Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy unaHa 98. ctaB 2, unaHa 103. ctaB 7. u unaHa 104. 3akoHa 0 nekoBnma U MeguLMHCKMM cpeacTBumMa
("Cnyx6enun rnacHuk PC", 6poj 30/10),

MI/IHVICTap 3ApaBiba AOHOCHU

NMPABUINHUK
O YCJTIOBUMA 3A NMPON3BOOHY JNIEKOBA, CAOPXXAJY OBPACLIA
NO3BOIJIE 3A NPOU3BOAHY JNNEKA U PETUCTPY U3OATUX
AO3BOJIA 3A NPOU3BOAHY JNIEKOBA

(Cn. rnachuk PC 6p. 18/12, 91/13 , 75/17 )

MpeunwwheH TekcT 3akiby4yHO ca usmeHama u3 Cn. rn. PC 6p. 75/17 «koje cy y npumenu op 05/08/2017
(n3meHe y un.: 23).

I. YBOOHE OAPEABE

1. CagpXXvHa npaBuiHUKa

UnaH 1.

OBum NpaBuUHMKOM NPONMCYjy Ce YCroBW y Norneay Npocropa, onpemMe, Kaapa Kao 1 Apyru ycrnoBsu koje Mopa aa
ncnysasa NpaBHO NUue Koje NPOn3BOAM NTEKOBE KOjU Ce KOPUCTE y XYMaHoj MeanLMHN, OOHOCHO BETEPMHAPCKO]
mMeouunHu (y garsem TEKCTY: npomnsBohay nekosa), cagpxaj obpacua 403Bose 3a NPOM3BOAHY fleka Koju ce
KOpPUCTU ¥ XyMaHOj MeanLMHN 1 NoAaum Koju ce ynucyjy y Peructap nsgatux 4o3Bona 3a npousBoaHy NEKoBa Koju
ce KOpUCTEe Y XyMaHoj MeavuuHm (y garsem Tekcty: Perucrap), kao u HauvH ynuca y Peructap.

2. 3HaveH-e uspasa

YnaH 2.

M3pasun ynotpebrbeHn y 0BOM NpaBuUiHUKY umajy cnegehe sHavere:

1) KoHTpona kBanuteTa npeacTaBiba CUCTEM Y30pKOBaka, cneuudukalmje n UICNTMBaka, kKao 1 NocTynak
opraHusaumje LOKYMEHTOBawa U ogobpaBara o CTpaHe 04roBOPHUX Nuua npounssohava neka, Koju
0be3behyje BpLUEHE HEONXOAHUX U PENEBAHTHUX UCNUTMBaKa Npe ogobpaBana 3a ynotpedy cBux
nonasHux matepujana, mehynpomussoaa, O4HOCHO Npe nywTakwa y NpoMeT cepuje neka, O4HOCHO npe oLeHe
HUXOBOI KBanuTeTa kao 3agoBorbaBajyher. KoHTpona kBanuTteTa obyxsaTta nabopaTopujcKy KOHTPOIy, Kao
N OOHOWEH:Ee CBMUX APpYyrnx oanyka KOje MOry ytuuaTti Ha KBanuteT npon3soaa.

KoHTpona kBanuTeTa ocTBapyje ce y Npou3Boaku (Ha NoYeTKy M TOKOM MpoLeca NponsBoaHe), Ha

y3opuMMa cepvje NpousBedeHnx NekoBa 1 Ha y3opuymMa y3eTum 13 npoMeTa (KOHTpona nocre cTaBrbaka y
NpoMeT);

2) Obes3behere kBanuTeTa (QA) npeacTasrba cneavBm NPoLUeC KOjuM ce KBanuTeT yBoau y cee dase
nponsBoaHe, YKIbY4yjyhn 1 cuctem 4oKymeHToBaHor npaherwa CBMX cacTojaka 1 nojeamHayvHor
NPOM3BOAHOr NpoLeca, OOHOCHO KOHTPONY KBanuTeTa, Koja obyxBaTa CBE KOHTPOIE Y OOHOCY Ha KBanuTeT
neka;



3) Banupauuja je JOKyMeHTOBaH NOCTyNak Koju ce cnposoau y cknaay ca CmepHuuava Jobpe
npownseohayke npakce (GMP) kojum ce noTBphyje Aa metoae, cuctemu, onpema, npouecu, ogpehenu
NPOM3BOAHM NOCTYMNaK UMM CBEYKYNHE akTUBHOCTW Yy MPOU3BOAHW HEKON fieka AoBoAEe KOH3UCTEHTHO A0
OYeKMBaHUX pes3ynTara;

4) Jlnue oaroBOpHO 3a NPOU3BOAHY je NuLe ca KojuM je npom3Bohay 3akrby4mo yroBop O pagy C nyHUM
pagHUM BpemMeHOM Ha HeogpeheHo BpeMe Koje je 04roBopHO 3a npunpemy u cnposofewe npoueca
NpoM3BOAHE NEKA;

5) INnue oarosopHo 3a koHTpony keanuTeTa (QC) je nuue ca kojuMm je npomnssohay 3akrby4mo yroBop o pagy
C MYHUM pagHUM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo BpeMe Koje je 04roBOpHO 3a KOHTPONY KBanuTeTa cBake cepuje
neka, 04HOCHO KOje je OAroBOPHO 3a KBaANWUTET Nleka TOKOM npoLieca Npomn3BoaHe neka, ykibyyyjyhmn cuctem
AOKyMeHTauMoHor npahewa CBUX NonasHUX CyncTaHuu (aKTMBHe CcyncTaHue 1 noMohHe cyncTaHue),
MaTepuvjana 3a nakoBake, Noynpo13Boaa, NPON3BOAHNX NOCTYyMNaka, kao U UCNUTNBaHa roTOBOT JEKa;

6) KBanndukosaHn bapmaueyT ogroBopaH 3a nywutawe cepuje neka y npomet (QP) je nuue ca kojum je
npomnssohay 3aKibyuno YroBop O pagy € NyHUM pagHUM BpeMeHOM Ha HeogpeheHo Bpeme, koje LOHOCK
oanyky n ogobpaea nywTake cepuje neka y npomer;

7) Oobpa nponssofhayka npakca je aeo obe3behera kBanuTeTa Kojum ce obesbefyje aa ce nekosu
AocneaHo Npor3Boae M KOHTPONULLY Y CKIaay ca NponucaHum ctaHgapavma KBanuTeTta oaroeapajyhum 3a
HMXOBY HAMEHY U 3axTeBMMA U3 JO3BOJIE 3@ CTaBIbake Jieka y NPOMET, OAHOCHO cneundukaumje
npoussoaa.

[obpa KoHTponHa nabopaTtopujcka npakca je aeo [Jobpe nponssohayke npakce, Ha OCHOBY Koje ce BpLUx
KOHTpOMna KBanuTeTa neka;

8) CmepHunue Jobpe npomsBohadke npakce jecy cMctem cMepHuLua 3a o6e3befhere kBanuTeTa Koju ce
OOHOCMK Ha OpraHn3oBah-e NPOM3BOAHE NIEKOBA, KOHTPOIY KBanuTeTa fekosa 1 cnpoBoherwe Hag3sopa.

CwmepHuue [Jobpe npoussohadke npakce 3a akTvBHe cyncTaHue cy Aeo CmepHuua [Jo6pe npoussohayke
npakce;

9) CmepHuue dobpe npakce y auctpubdyumju (GDP) jecy cuctem cmepHuua 3a 06e3behere kBanuteTa Koju
ce 0HOCU Ha OpraHn3oBake U cnpoBofjerwse Hag3opa y AMcTpubyumju nekosa of npovssohaya ao kpajHer
KOPUCHUKA;

10) CwmepHnuue [Jobpe nabopaTtopujcke npakce (GLP) jecy cuctem cmepHuua 3a o6e3behene kBanuteTa y
opraHu3oBaky 1 crnpoBofery nabopaTopujckor paga y NPeAKIMHUYKUM UCMUTUBaHUMA;

11) HagnexHo MMHMCTapCTBO je MMHUCTAPCTBO HaANEXHO 3a NOCMoBe 34paBrba, 3a NEKOBE Koju ce
ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj MeauuuH1, 1 MUHUCTapCTBO HaAMNeXHOo 3a NOCMNoBe BETepMHe, 3a NeKoBe Koju ce
NCKIbYYMBO yrnoTpebrbaBajy y BETEPMHAPCKOj MeOULVHNY;

12) Cepwja je gethmHucaHa konuymMHa nNonasHMx matepujana (nonasHuMx CyncTaHum unu matepujana 3a
nakoBahe) unun nponssoaa uspahneHnx TOKOM je4Hor npoueca Npov3BoaH-e, OAHOCHO U3paje uUnuy cepujm
npoueca Nnpov3BoaHe, a koja 3bor Tora Tpeba ga 6yae xomoreHa.

Cepuvija neka nogpasymeBa YKynHy KONMUMHY neka (pmHanHor dbapmMaieyTckor obnuvka) koja je
npousBedeHa of UCTe NoYETHE KONMYMHE NonasHUX MaTepujana, u3paheHa TOKOM jeaHor npoueca
Npou3BOAHE, UMK jedHOT MOCTYMNKa CcTepununsaumje, a y crnyyajy KOHTUHyMpaHe npousBoaHe, YKynHa
KONMYMHa neka Koja je npovaBeneHa y oapeheHom nepuoay;

13) bpoj cepwuje je ogpeheHa kombuHaumja 6GpojeBa, O4HOCHO CroBa koje cneyumdunyHo naeHTUMUKYjy cepujy;

14) MonasHa cyncraHua, OAHOCHO CUPOBMHA 3a hapmMalieyTcKy ynoTpeby je cBaka cyncTaHua Koja ce
KOPUCTK Y NPOU3BOAH:M NeKa (akTUBHE cyncTaHLe 1 noMmohHe cyncraHue);



15) AkTUBHa cyncTaHua je 61no Koja cyncraHua unu komobrHaumja CyncTaHum Koja ce KOpUcTu y
NpoM3BOAHU NEKa U KOja Tako NocTaje akTUBHU cacTojak Npou3BeaeHor fneka, a HameHa joj je Aa yTnde Ha
chapMaKkonoLLKy akTMBHOCT UNW Aa Ha APYrM Ha4YvMH OUPEKTHO yTUYe Yy AnjarHocTuum, neyewy, yonaxasamwy,
He3u, NpeBeHUMju 6onecTn unmn aa ytmye Ha CTpyKTypy unm yHKumje opraHnusma;

16) MNMomohHa cyncTaHua (ekcumnmjeHc) je cyncrtaHua koja ce KOpUCTU Yy NMPOU3BOLH:W NeKa, a Huje Heros
aKTUBHU cacTojak Beh nomaxe y dbapmaveyTckoMm obnmKoBary neka, WinuTu, NomMmaxe unv noborbliasa
CTabUNHOCT, OMOMOLLIKY PACMNONOXMBOCT UMM NOHOLLIBUBOCT NEKa 1 NoMaKe Npu naeHTUdUKaLmnjm neka;

17) Kannbpauuja je H1M3 onepauyuja kojuma ce, nog ogpeheHum ycnosuma ytephyje ogHoc namehy
BpegHOCTN A0OMjeHNX Ha OCHOBY MepeHsa MEPHUM MHCTPYMEHTOM UM MEPHUM CUCTEMOM WU BPEOHOCTH
NnpeacTaBibEHNX MepereM MaTepujana u ogrosapajyhmux no3HaTux BpeaHOCTU pedbepeHTHOr CTaHaapAaa;

18) KomnjyTepmnsoBaHu CUCTEM je cucTeM Koju obyxBaTa YHOC nogataka, enekTpoHcKy obpagy v nsnas
HaMeHcKMx Hdopmauuja 61no 3a usseLLTaBamwe UNKU 3a ayToMaTCKy KOHTPOMyY npoLeca;

19) YHakpcHa kOHTamMuHauuja je KoHTaMMHaLuWja maTepyjana unu Npounseso4a ca Apyrum matepujanom unm
NpoOn3BOAOM;

20) MNpouecHa KoHTpona je KOHTpONa Koja ce CNpoBOAM y TOKY NPOM3BOAHE Kako 6u ce npaTno 1 no
noTpebu npunarogno NpoLec Npon3BOAHE, a kKako Bu ce NOCTUIIO Aa Nek oaroBapa 3axTeBMMa U3
cneumdukaumje. KoHTpona ycnosa pagHe cpeuHe 1 onpeme Takofe ce Moxe cmaTtpaTtu 4enoM npoLlecHe
KOHTpOneE;

21) MehynpowusBog je cyncrtaHua unv matepuvjan Koju Mmopa fa ce NoABPrHe HEKOM o AenoBa npoteca
NPOn3BOAH-E NPe HEero LUTO NOCTaHe Nonynpou3sos;

22) Monynponssog je cBaku Npou3Bo Koju je npoLuao Kpo3 cBe ¢hase npoueca Npon3Boare, YKbyuyjyhn n
nakoBam€e y yHyTpallte NakoBah-e, OCUM MaKoBaha fieka y CrorbHhe NakoBakE;

23) NoToB Npon3Bof je Nek Koju je npoLlao cee hase NPOU3BOAHON NpoLeca yKiby4dyjyhu 1 3aBpLUHO
nakoBah-€, OJHOCHO MaKOBaH-€ MeKa Y CNofbHe NakoBak-E;

24) MNakoBakse je NoCTynak Koju yKrby4yje cBe onepauuje NpMMapHor NnakoBaka OLHOCHO NakoBaka Y
YHYTpaLlke nakoBake, YKiby4yjyhu nywerwe 1 obenexasare, Kao U CeKyHaapHOr NakoBaka OAHOCHO
nakoBah-a y Crnorbhe NnakoBake, Kojuma ce noasprasa nonynponssoA Aa 61 noctao rotoB NPOU3BOL;

25) MaTepujan 3a nakoBane je 61no koju maTepujan Koju ce KOpUCTU 3a YHYTpaLlHe 1 CNOfbHE NakoBaH-e
neka, a Koju Moxe BUTK NpMMapHU N CEKyHOAPHW Y 3aBMCHOCTM O Tora Aa N je y AMPEKTHOM KOHTakTy ca
NPOU3BOAOM UMW HUje Y ANPEKTHOM KOHTAKTy ca MpOu3BOAOM;

26) Keanudvkauuja je JOKyMeHTOBaH NOCTynak AokasnBaka a cBa ornpema U CUCTEMM NPaBUITHO
dyHKUMOHMWY 1 Aa he gaTh oyeknBaHe pesynTaTe;

27) NHTepHa npoBepa je npoBepa opraHn3oBaHa of CTpaHe camor npoussohaya neka 3a kojy je ogpeheHo
jeoHo vnu BuLLe nyua 3anocneHnx ko npouseofava Koju BpLUe NpoBepy NpUMeHe 1 cnposohera
CwmepHuya Jobpe npoussohayke npakce, ogHocHo [lobpe kKoHTponHe nabopaTtopujcke npakce, kao n [Jobpe
npakce y guctpuoyumju;

28) PagmodapmaLeyTckm NneK je roToB NeK Koju je NpunpemMrbeH npeq HenocpeaHy ynotpeby, Koju cagpu
jeoaH vnu BuLe paguoHyknuaa (paguoakTMBHMX U30TOMAa) HAMEHEHUX 33 MEOULIMHCKY MPUMEHY;

29) BMOTEXHOMOLLKM Nek je nek Koju ce aobuja TexHonornjom TpaHcdepa reHa nnm GMonoLLKu
moamdmkoBaHum henunjama koje nmajy ynory aktmBHe cyncTaHue unn gernosa akTMBHE CyncTaHue;

30) JMaxkHuM nek je nek Koju ce Nnpon3Boan, OAHOCHO CTaBiba uUnu ce Beh Hanasm y npomeTy ¢ HaMepoMm aa ce
obGmaHy nuua Koja ra ynotpebsbasajy nnm Ha 61Mno Koju HaunH pykyjy NEKOM, KOju nma naxHe nogaTke o
naeHTudmkauymju (nponssonavy, MecTy Npon3BoaHE, HOCMOLY [O3BOJSIE 3a NeK, cepTudukaTy O aHanmsu,
Kao 1 gpyre nogatke 1 AOKyMEHTaUMjy Koja ce O4HOCK Ha NeK), OQHOCHO KOju MOTy Aia CapXe UcnpaBHe



UNn NorpeLLHe cacTojke Y OAHOCY Ha AeKrnapucaHu cactas, O4HOCHO Aa He CafpXKe akTUBHE CyNCTaHue,
OOHOCHO Aa He cagpke AOBOSbHY KOMMYMHY aKTUBHMX CyrncTaHUM, OOHOCHO Aa UMajy NaXXHO NakoBake, Kao
N Opyru fiek Koju ce cmaTpa NakHUM fiekom npema ctaHgapanma Esponcke yHuje unu CeeTtcke
3[paBCTBEHE OpraHunsauuje;

