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

MPABUJTHVK
O YCJITOBUMA 3A NPON3BOOHY JIEKOBA, CAOPKAJY OBPACLA
OO3BOJIE 3A NMPON3BOARY JIEKA N PETUCTPY U3OATUX
OO3BOJIA 3A NMPON3BOAHY JIEKOBA

(Cn. rnacHuk PC 6p. 18/12, 91/13)

MpeunwheH TeKCT 3akrby4HO ca nameHama un3 Cn. rn. PC 6p. 91/13 koje cy y npumenun og 19/10/2013
(n3meHe y un.: 63 ).

. YBOOHE OOPEOBE

1. CagpXuHa npaBuIiHMKa

YnaH 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. 3Ha4yere n3spasa

UnaH 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
HUXOBOr KBanuTeTa kao 3agoBosbaBajyher. KoHTpona kBanuteta obyxsaTa nabopaTopmjcky KOHTPOIY, Kao n
JOHOLLEH-e CBUX APYrMX OAMyKa Koje MOry yTuuaTth Ha KBanuTeT npoussoaa.

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 foa 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 kBanuTeTa (QC) je nuue ca kojuM je nponssohay 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) KBanndumkosaHn 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 o6e3behere kBanuteTa koju
ce 0HOCU Ha OpraHn3oBake U cnpoBofjerwse Hag3opa y AMcTpubyumju nekosa of npovssohaya ao kpajHer
KOPUCHUKA;

10) CwmepHnuue [Jobpe nabopaTopujcke npakce (GLP) jecy cuctem cmephuua 3a 06e3behere kBanureTta 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.

Cepuja neka nogpasymeBa YKynHy KOMMUMHY rneka (puHanHor papmMaveyTckor obnuvka) Koja je npousseneHa
of NCTe NoYeTHe KoNMYMHE MonasHux martepujana, nspaheHa ToOKOM jeHOr npoueca Npov3BoaHe, Unm
jedHor NocTynka crepunusauuje, a y cny4dajy KoHTUHyupaHe npovsBoahe, YKynHa KonnymMHa neka Koja je
npoussegeHa y ogpeheHom nepuogy;

13) bpoj cepwuje je ogpeheHa kombuHaumja 6GpojeBa, O4HOCHO CroBa koje cneyumdunyHo naeHTUMUKYjy cepujy;
14) MonasHa cyncTaHua, 0gHOCHO CMPOBMHA 3a hapmaLeyTcKky ynoTpeby je cBaka CyncTaHua Koja ce
KOPWUCTM Y NpOU3BOAHU Neka (akTUBHE cyncTaHue 1 NoMohHe cyncTaHue);

15) AkTMBHa cyncTaHua je 6mno Koja cyncTtaHua unu komobrHaumja CyncTaHum Koja ce KOpucTu y



NPOW3BOLHM FIEKA U KOja Tako NOCTaje akTUBHU cacTojak MPOM3BEOEHOr fieKka, a HaMeHa joj je Aa yTuye Ha
chapMakonoLLKy aKTUBHOCT UMK Aa Ha ApYrv HAYUH AUPEKTHO YTUYE Y AnjarHocTuum, nedemny, yonaxasamwy,
He3n, NpeBeHuUnju BonecTn nnun ga ytude Ha CTpyKTypy unm oyHKLMje opraHusma;

16) NMomohHa cyncTaHua (ekcuunujeHc) je cyncTaHua Koja ce KOpUCTU Y NPOU3BOAH:M fNeKa, a Huje Heros
aKTUBHU cacTojak Beh nomaxe y bapmaveyTckoM obnmkoBamy neka, WTuTu, NomMmaxe unv nodorbluiasa
cTabunHocT, GUONOLLKY PacMoNOXMBOCT UMW NOAHOLLIBUBOCT fleka U NoMake Npu MaeHTudmrKaLmjm neka;

17) Kannbpauuja je H13 onepaumja Kojuma ce, nog ogpeheHum ycnosuma ytephyje ogHoc namehy
BpeaHOCTU AoBMjeHNX Ha OCHOBY MepeHa MEPHUM UHCTPYMEHTOM MM MEPHUM CUCTEMOM U BPEOHOCTU
npeacTaBfbeEHUX MepereM MaTepujana u ogrosapajyhmx nosHatux BpegHoCTu pedpepeHTHOr cTaHgapaa;

18) KomnjyTeprsoBaHu cUCTEM je cMCTeM Koju obyxBaTta yYHOC nogartaka, enekTpoHcKy obpaay v nanas
HaMeHCKUX nHdopmaLmja 6runo 3a n3sewTaBakwe NN 3a ayToMaTCKy KOHTPOMY npoLeca;

19) YHakpcHa KOHTaMUHauUuja je KoHTaMMHauuja maTepuyjana unu Nnpou3soaa ca ApyruMm matepujanom nnm
Npon3BOAOM;

20) MNpouecHa KOHTpona je KOHTpONa Koja ce CNpoBOAM y TOKY NPOM3BOAHE Kako b6u ce npaTno 1 no
noTpebu npunarogno npouec Npon3BoaH-e, a kKako By ce NoCTUIMOo Aa Nek oaroBapa 3axTeBMma us
cneymdukaumje. KoHtpona ycnosa pagHe cpeauHe n onpeme Takofe ce Moxe cmatpaTtu 4enoM npoLuecHe
KOHTpOnE;

21) MehynpousBog je cyncTaHua unv maTepujan Koju Mopa [a ce NoABprHe HEKOM Of AenoBa npoueca
MPOU3BOAHE MPE HErO LUTO MOCTaHe NOMynpon3Bos;

22) Monynpon3eog je cBaku Npou3Bo Koju je npoLuao Kpo3 cBe hase npoueca Npon3Boare, YKbyuyjyhn un
nakoBah€e y yHyTpallH€e NakoBaHe, OCUM NakoBaHa fieka y Crofbie NakoBahe;

23) F'oToB NpPOM3BOA je NeK Koju je NpoLlao cee hase Npou3BOAHOT NpoLeca yKibydyjyhv 1 3aBpLUHO
nakoBah€, OQHOCHO NaKkoBaH€e feka Y CNofbhe NakoBaH-E;

24) MakoBatbe je NOCTyNaK Koju yKrbyyyje cBe onepavuje npMMapHOr nakoBaka O4HOCHO NakoBaka y
YHYTpaLlke NakoBake, YKby4yjyhu nywewe 1 obenexasawe, Kao U CEKyHOApHOr NakoBaka OAHOCHO
nakoBaha y CroSbHe NakoBake, KojuMa ce NoAsprasa nonynpovs3sos Aa v noctao rotoB Npovn3Bof;

25) MaTepujan 3a nakoBane je 6uno koju maTepujan Koju ce KOpUCTU 3a YHYTpaLUHEe U CMOSbHE NaKoBah-e
rneka, a Koju Moxxe 6UTU NPUMapPHM U CEKYHAAPHU Y 3aBMCHOCTU O TOra Aa N je y AUPEKTHOM KOHTaKTY ca
NPOU3BOAOM UMW HUje Y ANPEKTHOM KOHTAKTY ca NMpOu3BOLAOM;

26) Keanudukaumja je 4OKYMEHTOBaH NOCTYMNak JoKa3uBaka Aa CBa onpemMa U CUCTEMU NPaBUMHO
dyHKUMOHUWY M Aa he gatm odekMBaHe pesynrare;

27) IHTepHa npoBepa je NpoBepa opraHn3oBaHa of CTpaHe camor npoussofaya neka 3a kojy je ogpeheHo
jedHo unu BULLIE NnuA 3anocneHnx Ko npomssohaya Koju BpLue NpoBepy NpUMEHE 1 cnpoBofera
CwmepHuua [obpe npounssohayke npakce, ogHocHoO [Jobpe KOHTponHe nabopaTopujcke npakce, kao u Jobpe
npakce y guctpmbyumju;

28) PagnodapmalleyTcku NneK je roToB fek Koju je NpunpemMrbeH npes HenocpeaHy ynoTpeby, Koju caapxu
jedaH unu BuLe paguoHyknuaa (pagmoakTUBHUX U30TOMa) HaMeHeHMX 3a MeQULMHCKY NPUMEHY;

29) BMOTEXHOMOLLKM NEK je nek Koju ce aobuja TexHonornjom TpaHcdepa reHa nnm OMonoLLKu
mMoaudpmkoBaHum henujama koje umajy ynory akTuBHe CyncTaHue Unv AernoBa akTMBHe CyrncTaHLe;

30) JlaxkHu nek je nek Koju ce Npon3Boan, OAHOCHO CTaBiba Unu ce Beh Hanasu y npomeTy ¢ HaMepom aa ce
obmaHy nuua Koja ra ynotpebrbasajy nnm Ha 6mno Koju HaunH pykyjy NeKoMm, Koju nma naxHe nogaTke o
naeHTudunkauymnjm (nponssohavy, MecTy Npon3BoaHe, HOCUOLY 403BONE 3a fek, cepTudukaTy 0 aHanuan,
Kao v gpyre nogaTke 1 AOKyMeHTaumjy Koja ce OQHOCK Ha Nek), O4HOCHO KOju MOry [a cafpKe ucnpasHe unm
norpeLuHe cacTojke y OOQHOCY Ha AeknapucaHu cacTas, O4HOCHO Aa He CafpKe akTUBHE CyncTaHue, OAHOCHO



Aa He cagpxe AO0BOSbHY KONMMYMHY aKTUBHMX CYNCTaHUM, OAHOCHO Aa UMajy NaXKHO NakoBake, Kao U Opyrn
ek Koju ce cmaTtpa NaxkHUM Nekom npema ctaHgapauma Esponcke yHuje unu CBeTcke 34paBCTBEHE
opraHusauuje;

31) JaBanay yroBopHe nNpou3BoHe, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPOIE KBanuTETa je OHaj npom3Bohay koju HeMa
ycrnoBe 3a obaBmbarwe ogpefeHnx genosa npon3Boawe, 0AHOCHO ogpefeHor NpomM3Bo4HOr NOCTYMKa Unu
KOju HeMa COMCTBEHY KOHTPOIHY NnabopaTtopujy, 04HOCHO ycrnoBe 3a obaBrbarwe ogpeheHe BpcTe
NCNNTUBaAHA KBAJTINTETA NeKa;

32) lNMpumanau, yroBopHe Npon3Boawe, 0AHOCHO KOHTPOSE KBanuTeTa je oHaj npounssofady, 0qHOCHO
KOHTpoOsHa nabopartopuja ca Kojom AaBanal, yroBOpHe Npou3BoaHE, OOHOCHO YTOBOPHE KOHTpOIe
KBanuTeTa 3aKrbyuyje yroeop o obaBrbary YroBopHe Npou3BogHe, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPONE KBanuTeTa
3a notpebe gaBaoua;

33) Hayeno camogoBOrbHOCTU je OpraHM30BaH CUCTEM MpUKyNIbaka U obpaae kpeu og 4OOPOBOSBHUX
AaBanaia kpBu Ha TepuTopuju Penybnuke Cpbuje 3a nponssBoary AOBOSbHE KONUYMHE U BPCTE NeKkoBa 13
KpBM KojuMa ce 3agoBorbaBajy notpebe Penybnuke Cpbuije;

34) aBHa gokymeHTauuja mecta npounseoare (SMF-Site Master File) - cagpxu cneundunyHe
nHcopmaumje koje nponssohay neka npunpema o cuctemy obesbefera kBanuTeTa NPoOM3BoAHE, OOHOCHO
KOHTpOJle KBanuTeTa, O4HOCHO O CBMM aKTMBHOCTMMA Koje ce CNpoBoAe Ha TOM MECTY NPOU3BOAHE;

35) Cucrem 6p3or obaBelwTaBara (RAN-Rapid Alert Notification) - mefyHapoaHu cuctem 6p3or
obaBelUTaBara of CTpaHe opraHa Unu UHCTUTYLMja HagneXxHNX 3a fekose y 3emibama EY, EBponcke
eKoHomcke 30He, EBponckor gupektoparta 3a ksanuteT nekosa (EDQM), Mpexxe capaare ucnekroparta
(PIC/S) n 3emrbe ca kojom EBponcka yHuja uma cknonsbeH cnopasym o meflycobHom npmsHaBawy (MRA), o
CYyMHW Y KBAnNUTET Nleka, 0OHOCHO OACTYNawy o4 cTaHaapAa Keanuteta, O4HOCHO O NoTpebu nokpeTawa
MocTyrnKa noenavera feka, 0AHOCHO cepuje Nneka;

36) NMpeMukc je hapmaueyTckm 06K BETEPMHAPCKOT fIEka HAMEHEH 3a MELLIaHe Ca XPaHOM 3a XXUBOTUHE;

37) MNMpeMukc 3a meguuuHupaHy xpaHy je nocebaH dapmaueyTckm 06nmMK BETEPMHAPCKOr neka, NnponsseaeH
TaKo Aa CNyXu UCKIbY4MBO 32 NPOM3BOAHY MEAMLMHUPAHE XPaHe.

3. Npounssoara nekosa

Unan 3.

(1) NponsBoaH-a NekoBa nogpasyMeBa LienoKynaH npoLec NpoM3BOAHE Neka UK NnojeavHe AenoBe Tor npoLeca,
NPOU3BOAY aKTUBHE CyncTaHue, HabaBKy nonasHux Matepujana, NnpoLec NPoOU3BOAHE, KOHTPOY KBanuTeTa neka
Y NyLlwTake y NpoMeT cepuje neka, cknaguwtere 1 QucTpubyuujy nekoea.

(2) Mpouec nponssoaH-e je CBaku NOCTYMNakK Koju ce Nnpumeryje y NpoM3BoaHN NEKOBA, 04 Npujema nonasHux
maTtepwujana, uspage, nakoBaka y yHyTpallke nakoBarwe 40 obenexaBara U MOCTyMNKa NakoBaka y CrnorbHe
nakoBahe.

(3) MpomnsBoaHsa cyncTaHum 13 ctaea 1. 0BOr YnaHa nogpasymeBa LienokynaH npouec Unu nojeamHe aenose
npoLeca Npon3BoAHE aKTMBHUX CYNCTaHLUM UK yBO3 aKTUBHE CyncTaHLUe paauv Aarbe npepage, kao U pasnuuute
NocTyrnKe pa3fBajaka W NakoBara akTUBHE CyrncTaHue npe ynotpebe y npoM3BogHOM Npouecy, YKibyyyjyhn u
npenakusare 1 NOHOBHO obenexaBare akKTUBHE CyrncTaHLe.

(4) NMpownsBoaky NekoBa Moxe Aa o6aBrba caMmo OHO NPaBHO NULLE Koje UCNyHaBa yCroBe Yy rnorfedy npocTopa,
onpeme, kazpa kao 1 Apyre ycrnoBe nponvcaHe 3akoHOM KOjuM ce ypehyjy NekoBu 1 MeauLMHcka cpeacTsa U OBUM
NPaBUITHUKOM, OAHOCHO Camo MpaBHO NULe Koje nMa 403BOS1y 3a NPOM3BOAkLY J1eKa Kojy je n3gano HaanexHo
MWHMCTapCTBO y Ckrnagy ca 3akoHoM, 6e3 063vpa Aa N je nek Koju ce Npov3BOAN HAMEHEH 3a MyLUTake y NpoMeT
Ha AoMahem TPXWULITY Unu 3a N3B03.



4. Npounssohay nekosa

UnaH 4.

(1) Mpownseofhay nekosa je npaBHO NuLE Koje Npom3Boaun ogpefheHn nek n koje Mmoxe ga nywTta y npomeT ogpeheHy
cepvjy neka.

(2) Mpownseohayu nekoea, Ha MeCTY NPOM3BOAH-E 3a KOje je NogHeo 3axTeB 3a Aobujare 403BONE 3a NPON3BOAHY
neka, mopa ga obe3beaun Hajmare 4eo npoueca NPon3BOAHE KOjU Ce OOHOCU Ha NakoBake feka 1 nywtarwe
cepuje neka y npomeT ¢ TOr MecTa Npon3BOAHE.

