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Ha ocHoBy umana 58. craB (9) 3akoHa O JTHjeKOBUMa U MEIUIIMHCKUM CPEICTBHUMA
Bocue u Xepuerosune (,,Cnyx0enu rnmacauk bocue u Xepuierosune*, 6poj 58/08), Munuctap
IMBUIHUX TociioBa bocHe n Xepuerosune, Ha npujeuior CTpydHor casjeta AreHuuje 3a
JMjEeKOBe U MeAULMHCKa cpeacTBa bocHe u Xeplerosune, 10 HO C U

INPABUJIHUK
O I0BPOJ MPOU3BOBAUKOJ MPAKCH (GMP)
3A JIMJEKOBE

AUO ITPBU - OCHOBHE OJAPEJIBE

Ynau 1.

OBum [IpaBHIHUKOM TIPONHCYjy Cc€ 3aXTjeBU T0o0pe Mpom3Bohauke mpakce Koje Mopajy
NPUMjeHUBATH MPOM3BOhaun TOTOBHX JIMjeKOBAa HAMHjCH-EHHX 33 CTaBJbAE Y INPOMET Y
bocHu m XepueroBuHH, T€ JHjEKOBA HAMH]CHCHUX KIMHHUYKOM HCIHTHBaWkY y BocHH u
XepLeroBuHu.

Yaau 2.

[TojmoBu y oBome [IpaBuiiHuKy nmajy cibenehe 3Haueme:

a) Ilpoussohau nujexa je TpaBHO JMIIE HABEJCHO Yy wWiaHy 2. TadyKd pp). 3aKOHA O
JIMj€KOBUMA U MEIUIIMHCKUM CpeCTBUMA (Y AaJbeM TEKCTY: 3aKOH).

b) @apmayeymcko obeszbjeherve Kkeanumema YMHU YKYIHH CHCTEM OPTraHH3HPAHUX
paamu U MOCTymaka KojuMa ce oOe30jelyje Ja KBanWTeT TOTOBUX JIMjEKOBA M JIMjEKOBa 3a
UCTINTUBamkE OyzIe y CKIIaIy ca 3aXTjeBHUMa KBaJHTeTa 3a mpeaBulery ynorpeoy.

¢) [lobpa npouszeohauxa npaxca je 110 CUCTEMA OCUTYPamba KBAJIUTETA KOJUM CE€ TIOCTHKE
Jla ce IUjeKOBU JOCJbETHO M TPajHO MPOW3BOJEC W MPOBjepaBajy mpeMa ojaroBapajyhum
CTaHIApANMA KBAIUTETA y CKIATy C FBBHXOBOM HaMjCHOM.

d) Jlujex namujerven ucnumuearby je (papManeyTCKH OOJMK aKTHBHE CYICTAHIIC WIIH
iane0o Koju ce UCIHUTYje WM KOPUCTH Kao YIOPEIHH JIjeK y KIMHUIKOM UCTIUTUBAY, Kao
U JIMjEeK KOjU MMa J03BOJIy 32 CTaBJbaE y MPOMET aKO C€ KOPHCTH WIIM OTpeMa Ha HAaYHH
Jpyraddju o1 OZOOpEHOT WM KaJa C€ KOPHUCTH Y HOBO] MHIUKAIMjH, OJHOCHO y CBPXY



no0ujama T0IaTHHUX M0/IaTaKa O 000PEHOM OOJHKY.

e) Mackuparve je HaMjepHO NIPUKPHUBALE UACHTUTETA JIjeKa HAMU)CHEHOT UCTIUTUBAY Y
CKJIaJly C YIyTCTBUMa Hapy4HOLla UCTIUTHBAbA.

f) Omxpusamwe uoenmumema nujexa HamujerbeHoe UCNUMUBAY j€ TIOCTYNAK ITOHOBHE
uaeHTU(UKAIM]jE THjeKa KOjeM je UACHTUTET ON0 MacKUpaH.

AUO APYI'U - IPABA U OBABE3E

Yaan 3.

I'JIABA I - Kontposa npumjene IlpaBuinnka

[IpoBohemem Ham3opa, (apmaneyrcka HHCIEKIMja OCUTypaBa na mpom3Bohad obaBiba
NPOM3BOBY JIMjeKa y CKIIaay ca MPHUHIUIIAMA U CMjepHHIIaMa Jo0pe Mpon3Bohauke mpakce
nponucaHuM OoBUM [IpaBHIHHKOM Kao W yCJIOBMMa Ha OCHOBY KOjHX je M3/aTa MPOU3BOJHA
JI03BOJIA.

I'JIABA 1I - [IpaBa u o0aBe3e npou3Bohaya JujexkoBa y HPOM3BOJHUM NOCTYNIIUMA

Ynau 4.

(1) TIpoussohau nujexa mayxaH je na o0e30MjeaM Ja ce CBH MPOWM3BOJHHU MOCTYIIHN 32
JMjE€KOBE M3BOJIE Y CKJIaay C J00pOM MPOM3BO)AYKOM MPAaKCOM M MPOHM3BOJHOM I03BOJIOM,
VKJbY4dyjyhu 1 TUjeKoBe KOju Cy HAMHjEHEHU CamMo 3a U3BO3.

(2) 3a roroBe nmjekoBe yBe3eHe y buX Ha ocHOBy uwiaHa 65. 3akoHa yBO3HHUK je
OJITOBOPAH 3a KBAJIMTET YBE3CHHX JIMjEKOBA, T€ J]a Cy POMU3BEICHH MPeMa CTaHIapIuMa KOju
Cy jelHaku NMPUHLMIMMA U CMjepHUIaMa A00pe npou3Bohauke mpakce MPOMUCAHUM OBUM
[IpaBumHUKOM.

(3) V ciydajy u3 cTaBa 2. OBOTa WiaHa YBO3HHK TOTOBOT JIMjeKa 00aBe3aH je, Ha 3aXTjeB
HaJUICKHOT OpraHa, 00e301jenTH T0Ka3 Ja je TOTOB JIMjeK MPOU3BEICH O]l Mpou3Bohada Koju
UMa MIPOU3BOIHY JI03BOITY.

(4) Ako je yBe3eHH JIMjeK HAMMjEHCH KIMHUYKOM HCIUTHBAakY, HOCHJIALl MPETXOJHE
JI03BOJIe 00aBe3aH je Jia JOKaXKe Jia je JIMjeK MPOM3BEJIeH 0]l Mpou3Bohada Koju je MpHjaBIbeH
HaJUIe)KHOM OpraHy Jp)KaBe Yy K0joj je JIMjeK MPOM3BEJCH U Ja UMa HEroBy J03BOJNY 32 TY

CBDXY.
Yoaan 5.

(1) Tlpoussohau nujexa mayxaH je na o0e30WjeaM Ja ce CBH MPOM3BOJHHU MOCTYIIHN 32



onpehenn nmjek u3BoJAE y CKIaAy C ToJAlUMa JOCTaB/LEHUM ATCHIUjU 3a JIUjEKOBE U
MEIMIIMHCKA CpeAcTBa (Y JaJbeM TEKCTy: ATeHIMja) Y TMOCTYIKY HW3JaBama J03BOJIC 3a
CTaBJbahE TOTOBOT JIMjCKa Y TIPOMET.

(2) Y ciydajy nujexa HaMHUjeHEHOT HCIIUTUBAY, Ipou3Bohad je obaBe3an qa 00e30ujenu
Jla ce CBHM MPOM3BOAHHU TOCTYIM CIPOBOAC y CKIIAAy ca MOJalliMa HOCHOIA MPETXOIHE
JI03BOJIC, HABEJICHUM Yy 3aXTjeBy 3a MPETXOIHY CAarllaCHOCT 3a MPOBONCHE KIMHHYKOT
UCIIUTHBAA.

(3) IIpousBohau je obOaBe3aH pPEIOBHO OLjEHHBATH COICTBCHE NPOU3BOJHE METOAC Y
IIMJbY BUXOBOT IpuiiarolaBama Hay4HO-TEXHOJIOIIKOM Pa3Bojy.

(4) Axo je moTpeOHa M3MjeHa y NOKYMEHTALMjU O JIMjeKy, Ha OCHOBY Koje je moOujeHa
JI03BOJIA 33 CTaBJhamkE TOTOBOT JIMjeKa Y IPOMET, HJIH JT0JIaTaK 3aXTjeBy 3a 10o0ujame 103BOJIE
3a KJIMHAYKA HWCIHTUBAaMka, HOCWIALl JI03BOJIE WJIM TOJHOCHIIAIl 3aXTjeBa 3a KIMHUYIKO
UCTINTUBaKE 00aBe3aH je MOKPEHYTH MOCTYIAK U3MjeHe 0100pema.

Ynau 6.

(1) PaznnunTe nponsBoaHEe NOCTYIIKE Tpeba CIPOBOJUTH MIPEMa yHANPHUje MOCTaBJbEHUM
NMCAaHUM YIyTCTBHMA M Ipolelypama, Te y CKiaxy ¢ 100poM NMpou3BohaukoMm mpakcoM. 3a
npoBoheme W Tpolec NpoBjepe Mopajy ce o00e30ujenquTH mpuMjepeHa W oAroBapajyha
cpeactBa. CBa oncrymama o TOCTymaka W omrehema NpoW3BoAa MOpajy OWTH Ha
onroBapajyhu HaUMH TOKYMEHTOBaHA U TEMEJFHO UCTPaKeHA.

(2) Y umipy crpeyaBama YHaKpCHE KOHTaMHUHAIMje Tpeda Mpeay3eTd cBe MOTpeOHe
TEXHUYKE, OJHOCHO OpraHW3alMOHE Mjepe. Y Cilydajy JIMjeKa HaMHjeHEHOT HCIUTHBAY,
noceOHa TaKka MOpa ce OOpaTUTH Ha PYKOBAamE JIMjEKOM TOKOM W HAKOH OWIO Kojer
MOCTYIIKA MacKHparma UICHTUTETA JINjeKa.

(3) CBaku HOBHM NMPOU3BOJHU IMOCTYIAK MM BaXXHHU]Y W3MjeHy nocrtojeher nmpou3BOaHOT
HOCTYIKa MOTpeOHO je Banmuaupati. Kpurnune ¢ase npousBogHOTr moctymnka Tpeda 06aBe3HoO
peBaANTUANPATH y OJpel)eHUM BPEMEHCKHM TePHOIIMA.

(4) 3a nujek HAMUjeHCH HWCIHUTHUBABKBY MPOM3BOIHH TIpolec Tpeba BaluaAWpaTH Y
NOTIYHOCTH, y3uMmajyhm y o03up cremeH pas3Boja mpomsBoma. (CBakako Mopajy Outh
BaNMIMpaHe KpuTHyHe (ase mporeca, kao mro je crepwimsandja. Ce (asze muzajHa u
pa3Boja MPOMU3BOTHOT MPOLEca MOPajy OUTH y MOTIIYHOCTH JOKYMEHTOBAHE.

I''TABA III - IIpaBa m o0GaBe3e mpou3Bohaua JmMjekoBa y morjexy ocod/ba W
NPOU3BOJAHUX MOTOHA

Ynau 7.

[MpomsBohau je obOaBe3aH YCHNOCTAaBUTH U TPOBOAUTH [[jEIOTBOPAH CHCTEM
(hapManeyTCKOr OCHrypama KBaJHTeTa aKTUBHHM ydemheMm pykoBoaeher ocoOspa, Kao u
pagHMKa CBUX IpaTehux ciryx0m.

Yaan 8.

Ha cBakom mjecty nmpou3Bome mponsBohad je obaBe3aH na 00e30mjenu J0BoJbaH Opoj
onroBapajyhe ocrnocoOJseHHX paJHUKA 3a TOCTH3amke IMJbeBa (DapMaleyTCKOT OCHUTYpama
KBaJIUTETA U TO:



a) 3arocCJIieHy OJATOBOPHY OCO0y 3a CTaBJjpame CepHje JHjeKa y MPOMET — Marucrpa
(dapmarnmje ca cCHerujaau3alidjoM W3 WCIUTHBAaka M KOHTPOJIE JIMjEKOBa, a IO YHjeM
0J100pemy ce TOjeIMHE CepHje TOTOBOT JIMjeKa MOTY CTABHTHU Y MTPOMET;

b) 3amociieHy OATrOBOPHY 0CcO0y 3a MPOM3BOAY IOTOBOTA JIMjeKa — MarucTpa (apmamnmje
ca Crenujain3andjoM U3 (papmareyTcke TEXHOIOTHje WM ca HajMame MeT TOJMHA UCKYCTBa
Ha MMOCJIOBHMA TPOU3BO/IIHE JINjEKOBA;

C) 3amocyieHOr Maructpa ¢apmanyje ca oZoOpemeM 3a caMmoCTalaH paj, MOJ YHjHM
HaJ30pOM ce 00aBJba CKIAMIITEHE U UCTIOPYUHBAHE TOTOBHX JIjEKOBA;

d) 3anomnpaBaTé pagHUKE BUCOKE CTPYyYHE CIIPEMe — MarucTpe (hapMmaryje, TUIIOMUpaHe
UHKEHhEepe XEeMHje WM Jpyre CpogHe CTpyKe, ca HajMame jeIHOTOIHIIBAM DPaTHUM
HCKYCTBOM, IO YMjUM HAI30pOM ce o00aBjba CKIAIUINTEHC W H3aBamE JHEKOBUTHX
Martepuja;

€) 3aIolIJbaBaTH PaJHUKE BUCOKE CTPYYHE crpeMe oarosapajyher ycMmjepema ca HajMame
JETHOTOMIIBLMM HMCKYCTBOM II0J] YMjUM HaJI30pOM C€ MNPOM3BOJIE TOTOBH JIMjEKOBHU, TE
o0aBJba yiasHa, IEHTpaJIHA U 3aBpILHA POBjepa KBAIUTETA;

f) 3amomupaBaTH pagHHKE Cpelbe CTPYUYHE cIpeMe OoAroBapajyher ycMmjepema, Kao U
pannuke Hajmame I u I crenmena cTpydHe cripeme ofiroBapajyher ycMmjepema, 0crnoco0beHe
3a MOCJIOBE TeXHMYapa M MoMohHe TeXHHYKE IOCTIOBE Y BE3U Ca HEMOCPETHOM IPOU3BOIHOM
Y TIPOBjE€POM KBaITUTETA JIMjCKOBA.

Ynaau 9.

(1) ObaBese u 3amaiu pykoBojaeher u HaI3OPHOT 0c00Jba KOj€ je OJITOBOPHO 32 MPUM]jEHY
u npoBoljeme 00pe mpousBohauke mpakce, ykJbydyjyhu u oaroBopHa nuna u3 udiana 10.
oBor [IpaBuiiHuKa, MOpajy OMTH HaBEJCHN Y ONMCUMa HbHXOBHX ITOCIIOBA.

(2) Ommocu wnHagpehenocTn imma w3 craBa l. oBor wiana Tpeba oa ce yTBpAE
opraHuzanroHoM memoM. OpraHu3anyoHa meMa | OMUCH MOCIOBa MOpajy OUTH y CKIamy ¢
NPOMHCAHUM YHYTPAIIBIM MOCTYIIIUMA MTpou3Bolaya.

(3) IpousBohau je obaBe3aH pajHMIIMMA HU3 CTaBa |. oBOora ujgaHa JaTH NOTpeOHA
opnamhema, a y HUJbY 1jeJIOBUTOT 00aBJbamka MOCI0BA 32 KOj€ Cy OJrOBOPHU U 3a/1yKEHH.

(4) IIpomsBohau je obaBe3aH ocurypatu CIpoBolelbe OCHOBHE M TpajHE, TEOPETCKE H
NpakTUIHE 00YKEe 32 0CO0JbE Y IIUIbY YIO3HABAaMka YKYITHOT CHCTEMa OCUTyparmha KBAIUTETA U
NpUMjeHe MPUHITUIIA J00pe Mpon3Bohauke mpakce.

(5) Mpomssohau je oOaBe3aH MNPHUIIPEMUTH, CHPOBOIAWTH M TIPATHTH OAroBapajyhe
XHTH)CHCKO-3/IPaBCTBEHE Mporpame ykJbydyjyhu u kopumheme 3amTuTae U pajane oxjehe.

Yaan 10.

(1) OnroeopHo nure u3 wiana 8. craBa 1. oBor [IpaBuiiHHKa 00aBE3HO je OCUTYpATH JIa je
CBaka cepHja rOTOBOT JIMjeKa MPOU3BEICHA U MPOBjepeHa y CKJIaIy ca 3aKOHCKHM IMPONHCcUMa
KOjH Cy Ha cHa3u y buX u mojmanmMa HaBeIeHHM y JOKYMEHTAIMjH IPUIOKEHO] Y3 3aXTjeB 3a
U3/1aBabE JI03BOJIC 32 CTaBJhabE TOTOBOT JIMjeKa y mpomeT y buX.

(2) OarosopHo nuIle W3 cTaBa 1. OBOr 4YjaHa CBOjUM MOTIHCOM Y MOCEOHOM PETUCTPY
o100paBa cTaBJbame M0jeIMHE CepHje JIhjeKa Y TIPOMET.

Yaan 11.



(1) [pousBomHu MOTOHM W oOmpeMa Tpedajy OWUTH W3BEICHU, CMjEHITEHH W OJp’KaBaHH
TaKo J1a O/Ir0Bapajy MOCTYNIUMa KOjU C€ y F’bUMa CIIPOBOJIC.

(2) Pacriopen, u3Benba u pyKoBame ONPEMOM MOpa OMTH TakBO Ja Ha HajMamy Moryhy
Mjepy CBeJie OMAaCHOCT OJ1 Tpemike u Ja oMoryhu edukacHo ynmheme U opKaBame C IUIBEM
crpevaBama KOHTAMHHAIM]E, YHAKpCHE KOHTAMHHAIMjE W CBAaKW HETOXKEJbHH YTHIA] Ha
KBAJIUTET MPOU3BOJIA.

(3) IIpou3BoAHM MOTOHM M ONpeMa KOjU €€ KOPUCTE Yy NMPOU3BOJHUM MOCTYIIUMA, a
KPUTUYHU CYy 3a KBaJUTET Ipous3BoAa, Tpeba na Oyay Ha ozarosapajyhum HauumH
KBaJM(PHUKOBAHU U BaJIMAUPAHU.

I'JIABA IV - IlpaBa u o0aBe3e mnpousBolhaua JmjexoBa y mnorJjeay eBUAeHLHje,
HA/130pa U HCIIUTHBAKbA JHjeKOBa

Yaan 12.

(1) IlpomwsBohauy mopa 00e30MjenuTH crcTeM Bohema JOKYMEHTAIHje KOjU ce 3aCHHBA Ha
3axTjeBHMa KBaJHTETa MPOU3BOJA, TIPOU3BOAHO] PELENTYPH, YIYTCTBIMA 33 MPOU3BOMBY U
npoleaypaMa onpeMama TOTOBOT MPOM3BO/A, T€ PAaJHHUM IMpolenypaMa U 3aluchMa KOjH
NOKPHBAjy pPa3IM4YUTe TPOU3BOJHE AKTHBHOCTH. JlOKyMeHTanMja Mopa OWTH jacHa H
aXypHpaHa.

(2) JoxymeHTanuja u3 crapa 1. oBora uiaHa Mopa OMOTyhWUTH YBHJ Y TOK MPOU3BOJTHHUX
MOCTyMaKa CBake NPOW3BEJCHE cepuje IMjeKka, Kao M MPOMjeHe TOKOM pa3Boja Iujeka
HaMU]jE€HEHOT HCTIUTUBADY.

(3) JoxymeHnranmjy o cepuju Jujeka Tpeba ApKaTH y apXuBU HajMame TOIUHY JaHa
HAKOH HCTEKa poOKa ymoTpede cepHje Ha KOjy ce OJHOCH, Wiu S5 (IeT) ToaWHa HaKOH
CTaBJbamba CEPHje JIMjeKa Y IPOMET, 3aBICHO O TOME KOjH j& TIEPHO Ty KH.

(4) IlpomsBohau nujeka HaAMHUjEHEHOT HCIUTHBAKY JOKYMEHTAINM]y O CEPHjH JIHjeKa
HAMUJEHEHOI HUCIUTUBalkby MOpa 4yBaTH HajMame S5 (MeT) roJuHa HAKOH 3aBplIeTKa
MOCJbETHET KIIMHUYKOT UCTIUTUBAKkA Y KOjEM je cepHja Jihjeka KopuiheHa.

(5) Ako ce KOpHCTe eJIeKTPOHCKH, GPOoTorpad)CKu MM HEKH APYTH CUCTEMHU apXHBHPamba
nojaTaka, mpou3Bohad Mopa BaTUAUPATH CUCTeM Aokasyjyhu na he momamy Outn cadyBaHu
ToKOM TipeaBul)eHor poka. Kama ce KopucTe eIeKTpOHCKHM 3aliCy MOpa MOCTOjaTH 3allTHTa
0]l HEOBJAIUTEHOI yjacka y 0a3y mojaTaka, Té HEM30pPHCHBU 3allUC CBAKOI YyHOCa WU
nperyiena 6a3e ¢ MoJIATKOM O JIMILY Koje je Taj mocao 00aBIbalo.

(6) INomaTke eBHMICHTHMpAaHE HAa HAYMH ONHMCAH y CTaBy 5. OBOTa 4YjiaHa MOTPEOHO je
3aITUTUTH Of TyOWTKa WM omrehema M3pajioM KOMHWja WIH MPEHOCOM Yy IPYTH CUCTEM
apXHUBHpama MOJaTakKa, a MoJaly O CIPOBEIEHOM IOCTYIKY Tpedajy ce apXHBHPATH.

(7) Tlomamu koju cy apXMBHpaHU Ha HAyMH OIMCaH y OBOM uiaHy Tpeba na Oyny
JOCTYITHH U YUTJBMBU U MOPAjy €€ JOCTaBUTH HAJUIEKHOM OpraHy Ha HEroB 3aXTjeB.

Yaan 13.

(1) IIpousBohau mopa yCHIOCTaBUTH M OJpXaBaTH CHUCTEM KOHTpOJIE KBajJUTeTa IOA
pyKoBohemeM ocobe Koja umMa moTpeOHe KBanu(uKalyje 1 He3aBUCHA je O POU3BOIHE.

(2) JIuue u3 cTaBa 1. OBOr WiIaHa MOpa pacrojaraTd ca jeHUM WIX BUIIE JTabopaTopuja
KOHTPOJIE KBaJMTETa, ca OAroBapajyhum ocoOseM M ompeMoM 3a crpoBoheme moTpeOHIX
UCTINTUBamka (MOJIA3HUX CHPOBMHA M TAKOBHUX MaTepHjana, MelynmponsBoga W TOTOBHX



npou3BoJa). Y Te CBpPXE MOTy Ce€ KOPHCTHTH H YCIyre APYTHX 3a TO OCIOCOOJbEHUX
naboparopuja, Koje 3a 00aBJpame jeIAaTHOCTH MMajy OI00peHe HaUIC)KHOT OpraHa, a ca
KOjiMa Ipom3Boljad MMa CKIIOTJbEH Baskehn mucaHu yroBop.

(3) Y okBHpY 3aBpIIHE TPOBjepe TOTOBUX JIMjEKOBA, MIPHje HETO MITO C€ OJJ00PH CTaBIhAhE
cepuje TOTOBOT JIMjeKa Yy TMPOMET WM KOPHIITCHE Yy KIMHUYKAM HCIIHTUBAmBHMA,
OpraHu3alMoHa jeIWHHWIA OATOBOPHA 3a KBAJUTET MOpa Y3 aHAINTHYKE pe3yaTare
pa3MOTPUTH W OCTajle OHWTHE MOJATKE Kao INTO Cy YCIOBH TIPOW3BOAME, PpE3yJTaTH,
[ICHTpaJlHa TMpOBjepa, IpOBjepa MPOM3BOJHE TOKYMEHTAIlMje W YIOBOJbABAME JIHjeKa
MOCTaBJLCHUM 3aXTj€BUMAa KBAJIUTETA Y CHEUU(PUKAIM]H, YKIbYTyjyhH U 3aBPITHO MaKOBAHE
JHjeKa.

(4) Y3opke cBake cepuje TOTOBOT JHjeKa Mpou3Bohau Tpeba dyBaTH HajMame jeIHY
TOAMHY HAKOH HMCTEKa poka ymorpebe. 3a JMjeKk 3a HCIUTHBAKE TOTPEOHO je dYyBaTu
JIOBOJHAHO Y30paKa CBaKe cepHje, Kao M KJbYYHHX KOMIIOHEHTH ITaKOBHOT MaTepHjalia Koju je
KOPHIITEH 32 CBAaKy CEpHjy JHjeKa HajMame 2 (JBHje) TOAMHE HAKOH 3aBPIIETKA MM MPEKHIa
HOCJbE/IIbEl KIIMHUYKOT HCIUTHBaka Yy KOjeM je KOPHIITEHa IMOjeAMHa Cepuja, 3aBUCHO O
TOME KOjH je mepuos 1yxku. CBU HaBeIeHH y30pIM MOPajy OMTH Ha pacrojiaramy HaJIeKHOM
Opray.

(5) Y30pke cupoBHHa, OCHM pacTBapada, racoBa W BOJE KOPHIITEHUX 3a IPOU3BOMIY,
npousBohady Tpeba dyBaTH HajMame JIBUje TOAMHE (2) HAKOH CTaBJbama JIHjeKa y MPOMET.
OBaj ce mepuoj MOXKE CKpPaTUTH 32 CHPOBHHE KOje HHCY CTaOWiIHe, a ITO MOpa OWTh
HaBeJIeHO y oaroBapajyhuMm 3axtjeBuMa kBajureTa. CBH HaBEJCHU y30pIH MOpajy OWTH Ha
pacrionaramy HaJJIS)KHOM OpTaHy.

(6) 3a mosazHe CMPOBHMHE M NPOU3BOAE KOJU C€ MPOU3BOJE MOjeIMHAYHO WM Yy MAJIUM
KOJIMYMHAMa, WM HUXOBO 4YyBambe MOXKE H3a3BaTU MOceOHe MoTemKohe, JOroBOPHO C
HaJUICKHUM OPI'aHOM MOTY C€ YTBPAUTH JIPYTH YCIOBH Y30pKOBamba U UyBamba.

Yaan 14.

(1) 3a obaBipame OHMJIO KOjer MNPOM3BOJHOI IOCTYNKA WJIM TOCIOBAa BE3aHHX Y3
NPOM3BOIHY, a Koje 3a mpou3Bolhaua nujexa obaBspa APyro MpaBHO JIHIE, IPOU3BOhad JinjeKxa
Iy’KaH je CKJIOTIUTH IMMCaHU YTOBOP.

(2) YroBop u3 crtaBa 1. oBora 4iaHa Mopa jaCHO YTBPJAUTH OJTOBOPHOCT CBakKe CTpaHe, Te
noceOHO MpHUAp)KaBamke Hauena 1o0pe npousBohauke npakce oJ CTpaHe M3BPLIMOLA YrOBOpa
Ha HAa4YMH KOju he ocoba 0JroBopHa 3a CTaBJbame MOjeIMHE CEpUje TOTOBOT JIUjeKa Y MPOMET
y MOTITYHOCTH UCITyHUTH CBOj€ 00aBese.

(3) WzBpmmiar mporu3BOAHOT TOCTYIIKA HIIM TTOCIIOBA M3 CTaBa l. OBOra WwiaHa HE CMH]je
CKJIalaTH YTOBOp 3a MOBjepEHH 1MOcao ¢ Tpehom mpaBHOM ocoOoM 0e3 mmcaHOT 0100pema
Hapy4HoIa.

(4) U3Bpmmian Mopa NpuMjeHUBAaTH Hauesla U CMjepHULIE A00pe nmpou3Bohadke mpakce U
oMOryhuTH Ha/iJIe)KHOM OpraHy CIpoBoheme Haa30pa Hajl lerOBUM PaJIOM.

Yaan 15.

(1) TlpousBohau nujeka oOaBe3aH je MOCTABUTH U MPUMjEHUBATH CHCTEM EBUICHTHPAbHA U
oljehUBamba CBUX JMOOWjEHUX MPUTOBOpA Kao M J[jeJOTBOPAaH CHUCTEM 3a Op30 MOBIadYCHE
TOTOBOT JIMjeKa KOjH Ce HAJIa3H y MPOMETY.



(2) [IpousBohau nmujexa oO6aBe3aH je €BUACHTUPATH W HCIUTATH CBAKH MPUTOBOP KOJH CE
OJTHOCH Ha MambKaBOCT JIHjeKa.

(3) IIpousBohau nujeka obaBezaH je oO0aBUjeCTUTH (QapMaleyTCKy WHCIEKIUjy U
ATEHIMjy O CBaKOM HEJOCTAaTKy KOjH MO)KE MMATH 3a TOCJhEIUIly NOBIAueHe JIMjeKa U3
npoMeTa, WK HeyoOndajeHa OrpaHnyieha y TIPUM]jCHH JIFjeKa.

(4) Y cnyuajeBuma 13 cTaBa 3. OBOT WiaHa Mpou3Bohau Nujeka obaBe3aH je Mpeay3eTd
Mjepe Koje ojpenu dapmalieyTcka HHCIIEKINja W/uu ATeHIIHja.

Yaan 16.

[TpousBohau y OKBUpPY cCHpoBOhEHma CHUCTEMa OCHTypama KBajuTeTa oO0aBe3aH je
NPOBOJIMTH CAMOMHCIICKIIM]€ Y IWJbY Npahema U HajrIeIama, IPUMjeHe U TOIITHBaba 100pe
npou3Bohadke Mpakce, Te Mpeiarama MOTPeOHNX Mjepa 3a I000JbIIAKE CHCTEMa OCHTYPambha
kBasuteTa. O TIpoBOh)ey CAMOMHCIICKIIM]E W MTOTOM MPOBEJACHUX KOPEKTHBHHUX aKTUBHOCTU
MOTPEOHO j& BOJUTH EBUJICHIIH]Y.

Yuan 17.

(1) Y cnyyajy nujexa HaMHjeHEHOT HCITUTHBAKY MPOU3BOhad je y capaamy ca HOCHOIEM
NPETXOIHE [103BOJE 00aBe3aH YCIOCTABHUTH WM NPUMjEHHBATH CHCTEM EBHICHTHpama W
OlljelbMBakba CBUX NPHUTOBOPAa HAa MCIUTHBAHU JIMjEK, Ka0 W JjeJIOTBOPAH CUCTEM 3a Op30
TIOBJIAYCHHC JIHjeKa.

(2) IIpousBohau nujexa obOaBe3aH je EBUICHTUPATH M UCIIUTATH CBAKH MPUTOBOP KOjU CE
OJTHOCH Ha MamKaBOCT JIMjeKa U3 cTaBa 1. oBora uiaHa, Te Mopa 00aBHjeCTUTH ATreHLH]y O
CBAaKOM HEJOCTaTKy KOjU MOXE HMAaTH 3a IOCJbEIUIly IOBJAYeHEe WIM HeyoOudajeHa
OTpaHHYeHa Y TIPUM]EHH JIMjeKa.

(3) Ako nHMjeK HAMHjEHCH MCIUTHBAKY MMa JIO3BOJY 33 CTaBJbamhE y MPOMET, HOCHIIAILL
NPETXOJHE JI03BOJIe 00aBe3aH je 00aBHjECTUTH HOCHOIA JO3BOJE M ATCHIM])Y O CBAaKOM
HEJI0OCTaTKy KOj! MOKe OUTH MOBE3aH ca TUM JIH]EKOM.

(4) Hocunan mperxomne 103Bosie 0o0aBe3aH je YCIIOCTaBUTH MEXaHW3aM KOju omoryhasa
Op3y uneHTH(UKALHN]y JTHjeKa MACKUPAHOT 3a KIMHUYKO HCIUTHBAKE y CIIydajeBIMa KaJa je
HEOMXO/IHO XUTHO MOBJIAYCHHE JIMjeKa.

(5) Hocunan nperxoaHe no3Bonie o0e30ujenuhe naa naeHTuUKanmja MaCKUpaHoT JinjeKa
OyJie cripoBe/ieHa caMo Yy OHOj MjepH y K0joj je MOTpeOHO 3a 3aITUTY UCTTUTAHUKA.

Yaan 18.

O3HauaBame JMjeKa 3a HCOUTHBAKE Mopa OHTH TakBO Ja o00e30Mjenu 3amTHTy
UCTINTAaHUKAa U OMOTYhHU CJBEeIJBMBOCT, a OMOryhH WACHTH(HKANH]y JHjeKa ¥ KIMHHIKOT
UCTINTUBAKkA, T€ Ja OJIAKIIA UCTIPaBHY MPUM]jSHY UCITUTHBAHOT JIMjeKa.

WO TPERQHU - IPUMJEHA OJAPEJABU



Yuaan 19.

Y npomsBoamu nmjekoBa y bocHm m XepueroBuHu Ha oxaroBapajyhm HauumH ce
NpUMjerYyjy Hadelna u CMjepHuUIle 1o0pe mpou3Bolauke mpakce 3a JujekoBe nare y ,,[lpuiory
1. oBora IIpaBunHuKa* ¥ UMHE KHETOB CACTABHU JHO.

Yaan 20.

HonatHe oapende modpe nmpousBohauke mpakce 3a MojeInHe TMOCTYNKe | 00JIMKe JTHjeKoBa
nponucane cy Jonanuma on 1. 1o 14. koju cy cacTaBHU JUO Hayela M CMjepHHLA 100pe
npousBohadke mnpakxce, kao aujena opora [IpaBuiHuka.

Yuan 21.

[lpaBHa mmma koja ce 0aBe MPOHM3BOIHOM JIMjEKOBA, MYXKHHU Cy CBOje IIOCIOBAEE U

OpraHu3alMjy ycariacuTH ca ojxpendaMa oBor [IpaBuiHHKa y poKy ox 6 (1IecT) mMjecenu o

JlaHa CTynama Ha cHary oBor lIpaBuimHuKa.

ANO YETBPTHU - ITPEJIAZHE OJPEJBE

Yaan 22.

I'pamaTtuuka TepMuHOJOrvja Kopumhema MymKkor poga y oBoM IlpaBuiiHuky
Hojipa3yMHjeBa yKJbyunBame 00a mnosna.

Yuan 23.

N3mjene u nomyHe osor IlpaBunHuka Bpummhe ce Ha HAYMH U MO MOCTYIKY 3a HETOBO
JIOHOILICHHE.

JAUO IIETH - BABPIHIHE OJAPE/IBE

Ynau 24.
Ogaj IlpaBunmHuUK CTyIa Ha CHary ocMoOT JaHa oj JaHa o0jaBibHBama y ,,CiyxOeHoM

rnacHuky buX®, a mpuMmjemuBahe ce 0 ycBajama mMpomuca O Mpey3uMamy oAroBapajyhnx
nupektuBa EBporicke yHuje.

Bpoj: 08-31-3-795-1-J71/10 MUHUCTAP

Hatym: 8. mapta 2010. rogune Mp Cpeodoje Hosuh, c.p.



IMPUJIOI' 1 NTPABUJIHUKA

HAYEJIA U CMJEPHHULIE
JOBPE IMTPOU3BOBAYKE IMNPAKCE (GMP) 3A IMJEKOBE

YBoa

dapmaneyrcka naayctpuja y Eporickoj yauju (EY) ompikaBa BHCOK CTaHAAp/a OCHTYpama
KBaJIUTETa y pa3Bojy, MPOU3BOIBU U KOHTPOIH JHjekoBa. [locTymkom 3a m3maBame 103BOJIA
3a cTaBJhambe JIMjeKka y mpoMeT obe3djehena je ycarmameHocT mmjekoBa ca Baxkehum
3axTjeBHMa y TOTJIEJly CUTYPHOCTH, KBaJUTETa M €(PUKACHOCTH KOjy TPOILjeHY]jy HaJICKHE
uHcTuTyIuje. [TocTynmkoM 3a W3maBame J03BOJIA 3a TMPOM3BOIKY 00e30jeheHo je ma cBu
JMjEeKOBM KOjU WMajy MIO3BOJY 3a CTaBJbalke Yy MPOMET Ha EBPOICKOM TPXHINTY OyIy
MPOU3BEJICHU O] CTpaHe Mpou3Bohada KOjU MOCjeayjy 03BOJY 3a MPOM3BOJMY U KOjU CY
PEIOBHO KOHTPOJHMCAHW OJf CTpaHe HAJUICKHUX HWHCTIeKIHja. Jlo3Bolla 3a MPOU3BOILY
HEOMNXO/IHA je CBUM mpom3BohaurnmMa nijekoBa Ha Teputoprujy EY, 6e3 003upa na mu je nujex
y IPOMETY Y YHUjHU WM BaH HeE.

On ctpane Kowmucuje EBporicke yHHWje ycBOjeHE Cy JABHje IUPEKTHBE KOj€ MPOIUCY]jY
npunnune u cMmjepHuine [oOpe pousBohauke mpakce 3a aumjekoBe (GMP). Jlupextusa
2003/94/ES ce onHocH Ha nUjekoBe y xyMaHoj Meauiinau U upektuBa 91/412/EES xoja ce
OJHOCH Ha JIMjEeKOBE Y BETEPHMHAPCKO] MEIULMHHU. Y CKJIaay ca OBHM JAMPEKTHBaMa
o0jaBibene cy cwmjepuunie JloOpe mpoussohauke mpakce (GMP) koje ce kopucte mpu
HPOLjEHU JOKyMEHTalllje 3a U3JaBame J03B0Ja 32 MMPOU3BOJbY JHMjEKOBAa U Ka0 OCHOBA 3a
WHCTICKIU]y MTPOon3Bohaua JInjeKoBa.

Hauena JloOpe npousBohauke mpakce U JeTaJbHE CMJEPHULIE CE OJHOCE Ha CBE IMPOU3BOHE
MOCTYTIKE 32 Koje je moTpeOHa no3sona npema wiany 40. Jupextuse 2001/83/ES u unany 44.
Hupextue 2001/82/ES wm3mujemene u npomymene HupextuBom 2004/27/EES, omHOCHO
2004/28/ES. Cwmjepuunie JloOpe mnpowusBohauke mpakce OJHOCE Ce€ W Ha CBE OcCTale
(apMarieyTcke MpoM3BOJHE MOCTYIKE, Ka0 IITO Cy MPOU3BOIA JHMjEKOBA y OOJMHHIIAMA U
NPOU3BO/IHA JTHjEKOBAa HAMHU]CHCHNX 32 KJIMHUYKA UCIIUTHBAHA.

Cwmjepnurie Jloope mpousBohjauke mpakce cacTtoje ce Ol JBa JHjelia: OCHOBHMX 3axTjeBa U
NOCEOHUX J0AaTaKa.

[IpBu ouo naje mayena /{oOpe mponsBohauke mpakce 3a JIMjeKOBE.

VY apyrom mmjeny cy mare cMmjepuuine JoOpe mpomsBohauke mpakce 3a aKTHBHE CYTICTaHIIC
KOj€ ce KOPHCTE Kao TMOJIa3HA MaTePHjajId y MPOU3BOIHH JIHjCKOBA.

Pjeunnk HeKuX TepMHHA KOjH ce KopHcTe y cMjepHuiiama Jloope nmpousBohauke mpakce
HaJla3u ce u3a JloJlaTaka.

Cwmjepuurie Jlobpe mpousBohauke mpakce He o0yxBaTajy achekre 0e30jemHOCTH 0co0Jba
3aI10CJICHOT Y IPOU3BO/IIBH, LITO j€ O/ N3Y3€THOT 3Hayuaja y NPOU3BOIAKH HEKUX JIMjEKOBa Kao
IITO CYy BUCOKO PEaKTUBHM, OHMOJIOUIKU U paJiMOAKTUBHU JHjeKoBU. OBa MuTama MOceOHO Cy
nepuHucaHa ApyruM nponucuma EY uinm HanmoHamHUM Iponucuma.

Cwmjepuuye /[obpe npouzeohauke npaxce noopazymujesajy oa cy, 00 cmpare npouzeohava,
3axmjesu uz 00360.1€ 3a CMasbarve lujeka y npomem Koju ce oOHoce na 6e36jeonocm,
Keanumem u eqpuUKAcHOCH CUCMEMCKU UHKOPNOPUPAHU Y C8e NPpoU3e00e, KOHMpoe u
nocmynke 0000paearea cepuje aujexa 3a npomen.

[IpownsBoama JiMjekoBa ce TOKOM JIyror nepruoaa o0aBibaja y CKiIany ca cMjepauiiama Jloope
npousBohauke mpakce, Tako 1a oHa Huje perynmucana CEN/ISO crangapauma.
XapMOHH30BaHe CTaHJapAe, YCBOjeHe o] cTpaHe EBponcke opranuzanyje 3a



crangapamzannjy CEN/ISO, naaycTpurja MoXe 1a KOPUCTH IIpeMa JIMIHOM U300py Kao
MHCTPYMEHT 32 yBoh)eme cucreMa KBamTeTa y (hapMareyTCKu CEKTOop.

Cwumjepruniama JloOpe mpomsBohauke mpakce y3eTo je y 003up Ja MOCTOje NPHXBATIHHBE
METO/Ie, OCUM OHHX KOje Cy Y HbHUMa MHCcaHe, KojuMa ce MOry J0CTHhM Hayeja OCUIypama
kBajureTa. CMjepHUIIaMa C€ HE KeNIU CIPHUJEeYMTH pPa3BOj HOBUX IPUCTYNA HIM HOBHUX
TEXHOJIOTHja KOje Cy BanmuaupaHe W koje o0e30jelyjy 3ajqoBosbaBajyhin HHBO OCHUTYpamba
KBAJIUTETa, a MHUHUMAJIHO HWCTH Kao OHAj 3axTjeBaH cMmjepHuniama. Cwmjepnunie JloOpe
npou3BBolayKe MpaKce ce PeJOBHO aXKypupajy.

JAUO IIPBU - OCHOBHHU 3AXTJEBH 3A TIPOU3BOABY JIMJEKOBA
I'JIABAI - VIIPABJBAIBE KBAJIMTETOM

Hauega

Hocunany no3Bose (pjemiesma) 3a MPOU3BOIABY JIMjEKOBA MOpa MPOU3BOAMTH MEIUIIMHCKE
MPOU3BOJIC TAKO Ja 006e30ujeau na:

- TIPOW3BOAM OJIrOBapajy Ha3HAUYEHO] HAM]jCHHU;

- Jacyy CKJIaJy ca 3aXTjeBHMa M3 J103BOJIE (pjelieha) 3a CTaBJbabe JINjeKa y IPOMET;

- Jla He MPEeJICTaBJkajy PU3UK 3a MalujeHTe 300T HeoiroBapajyhe HelKoAJbUBOCTH,

KBaJIUTETA WJIH JIjeIOTBOPHOCTH.

3a HCIyHEHmEe CBHUX 3aXTjeBa KBAJIUTETa OATOBOPHO j€é PYKOBOJACTBO Ipou3Bohaua, a y
IXOBO] PeaH3aliju aKTHBHO YYECTBYj€ 0CO0JbE U3 PA3TUUNTHX OPTaHU3AIMOHHX JIHjeI0Ba
U pa3IMIUTUX HUBOA OJITOBOPHOCTH, Ka0 M CBHU 00aBJpauu M AUCTPHOYTEpH KOju cypabyjy
ca npou3sBohaunma.
Jla Ou ce HaBeJIeHN TUJBEBH KBAJIUTETA MOCTUIIIM MOpa MOCTOjaTH CBEOOYXBATHO AM3ajHUPAH
M KOPEKTHO MPHUM]jEHEH CUCTEM OCUTypama kBanmTeTa (y nabeM Tekcty: OK) koju oOyxBara
Jo6py mpousBohauky npakcy (y gabem Tekcty: GMP), a caMuM THUM B KOHTPOJTy KBajlUTETa
(y mamem Ttekcty: KK). Cucrem ocurypama kBanurera Tpeba y TOTIIYHOCTH OWUTH
JOKYMEHTOBAaH, a HberoBa e(hukacHOCT ce Tpeba pemaoBHO mpatuTH. CBU JHMjETIOBH CHCTEMa
OK Ttpeba nma wmma oxproBapajyhe pecypce — KOMIIETEHTHO 0C00Jb€, TOBOJBAH OpOj
onrosapajyhux mpocropuja, ycaoBe U OIpeMy.
ITocToje nomaTHe 3aKOHCKE 0OaBe3e 3a HOCHOLA 103BoJIE (pjelieka) 3a NPOU3BOABY U 32
OJITOBOPHO JIMIIE 3a MYLITalkE CepHje JIMjeKa y mpoMeT (y nasbeM TekcTy: QP).

1.1 OcunoBnu konnent OK, GMP u KK cy mehycobno nosezanu. OHu cy OBJjje OnUCaHu
ca HaMjepoM Jla Ce Harjlacl HUXOBa IOBE3aHOCT M HUXOB NpecylaH 3Hayaj Yy
HPOU3BO/IHH U KOHTPOJIN KBAIUTETA JIMjEKOBA.

Ocnrypafbe KBaJIMTETa

1.2 Ocurypame KBaIuTeTa je IUPOKO PALIMPEH KOHIENT KOju 00yXBaTa CBE €JIEMEHTE KOjH
WHIUBUIYATHO WIM KOJEKTHBHO YTHUYYy Ha KBAJIMTET NpPOM3BOAa. 1o je cyma CBHX
OpPraHM30BaHUX AKTHBHOCTHU KOj€ C€ MOAYy3UMajy J1a OM ce OCUTYpalIo Ja Cy JIHjEKOBU TaKBOT
KBaJIUTETa KaKaB Ce 3axTHjeBa 3a HHUXOBY HamjeHy. 30or tora OK ykipyuyje GMP xao u
npyre Gakrope U3BaH 0OMMa OBOT BOAHMYA.

Cuctem OK y npomsBoamu HjekoBa Tpeda 1a 06e30ujenn:

I. [a cy pa3Boj u ¢popmynanuja papmaneyTckor oOIMKa JIMjeKa Tu3ajHIpaHn y CKIIary
ca 3axtjeBuma GMP u [lo6pe mabopaTtopujcke npakce (y mamem Texcry: GLP);



IL.

III.
IV.

VI

VIL

VIIL

IX.

Jla cy mpou3BOJHH MOCTYIIIU U OTIEpaLfje KOHTPOJIE KBAJUTETA jJaCHO JAepuHUCAHE 1
ycknahene ca GMP;

Jla cy 0JITOBOPHOCTH PYKOBOJICTBA jacHO Jic(hUHUCAHE;,

Jla cy u3BpIlIeHe IpUIIPEeMe 3a IPOU3BO/IbY, HA0aBKy M yoTpeOy HCIPaBHHUX
THOJIA3HHUX CYNCTAHIM U MIAKOBHUX MaTepHjaa;

Ja cy obaBJbeHE CBE HEONXOIHE KOHTPOJIE MelyITpon3Boia , KOHTPOJIE Yy TOKY
nporeca ¥ BaIuaaLHje;

Jla ce ¢puHAIHY TPOM3BO/I NPOU3BOIM Ha OAroBapajyhu HaUMH U KOHTPOJIHIIE Y
CKJIay ca neGUHICAaHUM TOCTYIIHMA;

Ja ce nujekoBH HE MPOJIajy HUTHU UCIIOpYyUyjy mpuje Hero mrto QP He moTBpau na je
CBaKa cepHja JIjeKa MPOU3Be/IcHa 1 KOHTPOJMCAHA Y CKJIaly Ca 3aXTjeBUMa J03BOJIC
(pjeniema) 3a cTaBJbame JHMjeKa y MPOMET U CBUM JPYTHM 3aXTjeBUMa OUTHHUM 3a
NPOU3BO/IbY, KOHTPOITy KBAJIUTETA M 0JJ00paBame Cepuje JInjeKa 3a IPOMET;

Jla mocToje oaroBopajyhu ycJIOBU KOjH, KOJTUKO roj je moryhe, 00e30jehyjy na ce
JMjeKOBU CKJIAIMINTE, AUCTPUOYHpajy W Ja ce ca BUMa pPyKyje Ha HAuMH KOjH HE
HapyIIaBa lUXOB KBAIUTET TOKOM IIHjEJIOT poKa ynorpeoe;

Ja mocToje mocTynuy 3a WHTEPHY WHCIEKIH]Y W/WIN TperJie]] KBaJuTeTa KOjUM Ce
PEIOBHO MpoIjemyje ePUKACHOCT U puMjeHa cucteMa OcHuryparma KBaJUTeTa.

Jo6pa nponzBohauka mpakca 3a JujeKoBe
(GMP)

1.3 GMP je onaj nuo ocurypama KBaJIuUTeTa Koju 00e30jehyje ma ce mpon3Bos KOHCTaHTHO
NPOM3BOJAM W KOHTPOJIMIIE IpeMa CTaHJapAuMa KBaJIUTeTa KOjU OJroBapajy HaMjeHU
NpoM3BOJa M 3axTjeBUMa M3 J03Bojie (pjelliemha) 3a CTaB/balbe JMjeKa Yy MPOMET U
crienQUKaIUju IPOU3BOIA.

GMP ykibydyje Mpor3BObY U KOHTPOIY KBAIUTETA, 2 OCHOBHU 3axTjeBu GMP cy cibenehu:

1y

2)

3)

4)

5)

7)

CBU IIPOM3BOJIHM MPOIIECH Tpedajy aa Oyay jacHo NeWHUCAHH, CUCTEMATCKH
MpOBjepaBaHi Ha OCHOBY CTEYCHOT MCKYCTBA M MOPajy 00e301jeIUTH KOHCTAHTHY
HPOU3BO/IbY JIMjEKOBA 3aXTj€BaHOT KBAJIUTETA KOja OroBapa bHX0BO]
creruQuKamju;
KpuTHYHE ¢aze MPOM3BOJHOT Mpolleca W 3Ha4YajHe MPOMjeHe mpolieca Mopajy OuTH
BpEHOBaHE (BaJIMIUPAHE);
MOpajy OUTH OCUTYpaHU CBU HeonmXxoHu pecypcu 3a GMP ykipyuyjyhu:

e ojrorapajyhe o0pa3zoBaHO U 00YYCHO 0CO0IBE;

e oxrosapajyhu mpoctop;

e oxrosapajyhy onpemy u oJpiKaBamCc;

® uCrpaBHE MMOJIa3HE MaTepHjalie ¥ TAKOBHE MaTepHjaie;
® 0100peHe MOCTYIKE U yIyTCTBA;

e ojromapajyhe CKIaIHINTCHE U TPAHCIIOPT;

npoleaype W YINyTCTBa MOpajy OWTHM HamucaHu y (OpMH WHCTPYKIMja jaCHUM U
HEJIBOCMHUCIJICHUM j€3UKOM H MIPUMjEHHHBH Cy y JTaTHM YCIOBUMA;

0co0Jpe MOpa OUTH 00YYEHO 3a IPABMIIHO 00aBJbahE MOCTIA;

Jla ce TOKOM IPOM3BO/IIHE 3aMIUCH BOJIE PYYHO W/MJIM ayTOMATCKH, KOjH JIOKa3yjy Ja cy
cBe (aze y ckiany ca Ae()UHHUCAHUM TOCTYMIMMA U YIYTCTBUMA, TE /1a j& KBAIUTET U
KOJIMYMHA TPOU3BOJIA Y CKJIAJy Ca OYEKMBAHUM. 3Ha4ajHa OJCTyINama Tpebdajy OuTH
€BHJCHTHPAaHA M TEMEJBUTO UCTPAXKEHA;

3aIUCH O MPOU3BOIBY, YKIbYUyjyhul U 3ammce o AUCTpUOyIHjH (CBH OCTAIIM 3aITHCH)
Koju oMoryhaBajy Ja ce mpaTh KOMIUIETHA UCTOpHja cepuje Tpebajy OUTH YNTIHHBH H



pa3syMJbMBH, Ja HCHOPYYHMBame (MIPOMET Ha BEJHKO) JIMjeKa CBOAM TPOMjEHE Yy
KBaJIUTETY JIMjeKa Ha HajMamy Moryhy mjepy;

8) nIa je ocurypaH CHCTEM 3a OIIO3HB CBaKe CEpHje JIMjeKa U3 MPOMETa;

9) nace UcnUTYjy peKiamalyje Ha JHjeKOoBe U3 MPOMETa, y3pOIM HaCTaHKa
Heyckial)eHOCTH KBAJIUTETA C€ UCTPaXKyYjy U MOAYy3uMajy ce oaropapajyhe mMjepe xoje
he crpujeunTy MOHABIbAKE UCTHX HEYCKIIal)eHOCTH.

KonTpoaa kBanurera

1.4 Kontpona xBanutera je oHaj 1o GMP koju ce 6aBu y3opkoBameM, crierudukanujama,
TECTHPAakEM, Kao M IOCTYNIMMa OpraHW30Bama, JOKYMEHTOBama M Ofo00paBama KOju
00e30jelyjy a ce u3BoJIe HEOXOJHH U OATOBapajyhu TECTOBH, T€ /1a Ce MoJa3HU MaTepHjan
He 0700paBajy 3a yrnmoTpedy HUTH IPOHU3BOIM 32 MPOJajy CBE JOK C€ HE MOTBPAHM 1A j¢ IUXOB
KBaJIUTET 33/10BOJbaBajyhu.

OcnoBHH 3axTjeBu KoHTpose kBanurera cy cibeaehu:

I. Jla cy Ha pacnonaramy onroBapajyhu mpoctop M ompema, o0yd4eHO ocoOJbe U
0J100pEHH MOCTYIIIM 32 Y30PKOBaHkhE, KOHTPOJIY U UCIIUTUBAKE MOTA3HUX M MTAKOBHUX
MmarepHjaiga, MehynpousBoja, MOJIYNPOU3BOAAa M TOTOBUX IPOM3BOJAa M aKO je
noTpebHo 3a npaheme ycnosa y mpoctopy y cBpxy GMP.

II. Y3opkoBame nojasHUX U MAKOBHUX MaTepujaia, MehyrnpousBoja, MoIynpou3Boaa
NPOU3BOJa U TOTOBUX IMPOM3BOA BPIIN 00Y4EHO 0C00JbE peMa MeTojaMa Koje je
ono6puna KonTtpona kBanurera.

III. [la cy Tect MeToe BalUAUPaAHE;

IV. [la ce Boxe 3amucu pydHO W/MJIM ayTOMAaTCKH KOjH JIOKa3yjy Ja C€ CBU 3aXTjeBaHH
MOCTYIIM Y30pKOBama M TeCTHpama peloBHO m3Bojae. CBe neBuWjanuje (OACTyIama)
MOpajy ce y MOTIYHOCTH 3a0MJBEKUTH U UCTPAKUTH;

V. V roToBOM IMpou3BOy KBAJMTATUBHH U KBAHTHTATHBHU CACTaB AKTHBHE
KOMITOHEHTE, Ka0 U BeroBa yrcroha, Mopajy OUTH y CKIIaay ca JI03BOJIOM (pjeIemheM)
3a CTaBJbabE JIMjeKa y TIPOMET, yIIaKOBaH y OATroBapajyhn makoBHU MaTepujal, Te
WCIPaBHO O3HAYEH;

VI. O pe3ynaratuma TecTHpama C€ BOJE 3alliCH, T€ C€ TEeCTHpama Marepujaja,
mehyrpounsBoia, morynpon3Boia ¥ TOTOBUX MPOHU3BOAa (hopMaHO MpoLjermyje mpemMa
cnennpuKaImju;

VII. Ilpoujena npousBoaa ykibydyje Nperie]] U NpoljeHy pejeBaHTHE MPOU3BOIHE
JOKyMEHTAIH]j€ U MPOLjeHy OJCTyNama o] cleluduIupaHux NOCTyaKa;

VIII. /[la ce HuTH jenan npou3Bo Hehe cTaBUTH y IpoMeT mpuje Hero mrto QP
cepTU(UKATOM He MOTBPAM Jja MPOU3BO] OJroBapa 3axTjeBHMa U3 J103BoJIe (pjelLIeHha)
3a CTaBJbalbE JIMjeKa Y IPOMET;

IX. [a ce uyBa 1oBoJbaH Opoj peepeHTHHX y30paka IMoJIa3HuX MaTepujajia U TOTOBOT
NPOU3BO/IA 3a CIIy4aj Aa je MOTpeOHO U3BPIIMTH AOAATHA UCIIUTHBAMKba IPOU3BOJIA U
Jla ce TU IIPOU3BOM UyBajy y KOHAUHOM I1aKOBamwy, OCUM Yy cIydajeBUMa KaJa ce
MPOU3BOJE Y U3PA3UTO BEIUKUM MTaKOBAKUMA.

IperJsien KBajJuTETa NPOU3BO/IA

1.5 Y mwpy moTBpae 1a ce mocrojehu mponu3BOIHU MPOLEC TOCIbEIHO OAPIKABA KA0 U y LUIBY
NOTBpPJIE yCarjaleHOCTH KBAJIMTETa MOJAa3HUX MaTepHjaja M FOTOBHX IPOM3BOAA, Tpeda na
Ce CIpPOBOJIC PEIOBHU HJIM MEPUOJUYHU TPETJICAN KBAJUTETa CBUX IMPOM3BOAA KOjU MMajy
JI03BOJIy 3a CTaBJbale JHMjeKa y TPOMET, YKJbYdyjyhm W OHe HamHjemeHEe H3BO3Y.
W3Bjemrajuma ce Tpeba MOTBPAUTH aJ€KBaTHOCT Bakehnx crenudukaimja, Kako 3a yjaa3sHe
Marepmjaje, TakO M 3a TOTOBE IPOW3BOJE, INTO TNoOJpasymujeBa mpaheme TpeHAa u



uneHTH(GUKanMjy mobospliamha KBAJIWTETa MPOW3BOJA WM Tpoleca. TakBU Tperiean ce
Tpebajy o00aBpaTH W JIOKYMEHTOBAaTH Ha TOAWIIEM HUBOY H Tpebajy oOyXxBaTHTH
MHUHHAMAJTHO:
1) mperyieq mojia3HUX M NMAaKOBHUX MaTepujajna KOPUIITEHUX Y HMPOU3BOIH, HOCEOHO y
ClIy4ajy mpoMjeHe mpou3Bohaua;
2) mperyief KpUTUYHUX KOHTpPOJIAa TOKOM IpOIieca M pe3ylTaTa MCIUTHBAKkA TOTOBHX
HPOU3BOA;
3) mpernes CBUX cepuja MPOM3BOJIa KOje HUCY OJiroBapalie yrBpheHoj cnenudukanuju;
4) mpersiesy CBUX 3HAYajHUX OJCTyNama WM HeyckiaheHocTH U oAromapajyhux
UCIUTHUBaKkA U €(PUKACHOCT CIIPOBEACHNUX KOPEKTUBHUX M IIPEBEHTUBHUX MjEpa;
5) mpersie CBUX M3Mj€Ha y NMPOLECHMa WM aHATUTUYKUM METO/1aMa;
6) mpernes Bapujalyja 103BoJie (pjeliema) 3a CTaBbabe JTHjeKa y TPOMET
NOJTHUjeTUX/0100peHnx/0A01jeHnX YKIbYydyjyhu 1 OHe y perHCTpallMOHUM J0CHjeuMa 3a
Tpehe 3emarne;
7) mpernen pesynrata mporpama mnpaheme CTaOWIIHOCTH ca TPUKA30M OMIO KaKBHX
HETIOBOJFHUX TPEH/IOBA;
8) mpernex cBHX MOBpaTa, peKiIaMalja M OIMO3MBa Be3aHUX 300T Heoarosapajyher
KBaJIUTETA, Ka0 U MPAaBOBPEMEHO CIIPOBEICHUX UCIIUTHBAMbA;
9) mperyies OonmpaBIAHOCTH TPETXOTHO CHPOBENEHHX KOPEKTUBHHX aKIMja y BE3HW ca
NPOU3BOIHUM IPOIIECOM HIIH OIIPEMOM;
10) 3a HOBe M03BOJIE (pjelIeHa) 3a CTaBJbAE JIMjeKa Y IIPOMET U BapHjalnje
TI03BOJIA 32 CTaBJbAE JIMjEKa y MIPOMET, TIPETIIe]] HCITyhaBamka 00aBe3a
BE3aHUX 32 KBAIMTET JIMjeKa MOCIIHje MyIITamba JHjeKa y IPOMET;
11) mperyiex craryca KBaJU(UKOBAHOCTH pEJIEBAaHTHE OlpeMe M MOMONHUX cucTeMa 3a
npousBoawy HIp. HVAC, cuctemu 3a BoJy, CUCTEM 32 KOMIIPUMUPAHE TacoBE;
12) mpersnen TEXHUYKUX YrOBOpa ca LIUJbEM MOTBP/IE BUXOBE aKypUPAHOCTH.