31) Jasanay yroBopHe npou3BoHe, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPOIE KBanuTeTa je OHaj npon3Bohay koju
Hema ycroBe 3a obaBrbamwe ogpeheHnx genosa NponssBodHe, 0GHOCHO ogpeheHor MPon3BOAHOT MOCTYMKa
W1 KOju Hema COMNCTBEHY KOHTPOMHY nabopatopwujy, 0OAHOCHO ycrnoBe 3a obaBrbare ogpeheHe BpcTe
ncnuTMBaKa KBanuteTa neka,;

32) MNMpumanal, yroBopHe Npou3Boake, OAHOCHO KOHTPOME KBanuteTa je oHaj npounssohay, 0gqHOCHO
KOHTpOnHa nabopaTtopuja ca kKojom gaBanal, yroBOpHe NpOoM3BOAHEe, OOHOCHO YrOBOPHE KOHTpOre
KBanuTeTa 3akrby4yje yroBop o obaBrbary YroBOpPHE NPOM3BOAHE, OOHOCHO YrOBOPHE KOHTPOIE KBanuteTa
3a noTpebe gaBaoua;

33) Hayeno camogoBOrbEHOCTU je OpraHM3oBaH CUCTEM MpuKynibaka u obpaae kpsu o 4OBPOBOrbEHUX
AaBanaua kpsu Ha Teputopujn Penybnuke Cpbuje 3a npomsBoghy AOBOSbHE KONMYMHE 1 BPCTE fiekoBa U3
KPBU KOjUMa ce 3ag0BorbaBajy notpebe Penybnuke Cpbuje;

34) maBHa nokymeHTaumja Mmecta npoussoane (SMF-Site Master File) - cagpxwu cneyndunyHe
MHopmaumje Koje nponssohad neka npunpema o cuctemy obesbehera kKBanuTeTa NPon3BoOAHE, O4HOCHO
KOHTpOJle KBanmMTeTa, O4HOCHO O CBMM aKTMBHOCTMMA Koje Ce CNpoBOAE Ha TOM MECTY NPOU3BOAHE;

35) Cucrtem 6p3or obaselwutaBara (RAN-Rapid Alert Notification) - mefiyyHapogHu cuctem 6p3or
obaBeluTaBara o CTpaHe opraHa Unun MHCTUTYLMja HagnexHNX 3a fekose y 3emibama EY, EBponcke
eKoHoMcKe 30He, EBponckor anpektopaTa 3a kBanuteT nekoa (EDQM), Mpexe capaghe ncnekropaTta (PIC
/S) n 3emrbe ca kojom EBponcka yHuja nma cknonsbeH cnopasym o meflycobHom npusHasawy (MRA), o
CYMHbM Y KBaAnuMTET fieka, OAHOCHO OACTyNnawy Of CTaHgapAa kBanuteTa, OAHOCHO O MOTPebu nokpeTawa
MocTynka noBnavema fneka, O4HOCHO cepuje Nneka;

36) NMpemukc je papmaueyTckm 06K BETEPMHAPCKOT fIeka HAMEHEH 3a MELLIaHe Ca XPaHOM 3a XUBOTUHE;

37) MNpemukc 3a meguumMHUpaHy xpaHy je nocebaH dapmaieyTcku obnmk BETEPUHAPCKOT JIeka, NMPOM3BEAEH
Tako fa Crny>X1 UCKIbY4MBO 3a NPOUN3BOAHY MeAULUHUPAHE XpaHe.

3. NMpoussoara nekosa

UnaH 3.

(1) Mpownssoara nekosa nogpasymeBa LienoKynaH npouec NPou3BoAHE fieka Unu nojeauMHe genose Tor npoleca,
NpoM3BOAKY aKTMBHE CyncTaHue, HabaBKy MonasHUx Matepujana, npouec Npon3BOaH-€, KOHTPOMY KBanuMTeTa fneka
N NywTake y NpoMeT cepuje neka, cKnaguwitewe n guctpmubyumjy nekoea.

(2) Mpouec nponssoaH-e je CBaku NOCTyNak Koju ce npumekryje y NpoM3BoaHN NEKOBa, o4 Npujema nonasHmx
maTtepwujana, nspage, nakoBara y yHyTpallhe nakoBarwe 0 obenexasara U NOCTyMNKa NakoBaha y Cnorbhe
nakoBame.

(3) Mpownseoara cyncTaHum n3 ctasa 1. OBoOr YnaHa nogpasymeBsa LiefnoKynaH npouec unv nojeanHe genose
npoueca Npov3BOAHE aKTUBHMX CYNCTaHLUU UM YBO3 akTUBHE CYNCTaHLE paaum farse npepage, kao u pasnuunte
MOCTYNKe pa3fBajakba U NakoBaka akTMBHE CyrncTaHue npe ynotpebe y npomM3BogHOM npouecy, ykibyuyjyhu un
npenaknBare 1 NOHOBHO obenexaBahe aKTUBHE CyrncTaHLe.

(4) NMpownsBoaky NekoBa Moxe Aa oGaBrba caMo OHO NPaBHO NULLE Koje UCNyHaBa ycroBe Y rnorneay npocropa,
onpeme, kagpa Kao 1 Apyre ycrnoBe nponnucaHe 3akoOHOM KOjUM ce ypehyjy NekoBu 1 MeanumHcKa cpeacTBa v OBUM



NpaBUTHUKOM, OAHOCHO CaMo MPaBHO N1LE Koje MMa A03BOSly 3a NPOU3BOAHY feka Kojy je n3hano HagnexHo
MUHUCTapCTBO Yy Cknagy ca 3akoHoM, 6e3 063vpa Aa N je NeK Koju ce NPoM3BOAN HAMEHEH 3a MNyLUTake y NpomeT
Ha fAomaheMm TPXXULITY UK 3a U3BO3.

4. [pousBohay nekosa

YnaH 4.

(1) Mpowuseohay nekosa je NpaBHO nuLe Koje nponsBoan oapeheHn nek n koje MoXxe Aa nyLiTa y npoMeT ogpeheny
cepujy neka.

(2) Mpowuseohay nekoea, Ha MECTY NPON3BOAHE 3a KOje je NOAHEO 3axTeB 3a Jobujarkbe [03BOME 3a MPOU3BOAHY
neka, mopa aa obesbeam Hajmare Aeo npoLeca NPon3BoAHE KOjuU Ce OOHOCU Ha NakoBaH-€e Nneka v nylTame
cepuje neka y npomeT C TOr MecTa Npou3BOaH-E.

(3) Mpowuseohay nekosa Moxe Aa MMa BuLLE MeCcTa NPOU3BOAHE, Y KOM Cryyajy Mopa Aa uma Hajmare jeqHo
MEeCTO MyLUTaHka cepuje neka y npomer.

5. ObaBese npousBohaya nekosa

YnaH 5.

(1) Mpounseohay nekoBa AyxaH je Aa Npou3BoAHY NiekoBa 0baBrba y ckrnaay ca 3akoHoM, ogpenbama oBor
npasBunHKKa, 4O3BOIOM 3a MPOU3BOAKY, Kao 1y cknagy ca CmepHuuyama [Jobpe npomsBohauke npakce u
CwmepHuyama [obpe npakce y auctpudyumjn.

(2) Npounssohay nekosa AyxaH je Aa obes3benn cnuctem KOHTPone KBanuTeTa neka y cknagy ca CmepHuuama
[lo6pe npomnssohayke npakce, ogHocHo [lobpe KoHTposnHe nabopartopujcke npakce.

(3) Mpounseohay neka AyxaH je Aa ycnoctaBu 1 ogpxaBa cucteM obesbehena kBanuteTa koju Tpeba oa 06e3dbean
Aa cy pas3Boj u hopmynaumja chapmarieytckor obnuka neka y carnacHoctu ca CmepHuuama [Jobpe nponssohayke
npakce, ogHocHo [o6pe koHTponHe nabopaTtopujcke npakce u CmepHuuama Jobpe nabopaTopujcke npakce.

(4) Mpowuseohay nekoBa AyaH je Aa y NPOU3BOLHM fIEKOBa 3a Koje je 40OMOo J03BONY 3a CTaBIbakbe Y MPOMET 04
AreHuuje 3a nekoBe 1 MegnumnHcka cpeactea Cpbuje (y garbem Tekcty: AreHuuja), ynoTpebrbaBa camo OHy
aKTMBHY CyrcTaHLy Koja je HaBefeHa y JOKyMeHTauuju AoCTaBibeHoj AreHumjy y nocTynky nagasarba, O4HOCHO
obHOBe [03BOrE 3a CTaBrbake Y NPOMET, OAHOCHO CaMO OHY akTMBHY CYMCTaHLYy Koja je nponssegeHa y cknagy ca
cMmepHulama [Jobpe nponsBohayke npakce 3a akTMBHE CyMncTaHLe.

(5) Mpownseohau nekosa gyxaH je na 06e3bean ga ce CBU Npomn3BoA4HM NocTynum obaBerbajy y cknagy ca
OOKyMeHTaunjoM Koja je goctaBrbeHa AreHumjyu y NnocTynky nagaBarba 403BOME 3a CTaBbakbe fieka y npomer.

6. JlekoBu koju Mory aa ce npoussoge

UnaH 6.

(1) Mpounssohay nekosBa Moxe Aa NPOM3BOAM NEKOBe 3a Koje je 4o6MOo A03BOINY 3a CTaBibakke Y NPOMET 04
AreHupje.

(2) Mpowuseohay nekoBa MoXxe Aa NPOU3BOAM U NEK 3a KOjU HWje n3gaTta 403BoNa 3a CTaBibakse Nieka y NPOMET 0f,
AreHumje y cnyyajy yroBopHe NpousBoaHe TOr nieka, 0QHOCHO Y Cny4ajy Kaga Npoun3BoAry TOr fieka BpLUKW Ha
OCHOBY YroBOpa 3akSby4eHor ca gaBaoLeM yroBopa uuje je ceguute BaH Teputopmje Penybnnke Cpbuje, kao n nek
3a KIMUHMYKO NCMMTUBaHE.



(3) Mopa ycnosvma nponMcaHMm OBUM MPaBUITHUKOM BPLUM CE U MPOM3BOAHa NIEKOBA HAMEH-EHMX caMo 3a U3B03,
Kao W NeKoBa 3a KIIMHUYKO UCTIUTVBaH:E.

7. NMpoussoara oapeheHnx BpcTa nekosa

YnaH 7.

MpounssoaH-a NekoBa Koju cagpke NcuxXoakTUBHE KOHTPOMNMcaHe cyncTaHue, kao U npekypcope, ob6asrba ce y
cKknagy ca 3aKoHOM KojuM ce ypefiyje o6nacT nekosa, 0BUM NPaBUTHMKOM, Kao 1 nponucuma y obnactu
MCUXOAKTUBHMUX KOHTPOJSIMCAHUX CYMCTaHLM U NpeKkycopa.

Il. YCIOBW Y MOITERY NPOCTOPA, OINPEME U KAOPA
1. MNMpocTop

UnaH 8.

(1) Mpownseofhay nekosa, y 3aBUCHOCTM Of BPCTE Npou3BoAH€E, MMa cnegehe npocropuje, 04HOCHO NPOCTOP:

1) cknaguWLHe npocTopuje 3a nNpujemM, CMeLLTaj U YyBake CMpPOBMHA, ca 06e30efeHnm ycrnoBrma kapaHTuHa
[OOK Tpaje NoCTynak KOHTPOIe KBanuTeTa;

2) cknaguLHe NpocTopurje 3a npyjem, CMELLTaj U YyBake MaTepujana 3a nakoBakwe Npor3Boaa, ca
06e36eheHnm ycnoBuma KapaHTMHa, AOK Tpaje NOCTYNnak KOHTPOne KBanuTeTa,;

3) NpocTopuje 3a NpoM3BOAHY M NakoBak-e NPOU3BOAA;
4) npocTopuje 3a NPMBPEMEHM CMELLTAj N YyBake Nonynpon3Boaa;
5) npocTopuje 3a KOHTPONyY KBanuTeTa CUPOBMHA, MaTeprjana 3a NnakoBare U rOTOBUX FIEKOBA;

6) cknaguLHe NpocTopuje 3a CMeLUTaj U YyBare NPOU3BEAEHMX NIEKOBA NOA AeKNapucaHnM ycrnosuva
yyBatba, ca 06e36efeHnM ycrnoBmMma KapaHTuHa, oK Tpaje NocTynak KOHTPOne KBanuTeTa;

7) nocebHe npocTopuje, ogHOCHO 6e3beaaH n o6e3befheH NPoCcTop 3a CKNaaULLTEHE U HYyBaHE:
a) NEHULNMMHCKMX aHTMONOTUKa Yy 0BNMKy CMPOBMHA M NOMYNpov3Boaa,
0) LuedanoCnoOpMHCKNX aHTMOUOTHKA Y 06NNKY CUPOBMHA U NONYNPOU3BOAaA,
B) UMTOCTaTUKA Yy OBMIMKY CUPOBMHA U NONyNpon3Boaa,
r) 3anarbMBUX 1 EKCMMO3NBHUX MaTepuja,

[l) CUPOBUHA KOje Npvnagajy rpyny NCUXoakTUBHUX KOHTPOSIMCAHUX CYMNCTaHLUM U NPeKycopa, kao u
NEeKoBa KOjU capiKe NCUXOAKTUBHE KOHTPONMCAHE CyMnCTaHLe,

f) cnpoBsuHa Koje npunagajy rpynm oTpoBa,
€) MMYHODMONOLLKNX NIEKOBA KOjU UMajy 0COOMHY 3apasHor maTepujana,
X) npemMuKca,

3) NonasHMxX maTepujana u nponssoaa Koju HUCY 0AoBpeHn y NOCTYNKY KOHTpore KBanuTeTa,
OOHOCHO MOBYYeHUX U BpaheHnxX 13 NpomeTa;

8) npocTopuje 3a ekcneanumjy roToBUX NEKOBa;
9) caHuTapHe npocTopuje;
10) rapaepoby;

11) KaHUenapujcke npocTopuije.



(2) MpocTopuje 13 ctaea 1. Tay. 1) - 8) oBor YnaHa Mopajy umaTtu ogrosapajyhy NnoBpLUNHY Y 3aBUCHOCTU Of
nnaHmpaHor obnma n BpCTe NPOM3BOAHE, KOjy NPOLEHYje HAaAMeXHO MUHUCTApCTBO Y NOCTYNKY U3fgaBakwa
[03BOMe 3a NPOU3BOAHY Ha OCHOBY 3aKkOHa KojuM ce ypehyje obnact nekosa, oBor npasunHuka, CmepHuua Jobpe
npomnasohayke npakce, kao u CmepHuua [Jobpe npakce y AucTpudyumju.

a) MpocTop 3a Npou3BOAkLY NeKoBa

UnaH 9.

MpocTop, OAHOCHO NPOCTOpWje 3a NPON3BOAHY NEKOBA NPOMNMcaH OBMM NPaBUITHUKOM Mopa Aa uUcnyhasa crefehe
ycrnose:

1) na je narpafheH og YBpCTOr MaTepujana v ga je rpafheBMHCKO-TEXHUYKM NorogaH 3a ogpefheHy HameHy,
OLHOCHO Aa cy 31MgoBu, NogoBu 1 NnadyoHKN rmaTKMX NoBpLUMHA, n3paheHn og matepujana Koju Huje
MoANOXaH nyuamy U ocunamwy, Kao 1 ga ce mory 6p30 1 flako YNCTUTK, a No NoTpedu n gesnHpuKoBaTty;

2) na cy ocBeT/bEHE, TEMMNEPATYpA, BMAXHOCT 1 BeHTUnauyunja ogrosapajyhm n 6e3 WTeTHOr gUpeKTHOr nnm
WHOVPEKTHOr yTuLaja Ha HECMETaHO ofBujarbe npoLeca NpomsBoaH-e 1 ncnpasaH pag ypehaja, kao u 3a
nponucaH 1 6e3begaH npujem, CMeLITaj U YyBake CMPOBUHA, MONyNpon3Boaa, NPoM3BegeHnX NekoBa u
MaTepuvjana 3a NakoBamE;

3) Aa NpOCTOPHO U pacnopenom onpeme u ypehaja 3agoBorbaBajy notpebde HecmeTaHor ob6aBrbaka
npoueca paga y ceum dasama, 6e3 pusmka n MoryhHOCTM 3aMeHe UNn mMeLlarwa pasnnunuTux nekosa u
HUXOBUX KOMMOHEHTU;

4) na je NPUKIbYYEH Ha KOMyHarnHy MHPacTpyKTypy (BO4OBOA, KaHanu3auumja, enekTpmyHa mpexa u ap.).

6) MNMpocTop 3a npoussoawy oapeheHnx BpcTa fiekoBa

UnaH 10.

(1) Oa 6u ce pm3uKk o YHaKpCHE KOHTaMUHaLMje NTeKoBa CBEO Ha HajMary Moryhy mepy, 3a Npon3BoaHY
oapeheHnx BpcTa fiekoBa Ko Kojux ce ynoTpebrbaBajy nocebHe BpCTe NOMasHNX Matepujana, Kao LWTO Cy BUCOKO
ceHanbunmnampajyhm matepujanu (HIp. NEHULUUNH) U GMOMOLLKK NpenapaTtu (HNp. 04 XMBUX opraHM3ama)
notpebHo je 06e36eauTn npocTopuje ogpeheHe camo 3a Ty HaAMeHy M OABOjEeHE oA, APYrMX NpocTopuja.