(3) Mpownseohay nekosa Moxe Aa nma BULLE MECTa NPOM3BOAHE, Y KOM Cryvajy Mopa Aa MMma HajMahe jegHO MecTo
nywtaka cepuvje neka y npomer.

5. ObaBese nponssohaya nekosa

UnaH 5.

(1) Mpomnseohay nekoBa AyXaH je Aa NPOM3BOAHY NekoBa obaBrba y cknafy ca 3akoHoM, ogpeabama oBor
npaBuWIHKKa, 03BOJIOM 3a NMPOU3BOAY, Kao 1 Yy cknagy ca CmepHuuyama [Jo6pe npovsBohayke npakce u
CwmepHuyama [Jobpe npakce y auctpmdyumju.

(2) Npounseohay nekosa AyxaH je Aa ob6es3bean cucTem KOHTpPoOIe KBanuteTa feka y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe
npowuseofhayke npakce, ogHocHO [lobpe kKoHTponHe nabopaTopumjcke npakce.

(3) Mpownseohau neka ayxax je Aa ycnoctaeu n ogp)kaea cuctem obesbehera kBanuTeTa Koju Tpeba na o6e3dbeamn
Aa cy pas3Boj U hopmynaumja chapmaueyTckor obnuka neka y carnacHoctu ca CmepHuuama [Jobpe nponssohayke
npakce, ogHocHo [1o6pe koHTponHe nabopartopujcke npakce n CmepHuyama [obpe nabopatopujcke npakce.

(4) Mpownseohay nekoBa gyxaH je Aa y NpoM3BoaHN NEKOBa 3a Koje je 4oOMo 403BoIy 3a CTaBibake Y NPOMET 0f
AreHumje 3a nekose 1 megmumHcka cpegctea Cpbuje (y oarbem Tekcty: AreHuuja), ynoTpebrbaBa caMo OHY akTUBHY
CYNnCTaHUy Koja je HaBedeHa y AOKyMEHTaUuMju A0CTaBIbEHOj AreHLmju Yy NOCTYNKy n3gaBama, O4HOCHO 0OHOBE
[03BOJIE 3a CTaBbake y NPOMET, OOHOCHO CaMO OHY aKTMBHY CyMNCTaHLy KOja je npou3BedeHa y ckrnagy ca
cMmepHulama [lobpe npomsBohayke npakce 3a akTMBHE CyncTaHLe.

(5) Mpowuseohay nekoBa AyxaH je Aa 00e36eaun oa ce CBM NPOU3BOAHM NOCTYNUM o0aBrbajy y ckrnagy ca
OOKyMEHTaLMjOM Koja je focTaBrbeHa AreHuuju y NOCTYKY u3aaBara 403BOJE 3a CTaBIbake feka y NpoMer.

6. JlekoBu KOju MOry fa ce nponsBoae

UnaH 6.

(1) Mpownseohay nekosa Moxe Aa NPoOM3BOAM NEKOBE 3a Koje je 4obno J03BOMY 3a CTaBibakbe Yy NPOMET 04
AreHupje.

(2) NMpounseohay nekoBa Moxe Aa NPOM3BOAM M NEK 3a KOju HUje n3gaTa 403BONa 3a CTaBMbakbe Neka y NpoMeT o4
AreHumje y cnyyajy yroBopHe npou3BoHe TOr fieka, O4HOCHO Yy Cryyajy Kaga npoM3Bogmby TOr fieka BpLUKM Ha
OCHOBY YroBopa 3akiby4eHor ca AaBaoLleM yroBopa uuje je ceguite BaH Teputopuje Penybnuke Cpbuje, kao n nek
3a KINMHUYKO UCMINTUBAHE.

(3) Mog ycnosmma nponmucaHMm OBMM MPaBUTHUKOM BPLUKW CE M NPOU3BOAHA NTEKOBA HaMEHEHMX CaMO 3a U3BO3,
Kao 1 nnekoBa 3a KIMMHNUYKO UCNMUTUBaAH-€.

7. MNpounsBogHa oapeheHnx BpcTa nekoea



UnaHn 7.

MpousBoaH-a NekoBa Koju cagpke NCcUXoakTUBHE KOHTPONMCaHe CyncTaHue, kao U npekypcope, obasrba ce 'y
cKknagy ca 3akOHOM KojuM ce ypehyje o6nacT nekosa, 0BUM NPaBUITHMKOM, Kao 1 nponucuma y obnactu
NCMXOAKTUBHUX KOHTPOSIMCAHMX CYyMNCTaHLM MU Npekycopa.

II. YCINOBW Y MOIrneay rnmPOCTOPA, OINMPEME N KAOPA
1. MpocTtop

UnaH 8.

(1) Mpownseohay nekosa, y 3aBUCHOCTM Of BPCTE NPOU3BOAHE, MMa cnefehe npoctopuje, 04HOCHO NPOCTOp:

1) cknaguwHe npocTopuje 3a Npujem, CMEeLLTaj U YyBake CUPOBKHA, ca 06e36eNeHnM ycrioBuMa KapaHTuHa
[OK Tpaje MocTynak KOHTpoJie KBanmTeTa;

2) cknaguiHe NpocTopuje 3a Npujem, CMeLLTaj U YyBake MaTepujana 3a nakoBake Npov3soaa, ca
06e36efheHnm ycrnoBmuma KapaHTHa, 40K Tpaje NocTynak KOHTPOre KBanuTeTa;

3) npocTopuje 3a NPOM3BOAHY M NAKOBaH-€ NPOU3BOAA;
4) npocTopuje 3a NpMBPEMEHM CMELLTaj 1 YyBaH-e Nonynpon3soaa;
5) npocTopuje 3a KOHTPOINY KBanUTeTa CMPOBMHA, MaTepujana 3a nakoBawe U roTOBUX NIEKOBA;

6) cknaguwiHe NpocTopuje 3a CMeLUTaj 1 YyBake NPOn3BEAEHMX NIEKOBA NoA AeKNnapucaHum ycrnosuma
yyBaHa, ca 06e3beheHnm ycrnoBmMma kapaHTuHa, AOK Tpaje NoCTynaK KOHTPOomne KBanureTa;

7) nocebHe npocTopuje, ogHOCHO 6e3benaH 1 06e36efeH NPoCTop 3a CKNagULITEHE U YyBaHE:
a) NEHNLMIMHCKNX aHTMOMOTMKA Y OBNNKY CUPOBUHA M NONYNPOU3BOAaA,
0) uedanocnopmnHcKNx aHTMBMOTNKA Y OBNNKY CUPOBUHA 1 NOMYNPOUN3BOAA,
B) UMTOCTaTUKa Yy OOMMKY CUPOBMHA 1 NONynpon3Boaa,
r) 3anarbMBuX 1 eKCMMO3NBHUX MaTepwuja,

[) CUPOBWHA Koje nNpunaaajy rpynu ncuxoakTMBHUX KOHTPONMUCAHMX CYNCcTaHUM U Npekycopa, Kao u
NEeKOoBa Koju capke NCMXOaKTUBHE KOHTPOMMUCAHE cyncTaHue,

f) cnpoBuHa Koje npunagajy rpynm otposa,
€) MMYHOBMONOLLKNX NEeKOoBa Koju umajy 0coBMHY 3apasHor maTepujana,
X) NpemMukca,

3) monasHWx maTepujana u NpousBoAa Koju HUCY 040GPEHM y NOCTYMKY KOHTPOJie KBanuTeTa,
OAHOCHO MOBYY€HUX M BpaheHMX 13 NpoMeTa;

8) npocTtopuije 3a ekcneanumjy roToBUX fEKOBa;
9) caHuTapHe npocTtopuje;

10) rapgepoby;

11) kaHUenapwujcke npocTopuje.

(2) MpocTopuje n3 ctaea 1. Tay. 1) - 8) oBor ynaHa mopajy umaTtu ogrosapajyhy NnoBpLUMHY Y 3aBUCHOCTK Of
nnaHnpaHor obrma n BpcTe NPOM3BOAH-E, KOjy NPoLeHYyje HaaANeXHO MUHUCTApCTBO Yy MOCTYNKY u3aaBaka 403Bose
3a NPOM3BOAHY Ha OCHOBY 3akOHa KojuM ce ypehyje obnacT nekosa, oBor npasunHuka, CmepHuua Jobpe
npownssofhayke npakce, kao n CmepHuua [lobpe npakce y anctpudyumju.



a) lNpocTop 3a Npon3BoaHY NEeKoBa

Unan 9.

MpocTop, OAHOCHO NPOCTOpWje 3a NPON3BOAHY NEKOBA NPOMNMCcaH OBMM NPaBUTHUKOM Mopa Aa ucnyhasa crefehe
ycrnose:

1) na je narpafheH og YBpCTOr MaTepujana v ga je rpahjeBMHCKO-TEXHUYKM NorogaH 3a ogpefheHy HameHy,
OLHOCHO Aa cy 31MaoBu, NogoBu 1 NnadyoHU rmaTKMX NoBpLUKHA, n3paheHn o4 matepujana Koju Huje
NoAnoOXaH nyuaky U ocunamy, Kao 1 ga ce mory 6p30 1 flako YNCTUTK, a No NoTpedu n aesnHpuKoBaTy;

2) 0a cy ocBeT/beHE, TEMMNEpPATypa, BNAXHOCT 1 BeHTunauyuja ogrosapajyhm n 6e3 lWteTHor gMpeKkTHOr nnm
WMHOWPEKTHOr yTuLaja Ha HECMETaHO ofBujarbe npoLeca NpomssBoaHe 1 ncnpasaH pag ypehaja, kao u 3a
nponucaH n 6e3benaH nNpujemM, CMeLITaj N YyBawe CMPOBMHA, NOMyNnpon3Boaa, Nponu3BeaeHNX Nekosa 1
MaTepuvjana 3a NakoBamE;

3) Aa NpOCTOPHO U pacnopenom onpeme u ypehaja 3agoBorbaBajy notpede HecmeTaHor o6aBmbama
npoueca paga y ceBum chasama, 6e3 pusmka n MoryhHOCTU 3aMeHe Nnn mellara pasnuyanTnx nekosa m
HMXOBUX KOMMOHEHTMU;

4) na je NpUKIbyYeH Ha KOMYHarHy UHPaCcTPYKTypy (BOOAOBOA, KaHanu3auumja, enekTpmyHa Mpexa u ap.).

6) MNMpocTop 3a nponsBoay oapeheHnx BpcTa nekosa

YnaH 10.

(1) Oa 6m ce pusmk of yHaKpCHe KOHTaMuHaluMje NekoBa CBEO Ha Hajmamy Moryhy mMepy, 3a Npou3Boawy
oapeheHux BpcTa nekoBa KOA Kojux ce ynotpebrbasajy nocebHe BpCTe NonasHMX maTepumjana, Kao LWTO Cy BUCOKO
ceHanbunmnampajyhm matepujanu (HAp. NEHUUUNNH) unmn GMOMOLLKK NpenapaTtu (HNp. 04 XMBUX opraHM3ama)
notpebHo je 06e3beanTn NnpocTopuje ogpefeHe camo 3a Ty HameHy 1 oaBojeHe oA ApYrMx NnpocTopuja.

(2) Mpouseoamry oapeheHnx BpcTa NEKOBa, Kao LUTO Cy NojeauHN aHTUBMOTMLM, XOPMOHU, LUTOTOKCUYHM
npenapartu, op,peheHM BUCOKOaKTUBHU NEKOBU, Kao 1N npon3Boasky HeMeauumnHCKMX npomn3esoga, He Tpe6a
obasrbaTi y UICTUM NpocTopujama y Kojuma ce obasrba NponsBoaHa ApYyrux BpcTa nexkosa.

(3) MN3y3eTHO, 3a Npon3BoaHY NlekoBa M3 CTaBa 2. OBOr YraHa MOXe ce NpUXBaTUTU NPUHLUN KaMnaHCKe
Npon3BoaH-€ (BPEMEHCKO pasaBajake NPON3BOAHKE PasNMunMTUX NPoM3BOAa) y UCTUM NpocTopujama y Kojuma ce
obaBrba nponsBoaHa ApYrvx BpCcTa fiekoBa, nod yCrioBoM Aa je noTpebHuMm Banuaaumjama gokasaHo ga He nocToju
pY3KK O YHaKpCHEe KOHTaMmnHaLmje Kao 1 nog ycrnoBoM Aa ce npedy3my CBe HeonxogHe Mepe onpesa fa He aohe
00 YHaKpCcHe KoHTaMuHauuje.

(4) MpownseogHa OTPOBa, Kao LWTO Cy NecTuuuamn u xepbuumnan, He cme ga ce obasrba y NpocTopujama koje ce
KOpWUCTE 3a NPOM3BOAHY NEKOBA.

B) [pocTop 3a Npon3BogHY CTEPUNHUX flEKoBa

Ynan 11.

(1) 3a npousBoaky CTEPUIHUX NEKOBA, Nopen NpocTopa, OAHOCHO NPOCTOpMja U3 YnaHa 8. OBOr NpaBuITHUKa,
npowuseohau je gyxaH ga o6e3beaun n nocebHe npocTopuje, Koje Mopajy Aa ucnywanajy cnegehe ycnose:

1) pa cy cHabaeBeHe hUNTpMpaHMM BasgyxoM famUHapHOT CTpyjakba Nog NPUTUCKOM BULLMM Of, NpUTUCKa Y
cycedHUM npocTopujama, a 3a crydaj naga HagnpuTUcka - KOHTPOSHUM U CUrHaNHUM ypehajuma;

2) pa je 06e36eheH noTpebaH HMBO XepMeTUYKOr 3aTBapaka Npo3opa, BpaTta 1 ocTanux oTeopa 1 aa je
npucTyn y Te npoctopuje moryh camo kpoas:



a) NpocTopujy 3a npecenayewe u ognarakwe ogehe un obyhe ca 06e3beheHnm ypehajem 3a nparwe
PYKY 1 ge3nHdekumjy,

0) npocTopujy 3a obnayere CTEPUNHOT pagHor ogena, kana, Macku, pykaBsuua 1 HaBnaka 3a ooyhy,
B) yNnas 3a yHollere nonasHor matepujana v npubopa.

(2) Mpe noyeTKka Ny TOKy NpoM3BoaH-E Y NPOCTOPUjaMa y Kojuma ce BpLUM NMPOoM3BOAHa CTEPUITHUX NTIEKOBA, Mopa ce
y CKnagy ca CTaHAapOHUM onepaTMBHUM NOCTYyNuMMa npoussohada, 06aBuUTM PyTUHCKa KOHTPOa MUKPOBUOMOLLKE
uncTtohe Basayxa, NoBpLUNHA, ypehaja n onpeme, npu Yemy ce AobujeHn pesynTtatv Mopajy ynopeautu ca
yTBphEeHUM cTaHdapanmva.

r) MpocTop 3a NPON3BOAHY MMYHOJOLLUKMX NEeKoBa

YnaH 12.

3a nNpon3BoAHY UMYHOMOLLKMX NlekoBa (BakLuMHe, TOKCUHU, CEPYMU 1 anepreHn) nopea npocropa, 0gHOCHO
npocTopwja 13 YnaHa 8. oBOr NpaBuUnHKKa Npon3Bohay je ayxaH aa obesbeau:

1) 3acebHe NpocTopuje 3a CMELLTAj HETPETUPAHMX U TPETUPAHNX XKUBOTUHA, Ca KAPAHTUHOM;

2) npocTopuje ca ypehajuma n onpemMom 3a AeKOHTaM1HaUWjy BUPYNEHTHOr 6akTepuoroLwKkor matepujana,
OOHOCHO MHEKTUBHOI MaTepujana;

3) npocTopuje ca onpemMom 3a MMYHOSOLLIKY M TOKCUKOMOLLIKY KOHTPOIYy Npou3Boaa;

4) nocebHO HameweH NpocTop 3a npoussoawy BLIIM BakyuHe 1 3a pykoBare XUBUM OpraHn3mMuma Koju ce
KOpUCTE y NPOM3BOAHMN TYOEPKYNMMHCKNX NPOM3BOAA;

5) nocebHO HameH-EH NPOCTOP KOjuU CE KOPUCTKM 3a pykoBawe ca Bacillus anthracis, Clostridium botulinum,
Closttridium tetani, go 3aBpLeTka npoyeca nHaktusaumje.