[TpousBohauy u Hocuian o3BoJe (pjelierma) 3a CTaBJbalke JIMjeKa y NMPOMET, aKO HUCY UCTO
NpaBHO JMLE, Tpebajy aHaIM3UpaTH pe3yJsiTaTe OBUX IpEeriefa U U3BPIIUTHU MpPOLjeHy Tpeda
JU TMpeay3eTH KOPEKTUBHE WM IIPEBEHTHBHE aKlWje WKW Tpeda H3BPIIUTH OWIO KaKBY
peBanmuganyjy. Pas3mo3un 3a TakBe KOpEeKTHBHE akiuje Tpebajy OWTH JOKYMEHTOBAaHH.
Ono0peHe KOpeKTUBHE U IPEBEHTUBHE aKiMje Tpedajy OUTH cripoBelieHe OJIaroBpeMeHO U Ha
epukacan HauuH. Tpeba 1a mocToju IMpolexypa 3a KOHTHMHYMPAHO YIpaBbalke U
U3BjEIITaBak-¢ O OBUM akIfjama, a eUKaCHOCT Te MpoLeaype Tpeba ce MPOBjepUTH TOKOM
MHTEepHUX HWHCHeKknuja. [Ipermean kBamuTeTa NMPOHM3BOAA MOTY OWUTH TPYyHHCAaHU 1O BPCTH
NPOM3BOIA, WK (hapMareyTCKuM OOIHIMMa HIIp. YBPCTE J03UpaHe (hopMme, TeIHN JO3UPaHU
OOJIHITN, CTEPHITHN MPOM3BOIM, UTH. TaMo Taje HOCWIIAIl JO3BOJIE (pjelleha) 3a CTaBIhambe
JMjeKa y TPOMET HHUje mpou3Bohad Mopa a MOCTOjH TEXHHYKH YTOBOp KOjU Je(pUHHUIIC
OJITOBOPHOCTH CBaKe OJ1 yTOBOPHUX CTpaHa y MPUIIPEMH Tperiena kBaiaurera. QP oaroBopHo
3a MyIITalke CepHje JHjeKka y MPOMET, 3ajeJJHO ca HOCHOIMMAa J103BoJie (pjenicma) 3a
CTaBJbalbe JIMjeKa y TPOMET TapaHTyje Ja je Tperjeln KBaJuTeTa npou3Bona ypaheH
OJIarOBpEMEHO | JIa je Ta4YaH.

I'JIABA II - OCOBJBE

Hauesa

VYcnocTaBbawe U OfpKaBame OAronapajyher cucreMa KBaJUTETa Yy MPOU3BOMBU JIMjEKOBa
YBEJIMKO 3aBUCH O] JbyAM. 300r TOra mnpous3Bohay Mopa aHTraKoBaTH JOBOJbHA Opoj
KBaJM(UKOBaHOT 0co0Jba 3a M3BOhEHE CBUX 3aJaTaka 3a Koje je oaroBopaH. CBe AyKHOCTH
Tpebajy OuTH JOKyMEHTOBaHe, a 0cobJbe Tpeba Jia uX y MOTHYyHOCTH pazymuje. LljenokymnHo



ocobJsee Tpeba nma ce ynozHa ca GMP npuHIMIMMa Be3aHUM 3a BUXOB T10CA0 U Ja C€ YKJbYUH
y OCHOBHY M KOHTHHYHpaHy OOyKy, YKJbydyjyhu ymyTcTBa O XWTHjeHH OMTHA 3a 00aBJhambe
bIXOBHX 3a/1aTaKa.

Onuru auo

2.1 IlpousBohau Mopa Ja pacrnoiaxe JOBOJBHUM OpojeM 3amociieHuX oaropapajyhe
kBanu(ukanyje u uckycrsa. OouM J0uje/beHIX 3ajaTaka jeIH0j ocoOu He Tpeba ouTn
TOJIMKO HIMPOK Ja MPEJCTaB/ba PU3HUK 3a KBAJINTET.

2.2 TIpousBohau Mopa 1a uma opranuzanuony memy. Ocobe Ha OArOBapHUM MO3UIMjaMa
Tpeba fa uMajy AeduHucaHe OJrOBOPHOCTH Y MUCAaHUM OIMCHMa MOCIOBA U J1a TOCjey]y
oarosapajyha osnamhema 3a nzBohemwe nocnona. lbuxose ay>KHOCTH MOTY ce A€JIeTUpaTH
oJpeheHnM M3BPIIMONIMMA, Al CaMO OHMMAa KOju TIOCje/lyjy oArosapajyhy kBanudukaiujy.
He cmuje na Oyne mpa3HuHA Wik HeoOjallibUBUX MPEKIIanama y 0OITOBOPHOCTUMA 0C00Jba
3ayxeHor 3a npumjeny GMP.

Ksby4yHo ocol/be

2.3 KsbyuHO 0Cc00JbE CY pyKOBOIMIIAL TPOU3BOAH-E U PYKOBOAMIIAL] KOHTPOJIE KBAIUTETA, a
aKo HUTH jeIHa O] OBUX 0c0o0a HHje OJrOBOPHA 3a Jy’)KHOCTH OATOBOPHOT JIUIA 33 MyIITAkE
cepuje Iujeka y npomeT (HaBeaeHe y wiany 51. Jupexktuse 2001/83/EC), Tana ce kao
KJbydHa 0c00a HaBOJM M OJTOBOPHO JIMIIE 32 MyIITamke cepuje iujexa y mpomer QP. Kibyune
nosunyje Tpeda 1a 3ay3umMa oco0Jbe Koje paau MyHO pagHo Bpujeme. PykoBoaumarg
NPOM3BOIHE U PyKOBOAMIALl KOHTPOJIE KBATUTETa MOpajy Outi Melh)ycoOHO He3aBUCHH. Y
BEJIMKUM OpraHHU3alrjaMa, 3a1yXKema npeapulena Taukama 2.5, 2.6 u 2.7 0BUX CMjepHHLA
MOTy /1a ce IIpeHecy Ha JApyre ocobe.

2.4 Jly>)xnoctu oarosopHe ocode QP cy y motmyHocTu u3Hecene y wiany 51. Jlupektuse
2001/83/EC, u mory ce caxeTu y cibeaehem:

a) OJTrOBOPHO JHIle MOpa 00e30ujeITH Ja je CBaKa cepHja JHjeKa KOju ce IPOU3BOIH Y
buX npousBenena u ucnuraHa/npoBjepeHa y cKialy ca 3aKOHCKHUM MPOIUCUMA U
JI03BOJIOM 3a IIPOMET;

b) y cayuajy kaza je roToBH Jujek npousBeneH uzBan buX, QP mopa 06e30ujenntu
NPOBjepy CBaKe yBE3€HE CepHje;

c) QP mopa, cepTuduKaToM WiIK 0J00PEHEM 3a CTABIbAE JIMjEKa Y IIPOMET, Jja MOTBPAU
Jla IpOM3BEICHA CepHja JIMjeKa OJroBapa 3axTjeBuma crnenudukanmje onoopeHe y
MOCTYIIKY CTaBJbamba JIMjeKa y IPOMET, Kao M J]a Cy CBa HEOIXO{HA NCIIUTHBAhA
U3BPIICHA MIPUje CTaBJbAE JIMjeKa y IPOMET.

Ocobe 3amyxeHe 3a cripoBol)ere OBHX 3a/1aTaka MOpajy HMaTH oAroBapajyhe kBamudukamnyje
U Mopajy 300r u3BpIIaBama 00aBe3a HOCHOIYy MPOW3BOJHE J03BOJC OHWTH CTalHO Ha
pacmionaramy. O6aBe3e ce MOTy IPEHHjeTH, alli CaMO Ha JJpyTy OAroBopHY ocoly (QP).

2.5. OAroBOpHOCTH PYyKOBOJMOLA POU3BOILE Cy cibeehe:

1) o6e30ujenuTH qa cy MPOM3BOIU MPOU3BEACHN U YCKIAJUIITCHN Y CKIIaTy ca
oroBapajyhom TOKyMEHTAIjOM, Kako OU ce JOOHO KEJbCHU KBATUTET JIHjeKa;

2) o00puUTH yIyTCTBA KOja C€ OJTHOCE Ha MPOU3BOJIHE TIOCTYIKE W 00e30UjeIuTH
BIXOBY JIOCJbEIIHY TIPHM]jCHY

3) o00e30mjenuTn Aa oBnamheHo JHIe eBATynpa U MOTIHIIE TPOTOKOJIE TIPOU3BOIHE
cepuje Npuje Hero mro Oyay AOCTaBJbEHH O/1jeJbeby KOHTPOJIE KBAIUTETA;

4) KOHTPOJMCATHU OAPIKABAE OJ]jeJbEHa, IPOCTOPA U ONPEME;

5) o06e36ujenutu cipoBol)emhe MOTPEOHNX BaIHIAIN]a;

6) 00e30ujennuTH U3BOheme MOUEeTHE U KOHTHHYHpaHe 00yKe MPOU3BOIHOT 0c0o0Jba U /1a
je obyka npunaroheHa motpedama.



2.6 PyxoBoamnan ojjespeba KOHTpOIIE KBaJuTeTa uMa cibeiehe 0roBOpHOCTH:

1) nma omoOpm wnm oza0Wje TOJIa3HE Marepujalie, MMaKoBHe Marepujaiie, Mmehymnpowussoge,
MOJIYIPOU3BO/IE M TOTOBE MPOU3BO/IE aKO HUCY Y CKJIaTy ca crenupuKaIijama;

2) J&a mpoIyjeHH JOKYMEHTAIN]y CBaKe CEpHje JIHjeKa;

3) na oGe30ujean na ce M3BOJE CBa MOTPEOHA TECTHPAhA;

4) na onobpu cneundukanyje, ymyTcTsa 3a y30pKoBambe, TECT METOAE U Jpyre MOCTyIKe
KOHTpPOJIE KBAJIHUTETA;

5) na omoOpu U IpaTH pajl CBUX aHAIUTHYApaA O] yTOBOPOM;

6) Ia KOHTPOJIMIIE OAPKABAKE O/j€Jbeha, IPOCTOPa U ONIPEME;

7) na o6e30ujenu npoBoheme MOTpeOHNX BAIUIAIN]a;

8) na obe30ujeu 1a ce U3BOJM MOYECTHA M KOHTHHYUpPaHa 00yKa 0co0sba y OjljeJbeby U
Jia je o0yka mpuiaroheHna norpedama.

Jlpyre ny»HOCTH OJijeJberha KOHTPOJIE KBaUTeTa cy HaBeaeHe y ['naBu VI.

2.7 PyxoBoanony NpOHU3BO/IHE U KOHTPOJIE KBAIUTETA CY OJTOBOPHHU 32 KBAIUTET KOjU
MelyycoOHO nujere:
1) omoOpaBame NMHCaHUX NPOLEAYpa U APYTHX TOKYMEHATa, YKIbydyjyhu u luxoBe
JIOTTyHE;
2) mpaheme U KOHTPOJIY YCJIOBa y MPOU3BOAH;
3) ummheme u XUTHjeHa IPOU3BOIHUX TIOTOHA;
4) BanmMuanujy mporeca;
5) 00yKy;
6) ono0paBame U IPOBjepy JA00aBbava MaTepyjaa;
7) opmoOpaBame U KOHTPOJY YrOBOPHHX IpOU3BOhaya;
8) nmeduHHUCamE M KOHTPOIY YCIIOBA CKJIAIUILTEHA 32 MaTepujajie u MPOu3BOJE;
9) uyyBame 3amuca;
10)npaheme ycknahenoctu ca 3axtjesuma GMP;
11)ucnutrBame, HCTPAXKUBAKE U OJIMjepaBame ca nbeM npahema (pakropa Koju MOTy
YTULATH Ha KBAJUTET IPOU3BO/A.

Oo0yka

2.8 IlpousBohau Tpeba aa ocurypa oOyKy 3a cBO 0c0o0Jbe KOje Y CKIIaay ca paJHuM 3aJaiumMa
Ji0J1a3¢e y MPOU3BOIHE TPOCTOPE MIIM KOHTPOITHE JTabopaTopuje (YKIbYydyjydn TEXHIKO 0CO0IbE,
0co0Jbe 3a/Ty’KEHO 32 OJpKaBame M YHIIheme) Kao U IPYro 0co0Jbe Yije aKTUBHOCTH MOTY
YTULATH HAa KBAJIUTET MPOU3BO/IA.

2.9 Tlopen ocHOBHE 00yKe 0 Teopuju 1 ipuMjenn GMP, HoBo3amnocaeHo ocobJbe Tpeba 1a
3aBpIIM 00YKYy BE3aHy 3a IOCIOBE Koje 00aBJba Ka0 W KOHTHHYHpPaHY O0YyKY, a FbeHY
e(UKacCHOCT y MpaKkcH Tpeba MepruoaMIHO PoBjepaBaTi. Mopajy moCTojaTH MporpamMu o0yke
0Z100pEHH 01 PYKOBOIHOIIA TPOU3BOIIHE MM KOHTPOJIE, 3aBUCHO O] BpCTE 00yKe. 3alicH o
o0ymu ce Tpebajy dyBaru.

2.10 OcobJbe 3am0CIIeHO Y IPOCTOpUMA T/Ij€ j€ BUCOK PU3UK OJ] KOHTAMUHAIIH]E, HIIP.

CTEPWITHH MTPOCTOPH WIIK TIPOCTOPH T/Ij€ CE PYKYje Ca BUCOKOAKTUBHUM, TOKCHIHHM,
WH(PEKTUBHUM WK ceH3uOmnm3nupajyhum marepujannma, Tpeda jga Oyne o0yxsaheno
cnenuuIHUM o0yKama.

2.11 Ipenopy4wsHBO je Aa MOCjeTHOIH U 0CO0JbE KOje HUje MPOoIIo 00yKy HE yla3u y MpoCcTope
NPOU3BOIHE U KOHTpoOJIE. AKO ce ya3ak He Moxe n30jehu, nocjernonuma tpeba JjaTu ymyTcTBa
0 TMYHOj XUTHjCHU W NPONHCaHoj 3amTutHoj oajehu. tbuxos ynazak Tpeba ce HaarmeaaTy.

2.12 KoHuent ocuryparma KBUIUTETA U CBE Mjepe 3a BEroBO pasyMujeBambe U MPUMjEHY

Tpebajy OUTH Y IOTITYHOCTH pa3jallheHH TOKOM 00YKe.



JInyHa xurujena

2.13 Tpebajy mocTojaTH JeTaJbHU MIPOrPaMH XHTH]jCHE TPIIIaro)eH: pa3inanTiM rmotpedama
yHyTap ¢pabpuke. OHu Tpeba fa yKibyue Mpoleype Be3aHe 3a 3/paBibe, IPUMjeHY XUTHjeHE U
3amTUTHY ojjehy ocobspa. OBe mporienype Tpebajy OuTH pa3yMJbHBE U CBaka 0coda Koja je
3arociieHa y NPOU3BOTHUM M KOHTPOJIHHUM IPOCTOPUMA, TpeOa UX CTPUKTHO CIIHjEAUTH.
[Iporpam xurujeHe Tpeda Ja moapkaBa pyKOBOACTBO (JUPEKTOPH, PYKOBOIHOIIH, TTOCTIOBONhE U
CIl.) ¥ Tpeba OUTH pa3MaTpaH TOKOM 0OyKe 3aroCICHHUKA.

2.14 CBo ocobJbe Tpeba /1a ce MoABPrHe 37PaBCTBEHOM MpeEre/y MpHje 3arolbaBaba.
[Tpoun3zBohay je o6aBe3aH qa yrno3Ha 0co0Jbe ca 3APaBCTBEHUM YCIOBUMA KOjU MOTY yTHIIATH
Ha KBaJIUTET NMPOU3BoAa. HakoH nmpBor 31paBCTBEHOT Nperiie/a, mperyiean Tpeda aa ce ycKiaae
ca motpebdama paJiHOT MjecTa U JJUIHOT 3/1paBJiba. [IponsBolau Mopa 00e30ujequTH CUCTEM
o0baBjeniTaBama O MPOMjECHH 3IPAaBCTBEHOT CTamba 3aM0CICHUKA KOja MOXKE YTHLATH Ha
KBaJIUTET MPOU3BOJIA.

2.15 TotpedHO je mpeay3eT CBE Mjepe J1a y TPOU3BOILH JIMjeKa He CyjIjellyje 0co0ibe Koje
Oonyje oja 3apa3HuX OO0JIeCTH WJIM 0CO0JbE Ca OTBOPEHHUM paHamMa Ha H3JI0KCHUM
NOBPIIMHAMA THjeTa.

2.16 Cpaka ocoba koja yia3u y mpou3BOJHE MPocTope Tpeba Jla Hocu 3aTuTHy oajehy koja
OJIrOBapa oIepalrju Koja ce U3BOJIH.

2.17 Jeno, nuhe, xBakame, MylIeHe, WM OCTaB/bamkbe XpaHe, nuha, mpudopa 3a Myliemhe Wi
JUYHUX JIMjEKOBAa y TPOU3BOAHUM WM CKIQIUIITHUM IPOCTOpHMA, Tpeba 3a0paHHTH.
YonmTeHo, yHyTap NpPOM3BOJHHMX IOTOHA WIIM JPYTHX IPOCTOpa, TAje Moxke nohu 110
HEXKEJHCHOT [IjeJIOBalka Ha MPOW3BOJ, NOTPEOHO je 3a0paHWUTH CBaKy HEXWUTH]CHCKY
AKTUBHOCT.

2.18 JIupeKTHU KOHTAKT PyKy OIlepaTopa U OTBOPEHOT MPOU3BOAA, UCTO KA0 U KOHTAKTU PYKY
U JIMjeTIoBa onpeMe KOju JI0JIa3u y KOHTAKT ca MPOU3BOJIOM, Tpebajy ce n30jeraBary.

2.19 Ocobsbe Tpeba 00yUnTH J]a KOPUCTH arapare 3a Mpame PYKY.

2.20 CBu noceOHM 3aXTjeBU 3a IPOU3BOAKY CIEU(PUUHUX IPpyNa MPOU3BOJIA, HA IPUM]jEp
CTEpWJIHHX MPOU3BO/A, IAaTH Cy Y NPUIO3UMA.

I'JIABA III - ITIPOCTOPHU U OITPEMA

Hauesa

[Ipocrop m ompema Mopajy OWTH CMjELITEHH, ONPEMJbEHU, H3BEAEHH, IpuiaroheHn u
OJlp’KaBaHW HAa HAYMH KOjU OJroBapa MOCTYIIMMa 3a Koje ce Kopucte. Ibuxos pacnopen u
orpeMa Mopajy OWTH TakBH Ja CMamyjy Ha MUHUMYM MOTyhHOCT rpemke u omoryhasa
epukacHo ynirheme 1 OpKaBambe pajiu CIpedyaBama YHAKPCHE KOHTAMHHAIH]E, CaKyIUbamba
NpaIvHe Wik He9rcTohe, yOITeHO HeXXEJbEHOT YTHIAja Ha KBAJUTET MPOU3BOIA.

IIpocTopu

Onuru auo

3.1 IIpoctopu Tpeba na Oyay CMjellITeHH Y TAKBOj CPEAMHU KOja OMACHOCT 0J1 KOHTAMHUHAIIH] e
MaTepujaja Uil MpOU3BOJia CBOJIM Ha HajMamky MOryhy mjepy.

3.2 Ilpoctope Tpeba maxkspbuBO ojApkaBaTtH, 00e30jehyjyhn ma mompaBke M OJpKaBame He
NpeCTaBIbajy OMAaCHOCT 3a KBAJIUTET Mpou3Boaa. Tpebajy ce YHCTUTH, a TIije je IPUM])SHHBO
NPOBOINTH E3UH(EKIH]Y, TPeMa MUCAHUM YITyTaMa.

3.3 OcBjeTibeme, TeMIEpaTypa, BIaKHOCT M BEHTUJIalKja Tpeba Aa Cy NPUKIaJHH U 1a CY TaKBH
Jla He YTH4y LIT€THO, TUPEKTHO WIN UHIUPEKTHO, HUTHU HA JIMj€KOBE TOKOM HHUXO0BE
NPOU3BO/IEHE WIN CKIAUIITEeHa, HUTH HA Pajl ONpeMe.



3.4 Marammau Tpeba /1a cy u3BeIeHH U OTPEMJbEHH TaKO Jia C€ TIOCTUTHE MaKCUMaJIHA 3alITUTa
O]l yJTacKka MHCEKaTa Wi JPYTUX )KUBOTHIHA.

3.5 Tpebajy nma ce mpeaBHIE CBE HEOMXOIHE Mjepe 3a CIpeuaBame yilacka HeOoBIamNeHNX JIHIIA.
[TpocTopu MPOU3BOHE, CKIAJUIITA H KOHTPOJIE He Tpeba /1a ce KOPUCTE Kao MyTeBH MpoJiacKa
0co0Jba Koje HE pajul y ’bHMa.

IIpousBoaHu nmpocTopu

3.6 la 61 ce pu3MK 0J] KPOCKOHTAMHUHAIIM]j€ CBEO HA MUHUMYM, 3 IIPOU3BOAY M10jeINHUX
rpyIa JIjeKoBa, Kao LITO Cy BUCOKO CEH3UOMIM3upajyhu Matepujanu (HIp. HEHUIMINH) WIN
OMOJIOLIKY JIMJEKOBH (HIIP. U3 HUBUX MUKPOOpPraHU3aMa) MOpajy ce OCUI'ypaTH HaMje€HCKH U
n30J0BaHu npoctopu. Oxpehene BpcTe aHTUONOTHKA, XOPMOHH, LIUTOCTATUIIM, BUCOKOAKTHUBHU
JIMjEKOBU U JPYTH MPOU3BOMU (HE JINjJEKOBH) HE CMU]y CE€ IPOU3BOAUTH Y UCTUM IPOU3BOJAHUM
IPOCTOpUMA Ca IPYTUM JIMjeKOBHMA. Y U3y3€THUM ClIydajeBUMa 3a TaKBe IPOU3BOJE CE MOTY
KOPUCTHTH HCTH MPOCTOPH y3 MPHUMjEHY KaMIambCKe MTPOU3BOIE, Y3 YCIIOB JIa Ce TPUM]CHY]Y
noceOHe Mjepe MPeIoCTPOKHOCTH U CIIPOBEly MOTpeOHe Batuamnmje. Y OrOHIMa y KOjuMa ce
IPOM3BO/IE JINj€KOBU HE CMH]Y CE MPOM3BOJUTH OTPOBH, KA0 IITO CY NECTUIMIN U XePOUTIHIH.
3.7 IIpocropuje Tpebajy 6utn pacmopeleHe Tako 1a ce oneparyje Mporu3BOIBE O/IBHjajy
NOBE3aHUM JIOTHYHHUM CIJIHj€ZI0M, X Ha TOTPeOHOM HHBOY 4HCTONE.

3.8 [Ipou3BOIHY U CKIIQHUITHHA POCTOP Y OTOHY MOpa oMoryhaBaTi cMjernTaj onpeme u
Marepujajia Koju ooe30jehyje aa ce pu3uk 3amMjeHe JIMjeKoBa WK BIXOBHX CaCTOjaka CMambH Ha
HajMamy Moryhy mjepy, Te 1a ce u30jerae MoryhHOCT yHaKpcHE KOHTaMHHAIH]€.

3.9 ¥V caydajeBuma KaJ Cy TMOJIA3HU MaTEpHjaIH, TPUMAPHHA TAKOBHUA MaTEPHjajIH,
Meh)yripon3BoIu HITH MOTYTIPON3BOIN M3II0KEHU TUPEKTHOM YTHUIIA]y OKOJIIMHE, YHYTPAIIhe
HOBpILUHE (3U70BH, OJI0BH, I1adoHu) Tpeba Ja Oydy riatke, 63 MyKOTHHA U OTBOPEHUX
CI0jeBa M HE CMUjy OTITyIITaTH yecTulie. OBU ce MPOCTOPU MOPAjJy JIaKO U €(PUKACHO YUCTUTH, a
npeMa noTpedu u Ae3MHPUKOBATH.

3.10 LjeBoBoau, enexrpuyuHu ypehaju, BeHTUIANM]jA U CII. TpeOajy OUTH ONPEMIbCHH U
CMjelITeH! TaKo Jia ce n30jerne cTRapame yaydibemha Koja ce TEIIKO YUCTe. Y CBPXY
oJlp’KaBamba MPUCTYH HaBeACHUM ypehajuma Mopa OuTtu Moryh ca crosbHe CTpaHe TPOU3BOIHOT
npocTopa.

3.11 Kananuzamuja mopa 6utu oarosapajyhux numensuja ca yrpahenum cudponom (Hmp. y
00mky Y tmjeBn). [lotpeOHO je n3bjeraBaTi OTBOpEHE KaHAIIE, alld aKO CY HEOIIXOHH UCTH
MOpajy OWUTH IITUTKHU Pajyl JaKIIeT Ynihema U Ae3nH(eKImje.

3.12 IIpon3BoHU IPOCTOPH MOPajy UMaTH e(pUKacHy BEHTHJIANN]Y Y3 OnpeMy 3a nmpaheme
KBaJIUTETA Ba3ayxa (TeMIlepaTypa 1 Kaja je moTpeOHo Biara u Gpuirpanyja) Koja je y CKiIagy
ca MPOMU3BOJIOM U MPUM]jCHUBAHAM MTPOU3BOTHUM MOCTYIIIMA U CTIOJBHOM OKOJIMHOM.

3.13 TTona3ne marepujane Tpeda BaraTu y moceOHUM 3a TO HAMHU)SHEHUM TIPOCTOPHMA.

3.14 Kox onepamnuja Koje y3pOKyjy cTBapame mpamunae (Y30pKoBambe, Mjeperhe, MUjemame,
NPOM3BOIHA U ONIPEMahe CyBHX MPOU3BO/IA) MMOTPEOHO je Tpeay3eTH NoceOHe Mjepe y by
CrpevaBama YHaKpCHE KOHTaMUHAINHM]je U oMoryhaBama gumhema.

3.15 IIpocTopu 3a makoBame JijekoBa Tpeba aa Oymy moceOHO U3BEACHHU U pacniopehenn Ha
HA4YWH Ja ce n30jerHe 3aMjeHa U KPOCKOHTaMHHAIIH]a.

3.16 [Ipou3BoaHM TPOCTOPU MOpPajy OUTH OOPO OCBHjETIHECHH, a TOCCOHO OHM TJj¢ CE BPIIU
BU3Yy€EJIHa KOHTPOJIa Ha CaMoj JIMHU]H.

3.17 IIpouiecHa KOHTPOJIa MOXKE C€ U3BOAUTH YHYTap MPOU3BOJHOTI IIPOCTOPA, Y3 YCIIOB a He
npejcTaB/ba HUKAKaB PU3HK 32 IPOU3BOIIbY.

CkJIaIuIIHA TPOCTOPH
3.18 CxyaguiHu IpocTopu Mopajy OuTu ofarosapajyher kananurera, ga oMmoryhe npaBuIHO
CKJIQIMIITEHE PA3IMYUTHX BPCTa MaTepHjaia U NPOU3BO/a: MOJa3HUX U MAKOBHUX



Mmarepujaia, Mel)yrpounsBoa, mosyrnpon3Bo/ia ¥ TOTOBUX MPOU3BO/IA, MPOU3BOIA Y KapaHTHHH,
Te 0H00OpeHNX, 0/10M]jeHuX, BpaheHuX WM POU3BO/IA OMO3BaHKUX U3 caoOpahaja.

3.19 CxyraguiiHu IpoCcTOPY MOPajy OUTH TaKo M3BEJICHU Ja OCHTypaBajy 1o0pe ycioBe
CKJIQ/IMIITEHa ITIOCEOHO J1a Oyly YHCTH, CYBH U OJIpYKaBaHU YHYTap J03BOJHEHUX
TemIepaTypHux rpanuna. Kazia ce 3axtjeBajy noceOHH yCIIOBH CKIIAIHMIITSHa (HIP.
TeMIIepaTypa, Bjlara) moTpeOHo ux je 00e30ujeAUTH, KOHTPOJIMCATH U IIPATHUTH.

3.20 IMpuna3u 3a npujeM 1 UCTIOPYKY MaTepHjana U Mpou3Boa Tpeda aa Oyy HaTKPUBEHU
KaKo OM ce MaTepujaii U MPOM3BOAM 3AIUTHTHIN Ol TafaBuHa. [IpocTopu 3a npujem Tpeda na
OyJly IM3ajHUPaHU U ONPEMJbEHHU TaKo Jia je oMoryheHo ynmiheme crojpbHe aMmbanaxe yiaazHor
MaTepujaja npHje CKIaUIITeHha, Kajia je TO ToTpeOHO.

3.21 Kapa je cratyc kapantuHa 00e30jeheH CKIauITemheM Y OJJBOjeHUM MTPOCTOpUMa, TH
IPOCTOPU MOPajy OUTH jaCHO O3HAYEHHM, a MPUCTYII IPOCTOPUMA OTPAaHUYEH caMo Ha
oByantheHo oco0Jbe. buiio kakaB qpyru cucTeM KojH 3aMjemyje PU3NUKY KapaHTHHY MOpa
OCUTYpaTH UCTY 0e30jeaHOCT.

3.22 Y30pKOoBame NOJIa3HUX MaTepHjaia Tpeda ce U3BOJANTH Y OJBOjJEHOM MPOCTOPY. AKO ce
M3BOJIM Y30PKOBAE y CKIAUIITHOM MIPOCTOPY Tpeba /1a ce M3BOH TAKO Jla C€ CIIPHjeuHn
KOHTaMHUHAIMja WM KPOCKOHTAMUHAII]a.

3.23 TlotpebHO je 00e30MjeTUTH OJBOjEHE CKIAIUIITHE MTPOCTOPE 3a OJI0MjCHE, OMO3BaHE WIIN
BpaheHe MaTepujaje Wi IpOU3BOJIE.

3.24 BUCOKOAKTHBHYU MaTEpHjaJiv WU MPOU3BOIU Tpeba /1a ce CKIAUINTE Y CUTYPHUM H
100pO 4yBaHUM MPOCTOPHUMA.

3.25 llIramnanu Matepujanu ce cMaTpajy kpurnaauM GMP mapamerpom, Tako 1a moceOHy
NaxXmpy Tpeba MOCBETUTH CUTYPHOM H 0e30j€THOM 4yBamy OBHX MaTepHjaa.

IIpocTopu KOHTPOJIe KBAJIUTETA

3.26 JIabopaTopuje KOHTpOJe KBaIUTETa Tpedajy y IpaBuiay OUTH OJBOjEHE OJ1 TPOU3BOIHUX
npoctopa. OBo ce noceOGHO 0AHOCH Ha JTabopaTopHje 3a KOHTPOITy OHOJIOIIKHX,
MUKPOOHOJIOIIKUX MPOHU3BOJIA M PaJHON30TOIa, KOju Takohe Tpeba na 6yay mehycooHo
0JIBOjEHHU.

3.27 Kontpounnu nabopatopuju Tpedajy OUTH ONPEeMIbEHH TaKo Jia Cy MPUKIIATHH 33 TOCTYIKE
koju he ce y muma obaBsbath. [lorpedHo je 06e30ujequTr TOBOJEHO MPOCTOpa 3a N30jeraBame
3aMjeHa U yHaKpcHe KoHTaMmuHanuje. Jlaboparopuje Tpeba na nmajy oarosapajyhu mpoctop 3a
qyBame y30paKa U 3armca.

3.28 JlabopaTopuje Tpeba 1a umajy oaroapajyhu mpocTop 3a 3amTHTy HHCTPyMEHATa
OCjeTJBMBHX Ha BUOpAINHjy, eIEKTPHYHY HHTEp(EPEHIIH]Y, BIary U/,

3.29 3a nabopaTopuje y KojuMa ce pyKyje ca OMOJIOMIKAM U paJIOAKTUBHUM MaTepHjainma
NOTpeOHH Cy M TOJITATHU 3aXTjeBH MpeMa BaxkehuM mponucuma.

ITomohHu nmpocTopu

3.30 IIpocTopu 3a omMOp U OCBjexkeme Tpeba 1a Oymy 0BOjeHH O] OCTANX IPOCTOpA.

3.31 IIpocTopu 3a mpecBiademne, Mpame U CAHUTAPHA YBOPOBH TpeOajy OUTH MPUCTYTIAYHA U
y Opojy koju oaroapa 06pojy koprucHuka. CaHUTapHU YBOP HE CMUje OUTH Y AUPEKTHO] BE3U
C TMIPOM3BOTHUM WJIH CKJIATUIITHUM TTPOCTOPOM.

3.32 Pagunonutie 3a ofpkaBame Tpedajy OUTH, KOIUKO roj je Moryhe, ofiBojeHe o]l
HNpOU3BOJAHMX MpocTopa. Kaga ce qujenoBu MallnHa WK ajlaTH CKIAJUIITEe Y IPOU3BOAHOM
IpOCTOPY, MOPajy C€ UyBaTH y OpMapuMa HaMHjeHEeHUM 3a TaKBY yrnoTpeOy Win y HoceOHoj
MPOCTOPHjU.

3.33 CraHu1ura 3a )KUBOTHEE MOpajy OUTH M30JI0BaHa O] IPYTUX MIPOCTOPA, Ca OJIBOJEHUM
ylazumMa (3a KUBOTHEbE) U ypehajuMa 3a BEHTUIIAIN]y



Onpema

3.34 TIpousBomHa onpeMa MOpa OWTH W3BEJICHA, CMjEIITeHa U OJ[p)KaBaHa Ha HAYWH KOjU
0JIroBapa mHEHO] HaMjCHH.

3.35 INonpaBke 1 oap>kaBame ONpeMe He CMUjy YIPOXKaBaTH KBAIUTET IPOU3BOAA.

3.36 Onpema 3a MpoU3BOIKBY MOpa OUTH M3BEJICHA TaKO Jja oMoryhaBa JIako ¥ TeMEJbHO
ynihewe. Yunrheme Tpeba cripoBecT NpemMa MUCaHuM YITyTCTBHMA, & ONpeMy Tpeba 4yBaTH
y YHCTOM U CYBOM CTamy.

3.37 Onpema 3a npame U ynntheme Tpeda ce n3adbpaTé U KOPUCTH TaKO Ja He MPEACTaBba
U3BOP KOHTAaMHHAIIH]E.

3.38 Onpema Mopa OMTH MHCTANIMpPaHa HA HAYUH KOjH CIIPeYaBa OMAaCHOCT OJf TPEIIKEe WIIH
KOHTaMHHAaIIH]e.

3.39 lujenoBu MpoOU3BOHE ONpEMe KOjH J10J1a3e y KOHTAKT ca MPOU3BOJIOM HE CMHUjy OUTH
PEaKTHBHU, aIUTHBHU WIH allCOPIITUBHH JI0 TPAHHUIIEC KOja MOXKE YTHLATH HA KBATUTET
NPOH3BO/IA.

3.40 3a mocTymKe MpOU3BOIKBE U KOHTPOJIE MOTPEOHO je 00e301jeIuTH Bare U MjepHy OnpemMy
onrosapajyher MjepHOT Mopy4ja U MPEIU3HOCTH.

3.41 Ompemy 3a Mjepeme, eBUICHTHpabE, Mjepehe U KOHTPOITy Tpeba KamudpucaT u
KOHTpOJIHCATH y oapehernm BpemeHcknM nepuoauma. O U3BpIIeHNM KamuOpanujama Mopajy
Ce YyBaTH 3aIlHCH.

3.42 ®ukcHY 1jeBOBOAM Tpeba 1a ce jacHO 03Haye ca HaBEJCHUM CapiKajeM, H IO
MOTYhHOCTH CMjepoM TOKa.

3.43 CanuTanuja MjeBH 3a ICCTHIIOBAHY, /ICjOHU30BaHy M aKO je OTPeOHO, IPYTy BOAY,
Tpeba ce 00aBIpaTH y CKIIAAY ca MICAaHUM IPOIeypama y KojuMa Cy HaBeIeHU aKIIHOHU
JTUMHTHU 32 MUKpOOHOIIONIKY YUCTONY U Mjepe Koje ce MOpajy Mpeay3eTH y caydajy
HpeKopayera rPaHUYHUX BPHUjeTHOCTH.

3.44 Axo je moryhe, HercnpaBHy onpeMy Tpeda YKJIOHHTH U3 IPOU3BOIHE U KOHTPOJIE
KBAJINTETA, WM OapeM jacCHO O3HAYUTH KAaO HEUCIIPABHY.

I'JIABA IV - JOKYMEHTALMJA

Hauesa

JlokyMeHTalMja npeacTaB/ba OCHOBHH MO CUCTEMa OCUT'Ypama KBAIUTETa. JaCHO HalMCcaHu
JIOKYMEHTH 1 OAiroBapajyhe BoheHa JOKyMeHTallMja CIipeyaBajy MmojaBy rperaka Koje Mory
HACTaTH Y YCMEHO] KOMYHUKaIju 1 oMoryhaBajy cibeuBOCT (paheme ucTopuje cepuje).
Cremndukanyje, mpousBoaHe Gopmyiie (penenType) yImyTcTBa, Ipoueaype 1 3alucu MOpajy
Outn Oe3 rpemaka u JOCTYIHH y TUCAHOM OOJHKY. UHTIEUBOCT TOKYMEHTALH]€E j€ 01T
U3y3€THE BaKHOCTH.

Onuwru xuo

4.1 Cneunduxanmje caapke IeTajbHE 3aXTjeBe KBAJIUTETa KojuMa Tpeba J1a OAroBapajy
NPOM3BOIM WM TIOJAa3HA MaTEePHjai KOpUITheHn Win T0OHj€HH TOKOM TPOU3BOIHE.
Crennukanuje ciyxe Kao OCHOBA 32 MPOIjeHy KBAIUTETA.

IpousBoana popmya, ymyTCTBO 32 U3paay U TAKOBamkE HABOAE CBE KOpHIIheHe moia3He
MaTepHjaje U OMHUCYyjy cBe (a3e MPOU3BOIHE U TAKOBaba MPOU3BO/IA.

IIpouenype cagpxe ynyTcTBa 3a 006aBibame oapel)eHUx paamu, HIIp. yniiheme,
IpecBIaYeHhe, KOHTPOJIy yCIIOBa, Y30pKOBabhe, UCIIUTHBAKE, PyKOBAKE OIIPEMOM T/,
3anucu omoryhagajy npaheme cBake Ipou3BeeHe cepHje JMjeKa, YKIbYUyjyhiu U leroBo
UCIIOpYUYUBambE, Kao U Ipyre OKOJHOCTH KOj€ C€ OJIHOCE Ha KBAJIUTET TOTOBUX MPOU3BO/A.
4.2 JlokymeHTe Tpeba NakJbMBO OCMHUCIUTH, HAIIPABUTH, MIPETJIEAATH U AUCTPUOYyUpaTH, a
UCTH MOPajy OUTH y CKIIajy ca OAroBapajyhuM AujeoBIMa PETUCTPALMOHOT JIOCH]ea.



4.3 JlokyMeHTH MOpajy a Oyay oJI0OpeHH, TOTIIMCAHU ¥ JaTUPAHU O] CTPaHe OATOBOPHUX U
opnamhennx numna.

4.4 Cpaku TOKYMEHT MOpa UMaTH HEJIBOCMHCIICH canpikaj. Ha3us, cBpxa u HamjeHa Tpeba aa
Oyay HEJBOCMUCIIEHO HaBeeHU. JJokyMeHTH Tpebajy OUTH CUCTEMaTUYHO HABEJCHU U
jemHocTaBHU 3a niperiies]. Komuje jokymeHara Mopajy OUTH jacHE U YNTJbUBE U OHEMOTYyhuTH
MOTPEIHY MPUM]jeHY KOTIHja.

4.5 Jlokymente Tpeba nperienaTa v NepuoandHo oOHaBJkaTH (peBuaupaTn). Koa pesusuje
JIOKyMeHaTa Tpe0a NPUMjEHUTH CUCTEM ClIpeyaBamba HEXOTUYHE yIoTpeOe MOHUIITEHUX
(HeBakehmx) TOKyMeHaTa.

4.6 JlokyMeHTH HE CMH]jy OWTH MUCaHHU PYKOM, a Yy CllyuajeBUMa Kajia je MOTpeOHO yUCHUBaTH
HoJaTKe, YIUCHBabE Ce MOpa 00aBUTH JaCHUM, YUTKUM PYKOIHCOM, HEOPHUCHBOM TUHTOM. Y
TaKBUM JIOKyMEHTHMa TpeOa NpeBUAjeTH T0BOJFHO IPOCTOpA 3a YHOC Mo/1aTaKa.

4.7 Cpaka U3MjeHa MolaTaka YHECEHUX y JOKYMEHT MOpa OUTH MOTNHCAHA U JaTHpaHa, a
U3MjeHa ce MOpa YHU]eTH TaKo J1a Ce MOKE MPOYUTATH OpUTHHAIHA HHOopManmja. Y
CllydajeBUMa T1je je To MoTpeOHO, Tpeda ma ce 3a0nIbeku pasiior U3MjeHe.

4.8 TlomaTtke Tpeba 3anmMCHUBATH y BpUjeMe Kaja c€ aKTUBHOCT M3BOJIH, U HAa TAKaB HAYHH J1a
Ce MOTY MPAaTUTH CBE 3HaYajHE aKTUBHOCTH BE3aHE 3a MMPOU3BOIIbY JIH]jEKa.

3amuce Tpeba YyBaTH HajMame jeIHy TOJMHY HAaKOH HCTEKa poKa yrmorpede roToBor
POU3BO/IA.

4.9 Tlomany ce MOTYy YIHCHBATH IPHMjEHOM CHCTEMa eJIEKTPOHCKE 00paje mojaraka,
¢dororpadcku, WM Ha HEKH APYTH OATOBapajyhn Ha4YMH, au MOTpeOHE Cy JIeTaJbHA YIYTCTBA
y BE3HW YIOTPHjeOJHCHOT CUCTEMA, a TAYHOCT TMojiaTaka Tpeba koHTponaucatu. Camo
opnamhene oco0e CMHUjy UMaTH TPUCTYTI, WIIK MOTY MHUjEHaTH NMOJAaTKe y padyHapy, a o
HaBeJICHOM TpeOa BoauTH eBuacHIM]y. [Ipuctyn Tpeba OuTH orpaHuyeH MUPPOM WU HA
JpyTH NPUKIJIAJAAaH HAuUH, @ YIMC KPUTUYHUX [T0JIaTaka MOTPeOHO je OBOj€HO KOHTPOJIUCATH.
LjjenoBuTy JOKYMEHTAIM]y O CEPHUjHU €IEKTPOHCKU cayyBaHy Tpeba 3allITUTUTH IPEHOCOM Ha
MarHeTHy Tpaky, MUKpoduiM, nanup win cii. O noceOHe je BaXKHOCTHU JIOCTYITHOCT OBUX
HojiaTaka TOKOM LIMjeJIoT Iepro/ia YyBama.

IHoTpeGHU TOKYMEHTH

Cneuudpuxanuje

4.10 3a nonas3He U MakoBHE MaTepHjalie Kao ¥ FOTOBE NPOMU3BoE Tpebajy MocTojaTu
cnenuduKanyje ono0peHe u JaTupane of OATOBOPHHUX JIUIIA, TIIje je MPUMjEHHBO Tpebdajy
NoCTojaTH crenudurkanyje MehyrmponsBoaa u MoIymponu3Bo/Ia.

Cnenndukanuje mojasHuX U NAKOBHUX MaTepHjajia
4.11 Crnenmdurkanyje mora3HuX MaTeprjaja, yHyTpallmbe aMOaiake u MITaMIIaHOT TTAaKOBHOT
Marepujajia Tpeda yKJbydHBaTH Kajaa je TO MPUM)EHHUBO:

a) OMHC MaTepHjana:
- Ha3UB ¥ HHTEepHA M pa;
- Be3a/pedepeHia, ako oCToOjH, Ha apMaKoIejy;
- Ha3WB 07I00peHOT A00aBskava u ako je Moryhe npousBohaua;
- Y30pKe IITaMIIaHuX MaTepujana;
b) moctynak y30pKoBama U HCIIUTUBaka WK Be3a/pedepeHIia Ha Te MOCTYIIKE;
C) KBAIUTATUBHE M KBAHTUTATUBHE 3aXTjeBE Ca MOCTABJbCHUM I'PAaHUIAMA;
d) ycnoBe cknanumTema 1 Mjepe Ipe1oCTPOKHOCTH;
€) BpHjeMe dyBarba MpHuje MOHOBHOT HCIIUTHBAKba (PEKOHTPOJIE).



Cneundukanuje mehynpoussoga u moaynpouspojaa

4.12 Crnenmdukanuje MelhynmponsBoaa 1 MOIyporu3Boia NOTpeOHE Cy y CiTydajeBUMa lUXOBE
HabaBKe WM MPOJIaje, WM aKo ce MoJaly Be3aHH y3 Mel)ynpou3Boie KOpHUCTe y IPOL|jeHH
rOTOBOT IPOU3BOJIA, @ CA/IPKE UCTE TO/IaTKE Kao U crienrUKanyje MojJa3Hux MaTepujana
WIM TOTOBUX IPOU3BOA, aKO j& IPUMEHHHBO.

Cnenndukanmje roroBux Npu3Bojaa
4.13 Cnenudukaiyje roToBUX IPOU3BOJa TpeOajy YKIbYUNBATH:
a) Ha3WB MPOM3BOJIa U MHUGPY, TJje je HEOTXOIHO;
b) cactaB i Be3y/pedepeHily Ha cacTas;
¢) onuc (apMareyTcKor o0JIMKa U IeTajbe O MaKOBambY;
d) ymyTcTBa 3a y30pKOBamke M HCIIMTHBAKE WM Be3a/pedpepeHiia Ha HOCTyIKeE;
€) KBaJINTaTUBHE 1 KBAaHTUTATHBHE 3aXTj€BE Ca MIOCTABJHEHUM I'PaHHUIIAMa;
f) ycroBe dyBama u mpema norpedu nmocedHe Mjepe MPeIOCTPOKHOCTH TOKOM
PYKOBama, TJIe j¢ HEOXO/IHO;
g) pok yrnotpeoe.

IIponzBogna gopmyJia u ynyTcTBA 32 MPOU3BOIALY

3a cBaKMW MPOM3BOJI U BEIMUUHY cepHje Tpeda mocrojatu GopMaIHo 0g00peHa MPOU3BOIHA
(dbopMya U ymyTCTBO 3a MPOU3BOAKY. OHH Cy YeCTO CaAp)KaHU Y jJeTHOM JTOKYMEHTY

4.14 IpousBoana hopmyra Tpeba na caapKu:

a) Ha3WB IPOM3BOA U MHUQPY KOja je Be3aHa ca CIeHUPUKAIII]OM;

b) onuic gapmarieyTckor 001uKa, 103€ MPOU3BO/Ia U BEIUYNHA CepHjE;

C) JaKcTa KOpUIIheHUX MoJIa3HuX MaTepujalia, ca HaBeJJIeHOM KOJIMYMHOM, Ha3UBOM U
jenuHCTBEeHOM H(pOM HaBeJeHNX MaTepujana, MOTPeOHO je HABECTH M CUPOBUHE KOje ce
TOKOM IPOMU3BOAKE I'y0e;

d) ouexuBaHo uckopuihewme ca MPONMCAHUM IPaHUIIaMa, T€ YKOJIUKO j€ IPUMEHHBO,
HCKOpHIITEHE Mel)ynpousBoa.

4.15 YuyTtcTBa 3a MpoU3BO/IbY Tpeba aa caapxe:

a) MjecTo NMPOU3BOIE, Y3 HABOhEHE IIIaBHE OIPEME;

b) mocTtymnke i mwudpe NocTynaka Koju ce KOpUcTe 3a MPUIpEMy IJIaBHE orpeMe (HIIp.
ynmheme, cacTaBibame, OaKIapehe, CTEPUIIN3AIIN]ja);

C) JeTajbHa YIYTCTBA 32 CBE (haze MpOM3BOA-E (HIIP. IPOBjepa MaTepujaa, npenoopasa,
penocnujen 101aBamka MaTepyjaia, BpijeMe MHjelama, TeMIepaTypa uTx.);

d) mapameTpe mporecHe KOHTpPOJIE ca mpumaajyhuM rpaHunama;

€) 3aXTjeBe 3a YyBame MOTYNPOU3BO/JIa, Kajia je ToTpeOHO, yKIbyuyjyhu KOHTEjHEPE,
o0nIbexKaBarme 1 MoceOHe YCI0BE UyBama, T/IE j¢ HEOMX O THO;

f) mocebHE Mjepe MpenoCTPOKHOCTH.

VnyrceTBa 3a nakoBame
4.16 3a cBaku MPOU3BOJI, BEIMYMHY M BPCTY IMTaKOBama Tpeda J1a mocToju (HopMarHo
0J100PEHO YITyTCTBO 3a MaKOBame. YIYyTCTBO Tpeba Aa caapsku win uMma cibeaehe pedepenre:

a) Ha3WB NPOU3BO/IA;

b) dapmaneyTcku o0IUK U 103Y;

C) BEJIMYUHY [TAKOBamba U3paKeHy OpOjeM, TeXKMHOM WIH 3allPEMUHOM IIPOHM3BO/IA Y
KOHAYHOM ITaKOBamY;

d) nrcTy makoBHOT MaTepHjalia MoTpeOHOT 3a ONpeMame CTaHAapAHe cepyje, YKibydyjyhu
KOJIMYHE, TUMEH3Hje U BPCTY ca mmdpama uiu pedepeHily Ha MPUIoKeHy crelupuKamjy
MaTepujana;



€) KaJ je MPHUMjEeHhHBO, MPUMjepaK WIH KONH]jy ITAMIIAaHOT MTAKOBHOT MaTepHjalia U3 KOjux
j€ BUIIJBMBO MjECTO OTHCKHBAaHkEM KOHTPOIHOT Opoja 1 poka ynorpeoe;

) Mjepe peOCTPOKHOCTH KOjUX ce Tpeba MpuApKaBaTH YKIbydyjyhu makJbHBY KOHTPOIY,
OJTHOCHO MperJjie]] IPOCTopa U ONpeMe pajiv OCHI'Ypamha NPUIPEMIBEHOCTH JIMHU] e MpHje
HOYeTKa paja;

g) onuc cBHX (ha3a MaKoBamwa, yKJbydyjyhu 1 moMohHe MoCTyIKe U Onpemy;

h) neraspe mporecHe KOHTPOJIE ca MOCTYNIMMA Y30pKOBamka U MOCTaBJbEHUM I'PaHUIaMa.

3anucu o Npou3BOAKM cepHje JHjeKa

4.17 3amuce o MpOU3BOBH CEpHje JIMjeKa MOPajy Jia ce BOJE 3a CBaKy IIPOU3BEICHY CEpUjy U
Mopajy ce uyBaTu. OHu ce Tpebajy 3acCHUBATH Ha oiroBapajyhum nujenoBuMa ono0peHe
npou3BoHE (hopMysie U YIYTCTBA 3a MPou3BoAmY. IlocTynak npunpeme THX 3amuca Mopa
OuTH TakaB Jja ce W30jerHy Irpellke y MpenrcuBamy. Y 3amucy Mopa OUTH HaBeJeH Opoj
cepHje MPOU3Bo/a.

VY nouetky 6110 Koje (haze mpou3BOHE MOpa Jla MPETXOAN KOHTPOJIAa KOjOM Ce MpoBjepaBa
OJICYCTBO MIPETXOIHOT TMPOU3BO/IA, TOKYMEHATa MM MaTepHjaia KOju HUCY MOTPeOHH 3a
TUTAaHUPaHM MIPOIIEC U JIa je oTpeMa YrucTa U oaroBapajyha 3a mpumjeny.

Taxole je moTpeOHO MPOBjepUTH A JIH j€ CIIPOBEACH NMOCTyNaK yniihema, Te Ja JIM je onpemMa
NpUKJIaHA 32 pall, 0 4eMy CE BOJIE 3aIHCH.

TokoM MPOU3BOAKEC U HAKOH 3aBPIIETKA, cJbeliche nHpopMalje Tpeda na Oy ry 3amnvcane y
BpHjeMe norahama. 3amuc Mopa OUTH JaTUPaH U MOTIUCAH O] CTPAHE JIUIA OATOBOPHOT 32 Ty
NpOU3BOAHY (aszy.

3amuc o MpOU3BOMBY CEpHje JHjeKa YKIbYdyje:

a) Ha3uB MPOU3BO/A;

b) natym u Bpujeme mouyeTka paja, 3HauajHuX (haza 1 3aBpIIETKA POU3BOAE;

C) MMe€ JIUIIa OJrOBOPHOT 3a CBaKy (hazy MPOU3BOMILE;

d) nHUIMjase 3aMocieHNX y pa3HUM 3Ha4YajHUM (ha3ama MPOU3BOHE U IIpeMa MoTpedu
oco0e Koja je KOHTpoJIucalla CBaKy OJ] THX OIepalidja HIp. Barame;

e) 6poj cepuje u/uau Opoj aHaIN3€e KA0 U KOJMYUHY CBAKOT CTBAPHO M3BaraHor MOJIa3HOT
MaTepujaia (ykJbydyjyhu 1 KOHTPOJHU Opoj U JoJaTy KOMUYUHY AopaleHor wim npepaheHor
MaTepujaia);

f) cBaku 3HaYajaH MOCTyMaK WM jaorahaj, Te TIaBHY Onpemy;

g) MPOIECHY KOHTPOITY ca JJOOUjeHUM pe3yNTaTUMa U HHUIHjalle 0co0e Koja jy je odaBuia;

h) uckopumtheme nmpousBoaa y pasHuM u oarosapajyhum azama nponsBoame;

1) HarmoMeHe 0 MoceOHUM TpoOIIeMUMa YKIJbYUIHBO JI€TaJbe 33 CBA OACTYIIAMbA O]
NPOU3BOHE PELENTYpPE U MOCTYIKA U3pajie, y3 MOTIHCAHO 0JJ00pehe.

3anucu 0 NakoBamy cepuje

4.18 3ammcu 0 maKoBamwy CEpHje MOPajy Jia ce BOJE 3a CBAKy IMPOU3BEACHY CEPH]y U 3aIHcCe
Tpeba uyBaTH. OHH ce Tpebajy 3acCHMBATH Ha oAroBapajyhumM aujenoBuma npuxBaheHor
MOCTYIKa TTAKOBamka M MOCTYIaK MpUIpEMe THUX 3alica Mopa OUTH TakaB Ja ce U30jerny
TpeliKe y MpernucuBamy. Y 3alrucuMa O MakoBamy Tpeda HaBeCTH Opoj cepyje, KOTHIHHY
NOJTYIPOH3BO/a KOjy Tpeba yrmakoBaTH y3 Opoj cepHje 1 IIaHupaHy KOJMYHUHY TOTOBOT
POU3BO/IA.

Y noueTky Ouno koje (paze makoBama MOpa Ja MPETX0IM KOHTPOJIa KOjOM CE MPOBjepaBa
0JICYCTBO IPETXOIHOT MPOU3BO/Ia, TOKYMEHATa WM MaTepHujasia KOju HUCY MOTpeOHH 3a
TUTAHUPAHHM MPOLIEC U J1a je onpeMa 4icTa U oJropapajyha 3a npumjexy.

TokoM MpOW3BOAKE U HAKOH 3aBPILETKa, cibenehe nHpopMaimje Tpeda na Oyay 3anucane y
BpHjeme Jorahama.



3amuc Mopa OUTH JaTUpaH U MOTIMCAH O]l CTPaHEe OJrOBOPHOT JIMIIA 32 MPOIIEC MaKOBamba:

a) Ha3WB MPOU3BO/IA;

b) natym u Bpujeme (haze makoBama;

C) M€ OATOBOPHE 0C00€;

d) vHUIMjany 3aMmoclieHNX 3a CBaKy 3HavajHy ¢a3y;

€) 3aluCH O MPOBjePU UIEHTUTETA U O yCarjalleHOCTH ca YIIyTCBOM 3a NaKOBambe,
yKJbY4yjyhu u pesynraTe mporecHe KOHTPOJIE;

f) nerasbu 0 makoBamy y3 HaBohewe yrnoTpeOpeHE ONpeMe U JIMHK]a 32 TTAKOBAKE;

g) Kajzia je To Mmoryhe, y30pke ynoTpuje0JbeHOT IITaMIIaHOT TAKOBHOT MaTepujaa
YKJbYYMBIIH JIEMO O3Ha4aBama KOHTPOJIHOT Opoja, poka yrnorpede 1 0110 KOjuX MoAaraka
KOjU ce TOJJATHO HITaMIIajy;

h) HarmomeHe o moceOHUM MpobdIEeMIUMa UK HeyoOu4ajeHuM Aorahamuma, yribyayjyhu
JieTajbe 3a CBa OJICTyINama O] MOCTYIKA aKOBamka y3 MOTIHCAHO 0100peme;

1) KonmurHE U pedepeHTHN OpOj WIN HACHTU(UKAIIMOHE 03HAKE W3aTOT, KOPUIINEHOT,
YHUIITEHOT WM BpaheHor mraMnaHor makoBHOT MaTepHjaia WK MOIYyIPOU3BOA, T€
KOJIMYMHE TOOMjeHOT MPOM3BOa pay 0OpavuyHa KOJMYMHA Y OAHOCY Ha Crenr(puKaImje.

IIpouenype u 3anucu

Ipujem
4.19 Mopajy nma moctoje micane Mpoueaype 1 3aIrcH O PHjeMy CBaKe UCTIOPYKE TTOJIA3HUX,
YHYTpaIIkuX (IPIMapHHUX) U IITAMIIAHUX TTAKOBHUX MaTepHjaja.
4.20 3amuc o mpujeMy Tpeba 1a caapiKH:

a) Ha3UB MaTepHjajia Ha JOCTaBHULIM U HA KOHTEJHEPY;

b) matym npujema;

¢) ume gobaBJjbaya U ako je moryhe, uMe rpousBohaua;

d) 6poj cepuje mpousBohaua unu pedepeHTHH OPoj;

€) YKYIIHY KOJIMYUHY U Op0j MPUMIBECHUX KOHTEJHEPA;

) nonvjerbeHn KOHTPOIHU OpOj MO MPHjeMYy;

g) mpuMjende (HOp. 0 CTaky KOHTEjHEpa).
4.21. TpeOajy mocTojaTH MUCAHU YJIAHLU O HHTEPHOM O3HAa4YaBambYy, UyBamke Y KapaHTHHU U
CKJIaUILITEHE MOJIa3HUX, IAKOBHUX U OCTAJIUX MaTepHjajia I7ie je MpUMjeHHBO.

¥Y3opkoBame

4.22 Mopa aa mocToju MHcaHa Mpoleaypa y30pKoBama Koja YKIbYdyjy 0co0y

OJITOBOPHY 32 Y30pKOBame, METOJIE M OTIPEMY KOja ce KOPHCTH, KOJIMYMHY y30paKa Koja ce
y3HMa U CBE Mjepe MPEAOCTPOKHOCTH KOje Ce Mpery3ruMajy J1a ce n30jerHe KOHTaMUHAIN]ja
MarepHjaja Wik OMI0 KakBO HapyIIaBamke HErOBOT KBAIUTETA.

HcnurnBame

4.23 Mopajy fa mocToje micane Mpoueaype 3a NCIUTHBAKE CBIX MaTepHjaia U MPOU3BOIA Y
pasnmmauTuM (pazama IpOU3BOAKE KOje OMHCY]jy METOJIE B OTIpeMy Koja ce KopucTh. M3Benena
UCTINTUBAka MOPajy OUTH JOKYMEHTOBAHA.

Ocraigo

4.24 Mopajy aa IocToje MUcaHe MpoleAype 3a 0100paBame WK 00Hjalkbe Ceprje MaTepHjaia
WY TIPOU3BO/IA, a MOCeOHO MpOLEaAypa 3a CTaB/bamhe Y MPOMET FOTOBUX NPOU3BOJIA OJ] CTpaHe

QP y cknany ca 3axtjeBuMma unana 51. dupextuse 2001/83/EC.

4.25 Tpebajy ce BOAUTH U YyBaTH 3allUCH O TUCTPUOYIIHjU CBaKEe CEpHje MPOU3BoIa a Ou ce y
ciy4ajy morpebe ojlakiao eBeHTya Hu ono3uB cepyje (Bunu ['masy VIII).



4.26 Tpeba ma mocToje MUcaHe MPOIeype U 3aICH BE3aHH 32 Mjepe Koje ce Mpeay3uMajy u
JIOHOCE, KaJla j€ TO HEOXOJHO 3a:

- BAIUAIIH]Y;

- CKJIaname orpeMe U Kaauoparmjy;

- o/lp>KkaBame, Yuiheme U CaHuTalujy;

- oco0Jbe, ykibyuyjyhu 00yKy, ogjehy u nuuHy Xurujeny;

- npaheme yciaoBa CpeauHe;

- KOHTPOJIy IITeTOYHHA;

- pexnamarnmje;

- OTIO3UBE;

- Bpaheny po0y;

4.27. 3a rmaBHy MPOU3BOJIHY OIIPEMY U ONIPEMY 3a UCIMTUBAE, TPeOajy MOCTOjaTH jacHa
YIyTCTBA 32 PyKOBAbe.

4.28. 3a T1aBHY U KPUTUYHY OTpeMy Tpeda BOJUTH JHEBHUK 32 YIHCHBAE ITO/IaTaKa O
BAIMIANN] 1, KaTHOPaLuju, oip>KaBamy, YUIINeky WK NOMpaBKaMa, YKJbydyjyhu u natym u
UJICHTHTET 0co0a Koje cy obaBmIe 3aaaTke.

4.29. Y naeBHUIIMMA Tpeba OMTH XPOHOJIOIIKHM PEJOM HaBeCHa yrnoTpeda riiaBHE WITH
KPUTHUYHE OIIPEMeE H MPOCTOpa Y KOjiMa Cy IPOU3BOAH MPOU3BEICHH.