(2) Mpownseoawy oapeheHnx BpcTa fiekoBa, Kao LWTO Cy NojeAnHN aHTUOMOTULM, XOPMOHM, LIMTOTOKCUYHU
npenapartu, op,pel‘]eHm BUCOKOAKTUBHU JTEKOBU, KA0 U I'IpOI/I3BO,EI,H:y HeMeOuUMHCKMX npomn3esoga, He Tpe6a
obaBrbaTtu y UCTUM NpocTopujama y kojuma ce obaBrba Npon3BoAaHa Apyrux BpCTa Nekosa.

(3) M3y3eTHO, 3a Npon3BoaHY NleKoBa M3 CTaBa 2. OBOr YraHa MOXe ce NMPUXBaTUTU NPUHLUN KaMnaHsCke
Npon3BOAH-€ (BPEMEHCKO pa3aBajake NPON3BOAHKE Pa3NNUMTUX NPOM3BOAA) Y UCTUM NpocTopMjama y Kojuma ce
obaBrba NpoM3BOAHa APYINX BPCTa NEeKoBa, Nof YCroBoM Aa je noTpebHMM Banugauuvjama JokasaHo aa He
MOCTOjU PU3NK O YHaKpCHE KOHTaMUHaLuje Kao 1 Nof YCNoBOM Aa ce Npedy3My CBe HEOMXOoAHe Mepe onpesa Aa
He gohe 0o yHakpcHe KOHTaMuHauuje.

(4) NpowusBoaHa OTPOBa, Kao LUTO Cy NecTULMAM 1 xepbruman, He cme Aa ce ob6aBrba y NpocTopujama koje ce
KOpUCTE 3a NPOU3BOAHY JIEKOBA.

B) MpocTop 3a Npou3BoAHY CTePUITHUX JfieKkoBa

YnaH 11.

(1) 3a npousBoaHy CTEPUINHUX NEKOBA, Nopes NpocTopa, OAHOCHO NPOCTOpMja U3 YnaHa 8. OBOr NpaBuITHUKA,
npouseohau je gyxaH ga o6e3beaun n nocebHe NnpocTopuje, Koje Mopajy Aa ucnykwaeajy cnegehe ycnose:



1) pa cy cHabaeBeHe huNTpMpaHMM BasgyxoM fammHapHOr CTpyjakba nog NPUTUCKOM BULLMM Of, NMpUTUCKa
y cyceaHUM NpocTopujama, a 3a cryyaj naga HagnpuTucka - KOHTPOMHUM U CUrHaNHUM ypehajuma;

2) fa je 06e36eheH noTpebaH HMBO XepMeETUYKOr 3aTBapaka Npo3opa, BpaTta 1 ocTanux oTeopa 1 aa je
npucTyn y Te npoctopuje moryh camo Kkpoas:

a) NpocTopujy 3a npecsnadvexse 1 ognarawe ogehe n obyhe ca obesbeherHnm ypehajem 3a npame
PYKYy 1 Ae3nHdekuujy,

6) npocTopujy 3a obnayere CTepunHor pagHor ogena, kana, Macku, pykasumua 1 Haenaka 3a obyhy,
B) yNnas 3a yHolLeHe nonasHor matepujana vn npubopa.

(2) Mpe noyeTka 1 y TOKYy NPON3BOAHKE Y NPOCTOPMjaMa Y KojuMa ce BpLUX NPOn3BOAHa CTEPUITHUX NEKOBA, Mopa
ce y ckragy ca CTaHgapAHUM onepaTyMBHUM MOCTynuuma npouasohada, 06aBnUTK pyTUHCKa KOHTpona
MUKpobmonoLuke ynctohe Basayxa, NoBpLUMHA, ypehaja n onpeme, npy Yemy ce 4oOujeHn pesyntaTn Mopajy
ynopeantu ca ytepheHnm ctaHgapavma.

r) MpocTop 3a Npou3BoAHY UMYHOMNOLLKUX NIEeKOBa

YnaH 12.

3a Npoun3BoaHYy MMYHOOLKUX NekoBa (BaKLuMHe, TOKCUHM, CEPYMU 1 anepreHn) nopea npocropa, O4HOCHO
npocTopuja 13 YnaHa 8. oBor npaBuiHUKa npoussohay je AyxaH aa 06e3deam:

1) 3acebHe npocTopuje 3a CMeLLTaj HETPETUPAHUX U TPETUPAHNX XXMBOTUHA, Ca KapaHTUHOM;

2) npocTopuje ca ypehajuma 1 onpemMom 3a AeKoOHTaM1HaUWjy BUPYNEeHTHOr 6akTepuonoLwKkor matepujana,
OOHOCHO MHEKTUBHOI MaTepujana;

3) npocTopwuje ca ONpPeMOM 3a UMYHOOLLKY M TOKCUKOMOLLKY KOHTPOMy Npou3Boaa;

4) nocebHO HameweH NpocTop 3a npoussoawy BLIIM BakuuHe 1 3a pykoBame XUBUM OpraHn3mMuma Koju ce
KOpucTe y Npou3Boaru TyBepKynMHCKMX NpoM3Boaa;

5) nocebHO HameH-EH NPOCTOP KOjU CE KOPUCTM 3a pykoBawe ca Bacillus anthracis, Clostridium botulinum,
Closttridium tetani, oo 3aBpLeTka npoueca nHaktusaumije.

n) MNMpoussoawa ekroaHTUNapasuTuka

YnaH 13.

(1) EkToaHTMnNapasnTuum 3a cnosbHy ynotpeby Ha XUBOTUH-aMa Koju cy 4obunu Jo3BoNYy 3a CTaBrbakbe Yy NPoOMeT
Kao NeKOoBU KOju Ce UCKIbYYMBO ynoTpebrbaBajy y BeTepuMHapCKoj MeAULIMHU, MOTY ce NPOU3BOAUTU U MYHUTU
KamnarCkM y nocebHnm npocTopujama 3a nectuymae y Kojuma ce He CMejy NpoM3BOaMTU ApYyre BPCTe fekoBa.

(2) Y nocTynky npon3Boah-€e NeKoBa M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Mopajy ce npumMmeruBati ogrosapajyhe n BanvanpaxHe
meToae ymihera kako 61 ce cnpeydnna yHakpcHa KoHTaMuHauwja.

(3) CknaguwiTerse ekToaHTMNaApasMTUKa Mopa ce obaBrbaTu y ckrnaay ca cmepHulama [obpe nponssohavke
npakce.

R) MNMpousBoawa NpeMuKca
UnaH 14.

(1) Mpemukc ce mopa Npon3BoANTN y NOCEOHO HAaMEH-EHOj NPOCTOPUjM Koja He npeacTaBsba A4e0 rMaBHoOr
Npon3BOAHOr NPocTOpa Npoussonaya.



(2) Nsy3eTHO of cTaBa 1. 0BOr YnaHa NPemMmnKc ce Moxe NpPoM3BOAUTU U Y FNaBHOM NPOU3BOAHOM MPOCTOPY
npou3Bohaya Koju je TaMrnoH 30Hama OZBOjeH 0 NPOU3BOAHKE APYrMX NPOU3BOAA, KaKo 61 Ce CMaHMo PU3NK o
KOHTaMuHaLuuje Apyror Npov3BOAHOM NPOCTOpPa, OOHOCHO APYrvMX NpousBoaa.

(3) Y npocTopujama, 04HOCHO NPOCTOPY Y KOMEe Ce NPON3BOAMN NPEMUKC HE MOTY Ce MPOM3BOANTU BUTAMUHCKO-
MUHeparnHu aogaum XpaHu 3a XUBOTUHE.

e) OpraHusauuja npou3BOAHOr NpocTopa

YnaH 15.

(1) MpocTop 1 onpema 3a NPoOM3BOAHY NEKOBa Mopajy OUTK NPojeKToBaHW, OOHOCHO OYHKLIMOHANHO NOBE3aHN U
n3rpaheHn Tako aa ce ceeae Ha MMHUMYM MOFYRHOCT rpeLuke y NocTynKy Npou3BoAHe, OAHOCHO Ha Ha4YuH aa ce
CNpeyn KoHTamnHauwWja, yHakpcHa KoHTaMuHaumja u apyrn HeratTuBHU edPeKTH Koju 61 MOrnu yTuuaTn Ha KBanuTeT
neka.

(2) Ako ce npousBoaHuM npoLec obaerba y BuLLe NpocTopuja, pag Mopa Aa byae opraHn3oBaH Ha TakaB HauvH aa
ce nNpousBoAna oABuja 6e3 MKakBMX OMAacHOCTM MO KBaNUTET neka.

X) Ogp)xaBak-e npocropa

YnaH 16.

(1) MpocTop, OQHOCHO NPOCTOPMje NpPoNMcaHe OBMM NPaBUITHMKOM MOPajy Aa Ce OAp)KaBajy Tako Aa ce maTepujanu
noTpebHM 3a NPOM3BOAHY Hanase Ha 03Ha4YeHOM MEeCTY, a oCTann mMmaTepujan Koju H1je NponMcaH TEXHOMOLKUM
MOCTYMKOM NPOM3BOAHE (0TNaLM U ocTauM CMpoBMHA, Meflynpon3Boaa, roToBMxX Npon3Boda 1 Matepujana 3a
nakosame, cpeacTsa 3a unwherwe NpocTopuja u onpemMe, 0OAeBHM NpeamMeTy Koju cy BaH ynotpebe, xpaHa n ap.) y
Apyrum 3a Ty cBpxy ogpeheHum npocTtopujama.

(2) MpocTop, 0AHOCHO NPOCTOPKUje MOpajy PeAOBHO Aa ce Nepy, YACTe, No NOTPebU Ae3MHMUKYjY U KOHTPONMLY, Y
3aBMCHOCTM 0Of, HAMEHE NPOCTOpUje, U Y HKMa MOpPajy Aa CToje 03Hake 3abpaHe nyliewa, yammara xpaHe u nuha,
Kao u gpyre 3abpaHe koje MOry yTuLaTi Ha XUrmjeHcke yCrioBe.

2. Onpema 3a Npou3BoAHY NlekoBa

YnaH 17.

(1) Mpownseohay nekosa mopa Aa pacnonaxe oarosapajyhom onpemMom koja ucnywasa cnegehe ycnose:
1) Aa je norogHa 3a ynoTtpeby, Nnpema TEXHUYKMM KapakTepucTrkama 1 kanauureTy;

2) pa ce no NponucaHnM NocTynuuma Moxe pefoBHO ogpXkaBaTu, kKanubpucaTu, YUCTUTU, U MO NOTPedH,
Ae3nHUKOBaTN UMK CTepuUnncaTy;

3) 4a je MHCTanMpaHa Ha Ha4vH KOoju cnpeYaBa CBakW PM3UK O rpPeLLKe Unm KoHTamuHaumje;

4) na y Toky npoueca npomssoare byae obenexeHa BUAHUM O3HaKama O HasuBy, 6pojy cepuje U Apyrum
nogauumMa o npovseogy.

(2) Onpema mopa aa 6yae NpojekToBaHa, CMELUTEHA M oAp)KaBaHa Ha HAYMH KOju OA4roBapa HEeHOj HAMEHW.

(3) Mpownseohau nekosa gyxaH je na 06e3dbeam ogrosapajyhy onpemy 3a NpouecHy KOHTPOny.

a) Kanubpauumja u ksanucukaumja onpeme

YnaH 18.



Mpounssohay nekoBa ayxaH je na 06e3deam kanubpauujy, 04HOCHO Baxaapere onpeme, kao 1 Aa M3BpLUn
ogrosapajyhy ksanudukaumjy onpeme n cuctema.

3. KoHTponHa nabopatopuja

YnaH 19.

(1) KoHTponHa nabopartopuja, y 3aBMCHOCTM O BPCTE JleKa Koju ce Npou3BOAM, OOHOCHO KOjU Ce KOHTpomnuLle,
Mopa ga pacnonaxe ca:

1) npocTopmnjama 3a XeMUjCKY, OAHOCHO PU3NYKO-XEMU|CKY KOHTPONY;
2) npocTopujama 3a KOHTPONy MMKpPOOUMOornoLLKe YucTohe;

3) npocTopujama 3a KOHTPOIy GUOSOLLKE aKTUBHOCTU, CTaHAapAn3aLmjy, BUPYCONOLLIKA U CEPOIIOLLIKA
NCNMNUTUNBaAH-a,

4) npocTopujama 3a KOHTPOny hapmaLeyTCKO-TEXHOSOLKMX KapakTepuCTUKa Neka;

5) I'IpOCTOpMjaMa 3a UcnntmnBakwe nmporeHa, HelwkoarbMBOCTHU, JTOKaliHeE U CUCTEeMCKEe NOAHOLWIBbUBOCTHU, Kao
N OPYrnx TOKCUKOJTOLLKNX U (bapMaKOJ'IOLIJKVIX CBOjCTaBa Jleka Ha eKkcnepuMmeHTalnHum XXnBoTuama,

6) NpocTopujama 3a CyBY 1 BNaxHy cTepunusauujy, genuporeHnsaumjy, 1 acentuyaH pag;
7) npocTopuvjama 3a CMeLUTaj TPETUPAHNX U HETPETMPAHUX XUBOTUHA, Ca KAPAHTUHOM;
8) npocTopujama 3a npanwe nabopaTopujckor nocyha n npnubopa;

9) npocTopujama 3a CMeLLTaj KOHTPOSHNX y30paka, Kao 1 y3opaka Ha Kojuma ce ucnuTtyje ctabunHocT n
yTBphyje pok Tpajara, y cknagy ca nponucaHMMm ycroBuMa YyBama;

10) npocTopuyjama 3a cMellTaj CUpOBMHA, CTaHdapAa, XeMuKkanuvja u apyror matepujana, ca U3gBojeHnm
NMPOCTOPOM 3a YyBaks-€ NaKo 3anarbMBUX U eKCNo3MBHUX MaTepujana;

11) caHuTapHUM nNpocTopujama ca rapgepobom.
(2) MpocTopuje 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa MOpajy Aa ucnykasajy 1 gpyre ycnose nponnucaHe oBUM NpaBUTHUKOM.
(3) Mocnoswn y KOHTpPONHOj NabopaTopmju obaerbajy ce y cknagy ca CmepHuyama [obpe npomsBohauke npakce,

opHocHo [lobpe koHTponHe nabopaTopujcke npakce, kao n CmepHuyama [Jobpe nabopaTopumjcke npakce.

a) OpraHusauuja npocTopa KOHTporiHe naboparopuje

YnaH 20.

(1) KoHTponHa nabopatopuja mopa ga byae oasojeHa o NpoOM3BOAHMX 30Ha.

(2) KoHTponHe nabopaTopuje y kojuma ce BpLUM KOHTPOMa BUOMOLLKNX flekoBa, MUMKPOOMOMOLLKA KOHTpOna, Kao n
KOHTpOSa pagnoakTUBHMX M30Tomna Mopajy Aa 6yay oaBojeHe.

(3) MpocTopuje KoHTpoNHe NabopaTopuje Cy NpPojekToBaHE Tako Aa oAroeapajy onepalujama Koje ce y huma
o6aBrbajy U umajy OBOSBHO NpocTopa Kako 6u ce nsberne sameHe 1 yHakKpCHa KOHTamMuHauuja.

(4) KoHTponHa nabopaTopuja Mopa Aa uma ogroeapajyhm npoctop 3a YyBar€ y3opaka U JoKyMeHTauuje.

(5) 3a 3awTNTy OCETIBMBMX MHCTPYMEHaTa of Bubpaumja, enekrtponHtepdepeHumnja, BNaxKHOCTM UTH. NOTPEBHO je
06e36eanTn 0gBojeHe npocTopuje.

(6) Y koHTponHoj NnabopaTtopuju y Kojoj ce pyKyje crneLlujanHim cyncraHuama, Kao wTo cy GnonoLwkn n
pagnoaKkTUBHU y30pLM, NOTpebHO je 00e36eauTn cnewujanHe ycrose.

6) Onpema y KOHTpOnHOj nnaboparopuju



YnaH 21.

(1) KoHTponHa nabopatopuja 13 ynaHa 19. 0BOr npaBuiHUKa Mopa Aa pacnornaxe onpemMom norogHoM 3a
n3sohere Pprsnyko-xemmjcke, hapmaneyTcKo-TEXHOMOLIKE, MUKpOBMonoLLKe 1 BMONoLLKe KOHTPONEe KBanuTeTa
nekosa.

(2) Onpema u3 ctaBa 1. oBOr YnaHa mopa fa 6yae cepsucuMpaHa, OgHOCHO aTecTupaHa, KBanmdurkoaHa,
kannbpucaHa n 6axxgapeHa o Yemy ce Boau oarosapajyha eesngeHumja.