,D,) rlpOVI3BO,EI,I-ba EKTOaHTUNapa3nTnKa

Ynan 13.

(1) EkToaHTMNapasnTuum 3a cnosbHy ynotpeby Ha XMBOTUHaMa Koju cy 4obunu o3BoMy 3a CTaBibake y NpomMeT
Kao JIEKOBU KOju Ce UCKIbYYMBO yNoTpebrbaBajy y BeTepMHapCKoj MEAMLMHMW, MOTY CE NPOU3BOAUTMI U MYHUTH
KamnakCky y NocebHUM npocTopujama 3a necTuumae y kojuMa ce He CMejy Npou3BOAMTY Apyre BPCTe NEKOBa.

(2) Y noctynky npon3Boah-€e NekoBa M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Mopajy ce npumeruBath ogrosapajyhe n sanvaupaxHe
meToae ymihera kako 61 ce cnpeydnna yHakpcHa KoHTaMuHauwja.

(3) CknagnwiTene ekToaHTUNapasnTMka Mopa ce obaBrbaTh y cknagy ca cmepHuuama [obpe npomseohauke

npakce.

f) MNpounssoara npemukca

YnaH 14.

(1) Mpemukc ce mopa NPoM3BOANTM Y NOCEOHO HaMEHEHOj MPOCTOPUjY KOja He NMpeacTaBiba A0 rMaBHOT
NPOn3BOAHOr NpocTopa nponssohava.

(2) N3y3eTHO oa cTaBa 1. OBOr YnaHa NPeEMUKC ce MOXe NPOU3BOANTU N Y FMaBHOM NPOU3BOLHOM MPOCTOPY
npom3sohaya Koju je TamnoH 30HaMa OfBOjeH Of NPOU3BOAHKE APYIMX NPOU3BOAA, Kako OM ce CMarno pu3unK o
KOHTamMuHaLmje Apyror NnponsBoAHOr NpocTopa, OgHOCHO ApPYrnx Npou3Boaa.

(3) Y npoctopujama, 04HOCHO NPOCTOPY Y KOMe ce NPOn3BOAM MPEMUKC HE MOTY Ce NPOU3BOANTH



BUTaMUWHCKO-MUHEPAaNHU aoadaun XpaHu 3a XMBOTUH-E.

e) OpraHusayuja Nnpon3BOLHOr NpocTopa

YnaH 15.

(1) MpocTop 1 onpema 3a NPoM3BOAHY NleKoBa Mopajy bMTK NpojekToBaHW, OAHOCHO (DYHKLMOHANMHO NOBE3aHM U
I/I3Fpaf]eHI/I Tako ga ce ceeae Ha MUHUMYM MOFthOCT rpelwke y noCtynky npom3sogwe, O4HOCHO Ha Ha4uH Oa ce
Crpeyn KoHTaMnHaumja, yHakpcHa KOHTaMunHauumja n gpyru HeratuBHM edpekTn Koju 6u Mornm ytuuat Ha kBanuteT
neka.

(2) Ako ce npou3BoaHM npoLec obasrba y B1LIE NPOCTOpuja, pag Mopa Aa Oyae opraHnM3oBaH Ha TakaB HauYuH da ce

npoun3soaHa O,CI,BVIja ©e3 MKaKBMX OMacHOCTW MO KBaNUTET Neka.

X) OgpxaBane npocTopa

YnaH 16.

(1) MpocTop, OQHOCHO NPOCTOpMje NponncaHe OBMM NPaBUITHMKOM MOPajy Aa ce OApKaBajy Tako Aa ce maTepujanu
noTpebHM 3a NPOM3BOAKY Hanase Ha 03Ha4YeHOM MECTY, a OCTanun mMmaTepujan Koju Huje NponMcaH TEXHOMOLUKMM
NMOCTYNKOM NpOM3BOAH-€ (0TMNaLmM 1 ocTauum cMpoBrHa, mefiynpomssoaa, rotoBmx Nponssoa 1 Mmatepujana 3a
nakoBahe, CpeAcTBa 3a Ynwherwe NpocTopuja u onpeme, ogeBHU NpPeaMeTy Koju cy BaH ynoTpebe, xpaHa 1 ap.) y
OpYyrum 3a Ty cBpxy ogpeheHum npoctopujama.

(2) MpocTop, ogHOCHO NpocTopuje Mopajy PEAOBHO Aa Cce Nepy, YACTe, Mo NOTPedU Ae3MHAUKYjY 1 KOHTPONULLY, Y
3aBUCHOCTM O HaMeHe NpocTopuje, N Yy Bbma Mopajy Aa CToje o3Hake 3abpaHe nylwena, y3ammara xpaHe 1 nuha,
Kao n gpyre 3abpaHe Koje Mory yTmuath Ha XMrnjeHcke ycrnose.

2. Onpema 3a Npou3BOAKY JlekoBa

YnaH 17.

(1) Mpownseohay nekosa Mopa Aa pacnonaxe ogrosapajyhom onpemMom koja ucnywasa cnegehe ycnose:
1) Ooa je norogHa 3a ynoTpely, npema TEXHUYKMM KapakTepUCcTUKama 1 kanauuTeTy;

2) Aa ce no NponvMcaHnM NocTynuyMMa MoXe pefoBHO oapXaBaTu, kannbpucaTti, YCTUTH, U NO NoTpedu,
AE3MH(VMKOBATU UK CTepUnucaTu;

3) Aa je MHCTanupaHa Ha HauMH Koju cnpeyvaBa CBakW PU3MK O FPeLLKe UM KOHTaMUHauuje;

4) pa 'y TOKy npoueca npomsBoame byae obenexeHa BUAHMM 03HaKkama O Ha3uBy, Opojy cepuje n apyrmm
nogauvmMa o Npou3BoAY.

(2) Onpema mopa ga byae npojekToBaHa, CMELUTEHA M OfpXXaBaHa Ha Ha4MH KOju ofroBapa HeHOj HaMeHN.

(3) Mpownseohau nekosa gyxaH je na 06e3dbean ogrosapajyhy onpemy 3a NpoUecHy KOHTPOny.

a) Kannbpauuja n kBanudukauymnja onpeme

YnaH 18.

lMpownseohay nekosa gyxaH je oa o6e3beam kanubpauyujy, 0OGHOCHO Baxxgaper-e onpeme, Kao 1 ga n3BpLun
ogrosapajyhy kBanudukayunjy onpeme n cuctema.

3. KoHTponHa nabopaTtopuja



YnaH 19.

(1) KoHTponHa nabopatopuja, y 3aBUCHOCTM Of BPCTE feka Koju ce Npou3BoaM, OOHOCHO KOju ce KOHTponuLle, Mmopa
Aa pacnonaxe ca:

1) npocTopujama 3a XEMUjCKY, OOHOCHO PU3NYKO-XEMU|CKY KOHTPONY;
2) npocTopujama 3a KOHTPOSy MMKPOOMOIOoLLIKE YMCTOhe;

3) npocTopuyjama 3a KOHTpOony GUOMOLLIKE aKTUBHOCTW, CTaHAapaAn3aLujy, BUPYcoroLlKa U cepornolLKa
UCMUTUBAHLA;

4) npocTopujama 3a KOHTPONy dapmMaLeyTCKO-TEXHOMOLLKNX KapaKTepUCTUKa Neka;

5) npocTopuvjama 3a UCNUTNBaHE NMPOreHa, HELLKOATbMBOCTH, NIOKanHe U CUCTEMCKE NOAHOLUIBUMBOCTM, KAo
N OPYrUX TOKCUKOMOLLKMX U (hapMaKoSOLLKMX CBOjCTaBa fieka Ha eKCnepuMeHTannHum XMBoTUHaMa;

6) npocTopurjama 3a CyBy U BnaxHy cTepunusauujy, OenMporeHnsauujy, n acentuyaH pag;
7) npocTopuyjama 3a CMeLTaj TPETUPaHUX U HETPETUPAHUX XKMBOTUHA, Ca KAPAHTUHOM;
8) npoctopujama 3a npawe nabopartopujckor nocyha n npnbopa;

9) npocTopurjama 3a CMeLUTaj KOHTPOMHUX Y30paka, Kao U y3opaka Ha Kojuma ce UCnuTyje CTabumHocCT m
yTBphyje pok Tpajara, y cknagy ca nponucaHnMm ycroBrMMa YyBahsa;

10) npocTopmjama 3a cMeLUTaj CUpPOBMHA, CTaHAapA4a, XemuKkanuja u gpyror matepujana, ca nsgBojeHnm
NMPOCTOPOM 3a YyBars-€ Nako 3anarbMBUX U EKCMNO3NBHUX MaTepujana;

11) caHuTapHuUm npocTopujama ca rapgepobom.
(2) MpocTopuje n3 ctasa 1. oBOr YunaHa Mopajy Aa ucnykasajy U Apyre ycrose nponncaHe 0BUM MPaBUHUKOM.
(3) Mocnoswu y KOHTpOMHOj NabopaTopmju obasrkajy ce y cknagy ca CmepHuyama [Jobpe npomssohadke npakce,

ogHocHo [1oBpe KoHTposnHe nabopartopujcke npakce, kao u CmepHuuama [Jobpe nabopaTopujcke npakce.

a) OpraHusauuja npocTopa KOHTposHe nabopartopuje

YnaH 20.

(1) KoHTponHa nabopaTopuja mopa ga 6yae ofBojeHa of NPou3BOAHNX 30Ha.

(2) KoHTponHe nabopartopuije y kojuma ce BpLUM KOHTpona BMONOLLKMX NekoBa, MUKPOBOMOIOLLKA KOHTPONa, Kao v
KOHTpOna paamMoakTUBHMX M3oTona Mopajy Aa Oyay oaBojeHe.

(3) MpocTopuje kOHTpONHe NabopaTopuje Cy NPOjeKTOBaHE Tako Aa OAroBapajy onepauujama Koje ce y kuma
o6aBrbajy u umajy 4OBOSbHO NpoCcTopa Kako 61 ce n3berne 3aamMeHe 1 yHaKpCHa KOHTaMuHauuja.

(4) KonTponHa nabopaTopuja mopa Aa nma ogrosapajyhm npoctop 3a 4YyBare y3opaka U JoKyMeHTauuje.

(5) 3a 3awTnTYy OCETIBLMBUX NHCTPYMEHATa o4 BMOpauuja, enekTpoMHTepdepeHLmja, BNaXXHOCTU UTA. NOTPeOHO je
06e30eanTn oaBojeHe npocTopuje.

(6) Y KoHTpONHOj NnabopaTopuju y KOjoOj Ce pyKyje cnewmjanHum cyrncTaHuama, kao WTo Cy GUOMOLLIKM 1
pagnoakTnBHK y3opLm, noTpebHo je 06e3beauTn cnewujanHe ycroee.

0) Onpema y KOHTpOsHOj nabopaTopuju
UnaH 21.

(1) KonTponHa nabopatopwuja u3 YnaHa 19. oBor npaBuiHMKa Mopa Aa pacnonaxe onpeMom norogHom 3a
n3sohere hursnyko-xemmjcke, bapmaneyTcKo-TEXHOMOLIKE, MUKPOOMONOLLKE 1 OMONOLLIKE KOHTPONE KBanuTeTa



NeKkoBa.

(2) Onpema 13 cTtasa 1. oBor ynaHa mopa ga byae cepsucmpaHa, OgHOCHO aTtecTupaHa, kBanndurkosaHa,
kanmbpucaHa n baxxgapeHa o Yemy ce Boau ogroeapajyha eBnageHuuja.

4. Kapap

YnaH 22.

(1) Mpounssohay neka Ha MecTy NPOM3BOAHE 3a Koje je NoAHEeOo 3axTeB 3a Aobujare [03BONE 3a NPOUN3BOAMY NEKa,
Mopa ga 0be3beu:

1) oAroBOPHO NuLe 3a NPoLec NPON3BOAHE;
2) kBanudmkoBaHor hapmalieyta OAroBOpHOr 3a nyLwtamwe cepuje neka y npomet (QP);

3) nuue ca BUCOKOM CTPY4YHOM CnpemMom u3 obnactu dpapmauuje, a 3a fiekoBe Koju ce ynotpebrbaBajy
NCKIbY4MBO Y BETEPUHAPCKO] MEAMUUHN U3 0bnacTn BeTepuHapcke MeanumHe, ca HajMake jeqHOroanLHbmumM
pagHMM UCKYCTBOM, MOA YMjUM Ce Haa30poM 0baBrba CMELLTaj, YyBake U U3gaBakbe MonasHMX CyncTaHum,
Kao M CKNagulITEHE N NCNOPYUYNBaHE NPON3BEAEHMX NNEKOBA HAMEHEHNX 3a CTaBIbake Yy NPOMET;

4) ogrosapajyhu npocTtop, onpemy 1 kagap 3a Npou3BOAHY, NCMINTUBaHE M KOHTPOMY KBanuTeTa fekosa.

(2) Ako npomsBohay nekoBa MMa CONCTBEHY KOHTPONHY nabopaTtopujy, OyXaH je Aa uma ksanngukosaHor
chapmaLieyTa ogroBOpHOr 3a KOHTPONY KBanuTeTa, OOHOCHO, 3a cneunduyHe BpCTe fekosa - OAroBOPHO Nuue
ogrosapajyhmx kBanudukaymja 3a kKoHTpony keanuteTa (QC).

(3) Ako npomnsBohay nekoBa Hema CONCTBEHY KOHTPOSHY nabopaTopujy KBanngukoBaHn hapmaleyT o4roBopaH 3a
nywrarwe cepuvje neka y npomet (QP) oaroBopaH je 1 3a nocrnoee KBanudukoBaHor gpapmMateyta 0aroBOpHOr 3a
KoHTpony keanuteTa (QC).

(4) Mpowussohay nekosa koju MMa BULLE MeCTa NPON3BOAHE MMa HajMake jeAHO MEeCTO NyLUTaka cepuje neka y
NpomeT, OOHOCHO HajMare jeaHOr KBanudukoBaHor chapmaveyTa OAroBOPHOr 3a NywTake cepuje neka y npomer.

(5) Mpownseohau nekosa gyxaH je na 06e3dbeamn cranHy 4OCTYNHOCT nuua n3 ctaea 1. Tauy. 1) - 3) oBor 4YnaHa, kao u
nvua u3 ctaea 2. OBOr YraHa.

(6) Oy>xHocTn nuua u3 ctaea 1. Tad. 1) n 2) oBoOr YnaHa, kao 1 nuua 13 cTaesa 2. OBOT YnaHa npou3sohay nexkosa
MOXe NocebHUM akToM Aa nosepwu osnallheHnM 3aMmeHuumma TMX nuua Koju Mopajy ucnywasaTtu Ucte ycrioee y
nornegy CTpydHe cnpeme n pagHor UCKyCcTBa Kao m nuua ns ctasa 1. Tay. 1) u 2) n ctaBa 2. OBOr YnaHa.

a) YcnoBsu y norneay CTpy4YHe cripeme 1 pagHor UCKycTBa OAroBOPHUX Nuua nponssohaya fiekosa

YnaHn 23.

