaMHUHAIMje U 3aMeHe hienuja pasinuunTux mnaiujeHa-
Ta, a Koje mopes Mepa HaBeleHUX y ofesbky 10 [lena A, ykipyuyjy u

BaymMpane npouenype ynmhema. Kox ncrospemene ynorpebe pas-
JIMYUTHX BUPYCHHMX BEKTOpA NPUMEIbYjy C€ KOHTPOJIHE Mepe 3aCHOBa-
HE Ha IPHUHIUIINMA yIpaBbambha PH3UKOM KBaiuTera. Heku BUpycHH
BeKTOpH (HIp. Retro-Bupycu wiu Lenti-Bupycu) He Tpeba Ja ce Ko-
pHCTE 32 IPOHU3BOJbY TCHETCKH MOAU(HUKOBaHUX henuja ocUM aKo je
JIOKa3aHO J]a He caJprke KOHTaMHHHpajyhe BeKTOpe KOjU Cy CIIOCOOHH
3a perUInKaIujy;

0) CnembuBOCT Mopa ja ce oapikasa. Cepuja Tpeba 1a Oyne ja-
CHO peduHnCcaHa o1 u3Bopa heimje 10 makoBama rOTOBOT IPOM3BOA;

17) 3a Mpou3Bo/e KOju KOPUCTE HEOUOJIOMIKA CPEICTBA 33 MPEHOC
reHa Tpeda 1a ce JOKYMEHTY]y U UCIHTAjy BUXOBE (DH3UIKO-XEMH]jCKE
ocobuHe.

Bb10: ITIPOU3BO/IM 3A COMATCKY U KCEHOI'EHCKY
REJIMJCKY TEPAIIXJY U TPOU3BOJU JOBUMJEHU UH-
KUILEPUHI'OM TKHUBA

VY rauku 2.2, IV Jlena Aunekca I nupexruse 2001/83/EC nara je
neduHUIMja JeKoBa 3a Tepanujy comarckum henujama (SCT), a nedu-
HUIIM]ja JIEKOBa J0OUjEHIX WHXEHEPHUHIOM TKHBA je aaTta y uiany 2 (1)
(b) Ypenoe (EC) 1394/2007 Epornckor napnamenta u Casera, o 13.
HoBeMOpa 2007, o TIeKoBHMa 3a HANPEHY TEPAITHjy KOjHM CY JIOMyHe-
ne Jupextusa 2001/83/EC u Ypenda (EC) 726/2004. 3a npousBoje Ha
0a3u reHeTcKr MOJM(PUKOBAaHUX OpraHMW3ama Koju HHCY Kilacu()UKOBa-
HU Kao MPOM3BOAU 3a reHcky tepanujy (G7), NpUMEHIJBUBH Cy HEKH
eJIEMEHTH U3 ozesbka b9 oBe cMepHuIe.

1. xaza cy JOCTYIHH 00OpPEHU M3BOPH (JIEKOBH 3a KoOje je m3zaara
JI03BOJIa MJIM MeIMIMHCKa cpezcTBa ca CE 3HaKoM), HofaTHe CyIcTaH-
ne (kao IITO cy HMpOoM3BoAW henuja, GHO-MOJCKY/IH, GHOMATEpPHjAIIH,
Hocauu (scaffold) m Marpukcu TpebGa na ce KOPHCTE 3a MPOU3BOIBY
OBHX IIPOHM3BOJIA.

2. Kapna cy xao neo mpousBoja yrpaljeHa MEJUIIMHCKa CPEICTBa,
ykibyuyjyhu u oHa uspalena 3a oxpelenor nauujenra:

a) Tpeba Ja MoCToju mucaHu yroBop uaMmely mpousBoljaua jeka
U mpousBolhada MEIHUIIMHCKOT CPEICTBA, KOjH CaIpKU JOBOJPHO HH-
(dopMmanuja 0 MEAMIIMHCKOM CPEICTBY, Kako OM ce m30eria mpoMeHa
BETOBUX CBOjCTaBa TOKOM IIPOU3BO/EE JICKOBA 32 HAIPEAHE Teparnuje
(ATMPs). Tpeba na Oyay moctymnHe HHPOpMALHjE O 3aXTEBUMa KOH-
TpOJIe U3MEHE KOje Cy NPEeUIOKEHE 32 MEAUIIMHCKO CPEICTBO;

6) Yrosop Tpeba ma campiKu 3aXTeB 3a pa3MeHy HH(popManuja o
HEyCamIaeHOCTHMA Y TPOU3BOIEI MEIUIIHHCKOT CPE/ICTBA.

3. Kako ce comarcke henuje nobujajy on Jeynu (ayTolorHe WU
QJIOTE€HE) WM JKUBOTHHbA (KCEHOTEHCKE), MOCTOjH MOTSHIMjalHU PH-
3MK O]l KOHTAMHHAILUje CIy4ajHUM HexesbeHHM areHcuma. [loceOna
Makkba MOpa Jla ce 00paTu Ha cerperaiyjy ayTOJIOTHHX Marepujajia
nobujenux ox uHduuupanux noHopa. [lorpedHo je 06e30euTH once-
JKHE KOHTPOJIHE MEPE M TECTHpPama KOje Cy yCIOCTaB/bCHE 3a OBaj U3-
BOp Marepujana.

4. Y cnydyajy Kaja CTepHIHM3alnjy TOTOBOT IPOU3BOJA HHUJjE MO-
ryhe u3BpimuTH KopHuihemeM CTaHJap[HUX METOJa Kao INTO je CTe-
puiHa (uiITpalyja, Iponu3Bo/mha Tpeda aa ce 00aBba y aCeNTUYHUM
yCIIOBUMA.

5. Tpeba na ce oOparu nakma Ha moceOHe 3axTeBe 3a cBe (a-
3¢ KPHOKOH3EPBUpaha, HIIP. Op3HHA IPOMEHE TEMIIEPaType TOKOM 3a-
Mp3aBama WIH OMp3aBamba. BpcTa KoMope 3a CKIIaJHIITCHE/4yBambe,
HOCTYIaK I0CTaBJbamba U Bpahama, Tpeba na Oyny TaKBH Ja C€ MHHH-
MH3Hpa PU3UK O]l YHAKPCHE KOHTaMHHALMje, 1a CE OXPXKU KBAJIUTET
MPOU3BOJA M J1a CE OJIAKIIA HHXOBO MPELI3HO NpoHalaxewme. Tpeda
Jla ce YCIIOCTaBe JOKyMEHTOBAHE MPOLEAype 3a Oe30eJHO PYKOBahE U
YyBarbe MIPOM3BOJA Ca O3UTHBHUAM CEPOJIOLIKAM MapKepyrMa.

6. Tect crepmiHOCTH Tpeba a ce W3BOAM Ha NENMjCKUM KyJITy-
pama minn OGankama hennja koje cy Oe3 aHTHOHOTHKA Kako Ou ce 00e3-
0e/Mo J10Ka3 OJICYyCTBa OAKTEPHjCKe MM TJbMBUYHE KOHTAMUHALM]E U
Pa3MOTPUIIO OTKpUBAE MOCCOHNX OpraHu3aMa Ha Koje Tpeba obparu-
TH TaXIbY.

7. Kana je To peneBaHTHO, Tpeba 1a ce yCIOCTaBH IIporpaMm Ipa-
hema crabunHocty, 1 00e30eaM OBOJbHA KOIMYUHA PeEPEHTHUX U
PEe3epBHUX y30paKa MOTPEOHHX 3a JaJbe UCITHTHBAKE.

PEYHHUK 3A AHEKC 2

VY Texkcty AHekca 2 ynotpeOJbeHH Cy M3pa3u KOjH 3axTeBajy Jia-
Jba o0jalmbea. 3a AeduHunmje Koje Beh mocroje y mpornucuma uiu
JIPYTHM H3BOpHMA H3BpIICHA Cy ynyhuBama Ha BUX. Y TOM CMHUCITY,



IpHMEYjy Ce 3HaueHha Pedr CMEepHULE 100pe Iponu3Bohadke mpakce,
OCHM YKOJIUKO HHje Ipyradnje HazHaueHo.

A yBaHc: Xemujcka WM OHOJIOIIKA CYINCTAHIA KOja TojadyaBa
UMYHH OJI'OBOP Ha aHTHIEH.

AxTnBHa cyncranna: Bunern unan 1.(3a) qupexruse 2001/83/EC.

Aneproua: AnepreHu KOju Cy XeMHjCKU MOAU(UKOBAHH Tako Ja
ymamyjy aktuBHOCT IgE.

Anturenn: Cyrncrasiie (HIp. TOKCUHH, CTPAHU MPOTEHHU, OaK-
Tepuje, henuje TKUBa) criocoOHe Jla M3a30By criel(UYaH UMyHH OJI-
TOBOP.

Awnrtureno: IIporennu xoje npoussone B mumdornutu u xoju cy
BE€3aHU 3a crenuduuHe aHTUreHe. AHTUTENIa MOTY JIa Ce TIo/IeJIe Ha JBa
IIaBHA THIIA HA OCHOBY KJbYYHHUX Pa3JiMKa y HAYMHY TPOU3BO/IHE.

Banka heamja: ckyn oarosapajyhux KoHTejHEpa, YHjH je caap-
JKaj jeAHAKOT cacTaBa, KOjH CE 4yBajy NOA ACPUHUCAHUM YCIOBHMA.
CBaku KOHTEJHE je aTUKBOT jeHOT heujcKor myra.

Be3 cnenmduunnx narorena (SPF): )KuBoTumbCcku Matepujaiu
(anp. nunuhu, emOpronn uiu henmjcke KyaType) Koju ce KOpHcTe 3a
HPOM3BOLY WM KOHTPOJTY KBAJINTETA OHOJIOIIKUX JICKOBA KOjH €€ J0-
Oujajy u3 Tpyna (HIp. jaTa, CTana) >KHBOTHIbA Oe3 CeNU(DIYHUX aTo-
rena. Taksa jata win craga cy Ae(MHUCAHH Kao KMBOTHILE KOje Jese
3ajeIHIYKO OKPYXKEHE U MMajy CBOje HEroBaresbe KOju HeMajy KOHTaK-
Te ca rpynama koje Hucy SPF.

Buoaomkn aek: Bumern 3. cras tauke 3.2.1.1.6. [ema I Anekca
1. lupexruse 2001/83/EC.

BekTop: nNpeHOCHUK I'eHETCKUX mNojaraka oj jenHe henuje win
OpraHu3ma Ha JIpYyTH, HIIp. TUIa3MHUJIH, JIUTI030MHU, BUPYCH.

BupycHu BeKTOp: BEKTOp Koju ce jo0uja M3 BUpyca U KOjU je
MOIH(HKOBAaH MOJEKYJIapHOM OHOJIOIIKOM METOIOM Ha HadHH Ja 3a-
JpIKH HEKe, alld He CBE, POJUTEIbCKE BUPYCHE Ir'eHe; YKOIHUKO e YKIO-
HE I'eHH OJI'OBOPHU 32 BUPYCHY PEIUIMKALIM]y BEKTOP je HecrocoOaH 3a
PEIUIHKALH]Y.

Bumenamenckn moros: [loron 3a npousBoimy, OWIO y HCTO-
BPEMEHOM HIN KaMITAECKOM PEXKUMY, Pa3IHINTUX OHOIOIIKAX MEIH-
LMHCKUX CYIICTAHIM WM JICKOBA Y KOjOj OIpeMa MOXKe WM He MOopa
OUTH HaMeeHa cel(UYHOj CYIICTAaHIU WK ITPOU3BOJLY.

T'en: cexsenna /IHK koja koaupa jesan uiau BUILIE IPOTEHHA.

Ienerckn momndukoBann opranmsam (GMO). Bunern unan
2(2) Qupextuse 2001/18/EC.

I'encku Tpancdep: Ilpouec npenoca rena y henuje, ykipy4yjy-
hu cuctem ekcrpecHje KOju je caapikaH y CHCTEMY HCIOPYKE MO3HAT
Kao BekTop. BekTop Moxe na Oyne BUPYCHOT WM HEBUPYCHOT IOpe-
kia. [locie reHckor Tpancdepa, reHeTcky MoxupukoBaHe henmje ce
Ha3WBajy ,, mpauncoykosane henuje”.

I'naBua 6anka heaunja (MCB): anuksot jenHor henmjckor my-
Jla KOju ce OOMYHO Ipumpema of ofadpaHor KioHa henwuja mom oxpe-
hennm ycioBuMa, MOAEIbEH HA BHUIIE KOHTEjHEPA M KOJH CE 4yBa IOX
nedunucanuM ycinosuMa. MCB ce KOPHCTH 3a JOOUjambe CBUX PaIHUX
Oanku henuja.

I'naBHa TpaHcrena 6aHka — Kao Hanpe]| HaBe/ICHO, Ak 3a TPaH-
CreHe OMJbKE WIIH KUBOTHILE.

I'naBHH H3BOp ceMeHa BHpyca — MVS — kao Hanpes HaBeICHO,
aIlll y BE3H Ca BUPYCHMA.

Excuunujenc: Bunern unan 1(36) dupexruse 2001/83/EC.

Ex-vivo: Kana ce nporieype crpoBojic Ha TKHBUMa Wi hesuja-
Ma U3BaH XXMBOI' OpraHn3ma u Bpahajy y ®HBHU OpraHu3aM.

3arBopenu cucteM. Kana cyncraHia miv Ipou3BoJ HHje H3JI0-
JKEH YTHIIajy HEIIOCPEHE OKOJIMHE 33 BPEME IIPOU3BOJIELE.

300H03e: Bonecty )KUBOTHIbA KOje Ce MOTY IIPEHETH Ha JbyJIe.

In-vivo. IlocTymim Koju ce CIpoBOJIC Y KUBUM OPraHU3MHMA.

Kamnamcka npoussoama: IlpousBonma HHU3a cepuja HCTOT
NIPOU3BOJA Y3aCTOITHO Y OKBHPY OIpeleHOr BPEMEHCKOI IepHoaa y3
CTPOro IpHIpKaBake MPOIMCAHUX Mepa KOHTpPOJIE Ipe Ipelacka Ha
npyru npoussos. [IpousBoau ce He MPoOU3BOAE Y UCTO BpeMe, alld MO-
Iy Jia ce MPOU3BOJIE HA UCTOj OIIPEMHU.

MelhynpousBoa: Bunern 3Hauewme y pedyHHKY CMEpHUIE T00pe
npou3sBohauke npakce, Jpyru neo.

Monoxk1oHcka anTuTena (Mab) — nomysamnuja XOMOTEHHX aH-
TUTENA Koja ce Jo0uja U3 jelHOr KJIOHA JUMQOLUTA MM PEKOMOU-
HAHTHOM TEXHOJIOTHjOM M KOja c€ Be3yje 3a M0jeAMHAYHH SITUTOII.

Momnocenca (aksenic): 0jeANHAYHI OPTaHNU3aM U3 KYJIType KOJI
HHje KOHTAMHHHPAH JPYTUM OpTaHU3MHMA.

Hawmepno ocsiodahamwe: Bunern wian 2(3) Jupexruse 2001/18/
EC kojom ce ykuna [upektuBe Casera 90/220/EEC ox 12. mapra

2001. ronune, 0 HaMepHOM ocliobal)ary y OKOJIMHY T'eHETCKU Mo du-
KOBAaHHMX OpraHu3ama.

Hwugo 0omosnomke 6e3dexnoctu (biosafety level — BSL): ucmy-
BeHhe 0pel)eHUX yCIIoOBa KOjH ce 3aXTeBajy 3a 0e30eJHO PyKOBAKkE MU-
KpOOpraHU3MHMa PAa3IMUUTHX XazapAHUX HHBoa ox BSL1 (HajHIKH
CTEIICH PH3HKA 33 3a3UBamkbe 000Jbeba Ko Jbyau ) 10 BSL4 (najBuiu
CTEIICH PH3HKa 33 H3a3HBake 030MIBHHUX 000JbCHa KO JbY/IH, Ca MOTY-
huM 1 BepoBaTHUM MIIpemEM U 6e3 JoCTyNHe e)eKTHBHE MpodIIakce
U JIeucHha).

Hocau (scaffold): nHoca4, mocpeTHHK 32 UCIIOPYKY WIJIM MaTpPHUKC,
KOjU MOXe Jia 00e30e1 CTPYKTYpy MM oMoryfin Murpanujy, Be3uBa-
e WK TpaHcnopt henuja u/uinn OMOaKTUBHUX MOJIEKYJIa.

Orpanuyena ynorpeda: Bugeru wian 2(u) {upexruse 2009/41/
EC 3a cBe reHeTcku MOAH(pHKOBAaHE OpraHU3Me.

OxaroBopHa oco6a (RP) Ocoba nMeHOBaHA y CKJIAJIy Ca WIAHOM
17. dupexruse 2004/23/EC-

IMaasmun: neo JHK, obuuno npucyran y GakTepujckoj hemuju
Kao [UPKYJIapHH J1€0, OJBOjeH 0f henmjckor XpoMo3oMa; OH MOXKe Ja
Oynie U3MEEHCH MOJIEKYIapHHM OHOJIOLMIKAM METOAaMa, MpeurInieH ox
Oaxrepujcke henuje u ynorpedssen 3a nperoc JJHK y npyry hennjy.

Mona3um marepujan: Bunern cra 4. tauke 3.2.1.1.6. [ena I
Amnexca 1 JTupexruse 2001/83/EC.

MosmukI0HCKa aHTHTeNA — J00Ujajy ce U3 jeaHor Opoja Jum-
(bOUUTHHX KJIOHOBA KOJH CY JbYACKOT HJIM )KHBOTHESCKOT MOPEKIIa Kao
0JIroBop Ha ernurone BehnHe ,,cTpaHUX’ MOJIEKyJIa.

Iosa3uu marepujan: Bunern onespak 1. u 2. tauke 3.2.1.1. Jle-
na 1 Anexca 1 JIupextuse 2001/83/EC.

Mpouenypa caembusoctu (look-back): noxymeHToBaHa mpo-
Leaypa KojoM ce MCTpaxkyje HeraTuBaH yTHLAj yHoTpede marepujaia
XyMaHOT WJIU JKMBOTHH-CKOT IOPEKJIa Y TIPOU3BO/IHY OHOIOUIKOT JIeKa,
KOjU HHj€ UCITYHHO 3aXTEBE 3a 0/100per-e 300T MpHcycTBAa KOHTAMHHHU-
pajyhnx areHaca WM Kafia y3pOLH 3a0pUHYTOCTH IIOCTAjy OYUIICIHH
Ha M3BOPHO]j KUBOTHIHH HJIN YOBEKY.

Ipoctop: IlocedHe mpocTopuje y OKBUPY OOjeKTa y KOMe ce
00aBJba MPOU3BO/IHA jJETHOT MM BHIIIE TPOU3BO/IA, a KOje UMajy 3aje/-
Huuku ypehaj 3a ¢puarpanujy Basmyxa.

Iperxonno ouosomko ontepeheme (bioburden): Crenen u Bp-
CTa HEXEJbCHHX MHKPOOPraHH3aMa IPUCYTHUX Y IIOJA3HUM MaTepu-
januma, MoayIo3u, OMOJIOLIKMM CyINCTaHIama, Mel)ynpon3Boanma uiu
npousBoanMa. Bioburden ce cMarpa KOHTAMHHALIMjOM KaJa CTEIeH u/
WJIM BPCTa NpeKopadyjy crerupuxanmje.

Pangna 6anka heamja (WCB) — XOMOTreHH CKyIl MUKPOOPTaHH-
3ama WM henuja, KOju je yjeqHaueHo TOJe/beH Yy BHINE KOHTEjHEpa
nobOujeH u3 miaBHe OaHKe hienuja M Koju ce uyBa Tako Ja ce o0e30e-
I CTaOWIIHOCT | 3a ynoTpely y npousBoamy. Pagnu n3sop Bupyca
(working virus seed — WVS) — kao Hanpe] HaBEJCHO, ajli y Be3u ca
BHPYCHMa, PagHA TPAHCTeHCKA 0aHKa — Kao HAIpe] HaBEICHO, ajll
3a TPAHCTCHE OMIBKE TN KUBOTHELE.

Comarcke henuje: hemmje, n3y3eB penpoayKkTHBHHX henwja, of
KOJHX C€ CacTOjH TEJIO YOBEKa WM XHuBoTUIe. OBe henuje mory outi
ayTOJIOTHE (Of IalWjeHTa), ajoreHe (01 APYToTr JbYICKOT OpraHHu3Ma)
WM KCeHOreHe (O]l )KMBOTHIbA) cOMarcke kuBe henmje xoje cy obpa-
hene wim u3MemeHe ex vivo, 1a Ou ce NPUMEHWIE Ha JbYAUMA y LHIbY
TEPaIHjCKOT, AUjarHOCTUYKOT MJIM TPEBEHTHBHOT JEI0Baba

TpaHcreHn: opraHu3aM KOju Caip)Ku CTPAHH TeH Y CBOM HOD-
MaJHOM TCHETCKOM CacTaBy 3a EKCIPECHjy OHOJOIIKOT (apMareyT-
CKOT' MaTepujana.

heaujexu stock (cell stock): npumapue henuje npomupene Ha
onpehen Opoj henuja kako 61 OuMIIe ATMKBOT M YHOTPEOJbEHE Kao TI0-
JIA3HU Marepujall 3a NPOU3BO/Y OrpaHHYEHOr Opoja cepuja jieka Ha
6a3u henwuja.

Xpanutesbcke hennje: hennje koje ce Kopucre y Ko-Kyarypama
3a OfipKaBambe IUTYPUIIOTEHTHUX MaTH4HUX henuja. 3a jpyacke emOpu-
OHaJIHe MaTH4HE henujcke KyaType, THIIMYHH XPAHUTEIBCKHU CIIOjCBH
YKIbYUyjy MuIIHje eMOpuoHcke pudpobnacre (MEFs) nnu XyMaHe em-
Oproncke GpudpodIacTe Koju ce MPETXOIHO TPETHPajy Ja Ou ce cripe-
4MJIa BUXOBA 1e00a.

XanTeHn: Monekyn HHCKE MOJEKYICKe Mace KOjU caM IO ceOu
HUje aHTUT'CHCKH, CBE JIOK CE HE KOWYTYje ca MOJIEKYJIOM ,,Hocauem”.

Xubpumom: GeckonayHo xuBeha henumjcka nuHMja Koja cTBapa
KeJbeHa (MOHOKJIOHCKA) aHTHTElNa M KOja ce THMIHYHO 100ujajy Qy3u-
jom B nmumdorura ca tymopckum henumjama.



AHEKC 3 I[TPOU3BOA PAJIMODPAPMALIEY TCKUX JIEKOBA

punuun

[pomsBoxama pagnodapmarneyTuka Tpebda 1a ce 06aBiba y CKiIaay ca npuHIunuMa natumM y I[psom u pyrom neiny Cmepruna Jlo6pe npons-
Bohauke npaxce. OBaj aHEKC ce MOCeOHO OHOCH Ha HEeKe MPUHIIUIIE KOjU Cy Crieln(HYHH 3a paauodapManeyTuke.

Hariomena 1. oBaj aHekc ce He OHOCH Ha IpUIpeMy paauodapmaneyTika koja ce, y OoJHHMI[aMa WM anoTeKkaMa, BpIIU yIoTpeOoM reHe-
paTopa WM KHTOBA 3a KOje je h3/ata J03B0JIa 33 CTaB/bABE Y IIPOMET MIIH 000PCHE HALIMOHATHOT HA/UISKHOT OpraHa, OCUM aKo TO HUje 3aXTeB

HallMOHAJIHUX IIpOoITUca.

HamomeHa ii. mpema IpOIKCHMA 3a 3aIUTUTY O jOHHU3YjyhHX 3paderma HOTpeOHO je 00e30eauTH 1a CBAKO MEIHUIIMHCKO H3/Iarame jOHU3Yjy-
hem 3pauery Oyne 1moJ KIMHUYKOM OAroBopHouthy jekapa — CrienujaaucTe HykiaeapHe MeAnuIMHe. MeINIMHCKO H3Jarame y AMjarHoCTUYKOj U
TEpaIujckoj HyKJIeapHOj MEIMIIMHN 00aBJba ce y3 o0aBe3HO ydeurhe cTpyumaka U3 001acTi GU3nKe MPUMEHEHE Y MEIUIHU.

HarromeHa iii. 0Baj aHEKC ce OIHOCH U Ha paguodapMaleyTHKE HAMEHCHE 33 KIIMHIYKO HCIIUTHBAE.

Hanomena iv. TparCTIOPT paguodapManeyTHKa je peryiical BakehnM IponucuMa 3a 3allITUTY Of jOHHU3Yjyher 3pauema.

Haromena v. ocuMm mMeTona Koje cy OlnucaHe y OBOM aHEKCy, ITO3HATO je Jia OCToje U Apyre NpuxBaTbuBe MeToze nomohy kojux je moryhe
JlocTu3ame npuHImna odezoehema kBanurera. Te apyre mMerone Tpeba aa Oymy BanuaumpaHne u Ja omoryhaajy JocTH3ame HHBOa 00e30ehema
KBaJIUTETA KOjH je Oap eKBHBAJICHTAH HUBOY KOjH j€ IIPOIHCAH OBUM aHEKCOM.

YBoa

1. Ilpon3Boxmba U pyKoBambe paarodapManey THIMMA je OTCHIMjaIHO OIacHO. HUBO py3KKa HApOYMTO 3aBUCH O aAKTHBHOCTH H3BOPA jOHU-
3yjyher 3padema, BpCTe U €HEPrHje EMUTOBAHOT 3paderha U BpeMeHa Holypacnazna paguousorona. [TocebHa maxma Mopa 1a ce 00parH Ha cIipe-
YaBambC YHAKPCHE KOHTAMUHAIIN]C, 33/Ip)KaBabe PAINOHYKIHIHIX KOHTAMIHAHATA U OJNIArabe OTIaIa.

2. Heku paguodapmarieytuiy ce, 300r KpaTkor BpeMeHa Mojlypaciiajia bbUXOBUX PaJIMOHYKIIN/IA, CTaBJbajy y MPOMET U Mpe 3aBpIICTKA He-
KHUX O IIPOIICAHNX UCIIMTHBAba KOHTPOJIE KBAJIUTETa. Y TOM CIIy4ajy je BeOMa BaXKHO Jia LIENOKYIIHA IPOLeIypa MyITama paarnodapManeyTHka
y mpoMet Oyze MPenu3HO U BeoMa JIeTaJbHO ONHCaHa, yKJbYdyjyhn 1 OroBOpHOCTH 0co0Jba Koje je YKIbydeHO y OBy Iporenypy Ilpu Tome je Be-
OMa Ba)KHA M KOHTHHYHpaHa MpolieHa epeKTUBHOCTH cuctemMa ode30elema kpanutera.

3. OBaj aHEeKC ce MpUMEYje Ha HHAYCTPH]CKY MTPOU3BOAKY paarodapMalieyTHKa, Ka0 U Ha IPOU3BO/Y U KOHTPOITYy KBAJIMTETA Y HyKJIeap-
HHM LEHTpUMa/UHCTHTyTHMA ¥ PET 1ieHTprMa, 1 TO cienehnx mpousBoza:

— panguodapManeyTCKHX JICKOBa,

— panuodapManeyTCKUX JIEKOBa 3a MO3UTPOHCKY eMHCHOHY Tomorpadujy (PET),
— paJMOaKTUBHUX MPEKYPCOpa 3a IPOU3BOILY paguodapMalieyTHKa,

— PalMOHYKJIIMJIHUX I'€HEpaTopa.

BpPCTA NPOH3BOAIHE 6e3 GMP?' 3axTeBa

I u Il neo GMP u oxrosapajyhu anexcu

pasodapmaleyTCKu JEKOBU MPOHM3BOJIIHA Y PEAKTOPY/LMKIOTPOHY
PET- pagnodapmariey TCKH JICKOBH

PAJHOAKTHBHH HPEKYPCOPU

XCMI/leKa CHUHTE3a

npeunihaBame uspaja, popMmynanuja

JieJbeme/pactozena

aCeNTHYaH MOCTYIAK MK 3a-
BPIIHA, OAHOCHO TePMHUHAIIHA
cTepuin3anmja

PaJMOHYKIMIHN TEHEPATOPH HPOH3BOJIEHA Y PEAKTOPY/LHKIOTPOHY

TIPOU3BObA

21 Meran TIPEHOCHH CHUCTEM OJ1 HUKJIOTPOHA IO MECTa CHHTE3E pauplot’papMauey‘mKa MOJKE C€ CMaTpaTH Kao IPBU KOPaK IIPOU3BOALE aKTHBHE CYIICTAHIIE

4. IlpousBohau paanodapmarieyTuka Tpeda aa OMMIIE U MOTBP-
i1 Koje (ha3e MpOM3BO/IHE aKTHBHE CYIICTAHIE U PaJro(hapMarneyTcKor
JIeKa Cy ycariaieHe ca KojuM 3axreBuma Cmepuune J[o6pe npousso-
hauxe npaxce (IIpsor u [pyror nena).

5. Ipunpema pagnodapmarieyTika MoApasyMeBa ycariameHoCT
ca MPONKCHMA 32 3aLITHTY OJf 3pavetba.

6. PagnodapmarneyTunu Koju ce IpuMemYjy IapeHTepaHo Tpe-
6a 11a 0AroBapajy 3aXTeBHMa CTEPHIIHOCTH 3 [IAPEHTEPaJIHE JICKOBE U,
Ka/ia je TO PeJIeBaHTHO, yCIOBUMA aCENTHYHOT MOCTYIIKA IPOM3BOIHE
CTEPUJIHHX JICKOBa, Kako je omucano y Anekcy 1 Cwmepnuiue [loOpe
npousBohauke mpaxce.

7. Crienudukanyje U mpoueaype KOHTpOJE KBajJUTeTa Koje ce
MpUMEYjy 3a paaunodapmareyTuke aare ¢y y EBporickoj papmaxorie-
JUL WUTHL Y JIO3BOJIH 33 CTaBJbarbe JIEKa y IPOMET.

Knunuuxka ucnumusaroa

8. IIpousBonma paguodapmalieyTHka HaMCHCHUX 33 KIMHHYKA
HCIIUTHBaka Tpeda na Oyxe y ckiamy ca AnexcoM 13 Cmepnune [lo-
Ope mpousBohauxe mpaxce.

O0e30ehemse kBaInTeTa

9. O6e30eheme KBanuTeTa je HOCEOHO 3HAYAJHO Y CIIydajy Hpo-
M3BO/IbE panrodapmaleyTuka 300r BbUXOBUX CCHU(PUIHUX KapaKTe-
PHCTHKA, MAIUX KOJIMYMHA U YUECHULE 1A UX Y HEKHM CIIydajeBHMa
Tpeba MPUMEHUTH M Ipe 3aBPLICTKA HEKWX HciHuThBama KoHTpome
KBAJIUTETA.

10. Kao u mpyru nexoBH, paguodapMaleyTHII MOpajy 1a ce 3a-
LITHTE OJf KOHTaMUHAILUje U YHAKpCHE KOHTaMHHauje. MelhyTum, Mo-
pajy Aa ce CIpoBOAE MPOMKCAHE Mepe 3allTUTEe Of joHu3yjyhux 3pa-
4emba paid 3aIITUTE KUBOTA U 3[PaBJba MPO(ECHOHAIHO U3I0KECHUX

JIHIA Ka0 U 3alITHTE )KUBOTHE CPEIHMHE Of IMITETHOT 1€jCTBA jOHU3Y]Y-
hux 3pauema. 13 HaBeIeHOT ce MOYKe 3aKJbYYHTH J1a je yiora eh)eKTHB-
HOT cucteMa o0e36elera KBajuTeTa o/] IPecyIHOT 3Ha4aja.

11. BaxHo je za ce mojaiu J0OUjeHH TOKOM MOHHUTOPHHIA ITPO-
U3BOJHUX IPOCTOPHja M Ipoleca 00aBe3HO 3aMHCY]y U HPOLCHYjy Y
OKBHPY MPOLIEAypE MyIITatba CepHje JeKa y IPOMET.

12. Tlpuniunu kBanudukalyje U Banuaanuje Tpedba aa ce mnpu-
Melbyjy Ha MPOU3BOILY paguodapMarieyTHKa, a IPUCTYII HPOLEHE PU-
3MKa KOjH ce KOPUCTH 32 ofpehuBame o61Ma KBasu(HUKaryje/Bammia-
nuje, Tpeba na oOyxsaru u JJoOpy nponsBohauky mpaxcy U 3alITHTY OJ
joHmsyjyher 3pauema.

Ocoobe

13. 3a obaBibame CBHX OIEpaluja MPOU3BOIEKE OATOBOPHO je
0co0sbe KOje je JI0aTHO KOMIIETEHTHO U 3a 3aIUTHTY Of joHusyjyher
3padema. Ocobibe yKIbYUeHO Yy Hpollece NPOU3BOIE, KOHTPOJIE KBa-
JMTETa U MyLITamka cepuje paanodapMmaleyTuka y IpoMeT Tpeba Ja
nMa u oarosapajyhy oOyky 3a aclekTe CHCTeMa yNpaBJbara KBaJIUTE-
TOM KOjH Cy crenuduyuHu 3a paguodapmaneytuxe. QP Tpeba na mma
CBEYKYIHY OATOBOPHOCT 3a IyIITame cepuje paxuodapManeyTHka y
HPOMET.

14. Csu 3anocienn (yxbydyjyhu u 3amociieHe 3a1y’KeHe 3a 4n-
mheme U OpkaBambe) y IIPOCTOPHMA Yy KOjHMa Ce IIPOU3BOJE PaTHOaK-
TUBHU NPOMU3BOAM Tpeda aa npol)y nonarHy oOyKy crienu(uuHy 3a OBy
BPCTY IIPOU3BOJIA.

15. YV ciydajy Kaja ce IpOM3BOJHE IPOCTOPUje KOPUCTE U 3a
00aBJpabe UCTPaKMBAUKe JEIATHOCTH, 0COOJbe Koje 00aBiba HCTpa-
’KUBAUKy JICIATHOCT Mopa Ja Oyzne o0ydeHO y momieqy 3axTeBa 100pe
npousBohauke mpakce, a O6e3beheme KBaauTeTa MOpa Ja mperiena
1 0/100pY MCTpaXKMBauKe aKTMBHOCTU Kako OM 00e30equiio j1a oHe He
HPE/ICTaBsbajy HUKAKaB PU3HK 3a IPOM3BOAY pajuodapMalieyTHKa.



Ipocropuje U onpema
Onwme

16. PagyoakTHBHU IPOU3BOAN Tpeba Ja ce MPOU3BOJE Y IPOCTO-
Py Koju je koHTponucaH (y norieny aMOHjeHTaIHUX yCIIOBa U Pajno-
akTuBHOCTH). CBH NIPOU3BOIHY KOpalM Tpeba a ce 00aBibajy y M30-
JIOBAaHOM II0I'OHY HAMEH-CHOM 3a IIPOU3BOIIY pagrohapMareyTHKa.

17. Tpeba na ce neUHUINTY U UIMIUIEMEHTHPAjy Mepe 3a cIpeda-
Barbe YHaKpCHE KOHTAMUHAIIH]E O] CTpaHe 0co0Jba, MaTepHjaa, pajiu-
onykiuaa u 1p. Kax rox je To moryhe tpeba a ce KOpUCTe 3aTBOPEHH
CHCTEMH WM U30JI0BaHa ompeMa. Kajga ce KopucTa oTBOpeHa onpema
WM Kajla ce OIIpeMa oTBapa, Tpeba Ja ce Impeay3My Mepe ompesa pa-
JIM MEHUMH3ALUje PU3HKa O]l KOHTaMHHalHje. Y HUbY J0Ka3UBama Ja
KJIaca 4UCTOhe MpocTopa oAroBapa BPCTH paanodapManeyTHKa Koju
ce POM3BO/IH, Tpeba Ja ce U3BPIIN MPOICHA PH3UKA.

18. [IpucTyn NpOU3BOIHKUM IIPOCTOpUjaMa Tpeba 1a ce OrpaHuyH
Ha oBnaifieHo ocoOsbe U Ja ce 00e30eau yna3ak Kpo3 MpocTopuje 3a
MPECBIIAYCHE.

19. 3a pagHa MecTa U BHXOBO OKpyXeme Tpeda 1a ce 00e30enu
MOHUTOPHUHT PaJHOAKTHBHOCTH, MOHUTOPHHT YECTHIA H MUKPOOHOIIO-
nike yucrohe, Kako je To yrBpheHo TokoM KBaaupuKauje nephopman-
cu (PQ).

20. IIporpaM MpeBEeHTHBHOT OJprKaBarma, KaTHOpaluje U KBaju-
(ukarmje Tpeda /1a ce CIPOBOAM TAKO Jia Cy LEIOKYIaH MPOU3BOIHU
IPOCTOP U ONpeMa KOji Ce KOPHUCTE 3a MPOU3BOIAKY paxuodapmarie-
yTHKa, onroapajyhu u kBanu¢pukoBanu. OBe akTUBHOCTH Tpeba Ja
00aBJba KBaMM(HKOBAHO 0CO0JbE M 1a BOAU 3alliCe U JHEBHUKE paja
orpeme.

21. ITorpebHoO je aa ce mpeay3uMajy Mepe 3a ClpedaBambe paju-
OaKTUBHE KOHTaMHHalMje y OKBUpy moroHa. Tpeba ma ce ycnocrase
aJIeKBaTHE KOHTPOJIEC 3a JCTEKLHjy M HajMarbe PaJHOaKTHBHE KOHTa-
MHHaIuje, OMI0 AUpeKTHO noMohy JeTekTopa paaujauuje, Ui UHIU-
PEKTHO TEXHUKOM OpuceBa.

22. JlenoBH NPOU3BOIHE ONPEME KOjU J0Na3e y KOHTAKT ca Mpo-
n3BOJOM He Tpeda na Oyay peakTHBHH, aAUTUBHY WIH aOCOPITHBHU
JI0 IpaHHIIe KOja MOXKE Jla YTHYE Ha KBAIUTET IIPOU3BOJA.

23. Tpeba na ce u3beraBa pelupKyamnmja Basayxa KOji ce 0JIBO-
I M3 IPOCTOpA y KOjHMa ce PyKyje ca paaHOaKTHBHUM IPOU3BOANMA,
0CHM axo je To onpasaano. OnBomau 3a Ba3ayx Tpeda j1a Oymy mpojeKTo-
BaHU TaKo Ja ce m30erse Moryha KOHTaMHHAIHja IIPOCTOpa PaHoaK-
THBHHM Y€CTHI[AMa M IaCOBHMa, K0 U Ja ce Ipery3My oarosapajyhe
Mepe 3a 3aIITUTy KOHTPOIUCAHOT IPOCTOPA Of YECTHYHE H MUKPOOHO-
JIOIIKE KOHTaMHHALH]e.

24. YV mwby 3aipikaBarba paJdOaKTHBHUX UYECTHUIIA, MOXE OH-
TH HEOIMXOJHO Ja Ba3AyIIHM MPUTHCAK Yy MPOCTOpHjaMa y KOjuMa Cy
paanohapMareyTCKi MPOU3BOIM CMELITCHH Oyne HIDKH HEro y mpo-
cTopuMa y OKpyKemwy. MehyTum, BaxkaH 3aXTeB je U [a Ce MPOU3BOIM
3aIITUTUTE OJf KOHTAMUHAIIN]E U3 OKpY)erha. OBO MOXKE /1a C€ MOCTHT-
He, Ha IPUMeEp, YIOTPeOOM TEXHOJIOTH]je POIYCHUKA, KOjU CIYXe Kao
BazyuiHe oapujepe.

Cmepunna npouszsoorwa

25. CrepunHu paguodapMaleyTHIM €€ NPOMU3BOJE MM acel-
THYHMM IIOCTYIIKOM HJIM IIOCTYIIKOM 3aBpIIHE, OJHOCHO TEpPMHHAJ-
HE CTepuin3aluje. Y 3aBUCHOCTH O BPCTE CTEPHIIHE IPOH3BOAE, Y
MIPOMU3BOAHUM IIpocTOpUMa Tpeba jpa ce oxpxkaa ojxrosapajyha kia-
ca yncrohe Basmyxa. IIpon3BogHM IPOCTOPH 3a CTEpHIIHE pagrodap-
MaleyTHKe, Y KOjiMa Ce JICKOBH WM IAaKOBHH MaTepHjay Mory Hahu
H3JI0KEHH YTHUIAJy OKpYKema, Tpeba 1a oAroBapajy Kiacu(pukanuju
npocTopa, npormucanoj y Auekcy 1 Cmepruue (IIpomsBonma crepui-
HUX MEAULIHCKUX IIPOU3BOIA).

26. TloTpeOHO je U3BPUIMTH MPOLICHY PU3HKA J1a OU ce OJpenia
pasinKa IpHUTHCaKa, MO IIPOTOKA Ba3ayXa M uyncroha Basgyxa KOjH
Cy ozAroBapajyhiu 3a mpou3BoAlY paauodapManeyTika.

27. Kana ce kopucTe 3aTBOPEHHU M ayTOMAaTH30BAHU CHCTEMH (Xe-
MHjCKa CHHTe3a, IpeunmhaBame, ,,0n-/ine” crepminHa (UITpanuja),
oxrosapajyhu je mpocrop kiace C (,,Bpyha hemmja”). Bpyhe hemuje
Tpeba 1a 3a710BOJbABAjy BHUCOK CTENeH umcTohe Basmyxa, ca (uirpa-
LIMjOM Basayxa Koju ce ybaityje y 3aTBopene Bpyhe henuje. Acentuunu
MOCTYIILH IIPOU3BOAE MOPAjy Jia ce 00aBIbajy y IpocTopy Kiace A.

28. Ilpe moueTka mporeca MPOU3BOIKE, CKIIAMAKE CTEPHIINCA-
HHUX JIeJI0Ba omnpeMe U npubopa (MOBEe3MBabe LPEBA, CTEPHIMCAHUX

(unrepa u cTepuITHUX 3aTBOpeHHX | 3anedaheHnx Oovunia y 3aTBOpeH
CHCTEM) Mopa Jia ce 00aBJba MO/ ACCITHYHIM yCIOBHMA

JlokymeHTanuja

29. CBa IOKyMEHTalMja y BE3H ca MPOU3BOIHOM paarodapmarie-
yTHuKa Tpeba 1a Oyne NpHIpeMIbeHa, Iperieiana, oqo00peHa i H3aara y
CKJIa/ly ca IIMCAHUM HPOLeaypaMma.

30. Tpeba jma ce ycrmocraBe W JOKYMEHTY]y crienu@ukaimje 3a
HOJIa3HEe CYICTaHIle, Marepujajie 3a MaKoBame, MITAMIIAHHU MaKOBHH
MaTepHjal, KpUTHYHEe MehynponsBone u rorose mpoussozne. Takxole,
Tpeba 1a nocroje u crerpuKanmje 3a CBe pyre KpUTHUHE MaTepHja-
JIe KOJH c€ KOPHCTE y IpoLecy POU3BOAKE, Kao IITO ¢y MOMONHY IIpH-
00p 3a NPOU3BOJIILY, 3aANTUBIM, CTEPUIIHA KOMIUIETH 32 (HUITPALH]Y,
KOjH MOTY J1a IMajy KpUTHYaH yTUIAj Ha KBAIUTET.

31. Tpeda na ce ycnocTaBe KpUTEPUjyMH IIPUXBATIBUBOCTH 32 TO-
TOBE TIPOM3BOJE, YKIbYUyjyhn KpuTepujyme y crenu(uKkanijy 3a Imy-
LITabe Cepuje y POMET U KpuTepujyme y crenudukanuju y ToKy po-
Ka ynotpede (HIp: paguoHyKIHIHA yncToha, paanoxemujcka yncroha,
paaroakTHBHA KOHLEHTpaIMja, XeMujcka yuctoha u cnenuduyHa ax-
THBHOCT).

32. 3anucu o ynorpedu, uninhermy, CaHUTH3ALMjU, CTEPUIIN3a-
LHUjU ¥ Ofp)KaBarmy INIaBHE OIpeMe, Tpeda, KaJga je To o 3Hadaja, aa
cazipyKe ToJaTKe 0 Ha3uBy paanodapmarieyTika u Opojy cepuje, Kao u
JIaTyM U BpeMe 00aBJbarba aKTHBHOCTH U IOTIIMCE M3BPILIMIALA KOjH
Cy YKJbYUCHH Y OBE aKTUBHOCTH.

33. 3anucu Tpeba aa ce 4yBajy HajMame TP TOMHE, OCHM aKo ce
JIpyraduje HUje MpOIHCaHo.

IIpoussoama

34. IlpousBoxma pPa3IMYUTUX PAJUMOAKTUBHUX IIPOM3BOIA HE
Tpeba 1a ce 00aB/ba UCTOBPEMEHO MIIM y3aCTOIIHO y HCTOM IIPOCTO-
py (unp. Bpyhe henuje, naMuHapHe KOMOpe) Kako OU ¢ MHHUMU3UPAO
PU3HUK Ol paJIMOAKTHBHE YHAKPCHE KOHTAMMHALM]E UM 3aMEHE.

35. INoceOHa maxkma Tpeba na ce o0paTH Ha BaNUJAIHje, YKIbY-
4yyjyhu u Banuaanujy KOMIjyTepU30BaHUX CHCTeMa Koja Tpeba jia ce
crpoBoau mpema 3axtesuMa AHekca 11 CmepHune loOpe mpousso-
hauxe mpaxce. 3a HOBe POM3BOJHE Tpoliece Tpeda /a ce ypaau mpo-
CIICKTHBHA BaJIUAanyja.

36. Kputn4Hu mapaMeTpu o npasuity Tpeba Ja ce yTBpAe mpe
WIIH TOKOM BaJIJaIHje, Kao U Jja ce JeHHUIIEe OIICEr TUX ITapaMeTapa
HEOIIXO/IaH 3a IOHOBJLUBOCT OIepaLuja.

37. Tect uHTErpUTeTa MEMOpaHCKUX (IITepa Tpeda Ia ce BpIIN
KOJI aCeNTHYHOT MOCTYIKa MyHeha Npou3Boaa, Boaehu pauyHa o mo-
TpeOHOj 3alITHTH Of jOHU3Yjyher 3pauema 1 O KaBary CTEPUIIHOCTH
(unrepa.

38. 300r 3amTuTe O M3Narama jOHU3YjyheM 3pauemy, IpuxBa-
TJBUBO je j1a ce Behu J1eo KOHTakTHEe ambasaxe o0Oenexasa npe moyer-
Ka IPOHU3BOHOr nponeca. CTepIiIHe Ipa3He 3aTBOPEHE OOYUIE MOTY
JISTIMMUYHO 11 ce obeliexe Ipe mpoleca Mymbemha Tako J1a 0Baj IOCTY-
[IaK HE YTpOkaBa CTEPUIIHOCT, HUTU OTEXaBa BU3YCIHY KOHTPOIY Ha-
MyHeHNX 0oYHIa.

Kom"pona KBaJIUTETA

39. Heku paamodapmaueyTuiu Mory aa Oydy HCIOPYYeHH U
ynoTpeOJbeHH Ha 6a3u NPOIICHE TOKYMEHTALH]e TIPE 3aBPIIETKA HEKHX
Ol XeMHjCKHX ¥ MUKPOOHOIONIKUX UCIIUTHBAKkA KBATUTETA.

[Tymrame y IpoMeT ceprje paanodapManeyTHKa MOXe 1a ce U3-
BpIIN Yy [Be WM Buile (a3a, Ipe WK HOCIe 3aBPIIETKa KOMIUICTHUX
HCIUTHBAbA:

a) OnroBopHa ocoda, Ha OCHOBY IIPOIIEHE JOKYMEHTAIH]e O Mpo-
W3BOJBH cepHje paanodapmarieyTuka KojoM cy oOyxBaheHH ycioBH
IPOHM3BOAKC U HCIIUTHBAKA KOja Cy IO Taja 3aBpLICHA, 103B0JbaBa -
cTpubyuunjy paaunodapmaneyTika y cTaTycy KapaHTHHA 10 HyKJeap-
HO-MEIUIUHCKHX IIEHTapa;

b) Keanudukoano nuie (QP), npe u3naBama cepTuduKara 3a
MyIITa’ke CepHje JIeKa y IPOMET, IPOLEHYje KOHaYHE Pe3yNTaTe UCIIH-
THBaba, IO YCIIOBOM Ja Cy CBa OJCTyNama JOKyMEHTOBaHa, OllpaB/a-
Ha ¥ OPOIHUCHO 0ROOpeHa. Y cilydajy KaJa pe3yaTaTH HeKHX HCIIUTHU-
Bama HUCY JOCTYIIHH IIpe IIPUMEHE pon3Boa, KeanupukoBaHo Juie
(QP) Moxe yCIIOBHO Jia IIyCTH y TIPOMET CepHjy paxrodapmaneyTrka,
a KaJa ce KOMIUICTHPAjy Pe3ylTaTH CBUX HCIHMTHBAba, U3/1aje KOHAY-
HO 3BaHMYHO MHCAHO 0100peme/cepTuduKar 3a MmyIiTame cepuje Jeka.



40. Behuna pammodapmaneyTuka ce ynorpedibaBa y KpaTKOM
BPEMEHCKOM IIepHofy. 300T KpaTKOT BpeMeHa MOIypaciasia, poK yIo-
Tpebe MOpa Jja ce jaCHO Ha3Ha4u.

41. PaguodapmaneyTHIIM KOjH Caapike paJnOHYKIUAE ca JyTHM
BpPEMEHOM Iojypacnaja, Tpeda a ce UCIUTajy Kako OM ce JoKa3ao
IIa 3aJ0BOJbABAjy CBE KPHTEPHjyMe MPHXBATJLHBOCTH IIPE MYIITAbha
cepuje y mpomer ox crpane Ksanudukosanor nuna (QP).

42. Tlpe 3amounmama HEKUX HCIHMTHBAKba Y30PLH MOTY Ja ce
4yBajy Kako 01 ce oMoryhno g10BoJbaH Opoj paJlOAKTUBHUX paclaja.
CBa HCIHTHBAbA, YKIBYUYjyRH U TECT CTEPHIIHOCTH Tpeba 1a ce U3Bp-
IIe ITO MHpe.

43. Tpeba 1a HOCTOjH MUCaHA CTaHIApJHA ONICPATHBHA IIPOLIETY-
pa (SOP) xojoM ce IMPONHKCY]jy CBU HOJAIN O IPOU3BOIBU U HCIHUTH-
Balby KBaJMTETa, KOju Tpebda ja ce pa3MoTpe Ipe HEero LITo ce cepuja
JIeKa UCTIOPYYH.

44. TIpou3BoaM KOjU HE HCIYyHaBajy 3aXxTeBe KBajiuTeTa Tpeda
Ja ce o10mjy. AKo ce marepujall IOHOBO KOPUCTH (pernpoiecupa), To
Tpeba Ja ce pajy y CKIaLy ca IMPETXOJHO 0J00PEHOM IIPOLEAYPOM, a
TOTOB IPOU3BOJ Tpeba 1a HCIyHH KPUTEPHjyMe IIPUXBATIEHBOCTH IIpe
mymrama y npomet. [IponsBonu BpaheHn 3 mpoMera He CMejy Ja ce
IIOHOBO KOPHCTE U MOPajy Jia Ce OJUIaX<y Kao paJHOaKTHBAH OTIAJ.

45. Taxohe, Tpeba ma mOCTOjH Hpolexypa Koja IPOMUCYje Mepe
Koje Tpeda na npeay3me KpanudukoBaHo e 3a myrame cepuje Jie-
ka y npomet (QP) y ciyuajy noOujama He3a 0BoJbaBajyiinx pesyarara
HCIHUTHBama (pe3ynrtara BaH cnenudukanuje — OOS) HaKOH HCIIOPYKe
JeKa a Mpe MCTeKa poKa EeroBe ymnorpede. Y OBaKBUM CIydajeBHMa
Tpeba a ce CpoBe/e UCTpara 1 1a ce Ipeay3My oarosapajyhe Kopek-
THBHE U IIPEBCHTUBHE Kako OM Ce CIPEYMIIO IOHABJbAE OBAKBHX CIIy-
yajesa y OyayhHoctu. OBaj moctynak Mopa Jia ce J0KyMEHTYje.

46. Axo je moTpedHO, HHPOPMALHjE CE IOCTABIbA]y OATOBOPHOM
3IPaBCTBEHOM panHHKy. [la OH ce TO OIaKIIazo, HEOMXOIHO je 1a ce
HMMILUTEMCHTHPA CUCTEM CIICbHBOCTH 32 paarohapMarey THKe.

47. Tpeba na ce ycrocTaBH CHCTEM 3a IPOBEPY KBAJIHUTETa I10-
nasHor Marepujana. OnobpaBame g00aBbavya Tpeda Ja 00yxXBaTu Mpo-
1eHy koja o6e30elhyje onroeapajyhe mokase ma marepujai JI0CIEIHO
HcHymasa 3axreBe crenudukanuje. [TogasHu U NAKOBHU MaTepHjai,
Ka0 ¥ KPUTUYHU MaTepHjay KOjU ce KOPHUCTE y MPOoLecy NPOH3BOAE
Tpeba J1a ce HabaBIbajy 0/ 000peHHX J00aBIbava.

PedepenTnn u pe3epBHH y30puH

48. Ako HUje pyraddje OIpaBIaHO Ha OCHOBY YIPaBJbarba PH-
3MKOM, Tpeba J1a ce dyBa JIOBOJbHA KOJIMYHMHA y30paKa CBAake cepuje
panuodapMmarieyTrKa, 1 TO HajMamke MISCT MECELH HAKOH HCTeKa pOKa
ynorpede Jeka.

49. Y3opuu noiasHMX Marepujana, OCHM pacTBapada, racoBa M
BOJIE KOjH CE KOPHCTE y IPOU3BO/IEbH, Tpeba Jia ce 1yBajy HajMame J1BE
TOJIMHE HAKOH MyIlTama cepuje paarodapmalieyTnka y mnpomer. Taj
repuoz Moxke 1a Oyzie kpahu 3a oHe Marepujalie KOju HUCY CTaOWIIHY, a
LITO C€ HaBOJM y oArosapajyhum crienudukarijama.

50. 3a monasHe CyINCTaHIle U paanodhapManeyTuke Koju ce Mmpo-
M3BOJC II0jEeAMHAYHO WM Yy MaJIUM KOJIMYMHAMA W KaJa IbUX0BO 4y-
Bamke MOXE Jla IPOY3pOKyje mocebHe Temkohe, mpoussohad Moxe y
JOTOBOPY ca HaUICKHUM OPTaHOM Ja YTBPIHX Apyradrje yCIoBe y30p-
KOBaEba 1 UyBarba.

Juctpudyuuja npoussoaa

51. 3a paguodapmaneyTuke je IpUXBaT/bUBa AUCTpUOyLHUja TO-
TOBHX MPOU3BO/A MMOJ KOHTPOIMCAHUM YCIOBHMA U TIPE HETO IITO Cy
JOCTYITHH CBU PE3yNTAaTH HCIUTHBAKkA KBAIMTETA, aKo ce 00e30eau 1a
HUXOBa MPUMEHA y OOJHHUIIAMa HE 3ar04YHe Npe HEero MmTo ce J00ujy
ozroBapajyhu pe3ynTaru cBUX MCIUTHBAKkA U MPOILICHY THX pe3yiTara
M3BPILH 33 TO OITOBOPHA 0c00a.

10. Peunnk

Bpyhe heauje: 3arBopeno, 3amruhieHo pagHO MecTo (OOKC) 3a
IIPOU3BOAY H PYKOBakE PaJHOaKTHBHUM MaTepujanoM. Bpyhe hemn-
je He Mopajy za Oyay AM3ajHUpaHEe Kao U30JIATOPH.

KBanuduxosano Jnue 3a nymrame cepuje Jieka y MpoMeT:
QP xaxo je To nedunucano y Jupexrusu 2001/83/EC u 2001/82/EC.
OnroBopuoctu QP onucane cy y AHekcy 16 CmepHuiie 100pe mpous-
Bohauke mpaxce.

Ilpunpema: pykoBame M paanoo0eIexaBambe KUTOBA PaJUOHY-
KIMIMMa eIyHpaHuM M3 reHepaTopa WM pajanoaKTBHUM MPEKypCOpH-
Ma y OonHuLM. KUTOBHM, paaMoHyKiIuan U npekypcopu tpeda aa mo-
cellyjy J1I03BOJIy 3@ CTaBJbalbe Y MPOMET WM 000perhe HAllMOHATHUX
HAJUISKHHUX OpraHa.

IIpousBoama: mpouec MPOU3BOAKE O AKTUBHE CYICTAHIE U
MOJIa3HUX MaTepHjalia, KOHTpOJIa KBAJIUTETa, IyMITalke Cepuje Jeka y
MIPOMET U HCHOpyKa pagrodapmarieyTika.

AHEKC 4 ITPOM13BOIIbA BETEPUHAPCKNX JIEKOBA
KOJU HE CITAJIAJY Y UMYHOJIOUWIKE BETEPMHAPCKE
JIEKOBE

Hanomena:

Osaj anekc ce 00HOCU HA C8e BeMePUHAPCKe JIeKOGe KOju He Chnd-
0ajy y UMYHOLOWKE emepuHapcKe jiekoge, Koju cy ooyxeahenu Anex-
com 5 (Oomen Hupexmuse 2001/82/EC).

IIpousBoama npeacmenia (IpeMHKCa) 3a MeAMIMHUPAHY XPaHy 32
KUBOTHI>E

Y 0oBOM aHeKcy KopHcTe ce cienehu uspasu:

MenuuHApaHa XpaHa 3a JKUBOTHH-€ je OMJIO KOja MelIaBHHA
BETEPHHAPCKOT JIeKa M XpaHe, HAMEHEHA 3a CTaBJbabe y MPOMET, a KO-
puctH ce, 6e3 najbe nopaje, 3a UCXpaHy KUBOTHIbA 300T CBOJUX Tepa-
IHMjCKUX WM IPEBCHTUBHUX CBOjCTaBa MU JPYTUX JICKOBHTHX CBOj-
CTaBa Kao MEIULMHCKU TPOM3BOJ Ha ocHOBY wiaHa 1(2) Jlupexruse
2001/82EC.

Ipencmenia (MpeMHKc) je OMIIO KOjU BETEPHHAPCKH JICK TIPHUITPE-
MJbEH YHAIpes 3a IPOU3BOAKY MEAUIIMHUPAHE XPAHE 3a )KUBOTUEE.

1. IlpousBoama npeacMenia 3a MEAULMHUPAHY XpaHy 3a )KUBOTH-
Be (IPEeMHKCa) 3aXTeBa YIOTPeOy BEIUKHX KONUYHMHA IOTA3HUX CYI-
CTaHIM OMJBHOT NOPEKJIa Koje NpUBIade HHCeKTe U miopape. O6jexTn
Mopajy na Oyxy IpOjeKTOBAaHH, ONPEMIbEHN U (PYHKIHOHAIHO OCIOCO-
OJbEHM TAKO Jla CBOJIC HA MUHUMYM PU3MK 0] 3aralema (Buneru 3.4 u3
ocHOBHHX 3axTeBa CmepHuie JloOpe mpousBohauke mpaxce) u Jia ce
PENOBHO KOHTPOJIHIITY Ha IIPUCYCTBO IVI0Aapa U HHCEKaTa.

2. 300r BenuKe KOJMYMHE NPaLIKHE KOja Ce CTBApa Y TOKY IPOU3-
BOZEE IIPEJCMeIIa 32 MEAUIMHUPAHy XPaHy 3a )KUBOTHIE (IIPEMUK-
ca), HOCeOHy MaXKiby HEOIIXOIHO je HOCBETUTH MOTPeOH 1a ce u30erHe
YHaKpCHa KOHTaMHHaIMja ¥ Ja ce ojakma gnmheme (Bunetu 3.14 u3
ocHOBHUX 3axTeBa Cmephuue JloO6pe npousBohauke npaxce), HIp. UH-
CTaJallijoM 3aTBOPEHMX CHCTEMa TPAHCIOPTAa U OTHPAIIUBAKEM Kajl
roz je To moryhe. IHCTanmupame OBUX cuCTeMa He HCKJbyuyje obaBe3y
penoBHOT uniherma IPOM3BOAHUX IIPOCTOPA.

3. JlemoBu IpOU3BOIHOL IpoIieca KOjH MOTY UMAaTH 3HadajaH He-
JKEJbEHU YTHIIAj Ha CTaOMIHOCT aKTUBHUX CYICTAHIM (HIIp. yrnorpeba
nape y IpOH3BOIGH IIEIEeTa) MOPajy Jla Ce M3BOJIE Ha yjeHAuCH HaulH
0] cepHje JIo cepuje.

4. IlponsBoama mpecMella 3a MEJUIMHUPAHY XpaHy 3a JKUBO-
THE (IIPEeMHUKCa) CIIPOBOJIU C€ Y 32 TO HAMEHCKUM IPOCTOpHjaMa Koje,
ako je To moryhe, He NpenCcTaBsbajy 10 IIABHOT MPOU3BOAHOL IMPO-
cropa (haOpuke. ANTEPHATHBHO PEIICHE je Ja Ce TAKBH MPOU3BOIHH
HIPOCTOPHU O[BOj€ TAMIIOH 30HOM KaKO OH C€ CMAmbHO PU3HK KOHTaMU-
Halyje APyTHX MPOU3BOJHUX POCTOPA.

l'[pomnomba CKTOAHTHUIIAPAZUTCKHUX JIEKOBa

5. CynporHo Tauku 3.6. ocHoBHHX 3axteBa CmepHnuie /loOpe
npou3Bohadke Mpakce, eKTOAHTHIIAPA3UTHLIN 34 CIOJbHY YHOTpeOy Ha
JKHBOTHEbAMA, @ KOJH CIIa/ajy y BETEPHHAPCKE JICKOBE M MPEAMET Cy
U3/1aBamba J103BOJIC 33 CTABJhAIE Y HMPOMET, MOTY CE MPOM3BOJUTH U
MYHHUTH KaMIIalbCKU y MOCEOHUM MpocTopujama 3a necrunuzae. Jpyre
KaTeropuje BeTCPHHAPCKUX JIEKOBA, HE CMEjy €€ IIPOU3BOAUTU Y OBHM
HPOCTOPUMA.

6. [lorpeOHO je mpuMeHuTH ofroeapajyhe u BaauIupaHe MeToje
yniherma Kako Ou ce crpeuria yHakpcHa KoHTamuHaiuja. HeonxomHo
je mpemy3eTu Mepe 3a IpuMeHy 0e30eTHOT CKIIaJNILITeHha BeTepHHAp-
CKHX JiekoBa y ckuany ca Cmepuunom JloOpe npousBolauke mpaxce.

IIpou3Boamka BeTEPUHAPCKHUX JIEKOBA KOjH ca/p:iKe NEHUIIHINHE
7. Yrorpeba NEHULUINHA Y BETEPUHAPCKO] MEIULIUHNA HE TOA-

pasyMeBa MCTH PU3UK OJ M0jaBe XHIICPCEH3UTUBHOCTH KOJ| )KHUBOTH-
HBa Kao KOJ JbynH. Mako cy 3a0e/e)KeHn Cily4ajeBH NPEeoCeTIbHBOCTU



KO KOHba M I1aca, IOCTOje CYICTAHLE KOoje Cy TOKCHYHE 3a IOjeInHe
JKMBOTHISCKE BPCTE, KA0 ILITO j€ HIp. CIy4aj ca jOHOPOPHUM aHTHOH-
OTHIIMMA KOJ Koma. Mako je MOoXKeJbHO J1a ¢e OB JICKOBH IIPOU3BOIE Y
HAMEHCKUM, OJBOjEHHUM IIPOCTOpHMa (BUACTH 3.6. U3 OCHOBHHX 3aX-
teBa CmepHune JJo6pa npomsBohadka mpakca), IpOU3BOhadn ce MOTy
0cI000IUTH OBEe 00aBe3e caMo aKo Ce pajd O MPOCTOpPUMAa HaMEHe-
HHM HCKJbYYHBO 3a IPOH3BO/Y BETEPUHAPCKUX JIekoBa. [ToTpebHo je
y cknagy ca CMepHHUIIOM J0oOpe mpou3Bohauke mpaxce Mpeay3eTH CBe
HEOIIXOHE Mepe Kako OM ce u30era yHakpcHa KOHTaMHHAIWja 1 Ou-
JIO KaKaB pH3MK 3a 0e30emHOCT omeparepa. [IpousBoan koju caapike
HNEHULIINH MOPajy Ja ce MPOM3BO/JE KaMIIAKkCKH, IITO Mopa ja Oyre
npaheno oarosapajyhum BaauaupaHUM MOCTYIIMMA JEKOHTaMHHALIU-
je u unmhema.

YyBame KOHTPOJHHX y30paKa
(Buzetu 1.4 viii u 6.14 u3 ocHoBHuUX 3axTeBa CmepHuie JJoope
rpou3Bolauke mpakxce)

8. 300r BeJIMKOI BOJIyMEHA ITAKOBamba HEKUX BETEPUHAPCKUX JIe-
KOBa, IOCEOHO Kajia Cy y MUTalby HPEACMeIIe 32 MEeIUIIHUPAHy Xpa-
HY 3a JKHBOTHHE (IPEMHKCH), MPOHM3BOhaunMa HUje HM3BOAJBHBO Ja
9yBajy KOHTPOJIHE y30pKE CBAKE cepuje Jieka y (PUHAIHOM IaKOBAmbY.
[IpousBohauu mopajy 006e30eauTH a ce J0BOJbaH OpOj perpe3eHTa-
THBHHX y30paKa CBAaKe CEpHje JICKa 4yBa U CKIAQNUIITH y CKIALy ca
CmepHHUIOM 100pe npou3Bohadke mpakce.

9. Y cBuM city4ajeBUMa, KOHTEJHEP KOjU C€ KOPUCTH 3a UyBambe
U CKIaJUIITEHhE Mopa Oa Oyae HampaB/beH O HCTOT MaTepHjana Kao
YHYTpAIIIbe aKOBame Y KOME Ce BETEPHHAPCKH JIEK ITyINTa Y HPOMET.

CTepu/IHM JIEKOBH 32 yNoTpedy y BeTepHHAPCKOj MeHIIMHI

10. Kaga cy Ha/ule)KHM OpraHM CarllaCHH, BETEPUHAPCKHU JIEKOBU
ca 3aBPIIHOM, OJHOCHO TEPMUHAIHOM CTEPHJIM3ALU]OM MOTY C€ Ipo-
U3BOJMTH y YHCTOM IPOCTOPY Ca HIDKUM CTEHNEHOM YHCTOhe Baszmyxa
OJ1 CTEIeHa IPOIMUCAHOT Y AHEKCY 1, Koju TOBOPH O CTEPHIHUM IPOU3-
BOJIMMa, ajli HE MamUM O] cTeleHa yncrohe knace D.

AHEKC 5 I[TPOU3BOJHA UMYHOJIOIIKHX JIEKOBA
3A YIIOTPEBY Y BETEPUHAPCKOJ MEJULITVHU

TpuHuun

ITpoun3zBonba BeTepUHAPCKUX UMYHOJIONIKHX JIEKOBA MMa 1oced-
HE KapaKTEPUCTHKE M OHE Ce MOpajy y3eTd y o03Hp HpH IPOLCHU U
NPUMEHH cUcTeMa 00e30eherma kBaiuTera.

300r BenMKOT Opoja )KMBOTHECKUX BPCTa W MATOTCHHUX arcHaca,
BEIIMKH je Opoj JICKOBa KOjU ce IPOHU3BOJE, a OOUM IIPOU3BOIEE je Ue-
cto Maiu. M3 oBUX pasiiora, 4ecTo ce NpoU3BOIba 00aBJba y KamIla-
Bama. 300T IpHUpoe OBE MPOU3BOIE ((hase KylTHBALMje, HETOCTa-
TaK 3aBpIIHE, OJHOCHO TEPMHUHAJIHE CTEPUIIN3ALIHU]E, UT/.), IPOM3BOIU
ce Mopajy MoceOHO JOOPO 3AIITUTUTH O] KOHTAMUHAIM]jE W YHAKPCHE
xoHTamuHauuje. [Ipon3BoaHu npocTop ce Mopa MoceOHO 3aIITHTHUTH,
KajJa TPOM3BO/ha YKJbydyje YIMoTpedy MaToreHuX /WM BHCOKOWH-
(exTuBHUX areHaca. Oneparepu Mopajy OUTH moce6HO HoOpO 3amTH-
henn, kaza IPOU3BO/HA YKIbYUYyje YIOTpeOy OHOJIONIKMX areHaca mo-
ceOHO MaTOTCHHX 3a YOBEKA.

HaBenenu umHuonyM, BeaMKU OpOj PazIMUUTHX HMMYHOJOIIKHX
NPOW3BOJA M pelaTHBHA HEe()EKTHBHOCT METOIA HCIHTHBAamba KBa-
JMTETa TOTOBOT TPOM3BO/A, YKa3yjy Ha TO Ja je cucteM odezdeherma
kBanuTera o HajBehe BakHOCTH. OJl BEJIMKOI 3Ha4aja je 1a ce Npu-
MEHE OCHOBHH 3aXT€BH CMEpHHILC JoOpe mpou3Bolauxe mpakce, Kao U
YIyTCTBA U3 OBOT aHekca. [loceOHO je BaxKHO Jla ce BPIUM PUTOPO3HA
IPOIICHA CBUX IOflaTaka NOOHMjeHUX npahemeM HEONXOMHUX Iapame-
Tapa Ha OCHOBY IPUMEHE PA3IMYUTHX acreKara CMEepHHLE J00pe npo-
n3Bohauke mmpaxce (ornpema, IIPOU3BOIHU U IPYTH IPOCTOPH, KBATHTET
NPOU3BO/IAa UT/.) U Jla C€ BOJE 3allMCH O CBUM OJUIyKama U CIpOBeJie-
HHMM aKTHBHOCTHMa Ha OCHOBY IPOIIEHE THX I0JaTaKa.

Ocodbe

1. 3anocnenu (ykipydyjyhu u 3amyxeHe 3a 4uiiheme U ofpika-
BaEbE€) y POCTOPHjaMa 3a IPOU3BOJIEbY HMYHOJIOIIKHX JICKOBA MOPajy
na npohy oOyky u3 xurmjeHe u mukpoduonoruje. Ilopen ose ommre
o0yke, Tpeba na mpoly u JogaTHY crenuduyuHy 00yKy, Y 3aBHCHOCTH
01 BPCTE TPOM3BO/Ia HA YHjOj IPOU3BOALH Pajie.

2. OxrosopHa ocoba 3a npousBoaky U KBanuduxoBarno nume 3a
MyLITake cepuje y npomeT Tpeda a Oyay Juia ca 3aBpiueHuM (axy-
TETHMa: BeTepHHApPCKe MeUIIMHE, (hapMaluje, Onosoruje, Xxemuje, Me-
JUIIMHE, ca J0JaTHOM 00YKOM M3 00JacTH OakTepuosoruje, 0HoMeTpu-
je, IMYHOJIOTH]e, TTapa3uTooruje, hapMaKkooruje, BUPYCOJIOTrHje, Kao
1 ca oAroBapajyhnuM 3HameM 0 Mepama 3aIlTHTE CPeIHHE.

3. 3amociieHn Mopajy Outu 3amruhenn ox moryhe mHpekmuje
OUOJIOIIKMM areHcuMa y npousBoamH. Kana cy y nuramy OHOIOMIKH
areHCcH 3a Koje je MO3HaTo Ja U3a3uBajy 00JeCTH KO JbYIH, TOTPEOHO
je mpeny3setu oxrosapajyhe nmoceOHe Mepe ompesa, aa Ou ce crupednia
nHpeKIHja 0co0Iba Koje paay ca areHCOM WM Ca eKCIIePUMEHTATHUM
kuBoTHIbaMa. Kana je To morpedHo, ocobsbe Tpeda ja ce MmoaBprae
BaKLIMHALKM]U U MEAUIMHCKIM MPErenMa.

4. TlotpeOHO je mpeay3eTH oaroBapajyhe Mepe 1a ce cripedu u3-
HOLIICH¢ OHOOLIKNX areHaca U3BaH MPOM3BOAHOT MPOCTOpa (IIOroHa).
YV 3aBHCHOCTH O] BpCTE OHOJIOLIKOI arcHca, TaKBe Mepe MOTI'y Mojpa-
3yMeBaTH IOTIYHY NpoMeHy ozehe n 00aBe3HO TyIIHpame Ipe Hally-
HITamka IPOU3BOIHOT IPOCTOPA.

5. Pu3uk of KOHTaMHHAlWje WIM YHAKpCHE KOHTaMHUHALUje IO
Koje Moke JohM myTeM ocobJba je MOCeOHO BaXkaH 3a UMYHOJIOIIKE
MIPOU3BOJIC.

IIpeBeHIMja KOHTaAMUHALI]E HacTae 011 0co0sba Tpeba aa ce mo-
CTHTHE yBOl)eHeM ONepaTHBHUX MOCTYIaKa U Mepa Kojuma ce ode30e-
hyje ynorpeda 3amtutHe ofehe y TOKy pa3IM4UTHX MMOCTYIIaKa IPOU3-
BOJIHOT ITpoIieca.

[IpeBeHNNja yHAaKpCHE KOHTaMHHAlWje, HAcTale Of 0co0Jba
YKJBYYCHOT y TIPOU3BOIEGY MOpPA Jla Ce IIOCTHTHE CIIPOBOhEHEM oOIre-
paTHBHUX IIOCTyIIaKa U oArosapajyhux mepa, xojuMa ce 06e36ehyje na
OHH He IIpelia3e U3 jeJHOT MPOM3BOAHOT MIPOCTOPA Y APYTH, YKOIUKO
HUCY Npey3ein oaroBapajyhie Mepe Kojuma ce eMMMUHUILE PU3HK O
KOHTaMHHanuje. Y TOKy paJHor jaHa ocodsbe He Tpeda ja mpenasu 13
MPOCTOpa U3 KOjux je Moryha KOHTaMHHAalMja KUBHM MHKPOOPTaHU-
3MHMa WK Y KOjUMa ce JpiKe )KUBOTHIbE, Y IPOCTOPE Y KOjUMa ce py-
Kyje ca ApyruM MPOU3BOIMMA WIIH MHUKPOOPTaHM3MIMa. AKO je TakaB
npesia3ak Henz0exaH, IOTPeOHO je na ce 0co0Jbe YKIbYUEHO Y TaKBY
IIPOU3BOAILY IPHUAPKABA jaCHO AC(PUHUCAHUX ONEPATUBHUX ITOCTYyIIa-
Ka JIeKOHTaMHHaIWje, yKibydyjyhn npomeny oxehe u obyhe, a xax je
MOTPEOHO U TYIIHpPame.

Oco0Jbe Koje yinasu y 3aTBOPEHY IPOCTOPH]Y, y KOjOj C& MUKPO-
OpraHM3MH HHCY HaJa3Wid y OTBOPEHHM CHCTEMHMA y MPETXOMHHX
JIBAaHACCT 4acOBa, Pagy IPOBEPE KYATYPE y 3aTBOPEHUM KOHTEjHEpHMa
ca JICKOHTaMUHUPAHOM TTOBPIINHOM, HE CMaTpa ¢ PH3UYHUM Y TIOIJIe-
1y KOHTaMHHALHje, YKOJIHUKO CC HE pajy O BUCOKOMH()EKTUBHUM MH-
KPOOpraHM3MHMa.

MpocTopuje

6. IIpocropuje Mopajy Z1a Cy NpOjeKTOBaHE TaKo Ja ce u3berHe
PH3HK 32 IPOU3BOJ U 32 CPEIUHY.

OBo ce Moxe noctuhn ynorpedoM HM30JI0BAHUX MPOCTOpPA, YH-
CTHUX MPOCTOpa (T3B. YUCTUX CO0A), YUCTUX/U30JIOBAHUX MIIM KOHTPO-
JIMCAaHHX TIPOCTOPA.

7. JXuBY OMOJIOIIKM areHCH MOpajy c¢ 4yBaTH y H30JIOBAHHM
npocropuMa. HUBO M307I0BaHOCTH CHCTEMa 3aBHUCH O]l IATOTCHOCTH
MHUKpPOOPTaHnu3Ma, Kao U Ol TOra Ja JIM je KJIacU(pUKOBaH y TPyIy BHU-
COKOMH(EKTUBHUX MUKpOOpraHu3ama. Mopajy ce IpuMEeHUTHU U IPYyTru
pedepentau nponucu (aupexruse 90/219/EEC u 90/220/EEC).

8. Ca nHaKTUBUpPAHUM OHOJIOIIKAM areHCHMa Mopa Jia Cce PyKy-
je y unctuM cobama. YucTu mpocTtopu Mopajy Jia ce KOpUCTe U Kaja
ce pyKyje ca HezapakeHHM helmjama W30J0BaHUM K3 BHIICheIjcKuX
OpraHu3ama.

9. OTBOpEHN IPOU3BOAHH IOCTYIIH Y KOjMa Ce KOPHUCTE IPO-
M3BOJIM WM KOMIIOHEHTE KOjU C€ KacHHje He CTePUIHUILY, MOpajy ce
M3BOJAUTH Y PAJHUM IPOCTOPHMA Ca JIAMHUHAPHUM IPOTOKOM Ba3jiyxa
(ctenena uncrohe Ba3gyxa Kiace A) y OKpyKemby CpeIuHe JucTohe
Basyxa Kinace B.

10. Ocrane akTUBHOCTH, HPHIMKOM KOJUX C€ PYKYje ca )KUBHM
OMOJNOMKKM areHcuMa (HCHHMTHBAKbE KBaJIUTETa MPOU3BOJA, HCTpa-
JKUBA4YKM M JIMJalrHOCTUYKH MOCTYIILHN), MOPajy OUTH MPOIUCHO M30-
JIOBaHE U M3/BOjEHE, aKO C€ IPOU3BOIHH MOCTYIILHU CIPOBOJE Y HCTOM
objexty. HuBo m3omanuje OM y TOM Ciydajy 3aBHCHO Ol MAaTOrCHO-
CTH OMOJIOIIKOT areHca, Kao U O TOra Ja JIM Taj arcHC IpHUIlana rpy-
M BUCOKOMH(EKTUBHUX MHKpoOpranmsama. IlpmimkoM criposolema
JIMjarHOCTHYKUX AaKTHMBHOCTH YBEK MOCTOjH OMACHOCT O]l YHOUICHa



IIaToreHHuX opraHmsama. 3 Tor pasiora, HUBO H30manyje Mopa aa Oy-
Jie IPUKJIAJIaH CTeeHy pu3uKa. M3omnamnuja ce MoXKe 3aXTeBaTH U Kaja
ce MCIUTHBAKbE KBAJIUTETA U JIPyre aKTUBHOCTH U3BOJE Y O0jeKTHMa
KOJH Cy Y HEMOCPEHO] OJIM3MHH POU3BOTHOT IIpocTopa (TIOroHa).

11. ¥V npocropujama 3a n3oialmjy Mopa jaa nocroju Moryhaocr
jeIHOCTABHOT IIOCTYyIIKa Je3UH(EKIUje, 1 OHe MOpajy uMaru cienche
KapaKTePUCTUKE:

a) He CMejy UMaTH AUPEKTaH OJIBOJ Y CIOJbAIllEhY CPEIUHY;

0) BEHTHJIALM]y Ba3IyXOM IOJ HEraTHBHUM NpHUTHCKOM. OnBOI
Bazjlyxa Mopa aa Oyne npeko HEPA ¢unrepa u He cMe OUTH ITOHOBO
IYIITEH Y QUPKYJIANH]jy, OCUM Y HCTOM IPOCTOPY U CaMO IIOZ yCIOBOM
na ce u nasbe kopuctu HEPA ¢unrpanuja (0Baj yciaoB ce MOXKeE CBa-
KaKO MCIYHHUTH MPOIYIITamEeM TaKBOT Bazayxa npeko HEPA ¢unrtepa
3a oppelhenu npoctop). Melytum, penupkynnanuja Ba3ayxa usmely nsa
IPOCTOpA je J03BOJbEHA HCKIBYYHBO aKO CE Ba3gyX HPOITyHITa Kpo3
nBa u3nyBHa HEPA duntepa, o1 KOjuX ce IIPBU CTAIHO HAI3UPE Y CMU-
CIly HEroBe UCIPABHOCTU. AKO Ce MHTEIPHUTET TOr (HITEpa HApYyIIH,
HEOITXO/IHO je MPUMEHHUTH o/iroBapajyhe mepe 3a 0e30eaHy 3aMeHY;

IT) Ba3yX U3 IPOU3BOIHUX IPOCTOPA, KOJH CE KOPUCTH y TIOCTYII-
IMa Ca BUCOKOMH()EKTHBHHM MHKPOOPTaHU3MHMa, MOpa CE HCITy-
mTaty Kpo3 aBa komiuiera HEPA ¢unrtepa y HU3y U HE CME C€ IOHOBO
MYLITaTH y HUPKYJIALH]y;

J1) MOpa TIOCTOjaTH CHCTEM 3a CaKyIlJbakbe W JIe3MH(EKIH]y OT-
MaJHUX TEYHOCTH, YKJbYUyjyhM M KOHTaMHHUpaHE HPOLYKTE KOH-
JeH3alMje U3 CTepUIn3aropa, Ouopeakropa UTA. UBpcrT ormazn, y Koju
craja oTnaj KUBOTHICKOT TTIOpeKiia, Mopa OMTH UCIIPAaBHO Ae3uH(U-
KOBaH, CTEPHIIMCAH WM criajbeH. KoHTaMuHupaHu GuiaTepu Mopajy ce
YKJIOHUTH Ha 0e30e/1aH HauuH;

¢) CBIIAUHOHUIE MOpajy OHTH OIpeMJbeHe TyLIeBHMa U ypehaju-
Ma 3a mpame pyky. BazmymiHm HaampuTHcak Mopa OMTH TakaB Ja je
onemoryheH NmpoTok Bazayxa u3Mel)y npOU3BOAHOI MPOCTOpA U CIO-
JbAlIEE CPEMHE WM JIa HEe MOCTOjU OMAaCHOCT KOHTaMMHalMje onehe
KOja ce HOCH M3BaH PaJHOT IIPOCTOPa;

() MOpa OCTOjaTH CUCTEM 3a IIPEHOC OIPeMe, KOjH je IPOjeKTOo-
BaH TaKo JIa HE MOCTOjH MOTYHHOCT IPOTOKAa KOHTAMMHHPAHOT Ba3/y-
xa n3mel)y pagHor npocTopa M CHOJBALIBE CPEANHE WM OMACHOCT OJL
KOHTaMMHalMje OIpeMe yHyTap caMor NpolycHHuka. JlumeH3uje mpo-
MmycHUKa Tpeba Ja cy TakBe Ja oHeMoryhapajy KOHTaMHHAIIUjy Mare-
pHjana Koju ce Kpo3 mera npeHoce. Ha ymasy npomycHuka Tpeba a
noctoju ypehaj 3a Mepeme BpeMeHa KOjuM ce YTBphyje 10BOJbHO Bpe-
Me MoTpeOHO 3a ehuKacHy JeKOHTaMHUHALIH]Y;

I') y MHOTHM CJIy4ajeBHMa IOTpeOaH je ayTOK/IaB ca JIBOCTPYKUM
HperpagHiM BpaTHMa pan 0e30eJHOT yKIamamka OTHaIHIX MaTepHja-
JIa ¥ IeTI0Ba OIIpeMe Koja MOpa Jia Ce CTePUIIHIIIC.

12. IIponycHunu 3a onpemMy M CBJIAYHOHHUIIE Tpeba jaa cy ompe-
MJbEHH MEXaHH3MOM Mel)ycoOHOT OloKUparmba M HEKUM JPYTHM OJl-
roBapajyhum cucremom, momohy KOjuX ce CIpedaBa OTBapame BHIIE
0/ jeJTHAX Bpara HCTOBPEMEHO. Y CBIAYMOHHUIIaMa, Ba3lyX Mopa Ja Oy-
Jie npedunrheH 1Mo MCTOM CTaHIapAy Kao Y paJHOM HPOCTOpY, KaKo OH
y BUMa IUPKyJIalyja Ba3ayxa Ouia MICHTHYHA YCIOBHMA Y PaJHOM
npocropy. [IpormycHuIm 3a onpemMy Mopajy J1a c€ BEeHTHIMPajy Ha UCTH
Ha4MH, aJi je 103B0JbeHa 1 MOryhHOCT 1a Oyny 0e3 BeHTUIALMje MK
zia je camo obe30eheH noBox Bazayxa.

13. Ilpou3BogHM TOCTYIILH, Kao0 MITO Cy oAp)KaBame fienuja, npu-
mpeMa MOAJIOra, BUPYCHA KyJITypa, KOjU M3a3HMBajy KOHTaMHHAIH]Y,
Mopajy Jia ce M3BOJIe y IOCEOHUM 07iBOjeHMM TpoctopuMa. Kania ce 'y
HPOM3BOAH KOPUCTE )KUBOTHELE M KHBOTUEGCKH TIPOLYKTH, IOTPEOHO
je mpenysern oarosapajyhe Mepe IpefoCTPOKHOCTH.

14. IIpou3BoIHM POCTOPH Y KOjUMa C€ BpILE HOCTYIIH ca Ou-
OJIOLIKMM areHCHMa IM0CeOHO OTIOPHUM Ha jAe3uH(eKimjy (Hip. Oak-
Tepuje kKoje (opMHupajy criope), Mopajy OUTH O/IBOjEHH 3a Ty MOCEOHY
HaMEHY, CBE JIOK I'0fl OMOJIOLIKY areHC He Oy/ie HHAKTHBUPAH.

15. YHyTap jemHor mpocTopa MOXKe Ce BPIIUTH HOCTYIIAK CaMo
ca jesIHMM OMOJIOLIKMM areHcoM, OCHM Kaja ce Paju O omeparujama
Mellamba U MyHherba.

16. TIpou3BOAHH IPOCTOPH MOpajy OWTH HPOjEeKTOBAHH TAaKO Ja
omoryhaajy nesundekuujy usMely kammama momMoly HpOMHCAHUX
MeToJa.

17. TIpousBo/ba OHOOLIKKX areHaca MOXe ce 00aBJbaTH y KOH-
TPOJIMCAHUM IPOCTOPHUMA, Y TIOTIYHO 3aTBOPEHOM CHUCTEMY KOjU je
CTEpPIJINCAH TOILIOTOM, Ka0 M J]a Cy CBY CIIOjeBH MOjeANHAYHUX JIeTI0Ba
oIpeMe KOjH YHMHE Taj 3aTBOPCH CHCTEM, CTCPIIIICAHU HAKOH IOBE3H-
Bama U Mpe packiianama. [IpuxBaTjbuBO je Ja ce MOBE3UBAE M0je/Iu-
HAYHUX JIEJI0Ba OIPEMe BPIIH 1107l HEKOJIMKO JIaMHHApa, MOJl YCIOBOM

na cy xopumnheHe NMpoIKcaHe acenTHYHEe TEXHUKE U Ja He IOCTOjU
oracHocT oj npomyiuTama. [lapamerpu crepuwinsanuje kopuiihenu
Ipe packKianama 3aTBOPCHOT CHCTEMa OIpeMe, MOopajy OUTH BaJIHau-
paHH y OZHOCY Ha OpraHH3Me KOjU ce KOPHUCTE y NMPOU3BOIH. Pazmu-
YHUTH TIPOU3BOIHM MOTY OHTH IOCTaBJBCHHU y Pa3INUUTEe OHOpEaKTope
YHYTap HCTOT TIPOCTOPA, aKO HEMa OMACHOCTH OJf HEXOTHYHE YHAKPCHE
KOHTaMHHanuje. MUKpOOPraHU3MH KOjH MOAJIEKY MOCEOHUM YCIIOBHU-
Ma 3a M30IIallMjy, MOpajy OUTH CMEIITEHH Yy MOCEOHHM IMPOCTOpUMA
HAMCHCHHUM 32 TAKBE IIPOH3BOJIC.

18. Onesbema 3a JKUBOTHEGE y KOjJUMA Cy CMEIITEHE YXHBOTHH-E
HaMeHbCHE 3a MPOU3BOBY MOpPajy 1a Oyly OIBOjeHa O APYTHX OJie-
JbeHba, a HEOIXO/HO je 1a Ce y IbHMa MpuMembyje oarosapajyha n3omna-
Hja ¥ noceOHe Mepe IPEIOCTPOKHOCTH.

19. IpucTyn NpoN3BOAHUM IPOCTOPHMA MOPA 1a OyIie 103BOJbEH
camo osnamheHoM 0co0Jby. Mopa na Oyne MCTaKHYTO jacHO M IIpe-
[JIETHO TIUCAHO YITYTCTBO.

20. JlokymeHTanuja koja ce OJHOCH Ha MPOCTOPHje MOpa yBEK
na Oyzme MoCTynHa M TMpescTaBbeHa Y [J1aBHO] JTOKYMEHTAlUjUu Me-
cra npousBoame (SMF). Mecto mpou3Bojme, OJHOCHO MPOCTOPHHU
KarnaluTeTH 00jeKTa MOpajy OMTH JIeTaJbHO ONnMcaHu (IUIAaHOBH, CKU-
e U MicaHa o0jallkbera), TaKo Ja HaMEHa U yCJIOBH ynorpede cBUX
HPOCTOpa 00jeKTa MOTY Ta4HO Ja CE UICHTU(UKY]Y, Ka0 ¥ OHOJIOLIKA
areHcH ca Kojuma ce pykyje y onpehenom npocropy. Tok kperarmba Jby-
I TIPY Pa3IMYUTHM IIPOU3BOJHUM IIOCTYIIMMA, MOpa OUTHU jaCHO Ha-
3HAYCH.

JKuBOTHEECKE BPCTE CMEIITEHE Y OZICIbCHUMA 38 KUBOTHEE HITH
om0 rae Apyrae Ha oxpeljeHOM MecCTy NpOM3BOME, MOpajy OuUTH
uAeHTH(UKOBAHE.

Mopajy ce Ha3HAYUTH CBE MPOU3BOHE AKTHBHOCTH KOj€ CE CIIPO-
BOJIC y HETIOCPEIHOM OKPYKEHY 00jekTa (MecTa IpOn3BOIHE).

V Iu1aHOBMMa YHCTHX IpocTopa (unucre code) Mopa OUTH onucaH
BCHTWJIALIOHN CHCTEM Ca HAa3HAUCHHM yJa3MMa U H3JIa3uMa, AETajbU
o ¢unTepuMa U BUXOBe crenupuKanyuje, OpojeM M3MeHa Basmyxa o
yacy W rpajujeHTUMa NpUTHCKa. HazHaueHu rpajujeHTH MpUTHCKa ce
MPOBEPABajy HHIMKATOPOM HAIIIPUTHCKA.

Omnpema

21. Ompema koja ce KOPUCTH Mopa Jia OyJe OCMHUIIJBEHA U MPO-
JjEKTOBaHa TaKo Ja OJroBapa MOCEOHHUM yCJIOBHMA IPOM3BOMAILE 33 CBa-
ku npoussof. [Ipe Hero mro ce MycTH y PyTHHCKHU paji, OllpeMa Mopa
na Oyze KBanu(uKOBaHA U BaIUIUPAHa, a 3aTHM CE MOpa PEJOBHO Op-
JKaBaTH U POBEPABATH.

22. Kapna je morpe0OHO, orpema Mopa aa 00e30e/11 3a710BoJbaBajy-
hy npumapHy u3onanujy Ouonomkux areraca. Onpema mMopa na Oyne
OCMHIIUbEHA U KOHCTpYHCaHa Tako Ja omoryhu naky u eukacny e-
KOHTaMUHAIM]y U CTEPUIIN3ALH]Y.

23. 3aTBOPECHU CHCTEM KOja CE KOPHCTHU 3a NPUMapHy H30JIALH]y
OMOJIOIIKKX areHca, Mopa 1a Oyie OCMUIIIBEH U KOHCTPYHCAH TaKo Ja
CIIPEUH CBAKO IPOIYIITAmkE WIH CTBapamke Karjbuila i aepocoina. Jlo-
BOZM U OZIBOJIM 32 TacOBE MOpajy Aa Oymy 3amrruheHH, Kako O ce 1mo-
cTUrIo onrosapajyhe 3aapikaBame, Ha IpUMep, yroTpedom Guirepa 3a
CTEepUIIN3ALIN]jY, KOJU Cy OCETJbUBH Ha BOIy. JlomaBame WM yKIIamatbe
Marepujaia Tpeba 1a ce oaBuja moMOhy 3aTBOPEHOT CHCTEMa KOjU Ce
MOXe MOJBPTHYTH CTEPHIM3ALIU]H WK Y oAroBapajyheM JaMuHapHOM
IIPOTOKY Bazyxa.

24. Onpema mMopa J1a Oyzie MpaBUITHO CTEPIUIICAHA ITpe yHnoTpeoe,
Haj00Jbe METOZIOM CTEPIIIM3ALIMjE TApOM IOA IpUTHCKOM. OcTanu Ha-
YHHH Cy IIPUXBATJEUBH, aKO CE€ METOZa CTEPIIN3ALIje TapOM HE MOXKe
HIpUMEHHTH 300T BpcTe onpeme. He Tpeba npeBuieTH HY 1ojeJUHAYHE
JIeJIOBE ONpeMe, Kao LITO Cy J1aboparopujcke HeHTpudyre WM Boje-
Ha Kynaruia. Onpema Koja ce KOpUCTH 3a npednnhaBame, pa3aBajambe
WM KOHIIEHTPOBAKE, MOPA 1 C& CTEPHIIMILIE W Ae3UH(UKYje U3Me-
by ymorpebe 3a pasnuuute npousBoAme. Tpeba na ce mparu yTHLaj
MEeToJIe CTepHiIM3aluje Ha e(eKTHBHOCT U MCIPABHOCT ONpeMe, Kako
Ou ce onpeano ,, )KHBOTHH BEK OTpeMe.

CBU CTEPHIIM3ALMOHH NTPOLIECH MOPajy OUTH BaJUAUPAHH.

25. Onpema Mopa Ja Oyze IpojeKToBaHa TaKo Jia Ce CIpedn 6110
KaKBO MEIIamke Pa3IMINTUX MUKPOOPTraHU3aMa Wil mpoussoza. Llesu,
BCHTWIN U (PUITEPU MOpajy Aa Oyay HICHTU(DUKOBAHH IPEMa BIXOBO]
(yHKIMjU 1 HaMeHH. 3a MHOUIUpPaHe ¥ HEeMH(pHUIUpPaHEe KOHTEjHEepe,
Kao ¥ 3a pa3InuuTe MHKpPOOpraHu3Me win henuje, Mopajy lia ce Ko-
pucTte o7BOjeHH MHKyOaTtopu. VHKyOaTopu Koju cajpike BHUIIIE Of jeli-
HOI' MUKpPOOpraHu3Ma WM THna henuje, MOry ce npuxBaTUTH CaMo Y



cllydajy Kaja cy Ipemy3eTH OAroBapajyhu kopamy Jja ce KOHTEjHEpU
3areyare, JeKOHTAaMHHHPAjy IO MOBPIINHA HJIH OZBOjE jeIHU OX ApY-
rux. [Tocyne y xojumMa ce 4yBajy KyaType Mopajy Aa Oyay rojeauHau-
HO obenexere. Unihewy 1 1e3nH(EKIN]U [Ie]I0Ba OIpeMe MOopa Jia ce
MOCBETH M0CEOHA MAXKILY.

Ompema 3a dyBambe OMONONIKHX areHCa U IpoM3Boxa Tpeba Ia
Oyze OCMUIIUBCHA U KOpHIIIieHa TaKo Jia CIIPedr cBako MelycoOHO Me-
mrame. CBU yCKITQAMIITEHH TIPOU3BO/IH M Y30PLIK MOPajy J1a Oy/1y jacHO
1 HEJIBOCMHCIICHO OOCJICKEHH Y HENPOILyCHHM KOHTejHepuMa. baHke
henuja 1 3aMxe cojeBa MUKPOOpPraHU3aMa, MOpajy Ce€ YyBaTH y CIHelHt-
jaJIHOj OIPEMH HAMEHH-CHO] 3a TY CBPXY.

26. HeonxonHa ompemMa, Kao Ha NpHUMeEp, ONpeMa UM HHCTPY-
MEHTH KOjU 3aXTeBajy KOHTPOJMCAHHU OICer TeMIeparype, Mopajy Ou-
TH CHa0JeBeHU anapMHHUM ypehajem u ypehajem 3a Genexeme mopa-
taka. [la 6 ce u3benin KBapoBY, OTPEOHO je IPUMEHUBATH CHCTEM
NIPEBCHTHBHOT O/Ip)KaBamba M aHAJIN3Y 3a0€IIe)KCHHUX M01aTaKa.

27. Tymwemwe anoduinsatopa Mopa ce 06aBJbaTH y YHCTOM HIIH
0CeOHO KOHTPOIKCAHOM TIpocTopy. [Ipaxibee TModHIH3aTOpa MOXKe
KOHTAMHHUPATH HEIOCPEIHY OKOJIHHY. 3aT0 je HEOIXO/HO Ja Ce YHCTa
MIPOCTOpHja U JTNOPHIU3ATOP ICKOHTAMUHHPAJY IPE YHOIICHA HAPEIHE
cepuje y IPOU3BOIHU IIPOCTOP, aKO Ta CEPHja He CalpiKU HCTE MUKPO-
opranusMe. HeoltxonHo je 1a ce mponasHy THO(QMIH3aTOPH CTEPUITHILY
IIOCJIe CBAKOI LIMKIIyCa, YKOJIHMKO C€ HE OTBAPAjy Yy YHCTOM IIPOCTOPY.
Crepuim3aryja nuodrIM3aTopa Mopa ce BPIIHTH Y CKJIay ca TauKoM
24. oBor aHekca. Y cilyuajy KaMIlambCKe MPOU3BO/IEHE, JTHO(HIN3aTOpH
MOpajy Jia Ce CTePHIIMILY HajMakbe MOCIIe CBAKE KaMIIabe.

KuBoTHIbE M 0/1e/beHA 32 (KUBOTHH>E

28. Ommita yImyTCTBa O YCIOBHMA 33 O/ICJbeHba 3a JKUBOTUHE, HE-
I'y )KMBOTHIbA U KAPaHTUH NOCTaBJbeHa ¢y y JupexruBu 86/609/EEC.

29. Onesbema 3a KUBOTUEC MOpajy OUTH OIBOjeHA O OCTAIMX
MIPOM3BOHUX IPOCTOPH]ja U oaroeapajyhe npojexroBaHa.

30. 31paBCTBEHO CTaE KUBOTHIA KOj€ CE KOPUCTE Y MPOU3BO/-
B Mopa Jia ce JeduHuIIe, Haareaa u peaosHo oenexu. Ca onpele-
HUM JKHBOTHECKUM BPCTaMa Mopa ce MOCTYIaTH IpemMa yImyTCTBUMa
oapehennM y noceOHuM nponucuma (unp. SPF).

31. J)KuBoTHme HaMEHEHE 32 TPOU3BO/IILY, OMOJIONIKN areHCH U
HCIUTHBAA KOja Ce CIIPOBOJIC Ha )KUBOTHEbaMa, MOPajy J1a Oyy npe/-
MET jeTHOT CHCTeMa WAeHTH(UKaIMje, KOjuM OU ce CIpedusia cBaka
rpeiika u 06e30e/iia KOHTPOJIa PU3KKa Off CBUX MOTEHIIMjAIHUX Ofla-
CHOCTH.

Je3nndexumja — ykjaamarmbe 0THaja

32. lesundeximja n/uam yKiIamame OTHa a U OTHAIHUX BOJA CY
O MOCEOHOT 3Hadaja 3a MPOU3BOIBY MMYHOIONIKAX IIPOU3BOAA. 3aT0
je moTpeOHO MOCBETUTH MOCEOHY MaXKEby MTPOU3BOAHMM MOCTYIIIUMA H
OIpEeMH, KOjHMa ce CIIpeyaBa KOHTAMUHALIM]a OKOJIMHE, OJHOCHO HEOIl-
XOJTHO j€ CIIPOBECTH HUXOBY KBATM(HUKALIU]Y U BAIUIALHU]Y.

IIpousBoamwa

33. 30or Benukor Opoja pa3IMUMTUX HMYHOJIOLUIKMX ITPOU3BO-
Iia, BEIMKOr Opoja pa3nmuuTux (aza y IPOU3BOAHHM IOCTYIIHMA
IIPU TIPOM3BOJEGU MMYHOJIOIIKHX BETEPHHAPCKHX JICKOBA M IIPUPOJIC
OWOJIOMIKMX TpoIieca, TT0CeOHa MaXma Ce MOpa TTOCBETUTH CTATHOM
Ha/130py MPOM3BOJIE M MPOLECHOj KoHTpoiu. HeomxonHo je mpuip-
JKaBaTH Ce BAIMAUPAHUX OINEPaTUBHHX HocTtynaka. [TocebHo ce Mopa
BOJMTHU padyHa O MOJa3HUM CYICTaHI[aMa, TAKOBHOM MaTepHjaly, 10-
0aBJjpaunMa M ynoTpeOH CHCTeMa 3acejaHe cepuje.

IMona3zue cyncranue

34. INorogHoCT 32 ynoTpely IOIa3HUX CYICTAHIM Mopa Ja Oyne
jacHo neduHMcaHa y mucaHuM crenudukanujama. Crenuduxanmjom
Mopajy Outn oOyxBaheHe MOjeJMHOCTH O J100aBJbady W Ha4MHY IPO-
U3BOJIEE, TeOrpad)CKOM TOPEeKITy M KHBOTUECKUM BPCTaMa Off KOjHX
Cy TOJIa3He CyIcTaHle npousseneHe. CrnenupukanujoMm Mopajy ouTu
obyxBaheHe M MeTo/ie HCIIMTHBAaba KBAIUTETA, Koje hie ce npuMeHnTH
Ha nonasHe cyncranie. OJ moceOHOr 3HaYaja cy MUKPOOHOJIOIIKA UC-
MHTHBAbA.

35. PesynTaTu WCHHTHBAmba IMOJNA3HUX CYICTaHIN MOpajy Io-
Ka3aTH ycaIvalleHoOCT ca yciaoBuMa u3 crenudukanuje. ITonekan je

HEOIIXO/IHO 3aIl0YeTH MPOU3BOIIGY Ca MOJAa3HUM CYICTAaHIaMa U Tpe
HETO IITO CY Pe3y/ITaTH MCIHUTHBAmha KBAJIUTETa TOTOBH, KaJla MPOIEC
HCTIUTHBAMA 3aXTeBA Ay)KH BPEMCHCKH MEPUOJ. Y TaKBUM CIIy4ajeBH-
Ma, MYIITame TOTOBOT MPOU3BO/IA Y MPOMET YCIOBJLEHO j€ MPETXOIHO
JIOOMjeHUM 33/10BOJbaBajyhuM pesyiraTiMa HCIHTHBaMma KBaJUTETa
MOJTa3HHUX CYTICTAHIIH.

36. ITpuInKOM HPOLICHE yCarIACeHOCTH MOJa3HUX CYIICTaHIHU ca
crienu(UKaIjoM, OTHOCHO MOPEKIIa M HEOMXOJHOI 00MMa HCITUTHBA-
Ha KBAJIUTETA MOJa3HHUX CYICTAHIIN, HEOITXOIHO je 100po ce yIo3HaTH
ca cuctemoM O0e30ehema kBanuTeTa 100aBibava.

37. HajnoxxesbHUJU METOJ CTEPUIIN3AIMjE MOIAa3HUX CYIICTAHIN
je crepuiM3alija TOIUIOTOM, aKO je M3BOJJbHMBA. AKO je HEOIXOJHO,
MOTY C€ YIOTPeOUTH 1 APYyre BalHANPAHE METOIC CTEPUITH3ALIM]E, Kao
LITO je& CTePUIIN3AL]ja 3PaYCHHEeM.

Iloonoze

38. [Toasnore 3a skeJbeHU pa3Boj KyITypa, Mopajy Ja Oyay Ha mpa-
B HAaulH BaJIHUPAHE.

39. Ilomrore mopajy na Oyay crepuiucane. HajnoxesbHuja je
MeTo/la CTepHIH3alMje TOIUIOTOM. ['acoBH, moiore, KucenuHe, Oase,
areHCH MPOTHB CTBapama ICHEe W APYyre CYNCTaHIe Koje Ce YHOce Y
CTepuIIHE OMOpeaKTope, MOopajy OUTH IPETXOIHO CTEPUIINCAHU.

Cucmem uzgopa cemena u cucmem danke henuja

40. ITpou3Boaa HMYHOJOIIKUX BETEPUHAPCKUX JEKOBA KOjU ce
no0ujajy U3 MUKPOOHOJIOIIKUX KYJITypa, NeIHjCKUX KyATypa U KyITy-
pa TKuBa, MOpa OMTH 3aCHOBAaHA HA CHCTEMY IVIABHUX U PaJHUX U3BOpA
cemeHa uin Oanaka henuja.

41. Bpoj rerepanuja (yaBocTpydema u ci1.) u3Mely usBopa ceme-
Ha WM Oanke heMja ¥ rOTOBOT IPOM3BOIA MOpa Ja j€ y CarIaCHOCTH
ca yCJIOBHMA H3 JI03BOJIC 3@ CTABJbAE Y IIPOMET.

42. HeomxozHo je 1a u3BopH ceMeHa 1 Oanke hienuja Oyny obene-
JKEHHU U OATOBapajyhe TecTupaHu. 3a CBAKU HOB U3BOP CEMEHA ITOTPEO-
HO je YCTaHOBHUTH KpUTEpPHjyMe IPUXBATILUBOCTU. 3BOpH ceMeHa H
Oanke henuja Mopajy OMTH IPHUIPEMJbCHY, YyBaHH M KopHIIhieHH Ha
TaKaB HAYMH Ja ce y HajBehoj Moryhoj MepH yMamM PU3HK O KOHTa-
MmuHaruje. TokoM HpHIpeMama H3Bopa ceMeHa n OaHke henmja, HUKO
HE CME MCTOBPEMCHO J1a PyKYyje ca APYTHM >KHBUM M MH(OEKTUBHUM
MarepHjaiuma (HIp. BUPyCHMa) y HCTOM IIPOU3BOIHOM IIPOCTOPY.

43. OcHuBame n3BOpa cemMeHa U GaHke henunja Mopa ce crpoBo-
JUTH y ofrosapajyhe KOHTpOJIMCAHO]j CPEeMHU Kako OU ce M3Bopa ce-
MeHa 1 O6aHke henMja 3amTuTHie, Kao U 0c00Jbe Koje pyKyje mbuMa, a
Taxole U CroJballmkba CPEANHa.

44. Tlopekio 1 0OJHK 3acejaHOr MaTepHjajia, Kao U YCIOBH He-
TOBOT CKJIQJMIITEha, MOPAjy y MOTIIYHOCTH OUTH MICHTU()HUKOBAHU U
norephenn. Jlokaz o cTrabMIHOCTH M pereHepaluju cemeHa u henuja
Mopa OMTH €BHJCHTHpaH y AOKyMeHTalju. KoHTejHepr y kojuma ce
4yyBajy 3acejaHe KyJAType MOpajy OUTH XEPMETUYKH 3aTBOPEHH, JaCHO
obene)keHH M yCKIQAMIITEHH Ha oarosapajyhoj temmeparypu. Ycio-
BU CKJIQJIMIITEHa Ce MOpajy CTalHO mpoBepaBatd. HeomxomHo je na
ce BOJIM 3aIUC O CBAKOM KOHTEjHEpY y 0AroBapajyhoj 10KyMeHTaluju.

45. Camo oBnamhenom 0co0Jby je 103BOJBEHO Ja pyKyje ca moa-
3HUM MaTepHjajoM M TO IMOJ HaA30pOM OArOBOpHE ocobe. PasmuunTu
M3BOpU ceMeHa uin OaHke henuja Mopajy /1a ce 4yBajy Ha TakaB HAYUH
Ia ce n30erne rpellka WM yHaKpcHa KoHTaMuHanuja. HeomxomHo je
Jla ce U3BOPH ceMeHa U OaHKe henmja pasnBoje 1 a ce JeI0BH cepuja
9yBajy Ha pa3IMYUTIM MECTHMA, Kako OH ce yMamHO PH3HK Off HOTILy-
HOT I'yOHUTKa coja win Oanke hemmja.

Paguu npuHumMnu

46. ToxoM IIPOU3BOIHOT IpoIieca MOTpedHO je n3behu cTBapame
AepPOCOJTHUX KaIlJbHIIA ¥ [ICHE WIM UX CBECTH Ha HajMamy Moryhy me-
py. [octynnu nerTpuyrupama I Mellamba Koju MOTy U3a3BaTh (op-
MHpambe KalUbUI, Tpeba Jla ce N3BOJE y OAroBapajyhuM 3aTBOpeHUM
IPOCTOpPUMA WM YUCTHM co0ama aa Ou ce CIIPEeYHo HMPEHOC KUBUX
MHKPOOpTaHH3aMa.

47. IlpeHoc ToIa3HOr MaTepyjaia, HAPOIHUTO KUBHX MUKPOOpPra-
HHU3aMa, Mopa ce o0aBuTH Op30 U 6e30e1HO. 3a CBAKM MHUKPOOPraHu-
3aM MOpajy OMTH yCTaHOBJECHE BAIMIUPAHE METOMC JICKOHTAMUHALH-
je. Kaga cy y moctyrnky yKJby4eHH pa3iIHYlTH COjEBH jeJHE HCTE BPCTE
GakTepuja MM BeOMa CIIMYHH BUPYCH, IIOCTYNaK MOpa Jia Ce MOJBPrHE



BaJIMJIAIM]H 32 CaMO jeJHy oJ] OaKTepHja WM BUPYCa, YKOJIUKO HE MO-
CTOje IPYTH BajbaHU PA3JIO3U [a C€ TAaKO HEe MOCTYIIN.

48. TTocTymu NPUINKOM KOjUX C€ BPILH IPEHOC MOJTa3HUX Mare-
pujaa, Kao LITO Cy CTEPUIIHE MOUIOre, Ky/IType UK IPOU3BOIM, MOpa
JIa Ce CIPOBOJC Y 3aTBOPCHHUM IIPETXOIHO CTCPUIIMCAHUM CHCTEMIMa,
kax rog je To moryhe. Kaza je To HeM3BOIUBHBO, IIOCTYIIH IIPEHOCA
MOpajy ce OfIBUjaTH TIPH JIAMUHAPHOM IIPOTOKY Ba3myXa.

49. JlonaBame mojyiora 1 KyaTypa y OHOpeakTope u Jpyre mnocy-
Jie, MOpa J1a c€ U3BOJM Yy CTPOTO KOHTPOJIMCAHUM YCIOBMMa Kako Ou
ce oHeMmoryhmita koHTaMHHaIMja. Mopa ce BOAUTH padyHa Jia CyJOBH
OyIly MCIIPaBHO IIOBE3aHH TOKOM JOJaBamba Ky/ITypa.

50. AKo je HEeOIXOIHO, Ha MTPUMEp Ja Ce J[Ba WM BUIIE (epMeH-
TOpa Hajla3h y HCTOM IPOCTOPY, TaZa MECTO Y3UMamba y30paKka U MeCTO
3a JoaBamke APYruX MaTepyjana, Kao 1 MecTa IoBe3HBama (moce mno-
Be3MBama, IIpe IOTOKa MaTepyjajia U IIOHOBO IIpe pa3[Bajama) MOpajy
OUTH CTePUINCAHH HapoM. Y APYIMM OKOIHOCTHMA je IPHXBATJbHBA
XeMHjcKa Ae3nH(EeKIMja KOHEKIH]ja IO JTAMHUHAPOM.

51. Ompema, cTakjeHe MOCy/e, KOHTEJHEPU U APYTH CIMYHH Ma-
TepHjaju MOpajy ce Je3MH(HUKOBATH IIpe MPEHOCa M3 MPOCTOpHja Y
JpyTe MpocTope Ha HAYMH KOjH je BANUIUPAH (BHAETH Tauky 47). 3a-
IIICH KOjH CE BOZE Y TOKY IPOHM3BOAEKE MOTY Jia IIPEeCTaBIbajy Moce-
06an npobiem. CaMO arconyTHH MHHHMYM JOKyMEHTaIfje, KOju ce
3axTeBa IpeMa CTaHJIapuMa cMepHulle 100pe mpousBohauke mpakxce,
MOJKE €€ YHETH I M3HETH M3 PaJHe IPOCTOpHje. AKO je U3BECHO 1a
Cy MaIUpHH JOKYMEHTH KOHTAMUHHUPAHHU aepOCOINMA WIH je 0 BhHMa
MPUCYTHA HeKa MH(EKTUBHA CYICTAHIA KOja CaJp)KH BHCOKOMH(EK-
THUBHE MHKPOOPTaHU3ME, OHJIA je HEOIIXOJHO Ja e TaKBa JTOKyMEHTa-
1Mja aJeKBaTHO JIe3MH(BHKYje WM ce MOJalU IIPEeHecy y APYrH Ipo-
CTOp Kao (hOTOKOIMja WK ITyTeM (akca.

52. Teune mnu YBpCTE OTHAJE, KA0O LITO je OTHAJ OJ 3acEjaHHX
cojeBa, TMOCye 3a KyAType, HeKeJbeHe KyIType M OUOJIOIIKE areHce,
HajOOJbE je CTepHIMCATH WM JIe3UH(UKOBATH MPE W3HOLICHA U3 3a-
TBOPEHUX IIPOCTOpa. Y HEKHM CIIydajeBHUMa MOTY IOCIYXUTH U aTep-
HaTHBHE METO/Ie YKIIambarba OTIa/la, Ha IIpUMep, 3aredaheHl KOHTEjHe-
PH HIH CHCTEM IIOCEOHUX IIEBOBOJA.

53. Marepwujanu, ykbyuyjyhu ¥ JOKyMEHTaIHjy, KOju ce yHOCe
y HPOM3BOIHU MPOCTOP, MOPAjy Ce NaK/bUBO KOHTPOJIHUCATH, jep je
JI03BOJECHO YHOCHTH CaMo oOpaclie U MaTepHjalie KOju ce OJHOCE Ha
npousBoamy. Tpeba a ce ycTaHOBH cHcTeM KojuM ce omoryhasa 1a ce
IIHCAHU MaTepHujal, KOjH ce H3HOCH M3 MIPOU3BOIHOT IIPOCTOPA, 3aMe-
1bYje HOBUM M TaKO CE CIPEUU HEIOBO HATOMUJIABAhE.

54. Marepujanu cTaOWIIHM Ha NOBUILIECHO] TEMIIEPATypH, KOjU ce
YHOCE Yy YHCTY cOOy WM YHCTH/OrpaHUYCHY POCTOP, MOPAjy Jia Ipo-
by kpo3 ayTOKIaB MM CTEpPUIM3ATOp ca IBoja Bpara. [lucanu marepu-
janu Koju HUCY cTaOMJIHM Ha MOBHUILIEHO] TeMIeparypH, Tpeda jia ce
Je3uH(UKY]y MpOoJackoM KpO3 Ba3[AyIIHH HNPOMYCHUK HA YHjUM Bpa-
THMa je MHCTaJIupaH cucteM MelhycoOHor Ookupama. Y cBUM JApyTruM
CllydajeBHMa, CTEPIIIM3AlMja MHCAHUX JOKyMCHATa je IPUXBATJbHBA,
II0]] YCIOBOM J1a Cy HMPOIYLITEHH KPO3 Ba3AyLIHH IPOITyCHUK Y3 OITO-
Bapajyhe Mepe npenocTpoKHOCTH.

55. ToxoM MHKyOauuje Mopajy ce Impey3eTH Mepe IpenocTpo-
JKHOCTH Kako Ou ce n30eria KOHTaMUHAIMja MM TpelIke. 3a MHKyOa-
TOpe Mopa Jia II0CToju nporenypa unmhema u ne3uapexnuje. Konrej-
HEepH y HHKyOaToprMa Mopajy J1a Oymy jacHO 00eNeKeH .

56. YHyTap MpOU3BOJHOT MPOCTOpPa, y OWIIO KOje BpeMe, MOKe
ce BPIUIUTH MOCTYNAK Ca CaMo jEJHUM )KUBUM OMOJIOIIKUM areHCoM,
OCHM 3a ITOCTYIIKE MEIIamha H HAKHATHOT ITykemba (MIH Kajia ¢e KOpH-
CTHU HOTILYHO 3aTBOPEHHU cucTeM). [IponsBoguu mpoctopu Mopajy OuTH
eukacHo ne3uHpUKOBaHU H3Mel)y mocTynaka ca pa3Iu4uTHM OHUOIIOo-
HIKUM areHcuMa.

57. IlpousBozie Tpeba MHAKTUBUPATU J0AABAHEM HEKOI' MHAKTHU-
BaToOpa, a 3aTHM CJeIH Hpouec nodyhusama. MemasuHy Taga Tpeda
pebaluTH y JIPYTy CTEPUIIHY MOCYY, aKO KOHTEJHEp HHje TAKBUX JIHU-
MEeH3Hja 1 00JIUKa Jla ce CBE YHYTpAIIbe MOBPIIMHE IPEBYKY TOTOBOM
MELIaBUHOM KyJIType U MHAKTHBATOpa.

58. TMocyae koje caapike WHAKTHBUPAHU MPOU3BOJ HE CMEjy ce
OTBapaTH MU y30PKOBATH y IPOCTOPUMA Ca KHBUM OHOJIOLIKAM areH-
cuma. CBaka HaKHAJHA Ipepaja HHAKTHBHPAHUX NIPOU3BOJA MOpa ce
OZIBHjaTH y YHCTUM IPOCTOpUMa Kiace A-B unu y 3aTBopeHoj onpemu
10CeOHO HAMEH-EHOj 32 MHAKTUBUPAHE POU3BOJIE.

59. INoceOHa makmba Mopa J1a ce 00paTu Ha BaMIALNjy METoaa
cTepriIn3aLyje, Ae3uH(eKje, yKIambambe BUPYCca 1 HHAKTUBALH]C.

60. Ilymeme Tpeba na ce CpoBOIM OAMAaX HAKOH IPOM3BOIHE.
KoHnrejaepu 3a monynpousBoj, mpe nymema Tpeda 1a cy 3anedaheHu,

oznrosapajyhe o0enekeHH M yCKIAIUIITCHH Y TAYHO HABEJCHUM TCM-
[epaTypHUM yCJIOBHMA.

61. Mopa 1a nocToju cucteM KojuM ce 00e30elyje ncrpaBHOCT U
3aTBapambe KOHTEJHEPA MOCIIC MyHeHha.

62. Iloctynax 3aTBapama CTAKJICHUX KOHTEjHEpa (CTaBIbamba Io-
KJIOTala Ha 004HMIIe) y KOjUMa e Haya3e XKUBU OHOJIOIIKH areHCH, MO-
pa Ja ce U3BE/e Tako Jia OHEMOTyhH KOHTaMUHALH]y APYTHX IPOH3BO-
11, APYyTHX NPOCTOPHja U MIPOCTOPA WK CIIOJbAIILE CPETHHE.