4. Kapap
YnaH 22.

(1) Mpowuseohay neka Ha MeCTy NPOM3BOAHE 3a KOje je NOAHEO 3axTeB 3a Aobujare [03BONE 3a NPON3BOAHY
neka, mopa ga obesbegu:

1) o4roBopHO nuue 3a NpoLec NPOM3BOAHE;
2) kBanudukosaHor hapmalieyTa o4roBOpPHOr 3a nyLutake cepuje neka y npomet (QP);

3) n1ue ca BUCOKOM CTPYYHOM cripeMom u3 obnactu cpapmauuje, a 3a nekoBe Koju ce ynotpebrbasajy
UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKOj] MEAMLUHN 13 0b6nacTn BeTepnHapcKe MeanLmHe, ca Hajmame
jeQHorogvLLIHKMM pagHUM UCKYCTBOM, MOA YjUM Ce Haa30poM 0baBrba CMELLTA]j, YyBake U U3faBarke
nonasHUX CyncTaHum, Kao 1 cKnaguwiTerwe 1 UCNopy4YMBat-e NPOM3BEeaEHMX NTEKOBA HAMEHEHNX 3a
CTaBrbawe y NpoMeT;

4) ogrosapajyhu npocTop, onpemMy v kagap 3a Npou3BOAHY, UCTIMTMBaHE U KOHTPOMY KBanuTeTa J1IeKoBa.

(2) Ako npomsBohay nekoBa MMa CONCTBEHY KOHTPONHY nabopaTtopujy, OyXaH je Aa uma ksanngukoBaHor
dhapmatieyta oaroBOpHOr 3a KOHTPONY KBanuTeTa, 04HOCHO, 3a cneunduyHe BpcTe fiekoBa - OAroBOPHO NuLe
ogroeapajyhmx kBanudukaumja 3a koHTpony keanuteTa (QC).

(3) Ako npomnsBohay nekoBa Hema COMNCTBEHY KOHTPOSHY nabopaTopujy KBanngukoBaHn hapmaleyT o4roBopaH 3a
nywrakwe cepuvje neka y npomet (QP) oaroeBopaH je 1 3a NocrnoBe KBanvgukoBaHor dpapmMateyta OaroBoOpHor 3a
KoHTpony keanuteTa (QC).

(4) Mpownseofhay nekosa Koju MMa BULLE MeCTa NPON3BOAHE MMa HajMake jegHO MECTO NMyLuTakwa cepuje neka y
NPOMET, OAHOCHO HajMake jeaHor kBanmdunkoBaHor hapmMaleyTa o4roBOpHOr 3a NylTake cepuje feka y npomer.

(5) Mpownseohau nekosa gyxaH je ga 06e3beam cranHy 4OCTYNHOCT nuua n3 ctaea 1. Tad. 1) - 3) oBor 4YnaHa, kao u
nvua 13 ctaBa 2. OBOT YfaHa.

(6) OyxHocTtu nuua n3 ctaea 1. Tay. 1) 1 2) oBor unaHa, Kao 1 nuua n3 ctasa 2. OBOr YnaHa npomssohay nekosa
MOXe NocebHUM akToM Aa nosepwu oBnalheHnm 3aMmeHuymMma TUX nuua Koju Mopajy UcnywasaTtu UCTe yCrioBe y
nornegy CTpydHe cnpeme n pagHor UCKyCcTBa Kao v nuua ns ctasa 1. Tay. 1) u 2) n ctaBa 2. OBOr YnaHa.

a) YcnoBu y norneay CTpyyYHe crpemMe U pagHor UCKyCcTBa OAroBOPHMX nuua npousBofjaya nekosa

YnaH 23.

(1) Jluue n3 unaHa 22. ctaB 1. Tayka 1) OBOr NpaBuHMKA, O4HOCHO OAFOBOPHO NMLE 3a NPOLEC MPOU3BOAHE, MMa
BMCOKY CTPYYHY cnpemy n3 obnactu: papmauuje, meguumHe, xemuje, TexHonoruje, buonorunje, MonekynapHe
6uonoruje, 0oAHOCHO BETEPUHApPCKe MeauLMHE 3a NIEKOBE KOju ce ynoTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO]
MeauuUnHK, Kao 1 cneumjanusaymnjy n3 obnactu bapmaueyTcke TeXHonorunje, MHAyCTpujcke papmaumje, O4HOCHO



Apyry ogroBapajyhy crneuumjanusauujy y 3aBUCHOCTU 0f BPCTE NPOM3BOAHE, HajMatbe TPW roanMHe pagHor UCKyCTBa
y NPOM3BOAHU NEKOBA, KAo U AoAaTHa NoTpeGHa 3Haka U UCKYCTBa Y 3aBUCHOCTM Of BPCTE NleKoBa Koju ce
npou3Boae koA Tor npomssohaya.

(2) Jlvye m3 unaHa 22. ctas 1. Ta4yka 1) oBor npaBuIHMKA, OAHOCHO OArOBOPHO fMUe 3a AeO npoleca Npoussoawe
MeaMLMHCKMX racoBa y (hasu nywet-a MoXe fa uMa BUCOKY CTPYYHY cripemy u3 o6nacrv MmalumHCTBa unm
ereKTpoTexXHUKe U Hajmare neT roauHa pagHor UCKycTBa Y MpOU3BOAHU MeAULIMHCKUX racoBa.

(3) Jlvue n3 unaHa 22. ctas 1. Tauka 2) oBOr nNpaBurHWKa, OAHOCHO KBanudukoBaHn hapmaueyT 0AroBopaH 3a
nywTare cepuje neka y npomet (QP) nma 3aBplueH chapmaueyTckm dakynTeT, Kao 1 cneuunjanusaumjy ns obnactu
ncnuTUBama M KOHTPOSe KBanuTeTa Niekosa, OQHOCHO Apyry oarosapajyhy cneuuvjanusaumjy (npyxearta ce n gokas
n3 s3emarba EBponcke yHuje ga ogpeheHo nuue moxe obasrbaTtu nocnose QP nponuncaHe cmepHuuama Jobpe
npouseofayke npakce) y cknagy ca nponvcuma gOHEeTUM 3a crnpoBofere 3aKkoHa Kojum ce ypehyje obnacT fnekosa
N MeOMUMHCKNX CPEeACTaBa 1 HajMake TPU roarMHe pagHor UCKYCTBa y NPOM3BOAHM, OQHOCHO KOHTPOMMW KBanureta
nekosa.

(4) KBanndgukoBaHu chapmaleyT OA4roBopaH 3a nyluTake cepuje fieka y NpoMeT AyXKaH je Aa uma nuiueHuy 3a
obaBrbare nocnosa kBanudukosaHor hapmaleyta 04roBopHOr 3a nywTake y NpoMeT ogpeheHe BpcTe neka y
ogpeheHoMm dapmaLeyTckoMm 06NnuKy, ¥ Cknagy ca 3aKoHOM KOjuM ce ypefyjy nekosu 1 meauuuHcKka cpeacTsa.

(5) I'lvue n3 unaHa 22. ctaB 2. 0BOr NpaBUSIHMKA MOpa Aa MMa 3aBpLUeH dapmaleyTcku hakynTeT ca
crneumjanusaymjom 13 obnacT UCnMTUBaHa M KOHTPONE KBaNUTETa JIeka U Hajmake TpY roamMHe pagHor UCKyCcTBa
Ha MocnoBMMa UCNUTUBaHA M KOHTPOJSIE KBanuTeTa neka.

(6) Mpounssohay MeanLMHCKNX racoBa MMa 04roBOPHO N1LE 3a KOHTPOIY KBanuTeTa, O4HOCHO fuLEe 13 YnaHa 22.
CTaB 2, OBOr NpaBMWITHUKA, KOje MMa BUCOKY CTPY4HY cripemy 13 obnactu: xemuje, pusnyke xemuje, oapmauuije,
TexHorsorvje, HajMame fBe rogMHe pagHor UCKyCTBa y KOHTPOMM KBanuTeTa MeQULUHCKNX racoBa, Kao 1 gogaTHa
notpebHa 3Hara y 06n1acT KOHTpoe KBanuTeTa MEANLUMHCKMX racosa.

(7) NayseTHo oA cT. 1, 2. n 4. oBOr YnaHa, nuua 3 Ynada 22. ctas 1. Tay. 1) n 2) n ctas 2. OBOr NpaBurHuKa Koja
Cy 3anodera ogrosapajyhy creuujanusauuvjy Ha ogrosapajyhem akynteTty y ckragy ca npornmcuma Koju cy
BaXXMINK 0O AaHa CTynaka Ha cHary oBOr NpaBunHWKa, cMaTpa ce Aa UChyhaBajy yCroB y nornegy nponvcaHe
cneuvjanusauuje.

6) Jlnue oarosopHO 3a Npouec NpousBoaHe

UnaH 24.

(1) OaroeopHo nuue 13 YnaHa 22. ctaB 1. Tayka 1) oBOr NpaBUNHUKA OY>KHO je Aa, 3a CBaku ek npe noyeTka
npounssoake, 06e30eau Aa cy TEXHOMOLLKM NOCTYNaK U KBanuMTeT NonasHuX CyncTaHuu n MaTepujana 3a nakoBahe
yTBphHEHM Npe noveTka NPOn3BOaHE M Aa je NPOM3BOAHM NOCTYMNaK NPOBEPEH U BanvaMpaH NpunnkomM yeohera
HOBOr feka y pejoBHY NPOU3BOAHY, HA OCHOBY NpOoMnMcaHe NPoM3BOAHE AOKYMEHTaLUMje Koja Mopa Aa cagpxu
HajmMane ckpaheHu nocTynak Npou3BoaHe, NPOM3BOAHN HOPMATUB U crnieundukalmjy onpeme Koja ce KopucTu y
NpPOu3BOAHMU.

(2) Nuue oarosopHO 3a Npouec NPoM3BOAHE AYXHO je Aa 06e36eaun fa ce CBaku HOBU MOCTYNak Npou3BoaHe UMu
HEeroBa BaXkHWja NpoMeHa Banuaupa, ykiby4yjyhv n 3HadajHuje npoMeHe onpeme 1 nonasHnx matepujana, ¢ Tum
Aa ce KpuTnyHe dase NPoM3BOAHOr NOCTynKka 06aBe3HO peBanMaupajy y oapeheHom BpeMeHCKOM nepuoay.

(3) OacTynana of nponMcaHnx nocTynaka y npouecy npoussoaHke Mopajy Aa 6yay AOKYMEHTOBAHO U AeTarbHoO
“cnuTaHa, y3 KOMeHTap v NOTNNC NLa OArOBOPHOT 3a NMPOLEC NPOU3BOAHE.

B) KBanudukosaHu papmaueyT oarosopaH 3a nylutawe cepuje neka y npomet (QP)

YnaH 25.



(1) KsanudmkoBaHu hapmaueyT us unaHa 22. ctas 1. Tayka 2) OBOr NnpaBUMHMKa YXaH je aa:

1) 06e36eau oa ce Npon3BOLHA M KOHTPONA CBake cepuje rneka obaerba y cknagy ca 3akoHOM KOjUM ce
ypehyjy NekoBm 1 Nog3akoHCKMM Nponucuma 4OHeTUM 3a CnpoBofere TOr 3aKoHa, Kao 1y cknagy ca
3axTeBunMa 3a gobujarse J03BOME 3a NeK;

2) y nocTynKy nyliTaka cepuje fieka y npoMeT OBEPU Y PETUCTPY UMN EKBUBANEHTHOM JOKYMEHTY
oapefheHoM y Ty CBpXY, a je CBaka NpousBeAeHa cepwja Neka npousseaeHa y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce
ypenyjy nekoeu 1 nponucrMma AOHETUM 3a cripoBofjerse Tor 3aKoHa.

(2) Pernctap unu ekBnBaneHTHU JOKYMEHT M3 CcTaBa 1. Tayka 2) OBor YnaHa mopa fa 0yae pegoBHO axypupaH u
O0CTyrnaH HaAneXxHUM MHCNEKTOPMMA Y NOCTYNKY UHCNEeKUMjcKor Haasopa.

(3) KeanudmkosaHu hapmaueyT 13 YnaHa 22. ctaB 1. Tayka 2) oBOr NpaBUHUKA, Ay>XaH je Aa y NocTynky
OOHOLLIEHa 0AsyKe O Nyl Taky cepuje rneka y NpoMeT, Nopes aHanMTUYKMX pesyntara, yame y 063up 1 nogatke o
ycnoBsmmMa nNpov3BoaHe, pesyntaTte NpouecHe KOHTporne, NpoM3BOAHY AOKYMeHTauujy, ycknaheHocT ksanuteTta
npoussoda ca crneuudmkaumjama, kao u nogatke Kojum cy obenexxeHu yHyTpallke U CMoSbHe NakoBaHe Nneka,
ogHocHo ga obesbean aa cy npe ogobpasara 1 Npe nyLuTaka cepuje neka y npoMeT, 3a0BOSbEHN HajMare
cnepehu 3axTesu:

1) oa je cBaka cepwuja fnieka Npou3BeAeHa 1 UcnMTaHa y cknagy ca A03BOSIOM 3a CTaBibakse fieka y NPOMET;

2) Oa je Nnpou3BoOAH-a cepuje neka cnpoeeaeHa y cknagy ca CmepHuuama JoGpe nponssohauke npakce,
O[IHOCHO [a je u3BpllUeHa KoHTpona y cknaay ca [JoGpom KOHTPONHOM NaGopaTopujckoM NpakcoMm;

3) Aa je 3a Npom3BoakY Neka ynoTpebrbeHa akTMBHA CyncTaHua, 04HOCHO oapeheHe nomMohHe cyncTaHue
Koje cy npou3BeaeHe y cknagy ca CmepHuyama [Jo6pe nponssohayke npakce 3a akTUBHE CYNCTaHLUE;

4) pa cy rnaBHM NPOM3BOAHM NPOLEC M METOA UCMIUTMBaHa BanvaupaHu, Kao 1 aa cy y3eTn y 063up
CTBapHW YCNOBY NPOU3BOAHE N eBUAEHLIMje O MPON3BOAHN;

5) na cy 6uno Koje HeycarnaweHoCT! U U3MEHe y NPoLecy NPON3BOAHE WU KOHTPOMNW KBanuTeTa
ofo6peHe of CTpaHe 0AroBOPHMX Nuua y ckrnagy ca yTBpheHuM cuctemom obesbehera kanuteTa Kog,
npoussohaya, a usmMeHe ¥ JoMyHe AO3BOE 3a CTaBIbake Nieka y NPoOMET, OAHOCHO M3MeHe 403BOose 3a
Npou3BoAtLY NEKOBA, NpujaBrbeHe U oaobpeHe of cTpaHe AreHuuje, O4HOCHO HaANEXHOT MUHUCTAPCTBA;

6) Aa cy cBe HeOonxoaHe NpoBepe U TeCcToBM ypaheHu ykibydyjyhn n 61Mno KakBo A04aTHO y30pKoBame, Aa
cy ypaheHa ncnutmeama nnv nposepe 360r HeycarnaweHoCcTu Unu nnaHnpaHux U3MeHa;

7) Oa je cBa HeonxogHa NPoM3BOAHA AOKYMEHTauMja n JOKyMeHTaLmMja O KOHTPONN KBanuTeTa noTnyHa u
cnpoBefeHa of CTpaHe 3a TO O4rOBOPHOT NULa;

8) Oa cy cBv 3agaum n3BpLIEHN y cKnagy ca 3axTeBuma cuctema obesbehera kBanuteTa nponssohaya
neka;

9) foa cy y3ete y 063up 6uno Koje gpyre YnMkeHuLE KOje Cy No3HaTe, a Koje Cy of 3Hadaja 3a KBanuTeT
cepvje neka.

(4) KeanudmkoBaHu hapmaueyT O4roBopaH 3a NyLliTake cepuje neka y NnpoMeT, Ha OCHOBY JIMYHE NpoBepe
ycarnalweHOCTN Npon3BOAH-€ aKTUBHE CyncTaHLUe ca 3axTeBuma [JoGpe npounssBofayke npakce 3a akTMBHE
cyncTaHue, OQHOCHO NpoBepe Of CTpaHe oaroBapajyher Tena, ogHocHO oBnawheHor nuua n3 3emrbe EBponcke
YHUWje unu gpyre 3emrbe koja MMa CrmyHe 3axTeBe OHMMa KOoju Cy NponucaHu y 3emreama EBponcke yHuje, nsjasom
notephyje oa ce Npou3BoAHa akTMBHe cyncTaHue obaema y cknagy ca [lobpom nponssohayukom npakcom 3a
aKkTMBHe cynctaHue (QP usjaBa).



(5) INNnue n3 unana 22. ctae 1. Tayka 2) OBOr nNpaBunHKKa, 6e3 ognaraka NMCMeEHO obGaBeLLTaBa HaaNEXHO
MUHMCTAPCTBO O Npobnemyma y npoLecy NpoM3BOAHE KOjU MOTY YyTULLIATK Ha KBAnuUTET NIEKOBA, Kao U Ha PeAOBHO
N KOHTMHYMPaHO NyLuTakwe cepuja neka y NnpoMeT, OQHOCHO KOHTUHYMpaHo cHabaeBakwe TpxuwTa y Penybnuum
Cpbuju nekoBmMMa 3a koje je 4OOMO [O3BONY 3a CTaBIbake Y MPOMET.