(1) Jluue n3 unaHa 22. ctaB 1. Tayka 1) OBOr NpaBuMHMKA, O4HOCHO OArOBOPHO NMLE 3a NPOLLEC NPOU3BOAHE, MMa
BMCOKY CTPYYHy cnpemy n3 obnactu: papmauuje, meguumHe, xemuje, TexHonoruje, buonorunje, MonekynapHe
ouonoruvje, 04HOCHO BETEPMHAPCKE MeanUMHe 3a NEKOBE KOju ce ynoTpebrbaBajy NCKIbYUYMBO Y BETEPMHAPCKO]
MeauuUnHK, Kao 1 cneumjanusaymnjy n3 obnactu bapmaueyTcke TeXHonoruje, MHAyCcTpujcke dpapmaumje, O4HOCHO
Apyry ogrosapajyhy cneuujanusaumjy y 3aBMCHOCTU 0 BPCTE NPOM3BOAHE, HajMare TPy roamMHe pagHor UCKycTBa
y Npoun3BoaHM NEKOBA, Kao U goaaTHa noTpebHa 3Hawa M UCKyCTBa Y 3aBUCHOCTM Of, BPCTE flekoBa Koju ce
Nnpon3BoAe Ko Tor npounseohaya.

(2) NNnue n3 unana 22. ctae 1. Tayka 2) OBOr NpaBuIHMKa, OGHOCHO KBanudukoBaHn doapmMaleyT oaroBopaH 3a
nywTake cepuje neka y npomet (QP) nma 3aspLueH dapmaieyTckm chakynTeT, kao 1 cneuujanusaumjy s obnactum
ncnuTuBama M KOHTPOSe KBanuTeTa Nekosa, OQHOCHO Apyry oarosapajyhy cneuuvjanusaumjy (npyxearta ce n gokas
13 3emarba Esponcke yHuje ga ogpeheHo nuue moxe obasrbatu nocnose QP nponucaHe cmepHuuama Jobpe



npoussohayke npakce) y cknagy ca nponucvuma AoHETUM 3a CripoBohierse 3akoHa Kojum ce ypehyje obnacT nekosa
Y MEAULIMHCKMX CPeacTaBa U HajMarse TPU roaMHe paaHor UCKYCTBa Y NPOU3BOAHM, OOHOCHO KOHTPOMNW KBanuteTa
nekosa.

(3) KsanudmkoBaHu hapmaLeyT oaroBopaH 3a nyLitake cepuje neka y NnpoMeT AyKaH je Aa nma nuueHuy 3a
obaBrbare NocnoBa kBanudukosaHor hapmatieyTa O4roBOPHOr 3a nyLwtake y NpoMeT ogpeheHe BpcTe neka y
onpeheHoM chapmaLieyTCkoM OBNnKKy, y CKnagy ca 3akOHOM KojuM ce ypehyjy NnekoBu 1 MeguuuHCcKa cpeacTea.

(4) INnue n3 unana 22. ctas 2. OBOr NpaBuUIHMKa MOpa Aa MMa 3aBpLueH hbapmaueyTcku pakynTeT ca
crneumjanusaymjoMm 13 obnacTn UCNMTUBaHa U KOHTPONE KBanNuTeTa ieka U Hajmare Tpy roamMHe pagHor UCKycTBa
Ha MoCroBMMa UCMUTUBAHA M KOHTPOSE KBanMTeTa fneka.

(5) Npounseohay MeaAMLUHCKUX racoBa MMa OArOBOPHO NULEe 3a KOHTPOIY KBanuTeTa, OOHOCHO NuLe 13 YnaHa 22.
cTaB 2, OBOI MpaBUITHUKA, KOje nMa BUCOKY CTPYYHY cnpemMy u3 obnactu: xemnje, pusndke xemmje, chapmauuje,
TeXHOJ'IOFI/Ije, Hajmal-be ABe rogmHe pagHor UCKyCcTtBa y KOHTPONN KBannteta MeOULMHCKUX racoBa, Kao 1 oogaTHa
notpebHa 3Haa y 06nacTu KOHTpone KBanuTeTa MeauLMHCKNX racoBa.

(6) N3yseTHO oa cT. 1, 2. n 4. oBor unaHa, nuua u3 4ynaHa 22. ctas 1. Tad. 1) u 2) n ctaB 2. 0BOr NpaBuIiHMKa Koja cy
3anoyena ogroesapajyhy cneumjanmsaunjy Ha ogrosapajyhem cdakynTteTy y cknagy ca nponucmma Koju cy BaXkunum go
AaHa cTynaka Ha cHary oBOr npaBuIHVKa, cMaTpa ce Aa Ucnyhasajy YCnoB y nornegy nponucaHe
crneyvjanusaumije.

0) ITnue ogroBOpHO 3a NpoLuec NPOU3BOAHE

YnaH 24.

(1) OgroBopHO nuLe 13 YnaHa 22. ctas 1. Tadka 1) 0BOr NpaBUNHMKA OYXHO je Aa, 3a CBaKX fek npe noyetka
npouseoane, 06e3beaun oa Ccy TEXHOMOLLKM NOCTyNaK U KBanuTeT NofasHuxX CyrncTaHum 1 Mmatepujana 3a nakoBawe
yTBpheHn npe noveTka Npon3sBoaHe 1 Aa je NpoM3BOAHM NOCTYNaK NpoBepeH U BanuampaH npunukomM ysohera
HOBOT Neka y peJoBHY NPOMN3BOAHY, HA OCHOBY NponucaHe Npov3BOAHE AOKYMEHTaLmje Koja Mopa Aa cagpxu
HajMare ckpaheHn nocTynak npou3BogHe, MPOM3BOAHU HOPMAaTUB U cneundukaLmjy onpeme Koja ce Kopuctu y
NpOon3BOaHMN.

(2) Jluue oaroeopHO 3a Npouec NPOM3BOAHE AYXKHO je Aa 06e30eaun fa ce CBaku HOBU MOCTYMNakK NMPOU3BOAHE UMK
HEroBa BaXkHWja NpoMeHa Banugupa, ykiby4yjyhu n 3HadajHnje npomeHe onpeme u nonasHux matepujana, ¢ Tum ga
ce KpuTu4He hase NPon3BOAHOr NOCTYMNKa o6aBe3Ho peBanuanpajy y oapefhieHomM BpeMeHCKOM Neproay.

(3) OgcTtynara of nNponMcaHnx NocTynaka y npoLecy Npov3eoaxe Mopajy Aa 6yay AoKyMEeHTOBaHO U AeTarbHO
UcnuTaHa, y3 KOMeHTap v NoTNUC NLAa OAroBOPHOT 3a NPOLEC NPOU3BOAH-E.

B) KBanudukoBaHn hapmaieyT oaroBopaH 3a nywtawe cepuje neka y npomet (QP)

YnaH 25.

(1) KesanudmkosaHu hapmaueyT 13 YnaHa 22. ctaB 1. Tayka 2) OBOr NpaBUHUKA AyXaH je aa:

1) 06e36eau fa ce NpousBoaHa U KOHTPONa cBake cepuje neka obaBrba y ckrnagy ca 3akOHOM KOjUM ce
ypenyjy NekoBu 1 Noa3akoHCKMM MponvcrMa AOHETUM 3a CNpoBONeH-e TOr 3aKOHa, Kao 1 y ckragy ca
3axTeBMMa 3a Jobujarbe [03BONE 3a Jek;

2) y NOCTYMKY NywWTaka cepuje fneka y npomeT OBepu y perucTpy Unu ekBnuBaneHTHOM AOKYMEHTY
ogpeheHoM y Ty CBpPXY, Aa je cBaka Npou3BefeHa cepuja fieka NpousBeeHa y cknagy ca 3akoHOM KOjuM ce
ypehyjy nekosu n nponucmma SOHETUM 3a CnpoBohewe Tor 3aKkoHa.

(2) Pernctap nnu ekBnBaneHTHU OKYMEHT M3 cTaea 1. Tayka 2) oBOr YnaHa mopa fa dyae pefoBHO axypupaH m
[OCTyNaH HaANEeXHNM MHCMEKTOPMMA Y NOCTYMNKY MHCNEKLUMjCKOr Haa3opa.



(3) KeanudmkoBaHu hapmauneyT 13 YnaHa 22. ctaB 1. Tayka 2) OBOr NpaBUIHUKA, AY>XaH je Aa y NOCTYnKy
AOHOLLEHa OAMNyKe O Nyl Taky cepuje neka y NpomeT, Nopes aHanMTUYKnX pesynrtaTa, yame y o63up u nogaTke o
yCnoBMMa Npou3BoAHE, pesynTaTe NpoLecHe KOHTPOne, NPOM3BOAHY AOKYMEHTauujy, ycknaheHocT KBanuteTa
npouseoaa ca crneyudukaumjama, kao 1 nogatke Kojum cy obenexeHu yHyTpallke U CroSbHe NakoBake neka,
ogHocHO aa o6e3bean aa cy npe ogobpasarba U Npe nyLTaka cepuje neka y NnpoMeT, 3aJ0BOSbEHN HajMane
cnepehu 3axTeBu:

1) Aa je cBaka cepuja Neka nNpoussedeHa 1 UCMUTaHa y cknagy ca A03BONIOM 3a CTaBrbakbe fieka y NpoMeT;

2) fa je npousBogHa cepuje neka cnposeaeHa y cknagy ca CmepHuuama [obpe nponssohayuke npakce,
OOHOCHO Ja je n3BpLUEeHa KoHTpona y cknagy ca [Jobpom KOHTpOnHOM nabopaTopujckom NpaKkcom;

3) Oa je 3a npomn3BOAY feka ynoTpebrbeHa akTuBHa CyncTaHua, ogHOCHO ogpeheHe noMmohHe cyncTaHue
Koje cy npoussefeHe y cknagy ca CmepHuuyama [obpe npoussohayke npakce 3a akTMBHE CyrncTaHLe;

4) fna cy rnaBHU NPOU3BOAHM NPOLEC M METOA UCMMTMBAaHa BanvampaHu, Kao 1 aa cy y3eTu y 063up cTBapHU
YCNOBW NPOU3BOAHE U €BUAEHLMjE O NPOU3BOAHMU;

5) oa cy 6uno koje HeycarnawweHoCTU UNn 3MeHe y NpoLecy NPoM3BOLHE NN KOHTPOMNKW KBanuTteTa
onobpeHe of cTpaHe OAroBOpPHUX nMua y cknagy ca yrepheHum cuctemom obesbefhera kBanuteta kog
npomn3sohaya, a u3mMeHe 1 JOMNyHe A03BOSIE 3a CTaB/bakse JIeka y NPOMET, OOHOCHO M3MEHe A03BOSE 3a
Npoun3BOAHY NEKOBA, NpujaBibeHe N ogobpeHe of cTpaHe AreHunje, 04HOCHO HaaneXHor MMHUCTapCTBa;

6) Oa cy cBe HeonxoaHe npoBepe 1 TecToBm ypaheHn yKkibyyyjyhu n 6uno kakso 4OAaTHO y30pKkoBawe, Aa cy
ypaheHa ncnutuBaka nnv npoeepe 300r HeycarnaweHoCTU Unu NnaHnpaHnx 3MeHa;

7) Oa je cBa HeonxodHa NPOM3BOAHA AOKYMEHTauuja 1 JOKyMeHTauuja O KOHTPONu KBanuTeTa noTnyHa u
CrpoBefeHa o CTpaHe 3a TO OATOBOPHON NnLa;

8) Oa Cy CBM 3ajaun U3BpLleHn y CKnaay ca 3axteBuma cuctema o6e36ef]e|-ba KBanuTeTa npoussohava
neka;

9) aa cy y3ete y 063up 61no koje gpyre YMkeHuLe Koje Cy no3HaTe, a Koje Cy O 3Hayaja 3a KsanuTeT
cepuje neka.

(4) KBanudmkoBaHu hapmaleyT oaroBopaH 3a nyLtake cepuje reka y npoMeT, Ha OCHOBY JIMYHE MpoBepe
ycarnalleHoCcT/ Npon3BoAHE akTMBHE CyncTaHue ca 3axteBuma [Jobpe nponssohauke npakce 3a akTUBHE
cyncTaHue, 0AHOCHO NpoBepe of CTpaHe oaroeapajyher Tena, ogHocHo oenawheHor nuua 13 3emrbe EBponcke
YHUje unu gpyre 3emsrbe Koja uMa CrmyHe 3axTeBe OHMMAa KOju Cy nponucaHu y 3emrbama EBponcke yHuje, nsjasom
notephyje oa ce npon3Boara akTUBHE CyncTaHue obaerba y cknagy ca [JJobpom nponssofaykom npakcom 3a
akTuBHe cynctaHue (QP unsjaBa).

(5) J'luue n3 unaHa 22. ctae 1. Tayka 2) OBOr NpaBuiHUKa, 63 oanaraka NMCMeHO obaBeluTaBa HafneXHO
MUHUCTAPCTBO O Npobnemmnma y npouecy Npomn3BoAHE KOju MOry yTULLATK Ha KBanuTET NIEKOBA, KAao U Ha PeAOBHO 1
KOHTMHYUPaHO MyLUTake cepuja neka y NnpomMeT, OQHOCHO KOHTUHYMPaHO cHabaeBawe TpxuwTa y Penyonuum
Cpbuiju nekoBrMMa 3a koje je 4OOMO JO3BONY 3a CTaBIbakEe Y MPOMET.

(6) O Hamepu Npom3Bohaya neka Aa npecrtaHe ca cHabaesawem TpxuwTa Penybnuke Cpbuje ogpeheHnm nekom,
niue n3 ynaHa 22. ctae 1. Tayka 2) oBOr npaBuiHMKa OYXHO je Aa, ca HaBohewem pasnora, nMcmeHo obasecTun
HaaeXXHO MMHUCTApPCTBO M AreHumjy HajkacHuje y poky o 12 meceum npe nnaHupaHor gatyma npecraHka
npomeTa TOr fieka, y ckrnagy ca 3akOHOM.

r) KBanudgukoBaHu hapmMaleyT 0OAroBopaH 3a KOHTPONy KBanuMTeTa, O4HOCHO OArOBOPHO NuLe 3a
koHTpony kBanuteta (QC)

YnaH 26.



(1) OaroBopHO N1UE 13 YnaHa 22. cTaB 2. 0BOr NMpPaBWUIHMKA AYXKHO je Aa y NOCTYNKy KOHTpone kBanuteta o6e3bean
fa ce:

1) y3opum nonasHux CynctaHun, Mmatepujana 3a nakoawe, mefynpomssoaa, nonynpovssoaa v
npou3BeaeHnX nekosa yanmajy nomohy ogobpeHux metoaa;

2) Banuaupajy metoge ucnutueama fekosa;

3) Boau eBuaeHUMja py4yHO, OAHOCHO NOMONY MHCTPYMeHaTa, Kao AoKa3 a Cy CTBApHO U3BPLLEHN CBU
NoTpeOHN NOCTYNLM y30pKOBaHa, KOHTPOMEe U UCNUTMBAHA, C TUM a Ce CBakKo OACTynawe 6enexu un
nucnuTyje;

4) KOHTpOna KBanuTeTa roToBUX NPoOM3BO4a BPLUKM Y CKNaay ca A03BOJSIOM 3a CTaBIbakse ieka y NpoMeT,
OLHOCHO AOKYMeHTaumjoM Koja je ogobpeHa of ctpaHe AreHuuje, 4a roToBU NPOM3BOAN CagpKe akTUBHE
CyncTaHue Koje 0aroeapajy kBanMTaTMBHOM U KBAHTUTATUBHOM CacTaBy feka OMUCaHOM Y OOKYMEHTaLujm
Koja je ogobpeHa of cTpaHe AreHuuje, Kao 1 aa cy 3agoBosbaBajyhe unctohe 1 ynakoBaHu y ogroeapajyhy
ambanaxy u ucnpaBHoO obenexeHu;

5) Boau eBuaeHumja 0 pesynTtaTMa UcnuTuBama 1 0 ToMe Aa N je UCMUTMBaKEe NoNa3HUX CyncTaHuw,
maTtepujana 3a nakosake, Mehynponssoaa, nonynpon3Boga v roToBUX NPOM3BoAa, NPaBUHO NPOLEeHEHO
npema cneuuduKaumju, ¢ TMM Aa npoleHa npounssoga obyxsarta npernes U aHanuay peneBaHTHe
Npor3BoAHE AOKYMEHTaLmje 1 NpoLeHy OACTynaka of 0A0OpeHMX NocTynaka;

6) 3a4pXun JOBOILHO pedepPeHTHUX 1 KOHTPOMHUX y30paka NonasHuX CyncTaHum 1 nekoea 3a oyayhe
ncnuTuBame, ako je To NoTpebHo, Kao 1 Aa ce y30pum fieka YyBajy y CnosbheM NakoBaksy, OCUM ako ce
pagn O M3y3eTHO BENMKUM NakoBakuma.