63. 300r pazIMYUTUX pa3jiora Moxe Johu 10 BpeMEHCKOT ojyia-
rama u3Mely mocTynka mymemba KOHTejHepa ca TOTOBUM ITPOU3BOIUMA
1 MIOCTYIIKA NIaKOBamba M 00eIexkaBama. 3aTo je HEONXOJHO Ja Ce yCTa-
HOBH OJIroBapajyhu ornepaTHBHU MOCTYIAK 33 CKJIAMUIITCHE KOHTEjHE-
pa npe NocTynka oberexaBarma, Kako OM ce CIpedrIa Ipemka u 00e3-
Oemuun 3amoBoJbaBajyhm ycioBu ckiaguiuTerma. HapounTa maxmsa
Mopa Jia ce TOCBETH CKJIaJUIITEY NIPOU3BO/A KOjU Cy OCET/bUBH Ha
TOIJIOTY M CBETNIOCT. Beoma je BaykHO 1a ce yTBpAU afeKBaTHA TeMIIe-
paTypa CKJIaJUIITEeHa 32 CBAKK IPOU3BO/L.

64. YV cBuM (azama mpoU3BOIE, CTBAPHU IIPUHOC IIPOU3BOIA
Tpeba na Oyze ycarialeH ca TCOPHjCKUM IpHHOCOM. CBAaKoO 3HA4YajHU-
je oACTyname Mopao OH 1a ce HCTPaXKU.

KOHTpOHa KBaJIUTETA

65. TIporiecHa KOHTpOJIa ©Ma BEOMa BaXkKHY yIory y obe3oehemy
MOCTOjaHOCTH KBanMTETa OHONMOMIKKX JiekoBa. OHA HCITHTHBAKmA KBa-
JHTETa Koja Cy BPJIO OUTHA 3a KBAIUTET (HIIP. YKIAKHAKBE BUPYCa), alll
UX je HeMoryhe CIIpoBeCTH Ha TOTOBOM IIPOU3BOIY, MOPajy Jla Ce H3Be-
Iy y TOKy OroBapajyher mocTymka npou3BOImbe.

66. Mopajy ce 4yBaTH KOHTPOJIHU y30pLu MelynpousBona y J10-
BOJHHHM KOJIMYMHAMA U MOJ OroBapajyhiM yciIoBHMa CKIaJUIITCHba,
KaKo 61 ce oMOryhnIito moHaBJbarbe NCITUTHBAKA U IIOTBPIA KBAJIUTETA
cepuje.

67. Mopa [a mocToju CTanHa IpoBepa IoAaTaKa U3 JOKyMEHTa-
IUje O CEPUjU TOKOM IIPOU3BOAGE, Ka0 Ha IIPUMEp, IPOBEpaBame (Hu-
3MYKHX ITapaMeTapa TOKOM (epMeHTawuje.

68. OnpkaBame cTallHe KyAType je yoOndajeHa rpakca u 3ato ce
Mopa o0paTuTH MmoceOHa MaXKikha Ha 3aXTeBE METOa HCIIMTHBAKkA KBa-
JIMTETA, aJIeKBAaTHE TOM HAYMHY MPOM3BOMIHE.

AHEKC 6 ITPON3BOJIHA MEJIUITMHCKNUX TACOBA
MpuHuun

l'acoBun koju oxaromapajy neduHuinmju seka u3 Jlupekruse
2001/83/EC nnu dupexruse 2001/82/EC (y nasbeM TeKCTy: MEIUIIMH-
CKH TacOBHM), MOUICKY 3aXTEeBMMa OBHMX IUPEKTHBA, YKJbYyuyjyhu u
3aXTEBE 3a MIPOU3BOALY. Y TOM CMHCIY, OBaj QHEKC C€ OJJHOCH Ha IpO-
U3BOJIIbY AaKTUBHUX CYIICTAHIM TacOBa ¥ MEIUIIMHCKUX IacoBa.

Pasnuka u3mel)y Ipou3BObE AKTUBHE CYIICTAHIE H IIPOU3BOIELE
neka Tpeba jacHo ja ce AeduHHIIe Y JOKYMEHTAlUjH J03BOJIE 3a CTa-
BJbalbe Jieka y npomert. [1o npaBuity ce Koparu Mpou3BOAILE U NPEyuH-
mhaBama raca cMarpajy npoM3BOAKOM aKTHBHHUX CyrcTaHiu. ['acoBu
yiase y nosbe papmareyTHKe oJ] IPBOT CKIAIUIITEHha raca HaMeHhEeHOT
3a (hapManeyTcKy ynorpeoy.

[IpousBonma akTHBHUX CYIICTAHIM racoBa Tpeda na Oyae ycaria-
[ICHA Ca OCHOBHHM 3aXTEBHMa CMEPHHUIIE JOOpe IPOr3BOadke IpaKce
(dpyru neo), onrosapajyhumM aesoBuMa OBOT aHEKCa, Kao M ca JIPyTruM
pesneBaHTHUM aHekcuMa CMepHuIa 100pe npou3Bohadke rnpakce.

IIpousBoama MEIMIIMHCKUX racoBa Tpeba ma Oyne ycariaiieHa
ca OCHOBHHUM 3axTeBUMa cMepHHLe 100pe nmpousBohauke mpakce (I1p-
BU JI€0), oAroBapajyhum JeI0BHMa OBOT aHEKca, Kao U ca JPYTHM pe-
JeBaHTHUM aHekcrMa CMepHuna noope mpou3Bohadke mpakce.

VY n3y3eTHUM CIydajeBHMa, KOJ| KOHTHHYHPAHHX IIpomeca KO
kojux Hema MmelydasHor ckiraguTeha raca u3Mehy npousBome aK-
TUBHE CYICTAHIe U MEIMLMHCKOT raca, LeJIOKyNaH rnpouec (o mnosna-
3HUX MaTepujaja 3a MPOU3BOAY aKTUBHE CYIICTAHIIE 10 TOTOBOT IPO-
M3BOJIa — MEIUIMHCKOT Taca) Mmpumaaa o0lacTu MPOU3BO/IE JIEKOBA.
OBo Tpeba ma Oyze jacHO HaBEACHO y AOKYMEHTALUj! J03BOJIE 3 CTa-
BJbAIHE JICKA y TIPOMET.

OBaj aHeKce He 00yXBaTa IIPONU3BOY H PYKOBaKkE MEIUIIHCKIM
racoBuMa y OOJHHMIIaMa, OCHM aKO €€ TO He CMarpa HHIYCTPUjCKOM
MIPUIPEMOM HITH POU3BOAHOM. MelyTum, oarosapajyhu senoBu oBor
aHeKkca MOry OUTH OCHOB 32 TaKBE aKTHBHOCTH.



l'[pomBozm,a AKTHBHE CyIICTaHIE 32 NPOU3BOABLY MEAUIIHHCKHUX
racosa

AKTHBHE CYyIICTaHIIE 32 TIPOU3BO/IEbY MEAUIMHCKHUX racoBa MOTY
I1a ce JOOHMjy XEMHjCKOM CHHTE30M MM U3 IIPUPOJHUX H3BOpa KPO3
HEeKOJIMKO (ha3za npeuninhiaBama ako je To motpedHo (Kao Ha mpuMep y
[IOCTPOjerbY 3a Cerapaiujy Basayxa).

1. Iporuecu koju oAroBapajy OBUM HauMHHMMa JOOHWjara aKTHB-
HHUX CYICTaHIM MEIMIMHCKHMX racoBa Tpeba jga Oymy yckiahenu ca
ocHoBHHUM 3axTeBuMa Cmeprute JJoOpe npoussohauxe npaxce (dpyru
neo). Mehytum:

(a) 3axTeBU y MOIVIEY MOJIA3HUX MaTepHjaiia, OMHOCHO CUPOBHHA
3a aktuBHe cyrncranue (Onespak 7 [pyru neo CMepHUIE) HE NTpUMe-
bYjy C€ Ha IPOM3BO/bY aKTUBHE CYIICTAHIIE MEIUIIMHCKOT raca Koja
ce 100mja cenapaijom Basayxa (Mehytum, npoussohau Tpebda aa ocu-
rypa Jia je KBUIUTET MOJIa3HOT Ba3/lyxa IOro/IaH 3a Mpoliec cernapanuje
U Jla HUKAaKBe TMPOMEHE y KBAJMTETY IOJNA3HOT Ba3qyxa HE YyTHUy Ha
KBQJIUTET aKTUBHE CYIICTAHIIE MEIUIIMHCKOT raca);

(0) 3axTeBH y morieay KOHTHHYyHpaHOT Ipahema cTaOMiIHOCTU
(Opnespak 11.5 JIpyru neo cmepHHuIe), Koje ce KOpHCTH 3a oxpeluBame
yClloBa YyBama M poka ynorpebde/naryma perectuparma (Onesbak 11.6
Jpyru neo CMepHUIe), He IPUMERY]Y ce KaJla Cy HHUIU]alIHe CTy/Iuje
CTaOMIIHOCTH 3aMembeHe Onbnuorpad)ckuM nmoganMa (BUIETH y cMep-
nu Note for Guidance CPMP/QWP/1719/00); u

() 3axTeBH y momieqy pedepeHTHHX/pe3epBHUX y30paka (ome-
Jpak 11.7 [lpyru neo cMepHHUIE), HE IPHMEbY]y ¢ Ha aKTHBHE CYII-
CTaHIIe MEINIIMHCKUX I'acoBa, OCHM aKko HUje apyraduje oxpelheno.

2. IIpou3Bo/iba aKTUBHUX CYICTaHIM MEAMIIMHCKHUX IacoBa Kpo3
KOHTHHYHMpPaHU Tpoliec (HIIp. cenapaimjoM Basayxa) Tpeda aa ce KOH-
TUHYHMPAHO MPaTH y MOIVIEy HBUXOBOI KBAIUTETA. PesynTaTu oBor Mo-
HHUTOpHHTa Tpebda [a ce dyBajy Tako Ja je omoryheHa poleHa TpeHa.

3. OcuM HaBeEHOT:

(a) TpaHCTIOPT M HUCIOPYKE aKTHBHHUX CYICTAHIH MEIHIIHHCKUX
racoBa y bulk-y Tpeba na Oymy yckialjeHu ca UCTUM 3aXTeBHMa Kao 3a
MeJIUIMHCKe racoBe (Tauke 19. 10 21. oBor aHekca);

(0) mymeme akTHBHUX CYIICTAHIIM MEIUIIMHCKUX racoBa y Oore
wim MOOMIIHE KpHoreHe cyjoBe Tpeba na Oyne yckiaheHo ca uctum
3aXTE€BUMa Ka0 3a MEIUIMHCKE racoBe (Tauke 22. 10 37. OBOT aHEKca)
u Opespak 9. lpyru neo Cmepuuue J1o6pe npoussohauke mpakce.

Hpouzsozm)a MEIMIMHCKHX racoa

ITpou3Bosba MEIUIMHCKUX TacoBa CE YIIABHOM BPILUH Y 3aTBO-
PEHHMM cHcTeMHMa. I3 Tor pasiora je KOHTaMHHAlUja IPOU3BOIA MHU-
HUMajgHa. MelyTum, 10 pu3uka o KOHTaMHHAIMje (MM YHAaKpCHE
KOHTaMMHALMje IPYTUM racoBUMa), MOXKe Ja Johe HapoduTo 300r 110-
HaBJbarba ynorpede doua.

4. 3axTeBH KOjH ce oOJHOCe Ha Oole Tpeba a ce IpUMEmbYjy U Ha
Garepuje 6ona (ocuM YyBamba M TPAHCIIOPTA OJ KPOBOM).

Ocobmme

5. CBoM 0Cc00JbYy KOje y4ecTBYyje Y IPOU3BOILH U JUCTPUOYLIHJU
MEJIUIIMHCKUX racoBa Tpeba jia Oyae oOe30ehena oarosapajyha obyka
y obnactu 100pe npou3sBohauke mpakce 3a MEAUIIMHCKE TacoBe. 3amo-
ciieHn Tpeba na Oyy CBECHH KPUTHYHUX MECTa U MOTCHIIMjaTHUX OTla-
CHOCTH 32 NAIlUjeHTe Off JeKOBa y OOINKY MEAUIUHCKOT Taca. [Iporpa-
M 00yKe Tpeba 1a 00yxBare U BO3a4e LIUCTCPHHU.

6. 3anocieHy KoJ prMaolia yropopa 3a OBEepeHe II0CI0BE KOjH
MOTY J1a yTU4Y Ha KBAJIUTET MEAMULMHCKOT raca (Kao ILITO je Ha IpUMep
0c00Jbe 3aly)KEHO 3a OJpKaBame OOIla WM BEHTHJIA), Tpeba 1a Oymy
oxrosapajyhe oOyueHu.

IIpocropuje u onpema
IIpocmopuje

7. Bone 1 MOOHMIHY KPUOTCHH KOHTEjHEpHU Tpeda Jia ce mpoBepa-
Bajy, IpHIpeMajy, IyHE U 9yBajy Y HIPOCTOPHUMA OJ(BOjEHHM Off HEMe-
JIMIUHCKUX racoBa v u3Mel)y Tux npoctopa He Tpeba Jia Oyie pa3mMeHe
0011a/MOOWIIHUX KPUOTEHHX KOHTejHepa. MelyTum, Moxe ce rnpuxaa-
THTH Ja ce MpoBepa, NpUIpeMa, Mymhemhe U UyBame APYTHX racoBa
BpIIM y MCTHM IIPOCTOPUMA, IIOJ YCIOBOM Ja HHUXOB KBAJIUTET OAr0-
Bapa crenudukanujama 3a MEJUINHCKE racoBe, Kao U 1a Ce MPOLEeCH

MIPOM3BO/IK-E 00aBIbajy y CKIIaay ca 3axTteBuMa CMepHHIa 100pe mpo-
n3Bolauke mpaxce.

8. Y npocropujama Tpeda aa Oyae 1OBOJBHO MPOCTOPA 3a pa3iu-
YUTE IOCTYIKE KOjH CE NPEAy3UMajy y NPOU3BOIY, HCIHTHBABY U
CKJIaJUIITEHY, KaKo 0¥ ce n30erao OmIo KakaB puU3MK off 3aMeHe. [Ipo-
cropuje Tpeda ja Oyay Tako au3ajHupane na 0oe3oehyjy:

a) 0/IBOjeHe M 00eJIeKEHE IPOCTOPE 32 PA3INIUTE TacOBE;

0) jacHO obenexaBarme 1 0/1Bajambe 001a U MOOMIHUX KPHOTEHUX
KOHTEjHEpa y pa3inunuTuM (azama Npou3BoOIbE (HIIp. ,,4eKa IpoBepy”,
,deKa Mymbeme”, ,HallyheHo”, ,,KapaHTuH”, ,,0100peHo 3a mpomer”’,
,,0[I0MjeHO0”, ,,lIPUIIPEMIBEHO 3a UCTIOPYKY”).

HauuH Ha KOjU c€ MOCTH)KY OBU Pa3IMYMTH HUBOM Pa3aBOjeHO-
CTH 3aBHCH OJ] BPCTE, 00¥MMa ¥ CIOKEHOCTH IocTynaka. [IpuxBaTibuBI
cy obeleikaBame IIOAHE 30HE, OfICJBIIM, PaMIIe, IIperpaje 1 O3HAKe M
IpyTH ofroBapajyhu HaunHu.

9. IIpa3ne Gowe/KpHOreHN KOHTEjHEPH 3a KyhHY yHnoTpeOy HakOH
COpTHpama U OIp)KaBama, Ka0 U HallyEmheHe 00le/KPHOTeHH KOHTEjHe-
pu 3a kyhHy ynorpeOy Tpeba Ja ce uyBajy MOKPUBEHH, 3aIITHlieHH 01
HEMOBOJHHUX BPEMEHCKHX ycioBa. HamymeHe 0o1ie/MOOHIHN KpHOTe-
HU Cy[0BH TpeOa Jia ce 4yBajy Ha TakaB HauMH Koju 00e30ehyje muxo-
BY HCIIOPYKY y YHCTOM CTakby, OTHOCHO Yy CTamy KOje OAroBapa OKpy-
Kewy y kome he ce KOpHCTHTH.

10. Tpeba na ce 0b6e30ene ycioBH YyBama y CKaly ca 3aXTEBH-
Ma U3 I03BOJIC 32 CTABJbAKLE JICKA Y IPOMET (HIIP. 32 MEIIaBHHE racoBa
KOJI KOjHX JIoNa3H 10 (a3He cemaparyje Ipy 3aMp3aBamy).

Onpema

11. Onpema Tpeba 1a Oyze au3ajHUpaHa Tako Ja je omoryheHo na
ce onpelenu rac 1myHu y oxrosapajyhu konrejuep. M3mehy uesu koje
CIIPOBOJIC Pa3IMYNTE IacoBe He TpeOa Jla HOCTOjH HUKAaKBa MelhycoOHa
Be3a. AKo cy MeljycoOHe Be3e HeonmxoqHe (ompeMa 3a Mymhemhe Mella-
BHHA racoBa), kBanugukanuja tpebda na 06e30eau Ja He HOCTOJH PU-
3MK O] YHAKpCHE KOHTaMHHamuje u3Mely pasnmuunrtux racosa. Ocum
Tora, pa3sBogHulu (manifold) Tpeba na Oymy omnpeMibeHH crielupuy-
HHM IPHKJbYUIIMA 32 Mysee. OB NPUKIbYUIM Tpeda Ja 0AroBapajy
HAI[MOHAJIHUM WM Mel)yHapoIHUM CTaHAapAuMa. YIOTpeda NPHKIbY-
4aKa KOju OAroBapajy pasIMYMTUM CTaHAApMMa Ha UCTOM MECTY IIy-
Bea Tpeba Ja Oy/ie Moj CTPOroM KOHTPOJIOM, Kao M ymnoTpeda ajan-
Tepa KOjH Cy y HEKHM CiTy4ajeBUMa OTpeOHH 3a noBesuBambe (bypass)
CrenU(pUIHNX NPUKIbYYaKa CHCTEMA 38 ITyHCHE.

12. Pe3epBoapu 3a CKJIaIUIITCHE U MUCTEPHE 3a UCTIOPYKY Tpe-
0a 1a Oyny HAMEHCKH 3a CBAKy BPCTY U IIPOIHCAH KBAJIUTET TOTa raca.
MebyTuM, MEAUIUHCKY TaCOBU CE€ MOTY YyBaTH MU TPAHCIOPTOBATH
Yy MCTHUM KOHTEJHEpPHUMA, JIPyTHMM KOHTEJHepHMa KOju Cy kopuiiheHH 3a
MehydazHo CKIaaMIITeHe WK HUCTepHaMa, KOju cy KopuirheHu 3a
HCTH HEMEIHIIMHCKH Iac, O] yCIOBOM JIa je HeroB KBaJIUTET HajMa-
1€ je/IHAK KBAJIUTETY MEIUILIMHCKOI raca U Jla ce oJpiKaBajy cTaHaap-
1M 100pe npousBohauke mpakce. Y TakBUM cllydajeBUMa Tpeda Ja ce
CIIpOBeJie U JOKYMEHTYje YIPaBIbarhe PH3UKOM KBAINTETA.

13. 3ajeqHIYKH CHCTEM PA3BOJHUKA 332 CHAOIEBAbE 32 MEUIHH-
CKH M HEMCJUIIMHCKY Tac je MPUXBATIBUB CaAMO aKO II0CTOjU BaJIHIMpa-
Ha METOZA 3a CIIPEYaBame MOBPATHOT TOKA U3 IIEBOBOJA HEMEIHIIMH-
CKOT raca y LIEBOBOJ MEIUIMHCKOT raca.

14. Pa3Boguuiy 3a mymeme Tpeda ja Oyay HaMEHCKHU 3a CBAKU
I0jelMHaYaH MEAUIMHCKU rac WK ofpeleHy MellaBUHy racosa. ¥ us-
Y3E€THUM CIIyuajeBHMa, IyHEHE [acoBa KOjU ce KOPUCTE 3a Jpyre Me-
JIMIMHCKE CBPXE HA Pa3BOAHMKY 3a MEJMIIMHCKE IacoBe MOXe Ja Oyae
MPUXBATJBUBO AKO je ONPABIAHO M aKO CE M3BOAHU O] KOHTPOJIOM. Y
OBUM CIIy4ajeBHMa KBAJIUTET HEMEAUIUHCKOT raca Tpeba na Oyne Haj-
Mame je[HaK 3aXTEeBaHOM KBAJIHUTETy MEIHIHHCKOT raca H Jia ce OIp-
XKaBajy cTaHIapau Jo0pe mpou3Bohauke mpakce. Y TAKBUM CITydajeBU-
Ma IIyBeme Tpeda a ce CIIPOBOAU M0 KaMIIalkCKOM IIPUHIIAILY.

15. IMoctymnuu nonpaske U oJpkaBame onpeme (ykibydyjyhn uu-
miherme 1 UCupame) He CMejy HEraTHBHO Jia YTHUY Ha KBAJIUTET ME/IU-
nuHCKor raca. Hapouurto Tpeba aa nocroje nporeaype Koje mpomnucyjy
Mepe Koje Tpeba 1a ce Ipeiy3My HAaKOH MOCTyIaka MONpPaBKU U Ofp-
JKaBawa YKJbydyjyhu HapymiaBame uHTerpurtera cucrema. Iloce6Ho
Tpeba ToKa3aTH Jia je, HAKOH IONpaBKe M OfpyKaBamba, olpeMa oe3 Ou-
JI0 KaKBe KOHTaMUHAIUje KOja MOKe HETaTUBHO Jla yTHYE Ha KBAJIUTCT
TOTOBOT IIPOM3BOZIA IIPE HEro LITO ce rac ofo0pu 3a ynorpedy. O HaBe-
JeHOM Tpeba Ja ce BOJE 3aIlHCH.

16. Tpeba na mocroju mpoueaypa Koja omucyje Mepe Koje Tpe-
0a mpefys3eTH Kala ce LUCTEPHA 3a HCIOPYKY BpaTH y IyHHOHHMILY



MEIUIUHCKOT raca (HaKOH TPaHCIIOPTa HEMEAMIMHCKOI Traca IMoJ
YCJIOBHMA HABEJICHUM Y Ta4yku 12. MM HAKOH MOCTYIKA OJpP)KaBarba).
OBe Mepe Tpeba /1a yKJbyde U aHAJIUTHYKA HCITUTHBAbA.

JloxkymeHTanuja

17. Tlopaum y 3anucuma 3a cBaKy cepHjy 0oua/MOOHIHUX KPHO-
T'eHHX CyI0Ba MOpajy Ja 06e30e/ie CIIeIUBUBOCT CBAKE HAITyHhEHE OoIle
KpO3 CBE 3HaYajHE acleKTe oAroBapajyhnx mocrymnaka mymema. JJoxy-
MeHTauuja Tpeda na caapxu ciaenehe nogarke:

(a) Ha3UB MPOU3BOJIA;

(6) 6poj cepuje;

(1) 1aTyM ¥ BpeMe MyHhema;

() noTruc wim napad orneparepa Koju Cy M3BPILWIN CBAKy 3Ha-
4ajHy aKTUBHOCT (HIIp. panrgunrhaBame JIMHUjE, IPUjeM, IpoBepe Ipe
MyHBCHha, MYHBCHE UT);

(e) pedepenity, onHocHO ynyhuBame Ha Opoj cepuje raca 'y bulk-
Y KOjH C€ KOPUCTH 3a MYHCHE, KaKO je HABEJCHO Y TauKu 22, YKIbY4y-
jyhu meros craryc;

(¢b) monarke o kopuiiheHoj ompeMu (HIOP. Pa3BOJHHK 3a MyHe-
Be);

(r) 6poj Oola/MOOMITHUX KPHOTEHUX KOHTEJHEepa Ipe MyHherba,
yKibyuyjyhu u nojenunadne pedepeHue 3a uaeHTudGuKanmjy 1 BoaeHe
Karamurere;

(X) mozaTKe O MOCTYMIMMa MPUIIPEMe M3BPIICHAM IPe MyHCHha
(Buneru Tauky 20);

(u) KJbyUHE TapameTpe HoTpedHe 3a 00e30eleme MpaBUITHOT ITy-
BCHa TI0J CTaHAAPIHUM YCIOBHMA;

(j) pesyarare oxrosapajyhux mposepa kojuMma ce yIBphyje ma cy
0011e/MOOMITHY KPUOTCHHU KOHTEJHEPH HAITYH-CHIL

(x) y30pak eTHKeTe ca OpojeM cepHje;

(J1) cienMQuKaInjy roTOBOT IIPOU3BOIA U PE3YATATE HCTIUTHBAbA
KOHTpOJIe KBanuTeTa (ykJbydyjyhn pedepenie 3a kannOpaunuoHu cra-
TyC OIpeMe 3a HCIIUTUBAE);

(M) O6poj onbavyeHux OOLA/MOOHIHUX KPHOTCHUX KOHTEjHEpa, ca
N0jeANHAYHUM pedepeHnama 3a HICHTHOUKALN]Y U pa3Io3uMa HBUX0-
BOT' O/10AIINBaKHA;

(1) nmerasbe 0 mpoOieMHMa WM HeyoOWdajeHHM jgorahajuma u
MOTIIMC OATOBOPHE 0c0o0e 3a 0100paBame OJCTyNama O yIyTCTBa 3a
yHBCHE;

(0) omIyKy O MyIITamy y MpOMET of cTpaHe QOP, ca IaTyMOM H
MOTITHCOM.

18. Tpeba na ce Boje 3amucH O CBAaKOj CEPUjU Taca Koja je Ha-
MEH-CHA 3a HCIIOPYKY y OonHM4YKe pesepoape. OBu 3amucu tpeda, y
3aBHCHOCTH 0] MoTpeda, na caapike cienehe (moaamu Koju ce 3anucyjy
MOTY J1a BApUPAjy Y 3aBUCHOCTHU OJ1 HALIMOHAIHHUX TPOIHCa):

(a) Ha3uB POU3BO/IA,;

(6) 6poj cepwuje;

() npenTrduUKanMoOHa O3HAKa 3a pe3epBoap (LHUCTEPHY) y KOMe
je cepuja 3a Kojy je u3nar cepTudukar;

(1) maTym M BpeMe Iymhema;

(e) motmuc wim napad) omneparepa Koju je U3BPLINO MyHECHE pe-
3epBoapa (LHUCTEPHE);

(d) pedepeny, onHOCHO ymyhuBame Ha O3HaKy ILHECTEpHE (pe-
3epBoapa), OMHOCHO Ha H3BOPHHU rac, KaKo je MPUMEHIBUBO;

(T) peneBaHTHE MOZIATKE O MyHLHY;

(x) crenuQuKaIyjy roToBOr IPOM3BOAA U PE3yNTaTe UCITUTHBAKA
KOHTpOJIE KBanureTa (ykJbydyjyhn pedepenie 3a kannOpanuoHu cra-
TyC OIpeMe 3a HCIIUTUBAE);

(u) nmerasbe o mpoOieMUMa WM HeyoOHuajeHHM Jorafjajuma u
MOTIIHC OATOBOPHE 0c00e 3a 0100paBame OICTyNama O YIyTCTBa 3a
10%: 89: 35871

(j) omnyky o mymTamy y IpoMeT ox ctpaHe QP, ca 1aTyMoM U
TIOTITHCOM.

IlponsBoama
llpenoc u ucnopyka Kpuozenoz u meuHoz 2aca

19. IIpeHOC KPHOTCHUX MM TCYHHUX IacoBa O IPUMAapHOT CKJIa-
IMINTA, YKIbY4yjyhu KOHTpoIe mpe IpeHoca, Tpeda aa ce 00aBibajy y
CKJTaJly ca BaJIMIUPaHUM TIpoIeflypaMa Koje Cy YCIOCTaBJbEHE KaKo
6u ce m3berma MoryhHoct konTamuHanuje. JIMHUje 3a TPEHOC Taco-
Ba Tpeba a Oyay ONpeMIbCHE HENOBPATHHM BCHTHJIMMA WM JPYTUM

onroBapajyhum cpenactBom. DIEKCHOWTHE NPUKIBYUIIM, CIOjJHHULE H
KOHEKTOpH Tpeba J1a ce ucrepy oarosapajyhnm racom npe yrorpeoe.

20. IleBu 3a MpEeHOC KOje ce KOPUCTE 3a MyHEHhE pe3epBoapa u
mycTepHu Tpebda na Oymy onpeMibeHe KOHEKIMjaMa CrielnnpUIHuM 3a
npousBoa. Kopumrhewe agantepa koju omoryhapajy moBe3uBame pe-
3epBoapa M LIUCTEPHH, a KOjU HUCY HAMEHCHH 3a UCTH rac, Tpeda 1a ce
KOHTPOJIUIIE Ha OArOBapajyhu HauuH.

21. Mcnopyke raca MOry ce J0AaBaTH y pe3epBoape 3a CKJIaIu-
HITCHE KOjH CaIp)Ke MCTH AC(GUHUCAH KBAIUTCT raca, IOJ YCJIOBOM
Jla ce y30paK MUCIIOPYUYEHOr raca UCIUTa Kako OM ce OCHrypaso 1a je
KBAJIUTET UCIIOPYUYCHOT raca NpuxBaT/buB. OBaj y30paK ce MOXKe y3eTH
13 UCIIOPYYEHOT raca Ipe J0/1aBamba UCIIOpYKe; WK U3 pe3epBoapa 3a
[IPUjeM HAKOH JI0/1aBamba.

Hanomena: cneyuguune 3axmese 3a nyrmere pe3epeoapa Koju
3a0paicasajy Kynyu y ceojum npocmopujama suoemu y mauxu 42.

Iyrere u obenesxcasarbe boya u MOOUTHUX KPUOEHUX KOHMeJHepa

22. Ilpe mymema 6o1a 1 MOOMIHUX KPHOTCHHX KOHTEjHEpa, Tpe-
0a na Oyzne oxpehena cepuja (cepuje) raca (racoBa), KOHTPOJIHCaHA y
cKiIay ca crnenupuKanjama 1 0100peHa 3a My bhermbe.

23. ¥V ciy4ajy KOHTHHYHpAHOT Iporeca (HaBEACH Y ONEJbKY
,[IpuHiumn”) Tpeda na nmocroje oaroBapajyhe nporecHe KOHTPOIE Kako
O ce ocUrypasio Ja je rac y CKiIajy ca crenudukanujama.

24. Boue, MOOWIIHM KPUOTEHU KOHTEJHEPH M BEHTHJIM Tpeba Ja
Oyly y ckiamy ca oArosapajyhuM TeXHHYKHM CIenuQuKanujamMa u
CBHM DCJICBAaHTHUM 3aXTEBHMa M3 JJO3BOJIC 3a CTaBJbAmE JIEKA y TIPO-
met. OHu Tpeba 1a ce KOPUCTE caMo 3a T0jeAnHaYaH MeTUIIMHCKHU Tac
WM JaTy MEIIaBUHY MEIUIMHCKIX racoBa. CBaka Ooma Tpeba na Oyne
oOenexkeHa M KopMpaHa 00joM y CKilaay ca oaroeapajyhum cranmap-
nom. Kako 61 ce 00e30enunna oarosapajyha samrura oJf KOHTaMHHAIIU-
je, bore Tpeda Ja MMajy CUTypHOCHE BEHTHIIC Ca HEIOBPATHUM MeXa-
HHU3MOM 3a OJIp)KaBarbe¢ MUHUMAJIHOT PUTHUCKA.

25. bore, MOOWITHY KPHOTEHH KOHTEJHEPH U BEHTHJIH Tpeba J1a ce
poBepe Mpe MpBe ynorpede y Mpou3BOAmU U Tpeda a ce OApKaBajy
Ha oxroapajyhu HaumH. Kanga ce ynmorpe6sbaBajy MEOUIIMHCKA Cpel-
ctBa ca CE 3HaKoM, oaprkaBame Tpeba jJa ce BPIIH y CKIaay ca yrmyT-
CTBOM IIpOH3BOhaya.

26. Tloctynuu mpoBepe U OJprKaBamba HE CMEjy HEraTHBHO Jia
yTH4y Ha KBalIuTeT H 06e30eAHOCT MeUIIMHCKOT raca. Boza koja ce ko-
PHCTH 32 HCIIUTHBAKE XUIPOCTATUYKOT IPUTHCKA Ha Ooliama Tpeda a
Oyzie HajMame KBaJIuTeTa Bojie 3a nuhie.

27. Kao nieo mocTyrnka mpoBepe u ojpkaBama Oore Tpebda a ce
MOJIBPTHY YHYTPAILEb0] BU3YEIHO) IPOBEPH MPE yIPaabe BEHTIIIA, Ka-
KO0 OM ce OCHTypajIo Ja HHCY KOHTAMHHUPAHE BOJOM HIIU JPYTHM KOH-
TamuHaHTHMa. OBa rpoBepa Tpeba J1a ce U3BPIIK:

— Ka/1a cy IOTIIyHO HOBE H IPBH IIyT CE CTaBJbajy y ymoTpely 3a
MEIULUHCKE racoBe;

— y Be3u ca OWII0 KOjUM TECTHPAmEeM Ha XUIPOCTATHYKH MPHUTH-
CaK WJIM CKBHBAJICHTHOM METO/IOM, KaJia Cy BEHTWIH YKIOHCHH;

— YBEK KaJa C¢ BEHTIJIN MCHa]y.

HakoHn yrpahusarma BeHTIWII Tpeba 1a ce IpKH Ha MO3ULUJH ,,38-
TBOPEHO” Kako OM ce CIpedno yia3zak OMJI0 KaKBHX KOHTaAMHUHAaHATA y
Gore. AKO IOCTOjH CyMBba y YHYTpalllle CTame 0ola, BEHTHI Tpeda
J1a ce YKJIOHH 1 60I1a HHTEPHO NMPOBEPH KaKo OM Ce OCUTYpAJIO Jia HHUje
KOHTaMHHHUPaHa.

28. 3a mocTyImke oApkaBama 1 rnonpaske 0o1a, MOOMITHUX KPHO-
IeHUX KOHTEjHEepa M BEHTHUJIA OJI'OBOPAH je NMpou3Bohady MeTUIIUHCKOT
raca. AKO ce OBH IIOCIOBU IIOBEpaBajy, IPHMMaoLyl yroBopa Tpebda na
Oyay o00peHH 1 ca BbHMa Tpeba aa Oyay 3aKby4eHH TEXHUYKH yro-
Bopu. Tpeba na ce Bpum nposepa (audit) IpuMaola yroBopa Kako ou
ce 00e30enuIio 1a ce oapkaBajy oArosapajyhu cranaapau.

29. Tpeba na mocroju cucteM Koju obe3delhyje mpaheme Oora,
MOOMJIHUX KPUOTCHHUX KOHTEjHEpa U BEHTUIIA.

30. [IpoBepe npe nymemwa Tpebda 1a odyxsare:

(a) y ciyuajy Goria, mpoBepa, Koja ce BPIIH Y CKIaay ca JIehHuHu-
CaHOM TIPOIEYPOM, KOjOM ce MOTBpl)yje Mo3uTHBaH pe3uayaiHu Mmpu-
THCaK y CBaKoj OOIH;

— ko Oomna ca yrpal)eHMM BEHTWIIOM 3a 3a[p)KaBame MUHHUMAJ-
HOT' NPUTHUCKA, KaJla CUTHAJ HE yKasyje Ja je MO3UTHBAH pe3uIyallan
MPUTHCAK, Tpeda NPOBEPUTH QYHKIIMOHHUCAHE BEHTUIIA M aKO CE ITOKa-
JKe J1a OH He (DYHKIMOHMIIE UCIIpaBHO, Oolia Tpeba Jia ce mouiabe Ha
IIOTIPABKY,



— Kozt Oora 6e3 yrpaljeHor BeHTHIIA 32 3apKaBakbe MHHUMAJIHOT
HPHUTHCKA, KaJa HeMa ITO3UTUBHOT Pe3UIyallHOT IIPUTUCKA, Gole Tpe-
0a OCTaBHTH ca CTpaHe paay JOJATHHX Mepa Kako OW ce yTBPIHUJIO ja
JIM Cy KOHTAMUHHMPaHE BOJAOM I JPYTUM KOHTAMHHAHTHMA; JO/IaTHE
Mepe Mory 1a 00yXBaTe yHyTpallliby BU3YEIHY ITPOBEpPY MOCIIe Koje ce
BpLIM YHIIhemhe BaIuUpaHOM METOI0M;

(0) mpoBepy 1a JI Cy CBE €THKETE O MPETXOJHUX CepHja YKIIO-
IbCHE;

(1) mpoBepy Ja Jiu cy CBe OIITEeheHe eTHKEeTe YKIOmbEHE U 3aMe-
BCHE;

() BU3yeIHY, CIIOJbHY IPOBEpY CBake 0oIe, MOOHMIHOT KpHOTe-
HOT CyJa U BEHTWJIAa Ha MEXaHWYKa omTehema, omrehema of enek-
TPUYHOT JIyKa, METaJHe ONUJbKe U Apyra omTehema 1 KOHTaMHHALIH]e
YJbEM WM MacHOhOM; ako je moTpedHo Tpeda U3BPIIUTH YHIIhienhe;

(e) mpoBepy BEHTHJIHOT CIOja CBaKe OOlle MM KPUOTCHOT Cyna
paau noTBphuBama aa ce paau o oarorapajyhem Tuiy 3a HaMEHCHU
MEMLIMHCKH Tac;

(¢) nposepy naryma cieneher ucuTHBamba BeHTHIA (Y CIIydajy
BEHTHJIA KOje Tpeda NepruoMYHO HCITUTHBATH);

(r) mpoBepy za Jiu je 3a Gole U MOOWIHE KPUOTCHE CyI0BE ypa-
heHno OMIIO KOje MCIIUTHBAKE 3aXTEBAHO HALMOHAIHUM WK MeljyHa-
POIHUM CTaHAApAUMA (HIIP. XUIPOCTATHYKUM IIPUTHCKOM MJIH CIMYHO
HCIIUTUBAE), KA0 U J1a Cy PE3YJTaTH jOII YBEK BaJIM/IHU;

(x) mpoBepy Aa je cBaka 6ora odojeHa kojupana 60joM Koja je Ha-
BEJICHA y JIO3BOJIH 33 CTaBJbabe y MPOMeET (00jere KOIUPaHOM 00joM y
CKJIaJly ca orosapajyhum HarmoHaHUM/Mel)yHapOTHUM CTaHAapIoM).

31. 3a mymeme MEAUIIMHCKUX TacoBa Tpeba na Oyzne neduHrcana
cepwuja.

32. Boue koje cy BpaheHe Ha IIOHOBHO ITyB-eHe TPeOa Ja ce IpH-
IpeMe BeoMa MaxJbHBO KaKo OU Ce PH3UK O KOHTaMUHAIINje MUHUMU-
31pao, y CKIamy ca mpouexypaMa Ae(pUHUCAHUM Y JO3BOJIH 32 CTaBJba-
e Jieka y mpomet. OBe nporeaype koje Tpeba aa o0yxBare Npakmbenhe
n/vnm ucnupame Tpeba aa Oyay BaluaupaHe.

Harmomena: 3a koMIpHMOBaHE IracoBe MaKCUMAJIHM TEOPETCKU
HuBO Heuucrohe m3Hocu 500 ppm v/v 3a nputHcak nymema oa 200
bara Ha 15 °C (1 eKBUBaJICHTHE BPEJIHOCTH 3a JIpyre BPEAHOCTH IMPH-
TUCKA Iy HEHba).

33. MoOMIIHH KPHOTCHH CyIOBY KOjH Cy BpaleH! Ha IIOHOBHO ITy-
Bembe Tpeda a ce MpHUIIpeMe BeoMa MaXJPHBO KAKO O Ce PU3HK O
KOHTaMHHAIMje MUHUMH3UPAO0, Y CKIaIy ca MmpoleaypaMa neduHuca-
HUM Y JIO3BOJIM 32 CTaBJbame Jieka y mpomet. HapounTo Tpeba koHTEj-
HEpH 3a TPAHCTIOPT 03 pe3uIyaTHOT IIPUTHCKA Ja Ce IPUIIPEME BaJU-
JIMPaHUM METOJIaMa.

34. TlorpebHo je cripoBecTH oxroapajyhe nposepe Kako Ou ce To-
TBPAWJIO J1a Cy 0O11e/MOOMITHU KPHOT€HN KOHTEJHEPH UCTIPABHO HAITYH-CHH.

35. CBaka HarymeHa 0olia Iipe CTaBJbama 3alITHTHE Gonuje Tpeda
JIa ce MCIIUTa Ha Iyperhe Kopructehn oxroapajyhy Metomy (BHIETH Tad-
Ky 36). OBa MeTO/1a UCIIMTHBAbA HE CME JIa JIOBEJIC /10 KOHTaMUHAIIMje
M3I1a3HOT BEHTUIIA, H aKO je TO NPUMEHJBHBO, HCIIMTUBAKE Tpeba 1a ce
M3BPIIN HAKOH CBAKOT y30PKOBama 3a MOTpede KOHTPOJIe KBAIUTETA.

36. Haxon mymema BeHTHIM Ha Oomama Tpeba Ja ce 3aliThTe oJ
KoHTamMuHanuje. boue u MOOMIHM KpHOTeHH CyaoBH Tpeba na Oymy
IUIOMOUPAHU 3aIITHTHUM JKMTOBUMA KOjU Cy YOUJbHBH.

37. CBaka Oolia 1 MOOWIJIHM KpHOTeHHU cyy Tpeba na Oyay obere-
»keHu. bpoj cepuje u pok ymnorpede Mory aa Oyiy HaBeIeHH Ha 1oce0-
HOj CTUKETH.

38. V ciy4ajy MEAMIMHCKHX TacoBa MPOHM3BEACHHX MEUIAheM
JIBa WIM BUIIE Pa3IHYUTHX TracoBa (y JHMHHUJU TpE MyHeHmha WU JId-
PeKTHO y Ooliama); Iporec Melllamba Tpeba fa Oyae BaIuaupaH Kako Ou
ce OCUTYpaJio ja Cy TaCOBH MCIPABHO M3MEIIaHH Y CBaKoj OOLM U 1a je
MellIaBUHa XOMOTeHa.

K()]-[TpO.]'la KBaJIUTEeTa

39. Cpaka cepuja MEAMIIMHCKOT Taca (0o1e, MOOMIIHE KPHOTEHH
KOHTEjHepH, OOJHUYKY pe3epBoaph) Tpeda 1a Oye HCIUTaHa y CKIIaLy
ca CIenu(pUKAIjOM U3 T03BOJIE 3a CTAaBJbAmkE JIEKA Y IPOMET U Ja II0-
cenyje oaroBapajyhu cepruduxkar.

40. YKOoIuKO y 103BOJIM 3a CTAaBJbAE JIEKA Y IPOMET HUCY I1OCTa-
BJbCHH JIPYravyuju 3aXTEBH, y CIy4ajy Oola IiaH y30pKOBama M KOH-
TpOJia KBAJIMTETA KOja Tpeba ja ce u3Bpiiu, Tpeda ja Oyay y ckiiaay ca
cnenehnmM 3axTeBUMa:

(a) Y ciryyajy MEAMIMHCKOT Taca KOjU C€ ITyHH ITyTeM BHIIeLH-
JIMHIPUYHOT Pa3BOIHMKA, Tpeba Ja ce MCIUTA WACHTH(UKALNja raca

U3 HajMame jeqHe OOLe CBAKOT IyHCHa PAa3BOJHUKA, KA0 M CAAPKaj
raca IIpH CBAKOM MeHamy 00I1a Ha Pa3BOJHUKY;

(0) Y ciydajy MEIUIMHCKOT raca KOju ce IMyHH y 0olly jeaaH 1o
jenmaH, Tpeba Ja ce HCIHTA HACHTHU(UKAIM]a U caJpiKaj Taca U3 HajMa-
e jeHe Oolle CBAKOT HEMPEKUIHOT LUKIyca Mymema. [Ipumep He-
MPEKUTHOT IUKITyCca MyHhema je jelHa MPOM3BOAHA CMEHA Ca HCTHM
0c00JbeM, OIIPEMOM H JETHOM CEPHjOM Taca KOjH ce ITyHH;

() YV cnydajy MEIMIMHCKOT raca KOju ce IPOU3BOIM MEUIAheM
JIBa WM BHIIIC TacOBa y OOLM M3 UCTOT Pa3BOJHUKA, TpeOa /1a ce HCIH-
Ta WAEHTU(UKALIN]a U CaJpiKaj CBAKOI KOMIIOHEHTHOT raca u3 HajMa-
e jesiHe Oolle U3 CBAKOT IIMKITyca MyHhemha U3 eBOBoAa. 3a nomohue
CYIICTaHIIe, aK0 UX HMMa, UCIUTHBamke uacHTU(uKanuje Tpebda aa ce
M3BPILIU U3 je[iHe OoLe MO LUKIYCY MyHmemha Pa3BOJHUKA (WK 10 He-
TPEKHUHOM IMKIYCY MyHheha y cllydyajy Kaja ce Oolle MyHe jeHa 1o
jenna). Y ciydajy Kaja je ayTOMaTH30BaHU CHCTEM MYH-CHa BallUIU-
paH, MOXe J1a ce UCIUTa Mamku Opoj Oola;

(m) Kama cy racoBu Ha JIMHHjH MEIIAHU NPe MyHemka, 38 HCIHTH-
Bame Tpeba Ja ce MPUMEHH MCTH NPUHLMI Kao0 y CIIy4ajy I0jeAnHaq-
HHX racoBa, BPIIM Ce KOHTHHYHpaHa KOHTPOJa KBAIMTETA MEIIABUHE
KOja ce IyHH.

VY ciydajy racoBa KOju ce MeEIIajy INpe Mymhema IMpUMemyje ce
HCTH TIPUHIMI Ka0 KOJ MEANLIMHCKHUX racoBa KOjH CE IPOU3BOJC Me-
HIameM racoBa y 6omama Kaja HeMa KOHTHHYHPAHOT HCIIUTHBAA Me-
LIaBHHE KOja CE ITyHH.

Tpeba na ce BpIIM HCIIUTHBAKE CaJprKaja BOJE, OCHM aKo Apyra-
4Hje HHje OIPaBJIaHo.

Mory na Oyay ompaBoaHe Apyraduje IpOLEaype Yy30pKOBama U
HCIUTHBaKka KOjUMa Ce TIOCTHKE Oap eKBUBAJICHTaH HUBO 00e30ehema
KBaJIUTETA.

41. YKOIHMKO y JIO3BOJIM 32 CTaBJbAE JICKA Y NPOMET HUCY II0-
CTaBJBCHU JIPYraujy 3aXTEBH, 3aBPIIHA KOHTPOJIA KBAJHUTETA CapiKa-
ja MOOMJIHHX KPHOTEHHX CyIOBa MOApa3yMeBa HCIUTUBAEE HICHTHU-
¢dukanuje u cagpxaja cBakor cyga. KoHTporna kBanuTeTa o cepujama
MOJKE Jla C€ BPIIU CaMo aKo je JIOKa3aHOo Ja Cy Ofp)KaBaHe KPUTHYHE
KapaKTePUCTHKE Taca MPeoCTalor Y CBAKOM CY/y Ipe Mymemba.

42. Kpuorenu cynoBH, 3a/ip)KaHu Ol CTpaHe KOpUCHHKA (OOIHUY-
KU pe3epBOapH WM KPUOTeHH KOHTEjHepH 3a KyhHy ymorpely), y Ko-
je ce MOHOBO ITyHEe MEAMIMHCKH TACOBU HA JIMILYy MECTa M3 HAMECHCKHX
[UCTEPHH, HE MOPajy Ce HAKOH IMYHCHa Y30PKOBATH, MOJ YCIOBOM Ja
Ce y3 HCMOPYKY JOCTaBJba CEPTU(UKAT aHATIM3E Y30pKa Y3ETOT U3 TE I~
crepHe. MehyTim, Tpeba 1a ce 1okaxe J1a ce cajpikaj CyJ0Ba oJpKaBa y
CKJIa/ly ca Crielr(pUKAINjOM TOKOM y3aCTOITHUX IOHOBJBCHUX MY HCHA.

43. Ocum ako HHje Apyradvje HaBeJIeHO, YyBambe peepeHTHUX U
pe3epBHUX y30paKa HHUje MOTPeOHO.

44. 3axTeBU y MONNey KOHTHHYUpaHOr mpahema cTabuiIHOCTH
HE TIPUMERY]jy Ce KajJia Cy MHUIHjaJIHe CTyAH1je CTaOMIHOCTH 3aMeHe-
He OubnmmorpadcekuM mojanuma (Buaetu y cmepHut Note for Gui-
dance CPMP/QWP/1719/00).

TpaHcnopT HaNywheHUX 001a H KPHOTeHUX KOHTejHepa
3a kyhHy ynorpeoy

45. HamymeHe Golie 1 KPHOTEHU KOHTEJHEPH 3a KyhHy ymorpely
Tpeba na Oyay 3amTHReHN TOKOM TPAHCIIOPTa, TAKO Jia CE UCIIOPYIYjy
y 4HCTOM CTamby, OJHOCHO Y CTamby KOje OAroBapa OKpYKEmbY y KOMe
hie ce KopuUCTHTH.

Peunuk

AKTHBHA CyIICTAHIIA rac

Buio koju rac Koju CITy>KH Kao aKTUBHA CYTICTAaHIIA MEAULIMHCKOT raca.

Barepuja 6ona

Bumie 6oma xoje cy 3ajeaHo npuuBpiiiieHe paMOM M TOBE3aHe
Pa3BOJHUKOM, a KOja CE€ TPAHCIIOPTYje U KOPUCTHU Kao jeHa jeTUHHUIIA.

Boua

KoHTejHep Koju je 1o npaBuily HUIMHIPUYHOT 00NMKA, TOr0aH
3a KOMIIPUMOBAHH, TEYHU MJIM PACTBOPEH rac, onpemibeH ypehajem 3a
peryimcame CHOHTAHOT UCITyIITaba raca Mnpu arMoc(hepckoM MpUTH-
CKy U COOHOj TeMIeparypH.

BenTna

Vpehaj 3a oTBapame UM 3aTBapame KOHTEJHEPa.

BenTui 3a oip:xaBame MUHUMAJIHOT IPUTHCKA

BenTui Ha 6OIM, KOjH OJpKaBa MO3UTHBAH MPUTHCAK W3HA][ aT-
Moc]epcKor MpUTHCKa y OOLM ca racoM Iocie ynorpede, kako Ou ce
Crpevniia KOHTAMHHAIINja YHYTPaIIBbOCTH Oolie.



I'ac

CyrncraHia Koja je y racoBUTOM CTamy MpH mputucky ox 1,013
bara u Temmnieparypu o1 +15 °C unu koja Ma NPUTHCAK Tape KOju mpe-
na3u 3 bara Ha Temneparypu o +50 °C.

JleIMMUYHO TeYHH rac

I'ac koju, HaITyHEH MO/ IPUTHCKOM, j€ JeTUMHYHO Y TEUHOM CTa-
Y (WM YBPCTOM) Ha Temrieparypu nzHag —50 °C.

HUcnupame

Vinamame pe3uIya Hor/3a0CcTallor raca u3 dore/cucreMa, IpBo
noBehambeM MPUTICKA a 3aTHM HCIYLITaEkEeM raca KOjH ce KOPUCTH 3a
ucrmpame 10 npurrcka ox 1,013 bara.

Hcnymrame

Vinamame pe3uayaHor/3a0cTalor raca u3 Ooue/cucremMa 10
nputucka ox 1,013 bara orBapamem Ooue/cucrema y armocdepy.

KomnpumoBanu rac

l'ac mymeH o IPUTHUCKOM H KOjH j€ Y TACOBHTOM CTaby Ha TEM-
neparypu uzHag —50 °C.

Konrejuep

KoHnTtejHep je KproreHu cyx (pe3epBoap, UCTCPHA WIH IPyra Bp-
cTa MOOMIIHOT KPUOTEHOT cyna), Oora, barepuja Ooma uiau Ouio Koje
JPYTo MaKOBake KOje je y IMPEKTHOM KOHTAKTY Ca racoM.

Kpuorenu rac

l'ac koju npenasu y Te4Ho cTame Ha nputucky ox 1,013 bara n
Temneparypu ucnon —150 °C.

Kpuorenu cya 3a kyhny ynorpeoy

MoOHITHH KPUOTEHH CyJ1 32 UyBame TEUHOI KHCEOHHKA H J[aBathe
KHCEOHHKA y TACOBUTOM CTamy y Kyhu narnujenra.

MaxkcumaJina Teopujcka pe3uayajHa Heuucroha

l'acoBuTa Heuncroha koja motuue of Moryher moBpaTHOT raca
KOJU ce 3a/piKao Iocie npumpeMe Oola 3a nymeme. M3pauyHaBame
MaKCHMaJIHE TeOpHjcKe HeurcTohe je 3Ha4ajHO caMo 38 KOMIIPUMOBaHE
racoBe M IO/l IPETIIOCTABKOM Jla C€ OBU TACOBM IOHAIIAjy Kao ujeal-
HU I'aCOBH.

MeauumHCKH rac

buio xoju rac uinm MemaBuHa racosa Kiacu(ukoBaH Kao yiek (y
cknany ca aedpununujom neka u3 Jupexruse 2001/83/EC wmu upex-
tuse 2001/82/EC).

Mo0OuaHu KpHOTEHH CyI/KOHTejHEp

Mo0usaaH TepMHYKH H30JI0BaH CY/I/KOHTEjHEp KOHCTPYHCaH 3a
olp)KaBame cajpkaja y TEUHOM cTamy. V3pa3 ce y OBOM aHEKcy He
OIHOCH HA LIUCTEPHE.

HenoBparuu BeHTH

BenTni xoju 103B0JbaBa IPOTOK CaMO Y jEHOM IIPaBIy

Ipaxmeme

Vinamame Pe3HIyalHor Taca U3 KOHTejHepa/cucTeMa 0 IPHUTH-
cka Mamer ox 1,013 bara, ynorpe©om BakyyMCKOT cHCTEMa.

Pa3zBognuk (manifold)

Ompema WM amapar IPOjeKTOBAaH Tako Aa oMoryhaBa HcToBpe-
MEHO NPaKEBCHE WIH ITyHEHE jeAHOT WU BUIIE KOHTEJHEPa raca.

Pe3zepBoap

dukcupaH TEPMHYKH M30J0BaH CYI/KOHTEJHEP KOHCTPYHCaH 3a
CKJIQIUIITEHE JICTMMUYHO TEYHOT MJIM KpUoreHor raca. Hasusa ce u
,,CTAllHOHAPHHU KPHOTEHHU CYJI .

Cenapanuja Ba3ayxa

Cenaparuja aTMoc(epcKor Ba3ayxa Ha cacTaBHe racoBe (ppakiu-
OHOM JIECTHJIALM]jOM Ha KDHOTEHUM TeMIIepaTrypama.

TecT XUAPOCTATHYKHM NPUTHCKOM

Tect koju ce CHPOBOIM HAa OCHOBY HAIMOHATHUX MM MelyHa-
POIHMX CTaH/ap/a Kako O ce MOTBPAMIIO J1a Oola Wik pe3epBoap Mo-
Iy U3p’)KaTH BUCOKE IPUTHCKE.

Iucrepna

Konrejuep (ukcupaH Ha TPaHCIIOPTHO CPEICTBO 3a MPEHOC Jie-
JIMMHYHO TEYHOT WJIM KPUOTEHOT raca.

AHEKC 7 [TPOM3BO/IHbA BUJbHUX JIEKOBA
HpuHun

360r BHXOBOI YECTO CIOKEHOT U MPOMEHJBUBOI CACTaBa, KOH-
TpOJIa TPOJIA3HUX MaTepHjajia, BUXOBO CKIAJHIITCEHE U MPOLEC TIPo-
M3BO/IIbE 3ay3UMajy MOCeOHO 3HAYajHO MECTO y TPOM3BOIHLU JICKOBA
OMJBHOT MOpEKIIa.

TMonasHu Marepujai y MPOM3BOAMBM OMJBHHX JIEKOBa®> MOXeE 7a
Oyne OusbHa apora* Wi OWJBHH TIperapar>> HacTao obpagoM OWJbHE

npore. busbHa apora Tpebda 1a Oyae oaroeapajyher kBanurtera u mpare-
he nogaTke o KBaJUTETY je MOTPEeOHO JOCTABUTH ITPpou3Bolauy OHIbHOT
npenapara/ouspHoOr sieka. O0e30ehuBambe KOH3UCTEHTHOT KBaJUTETa
OuJbHE Jpore MOXKe Jia 3aXTeBa AeTajbHHje MH(DOPMALUje O HbEHO] T10-
JbOTIPUBPEIHO] MPOU3BOAKH. M300p cemeHa, yclioBU rajema u Oep-
0e Mpe/CTaBIbajy BaKHE aCIEKTe KBaJUTeTa OMJbHE IpOre M MOTY Ja
yTH4y Ha KOH3UCTEHTHOCT TOTOBOT Ipou3Bona. IIpemopyke 3a oxro-
Bapajyhu cucrem o0e30ehema kBanuTeTa 3a JOOPY MOJBONPUBPEAHY
Y NIPAKCy caKyIbawa cy jaare y cmepaunn HPMC ,,CmepHuie 100pe
MOJBOTIPUBPEIHE U MPAKCE Y CaKyIJbarby MOMa3HOT Marepujaia Ousb-
HOT Topeka”.

OBaj aHEeKc ce IPUMEEbYje U Ha CBE MOJIa3HE MaTepujajie OUIbHOT
ropekJia: OusbKe, OMIBHE JIpore M OMJBbHE Mperapare.

Tabena koja uiaycrpyje npumeny {odpux mpakcu y mpoms-
BOIHKM OM/bHUX JIeKOBa>*

Jlodpa
MOLOMPUBPENHA | vy 0o GMP | I e0 GMP
AKTHBHOCT H npaKkca cMepuuue* | cMepuuue*
CaKyIlbamba
(GACP)*

rajeme, cakyrubame 1 6epba Onsbaka,
ATy, TJbUBHIIA U JIHIIAjeBA U CAKY-
IUbamE CKCy1aTa

ceyeme U Cylierhe Ouibaka, alru,
TJBHMBHIIA, JIHINAjeBA U eKcyaTa **

n3/Bajambe U3 Ousbaka u JeCTHIa-
mija**

MIIeBEH:e, 00pajia eKkcy1ara, eKCTpaK-
uja u3 Oubaxa, ppakiuoHUCaAbE,
npeuninhaBarme, KOHIEHTPOBAE WIH
(epmenTalmja GUIBHUX Ipora

nasba o6paa y hapmaneyTcku obImK,
yKksbyuyjyhu nmocrynak nakosara
nexa

IIpocTopuje u onpema
Craaduwnu npocmopu

1. busbHe fpore Tpeba a ce CKIAIMIITE y OJBOJEHHM IPOCTO-
puma. CkiIaaumHEu npoctop Tpeda 1a Oyne Tako ONpPEeMIbEH 1a IpyKa
3AIUTUTY O] yIacKa HHCEKATa U IPYTHX )KHUBOTHEbA, HAPOUUTO IVIOAApa.
Tpeba na ce mpeay3my edeKTHBHE Mepe, Kako OU ce CIpPEedYHIio pas-
MHOKaBarbe CIIOMEHYTHX JKHBOTHERA MIIH MHKPOOPraHH3aMa YHETHX
y CKIagumTe ca OMJBHUM JAporama M OMJbHHM CHPOBHHAMa U Ja OH
ce oHeMoryhmia ¢epMeHTanyja Wik pa3Boj IJIECHU, Ka0 ¥ yHAaKpCHA
KOHTaMHHaIuja. Tpeba KOPUCTHTH Pa3IMYHUTE 3aTBOPEHE IIPOCTOPE 32
KapHTHH NPUMJbEHUX OMJBHHX JIpora U 3a 0100peHe OuJbHE Jpore.

2. CxiaguiiHu npoctop Tpeda aa Oyne 100po MpoBeTpeH, a KOH-
TejHepu Tpeba na Oyay pacnopeljeHn Tako Ja Ba3ayX HECMETaHO LUp-
KyJTHIIIC.

22 OcuM aKo HHje Apyraduje HABEICHO, Y OBOM aHEKCY TePMHH ,,0MJbHH JIeK/mpenapar”
oOyxBara U ,,TpaJULIHOHAIIHN OMJBHH JICK/TIpernapar”

23 Tepmunu OusbHa apora u OMJBHM Ipenapar, Kao 1o je AeduHucaHo y JIMpekTuBy
2004/24/EC, ekBUBAJICHTHH Cy TePMHHUMA OMJBHM JIeK 1 OMJbHH nipenapat u3 EBpor-
cKe (hapmakoreje.

24 Ogo je nerasbHa Tabela Koja ce OZHOCH Ha OMJbHE mpenapare u3 Jpyror nema cmep-
Hu1le 7100pe npoussohauke npakce

25 Kao mrro je o6jaBmia EMA (EBporicka areniija 3a JIeKoBe)

*  GMP knacugpuxayuja bumnoe pujana 3asucu 00 ynompebe Kojy je 00peouo Ho-

cunay 003601 3a cmassoarse aeka y npovem. Mamepujan modice oa ce knacugpuxyje

Kao akmuena cyncmanya, mehynpoussoo uau 2omoeg npouseod. Ooeosoprocm je npo-

uzeohaua nexa oa ce 0b6e36eou npumena oozosapajyhe GMP knacugukayuje.

npoussohauu mpeba da obesbede 0a ce 08U KOPAYU U3BPULABA]Y Y CKIAADY €A O036010M
3a cmasmarve jleka y npomem/peucmpayujom, 3a novemmne Kopake Koju ce 008ujajy
na mecny 6epbe, Kaxo je nageoeHo y 003601u 3a CMABLATbE JeKa y npomen/pecu-
cmpayuju, npumeryjy ce cmanoapou 0obpe nomonpuspeore u npaxce CaKyn/oarbd
oumnux mamepujana oumnoe nopexia (GACP), 0o6pa npouseohauxa npakca ce npu-

Merbyje 3a 0asbe KopKe pe3arba u cyulersd.

V noenedy usosajara uz 6umara u decmunayuje, ako je 3a 0oée akmusHOCMU HeON-

X00mH0 d0a Gyde cacmaghu 0eo bepbe 0a bu ce 00pICao Kearumem npou3so0ad y oKeupy

00o6pene cneyugurayuje, NpUxeamsuso je 0a ce one 0baspajy na mecnmy depoe noo

VCI080M Od je eajerve y ckAady ca cmandapouma 0obpe nobonpuspeore u npaxce ca-

Kynmwarea mamepujana ounnoz nopexia (GACP). Ose okonnocmu mpeba nocmampa-

mu Kao usyzemie Koju cy onpasoanu y OOKyMeHmayuju 003601e 3a Cmas/bare 1eKd

y npomem/pezucmpayuju. 3a akmusHocmu Koje ce 06asnajy na mecmy 6epbe mpeba

0a ce obezbedu odzosapajyha Ookymenmayuja, KOHMpoia u 6arudayuja y ckiady ca

npunyunuma 0obpe npouseohauxe npaxce. Haonescnu opeanu mozy usépuiumu un-
cnekyuje 08uxX akmugHocmu y yuswy ymephusaroa ycaznauwenocmu ca JJoopom npous-
6OfauKOM NPAKCOM.

sk



3. [locebna naxma Tpeba aa ce odparu Ha YucTohy u 100po oxp-
KaBambe MPOCTOPa 33 CKIAAUIITCHE, HAPOYUTO TaMO IJE Ce CTBapa
HpanmHa.

4. Cxunagumrerse OWBHUX Jpora M OMJBHMX Iperapara Moe
3aXTEBaTH CreLU(UYHE yCIIOBE Y OISy Biiare, TEMIICpaType Wi 3a-
wtuTe o ceemia. [Iponmcanu ycnosu Tpeba aa ce 0be3bene, oapka-
Bajy U KOHTPOJIHUILTY.

IIpouszeoonu npocmop

5. Kax ce cTBapa npairHa TOKOM y30pKOBamba, Meperbha, Mellamba
WIH CJI. Y TOKY IIpepajie OMBHUX APOTa M IOCTYIIKA IIPOU3BOIELE OHJIb-
HOT JieKa, 1a 01 ce onakiaio yumherme 1 n30eria yHakpcHa KOHTaMu-
Haluja, Tpeba a ce mpexy3My rnocebHe Mepe, Kao IITO Cy yKIAbambe
npanmHe, Kopuiheme HaMEHCKHX IPOCTOPHja UTA.

Onpema

6. Ompema, MaTepujal 3a (GUITPHPAEE U ApP. KOjH c€ KOPHCTE y
IpOIeCHMa IIPOU3BOE MOPajy Ja OyIly KOMIIATHOMIHH Ca pacTBapa-
9YuMa 33 eKCTPaKLH]jy, Kako O ce CHpedmIo OMIO KakBO OTIYIITAE
WIH HeXXeJbeHA allCopIIHja CYNCTaHIN KOje MOTY Ja yTHUdy Ha IIpo-
U3BOJI.

JlokymeHTanuja
Cneyugpurayuje 3a nonasne mamepujane

7. IlponsBohaun OMIBHHX JIEKOBa Mopajy xa o0e30ene ymoTpe-
Oy caMO OHMX OMJBPHHUX IIOJIA3HHX MaTepHjaja KOjU Cy MPOU3BEACHU Y
ckiay ca JIoOpoM npou3BohaukoM IIPaKCOM M JO3BOJIOM 32 CTaBJbAbE
nieka y npomet. Tpeba aa Oy/e noctynHa cBeoOyxBaTHA JOKYMEHTAIIH]a
o npoBepama (audit) npou3Bohaua OUIBHUX MOJA3HUX MaTepHUjalia Koje
j€ M3BPIIMO MPOM3BOhau Jieka WM Cy y HeroBo uMe u3Bpiiene. Cie-
JUBMBOCT IIPOBEPA aKTHBHHUX CYICTaHLM Cy KJbYYHHU 33 KBAJIUTET IO-
na3Hux Marepujaia. [Ipoussohay Tpeba na 0de30emu na cy nobaBibayn
OMJPHUX Jpora/mpernapara ycariameHu ca JJoOpom mosbornpuBpeHoM
U IIPAKCOM CaKyIlJbamba MaTepujana ouspHOTr nopekna (GACP).

8. Jla OH ce HCIyHIIH 3aXT€BH 3a CIEHU(UKAIN]je KOjU Cy OIU-
cann y OcHoBHuM 3axTeBuMa CMepHune JloOpe npousBohauke nmpakce
(IToraBsbe 4), moKyMeHTanuja 3a OMJpHE Apore/mpenapare tpeda jaa
00yXBaTH:

— OMHOMHWHAJIHM Hay4YHW Ha3uB Omspke (OOTaHMYKM HA3WB) PO,
BPCTa, IIOABPCTA/COPTa, Ca IMEHOM M3BOpa Kiacudukaruje — Linnaeus
U cil.); 1o noTpedu Tpeba 00e30eauTH 1 Ipyre 3HaYajHE MOJaTKe Kao
LITO Cy COPTa ¥ XEMOTHIT;

— MOjeIMHOCTH O MOPEKIy OuJbKe (3eMJba WIIM PETHOH Y KOM je
OMJbKa TPUKYIUbCHA, a Kaj je Moryhe, Tpeba HaBeCTH HauWH rajema,
BpeMe OepOe, MOCTyIKe MPHUKYIUbaiba, CBEHTYAIHO yINOTPeOIbeHE Ie-
CTHIHMJE TIPH Tajerby, MOryhly pajinoakTUBHY KOHTAMHUHALIM]Y U CIL.);

— IOJIATAK 14 JIK C€ KOPUCTH Lie1a OMIbKa WK CaMo jelaH HheH JIe0;

— KaJ ce HabaBJba MPOMUCHO OCYLICHA JPOTra, OMKC METOIE Cy-
LICHHA;

— onmc OmJpHE JIpore M oarosapajyhia MakpOCKOIICKAa M MHKPO-
CKOIICKA UCITHTHBAbA;

— oxrosapajyhe Merone uaeHTH(UKAIMjE KOje YKIbY4Y]jy, Kajaa
je Moryhe, ncruTHBamke M HACHTH(GUKALY]Y TO3HATHX aKTUBHUX CYII-
CTaHIM WM KapaKTePUCTHYHHX cacTojaka. CrienuYHN OpUTHHAIHA
TECTOBHU Cy NMOTPEOHHU Kaja je OMJbHA JIpora IOUIOXKHA 3J10ynoTpedun/
(ancudpukoBamy. Pedpepentan opurnHanan y3opak Tpeba j1a Oyne ca-
4yBaH U JOCTYIIAH 3a MoTpede niaeHTU(HKaIH]e;

— cajp)kaj BIare 3a OmJpHe Apore y ckiaay ca EBporckom dap-
MaKoIIEejOM;

— noctynak oapehuBama caapikaja akTUBHE CYICTAHLE Koja je
HOCHJIAIl TEPAIMjCKOT JISjCTBA MM KAPAaKTEPUCTHYHOT CACTOjKa; METO-
Jie morojHe 3a ozapehuBame Moryhie KoHTaMUHAIMje TMECTHIHIUMA U
IpaHuIle MPUXBATJBUBOCTH, Y CKJIaay ca Meronama EBporicke papma-
KOIIeje, MIIM aKo HeMa (papMaKoOIIejCKHX, JPYTUM OJroBapajyhuM Bamu-
IUpaHAM METOZaMa, OCHM aKo Jpyradrje HUje OIPaBIaHO;

— METOJIe MCIINTHBamka MOryhie KOHTaMHHAIMje TJbUBHIAMA, Of-
HOCHO MHKPOOpraHM3MHUMa (MCHHUTHBamba MUKpOOHOIIONKe yrctohe),
yKibydyjyhu adaTokcuHe, Ipyre MUKOTOKCHHE, IPUCYTHE Mapasure,
Kao M J103BOJbEHE JINMUTE;

— MeTOJIe HCHHTHBAaKba Ha IIPUCYCTBO TEHIKUX METajla U JApyre
MOTEHIIMjaJIHe KOHTAMUHAHTE Wik (ancudukare apora;

— METOJIC MCIIMTHBAaba Ha MPUCYCTBO CTPAHUX MaTepuja;

— OMJI0 KOjU IPYTH JOAATHU TECT y CKJIay ca ONIITHM MOHOIpa-
¢ujama o OGMIBHEM JporaMa WIIH CIeNU(GUIHUM MOHOTpadHjamMa Ouib-
Hux japora EBporcke ¢apmakorieje, ako je onrosapajyhe.

CBaku TMOCTyMaK yrnoTpebsbeH 3a CMambehe TIBHBIYHE, OIHOCHO
MHKPOOHOJIONIKe KOHTaMIHALMj€ MIM HEeKHX APYTHX 3apasa, Tpeda 1a
Oyzne nokymeHnroBaH. JlokyMeHTauja Tpeba 1a capKu CBe TOjeInHO-
CTH 0 TIOCTYIIKY, METOJJaMa HCIIUTHBAaka U JIUMUTHMA 32 PE3HIye.

Ynymemea 3a npoussoory

9. YIyTcTBO 32 MPOM3BOARKY Tpeba a capKu OIMHUC PasTHIUTHX
IPOM3BOIHUX ITOCTYIIAKa KOjH € CIIPOBOAEC Ha OMIBHO] JPOTH, Ka0 LITO
cy uniiheme, CylIeke, YCUTHhaBabhe HITH [TPOCejaBamke, MoIaTKe O Bpe-
MEHY Tpajama U TeMIepaTypH CyIIemka, Kao U 0 MeToaama 3a oapehu-
BambE BEIMUHMHE JIeJI0Ba OMJbKE MIIM YECTHIIA.

10. Hapouuro Tpeba a mocToje NucaHa yImyTCTBa U 3allUCH KOjU
noTBplyjy na je cBaku KOHTejHEep OMJbHE Jpore Ma)k/bUBO HMPOBEPEH
y LHJbY OTKpUBamba OWIIO0 KakBe 3710ynoTpe0de/3aMeHe Wili MPUCYCTBA
CTpaHMX MaTepHuja Kao IITO Cy YECTHIe METala, CTaKia, JACJIOBH JKH-
BOTHH-A UIIH BUXOBUX M3JTydeBHHA, KAMEHA, TIeCKa T, WM 3HAKOBa
TPyJbCHbA MU Pacliaama.

11. YnyrcTBuMa 3a pou3BoAmY Tpeba J1a ce onuury 06e30e10H0-
CHA IIpOCejaBamba WIN JPYre MeTole yKIamama CTPAaHUX MaTepujana
u oxroapajyhe npouenype unmhema/cenexunje OUIbHOr Marepujaia
npe CKIAaJMIITeha 0J00peHe OMJbHE APOre WM Ipe MOYeTKa IPOH3-
BOJIEBC.

12. V npousBoamy OMIBHUX Tpernapara ynyTcTsa Tpeda 1a caap-
JKe U JieTalbe O eKCIMINjeHCHMa U pacTBapady, O Tpajamy U TeMIepa-
TYpH €KCTpaKLyje, Kao U MOJAaTKe ¥ METOJIe €BEHTYaIHO MPHUMEHEHOT
MOCTYIIKA yIapaBamba 1 KOHIIEHTPOBAmbA.

KOHTpOJ’[‘d KBaJIUTETA

Vzopkosare

13. 300r BeJMKe XETEPOreHOCTH JICKOBUTHX OHJbaka/OMIbHUX
CYIICTAHIM BHXOBO y30pKOBamke Tpeda BPJIO MaXJBUBO 12 U3BOIU Ca-
MO cTpy4HO ocobsbe. CBaky cepujy Tpeda 1a mpatu JOKyMEHTAalHja.

14. HeonxonaH je pehepeHTHH y30pak OMIJbHE Apore, IOCeOHO y
cilydajeBrMa KaJjia OuJpHa Jipora Huje onucana y EBporckoj dhapmaxo-
TNeju WK Jpyroj (apMakoreju 3emMibe WiaHHIe. AKO ce KOPUCTE mpa-
IIKOBH, HOTPEOHH Cy y30pIM HEMJIEBEHE OUIbHE Apore.

15. Ocobsbe Koje CIpPOBOAU HCIUTHBAKA M KOHTPOIY KBAaIHTE-
Ta Tpeba Ja rmocenyje CTpy4yHa 3Hamba ¥ UCKyCTBO y 00JIacT OMIBHHX
Jpora, OMJbHUX Npenapara 1/wii OnbHUX JIeKOBa, Kako O OHMIIo y cra-
By Ja CIIPOBOIY MACHTH(HKALK]Y, Iperno3Ha daicudukare, Kao U aa
YTBPJM MPHCYCTBO TJBHBHUIA U APYTUX INTETOYMHA, WIN HEyjeaHaue-
HOCT y caMoj HCIIOPYIH OMJbaKa,  CIL.

16. Unentudukanmja u KBaIuTeT OWJBHUX JIpora, mperapara u
OMJpHUX JIeKOBa Tpeba aa ce ofpeau mpema oaronapajyhem Baxehem
EBpOIICKOM yIyTCTBY O KBaJIUTETYy ¥ ClICLH(HKALN]aMa OHIBHUX JICKO-
Ba M TPaJULMOHAIHUX OMJFHHX JIEKOBA U Kaja je oarosapajyhe, npema
criennduaHIM MoHOrpadujama EBporncke papmakorneje.

AHEKC 8 Y30PKOBABE ITOJIASBHUX CYIICTAHII
W MATEPUJAIJIA 3A TIAKOBAKE

MMpunmun

VY30pKoBame MPEACTaBba BEOMa BaXKHY ONEpaIHjy, TOKOM Koje
Ce y3uMa caMo jelaH MaJld €0 YhTaBe cepuje. BanuaHu 3akipydnu o
cepHju He MOy OMTH 3aCHOBaHH Ha HCIMTHBAmbUMA KOja Cy CIpOBe/ie-
Ha Ha HEPEMPE3CHTATHBHIM y30pIUMa. 3aTO je HCIPABHO Y30PKOBAHE
3Ha4ajaH Jeo cucTeMa ode30elerma KBaInuTeTa.

Hanomena:

O y30pK08aY je HAnucamo y OCHOBHUM 3AXMESUMAd CMepHUYe
0dobpe npoussohauke npaxce, Iloenasmwe 6, mauke 6.11 oo 6.14. Osaj
amnekc npedcmagba d00AmHO YRYNCMEO 0 Y30PKOEAY NOLAZHUX CYT-
CManyu u Mamepujana 3a NaKo8arve.



Ocobibe

1. Ocolsbe Koje BpIIH y30pKoBame Tpeda Ja rnpole penoBHy 1o-
YeTHY U KOHTHHYHpaHy oOyKy U3 00JIACTH PENICBAHTHHX 3a HCIIPABHO
y3opkoBame. O0yka yKibyuyje:

— IUIAHOBE Y30PKOBama;

— [HCaHe IPOoLeIype Y30PKOBamba;

— METOJIE ¥ OIIPEMY 32 y30PKOBAIbE;

— PU3HKE Off yHAKPCHE KOHTAMMHAIIH]E;

— Mepe MPeoCTPOKHOCTH KOje MOpajy Jia ce Tpeay3My y OJHOCY
Ha HeCTAaOWIIHE, /UM CTEPUITHE CYTICTAHIIE;

— 3HA4aj BU3YEIIHOT IPeriiesia MaTepujaia, KOHTEjHepa U eTHKETa,;

— 3Ha4aj OeNIeKemha CBUX HEOYCKUBAHNX HIIM HEyOOWYajeHHX J0-
rahaja.

IMona3sne Cyncranue

2. UneHTUTET Liele cepHje MONa3He CYNCTaHIe MOXKE €€ YTBp-
IUTH y30PKOBAm-EM I10jeJHHAYHUX Y30paKa U3 CBUX KOHTEjHEpa U aKo
ce Ha CBAKOM Y30PKy CIIPOBEJlC HCIIUTHBAKkC HACHTH(HKANT]je, IIpeMa
Meronu npensulenoj cnenuduranujoM. Y ciiydajy a je yCTaHOBJbCH
BaJIMJIMPAHU MOCTYIAK Y30pKOBama, koju 00e30el)yje na Hu jenan koH-
TEJHEp Y KOME Ce 4yBajy IMOJIa3HE CYIICTAHIIe HE MOXKe OMTH MOTPELIHO
03Ha4eH, JI03BOJBEHO j€ J1a Ce Y30pPKYje CaMo Ie0 O] CBUX KOHTEjHEepa.

3. Banupanuja oOyxBara cienehe acniexre:

— BPCTY ¥ CTaTyC Npou3Bohaya u 106aBipaya, Kao U BUXOBO I10-
3HaBamE 3aXTeBa J0OpE MPOU3BOhauKe IpaKce 3a MPOU3BOIBY JICKOBA;

— cucteM obe30cherma KBaIuTETa NMpou3Bolada MONA3HUX CyII-
CTaHII;

— ycJIoBe y KOjEMa ce IIPOU3BOJIE MOa3He CYICTAHIe U y KOjuMa
ce HCIUTYje BUXOB KBAJIUTET;

— OpHUPONY MONA3HUX CYICTAHLH M JICKOBA 32 YHjy HPOU3BOLBY
he ce Te cyncraHie ynoTpeOuTH.

Kan je cucrem TakaB 1a Ha 3a10BoJbaBajyhu HaunH 0OyxBara ro-
pe HaBeJIeHe acIeKTe, MOXKE Ce IIPUXBATUTU BaJMAUPAHH IOCTYIAK KO-
JUM ce J03BOJbaBa U3y3HMAarbe Y30PKOBama y LHJbY MACHTH(MHKALN]jE
U3 CBAKOT O] JOCTaBJECHUX KOHTEJHEpa MOJIA3HUX CYICTAHLIU U TO Y
ciienehuM ciyuajeBuma:

— KaJl ce TIoJIa3He CYICTaHIe HO0CTaBJbajy O IPOU3BOhada WK ca
MeCTa IPOU3BOIEE Ha KOME C€ IPOM3BOAU CaMO jelaH IIPOU3BOL;

— KaJ1 ce I0Ja3He CyIICTaHIIe J0CTaB/bajy JUPEKTHO Of IPOU3BO-
haua y opuruHamHoM 3areualiecHOM KOHTEjHEpYy, y CliydyajeBHMa Kaja
MOCTOjM UCTOPHja TMOY3/1aHOCTH Tpou3Bohada u ako ce BpIIU PeaoBHA
nposepa cucTemMa obezbehema kBanuTeTa 0l CTpaHe Hapyduona CyI-
cTaHly (mpou3sBohaya yieka) Win 3BaHUYHE oBJamheHe HHCTUTYILH]E.

Huje BepoBaTHO 1a mocTynak Moke OUTH 3310BoJbaBajyhe Bajn-
JUPaH aKo:

— TOJa3He CYICTAHIE HCIOPYYyjy H00aB/baddl — IIOCPEIHUIN
(6pokepu U C11.); KaJ MECTO [I¢ Ce IPOU3BO/E MOIa3HE CYNCTAHIIE HUje
MO3HATO MU HHje U3BPILICHA IPOBEPA MECTa IPOH3BOAE;

— Cy IoJa3He CyICTaHIIe HaMEHEHE 3a U3paly MapeHTepalHuX
HPOHU3BOJA.

4. KBanuTter cepuje MONA3HUX CYICTAaHLU MOXKE CE MPOICHH-
TH y3UMameM U UCIMTHBAKBEM KBAJIMTETa PENPE3eHTaTUBHOI Yy30D-
Ka. Y30pIH KOjU ce y3uMajy 3a MACHTH(HUKALN]Y MOTY c€ KOPHUCTHTH
Uy 0By cBpXy. bpoj y3opaka y3eTHX 3a IpUIIpEeMy pelpe3eHTaTHBHOT
y30pKka Mopa na OyJe CTaTHCTHYKH ofpeheH M peduHHCAH Y ILIaHY
y30opkoBama. Mopa fa ce ofpenu u Opoj HOjeANHAYHHX Y30paKa KOjH
ce Meniajy na Ou ce popMHUpao CjeIUIeHN PEeNPEe3eHTATHBHU y30paK,
IpH 4eMy MOpa Jia ¢ BOAH padyHa O IPUPOAY CYIICTAHIH, 103HABABY
no0aBsbada 1 XOMOT'€HOCTH CjEIUE-CHOT Y30PKa.

Marepujai 3a nakoBame

5. Tlnan y3opkoBama MaKkOBHOI Marepujajia Mopa Ja o0yxBaTu
HajMame ciefehe eleMeHTe: UCIOPYYeHY KOJMYHHY, 3aXTEBAHU KBa-
JIUTET, PUPOY MaTepujaia (YHyTpalllibe aKoBambe, OHOCHO CIIOJBHO
— IITAMIIAHO MAKOBakhe), TOCTYIKE MPOU3BOIE OiroBapajyher mare-
pHjana 3a IaKOBamkE M PacIONIOKUBE MOJATKE O cucTeMy obe3zoelema
KBaJIUTETA MMPpOoK3Bof)aua MakoBHOT MaTepujajia Ha OCHOBY H3BPIICHUX
3BaHUYHUX TIPOBEPA.

Bpoj y3erux y3opaxa mopa na Oyae ompeheH crarucTuuky U Je-
(uHKCaH y IIIaHy y30pKOBamba.

AHEKC 9 ITPOU3BOJAHA TEUHUX GPAPMALIEYTCKUX
OBJIMKA, KPEMA 1 MACTHU

HpuHuun

ToxoM NPOU3BOAILE, TEUHH (hapMaleyTCKH OOJIHIN, KpeMe U Ma-
CTH MOry ouTn TIOJJIOXKHHU MI/IKpOGI/IOHOHIKOj u Apyrum BpCTaMa KOH-
TaMuHangje. 300r Tora Mopajy Aa ce IMpUMeHe IoceOHe Mepe mpeo-
CTPOXKHOCTH Kako OM ce Crpedmnsia rnojaBa KOHTaMUHAaIHje.

IIpocTopuje u onpema

1. TIpenopyyje ce ynorpeba 3aTBOPEHHX CHCTEMa 3a MPOU3BOJI-
Y U IPEHOC Kako OM ce MPOU3BOAM 3AIUTUTHIM O KOHTaMHHAIHje.
[Ipon3BOIHN NPOCTOPH Yy KOjUMa Cy HMPOM3BOAM WM OTBOPEHH YH-
CTU KOHTEJHEPH H3T0XKEHU YTHIIAjy OKOIHMHE, Tpeba Ja ce e(peKTUBHO
cHabaeBajy GQUITpUPAHUM Ba3IyXOM.

2. Pe3epBoapu, KOHTEjHEpPH, 1IEBOBOIM U IymIie Tpeba aa Oymay
IM3ajHUPAHN M HHCTAJIHUPATH TaKo aa je Moryh ylako gnmherme U caHu-
ti3anyja. Of moceOHOr 3Ha4aja je 1a je oIpeMa Tako JU3ajHHpaHa, 1a
MMa IIITO Make HeMPHCTYIAYHHX, ,,CIIeNHX~ MecTa 1 JeJIoBa Ha KojuMa
MOT'y JIa ceé HarOMMUJIaBajy OCTAIM TIPOU3BOJIA, KOjH MOTY Ja TIOACTHIY
Pa3MHOXaBambe MHKPOOPraHH3aMa.

3. Kaz rop je moryhe Tpeba na ce nzbderasa ynorpebda CTaKICHHX
amaparypa. Hephajyhin genux BHCOKOT KBaJUTETa IMpPEICTaB/ba Mare-
pujan u30opa 3a JIeioBe ONpeMe KOjH A0J1a3e y JOAHUP ca IMPOU3BOOM.

[poussoama

4. Tpeba na ce yTBp/e CTaHAAPIU XEMH]CKOT U MUKPOOHOJIOIIKOT
KBQJIUTETA BOJIE KOja CE KOPHUCTH y NPOM3BOALY H 1 CC PEIOBHO KOH-
TponuiIe BbeH KBaauTeT. [loceOHa Opura Mopa 1a ce BOAU O OIprKaBa-
Iy CHCTEMa 3a BOAY, Kako Ou ce m30eria OmacHOCT Of Pa3MHO)KaBa-
a MUKpoopranu3ama. Ilocie cBake XeMHUjCKe CaHUTH3alMje CHCTeMa
3a BOAY, MOpa Jia ce CIIPOBeIC BAIUIUPAH IOCTYIAK UCIHPaba pagn
e(eKTUBHOT yKJIamkamka CPEACTaBa 3a YHMNemhe U CAHUTALH]Y.

S. Keanurer marepujana y bulk-y mopa ia ce npoBepHu Ipe Hero
IITO CE U3BPIIN IIPEHOC Y Pe3epBoape 3a CKIIaNIITEH:E oIy TPONU3BO/A.

6. IlpunukoM mpeHoca Marepujajia IPONMYIITakeM Kpo3 LEBH,
Mopa 1a ce 00e30e11 BUX0BO HCIIOPYYHBAKE HA TAYHO OJPEAUIITE.

7. Marepujanu Koju MCITyIITajy BIaKHA WU Jpyre KOHTAMHHAH-
Te (KapTOHH, PBEHE MaJieTe U CII.) HE CMEjy Jia Ce YHOCE Y MPOCTOpe Y
KOjHMa Cy TIIPOMU3BOJIY HJIM YHCTH KOHTEJHEPH He3aluTHheHH.

8. Toxom mymema Tpeda 1a ce BOIH padyHa Jia ce OApikKaBa XOMO-
TeHOCT MHKCTypa M CycreHsuja. [locTymak Meliama U Mymhema Mopa
na ce Bayuaupa. [TocebHO ce MOpa BOAUTH padyHa O OJpiKaBarby XO-
MOTCHOCTH Ha IIOYCTKY Ipolieca MyHmera, MOCIe IPEKUIa Iyhemha 1
Ha Kpajy Ipoleca IIyhemba.

9. Kaz ce roToB npou3Bo/1 He Makyje oaMax y oxrosapajyhe maxo-
Barbe, MOPAjy Ja ce ope/ie MAKCUMaJIaH POK H YCIIOBH UyBaba.

AHEKC 10 TTIPOU3BOJBA TTPETTAPATA 3A UHXAJIALIMTY
¥V OBJIUKY AEPOCOIJIA IIO/] ITPUTUCKOM
CA IOBUMETPOM

Ipuanun

[IpousBoamwa npenapara 3a MHXaJALU]y y OOIUKY aepocosa Moz
MPUTHCKOM M Ca JO03UMETPOM 3aXTeBa MOCEOHY HaXiby ympaBo 360r
npupone obnuka oBor npomssoza. [IpomsBoxma Mopa na ce 0baBiba
0] YCJIOBHMA KOjH MHHHMH3UPAjy KOHTAMHUHAIM]Y YeCTHIIaMa H MU-
kpoopranusmuma. O moceOHe BaXKHOCTH je 1a ce 00e30enu oxrosa-
pajyhn KBaJMTET KOMIIOHEHTH BEHTHJIa M XOMOICHOCT Marepujaia y
ciy4ajy CyclieH3Hja.

Omnure oxpende

1. TpenyTHO mocToje 1Be yobHuajeHe METo/e 3a MPON3BONILY H
17: 80 SN

a) CucreM nymema y J1Ba Kopaka (IyHberbe M0/ IPUTHCKOM). AK-
THBHA CYICTaHIIA e J0Aaje Yy IyHUIIALl ca BUCOKOM TauKOM KJby4damba,
Z03a ce MyHH y 001y, ITOCTaBJba Ce BEHTUII, a ITyHHIIAIl Ca HIKOM Tad-
KOM KJbydama ce¢ yOpu3raBa Kpo3 IIeB BeHTHJIA Kako O ce HalpaBHO
¢unanHu rotos npoussos. CyclieH3nja akTHBHE CYIICTAHIE y TyHHOLLY
ce oprKaBa Ha XJIaJAHOM, KaKko OM ce CMambUOo I'yOUTaK HCIapaBameM;



6) Iloctynak mymema y jeHOM KOpaky (XJIaJHO IIyHembe). AK-
THBHA CYICTaHIA Ce JI0[aje y MEIIaBHHY IyHHIAla U JPKH Ce MU
[OJ] BUCOKUM NPHTHCKOM WIIM Ha HUCKO] TEMIepaTypH, HIH 101 0ba
ycnosa. CycrneHsuja ce OHa ITyHHU JUPEKTHO y OOILy y jeAHOM IIOTe3y.

IIpocTop u onpema

2. Axo je moryhe, mpou3BO/IBbY U MyHhEHE Tpeba 00aBIbaTh y 3a-
TBOPEHOM CHCTEMY.

3. IlpocTop y KoMe ce Hana3e MPOU3BOAN HIIH YHCTE KOMIIOHEHTE
Mopa 1a ce cHaOieBa Ba3IyXOM IIpeKo (miITepa, KOju MOpa Ja OIro-
Bapa 3axTeBUMa Hajmame kiace D umcrohe m y mpocrop Mopa na ce
y/a3u Kpo3 BaziylLIHE POITYCHUKE.

l'[pomsomba H KOHTPOJIAa KBAJIUTETA

4. Benrtuiu 3a aepocosie ca JO3UMETPOM Cy CIIOKCHHUJU TEXHHYKH
JiesioBu oJ] BehrHe J1esioBa KOju ce KOpUcTe y (papMalieyTckoj npous-
Boamu. O TOMe MOpa Jia ce BOIU padyHa Ko crieiuKaimja, y30pKo-
Bamba M UCIUTUBAmKa. [IpoBepa cucrema obezbehema KBamuTeTa mpo-
n3Bolaua BEHTUIIA je 0] HOCEOHE BaXKHOCTH.

5. Cu Quiynau (HIIp. TEYHH WIM TaCHU IYHHOLM) MOpajy Jaa ce
(untpupajy kako 6u ce oTkiaoHme yectuiie Behe ox 0,2 MukpoHa. Ako je
Moryhe, TOKeJBHO je U I0JAaTHO (PUITPHPAEE HEOCPEIHO IPe MyHEbha.

6. Unmheme Ooma m BeHTWIa Tpeba ja ce CHPOBOIU IO BajH-
JIMPAHO] MPOLEAYPH, KOja je y CKIaay ca HaMEHOM HPOM3BOJA, KAKO
Ou ce 00e30e1I0 OICYCTBO HEMOKEJbHUX MUKPOOUOJIOIIKAX KOHTa-
MHHAHATa WM HOMONHHX CpeJcTaBa 3a U3pamy Oolla U BEHTHIIA (HIIp.
cpezcTBa 3a noaMasuBame). Hakon unmhemwa, BeHTHIIE Tpeba dyBaTH
y YUCTHM, 3aTBOPCHUM KOHTEjHEpUMa U Tpeda Ja ce mpeay3my moceo-
HE Mepe orpe3a Kako He O JOILIO 0 KOHTAMHHAIM]e TOKOM Jlajber
pyKOBama, HIp. y30pKoBama. bore Tpeba na ce craBibajy Ha JIMHHjY
3a IyHBCHE Y YUCTOM CTamby WIH Jia C¢ YHCTE Ha JMHUJH HENOCPEIHO
pe nymema.

7. Tpeba npeny3eTu Mepe Onpe3a y MOMEHTY Mymema Ja 0u ce
00e30e11a XOMOTEHOCT CYCIICH3H]je TOKOM LIETIOT IIpolleca Mymhemba.

8. Kaza ce xopucTu mporec Imymerma y JBa KOpaka, HEOIXOJHO
je 00e30eauTH 1a TexkHMHA OyJie TauHa y 00a Kopaka, Kako Ou ce 10010
HcrpaBaH cacraB. Y Ty cBpXy uecto je noxesbHa 100%-Ha mposepa
TEXHHE Y CBaKOj (hasu.

9. KonTpona HakoH Iymema Tpeda a ocurypa jJa HeMa Helo-
JKEJBHOT Liypera. VcruTrBame — ,,TeCT Ha Lypeme”’, Tpeba 1a ce Crpo-
BeJe TAaKo Jia ce M30erHe KOHTaMUHAINja MUKPOOPraHU3MHUMa U PE3H-
JyaiiHa BJara.

AHEKC 11 KOMITJYTEPU30OBAHU CUCTEMUA
HpuHnun

OBaj aHEeKC ce OJJHOCH Ha CBE OOJIMKE KOMITjyTepU30BaHUX CHUCTE-
Ma KOjU c€ KOPHCTE Kao JIe0 aKTHBHOCTH Koje Cy perynucane CMepHu-
ama 100pe mpousBohauxe mpaxce.

KomijyTepn3oBaHu cicTeM je CKyIl COPTBEPCKUX U XapIBEPCKHUX
KOMIIOHEHaTa Koje 3ajeaHo 00e30ehyjy oxapeheHy (QyHKIHOHAITHOCT
CHCTEMA.

Amnukanuja Tpeba na Oyme Bamugupana; 1T urbpactpykrypa
Tpeba na Oyne KBan(puKoBaHa.

VKOJNNKO KOMITjyTepU30BAHH CHCTEM 3aMeHYyje MaHyeIHe orepa-
yje, meropa yrnorpeda He Tpeba aa 1oBele N0 CMamemha KBAIUTETa
MIPOU3BO/IA, KOHTpOJIe mpoueca uiu obe3dehemwa kBanurera. OBU cH-
cremu He Tpeba na mosehaBajy yKyIaH pU3HK Ipoleca.

Omnurre ogpende

1. YnpaBibame pusuKom

VipaBibame PH3UKOM Tpeda Aa ce MPHMEbYje TOKOM IIENIOT KH-
BOTHOT IMKJIyca KOMIIjyTepH30BaHOT cucteMa ysumajyhu y o63up
6e30eTHOCT NalujeHTa, MHTEIPUTET M0/laTaka ¥ KBAJIMTET IIPOU3BOJIA.
Kao neo cucrema ynpaibamba PU3HKOM, OTyKe O OOMMY Balujaanuje
1 KOHTpOJIa HHTETPUTETa HoaTaka Tpeda 1a ce 3aCHUBAjy Ha OIpaBia-
HOj U JOKyMEHTOBAHO]j IIPOLICHH PH3UKA KOMITjYTEPH30BAHOT CHCTEMA.

2. Ocod/nbe

Tpeba na nmocroju Onucka capajama u3Mel)y peneBantTHor ocodsba
Kao mTo ¢y BmacHuk mpomeca, BnacHux cucrema, KBammudukosana

JHLA U 0co0Jbe 3a1yKEHO 3a KomIljyTepu3oBane cucteme (/7 ocodsbe).
CBo ocobube Tpeba na uMa oxrosapajyhe xBaauukaiyje, HUBO MpPH-
cTyna u JiepHUCaHEe OATOBOPHOCTH 3a 00aBJbarbe CBOJUX 3a/1aTaKa.

3. Jlo6aB/bauM M AaBAOIM YCJIyTra

3.1 Kana ce xopucre tpehe crpane (Hmp. jpo0aBibadd, AaBaoln
yciyra) na Hip. obe30eze, HHCTAINPajy, KOHGUTYpPHILY, HHTETPULLY,
BaJIMAUPAjy, OAPKaBajy (HIIP. IPEKO yAAJbCHOT IIPUCTYIIA), MOIUDUKY-
jy WIn 9yBajy KOMIIjyTEpPHU30BaHE CHCTEME MU MOBE3aHE YCIYIe MIH
3a 00pay mofaTaka, MOpa Jia IOCTOjU 3aKJbydeH yroBop m3Mely mpo-
n3Bohaya u OmiIo Koje Tpehe cTpaHe, KOjUM Cy jacHO JeHHUCAHE Of-
rOBOPHOCTH Tpehie cTpane. AHaJIOTHO, Tpeba 1a ce pa3MoTpe OleJberba
koja he ce 6aBuT nHdpopmannonnm texxonorujama (IT oxesbema).

3.2 KoMIeTeHTHOCT U MOYy3aHOCT J00aBJbaua cy KJbyuHH (hak-
TOpU npu u300py fgaBaona poba wiu yciyra. Ilorpeba 3a BUXOBOM
nipoBepoM (audit), Tpeba na Oyre 3acHOBaHa Ha ITPOIICHU PU3HKA.

3.3 JlokyMeHTalMja I0CTaB/beHa ca CTaHAApAHUM KOMEpI[H]ja-
HUM cotBepckuM (off-the-shelf) npousBomumMa Tpeda a Oyze mperie-
JlaHa O cTpaHe oBNAmheHHX KOPHCHHUKA KOjH IPOBEpaBajy Aa IH Cy
UCTTYyH-CHU KOPUCHUYKHU 3aXTEBH.

3.4 Undopmanuje o cucreMy KBainurera u mnposepu (audit) Tpe-
hux crpaHa Koje pa3Bujajy WK UCIIOPY4yjy CODTBEp U HMIUIEMEHTHPA-
HH cucTeMH Tpebda 1a Oyay JOCTYIHU MHCIIEKTOPUMA Ha BUXOB 3aXTEB.

4. Banunauuja

4.1 JlokymMeHTaIja o BaJlMIalMj1 U U3BELITajH Tpeba ga o0yxBa-
T€ peJIeBaHTHE KOpaKe )KMBOTHOT IuKiryca. [Iponssolhaun tpebda na Oy-
Iy COCOOHH J1a OIIpaB/ajy cTaHxapie, MPOTOKOIe, KPHTEPHjyMe IIpHU-
XBaTJBUBOCTH, IIPOLEAYpE U 3allUCe 3aCHOBAHE HA IUXOBO] HMPOLEHU
pH3HKa.

4.2 JloxymeHTanuja o Banugauuju Tpeda ga oOyxBarH 3ammce o
KOHTPOJIM U3MEHA (AKO je MPUMEHHBO) U 3aIHCe O CBUM OJICTYyIIambUMa
Koja cy 3a0eJie:KeHa TOKOM Mpolieca Bali/almje.

4.3 AxcypupaHna JMCTa ca MoJaliMa O CBUM PEJIeBAaHTHUM CHUCTe-
MuMa 1 BUxoBoj GMP ¢yHKUMOHaTHOCTH (MHBEHTap) Tpeba aa Oyne
JIOCTYIIHA.

3a kpuTHuHE cucTeMe Tpeba na Oyne HOCTylaH aKypHpaH OINC
CHCTEMa KOjH JICTaJbHO OIHCY]je (GPU3UUKY M JOTHUKY CTPYKTYpY, IPOTOK
HojaTaka U HHTEpdeEjce ca APYTUM CHCTEMHMA WIIH IIpOoLecuMa, OUIIo
KOjJH XapJIBEPCKHU MM COPTBEPCKHU MPEYCIIOB U Mepe 0e30eIHOCTH.

4.4 Creundukanmje 3axrteBa KOpPHCHHKA Tpeba 1a OIUIIY IO-
TpeOHY (PYHKIIMjy KOMITjyTePH30BaHOT CHCTEMa U Jia Ce 3aCHUBAjy Ha
JIOKYMEHTOBaHO] npolieHu puszuka u GMP ytunajy. KopucHnuku 3ax-
TeBH Tpeba na Oyy cielybUBU TOKOM IIEJIOT )KMBOTHOT LIUKITyCa.

4.5 Opnamthenn KOpUCHUK Tpeba Ja mpery3Me CBe pasyMHE Kopa-
Ke, ta 00e30equ 1a cucTeM Oye pa3BHjeH y CKIIady ca Ofrosapajyhum
CHCTEMOM YIIpaBJbamha KBAIUTETOM. Tpeda Ia ce N3BPIIH IIPOLCHA 10-
0aBjbada Ha OATOBAPajyhu HaumH.

4.6 3a Banunanujy noce6Ho 1u3ajHUpaHuX (bespoke) nmm npumna-
rohenux (customized) KOMITjyTepU30BaHUX CHCTEMa Tpeda Aa MOCTOjU
YCTaHOBJbEH Mpolec koju omoryhasa ¢opmaiHy NpoLeHy U U3BeLITa-
Barbe 0 MepaMa Be3aHUM 3a KBaJIMUTET U nepdopmance cBux (aza sxu-
BOTHOT LIUKJIyca CHCTEMA.

4.7 Jloxas o ogroBapajyhum mMetoiama u MoCTyIIMMa TeCTHpaba
Tpeba ma mocroju. Hapounro Tpeba na ce pa3MoTpe JIMMUTH Hapame-
Tapa cucTeMa (Ipoleca), IMMUTH MOfaTaka M HOCTyIamkbe y ClIydajy
rpelke. 3a ayToMaTH30BaHE ajlaTe 3a TECTUPAE U YCIOBE TECTHPAbA
Tpeba Ja MOCTOjU JOKyMEHTOBAaHA IIPOLICHA IbUXOBE aeKBATHOCTH.

4.8 Ako ce nopmanu nperoce y Apyra ¢popmar nogaraka Win CH-
cTeMm, Banujandja Tpeda Aa yKJbYydHM HpOBEpe J1a HUCY MPOMEHEHE
BPEAHOCTH M/WIIN 3HAYEH-E Mo/IaTaka TOKOM OBOT TIpolieca MpeHoca.

OnepatuBHa da3za

5. Honanu

KoMIjyTepru30BaHH CHCTEMHU KOjU €IEKTPOHCKH Pa3Memyjy II0-
JlaTKe ca ApYTuM CHCcTeMHMa Tpeba Ja uMajy yrpaheHe oxgrosapajyhe
IpoBepe 3a npaBuiIaH u Oe30e1an yHOC 1 00pajy moaaTaka, 1a Ou Mu-
HUMU3UPAIIN PUBKKE.

6. IIpoBepa Ta4HOCTH

3a KpUTHYHE MOAATKE KOjU Ce YHOCE Pyd4HO, Tpeba Jo/aTHO Jia
ce TMpoBepu TavyHOCT nojaraka. OBy TpoBepy MOXe Ja U3BPIIH JApY-
T OllepaTep MM Ce OHA MOXKE 00ABUTH BATHIMPAHUM CJICKTPOHCKHM
CpeIcTBUMA.

KpUTHYHOCT M OTCHINjaIHE MOCICANIIE TIOTPEIIHUX MM HEUC-
IpaBHO YHETHX IOflaTaka y CHCTeM Tpeba na Oyny oOyxsaheHu ympa-
BJbAEEM PU3HKOM.



7. UyBame nmogaraka

7.1 Iloganu Tpeba na Oyay obe3dehenu ox omrehema, kKako (u-
3UYKIM TaKO H CJICKTPOHCKUM cpeacTBiMa. Tpeba 1a ce mpoBepH J0-
CTYITHOCT, YHTJBUBOCT U TAYHOCT CauyyBaHHX mojaraka. [Ipucrtyn moxga-
numa Tpeba aa Oyne 06e30el)eH TokoM neprosa yyBama.

7.2 Tpeba na ce o0Oe30ene penoBHe pesepBHe konwuje (back-up)
CBHX PEIICBAHTHHUX TOflaTaka. VIHTErPUTET W TayHOCT PEe3EPBHUX KO-
nuja u moryhHocT 3a Bpahame (restore) monaraka Tpeba 1a ce npoBepe
TOKOM BaJIHJIALIMje, Kao M J1a CE MePHOANYHO IIPOBEpE.

8. IlTamMmnaHu U3BeITaju

8.1 Tpeba na ce omoryhu noOHjame YUTKUX MITAMIAHUX KOIHja
CIICKTPOHCKH CauyBaHHX IOaTaKa.

8.2 3a 3anuce Koju MOAPKaBajy MyIITAKHE CEPUjE JIEKa Y TPOMET,
Tpebda Ja MocToju MOryhHOCT /1a ce reHepHlIlly IITaMIaHu U3BELITaju
KOjH yKa3yjy Ha TO Jia JIU je HeKH OJf II0flaTaKa IIPOMEH-CH Y OJTHOCY Ha
IPBOOUTHU YHOC.

9. ,,Audit trails”

Ha ocHOBy mpolieHe pu3ika Tpeba aa ce pa3sMOTPH 1a CHCTEM
reHepuule 3amce o cBuM GMP peneBaHTHHM IIpOMEHaMa 1 OpHcamy
(cucremcku renepuca ,,audit trail”’). Pasnor 3a nmpomeny mim Opuca-
we GMP peneBanTHUX nojaraka Tpeda jia Oyie JOKyMEHTOBAH.

,,Audit trails” Tpeba na Oy1y pacrooXKHBU U J]a MOTY Jla C€ KOH-
BEPTYjy Y pa3yMJbHB OOJIHK M J1a CE PEIOBHO IpEIieajy.

10. U3meHe U ynpaB/bambe KOHQUTYypaLujom

buro kakBe U3MEHE y KOMILjYTepH30BaHOM CUCTEMY, YKIbYdyjyhn
KOH(HTypalnuje cucTeMa, MOTy Jia Ce BpIEe caMO Ha KOHTPOJHMCAH Ha-
YHH Y CKJIAy ca Ae(pUHUCAHOM MPOLELYPOM.

11. Ileppogn4yHa npoueHa

KoM1jytepru3oBany cucteMu Tpeba NepHOANYHO Jia CE IPOLCHY-
j¥, KaKo OH ce HOTBPANO HBUXOB BAINJAIOHH CTaTyC, Kao U ycariamle-
Hoct ca Jlo6pom npounzBohaukom npakcoM. Kaza je npumMeHIbUBO, OBa-
KBE IpolieHe Tpeba Jia yKby4ye TPEHYTHH OOMM (PyHKIIMOHAIHOCTH,
3ammce 0 OACTYyIamkiMa, HHIHICHTE, IPodieMe, HCTOPH]jy aKypHparba
(upgrade), neppopmance, moy3naHoct, 6e30€AHOCT U U3BEIITaje O Ba-
JHIAIHOHOM CTaTyCy.

12. Be3oeanoct

12.1 ®usnuke u/wim J0orudKe KOHTpose Tpeba aa Oyny y GyHK-
LMjU KaKo O ce IPHUCTYI KOMILjyTepH30BAHOM CHCTEMY OTPAaHHUYHO Ha
opnamhena iuna. OxroBapajyhe merone crpedaBama HeonamrheHOT
ylacka y CHCTeM MOTY Ja YKJbyde yrmoTpely XapaBepCKuX ,,Kibydena’”,
MPUCTYIHUX KapPTUIA, TUYHUX MIH(PH ca JO3UHKaMa, OMOMETPH]CKUX
rojiaTaka, OrpaHNYeH MPUCTYI PayyHAPCKOj ONPEMU U HPOCTOpY 3a
qyBambe M0J[aTaKa.

12.2 CreneH 6e30eIHOCHHX KOHTPOJIA 3aBHCH O KPUTHYHOCTH
KOMITjy TepH30BaHOI CHCTEMA.

12.3. Kpeupame, IpoMeHa U yKuAamke oBlalinema 3a MpHUCTYII,
Tpeba na Oymy 3a0eneKeH .

12.4. Cucremu 3a ynpaBjbambe MOJALMMA M JOKyMEHTHMA Tpe-
0a na Oymy AM3ajHUPAHM TAKo Jia Oeleke MACHTUTET Oleparopa Koju
YHOCE, Memajy, TOTBphyjy WK Opully noiarke ykibydyjyhu narym u
BpeMe.

13. YnpaBbame HHIUIEHTHMA

CBU WHIMIEHTHM CJIy4ajeBH, a HE CaMO OTKAa3UBama CHCTE-
Ma ¥ Tpelike y noganumMa, Tpeba aa Oymy NpHjaB/beHe U MPOLCHEHE.
OCHOBHH y3pOK KPUTHYHOT MHIIMJICHTA Tpeba 1a Oyne uaeHTH(UKO-
BaH U J1a Oy/ie OCHOBA 332 KOPEKTHUBHE M IIPEBEHTUBHE aKTHBHOCTH.

14. ENeKTpOHCKH NOTNHC

EnexTpoHCKH 3amucu MOry OUTH IOTIHCAHU €IeKTPOHCKH. Ox
CIIEKTPOHCKOT IMOTITHCA CE OYeKyje a:

a. MIMa ucTH 3Ha4aj Kao M CBOjepyYHH IMOTIHCH YHYTap KOMIIa-
HHje,

0. Byne TpajHo nosesan ca oxrosapajyhum 3ammcom,

1. YKIbydyje BpeMe U AaTyM Kaja Cy IPUMCH-CHH.

15. llymrame cepuje jeka y IpomMeT

Kana ce KOMITjyTepH30BaHH CHCTEM KOPHCTH 32 M3/1aBabe Cep-
TH(UKaTa U IyLITake CepHje JeKa y IPOMET, CHCTeM Tpeda J1a J03BO-
1 camo KBannpukoBaHNM JHIMMa 12 0f00pe MyIITame cepuje JIeKa
y IPOMET U jacHO Ja MACHTU(HKYje U EBUICHTHPA 0cO0y Koja u3zaje
cepTuUKaT U MylTa cepujy Jeka y npomer. OBaj nocrynak tpebda aa
ce U3BPLIN yOTPEOOM CIICKTPOHCKOT MOTIIHCA.

16. KOHTHHYHTET NOCJI0Baa

3a JOCTYIHOCT KOMIjyTEPU30BaHUX CHCTEMa KOjH IIOAPXKaBajy
KpUTHYHE TIporece, Tpeda 1a ce MpuMemyjy Mepe Kako Ou ce o0es-
0eio KOHTHHYUTET MOJPIIKE 3a Te MpoLece y Clydajy rmajga cucTemMa

(HHp. MaHyeIHH WM alTepHATHBHU cucteM). Bpeme norpe6HO 3a ak-
THBUPAE ANTEPHATUBHUX cUcTeMa Tpeba ja Oy/ie 3aCHOBaHO Ha Ipo-
LICHH PU3MKA y ONHOCY Ha oApeleHH CHCTeM U MOCIIOBHU IIPOLEC KOju
nonpskaBa. OBU alNTepHATHBHU CUCTEMH Tpeba 1a ce aJeKBaTHO JIOKY-
MEHTYjy H TeCTHPAjy.

17. ApxuBupame

ITonanu ce Mory apxuBuparu. 3a apXuBHUpaHe Mojarke Tpeda jia
ce MpPOBEpU JOCTYMHOCT, YUTIHUBOCT M UHTEIPUTET. Y Cllydajy Kazja
Cy M3BpILCHE 3Ha4ajHE IPOMEHE Y CUCTeMy (HIIp. padyHapcka orpema
WM TIPOTrpamu), Tpeda aa ce OCUrypa M TeCTupa CrocoOHOCT Mpey3u-
Mamba APXUBHPAHUX MOJATAKA.

Peunuk

Ammuxanuja: CodTBep MHCTaIMpaH Ha JedUHUCAHO] IaTdop-
MH/XapaBepy KOjH Ipyxa crnelupuiHy QyHKIHOHATIHOCT.

BaacHuk npoueca: juie 0AroBOPHO 3a MOCIOBHU MPOLEC.

Buiacnuk cucrema: Ocoda 0AroBopHa 3a JOCTYIHOCT U OJpiKa-
Barbe KOMITjYTEpPU30BaHOT CHCTeMa M 3a 0e30€1HOCT mojaraka Koju ce
HaJla3e y TOM CUCTEMY.

YKusorHu mukiayc: Cse (ase y XKHUBOTY CHCTEMa OZ HOYETHHX
3axTeBa JI0 MOBJIAYCHa YKIbYUyjyhu 1u3ajH, crieruuKarjy, nporpa-
MHpabe, TECTUPAE, HHCTAIALN]Y, Pl H OIPIKABALE.

IT undpactpykrypa: Xapasep u copTBep, Kao IITO cy copTBep
3a yMpe)aBame M paJ CUCTeMa, ITo oMoryhasa ja aruimkanuja GyHK-
LOHHUILIE.

Iocedno qusajuupan (bespoke)/npunarohen customized) xom-
NjyTepH30BAHU CHCTEM: KOMIjyTepPU30BAHH CHCTEM KOjU je WHJIHBU-
IIyaJTHO TM3ajHUPAH 1a OroBapa oxpel)eHoM MoCIOBHOM HPOIIECY.

Cranaapanu komepuujaanu codpreep: KomepuujanHo nocry-
na” co)TBep, 4Mja je MOroJHOCT 3a ynoTpeldy JeMOHCTpHpaHa LIMPO-
KHM CIIEKTPOM KOPHUCHUKA.

Tpeha crpana: CrpaHe KojuM HE yIpaBiba JAUPEKTHO HOCHIJIALl
JI03BOJIE 32 MPOU3BOJIELY U/UITH YBO3.

AHEKC 12 VIIOTPEBA JOHU3VIVREI 3PAUEHA
Y IIPOU3BO/IHHU JIEKOBA

Hamnomena:

Hocunay unu noonocunay 3axmesa 3a dobujarse dosgone 3a cma-
6/bARE NIEKA Y NPOMEN! KOjd Ko 0eo NPOU3B00Re YKbYUYje 3pauerbe, mpe-
6a Oa ce nosoee Ha cmepHuyy ,,JoHuzyjyhe 3pauerbe y npou3Bo0rsU NEKo-
6a” damy 00 cmpane Komumema 3a sawmuhene nexose (CPMP — EMEA).

Hpunuun

Jonmsyjyhe 3paueme ce MOKE KOPUCTUTH TOKOM IIPOM3BOJHOT
polieca y pa3iInduTe CBpXe, yKIbydyjyhu cMameme OHOIIONIKe KOHTa-
MHHAIHje U CTEPUIH3ALHN]y [TOJAa3HUX MaTepujaia, KOMIOHCHTH ITaKo-
Bama WIM IPOU3BO/A, KAO U TPETMaH IPOU3BOJIA O KPBH.

ITocroje ABa THmA Hpolleca O3pavynBaEba: ramMa 03pauylBame U3
PaanOaKTHBHOT M3BOPA U 03PAYMBALE CICKTPOHUMA BHCOKE CHEPIHUje
(Oeta 3padere) MPUMEHOM aKIeneparopa.

I'ama o3padnBame: MOTy ce IPUMEHUTH 1Ba PA3IHINTa HAUKHA!

i) CTanyoHapHU HaYMH: IIPOU3BOJ j& CMEIITEH HA (PUKCHHM Me-
CTHMAa OKO U3BOPA 3paueha M HE MOXKE CE CTaBJBATU U YKIIAEATH JIOK je
U3JIOKEH ICjCTBY M3BOPA 3pauca.

ii) KoHTHHYyaTHM HAa4YMH: ayTOMaTCKHM CHCTEMOM IPOU3BOJH CE
npeHoce y henujy 3a o3paunBame, oapeljeHOM MmyTamoM U OJroBapa-
jyhom Op3uHOM Iponase mopes M3BOpa 3padewa U u3iase u3 henuje.
O3paunBame eIEKTPOHUMA: IIPOU3BOJ ce kpehe mope] KOHTUHYaTHOT
WJIM UMITYJICHOT CHOIIA €JICKTPOHA BUCOKe eHepruje (OeTa 3pauce),
noMepajyhu ce Hanpen-Ha3as 110 Ty TambH.

OnrosopHocTn

1. TlocTynmak o3padnBara MOXE M3BOAUTH IMPOHM3BOhay JeKoBa
WIH OIeparep Ha MOCTPOjebY 3a 3paucie Ha OCHOBY YroBopa (,,yro-
BOpHU mpousBohau”), mpu yemy oba Mopajy nocenosaru oxrosapajyhy
JI03BOILY 32 IIPOU3BOMIGY.

2. IlpousBohau yiekoBa OATOBOpAH je 3a KBAJHTET IPOH3BOAA
yKJBbYdyjyhn U mocTu3same [uiba 03padrBama. YTOBOPHH oleparep Ha
MIOCTPOjerbY 3a 3padyeHe OATOBOpaH je Ja 00e30eay j1a KOHTEJHEep 3a
o3paunBame (Kpajibi KOHTEJHEp y KOME ce MPOM3BOAN 03pauyjy) Oyae
M3JIOKEH 103U 3pauerha KOjy 3axTeBa mpousBolad.



3. 3axrteBaHa J03a, ykibyuyjyhin norBphene rpanuie, tpeda aa
OyJie HaBe/IeHa Y JI03BOJIM 32 CTABJbAILE JIEKa y POMET.

Jlozumerpuja

4. Jlosumetpuja ce neduHMIIE KaO Mepeme arncopOoBaHe 03¢
nomohy no3uMmerapa. PasyMeBarme W NPaBIUIHO KOPHIINEHE TEXHUKE
Cy OJI CYLITHHCKOI 3Ha4aja 3a BaJWAALH]y, MyLITAHkE Y MOTOH U KOH-
TpOITy TIporieca.

5. KanuOpanuja cBUX pyTHHCKHUX J103MMeTapa Tpebda jia Oyne cie-
JUbMBA JI0 HAIMOHAJTHUX WM MeljyHapormHux cranmapiaa. Pok BaxHO-
cTH KanuOpaimje Mopa Jia OyJe HaBe/eH, MOTBPl)eH U MCIOIITOBaH.