(6) O Hamepu npousBohaya neka ga npecTtaHe ca cHabaeawem TpxuwTa Penybnuke Cpbuje ogpeheHnm nekom,
nvue u3 ynaHa 22. ctae 1. Tayka 2) 0OBOr NpaBUITHMKA OYXXHO je Aa, ca HaBoheweM pasnora, MMCMeHO obaBecTu
HaaNeXXHO MUHUCTApPCTBO M AreHuujy HajkacHuje y poky of 12 meceum npe nnaHupaHor gatyma npecraHka
npomeTa TOr feka, y ckrnagy ca 3akoHOM.

r) KeanucukosaHu pbapmalieyT oaroBopaH 3a KOHTpOnNy KBanvreTa, OGHOCHO OAroBOPHO nuue 3a
koHTpony kBanuteta (QC)

UnaH 26.

(1) OgroBopHO nNu1Le U3 YnaHa 22. cTaB 2. OBOr NPaBUIHMKA OYXHO je Aa Yy NOCTYNKY KOHTpone KeanuteTa
obe3benmn ga ce:

1) y3opuy nonasHux cyncrtaHuu, MaTepujana 3a nakosawe, Mefjynponssoza, nonynponssoaa v
npou3BeAeHNX NiekoBa y3umMajy nomohy oqobpeHnx metoaa;

2) Banvuaupajy metoge UcnutrMBama fekosa;

3) Boam eBugeHUmja pyYHo, O4HOCHO MOMONY MHCTPYMeHaTa, Kao Aokas [a Cy CTBapHO U3BPLUEHU CBU
NoTpebHN NOCTYNLM y30pKOBaHa, KOHTPOMEe U UCNNTMBAHA, C TUM Aa Ce CBaKo OACTynare 6enexu un
ucnuTyje;

4) KOHTpOMNa KBanuTeTa roToBMX NPOM3BOA4a BPpLUN y CKnafy ca A03BOJIOM 3a CTaBIbake fneka y NpoMeT,
OOHOCHO OOKYMEeHTaLUMjoM Koja je ogobpeHa o cTpaHe AreHuuje, oa roToBU NPOU3BOAM CafpKe aKTUBHE
CyncTaHue Koje 0aroeapajy KBanMTaTMBHOM U KBAHTUTATUBHOM CacTaBy feka ONMCaHoOM Yy AOKYMEHTaLujm
Koja je ogobpeHa of ctpaHe AreHuuje, Kao 1 ga cy 3agoBosbaBajyhe unctohe n ynakoBaHu y ogrosapajyhy
ambanaxy u UcnpaBHO 0DENeXeHu;

5) Bogu eBuaeHUMja 0 pesyntatuMa UcnuTMBama U o ToMe Ja v je UCNUTUBakE NonasHuX CyncTaHuy,
mMaTepujana 3a nakoBake, Meflynponssoaa, nonynpov3Bofa U roToBMX NponsBoaa, NpaBUITHO NPOLEHEHO
npema cneuudukauymju, ¢ TMM ga npoleHa nponssoda obyxsarta npernes u aHanuay peneBaHTHe
npor3BoAHe AOKYMeHTaLuje 1 NpoLeHy OACcTynaka of 0f00peHMX NocTynaka;

6) 3a4p>Xn JOBOSBHO peepeHTHMX N KOHTPOSHUX y30paka nonasHux cyncraHum un nekosa 3a byayhe
UCNNTMBaHE, ako je To NOTPeBOHO, Kao 1 Aa ce y3opum feka YyBajy Y CnorbheM NakoBaky, OCUM ako ce
pagu 0 N3y3eTHO BEMMKMM MakoBakMMa.

(2) NNabopatopuja y Kojoj ce KOHTpOsKMLLE KBaNUTET NOMa3HNX CYNCTaHUM M NEKOBa Ay)KHa je Aa KBanuTaTUBHY U
KBaHTUTaTMBHY KOHTPOIY KBanuTeTa BPLUK y CKagy ca AO3BOSOM 3a CTaBrbake feka y NnpoMeT, OA4HOCHO
ogpenbama HaumoHanHe apmakoneje, ogHOCHO EBponcke apmakoneje, kao n nocebHMxX nponuca, 0gHOCHO
Apyrmx MehyHapogHo npusHaTux MeToaa.

(3) OproBopHO NuLEe U3 YnaHa 22. cTas 2. OBOr NpaBUITHUKa CaMOCTarHo je y BpLUEeHY NOCNoBa 1 3agartaka
KOHTpOrie KBanuteTa fekosa.

(4) OproBopHO NMLEe U3 YnaHa 22. cTae 2. OBOr NpaBUITHWKA OYXHO je aa 06e30eam ga ce ucnutmeamwe, OOHOCHO
KOHTpOMa KBanuTeTa nonasHux Marepujana, 0AHOCHO neka obasrba npema ogobpeHnm meToaama, kao v ga ce
nobujeHn pesyntatu eBuaeHTUpajy 1 nposepe paam notephuBama huxose mehycobHe gocnegHoCTu.



(5) OgrosopHo nuue 3a koHTpony kBanuTteTa (QC) U3 unaHa 22. ctas 2. OBOr NpaBUITHUKA, CBOjUM MOTMNUCOM Y
cepTudukaTty aHanuae, perucTpy Unm ekBMBarieHTHOM JOKYMEHTY, NOTBPhyje KBanuTeT cBake Npou3BedeHe cepuje
neka.

A) HesaBWCHOCT 0AroBOpHUX Nvua

UnaH 27.

(1) NMua ns unana 22. ctas 1. Tay. 1) n 2) u cTaB 2. OBOr NpaBUSHUKA, Y OOHOLLEHY CTPYYHUX O4fTyKa HEe MOry
MehycoOHO yTuLaTh jeqHo Ha Apyro y npouecy Npon3BoAHe, OQHOCHO KOHTPOIe KBanuTeTa Nekosa.

(2) Nuue n3 unaHa 22. ctas 1. Tayka 2) 1 CT. 2. 1 3. OBOr NPaBUIHUKA, HE MOXe BUTU YKIbYYeHO Y npoLec
Npon3BOAH-E NeKa Ynjy cepujy nywita y npoMeT, OAHOCHO YKnjy Cepujy KOHTponumLle.

R) OpraHusayuoHa wema

YnaH 28.

(1) Mpowuseohay nekoBa nMma opraHn3aLMoHy Wwemy QyHKLUNOHANHNX LenmMHa y Kojuma ce obaBrbajy Nocrnosu
pykoBofera 1 Haasopa Haj NpoLiecoM NPon3BOAH-€ NEKOBa, Kao 1 NOCMNoBa 3a Koje Cy 0O4roBopHa nuua U3 YynaHa
22.ctaB 1. Ta4y. 1) n 2) n cTaBa 2. 0BOr NpaBuUITHMKA.

(2) Y opraHmnsaumoHoj wemun 13 ctaea 1. oBor 4naHa ytephyje ce ogHoc HagpeheHOCTN 3anocneHnx y npouecy
npoun3BoaH-€, NyLUTaka cepuje neka y npomMeT, OAHOCHO KOHTpore KkBanuteTa n obesbehena keanureTa.

(3) Mpownseohay nekosa AgyxaH je Aa 3a nuua u3 ctasa 1. OBOr YnaHa y onucy nocna Tux nuua ytepau cneymduyHa
3agyxewa ca ogrosapajyhum osnawherwnma 3a cnpoBofere HUXOBUX O4FOBOPHOCTM.

(4) OpraHmsayuoHa wema 1 onuc NocnoBa 3anocneHnx mopa 6uTtn y cknagy ca yTepfheHum cuctemom
obesbehera kBanuTeTa npomssohaya nekosa.

e) [pyra 3anocneHa niua

UnaH 29.

(1) Mpownseofhay nekosa Ha MecTy NPoOM3BOAHE 3a KOje je [oOMOo [03BONY HaaneXxHor MMHUCTapCcTBa, Tpeba aa
“nma goBorbaH Opoj 3anocneHnx CTPYYHMX nuua ca KojumMa je 3akiby4mo yroBop O pagy ca nyHUM pagHum
BPEMEHOM Ha HeoapeheHo BpeMe, Kao 1 ca NoTpebHMM KBanudpukaumjama u npakTU4HUM UCKYCTBOM 3a
Npon3BOAHY NEKoBa.

(2) Mpowuseohay nekoea Tpeba ga nma nve oaroBOpHO 3a nocnose 06e3benena kBanuTeTa (QA) ca BUCOKOM
CTPY4HOM cripemoM 13 obnacTtu chapmauuje, MeguumHe, XemMuje, TEXHONOr1je, MallMHCTBA, a 3a NIEKOBE KOju ce
ynoTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKOj MeaMUMHM U3 0b6nacty BeTEPUHE, Ca HajMake Tpy roguHe pagHor
NCKyCTBa Ha ogrosapajyhum nocrnosuma.

(3) Npounseohay nekosa Tpeba Aa MMa Ha MecCTy NpousBoAHE 3a Koje je [OBMOo [03BOMY HaAMEeXHOr
MWHUCTaApPCTBA, HajMakEe je4HO NuLe ca BUCOKOM CTPYYHOM CnpeMom u3 obnactu dpapmavmje, TexHonoruje,
xemuije, bruonorunje, monekynapHe 6uonoruvje, MeauumHe, a 3a JIEKOBE Koju ce ynoTpebrbaBajy UCKIbYUYNBO Y
BETEPUHAPCKOj MeaMLUUHM U3 0bnacTn BeTepMHapcKe MeavumHe, ca HajMake jeHOroANLLFKMM PagHUM UCKYCTBOM,
noa Ynjum ce Hag30poM nNpomssoae NekoBu M obasrba npouec MefydasHe KOHTpOne KeanuTeTa.

(4) Mpowuseohay nekoBa Tpeba ga nma Ha MeCTy NPOU3BOAHE 3a KOje je A00MO [03BONY HAANEXHOr MUHMUCTApCTBa
nvua ca Hajmare cpefHOoM CTPYYHOM cripemomMm, oarosapajyher ycmepera, 0cnocobrbeHe 3a NpousBoaHY U
KOHTpONy KBanuMTeTa NekoBa.



(5) Mpownseohau nekosa Tpeba ga MMa Ha MecTy NPON3BOAHE 3a Koje je 40OMo A03BONYy HaaNeXHOr MUHUCTapCTBa
nuua ocnocobrbeHa 3a NoMohHe TEXHMYKE MOCOBE Y BE3M Ca NMPOM3BOAHOM NIEKOBA.

(6) Mpounseohay nekosa Mopa Aa MMa nuLe OAroBOpPHO 3a (hapMaKOBUrMIaHLY 3a JIEKOBE M3 NPOM3BOAHOT
nporpama npou3sohaya, ca Kojum je 3akrby4mo yroBop o pagy ca nyHUM pagHUM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo Bpeme
N koje Moxe aa obasrba 1 gpyre nocrioBe ko npouseohaya neka.

(7) J'luue n3 ctaBa 6. oBOr unaHa Mopa Aa MMa BUCOKY CTPY4Hy cnpemy M3 obnactm meauumHe, ctomartonoruje,
hapmaLmje, 0OAHOCHO BETEPMHAPCKE MeAMLMHE 3a NIEKOBE KOju ce ynoTpebrbasajy NCKIbYUMBO Y BETEPMHAPCKO]
MeOULMHN.

(8) Mpowuseohay nekosa Moxe, Nopea kagpa 13 YnaHa 22. oBor npaBunHuka, Aa uMma u ogrosapajyhm 6poj
3anocneHnx ca BUCOKOM CTPYYHOM cnpemomMm, dpapmaleyTcke, MeauuuHCKe, CTOMaTorOLLKe, BeTEepUHapcke,
xemujcke, BronoLuke, TEXHONOLWWKE U Apyre oarosapajyhe cTpyke 3aBUCHO 04 BPCTE NPOUN3BOAHE.

%) CTpy4HO ycaBpLUaBaH€ 3arnocneHnx

YnaH 30.

(1) Mpoussohay nekosa AyxaH je Aa 06e36eau CBUM 3anocneHnM nuuMmMa, a y 3aBMCHOCTU 0 NOCNOoBa Koje
o6aBrbajy, CTPY4YHO U NPaKTMYHO ycaBpLlaBak-e 3a cnpoBohene CmepHuua [Jobpe nponssofayke npakce, [lobpe
KOHTpoOsHe nabopartopujcke npakce, CmepHuua [lobpe nabopatopujcke npakce, kao n CmepHuua [obpe npakce y
ANcTpmdyumjn nekosa, Kao 1 npahewe CBUX Hay4YHO-TEXHMYKMX AocTUrHyha y obnactn nponssoaHe nexkosa.

(2) Mpownseohay nekoea gyxaH je na 06e3dbean cBMM 3anocneHnm nuuumMa cnpoBoferwe NoYeTHe n TpajHe,
TEOPETCKE U NMPaKTUYHE 00YKe Yy Luiby yNo3HaBaka YKynHor cucrema obesbehena kBanuteTa, y3 o0aBesHy
npoLeHy YCNeLwHOoCTU cnpoBeAeHnx obyka 3a CBaKor 3anoCcneHor.

3) 3awTuUTa 3apaBrba 3anocieHnx

UnaH 31.

MponsBohay nekoBa Oy»aH je g4a cnpoBoAu Nporpam 3alTuTe 3apaBiba Ha pady 3anocrneHunx, y ckragy ca
nponucuma n3 obnactu 6e36eaHOCTM U 3apaBrba Ha pagy, kao U 4a cnpoBoAmM nponuce y obnacTtn caHuTapHor
Hagsopa.

lll. KOHTPOIJIA KBATTUTETA

UnaH 32.

Mpownseohau nekosa gyxaH je na 06e3bean KOHTPONY KBanuTeTa NonasHuxX CyncTaHuun, maTepujana 3a nakoBame,
mMehynpousBoga, Nonynponssoda u NponsBeaeHnx nekosa, 0QHOCHO MOXe Aa nma nabopatopujy 3a KOHTpony
KBanuteTa ca ogrosapajyhmum kagpom, NpoCTOpOM 1M ONPEMOM Y KOjOj Ce BPLUM KOHTpONa KBanuteTa nonasHmx
cyncTaHuu, MaTtepujana 3a nakoBawe, Meflynpoussoaa, nonynpovM3soaa 1 cBake Npon3BefeHe cepuje nekay
cknagy ca CmepHuyama [Jobpe nponssohauke npakce, ogHOCHO [lo6pe KOHTPONHe nabopaTopujcke npakce.

1. EBupgeHTUpaw-e pesynrara ucnutueama
UnaH 33.

MpounaBohay nekoBa AyxaH je Aa n3BpLUeHa NCnnTUBara eBMaeHTHpa, a eBMaeHUmja Tpeba ga cagpku HajMare
cnepehe noparke:



1) HasuB nonasHor MaTepujana, 0gHOCHO Neka, U rA4e je To NPUMEHIBUBO, hapmaLeyTcku 0BuK, jaunHy n
BENUYMHY MaKOBakb-a;

2) 6poj cepuje, U roe To oAroeapa, HasuB Npou3sohaya, O4HOCHO NCMOPYYNOLLa;
3) nosmBake Ha oaroBapajyhe cneuyundmkaymje n NOCTynkKe UCNUTMBAHA;

4) pesyntaTe ncnutuBama, ykiby4vyjyhu n npumende n npopayvyHe, Kao 1 no3us Ha ogrosapajyhe
cepTudukaTe aHanmsa;

5) paTym ncnutmeama;

6) nHuumjane nuua koja cy obaBrbana UCNUTUBaH3a;

7) HMUmMjane nuua Koja cy oBepuna ucnuTmearba 1 npopadyHe, Kag 10 oarosapa;

8) jacHy msjaBy 0 ogobpaBary nnm oabujamy (MnNu 4pyroj ognyum y norneny crartyca), ca gatymom u

noTnucom oapefeHor oAroBopHor nuua.

2. KOHTpOnHu y3opuu

YnaH 34.

(1) Y3opke cBake npousBedeHe cepuje neka npomssohay NekoBa AyxXaH je Aa YyBa HajMake roavHy AaHa nocne
ncteka poka ynotpebe neka.

(2) Mpouseohay nekoBa AyxaH je Aa YyBa JOBOIBHO y30paka CBake cepuje reka Koju ce KIMHUYKM UCMnTYje, Kao U
KIbYYHUX KOMMNOHEHTW (PMHAaNHOr nNakoBaka feka Koju je kopuwheH 3a CBaky cepujy neka, Hajmarbe ABe rognHe
nocne 3aBpLueTka Unm npekMaa nocnearer KNMHUYKOr MCNUTUBaKa neka y kojem je kopuwheHa nojegnHa cepuja
neka, y 3aBMCHOCTW O Tora Koju je nepuog Qyxu.

(3) Mpownseohayu nekosa gyxaH je Aa 4YyBa y30pKe NonasHuX cynctaHum (ocum pacTteapada, racoBa 1 BoAe) Koje cy
KopuwheHe 3a Npon3Boamby feka, HajMakse ABe rogMHe nocre ctaBrbakba cepuje neka y npomet. OBaj nepmog
MoXe BuUTK Kpahu 3a OHe CMPOBMHE KOje HUCY CTaburHe, a LUTO ce Mopa HaBecTu y oarosapajyhmum 3axTteBmma
KBanuTeTa.