(2) NNabopaTtopuja y Kojoj Ce KOHTPONULLE KBaNUTET NOMa3HMX CYNCTaHUM 1 NIeKoBa Ay>XHa je Aa KBanuTaTUBHY U
KBaHTUTATMBHY KOHTPOIY KBanuTeTa BPLUK y CKIagy ca AO3BOIOM 3a CTaBIbake feka y NnpoMeT, OAHOCHO
oaopeanbama HaunoHanHe dbapmakoneje, ogHocHoO EBponcke dhapmakoneje, kao 1 nocedHMX nponuca, OAHOCHO
apyrux mehyHapoaHoO npusHaTux Metoaa.

(3) OaroBopHO NUUe 13 YnaHa 22. ctas 2. 0BOr NpaBuiTHMKa CaMOCTarHo je y BpLUehy NocrnoBa 1 3agaTtaka
KOHTpOne KBanuTeTa Nekosa.

(4) OagroBopHO nuue 13 YnaHa 22. ctas 2. 0BOI NpaBuITHMKa OYXHO je Aa 0b6e3beaun ga ce ncnutmeame, OOHOCHO
KOHTpOMa KBanuTeTa nonasHux Marepujana, 0gHOCHO neka obasrba npema ogodpeHnm meToaama, kao 1 ga ce
nobujeHn pesyntaTti eBuageHTUpajy 1 nposepe paan notephueama huxose mehycobHe gocneaHoCTu.

(5) OgrosopHo nuue 3a koHTpony kBanuTteTa (QC) M3 YnaHa 22. ctas 2. OBOr NpaBUITHUKA, CBOjUM NOTMANUCOM Y
ceptudmkaTy aHanuse, permcTpy UnuM eKkBuBaneHTHOM AOKYMEHTY, NoTBplhyje KBanuTeT cBake Npou3BeaeHe cepuje
neka.

A) HesaBucHOCT oaroBopHMX nuua

YnaH 27.

(1) 'Mua ns yunana 22. ctas 1. Tay. 1) n 2) n cTaB 2. OBOr NpaBUSIHUKA, Y OOHOLWEHY CTPYYHUX OfflyKa He Mory
MehycoBHO yTuuaTh jeqHo Ha Apyro y npouecy NpousBoAHe, OQHOCHO KOHTPOre KBanuTeTa nekosa.

(2) I'Mnue n3 unana 22. ctas 1. Tayka 2) 1 cT. 2. 1 3. OBOr NpaBUITHUKA, HE MOXe BUTK yKIbY4YEHO Y npouec
NPon3BOAHE NeKa Yuvjy cepujy nywita y npomeT, OOHOCHO Ynjy Cepujy KOHTPONULLE.

n) OpraHunsayunoHa wema

YnaH 28.



(1) Mpowuseohay nekosa nMma opraHn3aLMoHy WwemMy QYHKLNOHANHNX LienmMHa y Kojuma ce obaBrbajy Nocrnosu
pykoBohera 1 Hag3opa Haj NpoLLecoM Npomn3BoaHe NeKoBa, Kao 1 NOCNOoBa 3a Koje Cy 0AroBopHa nvua 13 vnaHa
22.ctaB 1. Ta4. 1) n 2) n ctaBa 2. 0BOr NpaBuUITHMKA.

(2) Y opraHmnsaumoHoj wemmn 13 ctaesa 1. oBor YnaHa ytephyje ce ogHoc HagpeheHOCTH 3anocneHnx y npouecy
npou3Boame, NylTaka cepuje neka y npoMeT, OOQHOCHO KOHTporie KBanuteTa n obesbehera ksanuteta.

(3) Mpowuseohay nekoBa AyxaH je Aa 3a nuua 13 ctasa 1. OBOr YnaHa y onucy nocna TmMx nuua yTepau cneuudumynHa
3ayxewa ca ogrosapajyhum osnawhernma 3a cnpoBofiere HUXOBUX O4rOBOPHOCTMU.

(4) OpraHusaumoHa WwemMa 1 onuc NocroBa 3anociieHnx Mopa ouTtn y cknagy ca yteBpheHum cuctemom obesbehera
KBanuteTa npom3sohaya nekosa.

e) [lpyra 3anocneHa nuua

YnaH 29.

(1) Mpownseohay nekosa Ha MeCTy NPoOM3BOAH-E 3a KOje je 4OOMOo [03BOoNY HaaneXxHor MMHUCTapcTBa, Tpeba aa numa
[OBOMaH 6poj 3anocneHnx CTPYYHUX Nyua ca Kojuma je 3akibyyumo yroBop O pagy ca NyHUM pagHvMM BPeMEHOM Ha
HeoapefeHo Bpeme, kao 1 ca NoTpebHMM KBanudukaymjama 1 NpakTMYHUM UCKYCTBOM 3a MPOU3BOAHY NEKOBA.

(2) Mpownseohau nekosa Tpeba ga uma nvue 0AroBopHO 3a nocnose obesbehera kBanuteta (QA) ca BUCOKOM
CTPYYHOM crnpeMoM 13 obnactu hapmaumje, MeanumHe, xemmje, TEXHONMOornje, MalMHCTBa, a 3a JIEKOBE Koju ce
ynoTpebrbaBajy UCKIbY4MBO Y BETEPUHAPCKOj MeauLmnH 13 obnactu BeTepuHe, ca HajMake Tpu rogmHe pagHor
NCKyCTBa Ha oaroapajyhum nocnosmma.

(3) Mpownseohau nekosa Tpeba ga MMa Ha MecTy NPON3BOAHE 3a Koje je 4o0OMo A03BONYy HaANEXHOT MUHUCTApPCTBA,
HajMah-e jeAHO fMLEe Ca BUCOKOM CTPYYHOM cripeMoMm n3 obnacTtu dpapmaunje, TexHonoruje, xemuje, bnonoruje,
MornekynapHe buonoruvje, meguumHe, a 3a NIekoBe Koju ce ynotTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKOj MEANLIMHN
13 obnacTtv BeTepuHapcke MeguumHe, ca HajMawe jeAHOroAMLWHBUM pagHUM UCKYCTBOM, NOA YMjUM Ce Hag30poM
npomn3soae nekosu n obasrba npouec mehydasHe KOHTpone KBanuTeTa.

(4) Mpowuseohay nekoBa Tpeba ga nma Ha MecTy NPON3BOAHE 3a Koje je A00MOo [03BOY HAONEXHOr MUHMUCTApCTBa
nvua ca Hajmare cpefH0M CTPY4YHOM cripemomMm, ogrosapajyher ycmepera, 0cnocobrbeHe 3a NponsBoaHY U
KOHTPOMy KBanuteTa nekosa.

(5) Mpowuseohay nekoBa Tpeba ga nma Ha MeCTy NPOU3BOAHE 3a KOje je A00MO [03BOY HAANEXHOr MUHMCTApCTBA
nuua ocnocobrbeHa 3a noMohHe TeXHUYKe NOCroBe y Be3n ca NPon3BOAH0M fEKOBA.

(6) Mpownseohay nekosa mopa Aa Mma nvue oAroBOpPHO 3a hapMakoBUrnnaHLuy 3a fiekoBe U3 Npon3BoLHOr
nporpama npoussofhaya, ca Kojum je 3akrby4mo yroBop O pagy ca nyHuM pagHuM BpeMeHOM Ha HeoapeheHo Bpeme
1 Koje Moxe aa obasrba u apyre nocrnose ko npoussohaya neka.

(7) 'luue n3 ctaBa 6. oBOr YnaHa Mopa Aa Mma BUCOKY CTPY4Hy crnipemy M3 obnactn MmeauumHe, ctTomartornoruje,
dhapmaumje, 04HOCHO BETEPMHAPCKE MeauLMHE 3a NEKOBE KOju ce ynoTpebrbaBajy NCKIbYYMBO Y BETEPUMHAPCKO)
MeOULMHN.

(8) Mpouseohay nekoBa Moxe, Nopea kagpa 13 YnaHa 22. oBor npaBuHKKa, Aa uMma u ogrosapajyhm 6poj
3anocneHnx ca BUCOKOM CTPYYHOM cnpemomMm, papmaLeyTcke, MeaMUUHCKe, CTOMAaTOSOLLKE, BETEPUHAPCKE,
xemujcke, BuonoLuke, TEXHOMNOLLKE N Apyre oarosapajyhe CTpyke 3aBUCHO O BPCTE NPOU3BOAH-E.

X) CTpy4HO ycaBpLuaBaHe 3anocrneHmnx

Ynan 30.

(1) Mpowuseohay nekoBa AyxaH je Aa 00e36eaun CBMM 3anocneHnm nuuyMmMa, a y 3aBMCHOCTU 0 MOCNoBa Koje



obaBrbajy, CTPYYHO M NMpaKTUYHO ycaspluaBake 3a cnposohewe CMepHuua [lobpe npomssohauke npakce, fJobpe
KOHTponHe nabopartopujcke npakce, CmepHula Jobpe nabopartopujcke npakce, kao n CmepHuua Jobpe npakce y
ONcTpubyumjn nekosa, kao 1 npahexwe CBUX Hay4YHO-TEXHUYKMX AOoCTUrHyha y obnactn npomssogh-e nekosa.

(2) Mpowussohay nekosa AyxaH je Aa 06e36eaun CBMM 3anocneHnM nuumMmMa cnpoBohere noyeTHe 1 TpajHe,
TEeopeTcKe 1 NpakTu4He obyke y Unrby yno3HaBaka yKynHor cuctema obesbehera kBanuteTa, y3 ob6aBesHy
NpoLEeHy YCNEeLIHOCTM CnpoBeAeHMX obyka 3a CBaKor 3anoCcneHor.

3) 3awTunTa 34paBiba 3anocneHnx

Ynan 31.

Mpoussohay nekoBa AyXaH je Aa cnpoBoau Nporpam 3aluTuTe 3apasrba Ha pagy 3anocrneHux, y cknagy ca
nponucumMa n3 obnactu 6e3beaHOCTV 1 3apaBrba Ha pafy, Kao v Aa CpoBOAW Nponuce y 06nacTi caHuTapHor
Haasopa.

lll. KOHTPOJIA KBAJIUTETA

YnaH 32.

Mpoussohay nekoBa AyxaH je a 06e3dbeam KOHTPONY KBanuTeTa NnonasHMx CyncTaHum, Matepujana 3a nakoBame,
mehynpounseoaa, NonynporsBoaa 1 Npov3BeAeHMX flekoBa, OAHOCHO MOXe Aa MMa niadbopaTopujy 3a KOHTpony
KBanuTeTa ca ogroapajyhum kagpom, npoCcTOPOM M ONPEMOM Y KOjoj Ce BPLUM KOHTpONa KeanuTeTa nonasHmx
CyncTaHuu, matepujana 3a nakoBawe, Mefjynpomssoaa, Nonynporssoaa U CBake Npou3BedeHe cepuje neka y
cknagy ca CmepHuyama [Jobpe npounssohauke npakce, ogHocHo [Jobpe KOHTpoNHe nabopaTopujcke npakce.

1. EBUOeHTUpare pesynrara ucnntusama

Ynan 33.

Mpounasohay nekoBa OyXaH je Aa U3BpLUEHa NCMMTUBAHa EBUOEHTMPA, a eBUAeHUMja Tpeba aa cagpXu Hajmane
cnepehe nopaTtke:

1) Ha3mMB nonasHor matepujana, OAHOCHO fneka, 1 rae je To NPUMMEHbLUBO, hapMaLeyTckn 0bNuK, jadunHy n
BENMNYNHY NaKoBaHa;

2) 6poj cepwije, n rge To ogroeapa, HasvB npomnssofaya, 0O4HOCHO UCMOpYy4MoLa;
3) no3nBake Ha ogroeapajyhe cneumdukaLlmje n NocTynke NCNUTUBaHA;

4) pesynTtaTe ucnutueama, ykibydyjyhim n npumenbe n npopayyHe, kao n no3me Ha ogrosapajyhe
cepTudukaTe aHanmsa;

5) paTym ncnutmneama;

6) MHuumjane nuua Koja cy obaBrbana UcnNnTBama;

7) HMUMjane nuua Koja cy oBepuna UCnuTMBaka U npopadyHe, kag To OAroBapa;

8) jacHy msjaBy 0 ogobpaBary nnu ogdujamy (Mny Apyroj oanyum y nornegy cratyca), ca 4aTymoMm u

noTnucom oapeheHor oAroBopHor nuua.

2. KOHTpOnHu y3opumn

YnaH 34.



(1) Y3opke cBake npou3BedeHe cepuje neka npomssohay NekoBa AyXaH je Aa YyBa HajMake roavHy AaHa nocne
ncreka poka ynotpebe neka.

(2) Mpouseohay nekoBa AyxaH je Aa YyBa JOBOIBHO y30paka CBake cepuje rieka Koju ce KIMHUYKM UCMUTYje, Kao U
KIbYYHUX KOMMNOHEHTW (PMHAaNHOr nNakoBaka feka Koju je kopuwheH 3a CBaky cepujy neka, Hajmarbe ABe rognHe
nocne 3aBpLueTka Unm npekMaa nocnearer KNMHUYKOr MCNUTKMBaKa feka y kojeM je kopuwheHa nojeanHa cepuja
neka, y 3aBMCHOCTW Of Tora Koju je nepuog gyxu.

(3) Mpowussohay nekoBa Ay>xaH je Aa YyBa y30pke NonasHMx cynctaHum (ocum pacrteapaya, racosa v BOAe) Koje cy
KopuwheHe 3a Npon3Boakby feka, HajMakse ABe rogmHe nocre ctaBrbakba cepuje neka y npomet. OBaj nepmog
MoXe BUTK Kpahu 3a OHe CMPOBMHE KOje HUCY CTaburHe, a LUTO ce Mopa HaBeCcTu y oaroBapajyhmum 3axTeBrMmMa
KBanuteta.

(4) Y3opum nekoBa u3 cT. 1, 2. n 3. 0BOr YnaHa mopajy butn Ha pacnonarawy HaaneXXHOM MUHUCTAPCTBY.

(5) 3a nonasHe cyncTaHLue 1 NekoBe Koju ce NPoM3BOoAE NojeanHAYHO UK Y ManuM KonnynHama, ako HUXoBO
YyyBaH-€ MOXe 13a3BaTu nocebHe notelukohe, Nponssofay MoXe y JOroBopy ca HaaNeXHUM MUHUCTapCTBOM
yTBpOUTU ApYyre YCroBe y30pKoBaka 1 YyBatkba.

3. EBnaeHumje n aokyMeHTaumja

YnaHn 35.

(1) Mpowussohay nekoBa AyxaH je Aa BOAW €BUAEHUMjY 1 YyBa LOKYMEHTaLMjy KOja ce OQHOCU Ha KBanuTeT neka,
ogrosapajyhe cneundmkaymje, nponssogHe hopmynaumje, metoge, ynyTcTea 3a NpoOU3BOAHY M NakoBakse,
npouenype n BOAM eBUAEHLUMjE O CBAKOM M3BPLLUEHOM MOCTYMKY NPOU3BOAHE N NCMUTUBaHA.

(2) DokymeHTaumja n3 ctaBa 1. 0BOr YfaHa koja ce 04HOCK Ha CBaKy Ccepujy rotToBor fieka Mmopa 6mTu jacHa,
BEpPOAOCTOjHA, ogobpeHa 1 axypupaHa.

(3) Mpownseohau nekosa gyxaH je ga omoryhmn npahexwe Npon3BOAHMX NOCTYNaka CBake cepuje fneka, kao n
NpPOMeHe TOKOM pa3Boja fieka HaMeHEHOI KMMHUYKOM UCNUTUBaKY, ANCTPUOYLMjy 1 CNeamnBOCT CBaKe cepuje neka
(nogaum o 6pojy cepuje 1 cepTudmkat 0 M3BPLUEHO] KOHTPOMNW KBaANUTETA NEKa).