6. Vet mHCTpYMEHT Tpeba Jia ce KOPUCTH 3a MOCTaBIbabe Kallk-
OpaloHe KPHBE PYTHHCKUX JO3MMETapa, Kao M 3a MEpemhe MpOMEHa
BHXOBE alicOpOAHLIMje [OCIIE 03paynBatba. AKO €€ KOPUCTE PAIHYUTH
HHCTPYMEHTH, Tpeba a ce YTBPAM allCoNyTHa arncopOaHIMja CBAKOT
HHCTPYMEHTA.

7. 3aBHCHO Of1 BpcTe KopHIIheHoTr 1o3uMeTpa, Tpeba 1a ce Boan
pauyHa o Moryhum y3poluMa HENnperu3HOCTH, YKibyuyjyhu mpome-
HY caJprkaja Biare, IPOMEHY TeMIIeparype, BpeMe MpoTekiio u3mely
03paurBama U MEPeHba, Kao M jaurHy 103€.

8. TanacHa Jy)XHHA MHCTPYMCHTA KOJH CE KOPHCTH 32 MEpCHC
MpOMeHa arcopOaHIuje JO3UMeTapa U MHCTPYMEHT KOjH C€ KOPHCTH
3a Mepeme HbHUX0Be J1e0/buHe, Tpeba na Oyay peoBHO KaauOpucaHu y
HMHTEpBaIMMa YTBP)CHUM Ha OCHOBY FbUXOBE CTAOWITHOCTH, HAMEHE U
kopuiihema.

Basmpanuja npoueca

9. Banmuanuja je mocTynak KojuM ce Jokasyje aa he ce y mpo-
Lecy noctuhy OYeKMBAHHM PE3yNITaTH, Tj. NOCTUlM jKeJbeHa arncopOo-
BaHa 71033 IIPOM3BOJIA. 3aXTEBH y MOIIEAY BaJHAALHje IpoLeca ¢y Ol-
MIIpHYUje H3HETH y Ipenopykama ,,Kopumheme jorusyjyher 3pauema y
MIPOU3BOEH JIEKOBa”.

10. Banmunanuja tpeba na ykJbydu u3pagy Mame 103a, Kako Ou ce
yCTaHOBMIJIA AUCTPUOYIMja arcopOoBaHe 03¢ Y KOHTEJHEPY 3a 03pa-
YHBambe, KaJ| j¢ HAIYE:CH IPONU3BOJOM 110 JIeHUHICAHO] IIEMH.

11. Cneundukanuja 3a npouec o3padrBama Tpeda 1a caxpiKu:

a) leTajbe O MAKOBaY IPOU3BO/A;

0) meMy ImyEea IPOU3BOJa YHYTap KOHTEJHEPA 33 03padnuBambe.
IToceOHO Tpeba /1a ce 00paTh Makmka Kaja ce y KOHTEjHep 3a 03pavu-
Bame CTaBJbajy Pa3IMYUTH IPOM3BOAY, Ja HE JOohe 0 CMameHOr J0-
3upama 3padciha y Mpou3BoauMa Behe ryctuHe win fa npoussox Behe
TyCTHHE He 3aKJIOHH Ipyre npousBozne. CBako MyHmeHme KOHTEjHEepa 3a
03paunBaKC PA3THINTAM IPOU3BOIMMA MOPa OHTH CIICHH(DUIHPAHO U
BaJIMAUPAHO;

1) meMy [OCTaBJbamka KOHTEHEpA 3a O03pAuHBaEkE OKO H3BOpA
(cTanoHapHU HA4YMH) WM AYXK MyTamke Kpo3 henujy (KOHTHHyaTHH
HA4YMH);

1) MaKCHMalTHe U MUHHMAJIHE TPaHKIIE aricopOOBaHe J03€ Y JICKY
(u oxrosapajyhy pyTHHCKY TO3UMETpPH]Y);

€) MaKCMMaJlHe ¥ MHHUMAJTHE TPaHuILe arcopOOBaHe /103€ Y KOH-
TEjHEpPY 3a O3paduBamke MW Ojrorapajyhy pyTHHCKY J03MMETpHjy 3a
npaheme Te ancopOoBaHe 103¢;

) ocrane mapamerpe nporeca, ykibyuyjyhu jaunHy mose, Mak-
CHMAJTHO BpeMe H3Jarama, Opoj U3Jlarama H CIL.

Kan ce o3paurBame BpIIHM Kao MOBEPEHA aKTHBHOCT (IO yTOBO-
pYy), Y yroBopy Tpeba HajMame j1a Oyay Tauke (1) u (e) cneuudukanuje
3a MPOIEC 03pavYNBabA.

KBanudukanuja nocrpojema
Onwme 00pedbe

12. KBanu¢uxaiuja noctpojerma je paa Ha Jo0ujamy 1 JOKyMEH-
TOBamYy JI0Ka3a Ja he MOCTpojere 3a 03paulBamke JOCICAHO PaUTH
y OKBHPHMA MPETXOIHO OApel)eHNX TPpaHMIla KaJ Ce MOCTyIa MO CIie-
uuKaniju npoueca. Y CMHCIY OBOI aHeKca, MPETXOaHO onpeheHe
rpaHHIle Cy MaKCHMalHe 1 MHHHMAJHE J03¢ Koje Tpeba na arcopOyje
KOHTEJHEp 3a 03pauuBame. Mckibyuyje ce MOryhHOCT J1a ce mojaBe Ba-
pHpama y pamy IIoCTpojera Koja Ou JoBelia 10 Tora Ja KOHTEjHep IpH-
MM 103y M3BaH THX TPpaHuIa, 063 3Hamba omeparepa.

13. KBann¢ukanuja ykipydyje cienche enemenre:

a) TIpOjeKaT/au3ajH;

0) u3paay Mare 103a;

1) JOKYMEHTAIH]y;
1) 3aXTE€B 32 IOHOBHY KBaJHM(HUKALH]y.

Tama paoujayuona jeounuya
IIpojexar/nu3aju

14. Anicop6oBaHna J103a K0jy je IpuMHO ojipel)eHn 1eo KoHTejHepa
3a 03payMBambe y OMIIO KOjOj MO3UIMjU Y paJHjallMOHOj jeANHUIIM, 3a-
BHUCH IIPBEHCTBEHO Off crefehnx ynHmMIana:

a) aKTHBHOCTH M TEOMETPH]jE U3BOPa;

0) pazasprHE O] M3BOpa JI0 KOHTEjHEPa;

1) Tpajama 03paunBara, KOHTPOJIMCAHOTI MoMohy TajMepa WM
Op3uHE MTPEHOIICHA;

1) cacTaBa U IyCTHHE MaTepHjalia, yKJbyqyjyhn ocraie mpousBo-
ne, uamely u3Bopa u ofpeleHor aena KoHTejHepa.

15. YkynHa ancopOoBaHa J103a JOJaTHO he 3aBHCHTH O MyTame
KOHTEjHEpa KpO3 paiWjalliOHy jeAUHHIy ca KOHTUHYATHUM HAYMHOM
O3pauMBarba WIM O MECTa MOCTABJbamba Y PaJdjallliOHO]j JeAUHHIN ca
CTalMOHAPHUM HAYMHOM 03pPauMBamba, Kao 1 071 Opoja LIUKITyca n3iarama.

16. 3a pajujanoHy jeAMHMIY Ca KOHTUHYAJIHUM HAaYMHOM O3pa-
4yHMBamba ca (PUKCHOM IyTamhOM MU 32 PaJUjalllioOHy jeANHHIY Ca CTa-
IMOHAPHUM HAaYMHOM 03pauMBama, ca (PMKCHUM MECTOM ITOCTaBIbamba
W IPH JIaTOj jaYMHHU M3BOPA U BPCTOM IIPOU3BO/A, KIbYUHH IapaMeTap
MOCTpPOjerba Koju Tpeda 1a KOHTPOIIHUILE onepaTep je Op3uHa IMpeHole-
Ha NI TIO/ICIIABahe TajMepa.

W3pana mane no3a

17. 3a mpouenypy u3paae Mare 1033, paaujalldoHa jeIuHHIA
Tpeba na Oyne HamymeHa KOHTEJHepHMa 3a 03payuBarbe KOjU Cy HC-
IyEHEHN MOJIEeINMa IPOM3BO/a MM PEIPE3eHTaTHBHUM IIPOU3BOIIMA
paBHOMepHe TycTuHe. Jlo3uMerpu Tpeba a Oymy IOCTaB/bEHH Y Haj-
Mambe TPH HallyHheHa KOHTEjHEpa 3a 03pauHBame KOjH Mpoja3e Kpo3
paaujalMoHy jeIMHHILY, OKPY)KEHH CIIMYHUM KOHTEJHEpHMa WIIX MOJie-
JMMa MPOU3BoAa. AKO IPOH3BOJ HUje YHH(OPMHO 3allaKOBaH, J03UMe-
TpH Tpeba J1a ce IMoCTaBe y BENUKH OpOj KOHTEjHepa.

18. ITocraBsbame no3uMeTapa 3aBucruhe o1 BeIMUNHE KOHTEjHEpa
3a o3paunBame. Ha mpumep, 3a koHTejHepe 1o BenuuuHe o 1x1x0,5
m IOTOHA je TPOAUMCH3HOHAIHA pelleTKa cTpaHuIe of 20 cm, Iyx
KOHTEjHEpa, YKJbydyjyhH criopanime MOBpIIMHE. AKO Cy OYCKHBAaHE
BPCIHOCTH MaKCHMaJHUX M MHHUMAJHUX 1032 MO3HATE M3 MPETXOI-
HHX KapakTepu3aluja 0coOMHa paujallioHe jeINHULIE, HEKU T03UMe-
TpPH Ce MOTy IIPEMECTUTH U3 30Ha IPOCEYHHX 033 U IOCTABUTH Y 30HE
SKCTPEMHUX 1034, TaKo J1a 00pa3syjy pemerky cTpaHuie og 10 cm.

19. PesynTatu oBor mocTyrnka gahe MHHHMAaIHE U MaKCHMAaJHE
aricopOOBaHe J103¢ y MPOU3BOAY M Ha MOBPIIMHU KOHTEjHEpa 3a IaTH
ceT ImapameTapa IoCTpojerha, TyCTUHY IIPOU3BOJIa U IIeMe My Hhemba.

20. 3a u3pajy Mare 103a ACAITHO je KOPUCTHTH pedepeHTHe J10-
3uMeTpe 300T BUXOBE Behie mper3HOCTH. MOry ce KOPUCTHTH PYTHH-
CKH JIO3UMETPH, aJli CE CaBETYyje a Ce MOPE BUX MOCTaBe pedepeHT-
HH JO3MMETPH Ha OYEKHBAHHM MECTHMa MHHHMAJIHC W MaKCHMAIlHE
J103¢, Ka0 U Ha MECTy PYTHHCKOT Ipaherma IpH CBaKOM IIOHOBHOM
o3paunBamy KoHTejHepa. [locMmarpane BpenHocTu no3a umahe 3ajen-
HHUYKY CITy4ajHy HEIOY3IaHOCT, KOja Ce MOXKE IIPOLICHUTH U3 BapHParbha
MOHOBJBCHHUX MEpPCHa.

21. MuHuMaiHa 1032, U3MEpPEeHa PYTUHCKHM JO3HUMETPHMa, KO-
ja obe30ehyje 1a CBU KOHTEJHEPH 3a O03payHMBame MPUME MUHUMAJHY
3axXTEeBaHy 103y, y3uMa y 003Up U CilyuyajHy BapujaOHIHOCT PyTHHCKUX
JI03UMeTapa KOju Ce KOPHUCTE.

22. TapaMerpu paaujaliioHe jefuHHUIIEe Tpeba Ja ce ofpKaBajy
KOHCTAQHTHUM, IpaTe U Oenie)xe TOKOM H3pajie Mare /103a. 3alucH, 3a-
JeIHO ca pe3ynTaTuMa I03UMETPHjEe U CBUM JPYTUM IIPUKYILUBCHIM 3a-
nucuMa Tpeda na Oyny cadyBaHU.

Paoujayuona jedunuya 3a 03pauusare CHONOM €1eKmpoHa
[pojext/nu3aju

23. AncopOoBaHa J103a KOjy je MpUMHUO oJpeleHn 1eo o3padeHor
JIeKa 3aBHUCH MPBEHCTBEHO 01 ciaeaehux dnHmIama:

a) KapaKTEepUCTHKA CHOIIA: EHEPrHje eIEKTPOHA, CPEAHE BPEIHO-
CTH CTpyj€ CHOIIA, IIMPUHE H YHU(GOPMHOCTH CHOIIA;

0) Op3uHe KOHBEjepa;



1) cacTaBa U I'yCTHHE POU3BOJIA;

II) cacraBa, TYCTHHE U JcOJbHHE MaTepHjaia u3Mely H3IazHor
IIpO30pa U oApeleHor ena Nponu3Boa;

¢) pa3aajbuHe u3Mel)y n3nasHor npo3opa M KOHTEjHepa.

24. Kiby4HHU TIapaMeTpH Koje KOHTPOIIHILE oIleparep Cy KapakTe-
PHCTHKE CHOMA U Op3KHa KOHBEjepa.

W3pana mare no03a

25. 3a npouenypy u3paje Mare J103a J03UMeTpH Tpeba J1a ce 1mo-
craBe u3Mmel)y crojeBa XOMOreHHX JHMCTOBA aricopoepa KOju YMHEe MO-
nen Jieka, win u3Mely ciojeBa penpe3eHTaTHBHOI JieKa PaBHOMEpPHE
rycTUHE Tako jna Oyne moryhe na ce 00aBu HajMame JeceT Mepera
YHyTap MakCHMAaJHOT JJOMeTa eJleKTpoHa. Mopa ce BOAUTH padyHa H
o taukama: 18 mo 21.

26. IlapameTpu panujanuoHe jeqUHHIE Tpeda a ce OnpiKaBajy
KOHCTAHTHHM, IpaTe U OeJiexke TOKOM H3pajie Mare 103a. 3alucH, 3a-
jeoHO ca pe3yiITaTuMa JO3UMETPHje U CBUM JPYTUM IIPUKYIIJLCHUM 3a-
ncuMa, Tpeba ma Oyry cadyBaHH.

Pexsanuguxayuja

27. Kpanudukanuja Tpeba aa Oy/e MOHOBJbEHA aKo MIOCTOjH MPO-
MEHa y TpOIecy WIH paJjallioH0] jeIMHUIM Koja OW MorJia Jia yTh-
4ye Ha JUCTPHUOYIHM]jy J103€ Y KOHTEJHEpY 3a 03paduBame (Tj. IpoMeHa
n3Bopa). OOMM MOHOBHE KBaJIM(HKALM]e 3aBHCH Of] CTETICHA IPOMEHE
Y paaMjalioHoOj jeIUHUIM WM pacropeny Mymermha KOHTejHepa. AKO
MOCTOjU CyMEba, BPILH CE MOHOBHO MYINTABE Y Pl

IIpocropuje

28. IIpocropuje Tpeda na Oyay npojekroBaHe U KopuiheHe Tako
Jla ce pas/iBoje 03pavyeHu O] HEO3PaueHNUX KOHTEjHepa, Kako Ou ce u3-
Oernla BUXOBA YHaKpcHa KOHTaMuHauuja. Kazx ce pykyje ca marepuja-
JMMa y 3aTBOPEHHM KOHTEJHEPHMa 3a 03padnuBamkbe, HHje HEOMXOIHO 1A
ce paszBajajy (apManeyTCKH O APYyrHX MaTepHjana, MoJ YyCIOBOM Ja
HeMa pu3MKa 1a nolhe 10 koHTaMuHanuje (hapMaleyTCKuX Marepujaia
IPYTHM MaTepHjaiiMa.

Mopa ce HCKJbY4NTH CBaka MOI'yhHOCT KOHTaMHHALIHjE TIPOU3BO-
J1a paJMOHYKIHINMA U3 H3BOPA.

MocTynak

29. KoHrejHepu 3a o3paunBame Tpeba aa Oyay 1mocTaBJbEHH TIpe-
Ma Crelr(pUKOBaHOj EMH MYHEHa YCIOCTABIEEHO] TOKOM BaJIMAALH]C.

30. Toxom mporueca, 103¢ 3pauyemha y KOHTEJHEpUMa 3a 03payu-
Bambe Tpeba J1a ce npare MPUMEHOM BAIMIMPAHUX ITOCTYIIaKa JJ03UMe-
tpuje. OnnHoc nsmel)y oBe 103e u 103€ aricopOboBaHe y MPOU3BOY YHY-
Tap KOHTEjHepa Mopa Jia OyJie yCTaHOBJbEH TOKOM BaJlUIallkje mporeca
U KBaJIH(UKALH]je TOCTPOjeHba.

31. Unnukaropu 3padema Tpeda 1a ce KoprcTe Kao momoh 3a pas-
JIMKOBAEkE¢ 03PAUCHHX Ofl HEO3paueHUX KoHTejHepa. OHU He Tpeba na
ce KOpHCTE Kao je[HHO CPEACTBO 32 PA3IMKOBAE MM K0 3HAK 33/10-
BoJbaBajyher Toka mpomueca.

32. Ilocrymak ca MELIOBUTUM CaJpiKajeM KOHTCjHEpa yHyTap
henmje 3a o3paunBame Tpebda Ja ce U3BEAE CaMo Kaja je, mocie Ipo-
6a TOKOM KBaJNH(UKALMje WIK Ha OCHOBY IPYTHUX J0Ka3a, II03HATO Ja
ce 71032 3paycra Kojy Cy IPUMMUIIH M0jeANHAYH KOHTCJHEPH HAlla3u y
OKBHpY ClelM(UKOBAHUX TPAHULIA.

33. Kaza je miaHupaHO J1aBamke 3aXTEBaHE JI03€ 3paucha TOKOM
BHIIIC OJ1 jeJIHOT M3JIaramba WM MpoJiacka Kpo3 MOCTpojemke, TO Tpeda
na Oyzie y3 carIacHOCT HOCHOIIA J03BOJIE 33 CTABJbAILE JIEKA y MTPOMET
U J1a ce BPIIM y NPEeTXoAHO oxpeheHoM BpemeHckoM nepuoay. O He-
[UIAHUPAHUM [PEKHIMMa TOKOM 03payHBarba, ako OHHU IPOAYKaBajy
MPOLIEC 03payKBamba MPEKO MPETXOIHO YTOBOPEHOT MIepHoa, Tpeda aa
Oyae 00aBeIITeH HOCUIIAL] O3BOJIE 33 CTABIHAE JICKA y IIPOMET.

34. HeospaueHu poU3BOAM MOPajy OUTH pa3iBOjeHH O O3pade-
HUX Ipou3Boza. MeTozie KojiuMa ce OBO IOCTIKE YKIbY4yjy KopHIihe-
e MHINKATOpa 3padema (Buzxet 31) u oxroapajyhy KOHCTpYKUHjY
npocTopuja (BunerH 28).

Tama paoujayuona jeounuya
35. 3a KOHTHHYaJIHH HauuH, JO3MMETpH Tpeba xa Oymy mocta-

BJbCHU TAKO Ja Cy HajMame JBa JO3MMETpa H3JIOXKEHA 3padycrby CBE
BpeMe.

36. 3a cranMoHapHH HA4YMH, HajMame JBa J03UMeTpa Tpeba jxa
Oy/ly M3JI0XKEHA Y MOJIOXKajiMa KOjH OJIroBapajy MojioKajumMa ca MHUHHU-
MYMOM JI03€.

37. 3a KOHTHHyaJIHH HauWH Tpeba 1a MOCTOjH HEIBOCMHCICHH
3HAaK TA4HOT IIOJI0KAja M3BOpa ¥ ONokana m3Mely momoxkaja U3BOpa
U KpeTama MPEHOCHOr CHCTeMa. Bp3uHa MmpeHOCHOr cuctema Tpeba
CTaJIHO JIa Ce MPaTu U 3aIucyje.

38. 3a cTanMOHAPHM HAYMH, KPETamhe M BPEME M3JIarama CBAKE
cepuje Tpeba Jia ce mpare U 3aIucyjy.

39. 3a jmary keJbeHy 103y, MOJCLIaBake TajMepa Win Op3uHe
MIPEHOCHOT CHUCTEMa 3aXTeBajy KOPEKLHjy 300T onajama Win JOIMyHe
n3Bopa. Pok BaxHOCTH mozenIaBama WK Op3uHe Tpeba na Oyne 3amu-
CaH U UCIIOIITOBAH.

Paouayuona jeounuya 3a o3pauusarbe CHONOM e1eKmpoua

40. lo3umerap Tpeba a ce mocTaBy Ha CBAaKH KOHTEjHEP.

41. Cpenma BpeHOCT CTpYje CHOIA, CHEpPruja eIeKTPOHa, K-
puHA CKEHHpama U Op3MHA NIPEHOCHOr cHucTeMa Tpeba CTAHO Ja ce
3anucyjy. OBe mpoMeHsbHBE, OCUM Op3MHE MPEHOCHOT CUCTeMa, Tpeba
[1a ce KOHTPONHILY Y Ne)IHICAHUM IPaHHUI[aMa YCTAHOBJbCHUM TIPH-
JIMKOM ITyIITama y paj, 300r BbUXOBE CKIIOHOCTU TPEHYTHO) IPOMCHH.

JlokymeHTanuja

42. Bpoj mpuMIbCHUX, 03pa4CHUX M OTIPEMJBCHHUX KOHTEjHEpa
Tpeba na Oyne yckiahen melycoOHo u ca npunagajyhom pokymeHra-
mujoM. CBaka HeycarIaleHOCT Tpeda a ce IPHjaBH U PELIN.

43. Oneparep Ha MOCTPOjebY 3a 03pauUBamke Tpeba MUCMEHO Ja
TOTBP/IH OIICET /1032 KOje je MPUMHUO CBAKU O3PAayCHU KOHTEJHEp Yy ce-
PHjU WK UCTIOPYIIH.

44. 3amucu 0 HMOCTYIKY U KOHTPOJIH 32 CBaKy O3padcHy CepHjy
Tpeba ma Oyay nperesaHy, HOTHHCAHH OJf UMCHOBAHE OOBOPHE 0CO-
Oe u cauyBanu. O HaYMHY U MECTY 4yBama Tpeba J1a ce J0roBope ore-
patep MoCTpojerba U HOCHJIALL JO3BOJIE 3a CTABJbAE Y POMET.

45. JlokyMeHTaInuja, 3ajelHO ca JOKYMEHTAlljOM O BaJUJIalliji
1 KBaJM(UKaLVjU NOCTpOojerba Tpeba a ce YyBa IOJIMHY JaHa I10 HCTe-
Ky poka ynorpe0e Jieka WM HajMambe MeT TOJMHA O MyIITama y Mpo-
MeT MOCIEAEr MPOoU3Boaa Koju je oopalheH y mocrpojemwy, uiu Ouio
KOjH JIy’KH POK.

Mukpo0H0101IKH MOHHTOPHHT

46. MukpoO1OJIOIIKA MOHUTOPHHT je 00aBe3a mpousBolhaua je-
ka. OH Tpeba na oOyxBaru mpaheme yciaoBa CpeiuHe y KO0joj je JIeK
IIPOU3BEJICH U Ipalierse JIeKa Ipe 03paynBamba, Kao ITO je Ha3HAYCHO Y
JIO3BOJIM 32 CTAaBJHALE Y POMET.

AHEKC 13 I[TPOMU3BOJABA JIEKOBA HAMEBEHNX
3A KIIMHMYKO UCTIUTUBAKE

puHun

[pou3Boama JIeKOBa HAMEHECHUX 38 KIIMHUYKO UCIHTHBAKBE TPE-
0a na ce o0aBsba y CKJIaay ca MPUHIUIIAMA U ACTaJbHUM YIIyTCTBUMA
cMepHHIe 100pe npousBohauke mpakce 3a JexoBe. Jlpyre CMEpHUILE U
ymytcTBa uzfara on EBporncke Komwucuje tpeba y3etu y 003up Tamo
I7ie Cy OHa IPUMEHJbHBA U oAroBapajyha y onHocy Ha a3y pas3Boja Jie-
ka. [Ipouenype Tpeba na onrosapajy ¢asu pa3Boja jJeKka U TaKBe J1a ce
MOTY MEHaTH KaKo ce 3Hame 0 npouecy rnosehasa.

V KIMHUYKAM HCIHTHBABAMA MOXKE [ OCTOJU JOJATHN PH3UK
3a Y4ECHHKE Yy HCIIUTUBAIY y OJHOCY Ha ITAlMjeHTe KOjU YIoTpeOba-
Bajy JIEKOBE KOjU MMajy 03BOJY 3a CTaBJbame y mnpomer. IIpumena
cMepHHIIe 100pe npou3Bolauke mpakce y NpOU3BO/IHH JICKOBA Y (a3u
HCINTHBAKaA UMA 33 b 112 00e30eaH 1a Ce YISCHUIH y HCIUTHBAbY
HE U371y PU3UKY U J1a Ha pe3yiTare KINHIYKHX HCIUTHBAbA He YTH-
4y Heozaronapajyha 0e30e1HOCT, KBaJIUTET WIN e(hUKACHOCT JIeKa Ha-
CTallM ycliell HelpoImucHe mpou3Boimke. Hamepa je takohe, na ce 06e3-
Oem TOCIEIHOCT CepHja UCTOT JieKa Koje ce yrnoTpeOdsbaBajy y HCTOM
WM PA3IMYUTHM KINHAYKEM HCIIHTHBAKkMA U 1A ce IPOMEHE HacTa-
JIe TOKOM pa3Boja JIeKa aJleKBaTHO JOKYMCHTY]y ¥ OIPaBJajy.

IToBehana CIOKEHOCT MOCTyNaka HMPOU3BOALE JIeKOBa y (hasu
HCINTHBARKA, ¥ Topeherby ca perucTpoBaHUM JICKOBUMA, YCIIe HEI0-
CTaTKa PYTHHCKHX IIOCTyIIaKa, Pa3HOBPCHOCTH Y IM3ajHY KIMHHYKIX



HCIHUTHBAA, TU3ajHy MaTepHjalia 3a IakoBambe, 4ecTe IoTpede 3a paH-
JIOMH3AIMjOM U MPUKPUBAHEM HJICHTUTETA MPOHM3BOJAA M 1oBehaHor
pH3HKa Ol YHAKpCHE KOHTaMMHAILMje U Mellama Nnpou3Boaa. Takole,
MO)KE MIOCTOjaTH HEOBOJFHO 3HAA O jaYMHHU U TOKCHYHOCTH JIeKa, He-
JOCTaTaK MOTIYHE BaJHAAIN]e MPOIleca UM CC MOTY HCITUTHBATH pe-
TUCTPOBAHU JICKOBH KOjH Cy MPEMaKOBaHH HIIH MO (UKOBAHU Ha HEKU
HauuH. OBaKBUM H3a30BHMa MOXE 11 OATOBOPH 0COOIbE ca TEMEJbHIM
03HABakhEM M 00YKOM O MPUMEHH J100pe nmpon3Bolauke npakce y mnpo-
U3BOFH JICKOBA HAMCH-CHHUX 33 KIMHHYKO MCIHTHBame. HeomxomHa
je capajiiba ca CIIOH30pUMa KIMHUYKUX UCIMTUBAKA KOJU MPey3uMajy
Kpajiby OArOBOPHOCT 3a CBE aCHEKTE KJINHUYKOT HCIIUTHBAKA YKIbYTY-
jyhu ¥ KBaJIMTET JIEKOBAa HAMECHCHHX 3a KIMHUYKO HCIUTHBambe. [ToBe-
haHa CII0KEHOCT MPOU3BOJHUX MIOCTYIAKa 3aXTeBa H3y3ETHO JIEIOTBO-
paH CHCTEM KBAJTUTETA.

OBaj aHEeKC CaJiP)KH M YITyTCTBA O HAPYUHBAIbLY, IOCTABIbatbY U T10-
Bpahajy JiekoBa KOju ce KIIMHUYKH UCITHTY]Y, Koja ¢y MeljycoOHO noBe3a-
Ha 1y ckiany ca CMEepHHIIOM JI00pe Mpakce Y KIMHUYKOM HCTIUTHBADY.

Hanomene

Jlexosu KOjM HUCY HAMEEeHU 3ad KIUHUYKO ucnumusarve *

VyecHUIIMMA Y UCIUTHBAKY MOTY Jia C€ JOCTaBe M MPOM3BOAU
KOjH HHCY HAMCH-CHH 33 KIMHUYKO HCIHTHBAme, IUIANe0o WM KOM-
napaTuBHY Hpou3Boayu. OBY IPOM3BOAHU C€ KOPUCTE Ka0 HOMONHM N
JICKOBH 32 IIPEBCHTUBHY, Y AMjarHOCTUYKE WM TCPAIMjCKe CBpXE M/
i Tpeba 1a obe30ene Ipyxame aJeKBaTHE MEIUIIMHCKE HETe HCITH-
tanuKy. OHH Takole, y cKiaxy ca IPOTOKOJIOM, MOTY Jia ce KOpHUCTE
KaKo OW m3a3Baiay (GU3HONOMIKH OaroBop. OBH MPOU3BOIM CC HE CMa-
Tpajy JISKOBUMA HAMEHCHUM 32 KJIMHUYKO UCITUTUBAHE U MOXKE UX J10-
CTAaBUTHU CIIOH30p WM HcTpakuBad. CrioH3op Tpeba na 06e3oenu na cy
OHH y CKJIajly ca 0M0OpemeM 3a CIPOBOlehe KIIMHUYKOT HCIIMTHBAKA,
Jia ¢y oxrosapajyher kBanuTera y cBpXe HCIUTHBAKA y3uMajyhu y 00-
3Hp MOPEKJIO MaTepujaia, 6e3 003upa /1a Jii Cy WK HUCY PErucTpoBa-
HH, WIK Cy NPENaKkoBaHU. 3a OBAKBE OUTYKE HEOIXOIHO j¢ YKI/bYyUHBa-
we KpanudukoBaHor nuia.

Jl03B0J1a 32 CTaBJbAE JICKA Y IIPOMET U PEKOHCTHTYHCARE

LlenoxynaH mporec WK JEIOBH Ipoleca IPOU3BOILE JICKOBA Ha-
MCHCHUX 33 KIMHUYKO HCINTHBAKC, KA0 W PA3HU INIPOLECH JeJbeHa,
IIaKoBama U 00elekaBama Cy MpeIMeT 0fo0perba y CKIamy ca WIAHOM
13(1) dupexruse 2001/20/EC u unanom 9(1) Jupexruse 2005/28/EC.
MehyTtum, 0Bo 0100pemse ce He 3aXTeBa 32 PEKOHCTUTYHCAE 0] YCIIO-
BuMa npornucanum y wiany 9(2) dupexruse 2005/28/EC. YV cBpxy oBe
ozpende PeKOHCTUTYHCAE CEe MOXKE CMATPaTH Kao jeJHOCTaBaH MIPOIIEC:

— pacTBapama WIH JUCIEProBamba JIeKa HAMEHEHOT 32 KITMHITIKO
UCIIMTHBAKC Py IPUMCHE JIEKa HA UCITHTAHHKY,

— WM, pa30IaKUBabE MITH MEIIAKE JIeKa HAMCHCHOT 33 KITMHHY-
KO HCIUTUBAEE Ca HEKOM JPYrOM CYIICTAHIIOM KOja c€ KOPHUCTH Kao
OMONHO CPEICTBO 32 HETOBO JIaBabe.

PekoHCcTUTYHCAaE HUjE MEIIAkhEe HEKOJIHMKO CAcTOjaKa, YKIbydy-
jyhH akTHBHY CyICTaHIly, paay HPOH3BOAE JICKa HAMEEHCHOT 33 KIIU-
HHUYKO HCITUTHBAE.

Jlex HaMEHEH 32 KIMHUYKO MCIIUTHBAEKE MOpA Jia MOCTOjH Ipe
nporeca Ae(GpUHUCAHOT Ka0 PEKOHCTHTYHCAbE.

PexoHcTHTyHCame Tpeba 1a ce H3BPILIH HEIIOCPEIHO IIPE 1aBamba
JIeKa.

Ogaj mpouec Tpeba a Oyae neduHucan y 3aXTeBy 3a 0100paBa-
Be KIMHIYKOT HCIHUTHBAMKA/I0CHjey JIeKa HAMEHEHOT 33 KIIMHIYKO
UCIIUTUBAKE U MPOTOKOIY KIMHUYKOT HCIUTHBAA, I CIIMYHOM J10-
KyMEHTY KOjH je TOCTYIaH Ha MECTY KIMHIYKOT HCTTUTHBAbA.

Peunnk

HcnuTHBaHU IPOU3BOJ

DapmareyTCKH 00K aKTHBHE CYIICTaHIE WM IUTanebo Koju ce
UCIUTYje WIM ca KOJUM CE UCIIMTHBAaHA CYICTAHLA ITOPEIH Y KIMHHY-
KOM HCITHTHBAmY, YKJbydyjyhHu perncTpoBaH JeK Kaja ce OH KOPHCTH
win GpuHAIHO obnHKyje (hopMynanuja WK IMaKoBamke) HA JPyradyuju
Ha4MH O] OHOTa KOjH je OIOOpEH y IO3BOJIM 32 CTABJbALE y HMPOMET,
KaJa ce MCIUTYje 32 HOBY HEONOOpEHY MHIMKALVjy WIM Kala ce HC-
MUTUBALE CIIPOBOJIM PAIX 00Hjarba BHUIIE HHPOPMAIHja O 0100PEHO]
YIOTpEOH JIeKa.

*  Ocmane ungpopmayuje oame cy y Ynymemey Eeponcke komucuje o iekosuma name-
HeHUM 34 KIUHUYKo ucnumusarbe (IMPs), kao u Opyeum sekosuma Koju ce Kopucme
MOKOM KIUHUYKO2 UCRUMUBAHA.

Hcnopyka

IIpunpema nekoBa HaMEHEHUX 3a KIMHAYKA HCIHTHBAKBA 32
TPAHCIIOPT U OTIIPEMathe Y CKJIay ca HaJIOroM.

HerpakuBay y KIMHUYKOM HCIIUTHBAILY

HcrpaxunBad je ocoba 0Ar0BOpHA 32 CIPOBO)EHE KIIMHIYKOT HC-
MUTHBAbA HA MECTY KIIMHUYKOT HCIIMTHBAba. AKO KIMHUYKO UCTIUTH-
Bame CIIPOBOJY MCTPAXKUBAYKU THM, jelaH UCTPaXKMBAd j€ OATOBOPAH
3a pykoBoheH€ THMOM MCTPaKMBaya U MOXKE CE€ HA3BATHU INIABHU MC-
Tpa)kuBad.

KimHudko ucnutuBame

Buno koje cucremMarcko MCIMTHBambE JICKOBA HA JbYAUMA, C LHU-
JbEM Ja C¢ OTKPHjy WIHM NOTBPAC KIMHUYKH, (HapMaKOJIOLIKH H/HIH
Ipyru hapMakoIMHAMCKH e(DeKTH JIEKOBA KOjU C€ MCIUTYJy WIIH Jia ce
WICHTU(UKY]Y HEKEIbEHE peakKilije Ha Te JICKOBE, W/HJIH JIa Ce UCITH-
Tajy pecopriuja, TMcTprOyIHja, MeTaboIn3aM U U3y4YHBakhE JIEKOBA
KOJU Ce€ WCIHUTY]y, Kako Ou ce ycTaHOBHJIa 0e30eIHOCT WiH eduka-
CHOCT THX JICKOBA.

KomnapaTusHu Jiek

JIex Koj¥ ce UCIIUTYje WM JICK 3a KOjH je M3/1aTa JO3BoJa 32 CTa-
BJbamE y NMPOMET (AKTHBHA KOHTPOJIA), WIIH I1J1ale00 KOjU Ce KOPHCTH
Kao pe()epeHTHN JIeK y KINHAYKOM UCIHTHBAIbY.

Hauor

Haror je 3axTeB 3a MPOU3BOMIY, IIAKOBAKE, OMHOCHO HCIIOPYKY
oznpeleHe KOIMYMHE aKOBamba JIEKa KOjU C€ UCIIUTY]e.

IIpukpuBame HIeHTHTETA JeKa

IToctynak kojuM ce o00e30elyje ma jeaHa WM BHUIIE CTpaHa
YKJbYUCHUX Y KIIMHUYKO UCTIUTHBAKE HEMa YBH/ Y MIPUIAHOCT UCIIU-
TaHUKa TEPAIMjCKUM IpyliaMa. JeTHOCTPYKO CJIeN HPHCTYI 3Ha4H 1a
HCIIUTAHUK HEMa YBWJ y NMPUIAIHOCT TEPANMjCKHM Ipyrama, a JBo-
CTPYKO CJICTIH IPUCTYI 3HAYM Jia YBHZI Y IPHUIAJHOCT TEPAIlHjCKHM
rpynaMa Hemajy MCHHUTaHUK/UCIUTAaHUIH, HCTPAXKUBA4Y/UCTPAXKUBAYH,
MOHHUTOP/MOHHTOPH, @ y HEKUM CIIy4ajeBUMa 1 0co0a Koja Bpiu odpa-
Iy TOflaTaka y BE3H ca KIMHUYKHM HCIUTHBAKEM. Y OZHOCY HA JICKO-
BE HAMEH-EHE KIMHUYKOM HCIHTHBAY, CIIEIO KIMHUYKO HCITUTUBAGE
IpecTaB/ba HAMEPHO NIPUKPHUBAGE UICHTUTETA TUX JICKOBA, Y CKIIALy
ca ynyTcTBuMa crioH3opa. OTKpuBame 03HauyaBa MOCTYIAK KOJUM ce
OTKPHBA HJCHTUTET ,,MACKUPAHUX ~ IIPOU3BOJA.

IIponsBohay / yBO3HHK JieKa HAMEHEHOT 32 KJINHUYKO HCIIH-
THBame

Hocwuiair 103Bosie 3a nmpou3Boamy/yBo3 n3 wiana 13(1) dupek-
tuse 2001/20/EC.

IIpousBoanu gocuje aexa

Pedepentna mokymeHTanmja koja cagpku pedepeHiie, OIHOCHO
ynyhuBame Ha JOKYMCHTAIHjy Koja CalpKH cBe HH(pOPMAIHje HEOIXO-
HE 3a CacTaBJbaibe JETAJbHUX IUCAHNX YIyTCTBA 32 MPOM3BO/IEbY, MAKO-
BambE, METOZIC KOHTPOJIE KBAIMTETa, KPHTEPHjyMe 3a IIyIITAme cepuja y
MPOMET M HCHIOPYKY JICKOBA HAMCH-CHUX 3a KIIMHUYKO UCITUTHBAKSE.

Panpgomusanmja

[Nocrymak cBpcTaBama HCIUTAHUKA y TEPAIHjCKy HJIM KOHTPOJI-
Hy Ipymy, KopuiihemeM eleMeHTa cliydajHOr u300pa mpu peaocieny
YKJbYYHBamha, Ca MIJbEM H30eraBama IPUCTPACHOCTH UCTPaXKKUBada.

Cnonsop

Cnon3op je nojeauHan, npexysehe, opranuzanuja Wik HHCTUTY-
[Mja, Koja CHOCH OJTrOBOPHOCT 32 3allOYMEbame, CIPOBOheHe, W/MITH
(rHAHCUpae KIMHUYKOT UCIIUTHBAA.

HIndpa pangomusamnuje

Criyicak Ha KOMe Cy Ha3Ha4yeHe Tepanuje J0AeJbeHE CBAKOM OJf
JIMIA KOja ce MOABPraBajy KIMHIYKOM HCIIUTUBADY.

Ynpasibame KBATUTETOM

1. CucreM KBanuTeTa, OCMHUIBCH, YBEACH U ONOOPEH OJf CTpaHe
npousBohaya WM yBO3HHKA, Tpeba a Oyae ONMMCaH MHCAaHUM Ipolie-
IypaMa TOCTYIIHHM CHOH30py, y3uMajyhu y o03up mpuHOume modpe
npousBohayke Mpakce U Jpyre CMEPHHIEC NPHMCHJBUBE Ha JICKOBE Y
(ha3u ucnuTHBabA.

2. Crieunduxanuje nponu3BoJa U yIyTCTBa 3a IPOU3BOLY MOTY
ce MemaTH TOKOM (ha3e pa3Boja jieka, anu Tpeda a ce 00e30enu myHa
KOHTPOJIA U CIICIUBHBOCT THX M3MEHA.

Ocobibe

3. CBo 0c00Jbe YKIBYUCHO y TPOU3BO/IHY JIEKOBA HAMEHCHUX 3a
KIIMHUYKO UCTIUTHBAaE Tpeda aa Oy/e aJieKBaTHO 00y4eHO Yy CKIIaay ca
3aXTEBUMa KOjHU Cy CIIeIM(HYHHU 32 OBY BPCTY JICKOBA.



Yax 1 y cirydajeBUMa Kaja je Majau Opoj 3aIl0CIICHUX JIUIA, OAr0-
BOPHO JIHIIE 33 IIPOU3BO/IbY M KOHTPOILY KBajuTera Tpeba na Oyay He-
3aBHCHH, 33 CBAKY CEPH]jy Jieka HAMEHCHOT 3a KIIMHUYKO HCITHTHBASE.

4. Kanu(pukoBaHO JIUIE 32 MYIITAHkE CCPHje JICKa HAMCHCHOT 3a
KIIMHUYKO MCIHMTHBAE OATOBOPHO je, Ipe cBera, aa 00e30eau mocro-
jame cucTeMa KojH UCITyHhaBajy 3axTeBe Jo0pe Mmpou3Boladke mpakce u
Tpeba Ja mocemyje MUPOKO 3HAMHE U3 001acTH (hapMaIeyTCKOT pa3Boja
U mpoleca KIMHUYKOT HCITUTHBAA. CMEPHHULIE 32 CePTH(UKOBAbE/ITy-
LITakE CEPHje JICKa HAMCHCHOT 32 KIMHIYKO HCIIUTHBAKE Ol CTPaHEe
KBanudukosaHor nuna je nato y taukama 38—41.

ITpocTopuje u onpema

5. Tokcu4HOCT, jaunHa U ceH3uOMIM3upajyha cBojcTa JekoBa y
(ba3u ucnUTHBaKba HUCY Y HOTIYHOCTH MO3HATH, IITO oBehasa noTpe-
Oy 3a CMamCHEM Ha HajMamby MOTyly Mepy CBHX pH3HKa Off YHAKPCHE
koHTamuHaiuje. Onpema u npocropuje Tpebda aa Oyay Tako MpojeKTo-
BaHE, a MCTOJIC MICIINTUBAbA U JO3BOJbCHE IPAHUYHE BPEIHOCTH HAKOH
ynirhewa Tpeba na Oyay y CKIamy ca IPHpOAOM OBUX pusuka. Kama
j€ TO HEOIXOJHO, KaMIIamhCKa IPOU3BO/HA MOKE OUTH MPHXBATIHHBA.
[Ipunukom omabupa cpenctsa 3a ynmherme Tpeda a ce BOAU padyHa o
PacTBOPJBMBOCTH JIGKOBUTE CYIICTAHIIC U SKCIUIIHjeHACa.

JlokymeHTanmja
Cneyugurayuje u ynymemsa

6. Cnermdukanyje (II0Ia3HIX MaTepyjaa, IPUMapHOT ITAKOBHOT
Marepujana, Melyrnpon3Boza, NoJIynponu3Bo/ia U FOTOBUX MPOU3BOA),
pou3BoaHe (hopMyrie, YIyTCTBA 3a MPOU3BOIY U YIyTCTBA 32 MAKO-
Bame Tpebda 1a Oymy mTo je Moryhe pasymsbuBuje Uy ckiamy ca dasom
pa3Boja npousBoaa. OHe TOKOM pa3Boja Mpou3Bo/ia Tpeda NepuogHIHO
IIOHOBO J1a Ce MpOoLEkYjy U 1o notpedu axxypupajy. CBaka HOBa Bep-
3uja Tpeba 1a oOyXBaTH HajHOBHjE MOJATKE, KOPHUIINEHY TEXHOIOTH-
Jy ¥ 3aKOHCKe M (hapMaKOIIEjCKe 3aXTeBE, Y3 MO3UBAKE HA MPETXOIHY
BEp3Hjy, Y ONHOCY Ha IPETXOIHA H3/laka JOKyMeHTanuje. bito kaksa
n3MeHa Tpeba a OyJie CripoBeieHa peMa IMMCcaHoj MPOLeaypH U ca Ha-
3HAKOM YTHIaja CHPOBEJCHHUX MPOMEHA Ha KBAaJIUTET HPOU3BOAA HIIP.
Ha CTa0MIHOCT U OMOCKBUBAJICHIIH]Y.

7. Pa3nosu 3a nuzmeHe tpeda na Oyay 3anmucaHu, a yTHLAj TUX H3-
MEHa Ha KBaJIUTET IIPOM3BOJA M KIMHUYKA UCIIUTHBAMba KOja Cy Y TOKY
Tpeba J1a ce UCTIUTA U JIOKyMeHTyje.*

Hanoe

8. Hasor 3a npousBoby W/uin nakosame ogpehenor opoja jemau-
HHLA JIeKa 32 KIMHHYKO HCIMTUBAKE W/UITH BHXOBY HCIIOPYKY H3/1aje
CIIOH30p UCIHUTHBAMKa JIMYHO, WU CE y HBETrOBO MME U3/aje, IPOU3BO-
hauy jexa HaMEHEHOT 32 KIMHUYKO UCTIUTUBame. Hasor Tpeba na Oy-
Jie y mrcaHoj popMu (Mako MOKe J1a ce MOIajbe ICKTPOHCKUM Iy TEeM)
1 JJOBOJEHO TPEIHU3aH Kako Ou ce m3beria OMUIo KakBa JBOCMHCIICHOCT.
Haunor Tpeba na Oyae 3BaHUYHO 07100peH 1 j1a yryhyje Ha TpOU3BOIHH
JocHje JieKa u 'y oaroBapajyhem ciydajy Ha onpeljeHH MpOTOKO KITH-
HHUYKOT HCIIUTUBAKA.

IpouseooHu docuje nexa

9. IlpousBoHu nocuje jeka (BUAETH PEYHHK) Tpeba HelpecTaHo
Jla ce aXypHupa y CKIIaJly ca pa3BojeM IpoH3BOja, y3 obe30ehuBame
CJICIUBMBOCTH Y OIHOCY Ha mpeTxoiHe Bepsuje. Jocuje tpeda na oly-
xBaTu pedepenue wim na ynyhyje Ha cieneha nokymenTa:

— Crnenu¢ukanmje ¥ METOAe NCIIMTUBAkA MOJIa3HUX U Marepuja-
JIa 32 MaKoBambe Melynpoussona, npoussona y bulk-y u roroBux mpo-
U3BOJIA,

— IIpousBoxHe mocTyImke,

— IlpouiecHy KOHTpOIIy U METOAE,

— IIpumepak onobpene eTukere,

— PerneBaHTHE NIPOTOKOJIC KIIMHUYKOT HCIIHTHBAKA U IHPPE paH-
JloMH3a1uje,

— PeneBanTHe yroBope 0 NOCJIOBHO TEXHHUKO] capajitby ca JaBa-
oLMa yroBopa,

*  Vnymemeo 3a usmene xoje 3axmesajy ooobpasarse cywmuncke usmene IMP docujea
00 cmpane naoaedxchux uncmumyyuja, oama cy y Cmepuuyu (CHMP — Komumema 3a
JleKoge 3a Xymaiy ynompeoy) o 3axmeeuma 3a OOKyMeHmayujy o xemujckom u gpapma-
YeymeKom Kea 1y JleKa Ham 102 3 K 0 uc

— INonarke o crabmiHOCTH,

— VcnoBe uyBama M TPAHCIIOPTa.

Crmcak noOpojaHnx JOKyMeHaTa HUje KOHA4YaH M HelPOMEHIbHB.
CaJpkHHa CIIICKa MOXE Ja Ce MEHa Y 3aBHCHOCTH OJ BPCTE MPOM3-
Boja M (asze pasBoja mpousBoaa. OBe mHpopmanuje Tpeba na mnpen-
CTaBJbajy OCHOBY 3a IPOLICHY M CepTU(HKOBame/MymTame oapeheHe
cepuje Ipou3Boza ox crpane KeanmugpukoBaHor numa u crora Tpeda na
My Oyny noctynHe. Y ciiyd4ajy Kaja ce pasnuduTe (ase NpoH3BOIEE
00aBJbajy Ha pa3IMYUTHM MECTHMa MPOU3BOAE MO OAroBopHouhy
pasznmuuntux KBanugukoBaHUX JIMIA, IPUXBATIFHBO j& BOAUTH OJBOje-
He Jocujee ca MH(opManujamMa o 3Ha4aja 32 aKTUBHOCTH Ha T10jeH-
HAYHAM MECTHMA IPOH3BO/IELC.

Ilpoussoona gpopmyna u ynymcemea 3a npouzeoorwy

10. 3a cBakM NPOW3BOJHM IOCTYNAaK WIM HUCHOPYKYy Tpeba na
MOCTOjH jaCHO U oAroBapajyhe mucaHo ymyTCTBO W 3amHCH. Y Ciyda-
jy KaJa NPOM3BOJIHU NOCTYIIAK HHje IOHOBJBUB, Tala HUje NMOTPEOHO
m3paauty [1aBHY (OpMyITy M YIyTCTBO 3a IPOU3BOAMY. 3alHCH Cy
HApOUYMTO BAXKHU 3a NPUIPEMy KOHAuHe Bep3Hje JOKyMeHara koju he
ce KOPHUCTHUTH Y PYTHHCKO] IIPOU3BOIBH HAKOH NoOHjama J03BOJIE 32
CTaBJbAbE JICKA Y IIPOMET.

11. Undopmanuje 13 mpou3BOAHOI A0CH]jea jJeka Tpeda J1a ce Ko-
pHCTe 3a U3pajy NeTaJbHUX MHCAHHUX YIIyTCTaBa 3a IPOU3BOIEY, AKO-
Barbe, KOHTPOITY KBAJIUTETA, YCIOBE UyBamha U TPAHCIIOPTA.

Ynymcmgo 3d naxkoeare

12. JlexoBH HaMEHEHH 3a KIMHUYKO UCIHTHBAKE CE OOMYHO I1a-
Kyjy MOjeIMHAYHO 3@ CBAKOT UCIHMTAHMKA YKJbYYCHOT Y KIMHUYKO HC-
nutuBame. bpoj jennHuna neka koje Tpeba 3anakosatu Tpeba na Oyne
ozpeheH mpe moyeTka akoBama, y3uMajyhu y o63up u 0poj jeauHuna
JieKa MOTPEOHMX 3a MCIHMTUBAKE KBAJIUTETA, KA0 MU OpOj KOHTPOIHHUX
y30paka Jieka koju fie ce uyBatu. [la 6u ce 00e30equiIa TadHa KOJIUYH-
Ha CBAaKOI' JIeKa KOjH je morpedaH, Ha Kpajy cBake (a3e MpOU3BOIIE
Tpeba Ja ce BpIIM 00padyH JOOMjEHUX U TEOPUjCKUX MPHHOCA.

Esuoenyuje o npouzsoomu u naxkosarvy cepuje iexa

13. 3anmcu 0 CBakoj omepanuju TOKOM IIPOU3BO/IE U ITAKOBAha
cepuje Jeka Tpeba /1a ce Bojie IeTaJbHO KaKo OM MOTao MPEern3Ho Ja ce
crieny peociien nocrynaka. EBuieHnuje tpeda aa caapike CBe BaKHE
HAIroMeHe Koje orpaB/aaBajy KopuiheHe MoCTyIKe U CBaKy M3BPIICHY
u3MeHy, Tpeba a nonpuHecy nosehamy HUBOA 3HAMBA O MPOU3BOLY M
na omoryhe no0oJbIame MPOU3BOAHUX MMOCTYIIAKA.

14. EBujieHIje O MPOU3BOAIGM U IAKOBakby CepHje JieKa Tpe-
0a 1a ce 4yBajy HajMame TOKOM IEpUOia MponucaHor y JupekTuBu
2003/94/EC.

IIpoussoama

Mamepujan 3a nakosarve

15. Cnenuduxanyje u HCIUTHBAKkE KBAIUTEeTa Tpeba 1a o0yxBa-
TEe Mepe 3aIITUTE OJf HCHAMEPHOT OTKPUBAarba WICHTHTETA NPOU3BOIA
300r Pa3NUYUTOr M3INIeJa MaTepHjaia 3a MaKkoBare KOJ PasIHIUTHX
cepwuja.

IIpouszeoonu nocmynax

16. Tokom ¢a3ze pa3Boja Jieka Tpeda a ce oxpee KPUTHUHH T1a-
paMeTpH, a MpoLEecHa KOHTPoIa Tpeda Ja ce CIPOBOIH IPBEHCTBCHO
y Wby KOHTpoje mporeca. [IpuBpeMEHH NPOLECHH MapaMeTpy H
napaMeTpH IpPOLEeCHe KOHTPOJIE MOrY C€ OAPEAMUTH Ha OCHOBY IpPET-
XOIHHX HCKYCTaBa, yKJbydyjyhu m HCKycTBa U3 paHHX (a3a pasBoja
neka. Kibyuno oco0sbe Tpeda ja o6patu noceOHy Naxkiby IpH U3paau
HEOIXOJHHUX YIyTCTaBa O MPOM3BOJIHUM MOCTYIINMA, KA0 H IbHXOBOT
CTaJIHOT npuiiarohaBama y CKIaIy ca HOBUM HCKYCTBHMA CTEUCHHM Y
TOKy Tpon3Boxte. OnpehuBame 1 KOHTpoa mapameTapa Tpeda na ce
0a3upa Ha 3HamwYy KOje je JIOCTYIHO y TOM TPEHYTKY.

17. Y Toxy ¢ase pasBoja jeka, IPOU3BOAHU MOCTYIIU HE Tpe-
0a nma Oyny BaIMOUpaHd y oOMMY KOjH je HEOIXOAaH 3a PYTHHCKY
MIPOM3BO/IbY, M je HEONXOJHa BanuAaluja/KBaaudukanuja mnpo-
cropuja u onpeme. Kox crepmiHux mpou3Boja, BaauIaluja mpoeca



crepwin3anyje Tpeda na Oyne M3BpIICHA 10 UCTUM CTaHIapIuMa Kao
3a perucrposaHe jiekoBe. cTo Tako, kaja ce To 3aXTeBa, y3 IOLITOBa-
e HAYYHHUX MPUHLMIA U TeXHUKA Koje cy neduHucaHe y cMepHHLa-
Ma oxrosapajyhum 3a oBy obnact, Tpeba aa ce J10Kake MHAKTHUBALHja/
YKJIambambe BUPyca U IPYrux HeuncToha OMOJIONIKOT IopeKia, 1a Ou ce
ocurypaia 6e30e1HOCT OMOTEXHOJIOMIKH JOOM]EHUX POU3BO/IA.

18. Banmupanuja acenTHYHUX IOCTyIaka IpeJcTaB/ba HOCEOaH
npobjeM Kaja ce MPOM3BOIM Majla Cepuja; y TAKBUM CiydyajeBUMa
Opoj aceNnTHYHO HANYHCHUX jeIMHHIIA MOXE MCTOBPEMEHO Jia Oyne 1
MaKCHMaJlaH Opoj IPOHM3BEICHUX jeIHHHIA IPOU3BOAa. AKO je TO U3-
BOJUBMBO Y TIPAKCH, Y TOKY CHUMYJIalje mporeca, Tpeda HalyHUTH Be-
hn 6poj jeAnHNIA XPaHIEUBOM MOUIONOM Kako O0u ce o6e30enmia Beha
HOY30aHOCT JOOMjeHuX pesyarara. [lymeme u 3aTBapame KOHTEjHEpa
ce 4ecTo 00aBjba Py4HO WIJIM MOJIyayTOMATCKU IITO y BEIMKO] MEpH
IPEICTaBIba OMIACHOCT 10 CTEPHIIHOCT, TAKO /1A j& HEOITXOIHO IIOCBETH-
T Behy naxkmy 00yIM oreparepa U BaIWANPATH ACENITHYHE TTOCTYIIKE
[0jeAMHAYHUX OlepaTepa.

Hpul—munu npumerbueu Ha KomnapamueHu j1exK

19. Vronuko ce 3a morpede KIMHUYKOT HCIIMTHBAbA MEHha JIeK 3a
KOJjH je M3/1aTa JI03B0JIa 3a CTaBJbamke Y MpoMeT, Tpeba a Oyay JocTyI-
HH IOJany (HIp. CTaOMIHOCT, KOMIIAPATUBHA PACTBOPJPHBOCT, OHUOpa-
CIIOJIOKUBOCT) KOju MOTBPHyjy Z1a OBe MPOMEHE HE MEHajy 3Ha4ajHO
HPBOOHMTHE KapaKTEPUCTHKE KBAJIUTETA IPOU3BOA.

20. Pox ymoTpebe KOMIapaTUBHOT JeKa, Ha3HAYCH Ha HETOBOM
OpUTHHAJIHOM TaKOBamYy, je oJroBapajyhu camo 3a JieK y TOM I1aKoBa-
Y U He MOpa OUTH IIPUMEHJBHB 32 JIEK KaJla je OH IPEMaKkoBaH y IPYro
YHYTpalIbe MaKOBambe KOje He MPyXKa jeHAKY 3alITUTy WK HHje KOM-
MaTHOMIIHO ca MPOU3BOJOM. POK yrnoTpede KoMIapaTuBHOT JieKa, Y3u-
Majyhn y o063up npupoxy HIpOM3BOAA, KAPAKTEPHUCTHKE YHYTPAIIEET
[aKoBama 1 yCJIOBE UyBamba IIPOU3BO/IA, Tpeba 1a OApe/H CIIOH30D HIIH
TO Tpeba na Oyzne oxpeheHo y meroBo ume. Pok ynorpede Mopa ja Oyrne
HOTBpleH U He MOKe Ja Oyae Jy>KH Ol pOKa Ha3HAYEHOT Ha OPUTHHAI-
HOM nakoBamy. Pok ynorpebe Tpeba na Oyne komnariuOuiIan ca Tpaja-
HEeM KJIMHUYKOT HCIIUTHBAbA.

Hocmynuu npukpuearsd, 00HOCHO MacKkuparea uoenmumema nexka

21. TToTpeOHO je ycrnocTaBUTH CHCTEM KOju oMoryhaBa OTKpuBa-
HBC HACHTHTETA ,,MACKHPAHUX ~ IPOU3BOJA KaJia je TO MOTPEeOHO, YKIbY-
gyjyhu u 6poj cepuje mpousBoAa Ipe NPUKpUBAEKHA UICHTUTETA JICKa.
Taxohe, y xuTHOM cityuajy Tpeda ia ce omoryhu Op3a uaeHTuuKanm-
ja mpom3Bo/a.

Hlugppa pandomusayuje

22. Tlponenype Tpeda J1a ONKCyjy HaCTaHAK, 3aIITUTY, AUCTPUOY-
L]y, PyKOBambe M 1yBambe CBaKe MH(pe paHIoMu3almje Koja ce KopH-
CTH IPH TIAKOBabYy JIeKa KOjH CE MCTIUTYje, Ka0 U MEXaHU3Me 3a OTKPH-
Bame mmdapa. Tpeda 1a ce Boxe oarosapajyhu 3amnucu.

Hocmynak naxkoearoa

23. ToxoMm makoBama JIEKOBA KOJU CE€ MCIUTY]y HEKaja je Heoll-
XOJTHO YICTOBPEMEHO PYKOBAaTH Pa3INIUTHM POM3BOANMA HA UCTO] JIU-
HUjH 32 NIaKOBame. PU3UK 0 3aMeHe MpoM3BOIa MOpa Ja ce CBeAe Ha
MUHHMYM, KopuihemeM ofrosapajyhux mporeaypa u/uin crenujai-
He ompeMe y3 oarosapajyhy o0yky ocobspa.

24. IMocTynak makoBama U o0eeKaBarmba JICKOBa KOjU CE UCITH-
TYjy j€ MHOTO CJIOKEHHUJU U TOUIOKHUJU Tpelikama (Koje je TexKe OT-
KPUTH) HETO KOJ| PETHCTPOBAHMX JICKOBA, a HAPOUUTO y CIIydajy Kaia
ce KOPHCTE ,,MaCKUpaHU'~ MPOU3BOAU CIMYHOT M3riena. Heonxonuo je
ojayaT Mepe orpesa y LuJby ClipedaBarba MorpelHor odenexkaparma
1 TO 00padyHOM Opoja eTHKeTa, IPOBEPOM paIrrduITheHOCTH JINHH]E 32
MaKOBAaE U MPOLECHOM KOHTPOJIOM KOjy 00aBJba aJeKBaTHO 00y4YEHO
oco0Jbe.

25. IakoBamwe Mopa aa 00e30e/1H /1a JIeK KOjU Ce UCITUTYje OCTaHe
y HENPOMEHCHOM CTalby Y TOKY TPAHCIIOPTA U CKIAMIITEeHa Ha JpY-
T'HM IIpesia3HuM Jiokanujama. CBaky MOKYIIaj OTBapama MM ommTehe-
Ba CIIOJBAIIEET TAKOBamba Tpeda 1a Oy/ie yOueH U eBHICHTUPAH.

Ob6enedcasarve

26. Y Tabenu 1. pesumupane cy oapenode wi. 26-30. oBor aHek-
ca. OGenexaBame Tpeba na Oyzne y ckiaay ca 3axteBuma Jlupexruse
2003/94/EC xoja je momymeHa oxpendama 3a JICKOBE HaMEHCHE 3a
KIIMHAYKO HcnuTUBame. ETnkere Tpeba na canpxke cienche nHpopma-
Hje, OCHM aK0 BHXOBO M30CTABJbAEkE MOXKE J1a CE OIpaBAa HIIP. KO-
puihemseM HeHTPaIN30BaHOT EIEKTPOHCKOT CUCTEMA PaHIOMH3aLHje:

a) uMe, aapecy u Opoj TenedoHa CIIOH30pa, YTOBOPHE HCTpa-
JKMBAYKe OpraHu3aluje 3a KIMHHUYKO MCIHUTHBAKE WIH HCTPAKHBAYA
(koHTaKT 32 HHQOpMaIHje O JEKY, KIMHUYKOM MCIHUTUBAbY U XUTHOM
OTKpuBamwy 1mudpe panaoMusanuje);

0) dapmareyTcku oOIHK JIeKa, HAYUH IIPUMEHE, I10jeIHaYHE J10-
3e, a y Clly4ajy OTBOPEHOT HCIUTHBaha Ha3MB/MIACHTH(UKALU]Y JieKa
U J103y/jaunHy;

11) Opoj/mmdpy cepuje koja uACHTU(UKYje MPOU3BOJ U HOCTYNAK
MaKOBakba;

1) pedepeHTHy mudpy MpoTOKOJia UCIUTHBAKA KOja oMoryhasa
HACHTH(UKALY]y NCIUTHBaKka, MECTa KIMHIYKOT HCIIHTHBAamba JIeKa,
HCTpaKMBaya U CIIOH30pa, aKO TH MOJAIM HUCY MPUKA3aHH Ha APYTrOM
MECTY;

¢) naeHTH(HUKAIMOHN OpOj HCIIUTAHUKA/Tepamuje 1 y OAroBapa-
jyhem ciyuajy Opoj mocere sekapa;

() ume ucTpaxkuBada (ako HUje HaBeeHO 1o (a) Wi (1));

r') ynyTcTBO 3a ynorpedy (moryhe je ymyhuBame Ha ymyTcTBO
WM APYTHU 0AroBapajyhu TOKyMEHT KOju ONMCYje HaYuH ynoTpebe, Ha-
MEHCH HCIIMTAHHUKY MU JINITY KOje HCITUTaHHKY Jiaje JIeK);

X) O3HAKy ,,caMo 3a ynoTpely y KIMHHYKOM HCIHTHBARKY WA
cinuny (pasy;

1) YCIIOBE UyBamba JICKa,;

j) poxk ynorpe6e (yrnorpeba 10 onpeleHor 1aryma, 1atym McTeka
poka ymoTrpebe Wiy, y OAroBapajyheM ciydajy maTyma peTecTHpama)
HEJBOCMHUCIICHO O3HA4CH Y (hOPMHU MeCeL/TOANHA;

K) HAallOMEHY ,,4yBaTu BaH J0Malllaja Jielie”’, OCUM 3a JICKOBE KOjU
ce UCIHUTYjy Y OOHUYKHM yCJIOBHMA.

27. Anpeca u O0poj TenedoHa IIaBHE KOHTAKT-ocoOe 3a uHpop-
MaIyje 0 MPOM3BOAY, KIMHUYKOM HCIUTHBAY WIIH 3@ CBPXE XHUTHOT
OTKpHUBama MU(pe paHIoMHU3anrje He Mopajy aa Oyly Ha3HAYeHH Ha
CTUKETH Kajla Cy MCIUTAHUKY JaTH OBH IOJALM Yy MHCAHO] HOPMHU U
KaJia My je HaJOXKEHO Jia 0Be MH(pOpMaIHje YBeK UMa Koj ceoe.

28. INonmamu Tpeda na Oyay HANHCAHM Ha CITyKOCHOM jE3HKY 3¢-
MJBbE Y KOjOj Ce UCTIUTUBAKE CripoBoau. [lomanm HaBeaeH y Taduku 26.
y oxroapajyheM cirydajy ma ce Hajla3e Ha YHYTPAIllBEM U CIIOJBEHEM
[aKoBakby (OCUM Y Cily4ajeBrMa onucaHuM y tagkama 29. u 30.). IIpo-
MHCAH CaAp)Kaj CTUKETE Ha YHYTPALIBEM H CIIOJbE-EM MAKOBAKY pe-
3umupad je y Tabemu 1. Madpopmanuje mory na Oyay HammcaHe W Ha
JIPYTHUM je3ULnMA.

29. Kazia ce MCIIMTaHUKY, W JIUILY KOje Jiaje JIeK, JIEK I0CTaBJba
Y YHYTpAIIkEM ITaKOBambYy 3aje/IHO ca CHOJBIHM I1aKOBAKEM Ha KOjeM
ce Hasaze uHdopmanuje u3 Tadke 26, Ha YHyTpallkheM aKoBamwy (HITH
CPEIICTBY 3a JJO3Upame KOje je CACTABHH JIe0 YHYTpAIber ITaKoBamba)
Tpeba 1a Oyny HaBenenu cienehu noxanm:

a) UME CIIOH30pa, YTOBOPHE HCTPAKUBAYKE OpPraHM3aLMje 3a
CrpoBoljerbe UCITUTHBAKA IJIH HCTPAKIBAYA;

0) apmareyTCKu OONTHK JieKa, HAYWH MPUMEHEe (MOXe J1a Ce U30-
cTaBH 3a 4BpcTe (hapmaieyTcke oOlIMKe 3a OpaliHy yrnorpely), mojean-
HauHy 03y U y CIy4ajy OTBOPCHOT HCIUTUBAa HA3UB/HACHTH(HKA-
LUy JIeKa U 103y/jauuHy;

1) Opoj/mmdpy cepuje jexa paan UASHTUPHUKOBabA IPOU3BOJA U
MOCTYIIKA [TAKOBAbha;

1) pedepenTHy mMppy MPOTOKOIA UCIIUTHBAKba Koja oMoryhasa
UICHTU(UKOBAKE HCIUTHBAA, MECTA TIE CC CIPOBOIN HCIHTHBAGC,
UCTpaXKMBada U CIIOH30pa, aKO TH HOJALM HUCY NIPUKA3aHU Ha IPYyroM
MECTY;

€) UICHTU(UKAIIMOHN OpOj MCITUTAHUKA/TepaIuje U y oaropapa-
jyhem ciyuajy Opoj mocere iexapa.

30. Ako je yHyTpalllthe MaKOBamke y 0ONMKY OJrcTepa Wil Mallix
[0jeANHAYHNX je[MHNUIA TaKOBaba Kao IITO Cy aMILyse, Ha KOjuMa ce
HOJaIM U3 TayKe 26. He MOTY IIPUKA3aTH, TaJa Ha CIIOJbEEM ITAKOBAabY
Tpeba aa ce 00e30e1n eTHKeTa ca HaBeICHUM I0JalluMa. YHYTpPAIIbhe
naxoBame Tpeba na caxpxu Oap cienehe nudopmanuje:

a) ¥IMe CIIOH30pa, YTOBOPHE MCTPaKUBAYKe OpraHU3allHje aHIa-
JKOBaHE 3a CIPOBONCHbE NCITUTHBAKA MM HCTPAKHBAYA,



0) HAYMH IpEMEHEe (MOXKe Jla ce H30CTaBH 3a YBPCTE (apMareyT-
CKe 00JIHKe 32 OpaliHy ynoTpely) U y Clly4ajy OTBOPECHOT HCIHUTHBAbA
Ha3UB/UACHTH(HKALH]Y JICKa U JI03Y/jaurHy;

1) Opoj/mmdpy cepuje jeka paau HASHTU(HHUKOBAKA TPOU3BOJA U
MOCTYIIKA [TAKOBAba;

1) pedepenTHy mmdpy MpoToKoIa UCIIUTHBAKA Koja oMoryhasa
UIeHTH(HHUKOBAIbE HCIIUTHBAbA, MECTA TJe Ce CIIPOBOIN HCIUTHBAMbE,
HCTP)XHBAYa U CIIOH30pa, aKO TH MOJAIN HUCY NPHUKA3aHH HA JIPYrOM
MecTy;

¢) uaeHTH(HUKAIHOHN Opoj MCIIUTaHUKA/TepaIlje ¥ y OAroBapa-
jyheMm ciyu4ajy 6poj mocere Jexapa.

31. ¥V nwby nojalrmema IOMEHYTHX HH(pOPMANUja MOTy Ja ce
Kopucte cuM00JM U HKTOrpamu. JlogarHe nH(popMarmje, yrnoopema
W/WIH YIIYTCTBA 32 PYKOBahe Takohe ce MOory IpuKasaTy.

32. 3a KIMHUYKA UCTIMTHBAKkA Ca KapaKTepucTHKama ozpeheHnm
y unany 14. Iupexruse 2001/20/EC, Tpeba na ce noaajy cienehu mo-
JIall Ha OPMTUHAJAH KOHTEjHEp, alli ce THME OPUTHHAIHA eTHKETa He
CM€ YYHHUTHU HEJaCHOM:!

i) IMe CIIOH30pa, YTOBOPHE MCTpaKMBAauKe OpraHH3alje aHIa-
JKOBAHE 3a CIIPOBONCH-E NCIIUTHBAKA HIIN HCTPaKHBAYa;

ii) pedepeHTHy mHpy IPOTOKOIA UCIHTHBAKA Koja oMoryhasa
NICHTH(HUKOBABHE MECTA HCIINTUBAMKA, HCTPAKUBAYA M HCITHTAHUKA.

33. AKO je HEOIXOJHO J1a ce IPOMEHH POK ynoTpede jieka 3a KIIH-
HHMYKO HCIHTHBaEE, OH Tpeba ha ce 00eNe}u JOJaTHOM ETHKETOM.
Oga fo1aTHaA eTuKeTa Tpeba Jia cajpXu HOBU POK ynoTpede U MOHO-
BJbeHH Opoj cepuje. OHa MoXe J1a Oyle cTaB/beHa MPEKO CTapor poKa
ymnotpebe, anu 360r KOHTpOJe KBAJIMTETa, HE CMe Jia TOKPHBA OPHUIH-
HaJHU Opoj cepuje. OBaj MOCTyNnaK DOAATHOr oOeneKaBama MOXKE 1a
ce M3BOIM Ha OfOOPEHOM MeCTy IpoH3Boxme. MehyTum, xana je to
OIIPaB/IaHO, OBaj IOCTYIIAK MOXE Jla CE U3BPIIHM HA MECTY KIMHHYKOT
HCIIUTHBARKA JIeKa O] Ha30poM (hapMarieyTa 3 THMA KOjUu CIPOBOIH
KJIMHHYKO MCITHTHBAGE MIIH JPYTOr MEAUIHHCKOT CTPYUIbaKa y CKIIa-
Iy ca HAIMOHATHMUM IIPONHCHMa. Y CIy4ajeBHMa Kaja OBO HHje MO-
ryhe, mocTymnak gogaTHOr oOelieKaBamba MOXKE Ja M3BPLUIM MOHHTOP
KIIMHUYKOT MCIIUTHBakba Koju je oarosapajyhe 3a o o0yuen. [Toctynax
Tpeba Ja ce M3BPIIM y CKIaAy ca MPUHIHUIMMA 1o0pe npousBolauke
npakce, CrenGUYHIM U CTaHAApIHUM OIICPATUBHUM IIpoLeaypama,
Kao Uy CKJIaJy ca YTOBOPOM aKO je TO IPHMEHJBHBO U IIOCTYIIAK Tpeba
Ia mposepu apyro e, OBo momatHo obenexaBame Tpeba na Oyne
JOKYMCHTOBAHO KaKO y JOKYMEHTAIUjH O CIPOBOhembY KIMHHYKOT HC-
[IMTHBAA TAKO Uy JOKYMEHTALMjH O IPOM3BO/IBH CEPHje JIeKa HaMe-
ICHOT 33 KIIMHUYKO HCIIUTUBAE.

KOHTpOJ]a KBaJIUTEeTAa

34. C 003upoM aa MpOM3BOAHH IPOLECH HUCY CTaHIapAN30BaHI
1 Y HOTIYHOCTH BaJIUIVPAHH, KOHTPOJIA KBAJIUTETA TOTOBOT IIPOU3BO-
JIa je Off oceOHOT 3Ha4aja 3a 00e30ehuBame ycaraneHOCTH CBaKe Io-
jeanHauHe cepuje ca CreLu(uKaIijoM.

35. Kontpona kBanurera Tpeba na ce obassba y ckiany ca [Ipo-
M3BOJIHUM JIOCH]EOM JIeKa U y CKIIay ca MHpopmalijama 00jaBJbeHUM
y wiany 9(2) Aupexruse 2001/20/EC. Tpeba 1a ce W3BpILIU 1 €BUICH-
THpa NOTBpP)HBamke ¢EKTUBHOCTH NPUKPHBAKHA, OTHOCHO MaCKUpama
UJICHTUTETA IPOU3BOJIA.

36. Y3opuu ce 4yBajy U3 [Ba pasiiora: npBu — 1a Ou ce 00e30e-
ZIMO y30paK 3a IoTpede KOHTPOJIC KBAJIUTETa U JPYTH Ja Ou ce 00e3-
0e/l1o pe3epBHH y30paK T'OTOBOT IPOM3BOAA. 300T HaBEICHUX Pa3jIora
y30pLu Mory na oymy:

Peghepernmuu y30pyu: y3opax cepuje monazHor Marepujaia, MaTe-
pujana 3a MakoBaEbe, MPOM3BOAA Y IPHMAPHOM MTAKOBaky WITH TOTOBOT
MPOM3BOJIA KOjH CE YyBa paju KOHTPOJIE KBAIUTETA YKOIHKO 32 TUM Oy-
ne norpebe. Y ciaydajy Kaja bUX0Ba CTAOMIHOCT TO J103BOJbaBa, Tpeba
Jia ce 4yBajy U pe)epeHTHH y30pLH M3 KPUTHYHUX (a3a IPOH3BOAE
(HIp. OHH KOj€ je MOTPeOHO J1abOPaTOPHjCKU HCITUTATH U OJOOPHUTH 32
Jajby ynorpeOy), Wi y30piu Mel)ynporns3Bo/ia Koju Cy UCIIOpYUCHH Ha
MEeCTO BaH KOHTpOJIE Ipou3Bohaua.

Konmponnu ysopyu: y30pak yIaKoBaHOT TOTOBOT IIPOH3BOZA 32
CBaKy CepHjy IaKoBama Jieka/(a3y ucnutuBama. OBH y30pLu ce dy-
Bajy 3a norpebe maentupuxamuje. Ha npumep, nsriena, nakosama,
oOernexaBara, yIyTcTBa, Opoja cepuje Jieka, poka ynorpede, ako ce
1ojaBu noTpeda 3a THM TOKOM pOKa yroTpede are cepuje.

V BehuHu ciyuajeBa pe)epeHTHH U KOHTPOJIHH y30PLH CY HICH-
THYHH, OTHOCHO 4yBajy C€ Kao MOTIIYHO yIaKOBaHE jeANHHULIC TAKOBAba
neka. Y THM cilydajeBuMa pe)epeHTHH ¥ KOHTPOJHH Y30pLHU CE MOTY

cMarparu MehycoOHO 3ameHIbMBUM. PedhepeHTHH M KOHTPOIHH y30p-
IIU CBAaKe cepuje Jieka KOjU ce HCIHTYje, YKbydyjyhn u ,Mackupane”
HPOM3BOJE, Tpeba 1a ce YyBajy HajMarbe JIBE TOJMHE HAKOH 3aBpILIETKA
WM 3BAHMYHOT MPEKHAA MOCICABEr KINHHYKOT HCIUTHBAKA Y KOME
je xopuiheHa Ta cepyja, y 3aBUCHOCTH OJf TOTa IITa j€ Ol OBOT JIyKe.

[TorpebHo je pasMoTpuTi MOTYhHOCT YyBarha KOHTPOJIHHX Y30-
paka cBe J0K Ce MPHUIIPEMH 3aBPLIHU M3BEIITA] O KIMHUYKOM HCITUTH-
Bamby, Kako OM ce oMoryhuino norBphusame uaSHTUTETA TIPOU3BOIA Y
Clly4ajy MCTpare HEKOH3HCTCHTHOCTHU PE3yNTaTa KIMHUYKOI HCIIUTH-
Bamba, Kao IO UCTPAre y Be3U ca THM.

37. Mecto dyBama ped)epeHTHHX ¥ KOHTPOJIHUX y30paka Tpeba
na Oyzne ne(pHHICaHO YTOBOPOM 3aKJby4EHHM H3Mel)y crioH30pa U po-
n3Bohaua, kao u 1a Oyae oMoryheH MpUCTyI HaIIeKHAM HHCTHTYLH-
jama, y OHJI0 KOje BpeMe.

Peghepernmnu y30pyu TOTOBOT TIPOU3BO/Ia Tpeda 1a ce 1yBajy y 3e-
wibn y okBupy EEA mim y tpehoj 3emsbu 3a kojy je EBporncka 3ajen-
HHILIA YCIIOCTaBMWIa OAroBapajyhie cropasyme ca 3eMJbOM H3BO3HHILIOM,
KaKo Ou ce 00e30enuo na mpousBohad Jieka HAMEECHOT 32 KIMHIYKO
UCIHTUBAkE IPUMEEbYje cTaHaapae Ao0pe npousBohauke mpakce Koju
Cy HajMarbe CKBHBAJICHTHHU cTaHiapauMa Baxehum y EVY. V nsysernum
cllydajeBUMa pe)epeHTHH y30pIH FOTOBOT TPOU3BOZA MOTY Jia CE dyBa-
jy Kox npon3Boljaua y HEKoj Jpyroj 3eMJbH, Y KOM Cilydajy To Tpeba ja
ce omnpaB/a U JOKYMEHTYje y YroBopy 3akJbydeHOM M3Mel)y crioH3opa,
yBO3HHKa 13 3eMJbe y okBupy EEA 1 npou3sBolaua u3 tpehe 3emibe.

Konmumna pedepeHtHor y3opka Tpeda aa Oyne 10BoJbHA 13, Oap
y JBa HaBpara, OMOryhH IelIOKyIHO J1abOpaTOPHjCKO UCITUTUBAE TE
cepyje, y CKIamy ca JOCHjE€OM JIeKa HAMEHEHOT 338 KIMHUYKO HCIH-
tuBame (IMP) nmpunoxkeHnM y MOCTYIIKy H3aBamba 000pera 3a Kiu-
HHUYKO HCIIUTHBAE.

VY ciay4ajy KoHmponHux y30paxa, NPUXBAaTJBUBO je UyBarmbe WH-
(opmanmja 0 GpuHAIHOM MTaKOBaWky Kao NMUCAHU WM €JICKTPOHCKH 3a-
ITMC, aKO TaKaB 3alucC Ipyska JOBOJBHO HH(POPMALIKja 1 aKO CHCTEM HC-
nmymana 3axteBe AHekca 11.

IIymrame cepuja jeka

38. IlywTame cepuje JIeKka HAMCH-CHOT 33 KIIMHIYKO HCITHTHBAKE
(BuzeTH Tauky 43.) He cMe J1a Oyzie u3BpIIeHO npe Hero mto Keanudu-
KOBAHO JIMLIE TIOTBP/IU Ja CY UCIYHCHHU yCIIoBH U3 wiaHa 13.3 [upek-
tuse 2001/20/EC (Bunmetn unan 39). Kanudukoano nuie Tpeda 1a
y3Me y 003up eneMeHTe HaBenieHe y Tauku 40. oBor aHekca.

39. dyxuoctu KBanudukoBaHOT JHIa y BE3U ca JICKOBUMA Ha-
MEHCHHM 3a KIMHIYKO HCIIUTHBAKE Cy YCIOBJBCHE PA3IHIUTHM OKOJI-
HOCTHMa KOje MOTy [ja HaCTaHy, a IIOMEHYyTe Cy Y JaJbeM TeKCTy. ¥ Ta-
Geut 2. pe3UMUpPAHY Cy €IEMEHTH KOjU Ce MOTY CMaTpaT HajyeImhnm
OKOJIHOCTHMA!

a) 1) Ako je Jiek npousBenaeH y okBupy EVY, a Hema jmo3Boiy 3a
cTaBJbame y npomer Ha teputopuju EVY, nyxnocrtu KsanuduroaHor
nuna cy yrephene wianom 13.3 (a) Aupexruse 2001/20/EC;

0) ii) AKo je Jiek mopekiIoM M3 rnpomera y oksupy EVY y ckiany
ca wnanom 80(0) dupexruse 2001/83/EC u uma 103B0ITy 3a CTaBIbabe
y npomet EY, 6e3 003upa Ha MecTO IPOH3BOAE, TyXKHOCTH Cy UCTE
Kao rope HaBeneHe, MehyTum, obuM cepruduroBama Moxe 1a Oyne
OIPaHMYCH CaMO HA TapaHTOBAmC Jia Cy IPOM3BOMM Y CKJIALy ca 3axX-
TEBOM 32 0J00pere 3a CHpoBOhemHE KIMHUYKOT MCINTUBAbA H CBUM
KaCHHUjUM HOCTYINIMMA IPUKPHUBaba, OJTHOCHO MAaCKHpama UICHTHTe-
Ta JIeKa, Kao U MakoBama U obesexaBama criellupuIHuM 3a oapeheno
KIMHAYKO ucnutuBame. O6um [IponsBogHor gocujea seka 6uhe orpa-
HUYCH Ha CJIMYaH Ha4uH (BuaeTH 9);

1) AKO je JIeK yBe3eH TUpeKTHO u3 Tpehe 3emibe, nyxHoct KBa-
nuHUKOBAaHOT IHIA Cy yTBphere wianoM 13.3(6) Jdupexruse 2001/20/
EC. Kapa je ek koju je HaMeHheH 3a KIMHIYKO HCIIUTHBAE YBE3CH U3
tpehe 3emibe, a mpenMer je cropasyma usMmely E3 u e 3emube, HIp.
Cropasym 0 y3ajaMHOM HpH3HaBamy, NPHMEHY]y €€ CKBHBAJICHTHU
cTanzapau pobpe npousBolhauke Mpakce MO YCIOBOM Ja Ce TaKaB
CHOpa3yM OJIHOCH Ha JIeK KOju je y nurtamy. Kana He mocroju Criopa-
3yM O y3ajaMHOM IpH3HaBawy, KBanupukoBaHo nuie Tpeda 1a yTBp-
I 1a ce TMPUMEIbYjy eKBHBAJICHTHH CTaHIApAM 100pe nmpousBohauke
npaKce Ha OCHOBY ITO3HaBamba CUCTEMa KBAJIUTETA NMpou3Bolaya jeka.
OBo mo3HaBame Ce M0 MPaBUITy CTHYE Kpo3 MmpoBepy (audit) cuctema
KBaJMTeTa pousBohada. Y cBakoM cirydajy, KBanupukoBaHo une Mo-
JKe Jla U3/1a IIOTBP/Y Ha OCHOBY JIOKYMEHTAIHj€ KOjy je IOCTaBHO IPO-
n3Bohau u3 Tpehe 3emube (Buneru 40);



1) 3a yBe3eHe KOMIapaTHBHE JICKOBE, IJIe Ce HE MOXE JOOUTH
aJICKBaTHO yBEpEH-E palu MOTBphUBamba 1a je cBaka cepHja IMPOH3Be-
JICHa y CKJIaJy ca €KBHBAJCHTHHM CTaHIapAnMMa No0Ope mpou3Bolad-
Ke Tpakce, ayxkHocT KpamudukoBaHor jiuua je neduHucana y diany
13.3(u) dupexruse 2001/20/EC.

40. IIpouena cBake cepuje Jieka paau cepTU(GUKOBamba Impe Iy-
iTamba MOXe Jla 00yxBara:

— JIOKyMEHTAlHjy O IPOU3BOMbU CepHje, yKIbydyjyhn ussemira-
je O KOHTPOIH, 3aIlHCe O MPOIECHO] KOHTPOIH U H3jaBy O MyIITamy
cepuje Koja moTBphyje yckiaa)eHOCT ca IPOM3BOAHUM JIOCH]EOM JeKa,
HAJIOT, IPOTOKOI 1 H(py paHgoMusanuje. OBa JOKyMeHTaIHja Tpeba
na Oyze oBepeHa of crpaHe opnamheHHX Jinna U Tpeba a 00yxBaTH
CBa OJCTYIamba WM IUIAHHPAHEe U3MCHE, Ka0 M CBE KACHHje JOJATHE
[POBEPE MM HCIIUTHBAKA O KOjHMa Ce, y CKIaay ca CHCTEMOM KBalu-
TeTa, BOJC 3aIKCH;

— YCIIOBE TIPOHU3BO/IEHE;

— BATH/IAIIMOHHN CTATyC MOCTPOjCEha, POIIEca  METOA,

— KOHTPOITy KBaJINTETa TOTOBOT IPOHM3BOJA;

— pesydTare CBaKe aHAIN3E WU HCIUTHBAHA 00aBJLCHOT HAKOH
yBO3a;

— KaJia je TO MPUMEHJBUBO;

— M3BELITAaje O CTAOMIIHOCTH;

— MOPEKJIO U MOTBPAY YCJIOBa CKIIAJUIITEEa U TPAHCIIOPTA;

— u3BewITaje nposepe (audit) cucteMa KBaJuTeTa mpou3Bohaua;

— JIOKyMEHTa KojuMa ce noTBphyje 1a npousBohad uma g103BoIYy
3a POM3BO/IEGY JICKOBA 38 KIIMHUYKO HCIIUTHBAELE UITH KOMITAPATHBHUX
JIEKOBa HAMEHCHHUX M3BO3Y, H3/1aTa Off CTPAaHE HAUICKHUX OpraHa 3e-
MJbE U3B033;

—y oxroBapajyheM cirydajy, 3akOHOM IIPOIMCAHEe YCIOBE 3a H3/1a-
Bame JI03BOJIC 32 CTABJbAIGE JIEKa Y NPOMET, IPUMEHJBHBE CTaHIapae
J00pe npou3Bohadke Mpakce U CBE 3BaHMYHE ITOTBPJC O yCKIal)eHOCTH
ca 100poM Mpon3BohauKoM MPaKCoOM;

— cBe jipyre ¢axrope koje KBanudukoBaHo nuie Tpeda aa 3Ha, a
0/] 3Hayaja Cy 3a KBAJIUTET CepHje JieKa.

BaXHOCT TIOMEHYTHX eleMEHaTa 3aBHCH OJ 3€MJbC IMOPEKIIa
pOU3BO/a, MPOU3BOhaya M cTaryca Jieka (MMa WM HeMa JO3BONY 3a
craBsbame y npomeT y EY i Tpehoj 3emubn) kao u ox ¢ase passoja
npousBoza. Crionsop tpebda aa 06e30enu na cy ereMeHTH koje je Ksa-
TH(GHUKOBAHO JIMLE Y3€]I0 Y 003Up NPUWIHKOM CepTU(GUKOBama/IIyIITa-
ba cepHje Jeka yckinaljenn ca nadopmarmjama cxonHo wiany 9(2) u-
pextuse 2001/20/EC. Bunetu Takole tauky 44.

41. Kajna ce 1ekoBH HAMEHCHH 32 KIIMHUYKO UCIIUTUBAE IPOU3BO-
e ¥ TIaKyjy Ha pa3IMYuTHM MECTHMa, MO Haa30poM pasmnuutix Ksa-
(HUKOBAHUX JIMIIA, Tpeda a ce MOIITYjy IPernopyke HaBeaeHe Y AHEeK-
cy 16. Cmepuuie 1odpe nponsBoljauke mpakxce, ako ¢y MpHUMEHIbUBE.

42. Kana ce nmakoBame WIH 00NIeKaBambe, ako je TO JI03BOJbe-
HO HAaIOHAJIHUM IIPOINCHMA, M3BOIHM Ha MECTY KIMHHYKOT HCIIUTH-
Bama I0J Haa30poM (apmaneyTa U3 THMA 3a KIMHUYKO HCIIUTUBAE
I APYTOI MEAULMHCKOT CTPY4YHbaKa KOME je TO J03BOJECHO Y CKIIaLy
OBUM IPONHUCHMA, HUje HEONXoAHO na KBanan@ukoBaHO JNHIIE MOTBp-
1 oMeHyTe roctyrnke. CIIoH30p je oroBopaH 3a odezoehuBame aze-
KBAaTHOT JOKYMCHTOBamba CIIPOBEACHOT MOCTYNKa U H3Bohema y CKiia-
ny ca Hadenuma CmepHuLe 100pe mpousBohauke npakce U y Be3H ca
UM Tpeba 1a motpaxu caBet KpanugukoBaHor auna.

Hcnopyka

43. JlekoBM HaMEHEHU 3a KIMHUYKO UCITUTUBALE Tpeda aa Oymy
0] KOHTPOJIOM CIIOH30pa CBE IO 3aBPIICTKA JBOCTEIICHE IIPOLECAypE:
cepTH(hUKOBamba cepyje Jeka of ctpane KBanndukosaHor mna u o1o-
Opema 3a ynorpely y KIMHHYKOM HCIUTHBAKY O CTPAHE CIOH30pa
HAKOH MCIYHEHha yCI0Ba U3 wiaHa 9. (moveTak KJIMHUYKOT UCIIMTHBA-
wa) Jdupextuse 2001/20/EC. OGe dasze nBocrerneHe npoueaype Tpe-
0a /1a ce eBUICHTHPAjy* W 3amucy 4yBajy y oarosapajyhem nocujey o
KJIMHUYKOM HCHHUTHBaIY, KOje BOJHM CIIOH30p WM C€ BOIH y HErOBO
nume. CrioH3op Tpeba na 06e30enu a Cy JeTajbyu KOju Cy HaBEICHH Y
3aXTEBY 3a 0J00pEHe KIMHIYKOT UCIIUTHBAbA U PA3MOTPEHH O] CTpa-
He KBanudukoBaHor JHIa, y CKJIaay ca OHUM KOJU CYy KOHAYHO IPH-
xBalieHH 071 HA/UIKHHUX MHCTHTYIHja. Tpeba Ja ce ycrnocraBe O/ro-
Bapajyhn apaHKMaHU 3a HCITyH-aBambe OBOT 3axTeBa. [IpakTHYHO, OBO
ce HajOoJpe Moxe ocTuhu Kpo3 npoleaypy KoHTpose n3mena [Ipous-
BOJIHOT' JIOCHj€a JIeKa HAMEHEHOT 3a KJIMHUYKO UCIHUTHBabE U Jedu-
HHUcameM y yropopy usmely KpanudukoBaHor jmiia 1 ClioH30pa.

*  ycaenawena gpopma 00nyKe 0 cepmupurkosarsy/nyumarsy cepuje 1eka 3a KIuHUIKO uc-
numusarbe padu O1aKWAsaa NPOMema usmely 3emana uianuya 0am je y npuiocy 3.

44. Vcniopyka JIeKOBa HAMCH-CHUX 32 KIIMHAYKO HCITUTHBAE Tpeda
Jla ce M3BPILIH y CKJIaJly ca YIIyTCTBHMA Y HAJIOTY 3a MCIIOPYKY Koje Jaje
CIIOH30D, MJIM OHAj KOTa j€ CIIOH30p OZIPEINO Jid TO ypau y BEroBO HMe.

45. HaunH nexonupama Tpeba ja Oyae JocTynaH oBianrtheHuM
ocobama, Ipe Hero LITO e JICKOBH HAMCH-CHH 32 KJIMHUYKO UCIIMTHBA-
B IOCTABE HAa MECTO KITMHIUYKOT HCIUTHBAbA.

46. Tpeba na ce BOM JieTajbHA JIMCTA UCTIOPYKA KOj€ j& U3BPILHO
mpousBohay mwin yBO3HHUK. JIncTe HCopyka HApOIUTO Tpeba a caap-
K€ HaBEJICHE aJpece CBHUX MPUMAOIIa UCTIOPYKa.

47. IlpeHoc JeKoBa KOju Ce UCIHTYjy ca jeIHOr Ha JPYyro MecTo
HCTIUTHBama Tpeda a ce 00aBba caMo y U3y3eTHHUM cilydyajeBuma. Ta-
KBU TIpeHocu Tpeba aa Oyday mpenBHl)eHH CTaHAApIHOM OIEPaTHBHOM
nporexypom. Mcropujar y Be3u Ipou3Boja KajJa je OH BaH KOHTPOIE
npoussohada, Kpo3 HIIP. U3BEIITAje O MOHUTOPHHTY HCIIUTHBAamKbA U 3a-
IIMCH O yCJIOBMMA CKJIQIUIITCHa Ha MECTy HCIHTHBamba, Tpeba a ce
pa3MoTpe y OKBHpY IPOLICHE OJOOHOCTH IIPEHOCa JIeKa ¥ TOM IPHIIH-
KoM Tpeba Ja ce Tpaxu caBeT Kamudukosanor smna. Kana je morped-
HO W3BPIUMTH JOJAaTHO obeiexaBame, MPOU3BOI Tpeda 1a ce BpaTH
Hpou3Bohady TOT JIeKa, MM JpyroM oBrantheHOM Mpou3Bohady, Kao U
KsanudukoBaHOM JIMIly Ha IOHOBHO cepTu(UKOBame/mylTame. Heo-
MXOJIHO je 4YyBaTW 3alKce O THM IMOCTYIIMMA M 00e30eIUTH HUXOBY
MOTIYHY CICAJBHBOCT.

Pexnamanuje

48. 3akJpyuke O CIIPOBEJCHUM HCTparama y BE3U ca peKIaMaliy-
jama Ha KBaJIUTET Jieka Tpeda Jla pa3MoTpu Mpou3Bohau Win yBO3HUK
ca CroH30poM (ako HuCy ucra nuna). KeanudukoBaHo nune U Jimna
OZITOBOPHA 3a CIIPOBOlEHE KIMHUYKOI UCIHTHBAaKka Tpeba Ja pa3Mo-
Tpe OBE 3aKJbYYKe KaKo OU ce IPOLCHUO ITOTCHIUjaIHN YTUIIAj Ha Ja-
JbH TOK HCIINTUBAKA, Pa3Boja JeKa U YTHIAj Ha NCIINTAHHUKE.

IMoBnauewe u nospahaj

Tosnauerve

49. Ilpouenype mopjiauema Jieka KOjU CE KIMHUYKUA HCIHTY]e,
Kao ¥ JIOKYMEHTOBAam¢ OBHX IOBJIaYea Tpeda Ja YTBPAU CIOH30p Y
capa/by ca mpou3BohaueM WM YBO3HHKOM (KO HUCY Y IHTamby HCTa
nuua). MerpaknBad 1 MOHUTOP KJIMHUYKOT HCITUTHBAba Tpeba 1a 3Ha-
jy CBOj€ OITOBOPHOCTH y OKBHUPY HPOLEAYPE MOBJIAYCHHA.

50. Cnon3zop Tpeba na 06e30enu a j100aB/bay KOMIIAPATHBHOT
JIeKa WIIH JIPYTOr Jieka KOju he ce KOPUCTHTH Y KIMHUYKOM HCIHTHBA-
by TIOCE/yje CHCTEM IyTeM Kora MOKe jJa 00aBeCTH CIIOH30pa O Mo-
TpeOu MmoBavera OMII0 KOT 0 JIEKOBA KOje je JIOCTaBHO.

Ilospahaj

51. IToBpahaj iekoBa KOju ce KIMHUYKU UCIIUTY]y MOXKE J1a Ce U3-
BPILH IO/ YCJIOBUMA Koje je Ne(UHHICA0 CIIOH30D, a KOjH Cy Mpeu3u-
paHu y 0X0OPEHNM CTaHAAPAHUM OIEPATHBHUM MPOLIELypama.

52. Bpahenu nexoBu HaMEHCHH 33 KIMHIYKO HCIIUTUBAEkE Tpeba
Ia Oymy jacHO o0elIeXeHH Kao TaKBHU U Jia e 9yBajy y oArosapajyhem,
HAMEHCKOM IPOCTOpPY HOJ KOHTpoaoM. Tpeba na ce Boxe U 4yBajy 3a-
mucy o nospaliajy Jiekosa.

YHuuraBame

53. CrioH30p je OJroBOpaH 3a YHHIITaBamhe HEyNnoTpeOJbeHUX 1/
i BpaheHHX JICKOBA HAMCH-CHUX 33 KIMHUYKO HcnuTHBamke. OBH Jie-
KOBH C€ HE MOTY YHHUIITaBaTH 0e3 IHCaHOT 000pema CIIoH30pa.

54. Crionzop Tpeba Jja BOy 3aruce 0 00payyHy KOJIWYKHA HCIIO-
pyueHHX, HckopHITheHnX 1 BpaheHHX JIeKOBa, WM TO Tpeba ypaauTu y
IbErOBO UME, 33 CBAKO MECTO MCIIMTUBAIba U CBAKY (Pa3y MCHHUTHBAIbHA.
VhuITaBame HeMCKOPHUITNEHNX JIeKOBa 32 KIIMHUYKO UCIUTHBAbE TPe-
0a 11a ce 00aBM 3a CBAKO MECTO KJIMHHUYKOT MCIIUTUBAMA U CBAKY (azy
KJIMHUYKOT UCIUTHBAA, TEK HAKOH IIITO CE CBE HEyCarIallIeHOCTH KO-
JIMYMHA UCTpaXke, 00pasioxke Ha oxrosapajyhy Ha4MH M HAKOH ILTO je
00padyH KOIUYHHA YIIOTPeOIHEHOT JIeKa 0g00peH. O yHUIITaBawy Tpe-
0a 1a ce BOJE 3aIMCU TaKO [a CBH IIOCTYIIIN YHHUINTABamba Oymy OlpaB-
JlaHu y Tomiey konnauHa. OBe 3amuce Tpeba Ja dyBa CIIOH30D.

55. Cnonzopy Tpeba a ce JOCTaBH NOTBPJIA ca DaTyMOM H3Bp-
LICHOT YHUIITaBamba JEKOBA 33 KIMHIYKO HCINTUBAGE MU NOTBPIA O
npyjeMy JIeKoBa Ha yHHUIITaBawme. OB JOKyMEHTH Tpeba na omoryhe
CJIEIUBMBOCT CEpUje JIeKa KOjH Ce UCITUTYje W/UiIi OpojeBe CTINTaHUKa
Kao ¥ CTBAapHE KOJIMYMHE JIeKa KOje Cy YHHUIITCHE.



Ta6ena 1. Obene:kaBame NAKOBaMkha JIEKOBA 32 KIMHUYKO HCNIUTHBame (Tauke 26. 10 30.)

(a) ume, aapeca u 6poj TenedoHa COH30pa, YTOBOPHE HCTPAKUBAYKE OPraHM3aINje I HCTPAKMBaYa (IJIaBHH KOHTAKT 3a
undopmaimje 0 NPOU3BO/Y, KIMHUYKOM HCIHTUBAKY H 32 XHTHO OTKPHBAIbE);

(6) GapmarieyTckn oOIHK JIeKa, HAYMH TPUMEHe, TOje/IMHAYHE 03¢, 4 y CIy4ajy OTBOPEHOT HCITMTHBAbA HA3NB/MICHTH(UKA-
LHjy JIeKa U 103y/jadnHy;

() Opoj/umdpa cepuje Jiexka paay HAeHTH(HHKOBAbA IPOU3BO/IA U IIOCTYIIAKA [IAKOBAbA;

(m) pedpepenrra mmdpa IPOTOKOIA HCIUTHBAA KOja oMoryhaBa HaeHTH(HKOBabE HCIIMTHBAbA, MECTA TJIE CE CIPOBOM HCIIH-
THBabe, HCTPAKUBAYA U CIIOH30PA, AKO TH MONALHN HUCY NPUKA3aHU HA JIPYTOM MECTY;

(e) nnentuduKkaony 6poj MCITHTaHWKa/Tepanuje 1 y oaropapajyhem ciydajy 6poj mocere;

() ume ncrpasknpaya (ako HHje HaBeACHO 1O/ (a) Wi (1));

(r) ynyTcTBo 3a ynorpedy (yImyTCTBO je HAMEHEHO HCIIUTAHUKY MIIH JIILY KOje UCITMTAHHUKY Jaje JIeK);

(X) ,,camo 3a ynotpeOy y KIMHHYKOM HCIHTUBAkY  WIH CINYHA (pa3a;

(1) yCIIOBH UyBama JeKa;

(j) pox ynorpe6e (ymorpeba 10 oxpelenor natyma, 1aTyMm HCTeKa poka yrmoTpebe MM 1aTyM PeTecTHparba aKko je MPUMEHIbH-
BO) HEIBOCMHCIICHO Ha3HadeH y pOopMH Mecer/ToquHa;

(K) ,,uyBaTH BaH j0Maluaja Jiere’” OCHM 3a JIGKOBE KOjU CE UCIUTY]y Y OOJHHUYKHM YCI0BHMA

OIIIITH CIYYAJ
3a CIOJBALIILE M YHYTPAILIE MaKoBame (Tauka 20.)

nozau a*° 1o k
YHYTPAIIILE ITAKOBAIGE
Kajla YHyTPAIIE U CIIOJbHE AKOBAE OCTAjy 3ajeHO
(tauka 29)*
a2 6 e
YHYTPAIIILE ITAKOBAIGE
OnucTepy WM Maja akoBarmba

(tauka 30)*

2”7 6213 uae

Tabena 2: [lymrame cepuje npoussoaa

U JIOCTYTIaH je Ha
Tpxumrty EU

MPOU3BOJ JOCTYIIAH HA

31

EJIEMEHTHU KOJH CE Y3UMAJY V¥ OB3UP TPKUIITY EY MMPOU3BO/J YBE3EH U3 TPERE 3EMJbBE
Ipoussox je npoussenen | [lponssox uma ITpoussox 6e3 no3- | [Ipoussox nma Kommnaparushu sek, 3a
y EU, a Hema 1103BOITYy 33 | 03BOJIY 3a CTa- BOJIC 32 CTABJbamkC | JO3BOJY 3a CTa- KOjH JJOKyMEHTALUja Koja
CTaBJbAE Y IPOMET BJbame y poMer |y mpomer y EU BJbame y IpoMeT | moTBphyje z1a je cBaka

y EU cepuja NpoM3BesieHa y
CKJIaTy ca yCIOBHMA KOjI
cy 6ap eKBHBAJICHTHH yCIIO-
BUMa JaTuM y JlupekTuBu
2003/94/EC, e moxe 1a

ce nobuje

IPE NOCTYNKA KJIMHUYKOI' UCIIMTUBAA

a) YCIIOBH TPAHCIIOPTA U CKJIAUIITEHa JA

6) cBu peneBaHTHH (hakTOPH*? KOjH MOKa3yjy Jia je CBaka cep-
ja mpou3BeJeHa | IYINTEHA y CKIIALy ca: JA
Jlupexrusom 2003/94/EC, nmn

craHapauMa Jjoope nponsBohauke mpaxce Koju ¢y 6ap eKBH-
BAJICHTHHU cTaHgapanmMa ytephenum y Jupexrusu 2003/94/EC

_ I[A";

11) JlokyMeHTalHja Koja noKa3syje Jia je cBaka cepuja mylire-
Ha y okBupy EU y ckiany ca 3axresuma EU GMP (Bupetu JA
Jlupexrusy 2001/83/EC, unau 51.), nim 10KyMeHTalmja Koja
ToKasyje /ia je Ipou3BOJI A0CTynaH Ha TpxkumTy EU u f1a je

nabaBsbeH y cknany ca wianoM 80(6) Hupexruse 2001/83/EC

1) JlokymeHTanuja Koja nokasyje aa cy UCIyHeHH POMHCAHH
3aKOHCKH YCIIOBH 3a JIOOMjarbe JJ03BOJIE 32 CTABJbALE Y IIPOMET
y 3eMJbH IPOKM3BOhaUa U HOKyMEHTALKja Koja [oKasyje Ja je
NPOM3BOJL AOCTYIAH Ha TPIKUIUTY Y TOj 3eMJIbH

IA

) Pesynraru cBHX aHaM3a, TECTOBA U TIPOBEPA M3BPUICHAX J1a
61 ce MPOLICHHO KBAIMTET yBE3EHHX CEPHja y CKIIay ca:
JI03BOJIOM 3a CTaBJbakbe Y NpoMeT (BUAeTH JIupekTuy
2001/83/EC, unau 51 6), i

TIpoH3BOIHUM JOCHjEOM JIeKa, HAJIOTOM, TOCTYIIKOM ITOJJHOLIE-
ha PEryNaTOPHUM OPTaHMMa Ha OCHOBY uaHa 9.2.

Kana oBe ananuse u TecToBM HUCY M3BpLICHH Y EU, OHIa TO JA
Mopa J1a ce onpasjia, a Ksanmu@ukosaHo juie Mopa J1a HoTBp-
I J1a Cy OHE U3BPLICHE y CKiIaxy ca cranpapauma GMP xoju
cy 6ap eKBUBAJICHTHN CTaHAAapANMa yTBPheHNM y JINpeKTHBH
2003/94/EC. JIA

JIA

JA

JIA JIA

HAKOH NOCTYIIKA KJIMHUYKOTI' UCIIUTUBAA

) [Mopey nporeHe mpe MOCTyIKa KIMHIYKOT HCITHTHBAbA,
CBU Jjasbi OUTHHU (akTOpu™ KOjH MOKa3yjy 1a je cBaka cepuja
NPOM3BE/ICHA y CBPXY CIEINOr KIMHUYKOT HCIIUTHBAbA, TTAKO-
Bamba CHELU(UIHOT 32 KIMHHYKO HCIIMTHBaAE, oOenexkasama | JJA
U TECTHpAkba Cy y CKIIaJy ca:

Jlupexrusom 2003/94/EC, nnn

craHapauMa joope nponsBohauke mpakce Koju cy 6ap exBH-
BaJICHTHHM cTanaapauma ytephennm y Qupextusu 2003/94/EC

HAJJ

26 Anpeca u 6poj Tenedona rIaBHOT KOHTAKTa 3a HHPOpPMaIlHje 0 MPOM3BOJLY, KIMHHYKOM HCIINTHBAbY 1 32 XHTHO OTKPHBAmE HE MOPAjy Jla Ce Ha3HAUYe Ha eTHKETH Kajla je MCIIHTaHHKY

JlaTa KapTuna Koja caJapiku OBe MOJATKe, a JaT0 My je YIyTCTBO Ja OBE MOAaTKe 4yBa koj cede cBe Bpeme (Tauxa 27)
27 'V ciydajy kaJa CHOJbEE IAKOBAE CaJPIKU MOJaTKe HaBeACHE y Tauku 26.

28 Anpeca u 6poj Tene(oHa IIaBHOT KOHTAKTa 3a HHMOPMALMje O IIPOU3BOLY, KIMHUYKOM HCITHTHBAbY H 32 XHTHO OTKPUBAKE HE MOPAjy Jia CC Ha3HA4YC Ha CTHKCTH

29 Hauns ynorpebe MoKe Ja Ce H30CTaBH 3a YBPCTe (apMalieyTCKe OOJIIKE 3a OpajHy yrnorpedy
30 dapmarieyTckn 00K M MOjeIMHAYHA 103a/jadiHa MOTY Jla Ce H30CTaBe

31 VYV cBum ciayuajeBnMa Kaaa nadopmanija, y ckiaamy ca wianom 9. (dupexruse 2001/20/EC tpeba na Oyae y ckiany ca pakropuma koje pasmarpa Ksamngukosano e koje ceptadu-

Kyje cepujy Ipe MmylTama
32 Osu dakropu cy pesumupanu y tadku 40.

33 Kana ce CriopasyM 0 y3ajaMHOM NPU3HABakby WIN CIIHYHHM YTOBOPOM KOjHM cy 00yxBalieHH OBH NPOHM3BOJIM, MPU3HAjE Ja Ce IIPHMEHbY]y eKBUBAICHTHH CTAHAAPIM 100pe MPOH3BO-

hauke mpakce



PUJIOI BPOJ 3
[MEMOPAHIYM ITPOU3BODBAYA]

CAIP’)KAJ CEPTUD®UKATA CEPUJE
y ckiany ca wianom 13.3 lupextuse 2001/20/EC

(1) HasuB (na3uBm) jneka(osa)/mudpa(e) nexa(oBa), Kako je HaBe-
JICHO y 3aXTEBY 3a 000PCHC KIMHUYKOT UCIIUTHBAA, TIC j¢ TO MPHU-
MECHJBHBO.

(2) EudraCT No (Eudra 0poj KIMHHYKOT MCHHTHBamba) U Opoj
IPOTOKOJIA CIIOH30pA, KaJia je IIPUMEHIBHBO.

(3) Jaunna

Hoenmumem (ume) u KOIUYUHA NO jeOUHUYHO] 03U 3d C6€ AK-
MuGHe CYNncmauye 3a cee JeKoge 3a KAUHUUKO ucnumugaree IMP
(yrmwyuyjvhu nnayebo). Hauuwn na koju ce Haeoou osa ungopmayuja He
cyme 0a omKpuje wugpy ucnumusarsa.

(4) do3uu obmuk (papmaneyTcku 00IHK)

(5) Benmunna nmaxoBama (caapikaj MpUMapHOT MaKoBamka) U BpP-
cra (Hnp. 6ouwie, Oore, OnucTepn).

(6) bpoj cepuje

(7) Pox Tpajama/narym perecra/ynorpede

(8) Mme u anpeca mpoussohaua rae ce Hanasu KpannpukoBaHo
JIUIIE KOje U3/iaje OBaj cepTU(HKAT.

(9) Bpoj no3BoJe 3a MPOU3BO/HY 32 MECTO HABEIICHO Y TauKH 8.

(10) KomenTapu/uHanomene

(11) donarne nundopmauuje koje QP cMarpa peeBaHTHUM.

(12) UzjaBa o cepTuuKoBamby.

(13) ,,OBuM nmoTBphyjeM fa oBa cepHja OArOBapa 3aXTEBUMA UlIa-
Ha 13.3 upexruse 2001/20/EC”

(14) Ume QP xoju notmmcyje cepTudukar

(15) ornuc

(16) datym nornucusama

Oo6paznokeme

JlexoBH HaMEH-CHH 32 KJIMHUYKO HCIIUTHBAKE HE CMEjy Ja Ce KO-
pHCTe 32 KIMHHYKO UCIIUTHBAKE Y 3eMJbH EBPONCKE EKOHOMCKE 30HE
Ipe OKOHYAaFa JBOCTEIICHE MPOLEAype y CKIamy ca TaukoMm 43. oBor
anekca. [IpBu kopax je ceprudukoBame cBake cepuje o crpane Ksa-
nu(UKOBaHOT JHMLIAa TPOM3BOhavya MM yBO3HHKA Ja je yckiahena ca
3axTeBuma wiana 13.3(a),(0) mwm (1) Hupexruse 2001/20/EC, mro je
JIOKyMEHTOBAHO y CKJIaJly ca wiaHoM 13.4 oBe aupekTuse. Y ckiany ca
Jupexrusom 2001/20/EC cepuja 1eka HAMEHEHOT 33 KIMHIYKO HCIU-
THBamke Hehe OMTH MOABPrHyTa JaJbuM KOHTpOJIaMa y CKIIajy ca dia-
HOM 13.3(a), (0) wiu (1) OBe JUPEKTHBE MPHIMKOM IIpOMeTa H3Mely
3eMasba WIAHHIA aKO UMa CePTU(UKAT 3a CepHUjy MOTIUCAH Of CTPaHe
Kpanudukosanor muua (QP). Y uuiby OjaKilaBama CI000IHOT MPo-
MeTa JIeKOBa HaMEHhEHMX 3a KIMHHUYKO HCIUTHBame m3Mely 3emMasba
YJIAHUIIA, CaJIp)Kaj OBUX cepTudukara Tpeda na Oyne y ckiaiy ca yca-
manreHoM (GpopMoM Koja je nata y mpuiory 3. Opa ¢opma Moxke aa ce
KOPHCTH 33 CepTHPHKOBAE CEpHja HAMCHCHUX 32 YIIOTPeOy y 3eMJbU
npou3Bohaya MM yBO3HHKA Koja je wianuma EY.

AHEKC 14 ITPOM3BOAKBA JIEKOBA JOBMJEHHX U3 KPBU
WJIU KPBHE ITJIASME XYMAHOI ITOPEKJIA

Peunnk

I'maBHa nokymeHnTanmja o niaasvmu (PMF)

I'maBHa nOoKyMeHTaIMja o wiasmu (PMF), y ckilajy ca HaBeICHHM
y Hdupexrusu 2001/83/EC (Anekce I, neo 11, Op. 1.1.a) je 3aceOHa noKy-
MEHTAaIH]ja, OJIBOjeHa O/ JOKYMEHTAIIM]e 3a JO3BOJIY 3a CTaBJhambe JieKa
y npomet. OHa cafpxu cBe OUTHe, IeTa/bHe NOJATKe O KapaKTepUCTU-
KaMa KOMIUICTHE ILIa3Me XyMaHOI NOpeKiIa KopHIIheHe Kao MOIa3HU
Marepujal W/WIM CHPOBHHA 3a MPOM3BOAKY Nonadpakiuja umu Mely-
(pakimja, cacrojaka IMOMONHUX M aKTHBHHX CYIICTaHIIM, KOjH Cy ca-
CTaBHHU JICO JICKOBA HII MEIUIIIHCKUX CPEACTaBa TOOMUjEHHUX U3 KPBH.

Kommnonenrta kpBu

KommoHeHTa KpBH, Yy CKIagy ca HaBelCHHM Y JMpeKTHBH
2002/98/EC (Ynan 30), je Tepamnujcka KOMIIOHEHTa KPBU (E€PUTPOLUTH,
JICYKOLIUTH, TPOMOOIIUTH U IJIa3Ma) Koja MOXKe Ja c€ IPUIPEMHU pa3iu-
YUTUM METOAaMa.

Kps

Kps, y cknany ca naBenenuMm y upextusu 2002/98/EC (Ynan
3a), je myHa KpB NPUKYIJbEHA O] JaBaoua u obOpaheHa miu 3a TpaH-
cdy3ujy WM 1ajby IPOU3BOLILY.

KBanudukosano muue (OP)

KBanudukoBaHo nuIe je nuie y ckiiaay ca HaBeaeHuM y Jlupek-
tuBu 2001/83/EC (Unan 48).

JlekoBH 100MjeHN U3 KPBH HJIM MJIa3Me XYMaHOT MOpeKJia

JlexoBu n00MjeHM M3 KPBU WM IUIa3M€ XyMaHOI MOpPEeKia, Y
cknany ca HaenenuM y Jupexrusu 2001/83/EC (unan 1 6poj 10), cy
JIEKOBH Ha 0a3u KOMIIOHEHATa KPBHU KOjH Ce IPOU3BOJIE MHLY CTPH]CKUM
MOCTYIKOM Yy IpYKaBHUM HJIM TIPUBATHUM yCTaHOBaMa.

Oopana

V ckmany ca tepmunHonorujom upekruse 2005/62/EC, ,,00-
paja 3Ha4M OWIIO KOjU KOpak y MPHUIPEMH KOMIIOHEHTE KPBU KOjU ce
CIIPOBOAY M3Mely IPHKyIUbaHa KPBU M U3JaBarka KOMIIOHEHTE KpBU”,
HIp. pa3/iBajamke U 3aMp3aBarkbe KOMIIOHEHATa KpBU. 3a moTpede oBOr
aHekca, o0pasia ce J0AaTHO OHOCH M Ha MOCTYIKE KOjH CE CIIPOBOJIC
y ycTaHoBH oBJaNeHoj 3a MPHUKYIbalbe KPBH, a KOjH Cy CHeH)UIHHA
3a I1a3My 3a (ppaKIuOHHCAE.

OarosopHo sune (RP)

002060pHO TuUye je MUIE Y CKIIAJy ca HaBEICHUM ) JJupekmueu
2002/98/EC (Ynan 9).

Ilna3ma 3a ppakunoHucame

[Tnasma 3a ¢paxumonucame, y monorpapuju EBporcke dpapma-
Komeje HaBeJeHa Kao ,Jlna3sma xymaHor mopekia 3a (pakuuoHHCA-
me” (0853), je TeuHM ne0 KPBH XyMaHOT IOpEKIa KOjH OCTaje HAKOH
pa3zBajama of henMja KpBH Koja je MPHUKYIJbEHA Y CNpPYBETY ca aHTH-
KOaryJlaHCOM HJIM KOja je TOKOM adepes3e M3/IBOjeHa KOHTHHYHPaHOM
(uTpanujoM WM NeHTPU(YTHPambeM KPBU ca aHTUKOATYJIaHCOM; Ha-
MEH-EeHA 3a POU3BO/IbY JISKOBA U3 IUIa3Me, Ipe cBera adyMuHa, (hak-
TOpa Koarynanyje 1 IMyHONIOOYIHHA XyMaHOT IIOPEeKIIa.

Ilpon3Boau U3 KpBH

IIpousBoag M3 KpBH, y CKIaAy ca HaBeAeHUM Yy JlupekTtuBu
2002/98/EC (Ynan 31u), je TepanujcKu NPOM3BOA JOOUjEH U3 U3 KPBH
WIH TIJTa3Me XyMaHOT OPEKJIa.

Cwmepuune 100pe npakce

CmepHuIe 100pe Ipakce Jajy TyMaderme cTaHnapaa u crenudu-
kanuja EBporicke 3ajeHuiie Koju cy nocraBibeHn y AHekcy Jupekru-
Be 2005/62/EC u koju ce oHOCe Ha CUCTEM KBaJIUTETa y yCTaHOBaMa
oByamrheHUM 32 IPHKYIUbAEkEe KPBHL.