(4) Y3opum nekoBa u3 cT. 1, 2. n 3. oBOr YnaHa mMopajy ouTn Ha pacnonaramwy HagneXXHOM MUHUCTapPCTBY.

(5) 3a nonasHe cyncTaHLue 1 NekoBe Koju ce NPoM3BOoAE MNojeanHaAYHO UK Y ManuM KonnynHama, ako HUX0oBO
YyyBaH-€ MOXe 13asBaTu nocebHe notellkohe, Nponssofhay MoXe y JOroBopy ca HaaNeXHUM MUHUCTapCTBOM
yTBpPOUTU ApYyre YCroBe y30pKoBaka 1 YyBakba.

3. EBugeHuuje n goKkymeHTauuja

UnaH 35.

(1) Mpowussohay nekoBa AyxaH je Aa BOAW €BUAEHUMjY 1 YyBa AOKYMEHTaLMjy KOja ce 0QHOCU Ha KBanuTeT neka,
ogrosapajyhe cneundmkaymje, nponssogHe hopmynaumje, metoge, ynyTcTBa 3a NpoON3BOAHY M NakoBake,
npouenype n BOAM eBUAEHLUMjE O CBAKOM M3BPLLUEHOM MOCTYMKY NPOU3BOAHE N NCMIUTUBAHA.

(2) OokymeHTaumja n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa koja ce 04HOCK Ha CBaKy cepujy roToBOr neka Mmopa 6uTu jacHa,
BEpOAOCTOjHa, ogobpeHa 1 axypupaHa.

(3) Mpownseohau nekosa gyxaH je ga omoryhun npahexwe Npon3BoAHMX NOCTYMNaka CBake cepuje fneka, kao un
NpOMeHe TOKOM pa3Boja fieka HaMeHEHOI KMMHWYKOM UCNUTUBaKY, ANCTPUOYLIMjY 1 CNeanBOCT CBaKe cepuje neka
(nogaum o 6pojy cepuje n cepTudmkat 0 U3BPLUEHO] KOHTPONW KBaNUTETA NEKa).

(4) Mpowussohay nekoBa AyxaH je Aa AOKYMeHTaLujy 0 NPOU3BOAHN N ANCTPUMOYLMjM Neka BOOU Ha TakaB Ha4yuH aa
je omoryheHa cneguBocT neka.



a) Yysawe AOKyMeHTaumje

UnaH 36.

(1) Mpownseohay nekosa AgyXaH je Aa YyBa JOKYMEHTaUujy O CBaKOj MpOM3BEOEHOj CEPUjU NeKa Hajmarwe roguHy
AaHa rnocrne ucTeka poka ynotpebe neka unm net rognHa o gaTyma nyliTaka cepuje neka y npomer.

(2) Mpownseohay nekosa AgyxaH je Aa YyBa JOKYMEHTALUM]y O CBAKOj CEpUjM Neka HaMeHEeHOr 3a KIMMHUYKO
ncnuTuBame, HajMare neT rogmHa nocre 3aBpLUeTka nocnegHer KNMHUYKOr UCNUTUBaKa Y KOjeM je cepuja rneka
ynoTtpebrbeHa.

6) Boherwe eBnaeHUMje y eneKkTpoHCKoj hopmm

UnaH 37.

(1) Ako npou3Bohay nekoBa yMecTo LTaMnaHe JoKyMeHTalmje KOpUCTU KOMMjyTepu3oBaHn cuctem, poTorpadcke
unu gpyre cucteme 3a obpagy v apxvBMpare nogatka, AyXKaH je Aa usBpLuv Banvaaunjy oBUx cuctema v aa
Aokaxe ga he nogauw, y Toky npeasuheHor nepvoaa, 6UTn agekBaTHO cadyBaHMU.

(2) Kaga ce kopucTy kKoMMjyTepmn3oBaHu CUCTEM NpomnsBofay nekoea gyxaH je na 06e3beam 3awTnty nogaTtaka og
HeoBnawheHor ynacka y 6a3y nogataka, kao 1 HeM3bprCKMBK 3anMc CBaKor yHOca Unu npernega 6ase ca nogaTkom
0 nuuy Koje Taj nocao obaBrba.

(3) Mogaun apxmBmnpaHn y KOMMjyTepmM3oBaHoOM cucTeMy Mopajy Aa 6yay 3awTtmnhenun og owTehera n rybutka
n3pagom Konuja unu NPeHoOCoM y Apyru cUrypaH cucTemM yyBaka nogartaka.

(4) NMopgaum Koje yyBa npounsBohay nekoBa Mopajy GUTK AOCTYMHU U YATIBMBU, OAHOCHO MOpajy ce AOCTaBUTU Ha
3axTeB HAAMEXHOT MUHUCTaPCTBA.

4. bpoj cepuje neka

YnaH 38.

Bbpoj cepuje neka je 0CHOBHM MAEHTUMKALNOHN NoAaTak O CBaKoj Cepuju neka Koju He cMe Aa ce NoHaBmba,
OOHOCHO Aa gosefe Ao 3abyHe, a Ha OCHOBY Kora je obesbeheHa cneamBoCT y NOCTYNKY NPOM3BOAHE, KOHTPONe
KBanuteTta u guctpmbyumje ogpeheHe cepuje neka.

5. NucaHa ynytcrea 1 nocTynuyu

YnaH 39.

lNpounsBogHM NOCTyNak ce U3Boam No yHanped ogpeheHnm nucaHnm ynyTcTBMMa 1 NocTynumMma Koju cagpxe
AeTarbaH onuc onepauuja koje Tpeba ga ce cnpoBeny, Mepe onpesa Koje Tpeba ga ce npenysmy u gpyre mepe Koje
Ce AMPEKTHO UMM MHOMPEKTHO MPUMEHLYjY NPU MPON3BOAHM fEKa, a Koju Cy Y CKragy ca cucteMom obesbehera
KBanuTeTa, ogHocHO [Jo6pom nponssBohaydkoMm nNpakcom.

6. NnaH 3a XMTHO NoBaYew-e feka U3 npomeTa
UnaH 40.

(1) Mpownseofhay nekosa mopa Aa Mma nfaH 3a XUTHO NoBnavex-e fekosa u3 npomeTa kojum he ce 06e3beantn
edhmkacHO NoBnayvemre feka ca TPXKULITA NO 3axXTeBY HaANEXHOr MUHUCTapPCTBA.



(2) MpousBsohay nekoBa AyxaH je Aa UMa opraHnM3oBaH cUCTeM 3a 6P30 NoBnayere cepuje neka U3 NpomeTa, ca
oarosapajyhum CTeneHoOM XMTHOCTM.

(3) Mpowuseohay neka gyxaH je Aa ogpean nvue oaroBOPHO 3a CnpoBofhewe M KoopAMHauMjy NoCTynka noenavera
neka 13 npomeTa, Koje je He3aBWCHO O OpraHu3aumje npoaaje n MapkeTuHra.

(4) Mpowuseohay 06e3benyje 24-4acoBHY OOCTYNHOCT fMLa U3 cTaBa 3. OBOr YraHa.
(5) MoBnauetbe neka Tpeba byae eBMOESHTUPAHO Ca CBMM OpUrMHaNHUM AeTarbuma 1 ga ce TeMerbHo ncnura y3

yyewhe nuua u3 ynaHa 22. ctas 1. Tayka 2) OBOr npaBUsHMKa.

7. HTepHa nposepa

YnaH 41.

(1) Mpowuseohay nekoBa opraHu3yje NOCTynak UHTEPHE NpoBepe paan npahexwa NnpuMeHe n nowTtoBaka CMmepHuua
Ho6pe nponssohayke npakce, ogHocHo [lobpe KoHTponHe nabopartopujcke npakce, CmepHuua Jobpe
nabopatopujcke npakce, CmepHuue [obpe npakce y anctpubyumjn nekosa n npegnaxe notpebHe NpeBeHTUBHE 1
KOpPEKTMBHE Mepe.

(2) MocTynkom MHTEPHE NpoBepe NepuoanyHoO ce NpoBepasa Aa N NPoCTopuje, onpemMa, 3anocsieHu,
OOKyMeHTauuja, Npon3Boara, KOHTposa KeanuTteTa, AucTpubyumja nekoea, cuctem obpage peknamaumja u
edhMKacHOCT cucTema noBnavera fneka 13 npomeTa ogrosapajy npeTxogHo yTBpheHoM, OOHOCHO YCNOCTaBbLEHOM
cuctemy obesbehera kBanuteTa, paan BepudukaLmje h1xoBe ycarnaleHocTu ca npuHuunuma obesbehemna
KBanuteta.

(3) Mpownseohau nekosa Tpeba ga, 0 UHTEPHOj NPOBEPM M3 CTaBa 2. OBOr YfaHa, ca4ynMHN U3BELLTA)j KOju caapXu cBa
3anaxaha 0 U3BPLUEHO] KOHTPOMM U NPEeANOoXK Npeay3Mate KOPEKTUBHMX Mepa.

(4) Y nogHeTOM M3BeLUTajy U3 CTaBa 3. OBOr YnaHa NnoTpebHO je eBMAEHTUPATM U MEPE Koje Cy npeady3eTe NOBOLOM
NPeanOXeHNX KOPEKTUBHNX Mepa.

IV. NIPOU3BOAHA PAONOPAPMALIEYTCKUX NNEKOBA, BUONOLLKUX,
UMYHOJMOLLKUX NNEKOBA, KAO U JIEKOBA N3 KPBU U KPBHE MJTASME XYMAHOI
NMOPEKIA

YnaH 42.

Mpowussohay paguodapmaLeyTCKux nekoBa, GUOMOLLKMX NIEKOBaA, Kao U NEKOBa NPOU3BEAEHNX U3 KPBU U KPBHE
nnasme xymaHor nopekna, Ay»aH je Aa, nopes ycrosa NponvcaHnx 3akoHOM KojuM ce ypehyje oGnacT nekosa,
yCroBa nponvMcaHnx 0OBUM NpaBUITHUKOM, UCMYHU U NMocebHe cneundmryHe ycrioBe 3a NPOU3BOAHY OBUX JIEKOBA,
pagu cMakera pusmnka y ToKy NpousBogHOr npoueca y ckrnagy ca CmepHuyama Jo6pe nponsBohayke npakce.

1. NpousBoawa paguodapmaleyTckux fiekosa

UnaH 43.

PagvodapmaleyTcku nek Moxe Aa ce Npou3Boam Kao:

1) pagrnodhapmalleyTuiK - CBakuM Nek, Koju Kafa je cnpemaH 3a kopuwhene, cagpXu jeaaH unu BuLle
pagvoHyknenaa HaMeheHNX 3a MeaULNHCKY NPUMEHY;

2) pagVoHyKnengHu reHepaTop - CBaku CUCTEM Y Koju je yrpaheH pagnoHyknens (npegak) umjum ce
pagnoakTMBHUM pacnagoM Aobuvja aApyrvm pyamoHyknug (noToMak), Koju ce n3 cuctema yknawba enympambem
nnm 6uno Kojom Apyrom MeToaoM U KOjyu ce KOPUCTU Y paanodapMaLeyTCKOM FeKy;



3) pagmodhapmMaLeyTCKun KUT - CBaky npenapaT Koju PEKOHCTUTYUCAHEM, OOHOCHO MeLLaHheM ca
paguoHyknengMma gaje rotos pagmodapmaueyTcku nek;

4) pagnodhapmalleyTCkn NPeKypCcop - CBakvM paguoHyKWA Koju je Npou3BeAeH 3a pagnoobenexkaBatwe Heke
Apyre cyncrtaHue npe keHe npumeHe.

a) [lossona 3a npou3Boay paanodapmaLeyTCKuX fiekosa

UnaH 44.

Mpounssohay pagnodapmaleyTckor fieka mopa Aa uMa 403BOny 3a Npou3BoakY pagnodapmaueyTcKor fneka
n3gaTy o4 HaaneXxHor MMHUCTapCTBa, Kao 1 Aa ncnywasa 1 ycnose yTBpheHe nponnucuma kojuma ce ypehyije
obnact 3awTuTe o joHu3yjyhux spayetsa.

6) Mepe NpegoCTPOXXHOCTU Yy NPOU3BOAHM paauodapMaLeyTCKUX fieKoBa

UnaH 45.

Kop npoussoare pagnodapmaleyTckux nekoBa nocebHa naxkka Mopa a ce obpaTti Ha cripeyaBare YHakpcHe
KOHTaMuHauuje, ogroBapajyhe yyBare paguoHyKIMOHUX KOHTaMWHaHaTa U yKnakwake paguoakTMBHOr oTrnaja.

B) lMpocTop 3a npoussogwy pagnodapmManeyTckux fiekosa

UnaH 46.

(1) PagnodgapmaueyTtckm nekoBu Tpeba ga ce nponssoge, YyBajy, Nakyjy U KOHTPONULLY Y NPOCTOpUjama Koje cy 3a
TO HaMeH-EHE 1 Koje Cy 0ABOjeHe of, NPOCTOpMja Y Kojuma ce Npou3BOAE ApYre BPCTe fekoBa.

(2) Y nornegy npoctopa npounssofhay paguodapmaneyTcKor fieka Mmopa ga, nopep ycnoea nponnucaHmx OBMM
npaBWITHUKOM, UCMyHaBa u crneagehe ycrose:

1) oa je npocTtop marpafeH o YBPCTOr MaTepujana u aa je rpaheBMHCKO-TEXHUYKM NOrofaH 3a HaMeHy
Nnpoun3BoAH-€ pagmodapMaLeyTCKor fieka, O4HOCHO Aa Cy NOA4OBU U 3MO0BU rNaTkMX NOBpLUMHA, n3paheHu
o[ MaTepujana Koju ce MoXe Nako YACTUTK, a Mo NoTpedun 1 Nako AeKoOHTaMUHMpaTy;

2) pa je 06e36eheH noTpebaH HMBO XepMeTUYKOr 3aTBapaka Npo3opa, BpaTta 1 ocTanux oTeopa, ca
NPUTUCKOM Y NMPOCTOPUjMU HUXKMM O OHOT Y OKOMTHUM 30HamMa (MOoTNpUTHCaK);

3) Ba3gyx Koju ce OABOAM U3 30HA Y KOjMMa Cce pyKyje pagnoakTMBHUM MaTepujanom He CMe Aa KPYXn y
3aTBOPEHOM CUCTEMY, @ OABOAM 3a Basgyx MOpajy Aa Cy NPOjekToBaHW Tako Aa ce crnpeyvn KoHTaMuHaumja
OKOMVHe paanoakTUBHUM YecTuuama 1 racosuma (untpm);

4) na NPoOCTOPHO U pacnopenom onpeme 1 ypehaja 3agoBorbaBajy ycroBe 3a HecMeTaHo obaBrbake
npoueca paga y ceum ¢asama, 6e3 pusmka n MoryhHOCTM 3aMeHe UnNu mMellakwa pasnnunuTux nekosa u
HMXOBMX KOMMOHEHTMH;

5) ga je npuctyn y Te npocTtopuje moryh camo kpo3 ogroBapajyhe nponycHuKe 3a npecenavere, yMnBamwe u
AeKoHTaMuHauujy;

6) npocTopuje Mopajy peaoBHO Aa ce nepy, Oe3UHMUKYjY U KOHTPONULLIY Ha Ha4MH npeasuheH nponucmuma
3a paj y pagvMonsoTonHoj nabopartopuju ca nssopuma joHmsyjyher spavera.

(3) Mopen ycnosa 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa, npounssohay pagnodapmaneyTCcKor neka Mopa Aa ucnywasa 1 nocebHe
ycnoBe Kojuma ce 06e36ehyje 3awtuta of joHmayjyher 3padera, y cknagy ca nponucuma kojuma ce ypehyje
3awTuta o joHusyjyher spavema.



(4) MpomnsBoara pasnuunTUX pagunodapmaLeyTcKmMxX NIekoBa Ha UCTOM pagHOM MeCTy U Y UCTO BpeMe Mopa Aa ce
n3beraea kako GU ce Ha HajMaky Moryhy Mepy CBEO pM3VK YHaKpCHe KOHTamuHauwmje Unn 3aMeHe.

r) MpocTop 3a NpOU3BOAHY CTEPUNHUX paavodapMaLeyTCKUX fiekoBa

YnaH 47.

3a cTtepunHe paguodapmMalieyTcke nekoBe NpPoCTop 3a Npou3BoaHY (MPoM3BoaHa 30Ha) MOpa Aa oAaroesapa
ycnoBMMa cpeauHe nponncaHMMm 3a cTepuriHe NekoBe paau cBoherwa Ha HajMaky Moryhy mepy pusnka og
MMKPOBUNONOLLKE KOHTaMUHALMje, Kao 1N KOHTaMMHauuje YectTuuama 1 NnMporeHumM matepuvjama.

A) PaguodapmauneyTcku KUTOBU

YnaH 48.