I'VIABA V - ITIPOU3BOJIbA

Hauvesa

[IpousBoama Mopa OUTH y CKIIaay ca jacHO JeUHUCAHUM TPOIeypamMa, a y by J00ujama
IpOM3BOJIa MOTPEOHOT KBAJIUTETa MOpPa ce oBHjaTH npema npuHiunuma GMP u 6uty y ckinany
ca MPOM3BOTHOM JI03BOJIOM H JI03BOJIOM 3a CTaBJbambE JIMjeKa y IPOMET.

Onuru auo

5.1 CaM0 KOMIETEHTHO U KBaJM(PHUKOBAHO 0CO0bE MOKE J1a 00aBJba MPOU3BOIY U BPILU
HaJ[30p HaJl CIPOBONEmEM CBUX MPOM3BOJHUX IMOCTyHAKa.

5.2 PykoBame MaTepujaiuMa 1 Mpou3BOIUMa, Kao LITO Cy NMPHjEM U KapaHTUH, Y30PKOBAKE,
CKJIaUILITEHE, ETUKETHPahe, Mjepemhe, 00pajia, MaKoBamke U UCTIOPYyUUBakhE MOpajy ce
o0aBsbaTH y CKJIaay ca MMCAHUM MpoLeaypamMa U yIyTcTBUMa, IITO Tpeba OUTH JOKYMHETOBAHO.
5.3 Vna3Hu maTepujan Mopa OMTH TPOBEPEH TaKo Jia ce 00e30ujen Ja MomnbKa 0roBapa
Hapyiou. KoHTejHepH ce MOpajy YHCTHTH TaMo T/Ie j€ TOTPeOHO W O3HAYHUTH MPOMHCAHUM
nojanuMa.

5.4 Omrrehema KOHTEjHEpa WK OUIIO KOJH APYTH MPOoOIeM KOoju O MOTao IITETHO JIjeJI0BaTH Ha
KBaJIUTET MaTepHjasia MOpajy OMTH UCTINTaHHU, 3a0UIBEKEHN U O TOME C€ MOpa MOJHH]ETH
U3BjeIITaj KOHTPOJIN KBAIUTETA.

5.5 lona3zau MaTepujaii ¥ TOTOBU IPOHU3BOAN MOPa]jy ce (PM3NUKH WIH OPTAaHU3AIMOHO CTAaBUTH
y KapaHTHH OIMax Iocyie MpHujeMa Wik o0paje, CBe TOK He Oyay 0Z00peHH, OJHOCHO ITyIITEHH
3a ynotpeOy U UCIIOPYKY.

5.6 Mehympou3Boau 1 MOIYIpOU3BOIUMA TT0 TIPHUjEMY PYKyje ce Kao ca CHpOBHHAMA.

5.7 CBu MaTepHjaiu ¥ IPOU3BOAHM MOPa]jy Ce CKIAIUINTUTH y 0JroBapajyhuM ycioBuMa Koju cy
onpehenu oj crpane npousBohaua, a Ha ypeJaaH HAYMH KOju oMoryhaBa o/iBajame cepuje u
pOTHpame 3aj1xa IpemMa poKy ynorpeoe.

5.8 IlpoBjepa nckopuiihema U 00padyyH KOJIMYMHA MOpPA C€ BOJIUTH J1a O Ce OCUTYpaJio Jia He
HOCTOjU OJCTYTame BaH MPUXBATIbUBUX I'PaHULIA.

5.9 HcToBpeMeHO MK y3acTONHO PYKOBaHkE PA3IMUUTHM BpcTaMa NPOu3BO/ia Y UCTO]
IPOCTOPHjHU HHUj€ 103BOJbEHO, U3Y3€B Y CIIy4ajy KaJl He IOCTOJU PU3HK OJ1 3aMjeHE WJIN YHAKPCHE
KOHTaMHHAaIIH]e.



5.10 Y cBakoj (a3u npou3BoAmEe, MPOU3BOAH U MAaTEPHjaIl MOpajy OUTH 3amTuheHn o
MHUKpPOOHOJIONIKE U APYTe KOHTAMUHAIIH]E.

5.11 Ilpunmkom pana ca mpamKkacTUM MaTepujaiiMa | IPOU3BOANMA, MOPAjy Ce Mpery3eTn
noce0He Mjepe orpe3a j1a Ou ce CIPHjeUrio CTBapame U MINPEmke nmpammue. To ce moceOHo
OJIHOCH Ha BUCOKO aKTHBHE U CeH3MOMNIM3upajyhe matepujae.

5.12 3a BpujemMe IpoN3BOIBE CBU MaTepHjain, KOHTEjHEPH, TJIaBHA OTIpeMa 1 MPOCTOpHje Koje
ce KOpUCTe, MOpajy OUTH 03HAUEHH WM WACHTHU()UKOBAHU Ha IPYTU HAUUH, Ca 03HAKOM Ha3uBa
MPOU3BOIa MU MaTepHjalia Koju ce oOpalhyje, lUXOBOM jaunHOM (TJje je IPUMjEHHBO) U
Opojem cepuje. Tamo rje je TpUMjeHUBO, OBa O3HAKA MOpa Takohe Aa caapxu u dazy
HPOU3BO/IHHE.

5.13 O3nHaka Ha KOHTEjHEpUMa, ONIPEMH WIJIM IPOCTOPHjH MOpa OUTH jacHA M HEJIBOCMHCIICHA.
JoOpa je mpakca y3 TEKCT KOPUCTUTH 000jeHe O3HAKe cTaTyca (Ha mpuMjep, Y KapaHTHUHY,
0J100peHo, 0JI0MjEHO, YUCTO).

5.14 TIposjepama je moTpeOHO 00E30HMjeAUTH J1a CY I[JEBOBOJIU U IPYTH JIUjEIIOBU ONPEME KOjH
ce KOpHCTE 3a MPEHOC MPOM3BOA U3 jeJHE 30HE y APYTY, UCIIPABHO NMPHUKJbYICHH.

5.15 Oncryname on yImyTCTaBa U IpoLeaypa Mopa ce, ITo je Buie Moryhe, m30jeraBatu. AKo
JI0 OJICTyTama UIak Johe, OHO Mopa OMTH MHCMEHO 0JJ00PEHO O] CTpaHe KBaIM(pUKOBaHE 0co0e,
y3 ydenthe KOHTpOJIEe KBAIUTETA, TJE je TOTPeOHO.

5.16 Ilpuctyn mpou3BOIHUM MPOCTOPHjaMa MOpa OUTH OTPaHUYEH caMo 3a OBJIAIINeHO 0CO0IbE.
5.17 IlpousBoamy Ipyrux BpcTa Mpou3BoAa Tpebda n3djeraBaT y MpoOCTOpUMAa U Ha OTIPEMH
HAMH]EH-EHOj 32 IIPOU3BO/IIbY JIHjEKOBA.

IIpeBeHnuja yHaKpCcHe KOHTAMMHALIMje Y POU3BOAHT

5.18 Mopa ce nzbjeraBaTii KOHTAMUHAIIM]jA [TOJIA3HUX MaTepHjalia WM IPOU3BO/IA JPYTUM
MaTepujaJoM MM IPOU3BOJOM. Y3POK CiIydajHe YHAKpCHE KOHTaMUHALM]e MOTY OUTH
HEKOHTpPOJIMCAaHO ociobal)ame mpamiHe, racosa, napa, CrpejeBa Wik oprandzama u3 Matepujaia
W IIPOM3BOJIA Y 00paay, OCTaly Ha onpeMu u ofjehu pagHuka. BaxkHOCT OBOT pH3nKa Bapupa
3aBUCHO O]l BPCTE€ KOHTAMHUHAHTHU M IPOMU3BOJIA KOjU je KOHTaMuHUpaH. Mel)y HajonacHUjuM
KOHTaMHHATHMa Cy CEH3MOMIu3npajyhu Matepujain, OUOJIOIIKY MpenapaTH KOju CaapiKe KUBE
OpraHu3Me, U3Bj€CHU XOPMOHH, IUTOTOKCUYHH MTpenapaTu ¥ APYrd BUCOKOAKTHBHU
Matepujaiu. [Ipon3Boau Ko/l KOjuX KOHTaMHHAIIM]ja MOKE UMaTH HajBehu 3HaUaj Cy
HapeHTepaTHy NpenapaTH, IpernapaTH KOjHu ce Aajy y BEIMKUM J03aMa, OZHOCHO KPOo3 JyXke
BpHjeMe.

5.19 YHakpcHa KOHTaMHHAIMja MOpa ce u3djeraBatu moMmohy oaroBapajyhux TeXHHIKUX U
OpraHU3alMOHHUX Mjepa, Ha IPUMjep:

a) MPOU3BOIHOM Y OJIBOjEHUM IPOCTOPHMA (3aXTjeBa Ce 3a MEHUIWINH, )KUBa BaKIIMHE, )KUBE
OaKTepHjcKe mpenapaTe U HeKe Apyre OMOJIOMIKe MpernapaTe) Wik KaMITalkCKAM PaioM
(BpeMeHCKa cerapaniyja) HaKOH Yera civjean oaroBapajyhe unmrheme;

b) 06e30jehuBamem oarosapajyhux Ba3mynrHux melynmpocropa (TaMIioHa) ¥ OJIBOJ Ba3ayXa;

C) CMambeHEeM Ha MUHUMYM PH3HKAa KOHTAMUHAIM]E Y3POKOBAaHOT PEIMPKYIIALN]OM WIIH
MOHOBHUM YJ1a30M HeoOpal)eHor mim HeZJ0BOJBHO oOpaleHor Bazayxa;

d) uyBameM 3amruTHe ojehe yHyTap mpocropa raje ce oopalyjy mpousBoau ca noceOHUM
PHU3HKOM O] YHAKpCHE KOHTAMUHAIIN]E;

) KopumhemeM rmocrymnaka 3a Yninhemne U ISKOHTAMUHAIH]Y [TO3HATE JI8jJI0TBOPHOCTH,
Oynyhu na je HenjenoTBOpHO yuitheme onpeMe yoOruuajeHn N3BOp YHAKpCHE KOHTaMUHAIH]€;

f) xopunthemeM ,,3aTBOPEHHX cUCTEMA" TIPOU3BOIIHE;

£) HCIIUTUBAKEM OcTaTaka (pe3naya) U 03Ha4aBambeM CTaTyca YnIihema ornpeme.

5.20 Mjepe 3a cripeuaBame YHAKpCHE KOHTAMUHAIIM]Ee U lbUX0Ba e()UKACHOCT MOPajy ce
HEePHOMOANYHO MIPOBjepaBaTH HA OCHOBY YTBpheHOT mocTymKa.



Bammpanuja

5.21 Cryauje Banuaanyja Tpeba mojayatv J00py MPOU3BOIHY MPAKCY U MOPAjy € CIIPOBOIUTH
y ckiagy ca oapehenum npouenypama. Pe3ynaraT u 3akJpydI c€ MOpajy JOKyMEHTOBATH.

5.22 [Ipunoxkom yBohema cBaKe HOBE MPOU3BOAHE (GOpMyIIalije WiIu MPOU3BOAHOT MTOCTYIIKA,
MOpajy ce mpeay3eTu Mjepe Ja ce I0KaXKe HHXO0Ba MOJIECHOCT 38 PYTUHCKH paj. 3a 1epHuHUCaHH
npolec, KOju KOPUCTH crieluduImpane MaTeprjaie 1 orpeMy, Mopa ce JOKa3aTH J1a YBHjeK Jaje
IPOU3BO/ 3aXTjeBAHOT KBAINUTETA.

5.23 3HauajHe mpoMjeHe MPOU3BOIHOT Mpolieca, YKIbY4yjyhn Oniio KakBy MPOMjEeHY OIpeMe WU
Marepujaia, Koje O MOrJie yTUIaTH Ha KBAIUTET IPOU3BO/IA, OTHOCHO PETPOLYyIUOMIHOCT
nporeca, Mopajy ce BaJuIUpaTH.

5.24 TIpouecH 1 MOCTYIIM MOPajy c€ KPUTHYKH NEPUOMIHO MOHOBHO BATUIUPATH KaKo OU ce
ocurypaia u moTBpIuiia lUX0Ba MOJT00HOCT.

IHona3sum maTepujann

5.25 HabaBka moyia3HuX MaTepujaja je Bpjo OUTaH MOCTYyNaK KOju 3aXTHjeBa capamby CBUX
3aMoCIICHUX KOjU MMajy JieTaJbHe U oaroBapajyhe momaTtke o mo0aBjpaunma.

5.26 IMona3nu Matepujaau Tpedajy ce HabaB/haTH caMO 01 0JI0OPEHUX J00aB/bavya HABEJACHHX Y
onarosapajyhoj crienupuKkanyju 1, Kaja roj je To Moryhe, TUPEKTHO O mpou3Bohaya.
[Ipenopyuyje ce na ce crienudukanyje 3a moyia3He CyrncTaHie yrBpheHe o cTpane npousBohada
pa3moTtpe ca qobaBsraunma. KOpHCHO je 1a ce CBU acleKTH MPOU3BOAE M KOHTPOJIE MMOJIa3HOT
MarepHjaja, 0 KOMe je pujed, YKJbydyjyhu 3axTjeBe pyKoBama, 00nsbekaBamba U IaKoBamba, Kao
U TIpoIleType 3a yTBphHUBame HEeYycarialmeHOCTH ca CrieuuKalijoM u 0101jame,
NPOAMCKYTUPA]y ca mpou3BohaueM u 100aBsbadeM.

5.27 3a cBaky UCNOpyKy Tpeba Aa ce MpoBjepH 1]jeTOBUTOCT MTaKOBamkba, OJHOCHO KOHTEjHEepa U
€THKEeTa, Kao M yCarJlalleHOCT I0CTaBHUIIE ca €TUKETOM J100aBsbaya.

5.28. YKosIMKO ce UCTIOpYUYEeHH MOJa3HU MaTepHjaii cacToje O BUIIIE PA3IUUUTHX CEpHja, CBaKa
cepuja Tpeba J1a ce cMaTpa Kao rnocedHa cepuja y Mpolecy y30pKoBamba, UCIIUTHBAbA U
MyLITamka.

5.29 lona3uu MaTepujaiy y CKIaIAIITUMA MOPajy OUTH O3HAYCHH Ha OJ[roBapajyhu HaunH
(Bumjeru 5.13). O3Haka Mopa Jia caJip>ku HajMame cibefiche nHbopMalmje:

- Ha3WB MPOM3BO/Ia M MHTEPHA MHUPPA, T]je je MPUM]jCHHUBO;

- IOJIMj€Jb€H KOHTPOIHH OpOj MPHUIMKOM TIpHjeMa;

- O3HaKa craryca (HIp. y KapaHTHHY, Ha HCTIUTUBAbY, 0T00PEHO 3a yHnoTpeOy, 0a0ujeHo), T/je
j€ TIpUM]jeHhHBO;

- pOK ymoTpebe Wi TaTyM H3a KoTa je MoTpeOHO MOHOBHO MCITUTHBAE, T/Ij€ je IPHM]CHHUBO.
VYKOJIUKO c€ KOPUCTH TOTITYHO KOMITjyTEPH30BaH CUCTEM CKJIAIUIITECHa, CBE HABE/ICHE
uH(popMaIje He MOpajy OMTH Ha O3HALIH.

5.30 Tpeba na ce yTBpau oAaroapajyhu mocTymak Wiv Mjepe 3a MOTBPAY Caapikaja CBaAKOT
KOHTEjHepa IoJIa3HUX CyncTaHny. KoHTejHepH ca moIympon3BoIuMa U3 KOjUX CY Y30pIH Y3€TH,
Mopajy OutH o3HaueHu (Bugjetu 6.13).

5.31 Tpeba na ce KOpUCTE camo TOJIA3HN MaTEePHjaH YHjy je yrmoTpeOy omo0puia KOHTpoa
KBAJIUTETA U YHjH j€ POK ymoTpeOe UcTpaBaH.

5.32 Ilona3He cyncraHie MOTy OiMjepaBaTH U M3/1aBaTH caMo oBJaiheHe ocode Ha OCHOBY
MUCaHOT YIYTCTBa Kako Ou ce 00e30ujensio Ja oaroBapajyha mojgasHa cyrncTaHiia 0y/ie TauHo
oJIMjepeHa y YhCT U oAroBapajyhe oOnubeXeH KOHTEJHED.

5.33 Maca uiu 3anpeMrHa cBake u3zarte Mojla3He CyICTaHIe Mopa OUTH HE3aBUCHO MPOBjEPEHa,
a 0 Tome Tpeba J1a ce HalpaBU 3aIlucC.

5.34 Tona3nu MaTepujaIl U3/1aTH 3a jeJHY CepHjy MPOor3BoJa Tpedajy ce IpKaTh Ha jeTHOM



MjecTy 1 OOMJBEKUTH Ha oroBapajyhu HaumH.

IIponzBoanu nponecu: Mel)ympou3Boau U MOJTYNPONU3BOAH

5.35 [Ipuje Hero mMITO ce 3amovHe OUII0 KOjH MPOIEC MPOU3BOIKHE Mopa ce 00e30ujeTuTH Ja cy
paJHi IPOCTOPU U OIpeMa YMCTHU U J]a HEeMa HUKAKBUX 0JIA3HUX MaTepujaia, IpoU3BOAa,
ocTaTaka IPOU3BOJA UM JOKyMEHaTa KOju HUCY NOTpeOHH 3a nmpeBul)eHn npouec
HPOU3BO/IHHE.

5.36 Mehynpou3Boiu 1 MOIYIPOU3BOIN ce MOPajy YyBaTH MO 0JIroBapajyhuM ycioBuMma.
5.37 Mopajy ce BaIuIupaTi KpUTHYHU TPOIIECH.

5.38 Mopa ce cnpoBOAUTH U 00OMJbEKABATH CBA MOTpeOHA MPOLIECHA KOHTPOJIAa KA0 U KOHTpOJIa
ycJI0Ba y IPOCTODY.

5.39 buio KakBO 3Ha4ajHO OJICTYHAaKkE 0J] OYEKMBAHOT HCKOPUIITEHa MOPa CE 3a0MIbEXKUTU U
UCTPaKUTH.

ITakoBHH MaTepujaun

5.40 CBakoj HabaBIM, pyKOBamby M KOHTPOJIH YHYTpaIImker (IPUMAapHOT) U ITaMIaHOT
MarepHjaja 3a MaKoBame MOpa Jia Ce MOCBETH MaXmba, Kao U MOJa3HIM MaTepHjauMa.

5.41 IloceOHna maxma Tpeba ga ce 00paTh Ha MITaMITAaHU MaTepHjal 3a makoBame. OH Mopa J1a ce
4yBa MO0/ 0AroBapajyhum, CUTYpHUM yCIIOBHMA KaKo OH Ce CTIPHjeYro MPUCTYIT HEOBIAIINEHUM
munuMa. CjedeHa eTHKeTa U APYTH pacyTH MITaMIIaHd MaTepHjaId MOPajy ce 4yBaTH U
TPAaHCIIOPTOBATH y OJIBOjEHUM 3aTBOPEHUM KOHTEJHEpHUMa KaKo Ou ce m30jeria 3aMjeHa.
Martepwujan 3a makoBame MOKe OMTH H3/1aT 32 YIOTpeOy caMo 01 CTpaHe OBIAIINEHOT JINIa, Ha
OCHOBY 0JJ00pEHE U JOKyMEHTOBAHE MPOLEAYypE.

5.42 CBakoj UCHOPYLH CepHje YHYTPALIHET WM HITaMIaHOT MaTepHjajia 3a IaKoBamke MOpa Ja ce
nonujenu nocebHa pedepeHTHa MmKdpa UK WACHTU(DUKAIIMOHA 03HAKA.

5.43 3acrapjeno uiu HeynoTpHujeOJbeHO YHYTPAIIhe MAaKOBAKE WK IITaMIaHH MaTepHjal 3a
[IAKOBamb€ MOpPA CE€ YHUIITUTH, IITO Tpeba onrosapajyhe 10KyMeHTOBATH.

ITpouec nakoBama

5.44 TlpuiukoM IIaHupama Mpoleca MakoBamwa, MoceOHo ce Tpeda 00paTUTH MaXkiba Ha
CMambHBake HA MUHUMYM PU3HKa 0J1 YHaKpCHE KOHTaMMHaluje, 3a0yHe u 3amjeHe. He cmujy ce
[aKOBATHU Pa3IMYUTU IPOU3BOAM y OJIM3UHH, OCUM Y CIIy4yajy ako €y (PU3NYKH O/IBOjCHH.

5.45 ITlpuje Hero ce 3ano4HE MpPOIEC aKOBamwka, MOpajy ce MPeay3eTH Mjepe Ja ce OCUrypa Jia cy
pasHu IPOCTOP, JIMHU]jE 32 MTAKOBaKkEe, MAIIMHE 3a ITAMITY U IpYTra OpeMa YHCTH U J1a HeMa
HUKAaKBUX MPOM3BO/IA, MaTepHjajia v JOKyMeHaTa KOji Cy OMIIM MPETXO0JHO KOPUIITSHN aKO OHU
HHCY OTpeOHN 3a npensulenn Tekyhu nporec nakoama. [Ipunpema nuHuje Mopa ce 00aBbaTh y
CKJIaJy ca OAroBapajyhum JmucTom mposjepe.

5.46 Hasus u 6poj cepuje mpou3Boa KOjUM ce pyKyje Mopa OMTH O3Ha4eH Ha CBAKOM MjECTY MU
JIVHUjY 32 TTaKOBAbe.

5.47 CBu pon3BO/IY ¥ MIAKOBHU MaTEePHjalld KOjU C€ KOPUCTE MOPajy OUTH MTPOBjEPEHH Y MOTIEy
KOJIMYMHE, UACHTUTETA U yCarJIAIIEHOCTH Ca MIOCTYIIKOM TTaKOBamba.

5.48 KoHTejHepH 3a Mymkemhe MOpajy OUTH YUCTH, a TOCEOHO ce Mopa n30jeraBaT U yKIambaTH
KOHTaMHHAHTE, Ka0 IITO Cy KOMaJAuhH CTaKia ¥ YeCTUIIe MeTaa.

5.49 HakoH nymema 1 3aTBapama KOHTEjHEpa MOXKeJbHO je MITOo MpHje 00aBUTH ETUKETHPAHE
(o0mwbekaBame). AKO TO HHUje Cllydaj, MOpajy ce MPUMHjEHUTH OAroBapajyhn moctyniu Kojuma ce
00e30jelyje n3bjerapame WK 3aMjeHa MOTPEITHOT ETUKETHPAha.

5.50. IToctynak mrammnama (HIp. mudpa, pox ynorpede) u3Be/ieH 0JJBOjEHO MM TOKOM MaKoBarmba
MoOpa ce MPOBjJEPUTHU U €BUAECHTHPATH. PydHO mITaMname Mopa ce NpoBjepaBaTH y pelOBHUM
UHTEPBAINMA.

5.51 IocebHa naxkma Tpeba ce 00paTUTH NpU YMOTPEOH CjeUeHUX ETUKETa U Y clTydajeBuMa Kaj



ce TOJIATHO IITaMIame 00aBJba BaH JIMHUja. ETHKETE y KOJTyTOBHUMA CYy MTOBOJFHH]E OJT
TI0jeJIMHAYHUX jep ce TuMe n30jeraBa MoryhHOCT 3aMmjeHe.
5.52 UcnpaBHOCT paja enekTpoHcKor ynTada mudpe (bar-koda), 6pojada eTukera u CIIMIHAX
ypehaja, Tpeba npoBjepaBatu.
5.53 llItamnane u ucnymueHe/pesbepHe HHPOPMAIHje HA TAKOBHUM MaTepHjainMa MOpajy OUTH
jacHe M OTHOpHE Ha Onnjeheme nnm Opucame.
5.54 KoHTposa npon3Boa Ha JMHUJU TOKOM [TaKOBamka MOpa 00yXBaTUTH:

a) OMIUTH U3IJIe/l IAaKOBAmba;

b) NOTIYHOCT NaKOBamwa;

¢) kopuiiheme HCIpaBHUX NMPOU3BO/IA U MAKOBHUX MaTepujana;

d) na sn je ToJATHO IITaMIamke UCTIPABHO;

€) WcmpaBaH paj JUHU]CKUX MOHHUTOpA (aapma).
VY30puu y3eTu ca JMHH]j€ aKOBamka HE CMH]y c€ TIOHOBO BPaTHTU HA JUHU]Y.
5.55. TIpon3Boau KO KOjHX j€ JAOILIO 10 HeyoOndajeHnX OJICTyIama MOTY Ce IOHOBO BPATUTH y
MOCTYIaK MaKOBamka TeK HAKOH MOCEOHOT mperiena, ucrpare u onodpema opiamtheHor ocodspa. O
ToM goralajy Mopa ce BOJUTH JeTajbaH U3BjEIITa].
5.56 buio kakBa 3Ha4YajHa WM HEyoOWYajeHa pasinKa youeHa TOKoM nopehema Opoja jeaunuia
MOJYIPOH3BO/a, ITAMIAHOT TTAKOBHOT MaTepHjaia u Opoja Mpou3BEACHUX jeAMHUIA TOTOBOT
NPOM3BOIa, MOpa C€ UCTPAXHUTH U oAroBapajyhe objacHuTH npuje ogodpaBama 3a caodpahaj.
5.57 Ilo 3aBpuIeTKy OnpemMama, OMI0 KOju HEYNOTpHje0JbEeH a KOHTPOIHUM OpOojeM O3HAUYEH
MaKOBHU MaTEpHjaj MOpa c€ YHUIITHTH M O YHHINTEHY YIUHUTH 3anuc. Bpahame
HEHCKOPUIIITEHOT HEO3HAYCHOT MITAMITAHOT MaTepHjaja Ha 3aJuxy 00aBJba ce mpemMa IMICcaHoj

MPOLEAYPH.

T'oToBM npou3Boau

5.58 Ilpuje onobpemwa, OAHOCHO MOTBPAE O MYLITaky CepHje JIMjeKa y IPOMET, TOTOBU IPOU3BOAU
MOpajy ce 4yBaTH y KapaHTHHY, [10]1 yCJIOBUMA YTBPhEHUM O] CTpaHe mpou3Bohaya.

5.59 KoHTpona KBalmMTeTa TOTOBUX MIPOM3BO/Ia M OAroBapajyha JokyMeHTalrja Koja je HeOnxoaHa
3a cTaBJbame Mpou3Boia y mpoMmer aata je y ['masu VI. (KonTpona kBanuteTa).

5.60. HakoH o100pema, 0JJHOCHO MOTBP/IE O MYIITaky CEpHje JHjeKa Y TPOMET, TOTOB

pou3BoJ] Tpebda YyBaTH y CKIAAMIITY Kao YHOTPeOJbUBY 3a/IMXY, 0/ YCIOBUMA YTBphEHUM

0]l CTpaHe Mpou3Bohaya.

Onoujenu, npepaljenn u Bpahenu matepujaau

5.61. Onbujenn MaTepujaau 1 IPOU3BOAM Tpeba na Oy/Iy BUAJEUBO O3HAUCHH U JIa CE UyBajy
OJIBOjEHO Y OTPaHWYCHOM, 32 TO npenBul)eHoM npocropy. Tpeba na ce Bpare no0aBibady Wi,
KaJ je To Moryhe, mpepaje wim yHumTe. bruino xoja npeay3eTa akTHBHOCT MOpa OUTH
ono0peHa 1 3a0MIbeKeHa 0] CTpaHe OATOBOPHE 0COo0e.

5.62 TToHOBHO MymITamke y IMpoLec MPon3BoAke Beh 0101jeHOT MPON3BO/Ia BPIIH CE CaMo y
U3y3€THUM cily4ajeBuMa. To je T03BOJbEHO CaMo Y ClIydajy Ja KBaJIUTET TOTOBOT MPOHM3BOIA
HHj€ YTPOXKEH, YKOIHUKO je crienu(uKalnja UCIymheHa H aKo ¢e TO 00aBjba y CarjJacHOCTH ca
Je(pUHUCAHOM TIPOIeTypOM HaKOH aHanmu3e Moryher pusuka. M3BjemTaj o IOHOBHOM
NyHITaky y MPOIeC MPOM3BOIAKHE MOpa IMOCTOjaTH.

5.63.Ilpepana nyjesne uam Iujena MpeTXolHE CepHje, Koja Mo KBAIUTETY OJIroBapa cepuju
UCTOT NpoM3BOJa, y oxpehenoj (a3u npousBoame Mopa ce npeTxoHo ogooputu. OBa
mpepajia Tpeda 1a ce u3BpIIM npeMa oApel)eHoj mporeaypy HaKOH HpolfjeHe Moryhux
pu3uKa, ykbyuyjyhu u edekat Ha npeasuleHu pok ynorpebe. [Ipepana cepuje mopa ce
JIOKYMEHTOBATH.

5.64 OtyKy 0 1OJaTHUM MCIIUTHBAakUMa CBAKOT TOTOBOT IPOU3BOAA KOjH je OHO y MOCTYIKY
npepajie Wi Mpou3Bojia y Koju je yrpahena npepalena cepuja, Mopa ce pa3MOTPUTH OJ1



CTpaHe KOHTPOJIE KBAJTUTETA.
5.65. TIponsBon BpaheH ca TpKHUINTA U KOjH j€ T0CTaBJbEeH Ha IOHOBHO NCIIUTHUBAHC

KBaJIUTETa Mpou3Bolhady Tpeda OUTH YHUINTEH, OCUM aKo KBAaJHTET MPOU3Boaa Oye
3aJ10B0JbaBajyhu.

TakaB mpou3BOA MOXKE C€ MOHOBO OOMJBEKHMTH WIIM NPEPAaauTH y cibeaehy cepujy, OTHOCHO
HOHOBHY IPOJajy, CaMo aKo je KOHTPOJa KBAJIUTETa pa3MOTpHIIa U JIOHHUjella OJUTYKY Y CKJIaay ca
NHMCAaHOM MPOLEAYPOM Ja MPOM3BOJ OAroBapa 3axTjeBHMMa KBaJTUTETa. [IPHIMKOM TOHOIICHA
KOHAYHE OJUTYKEe MOpajy ce y3eTH y 003Up MpHpOJa MPOU3BOJIa, TOCCOHH YCIOBH UyBamba, CTAkhe U
UCTOPHjaT MPOM3BO/A, KA0 M BpUjeMe KOje je MPOTEKJIO O TPEHYTKa Kaja je MyHITeH y MPOMeT.
Axo mocToju OWIO KakBa CyMma Yy BE3U KBAJIUTETa IPOU3BOJA, OH C€ HE MOXE CMaTpaTu
MOTOJTHUM 3a TPOMET WM TOHOBHY YMOTpeOy, yHmpKoc MOTyhoj XeMHjcKOj oOpaaud aKTHBHE
KomroHeHTe. CBe mpeay3eTe akTHBHOCTH MOpajy ce oaroBapajyhe 10kyMeHTOBaTH.

I''TABA VI - KOHTPOJIA KBAJIUTETA

Hauesa

Kontpona kBanmurera ce 0aBH Y30pKOBameM, CICHUPHUINPAHEM H TECTHPAKHEM, Kao H
OpraHu3alMjoM, TOKYMEHTAllMjoM W Tpoleaypama omoOpaBama KOjU OCHUTypaBajy na Cy
M3BEICHA HEONXOJHA W OoJroBapajyha mcnmuTHBama W Ja ce MaTepHjaiu He omoOpaBajy 3a
yrnoTpedy, HUTH C€ MPOM3BOAM 0100paBajy 3a MpOJajy NMpHje HEro ce MOTBPAM Ja UM je
KBaJIUTET 3a/10BoJbaBajyhnu. KonTpona kBamurera HUje OrpaHHYEeHA caMo Ha JadopaTropujcka
UCTINTUBAKA, Beh je yKJbydeHa y JOHOUICHE CBUX OJUTyKa BE3aHHX 3a KBAJUTET MPOU3BO/IA.
He3aBHuCHOCT KOHTpOJIE KBAaJHUTETa OJ] IPOM3BOAIE CMaTpa ce OCHOBOM 3a 3a]10BOJbaBajyhu
paj KOHTPOJIC KBAJIUTETA.

Onuru auo

6.1 Cpaku HOcWJal NMPOU3BOJIHE J03BOJIE MOpa MMaTH ofjesbeme KoHTpone kBanureTa.
Konrpona kBanuTera Mopa OUTH HE3aBHUCHA O] JPYTUX O/jeJbeHha U MOoJ PyKOBOhEHmEM IuLa

¢ oarosapajyhoM kBamuduKalyjoM W UCKYCTBOM, KOja jeé Ha pacmoiaramy uMma jefiaH WId
BUIIIE aHAJMTHYKUX Jaboparopuja. Mopajy Outu qoctymHa oarosapajyha cpeiacTBa kako Ou
OCUTYpaJIH Jia C€ CBU MOCIOBU KOHTPOJIE KBAINTETA CIPOBO/IE €PUKACHO U MOY3/1aHO.

6.2 OcHOBHE OATOBOPHOCTH pyKoBomuona KoHTpomne kBamurera omucanu cy y [masm 11
(Ocob6pe). ObaBe3e Omjena KonTpone kBamuTeTa Cy yCHOCTaBJbame, BaIHIAIMja W TPUM]jeHA
CBUX TIpOLIEAYpa KOHTPOJIE KBAINUTETA, UyBamkbe KOHTPOIHUX y30paka MaTepujajia ¥ Mpou3Bo/a,
o0e30jehuBame MpaBIITHOT O3HAYaBama KOHTEjHEpa MaTepujajia M TPOU3BOMAA, OCUTypaBambe
npahema CTaOMITHOCTH POM3BO/Ia, yuelnhe y HCIUTHBAKbIMA PEeKJIaMalija Be3aHUX Y3 KBaJTUTET
npou3Boza uta. CBe OBe aKTUBHOCTH c€ MOpajy 00aBJpaTH y CKJIAIY C MHCAHUM Ipoleaypama u
KaJla je HeOIX0THO Tpebajy ce 3a0nIbEKUTH.

6.3 Ilpomjena KBajWTeTa TOTOBOT MPOM3BOAA MOpa OOYXBAaTUTH CBE 3Ha4YajHE (axTope,
yKJBY4yjyhu ycioBe Npom3BOII-E, pe3yiraTe MpOLECHe KOHTPOJE, MpEeryiea MpPOHU3BOIHE
JNOKyMEHTaIHje, yKJbYqyjyhu 1 JOKyMEHTAIH]y TTaKoBama, yckialh)eHoCT ca crienudukanyjom
TOTOBOT MPOM3BOA U UCTIUTHBAE KBAJTUTETa TOTOBOT TIPOHU3BO/IA.

6.4 Oco0sbe KOHTpOJIE KBAJIUTETa MOPAa UMATH HPUCTYN y NMPOU3BOJAKY pPail y30pKOBama U
UCTpaKUBama IIpeMa MoTpeoH.

Jo0pa koHTpoJa 1adopaTopHjcKe Mpakce
6.5 IIpocTopuje u onpema gabopaTopyja 3a KOHTPOJIY KBaJIUTETa MOPAjy yIOBOJBUTH OIIITUM
U OCeOHUM 3aXTjeBHMa 3a IPOCTOPE KOHTPOJIE KBATUTETA.



6.6 3amocienu, mpocTopuje W ompema y JlabopaTopHjamMa MOpajy OATOBAapaTH 3ajaluMa
onpeheHuM TPHUPOIOM W BEIWYMHOM MPOM3BOII-E. YToTpeba HMHOCTpaHuX JabopaTtopuja
(yroBopuux nabopartopuja) Moxe OuTH nmpuxBaheHa U3 MoceOHUX pasiora, aju ToO Mopa OUTH
y 3anucuma KoHrtpose kBanurera.

JdoxkymenTanmja

6.7 JlabopaTopujcka TOKyMeHTallija ce Mopa MpHJIp:KaBaTu cMjepHuna natux y ['masu IV.
Opjebeby 3a KOHTPOJNY KBaJIWTETa YBUjEK Mopajy OWTH Ha pacnonaramy cibefehu
JOKYMEHTH:

- cnenudukanmje;

- IOCTYTILU Y30pKOBama;

- MOCTYNIM UCIMTUBAama M 3anucy (yKJbyuyjyhu aHamuTH4Ke, OZHOCHO JIabOpaTopHjcKe

JHEBHUKE/OUIbEIKHUIIE);

- aHAJIMTUYKY U3BjEIITajH, OMHOCHO CepTH(HKATH;

- moya npahema ycioBa y MpOU3BOAHI, TAMO TIIje CE TPAXKH;

- 3aIMCH O BAJIMIAIN] U METO/a HCIIUTUBAa, TAMO T/j€ j& TIPHM]jCHUBO,

- TIOCTYTIIM KaJIMOpaIyje 1 3aIrcy O KaInOpalyju HHCTPyMEHATa U OJpXKaBamy OIpeMe.
6.8 CBa nOKyMeHTAIMja KOHTPOJIE KBAaJUTETa KOja ce OJHOCH Ha 3aIiCe O CEPHjH MPOU3BOJIA
MOpa ce 4yBaTH jeJHy TOJAWHY HAaKOH MCTEKa pOKa yIoTpeOe W HajMame MeT TOAMHA HaKOH
NyIITamka y IPOMET.

6.9 3a Heke momatke (HIp. pe3yaTaTH AaHAIMTUYKUX HWCIUTHBAaHKa, KOHTPOJE YCJIOBA,
HCKOPHINTEHA) Mpenopydyje ce Ja ce 3alucH BOJe Ha HAYMH KOjU oMoryhaBa IpoIjeHy
TpeHAa (TPeH/I aHAITN3a).

6.10 ITopen mogaTaka Koju Cy cacTaBHH MO JOKYMEHTAIMje O CEepHjU POU3BOIa MOpajy ce
4yyBaTH U OUTH Ha pacroyiarawkby U APYrd OpUTHHAIIHY MTOJAIH Kao IITO Cy JJabopaTopHjcKe
OMJBbEKHUIIE, OTHOCHO 3aIUCH.

¥Y3opkoBame
6.11 Y3umame y3opaka Tpeba U3BOJUTH y CKJIaly ca 0A00pEeHUM NMCAHUM MpOoIeIypaMa Koje
OTHCY]yY:

- IOCTYTIAK y30pPKOBama;

- OIIpeMy KOja ce KOPUCTH;

- KOJIMYMHY y30paKa Koja ce Mopa y3eTH;

- yIIyTCTBa 32 OMIIO KOje TIOTPeOHO ajbe IHjeJbehe Y30paKa;

- TUI ¥ KBAJIUTET KOHTEjHEpa KOju he ce KOPUCTUTH;

- oOnIpeKaBambe Y30PKOBAHNX KOHTEJHEPA;

- cnen(UIHE Mjepe MPeTOCTPOKHOCTH KOJHX ¢ MOpa MPUAPIKABATH, TOCEOHO Y TIOTIIeTy
Y30pPKOBama CTEPHIHUX WM MITETHUX MaTepHjaa;

- YCIIOBE CKJIAUIITEHA;

- YOYTCTBO 3a uniiheme U YyBame Mproopa 3a y30pKOBambe.
6.12 Y3opuu Mopajy OuTH perpe3aHnTaTHBHU 3a CEPHjy TOJIA3HOT MaTepHjaa WIn IPOU3BO/Ia
O]l KOjUX Cy y30pKoBaHHU. Takole ce MOry y3eTH U APYTrH y30piH Kako Ou ce mpaTHiIn
HajKPUTHYHUJH JI1jeIIOBH Tporieca (HIp. TMOYeTaK MM Kpaj mporeca).
6.13 KoHrejHepu ca y3opLuMa Mopajy UMaTH €TUKETY ca 03HAKOM cajprkaja (Ha3uB
pou3Boa), Opoj cepuje, AaTyM y30pKOBama M 03HAKy KOHTEjHepa U3 KOjer Cy y30pKOBaHH.
6.14 Y3opuu cBake cepuje rOTOBUX IPOU3BOAA MOpajy Ce YyBaTH FOJMHY JaHa HAKOH UCTEKa
poka ynorpebe. ['0TOBU Mpon3BoOAU Ce UyBajy y BbUXOBOM OPUTMHAITHOM ITaKOBakby U
CKJIQUILITY Y NPONUCAaHUM yCJIOBHUMA. ¥Y30pIH MOJa3HUX MaTepHjana (OCUM pacTBapaya,
racoBa U BOJIE) MOPajy C€ UyBaTH HajMame JIBE TOJIMHE HAaKOH JJOHOUICHAa OJUTyKE 3a
ynoTpedy, ako TO 103B0JbaBa BUX0BA CTaOMIHOCT. OBaj MEPHOJ CE MOKE CKPAaTUTH aKo je



BIXO0Ba CTAOMITHOCT, KaKo j€ HaBEJCHO Y BUX0BOj cnenndukanyju, kpaha. Tpeba nmaT Ha
pacronaramy KOJIHYHHY y30paKa MaTepyjana ¥ Mpou3Bo/ia Koja je T0OBOJbHA 32 IOHOBHO
NOTIIYHO UCTIUTUBAHE.

HcenutnBama
6.15 MeTojie ucuTBama (aHATUTHYKE METOJIE) MOpajy OuTu Banuaupane. CBe MeToe
UCNUTHUBaKka MIPUKa3aHe Y JOKyMEHTAllju Koja ce MpUiIake Y3 3aXTjeB 3a 100ujame J03BoJIe
3a MPOMET MOPajy ce KaCHHj€ CIIPOBOAUTH PYTUHCKH y CKJIay ca 0J00pEeHUM MeTo/ama.
6.16 [1oOujenn pe3yntaTi MOpajy ce 3anucatd y oOJUKy U3BjelITaja U MPOBjEepUTH J1a OU
Ounu curypHu ja cy n1obujenu pesynratu MehycobHo y cknaay. CBu npopadyHu Tpebajy ce
KPUTUYKH UCIIUTATH.
6.17. U3Bpiiena ucnuTtuBama Tpebajy Jia ce 3amuiny, a 3aniucu Tpeda aa cajpxe HajMame
cipenehe noparke:

- Ha3UB TOJIA3HUX MaTepHjalia ik MPOU3BO/IA, a T/je je MOTPeOHO U (hapMareyTCKH 0OIHK;

- Opoj cepuje U Ha3UB Mpou3Bohaua u/mnu 100aBIbaya;

- pedepeHIie 3a oaroBapajyhy crerudukanijy u METOy UCITUTHBAbA;

- pe3ynTaTe NCIIUTHBAamka, YKIbYUyjyhu mpuMjende u nmpopadyHe U pedepeHIie Ha cBe
cepTuduKare aHaIHM3e;

- JaTyM UCTITUBAA;

- nHAIHjane ocobe Koja je 00aBmIa HCTIMTUBAKA;

- HHALIKjate ocobe Koja je TMOTBpAMIIa HCIUTUBAKLE U IPOPAUyHE;

- jacHY OJUTyKY O KBaJIUTETY, O00paBamy Wi 010Hjamy (WK APYTY OUTyKY O CTaTycy
CYIICTaHIIU WJIM MTPOU3BOJIA), T€ TATYM M TOTIIHC UMEHOBAHE OJIrOBOPHE 0co0e.
6.18 Cpa ucniuTuBama y npoliecy npou3Bome (MpolecHa KOHTPoJIa), YKbYdyjyhu u oHa Koja
ce 00aBJbajy 0J1 CTpaHe 3all0CIEHUX Y IPOU3BOHbH, MOpajy OUTH y CarjJacHOCTU ca METoAaMa
UCIIUTUBaKka 0JJOOPEHUM OJ1 CTpaHe KOHTPOJIE KBAJIUTETA U PE3YJITaTH MOpajy OUTH
3a0MIbEKEHN.
6.19. [ToceOHa maxkma ce Tpeba MOCBETUTH KBAIUTETY J1a0OPATOPH]jCKHUX peareHaca,
BOJIYMETPHjCKHU CTAKJICHOM Iocyl)y u pacTBOpuMa, peepeHTHUM CTaHIapAuMa U MOoAJoraMa.
Onu Mopajy OMTH IPUIIPEMIbEHH Y CKJIQAy ca MHCAaHUM Ipolelypama.
6.20 JlabopaTtopujcku peareHcH 3a IyKy ynorpeOy Tpeda na Oyny o3HadeHH JaTyMOM
IpUIpeMe peareHca U MoTIUCOM JIMIA Koje UX je mpunpeMuio. JlatyMm ucrteka poka ynorpeode
HEeCTaOMJIHUX peareHaca M XpaHJbUBHX Mojsora tpeba qa Oyy Ha3HaYeHU Ha €TUKETH
3ajeJHO ca crenru()UIHNM YCIIOBHMA UyBamba. 3a BOJIYMETPH]CKH pacTBOp Tpeba aa ce
Ha3HAYM U TOCJBE/IBY IaTYyM CTaHAapaAn3alyje u Bakehn paxrop.
6.21. Jlarym mpujeMa cBUX MaTepHjasia KOju ce KOPHUCTE y METOJaMa UCTIUTHBAmba (HIIP.
peareHcH U peepeHTHHU CTaHAapIu) Mopa OUTH Ha3HaYeH Ha KOHTejHepY. Tpeda ce
NpUAP)KaBaTH YIyTCTaBa 3a ynorpeOy U uyBame. Y HEeKHM CITydajeBUMa MOKe OUTH
HEOMXO/IHO J[a C€ MCIUTA]y HACHTU(HUKAIH]E, OJJHOCHO JPYTra UCTIUTUBAA MOJTa3HUX
CYIICTAHI 3a MPHUIIPEMY peareHaca HaKoH IpHjeMa W MpHje yroTpeode.
6.22. )KuBoTume Koje ce KopucTe 3a oapelheHa HCIUTHBakba MMOJIA3HUX MaTepHjajia Win
npou3Boa Tpedajy ce YyBaTH Ha OAroBapajyhn HauMH y KapaHTHHY npuje ynorpede. Haunn
YyBamba U KOHTPOJIE Mopa 00e30HjeIUTH HUXOBY MOTOTHOCT 32 HAMjepaBaHy yrnoTpeoy.
Mopajy OuTH aJileKkBaTHO HJICHTU(PUKOBAHH U MOpa Jia C€ BOJIU JIOKYMEHTalllja Koja ykazyje
Ha UCTOPHjaT BUXOBE yIoTpeoe.

Iporpam kouTuHynpasor npahema craduiIHOCTH

6.23. Ctynuja cTabUIHOCTH MPOU3BO/IA TIOCTHje MyIITamka y MPOMET Tpeda Jia ce 00aBIba 1Mo
KOHTHHYHMPAHOM IIpOrpamy, Koju omoryhaBa oTKpuBame OMII0 KaKBOT poOJiemMa y Be3H ca
crabunHonthy nmpousBojia y oarosapajyhem nakoBamy (HIp. HUBO HeuncToha, ocnobahame



aKTUBHE CYIICTAHIIE UT]L.).

6.24 CBpxa nporpama KOHTHHYHPAHOT UCTIMTHBaKa CTAOMIIHOCTH je paheme mpon3Boia
TOKOM pOKa yrnoTpebe, Tj. yrBphuBame nepuosa 10 kaaa he mpous3Boj y IeKIapucaHuM
ycIIOBHMa UyBama OUTH y OKBUPY IpaHulla crienudukanyje.

6.25 Cryauja cTaOMITHOCTH TIPOM3BO/IA MOCIHje MyIITalkha y MPOMET Ce YIIIaBHOM OJIHOCH Ha
NpoU3BOJIe Y (UHATHOM MAKOBaKY, aIM MOXKE J]a C€ OJJHOCH U Ha MOJIYHIPOU3BOE. HIIP., AKO
ce MOJIyNIPOU3BO/I IIPHje MOCTYIKA aKOBamba CKIAJUIITH TOKOM JIy’KeT BPEMEHCKOT MEepHOo/a,
Tpeba J1a ce UCIUTA yTUIlaj yCJIOBa YyBama Ha CTAOMIHOCT rOTOBOT pou3Boa. CtabuiHoCT
npepaljeHor mpou3Boa Tpeda jaa ce ucnura y (ha3u pa3Boja mpous3Boja U 0oe3dujenn
nporpaM KOHTUHyHUpaHor npahema cTaObuinHocTy.

6.26 [Iporpam kKoHTHHYHpaHOT Mpahema cTabuIHOCTH Tpeda /1a ce OIMUIIe y MUCAaHOM
MPOTOKOJY, MPUMjEHH 3a CBAKH JIMjeK Y IPOMETY U Jia je Y o0uKy u3BjemTaja. Onpema Koja
ce KOPUCTH 32 KOHTHHYHpaHO npaheme cTabmiHocTH (IIpUje cBera koMmope 3a npaheme
CTaOMITHOCTH) MOpa Ja Oy/e KBaTU(pHUKOBaHA M OJ[p>KaBaHa y CKJIay ca ONIITHM 3aXTjeBHMa
I'masa III. u Jlomarak 15.

6.27 Ilpotoxoi 3a KOHTHHYHpaHO npaheme cTabmiHocTH Tpeba 1a 00yxBaTH BpujeMe 0 Kpaja
UCTEKa poKa ynorpede mpou3Boaa u Tpeda 1a caip’ku HajMame cibeehe mapamerpe:

- Opoj cepuje Mpon3BoIa MOCEOHO 3a PA3MTUUNTE jaUHHE U PA3ININATE BEITMUUHE CEPHja, aKo
je moryhe;

- oaroBapajyhe ¢pusznuke, XeMHujcke, MUKPOOHOJIONTKE U OUOJIONIKE METOJIC UCTIMTUBAHA;

- KpUTEPHjyMe MTPUXBATIEUBOCTH;

- pedpepeHIie Ha METO/Ie HCTIMTHBAA MITH OIHC METO/A;

- OITKC CHCTEMa 3a 3aTBaparme KOHTEjHepa;

- BPEMEHCKU MHTEPBaJl UCTITHBAbA;

- OIUC ycJIoBa YyBama (Tpeda 1a ce kopucte ycnosu npensuhenn ICH cvjepuunama 3a
JyroTpajHa UCIHMTHBAKka CTAOMITHOCTH, OCUM aKO Jpyradyrje HHje OIpaBlIaHo);

- CBE peJIeBaHTHE MMOJIaTKe KOjU CE OJJHOCE Ha PyKOBame Y30pKOM H3Mel)y BpeMeHa Kaja je
y3€T U3 KoMope 3a npaheme CTaOMIHOCTH U BpEMEHa KaJia je M3BPIICHO UCTIUTHBAE;

- ocTalie mapameTpe cnenuduuHe 3a oapeheHn ujex.
6.28 Mopajy OuTH 00pasnokeHe CBe paziIuKe u3Mel)y mpoToKosia 3a KOHTHHYUpaHo npaheme
CTaOWIIHOCTH U NMPOTOKOJIA 32 HCIIUTUBAKE TIOYETHE CTAOMITHOCTH TpesaTe y JOKYMEHTALUj !
3a oOujame T03BOJIE 33 CTaBJbALE JIMjeKa y POMET.
6.29 Bpoj cepuja YKJBYUCHHX Y CTYH]€ CTAOMITHOCTH U YYECTAJIOCT UCTIMTHBAka Tpeba aa
ocurypa JI0BoJbaH Opoj mojaTaka 3a MpoljeHy TpeHaa. Y ciydajy Ja ce He 3aXTjeBa Apyraduje,
y IIporpaM KOHTHHYHPaHOT npahema cTabMITHOCTH Tpeba Aa ce YKIbY4YH HajMame jeIHa
NpOM3BEICHA CEpHja MPONU3BO/Ia TOANIIKE, Y CBAKO] MOjeAMHAYHO] jAYMHN M CBAKOM THUITY
NPUMapHOT MaKoBama (OCUM aKo Yy OJpel)eHOj TOAWHY JINjeK HUje TIPOU3BECH). 3a MPOU3BOIE
KOJI KOjUX TPOrpaM KOHTHHYHPAHOT Mpahema CTA0MITHOCTH 3aXTjeBa UCTIUTUBAKHE HA
JKUBOTHELAMA, M HE TIOCTOjU aJITEPHATUBA, HEONIXOIHE CY BAUANPAHE METOJIC, a (PpEeKBEHIIN]ja
UCTITUBAmka ce oipel)yje Ha OCHOBY aHaJM3€e KOjOM Ce MPOIjerbYyje PU3UK U JOOHUT. Y KOIHKO
j€ TO Hay4HO OIpaBJIaHO, MOKE CE MPHUMjEHUTH IPUHIIUII TPYIHCAka U COPTHPaba, OJJHOCHO
penyKoBame 00MMa CTy/IMja CTAOMIHOCTH U peAyKOBame Opoja y30paka 3a HCIIUTHBAE
CTaOMITHOCTH.
6.30 Y onpehennm cutTyanyjama, y mporpaM KOHTHHYHpaHOT npahema cTabuimHoCTH Tpeda Jia
ce yKJbyue JOAATHE CepHje. HIIp., KOHTUHYHPaHa UCIIMTHBAka CTAOMIHOCTH MOpajy aa ce
U3BpILIEC HAKOH CBaKe OMTHE POMjeHE WM 3HAYajHUX OJCTYIarmba Mpoleca Wi MOCTYIKa
nakoBama. Takohe, Tpeba 1a ce y3My y 003Up CBU IIOHOBJbEHH MOCTYIIN POU3BOIE,
OJTHOCHO CBaKH MOCTYIAK MPepaje WiK J0paje.
6.31 Pe3ynTaTi KOHTUHYHPAHOT UCIIMTUBAbA CTAOMITHOCTH MOPajy OUTH JTOCTYITHH KJBYYHOM



0c00Jby, @ HAPOUNTO KBATH(PUKOBAHOM JIMILY 32 MYIITAEkhE CEPUje Y IPOMET. YKOIUKO ce
KOHTHHYHPAHO NCTIUTUBAE¢ CTAOMITHOCTH BPIIM BaH MjecTa MPOU3BOIHE TTOIYTIPOU3BO/IA,
WM TOTOBOT TPOM3BOJIa, MOPa J1a TIOCTOjU MIHCAaHU YTOBOP M3Mel)y yrOBOPHHX CTpaHa.
Haie)xxHUM MHCTHTYLIjaMa MOpajy Ha MjecTy MPOU3BOAE J1a Oyay TOCTYIHU Ha YBUJ
pe3yNTaTH KOHTHHYHUPAHOT UCITUTHBAaba CTAOMIHOCTH.

6.32 Onctyname of ciennprKaiyje Win rnojaBa HeyoOu4ajeHor TpeH1a Mopajy Ja ce
UCIIUTAjy, a MOTBPHEHO OACTyName pe3yiraTa of Celu(HKaIije WU I0jaBa HEraTUBHOT
TpeHJla pYjaBe HAAJICKHO] MHCTUTYIIUjU. Moryhu yTullaj Ha KBAJIMTET cepuje JujeKa y
caoOpahajy Tpeba na Oyne pasmartpan y cknany ca ['maBom VIII mpasuna Jlo6pe npoussohauke
HpaKce U 'y KOHCYNATALUjH ca HaJUIe)KHUM MHCTUTYLHjaMa.

6.33 Caxxerak cBUX NPHUKYIUbEHHX 0JIaTaKa, YKIbYdyjyhu u cBe y meh)yBpemeny nu3BeneHe
3aKJby4yKe O MPOrpaMy KOHTHHYHpaHOT Npahema CTaOMITHOCTH JidjeKa, Tpeba OUTH y HUCaHOj
dhopmu u axxypupan. OBaj caxxerak Tpeba OMTH MOJBPTHYT MEPHUOUYHO] TIPOBjEPH.

I'JIABA VII - YTOBOPHA ITPON3BOJAIbA U KOHTPOJIA KBAJIMTETA

Hauvesa

YTroBOpHA MPOU3BO/IHa U YTOBOPHA KOHTPOJIA KBAJIUTETA MOPajy OUTH NPaBUIIHO JeQHHUCAHE,
JIOTOBOPEHE U KOHTPOJIMCAHE y IINJbY H30jeraBama MOrPeIrHOT pa3yMujeBamba OTOBOPHOCTH,
IITO MOJKE J1a pe3yNTHpa He3a0B0JhaBajyhuM KBAIMTETOM MPOM3BOIA HIIH pana. Mopa na
NIOCTOjW TICaHU YTOBOP M3Mel)y maBaolia u mpuMaolia yroBopa Koju jacHo aedunuine obasese
CBaKe YrOBOpHE CTpaHe. YTOBOPOM jaCHO Mopa OMTH yTBpl)eH HaunMH Ha KOjU KBATU(PHUKOBAHO
JIMIE TMyIITa CBaKy CEpHjy MPOU3BOAA y MPOMET M3BpIIaBajyhu CBE 3aKOHCKE M yTOBOPHE
o0aBe3e Mo/ MyHOM OJITOBOPHOIINY.

Hanomena:

Osa I'nasa 206opu 0 0020860pHoCcmMUMAa npouszeohaya y 00HOCY Ha HAOIeHCHe UHCIMUmyyuje a y
6e3u ca 0odujarbem 00360jie 3a NPOU3BOOY U 003601 3d CMABbAbe Hujeka y npomem. Osum
ce He Jcenu ymuyamu Hu Ha KOju HAYUH Ha 002080PHOCT NPUMAOYA U 0A8aAoya y2060pa y
00HOCY HA KOPUCHUKE, WO je npedmem Opyeux 3aKoHda.

Onurru auo

7.1 YroBopHa npou3BO/Ha U KOHTPOJIa KBAUIUTETa MOPajy OMTH ypel)eH! MHCaHUM YTOBOPOM.
7.2 YroBopHa NMPOU3BO/Ha U KOHTPOJIA KBAIMTETA MOPajy OMTH y CKJIay ca JI03BOJIOM 3a
CTaBJhAKE Y MMPOMET MPEAMETHOT TTPOU3BOIA.

JaBanan yrosopa

7.3 JlaBamnai yroBopa je OATOBOpaH 3a MPOIjeHy KOMIIETEHTHOCTH ITPUMaolia yroBopa 3a
YCIIjEIIHO M3BPIICHE YTOBOPEHHX ITOCTIOBA U 00e30jeheme ycarianeHocTy ca cMjepHALIama
GMP nytem osipe1oM yrosopa.

7.4 JlaBanar yroBopa Tpeba 00e301jeIUTH CBE HEOMXOIHE HH(POPMAIIH]je MPUMAOILy YTOBOpa
3a KOPEKTHO U3BPIICHE CBUX YTOBOPEHHX ITOCIIOBA y CAarJIaCHOCTHU Ca JOKYMEHTAIH]OM
JIOCTaBJLEHOM Y3 3aXTj€B 3a TOOMjarbe JO3BOJIE 32 CTaBJhAE JIMjEKa Y IPOMET U IPYTUM
Bakehum mponmcuma. laBanaiy yropopa tpeda ja rapanryje /a je npuMasal moTIyHo
o0aBjelITeH 0 CBUM NpoOJIeMHUMa y BE3H ca IPOU3BOJIOM WM MOCTYMIIMMA KOjU MOTY IITETHO
YTUIIATH Ha IPOCTOPHje, ONPEMY WJIU 3ar0CICHE, OCTalle M0JIa3He MaTepHjajie WK Apyre
HPOU3BO/JIE.

7.5 laBanai yroBopa Tpeda rapaHTOBATH Jja Cy CBU IIPOU3BOAM U MOJIa3HE CYIICTAHIIE, KOje je
JIOCTaBUO TIPHMAOLLY, Y CKJIaly ca creluduKaljama wid J1a je Taj Ipou3BO/I MyLITEH Y
IPOMET OJ1 CTpaHe KBaIU(pHUKOBaHE 0co0e.



Ipumanan yrosopa

7.6 Ilpumanan yroBopa Tpeba 1a mMa oaroBapajyhe corncteHe mpocTopuje, onpemMy u
3amoclieHe ca oaroapajyhumM kBanugukanyjamMma 1 HICKyCTBOM 32 KOPEKTHO M3BPIICHE
3axTjeBa npeaABul)eHUX yroBopoM. YTOBOPHY IPOU3BO/IHY MOKe 1a 00aBsba caMo pou3Bohay
KOjH je HOCHJIAIL JI03BOJIE 32 IPOM3BOAIbY.

7.7 llpumanarr yroBopa Tpeba 006e301jeTuTH J1a CBU MPOU3BOIY WM TIOJIAa3HU MaTepH]jaH,
KOjU Cy My JIOCTaBJbEHH, OITOBAPajy HHXOBO] MpenBul)eHO] HaMjeHH.

7.8 Ilpumanair yroBopa He CMHje€ TIPEeHUjeTH Tpehoj cTpaHu HU jeAaH OJ1 OCIIoBa KOjU Cy MYy
HOBjepeHH TI0 YTOBOPY 0€3 MPEeTXO0/HE carjacHOCTH NpoBajaepa. JloroBopu u3melhy nmpumaona
u 6uno koje Tpehe cTpane Mopajy Ja rapantyjy aa he mojamm u pe3yaTatu J00HjeHH TOKOM
npoleca Npou3BO/be, HIH KOHTPOJIe KBaJIUTeTa Ja Oyay JOCTYITHU HA UCTH HAYMH Kao U
u3mel)y MpBOOUTHUX YTOBOPHUX CTpaHa.