Yrosop o nporpamy ¢ppakuuoHHcama ca Tpehum 3eMmibama

YroBOopHO (pakuuMoHHCame HAa MECTy 3a (hpaKIHOHUCAHA/KOX
npoussohaua y semibama EU/EEA, kajia ce Kao MOoJIa3HU MaTepHjall Ko-
puctu mMatepujai u3 Tpehux 3emaba, a JOOMjeHH MPOU3BOIAM HUCY Ha-
MEHCHH 3a IPOMeT y 3eMibama EU/EEA.

YcranoBa osiaamhena 3a npukymbame KpBH (blood establish-
ment)

VY ckmany ca HaBenenuMm y Hupextusu 2002/98/EC (Unanm 3e),
OM10 KOja opraHu3alMja MM TEJNO OATOBOPHO 3a MPUKYIUbAHkE U Te-
CTUpabe KPBU M KOMIIOHEHATa KPBU XyMaHOT Mopekiia, 6e3 003upa Ha
BHIXOBY HAMEHY, Kao 1 3a 00pay, CKIaUIITCHhe X JUCTpUOynHnjy Kaga
ce kopucre 3a TpaHc(ysujy. Mako oBa nedununmja He oOyxBara 6oi-
HUuKe OaHKe KpBH, IOpa3yMeBa ce Jia 00yxBara LEHTpe y Kojuma ce
n3BOMH adepesa.

®paknHOHHCaK€, YCTAHOBA/MeCTO 32 (PPAKIHOHHCAIbE

OpakiroHUCakE je TPOIEC MPOU3BOAIBE Y YCTAHOBU/MECTY 3a
(pakIMOHUCamhe TOKOM KOra e KOMIIOHEHTE IUIa3Me pas/Bajajy/mpe-
yuimhaBajy pa3nuyuTiM (QU3NYKEM U XEMHJCKUM METoJama Kao HITO
Cy IpelunuTaIHja, XpoMarorpaduja.

1. Hoapyuje npumene

1.1 Onpende oBor aHeKca ce MpUMEbYjy Ha JIEKOBE 1I00HjeHe U3
KPBU WM IUIa3Me XyMaHOT IOpeKJia, PpaKIMOHNCAHE WM yBE3CHE Y
3emibe EU/EEA. AHekc ce puMemyje U Ha MoJla3Hu Matepujai (HIp.
Ia3Ma XyMaHOT TIOpPEKIIa) 3a IPOU3BO/bY OBUX JICKOBA. Y CKIIALy ca
ycioBuMa noctaBibenuM y Jupekrusu 2003/63/EC, 3axTeBu ce mpu-
MeYjy U Ha cTabMIIHe JepuBaTe KPBH WIIH IUIa3Me XyMaHOT [OpeKia
(unp. anbyMuH) KOjH Cy yrpal)eHn y MeJUIIMHCKA CPEIICTBA.

1.2 OBaj aHekc neduuumIIe cnenuduyHe 3aXTeBe 100pe MPOr3B0-
hauke npakce (GMP) 3a 00pajy, CKIAQJNIITCHE U TPAHCIIOPT ILIa3Me
XyMaHOT IIOpEeKJIa KOja ce KOPHCTHU 3a ()PAKIHOHICARKE U IPOU3BOIBY
JIGKOBA U3 KPBU WIIH IIa3Me XyMaHOT IIOPEKJIa.

1.3 OBaj anekc caapxku cnenuduune oapende koje ce oaHoce Ha
OJIA3HYU MaTepujal KOjH je yBe3eH M3 Tpehux 3eMasba M Ha IIporpame
YTOBOPHOT (hpaKIMOHKCama 3a ToTpebe Tpehe 3emibe.

1.4 OBaj aHeKc ce He NMpUMEeYje Ha KOMIIOHEHTE KPBH Koje ce
KOPHCTE 3a TpaHchysujy.



2. lpuHIUNH

2.1 JlexoBu 100MjEHN U3 KPBU WM TUIA3ME XYMaHOT MOpEKIia (U mhH-
XOBE aKTHBHE CyIICTAaHIIE KOje Ce KOPHCTE Kao MOJIa3HU MaTepujall) MOpajy
na Oyly y CKJIaay ca NpHHIMIMMA U CMEepHHIamMa Jo0pe mpou3Bohauke
npaxce (yrBphenum y Jupexrusu 2003/94/EC u EYV Cmepuunama o J{o-
0poj npoussohaukoj npakcH koje je objaBuiia EBporcka Komucuja), kao
1 JI03BOJIOM 32 CTaBJbambe Jieka y poMeT. OHH ce cMaTpajy OHOIOMKIM
JICKOBUMA, A TMOJIA3HU Matepujal Caapku OHOJIOIIKE CYICTaHIIE Kao IITO
cy henuje mwm TedHocTH (YKIbYdyjyhin KpB MM TI1a3My) XyMaHOT TIOpe-
kia (dupexruBa 2001/83/EC Amnekc 1 geo 1, 6p. 3.2.1.1.6). Onpehene
crieuduyHe 0COOHHE MPOU3MIIa3e U3 OHOJIOLIKE IPUPOJE N3BOPHOT Ma-
Tepujana. Hrp. areHcu xoju npeHoce 00ecTH, IT0CeOHO BUPYCH, MOTY Jia
KOHTaMHHUPA]jy U3BOPHU Matepja. CTora, KBaIUTET U 0e30eMHOCT OBHX
MPOM3BOJIA 3aBKCE OJf KOHTPOJIE M3BOPHOI' MaTepHjalia M HEroBor mope-
KJIa, KO M Ol HAPeJIHUX MPOM3BOIHUX MOCTYIaKa yKIbyuyjyhu Tectupa-
e MapKepa HH(EKIje, OTKIambarbe 1 NHAKTUBALN]Y BUPYCa.

2.2 AKTHBHE CyICTaHIE KOje ¢ KOPHCTE Kao IOJa3HH MaTepH-
jai 3a mpOM3BOJIbY JICKOBA MOpajy Ja Oyay y CKIaxy ca MpUHLUIHI-
Ma U CMepHHIama 100pe mpowusBohauke mpakce (BupeTu Tauky 2.1).
3a NpUKYIUbalke M TECTUPAIE TOJIA3HOT Marepujaiia JA00ujeHOr H3
KPBU U IUTa3Me XyMaHOT HOpEKIa, NPUMEHYjy Ce 3aXTeBH Je(UHU-
caun y Jupexrusu 2002/98/EC. Ilpukymnbame U TECTUPAmBE MOpPajy
Jla ce CIpOBeAy y CKIIaay ca oaropapajyhuM cucteMoM KBajHTeTa 3a
KOjU Cy cTaHjapau u crenudukanuje nedpunucanu y Anekcy Jupex-
tuBe 2005/62/EC u mpoTymaueHu y CMEpHHUIIaMa Jo0pe Ipakce u3
yiana 2(2) Hupexruse 2005/62/EC. Ocum Ttora, 3axteBu J{upexTuse
2005/61/EC ce ogHOCE Ha CIICIVBHBOCT ¥ HA IIPHjaB/bHBAKE 030MIBHIX
HEeKEJbeHUX peakiuja u gorahaja ox maBaoua no npumaona. JlogaTHo
Tpeba na ce pazmorpe u MoHorpaduje EBporicke hapmaxorneje (nupek-
tuBa 2001/83/EC, Anexkc 1, neo III 6p. 1.1.6).

2.3 Tlona3uu Marepujaji 3a MPOU3BOMLY JICKOBA JI00MjEHUX U3
KPBU WM IIa3Me XYMaHOT IIOpEKIIa, KOjH je yBe3eH H3 Tpehux 3ema-
Jba U HAMEHEH 3a ynorpedy win auctpudyuujy y 3emibama EV/EEA,
Mopa 7a 3a/I0BOJbaBa CTaHJApC jeJHAKe CTaHIapAnMa 3ajefHuIe U
criennduKanyjaMa cucTeMa KBaJIMTETa KOjH C€ OJHOCH Ha yCTaHOBE
osnamheHe 3a MPUKYIJbamkbe KPBH Kako je HaBeneHo y Jupextusu Ko-
mucuje 2005/62/EC (YBonuna usjaBa 6; wian 2(3)); 3axTeBe y Iorue-
Ny CIEIJbUBOCTU M NpPHjaBJbHBabha 030MJbHUX HEKEJbEHUX pPeaKliu-
ja u norahaja kako je HaBeneHo y Jupexrusu Komucuje 2005/61/EC
(YBomHa m3jaBa 5; uigaH 7); TEXHUYKE 3aXTEBE 32 KPB U KOMIIOHEHTE
KpBU Kako je HaBeneHo y Jupexrusu Kommucuje 2004/33/EC (YBonua
nzjasa 4; wian 2.3 Anekca B).

2.4V cnyyajy mporpama yroBOpHOT (pakiMOHHCamba ca Tpe-
hum 3emubama, ToJa3HU Martepujai yBeseH M3 Tpehux 3zemassa Mopa
Ila UCITyHhaBa 3aXTeBe KBAINTETa U 0e30€IHOCTH Kako je YIBpheHO y
Jupexrusu 2002/98/EC u Arnexcy B Jlupexruse 2004/33/EC. AxTus-
HOCTH cripoBezieHe Yy 3emibama EU/EEA mMopajy y TOTIyHOCTH Ja Oymy
y CKJIaJly ca cMepHuIama Jo0pe npousBohauke mnpakce. [lorpeOHO je
Pa3MOTPUTH CTaHAApIE W CrenuduKanyje 3ajeJHUIe KOjU Ce OIHO-
ce Ha CHCTEM KBAaJIUTETa y YCTAaHOBaMa Koje NPHUKYILbajy KPB U KOjU
cy HaBezsieHu y Jupextusu Komucuje 2005/62/EC; 3axTeBe y morie-
NIy CJISIUBUBOCTH M NPHjaBJbHBaba 030MJBHUX HEXKEJbEHHX pEaKiHja
u porahaja koju cy Hasenenu y JupexruBu Kommucuje 2005/61/EC;
cMepHule 1 npernopyke C30 HaBeneHE y T0AATKy OBOI' aHEKCa.

2.5 3a cBe KOpake KOjHu CJele HAKOH MPUKYIUbama U TeCTHpa-
wa (Hnp. oOpajna, ykibyuyjyhn pasaBajame, 3aMp3aBambe, CKIIaIUIITe-
e M TPAHCHOPT 0 Npou3Bohada) npumemyjy ce 3axreBu Jupexru-
Be 2001/83/EC u, nmpema ToMe, MOpajy Jia ce CIIPOBOJE Yy CKIaay ca
NPUHIXIIMA B CMepHULaMa Jo0pe npoussolauke npakce. 1o mpasu-
JIy, OBE aKTHBHOCT C€ CIPOBOJEe 1oz oarosopHouhy Ksanmudukosanor
mna (QP) Hocuoma 103BOJIE 32 MIPOM3BO/Y JiekoBa. Kana ce crenu-
(UYHM TTPOM3BOAHY IOCTYIIHM Y Be3U ca (PaKIHOHHCAHEM IUIa3Me
00aBJbajy y ycraHoBama oBiaiheHuM 3a NPHUKYIJbake KPBH, CIICLHU-
¢uuno umenosawe Kpanmudukosanor nuia (QOP) mehytum, He Moxke
na Oyae IpOINOPIUOHAIHO ¢ 003HPOM HA IPUCYCTBO U OATOBOPHOCT
OpnrosopHor nuua (RP). /la 6u ce pemmia oBa KOHKPETHA CHTyalld-
ja u kako Ou ce Ha oaromapajyhm HaumH 00e30e/1nIa 3aKOHCKA OJro-
BopHOocT KBanugukoBanor nuna, n3Mel)y mMecra 3a GppakiuoHucame/
npousBohaya n ycTaHoBe opnamheHe 3a MPUKYIJbambe KPBU Tpeda 1a
Oyne 3aKJby4eH yroBop y ckimany ca Ilormasmsem 7 CmepHuIa 1o6pe
npousBohauke mpakce, KojuM cy aeduHucane oarosapajyhe oaroop-
HOCTH W JIeTaJbHU 3aXTEBH Kako OW ce oOe30enmia ycariamieHOCT.
Opnrosopo smie (RP) y ycraHoBU oBiamtheHoj 3a NPUKYIbambe KPBU

n Kpanmudukosano suie (QP) Mecra 3a (pakinoHHCambe/ Ipon3Boha-
4a (Bumu 3.5) Tpeba na Oymy yKIbYYCHH y CauydE-aBame OBOI YTOBO-
pa. KBanuduxosarno nune (QP) tpeba na 06e30enu BpIIeHe IpOBepa
(audit) xako O ce MOTBPIMIIO 1A YCTaHOBA OBNAIIheHa 3a IPUKYILba-
B¢ KPBHU NIOCTYIIA y CKJIALy Ca yTOBOPOM.

2.6 CneuuduyuHM 3aXTEBH 3a JOKYMEHTAIUjy U JIPYyre MOCTYIKe
KOJH C€ OJJHOCE Ha IMOJIa3HM MaTepHujall 3a JICKOBE JT00HjeHe U3 I1a3Me
cy neunrcanu y [T1aBHOj ToKkymMeHTauuju o mia3mu (PMF).

3. YnpaB/bame KBAJINTETOM

3.1 Vmpasipame KBaIuTeTOM Tpeba a mokpusa cBe dase of ce-
Jekuuje 100pOoBOJEHUX JaBaalia 0 UCIOPyKe TOTOBOI MPOU3BOA. 3a
cBe (haze MpUKYIUbama U TECTHPAa KPBHU U IIa3Me XyMaHOT Iope-
KJIa KOja ce KOPHUCTH 3a IIPOU3BO/IbY JieKoBa ynyhyje ce Ha J{upexTuBy
2005/61/EC o ciensbUBOCTH, YKJbYUYjyhu U HCTIOPYKY IJ1a3Me y ycra-
HOBY/MeCTO 3a (hpakunoHHUCame, kao u Ha JupextuBy 2005/62/EC.

3.2 KpB mim miasMy KOjU Ce KOPHCTE Kao H3BOPHH/IIOJNIA3HU
MaTepHjall 3a MPOU3BOIIY JIEKOBA MOPAjy Ja NPUKYIJbajy yCTaHOBE
opnamheHe 3a MPUKYIJbAakbe KPBU U MOpajy Aa ce TeCTUpajy y 1ado-
paTopujama Koje IpUMEHYjy CUCTEM KBaJlUTeTa y CKIamy ca Jlupex-
tiBoM 2005/62/EC, Koje uMajy T03BOIy U3[aTy O CTpaHEe HAaITIEKHHUX
Oprasa u Koje MoJUIe)Ky PEIOBHOM HHCIEKIIN]CKOM HaI30py KaKo je Ha-
BeaeHo y Jupextusu 2002/98/EC. V ckiany ca HaBeneHuM y Jupek-
tuu 2001/83/EC, npousBohau tpeda qa obaBecTn HaUIeKHO Teno EY
0 IIporpamy yroBopHor (hapKiuoHHucama ca TpehuM 3emsbama.

3.3 Axo ce mia3ma yBo3u u3 Tpehux 3emasba, oHjia Tpeba Ja ce
HabaBiba O OJ0OpeHHX 100aBJbaua (HIP. yCTAaHOBE OBJaIIficHe 3a
NPUKYIUbake KPBHU, YKJbydyjyhu ekcrepHa cximagumra). OHE Tpe-
6a na Oyay HaBeACHH y CICHU(UKAIM]H [0JIa3HOT MaTepHjaja Koja je
YCTaHOBJbCHA Ha MECTY 3a ()paKIHOHUCARme/Ko] Ipou3Bohaua, na Oymy
npuxBalieHu o1 CTpaHe HaaIeKHUX opraHa 3eMasba EU/EEA (Hrp. Ha
OCHOBY CITPOBE/ICHUX MHCIEKIH]ja), Kao u o1 crpaHe KpanudukoBaHor
muna (QP) mecra 3a ppakiponncame y 3emibama EU/EEA. 3naBame
ceprudukara u ogoOpaBame Mmia3Me (1mIa3Me 3a GpakIHoOHUCARBE) Kao
TI0JIa3HOT MaTepHjaja, 00jalImbeH! Cy y O1ebKy 6.8.

3.4 Kpanuduxaumja nobassbada, ykibydyjyhu nposepe (audit),
CIIPOBOZY CE€ O CTpaHE MecTa 3a (paKIMOHUCAE/IPON3BOlada mpema
MHCaHUM IIpolenypama. PexBanmuduxanyja tpeba fa ce CIpoBOIH Yy pe-
JOBHHM HMHTEpBaIIMAa y3uMajyhn y 003up IpUCTYI 3aCHOBAH HAa PH3HKY.

3.5 HUsmelhy mecra 3a ¢pakimpoHucame/mponsBohaya roTroBor
MPOU3BO/Ia M YCTAHOBE Koja je opiamheHa 3a NPUKYyIJbalke KPBH, TPe-
0a ma Oyme 3akJbydueH MUCAHU YTOBOP KOjH CaJIpKU HajMmame cienehe
KJbYYHE eJIEeMEHTE:

— e(UHULIU]Y TY>KHOCTU U OrOBOPHOCTH,

— 3aXTEBE KOjH CE OHOCE Ha CUCTEM KBATUTETA U TOKyMCHTALH]Y,

— KpHUTEpHUjyMe 3a 0fabup HOOPOBOJEHUX JlaBaialia i TeCTUPAIbE,

— 3aXTeBe 3a CENapanyjy KpBH Ha KOMIIOHEHTE KPBH/ILIa3MY,

— 3aMp3aBame IIa3Me,

— YyBame U TPAHCIIOPT ILIa3Me,

— CJIEIUBMBOCT U NpPHKyIJbale MHpopMmanuja (Ykibyuyjyhu He-
JKeJbeHe jorahaje).

Pesynraru TectoBa CBUX jelMHMIA IUIa3Me M3 YCTaHOBE Koja je
opiamiheHa 3a NPUKyIJbamke KpBU Tpeda ga Oyay JOCTYNHH MECTy 3a
(paxunonucame/nponspohauy seka. Taxolhe, 6muno Koju Kopak Qpax-
[IUOHKCamka KOjU je MoBepeH Tpeba ma Oyae NedHMHHCAH y IHCAHOM
YTOBOpY.

3.6 3a mIaHUpame, IPOLEHY U JOKYMCHTOBAE CBHX U3MCHA KO-
je Mory 1a yTH4y Ha KBaIHUTET M 0e30eIHOCT MPOM3BOAA X Ha Clle-
JUBHMBOCT, TpeDa Jia ce yCroCcTaBy 3BaHUYAH CHCTEM KOHTPOJIC M3MEHA.
[MoTeHuujanuu yTHIAj TPEUIOKEHUX U3MEHa Tpeda Ja ce Mmpolemyje.
ITorpebHO je na ce ofipear IOAaTHO TECTHPalkEe M Baluialuja, a mo-
ceOHO MHAKTHBAIM]a U YKIIamkabe BUpyca.

3.7 IlorpebHo je &1a MoCTOjU ajeKBaTHa CTpareruja o 6e30eHo-
CTHU Cca LIJbEM Ja C¢ MUHUMU3MpPA PU3HK 01 MH(EKTHUBHHUX arcHaca u
HOBHjUX MH(EKTHBHUX areHaca. Crpareruja Tpeda 1a cajpiKu mpolie-
Hy pH3UKa Koja:

— gedUHHIIE BpeMe 3a/ipXKaBamba y KapaHTHHY (HHTEPHO BpeMe
KapaHTHHA) Tpe 00paje Ia3Me HIIp. 3a YKJIambama ClefubuBuxX (look
back) jemnnnma®,

34 Jeamuuue ruiasme, Koje Cy JOHHPAIIHN J@Baoli JOHAIMja TOKOM ofpehenor Bpemena
(xaxo je neduHncano Ha HarmonanHoj/EU ocHOBH) mpe Hero o je npoxaheno aa je
JIOHAIHja O/l BUCOKO PU3HYHOT JaBaolia JoHaIuje, Tpebano 61 HCKIbYInTH U3 00paze,
HIIP. 300T TIO3UTHBHOT PE3yJTara TecTa



— y3uMa y 003Up CBe acreKTe pelyKIuje BUpyca /UK TeCTHpa-
Ba Ha NH()EKTHBHE areHCE MU Cyporare,

— y3uMma y 003up MOryliHOCT penyKiuje BUpyca, BETHYHHY ITyjia
U Ipyre Ba)KHE acIeKTe MPOLeca MPOH3BO/bE.

4. Cnen/bHBOCT H Mepe Koje ce NMpeay3uMajy HaKOH NMPUKYIUbamba

4.1 Mopa s1a ce ycrocTasu cucteM Koju 00e30elyje cieubuBoCT
CBake JOHAIWje, Of JaBajala JOHAIMje IIPEKO YCTaHOBE KOja je OBNa-
mheHa 3a NPUKYIIbabe KPBH 10 CEPUje TOTOBOT ITPOU3BOIA U OOPHYTO.

4.2 Tpeba na ce aeduHUITY OATOBOPHOCTH 3a CICIJBHUBOCT MPO-
n3Boja (He cMe Ja OyJie npa3HuHa):

— 0]] IaBaJalia JIOHalMje y yCTaHOBH Koja je opiamheHa 3a npu-
KyIUbamke KPBH J0 yCTaHOBe/MecTa 3a (hpakunoHucame (0BO je OAro-
BOpHOCT OArOBOPHOT JHIa — RPy YCTaHOBH KOja NIPUKYIIJba KPB),

— 07 ycTaHOBE/MecTa 32 (hpaKIHOHUCAE 0 IPOoU3Bohada jexa u
OuII0 KOr Apyror o0jexra, nmpou3Bolayda Jieka Miid MEIMIUHCKOT Cpe/-
ctBa (0BO je ogrosopHocT KBanmudukosanor nuna — QP).

4.3 Tlomauu nOTpeOHU 3a MOTIYHY CIEIJBHBOCT MOPajy Jia ce 1y-
Bajy Hajmame 30 roxmHa npema wiany 4. Jupextuse 2005/61/EC u
yiany 14. Jupexruse 2002/98/EC.

4.4 Yrosopu (momeHyTH y Tauku 3.5) uzmel)y ycraHosa koje cy
osnamrheHe 3a MpUKyIUbamkbe KpBU (YKibydyjyhu u maboparopuje Koje
BpIIIe TECTHPambE) U YCTaHOBe/MecTa 3a (hpaKMOHKUCamhe/ IPOU3BOha-
ya Tpeba ja ocurypajy aa CleUbUBOCT U Mepe Koje ce Ipeay3umajy
HAKOH TPUKYIJbatba, TOKPUBAjy YNTAB JIaHAL[ OJ IPUKYIJbaba IIa3Me
JI0 CBHX IPOM3Bohada KOjU Cy OATOBOPHH 32 MYIUTAHE Y IPOMET rOTO-
BOT IIPOM3BOJIA.

4.5 YcranoBe opnainfieHe 3a NPUKYIJbalbe KpBH Tpeba aa oba-
BECTE YCTaHOBY/MECTO 3a (pakiuoHHCcame/Tpon3Bohadya 0 CBAKOM
norahajy koju MOXe J1a yTH4e Ha KBAIUTET M 0e30eIHOCT MPOH3BOA,
yKsbyuyjyhu norahaje nasenene y Anexcy Il neny A u Anekcy 11 ey
A Jupekruse 2005/61/EC, kao u 0 ApyruM BaKHUM HH(oOpManujama
JI00MjeHNM HAaKOH MPHXBaTama Jjapajala JoHaluje u ofo0paBama Iia-
3Mme, HIp. ciebnBux (look back) napopmanuja® (nHbOpPMAIIHje HAKOH
IPHUKYIUbamka). AKO CE YCTAaHOBA/MECTO 32 (ppaKIHOHUCARkE HATa3H Y
Tpehoj 3emibH, nHGOpMaIKja Tpeba 1a ce npocieau npousBohady koju
je oAroBopax 3a myirame y 3emibe EU/EEA 610 xor npousBoaa koju
je MpoM3BE/ICH U3 IUIa3Me Ha Kojy ce oBe nHpopmaije oqHoce. Y oda
cilydaja, yKOJIMKO je BaKHO 32 KBAJIUTET WM 0e30€HOCT TOTOBOT TPO-
n3BOJA, OBa HH(pOpMaLyja Tpeda 1a ce MPOCIenH HAUICKHOM OpraHy
OJIFOBOPHOM 3a YCTAHOBY/MECTO 3a (hPpakIMOHHCame /Ipon3Bohaya.

4.6 Ilpouenypa 3a obaBemTaBambe ONUCAHA Y TadKu 4.5 ce, Tako-
he, npuMemyje Kaja HaaJIeKHA MHCIEKIHMja HAJIOXKH IMOBIaYeHe Ou-
110 Koje Bakehe 103Bolie /0100pema N31aTor yCTaHOBU OBJAIIieHoj 3a
MPHKYTUbAEE KPBH.

4.7 Yupasibambe NPUKYIJbeHUM HH(pOpManujama Tpeba 1a ce
OIMIIIC Yy OKBUPY CTAHIAPAHMX ONEPATUBHUX Ipouenypa y3umajyhu
y 003up obaBe3e M mporexype 3a HHPOPMUCAEE HAIC)KHUX OpraHa.
Mepe koje ce mpey3uMajy HAaKOH NPHKyIJbama HH(pOpManuja Tpeda
na Oyzy ocTynHe Kako je nedunucano y Baxehoj Bep3uju ,,Hanomena
3a CMepHHMIIe 3a JekoBe nobujene u3 miazme” (Note for Guidance on
Plasma Derived Medicinal Products) xojy je ycBojuo Komurer 3a Je-
KoBe 3a Xymany ynorpeOy (CHMP) n o6jaBuia EBporicke AreHuuje 3a
nexose (EMA).

5. IIpoctop u onpema

5.1 Kako O ce MUHUMHU3Upaia MUKPOOUOJIONIKA KOHTAMUHALIM]a
WIH YHOLICHE CTPAHOT MaTepHjaia y Mysl IUIa3Me, OTalame WIH Iy-
JIMpare jeMHNLA [U1a3Me Tpeba Ja ce CIPOBOIH y HPOCTOPY KOjH Ofi-
roBapa 3axTeBHMa HajMame kiace D umcrohe kako je neduHucaHo y
Anekcy 1 Cmepuuna nobpe npoussohauke npaxce. HeomxonHo je ma
ce HocH oarosapajyha oneha ykspydyjyhu Macke 3a JHIle U pyKaBHIIE.
Ocranu nocTymuy TOKOM Iporeca Mpou3Bo/be Tpeda 1a Oyay y ckiia-
1y ca 3axreBuMa AHekca 1 CMmepHuIa 1o0pe nmpousBohauke mpaxce.

5.2 ¥V cknany ca Anekcom | CwmepHuua mo0pe mpousBohauke
Ipaxce, MOHHUTOPHHI aMOMjeHTAIHHUX yclioBa Tpeba Ja ce BpLIU pe-
JIOBHO, OCEOHO TOKOM ,,0TBapama’” KOHTEjHEepa ca IJIa3MOM U TOKOM
Y3aCTOIHHUX IIpolieca OTalama U IMylIHupama. [ paHnie npuxBaTibHBO-
cTu Tpeba a ce oapene.

35 MHudopmarmje Koje ce mojaBibyjy ako ce 3a AOHAIHjy, Koja je MPeTXonHo Onia Hera-
THBHA 33 BUPYCHE MapKepe, HAKHAIHO YTBPJIH J1a je TIO3UTHBHA 3a OMII0 KOjH BUPYCHH
MapKep Hin OuiTo Koju (hakTop pU3HKa KOjU yKasyje Ha BUPYCHY HHOEKIH]y

5.3 ¥V npousBonbu JIeKoBa J0OUjeHUX U3 IuiasMe, Tpeda aa ce
CIIpOBey HMOCTYILH MHAKTUBALMjEe U yKJIambamba BUpyca U Jia ce mpe-
Iy3My KOpaly y IJbY CIIpedaBama YHAKpCHE KOHTaMUHAILHje TPETU-
paHOTr ca HEeTPEeTHpaHUM Ipou3BoxoM. HakoH MHaKTHBaLuje BHpYyca,
3a IPOU3BO/IbY Tpeba 1a ce KOpHCTE OAroBapajyhie HaMeHCKe U O1BO-
j€He MPOCTOopHje U onpema.

5.4 Jla 6u ce u30enIo u3arame pyTHHCKE MPOU3BOIIE PUBHKY
O/l KOHTaMHHAILUje BUPYCHMa KOjU CE KOPUCTE TOKOM BaJHMAALMOHUX
CTyaMja, BauJaLija METO/Ia 3a PEAYKIIHjy BUpyca HE CME Jia Ce CIIpo-
BOJM y TIPOM3BOJIHUM IOTOHMMA. Banunaiuja tpeba ma ce CripoBoan
npeMa Bakehoj Bep3uju ,,CMepHHIIE 3a CTyIUje Bajiuaaluje BHpyca:
JTU3ajH, PUIOT U MHTEPIIPETalja CTy/Irja O BalInIallijd HHAKTHBAIIM-
je u yknamata Bupyca” (Note for Guidance on Virus Validation Studi-
es: The Design, Contribution and Interpretation of Studies validating
the Inactivation and Removal of Viruses), kojy je ycBojuo Komurer 3a
nekoBe 3a xymany ynorpeOy (CHMP) n objaBuna EBporicke AreHuuje
3a jiekoBe (EMA).

6. [IpousBoama

Tlonasnu mamepujan

6.1 Tlona3uu marepujan Tpeda /ia MCIyHaBa 3aXTEBE PEJICBAHT-
HuX MoHorpadwuja EBponcke dapmakorneje u ycinoBe yTBpheHe y J10-
KyMEHTAIIMjU I03BOJIC 3 CTaBJbAbE JIEKa y MPOMET, Kao U y [aBHOj
JNOKYMEHTaluju o miasmu. OBU 3axTeBH Tpeba aa ce AedHHUILY Y
MMUCaHUM YroBopuMa (BUIETH Tauky 3.5) 3akibyueHuM usmely ycra-
HOBE Koja je opnamihieHa 3a MPUKYIUbakbe KPBU M yCTAaHOBE/MecTa 3a
(bpakumoHncame/ Npou3Bohada u 1a ce KOHTPOJIHIILY Y OKBUPY CHCTeE-
Ma KBaJIUTETA.

6.2 TlonazHu marepujai 3a mporpam 3a (paKkIHOHHCAmE KOJHU je
yroBopeH ca Tpehum 3emibama Tpeda 1a UCITyHhaBa 3aXTeBE HaBEACHE
y Tauku 2.4.

6.3 Y 3aBUCHOCTH O]l HAYMHA NPUKYIIbaba (IPUKYIbAkE ITyHE
KpBH WM ayTOMaTu30BaHa aepesa), MOry Ja ce IIPUMEY]y pa3iinyu-
TH IIpolecHH Kopary. CBH IPOLECHU KOpauu (HIIp. HeHTpudyrupame
1/MIN OI[Bajame, Y30pPKOBame, 00elexkaBame, 3aMp3aBame) Tpeda 1a
ce Ae(UHHUILY y IHCAHUM HPOLIeypama.

6.4 Mopajy na ce n30erny Oniio KakBe 3aMeHe jeIMHUIIA U Y30pa-
Ka I1a3Me, OCeOHO TOKOM obeexaBamba, Kao 1 OMI0 KakBa KOHTaMU-
HallWja, HIIp. IPUITUKOM omTehera enpyBeTe/3arBapama KOHTejHepa.

6.5 3aMp3aBame je KPUTHYAH KOPaK 3a 04yBame (recovery) mpo-
TEHHA U1a3Me KOjU Cy HecTaOuiTHuU, HIIp. pakTopu Koarynanuje. Ctora,
3aMp3aBame Tpeba Ja ce M3BPIIM NPUMEHOM BaJIUIHPAaHE METOIE LITO
Ipe HaKOH NPHKyIUbamwa (norieaatn MoHorpadujy EBporcke dapma-
xorieje 6poj 0853 ,,Jbyzcka mna3ma 3a gppakimoHncame” 1 Kaja je 3Ha-
4yajHo MOHOTpadujy 6poj 1646 ,,Jbyncka miasma myiaupaHa ¥ TpeTUpa-
Ha MOCTYIKOM MHAKTHBaIKje BUpyca”).

6.6 CkIaIuIlITeHe U TPAHCIIOPT KPBHU WIIM IJ1a3Me Y OWIIO K0joj
(asu qucTpuOyTUBHOT JIaHIIA /10 YCTAaHOBE/MecTa 3a (PpaKIMOHUCAHE
Tpeba a ce JeUHUIIEe U eBUICHTHpA. YCTaHOBA/MecTO 3a (hpaKimo-
HHUcame Tpebda aa Oyie obaBelITeHa 0 OMUII0 KaKBOM OJICTYTamky O Jie-
¢dunucane remneparype. Tpeba 1a ce kopucre KBanupHUKoBaHa onpemMa
U BaJIUIUPAHE MPOLEype.

H30asamwe cepmughukama/odobpasarse 3a ynompedy niazme
Kao nonasnoe Mamepujana 3a QpakyuoHucarse

6.7 Ilna3ma 3a Qpakiuonucame ce ogodpasa 3a ynorpeody, HIIp.
U3 CTaTyca KapaHTHHA, NCKJbYUHMBO IPUMEHOM CHCTEMa H IIPOLELypa
Koju 00e30el)yjy KBamuTeT HEeONXoAaH 3a MPOU3BO/IY TOTOBOT IIPOU3-
Boza. [lna3ma mMoke na ce qucTpulyupa 10 ycraHoBe/MecTa 3a (pax-
LUOHNCAKE ILIa3Me/Ipon3Bohada HCKbYYHBO HAKOH Of0Opema Of
ctpaHe OnroBopHoOr yuna — RP (uny, y cily4ajy NpUKyIJbamba KPBH/
mia3Me y TpehuM 3emipama, O CTpaHe JIUNA Ca CKBHBAJICHTHHM Of-
TOBOPHOCTHMA U KBalU(UKaIMjaMa), KOjUM ce HOTBphyje Ja ImIa3ma
3a (hpakKIMOHUCAE O/IroBapa 3aXTeBUMa M ClielU(UKalnjaMa Koje cy
nedHuHUCaHEe y TMOTIHCAHUM yrOBOPHMA, Kao U Ja Cy MpPEIy3eTH CBH
Kxopanu y ckiagy ca Jlobpom mpakcom n CmepHHIama 100pe mpous-
BoOBauke mpaxce.

6.8 HakoH npujeMa y ycTaHOBY/MecToO 3a (pakiuoHucame, Ka-
nudukoBano quie (QP) je OIroBOpHO 3a 0J00paBame jeHHHUIIA I1a-
3Me 3a ¢pakuuonucame. Ksamudukoso muue (QP) Tpeda xa moTBp-
M Jla IUIa3Ma MCIyH-aBa CBE 3aXTEBE PEJICBAHTHHX MOHOrpaduja u



YCIIOBE [OCTaBJ/bEHE y JOKYMEHTALHjH JT03BOJIE 33 CTABJbAMLE JICKA y
[IPOMET, Kao U y [71aBHOj JOKYMEHTAIMjH O IJIa3MH U J1a, Y Clly4ajy aa
ce IuIasMa KOPHCTH 3a Iporpame (ppakinHOHNUCaba KOjH Cy YTOBOPEHH
ca TpehnM 3eMIbama, OJIrOBapa 3aXTeBUMa HABEICHUM y Tauku 2.4

Oobpaoda naasme 3a ppaxyuonucarbe

6.9 Koparu ToxoM mporeca GppakInoHUCamba Pa3IuKyjy ce y 3a-
BHCHOCTH OJ] IPOM3BOJia ¥ Tpou3Bol)aua 1 0OMYIHO yKIBYUYjy HEKOIHKO
npouenypa 3a ppakiponucame/mpeurnrhaBame 0/ KOjuX HeKe MOry aa
JIONPUHECY MHAKTUBALU]H H/WIN YKIamkamky MOTCHIHUjaIHe KOHTaMHU-
Hanuje.

6.10 3axTeBH 3a mpolece MyIHpamba, y30PKOBamba Myna, (paKiu-
oHHcama/mpeunmhaBamka 1 HHAKTUBAIN]Y/yKIabamke BUpyca Tpeda 1a
Oyny ne(hHHHCAHY U Y IIOTIYHOCTH HCITyE-CHHL.

6.11 Metozne koje ce KOpPUCTE 3a MpoLec HHAKTHBALMjE BUPYyCa
Tpeba a ce IpUMEHYjy y3 CTPOro IpHUAPKABAKbE BATHIUPAHUX HPO-
Leaypa U y CKIagy ca MeTojaMa Koje cy kopumheHe y cTyaujama Ba-
nupanyje Bupyca. Tpeba geTabHO a ce UCTpaxKe TPellKe Y IPOouey-
pama MHaKTHBaIuje BUpyca. Kako cBako oACTymame MOXE Ja HOBEe
y muTame 0e30eqHOCT (GHHATHOT IPOU3BOJA, MPUIPIKABAEE BalHIU-
paHHX Ipoleca IPOU3BOIE je HOCEOHO BaKHO y IIPoLeypaMa 3a pe-
IyKiujy Bupyca. Tpeda nma mocroje mpouenype Koje pazmarpajy oBaj
PH3UK.

6.12 buno kakBa mmpepaja U J0paja MOXe Jia ce BPLIM CaMoO Ha-
KOH IIPHMEHE yIpaB/batba PU3HKOM KBAJIUTETA U MIPUMCHE IIPOLECHUX
KOpaKa KOjU cy Ae(pUHUCAHM Yy OIroBapajyhoj I03BOIH 3a CTaBIbame
JeKa y IpOMeT.

6.13 Tpeba na MOCTOjH CHCTEM 3a jaCHO OJIBajar-e/pPa3INKOBAE
npousBona Wi MehynponsBona Koju Cy OWIM HMOIBPTHYTH IIPOLECY
peRyKIHje BUpyca O OHUX KOjH HHUCY.

6.14. Y 3aBHCHOCTH O]l MCXO[a LEJIOKYIHOT IIpoLeca ylpaBiba-
Ba pusHkoM (ysumajyhu y 063up moryhe pasiuke y enuaeMHONIOTU-
ju), IpoU3BOIA Y KaMIlambaMa Koja IIOApa3yMeBa jacHO pa3/Bajarmbe
U IpUMEHY Je(UHUCAHUX BalMAUPAHUX Ipouenypa dyumhema, MOxKe
Jla ce NIPUXBATU Kaja ce IUIa3Ma/HHTEePMEjepy Pa3IHdUTOr OPEeKIa
00palyjy Ha ucToM MecTy. 3aXTeB 3a TaKBUM Mepama Tpeba na Oyne
3aCHOBAH Ha npernopykama CMepHHIA O eNUICMHUOIONIKAM HOJaliMa
0 uH}eKIHjaMa Koje ce MPEHOCE IMyTeM KpBU (TPaHCMHCHBHUM/IpE-
HocuBUM HH(pexnujama). Kpos mporec ynpasbama pu3ukoM tpeba na
ce pa3MOTpHU Ja JIU je HEOIIXOAHO Ja Ce KOPUCTH HAMEHCKA OIpeMa y
Cllydajy mporpama (ppakIuOHHCAmba KOjUu Cy YTOBOPEHH ca TpehuM 3e-
MJbaMa.

6.15 Pox ymnorpebe MelynpousBona Koju cy HaMEHEHH CKIIa IH-
mTemY, Tpeda 1a ce OApeIH Ha OCHOBY IOJAaTaKa O CTAOMIHOCTH.

6.16 Cxnaguirene 1 TpaHCIIOPT Melynpon3Bo/a 1 roTOBOT JIeKa
y 6mJ10 K0joj (a3 nanma auctpulyuuje Tpeda 1a ce oape/e U eBH/ICH-
tHpajy. Tpeba na ce kopucTH KBaIH(UKOBAHA OIpPEMa M BaJIHUAUPAHE
TpOLETypE.

7. KonTpoJaa kpanurera

7.1 3aXTeBU KOjU C€ OTHOCE HA TECTHPAbE Ha IIPUCYCTBO BUPYyCa
WM ApYyruX MH(EKTUBHUX areHaca Tpeba Ja ce ImocMarpajy y CBEeTIy
ca3Hamba O HOBOHACTAIMM MH()EKTUBHHUM areHCUMa M JOCTYIHOCTH
oaroeapajyhux, BaJuupaHux TECT METO/A.

7.2 TlpBu XOMOreHH Ijla3Ma Iyl (HIIp. HAKOH U3/iBajamba KPHO-
Npenunurara U3 Imyna Iuiazme) tpeda ja ce TecTHpa BaluIUpaHuM
TECT MeToJaMa onronapajyhe oceTJbMBOCTH W CHENU(UYHOCTH, Y
CKJIay ca peJeBaHTHMM MoHorpadujama EBporcke ¢apmakomneje
(ump. 6poj 0853).

8. OnodpaBame Mel)ynpon3Boaa u roroBor Npou3BoIa

8.1 Y mpomer cMejy a ce mycTe caMo cepuje JoOujeHe U3 mya
IU1a3Me KOjH je TECTHpaH M KOjH je HeraTHBaH Ha MapKepe BUpyca/aH-
TUTEJNA, 3a KOje je yTBpljeHo Ja Cy ycaramieHe ca 0JJ00peHOM CIIeln-
¢ukanujom (Hmp. [TaBHa JOKyMEHTalMja O IUIa3MH) W PEIEBAHTHHM
MoHorpadujama EBporncke apmakoneje, ykbydyjyhu 6mio koju crie-
mumga BUpyc (cut-off limits).

8.2 OnobpaBame Mehynpons3Boza HAMEEHEHUX 32 Jajby HHTCPHY
(in-house) oOpasy WM UCTIOPYKY Ha pa3ivMyMTa MECTa, Kao M MyIITa-
e Y IPOMET TOTOBOT npou3Boza Tpeba na onodpu KeanudukoBano
mue (OP) y ckiany ca ogo0peHOM JI03BOJIOM 3a CTaBJbakbe JIeKa y
HPOMET.

8.3 Ilymrame y nmpomer MelynpousBoaa U roTOBHX MPOU3BOIA
KOjH Cy TIpeJIMeT Iporpama yropapama (ppakiHoHHcama ca Tpehnm 3e-
MJbama Tpeba aa onodpu Keanudukosano nuue (OP) Ha OCHOBY CTaH-
Japa JOTOBOPEHHX ca JaBaoleM yroBopa U y ckiamy ca EU Cmep-
HulaMa 100pe npounssolauxe npakce. C 003UpOM J1a OBU TPOU3BOIN
HIHCY HAMEHCHH 32 EBPOIICKO TPXKUIITE, yCKIal)eHOCT ca pesieBaHTHUM
MoHorpagujama EBporicke hapmakoreje Hije IpUMCHIbHBA.

9. YyBame y30paka myJa 1mia3mMe

Jenau mys1 riasmMe MOKe Jia ¢e KOPHCTHTH 3a TIPOM3BO/IbY BHILE
OJ1 jeliHe CepHje /WM IPOU3BOAA. Y30pIH U3 CBAKOT IIyJa IUIa3Me U
UXO0BA JIOKyMEHTalKja Tpeda J1a ce 4yyBajy HajMarme TOiMHy JaHa Ha-
KOH HCTEKa pOKa yImoTpeGe TOTOBOT MPOU3BOAA Ca HAjIy:KHM POKOM
Tpajama.

10. Opiarame ormnajaa

Tpeba na mocToje nmucaHe mporeaype 3a 6e30eaHO U JOKYMEH-
TOBAHO CKIAMIITEHE U OUIarambe OTMajAa, MPeIMETa 3a jeAHOKPaTHY
yrnoTpeOy u oxbdadeHux npeamera (HIp. KOHTAMUHHPAHUX jeIUHUIA
1a3Me, jeAnHuIa I1a3Me o HHHUIMPAHUX JaBanana, KpBH, IiasMe,
Melypou3Boa MITH TOTOBUX MIPOU3BOA UCTEKIIOT POKa).

Jonarak

A) [IpxaBe wianuiie Tpebda aa uMruieMeTupajy cienehe JupekTuBe U CMEpHUIIE:

1.3a NPUKYIUbAKE U TECTUPAKBLE KPBU U KOMIIOHEHTA KPBU:

JlnpexTuBa/Cvmepuumne

Hacnaos

Tloapy4je npumene

Hupexmusa 2002/98/EC Esponckoe
Iapnamenma u Casema

Vmephusare cmanoapoa keanumema u 6e36e0nocmu 3a
npuKynparve, mecmuparse, 0opady, ckraouumerse u ou-
Cmpubyyujy Kpeu u KOMROHEHAMA KPeu XyMano2 nopexia,
usmervena u oonyreena JJupexmusa 2001/83/EC.

unan 2. 0egh cmandapoe Kea. u besbednocmu
3a NPUKYNBATIbE U MeCMUparbe Kp6i Uil niasme Xymanoa
nopexaa, 6e3 063uUpa Ha HUXOEY HAMEHY, KAO U 3d HUXOBY
06pady, ckraduwmerse u OUCMpUOYYUjy Kaoda cy HamerbeHu
3a mpancysujy

Hupexmuea Komucuje 2004/33/EC

Hmnnemenmayuja JJupexmuse 2002/98/EC Esponcikoz
Iapnamenma u Casema, y noanedy oopehenux mexuuuxux
3axXmeea 3a Kp6 u KOMHOHEHMe KP6U

Hegpunuwie 3axmese o ungopmucarsy nomeHyujaniux
oasanaya Kpsu u o ungopmayujama Koje ce 3axmeeajy 0o
dasanaya xkpeu (0eo A i B, Anexc II), nodobnocm oasanaya
xkpeu (Anexc 111), ycnose 3a ckraduwmerse, mpancnopm u
Jucmpubyyujy kpeu u komnonenama kpeu (Aunexc 1V), kao
u 3axmese y noznedy Keaiumema u 6e3bedHocmu Kpeu u
Komnonenama kpeu (Anexc V).

Jupexmuea Komucuje 2005/61/EC

Hmnaemenmayuja Jupexkmuse 2002/98 Eeponcroe Ilapna-
Menma u Caeema y noazedy 3axmesa C.'lEOfbll(f()lel u npu-
Jasmusarsa 030umHUX Hedicebenux peakyuja u dozahaja.

Heghunuwe 3axmese crednugoCcmi 3a ycmanose Koje cy
oenawhene 3a npukynoarse Kpsi, 3a 0aeaoye Kpeu, Kpe u
KoMnonenme Kpei, Kao u punaino oopeduwme ceaxe jeou-
Huye, Oe3 0b3upa Ha wuxogy Hameny. Takohe, dedunuwe u
3axmeee 3a NPUjasbUEaAbe 030UBHUX HEDICebEHUX PeaKylja
u doeahaja.

Jupexmuea Komucuje 2005/62/EC

Hmnaemenmayuja Jupexmuse 2002/98/EC Eeponcroe Ilap-

b

Heg umn Jujy cmanoapoa cucmema Kea-

b

namenma u Cagema 'y 6esu ca cmanoapouMa u cneyugp
yujama 3ajeonuye Koju ce oonoce na cucmem Keaiumema
YCManosa oenauhenux 3a npukynbaroe Kpeu

uc

juja, kaxo je naseoeno y unany 47
Jupexmuse 2001/83/EC.




2. 3a IPUKYIJbakbe U JOCTABJbamE I0aTaka/HH(POpManHja O IUIa3MH 3a (PPAKIHOHUCARE:

JlupexkTusa/Cmepuune

Hacios

Ioapyuje npumene

Jupexmusa 2001/83/EC Esponckoe Iapramenma u Ca-
sema

O rooexcy 3ajeonuye (Community Code) o nexoeuma 3a
Xymatry ynompegy

unan 2. Jlexosu 3a xymary ynompeody Hamerbenu 3a
cmassmarse y npomen y 0paicasama uianuyamd, Koju cy
npouseedeHu UHOYCMPUjCKU UL NOCMYNKOM KOju YKbyUyje
UHOYCMPUJCKU npoyec u Koju obyxeamajy iekose 00dujeHe
U3 KPGU U NILA3ME XYMAHO2 NOPEKIa

Hupexmusa Komucuje 2003/63/EC

usmervena u oonyrena Jupexmusa 2001/83/EC Eeponckoe
Iapnamenma u Casema o kooexcy 3ajednuye o 1exoguma
3a xymany ynompedy; Usmerven u donyren Anexc o 00Ky-
MeHmayuju 3a 1ex

Direk JJupexkmusa Komucuje 2003/94/EC

Ymeph pUHY u cmepruya 00ope npouseohauxe
npakce y npouseo0rslU 1eK08a 3a XyMamy ynompe6y u 1ekoea
Koju ¢y Ha 3a K.

o uc

unan 1. Ipunyunu u cuepruye 0obpe npoussohauxe npakce
Y NPOU3600IbU 1€KOBA 30 XYMAHY YROMpeGy u 1eKo6a Koju ¢y
Hamerenu 3d KIUHUYKO ucnumuedrbe

EU cmepnuye dobpe npoussohauke npaxce

Ty p uc

npaxce

dobpe npoussohauke

EMEA/CHMP/BWP/3794/03 Rev.1, 15. Nov. 2006

Cumepruya o 3axmesuma 3a Hayune nooamie 3a Iasny 0o-
Kymenmayujy o niasmu Pesusuja 1

EMEA/CHMP/BWP/548524/2008 EMEA

Cmepruya o enuoemuonowKumM NOOayUMa 0 UHGEKMuGHUM
bonecmuma Koje ce npenoce nymem Kpeu

b) Ocranu 3HayajHu JOKYMEHTH:

JlupextuBa/CmepHuIe

Hacnos

Monpyuje npumene

Ilpenopyka 6p. P (95) 15 (Cagem Espone)

Boouu 3a npunpemy, ynompeby u obesbelerse kearumema
KOMNOHenama kpeu

WHO Ilpenopyke 3a npou3goory, KOHMPOY U pe2yiamusy
naasme xymanoz nopekia 3a gpaxyuonucarve. Anexc 4 y:

WHO Ilpenopyke 3a hpou3eoorwy, KOHMPOILY U Pe2yiamugy
naaMe XymMano2 nopexia 3a gpaxkyuonucaroe

Boouu 3a npouseoory, KOHMpORy u pecyramusy niame
XYMAHO2 NOPeKna 3a (PpakyuoHucarbe

WHO Cmpyunu 0060p 3a 6uonowxy cmanoapousayujy 56.
useewmaj. XKenesa, Céemcka s0pascmeena opeanusayuja
2007) (WHO Texnuuxu uzeewmaj Series, Br. 941)

WHO cmepruye do6pe npoussohauke npaxce 3a ycmanoge
KOje npuKkyn/weajy Kpe

AHEKC 15 KBAJIMOUKALINIA U BAJIMJTALIUJA
Hpunuun

OBaj aHEeKC OMKCYje NPUHIHIIE KBaTU(UKAIHje ¥ BaIUAaLnje KO-
JjU ce IpUMemYjy Ha IOTOHE, OlpeMy, IIOMOHE CHCTeMe U Ipouece y
HPOVM3BOMILH JIEKOBA, & MOXKE J1a C& KOPHCTH M KA0 JOAATHO YIIyTCTBO
3a akTHBHE CyIICTaHIIEe Oe3 yBohema JOfaTHHX 3axTeBa y OJHOCY Ha
Jlpyru neo cMepHHIE 100pe npon3Bohadke mpakce. 3axTeB 100pe mpo-
u3Bohauke mpaxce je Aa IpoM3Bohadn KOHTPOIUITY KPUTHYHE aCIIeK-
Te onpeheHHX omepanuja Kpo3 KBaau(HKaLWjy W BaIHAAINjy TOKOM
JKMBOTHOT LIUKJIyca MPOU3Boza U mpoueca. CBaka IIaHUpaHa N3MEHa
y BE3HU ca MOrOHMMa, OIPEMOM, TOMONHUM CHCTEMHMA ¥ TIPOLECHMA,
KOja MOXe []a yTHYe Ha KBAJIUTET MPOHM3BOAA, Tpeba 1a ce 3BAHHMIHO
JOKYMEHTYj€ U [a Ce MPOLCHH FhCH YTUIA] HA BATHIALMOHH CTATyC H
KOHTPOJIHY cTpaTertjy. KomiijyTepu3oBaHu CHCTEMH KOjU C€ KOPHCTE Y
MIPOM3BOAKY Tpeba J1a ce Baauaupajy y ckiany ca Anekcom 11. Tako-
he, Tpeba y3etn y 003up peneBantHe KoHIenTe u cmepuuue /ICH 08,

09, 010 u QI1.

Omnuure

[puctyn ynpaBibama pH3UKOM KBAJIUTETa Tpeba Ja ce MPUMCHU
Ha 110 JKMBOTHH IUKITYC Jeka. Kao neo cucrema ynpapibamba pU3HKOM
KBAJIUTETA, OJUTYKe 0 OOMMY M calpikajy KBaIU(UKanuja U BaJluIalu-
ja Tpeba 1a ce 3aCHMBAjy Ha ONPABIAHO] M JOKYMEHTOBAHO] IPOLICHH
pH3HKa y Be3H ca [OrOHHMa, OIIPEMOM, IIOMONHUM CHCTEMHMA U TIPO-
necuma. IIpuCTyn peTpocrneKTHBHE BalMAaLMje Ce BHILE HEe cMarpa
npuxBaTibuBUM. [lojany Koju MoapkaBajy KBadu(UKALOHE /I
BaJIMJIALIMOHE CTYAHM]E, a KOjH Cy JOOUjeHH U3 M3BOPa BaH CONCTBEHOT
nporpama npoussohada MOry 1a ce KOPHCTE MOJ YCIIOBOM Jia je OBaj
MIPUCTYH JJOKYMEHTOBAHO OINPAaB/IaH U J]a TIOCTOjU aJeKBaTHO 00e30e-
heme 1a cy mocrojae KOHTPOJIC TOKOM IPHKYIUbaka THX MOJIaTaKa.

1. Opranusanmja u IaHupambe KBaInuKanuje 1 Bajaujanuje

1.1 CBe kBanuduKannoHe U BAIUIALMOHE aKTUBHOCTH Tpeda aa
ce IUIAHUPAjy U JIa ¢ y3My Y 003Mp )KUBOTHH LIMKIIYC IIOTOHA, OTpeMe,
noMohHMX cucTeMma, mpoleca u Mpou3Boa.

1.2 AKTHBHOCTH KBaJM(HUKAIMje ¥ BAIUIALN]e MOXe J1a 00aBsba
camo ozarorapajyhe o0yueHo oco0sbe Koje MOCTyINa y CKIaIy ca 0J0-
OpeHUM Tpoleypama.

1.3 U3BemTaBame 0 cTpaHe 0coOsba Koje ce 0aBH aKTUBHOCTH-
Ma kBanudukanuje u Banuganmje tpeda aa Oyae nedpunucano y dap-
MaleyTCKOM CHCTEMY KBAaJMTETa HaKO OBO HHje obaBe3Ha (yHKIH]ja
yIpaBjbama KBAIUTETOM Wi 00e30eherma kBanutera. Mehytum, Tpe-
0a n1a mocroju oxroapajyhm Hai30p KBaJUTETa y TOKY IIEJTIOT KUBOT-
HOT I[IUKJTyca BaJHIaIHje.

1.4 KibyuHH efieMeHTH Iporpama KBaln@uKaldje U Balualmje
Ha ojipel)eHOM MeCTy MPOU3BOIE Tpeba j1a Oy/1y jacHO Ie(pUHUCAHN 1
JIOKYMEHTOBAHH Y TJIABHOM IulaHy Banunauuje (VMP) nim y exBuBa-
JICHTHOM JJOKYMCHTY.

1.5 TnmaBuu mian Banupauuje (VMP) uian eKBUBaJICHTaH JIOKY-
MeHT Tpeba ja aeduHHIe cucTeM KBalu(HUKalUje/Baauaaluje 1 1a
canpxu pedepenne mwim aa ynyhyje Ha Hajmame ciezehie:

i. ONUTHKY KBaTH(UKALMjE U BATUAALH]E;

il. OpraHu3aloOHy CTPYKTYpY, YKJbyuyjyhu 3amyxema u oaro-
BOPHOCTH 32 KBAJIM()MKAINOHE U BAJIHIAINOHE AKTHBHOCTH;

iil. ca)eT mperies IpocTopa, OnpemMe, CUCTeMa | Ipolieca Ha Me-
CTy NPOU3BOIE U IbUXOB KBATH(HUKALMOHY U BaJIHIALHOHHU CTATYC;

iV. KOHTPOITy U3MEHA ¥ YIIPaBJbahe HEYCATIAICHOCTHMA Y BE3H
ca KBaJTM(HKAIM]OM U BaJIHIAIH]OM;

V. YIyTCTBO 3a ofpehuBame KpUTEepHjyMa IIPUXBATIbHBOCTH;

vi. ynyhusame, 0THOCHO Be3y ca nocrojehM JOKyMEeHTHMa;

Vii. cTpaTerujy KBaJudukanuje u Banuaanuje, ykipydyjyhu u pe-
KkBanu(HUKanyje Kaja je To IPUMEHIbHBO.

1.6 3a BenuKe U CIOKEHE MPOjEeKTe IUIaHUPabe UM JI0/IaTHU 3Ha-
4aj, a MOCEOHH IUIAHOBH BaJHAIje MOTY Jia JOTNPUHECY jacHONH.

1.7 3a xBanuguKalyMoHe M BaIUJAIMOHE aKTMBHOCTH Tpeba aa
ce IPUMEHH MPHUCTYT yIpaBJbaka PU3HKOM kBanuTeTa. Ca nosehameM
3Haka U pa3yMeBama 3a OHIO KOjy MPOMEHY TOKOM (ase pa3Boja MM
KOMepIIHjaliHe IPOU3BOALE, 110 TIOTpedr Tpeba MOHOBO Jia ce W3BPILIU
nporeHa pusrka. Haunu Ha koju ce mpoleHa pu3nKa KOPHCTH Kao IOo-
JPIIKa KBaTH(HUKAMOHNM U BaJHJAIMOHNM aKTHBHOCTHMA Tpeba 1a
OyJie jacHO JOKYMEHTOBaH.

1.8 Jla 6u ce 00e30e110 HHTErPUTET NOOUjEHNX MoJaTaKa, OAro-
Bapajyhe nposepe Tpeba naa Oyay aeo KBaau(pUKALMOHUX U BaIHIallM-
OHHUX aKTHBHOCTH.

2. lokymeHTanuja, ykbyuyjyhu [liaBuu mian
Basmaanuje (VMP)

2.1 JloOpa NOKyMEHTaIMOHA IIpaKca je Ba)KHA IMOAPLIKA yIpa-
BJbAlbY 3HABEM TOKOM LIEJIOT )KHBOTHOT LIUKIIyca IPOU3BOAA.



2.2 CBY IOKYMEHTH IeHEpUCAaHN TOKOM KBaM(UKALKje U BalH-
nanuje Tpeda ga Oyay onoOpeHH U IOTIHCAHU Of CTPaHE 33 TO OBJa-
mhennx ocoba kako je To aepuHucaHo y dapmaieyTcKoM CHCTEMY
KBaJIUTETA.

2.3 Mebhycobna Be3a u3Mel)y nokymeHara y CIOKSHUM BaJlua-
LIMOHMM IIPOjeKTHMa Tpeba jacHo Ja ce neduHume.

2.4 Tpeba na ce mpuIpeMe BaIUAaIHOHU IPOTOKOIH Y KOjHMa Cy
ne(MHUCAaHN KPUTHYHH CUCTEMH, KapaKTepPUCTHKE U ITapaMeTpy U ca
bHMa IT0BE3aHH KPHTEPHjyMHU IPHXBATIEUBOCTH.

2.5 KBanu¢ukanyoHa IOKyMEHTaIMja MOXE Jia ce KOMOWHYyje
Mel)ycoOHo, /e je TO IPUMEHJBHBO, HIP. MHCTAJAlMOHA KBaTHU(HKa-
mja (/Q) n oneparnuona ksanudukanuja (0OQ).

2.6 Kaja BaauaanuoHe mpoToKoJIe U IPYTY JOKyMEHTAlujy 00e3-
6ehyje Tpeha crpana koja je raBaal ycayra Baauaaluje, OAroBapajy-
he ocobibe Ha MecTy pou3BOIE Tpeba, IIpe 01o0paBama, 1a IOTBP-
IIM BYIXOBY NMOJOOHOCT M YCaINIAlICHOCT Ca MHTEPHUM IIpoLeaypama.
ITpoTokonmu 106aBjkaua Mory, Ipe ynorpeoe, Jia ce J0IMyHe 101aTHOM
JIOKYMEHTAIIH]jOM/TeCTOBUMA.

2.7 CBe 3HauyajHe U3MeHE 0J00PEHOT MPOTOKOIA TOKOM H3BpILIe-
1a, HIP. KPUTEPUjyMH IPHXBAT/bUBOCTH, OIEPAlHOHU NapaMeTpu U
cIL., Tpeba Jja ce JOKYMEHTYjy Kao OJCTyIama M Jia C¢ 3BaHUYHO Hayd-
HO ONpaB/Iajy.

2.8 Pesynraru Koju HE UCITyHaBajy MPETXOIHO AeduHUCaHe KpH-
TepHjyMe NIPUXBATILUBOCTH Tpebda Ja ce 3a0elexne Kao OCTyNama 1 y
MOTIYHOCTH Ja Ce HCTpaXke y CKJIajdy ca HpOIleaypoM IpousBohaua.
Buno kakBu edextu Ha Banuaanujy Tpeba aa ce o0jacHe y W3BEILITajy.

2.9 U3BemTaj Tpeba qa caap Ky Iperies U 3aK/bydKe Baauaanyje,
Ka0 U CaXeTaK JOOMjeHHX pe3ylTara y OfHOCY Ha KpUTEpHjyMe IIpH-
XBaTJbUBOCTH. CBe HaKHAIHE IPOMEHE KPUTEPHjyMa IIPUXBATIEUBOCTH
Tpeba na Oymy Hay4HO ONpaBIaHEe, a Kao KPajibU pe3yiTar Bajluaaluje
Tpeba J1a ce Jia 3aKJbydak ca npernopykama.

2.10 Haanesxxne oaroBopHe ocobe Tpeba 1a Aajy 3BaHHYHO OJ10-
Opeme 3a cinenehy a3y nponeca kBanudukanyje 1 Baauaanuje, Ouno
Kpo3 oo0paBame U3BELITaja BAIUJALMje WK Kao Ioce0aH CaxeT J0-
KyMEHT. YCJIOBHA CaIIaCHOCT 3a Ipenasak y cienehy ¢asy xsamudu-
Kanuje MoXe Jia ce Jia Kaja onpeheHn KpUTeprjyMu IPUXBaTJEHBOCTH
WM OJICTYTIaEba HUCY Y HOTIIYHOCTH PEIICHH M KaJia IIOCTOjU JOKyMEH-
TOBaHa IIPOLIEHA J1a HEMa 3Ha4yajHOr yTHIlaja Ha ciejiehy aKTUBHOCT.

3. daze kBaauuKaMja onpeme, NOroHa, NOMohHUX cucTeMa
U CHCTEeMa

3.1 KBanudukannone aktTuBHOCTH Tpeba na oOyxsare cBe (ase,
II0YEB OJ] IIOYETHOT Pa3Boja crelu(HUKaL]je 3aXTeBa KOPUCHHKA 11a CBE
JI0 IpecTaHKa yroTpede onpeMe, IoroHa, IOMONHUX CHCTeMa U CHCTe-
Ma. [1aBHe (ase ¥ HEKH NPEIOKCHU KPUTEPHjyMH (HAKO TO 3aBHCH
0]l MHAUBU/TyaJTHUX OKOJIHOCTH IPOjEKTa U MOT'Y J1a C€ Pa3jIuKyjy), Ko-
ju Mory na Oyay yKJby4eHH y cBaky (a3zy cy cinenehu:

Cneyugpukayuja 3axmeesa kopucnuxa (URS)

3.2 Crnenudukarnuja ornpeme, MOroHa/mpocropa, NOMOhHUX cH-
cTeMa M CHCTeMa Mopa fa Oyne nedunucana y URS w/unn yHKIHO-
HaJIHOj crnieruukauju. Y oBoj dasu tpeda aa Oyay UMILIEMEHTHPAHH
CYLITHHCKHU €JIEMEHTH KBAJIUTETa, 8 CBU PH3UILHN 100pe Mpou3Bohadxe
Ipakce CBeICHN Ha NpuxBat/buB HUBO. URS Tpeba na Oyne pedepeHT-
Ha Ta4yka TOKOM YHUTABOT XMBOTHOT LIMKITyCa BaJIUIALIUje.

Keanugurxayuja ousajna (DQ)

3.3 Cneneha daza y kBanupukanuju ornpeme, MOroHa/mpocropa,
MOMONHUX cucTeMa mwin cucrema je DQ y Kojoj Tpeba Jia ce JoKake
1 JOKyMEHTYje YCalIaIlleHOCT [JH3ajHa ca 3aXTEeBHMa 100pe MpOU3BO-
hauke mpakce. Tokom KBanuduKalyje qu3ajHa Tpeda aa ce MOTBpIe
3axreBu u3 YPC.

Tecmuparve npuxeammsugocmu 'y gabpuyu
dobasmwaua (PAT)/Tecmuparve npuxeammsueocmu Ha mecmy
npouseoowe (CAT)

3.4 Ompema, HAPOYHUTO AKO CAJPIKH HOBE MIIN CIIOKEHE TEXHOJIO-
THje, MOXKE TIpe HCIOopyKe Ja Oy/ie mpoLemheHa Ko 100aBibada onpeme,
aKo je TO IIPUMCHIBHBO.

3.5 Ilpe mHCTanmanuje MoOXe Koi Jo0OaBipada ompeme jaa Oyne

noTBpheno na onpema oarosapa URS/GyHKIHOHAIHO] crienuduKaru-
jH, aKo je MPUMEHIBHBO.

3.6 Kana je To ogrosapajyhe u 3BaHHYHO 00pa3IOKEHO Tperie]
JIOKYMCHTAIMje U HEKU TECTOBU MOTY Jia C€ M3BpLIe y TOKYy FAT wimn 'y
npyrum ¢aszama, 6e3 noTpede Ja ce MoHaBIbajy Ha MECTY POU3BOIHE
y ToKy /Q/OQ, ako MOXe J1a ce IOKaXe J1a TPAHCIOPT U UHCTAIUPAE
HHCY UMAJIM YTHIaja Ha (PYHKIOHAIHOCT.

3.7 FAT moxe na Oyne pomyseH u3spuiewbeM CAT HaKoH mpHje-
Ma OTpeMe Ha MECTY POU3BO/IHE.

Hncmanayuona keanugpuxayuja (10)

3.8 Uncrananuona kBanudukaiuja (/Q) tpeba na ce crposene
Ha OIPEMH, IIOTOHHMA/IPOCTOPUMA, MOMONHUM CHCTEMUMa WIH CH-
cTeMuMa.

3.9 IQ tpeba na ykibyun Hajmame cienehe:

1) IpOBepy UCIIPABHOCTU MHCTAIHpPama KOMIIOHEHTH, HHCTpyMe-
HaTa, olpeMe, [IEBOBOJIA M PaJioBa Ha FbMIMa Y OXHOCY Ha TEXHIYKE IIIe-
Me U crienu(uKaImje;

ii) MPOBEpY UCIPABHOCTH MHCTAIMPAHA Yy OJHOCY Ha MPETXOAHO
nedUHICaHe KPUTEPHjyMeE;

iil) IPUKyIJbakhe U MPOBepy J00aB/ba4eBUX YIYTCTaBa 3a paj,
PYKOBambe OMPEMOM M 3aXTEBA 3a O/IPIKABAHEM;

iv) kanuOpanujy HHCTpyMeHaTa;

V) BepupHKALNjy KOHCTPYKIIHOHUX MaTepujaa.

Onepayuona keanughuxayuja (0Q)

3.10 Omnepanumona kanudukanuja (OQ) 1o MpaBuily Cleau Ha-
KOH HHCTaJalHOHe KBaIU(UKALHje, ATl Y 3aBUCHOCTHU OJf CIIOXKEHOCTH
oIpeMe MOXKe Jla Cce U3Bee Kao KOMOMHOBaHA MHCTAJIAIlMOHa/oOIepa-
uoHa kBaymduxkarja (100).

3.11 OQ tpeba na o0yxBaTu HajMambe cieziehe:

1) TECTOBE KOjU Cy Pa3BHjCHHU Ha OCHOBY II03HaBamba IPoIeca, CH-
cTeMa U olnpeme, kako ou ce 00e30e1110 1a cucteM (yHKIHOHMILE Ka-
KO j€ MPOjeKTOBaH;

il) TeCTOBE KOjU HOTBPYyjy ropme U JOHE OIepaTHBHE IHMHTE,
W/WITH YCIIOBE ,,Hajroper ciy4aja”.

3.12 VYcmeniHo 3aBplieHa ornepannoHa kpaiaudukaimja Tpeda na
oMoryhu (uHanu3anujy craHgapIHUX ONEPATUBHUX MPOILEAypa paaa
n ynmhema, 00yKy oreparepa U Ie(pHHHUCABE 3aXTeBa IPEBEHTHBHOT
OZipyKaBamba.

Keanugurayuja nepghopmancu (PQ)

3.13 PQ no mpaBuily cieIu HakoH ycremHo obasibeHe /Q u OQ.
MehyTiM, y HEKHM cilydajeBHMa Moxke aa Oyae NpHKIAIHHje Ta ce
OHa u3BpLIHK 3ajenHo ca OQ WK BAIUAAII]OM Ipolieca.

3.14 PQ tpeba na 00yxBaTu HajMame cienehe:

i) TecToBe, y3 yHnoTpeOy MONA3HUX Marepujajia 3a HPOM3BOAILY,
0/I00pEHHX 3aMeHa WIIH T11a1eda, Koju ce MPOBEPEeHO EKBUBAJIETHO T0-
Hallajy IpU HOPMAJIHUM YCIOBHMA pajia, 3a ,,HajTOpH CIydaj” Belu-
YHHE ceprje. YdecTalocT y30pKoBama KOjoM ce TMoTBplyje mporecHa
KOHTpoJia Tpeba 1a Oyjie onpasiaHa;

ii) TecToBe Koju oOyxBarajy pajHH OICer ofxpeheHor mpoueca,
ocuM Kaja cy u3 (ase pa3Boja JOCTYIIHH JOKyMECHTOBAHH JOKA3H KOjH
notBplyjy pajaHu orcer.

4. PexBasmndukanuja

4.1 Omnpema, MOTOHW/TIPOCTOPH, TTIOMOhHM CHUCTEMH M CHCTEMH
Tpeba a ce npoLewyjy y oaroapajyiuM BpeMEeHCKUM HHTEpBaIUMa
KaKo OH ce IIOTBPMIIO J1a Cy U JaJbe y CTamby 1101 KOHTPOIOM.

4.2 Kana je morpeOHO Ja ce pexkBaiuduKalyja u3Bpim y oapehe-
HOM BPEMEHCKOM MHTEpBaly, Taj epuo/ Tpeda aa ce onpasja U aa ce
neHHHITYy KpUTEpHjyMH 3a mporeHy. OcuM Tora, Tpeba aa ce mpoue-
HH MOr'yhHOCT yTHIaja MalbUX H3MEHA TOKOM BPEMEHA.

5. Baimaanuja npoueca
Onwime

5.1 3axTeBH ¥ NPHHLUIY HABCICHH Y OBOM IENY Cy IPHMCH-H-
BHM 3a MPOM3BOIBY CBUX (apmaneyTckux obimuka. OHu oOyxBara-
jy MHHULUjalHy BaluJaldjy HOBHUX IPONECA, HAKHAJHY BaHIALH]y



M3MCH-CHUX IIpoleca, TpaHcdep mpoleca U KOHTHHYHpaHy Bepudu-
Kalyjy mporeca. Y 0BOM aHEKCy ce MOIpa3yMeBa Jia je yCIOCTaBJbeH
polycTaH mporec pa3Boja Mpou3Boaa koju omoryhasa ycrienty Bajiu-
JanMjy mpoieca.

5.2 OBaj ozespak 5. (Banupanmja nporeca) Tpeba jia ce KOpUCTU
3ajenHo ca EMA (EBporicka areniuja 3a gekose) CMEpHUIIOM 32 Bai-
JIanujy mnporeca.

5.2.1 EMA CwmepHuna 3a Baaumalujy Ipoieca uMa 3a ub J1a
IPYXH YIOyTCTBO O MH(pOpManjamMa U HOJalMMa KOjU ce JOCTaBJba-
jy HaJUISKHO] areHIMjU y IOCTYIKY H3IaBamba JO3BOJIC 3a CTaBJhambe
neka y npomeT. Mehytum, 3axreBn CmepHuIe no6pe mpousBohauke
Mpakce Ce HACTaBJhajy TOKOM LEIIOT KUBOTHOT IHKJIyca MpoIeca.

5.2.2 OBaj npuctyn Tpeda a ce MpUMEHH Kako O ce HarpaBu-
na Be3a mamely mporeca pa3soja u mpousBoga. Ha Taj HaumH he ce
o0e30euTH 12 je Balugaluja KOMEPIHjaTHOT IpoLeca IPOU3BOIE U
OZIpKaBamke IIPoIeca y CTambY IO KOHTPOJIOM y TOKY PyTHHCKE KOMep-
LIMjaJTHE TTPOU3BOIILE.

5.3 Tlpouecu mpoM3BOAKE MOTY Jia Ce pa3BHjajy KpO3 Tpajau-
LMOHAJIHU HPHCTYI WIM KPo3 IPHCTYI CTajHe Bepudukamuje. Me-
hytum, 6e3 0631pa Koju IPHUCTYI ce KOPUCTH, MOpa Jia ce JOKaXKe Jia
cy mpouecu poOycHH u 1a 00e30el)yjy nocnenan KBaquTeT mpousBoaa
Ipe BUXOBOT MYILITamka y MPOMET. 3a MpoLece MPOU3BOIBE 3a Koje ce
KOPHCTH TPaJMLMOHATAH MIPUCTYII, Kaj roa je To Moryhe Tpebda na ce
ypaJ¥ IPOCHEKTHBHA BAIMIAIM]a [Ipe MyIITama IPOU3BOAA Y IPOMET.
PerpocnexTuBHA Banuaalyja BUIIC HUje IPUXBATIEUB IIPUCTYIL

5.4 Banunanuja mpoleca npou3Bo/be HOBUX IPOU3Boza Tpeba ia
00yXBaTu CBE jadMHE JIeKa YMjU Ce TIPOMET IUIaHKpa M CBa MECTa MPo-
u3Boame. [ pynucame (bracketing) Mmoxe na ce ornpasjia 3a HOBE IPO-
M3BOJIC HAa OCHOBY OIICEKHOT ITO3HABamba Iporneca u3 (ase pa3poja Uy
CIIpEe3H ca OAroBapajyhuM KOHTHHYHpPaHHM IPOLECOM BepH(UKaIyje.

5.5 3a Banupanujy mporeca NpOU3BOABE KOjU ce TpaHChepHILy
ca jefIHOr Ha JPYro MECTO MPOHM3BOAIC WIIH Yy OKBHPY HCTOT MECTa
IIPOM3BOALE, OPOj BAIMAALMOHNX CEpUja MOXKE Ja Ce CMarbU YIIOTpe-
OoM mpuctymna rpynucama (bracketing). Melhjytum, Tpeba na Oyny Ha
pacmonaramy nocrojeha casHama 0 Ipou3BoAy yKibydyjyhu u camap-
JKaj MPETXOAHE BaIUAAlMje. 3a pasIMunuTe jauyrHe, BEIMUUHE CepUje U
BEJIMYNHE/BPCTE NMAKOBaKka MOXE J1a €& KOPUCTH MPUCTYII TPYIHCAba
(bracketing) axko ce To 3BaHHYHO OIpaBJIa.

5.6 ¥V ciyuajy TpaHcdepa mocrojeinx mpomsBona Ha ApYyro Me-
CTO, TIPOIIEC TMPOU3BOMHE W KOHTPOJA KBAIHTETa MOpajy na Oymy y
CKJIa[y ca JO3BOJIOM 3a CTaBJbakbe y MPOMET U [a HCIymaBajy Baxehe
3aXTEBE 3a J03BOJY 3a CTABJbAKE TE BPCTE JICKOBA Y MPOMET. AKO je TO
noTpeOHO, Tpeba J1a ce MoHeCce 3aXTEB 3a BapHjalHjy H03BOJIC 3 JICK.

5.7 Banupanujom mponeca Tpeba fa ce yTBPAM Aa JIH IPOILEecoM
JOCIIEAHO MOTY J1a Ce NOCTIDKY KapaKTePHCTHKE KBAJIHUTETa U Tapa-
METpH Mpolieca, KOju ce CMaTpajy BaKHUM 3a 00e30ehuBame Banuan-
paHor craryca M NpHUXBaTJbUBOI KBaJMTeTa Npous3Boja. Tpeda jacHo
Jla ce JOKYMCHTYje OCHOB 3a ofipehuBame Koju apaMeTpH mporeca 1
KapaKTepUCTHKE KBAIUTETA Cy KPUTHYHY a KOjU HUCY, y3uMajyhu y 00-
3Hp pe3ysTaTe OMII0 KOoje aKTUBHOCTH MPOLICHE PU3UKA.

5.8 Tlo mpaBumity, cepuje mpou3Boja KopuitheHe 3a BalUIaAIH]y
nporeca Tpeda a Oyay UCTe BeIMYMHE Kao U IUIaHUPaHe KOMEepLHjal-
HE cepHje Jieka, a ynorpebda OWo Koje Ipyre BEIUUHHE cepHje Tpeda
na Oyzie 3BaHUYHO OMPAaB/IaHa WK CTIeHU(UIINpaHa Y IPYTUM TauKama
CwmepHulie 100pe nmpou3Bohauke mpakce.

5.9 Onpema, MOrOHW/TIPOU3BOJHUA TPOCTOPH, TIOMONHU CUCTEMU
1 CHCTEMH KOjH C€ KOPHCTE IPIIIMKOM BaIMIAIM]je TIponeca Tpeda na
Oyny xBamupuxoBaHH. MeToze TecTHpama Tpeda qa Oyay BaluIupaHe
3a HaMepaBaHy ynoTpeoy.

5.10 Kao ocHOB 3a aKTMBHOCTH Basljialije, 6e3 003upa Ha mpu-
CTYII KOjH C€ KOPUCTH, Ha MECTY NTPOU3BOIE Tpeda na Oyay ZoCTyrHa
casHama O MpoLecHMa 3a CBe pou3Boje U3 (ase pasBoja WM APYrHX
M3BOPA, OCUM aKO JpyTaduje HUje 3BaHUYHO OIPABIAHO.

5.11 Y npouec npou3Bo/imbe BATMIAMOHUX cepuja MoKe J1a Oyne
YKJBYYCHO 0c00JbE U3 MPOU3BOIE, PA3BOja MM APYTUX MECTa ca KO-
jux ce BpIIHM TpaHCchep. 3a NPOU3BOMY BAIUIALMOHUX CEpUja MOXE
na OyJie aHTaKOBaHO caMo 0co0Jbe 00yUeHO y ckiay ca JJoOpom mpo-
n3BohauKkoM IpakcoM y3 ynorpedy ogoOpeHe JokyMeHTanuje. Oueku-
BAHO je JIa je MPOU3BOIHO 0CO0JbE YKIbYUCHO Y IIPOU3BO/IGY Bajn/a-
LMOHHX CEepHja Kako O Ce OJIAKIIAI0 pasyMeBamke IPOU3BOJIA.

5.12 lo6aBspaun KPUTHYHHX NTOJA3HUX U MAKOBHHUX MaTepHjaia
Tpeba 1a Oyny KBaIM(UKOBAHHU IIpe IPOMU3BOIE BAIUIALNOHUX Ce-
pHja, y CyIpOTHOM je MOTpeOHO Ja ce IOKyMEHTYje ONpaBaame 3a To,
3aCHOBAHO Ha MPUHLHUITIMA YIPaBJbaba PU3HKOM KBAIUTETA.

5.13 3a notBplhHuBamke KOHTPOJIHE CTpATErHje MOCEOHO je BaXKHO
Iia je TOCTYIHO CYIITHHCKO II03HABam¢ MPOLieca 3a ONpaBIaH JIH3ajH
npocropa (space design) (ako ce KOPHCTH) ¥ pa3Boj OMIIO KOT MareMa-
THYKOT MoJIeJIa (aKo ce KOPUCTH).

5.14 Axo ce BamHMIalMOHE CepHje IyIITajy y IPOMET, TO Tpeba
yHarnpen 1a Oyzie aeduHucaHo. YCIOBH MO KOjUMa ¢e OHE ITPOHU3BOJIC
Tpeba y MOTIYHOCTH Ja Oyly ycarialleHH ca 3axTeBHMa J00pe mpo-
n3Bohauke npaxce, ca KpUTepujyMuMa NPUXBATILUBOCTU Baluaalyje,
ca OMJIO KOJUM KPUTEPHjyMOM CTajHe Bepu(uKaiuje npoueca (aKko ce
KOPHUCTH), K20 U ca JI03BOJIOM 3a CTaBJbabe y MPOMET HIIH 0JJ00peheM
3a KIIMHUYKO HCITUTHBAE.

5.15 3a Banuumanyjy nponeca Npon3BOILE JICKOBAa HAMCH,CHHX 3a
KIMHWYKO HCIUTUBamke BUIeTH AHekc 13 CmepHue.

Texyha eanudayuja

5.16 Y u3y3eTHHM OKOJIHOCTHMA, KaJa je 3Ha4ajaH OIHOC KOpH-
CTH U PH3UKA Y HHTEpECy ManujeHara, Moxe Jia OyJe IpUXBaTJbUBO 12
ce He 3aBpIIX IIPOrpaM BalUJalHje IIPe IOYeTKa PyTHHCKE IPOM3BOA-
e JIeKa U JIa ce y MPOMET MyCTH cepuja U3 Tekyhe Bamunanuje mpo-
neca. Mehytum, omtyka o Tekyhoj Banupanuju mMopa Ja ce omnpaszia
U J0KyMeHTyje y VMP, kao u 5ia je jacHO 000peHa Ofi CTpaHe 3a TO
osJamihieHor oco0Osba.

5.17 Kapna je ycBojeH npucrtyn tekyhe Banumanuje, Tpeba j1a mo-
CTOjU JOBOJGHO ITOZIaTaKa 3a JIOHOLICH:E 3aKJbydKa Jla j¢ CBaKa MPOH3-
BeJICHa cepHja YHU(OPMHA U J1a UCIyHaBa Ac(GUHNCAHE KPUTEPHjyMe
MIPUXBATJBUBOCTH. Pe3ynrarty 1 3akibydak Tpeba fa Oyay 3BaHHIHO J0-
KyMEHTOBAaHH U JOCTyIHU KBann(uKoBaHOM JHIy IIpe IyIITama ce-
pHje Jieka y IpoMeT.

Tpaduyuonanna sarudayuja npoyeca

5.18 V ciyyajy TpaIuIMOHAIHOT MpUCTyNa, onpehenu Opoj ce-
pHja TOTOBOT MPOU3BOIA C€ TIPOM3BOIN IO PYTHHCKHM YCIOBHMA [a
0u ce MOTBP/IIA TOHOBJEHBOCT.

5.19 Bpoj mpousBeneHux cepuja U Opoj y3eTHX y3opaka Tpeba
JIa ce OZIPe/M Ha OCHOBY NPUHILHIIA YIPABJbakha PU3HKOM KBAJIHTETA,
Jla ce OMOryhy HOpMaslaH pacIoH Bapujalyja, 1a ce OApeae TPCHIOBH
1 1a ce 00e30eM TOBOJBHO IofiaTaka 3a nporeHy. CBaku nponsBohad
Mopa J1a OIpea U 3BaHIYHO OIpaBa Opoj cepyja MOTPeOHHX 3a JOKa-
3MBambE BUCOKOT CTEIICHA CUTYPHOCTH Ja je IPOIec CIocobaH 3a J0-
CIIEIHY IIPOU3BOIGY JIeKa OArOBapajyher KBaauTeTa.

5.20 He 3anemapyjyhu naBeneno y tauku 5.19, 3a Bamupauujy
mporieca ce o MpaBUily CMarpa MPHUXBATJFHBUAM [a Cy MOTpeOHE Haj-
Mame TPH Y3aCTOIHE CEpHje MPOU3BEACHE IO PYTHHCKAM yCIOBHMA.
AnrtepHatuBaH Opoj cepuja Moxke Aa Oyae onpasiaH y 3aBUCHOCTH O]
TOra J1a JIM ce MPUMEYjy CTaHIapIHEe METOE MPOU3BOILE U 1a JIH Ce
CJIMYHY TIPOM3BOJIH WIJIM MPOLIECH IPUMEEY]Y Ha TOM MECTY IIPOU3BO/I-
Be. Moke 1a IocToju noTpeda a ce MHHIHMjalHa BaIUIALja Ha TPH
cepuje ZOAATHO NOIYHH IOJAIMMa JOOUjeHUM Of HAKHAIHO IIPOU3BE-
JCHHX CepHja U3 KOHTHHYUPaHe BepU(UKaIHje Iponeca.

5.21 Tpeba na ce mpuIpeMu IPOTOKON BaluAanyje poreca Koju
nedunuiie KputnuHe napamerpe npoueca (CPP), KpUTHYHE KapakTe-
puctuke kBanurera (COA) u ca lbuMa 1oBe3aHe KpUTepujyme npruxBa-
TJBUBOCTH KOju Tpeba a Oyy 3aCHOBaHM Ha nojaiMa u3 (ase paszso-
ja WM JOKyMECHTOBAHOM Ca3Hakby O MPOLECY.

5.22 Tlpotokon Banujanuje mpoieca Tpeda Ja caJipKu HajMame
cienehe:

1) caxket onuc mnporeca ca ynyhnameM Ha oarosapajyhy [iaBay
JOKYMCHTAIH]y O IPOH3BOALH CEPH]C;

ii) 3a/1y’Kemba U OATOBOPHOCTH;

iil) cajkeTak KPUTHYHHX KapakTepucTHka kBanurera (COA) xoje
Tpeda UCTIUTATH;

V) caxkeTak KpUTHYHHX mapameTapa npoieca (CPP) u Kputepu-
jyMa MpUXBaT/bUBOCTH 32 UCTE;

V) CakeTaK OCTaNuX (HEKPUTUYHMX) KapaKTEPUCTHKA U Mapame-
Tapa Koju Tpeba Jla ce MCIUTajy WIIM MpaTe TOKOM BaJMJIAIOHUX aK-
THBHOCTH, Ka0 M Pa3jiore 3a lUXOBO YKJbYyUHBAbE;

Vi) CIIHCaK OIpeMe/IPOU3BOJHUX IIPOCTOpa KOju he ce KOpUCTH-
TH (YKibydyjyhu ompeMy 3a Meperme/MOHUTOPUHI/BOere 3arica) 3a-
jeOHO ca BeHUM KaJIHOPAIIOHIM CTaTyCOM;

vii) cIiMcaKk aHAIMTHYKUX METOJAa U METOIy Bajluaaluje, ako je
MIPHUMEHIBUBO;



viil) IpeyIoKeHe MPOLIECHE KOHTPOJIE Ca KPUTEPHjyMHMa IpH-
XBaTJBUBOCTH Kao0 ¥ pasiiore 3a H300p CBAaKe O HUX;

iX) JoJaTHA TecTHpama Koja Tpeba 1a ce U3BpIIe, ca KPUTEPH)y-
MHMa MTPUXBAT/BUBOCTH;

X) IUIaH Y30pPKOBama ca 00jallbeneM 3a H300p;

X1) HaYMH Bol)erba 3amuca 1 MpoleHe pe3yiTara,;

Xi1) HOCTyMNaK MyIITamka Ceprja y IMPOMET, aKo j€ MPUMEHIBHBO.

Cmanna eepuguxayuja npoyeca

5.23 3a nmpou3BO/E YMjU je pa3Boj Oa3upaH Ha MPUCTYIY yrpa-
huBama kBanuTera Kpo3 auzajH (QbD), xox kora je TokoM (ase pas-
BOja Hay4YHO YCTAHOBJBCHO [1a yCIOCTaB/bCHA KOHTPOJHA CTpaTeruja
00e30el)yje BUCOK CTENEH CUTYpHOCTH KBAJIHMTETa NMPOHM3BOJA, CTATHA
BepH(HKaIHja poreca MOXKe 1a CC KOPHCTH Kao alTepHATHBA TPaI-
LIOHAJTHO] BaJIUJIALIUjH TIpoIieca.

5.24 Tpeba na ce peduHuIIe METOA KOjOM ce IIpoLec Bepudu-
Kyje. 3a moTBphuBame peanusalije npous3Boaa Tpeda J1a mocToju Ha-
YUYHO 3aCHOBaHa KOHTPOJIHA CTpAaTeruja 3a 3aXTeBaHe KapaKTePUCTHKE
MPUMJBEHOT MaTepHjaja, KpUTHYHE KapaKTePUCTHKE KBAJIUTETA U KPH-
THYHE Iapamerpe npoueca. Tpeba ja ce ycrocTaBu U peoBHa IpoLe-
Ha KOHTpOJIHE cTpareruje. Kao anari Mory ja ce KOpHCTE MpoLecHa
aHAIMTHYKA TexHoNoruja (PAT) M pa3iuYUTH CTaTUCTHYKU IPOLECH
koHTposie. CBaku mpou3Bolau Mopa Ja oJpe/in U onpaszia Opoj cepuja
noTpebaH 3a JOKa3HBae BHCOKOT CTEMEHA CUTYPHOCTH Jia je Mmporec
croco0aH 3a JIocieIHy POU3BOAbY JieKa oiroBapajyher kBanurera.

5.25 OnumTu NpUHIMNK HaBeJeHH y Tadkama 5.1 1o 5.14 ce u
JaJbe PUMEHY]Y.

Kombunosanu npucmyn

5.26 KomOuHanuja TpaauMOHAIHOT MPUCTYIA U CTAJHE BEpH-
¢ukamuje mporeca MOXe Ja ce KOPHCTU y CIydajy 3HauajHOT II03HaBa-
’a [IPOU3BOJA U IIpolieca U Pa3yMeBamba Koje je CTeUCHO Kpo3 IIPOu3-
BOJIHO UCKYCTBO M HCTOPH]jCKE MOJIATKE O Cepujama.

5.27 OBaj mpucTyI MOXKE Ja ¢€ KOPUCTH M 33 CBE BaJIMJAIMOHE
aKTHBHOCTH II0CJIC U3MCHA WJIM TOKOM KOHTHHYHpaHE BepHQHKaIje
nporeca 4ak M Kaj je NPOLEC WHULUjATHO BAIMIUPAH KOpHIIhemeM
TpaJULHOHATIHOT IIPUCTYIIA.

Konmunyupana eepuguxayuja npoyeca mokom Jcugomuoz yukiyca

5.28 Haseneno y taukama 5.28 1o 5.32 je mpuMEHJPHBO Ha CBa
TPU INOMEHYTa HPHCTyIa BalWAalUju IIpoleca — TpaJUIHOHATHH,
CTQJIHA U KOMOWHOBAaHHU.

5.29 IpousBohaun Tpeba Ja npare KBAJIUTET MPOU3BOIA KAKO OU
ce 00e30eMII0 1a ce OIpKaBa CTAe IT0J KOHTPOJIOM TOKOM YHTaBOT
JKHBOTHOT LIMKJIyca MPOM3BOZA y3 ojroBapajyhy mporeHy TpeHzaa pe-
JIGBAaHTHHX TIpoLeca.

5.30 O6uM U y4ecTaioCcT KOHTHHYHpPaHe BepuduKalmje mpoueca
Tpeba MepuoJMYHO Jia ce mpeucnura. Y OWIIO KOjoj TayKH KHBOTHOT
HUKJIyca MPOU3BO/a MOXKe J1a Oy/ie MPUKIIaIHO Aa ce MOAU(UKY]Y 3aX-
TeBH y3umajyhu y 003up TpeHYTHH HHBO pasyMeBarba Ipoleca 1 nep-
(dhopmancu nporeca.

5.31 Konrunynpana Bepudukanuja npomeca tpeda na ce obda-
BJbA y CKIIAMY Ca OJOOPCHHM IPOTOKOJIOM I €KBUBAJICHTHAM JIOKY-
MEHTOM, a ofroBapajyhu u3BemTaj Tpeba na ce IPUIPEMH Kako OU ce
JOKyMEHTOBaIIM nobujeru pesynraru. Kana je To onrosapajyhe, tpeba
J1a ce KOPUCTE CTAaTUCTHYKH aJaTH KAaKo OH ce IOAPXKAIHU 3aKJbYUIH O
BapHjaOMIIHOCTH M CIIOCOOHOCTH JaTor Iponeca U 00e30eImIo cTame
KOj€ je IO/l KOHTPOJIOM.

5.32 Konrunyupana Bepudukaiuja nporeca Tpebda aa ce BpIId
TOKOM LIEJIOKYITHOT YKHBOTHOT LIMKJTyCa IPONU3BO/A KA0 MMOJPIIKA BaJIU-
JIAIMOHOM CTaTyCy HPOHM3BOJA JOKYMEHTOBAHOM Yy IPEIVICNy KBaJIUTE-
Ta npou3sBoja. Takole, Tpeda a ce y3my y 003up mojeiMHauHEe U3MEHE
TOKOM BpeMEHa U Jia ce MPOIeHHU moTpeda 3a OMI0 KaKBUM JIOAaTHUM
Mepama, HITp. T0AaTHO y30PKOBAbE.

6. Bepudukanuja rpancnopra

6.1 TOTOBM JICKOBH, JICKOBH HAMCH-CHU 38 KJIMHHYKO HCIIUTHBA-
e, NMpou3Boan y balk-y n y3opum Tpeba na ce o1 Mecra HpOU3BOJI-
HBC TPAHCIOPTY]y Y CKJIaay ca ycjaoBUMa Je(GUHUCAHUM y JO3BOJIH 32

CTaBJbabE Y MPOMET, OI00PEHOM 00eleKaBamy, Clelu(pUKanji mpo-
H3BOJA WJIM KAKO je TO OIpeIHo pon3Bolad.

6.2 Bepudukanuja TpaHcrnopra MOXe Ja IMpeAcTaB/ba H3a30B
300r pa3nuuuTuX (Gakropa, ajiu TPAHCIOPTHE pyTe Tpeba na Oymy ja-
cHo nedpunucane. ToxoM Bepudukanuje TpaHcropra Tpeda ia ce pas-
MOTpE CE30HCKE U pyre Bapujaiuje.

6.3 Tpeba ma ce U3BPIIN IPOLICHA PH3UKA Kako OU ce y3eo y 00-
3Mp yTHLAj IPOMEHJBUBUX (DaKTOpa Ha MPOILIEC TPAHCIOPTA 3a KOjH HU-
je obe30eheHa KOHTHHYHpaHa KOHTPOJIa 1 MOHUTOPHHT, HITP. KalllFbeHha
TOKOM TpaHCHOpPTa, KBap/oTKa3 ypehaja 3a MOHUTOPUHT, JI0NYHaBake
TEYHOT a30Ta, OCETJHHBOCT IPOU3BO/IA U APYTU PEICBAHTHU (DAKTOPH.

6.4 300r IPOMEHJBUBHX YCJIOBAa KOjH CE€ O4YEKYyjy TOKOM TpaH-
cropta, Tpeba aa ce 00aBiba KOHTHHYHPAH MOHUTOPHHT M BOJIE 3AITUCH
0 CBUM KPUTUYHUM aMOHjCHTAIHIM YCJIOBHMA KOjIMa IIPOU3BOJ] MOXKE
Ia Oyze U3JIOKEH, OCHM aKo Jpyraduje HHje OIpaBIaHo.

7. Banuaanuja nakoBama

7.1 Bapupame npoLecHnX mapaMerapa olpeme, HapoIUTO TOKOM
MPUMApHOT aKOBakba, MOXKE 1 UMa 3Ha4ajaH yTHIAj Ha HHTETPUTET U
HCHPaBHO (PYHKIMOHHUCAE TAKOBAbA, HIIP. OIHUCTEp MAKOBaba, KeCH-
e ¥ CTEPUIIHE KOMIIOHEHTE, 300T 4era ornpema 3a IPUMapHO U CEKyH-
JapHO IIAKOBamE FOTOBHX IIPOU3BOAA W IpousBona y bulk-y tpeba na
Oynie KBaTU(UKOBaHA.

7.2 KBanmdukaipja onpeme 3a MpUMapHoO MakoBame Tpebda ja ce
U3BPIIH Yy YCIOBHMAa MHHMMAIIHOT M MAaKCHMAJIHOT PaJHOT OIcera 3a
KPUTHYHE MIPOLECHE MapaMeTpe Kao IITO Cy TeMIeparypa, Op3uHa Ma-
LIMHE ¥ MPUTHCAK 3alITUBAba WK OHIIO KOjH JPYrH mapaMerap.

8. Kpanupukanuja nomohHux cucrema

8.1 HaxoH nHcTamipama NOMONHUX CHCTEMa, KBAJIUTET Mape, BO-
e, Ba3ayxa, JPYTHX racoBa U cil. Tpeba ja ce HOTBpAH Kpo3 (ase KBa-
nu(UKaLyje HaBeICHE Y OJeJbKY 3. OBOT aHEeKca.

8.2 Ilepuon n 0bum kBanugukanmje Tpeda 1a oapaxasa cBa ce-
30HCKa BapHUpama, ako je MPUMEHJbUBO, K0 M HAMEHY TTOMONHUX CH-
crema.

8.3 IToTpedHO je oa ce U3BPIIU HPOIIEHA PH3UKA Y CIIydajy Te je
Moryh HermocpeaH KOHTAKT ca IPOM3BOAOM, HIIP. CHCTEMU 32 IPejambe,
BEHTWIALW]y ¥ KinMartu3anujy (HVAC), unn HHANPEKTaH KOHTAKT Kao
y cilydajy M3MehUBaya TOIUIOTE, Y LIMJbY CMambCHha PU3NKa Of KBapa/
OTKa3a.

9. Baimmaanmja aHaAIMTHYKAX MeTO/Ia

9.1 CBe aHaNIUTHYKE METOJ/IE UCIIMTHBAA KOje C& KOPUCTE Y T0-
CTYNKy KBalu(puKanuje, BaauIaluje Wik Banuaanyje ynmhema tpeda
na Oyoy BaluIupaHe ca OAroBapajyhuM JIMMUTHMA NETEKIHje U KBaH-
tudUKanyuje e je To NoTpedHo, Kao mro je nedunucano y Ilormasby
6, IpBu neo CmepHHuIle 100pe mpou3Bohaduke mpaxce.

9.2 ¥V ciydajy Kaja ce BpIle MUKPOOMIIONIKA UCTIUTUBAA TIPO-
M3BOJIa, MeTO/Ie Tpeba na Oyay BaduIupaHe Kako OW ce MOTBPAMIO Ja
MPOU3BOJ HEMA YTHI[Aj HA PACT MUKPOOPraHHU3ama.

9.3 ¥V cimyuajy kaga ce BpIIe MHKPOOHOJIOIIKA HCIUTUBAA I10-
BpIIUHA Yy YHCTUM IPOCTOpPUMA, Tpeba a ce M3BPIIM BalHIAlNja Me-
TOJIe 1a OW ce MOTBP/ANIIO J1a CPE/ICTBA 38 CAHUTU3ALIN]Y HEMajy YTHIA]
Ha pacT MUKPOOpraHH3aMa.

10. Bamuaanuja ynmhema

10.1 Banupanumja ynmthewa Tpeba aa ce cripoBOAM Kako OM ce
noTBpIMiIa e(heKTUBHOCT TMOCTyIKa yuiihema onpeMe Koja Joja3u y
HEMOCpEIaH KOHTAKT ca mpom3BoaoM. Kama je To HaydHO OompaBaaHo
MOXKe J1a ce KopHcTe miane6o. ¥ cirydajy KaJa je H3BpIICHO IPyIHca-
we (bracketing) cnmuuHuX BpcTa ompeme, Tpeda aa ce ompasna u300p
crienuduyYHe onpeMe 3a BaauAannjy Yuinhema.

10.2 BusyenHa npoBepa 4ucTOhe je BakaH J€0 KpHUTEpHjyMa
MIPUXBATJBUBOCTU Banuganuje uuihemwa. [lo mpaBuiny HHje nmpuxBa-
TJBHMBO J1a C€ KOPUCTU caMo 0Baj KputepujyM. [loHoBIbeHO unirheme u
HCIIMTHBAKC TOK Ce HE I00H]jy MPUXBATIFUBH PE3YNITATH 33 PE3UIye He
cMarpa ce IPUXBATJFHBUM IIPUCTYIIOM.

10.3 3a 3aBpuieTak nporpama Baiuaaluje duifiemba norpedHo
je Bpeme, a Banuanuja ca BepH(MUKALNOM IIOCIE CBaKe IIPOU3BEC-
He cepuje Moxe Ja Oy/e 3aXTeBaHO 3a HEKe MPOM3BOIC HIIP. 3a JIEKOBE



HaMEHEHE 3a KJIMHUYKO MCIUTUBambe. Bepudukamuja tpeda na 0des-
Oexy TOBOJBHO IOJlaTaKa 3a JOHOIICHE 3aKJbydKa Jia j€ OIIpeMa YHiCcTa
1 HOTOJTHA 32 aJby yHnoTpedy.

10.4 Tlpuiukom Banmaanuje Tpeba 1a ce y3me y o03up CTerneH
ayToMaTH3alrje y MocTynky yniihema. Y ciydajy Kkajaa ce npuMemyje
ayTOMaTH30BaH IOCTyNak ynihema, Tpeba na Oyae Banmunupas nedu-
HHCaH HOPMAJIHH PaJHH OICer MOMONHUX CHCTEMa U OIpeMe.

10.5 Tpeda nma ce mporeHe CBH NMOCTyNIX Yuinherma paan yTBp-
huBama NPOMEHIBUBHX (HAKTOPA KOjU yTHUY Ha €(EKTHBHOCT M IIep-
¢dopmance unnherma, HIIP. OIlepaTepy, HUBO JeTajba y IPOLEIYPH Kao
mTo je BpeMe ucnupama uti. Kana cy onpehenu Bapujaduinu Gakro-
pH, y IOCTYIIKY Balujaluje ynimhema tTpeda KOPHCTUTH IIPUCTYII Haj-
roper ciyudaja.

10.6 OnpehuBame nuMHUTA 33 IPEHOC OCTaTaka MPoU3BoIa Tpeda
Ia ce 6a3upa Ha TOKCHKOJOLIKOj mpoueHu.* [IpuinkoM mporeHe pu-
3uKa Tpeba Jla ce JOKYMEHTYje OIpaBIarme 3a ofabpaHe JMMHTE, Koje
oOyxBara u cBe pedepeHiie Koje To mojapxkasajy. Tpeda na ce oapene
JIMMHTH 33 YKJIamkamke CBUX CpeicTaBa 3a yumheme Koja ce KOPHCTE.
Kon xputepyjyma IpHXBaTJEHBOCTH Tpeda a ce pasMoOTpe IOTCHIH-
jaJTHU KyMyJIaTHBHU €(DEKTH ca pa3iIM4UTUX JICJI0Ba OIPEME y OKBUPY
jelHe JIMHHje.

10.6.1 TTo3Haro je 1a ce TepanujCKi MAaKpPOMOJICKYJIH U TIeTITHAN
pasrpaljyjy M IeHaTypully Kajga Cy H3JIOKCHH €KCTPEMHHM BPEIHO-
ctuMa pH W/nimM TOIUIOTH M Ja MOTY Jia IocTaHy (hapMaKoJIOIIKH He-
aKTUBHH. Y OBHM ClIy4ajeBHMa TOKCHKOJIOIIKA IIPOLeHa MOXe Ja Oyne
HETIPHMCHIBbUBA.

10.6.2 Axo Huje Moryhe oxpenuTtH pe3uaye Crenu(UIHNX Ipo-
M3BOJA, MOTY 11a ce oabepy JPYTH pernpe3cHTaTUBHY TapaMeTpH, HIIp.
YKyIHHU opraicku yribeHuk (70C) u npoBOJJbUBOCT.

10.7 INpuankoM u3pajae MPOTOKOJIa Banujanuje ynmherma Tpeba
Jla ce PasMOTPH PU3HK OJf MHKPOOHOIONIKE U €HJIOTOKCHHCKE KOHTa-
MHUHAIIFje.

10.8 Paymn onpehuBama Bpemena uyBama (hold time) uucre u mp-
JbaBe OIpeMe y MOCTyNKy urinherma, Tpeda ja ce y3me y 003up yTHIaj
BpeMeHa M3Mel)y 3aBpIIeTKa Iponeca IPOU3BOLE U YHIIhema, Kao 1
BpeMeHa nsmel)y uniherma u ynorpeoe onpeme.

10.9 Kao ocHoB 3a m3Bolheme Bajumaiuje ynihiema y ciaydajy
KaMIIambCKe MIPOU3BOALE Tpeba 1a ce y3Me y 003up yTunaj Ha Jakohy
yninherma Ha Kpajy KaMIIamkbe 1 MaKCHMAJIHO Iy’KHHY KaMIlamke (Bpeme
u/unu O6poj cepuja).

10.10 Y ciyuajy kaja ce 3a BalMAanynjy YHIhemha KOPUCTH TIpU-
CTYIl HajKPUTHYHHjET IPOU3BOJA MOTPEOHO je HayduHO 0OpasioKermhe
3a M300p IPOM3BOJA KOJU je HAjKPUTHYHUjU, KaO ¥ yTHLAj yBohema
HOBHX IIPOU3BOJA Ha TOM MecTy npousBoime. Kpurepujymu 3a oxpe-
huBame Hajroper ciydaja MOry Ja o0yxBaTe pacTBOPJEHBOCT, JIakohy
yuinherma, TOKCHYHOCT U ja4nHY.

10.11 Y mporokony Banupanuje uninhema Tpeda 1a ce aepuHu-
Iy WK 1a ce ymyhyje Ha MecTa y30pKoBamba, 1a ce 00pa3IoKH n360p
MeCTa y30pKOBamba U J1a ce AC(UHUITY KPUTCPHjyMH IIPUXBATIEHBOCTH.

10.12 Y3opkoBame Tpeba 1a ce U3BPIIN y3UMamkeM Oprca W/iim
HCIIMPAbeM WM Ha HEKU JIPYTH HA4WH y 3aBHCHOCTH OJ OIpeMe 3a
pou3BoamY. [Ipnbop 1 MeToa/HauMH y30pKOBamba HEe Tpeba a yTuay
Ha pesynrar. Tpeba na ce nokaxe na je Moryhe a ce KOJIMYMHA OCTaT-
Ka M37BOjH (recovery) CBUM NPUMCECHUM METOIaMa y30pKOBamba ca
CBHX ITOBpIINHA OIIPeMe Koje 0J1a3e y KOHTAKT Ca IIPOU3BOJIOM.

10.13 V mwsy moka3uBama 1a je HauuH dumhera BaJIuAUpaH,
Tpeba Jia ce U3BpLIM J0BOJbAH Opoj mocTynaka unmhema Koju je of-
peheH Ha OCHOBY HPOLICHE PU3HKA, KA0 U J1a CE UCIIYHE KPUTEPHjyMH
[PUXBATJBUBOCTH.

10.14 ¥V ciyuajy kaza nocrynak unmherma HHje e()eKTHBaH WIH
HUje NPUKJIaJaH 3a HEKy OIPEMy, 3a CBaKH IIPOU3BOJ Tpeba Jia ce Ko-
PHCTH HAMEHCKa OllpeMa WM Jpyre oxrosapajyhe Mepe HaBeleHe y
[Mornassey 3 u 5, IIpBu 1eo cMepHHUIIE 10Ope mpoun3BohadyKe mpakce.

10.15 Kana ce onpema 4ucTd py4uHO, IIOCEOHO je BaIKHO JI0Ka3aTh
e(EKTUBHOCT PYYHOT [TOCTYIIKA IIPU ONPABAAHO] YICCTAIOCTH.

11. Konrtpoua n3mena

11.1 Konrtpona u3MeHa je BakaH J€0 YIpaBbakba 3HAKBEM KOJU
Tpeba aa ce cipoBoau y okBupy dapmMareyTcKor CHCTeMa KBaIUTeTa.

*  Buodemu Cmepnuyy Esponcke acenyuje 3a nexose (EMA) 3a nocmasmarwe 30pascmee-
HO 6e30eOHUX TUMUMA NPUIUKOM UOEHMUpUKAYUje pusuka y npouseoomu pasiuyiu-
MUX 1€KOBA Y UCTOM NO2OHY.

11.2 IlucannM craHIapAHUM ONEepaTUBHUM Iporneaypama (SOP)
Tpeba J1a ce OIHMILY CBE Mepe Koje Tpeba mpemy3eTH y Cilydajy 3axTe-
Ba 32 IUIAHMPAaHUM H3MEHAaMa IOJIa3HUX MaTepHjajia, cacTojaka IIpo-
U3BOJIA, MpOLEca, ONpeMe, OTOHa/POCTOpHUja 3a MPOU3BOAY, dap-
MaIeyTCKOT OONUKA M jauyrHEe JIeKa, MPOU3BOMHUX M AHATHTHIKAX
METO/1a, BEJIMYMHE CepHje, MPOCTopa anu3ajHa (design space) wim OUio
KOje Ipyre M3MEHEe TOKOM JKMBOTHOTI LIMKIyCa, a KOja MOXE Ja yTH4e
Ha KBAJUTET IPOU3BO/A WM IOHOBJBHBOCT IIpOLECa.

11.3 Kazia ce KoprcTH IIPUCTYTI TPOCTOpa au3ajHa (design space),
Tpeba 1a ce MpOLEeHH YTUIIAj H3MEHA Ha IPOCTOp Au3ajHa (design spa-
ce) KOju je HaBeJIeH y JOKYMEHTAIIM]H JI03BOJIC 33 CTABJbAE Y MIPOMET
U pa3MOTpH HOTpeda 3a PeryIaTopHUM MepaMa.

11.4 Ynpasibame pU3MKOM KBajuTeTa Tpeba ja ce KOPUCTH 3a
MpOLIeHY TUIAHUPAHUX M3MeHa U onpeluBame Moryher yTunaja Ha KBa-
JIUTET pou3Bojaa, PapManeyTCKi CHCTEM KBAIUTETA, JOKYMEHTALIH]Y,
BaJIM/IALIU]Y, PErYJaTOPHU CTAaTyC, KAIMOpalujy, OJpKaBambe WK JIpy-
re CHCTeMe, Kako Ou ce u3derie HeHaMepHe MOCICANLE U IUIAaHUpae
HEOIIXOJIHE aKTHBHOCTH BalUJalHje Ipoleca, BepupuKanije Wik pe-
KBaNMpHKaImje.

11.5 WU3mene Tpeba 1a Oyay 3BAaHUYHO O0OpPEHE O] CTpaHe 3a TO
OZITOBOPHHX 0C00a MM PENeBaHTHOT 0co0iba y ckiany ca dapmare-
YTCKUM CHCTEMOM KBAJIUTETA.

11.6 Kako Ou ce NOTBpAMJIO /1A je YTUIIa] U3MEHE MPOLCHEH Tpe
KOHA4HOT 07100pema, Tpebda na ce nperieaajy mogaiy Koju To MoapiKa-
Bajy Kao IITO Cy HIP. KOMHje JOKyMeHara.

11.7 HakoH UMIUIEMEHTAlMje H3MEHE U KaJia je TO MPUMEHIBUBO,
Tpeba M3BPLINTHU MPOLEHY ¢EKTUBHOCTU H3MCHA KaKko O ce IOTBp-
JIHJIO J1a Cy OHE YCIICLIHO CIIPOBEJICHE.

12. PeyHuk

Ogne cy nare ne(pHHULKjEe TEPMHUHA YIOTPEOJbEHUX Y OBOM aHEK-
Cy KOjU Ce OJIHOCE Ha KBaNM(UKALU]y U BAIUAALHU]Y, a KOje HUCY JaTe
y peuHuky TepMuHa CMmepHHIa 100pe npousBolauke npaxce.

Basmmpanuja npoueca. JlokyMEHTOBaHO J0Ka3UBaIbLE 12 Taj MPo-
1ec IPOM3BOAE, Kaa QYHKIHOHHILIC Y OKBUPY yTBP)EHHX mapamera-
pa, MOxe e(peKTUBHO U PEHPOIYKTUBHO Ja IIPOU3BELE JICK, KOjU OITr0-
Bapa MpeTXOAHO YTBph)EeHHM crenuuKaiyjaMa i KapakTepucTHKama
KBQJIUTETA.

Basmpanuja ynumhewa. Banupanuja unmhema je TOKyMeHTO-
BaHO JI0Ka3MBambe J1a ce 0100peHnM nocrynkoM unnhema o6e3oehyje
Jla ce PEeNpOAYKTUBHO YKJIaa MPETXOJHU IPOU3BOJ] I CPEICTBA KO-
ja ce kopucTe 3a yuiiemke onpeMe MCHO/ HAyYHO oapeljeHor Makcu-
MaJIHO J03BOJbEHOI HUBOA IIPEHOCA.

Bepudurkanuja unmmhema. Ilpuxymbame pokaza a00HjeHHX
XEMHjCKOM aHAJIN30M II0CIIE CBAKE IIPOU3BEICHE CEpHje/KaMIIamke Kako
Ou ce 1MOKa3alo Ja je KONMYMHA OcTaTaka (pesuaya) MPeTXOIHOT IIpo-
M3BOJA U CpecTaBa 3a yumheme cMambeHa HCIIOA HAydHO onpehe-
HOT' MAaKCHMAJTHO JJ03BOJHEHOT HHUBOA IIPEHOCA.

I'pynucame (bracketing). Hayunu npuctyn Banuaaluju 3acHO-
BaH Ha PU3MKY, 10 KOME Ce TOKOM BaJWAlMje UCIHUTYjy CaMO OHE ce-
pHje Koje Cy MpOHM3BEICHE MPH SKCTPEeMHHM, yHamnpena oxpeheHum u
orpaBIaHuM (akTOpUMa JU3ajHa Kao IITO Cy HIIP. jaduHa, BEIUYUHA
cepuje W/WiH TIaKoBama, KOje ce TeCTHPajy TOKOM BaJIMaluje Tpolie-
ca. [lu3aju moapasyMeBa a je Baaualja OMIO KOT HHTEPMEAHjep-
HOr HUBOa oOyxBalieHa BalMIalUjoM EKCTPEeMHHX ciydajeBa. Kanma
je BammpanujoM oOyxBahieH Leo OICer jaunHa IPOU3BOAA, IPyINHCa-
we (bracketing) Moxxe 1a ce IPUMEHH aKO Cy jaddHE WACHTHYHE MU
Cy BpJIO ONMCKUX BPEIHOCTH Yy cacTaBy IPOM3BOAA, HIP. 3a TadieTe
JoOUjeHe pa3mMYuTOM jaYMHOM KOMITPECHj€ MM CIMYHOM OCHOBHOM
TpaHyJIalMjoM, WIH Karcylie JoOHjeHe MyHEemheM HCTOI OCHOBHOT ca-
cTaBa noMohy pa3IMUUTUX ajaTa y Karcyje UCTUX BeJUuuHA. [pynu-
came (bracketing) Moxe Jja ce IPUMEHU Ha Pa3IMYNUTE BEJTHMYMHE KOH-
TejHEepa/KOHTAKTHE aMOaiayke WM Pa3iIMYUTO IYHCHE Yy UCTH CHCTEM
KOHTEjHEpa ca 3aTBapyueM.

YKuporHn nukiyc. Ce ¢ase ,KHBOTa” IPOH3BOAA, OIPEME HIIU
IOTOHA OJ II0YeTKA Pa3Boja MU ymoTpede 1o MpecTaHKa ynoTpeoe.

HHcrananuona kpanupukanuja (IQ). JlokymMeHTOBaHO MOTBp-
huBame 1a MOroHH, CUCTEMH H OIIpeMa, Ha HAYWH Ha KOJU Cy MHCTAJIHU-
panu win MoAU(UKOBAHHU, OArOBapajy OA0OPEHOM JHM3ajHy U CIICIH-
(ukanmjama npoussohaya.

Kpamudukanuja quzajua (DQ). JlokymMeHTOBaHa NOTBpAA A4 je
HPEIIOKEHU AN3ajH OTOHA, CHCTEMA M OIIPEME MOTOJIaH 32 HAMCHCHY
CBPXY.



Kpanunduxanuja neppopmancu (PQ). JIokyMEeHTOBaHO HOTBp-
huBame na cucTeMu u onpema, MOy e()eKTHBHO U PEIPOLYKTHBHO 1a
(YHKLHMOHMIIIY Ha OCHOBY OJIOOPEHOT MPOU3BOIHOI TOCTYIIKA U CIIe-
nuQuKanje ToTOBOT IPOU3BO/IA.

KBanurter xpo3 nmu3aju (Quality by design). Cucremcku mpu-
CTYyII KOjH HOYHEbE Off IPETXOJHO AC(PUHNUCAHNX IMJbEBA M HaIVaIla-
Ba pa3zyMeBame IMPOU3BOJIA, IIPOLEca U KOHTPOJIE Tpolleca Ha HAYYIHO)
OCHOBH U YIPaBJbakby PU3UKOM KBAJIHUTETA.

Kontposa u3Mena. 3BaHMYaH CHCTEM y KOME KBaJIM(HKOBAHU
IPEICTaBHALN OATroBapajyhnx LenrHa pa3MaTpajy NpeUIoKEeHE YN
CIIPOBEJICHE U3MEHE KOje MOTY Ja yTHU4y Ha CTaTyC BalHMaaluje Ipo-
M3BOJIHOT TIPOCTOpPA, CUCTEMa, onpeMe uin npoueca. Hamepa je na ce
yTBp/M MOTpeda J1a ce CIpoBeay aKTUBHOCTH KOjUM ce 00e30ehyje u
JOKYMEHTYje J1a c€ CHCTEM OIpKaBa y BaJUINPAHOM CTATYCYy.

Kontnnyupana Bepudukanuja npoueca. J[okyMEHTOBaHO J10-
Ka3WUBamke Ja je IPOoLeC Y CTamby IOA KOHTPOJIOM TOKOM KOMEpLHjalHe
MIPOU3BOIIBE.

Konrpouna crpareruja. Huz koHTpona, miaHupaH Ha OCHOBY Tpe-
HYTHOT 3Hama O TMPOU3BOIY U IPOIIECy, Koju 00e30ehyje nephopmance
mporeca U KBauTeT Ipoussoa. KoHrporne o0yxBarajy mapamerpe 1 Ka-
PaKTEPUCTUKE aKTHBHUX CYIICTAHLIM, MaTepujaia 1 KOMIIOHSHTH 3a [po-
U3BOJIIbY JIEKOBA, ONEPATUBHHX YCJIOBA Y BE3H CA MOTOHOM M OIPEMOM,
POLIECHE KOHTPOJIE, crelu(UKalje ToTOBOI IPOM3BOJIA U OAr0OBapajy-
hux Metona u yyecranoct MoHUTOpHHTa U KoHTpoie (/CH Q10).