MpocTop 3a NpoM3BOAtLY paanodapmalleyTCKUX KUToBa 1 goaaTHor npubopa 3a reHepaTopcke cucteme
(CTepunHu pacTBOpM 3a enymparbe KONoHa, CTepuiiHe BakyymupaHe 6o4vue) Mopa ga oarosapa ycrnosuma
MPOMNMCaHUM 3a NPOU3BOAHY CTEPUITHUX NIEKOBA.

R) MocebHe Mepe 3awiTuTe

YnaH 49.

Y npoctopujama y Kojuma ce npoussoae pagnodapmaneyTCkm NEeKOBU Ha BUOHOM MeCTy Mopa BUTU UCTaKHYTO
yNyTCTBO O crpoBohewy Mepa 3alTuTe o joHuayjyher apadera 3anocrneHux n pagHe cpeguHe, kao 1 ynyTcTBo O
nocTynamy Yy Cnyyajy KOHTaMuMHaLmje 1 HauyuHy cnpoBofera AeKoHTaMyHaumje y cknagy ca 3akoHOM KOjum ce
ypehyje 3awTtuTta o joHmsunjyher apadema.

e) Onpema

UnaH 50.

(1) Onpema koja ce KOpUCTK 3a NPOU3BOAKY paanodapmaLeyTCkux nekosa mopa ga 6yae HamereHa UCKIbYUYNBO
3a MPOM3BOAHY TUX NEKOBA.

(2) Mpownseohau pagnodapmaueyTckmx fiekoBa Mopa fa pacnonaxe ogrosapajyhom onpemom koja je npema
TEXHUYKUM KapaKkTepucTMkama 1 KanauuTeTy norogHa 3a nnaHvpany n 6e3degHy ynoTtpe0y.

(3) MpoussoaHa onpema Tpeba Aa 6yae nNpojekToBaHa, CMeLLTeHa U oAp)KaBaHa Ha HauyMH Koju oarosapa HeHoj

HaMeHMW.

) [lopaTHa onpema

YnaH 51.

(1) 3a nponsBogHe 1 KOHTPOSHE NOCTynKe Npoussohay pagnocapmaleyTckux nekosa Mmopa aa, nopes onpeme
nponucaHe oBMM MpaBuNHUKoM, 06e3beaun n ogroeapajyhm 6poj Bara, kanvbpartopa [o3a pagMoakTUBHOCTU U
ApPYrnx MepHMUX MHCTpyMeHaTa oAaroBapajyher pacrnoHa n akTUBHOCTW.

(2) lHcTpyMeHTH 3a Mepetbe, Barake, benexere 1 KOHTPOy Mopajy ce baxxgaputi u NnpoBepasaTt
ogrosapajyhum metogama y aedbvHMcaHUM UHTEpBanuma, o Yemy Tpeba BoanTu ogrosapajyhy eBnaeHumjy.

3) OnpxxaBawe onpeme



YnaH 52.

(1) Mpouseohay pagnocapmaueyTcKnx NekoBa AyXXaH je Aa CBy ONpeMy peAoBHO OApXaBa, BpLUM Kanvbpauujy,
YNCTW 1 NO NOTPebn Ae3nHUKyje Unu cTepunuLle.

(2) Onpema koja ce KOpUCTY 3a MPOU3BOAHY paamodapMaLeyTCKMX JiekoBa Mopa ce NoABpraBaTy MiaHCKOM
oApkaBaty M Banugaumju, a ynotpeby onpeme nocre MHTepBeHLMja ogpxaBara 1 Banugaumje Tpeba ga ogobpu
YHyTpaLUHa KOHTposa npoussohaya.

n) Kapap
UnaH 53.

Mpownseohay pagnodapmaueyTckmx nekosa mopa ga uma ogrosapajyhu 6poj 3anocneHmx nuua ca kojuma je
3aKrby4eH YroBop O pafy ca NyHUMm pagHvuM BpeMeHOM Ha HeogpeheHo Bpeme, u TO:

1) Hajmarse jeqHo nuLe oAroBOPHO 3a NpoLec Npou3BoaHe - KOje MMa BUCOKY CTPYYHY cnpemy u3 obnactu:
dapmaumje, TexHonoruje, pusnke, xemmje nnm druonorvje, 0OOHOCHO BETEPMHE 3a NIEKOBE KOju ce
ynoTpebrbaBajy CKIby4MBO Y BETEPMHAPCKO] MeanumHK, ca ogrosapajyhum ycaepluaBamem y obnactu
paguodapmauuje, pagmoxemuje (cneyunjanmsaymja nunm NocnegunioMcke ctyguje) u HajMame oBe roguHe
pagHor MCKyCTBa y MPOU3BOAHN pagnodapMaLeyCTKUX NEKOBa;

2) Hajmamse jegHor kBanndukoBaHor hapmalieyTa O4roBOPHOr 3a NMyLuTake cepuje rneka y NpoMeT U3 vnaHa
22. ctaB 1. Tauka 2) oBOr NpaBuIHKKa, KOju MMa 3aBpLUeH hapmaLeyTcku bakynTeT ca ogrosapajyhom
crneyuvjannsaumjom U3 UCNMTMBaHa M KOHTPOIE KBanuTeTa, OQHOCHO Apyry ogrosapajyhy cneuuwjanusauyujy
(npuxsata ce u gokas u3 semarba EBponcke yHuje ga ogpeheHo nuue moxe obasrsatu nocrnose QP
nponucaHe CmepHulama [o6pe npoussohayke npakce) 1 Hajmawe TPy roanHe pagHor UCKYCTBa y
Npon3BOAHUN, OAHOCHO KOHTPONW KBanuTeTa NekoBa;

3) y cnyyajy kaga npousBohay pagnodapmalieyTCKMx TeKoBa CaMOCTasNHO BPLUM KOHTPOIY KBanuTeTa,
AyXaH je Aa MMa OAroBOPHO NuLLe 3a KOHTPOMY KBanuTeTa ca BUCOKOM CTPYYHOM CripemMom u3 obnactu
dapmaumje, meguumnHe, pusmke, UsnUKe XemMmmje Unn enekTpoTexHKe (TEXHUKa pusmka), 0AHOCHO
BETEPUHE 3a JIEKOBE KOjU ce ynoTpebrbaBajy UCKIbYUMBO Y BETEPUHAPCKOj] MEAMLMHN, ca ofgrosapajyhum
ycaBpLUuaBaweM y obnactu pagnodapmaumje, pagmoxemuje unu HykneapHe MeauumHe (cneyujanusauuja
unu nocrneaunnomcke ctyauje), n Hajmare ABe roaMHe pagHor UCKYCTBa y KOHTPOMU KBanuteTa
pagnodapmaLeyTCKMxX eKoBsa;

4) Hajmarse jeqHO NnuLe ca BUCOKOM CTPYYHOM CMPEMOM, Ca HajMahse jeHOroAnLLIKMM pagHUM UCKYCTBOM,
Koje je o4roBopHO 3a cnpoBofene Mepa 3alTuTe of joHnsyjyher 3payema;

5) 3anocneHe ca HajMare CpeaH0M CTPYYHOM CrpeMoM ogroBapajyher ycmepena 3a Npoun3Boawy 1
KOHTpOny pagnodapmalleyTCKMX NeKoBa;

6) nMua ocnocobrbeHa 3a MOMONHE TEXHMYKE MOCIIOBE Y BE3M Ca NPOM3BOAHOM pagnodapmaneyTCKmx
nekoBa.

j) OGyka 3anocnenmx

UnaH 54.

3a npomnsBoamy pagmodapmMaLeyTCKMxX NiekoBa nponssohad je gyxaH aa 3anocneHnma o6esdbeam gogatHy obyky,
pagm cTvuara cneundguyHmx 3Harba 3a NPoM3BOAHY OBE BPCTE fIeKoBa, kao 1 ogrosapajyhy obyky 3a 3awwTtuty og,
joHn3yjyhinx spayemsa.



K) ObaBese npoussohaya paguodapmaLeyTCK1X Jsiekosa

UnaH 55.

(1) Mpownseohay pagnodapmaueyTckmx fiekoBa AyxaH je aa 06e3begmn ctanHy npoueHy emkacHOCTM cuctema
obes3behera KBanuTeTa, Banugaumjy npoM3BogHOr npoueca, KOHTPOny Y npouecy nponssoane, npahewe
napameTapa npou3sBofre 1 pagHe okonunHe, a nocebHo 3a paamodapmalieyTcke NekoBe Koju cy 360r kpaTkor
nonyBpeMeHa pacnaga nyLuTeHu y NpoMeT npe 3aBpLueTka oapeheHnx TeCToBa KOHTPOIE KBanuTeTa.

(2) Mpowuseohay paguochapmaueyTcknx NekoBa AyxaH je aa 06e3bean npouenypy 3a TPEHYTHO NoOBNayere neka

13 NpoMeTa, y cknagy ca ogpeadama OBOr NpaBuIIHKKA.

2. BMoOnoLLKM nekosu

UnaH 56.

(1) 3a npounsBoary GUONOLLKMX NekoBa nNpounssofau je gyxaH ga 3anocneHnma (ykbydyjyhu un nuua 3agyxeHa sa
ogpXXaBahe XuUrnjeHe, ogpXKaBare UM KOHTPOny KeanuteTta) 06e3bean goaatHy obyky cneynduryHy 3a
NpOM3BOAHY OBUX MEKOBa, a NocebHO U3 xurnjeHe n mmkpobuonoruje.

(2) Mpounseohay GMONOLLKNX NIEKOBA MMa NnLA ca BUCOKOM CTPYHHOM CNPEMOM: MeanumHecke, hapmaueyTcke,
OunonoLlKe, 0AHOCHO BETEPMHAPCKE CTPYKE 3a NIEKOBE KOju ce ynoTpebrbaajy MCKIbyUYMBO Y BETEPUHAPCKO]
MeaMUMHK, ca NOCNeaunIoMCKMM ycaBpLUaBakeM, OOQHOCHO ogrosapajyhom cneuuwjanmsaymjom na obnactum
MMYHOJIOLLKNX 1 OMOMOLLKMX HayKa, Nog Y1juM ce Haa3opoM obaBrba NPoOu3BOAH-A M KOHTpONa KBanuteTa
OMONOLLKNX NeKoBa.

(3) I'Mnue n3 unana 22. ctas 1. Tauka 1) oBor NpaBunHKKa, UmMa ogrosapajyhe obpasoBame y ogrosapajyhmum
Hay4YHUM gucuunnnHama na obnactm 6akrepuonoruje, buonorunje, buomeTpuje, xemuje, MeamuuHe, dapmaumje,
Guoxemuje, hapmakonorvje, BUPyconorunje, MMyHosorvje nu BeTepuHe.

a) Mepe nNpefoCTPOXHOCTU Y NPOU3BOAHN OUONOLLKMX nekoBa

UnaH 57.

(1) Mpownseofhay GuonoLkmx nekoBa gyxaH je Aa obe3bean gogatHe Mepe NPefoCTPOXHOCTU Y NPON3BOAHM KaKo
6u ce CMaHMOo PU3UK YHAKPCHE KOHTaMunHauwmje namehy GUonoLukux nekosa, a NocebHO TOKOM OHUX hasa
NPOM3BOAHOT NpOoLEeca Y Kojuma ce KOPUCTE X1BU OpraHu3mMu.

(2) 3a npounsBoay BUOMNOLLKMX, OOHOCHO MMYHOMOLLKMX flekoBa Mopa Aa ce 06e3beam nocebHO HamereH NPoCTop
n onpema.

6) KoHTpona kBanuTeTa 6MONOLUKMX fIekoBa

UnaH 58.

Mpownseohay GuonoLLkmx Nekosa, Koju ce fodujajy TeXHoNornjom TpaHcdepa reHa unu GUonNoLIKM MoANUKOBaAHUM
hennjama koje nmajy ynory aktmeHe cyncTaHLue unm genosa akTMBHE CyrncTaHue, AyXKaH je Aa 'y ceum aszama
Npon3BOAH-E€ yCNocTaBmM ogroBapajyhy KOHTpOny 1 cTanHy npoueHy ecmkacHoCcTM cuctema obesbenemra
KBanuteTa, Kako 6u ce ocurypao KBanuTeT akTMBHe hapmaLeyTCcKe CyncTaHue unm nitepmeaunjepa.

3. IlexoBu 13 KpBU U KPBHE NiaaMe XymaHor nopekna

UnaH 59.



(1) KpB 1 KpBHa nnasma XymaHor nopekna koju ce ynotpebroaajy kao nonasHe CyncraHue 3a npousBoahy neka
Mopajy 61T npukynibeHe n obpaheHe y cknagy ca nponucnma o TpaHcy3mMonoLKoj cry0bu, 0OQHOCHO y cknaay
ca nponucumMa o NpuKynibakwy 1 06paan KpBM XyMaHOr MOPEKa U KeHUX cacTojaka.

(2) Mpukynrbake xymaHe KpBu 1 Nnasme o4 A00pOBOSbHMX AaBanaua HaMmeleHUX 3a MPOn3BOAHY NEKOBA, cMaTpa
ce [jlenom Npou3BOAHOT NpoLeca n Mopa ce obaBrbaTh y cknagy ca ogroapajyhum cuctemom obesdehera
KBanureTa.

(3) Mpownseohay nekosa 13 KPBM M KPBHE NMrasMe XyMaHor nopekna AgyxaH je aa npyMmetrbyje HajHOBUuja Hay4yHo-
TexHun4ka gocturdyha, EBponcky doapmakonejy, kao u npenopyke CBeTcke 34paBCTBEHE OpraHu3auuje 3a obnact
rfiekoBa 13 KpBWM XyMaHor nopekna.

a) MNMocebHe Mepe NpeaoCTOXHOCTU

YnaH 60.

(1) Mpownseohauy koju NpomM3BoaM NEKOBE U3 KPBU U KPBHE Nasme XyMaHor nopekna gyXaH je oa npenysme
nocebHe Mepe 3a cripevaBare NpeHoca 3apa3Hux 6onecTun Koje ce NpeHoce nyTem Kpsu, U TO:

1) MOpa yBecTM NPOBEPEH CUCTEM KBanNuTeTa, OAHOCHO eBuaeHUMja koje 06e36ehyjy npeumsHy
ngeHTndukaumjy gasanaua Kpeu 1 nnasme, Kao v LeHTapa 3a cakynibahe fbyACKe KpBMU;

2) Mopa KopuCTUTK oaroBapajyhe meToae 3a yknakake, OA4HOCHO MHAKTUMBALMjy NaToreHnx Bupyca Koju ce
npeHoce NyTem KpBMu;

3) MOpa npumMmewnBaT BanngupaHe nocTyrnke yuwhewa onpeme.

(2) Mpe nywTawa y NpoMeT, 0OHOCHO (hpaKLUMOHNCaa y30paka XymMmaHe KpBU Uin nnasme, v 6uno Kor huxoBor
aepwusara, nponssohay Mopa Aa M3BpLUM TECTUPAHE M LOKaXe [a Cy HepeakKTUBHU Ha cnefehe mapkepe
crneymduyHNX areHaca, npeHocunauya 6onectu:

1) HBsAg, kopuctehu Banmampanu u oceTreusu ELISA unun RIA TecT;
2) antutena Ha HIV1 n HIV2;
3) aHTuTtena Ha HCV.

(3) Mopen mepa n3 ctaBa 2. oBOr YnaHa noTpebHo je ga Nnpomssofay n3BpLIN N UCNUTUBAHE HA ApYre Bupyce y
CKrnagy ca caBpeMeHuM casHawbMMa 0 MHEKTUBHMM areHcuma, kao n gocturHyhmuma ogrosapajyhux metoga
ncnuTMBama.

(4) O meTogama 3a yknawame, O4HOCHO MHaKTUBaLMjy NaToreHnx Bupyca Koju ce npeHoce nyTem Kpeu
npoussofauy je AyxaH Aa 06aBeCcTM MUHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a NOCMOBE 34paBrba.

6) Hayeno camogoBOSLHOCTH

UnaH 61.

Y npon3BoaHn NeKoBa U3 KPBU 1 KPBHE Nrnas3Me XymaHor nopekna Koju cy HamereHu 3a npomeT y Peny6nunum
Cp6uju, npoussohay ca ceguwitem y Penybnmum Cpbuju mopa nowitoBat Ha4eno camogoBOSbHOCTHN, OOHOCHO Aa
ce y Npon3BOAHM NTEKOBA 13 KPBM XyMaHOT nopekna, y Hajgehoj moryhoj mepu, kopucTe 3anuxe Kpsu us PenyGnvke
Cpbuije.

V. YTOBOPHA NPOM3BOAHA, OOHOCHO YITrOBOPHA KOHTPOITA KBAJTUTETA

1. YroBopHa npousBoaHa



UnaH 62.

3a obaBrbare 61no kor gena npoueca Npon3BoaHe, OAHOCHO oapeheHor MPoM3BOAHO NOCTYNKa UM Nocnosa
BE3aHMX 3a NPOM3BOAHY Jleka, NMpomsBohay neka Moxe Aa 3akibydn MMCMEHU YrOBOP O YrOBOPHOj NPOM3BOAHM Ca
apyrum npoussofadem neka (gasanal, U NnpMManal, yroBopHe nNpon3BoaH-e), Y cknagy ca cMepHuuava Jobpe
npounssohayke npakce.