7.9 Ilpumanan yroBopa Tpeba 00yCTaBHTH CBE aKTUBHOCTH KOj€ MOTY IITETHO YTHIIATH Ha
KBAJIUTET NMPOU3BOJIA KOJH CE MPOU3BOJIN, OJHOCHO HCIIUTY]e 3a MoTpede maBaora.

Yrosop

7.10 YroBop y nucanoj hopmu, 3akipydeH u3mel)y 1aBaoma u mpuMaona, Mopa Jia nperu3npa
BIXOBE M0jeIMHAYHE OJITOBOPHOCTH KOje C€ OJJHOCE Ha MPOU3BOY U KOHTPOITy KBAJIUTETA
npou3Boja. TeXHMYKH acTieKTH yroBopa Tpeda na Oyay HamucaHu O/l CTpaHe KOMIIETCHTHE
ocobe ca onrosapajyhum 3HameM U3 (hapMareyTcKke TEXHOJIOTH]e, KOHTPOJIE KBAJUTETa
nmujexkoBa u JloOope nmponsBoaHe npakce. CBU CIIOpa3yMH KOjU ¢€ OJHOCE Ha YTOBOPHY
NPOU3BOY M KOHTPOIY KBaJIHTETa Tpeba aa Oydy y CKIay ca JO3BOJIOM 33 CTaBJhAHE
TMjeKa y mpoMeT B 0100peHH 0] 00e cTpaHe.

7.11 YroBopom Tpeba na Oynae TauHo ofpel)eH HauMH Ha KOju KBATH(UKOBAHO JTUIIE 32
NyIITamke cepuje Mjeka y mpoMeT o0e30jelyje /1a je cBaka cepuja iMjeka mpou3Be/icHa 1
KOHTPOJIMCAHA y CKJIajly ca 3aXTjeBUMa JJO3BOJIE 3a CTAaB/bahE JIMjEKa y MIPOMET.

7.12. YroBopoMm jacHo Tpeba Ja ce ozpenn ocoda 0IrOBOPHA 3a HA0ABKY MOJIA3HUX MaTepHjana
U CYICTaHIIM HEOIXOIHUX 32 KOHTPOJIY KBAJIUTETA, Ka0 U JIHMLA OJrOBOPHOT 3a MPOU3BOAKY,
KOHTPOJIY KBAJIUTETA, Y30pPKOBaE U MPOLIECHY KOHTPOITY, OTHOCHO KBaJH(HUKoBaHa ocoba
OJITOBOPHA 32 MYIITAkE CepUje JInjeKa y MPOoMeT. Y cilydajy YTOBOPHE KOHTPOJIE KBAJIUTETA,
yroBopoM Tpeba oApeInTH Ja JI IIpUMaall yroBopa y3uma y30pKke y IpocTopujama
npousBohaya UM He.

7.13 EBuaennyje o mpou3BOAHY, H3BPIICHO] KOHTPOJIHM KBAJIUTETA JIMjeKa U JUCTPHOYIH]H
JMjeKa, Kao U peepeHTHH y30piy, Tpeda /1a ce 4yBajy KO/l aBaola yroBopa WiH Ja My OyIy
JOCTYIHH. Y CIIy4ajy peKiIaMaliije Wi CyMibe Ha HeHCIPAaBHOCT, CBa JIOKyMEHTAIHja
pelieBaHTHA 3a MPOLjeHy KBAIUTETA MPOU3BOIa MOpa OUTH JOCTYITHA U CTICHU(HUINPAHA Y
CKJIaJIy ca MpOIEeITypOM O HEHCIIPABHOCTH, OHOCHO MOBJIAYCHY JJaBaola yroBOpa.

7.14 YroBopom Tpeba 1a oMoryhu 1aBaoiry yroBopa mpoBjepy Mpou3BOIHUX MPOCTOpHja U
oIpeMe mpumMaolia yropopa.

7.15 Y ciydajy yroBopHE KOHTPOJIE KBAIUTETA, IPUMaall yroBopa (yroBopHa KOHTPOJIHA
naboparopuja) Tpeda J1a CXBATH JIa TIOJJIH]jSKE MHCTICKITH] M HAJJICHKHIX OpraHa.

I'JIABA VIII - PEKVTIAMAIIMJE U ITIOBJIAYEILE ITPOU3BO/JIA U3 ITPOMETA

Hauvesa

Cge pekiamaruje u apyre uHpopmaimje Koje ToBope O MOTECHIINjaTHO HeycKiIaheHuM
(HeucnpaBHUM) NMPOU3BOAOM MOPAjy C€ MaxJbUBO MpeErjefaT y CKIaay ca MUCaHUM
npoueaypaMa. Y Iuiby 10JaTHOT OCUTYpaka 3a CBE HEXKEJbEHE CUTYallje, a y cllay ca
ynanom 117. Jupextuse 2001/83/EC u unanom 84. lupexruse 2001/82/EC, notpedHo je



00e30ujeuT Op3 U JjeIOTBOPAH CUCTEM MOBJIaYeHa MPOU3BOJIA U3 TTPOMETA 3a MPOU3BOJIE 32
KOje Ce 3Ha WM Ce CyMmba Ja
Cy HeoAroBapajyher kBamurera.

Pexnamanmje

8.1 ITotpebHO je oapeIuTH OATOBOPHY 0CO0Y 3a HCIIMTHBAKE PEeKiIaMallija u3 caoopahaja u
JIOHOIIICH:E OJITTyKa 0 Mjepama Koje Tpeba mpey3eTH, Kao U JOBOJbaH Opoj 3aMOCIeHUX KOjH Y TOM
HOCTYIIKY Y4eCTBY]jy. Y ciydajy JAa To JHle Huje U KBaaudukoBaHa ocoba 0OArOBOPHA 3a IMYIITAbE
cepuje JIrjeKa y IpoMeT, OHa Mopa OuTu 00aBHjeIITeHa O CBaKOj PEKJIaMallijy, HCIIUTUBALY
CIIPOBE/ICHOM Y BE3H Ca pPeKJIaMalijoM HJIH O OBJIaYeHby JIMjeKa.

8.2 Mopa aa mocToju mrcana mpoleaypa y Kojoj ce OMUcyjy mMjepe Koje Tpeba mpeay3eTH,
yKIby4dyjyhu u mpoljeny noTpede mopiauema Jijeka u3 MpoMeTa y ciiydajy pekiamaliyje Koja
H0/Ipa3yMHjeBa €BEHTYaJIHY HEHCIPABHOCT MPOU3BOJIA.

8.3 Cpaka pekiamanyja Koja ce OTHOCH Ha HEHCIIPaBHOCT MPOM3BOAa Tpeba ONTH 3a0usbeKeHa,
3ajeTHO ca CBUM OPUTHHAIHUM IOJIAIlIMa, ¥ MOTITYHO HCIHUTaHa. JIuiie 0JroBOpHO 3a KOHTPOIY
KBaJIUTETa MOpa OUTH YKJbYUYCHO y HCIIUTHBAKE CBaKe HEYCKIal)eHOCTH pOn3BO/Ia.

8.4 AKo ce OTKpHje WU CyMIba Y HEUCTIPABHOCT jeJTHE CepHje Mporu3Bo1a MOTPeOHO je na ce
NpOBjepe U JAPYyTe cepHje Jihjeka Kako Ou ce yTBPIWIO Jia I Cy U oHe HeucnpasHe. [loceOHO
Tpeba NCIIMTATH OHE CepHje JIjeKa Koje caapxe mpepalene aujenoBe HEUCIpaBHe cepyje.

8.5 CBe o[utyKe 1 TIpeay3eTe Mjepe y Be3U ca peKJiaMallijoM Mpou3Boa Tpeda 1a ce JOKyMEHTY]y
¥ MOpajy ce HaBeCTH pedepeHtie y 3anucy oarosapajyhe cepuje mpousBoa.

8.6 EBmnennuje o pekiaaManuju Tpeda 1a ce peIoBHO Iperienajy paau yrBphruBama OMIo KakBUX
MHIUKAIMja Ha cTieu(rIHe Win npo0ieMe KOjH ce MMOHABJbajy, a KOj! 3aXTjeBajy HaKmby U
Moryhe nmopiaueme JIMjeka U3 MpoMeTa.

8.7 Ilocebna naxkma Tpeba a ce o0paTh Ha peKiIaMalnjy y ciIy4ajy CyMibe Ha QancudukoBaHu
TIUjeK.

8.8 Hanmnexxna tujena Mopajy outu obaBjenTeHa yKOJIUKO mpou3Bohad pazmaTpa npeay3uMame
Mjepa y cily4ajy HeHCIIpaBHe POU3BO/Ibe, omTehema Ipon3Bo/a, OTKpuBama pancupukara win
OMII0 KaKBOT APYror 030MJFHOT NpodJieMa y TOTJIey KBaJIUTETa JIHjeKa.

IloBaayeme Mpou3BOIA U3 MPOMeETA

8.9 Tpeba ce oxpenu OATOBOPHO JIMILIE 32 U3BPLICHE U KOOPAMHALM]Y MOBIaYeHa JIMjeKa 13
npomeTa, Koja Mopa UMaTy Ha pacrojiaramky oAroBapajyhu 0poj 3anmocieHux Jiuia Kao
NOJPIIKY Yy 00aBJbakby CBUX aKTHBHOCTH BE3aHUX 3a MOBJIAYCHHE JIMjEKa Y 3aBUCHOCTH OJ1
cTereHa XUTHOCTH. OrOBOPHO JIMIIE 32 TIOBJIAYeHE JIMjeKa U3 TIpoMeTa Mopa OUTH HE3aBUCHO
O]l TIpOJIaje ¥ MapKeTHHTa. Y CIyd4ajy Jla oBa 0co0a HUje u KBanu(rukoBaHa 0coda, OArOBOpHA
3a mymrame cepuje mjexa y npomet (QP), ona Mopa 1a 06aBujecT 0 CBaKOM MOCTYIIKY
noBJadema arjexa QP.

8.10 ¥ nmiby oprann3oBama CBUX aKTUBHOCTH BE3aHMX 32 MOBJIAUYCH:E JIMjeKa U3 IPOMETa
Tpeba 1a mocroju yTBpheHa micana mpoueaypa, Koja ce Mopa peloBHO IPOBjepaBaTH H MO
noTpedbu MOACPHU3UPATH.

8.11 Mopa ce 06e30ujequTi MOTYhHOCT TPEHYTHOT OTIIOYNHbAHA TIOCTYIIKA MTOBJIAYCHA
aujeKa y OMito Koje Bpujeme.

8.12 O Hamjepu noBiayea JIMjeKa U3 MpomeTa, 300r Tora HITO jecy WIN Ce CyMiba J1a Cy
HEUCTPaBHHU, MOPajy OMTH 0IMax 00aBjelITeHEe CBE HAJUICKHE MHCTUTYITH]E 3eMalba y KOjuMa
je IPOM3BOI TUCTPUOYHpaH.

8.13 EBuneHniyje o AUcTprOyIHjH TUjeKka Mopajy OUTH YBHUjeK Ha paciojiaramy 0coou
OJITOBOPHO] 3a MOBJIAYEH-E JIMjeKa U3 IpoMeTa U Tpeda J1a capKH JOBOJBHO M0/1aTaKa O
BeJleiporeprjaMa U KymirMa Koju ce JUPEeKTHO cHaOaujeBajy (ampeca, Opoj Tenedona,
OJTHOCHO (hakca y TOKY U HAaKOH paJiHOT BpeMEHa, UCIIOPYUYEHUM cepHrjaMa U KOJIMYMHaMa)



YKJBY4yjyhu 1 n3Be3eHe Mpon3BO/Ie U JOCTaB/BEHE Y30PKE JIHjeKa.

8.14 ToKOM UCIIUTHBAMa MOBYYCHHUX TPOU3BOJIA U JIO JOHOIICHA OJTYKE O IhUXOBO] J1aJh0j
CyIOWHH, OHH MOPajy J1a ce 00MIbeKe Ha 0roBapajyhn HauMH U 9yBajy OJBOjEHO y
00e30jeheHoM U 3a TO MpeaBUl)CHOM IIPOCTOPY.

8.15 [Noctymak nmoBnavema Jujeka u3 npomera Tpeda na Oyje TOKyMEHTOBaH, a 3aBPIIHA
W3BEINTaj, y Ircanoj popmu, Tpeba ga 00yXBaTu U ycariaiiapame JUCTPUOYUPAHUX U U3
npoMeTa MOBYYEHUX KOJIMYMHA JIHjeKa.

8.16 EdukacHocT nocTymnka 3a noBiavemne ujeka Tpeda ce ¢ BpeMeHa Ha BpHjeMe
npoBjepaBaTH.

I'VIABA IX - UHTEPHA MHCIIEKLINJA

Hauesa

Wntepna nucnieknyja Tpeda aa ce n3Boau paau npahema npuMjeHe u yckinaheHocTu ca
BaxehuM nmpunuunuma GMP kao u pagu npeanarama HEONXOJHE KOPEKTUBHE MjeEpe.

9.1 V unspy notBphuBama ycarnameHOCTH ca IPUHIUIIIMA OCUTYpamba KBAINTETA,
noTpeOHO je a ce MePHOANTHO, 10 YHAIIpHje I Ne(PHUHUCAHOM IUIaHy, HHTEPHOM HHCIIEKITH]OM
npoBjepaBa 0co0Jbe, MPOCTOPH]jE, OTIPEMa, TOKYMEHTAINja, TPOM3BOHA, KOHTPOIIA
KBaJIUTETA, AUCTPUOYIIH]ja JHjeKOBa, pjelIaBame peKiiamMalyja 1 MOBIaueHhe JIMjeKoBa 13
npoMeTa.

9.2 WHTepHY MHCIEKIH]Y, HE3aBUCHO H JeTaJbHO, Tpeba 1a 00aBiba KOMIIETEHTHA 0c00a
3arociieHa y Toj pupmu. He3aBucHa HHCIIEKIIM]a CIIOJLHUX €KCTiepaTa MOXKe Takohe Outn
KOpHUCHA.

9.3 Cge uHTEpHE MHCIIEKIIM]je Tpeda 1a ce NToKyMeHTyjy. M3Bjemtaj Tpeba na cagpku cBa
3amakarba youeHa TOKOM MHCIEKIH]je, Kao U MpHje/uiore KopeKTuBHUX Mjepa. Takohe, Tpeba
Jla ce eBUJCHTUPA]y HAaKHAIHO Mpely3eTe aKTUBHOCTH.

Jooayu 00 1 0o 14 odwmamnanu cy y3 08y NPakcy u 4uHe rweH CACmasHu OUo.

TOJATAK 1
MMPOU3BOABA CTEPUJIHUX JIMJEKOBA

Hanomena:

Homanm 1 cmjepanie GMP naje nogatHa ymyrerBa o npumjern cmjeparna GMP y
NPOU3BOIBY CTEPUITHUX JIMjeKoBa. JlomaTkoM cy oOyxBaheHe mpemopyke cTaHaapaa o
gyrctohu cpenuHe y yucTUM rpoctopumMa. OBO YIyTCTBO je yckialeHo ca
uHTepHAMoHATHIM ctanaapaoM EN/ISO 14644-1 u u3amjemeHo pajy XapMOHU3aIyje,
BoJichy padyHa o crierupUIHOCTHMA KOje Ce OTHOCE Ha MPOU3BO/IY CTEPHIHHX JINjCKOBA.
JlomaTtkom He /aje neTajbHe MeToe 3a oapehuBame uncTohe Ba3ayxa v MOBPIINHA, OJHOCHO
3a MUKpOOHoJIomKa uenuTrBama. OH ce Mo31MBa Ha Jpyre BPCTe JOKyMEHATa Kao IITO CY
CEN/ISO cranpapau.

Hauesa

[Tpon3Boama CTEPUITHUX MPOU3BO/A MOJITHjeKe MOCEOHUM 3aXTjeBUMa KaKo OH Ce PU3UK O
MHKPOOHOJIOIKEe KOHTAMUHAIIH]€, Ka0 ¥ KOHTAMUHALM]e YeCTHIIaMa M TUPOT€HUMa, CMambUO
Ha HajMamy Moryhy Mjepy. MHOTO Tora 3aBUCH O 3HaBbYy, 00pa3oBamy U CTaBy 0c00Jba Koje
paau y Toj mpou3BoAmU. OCUIypame KBAIUTETA j€ HAPOUYUTO Ba)KHO, a Y OBOj C€ BPCTH
HPOU3BO/IHE MOPAjy CTPUKTHO CIIMjSIUTH NMAXXJbUBO YTBPHEHM M BaIUAUPAHH MPOU3BOIHH



NOCTYNIH U Tporiecu. CTEPUITHOCT U IPYTH 3aXTjE€BU KBAIUTETA HE CMH]Y J1a CE UCTIUTY]Y
camo y 3aBpIITHUM HOCTYIIMMa MPOU3BOIHE U HHjE JOBOJHHO Jla Cy caMO OTBpheH:u y
3aBpIIIHOj KOHTPOJIH KBAJUTETA TOTOBOT MTPOU3BOIA.

Onuru auo

1. IIpousBoama CTEpUIIHUX poU3BOAa Tpeba Ja ce 00aBiba y YUCTUM IIPOCTOPUMA Y KOje
0co0Jbe W/WiIK ONpeMa U MaTepujally yiaa3e Kpo3 TaMIIOH 30HE. Y YHCTOM MPOCTOPY MOpa ce
oJpkaBaTu oaropapajyhu HuBo uncrohe, a Ba3ayx Tpeba aa mpoiasu Kpo3 punrepe
onarosapajyhe 1jenoTBOPHOCTH.

2. Ilpunpema KOMIOHEHATa, IPUIIPEMa IIPOU3BOJA U MyHEHE 00aBIbajy C€ Y 0JIBOjEHUM
IpoCcTOpUjaMa yHyTap YUCTOT IPOCTOpa.

[Tpou3BoaHM MOCTYIIIM c€ AMjeNe Y JBE KaTeropuje, ppa Kaja ce Mpou3BO/1 CTEPUIIUILIE Ha
Kpajy MPOU3BOJHE OMepalije u apyra kajaa ce oapehene dhase nin uujear mporu3BOIHH
IpoIIeC OJ[BUjajy Ha aCeNITUYaH HAYHH.

3. Uuctu mpoCcTOpH 3a MPOU3BOAKY CTEPHIHHUX MPOU3BO/IA CY KITaCH(UKOBAHHU TTpeMa
3aXTjeBaHUM CBOjCTBHMA cpeanHe. CBaKu MPOU3BOIHH MTOCTYIIAK 3aXTjeBa oJpel)eH cTeneH
grcTohe Ba3Iyxa TOKOM pajia Kako OU ce pH3HK 01 MUKPOOHOJIONIKE KOHTAMUHAIIN] €, FITH
KOHTaMHUHAIMj€ YeCTHIIaMa MTPOM3BO/Ia, WIM MaTepHjaia KojuMa ce pyKyje CBeO Ha HajMamby
Moryhy Mjepy. Kako Ou ce 3a10BOJbHITH YCIIOBH ,,y Pay", OBH MPOCTOPH Tpeda Jia Oyay
NPOjeKTOBAHH TaKo Jia Ce MOCTUTHE oroBapajyhu cnemmdumpanu HuBo yrcrohe Ba3myxa y
CTamy ,,MupoBama’. CTame ,,MHIpOBama‘* jeé OHO CTame MPU KOME Cy CBE MHCTAJIAIN]e
NIOCTaBJBECHE M paJie, MPOU3BOIHA OIpeMa je KOMIUIETHPaHa ajli 0co0Jbe Koje Tpeda aa paau
HUje npucyTHo. CTame ,,y paay je OHO CTarme MPY KOME WHCTANAIU]e PYHKIIMOHUIITY Ha
JneduHUCAH HAYKH, y3 PUCYCTBO U paJI MPEeTX0IHO oapeleHor 6poja ocobsba. Ctame ,,y
pany* u crame ,,MUpoBama‘“ Tpeda 1a ce AepUHUILY 32 CBAKU YUCT MIPOCTOP WM AUO YUCTOT
npocTopa.

Ilocmoje 4 knace uucmux npocmopa 3a npou3800wy CIMePUIHUX TUjeKO8A:

Knaca A: OrpannueHa 30Ha y K0joj c€ BpIle BUCOKO PU3UYHU MPOLECH, HIIP. IPOCTOP Y
KOjeM C€ BpIIM NOCTYNAK MyHheha, IPOCTOP Y KOjeM ce Hallaze CTaKJIeHU KOHTEjHEepH ca
3aTBapayMMa, OJHOCHO OTBOPEHE aMIlyJie U O04HIle, TPOCTOPH y KOjUMa C€ YCIIOCTaBIbajy
acenTUyYHE Be3e. YTIaBHOM C€ TaKBH YCJIOBU MOCTHXKY Y PaJHOM MPOCTOPY ca JaMUHAPHUM
NpOTOKOM Bazayxa. CHCTeMH JIaMHHAPHOT MPOTOKA Ba3ayXa MOPajy HMaTH yjeTHAuYCHY
Op3uny Basmyxa ox 0,36 m/c - 0,54 m/c (OpujeHTanona Bp1jeIHOCT) 3a MOCTYIIKE y
OTBOPEHUM YUCTHM IIPOCTOPUMA.

OppxaBame JaMUHApHOT TPOTOKA Ba3ayxa Tpeda OWTH AOKa3aHO U BanuaupaHo. Moaen
NPOTOKA Ba3ayXa KOjH HHje JaMUHApPAH U KOJH je HIKe Op3uHE O MPEIOPYICHUX MOXKE Ce
KOPUCTHTH Y 3aTBOPEHUM H30JIATOPHMA U KaOWHETHMa YHjeM Ce€ PaJHOM IPOCTOPY MOXKE
npuhu camo IpeKo cucteMa pykaBuna/pykas (,,glove bokses®).

Kaaca b: 3a acentuuny npuripeMy 1 J03Upamke TO je OKPYKEHE 3a 30HYy Kiace A.

Kaaca I u [: Ynctu npocTopu 3a Mame KpUTHIHE (a3e y MPOU3BOABN CTEPHITHUX
NPOU3BOAA.

Knacudukanuja npoctopa mpema BeTHUMHHU YeCTHUIIA 1aTa je y cibeaehoj Tabemnu:



Y mupoBamy (6) VY pany (6)

Knaca MakcuMalH| 03BOJbeHH Opoj uectria/m® jenHak uinn Behu ox (a)

0,5 wm (0) 5 um 0,5 um (0) 5 um
A 3 500 1 (e) 3500 1 (e)
b (y) 3 500 1 (e) 350 000 2000
I (y) 350 000 2 000 3500 000 20 000
H(y) 3 500 000 20 000 HUje neduHNCcAHO () HUje neuHUCAHO ()
Hanomene:

(a) Mjepeme uectuna ce Bpim momohy noceGHor 6pojaya yectuiia KojuM ce oapehyje
KOHLIEHTpalHja decTulla ogpelhene Beauuute, ucre wiu sehe ox HaBeseHor obuma. 3a
npaheme KOHLEHTpallje YeCTHLA Y 30HU Kiace A Tpeba ce KOpUCTUTH CUCTEM 3a
KOHTHHYUPAHO Mjepeme KOjU ce Mpernopydyje 1 3a 30He Kiace b y okpyxkemy. 3a pyTHHCKa
UCIUTHUBaKkA YKYITHA 3allpeMUHa y30pKa He cMuje OuTu Mama o1 1 M3 3a 30He kitace Au b, a
no moryhHoctu u 3a 30He kiace L.

(b) [Noce6Hu ycnoBu natu y Tabemnu 3a Opoj YeCTHIa 3a CTamke ,,MApOBama', Tpeba 1a ce
NOCTHTHY y ycioBuMa 0e3 mpucycTBa oapeheHor oco0spa, HAKOH KPaTKOT Mepruoa
caumhema® 15-20 MuHyTa (MIpernopyyeHa BpHjeJHOCT U3 CMjepHHIIE) ITOCITHje 3aBpIIeTKa
nporeca. 3axTjeB 3a Opoj yecTulla 3a Kiacy A ,,y pamy", mpukas3aH y Tabenn, Mopa ce
OJIpKaBaTH y 30HH KOja HEMOCPETHO OKPYXKYje MPOU3BO KaJl TOJl CY TIPOU3BOJI WIIM OTBOPEHH
KOHTEjHEep U3JI0KEHHU YTHIAjy OKOJHOT IpocTopa. [IpuxBaTibHBO je 1a HUje yBHjeK Moryhe
JI0Ka3aTu yckiaaheHOCT ca cTaHmapauMa 3a Opoj 4eCTHIla Ha MjecTy Mymhemba, Kala je MyHhemhe
y TOKY, YCJbell HArOMIJIaBaha YECTHIA MITH KAaIJbUIIA KOj€ IIOTHYY O] CaMOT TIPOU3BO/IA.

(c) Kaxo 6u ce mocturne b, L u J1 kimace uncrohe Ba3myxa, Opoj Ba3IynIHUX H3MjeHa Tpeba
O6uTH cpa3mjepaH BEIMYUHH IPOCTOPH]jE, ONpeMe, Kao U MPUCYTHOM 0co0by. BeHTunanuonu
cucteM Tpeba na Oyne cHabnjeBeH oarosapajyhum gunrepuma, kao HEPA ¢unrepu 3a xinace
A, bull

(d) Cranmapmau 3a MakcuMmanaH Opoj T03BOJEEHHUX YECTHIIA Y CTAbY ,,MUPOBama‘™ u ,,y pamy’
npuOIIKHO onroBapajy kimacama unctohe natum y EN/ISO 14/644-1 3a yectuiie BennInHe
0,5 pm.

(e) 3a oBe 30HE ce OYEKyje Jia CY TOTITYHO 0€3 YeCTHIla BeJTUYUHE S5 UM WK Behux o1 5 UM .
[MomTo je cTaTCTHYKK 3HAYAjHO OJICYCTBO YeCTHIa HeMoryhe moka3aTh, orpaHnyemne je 1
gectura/m 3. Y ToKy KBanu(uKaIyje 9iCcTor MpocTopa ,, JUCTUX co0a’ HEOIXOTHO je Jia ce
JIOKaXKe J1a Ce 3a/1aTe BPUjeTHOCTH MOTY OJIP’KaBaTH.

(f) 3axTjeBH 1 TpaHUYHE BPHUjEIHOCTH 3aBUCE OJ1 BPCTE OMepalija Koje ce U3BO/Ie.

OcTanu napaMeTpy Kao IITO Cy TeMIepaTypa U peslaTUBHA BIaXKHOCT 3aBHUCE O] IPUPOJIE
NpOU3BOJIa U olepalja Koje ce u3zBoje. OHM He CMU]y YTHLATH Ha Ae(UHUCAaHEe cTaHaapae
yucTohe.
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Tpumjepu onepayuja xoje ce epuie y paznuuumum kiacama yucmohe oamu cy y mabenu
(6udjemu mauke 11. u 12.).

Knaca | Ilpumjepu omnepaiiija 3a Ipou3BOJE KOjH ce CTEPUIIN3UPajy Ha Kpajy (Buau Tauky 11.)

A [Mymeme mpousBoAa, Kaja Cy U3J0KEHH HEyOOUYajeHOM PHU3HKY.
i [Mpunpema pacTBopa, HeyoOU4ajeHN pu3uK. [lymeme mpou3Boa.
)i [Tpunpema pacTBOpa 1 KOMIOHEHATa 3a cJbeehe mymeme.

Knaca | [Ipumjepu orepalija 3a acenTHUHY H3paay (BUIM Tauky 12.)

A AcenTHyuHa IpUIPEMa U MyHEHE.
0 [Tpumpema pactBopa 3a ¢punTpanyjy.
A PykoBame KOMIIOHEHTaMa HaKOH Ipama.

4. IIpoctopu Tpeda 1a ce KOHTPOJIMILY TOKOM LIHjeJIOoT Ipolieca MPOU3BOABE Kako Ou ce
npaTHiIu Opoj ¥ BeJIMYMHA YECTHIA y IPOCTOPUMA Pa3IMUUTHX Kiaca YucTohe.

5. Kan ce obaBsba acenTudaH MOCTYNaK, KOHTpPOJKMcame Tpeda aa Oyje uecTo, y3 ynorpedy
METO/1a Kao LITO Cy: TAJIOKHE IJI0Y€e, BOIYMETPHUJCKU Y30pKOBaHkE Ba3yXa, Kao U y3UMambe
y30pakKa ca HOBpIIMHA (HIIp. OpUCEBH U KOHTAKTHE Iuioue). MeTone y30pkoBama Koje ce
KOpHCTE ,,y pany‘ He Ou Tpebano yTuuaTi Ha yiucTohy npocropa. Pesynratu npahema u
KOHTpOJIHCama gyrucTtohe nmpocTopa 00aBe3HO MOpajy /1a ce pa3MOTpe TPH MPETIIETY
KOMITJIETHE JIOKyMEHTAIIMje O TIPOU3BEICHO] CEPHjH, KaKO O ce 0J00pHIIO MyIITamkhe CepHje
ajeka y mpomeT. HakoH KpUTHYHHX TOCTyIaKa Mopa J1a e U3BPIIH KOHTpoJia yuctohe
MOBPUIMHA U 0CO0Jba.

VY HekuM cirydajeBHMa je oTpeOHa U JoAaTHAa MUKPOOHOJIOIIKAa KOHTPOJIa HAKOH
NPOM3BOIHOT MPOIIeca, HITP. OCIIE BAIUAALM]E TIpoLieca, Ynihemha U CaHuTaIuje.

V cipenehoj Tabenu garte cy npenopydeHe rpaHIYHE BPHjETHOCTH 32 MUKPOOHOIIOIIKA
MCIUTHBAKHA YUCTHX IPOCTOPA ,,y pamy*:

[IpenopyueHe rpaHn4HEe BpUj€AHOCTH MUKPOOUOJIONIKE KOHTaMUHAaILH]e (a)
Kmaca | VY3opaxk Tanoxue mioye KonrakTHe mioye Ortucak pykaBuiie
3paka (mpomjep 90 mm) (mpomjep 55 mm) 5 mpctujy
cfu/m3 cfu/4 gaca (0) cfu/mnoya cfu/pykaBura
A <1 <1 <1 <1
b 10 5 5 5
0 100 50 25 -
)| 200 100 50 —
Hanowmena:

a) J1aTe Cy Cpeltbe BPUjeTHOCTH;
0) 1ojeAMHAYHE TaJOXHE TUI0Ye MOTY OUTH U3JI0KEHE Mame o1 4 Jaca.

6. Mopajy na ce oapeze yrno3opaBajyhe u akiimoHe TpPaHUYHE BPHUjEAHOCTH 32 pe3yTare
npahema decTua 1 MUKpoouosonike yuctohe. CTaHgapAHUM ONEPaTHBHUM ITOCTYIIKOM MOPajy
ce MPOMKCAaTH KOPEKTHBHE Mjepe 3a CIIydajeBe MPEeKopademha OBIUX T'PAHUIHUX BPH]jECTHOCTH.



TexHoJ0THja U30JaTOpa

7. Kopumheme TeXHOIOTHje H301aTopa Y CBPXY CMamkerbha JbYJICKE HHTEPBEHIIH]E Y
NPOMU3BOIHUM OOJIACTHMA Ha HajMamy MOTyhy Mjepy, MOXKe 3Ha4ajHO CMAmbUTH PUHK OJT
MHKPOOHOJIONIKE KOHTAMUHALIM]€ U3 OKOJIMHE, TPOM3BO/Ia aCENTUYKH Npou3BeeHuX. [loctoju
BEJIMKH OpOj Pa3IMYMTHX THUIIOBA M30J1aTOpa U MpeHocHuX ypehaja. M3omaTop u pagna cpenuna
Tpeba a Oyay MPOjeKTOBaHU TAaKO Jia CE y 30HU OKPYKeHha JOCTUTHE OAroBapajyhu kBaaureT
Ba3ayxa. M3omaropu ce mpaBe o1 pa3IMuUTHX MaTepHjaia, KOjH Cy BHIIE WIH Marbe MOIT0XKHH
nylamwy U nponymramy. [IpenocHu ypehaju Mory OUTH pa3nuyuTy, ca jeJHUM WU TBOCTPYKHM
BpaTHMa MM MOTY OMTH MOTIIYHO 3aTBOPEHU CHCTEMH Ca CTEPUIIN3aTOPUMa KOjU TPEICTABIbA]y
cacTaBHH JTMO TOT 3aTBOpeHor cuctema. [Ipenoc matepujana ca ypehaja Ha ypehaj je jenan on
HajBehMX MOTEHIMjaTHUX U3BOpa KOHTaMuHanuje. [IpocTop yHyTap u3oiaropa je JIoKaau30BaHa
30Ha 32 BUCOKOPU3MYHE Ollepalyje, Majia ce IPUXBaTa Ja JaMHHAPHU [IPOTOK Ba3ayXxa MOX/a He
MOCTOjU Y PaJHOM MPOCTOPY KOJ cBUX THMOBa ypehaja. Knacudukanmja Bazmyxa koja ce
3axTjeBa 3a OKPYXKEHE 3aBUCH OJ1 AM3ajHa U30J1aTopa U IeroBe nmpuMjeHe. Yncroha mpocropa ce
MOpa KOHTPOJIMCATH, a 32 aCeNTHYHY H3pajay OHa Mopa OuTH HajMame /| kiace.

8. M3omarope Tpeba KOPUCTUTH TEK HAKOH oAroBapajyhe Bammmanuje. Bamunanuja Tpeda na
y3Me y 003up cBe KpUTHYHE (haKTOPE N30JIATOPCKE TEXHOIOTH]Ee, HIIP., KBAIUTET Ba3ayXa
YHyTap ¥ W3BaH M30J1aTOpa, CAHUTAIH]Y H30J1aTOpa, MPOIeC MPEeHOca U HHTETPUTET U30J1aTopa.
9. Ilpaheme 1 KOHTpOJIHCAKHE HEOMXOAHUX MTapaMeTapa Mopa ce 00aBbaT PyTUHCKHU H TPpebao
6u 1a 00yXBaTH YECTO UCTIUTHBAE HA MPOIMYCT/FHBOCT H30JIATOPA U CIICIIHjTHUX KaOWHEeTa
KOJI KOjHX OIepaTop Moe Jia mpule pagHoOM IpOCTOpy camo MoMohy cHCTeMa pyKaBUIa/pyKas.

Texnoaoruja popmupama/mymema/3aTanama

10. Ypehaju 3a popmupame, OJHOCHO MyHEHE, OAHOCHO 3aTalambe Cy HaMjeHCKH HalpaBJbeHe
MallliHe KOjUMa c€ TOKOM KOHTHHYHPAHOT npoleca (popMupa KOHTEjHEP O TEPMOIMIACTUYHOT
rpaHyJiaTa, IyHU 1 OHJa 3aTBapa.CBe TO pajy jeHa ayToMaTcka MamunHa. Onpema 3a
(opmHpame, 0THOCHO MyHhEHhe, OJJHOCHO 3aTalame Koja ce KOPUCTHU 3a aCENTHYHY IPOU3BOIY
cHa0zjeBeHa je e(pUKaCHUM Ba3AyIIHUM ,,TylIeM  Kjace A, MOXKe ce HHCTAJIUPaTH Y CPeIUHU
Koja je HajMame kiace L, mon yciaoBom na ce kopuctu ofjeha npensulena 3a knacy A/b.

VY ¢a3u MupoBama cpeiiHa MOpa Aa 3aJJ0BOJbaBa I'PaHUYHE BPUJETHOCTH 3 )KUBE U HEXKHBE
YeCTHIIE, @ TOKOM pajia caMO IpaHUyYHE BPUjEAHOCTH 3a KuBe yectuie. Onpemy 3a popMupame,
OJTHOCHO IIYH-ECH-E, OJTHOCHO 3aTalame Koja ce KOPUCTH 3a U3pajy NpoU3BOJa YMja ce
CTepUIN3alMje BPILU Ha Kpajy Mpoleca MPpou3BOImke, Tpeda HHCTAIUPAaTH Y CPEIUHHU Koja je
HajMmame Kiace /1.

300r OBe crienujanHe TEXHOJIOTHje, ToceOHa Mmaxmba Tpeba ce oOpaTut Ha cibenehe: mu3ajH u
KBaJH(HUKALKjy ompemMe, BATUAAH]y 1 MOTYhHOCT BpIIea IIOHOBJFEHHUX TTOCTYIIAaKa YHIThemna
,,Ha JINIy MjecTa’ ¥ CTepuIIn3aIyje ,,Ha JIUIy MjecTa‘, yCIOBe CpeInHEe YUCTOT IPOCTOpa Y KOMe
je ompeMa cMjemiteHa, 00yKy M 3alITHTHY oJjehy oco0sba, CBE MHTEPBEHIIN]E HA KDUTHIHUM
JIMjeTI0OBHMA OTpeMe, YKJbYUyjyhul 1 acenTHYHO MOHTHPALE MPHje TOYETKA MyHEHha.

IIpon3Boau Ko KOjUX ce CTePWIN3ANHUja CIPOBOIM HA KPajy NPON3BOAH:-€

11. IIpunpema KoMroHeHTH 1 BehnHe Mpon3BoIa NMPUKIAAHNX 338 GUITPALNjy U CTEPHIIH3ALIN]Y
MOpa ce BPIIUTH Y IPOCTOPY HajMame Kiace [l pamy Manor pusuka o1 KOHTaMUHALIN]e
OakTepujaMa U yectuiiama. Kaja 3a mpou3BoJl MOCTOjU BUCOK MM HEYyOOMUajeH PU3HK O]
MHKPOOHOJIONIKEe KOHTAMUHALMje (HIIP. jep MPOM3BO/ aKTHBHO MOTIIOMaXKe pacT
MHKpOOpTaHH3aMa, Kajia ce Mopa Jyro 4yBaTH MpHUje CTePHIN3aLije, WK Kala IPOU3BO] HUje
NPOU3BEJ/ICH Yy 3aTBOPCHUM CUCTEMHMa) IPUITPEeMy Tpeba BPIIUTH Y CPEIMHU Koja je Kiace L.
[Tymeme mpou3Boa KOju ce CTEpUIINILE Ha Kpajy TMpolieca MPOM3BOAKE, MOpa ce 00aBJbaTH y
CpeIIMHU Koja je Hajmame kiace L1,

Kaza je npon3BoJ y paiHOj CpeTMHU M3JI0KEH HEyOOHUYajeHOM PU3HKY OJ] KOHTAMHHAIIWje, HIIP.



3aTo LITO ce MyHheHmhe 00aBiba CIIOPO WM KOHTEJHEPH NMajy IMIUPOKO T'PII0 MU CY H3TI0KESHU
Jy’Ke 0J1 HeKOJIMKO CEeKYH/IM TIpHje 3aTBapama, MMymheme Tpeda da ce BPIIU Y IpocTopy Kiace A,
a 'y OKpyXemy Koje je Hajmame kinacu L. M3pana u nymeme MacTu, Kpema, CyCIlieH3Hja u
emyn3uja Tpeba 1a ce o0aBsba y cpeaHu knace Ll mpuje 3aBpirHe crepunnzanyje.

AcenTHYHA NMPOU3BOAIHA

12. Hakon mpama KOMIIOHEHTaMa Tpeba Jia ce pyKyje y CpeiuHu Koja je Hajmame /| kmace
yuctohe. PykoBame CTEpUIIHUM 0JIA3HUM MaTepujaiuMa U KOMIIOHEHTaMa, OCUM aKo He
MOJIJIEIKY KacHHje TOKOM MIPOU3BOJIHE CTepUIIN3alnje WK QUATPalUju Kpo3 punrtepe Koju
3aJprKaBajy MUKpoOOpraHusMe, Tpeda 1a ce o0aBiba y CpeluHM Kilace A, ca OKpYKeHeM Kiace
b.

[Tpunpema pacTBopa Koju c€ CTEPUIHO (PUATPUPAjJy TOKOM Ipolieca, Tpeba ce BPIIUTH y
cpeaunu knace L, a ykonuko ce He BpiM (uiITpanyja, IpunpeMy MaTepyjaia U Ipou3Boa
Tpeba BPIINTH y CPEIUHH Kilace A, ca OKpyx emeM Kkiace b.

PykoBame 1 Mymeme aCeNTUIHO MPUIPEMIBEHUX POHU3BO/Ia Tpeda BPIIUTH Y CPEIUHH Kilace
A, ca okpyxkemeM kiace b.

[Ipuje 3aBpmieTKa 3aTBapama, MPEHOC IjeTMMUYHO 3aTBOPEHUX KOHTEjHEPA, Ko MITO je
cirydaj koj modunnsanyja, Tpedba 00aBUTH y CpeauHH Kiace A, ca okpykemeM kiace b, mm
y 3aTBOPEHHUM TaI[HaMa 3a IMPEHOC y cpeauHHu Kiace b.

[Mpunpema u MymemE CTEPUITHAX MACTH, KpeMa, CyCIieH31ja u eMyi3Hja Tpeba ce BPIIUTH Y
CpeIuHH Ki1ace A, ca OKpykemeM Kiace b, kaia je mpou3Bo.1 U3II0KeH OKOJIMHM, a He

TIOJUTHj €)K€ HAKHATHOj (DUIITPAITH]jH.

Oco0sbe

13. V nmpocropuma 3a CTepHIIHY POU3BOIHY Tpeba ce 3aApxKaBaTi HajMamku MOryhu 6poj
HOTPEeOHMUX 0c00a, IITO je MoceOHO BaXKHO KOJ| aceNTUYHE Npou3BoAme. MHcnekiuje u
KOHTpOJIe TOTPEOHO je CIIPOBOINTH CIOJba KaJl je To Moryhe.

14. CBe ocobe 3amociene y TakBUM npocTopujama (ykJbydyjyhu ocobe koje paae Ha
yumhewy U oJpXKaBamby) MOpajy OUTH 00yUeHe y TUCIMILIMHAMA KOj€ ce OJJHOCEe Ha
NPaBUJIHY [IPOU3BO/IbY CTEPUIIHUX MPOU3BO/IA, IOPE] 0OyKEe O XUTHjEHH U OCHOBaMa U3
MukpoOuonoruje. CroJbHO 0co0Jbe Koje Hema Ty 00yKy (HIIp. U3Bohauu pajioBa UiH
oJlp’KaBamba) Tpeda MoceOHO KOHTPOIUCATH.

15.0cobama 3aykeHUM 3a IpUIpEMy MaTepHjajia u3 )KUBOTHICKOT TKUBA WIM KYJITypa
MHUKpPOOpTraHU3aMa Pa3IuduTHX Of OHHX Y IPOU3BOAU HHjE JO3BOJBEH yia3aK y IpOCTOp Y
KOjeM C€ MPOU3BOJIE CTEPHITHNA MPOU3BOIN OCHM aKO CE€ HE CJIMje/ie CTPOTH U jJaCHO
ne(pUHUCAHN TIOCTYIIIH 32 yJa3ak.

16. Hy>xHu cy BUCOKH CTaHIapau JHYHE XUrujere u ynucrohe. Jlnma 3anociena y
NPOH3BOIHH CTEPHITHUX MPOHU3BOA MOPajy PHjaBUTH CBAKy I0jaBy KOja MOXKE M3a3BaTH
MIMpee HeHOpMaTHOT Opoja uin BpcTa 3araljuBada; MmokeJbHH Cy EPUOJMIHH 3IPABCTBEHI
nperieny. iMmeHoBaHa KOMITETEHTHA 0co0a JIOHOCH OJIUTYKY O MjepaMa Koje ce MOpajy
Npeay3eTH y CIydajy ocoda Koje MOTY MPeICTaB/hbaTH MUKPOOUOIOMIKY OMACHOCT.

17. 3a nmpecBnaueme U NMpambe MOCTOjH NICaHa YIYTCTBA YHjH j& INJb CBECTH KOHTAMHHAIIH]Y
onjehe 3a yucTe mpocTope WK yHOIIEHE 3arahuBada y 4ncTe mpocTope Ha HajMamy Moryhy
Mjepy.

18. Y uncTuM mpocTopuma Huje 103BOJHEHO HOLIEHE PyYHHUX CaTOBa, AEKOPAaTUBHE
KO3METHKE U HaKHTa.

19. Bpcra u xBanuteT onjehe Tpeba ga 0ATOBapajy MpOU3BOJHOM MPOIECY U KIach YucTohe
Ha pajsHoM Mjecty. Ozjeha ce Mopa HOCUTH Tako J1a ce MPOU3BOJI 3aIUTUTH O]
KOHTaMHHAaIIH]e.



Onuc odjehe neonxooan 3a ceaxy knacy uucmohe eazoyxa:

Kaaca /:

[TotpebHo je mokputu Kocy u Opafy. [lorpebHa je yoOuuajena 3amtutHa onjeha, a Ha Horama
onropapajyha o6yha vnu Ha3zyBuH. Y IIHIJbY CpedaBamka KOHTAMUHAIIM]E CII0Jba MMOTPEOHO je
npeny3eTH oaroapajyhe mjepe.

Knaca II:

[TotpebHo je mokputH Kocy, opany u 6pkose. [ToTpeOHO je jeTHOAMjeTHO WK JIBOIN]EITHO
OJINj€JI0 CKYMJbEHO Ha PYYHHUM 3I71I000BHMA M Ca BUCOKUM OKOBPAaTHUKOM Y3 OJroBapajyhy
o0yhy niu Ha3yBKe, KOJU CKOpPO YOIIUTE HE OTIYILITAjy BIaKHA WIN YECTHLE.

Knaca A/B:

Kama tpeba moTnyHo nmpeKkpuBaTH Kocy, Opajly u OpkoBe U OTPeOHO je yrypaTu je y
OKOBpaTHHUK oaujena. PagHuk Mopa ma HocH MacKy pajy ClpevaBama IMUpemka Karbulla,
Tpeba HOCUTH CTEPUIIHCAHE TYMEHE WM TUIACTUYHE PYKaBHIIE KOje HUCY TIOCYTE ITyIePOM H
CTepWIN30BaHy Win Ae3nHpumpany ooyhy. J[Ho nanranona tpeba yryparu y o0yhy kao u
pyKaBe y pykaBuile. 3amTuTHa ojjeha He CMUje HCIYIITATH BIaKHA WM YeCTHUIIE U MOpa
3apyKaBaTH YECTHIIE KOj€ UCITYILTA THjeIIO.

20. CnosbHa ojjeha He cMUje ce YHOCUTH Y KaOHHE 3a MPECBIIauehe Koje BOJIE Y MPOCTOPe
knace b u L. Y npocropy unctohe A/b motpeGHO je 06e301jennuTH YHCTy CTCPUITHY
(cTepunn30oBaHy WM MPUMjEPEHO CAHUTHU3UPAHY) Ojfjehy 3a CBAaKOT paJHUKa U 3a CBaKy
panny cMmjeHy. PykaBuie Tpeba peoBHO Ne3MH(PHUKOBATH 3a BpHjeMe paja, a MacKe
pykaBuile Tpeba MHjemaTH OapeM KO CBaKe paJHe CMjeHE.

21. Ogjehy koja ce HOCH y YMCTUM NPOCTOpUMA Tpeda NpaTH WM YUCTUTH HA TaKaB HaYMH Ja
HE CaKyIu J0/aTHe YecTulle 3arahuBaya Koje KacCHHje MOXe UCIyIITaTH. Ty ce moctynuu
Tpeba a cripoBoJie peMa MucaHuM ynyTcTBuma. IIpenopydyje ce 3a oBakBy poOy
00e30ujenutu o1BojeHe nmepuonulie. Henpuknanno unmiheme ojjehe he omreTuT BiakHa U
noBehaBaTu pU3UK OJ] pacUIlamba YECTUIIA.

IIpocTopuje

22. YHyTap 4UCTHX MPOCTOpa CBE U3JI0KEHE MOBPIINHE MOPajy OUTH IIaTKe, HEMPOIYyCHE U
HeorreheHe kako OM ce Ha MUHUMYM CMam1ila ONAaCHOCT O] paculama WK aKyMyJIHpamba
YeCTHIla WM MUKpOOpraHu3aMa 1 Kako Ou Ouna omoryheHa peloBHa IpuMjeHa Cpe/icTaBa 3a
yuImheme | Je3UHPUITI]CHCH.

23. Jla Ou ce cMamWIIO HAKYTUbAKE TPAITUHE U 1a Ou ce oJakmano ynimheme He CMUje OuTh
HETIPUCTYTIaYHAX MECTa U TIOTPEOHO je CMambUTH HAa MUHUMYM Opoj n3004rHa, MOJIHIIA,
opmapa u orpeme. Bpata Mopajy 6utu TakBe u3Bea0e 1a 3a yMImheme HeMa HeMTPHUCTYaqHUX
MecTa; U3 TOT pasjiora ce KOpHIheme KIM3HUX BpaTa MOXKe TIOKa3aTH HETIPUKIIAIHUM.

24. Cnymrenn iadonu Tpedajy Outu 100po 3alTHBEHH pajiv CTIpeuaBama MIHPEHa
KOHTaMHUHAIM]€ U3 IPOCTOPA U3HA FHHX.

25. llujeBn 1 IPOBOAHM KaHAIIM U JPYTH CUCTEMH 32 CHEPreHTe MOPajy OUTH TaKo
WHCTAIMPAHU ¥ 3alITUBCHU J1a HE CTBApajy yayOJperha, HeMajy 3aTBOpPEHE OTBOPE 1
MOBPILIUHE KOj€ C€ TEIIKO YHCTE.

26. Cynonep u 07iBOJiU Cy 3a0pameHu y mpocTopuma kiace A/b koju ce kopucte 3a
aCeNTUYHY MIPOU3BOABY. Y IPYTUM ce MpocTopuMa usmely maiute, cyaomnepa 1 0J1Bojia
MOpajy MHCTaJIUpaTH Ba3nylHe 6apujepe. OABOAM y YMCTUM NIPOCTOPUMA HUXKE Kilace
yuctohe Mopajy OUTH ONpeMJbEHHU MpernpeKaMa Uik BOJAEHUM YernoBuMa (cuoHM) Kako Ou ce
CIpje4no MOBPATHHU TOK.

27. T'apniepoOHH pOCTOpU MOpajy OMTH M3BEJICHU Kao TAMIIOH 30HE Koje 00e30jehyjy
noceOHe ofjjesbKe 3a pa3He (aze obnadema, CMambyjyhn Tako HA MUHUMYM KOHTaMHUHAIIN]Y



samtuTHe ofjehe yectuiama u Mmukpodbuma. 'apaepode Tpeda na Oyay ajeT0OTBOPHO
cHaOmjeBeHa GunTpupanuM BazayxoM. [locipenma rapaepodna coda (mpocropuja) Mopa y
,,MHPOBamy" OMTH HCTE KJIace YrcTohe Kao M YMCTH MPOCTOP Y KOjU ce U3 e ynaszu. Karkama
cy moTpeOHe 0/iBOjeHe TapaepoOHe code 3a yia3 v u3ja3 U3 YHCTUX MpocTopuja. Ypehaju 3a
npame pyKy Tpeba na Oyzne camo y npBuM (yjla3sHUM) rapaepodama.

28. Bpata y TaMIOH 30HaMa ce He CMH]Jy OTBapaTH UcToBpeMeHo. Cuctem 6e36jeTHOCHOT
3aTBapama WM BU3YEJIHU U/WIM 3BYYHU ajlapM Tpeba cripedyaBaTH UCTOBPEMEHO OTBapambe
Bpara.

29. @unTpupaHu Ba3ayX MOpa UMaTH NO3UTUBAH MPUTHCAK Y OHOCY Ha OKOJIHE MPOCTOPE y
CBHUM paJIHUM yCJIOBUMA M Mopa e(ukacHo ucnuparu npocrop. CycjeqHe mpocropuje
pa3IMUUTHX Kilaca yucTohe Mopajy uMatu pa3nuky nputucka 10-15 Paskala (mponujemena
BpHujennoct). [loceOHy naxkmy Tpeba oOpaTUTH Ha 3aIITUTY BUCOKO PU3UYHHUX 30HA, Tj.
JUPEKTHO] OKOJIMHU KOjOj Cy M3JI0KEHU MPOU3BOAM U YUCTE KOMIIOHEHTE KOje J101a3e y
KOHTAaKT ca Mpou3BOoJ0M. [Ipenopyke y Be3u ca JOBOJOM Ba3ayXxa M JuU(epeHIIN]aTHUM
NPUTHCKOM Tpeba ce MUjeHhaTH TaMo TIije je HEOMXOIHO Jia Ce 3aIpKe MaTePUjaTd TOMYT
NaToreHa, BUCOKO TOKCUYHUX, PAAHOAKTHBHUX WM MaTepHjajia WIKA MPOU3BOIA Ca JKUBUM
BUpycHMa WM OakTeprjama. 3a HeKe MOCTYNKE MOXe OUTH HEOIXOIHO Ja C€ M3BPIIN
JIeKOHTAMHHAIIM]ja IPOCTOPA M TPETMAH Bas3ayXa KOjU H3JIa3u U3 YHCTOT TPOCTOpA.

30. Tpeba ce mokaszaTu jJa MOJICT MPOTOKA Ba3yxa HE MPEJICTaBIba PU3KK OJ] KOHTAMUHAIH]E,
HIIp. TpeOa BOAWTH pavyHa Ja Ce OCHTypa Jia ce IPOTOKOM Ba3ayXa He MPEHOCEe YECTHIIE Koje
HAcTajy 011 0co0Jba, MPOM3BOIHHUX ONepallija Wi MalliHa, y 30Hy Beher pu3nka mo
NPOU3BO/I.

31. ITorpe6HO je 00e30HjenuTH CHCTEM YIIO30pea 3a CIy4aj IpeKnaa cHa0IjeBama
BaznyxoMm. M3melhy mpocTopa y Kojuma ce 3axTHjeBa pa3iuKa y MPUTUCKY TOTPEeOHO je
MOHTHpAaTH UHIMKATOPE pas3jiuke NpuTHucaka. Pasnuke npurucaka tpeda peoBHO
€BUJICHTUPATH WIN TOKYMEHTOBAaTH Ha HEKU JAPYT'H HAuuH.

Omnpema

32. TpancnopTHa Tpaka He CMHje Jla TIPOJIa3H Kpo3 mperpaay uzMely npocropa kinace A u b u
HPOU3BOJHOTI IPOCTOpPA HMXKE Kilace yrcTohe Ba3lyxa, OCUM aKo ce Tpake KOHTUHYHPAHO HE
CTepUJIHILE (HIIP. Y TYHEIy 3¢ CTEepHIN3ALH]Y).

33. Konuko rox je To moryhe, onpemMa, moctpojema, ypehaju u npudop Tpeda na 6yay Tako
JU3ajHUPaHU ¥ MHCTAJIUPAHU Jia IOCTYIAK OJ(pKaBama U MOMpaBKe MOT'Y Jla ce BpILe U3BaH
YHCTOT MPOCTOpA. YKOJIHKO je MoTpedHa cTepriin3anyja, Tpeda je U3BPIINTH HAKOH KOMIUIETHOT
TOHOBHOT MOHTHPama, KaJl ToA je To Moryhe.

34. Kana ce onpema cepBHCHpa yHYTap YUCTOT IPOCTOPA, MPOCTOP Tpeba OUNCTUTH,
Ne3nH(UKOBATH W/WITN CTEPHIIMCATH, MIPHje TIOHOBHOT ITOYETKA Pajia, aKo Ce MOCTaB/LEHU 3aXTjEeBU
3a yUCTONY W/WIIM aCENTUYHOCT HUCY OJIP>Kajii TOKOM paja.

35. Cucremu 3a u3paay u JUCTPUOYIH]y BoJie Tpeda 1a Cy An3ajHIpaHd, KOHCTPYHCAHH U Ja Ce
OJIprKaBajy Tako Ja o0e30ujee moys3aan u3Bop Boje oarosapajyher kpamurera. CucteMm He cMuje
paJvTH BaH AM3ajHUpAHOT Kananurera. Boia 3a nHjeknuje Tpebda ce mMpOu3BOANTH, CKIAIUIIITHTH
U TUCTpUOyHpaTy Ha HAYMH KOjU CTIpeYaBa pacT MUKPOOPTaHU3aMa, HIIP. CTATHOM IIUPKYJIAIH]OM
Ha Temnepatypu uznag 70 ° C.

36. Cpa omnpema, Kao ILITO Cy CTEPHIIN3aTOPH, CUCTEM 3a Ba3yX, Ba3AyIIIHU BEHTWIN U QUITEPH 3a
racoBe, CUCTEMH 3a U3pajJy BOJe, HAKyIJbamke, CKIAUIITEHE U IUCTPpUOYLIH]y, Tpeba fa ce
BaJIMMpa U oJprkaBa IpemMa maHy. HakoH oznpkaBama u Banuaalyje, ynorpedy tpeda ono0puru.

Canuranmuja
37. CanuTanyja yuCcTUX MIPOCTOpA je moceOHo BakHa. YncTe mpocTope Tpeda TeMEJbUTO YUCTUTH,
y CKJIajly ca mucaHuM nporpamom. Kazna ce kopucre ne3nHpUINjeHCH, OHJa Tpeba KOPUCTUTH



Buie pasnuantux. EpukacHocT nesnnduimjenca Tpeda peoBHO Ja MpaTh Kako O ce OTKPUO
Pa3Boj PE3UCTEHTHUX BPCTA.

38. Tpeba ce mpaTuTH MUKPOOHOIIONIKA KOHTAMHUHAIIH]ja AC3HH(DUII]CHCA U JICTEPIICHTA.
Pazbnaxxenu pactBopu ce Tpebajy 4yBaTH y MPETXOJHO OUMIIheHUM KOHTEjHEeprMa U Tpeba ce
qyBaTH ojipe)eHr BPEMEHCKH MEPUO/], OCUM aKO HHUCY CTepHincaHu. Jle3unpunujercu u
JIETEPUCHTH KOjH ce KOpHCTe y mpocTopuMa kiace A u b, Tpeda na ce npuje ynorpede
CTEPUIIUILY.

39. dymuranuja YUCTUX MPOCTOPA MOKE OMTH KOPUCHA 3a pelyKOBame KOHTAMHHAIIM]E Ha
HETIPUCTYIIAYHUM MjeCTUMA.

ITpousBoama

40. Tpebajy ce mpeay3eTu Mjepe MpeJoCTPOKHOCTH KaKo OU ce pU3HK OJf KOHTAMUHAIIK]€ TOKOM
CBUX MPOU3BOJHUX (Da3a, ykbyuyjyhu u (haze nmpuje crepuinzaiije, CBeo Ha MUHUMYM.
41.IlpenapaTi MUKPOOHOJIONIKOT TIOPHjEKIa HE CMEjy Ce MPOU3BOIUTH WIH IYHUTH y IPOCTOpUMA
KOjH C€ KOPHCTE 3a MPOU3BOJIbY APYTHX JIEKOBa, Mel)yTUM, BaKIIMHE O MPTBUX OpraHU3ama, Win
eKCTpakTH OaKTepHuja MOTy Ja ce IyHe, nocyie MHakTuBammja, y MICTUM MPOU3BOJIHUM IIPOCTOPHMA
Kao0 U IPYTH CTEPHIIHH ITPOU3BOIU, OJHOCHO JICKOBH.

42 Banuaanyja aceNTHYHOT MOCTYIKAa MOpa YKJBYYHTH TECT CUMYJIAllHje Tpoleca y3 Kopuiheme
XpanspuBe nojutore. M300p xpaHspHBe Mo yiore Tpeba 00aBUTH Ha OCHOBY 03¢ M 00IHKa
NPOM3BOIA KA0 M CEIIEKTUBHOCTH, OMCTPUHE, KOHIIEHTPAIHM]€ U TIOTOHOCTH 32 CTEPUIIN3ALHN]Y
came XpaHJbHBe Tozytore. Tect cuMynanuje mpoieca Tpeda, mrto je moryhe 0oJbe, 1a moapakasa
PYTHHCKY aceNnTHYHY NPUIPEMY U J1a 00yXBaTH CBE KPUTHYHE KOPAKe KOjU TIOTOM CIIE/IE y
npou3BomH. Tpeda Takohe aa ce y3my y 003up pa3nnunTe HHTEPBEHIIH]jE 3a KOje ce 3Ha Ja ce
noraljajy TOKOM peZioBHE MIPOU3BO/IHE, Ka0 M CUTyalllje y HajropeM ciy4ajy. Tect cumynanuje
nporeca Tpeba 00aBUTH Kao MOYETHY (MHUIMjalIHy) BajluIallljy ca TPH y3acToIHa
3a710B0JbaBajyha CHMyJIAIMOH TECTa [0 CMEHH M JIa Ce MOHABIbA Y Ae(DUHICAHNM HHTEPBATHMA,
Kao ¥ HaKoH Ousio Koje 3Hauajae nsMjene HVAC-cucrtema, onpeme, mporieca u Opoja cMeHa.
YobuuajeHo, TecT cumynanuje Tpeda 1a ce HIOHOBH JBa IyTa FOJUILILE 10 CMEHH U mpolecy. bpoj
KOHTEjHEepa HaIly’eHUX MOAJI0oroM Tpeba aa Oyae A0BoJbaH a oMoryhu BajbaHy HpoLeHy. 3a
Maje cepuje, Opoj KOHTejHEpa HATyhEeHUX MoANoroM Tpeba aa Oye 6apem jeTHaK BETHUYUHH
cepuje npousBoja. [lnse Tpeda OutH Hya pacta (0ACYyCTBO MUKpOOpPraHU3ama), ajii je
NPUXBAT/FUB HUBO KOHTamMuHanuje Mamwu o 0,1% ca 95% crenenom noy3aanoctu. [Ipoussohau
MOpa J1a ycIoCcTaBU yrno3opasajyhe u akiimoHe rpaHudHe BpeHocTH. CBaka KOHTaMHUHAIHM]ja ce
Tpeba NCTPaKUTH.