Kputnunn napamerpu npoueca (CPP). Ilapamerpu nporeca
YHja MPOMEHJBMBOCT UM YTHIIA] HA KPUTHYHE KAPAKTEPHCTHKE KBAJIU-
TeTa 300r yera Tpeda Ja ce mpare U KOHTPOJIUIITY Kako O ce 00e30e1u-
JIO J1a TIpoLieC Mpou3Boau xkebeHu kBamutetr (/CH Q8).

Kpurnune kapakrepucruke kpanurera (CQOA). dusnuka, xe-
MHjCKa, OHOJIONIKA WM MHKPOOHOJIONIKA CBOjCTBA MM KapPAaKTEPHCTH-
Ke Koje Tpeba ja Oyay y OKBHPY OIOOpPEHHX JIMMHTA, OICera WM pac-
rojiena Kaxko 6u ce 006e30e1o xesbeHn kBanuteT npoussoaa (ICH Q8).

Hajropu cay4aj. Crame uiam ceT yciaoBa Koju 00yXBarajy ropme
U 0K MPOIeCHe TPAaHUYHE CIIy9ajeBe M OKOIHOCTH, y OKBHUPY CTaH-
JIapJHUX ONEPaTUBHUX NPOLENYpa, a Koje Aajy Hajsehy moryhHocT na
[IPOU3BOJL MJIM TIPOLIEC 3aKaKe y OJHOCY Ha ujeanHe ycinose. Taxsu
YCJIOBH HE MOPajy 00aBe3HO J1a 0By J10 HeyCanIalleHOCTH IIPOU3BO-
J1a WM [IPOU3BOIHOT IIpoLeca.

Onepanuona kpajaupuxanuja (0Q). JJoKyMEHTOBAHO JIOKa3H-
Babe JIa MOTOHMU, CUCTEMH U OIpeMa, Ha Ha4YMH Ha KOjU Cy MHCTaInpa-
HU WM MOAU(UKOBaHH, (YHKIIHOHHIITY KaKo je mpeaBr)eHO Y OKBUPY
OYEKHBAHOT PaJIHOT OICcera.

[Tnane6o. Marepujan koju je mo (GU3HYKUM CBOjCTBHMA, a KaJa
je TO peaiHo, U M0 XEMHjCKAM KapaKTepUCTHKaMa (HIIP. BUCKO3HOCTH,
BEJIMUMHA YecTHla, pH UTA.) cliMuaH NpOM3BOY MOABPIHYTOM Ballu-
JAIHjH.

IIpocnexTnBHa Bajauaanuja. Banuianuja criposeneHa npe py-
THHCKE IIPOM3BO/HE IPOU3BOIA HAMCICHHX 3 ITYIITABE Y IPOMET, Tj.
Ipozajy.

IIpocrop nu3ajua (design space). MyaTuiuMeH3HOHAIHA KOM-
OuHanuja U MehycoOHa MOBE3aHOCT yia3HUX Bapujaliiu, HIIP. Kapak-
TEPHCTUKA MaTepHjalia U IapaMerapa Ipoleca 3a Koje je J0Ka3aHo Ja
00e30elyjy xBamureT. DYHKIVOHUCAEKE Y OKBHPY HMPOCTOpA AM3ajHA
ce He cMarpa u3MeHoM. DyHKIMOHMCAme M3BaH MPOCTOpa JAH3ajHA
cMarpa ce U3MEHOM 3a KOjy je Mo MpaBHily MOTPEOHO MOKpeTambe Mo-
CTYIIKa PeryiaTopHor onodpeme u3Mene. [Ipocrop auzajHa npeiaxe
MIOJTHOCHJIAL] 3aXTEBa 32 M3/IaBakbe JIO3BOJIC 32 JICK U K0 TaKaB IOJUIC-
e PeryllaTopHOj IPOLEHH 1 onobpaBamy (ICH O8).

Peasm3auuja npoussoga. /loOujame npou3Boja Ymje KapakTe-
PHUCTHKE KBaJMTETa 33710BOJbaBajy MoTpede maiujeHara, 3paBCTBEHIX
paJHUKa U HAJJIEKHUX PEryIaTOPHUX OpraHa M HHTEPHHX 3aXTeBa Ky-
nana (/CH Q10).

Crneunuduxanuja sexresa kopucHuka (URS). Cer 3axTeBa Bia-
CHMKA, KOPUCHUKA WJIM MHKEHEPCKUX 3aXTeBa KOjH Cy HEONXOIHU H
JIOBOJbHU 32 KpEeHparme M3BOJJbUBOI AM3ajHA KOjU OJ[roBapa HaMeme-
HOj ynorpebu cucrema.

Crajna Bepudukanmuja npoueca. AJITepHATUBAH IPHUCTYII Ba-
JIJALU]H KOJI Kora ce 00aB/ba KOHTUHYMPAHH MOHUTOPUHT U TIPOLICHA
nephopmancu npotieca npoussoame (ICH O8).

Crame noJ KoHTpoJ1oM. CTame y KOMe HU3 KOHTPOJIA JIOCIIEHO
06e30el)yje mpuxBatTibUBe nepdopMaHce mporeca U KBaJUTET MPOH3-
BOJIA.

Texyha Baiamnanmja. Bamupmanumja xoja ce CnpoBomu y Io-
ceOHMM OKOJIHOCTHMA OIPaBJaHUM Ha OCHOBY 3HauajHe KOPUCTH 3a

HalMjeHTa, KaJa ce MPOTOKOJ BalUIALje CIIPOBOIM HCTOBPEMCHO ca
MyLITAmbEM Y IPOMET BaJINJALHOHUX CepHja.

Tpaauuuonaian npuctyn. [Ipuctyn pasBoja mpou3Boaa y KoMe
cy neMHHCAHU MapaMeTpy W PaJHU OINCEr MPOLECHUX IapaMerapa,
Tako J1a ce 00e30el)yje MOHOBIEUBOCT.

VYnpasibame 3HambeM. CHCTEMATCKH MPUCTYII 32 CTHIAbE, aHA-
NU3Mpame, uyBame U npeHouewme nadopmanuja (ICH Q10).

VYnpas/pame pusnkoM Kanutera. CHCTEMATCKH MPOLEC MPO-
I[eHe, KOHTPOJTe, KOMYyHHKAIHj€ U H3BCIITABAA O PU3HIIIMA 33 KBAITH-
TET TOKOM XHMBOTHOT nukiyca (ICH Q9).

AHEKC 16 CEPTU®UKOBAKBE U ITYIITABE CEPUIJE JIEKA
VY IIPOMET O/ CTPAHE KBAJIM®UKOBAHOT JIMLIA

Ionpyuje npumene

OBaj aHeKc Jjaje CMepHHUIIE 3a CepTH(GUKOBAkE O/l CTPAHE KBaJIH-
(huKOBaHOT JIKIIA 32 MYIITAkE CepHje JeKa y mpoMeT (Y 1aJbeM TEKCTY:
KganudukoBano iaune (OP) 1 nocTynak myiTama y IpoMeT Ha Tepu-
topuju EY cepuje neka 3a XymaHy WM BETEPUHAPCKY yrnoTpedy, Kako
nexoBa 3a koje je y EY uznara nos3Boina 3a craBibame y npomer (MA),
TaKo M JICKOBA KOjU CE MPOM3BOJIE 3a M3B03. [[pHHIUITN OBUX CMEPHU-
a ce Takohe MpUMerYjy M Ha JIEKOBE 3a XyMaHy ymnoTpeOy Koju cy
HAMCH-CHH 33 KIMHUYKO HCIHUTUBAKGE, Y3 YBAKABAKE CBUX PA3NHKa Y
3aKOHCKO]j PEryJlaTuBH M ACTAJbHHUX YIIyTCTaBa JaTUX y CMEpHHUIIaMa
Koje je o0jaBma EBporncka xomucuja.

Oxroapajyhn 3axreBu cafpxkaHu cy y wiany 51 Jlupexru-
Be 2001/83/EC, ca m3MeHama u JomyHama, M wiaHy 55 JlupexTtuse
2001/82/EC. Y3umajy ce y 003up 3axTeBu HaBeqeHH y wiany 51 (2) du-
pextue 2001/83/EC, ca u3MeHama u gonyHama, u wiaH 55 (2) Jupek-
tuse 2001/82/EC, ump. Criopazymu o meljycobHoM npusHaBamwy (MRA).

OBaj aHEeKC HUje HaMEHCH HAJUIOKHUM MHCTHTYIMjaMa (areHIu-
jama) 3a KOHTPOJTy KBAJIUTETa JIEKOBA KOje Ce U3J1ajy oceOHa ofo0pema
(Official Control Authority Batch Release) 3a onpeljere KpBHE U HIMYHO-
JIOLIKE JIeKOBe y ckiany ca wi. 109, 110, 113 u 114 Tupextuse 2001/83/
EC, ca uamenama u gorynama, 1 wi. 81. u 82. upexruse 2001/82/ EC.
MehyTiM, OBaj aHEKC ce OIHOCH Ha CepTH(HHKOBAE U MyLITARmEe THX
cepuja y npomer oz crpane Kpanudukoanor nuna (QP).

OCHOBHH 3aXTEBH 32 MYIITAbE CEPHje JeKa Y MPOMET AchuHuCa-
HHU Cy y J03BOJIM 32 CTaBJbambe Jieka y mpomeT. Hu jenna onpenda oBor
aHeKca He CMaTpa Ce BaKHUJOM M HE MOKE OWUTH W3HAJ MPOIUCAHUX
yCIJIOBa U3 I03BOJIC 32 JICK.

OnuTH NPHHIANH

Kpajwa onroBopHocT 3a JeioBame, KBAIUTET, 0e30€HOCT U
e(pUKAaCHOCT JIeKa y TOKY KHBOTHOT LIMKIIyCa JIeKa je Ha HOCHOLY 10-
3BOJIC 33 CTAaBJhAHE JICKA Y MIPOMET.

Mehyrum, Kpanudukosano nuie (QP) je oaroBopHo ma o6e30e-
I /1A je CBaKa MojeIMHaYHa Cepyja IPOM3BE/IeHa U UCIIMTAaHA y CKIIaLy
ca 3aKoHMMa BakehHM y Jp)kKaBH WIAHUIHM y KOjOj c€ BPILIH cepTH(HH-
KOBakbe, y CKIIAy Ca 3aXTEBHMa U3 JO3BOJIC 3a CTABJHAILE JICKA Y TPO-
met (MA) u Cmepuunama noope npoussolauke npakce (GMP).

TIporiec mymTama cepuje JieKa y MpOMET ToApa3yMeBa:

IIpoBepy na nu ce MPOU3BO/IEHA U HCTIUTHBAE/TECTUPAE CEpHje
neka 00aBIbajy y cKiIamy ca Je)HMHHCAHUM IIpoleaypaMa ogo0paBama.

Cepru(uroBame cepuje roToBor jieka ox crpane Kpanmudukosa-
Hor snna (QP), kojuM ce HOTBphyje na je cepuja JieKa IpOU3BeaeHa
U HCTIUTaHa y ckiaany ca CMepHHUIaMa noope npousBohauke npakce u
3aXTEBHMa U3 JIO3BOJIE 32 CTAaBJbambE JIeKa y IpoMeT. OBUM ce moTBphy-
j€ KBaJIUTET CepHje Jieka.

3a mpeHoc cepyje roToBOT JIeKa Ha PAcOIOKKBE IIPOJajHE 3alIH-
X€ W/WIM M3BO3 MOpa Ja ce y3Me y 003Up CepTH(UKOBAE Off CTPaHE
KBaymdukopanor ymua (QP). YKOIMKO ce HPEHOC CEepHje JIeKa BPIIN
Ha HEKO JPYro MecTO Koje HHje MECTO TIe Ce BPIIH CePTH(HKOBAEE
cepuje, CBE aKTUBHOCTHU y BE3H Ca THM MOpajy Ja Oyny JOKYMEHTOBaHE
y YroBOpYy 3aKkJby4eHOM H3Mely THX MecTa.

[{1sb KOHTPOJIMCAHOT MyIITamka CepHje JIeKa y MMPOMET je J1a 00e3-
Oexu caenehe:

Ja je cepuja mpou3BeICHA U NIPOBEPEHA y CKIAAy ca 3aXTEBUMa
JI03BOJIC 33 CTaBJbALE JICKA y TIPOMET.

Jla je cepuja npousBeieHa U poBepeHa y ckiaay ca CMepHuia-
Ma J100pe npousBohadke mpaxce.

Ha cy y3etr y 003Up CBU APYTH PEICBAHTHH 3aKOHCKH YCIOBH.



Jla je y cnyuajy kaza je, y ckiany ca [lormasibem 8, IlpBu aeo
CMepHHUIE JoOpe IPor3Bohadke Mpakce, HOTPEOHO UCTPaXKUTH Je(eKT
KBaJIMTETa MM MOBIIAYCE:E Cepuje JIeKa U3 mpoMeTa, ooezbeheno na ce
MOXe J1ako uaeHTudukoBaru cBako Kpanudukosano nuue (QP) koje je
OUIT0 YKIbYUCHO Y CepTU(UKOBaE MK MOTBphHBame, Kao u ja Ouimo
KOJU PEeJICBAaHTHU 3aITUCH Oy/ly J1aKO MPEO3HATH.

1. [Tpouec cepruduroBama

Caxka cepuja rOTOBOT IPOHU3BOAa Mopa aa Oyzne ceprudukoBana®’
on1 crpane Kannguxosanor nuna (QP) npe nymrawma y npomet y EY,
nnu npe u3Bo3a. CeprudukoBame Moxe na Bpiu camo Ksanugukosa-
Ho suue (QP) npou3Bohaua n/uiu yBO3HUKA KOj€ je HaBEIEHO Y JI03BO-
JIH 33 CTaBJhALE JICKA y IIPOMET.

Cpako KpanudukoBano nune (QP) koje je yKIbYYEHO y CepTH-
(uKoBame cepuje Jieka Mopa y MOTIIYHOCTH Ja Oyzie yHO3HAaTo ca ak-
TUBHOCTHMA 3a Koje je oxroBopro. CBako Kpanudukosano suue (QP)
Mopa Ja Oyae y cTamy [a JOKaXe CBOjy KOHTHHYHpPaHy OOy4eHOCT Y
OIHOCY Ha BPCTY IIPOHM3BOJA, IPOM3BOIHE IPOIIECe, TEXHUYKY HaIpe-
nak 1 m3MeHe CMepHuUna 1o6pe Ipou3Bohadke mpakce.

VY pazmiunte Qase Ipon3BOMELE, YBO3a, HCIIMTHBAA U CKIIAIHIITE-
ba Cepuje JIeKa Ipe IMOCTyIIKa CepTU(GUKOBabA MOXKE J1a Oy/e YKIbYUEHO
Hekosmko Mecta. bes 003upa Ha Opoj Mecra Koja cy ykibyueHa, Kasm-
¢uxoBano nuie (QP) koje cepTuduKyje cepyjy TOTOBOT MIPOU3BOIA MO-
pa 1a 06e30eau a Cy CHPOBEICHH CBH HEOIXOIHH HMOCTYILH Y OKBUPY
ycBojeHor dapmarieyTcKor cucTeMa KBajiurera koju 00e30el)yjy ycaria-
IICHOCT CEpHje ca 3aXTEeBUMa M3 JJO3BOJIC 32 CTaBJbAMLE JICKA Y HMPOMET,
CmepHuIama 1oope npousBohadke Mpakce M CBUM JIPYTHM 3aKOHCKUM
obaBe3ama y JpiKaBU WIAHHIIN y KOjOj C€ BPIIN CePTHHHUKOBABE.

3a cBaky (hasy IpOH3BOABKE KOja ce 00aBJba Ha MECTUMA IPOH3-
Boamwe y EVY, cBako mMecTo Mpou3BoAme MOpa J1a MMa HajMambe jeIHO
Kanudukosano nute (QP).

1.4.1. Kana ce Ha jeqHOM MecTy MpPOM3BO/E 00aBJba CaMo €0
MOCTYIKa MPOM3BOJILE y BE3U ca cepujoM Jieka, KpamupukoBaHo ju-
e (QP) Tor Mecra NMpoM3BOIKBE MOpPA J1a MMOTBPAM JIa Cy T€ OIepary-
je obaBsbeHe y ckiany ca CMepHHIamMa 100pe npou3Boljauke mpaxkce u
ycnoBuMa ie(UHICAHIM YTOBOPHMA KOjH ICTaJbHO OIUCY]y OIleparyje
3a KOje je TO MECTO IIPOU3BOIE OJITOBOPHO. YKOIHKO je KBanmudukoa-
HO sinne (QP) onroBopHo na 00e30e11 MOTBphUBambe ycariameHoCTH
MPOM3BOHUX OIeparyja ca BaxkehoM J03BOJIOM 3a CTaB/bamkC JICKa Y
npomeT, onaa o KeamudukoBano nuie (QP) Tpeba na uma MpuUCTyI
CBHM HEOITXOTHUM IMOJAILMa U3 JO3BOJIC 32 CTABJBAE JICKA Y TIPOMET.

1.4.2 KpanudukoBano suue (QP) xoje BpUIM cepTUHUKOBAKE
cepHje TOTOBOT JIeKa MOXKe Ja Ipey3Me IOTIyHY OATOBOPHOCT 3a CBE
(aze MpoM3BONMLE CEpUje WIM Ja ONrOBOPHOCT IIOACIH Ca JPYTHM
KpanudukoBanum juipma (QP) koja OTBphyjy ycariameHocT oape-
hennx Qaza mpousBoAme M KOHTpOJIC KBaIHTeTa cepuje. To Mory na
Oyny npyra Ksanmnguxosana nuna (QP) Kox UCTOT HOCHOLIA JI03BOJIE
3a IPou3BOY/yB03 (MIA), nnu KBanudukosana nuua (QP) pazandu-
THX HOCHIIa JO3BOJIC 32 TIPOU3BO/IEbY/YBO3.

1.4.3 buno koja monena oxroBoproctu usmely Keamuduxosa-
Hux snna (QP) koja ce OJHOCH Ha ycaraleHoCT cepuje Mopa Jia Oyze
neduHICaHa y IOKYMCHTY KOjU Cy 3BaHHYHO JIOTOBOPHJIC CBE CTpPAHE.
OBHM JTOKYMEHTOM Tpeba Jja ce NPELH3Upa OATOBOPHOCT 3a MPOLCHY
yTHIaja OWII0 KaKBOI' OJCTyIama Off ycariameHocTi ca CMepHHUIIaMa
Io0Ope Ipon3Bohadke MpaKce U JO3BOJIOM 33 CTaBJbAE JICKA Yy POMET.

1.5. 3a nexoBe Koju ce Mpou3Boze BaH Eporcke yHuje, Gu3ndku
YBO3 U cepTU(HKOBamE je 3aBpIIHa (aza NPOU3BOIBE KOja MPETXOAH
MPEHOCY CepHje JieKa Ha PacIioNoKUBE MPOAjHE 3alIHXe.

1.5.1. Ipouiec cepruduroBama OnucaH y oieJbKy 1. oBOr aHekca,
IpHMEbYje Ce Ha CBE JICKOBE HAMCH-CHE MYIITamby y npoMeT y EBpor-
CKOj YHU]JH, WM U3BO3Y, 03 0031pa Ha CIOKECHOCT JIaHIa CHab/ieBamba
1 DIOOATHY JIOKANHN]y YKJBYYCHHX MECTa IPOU3BOIE.

1.5.2 V ckiagy ca NMpUHOUNKEMA ONHCAHUM y Tadku 1.4 oBor
aHekca, Ksanugukosano nuue (QP) koje ceprudukyje cepujy Jeka
MOJKE Jla y3Me y 003Up HOTBphHBame, Kao U Ja MOJEIU OATOBOPHOCT
ca apyrum KsanmudukoBanum mumuma (QP) koja cy ykbydeHa y Ou-
JI0 KOjy NMPOU3BOJIHY OIEpalujy WK YBO3, a KOjU C€ OfIBUjajy Ha ApY-
UM MecTUMa y EBpPOIICKO] YHHjH MM KO APYTHX HOCHOLIA T03BOJIC 32
MPOU3BOAY AeHHHICAHHUX Y TO3BOJIH 3@ CTABJBAME JICKA Y IPOMET.

36 'V caydajy kaia ce oaroBopHoctr QP 3a cepujy nmpeHoce Ha Ipyra MecTa MpOu3BOI-
e, nHdopMaIMje Koje ce 3aXTeBaHe H HABOJIE Ce y MOTBpP/M HaBezeHe cy y Jlonatky I
OBOT" aHeKca.

37 Canpixaj ceprudukara cepuje eka HaBeneH je y Jlomarky Il oor anekca.

1.5.3 Ipe ceprudukoBama cepuje, Kpamupurosano snuue (QP)
Tpeba Ja y3Me y 003up yCIOBe CKIAAUIITEHha U TPAHCIIOPTA CepHje U
y30pKa, aKO C€ OHH OTIPEMa]jy OJBOjEHO.

1.5.4 Kpanudukosano nuie (QP) xoje cepTudukyje cepujy ro-
TOBOT JIeKa OATOBOPHO je Ja 00e30eqH Ja je cBaka cepHja JeKa Ipo-
u3BeNieHa y ckianay ca CmepHunama 1o0pe mpousBohauke mpakce Uy
CKJIaJly ca JI03BOJIOM 3a CTaBJbambe Jieka y mpomeT. OcuM y ciiydajy Ka-
J1a TocToju cropasym o meh)ycooHom npusHaBawy (MRA) wnu ciudax
cnopazym usmehy EV u 3emsbe u3Boza, Kanuguxosano nuue (QP) je
TaKolje OATOBOPHO M Jia 00e30eH Jia je cepHja TOTOBOT JIeKa y ApKaBH
YJIQHUIM TTOJBPTHYTa KOMIUICTHO] KBAJIMTATUBHO] AaHAIN3U, KBAHTHTA-
THBHOj aHAJIN3HM HAjMAmbE CBUX AKTHBHHUX CYICTaHIH, KA0 U JPYTUM
HEOITXOJIHUM MCIIUTHBAkMMa U TIpOBEpaMa KojumMa ce 0oe30el)yje kBa-
JIMTET JIeKa Y CKJIAAy ca 3aXTeBHMa U3 JI03BOJIC 3a CTABJbAMC JIEKa Y
IIPOMET.

1.5.5 VY30opkoBame yBe3eHOT Jieka Tpeba y MOTHyHOCTH Ja Oyae
PEIPE3eHTATHBHO 3a CEPH]jy. Y30pIU Ce MOTY y3eTH HaKOH yiacka Ha
teputopujy EVY, unm ce Mory y3etu Ha MecTy Hpou3BOIme y Tpehoj
3eMJBH Y CKJIay Ca TEXHHYKU OIPABIAHUM HPHCTYIIOM KOjH j& JOKY-
MEHTOBaH y OKBUPY CHCTEMa KBaJIUTeTa KoMmIanuje. OAroBOpHOCTH y
BE3U y30pKOBama Tpeda aa Oyay Ae(MHUCAHE Y TTHCAHOM YrOBOpY 3a-
KJbydeHoM u3mel)y oBux mecra npousBojme. buio koju y3opak Koju je
y3eT u3BaH EY Tpeba 1a ce HCropyyH IO HCTHM YCIIOBHMA TPAHCIIOP-
Ta Kao M cepuja Kojy IpecTaBba.

1.5.6 Kajna ce y30pKoBame BpIIM HAa MECTY MPOU3BOAEE y Tpehoj
3eMJbH, TEXHUYKO IpaB/ame 3a To Tpeba ra o0yxBaTu mporec Yipa-
BJbatba PH3MKOM KBAIIHTETA, Y LIbY MACHTH(OHUKALHU]EC H YIpaBIbarba
pU3ULIIMA OBE3AHUM Ca OBUM IIPUCTYIIOM.

To Tpeba y normyHocTH 1a Oyre NOKyMEHTOBAHO M Jia YKJbYYH
HajMame cirenehe eneMenTe:

i. [IpoBepy (audit) mpon3BOIHUX AKTUBHOCTH YKJbY4yjyhu cBe ak-
TUBHOCTH KOj€ C€ THUY Y30pPKOBama Ha Jiokaljama y Tpehum 3emMipama,
Ka0 M MPOLCHY IOCTyNaka y TPAHCIIOPTY CepHje U y30paka Kako Ou ce
OCHUTYpaJIo Ja Cy y30pIH PEIPE3CHTATUBHY 33 YBE3CHY CEPHjY;

ii. CBeoOyxBaTHy Hay4Hy CTYAHjy, yKJby4dyjyhu mogaTke Koju mo-
JpKaBajy JOHOLICHE CBAKOI 3aKJbyuKa Ja Cy y30pIH y3eTu y Tpehoj
3eMJbH PENPE3CHTATHBHU 3a Cepujy HakoH yBo3a. OBa cryauja Tpeba
Jla YKJbY4Hd HajMame cienehe:

Omuc nporeca y3opkoBama y Tpehoj 3eMIbH.

Omnuc yclioBa TpaHCIIOPTa y30pKa U yBe3eHe cepuje. buio kakse
pasnuke Tpeba 1a ce omnpas/ajy.

VropenHe/xoMmnapaTiBHe aHaIu3e y3opaka y3eTux y tpehoj 3e-
MJBH U y30paKa y3eTUX HaKOH yBO3a.

Pa3marpame BpeMEHCKOT HHTepBaia m3Mely y30pKoBama H yBO-
3a cepHje U TeHepucame Mmojaraka KojuM ce moapikanajy oarosapajyhe
Jne(UHUCAHN JINMHUTH;

iii. OGe30ehnBame NEpUOANYHE aHAIHM3E y30paKa y3eTHX METO-
JIOM CJIy4ajHOT M300pa HaKOH yB03a, KaK0 OU ce IOTBP/IIIa KOHTHHYH-
paHa IIOy3aHOCT y30paka y3eTux y TpehuM 3emsbaMa;

iv. IIpernes OMIO0 KOT HEOYEKUBAHOT pe3y/Tara MM MOTBpheHnx
pesynTara BaH crenudukanyje. OBU pe3ylaTaTH MOTY Ja MMajy yTH-
[1aj Ha HOBEPCH:E Y Y30PKOBamke 00aBJLEHO HA MECTY IPOHM3BOALE Y
Tpehoj 3eMibM M 0 TOMe Mopa Jia Oyae 0OaBelITeHa HHCIEKIHja Koja
je HaIeKHa 3a HaI30p MECTa MPOU3BOIGE T/ C€ BPIIH CEPTU(UKO-
Bame. TakaB ciydaj Tpeba Jia ce mocMarpa Kao MOTCHIUjaHU 1e(eKT
KBaJIMTETa M Tpeda 1a ce UcTpaxku y ckiany ca Ilorasisem 8, Ipeu
neo CMepHHUIa 1o0Ope Nporn3Bohadke mpakce.

1.5.7 Paznmuunte cepuje yBE3CHOT JeKa MOTY Jia IIOTUYY Of UCTE
cepuje npousBona y bulk-y. CepruduroBarme pazinuUTUX CepHja ro-
TOBOT Jieka of1 ctpaHe KBanudukoBanux nuna (QP) Moxe 1a ce 3a-
CHHBA Ha TECTy KOHTPOJIC KBAJHUTETAa IPBE CEPHje YBE3CHOI TOTOBOT
JIeKa, IO YCIOBOM JIa je ONpaBIare 3a TO JOKYMCHTOBAaHO Ha OCHO-
BY IPHHIMIIA YTIPaB/baka PU3UKOM KBAJIUTETA. Y BE3U I0Y3JaHOCTH
OmI0 KOjuX y3opaka yzeTux y Tpehum 3emsbama, Tpeda a ce y3my y
003up oapende tauke 1.5.6. Tpeba na Oyay JOCTYIHM JTOKa3U O UHTE-
IPUTETY U MICHTUTETY YBE3CHE CepHje Jieka, Koju cy obe30eljeHn kpo3
JIOKYMCHTOBaHY IIpOBEpYy HajMame cieneher:

— Jla Cy Tpe MaKoBamba MCIYHCHH PEICBAHTHU 3aXTEBU 34 CKIIa-
JUIITEHE Pou3Boaa y bulk-y;

— JIa je cepHja JieKa CKIAIHIITeHa 1 TPAHCIOPTOBAHA ITO TIPOITH-
CaHHM YyCJIOBHMA;

— 51a je ozprkaBaHa 0e30eIHOCT MOIIMJBKE U JIa TOCTOje OKa3H
Iia HUje OHJI0 HEMPOIHUCHOT PYKOBamka TOKOM CKIIAIMIITEHhA UITH TPaH-
cropra;



— JIa je yCHOCTaB/beHA UCTIPABHA HICHTH(HUKAIM]jA TPOU3BOAA;

— Jla Cy y30pIHU 3a HCIUTUBAEE PEIIPE3CHTATUBHU 32 CBE CEpHje
rOTOBOI' IPOU3BO/IA NOOUjeHe U3 ucTe cepuje npoussona 'y bulk-y.

1.6 Ilpe cepruduroBama cepuje jeka 3a IMymTambe y IpOMeT WiIn
3a n3B03, KBanmudukosano nuue (QP) mopa nu4HO j1a 06e36eau a cy
HcIymeHe crenehe onepaTuBHE OATOBOPHOCTH:

i. CepruuxoBame je U3BPLICHO IIOZ YCIOBUMA U3 JO3BOJE 3a
pou3BoAY/yB03 (MIA);

ii. Ce nonarHe 00aBe3e M 3aXTEBU HAL[MOHAJIHE 3aKOHCKE pery-
JIATHBE Cy UCITYHCHH;

iii. CepruduKoBame ce CBUICHTUPA Y PETHCTPY WK CKBHBAJICHT-
HOM JIOKYMEHTY.

1.7 Ocum Tora, Keanudukoano nuie (QP) je omroBopHo 1a
ycnoBu u3 Tayaka 1.7.1 mo 1.7.21 O6yny oGe36ehenn. OBu 3amanu Mo-
ry aa Oyay moBepeHu oaroBapajyhem oOydyeHoM 0coOsby wiu Tpehoj
crpanu. [Ipeno3naro je na Keamudukosano mume (QP) tpeba ma ce
ocnama Ha PapmareyTCKu cUCTeM KBAJIUTETa, Kao U Ja Tpeda 1a nma
CTaJIHy CUTYPHOCT JIa je MCIIPAaBHO YTEMEJbEH OCHOB 3a IOBEPABAIHC
OBHX 33/1aTaKa.

1.7.1 CBe akTMBHOCTH IIOBE3aHE Ca MPOU3BOIHBOM U KOHTPOJIOM
KBAJINTETA/TECTUPALEM JIEKa Cy CIIPOBEJICHE y CKJIaIy Ca MIPUHLUINMA
u CmepHHLIamMa 100pe mpou3Bohauke mpakce.

1.7.2 LenokymnaH jaHar cHabJieBamba akKTHBHE CYIICTaHIE U TOTO-
BOT ITPOU3BOZA CBE 10 (ase cepTH(HIKOBAbA je JOKYMCHTOBAH U JIOCTY-
naH Ksamupuxosanom sy (QP). OBo Tpeba 1a 00yxBaTH cBa MecTa
MIPOU3BO/IHE MOJTA3HUX MaTepujajia M MaKOBHOI MaTepujajia 3a rOTOBE
MIPOM3BOJIE M OWIIO KOjU JPYT'M MaTepujall KOjU ce, Ha OCHOBY IPOIICHE
pH3HKa IIPOM3BOAHOI [IpoLieca, cMarpa KpuTHiHUM. [1oxkesbHo je aa 1o-
KyMeHT Oyzie y hopMu cBeoOyXBaTHOT Ayjarpama, Iiie cy yKjbydeHa cBa
MecTa, yKIbyuyjyhu u noan3Bolhade KpUTHYHHX IIOCTyIIAKa Kao IITO CY
CTEepUIIM3aLlHja KOMIIOHEHTH U OIIPEMeE 3a aCeNTHYHY U3paLy.

1.7.3 Cge nposepe (audit) MecTa Koja Cy yKJby4eHa y IPOU3BOJI-
Y U HCIIUTHBAC/TECTHPAhE TOTOBOT IPOU3BO/A, KA0 U MECTa Ha KO-
juMa ce IMPOU3BOAN aKTHBHA CYICTAHIA, Cy U3BPIICHE U M3BCIITajH O
U3BpIICHUM IIpoBepama cy mocTynHu Ksamuduxosanom mumy (QP)
MIPUIIMKOM CepTH(HUKOBAA CEpUje.

1.7.4 CBa MecTa IpOM3BO/IHHE, KOHTPOJIE KBAIUTETA/TeCTHpamka n
cepTH(UKOBamBa Cy y CKIAy ca yCIOBHMA U3 JIO3BOJIC 32 CTAaBJbAE
JIeKa y IIPOMET Ha TEPUTOPHjHU 32 KOjy je JIeK HaMCH-CH.

1.7.5 CBe akTHBHOCTH TPOHM3BOIE U KOHTPOJIC KBAIUTETA/Te-
CTHpama Cy y CKJIJly ca J03BOJIOM 32 CTaBJbakbe JIEKa Y IPOMET.

1.7.6 Tlopekno u crenuduKamje noja3HUX Marepujajia u Mare-
pHjaiia 3a ITaKOBame KOJU C€ KOPUCTE y NMPOU3BOIIBH CEpHje JIeKa Cy y
CKJIaJy ca JO3BOJIOM 3a CTaBJbambe JIeKa y IpoMeT. Tpeba 1a mocroju
Cucrem ynpasibama KBAJIMTETOM KoZ 100aBibada Koju o6e30elyje nc-
MOPYKY caMo Marepujajia 3aXTeBaHOT KBaJIUTETA.

1.7.7 3a npousBoumy JiekoBa Ha Koje ce ofgHocH JlupekTuBa
2001/83/EC, ca u3menama u gonyHama, win dupextusa 2001/82/EC,
Tpeba 1a ce KOpUCTE aKTHBHE CYIICTAHIE KOje Cy IPOM3BEICHE Y CKIa-
ny ca CmepHunama 100pe npousBohauke mpakce, ¥ Kajia je MpuMeH-
JBUBO, TUCTpUOyHUpaHe y ckiaay ca CMepHUIamMa 100pe qucTpudyTrB-
HE TIpaKce 3a aKTUBHE CYICTAHIE.

1.7.8 YBO3 aKkTHBHHX CYINCTaHIU KOje C& KOPHUCTE y MPOH3BO/I-
U JIEKOBA 32 XyMaHy ynoTpeOy Tpeda na Oyne y CKiiaay ca 3aXTeBuMa
unana 46 (6) dupexruse 2001/83/EC, ca u3mMeHama u gomyHama.

1.7.9 3a nexoe Ha koje ce oxHocu dupexrua 2001/83/EC, ca
M3MCHAMa M JIOIlyHaMa, eKCIHIHjeHCH Tpeba na Oyy NPOM3BEICHH Y
cknany ca wianom 46 (¢p) re Aupexruse.

1.7.10 Kapna je peneBantho, 7SE (TpaHCMUCHBHA CIIOHTH(OPMHA
eHIle(asonarija) craryc CBUX MarepHjaja KOju ce KOPHCTE y MPOU3-
BOILY Tpeba 1a Oyze y Ckialy ca ycloBUMa U3 I03BOJIE 3a CTABJbAIbE
JIeKa y TIpOMeT.

1.7.11 CBu 3anucu cy KOMIUIETUPAHU U OJOOPEHH Off CTpaHe OA-
roBapajyher oco0spa. CBe 3axTeBaHe MPOLECHE KOHTPOJIE U TPOBEpe
CY M3BpLICHE.

1.7.12 CBu nporiecH MpOU3BOAKE U KOHTPOJIE KBAINTETA/TECTU-
pama ce oIpiKaBajy y BaluAHpaHoM crarycy. Ocobibe je o0ydeHO H
KBaIM(UKOBAHO Yy CKJIaJly Ca 3aXTEBUMA.

1.7.13 TecToBH KOHTpOJIE KBAJIUTETa TOTOBOT MPOMU3BOA Cy yca-
IVIAIICHHU ca CrenU(pHUKAIMjOM TOTOBOI IIPOM3BO/IA U3 JIO3BOJIE 3a CTa-
BJbAEbE JIEKA Y MIPOMET, WIIH Kaja je ofnoOpeH, [Iporpamom Tectupama y
peasHOM BpeMeHy 3a IMyIITake CEPHje y IIPOMET.

1.7.14 UcnymeHne cy cBe peryiaatopHe odaBe3e Mocjie CTaBiba-
ba JIeKa y MPOMET, KOje Ce OJHOCEe Ha INPOM3BOAIY HJIHM KOHTPOIY

KBaJIUTETa/TeCTHpame jieka. CepTUPHUKOBAKE je TOAPKAHO Mojanuma
U3 KOHTHHYHpaHOT Ipaherba CTaOMITHOCTH.

1.7.15 U3BpuieHa je mpolieHa yTHiaja OUiio Koje U3MEHE Y Mpo-
M3BOJEGY WIIM KOHTPOJIM KBAJIUTETa/TECTUPAY M H3BPILICHE Cy CBE JI0-
JaTHE TIPOBEPE U TECTOBHU.

1.7.16 CBe uctpare xoje ce OQHOCE Ha cepujy Koja ce cepTUHHKY-
je (yxspyuyjyhu u uctpare pesynrara BaH crnieniupuKaiuje U pesyarare
BaH TPEH/a) Cy CIPOBEJICHE Y MEPH KOja je JOBOJbHA J1a TOJPXKHU cep-
TH(DHUKOBAE.

1.7.17 Cge Tekyhe pekiamanuje, uCTpare Wi MOBJIAYeHa HE He-
THpajy YCIIOBE 3a 0100paBame MpeJIMETHE CepHje.

1.7.18 3akspydeHu cy MOTpeOHN TEXHUYKH CIIOPa3yMH.

1.7.19 IlporpamM HHTEpHE KOHTPOJIE je aKTUBAH U Baxehn.

1.7.20 YenocraBibeHu cy ofroBapajyhu criopasymMu Koju ce of-
HOCE Ha JUCTPUOYLH]jy U UCIOpYKE.

1.7.21 V cnyuajy kaaa je Jiek 3a XyMaHy ynoTpeOy HaMemeH 3a
CTaBJpale y NMpoMeT Ha Tpxkuiute EY, nakoBame Jieka je 00esexeHo
0e30enHOCHUM O3Hakama u3 wiaHa 54(o) dupexkruse 2001/83/EC, ca
M3MeHaMma u JIoIyHama, IJie je To oaroBapajyhe.

1.8 3a oxpelene BpcTe JieKoBa NpUMERY]y ce TToceOHa yIyTCTBa,
kao 1To ¢y AHekc 2: [Ipon3Boiba OMOIOIIKUX aKTUBHUX CYIICTaHIN
U JIGKOBa 3a XyMaHy ynotpe0y, 1 Anexc 3: IIponsBoxnma paguodapma-
LEYTCKHUX JICKOBA, CMEpHHUIIE 00pe Mpon3Bohauke mpakce.

1.9 ¥V cmyuajy mapalelHOT yBO3a M IapajeliHe IUCTpUOynuje,
OMII0 KaKBa omepalija npernakuBamba 3BPIICHA Ha CEpUjH Koja je Beh
MyIITeHa y MPOMeT Mopa a Oyze oqo0peHa o CTpaHe HaUICKHOT Op-
raHa 3eMJbE YMjeM TPIKHUIITY j€ JIEK HAMCHHCH.

1.9.1 Tlpe ceprudukoBama cepuje koja je npenakopaHa, Kpasu-
(ukoBano ynmne (QP) Tpeba ja MOTBPM ycaraleHOCT ca HallMoHal-
HHM 3aXTEBHMa 3a MapajieNaH yBo3 1 3axTeBuMa EY 3a mapanenny nu-
CTpHOYyLH]y.

1.9.2 KBanuguxosano ynuie (QP) HOCHOIA 103BOJIE 33 TPOM3-
BOAY/yBO3 (MIA) Koje je MIMEHOBAaHO Kao OATOBOPHO Y JO3BOJIHU 3a
CTaBJbambe y IIPOMET IIPETIaKOBAHOT JIeKa, Tpeda Ja IMOTBPIH Ja je Impe-
MaKKMBambe M3BPLICHO Y CKIaay ca oaroBapajyfiuMm Jo3Bosama Koje ce
OJIHOCE HA MPernakoBaH npou3Boj u Jlo0py npousBohauky mpaxcy.

Boleme 3amiica o ceprudukoBamy cepuje Jieka.

1.10.1 Kanmduropano nure (QP) oaroBopHo 3a cepTUPHKOBA-
HBC BOIM 3aIliCe O MyLITAy CEepuje JIeKa Y MPOMET y PErucTpy Hin
€KBHBAJICHTHOM JIOKYMEHTY o0e30el)eHoM 3a Ty cBpXy. 3amuc Tpeda
Jla TIOKa)ke J1a CBaka IIPOU3BE/CHA CepHja 3a/I0BOJbAaBA 3aXTEBa HABE-
nene y wiany 51 Jlupexruse 2001/83/EC, ca u3MeHama u JoryHama,
i wnany 55 Jupekruse 2001/82/EC. 3anuc Mopa 1a ce Boau JIOK ce
orepanuje Bpiie U Mopa jaa Oyae Ha pacroiaramy IpeicTaBHUINMA
HaJUISKHOT OpraHa y NepHoay Koju je oxpelen oapendama KOHKpeTHe
JpKaBe WIAHMIIC, @ HAjMarbe MeT FOANHA.

1.10.2 M3BemTaj KOHTpOJIEC KBANIUTETa HaBeaeH y wiany 51 u-
pextuse 2001/83/EC, ca u3mMeHama u oyHaMa, Wi wiany 55 J{upek-
tue 2001/82/EC, wim apyru J0Ka3 3a MyIITamEe CEepHje Jieka y Mpo-
MET, 3aCHOBaH Ha CKBHBAJICHTHOM CHCTEeMY, Tpeba na Oyae HocTynaH
3a cepujy kako Ou oHa Omia u3ysera of obaBe3e JONATHUX KOHTpOJIA
NPUIHKOM yJIacKka y Ipyry IpiKaBy WIAHUILY.

2. Ociamame HAa poleHe 100pe npou3Bohauke npakce U3BplIeHe
o Tpehe crpane, Hup. nposepe (4AUDIT)

V Hekum ciydajeBuma, Ksamudukosano e (QP) Tpeba na ce
ocJIoHM Ha TpoBepy (audit) npaBuiHOT (QyHKIMOHUCama DapMareyT-
CKOT' CHCTEMa KBAJIUTETa HA MECTUMA YKJbYUCHHM Yy IPOU3BOIILY JIeKa,
criposeneHy ox Tpehe cTpaHe.

2.1 Ocnamame Ha nponeHy Tpehe crpane, HIp. nposepy (audit),
Tpeba na Oyne y ckiany ca [lorasmmem 7 Cmephuna go0pe npou3Bo-
hauke mpakce, y LUIby a/leKBaTHOT Ae(UHUCAbA, IPUXBATaba U KOH-
TpoJie OWIIO Koje aKTUBHOCTH Koja ce rosepasa Tpehoj crpaHu.

2.2. TloceOHa maxxma Tpeda Ja ce o0paTu Ha 0Jj00paBame M3Be-
1ITaja 0 M3BPIIEHO] IPOBEPH:

i. M3Bemraj 0 M3BpIICHO] MpoBepu Tpeda Ja orosapa OIMIITHM
3axTeBHMa JJ0Ope mpom3Bohadke mpakce, kao mTo ¢y Ha npumep Cu-
CTeM YyIpaBJbabha KBAIUTETOM, CBE PEJIEBAHTHE IIPOLEAYPE IPOU3BOI-
BE U KOHTPOJIE KBAJIUTETa KOjU CE€ OAHOCE Ha HCIIOPYYEHH IPOU3BOL,
HIIP. IPOU3BO/Iba AKTUBHE CYIICTAHIIE, TECTUPAba KOHTPOJIE KBATUTE-
Ta, IPUMApHO NakoBame UTA. CBe 00JIaCTH Koje Cy IpeaMeT IpoBepe
Tpeba aa Oy1y Npeln3HO OMHMCaHe y MPUIPEMIbEHOM JIeTaJbHOM H3Be-
LITajy O U3BPIICHO] IPOBEPH;



ii. Tpeba na ce yIBpAuU 1a Jiu ce IPOM3BOAHA M KOHTPOJIA KBAJIH-
TeTa akTHBHE CYIICTaHIIE U TOTOBOT IPOM3BOZa 00aBJbajy y CKIaLy ca
CMmepHuIama 100pe pou3Bohauke npaxce, WM y Clydajy TPOU3BO/I-
Be y Tpehum 3emipama, 1oOpe IMpou3Bohadke Mmpaxce Koja je HajMambe
exBHBaeHTHa CMepHUIN HaBeeHOj y wiany 46 Jupexruse 2001/83/
EC, ca m3menama u nonynama, wiu wiana S0 {upexruse 2001/82/EC;

iii. Y ciry4ajy noBepeHHX, OAHOCHO YTOBOPHUX aKTUBHOCTH, TPE-
0a a ce MpoBepH ycCarIalleHOCT ca JI03BOJIOM 33 CTaBJbame JieKa Y
MIPOMET;

iv. KBamurosano nuue (QP) Tpeba 1a 00e30enu aa je u3Bpiie-
Ha IMCaHa KOHAYHa OlIeHa 1 0/100per-e U3BELITaja O H3BPLICHO] IPOBe-
pu tpehe crpane. KBanuguxosano nune (QP) Tpeba na uMa npucTyn
JIOKyMEHTALMj1 KOja OJIaKIIIaBa Iperie/l pe3yarara poBepe Ha OCHOBY
KOje HacTaBJba Ja Ce OClamha Ha aKTUBHOCTH Koje BpIiuu Tpeha cTpaHa;

V. AKTUBHOCTH ca KPUTHYHHMM YTHUIIajeM Ha KBAJHUTET IPOH3BO-
na noBepene Tpehoj crpanu Tpeba qa Oyay neduHHCaHE Y CKIIaay ca
NPUHLUIIMA YIpaBibatba PU3UKOM KBAIUTETa. Y CKIaay ca HaBeJle-
Hum, KBanmuduxosano nuiie (QP) Tpeda ja Oyzie cBeCHO MCX0/1a MpoBe-
pe ca KpUTUYHUM yTHIAjeM Ha KBAJIUTET MPOM3BOJA Mpe CepTH(PUKO-
Bamba PEJIEeBAaHTHUX CepHja;

vi. [ToHoBsbeHE MpoBepe Tpeba aa ce u3BplIe y CKIIaLy ca MpHH-
LUIUMa YTpaBbakba PU3UKOM KBaJIUTETA.

3. YnpaB/bambe HeOUeKHBAHUM OACTYNakbHMA

VKOIIMKO Cy HCIYHEHH 3aXTeBH ONOOpEHHX crenudukamja 3a
aKTHBHE CYICTAHIE, MOMONHE CyIICTaHIle, MaTepHjaje 3a aKOBAmbE U
nexose, KBanugukosano nume (QP) Moxe 1a pa3MoTpu noTsphuBame
W CePTU(UKOBAKE cepHje KO KOje je JOIUIO JO HEOUCKHBAHOT Of-
CTyHama y IPOM3BOLHOM IIPOIECY W/WMIN aHATUTHIKO] METOIH HCIIH-
THBama OJf IOKyMEHTallje caJpiKaHe y JO3BOJIH 33 CTAaBJbAmE JICKA Y
IPOMET W/HIU OACTyHama of Jo0pe mpomsBohadxe mpakce. OxcTyma-
e Tpeba AeTabHO J]a Ce UCTPAXKH U JIa Ce KOPUTYje OCHOBHH Y3POK.
3a HacTaBaKk MPOU3BOAILE JIeKa MOXeE Ja Oy/e MOTpeOHO MOAHOIICHE
3axTeBa 3a 0JJ00pEH-E Bapujaliije 103BOJIE 3a CTaBJbabE JIEKa y TIPOMET.

3.1 Yruuaj oncrynama Tpeba 1a ce IpoLeHH y CKIIaLy ca Ipore-
coM YrpaBibama PU3MKOM KBaJMTETa MPUMEHOM oaroBapajyher npu-
cryna. [Ipouec Yipasibama puU3HKOM KBajauTeTa Tpeba ja o0yxBaTH
cienehe:

i. TIporieHy MOTEHIMjAHOT yTHUIlAja OJCTyIama Ha KBAJIUTET,
0e30e1HOCT WK e(UKACHOCT CepHje U 3aKJbyyak Ja je YTHUIa] 3aHe-
MapJbuB;

ii. Pa3marpame norpebe a ce cepuja Koi Koje je yTBpheHo o-
CTyNambe YKJbY4H y IpOrpaM KOHTHHYUpAHOT Ipahema cTabuiIHoCTy;

iii. Y ciy4ajy OMOJIOIIKHX JIeKoBa, Tpeba aa ce y3me y o03up Ja
OMJI0 KaKBO OJICTYIIAE 071 00OPEHOT Ipolieca MOXE 12 UMa HEOUEKH-
BaH yTHIaj HA 0e30eHOCT U e(PUKACHOCT JIeKa.

VY3umajyhu y 063up aa 0ArOBOPHOCTH MOTY OWUTH HOJAEJbEHE H3-
mehy Bume KpanudukoBanux nuna (QP) yK/byueHUX y IPOU3BOALY U
KOHTpOITy cepHje Jieka, Kpanudukosano nuie (QP) koje ceprudukyje
cepHjy Jieka Tpeba J1a pa3MOTpHU CBa OJCTYIAama Koja uMajy MOTEHIIU-
JAUTHM YTHIIaj HA ycanIalleHOCT ca IMPHHIUIIMA No0pe mponu3Bohauke
HpaKce ¥ /Wi ycKkIal)eHOCT ca JO3BOJIOM 32 CTaBJbALE JICKA Y IIPOMET.

4. Ilymrame cepuje Jeka y npomer

4.1 Cepuje 1eka MOTy Jja ce IIyCTe y IIPOMET caMo HOCIE CepTH-
(uxoBama oz crpane Kpanudukosanor nuua (OP), Ha MPETXOIHO Ha-
BeJsieH HauKH. J[ok ce He cepTudukyje, cepuja jJeka MoXe J1a Ce 3aIpiKH
Ha MECTy IPOM3BOAIE WM JIa CE y CTAaTyCy KapaHTHHA OTIPEMH JI0
JIPYTOT MECTa KOje 3a Ty CBPXY HOCE/Iyje I03BOJIy PEICBAHTHOT HaJyIe-
JKHOT OpraHa.

4.2 Tpeba na ce ycnocTase 3alITUTHE Mepe Koje oHemoryhasa-
jy na ce HecepTH(UKOBAHE Cepuje MPEHeCy Ha PacIioNokKUBe MPOaajHe
3aJIuXe, a Koje 1o CBOjOj MPUPOIU MOTyY aa Oyay dusuuke, HIIp. HuU3nd-
KO OJBajarbe U olelerkaBare, WM eNeKTPOHCKE MPUPOJE, HIIP. KOpH-
mhemeM BaJIMIUPAHUX KOMIT)yTepU30BaHUX cuctema. [Ipuinkom mpe-
HOCa HecepTH(MKOBAaHUX CepHja ca jeJIHOT MecTa Ha JPYyTo, 3alITHTHE
Mepe 3a CIIpeyaBarbe BbUXOBOI IPEBPEMEHOT IyILITakba y IpOMeT Tpeda
Jla OCTaHy Ha CHa3H.

4.3. Texuuukum cropazymom Tpeba aa ce aeduHumIy Kopa-
LI HEOIXOJHU 3a o0aBellTaBame 0 cepTU(UKoBamwy cepuje oj cTpa-
He KBamudukoBanor nuna (QP) 1o MecTa Ha KOME ce cepHja IpeHo-
CH Ha PAacHoOJIOKMBE NpoAajHe 3ainxe. TakBo 00aBelITEHE O CTpaHe

Keanuguxosanor imuna (QP) Tpeba na Oyie 3BaHUYHO ¥ HEIBOCMHCIIC-
HO U y ckiajy ca 3axreBuma u3 Ilorasiba 4, [IpBu 1eo cmepHule Jo-
Ope mpousBohauke rnpakce.

5. PeuHuk

Onpelene pedn u ppase y 0OBOM aHEKCY ce KOPHCTE ca oxpele-
HYM 3Ha4YemhuMa JeduHIcaHuM y HacTaBKy. Takole, Tpeba KOpUCTHTH
u pednuk y IIpBoM neny cMepHHIIE.

KBannpukoBano jaune (QP). Jluue nepunucano y wiany 48
Jupexruse 2001/83/EC, ca m3MeHaMa W JOIyHaMa, Kao W 4iaHy 52
Jupexruse 2001/82 /EC.

IMorBpaa

ITornucana u3jaBa KpanudukoBanor nuna (QP) xojom ce mo-
TBphyje Aa je mporec MM TEeCT M3BpIICH y ckiaay ca CmepHHIIaMa
no6pe npousBolhauke npakce u BakehoM 703BOJIOM 3a CTaBJbamke JieKa
y NPOMET WK O00peHEeM 3a KIMHUYKO MCIIUTHBAHE, MPOU3BOIHUM
JIOCHJEOM JIeKa W/WIM TeXHHYKHM CIOPa3yMOM, aKO je TO MPUMCHU-
BO, y CKJIa[ly ca nmucaHuMm yropopom ca Keanudukosanum nuiiem (QP)
OITOBOPHMM 32 CepTU(GUKOBAILE CEPUje TOTOBOT JIeKa Mpe MyIITama y
npomet. KBanudukosano nune (QP) koje n3naje moTBpay mnpeysuma
OJIFOBOPHOCT 32 aKTHBHOCTH Koje cy 00yxBalieHe TIOTBPIOM.

CepTujukoBame cepuje roroBor npou3Boja.

CepruduKoBame y perucTpy Wil eKBUBAJICHTHOM JIOKYMEHTY OJL
ctpane KBanuduxosanor nmuna (QP), kako je neduHHCaHO y dnany 51
Jupexruse 2001/83/EC, ca u3meHama u JOIlyHaMa U 4ianHy 55 Jlupex-
tuse 2001/82/EC, u mpencrasba 0100paBame KBAIUTETa CepHje Tpe
IYIITaba CEPHje JIeKa Y IPOMET.

Cepuja rorosor npouspoaa. Ca yrnyhusameM Ha KOHTPOILY HIIH
TECTHpambe TOTOBOT IPOHM3BOJA, CEPHja TOTOBOI JICKAa OINHCAHA je y
Amnekcy I, neo I, tauka 3.2.2.5, dupekruse 2001/83/EC u Anekcy I,
neo 2, nornassbe E, upexruse 2001/82/EC. Y koHTEKCTY OBOT aHEKca
n3pas3 oceOHO 03HaYaBa Cepujy IPOU3BOZA Y CBOM (DHHAIHOM ITaKOBa-
Y 32 IYIITAbEe Y IPOMET.

¥YBo3uuk. Hocunan no3sosne npormcane y wiany 40 (3) Aupek-
tuse 2001/83/EC, ca u3menama u jornyHama, kao u wianom 44 (3) u-
pexruse 2001/82/EC, 3a yBo3 nexoBa u3 Tpehux 3emasba.

Jonarax I

Capap:kaj moTBp/e 0 JeJy mpoleca MpoU3BoI-e JeKa

[[Mrcmo nvIa OXroBOPHOT 3a MPOU3BOIMY Npon3Bohada Koju je
U3BPIIHO IPOU3BOHY AKTHBHOCT]

1. me mpousBoxa u omuc ¢asze npousBoame (Hp. Paracetamol
500 mg Tabiere, NPUMAPHO MAKOBakHE Y OIHUCTEP MMaKOBaWbY ).

2. bpoj cepuje.

3. Ha3uB u agpeca MecTa Ha KoMe ce 00aBJba 1eo Hpoleca a rnpo-
U3BOJIELE.

4. [To3uBame Ha TexHuuku yropop o kBanurety (y ckiaay ca [lo-
m1aBibeM 7 CMepHUIa).

5. MzjaBa o moTBphuBamy.

OBuM notBphyjem na cy ¢dase mpousBoame HaBenene y Tex-
HHMYKOM YrOBOPY O KBAJIMTETY M3BPIIEHE y IOTIYHOCTH y CKIALy ca
3axTeBuMa J100pe npousBohauke mpakce Baxehoj y EBporickoj yHuju
U YCIIOBUMa HaBEJICHUM y YToBOpy 0 00e30ehuBamy ycknalenocru ca
3aXTeBHMa M3 JO3BOJIC 3a CTaBJbambe JIeKa Y IIPOMET, Koje je 00e30enuo
[HdaBanarn yroBopa/mpousBohad koju cepTH(OUKyje W IyIITa CEpHjy y
IPOMET].

6. Vime KBamudukosanor nuna (QP) koje morsphyje neo mocrym-
Ka IPOHM3BOMEHE.

7. Hotmue Keamugukosaunor iuna (QP) koje HOTBphyje xeo mpo-
U3BOJIIC.

8. Jlarym moTnucuBama.

Honarak I1

Canpaxaj ceprudgukara o nymramy cepuje Jeka

[[Trcmo nHIa OATOBOPHOT 32 CEPTU(PUKOBALE U MYIITARKE CEPHje
JIeKa y IpoMeT Ipou3Bohada]

1. Vme nexa, jaunHa, (papManeyTCKH OOIHK M BEIMYNHA ITaKOBa-
Hha JIeKa

2. bpoj cepuje nexa

3. lme nprkaBe Tie ce HaJas| cepyja jJeka

4.. 3jaBa o cepTr(UKOBaY.



OBuM cepTudukaroM 1noTBphyjeM a cy cBe (ase NpOU3BOAHE
HaBeJICHE CepHje JIeKa U3BPIICHE y HOTIYHOCTH y CKJIaJy ca 3aXTeBHU-
Ma 100pe npou3sBohauke npakce Baxehoj y EBporickoj yuuju u (kana je
y okBupy EV) u ca 3axTeBrMa u3 103B0OJIE 3a CTABJbAE JIEKA Y TIPOMET
y HaBeJICHO] JPIKaBH.

5. Ume Kanudukosanor nuua (QP) xoje ceprudukyje cepujy
JIeKa.

6. I[Mornuc Keanugukosanor nuua (QP) koje ceprudukyje cepu-
Jjy Jnexa.

7. JlaryM noTnncHBama.

AHEKC 17 IAPAMETAPCKO IIVIOTAIBE CEPUIE JIEKA
Y IIPOMET

1. IpuHOHI

1.1. Jlepununmja tepmuna ,Jlapamerapcko mymrame” koja ce
KOPHUCTH y OBOM aHEKCYy 3aCHHUBA ce Ha JIC(HUHUIMJU KOjy Tpeuiake
EBporicka opranusaiiyja 3a kBanurer: ,,CUCTEM ITyIITamba JIeKa Yy Ipo-
MeT Koju 00e30elyje 1a je mpou3Bo/ MPOMUCAHOT KBAJIUTETA HA OCHO-
By I10/1aTaKa NIPUKYIUBCHUX y TOKY IIPOU3BOJHOT IIPOLECa X Ha OCHOBY
ycaralleHOCTH ca 3aXTeBHMa CMEepHulle JJoOpe npousBohauke npakce
(GMP) xoju ce oJiHOCE Ha MapaMeTapcKo Mmymrame.”

1.2. Iapamerapcko mymitame jieka Tpeda aa Oyxe y ckiaay ca
OCHOBHHUM 3axTeBMMa CMepHule 00pe npousBohadke mpakce, oaro-
Bapajyhium aHekcuma M ynmyTCTBHMa OBOT aHEKca.

2. [TapameTapcKo MyITame

2.1. TlocToju caracHOCT O TOME J1a CBeoOyXBaTHA IIPOLECHA UC-
MMUTHBaka U KOHTPOJIE Y TOKY Iporieca Mory y Behoj mepu 1a 06e36ene
ycaralmeHoCT rOTOBOT MPOM3BOAA Ca CHEIM(UKAIMjOM HEro IMITO TO
MOJKE CaMO HCIHTHBAE TOTOBOT IPOU3BO/A.

2.2. ITapameTrapcko IMyLITamke MOXKE 1a ce 0100pH 3a Heke cre-
uuduuHe mapaMerpe, Kao alTepHaTHBA PyTUHCKOM HUCIIUTUBAIY T'OTO-
BUX npousBoga. OnoOpeme 3a HapaMeTapcKo MymITame Tpeda 3ajeqHo
n1a 1ajy, oa0ujy WM MOBYKY 0co0Oe OJroBOpHE 3a IMPOIICHY KBAJIUTETa
npousBoaa 1 GMP uHcIeKTopu.

3. TapamMeTapcKo MylITam-€ CTEPHIIHHX IPOM3BOJA

3.1. Y oBOM aHEKCy ce pa3MaTpa caMo OHAj Je0 MapaMeTapCKOT
MyIITama Cepuje, KOjU Ce OAHOCH Ha PYTHUHCKO IIyLITame I'OTOBUX
MPOM3BOAa, 0€3 MPETXOAHO CIPOBEICHOT UCITUTUBAbA CTEPUIIHOCTH.
Hecnposoleme HCUTHBama CTEPIITHOCTH JO3BOJBCHO j& CaMO YKOJIHU-
KO C€ JIOKaXKe Jla Cy OCTBApeHU YHaIIpe/l 3a/laTH, BAJIMIMPAHU YCIIOBH,
KOjU y OTITyHOCTH 00e30elyjy CTepuIIHOCT IpOU3Bo/a.

3.2. UcnmTtrBame CTEPUIHOCTH, 300T CTATUCTHYKUX OIPaHNYCHa
MeTozie, aje MOryhHOCT J1a ce OTKpHjy caMoO 3Ha4ajHH MPOIYCTH Yy TO-
CTYIIKY CTepHJIH3alIHje.

3.3. Ilapamerapcko ImymTame cepuje JeKka Moxke Outu omodpe-
HO axo EBuneHIuje o mpousBoAmBH cepHje JeKa M0Ka3yjy HCIPaBHOCT
MIPOU3BOIELE JIaTe CepHje U MPYXKajy TOBOJHHO JI0Ka3a Ja je MPOU3BO/I-
HU TIPOLIEC TU3ajHUPAH U BAIUJUPAH TAKO /A je CTEPHIHOCT IPOU3BO-
na obe3b6ehena.

3.4. TpeHyTHO ce mapaMeTapcKo MYILITAkEe CepPHje MOKE T03BO-
JIUTH CaMo 3a IPOU3BOJIE KOjH C€ MOABPraBajy 3aBpIIHOj, OAHOCHO Tep-
MHHAJHOj CTEPWIM3ALUjH Y HHHATHOM ITaKOBAbY.

3.5. 3a mapameTapcko MyIITame MOTY €€ y3eTH Y 003Hup MeTo/e
cTepuiIM3anyje Koje ce mpeMa 3axteBuMa EBporicke dapmakomeje Bp-
1IIe BOACHOM I1apOM, CYBOM TOILUIOTOM ¥ jOHH3YjyhHM 3pademem.

3.6. Huje yoOuuajeHo na ce pa3marpa NPUKIATHOCT MOTIIYHO
HOBOT' ITPOM3BO/IA 3a MAPaMETaPCKO MYLITAmhe CepHje, jep Cy 3a710BO-
JbaBajyhu pe3ynTaTu HCIIUTHBaba CTEPUITHOCTH TOKOM ofipeleHor Bpe-
MEHCKOT' TIepUo/Ia, 160 KPUTEpHjyMa MPUXBAT/BUBOCTH 3a JOHOLICHE
OJUTyKEe O IapaMeTapcKoM IyLITamwy cepuje. Y ciydajy kazaa je ,,Ho-
BU” MPOM3BOJ CaMO Marma BapHjaluja, ca CTaHOBHUINTA 00e30eherma
CTEPWJIHOCTH, NocTojehr mojanuy o MCIUTHBAY CTEPUITHOCTH IPYTUX
MPOMU3BOJIa MOTY CE CMaTpaTh PeJIeBaHTHHUM.

3.7. Heomnxo/HO je ypaauTu aHaIu3y pu3nka cucrema obesoehe-
1ba CTEPUIIHOCTH, KOja J1aje MpoIieHy MOryhHOCTH ImyIiTama HeCcTepHiI-
HUX [TPOU3BOJA.

3.8. [IpousBohau Tpeda 1a MMa UCTOpUjaT AOOPE ycarIalieHOCTH
ca 3axreBuma CMepHuile 100pe npousBohauke mpakce.

3.9. Ilpunukom nporieHe ycarnamieHoctu ca CmepHuIiama 100pe
npousBohauke mnpakce, Tpeda a ce yamy y o03up mperxonHo 3aberne-
JKEHHU CITy4ajeBH HECTEPUITHOCTH ofpeljeHOr Mpon3Boaa, Kao U pesyi-
TaTH HCIUTHBAA CTEPIIIHOCTH TOT IPOM3BO/IA U IIPOU3BO/IA KOjU MPO-
J1a3e Kpo3 UCTH WIIK CIIMYaH CUCTEM 3a 00e30eleme crepuiHocTH.

3.10. Ha mecTy npou3BO/Eb-C M CTEpUIIN3aLIUje Tpeba 1a paiu uc-
KyCHO, KBaIH(HKOBaHO 0CO0Jbe 32 00e30eheme cTepuiIHOCTH Kao U
MHKPOOHOJIOL.

3.11. /lu3ajH ¥ OpUIHHANHA BalUJanHja ogpeheHor mpou3Boxa
Tpeba Ja rapaHtyjy OuyBame HHTETPUTETA IO CBHM pEIICBAHTHUM
yCIIOBHMA.

3.12. Y cucreMy KOHTpOJIC M3MeHa Tpeba Jia ce TOCTaBH 3aXTEB
J1a 3aII0CIICHH YHja je OArOBOPHOCT 00e30eleme CTepIHOCTH, H3BpILIE
Hpere]] N3MeHa.

3.13. Tpeba J1a MOCTOjU CUCTEM 3a UCITUTHBAHE MHKPOOHOIIONIKE
KOHTaMHHAIHj¢ MPOM3BOJA IIPE CTCPHIN3ALIHjE.

3.14. Tpeba na ce UCKIbYUM cBaka MOI'yhHOCT Mellama CTepUIIH-
CaHMX ¥ HECTePIIINCAaHUX Ipou3Boaa. Pusnuke Oapujepe HIN BaInuau-
paHH eJIEKTPOHCKH CHCTEMH MOT'Y J1a CIIpeye TakBy MOTYhHOCT.

3.15. IToTpebHO je Kpo3 HajMame JBa He3aBHCHA CHUCTEMa Ja ce
MPOBEPH Ja JIU 3allMCU O CTEPUIIM3aLUjH OAroBapajy crennuKamnmju.
OBaj cucTeM IPOBEpe MOTY [ia YMHE JBa OIeparepa WM BaluIHPaHU
KOMIIjyTepH30BaHH CHCTEM U jefiHa 0cola, Koja BPILIU IIPOBEPY.

3.16. Ilpe mapameTapckor ojo0paBama CBaKe cepuje Mpou3Bo/a,
noTpeOHO je moTBpAuTH ciezaehe:

— J1a je 00aBJbCHO IJIAHUPAHO OPIKABAKEC U PYTHHCKE MPOBEPE
CTepuIIn3aTopa Koju ce yrnorpedsbasa |

— J1a cy oAroBopHe ocobe 3a 00e30elermhe CTepHUITHOCTH U MUKPO-
O1oJI0T, 0TOOPMIIN CBE MONPaBKe U MOAU(DUKALIH]E;

— JIa Cy CBH MHCTPYMCHTH KaauOpUCaHH;

— J1a je CTepuIIn3aTop BaJMIUpaH 3a oxrosapajyhu pacnopen my-
BEHba M MPOU3BOJL KOjH je Y BeMy OHO MOABPTHYT NOCTYIKY CTEPUIIU-
3amuje.

3.17. Hakon mto ce nobuje 103B0ia/0100pemhe 3a napamMeTapeko
MyIITamke, OJIyKa O MyILITamby WM of0Hjamy cepuje Tpeda na ce 3a-
CHHBA Ha yCaIallICHOCTH ca omoOpeHuM crerudukanujama. Heyca-
INIANIEHOCT ca cHelu(UKaIjoM Tpebda 1a ce y3me y 003up 3a Imapame-
TapcKo MyIITame, 0e3 003upa Ha KacHHje 3aJ0BoJbaBajyhie pesynrare
HCITUTHBAaKka CTCPHITHOCTH.

Hanomena:

OBaj aHekc Tpeda npuMeHnuTH 3ajeiHo ca CPMP/QWP/3015/99 xo-
ju je eBporicka Komucuja 3a nexkoe (CPMP) ycBojuna pedpyapa 2001.

4. PeuHuk

Tapamemapcko nywmarse

CucreM ImymTama cepyje JIeKa KOj! J1aje rapaHiujy Aa je Ipou3-
BOJI [IPOIMCAHOT KBAJIMTETa HA OCHOBY I10/laTaKa IPHKYIUbCHUX y TOKY
TIPOM3BOIHOT MPOIIECa M Ha OCHOBY yCATNAMIEHOCTH ca CTIeIUQHIHIM
3axreBuMa CmepHuIe 1oOpe mpou3Bolhauke mpakce KOju ce OIHOCE Ha
MapaMeTapcKo MyIITambe.

Cucmem 3a obesbeherve cmepunnocmu

CBe aKTUBHOCTH M apaHKMaHU MPEAy3eTH J1a ou ce obe3benmia
CTEPIJIHOCT IPOM3BOAA. 32 IPOM3BOJC KOJH C€ CTCPWIHIIY Ha Kpajy
polieca 110 paBmily oOyxBara cieznehe:

(a) Ju3aju/pa3Boj npou3Boa;

(6) Ilo3HaBame M, aKoO je MPUMCHIBUBO, KOHTPOILY MHKPOOHOIIO-
ke yucrohe momasHUX MaTepHjaia ¥ MPOLeCHUX MOMOhHUX cpencTa-
Ba (HIp. racoBM U JIyOpUKaHCH);

(1) KoHTpoy KOHTaMHHAIIMje TOKOM IpOoIieca MPOU3BOAE KaKo
Ou ce crpeunsia MUKpOOHOJIONIKAa KOHTaMHHaIMja npou3Boaa. OBo ce
110 TIPaBHJIY MOCTHIKE YHIITNCHEM U CAHUTH3ALU]OM MOBPIIMHA KOje J10-
J1a3e y KOHTAKT ca MPOM3BOIOM, CIIPCYaBAEM KOHTAMUHAIM]E MyTEM
Ba3Iyxa pajoM y YHCTHM co0ama, YCIOCTaB/babeM BPEMEHCKHX POKO-
Ba 3a MPOLIECHE KOHTPOJIIE U, aKO je PHUMEHIBUBO, (a3e GpuiaTpanuje;

(1) CrnpeuaBame Melllamka TOKOBA KpPEeTamba CTEPUIIHUX M HECTe-
PHIIHHX TIPOU3BO/A;

(e) OnprkaBare MHTErPUTETA TPOU3BOAA;

(¢) Ipouec crepunuzanuje;



(r) CucreM kBanuTeTa Koju 00yxBara cucteM 3a ooesoeheme cre-
PHIIHOCTH, HIIP. KOHTPOIY H3MEHa, 00yKe, IHCaHe MPOLEaype, KOH-
TpOJIC TIpe MyLITaba, IUIAHUPAHO IIPEBEHTUBHO OJP)KaBambe, aHaIn3y
crama KBapoBa, CIIpedyaBarbe Ipellke oleparepa, BaluIalujy, Kau-
Opauujy uTa.

AHEKC 19 PEOGEPEHTHHU 1 KOHTPOJIHU Y30PLIU

1. IToapyuje npumene

1.1. OBaj aHeKc Jaje CMEpHUIIE 32 Y3UMAambe U UyBambe pedepeHT-
HHX y30paKa IOJa3HHX MaTepujajia, MaTeprjaia 3a MaKOBambe U TOTO-
BHUX IPOHM3BOZIA, Ka0 M KOHTPOJIHUX y30paKa F'OTOBUX IIPOU3BOJA.

1.2. CnenmuduyHH 3aXTEBH 3a JICKOBE HAMEHEHE 32 KIIMHUYKO UC-
MUTUBAKE AaTu ¢y y AHekcy 13.

1.3. OBaj aHeKkc Takolje CaipiKu ¥ CMEpHHUIIE 33 y3MMame KOH-
TPOJIHUX y30paKa IapajeiHo yBEe3eHHX/IUCTPUOYHPAHUX JICKOBA.

2. MpuHIUN

2.1 Y3opuu ce 4yBajy U3 JiBa pasiora: nmpBo aa ou ce 00e30ea1o
y30paK 3a aHAJIUTHYKO UCITUTUBALE, M KA0 JIPYyTo, 1a Ou ce 00e30eauo
IpHMepaK TOTOBOT IIPOU3BOAA. Y30pIHM CE CTOra CBPCTaBajy y JIBE Ka-
Teropuje:

Pepepenmnu y3opax: y3opak ceprje MOIa3HOT MaTepHjaia, Ma-
TepHjalia 3a IIaKOBare WIH TOTOBOT IIPOU3BOJIA KOjU C€ dyBa Paau aHa-
JH3e 32 BpeMe poKa yrnorpede Jare cepuje, yKOIHKO 3a THM Oyxe Io-
Tpebe. Y ciydajy Kajia TO BMXOBa CTaOHITHOCT JJ03BOJbaBa, Tpeda 1a ce
qyBajy U pedepeHTHH y30piu U3 KputnuHux Melydasa nmpoussonmme
(HIp. OHMX KOje je MOTPEeOHO AHATUTUYKHM TECTUPATH M OJOOPUTHU 3a
Jlasby yrnorpedy) uin y3opiu Melhynpous3Boa Koju ¢y UCIIOPYUEHH Ha
MECTO BaH KOHTpoJIe pou3Bohaya.

Konmponnu y3opak: y30pak HOTIYHO YIaKOBaHOI' IIPOU3BOJA U3
cepuje roToBux npou3Boaa. OBakaB y30pak ce 4yBa paau WACHTH(U-
Kalyje, HIp. U3Iiesa, IaKoBama, o0elekaBamba, CaXKeTKa KapaKTepu-
CTHKA JIeKa, YIIyTCTBa 3a MalujeHTa, Opoja cepuje, Jaryma UCTeKa poka
ynorpebe, ako ce 1mojaBu morpeda 3a THM TOKOM pokKa yrnorpede nare
cepuje. Y U3y3eTHHM CilydyajeBHUMa HHje MOTPEOHO YyBaTH JIyIUIe y30p-
Ke HIIp. KaJa ce MaKyjy MaJle cepuje IPOU3BOAA 3a Pa3IMYUTa TPHKHU-
IITa WX KaJia je y MUTay BeOMa CKYII IPOH3BOJ.

3a rotoBe mpom3Boze, y BehuHM cirydajeBa pe)epeHTHH M KOH-
TPOJIHY Y30pLHU Cy MICHTHYHY, Tj. 4yBajy ce Kao IOTIYHO yIaKOBaHE
JjeIVHHIE IPOU3BOAA. Y THM ClIy4ajeBUMa, PeepeHTHN ¥ KOHTPOJIHH
Y30pILIHU ce MOTY cMaTpaTé Mel)ycoOHO 3aMCHIBHBHM.

2.2 HeomxozHO je 11a ce KoJ Ipoun3Bohaua, yBO3HHKA WITH HA MIPH-
JaBJHEHOM MECTY MYIITamkba CepHje JIeKa y MPOMET, KakKo je Ie(hUHUCAHO
y IlornaBbuma 7 u 8, 4yBajy pedepeHTHU W/WINM KOHTPOJIHU Y30PIH
CBaKe IPOU3BEIEHE Cepuje roTOBOT MPOM3BOAA, Kao U Ja IpousBohau
4yyBa pe)epeHTHH Y30paK cepHje Mosia3Hor Marepujaia (y3eTu y 003up
onpehene nzyserke — BuaeTH cTaB 3.2 y HacTaBKy) W/win mehympo-
u3Boga. CBaKo MECTO MPOHM3BOABK-C IZE Ce BPLIM NAKOBame Tpeba na
4yBa pe()epeHTHE Y30pKe CBAKe CEpUje MaTepHjaia 3a MaKkoBame, yHY-
Tpalliker U MTaMnaHor. [IpuxBaT/bUBO je dyBame y30paka MaTepHja-
JIa 32 IIAKOBaHE Ka0 CACTaBHOT Jesa pe(epeHTHOr W/ KOHTPOIHOT
y30pKa TOTOBOT IIPOHU3BOJA.

3. Bpeme uyBama

3.1 PedepeHTHH 1 KOHTPOJIHH y30PLIU CBAKE CEpHje TOTOBOT IPO-
n3Bozia Tpeba J1a ce uyBajy HajMame rOAMHY JaHa HAaKOH MCTEKa pokKa
ynotpebe. PedepeHTHn y3opak Tpeba J1a ce yyBa y CBOM OpUTHMHAII-
HOM YHYTpAILIEbEeM [1aKOBakbY WM Y MAaKOBaky HAIPABJHEHOM OJf HCTOT
MarepHjana Kao U YHYTpAllbhe IaKoBabe y KOME Ce FOTOB IPOU3BOJL
CTaBJba y MPOMET (32 BETEPUHAPCKE JICKOBE KOjU HE CIajajy y UMyHO-
JIOIIKE POU3BOJIE, BUIETH AHEKC 4, Tau. 8. 1 9).

3.2 OcuM aKo 3aKOH Jp)KaBe WIAHUIE, KOja je YjeOHO U 3eMJba
IPOU3BOAK-E, HE IPOIICYje Ty’KH HEPUOJ, Y30pIHU IOTa3HUX MaTepH-
jana (ocHM pacTBapada, racoBa WIH BOJIE KOja c€ KOPHCTH y IIpoLecy
MPOU3BO/IbE), Tpeda Ja ce YyBajy HajMarbe JBE TOMMHE HAKOH IMyIITa-
Ba JIeKa y poMeT. Taj mepruox Moxe OuTH ckpaheH YKOJIHKO je IepH-
0f1 CTaOMIIHOCTH MarepHjaia Kpahu, Kako je HaBEJCHO Y PEJICBAHTHO]
crienndukanuju. Marepujan 3a makoBame Tpeda J1a ce 4yBa 10 HCTeKa
poka ynorpede roToBor Npou3Boa.

4. BetmuuHa ped)epeHTHUX U KOHTPOJHHUX y30paKa

4.1 Bennunna pedepeHTHOr y30pka Tpeda na Oyae J10BoJbHA aa
omoryhwu, 6ap y 1Ba HaBpara, HEJIOKYITHO aHAJTUTHYKO UCIIUTHBAE TE
cepHje y CKIIaJy ca PerucTpalMoOHOM JIOKYMEHTALM]OM Koja je mpolie-
’BCHA M 0I00peHa OJ] CTpaHe HaJIC)KHOT OpraHa.

4.2 HanuoHaIHY NIPOIKCH, TaMo TJe Cy Y IPHMEHH, KOjU Ce Of-
HOCE Ha BEIMYUHY Pe(EepeHTHUX y30paka M aKo je HEOIXOJHO, KOH-
TPOJHHX y30paKa, Tpeda Jia ce MOIITYjy.

4.3 PecepentHH y3opmu Tpeba qa Oyay pernpe3cHTaTHBHU 3a Ce-
pujy HONa3HOT MaTepHjajia, MElynporn3Boia WM rOTOBOT IPOH3BOJA
M3 Koje cy y3eTu. Mory ce y3uMaTé W APYTH Y30pLH KOjH CIyXe 3a
npaheme HajKPUTUYHHUJUX JEJI0Ba mpoleca (HIp. TMoYeTKa WM Kpaja
nporeca). Kanga ce cepuja nakyje y JBa WM BHILE OJJBOjEHUX Ipolieca
MakoBama, Tpeda Jla ce y3Me HajMame 10 jelaH KOHTPOJIHHU y30paK 3
CBAKOI' ITpoLIeca MaKoBaba. bUI0 KOjU MpeuIokeHN U3y3eTak Of Ha-
npeJ1 HaBeJeHor Tpeba 1a ce 00pasiioku U ca UM Tpeda J1a ce CI0KU
peJieBaHTaH HAJIKHU OpPraH.

4.4 Tpeba na ce 00e30e1u 1a CBU HEONXOAHH aHATUTHYKH Mare-
pujany u onpema OyIy Ha paclonaramy HIH Ja Ce MOTY JIako HaGaBH-
TH, KaKO OM ce MOIVIN M3BPIIUTH CBU TECTOBH JaTH y CICHU(UKALM]H,
JI0 TOIUHY JaHa HAKOH HCTEKa POKa yrnoTpede MOCIeahe IPOU3BeIcHe
cepwje.

5. YenoBu yyBama

5.1 Yysame peepeHTHUX y30paka rOTOBHX ITPOMU3BOJA M aKTHB-
HHX CyNCTaHIHU Tpeba na Oyae y ckiany ca Baxkehom Bep3ujom Cmep-
HUIIE 3a o0pelusare ycioea uyearba MeOUYUHCKUX NPou3eood u ax-
TMUBHUX CYNCIMAHYU.

5.2 YenoBu gyBama Tpeba 1a Oyay y CKiIay ca J03BOJIOM 3a CTa-
BJbAHC JICKA Y POMET (HIIP. YyBamkE y XJIQJHUM KOMOpama Kaja je To
noTpedHo).

6. [Tucanu yropopu

6.1 Kania Hocuuall 103BOJIE 32 CTaBJbakbE JIeKa Y IPOMET HHje HCTO
MIPaBHO JIMIIE KA0 3a MPHjaBJbEHO MECTO IMyIITamka CepHje Jieka y Mmpo-
Mmet y okBupy EE3, onroBopHOCT 3a y3uMame 1 uyBame pedepeHTHUX/
KOHTPOJIHUX y30paka Tpeda Jia ce JeduHHUIIe Y TTHCAHOM yroBOpY KOjH
NoTHHCYjy 00e yroBopHe cTpase y cknaxny ca [lormaBmem 7 CmepHuie
no6pe mpoussohadke mpaxce. OBO ce IpUMEBYje U y Ciydajy Kaga ce
HEKH O] IOCTYIaKa [POM3BOMEGE MU IIyIITAkhE CEPHje JICKA y IPOMET
M3BOJIE HA MECTY Pa3IMYUTOM OJf OHOT KOje UMa MOTITyHY OATOBOPHOCT
3a cepujy Jieka Ha EE3 TpykuiuTy, a miucanum yrosopom n3mel)y yrosop-
HUX cTpaHa Tpeba na Oyny neduHuCcaHe ojeJUHAaYHe OATOBOPHOCTH 32
y3UMambe ¥ 9yBambe peepeHTHUX/KOHTPOITHUX y30paKa.

6.2 KBanu(pukoBaHO JIMIE KOje MyLITa CEPHjy JIeKa y IPOMET Tpe-
0a na 00e30e1M 1a CBU pelieBaHTHH PeEepPeHTHH U KOHTPOJIHU Y30PIIH
Oy/ly OCTYIHH Y pa3yMHOM BPEMEHCKOM pOKy. Y cllyuajy Kaja je To
motpeOHO, Tpeda Ja MoCToje MMCAHN YTOBOPU O OBAaKBUM JIOTOBOPHMA.

6.3 Kajma ce mpou3Bojimka TOTOBOT MPOM3BO/IAa 00aBJba HA BHIIE
MIPOU3BOAHUX MECTa, AOCTYITHOCT MHCAHUX YrOBOpa je KJbYUHH elle-
MEHT 32 KOHTPOJy y3MMama M 4yBama PeEepeHTHUX U KOHTPOIHUX
y30paka.

7. PepepeHTHH y30p1H — oniuTe opende

7.1 PedpepeHTHH y30pLH CIyXKe 3a aHAIM3y M cTora Tpeba Ia
Oydy IOCTYHHH JTa0OpaTOpUjH KOja KOPHCTH BAIMAMPaHE METOZe. 3a
y30pKe I0Ja3HUX MaTepHjalia KOju ce KOPHCTE 3a IPOH3BOAY JICKOBA
y EE3, To je MecTo mpou3BOIkE TOTOBOT IIPOU3BOIA. 32 Y30pKe IOTO-
BHX MPOU3BOJIA KOjHU Cy npou3sBeeHu y okBupy EE3, To je mecto mpo-
H3BOJE-E TOTOBOT IIPOM3BOJIA.

7.2 3a roToBe MPOM3BOJIC MPOM3BECHE Yy 3eMJbr n3BaH EE3:

7.2.1 tamo rne Baxu Criopa3yM O y3ajaMHOM IpHU3HABaby
(MRA), pedepeHTHH y30pIM MOTY C€ Y3€TH M YyBaTH Ha MECTY IpO-
M3BO/IEbE TOTOBOT Tipon3Boja. OBo Tpeba na Oyae JeUHUCAHO Y MH-
CaHOM YTOBOpY (K20 IITO je TIOMEHYTO y TPETXOIHOj Tauku 6) u3mehy
YBO3HHMKA/MECTa MyIITamka cepuje JeKa y MPOMET U Ipou3Bohada koju
ce Hanas3u u3Bad EE3.

7.2.2 Tamo tne He Baku Cropasym O y3ajaMHOM IIpPHU3HaBaby
(MRA), pecepeHTHH y30pLH FOTOBOT IIPOU3BOIA MOTY C€ Y3€TH U Uy-
BaTH OJ] CTpaHe IPOu3Bolada KOji MMa J03BOILY 3a IPOU3BOIY, a KOjH



ce Hanasu y okupy EE3. OBu y3opiu Tpeba na ce y3umajy y cKia-
1y ca IIMCAaHUM YrOBOPOM (WJIM YTOBOpHMA) 3aKJby4eHUM H3Mely cBHX
yroBopHux crpana. OBe y30pke je Haj0oJbe 4yBaTH Ha MECTY IIe Cy
00aBJbEHA TECTHPAbA 38 YBO3.

7.2.3 PedpepeHTHH y30pLH TOJA3HUX U MaTepujalia 3a MaKoBame
Tpeba 1a ce 4yBajy Ha MECTY IPOM3BO/IE I/ie Cy KopuiheHu 3a mpo-
H3BOEY MEIHIIMHCKOT MPOU3BOIA.

8. KonTpounn y3opuu — onuire ogpende

8.1 KonTposnuu y3opiu Tpeda aa Oyay pernpe3eHTaTHBHHU 3a Iie-
Iy cepHjy TOTOBUX HPOHM3BOAA KOjU ce TUCTPHOyHpajy y okBupy EE3
1 HAMCH-CHH Cy 32 MCIIUTHBAKC y IMJbY HMOTBPhHBaEma HETEXHHMYKUX
ocobuHa koje Tpeba aa Oyay y caniacHoCTH ca J[03BOJIOM 3a CTaBiba-
e Y MPOMET WM 3aKOHCKOM perynaruBoM EVY. 300r Tora KOHTpoIHH
y3opuu Tpeba na ce uyBajy y oksupy EE3. Hajoosse je na ce 4yBajy Ha
MecTy Iie ce Hanasu KBannukoBaHO JIMIE KOje MyIITa CepHjy JIeKa Y
MIPOMET.

8.2V cknany ca nperxoqHoM TadukoMm 8.1, kaja je Ha cHasu Crio-
pasyM 0 y3ajaMHOM IIpH3HABamy U KaJa ce pe)epeHTHH y30pIH dyBa-
jy xon mpousBohaua y 3emsbn nsBan EE3 (HaBeneHo y tauku 7.2.2.),
OJIBOjEHH KOHTPOJIHHU y30pIy Tpeba na ce uyBajy ynyrap EE3.

8.3 Kontponuu y3opuu Tpeda 1a ce uyBajy y o0jeKTUMa Mpou3-
Bobhaga KOjH MMa JJO3BOILY 3a IPOM3BOAY, KAKO OH ce HaIIeKHUM Op-
raHuMa oMOryhno JIaKIIu IPHCTYIL.

8.4 Kana je Bume on jeqHor Mecra npou3Boame yHytap EE3
YKJbYYEHO Y TPOU3BO/IIbY/TIAKOBAE/KOHTPOIY/IYIITABE Cepuje Y
IPOMET, Y 3aBUCHOCTHU OJf IIPOU3BOJIA, OATOBOPHOCT 33 y3UMame H dy-
Bamke KOHTPOJIHHX y30paka Tpeba na Oyne neduHICaHa MICAHAM yTro-
BOPOM 3aKJbyUeHUM U3Mel)y YrOBOPHUX CTpaHa.

9. PedrepeHTHH M KOHTPOJIHH Y30PLH 32 NapaJieIHO
yBe3eHe/qucTpUOynpane Mpou3BoIe

9.1 Kana ce criospanime makoBame MPOU3BOAa He 0TBapa, Tpeda
Jla ce 4yBa caMo MaTepHjall 3a IaKOBambe KOju je KopuiheH, jep He Mo-
CTOjH, WU j€ HU3aK PU3UK O] Melllama MPOU3BOJA.

9.2 Kajnia ce criojpalllise MakoBambe 0TBapa, Ha MpuMep, 1a Ou ce
[IPOMEHUJIA KAPTOHCKA KyTHja MJIM YIIyTCTBO 32 MallMjeHTa, OHaa Tpeda
Jla ce 4yBa II0 jelaH KOHTPOIIHH y30paK 3a CBAKHU IOCTYIAK IIaKOBamba,
jep MOCTOjU PU3HK OJf 3aMEHE IIPOM3BOA Y TOKY IIpenaKkuBama. BakHo
je ma ce omoryhu Op30 OTKpHBame OATOBOPHOCTH y CIIy4ajy 3aMeHe
pou3Boja (OPUrMHAIHU Mpou3Bohau WK MpenakuBay y ciay4ajy na-
pajIeNHoOr yBO3a IPOU3BO/A) U OfpehuBame 00uMa MOBIAYCHa U3 IIPO-
MeTa y ciiy4ajy Ja je To MoTpeOHo.

10. PepepeHTHH M KOHTPOIHYU Y30PIU Yy ciIy4ajy NpecTaHKa paja
npoussohaua

10.1 Kaga mpousBohau mpecrane ca pajgom u kama ce Jo3Bona
3a IPOU3BO/ILY YKHHE, OM030BE HJIM MPECTAHE Ja BaXKH, BEPOBATHO he
OUTH y IPOMETY MHOTE CEpHje JICKOBA KOje je MPOU3BEO Taj MPOU3BO-
had, a kojuma pok ynorpebe Huje ucrekao. [la Ou Te cepuje MpoU3Bo-
JIa MOIJIe OCTaTH y IPOMETY, Ipou3Bohayd Tpeba ja HamnpaBy Mperu3He
YTOBOpE O MPEHOCY pedepeHTHUX U KOHTPOJIHHX y30paka (M oxrosa-
pajyhe GMP noxymeHTanuje) Ha oBramheHO MecTo dyBama. I[Ipous-
Bobhay Tpeba Jja JOKake HAJUICKHOM OpPraHy 1ia Cy YTOBOPH O YyBamy
y30paka 3a70BosbaBajyhu u na he yzopuu Out 1ocTynHu, ako Oyne
notpebe 3a TUM, 3a EBEHTYaIHO UCIIUTHBAbE.

10.2 Axo mpousBohau HHje y MOryhHOCTH [a 3aKJbYy4H HEOII-
XOJIHE YrOBOpE MOXE Ce JeJIeruparu Apyrn npomssobhad. Hocmian
JI03BOJIC 32 CTaBJbakbe JIeKa y MPOMET HAJUIeXKaH je 1a OIpeau JPyror
npou3Bohaya M Ja MPYKU CBE HEONXOnHe MH(OpMalHMje HAIICKHUM
opranuma. [Topen Tora, Hocual 03BOJIC 32 CTAaBIBAME JICKA Y IIPO-
MET, y BE3U ca NPEIJIOKCHUM YrOBOPHMA 3a 4yBame PEeEPEHTHUX U
KOHTPOJIHMX y30paKa, Tpeba Jja KOHCYITYyje Ha[JIe)KHH OPraH CBaKe O
3eMaba WIAHMIIA Y KOjOj je MyIITeHa y MPOMeT OMJI0 Koja cepHja Kojoj
HHj€ HCTEKA0 POK yroTpeoe.

10.3 OBu ycioBu ce Takohe ofHOCE Ha Ciy4aj IMpecTaHKa paja
npoun3Bohaua koju ce Hanasu u3BaH EE3. Y ToMm ciyuajy, yBO3HHK je
OziroBopaH Ja 00e30e/1H 3aK/bydHBaIbE OBAKBHUX yrOBOPA U KOHCYIITO-
BambC HAJUICKHUX OpraHa.

PEYHUK

Jledbunuimje naTe y 0BOM pEeUHHKY OJHOCE Ce Ha M3pase Jaare y
CwMmepHuiiama 106pe npousBohauke mpakce. Y APYroM KOHTEKCTY OHE
MOTy UMaTH Jpyraduje 3Ha4CHbe.

Banka heamja

Cucmem banxe fieruja je cuCTeM KOjUM ce MPOHU3BOJE Y3aCTOIl-
He cepuje npousBona nomohy henmjckux Kyatypa JoOUjeHuX of HcTe
MaTuvHe, raBHe Oanke henuje. 3a npunpemy paane 6anke henmja ko-
pHCTH ce BeJIMKU Opoj KoHTejHepa M3 IaBHe OaHke henmja. Banumpma-
uja cucTeMa 6aHke henmja BpIIM ce 3a CBakM HUBO ITacaxxa Wi Opoja
YABOCTPYYaBama MOITyNaNije H3HAT OHOT IIOCTUTHYTOT y TOKY PyTHH-
CKE TIPOU3BOIE.

Mamuuna 6anka henuja: Kynrypa (MOTIYHO KapaKTepU30BaHUX)
henuja mozesbeHa y KOHTEjHEpE jeIMHCTBEHHUM IIOCTYIIKOM, Ipepa-
henux (mpouecyrpaHux) 3ajeJHO Ha HAYMH Koju 00e30el)yje mHXoBy
yHH(OPMHOCT U KOja ce dyBa Ha Ha4MH KOju 00e30ehyje cTabmiHOCT.
Maruyna Ganka henmja ce oOu4yHO 4yyBa Ha Temmneparypu on —70 °C
WM HIKOJ TEMIIePaTypH.

Paona 6anka henuja: Kynrypa henuja, 1o0ujeHa u3 matndne 6aH-
ke henuja, koja je HamMemeHa 3a yrnoTpeldy y HPHIIPEMH MPOU3BOMIELE
henumjcke kynrype. Panna Ganka hienuja ce 00MuHO 4yBa Ha TemIiepary-
pu on —70 °C uau HIKOj TEMIEpPaTypH.

Buosomxku areHcu

Bronomky areHcH cy MUKpOOPTaHU3MH, KOjU MOTy OUTH HaTore-
HY WIH He, YKJbY4yjyhH u MUKpoOpranusMe Jo0ujeHe TCHeTCKUM HH-
JKEHEPUHIOM, 3aTHM KyAType henuja u engonapasuru.

Busbna apora

BusbHa ipora je cBeka WM OCyILLIeHa JICKOBUTA OUJbKa HIIH O1pe-
heHn nenoBu cBeXxe WM OCyLICHE JICKOBUTE OHIBKE.

BubHu Jek

JIex KOju, Ka0 aKTHBHE CYIICTAHIE, CaAp»KU MCKIbYIUBO OMIBHHU
Matepujas u/uiy rpernapare OMbHUX Jpora.

buopeakrop

3aTBOpeH CHCTEM, HIP. PEpPMEHTOp, y KOjU ce OMOJIOIIKH arcH-
CH YBOJIC 3ajeIHO ca JPYTUM CYICTaHI[aMa y Wby BHXOBOT YMHOXa-
Bama WM MPOU3BOIC CYNCTAHIM PEAKIH]OM Ca APYTUM jeANEbCHHU-
Ma. buopeakropu cy o0MYHO onpemibeHH ypelajuma 3a mojeiiaBame
yCIIOBa, KOHTPOITY, TIOBE3HUBAGE, OABAGE U HCITYLITARkE CYICTAHIH.

Bpoj cepuje

Kapakrepuctuyna komOnHanuja OpojeBa W/UIIN CIIOBA KOja CIe-
nUGUIHO HACHTHDUKY]E CepH]y.

Boua (unaunaap)

KoHTejHep an3ajHUpaH 3a 4yBarbe raca 10l BUCOKUM IIPUTHCKOM.

Banupauuja

Banupanuja je J0KyMEHTOBaHO JI0Ka3uBame y ckiamay ca Cmep-
HuLaMa 100pe mpousBohauke mpakce, fa CBaka MpoLEAypa, HpoLec,
omnpema, MaTepujai, aKTUBHOCT WM CHCTEM JOCIEAHO JOBOM JI0 OYe-
KHBaHOT pe3yiTara.

Ba3zaymHu nponmycHuK

3aTBOpEHH POCTOP Ca JIBOja UIIM BUIIE BpaTa KOjH je HOCTAaBJbEH
u3Mel)y Be mim BuIle MPOCTOpHja, HIIP. pa3lIMuuTe Kiace 4ucTohe,
y LHJbY KOHTpPOJIE IPOTOKA Bazayxa M3Mely THX HMPOCTOpHUja HMPHIU-
KOM yJacKa y HbUX. Ba3ayniHu npoIyCHUK je Mu3ajHupaH U KOPUCTH 32
pona3 JbYAU WM MaTepHjaa.

ToroB npousBox

IIpousBox koju je mpomiao cBe ¢ase mpoieca MPOU3BOIHE,
yKJbY4yjyhH 1 ITakoBame Y BErOBO CIIOJBHO [TAKOBAKbE.

Erzornuan (BMCOKOMH(EKTHBAH) MHKPOOPraHU3aM

Buonomku arenc 3a koju, uiu y oapelheHoj 3eMbH Wik reorpad-
CKOM MOZIPY4jy HE TMOCTOju OOJIECT KOjy OH HM3a3MBa, WM Ta OOJIECT
MoyIeKe MPO(QUIAKTHYKIM MepaMa WM IpOorpaMmy HCKOpPCHUBamba/
epaauKarje.

HUnpunupan

KoHTamuHHpaH cTpaHMM OMOJIOLIKMM areHcuma u 300r yera je
MOTEHIIMJATHO Y CTaky Ja JaJbe IUPU HHPEKIIH]Y.

Hzonamuja

M3onanuja je mocTynmak 3aJp)kaBarba OMOJIOIIKMX areHaca HIIN
IPYTHX MaTepHjaia y e()HHICAaHOM/OTPAHHICHOM IPOCTOPY.

Ipumapna uzonayuja je cucTeM H3o0jalyje KOjUM Ce crpedasa
n3a3ak OMOJIOIIKUX areHaca y HEMOCPEIHO pagHo OKpyxeme. IToa-
pasymeBa ynorpedy 3aTBOPCHHX KOHTEjHEpa WM CUTYPHOCHHUX OHOJIO-
HIKUX KaOWHeTa, 3ajeJHO ca MPUMEHOM oAroBapajyhux 0e30eqHOCHUX
OIEPATUBHUX MOCTYIAKa.



Cexyndapna uzonayuja je CUCTEM H30JAlUje KOjUM ce cIpeda-
Ba M3/1a3aK OHOJOLIKKMX areHaca y CIOJbHY CPEAMHY WM JApYyre paj-
He mpocrope. IlompasymeBa ymorpeOy coba/mpocTopmja ca crenu-
JAJIHO TPOjEKTOBAaHUM pETyIHCAEmEM IIPOTOKA Bas3lyXa, HOCTOjame
Ba3IyILIHUX MPOIYCHHUKA /MM CTEPUIIH3aTOpa 3a U3J1a3 MaTepujana u
IpHMEHY ofroBapajyhux 6e30eIHOCHHX ONECpaTUBHUX Ipouemypa. Y
MHOT'HM CJIy4ajeBHMa OHa CE MOXKE KOPHUCTHTH 3a rnosehame eexTus-
HOCTH NIPUMapHe U30JalHje.

H3o0/10Ban/0orpannyeH npocTop (uucra coda)

[IpocTop Koju je KoHCTpyHcaH U (HYHKIMOHHIIE TaKo (Ca OJ[roBa-
pajyhuM cucteMoMm 3a Ba3nyx M (GuiITpanujy) KOjuM ce cripedaBa KOH-
TaMUHALHUja CHOJBALILE CPeIMHE OMOJOMIKAM areHCUMa M3 TOT Ipo-
cropa.

H3Bop cemena (seed lot)

Cucmem uzeopa cemena (seed lot): Cuctem npemMa KoOMe ce y3a-
CTOITHE CepHje HEKOT MPOM3Bo/Ia 100H]jajy Ol HCTOT MATUYHOT/TIIaBHOT
U3BOpa CEMEHa ca JaTUM OpojeM Macaxa. 3a PyTHHCKY IPOU3BOIY
paIHH U3BOP CEMEHa MPHIIpeMa Ce OJl MaTHYHOI/IJIaBHOT M3BOpa Cce-
MeHa. [0TOB mpou3Boa ce J00Mja U3 pajHOr U3BOpAa CEMEHAa M OH y
OIHOCY Ha MAaTHYHV/IJIaBHH HU3BOpP CEMEHA HEMa BHIIE I1aca)ka HEro
LITO MMa BAaKLMHA 33 KOjy je Y KIMHUYKHM HCIIMTHBAKkHMa JOKa3aHa
3anoBosbaBajyha 0e30enHoCT u edukacHoCT. O MOPEKITy U CISAJbUBO-
cTu (MCTOpHjaT) MaTHYHOI/IJIaBHOT M3BOpPA CEMEHA M PAJHOT H3BOpa
ceMeHa Mopajy Jia ce BOJIC 3aIlUCh

Tagnu/mamuunu uzeop cemena: Kynrypa MUKpOOpraHu3ama Ko-
ja ce y jeaHoj onepanuju JUCTpHOyHpa U3 30MpHE KOJIMYHHE y KOH-
TejHepe Ha HAauMH KOjUM ce 00e30el)yje yjenHadeHocT, cripeyaBa KOH-
TaMuHaNuja u 06e36elyje onrosapajyha crabunHoct. ['TaBHH/MaTHIHE
M3BOP CEMEHA, y TEYHOM OOJIUKY, Ce OOMYHO YyBa Ha TEMIICPATypH O
munyc 70 °C win Huxoj. JInodunusupan riaBHU/MaTHYHE U3BOP Ce-
MEHa. ce UyBa Ha TEMIICPaTypH 3a KOjy je JoKa3aHo 1a obe3dehyje cra-
OMITHOCT.

Paonu uzeop cemena: Kynrypa Muxpoopranuzama jo0HjeHa 01
MAaTHYHOI/IIaBHOT M3BOpa CEMEHA HAMEHCHA 32 yHOTpeldy y Mpou3-
BO/EbU. PaHu N3BOp ceMeHa ce JUCTpUbyHpa y KOHTEjHEpE 1 YyBa Ha
HCTH HAYMH Ka0 U MaTHYHHU/TIABHU U3BOP CEMCHA.

Kanauopanuja

Ckyn onepaiiija kojuma ce, noj oapehenum ycinosuma, yrephyje
oZIHOC n3Mel)y BpeIHOCTH KOje MOKa3yje MEpHU HHCTPYMEHT WK Mep-
HH CHCTEM, WJIM BPEIHOCTH IPEACTABJECHIX MEPEHEM MaTepHjana H
oaropapajyhux mo3Hatux BpeIHOCTH peepeHTHHX CTaHaap/a.

KapanTun

CraTyc NONa3HUX CYICTaHIM MM MaTepyjajia 3a aKoBame, Me-
hympousBoaa MM moMynpor3BOAa, OMHOCHO TOTOBHX MPOM3BOAA, KOjU
cy (M3MYKM WM Ha HEKU ApYru eheKTHBAH HAYMH OJ(BOjCHH, Y IEpH-
071y 10 JIOHOIICHA OJUIyKE O HBHXOBOM 0700paBamy WM Heono0paBa-
Y 32 JlaJby ynorpely, OJHOCHO 3a IMyILITamhe Cepuje rOTOBOr JieKa Y
IIPOMET.

KBamugukamnuja

JIOKyMEHTOBaH NOCTYIMaK KOjUM Ce JI0Ka3yje Ja cBa OlpeMa U CHU-
cTeMr (QYHKIMOHHIIY HCIIPABHO U HOCIICIHO 1ajy O4CKHBAHE Pe3yiTa-
Te. TepMuH Banuaanuja ce HeKaJl yrnoTpedsbaBa U y MIMPEM 3HAYCHY,
oOyxBarajyhu nojam xBanuduxamnuje.

Komnjyrepu3oBanu cucrem

CucreM Koju 00yXBara YHOC I0J[aTaKa, elIeKTPOHCKY 00pay Imo-
JaTaka U U3JIa3HE MOJATKe KOjU Ce KOPHCTE 3a MPHIPEMY H3BEIITaja
WK ayTOMATCKO YIPaBJbarbe MPOoLecHMa.

KonTtpoancan npocrop

[IpocTop Koju je KOHCTpyHCaH U (PYHKIIMOHHIIE TAKO Aa TOCTOjU
KOHTpOJIA YHOCA MOTCHINjaTHUX KOHTAMHUHAHAaTa (JI0BOJI Ba3ayXa Ydju
KBaJNUTET MpUOMMKHO oaroBapa D kimacu uucrohe Moxe OUTH OAro-
Bapajyhn) u mocienune ciry4ajHor ociodalhama >KUBHX OpraHH3aMa.
CreneH NpUMEHBEHE KOHTpOJe Mopa Jia Oyae MpuMepeH MpUpoIu op-
raHKM3aMa KOjH ce KOPUCTE y IpoIecy. Y OBOM IPOCTODY, y HajMAmbEM,
Mopa J]a ce OIp)KaBa HEraTHBAaH NPUTHCAK y OZHOCY Ha HEIOCPEIHO
OKpYXKeHe 1 Mopa OuTn 06e30el)eHo e(heKTHBHO YKIIambamke MambUX KO-
JIMYMHA KOHTAaMHHAHATa U3 Ba3myXa.

Kpnorenu xonrejuep/cyx

KoHTejHep nu3ajHupaH 3a 4yBame TEUHOI raca Ha U3y3eTHO HH-
CKHM TeMIIepaTypama.

Jlex

CBaka CyICTaHI[a HIH KOMOMHAIIN]a CYTICTAHIIN HAMCE-CHA 32 JIe-
YerhEe WIH CIIpeyaBambe OONCCTH KO JbyIH WM KHBOTUEA.

Jlexom ce cmaTpa cBaka CyICTaHIa WM KOMOMHAIN]a CYTICTaHIH
KOja MOXKe [1a ce Jaje JbyIrMa WITH KHBOTHEbaMa 32 MOCTABJbAbE [TH-
jarnose, wiu 3a Bpahame, Mo0oJbIIalke WM MOTUPHUKOBAKE (PHU3HOIIO-
HMIKAX (YHKIHja KO JbYAH HJIH )KUBOTHEBA.

JlexoBuTa OMJbKA

Ierna GusbKa WITH EEH /160 KOjH C€ KOPHICTH y MEIUIIIHCKE CBPXE.

MarepujaJ 3a nakoBame

Buiio koju Matepujan Koju ce KOPUCTH 3 MaKOBambe JIeKa, H3y-
3¢B 30MPHOT ITAKOBamba KOje e KOPUCTH MPHINKOM TPAHCIIOPTA HIIN
oTnpeMama. Marepujai 3a makoBambe MOXKe OUTH 3a YHYTpalllbhe (pH-
MapHHU) WIN CHOJbIbE (CEKYHAPHO), Y 3aBUCHOCTH OJ] TOTra Jia JIu je Yy
JMPEKTHOM KOHTAaKTy ca MPOM3BOIOM WIIH HHje.

Mebhynpousson

JlenMMIYHO npoliecynpaH MaTepujall Koju Mopa Jia OyJie MmojBpr-
HYT HapeJHUM IPOU3BOIHUM KOpalMMa IPe Hero IMITO MOCTAaHEe IMOITy-
npou3sBoz (npousBon y bulk-y).

ITakoBame

Cge onepanyje, ykbydyjyhn nymeme n obenexaBambe, KojuMa
MOpa Jia ce MOABPTHE MOJYNPOU3BOJ (TIpou3Boj y bulk-y) xako Ou ce
JI0OMO TOTOB MPOU3BOI.

Hamnomena: Cmepunno nyrmere ce, No npaguiy, e cmMampa oe-
JIOM NOCMYNKa NaKo8arsa, jep ce nyHu NPUMAapHu KoHmejHep, a He pu-
HATHO NAKosarve.

Ilos1a3Ha cyneranna

CBaka CyIICTaHIIa Koja Ce KOPHUCTH Y POU3BO/IELH JICKOBA, M3y3EB
Marepujaiia 3a MakoBame.

Moxynpon3ssox (mpousson y bulk-y)

ITponsBox NOOVjEH HAKOH 3aBPIIETKA CBUX MOCTYIIaKa IIPOH3BOJ-
HC OCUM IAKOBamba y CIIOJHHO MAKOBAE.

IloBpahaj

TToctynak Bpahama jeka npousBohady wim AucTpulyTepy Koju
MOJKe, alli He Mopa, J1a Oyae nedeKT KBaIuTeTa.

IIpouec npoussoame

Cae omepanuje Koju ce IPHMEBYjy Y IPOH3BOIEKBU TOTOBOT MIPO-
U3BOJIA, O] pUjeMa TI0JIa3HUX MaTepujaia, npeko odpajae/mporecupa-
Ha U MIaKOBama, 10 J100Mjamka roTOBOT IPOU3BO/A.

Ilponecna koHTpoOIa

IIposepe koje ce BpIIe y TOKY Ipolieca IPOU3BOIELE paau npahema
U, 110 IOTpedH, MoZIeIIaBarba Mpoleca, Kako 01 ce 00e30e11II0 1a pou3-
BOJI OZIrOBapa cBojoj criermdukaiyji. KoHTpona aMOujeHTaIHUX yClIoBa
WM OIPEMe TaKohe ce MOKe CMaTpaTH JIEIOM IPOLIECHE KOHTPOJIE.

IlponsBonma

CBe akTHBHOCTH Koje 00yxBaTajy HaOaBKy MOJIA3HUX CYICTAHIIH,
MAaKOBHOT MaTepHjana M MPOM3BOMA, MPOIEC MPOM3BOMAELE, MPOLECHY
KOHTPOITY, KOHTPOITY KBaJUTETa, 000paBarbe CYIICTaHIHM 1 MaTepujaia
3a IPOM3BO/IbY, OJHOCHO IIyLITaKkE Y MPOMET CEpHje FOTOBOI MPOH3-
BOJIa, CKJIAJUINTCH:E, TUCTPUOYLH]jy JIeKoBa U ofgroBapajyhe koHTpoie
Y Be3H ca HaBEICHUM aKTHBHOCTHMA.

IIpoussohau

IpousBohay JekoBa je HOCHIIALL 03BOJIC 3@ IPOU3BO/IY JICKOBA
ynany 40. Tupexruse 2001/83/EC.

Ipouenype

Omnuc cBux omepanuja koje Tpeda M3BPIIUTH, Mepe MPEJOCTPO-
JKHOCTH Koje Tpeba Mpeay3eTd U Mepe Koje ce NPHMEmYjy a Koje cy,
JMPEKTHO WJIM MHIUPEKTHO, BE3aHE 3a IPOU3BO/IEbY JICKOBA.

PapnogapmaneyTcku J1eKOBH

PannodapmaneyTcku JEKOBH HIH T3B. ,,paauodapManeyTHiiu’
Cy CBH JICKOBH KOjH y TPCHYTKY Ka/a Cy MPUIIPEMIbEHHU 38 yIOTpedy y
MEIMIMHCKE CBPXE CaapiKe jelaH WK BHIIE PaAHOHYKInAA (paanoak-
TUBHUX H30Tomna), wiaH 1(6) Jupexruse 2001/83/EC.

Pa3Boauuk (manifold)

OnpeMa WM amapar MpojeKToBaH Tako Aa omoryhyje ucToBpe-
MECHO MYEHCELE JSTHOT UITH BHIIIE KOHTEHEPA 3a I'aC U3 UCTOT U3BOPa.

Perenepanmja (recovery)

VBolhere 1ere Wi Jena IPETXOIHO IPOU3BEICHE CepHje 3aXTeBa-
HOT KBAJIUTETA Y APYTY cepHjy y oapeheHoj hasu mocTyIka Npon3BOIELe.

Penpouecupame/npepana

Ipepana nene cepuje WM aeia cepuje Jieka He3aJa0BOJbABA]jY-
her xBanmutera 3 oapelhere dasze Npous3BoIHE, TAKO Ja CE HAKOH je/IHE
WY BULIC JIOJATHHUX OIEpalija MOXKe IIOCTHAN 3aXTeBaHN KBAJIUTET.

Cepuja

Opnpelena KoMuMHA TTOJA3HUX CYIICTAHIM, MaTepujalia 3a MaKo-
Bambe WM MPOU3BOJA JOOUJCHUX Y jJEIHOM IPOILECy WIIM CEPHjU TPO-
1eca Tako J1a Ce MOXKEe OYCKUBATH J1a j& XOMOICHa.



Hanomena:

Paou 3aspuemra oopehene ase y npoyecy npouzeoore, modice
da Oyde Heonxo0Ho da ce cepuja nodeiu Ha HEeKOIUKO noocepuja, Koje
he kacHuje bumu cjedurvene y unanny xomoeeny cepujy. V ciyuajy
KOHMUHYUPAHe npousgoore, cepuja Mopa 0a 00208apa maiHo dedu-
HUCAHOM Oeny npoyeca npou3eoorve, Koju ce Kapakmepuuie o4eKusa-
HOoM Xomozenouthy.

VYV neduHMIUjH KOHTPOJE KBaJIUTETa TOTOBOT MPOU3BOJA HATO]
y Anekcy 1. dupextuse 2001/83/EC, koja je nonymeHa JJupexTuBom
2003/63/EC, HaBezneHO je: ,,3a moTpede KOHTPOJIE KBaJUTETa TOTOBOT
IIPOM3BOJIA, CepHja JIeKa Mopa3yMeBa yKyIIHy KOJIHYUHY TOTOBOT IIPO-
u3Bona (uHamHOr (apmareyTckor 00JKMKa) MPOU3BEACHOT Of HCTE
[IOYETHE KOJIMYUHE IIOJa3HUX CYIICTAHIY U KOje IIOTHIY OJf jelHE CepH-
je MPOM3BOAHUX OMEpalija UK JeHOT MOCTYIKA CTEPUITU3ALIU|e UITH,
y Cllydajy KOHTHHYHMpPAHE IPOHM3BOAIC, YKyITHA KOJMYHMHA TOTOBOT
MPOM3BO/Ia IIPOU3BE/IeHA Y oipel)eHOM BPEeMEHCKOM TIepHoay .

Cucrem

TepmuH ,,cucTeM” KOPUCTH c€ y cMHCITy Mozena Mel)ycoOHo mo-
BE3aHUX AKTHBHOCTH U TEXHUKA y LIbY (HOpMHpama OpraHH30BaHE
LIeJTHHE.

CranapaHa onepatuHa npouenypa (SOP)

JlerajbaH ONMUC CBHX aKTMBHOCTH KOje TpeOa W3BPILUTH, Mepe
IPEIOCTPOXXHOCTH KOje TpeOa MOIITOBATH, a KOje CE TUPEKTHO WITH HH-
JMPEKTHO OJHOCE HA IIPOU3BO/IILY JICKOBA.

CrepuiHoCT

CTepHIHOCT NOJpa3yMeBa OJCYCTBO YKUBUX MHKPOOPraHH3aMma.
YeI10BY 32 TECT CTEPHIIHOCTH AaTH ¢y Y EBporckoj papmakomneju.

Teunu rac

lac xoju NMPWIMKOM IyHCHa, P HOPMAIIHO] TEMIICpaTypH U
MIPUTHCKY, OCTaje Y TEUHOM CTamy y OOLH.

Reanjcka kyarypa

[IpousBon in-vitro rajenux hemuja u3onoBaHUX K3 BUIIEhenw)-
CKOT OpraHu3Ma.

YHakpcHa KOHTAMUHALHU]jA

KonTamuHamuja Marepujana WiIn IPOM3BOZA IPYTUM MaTepHja-
JIOM WJTH [IPOU3BOJIOM.

Ycaramapame/00padyH npuHoca

[opehemwe, y3umajyhu y 003up HopMasiHa/yoOu4ajeHa ojCcTyma-
Ba M3Mel)y TEOPETCKHUX U CTBapHO JHOOUjEHHUX IIPOU3BOJA WIIH YIIOTpe-
OJbEHMX KOJMYMHA MOJIA3HUX CYNCTAHIM M MaTepujaja.

Yuct npocrop

IIpocrop ca neduHrcaHOM aMOUjEHTATHOM KOHTPOJIOM YeCTHY-
HE ¥ MHKPOOUOJIOIIKE KOHTAMUHALU]je, KOjH je KOHCTPYHCaH U KOPH-
CTH Ce Ha HAYMH KOJHM je CMameHO YHOLICHE, CTBApamhe U 3a/ipiKaBa-
e KOHTAMHHAHATa y IPOCTOPY.

Hanomena:

Pasznuuume knace wucmohe oepunucane cy y Anexcy 1 Cmepnu-
ya 0obpe npouszsohauxe npaxce

YucT/M3010BaH MpocTop (YucTa coda)

IIpocrop Koju je koHcTpyucaH U (QYHKIMOHMIIE TaKO J1a OMOTY-
haBa HCTOBPEMEHO HCITyHaBamke yCIoBa YHCTOT IPOCTOPA U H30JI0Ba-
HOT IIPOCTOPA, OZIHOCHO YHCTE MPOCTOpHje (uucra cobda).

JIPYTH JIEO

OCHOBHMU 3AXTEBU 3A IIPOU3BOJABY AKTHMBHUX
CVIICTAHLIM KOJE CE YIIOTPEBJbABAJY
VYV I[TPOU3BO/AHU JIEKOBA

1 ¥YBox

OBe cmepHuiie cy objaBibeHe y HOBemOpy 2000. rommHe Kao
Amnekc 18 Cmepnuia 106pe mpousBoljauke rmpakce y HUJby ycaryalia-
Bamwa EV perynaruse ca ICH Q7A, a KOPUCTUIIN Cy UX MPOH3BOhaun
u GMP wHcniekTopary Ha 100poBoJbHOj ocHOBH. Ynan 46 (¢) dupek-
tuBe 2001/83/EC u unan 50 (¢p) HAupexruse 2001/82/EC, nzmemenu
n ponymenn Jupexrusom 2004/27/EC, ogaocno 2004/28/EC, nocra-
BJbajy HOBE 00aBe3e HOCHOLMMA O3BOJIC 3a MPOU3BOIY [a KOPHCTE
caMo aKTUBHE CYIICTAHIIE KOje Cy NPOU3BEICHE y cKiamy ca JJoGpom
MpOM3BOHaYKOM TPAKCOM 3a IMOJIA3HE CYNCTaHIE. Y OBHM IHPEKTH-
BaMa c¢ Jajbe¢ HABOIM Jia NPHHLIUIHN NoOpe mpomsBohaduke mpakce 3a
rosiazHe cyrcraHue Tpeba jaa Oy1y yCcBOjeHH Kao JeTajbHe CMEPHHLE.
3eMibe WIAHMIE Cy Ce cariacuiie Ja TeKeT paHujer AHekca 18 Tpeba
JIa YMHH OCHOBY JCTAJbHHX CMEPHHIA KOje MpeAcTaBibajy Jpyru aeo
CmepHHIIa 10Ope IPoN3BohadKe mpakce.