2. YroBopHa KOHTpoOsna Ksanurteta

YnaH 63.

(1) Mponseohay nekoBa koju HeMa COMNCTBEHY KOHTPOSIHY nabopaTopujy MoXe Aa kopuctu ycnyre nabopartopuje
Koja 3a obaBrbarbe AeNaTHOCTN KOHTPOME KBanuTeTa NekoBa nva A03BoMy HaaneXHor MUHUCTapCTBa, ca KOjoM
npoussofay 3akrbyyyje NMCMEHN YroBOP O YrOBOPHOj KOHTPONW KBanuTeTa (4asanaw, u npuManay, yroBopHe
KOHTpOne KkBanuteTa).

(2) Mpowussohay nekosa koju MMa 4O3BOMY 3a NPOM3BOAKY M3aATy 04 CTpaHe HaANeXHOr MMHUCTapPCTBA, a Koju
06e36ehyje Hajmane [eo npoueca NPon3BOAHE KOjU Ce OAHOCK Ha NakoBake M NyLwiTawe cepuje ogpeheHor neka
y MPOMET, N3Y3€THO, aKo Ha TepuTopuju Penybnnke Cpbuje He NOCTOjM KOHTpPONHA nabopaTopuja Koja ncnywasa
ycrnoBe 3a obaBrbakbe KOHTpOne KBanuteTa Tor fieka, 0gHOCHO hapmaveyTckor obnvka, Moxe Aa 3akibyuu
NMMCMEHM YroBOp O YrOBOPHOj KOHTPOMNU KBanutTeTa neka, oqHOCHO dhapmaLieyTckor obnuka, ca npomssohayem BaH
Teputopuje Penybnuke Cpbuje koju je HaBeaeH y LWeMM NOBE3aHOCTU MeCTa MPOM3BOAHE YKIbYYEHUX Y pasnuunTe
NPOM3BOAHE MOCTYMKE Y NPOM3BOAHM TOr feka.

(3) KoHTpona kBanuTeTa neka n3 ctasa 1. oBor YnaHa obaBrba ce y KOHTPOSHOj nabopaTopumju Koja uma Baxkehu
cepTucmkat o npumerHn CmepHuua Jobpe npomnssohauke npakce M3gaT o4 HaANEXHOr opraHa 3eMrbe YrnaHuue
EBponcke yHuje.

3. YroBop 0 yroBOpHOj Npo13BOAHU, OAHOCHO KOHTPOMY KBanureTa

UnaH 64.

(1) YroBop 13 un. 62. n 63. oBor npaBuHWKa cavymMktbaBa ce y NMCMeHoj hopmm kojum ce jacHo ytephyjy obaBese
CBake yroBopHe CTpaHe y nornegy nponsBogre, 0QHOCHO KOHTpOIe KBanuteTa, a nocebHo obaBese yroBOpHMX
CTpaHa 0 noLuToBaky cMepHuua [obpe npomsBohauke npakce, ogHocHO [JoOpe KoHTponHe nabopaTtopujcke
npakce.

(2) Yrosop 13 ctaBa 1. oBor 4naHa yTBphyje 0OAroBopHOCTM YrOBOPHUX CTpaHa y norneny obesbenmBara ycnosa
3a U3BpLLaBaHEe OYXXHOCTU KBanundmkoBaHor oapmaleyTa OAroBOpPHOr 3a nyLuTake cepuje neka y npomet
nponucaHnx y unady 25. oBor npaBumnHuKa, ¢ TUM Aa cepujy neka ogobpasa kBanudmkoaHu hapmaveyT n3 ynaHa
22. cTtaB 1. Tadka 2) OBOr NpaBuiIHMKa OHOr NPou3Bofaya Koju nyLuta cepujy fnieka y npomer.

(3) YroBop 13 cTtaBa 1. oBor 4naHa Tpeba jacHo ga yTBpau Ko je ogroBopaH 3a Habaeky matepujana, UCnnTuBake
n ogobpaBare maTepujana, NPoM3BOAHY M KOHTPOIY KBanNUTeTa, YKIby4dyjyiiv U NpoLecHy KOHTPOIY, Kao 1 Ko je
OroBOpPaH 3a Y30pKOBaH-€e 1 aHanmay.

(4) YroBopom 13 4ynaHa 63. oBor npaBunHuka Tpeba aa ce yTBpau Aa nv npumanad y3vma y3opke y npoctopujama
npoussofaya unm Ha apyrv HauuH.

a) ObaBsese gasaoLa yroBopHe npoussoat-e

YnaH 65.



(1) QaBanal yroBopHe Npov3BoaH-€ je 0AroBopaH 3a npoLeHy KOMNeTeHTHOCTY NpMmaoua Aa ycnelwHo obasu
nocao yroBopHe nponsBoaHe, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPONe KBanureTa.

(2) OaBanauy yroBopHe npounssoame Tpeba aa 06e3bean npumaody cBe MHdopmaumje noTpedbHe 3a ucnpaBHO
obaBrbate YroBOpPEHMX NOCTyNaka y cknagy ca A03BOJIOM 3a CTaBibake Jieka Y NPOMET, Kao M CBUM APYrvMm
yCroBMMa NpPOnMcaHnUm 3aKOHOM Y OBMM MPaBUITHUKOM.

(3) Oaeanay yroBopHe npounssoame Tpeba aa 06e3beaun aa cBM NPomM3BoAM, OAHOCHO MONasHM MaTepujanu Koju ce
ncnopy4yjy npumaouy, 6yay y cknagy ca cBojum cneumdukalmjama, ogHOCHO aa cy ogobpeHu o cTpaHe
kBanudumkoBaHor apmaveyTta, OAHOCHO OArOBOPHOr fnua U3 YnaHa 22. oBOr NpaBUIHUKA.

6) O6aBese npMmaoLa yroBopHe Npou3BoaH€

YnaH 66.

(1) Mpumanad, yroBOpHe NPon3BOAHE MOpa Aa nma A03BOJY U3aaTty o4 CTpaHe HaaneXHor MUHUCTapPCTBa KOjOM Cy
obyxsaheHun NOCMOBM Koju Cy NpeaMeT yroBopa, 0AHOCHO ogrosapajyhe npocTopuje n onpemMy, 3Hake 1 UCKYCTBO,
Kao n kagap notpebaH 3a ycnelHo obaBrbare nocna Koju je Hapy4mo gasanal,.

(2) YroBopHy nponsBoaHy MOXe npey3eTy camo npomssohad Koju MMa 403BOMY 3a NPOM3BOAKY M3aaTy of cTpaHe
HaZnNeXHor MUHMUCTapCTBA.

(3) Mpumanav, yroBopHe npounssoamwe Tpeba aa 06e3bean aa cBM NPOM3BOAN UM MaTepujaniu Koju cy My
NCNopyYeHN OAroBapajy HamepasaHoj CBPCU.

V1. JO3BOJIA 3A NMPOU3BOAHY JTIEKA

1. Cagpxaj obpacua [o3Bone 3a NpoM3BOAHLY fekoBa

YnaH 67.

(1) ODo3Bona 3a Nnpov3BOAHY NEKOBA M3aaje ce pelleH-emM HaanexHor MMHUCTapCTBa 3a ogpeheHo Mecto
npoussoane 1 oapefheHn dapmaLieyTckm o6nuK Koju ce NpoM3BOAM HA TOM MECTY NMPOU3BOAHE.

(2) DosBona 3a Npon3BoamY fiekoBa U3gaje ce Ha HeogpeheHo Bpewme.

(3) Obpasay gosBone 3a NpomsBoahy neka aat je y MNMpunory 1. koju je ogwuTamnaH y3 oBaj NpaBUITHUK N YMHU
HEroB cacTaBHM O€eo.

(4) Obpasay go3Bone 3a NpoM3BOAHY NekoBa cagpxu cnegehe:
1) 6poj mo3Bone 3a NPOM3BOAKY feKa U 4aTyM usgasara JO3BOSE;
2) NOCNOBHO MME 1 agpecy ceaguLiTa Hocmoua 403BOME 3a NPON3BOAHY JEKa;
3) NpaBHU OCHOB 3a n3gaBah-e J03BOJE;

4) nogaTtak o ToOMe [4a Ny ce 403BOMa OAHOCK Ha NMPOU3BOAHY NEKOBa Koju ce ynoTpebrbasajy y XyMaHoj
MeaULMHA UM Ha NPOU3BOAHY NEKOBA 3a KIMMHUYKO UCTIUTVBAHE;

5) nocebHe HanomeHe Y Be€3n Ca A03BOJIOM 3a Npon3BOoaHY J1IEKOBA,

6) oaTyM Kaga je cnpoBedeH MHCMNEKUWjCKM HaA30p Ha OCHOBY Kora ce u3gaje 403Bora 3a Npou3Boatby
nekoBa,;

7) nogaTke o MeCTy NPOU3BOAHE 3a Koje ce u3aaje A03Bona, Kao U NogaTke O yrOBOPHOM MECTY
MPOU3BOAHE, AKO j€ NPUMEHIBUBO;

8) nogaTke 0 MecTy KOHTpOIe KBanuTeTa NekoBa, Kao U noaaTtke O MeCTy YroOBOPHE KOHTPOIHE
nabopaTtopuije, ako je NPUMEHIBUBO;



9) nogaTke 0 MeCTy MylLUTaHa cepuje neka y npomer;

10) nume 1 npesnme kBanmdurkoBaHor papmaleyTa OAroBOPHOr 3a NyLUTake cepuje neka y npomer,
OAHOCHO oBnawheHnx 3aMeHnKa;

11) NOTNNC MUHMCTPa HaAMEXHOr 3a NOCINOBE 34paBrba M nevaT HaaneXxHor MUHUCTapCTBa.
(5) AHekc 1 go3Bone 3a NPOM3BOAHY NEKOBA CafpPXKU:

1) nogaTak o BPCTU NekoBa 3a koje ce u3gaje A03BoMa 3a NPoM3BoaksY;

2) nogaTak 0 NpOM3BOAHU NIEKOBA KOjU CaApKe NCUXOAKTUBHE KOHTPOMNMCaHE CyNnCTaHLue.

(6) AHekc 2 [o3BoOse 3a NPOM3BOAHY NEKOBA caapXu nogatak 0 ogobpeHMm NocTynuuma Npon3BoaH-E.

2. [naBHa fOKyMeHTauuvja Mecta Npou3soame

YnaH 68.

(1) Mpownseohay nekosa KOMe je 04 CTpaHe HaaneXxHor MMHUCTapCTBa u3gaTa 403BoJ1a 3a NPOM3BOAHY AYXKaH je
[a NoYeTKOM CBaKe KarneHaapcke roanHe AoCTaBy HaANeXHOM MUHUCTapPCTBY aXypupaH npuMepak rinasHe
OOKyMeHTauuje mecta npomsBoghe (SMF) 3a koje je Ao3sona nagarta.

(2) Mpumepak rnaBHe OOKYMEHTaLMje MecTa NpoM3BoaH-e U3 cTaBa 1. oBor unaHa Tpeba aa cagpxu Baxehe
nogaTke o 3Havaja 3a MHCNEKUMjCKM Haa30p Hag pafoM npoussofada, a HajMake:

1) onwTe agMMHUCTPATUBHE NoaaTke O MEecTy NPOU3BOAHE, KOHTPONW KBanNMTeTa 1 NyLUTakwy cepuje nekay
NPOMET M CrMcak JIekoBa Koju ce Npomn3BoAe Ha TOM MECTY NPOU3BOAHE;

2) nHgopmaumje o 6pojy 3anocneHmx U 04roBOPHUX NuLa ca NpUIoroM OpraHn3aLMoHe LeMe;

3) uHdopmauuje o NPoM3BOAHOM NMPOCTOPY M ONPEMU ca LieMama U UpTexnuma Npom3BoaHNX 1 30Ha
KOHTpOIe KBanuTeTa, BEHTMNALMOHOr CUCTEMA M CUCTEMa 3a NPOU3BOAHY BOAE;

4) nHdopmaumje o rmaBHOj NPON3BOAHOj U NabopaTopumjCKoj onpemun, NPEBEHTUBHOM OApXKaBakby,
kBanudukaumjn n kannbpawmju;

5) nudhopmavmje o HaumHy Bohewa (Npunpeme, pesnsmje 1 oUcTpubyuuje) AokymeHTaumje obesdehera
KBanuTeTa;

6) nHopmaumje o NPoM3BOLHMM MpoLecMa 1 ONMC OCHOBHOI NpMHLMNA Banugauyuje npoueca;
7) nHcopmaumje o akTUBHOCTMMA KOje Ce CNPOBOAE Y OKBMPY KOHTPOE KBaNUTETa;

8) nHopmaumje o yroBopHoj Npon3BoaHM, OOHOCHO KOHTPON KBanNuTeTa;

9) nHcopmaumje o gucTpmdyumju, peknamauymnjama 1 NoBnadery ekoBa U3 NpomeTa;

10) nHpopmaumje 0 UHTEPHUM NpoBepamMa.

(3) YnyTcTBO 32 npunpemy rnaBHe JOKyMeHTauuje mecta npouseoane (SMF) koja ce goctaBrba HaanexHom
MUHUCTapCTBY O6jaBrbyje ce Ha 3BaHMYHOM cajTy MuHucTapcTea 3gpasrba.

VII. PETUCTAP U3OATUX OO3BOJIA 3A NPON3BOAHY JIEKOBA

1. Mopaum koju ce ynucyjy y Perucrap usgatux nossorsna 3a npoussofty JSiekoea

UnaH 69.

Y Perucrtap nsgatmx go3sosa 3a npon3Bogry NekoBa (y garbem Tekcty: Peructap) ynucyjy ce:

1) NOCNOBHO MMe U ceanLlTe Hocmnoua O03BOJ1€ 3a NPONU3BOAHY J1EeKa;



2 6p0j [03BOsIE 3a NPOM3BOAY M AaTyM n3faBaksa peLlersa Kojum ce nsgaje [o3Bora 3a NponsBoamy;

3) agpeca mecTa NpPOoU3BOaH-E;

4) MecTO nyLTawa cepuje feka y npomeT;
5) MecTo KOHTpOne KBanuTeTa fiekoBa;
6) BpcTa nekosa 1 hapmMaLeyTckux obnuka 3a uunjy je Nnponssoamy nsaarta o3Bona;

7) AaTyMm Kaga je U3BpLUEH MHCMEKLUMJCKN Haa30p Ha OCHOBY KOra je usaarta 403Bona, Kao M 0bum nocneaxe
WHcnekuuje;

8) 6poj n gatym peluera 0 U3MEHWN, OOHOCHO AOMYHM peLlera KojuM ce u3gaje 403BoNa 3a NPON3BOAHY;
9) 6poj u gatym nsgaeara ceptudukata o npumern CmepHuua [Jobpe npounssohayke npakce;

10) 6poj 1 gaTym peluera KojuM ce HoCuoLy A03BOsE 3a NPOM3BOAHY Hanaxe npegysnmare Mmepa u
pagmu;

11) 6poj 1 gaTym peLuera KojuM je n3peyeHa KasHa 3a NpuBpeaHN NpecTyn, 04HOCHO NpeKpLlaj, 0O4HOCHO
KOjuM je nspedeHa Mmepa 3abpaHe Npon3BoaH-E Neka;

12) 6poj 1 gaTym pellena O Ykuaaky pellera KojuM je nsgata Jo3Bofa 3a Npou3Boamy;

13) opyrvn nogaum, y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy nekoBn n MmeguuuHcka cpecrea U OBUM
NpaBUITHUKOM.

2. HauuH ynuca y Perucrap

UnaH 70.

HagnexHo MMHMCTapCcTBO MO CNyXGEHOj AY>KHOCTM BPLUM YNUC HOCKMOLa A03BOE 3a NMPOM3BOAtLY J1IEKOBaA Y
PervcTap, nocne nsgaearba 403BOSIE 32 NPOU3BOAHY NEKOBA.

3. UspaBawe norspae o ynucy y Perucrap

UnaH 71.

Ha 3axTeB HocuoLa [o3Bore 3a NPOU3BOAY NEKOBA, KA0 U Ha 3axXTEB APYror NpaBHOr, OAHOCHO hM3nYKor nuLa
Koje [IoKaXKe [ja MMa HeOoCNOpHW NpaBHU UHTEPEC, HAANEXHO MUHUCTAPCTBO M3aaje NoTBpay o ynucy y Peructap
n3gaTux 40o3Bosa 3a Npou3BoAY NIEKOBa, OAHOCHO NOTBPAY O Nofauuma Koju ce Boge y Peructpy.

lMpecTtaHak Baxxewa paHujer nponuca

UnaH 72.

[daHom cTynawa Ha cHary oBOr nNpaBuiHMKa nNpecTaje Aa Baxu [paBunHmnk o ycnosnma 3a Npov3BoaHY fekosa
("Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6poj 27/08).

Crynawe Ha cHary

YnaH 73.

OBaj npaBunHKK CTyna Ha cHary ocMor fiaHa og AaHa objaBrbuama y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".
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