43.Tpeba BoguTH padyHa Ja BaJHIAIMja HE YTPO3U CaMy IPOU3BOMIbY.

44. 3Bope BozIE, onpeMy 3a Tpepaay Boje u npepaljeHa Boga Tpeda 1a ce peToBHO KOHTPOINUCATH
Ha XeMHjCKY H MUKPOOHOJIONIKY KOHTAMUHAIIN]Y, U KaJl je TO MOTpeOHO, Ha €HIOTOKCHHE. Mopajy
Ce YyBaTH 3allMCH O pe3yJITaTUMa HCIUTHBAKkA U MjepaMa Koje Cy Tpemy3eTe.

45. AKTHBHOCTH Y YUCTHM IPOCTOPUMA, TOCEOHO KaJla Cy aCeNTHYHU TOCTYIIIH Y TOKY, Tpeba
CBECTH Ha MUHHMYM a KpeTame 0co0Jba Tpeba aa Oyne KOHTpOIHCaHo, Kako Ou ce n30jerio
noBehaHO rOMUIIak-e YECTHIAa M OpraHu3aMa yCJbe MPEBEINKEe aKTUBHOCTH. Temreparypa u
BJIIAKHOCT Y TIPOCTOPHMA HE CMH]jy OWUTH IpeTjepaHo BUCOKH, 300T BpcTe ozehe koja ce HocH.

46. MukpoOHoIonka KOHTaMIHAIH]ja TTOJIa3HUX MaTepujaia Tpeba OuTH MUHUMAITHA.
Crenudukanuja Tpeda 1a 00yxBara 1 3aXTe€Be 32 MUKPOOHOJIOIIKY KBAJIUTET Kajla Kaja ce
npahemeM yTBpIM TakBa moTpeda.

47. IlpucycTBO KOHTEjHEpaA M MaTepHjalia KOju OTIYIITAjy BlIaKHa Tpeba Ja ce CBECTH Ha
MHUHHUMYM y YUCTUM NIPOCTOPHUMA.

48. I'mje je moryhe, Tpeba na ce mpeay3My Mjepe Kako Ou ce KOHTaMUHAI[Mja 3aBPIIHOT TIPOU3BO/Ia
YyeCTHUIlaMa CBeJla HA MUHUMYM.

49. KoMmnoHneHTaMa, KOHTeJHEpHMa U OIpeMOM Tpeda J1a ce, OCIItje 3aBpIIHOr Yyniihema, pyKyje



TaKo Jia He Jiolje 10 IUXOBE TIOHOBHE KOHTAMHUHAIIH]C.

50. UnTepBan uzmel)y npama u cymiema 1 CTeprIIn3alije KOMIOHEHTH, KOHTEJHepa U orpeMe, Kao
1 m3Mel)y \BHX0Be CTepHiIn3aIyje u ynorpede Tpeda aa ce cBelie Ha MUHUMYM | Tpeba Ja ce
MIOCTaBU BPEMEHCKO OIPaHUYCHE KOje OAroBapa yCIOBUMA CKIAAMIITEHA.

51. Bpujeme nzmel)y moueTka npumnpeMe pacTBOpa U HBEroBe CTepuiIn3aiinje win (punrtpamuje Kpo3
¢bunTep Koju 3aapkaBa MUKpoopranusMe Tpeba a ce cBejie Ha MUHUMYM. Tpeba ja ce yCTaHOBU
MaKCHMAJTHO J03BOJbEHO BpHjeMe 3a CBAaKH MPOM3BOJ, MMajyhu y BUy HEroB CacTaB U MPONUCAH
HAYMH CKJIINIITEHA.

52. Tlpuje cTepunuzanmje, Mopa ce MPaTuTH MUKPOOUOJIONIKAa KOHTAMUHAIIW]a TPOU3BO/IA.
Henocpenno nmpuje crepuimsanyje Tpeda mocTojaTi paaHu JMMUT 32 KOHTAMUHALM]Y BE3aH Y3
epukacHocT MeToie Koja he ce kopuctutu. ['nje je mpukiagHo, pate ce u nuporenu. Cee
pacTBOpe, HAPOYHUTO PACTBOP 32 MH(Y3HUjy BEIUKOT BOIYMEHA, Tpeda CTEPUIIHO (GUIATPUPATH
(mpeko ¢unTepa Koju 3aAp’KaBa MUKPOOPraHH3Me) 10 MOI'YhHOCTH HEeIoCpeaHO NpHje Mymhemba.
53. KomnoHeHTe, KOHTEJHEPH, OIIpeMa M JPyTH MPHOOp KOjH je HEONXOJaH y YHCTOM MPOCTOPY Y
KOjeM ce 00aBJba acCEeNTHYHH MPOIIEC, MOPajy OUTH CTEpUIIMCAHU U TpebavyeHH y IIPOCTOP KPo3
CTepIIN3AIH]jy ca IBOCTPYKHM yJIa30M MOHTHpAHE y 3UI0BHMA, WJIH HEKUM JPYTUM ITOCTYIIKOM
KOjHM Ce cIipeyaBa KOHTaMuHanuja. He3amaseuB racoBu Tpebajy ce mpoIyCTUTH Kpo3 GuiTepe
KOjH 3aJ[pKaBajy MHKPOOPTaHH3ME.

54. EdukacHOCT cBake HOBE MPOLIEAYPE MOPa Ce BaJHIUPATH, a TOCTYIIAK BAJHIAIH]E CE HAKOH
TOTa IMOHABJbA y oJpe)eHNM MeproIMMa Ha OCHOBY HCTOPHjCKHX ITOJIaTaKa WM HAKOH 3HAYajHe
NPOMjEHE Y TIOCTYIIKY WJIH y OTIPEMH.

Crepuin3zanuja

55. CBu npoliecu cTepuin3aiyje Mopajy ce Banuaupa. IloceOHa makma Tpeda 1a ce ooparu
KaJia MeToJa CTepuIM3aliije Koja ce MpuMjemyje HUje onrcaHa y Bakehem usnamy EBpornicke
(hapMakorieje, WU Kajia Ce KOPUCTH 3a MPOU3BOJ] KOjU HUje 0OMYaH BOACHU HIIN yJbaHU
pactBop. Kan roj je To Mmoryhe, ctepuimzalyja TOIIOTOM je MeToAa n3bopa. Y cBakoM
clly4ajy, MeTo/la CTEepHIIM3aLije MOpa OUTH y CarJIaCHOCTH €a JJO3BOJIOM 3a IIPOHU3BOMBY U
JI03BOJIOM 3@ CTaBJbakhe JIMjeKa y IPOMET.

56. Ilpuje npuMjeHe 6o KOT MOCTYIKA CTEpUIN3aIje Tpeda ce YBjepUTH Y HETOBY
HIOTOJTHOCT 32 ofipel)eHn MPOU3BOA U HEroBy €(PUKaCHOCT y MOCTU3AMY KEJbEHE CTEPUITHOCTH
y CBaKOM JIMjeJly CBHX BpCTa Ipolieca CTepHiIn3alyje U To GU3HIKHM MjeperhuMa U Kaja je
Mmoryhe 6nonnnukaropuma. [loctynak Tpeba nmonasmatu y ofpeheHnm nepuoanma, 6apem
JEIHOM TOJUIIHE Kao M KOJI CBaKe 3HayajHe Moaudukanyje onpeme. Jlo0ujenn pesynraru ce
MOpajy €BHICHTHUPATH.

57. [la 6u crepunmzanyja Omia eukacHa, KOMIUIETaH MaTepHjaj Mopa Jia ce TIOABPTrHE
3aXTjeBaHOM TMOCTYIIKY CTEPUIIA3ALH]e.

58. Mopajy n1a ce ycTaHOBE BAIMANPAHE IIEME TEPeTa, OHOCHO MyHEmha MPON3BOIA Y
CTEPHIIM3ATOP 32 CBAKH MPOLEC CTEPUITN3ALIH]E.

59. buonomky MHANKATOPU CE CMATPajy J0JAaTHOM METOJIOM 32 KOHTPOITY CTepUIIN3aIlHje.
Mopajy na ce 4yBajy U KOPHCTE Y CKJIQIy ca yIyTCTBOM Mpou3Bohada, a KBAJIUTET Ce
NpOBjepaBa MPOMUCAHOM METOJOM HCITUTHBAKA. AKO C€ KOPUCTE OMOJIOIIKY HHINKATOPH,
MOpajy ce mpeay3eTH CTPUKTHE Mjepe orpesa Jia ce n30jerHe MpeHOIIeHhe MUKPOOHOTIONIKE
KOHTaMUHAIU]€ ca HUX.

60. Tpeba na mocToju CUCTEM Pa3IMKOBaka MMPOU3BOJIA KOJU Cy CTEPHIIMCAHN U OHUX KOjU
Hucy. CBaka Kopma, TalfHa WM APYrH HOcay MPOM3BO/A MM KOMIIOHEHTH MOpa OUTH jacCHO
00MJbeKEH €TUKETOM ca Ha3MBOM MaTepHjania, OpojeM ceprje ¥ Ha3HAKOM Jia JIH j€ WX HUje
crepuiucad. Kan je npuMjemHrBo, MOTY c€ KOPUCTUTH UHIUKATOPH Kao IITO Cy TpakKe 3a
ayTOKJIaBY Jla Ce O3HAYH JIa JIH j€ WK HHje ceprja (MIIH MoJcepHja) Npolia mporec
CTepWIN3alMje, aji OHU YCTBApH HUCY MOY3/aH [0Ka3aresb 1a je ujesa ceprja, OHOCHO



Iapka CTepHIHA.
61. 3ammcu o crepwim3anyje Tpedajy OMTH Ha pacrojaramy 3a CBaKH HUKITYC CTEPHIH3ALIH]e.
Onu Tpeba ma cy 01o0OpeHu Kao cacTaBHH JUO TPOLEAYpE 3a MyIITamke CepHje JInjeKa y
HpOMET.

Crepuiauzanyja TOIIOTOM

62. CBaku IMKITyC CTEPHUIIM3AIH]je TOIUIOTOM Tpeba OuTH 3a0enekeH y oforeapajyhem
rpaguKoHy ,,BpHjeMe/TeMIiepatypa‘‘ noMmohy HHCTpyMEHTa ca MUcayeM U ca JOBOJHHO
BEJIMKUM MjepHUM 00MMOM, Wi oMohy npyre aJiekBaTHE onpeMe oJroBapajyhe TayHoCcTH U
nperusHocTH. [To3unuje TemnepaTypHuX COHAM KOje ce KOPUCTE 3a KOHTPOITY, OJTHOCHO
3anucuBame Tpeda /1a ce ojpe/ie TOKOM Balujalmje, u kaj je Mmoryhe, Tpeba Jia ce mposjepe y
OJTHOCY Ha JIpyTy HE3aBUCHY TEMIIEPAaTYpHY COHly CMjEIITEHY Y UCTO] MO3ULIUjH.

63. Mory Takohe a ce KOpUCTE U XeMUjCKH UM OHMOJIONIKA WHANKATOPH, ajli HE YMjeCTO
(u3MUKOT Mjepema.

64. Tpeba na ce oxpenu BpyjeMe MOTPEOHO Ja IUjeNTH TEPET, OJJHOCHO MYHhEHhE MPOU3BOIa
JOCTUTHE MIPONHCaHy TeMIIEpaTypy cTepuim3anuje. To Bpujeme Mopa J1a ce opean MoceOHO
3a CBaKM THII TepPeTa MPOHU3BO/Ia KOJU C€ CTCPHIIHIIE.

65. Hakon (haze BuCOKe TeMIiepaType TOKOM IHKIyca CTEPHIIM3alije TOIIOTOM, Tpebajy ce
npeIy3eTH Mjepe 3a ClpevaBame KOHTaAMUHAIIN]je TOKOM xJaherma. CBaka TEYHOCT WU Tac 3a
xnal)eme KOju 10J1a3u Y KOHTAKT ca POHU3BOAOM Tpeba J1a ce CTePHIIUILE, OCHM aKo Ce
JIOKaXKe JTa CBaKM KOHTEjHEep Koju mporymTa Hehe Outu o00peH 3a Aajby yHnoTpeoy.

Crepunu3anuja BJIaKHOM TOILUIOTOM

66. Jla 6u ce mpaTHo 1Mjenu mpolec Tpeda MjepuTH TeMIepaTypy U nputucak. Ypehaju 3a
npaheme npoiieca u ypehaju 3a Ousbexeme TeMieparype Tpeda na Oyay He3aBUCHU O]
KOHTpoJHOT ypehaja. Kaia ce kopucTe ayToMaTcKu CUCTEMH 32 KOHTPOJIY U paheme y OBy
CBPXY, OHH MOPajy OMTH BaHIUPaHU Kako Ou ce 00e30ujeAnsio Jia cy 3aJJ0BOJbEHH 3aXTjEeBU
3a KpuTH4HE Tiporece. ['pemike y cucteMy M IMKITyCy Tpeba perucTpoBaTH caM CHCTEM TaKO
Jla oriepaTtep Moxe Ja ux youn. OunTaBame HE3aBUCHOT MHMKATOpa TeMIlepaType Mopa aa
ce PYTHHCKH IPOBjepaBa y OJHOCY Ha 3alHC TOKOM IepUo/a CTepuin3amnmje. 3a
CTepWIN3aljy KOju UMajy APEeHaXy Ha THY KOMOpE, MOXe OUTH HEOIXO/IHO J1a Ce OUIBEKH
TeMIiepaTypa 1 y Toj MO3MIHjH, TOKOM Tpajama crepuinsanuje. Ha komopu Tpeba yecto na
ce CIIPOBOJIY UCTIUTHBAE ,, TECT Lypema“, KaJia Kao U0 HUKIyca IOCTOjH BakyM (asa.

67. [Ipenmere koje Tpeba CTepUIIUCATH, OCHM MIPOU3BOA Y 3aTBOPEHUM KOHTEjHEpHUMa, Tpeda
YMOTATH y MaTepHjaji Koju oMoryhasa yKiiamame Ba3ayxa U IMpoJupame nape, ajai u
CIpeYaBame MOHOBHE KOHTAMUHAIIM]E TIOC/Uje cTepmin3anyje. CBH I1jeJI0BU TepeTa,
OJTHOCHO MYH-CHha CTEPUIIN3AaTOPa MOpajy OUTH Y KOHTAKTY Ca areHCOM 3a CTePHIIM3aljy Ha
3aXTjeBaHO] TEMIIEPATYPH M TOKOM 3aXTHjeBAHOT BPEMEHCKOT IEPHO/IA.

68. Tpeba BoauTH padyHa ja ce 00e30mjeu 1a je mapa Koja ce KOPUCTH 3a CTEPHIIN3AIIN]y
onrosapajyher kBanuTeTa U 1a HE CaIP>KU aIMTHBE y MjepH Koja Ou MOTIIa n3a3BaTh
KOHTaMHUHAIIK]y TPOU3BOJIA HITH OTIpEME.

CyBa Tomiora

69. [Iponec koju ce KopucTU Tpebda 1a YKJbYUu LHUPKYJIalKjy Ba3lyxa yHyTap KOMOpe U
oJlp’KaBambe MO3UTUBHOT IIPUTHCKA KaKo OM ce CIIPUjeuHo ylla3aKk HeCTepUIHOT Bazayxa. Cas
JIoBeJieHu Bazayx Mopa na npohe kpo3 HEPA-dpuntep. Kana je npouec HamujemeH u 3a
yKJIamame MIporeHa, kao U0 Baiuaanuje Tpeda ja ce KopucTe TECTOBU onTepehema
€H/I0TOKCHHUMA.

Crepuiusanuja 3padyesmeM



70. Crepunusanyja 3padembeM KOPUCTH CE y CTEPHIIN3AINj i TPOU3BOA H MaTepHjaja
OCjeTJBMBHX Ha TOILIOTY. MHOTH JHjeKoBH H onpeleHa ambaaxa 0CjeT/bHBH Cy Ha 3pavyeHe
TaKo J1a jé OBa METO/Ia JI03BOJbEHA CaMO y CIIydajeBUMa KaJia je eKCIIepUMEHTAIHO MOTBpheHO
Jla HeMa IITETHOT JIjesIoBama Ha MPou3BoA. Y B 3paueme 00M4HO HUje MPUXBAT/FHBA METOA
cTepuIH3almje.

71. TokoMm cTepuinzaiyje NOTPeOHO je MjepuTH 103y 3padema. Y Ty CBpXY TpeOa KOPUCTUTH
JI03UMETpe-UHANKATOPE KOjU pajie HE3aBHCHO O] CTOIE J03€ MPONHUCaHe 3a ynoTpedy, a Koju
KBaHTUTATUBHO Mjepe 103y KOjy je mpon3Bo] nmpumuo. Jlosumerpe Tpeda pa3mMjecTuT y
JIOBOJEHOM OpOjy YHYTap pode U T0BOJBHO OIM3Y Jla ce Y KOMOPH YBHjEK Hala3u I03uMeTap.
Kana ce xopucTe miiacTHuHu JO3UMETPU, MOPajy C€ KOPUCTUTH YHYTap BPEMEHCKOT
orpannyema oapeheHor daxaapeme. AbcopOaHIyjy J03UMeTpa Tpeba OUUTaTH YHYTap
KPaTKOT BPEMEHCKOT TepHo/ia HAKOH M3JIarama 3padcmy.

72. BUONONIKY MHANKATOPU MOTY C€ KOPHCTUTHU CaMO Kao J10JjaTHa KOHTPOJIA.

73. IlocTynak Banuamnmje MOpa OCUTYpaBaTH Jla Cy y3eTe y pa3Marpame Bapujaruje y
TYCTHHU TIaKOBaba MPH CTEPUIIA3ALIH] .

74. TocTymiu 3a pyKOBamke MaTepujaioM Tpeba 1a Oyay TaKBH Ja CIipedaBajy 3aMjeHe
03paveHuX U Heo3padeHnX Marepujaia. Ha cBakom makoBamy Tpeba OUTH WHANKATOP
OCjeTJPMBOCTH Ha 3pademe y 00jU Kao JT0Ka3 IMo/IBpTraBama 3padcmy.

75. YxynHy 103y 3padema Tpeba aTu TOKOM MPeTX0IHO oapeheHOr BpeMEHCKOT Meproa.

Crepuin3anuja eTujieH OKCHAOM

76. OBa ce MeToa yrmorpebdspaBa caMo y CIydajeBuMa Kajia ce He MOKe TIPHMUjEHUTH HH jeHa
npyra merona. Tokom Banmunamuje Tpeda Ja ce ToKake J1a HeMa IITETHOT JjjeloBamba Ha
IPOU3BOJ U Ja Cy YCIIOBU M BpHjeMe oJpeheHo 3a ocnobalame o raca JOBOJbHU 32 CMAmbECHE
pe3uIyaHor raca 1 MpoayKaTa peakuuje 10 Je(UHUCAaHUX TPAHUIIA IPUXBATIBUBUX 32 TY BPCTY
NpOU3BOJIA UM MaTepHjaja.

77. HyaH je KOHTaKT raca 1 MUKpOOHOJIOIIKMX CTaHUIA: NOTPEOHO je Mpeay3eTH Mjepe omnpesa
panu u30jeraBama NPUCYTHOCTH OpraHU3aMa KOjHu c€ MOT'Yy HaJa3uTH y MaTepujaiuMa Kao IITO
Cy KpHCTaJIl WM OCYIIeHU npoTerHu. [Ipupona u konnunHa ambanaxe MOXke 3HaTHO YTHIIATH
Ha MOCTYTaK.

78. Ilpuje u3narama JjenoBamy raca noTpeOHO je MaTepujaie JOBECTH y PAaBHOTEXKY C 003UPOM
Ha BJIary W TeMIIepaTypy Koje ce 3aXTHjeBajy 3a moctynak. Bpujeme motpeOHo 3a TO Tpeba
OJIpEIUTH TpeMa NoTpedH Kako OM ce cMambUII0 HAa MUHHMYM BpHjeMe Ipuje cTepuiIn3alyje.
79. CBaky MUKITYC CTEpWInN3anyje Tpeda KOHTPOIUCATH PUMjEHOM OAT0Bapajyhux OHoIomKux
MHIUKATOpa Ha oAroBapajyhem Opojy Mjecta pactiopehennx yryrap pobe. lobujena
uH(popMaIija gyBa ce y Mponu3BOIHO] JOKYMEHTAIIH]H.

80. Kox cBakor nukiyca crepuinsanyje Tpeda eBHASHTUPATH BpHjeMe MOTpeOHO 3a
KOMITIETHPAE IUKITyCa, PUTUCAK, TEMIIEPATypy U BIAKHOCT YHYTap KOMOPE, KOHIICHTPALH]y
U YKYTIHY KOJIMYHHY yHOTpujebsbeHor raca. [IpuTtucak u remmnepaTtypy Tpeda yniucuBaT y
rpadMKOH TOKOM IIWjeJor IHUKITyca. EBUeHIINja IpecTaBiba U0 MPOU3BOIHE TOKYMEHTAIIH] €.
81. Hakon crepunusanuje poOy Tpeba yCKIaJuIITHTH Ha opel)eHn HaYrH y BEHTHIMPAHUM
yCIIOBAMa Kako O OCcTaTak raca u mpojykKara peakiuje crnao Ha ogpehenu auso. [Toctymak
Tpeba BaTHIpaTH.

POuiTpupam-e NPoN3B0o/Ia KOjH ce He MOTY CTEPHJIMCATH Y (PUHATHOM MAKOBAaKbY

82. Cama QunTpanyja ce He cMaTpa JOBOJLHOM KaJia je cTepriin3aiyja y (GMHAITHOM MaKoBamby
moryha. [IpexnocT ce naje crepuwimzanujy napom. AKO IPOU3BOJ] HE MOXKE Ja Ce CTCPHIIHILIEC Y
(MHATHOM MaKOBamYy, PACTBOPH WIIM TEYHOCTH MOTY Jia ce GHITPUPajy y IPETXOIHO
CTEPWIMCAHU KOHTEjHEP KpOo3 CTepHIHE HiITepe HOMUHAIHe BennuuHe nopa ox 0,22 mikrona
(nnm Mamse), wim 6apem Kpo3 GUITep KOju UMa UICHTUYHE 0COOMHE 3a/ip)KaBamba



MHUKpoopranu3ama. TakBu (puinrepr MOTy YKIOHUTH BehrHy OakTepHja v IUTHjeCHH, ajli HE ’
CBE BHpYce 1 MUKoILIa3Me. Tpebda ce pasMoTpuT MOryhHOCT 1a ce mpotuec Gpuiarpanuje y
U3BjE€CHOM CTEIEHY JOIYHH Ca TEPMUIKOM CTEPIITH3AIII]OM.

83. 300r moTeHNMjaTHUX JOJAaTHUX pU3HUKa MeTojie GuiTpaiyje y nopehemy ca octainm
MeTo/laMa CTepUIIM3allje, MOKe J1a ce MPENnopydH JAoAaTHa (GpuiaTpalyja, HEMOCPEIHO puje
HNyHEHha, KPo3 JOIl je/laH CTepUINCaHy (GuiITep Koju 3aapxaBa MUKpoopranusme. OBy 3aBpIIHY
cTepwiHy GuiTpanujy Tpeda YYMHHUTH IITO OJMKE MjecTy MyHhemha.

84. ®untepu Tpeba na Oyy TaKBUX KapaKTEpPUCTHKA Ja OTIYIITame BIakaHa Oy1e MUHUMAIIHO.
85. MHrerputeT crepunucaHor ¢uitepa Tpeda aa ce IpoBjepu npuje ynotpede, 1 MOTBPIU
HETMOCPEIHO Mocinje ynoTpede momohy oaroapajyhux meroza, kao mrTo cy ,,.bubble point*
(Tauka uzbHMjama Mjexypuha), Op3uHa nudys3uje, uiu TecT NoJHOIIeHha MPUTHCKa. Bpujeme koje
je moTpebHo J1a ce puATpUpa No3HaTa 3apeMruHa 0yJK-pacTBOpa U pas3iiuKa MpUTHCAKa Ha
¢uitepy Tpeba 1a ce opese TOKOM Banuaalyje, a Mo KakBa 3HayajHa OJICTyNama of] Tora
TOKOM peIOBHE MPOU3BOJIEHE, Tpeba ce 3a0MIBbeKUTH U UCTPAKUTH. Pe3ynTaTti oBuX nposjepa
Tpeba na Oyae cacTaBHU MO €BUICHIIH]E O MPOU3BOIBY ceprje. IHTerpureT gunrepa 3a rac u
Ba3ayX Tpeba 1a ce MOTBpAHN HaKOH yrnoTrpebde. MHTerpuTeT ocTanux ¢uiarepa Tpeda na ce
notephyje y oarosapajyhuM nHTepBainma.

86. Uctu ¢punrep He O Tpebasno KOPUCTHTH JTyKe O JEJHOT PAaTHOT JaHa, OCHM aKo je TaKBa
yrnoTpeda BaIuaNpaHa.

87. @untep He 6u Tpebao yTHIIATH HA KBAIUTET MPOM3BO/IA TAKO HITO U3 H-era arncopoyje
CacTojKe WM TUME IITO ociiobaha cyrncraHie y mera.

duHAIN3ANMja CTEPUJIHUX MPOU3BOJAA

88. KonTtejuepu ce Tpebajy 3aTBapatu y ckiany ca oaroBapajyhum, BaaugupaHuM MeToiama.
KoHTejHepe Koju ce 3aTBapajy 3aTanameM (HIIp. CTAaKICHE WK IUIACTHYHE aMITyJie) Tpeba
noaBprayt 100% ucnutuBamy HHTErpuTeTa. MIHTErpUTeT y30paka CBUX BPCTa KOHTEjHEpa
Tpeba /1a ce KOHTPOJIHUIIIE Y CKIIaly ca 0JroBapajyhoM MeToJ0M HCIMTHBAbA.

89. KoHTejHepe Koju ce 3aTBapajy 1moJ BaKyMoOM Tpeba UCIIUTATH Ha OJIpyKaBambe BaKyMa HAaKOH
oarosapajyher, npeTxoHo oxpeheHOr BpeMEeHCKOT Mepuo/a.

90. HanymeHe KOHTEjHepe ca MapeHTEePaTHUM MIPOU3BOINMA Tpeba 10jeJMHAYHO J1a TIPErieaajy
Ha PUCYCTBO CTPaHMX YECTHIA U ocTaie HexocTtaTke. Kasia ce nmposjepa o6aBsba BU3YEIHO,
Tpeba je CIPOBOJIUTH T10]T TIOTOTHUM M KOHTPOJIMCAHHM YCIIOBUMA OCBjETJbCHa U 1033 IHHE.
Oneparepu koju 00aBIbajy MpoBjepy Tpeda aa Oy Iy MOABPTrHYTH PEOBHUM IIperjeInMa O4uHjy,
ca HaoyapuMa ako ux Hoce u Tpeba uM omoryhuru decre mayse TokoM paga. Kama ce kopucte
JpyTe METOJIe TIPOBjepe, MpoLecH Tpeda Jla ce BAIMANPA]jy, a pajl oIpeMe MpoBjepaBa y
NpeTXONHO yTBpheHnM uHTEepBanuMa. Mopajy ce 4yBaT 3aliCH O OBUM pe3yJTaTuMa.

KonTpoaa kBanurera

91. UcnuTrBame CTEPUITHOCTH TOTOBOT IMPOM3BO/Ia MOPA CE CMATPaTH CaMo 33HOM y HU3Y
KOHTPOJIHUX Mjepa 3a OCUTypame CTepUIINTeTa. MeTo1a NCIUTHBAka CTEPUITHOCTH MOpPa Ce
BAJIMIMPATH 32 CBAKH JETIEMOAPCKHU H3BOJ.

92. V ciayyajeBuMa y KOjuMa je MOCTYIIKOM PETHCTpalrje 0J100peH cucTeM o1o0paBama
NPOM3BOIA KOJUM C€ OCUTypaBa MPOU3BOJI TPAKECHOT KBATUTETa HA OCHOBY MH(OpMAaIja
NPUKYIJBEHUX TOKOM IPOM3BOAHOT MPOIieca U Ha OCHOBY yckiaheHocTH ca 3axTjeBuMa JloOpe
npou3Bohauke mpakce, moceOHa MaXKma ce Tpeba MOCBETUTH BATUAANNjH U Tipahemy IHjesor
IPOU3BOTHOT TpoLeca.

93. V30piu 3a UCIUTHUBAKE CTEPUIINTETA MOPajy OMTH PENPE3CHTATUBHU 3a LIUjeITy CEpHjy, alli
noceOHO MOpajy J1a 00yXBaTe M Y30pKE y3eTe U3 OHUX JIUjeNIoBa CepHje 3a Koje ce IPiKU Jia Cy
HajpU3UYHUjU C 003UPOM Ha KOHTAMUHAIIH]Y, Ha IPUM]ep:



a) KOJ IPOM3BO/Ia IMyHEHNX y aCENTUYKIM yCJIOBUMa, Mel)y y3opunuMma Tpeda ma Oymy
KOHTEjHEPY HAITy’EeHHU Ha TIOUYETKY M Ha Kpajy cepHje, Te HaKOH CBAKOT 3HAYajHH]jeT MPEeKuIa
pana;

b) kox mpou3BoJa CTEPUIINCAHUX TOIIOTOM Y (DMHAIHOM MaKOBamwy, HOTPEOHO j& BOIUTH
padyHa Jia ce y3uMajy y30piy U3 MOTEHIWjATHO HajXJIaIHUjer ujena CTepruin3allyje.

JIOJATAK 2

MPOU3BO/IIbA BUOJOLIKUX JUJEKOBA KOJU CE KOPUCTE Y XYMAHOJ
MEJIALIMTHA

IMoapyyje npumjene
MerToze koje ce KOpHUCTe y MPOU3BO/IbY OMOJIOUIKHUX JIMjEKOBaA CIa/ajy y KpUTUYHE, 3aTO je
3HAYajHO J1a IOCTOje oAroBapajyhu mpomnucu u Haa30p HAUIS)KHUX HHCTUTYIUja. bromomku
JIMjEKOBU MOTY J1a ce AehuHuITy HajBehnM nujenoM Ha OCHOBY MPOHM3BOJHHX ITOCTYIAaKa KOjU
ce KOpHCTe y mpolecy npousBoame. OBaj Jo1aTak ce 0HOCH Ha OMOJIOIIKE JIjeKOBE KaJl Cy
y MPOU3BOIH-M KOPHUIThEHH:

a) MUKpPOOHOJIOIIKE KYATYpe, OCUM OHHX KOje ¢y mpou3Box pekomonnantae DNK-rexnuke;

b) mukpoduoomke u henujcke Kyntype, yKbydyjyhin oHe Koje Cy MpOU3BOJ
pexomOunanTHe DNK-texHuke win xuOpuaoma TEXHHKE;

C) EKCTpaKIHje U3 OHOIONIKUX TKHBA;

d) pasMHOaBame KUBHUX areHaca Ha eMOpPHOHNMA TN KUBOTHEHAMA.

(3a nujexoBe U3 KaTeropyje a) He Mopajy ce MPUMHUjEHUTH CBH aCIEKTH OBOT J0AATKa).

1. bronomku 1jekoBr Npou3BeeHN ynoTpeOoM MeToaa oA a) 1o d) cy: BakuHe,
UMYHOCEPYMHM, aHTUT'€HU, XOPMOHH, IUTOKUHU, €H3UMHU U IpyTU MPOU3BOAM (hepMeHTaluje,
VKJby4yjyhu 1 MOHOKIIOHCKA aHTUTH]jeNNa U pou3Boie JooujeHe u3 pekombunanTHe DNK.

Hanomena:

Ogaj anexc je y ckrady ca 00208apajyhium onumum 3axmjesuma npeoioAHceHuM 00 Cmpane
WHO (Cgjemcke 30pascmeaene opeanuzayuje), a Koju ce 00HOce Ha Npou38ooHe Kanayumene
u 1abopamopuje 3a KOHmpoany kearumema. Heonxoono je oopamumu nasxcry u Ha opyee
CMjepHuUye KAo Wmo Cy HNp. CMjepHUYa 3a MOHOKIIOHCKA AHMUmujena u cMjepHuye 3a
npouszsode dobujene pexomounanmuom DNK-mexuurxom-Ilponucu Eeponcke yhuje o
aujekoguma, mom 3 - ( "The rules governing medicinal product in the European Community",
Volume 3).

Hauvesa

[IpousBoama OnonomKkux ujexkoBa o0yxBaha oapeleHe cnenupUIHOCTH YCIOBIBEHE
NPUPOIOM OBHUX IPOU3BOJIA U MPOIIECUMa MTPON3BOAke. HaunH Ha Koju ce OMOIOImKH
JIMj€KOBH TIPOW3BO/IE, HAYMH Ha KOjU CE BPIIM KOHTPOJIA KBAJIUTETA, KA0 M HAUWH HUXOBE
NpUMjeHe, 3aXTHjeBa IPUM]jeHY TTOCEOHHUX Mjepa MPel0CTPOKHOCTH.

3a pa3nuKy 0]l KOHBEHIIMOHATHUX JIMjEKOBa KOjU C€ MPOM3BOJE YIOTPEOOM XEMH]CKHUX U
(U3MYKUX METO/a ¥ KOJ KOjUX je Moryh BUCOK HUBO JOCJbEIHOCTH, TPOU3BOIHa ONOTOIIKNX
JIMjeKoBa MOpa3yMHjeBa ynoTpeOy OHONONIKMX Mpolieca ¥ MaTepujala, Kao IITo Cy
KyJnTHBalyja hemuja wim eKcTpakiivja MaTepyjaia U3 )KUBUX opraHuzama. OBu OHOTONIKH
IPOLIECH MOTY Jla IOKa)XKy CBOjCTBEHY IIPOMjEHHBOCT, TAKO Ja OOMM M IPUPOJA CIIOPEIHUX
NpOU3BOJIa Bapupajy. MaTepHjain Koju ce KOPUCTE Y OBUM IPOLIECHMA KYJITUBALIH]je



npeacTaBibajy J00py MOIIOTY 3a Pa3B0j MUKPOOHOJIOMIKMX KOHTAMUHAHATa (3arahuBada).
Kontpomna kBanurera OMOJIOMIKHX JIMjeKOBa OOMYHO YKJbYUYje MPUMjEHY OHOJIOIIKHX METOIa
UCTITUBAKkAa KOje KapakTepuine Beha mpoMjembUBOCT 011 PU3NIKO-XEMH]jCKUX HCITUTHBAbA.
I[TporiecHa KOHTPOIIA 3aTO UMA BEJIMKH 3HAYaj Y MIPOU3BOAN OHOJIONIKUX JIHjeKOBA.

Oco0Jbe

1. OcobJbe Koje paju y MpocTOpUMa y KOjUMa Ce MPOU3BO/IEe OMOJIONIKH JTHjEKOBU
(yxspyuyjyhu u 3anocnene 3amyxene 3a ynihemne, oJpKaBambe WM KOHTPOITy KBAJIUTETA)
Mopa jia mpohe noaaTHy oOyKy crieruduyHy 3a JaTH IPOoLec POU3BOIKE U Y CKIay ca
HBUXOBUM 3ayKemhuMa u oaropopHoctuma. Ocobiby Mopajy Ja ce aajy oarosapajyha
YOYTCTBa M 00yKa U3 XUTHjeHe U MUKPOOHOIIOTH]e.

2. OAroBOPHO JIMIIE 32 MPOM3BOAY U OATOBOPHO JIMILIE 32 KOHTPOJY KBAIUTETA U IyLITAkbE
cepuje JrjeKa y IpoMeT Mopajy OUTH Jinlia ca 3aBpiieHUM QaxynteTuMa dapmarmje,
MEMIIHE, OMOJIOTHje, BETCPUHAPCKE MEIUITMHE WM XEMHU]je, ca J0JaTHOM 00YKOM U3
o0acTi GaKTepHOIOTHje, BUPYCOJIOTHje, OMOMETpHje, IMYHOJIOTH]€e, Tapa3uTOIOTH]je 1
¢dapmarmje, ca onropapajyhum npakTHYHEM UCKYCTBOM Koje UM oMoryhaBa fa 00aBsbajy
MIOCJIOBE M3 CBOj€ HA/JISKHOCTH, Kao U ca oroBapajyhum 3HameM 0 Mjepama 3aIliTuTe
OKOJIMHE.

3. IMyHOJIIOIIKO CTamke 3arocieHnX je OuTHO 3a 6e30jemnoct mponsBoaa. CBo ocobbe
aHra)XOBaHO Y POM3BOAGH, OJJPKaBamy, UCTIUTUBAKY U OpU3H O )KHBOTHI-aMa Mopa 11a Oyre
BaKIMHHUCAHO OJroBapajyhumM cnenuuaHuM BakIMHAMA, KaJia je TO HEOIXOHO, H MOpajy
OWTH TOBPTHYTH PEIOBHO] 3[PaBCTBEHO] KOHTPOIHU, YKIbydyjyhu u nHcniekrope. [Topen
OYHIJIETHOT MTPOoOIIeMa KOjU ce OJJHOCH Ha M3JI0KEHOCT 0c00Jba MH(PEKTHBHUM areHcuma,
MOTEHIIWjaTHUM TOKCUHUMA WJIH ajiepreHrMa, HEOTX0HO je n30jehn pu3uK of
KOHTaMUHAIMje IPOU3BOIHE cepuje MH(EKTUBHUM areHcuMa. HauenmHo, mocjernony He Tpeba
Jla ©Majy IPUCTYI TIPOU3BOJHUM IIPOCTOPHMA.

4. 3anociieHe IPOMH]jEeHEHOT MIMYHOJIOIIKOT CTaTyca KOju OM MOTJIM IITETHO YTHLATH Ha
KBAJINTET MPOM3BOAA, TpeOa UCKIBYUUTH U3 paja y MPOU3BOAHUM npocTopuma. [Iponssoamy
BCG BakumHa u TyOepKYyJIMHCKHX MPOM3BO/a Tpeba OrpaHMYUTH HA 0CO0JbE KOje Ce MaXKJbUBO
KOHTPOJIHIIIE PEIOBHOM IIPOBjePOM UMYHOJIOMIKOT CTaTyca MM PEHATSHCKH CHUMabeM
rutyha.

5. Y TOKy pagHOT JaHa 3amociieHO 0co0Jbe He Tpeba J1a mpea3u U3 MpocTopa y KOjeM je
U3JI0’KEHO KMBUM OPraHM3MHMa WIH )KUBOTHIbAMA y IPOCTOPE Y KOjUMa Ce PyKYyje ca Ipyrum
MPOM3BOIMMA WIIM PA3IMYUTHM OpraHU3MHIMa. AKO ce TakaB Tpera3 He Moxke n30jehu, cBu
3aIl0CIICHN Ce MOpajy NPUAPKaBaTH jacHO Ae(pUHUCAHNX Mjepa IeKOHTaMUHALH]€,
ykIpydyjyhu u npomjeny oxjehe u o0yhe, a Kaj je TO HEONTXOIHO, U TYITUPAIHE.

IIpocTopu u onpema

6. CTereH KOHTpOJIE CpeInHE Y TOTIIely YECTUIHE i MUKPOOHOIIONIKE KOHTAMHHAIIH]E
NpOCTOpHja 3a MPOU3BOABY Tpeba aa Oyae mpuinarolheH mponsBoay u onrosapajyhoj dasu
MPOM3BOIHOT MIPOIIeca, PH YeMYy C€ MOpa BOJUTH padyHa O HUBOY KOHTaMHUHAIIW]e TTOJIa3HUX
MarepHjaja v pu3uKa y OJHOCY Ha TOTOB IPOU3BO/I.

7. Pu3uk o1 KpocKOHTaMuHaIMje u3mMel)y OMosomkux amjekoBa, moceOHO TOKOM OHUX (haza
IPOU3BOTHOT MPOLIECa Yy KOjUMa Ce KOPUCTE KUBH OPTaHU3MH, MOXKE 3aXTHjE€BaTH JI0/IaTHE
Mjepe MpeIoCTPOKHOCTH KOje ce OJHOCE Ha MPOU3BOAHE MPOCTOPE U ONPEMY, Kao LITO CY
Kopuheme HaMjeHCKOT IPOCTopa U OlpeMe, KaMIambCKe MPOU3BOAE U yIoTpeda
3aTBOpeHHX cucreMa. [Iprposa nporusBoa 1 onpemMe 3a BUXOBY MPOU3BOAKY oapel)yjy HUBO
Pas3BOjEeHOCTH, MOTPeOaH Ja ce n30erne KPOCKOHTaMUHAIIH]A.

8. Y npunImIy, noceOHO HaMHjEHCHHU MTPOU3BOIHU MTPOCTOPH Tpebda J1a ce KOpUCTe 3a
npou3Bo by BCG BakIMHe U 32 pyKOBambe )KUBUM OpPraHU3MHMa KOjU c€ KOPUCTE Yy



NPOU3BOIBH TYOSPKYJINHCKUX MIPOU3BO/IA.

9. ITocebHO HaMHjeHEHN MTPOCTOPH Tpebda /1a ce KOpUCTe 3a pyKoBame ca Bacillus anthracis,
Clostridium botulinum u Clostridium tetani 10 3aBpIlIeTKa HHAKTUBAIH]E.

10. Kammamcka npon3Bo/iba MPUXBATIbUBA j€ 32 Jpyre OpraHu3Me KOjU CTBapajy crope, ¢ THM
Jia mpocTopH Oy/y MoceOHO HaMUjEeHEeHU CaMo TOj TPYIY MPOU3BOA U Jia c€ Y jeTHOM
BPEMEHCKOM MHTEPBAIly HE IPOU3BOJIH BUIIIE O j€JHOT TPOU3BO/IA.

11. McroBpeMeHa Mpou3BOIha y UCTOM IPOCTOPY, Y3 YIOTPeOy 3aTBOPCHUX CHCTEMA
ouodepMeHTOpa, NPUXBATIEUBA j€ 3a MPOU3BOJIE K0 LITO Cy MOHOKJIOHCKA aHTHTHjelNa U
npou3Boau n1o0ujenn pekomornHanTHOM DNK-TexHuKOM.

12. ITpon3BoHM NOCTYIILH MOCIH]jE 3BpIIEHE OepOe MOTy J1a ce CIIPOBO/IE HCTOBPEMEHO, Y
MCTOM TIPOU3BOJJHOM IIPOCTOPY, C TUM Jia Cy Ipey3eTe Mjepe MpeJOCTPOKHOCTH 1a Ce
CIpHjeYH KPOCKOHTAMHHAIMja. 32 MHAKTUBHCAHE BaKIIMHE U TOKCOM/IE TaKaB MapaIeIHH
IPOU3BOTHH NPOLIEC MOXKE 13 CE U3BOJM UCKJBYYUBO I1OCIIE HHAKTUBAIIM]A KYJITYpe HIH
MIOCITHj€ IETOKCHUKAIIH]e.

13. TIpocTopu 1o/ MO3UTHBHUM Ba3AyIIHUM IIPUTUCKOM Tpeda Ja ce KOPHUCTE 3a MPOU3BOIBY
CTepPWITHHUX MPOU3BO/IA, AJTU CTICHU(PHIHHA IPOCTOPHU Y KOjHIMa TIOCTOjU H3JI0KEHOCT
naToreHnMa Tpeba Ja nMajy HeraTHBaH MPUTHCAK Y IHIbY m3onanuje. Kan ce mpocropu mox
HETaTHBHUM TPUTHUCKOM WJIH KOMOPE KOPUCTE 3a aCENITHYHH MOCTYTIAaK MPON3BO/IIHE MATOTCHA,
OHHU MOPajy OUTH y OKPYKEHY CTEPHITHE 30HE 10T TO3UTUBHUM IPUTHCKOM.

14. Ypehaju 3a ¢punTpanmjy Ba3mayxa Mopajy Outn cnennudHu 3a OAroBapajyhe npous3BoaHe
npoctope. He cmuje nohu 1o kpyxeme Bazayxa U3 mpocTopa y KojuMa ce pyKyje KHUBUM
NaTOTeHUM OpTaHU3MHUMA.

15. Pacnopen 1 qu3ajH MpOM3BOJHHUX IPOCTOPA U onpeMe Tpeda omoryhutu eukacHo
ynihewe 1 JeKOHTaMUHaIH]y, Hip. pymuranyja. [loctynmm unmrhema u JeKOHTaMUHAIH] €
Tpeba aa Oyay BamuaupaHe.

16. Onpema Koja ce KOPUCTH TOKOM PYKOBama KUBUM OpraHu3MHMa Tpeda OuTH
IPOjEeKTOBaHA TaKO Jla OJIpXKaBa KyJIType y YHCTOM CTamy, OJJHOCHO HEKOHTAMHHHUpaHE U3
CIIOJBHUX M3BODA.

17. CucrteMm 1jjeBOBOJA, BEHTUIIM U BEHTHJIALMOHH (UiITepy Mopajy OMTH MPaBUITHO
IPOjEeKTOBAaHM TAKO Jla OJIaKIIajy uninheme u crepunnzanujy. Tpeda KOpHCTUTH cucTeMe y
Kojuma je moryhe ,,unmheme Ha MjecTy™ U ,,cTepuin3aliija Ha MjecTy . BeHTunu Ha cyjoBuMa
3a (pepMeHTaLH]jy Tpeba aa Oy1y TaKBH Aa MOTY MOTIIYHO JIa C€ CTEPUIIUIY BOJICHOM IapOM.
Ountepu 3a Bazayx Tpeba aa Oyay xuapodoOHH U BaTUAUPaHH 3a IPOMUCAHK POK Tpajamka.
18. IIpumapna u3onanuja Mopa OMTH MPOjEeKTOBaHA M KOHTPOJIMCAHA TaKo Jla ce JOKaXe /1a He
MIOCTOjU OMTACHOCT OJ1 TIPOITYIITAmbA.

19. Otnagnu MaTepujany KOju MOTY caJpKaBaTH MaTOreHe MUKPOOPTaHU3Me, MOpajy OuTH
e(pUKacHO TEeKOHTAMUHHUPAHU.

20. Yeibel IpOMjeHHBOCTH OHOJIOIIKUX MTPOU3BOA W MPOIIeca, HEKU aIMTHBH, OJTHOCHO
JpyTe CyICTaHIe MOpajy ce 0JIMjepaBaTH TOKOM MPOU3BOIHOT Tporieca, (mydepu u ci.). Y
THM CJIy4ajeBHMa MaJje 3aJJMXe OBUX CYICTAHIIM MOTY C€ TIPHBPEMEHO OIIOKHUTHU Y
MPOU3BOIHOM IIPOCTOPY.

IIpocTopu 3a :KUBOTHH>€ U OpUTa 0 )KUBOTHHaMa

21. 3a mpou3BOIlbY MHOTMX OMOJIOUIKMX MPOU3BOJA yIOTpeOJbaBajy ce KuBoTube. Ha
npumep, 3a Polio BakimHy-MajMyHH, 32 3MHjCKH IPOTUBOTPOB- KOBH U KO3€, 3a BaKIMHE
NpOTUB OjecHUIIa-KYHUNH, MUIIIEBH U XPULIH, 32 CEPYMCKU TOHAJOTPONHUH-KOBU. JKUBOTHHE
ce KOpPUCTE U IIpU HCIIUTHBamY KBanuTeTa BehuHe cepyma u BakiuHa. Ha npumep, BakunHa
IPOTHB BEJIMKOTI KalllJba-MHILIEBH, HCIIUTUBAE IPUCYCTBA MUPOreHa-KyHuhu, KOHTpoJia
BCG- BakmuHa-3aMop1iu.

22. OCHOBHHU NPEyCIIOBH 32 OJ]jeJbEIHE 3a UyBaE JKUBOTUIbA, HETy U KapaHTHH, IaTH Cy Y



HupextuBu 86/6097EES. IIpocTopu 3a dyBame )KUBOTHA KOj€ CE KOPHUCTE 33 POU3BOABY H
UCTINTUBAKA KBAJUTETa OMOJIOMIKHUX JIjeKOBa, MOPajy OUTH OJIBOjEHH O MPOCTOpPA y KOjUMa
Ce BpIIY POU3BOAKA U CIIPOBOJIC HCITUTHBAKA KBAIUTETA. 3APABCTBEHO CTAhE KUBOTHIHA O]
KOjUX ce 00Mjajy HEKH TOJIa3H! MaTepHjaii, Ka0 U OHUX JKUBOTHIbA KOj€ Ce KOPUCTE MPH
UCTIUTUBaY KBAIUTETA U 3a HCIIUTHUBamke 0€30jeTHOCTH, MOPajy CE CTAJTHO MPaTUTH U
ombexuTH. Oco0Jby 3aITOCIICHOM y OBHM IPOCTOpHUMa Mopa Jia 0yae ode3oujehena noceOHa
onjeha u mpoctopuje 3a npecpiauewe. Kaj ce 3a Mpon3Boimby WIK UCIUTUBAKE KBAJIUTETa
KOpHCTE MajMyHH 3aXTHjeBa ce moceOHa MaxKmka, Kao IITo je aTo Baxehum 3axresuma WHO
(Cjetcke 3apaBcTBEHE OpraHu3aiyje) 3a OMONIONIKe cyncTanie 0poj 7.

JlokyMeHTauja

23. Cnenudukanyje 3a nojazHe MaTepHjaie OHOIOIIKOT TIOPHjeKiIa MOTY J1a 3aXTHjeBajy
J0JJaTHY JOKYMEHTAIU]y O U3BOPY, MOPHUjEKIy, OCTYNIIMMa IPOU3BOIKE, METOJaMa
UCTINTHBAKka KBAJUTETA KOj€ Ce IPUM]jeY]jy, a MOCeOHO 0 MeTo1aMa MUKPOOHOIIOIIKOT
UCTINTUBAA.

24. PyTuHCKH ce 3axTHjeBajy cnenudukaimje 3a ouonomke Mehynponssoae u
HOJTYIPOHU3BO/IE.

IIpomzBoama

IMona3zHu MmaTepujanaun

25. U3Bop, MOPHjEKII0 U MOTOTHOCT MOJIA3HUX MaTepHjajia Mopajy OuTH jacHo AeduHUCAHU.
Kan HeonxoHa ncnutuBama KBaJIUTETa TPAjy IyKe BpHjeMe, MOXKE Ce T03BOJHUTH yroTpeda
HOJIa3HUX MaTepujasa MpHje Hero IWTo ce Jo0O0Hjy pe3yaTaTu UCIIUTHBaKkA. Y TAKBUM
CllyyajeBUMa, MyIITake y IPOMET FOTOBOI IPOU3BO/Ia 3aBUCH O] 3a/10BOJbaBajyhux
pes3yiTaTa THUX UCIIMTUBAA.

26. Kag ce 3axTjeBa cTepriin3aliyje ojJa3HuX MaTepujana, oHa Tpeba Jia ce U3BpIu
TOIIOTOM, KaJ roJ je To moryhe. Kana je motpe6HO u apyre oarosapajyhe merone
CTepUIN3alMje MOTY C€ KOPUCTHTHU 32 MHAKTUBALM]y OMOJIOLIKMX MaTepujana (HIIp. MeToa
3paueHEM).

CucteM H3BOpA cjeMeHa U cHCTeM 0aHKke heauja

27. Jla 6u ce cpujeuniia HexkeIbeHa OJICTyNama ocoOrHa Koja MoTy 1a pousal)y u3
MOHOBJBEHUX CYOKYJTYpa WM BUIIECTPYKHUX T€HEPAIrja, MPOU3BOIHHa ONOJOMIKHX JINjEeKOBa
NOOMjeHNX U3 MUKPOOMOJIOMIKMX KyATypa, helnjckux KynTypa Hill pa3MHOKABAKBEM Y
eMOpHOHa 1 )KHBOTHE-aMa, MOpPa Jla Ce 3aCHUBA HA CHCTEMY TJIaBHHUX, OTHOCHO MAaTHYHHX H
pasHuX U3BOpa CjeMeHa, OJJHOCHO cucTeMy Oanke hemnja.

28. bpoj renepanyja (aymiupame, macaxa) n3Mel)y npuMapHOT U3BOpa cjeMeHa min OaHKe
henuja 1 roToBor Mpon3Boa Tpeda OUTH y CarJIaCHOCTH ca JOKYMEHTAIIHjOM T0CTaBJHEHOM
3a no0Mjamke T03BOJIE 3a CTaBJbamke Y MpoMeT. Pa3Boj nmponsBoaHoTr mporneca (nmoBehame) He
CMHje Ja N3a30Be MPOMjeHY TOT OCHOBHOT OJTHOCA.

29. UzBop cjemena u 6anke hemnuja Mopajy OUTH aeKBaTHO OKapaKTEpPHUCaHe U HCITUTAHE Ha
NPUCYCTBO KOHTaMUHaHaTa. buxoBa morogHoCT 3a ynotpeOy Tpeba OuTH 1oka3aHa Ha
OCHOBY JI0CJbEJTHOCTH OCOOMHA U KBaJMTETa y3aCTONHUX cepuja iujeka. M3Bop cjemeHa u
Oanke henuja Mopajy OUTH MpUTNPEMIbEHH, YyBaHU M KOPHUIINEHN HA TaKaB HAYUH JIa CE Y
HajBehoj Moryhoj Mjepu cMamu PU3UK 0J1 KOHTAMHUHAIM]E UM 3aMjeHE.

30. IIpunpemame u3Bopa cjeMeHa u 6aHke henrja Mopa Aa ce cipoBoin y ojiroBapajyhe
KOHTPOJIMCAHO] CPEeIMHU, KaKo O ce 3aITUTHO U3BOP cjeMeHa U OaHke henuja u ako je To
Mmoryhe, paau 3amTuTe 0co0Jba Koje pyKyje ca buMa. Y NOCTYIKY IpUIIpeMarba U3BOpa
cjeMeHa u OaHke henuja, HE cMHje ce UICTOBPEMEHO PYKOBAaTH HEKUM JIPYTHM XUBUM HITH



MH()EKTUBHUM MaTepHjaioM (HIp. BUPYCUMa, hennjckuM JInHIjaMa 1l henmmjckum BpcTaMa)
y HCTOM TPOCTOPY, HUTH OJ CTPaHE UCTOT 0CO0Jba.

31. [ogamm o crabmiHOCTH M 0OHABJbALY M3BOPA CjeMEHA M OaHKaMa CTaHHUIIA MOpajy OUTH
JnokymMeHToBaHU. KoHTejHepH 3a uyBame H3BOpa cjeMeHa MOpajy OUTH XepMETHUKU
3aTBOPEHM, jaCHO O3HAUYEHH U OJpKaBaHU Ha ojarosapajyhoj temneparypu. EBuzneniuja mopa
na 6yne nerasbHO BoheHa. TemnepaTypa CKIaJUIITeHA y XJIaAHUM KOMopama Tpeba ce
HETPEKUIHO €BUACHTUPATH U MOpPa CE CTAJIIHO MPOBjepaBaTH T€UHU a30T. CBAaKO OJCTyNamke
0]l 103BOJbEHUX T'PaHUIA U CBAKa KOPEKTHBHA aKTUBHOCT MOpa OMTH 3a0UIbEKEHA.

32. Camo onantheHOM 0co0JbY je J03BOJHEHO JIa PYKYje MaTepHjalioM U TO PYKOBambe Mopa
OUTH 1O/ HAI30pOM OAroBopHE ocobe. [lpucTyn yckinagumTeHoM MaTepujary Mopa OUTH
KOHTposcaH. Paznmuutu u3Bopu cjemena unn 6anke henuja Tpeba fa ce 4yBajy Ha Takas
HAYMH Jia ce n30jerHe 3a0yHa Wi KpockoHTaMuHanuja. [loxkersHo f1a ce pa3aBoje u3BopH
cjeMeHa u OaHke henuja u Ja ce BUXOBH JIMj€TIOBU CKIIAAMINTE HA PA3IMYUTHM MjeCcTUMA,
Kako OM ce CMamnOo PU3HK O MOTIYHOT TyOUTKa.

33. CBu Cyn0OBU ca TJIaBHUM WM paaHuM OaHkama henuja u M3BOpHMa CjeMeHa MOpajy ce
CKJIQUINTUTH Ha WACHTHYAH HaunH. Kaj ce jeJHOM H3Hecy n3 CKIIaUINTa, CYJAO0BHU CE BUIIIE Y
Bera He CMHjy BpahaTu.

IIponzBognmn nmocrynum

34. Mopajy na ce JoKaxy KapaKTepUCTHKE MOJUIOra, Kao IITO Cy HIIP. XpambHiBa CBOjCTBA.

35. lomaBame MaTepujania Wik KyiaTypa y GepMeHTe U Jpyre Cy/I0Be, Kao U y3UMambe
y30paka, Mopa Jia ce CIIpOBO/IY TIO MAXKJFUBO KOHTPOJIMCAHNUM YCIIOBHMA, KaKko Ou ce
crpujednia mojaBa KontamuHaimje. Tpeba 1a ce Boau padyHa Ja Cy CyJ0BH UCTIPABHO
MIOBE3aHU KaJla Ce U3BOJIU J10/1aBak-e MaTepHjalia Ui y30pKOBabe.

36. Llentpudyre u Myjemame Npou3Boia MoXke JOBECTH JI0 CTBapama aepocolia, 1a je 4ecTo
noTpeOHO J1a ce, paau CIpedaBama MPeHoca KUBUX MUKPOOPraHW3aMa, OBE IPOU3BOJIHE
oreparyje u30myjy.

37. Ako je moryhe, moasnore Tpeda fia ce CTepUIIUIY ,,Ha JIUILYy MjecTa™, T3B. in situ. Tpeba na
ce KOpHUCTe, KaJl Tof je To Moryhe, y MpOW3BOHY JIMHU]Y yrpaljeHu T3B. in line
CTepUIN3ALMOHU (PUIITEPU 3a PYTUHCKO JI0J]aBame TacoBa, MOAJIOora, KUCeIMHa min 6asa,
anTumjenehux cpencrasa u ci. y pepMeHTe.

38. INaxxseuBo Tpeba fa ce pa3MOTpH Banuanrja OuiIo KakBOT HEONXOJHOT YKJIakamha Wil
MHaKTHUBal1ja BUpYyca.

39. ¥V caydajeBuMa KaJl ce MPOIeCH MHAKTUBAIH]E WIN YKIIambamba BUPYCca U3BOJE Y TOKY
NPOU3BOIHE, TOTPEOHO je MPeay3eTH MoceOHe Mjepe MPEAOCTPOKHOCTH KOjIMa Ce Crpevana
PU3UK TTOHOBHE KOHTAaMHHAIH]€ TPETUPAHUX MPOU3BO/Ia IPOU3BOAMMA KOjH HUCY TPETXOTHO
TpEeTUpaHHU.

40. Beoma pa3HOBpCHa oIlpeMa KOPHCTH ce 3a KpoMarorpadujy u TakBa onpema tpeda, mo
npaBuIly, ONTH HAMHUjEHeHA 3a TpeuniThaBame caMo jeTHOT MMPOU3BOIa Kao U 1a Oyre
cTepuircana wim ne3nHdukoBana mmely cepuja. Tpeba na ce nzdjeraBa kopunrheme ncre
orpeMe y pa3nuuuTHM (azama npou3Boamke. Mopajy ce aepunucatu Kpurepujymu
NPUXBATIFUBOCTH, POK yIoTpede, MOCTyNIHN Ae3UH(EKINje WIH CTSPUIIN3AIIHje KOJIOHA.

KonTpoaa kBanurera

41. IIponiecHa KOHTpOJIa MMa TOceOHO BaXKHY yJIoTy 3a 00e30jeheme mocibeTHoCTH Tpolieca
IPOU3BO/IHHE, OJHOCHO KBAJIUTETa OMOJIOLIKKX JIMjeKoBa. McnuTuBama Koja cy OuTHa 3a
KBAJIUTET (HIIP. yKIIakhamke BUPyca), a Koje je HeMoryhe crpoBecTH Ha TOTOBOM ITPOHM3BOY,
MOpajy Jia ce CIIpoBely y oAroBapajyhoj ¢aszu mpon3BoamE.

42.Y HeKUM ciy4ajeBuMa MOTpeOHO je Ja ce cauyBajy y3opiu Mehynpons3Bonia y 10BOJLHUM
KOJIMYMHAMA U 10]] OAr0BapajyhnM ycioBUMa CKIIIUIITEeHa Kako Ou ce omoryhusio



NIOHABJbAHE UCTIUTUBAA KBAJUTETA, PN €BEHTYAIHE TIOHOBHE TTOTBPAE KBAJHUTETA CEPH]e.
43. KontuaynpaHno npaheme oapel)eHnx mpon3BoIHUX MOCTYIAKa je HEOMXOIHO, Kao HIp. Y
ciydajy hepmenTanuje. OBH MOAAM YUHE IO JTOKYMEHTALH]E€ O CEPHjH.