1.1 Hun

OBe cMepHuIe Tpeba aa 00e30e1e MHCTPYKIHje Y morieay go00pe
npousBohauke npakce (GMP) 3a IPOU3BO/HY AKTHBHUX CYICTAHIU Y
OKBHUpY onropapajyher cucrema ymnpasipama KBaaureToM. Hamepa je
Takohe a ce moMorHe y o0e30ehuBamy 1a aKTHBHE CYIICTaHIE JI0-
CTUTHY 3aXTeBe y IOIIey KBaIUTeTa i yicTohe Koje mpeMa HaBoauMa
WK TBPAAMa OHE MOCEY]y.

VY 0BUM CMEpHHUIIAMa ,,IPOM3BOAHA” MOPa3yMeBa CBE OICPALIH-
je mpHjemMa Matepujana, IPOU3BOIIbE, TAaKOBaba, IpelakiBamba, 00e-
JIe)KaBama, MOHOBHOT 00eleKaBama, KOHTPOJIE KBAIUTETA, IyIITAHbA
y TIPOMET, CKIIAIHUIITCHha U AUCTPHOYIMje aKTUBHUX CYIICTAHIN U Off-
roBapajyhnx konrposa. TepmuH ,,Tpeba” o3HauaBa Mpernopyke 3a Koje
ce odekyje aa Oyay NpUMErEHe, H3y3eB aKko Ce MOKaKe [a Cy HEempH-
MeHJbUBe, MoaudukoBaHe oarosapajyhum anekcuma CMepHuiia 100pe
pou3BohayKe MpaKce WK 3aMCHCHE AITEPHATHBOM 32 KOjy je JoKa3a-
HO J1a MOXKe J1a 00e30e/1u 6ap nojjenHak HuBo 00e30eljerma KBanuTeTa.

CmMepHHIIe NoOpe pon3Bohadke mpakce Kao LEeIHHA He 00yXBa-
Tajy acHekTe 6e30eIHOCTH 0co0ba 3aIIOCIICHOT Y NMPOU3BOILH, HUTH
acIeKTe 3aITHTE XXHUBOTHE cpenuHe. OBe KOHTPONE HPEACTaBIbajy
npunanajyily odasesy npousBolaua u perynmcane cy IpyruM 3aKOH-
CKHM MPOIUCHMA.

Hamepa oBux cMepHuiia Huje aa Je(UHHILY 3aXTEBE 32 PErH-
cTpanujy wik aa Moaudukyjy 3axTeBe (papmakorieje U OHE HE YTHUY
Ha MOTYhHOCT OIrOBOPHUX HA/UICKHUX OpraHa/MHCTUTYLH]jA J1a YCIIo-
cTaBe crienudUYHEe 3aXTEBE 3a PETHCTPALMjy aKTHBHUX CYNCTaHIM Y
KOHTEKCTY JI03BOJIa 33 POMET/IPon3BobYy. CBe 00aBese y perucrpa-
LIOHUM JOKYMCHTHMa MOpajy 1a ce UCIyHE.

1.2 Iloopyuje npumene

OBe CMepHHIIE Ce OIHOCE Ha MPOM3BO/IbY aKTUBHHUX CYNCTAHIH
Koje ce ynorpebJbaBajy y MPOM3BO/ILH JICKOBA KAKO 33 XyMaHy, TaKko
BETepHHAPCKy ynoTpeOy. OHe ce OfHOCE Ha MPOM3BOAIY CTEPUIHUX
aKTHBHHX CYIICTaHIM caMo 10 (a3e HEIOCPEIHO IIPe HETO MTO aKTUB-
HU CacTOjak IocraHe crepmwialH. CTepmin3anija U acelTHYHY IIOCTY-
IIaK HU3pajie CTCPUIHUX aKTHBHHX CYICTaHIHU HUCY 0OyxBalieHH OBHM
cMepHunaMa, Beh Tpeba ma ce cpoBoje y CKIamy ca MPUHINNNMA U
cMepHHuLama 100pe npousBoljauke nmpakce Ha HAYMH KAaKO je HaBEACHO
y HdupextuBu 2003/94/EC u nerasHo aato y CMmepHuiiama 1o00pe mpo-
n3Bohauke npaxce, ykibyuyjyhu Anexc 1.

V ciydajy ekTomapasuTHKa 3a BETEPHHApPCKY YIOTpeOy, OCHM
OBHX CMEpHHIA, MOTY 11a C& KOPHCTE APYTH CTaHIAapAH KOjH TapaHTyjy
Jia je marepujai ojarosapajyher kpaiaurera.

OBe CMEpHHUIIE ce He OHOCE Ha Iely KpB U ILIasMy, jep Jupek-
tBa 2002/98/EC 1 TeXHHYKHU 3aXTEBH KOjU MOIPKaBajy Ty JUPEKTUBY
Iajy JeTajbHE 3aXTEBE 3a NPUKYIJbAKBE U TECTUPAE KPBU; MehyTHM,
OJIHOCE C€ Ha aKTHBHE CYIICTAHIE KOjH Cy HPOMU3BEICHE U3 KPBH WM
IJ1a3Me Kao CHPOBHHA.

U Ha kpajy, OBe CMEpHHUIIEC ce HE OJHOCE Ha MPou3Boae y bulk-y.
OHe ce 0fIHOCE Ha CBE OCTajic aKTUBHE IOJIa3HE Marepujalie Koju cy
npeaMeT OHII0 KaKBHX OJICTYyIara ONMHMCAHUX y aHekcuMa CMepHHIa
no6pe npoussolauke mpakce, HAPOUUTO y AHEKCUMa ot 2 110 7, y KOju-
Ma MOTy Ja ce npoHal)y noaTHe CMEpHULE 3a ofpeljeHe BpCTe akTHB-
HUX CyIICTaHIIH.

Onespak 17 cagpku CMEpHHIIE 32 YISCHHKE Y JIaHITy CHaOIeBamba
KOjU JUCTpUOyUpajy WM CKIIAIUIITE aKTUBHE CyNCTaHIe uiu Mely-
npousBoae. HaBenene cmepHure cy, y ckiamy ca uigaHoM 47. Jlupek-
tuse 2001/83/EC, mporumpeHe y cMepHHIIaMa O MPUHIMIIUMA 100pe
npakce y JUCTPUOYINjH aKTHBHUX CYIICTAHI 33 XyMaHe JICKOBE.

Onespak 19 cafapikn cMepHHIE KOje Ce OJHOCE caMO Ha IpOou3-
BOJIbY AKTHUBHHX CYIICTAHIH KOje Ce KOPHCTE Y IPOU3BOIH JIEKOBA
HaMEHCHHX 33 KIMHUYKA HCIHMTHBAMKba, Maja Tpeda UMaTH y BUIY 1a
BETOBY IIPHMEHY, Y OBOM CIIydajy, MaJa ce Ipernopydyje, 3aKOHCKH
IpONHCH 3ajeJHALC He 3aXTeBajy.

,Iloma3Hu Marepujai 3a aKTUBHY CYICTaHIy” jeé CHPOBHHA, Me-
hymnpon3Box wiik aKTHBHA CYIICTAHIA KOja Ce KOPHCTH Y IIPOU3BOMI
aKTHUBHE CYICTaHIE U Koja je yrpaheHa Kao 3HayajaH CTPYKTYPHH JI€0
y CTPYKTypy aKTHBHE CyICTaHIe. [lofla3Hn MarepHjan 3a aKTHBHY
CYIICTaHIy MOKe Jia OyJie KOMepIHjajiHid MPOU3BOJ, Marepujan Haba-
BJBCH OJI jeIHOT MJIM BHUIIIE YyTOBOPHUX 100aBJbaua MM HPOU3BEICH O
CTpaHe caMor' Ipou3Bohada akTUBHE cyrcTaHue. [lonasuu mMarepujanu
3a aKTUBHY CYICTaHIy OOMYHO MMajy YTBpl)cHa XeMHjCKa CBOjCTBA M

CTPYKTYDY.



[TpousBohay Tpeba nma ompenu U JOKYMCHTyje apryMCHTE 3a
TauKy/(ha3y y K0joj 3all04uEbe IPOU3BOIA aKTUBHE CylcTaHie. Kox
npolieca CHHTE3e, OBO je MO3HATO Kao Tayka/(haza y Kojoj ce ,,[10Na3Hu
MaTepujaly 3a akTUBHY CyIcTaHiy” yBoje y npouec. Ko npyrux npo-
neca (HIp. ¢epMeHTaluja, eKcTpaknuja, npednnihaBame, UTI), OBH
apryMeHTH Tpeba Jia ce OfIpe/ie 3a CBAaKM Cilydaj MoHaoco0. Y Tabenu
1. nmare ce uHCTpyKIMje 3a oapehuBame Tauke/(pase y kojoj ce mona-
3HU MaTepujajl 3a aKTHBHY CyICTaHIly oOMYHO yBoau y mpouec. On
oBe Tauke/(pase ma Hajmasbe, oarorapajyha Jloopa nmpoussohauka npax-
ca, OHaKoO KaKo je AepuHNCaHa y OBUM CMEpHHUIIAMa, Tpeba aa ce mpu-
MemYyje Ha Npou3BozHE (ase 3a oBe MelympousBoje n/Minu akTHBHE
cyncranie. Banunanuja kputnanux ¢aza nporeca 3a xoje je yrBpheno
Jla yTUYy Ha KBaJMTET aKTUBHE CYIICTaHIle MOpa Ja Oynae oOyxBaheHa.
MehyTum, Tpeba umat y BUAy Aa TO LITO je npou3Bohad ourydno aa
BaJIMIMpa HeKy (hasy mpoliieca He 3Hauu 00aBe3HO Jia je Taj JIe0 Mpolie-
ca ¥ KpUTHYAH. CMEPHHUIIE U3 OBOT JOKYMEHTa II0 IIPABIITy Tpeba 1a ce

pUMeRYjy Ha (ase obenexxeHe cuBoM 60joM y Tabenn 1. To He 3HauM
Ia cBe mpukaszaHe (ase Tpeba U a Cy CIPOBEACHE OO Kpaja. 3axTe-
BH J100pe Mpou3BohauKe Mpakce y MPOU3BOAKU aKTUBHHUX CYNCTaHIH
Tpeba Jla pacTy Kako ce Ipolec pa3BHja o paHux (dasa 10 3aBpPIIHHX
¢aza, npeunirhaBara 1 nmakoBama. Pu3nuka oOpaga aKTHBHHX CyII-
CTaHIIM, Kao LITO je, Ha IPUMeEp, TpaHylIanuja, odnarame Win Gpusndka
MaHUIMyJIauja JUMeH31jaMa dyecTiia (HIp. MIIEBeHe, MUKPOHU3AIIU-
ja), Tpeba aa ce cripoBoau Oap y CKIIajay ca CTaHIapIuMa OBHUX CMep-
Huna. OBe CMEepHHIIE ce He OiHOCe Ha (hase Koje MPEeTXo/ie MPBOM yBO-
hemwy yrBpheHe ,,l071a3He MaTepyje 3a aKTHBHY CyNCTaHILy .

Y OBHUM CMepHHUIIaMA, YeCTO Ce KOPHCTH TEPMHH aKTUBHH (hapMmarie-
yTcku cacrojak (AP]) u oH Tpeba Ja ce cMarpa 3a eKBUBAJICHT TEPMHHA
,,AKTHBHA cyrcTanua”. Peunnk tepmuHa y Onesbky 20 pyror nena cmep-
HHIe Tpeba 1a ce IpUMebyje camo y KoHTekety Jpyror nema. Heku ox
OBHX HCTHX TepMuHa cy Beh nedunrcann y [Tppom neny Cmepruia noope
npou3Boladke Ipakce U OHH ce IPUMEbY]y caMo y KoHTeKeTy IIpBor nema.

Tabena 1: IlppveHa oBUX CMEPHHIIA HA IPOU3BOAY AKTHBHHUX (hapmManeyTcKux cyncranuu (API)

Bpcra nponssonme

TIpumena oBux cMepHuIa Ha dase (obemneskeHe CHBOM 60joM) Koje ce KOPHCTE y OBOj BPCTH MPOU3BOMIIHE

XCMI/leKa NpOU3BOAKA HpOPBBOlIH:a NoJla3He Mare-

puje 3a API y mpouec

VBoheme nonasxe marepuje 3a AP/

TIpousBoxma Mehynpomn3Bo-
1@ (JeIHOT MM BHILIC)

W3onoBame u npeuninhaBame | Pusnuka oOpaga n

TTaKOBAHC

Ceuembe, MeIIamke W/UIN MOYETHA

API nobujeHa u3 u3sopa
JKHBOTHEGCKOT TIOPEKJIa

[Npukynspame oprana, TeuHO-
CTH MJIM TKMBA

obpana

VYBoheme nonazHe Marepuje
3a APl y npouec

W3onoBame 1 npeuninhapame

®dusnuka odpana u
IIaKOBamkEC

API exctpaxoBaHa U3 H3BO-
pa GUIBHOT MOpeKIIa

IIpuxyrubame OHbaka

Ceueme 1 noueTHa(e) eKCTpak-
unja(e)

VBolhewe nonazHe mMarepuje
3a AP y nponec

M3onoBame n npeunmhasame

®dusuuka obpazna u
MTAKOBAbe

BubHE €KCTPaKTH KOjH ce
xopucre kao AP/

Tpukyrubare Onsbaka

Ceuermse 1 MOYeTHA eKCTPAKIIHja

Jlarba eKCTpaKImja

®Dusnuka obpaga u
AKOBAHE

API xoja ce cacToju o
OHsbaKa Koje Cy H3MPBIbCHE
WM TIPETBOPEHE y Mpax

Ipukyparme Oubaka u/uin
rajeme 1 oepda

Ceueme/MpBIbEHE

®dusmuka obpaza u
[IaKOBAkHe

Buorexnonoruja: pepmen-
Tanuja/KynTuBaimja heanja

Yenocrassbame IaBHe OaHKe
henuja u pagne Ganke henmuja

OnpxaBame pagHe 6anke hemnja

KyntuBauuja hennja w/nmm
dhepmenTanuja

M3onoBame n npeqnmhasa&e

Dusnyka obpana 1
MAKOBAHHE

.Kinacuuna” pepmenTanuja
paju npoussoame AP/

VYenocrapibame 6anke hennja

Onpixapame 6anke henuja

VBoheme henuja y hpepmen-
Tanujy

W3ono0Bame 1 npeunihasame

Dusmuka odpana u
IIaKOBamkEC

Mosehare 3axTeBa GMP

2 Ynpap/bame KBaJIUTETOM

2.1 Hpunyunu

2.10 3a KBaJMTET Cy OATOBOPHA CBA JIMIA YKIJbYUCHA y TIPOH3BOIY.

2.11 Csaxu mpousBohad Tpeba Ja yclOCTaBH, JTOKYMEHTYje U
HNPUMEHH e(EKTUBAH CHCTEM YIPaBJbarba KBAIUTETOM, KOJH IOIpa-
3yMeBa aKTHBHO yuelhe pyKoBOJCTBa M oaronapajyher npousBogHor
oco0Jba.

2.12 Cucrem ympaBibama KBaJUTETOM Tpeba 1a oOyxsara opra-
HHU3ALHOHY CTPYKTYpY, IPpOLEaype, Ipolece U pecypee, Kao U aKTUB-
HOCTH HEOIXO/IHE Kako OM ce rapaHToBaja Moy3IaHoCT J1a he akTHBHU
(apmarneyTcku cactojak (4P[) OUTH y cKIIagy ca IOCTaB/bEHOM CIICIU-
¢uKamjoM y HorIeny KBajqureTa W yncrohe. CBe aKTUBHOCTH y BE3H
ca KBAJIUTETOM Tpeba a Oyay AeHHHUCAaHE H JOKYMEHTOBAHE.

2.13 Tpeba na nocroju ciyx06a(e) 3a KBAIUTET KOja je He3aBHCHA
O/J1 IIPOU3BO/IKE U KOja MCITyHhaBa 3a/ly)Kema Kako y noreay ooezoehe-
mwa kBanutera (QA), Tako u kouTpoie kBanurera (QC). OBo Moxe 11a ce
nocturHe y popmu nocedHux ciyx6ou 3a QA4 u QC, uin Kao jeiHOo Jn-
L€ WK TPYTIa, Y 3aBUCHOCTH O] BEJIMYMHE U CTPYKType OpraHu3aiuje.

2.14 Tpeba MMEHOBATH JIMLIA OJrOBOPHA 33 MYIITABE y MPOMET
MelhynpousBona u akTUBHHX (apMareyTckux cactojaka (API).

2.15 CBe aKTUBHOCTH y BE3H Ca KBAJIMTETOM Tpeba 1a ce eBUIeH-
THpajy y BpeMe cripoBoljerba.

2.16 Cako ofcTyname Of YCIIOCTaBJbEHHX Mpoleaypa Tpeda 1a
ce JIOKyMeHTyje u obpasnoxu. Kpurnuna ofcrynama Tpeba aa ce uc-
Tpaxe, a UCTPAXKUBAILE U HETrOBe 3aKJbyuke Tpeba JOKyMEHTOBATH.

2.17 Hujenaun marepujain He Tpeba 1a ce 000pu 3a ynorpedy npe
HEro IITO Ce Ha 3aJ0BOJbaBajylin HAYMH 3aBPIIM MPOLEHA O] CTPaHe
ciyx0Oe(1) 3a KBAJIUTET, OCUM Y CIy4ajy Kaja mocroje oxaroBapajyhu
CHCTEMH KOjH oMoryhaBajy TakBy ynoTpeOy (HIIp. IyIITamke y IPOMET

II0J] yCJIOBHMA KapaHTHHA Kao IITO je omucano y Oxessky 10.20 mwm
ynorpeda cHpoBHHA WM Mehynpous3Boja y OYeKHBaEby 3aBpLICTKA
MIPOLICHE).

2.18 Tpeba nma nocroje mpouexype 3a OraroBpeMeHo odaBeriTa-
Bambe PYKOBOJCTBA O PETYJaTOPHUM HHCHEKLHjaMa, 030MJbHUM HeEy-
caraleHOCTHMa y Toriey 100pe npousBoladke npakce, qeekruma
NPOU3BOJA M O MepaMa IPeay3eTUM y Be3H ca THUM (HIIp. peKiIamanuje
y HOITIey KBAJIUTETa, IIOBA4YeHha, PETryIaTOpHE Mepe, HTLL.).

2.19 V uuipy nocTusama KBAIUTETa MOpa Ja IOCTOjU CBEoOy-
XBaTHO JM33jHUPAH M NPAaBUIHO MMIUIEMEHTHPAH CHCTEM KBAJIUTETa
Koju o0yxBara 3axTeBe 1o0pe npoussohauke npaxce, Konrpory kam-
TeTa M YIIPaBJbambe PU3UKOM KBAIUTETA.

2.2 Vnpaemarve pusukom Keaiumema

2.20 Vmpapibame PU3HKOM KBaJIUTETA j¢ CHCTEMATCKH HPOLEC
KOjH 00yXBaTa IPOIIEHY, KOHTPOILY, 00aBeLITaBaba U IPErIe] PH3UKa
3a KBAJIUTET aKTUBHE CYICTAHIE, KOjH MOXE Ja ce IpUMEmYje Kako
HPOAKTHBHO, TAKO U PETPOCHECKTUBHO

2.21 CucreM ympaBibamba PU3UKOM KBaJIUTETa Tpeba 1a 06e30enu
cienehe:

— Jla ce NpoIleHa pU3UKa 3aCHUBA HA HAyYHHM Ca3HamUMa U CTe-
YEHOM HCKYCTBY y BE3H Ca IPOLECOM, Kao U Ja je Kpajibu LB HO-
BE3aH Ca 3alITHTOM IAaIMjeHaTa Kpo3 KOMYHHKALHjy ca KOPUCHHKOM
aKTUBHE CyIICTaHIIE;

— J1a je HMBO Ipey3eTHX aKTUBHOCTH, IOCTYINaka Mo IPOLEypU
1 JJOKYMEHTOBaHa NpOIeca YIpaBibatkba PU3UKOM KBAJIUTETa Cpa3Me-
paH HUBOY pH3HKa.

[Tpumepu mpoleca U MpUMEHE yIpPaB/bakba PU3UKOM KBAJIHTETa
naru cy y Cmepuunu /CH Q9.



2.3 Ooeosoprocmu Cnyocoe(u) 3a kearumem

2.31 Cyx0a(e) 3a kBanuTeT Tpeba 1a Oyay yKJby4eHE y CBa ITH-
Tama y Be3U KBAJIHUTETA.

2.32 CnyxOa(e) 3a kBanurer Tpeba a M3BpIIE PEBU3Mjy U Aa
onobpe cBa oArosapajyha TOKyMeHTa y Be3H ca KBAJIUTCTOM.

2.33 OcHOBHE OJrOBOPHOCTH He3aBUCHE(MX) CiTykOe(n) 3a KBa-
JIUTET He cMejy aa ce mpeHoce. OBe 0AroBopHOCTH Tpeba na Oyay onu-
caHe y mICMeHOj popMu 1 Tpeba J1a caapixe HajMambe ciesehe:

1. [lymramwe y npomeT uian on0ujame CBUX aKTUBHHX (apmarie-
yTckux cacrojaka (4PI). OnobpaBame Wik o10ujame 3a ynorpedy Me-
hynpousBoaa n3BaH KoHTpoJie npousBohaua APl

2. YenocTaBibame CHCTEMA 33 0Jj00paBame HIH 0J0Ujabe CHPO-
BHHA, Mehynpon3Boaa, MaTepujaia 3a akoBambe U 00eIIeKaBAbE;

3. Ipernen kOMIUIETHE JOKYMEHTAIMje O IPOU3BOILU CEpUje U
3ammca J1abopaTopyjcKe KOHTPOJIC KPHTHYHHX IIPOIECHUX KOpaka IIpe
MyLITamka aKTUBHOT (hapMmatieyTckor cactojka (4PI) y mpomMer;

4. la 06e30eze 1a cy KpUTHYHA OJICTYNakha HCTPaKeHa U PeIlIeHa;

5. OnoOpaBame cBUX crienduKanyja U IIaBHUX YIYTCTaBa 3a
MIPOU3BOIGY;

6. Ono0OpaBame CBUX MPOLEaypa Koje NMajy YTHIA] Ha KBAJIUTET
Mel)ynpou3Boia Wi akTUBHUX (hapmarieyTcKux cacrojaka (A4PI);

7. Jla 06e36ene cpoBoljerme HHTEPHUX MPOBEpa;

8. OnobpaBame yroBopHux npoussohaua mehynponssona u ak-
TUBHUX (hapMalleyTCKHX CacTOjaKa;

9. OnoOpaBame H3MeHa Koje MOTy IIOTEHIHjaTHO a yTUYY Ha KBa-
suteT Mel)ynpoun3Bo/ia Wi akTUBHHX (apMarieyTckux cacrojaka (A4P1);

10. IIpernen u omoOpaBame BaIUAAIMOHUX MPOTOKOJA U H3BE-
mITaja;

11. [1a obe36ene na cy pexiaMalije y Be3u KBaJUTETa UCTPaxKe-
HE ¥ pelIeHe;

12. Jla 06e30ene kopuitheme epeKTHBHUX CHCTEMA 3a OJpyKaBa-
e U KaInOpalujy KpUTHIHE ONPEME;

13. la 06e30ezie na je MarepHjai TeCTHpPaH Ha oAroBapajyhu Ha-
YKH ¥ Jia TIOCTOJU U3BEIIITaj ca Pe3yiTaTuMma;

14. la 0b6e36ene mocTojame MofaTaka O CTAOMIHOCTH Ha OCHOBY
Kojux ce ofpelyjy naTtym IMOHOBHOI TeCTHpama WM POK yrnorpede u
yClI0Ba CKIAMIITEHa aKTUBHUX (hapMaleyTcKux cacrojaka (API) u/van
MehynponsBoza Kaja je IpUMEHIBHBO; U

15. Bpieme nperiesia KBaauTeTa mpou3Boa (Kako je aeduHrca-
HO y Onesbky 2.5).

2.4 O0zosoprocm 3a npouzeoone aKkmueHoCmu

OnroBopHOCT 3a MPOU3BOIHE aKTHBHOCTH Tpeba na Oyne nedu-
HHUCaHa y mucMeHoj opmu u Tpeba Ja caJpku Hajmame cienehe:

1. IIpunpemame, nperiea, ono0paBame U IUCTPUOyLHUja YIYT-
CTaBa 3a POM3BOAKBY Mehynpon3Boa WK aKTHBHHX (hapMareyTCKUX
cactojaka (4API) y ckiiajly ca MMcaHuM MpoLeypama;

2. IlpousBogma akTUBHHUX (apMaleyTcKux cacrojaka (4PI) u,
KaJia je IPUMEHJbHBO, Mel)ynponsBona y CKiIaay ca MPEeTXOXHO OJ0-
OpeHUM YIyTCTBHMA;

3. [Ipemien; KOMILIETHE JOKYMEHTALUje O IPOU3BOILU CEPHje U
o0e30ehuBame 1a je ucTa KOMIUICTUPAaHA U TIOTIHCAHA;

4. OGe30ehuBame 1a cBa OACTyNama y MIPOU3BOIBH Oyay Ipuja-
BJbCHA M IIPOLICHHCHA, A J1a Cy KPUTHYHA OZICTYIamha HCTPAKECHA U [1a CY
3aKJbYULH CBUICHTHPAHH;

5. Obe30ehuBame 1a Cy MpOU3BOAHA MOCTPOjeha YUCTA M, KaJia
j€ TO IPUMEHJBHBO, 1e3NH(MHKOBAHA;

6. O6e30ehuBame 1a ce BpIe HEOMXOAHE Kaaudpanuje 1 1yBambe
3ammca o ToMe;

7. O6e30ehuBame 1a ce IPOCTOPHjE U ONpeMa OJIpXKaBajy U dyBa-
€ 3aIIHCa O TOME;

8. O6e30ehuBame peBu3mje U 0A00peHa BAIUAAMOHUX TPOTO-
KOJIa M M3BEIITAja;

9. IporeHa NpeUIOKEHUX H3MEHA Y TTOINIEy [IPOU3BOJA, HPOLIe-
ca WM OmpeMe; U

10. Obe36ehuBame na cy HOBa U, Kaja je MPUMECHIBUBO, MOIU(HU-
KOBaHa IOCTPOjeHba 1 ONpeMa KBaTH(HKOBAHH.

2.5 Uumepne nposepe

2.50 Y nuiby mpoBepe ycanalieHOCTH ca MPHHIMINMA J100pe
rpousBohauke mpakce 3a akTuBHe (apmareyTcke cactojke (4API), Tpe-
0a BPILINTH PEIOBHE HHTEPHE POBEpPE IpeMa YTBPEHOM ILIaHy.

2.51 Hana3u unTEepHE NpoBepe U KOPEKTUBHE Mepe Tpeba Ja ce
JIOKyMEHTY]y ¥ JJOCTaBe OJIrTOBOPHOM PYKOBOACTBY dupme. IIpemnoxe-
He KOpEeKTHBHE Mepe Tpeba Ja ce o6aBe GraroBpeMeHo M Ha edeKTH-
BaH HAuMH.

2.6 Ilpezeneo keanumema npouseood

2.60 PenoBHe mperiene KBaluTeTa aKTUBHUX (hapMaleyTCKUX
cacrojaka (AP[) Tpeba CIpOBOAMTH ca IIMJbEM IPOBEPE KOH3UCTEHT-
HocTH npoueca. OBH Tperviese, o npaBuiLy, Tpeda a ce CIpoBoje U
JIOKYMEHTYJy Ha TOJMIIEM HHBOY, a OHH Tpeba Ja cajipiKe HajMame
cienehe:

— npenie]] KPUTHYHUX MPOLIECHUX KOHTPOJIA U KPUTHYHHX Pe3yll-
Tara TeCTUpama akTUBHUX (hapmarieyTckux cacrojaka (API);

— Iperie] CBUX Cepuja Koje HUCY ycaralieHe ca MOCTaBJbeHUM
crerduKanjama;

— Iperviesl CBUX KPUTHYHHX OACTYIAmkha MU HEyCarIalleHOCTH U
UCTpara y Be3H ca BbIMa;

— IperIe]] CBUX M3MEHa IIPONeca MM AaHATUTHIKAX METOJIa;

— Ipemie]] pesyaTara nporpama npaherma cTabMIHOCTH;

— mperiex cBux nospahaja, pexkiamanyja ¥ HoBJIadeHmha 300T Heo-
nrosapajyher kanutera; u

— nperie]] aJIeKBaTHOCTH KOPEKTUBHHUX Mepa.

2.61 Pesynraru oBUX mperiena Tpeda Jia ce MpoleHe y IHJbY J10-
HOIICHA OJUTyKe JIa JIM Tpeba aa ce Mpeay3My KOPEeKTHBHE Mepe MM
Jla ce M3BpLIM peBanuaanyja. Pasnore 3a HaBeJeHy KOPEKTHUBHY Mepy
Tpeba nokyMeHnToBatH. [Ipensnoxkene kopekTuBHe Mepe Tpeba 00aBUTH
0J1aroBpeMeHo U Ha e()eKTHBAH HAYUH.

3 Ocodbe
3.1 Keanughuxayuje ocobma

3.10 Tpeba nma nocroju oxrosapajyhu 6poj 3amocieHUX KOjU Cy,
3axBasbyjyhu oxrosapajyhiem o0pa3oBamby, OOYIM H/WJIH HCKYCTBY,
KBaJIM(HUKOBAHU 32 BPILICHE U HAA30p MPOU3BOAKE Mehynponssona u
aKkTHBHHUX (hapMmareyTckux cacrojaka (A4PI).

3.11 OAroBOpPHOCTH CBHX 3alOCJICHUX Y MPOU3BOAKU Melyrpo-
M3BOJIAa M aKTMBHUX (hapMmareyTckux cactojaka (4PI) tpeba ma Oymy
cnenuUIMpaHe y MMCMEHO] (OopMHU.

3.12 KBanuguxoBano ocodspe Tpeda pesoBHO J1a CIPOBOAU 00y-
Ky M OHa Tpeba MUHHMMAJHO Ja MOKPHBA ONEpalyje KOoje 3aroCcieHH
n3BozH, Kao u JloOpy npousBohauxy mpaxcy Koja ce OHa OHOCH Ha 3a-
ny)ema 3arnocieHor. O o0yuu Tpeba BoauTu eBuieHnuje. O0yKky Tpe-
0a NepHOANYHO IPOLCHIBATH.

3.2 Jluuna xueujena

3.20 Oco0Jbe Tpeda aa yrnpaxmmasa 100pe HaBUKe y MOTIeTy XH-
THjCHE U 37]paBiba.

3.21 3anocnenu Tpeda na Hoce uucTy ozxehy oaromapajyhy 3a
MPOU3BO/IHY JICJIATHOCT y KOjOj Y4ecCTBYjy, a onehy Tpeba 1a Memajy
Kaja rox je to oxarosapajyhe. JlomarHe 3amrutHe aenose onehe, kao
IITO Cy, Ha IPUMep, IITUTHHIIY 3a TIaBY, JIUIE, IIaKe U pyke Tpebda Ho-
CHTH KaJia je To MoTpedHo, fa 6u ce MehynponsBoau u akTHBHH (ap-
MareyTCcKH cacTojiu (A P/) 3alTHTHIN O KOHTAMHHAIH]C.

3.22 Oco0Jbe Tpeba na n3deraBa AUPEKTaH KOHTAKT ca Mehyrpo-
U3BOJMMA WM aKTHBHHUM (apMareyTcKuM cyrcraHuama (4P7).

3.23 Ilymeme, KOH3yMHUpame XpaHe, nuha, ;KBaKambe U PKame
XpaHe Tpeba J1a ce orpaHnye Ha oapehene, 3a To yTBplene, 30He 0BO-
JjeHe OJ1 IPOM3BOJHUX 30HA.

3.24 Ocobsbe Koje Oonyje o Heke 3apa3He OOJeCTH MM MMa
OTBOpEHE JIe3Hje Ha M3JI0)KEHO] MOBPILIUHM Tella He Tpeba J1a yuecTBy-
je y akTHBHOCTHMa Koje OM 3a IOCIeIMIly MOIJIE 1a UMajy yrpoXkaBa-
e KBAJIMTETA aKTUBHUX (apmaneyTckux cyncranuu (4P7). buno xo-
je aMme 3a Koje ce OMIo Kaja JoKake (MeJULIMHCKHM IPEerieOM HIH
Ha OCHOBY Ha/130pa) Ja MMa OYHIIeAHY OONeCT WM Jla UMa OTBOpE-
He ne3uje, Tpeba a ce HCKJbY4U U3 aKTUBHOCTH KOJ KOjUX OH TaKBO
3[IPAaBCTBEHO CTakE¢ MOIVIO IITCTHO Ja yTHYE HA KBAIUTET aKTHBHHX
(apmarieyTckux cactojaka (API), 10K ce crame He MONPaBU WIN JJOK
KBaJIM(HUKOBAaHO MEIULIHCKO 0COOJbE HE YTBPAM Ha YKJBYYCHE TOT
nuia Hehe yrpo3utu 6e30eJHOCT MM KBaJUTET aKTHBHUX (hapmareyT-
ckux cacrojaka (API).



3.3 Koncynmanmu

3.30 KoHCyaTaHTH KOjH JIajy caBeTe Y IMOIVIEAy MPOHM3BOIE U
KOHTpoJIe Mel)ynpor3BoJa MM aKTUBHUX (papMalleyTCKHX cacTojaka
(API) Tpeda 1a uMajy JIOBOJBHO 00pa30oBamba, 00yKe M UCKYCTBA, WK
OMJI0 KOjy KOMOMHAIIM]y HAaBEICHOT, 1a O MOIIHM Ja Jajy CaBeTe y Io-
ey UTamka 3a KOje Cy aHIa)KOBaHH.

3.31 Tpeba ga ce Boje 3aucH Y KojuMa ce HaBOJE MMe, ajipeca,
KkBaJH(uUKalMje 1 BpcTa ycliyra Koje Mpykajy OBU KOHCYJITaHTH.

4 3rpaje u NoCTPOjer-a/NOroHN
4.1 [lusajn u koncmpykyuja

4.10 3rpaze ¥ NOCTPOjera/lIOTOHN KOjU Ce€ KOPHCTE 3a MPOU3-
BOIbY MelynpousBona M akTUBHMX (hapmareyTckux cacrojaxa (4P[)
Tpeba 1a Oyay JTOLMpPaHH, TU3ajHUPAHH U KOHCTPYHCAHH TaKO 1A OJIaK-
mraBajy unmiheme, oJpKaBambe U Olepaluje, Ha Ha4uH KOjHu OfroBapa
Bpcth M (azu mpomsBoame. [locrpojerma/moronn Tpeba, Takohe, na
Oy/ly MPOjeKTOBaHU TaKO Jia C€ MHHUMH3HpA MOTCHIMjajlHa KOHTaMH-
HalMja. Y ciydajy Kaga cy yTBpheHe MukpoOuosouke creruduka-
uuje 3a mMehynpousBon mnm aktuBHH (papmarieyTcku cacrojak (4PI),
MOCTPOjerha/moroHn Tpeba, Takohe, na Oyay MpPOjeKTOBAaHH TaKo Ja,
KOJIMKO je TO Moryhe, orpaHuye U3JI0KEHOCT HEMOXKEJbHUM MUKPOOHO-
JIOIIKUM KOHTAMHHAHTHMA.

4.11 3rpane u nocrpojema/moronu Tpebda 1a UMajy oxrosapajy-
hu mpocTop 3a mpaBMIIaH Pacropes ONpeMe M Marepujajia Kako Ou ce
CIIpeyrIe 3aMEHE M KOHTaMHHALIH]a.

4.12 Kana onpema cama 1o cedu (HIp. 3aTBOPEHH WIIU H30JI0Ba-
HH CUCTEMHM) IpY’Ka OAroBapajylly 3aiTuTy MaTepujaia, Taksa onpema
MOXe 1a Oy/ie HaroJby.

4.13 Tok kperama MaTepujana H 0co0Jba Kpo3 3rpaiy HIU II0-
CTpOjera/lorone Tpeda la ce YCIOCTaBH TAaKO @ CIIpeuaBa 3aMeHe
WIJIM KOHTaMHHALH]Y.

4.14 Tpeba na mocroje AeUHHUCAHE 30HE WIH JIPYTH CHCTEMH
KOHTpOJIC 32 cliefiehe akTHBHOCTH:

— Ilpujem, uneHTHOUKALK]Y, Y30PKOBabEe M KapaHTUH YIA3HUX
MaTepHjaia, y O4eKHBamy OIUIyKe O 0100paBamy WM OLOHjamby;

— KapanTuH npe omoOpaBama win ondujama Melynponussoaa u
aKTUBHUX (papManeyTckux cacrojaka (API);

— Y30pKoBame MelynponsBosia u akTHBHUX (hapMalleyTCKuX ca-
crojaka (4PI);

— UyBame o10ujeHNX Marepujajia Npe Jajber yKiamamwa (HIp.
noBpahaj, penporecupame Wi YHUILITaBaAkE);

— Cxitaguiremne 0J00peHor MaTepujaa,

— IIpousBojne onepartje;

— Omnepanyje makoBama 1 00eeKaBama; 1

— JlaGoparopujcke onepariuje.

4.15 3a ocobspe Tpeba 00e30eauTH omrorapajyhe uucre caHu-
TapHe npocropuje u Toanere. [1o norpedu, oBe caHUTapHE MPOCTOPHUje
Tpeba na Oyny cHaOJeBeHE TOIUIOM M XJIaJIHOM BOJIOM, CAllyHOM HJIH
JIETEPIIGHTOM, alapaToM 3a CylIemhe PyKy WK yOpycuma 3a jeiHo-
KkpatHy ynorpeOy. CaHuTapHe mpocTropuje U ToaneTu tpebda aa Oymy
OJIBOjEHH O] IPOM3BOAHKX 30HA, aJli JIAKO JIOCTYMHHU 13 BuX. Takole,
Tpeba 00e30enuTn oaroBapajyhe npocTopuje 3a Tylnpambe /UM mpe-
CBIIAYCHHE, TAMO I7IE j& TO HOTPEOHO.

4.16 Jlaboparopujcke 30He/onepanuje, o npaBuiy, Tpebda aa Oymy
ozBojeHe of mpousBonHux. Heke maGopaTopujcke 30HE, a IOCEOHO OHE
KOje ce KOpPUCTE 3a KOHTPOILY TOKOM IIPOIieca, MOTY Jia ce Halase y Ipo-
M3BOIHUM 30HAMa, O] YCJIOBOM Ja OIepaliyje IPOU3BOAHOT IpoIeca
HE yTHYy IITETHO Ha NPCLU3HOCT JIAOOPATOPHjCKUX Mepema, Kao U 1a
Jaboparopuja v ibeHe Orepalije He yTHIy ITETHO Ha MPOU3BOIHH HPO-
1ec Wik Ha Meljyrpou3sBo/ie nik akTuBHe apmareyTceke cactojke (4P1).

4.2 Iomohnu cucmemu

4.20 CBu nomohHHM cHCTeMH KOjH MOTY Ja YyTHYy Ha KBalUTET
pou3Boza (HIp. CHCTEMH 3a Iapy, racoBe, KOMIIPUMOBAHHU Bas3lyX, U
CHCTEM 3arpejarbe, BEHTHIALM]y ¥ KIMMaTH3alujy Ba3ayxa) Tpeba aa
Cy KBaIM()MKOBAHH U Jia c€ Ha OAroBapajyhu Ha4nH Ipate, Kao U 1a ce
npeay3uMajy oarosapajyhe mepe y cirydajy npekopadema aumuTa. Lip-
TEXH OBHX cUcTeMa Tpeba j1a Oyy Ha pacroiaramy.

4.21 Tamo t71e 3a TO OCTOjU 1OTpeda, HEOMXOAHO je 00e30e uTH
oxrosapajyhe cucreme 3a BeHTUIALM]Y, pUITPALIKjy U OJBOJ BasdyXa.

OBu cucremu Tpeba na Oyay JU3ajHUPaHH U KOHCTPYHCAHH Tako J1a
ce MHHHMH3Upa PU3UK OJ] KOHTAMUHALHUj€ ¥ YHAKPCHE KOHTaMHHAIH-
je ¥ 1a cy ompeMJbeHH ypehajuma 3a KOHTPOJTy Ba3yLIHOI IPUTHCKA,
MHKpoopranuzama (Kaja je To NMOTpeOHO), MpalliHe, BIAXHOCTH U
TeMIeparype, y ckiamy ca ¢asoM npousBonme. [loceOHy maxmy Tpe-
0a MMOCBETUTH 30HAMa y KOjUMa Cy aKTHBHH (papMalieyTCKu CacTOjIH
(API) HETIOCPETHO M3II0KEHHU OKPYIKCHY.

4.22 Axo BazayX peLUpKYIIHUILE Y TPOU3BOAHUM 30HaMa, oTpeo-
HO je mpey3eTH oarosapajyhe Mepe pajiu KOHTpPOJIE PU3HKa Ol KOHTa-
MHUHAIIMje U YHAKPCHE KOHTaMUHAIIUje.

4.23 dukcupanu 1eBoBoau Tpeba na ce uACHTU(DUKYjy Ha Of-
roBapajyhn Haunn. OBO MOXe 1]a Ce IMOCTUTHE OOeNieKaBambeM ca Ha-
3HAKOM CaJipKaja MOjeJMHAYHUX JIMHH]a, yTEeM JOKyMEHTAIHje, KOM-
MJYTEPCKUM CHUCTEMHMa 32 KOHTPOJIY WM Ha JIpyrd HauuH. [{eBoBoau
Tpeba 1a Oyay NOCTaB/bEHH TAKO Ja ¢e N30erHy PU3HULH 01 KOHTAMHUHA-
uuje Mehynpoussoza nm akruBHUX (hapmareyTckux cacrojaxa (API).

4.24 OnBonu Tpeba na Oyay oaroBapajyhux nuMensuja u TpeOa,
KaJia je To moTpeOHO, a MMajy Ba3laylIHy KOYHHILYy WM MOTOaH ype-
haj xoju cripeuasa Bpahame caapxkaja 'y cuoH.

4.3 Booa

4.30 ITorpebHoO je ma ce JOKake Ja je Boxa Koja Cce KOPUCTHU Y
MPOU3BO/BY aKTHBHUX (hapMaleyTckux cyrncranuu (4P/) morogna 3a
Ty HAMEHY.

4.31 Ykonuko HHje Opyraduje OINPaBIaHO, BOAA KOja c€ KOPHCTH
y mpousBoAmH Tpeba 1a 3aJ0BosbaBa Oap 3axTeBe U3 cMepHHIa CBeT-
CKe 371paBcTBeHe opranu3anuje (WHO) 3a kBanuteT Boze 3a nufie.

4.32 Axo kBanuTeT Boze 3a nuhie HUje J0BOJbaH 3a 00e30ehuBame
KBaJIUTETa aKTHBHOI (hapMarieyTcKor cacTojka (AP/) u ako cy mocra-
BJbCHH CTPOXKHJU 3aXTEBH y HOIVIELY XEMHjCKOT U/MIM MHKPOOHOIO-
IIKOT KBAaJIUTETa BOJE, Tpeba 1a ce yTBpAe oxrosapajyhe cnenudpuka-
uje 3a Gpu3NUKe/XeMHjCKe 0COOMHE, YKyIaH 0poj MHUKpOOpraHHu3aMa,
HEIO)KEJPHUX OpraHM3aMa U/WIM CHIOTOKCHHA.

4.33 Kaga paau moctusama JIe(UHACAHOT KBAaJUTETa IPOU3BO-
hau Bpim Tperman/npedninhaBame BoAE Koja ce KOPHCTH y HPOLECY,
nporiec TperMaHna/mpevnirhaBama Boge Tpeba 1a ce BaIuANUpa U KOH-
TPOJIUILE Y3 YCHOCTAB/bAKE AKLHOHUX JINMHTA.

4.34 VY cnydajy kaja npousBol)ay HECTEPUITHOT aKTUBHOT (hapma-
LeyTCKor cactojka (4P/) HaBoOAM WIIM TBPIM J1a je OH MOTOJIaH 3a JAaJby
ynoTpely y MpOM3BOJIE-M CTEPUITHOT JieKa (MEIUIIMHCKOT POU3BOAA),
BOJIa KOja ce KopucTu y (hazama (hpMHAITHOT U30JI0Bakha U npeduninhaBa-
Ba Mopa Jia ce MPaTH ¥ KOHTPOJIMIIIE Y TIOMIeAY YKYITHOT Opoja MUKPO-
opraHu3ama, HemoKeJbHUX OpraHH3aMa i CHIOTOKCHHA.

4.4 3ameopeHne 30He

4.40 HameHcke MpOM3BOIHE 30HE KOje MOry Jia o0yXBarajy Io-
CTpPOjeHa/TIOroHe, CUCTEME 3a Ba3AyX H/WJIM MPOLECHY OrpemMy, Tpeba
Jla ce KOpHCTE y NMPOM3BOILM BUCOKO CeH3uOmmM3upajyhux marepuja-
113, Kao MITO Cy, Ha IpUMep, ICHULIINHN U 1e(aloCIOpUHH.

4.41 HameHncke npousBoHe 30He Tpeba 00e30euTH 1 Kaua ce y
MIPOU3BO/IKBH YNOTpeOsbaBa MaTepujasl MHPEKTHUBHE PUPOJIE WU BU-
coke (hapMaKOJIONIKe aKTHBHOCTH MM TOKCHYHOCTH (HIIP. HEKH CTe-
POHIN WM IUTOTOKCHYHH AHTUKAHIEPO3HU arcHCH), U3y3eB aKO Ce
yCIOCTaBe U OIprKaBajy IpOLEAype BaIHIUPaHe HHAKTHBAL]C H/UIH
gnmhema.

4.42 Ogrosapajyhe mepe Tpeba Ja ce ycmocTaBe W IPUMEBY]Y
panu MpeBeHIMje YHaAKpCHe KOHTaMUHaNHUje of 0cobiba, MaTepujaa,
UTA. IIPY IIPENAcKy U3 jeHEe HAMEHCKE 30HE y APYTY.

4.43 Buio koja mpoOW3BOIHA aKTHUBHOCT (YKIbY4yjyhu mepeme,
MIICBCESE, MM IIAKOBAHE) KOja CE OJHOCH Ha BHCOKO TOKCHYHE He-
(hapmarieyTcke MaTepujaie, Kao IITo Cy, Ha MpUMep, XepOUIUan H Tie-
CTHIM/IH, HE CME JIa CE CIIPOBOJM Y MOTOHMMA W/WJIM OTPEMH Koje ce
KOPHUCTE 3a NMPOM3BO/bY aKTHUBHUX (papMaleyTCKUX cyncTaniu (AP).
PykoBame M CKIQIUIITCHC OBHX BHCOKO TOKCHYHHX HedapMmareyT-
CKUX Marepujana Tpeba na Oyne OIBOjEHO Ol aKTUBHUX (apmarneyT-
ckux cacrojaka (API).

4.5 Oceemmwerve

4.50 Y cBum 30HaMa Tpeba J1a ce 00e30e1 aJeKBaTHO OCBETIhE-
e, Kako OM ce oyakmraio uuinheme, oJpkaBambe 1 oarosapajyhe ore-
pauuje.



4.6 Omnaone 600e u omnao

4.60 Ornaznne Boje, o10AUEHN MarepHjal U Jpyru oTnaj (HIp.
YBPCTH, TCYHH MM TACOBHTH HYC MPOM3BOJN U3 TPOU3BOIELE) YHYTAp
WM M3 3rpajia ¥ HeMOCpeIHe OKOMMHE Tpeda ja ce oiaxky Ha O6e3de-
JaH, OlaroBpeMeH U XUTHjEeHCKH HCIpaBaH HauuH. HeomxonHo je ja-
CHO UJIeHTU(UKOBATH KOHTEJHEPE W/WUJIH [IEBH 3a OTIIaJIHA MaTepHjall.

4.7 Xueujencke mepe u oopaicasarse

4.70 3rpaze koje ce KOpUCTE 3a MPOU3BOILY Mehynpoussona u
akTHBHHX (hapmaneyTckux cyncranuu (A4PI), Tpeda mponucHo oapixa-
BaTH U IIOIPABJbATH M JIPIKATH Y YHCTOM CTamby.

4.71 Tpeba ycrmocTaBUTH IHCaHE MPOLEIYPEe y KOjuMa Cy Jojie-
JbEHA 3a/1y’KeHba 32 OJIPIKABAILE XUI'MjE€HE U ONUCAHM IUIaHOBM yniihe-
Ba, METOJIe, OIIPeMa 1 MaTepHjali KOjU e KOPHUCTE Y YHIIhemy 3rpaaa
U TIOCTPOjeHa/TIoroHa.

4.72 Kana je T0 HEONXo[HO, Tpeba Ja ce YCIoCTaBe M MHCaHEe
npouexype 3a ynorpeOy MOrofHUX POASHTHULINA, HHCEKTHLU A, (QyH-
runuza, GyMHUIalMOHUX CPEACTaBa, Ka0 U CpeicTaBa 3a YHIINeme U
OJIpIKaBambEe XUTHjEeHE, KaKo OU ce crpedymsia KOHTAMUHAIMja OTpeMe,
CHUpPOBHHA, MaTepHjajia 3a ImakoBame/o0elexaBame, Melynponssoaa 1
aKTUBHUX (hapMaleyTCcKux cactojaka (A4AP).

5 IIpouecna onpema
5.1 [usajn u koncmpyxkyuja

5.10 Omnpema Koja ce KOPHUCTH 3a IPOU3BOEY Melypons3Boaa 1
akTHUBHUX (hapmareyTckux cacrojaka (API) Tpeba na Oyne oxroapajy-
her qu3ajHa M aJIeKBaTHUX AUMEH3H]ja | Jia Oy/ie MOCTaB/beHA HA HAUYMH
oaroeapajyhu 3a HamepaBaHy ynorpe0y, uniiheme, caHuTH3auujy (rae
j€ To OTPeOHO) U OJIpIKABAME.

5.11 Ompema Tpeba na Oyne KOHCTpyHCaHa Tako Ja MOBPLIMHE
Koje Jjoyia3e y OIHp ca CHpOBHHAMa, Mel)ynpon3BoguMa, Wi aKTHB-
HHUM (hapManieyTCKuM cactojiuuma (4P/) He yTHdy HEMOBOJBHO Ha KBa-
nuteT MehynpousBona 1 akTUBHUX (apMareyTckux cactojaka (4PI) y
OIHOCY Ha 3BaHHYHE MU APYyTe YCIOCTaBJbCHE ClICHU(UKAIIHje.

5.12 Ompemy 3a npou3BOY TPpeba KOPUCTHTH CAMO y OKBUDPY
KBaJIM(HUKOBAHOT PAJIHOT OIICEra.

5.13 Behy onpemy (HIp. peakTopu, KOHTEJHEPHU 3a CKJIAJHUIITE-
B€) U TPajHO MHCTAIUpAHE NPOLIECHE JIMHHUjEe KOjU Ce KOpPHCTE TpH
IPOM3BOABY Mehypon3Boaa WM aKTUBHOT (papMaleyTCKOT cacTojKa
(API), Tpeba Ha onroBapajyhu HauuH UaeHTU(OUKOBATH.

5.14 Cyncranue koje yTudy Ha (yHKIHOHHCAHmE ONpeMe, Kao
LITO Cy CPE/CTBA 3a MOoAMa3uBame, QIIyn/Iu 3a 3arpeBame win xiale-
Be, He Tpeba Ja Joiase y JoIup ca Melhynpon3BoanMa WM aKTHBHIM
(hapmarnieyrckum cacrojuuma (4P[) Ha HaYKMH KOju OM MOTrao M3MEHH-
TH HBUXOB KBAIUTET Y OJHOCY Ha 3BaHUYHE WIIU APYre YCIIOCTaBJbEHE
crenudukanyje. buno kaksa oxcTymama of oBora Tpeba ma ce Ipo-
LIEHEe KaKko OM ce rapaHTOBaJO Ja HeMa HUKAKBHMX LITETHHUX edekara y
Be3H ca morofgHomhy MarepHjaia y OZHOCY Ha HeroBy HameHy. Kana
roa je moryhe, Tpeba KOpUCTUTH JTyOpUKAaHCH U yJba MpeXxpaMOeHor
KBaJIUTETA.

5.15 Kana rop je morpeOHO, Tpeda KOPUCTUTH 3aTBOPEHY WIIN
n3onosany onpemy. Kaja ce xopucTu OTBOpeHa omnpemMa WM Kaja ce
ompeMa oTBapa, Tpeba mpemy3eTH OAroBapajyhe Mepe mpenocTpoKHO-
CTH Kako OM ce MHHUMH3HPAO PU3HUK Ol KOHTAMHHALH]e.

5.16 Ilorpe6HO je na MOCTOjH KOMIUIET LPTEXa OINpeMe U KpH-
TUYHMX MHCTAJNaIMja (HIIp. HHCTpyMeHaTa U OMOhHMX cucTema), Koju
OZIrOBapajy TPECHYTHOM CTambY.

5.2 Oopoicasarve u uuuhierse onpeme

5.20 3a mpeBEeHTHBHO OJp)KaBame onpeme Tpeda YCIOCTaBUTH
IUTAaHOBE ¥ IIporeaype (YKibydyjyhu u nozeny 3amyxema).

5.21 Tpeba ycmocTaBUTH MUCaHEe IPOLELype 3a YHUIINeHme ompe-
M€ M BEHO KacHHje IMyLITame Y ynoTpedy y Npou3BoabU Mehympon-
3BOZIa M aKTUBHUX (papManeyTckux cyncranuu (4PI). [Ipouenype du-
uthera Tpeba aa cajpike JOBOJBHO JieTajba Kako Ou ce omeparepuma
omoryhmiio unnrherse [eToKyIHEe OpeMe Ha OHOBJBHB U ¢()eKTHBAH
HaunH. OBe npornexype Tpeba 1a cagpike:

— OnpehuBame oxroBopHOCTH 3a ynmheme onpeme;

— IlnanoBe ummhema, yxbydyjyhu u, rae je To IPUMEHIBHBO,
[JIAHOBE CAHUTH3ALIH]€;

— Komruteran onmc MeTona u Marepujaia, ykibydayjyhu u pasona-
JKEHE/KOHIICHTPAL]jy cpelcTaBa 3a ynmherme Koja ce KOPHUCTE 3a Yu-
mheme orpeme;

— VIIyTCTBO 32 pacKialame U MOHOBHO CKJIANIAHE CBAKOT T10je/IH-
Ha4HOT JieJIa OIpeMe Kako Ou ce 00e306enmiio oxrosapajyhe uninheme,
KaJia je TO IPUMEHJbHBO;

— YIyTCcTBO 3a yKIamame WM OpHcame O3HAKa IPETXORHE Ce-
puje;

— YmyTcTBO 32 3alITHTY YHCTE OIpeMe Of KOHTAMHHAIHje IIpe
ynorpeoe;

— Konrtpona uucrolie onpeme HEMmocpeaHo mpe ynorpede, ako je
H3BOIUBUBO; U

— YenocTapibame MAaKCHMATHOT BPEMEHa KOje MOXKeE J[a TIPOTEKHE
OJ1 3aBpIIIETKA MpoIleca MPOU3BOAHE U Ynihema onpeMe, Kajia je To
MPUMEHIBUBO.

5.22 Onpema u ypehaju Tpeda na ce umcrte, uyBajy, 1 Kaja je To 11o-
TpeOHO, MOJIBPTHY CAaHUTU3ALM]U WM CTEPHIN3ALMjU Kako Ou ce crpe-
YyuJIa KOHTAMHUHALM]A WK TIPEHOC MaTepHjaiia Koju Ou MOrao ja M3MEeHH
KBAJIUTET MelynpousBoia Win akTHBHOT (hapMarieyTCKOI CacTojKa W3-
HaJ IPONMCAHNX WM IPYTUX YCIOCTAB/bCHUX ClIeHI(HUKALH]a.

5.23 Kapna je onpema HaMeHEeHA 32 KOHTUHYHPAHY MPOU3BOIBY
MITH KaMIakCKY TPOU3BOIY Y3aCTOHUX Cepuja HCTor Mehynpoun3sso-
Jla WJIM aKTUBHOT (hapmarieyTckor cacrojka (4API), onpemy Tpeba um-
CTHTH y OAroBapajyhuM MHTepBaIuMa Kako OU ce CIIpevyrsio HaroMusia-
Bame M MPEHOC KOHTaMUHAHATa (HIp. ACTPaJAlMOHN HPOM3BOAU HIIH
HEIMOXKEJbHH HUBOM MHKPOOPTraHU3aMa).

5.24 HenameHcka ompema Tpeba Ja ce 4ucTH u3Mel)y mporeca
HPOM3BO/IEbE PA3INYUTHX MPOM3BOJA KaKo OH Cce CIpedmiia yHaKpCHa
KOHTaMHHAIIHja.

5.25 TlorpebHo je na ce aeUHUILY U ONPaBIajy KPUTEPHjyMHU
MPUXBATJBMBOCTH 32 OCTaTKe (pe3ujye), kKao U u300p Mporeaypa 4n-
mhewa 1 cpefcrasa 3a yuihemne.

5.26 Omnpema Tpeba j1a ce Ha oaroBapajyhin HaduH 00eIekKH y 1Mo-
IeNy caJpikaja u cTaryca yncrohe.

5.3 Kanubpayuja

5.30 Onpemy 3a KOHTPOIY, MEPEHE TEXKUHE, MEPEHE TUMEH3H-
ja, MOHHUTOPHMHT U TECTHpame, a Koja je KpUTH4Ha 3a o0e30ehuBame
KBaJIUTeTa Mehynmpon3Boaa WM aKTUBHUX (apMalleyTCKUX cacTojaka
(API) Tpeba kanubpucaTy y CKiIaay ca MHCAHUM MpoLeaypaMa U npe-
Ma yCHOCTABJLEHOM IUIAHY.

5.31 Kanubpanujy onpeme Tpeda BpLUIMTH NpeMa CTaHIapIuMa
KOjU Cy y CKJIaly ca cepTH()MKOBAaHMM CTaHJIapJuMa, ako TaKBU MO-
cToje.

5.32 Tpeba na ce 4yBajy u Hpare 3anucH 0 Kaauoparujama.

5.33 TpeHyTHH KaauOpaIOHH CTaTyC KPUTHYHE Onpeme Tpeda
na OyJie O3HAT U J1a MOJXKe J1a ¢ ITPOBEPH.

5.34 HcTpyMeHTe KOju HE 33/10BOJbaBajy KPUTEPUjyMe Y MOIIe-
Iy Kanuopanyje He Tpeba KOPUCTUTH.

5.35 TlotpeOHO je ma ce UCTpake OJCTyNama OJf OJ0OpEHHX
CTaH/ap/a 3a KauOpannjy KoJ KpUTHYHUX HHCTPYMEHaTa, Kako Ou ce
YTBPIMJIO JIa JIM Cy OHA MOIVIA Jla UMajy YTHILA) Ha KBAJIUTET Melynpo-
U3BOJIa (jeHOT WIIM BMILIE) MJIM aKTUBHOT(MX) (hapmarneyTckor(ux) ca-
crojka(aka) (4P/) mpousBeIeHUX yIOTPEOOM TE OIPEME OJ1 MTOCIIEHHE
ycriense Kanuopanmyje.

5.4 Komnjymepuzosanu cucmemu

5.40 ITorpe6HO je na ce BaaMAUpajy KOMILYTCPH30BaHU CHCTE-
MH Koju UMajy yTunaj Ha Jlo6py mpoussohauky mpaxcy. O6um u omcer
BaJIMAANH]je 3aBUCE O PA3IMYUTOCTH, KOMIUICKCHOCTH H KPHTHYHOCTU
KOMIIjyTepHU30BaHEe alLTHKaLHje.

5.41 OpxroBapajyhoM HMHCTaTalMOHOM KBaIM(HKALMjOM U OIe-
panroHOM KBaIH(pUKAIMjOM Tpeba J1a ce JOoKaxKe MOTOIXHOCT KOMITjy-
TEPCKOT Xap/Bepa 1 co(TBepa 3a 3BPLICHE MIAHUPAHHX AKTHBHOCTH.

5.42 3a xoMepuMjaIHO JOCTyNaH COPTBEp KOjU je KBa(pUKOBaH
He 3aXTeBa Ce MCTU HMBO TecTHpama. Ako nocrojehu cucrem Huje Ba-
JIMIUPAH y TPEHYTKY HHCTANUParha, MOXKE Ja Ce CIIPOBEJIE PETPOCIICK-
THBHA Balualija ako je AOCTyIHa oroBapajyha qokyMeHTalmja.

5.43 3a kommjyTepu3oBaHe cucteme Tpeba 00e30eauTH 10BOJBHO
KOHTPOJIHMX MEXaHH3aMa Kako OU ce CIIPeYHO HEI03BOJBEH MPHCTYII
WM u3MeHa noparaka. [TorpebHo je 1a ce ycrnocTaBe KOHTPOJIE KOjUM
ce crpedaBa rybsbeme nojaraka (HIpP. CUCTEM CE yracuo, a IOfalH



nucy 3anamhenn). Tpeba aa mocToju eBUACHIHUja/3aKuC OMIIO KakBe
U3BpIICHE H3MEHE I0laTaKa, IPETXOJHOT YHOCA, KO je H3BPIIHO H3Me-
HY 1 KaJia je U3BpILICHA N3MCHA.

5.44 TlotpeOHO je 1a ce ycrnocTaBe MUcane Mporeaype 3a GpyHk-
[IIOHHCAKkE U O[PKaBarhe KOMILyTePH30BaHIX CHCTEMA.

5.45 Kana ce KpUTHYHM TIOJALM YHOCE Py4HO, Tpeba aa ce yc-
MOCTaBH JOJATHA KOHTPOJIA TAYHOCTH yHOca. OBy HOJaTHY KOHTPOILY
MOXe [1a 00aBJba APYTH OTIEPATED HIIH CaM CHCTEM.

5.46 IlorpeOHO je &a ce eBHACHTUPAJY W HUCTPaXKe MHIUACHTH
y BE3W ca KOMIIjyTepU30BaHIM CHCTEMHMA, a KOjH MOTY [la YTHUY Ha
KBanuTeT MehynpousBoga WM akTHBHHX (hapMaleyTCKHUX cacTojaka
(API), nnu xoju MOTy J1a yTU4y Ha IOY3JaHOCT 3aIuica UK pe3yirara
TeCTHpamba.

5.47 V3mMeHe KOMITjyTepH30BaHOr cucTemMa Tpeba Ja ce Bplue y
CKJIaJly ca MPOLEIYyPOM 3a U3MEHY M MOTPEOHO uX je (HOpMaIHO 0/10-
OpHTH, TOKyMEHTOBATH 1 TecTHpaTh. Tpeba a ce BOae 3aIiCH O CBUM
n3MeHaMa, ykibydyjyhn u moamdukanuje W mojadaBama Xapasepa,
codrtBepa U OWIIO KOje Jpyre KPUTHYHE KOMIIOHEHTE OBUX CHCTEMA.
OBu 3amucH Tpeba [a JOKaKy J1a e CHCTEM OIpKaBa y BaJIUIHPAHOM
CTaTycy.

5.48 3a cnyuajeBe kajaa 300r maja, OTKasa MJIM KBapa CHCTEMa
MoXe Ja johe 10 TpajHOr ryOuTKa 3amuca, HoTpeOHo je 00e30eanTH
pesepBHe konuje. Haunn 3amrure nogaraka Tpeda a ce yCIoCTaBH 3a
CBE KOMITjyTEepU30BaHE CHCTEME.

5.49 Tlopanu Mory ja ce eBUICHTHPAjy M Ha JAPYrd HauUMH OCUM
KOMIIjyTepH30BaHUM CHCTEMOM.

6 JlokyMeHTaluja U 3alIHCH
6.1 Jloxymenmayuonu cucmem u cneyugurayuje

6.10 CBa noKyMeHTa Koja ce OHOCEe Ha HMPOU3BOAKBY Mehynpo-
M3BOJIa WM aKTMBHHX (apmarneyTckux cynctanuu (4PI) tpebda na ce
punpemajy, mnperienajy, oxoopasajy u auctpulOyupajy y ckiagy ca
MMcaHuM npoueaypama. Taka JOKyMeHTa MOTy Jia Oyay y HarnupHOM
WIH Y CIEKTPOHCKOM OOITHKY.

6.11 U3naBame, peBr3nja, 3aMeHa ¥ MOBJIAYCHE CBUX JIOKYMECHa-
Ta Tpeba /1a ce KOHTPOJIMIIIE OJPKaBaheM UCTOPHjaTa PeBU3H]a.

6.12 Tpeba na ce ycrnocTaBu Mpoleaypa 3a YyBambe CBUX OArO-
Bapajyhux nokymeHara (HIp. M3BEIITAjH O UCTOPHjaTy pa3Boja, U3Be-
mraju o nopehamy HUBOA MPOU3BOIILE O] BEIMUUHE Pa3BOjHUX JI0 Be-
JIMYMHE KOMEPIHjaJIHUX CepHuja, U3BEIITAjH O TEXHUYKOM TpaHChepy,
M3BELITAjH O BaJIMAALM]H [IPOLIEca, 3alUCH O 00y, O IPOU3BOIILH, O
KOHTPOJI ¥ 0 IUCTPUOyIHjH). 3a OBa JIOKyMEHTa Tpeba J1a ce HaBe/e
HIEPUOJL YyBarba.

6.13 Cge 3anuce o MpOU3BOAHU, KOHTPOIU U AUCTPUOYLIU)H Tpe-
0a 4yBaTH HajMame FOJMHY JaHA II0CJIE UCTEKa POKa Tpajama CepHje.
Kon aktuBHuX (hapmarieyTckux cacrojaka (API) ko kojux je oapehen
JIaTyM IIOHOBHOT TeCTHpama (refest), 3amuce Tpeba 4yBaTH HajMarbe
TpPU FOAUHE OJ KaJa je ceprja y MOTIYHOCTH AUCTPUOyHpaHa.

6.14 Kaza ce Bpiie yHOCH Hojiartaka y 3amnuce, OHu Tpeda, oaMax
HAaKOH U3BpIICHa aKTHBHOCTH, JIa C€ YHOCE HAa HCHM30PHCHB HAYMH, Ha
MecTHMa IpenBuheHHM 3a yHOCe THX IofaTaka M Tpeba Ja campike
nornuc win napad ocobe koja ux yHocu. Mcnpaske yHoca Tpeba na
HOCE JIaTyM U HOTIHC, a IPBOOUTHU YHOC IIOAaTaka Tpeba Ja ocTaHe
U J1aJbe YUTIHUB.

6.15 Y ToKy neduHUCAHOT IePHOAa TyBatba, OPUTHHAIM HIH KO-
nyje 3anuca Tpeda aa Oyay oaMax pacrolOKUBH HA MECTY IPOU3BO/I-
e [JIe Cy U3BpIICHE aKTUBHOCTH Ha KOje ce 3amucu ogHoce. [Ipuxaa-
TJBHBO j€ Kajia 3alliCU MOTY O/IMax Jia Ce J0CTaBe, OHOCHO MOBYKY Ca
JIpyTe JIOKAIKje eIEKTPOHCKUM ITyTEeM WIIM Ha APYTH Ha4dKH.

6.16 Crneuudukanuje, ynyTcTsa, IpoLUeaype U 3anucy MOTy aa
ce 4yBajy WM Y OOJIMKY OpUI'MHAIIA WIH Kao BEPOAOCTOjHE KOIHje, Kao
mTo ¢y, Ha npumep, Qorokonuje, Mukpodunm, mikrofiche nnn npy-
re BEpHE KOIMje OpUIMHAIHMX 3amuca. Kajga ce kopucre pemyKuuo-
HE TeXHUKE, Kao LITO Cy, Ha NPUMeED, MPaBJbemhe MUKPO(UIMOBA HIIH
€JIEKTPOHCKHX 3aruca, Tpeba MMaTtu CIpeMHy oAroBapajyhy ompemy
3a noBpahaj u cpecTBa 3a U3pajy KOIHje ITaMIIaHe Ha Marupy.

6.17 Tpeba ycrnocTaBUTH M JOKyMEHTOBATH CIEUU(HKALUje 3a
CHUpPOBHHE, 3a Meljyrpoun3Boie kaja je morpeOHo, akTUBHE (hapMmarieyT-
cke cactojke (API) n marepujaiie 3a akoBame 1 odenexaBame. OcuM
Tora, crieruukalmje cy norpedHe U 3a HEeKe Jpyre mMarepujajie Kao
LITO Cy NOMOhHA cpeicTBa y NPOU3BOALH, 3alTHBLM WM JPYrd Ma-
TEpHUjaIn KOJU Ce KOPHUCTE y TOKY INPOM3BOIE MehyrnpousBona Hiu

aKTUBHHX (papMaueyTckux cyncraHuu (4P[), a xoju Mory na mmajy
KPUTHYaH yTHIAj Ha KBAIUTET. 32 apaMeTpe MPOLECHE KOHTPOJIE Tpe-
0a 11a ce ycroctaBe U JOKYMCHTY]y KPHTCPHjyMHU IIPUXBATIBHBOCTH.

6.18 Ako ce Ha JIOKyMEHTHMa KOPHCTE €IEKTPOHCKU MOTIHUCH,
oHH Tpeba 1a Oyy ayTOpU30BaHU U 3aIITHRCHU.

6.2 3anucu o yuwhery u ynompebu onpeme

6.20 3anucu o0 ynorpebu BakHHje olpeme, duinhermy, CaHUTH-
3alMjy W/WITK CTEPUIIM3ALIUjH U OJp)KaBamby Tpeba Jia cajipike JaryMm,
BpeMe (axo je oxrosapajyhe), Ha3uB Ipou3BOa U OpOj cBake cepuje
IIPOU3BE/ICHE HA TOj ONIPEMH, Ka0 ¥ MICHTHU()UKALIMOHE ITONATKE O OIle-
parepy KOjH je U3BPLINO YHIINCH:E U OfpKABAKbE.

6.21 Axo je onpema HaMEHCKa 3a IIPOM3BOMGY jeaHOT Mehymnpou-
3BOJIA WJIK aKTHBHOT (hapMarieyTckor cactojka (API), HUCY HEONXOAHH
I0jeANHAYHH 3aIlICH O OIIPEMH aKO CJICIUBMBOCT cepuja Mehynpounsso-
Jla WM aKTUBHOT (hapMarieyTcKor cactojka (AP) Moxe Ja ce IparH.
V ciry4ajy HaMeHCKe OIpeMe, 3alHCH O YUIhemy, OfpKaBamby U YIO-
TpeOH ompeMe MOTyY Ja IIPEe/CTaBIbajy A€0 CBUICHIN]E O IPOU3BONBH
cepuje WK Ja ce BOZIE 3ace0HO.

6.3 3anucu o cuposuHaMa/noNaA3HUM CYRCManyama,
Mehynpouszeoouma, Mamepujanuma 3a 06enexcasarse i NaKo8arbe
akmusHux hapmayeymerux cacmojaxa (API)

6.30 3anucu koju ce Boje Tpeda na caapike cienehe nomarke:

— Mme mpousBolhaua, MACHTHTET U KOJUYHMHY CBAKE IHOLIMIBKE
CBaKe cepHje CHPOBHHA, MelypON3BO/ia MK MaTepHjaia 3a IIaKoBarbe
n obenexaBame aKTHBHHX (papManeyTcKux cacrojaka (4P[); nme no-
0aBJbava; KOHTPOIHU Opoj(eBH) 100aBIbada, ako je(Cy) mo3HaT(H) HWin
HEKU APYTH WACHTH(HUKALMOHYU Opoj; Opoj Ha IPHUjeMHOM JTOKYMEHTY
MOIIMJBKE; U JaTyM IpHjeMa IOIINIBKE;

— Pesynraru 6mio KakBUX M3BPIICHUX TECTOBA MU HCIUTUBAA
1 3aKJbYYIU U3BEICHU HA OCHOBY BHX;

— 3anucu o npahemy ynorpebe Marepujaia;

— JlokyMeHTaI1ja 0 HCIUTHBAaY U Mperieny yckiaheHocTH Ma-
TepHjaja 3a MaKoBame U 00eNIeKaBambe aKTHBHUX (hapMaleyTCKuX ca-
crojaka (API) ca ycrioctaB/beHUM crierupuKanjama; u

— Konauna omnyka y morieny ogOMjeHHX CHpOBHHA, Mel)ynpou-
3BOJIa WJIM MaTepujasia 3a MakoBame 1 00esekaBabe akTHBHUX (hapma-
1eyTckux cactojaka (API).

6.31 Ipumepax ogoOpeHUX eTHKeTa Tpeba cauyBaTu paju mope-
hemwa ca uznarum.

6.4 [iagna ynymemea 3a npouzeo0my
(I1asHe esudenyuje 0 npousBOORU U KOHMPOIL)

6.40 Kaxo 6u ce 06e30enmiia yHUGOPMHOCT OJ] cepHje 10 cepuje,
MoTpeOHO je Ja IIaBHA YIIyTCTBA 3a IIPOU3BOIIY CBaKor Melhympou-
3BOZIa 1 aKTHBHOT (hapMarieyTCKOr cacTojka (4P]) mpunpemMu, natupa u
MOTIIHILIC jefHa 0c00a, a 1a MX HE3aBUCHO IPOBEPH, JATHPa U IIOTIIHU-
nre ocoda U3 ciyx0e(1) 3a KBaIUTET.

6.41 I'maBHa ymyTCTBa 3a MPOU3BOABY Tpeda Ja caapie ciexaehe
oJaTKe:

— Hasu MeljynponsBoza Wi akTHBHOT (hapMarieyTCKOT cacTojKa
(API) xoju ce mpousBoxy U pedepeHTHa mudpa HIeHTHGUKAIUOHOT
JOKYMEHTA, aKO je HCTO IIPUMCHIBHBO;

— Kommieran cmmcak cupoBHHA M MelympomsBoma O3Ha4CHUX
Ha3MBHMa WX Mu(ppama KOjI Cy ZOBOJHO CHECII(IYHH 12 HA OCHOBY
BHX MOXeE Jla ce HICHTU(]UKY]je OMI0 Koja HoceOHa KapaKTepUCTUKA Yy
MOTJIeTy KBAJINUTETa;

— Ilpemm3Ho ncka3aHe KONUYMHE MM HPOIOPHHOHANIAH OTHOC
cBake cupoBuHe HiaM MehynpousBoaa koja he ce ynorpedutu, ykiby-
yyjyhu u mepny jenununy. Kana xonuuuna Huje nedunucana, tpeda
MIPUIOKUTU 00padyH 3a CBaKy BEJIUYHHY CEpHUje WM HUBO IIPOU3BOI-
we. Kana cy HaBenene, Tpeba 00pas3ioXUTH U BapHjaluje y HOriery
KOJIMYMHA;

— Mecro rze he ce BpumTH Iporec IPOU3BOAKBE U IIaBHA IPOH3-
BOJIHA OTpeMa Koja he ce kopucTurTu;

JletasbHa ymyTcTBa 3a IPOU3BOJIBY, YKIBYUyjyhu cienehe:

— pezociie]; Kora ce Tpeda NpHapKaBaTH,

— pAcIoOH BPEJHOCTH MPOIECHUX NapameTapa Koju he ce xopu-
CTHUTH,



— YIYTCTBO 3a Y30pPKOBaH€ 1 IIPOIECHE KOHTPOJIE ca KPHTEPH]y-
MHMa NIPUXBATIBHBOCTH, TJIE j& TO IIPUMEHIBHBO,

— BPEMCHCKH POKOBH 3a 3aBPLICTAK IOjeAMHAYHUX IPOIECHUX
KOpaKa W/HiIN LEeJIoT Ipolieca, IIe je TO MPUMEHIBUBO, 1

— OYCKMBAHH OIICET IIPUHOCA y oArosapajyhuM dasama mporeca
MITH BPEMECHCKUM II€PHOINMA;

— Kapa je npumenssuBo, Tpeba ce mpuapsKaBaTH IIOCEOHNUX HAIO-
MEHa U Mepa IIPeJOCTPOKHOCTH WK yiyhuBama Ha UCTe; 1

— VYmyrtcTBa 3a YCI0Be CKIAJUINTeRa Mehynpon3Boma MM ak-
TUBHOT (papmareyTckoj cactojka (AP[) kako OM ce ocurypaia mbuxo-
Ba IOTOIHOCT 3a ynotpely, ykibyuyjyhu u Marepujane 3a MakoBame U
obenexaBame, Ka0 U NOCeOHe YCIIOBE CKIAAUILITEHa Ca BPEMEHCKHM
POKOBHMA, TJIE j& TO MPHMEHIBHUBO.

6.5 Eeudenyuje o npouszsoomwiu cepuje
(Esudenyuje o npouzso0ru u KOHmMpoau cepuje)

6.50 EBuueHnuMje 0 MPOU3BOIKBU cepuje Tpeba MPHUIIPEMUTH 3a
cBaku MelynpousBoJ 1 akTUBHU (apmarieyTcku cacrojak (4P[), a oHe
Tpeba 1a caipike MOTIyHEe MH(POpPMALHje Y BE3U ca MPOM3BOIKBOM H
KOHTpOJIOM CBake cepuje. EBHACHIMjYy O NPOM3BOAIBU cepHje Tpeda
IIPOBEPUTH IIPe HCHOT H3/1aBara Kako OM ce OCHIypaso Ja je TO Ba-
keha W UcIpaBHA Bep3uja, Koja je Mperu3Ha pernpoayKIija oAroBapa-
jyher miaBHOr ymyTcTBa 3a IPOH3BOIY. AKo ce EBnnennuja o npo-
H3BOJIGY CEPHje M3BOMY U3 HEKOT 3aCCOHOT JIeNa IIaBHOT JIOKYMEHTa,
OHJIa Taj JOKyMEHT Tpeba Ja caapku ynyhusame Ha Baxehe rmaBHO
YITyTCTBO 3a MMPOU3BOHY KOje€ j& YIOTpeOIbEeHO.

6.51 OBe eBuzeHnmje Tpeda ma Oyny oOeIeKeHE jeJHHCTBEHUM
OpojeM cepuje WU UICHTU(GUKAMOHUM OpojeM, U JaTUpaHe U MOTIIH-
caHe IIPU M37aBamy. Y Clydajy KOHTHHYHpaHE IPOH3BOAE, MHUppa
IIPOU3BOJA 3ajEJHO Ca JaTyMOM H BPEMEHOM MOXKE Ja MOCIYXXH Kao
jeOUHCTBEHN HICHTU(DUKAMOHH IapaMeTap IO JOACJbUBAmA KOHAU-
Hor Opoja.

6.52 JlokyMeHTanuja 0 3aBpIIETKY cBake 3HauyajHe (ase y EBu-
JICHIMjaMa O TPOU3BO/IbU CcepHje (EBHICHIMjE O TPOM3BOIBU U KOH-
Tpouu cepuje) Tpeda na caapxu cnenehe:

— Jlatyme n, Kajia je To IPUMEHIBUBO, BPEMEHa,;

— Wnenrturer ynorpeOJbeHEe INIaBHE ompeMe (HIp. pPeakTopH,
olpema 3a Cylene, MINHOBH, UT]L.);

— JenuHcTBeHY MACHTH(UKAI]Y CBakKe cepuje, yKiby4dyjyhu Ko-
JIMYMHE, Mepe U OpojeBe cepuje CUpoBHHA, MelynponsBoaa Wiu 6o
KaKBHX PEHPOLECHPAHUX MaTepHjaia KOPHITNeHHX 3a MPOU3BOIIbLY;

— JloOujeHe pesynrare €BUACHTUPAHE 3a KJbYYHE MPOLIECHE Ma-
pamerpe;

— BuI1o KakBO M3BPIIEHO Y30PKOBASE;

— Ilotnnce ocoba koje 00aBbajy M JUPEKTHO HAAIVICAA]Y WIH
IPOBEPaBajy CBaKM KPUTHUAH KOPAK y ONepaIHji;

— Pesynrare npouecHux 1 1abopaTopHjCKUX TeCTOBA;

— HoOujenu npuHoc y oxrosapajyhum ¢azama rnpousBoame wiu
BPEMEHCKHM IIEPUOIIMA;

— Ommc Marepujaia 3a IaKOBamkbe U o0enexaBame 3a Mehynpou-
3BOJI WJIN aKTUBHY (papMareyTcKu cactojak (4P1);

— Penpe3eHTaTHBHY IPUMEPAK ETHKETE aKTUBHOT (hapMarieyTCKor
cacrojka (4PI) nnu melynponsBosa, ako ce UCTH CTaBJbajy Y MPOMET;

— buito xakBo npumeheHo ofcTyname, HBErosa NpoLeHa, CIpoBe-
JieHa HcTpara (YKOJIHKO je MPHMEHJBUBO) WM yyhuBame Ha Ty HCTpa-
Ty aKo ce 3aCeOHO UyBa; U

— Pesynrare TecToBa 3a IyIITambe Y IPOMET.

6.53 Tpeba yCrIOCTaBUTH U IPUJP>KABaTH CE MICAHUX IIPOLEAypa
3a HCTpary KPUTHYHHUX OACTYIamka WM Pe3ylNTara BaH cHelu(HKaIU-
je 3a cepujy Mehynpou3BoJa WM aKTUBHOT (hapMaleyTCKOT CacTojKa
(4PI). Uctpara Tpeba ma ce MpOIIUPH U Ha ApYyTre cepuje Koje MOry
na Gyy y Be3u ca HaBeJeHNM HEeyCarIallleHOCTHMA HJIH OCTYIABEM.

6.6 Eguodenyuje o 1abopamopujckoj Konmponu

6.60 EBunennuje o 1aboparopujckoj KOHTPOIH Tpeba 1a caip-
K€ KOMIUICTHE MOJaTKe JOOHMjeHEe U3 CBHX TECTOBA CIPOBEACHUX PaIu
MPOBEPE HCIYHhaBamba YCIOCTABbCHUX CreHU(UKALMja U CTaHAap/a,
yKJbydyjyhu u cieneha ncnutuBama U TECTOBE:

— Onuc y3opaka J00MjEeHHX 3a TeCTHpame, YKbydyjyhu Ha3uB
WM TIOPEKJIO MaTepujana, Opoj cepuje wit Ipyry mudpy 3a pasiiuko-
Bame, JaTyM y3HMamba y30pKa, U KaJia je TO IPHUMEHIBUBO, KOJIUIMHY
JIaTyM KaJia je y30pak IPHMJBCH Ha TECTUPAbE;

— HaBon wm ynyhuBame Ha cBaKy KOpHIINCHY METOIY TECTH-
pama;

— INonarak 0 TEXMHM MM KOJMYMHH Y30pKa KOPHIITNCHOT 3a CBa-
KU TECT, KaKO je W ONHCAHO y METOAY; Iojanu o win ynyhusame Ha
HpPHUIIPEMY U TeCTUpame pedepeHTHHX cTaHIapia, peareHaca U CTaH-
JIapIHUX PAacTBOPA;

— KommietHa eBueHIMja CBUX M3BOPHHX HOJATaKa TOOMjCHUX
IIPH CBAaKOM TECTy, IopeJ rpaduKoHa, AujarpamMa U I1adopaTOpHjCKUX
CIIEKTPOMETPHjCKHX pe3ydTara, IPaBHIHO HICHTH()UKOBAHIM TaKO 1
NpUKasyjy crnenuduuHr MaTepujail u Cepujy KOju Cy TECTHPAHH;

— 3amucu 0 CBEM OOpadyHHMa H3BPLICHUM y BE3U Ca TECTOM,
yKibyuyjyhu, Ha npumep, MepHe jeauHule, (pakTope npepauyHaBamba
u (pakTOpe eKBUBAJICHIIH]E;

— M3jaBa o pesynraTtuMa TecTa y OAHOCY Ha YCIIOCTaBJbEHE KPH-
TepHjyMe IPUXBATIbUBOCTH;

— IMoTnuc ocobe koja je U3BPIINIA CBAKH TECT U AaTyM(H) BpIiie-
Ha TeCTOBA; U

— Jlarym u noTnuc apyre oco0e Koja je mpoBepHsia OpUTHHATHE
3amuce y Morieay Npelu3HOCTH, KOMIUIETHOCTH M ycKiaheHocTu ca
YCIOCTaB/bEHUM CTAHJIApAUMA.

6.61 JleraspHu 3anucu Tpeba aa ce Boje U o cienchem:

— buno xakBuM MoauduKalujaMa YCIOCTaBJ/beHE aHAIMTHYKE
METOJIC;

— Ilepnoanynoj kanuOpanuju 1a00PaTOPUjCKUX MHCTPYMEHATa,
arapara, MEpHUX HHCTPyMEHATa M HHCTPYMEHATa 3a CBUICHTHPAC;

— CBHUM TECTOBMMAa CTaOMJIHOCTH CIIPOBEJCHHMM KOJ| aKTUBHUX
(bapmaneyTckux cacrojaka (API); n

— Hcrparama y Besu pesynrara Ban crienuduxanuja (OOS).

6.7 Ilpeaned Esudenyuje o npouszeoomiu cepuje

6.70 3a mperien u onoOpaBame EBueHIIN]a 0 IPOU3BOIKBY U J1a-
00paToOpHjCKOj KOHTPOJIH CepHje, YKIbY4yjyhu rmakoBame U o0eliexxaBa-
e, Tpeda yCIOCTAaBUTH U NMPUAPKABATH CE MHCAHUX MPOLIEAYpa, Kako
Ou ce yrBpamia yckiaheHoct melynponsBosa v akTuBHOT (papma-
neyTckor cacrojka (API) ca ycrnocTtaBibeHHM crienuuKanyjama, mnpe
HETO ILITO CE CepHja IMyCTH Y MPOMET WK JUCTPUOyHpa.

6.71 Cnyxba(e) 3a kBanuteT Tpeba na u3BpIIH(E) Nperies U
onobpu(e) EBuneHImje 0 Ipou3BOaHBI U J1a00PATOPUjCKOj KOHTPOIH
cepHje 3a KPUTHYHE NPOIECHE KOpake, Npe MyINTamba y HPOMET N
IUCTpUOyLHje ceprje akTUBHOT (papmaneyTckor cactojka (4P1). Ilpe-
IVIe]] 3aluca O MPOM3BOABY H JIA00PaTOPHjCKOj KOHTPOIH 32 IIPOLECHE
KOpaKe KOjH HHUCY KPHTHYHHM MOXE [a M3BPIIN KBAIN(UKOBAHO IPO-
H3BOJHO 0COOJBE WM 0CO0JbE APYTUX CIY’KOM Ha OCHOBY IPOLEAypa
0JI00pEHHX O CTpaHe CIIyk0e(1) 3a KBAJIHUTET.

6.72 CBe u3BeIITaje O OACTYIAkBUMA, HCTparaMa U pe3yaTaTuMa
BaH cnenudukanyje Tpebda NperieaaTu y OKBUpy nperiena EBuneHnu-
j€ O IPOM3BOAIY CepHje MPE HEro IITO Ce OHA MYCTH Y MPOMET.

6.73 Cmyx0a(e) 3a KBaIUTET MOXe(TY) CITyXKOU 32 IPOU3BOIEY
na npeHece(y) 3aayxkeme u opnamhene 3a ogodpaBame 3a ynorpedy
MehynpousBona, ocum 3a oHe Melynpous3Boe Koju ce UCTIopydyjy Ha
MECTO BaH KOHTpOJIE Ipou3Bohaya.

7 YnpaB/bame MaTepujajuma
7.1 Onmwume xonmpone

7.10 Tpeba na moctoje MucaHe MPOLELype KOje OMUCYjy HpHjeM,
UICHTU(UKALM]Y, KAPAHTHH, CKIAIUIITCHE, PYKOBAKE, Y30PKOBAKE,
TECTUpabE 1 0100paBambe I O10Mjamhe MaTepHjaa.

7.11 IlpousBohaun mehynponsBosia u/umm akTUBHUX (apMareyT-
ckux cacrojaka (4PI) tpeba na umajy cucteM 3a MpoLeHy 100aBbada
KPUTHYHUX MaTepujaja.

7.12 Marepujane Tpeba HaOaBbaTH y CKJIay ca 0J0OpPEHUM cIie-
nudurkanujama, oJ1 jeHOT WK Bullle 100aBJbada 0J00pPEHHX O/ CTpaHe
ciyx0e(H) 3a KBaJIUTET.

7.13 Axko n00aBjbay KPUTHYHOT MaTepHjajia HUje U MpousBohad
TOr Martepujajia, OHJa mpous3Bohau mehynpousBoma u/mMiM aKTHBHOT
(dapmaneyrckor cactojka (4PI) Tpeba aa 3Ha UMe U aJpecy TOr Mpo-
n3Bohaya.

7.14 Y cnydajy mpoMeHe M3BOpa Hab0aBKEe KPUTHUYHUX CHPOBHU-
Ha/IOJIa3HUX Marepujana Tpeda nocrynaru y ckiaay ca Onesbkom 13,
Konrporna u3meHa.



7.2 IIpujem u kapanmun

7.20 IlpunukoM mpujeMa a Ipe NpUXBaTamba, CBAKH KOHTCJHEP
WITH TPyTIa KOHTEjHEpa ca MaTepIjaioM MOpa Jia ce Mperie/ia BU3yel-
HO Y IOIVIe/ly MCHpaBHOCTH obenexaBama (ykibyuyjyhu Besy usmely
Ha3WBa KOjH KOPUCTH 100aB/ba4 M WHTEPHOT HA3MBA, aKO CE OHH pa3-
JIUKY]y), omteherma KOHTEjHEpa, HapyLIIeHOT redahema U eBUICHTHOT
OTBapama WM KOHTaMuHauuje. Marepujane Tpeda IpkaTh y KapaHTH-
HY JIOK C€ HE U3BPILIH Y30PKOBahe, HCIUTHBAKE MM TECTHPAbE, IIpe-
Ma noTpedH, H JIOK ce He 0100pe 3a yrnoTpeoy.

7.21 Ilpe Menrama NPUCTHIIIMX MaTepHjalia ca IocTojehnmM 3amm-
XaMa (HIIp. pacTBapadd WM 3aJIUXe Y CHIOCHMa/pe3epBOaprMa), Io-
TpeOHO je 1a ce OHM UACHTH(DUKY]Y Kao UCIIPaBHU, TECTUPAHH, Kaja je
TO MPUMEHJBHUBO, U 000peHH 3a ynorpedy. Tpeba ma mocroje mpote-
Jype 3a ClpevyaBame Ja Ce MPHUCTUIIM MaTepyjasid MOTPELIHO 10/ajy
nocrojehuM 3anuxama.

7.22 Axo ce ucnopyke marepujaia y bulk-y Bpuie y HeHaMeH-
CKHM IIMCTepHaMa, MoTpeOHO je 1a ce 00e30enu na He aolhe 10 yHakp-
CHE KOHTaMHUHaIuje u3 rucrepHe. OBO ce MOXKe MPOBEPUTH Ha je/laH
W BHIIE Off ciaenchux HaumHa:

— HOTBpAa 0 yumhemy,

— TeCTHpame Ha TparoBe He4ncToha,

— npoBepa (audit) nodasspaya.

7.23 Benuku KOHTEJHEpH 3a CKIIaJUIITeHE U BhbUMa npunanajyhu
pasBoauuiy (manifold) v MuHWjE 3a MyHBCHE U MIPaXKbBEHE Tpeda Oyay
Ha oxroBapajyhu HaunH naeHTH(GUKOBaHH/00EIICKEHH.

7.24 CBakoM KOHTEJHEpYy WJIM IpYyIH KOHTEjHepa (cepuje) mare-
pujana Tpeba a ce J0AeNHU U Ia ce UACHTU(DHKY]e jeIHHCTBEHOM iU~
(bpom, Opojem cepuje mim npujeMHuM Opojem. OBaj Opoj Tpeba na ce
KOPHCTH TIPU €BUJICHTUpAY paclopena cBake cepuje. Tpebda a mo-
CTOjU CHCTEM 3a HICHTH(HUKAIN]y CTaTyca CBaKe CepHje.

7.3 Y3opkosarbe u mecmuparbe npucmuenux mamepujana
3a NPOU3BO0HY

7.30 Tpeba cripoBecTH HajMambe jelaH TECT 3a MPOBEPY HICHTH-
TeTa CBaKe CEpHje MarepHjajia, ca M3y3eTKOM MaTepyjajia HaBEACHOT
y tauku 7.32. Ceprudukar aHammse JobaBibada MOXE Jia ce yHmoTpe-
01 yMecTo BpIIeHa JPYTUX TECTOBA, IO YCIOBOM Ja mpousBohad nma
YCIOCTABJLEH CUCTEM 32 OLICHY M IPOBEpY A00aBsbava.

7.31 OnoOpaBame nobaBibaya Tpeda Ja Caipiu MPOLEHY Koja
Mpy’Ka aJiekBaTaH Jo0ka3 (HIIp. paHuja UCTOPHja KBAJIUTETA) Ja MPOU3-
Boh)au MOYXKe PEZOBHO Jia I00uja MaTepujal KOju je y CKIIajIy ca Crelu-
¢ukanujama. Tpeba crpoBecTH KOMIUIETHY aHAIM3y Ha HajMame TPH
cepHje MaTepHjaa Ipe Hero LITo MPor3Bol)ad HHTEPHO peayKyje 00HM
TecTupama. MehyTuM, ka0 MUHAMYM, y oArosapajyhnM HHTepBaInMa
Tpeba J1a ce N3BPIIM KOMIUIETHA aHAIM3a U 1a CE YIIOPEIH ca cepTUdu-
KaTuMa aHanuse nodasibada. [loy3nanoct ceprudukara aHammse Tpeda
MPOBEPABATH Y PEJOBHUM HHTEPBAIIMMA.

7.32 TlomohiHa cpeacTBa 3a MPOU3BOJILY, ONACHE WM BHCOKO
TOKCHYHE CHPOBMHE, Jpyre CIeLHjalHe MaTepujaje WiIM MarepHja-
JIe KOjU ce MPEHOCe y JIpyre NMPOU3BOJHE MOTOHE Y OKBUPY MCTE KOM-
NaHuje, HUje MOoTPeOHO TECTUPATH aKo je MpuOaBbeH MponsBoladyes
Ceprudukar aHajan3e KOju JI0Ka3zyje Jla Cy OBE CHPOBHHE yckialjeHe
ca YCIIOCTaBJbEHUM clielupuKanijama. BusyenHn nperen KOHTejHe-
pa, obelexaBama U eBUICHTHpambe OpojeBa ceprja Tpeda na Oyne ox
oMol npu yTBphUBamy MACHTUTETa OBUX Marepujana. Hemocrarak
TeCTUpama OBHX MarepHjaja Ha JIMIy Mecta Tpeda onpaBaaTH U J0-
KyMEHTOBATH.

7.33 Y3opum Tpeba na Oymy perpe3eHTaTHBHHU 3a CEpUjy mare-
pHjaia U3 Koje cy y3eTH. Y MeTojiama y30pKoBama Tpeba Jia ce HaBele
Opoj koHTejHepa Koju he ce y3opkoBatu, /1e0 KOHTEjHepa U3 Kora he ce
Y30PKOBAaTH M KOJMYMHY Marepujaia koja he ce y3eTu U3 cBakor KOH-
TejHepa. Bpoj koHTejHepa Koju hie ce y30pKOBaTH M BEIHYUHY y30p-
Ka TpeOa OPEAUTH Ha OCHOBY IUIAHA Y30PKOBamba 3a KOjU CY Y3€TH Y
003Mp KPUTHYHOCT MaTepHjaia, BapHjaOIIHOCT MaTepHjaia, paHuja
HCTOpHja KBAIUTETA J00aBIbada M KOJIMYMHA OTPeOHA 32 aHAIN3Y.

7.34 Y3opkoBame Tpeba [a ce BPIIH Ha yTBPpheHnM JIoKaIjamMa i
y CKJIaJy ca mpoueaypama yCIoCTaB/beHHM TaKo Ja Ce CIPEeYH KOHTa-
MHUHAIM]ja MaTepHjajia KOji ce y3uMa 3a y30pKOBame, Ka0 U KOHTaMH-
HallMja Ipyrux Marepujana.

7.35 KoHTejHepe M3 KOjUX ce y3uMajy y30puu Tpeda oTBapatu
MaKJFMBO U TIOTOM UX Tpeba MoHOBO 3aTBopuTH. [loTpedHo ux je obe-
JIE)KUTH Ca HA3HAKOM 112 j€ U3 BHX Y3eT y30paK.

7.4 Cxnaduwmerse

7.40 Marepujanuma Tpeba pyKOBaTH M CKJIAJUINTHTH MX HA Ha-
YMH KOJUM Ce€ crpe4aBa pasrpaluBame, KOHTAMUHALIMja U YHAKpCHA
KOHTaMHHAIIH]a.

7.41 Marepujan Koju ce CKIaauumTi y Oypaauma, Bpehama nin
KyTHjaMa OJf BlIlaKaHa He Tpeba [a ce IpKH Ha IOy, X KaJia je IPUMEH-
JBUBO, Tpeba J1a ce CMECTH Tako 1a ce oMoryhn unmrheme 1 nposepa.

7.42 Marepujanu Tpeda 1a ce CKIIAQIUIITE IO YCIOBUMA U Y Bpe-
MEHCKOM IepHOAY Koju Hehe MITeTHO YTULATH Ha HHXOB KBAIUTET U
10 mpaBuITy Tpeba Ja ce BOAM padyHa O TOME Ja CE IPBO KOPHCTE Haj-
cTapuje 3ajmxe.

7.43 Opnpehenn marepujanu y oxaroapajyhiuM KoHTejHEpUMa
MOTY J]a ce ApiKe Ha OTBOPEHOM, IO YCJIOBOM Ja MICHTH(HUKAINOHE
O3HAaKe OCTAaHy YUTJBHBE M []a CE KOHTEJHEPH Ha oArosapajyhnm HaumH
O4YHCTE TIPE OTBapama U yrnorpede.

7.44 OnbujeHe mMarepujane Tpeda Kao TaKkBe OOCIEKUTH H JprKa-
TH X [I0J YCJIOBUMA KapaHTHHA, TAKO 1a Ce CIPEYU EbUXOBa HEOBJa-
urhena ymorpeba 3a mpou3BO/IbY.

7.5 IlonosHa npoyena/npeucnumusarbe

7.50 Marepujane Tpeba IOHOBO NIPOLCHHUBATH, KaJa je TO MPH-
MEHJBHBO, KaKO O ce YTBP/MIIa IbUX0BA IIOTOAHOCT 32 yIoTpeOy (HIIp.
T0CJTe POTY’KEHOT CKITAINIITErha MM H3J1aramba TOTUIOTH MIIN BIIa3H).

8 [Ipon3Boam-a U MpPoOIECHA KOHTPOJIA
8.1 IIpoussooue onepayuje

8.10 CupoBuHe 3a mpou3BoAmy MehynpousBoga M aKTHBHHUX
(apmarieytckux cacrojaka (API) Tpeba pa3mMepaBaTi WM MEPUTH IO
oaroBapajyhum ycioBuMa KOjU HE yTHYY Ha HbHXOBY IOTOJHOCT 3a
yrnorpely. Ypehaju 3a Meperme TexnHe U ocTana Meperma Tpeda 1a mno-
celyjy HPEHU3HOCT Koja OArOBapa BHIXOBOj HAMCHH.

8.11 Ako je MarepHjaj MOJeJbeH Ha MaHbe KOJIMYMHE PN KACHH-
jer xopuihema y IPOU3BOIHUM OllepalfjaMa, KOHTCJHEp y KOMe ce
Marepujan apxu Tpeba na Oyne oaroBapajyhm m oOenexeH Ha TakaB
Ha4yMH aa Oyny nocrynHe cienehe nnpopmarmje:

— Hasus marepujana n/unm mmmdpa apTuxia;

— IIpujeMHM WK KOHTPOITHU OPOj;

— TesxuHa WM Mepe MaTepHjaia y HOBOM KOHTEJHEpY, U

— JlaTyM IIOHOBHE NPOLCHE WJIM IOHOBHOI TECTHpama aKko je
HPHMEHIBUBO.

8.12 Kputnune omneparyje Meperma TeKHHE, JPYyTHX MEPeHa HITH
pasMepaBarba Ha Mamke KOJIIMYKMHE Tpeda 00aB/baTh MO HaA30pOM UIIH
ux Tpeda MOIBPrHYTH €KBUBAJIEHTHO] KoHTpouu. [Ipe ynorpebe, mpo-
U3BOIHO 0CO0Jbe Tpeba Ja MpoBepH Jia JIU Cy TO MaTepHjalid KOjU Cy
HaBeJeHHU y EBUIEGHINH 0 IPOU3BOMBLU cepHje 3a KOHKpeTaH Mehy-
HPOM3BOJ MM aKTUBHU (hapManeyTcKu cactojak (4P1).

8.13 Jlpyre KpuTuuHEe aKTUBHOCTH Tpeda o0aBJbaTH IO HAI30-
POM MM UX Tpeba MOABPIHYTH EKBHBAJICHTHO] KOHTPOJIH.

8.14 JloOujenn mpuHOcH Tpeba Ja ce yrnopeae ca OYeKHBAHUM
OpHHOCHMa 3a ofpelheHe Kopake MPOM3BOAHOr mporeca. OdekuBa-
He mpuHOce ca oAroBapajyhum orcerom Tpeba yTBPIUTH Ha OCHOBY
HoJaTaka MPETXOJHO NOOMjeHHX Ha 1a00paTOpHjCKOM, HHBOY MHJIOT/
poOHe NPOM3BOAIC WIM Ha OCHOBY NPOU3BOIHUX Iojaraka. Tpeba
UCTPaXUTU OJCTYIara O IPHUHOCA YTBPHEHNUX 32 KPUTHYHE KOpaKe
npolieca, Kako 01 ce yTBPAMO HUXOB YTHIA] MU NOTCHIUja HH yTH-
11aj Ha KOHaYaH KBaJMTET CepHja Koje Cy Y MUTambY.

8.15 Cpa oxctynamwa Tpeda gokyMeHToBaTH U o0jacHuTH. CBaKo
KPUTUYHO OJICTYIae Tpeba HCTPAXKUTH.

8.16 Ipouecuu craryc Behux jeanHuna onpeme Tpeda aa ce Ha-
BeJIC MM Ha MOjeIMHAYHUM jeIMHHUIaMa OIIPEMe WIIH ITyTeM OAroBapa-
jyhe nokymeHranuje, KOMI[jyTepU30BaHUX KOHTPOJIHHUX CHCTEMa MM
Ha HEKH JIPYTU Ha4uH.

8.17 Marepujanu 3a penpolecupame Wil mpepaay Tpebda aa ce
KOHTPOJIMIILY Ha ojrosapajyhu HauMmH Kako OM ce CIpedmia HBHXOBa
HeosnamheHa ynorpeba.

8.2 Bpemencku pokosu

8.20 Axo cy y IIaBHUM YIyTCTBMMA 3a IPOU3BOJIbY HaBEICHU
BPEMEHCKH POKOBH (BHJETH Tauky 6.41), THX c€ BPEMEHCKHX POKOBa



Tpeba mpuapkaBaTH Kako O ce 06e30eano kBaauTeT Mehynponssona
1 aKTUBHHX (papManeyTckux cacrojaka (4PI). Oncrynama Tpeba JoKy-
MEHTOBATH U MPOIICHUTH. BpeMeHCKkn pOKOBH MOy OUTH HEOAroBapa-
jyhu xanga mporec Tpaje 10 MocTu3ama Heke [UJbHE BPSAHOCTH (HIIp.
noziemaBame pH, Xxuaporenanuja, cymeme 10 NPeTXonHo cneuudu-
LUPaHOT HUBOA) jep je 3aBplIaBarke peakiifja WK MPOLECHUX Kopaka
YCIIOBJbEHO Y30PKOBAHEM M TECTHPABEM TOKOM Hpolieca.

8.21 MelhynpousBoan Koju ce 4yBajy /0 HaCTaBKa MPOHU3BOIHE
Tpeba J1a ce CKIIaAnIITe y ofrosapajyhum ycnosuma kako 6u ce 00e3-
Oenria BUXOBA IIOTOTHOCT 3a YIIOTPeOy.

8.3 Vzopkosare u konmpone mokom npoyeca (npoyecHa KOHmpo.na)

8.30 IToTpelOHO je ycrmocTaBUTH IHCAHE IpoLenype 3a npaheme
TOKa ¥ KOHTPOJIy M3BpILICHA OHUX NPOIECHUX KOpaka KOjH Y3POKYjy
BapHpame KapaKTepUCTHKAa KBAJIUTETa Mehynpoms3Boja M aKTHBHUX
(bapmaneyrckux cacrojaka (4PI). [IporiecHe KOHTPOIIE U BbUXOBE KPH-
TepHjyMe NPUXBATIUBOCTU Tpeba aeHHUCATH HA OCHOBY IOJaTaKa
NOOUjeHuX TOKOM (haze pa3Boja MM Ha OCHOBY HCTOPH]CKUX MOJIaTaKa.

8.31 Kpurepujymu npuxBaT/bHBOCTH U BPCTa U OOMM TeCTHUpa-
HBa MOTY Jla 3aBUCE OJ] IpUpojie Mehynpoussoaa Ui akTUBHOT dap-
MaleyTCKOT CacTOjKa KOjU ce MPOU3BOJE, O PEAKIHje MM IPOLECHOT
KOpaKa KOjU ce CIIPOBOJM, Kao U O] CTEHCHa 10 KOra IIPOLEeC yTHYe
Ha BapHjaOMIIHOCT y KBAJIUTETY HPOM3BOAA. Mame cTpore mpouecHe
KOHTpOJIE MOTY Jia Oy[y IpHKJIaJHE 33 paHe IPOLECHE KOpake, IOK Cy
CTpOXUje KOHTpOJE NPUKIaJHUje 32 KaCHUje IIPOLEeCcHe KOpake (HIIp.
(ase u3onoBama 1 npednnrhaBama).

8.32 KpuruuHe npouecHe KOHTpoJie (M KPUTHYaH MOHMTOPUHT
nporieca), ykJby4yjyhu KOHTpOITHE Tauke U MeTozie, Tpebda aa Oymy Ha-
BEJICHE Yy MUCMEHO] (hopMHu U 0j00peHe o1 Cityk0e(1) 3a KBaJIUTET.

8.33 IlpouecHe KOHTPOJIE MOXKE J1a 00aBJba KBAIN(UKOBAHO OCO-
0Jbe y MPOU3BOHOM IIOTOHY H JIa CE MPOLIECHH NapaMeTpH moaece 6e3
MIPETXOJHOT 000pema CiIyxk0e(H) 3a KBaJMTET, ako Ce INOJCIIaBamba
BpIIC Y OKBHpPY IPETXOJHO yTBPhEHHX JIMMHUTA ONOOPEHHX OJ CTpa-
He ciykOe(u) 3a kBanuTeT. CBU TECTOBH M pe3ynTard Tpeda jia ce y
MOTITYHOCTH JOKYMEHTY]y Kao neo EBueHIMje 0 IPOU3BOABH CepHje.

8.34 V nucanum mpouenypama Tpeda aa ce OIUIly METO/IE Y30p-
KOBama Marepujaia y TOKy mpoiieca, Mel)ynponsBo/ia u akTHBHUX (ap-
MareyTckux cacrojaka (4PI). IlnaHoBu u nporeaype y30pKoBama Tpe-
6a J1a ce 3aCHUBAjy Ha HAy4YHO BAJIMHUM IIpaKcaMa y30pKOBama.

8.35 V3opKoBame TOKOM Iporieca Tpeba ja ce CIIpOBOIY IpHMe-
HOM TIpoLiefiypa Koje Cy YCIIOCTaBJbCHE TaKO Jia Ce CIIPeYN KOHTaMU-
Halyja y30pKOBaHOT Marepujaia U Apyrux Mehympomssoma mimm ax-
THBHHX (apMareyTckux cacrojaka (4P/). [lorpebHO je ycrmocraBuTH
mporeaype KojuMa ce rapaHTyje MHTEIPHTET y30paka MOCIe IPUKY-
IJbamba.

8.36 Hcrpare y Bes3u pesyntara Ban cneuudukanuja (OOS) no
IIpaBUITy HUCY NIOTPeOHE 3a TECTOBE MPOIIECHE KOHTPOJIE KOjH Ce BpIIe
y cBpxy npahema w/unu npunarohaBama mporieca.

8.4 Mewarve cepuja mehynpouzso0a uiu akmueHux
papmayeymckux cacmojaxa (API)

8.40 3a morpede OBOr JIOKYMEHTa, MELIame ce JeQHUHHUIIE Kao
rpoiec KOMOMHOBaba MaTepujajia y OKBHPY HCTe crelupukaimje, a
y LIMJBbY IPOHU3BOIE XOMOreHOr Melynpon3Boaa WM akTHBHOT dap-
MareyTckor cactojka (AP[). Memame enoBa MOjeAMHAYHUX CepHja
TOKOM TIporieca (HIIp. CaKyIJbambe HEKOJIMKO MyHhemba HeHTpUdyre U3
jelHe KpUCTaIN3alMOHe CepHje) WM KOMOMHOBAIbE JEI0BA U3 HEKO-
JIMKO CepHja paan najbe obpaae cMaTpa ce IeIOoM IPOU3BOIHOT MPOIIe-
ca ¥ He CMaTpa Ce MCLIAmEM.

8.41 Cepuje koje oncrymajy ox crenudukaimja He Tpeda Mera-
TH ca JPyTHM cepujama y ILHjby MOCTH3amba 3aXTeBa CrienuduKarmja.
CBaka cepHja Koja je y cacTaBy MelIaBHHE Tpeba Jia je mpe Melamba
IIPOM3BE/ICHa IPHIMEHOM YCIIOCTABJBCHOT IIpolieca, Tpeba 1a je Imoje-
JIMHAYHO TECTHPaHa U Ja je yTBpleHo Ja oAaroBapa oarosapajyhoj cre-
nUQUKaLUjH.

8.42 IlpuxBar/puBe omeparyje Memlama oOyxBaTajy, ald HUCY
orpaHuueHe Ha ciezehe:

— Memame Manux cepuja kako Ou ce nopehasa Beu4nHa cepuje;

— Memmame ocraraka (HIIp. PElaTHBHO MaluX KOMHYWHA M30J10-
BAaHOI MaTepHjaja) M3 cepuja uctor mehynpousBoma WM aKTHBHOT
(hapmaneytckor cactojka (4P[) y uniby popMupama jeiHe cepuje.

8.43 Ilpouecu memama Tpeda aJeKBaTHO Aa C& KOHTPOJIUILY U
JIOKYMEHTY]Y, a cepuja Jo0ujeHa MemameM Tpeda Ja ce TecTHpa y no-
ey YCKIa)eHOCTH ca yCIIOCTaBJbCHHUM CIeLH(HKaljaMa, Kaaa je
TO IPUMEHIBUBO.

8.44 EuzeHnuja o mporecy meuiama tpeba ga omoryhu cie-
JUBHBOCT JI0 [I0jeANHAYHIX CEPHUja KOje CaulibaBajy MEIIABHHY.

8.45 Kana cy kputnuHe (pu3nyuke 0COOMHE aKTUBHOT (hapMmarieyT-
ckor cacrojka (API) (HIp. akTHBHHU (hapManeyTCKU CacTojild HaAMEHe-
HHU 3 IPOM3BOJIbY YBPCTHX (hapMareyTCKUX 00JIMKa WU CYCIeH3H]ja),
orepalje Memiama Tpeda J1a ce BaIuaupajy Ja Ou ce JoKas3ajia XoMo-
TeHOCT KOMOUHOBaHe cepuje. Bammnanuja Tpeba 1a 00yxBaTH TeCTH-
pambe KPUTUYHUX OCOOMHA (HIp. AUCTPUOYyLHMja BEITMYMHE YECTHIIA,
3allpeMUHCKA Te)KUHA M HACHITHA TYCTHHA) HA KOje MPOIleC MeIIarmba
MOJXKeE J1a yTH4e.

8.46 Axo Memrame MOXKe LITETHO Ja Jiellyje Ha CTaOMIIHOCT, HO-
TpeOHO je U3BPILUTH TECTUPAHmE CTAOMIHOCTH (MHATHUX MEMIAHUX
cepuja.

8.47 OnmpehuBame poka Tpajama HIN JaTyMa IIOHOBHOT TECTHpA-
Ba MelllaHe cepuje Tpeba Ja ce 3aCHMBA Ha JaTyMy MPOU3BOIE Haj-
CTapHUjuX OCTaTaKa WIH CEpUje Y MCIIABHHH.

8.5 Konmpona konmamunayuje

8.50 PesugyanHu marepujanu MOTy jaa ce mpeHoce y cienche
cepHje UCTOT Mehynpomn3Bojia MM aKTHBHOI (papManeyTCKOT cacToj-
Ka (API), ykonuko MOCTOjM aJieKBaTHA KOHTpoa. [Ipumepn ykipydy-
jy TIpHujamarme ocTaTaka 3a 3UJ0BE MHKPOHH3ATOPa, PE3UIyaIHH CIIOj
BJIQKHUX KPHUCTAJa 3a0CTa0 y J0OOIIY HEeHTPH(YTe HAKOH MPaKmbCHha,
Kao ¥ HEMOTITyHO NpaKiberbe (Iynia I KPUCTaIa U3 IPOLECHHX Cy-
JI0Ba IIPU IPEeHOCy MarepHjana y cienehy ¢asy mpomeca. Taksa mpe-
HOILIIeH-a 0CTaTaKka He CMejy Ja J0Bedy A0 HpeHoca MPOU3BOja Aerpa-
JIalyje YIM MUKPOOMIIONIKe KOHTAMHHALN]e KOJH MOTY HEXEJHCHO Jia
H3MEHE YCIIOCTaBJbEHH NMPOQUI HeurucToha akTHUBHOT (papmaleyTcKor
cacrojka (API).

8.51 IIpousBoane onepanuje Tpeba aa ce CIPOBOJIE HA TaKaB Ha-
YUH Ja ce ClpeyaBa KOHTaMMHALMja Melhynmpou3Boaa MM aKTHBHHX
(bapmarneyTckux cacrojaka (AP/) pyruMm MaTtepHjaauma.

8.52 Kana ce aktuBHUM (hapmarieyTckum cactojiuma (4PI) py-
Kyje nocie npeuynimhasama, Tpeda Ipeay3eTH Mepe IPEI0CTPOKHOCTH
Ja ce u30erHe KOHTaMHUHAIIMja.

9 I[IakoBame U odesiexkaBambe AKTHBHUX (hapMaleyTCKUX
cacrojaka (4PI) n mehynpoussoaa

9.1 Onwme nanomene

9.10 Tpeba na mocroje mucaHe MPoOLEAype y KOjuMa ce OIHUCY]jy
npujeM, uaeHTu(GuKanmja, KapaHTHH, Y30PKOBabhe, HCTIUTUBAKE U/HIIH
TECTHpabe U 000paBambe 3a yrnorpedy, Kao 1 pyKOBame Marepujajiu-
Ma 3a IIaKOBaEe U 00ENIeKABAE.

9.11 Marepujanu 3a nakoBamwe U olenexaBarme Tpeba aa Oyay y
CKJIaJly ca yCIOCTaB/beHHM crienudukanrjamMa. OHU KOjH HUCY Y CKIla-
ny ca cnerudukanyjama Tpeda a ce ogbale Kako Ou ce crpeynsia mbi-
XOBa ynorpeba y orepanyjama 3a Koje HUCY ITOTOJHH.

9.12 [ToTpebHO je aa ce BoJe 3alucu O CBAKO] MOLIHIBIIA MaTepH-
jana 3a obesexaBarbe 1 MaKoBamke ca MOAaluMa O IPHjeMy, HCIIUTHBA-
Y WM TECTHPAIbY, Ka0 U 0 TOME [ JIM je MaTepujai npuxsaheH wiu
o/10ujeH.

9.2 Mamepujanu 3a naxosarve

9.20 Koutejuepu Tpeba na 006e30ee ajeKkBaTHy 3alITUTY OJ] pa3-
rpahuBama WM KOHTaMHHauuje Mel)ynpousBoma uiam akTuBHOT (ap-
MarleyTcKor cactojka (AP]) 1o Kojux MoKe Jia ohe TOKOM TpaHCIIopTa
U IPENOPYYEHOT CKIIaUIITEeHA.

9.21 KonrejHepu tpeba J1a Oyy 4MCTH U, Kaja je TO WHANKOBAHO
300r npupose Meljynpon3Boja Wil aKTHBHOT (hapMareyTCKOT CacTojKa
(API), canuTH3upaHu Kako Ou ce obe30equia HUXOBA MOAOOHOCT 3a
HaMemeHy ynorpeOy. OBH KOHTEjHepH He Tpeba na Oyqy peakTHUBHH,
aMTUBHH WM aOCOPNTUBHM KaKO HEe OM U3MEHWIN KBajauTeT Mmely-
[POU3BOJIA WK aKTHBHOT (hapmarieyTckor cacrojka (4P[) Ban yTBphe-
HUX PaHUIA.

9.22 Axo ce NOHOBO KOpHCTE, KOHTEJHEpH Tpebda Jia ce 4yucre y
CKJIaJly ca JOKYMEHTOBAaHUM HPOLEypaMa, a CBa MPETXoaHa obernexja
Tpeba YKIOHUTH WM U30pHCATH.



9.3 U30asarwe u konmpona emuxema

9.30 IIpucryn 30HaMa 3a CKJIaJHUINTEHE MaTeprjaia 3a o0elexa-
Bame Tpeba aa Oyze orpaHuyeH caMmo Ha opianrheHo ocolJbe.

9.31 IoTpebHo je ma ce mpUMemYjy HpoLeaype 3a ycarianiasa-
Be/00padyH KOJMMYMHA W3/IaTUX, YIOTpeOJbeHNX U BpaheHnX eTHkeTa
U 3a TIPOIIEHY YTBplEeHOTr Hecarama Opoja 00SNISKEHUX KOHTEjHepa U
6poja u3narux erukera. Takpa Hecnarawa Tpeba 1a ce UCTpaxke, a uc-
Tpare Tpeda 1a onoopu(e) ciyxoda(e) 3a KBAUTET.