(4) Mpowussohay nekoBa Ay>aH je Aa AOKYMeHTaLujy 0 NPOU3BOAHN N ANCTPMOYLMjM Neka BOOU Ha TakaB Ha4uuH aa
je omoryheHa cneguBocT neka.

a) YyBarwe AoKymMeHTauumje

YnaH 36.
(1) Mpouseohay nekoBa AyxaH je Aa YyBa JOKYMEHTaLUMjy O CBaKOj NPON3BEAEHO] CEpUjU Neka Hajmare roguHy
AaHa nocne ncreka poka ynotpebe neka unm neT roanHa o gatyma nylutakba cepuje neka y npomer.

(2) Mpownseohay nekosa gyXaH je Aa YyyBa JOKYMEHTaLWjy O CBAKOj Cepuju fneka HameHeHOr 3a KIMHUYKO
NCNUTMBaKE, Hajmare NeT rofMHa Nocne 3aBpLueTka NOCneaHer KIMHUYKOr UCMUTUBAHA Y KOjeM je cepuja neka
ynotpebrbeHa.

6) Bohene eBmaeHUnje y enekTpoHCKoj popmu

YnaHn 37.

(1) Ako npousBohay nekoBa yMecTo LUTaMnaHe JOKYMeHTaumje KOpUCTU KOMMjyTepu3oBaHu cuctem, potorpacdpcke
unu gpyre cucteme 3a obpagy n apxveupare nogarka, AyXaH je Aa u3spLun Banugaumjy oBMx cuctema v ga
Jokaxe aa he nogauw, y Toky npeasufeHor nepuoaa, but agekBaTHO cavyBaHMU.



(2) Kaga ce kopucTM KOMMjyTepmn3oBaHM CUCTEM Npon3Bofad nekosa gyxaH je ga 06e3dbean 3awTnTy nogaTtaka oa
HeoBnalheHor ynacka y 6asy nogaraka, kao 1 HemsbpucmBm 3anuc ceakor yHoca unm npernega 6ase ca nogaTtkom
0 n1uy Koje Taj nocao obasrba.

(3) Mogaun apxmBupaHn y KOMMjyTepM3oBaHOM CMCTEMY MOpajy Aa 6yay 3awTmnheHun og owTehera u rybutka
n3pagom Konuja unu NpeHoOCoM y Apyru curypaH CUCTEM YyBara nogartaka.

(4) Mopauwm koje yyBa npomnssohay nekosa Mopajy 6T 4OCTYMHU N YUTIBUBU, OOQHOCHO MOpPajy Ce AOCTaBUTU Ha
3axTeB Ha4feXHOr MMHUCTapCTBa.

4. bpoj cepuje neka

YnaHn 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 ob6esbeheHa cneamBOCT y MOCTYNKY NPOM3BOAHE, KOHTPOIe
kBanuteTta u guctpmbyumje ogpeheHe cepuje neka.

5. MNMncaHa ynyTcTBa 1 noctynum

Ynan 39.

Mpoun3BogHM NOCTYNak ce N3Boau No yHanpesa oapefheHnm nucaHum ynyTcTBuMa U NocTynumMma Koju cagpxke
JeTarbaH onuc onepauuja koje Tpeba fa ce cnposeny, Mepe onpesa koje Tpeba Aa ce npeay3my u gpyre mepe Koje
Ce AMPEKTHO UMM MHAMPEKTHO NpUMEtbYjY NPY NPON3BOAHM fEKa, a Koju cy Y cknagy ca cucteMom obesbehera
KBanuTteTa, ogHocHO [Jo6pom npomssofayukom Npakcom.

6. [MnaH 3a XMTHO NOBNaYeHEe neka m3 npomMeTa

Ynan 40.

(1) Mpownseohay nekoBa Mopa Aa Mma naH 3a XUTHO NoBNaveH-e NiekoBa U3 npomMeTa Kojum he ce 06e36eantn
edmkacHO NoBnaveHe feka ca TPXKULLITA No 3aXTeBY HaANEXHOI MUHUCTAPCTRa.

(2) Npounssohay nekosa AyXaH je Aa Mma opraHvM3oBaH CMCTeM 3a Bp30 NoBNayexe cepuje neka u3 npomeTa, ca
ogrosapajyhmum cTeneHoM XMTHOCTW.

(3) Mpownseohau neka ayxaH je Aa ogpean nuue oaroBopHO 3a cnpoBoherwe 1 KoopaMHaLmMjy NoCcTynka nosnayerwa
rneka 1n3 npomeTa, Koje je He3aBNCHO O OpraHu3auuje npogaje n MapkeTuHra.

(4) Mpownseohay 06e3behyje 24-4acoBHy JOCTYMHOCT nMua 13 ctaesa 3. OBOr YnaHa.
(5) MoBnauetbe neka Tpeba byae eBMOESHTMPAHO Ca CBMM OpUTrMHANHUM AeTarbuma 1 ga ce TeMEerbHO ncnmTa y3

ydyeuwhe nuua 13 ynaHa 22. ctas 1. Tayka 2) oBOr npaBuHuKa.

7. NHTepHa npoBepa

YnaH 41.

(1) Mpownseohay nekosa opraHu3yje NOCTyNak MHTEpHe nposepe paaun npahewa npumeHe 1 nowTosawa CmepHMUa
Ho6pe nponssohauyke npakce, ogHocHo [lobpe KoHTponHe nabopartopujcke npakce, CmepHuua dobpe
nabopaTtopujcke npakce, CmepHuue [Jobpe npakce y ANcTpmbyumju nekosa n npegnaxe notpebHe NpeBeHTUBHE U
KOpPEKTMBHE Mepe.

(2) MocTynkomM UHTepHe NpoBepe NepruoanYHO ce NpoBepasa Aa N NPocTopuje, onpemMa, 3anocrneHu,



OOKyMeHTauuja, Npon3BoaHa, KOHTposa KeanuTeTa, AuCTpubyumja nekosa, cuctem obpage peknamaumja u
edmKacHOCT cucTema noenavera feka U3 npomeTa ogrosapajy npeTxodHo yTBpheHoM, OQHOCHO YCrNOCTaBIbLEHOM
cuctemy obesbehena kBanuTeTa, pagm Bepudurkalmje ruxoBe ycarnaweHocT ca npuHumnuva obesbehera
KBanuteTa.

(3) Mpownseohay nekosa Tpeba ga, 0 UHTEPHOj NPOBEPM M3 CTaBa 2. OBOr YfaHa, Ca4ynMHU U3BELLTA]j KOju cadpXu cBa
3anaxkarba O U3BPLLEHO] KOHTPOMKW 1 NPEANOXN Npeay3Mare KOPEKTUBHUX Mepa.

(4) Y nogHeTOM mn3BeLTajy 13 ctaBa 3. OBOr YniaHa NnoTpebHo je eBUaeHTUpaT n Mepe Koje cy npeayseTte NoBogom
NPeanoXeHNX KOPEKTUBHNX Mepa.

V. MPON3BOAHA PAOVOPAPMALIEYTCKUMX JTEKOBA, BUOJTIOLWKNX,
NMMYHOITOLWKMX JIEKOBA, KAO 1 JIEKOBA N3 KPBU N KPBHE MJTASME XYMAHOTI
MOPEKIIA

YnaH 42.

Mpownseohay pagnodapmaueyTckmx nekosa, bUONOLWKMX IEKOBA, Kao M NIeKkoBa NPOM3BESEHUX U3 KPBU U KPBHE
nnasme XymaHor nopekna, ay>aH je aa, nope ycrnosa nponMcaHux 3akoHOM KojuM ce ypefyje obnacT nekosa,
ycnosa NponucaHnx oOBMM NPaBUITHUKOM, UCNYHU N NOCEOHe cneumduyHe ycrnoBe 3a NpoM3BOAHY OBUX NIEKOBA,
pagn cmareHa puanka y ToKy Mpon3BoAHor npoueca y cknagy ca CmepHuyama Jobpe nponseohauke npakce.

1. NMpoussogwa pagnocapmaueyTckmx fiekosa

YnaH 43.

PagnodapmaleyTckm nek Moxe aa ce nponsBoaun Kao:

1) paguodchapmauneyTurK - CBaku Jek, KOju Kaga je cnpemaH 3a Kopuwhewe, cagpxu jeaaH nnm suile
pagvoHyKnenaa HaMeHeHNX 3a MeaULMHCKY NPUMEHY;

2) pagvoHyKNenaHu reHepaTop - CBaku CUCTEM Y Koju je yrpaheH paguoHykneuns (npegak) vmjum ce
pagvoakTMBHUM pacnagom Aobuvja opyru pyamoHyknug (noTomak), Koju ce U3 cuctema yknawa enyvpamem
nnmn 6no Kojom Apyrom MeToA0M U KOju Ce KOPUCTU Y pagnocdapmaneyTCKOM feky;

3) pagnodhapmaueyTcku KAT - CBaKuU NpenapaT Koju pEKOHCTUTYUCakeM, OQHOCHO MeLLaH-eM ca
paguvoHyknengmma gaje rotos pagmodapmaieyTcku nek;

4) pagrocapmaLeyTcku NPekypcop - CBak1 paaMoHYKNA Koju je NpousBeaeH 3a paanoobenexaBame Heke
Apyre cyncTaHue npe HeHe npuMeHe.

a) [Jossona 3a Nnpon3Boamy pagnodapmMaLeyTCKMx fekoBa
UnaH 44.

lMpownssohay paguoapmaueyTckor fieka mopa ga uMma 403BOJy 3a NPOou3BOAY pagnodapmaneyTCKor feka
n3gaTty o4 HaaneXxXHor MMHUCTapCTBa, Kao 1 Aa ucnywasa v ycnose yTBpheHe nponucuma kojuma ce ypefyje
obnact 3awTuTe of joHn3yjyhux 3payema.

6) Mepe npeaoCTPOXHOCTU Y NPON3BOAHN paanodapmaLeyTckmx nekosa

YnaH 45.

Kog npovssoare pagnodapmalieyTckux nekosa nocebGHa naxta Mopa Ja ce obpaTy Ha crnpeyaBarbe yHakpcHe



KOHTamMuHauuje, oaroBapajyhe yyBare paavoHYKNMAHUX KOHTaMUHaHaTa U yknakake paanoakTUBHOr oTnaja.

B) MpocTop 3a npomnssoary pagnocdapmMaueyTCKmx fiekoBa

YnaH 46.

(1) PagnodapmaveyTtckm nekosu Tpeba ga ce nponssoae, HyBajy, Nnakyjy 1 KOHTPONULLY Y NpocTopujama Koje cy 3a
TO HaMeH-eHe U Koje Cy 0AABOjeHe oA NpoCcTopuja y Kojuma ce NpousBoge Apyre BpCTe fiekoBa.

(2) Y norneny npoctopa npovaeohay paguodgapMaleyTcKkor fieka Mopa Aa, nopef yCrnosa nponucaHux oBUM
NpaBWITHUKOM, UCTyH-aBa 1 criefehe ycrose:

1) na je npocTop usrpaheH of YBPCTOr MaTepujana v Aa je rpafeBUHCKO-TEXHUYKM NOroaH 3a HameHy
npousBoaHe paamodapMalleyTCKOr fieka, OAHOCHO Aa Cy NOAO0BU M 3UA0BU FMaTKUX NOBPLUMHA, U3paheHu
o4 MaTepwjana Koju ce MOXe Nako YNCTUTK, a Mo NoTpedu 1 Nako AEKOHTaMUHMPaTW;

2) pa je obesbeneH noTpebaH HNBO XepMEeTUYKOr 3aTBapara Npo3opa, BpaTa U ocTanux oTeopa, ca
NPUTUCKOM Y NPOCTOPUjU HKMM O OHOT Yy OKOSTHUM 30Hama (MOoTnpuTUcak);

3) Ba3gyx Koju ce OABOAM M3 30HA Y KOjMMa Ce pyKyje paanoakTMBHUM MaTepujariom He CMe Aa KPYyXu y
3aTBOPEHOM CUCTEMY, a OABOAM 3a BaszdyX MOpajy Aa Cy NpojeKTOBaHM Tako Aa Ce crnpeyu KoHTaMuHauumja
OKONMMHE pagnoakTMBHUM YecTuyama u racosmma (chuntpm);

4) fa NpoCTOpHO U pacropeaoM onpeme U ypehaja 3agoBorbasajy ycrose 3a HeCMeTaHo obaBrbarbe
npoueca paga y cBum dasama, 6e3 pusuka u MoryhHOCTM 3amMeHe Unu MeLlara PasnMunTix Nekosa u
HoUXOBUX KOMMOHEHTY;

5) poa je npuctyn y Te npoctopuje moryh camo Kpo3 ogrosapajyhe nponycHuke 3a npecenadere, ymmBam-e u
AeKoHTaMuHauujy;

6) npocTopuje Mopajy peaoBHO Aa ce nepy, Ae3nHAUKYjY U KOHTPONULLY Ha HauvH npeaBuheH nponucnma 3a
pag y pagnonsoTonHoj nabopatopuju ca nssopuma joHnsyjyher spavema.

(3) Mopepn ycnosa 13 cTaBa 2. OBOT YnaHa, npon3eohad pagmodapmaLeyTcKor fieka Mopa Aa ucnyhasa U nocebHe
ycroBe Kojuma ce 0b6e3behyje 3awTnTta of joHnsyjyher 3payema, y ckrnagy ca nponMcuma kojuma ce ypehyje
3awTuTa og joHuayjyher apavemsa.

(4) MpowuseogHa pasnnuMTUX pagnodapmaLeyTCKMxX nekoBa Ha UCTOM pPagHOM MECTY U Y UCTO Bpeme Mopa Aa ce
nsberaBa kako 61 ce Ha Hajmary Moryhy Mepy CBEO pu3uK yHaKpCHE KOHTaMUHaLmje Unu 3ameHe.

r) MpocTop 3a Npon3BOAKY CTEPUIHNX pagnodapmaLeyTCKnx nekoea

YnaH 47.

3a cTepunHe pagnodapmadeyTcke fiekoBe NpocTop 3a NponsBoaky (NPOn3BOAHA 30HA) Mopa fa ofroeapa
ycroBMma cpegmHe nponMcaHuMm 3a CTEPUIHE NIEKOBE paan cBofhena Ha HajMarwy Mmoryhy mepy puauka o
MMKPOBUNONOLLKE KOHTaMUHALMje, Kao N KOHTaMMHauuje YecTuuama 1 NnMporeHumM matepujama.

n) PagnodapmaneyTckm KuTosm

YnaH 48.

MpocTop 3a Npon3BoAbY paanodapmaLeyTCKUX KMToBa 1 AogaTHor npubopa 3a reHepaTopcke cucteMe (CTepUnHm
pacTBOpY 3a efnlympare KoroHa, CTepuriHe BakyymupaHe 6o4nue) Mopa Aa oarosapa ycrosvma nponucaHuM 3a
NPOU3BOAHY CTEPUMHUX NEeKOBa.



R) NocebHe mepe 3awwiTnTe

YnaH 49.

Y npocTopujama y Kojuma ce npoussoge pagnodapmaneyTCckm NekoBu Ha BUOHOM MeCTy Mopa BUTU UCTaKHYTO
ynyTCTBO O CNpoBoheny Mepa 3awTnte o joHuayjyher apadera 3anocneHnx u pagHe cpeaunHe, kao 1 ynyTcTBO O
nocTynamy y Cryyajy KoHTaMvHaumje n HaunHy cnpoBohera AeKOHTaMHauuje y cknay ca 3akoHOM KOjuM ce
ypehyje 3awTtuTta o joHusunjyher spadera.

e) Onpema

YnaHn 50.

(1) Onpema Koja ce KOpUCTK 3a NPOM3BOAKY pagnodapMaleyTCKnx nekoBa Mopa aa byae HamerneHa UCKIbYYMBO
3a NpPou3BOAHY TUX NEKOBA.