44. Kan ce KOpUCTH KOHTHHYHPAHa KyITypa, TOoceOHy Naxkiby Tpeda 0OpaTUTH Ha OHE
3aXTjeBE UCIIUTUBAbA KBAJUTETA KOJU MPOUCTHYY U3 CIIEHU(PUUHOT TPOU3BOIHOT MOCTYIIKA.

JNIOJATAK 3

NPOU3BOABA PAIMOAKTUBHUX JIMJEKOBA

Hayena

[TpousBoamwa 1 pykoBame ca paguodpapMaleyTHLIMa je HOTeHIHjaIHo onacHo. CTeneH
OIIACHOCTH 3aBUCH O] BPCTE 3payuekha U MOJyBPEMEHY KUBOTA PaAMOAKTUBHUX H30TOIIA.
[TocebHy naxmy Tpeda MOCBETUTH CIIPEeYaBalkby KPOCKOHTAMUHALIM]E, 3a/ip/KaBaby
3arahjuBaua u omarama ornana. [loceOHy maxkmy Tpeba IOCBETHTH MaJIM HIap;kama Koje cy
gecTa 1ojaBa 3a MHOTe panuodapmaneyTcke mpon3Boie. 300T KpaTKor MMOJyBPEeMEHa )KUBOTa
HEKH ce pagarodapManeyTHia 0100paBajy IpHje 3aBpIIeTKa CBUX UCIIUTHBAKA O] CTPaHE
Kontpone kBanurera. Y TakBUM je ciydajeBUMa O MOCEOHOT 3HAYaja CTaIHa IMpOBjepa
JjelIOTBOPHOCTH CUCTEMa OCUTyparha KBaJIUTETA.

[IpousBoama mopa Outn yckinalhena ca EURATOM ymyTcTBUMa y KOjuMa Cy HaBEICHU
OCHOBHH CTaHJAp/X 3aIlITUTE 3/[paBJba jaBHOCTH M PAJIHUKA O] OIIACHOCTH jOHH3Hpajyher
3padema, a MOpajy ce MOIITOBATH M OCTANIM OJroBapajyhu HaIIMOHAIHN MPOIIHCH.

Oco0sbe

1. CBu 3anociieHH Ha MPOCTOPY I'/ij€ ce MPOU3BOAE PAAMOAKTUBHU IPOU3BOM MOPajy npohu
JI0IaTHY criennUYHy eIyKalujy 3a Ty BPCTy MPOU3BOJa. 3arl0CIeHH MOPajy OUTH MOAPOOHO
00aBHjeIITCeH! U 0O0YUCHH 32 3aIITUTY OJ1 3padcHha.

IIpocTopu u onpema

2. PapnoakTrBHE pon3BoIe Tpeba CKIATUIITHTH, TIPOU3BOINUTH, OTIPEMATH B KOHTPOJIHCATH
kopuctehu ce HaMjeHCKUM U o1BojeHNM ypehajuma. Omnpema koja ce KOprucTH Mopa OUTH
pe3epBHCaHa caMo 3a Ty BPCTY IPOU3BO/IA.

3. Panu 3anprkaBama paIioakTUBHUX YECTHIIA Y TIPOCTOPUMA TIIj€ Cy TIPOU3BOIN MOXKE OUTH
NOTPeOHO OJPKABATH Ba3AyIIHH IIPUTUCAK HA HIDKEM HUBOY Y Iopehemy ca OKOIHUM
nosipy4djem. [ToTpeOHO je, MehyThM, 3aIITUTUTH POU3BO/T OJ] KOHTAMHUHAIU]E U3 OKOJIHHE.
4.V ciy4ajy CTEpHIHHX IPOHM3BO/IA PaJHU IIPOCTOP Y KOjeM Cy MPOM3BOAM MM KOHTEjHEPH
MOpajy OJroBapaTH 3axTjeBHMa Y BE3H ca YHCTHM MPOCTopuMa onrcanuM Jlonatky 1.
[TpousBoama cTepuiIHUX JinjekoBa. OBaj 3aXTjeB MOXKE C€ UCITYHUTH MIPUM]SHOM PaJHUX
MjecTa ca 06e30jehenum nporokom HEPA BazayniHor ¢untepa v mocTaB/bamkheM Ba3TyITHUX
npornycHuKa. [Ipou3BOAHN POCTOPU MOpPajy Jia ce Halla3e y OKpYyKemwy Koje 0roBapa
HajMame Kiacu /1.

5. Huje no3BosbeHa MOHOBHA LUPKYJIalKja Ba3qyXxa YCHCAHOT U3 IPOCTOpH]ja Tje ce paau ca
PaIMOAKTUBHUM TPOU3BOIMMA, Ba3AyIIHH (puntepu TpeOajy OUTH TaKBH Ja CTIpEdaBajy
Moryhy KOHTaMHUHALIM]y OKOJIMHE, PaJHOaKTHBHUM TacOBMMa M YecTuliama. [lorpebHo je
00e30ujeIuTH CUCTEM KOjH y CTy4ajy MpecTaHka pajia BEHTHIaTopa 3a n30airBame Ba3nyxa,
oHeMmoryhaBa yna3ak 4ACTOT Ba3ayxa Kpo3 H3JIa3HE [IEBU.

ITpousBoama
6. [ToTpeOHO je n3bjeraBaTH MPOU3BOIKHY PA3HUX PAAMOAKTHBHUX MPOU3BOJIA Y UCTOM MPOCTOPY



U Y HCTO BpHjeMe PaJH CMambeha PU3NKa 0J] KPOCKOHTAMUHAIIN] € U 3aMjeHe.

7. Bannpanuja moctynka, mehydasna konTpona u napameTpu npahema mporeca 1 OKOJIUHE
Ba)KHU CYy Y CllydajeBHMa Kaja Tpeda JOHU]eTH OUTyKy O 0100paBamy WK 0J0Hjamy MIapiKe
VI TTPOM3BO/IA TIPHje 3aBPIIETKA CBUX HCIUTUBAMbA.

KonTtposa kBaaureTa

8. 3axTjeB 3a HCIIOPYKOM MPOM3BO/IA TIPHje 3aBPIIETKA CBUX UCIUTUBaWka He ociiodaha o
obaBe3e 0JIroBOpHY 0CO0y J1a JOHECe OIYKY, €BUACHTHPAHY 3aIIMCOM O yCKial)eHOCTH mmapike
ca 3axTjeBHMa. Y OBOM CiIydajy Mopa Jia MOCTOj! MUCaHa yIyTCTBa ca JeTajbuMa y Be3H ca
IPOU3BOTHUM M KOHTPOJIHHM IOJAllMMa Koje Tpeba pa3MOTPUTH TpHje OTIPEME IapiKe.
IToctynak Tpeba a caapky U Mjepe Koje mpeay3uMa OJrOBOPHO JIAIE Y CIy4ajy Jo0Hujama
HE3aJJ0B0JbaBajyhux pesyarara HAaKOH OTIIPEME LIapiKe.

9. PechepeHTHH y30pIHM CBaKe IIap>ke MOpajy ce 4yBaTH, OCHM aKo HUje Ipyradyrje HaBeJCeHO Yy
JI03BOJIM 32 MAPKETHHT.

JAucTpudyuuja u ono3us

10. TTorpeOHO je BOOUTH eTaJbHY €BHICHIIN]Y UCTIOPYKA M MOPa]jy OCTOjaTH MOCTYIIIH ca
OIMMCOM Mjepa Koje Tpeba Ipeay3eTH 3a 3ayCcTaBJbambe yoTpede HeHnCIpaBHUX
pannodapmaneyTckux mpousBoaa. Metoze ornosusa Tpeba 1a Oyay JjeI0TBOPHE y KPATKOM

POKYy.

TONATAK 4

HNPOU3BOABA JIMJEKOBA BUJBHOI' IIOPUJEKJIA

Hauesa

300r CII0KEHOT M IPOMjeHJFUBOT CacTaBa U MaJie KOJIMYMHE aKTHBHUX CACTOjaKa, KOHTPOJIa
CHPOBHUHA, CKJIAIUIITEHE U TIPepajia Cy o] MOCEOHOT 3Havaja y MPOU3BOIHH JIHjEKOBA
OMJEHOT TIOpHjeKIIa.

IIpocTopn

CryIaIMIIHA MPOCTOP

1. Cupogo (tj. HETIpepaheHo) OMibe Tpeda CKIATUIITHTH Y 0JIBOjEHOM MpocTopy. CKIIa uIIHN
npocTop Tpebda j1a uMa 106ap CUCTEM IPOBjeTpaBama U OUTH ONPEMJbEH Ha HAYMH KOjU
oHeMoryhapa yiia3ak MHCEKTHMA U OCTAJIMM XUBOTH-aMa, TOCceOHO rioaapuMa. [TotpebHo je
npeay3eTH JeIOTBOPHE Mjepe 3a CIpevaBamke MUpPema OMII0 KOje BPCTE THUX )KUBOTHbA HITH
MHUKpPOOpTraHH3aMa YHHU]ETHX ca OHJbeM, Kao U Mjepe 3a CIipedaBame KPOCKOHTaMHUHAIIH]C.
Konrejuepu ca 6mipeM Mopajy OUTH pa3MjelITeHd Ha HAa9MH KOju oMoryhasa ciio001Hy
[UPKYJIAIH]jy Ba3ayxa.

2. [oceOny maxmy Tpeba 0OpaTUTH Ha YUCTONY U T0OPO 0/IpKaBambe CKIAAUIITHOT MPOCTOPA,
noceOHO y ciIydajeBHMa KaJia J0JIa3u JI0 CTBapara MpalluHe.

3. CxnapuinTeme Oniba, eKCTpaKaTa, THHKTYpa U OCTAINX MperapaTa MOXe 3aXTHjeBaTH
CIIelMjajTHEe YCIIOBE C 003UPOM Ha BiAry, TeMIEpaTypy WM 3aIlITUTY O]l cBjeTyia. Takse yciose
Tpeba 00e30ujeAUTH U KOHTPOJIUCATH.

ITpousBoaHu mpocTop
4. ToxoM y30pKOBama, Barama, MUjelllamka U Mpepajie CHpOBOT Onsba Kajia ce CTBapa MpaiivHa,
Tpeba npeay3eTr crelupUIHO OCUTYPabe OJ1 MPAIlCHe Pajy JaKiier Yuihema U cpevyaBama



KpOC KOHTaMHHAIIH]j€e, HIIp. eKCTPaKIIFja MpainHe, HaMjeHCKe TIPOCTOpHje, T/,
JdoxkyMeHTamuja

Cnennduxanmje cupoBUHAa
5. Ocum nogaraka n3 OmmTux ycinoBa cnenuuKamja 3a HernpepaleHo Ouspe Mopa ia
yKJBydyje cibenehe u To 10 HajBuie moryhe rpaHuie:

- 0oTaHWYKO UMe (M TIpeMa NOTpeOH MMe yTeMeJbUTelha KIacCu(pHKaIrje);

- IOJJaTKe O MOPHjeKITy (3eMJba WM MOIpYyYje MOpHjeKiIa U IpemMa moTpedu y3roj, Bpujeme
KETBe, TIOCTYMAaK CaKyIJbamka, MoTyhe mecTumummae, uTa.);

- IOJJATaK J1a JIM C€ KOPHUCTH IHjeNna OMJbKa WM CaMo JTNO;

- KOJ KyTIOBHUHE CYIICHOT OMJba IOTPEOHO je CennpUIMPATH CHCTEM CYIICHa;

- omrc OMJBKE Y3 MaKpO M MUKPOCKOIICKY KOHTPOIY;

- TECTOBE HICHTU(UKAIN]E, Ka/la OJroBapa TeCTOBE UICHTU(UKAIN]Y TO3HATHX aKTHBHUX
cactojaka mwin Mapkepa. Ha pacronaramy Mopa OMTH ayTeHTHYaH y30paK paau
uaeHTuduKanmje;

- Kajia je moTpeOHo, caJpkaj cacTojaka MO3HATOT TePaIlnjCKOT JIjesIoBamka WIu MapKepa;

- onroBapajyhe meroze 3a onpehuBame Moryhe koHTaMHHALM]€ IECTULUANMA Y3 JJ03BOJHEHO
OJICTYNam€ O]l TPAHUYHUX BPHjETHOCTH;

- HICIIMTUBAaa pajau oApehBama KOHTAMUHALIM]E TJbUBHIIAMa, OTHOCHO MUKPOOa,
yKIbyuayjyhu adatokcunu u 3araljeHocTH mTeTounHaMa y3 npuxalieHe rpaHuvHe
BPHjEeTHOCTH;

- HICIIUTUBAba Ha OTPOBHE MeTajie U Moryhe KOHTaMHHAHTE U Y3pOUHHUKE KBapeHa;

- HICTIUTUBAE Ha CTPaHe MpUMjece.

[ToTpe6HO je TOKYyMEHTOBATH CBE MPEy3eTe aKTUBHOCTH Y LIMJbY CMambeHa 3araljeHocTi
IJbUBUIAMA, OTHOCHO OakTepuja. [ToTpebHo je 00e30ujenuTn cnenudukanmje y3 Hapoheme
JieTajba MOCTYIaKa, UCTIMTUBAakha U TPAHUYHUX BPH]jESTHOCTH.

YnyrcTBa 3a npepagy

6. Y ymyTcTBUMa MOpajy OWTH OMUCAHE pa3InduTe olepalyje npepajae ouiba Kao IITo cy
CYILICHe, MPBJbEHE U MIPOCHjaBahe Y3 HA3HAKY BPEMEHA U TeMIIepaType Cyliema, Te MeTo1a
3a KOHTPOJY BEJIMYHMHE JIMjeioBa OMibaka WiK yecTura. [loTpeGHO je omucaTi MeToLy
NPOCHjaBama WK JIPyre METO/Ie KOje ce KOPUCTE 32 YKJIAkhabe CTPAHHUX MPUM]jeca.

Koo npouzsoomwe nujexosa usz noepha, ynymemaea mopajy caopacasamu noopoonocmu o bazu
UU pacmeapavy, 6pemeHy u memMnepamypu eKkcmparkyuje, demasme o0 c8axKoj gasu
KOHYEHMPUCArA U NPUMUJETbeHUM MEMOOaMA.

V3opkoBama

7. Kana ce panu o cMpOBUHM KOja je rpyna HHIUBUIYaTHUX Ousbaka Koje CaapiKe eJIeMEHT
XETEepOreHOCTH, y3UMame y30paKka Tpeda CipoBeCTH MakJbUBO U TO O] CTpaHe ocoba ca
HOCEOHUM CTENEeHOM cTpyuHocTH. CBaka L1ap>ka MOpa UMaTH COIICTBEHY JOKYMEHTALH]y.

KonTpona kBanurera

8. Ocobe xoje pane y KoHTponm KBammTeTa MOpajy MMaTH CTPydYHA 3Hama O JIMjeKOBHMa Ha
0a3u Omba Kako OM MOTJIE MIPABMITHO CIIPOBECTH CBA HCITUTHBAKkA HACHTU(DHUKAIN]E U YOUUTH
3aMjeHy, MPUCYCTBO pacTa IJbUBHUIA, 3aral)leHOCT mTeToOYnHAMA, HEYjeAHAYSHOCT CHPOBOT
Owmspa yHyTap MOIIMIBKE, UT/I.



9. neHTHUTET U KBAJHUTET JbEKOBUTHX ITperapara Ha 6a3u moBpha v roTOBHX MPOU3BOJIA
Tpeba NCIHUTATH y CKIIaay ca YIyTCTBUMA Y ,,KBanuTeT nujekoBa OMIBHOT MOpH]jeKIIa‘.
JOJATAK 5

Y30PKOBAILE CUPOBHUHA U MATEPUJAJIA 3A IAKOBAIBE

Hauesa
OnmjepaBame je MOCTyIaK y KOjeM ce y3uMa caMo MajlH MO MojelnHe mapxe. Basbanu
3aKJbY4IIM HE MOTY C€ 3aCHMBATH Ha UCIIMTHBABMMA KOja Cy CIIPOBE/IeHa Ha
Hepenpe3eHTaTUBHUM y3opuuma. CTora je HCIIpaBHO Y30pKOBamke OMTaH MO OCHIypamba
KBaJIUTETA.
1. Ocobe koje y3uMajy y30pKe MOpajy UMaTH MOYETHY U CTAIIHy PEIOBHY eAYyKalHjy y
JMCIMIUIMHAMA KOje ce O/IHOCE Ha MPABUIIHO y3UMame y3opaka. Enykarmja mopa oOyxBaraTu
cbenehe:

- IUTAHOBE yY30PKOBamba;

- MICaHe TPOLEAYPE Y30PKOBamkba;

- TEXHUKE U OTIPEMY 32 y30PKOBAE;

- PH3HKE 0/1 yHAKPCHE KOHTAaMHHAIH]C;

- Mjepe omnpe3a Koje ce TpeAy3uMajy y Morjiey HeCTaOMITHUX, OJTHOCHO CTEPUITHUX
CYIICTaHIHja;

- BOXHOCT pa3MaTpama BU3YEITHOT U3TJIe/la MaTepyrjaina, KOHTejHepa U eTUKETa;

- BAKHOCTH €BUJICHTHPamha OMII0 KOjHUX HEOUSKMBAaHUX MM HeyoOnJajeHux gorahaja.

Oco0sbe
1. OcobJbe Koje BpIIH y30pKOoBame Tpeba aa mpohe peloBHY MOYETHY U KOHTUHYHPaHy 00yKYy
U3 00J1aCTH pPeeBaHTHUX 3a UCTIPABHO y30pKoBame. OOyKa yKibyuyje:

- IUITAHOBE Y30PKOBamba;

- IMCaHe TPOLEeypPe Y30pPKOBama;

- METOJIE U OIPEMY 32 Y30pKOBambE;

- pU3UKe OJ1 yHAKpCHE KOHTaMUHALH]€;

- Mjepe MpeIoCTPOKHOCTH Koje Tpeba mpeay3eTH y 0OHOCY Ha HecTaOuIIHe, OHOCHO
CTEPUIIHE CYIICTAHIIC;

- 3Hauaj BU3YEJHOT IperJie/ia MaTepHjajia, KOHTEjHepa U eTHKETa;

- 3Ha4aj OMJbeKEHa CBIX HEOUYEKHBAaHUX WM HeyoOndajeHnux norabaja.

Iosa3nu MaTepujaan
2. IneHTUTeT KOMIUIETHE CEPHje CHPOBHHA MOKE C€ YTBPIUTHU JETUHO aKO CE y3MY
TI0jeIMHAYHU Y30PIIM M3 CBUX KOHTEJHEpA U aKO CE Ha CBAKOM Y30DPKY CIIPOBE/IEC UCTIUTHBAE
uneHTuTera. J[03BOJBEHO je Y30pKOBATH CaMo AMO KOHTEjHEpa KaJia je BaUIUpaH MOCTYIaK KOjH
00e30jelyje 1a HU je1aH KOHTEjHEP ca CHPOBMHOM HHj€ HEMIPABIIIHO O3HAYCH.
3. OBa Banuanuja Mopa 00yXBaTUTH HajMambe cibesehe:

- IPUPOJY U CTaTycC Mpou3Bohaya u 106aBsbaya, Te BUXOBO pazymujeBame GMP

3axTjeBa 3a GapMaleyTcKy HHAYCTPH]Y;

- cucreMm Ocurypama KBaJIUTeTa Mpon3Bohaya cHpOBUHA;

- ycIoBe Tpom3Boladya y KojuMa je CHpOBHHA MPOU3BECHA U KOHTPOJIMCAHA,;

- IPUPOY CHPOBUHE W MEUIIMHCKHX MTPOU3BOJIA Y KojuMa he OutH ymoTpebibeHa.

[Mpumjemyjyhu TakaB cuctem, Moryhe je BamuaupaH MocTynak Koju J03B0JbaBa H3y3UMambe
UCTINTUBAKkA WICHTUTETA CBAKOT yJIa3HOT KOHTEJHEPa ca CUPOBHHOM ITPUXBATHTH 3a:
- CHpPOBHHE KOj€ JI0J1a3€ OJ1 TI0jeANHOT MpOon3Bohada Wi Moroxa;



- CUPOBHHE KOj€ JJ0J1a3e AUPEKTHO O Mpou3Bolada uin y 3armedaheHoM KOHTEjHepY
npou3Bohaya rje IOCTOju HCTOPHjaT O MOY3AaHOCTH H TJIj€ PEIOBHY KOHTPOILY CHCTEMa
Ocwurypama KBaiuTeTa rmpousBohada 006aBba Kymall (mpou3Bohad METUIIMHCKHAX MTPOU3BOIA)
WM HEKO HaJUIEKHO TH]jelIO.

He nocroju MmoryhHoOCT oaroBapajyhe Banumanuje mocTymnka 3a:

- CHPOBHHE Koj€ je 100aBHO MOCPETHUK, T€ IJIj€ je U3BOP MPOU3BOHE HEITO3HAT WK HUje
NpoBjepeHa UHCIIEKIIN]jOM;

- CHPOBHUHE 32 NIPUMjEeHY y ApEeHTEPATHUM NPOU3BOIUMA.
4. KBanurer jeqHe cepyje CHpOBHHA MOKE CE OLIMjEHUTH Y3UMAmheM U HCIIUTHBAKHEM
PEeTNpE3eHTaTUBHOT Y30pKa. Y Ty CBPXY C€ MOT'Y KOPHCTUTH y30PIH KOjH Cy y3€TH 32
UCTINTUBAKkE WACHTUTETA. Bpoj y30paka y3eTux 3a mpunpemMy perpe3eHTaTHBHOT y30pKa
Tpeba OpeIUTH CTATUCTHYKY U CIeIM(UIIPATH y TUTaHy y30pKoBama. Takohe je moTpeGHO
onpenuTy Opoj MojeAMHAYHUX y30paKa KOju ce MOTY 3ajeIHO TOMHjeIaTH 1a 0 ce 100mo
3IpYKEHU y30paK, y3umajyhu y 003up nmpupoIy Marepujaia, Io3HaBame J00aBbadya u
XOMOT€HOCT KOMIUIEKCHOT y30pKa.

IMakoBHU MaTepHujaIu

5. [Inan y3opkoBama 3a MaKOBHU MaTepHjall MOpa y3eTH Y 003up HajMame cibesehe:
NPUMJbEHY KOJIWYMHY, 3aXTHjE€BaHU KBAJUTET, IPHUPOAY MaTepHjajia (HIp. MpUMapHH
MaKOBHM MaTepujall /WM ITaMIaHu (CEeKyHIapHH) MaTepHjaj 3a NMaKoBambe), METOIEC
HPOU3BOJIEHE U OHO ILITO je MO3HATO 0 cucTteMy Ocurypama KBalnuTeTa Mpor3Bohada makoBHOT
Marepujajia Ha OCHOBY CIIPOBEICHHUX MHCIEKIHja. bpoj y3opaka Tpeba oapeantu
CTaTHCTUYKH M CTIEU(UIMPATH Y TUIaHY Y30PKOBaba.

JIOJIATAK 6
MPONU3BOAILA TEKYRUHA, KPEMA U MACTH

Hauesa

TednoctH, KpeMe ¥ MacTH MOTY OUTH TIOCeOHO OcjeTJbHBE Ha OaKkTepuje u Apyro 3araheme
TOKOM IPOU3BO/IE. 300T TOra ce MOpajy Mpeay3eTu noceGHe Mjepe paau CrpedaBama
KOHTaMHHAaIIH]e.

IIpocTopu u onpema

1. ITpenopy4yje ce ynorpeba 3aTBOPEHUX CHCTEMA 3a MOCTYIKE POU3BOAE U MIPEHOCA Ja
Ou ce MPOM3BOJI 3aIITUTHO Off KOHTaMuHanuje. [[pon3BoIHN POCTOPH y KOjuMa Cy
M3JI0’KEHU MTPOU3BOIN WIIM OTBOPSHH YHCTH KOHTEJHEPH MOPajy ce e(pUKacHO CHAOIujeBaTu
(GuITpUpPaHUM 3PAaKOM.

2. Pe3epBoapu, KOHTEJHEPH, I[JEBOBOIM U ITyMIIE MOpajy OMTH M3BEICHH U MHCTAINPAHU HA
HauuH Koju omoryhasa Op30 gnmheme 1 ako je notpedHo canuTanyjy. [locebHo je BaxkHO 1a
KOJI pacmopenia onpeme OyJie MTO Mamke MPTBHUX YIJIOBA WIIM MjecTa TIje C€ MOTY CaKyIUbaTH
OCTaIlH ¥ TaKO JOTPHHUJETH JaJbeM Pa3B0jy MUKPOOPTaHH3aMa.

3. YmotpeOy crakiieHux amapara Tpeda u3bjerasaru raje je moryhe. Hephajyhn uenmx
BHCOKOT KBaJIUTETA j€ 4eCTO MaTepHjal n30opa 3a JIujeoBe KOju J10J1a3e y TOAup ca
POU3BOJMMA

IpomzBoama
4. XeMHjCKH 1 MEUKPOOHMOJIOIIKH KBAJUTET BOJE KOja ce KOPUCTH Y IPOU3BOAKBY MOpa OUTH
cnenu¢unupan u npahen. [TorpeGHO je 0OpaTHTH MaXkBy HA OJPKABAKHE CHCTEMA 33 BOY KaKO



Ou ce n30jeria omacHOCT Of pa3MHOKaBamka MUKpooprann3zama. HakoH cBake XeMHjcKe
CaHMTAIMj€ CUCTEMA 3a BOXLy, MOTPEOHO je MPUMHUjSHUTH BATUANPAHU TIOCTYIIAK HCIIHPAha
MJTa30M Jia Ou ce 00e30HjeTUII0 JIjeTIOTBOPHO YKIIAmhake CPeICTaBa 3a CAHUTAIIH]Y.

5. KBanureT Marepujasia MpUMIbEHHUX Y IUCTEPHAMA MOpa Ce MPOBjEPUTH TPHjE HHXOBOT
npedaryBama y CKIaHIIHE [IUCTEPHE.

6. Kon npenoca marepujana 1jeBoBoguMa Tpeda Ma3uTH Jja ce UCTH MPEHOCE Ha PaBo
OJIpe/IUILTE.

7. Matepujanuma 3a Koje ce MpeTHoCcTaBiba ja MOTY Jla UCITYIITajy BJIaKHA WK JApyre 3arahusaue,
HHj€ I03BOJBCH YJIa3 y IPOCTOP TJije Cy U3JIOKEHU MPOU3BOAM WM YUCTH KOHTEJHEPH.

8. [ToceOHy naxxmy Tpebda NOCBETUTH OJp)KaBarby XOMOT€HOCTH MjellIaBHHA, CYCIIEH3H]ja UT/I.
TOKOM Iporieca mymema. [Iponece mujemama u mymema Tpeda Baauaupartu. [ToceGHO ce Mopa
Ma3KUTH Ha MOYETKY Ipolieca MymhEbha, HAKOH 3aCToja M Ha Kpajy mpolieca Kako Ou ce
00e30uje o oapxKaBamke XOMOTCHOCTH.

9. 3a ciryyajeBe KaJa TOTOBH IIPOHM3BO/] HE U1 OJMAaX Ha IAKOBamka, MOTPEOHO

je Cl'IeLII/I(l)I/I]_II/IpaTI/I " OpUuap)KaBaTu €€ MAKCUMAJIHOT IICPpUOJAa CKIAJUIITCHAa U yCJIIOBA
CKJIIaAUIITCHA.

TONATAK 7
MMPON3BOIILA AEPOCOJI IIPUITPABAKA V JO3ATOPUMA 3A HHXAJIMPAILE

Hauvesa

[IpousBoama aepoco Mpou3BoIa IMOI MPUTHCKOM 32 HHXAJIHPAkhE ca OJMjEPEHIM BEHTHIINMA
3axTHjeBa OCEOHY Maxkiy 300T 0coOUTE MpUpo e OBOT 00HKa mpou3Boa. [IpomsBoama ce
Mopa 00aBJbaTH y YCJIOBUMA KOjH CMabyjy Ha MUHUMYM OIACHOCT OJf MUKPOOHOJIOIIKE
KOHTaMHHalIFje, Ka0 U KOHTAMHHAIIMje YecTuliama. Takolje je oj1 moceOHOT 3Hauaja OCUTYpame
KBAJINTETa KOMIIOHEHTH BEHTHJIA, a y CIIy4ajy CyCIIeH3Hja, XOMOT'€HOCT MaTepujana.

Onuru auo

1. TpeHyTHO mocToje BUje yoOuUyajeHe METOAE 3a IPOU3BOLY U MYHEHE:

a) CucrteM Imymwema y J1Ba Kopaka (IIyHbeHbe 0] IPUTUCKOM). AKTHBHA CYIICTaHIa ce 10/1aje y
IMYHWJIAI] Ca BUCOKOM Ta4KOM KJbY4ama, /103a c€ IyHH y 0olly, IOCTaBJba C€ BEHTWI, a ITyHUIIALl
ca HI)KOM Ta4yKOM KJby4ama ce yOpu3rasa Kpo3 I[1jeB BEHTHJIa Kako OU ce HanpaBuo (GUHATHU
rotoB npousso. CycreH3nja akTUBHE CYIICTaHIEe y yHUOIly C€ OJlpKaBa Ha XJIaTHOM, KaKko Ou
Ce CMambHO TYOUTAK HCIIapaBambEM.

0) [locTynak mymema y jeJHOM KOpaKy (XJIQJIHO Mymemke). AKTUBHA CYTICTAHIA CE A0Aaje Y
MjeIIaBUHy IyHIJIAIa U IP>KU C€ WU 1101 BUCOKMM NPUTHCKOM HJIM HA HUCKO] TEMIepaTypH,
i oz 06a yciosa. CycrieH3unja ce OHJIa IyH! AUPEKTHO y OOIy Y jeTHOM TOTEe3Yy.

IIpocTop u onpema

2. Axo je moryhe, mpon3Boamy U MymhemHe Tpebda 00aBbaTH y 3aTBOPEHOM CUCTEMY.

3. [IpocTop y KojeM ce Hata3e MPOU3BOJIU WITH YUCTE KOMIIOHEHTE Tpeba cHaO IujeBaTH
Ba3yXOM IpeKo (uirepa Koju Tpeda Ja oAroBapa 3axTjeBUMa CpeIrHe HajMame Kinace [l 'y
mera Tpeda J1a ce ynas3u Kpo3 Ba3AyIlHe MPOITyCHUKE.

IIpou3Boamba M KOHTPOJIA KBATUTETA

4. BeHTnnu 3a aepocosie ca JO3UMETPOM Cy CIOKEHHjU TEXHUYKH JI1jeIoBH o1 BehiHe
JIMjeroBa Koju ce KopucTe y hapmareyTckoj nponsBoamu. O ToMe Tpebda 1a ce BOAU padyHa KO
crnierrdukanyja, y30pkoBama U HCIUTHBamwa. [IpoBjepa cucrema ocurypama KBaIUTETa
npou3Bohaya BeHTHIIA je 01 ToceOHEe BaKHOCTH.



5. CBe TeyHOCTH (HITp. TEYHH WIH TaCHU IyHUOLH) Tpeba 1a ce Guirpupajy kako ou ce
otkionmite yecruie Behe ox 0,2 MukpoHa. Ako je Moryhe, MoXeJbHO je U A0JaTHO (GUIITPUpaAhEe
HETIOCPETHO MPHje MYHEmha.

6. Unmheme Oolia 1 BeHTHIIa Tpeba Aa ce CpOBOJIM 10 BaJUIMPAHO] NPOIIEypH, Koja je y
CKJIa/Iy ca HaMjeHOM IPOU3BO/ia, KaKo Ou ce 00e301jeIuIIo 0JICYCTBO HETIOKEJbHUX
MHKpOOHONIOIIKKX 3araljuBayda, Wiy MOMOhHUX cpejcTaBa 3a u3paay 0ola ¥ BEeHTHIA (HIp.
cpexcTaBa 3a nmoamasuBame). Hakon unnhema BeHTHIIE Tpeba YyBaTH y YHCTUM, 3aTBOPEHHM
KOHTejHepruMa 1 Tpeba npeay3eTr nmocebHe Mjepe onpesa Kako He OW JI0NUIo O KOHTaMHUHAIIW]e
TOKOM JaJbeT PyKOBama, HIp. y30pKoBama. bore Tpeda ctaBbaTH Ha JTHHU]Y 32 MYHECHE Y
YHCTOM CTaly WM UX TpeOa YHUCTUTHU Ha JIMHUJU HETIOCPETHO MPHje IMyHEerba.

7. Tpebajy ce mpeay3eT Mjepe onpe3a y MOMEHTY Mylhema Ja Ou ce 00e30ujeuna XOMOreHOCT
CYCIIEH3H]je TOKOM IIHjeJIOT TpOoIieca IyHherba.

8. Kana ce kopuctu npoliec mymema y Ba Kopaka, HeOIX0/IHO je Ja ce 00e30ujeu Ja Te)KUHA
Oyze TauHa y 00a Kopaka Kako Ou ce 10010 ucrpaBaH cactaB. Y Ty CBPXY YeCTO je TMOKeJbHa
100% mipoBjepa TexUHE y CBaKO] (hasm.

9. Konrposa HaKoH mymema Tpeba 00e301jeIuTH 1a HeMa HeTOKEeJBHOT Iypema. McnuTuBame
,,TECT Ha Iypeme’, Tpeba Jla ce CIIPOoBe/Ie TaKo Ja ¢e U30jerHe KOHTAMHHAITT]a
MHUKpPOOpraHH3aMa U pe3uayaiHa Biara.

TIONATAK 8
PAYYHAPCKH CUCTEMH

Hauvesa

VBoheme padyHapCcKuX CHCTEMa Y POU3BOY, YKIbYUYjyhu CKiIaauTemhe, TMCTpUOyLnjy
¥ KOHTPOJTy KBJIUTETA HE YMambyje MOTpedy 3a MPUMjSHOM IPHHIUIA HABEJACHHUX Y
cMmjepauniama J[oobpe npounsBohauke mpakce.

VYKOJIMKO pauyHapCKH CHCTEM 3aMjeibyjy MaHyelHe oliepalitje, HU y KOM Clly4ajy He CMUje
nohu 1o omaama KBaIUTETa MPOU3BO/IA MM CHCTEMa OCHIypama KBanutera. [loceOHa
naxKma Tpeda 1a ce 00paTH Ha PU3UK TyOMTKa acreKara MPeTXOIHOI CHCTEMa KOjU MOKe
HACTAaTH YCJbE] CMamema yyenrha onepaTepa y CHCTEMY.

Oco0Jbe

1. Bpiio je BaskHO J1a TOCTOjH capaama pykoBojaeher, T3B. KIby4HOT 0c00Jba M 0c00Iba
YKJBYYEHOT y TIPOIIece ca KOMITjyTepH30BaHUM cucTteMoM. Ocobe Ha OArOBOPHUM MjEeCTHMA
Tpebajy npohu oarosapajyhy o0yKy 3a ynpaBJbamke U yIOTpeOy KOMIjyTEPU30BAHUX CHCTEMA
Yy OKBUPY BUXOBOT JIjeJIOKpyTra OJIroBOpHOCTH. To 3Ha4M J1a ce Mopa 00e30ujeuTH
aJIeKBaTaH CTEIICH CTPYYHOCTH MPH KOHCYJITAalMjaMa y TOoTJIey POjeKTOBamka, BaIHIaIINje,
MHCTAJANH]E U paja KOMITjyTepU30BaHOT CHCTEMA.

Bammpanuja

2. O6um noTpedHe Banmuaamyje 3apucuhe o HU3a (akTopa yKibydyjyhu moapydje npumjeHe
cucTema, o Tora aa i he Banumanuja OUTH MPOCTIEKTUBHA WM PETPOCTIEKTHBHA, U J1a JIX CY,
WM He, yrpal)eHn HOBM esleMeHTH. Banmunanuja Tpeba 1a ce mocMaTpa Kao M0 KOMIUIETHOT
YKMBOTHOT LIMKITyca padyHapckor cuctema. OBaj nukiryc o0yxsara (asy ruiaHupama,
onpelhyjyhu nmporpamupama, TeCTHUpama, CTaBlbamka y QYHKIHU]Y, JOKYMEHTOBaWbA, Paja,
HaJ30pa U MOIU(PHUKOBAmbA.

Cucrem
3. Ompema ce Mopa CMjeCTHTH Y oJroBapajyhe yciaoBe Tako Ja CIiOJbHH YHHUOILM HEe O yTHUIAIN



Ha paJ CHCTEMA.

4. Mopa ce HamicaTyu IeTajbaH OIUC cucteMa (ykJpydyjyhu mo morpebu u qujarpame) Koju
Tpeba penoBHO axxypuparu. OBaj omnmc Tpeba Ja onuile MPUHIINIIE, CBPXY, Mjepe obe30jehema u
HoJpyyja NpUMjEHE CUCTEMa, OCHOBHO YIYTCTBO O HAUMHY yNOTpede pauyHapa, Kao U HauuH
KaKo Taj CUCTEM yTHYE Ha Jpyre CUCTEME U MOCTYIIKE.

5. Cod1Bep je KpUTHYHA KOMIIOHEHTA KOMIIjyTepu30BaHor cucreMa. KopucHuk codrepa Mopa
npeay3eTH MoTpeOHe Kopake y MpUIIpeMu co(TBEpa y CKJIay ca CUCTEMOM OCHUTypamba
KBaJIUTETA.

6. CucreM Mopa Jia pacmoiiaxke Ha oroapajyhum nosuijama yrpaljeH cuctem mposjepe
Ta4yHOT YHOCca M 00pajie mojaTaka.

7. Ilpuje Hero 1TO ce CUCTEM KOjU KOPUCTH padyHap yBeJe y ynoTpedy Mopa ce y MOTIyHOCTH
TECTHpATH, J1a Ou 010 MOTBpheHo Aa je y cTamy MocTUhM JKeJhbeHe pe3ynTarte. Y KOJIUKO ce
BPILIM 3aMj€Ha MaHYEJIHOT CUCTeMa KOMIIjyTepU30BaHUM CHCTEMOM, Kao MO TECTUpPamba U
BajMaanyje Tpeba Jia ce 006a cuctema oapeleHo BpUjeMe KOPUCTE MapaieTHo.

8. YHOC 1 m3MjeHy moJiaTaka MOTy Jia BpIlle HCKJbYUHBO 3a TO oBnamhene ocode. Oarosapajyhe
METO/Ie 3a ClpeuaBamke HeoBIamheHOT YHOca Mo1aTaka 00yxBarajy ynorpeOy xapaBep
KJbydeBa, MPUCTYITHUX KapTUIla, WACHTH()UKAINOHNX MH(PH U OTpaHIYABAKE IPUCTYIIA
KOMITjYTePCKUM TepMUHaIUMa. Mopa ce neguHncaT npoueaypa 3a u3/1aBame, MOHNIITABABE U
U3MjeHy OBJamhema 3a YHOC B U3MjeHy NoAaTaka, yKJbydyjyhu u mpomjeHy JTUIHUX JIO3UHKH.
[Tocebna maxkma Tpeba ce MOCBETHTH CHCTEMHMA Koju 00e30jel)yjy eBuneHTHpame CBaKOT
MOKYIIIaja MPUCTYTIa CUCTEMY O] CTpaHe HEOBJIAITNeHNX JIUIIA.

9. Kama ce kpuTHYHM NOJay YHOCE PYYHO (HIIP. OIMjepeHa TeXHuHa, Opoj ceprje HeKOoT
cacTojka TOKOM pa3MjepaBama M CII.) Mopa ce 00e30HjeIUTH J01aTHA MTPOBjepa TAYHOCTH YHOCA
nozaaraka. OBy npoBjepy Moxe Jja 00aBU JpyIu oneparep WK ce OHA BPLIM y3 TOMOh
BaJIUJIPaHE EIEKTPOHCKE OIpeMe.

10. Cucrem Mopa J1a €eBUJICHTUPA UIEHTUTET OIlepaTopa KOju YHOCH WM MOTBphyje TaUHOCT
yHOCa KpUTHYHUX nojaTaka. OBnamtheme 3a u3MjeHy WM JOIyHY YHH]ETUX HoJaTaka Tpeda
OrpaHUUYUTH caMo Ha ozpehene ocobe. CBaka n3MjeHa yHOCA KpUTUYHUX IT0JIaTaka Mopa ce
0JI00PUTH U €BUJIEHTHPATHU Y3 00pasiiokeme 3a nu3MjeHy. [locebHa nakxmba MOpa ce MOCBETUTH
yrpajmby y CUCTEM KOMIIOHEHTE 3a (hOpMUpamk-e NMPEeLn3He €BUCHIIM]€ CBUX YHOCA U U3MjeHa
,,Tpara 3a nmotpede Haa3opa“.

11. CBe n3MjeHe Ha CUCTEMY WJIM KOMILjYTEPCKOM IIpOrpamy MOTY Jia c€ BpLIe UCKIbYYHBO Y
CKJIay ca Je(MHHUCAHOM MPOLEAYypOM Koja Tpeba Jla capH MponKce 3a BaJuaalujy, NpoBjepe,
0/100paBamke U UMILIEMEHTAIIH]y H3MjeHa.

12. 3a moTpede peloBHE MPOBjepe KBATUTETAa MOpa ce 00e30UjeTuTH MOTYRHOCT MPUHTAmbA
YUTKHUX KOIHja €JIEKTPOHCKU CadyBaHHX IO/IaTaKa.

13. ¥V ckmany ca taukom 4.9 y ocHOBHUM 3axTjeBuMa cMmjepauna GMP, noxganu Tpeda na ce
(U3UYKAM WK eNTEKTPOHCKUM CPEAICTBUMA 3aIITHTE O HaMjepHHX WM CIy4ajHuX omTehema.
Mopa 1a ce mpoBjepH JOCTYITHOCT, TPajHOCT M TAYHOCT CadyyBaHUX MOAaTaka. AKO Ce MpeIaxy
IPOMjEeHE KOMITjyTepPCKe ONpPEeMe WIIM padyHApCKUX MporpaMa, HaBeJCHe IMPOBjepe ce BpIIe
ydectanomrhy aJieKBaTHOM 3a MEIIUjyM KOjH C€ KOPHUCTH 3a apXHUBHPAE MMOJaTaKa.

14. 3amTuTa ogaraka crBapameM pezepBHUX Konmja (Back-up data) y pexoBHIM BpeMeHCKUM
WHTEepBaIUMa je 00aBe3Ha. PesepBHE KOMMje MogaTaka ce 4yBajy Ha OJIBOjeHOM U 0e30 jeTHOM
MjeCTy, JIOK j€ TO HEOIXO/THO.

15. Tpeba na moctoje onropapajyhu antepHaTUBHU CUCTeMH Koju hie pey3eTu QpyHKIHje OBOT
cucTeMa Koju MOpajy OUTH ONEepaTUBHU U Y Clly4ajy HaJa, OHOCHO KBapa cuctema. Bpujeme
NOTPeOHO 32 YKJbyUHBaHkE AITEPHATUBHUX CTPYKTYpa Mopa Jia ce YCKJIa i ca MOTeHLUjaJIHOM
xutHouthy norpebe na ce kopucre. Hip., mHdpopmalyje HeonxoAHe 3a peaan3alnjy nopjladyemna
JIMjeKOBa U3 IPOMETa MOpajy OUTH IOCTYIHE, Ka0 KpaTKa MopykKa, y HajkpaheM poky.

16. Mopajy aa ce neuHHUITY U BATHIUPa]jy TPOIelype MO KOjuMa ce MOCTyIa y CiIy4ajy



OTKa3WMBama WM KBapa cuctema. CBU KBApOBH U M3BPIICHE TOMPAaBKE MOPajy Jia ce
EBUJICHTHPA]Y.

17. Mopa na ce ycTaHOBH ITpoLieTypa 3a €BUACHTHPAkE U aHAIN3y Tpelaka, Kao 1 3a
npeay3uMambe KOPEeKTUBHUX Mjepa.

18. Ykonuko cepBUCHpamke pauyHapa Bpllie CIIOJbHE YTOBOPHE KOMIIaHHj€, MOpPa CE CKIIOMUTH
3BaHUYaH MHUCAHU YTOBOP KOJUM C€ jaCHO Je(HHUIIY OATOBOPHOCTH YTOBOpHHX cTpaHa (I'maBa
VII).

19. Kan ce ucnopyka WM mymTame cepyje y mpomer odaBsba KopulihemheM KOMITjyTepHU30BaHOT
CUCTEMa, Taj cucTeM Mopa oMoryhuTu camo kBanudukoBaHoj ocoou (QP) ma mymra cepuje
JMjeKa y MpoOMeT, Kao U Jia ce JaCHO UACHTU(UKY]je U €BUICHTUPA JIUIE KOj€ BPIIM MYIITAke
cepuja y mpoMer.

JIOJJATAK 9
MPOU3BO/IbA TUJEKOBA HAMMJEILEHHUX 3A KJIMHUYKA UCITUTUBAIbA

Hauvesa

[IpousBoama M1jeKOBa HAMUJEHCHUX 33 KIIMHUYKA HCITUTHBamka Tpebajy ce 00aBibaTH y CKIIaLy
ca MPHUHIMIAMA ¥ JIeTaJbHUM yiyTcTBuMa cMjepaniia GMP 3a nujexkose. Tpebajy ce y3etn y
003Hp M Ipyre CMjepHHIIC U YITyTCTBO U3/aTO 01 EBpOTICKE KOMKCH]e, TAMO TJIje CE OHE MOTY
NPUMUjCHATH, U oAroBapajyhe cy y onHocy Ha a3y pas3Boja nujeka. [Ipouenype Tpeba na
onrosapajy (asu pazBoja nujeka u j1a Oyay TakBe /1a Ce MOTY MHUjeHhaTH KaKo Ce 3HAKE O
nporuecy nosehasa.

VY KJIMHUYKHAM UCTIUTHBAaBUMa MOXKE IIOCTOjaTH JOAATHU PU3UK 3a YUECHUKE Y UCIIUTUBAY Y
OJIHOCY Ha MaIljeHTe KOju YIOoTpeOIhaBajy JIMjeKoBe KOjU UMajy J03BOTY 3a CTaBJbakhe Y
npomet. [Ipumjena cmjepania GMP y npousBoamy nMjekoBa y Ga3u HCIMTHUBakba UMa 3a LJb
Ja 00e30ujen 1a ce yYECHUIM y UCIIUTHBAkY HE M3JIaKy PU3HUKY U J1a Ha pe3yJsTaTe KIMHUIKUX
UCIIUTHBAKka HE yTUIY HeoJiroBapajyha 6e30jeJHOCT, KBAIUTET MK e(hUKACHOCT JIHjeKa,
HACTaJli yCJbeJ] HeTpOoIrCcHe Mpoun3Bomke. Hamjepa je, Takohe, 1a ce 00e30ujenu
KOEGH3MCTEHTHOCT CepHja UCTOT JIMjeKa Koje ce YHOoTpeOsbaBajy y HCTOM WU Pa3IMIUTUM
KJIMHUYKUM HCIIMTUBAabUMa U Jla ce IIPOMjEeHe HacTajle TOKOM pa3Boja JiMjeKa aeKBaTHO
JIOKYMEHTY]Y ¥ ONIPaBAajy.

[ToBehaHa cro’keHOCT MOCTyNnaka NPOU3BOAKE JIMjeKOBa Y (pa3u HCIUTHBAaa, y opehemy ca
PETUCTPOBAHUM JTHjE€KOBUMA, YCIbE HEAOCTaTKa PyTUHCKUX MOCTYIaKa, pa3HOBPCHOCTHU Yy
NM3ajHy KIMHUYKAX UCIUTHBAA, JM3ajHy MaTepyjaa 3a IMakoBame, 4ecTe morpede 3a
paHIOMHU3AINjOM U IPUKPUBAHEM HACHTUTETA MPOU3BO/IA, TOBehaHOT pH3HKa 01 yHAKPCHE
KOHTaMHUHAIIMj€ U MUjelama Mpou3Boaa. Takole, Moxke OMTH HEJOBOJPHO 3HAKA O JAUHHU H
TOKCHYHOCTH JIMj€Ka, HeJJOCTaTaK MOTIYHE BaJIUIAIH]je Mpolieca WK C€ MOTY HCIIUTHBATH
PETUCTPOBAHU JIMjEKOBH KOjH Cy MPENAaKOBaHU WM MOAN(DUKOBAHH HA HEKH HAYMH.

OBakBUM M3a30BHMa MOXXE J]a OJrOBOPH 0CO0JbE Ca OCHOBHHUM MTO3HABAKHEM U 00YKOM O
npumeran GMP y npou3BoimH THjeKOBa HAMHjEH-EHUX KIMHIYKOM HCIUTHBamby. HeonxomHa je
capajma ca COH30pUMa KIIMHIYKUX UCTIMTUBAa KOjU MPEYy3uMajy Kpajiby OATOBOPHOCT 3a CBE
acTeKTe KIMHUYKOT NCTIUTUBAakha YKIbYUyjyhl 1 KBaJUTET JIMjeKOBa HAMH]CHCHUX KIMHIIKOM
UCTIUTUBABY.

IToBehaHa c10’K€HOCT MPOM3BOIHUX MOCTYIAKa 3aXTH]€Ba U3Y3€THO JjeJIOTBOPAH CUCTEM
KBaJIUTETA.

OBaj nonaTak caap:kKy U yIyTCTBa O Hapy4YuBamwYy, JI0CTaBJbakby U oBpahajy nMjekoBa Koju ce
KIIMHUYKH UCTTUTY]Y, Koja cy Mel)ycoOHO moBe3aHa 1 y ckiany ca cmjepauiiama GMP y
KJIMHUYKOM HCIIUTHBARY.



Hanomena:

Vuecnuyuma y ucnumugarsy mozy ce docmagumu u npousgoou Koju HUCy HamujerseHu
KAUHUYKOM UCHUMUBARY, NiayeOo uiu Komnapamueru npouseoou. Osu npouzeoou ce
Kopucme Kao nOMohHu unu 1ujekosu 3a npeseHmuagy, y OujacHoCmuyKe uiu mepaneymcke
cepxe, 00HOCHO mpebajy 0be30ujedumu npysicarbe d0eK8amue MeOUYUHCKe rmeze
ucnumanuxy. O8u npouzsoou ce He CMampajy Iujeko8UMa HaMujerbeHUM 3d KIUHUYKO
UCRUMUBArLe U MOd4Ce UX OOCMABUMU CNOH30p Ul ucmpaxcusay. Cnousop mpeba
obe3bujedumu 0a cy OHU y CK1Ady ca 0000permem 3a cnpogoherbe UCNUmuBarsa, 0d cy
o0zosapajyheez keanumema, y cpxe UCHUMUBAILA Y3UMajyhiu y 063up uzeop mamepujana, 6e3
003uUpa 0a 1u cy unu HUCY pecUCMpPO8anU, Ul Cy NPEenaKosanu. 3a 08axkee 00ryKe
npenopyuyje ce yKabyuusarse Keaiu@ukosare ocooe.

PJEYHUK

Caujeno KIMHHYKO MCTUTHBAbE j€ TIOCTYIaK KojuM ce 00e30jelyje na jenna nim Butie
CTpaHa yKJbYYECHUX y KIMHHYKO UCIIUTUBAKC HEMA YBHU]I y IPUIIATHOCT UCITUTAHNKA
TEPAIHjCKUM Tpynama. JeTHOCTPYKO CIIUjeT MPUCTYH 3HAYH J]a HCTTUTAHUK HEMa YBU Y
NPUTIATHOCT TEPAIUjCKAM TpylaMa, a JBOCTPYKO CIIMjEIH MPUCTYI 3HAYH J1a YBUI Y
NPUTIATHOCT TEPAIUjCKAM TpyliaMa HeMajy UCIIUTaHUK, OJHOCHO UCIIUTAHUIIH, NUCTPaKUBAY,
OJTHOCHO UCTPa)KUBadl, MOHUTOP, OJTHOCHO MOHUTOPH, @ Y HEKHM CITydajeBHMa U 0c00a Koja
BpIIHN 00pay mojaTaka y Be3H ca KIMHHYKU UCITUTHBAKEM. Y OJHOCY Ha JIHjeKOBE
HaMHjeHheHEe KIIMHIIKOM UCTITHBAKY, CIH]jEI0 KIMHUIKO UCTIMTUBAE MTPEICTaBIba
HaMjepHO MPUKPHUBAKE UICHTUTETA THX JIMjEeKOBA y CKJIay ca yIyTCTBUMA CIIOH30DpA.
OTkprBame 03HaUaBa MOCTYMAK KOJUM OTKPHUBA UIEHTUTET ,,MaCKUPAHHUX " TPOU3BOJA.
KinHu4ko HcnuTHBame je OMI0 KOje CUCTEMCKO UCITUTHBAE JIMjeKOBa Ha JbyIUMa, ca
IIUJbEM J1a C€ OTKPUjy WM NOTBPAE KIMHUYKH, (apMaKOJIOMIKH, OTHOCHO APYTH
(hapmakonrHaMCKH e(EKTH JIMjeKOBa KOjU CE€ UCTUTY]Y HITU J1a Ce UIICHTUPUKY]Y HEXKEIbCHE
peaxiyje Ha Te JIMjeKoBe, OJJHOCHO JIa Ce UCIUTAjy pecopminja, AMcTprulynuja, Metabonnzam
U M3JIy4YHBakHE JIUjEKOBA KOjH C€ UCTIUTYjy Kako O ce ycTaHOBMIIa 0e30jeTHOCT MU
e(hMKaCHOCT TUX JINjEKOBA.

KomnapaTuBHU JMjek je JHjeK KOju ce UCTIUTYje WK KOju je y caoOpahajy (HIp. akTHBHA
KOHTPOJIa), I T1anebo ca KojuMa ce ynopelyje ujex Koju ce KIIMHUYKH HCIIUTY]e.
HcnuTtuBanu npou3Boj je GpapmaneyTcku 0OJMK aKTHBHE CYIICTAHIIE WM TUIaledo Koju ce
UCTINTY]j€ WU ca KOjUM ce peepeHTHA CYIICTaHI[a MOPEeIN Y KIIMHUYKOM HCITUTHBADY.
VcnurruBanu mpou3Bo MOKE OMTH M PETUCTPOBAH JIMjeK KaJia Ce KOPUCTH Ha Ipyradyuju
HA4YuH 01 OHOTA KOjH je 0I00pEeH y TO3BOJIH 32 CTaBJbahE Yy IIPOMET, Kajla Ce HCIUTY]e 3a
HOBY HE0JIOOpEHY WHIMKAIN]Y WM KaJla Ce UCTIMTUBAE CIIPOBOIM PaIy T00Hjarba BUILE
uapopMaIja o 0100peHo] YHOTpeOH JHjeKa.

YHyTpauimbe nakoBame je KOHTSJHEp WIK APYTH MaTepHjall 3a MAKOBAKHE Ca KOJUM je JIHjeK
WY JIjeK HAMU]EHCH KIIMHMIKOM UCTITHBAKY Y HETTOCPETHOM KOHTAKTY.

HcrpakuBay y KIMHHYKOM HCIIUTHBAKLY je 0c00a OJIrOBOPHA 32 CIIPOBOhEHEe KITMHHYKOT
UCTINTUBAKA.

I'naBHM McTpakuBay je 0coba 0ArOBOPHA 3a PyKOBOlEHE TUMOM HCTpaKHBaya, ako
UCTIUTUBAKE CIIPOBOAM UCTPAKUBAUKH THUM.

IIponsBohay, 0AHOCHO YBO3HHMK JIMjeKa HAMH]EHEHOT 338 KIIMHUYKO HCTIMTUBAE j€ HOCHIIAL]
JI03BOJIE 32 MPOU3BOIBY, OMHOCHO YBO3 U3 unaHa 13.1 Jupextuse 2001/20/EU.

Hauor je 3axTjeB 3a MpOU3BO/IibY, TAKOBAKE, OTHOCHO UCIIOPYKY ozpeheHe konnunHe
JeTMHUYHUX MaKOBama JIMjeKa KOjH Ce UCIIHTY]e.

CnosbHO nMakoBame je am0anaxka y Kojoj ce Haja3u YHYTpalllihe aKoBambe JIHjeKa.



IIpousBoaHu g0cHje aujeka je pedepeHTHA TOKYMEHTAaIMja Koja calpKu uin ymyhyje Ha
JIOKYMEHTAIU]y KOja CaipikKu CBe WH(pOpMaIHje MOTpeOHE 3a cacTaBJbambe ICTaJbHUX MUCAHUX
yIyTCTaBa 3a MPOU3BO/IbY, TAKOBAE, METO/IC NCIIUTUBAA KBATUTETA, KPUTEPHjyMe 3a
HyLITamke CepHja y MPOMET M UCTIOPYKY JIMjEKOBAa HAMH]CHCHUX KJIMHHYKOM UCITUTHUBAY.
Paniomu3anmja je moctynak CBpcTaBamba UCIIUTAHUKA y TEPAINjCKy MM KOHTPOJHY IpyITy
KopumhemeM eeMeHTa CIIy4ajHOCTH MIPH PeAOCiHje/ly YKIbYUnBamba, ca InbeM H30jeraBama
HPUCTPACHOCTH HUCTPAXKUBAYA.

IIngpa pangomMusamuje je crrcak Ha KOMe Cy Ha3Ha4YCHE Teparuje 10J1jeJbeHE CBAKOM O]
JMIa Koja ce MOJBPraBajy KIMHUYKOM HCIHTHBAY.

Hcnopyka je oTipemMame TauHe KOJIWYMHE NOPYYSHHX JIMjEKOBAa HAMU]CH-EHNX 32 KIMHUYKA
UCIIUTHBAA.

CnoH3op je nojenuHar, nmpemysehe, opraHu3anuja Wi HHCTUTYIHja KOja CHOCH OJrOBOPHOCT 32
HOYETaK, CIpoBOhere, OAHOCHO (PMHAHCHPAHE KIIMHUYKOT HCITUTUBAMA.

YnpaBbame KBAJIMTETOM je CHCTEM KBAINUTETA, OCMUIIIBEH, YBEJICH U OIO0OPEH 01 CTpaHe
npou3Bohaya WM yBO3HUKA, KOju Tpeba 1a Oyie onrcaH MHCaHUM MpoIieTypaMa JOCTYITHIM
CrHoH30pY, y3uMajyhu y 063up mauena GMP u npyre cMjepHuIe NprMjeHIbUBE HA JIHjEKOBE Y
¢azu ucmTuBama. Crienudukamje Npou3Boa U YIyTCTBA 32 MPOU3BOIY MOTY C€ MHUjCHATH
TOKOM (pa3e pa3Boja Jijeka, ajau Tpeda 00e301jeuTH MyHy KOHTPOIY U CJbEANBOCT THX
U3MjeHa.

Oco0Jbe je 0co0Ibe YKIBYUICHO Y POU3BOIIY JIMjEKOBAa HAMHU)CHCHUX NCIIUTHBAY U Tpeba
OuTH aIeKBaTHO OOYYEHO y CKIIaIy ca 3aXTjeBUMa KOjH Cy CrielM()UIHM 32 OBY BPCTY JIMjEKOBA.
KBanudgukxoBana ocoda je ocoda 0Ar0BOPHO 3a MyIITAkE CEPHje JIMjeKa HAMHU]SHEHOT 3a
KJIMHUYKA UCIIMTHBAa, OJITOBOPHA je, TIPHje CBeTa, 3a 00e30jeheme cucrema Koju HCIymhaBa
3axTjeBe Aare y oBoM JlojaTKy u cTora Tpebda Ja mocjenyje mupoKo 3HaAmkE U3 00J1acTH
(apmaneyTcKor pa3Boja U Mpoueaype KINHUYKOT UCTIMTHBAA.

IIpocTopu u onpema

TokcuuHOCT, jaunHa U ceH3NOMIM3upajyha cBojcTBa IMjeKkoBa Y (a3 HCITUTHBAA HUCY Y
HOTIYHOCTH MO3HATH, IITO NoBehaBa NoTpedy 3a CMamkeHhEeM Ha HajMawmy Moryhy mjepy cBuX
pH3HKa 071 KpocKoHTaMuHaluje. Onpema u npocropuje Tpeba na Oyay NpojeKToBaHe Kao U
METO/I€ UCTIUTHBAA U JI03BOJbEHE IPAHMYHE BPUjeTHOCTH HAKOH yMithema, Tako aa Oyay y
CKJIaJy ca MpUpOJOM OBUX pHu3HKa. Kaja je To HeonxoaHo, KaMIamkCKa MPOU3BO/IHha MOXKE
6utu npuxsatsbuBa. [Ipuinkom onabupa cpencrasa 3a yniheme Mopa ce BOAUTH pauyHa o
PacTBOPJEUBOCTH JHEKOBUTE CYTICTAHIIE M EKCITUITH]jCHATA.