9.32 CBu BHIIKOBH €THKETa ca 00eJIeXKeHNM OpojeBUMa ceprja Hin
Ha KOjUMa Cy OJIITAMIIAHH JIPYTH MOJALM Y BE3U ca cepHujoM, Tpeba 1a
ce ynuiure. Bpahene etukere Tpeba s1a ce Jpike 1 4yBajy Ha TakaB HAYUH
KOjH cIpeyaBa Melame 1 oMoryhasa npaBuiiHy HACHTH(OHUKALIH]Y.

9.33 Omrehene u 3acraperne eTukeTe Tpeda yHHUIITHTH.

9.34 Omnpemy 3a IITaMIake KOja Ce KOPUCTH 32 LITAMITabe 10/1a-
Taka y oIepanyujama IakoBamba Tpeba KOHTPOIHMCATH KaKo OU ce OCH-
rypajo Jia CBe OHO IITO je OALITAMIAHO Oyje y CKJIady ca mojariuMa
HaBeJCHUM y EBHICHIN N O IPOH3BOILU CepHje.

9.35 OpmrammnaHe eTUKETE W3/aTe 3a Cepujy Tpeda MaKJbHBO
HCIINTATH y MONIETy IIPaBIIIHOT UICHTUTETA U ycKiIal)eHOCTH ca crie-
muduKanujamMa y [MIaBHOM YIyTCTBY 3a NpOU3BOImY. Pesynrare osor
UCIIUTHBaKka Tpeba JOKYMCHTOBATH.

9.36 IlpuMepak ojIITaMIIaHE ETHKETE KAao peNpe3eHTaTUBaH
MPUMEpaK ynoTpeO/beHUX eTHKeTa Tpeba MpHIoKUTH Y EBnpeHuunju
0 IIPOM3BOJILU CepHje.

9.4 Onepayuje nakosarba u obenexicasara

9.40 Tpeba 51a MOCTOje TOKYMEHTOBAHE MPOLIEAYpe YCIOCTaBIbe-
He Tako 1a 00e30elyjy kopuirheme IpaBor MaTeprjaia 3a HaKoBambe U
CTHKETA.

9.41 Omnepanuje obenexaBama Tpeba ga Oyay TakBe Ia ce CIpe-
4ye 3aMeHe, OJHOCHO Melame. [lorpeGHO je na nocroju (usnyka uiu
MIPOCTOPHA Pa3/IBOjJEHOCT Olepalyuja y KOjUMa y4eCTBY]y Pa3iIHIUTH
Mehynpou3Boan Wik akTHBHU (apManeyTcku cactojuu (4P1).

9.42 Ha erukerama koja ce KOPUCTE 3a KOHTEjHEepe MelyrpousBo-
Jla WK aKTUBHHUX (hapMalieyTcKux cacrojaka (4PI) Tpeba na ce HaBemy
Ha3uB WK uaeHTudGuKauona mmdpa, 6poj cepuje Npou3BoIa U YCIOBH
CKIIAINIITE A, Kaja ¢y Te HHpOopMaIHje KpHTHIHE 3a 00e30eheme kBa-
nuteTa Mel)yrnpoun3Boza K akTUBHOT (papmarieyTckor cactojka (AP1).

9.43 Yxonuko Melhynpous3Box MM aKTHUBHU (hapMaleyTCKHU ca-
crojak (4PI) Tpeba na ce mpeHoce Ha MECTO KOje je BaH KOHTPOJIE Mpo-
n3BohaueBOr cucTeMa 3a yrpaBJbabe MaTeprjaIuMa, Ha eTUKETU Tpeba
Jla ce HaBeJly MMe M ajjpeca npouspolaya, KOJIMYMHA cajipkKaja, moceod-
HH yCJIOBH TPAHCIIOPTA, Ka0 M OHMIIO KOjU MOCEOHU 3aKOHCKH 3aXTEBH.
VY cnyyajy melhynponsBoja WM akTHBHUX (hapMalleyTCKHX cacTojaka
(API) xoju uMajy pokK Tpajama, Ha eTukeTd 1 y Cepruduxary aHaamuse
Tpeba 11a ce HaBele POK Tpajama. Y cilydajy Mehynpon3Bona Wi ax-
TUBHUX (apManeyTckux cactojaka (API) xoju umajy oapeheH pox 3a
IIOHOBHO TECTHpame, Ha eTHKeTH n/min y CepTudukary aHaanse tpe-
0a 1a ce HaBee IaTyM IOHOBHOT TE€CTUPAA.

9.44 TlpocTopuje/moroHe y KojuMa ce BpIIU [aKOBambe U obelie-
JKaBame Tpeba KOHTPOJIMCATH HEMOCPETHO Tpe yrnoTpede Kako Ou ce
OCHUTYpaJIO J]a Cy YKJIOIECHH CBH MaTepHjalH KOjH HHUCY IOTPEOHH 3a
cienehy omneparujy nakosama. OBa npoBepa Tpebda aa ce TOKYMEHTYje
y EBuniennnjama o mpousBoamy cepuje, y AHEBHHUKY paja Ml JPYToM
JIOKYMEHTAIIUOHOM CHCTEMY.

9.45 VYmakoBaHu u oOeleXeHH MehynmpousBogM WM aKTHBHHU
(dapmaneyrcku cactojun (4API) Tpeba na ce mperienajy kako Ou ce
OCHUTYpaJIO 1a KOHTCJHEPH U [IAKOBamba Y CEPUjU HMajy UCIPABHE CTH-
kere. OBaj mperieq Tpeba Ja nmpeacTaBiba €0 OIepalije MakoBama.
3anucu ca pe3yaTaTuMa OBHUX HpoBepa Tpeba aa Oyny cacTaBHHU /10
EBueHIMja 0 IPOM3BOIGU WM KOHTPOIIH CepHje.

9.46 KonTejuepu Meljynpon3Bozia nim akTHBHUX (papMareyTCKux
cacrojaka (API) xoju ce TPaHCIOPTYjy BaH KOHTpOJE Ipou3Bolhaua
Tpeba J1a ce 3areyare Ha TakaB HAYMH 114, Y CIy4ajy Jia je revar roo-
MJBbCH WJIM HEJOCTaje, IpUMalIal ucropyke Oyae yrno3opeH Ha Moryh-
HOCT €BEHTYyaJlHe U3MEHE CaJipiKaja.

10 Cxaaguuresme U JHCTPUOYLIHja
10.1 IIpoyedype ckraduwmerba

10.10 ITorpebHo je na ce 0be30ene mpocTopuje 3a CKIIaIHIITCHEe
CBHX Marepujayia moj oaronapajyhiuM ycioBuma (HIp. KOHTPOJIHMCAHA

TeMIeparypa U BIQXKHOCT, Kaja je To HeonxoaHo). Tpeba na ce Boxe
3aIMCH O OBHM YCIIOBHMA aKO Cy OHHM KPUTUYHH 3a OJIP)KaBarbe Kapak-
TEpUCTHKA MaTepujaa.

10.11 YKonuko He TOCTOjU alTePHATUBHU CHCTEM 3a IPEBEHIIN]Y
HEeHaMepHe Wi Heosnamhene ynorpede Marepujana y crarycy KapaH-
TUHA, 0710MjeHNX, BpaleHUX WM MaTepujajia MOBYyYeHHX U3 MPOMETa,
Tpeba 1a ce 00e30ene nocedHe CKIIaJUIIHE 30HE 32 IPUBPEMEHO CKIIa-
IUINTEehe THX MaTepujana JOK ce He JOHece OUIyKa O HHXOBO]j YIIO-
TpeOu.

10.2 Ipoyeoype oucmpubyyuje

10.20 AxrtuBuu ¢apmaneyrcku cacrojuu (API) u wmebhynpo-
U3BOJM MOTY Ja ce QucTpubyupajy Tpehoj cTpaHu camo axo je mato
07100pee 3a MyHITambe Y MPOMET Ofl CTpaHe CiyxOe(H) 3a KBaJIUTET.
AxtuBHH (apmarneytcku cactojiu (4PI) n melynpousBoau MOry moj
CTaTyCOM KapaHTHUHOM Jia ce TpaHC(epHIIy/IpeHecy y Ipyry CIIyxOy
II0J{ KOHTPOJIOM KOMIIaHHje ako TO ofobpu(e) ciryxoba(e) 3a KBalUTeT
H IO/ YCJIOBOM J1a IOCTOj€ ojroBapajyhe KoHTpoJie U JOKYMEHTAIHja.

10.21 AxtuBHE (apmaueyrcku cactojuu (4P[) u Mehynpousso-
oM Tpeba a ce TPAHCIOPTYjy Ha TakaB HAYMH KOjH HEMa HEXKCJbCH
YTHULAj HAa FBUXOB KBAJIUTCT.

10.22 TloceOHM yCIIOBM TpAHCIIOPTA WM CKJIQJAWIITCHAa aKTHUB-
Hor (apmareyTckor cactojka (4P[) uin melynpoussosa tpeda na ce
HaBeIy Ha CTHKCTH.

10.23 TIpomssohau tpeba ma o0e3deam ga MpUMaiall yroBopa
(moxyroBapadv) 3a TPaHCIOPT aKTUBHOT (hapmarieyTckor cactojka (AP)
win MelynponsBosa no3Haje u npuapkasa ce oarorapajyhux yciosa
TPaHCIIOPTa U CKIAIMIITCHA.

10.24 Tpeba na mocroju cucteM moMohy kora Moke ofMax Jia ce
ofpeu TUCTPHOYyLIMja CBaKe cepuje MelynpomsBoma /WM aKTUBHOT
(apmarieyTckor cactojka (4PI) kako 6u ce oMOryhisio FleHO MOBJIauCHe.

11 JlaGopaTopujcke KOHTpOJIE

11.1 Onwme xoumpone

11.10 He3aBucHa(e) ciryx0a(e) 3a kBauTeT Tpeba J1a pacroiaxe
aJIeKBaTHUM Jlaboparopujama.

11.11 Tpeba na mocroje TOKyMEHTOBaHE MpOLEAype y KOjuMa ce
OIHCYje Y30pKOBambe, TECTHpambe, 0100paBambe WK OI0Ujakbe MaTepU-
jana, Kao M EBUJICHTHPAKE U YyBame J1a00PaTOpHjCKUX nojaraka. Jla-
6opatopujcke 3amnmce Tpeda BoIUTH y ckiaay ca OesbKoM 6.6.

11.12 Cge cneuundukanmje, MmiaHOBU y30pPKOBamka U MPOLEAype
TecTupama Tpeda na Oyay HayyHO BajuaHe W oxrosapajyhe, tako na
obe30ene 1a CUpOBUHE, Melynpou3BOAM M aKTUBHHU (apManeyTcKu
cactojuu (API), ka0 M eTUKeTe M MaTepHjalii 3a MaKoBame, Oyly y
CKIIaIy ca yCIOCTaBJbCHHM CTAaHAApIMMa KBAJIUTETa /WM 4ucTOhe.
Crneuundukanuje u mpouenype Tectupama Tpebda aa Oyny y ckiaay ca
OHMMa HaBEACHHM Y PETHCTPALUOHOj/3BAHMYHO JOCTABJHEHO] JOKY-
MeHTauuju. Mory Ja 1mocroje u joAaTHe crienupuKaimje nopes oHuxX
HABEJCHHUX y PETHCTPAIMOHO]/3BAHIMYHO JOCTABJbEHO] JOKyMEHTAIU-
ju. Crenudukanyje, IIaHOBE Y30pKOBama H IPOIENype TeCTHpama,
yKJbydyjyhn BUX0OBe H3MeHe, Tpeba Ja Impeanoxu oxrosapajyha op-
raHU3allOHA jeINHNUNA, A BUXOBY PEBH3Ujy M Of0OpaBame BpHIN(C)
ciyx06a(e) 3a KBaJIUTET.

11.13 Tpeba ycrnocraButu onrosapajyhe cremudukanuje 3a ak-
THBHE (apmareyTcke cactojke (AP]) y ckiaany ca npuxsaheHHM cTaH-
JapAnuMa M JOCJICIHO y CKIamy ca HMPOM3BOIHHM mporecoM. Crenu-
¢dukanmje Tpeba ma caapke KOHTpoONy HeurcToha (HIpP. OpraHCKUX
Heuncroha, HEOPraHCKUX HeyncToha M pEe3MAyaHHX pacTBapaya).
Axo aktuBHH (hapmarneyTcku cactojak (AP/) nma crienudukanmjy 3a
MHKpoOHOIOLIKY YicTohy, Tpeba yCIOCTaBUTH M IPHAPIKABATU CE Of-
roBapajyhux akIMOHMX JIMMHUTA y HOINIEAY YKYIHOT Opoja MHKpPOOp-
raHu3aMa M HEHOXKEJbHHX OpraHu3ama. AKO aKTUBHH (apManeyTcKu
cacrojak (4PI) uma crierudukanmjy 3a eHJI0TOKCHHE, Tpeba ycrocra-
BUTH U NPUIPKABATH C€ OAroBapajyhnx akIHOHUX JIHUMHTA.

11.14 JlaGopaTtopujcke KOHTpoJie Tpeda MpaTUTH U JIOKYMEHTO-
BaTH y BpeMe H3Bolera. Buito kakBa ofcTymama 0 Tope HaBeICHHX
nporeaypa Tpeda 1a ce JOKyMEHTY]y U 00pa3iioike.

11.15 Buno koju pesynrar koju je BaH cneuudukanuje (OOS)
Tpeba Jla ce UCTPaXH M JAOKyMEHTYje y CKiaay ca npouenypom. Opa
mporeaypa Tpeda 1a 3axXTeBa aHAIM3y MOJaTaka, MPOIEHY [a JIH MO-
CTOjU HEKH 3Ha4yajaH npo0iem, 10o1eiy 3a1yKema 3a KOPEKTUBHE Mepe



1 3aKJby4Ke. BHI0 KakBO IIOHOBHO Y30PKOBA-E H/HIIM IOHOBHO TECTH-
pame mocie pesynrara BaH crenudukanuje (OOS) Tpeba na ce u3Bp-
1IN Y CKJIay ca JJOKYMEHTOBAHOM IIPOIIETYPOM.

11.16 Pearencu u ctagap/iHU pacTBOpH Tpeda ja ce ImpHurpema-
jy u obenexaBajy y CKIaJy ca MUCaHUM Tporeaypama. Jlarymu Koju
03HauaBajy ,,KOPUCTHTH 10~ Tpeba Ja ce HaBedy, Kao oarosapajyhmu,
KOJI aHAIMTUYKUX peareHaca Wi CTaHAapAHUX pacTBopa.

11.17 Ilpumapun pedepeHTHH craHmapau Tpeba na ce Habase,
Kao oxroeapajyhu, 3a mpou3BO/kbY aKTHMBHUX (hapMalleyTCKHX CacTo-
jaka (API). V3Bop cBakor npumapHor peepeHTHOT CTaHaapaa Tpeda
na ce 1okymeHTyje. Tpeba na ce Boje 3amnucH O CKIaJUIITeHY U YIIO-
TpeOH CBAKOT IPHUMapHOT pe)epEeHTHOT CTaHapAa y CKIIaLy ca Ipero-
pykama jnobaBsbava/mponsBohaya. [IpumapHu pedepeHTHH cTaHaapIu
Ha0aBJbEHU U3 3BAHHYHO IIPU3HATOT U3BOPA Ce OOUYHO ymoTpedbaBa-
Jjy 6e3 TecTHpama aKko Cy YCKJIAJHMIITEHHU I0J YCIOBUMA Yy CKIaIy ca
npenopykamMa 100aBjbada/Ipon3Bolhada.

11.18 Kana npumapHu pedepeHTHH CTaHAapA He MOXe Jia ce
no0uje U3 3BaHWYHO MPU3HATOT M3BOpa, Tpeda Ja ce YCIOCTaBH ,,MH-
TepHH mpumapHu crangapa’. Oxrosapajyhe Tectupame Tpeba na ce
M3BPIIM KaKo OW ce Yy MOTIYHOCTH OIPEIWIM MICHTUTET W uuctoha
IpUMapHOT pedepeHTHor crannapaa. Tpeba na ce Boxu oarosapajyha
JIOKYMEHTAI1ja O OBOM TECTUPALbY.

11.19 Cexynnapuu pedepeHTHH CTaHAApAM Tpeda Ja ce Ha Of-
roBapajyhu HaYMH TpUIpeMe, UICHTUPHKY]Y, TECTHPA]jy, 0100pe U 4y-
Bajy. [TomoOHOCT cBake cepuje ceKyHIapHOT pedepeHTHOT cTaHxapaa
Tpeba /a ce oapeau mpe npee ynorpede u To nopehemem ca nmpumap-
HUM pedepeHTHHM cTaHgapaoM. CBaky cepujy ceKyHmapHOTr pede-
PEHTHOT CTaHxap/a Tpeda NeproaUIHO peKBaIU(HUKOBATH y CKIIALy ca
IIHCaHUM IIPOTOKOJIOM.

11.2 Tecmuparse melhynpou3zeo0a u akmugHux gapmayeymcxux
cacmojaxa (API)

11.20 3a cBaky cepujy mehynpou3Boaa u akTHBHOT (apMareyT-
ckor cacrojka (API), Tpeba 1a ce cripoey oarosapajyhu taboparopuj-
CKHU TECTOBH Kako OM ce openuiia yckiaheHoct ca crerudukaimjama.

11.21 3a cBaku akTuBHHU (apMmareyTcku cacrojak (4PI) mo mpa-
BTy Tpeba 1a ce ycroctaB mpodui Heurctoha KOju ONHUCYje UICH-
TH(HUKOBaHE U HEHACHTH(HKOBAHE HEYHCTOhe NPUCYTHE Y TUIIUYHO]
CepHjU MPOU3BENCHO] CHEUMHIHIM KOHTPOJIMCAHUM MPOU3BOJHUM
npouecom. [Ipodun Heuncroha Tpeda na caapku mojarak o MACHTHU-
TETy WJIM HEKY KBAINTATHBHY AHAINTHYKY OAPCIHHUILY (HIIP. Bpeme
peTeHImje), pacioH BPEAHOCTH CBaKe 3aMaKeHe HeduncTohe W Kiacu-
¢bukanyjy cBake nacHTH(HKOBaHE HeurcTohe (HIpP. HEOpraHcKa, Op-
raHcka, pacrapad). [Ipo¢un Heuncroha oOMYHO 3aBUCH O TPOU3-
BOJIHOT TIpoLieca M MOPEKIIa aKTHBHOT (apMarneyTcKor cactojka (AP).
TIpodunu Heuncroha o6MuHO HKCY MOTPeOHM 3a aKTUBHE (hapMarieyT-
cke cactojke (API) u3 TKUBa OMIBHOT MM )KUBOTHELCKOT TIopekiia. bu-
OTEXHOJIOIIKa pa3marpama o0yxsahena cy ICH Cuepruyom Q6B.

11.22 'V oxrosapajyhum uHTepBanumMa npo¢m Heuncroha Tpeba
Jia ce nopeau ca npoduiom HeurcTtoha HaBeIEHUM Yy TOKYMEHTALU)!
IIPHJIOKEHO] PETYIaTOPHOM OpraHy WIHM Ca PaHHjUM IIOJAIMMa, Kako
Ou ce OTKpHJIe TPOMEHE aKTHBHOT (papMareyTckor cacrojka (4PI) koje
Cy pe3yATaT IPOMEHa y HOIIeAy CHPOBHHA, IIapaMeTapa (pyHKIHOHHU-
cama OIpeMe WM IPOM3BOAHOT IpoLieca.

11.23 OroBapajyhu MEKpOOHOJIOLIKH TECTOBH Tpeda Jia ce Crpo-
BOJIC Ha CBAKOj cepyju Mehypor3Boa U akTHBHOT (hapMaleyTCKOr ca-
crojka (4API) xoa Kojux je cnenuduimpal MUKPOOUOIOLIKH KBAJIUTET.

11.3 Banudayuja ananumuuxux npoyedypa — euou Odemax 12.
11.4 Cepmughuxamu ananusza

11.40 AyTeHTHYHH, OTHOCHO OPHI'MHAIHH CEPTU(UKATH aHAIN3a
Tpeba 1a ce u3/ajy Ha 3aXTeB, 3a CBaKy cepHjy Melynpon3Bozia uim ax-
THBHOT (hapmMareyTckor cacrojka (API).

11.41 Y Ceprudukary ananuse Tpeda ja ce HaBeay MO O Ha-
3By MelynpousBoma WM aKTHBHOT (apMareyTckor cactojka (API)
yKJby4yjyhu u, rie je To oaroeapajyhe, meroBy Kiacy KBaliuTera, 0poj
cepHje M JaTyM IIyliTama y IpoMeT. 3a Mel)ynponu3Boje Wil akTHBHE
(dapmaneyrcke cacrojke (4PI) ca pokoM Tpajama, poK Tpajama Tpeda
Ia ce HaBene Ha eruketd u 'y Ceprudukary ananmuse. 3a mehymnpou-
3BOJIC WJIM aKTHBHE (apmareyTcke cactojke (4PI) koju umajy oapeher
JaTyM IOHOBHOT TE€CTHPAma, JaTyM OHOBHOT TECTHPama Tpeda 1a ce
HaBeJle Ha eTukeTd u/min y Ceprudukary aHaiumse.

11.42 V Cepruduxary Tpeda 1a ce HaBely CBY U3BPLICHN TECTO-
BHU y CKJIamy ca (hapMaKoIlejCKUM WM 3aXTEBHMa KyIla, yKbydyjyhn
U TPaHHUIIC IPUXBATJBUBOCTH M JOOMjEHE HyMEpHYKe pe3yirare (aKo cy
PE3YNTAaTH TECTOBA HYMEPHUKH).

11.43 Ceprudukarn Tpeba na Oyqy AaTHpaHH H MOTIHCAHH Of
crpane opnamheHor oco0Jba U3 ciryx0e(1) 3a KBaJIUTET U Tpeba 1a ca-
JpIKe HMe, afpecy U TeneOHCKH Opoj OpUrHHAIHOT NIPou3Bohada. AKo
j€ aHaNM3e M3BEO MpelakuBad Wik npepahusay, y Ceprudukary aHamu-
3e Tpeba Ja ce HaBe[e uMe, agpeca U TeneOHCKH Opoj MperaKuBada/
npepahuBaua, kao u ynyhuBame Ha OpHTHHAIHOT IPOKU3Bohaya.

11.44 Axo npenakuBauu/mpepaluBaunt, 3aCTYIHUIN HIH TIOCPE]-
Huny u3najy Hoe Ceprudukare win cy CeprudukaT U30aTH Y HU-
x0BO uMe, y oBuM Ceprudukarima Tpeda 1a cToju UMe, aapeca u Te-
nedoncku Opoj naboparopuje koja je nzppiimia ananusy. OHu takohe
Tpeba a caipie MOAATaK O MMEHY U aJpecH OPUTHHATHOT IIPOU3BO-
haua n opurnnanau Ceprudukar o cepuju, umja ce KoImuja npuiaxe.

11.5 Ilpahere cmabunHocmu akmusHux (apmayeymeKux cacmojaxka
(API)

11.50 [lokymeHTOBaH mporpaM KOHTHHyHpaHOr mpahema cra-
OwiHocTH Tpeba Ja ce ycmoctaBd paau npahema KapaKTepHCTHKA
CTaOWJIHOCTH aKTHBHUX (hapMaleyTCKHuX cacTtojaka (4P1), a pesynrare
Tpeba KOPUCTUTH 32 OTBphUBaE OAroBapajyhnx yciosa CKIaIuILITe-
Ha U laTyMa IIOHOBHOT TECTHpPamba WIH POKa Tpajama.

11.51 IIpouenype Koje ce KOPHCTE NPU TECTHPAbY CTAOMITHOCTH
Tpeba ma Oyny BalMIMpaHe U HHANKATUBHE 32 CTAOMIHOCT.

11.52 Y3opuu 3a ncnuTHBamke CTaOMIIHOCTH Tpeda 1a ce 4yBajy
y KOHTEjHEpHUMa KOjU CHMYJIHpajy KoMepuujanHe KoHTejHepe. Ha mpu-
Mep, aKko ce aKTUBHH (hapManeyTcku cactojak (API) y npomer craBiba
y Bpehama y OypazuMa off BlIakaHa, y30pLH 3a HCIHTHBAKE CTAOHITHO-
CTH MOTY Jia ce TaKyjy y Bpehe ox ucror Marepujaia u y Mambe Oypuhe
HaIpaBJbeHE OJ MaTepujaja CIMYHOT WM HCTOT cacTaBa Kao Oypan y
KOjy Ce TaKyje KoMepuujaaHu npousson (API).

11.53 Tlo npaBuity ce IpBe TP cepuje KOMEPLHjaIHe IPOU3BOI-
Be yKJbYUyjy Y nporpam npahema cTaOMITHOCTH Kako O ce MOTBPANO
JIaTyM MOHOBHOT TECTHPaba WM pOKa Tpajara Mpou3Boaa. Mehytum,
aKo TMOJALMU U3 MPETXOAHUX UCTPAXKUBAa IOKA3yjy Jla ce OueKyje jaa
he axtuBHu Qapmaneyrcku cactojak (AP[) ocratu cTabuiIaH TOKOM
HajMame JIBE TOIMHE, MOXKE C€ KOPUCTUTHU Marbe O TPU CepHje.

11.54 Hapnasbe, HajMame jeqHa cepuja TOJHLILE IPOU3BEACHOT
akTUBHOT (hapmarieyTckor cactojka (API) (ocum y ciyyajy jia Te ro-
JIUHE HHje POM3BE/ICHA HU jelHa cepuja), Tpeba J1a ce A0/1a mporpamy
npahema cTaOMITHOCTH | JIa Ce TECTHPA HajMarhe jEIaHITyT TOIUIILE
Kako Ou ce MOTBpAMIIa CTA0MITHOCT.

11.55 V cnyyajy aktuBHHX (apmaneyTckux cactojaka (API) ca
KpaTKUM POKOM Tpajamka, TeCTHpame Tpeda Ja ce obaska yenthe. Ha
puMep, Ko OMOTEXHOJIONIKUX/OMOIONIKMX U JPYTUX aKTUBHUX (ap-
MaleyTCcKuXx cactojaka (4P[) koju uMajy pok Tpajama O TOIUHY JaHa
WA Mame, Y30pIH 3a CTaOUIIHOCT Tpeba Ja ce y3umajy U TeCTHPajy
JjeaHITyT MECEeYHO TOKOM IPBa TPU Mecella, a HAKOH Tora y TpoMeced-
HUM HHTEpBaJIMMa. Y Cilydajy KaJia OoCToje MoJany Koju IoTBphyjy 1a
CTaOWIIHOCT aKTHBHUX (papMaleyTCKHX cactojaka (API) Huje yrpoxe-
Ha, MOXKE C€ Pa3MOTPHUTH M30CTaBJbahe OAPECHUX MHTEpBaja 3a Te-
cTupame (HIIp. 9-MecedHO TeCTUpambe).

11.56 Kana je oarosapajylie, ycioBu 4dyBama y3opaka 3a HCITH-
TUBame cTabMIIHOCTH Tpeba na Oyay y ckiany ca /CH cMmepHHLama o
CTaOWITHOCTH.

11.6 Pox mpajarea u 0amym noHo8HO2 mecmuparea (pemecmuparsa)

11.60 Kana neku mehynpousBos Tpeba ja ce npeHece Ha MECTO
BaH KOHTPOJIC MPOM3BOHaYEBOr CHCTEMA YIIpaBJbakba MaTepujainma, a
yTBpheH je pok Tpajama WM JaTyM IIOHOBHOI TECTHUpama, Tpeda na
Oy/ly pacroyoKuBe HoJaTHe HHPOpMaLHje 0 CTadMIHOCTH (HIIp. 00ja-
BJBCHH TOZIALIN, PE3YNITATH TECTOBA).

11.61 Pox Tpajama WM JaTyM MOHOBHOT TECTHPara aKTHBHOT
(apmaneyTckor cacrojka (4PI) Tpeba 1a ce 3aCHMBA Ha MTPOLICHH MO/Ia-
Taka JOOUjeHNX U3 CTy[Mja CTAOMIHOCTH. YoOHuajeHa je mpakca Ja ce
KOPHCTH JIaTyM [IOHOBHOT TECTHpAmba, a HE JaTyM UCTEKa POKa Tpajarba.

11.62 TlpenuMuHapHu JaTyMH MCTEKa pOKa Tpajara WU MOHOB-
HOT TeCTHpama aKTUBHOT (hapmarieyTckor cacrojka (4PI) mory na ce
3acHUBajy Ha MpoOHUM (pilot scale) cepujama axo (1) je kox MPoOHUX
ceprja yrnoTpeGJbeH METO MPOM3BOAKE M MPOLEAYPa KOja CUMYIHpPa



KpajEbU IPOLiec Koju he ce KOPUCTHTH KO KOMEPLjalHe IIPOH3BOMEHE
1 (2) ako KBaJIMTET aKTHBHOT (hapmareyTckor cacrojka (4PI) penpe-
3CHTYje MaTepujai Koju he ce MpOn3BOAKNTH 32 KOMEPIIH]aTHOM HHBOY.

11.63 3a IOHOBJBEHO TECTUPAEHE IIOTPEOHO je Y3eTH PEIPe3eHTa-
THBHH Y30paK.

11.7 Pesepsnu/3aopoicanu yzopyu

11.70 [NakoBame 1 4yBame pe3epBHUX y30paKa BPILIU c€ PaH Mo-
TeHuujaIHe Oynyhe mpoleHe KBajauTeTa cepuja akTUBHUX (hapmareyT-
ckux cacrojaka (4PI), a He pay TeCTHpamba CTAOUITHOCTH.

11.71 Ha oxroBapajyhu Hauns o0enesxeHr pe3epBHHU y30pIH CBa-
Ke cepuje akTUBHOT (apmarieyTckor cactojka (4PI) tpeba na ce 4y-
Bajy TOIMHY JIaHa IOCJIe UCTEKa pOKa Tpajarba CepHje KOjH je 03HAYNO
mpou3Bohay WM TpU TOJUHE MOCIe IUCTpUOyLHje cepuje, a y3uMa ce
JIY’KH O] HaBeJICHa JIBa poKa. Y Cllyyajy aKTHBHHX (papManeyTCKuX ca-
crojaka (4PI) ca onpeljeHHM 1aTyMOM ITOHOBHOT T€CTHParbha, PE3ePBHI
y30pLH CIMYHO Tpeba Jia ce 4yBajy TpU TOIUHE IOCIe MOTIIYHE JH-
cTpulynuje cepuje o1 cTpaHe mpoussohaya.

11.72 Pe3epBHHU y30pak Tpeba aa ce 4yBa y HCTOM MaTepHjaly 3a
MAaKOBAEkhE Y KOME C€ CKIAIUINTH M aKTHBHU (hapMaleyTCKU CacTOjak
(API) nmu xoju je eKBUBAIICHTAH UM KOjU Jaje Belly 3aIITHTy Of maKo-
Bama 3a TpkuIuTe. [I0TpeOHO je cauyBaTH TOBOJPHE KOIUYHMHE y30pKa
3a cripoBol)eme Oap JBe KOMIUIETHE (papMaKorejcke aHaIu3e WU, aKo
He 1moctoju MoHorpaduja dapmakoreje, [Be KOMIUICTHE aHAIU3E I10
crenuduKanmju.

12 Banmpauuja
12.1 Ionumuxka éaruoayuje

12.10 CBeykynHa MojauTHKa KOMIIaHH]jE, TUIAHOBU M TIPUCTYII Ba-
JUIALU]H, YKIbYUyjyiin U1 Banuanujy Npou3BOJHUX MpoLeca, Mmpole-
Iypa unmhera, aHaTUTHYKIX METOZA, TeCT IpoleLypa IPOLEeCHE KOH-
TpoJIe, KOMIIjyTePU30BaHUX CHCTEMa, Kao U JIMIA 3ay’KEeHa 3a U3pajy,
npervies, 0100paBame 1 JOKyMCHTOBAbC CBake (ase BaauaaLuje, Tpe-
0a j1a ce TOKYMEHTY]y.

12.11 Kpurnuse napaMeTpe/ocoOHHe 110 IpaBHTy Tpeba UACHTH-
(uKoBaTH TOKOM (ha3e pa3Boja WIM M3 HCTOPHjCKUX MOJATaKa, a TaKo-
e Tpeba oxpenuTH U Orcere HEOMXOAHE 3a MOHOBJBHBOCT OINEpaliyja.
OBo Tpeba j1a nmoapasymena cienehe:

— Jedunucame akTHBHOT (hapMaleyTcKor cactojka (AP/) y mo-
IJIey HBErOBUX KPUTUYHNX OCOOHMHA IIPOU3BO/A;

— W nentnduroBame NPOLECHHX MapamMeTapa KOju MOTY Jia yTHIY Ha
KPUTHYHE 0COOMHE KBAIUTETA aKTUBHOT (hapmarieyTckor cactojka (4P1);

— YTBphuBame pacroHa BPeAHOCTH 32 CBAKM KPUTUYHU IIPOIIE-
CHHM MapaMeTap 3a Koju ce ouekyje Ja he ce KOpHUCTUTH TOKOM PYTHH-
CKE MPOU3BO/IHE U IIPOLICCHE KOHTPOIIE.

12.12 Banupnauuja Tpeba na oOyxBaTu OHE omeparyje 3a Koje je
YIBphEHO Jia Cy KpUTUYHE 32 KBAIUTET U YUCTONy aKTHBHOT (hapMalie-
yTcKor cactojka (API).

12.2 JlJoxymenmayuja o eanuoayuju

12.20 IMToTpebHO je aa MoCTOju MUCAHU MPOTOKON O BaJHIALM]U
y KOMe ce HaBOJM Kako hie ce crnpoBecTu Banuaanuja oapehenor mpo-
neca. OBaj npoTokoi Tpeda aa nperiena(jy) u ogoopu(e) cinyxbda(e) 3a
KBAJIUTET U APYTE 3a1yKEHE CIIy)0e.

12.21 ¥V npotokoiy o Banuianuju tpeda ga ce HaBeay KPUTHUHU
MPOLIECHU KOPAIM M KPUTEPUjYMHU MTPUXBAT/BUBOCTH, Ka0 M BPCTa Ba-
aupanyje koja he ce crpoBecTu (HIpP. PETPOCIEKTUBHA, TPOCHECKTHB-
Ha, Tekyha), kao u Opoj cepuja.

12.22 Tpeba npurpeMUTH W3BEIITaj O BAIUAALUJU KOJU CE I10-
3MBa Ha MPOTOKOJ O BAMIALH|H, U Y KOME Ce CyMHpPajy T0OHjeHHU pe-
3yJITaTH, Jaje KOMCHTAp O OMJI0 KaKBUM IPUMENCHUM OJCTyIambuMa 1
u3BiIade oxaroeapajyhu 3akipyuiin, ykpydyjyhu naBawme mpernopyke 3a
M3MEHe KojuMa OM ce KOpHroBaja OJCTyIama.

12.23 buro kakBe BapHjanyje IPOTOKONA O BaTHIANjH Tpeba fa
ce JIOKYMEHTY]jy y3 ofrosapajyhe oOpasioxeme.

12.3 Keanugpurayuja

12.30 Ilpe 3anounmarma akKTUBHOCTH BaJlMJallHje Mpoleca, Tpe-
0a nma ce m3BpmH oxroBapajyha kanmpukanuja KPUTHIHE OIpeMe U

nomohiHux cucrema. Kpanudukanuja ce 00MUHO BpLIM CIIpOBOhemeM
crnenehnx akTMBHOCTH, MOjeIMHAYHO WITH KOMOMHOBAHO:

— KBanudukanuuja nuzajua (DQ): 10KyMEHTOBAHO MOTBphUBame
Ja je Npe/UIOKeHN AN3ajH MOCTPOjerba, OIPeMe HIIM CHCTeMaA TTOro/laH
3a HaMepaBaHy CBPXY;

— WNucrananmona kBanupukanuja (/Q): 10KyMEHTOBAHO TOTBp-
huBame 1a onpeMa WM CHCTEMH, HA HAYMH HA KOJU Cy MHCTAJIMPAHU
Wi MOAU(UKOBaHM, OJroBapajy OI00pEHOM JU3ajHY, IpernopykaMa
rpou3Bolada u/min 3aXTeBUMa KOPUCHHUKA,

— Onepanmona kanudukarnuja (OQ): TOKyMEHTOBaHO ITOTBphU-
Bambe J1a ONpeMa MM CUCTEMH, Ha HAUMH Ha KOJU CY MHCTAJIMPAHU HIIH
MoaupukoBaHH, (PYHKIIMOHHINY KaKO je IpeiBUl)eHO y OKBUPY OYEKHU-
BaHOT PaJHOT OIICera;

— KBamuduxanuja nepdopmancu (PQ): 10KyMEHTOBAHO IMOTBP-
huBame na onpema M MOMONHM CHCTEMH, HA Ha4MH Ha KOjU Cy IIOBE-
3aHM 3ajeHO, MOTY €(CKTHBHO M HOHOBJBHMBO Ja (DyHKIMOHHMINY Ha
OCHOBY O10OPEHOT IIPOM3BOIHOT ITOCTYIIKA U CHIEH(HUKALH]a.

12.4 Ipucmynu sanuoayuju npoyeca

12.40 Bamunanuja mponeca (PV) je TOKyMEHTOBaHO MOTBphuBa-
B Ja Ipoliec, KaJa ce CIPOBOAH y OKBHpPY YCIOCTaBJbCHHUX IIapaMe-
Tapa, MoKe 1a QyHKIHOHHIIE e(EKTUBHO M MOHOBJHMBO H [a TPOU3-
Bezie Meljyrpon3Bo WM akTUBHU (apMaleyTcku cactojak (4PI) koju
3a710BOJbABa MPETXOMHO JAepHUHUCaHE crenuduKanuje U KapakTepH-
CTHKE KBAITUTETA.

12.41 Iloctoje Tpu npucTyna Banuaauuju. [IpocrnexkTuBHa Baiu-
Jlanyja je nokesbaH MPUCTYII, AJIU MOCTOje U3y3eln Kajia ce MOry MpH-
MEHHTH IpyTH npucTyi. OBU NPHUCTYIH U BHXOBA IIPUMEHIBHBOCT CE
HABOJIC y 1aJbEM TEKCTY.

12.42 TpocnekTHBHA BaIKAAIM]a IO TPaBUITy Tpeba Jla ce BPIIU
KOJl CBHX TIpOLIeCca MPOU3BOIKE aKTHBHHUX (papMaleyTCKHX cacTojaka
(API), xako je neunucano y tauku 12.12. IIpocrnekTiBHa Bamuaaluja
rporieca Mpou3BOAKkE aKTUBHOT (papMarieyTckor cactojka (4PI) Tpeba
J1a Ce 3aBPILH TIPE CTaBJbakba y IPOMET FOTOBOT JIeKa IIPOU3BEICHOT 011
TOT aKTUBHOT (hapMmarieyTckor cactojka (4PI).

12.43 Tekyha Banmpmanuja ce CipoBe/n y Ciy4ajy Kajga HUCY J0-
CTYITHU HOJAIM U3 TOHOBJECHHUX IIPOM3BOIHUX IIpoLieca 300r Tora IITo
j€ TIpoM3BeJIeH caMo OrpaHuyeH Opoj cepuja akTUBHOT (hapMareyTcKor
cactojka (API), 300r Tora IITO Ce CepHje aKTHBHOI (hapMareyTCKOr
cacrojka (API) npou3BoJe peTKo, WIH Ce MPOM3BOJC BaUIHUPAHUM
HporecoM Koju je MoamdukosaH. [Ipe 3aBpiieTka Tekyhe Banmmumamy-
je, cepuje aktuBHOT (hapmarieyTckor cactojka (API) Mory aa ce mycre
y IPOMET ¥ KOPHCTE 32 IPOU3BOIILY JIeKa 32 KOMEPLHUjalHy JUCTPU-
OyIMjy Ha OCHOBY CBEOOYXBaTHOI' MOHHUTOPHHTA U TECTHpama cepuja
AKTUBHOT (papManeyTcKor cacrojka (API).

12.44 'V norneny peTpoCHeKTHBHE BaIUAAIMje MOXE Ja Ce Ha-
IPAaBUTH H3Yy3€TaK 3a JOOpO YCIIOCTaBJ/bEHE IpoLEce KOjH Ce IpH-
Mewyjy 0e3 3HauajHUjHX [IPOMEHa y IMONIEy KBaJIUTeTa aKTHBHOT
(apmarieyrckor cacrojka (4P[) Hactanux 300T IpOMEHa y MOIeNy
CHPOBUHAMA, OIIPEME, CUCTEMA, OCTPO]jeHba/TIOTOHA HIIU IPOH3BOIAHOT
nporneca. OBaj IPUCTYN BaIHIALMjH MOXKeE Jla ¢€ KOPUCTH y caenehum
clly4ajeBrMa:

(1) Kana cy uaeHTnuKkoBaHe KPUTHUHE KAPAKTEPUCTHKE KBAJIH-
TeTa U KPUTHYHHU MTAPaMETPH TIPoLeca;

(2) Kapna cy ycnocraBibenu oaroapajyhu KputepujymMu npuxsa-
TJBUBOCTH M KOHTPOJIC TOKOM TIPOLIECa;

(3) Kana Huje Omito 3Ha4ajHUjUX HEOCTAaTaKa/0TKaza y mpouecy/
KOJI TPOU3BO/Ia KOjU CE HE MOT'Y MOBE3aTH Ca IPEIIKOM Oleparepa Hin
OTKasuBameM 300r Heoarosapajyhe onpeme, u

(4) Kana cy yrBphenun npoduiu Heuncroha 3a nocrojehu akTus-
HU (apmarieyTcku cactojak (4P).

12.45 Cepuje onabpaHe 3a peTpOCIEKTUBHY BaluJalujy Tpeda
na OyIy pernpe3eHTaTHBHE 3a CBE CepHje MPOU3BEICHE y TOKY Mepuoa
KOjU ce Tperiiena, YkJbyuyjyhu u cBe cepuje Koje HHCY 3aJ0BOJBHIIC
cnenndukanuje, u Tpeda 1a Oyae 10BoJbaH Opoj cepuja Kako Ou ce Jie-
MOHCTpHpaia KOH3UCTEHTHOCT npoleca. KoHTponHu y3opuu Mory aa
ce TeCTUpajy y LHby 100ujamba IoiaTaKa 3a peTPOCIEKTUBHY BaluIa-
LUjy Tporeca.

12.5 Ipoepam earuoayuje npoyeca

12.50 bpoj mpou3BeeHNX Cepyja 3a BaIUAAIN]y 3aBUCH O KOM-
IUNIEKCHOCTH TIpolieca MM Of BEIMYHHE H3MEHE Ipoleca KOoju je y



mUTamy. 3a MPOCIEKTUBHY U TeKylly BalMIanujy, no npasuiy, Tpeda
KOPHCTUTHU CEpHuje MPOU3BEACHE M3 TPU y3acTOIIHA yCIEIIHA IIPOU3-
BOJIHA IIpolieca, alli IIOCTOje CHTYyaIHje KaJa cy MOoTpeOHe J0aTHE ce-
puje koje Tpeba a ToKaKy KOH3UCTEHTHOCT Hporeca (HIIp. KOMILICK-
CHH TIPOLIECH MPOM3BOAE aKTUBHOT (hapMareyTckor cactojka (4PI)
WIN TIPOIIECH TIPOM3BO/EbE aKTUBHOT (hapmareyTckor cacrojka (4PI)
ca MPOJIOHTHPAHUM BPEMEHOM 3aBplueTka). Kox peTpocnekTiBHe Ba-
JUaangje, Mo npaBmily Tpeda jJa ce mperienajy Mmojand U3 JeceT TO
TPUIECET Y3aCTOIHUX CEPHja Kako OM ce MPOIICHNIA KOH3UCTEHTHOCT
rpotueca, aji MOXe J1a e UCIHUTA U Mabu Opoj cepHja ako TO MOXKe Jaa
ce ompasja.

12.51 Tokom cTyauja Banuaanmje nporeca noTpedHo je KOHTPO-
JIMCATH U TPATUTH KPUTHYHE TapaMerpe mporeca. Y mpolec Baaua-
nyje He Tpeba YKJbY4MBATH IapameTpe Iporeca KOju ce He OJHOCE
Ha KBaJMTET, Kao ILITO Cy, Ha MpUMep, Bapujadiie/IpOMEeHIbUBE KOje Ce
KOHTPOJIHUIITY KaKo OM c¢ MHHIMH3HPAO YTPOIIAK CNCKTPHIHE CHEPIH-
je uim kopuiheme onpeme.

12.52 Banunanuja npoiieca Tpeda 1a nmoTBpau ja je npodui He-
yucToha cBakor akTHBHOT (apmarieyTckor cactojka (4API) y okBupy
yrBphenux nmmura. [Ipodun Heuncroha Tpeba ma Oyne civyaH WK
00JbM OJ1 ICTOPUjCKUX IOJIaTaKa M, Kaja je To ciiy4aj, mpoduia yTBp-
heHor TokoM pa3Boja WM npoduia cepuja KOpUIINEeHUX 3a KIbydHE
KJIMHUYKE ¥ TOKCHKOJIOLIKE CTY/IH]e.

12.6 Ilepuoouunu npezned 8anuoupaHux cucmema

12.60 Cucreme u mporiece Tpeda MepUOIUIHO MIPOBEPABATH Ka-
KO OU ce MOTBPAWIIO 12 U JaJbe (PYHKIMOHUITY HA BaIWAAH HA4MH. Y
Cllydajy KaJia HUCY U3BpIICHE 3Ha49ajHE U3MCHE CHCTEMA MU IIpolleca,
a IIperviesl KBaIUTeTa MOTBphyje a CHCTEM MITH IPOILIeC KOH3UCTCHTHO
IIPOM3BOJIE MaTepHjal KOjH je y CKIay ca crenuduKaijama, o mpa-
BUJIy HHje HOTpeOHa peBanuaanyja.

12.7 Banuoayuja uuwheroa

12.70 Tlpouenype uuinhemwa mo npaBuiy Tpeda ga Oymy Baiu-
nupane. Y Haveny, Banuaanuja yninherma Tpeba aa Oyae ycMepeHa Ha
CUTYyallje WM TMPOIECHE KOpaKe Y KOjUM KOHTaMHUHAIMja WU Ipe-
HOLICHE MaTepHjajia Mpe/iCTaBibajy HajBehu pH3HMK 3a KBaJIHUTET aK-
TUBHOT (papmareyTckor cactojka (4P[). Ha nmpumep, y panum dazama
MIPOU3BOAILE MOXKE J1a Oy/Jie HernoTpeOHO /1a ce BAJIMIUpPajy MpoLenype
ynmhema onpemMe KoJ KOjuX ce pe3uyalHe MarepHje YKiIamajy Ha-
penHuM ¢aszama npeynnrhaBama.

12.71 Ilpouenype Banmupanuje yunmhema Tpeba aa oppakaBajy
TPEHYTHU HAauYMH ynoTpede onpeme. Y ciydajy Kaja ce pa3IuuuTH aK-
TUBHU (hapmaneyTcku cactojuu (API) unm melynponsBoau npousBoze
HCTOM OIPEMOM M OIpeMa CE€ YHCTH IPUMEHOM HCTE METOJe, 3a Ba-
Iupanyjy gumhema Moxe Ja ce ogabepe perpe3eHTaTHBHA Mehymnpo-
M3BOJI WJIM aKTHUBHHU (apmareyTcku cacrojak (4PI). U306op tpeba na
ce 6a3upa Ha PaCTBOPJEUBOCTH U TEXKUHHU ynmherma, Kao U 00padyHy
JMMHATA Pe3Uya KOjU Ce 3aCHHBA HA ja4UHH, TOKCHYHOCTH W CTaOWII-
HOCTH.

12.72 Y mpotokoily 3a Banuaanyjy ynihema Tpeda 1a ce ONuIIe
ompeMa Koja ce YHCTH, IIPOLEAype, MaTepujau, IPUXBATIbHBH HUBOU
4rcTohe, mapaMeTpH Koje TpeOGa MpaTHTH U KOHTPOJIUCATH M aHAIU-
THYKe MeTofe. Y HPOTOKoIy, Takohe, Tpeba Ia ce HaBene BPCTa y30-
paka koje Tpeba y3eTH, Kao M HAa4WH Ha KOjU CEe OHH HPHKYIUbAjy H
obesexanajy.

12.73 Y3oproBame Tpeba 1a YKIbY4H y3uMame Opuca, HCTIUparmbe
WM Jpyre Meroze (HIp. JUPEKTHA eKCTPAKIHja), MpeMa KOHKPETHOM
Clly4ajy, Kako OU ce OTKPHJIM M PaCTBOPJbUBH U HEPACTBOPJEUBH PE3H-
JlyaJlHi Marepujanu. MeTozie y30pKoBama Koje ce NpUMemYjy Tpeda na
Oyy TakBe J1a MOYKe KBAaHTHTAaTHBHO Ja C€ OJPEM HUBO Pe3Hya mpe-
OCTaJIMX Ha MOBPIIMHHU ONpeMe nocie ynihema. Y30pKoBambe Opucom
MOXKe J1a Oy/ie HeU3BOJIJBMBO Ka/1a KOHTAKTHE MOBPIINHE OIPEME HUCY
JIAKO JTOCTYIHE 300T AM3ajHa OMpeMe W/WIIM TPOLECHUX OrpaHuYCHa
(HIIp. yHyTpalli-e NMOBPIIMHE LIPEeBa, LIeBU 3a TpaHchep, pe3epBoapu
peakTopa ca MaJuM NPHUjEeMHUM MOBPIIMHAMA WM PYKOBaIbEe TOKCHY-
HUM MaTepHjajuMa, 1 Maja ,,KOMIUIMKOBaHa' OIpemMa Kao IITO CYy MH-
KPOHM3ATOPU U MUKPO(ITYHIU3aTOPH).

12.74 Tpeba KOPUCTHTH BaJHIMpPAHE AaHATUTHYKE METOJIE KOJH CY
JIOBOJLHO OCETJBUBE J1a JICTEKTY]y Pe3ulye Wi KOHTaMuHaHTe. Jlumur
JIeTeKIIMje CBaKe aHAJIMTHYKe MeTojie Tpeba 1a Oyrie ca J10BOJbHOM Oce-
TpHBOMNY J1a MOTY 1a IETEKTY]y YCIIOCTaB/bCHU IPHXBAT/BUBH HUBOA

pe3nya WM KOHTaMHUHaHAHTa. 3a METoAe Tpeba Ja ce JoKake Ja je
YCIOCTaBIbEH OATOBapajyhin HUBO M3[Bajarba OcTaTKa (recovery). Pe-
3u/lyallHU JIMMHUTH TpeOa 1a Oy[y M3BOAJBUBH, JOCTHKHHU, IIPOBEPIHU-
BU U Jia Oy/ly 3aCHOBaHH Ha HAjIITCTHUjUM pe3uayama. JIMMUTH MOTy
ce ofpele Ha OCHOBY [O3HATOI MUHUMAIHOT (DapMaKOJIOIIKOT, TOKCH-
KOJIOIIKOT MM (PU3HOTIOMIKOT [ejCTBA aKTHBHOI (hapMaIeyTCKOT ca-
cTojKa (AP]) niy meroBe HajIITETHUje KOMIIOHEHTE.

12.75 Crynuje unimhema/caHutu3anyje onpeMe Tpeda 1a ce of-
HOCE Ha MHKPOOUOJIOIIKY U KOHTAMHUHAIN]Y €HIOTOKCHHUMA KOJl OHHUX
rpoueca riae HoCToju NoTpeda cMamemha yKyIHOT Opoja MUKpOOpra-
HH3aMa WM KOIMYWHE CHIOTOKCHHA Y aKTHBHOM (hapMarieyTCKOM ca-
CTOjKy (API), nnm Kox Apyrux mpoieca rae Ou TakBa KOHTaMUHALMja
MoIVIa Jla UMa 3Hadaja (HIp. Kopuinheme HeCTePUITHUX aKTUBHUX (ap-
MaleyTcKux cyncranuu (4P[) y mpou3Boamy CTEPUITHUX IPOU3BOJIA).

12.76 Tpouenype ummhemwa Tpeba na ce mpare y oarosapajy-
hum MHTepBaNMMa TOCEe Baju/aluje Kako OM Ce OCUTYpajo Ja Cy Te
nporeaype eheKTHBHE KaJia ce KOPUCTE TOKOM PYTHHCKE MPOU3BOIE.
Yucroha ompeMe MOXe [a ¢ MPaTH aHATUTHYKHM TECTHPAHEM H BHU-
3yeJTHUM TIPEIICAOM, Te je TO M3BOAJBUBO. BH3yenHu mpernesn Moxe
na omoryhu nerekuujy Behe KOHTaMHHAIMje KOHICHTPHCAHE Ha Ma-
JIMM TNOBpIIMHAMA, Koja OM MHa4Ye Moria ocTaTH HernpumeheHa ako Ou
ce IPUMEHMIIO CaMO Y30PKOBAEhE M/HJIN aHAIN3a.

12.8 Banuoayuja ananumuyuxux memooa

12.80 Ananutiuke MeToe Tpeda Jia ce BalIuanpajy, OCUM y CIIy-
yajy KaJga je MeTolaa Koja ce KOPHCTH omucaHa y (papMakorneju Hin
Ipyroj MpU3HATO] pe)epeHTHO] KBHU3U cTaHaapia. Mmak, morogHoct
CBHX KOpHIINEHNX METOZA TeCTHpamba Tpeda IMPOBEPHUTH y aKTYCITHUM
yCJIOBHMa yHOTpede U JOKyMEHTOBATH.

12.81 Metone Tpeba fa ce BaIMAUpajy yKIbYdyjyhu u pasmarpa-
Ba 0 KapakTepucTukaMa u3 /CH cMepHHIa 0 BaluAalUju aHAIUTHY-
kux Metona. HuBo m3BpuieHe Banupanuje Tpeba a oxrosapa CBpCH
aHamu3e U (a3u MPOM3BOLHOT MPOIEca aKTUBHOT (hapMaleyTCKOT ca-
crojka (API).

12.82 Oparosapajyhy kBanudukanujy aHaIuTH4Ke orpeme Tpeda
Pa3MOTPUTH IIpE 3al0UH-Aamkba BATUIAN]jE aHATUTHIKAX METOZA.

12.83 O 6u0 KakBOj MOAMGHKAIM]U BAIUIUpaHE AHATUTHYKE
MeTozie Tpeba aa ce Boae komriuieTHH 3amucu. OBu 3amucu Tpeba na
cazipxke paznor moauukanuje u oarosapajyhe nogarke kojuma ce mo-
TBphyje na moaudukanmja aje pe3ynrare Koju Cy Mpeiu3Hu U moy3a-
HH KOJIUKO U YCIIOCTaBJ/bEHU METO.

13 Konrtpoaa nzmena

13.10 Tpeba na ce ycroctaBu (hopMaHH CHCTEM KOHTPOJIE H3-
MeHa Kako OM ce IPOLCHIIE CBE M3MEHE KOje MOTy Jja yTHYy Ha IIpo-
M3BOIEGY M KOHTPOIY MehyrnponsBona Wim akTHBHOT (hapMaleyTCKOT
cacrojka (4PI).

13.11 Ilucane mpouexype Tpeba na omoryhe uaeHTHOHUKALH]Y,
JOKyMCHTOBam-€, OAroBapajylly nmposepy u ofoOpaBarme U3MEHaA y II0-
IJIely CUPOBHHA, CHEH(HKALN]ja, aHAIUTHIKHX METO/a, II0CTPOjemha/
IIOrOHa, TOMONHKX cHcTeMa, onpeMe (YKIbYdyjyhu KOMITjyTepcKH Xap-
IBep), MPOLECHUX KOpaKa, MaTepHrjaja 3a 00eJIekKaBambe U AKOBAbEe U
KOMIIjyTepcKor coTBepa.

13.12 buno kakBe mpemiore 3a m3MeHe peneBaHTHe 3a JoOpy
mpousBohauKy Ipakcy Tpeda 1a cacTase, periesajy ¥ o1o0pe oarosa-
pajyhe opranusanuoHe ciyxoe, a ciayxba(e) 3a KBanuTeT Tpeba 1a ux
nperena(jy) u onoopu(e).

13.13 Moryhu yTunaj npeaiokeHux u3MeHa Ha KBaiuTeT mehy-
MPOM3BO/IAa MJIM aKTHBHOT (hapMalleyTCKOT cacTojka Tpeba Ja ce mpo-
uenu. [Ipouenypa xnacudukanmje Mmoxe 1a Oyne KopucHa 3a oapehu-
Barbe HUBOA TECTUPAA, BATMIALIN]E U JOKYMEHTOBaha HEOIIXOIHOT 32
oOpasniarame M3MeHa BaJIHUAALMOHOr mpoueca. M3Mene ce Mory kia-
cudukoBaTu (HIIp. Ka0 Mame Wik Behe) y 3aBUCHOCTU O IPUPOJIE K
BEJIMYMHE N3MEHA, Kao U 0] edeKara Koje OBE H3MEHE MOTY MMaTu Ha
npouec. Ha ocHoBY HayuHe nporieHe Tpeba 1a ce oipe/in Koja oj1aTHa
TeCTHpama U CTy/IMje BaIuAaLuje cy oaropapajyhe 3a obpasnarame nus-
MEHE BaJIAUPAHOT MPOLIeca.

13.14 TlpunukoM MMIUIEMEHTaIje Of00peHuX H3MeHa, Tpeba
npeay3eT Mepe koje he 06e30e11 peBu3Hjy CBUX JIOKyMEHaTa Ha Koja
ce U3MEeHe OjiHOCe.

13.15 HakoH uMIUIEeMEHTAlM]j€ U3MEHE, Tpeda J1a ce U3BPIIH IIPO-
LIeHa IPBUX CepHja NPOM3BEICHHUX HJIM TECTUPAHUX HAKOH H3MEHE.



13.16 Tpeba NpOLEHHUTH y KOjOj MEPU KPUTHYHE H3MEHE MOTY IO-
TEHIMjalHO [a yTHYy Ha yTBpheHe JaTyMe IOHOBHOT TE€CTHPAHA UIIH
POK Tpajama. AKo je moTpeOHO, y30piu Mel)ynpon3Boia Uik aKTHBHOT
(apmareyTckor cacrojka (4PI) npou3BeaeHn IPIMEHOM MO (DHKOBA-
HOT TIpoIieca MOTry Jia ce HOJABPrHy yOp3aHOM Iporpamy CTyauja cra-
OMJIIHOCTH W/MJIM MOTY Jia ce J0J1ajy nporpamy npahema CTaOMIHOCTH.

13.17 AxryenHUM npou3BohaunMa (apManeyTcKux oOIrKa Tpe-
0a MpujaBUTH U3MEHE Y OIHOCY Ha YCIIOCTABIbEHE MPOLICAYPE KOHTPO-
JIe IPOM3BO/IELE M IIPOLIECa KOje MOTY Ja YTU4YY Ha KBAJIUTET aKTUBHOT
(bapmareyTckor cactojka (4PI).

14 Ondujame 1 MOHOBHA yNOTpPe®a MaTepujajia

14.1 Oobujarwe

14.10 MehynpousBony M axkTUBHH (DapMaLCyTCKH CacTOjLH
(API) xoju He 3a70BOJbABAjy 3aXTEBE YCIOCTABJbECHE CELM(UKALH]E,
Kao TakBM Tpeba Jia ce obernexe u craBe y kapaHTuH. OBu melynpou-
3BOJI WJIM aKTUBHU (papManeyTcKu cactojuu (4P[) mory na ce ropazue,
pernporecupajy/pepajie Ha HaYuH KaKo je onucaHo y cienehem onesb-
ky. Tpeba J1a ce Boje 3amMCH O MECTy KOHAYHOT OJIarama Ol0UjeHIX
Marepujaa.

14.2 IIpepaoa/penpoyecuparse

14.20 ITonoBHO yBolhewe y mporec u penporecupame mehynpo-
M3BOJIa WIIM aKTUBHOT (hapmareyTckor cactojka (API), ykpydyjyhu u
OHE KOj! HE HCITyHaBajy 3aXTeBe CTaHIap/a WIN ClenuduKanmja, 1 T
MOHaBJbabeM (ha3e KpUcTalu3aluje Wik Apyrux oarosapajyhux gasa
XeMMjCKe WM (U3MUYKe MaHuIylauuje (Hmp. aectuianuja, Quirpa-
uja, XxpoMarorpaduja, MICBEEE), a Koje IIPeJICTaBIbajy Je0 yCIoCTa-
BJBCHOT IPOIIeca MIPOU3BOAKHE, TEHEPATHO €& CMATpa IPUXBATI/bUBUM.
MelyTrmM, aKo ce TakBO pernpoliecupame KOpUcTH 3a Behin 6poj cepuja,
OHJIa TaKBO pelpolecupame Tpeda qa Oyae cacTaBHH €O CTaHIApA-
HOT IIpolieca IIPOU3BOIBE.

14.21 HacraBak npouecHe (ase, HAKOH IITO je TECT IPOLECHE
KOHTpOJIE N0Ka3a0 Aa (a3a HUje 3aBpIICHA, CMATpa ce AeIOM HOpMal-
Hor npoueca. To ce He cMaTpa IpepagoM/pernpoLeCHPAbEM.

14.22 Bpahamwe Hew3pearoBajior Marepujajia y Mmpouec u IoHa-
BJbAILE HEKE XEMMJCKE pEakiMje cMaTpa ce IpepajoM/perpouecupa-
HEM, OCUM aKO TO HHje JIC0 YCIIOCTaBIbeHOr npoleca. TakBoj npepaiu/
penponecupamy Tpeba 1a IPETXONH MaKJbUBA IIPOIIEHA KOjoM ce 00e3-
Oelhyje na Ha kBanmurer MelynponsBoza WM aKTUBHOT (hapMarieyTCKor
cacrojka (4 P[) Huje ITETHO AEN0BAJIO MOTSHIMjaTHO (OPMUPAEE CIIO-
penHuX (Hyc) IpOU3BOJa U MPOM3BOJIA IIPEKOMEPHE PeaKiyje.

14.3 Jlopaoa

14.30 Ilpe noHomema OuIyKe 0 I0paay cepuja Koje He UCITyHba-
Bajy 3axXTEBE YCIIOCTAaBJbEHHX CTaHAapia WiM cnenudukaimja, rpeda
JIa C€ UCITHTA PA3JIOT BUXOBE HEYCAIIAIEHOCTH.

14.31 Cepuje koje cy nopabheHe Tpeba MoABpPrHyTH OArOBapajy-
hoj mporeHy, TecTHpamy, UCIUTHBAbY CTAOMIIHOCTH aKo je MoTpeo-
HO, U JOKYMEHTOBaIYy KaKko OU ce JoKa3alo ja je Aopal)eHH IPOH3BOx
€KBUBAJICHTHOT KBAJIUTETa Ka0 MPOU3BO/] KOjHU j€ MPOM3BE/CH Y MPBO-
outHoM mpouecy. Texyha Banuaanuja je gecto oxrosapajyhu npuctyn
BaMIANWju mpouexype aopage. To ce omoryhaBa ImpoTOKoIoM Koju
JneUHUIIE TPOLeAYPY J0pajie, HA4MH Ha Koju he ce OHa CIIpOBECTH U
pesynTare Koju ce 04eKyjy. Ako Tpeda [a ce JOpaayl caMo jeaHa CepH-
ja, MOJKe Jla ce HaluIle U3BELITaj, a CepHja a ce MyCTH y MPOMET Kaja
Ce YCTAaHOBH Jia je IPUXBAT/bUBOT KBAIUTETA.

14.32 Tpouenype tpeba na omoryhe mopeheme npoduia Heuu-
crohe cBake jopaljeHe cepuje ca ceprjama MPOU3BEICHUM MPHUMEHOM
YCIIOCTaBJLEHUX TIpoLieca. Y cllydajy Kaja Cy PyTHHCKE aHAJIUTHUKE
MeToJie HeaJIeKBaTHE 3a KapaKTepu3anujy nopaljeHe cepuje, moTpeGHO
j€ KOPUCTUTH JI0/IaTHE METOIe.

14.4 Pecenepucarbe mamepujana u pacmeapaia

14.40 Perenepucawme (HOp. OJ MaTUYHOI PACTBOpa MM (Ui~
Tpara) peakraHara, Melynpou3Boja WM aKTHBHHX (apMaleyTCKHUX
cacrojaka (4PI) cmarpa ce MpHUXBATJBMBUM IO/ YCIOBOM Ja MOCTOje
o100peHe MpoLeaype 3a PereHepPUCarhe U Kafa pereHepHCaHl MaTepH-
jal UCIyHaBajy 3aXTeBE CICHU(UKAIHNje YCIOCTaBJbCHE 33 HUXOBY
HaMmepaBaHy ynorpeoy.

14.41 PactBapauu MOry Ja ce pereHepuily u MOHOBO yHoTpede
y MCTHM WM Pa3IMYUTUM MIPOLECHMA IO/l YCIIOBOM J1a ce Mpolleaype
pereHepycama KOHTPOJIHIILY H IpaTe Kako OM ce 00e30e1u1o 1a pac-
TBapayM 3a/10BOJbABAjy 3aXTeBe OAroBapajyhux cranjnap/ia npe noHos-
He ynorpe0e HIu Mellara ca APyruM 0l00peHHM MaTepHjaauMa.

14.42 HoBu u pereHepucaHu pacTBapaul U peareHCH MOy Jia ce
Mellajy ako je ojxrosapajyhum tecroBuMa JI0Ka3aHO Jia Cy OBE Mellla-
BHHE oiroBapajyhe 3a cBe mpoM3BOJHE Mpolece y Kojuma Tpeba jia ce
ynorpebe.

14.43 Vnorpeda pereHepucaHux pacrBapaia, MAaTHYHUX PacTBO-
pa  IpyruxX pereHepHcaHux MaTeprjayia Tpeda aaeKBaTHO Ja ce JOKY-
MEHTYje.

14.5 Hospahaj

14.50 Bpahenu mehynpousBoau uiu akTUBHY (hapMaleyTCKH ca-
crojun (API) Tpeda Kao TakBHU Ja ce 00eNeKe U CTaBe y KapaHTHH.

14.51 Axo ycnoBu nox kojuMa cy Bpahienn mel)ynpoussonu winu
aKTUBHM (hapManeyTcku cacTojun (AP[) CKIauIITeHn WK TPAHCIIOP-
TOBAaHH MPEe WM 3a BpeMe Bpahama, WM aKko CTame HHXOBHX KOH-
TejHepa, N3a3uBajy CyMiby y KBanuTeT, BpaheHe melynpousBone wiu
akTHBHE (papmareyTcke cactojke (4PI) Tpeba npepaanTu/penporecu-
partu, 10palTH WK YHUIITUTH, IITA je O] Tora oarosapajyhe.

14.52 Tpeba Boautu 3anuce o Bpahennm mel)ynpousBoauma uin
akTUBHUM (hapmarieyTckum cacrtojiuma (API). 3a ceaku nospahaj n0-
KyMeHTanuja Tpeba ja caapxku cienehe:

— Nme u agpeca npumaona pobde;

— Hasu MelynponsBoza WK akTHBHOT (hapMarieyTCKOT cacTojka
(API), 6poj cepuje n BpaheHy KOJIMYUHY;

— Paznor 3a Bpahatbe;

— Viotpeba ninu ojyiarame BpahieHor Mel)ynpon3Boaa Hitu aKkTHB-
HOT (papmarieyTckor cactojka (AP1).

15 Pexsiamanuje u nopjaverma U3 NpoMera

15.10 Cge peknamarniuje y Be3u ca KBaJUTETOM, OHUJIO 1a Cy MpH-
MJbEHE YCMEHO WIIH ITHUCMEHO, Tpeda Ja ce eBUICHTUPAJY U UCTPaXKe Y
CKJIaJly Ca MMCAHOM IIPOLIELYPOM.

15.11 Banucu o pexnamanujama Tpeda a caapxke cieaehe:

— Mme u azipecy noaHocuona pexiamanuje;

— Wwme (u, kaga je To motpeOHO, PpyHKIHU]Y) U TeaepoHCKH Opoj
JIMIA KOje MOJJHOCH PEKIIaMallH]jy;

— Ipupony/Bpery pexnamanyje (ykibyuyjyhu u Ha3uB u 6poj ce-
puje akTHBHOT (apmareyTckor cactojka (AP1));

— Jlarym npujema pexiamanuje;

— Mepe koje cy onmax npenysere (Ykibydyjyhu u fatyme v HaeH-
THUTET JIMIA KOj€ je TPey3elio Mepe);

— buno xojy kacHHje npenys3eTy Mepy;

— OxroBop Aar MOJHOCHOLYY pekiamManuje (ykibydyjyhn narym
CJama OJIroBopa);

— Konauny ominyky y Be3u ca cepHjoM WM JOTOM MelyInpomnsBo-
Jla MJIU aKTUBHOT (papMarneyTCcKor cactojka (4P1).

15.12 3anucu o pexinamaijama Tpeba 1a ce BoJe Tako Ja MOry
Jla ce IPOLEHYjy TPEHIOBH, y4eCTaIOCT 110 IIPOU3BOLY U TEKHHA, Ca
IUJBEM TIpey3UMamka JOJATHHX U, aKO je IOTPEOHO, HEOUIOKHUX KO-
PEKTUBHUX Mepa.

15.13 Tpeba ma mocToju mucaHa Mpouexypa KojoM ce aeduHuny
OKOJIHOCTH y KOjHMa Tpeba pa3MOTPHUTH IOBIaYCHe HEKOT Mehympou-
3BOJIa MJIM aKTUBHOT (papmarieyTckor cactojka (API).

15.14 Ilpouenypom mnopiauerma Tpeba 1a ce oapean ko Tpeda aa
Oy/ie yKJbyueH y npoueHy uHpopmanuja, Kako Tpeda MOKpEeHYTH M-
BJIaueH-e, Kora Tpeda 00aBeCTUTH O MOBJIaYeHy U Kako Tpebda mocrymna-
TH Ca MOBYYEHHUM MaTepHjaJioM.

15.15 V ciyyajy 030MJbHE MM TOTEHIMJAIHO IO KMBOT OIacHe
cuTyaluje moTpedHo je MHPOPMICATH JIOKAIHE, HALIMOHATHE W/ Me-
hyHaponHe Ha/IIe)KHE OpraHe/MHCTUTYLIN]E U 3aTPAXKUTH EbHXOB CaBET.

16 Yrosopuu npouspohauu (yxkibyuyjyhu u n1aGoparopuje)

16.10 CBu yroBopHu npousBohauu (yxspydyjyhu u maboparopu-
je) Tpeba na cy ycarmamienu ca J[oOpom npou3sBohaukom mpakcom Je-
(¢uHNCaHOM y OBMM cMmepHHnama. [loceOHy maxkmwy Tpeba oOparutn
Ha MPEBEHIH]y yHAKPCHE KOHTAMUHALM]E U O/IP)KaBAIbE CIICAIBUBOCTH.



16.11 VYrosopue npousBohade (ykpydyjyhu u gaboparopuje)
Tpeba Ja MPOLICHN JaBajall yroBopa, kako 0u ce obezdenmia ycara-
LICHOCT CIICHU(UYHUX Oleparyja Koje ce CIIPOBOJC Ha MECTUMA U3BP-
nIema yrosopa ca J[o6poM nponssolhaukom npakcoM.

16.12 Tpeba 1a OCTOjH 3aKJbY4EH IMUCAHHU YTOBOP I (popmali-
HH cIiopasyM u3Mel)y naBaolia v mpumaora yropopa, Koju JeTajbHo Jie-
(buHMIIE OATOBOPHOCT CBaKe Ofl YTOBOPHHX CTpaHa y Besu ca JJo6pom
pou3BohaukoM MpakKcoM, yKJbydyjyhu u mpeny3uMame Mepa y Be3u
KBaJITETA.

16.13 VYroop tpeba na omoryhin naBaoiy yroBopa Ja M3BpIIH
MPOBEpPY MOCTPOjeHHa/IOTOHA PUMAOIIa YTOBOPA Y TOTIEAY ycariaiie-
HOCTH ca JJoOpoM Mpon3BOhaIKOM IIPAKCOM.

16.14 Kana je yroBopoM [103BOJBEHO HOLYTOBapame, MpHMaIal
yroBopa He CMe Jia IIpeHocH Ha Tpehe jnne HUKakaB I1ocao Koju My je
YTOBOPOM IIOBEpEH, 0€3 IPETXOAHO 00aBJECHE MPOLICHE O CTPaHe Ja-
BaOIa yTOBOPA U KETOBOT 000pEHHa.

16.15 3anmce 0 NpOW3BOABM M J1a0OPATOPHjCKUM aHaIH3ama
Tpeba uyBaTH Ha MECTY CIipoBol)erba aKTUBHOCTH U OHE Tpeba 1a Oymay
JIOCTYIIHE y CBAKOM TPEHYTKY.

16.16 U3mene nporieca, onpeme, METO/Ia TECTUParha, Creu(u-
Kallfja WK JIPyTruX YTOBOPHUX 3aXTeBa MOTY Jia C€ BPILE CaMo aKo je
[aBasail yroBopa yrmo3HaT O TOME U aKko 0700paBa Te U3MEHE.

17 3acTynHuuM, nocpesHUIH, IPOAABIH, IUCTPUOYTEPH,
npenakuBauu U pupme Koje Bpile IOHOBHO 00eJieKaBame

17.1 Ipumenugocm

17.10 OBaj onespak OQHOCH Ce Ha OMIIO KOjy (UPMY OCHM OpHIH-
HAJIHOT Mpou3Bol)ada, Koja ce OaBH MPOJIAjoM /WK J0JIa3u y TOCE],
BpIIM IPENaKuBambe, TOHOBHO O0eIekKaBambe, PyKOBambE, IUCTPUOY-
LUjy WK CKJIA/IMIITEeHE aKTUBHOT (hapmarieyTckor cacrojka (4PI) i
Mehynpoussoza.

17.11 CBu 3acTynHUIM, TOCPEIHUIH, TPOJABIIH, AUCTPUOYTEPH,
npenakuBadd 1 (GUpMe Koje BpIle MOHOBHO oOeliexaBame Tpeda ja
nociyjy y ckiany ca JJodpom nponsBolhaukoM mpakcoM OHAKO Kako je
TO YyTBPhEHO ¥ OBUM CMEpHHUIIAMA.

17.2 Cnedmusocm oucmpudyupanux akmusHux apmayeymcerux
cacmojaxa (API) u mehynpoussooa

17.20 3actynmHuNM, TOCPEIHUIHM, TPOAABLH, THCTPUOYTEpH,
npenakuBa4n win GupMme Koje Bplie MOHOBHO o0esekaBame Tpeda 1a
OJIpyKaBajy MOTIIYHY CJIEAJbUBOCT aKTUBHUX (DapMalleyTCKUX cacTojaka
(API) n mehynpoussoza koje nuctpulyupajy. Jlokymenra koja Tpeda
3a7prKaTH U Koja Tpeda Ja cToje Ha pacnonaramy cy cieneha:

— WneHTuTeT OpUrHHaIHOT Ipou3Bolaya;

— Azipeca OpHTHHAIHOT npou3Bolaua;

— HapyuOenutie;

— ToBapHH TUCTOBH (TPAHCIIOPTHA JOKYMEHTAIIH]a);

— JIokyMeHTaI#ja o mpujemy;

— HasuB mim o3Haka akTUBHOT (hapmaneyTckor cacrtojka (4PI)
i Mehynpoussona;

— IIpounsBolhaues Opoj cepuje;

— 3anucu 0 TPaHCHOPTY U JUCTPUOYLIUjH;

— Cse ayrenTnyHe/opurnHainie Ceprudukare aHanmusa, yKbydy-
jyhu u oHe on opuruHanHOT pou3Bohaya;

— JlaTyM HOHOBHOT TECTUpamba WIN POK TPpajarba.

17.3 Ynpasmwarve keanumemom

17.30 3acTymHMIM, TOCPEAHHLH, TPOJABLH, TUCTPUOyTEpH, TIpe-
MaKUBa4YM WK (UpPME Koje BpIIE IIOHOBHO obenekaBame Tpeba 1a yc-
[OCTaBe, JOKYMCHTY]y M MMILIEMEHTHPAjy e(eKTHBAH CHCTEM yIpa-
BJbaha KBAJIMTETOM, KaKo je HaBeneHo y OnesbKy 2.

17.4 [lpenakusarvse, NOHOBHO 00€1€HCABAE U YYEAHE AKMUGHUX
@apmayeymckux cacmojaxa (API) u mehynpouszsooa

17.40 TlpenakuBame, IIOHOBHO OOEIEXaBame M UyBambe aKTHB-
HUX (apmaneyTckux cactojaka (API) u mehynpoussoma tpebda jia ce
BpIIN 1O oarosapajyhnM koHTponama 1o0pe Hmpou3Bohadke Ipakce

KaKo je IpeJBHUlCHO y OBHM CMEpHHIIAMa, a Y LHJbY U30eraBama Me-
1Iama/3aMeHa U TyOuTKa MICHTHTEeTa WM YUCTOlie akTHBHOT (hapma-
neyTcKor cactojka (API) nnn melynpoussona.

17.41 IlpenakuBame Tpeba ja ce CIPOBOAU MO oAroBapajyhum
aMOMjeHTaIIHUM YCJIOBUMA KaKko OM ce n3beria KOHTaMUHAIMja U yHa-
KpCHa KOHTaMHUHalInja.

17.5 Cmabunnocm

17.50 ¥V cnyuajy kajga ce BpIIM INpEIaKHBamke aKTHBHOT (ap-
MareyTckor cactojka (API) nnu melhynponsBoaa y KOHTEjHEp uuja ce
BpCTa pas3lIMKyje o] OHE KOjy je KOPUCTHO mpou3Bolad akTHBHOT (hap-
ManeyTckor cacrojka (4PI) win mehynpousBona, Tpeda CrpoBecTH
CTy/iMje CTa0MIIHOCTH KaKko OM ce onpasjiaiy JeGuHUCaHU JaTyMH PoO-
Ka Tpajara WK IIOHOBHOT TeCTUPamba.

17.6 Ilperowerse ungpopmayuja

17.60 3actynmHuLM, TOCPEIHHUIN, TUCTPUOYTEPH, NpPEHaKUBaun
WM IIOHOBHHM o0elexkaBayn Tpeba Ja MpeHecy Kymily cBe HMH(popMa-
1Hje, y Be3U ca KBUIUTETOM MIJIM 3aKOHCKOM PETyJIaTHBOM, TOOHjSHE OJf
Ipom3Bohada aKTHBHOT (hapManeyTckor cacrojka (4P/) wm mehympo-
M3BOJA, Ka0 U OHE TOOHjeHe of KyIIa pou3Bohady akTHBHOT (apma-
neyTckor cactojka (4PI) niu mehynpoussona.

17.61 3acTynHuUK, TIOCPEHUK, TpoJaBall, JUCTPUOyTep, mperna-
KHBa4 Win (GUpMa Koja BPIIKM IOHOBHO 00€JIekKaBakEe, KOjU UCTIOPYUY-
je/cHabneBa Kyrma akTHBHUM (apMmaleyTcKuMm cactojkoM (API) wim
MmehyrpousBomoM, Tpeda a 06e30eu moaTke 0 UMEHY OpPUTHHATHOT
npon3Boljaua akTUBHOT (apmareyTckor cactojka (API) nim mehympo-
M3BOJIa, Kao 1 Opojy(eBrMa) cepuje(a) Koja je ucropydcHa.

17.62 3actynHuk, Takohe, Tpeba Ha 3aXT€B PEryIaTOPHUX Opra-
Ha ja uM 00e30enu U mojaTke 0 MACHTUTETY OPHIMHAIHOT IIPOU3BO-
haua axruBHOr (hapmaueyTckor cactojka (API) wnu Mmehynpoussona.
OpuruHaIHK IPor3Bol)ad MOXKe PeryIaTopHUM OpraHuMa Jia OIrOBOPH
JMPEKTHO WIIH TPEKO CBOjUX OBJAIINEHMX 3aCTYNMHUKA, Y 3aBUCHOCTH
o1l IpaBHOTr ojHOca u3Mel)y opnamheHnx 3acTylnHUKA U OPUTMHAIHOT
npon3Bolaua akTUBHOT (papmarieyTckor cactojka (API) nim mehympo-
u3Bozia. (Y 0BOM KOHTEKCTY ,,oBinamhen” 3Haun onamheH oz crpaHe
npou3sBohaya).

17.63 Tpeba ce npuapkaBatu cneuuduunux ymyrcrasa 3a Cep-
tuuKare aHanm3a onucanux y Onespky 11.4.

17.7 [locmynarwe y ciyuajy pekiamayuja u nogiaversa u3 npomema

17.70 3acTynHULY, TTOCPEIHUIM, IPONABIH, TUCTPHOYTEepH, Ipe-
IIaKUBa4l WK (UpMe Koje BpIlle IOHOBHO o0eliexaBarme Tpeba 1a Boae
3amuce 0 pekIaManyjaMa U HoBJIademhuMa, Kako je HaBeieHo y OnesbKy
15, 3a cBe pexiiamaliyje 1 noBiavdeha 0 KOjUMa UMajy ca3Hambe.

17.71 Axo TO cuTyanMja 3axTeBa, 3aCTYIHHLH, MOCPEIHHIIH,
MIPOJABIIM, JTUCTPUOYTEpH, MpenakuBauyl Wik GupMe Koje BpIIe TO-
HOBHO o0esekaBame Tpeda 1a pa3MoTpe pekIaMaliijy 3ajelHo ca OpHu-
THHAJIHUM Tpou3BohayeM akTHUBHOI (apmaneyTckor cacrojka (API)
i MelhynponsBoza, Kako Ou yTBpAWIH 1a Jii Tpeba mpemay3eT Ouio
KaKBe JaJbe Mepe, OO0 KoJ APYruX KyIala Koju Cy MOXIa IPUMIIINA
0Baj aKTUBHU (papMaleyTCKH cacTojak (4P[) wim Mehynpousson, win
KOJI PeTYIaTOPHUX OpraHa, Wi ko odoje. Oxrosapajyha crpana Tpe6a
Jla CIPOBEZE U AOKYMEHTYje HCTpary O y3poKy peKIaMalyje HiId Ho-
BIIAYCHA.

17.72 Kapna je pexnamaija ynyhena opuruHaiHoM npoussohady
aKTUBHOT (apmarieyTckor cactojka (4PI) nnu melynponsBosa, 3anucu
Koje BOJIC 3aCTYIHUIIM, IOCPEIHUIIM, NPOJABIHM, AUCTPUOYTEpH, Ipe-
MaKUBaYM WK (HUpME Koje BpIe OHOBHO obeiexaBame Tpeda 1a ca-
JIp’Ke U CBaK{ OJIrOBOP JOOUjEH Ol OPUIMHAIHOT IIPOU3BOlada aKTHB-
HOT (papManeyTcKor cactojka (4P/) mmu mehynpoussona (yxpydyjyhn
JaTyM U nobujeHe nHpopManyje).

17.8 Pyrosare epalienum npouzeoouma

17.80 Bpahennm nponsBoguma Tpeda pykoBaTH Ha HAYUH KaKO j&
onucaHo y Onesbky 14.52. 3acTynHHIM, TOCPEAHULIU, TIPOJABLH, 1H-
cTpubyTepH, TpenakuBadl Win GpupMe Koje BpIe TIOHOBHO o0enexa-
Bame Tpeda 1a Bojie TOKyMeHTanujy o BpaheHuM akTHuBHUM (apmalie-
yrckuM cactojiuuma (4PI) nnu melynponsoauma.



18 IMoceoHO ynmyTCcTBO 32 aKTHBHE (papmaneyTcke cactojke (API)
KOjH ce Mpou3Bojie KyJTuBanujom heamnja/pepmentanujom

18.1 Onwme nanomene

18.10 Onespax 18 ce ogHocH Ha crienUpUIHE KOHTPOJIE aKTUB-
HUX (apManeyTckux cacrojaka (AP[) mmu mehynpousBoma koju ce
npou3Bozie KynTuBanujom henuja wiu GepMeHTanujoM, y3 ynorpedy
HOPUPOIHHUX MM PeKOMOMHAHTHUX OPTaHU3aMa, a KOje HUCY Ha OAroBa-
pajyhu HaunH oOyxBaheHe y npeTxonHuM ojesblinma. Hamepa Huje na
ce 0Baj OfieJbaK carjiezaBa MUMO OcTanuX. ['eHepaiHo, Uy OBOM CIly-
4ajy ce NpuMemyjy NpUHLUIN Jo0pe rpou3Bolauke npaxce ornucaHu
y IpYruM OZeJbLIMa OBUX CMEpHHUIA. Tpeba HAOMEHYTH Ja Cy UCTH
NPUHLKIN Y ciiy4ajy (pepMeHTaluje 3a ,,KiIacHuHe” mporece 3a mpo-
U3BOIBY MAIUX MOJEKYyIa U 3a IpoIece Y KOjuMa ce KOPHCTE PEKOM-
OMHAHTHU U HEe-PEKOMOMHAHTHU OPTaHU3MH 32 IIPOU3BOY IPOTCHHA
U/WUNY HOIMIENTHA, OCUM IITO ¢€ HUBOHM KOHTpole pas3nukyjy. Kana
TOJl jé TO U3BOJUBHMBO, Y OBOM OZIEJbKY ce yKa3yje Ha Te pasnuke. [1o
IPaBUILY, HUBO KOHTPOJE OMOTEXHOIOUIKUX Mpolleca KOjH ce KOpHCTe
3a MIPOU3BO/IKY NPOTEHHA M IOJMIenTHa je Behu ox oHora Koju ce
TIpUMemYje KO KJIaCHYHUX Tpolieca pepMeHTanmje.

18.11 Tepmun ,,6morexnomnomkn npouec” (biotech) omHocu ce
Ha ynotpe0y henuja wim opraHuzama Koju Cy TeHEPHUCAHH WM MOJY-
¢uxoBanu pexombuHaHTHOM JIHK, XHOpHIoMOM MM HEKOM IPyroM
TEXHOJIOTHjOM Kako OM ce NpOU3BENU aKTHBHH (DapManeyTCKH ca-
crojun (API). AxtuBHu (papmaueyTcku cactojuu (API) npousBeneHu
OMOTEXHOJIOIIKKM TIPOIIECUMa ¢€ OOMYHO CacToje O CYINCTaHLHU ca
BEJIMKOM MOJICKYJICKOM TEKHHOM, Kao LITO Cy, Ha IIPUMep, IPOTEeHHU
Y TIOJIUIICTITH/IN, 32 Koje ce y oBoM OJiesbKy najy noceOHa ymyTcTBa.
Oppehenn aktuBHE (hapmaneyTcku cactojuu (AP[) HUCKE MOIEKyII-
CKe TEXHHE, Kao IITO Cy, Ha IIPUMEp, aHTHOMOTHIIN, AMHHO KHCEIIMHE,
BUTAaMUHU U YIJbCHH XHAPATH MOTY Takohe na ce mpou3BOJe TEXHO-
norujom pexombunantHe JIHK. HuBo kOoHTpOIE OBUX akTHBHHX (hap-
MaleyTcKux cacrojaka (AP[) je cnuuaH OHOM KOjH C€ KOPUCTH KOJ
KJIacH4yHe (pepMeHTaIuje.

18.12 TepmuH ,,knacuuna (epMeHTalrja” OIHOCH Ce Ha MpolLie-
ce KO/l KOjUX Ce y MPOU3BOAKU aKTUBHHUX (papMalleyTCKHX cacTojaka
(API) xopucTe MUKPOOPTaHU3MH KOjU TOCTOj€ y MPUPOIU W/UIIN OHHK
KOjU ¢y MOAM(UKOBAHH KOHBEHIIHOHATHUM METOUMA (HIIP. 3paueHeM
WIN XEMMJCKOM MYTareHe3om). AKTUBHM (papMaleyTCKH CacTOjIU
(API) npow3BeNeHH ,,KIACHYHOM (epMEeHTanujoM” ¢y OOMYHO MPOM3-
BOJIM HUCKE MOJICKYJIapHE TEXHUHE, Kao IITO Cy, Ha IIpUMep, aHTUOHO-
THIY, AMUHO KHCEIIMHE, BUTAMUHU U YIJbCHHU XUPATH.

18.13 ITIpousBoama aKTUBHUX (hapMaleyTCKHX cacrojaka (A4PI)
i Mehynpoussona on henujckux Kyatypa uim pepMeHTaIjoM moj-
pasyMeBa OHOJIOIIKE IpoLece Kao WITO ¢y KyaTuBauuja hemwja wiam
eKCTpaKIMja 1 npeunihaBame MaTeprja 13 )KUBUX opranuzama. Tpeda
HAIlOMEHYTH JIa MOTY Jla IOCTOje J0AaTHU NPOLECHH KOPAIH, Kao 1ITO
je, Ha mpuMep, (pu3nYKo-xeMujcKka MO (UKaIH]ja, a KOjH MPE/ICTaBIba-
jy zeo npousBoaHOr nporeca. CHpoBUHE Koje ce KopucTte (Ioiore 3a
KyIType, Iy(hepcke KOMIIOHEHTE) MOTY J1a IPEICTaBIbajy MOTEHIHjall
3a pacT MUKPOOHOJONIKNAX KOHTAMHHAHATA. Y 3aBUCHOCTH OJ] H3BODa,
MeToJa H3pajie ¥ HaMepaBaHe yIoTpeOe akTHBHOT (hapManeyTCKOr ca-
crojka (API) unn mehynpousBoaa, Moxke na Oyne mOTpeOHA KOHTPO-
na mpetxoxHor ouonomkor onrepehema (bioburden), koHTaMuHaLH]je
BHPYCHUMA M/MJIN €HAOTOKCHHHMA TOKOM IIPOU3BOJEE 1 MOHUTOPUHIA
npoiieca y oarosapajyhum ¢asama.

18.14 V cBuM daszama npou3Boame Tpebda yCIOCTaBUTH OJroBa-
pajyhe KoHTpoJie Kako Ou ce ocurypao KpajaurteT MelynponsBona uim
aKTUBHOT (hapmareyTckor cacrojka (4P). Kako npumeHa oBe cMepHH-
e nouumy of (aze kyaruauuje hemuja/pepMmenTanuje, IpeTxonHe
(aze (amp. crBapame Oanke hemmja) Tpeda na ce BpIe y3 IPHMEHY Of-
rosapajyhux nponecHux koHTpona. OBe CMEpHUIE ce OIHOCE Ha Kyl-
tuBanujy henauja/pepmenTaiujy ox MOMEHTa Kajaa ce u3 Oanke hemnuja
y3uma 6ouulia paau yrnorpede y Ipou3BOIbH.

18.15 Tpeba ob6e3bequtu oarorapajyhy amMOujeHTalHy W KOH-
TpOJly oIlpeMe Kako OM ce MHMHMMM3UPAO PHU3UK OJf KOHTaMMHAIHje.
Kpurepujymu npuxBaT/bUBOCTH Y TOIIENYy aMOUjEHTAIHUX YCJIOBA U
y4ecTalIoCTH MOHUTOPHHTA Tpeba aa 3aBuce o (ase U ycIoBa Mpous-
BOJEb¢ (OTBOPEHU, 3aTBOPECHH MIIU U30JIOBAHH CHCTEMH).

18.16 Ilo npaBuity, mpouecHe KOHTpoie Tpeba Ja oOyxBare clie-
nehe:

— OpprxaBame panHe Oanke henuja (kaja je To onrosapajyhe);

— [IpaBunHy MHOKYIAIMjy U MIUPEHE KYIATYpE;

— KoHTpoiy KpUTHYHHX ONEPAlMOHUX MapameTapa y TOKy ¢ep-
MeHTanuje/kyatuBanumje henuja;

— MonwuTopuHr nporeca pacra henuja, onp>kUBoCcTH (3a BehnHy
nporeca henujckux Kyntypa) v NpOAyKTHBHOCTH, Kaja je TO OJroBa-
pajyhe;

— IIponenype 6epbe u nmpeunmrhapama kojuMa ce ykiamajy hemm-
je, henujckn ocTany U KOMIIOHEHTE TOAJIOre, YUME CE BPIIHU 3alITHTa
MehynpousBoaa miy akTHBHOT (hapManeyTckor cactojka (4PI) o KoH-
TaMuHaIHje (M0ceOHO MUKPOOHOJIOIIKE PUPOJIE) M O I'yOHTKa KBa-
JNTETA;

— IIpaheme Guonormkor onrepehema, Iie je To MOTpeOHO, HIBOA
SHJIOTOKCHHA y o/roBapajyhum (azama npousBojme; U

— Bupycny 6e36enHocT, kao mTo je omucano y /CH Cuepruya-
ma Q54 ,,Keanumem buomexnonowxux npouszeooa: Ilpoyena supycne
bez0ednocmu OUOMEXHOIOWKUX NPou3600a 000ujeHux uz heaujekux
JUHUA BYOCKO2 UNU HCUBOMUFCKOZ NOpeKaa”.

18.17 Kana je To morpebHO, Tpeba HOKa3aTH yKIAmbAmbe KOMIIO-
HEHaTa IoJore, IpoTenHa hemuja nomahuHa, Apyrux Hedncroha Be-
3aHMX 3a IIpolec, HeuncToha Be3aHUX 3a IPOU3BOJ U KOHTAMHUHAHATA.

18.2 Oopoicasarwe banxe henuja u 6oherve 3anuca

18.20 IMpuctyn Gankama henmja Tpeba nma Oyae orpaHuyeH Ha
opJiamheHo ocolJbe.

18.21 YcnoBu cxnaguimTera 3a 0anke henuja Tpeba 1a cy TakBU
Jla ce 04yBa BUTAJIHOCT M CIIPEYH KOHTAMHHALU]ja.

18.22 Tpeba BoauTH 3amice 0 ynotpedbu Oounia n3 6aHaka hemm-
ja M 0 yCIIOBHMA CKJIQIUIITEHA.

18.23 Kapna je To onroBapajyhe, 6anke henuja tpeba nepuoauaso
[POBEPaBaTH Kako OH ce OApenIIa MOroJHOCT 3a yoTpeoy.

18.24 3a xomrieTHUje HHPOpMaIHje O CTBapamwy OaHaka hennja,
nornenaru [CH cmepnuye Q5D ,,Keanumem OuomexHoiowKux npous-
6ooa: Jlepusayuja u kapakmepusayuja henujckux cyocmpama koju ce
Kopucme 3a npou3go0r) ODUOMEXHOIOWKUX/OUOTOWKUX npou3soda’”.

18.3 Kynmusayuja henuja/chepmenmayuja

18.30 Kaga Tpeba Ha acenTHYaH HAYMH JOJATH heujcke cyncTpa-
Te, mojuIore, mydepe U racose, Tpeba KOPUCTUTU 3aTBOPEHE MU H30-
JIOBaHE CUCTEME IJie TOX je To Moryhe. AKO ce MHOKylaluja y UHULIHU-
JaJTHOM CyIy MJIM HaKHATHO TpaHC(epucame Win JoaBame (Menujyma,
mydepa) BpIIK Yy OTBOPSHUM CYJIOBHMa, Tpeda Ja MOCTOje KOHTPOIE
npoueaype Kako Ou ce MUHUMHM3UPA0O PU3UK OJ KOHTAMHUHALIH]E.

18.31 V¥V cinyuajy kaja KBaJUTET aKTUBHOT (hapMaleyTCKOr ca-
crojka (API) moxe na Oyne yrpoykeH KOHTAaMHUHALMjOM MHKPOOPTaHH-
3MHMa, Tala aKTUBHOCTH y KOjUMa Ce KOPUCTE OTBOPEHH CyIOBH Tpeda
Jla ce BpIIK y Ouononiku 6e30e1HOM KaOWHETy MM Ha CIIMYaH Ha4uH
KOHTPOJIUCAHO] PAJIHOj CPEIHHU.

18.32 OcobJbe Tpeba aa Hocu oaroBapajyhy onehy u na npemnysu-
Ma 1oce0He Mepe MPeI0CTPOKHOCTH IIPH PYKOBamY Ky/ITypama.

18.33 Tpeba BpHIMTH MOHHMTOPUHI KPUTUYHUX OIEPATHBHUX,
OZIHOCHO PaJiHUX IapameTapa (Ha npumep Temmeparypa, pH, 6p3una
aruTaryje, 10/1aBame racoBa, MPUTHCAK) KaKo Ou ce 00e30eania KOH3u-
CTEHTHOCT ca yCIocTaB/beHUM mporiecoM. Takohe, Tpeba mpartuTu pact
henuja, ButanHocT (ko Behune nporneca henujckux Kynrtypa), a kaja je
To oarosapajyhe, u npoaykrusHoct. Kpurnunu napamerpu he Bapupa-
TH OJ] IIpoLieca 10 Ipoleca, a Ko Kiacu4He GepMeHTauuje oapelenHu
napamerpu (Ha puMep, BUTAIHOCT hielija) He MOpajy Jia ce mpare.

18.34 Ompema 3a kyntuBaimjy henuja Tpeba a ce YHCTH U CTe-
pmwmmie nocie ynorpebe. Kana je onrosapajyhe, onpema 3a epmeH-
Tanujy Tpeda 1a ce YMCTH U CTEPHIINIIC M CAaHUTHU3Yje WIH CTCPUIIHILC.

18.35 Ilomiora 3a Kyntype Tpeba 1a ce CTepUIIHIIE Mpe YIoTpe-
0Oe, kazia je To oaroBapajylie, kKako OH ce 3aIITHTHO KBAIUTET aKTHBHOT
(apmarneyTckor cactojka (API).

18.36 Tpeba nma mocroje oxgrosapajyhe mpouenaype 3a ACTEKIU]y
KOHTaMHHaLUje 1 ofipeljuBama Mepa koje je norpedHo mpeayseri. OBo
Tpeba 1a 00yXBaTH IpoIeaype Kojuma ce oxpelyje yTunaj KoHTaMUHa-
IHje Ha IIPOU3BOJ U MPOIEAYpe 3a JCKOHTAMHUHALM]Y OIIpeMe H HEHO
Bpahame y ynorpeOHO cTame 3a HapenHe cepuje. CTpaHn OpraHu3MHU
YOUCHH TOKOM Ipoleca ¢pepMeHTanuje Tpeda, Kaaa je To oxronapajy-
he, na ce uaeHTUUKY]jy U, YKOIHUKO je NOTpeOHO, Tpebda 1a ce mpole-
HU BUXOB YTUIIA] Ha KBAIUTET IPOU3BOA. Pe3ynTaru TakBUX IMpoleHa
Tpeba 1a ce y3my y 003up NPUIMKOM 0J00paBama MPOU3BEICHOT Ma-
Tepujaa.



18.37 Tpeba BoauTH 3artiice O CllyyajeBUMa 0jaBe KOHTAMHHALH]E.

18.38 3ajennuuka, BUIIEHAMEHCKA onpeMa (3a BHIIE TPOM3BO/IA)
MOJKE J1a 3aXTeBa JJOaTHO TECTHPambe Mocie Ynihema usmel)y mpous-
BOJIEC PA3IMYMTUX MPOU3BOJA, Kaja je To oaroeapajyhe, ga Ou ce Ha
MHHHMH3HPAO PU3HK O] yHAKPCHE KOHTAMHHAILIH]C.

18.4 Bepba, uzonosarse u npeuuwthiasaroe

18.40 daze 6Gepbe, Ouio y mmby yknamama henuja wmm hemwj-
CKUX KOMITOHEHTH MU CaKyIJbamba NeNijCKuX KOMIIOHEHTH MOCIIE JIHC-
pyruuje, Tpeba a ce Bpiie yrnorpedoM ompeMe U y MpoCcTOpUMa KOju
Cy IW3ajHUPaHH TAKO Jia C& MHHUMHU3HMPA PU3HK O] KOHTAMUHALIH]C.

18.41 Tlponenype OepOe u mpeuniihaBama 3a YKIamambe HIH
HMHAKTHBAIM]Y MPOU3BOAHOI OpraHu3Ma, NelnjcKuX ocTraraka M KOM-
MOHEHTH Touora (y3 HCTOBPEMEHO MHHHME3Upame pasrpaljuBama,
KOHTaMHHalMje ¥ TyOuTka KBanmutera) Tpeba ma Oymy oaromapajyhe
KaKo OM ce 00e30eiIo 1a cy pereHeprucaHy Melyrpou3Boan WiK aK-
THUBHH (papMaueyTcku cactojuu (AP]) KOH3UCTCHTHOT KBAIUTETA.

18.42 Csa onpema Tpeba /a ce MpaBUIIHO OYHCTH U, KajJa je TO
MPUMEHJBUBO, JIa C€ CAaHWUTH3Yje mociie ynorpede. Y3acTorHa Mpous-
BOJIbA BHLIE ceprja Oe3 uninhiema onpeme je NIpUMEeHIbHBA aKko Ce TH-
M€ He yrpoXkaBa KBaJIUTET MelyIpoOM3Bo/a HITH aKTUBHOT (hapMmareyT-
cKor cactojka (API).

18.43 V cnyuajy kaja ce KOPUCTE OTBOPEHHM CHUCTEMH, MPEUH-
mhasame Tpeda 1a ce BPIIY 0] aMOUjeHTAIHUM YCIIOBHMa OJroBapa-
jyhuMm 3a odyBame KBaJIUTETa IPOU3BOIA.

18.44 JlomaTHe KOHTPOJIHE Mepe, Kao IITO je, Ha mpuMep, yIo-
Tpeba HAaMEHCKUX CMOJIa 3a Xpomarorpadujy WiIM JOIaTHO TECTHUpa-
e, MOTy Jia Oyay noTpeOHe ako onpeMa Tpeda Jia ce KOPUCTH 3a BUILE
IPOU3BOTA.

18.5 Vknamarwe supyca /kopayu unaxmusayuje

18.50 IMornenarn ICH cmepruye QSA ,,Keanumem buomexuono-
wiKkux npouseoda: Ilpoyena supycrne be3beoHocmu 6UOMEXHOTOUKUX
npouseooa 00bujeHux uz aunuja henuja myockoe uiu HCUBOMUHCKOS
nopexna” yKOJIUKO ¢y norpedHe cnenuduunuje nHpopmarmje.

18.51 Vknawame BHpyca M KOpall HHAKTHUBALMje BUpyca CY
KPUTHYHH TPOIECHH KOpALH 3a HeKe Mpolece U Tpeda ux 00aBibaTh y
OKBHpY BaJIUIUPAHUX ITapaMeTapa.

18.52 Tpeba mpemy3eru oarosapajyhie Mepe HpeaoCTpOKHOCTH
KaKo OU ce cripevnia HOTCHIMjajlHa BUPYCHA KOHTaMUHALMja U3 IpeT-
XOJHHX Yy HaKHaJIHE KOpake yKiamama/UHakTuBauuje supyca. Crora,
yrnoTpeOy OTBOPEHUX CHCTEMa MPOHM3BOMELE TPeOa OTPAaHHUHUTH Y TIPO-
CTOpUMa OJIBOjJEHHM O]l JAPYTUX MPOIECHUX aKTUBHOCTH, 3a KOje Cy
00e30el)eHu 01BOjeHH CHCTEMH 3a Ba3IyX.

18.53 Ilo mpaBuity, 3a pazauunte (ase npeunirhaBama ce He KO-
puctu ucra onpema. MeljyTim, ako je HOTpeOHO 1a ce KOPHCTU UCTa
orpema, oHa Tpeba Ja ce Ha oroBapajyhu HaUMH YUCTH U CAaHUTH3Y]jE
npe nmoHoBHe ynorpebe. Tpeba mpeay3etu oxroapajyhe mepe npeao-
CTPOXKHOCTH Ja OM Cce CIPeYrsIo MOTEHIMjaTHO MPEHOUICHEe BHpYyca
(HIp. IPEKO OIpeMe MM M3 OKPYXKeHa) 13 NPETXOAHUX (a3a.

19 AxTuBHM papmaneyTcku cactojuu (API) 3a ynorpedy
Y KJIMHUYKUM HCIIUTHBAKbUMA

19.1 Onwme nanomene

19.10 Hucy cBe KOHTpOIIHE Mepe, Koje Cy OIICAHe Y MPETXOIHUM
oZleJbLIMMa OBHX CMEpHHMIIA, oArosapajyhe 3a NpOM3BOAY HOBOT akK-
TUBHOT (papmarieyTckor cactojka (4PI) 3a morpede KIMHUYKOT HCIH-
THBamba y TOKY BEroBor passoja. ¥ Opespky 19 cy nmara crenupudna
YIyTCTBA 32 OBE CIIy4ajeBe.

19.11 Konrpone koje ce mpuMemYjy y HPOH3BOABU aKTUBHUX
(apmaneyTckux cacrojaka (API) 3a ynorpely y KIMHHYKAM HCIIUTH-
BarbiMa Tpeba Ja Oyay y ckiaay ca (a3oMm pas3Boja Jieka y YhjeM je
cacTaBy akTHBHU (hapmareyTcku cacrojak (4PI). [Ipouec u mpouenype
TecTHpama Tpeda na Oyay rekcnOuiIHN Kako Ou ce omoryhuie usme-
HE KaKO Ce Ca3Hama O Ipoliecy NoBehapajy a KIMHUYKO HCIUTUBAKE
JieKa Hanpe/yje o NPeTKIMHUYKUX (a3a 10 (aza KIMHUYKOT UCTTUTH-
Bama. OHJa Kaia pa3Boj JIeKa AocTurHe a3y kaja ce akTHBHU (apma-
LeyTCKU cacTojak (AP/) mpousBoxy 3a yrnoTpeldy y JeKOBHMa HaMCHC-
HUM 3a KJIMHUYKA UCIIMTHBaba, ponu3Bohaun Tpeda aa 0de3dere 1a ce
aKkTUBHM (papmaneyTcku cactojuu (4P[) npoussone y oxrosapajyhum

MOCTPOjeHUMa/TIOTOHIMa, YIIOTPeOOM oaroBapajyhux Mpou3BOJHUX
¥ KOHTPOJIHUX HPOLeIypa, Kako On ce 00e30e110 KBAIUTET aKTUBHOT
(apmarieyrckor cacrojka (4PI).

19.2 Keanumem

19.20 Tpeba mpumeHuTH oAroBapajyhe KoHuenTe n00pe mpous3-
BOhauke mpakce y MpOHM3BOAKM aKTUBHHUX (hapMalleyTCKHX cacTojaka
(API) namemeHux 3a ynorpedy y KIMHUYKUM UCIUTHBAbUMA Ca OAr0-
BapajyhnM MexaHH3MOM 3a 000paBame CBaKe cepuje.

19.21 TorpebHo je na mocroju ciyxkba(e) 3a KBaJIUTET HE3aBH-
cHa(e) o1 MPOMU3BOIHE, Paan 0100paBarba MM 00Hjamba CBaKe CepHje
aKTUBHOT (hapMareyTckor cactojka (4P[) HameweHor 3a ynotpedy y
KIMHUYKHM HCIHTHBABHMA.

19.22 Heke o aKkTUBHOCTH TECTHpama Koje OOMYHO BpuIH(e)
ciyx0Oa(e) 3a KBaJIUTET MOT'Y JIa CE BpIE Y OKBUPY APYTUX OpraHu3a-
LIMOHMX jeJMHHLIA.

19.23 Mepe 3a nocrusame KBaIUTeTa Tpeda Ja yKJbyde CHCTEM
3a TeCTHpame CUPOBHHA, MaTepHjalia 3a aKoBame, Mehynpoussona u
aKTUBHUX (apMaleyTckux cacrojaka (API).

19.24 Tpeba BpIHTH IPOLEHY IpobiIeMa y TOKy Ipolieca U Ipo-
OneMa y Be3H ca KBaJIUTETOM.

19.25 ObenexaBarme akTHBHUX (apMaleyTckux cacrojaka (4AP1)
HAMEHEHHX 32 yHoTpeOy y KIMHHYKAM HUCIHTHBaBHMa Tpeba ma ce
KOHTpOJIUILIE Ha oAroBapajyhu HauyuH, a MaTepujajl HAMEHCH 3a YIO-
TpeOy y ucnuTHBambUMa Tpeda Ja Oyzie 00ee eH Kao TaKkaB.

19.3 Onpema u nocmpojera/noconu

19.30 Y Toxy cBuX (ha3a KIMHHYKOT pa3Boja, yKJbydyjyhu u ymo-
TpeOy MUIIOT MOCTPOjera WK J1abopaTopHja 3a MPOHM3BOIKY CepHja
aKTHBHUX (hapMaleyTcKuX cacTojaka (4PI) 3a ynorpely y KIMHHYKHM
HCIIUTHBAbUMA, Tpeba J1a MOCToje MpOoLeaype Kako Ou ce 00e30eauo
Jia onpema Oyjie KamOpucaHa, yicTa ¥ 1orojiHa 3a HaMeHeHY yroTpeody.

19.31 Ipouenype Koje ce OAHOCE HAa KOPHIIRCHE ITOCTPO]jeHba/mo-
roHa Tpeba a obe30ez1e pyKoBame MaTepHjaiuMa Ha TaKaB HAYUH KOjU
MHUHUMHU3KPA PU3HK O]l KOHTAMHUHAIMje M YHAKPCHE KOHTAMHHAIIHj€E.

19.4 Konmpona cuposuna

19.40 CupoBuHHE Koje ce KOPHCTE Y NPOU3BOY aKTUBHUX (ap-
MaleyTcKkux cactojaka (AP[) HaMemeHuX 3a ynoTpely y KIMHUYKUM
HCHUTHBaBbUMa Tpeba [ja ce NpOoLEeHe TeCTUPAambeM, WK Jia ce 100ujy
ca U3BPIICHOM aHAJM30M Off CTpaHe J00aBJbada 1 MOABPTHY TECTHPa-
Yy uaeHTHduKanuje. Y ciyyajy MatepHjana Koju ce cMarpa OIacHuM,
JIOBOJbHA j€ aHa/Iu3a O] CTpaHe 100aBJbaya.

19.41 V HexuM ciry4ajeBuMa, IIOTOAHOCT CHPOBHHE MOXE Jia Ce
oZipesy Ipe ynorpede Ha OCHOBY NIPUXBATJBUBOCTH Y PeaKihjaMa Ma-
JIOT HHBOA (HIIP. TECT YNOTpede), Mpe Hero caMo Ha OCHOBY aHAIUTHY-
KOT TECTHpPamba.

19.5 Ilpouszeoora

19.50 IlpousBonma akTHBHHUX (apManeyTckux cacrojaka (A4PI)
3a ynorpeOy y KIMHHYKAM HCIMTHBAamBHMMa Tpeba Ja ce NOKYMEeHTyje
y 1abopaTopujcKUM cBecKama, EBueHIIMjaMa 0 IPOM3BOABH cepHje,
WK Ha Apyru oarosapajyhu HaunH. OBa JoKyMeHTa Tpeba /1a caipike
nHbOpManyje o ynorpeoy Npou3BOIHUX MaTepHjaiia, olpeMe, O Ipo-
LecHpamby U HaydHe OIcepBalje.

19.51 OuexkunBaHu MPOM3BOIHK TIPUHOCH MOTY BHIIIE Jla Bapupa-
jy u na Oyny Mame JeUHICAHH HeTO OYeKUBAHU ITPOU3BOIHU JOIIPHU-
HOCH KOjU C€ KOPUCTE KOJ KoMeplujaaHux npoueca. Hucy HeonxonHe
HCTpare Bapujalija IPOU3BOJHUX IIPUHOCA.

19.6 Banuoayuja

19.60 Banmpanuja npoueca y IpOU3BOIBI aKTHBHUX (apmarie-
YICKHX cacTojaka (4P) HaMelheHHX 3a yHOoTpely Y KIMHUYKUM HCIIU-
THBabMMa OOMYHO HHje ofroeapajyha kaxa ce Mpou3BOAM caMoO jej-
Ha cepyja aKTHBHOT (hapMaleyTcKor cacTojka (4P[) unm kaza je 360r
M3MEHa Ipolieca HACTAIMX TOKOM pa3BOja aKTUBHOT (hapMareyTCKOr
cactojka (4 PI) MOHOBJBUBOCT CepHje OTEKaHA HITH HEIOBOJBHO €r3aKT-
Ha. Y TOKy (ha3e pa3Boja, KBAIUTET aKTHBHOT (hapMarieyTCKOT CacTojKa
(API) oGe30ehyje ce koMOMHAIMjOM MPUMEHE KOHTpPOJa, KaauOpaiu-
joMm U r1e je To oaroeapajyhe kpanudukamjom orpeme.



19.61 Banunanumja npoueca tpeba a ce CIPOBOIHM y CKJIaay ca
OpnesbkoM 12 Kkajia ce cepuje mpor3Bo/Ie 3a KOMEPLHjaIHy yoTpely, yak
U KaJia ce TaKBe CepHje MPOU3BOJIE Kao MPOOHE WK KAao MaJie CepHje.

19.7 Uzmene

19.70 V Toky pa3Boja ouyekyjy ce M3MeHe, Kao MOCJeNUla CTH-
[[afba HOBUX Ca3Haba U MOIH3amha HUBOA Mpon3Boakbe. CBaKy M3MEHY
y THOmIey HPOU3BOIE, ClICHU(pHKALINja WK HPOLEIypa TECTHPAba
Tpeba aJleKBaTHO CBUICHTHPATH.

19.8 Jlabopamopujcke konmpone

19.80 Mako aHanuTHUKE METO/IE KOje Ce KOPUCTE 3a MPOLIEHY ce-
puje akTUBHOT (papmarieyTckor cactojka (4P/) HaMeHmhEeHOT 3a yroTpe-
Oy y KIMHHYKAM HCOHMTHBABMMa MOTY 1a He Oyly BaauaupaHe, OHE
Tpeba 1a Oyny Hay4uHO yTeMeJbeHe.

19.81 Tpeba ma HOCTOjH CHCTEM 4YyBama PE3EPBHUX y30paKa
cBux cepuja. OBUM cucteMoM Tpebda a ce 06e30eH TyBame JOBOJbHE
KOJIMYMHE CBAKOT PE3EPBHOI y30pKa y OAroBapajyheM BpeMeHCKOM Iie-
puozy mocie ogoOpaBama, 3aBpIIETKa WM IIPECTaHKa IIPUMEHE.

19.82 OppehuBame poka Tpajama W AaTymMa MOHOBHOT TECTH-
pama, OHako Kako je neduHucano y tauku 11.6, mpUMEHIbUBO je Ha
nocrojehe axtuBHe (apmaneyrcke cactojke (API) koju ce KopHucTe y
KIMHAYKEM HCIUTUBABUMA. 3a HOBe (apManeyTcke cactojke (AP),
Tagka 11.6 00MYHO HUje IPUMEHJBUBA y PAaHUM (pazaMa KIIMHIYIKOT HC-
IUTHBAbA.

19.9 Jloxymenmayuja

19.90 Tpeba ma mocToju cucteM KojuMm ce 00e30ehyje moKymeH-
TOBaKE M JOCTYIMHOCT HHpOpMAaIHMja JOOUjeHUX TOKOM pa3Boja U Mpo-
U3BO/IKE aKTUBHUX (papmaneyTckux cacrojaka (4P[) HamMemeHHX 3a
ynorpely y KIMHUYKUAM HCIIUTHBAEBIMA.

19.91 Pa3Boj u mpyMeHa aHATUTHYKAX METOJA KOjU Ce KOPHCTE
Kao IOZpIIKa KOJ{ ITyIITamka y MPOMET CepHje aKTHBHOT (apMmareyT-
cKor cactojka (4PI) HaMemeHOr 3a KIMHMYKA UCIIMTHBamba Tpeda 1a ce
Ha o/roBapajyhu HauMH JOKYMEHTY]Y.

19.92 Tpeba KOPUCTUTH CUCTEM 3a YyBakhE 3aruca U JOKYMEHTa
0 TIPOM3BO/IHU U KoHTponaMa. OBaj cucteM Tpeba na ob6e3dequ na ce
3aIKCH U JOKYMEHTA 4yBajy TOKOM OJroBapajyher BpeMeHCKOT IepHo-
Jia TTociie ogo0paBama, 3aBpIICTKA HIM [IPECTaHKa IIPUMEHE.

20 Peynuk TepmMuHa

AxTHBHU hapmaneyTcku cacTojak (API) (Miu JeKoBUTA Cyll-
CTaHIA)

buio koja cyncTaHia WM MeIlaBHHA CYNCTaHIM HaMEHEeHa 3a
ynorpedy y NpPOU3BOIILU JIeKa U KOja, Kajla c€ KOPUCTU Y TPOU3BOJI-
b1 JIEKa, IT0CTaje aKTHBHH CACTOjaK MPOU3BeIeHOT Jeka. HameHna oBux
CYICTAHIY je 1a yTHUY Ha (hapMaKoJIOIIKy aKTUBHOCT HJIM JIa Ha IPYTH
HA4UH JUPEKTHO yTHYY y AWjarHOCTHUL, JICUCHY, yOnaxkaBamy, HE3U
WM NIPEBEHIMjH OOJIECTH WM 1a YTHYy Ha CTPYKTYpPY U (QyHKIHOHU-
came Tela.

Buonomko ontepeheme (bioburden)

HuBo u tun (Hop. 00jeKTUBHUX MM HE) MHUKPOOpPraHH3ama KO-
ju Mory aa Oyay NPHCYTHH Y CHpPOBHMHaMa, MOJIA3HUM MaTepHjaiuma
AKTUBHMX CYICTaHIM, Melynpou3BouMa WM aKTUBHUM CYIICTAHIIA-
Ma. bronomko onrepeheme ce He cMaTpa KOHTAMHHALIMOM OCHM aKO
HHBOM HHCY IIPEKOPAYCHH MM aKO Cy yTBph)eHH 00jeKTHBHO IPHUCYTHH
OpraHU3MH.

Bpoj cepuje (uim 6poj jiora)

JenuHcTBeHA KOMOMHAIMja OpojeBa, ClIoBa, W/UIIM cUMOOIIA Koja
nieHTUdGuUKyje cepHjy (MM JI0T) U Ha OCHOBY KOj€ MOXKE Ja CE OJIpe/iu-
TH HCTOPHja IPOU3BOIEE U JUCTpUOyLH]e.

Banunanuja

JIOKyMEHTOBaH IOCTYIAK KOjH J1aj¢ BHCOK CTCICH CUTYPHOCTH
na he oxpeleHu mpolec, METOAA WM CHCTEM KOH3HCTCHTHO JIaBaTH
pe3ynTar KojH je y CKJIaay ca MPETXOJHO YTBPHEHUM KpUTECpPHjyMHMa
MPUXBATIBUBOCTH.

Basaauuonu npoToxo.