(2) Mpownseohay paguodapmaneyTckmx fiekoBa Mopa fa pacnonaxe ogrosapajyhom onpemom koja je npema
TEXHUYKUM KapaKkTepucTMkama v KanauuTeTy norogHa 3a nnaHvpany n 6e3degHy ynotpeoy.

(3) MpownssogHa onpema Tpeba fa Oyae NpojekToBaHa, CMeLLTEHa U ogp)KaBaHa Ha HauYuH Koju ogrosapa HeHoj
HaMeHwW.

X) JopatHa onpema

YnaHn 51.

(1) 3a npon3BoaHe N KOHTPONHE NOCTYNKe Npou3Bohay pagnodapmaleyTCkux nekoa Mopa Aa, nopes onpeme
nponucaHe oBMM MpaBunHUKoMm, obesbeaun n ogrosapajyhm 6poj Bara, kanmbpartopa [03a pagMoakTUBHOCTU U
APYrMx MepH1UX MHCTpyMeHaTa oarosapajyher pacrnoHa 1 akTMBHOCTW.

(2) MHCcTpyMeHTM 3a Meperse, Barawe, benexere 1 KOHTPOIy Mopajy ce GaxaapuTi U NnpoBepaBaTy

ogroeapajyhum metogama y gedhuH1ncaHum nHTepsanmma, o Yemy tpeba soautun ogrosapajyhy esmaeHumjy.

3) OgpxaBake onpeme

YnaH 52.
(1) Mpownseohayu pagnodapmaleyTckux NekoBa AyXaH je Aa CBy onpemy peAoBHO oApXaBa, BpLUX kannbpauujy,
YMCTK K No NoTpedbun ae3nHUKyje nnn cTepunuLue.

(2) Onpema koja ce KOPUCTK 3a NPOU3BOAKY paanodapmaLleyTCKuxX nekosa Mopa ce nogsprasaTtu NiaHCKOM
odpxaBawy ¥ Banvaaumju, a ynotpeby onpeme nocne MHTEpBEHUMja ogpxasama 1 Banugaumje Tpeba ga ogobpu
YHyTpallka KOHTpona npoussohava.

n) Kagap

YnaH 53.

Mpoussohay pagmodapmaLeyTckux nekoBa Mopa ga uma ogroesapajyhu 6poj 3anocneHnx nuua ca kojuma je
3aKrby4eH YroBop 0 pagy ca nyHUMm pagHMM BpeMeHOM Ha HeoppefheHo Bpeme, U TO:

1) Hajmare jeqHO NnLEe 0AroBOPHO 3a NPOLLEC MPOU3BOAHE - KOje MMa BUCOKY CTPYYHY Cnpemy u3 obnactu:
dapmauuje, TexHonoruje, pusnke, xemmje nnm druonorvje, 0AHOCHO BETEPMHE 3a NEKOBE KOju Ce
ynoTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKOj MeanLmHK, ca ogrosapajyhmum ycaepluaBamwem y obnactu



paguodapmauuje, pagmoxemuje (cneyunjanmsaumja nunm NocnegunioMcke ctyguje) u HajMame ABe roguHe
pagHor MCKyCTBa y NPOU3BOAHN pagmnodapMaLeyCTKUX NEKOBa;

2) Hajmamse jegHor kBanndmkoBaHor hapmaiieyTa O4roBOPHON 3a MyLuTake cepuje rneka y NpoMeT U3 ynaHa
22. ctaB 1. Tauka 2) oBOr NpaBuIHKKa, KOju MMa 3aBpLLEH hapmMaLeyTcku bakynTeT ca ogrosapajyhom
creumjannsawmjoMm U3 UCNNTMBaHa U KOHTPONe KBanuTeTa, 0gQHOCHO Apyry odrosapajyhy cneuunjanusauujy
(npuxeata ce u gokas u3 semarba EBponcke yHuje aa ogpeheHo nuue moxe obaersaty nocrose QP
nponncaHe CmepHuuama [Jobpe nponssohadke npakce) n Hajmakwe Tpu rognHe pagHor UCKycTBa y
NpOW3BOAHUN, OAHOCHO KOHTPONW KBanuTeTa NekoBa;

3) y cnyyajy kaga npomssofhay pagunodapmaneyTckmx nekoBa caMmoCTarniHO BPLUM KOHTPOIY KBanuTeTa,
OyXaH je Aa MMa OAroBOPHO NuLLe 3a KOHTPOMY KBanuTeTa ca BUCOKOM CTPYYHOM CripemMom u3 obnactu
dapmaumje, meguumnHe, pusmke, UNYKe XeMmje UNn enekTpoTeEXHNKE (TEXHUKA pU3nKa), OOHOCHO
BETEPUHE 3a JIEKOBE KOjU ce ynoTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKOj] MEAMLUMHN, ca ofgrosapajyhum
ycaBpLUuaBaweM y obnactu pagnodapmaumje, pagmoxemMuje unu HykneapHe MeauumHe (cneyunjanusauuja
unu nocrneaunnomcke ctyauje), u Hajmawe ABe roaMHe pagHor UCKYCTBa Yy KOHTPOMMW KBanuteTa
pagvodapmaLeyTCKuX NeKoBa;

4) HajMahse jeAHO NnLE ca BUCOKOM CTPYYHOM CMPEMOM, Ca HajMake jeAHOroANLLIKLUM PaaHUM NUCKYCTBOM,
Koje je o4roBOpHO 3a criposoferwe Mepa 3alTuTe o joHusyjyher 3apayemsa;

5) 3anocneHe ca HajMake cpedHOoM CTPYYHOM cnpemMoM oaroBapajyher ycmepera 3a NpousBoaky U
KOHTpOny pagnodapmalleyTCKMX NeKoBa;

6) nuua ocnocobrbeHa 3a MOMONHE TEXHMYKE MOCIIOBE Y BE3M Ca NPOM3BOAHOM pagnodapmaneyTCKmx

NeKkoBa.

j) Obyka 3anocneHunx

YnaH 54.

3a npounsBoamy pagmodapmMaLeyTCKMX NiekoBa nponssofad je gyxaH ga 3anocneHnma o6esdbeam gogatHy obyky,
pagum cTvuara cneundguyHmx 3Hamba 3a Npov3BOAHY OBE BPCTE NIeKOBa, kao U ogrosapajyhy obyky 3a 3awwTtuty of,
joHU3yjyhux 3payersa.

K) ObaBe3e npounssohaya pagmodapmaleyTckmx nekosa

YnaH 55.

(1) Mpownseohay pagnodapmaneyTckmx fekoBa AyxaH je aa 06e3begun ctanHy npoueHy emkacHOCTM cuctema
obes3behera KBanuTeTa, Banugaumjy NpoM3BogHOr npoueca, KOHTPOMy Y npouecy Nnponssoane, npahewe
napameTapa npou3BoAre 1 pagHe okonunHe, a nocebHo 3a pagmodapmalieyTcke NekoBe Koju cy 360r kpaTkor
nonyspemMeHa pacnaja nyLTeHu y npomeT npe 3aBpLueTka ogpefeHnx TectoBa KOHTpone KeanureTa.

(2) Mpowuseohay paguochapmaueyTcknx NekoBa AyxaH je ga 06e3bean npouenypy 3a TPEHYTHO NoBNayere neka n3a
npomeTa, y cknagy ca ogpegbama oBor npasBuIHMKA.

2. Bnonouwku nekosu

YnaH 56.

(1) 3a npounsBoay GUONOLLKMX NekoBa nNpomnssofau je gyxaH Aga 3anocneHnma (ykbydyjyhu un nuua 3agyxeHa 3a
ofpKaBahe XurnjeHe, ogpxxaBare Unm KOHTpony Kkeanuteta) obesbeam goaatHy obyky cneumduyHy 3a
NpOM3BOAHY OBUX MEKOBA, a NOCEOHO U3 XurnjeHe n mmkpobuonoruje.



(2) Mpownseohay GUoNOLLKMX IEKOBA MMa NULA ca BUCOKOM CTPYYHOM CNPEMOM: MeanumnHcke, doapmaleyTcke,
GuonoLuke, 04HOCHO BeTepMHapCKe CTPYKe 3a JIeKOBE Koju ce ynoTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO]
MeauUMHMK, ca NOCNeaunaIoMCKMM ycaBpLuaBakem, OQHOCHO ogrosapajyhom cneuuwjanusaymjom na obnactum
UMYHOSOLLKNX 1 OMOMOLLKUX HayKa, Nog Y1juM ce Hag30poM obaBrba MPOU3BOAHA M KOHTPONa KBanuteTa
OVONOLLKNX NEKoBa.

(3) Jluue n3 unaHa 22. ctaB 1. Tayka 1) OBOr NpaBuiHUKA, MMa ogroBapajyhe obpasoBatrse y ogroapajyhmum
Hay4YHUM gucumnimHama ns obnacTtu 6akrepuonoruje, buonoruje, buomeTpuje, xemumje, meguumHe, dapmauuje,
Buoxemuje, dhapmakonorvje, BUpyconorunje, MMyHororuje u BeTepuHe.

a) Mepe npenoCTPOXHOCTU Y NPOM3BOAHN BUOMOLLKMX NeKoBa

YnaH 57.

(1) Mpowuseohay GmonoLLKNx NekoBa AyXaH je Aa 06e3bean gogatHe Mmepe NPeaoCTPOXHOCTU Y NMPOM3BOAHM Kako
01 ce cMaHKNo pPU3NK YHAKPCHE KOHTamMUHauuje namehy 61nonoLukux nekoea, a nocebHO TOkoM OHMX hasa
NPOM3BOAHOT NpoLeca Y Kojuma ce KOpUCTe X1BW OpraHU3Mu.

(2) 3a npounssoary GUOMOLLKNX, OAHOCHO UMYHOIOLLIKMX fleKoBa Mopa Aa ce obe3beam nocebHO HamMmeHeH NpocTop
n onpema.

0) KoHTpona kBanuteTa GMOMNOLLKMX Nekosa

YnaH 58.

Mpownseohay GuonoLkmx nekosa, Koju ce [odujajy TexHonornjom TpaHcdepa reHa nnu BUonoLKM MoaNGUKOBaHNM
henuvjama Koje nmajy ynory aktmeHe cyncTtaHue unu genosa akTUBHE CyncTaHue, AyXaH je aa y csum dasama
npoun3BoAH-€ yCrnocTasu oarosapajyhy KOHTpony v ctanHy npoueHy edukacHocT cuctema obesbehera
KBanuteTa, Kako 61 ce ocurypao KBanuTeT akTMBHe hapmaleyTcKke cyncTaHue unv nitepmeaunjepa.

3. JlekoBu 13 KpBU 1 KPBHE Niasme XymaHor nopekna

YnaH 59.

(1) KpB 1 KpBHa nna3ma xyMaHor nopekna Koju ce ynotpebrbaajy Kao nomnasHe CyncTaHue 3a Npon3BOAkY Neka
Mopajy 6uTtn npukynbeHe n obpaheHe y cknagy ca nponucrMma o TpaHcdy3mMonoLLKoj crny»0u, OAHOCHO y cknagy ca
nponucuma o NpuKynibakwy 1 0bpaan KpBM XymMaHOr Nopekria U heHUX cacTtojaka.

(2) Mpukynbake xymaHe KpBu 1 nnasme oA Ao00pOBOSbHMX AaBanala HaMeleHUX 3a NPOn3BOAHY NEKOBa, cMaTtpa
ce Aenom nNpousBoHOr npoLeca u mopa ce obasrbaTn y cknagy ca ogrosapajyhum cuctemom obesbehena
KBanuTeTa.

(3) Mpowuseohay nekoBa 13 KPBM 1 KPBHE Mria3me XyMaHor nopekna AyXaH je aa npuMersyje HajHoBuja
Hay4Ho-TexHu4ka gocturHyha, EBponcky dapmakonejy, kao n npenopyke CBeTcke 3a4paBCTBEHE opraHu3auuje 3a
obnacT nekoBa U3 KpBU XymaHOr Mopekna.

a) MocebHe mepe NpeaoCTOXHOCTU

YnaH 60.

(1) Mpowussohay Koju NPoOM3BOAM NEKOBE N3 KPBU U KPBHE Nnasme XyMaHor nopekna AyXaH je ga npeaysme nocebHe
Mepe 3a cnpevaBare npeHoca 3apasHunx 6onectu Koje ce npeHoce NyTemM KpBU, U TO:

1) MOpa yBeCcTV NpoBEpPEeH CUCTEM KBanuTeTa, OAHOCHO eBuAaeHLUMja Koje 06e36ehyjy npeunsHy



naeHTUnKaumjy AaBanada Kpeu U Nnasme, Kao 1 LieHTapa 3a cakynibake rbyACKe KPBY;

2) Mmopa KopucTuTu ogroeapajyhe metoae 3a yknawarwe, 04HOCHO MHAKTMBaLWjy NaToreHmx Bupyca Koju ce
npeHoce NyTem KpBu;

3) Mopa npvmerMBaTK BanuampaHe nocTynke Ynwhexa onpeme.

(2) Mpe nywTara y NpoMeT, OAHOCHO hpakLMOHUCaHa Y30paka XyMaHe KpBY UK nnasme, unv 6uno Kor HMxoBor
AepviBaTa, npounssohay Mopa Aa M3BpLUM TECTUPakE M JoKaxe Aa Cy HepeakTUBHU Ha cnegehe mapkepe
cneundunyHMX areHaca, npeHocunaua 6onecTu:

1) HBsAg, kopuctehu Banuguparu n ocetrbusu ELISA unn RIA TecT;
2) antutena Ha HIV1 n HIV2;
3) aHTuTena Ha HCV.

(3) Mopen mepa n3 ctasa 2. oBOr YnaHa nNnoTpebHo je aa Nnpomnssohay n3BpLIN N UCNUTUBAHE Ha Apyre Bupyce y
CKnagy ca caBpeMeHUM casHawMMa 0 MHAEKTUBHMM areHcuma, kao u gocturHyhuma ogrosapajyhux metoga
ncnuTMBaa.

(4) O meTogama 3a yknawame, O4HOCHO MHaKTMBaLMjy naToreHnx BUpyca Koju ce npeHoce nyTem Kpeu npomssofay
je AyxaH aa obaBecTn MMHUCTapCTBO HaANeXHo 3a NocrnoBse 34paBrba.

6) Hayeno camogoBObLHOCTHM

YnaH 61.

Y nNpon3BoarU NEKOBA M3 KPBU U KPBHE MNia3Me XyMaHOr Nopekna Koju cy HaMehseHu 3a npomeT y Penybnunum
Cp6wijn, nponssohay ca cegmwtem y Penyonvumn Cpbuju mopa nowtoBaT Ha4eno caMO4OBOSbHOCTM, OOHOCHO Aa
ce y Npon3BOAHUN NEKOBA M3 KPBM XyMaHOr nopekna, y Hajeehoj moryhoj mepu, kopucte 3anuxe kpeu n3 Penybnuke
Cpbuije.

V. YTOBOPHA MNMPON3BOAOHA, OQHOCHO YITOBOPHA KOHTPOIJIA KBAJIUTETA

1. YroBopHa npousBogra

YnaH 62.

3a obaBmare 6uno kor gena npoueca NpousBoaHe, OAHOCHO oapefheHor MPon3BogHOr NOCTYMKa UM NocnoBsa
BE3aHMX 3a MPOM3BOAHY Neka, Npom3Bohay fieka MoXe Aa 3akibydn MMCMEHN YTOBOP O YrOBOPHOj NPOM3BOAHM ca
apyrum npomssohayem neka (gasanay n npymanay, yroBopHe Npov3Bogme), y cknagy ca cmepHuyama [Jobpe
npowussohayke npakce.

2. YroBopHa KOHTpora KBanuTteta

YnaH 63.