JdokyMeHTanuja

Cnenu¢ukanuje u ynyrcrea

Criennrkanyje mona3HuX MaTepHjajia, IpUMapHOT MTAKOBHOT MaTepujaa, MehynmponsBoaa,
NOJTYIPOH3BO/Ia M TOTOBUX MPOM3BO/IA, TPOU3BOJHE (hopMyIie, yIyTCTBa 3a MPOU3BOBY U
YIIyTCTBa 3a TTaKOBame Tpeba ma Oyay mTo je Moryhe pasymibHBHj€ U 'y CKIaay ca Ga3oM
pa3Boja mpomsBoja. lbux Tpeba TokoM pa3Boja MPON3BOIa NEPUOTUIHO TOHOBO
NPOIIjeHUBATH U 110 TIOTpedu MoaepHm3upaTu. CBaka HOBa Bep3uja Tpeba 1a o0yxBaTu
HajHOBH]E MO/IATKE, KOPUIITNEHY TEXHOJIOTH]Y U 3aKOHCKE U (JapMaKoIejcKe 3aXTjeBe, y3
NO3MBake HAa MPETXOHY BEP3H]jy TAaKO J1a ce 00e301jeI1 CIbEAUBOCT ca MIPETXOAHOM
JoKyMeHTalujoM. buio kakBa u3mjeHa Tpeba GUTH cripoBeieHa peMa MUCaHoj MPOLEeIypH U
ca Ha3HaKOM yTHIlaja CIIPOBEIEHUX IPOMjeHa Ha KBAIUTET IIPOU3BOJA, HIIP. HA CTAOMIIHOCT U
OnoekBHUBalIeHIW]y. Pasno3u 3a u3mjeHe Mopajy OWTH 3alucaHy, a yTUIAj THX U3MjeHa Ha
KBaJIMTET NMPOU3BOJIa M KIIMHUYKA UCIIUTHBAKka KOja Cy y TOKY, Tpeba J1a ce ucruTa u
JIOKyMEHTYje.



Hautor

JenuHo croH30p MCITUTHBAKa MOXKE J1a M3/la Mpou3Bolhauy Jinjeka Koju ce UCIUTY]je, HaJIoT 3a
MPOU3BO/HY, OJTHOCHO MAaKOBame ojpeleHor Opoja jeIMHNIIA JTHjeKa, OTHOCHO lUXOBY
ucropyky. Hanor Tpeba 6utu y nucanoM 00Ky (M aKO MOJKe Jia C€ MOIIaJbe IEKTPOHCKUM
MyTeM) ¥ IOBOJHHO MPEIU3aH Kako Ou ce n3bjeria Omio kakBa qBocMucieHocT. Tpeba ga
Oy/ie 3BaHUYHO OZ0OPEH M MOpa Ce MO3UBATU HA MIPOU3BOIHHU JIOCH]E JIMjEKa U Y
oarosapajyhem ciry4ajy Ha ozxpel)eHH IPOTOKOJ KIMHUYKOT CTIUTHBAbA.

IIpou3BoaHu n0cuje aujexa
[TpousBoaHu gocuje aujexa (BUAETH pjeuHHK) Tpeba HENPEeCTaHo aXypUpaTu y CKIaay ca
pa3BojeM Mpou3Boa, y3 00e30jeljeHy cibenMBOCT ca mpeTxoHoM Bep3ujoM. [locuje Tpeba
oOyxBatuTH Win Tpeba na ymyhyje Ha cibeneha
JIOKYMEHTa!

- cnenMUKaIyje 1 METO/Ie NCIIMTHBAMA TI0JIA3HUX MaTepHjalia, MaTepHjajia 3a MaKoBambe,
melhyrpoun3sBoia, moryrnpon3Boia ¥ TOTOBHX MPOU3BO/IA;

- IPOM3BOTHE MOCTYTIKE;

- IPOIIECHY KOHTPOIY M METOJIC;

- IpUMjepak 0100peHe eTHKETE;

- peneBaHTHE MPOTOKOJIE KIMHUYKOT HCIIUTHBAka U MU(pe paHIOMHU3AIIN]e;

- peneBaHTHE TEXHUYKE YTOBOPE (YTOBOPE O MOCIOBHO-TEXHUYKO] CapaImbn);

- ITOJATKE O CTAOMIHOCTH;

- yCIIOBE 4yBamba U TPAHCIIOPTA.

Cnmcak moOpojaHux JOKyMEHaTa HHje KOHauaH U HenpoMjeH/buB. CaipsKUHA CIIUCKa MOXKe
ce MHUjeaTH Y 3aBUCHOCTHU O] BpCTe MPpoM3Boa u (ase pa3Boja npoussona. Ose
uHdopmaIyje Tpeda Ja nmpeacTaBibajy OCHOBY 3a MPOIjeHy U MyIITame ojipeleHe cepuje
NPOU3BO/a O] CTpaHe KBaln(pUKOBaHEe 0cobe U crora Ou Tpedasno ga My Oyay AocTymHe. Y
CIIy4ajy Kaja ce paznuuuTe (paze mpou3BoImke 00aBIbajy Ha PA3IUIUTHM MjecTUMa
HPOU3BO/IHH-E MO OArOBOpHOIINY pa3InYNTHX KBaTHM()UKOBAHUX JIMIA, IPUXBATIBUBO je Ja ce
BOJIC OJIBOjE€HU JIOCHjeH ca MHQopMallijama o 3Ha4uaja 3a akTUBHOCTHU Ha I10jeAMHAYHUM
MjecTHUMa POU3BOILE.

IIponzBogna gopmyJia u yIyTCTBO 32 IPOU3BOILY

3a cBaKMW MPOW3BOJIHU IOCTYIAK MM UCTIOPYKY Tpeba J1a MoCTOj| jacHO U onroBapajyhe
NICAHO YIyTCTBO M 3alUCH. Y CIIydajy Kaja MPOU3BOIHU ITOCTYIIAK HUje TIOHOBJBHB, TAa
HHje TOTPeOHO U3PAIUTH TIAaBHY (POPMYITy U YIYTCTBO 32 IPOU3BOARY. 3aIUCH CY HAPOUHUTO
Ba)KHU 3a TPUIPEMYy KOHAUYHE Bep3Hje JTOKyMeHaTa Koju he ce KOPHUCTUTH y PYyTHHCKO]
NPOM3BOIHH HAKOH J00Mjama T03BOJIE 32 CTaBJbabe JIMjeKka y mpomMeT. Madopmanuje u3
NPOM3BOHOT J0CH]jea JIhjeKa Tpeba KOPUCTHTH 3a N3paly AeTaJbHUX MHUCAHUX YIYTCTaBa 3a
NPOU3BO/IHY, MTAKOBAkHE, KOHTPOITY KBAJIUTETA, YCIOBE YyBamba U TPAHCIIOPTA.

YnyreTBo 3a makoBame

JIvjexoBH HaMUjEeHCHU 32 KIIMHUYKA HCITUTUBAbA Ce OOMYHO MaKyjy MOjeIMHAYHO 33 CBAKOT
WCIIUTAaHMKA YKJbYYCHOT y KIIMHUYKO UCTIUTHBame. bpoj jenuHuia nujeka koje Tpeda
3amakoBaTy Tpeda J1a OJIpeIMTH MpHje TI0YeTKa MaKoBama, y3uMajyhu y o03up u 0poj
jeMHMIA JTHjeKOBa NOTPEOHMX 3a UCTIMTHBAE KBAIUTETA, KA0 U OpOj KOHTPOJIHUX y30paKa
nujeka koju he ce uyBatu. Ha kpajy cBake daze npousBoame Tpeda aa gohe no ycknahupama
JIOOWjeHUX U TEOPHjCKUX MPUHOCA.



EBuennuje o npon3Boam1 U MAKOBAKY cepHje JHjeKa

EBunenmuje o cBakoj onepamnuju TOKOM ITPOU3BOIIHE U TTAKOBAMka CEpHje JinjeKa Tpeda
BOJIMTH JIETaJbHO KaKO OM C€ peIoCIbe]] MOCTYNaKa MOrao MpeIU3HO CIUjeTUTH YHa3a].
EBuzeniuje Tpeba 1a caapie CBe BakKHE HAIIOMEHE KOje ONpaB/aBajy KopuiheHe nocrynke
¥ CBaKy U3BpIIEHY NPOMjeHy, Tpeba a JonprHece noBehamy HUBOA 3HAaMKA O IPOM3BOAY U
oMoryhu nmoGoJbIIame MPOU3BOIHKUX MOCTyNaKa. EBUACHIMje O TPOU3BOIHU M AKOBAY
Tpeba aa ce 4yBajy HajMame TOKOM Tepuoia npeuusupanor y Jupextusu 91.356, xoja je
JIONyHeHa ojipesidama 3a JIMjeKOBe HaMUjeheHe KITMHIYKOM HCITUTUBAY.

ITpousBoama

MartepujaJ 3a naKoBame

Crennrkanyje 1 HCIUTUBakE KBaIUTeTa Tpeba 1a 00yXBaTH Mjepe 3alITUTE O]
HEHaMjEpHOT OTKPHBaba UICHTHTETA MPOU3BOA 300T Pa3IMUUTOT U3IIIEAa MaTepHjajia 3a
MAKOBAmE KOJI Pa3IHIUTUX CEpHja.

IIponzBognu mocrynak

Tokom (aze pa3Boja nujexa Tpeda 1a ce opeae KPUTUIHN TapaMeTpH, a MPOIeCHa KOHTPOJIa
Tpeba MPBEHCTBEHO J1a Ce CIPOBOM y LUJbY KOHTpOJIE nporeca. [IpuBpeMenn npouecHu
napaMeTpH U IapamMeTpH NpoIecHe KOHTPOJIE MOTY C€ OJPEJAUTH Ha OCHOBY MPETXOIHUX
HCKYCTaBa, yKJby4yjyhu ncKycTBa U3 paHux ¢asa pa3Boja nujexa. Kibyano ocobsbe mopa
00paTuTH MoceOHy MaXkKiby MPU U3PaTH HEOXOAHNX YIIYTCTaBa O MPOU3BOJHUM MOCTYIIIHMA,
K20 ¥ IBUXOBOT CTAJIHOT NpuiiaroaBama y CKIaay ca HOBUM HCKYCTBUMA CTEYEHHM Y TOKY
npousBoame. OapehuBame U KOHTPOIy MapaMeTapa Tpeda 6azupatu Ha 3HaBY Koje je
JIOCTYITHO Y TOM TPEHYTKY. ¥ TOKY (ha3e pa3Boja JiujeKa, IPOU3BOJHHU TTOCTYIIIH HE MOPajy
OWTH BanuaAUpaHu y OOMMY KOjH je HEONXO/JaH 3a PYTHHCKY IPOU3BO/IbY ajlH j€ HEOIXO0Ha
BaJIM/IAIM]ja, OTHOCHO KBaJH(duUKaluja npocTopuja u onpeme. Kox crepmiiHux mpounsBoja
BaJIM/IAIM]a TIPOIeca CTEPHIIM3aliije Mopa OUTH U3BPIIEHA 10 UCTUM CTaHAapIUMa Kao 3a
peructpoBaHe JHjekoBe. VICTo Tako, Kasia ce TO 3aXTHjeBa, y3 MOIITOBAKHE HAYYHHUX
MPUHIIMIIA ¥ TEXHUKA Koje cy AerHucaHe y cMjepHUIIamMa oJiroBapajyhum 3a oBy oomact
Tpeba I0Ka3aT NHAKTUBAIIM]Yy, OJHOCHO YKJIamkamhe BUpyca U IPYruxX HeuncToha Ouosomkor
nopujekia ia ou ce ocurypaina 6e30jeqHOCT OMOTEXHOIOMIKY JOOUjeHUX MPOU3BOA.
Banmnamnuja acenTiaHUX MOCTyIaKa MpecTaBiba noceban mpolieM Kaaa ce Mporu3BOIU Majia
cepuja. Y TaKBHM CllydajeBHMa OpOj aCEITUYHO HAYHCHHUX jETUHHIIA MOKE UICTOBPEMEHO
OuTH 1 MaKCUMaliaH Opoj MPOM3BEICHUX jEAMHUIIA TPOU3BOA. AKO je TO U3BOJUBO y MPAKCH,
TOKOM CHMYJIallfje Tpoiieca, Tpeda HanmyHUTH Behu Opoj jeInHIIa XpamUBOM I0IIOTOM
Kako Ou ce 00e30ujeama Beha moy3ganoct nodujeHnx pesynrara. [lymeme u 3aTBapame
KOHTEjHEepa ce 4eCTO 00aBJba PYIHO WIH MOTYayTOMATCKH, IITO Y BEIMKO] MEPH NPEACTaBIba
OTIACHOCT IT0 CTEPUITHOCT, TaKO J1a j€ HEOMXO/IHO Jia Ce MOCBeTH Beha makma o0ynun
oreparepa M BaJHIUpPaby aCeITUYHUX MOCTyIaKa MM0jeIMHAYHIX onepaTepa.

IpuHUMM NPUMjelbNBH HA KOMIIAPATUBHU JIMjeK

AKO je IPOMH]jCHEH JIHjeK KOjH je PETUCTPOBAH, MOPajy OUTH TOCTYITHH MOJAIH KOjU
NOTBphyjy J1a OBe MPOMjeHE HE MHUjeHajy 3HauajHO MPBOOUTHE KAPAKTEPUCTHKE KBAJTUTETa
Npou3BoJa (HIp. CTaOUIHOCT, KOMIIAPaTUBHY PaCTBOPJEUBOCT, OMOPACIIONIOKUBOCT). Pok
ynoTpede KOMIapaTUBHOT JIMjeKa Ha3HaueH Ha HBerOBOM OPUIMHAIIHOM MAaKOBA®BY j€
onroeapajyhu camo 3a JjeKk y TOM aKoBamy U He MOpa OMTH NIPUMjEHUB 3a JTHjeK Kaja je
OH IIPENaKoBaH y APYro YHYTpalllkhe aKOBalkEe KOje He MpYyKa jeIHAKy 3alUTUTY, WIN HUje
KOMIATHOWIIHO ca Mpou3BoioM. Pok ymoTpebe KoMIapaTuBHOT JHjeKa, y3uMajyhu y 003up



MIPUPOAY NMPOU3BOAA, KAPAKTEPUCTUKE YHYyTapaIlbET NTaKOBamba U YCIOBE YyBamka MIPOU3BOAA,
Tpeba aa oapean COH30p Wik TO Tpeba na Oyae oxpeheno y meroo ume. Pok ynotpebe
Tpeba aa Oyne noTBpheH, He Moke OWTH AyXKH O] pOKa Ha3HAYCHOT HA OPUTHHATHOM
MaKoOBamky U MOpa OUTH KOMITATHOMIIAH ca TPajarmbeM KIHHUYKOT HCITUTHBAMbA.

Ciujeno KIMHUYKO MCIUTUBAE

IToTpebHO je ycrocTaBUTH CUCTEM KOjU oMoryhaBa OTKpHUBambe UACHTUTETA ,,MaCKUPAHUX "
NPOU3BO/A Kajia je To MoTpeOHo, yKIbyuyjyhu u Opoj cepuje Mpou3BoIa MpHje CIHjernor
UCTIUTHBamA. Takolhe, y XUTHOM ciydajy, Tpebda omoryhutu 6p3y uaeHTuUKaImjy
pOU3BO/IA.

Iu¢pa panaomusanuje

[Ipouenype Tpebajy onucUBaTH HACTaHAK, 3aLITUTY, IUCTPUOYLIH]Y, PYKOBAaHE U UyBambe
CBake mudpe paHJI0MH3aIHje KOja ce KOPUCTH IIPU NMAKOBamYy JIMjeKa KOjU Ce HCIUTYje, Kao ’
MeXaHH3Me 3a OTKpuBame mudapa. Tpeba ayBatu oarosapajyhe eBuaeHImje.

IocTynak makoBama

Tokom makoBama JIMjeKoBa KOjU ce UCTIUTY]y HeKaja je HEOIMXOTHO /1a CE UCTOBPEMEHO
PYKYje pa3IH4uTUM IPOM3BOINMA HA UCTOj TMHM]U 32 TTaKOBamke. PU3UK 071 3amjeHe
NpOM3BOJIa MOpa OWUTH CBEJCH HA MUHUMYM KopuithemeM onrosapajyhux npouenypa,
OJTHOCHO CTICLIMjaJIHe onpeMe y3 oaroBapajyhy o0yky ocobspa. [locTynak makoBama u
o0nIbexKaBama JMjeKOBa KOjU CE UCTIHTY]Y, @ HAPOUHUTO y CIy4ajy KaJa ce KOPUCTE
,MACKHPaHU"* IPOU3BOJIN CIIMYHOT M3TJIEa, Cy MHOTO CIIOKEHHJH U TTOIJI0KHU]U TPEIIKamMma
(koje je Texke OTKPUTH) HEro KOl pETUCTPOBaHUX JHjexkoBa. HeomxomHo je fa ce mojayajy
Mjepe ompe3a y UJbY ClpedaBama MOrpelHor 00uibexkaBama U TO 00padyHoM Opoja
€THKETa, IIPOBjepOM paIrduInNeHOCTH JIMHH]E 32 TAKOBAE U NMPOIIECHOM KOHTPOJIOM KOjy
00aBJba ajiekBaTHO 00y4eHo ocobJke. [lakoBame Mopa 00e30ujeqnTH Ja THjeK KOju ce
UCIIUTYje OCTaHEe Y HEMPOMH]CHEHOM CTalkby TOKOM TPAaHCIOPTa U CKiIaanInTemha. CBaku
TMIOKYIIIaj OTBaparma WK omrehema CroJballber NaKoBamba MOpa OUTH YOUCH M €BHICHTUPAH.

O3HauaBame
Hanomena: y Tabenu 1. cy cymupanu unarosu 00 26 0o 30.

26. O6mwbexaBame Tpeba OuTH y ckiaay ca 3axtjeBuma Jupextuse 91/356 xoja je nomymena
onpendama 3a JMjeKOBE HAMUjeHheHEe KIIMHUYKOM HCIUTHBamY. ETrkere Tpeba na campike
cipenehe mogaTke, OCUM ako ce FbHXOBO M30CTaBJbahe MOXKE OTPABAATH HIP. KopHIIhemeM
[ICHTPAIM30BAHOT EJIEKTPOHCKOT CUCTEMa PaHIOMHU3AIIH]e:

a) Nme, agpecy u 6poj Tenedona CrioH30pa, Ha3UB YTOBOPHE HCTPAKUBAYKE OPraHU3aIH]je 3a
KJIMHAYKA UCIUTHBAkba WM UCTPAKMBava (KOHTAKT 3a HHPOPMAIHje O JIHjeKy, KITHHUIKOM
UCTIUTUBAKY U OP30M OTKpHBamy MH(pe paHIOMHU3AIH]e);

b) ®apmarneyTcku 00IMK JTHjeKa, HAYMH MPUM]jeHE, TI0jeIMHAYHE J103€, a Y CITy4ajy OTBOPEHOT
WCTIUTHBAka HA3WB, OJJHOCHO WICHTU(UKAIIN]Y JIUjeKa U 103y, OJHOCHO jaunHYy,

¢) Bpoj, onqHOCHO mUdpy cepuje Koja uASHTH(UKY]je MTPOU3BO] U MOCTYIAK MAKOBaHba;

d) Pedepentny mmdpy npoTokona ucnuTHBama kKoja oMoryhasa ujaeHTH(UKAIN]Y UICTIUTHBAKA,
MjecTa KIMHUYKOI HCIIMTUBaa JIMjeKa, UCTpakuBaya U CIIOH30pa, aKo TH NOoJaly HUCY
IPUKa3aHU Ha APYTOM MjECTy;

e) Mnentudukanuonn 6poj HCIMTAaHUKA, OJJHOCHO Tepamnuje U 'y oaropapajyhem ciyuajy 6poj
nocjere;

f) Ime nctpakuBaya (ako HHje MPETXOTHO HABEJICHO);



g) YrytcTBo 3a ynorpely (YIyTCTBO jé HAMUj€HeHO HCITUTAHUKY WM JIUIYY KOje HCITUTaHUKY
Jiaje jeK);

h) O3Haky ,,camo 3a ynoTpedy y KIMHHYKOM HCIUTUBAKY " WU CIUYHY (pasy;

i) YcnoBe uyBama IHjeKa;

j) Pox ynotpebe (ymorpeba 1o oapeheHor garyma, 1aTyM UCTEKa poKa yIoTpede Ui 1aTyM
perecTHpama y oaropapajyhem ciydajy) HeIBOCMUCIIEHO O3HaueH y popMu Mjecel] U TOANHa;

k) ,,UyBaTu BaH qoxBaTa Jjere’, OCUM 3a JIMjeKOBE KOjU ce UCTIUTY]y V OOTHUYKUM YCIOBHMA.
27. Anpeca u 6poj TenedoHa raBHE KOHTAKT ocoOe 3a nH(popMaIrje 0 MPOU3BOY, KIHHUIKOM
UCTIUTUBAY WM 32 CBPXE XUTHOT OTKpHBama MK(pe paHAoMHU3allje He MOpajy OUTH Ha3HAYeHU
Ha €TUKETH KaJia Cy UCIIMTAaHUKY J1aTH OBU MOJALM y MMCaHOj (OPMHU U KaJla My j€ HAJIOKEHO Ja
oBe nH(popMalmje yBujeK uma Koj cebe.

28. Ilogamm Tpeba ga Oyay HamUCaHW Ha CITY)KOCHOM je3UKY 3eMJbE Y KOjOj CE UCIIUTUBAE
cnposoau. Iloganu HaBeneHu y ctaBy 26. Tpeba Aa ce Hajlas3e Ha YHYTPAIIbEeM U CHOJbAIIbEeM
NaKoBamy (OCHM YHyTapallmber MakoBama U3 clydajeBa onucanux y craBosuMma 29. u 30.).
[Iponmcanu canpxaju €TUKETE Ha YHYTPAIIHEM U CIIOJhAIIHEM MTAKOBAKY PE3UMUPAHA CY Y
Tabemn 1. Uadopmanmje Mory OMTH HalTMCaHEe M HAa IPYTUM je3UIMA.

29. Kana ce ucnimTaHuKy, WIH JIMIYY KOje Jlaje JIHjeK, JIHjeK JOCTaBJba y YHYTPAIIHEM MTAaKOBAKY
3ajeJHO ca CIOJFHUM MaKOBaKkEM Ha KOjeM ce Haaze HH(popMalyje u3 Tauke 26, Ha YHYTpaIlbeM
MaKoBamwy (MM CPEJICTBY 32 JO3UPAE KOj€ je CACTABHU MO YHYTPAIIHET MaKOBamka) MOPajy
outH noctynHU cibeachu mogamm:

a) UMe CIIOH30pa, YTOBOPHE NCTPAKMBAYKE OpraHU3aIH]je 33 CIIPOBOleHhe HCITUTHBAA HITH
UCTpaKMBAYA;

b) dapmarieyTcku 0OIHK JTHjeKa, HAYWH MPUMjeHe (MOXKe J1a € M30CTaBH 3a YBPCTE
(apmareyTcke 00JHKe), 10jeIMHAUHY 03y U Y ClIy4yajy OTBOPEHOI HCIIMTUBAKka HAa3UB, OJHOCHO
uAeHTU(UKAIIN]Y JIMjeKa U 03y, OJHOCHO jaYHHY;

¢) 6poj, oqHOCHO MUGPY cepuje NHujeKa paau WACHTU(OUKOBaka MPOU3BOA U MOCTYMKA
[aKOBamba;

d) pedepentHy mmdpy npoToKosIa UCTIUTHBAKA KOja oMoryhaBa uieHTU(HUKOBamE
UCIUTHUBAA, MjecTa I/je ce CIIPOBOIU MCIIUTHBAE, UCTPAXkUBaya U CIIOH30pa, aKO TH MOJIALH
HHCY NPUKa3aHU Ha IPyroOM MjecTy;

€) UJIeHTU(PHUKAIKOHN OpOj UCITUTAHKKA, OJTHOCHO Tepaliije 1 y oarosapajyhem ciydajy 6poj
nocjere.

30. AKo je yHyTpalllikhe aKoBame y 00JTUKY ONHCTep WU MalluX M0jeIMHAYHHX jeMHUTIA
MaKOBama Kao IITO Cy aMITyJie, Ha KOjiMa Ce MOJIalM U3 cTaBa 26. He MOTY NPHUKa3aTH, TaJa Ha
CIOJBEEM MTAKOBamY Tpebda 00e301jeIMTH eTHKETy ca HaBeICHUM NoJannuMa. Y HyTpallmbhe
MaKOBamE MOpa Ja capku 0ap cipenehe nadopmarmje:

a) UMe CIIOH30pa YTOBOPHE MCTPAKMBAYKE OPraHM3alNje aHTaKOBAHE 3a CIIPOBOheme
UCTINTUBAKA WM UCTPAKNBAYA,;

b) HaYMH MpUMjeHE (MOKE Ce M30CTABUTH 3a UBPCTE (papMareyTcke o0IrKe) U 03y, OJHOCHO
jauuHy;

¢) 6poj, ogHOCHO mMHU(PY CepHje JIHjeKa paau UACHTU(OHUKOBAbA TPOU3BOA U TTOCTYIIKA
MIaKOBamba;

d) pedepenTHy mudpy MpOTOKOIA UCTIMTHBAKA KOja oMoryhaBa HIeHTH(HUKOBAHE
UCIUTHUBAKA, MjecTa Ije ce CIPOBOIU HCIIUTHBAE, UCTPaXKUBaya U CIIOH30pa, aKO TH MOJaLU
HHCY NPUKa3aHU Ha IPYTOM MjecTy;

€) WJIeHTU(PUKAMOHN OpOj UCTIUTAHUKA, OJJHOCHO Tepamuje U y oarosapajyhem ciydajy 0poj
nocjere.

31. ¥V unspy nojanimerna NOMEHYTUX HHPOpPMalja MOTY ¢€ KOPUCTUTH CUMOOJIU U MUKTOIPaMH.
JonatHe unpopmalyje, yno3opema, 0JHOCHO YITyTCTBO 3a PyKOBambe Takohe ce Mory MpuKasatu.
32. 3a KIMHAYKA UCTIUTHBAKA Ca KapakTepucTukama oapehennm y unany 14. Jlupekruse



2001/20/EC tpeba nonatu cibenehe momaTke Ha OpUTHHATHA KOHTEJHED, alld € THME OpUTHHATHA
€THKeTa He CMHj€ YYMHUTH HEjaCHOM:

I. Ime crioH30pa, opraHu3aliyje aHraxoBaHe 3a CpOBOhemhe UCITUTHBAA WITH HCTPAKHBAYA;
II. Pedepentny mudpy npoToKoIa HCIMTUBAKA Koja oMoryhaBa nIeHTUDUKOBAKE MjecTa
UCIIUTHBAA, HCTPAXKMUBAYa U UCITUTAHHUKA.

33. Ako je moTpeOHO J1a ce MPOMHUjEHHU POK yrmoTpede jeka 3a KITMHIUYKA HCITUTHBama Tpebda ce
00MJBEKUTH JJOJJATHOM ETHKETOM KOja caJip>kKi HOBH POK yNoTpede W IOHOBJLEHH OpOoj cepuje.
OBa J1o/1aTHa €TUKETa MO>Ke OUTH CTaBJbEHA MIPEKO CTApOr poKa ynoTpeode, anu 300r KOHTpoIIe
KBaJIUTETa HE CMUje Jla IOKpUBa OpUTHHAIHH Opoj cepuje. OBaj MOCTyMaK J0JaTHOT
o0unsbexkaBama MOXKE C€ U3BOJIMTH Ha 0JI0OPEHOM MjecTy Mpou3Bo/ike. MelyTum, kaaa je To
OIIpaBJIaHO, OBAj MOCTYMAK MOXKE /1a Ce N3BEJIe Ha MjECTy UCIIUTHBAKA JIMjeKa MO HaA30pOM
(apmarieyTa U3 TUMa KOjH CIIPOBOIH KIIMHHYKA UCITUTHBAA WU IPYTOT MEIUITHHCKOT
CTpy4mhaKa y CKJIa/ly ca HAIMOHAIIHUM TIPONTUCHMAa. Y CiydajeBUMa KaJia OBO HHje Moryhe,
MOCTYTAK J0aTHOT 00MJbeKaBamka MOKE M3BPIINTH MOHUTOP KIMHUYKOT NCIIUTHBAMkba KOjH je 3a
To 00yueH. [Toctynak Tpeba u3BpmHTH y cKiiany ca npuniunuma GMP, cieruduyaanm u
CTaHIAPAHUM ONEPATHBHUM IOCTYIIIMMA, Ka0 M y CKJIAIy Ca YTOBOPOM aKo j& TO MOTPeOHO.
[TocTynak Tpeba na mposjepu apyra ocoda. OBO JI0AaTHO O3HAYaBake TpeOa OUTH
JOKYMEHTOBAHO, KaKO Y JIOKyMEHTAILIUj! O U3BO)eYy KIMHHYKOT UCTINTHBAMKA, TAKO H Y
JOKYMEHTAIHjH O IPOU3BOIBH CEPHje JIjeKa.

KonTpoaa kBanurera

C 0031poM J1a MPOM3BOIHH MIPOLIECH HUCY CTaHAAPAM30BaHU M MOTIYHO Baauaupanu, Konrpona
KBaJIMTETa TOTOBOT TIPOM3BO/Ia 3HAYAjHO JOIIPUHOCH 00e30jehuBamy ycarnameHoCTH CBaKe CepHje
ca cnemudukarujom. Konrpona kBanutera Tpebda 1a ce 00aBiba y CKIaIy ca IMPOU3BOAHUM
JIOCHjeOM IIMjeKa U y ckiiaay ca uadpopMaijama o0jaBibeHuM y wiany 9. (2) upextuse
2001/20/EC. TloTpeOHO je U3BPUINTH U €BUACHTUPATH MOTBP)UBAE [j€IIOTBOPHOCTH
,,MacKupama' Mpou3Bo/ia. Y30pIiv CBaKe cepyje JIMjeKa KOju ce UCTIUTY]e, YKIbydyjyhu u
,Mackupane* mpou3Bojie Tpebajy ce 3aapKaTH U YyBaTH y TOKY MepHroja Koju je oapelen
HupektuBom 91/356 koja je n3mujemeHa U JOMyHEeHa 0ipei0ama 3a JIMjeKOBE HaMUjCHheHE
KJIMHHUYKOM HCIUTHBamY. Tpeba ce pa3sMOTpuTH MOTYhHOCT UyBama y30paka U3 CBaKor Ipoleca
IIaKOBarba TOKOM IIHjeJIoT NepUoia UCTIMTHBAA CBE 0K CE HE CACTaBH 3aBPIIHHU KIMHUYKU
U3BjeIITaj, Kako Ou ce oMoryhmiio moTBphuBame HACHTUTETA IPOU3BOAA Y CIy4ajy
HEJIOCJbEHOCTH PE3yJiTaTa UCTIUTUBAA, KA0 JHO HCTPAre y Be3H C THUM.

OnoOpaBame cepuje JHjexa

OnoOpaBame cepuje JHjeKa KOju ce KIMHIYKA UCTIUTYje He CMUje OMTH U3BPIICHO MPHje HETO
MITO KBAJIM(HUKOBAaHA 0CO0a MOTBP/IM J1a Cy UCIyHEeHHU YCIIoBH 13 wiaHa 13.3 Jlupekruse
2001/20/EC (Bunu ctaB 39). KBanudrkoBana ocoda Mopa y3eTu y 003up eIeMeHTe HaBelIeHE y
ctaBy 40. ly>)xHoctn kBampuKoBaHe 0co0e y Be3H ca JIMjeKOBUMA Yy (ha3u HCITUTHBAbA CY
YCIIOBJbEHE PA3IMYUTUM OKOJIIHOCTUMA KOje MOTY Jla HACTaHy, a IIOMEHYTE CY Y 1aJbeM TEeKCTy. Y
TaGenu 2. pe3uMupaHu Cy IEMEHTH KOjH C€ MOTY CMaTpaTH HajuemhiM OKOTHOCTHMA!

a) aKo je J1Mjek mpousseseH y okBupy EY a Hema 103BoIy 3a cTaBbame y MPOMET, AY>KHOCTH
kBanupukoBane ocobe cy yrephene unanom 13.3 (a) Jupexruse 2001/20/EC;

b) Ako je nujek y cnoboanom npomety y okBupy EVY y ckiany ca unanom 80. (b) dupektuse
2001/83/EC u y cknafy ca T03BOJIOM 3a cTaBJbame y mpoMeT y EY 6e3 003upa Ha MjecTo
HPOU3BOIHHE, IY>)KHOCTHU Cy rope HaBeieHe, MehyTUM o0uM cepTudHKalMje MoxKe OUTH OrpaHHYECH
camo J1a 01 ce ocurypaio ja cy Ipou3BOAM y CKJIaly ca 3aXTjeBOM 3a 0700peme 3a CIpoBoherme
UCIUTUBAaKkA U CBUM KaCHMJUM IOCTYIIMMA ,,MacKUpama', IakoBamba U 00MJbEKaBamba



cnennpuIHUX 3a onpehena ucrmuruBama. OOMM MPOU3BOIHOT JOCHjea Hjeka Ouhe orpaHnYeH Ha
CIIMYaH HaYMH.

Axo je nujek yBe3eH u3 Tpehe 3emibe, ay’KHOCTH KBanupukoBane ocode cy yrBphene wianom 13.3
(6) Hupextuse 2001/20/EC. Kaza je nujex HaMHjemeH KIMHUYKOM HCIIUTHBAKkY YBE3eH n3 Tpehe
3eMJbe a mpeaMeT je criopasyma usmehy EVY u e 3emibe, HIIp. cropasyMm o y3ajaMHOM
NpHU3HABamY, IPUM]jembyjy ce jenqHaku crangapan GMP o ycinoBoM aa je TakaB criopazyMm
onropapajyhu 3a Jivjek Koju je y muTamy. Y HeJOCTaTKy CliopasyMma O y3ajaMHOM NpU3HABABY,
kBann(rKkoBaHa ocoba Tpeda YTBPAUTH J1a ce IPUMjebyjy ekBuBalieHTHH cTanaapan GMP y3
NO3HABAKE CUCTEMA KBAIUTETA Mpou3Bohayua nujeka. OBO MO3HABaWkE ce OOMYHO CTHYE KPO3
y4YECTBOBamC y MPOBjePH CHCTEMa KBaJIMTETa Mpou3Bohaya. Y cBaKOM cirydajy KBaJIU(pHKOBaHA
ocoba Moe J]a M3/1a TOTBPAY Ha OCHOBY JIOKYMEHTAIIHj€ KOjy je J0CTaBhO MpousBohau u3 Tpehe
3eMJbe.

3a yBe3eHe KOMIapaTUBHE JIMjEKOBE I7lje ce He MOXKEe TOOMTH aJeKBaTHO YBjepeHe paiu MOTBP/C
Jla je cBaKa cepHja MpoM3BeIeHa y CKIIaly ca eKBUBaJICHTHUM cTraHnapauma GMP, nyxHoCT
kBayudukoBaHe ocobe je nepunancana y unany 13.3 (¢) Aupextuse 2001/20/EC.

[Ipomjena cBake cepuje nujeka paan NOTBphUBama MpHje MymTama MOXe Ja 00yxBaTa:

1) HoxymeHTanujy o Mpou3BOIBY CepHje YKIbYUyjyhu n3Bjeniraje 0 KOHTPOJIH, 3aIHCe O
NPOIIECHO] KOHTPOJIH U M3jaBy O MyIITamy CepHje Koja MoTBphyje yckimah)eHOCT ca IpOU3BOIHIM
JIOCHjeOM JIHjeKa, HAJIOT, MPOTOKOI U mudpy panmomusanyje. OBa ToKyMeHTauja Tpeda 1a
00yXBaTH CBa OJCTyIama WK IUIAHUPaHe U3MjEHEe, Kao U CBE KaCHHje JT0JIaTHE TIPOBjepe WK
UCTIMTUBAKkA KOja Cy y CKIIaJIy ca CHCTEMOM KBAJINTETa, €BHACHTHPAHA M OBjepEHA O] CTpaHe
opnamhenux n1una;

2) ycioBe MPOU3BOAE;

3) BaJIMIallMOHY CTaTyC MOCTPOjerha, Mpolieca U MEeToa;

4) KOHTPOJIy KBaJINTETA TOTOBOI' TPOU3BO/IA;

5) pe3ynTare cBake aHaJIN3€ WM UCIIUTHBaka 00aBJbEHOT HAKOH YBO3a KaJia j€ TO IPUM]jeHhHBO;

6) u3BjemTaje 0 CTAOWIHOCTH;

7) OPUjEKIIO U MOTBPAY YCJIOBA CKJIAJAUIITEHa U TPAHCIIOPTa;

8) u3BjelTaje 0 KOHTPOJIM CUCTeMa KBaJIUTeTa pou3Bolaya;

9) noxyMeHTa Kojuma ce MoTBphyje fa mpousBohau MMa J03BOITY 32 IPOU3BOIY JIMjEKOBa 32
KJIMHUYKA UCIUTHBAKkE WM KOMIIAPaTHBHUX JIMj€KOBa HAMU]EHEHUX U3BO3Y U3/aTa Off CTpaHe
HaJUICKHUX OpraHa 3eMJbe U3B03a;

10) V oxroeapajyhem cityuajy, 3aKOHOM TIPOTIHICAHE YCIIOBE 3a M3/1aBakbe JJO3BOJIC 3a CTABJhAHE
aujeka y mpomert, npuMjersbue GMP cranmapne u cBe 3BaHMYHE MMOTBPAE O yCcKiIal)eHOCTH ca
GMP;

11) Cse nopyre daxrope xoje kBanupukoBaHa ocoda Tpeda 3HATH, a O] 3Ha4aja Cy 3a KBAIUTET
cepuje ujexa.

BaxHOCT MOMEHYTHX eleMeHaTa 3aBUCH O]l 3¢MJb€ TTOPHjeKIIa IMPOr3BO/Ia, IMpon3Bohada u craTyca
nujexa (MMa WM HeMa JI03BOJY 3a cTaBJbame y npomet y EY mnm tpehoj 3emibn) kao u ox ¢dasze
pa3Boja MpoOM3BO/IA.

Cronsop Tpeba ja 00e30ujeu 1a Cy eIEMEHTH Koje je KBaTu(pUKOoBaHa ocoba y3ela y 003up
NPUITMKOM MYIITalka cepyje Nrjeka yckiaahenu ca nHpopmaijama cxoiHo wiany 9. (2)
Hupextuse 2001/20/EC.

Kana ce nujekoBH HaMUjeHEHN KJIMHUYKOM HCIIUTHBARKY ITPOU3BOJIE U MAKY]y HA PA3IUUUTHM
MjecTUMa, [oJ1 HaJ30pOM Pa3IMUUTHX KBAIU(UKOBAHUX JIHLA, TpeOa 1a ce NOUITY]y NpernopyKe
HaBezene y Jlonatky 12 cmjeprmniia GMP, ako cy npumjemuBe.

Kana ce nmakoBame min o0MibexaBame, ako je TO J03BOJbEHO HALMOHAIHUM MIPONKCHUMa, U3BOAU
Ha MECTY KJIMHUYKOI HCIIMTUBAma M10]1 HaA30poM (apmMalieyTa u3 TUMa 3a KIMHUYKA HCIIUTHBAba



WU IPYTOT MEJAHUIIMTHCKOT CTPYYHhaka KOME je TO J03BOJHEHO ITPeMa OBUM IPOIUCUMA, HHjE
HEOMXO/IHO J]a KBaTM(HUKOBaHa 0co0a MOTBPAM MOMEHyTe mocTynke. CIOH30p je OArOBOpaH 3a
00e30jehrBame aeKBaTHOT JOKYMEHTOBamba CIPOBEICHOT MOCTYIKA U U3BOlema y CKIIaay ca
Hauenuma cMmjepHuria GMP u y Be3u ¢ TUM Tpeba moTpakuTH caBjeT KBann(ukoBane ocooe.

Hcnopyka

Hcnopyka nujexkoBa HaMUjeleHUX KIMHUYKOM UCIIMTUBAY Tpeba Aa ce U3BPIIU Y CKIaIy ca
HAJIOTOM KOjH Jjaje CIIOH30p, UJIM OHAj KOra jeé CIIOH30p OBJACTHO Ja TO ypaau Y HEroBO UMe.
JInjekoBU HaMUjeHEHU KIMHUYKOM MCIUTHBakY Tpeba aa Oyy 1moJ] KOHTPOJIOM CIIOH30pa CBE A0
3aBpILETKa BOCTENCHE MPOLEAype MyLITamka: MyIITambe CEpUje O CTpaHe KBaJIU(pHUKOBaHE 0code
U NyIITamhe HAKOH UCIYHhEmka YCIoBa U3 wiaHa 9. (modeTak KIMHUYKOT UCIIUTUBaWba) J{upekTrBe
2001/20/EU. Crnionzop Tpeba 06e30ujeuTH J1a Cy OHU Y CKIIaay ca MojeAMHOCTIMA Koje pa3mMarpa
kBanupukoBana ocoba. Obe daze mymrama Tpebajy ce eBUASHTHPATH U TPeOajy ce cauyBaTH y
onrosapajyhem nocujey 0 KITMHUYKOM HCITUTHBAKY KOjU BOJH CIIOH30p WIIM CE€ BOJIU Ha HETOBO
nMe.

Haunn nexonnpama Tpeba na Oyne moctymnan onamheHUM ocodaMa IpHje HETO Ce JIHjeKOBH
HAMH]jCH-EHI NCIIUTHUBAIbY JI0CTaBE UCTPAKUBATY.

Tpeba na ce BoaM AeTajbHA JIHCTA UCHIOPYKA KOj€ j€ M3BPIINO MPOU3Bohad M yBO3HHK ca
HaBEJICHUM a/IpecaMa CBHX MPHMaoIa UCTIOPYyKa.

[IpeHoc nujekoBa KOjU ce UCTIHTY]y ca jeJHOT Ha APYTO MjecTO NCIUTHBAama Tpeda 1a ce 00aBiba
caMo y 3y3€THUM CiIy4ajeBuMa. TakBU MPEHOCH MOPajy OWTH MpenBul)eHn CTaHIapIHIM
OIIepaTUBHUM Mporeaypama. Haumn pykoBama JI1jeKoM Kajia je OH BaH KOHTpoJie mpon3Bohaua,
HITp. KPO3 M3BjeIlTaje 0 HAA30py HCITUTHBAKA M €BUJICHIIH]E YCIOBA CKIAIUIITeHa Ha MjecTy
UCIUTHUBaKa, Tpeba pa3MOTPUTH Y OKBHUPY MPOILjeHe MOA0OHOCTH IpeHoca JIfjeKa U TOM
NPUITUKOM Tpeda TPaKUTH caBjeT kBannpukoBane ocobde. Kaja je moTpeOHO U3BPIIUTH JI0IaTHO
obuibexkaBame, IPou3Bo Tpeba Ja BpaTH Npou3Bolady TOr JHjeKa, WM HEKOM JIPyroM
oByantheHoM npou3Bolady Kao U KBaTU(PUKOBAHO] 0COOM HA TOHOBHO 0j100paBame. Heonxoano
je Ja ce 4yBajy eBHJICHIMje TUX MOCTyMaka U 00e30H1je/Iu MOTITyHa CJbETUBOCT.

Pexnamanuje

3akJbyudKe O CHPOBEIEHUM UCIIUTUBabUMA Y BE3U peKiaMaliija Ha KBAJINTET JIMjeka Tpeba aa
pasMoTpu MpoU3BOhay MM YBO3HUK ca CIIOH30pOM (aKo HUCY HcTa juia). Kanugpukosana
oco0a 1 0coba 0JIrOBOPHA 32 CIIPOBONEHEe KIMHUYKOT UCTIUTHBAaKka Tpeba 1a pa3MOTpe OBe
3aKJbydKe KaKo OW ce MpOIMjeHNO NOTSHIIN]jaTHN YTHIIA] Ha TaJbh TOK NCIIMTHBAha pa3Boja
JMjeKa U yTHUIA] Ha UCTIUTAaHHKE.

IHoBnayeme u moBpahaj

IToBnaveme

[Iponenype moBnavema JiMjeKa KOju ce KIMHUIKN HCITUTYje, Ka0 U JOKyMEHTOBAE OBUX
noBJIauekha Tpeda Ja YTBPAH CIOH30p Y Capaiibu ca Mpou3BohadeM Wi YBO3HUKOM (aKo
HHCY Y IUTaky UcTe ocode). McTpakuBad M1 MOHUTOP MOPAjy 3HATH CBOj€ OATOBOPHOCTH Y
OKBHUPY TIporieype noriaderma. CrioH3op Tpeba 1a 00e30ujeau na cHabajeBay
KOMITapaTUBHOT JIMjeKa WIH APYTOT JIjeKa Koju he ce KOpUCTUTH y KIIMHIYKOM HCTIUTHUBAGY,
nocjelyje CUCTEM IyTEM Kora MOXe J1a 00aBHjeCTH CIIOH30pa O MOTpeOH MoBIayeHha OUIIo
KOT OJ1 JIMjeKOBa Koje je JOCTaBHO.

IToBpar

JIMjeKoBU KOjU Ce UCTIUTY]y MOTY C€ BPAaTUTH O] yCIOBUMA KOj€ j€ CIIOH30D MPELU3UpPao y
0J1I00pEeHUM CTaHJapJHUM ONEpPaTUBHUM Hpoleaypama. BpaheHe ujexoBe HaMujemeHe
KIIMHUYKOM UCTIHTHUBABKY Tpeba jacHO OOMIBEIKUTH Ka0 TAaKBE U UyBaTH y oaropapajyhewm,



HAaMjEHCKOM IIPOCTOPY MO KOHTpOsIoM. Tpebajy ce BOJUTH U 4yBaTH €BHICHIIN]E O

BpaheHNM JIHjeKOBHMA.

YunmraBame

CrnoH30p je OArOBOpaH 3a YHUIITABAaKkE HEYNOTPEOJbEHHUX JIHjEKOBA 32 KIIMHUYKA
UCIIUTHBAKa. McnuTuBane npousBoje He Tpeba yHUIITaBaTu 0e3 MUCcaHor 0100pemha
crnion3opa. CrioH3op Tpeba Jja eBUICHTHpa U 00payyHa KOJIMYMHE UCTIOPYYCHHX,
uckopuinheHnx 1 BpaheHux JMjekoBa WM TO Tpeda Jia ce ypaau y BeroBo UMe 3a CBaKO
MjeCcTO UCITUTUBAKbA U CBAKy (ha3y HCIUTHBAA. Y HUIITABAKE HEMCKOPUIINEHHX JIMjEeKOBa 32
KJIMHHYKO UCTIUTHBAkE TpeOa 00aBUTH 32 CBAKO MjeCTO KIMHMYKOT UCTIMTHBAba, HAKOH
o0padyHa KOTMUMHA YIIOTPHjeOJHEHOT JIWjeKa KOjU MOpa OUTH 00pasiioKeH 1 000peH U
KOMIUIETHPamha 3aBPIIHOT U3BEIITAja KIMHUYKOT UCIIUTHBAba. Y HUIITaBame Tpebda a ce
€BHJICHTHpA TaKO JIa CBH IOCTYIIIH YHUILITaBamwa Oyay onpasnanu. OBe eBuieHIMje Tpeda
gyBaTH crioH30p. CroH30p Tpeda JOCTaBUTH MOTBP/Y Ca JaTyMOM M3BPIICHOT YHHUIITABamka
JIMjEKOBa 3a KIIMHUYKA UCITUTHBAbA WU MOTBP/Y O MPHjEeMY JIMjeKOBa Ha yHUINTaBamke. OBH
JOKYMEHTH Tpeba oMOryhHTH CIJbeTUBOCT CEpHje JIMjeKa KOjU Ce UCTIUTYje, OJJHOCHO OpojeBe

UCTIMTaHWKA Ka0 W CTBAPHE KOJIMYMHE JIMjeKa KOje Cy YHHIITEHE.

TABEJIA 1.

OO0uJbeKaBame YHYTpaAlIBET U CIOJBbHET ITaKOBakba ijeKa 3a KJIMHUYKa UCIIMTHBakha

(oxm26. mo 30.)

a) Nme, angpeca u Opoj Tenedona crioH3zopa, yroBopHe UCTPaKUBAUKE
OpraHM3alMje WIK UCTpaXrBada (TJIaBHA KOHTAKT 3a HH(OpMaIHje o
MPOHU3BOY, KIIMHUYKO UCTIUTHBAE U XUTHO OTKPUBAIHE);

b) @apmarneyTcku 00IHK JHjeKa, HAYMH IPUMjeHE MojeJHHaYHe 103¢,
a 'y cily4ajy OTBOPEHOT UCTIUTUBAa HA3UB, OHOCHO WIACHTU(DHUKAIIH]Y
JMjeKa 1 103y, OJHOCHO jaunHy;

¢) bpoj, onHOCHO mMdpa cepuje aMjeKka paau HACHTUDUKALIH]E
MPOM3BO/IAa M MOCTYIIKA MTAKOBAba;

d) Pedepentna udpa nporokona ucnmtrBama Koja omoryhasa
UIEHTU(UKOBAaKk-E UCITUTHBAKA, MjECTa I'jj€ Ce€ CIIPOBOAM UCTIUTUBAE
UCTpa)KMBaya U CIIOH30pa, aKO TH MOJAlM HUCY NMPHKa3aHU Ha IPyroM
MjecTy;

e) Unentudukanuonu 6poj UCIMTaHUKA, OJHOCHO Teparuje u y
onrosapajyhem ciyuajy 6poj mocjere;

f) me uctpaxuBaya (axo HUje HaBeACHO MO/ (a) WK (1);

2) YnyTcTBo 3a ynotpedy (YyImyTCTBO jé HAMUJE€HEHO UCITUTAHUKY WIIN
JUITY KOj€ UCTIMTAHUKY J1aje JIHjeK);

h) ,,Camo 3a ynotpeOy y KIMHUYKOM HCIUTHBAKY WM CIUYHA
¢pa3za;

1) Yciose uyBama Jjeka;

j) Pox ymotpebe (ynoTpeba 1o oapeheHor gatyma, 1aTyM UCTEKa poKa
ynoTpebe Win JaTyM peTecTupama y oaroBapajyhem ciydajy)
HEJIBOCMHCJICHO O3HaueH Y (POpMHU Mjecell U TOAHNHA;

k) ,,dyBatu BaH noxBara Jjere’’, OCUM 3a JIjeKOBE KOJH Ce UCIHUTY]Y Y
OOJIHUYKHUM yCJIOBUMA.

OIIIITHA CIYYAJ
3a BakbCKO U
YHYTpaIIlhe TTaKOBahe
(craB 26)

nomaiy a' o k

YHYTPALIIE
IMAKOBAIBE
KaJ/ia yHYTPAIlbe U
BambCKO IIAaKOBAbC
0CTajy 3ajeJHO

(craB 29)°

a>b> c,d, e

YHYTPAIIBE
IMAKOBAIBE
OJIMCTEepH WITH Maja
nakopama (ctaB 30)

2, 1,34,
a”b"¢,d, e




lanpeca i 6poj Tenedora rIABHOT KOHTAKTA 32 HH(OPMALIH]E O POU3BOLY, KIHHHIKOM
UCTIUTUBAKY M 32 XUTHO OTKPUBAKE HE MOpajy Ja Ce MPHUKaXy Ha €TUKETH Kaja je
UCTINTaHMKY JIaTa KapTHIa Koja Mpy’ka OBE MOAATKEe, a OH UMa YIyTCTBO J1a OBE TIOAATKE TyBa

KOJI ceOe cBo BpujeMe (cTaB 27).
2 anpeca u 6poj TenedoHa IIABHOT KOHTAKTA 3 HH(OPMALjE O IPOM3BO/Y, KIHHAYKOM HCIIHTHBAIbY | 33 XHTHO OTKPHUBAIHE HE

MODpajy Ia ce MPUKaXy Ha eTUKETH.

HA4MH ynoTpede MOKe ce M30CTaBUTHU 3a UBpCTe (apMmareyTcke Gopme 3a opaiHy

ynotpe0y.

* (hapmarieyTCKn OGIIK ¥ TOjeIMHAYHA 103a MOTY CE H30CTABHTH.

y CIIy4ajy J1a CTIOJEHO MAaKOBAEe CaIpIKH MMOIATKE HaBEACHE Y CTaBy 26.

TABEJIA 2
IIYIITABE CEPUJE ITIPOU3BO/JIA
IMPOU3BO/J
E,J;EIK/I[EI;I}$I;I, lé%‘;ll’l/ll% JOCTYIIAH HA MPOU3BO/J YBE3EH 13 TPERE JIP’)KABE
TPKULITY EY
[Ipoussoxn | Ilponssoxn . .
. | IIpousBox KoMnapaTuBHH JHjeK, 32 KOjU
[poussox je 6e3 nma L
nMa JI03BOIY JOKyMEHTaIHja Koja
MPOMSBEACH | o) crapmame | 7000 HO3BOIY | ot hyje na je cBaka cepuja
y EVY, a Hema 3a 3a POy J J
y TIPOMET U MPOU3BENICHA Y CKIIAIy ca
JIO3BOITY 32 . | craBipame | CTaBJbABE . .
JIOCTYIIAH je yCcIIOBHMa KOjH Cy 6ap jeaHaku
CTaBJbABE Y y IPOMET | y IPOMET
HDOMET Ha TPKHUIITY y OKBHDY | y OKBHDY yCIIOBUMA yTBPhEHUM y
P EVY Jupextusu 91/356/EEA ne
EY EY .
MOJXe J1a ce o0uje
INPUJE TOCTYIIKA
KIMHHUYKOI
HCIIUTUBAIA
a) YCII0BH TpaHCIIOPTA U it}
CKJIAUIITEHA
b) CBu peneBaHTHU (AKTOPH na 2)
(1) koju moka3syjy nia je cBaka na

cepuja Mpou3BeeHa 1
MyIITeHa y CKIaay ca:
Hupextusom 91/356/EEA, unun
cranpapauma GMP koju cy
Oap jemHaku cTaHAapANMA
yrBpheHuM y JIupekTuBu
91/356/EEA.

¢) lokymeHTanuja koja
MoKasyje Jia je cBaka cepuja
nmymreHa y oksupy EY y
cKJany ca cragaapauma EY
GMP (Buau [dupexTuBy
2001/83/EC, unan 51), unu
JIOKYMEHTAI[Hja KOja ToKa3yje
Jla je IPOM3BOJ NOCTYIAH Ha
tpxumry EY u na je
obe30jehen y ckiany ca
wranom 80 (0) JJupexruse

Ja




2001/83/EC

d) loxymeHTauja koja
MOKa3yje Jia Cy UCIYeHN
IIPOIIMCAHN 3aKOHCKH yCIIOBU
3a 100Hujame 103BOJIE 3a
CTaBJbAE y IPOMET y 36MJBH
pou3Bohaya 1 JOKyMEHTAI[H]a
KOja MoKasyje Jia je mpou3BO
JOCTYIaH Ha TPXKUIITY Y TOj
3eMJbU

na

e) Pesynratu cBux ananusa,
TECTOBA U MPOBjepa
W3BpILICHUX 1a Ou ce
TIPOLIUjEHUO KBAIUTET
YBE3EHHX

cepHja cy y CKIlajy ca:
JIO3BOJIOM 32 CTaBJbAE Y
npoMeT (Buau [JupexTuBy
2001/83/EC, unan 516), nnmn
TIPOM3BOAHUM JJOCH]EOM
JIMjeKa, HAJIOTOM, MTOCTYITKOM
MOJJHOILICHA PEryJaTOPHIM
THjeJIMMa Ha TeMeJby 4iaH 9.2.
Kana oBe aHanm3se 1 TeCTOBU
Hucy usBpmenn y EC, onna
0BO Tpeba oIpaBaaTH, a
kBanuupana ocodba Mopa
TIOTBPIUTH J1a Cy OHE M3BE/ICHE
y CKJIaly ca CTaHIapauMa
GMP xoju cy 6ap jeqHaku
cTaHgapauMa yTBpheHuM y
Jupextusu 91/356/EEA.

na

Ja

Ja

Ja

na

Ja

HAKOH IMTOCTYIIKA
KJIMHUYKUX
HNCIIMTUBABA

f) [Mopen mpoijexe mpuje
TIOCTYIKA KITMHUYKOT
WCIUTUBAKA, CBU JaJbHU
6utHu ¢axTopu (1) Koju
[OKa3yjy Jla je cBaka cepuja
MIPOM3BECHA Y CBPXY CIIMjEIIOr
KIIMHUYKOT HCITUTHBAaMbA,
MaKOBamba CIEeLUPUYHOT 32
KIIMHWYKA UCIIUTHBAbA,
o0mIbexKaBamba U TECTUPAbA CY
y ckiany ca: JJupeKTHBOM
91/356/EEA, nmn
craugapauma GMP koju cy
Oap jesHaKu cTaHIapaAnMa
yrBphenum y JlupexTuBu
91/356/EEA.

aa

(@)

Ja




(1) OBu daxropu cy pesumupanu y crany 40.

(2) Kaga ce Cniopa3syMoM 0 y3ajaMHOM NpU3HAaBamby WU CIMYHIM YTOBOPOM KOJHUM CY
oOyxBaheHH OBH MPOU3BOIM TIPH3HAjE Ja Ce MPUMjebY]y jenHaku ctannapan GMP.

(3) Y cBuM ciyuajeBuMa, kaja uHopmaiuja, cxoaHo unany 9. ctas (2) dupektuse
2001/20/EC tpeba 6utn y ckiany ca pakTopuMa Koje pazmMarpa KBaaupukoBaHa
ocoba koja ceptuduIupa cepyjy npuje mymTama.

JIOJATAK 10

IMPON3BOAIBA IMJEKOBA JOBUJEHUX U3 KPBU UJIN U3 KPBHE IIJIAZME

Hayesa

VY cknany ca dupextuBom 75/318/EES2 3a Guomnoimike jujexoBe 100UjeHe U3 JbYJACKE KPBU WU
1a3Me, IMOJIa3HU MaTepHjaliv, OHOCHO CYTICTaHIIe CaJip’kKe M3BOPHE MaTepHjajie Kao mTo Cy
henuje nim TedHOCTH YKIBYUYyjyhu v KpB witH 1o1a3my. JIujekoBu 100ujeHn U3 JbYACKE KPBU HIIH
iazme uMajy oapeherne mocebHe 0coOMHE KOje MPOoU3miIa3e U3 OUOJIONIKE TPUPOJIC U3BOPHOT
marepujaia. Hop. m3BopHM MaTepHjaiu MOTy Ja KOHTAMHUHHPA]y areHCH KOjH peHoce O0JeCTH,
noce0HO BUpYCH. be30jeIHOCT THX MPOU3BOJIa TPEeMa TOME 3aBHCH 0J1 KOHTPOJIE U3BOPHUX
MarepHjaja v ’BbUXOBOT IOPHjeKIIa, Kao M O] IPON3BOIHUX MOCTyIaKa YKIbydyjyhu u
OTKJIamhahe M NHAKTHBALIN]y BUpYCA.

OcnoBuu 3axTjeBu cMjepHrnia GMP onHoce ce Ha mujekoBe 100ujeHe U3 JbYACKEe KPBU HITH
I1a3Me, OCHM aKo HUje Jpyraddje HaBeaeHo. Mory ce MpUMUjeHUTH | jOII HEKH O] JI0/1aTaKa
CMjepHHIIa Kao HIp. T0JIATaK O MPOU3BOIKBU CTEPHITHUX JIMjeKOBa, ynoTpeda jornsyjyher
3pauema y MPOU3BO/IbY JIMjEKOBA, IPOU3BOAKHA OUOIOLIKUX JIMjEKOBA U KOMITjyTEPH30BaHH
CUCTEMH.

C 003upoMm J1a Ha KBaJIUTET FOTOBUX JIMjEKOBA YTHUYY CBU MPOU3BOIHHU MOCTYIIHM YKJbY4yjyhu n
NPUKYIUbake KPBU WIIN IIJIa3Me, CBE MOCTYINKe Tpeba CIIPOBECTH y CKJIaLy ca oJroBapajyhum
CHCTEMOM OcUrypama kBanutera u Baxehum GMP.

VY cknany ca dupextuBom 89/381/EES1 HeonxoaHo je mpeay3eTu NoTpedHe Mjepe 3a
MPEBEHIIN]Y MPEHOIICHA 3apa3HuX O0JIeCTH U MPUMjEHUTH 3aXTjeBe U CTaHAapjAe MOHorpaduja
EBporcke dhapmakorneje y qujeny Koju ce 0THOCH Ha (paKIMOHUPAhE TIa3Me B Ha JIMjeKOBe
no0ujeHe u3 JbyACKe KpBH 1 mazme. OBe Mjepe OJHOCE ce U Ha MPpUMjeHy cibeaehnx
nokymeHnarta: [lpenopyke Cagjera EY on 29. jyna 1998. ronune ,,O morogHoCTH aBaoia KpBU U
KpBHE IUIa3Me U o mperieny KpBu qaBaona y EY (98/463/ES)3, ,,CMjepHure 3a npunpemy,
ynotpeOy u 00e30jeheme KBaIMTeTa KOMIIOHEHTH KpBH,, (Pres Vijeca Evrope) n Ha M3BemiTaj
Excneprckxor komurera WHO (CBjeTcke 31paBcTBEHE OpraHu3aliyje) 0 OMOIONIKO]
crannapamzanuju (UHO Technical Report Series 840, 1994) u CmjepHuIiama yCBOjEHUM OJT
ctpane CPMP, noce6HO cmjepauniama ,,JInjekoBu nodujern u3 miazme (CPMP/BWP/269/95).
Onpenbe oBOT J01aTKa OTHOCE CE Ha JIMjeKoBe 100ujeHe u3 JbyACKe KpBHU U a3me. OHe He
00yxBaTajy KOMIOHEHTE KPBH KOje ce KOpUCTE Y TpaHC]PY3HjCKO] MEAUIINHH, C 0O3HPOM J1a OBE
3a caja Hucy oOyxBahene /lupexktuBama EBporcke yHuje 0 nHjeKoBIMa. AJIM UITAK, MHOTE O
OBHX ofipeiaba MorIie 01 ce MPUMHUjSHUTH Ha OBE KOMIIOHEHTE, a HaUIC)KHA OPTaHU MOTY
3aXTHjE€BATH YCarJIalIeHOCT Ca hUMA.