ITucanu mran y koMe ce HaBOAU Kako he ce CIpoBecTH BalHia-
ouja U y KoMe cy Je(UHHCAHNM KPUTEpHjyMH IIpUXBaTjbHBOCTH. Ha
HpHUMep, BAUIMIAMOHH IIPOTOKON 3a HPOLEC NPOM3BOAIE HACHTH(HH-
Kyje HPOLIECHY OIpeMy, KPUTHYHE IapaMeTpe Ipoleca/onepannoHe

oricere, KapakTepUCTHKE IPOM3BOA, Y30PKOBAhE, IOIaTKe Koje je Io-
TpeOHO NOOHTH TecTHpameM, OpOj BaIUIALMOHUX CepHja M IMPHXBa-
TJbUBE PE3yNTaTe TECTOBA.

JlaTyM HOHOBHOT TeCTHPamka

JlatyMm Kazia je moTpeGHO MOHOBO MCIUTATH MaTepHjall Kako Ou ce
IIPOBEPHUIIO 1A je jOII yBeK MOroaH 3a yrnoTpedy.

Hopana

IMongspraBame MehymponsBoga uiM akTUBHOT (apMaleyTcKor
cactojka (API), koju He 3aJI0BOJbABA CTAHIAPAC WM CHeHUpHUKALHU-
je, JeAHOM WM BHILC IPOLICCHUX KOpaKa KOjU CE PasiHKyjy OZ ycCIIo-
CTaBJBEHOT IIPOU3BOJHOT IpoIieca, Kako OM ce IMOCTUTa0 NMPUXBATIHHB
KBaJIUTET Melynmpous3Boja WM aKTUBHOT (hapMaleyTCKOr CacTojKa
(HIIp. pekpHcTaNu3alrja ca APYruM pacTBapauem).

Kamm6panuja

[MoTtBphuBame 1a oxpeleHn HHCTPYMEHT WIIH CPEICTBO Jaje pe-
3yNITaTe KOjU Cy Y OKBUPY YTBphEHUX IHMHTA, opehemeM ca BperHo-
cTHMa Koje J1aje pe()epeHTHH WIN CICAJbUBU CTaHIap/l Y TOKY OJroBa-
pajyher orcera mepema.

KapanTun

Craryc marepujajia Koju je u30j10BaH (DU3MYKU WM Ha HEKH JpY-
'l e(pUKAcaH HA9UH y OYEKHBAbY OJUTyKe O 0400paBamy WK ON0Ujamby.

KBammnduxanuja

JIoKyMEHTOBaH MOCTYIAK KOjUM ce J0Ka3yje [ja CBa OpeMa U CH-
cTeMd (QYHKIHOHHIIY HCIPABHO U HOCIICIHO 1ajy O4CKHBAHE Pe3yiTa-
te. KBanmu¢ukanuja je neo Banuianuje, anu nojeJMHaYHA KOpay KBa-
nudukanmje caMi He YMHE MPOoIIeC Baluaaluje.

Komnjyrepcku cucrem

I'pyna xoMnoHeHTH Xap/Bepa u nparcher codTsepa, npojexToBa-
Ha U CKJIOIJbEHA TAKO Jla MOXKE 11a 00aBH MOCEOHY (YHKIHNjY M HH3
¢byHKIHja.

KomnjyrepusoBanu cucrem

[porec wmu onepaiyja HHTETPUCAHHU Ca KOMIT)YTEPCKUM CHCTE-
MOM.

Kontamunauuja

HexerseHn yHOC HeuncTohie XeMHUjCKe HIM MHKPOOHOIOMIKE
IpHUpOJe, WIH CTpaHe MaTepHje, y WIH Ha CHPOBUHY, MehympousBox
WM aKTUBHY CYICTaHIly y TOKY IPOM3BO/IH-E, Y30PKOBama, AKOBaba
WM TIPEIakuparba, CKIAANIITeHa WIH TPAHCIIOpTa.

Kontpona ksanurera (QC)

[IpoBepaBame WM TeCTHPAEkE UCIYHEHa 3aXTeBa U3 CHenHpH-
Kaiuja.

Kpurepujymu npuxsar/buBocTH

HyMepH4Kky JTUMUTH, PacIiOH BPEAHOCTH, HIIU IPyTe OrOBapajy-
he Mepe 3a npHUXBaTambe Pe3yNTaTa HCIUTUBAA.

Kputnuno

Ommc npolecHor Kopaka, ycjoBa Ipolieca, 3aXTeBa 3a TeCTHpPa-
e WIM JAPYrUX oAroBapajyhux napamerapa koje Tpeba KOHTPOIMCATH
Y OKBHpY yHaIpen yTBpheHUX KpUTepHjyMa Kako Ou ce 00e30eamio 1a
aKTUBHH (hapMalleyTCKH CacTojak Oyae y CKIagy ca CIeHU(UKAIIN]OM.

Jlek

®dapmarieyTcku 001K Y (PUHATHOM YHYTpPAIIbEeM MaKoBawky Ha-
MEHEH 3a IylTame y nmpomer (pedepenna Q1A4)

JlexkoBUTa cyncTaHIa

Buziern nox aktuBHU (papMaLeyTCKH CacTojak

Marepujan

OmnmTy U3pa3 Koju ce KOPUCTH 3a CUPOBHHE (I0Ja3HE MaTepH-
jane, peareHce, pacTBapaye), HOMOhHe Marepujajie, Melhynpoussoze,
aKTUBHE (DapMalleyTCKe CacTOjKe U MaTepHjajie 3a MaKoBame U odele-
KaBambe.

Marepujai 3a NaKoBambe

Buio xoju Marepujan yMja je HaMeHa Jia 3alTUTH Mel)ynpon3Bos
WIN aKTHBHH (hapMaleyTCKH CacTOjaK y TOKY CKJIaJHINTEHa M TPaH-
cropra.

MaTH4HHU pacTBOp

Pe3ujyanHa TEUHOCT KOja 320CTaje HAKOH Ipolieca KpHCTaIH3alH-
j€ WM M30JI0Baa. MaTudHa TEYHOCT MOXE J1a CaipyKi Hen3pearopaie
Marepujaie, MejynpousBoze, HUBOE aKTHBHUX (hapMaLeyTCKUX cacToja-
Ka u/unu Heuncrohe. Moxe 1a ce KOPHCTH 32 Jajbe MPOLECUPAbE.

Mebhynpou3sson

Marepuja npou3BeJieH y TOKy (a3za IPOU3BO/HE aKTUBHOT (ap-
MaleyTCKOT CacTojKa, a KOjU Ipe HEero INTO MOCTaHe aKTHBHH (apma-
LEYyTCKHU cacTojak (4PI) Mopa 1a ce IOABPTHE Jajb0j MOJICKYJICKO) H3-
MeHU WK npeuriihaBamy. MehynpousBoau Mory winm He MOpajy aa
ce u30Iyjy.



(Haromena: oBe cMepHHIC OZHOCE c€ caMO Ha OHE Mehympou-
3BOZIC IPOU3BEACHE HAKOH TadyKe KOjy je MPOM3Bohad OApenno Kao Io-
YeTak MPOU3BOHE AKTUBHOT (papMalieyTCKOT CacTojKa).

Heuuncroha

Buio koja HexeJbeHa KOMIIOHEHTA HPHCYTHA y MelhynpousBomy
WM aKTHBHO] (hapMarieyTCKoj CyICTaHIIH.

Ooe30eheme kBaauTera (0A)

CBeyKyIHe OpraHM3alioOHe aKTUBHOCTH Y LIUJbY JAa ce 00e30e1u
Jla CBH aKTUBHH (papMallCyTCKH CACTOjLH 3aXTEBAHOI KBAJIUTETA IPO-
IIMCAHOT 33 (bUXOBY HAMCHY U JIa C€ CHCTEMH KBAJIUTETA OJPIKaBajy.

Oacryname

HenomroBame 0100pEHOr yIyTCTBA HIIH yCTAHOBJHCHOT CTaH-
napaa.

OyeKkHBaHN PHHOC

KonmunHa Marepujaia WIM IPOLEHAT TEOPHjCKOT IIPUHOCA, Ode-
KUBaHOT 3a OO0 Kojy oarosapajyhy a3y IpoH3BOIEE, a 3aCHOBAHO
Ha MPETXOJHO JTOOMjEHNM MoAaIMMa Ha JJabOPaTOPHjCKOM, TTHIIOT HIIH
HHBOY IIPOU3BOMIHE.

ITona3Hn MaTepHjaa 3a MPOHM3BOAY AKTHBHOI (apMarneyT-
cKor cacrojka (API)

CupoBuHe, MelyIpon3Boa WK aKTUBHY (apMaIeyTCKH CacTojaKk
(API) xoju ce KOpHUCTE Y MPOM3BOAKU aKTHBHOT (hapMaleyTCKOT ca-
CTOjKa U KOjH je yrpal)eH kao 3HadajaH J1e0 y CTPYKTYpHU aKTUBHOT (ap-
MaleyTCKOT cacTojka. IlomasHu Marepujai 3a IPONU3BOIEKY AKTHBHOT
(hapMareyTCKOT cacTojka Moxe OMTH KOMEpIHjaIH!U IIPOU3BOJ, MaTe-
pujan HabaBJbEH OJ1 je[IHOT WM BHIE 100aBjbavya HA OCHOBY YroBopa
WIH KOMEPLHjATHOT CIIopa3yMa, WM HHTEPHO Hpom3BencH. IlomazHu
MaTepHjaii 3a IPOU3BOY aKTHBHOT (hapMaleyTCKOT CacTojka 00mY-
HO UMajy yTBpheHe XeMHjCKe 0COOMHE U CTPYKTYpY.

Pok Tpajama

Jlatym Koju ce HaBoaM Ha aMOanaXu/eTHKETH aKTHBHOI (hapma-
LIEYTCKOT cacTojKa U KOjU O3Ha4YaBa BpPEME Y TOKY KOra ce OueKyje ja
AKTUBHH CacTOjaK OCTAHE y OKBHPY YTBPHCHHUX CrieHu(UKaIHja y TOKY
pOKa Tpajara ako ce 4yBa y CKIaay ca yTBP)EHUM YCIOBHMA H HAKOH
Kora IPOHM3BOJ HE Tpeba Ja ce ynorpedbasa.

IMomohuu marepujaian

Marepwujanu, uckipydyjyhu pactBapade, KOju ce KOPUCTE Kao Io-
MONHHM y IPOM3BOAKBH MelypON3BoAa MM aKTHBHOT (hapMareyTCKOT
CacTojKa, a KOjU CaMH He Y4ECTBYjY Y XeMH]jCKO]j HJI OHOJIOMIKOj peak-
uuju (Hrp. Gpuitep, akTUBHU yrasb U Ip.).

Hornucano (mormmc)

3anuc nuna koje je odaBmio ozapeleHy orepanujy Wi Mperie.
Ogaj 3anuc Moxke 1a Oyae y Gpopmu HHUIHjaa, IMyHOT CBOjepyYHOT II0T-
THCA, JIMYHH IIeYaT, WIX ayTeHTUYaH U 6e30eaH eITeKTPOHCKH MOTIIHC.

IIpumapuu pedepeHTHH cTaHAap/

CyricTaHIa 3a Kojy je ONCEeXHUM aHAJTMTUYKAM TECTUPAEM J10-
Ka3aHo JIa je ayTeHTH4YaH MaTepHjai Koju Tpeba J1a je BUCOKOT HHBOA
yucrohie. OBaj cranmapa Mmoxke out: (1) 100HjeH 13 3BAHUYHO MPU3HA-
TOT M3BOpa, WM (2) 100UjeH He3aBUCHOM CHHTE30M, WiH (3) nobujen
n3 nocrojehier nmpou3BOIHOT Marepujaia BHUcoke uynucrohe, wm (4) no-
OujeH naspuM npeunnihaBameM nocrojeher npousBoxHOT MaTepujana.

IIpousBonma

Cee omepanje koje 00yxBarajy MpHjeM MarepHjaia, Mpolec
MPOU3BO/IbE, TTAKOBabE, TPENaKhBambe, 00eneKaBame, IOHOBHO 00e-
JIe)KaBakbe, KOHTPOIY KBAJIHUTETA, MYIITAHE Y MPOMET, CKIAIUIITCHHC
Y AMCTpUOYLHjy aKTHBHUX (papMalieyTCKUX cacTojaka u ofarosapajyhe
KOHTpOJIE.

IIpo¢un Heuncroha

Onuc uaeHTUPUKOBAHMX W HEHJCHTH(HUKOBAHMX Heuucroha
MIPUCYTHHUX Y aKTUBHOM (hapMalieyTCKOM CacTOjKYy.

IIpouexypa

JIOKyMEHTOBaH OITHC orepalyja Koje Tpeba jia ce CIpoBey, Mepa
IPETOCTPOKHOCTH | IPYTUX Mepa Koje Tpeda [a ce mpeay3My AUPEKT-
HO WJIM WHIMPEKTHO a Yy BE3H Ca MPOM3BOAKBOM MehymnponsBoma min
AKTHBHOT (hapMalleyTCKOT CacTojKa.

IIponecHa KOHTPO/IA (HH-MPOLIECHA KOHTPOJIA)

I[IpoBepe Koje ce CIPOBOJE Yy TOKY IpoLeca MPOU3BOAE KAaKO
0u ce IpaTHO U aKo je MOTPeOHO MPUIATOAUO IIpoLec W/unu aa ou ce
00e30eanIa ycarnameHoct Meljynpon3Boa wik akTUBHOT (apmaiie-
YTCKOT CacTOjKa ca ’bUXOBHM CIICIH(HKaIjama.

Ilponec nponssoame

Cae omepanuje 3a H3pagy aKTUBHOT (hapMaIeyTCKOT CacTojKa Of
npHUjeMa MatepHjaia IpeKo MpoLeCHpamba U MaKoBama aKTUBHOT (ap-
MarleyTCKOT CacTojKa.

PacTBapau

HeopraHcka mim opraHcKa TEYHOCT KOja ce KOPUCTH 3a IPHIIpe-
My pacTBOpa WM CYCIICH3Hja y IPOM3BOAKBH Melypon3Boa Wil aK-
THBHOT (papMaIeyTCKOT CacTojKa.

Penpouecupame

VYBohemwe mel)ynpon3Boa itk aKTUBHOT (hapMarieyTCKOT CacToj-
Ka, YKJbYuyjyhu 1 OHE KOju HUCY Yy CKJIaJly ca CTaHAapAuMa WM Clie-
nudukanmjama, MOHOBO y MPOLEC U MOHABJbAE KPUCTATIHU3AIM]E HITH
apyre oxrosapajyhe xemujcke min Gpu3MUKe onepanuje (HIp. JecTHIa-
uja, punTpaiuja, xpomarorpaduja, MiIeBeme), a Koje Cy J1e0 yCrocTa-
BJBCHOT NIPOM3BOJHOI Iporieca. HacraBak mpolecHuX Kopaka, HaKOH
IPOLIECHE KOHTPOJIC KOjOM j€ IOKa3aHo 1a MPoLec HHje 3aBPIICH, CMa-
Tpa ce AeIIOM HOPMAJIHOT TIPOLECa, a HE PEIPOLIECHPAEM.

Cepuja (uiu J10T)

Opnpehena konnumHa Marepujajia MPOM3BEACHA Y MPOLECY HIN
cepHjama mporeca of] Koje ce OueKyje Ja jeé XOMOTeHa Yy OKBHpY OIpe-
hennx smura. Y Ciiydajy KOHTHHYHpaHE HPOHM3BOAE CEPHja MOXKE
na oarosapa JaeduHucanoj Gpakiuju npousBojme. Bennunna cepuje
MOJKE []a C€ YTBPAUTH WIN Kao (PUKCHA KOJIMYMHA MM KAO KOIMYHMHA
pOM3BeIcHa Y oapel)eHOM BPEMEHCKOM HHTEPBAIY.

CekyHapHu pedepeHTHH CTaHAAP

CyrnicraHia ycTaHOBJbEHOT KBAJIUTETA U YUCTONE, Kao IITO je 10-
Ka3aHo IopehemeM ca MpUMapHUM peepeHTHIM CTaHIapAOM, a Koja
ce KOPHCTH Kao peepeHTHH CTaHIap[ 3a PyTHHCKE JIabOpaTopHjcKe
aHams3e.

CupoBuHa

OMNIITH TEPMHH KOjU C€ KOPUCTH 3a MOJIa3He MaTepujajie, pearcH-
ce U pacTBapaye HaMembeHe 3a ynoTpedy y IpOH3BOABH Melyrnpon3Bo-
Jla VT aKTUBHUX (papMalleyTCKUX cacTojaKa.

Cay:xba(e) kBaauTeTa

OpraHu3alMOHa jeANHUNA HE3aBHCHA O] IPOU3BOIE KOja MMa
OZTOBOPHOCT M 3a 00e30ehere KBaIuTeTa U 32 KOHTPOIY KBAJIUTETA.
Oga ciyx06a Moxe aa uma onsojeHe QA u QC jeauHuIe WK jeAHY
JEMMHCTBEHY TPYILY, y 3aBUCHOCTH O]l BEJINYMHE U CTPYKTYPE OpraHu-
3amuje.

Cneundukanuja

Jlucra TecToBa, pedepeHIy, OTHOCHO yInyhuBama Ha aHATUTHY-
Ke Ipolenype, ca oAaropapajyhnM KpuTepujyMuMa IpUXBaTJbHBOCTH Y
(hopMHu HyMEPHYKUX BPSHOCTHU, PACIIOHA BPSAHOCTH MM APYTHX KPH-
TepHjyma 3a omucane TectoBe. OHa yCIOCTaB/ba CET KPUTEPHjyMa ca
KojuMa Marepujan Tpeba 1a Oyne yckialen kako Ou ce cMarpao mpu-
XBaTJbUBHM 3a CBOjy HaMEHy. ,,YcaralieH ca cnenudukanujom” 3Ha-
Y1 [a je MaTepHjall HaKOH TECTUPAha MPeMa HaBSACHUM aHATUTUIKIM
IpoIeypaMa 3a0BOJHO HABEICHE KPUTEPHjyMe IPUXBATIFHBOCTH.

Teopujcku npuHoc

Konnunna koja 6u Tpebana 1a ce npousseze y oarosapajyhoj da-
31 MPOHM3BO/IbE, @ HA OCHOBY KOJMYHMHE Marepujajia Koju he ce McKo-
puctuTH, 0e3 TyOUTaKa MU Ipeliaka y TOKY caMe MPOU3BOIE.

‘Yrosopuu npoussolhau

[IpousBohau koju 00aB/ba HEKH /€0 MPOU3BOAIE 3a MOTpede
OPUTHHAITHOT IPOM3BOhada.

YHakpcHa KOHTAMHHALHUjA

KoHTamMuHanmja marepujaia WM NpOM3BOJIA APYTHMM MarepHja-
JIOM MJIH TIPOHM3BOJ

TPERHU JEO

JIOKYMEHTALIMJA KOJA TIOJIPKABA JIOBPY
MTPOV3BOBAUKY TTPAKCY

YIIYTCTBO INPOU3BOBAYUMA JIEKOBA
3A IIPUIIPEMY JOKYMEHTA - ITTABHA
JOKYMEHTALIUMJA MECTA ITPOU3BOJABLE
(SITE MASTER FILE)

1. YBOA

1.1 I'maBHYy NOKyMEHTalHjy MecTa npousBonme (Site Master Fi-
le), npunpema nponsBohau u oHa Tpeda na caipku CrenuduIHe HH-
(opmanuje o TMONUTHIM ¥ aKTHBHOCTUMA YTIpaBjbara KBaJIUTETOM
Ha MECTy MNpPOM3BO/-E, Olepalnjama MPOU3BOAKE W/WUIIH KOHTPOIE
KBAJIUTETA JIEKOBA KOje ce 00aBJbajy Ha HAaBEJCHOM MECTY MPOHM3BOJ-
e, Ka0 M Ca BhUMa [I0BE3aHuX oIlepalrja Koje ce 00aBibajy y cycel-
HHUM o0jekTnMa. Y cilydajy Kajia ce Ha HaBeJCHOM MECTy IPOH3BOME



00aBJba caMo J€0 NPOU3BOELE, HAa IPUMEP KOHTPOJIA KBAIUTETA, Ma-
KOBame, U 1Ip. y JOKYMCHTY [J1aBHa OKyMEHTalHja MecTa IPOU3BO/-
we (Site Master File) Tpeba onucaru caMo Te orepauje.

1.2. I'maBHa nokyMeHTalMja Mecta npousBoame (Site Master Fi-
le), xoja ce MOJHOCH HAUIKHOM OpraHy TpeOa Ja MPY>KH Ta4yHe U jacHe
nH(poOpMaIHje 0 CBUM aKTHBHOCTHMA npor3Bolada koje cy y Besu ca Jlo-
Opom mpou3Bol)aukoM pakcom, a Koje Mory ja Oymy KopucHe 3a edu-
KacHHje IUIAHUPalke U CIPOoBolerme NHCIICKIMje y Wby yTBphuBama 1
KOHTPOJIC yCalIallICHOCTH IIPOU3BOELE JIekoBa ca CMepHHIIamMa 1o0pe
npousBohauke npaxce (GMP) o cTpaHe HaUISKHUX UHCIIEKTOPA.

1.3. I'naBHa okyMeHTaluMja MecTa npousBoe (Site Master File),
Tpeba ma Oyae caxkeT JOKyMEHT H, YKOIHKO je Moryhe, He Jy:KH O OKO
25-30 crpana A4 dopmara. Ocum TOra, OBaj JOKYMEHT Tpeba Ja cajp-
»xu 1 norpedHe nonarke ([Ipuore). Kan rox je moryhe, ymecro tekcry-
aIHOT Jiena Tpeba KOPUCTUTH LPTEeXKE WK IIEMATcKe Ipukase. Bemman-
HY TaKBHX LIEMATCKHX NpHKa3a Tpeda npuiaronuti A4 ¢popmary.

1.4 I'maBHa IOKyMEHTalWja MecTa Ipou3Bonme (Site Master Fi-
le), Tpeba na Oyzne neo nokymeHTanuje CrictemMa yrpaBibamba KBaJUTe-
TOM TIPOM3BOl)aya JIeKoBa U Ja Ce PEIOBHO axypupa. [1aBHa TOKyMEH-
TalMja MecTa IpousBone (Site Master File) Tpeba na canpxu 0poj
n3Jama, JaTyM CTyIamba Ha CHary M JaTyM IO KaJa BaKH, OJXHOCHO
Kaja je ruiaHupaHa pesusuja. OBaj HoKyMeHT Tpeba pelOBHO jaa ce
mperieaa Kako 0u ce 00e30eamsIo 1a je aKypaH U Ja MpecTaBiba CBE
aKTHBHOCTH Koje ce 00aBJbajy Ha TOM MecTy Ipou3Boigme. CBaku 10-
narak (IIpuitor) Moxe a IMa COIICTBEHH JaTyM CTyIarba Ha CHary, 4i-
Me ce 00e30el)yje moryhHocT axypupama camo TOr jiejia JOKyMEHTa.

2. Wb

OBo YmyTCcTBO MMa 3a LI Ja IPOH3BOhadnMa JICKOBA Ja CMep-
HHLE 3a u3paay [J1aBHe TOKyMEHTallje MecTa pousBome (Site Ma-
ster File) xoja je Heonxo/iHa HAJUIC)KHUM MHCIIEKTOPHMA 32 TPUIIPEMY
IJIaHa W CIpOBOlEHe MHCIEKIMje Y Kby YTBphHBamba M KOHTPOJIE
ycaraieHoCTH IPOU3BO/Ibe JiekoBa ca Cmepruiiama J{oope npousso-
hauxe npaxce (GMP).

3. ObUM

OBo YmyTCTBO C€ OJHOCH Ha MPUIPEMY U CajpiKaj JOKYMEHTa
I'maBHa JOKyMeHTaIHja MecTa pousBoame (Site Master File). ITpous-
BoBhaun Tpeba Ja MOIITYjy 3aXTeBe HALMOHAIHE PETyIaTHBE y TOMIeLy
notpede npunpemMe JoKyMeHTa [JlaBHa JOKyMCHTAIMja MECTa MpPOH3-
Bombe (Site Master File).

OBo YmyTCTBO c€ OAHOCH Ha CBE BPCTE MOCTyNaKa MIPOU3BOA-
€, OHOCHO OIepalyja Kao IITO Cy IPOLEC HPOH3BOAE, AKOBAE
u obeneKaBame, KOHTPOJIa KBAIUTETa, OHOCHO TECTHPAhE, ITOCTYIIAaK
NPUMapHOT MAaKOBakba, CEKYHIApHOT MTaKOBaa M MOHOBHOT o0esexa-
Bama CBUX BpCTa JiekoBa. OBO YIIyTCTBO MOXE Ja C€ KOPUCTH H 3a IIPHU-
npemy [naBHe JOKyMEHTaIuje MecTa npou3Bome (Site Master File)
WM eKBUBAJICHTHOT TOKyMEHTa YCTaHOBA OBNAIINCHUX 3a PHUKYIUba-
e KPBU/TKHMBA, K0 U TPOM3BOlauya aKTHBHUX CYIICTAHIIU KOj€ Ce YIIO-
TpebJbaBajy 3a Mpou3BOAKY Jiekosa (API).

4. CAIPXKAJ JOKYMEHTA I'TTABHA JJOKYMEHTAIIUJA
MECTA ITPOU3BOAWE (CUTE MACTEP ®HJIE)

3a GopMy Koja ce KOPUCTH BUIETH aHEKC Y IPUIIOTY.

AHEKC: CAJIPYKAJ TJIABHE JJOKYMEHTAIUJE MECTA
IIPOU3BO/IILE
(SITE MASTER FILE)

1. OCHOBHE HH®OPMALMJE O TIPOU3BOBHAYY

1.1 KonTakT nopauu/undopmamnuje

— IocnoBHO MMe U aJpeca CeauIITa mpousBohaya;

— HazuB u nmyHa ajpeca Mecta npousBoiibe, 3a cBe 00jeKTe/3rpa-
Jie U IPOM3BOJHE jeAUHHUIIE KOje PHIIaIajy HaBEICHOM MECTy IpOu3-
BOJIEHE;

— KonTtakr momanm npowmsBohaya, ykipydyjyhu Opoj tenedona
oco0e 3a 24-4aCOBHM KOHTAKT Y ClIy4ajy HOTpeOe 3a MOBIaYCHEeM JIeKa
U3 IPOMeETa;

— Ilonoxaj mecra mpousBoimwe, Hip. GPS mopanm, uiau Ouio
KOjU JIpyru cucTeM ofpehuBama reorpadckor noyioxaja (ImoITaHCcKa
azpeca u 0poj).

1.2 AKTHBHOCTH 32 Koje je H3/1aTa 103B0.1a 32 IPOM3BOIbY 32
HaBe/IeHO MeCTO MPOH3BOIH€

— Kommja Baxkehe nosBoie 3a MpoW3BOIY, M3ATe O CTpaHE
HaJUIeXKHOT OpraHa, npuiaxe ce kao [Ipuor 6poj 1. ¥V ciyyajy kana
HAJUISKHH OpraH, y CKJIaJy ca 3aKOHOM, He M3/1aje 1I03BOJY 3a MpOU3-
BOJIEbY 32 aKTHBHOCTH KOj€ ce 00aBJbajy Ha TOM MECTY HPOU3BOIE, TO
C€ HaBOJIM Y OBOj TAUKH;

— Caxer Oomuc MOCTyIKa MPOU3BOAIE, YBO3, H3BO3, TUCTPUOY-
I¥ja ¥ Apyre akTUBHOCTU HA KOj€ Ce€ OXHOCH J03BOJIA 32 IPOU3BOIY
M3/1aTa oJf CTpaHe HaJIeXKHOT OpraHa, yKJbydyjyhu U yroBOpHY IIpous3-
BoamYy oxpehennx dapmaneyTckux o0IHKa, OTHOCHO JPYre aKTHBHO-
CTH KOje ce 00aBJbajy Ha HABEJICHOM MECTY IPOU3BOJILC a KOje HHUCY
HaBeJICHE Y JI03BOJIM 33 IIPOU3BO/IHbY JIEKOBA;

— Bpcra snexoBa koju ce, y BpeMe npurnpeme [1aBHe TOKyMeHTa-
1yje Mecra npousBonme (Site Master File), npoun3Boic Ha HABEICHOM
MECTy IPOU3BO/IHHE (CIUCAK NPUIOKUTH Kao [Ipuior Op. 2);

— Cnucak CBHMX M3BPILCHUX MHCIEKIMja y IUJbY YTBphHBamba u
KOHTpOJIE yCarIalleHOCTH IPON3BOAE JIekoBa ca CMepHHIIaMa 100pe
npousBohauxe npaxce (GMP) y IPeTXOAHHX IIET TOJHHA, Ca JaTyMH-
Ma ¥ Ha3UBOM HAJUICKHUX OpraHa KOjH Cy M3BPIIMIM HHCICKIH]Y. AKO
je m3nar, kornuja cakor Baxxeher ceprudukara po0Ope npousBohauxe
npakce (GMP cepmugpurxam) npunaxe ce xao [Ipuor 6poj 3.

1.3 OcTane npon3BoHE AKTHBHOCTH Koje ce 00aBJbajy Ha Ha-
Be/ICHOM MeCTY IPOHM3BO/IIb€

— AKO je IPUMEHJBbHBO, HABECTH OIMC APYTUX MPOU3BOAHUX aK-
TUBHOCTH KOj€ HHCY Be€3aHe 3a IPOHM3BOJIbY JICKOBA 32 XyMaHy YIIO-
TpeOy.

2. CUCTEM YIIPAB/bAIbA KBAJIMTETOM ITPOU3BOBAYA

2.1 CucreM ynpaB/bamba KBAJIUTETOM NPou3Bohaua

— Caxer onuc Cuctema ynpapjbarba KBAJIMTETOM NpOU3BOhada
ca HaBOhemeM CTaHIapAa KOjH ce IPUMEHY]Y;

— OnroBopHOCTH y HOTIERy oxp:kaBama CHCTeMa yIpaBibamba
KBaJIUTETOM, YKJbYUyjyhH HajBHILE PYKOBOICTBO;

— Ilogamm o akTHBHOCTHMa 3a KOj€ je MECTO NPOU3BOIE aKpe-
JIUTOBAHO, OJHOCHO cepTH(UKOBAHO, YKIbYUyjyhu natym u o6um akpe-
JIUTALMje KO U HA3UB aKPEANUTALIMOHOT/CePTUGUKAIIMOHOT Tella.

2.2 lIpouenypa nymrama cepuje Jieka y IpoMeT

— Jerasban onuc KBanMduKanuja (IeTajbu y MOy CTpydHe
crpeMe M UCKycTBa) 3a cBa KBanugukoBaHa Jiuna oAroBopHa 3a Iy-
mrame cepuje seka y npomer (QOP);

— Caxer ommc Ipoueaype MyMTamba Ceprje JIeKa y IPOMET, Koja
ce IpUMerbyje Ha TOM MECTY IPOH3BOMIbE;

— Ynora KBanugukoBaHOT JIMIa OATOBOPHOT 3a MYIITARkE CEPHje
neka y mpomet (QP) y norieny onpehrBama craryca KapaHTHHA, OJ10-
OpaBamy 3a ynoTpely U IyIITae Cepuje JieKa y IIPOMET, Kao U Ipolie-
HH YCanIalleHOCTH ca JJ03BOJIOM 32 CTaBJbAbE JICKA y TIPOMET;

—V ciydajy kaza je 3BaHUYHO MMEHOBaHO Buie Kpanugukosa-
HUX JINIA;

— OATOBOPHIUX 3a IyIITamke cepuje Jeka y npomet (OP), HaBecTH
BHUXOB MelycOOHH OJHOC ITOBE3aHOCTH;

— HW3jaBa 0 mpuMeHHM KOHTPOJIHE CTpaTeruje Koja mojpasymeBa
[IpouecHy ananmuTnuky texnonornjy (PAT) w/mmu ITapamerapcko Imy-
LITakE CEPHje JIeKa Y IIPOMET.

2.3 Ynpapibame 100aB/ba4uMa M IOBEPEHUM AKTHBHOCTHMA

— Kparak caskeTak ycrocTaBJbeHOT JaHLla HabaBKe MaTepujaia u
yclyra, Kao 1 mporpama eKkcTepHe nposepe (audit) nodasspaya;

— CaxeT onuc npouenype KBanudukaiyje npuMaola yropopa 3a
HOBEpEeHEe aKTUBHOCTH, 00aB/bada, OZHOCHO IPOHM3BOhada aKTHBHUX
cyncrani (4P[) u apyror KpUTUYHOT MaTepHjala;

— Mepe xoje ce nmpeny3umajy y mmby obesdehema na cy mpous-
BEJICHH JICKOBH y CKJIaJy ca CMEpHUIIaMa 332 TPAHCMUCHBHY CIIOHTH-
¢dopmuy eHuedanonarujy (7SE);

— Mepe Koje ce npeay3uMajy y ciiydajy CyMibe WM 1ojaBe ¢ai-
cU(pUKOBaHUX JIEKOBa, Mpou3Boaa y bulk-y (Hnp. HeynmakoBaHe Talne-
T€), aKTMBHUX WM MOMONHKX CYIICTAHIM (EKCIUIIHjeHaca);

— IogaTak o aHrXOBambY CIOJBEHUX HAYYHUX, AHATUTHIKUX HIIH
JPYTUX IPHMAOIa YTOBOPA Y BE3H Ca IIPOU3BOAEBOM H KOHTPOJIOM KBa-
JIHTETA;



— Kao IIpunor 6poj 4 mpuiiake ce CUcak CBUX YTOBOPHHX Me-
CTa NPOU3BOJKBEC U KOHTPOJIC KBAJIHUTETa (YTOBOPHHX JiabopaTopHja)
ca ajgpecamMa M KOHTAKT IOJAIMMa, Ka0 M IIEMaTCKU IPHKa3 JIaHIA
IIOBE3aHOCTH Ca IIOBEPCHHM AKTUBHOCTHMA IIPOU3BOJEE U KOHTPOIE
KBAJIUTETA, HIIP. CTEPHIM3AIMja IPUMAPHOT MAKOBHOT MaTepujana 3a
aCeNTHYHEe IIpolece, KOHTPOJIa KBAIUTETa, OXHOCHO TECTHpPAmE MOoNa-
3HOT MaTepHjaia uTx.;

— Caxer npuka3s OArOBOPHOCTH CBAKE YyrOBOPHE CTPaHEe, OJHOCHO
NpUMaola M JaBaolla yroBopa 3a MOBEPeHe aKTHMBHOCTH, y HOIIELY
00e30ehema ycaraeHoCTH ca 103B0JIOM 32 CTAaBJbakbE JIEKa Y IPOMET
(y ciayuajeBumMa koju HUCy oOyxBalienu Taukom 2.2).

2.4 Ynpap/bame pu3snkoM kBaaurtera (QRM)

— Kparak onmc merononoruje YmpaBibamba PU3UKOM KBalIUTETa
KOjU pUMeRbYje npon3sBohay;

— O6uM u Qokyc YipaBibamba PU3UKOM KBAIUTETa, yKIbYy4dyjyhu
Kparak OITUC CBUX aKTMBHOCTH KOje ce 00aBJbajy Ha KOPIIOPATHBHOM 1
JIOKaJTHOM HHBOY. Tpeba aa ce HaBelie IpUMEHa YIpaBibamkba PUUKOM
KBaJIUTETA y IIJbY 00e30el)era KOHTHHYHPAHOT CHa0/IeBaba.

2.5 MIpernen KBaJauTeTa MPOU3BOIA

— Caser oImMc M METOZIOJIOTHja Koja ce KopucTH 3a u3pany Ilpe-
Ie/ia KBJIMTETa IPOU3BOJIA.

3.3AIIOCJIEHU

— Opranm3ayona IemMa Koja TpuKasyje ogHoc MelycoOHe mo-
BE3aHOCTH pyKoBomehux mo3mmmja, OXHOCHO 0co0a OATOBOPHMX 3a
YIIpaBJbamke KBAJIUTETOM, IIPOLEC IPOU3BOIEE M KOHTPOITY KBAJIUTCTA,
yKibydyjyhn Bume pykoBoncTBo M KBanmdukoBaHO JHIE OATOBOPHO
3a IyITame cepyje Jeka y npomet (QOP);

— Ilogatak o yKymHOM Opojy 3aIlOCICHHX, Ka0 U IIOjeIHHAYHO
0poj 3aMOCICHHUX Y YIPaBJbakby KBAIHUTETOM, IIPOU3BOIEGU, KOHTPOIH
KBAJIUTETA, CKIAUIITEEY U AUCTPHOYIIH)H.

4. MPOCTOPUJE U OIIPEMA

4.1 IIpocTopuje

— Kparak omuc ¢abpuke, OJHOCHO MeCTa MPOU3BOIKE, YKYITHA
MOBPILIMHA MECTa MPOU3BOJIEE U CIIMCAK CBUX 3rpajia/odjexara Ha Me-
CTy IPOU3BOIbE. Y ClIydajy Kaja ce MPOU3BO/ba 32 Pa3Ha TPIKHUIITA
(nokanHo, Tpxuite EY ura.) o6aBiba y pasiMuuTHM 3rpajama Ha Uc-
TOM MECTY NPOU3BOSE, IIOPEJ CBAKOT 00jEKTa y CITUCKY, ITIOTPeOHO je
Jla ce HaBeJIe M TOJaTak O TPXKHUILTY 32 KOje ce IMPOU3BOJIE JICKOBH (ako
HUje HaBeJeHO y Tauku 1.1);

— JenHocTaBaH IUIAaH WM OIIMC HPOCTOpPHja 32 IPOHM3BOIBY Y3
HaBoleme pasMepe (HUCY HOTPEOHM apXUTEKTOHCKH WM TEXHHYKH
LPTEXKN);

— Tnoupru (lay-out) 1 nujarpaMu TOKa KpeTama y MPOU3BOIHIM
npocropujama (kao IIpmior 6poj 6), ca mprukasoM Kiraca gucrohe mpo-
CTOpHUja/mpocTopa M pasiHKe MPUTHCAKa H3Mely CyceIHHX IPOCTOPH-
ja/mpocTopa, ca HaBolemeM NPOU3BOJHUX OIepanyja Koje ce y BhMa
BpIIC (HIp. MCIIambe, MyHehe, CKIAIUIITEhe, IAKOBAbE HT/L. );

— Tnoupru (lay-out) MaranyHa U CKIQJUIIHUX IIPOCTOPA M, Kaaa
je IPUMEHJBHBO, Ca O3HAYCHUM IIPOCTOPHMA 3a CKJIAJHUIITEHE U PyKO-
Bambe¢ TOKCHYHHM, OIIACHHM U CCH3UOMIN3HUpPajyhuM Marepujaiom;

— Kapna je npumensbsuBo, a Hije HaBeIeHO y TionpTuMa (lay-out),
Jlaje ce CaxkeT OIUC ITOCEOHMX YCI0Ba CKIIAJHINTCHA.

4.1.1 Caxer omuc CHCTeMa 3a Ipejame, BEHTHIANN]Y U XIalheme
Basnyxa (HVAC)

— [Ipunnunu 3a onpelhuBame 10BoA Ba3ayXxa, TeMIEpaType, Bia-
re, pasyiuKe MpUTHCcaka U Op3uHe U3MEHe BasayXa, CHCTeM ca Win 0e3
penupkynanuje Basayxa (%).

4.1.2 Caxet onuc cucrtema 3a Boay

— KBaJIUTET BOJIE KOja C€ MPOU3BOMIM;

— LIeMAaTCKU MpHKa3/upTex naru kao [Ipuitor 6poj 7.

4.1.3 Kparak omnuc oCTainux pelieBaHTHUX MOMONHHMX CHUCTEMa,
Kao IITO Cy HIP. CUCTEMH 32 Mapy, KOMIIPUMOBAHH Ba3IyX, a30T UT.

4.2 Onpema

4.2.1 Kao Ilpusior 6poj 8 npuiaxe ce Crucak riiaBHe ornpeMe 3a
[IPOU3BOAILY U KOHTPOJY KBAJIUTETA Ca HABEJACHUM KPUTUYHUM JEJI0-
BUMa OIpeMe.

4.2.2 Yumhemwe u caHnTH3aNHUja

— Caxer onuc Merozia yuiihema 1 CAaHUTU3alUje KOHTAaKTHUX Jie-
JIOBa orpeme (HIp. pyuHo yuiihemwe, ayToMaTu30BaHu cucteM yuiihe-
Ba Ha MecTy ,,clean-in-place” n ci.).

4.2.3 Kommnjyrepu3oBanu cucTeMH KpuTH4HU 3a J[o6py mpo-
u3Bohauky npakcy

— Omnuc KOMITjyTepu30BaHUX CHCTeMa KpUTHYHUX 3a J{oOpy mpo-
u3Bohauky mpaxcy, ocuM IIporpamckux moruukux xkonTponepa (PLC).

5. JOKYMEHTALIMJA

— Ommc cucTeMa TOKyMEHTanuje (HIp. Y CJICKTPOHCKOM OOJIHKY
W/WMIM TTalMPHOM OOJIHKY);

— V cnyuajy kaza ce JIOKyMEHTallMja U 3alliCH HE 4YyBajy/apXu-
BHpajy Ha HABEJACHOM MECTY MPOH3BOAKE (YKJbYdyjyhu U mopmaTtke o
(hapMaKOBHUI'MIIAHIIM, Ka/1a j& MPUMEHJBUBO): CIIUCAK CBUX BPCTa JIOKY-
MEHTAaIlUje/3aIHca, Ha31uB U aJpeca MeCTa dyBamba U/HIN apXUBE JOKY-
MEHTAIHje Kao ¥ IPOCCYHO BPEMe IMOTPEOHO 32 IIOBIAYEHE JOKyMEH-
Tanuje U3 apxuBe.

6. IPOU3BO/IIbA

6.1 Bpcre npousBoaa

(moxe na ce ynyhyje Ha I[Ipunor 6poj 1 u IIpunor 6poj 2)

— Bpcre nexoBa koje ce npousBone ykibydyjyhu;

— cnucak (apMareyTCKUX oOIMKa JIEKOBa 33 XyMaHy yHoTpely u
BETCPUHAPCKHX JIEKOBA KOjU CE IPOM3BOJE HA HABCICHOM MECTY IIPO-
H3BOJIIE;

— crmcak (apMaleyTCKuX OONIMKa JICKOBa HAMEH-CHHUX 3a KIIH-
HHYKO McnuTuBame (/MP) Koju ce TPOU3BOJC HAa HABEICHOM MECTY
TPOU3BOAE M, KaJla Ce Pa3jiMKyjy o1 (apMaieyTcKux oOJIMKa 3a KO-
MepLHjanHy IPOU3BO/LY, IIOAATAK O MPOCTOPY Y KOME Ce IPOU3BOAL
1 3aII0CJICHUMA;

— TokcuuHe WM OIAcHE CYICTAaHIE KOjuMa ce pyKyje (HIp. ca
jakuM (papMaKOJIOMKUM JICjCTBOM H/WIHM CCH3UOMIM3UPajyhnuM CcBOj-
CTBUMA);

— Bpcre sexoBa Koju ce IPOU3BOJE y HAMEHCKUM IOTOHUMA HIIN
10 IPUHIMITY IPOU3BO/IELE Y KaMIIamaMa, Kajia je IPUMEHIBHBO;

— Ilpumena Ilpouecne ananutuuke texHonoruje (PAT), ako je
IIPHMCHJBUBO, YOIIITEHA H3jaBa O PEIEBAHTHO] TEXHOIOTHJU U IIPHUIIa-
najyhuM KOMITjyTepH30BaHIM CHCTEMUMA.

6.2 Barnnanuja mpoueca

— Kparax omc n onmuTa nojuTHKA BaTHIALHje TIpoLeca;

— IMonutHka y Be3u npepaje u 10paje cepuje Jeka.

6.3 YpaB/bame MaTepujainMa U CKJIAANIITEHe

— PykoBame monazHuM mMatepujaiuma, MaTepujajarmMa 3a nakopa-
e, OIYIPON3BOANMa (TIpousBoauMa y bulk-y) ¥ TOTOBUM IIPOU3BO-
IMa, YKIbyuyjyhn y30pKoBame, KapaHTHH, 000paBame 3a yrnorpedy
1 CKJIQJIUIITEHE;

— PykoBame HeycarialeHuM MaTepujanimMa 1 MPOH3BOJHMA.

7. KOHTPOJIA KBAJIUTETA (QC)

— Onuc aktuBHOCTH KOHTpOIE KBauTETa KOje ce BpIle HA HaBe-
JICHOM MECTY MPOU3BOGE, Y MOy (PU3MYKUX, XEMUjCKUX, MHKPO-
OMOJIOMIKNX U OHOJIOIIKUX MCIIMTHBAA, OAHOCHO TECTUPAbA.

8. JUCTPUBYLUJA, PEKIIAMAIIMJE, AE@EKTHA
KBAJIMTETA JIEKOBA U IIOBJIAYEILE U3 ITPOMETA

8.1 IucTpubyuunja (1eo 3a KOju je OArOBOpaH mpou3Bohay e-
KOBa)

— Ky (Benenpomaje, npousBohaun u 1p.) u Tpkuiura (Jioka-
HO, peruonanno, EY/EEA utn.) Kojuma ce nmponu3Boan UCHOpyuyjy ca
HABEJICHOT MECTa MPOM3BOJIELE;

— Omnuc cucreMa Koju ce IpUMemyje 3a BepupUKalljy 1a je cBa-
KU KyIaly/puMaal HCIopyKe Mocemyje JO3BOIY, y CKIamy ca 3aKo-
HOM, 32 Ha0aBKy JIEKOBa O IIPOHU3BOhaya;

— Caxer onuc curema KojuM ce 00e36el)yjy onrosapajyhu ycio-
BH TOKOM TPAHCIIOPTA, HITP. KOHTPOJIA 1 MOHUTOPHHT TEMIIEPAType;

— Hauun nuctpubynuje nexoBa 1 METOIE 32 OPIKABABE CIISIbU-
BOCTH CepHje JIeKa oJ] Ipou3Bohada 1o Kymua;

— Mepe koje ce mpexy3uMajy 3a CIIpedaBame ,,ylacka” IpOHU3Be-
JICHHX JICKOBA Yy HeJIeraJlaH JIaHaIl CHabeBama.

8.2 Pexiiamannje, fe)eKTH KBAJIUTETA JIEKOBA H NOBJIAYeH:€
JieKa U3 mpoMeTa

— CaxeT omuc cucTema 3a MOCTyName y Cilydajy peKiaMaliuja,
nedekTa KBaJUTETa JICKOBa U MOBIIAYCHA JIEKa U3 IIPOMETA.



9. IHTEPHE ITIPOBEPE

— CaxeT omuc IporpamMa HHTEPHHUX IIPOBEpa Ca HABEJICHUM KpUTe-
PHjyMOM 3a 01abup 00JIaCTH TOKOM IUIAHUpaHe MHTEPHE MPOBepe, Kao U
aKTHBHOCTH KOj€ CE CIIPOBOJIC HAKOH M3BPIICHE HHTEPHE IIPOBEPE.

[Mpurnor 6poj 1 Konuja Bakehe mo3Bosie 3a Mpou3BOABY

IMpunor 6poj 2 Crnucak cBHX JIeKOBa U (apMaleyTCKUX 00IuKa
KOjH ce IPOM3BOoAe yKIbydyjyhu /NN nnu yobuuajeHo ume (axo je mpu-
MEHJBHBO) aKTHBHUX cyncraHiy (4P]) koje ce ynorpedibaBajy

[Mpunor 6poj 3 Komuja Bakeher ceprudukara 1o0pe Ipou3Bo-
hauke npaxce (GMP cepmudghuxam)

[Tpwitor 6poj 4 Crimcak yroBopHUX Ipou3Boljada u taboparopuja
ca aJjpecamMa U KOHTaKT M0jalliMa, Kao M IeMaTCKH NPUKa3 JaHIa Io-
BE3aHOCTH Ca NIOBEPEHUM aKTUBHOCTUMA

[punor 6poj 5 Opranu3zanuoHa mema

TIpunor 6poj 6 Tnouprtu (lay-out) NMPOU3BOIHUX MPOCTOPH]a,
yKJbYuyjyhu TOKOBE KpeTama Marepujaiia, 3alloCIeHUX M IIPOU3BOJA,
MIEeMaTCKU IPHKa3 Ipoleca MPOM3BOABE 3a CBAKy BPCTY HMPOU3BOIA
(papmaneyTcku 00IHK)

Ipurnor 6poj 7 lllemarcku mpuKa3/IpTex CUCTEMA 3a BOLY

Ipunor 6poj 8 Crnucak miaBHe NMPOU3BOIHE M JIaOOPATOPHUjCKe
ompeme

CMEPHMUIIA 3A ITOCTABJBAIBE 3JPABCTBEHO BE3BEJJHUX
JIMMUTA ITPUJIMKOM UJAEHTUOUKALUJE PUSUKA
Y ITPOU3BOAKBU PASJIMYUTUX JIEKOBA Y 3AJEJHUYKHUM
MMPON3BOAHUM ITOT'OHNMMA

CaskeT nperyen

Kama ce pasiuuuTH JIEKOBH MPOM3BOJAE y 3ajSAHHYKHM IOTO-
HUMa, TI0CTOjU 00ja3aH Ol MOTCHIMjAIHe YHAKPCHE KOHTaMHUHAIHje.
JlexoBHU Cy KOPHCHH 3a IALMjCeHTE WM JKMBOTUEGG 3a KOje Cy HaMe-
BCHH; ME)YTUM, YKOJIMKO ce KOHTAMHHHPAjy MOTY Ja NPEeICTaBIbajy
PHM3HK 3a MalUjeHTe WIN KUBOTHIbE. M3 Tor pasiora, y Be3u ca Npu-
CYCTBOM KOHTaMMHaHara, Tpeba Jia ce MOCTyIa y CKIaay ca PU3UKOM
KOjJU OHM IPEJCTaBJbajy, IITO je C APyre CTpaHe MOBE3aHO Ca HUBOU-
Ma KOjH ce MOTy cMmarpatu 0e30eHIM 3a 1ey Momnyiandjy. Y by
HMACHTU(HKOBaKA PU3UKA MOTPEOHO je J1a ce U3 3IpaBcTBEHO Oe30en-
HUX JIMMUTA U3Bely Oe30eaHe rpaHnyHe BpeqHocTu. M3Boleme Takse
rpannuHe BpeaHoctH (Hmp. lo3Bosbena/llpuxBarsbuBa THEBHA HM3II0-
xeHocT (PDE) mnu I'paHNYHA BPEAHOCT 32 TOKCHKOJIOIIKY 3a0pHHY-
toct (TTC)) Tpeba na Oyne pe3ynTar CTpyKTypUpaHe HaydHE MpOLeHe
CBHX JIOCTYNHUX (hapMaKOJIOIIKHX M TOKCHKOJONIKHX IIOflaTaKa, Kako
KJIMHAYKUX TaKO M HEKIMHHMYKUX. AKO ce ompaBsia Ha ofrosapajyhu
Ha4WH, 3a ofpehuBame 6e30eIHNX I'PaHNYHNX HUBOA NPUXBATIBUBO je
OJICTYIak€ OJ] NIABHOT IIPUCTYIIA HABEJCHOT y OBOj CMEPHHMIIH.

1. YBoxa (ucropujar)

TokoM IMPOU3BOALE JICKOBA CilydajHa YHAKPCHAa KOHTAMHHAIM]ja
MoOxe Ja Oyae pe3yinTaT HeKOHTPOJIMCAHOI MCIyIITamka MpalliHe, ra-
COBa, MCHapea, aepocoiia, TeHETCKOI MaTepujalia WM OpraHuzama oj
AKTUBHUX CYICTaHIM, APYTUX IOJAa3HUX MaTepujaia U JApyrux Mpou3-
BOJIa KOJU C€ UCTOBpeMeHO m3pal)yjy, Kao U ocraraka Ha ONPEMH, WU
ca oznehe panHuka. Y Be3H ca HaBeICHUM PU3UKOM 3a ozxpeheHe rpy-
e JIeKoBa, yKibyuyjyhu ,.,onpehene antubuoruke, onpehene xopmone,
onpeljeHe NUTOTOKCHYHE U ofpel)eHe BUCOKO aKTHBHE JICKOBE”, paHuje
Ce MOCTaBJbao 3aXTEB Ja C€ OHH IPOU3BOJEC Y HAMEHCKUM, WU OIBO-
jeHuM o0jeKkTHMa, OHOCHO moroHuMa. /1o cana HUCy Omiie ZOCTyIHE
3BaHUYHE CMEpHUIIE 32 IIPYKamke IIOMONY IIpou3BohaunmMa Kako Ou Ha-
HPaBUIH PA3IUKy H3Mely MOjeIMHNX MPOM3BOAA Y OKBUPY OBHX CIIC-
mrduunux rpyna. [ormasma 3 1 5 CmepHuna no0pe mpousBohauke
npakce (GMP) cy peBuiupaHa Kako 64 ce yHanpeauo Hay4HH U Ha pu-
3UKY 3aCHOBAH IIPHCTYII KOjH CE OHOCHU Ha ,,TOKCUKOJIOLIKY IPOLICHY”
3a yCIIOCTaBJbatbe IPAHUYHHUX BPEAHOCTH 3a WACHTU(UKALN]Y pU3HKa.

Yurheme je Mepa 3a CMambebe pU3nKa U JIMMHUTH [IPEHOLICHA 32
cTyauje Banuaanuje ynihema ce y BeJIUKO] Mepu Kopucte y (apma-
LeyTCcKo] MHAYCTpHUju. [locToju HU3 MPHUCTYIA KOjU c€ KOPHUCTE 3a YC-
MOCTABJbaE OBUX JIMMHTA KOJH YECTO HE y3UMajy Y 003Up JAOCTYITHE
(hapMaKoJIOIIKe U TOKCHKOJIOIIKE IojiaTke. 300T Tora je HeOnxo/aH Ha-
YUHH TIIPUCTYTI, KOJU C€ MPUMEIbYje 01 Cliydaja J0 cily4aja, paau HeH-
TU(UKALUje pU3HKA U IOZIPIIKE MepaMa CMarbeha PHU3HKA 33 CBE BPCTE
(apMmareyTCKUX CyICTaHIIH.

Lluss 0Be CMepHHIIE je Aa Ce MPErnopydd MPHUCTYI 3a Mperie] U
nporeHy hapMaKoIOIIKHX i TOKCHKOIOIIKHX TT0JaTaKa I0jeIHHAYHIX
AKTHUBHHX CYICTAaHLH M Tako 00e36ean onpehuBame rpaHUUHNX Bpe-
HOCTH Kako je HaBeeHO y CMepHuIiaMa JJo0pe nmpou3Bohauke mpakce
(GMP). OBe BpeIHOCTH MOTY Jla C€ KOPUCTE Kao ajiar 3a UICHTH(DH-
Kal{jy pU3MKa, a MOTY Jia ce KOPHCTE H 32 OIpaBIaBame JIMMHUTA 32
IPCHOIICHE KOjU ce KOpUCTe y Banuaanuju unihema. Kako ce akTus-
Hu (apmaneyrcku cacrojuu (4P) He nomumy y Ilornasmuma 3 u 5
Cwmepuuna 1o6pe Ilpoussohauke mpaxce, OMIUTH MPUHIUIN JaTH Y
OBOj CMEpHHIIM MOTY Jia c€ KOpHCTe Kaaa je moTpeOHO oxpelhuBame
IPaHUYHHUX BPEIHOCTH 32 UICHTH(UKALM]Y PH3HKA.

Oncryname oJf NIABHOT IPHCTYIA HCTAKHYTOT' Y OBOj CMEPHULN
3a onpehuBame 0e30eMHUX TPAaHUYHUX HMBOA MOXE [1a C€ MPUXBATH
YKOJIHUKO je aJieKBaTHO OIIPaBIaHO.

2. luwb

Llnb oBe cMepHHUIIE je J1a ocurypa 0e30eJHOCT MalyjeHara u Ku-
BOTHIbA HM3JI0XKCHUX PE3MAyalHUM aKTHBHHM CYICTaHIAMa IMPUCYT-
HHUM Y JICKOBUMa, Ka0 M MOTPOIIaYa KOjU MOTSHIMjaIHO MOTY Jia Oyay
W3JI0KEHH Pe3UIyaIHUM aKTHBHUM CYIICTaHI[aMa IIPUCYTHUM Y XpaHH
JKHBOTHEGCKOT MOPEKIIa KOje Cy PE3yNTaT JieUeha JKHBOTHEbA, KOje CC
raje 3a MpoOM3BO/IkY XpaHe, MOMONY BETEPUHAPCKUX JIEKOBA Y KOjUMa
ce Haylase OCTalM aKTHBHHX CYINCTaHIM. Paan Tora, HHJb OBOT JOKY-
MEHTa je 1a MPeropyyd HMPHCTYI 3a OApehiBame HaydHO 3aCHOBaHE
IpaHUYHE BPEIHOCTH 3a INOjeMHAYHEe aKTUBHE CyIICTaHIlE Koje he ce
MPUMEBLUBATH 32 WeHTH(UKanujy pusnka. CMepHHIA JAeHUHUIIE HA
KOjH Ha4UH NOZIall, HA OCHOBY KOjHX Cc€ TpaHHYHa BPeIHOCT oxpehyje,
Mory ja Oyzy NMpeACTaB/beHH Kako O ce MOCTHrao jacaH M XapMOHH-
YaH NPUCTYI Y 11e710] (papMarieyTCKoj HHYCTPHUjH.

3. [IpaBHH ocHOB

OBy cMepHHILy Tpeba YUTaTH 3ajelHO ca:

CmepHunama 1o0pe mpoussobhauke mpakce (GMP), Ilpsu zeo,
IMornasbe 3 u 5.

CwMmepHuiiamMa o Heuncrohama: pesuayannu pacreapauu (CPMP/
ICH/283/95 3ajenno ca CPMP/ICH/1507/02, CPMP/ICH/1940/00,
CPMP/QWP/450/03, EMEA/CVMP/511/03 w CPMP/QWP/8567/99).

VICH GLI8(R) Heuucrohe: pe3umyanHu pacTBapaud y HOBUM
BETCPHHAPCKHUM JICKOBUMA, AKTUBHUM CYIICTaHIaMa ¥ CKCIIUIIH]CHCH-
ma (EMA/CVMP/VICH/502/99-Rev.1).

CMmepHHIIaMa 32 OrpaHHYeHa TICHOTOKCHYHHX —HeducToha
(EMEA/CHMP/QWP/251344/2006 u CPMP/SWP/5199/02).

4. OnpehuBame 31paBcTBEHO 0€30€HUX JUMHUTA

4.1 Uspauynasarse Jozsomene onesne uznodcenocmu (PDE)

[Mpouenypa koje ce mpeuiake y 0BOM JJOKYMEHTY 3a oapehuBame
37paBCTBEHO Oe30eIHMX JIMMHTA 3a pe3yIuaiHe aKTUBHE CYICTaHIE
3aCHOBAHa je Ha METOJM YCIOCTaB/bama TakosBaHe JlosBosbene/IIpu-
XBaTJbUBE JJHEBHE U3JI0kKeHOCTH (PDE) Kao 1mto je onucano y Jlonar-
Ky 3 ICH Q3C (R4) ,,Heuncrohe: pe3unyannn pactapaun” u Jlonarky
3 VICH GL 18 o ,,Pe3unyanHum pacTBapaunMa y HOBUM BETepHUHAp-
CKHM JIEKOBUMA, aKTHBHUM CyIICTaHIaMa U exnunujeHcuMa (PeBusu-
ja)”. PDE npencraBiba 103y 3a cHelu(puyuHy CyNCTaHIly Koja He J0-
BOJIH JI0 HEXEJbCHUX e(eKara YKOIUKO je MOjeIHAL] H3JI0KEH TOj HITH
Mam0j 7031 CBAKOT JJaHa TOKOM JKMBOTA.

Onpehusame PDE nozppaszymesa (i) naeHTH(HKALU]Y OACHOCTH
HPEIVIeIOM CBUX PEJIEBAHTHHX IIofaraka, (il) mpeHTtHHuKanujy ,,Kpu-
THYHUX edekara”, (iii) yrephusame NOAEL Bpennocru (Hajseha nosa
3a KOjy HHCY YOUCHHU HeXeJbeHU e(DeKTH), 3a CBaKU of] eeKaTa Koju ce
cMaTpajy KpUTHYHUM, U (1V) IPUMEHY HEKOIIMKO Pa3InduTHX (aKropa
KOpEeKIIMje Kako Ou ce 00jacHMIIe pa3inYuTe BPCTE HECHUTYPHOCTH. 3a
n3pauyHaBawe PDE y nonarky 3 ICH Q3C u VICH GL 18 cmepauna
nara je cieneha jenHaynHa:

_ NOAEL x podeSavanje teZine
FlxF2xF3xF4xF5

PDE

3a nocraBsbamke 3PABCTBEHO 0e30€AHMX JUMHTA KOjU CY TIPH-
XBaTJbUBH 3@ BETEPUHAPCKE JICKOBE, Y TIPHHIIMITY je Moryhe KOpucTuTH



PDE npuctyn 3a oxpehuBame pasIH4YNTUX JHMHTA 32 Pa3IduHTe
IIJBHE KHUBOTUECKE BpcTe. MehyTnum, oBo Moxke na Oyne Beoma He-
npaktnyHo. Kao mocnenuiia Tora, cmarpa ce Jia je mparMaTuyHo aa
u3BesieHe PDE BpelHOCTH TOApa3yMeBajy H3JIOKEHOCT Jbyau. HuBo
KOHTaMHHAILMje KOjU MOXe Jia ce IPUXBATH CE 3aTUM IIpepadyHaBa U3
PDE 3a jpyze, 4ak U KaJa je IpOU3BOJ KOjU MOXeE Jia OyJe KOHTaMH-
HHUpaH 3alpaBo BeTepuHapcku Jiek. Cmarpa ce Ja je 0BO IparMaTuyan
MPUCTYN U Jia je y ckiany ca npucrynom y VICH GL 18, y xome ce
PDE xopucte 3a n3pauyHaBambe JMMHUTA Pe3UIyaHUX pacTBapaya 3a
BETEPHHAPCKE JICKOBE.

3a oxpehuBame muMuTa OTPEOHO je fa ce y3Me y 003up U 103a
KOja ce J1aje, a Koja 3aBUCH OJ] TEJIECHE TeXKUHE BPCTE KOja Ce TPETUpa.
Kako 6u ce oBo onakmano, PDE tpeba na ce uzpasu y mg/kg (1j. ko-
puihemeM Opojke 1 3a nmpuarohjeHy TeKHHY) a He 1o 0coou.*®

Kana je npon3sBos koju Moxe j1a Oyie KOHTaMUHUPAH Pe3HyalHUM
AKTHBHHM CYIICTAHIIaMa BETCPUHAPCKH JICK 32 IaBambe JKUBOTHEAMA KOje
CITy)KE 32 IPOM3BOJIEbY XPaHE, IMMHUT MPESHOIICHa KOJH C& KOPUCTH MOpa
na y3me y 003up 1 6e30e1HOCT Te KMBOTHIE U 0e30e1HOCT KOPHCHUKA.
TlotpeOHo je, Ha OCHOBY ClLICHapHja Hajroper Cily4aja U3JI0KEHOCTH, Jia
ce MOKaXKe J1a HU )KUBOTUR-A HU KOPHCHUK Hehe OMTH M3II0XKEHH HUBOU-
Ma pe3n/iyallHuX aKTHBHUX CYIICTAHIM KOju ripemMaittyjy PDE.

Takohe, Mory na ce xopucte M antepHaTMBHH npuctynu NO-
AEL-y xao wto je Benchmark no3a.

Kopumhemwe npyrux npucryna 3a ogpeljuBame 31paBCTBEHO 0€3-
OCIHUX JIMMHTA MOXE C€ CMaTpaTH HPHXBATJBUBUM YKOJIHKO Cy aje-
KBaTHO M HAYYHO OTPaB/IaHH.

3axTeBH y Morieny nojaraka 3a HACHTU(PHUKALIN]Y
OIIACHOCTH

OnpehuBame OMACHOCTH jeCTe KBAIUTaTHBHA IPOIEHA Kapak-
TEPUCTHUYHOT CBOjCTBA CYICTAHIIE KOja JOBOJM JI0 HEKeJbeHHX ede-
kata. 3a oxpelhuBambe OMacHOCTH, Tpeba MPETPaKUTHU CBE JIOCTYITHE
TOJIaTKE 3a KMBOTUESE M JbYAE Y OIHOCY Ha CBako jenumere. [lomarm
3a ozpehuBame omacHOCTH 00yXBaTajy HEKIMHUYKE (hapMaKoqHHAM-
CKe TIOfaTKe, CTyAuje TOKCHYHOCTH IIPU MOHOBJBCHO) JO3H, CTyAHje
KapLUUHOT€HOCTH, in Vitro W in vivo CTY[Mje TeHOTOKCUYHOCTH, CTY/IHU-
j€ penposyKTUBHE U Pa3BOjHE TOKCUYHOCTU KA0 M KIMHUYKE MOJaTKe
(Tepanujcke U HexebeHE edekTe). JJoCTymHOCT NoaTaka 3a aKTHBHE
CYIICTAHIC Bapypa y 3aBHCHOCTH OJf (pa3e pa3Boja M MHAUKAIHjE. YKO-
JIMKO Cy TOJAIM HEKOMIUICTHH, YTBpleHe HemocTaTke Tpeda KPUTHYKH
MPOICHUTH y3uMajyhu y 003up yTuIlaj KOju OBO MOXKE J1a MMa Ha OJpe-
huBame 1oy3aHor 31paBCTBEHO 0€30€1HOT JIUMHUTA.

OnpehuBame KpUTHYHHX edexara

Kputnynu edextu noppasymeBajy HajoCETIbUBHjE HHIMKATOPE
HEXKEJbCHUX JICjCTaBa YOUCHHX Y HEKIMHUYKHM CTYJHjaMa TOKCHYHO-
CTH OCHM aKO He MOCTOj€ jaCHU JIOKa3M (HIIP. U3 MEXaHUCTHYKUX CTY-
nuja, hapMakoJMHAMCKUX MOJaTaka, UT/.) 1a OBAaKBU HAJIa3H HHUCY pe-
JICBAHTHH 3a JbY/IC WIN [UJbHE )KUBOTHIC. KpuTiunu edexar Takohe
oJIpasyMeBa CBe KIMHUYKE TEPAIHjCKe U HEKeJbeHE eeKTe.

Vrephusawe NOAELa

3a cBe uaeHTU(HUKOBaHE KPUTHUHE eekTe, MOTPeOHO je yTBpIu-
™ NOAEL. NOAEL je HajBeha tecTupaHa j03a IpH K0joj ce He yoda-
Bajy ,,KPUTUUHN e(PeKTH. YKOJIMKO C€ YOUH KPUTHUHHU eeKkar y HeKo-
JIMKO CTyAWja Ha >KHBOTHIbAMa, 3a padyHame PDE BpemHocTH Tpeba
y3ett NOAEL xoju ce jaBjba IPH HajMamb0j A03U. YKOIHKO Ce He 100u-
je NOAEL, moxe na ce xopuctn LOAEL, onHocHo HajHnku HUBO npu
KOMe je yodueH HexesbeHu edexar. NOAEL 3acHOBaH Ha KIMHUYKUAM
(apmakorHaMCKUM eekTiMa Tpeba Ja oarosapa Hajeehoj Tectupa-
HOj JIO3H KOja e CMaTpa TeparlijCcKH Hee(hHKaCHOM.

IIpumena ¢axropa kopekiuje

PDE ce n3padyHaBa esberseM NOAEL-a 3a KpuTHYHY eeKar, ca
paznuauTiM (akTopuMa Kopeknuje (Takohe ce Ha3uBajy U GaxropuMa

38 Axo nndopmaiuje o npousBosy 3a cienehn JeKk Koju ce NMPOM3BOAM NPECTaBIbaAjy
JIHEBHY 03y IO nanujeHty, a He mg/kg, cranaapana tenecHa texusa ox 50 kg je ona
Kojy TpeGa KOPUCTHTH 3a JIGKOBE 3a JbyJie. 3a BETEPUHAPCKE JIEKOBE J103¢ Cy TeHepa-
HO m3paxkeHe kao mg/kg. Y OHUM cilyyajeBHMa y KojHMa OBO HHje CIyd4aj, y3uma ce
y 003HMp cTaHzapaHa TelecHa TexuHa of 1 kg, jep oBO mpeacTaBiba I0kY TPaHHILY
TCJICCHE TEKMHE KO JKUBOTHIHA.

0e30e1HOCTH, HECUT'YPHOCTH, IpOLieHe 1 MoauduKanuje) na ou ce 00-
JACHIUIN Pa3INYUTH U3BOPU HECUTYPHOCTH U 1a OU ce oMoryhnia exc-
Tparonanyja 3a Ioy3aH ¥ poOycTaH HHBO Oe3 edekra 1o Jbyne WiIH
nubHe xuBotumbe. Dakropu ox F1 mo F5 ce omgnoce Ha cienehe nsBo-
pE HECUTYPHOCTH:

F1: gakrop (Bpennoctu usmely 2 u 12) 3a omoryhasame excrpa-
noanuje n3mely Bpcra

F2: daxrop oz 10 3a objammere BapujadbuinHoctu usmely moje-
JMHAaLA

F3: dakrop 10 3a objaimmerme CTyarja KpaTKOTPajHE TOKCHYHO-
CTH MIOHOBJBEHE JI03€, Tj. Makbe 011 4 Hellesbe

F4: ¢akrop (1-10) koju ce MOXe NMPUMEHHUTH Y Cily4ajeBUMa
0301JbHE TOKCHYHOCTH, HITP. HETEHOTOKCHYHA KapIIMHOTCHOCT, HEYPO-
TOKCHYHOCT WITH TEPATOTCHOCT

F5: Bapujabuinu dakrop koju ce MoKe NPUMEHHUTH YKOJIUKO HHU-
je yrBphen HuBo 0Oe3 edekara. Onzna kana je nocrynan camo LOAEL,
Y 3aBHCHOCTH 07 030MIbHOCTH TOKCHYHOCTH MOYXE [1a C€ KOPUCTH (ak-
Top u3Haz 10.

Kopunthewe nonaranx moxudukyjyhux ¢akropa 3a mpeocrane
M3BOpPE HECHT'YPHOCTH, KOjH HHUCY MOKPHBEHH TOpe MOMEHYTHM (ak-
TOpUMa, MOXE OMTH IPUXBATIFHBO YKOIHMKO Cy MO3HATH y JIUTEPATYPH
U aKo IIOCTOjH aJIeKBaTHA CTyAHja KOje MOIp)KaBa HUXOBY yHOTpely
HIIP. HEJJOCTATAK IOJIaTaKa 3a PepOAyKTUBHY U Pa3BOjHY TOKCHYHOCT
(Buzmetu Tauky 5.4.).

3a nomatHe cMepHHIE 0 M300py dakropa xopekuuje F1 u F4 Bu-
netu noxaarke 3 emepuune /CH Q3C (R4) u VICH GL 18. Yuorpeba u
01abup (akTopa Kopekimje Mopa aa ce onpasiaa. OrpaHuYene KOpH-
whemwa F2 u norenumjanHo F5 moxe na Oyne nmpuxBaT/bHBO Kaja ce
PDE onpeljyje Ha OCHOBY 3aBpIIHHX pe3yJITaTa UCIHTHBAbA KOX JbY-
u. OxcTynama off 3aJaTHX BPEJHOCTH 3a (haKTope KOpeKIuje Koju cy
paHHje NpeCTaB/bEHH MOTY [1a C NMPUXBATE YKOIMKO CYy aJICKBaTHO M
Hay4HO OIPAB/IaHH.

Opnabup dunanue PDE

VKOJNUKO je HICHTU(UKOBAHO HEKOJIMKO KPUTHYHUX edekara,
LITO 3a Pe3y/ITaT UMa U3padyHaBame BHLIe o1 jenne PDE BpeqHOCTH,
OJUTYKY O HajajiekBaTHU]oj PDE koja he ce KOpHCTUTH 3a Ipoliec Ballu-
naumje ynihera Tpebda JOHEeTH y3 aJleKBaTHO onpasaame. I1o npasu-
J1y, OZIpa3yMeBa ce J1a ce KOpUCTH HajHka PDE BpeIHOCT.

4.2 Kopuwherse knunuukux nooamaka

ub onpelhuBama 31paBCcTBEHO Oe30€AHUX JMMHUTA jecTe Ja ce
ocurypa 6e30eIHOCT JbY/IH, 1 CAMHUM THM CMaTpa ce 1a Cy KBATUTETHU
KIMHUYKH NOJAIM 32 JbyJe BeoMa penieBaHTHH. Hemnanupanu dapma-
KOAMHAMCKH e()eKTH KOJ| MalijeHara /10 KOjHX J0J1a31 YClea KOHTaMu-
HalMje aKTUBHUX CYIICTaHIM MOXE Jia IOBEJE /10 OMACHOCTH U IpemMa
TOME, IPU UACHTH()UKOBaY KPUTUIHUX edekara Tpeda y3eT y 003up
(apmaxkonomike nopatke. [ToTpeOHO je ma ce pasMoTpu y KOM 00HMY
HEXEJbCHHU e(PEKTH JIeKa Y KIMHUYKUM MOIAlliMa MOTY [1a C€ JOBEAY ¥
Be3y ca KOHTAMUHHUPAHHUM aKTHBHUM CYTICTaHIIaMa.

VYKONMKO ce HajKPUTHUYHMJU edekar KOju je MICHTU(HUKOBAH 3a
onpehuBame 31paBcTBEHO 0€30€AHNX TMMHUTA 3aCHIBA Ha (hapMaKoyIo-
[IKAM W/WTH TOKCHKOJIOMIKAM e(EKTUMA YOUCHUM KOJI JbY/IH a HE KOJI
JKHBOTHIA, Kopuiihewe PDE dopmyne moxe na Oyne HeaaeKBaTHO,
JIOK CE TIPOICHA CHEeNUPUIHUX CYNCTAHIN Y KIMHUYKUM MOJaIiMa
MOXX€ KOPUCTUTHU Y TY CBPXY.

4.3. Ekempanonayuja na opyze nauune npumene

Mapna je PDE BpenHOCT 1001jeHa 32 aKTUBHY CYICTaHIy (KOHTa-
MHHAHT) TeHEpPaJIHO 3aCHOBaHA Ha CTY/IHjaMa 3a IUIAHUPAHH KIMHIIKA
HA4MH IPUMEHE, OHa MOYKE J]a Ce YIIOTPeOH U 3a IPYyrauujyu Ha4YMH MpH-
MEHE aKTHBHHUX CYICTAHIM WM JICKOBA TPOM3BEACHHUX y MCTHM, Of-
HOCHO 3ajeTHHYKUM 00jeKTHMa, OHOCHO roronuMa. [Ipomena Haunna
IpHMEHE MOXE J1a U3MCHHU OHOPACIIOI0KUBOCT; CAMIM THM 32 €KCTpa-
noynanujy tpeda npuMemnuBaTH (akTope KOpPEKIHje O jeAHOT Ha ApY-
I'M HAYMH MPHUMEHE YKOJHMKO IOCTOje jacHe pasnuke (Hmp. > 40%) y
OHOpPaCHOIOKUBOCTH ofipeleHrx HaunHa npuMeHe. Kako Onopacrmoio-
’KUBOCT MOXe Jla Bapupa m3Mely BpCTa, 3a eKCTPAIojIaujy of jeHOTr
Ha Jpyr'H HaYMH IpHMeHe Tpeba 1o MOTyhCTBY ia ce mpuMeHe (akTo-
PH KOpEKIIMje Ha MoAaTKe J0OujeHe 3a JbyJIe WIN Y CIy4ajy BeTepHHAp-
CKHX JICKOBA, Ha TI0JIaTKE KOjU CY PEJICBAHTHH 32 LIMJBHY )KUBOTHIbY.



V ciy4ajy Kaja HACY JOCTYIIHU HOJALM O OHOPACIOIOKHUBOCTH
3a Jby/e WIH LUJbAHE XUBOTHIGE, 3a IPYre HaYHMHE MPUMEHE W Kaja
ce o4eKyje a IPOMCeHa HayMHa IIPUMEHE MOXe Jia JoBeze 10 moseha-
Ha CHCTEMCKE M3JI0)KCHOCTH KOHTAMHUHAHTY (HIIP. IIPOMEHA OPajHOT
Ha4MHA NIPUMEHE Yy MHXAJIAllMOHM), KOH3ePBAaTHBAaH HAYMH EKCTPAIIO-
Jlaluje MoXKe J1a ¢€ M3BPILIM Tako WTo ce npernocrasiba 100% Ouopa-
CIIONIOKUBOCT KOHTaMHHAHTa. Ha mpumep, y ciydajy ekcTpamonanuje
OpaJHOT Ha MHXAJIALMOHH HAa4MH npuMmeHe, PDE 1o0ujeH Ha OCHOBY
MoJiaTaka 3a OpaHH HauMH IPHUMEHE MOXE [1a CE KOPUTYjE MHOKCHEM
ca cienehnM KOpeKIMOHNM (HaKTOPOM:

Kopekiuonu ¢akrop (opanHo Ha MHXaJTalHUOHK): % OpalHe am-
coprmje/100% pecriuparopHa ancoprimja

VY cay4ajy kaga momamu 0 OHOPACHONOKHUBOCTH KOM JbYAH HITH
[UJBHUX JXMBOTUEGA HHCY JOCTYIIHH 32 JApyre Ha4MHE IPUMCHE U Kaja
ce MOXKE OYCKHBATH Ja he cucTeMcka M3710)KEHOCT KOHTAMHHAHTY OH-
TH HIDKa KopuihemeM ofpel)eHor HaunHa IPIMEHE aKTHBHE CYIICTaH-
1Lie/JIeKoBa KOjU Cy KOHTaMHUHHPaHU, HeMa 1oTpede J1a ce MmpuMmemyje
(axTop KopekImje 3a u3padyHaBame PDE. Odekyje ce Ja ce eKCTparo-
Jalyja off jeHOr Ha APYT'M HAauMH NPUMEHE M3BPIIN HA IPHUHLHUITY OX
Cllydaja JIo CiIydaja.

5. Cneununduyna pazmMarpama
5.1 Axmuene cyncmanye ca ceHOmMOKCUYHUM nomeHuujaJlOM

3a reHOTOKCHYHE aKTHBHE CYICTaHIIE 3a KOje He MOCTOjH Ipe-
MO3HATJBUB TPAaHUYHU HUBO, CMaTpa Ce Ja CBAaKH HUBO M3JIOKCHOCTH
HOcH ca cobom pusmk. MehyTum, yHanpen oapeheHn HMBO NpHXBa-
TJBMBOT PH3MKA 332 TEHOTOKCHYHE CYIICTAHIIE 32 KOje He MOCTOjH Tpa-
HUYHU HMBO, YCIIOCTaBJbeH je y EMA CmepHuliama o rpaHuiama 3a
reHoTokcuuHe Heuncrohe y ¢opmu ['paHHYHOTr HHBOA 32 TOKCHKOJIO-
mky 3abpunytoct (77C) ox 1,5 pg/mo suiy/muesno. 77C npencrasiba
CTENEH M3JIOKEHOCTH T'eHOTOKCHMYHO] HeYncTohn Koja je mose3aHa ca
TEOPHjCKUM PU3UKOM O]l HacTaHKA KaHIepa 3a | JOJaTHU KaHIEp Ha
100 000 mamujenara kaaa Cy M3JIOKEHH TOKOM IIEJIOKYIHOT TepHoaa
xuBota. C 003upoM Ha To 1a he Tpajame M3I0KEHOCTH PE3UIyaTHIM
aKTUBHUM CYIICTAHIIaMa Yy BEJIMKOj MEpU OWUTH OTpaHUYEHO (Ha mpu-
Mep 300r Tora INTO je y MPAaKCH OYCKHUBAHO Ja CE CTEIEH IPEHOIIC-
Ba Pe3UIyalTHUX aKTUBHUX CYTICTaHIU CMambYje O]l CepHje A0 cepuje),
JMMHTH 3aCHOBAaHU HA MAaKCHMYMy, H3JIOXKEHOCT of 1,5 pg/mo muiy/
JIHEBHO Y OBOM clly4ajy Hehe nmpeMammnTy TeopHjcKy BpeaHoct o | x
10° pusuka o kaHuepa. [Ipema Tome, y citydajy pe3uIyalHUX aKTHB-
HUX CYIICTaHIM 0e3 opel)eHor rpaHIYHOT HUBOA, MOXKE J1a Ce MPHMe-
HY IpaHuyHa J103a o1 1,5 ng/mo nauiyy/Ha faH.

V ciny4ajy kaja je BETEpPHHApPCKH JICK NPOU3BOJI KOJH MOXKE Jia
Oy/ie KOHTAMUHMPAH Pe3ulyaHUM aKTUBHUM CyIICTaHLIamMa Tpeda Ko-
puctuty ucta T7TC, anu u3paxeH 10 ,,KUIorpamy teiecue mace” (Tj.
TTC je 0,03 pg/kgtm/nueBHo). Kana je KOHTaMHHUpaHH MPOU3BOJ
HaMEHhCEH 32 IPUMEHY KOJ{ XKUBOTHIbA OJf KOjHX CE IIPOU3BOIM XpaHa,
JIMMUT NPEHOILIEeHA KOjU ce MPUMErbyje Mopa Jia y3Me y 003up U pas-
Marpame 0e30eHOCTH IIMJbHE )KUBOTHILE U pa3Marparme 6e30e1HoCTH
KopucHuka xpaHe. [Ipema rome, noTpedHO je, Ha OCHOBY Hajroper ciy-
Yaja M3JIOKCHOCTH, TTOKA3aTu J1a HU IMJbHA )KUBOTHHA HH KOPUCHUK
xpaHe Hehe OWTH WM3JI0XKEHM HHBOMMA PE3HIyalTHHX aKTHBHHX CYII-
craniu koju npematyjy 77C.

3a reHOTOKCHYHE aKTHBHE CYIICTAaHIIE 32 KOje IIOCTOjU JJOBOJEHO
TojiaTaka 0 KapIMHOT€HOCTH, Tpeba MPUMEHHUTH NPOLIEHY PU3HKa Clie-
U(HUIHY 32 jeIHHEHE KaKo OH ¢e OPeIHo NPUXBATIEHB YHOC, YMECTO
MPUCTYIIA IPUXBATIBUBOT YHOCA 3acHOBaHOT Ha 17C-y.

3a reHOTOKCHYHE (papManeyTCKe CyNCTaHIIe ca JJOBOJGHO J0Ka3a
0 MEXaHU3My 3a ofipehrBame rpaHUYHOT HUBOA, HUBO 0e30eHe U310~
KEHOCTH 03 3HATHHUX PU3HKa OJf FTCHOTOKCHYHOCTH MOXE Jia ce OJpe-
nu kopuithewem PDE nipucryma.

5.2 Axmuene cyncmanye ca 8UCOKUM NOMEHYUJANIOM CeH3ubUnu3ayuje

MMmyHOmOCpe10BaHa XHIIEPCEH3UTHBHA peaKi[yja H3a3BaHa JIeKo-
BHMa MOXE J1a C€ Pa3BHje KOoJ| CeH3HOMIHNX ocoda. [locmarpane peak-
LMje MOTY MMaTH PACIOH OJ OJlaruX CilyuyajeBa CeH3MOUIN3aIije KOH-
TaKTOM JI0 TIOTCHIIjJTHO CMPTOHOCHNX aHA(MIAKTHYKHUX PeaKIHja.

Kao mro je ofjammeno y tauku 3.6 Ilormasma 3, IlpBu neo
CwMmepHuna n10o0pe mpou3Bohadyke mpakce, HaMEHCKE MPOCTOpHje CY
HEOIXO/(HE 3a MPOM3BOJbY aKTUBHHUX CYICTAHIM M JICKOBA Ca BHCO-
KMM TIOTCHIM]aJIOM CEH3UOWIM3aIije KO KOjUX HAay4YHH MOl HE
HOJPIKABajy NPUXBATI/GUB HUBO M3IIOKEHOCTH MM KOI KOJHX DPH3HK

MOBE3aH ca PYKOBAmEM IIPOU3BOJOM y IIOTOHY He MOXe Ja Oyxe ane-
KBAaTHO KOHTPOJIMCAH OPraHH3allMOHNM WM TeXHUYKHM Mepama. [Ipn
KnacH(HKAIMjU aKTHBHE CYICTaHIIE WM JeKa ca BUCOKHUM ITOTEHIIH-
jasoMm ceH3uOmIM3anuje Tpeda y3eTu y 0031p TO Jia JIM CyICTaHIA Mo-
Kazyje BEJIMKY yYeCTaJIOCT jaBJbatba CeH3MOMIIN3alUje KO JbYIH; U
BEpOBATHONY jaBJbama BUCOKOT CTENEHa CEH3MOWIIM3ALUje KO JbYIH
3aCHOBaHy Ha MOJALMMA 34 KHUBOTHIbE HIIH IPYTUM BaIUIMPAHUM Te-
croBuMa. O30MJBHOCT OBHX peakidja Takohe Tpeba y3eTH y o03up u
YKJBYYUTH y TIPOLICHY TEKHHE J0Ka3a.

5.3 Tepanujcku makpomonexkynu u nenmuou

Tepanujckn MakKpOMOJIEKYIIH U TIENTHUAH Cy TTO3HATH 110 TOME Ja
ce pasrpaljyjy ¥ AeHATypHIly KaJa Cy M3JI0KEHH €KCTPEMHHM BpE[-
HocTHMa pH n/mitu TOmnoTH, U fa MOry moctaty (hapMaKOJIOIIKH He-
akTuBHH. Yumihemwe onpeme 3a OuodapmaneyTcky npous3Bomy 00Hy-
HO C€ BPIIH I0J] YCIOBUMA IIPU KOjHIMa CE MOBPILIMHE ONPEMe H3JIAKY
eKCTPEeMHUM BPEJIHOCTHMA pH H/HiIM TOILIOTH, IITO JOBOJH JIO JeTrpa-
Jlangje 1 MHaKTHBallMje npous3Boaa Ha 6a3u nporenHa. C 003upom Ha
TO, onpehuBarme 31paBcTBeHO Oe30eAHUX MUMUTA KopHiheweMm PDE
JIMMHUTA aKTUBHOT U HEM3MEH-CHOT IIPOU3BO/Ia MOX/Ia HHj€ HEOIXOJIHO.

Kaja nocroje ApyrH MOTEHINjIHH HAYUHH YHAKPCHE KOHAMHUHA-
uje, pu3uny Tpeba a ce pa3MaTpajy of Cllydaja 0 cirydaja.

5.4 Hedocmamax nooamaxa o penpooyKmueHoj u paseojHoj
TMOKCUYHOCTIU 30 HCUBOMUIHE

Kaxo 6u ce 06e30eqmia 3alITUTA LEIOKYIHE HOIyJIalije, IpH-
CyCTBO pe3HJlyaJHHX aKTMBHMX CYIICTaHIU Tpeba Ja ce CBese Ha HUBO
koju Hehe npescTaBbaTH PU3KMK 3a eeKTe PerPOAYKTUBHUX U Pa3Boj-
HHX Tapamerapa. MehytuM, y panum ¢azama pazBoja MOXa jOII yBEK
HUCY NPUKYNJ/bEHN HEKJIMHUYKY MOZALH 3a NPOLEHY NOTEHIMjala Ho-
BHUX aKTHBHUX CYyIICTaHIU KOjU JOBOJE O PENPOAYKTUBHE U Pa3BOjHE
ToKcHuHOCTH. Heocranu HayqHOr 3Hama MOTy Takolhe a mocToje u 3a
pErucTpoBaHe JICKOBE, HIIP. MOTEHIjAJI JICKOBA HAMCHCHUX MYIIKap-
LMMa J1a JI0BEJLy /10 HeXeJbeHHX edekara 1o pa3Boj eMOpuoHa-deryca.
VY oBuM ciydajeBuma, NOAEL u3 cy0-XpOHUYHHUX/XPOHHYIHHUX CTYIU-
ja MOJKe J1a ce KOPHCTH 3a M3padyHaBame PDE y3 MpUMeHy JOfaTHOT
(akropa kopekuuje (Hrp. 10) YKOIHKO je TO aJIeKBaTHO ONpaBAaHO. Y
CllydajeBHMa KaJa Cy NOCTYIHH OAroBapajyhu momamu u3 CTyguja o
PEIPOIYKTUBHOj M Pa3BOjHO] TOKCHYHOCTHU ITOBE3aHHX jCIHUIbCHA, 3a
ozpehHBame 0MacHOCTH HETECTUPAHOT KOHTAMMHAHTA MOXKE J1a Ce KO-
pucTH npodun cnenupuIaH 3a KIacy Kpo3 IPHUMEHY JaTor IPHCTYIIA.

5.5 Jlexosu namersenu 3a KIUHUYKO UCTUMUBATLE

V paunoj dasu pa3zpoja (aza I/II) mpouena PDE 3a nekoBe Hame-
IbCHE 33 KIMHUYKO HcnuTHBame (/MP) mMoxe na Oyne oTexaHa cyje-
hn 1o orpaHnYeHOM OOMMY BHXOBHX INojaTaka. [ie je To o4nmienHo,
aJTepPHATUBHU TPHUCTYI KOjU KOPUCTU KaTeropusaiujy y creruduaHe
oznpeheHe BpenHOCTH KaTeropuja HIpP. HA 0a3H Male/BeIHKEe OYCKHBA-
He (hapMaKoJIOIIKe jauyrHe, HUCKE/BHCOKE TOKCHYHOCTH, MeHOTOKCHY-
HOCTH/KapIIMHOT€HOCTH, CIIMYaH BHIIECIOJHOM MPHUCTYIY oapehuBama
IPaHUYHOT HHBOA 338 TOKCHKOJIOIIKY 3a0pHHYTOCT, MPEIIOKEHOT Off
crpane Kroes et al. (2004.), Munro et al. (2008.) u Dolan et al. (2005.)*
MOXE Cce cMaTpatH Ja oxpelyje 30paBcTBEHO Oe30eHe TUMUTE YKOIHU-
KO je TO ajeKkBaTHO onpasnaHo. Kako je BehnHa onpelenux nmumura me-
(uHKCaHa 32 Tpajarbe XPOHUYHOT U3Jararma, Fopika rPaHnIa MOXKE 1a
ce ompaBia yKOIHMKO CE 3a JICKOBHTY CYIICTAHIy KOPHUCTH HCTa/3ajel-
HHUYKA OIpeMa ca JPYTroM JICKOBHTOM CYIICTAHIIOM KOja je IUTaHHpaHa 3a
KPAaTKOTPajHO KIMHHYKO ucnutuBame (Bercu u Dolan, 2013.)% Ca no-
crynHomhy Buie (HapMakoIOMIKUX M TOKCHKOJOMIKUX MOIATaKa, JIH-
MUTH 3a ofpel)eHa jenumema Tpeda 1a ce pavyHajy Kao LITO je paHuje
OIMCAHO 32 OJICTYNAME OJ1 3APABCTBCHO Oe30CIHUX JIMMHUTA.

39 Kroes R. Renwick A, Cheeseman M, Kleiner J, Magenlsdorf I, Plersma A, 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 zabrinuto-
sti (TTC) u proceni rizika.

Toxicol Lett 180, 156.

Dolan DG, Naumann BD, Sargent EV, Maler A, Dourson M (2005.). Primena pra-
ga koncepta toksikoloske zabrinutosti na farmakoloske proizvodacke operacije. Regul
Toxicol Pharmacol, 43, 1-9.

40 Bercu JP & Dolan DG (2013.). Primena praga koncepta toksikoloske zabrinutosti ka-
da se primenjuje na farmakoloske proizvodacke operacije namenjene za kratkoroéna
klinicka ispitivanja. Regul Toxicol Pharmacol, 2013 Feb; 65(1): 162-7.



6. [lpujaB/buBame crpareruje 3a onpehuBame PDE

WnenTtudukanuja ,,KpUTHIHUX edekara” y ycrnocTaBbamby PDE Kako je HaBeIeHO y o1esbKy 4. Tpeba na Oyne 3acHOBaHa Ha CB€OOYyXBaTHO]
JIUTEpaTypu, yKbyuyjyhu npupydHuke U MoHorpaduje, kao U mpeTpakiBarby eJIeKTPOHCKHX HaydyHHX Oa3a mopjaraka. CTpareruja nperpaxuna-
Ba U Pe3yJTaTH MpeTpaKiuBama Mopajy Aa Oyly jacHO JOKyMeHToBaHHM. HakoH mperiesa oJ cTpaHe eKkcrepTa, KoMIaHuja Tpeda 1a pa3MoTpu U
00pa3noxu n300p Kpajiux pesyirara u jo3a koje he ce kopucrtutu y onpehusamy PDE. Kibyune (pivotal) crynuje 3a Jbyzie ¥ )KHBOTHE KOj€ Ce
xopucte 3a oxpehuBame PDE Tpeba na nMajy opuruHanHe pedepeHne u aa Oyay IperieaHe Mo IUTaby BUIXOBOT KBAIUTETa (IU3ajH CTyAHUje,
OINUC HaJla3a, MPELHU3HOCT U3BeITaja, uta.). Ctpareruja 3a onpehusame PDE Tpeba 1a npyKu jacCHO 00pas3iiokerme Y Be3H ca (paKTopuma KOpek-
LMje Koju cy npuMemnBanu y oapehuawy PDE. 1lltaBuine, kako Ou ce npyxuo yBua GMP-UHCIIEKTOpHMa, [TPBa CTPaHa CBAKOT MPUIPEMIbEHOT
JIOKyMEHTa cTpareryje 3a oapehuame PDE Tpeba 1a caipKu cakeTak rnporieca nporeHe (morreaatn AHeKe 3a mpuMep oopaca).

7. AMnieMeHTanuja

OBa cMepHHIIa je caulbeHa Kao anar 3a HASHTU(HUKALHjy pU3HKa Kako OM ce OllaKiiana MMILIEMEHTAIHja PUCTYIIA 3aCHOBAHOT Ha HAYILH 1
pHU3ULIMa 32 TIPOU3BO/EbY JICKOBA y UCTHM/33jeJHIYKUM 00jeKTHMa/IoroHnMa y ckiaany ca Ilortassem 3 u 5, Ilpsu neo CmepHuma godpe npo-
u3Bohauke mpaxce.

Cxpahennue
F: axTopu xopekuuje
GMP: Jlo6pa mpousBohada mpaxca
ICH: Mehynapozne koH]epeHIIrja 0 XapMOHU3aLj 1
LOAEL : HajHWXu HABO TIPY KOME je yOUeH HeKeJbeHH edeKar
PDE: Jlo3BosbeHa qHeBHa n3noxenoct (ADE TlpuxsaribuBa qHeBHa M3noxeHocT!)
NOAEL: Hajseha 1103a 3a K0Ojy HHCY yOUCHH HEXCIECHU €(PEKTH
TTC: I'paHr4yHa BPEIHOCT 33 TOKCUKOJIOIIKY 3a0pHHYTOCT
VICH: BetepuHapcka Mel)yHapoHa KoH(pepeHInja 0 XapMOHH3aLUj1

Anekce

Crparernja oapehusawa PDE
Haszun kompanmnje
AJIpees KOMIIAITH]C
Mg exenepTa 0 NoTnue Jarym
Jlary M OIperIe @ npoeHe
KCMHJCKH HATHE
HaeHTHHHKORAHA ONACHOCT

Ha Lle Henosuare
I'enorokenaunocT o ul u]
PenpoiiyKTHiIQ 1 pasiojia
TOKCHYHOCT u] O =]
Kapuunorcuoer o [u] [u}
Bucok norentnujat celnduiinalgje o o a]

Ocuora 3a PDE:
{INpagIsHOCT 34 CCNCKIK]Y BOAChCT™ KPHTHUHOT C(ICKTA KOjH CC KOPHCTH 38 Kpajihe HipauyHARIHC
PDE

NOAEL v ipuvebeHy HakTopH KOPCKIHJC HA OCHOBY KOJUX je PO oapehen

Pedepenne:

“}'G‘lll'll(ﬁl.l}lj‘d CL KOTMMCTH 38 M,‘J,CI]'['H!!JH[C()BEIH;C KPHTHYHICr C(])CK'['E] H 00

Camerar CV excnepra:

41 PDE u ADE cy cuHOHHMH.



CMEPHMUIIE 3A ®OPMAJIM30BAHY ITPOLIEHY PU3HKA
3A OJIPEBUBAISGE OJITOBAPAJYRE JIOBPE
[IPOU3BOBAUKE ITPAKCE 3A [IOMORHE CYIICTAHLIE
KOJE CE VIIOTPEBJbABAJY V ITPOU3BOJIbI JIEKOBA
3A XYMAHY VIIOTPEBY
(2015/C 95/02)

YBoa

OBe cMepHHIIE Cy JOHETEe Ha OCHOBY OJpende IeTOr CTaBa WiaHa
47. Nupextuse 2001/83/EC.

VY cknangy ca taukom (¢) apyror craBa wiana 46. Jlupexruse
2001/83/EC nocunan n03BoJIe 3a NMPOM3BOIIY JIEKOBA IyXKaH je Jia,
yTBphuBameM oxaroapajyhe meobe mpousBohauke mpakce, 0be30enn
Jnia momohHe cyrcraHie (ekcuumnujeHcu) Oyay onroapajyhe 3a ymorpe-
Oy y npousBoimH JiekoBa. Onrosapajyha go0pa nmpoussohadka npakca
3a nomMohHe cyIcTaHIe 3a IPOM3BOIIbY JIEKOBA 332 XyMaHy yHOTpeOy
YTBphyje ce Ha OCHOBY (hOpMaIIM30BaHE IIPOLICHE PH3UKA y CKIIALY ca
OBUM cMepHHUIaMa. [IpumikoM mpoleHe pusuka Mopajy 1a ce y3my y
003Mp W 3aXTeBH IPYTHX OArOBapajylnx cucTeMa KBaIHUTETa, HOpe-
KJI0 ¥ npeBuleHa ynorpeda noMohHUX CyNCTaHIM, Ka0 U MPETXOIHH
clly4ajeBH HejocTaraka y rorieay kBaaurera. [IpousBohau snexosa je
Jy’aH Jia 00e30enu 1a ce npuMemyje yrBpheHa oarosapajyha modpa
npoun3Bohauka npakca. [IpousBol)au nexosa je aykaH ja JOKyMEHTYje
npeayseTe Mepe.

IIpouena pu3MKa/IpoLEeaypa YIpaB/bamba PU3UKOM 3a IOMON-
He cyncTaHne Tpeda na Oyne neo dapmaneyTckor cucreMa KBaluTeTa
npoussolaua JeKkoBa.

IpousBohaun sexoBa Mopajy ma obe3dezne na AOKyMEHTaluja o
MIPOICHN PH3KKa/yIpaBIbalby PU3UKOM 3a OAroBapajylly noopy mpous-
BoljauKy mpaxcy 3a nmomoliHe cyncTaHie Oyie A0CTyNHaA Ha YBHJ Hal-
NeKHUM nHcniektopuMa. Kako 6u ce omoryhnio cramHo modosbliame,
npoun3Bohau JiekoBa Tpeda Jla pa3Memyje pelieBaHTHEe HH(opMaluje o
MPOLICHU PU3HKA ca Mpon3Bohadem momMohHe cyrcTaHie.

MOIVIABJ/bBE 1 - IIOAPYYJE IPUMEHE

1.1. OBe cMepHHLIE ce PHMEEbY]Y 3a MPOLCHY PH3HKA 3a MOTpe-
Oe yrBphuBama oxrosapajyhe noope npousBolauke npakce 3a momoh-
HE CyICTaHIIe 3a NPOU3BOJIbY JIEKOBA 33 XyMaHy yrnorpely. Y ckiany
ca craBoM 30. unana 1. Jfupexruse 2001/83/EC nomohna cyrncranua
j€ CBaKM cacTojak JIeka OCHM aKTHBHE CYIICTAHIIe M MaTepHjaia 3a Ia-
KOBabC.

1.2. OBe cMepHHIIe ce HE OJHOCE Ha CYICTaHIE Koje ce J10/ajy
Kao cTabMiIM3aTopu aKTHBHUX CYIICTaHIM KOje caMme 1o cedu, 0e3 mu-
XOBOT JI0/IaTKa, HUCY CTaOHIIHE.

MOITIAB/bE 2 — YTBPBUBAIE OJAI'OBAPAJYRE J10-
BPE IMPOU3BOBAYKE IPAKCE HA OCHOBY BPCTE H
YINOTPEBE IOMORHE CYIICTAHIE

2.1. Cmepuunia ICH Q9, campxu Hadela W MpUMEpe anara 3a
VrpaBibame PU3NKOM KBAJIUTETa KOjH CE MOTY NMPUMEHHUTH Ha pas-
JIUYUTE acrekTe (GpapMarieyTCKor KBallMTeTa, yKibydyjyhn u momohne
CYIICTAHIIE.

2.2. Havena Vipassbama pU3HKOM KBaJIuTeTa Tpebda NpUMEHH-
BATH 3a NPOLCHY PH3MKA KBAJIHUTETa, 6e30eMHOCTH U (QyHKIHje CBUX
NOMONHMX CyIICTaHIM, Kao M 3a Kiacudukanujy noMohHe Cyrncrasie,
HIIp. Ka0 HHUCKOPU3HYHE, CPEAHEPU3UYHE WM BHCOKOPH3UYHE. Y Ty
CBPXY je MOTPeOHO KOPUCTHUTH anare 3a YIPaBJbambe PU3UKOM KBAIIH-
TeTa nonyT oHuX HaBeneHux y Cmepuuum /CH Q9 (Hnp. aHanuza omna-
CHOCTH U KpUTHYHE KOHTpOsHE Tauke — HACCP).

2.3. 3a cBaky ynorpebsbeHy nmoMohHy CyIcTaHIly CBaKOT MPOH3-
Bobaua, mpousBolau jekoBa Tpeba a YTBPAU PU3HKE Y MOIVIEAY KBa-
nuTeTa, 0e30€JHOCTH M JIeJI0Baba CBaKe IIOMONHE CYIICTAaHLE OX Hhe-
HOT TOpEKJIa — OMIIO KHBOTUEGCKOT, MUHEPATHOT, OMJBHOT, CHHTETCKOT
HTI. — 0 BEHOT yrpahuBama y rotos apmaneyrcku oomuk. ITorpe6-
HO je 1a ce y3Me y 003up HajMame cienehe:

(i) TparCMuCHBHA CIIOHTH(GOpPMHA eHIle(aIonaryja;

(i1) moryhiHOCT BUpYCHE KOHTaMHUHAIIH]E;

(ii1) MmoryhHOCT MHKPOOHOIIOIIKE MIIM KOHTaMHHALIU]€ €HIO0TOK-
CHUHHMMa/TINPOTEeHNMA,;

(iv) yommreHo, Mmoryhe npucycTBo Heurictoha TOPEKIOM U3 CH-
pOBHHA, HITP. adIATOKCHHH WX NECTULUAN, WIM HeyncToha Koje Ha-
CTajy TOKOM IpoIieca U MPEHOCE CE y MPOM3BOA, HIIP. OCTallH pacTBa-
paya ¥ KaTainu3aTopH;

(V) moTBpaa CTEPHIIHOCTH MOMONHUX CYIICTAaHIM 32 KOje je HaBe-
JICHO 1A Cy CTCPUIIHE;

(vi) moryhe npucycTBo apyrux Heducroha MpeHECeHHX U3 Apy-
I'HX Ipoleca, Y HeJOCTaTKy HAMEHCKE OIpeMe H/WIIH TTOTOHa;

(Vil) KOHTPOITy aMOMjEeHTaTHHX U YCIOBa CKJIAIUIITECHa/TPAHCIIOP-
Ta, yKJby4yjyhH U yIpaBibambe XJIaJHUM JaHIIEM, aKo je IPUMEHIBUBO;

(viil) CIIOKEHOCT JIaHI[a CHAa0/IeBaba,;

(ix) crabmiHOCT TOMOhHE cyricTaHIIE;

(X) moKasze 0 MHTErpUTETY MaKOBabA.

2.4. OcuMm ToOTa, y 3aBUCHOCTHU Of] ynoTpede U (yHKIHje CBAKe
MOMONiHe cyrcTaHIe, Npou3Bohad siekoBa Tpeba na y3me y o03up u
cienehe:

(1) papmaneyTcku OONMK M HAa4MH MPHUMEHE JIeKa KOjU CaJlpiKu
1oMohHy CyICTaHIy;

(ii) ¢ynxujy nomohHe cyncranie y GopMyIanuju, HIp. JTyOpH-
KaHC y NpOU3BOAY Y 0OIMKy Tabiere MM KOH3epBaHC Y TEYHOM (ap-
MareyTCKoM OOJIUKY UTIL.;

(iii) yneo momohHe cymncTaHle y cacTaBy JIEKa;

(iv) IHEBHU YHOC IIOMONHE CYIICTaHIIC O CTPaHe MAIMjeHTa;

(V) cBe mo3Hare Aedekre KBammuTeTa/(ancudUKoBama IOMON-
HE CYICTaHIE, Kako Ha INI0OATHOM HUBOY, TAaKO U Ha JIOKAJTHOM HUBOY
KOMIIaHUje;

(vi) cnoxeHOCT cactaBa OMONHE CyINCTaHIIE;

(vii) mo3HaTH mu Moryhu yTHIlaj Ha KDHTHYHA CBOjCTBA KBAJIH-
TeTa JIeKa;

(viii) apyre (akTope 3a Koje je yTBpl)eHO WM je Mo3HATo ja Ccy
OuTHM 3a 00e30ehuBame 0e30eIHOCTH NallnjeHaTa.

2.5. HaxoH yTBphUBama M JOKYMEHTOBamba IPOQmIa pu3MKa I10-
MohHe cymcTaHne, Ipou3Bohad JiekoBa Tpeda Ja YIBPAU U JOKYMEH-
Tyje enemMeHTe U3 Baxkehe cmepHuue n1o0pe npousBohauke mpakce, 3a
Koje cMaTpa Jia Cy OTPEeOHH 3a KOHTPOJIY U Oflp’KaBakbe KBAJIUTETa 110-
Mmohse cyrncraHue, Hip. AHeke | wim/u Anekc 2; [pyru neo: OCHOBHH
3aXTEBH 32 IPOU3BOY aKTHBHHX CYICTaHIM KOje ce YyIoTpeOsbaBajy
y IPOH3BOMU JIEKOBA.

2.6. Tu enemeHTH 3aBHCE OJI MOPEKIIA, JTaHIIA CHAO/IEBaba U YIIO-
Tpebe momohHe cyrcraHie, npu 4yemy npousBohad JiekoBa Tpebda 1a
y3Me y 003Mp BUCOK HMBO HajMame cienehux einemeHnara j100pe mpo-
H3BOhauke Ipakce:

(i) ycnocraBibame U crpoBoheme edekruBHor dapmarieyTckor
cHucTeMa KBaJIUTETa;

(ii) moBoJbaH Opoj cTpydHOT 0cOOIba oAroBapajyhux KBamuduka-
nyja;

(iii) jacHe ommce mocioBa 3a pykoBozxehu kamgap u ocobe oxro-
BOPHE 3a HAJ30p aKTHBHOCTH IIOBE3aHUX Ca NMPOU3BOIEKOM U KBaIH-
TETOM;

(iv) mporpam o0yKe 3a IeJIOKYITHO 0C00JbE YKIbYUYEHO Y aKTUBHO-
CTH [IOBE3aHE Ca IPOM3BOAHOM U KBATUTETOM;

(V) mporpaM 00yke y Be3u ca 3IpaBJbeM, XUTHJEHOM U 3alITHT-
HoM oznehoM, 3a Koje je yTBpheHo na cy morpeOHM 3a IIaHhpaHe Mo-
CIIOBE;

(vi) 0be36ehuBame 1 ofprkaBarmbe MOroOHa U ONpeMe KOjU Cy OJIro-
Bapajyhu 3a IaHupaHe II0CIIOBE;

(vii) cucteM IOKyMEHTAIHje KOjUM Cy oOyxBaheHH CBH IpoLecH
U crenuQuKaiyje 3a pa3IuuuTe aKTHBHOCTH HOBE3aHE ca IIPOU3BOI-
HOM U KBAJIUTETOM;

(viii) cucTemMe 3a KoAMpame W MICHTU(UKAIN]Y CHPOBHHA, WH-
TepMe/injepa U ITIOMONHUX CYNCTAaHIM Kako Ou ce omorylinia mormyHa
CIECAJBUBOCT;

(ix) mporpam kBanudukaiuje 100aBbaya;

(X) cucTeM 3a KOHTPOITYy KBaJIUTETa IIOMOhHE cyrcTaHie 1 0cody
OITOBOPHY 3a IYIITAmE Ceprja y MPOMET, Koja HUje IOBE3aHa ca Ipo-
H3BOIEOM;

(xi) dyBame JOKyMEHTAllMje O CHpPOBMHAMA M NOMONHHM CyII-
CTaHIlaMa, Ka0 U 4yBame y30paKka IOMONHMX CYICTaHLU TOKOM IepH-
oJla KOjH Cce 3aXTeBa, y CKJIaay ca ofpendama Bakehe cMepHuiie 1oope
npousBohauke mpaxce, Jpyru neo;

(xii) cucrem kojuM ce o6e30elyje na cBaka moBepeHa aKTUBHOCT
Oyrie IpeMeT IMUCAHOT YTOBOPa;

(xiii) ogprkaBame e(PeKTUBHOT CUCTEMA 3a MOCTYHAWkEe y Cllydajy
peKiIamManuja U eBeHTYalHO IIOBJIA4YeHhe U3 IpoMmera MOMOhHUX Cym-
CTaHI;

(x1v) cucTeM 3a ynpaBJbarmbe M3MEHaMa U OJCTYabIMa;

(XVv) mporpam MHTEPHHUX MPOBEPA;

(XVvi) KOHTpOJIy aMOWjEHTAIHUX YCJIOBA U YCIIOBA CKJIAMIITEHA.



HOITTAB/bE 3 — YTBPBUBAILE ITPO®UJIA PU3UKA
NPOU3BOBAYA IOMORHE CYIICTAHIIE

3.1. Hakon ytBphuBama oxrosapajyhie nobpe mnpousBohauke
rpakce MOTPeOHO je M3BPIINTH aHAIU3Y aKTHBHOCTH U CIOCOOHOCTH
mpousBolada IOMONHE CyNCTaHIe paay yTBphHBama pa3IuKa y OfHO-
Cy Ha IIpoINHcaHy A00py IPOH3BOhaUKy IpaKcy.

3.2. [lomann/nokasu 3a noTpede TaKBe aHAIM3E Pa3iiKa Tpeba 1a
ce 100Hjy Ha OCHOBY IpOBepe (audit) uiu Ha OCHOBY HH(OpMAIHja KO-
je je mocraBuo npousBolhau momohHe cyrcraHie.

3.3. TTorpedHO je y3etH y 003up ceprrdukare cucteMa KBajanTe-
ta u/wm GMP ceprudukare npousBolaua nomohHe cyrncrasie, kao 1
cTaHjap/e y OHOCY Ha Koje Cy TU cepTU(HUKATH U3JaTH, jep TH CepTH-
(ukaru Mopajy 1a Oyay y Ckiiaay ca 3aXTeBUMa CTaHIap/a.

3.4. Cge ytBpheHe pasnuke u3Mel)y akTHBHOCTH U CLIOCOOHOCTH
npousBohaua momohHe cyrcraHiie U Mponucane 100pe nmpou3Bohauke
rpakce Tpeda 1a ce 1oKymeHTyjy. OcuM Tora, mpoussohau Jiekosa Tpe-
0a Jja M3BpLIM JOJATHY MPOLIEHY PU3MKA Kako OM Ce 3a CBAKOI Ipo-
n3Bohaya momohiHe cymncranie yTBpAHo Mpoduil pu3uKa, HIIp. HU3AK
PH3UK, CpeIbU PU3HK MU BUCOKH PU3HK. 3a Ty CBPXY IOTPEOHO je KO-
puctutu Cmepruny /CH Q9. Ilotpe6HO je KOpHCTUTH anaTe 3a Yipa-
BJbAEbE PUSHIMMA KBAJIMTETA MOIYT OHHUX KOjH cy HaBeneHu (HACCP
UTI.).

3.5. IpousBohau nexoBa Tpeba aa 00e30ean HHU3 CTparerdja 3a
paHrupame IpoHu3Bohaya IMOMONHMX CYINCTaHIM OX IpHXBaTama Ha
OCHOBY KOHTpOJIE JI0 HENPUXBaTamwa, 3a pa3anuuTe npoduie pusuka,
Ha OCHOBY KOjUX Tpe0a Ja yTBP/H CTPaTerujy KOHTPOIIE, HIIP. IPOBEpPY
(audit), npeTpaKMBame JOKyMEHATa U TECTUPAE.

HOITTABJBE 4 — IIOTBPIA IPUMEHE OJA'OBAPAJYRE
JOBPE INPOU3BOBAUYKE ITPAKCE

4.1. Haxon yrtBphuBama onrosapajyhe nodpe mnpouzBohauke
IpaKkce 3a MOMONHY CyNCTaHIy M Npoduia pu3uKa INpou3Bohada mo-
MohHe cyncTaHIe, Tpeba a ce CIPOBOAM CTalHA aHAIHW3a PU3HMKA Ha
OCHOBY MeXaHH3aMa Kao IITO Cy:

(i) 6poj nedekara KBaIUTETA IOBE3AHUX C IPUMIBEHHM CepHjaMa
roMohHe CyIrcTaHIe;

(i1) BpcTa/030MIBHOCT THX e eKaTa KBAIUTETa,

(iii) mpaheme 1 aHanu3a TPeHJa KBaJIMTETa IOMONHE CyICTaHIIE;

(iv) cycreH/I0Bame, OJIHOCHO YKUJamke cepTU(HKATa PEleBaHT-
HOT cUcTeMa KBanuTeTa u/uau GMP ceprudukara 3a MECTO IIPOU3BOJI-
e noMohHe cyrncrauie;

(v) mpaheme TpeHIa KapaKTepHCTHKA KBAJIUTETa JieKa, Y 3aBH-
CHOCTH OJ] IPHPOJIC ¥ HAMEHEe MOMOlHe CyIICTaHIIe;

(vi) youeHe OpraHu3al{oOHe, NPOLEIyPaIHe WM TeXHUUKE/TIPO-
LIECHE MTPOMEHE KOJ1 TIpou3Bol)aua nmomoline cyrncranie;

(vii) mpoBepe/noHoBIbeHE NIpOBepe (audit/re-audit) npou3sBolhaua
rmoMohHe CyTcTaHIe;

(viii) ynmUTHHUIH.

Ha ocHoBy pesyirara aHanu3e pH3UKa, IIOTPEOHO je MPEHCIHTH-
BabE U U3MEHa yTBpheHe CTpaTeruje KOHTpoJIe.

ITPEJIABHE U 3ABPIIHE OAPEJIBE

JlaHoM IoYeTKa IPUMEHE OBE CMEPHHIIE IIPECTajy Ja BakKe cMep-
Hune pobpe mpomsBohauke mpaxce (,,CiayxOenn rmacuuk PC”, Op.
28/08 1 35/08) u CmephuLe 100pe mpou3Bohadke mpakce — APYry A€o
(,,Ciyx0enu rmacauk PC”, 6poj 86/10).

OBe CMepHHIIE CTyIajy Ha CHAary OCMOT JiaHa O JilaHa 00jaBJbH-
Bama y ,,CiyxOeHoM miacHuky Peryonmuke CpOuje”, a mpumemyjy ce
ox 1. janyapa 2018. roqune, ocum:

1) onpendu CmepHHIIE 32 IOCTaBIbAKE 3PABCTBEHO 0e30eHIX
JMMHUTA NPUIMKOM HICHTU(UKAIMjE PU3UKA y TPOM3BOIU Pa3iu-
YUTHX JIEKOBA y 3ajeHMYKUM MPOM3BOJAHUM IHoronuma, Tpeher nena
CwMmepHuIiia 1o0pe npousBohauke mpakce Koje ce mpuMemyjy:

(1) Ha nexoBe 3a XyMaHy IPUMEHY, KOjU CE 110 TIPBU IyT YBOJE Y
MPOU3BOAKY Y 3ajeJHHYKUM [IOTOHUMA/TIPOCTOPUjaMa 110 UCTEKY IIECT
MecelLH O 1aHa CTyIama Ha CHary OBe CMEpHUIIE,

(2) Ha nexoBe 3a XyMaHy NPUMEHY, U3 TPyIe aHTHOMOTHKA, XOP-
MOHa, IIUTOTOKCHYHUX M BUCOKO aKTHBHHUX JIEKOBA, KOjU ce Beh mpous-
BOJIC y 3ajeJHMYKUM [OTOHMMa/NPOCTOpHjaMa Mo HCTeKy 12 mecernu
O IaHa CTyIama Ha CHary OBE CMEPHHUIIE,

(3) Ha ocTase IeKoBe 3a XyMaHy IIPUMEHY M Ha BETEpPHHAPCKE Jie-
KOBE KOju ce Behi mpousBoze y 3ajeIHUYKUM ITOTOHUMA/TIPOCTOpHjamMa
24 mecena o1 1aHa CTylamka Ha CHAr'y OBE CMEPHHUIIE;

2) onpendu CmepHuie 3a (GopMal30BaHy MPOLEHY PU3HKa 3a
oxpehuBame onrosapajyhe mobpe mpomsBohauxe mpakce 3a momohne
CYIICTaHIIE Koje ce ynoTpebibaBajy y IPOU3BOIEY JIEKOBA 33 XyMaHy
ynorpe0y, Tpeher nerna Cmepruna nobpe mpomsBohadxe mpaxce Koje
ce IpUMEmbY]y:

(1) Ha momoliHe cyrcTaHIe Koje ce KOPUCTE 3a MPOU3BOIIY CTe-
PUIJIHHX JICKOBA 32 XyMaHy IIPHMEHY 3a KOje je M3/aTa J03BoJIa 3a CTa-
BJbamse y rpomert oz 1. mapra 2018. ronusre,

(2) Ha moMohHe cyrcTaHIle Koje ce KOPUCTE 3a MPOU3BOILY Jie-
KOBa 3a XyMaHy IPMMEHY 3a KOje je M3/aTa J03BOJa 3a CTAaBJbAE Y
npomet of 1. okrodpa 2018. roaune,

3) Ha moMohHe CyIICTaHIEe Koje Ce KOPUCTE 3a TIPOU3BO/IEbY BETE-
PHMHAPCKHX JICKOBA 32 KOje je n31ara JJ03BoJIa 3a CTaBJbambe y IpoMeT 1.
janyapa. 2019. roquse.

Bpoj 110-00-470/2017-06
V Beorpany, 26. oktodpa 2017. ronune

MusucTap,
acc. ap 3narudop Jlonuap, c.p.