(1) Mpownseofhay nekosa Koju HemMa COMCTBEHY KOHTPOIHY flabopaTopujy Moxe ga Kopuctu ycnyre nabopartopuje
Koja 3a obaBrbarbe AenaTHOCTU KOHTPOSe KBanuTeTa NekoBa uma 403BOIYy HaAnexXHOr MMHUCTapCTBa, Ca KOjoM
npounssofay 3akrbyyyje NMMCMEHN YroBOp O YrOBOPHOj KOHTPONW KBanuTeTa (4asanauy, u npumanay, yroBopHe
KOHTpOne KkBanureTa).

(2) Mpownseohay nekosa Koju MMa A403BOSY 32 NPOU3BOAHY U3aaTy O4 CTpaHe HaAMneXHOr MMHUCTapCTBa, a Koju
o06e3behyje Hajware Oeo npoueca NPpoU3BOLHE KOjU CE OOHOCU Ha NakoBake U NyLuTawe cepuje ogpehneHor neka
y NPOMET, N3y3eTHO, ako Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje He NocToju KOHTponHa nabopartopuja koja ncnywasa



ycrnoBe 3a obaBrbake KOHTpOne KBanuteTa Tor fieka, 0gHOCHO hapmaveyTckor obnuvka, Moxe Aa 3akibyuu
MMCMEHN YrOBOP O YrOBOPHOj KOHTPONM KBanuTeTa feka, 0o4HOCHO dpapMaleyTckor obnuka, ca npovssofavem BaH
Teputopuje Penybnuke Cpbuje koju je HaBeaeH y LWeMn NOBE3aHOCTU MeCTa MPOM3BOAHE YKIbYYEHUX Y pasnuumTe
npon3BogHeE NOCTYNKe y Npon3Bo4HN TOr Jeka.

(3) KoHTpona kBanuTeTa neka n3 ctasa 1. oBor YnaHa obaBrba ce y KOHTPOSHOj nabopaTopuju Koja uma Baxkehu
ceptucmkat o npumerHn CmepHuua Jobpe nponssohauke npakce M3gaT o4 HaANEXHOr opraHa 3eMribe YrnaHuue
EBponcke yHuje.

3. YroBop 0 yroBopHoOj Npoun3BoAHWN, OA4HOCHO KOHTPOMM KBanuteTa

YnaH 64.

(1) YroBop 13 un. 62. n 63. oBor npaBuHWKa cavymtbaBa ce y NMCMeHOj hopmm Kojum ce jacHo yTephyjy obaBese
CBake yroBOpHe CTpaHe y nornegy nponssBogre, 0OQHOCHO KOHTPOIE KBanuteTa, a nocebHo obaBese yroBOpPHMX
CTpaHa o nowToBawy cmepHuua Jobpe npoussohayke npakce, ogHocHO [lobpe KoHTponHe nabopaTopujcke
npakce.

(2) Yrosop 13 ctaBa 1. oBor 4naHa yTephyje OAroBopHOCTM YrOBOPHUX CTpaHa y norneny obesbenmBara ycnosa 3a
n3BpLUaBare AY>KHOCTU KBanuukoBaHor hbapmMaleyTa o4roBOpHOr 3a nyLuTawbe cepuje reka y npomeT
nponucaHnx y YnaHy 25. oBor npaBunHuka, ¢ TMM aa cepujy neka ogobpasa kBanndukosaHu dapmadeyT U3 YnaHa
22. cTtaB 1. Tayka 2) OBOr NpaBuiIHMKa OHOr NpPou3Bofaya Koju nyLwita cepujy neka y npomer.

(3) YroBop 13 cTtaBa 1. oBor yunaHa Tpeba jacHo Aa yTBpAaM KO je ogroBopaH 3a HabaBky MaTtepujana, UCnnTUBame n
onobpaBake MaTepujana, MPon3BoaHY N KOHTPOIY KBanuTeTa, YKiby4yjyhn n npouecHy KOHTPOIy, Kao U Ko je
0roBOpPaH 3a y30pKOBaHkE 1 aHanmay.

(4) YroBopom 13 4YnaHa 63. oBor npasunHuka Tpeba Aa ce yTBpaun Aa nv npumanad y3vma y3opke y npoctopujama
npoussofaya unu Ha apyru HauuH.

a) ObaBese gaBaoua YyroBOpHe Npon3BogH-e

YnaH 65.

(1) QaBanal yroBopHe Npov3BoaH-€ je 0AroBopaH 3a npoLeHy KOMNeTeHTHOCTM NpMmaoua Aa ycnelHo obasu
nocao yroBopHe npou3BoaH-e, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPONe KBanureTa.

(2) OaBanauy yroBopHe npounssoame Tpeba aa 06e3bean npumaody cBe MHdopmaumje noTpedbHe 3a ucnpaBHO
obaBrbare YroBOpPeHNX NOCTyNaka y cknagy ca A03BOJIOM 3a CTaBibake Jieka Y NPOMET, Kao U CBUM APYrvuMm
yCroB/Ma NpPOnMcaHnUm 3aKOHOM Y OBMM MPaBUITHUKOM.

(3) OaBanay yroBopHe npounssoame Tpeba aa 06e3beaun aa cBM NPomM3BoAM, OAHOCHO MONasHM MaTepujanu Koju ce
ncnopyuyjy npumaouy, 6yay y cknagy ca cBojum crneumdmkaymjama, 0gHOCHO ga cy ogobpeHn og cTpaHe
kBanudumkoBaHor hapmaveyTa, OAHOCHO OArOBOPHOr fMua U3 YnaHa 22. oBOr NpaBUIHKUKA.

6) O6aBe3e NpumaoLa yroBopHe Npou3BOaAH-€E

YnaH 66.

(1) Mpumanad, yroBOpHE NPon3BOAHE MOpa Aa uma A03BOJY U3aaTty o4 CTpaHe HaaneXHOr MUHUCTapCTBa KOjOM Cy
obyxsaheHun NOCMOBM Koju Cy NpeaMeT yroBopa, 0AHOCHO ogrosapajyhe npocTopuje n onpemMy, 3Hake 1 UCKYCTBO,
Kao n kagap notpebaH 3a ycnelHo obaBrbarke nocna Koju je Hapy4mo gasanau,.

(2) YroBopHy nponsBoaHy MOXe npey3eTy camo npomssohad Koju MMa 403BOMY 3a NPpOM3BOAKY M3aaTy of CTpaHe
HaZnNeXHor MUHMUCTapPCTBA.



(3) Mpumanad, yroBopHe npounssoame Tpeba aa 06e3bean aa cBM NPOM3BOAN UM MaTepujanu Koju cy My
NCNOpyYEHN OAroBapajy HamepasaHoj CBPCU.

VI. JO3BOJIA 3A NPON3BOOHY JIEKA

1. Cagpaj obpacua Jo3Borie 3a NPOM3BOAHY JNleKkoBa

YnaH 67.

(1) ODo3Bona 3a Nnpov3BoAHY NEKOBA M3aaje Ce peLleHemM HaanexHor MMHUCTapCTBa 3a ogpeheHo mecto
nponssoahe n ogpefheHn papmaueyTckm obnmK Koju ce Npon3BoAN Ha TOM MECTY MPOM3BOAHE.

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

(3) Obpasay go3sorne 3a nponssoaky fneka aart je y MNpunory 1. koju je ogLTaMmnaH y3 oBaj NPaBUNHUK U YUHU
HEroB CacTaBHU J€0.

(4) Obpasal go3Bone 3a NpPoM3BOAHY NekoBa cagpxu cnegehe:
1) 6poj mo3Bone 3a NPOM3BOAKY MeKa 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 TOMe [4a nu ce 403BOMa OAHOCK Ha NMPOU3BOAHY NEKOBa Koju ce ynoTpebrbasajy y XyMaHoj
MeaULMHA UM Ha NPOU3BOAHY NEKOBA 3a KIMMHUYKO UCTIUTVBAHSE;

5) nocebHe HanomeHe Y Be€3n Ca A03BOJIOM 3a Npon3BOaHY J1IEKOBAQ,

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 A03Bora, Kao U NogaTke O yrOBOPHOM MECTY
MPOU3BOAHE, AKO j€ NPUMEHIBUBO;

8) nogaTke 0 MecTy KOHTpOIe KBanuTeTa NekoBa, Kao 1 noaaTtke O MeCTy YrOBOPHE KOHTPOIHE
nabopaTtopuije, ako je NPUMEHIBUBO;

9) nogaTtke 0 MecTy nyLuTaka cepuje neka y npomer;

10) ume n npesnme kBanmdurkoBaHor papmaleyTa OAroBOpPHOr 3a NyLUTake cepuje neka y npomer,
OOHOCHO oBnalNeHnx 3aMeHUKa;

11) NOTNNC MUHMCTPa HaAMEXHOr 3a NOCMNOBE 3paBrba M nevaT HaaneXxHor MUMHUCTapCTBa.
(5) AHekc 1 go3Bone 3a NPOM3BOAHY NEKOBA CafpXU;

1) nogaTak o BPCTU NekoBa 3a Koje ce u3gaje A403Bona 3a NPou3BoakbY;

2) nogaTak 0 NpOM3BOAHM NIEKOBA KOjU CaApKe NCUXOAKTUBHE KOHTPOMMCaHe CyncTaHue.

(6) AHekc 2 [o3BoOsE 3a NPOM3BOAHY NIEKOBA CagpKu nogaTak 0 0ogobpeHnm nocTynuumMa npon3BoaHe.

2. [ naBHa gokymeHTauuja Mecta npousBoaHe

YnaH 68.

(1) Mpowuseohay nekoBa kOMe je of, CTpaHe HagNeXHOr MMHMCTapCTBa n3gata A03BoMa 3a NPOM3BOAKY AYXKaH je aa
NMoOYeTKOM CBakKe KaneHgapcke roagvHe OCTaBy HaANeXHOM MUHUCTaPCTBY axypupaH npMMepak rnaBHe
OOKyMeHTauuje mecta npomsBoghe (SMF) 3a koje je Ao3Bona nagara.

(2) Mpumepak rnaBHe OOKYMEHTaLMje MecTa NpoM3BoaHe U3 cTaBa 1. oBor unaHa Tpeba aa cagpxu saxehe



nofaTtke oA 3Havaja 3a MHCMeKLMjCKM Haa3op Had padom npoussohaya, a HajMare:

1) onwTe agMMHMUCTPaTUBHE NOAATKe O MECTY NPOU3BOAHE, KOHTPONW KBaNUTETa M MyLUTaky Cepuje Nneka y
MPOMET ¥ CrMcak fEKOBAa KOjU ce NPOU3BOAE HA TOM MECTY NPOU3BOAHE;

2) nHpopmaumje o 6pojy 3anocneHnx n o4roBOPHMX NnLa ca NPUIOroM OpraHM3aLoHe WeME;

3) Hdopmavmje 0 NPOM3BOAHOM NPOCTOPY M ONPEMU Ca LLeMama U LpTexnuma npon3BO4HUX U 30Ha
KOHTpOme KBanuTeTa, BEHTMNaUMOHOr CMCTeMa U cucTema 3a Npou3BoAHY BOAE;

4) nHgopmaumje o rnaBHOj MPON3BOLHO] U NabopaToOpMjCKOj ONpemMKn, MPEBEHTUBHOM OpXKaBakby,
kBanudvkaumjn n kannbpawmju;

5) nncpopmaumje o HaumHy Bofera (Npunpeme, pesnsumje n auCTpudyumje) AokymeHTaumje obesbehera
KBanuTeTa,

6) MHdopmaLmje o NPOM3BOAHMM NPOLIECMMA M ONUC OCHOBHOTI NMpUHUMNa Banuaauyuje npoueca;
7) idhopmMaLmje 0 akTMBHOCTMMA KOje Ce CMPOBOAE Y OKBUPY KOHTPONE KBANUTETA;

8) nHdopmaumje o yroBopHoj Npon3BoaHM, OLHOCHO KOHTPON KBANWTETa;

9) nHdhopmavmje o gucTpubyuuju, peknamaumjama v nNoBnadvery rnekosa U3 NpoMeTa;

10) nHcpopmaumje 0 MHTEPHUM NpoBepamMa.

(3) YnyTcTBO 3a NpMnpemMy rnaBHe AOKYMeHTaumje mecta npouseoawe (SMF) koja ce gocTaBrba HagneXxHoM
MUHUCTapCTBY ObjaBrbyje ce Ha 3BaHMYHOM cajTy MuHucTapcTBa 3gpasrba.

VII. PETUCTAP U3OATUX OO3BOJIA 3A NPON3BOAHY JIEKOBA

1. Mopauwm Koju ce ynucyjy y Peructap nagatmx o3sona 3a NponsBomy nekosa

YnaH 69.

Y Perucrap nsgatmx go3Borsa 3a npou3Bogry NnekoBa (y garbem Tekcty: Peructap) ynucyjy ce:
1) NOCNOBHO MME 1 CeauMLUITE HOCUOLLIA A03BOJIE 32 MPOU3BOAHY NEKa;
2) 6poj 4o3Borie 3a NPON3BOAKY M AAaTyM M3[aBaka peLlea KojuM ce n3faje 403Bona 3a NPou3BOAHY;
3) agpeca mecTa NpoM3BOaH-E;
4) MecTo nylTara cepuje rneka y npomeT;
5) MecTO KOHTpOIe KBanuTeTa JIEKOBa;
6) BpcTa nekoBa u hapmaueyTckux obnmka 3a vnjy je Npom3BoaHy M3gaTta 4O3BONa;

7) AaTyMm Kaga je u3BpLUEH MHCMEKLUMJCKN Haa30p Ha OCHOBY KOra je usgarta 403Bona, Kao M 0bum nocneaxe
WHcnekuuje;

8) 6poj n gaTym peluera 0 U3MEHN, OOHOCHO AOMNYHM peLlera KojuM ce u3gaje 403BoNa 3a NPON3BOAHY;
9) 6poj u gatym nsgaeama ceptudukata o npumeHn CmepHuua [Jobpe npomssohayke npakce;

10) 6poj 1 gaTyM pelueHa KojuM Ce HOCUOLY JO3BOIE 3a NPOU3BOAHY Hamnaxe npeays3vMMate Mepa u
pagu;

11) 6poj M gaTym peluera KojuM je n3peyeHa KasHa 3a NpuBpeaHnN NpecTyn, 04HOCHO NpeKpLuaj, O4HOCHO
KOjuM je nspedeHa mepa 3abpaHe Npon3BoaH-E Neka;

12) 6poj 1 gaTym peluera 0 ykuaaky peLlersa KojuM je nsgarta Jo3Borna 3a NPoun3BoaY;

13) opyrv nogauu, y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyjy nekosn n MmeguuuHcka cpecrea U OBUM
NpaBUNTHNKOM.



2. HaunH ynuca y Peructap

Ynah 70.

HagnexxHo MMHMCTapCcTBO MO CnyXGEHOj AY>KHOCTM BPLUM YNIC HOCUOLLA A03BOJE 3a NMPOM3BOAtLY J1IEKOBA Y
PervcTap, nocne nsgaearba 403BOSIE 32 NPOU3BOAHY NEKOBA.

3. 'agasan-e notepae o ynucy y Peructap

YnaH 71.

Ha 3axTeB HocuoLa [03Bore 3a NPOU3BOAY NEKOBA, KA0 U Ha 3axXTEB APYror NpaBHOT, OAHOCHO hM3nYKor nuua
Koje [IoKaXKe [ja MMa HEeOCNOpHU NpaBHU UHTEPEC, HAANEXHO MUHUCTAPCTBO M3aaje NoTBpay o ynucy y Peructap
n3gaTux 4o3Bosia 3a Npou3BOAY JIEKOBa, OAHOCHO NOTBPAY O Nofauuma Koju ce Boge y Peructpy.

lMpecTaHak Baxewa paHujer nponuca
YnaH 72.

[aHom cTynaka Ha cHary OBOr NpaBuiHUKA NpecTaje Aa Baxu [paBunHUK o ycrnosmMma 3a Npou3Boaky NEKOBa
("Cnyx6enun rnacHuk PC", 6poj 27/08).

Ctynanse Ha cHary
YUnaH 73.

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