PJEYUHHUK

KpB je nmyHa KpB NpUKYIJbEHA OJ1 jeAHOT JaBaoiia, oopaljeHa uiu 3a TpaHCPy3Hjy WIH 32 JaTby
npepany.

KoMmnoHeHTe KpBH Cy Tepamnujcke KOMIOHEHTE KPBH (EPUTPOLIUTH, JICYKOLUTH, I1a3Ma,
TPOMOOIIMTH) KOje MOTY Jia Ce MpUIIpeMe LeHTprdyrupameM, GUITPAIjoM U 3aMp3aBabeM,



yrmoTpedoM KOHBEHIIMOHATTHE TEXHUKE OaHKE KPBU.
Jlujex noOujeH U3 KPBH WIIK TIa3Me MMa MCTO 3HAUCH-E Kao ¥ OHO T0OWjeHO U3 TUPEKTHUBE
89/381/EEC.

YnpaBbame KBAJIUTETOM

1. Ocurypame kBanuTeTa Tpeba 1a MOKpHBa cBe (a3e Koje BoJe Ka TOTOBOM NPOU3BO.Y, O
NpHUKyIUbamka (YKJbyuyjyhu cenekimjy qaBaona, Kece 3a KpB, OJHOCHO KOHTEjHEpE 3a KPB,
AQHTUKOATyJIAHTHE PACTBOPE M KOMILIETE, OJHOCHO CETOBE, OJTHOCHO KMTOBH 32 UCIIUTHBAGE
KPBH) JI0 CKJIQINIITEHa, TPAHCIIOPTA, TPOU3BOAHE, KOHTPOJIE KBAJIUTETA M UCTIOPYKE TOTOBOT
NPOM3BOJIa a CBE Y CKJI/ly ca TEKCTOM U JJOKyMEHTHMa JIATUM y YBOJLy OBOT JI0JIaTKa;

2. KpB win ria3my Koju ce KOPHUCTE Kao M3BOPHU MaTepHjall 3a IPOM3BOAY JIHjeKoBa Tpeba
Jla IPUKYIJbajy YCTaHOBE M Tpeba Ja UX MCIUTY]y 1abopaTopHje Koje Cy MHCIIEKTOBAHE U
0JJ00peHe O/ CTpaHe HAIJICKHUX OpPraHa;

3. YcranoBa Koja MPUKYIJba KPB O JOHAaTOpa Tpeba 1a TOKYMEHTY]e MpoIeIype Ha OCHOBY
KOjHX ce yTBphyje moroaHOCT JaBaola Ja 1ajy KpB WK IasMy, Koju he ce KOpHCTUTH Kao
W3BOPHH MaTepHjall 3a MPOU3BOIIbY JIMjEKOBA M PE3YJITaTe HCITUTHBAA IbUXOBUX JOHAIIN]A.
OBa okyMeHTaIja Mopa OUTH JOCTYIIHA Ipou3Bohady JnjeKa;

4. IIpaheme KBanuTEeTA TMjEKOBa TOOM]CHNX U3 JBYACKE KPBU WIIH IIa3Me Tpeda Ja ce
CIPOBOJM Ha HAYHMH KOju oMoryhaBa OTKpHBame OMIIO KAKBOT OJICTYIIamha KBAJTUTETA O
cnennpuKanmja;

5. Heuckopumrene nujekoBe 1001jeHe U3 JbYACKE KPBU HIIH IIa3Me KOju ¢y BpaheHH He
Tpeba MOHOBO MYIITATH y MIPOMET (BUIjEeTH 5.65 OCHOBHHUX 3aXTjeBa).

IIpocTopu u onpema

6. [IpocTopuje xoje ce KopucTe 3a MPUKYIJbakhe KPBH WM MJ1a3Me Tpeda Jia cy oarosapajyhe
BEJIMUMHE, KOHCTPYKIIMjE U JIOKaIUje Kako O oMoryhuie npaBuiiHO CIpoBolemhe
oarosapajyhux nocrynaxa, uninheme u oapxaBame. Cakynibame, IPOIecUpame 1
UCIIUTHBAkE KPBU U TU1a3Me He Tpeba J1a ce CIpoBOAM Y HCTOj 30HU. Tpeba na mocToju
MOT0JIaH TIPOCTOP 32 MHTEPBjyHcama AaBaana, raje je ooe30jejena mpuBaTHOCT.

7. Ompema 3a IPOU3BO/IHY, CAKYIUbAhE U HCIIUTUBAE KPBU Tpeda /a je Au3ajHupaHa,
KBaNMM(HUKOBaHA M OJ[p)KaBaHa Ha HAYMH Ja CIIy)KH CBOjOj HAMjEHH M He Tpeda J1a mpecTaBiba
OMII0 KaKkBy OmacHOCT. Pe1oBHO o/prkaBare M KanuOpupanuja onpeMe ce Mopa
JIOKyMEHTOBATH y CKJIaJly ca YCIIOCTaBJbEHUM HpOLieypama.

8. Y mpou3BomH THjeKoBa T00WjeHUX U3 IUTa3Me, PeTy3uMajy ce TIOCTYIIIH yKIamkama U
MHAKTHBAIMja BUpyca 1 Tpeba aa ce mpery3My Kopalu Aa Ou ce cripujedniia yHaKpcHa
KOHTaMHUHAIMja TPETUPAHUX Ca HETPETUPAHUM IPOHU3BOANMA. 32 TPETHPAHE TIPOU3BO/IC
Tpeba 1a ce KOprcTe HaMjeHCKE W OJJBOjEHE MPOCTOPH]jE U OTIpeMa.

IIpukymbame KPBH H KPBHe IJ1a3Me

9. N3mehy npousBohaya nujexa J0OHjEHOT U3 JbYACKE KPBH WIH TUIa3Me M yCTaHOBE KOja je
opnamheHa 3a MPUKYIJbarkbe KPBU WM TUIa3Me WM OpraHu3alyje OJroBOpHE 3a
NPUKYIUBAE, MOTPEOHO je CAYMHUTH CTaHIapIHu yroBop. CMjepHUIIa 0 cajpikajy OBOT
CTaHIAapAHOT yroBopa je aara y ,,Jlompunoc nemy Il nocujea 3a mobujame 103BOIE 32 TPOMET
- KOHTpOJIa MOJIa3HUX MaTepujaia 3a Mpou3BomYy AepuBata KpBu [11/5272/94%.

10. CBaxu naBanai Mopa j1a OyJie MO3UTUBHO UIEHTU(HUKOBAH IPU NPHjeMy U IOTOM Ipuje
BeHenyHKIuje; Buajetu u [Ipenopyky Casjera on 29. jyna 1998. ronuHe o morogHocTu
JlaBaolla KpBU U IJIa3Me U 0 Tperieny 1o0poBosbHO Aate kpBu y EY (98/463/EC) 4.

11. 3a ne3undexiujy Koxe naBaoia Tpeda AeUHUCATH METOY, KOja MOpa Jia ce TIOKaxKe
njenorsopHoM. Hanasbe ce Mopa npuMjesmruBaTH Ta METOIA.

12. Etukete ca 6pojeM JoHaIMje MOpajy /1a ce He3aBUCHO MPOBjepaBajy Kako Ou ce



NOTBPIWIIAa UICHTHYHOCTH €THKETa Ha KecaMa KpBH, Ty0ama y3opaka v eBUICHIHjaMa O
JIOHAIIH] 1.

13. Kece 3a kpB, 0JHOCHO KOHTEjHEpE U CHCTEM 3a adepese, mpHje yrnoTpede 3a CaKyIbame
KpPBU WU TUIa3Me, MOTPeOHO je ucrnuTaT Ha omteheme nim koHTamuHanujy. bpoj cepuje
Keca 3a KpB M cucTeMa 3a adepese Tpeba 1a ce eBUICHTHPA, Kako Ou ce 00e30mjennna
CJbEIMBOCT.

C/beiMBOCT U Mjepe Koje ce Mpeay3uMajy HAKOH NPUKYIUbamba

14. V3 nmyHO NOLITOBamE TajHOCTH, MOPA C€ MMOCTAaBUTH CUCTEM KOJU OCUTYpaBa CJbEIUBOCT
IyTa CBaKe JOHAlMje U yHAIpUje] oA JaBaolia U yHa3aja oJl 100HjeHOr FrOTOBOT IPOMU3BOAA,
yKIJbyuayjyhu u Hapyurona (OoJHMIA UK 3paBCTBeHU panHuk). ObaBe3a Hapy4HoIa je na
uaeHTU(UKY]je TpuUMaolia.

15. Mjepe koje ce mpeny3uMajy HaKOH IPUKYTIbarba:

Ja ce ycmocTaBu CTaHIap/AHA ONIEpaTUBHA MPOIEIYpa ca OIMCOM CUCTEMa y3ajaMHOT
nHpopMucama n3Mel)y ycraHoBe 3a IpUKYyIUbake KPBU, OJHOCHO IDIa3Me U Mpon3Bohada
JMjeKa, Kako OM MOTJIH jeIHU Jpyre HHPOPMHUCATH y CIIy4ajy aKo:

- ce YTBpHM Ja JaBajiall HUje 3aI0BOJBHO OroBapajyhe 31paBcTBEHE KPUTEPHjyME 3a
JIaBaoIIe;

- JIa je y IpeTXO0IHOj AOHALWj! JaBaial Ouo MO3UTHUBAH HA OUJIO KOjH BUPYCHU MapKep,
ITO C€ YTBPIMIO HAKHAIHO;

- Jla ce YTBPJH J]a HCIIMTHBAGE Ha BUPYCHE MapKepe HHje CIPOBENICHO Y CKIIaIy ca
yTBpheHHM mporeypama;

- Jla ce KOJ TaBaola pa3suia HH(EKIrja mpoy3poKoBaHa areHCOM KOjH C€ IMOTEHIIH]aTHO
MO’Ke TIPeHHjeTH npou3BoanMa aobujernm u3 mwiazme (HBV, HCV, HAV u npyrum non-A,
non-B, non-C xenatutuc Bupycuma, HIV 1 u 2 u npyrum areHcuma y 1yxXy caBpeMeHUX
ca3zHama);

- 1a je naBaiar obonmo oj 6onectu Creutzfeldt-Jakobs (CJD unu CID);

- Jla je IpuMaal KpBU UM KpBHE KOMIOHEHTE JOOHO MOCT TPAaHC(Y3UOHY, OTHOCHO
nH}y3uoHy HH(DEKIH]jy, Koja cibeIMBOIINY yKa3yje yHa3aja /10 TOHOPA.

[Iponienypa koja Tpeba J1a ce cpoBeie y CiIydajy HacTaHKa OWIJIO KOjer o]l HaBeIeHUX
norahaja JOKyMeHTyje ce y CTaHAapJHUM OIepaTUBHUM noctynuuma. Tparame yHasza
cacToju ce oJ] mpahema yHa3aJl JoHaIja 0] HajMamke 6 Mjecely TIpHje TOCIbe e HeraTHBHE
JoHarmje. Y cirydajy mojaBe OMiIo Kojer oJ1 rope HaBeleHHX Jorahaja, Mopa 1a ce TOHOBU
npoljjeHa TokyMeHTanuje cepuje. [lorpeOHo je Ja ce MakJBEUBO pa3MOTpH MOTpeda 3a
NOBJIAYCHEM JaTe ceprje, y3uMajyhu y 003up KpuTeprjyMe Kao MITO Cy MPUCYCTBO U ydemihe
TPaHCMHCHOHOT areHca, BEJIMYMHY MyJa, BpHjeMe MPOoTeKiIo m3mel)y noHanuje u
CepOKOHBEP3Hje, MPUPOIE TPOU3BOIa U METOIa EroBe Mpon3Boame. Kama mocroje
WHIUKAIHjE JIa je IOHAIM]ja IPHI0/IaTa ia3Ma myny, nHunupana ca HIV win xematutuc A,
B nmm C Bupycowm, cirydaj ce Mopa MpHjaBUTH HAJIS)KHUM OpraHuMa 3a H3/1aBarbe JJ03BOJIE 3
CTaBJbabE JIMjeKa Y IMPOMET Ca MHUIIJBEHEM NPOU3Bohaua y Be3H ca HAaCTaBKOM IPOU3BOIHHE
u3 3axBaheHor Mya win y Be3u ¢ MoryhHomhy noBiadema Te cepuje u3 npomerta. Jlerampauje
CMjepHHIIE JaTe Cy y 3a0j Bep3uju nokymenta CPMP/BWP/269/95.

IIpou3Boam-a U KOHTPOJIA KBAJTUTETA

16. Tlpuje 6uo Koje AOHAIM]e KPBH WM MJIa3Me WK YIoTpede Jujeka JOOUjeHOT U3 BhHUX,
NOTPEOHO je Jla ce UCIuTajy KopuihemeM BaTuIMpaHe METo Ie UCTIMTHBaba OAroBapajyhe
0CJETJBUBOCTH M CIIEU(PUIHOCTH 32 cibefiehe Mapkepe cnelupuuHuX TpaHc)y3njcKux
WHPEKTUBHUX OOJIECTH:

- HBsAg;



- antutyjena Ha HIV 1 u HIV 2;
- antutyjena Ha HCV.
AKXo0 ce y OMJI0 KOM 01 OBUX TECTOBA I10jaBH ITOHOBJHEHHU TIO3UTHBHU PE3YJITAT, JJOHAIH]jA HHjE
NpUXBaT/bUBA (JOAATHU TECTOBU MOTY Jla c€ II0jaBe Y cacTaBy HAIlMOHAJIHUX MPOIKCA).
17. Cneunduxanujom yTBpheHe Temueparype CKIaaMIITeHha KPBHY, I1azmMe U Mel)ynpousBoau
IpU CKJIAAMIITEY U TPAHCTIOPTY U3 YCTaHOBA 3a MPUKYIUbakE 10 NpousBohaua unu usmehy
pa3IMYNTUX NPOU3BOAHUX JIOKaLKja, Tpeba Jja ce nmposjepasa u Banuaupa. Mcro ce oqHocH u Ha
UCIIOPYKY OBHX NMPOU3BOAA.
18. TIpBu xOoMoreHu Iu1a3Ma myJ1 (HIIp. HAKOH U3/1Bajarka KpUONpeuunurara) Tpeda 1a ce ucruTa
BaJIMJMPaHUM METO/laMa UCIIMTHBamka, OAroBapajyhe oceTsbuBOCTH U clieliupUIHOCTH U Tpeda
Jla OKa)ke HEraTUBHE pe3yJTare, OJHOCHO OMTH HEpeaKTHBHA Ha MapKepe TPaHC(HY3U]jCKUX
WHPEKTUBHUX OOJECTH:

- HBCAg;

- aatutHjena Ha HIV 1 u HIV 2;

- anTHTHjena Ha HBV.
[ToTBpheHO MO3UTHBHM MYIOBU MOPAjy C€ OJOAUTH.
19. Mory na ce mycre y IpoMeT caMo cepuje 100ujeHe u3 Tuia3Ma IyJIoBa HCIIUTaHUX
TeXHOJOTHjoM amIuHdukanuje HykienHcke kucennne (HAT) u ymotpebom Banmuaupanux
METO/1a UCTIUTHBAA, OJroBapajyhe 0cjeTJbMBOCTH U CTIEHU(PUIHOCTH, a KOje HUCY Ouie
peaktuBae Ha HCV RHA.
20. 3axTjeBH KOjU c€ OJJHOCE Ha MCITUTHBAE HAa IPUCYCTBO BUPYCA WIH APYTHX MH(OEKTUBHUX
areHaca Tpe0a Jia ce ImocMaTpajy y CBjeTIIy ca3Hama O HOBOHACTAINM WH(PEKTHBHAM areHCUMa H
JOCTYITHOCTH OJTOBapajyhnux MeToaa CTINTUBAA.
21. ObwbexaBame Ha MOjeJMHAYHNM jeIMHULIaMa I1J1a3Me, YCKIaAUIITEHUM 32 yJIUpabe U
(pakmonncame, Mopa OUTH y CKiIany ca ofapendama MoHorpaduje EBponcke dapmakoreje
,»XyMaHa Tuia3ma 1 (ppakiroHucame 1 Mopa Jia uMa HJICHTU(PUKAITMOHN OpOj TOHAIIH]jE, UME U
aJipecy yCTaHOBE 3a PUKYIUbalbe WU pedepeHie ciryxoe 3a TpaHC(y3ujy KpBU OATOBOPHE 3a
npunpemame, 6poj cepuje KOHTEJHEpa, TEMIIEPATypy CKIAIUIITEHa, YKYIHY 3allpeMUHY WIN
KOJIMYMHY IUIa3Me, BPCTY YIOTPHjeO/bEHOT aHTUKOAryJIaHTHOT CPEJICTBA U IaTyM y3UMama,
OJTHOCHO ceraparyje.
22. Jla 61 ce Ha MUHUMYM CBeJla MUKPOOHOJIOIIKa KOHTAMUHALIM]a TU1a3Me 3a QpaKIMOHUCAE
WY YHOUICHE CTPaHOI MaTepHjajia, OTalame U MyJiupame Tpeda CIIPOBOJAUTH Y YHCTO] 30HH
HajMame HUBOa D, y3 Holewe oArosapajyhe omjehe u Macku 3a nuiie U pykaBuia. MeTtoje Koje
ce KOPHCTE 3a 0TBapame Keca, MyJIHpame U OTarame Tpeda 1a ce peIoBHO Mpate, HIp.
UCTIUTHBAakEM OUOJIOMKOT onTepehea. 3aXTjeBH Y BE3U Ca YNCTUM MPOCTOPHjaMa, 3a CBE JIpyTe
NoCTymKe, Tpeba na Oyny y ckiaay ca 3axtjeBuma u3 Jlomartka 1.
23. [loTpeOHO je yCTIOCTaBUTH METOIE 3a jJaCHO Pa3IMKOBAmk-E MPOM3BOIA WU Melympon3Boaa
KOjH Cy OWJIM TTOIBPTHYTH TPOLIECY YKIIamhama WM HHAKTUBAIMja BUPYCa O] OHUX KOjH HUCY.
24. Banunaiyjy MeToJia Koje ce KOPHUCTE 3a OTKJIamharhe WM HHAKTHBAIIN]Yy BUpyca He Tpeba
CIPOBOAMTH Yy TIPOU3BOJHUM IPOCTOPHjaMa Kako c€ pyTHHCKA MPOU3BO/IHa HEe OM J0BeNa y
PU3HK OJ] KOHTAMUHAIIM]E BUPyCHMa KOJH CE KOPUCTE 32 BATHIAIIH]Y.

YyBame y3opaka

25. Kana je moryhe, y30pKke mojeJMHaAYHUX JOHAIMja Tpeda CKIAAUIITUTH Kako Ou ce
omoryhwuia u oiakmrana Ouio Koja npetpara yHazaa. OBo 6u Tpebao na Oyae oAroBOPpHOCT
YCTaHOBE 3a MPHUKYIUbakhe. Y30pKe U3 CBAKOT ITyJIa I1a3Me Tpeda CKIIaIUIITH 10/
oaroeapajyhuM ycioBuMa HajMame rOAMHY JlaHa HAKOH MCTEKa poKa yrnoTpede roToBor
IPOU3BOJIa Ca HAjIyKUM POKOM Tpajamba.

Onpaarame og0avyeHe KpBH, IIa3Me WM MehynpousBoau



26. [ToTpeOHO je yCTIOCTaBUTH CTaHIAPIHY ONEPATHBHY MPOLEAYPY 32 CUTYPHO U e(pHUKACHO
oJyTarame KpBH, IIa3Me Wi Mel)yrpoun3Boa.

Hanowmena:

! Jupexmusa Casjema 89/381/EEC 00 14. jyna 1989. 2o0une xoja npowupyje cadparcaj
Jupexmusa 65/65/EEC u 75/319/EEC 00pedbama nponuca Koju npousuiase u3 3aKkoma,
NPABUIHUKA UTU OPY2UX AOMUHUCTIPAMUBHUX AKAMA Y 8e3u ca 3aumuhieHum aujekosuma u
Koja ymephyje nocebne 00pedbe 3a nujexose Koju ce 006ujajy us byocke Kpeu Ui byocKe
nnazme ( OJ Ho L 181 of 28.6.1989)

? Jlupexmuea Casjema 75/318/EEC, 00 20. maja 1975. 2o0une, o npubaudicasarsy 3aKoHa
Oparcasa wiaHuya Koju ce 00HOCe Ha AHAAUMUYKe, PapMaAKOMOKCUKOLOUKE U KIUHUYKE
cmandapoe u npomoxoae npu ucnumusary aujexosa (OJ Ho L 147 of 9/6/1975, n. 1)y
CKAA0Y ca nocwedmwum usmjenama u oonyuama y Hupexmusu Casjema 93/39 / EEC (OJ No L
214 of 24/8/1993, n. 22).

3 0.J. L 20321.7.1998 n. 14 rev.2), Cmyouje sarudayuje supyca: ouzaju cmyouje, 0ONPUHOC u
usgjewmaj cmyouje 0 8anudayuju UHAKMUsayuje u OMKIALArbAa 8UPYCA ,, NYOIUKOBAHU Y
Bonymen 34 cepuje“ Ilponucu xojuma ce ypehyjy nujexosu y Eeponcroj ynuju ") xao u
Lonpunoc [ujeny Il pecucmpayujcke 0okymenmayuje, Koja ce 3axmujeda paou u3zoasarsa
0036071€ 3a cMas/barve aujeka y npomem — ,, KOHMpPOoaa NONA3HUX MAMEPUjana 3a NPpou3eo0mwy
Kkperux depusama‘* (111/5272/94).

4 0.J. L20321.7.1998 n. 14

Osa 0okymeHma ce ped08HO axcypupajy u peghepenyy mpeba ge3amu.

TIOJATAK 11
KBAJIM®UKALINIA Y BAJIMIALINIA

Hauesa

1. OBaj nojaTak onucyje MpUHIKIE KBaTuUKalije 1 BaTUAalnje KOju ce IPUM]eHhY]y Y
NPOU3BOAKY HjeKoBa. 3axTjeBuMa GMP je mpomnucano na npousBohaun uaeHTUDUKY]Y
BaJMIallMje Koje je MOTpeOHO CIPOBECTH KaKo OU ce JI0Ka3allo J1a Cy KpUTHYHE TaduKe y
HNPOU3BOJHMM MpoLiecUMa MoJi KOHTposioM. CBe 3HayajHe MPOMjeHe 3HauajHe U3MjeHe
poCTOpa, ONpPEME U MPOU3BOIHOT Ipolieca KOje YTUUY Ha KBAIUTET MPOU3BOJa MOTPEOHO je
BanuaupaTti. Heonxo1Ho je U3BPIINTH NMPOLjEHy pU3UKa, Kako O ce oapenno o0uM u
pasMjepe HeOmNXOoIHE Banualyje.

Inanupame Bamuaanuje
2. [ToTpebHO je na ce MIaHnupajy CBe BATHIANMOHNA aKTUBHOCTH. OCHOBHH €JIEMEHTH
BAJIMIANMOHOT TIporpamMa Tpeda jacHo 1a ce Ae(hUHHITY U TOKYMEHTY]Y y TJIABHOM IUIaHy
Banmaanyje (y nassem Texcty: VMP) mwim onrosapajyhum nokymenTuma.
3. lnasau man Bammaanuje (VMP) Mopa OUTH cakeT JOKYMEHT, KpaTak, KOHIIM3aH | jacaH.
4. VMP Ttpeba na caapxu HajMame cibenche:

(a) NOMUTHKY BamUaaHje;

(b) cTpyKTYpy OpraHu3aiyje 3a BajJuIalMOHd aKTHBHOCTH,

(c) mperen onpeme, MpocTopa, CUCTEMa | Ipolieca Koju he ce Banuauparu;

(d) popmar nokymeHTaImje koju he ce KOPUCTUTH 3a MPOTOKOJIE U U3BjEIITaje;

(e) TepMuH 1U1aH (TJIAaHUPAkE U Pacropen);

(f) xoHTpONY M3MjeHa;

(g) no3uBame Ha noctojehe JOKyMeHTe.
5. Y ciyuajy BeNMKHX MpojeKaTta, MOTy ce HanmpaBuTu noce6Hn VMP.



JdokyMeHTanuja

6. Tpeba HampaBUTH MHCAHHU TPOTOKOJI Y KOjeM Ce HaBOJIM KaKO C€ M3BOAM KBaJTH(pHUKaLMja 1
Banunaanuja.llpotokon Tpeba 6utu nperienad u 0100peH. Y MpoTOKOIy ce Tpeda
cienuduIMpaT KpUTHYHE Baze U KPUTEPHjyMe NPUXBaTatba.

7. Tpeba ce HaMPaBUTH W3B]jeINTaj KBaTU(pUKAIIMje /UK BATH/IAIMje TIOBE3aH ca
MPOTOKOJIOM Y KOjeM Cy CyMHpaHH JI00HMjeH! pe3yiTaT, KOMEHTapucaHa cBa J00HjeHa
OJICTYTIamha, IaTH MOTPEOHH IIPTEKH, 3aKIbYUIH U MPETIOPYKE 3a U3MjeHe MOoTpeOHe /1a ce
KOpHryjy HeyckialheHocTu. buio koje u3mjeHe minaHa aeduHICcaHe y MPOTOKOITy Tpeba na
OyJly TOKYMEHTOBaHE ca OJroBapajyhuM o0pazioKemheM.

8. Hakon 3aBpieTka oarosapajyhe kpanudukanuje, mnorpedHo je popmanHo nucaHo
oobpeme 3a cibesiehn Kopak y KBanupuKalujyu 1 BaIAanja.

KBanudukanuja

KBamu¢pukanuja 1usajHa, OAHOCHO NMPOjeKTa

9. KBaimdukamuja mpojexra, 0MHOCHO Au3ajHa (y JajbeM Tekcty: DQ) je mpBu enemMeHt y
BaJIMIAIM]je HOBUX MPOCTOPA, CUCTEMA HITH OTIpEME.

10. Ycxnahenoct au3ajHa ca 3axtjeBuma GMP tpeba noka3aT U TOKyMEHTOBATH.

KBamu¢pukanuja nacranucama
11. KBanmudukanmjy uacTamucame (y 1abeM Tekcty: 1Q) Tpeda H3BOANTH Ha HOBUM HITH
U3MU]jCHEHUM MPOCTOPHMA, CHCTEMHAMA M OTIPEMH.
12. IQ yxIpyuyje (anu ce He orpaHNYaBa) Ha HajMame cibeaehe:

(a) mpoBjepy MHCTaIUCa®ka OMPeMe, 1[jeBOBOIa, IOMONHUX CUCTEMAa M MHCTpyMEeHaTa npema
BakehnM 1emMama (TEXHUYKHUM MPOjeKTHMA) U crienpuKaiyjama;

(b) mpuKkyIUbame U MPOBjepy MojaTaka o 1o0aBsbauy, yIycTaBa 3a paj U 3axTjeBa 3a
OJIpKaBambE;

(c) 3axTjeBe 3a KaIMOpaIyjy;

(d) Bepudukanujy kopuheHUX KOHCTPYKITMOHUX MaTepHjaa.

Kpanudukanuja paga - OnepanuoHa kpajupuranuja

13. Onepanmona kBanudukanyja ( y najbeM Tekcty: OQ) Tpeda aa cibeu HHCTANIANOHY
KBaJH(pUKaLHjy.

14. Onepanuona kBanuuKaimja Tpeda yKIbYInUTH, ajld ce HE CBOJM caMmo Ha cibenehe:

a) UCTIMTHBAama Koja Cy J00MjeHa Ha OCHOBY TT0O3HaBamba MpOoIIeca, CUCTEMa U OTIPEME;

b) uciMTHBaBKAa KOja YKIbYUY]y YCIOBE WIIM CET YCIIOBA KOjU TPEACTaBIbajy TOPHHE U T0HE
pazHe rpaHuIle (TpaHUYHE BPEIHOCTH), TOHEKA ] O3HAUYEHE Kao "'HajHETIOBOJFHUJH YCIIOBU .
15. YcnemHo cripoBe/ieHa oriepaoHa KBampuKamja Mopa a oMmoryhu ¢punanmusanujy
nporeaypa KanuOpaiuje, pagHux 1 Mpolenypa yhihemsa, 3aXTeBe 3a 00yKy omneparepa u
MPEBCHTHUBHO OJpKaBame. OnepanroHoM KBAUTH(OUKAIU]OM ce u3iaje GopMaiHo "oxo0peme”
3a Kopuiheme oapeheHnx mpocTopa, CUCTEMa U OTIPEME.

Kpanmupukanuja pyHkunonucama-neppopmMancu
16. Kpanudukanuja nepdhopMancu - mporecHa kBanudukaiuja (y 1ajbem Tekcty: PQ) tpeda
Jia CIIMjein YCTjelHo 00aBJbeHy MHCTAIAIMOHY U OlepaliioHy KBau(UKaIujy.
17. Kpanudukanuja pyHKIHOHUCAaKa TepdopMaHCcH Tpebda Ja YKIbYUH, i HE U Ja ce
orpann4u Ha cibeaehe:

a) TeCTHPama, y3 ynorpedy Mojla3HUX CYINCTAHIM U MaTepHjaa, 000peHNX 3aMjeHa WK
CHMYJIMPaHOT Mpou3Boa (1uianeda), Koja cy pa3BHjeHa Ha OCHOBY IO3HaBama Mpoleca u



MOTOHA, CUCTEMA WJIH OTIpEME;
b) UcTIMTHBaWkE yCIOBA MM CETOBA YCIOBA KOJH CAaJIpKE TOPHHE U I0HE TPAHUYIHE PaTHE

BPHjETHOCTH.

18. Naxo je PQ omucana xao nmoceOHa akTUBHOCT, Y HEKUM CITy4ajeBHMa MOXKE CE H3BECTH

3ajenno ca OQ.

KBanudukanuja npocropa, cucreMa u onpeme koja je Beh y ynorpeou

19. Tpebajy na mocroje noKas3u Koju aepunuiny u Bepudukyjy pajaHe napaMmerape u
rpaHUYHE BPHUjEJHOCTH 32 KPUTUYHE IPOM]jEHIbHBE BPH]EIHOCTH ONPEME U MPOU3BOJIHUX
noctynaka. Tpebajy ce JOKyMEeHTOBAaTH KamuoOpalyja, ynihemme, MPeBEHTUBHO OJPKaBambe,
OINEepaTUBHU MOCTYNLHU U 00yKa omneparepa, Kao U 3alUcH 0 00yIH 0co0Iba.

Baimpauuja npoueca

Onuwru xuo

20. 3axTjeBH U IPUHIUIN HABEJACHN Y OBOM JIHjelly Cy PUM]jCHHBH 32 IPOU3BOABY
(apmManeyTckux g03HUX 00nuKka. OHU 00yXBaTajy OYETHY BaIHIAIN]y HOBHX IPOIECa,
BaNMIANN]y MOIU(UKOBAHUX MPOIIECa M PEBATHIAIIN]Y.

21. Bammnamwmja mporieca Tpeda 1a ce 3aBpIlu MpHje MymTama y IPOMET, OHOCHO MPo/Iaje
nujeka (TUlaHupaHa Tj. MPOCTIEKTHBHA BalUaIja). Y U3y3eTHUM CUTYyallljaMa, KaJia TO HUje
Mmoryhe, MOXe OMTH HEOITXO/THO J1a CE MPOIIEC BATUANPA TOKOM PYTHHCKE IMPOU3BOIHE
(Texyha Banuaanwmja). [Iporecu koju cy ayxe BpujeMe y ynoTpeOu Tpeda takole na ce
BANUINPAjy (PETPOCTICKTUBHA BaJIHIAIH]a).

22. [Ipon3BoHE IPOCTOPE, CUCTEME U ONPEMY KOjH Ce KOPHUCTE, HOTPEOHO je MPETXOJHO
KBAIN(HUKOBATH, a aHATUTHYKE METO/IE HCIIUTHBAka MOpajy ce Baauaupatu. Ocodibe Koje
CIIPOBOJIM Bajualyje Tpeba mpeTxoaHo 1a mpolhe oarosapajyhe ooyke.

23. [1pon3BOJHH IPOCTOPHU, CUCTEMH, OIIPEMa U MIPOLIECH MOPajy C€ MEPHUOANTHO
NpOBjepaBaTH Kako OM ce TOTBPAMIIO J]a OHU jOII YBEK 33J0BOJbABA]Y BaJHJALIMOHH CTATYC.

[pocnexkTuBHa Basuaanuja-Ilianupana Baaugamnuja
24. TlpocnekTHBHA (IUTaHUpaHa) Balualyja Moapa3yMujeBa, ajli ce He orpaHM4yaBa caMo Ha
cipenehe:

a) ca)keT OIUC Ipolieca;

b) caskeT onmc KPUTUIHUX JIHjeJI0Ba MpoIieca MPOU3BOIE, KOje Tpeba pasMOTPHTH;

C) CIHCAaK OmpeMe, OJHOCHO MPOU3BOIHUX MTPOCTOpa Koju he ce kopuctutu (yKJbydyjyhu
KaJuOprCcaH ompeMy 3a Mjepemne, npaheme, 0THOCHO eBHICHTHPAE) 3aj€THO Ca lEeHIM
KaJTMOPaIMOHUM CTaTyCOM;

d) cienmdukanmje ToTOBOT MPOM3BO/IA 32 MYIITAE Y IIPOMET;

€) CIMCaK aHATUTHYKUX METO/1a UCTINTHBAMA;

f) mpemokeHe mporiecHe KOHTPOJIE ca KPUTEPHjyMHUMa TIPUXBATIHHBOCTH;

£) o/laTHA UCTINTHBAka Koja Tpeba J1a ce MpoBey, ca KPUTEPHjyMHUMa PUXBATIFHBOCTH U
BAJIAIANN]jOM aHATUTHYKUX METO/Ia;

h) mnan y3opkoBama;

1) METOZIe 32 EBUICHTUPAE U MPOLICHY pe3yTara;

J) Ly’)KHOCTH U OJTOBOPHOCTH;

k) npennoxeH TepMUH J1aH (peaocsbe] aKTUBHOCTH).

25. Kopumihemem oBor feduHUCaHOT npolieca (YKJby4yjyhu 1 Ha3HaueHe KOMIIOHEHTE), HU3
cepuja roTOBOTI IPOM3BOJIA MOXKE CE MIPOU3BOIUTH O] YOOUUajeHUM PYTHHCKHUM YCIOBUMA.

[TorpebHO je 006aBUTH JOBOJbAH OpPOj MPOLIECHUX IIMKITyca ca 3allMCHMa O CBUM 3ala)xambnuma,
Jia Ou ce TeopeTcKH yTBpro 0OMM BapHjalivja u TpeHa0BU. | eHepanHo je npuxsaheHo fa cy



3a BaJIMJAIIM]y MpOIeca JOBOJbHE TPH Y3aCTOIHE CepHje, OHOCHO IUKITyCa OKBUPY KOHAYHO
ycaryaleHux napamerapa.

26. Cepuje mpou3Boja KopurheHe 3a BaIHIaNnjy mpoieca Tpeda aa Cy UCTe BEIUIHHE, Kao ’
IUIAaHUPaHE TPOU3BOIHE CEpUje JIHjeKa.

27. YKONUKO ce IUIaHUpa Npo/iaja BaTMIAIMOHUX CEPHja, YCIOBH MO KOjHMa ce OHEe
npou3BoJie Tpeba Jia cy MOTIYHO Y carjacHoCTH ca cmepHuiiaMa GMP, ykipydyjyhu u
3a70BoJbaBajyhe pesynrara Banuganyje U ycariameHoCT ca J03BOJIOM 33 CTaBJbabe JIMjeKa Yy
pOMET.

Texyha Baauaamnuja

28. YV u3y3eTHUM CiIy4ajeBUMa MOKE CE€ NPUXBATUTH Jla C€ BAJIUIALMOHH [TPOrpaM He 3aBpLIU
IpHje HEro IITO 3all0YHE PYTHHCKA IPOU3BOIHA.

29. Onnyka fia ce cripoBezie Tekyha Banmunanuja Mopa OMTH OllpaBIaHa, J0KyMEHTOBaHa U
oJ100peHa o1 cTpaHe oByanihieHor 0co0Jba.

30. 3axTjeBHu 3a JOKyMEHTANHWjy KO TeKyhe BajuIammje Cy UCTH Kao U OHH HaBE/ICHU 3a
IUIaHUpaHy (MMPOCIEKTHBHO) BAIHIAIIHN]Y.

PerpocnexkTuBHA Baanaanuja

31. PeTpocriekTiBHA BalHIanMja je MPUXBATIbUBA CAMO KOJ T0OPO YCTaHOBIJbEHE Tpolieca U
HETIPUXBATJbHBA j€ Y CllydajeBIMa U3MjeHa y CacTaBy IPOU3BO/IA, ONEPATHBHUAM IOCTYIIIIMA
WIN OTIPEMH.

32. Banmpanmja TakBHX mporieca Tpeda Jja ce 3aCHMBA Ha MoJanyuMa MPUKYTIJEEHHM TOKOM
nyxer neproaa. To moxpasymujeBa MpuIpeMy moceOHOT MpOTOKOJIa, Kao U U3BjeIITaja O
pes3y/iTaTiMa Ha OCHOBY IIperjiesia nojaraka, peMa KojuMa ce W3BOJU 3aKby4akK
npernopyke.

33. U3Bop nogaraka 3a OBy BaJduJalMjy TpeOa YKJbYUUTH, aJld HE U Jla CE€ OrpaHH4YaBa caMo
Ha:

* IPOTOKOJIE IPOU3BO/IHHE U MTAKOBaka CEPU)E;

* JIUCTE KOHTPOJIE Y TOKY IpoLeca MIPOU3BOIHHE;

* THEBHUKE OJIp’KaBarba ONPEME;

* 3anuce 0 MPOMEHH 0co0Jba;

* cTyuje (PyHKIIMOHATHOCTH IIpolieca;

* [10J1aTKe O TOTOBOM IPOM3BOAY YKJbYuyjyhH TpeHI0BE;

* pe3yaTare CTaOMITHOCTH MPU MPOMMCAHNM YCIIOBUMA YyBama M CKIIATUIITEHA.

34. Cepuje omabpane 3a peTpOCIIEKTUBHY BaJIUIAIN]y Tpeba 1a Cy perpe3eHTaTHBHE 3a CBE
cepuje Mpou3BeICHE TOKOM MTOCMAaTpaHOT Meproa, yKbydyjyhu u cepuje koje Hucy ome y
cKiany ca cnenudukanujama u Tpeda ux OUTH y TOBOJBHOM Opojy, Kako O ce yTBpauia
KOCH3HCTEHTHOCT Tporeca. Jlo1aTHO HCTIMTUBAamEe KOHTPOIHHUX Y30paKa MOXKe OUTH
HEOMNXO/IHO pajay 1o0Hujama NOTpeOHe KOJMYMHE WITH BPCTE TIOAAaTaka 3a PETPOCIIEKTHBHY
BAJIAAIN]y TIpoIieca.

35. 3a peTpOCNEeKTUBHY BATUAANN]Y TpeOasio OU y3eTH MOJIaTKE U3 JCCET A0 TPUAeceT
y3aCTOIHUX CEpHja M UCTIUTATH WX KaKo OM ce MPOIeHMIIa KOCH3UCTEHTHOCT TpoLeca, au
aKo je OMpaBJIaHO MOXKE Ce UCTIUTATH U Mamu Opoj cepuja.

Bamupanuja ynmhema

36. Banmunanuja ynmhema Mopa ce CIPOBOUTH Kako Ou ce MOTBpAuia e(UKacHOCT
noctynka yuihema. O0pasnoxkeme 3a U300p TMMUTA-TPAaHUYHUX BPHUjEIHOCTH 3a
IpPEHOLIECHE TparoBa Mpou3Bo/a, areHaca 3a yhiheme 1 MUKPOOHOJIOLIKE KOHTAMUHALIN]E,
Tpeba JOrMYHO /1a Ce 3aCHMBA HA MaTepujanyuMa Koju Cy YKJbyueHH y nporec. ['pannyne



BpHjeIHOCTH Tpeba aa Oyay OCTBapJpUBe, a CE MOTY JJOKa3aTh M BepU(PHUKOBATH.

37. Tpeba na ce KOpHUCTE BaJHIUpPaHEe METOJIE UCTIUTUBAa, KOje Cy JOBOJHHO OCjeTJbUBE J1a
MOTY JIETEKTOBATH pe3UIye Wi OHeuniThema-KOHTaMUHAHTH. [ paHmYHa BpHjeTHOCT 3a
JIEeTEeKIIMjy CBaKe METO/Ie UCITUTHBama Tpeda /1a je JOBOJbHO OCjeTJbUBA /1a MOXKE J]a IETEKTYje
yTBpheHH NMpUXBATJbUBU HUBO pe3ujaya UM HedynucToha.

38. IloTpebHo je na ce BauaAKMpa caMo NOCTYNIM Yuiihema 3a MOBPIIMHE ONpeMe Koja
710131 y KOHTAKT ca Mpou3BooM. Tpeba aa ce pa3sMoTpu NUTambe ynihemha HEKOHTAaKTHUX
nospiuHa. Tpeba na ce Banuaupa uHTEpBau n3Mel)y ynotpebe u unnihema, kao U usmelhy
yumthewa ¥ MOHOBHE ynotpebe. Mopajy ce opeauTH MHTepBajIl U METOoJIe YuIhema.

39. CmaTpa ce npuxBaT/EUBHUM Jla C€ 3a MOCTYIKe Yhihema KoJ| IPOU3B0oJia U Ipolieca KOju
Cy CIIMYHH, U3a0epe penpe3eHTaTuBHU MOJIeN CIIMYHUX MTPOU3BOJIa U mporeca. Moxe ce
CIPOBECTH je[IHa CTYAM]ja BaJIMAlllje 3aCHOBaHA Ha MIPUCTYITY ,,HajHETIOBOJbHU]H YCIOBU ™,
panu o0yxBaTambe KpUTUYHUX Tadyaka.

40. [la Ou ce Basmanpao MOCTynak uyuihema IoTPeOHO je a ce U3BEy TPU y3aCTOITHA
onrosapajyha gnmrhema.

41. UcriutuBame ,,CBE JIOK HUj€ YUCTO HE CMaTpa ce oAroBapajyhoM anrepHaTHBOM
BaJMIaIdja Ynuhema.

42. TIpon3Boau KOjH CUMYJINPA]y PU3HIKO-XEMH]jCKa CBOjCTBA MaTepHje (CYICTaHIE) KOje
Tpeba YKIOHHTH MOTY C€, Y M3y3€THHM CIIy4ajeBUMa, YIIOTPHjeOUTH yMjEeCTO CaMHX
CYIICTaHI, KaJla Cy T€ CYICTaHIIe TOKCHYHE WM OTacHE.

KonTtpoaa n3mjena

43. IlucaHnM CTaHIAPAHUM ONEPATHBHUM IPOLEAYpaMa MOPajy C€ OMUCATH CBE aKTUBHOCTH
KOje je MoTpeOHO MpeLy3eTH Y clydajy U3MjeHe MOJIa3HUX CYTNCTAHIIM U TAKOBHOT
Marepujajia, HeKOT CacTojKa MPOM3BO/Ia, IPOM3BOAHE ONpPEMe, YCIOBa pagHe CpeanHe (Miu
MjecTa MPOU3BO/ILE), POM3BOIHE METOE MM METO/IE UCIIMTHBAA, WIIN OUIIO KOje ApyTre
IpOMjeHe Koja yTH4e Ha KBAIUTET MPOU3BOA WIIN PETIPOLYLIUOMIHOCT MPOIIECca MPOU3BOIILE.
IIponienypa koHTpoOsEe U3MjeHe Tpeda 00e301jeTUTH TOBOJBHO MojaTaKa KojuMa ce oTBphyje
na he ce MoanM(pHUKOBAaHUM MPOIIECOM JTOOUTH MPOM3BOA OJroBapajyher kBamureTa, y CKiamy
ca 0JJoOpeHUM crieUQUKaITjama.

44. 3a cBe n3MjeHe KOje MOT'Y YTHLATH Ha KBAIUTET MPOU3BO/A WM HA PEIIPOLyIUOMIHOCT
IPOM3BOTHOT Ipolieca Mopa Jia ce uMa (popmaHo 0100pese, Ha OCHOBY ()OPMAITHO
JIOKyMEHTOBAHOT 3axTjeBa. Moryh yTumaj mpomjeHe npou3BOIHOT IPOCTOPA, CUCTEMA U
orpeMe Ha IPOU3BOI, Tpeda ce MPOLMjeHUTH, YKIbydyjyhu u ananmm3y Moryher pusuka.
HeomxonHo je na ce ogpenu moTpeda u 00MM MOHOBHE KBAIM(UKAIH]E U BaJTUIAIH]e
(pexBanupuKaImja u peBaInaanmja).

PeBanmupanmja

45. TIpon3BoHE IPOCTOPE, CUCTEME, OTIPEMY H Tpoliece, YKJbydyjyhu unmheme, Tpeba
NEPUOMYHO MPOBjEPUTH y CMUCITY CTaTyca Baluaanydje. Tamo rje Huje TOIuIo 10
3HAYajHUX W3MjeHa BaJMIAIIMOHOT CTaTyca, M3BEIITaj ca JJOKa3uMa Jia Cy MPOM3BOTHI
NPOCTOPH, CUCTEMH, OTIpEMa 1 TPOLIECH Y CKIIAIy ca IMPONMCAaHUM 3aXTjeBUMa, 337J0BOJhABA
noTpedy 3a peBaINIAIIN]OM.

PJEUHHUK



Jedununmje nzpasza ynotpujedpeHIX Y OBOM JOJATKY KOjH C€ OJHOCE Ha KBaTH(PHUKALN]y U
BAIMIAIN]y, a KOje HUCY JaTe y pjeuyHuKy Tepmuna cmepauna GMP, nate cy y HapeaHOM
TEKCTY.

AHa/In3a pU3HKA je METo/J]a KOjOM C€ MPOLjerbYjy U KapaKTepuIlly KpUTHYHH [TapaMeTpH y
(yHKLMOHHKCaY OIIPeMe WU Mpoleca.

Kpanudukanuja uncraaucama (IQ) je moxymMeHTOBaHa MOTBP/IA 12 TPOCTOPHU
KanaluTeTH OroHa, CUCTEMH M ONpeMa, Ha Ha4WH Ha KOjU Cy WHCTAJIMCAHU WIH
MOIM(UKOBaHHU, OJrOBapajy 0JI00peHOM MPOjeKTy U crieruduKaijama npouspohaya.
KoHTpoJia n3MjeHa je JOKyMEHTOBAaHH CUCTEM y KOME KBaJU(PUKOBAHU MPeICTaBHULIU
onropapajyhe cTpydyHOCTH pa3martpajy MpeajioKeHe Uik CIpoBeIeHe U3MjeHe, Koje Ou MorJe
YTULATH Ha BaJIUJIALM]j€ IPOU3BOJHOI IPOCTOPA, CUCTEMA, OIIpeMe WM Ipoleca, ca
HaMjepoM Jia ce YTBpAU NoTpebda 3a CipoBohemeM aKTUBHOCTH, KOjOM Ce JoKa3yje Jia ce
CHCTEM OfIp)KaBa y BAIHUANPAHE CTATYCY.

Kpamudukanuja pynkuuonucama — neppopmancu (PQ) je 1okymeHTOBaHA MMOTBpA Ja
NPOCTOPHH KaIlalUTETH ITOTOHA, CHCTEMH U ONpeMa, Ha HAaYMH Ha KOjU Cy MTOBE3aHU MOTY
e(pUKacHO U PETPOAYIIHOMITHO Ja BpIe (QYHKIH]Y Ha OCHOBY 0JJOOPEHOT IPOU3BOTHOT
MOCTYIIKA U criel(rKaIije roToOBOT MPOU3BOIA.

Kpamudukanuja npojexra-ausajua (DQ) je mokymeHTOBaHa MOTBP/A /1A j€ MPEIOKEHI
IpojeKaT MPOCTOPHOT KarauTeTa IOroHa, CHCTEMAa U OMPEME ITOTOIaH 3a KEJbEHY CBPXY.
HajHenoBo/bHHjH cJIy4aj je YCIIOB WU CET YCJIOBa KOjU 00yXBaTajy TOPHE U JJOHKE pajJHe
TpaHUYHE CITy4ajeBe M OKOJTHOCTH, Y OKBHPY CTaHIAPAHUX OTEPATHBHUX MOCTYIaKa, a Koje
Jajy BenmKy MOTyhHOCT fa mporiec Oyze Heycariames, y nopehemy ca ontumamHuM
ycinoBruMa. TakBU YCIIOBH HE MOpPajy 00aBe3HO JOBECTH 0 HeycarjialleHOCTH MPOU3BOAA WIIN
HPOU3BOHOT IIpolieca.

Omnepanuona kpaanpuranuja (0Q) je nokyMeHTOBaHA OTBP/IA Ja MPOCTOPHU KaMalUTeTH
IIOrOHa, CUCTEMA U ONpeMe, Ha HAUMH Ha KOjJU Cy MHCTAIIMPAHU WU MOAN(UKOBAHHU, BpIIE
(hyHKIMjy HAMjEHCKH Kpo3 MpeABUl)eHe omepaiyje CBUX MPOU3BOJHUX MOCTYIAKA.
Inannpana (mpocnekTHUBHA) BAJIMIANMjA je BaIUAIMja CIIPOBEJICHA MPHje PYTUHCKE
NPOU3BO/IHE IPOM3BOIa HAMU]CHEHUX 3a MYIITAkE y MPOMET, Tj. IPOAajy.

PeTpocnexkTuBHA BaJuaanmja je BaIualmja mpoieca 3a Ipou3BOJI KOjH je MyIITeH Yy
IPOMET Ha OCHOBY IIperjeia MPUKYIJbeHUX Mo/laTaKa U3 UCTOpHjaTa O CepUjU IPOU3BOAA,
OJTHOCHO TOJ[aTaka O MPOU3BOHY U UCIIUTHBAY KBAJIUTETA CEPH)eE.

PeBasnunanuja je moHaB/bamke BAIMAALM]E MTPOIECA TPOM3BOIHE, KAKO OM ce YTBPIUIIO Ja Cy
NPOMjEHE Y TIPOIIECy, OJJHOCHO OIIPEMH CIIPOBEICHE Y CKIIAIY Ca MOCTYIKOM 32 KOHTPOIY
U3MjeHe, ¥ J1a He YTUYYy HEXKEJHEHO Ha KapaKTePUCTHKE TpoIieca U KBATUTET MMPOU3BOIA.
CumyupaHu NPOM3BOJ je CYNCTaHIA Koja je o (U3MIKUM CBOjCTBHMA, a Kaja je TO
NPAaKTUYHO, U XEMH]jCKUM KapaKTepPUCTUKaMa CIMYHA TIPOU3BOAY TOABPTHYTO BaJUAIN]a
(HOp. ¥cTe BUCKO3HOCTH, BeMUMHE YecTulia, pH uta.). Y MHOTHM citydajeBUMa, MOXKE ce
KOPUCTHTH TIIae0o ceprja mpou3Boa.

CucreM je MHTETPHCAaHA OTpeMa KOja IMa 3ajeIHUUKY OAToBapajyhy HamjeHy.

Texyha Baauaanmja je Banugamnmja Koja ce CpoBOIN TOKOM PYTHHCKE TIPOU3BOIHE
NPOM3BOJIa HAMEHEHUX 32 MYIITAkE Y IIPOMET, Tj. IPOAAJyY.

Banmmpanuja ynmhema je J0KyMEHTOBaH J10Ka3 1a he oqobpenu nocrynak yunrhema
00e30ujeuTn onpeMy Koja je TIoroJHa 3a MPOU3BOIY JIHjEeKOBa.

Banmaanuja npoueca je TOKyMEHTOBAH JJ0Ka3 Jja C€ MPOLECOM MPOU3BOAE, CIIPOBEACHUM Y
OKBHpY yTBpheHHX MapaMeTapa, MOke e(pUKacCHO U PENpoAyLUOMIHO IPOU3BECTH JINjeK, KOjU
oJiroBapa MpeTXoJHO YTBpheHnM crnenudukanyjama 1 3axTjeBUMa KBaJIUTeTa.

JIOJATAK 12



N3JABAIBE CEPTUO®UKATA NN OJOBPEIbA 3A IYIITAIBE CEPUJE
JIMJEKA Y IIPOMET O/l CTPAHE KBAJIM®UKOBAHUX OCOBA U IIOCTYIIAK
IIYIITAIA CEPUJE JIMEKA Y IIPOMET

1. Iloapyuyje npumjeHe

1.1. OBaj nonatak, y3 ocHOBHE 3axTjeBe cMmjepHuIla JJoOpe nmpoussohauke mpakca (GMP),
Jlaje J0JaTHO yIyTCTBO y BE3M ca U3JaBambeM cepTH(UKaTa WK 0100pema 3a MyIITamke
cepuje y MpoMeT o1 cTpaHe oaroBopHe ocobe (QP) 3a mymtame cepuje y IpoMeT U 0
MOCTYTNKY MyIITamka cepyje rjeka y mpoMeT y okBupy EBporncke 3ajequuie (EC) wnu
EBpornicke ekonomcke 30He (EEA), 3a nujexoBe Koju MMajy O3BOIY 3a CTABIbakhE y MPOMET
WU KOJU C€ NMPOU3BOJIE 3a U3BO3.

OnroBapajyhu 3axtjeBu cagpxanu cy y wiany 51. [lupexkruse 2001/83/EC wnu unany 55.
Hupextuse 2001/82/EC.

1.2. OBaj momatak ce MOCEOHO OJTHOCH Ha OHE CITydajeBe Kaja ce pa3nuuure dase
NPOU3BOIHE WA KOHTPOJIE KBAJUTETAa U3BOJIC HA PA3IMUUTUM MjECTHMa POU3BOAE WIIH
KOJI pa3TUUUTHX MPOM3BOhaua, Kao M y ciaydajeBUMa KaJa ce Mpou3BeieHa ceprja y GopMu
NOoJTynpou3Boa (MPOU3BO/] KOJ] KOTa Cy 3aBpIleHE CBE (a3e n3pase aiu He ¥ (PUHAITHO
NaKOBame) WM Mel)yrmpon3BoIu 1ujene Ha BUIIIE O] jeTHEe CepHje TOTOBUX Mpou3Boaa. OBaj
nonarak o0yxBaTa U MyIITame Cepyje MjeKa y mpoMeT Kaja je ona yeseHa y EC/EEA, 6e3
o03upa ma mu wim He noctoju Cropa3yM o y3ajamHoM npusHaBamby (MRA) mmelhy EC n
Tpehnx 3emarba y KojuMa je Jihjek npousBeieH. Jlogarak ce MoKe MPUMHUjSHUTH U Ha
JMjEKOBE KOJU CY Yy (a3u UCIIUTHBAKA, Y3 MOIITOBAKE CBUX Pa3jIMKa Y 3aKOHCKUM
o100pemuMa u crieuUIHIM CMjepHULIAMA.

1.3. Y 0BOM 10AaTKy HUCY ONMCAHU CBU 3aKOHCKHU NMPHUXBAT/bUBU apamkMaHu. JlogaTak HUje
HaMUjE€HEeH HaJIS)KHUM OpraHrnMa 3a KOHTPOJIY KBaJIMTETa JIMjeKOBa KOjU U3/1ajy moceOHa
oJ100pema 3a cepyje IMyHOOHOJIOIIKUX JIMjEKOBa U MIPOM3BOJIa U3 KPBU Y CKJIAY Ca WIAHOM
11. Tauka 5.4 v un. 109. u 110. Aupextuse 2001/83/EC.

1.4. OCHOBHHM YCIIOBH 32 MYIITamkE CEPUj€ JIMjeKa Y IIPOMET Cy JeUHUCAHH Y JO3BOJIH 32
CTaBJbambe JIjeka y npomeT. Hujenna oapenda oBor qogaTka He cMaTpa ce BaXKHUJUM U He
MoOe OUTH U3HAJ IPONUCAHUX YCJIOBA U3 JI03BOJIE 3a CTABJbAhE JIMjEKa y IPOMET.

2. Havena

2.1. Caka cepwuja rorosor npousBoaa yayrap EC/EEA mopa nmatu ceptudukat wim
0Z100pem-e MOTIHCAHO O] CTpaHe KBaIM(pUKOBaHE 0cO0€e, PHje HEro MTo Oy/e MyIITeHa y
npomer, 3a ucnopyky Ha Tpxkuiure EC/EEA unu 3a u3Bo3.

2.2. [lnsp 0Bako KOHTPOJIHMCAHOT MyIITamka CepHje JIHjeKa y MPoMeT je cibeaehu:

- Ia ce 00e30ujenn aa je cBaka cepuja JijeKa, puje MymTama y MPOMET, IIPOU3BEICHA U
UCTIMTaHa y CKIIaly ca 3aXTjeBUMa OJI0OOPEHUX CIeHU(HUKAIN]ja U3 TO3BOJIC 32 CTABIHAHE
nujeka y mpomert, cmjepaniiama EU GMP unmn GMP tpehux 3emarpa koja ce mpu3Haje Kao
€KBHBAJICHTHA MIPEMa CIIopa3yMy O y3ajaMHOM IMPH3HABAKY, Ka0 U CBUM JPYTUM 3aKOHCKUM
IpoIHCUMa,

- y ciydajy notpebe a ce HCIMTa HEJJOCTaTaK WK IOBJIaYeHhe cepuje U3 mpomera, Tpeda
00e30ujennTn 1a ce MOKe JIaKo WICHTU(UKOBATH KBaTU(PUKOBaHa 0co0a Koja je u3jana
cepTuduKat uin 0100pemkEe 3a IaTy cepHjy MPOM3BOa, Kao 1 OAroBapajyhy 10KyMeHTaIujy.

3. YBoa
3.1. [IpousBojma, yKIbydyjyhu 1 HCIMTHBAa-E KBATUTETA CepHje Jihjeka 00aBba ce y (hazama
KOje MOT'Yy J]a Ce OJIBHjajy Ha pa3IMuUTUM MjeCTUMa MPOU3BOIE (JIOKAIMjaMa) U O]l CTpaHe



pasmmunTux npomsBohaya. Caka (aza Tpeda aa ce CrpoBOIM Y CKIIAay ca JI03BOJIOM 32
CTaBJbambE JIMjeKa y MPOMET, cMjepHHIIaMa J[oOpe mponsBohauka mpaxce u Ipyrum
3aKOHCKHUM IIPONKCHMA, O 4eMy Tpeba BOJUTH padyHa KBaTU(HKOBaHA 0co0a Koja m3/1aje
cepTuduKaT Wik 0A00pemke 3a MyIITakhe CEpPHje JHjeKa Y TPOMET.

3.2. Y npakcu yecto HHje Moryhe Ja jenHa kBaauduKoBaHa oco0a 3a MyHITalke CEpHje JIHjeKa
y npomeT QP Oyne HemocpeJHO yKJbyueHa y cBaky (asy npousBoame. KpanndpukoBana
oco0a koja uzaje cepTuGUKaT UK 0100pemhe 3a MYIITAKkE CepHje JIhjeKa y MPOMET Mopa ce
JjeTMMUYHO OCJIOHUTH Ha OJUTyKe JAPYTruX KBanupukoBaHux iuna. KanmudukoBana ocoda
Mopa 00e301jeJUTH MOY3/1aHOCT THX [0JaTaka, OMIo Ha OCHOBY JIMYHOT TIO3HABAka MM Ha
OCHOBY NIOTBpAa JAaTHX 0J1 cTpaHe Apyrux QPy okBupy npuxsaheHor cucrtemMa ocurypama
KBaJIUTETA.

3.3. Kana ce Heke (aze npousBoame 00aBIbajy y Tpehioj 3eMIbU U 1aJhe 0CTaje 3aXTjeB Ja ce
NPOU3BO/IHha U HCIIMTUBAE KBAJIMTETA IPOU3BO/Ia 00aBIbajy y CKIIAIy ca JO3BOJIOM 3a
CTaBJbambE JIMjeKa Yy POMET, Ja Mpou3Bol)ay MMa J03BOITY 3a IPOU3BOAKY IPEeMa 3aKOHHMA,
TE 3eMJbE U JIa C€ TIPOU3BOa CIIPOBOAM y CKJIAy ca MpaBHiINMa 100pe nmpou3Bohauke
npakce Koja je HajMame jeJHaKka OHOj Koja je Baxeha y EU.

3.4. VI3BecHM TEpMHUHHU y OBOM JIOJIATKy UMajy CTIEHU(HIHO 3HAYCHE, a TIpeMa
neUHUIIjaMa JaTUM Y PjeIHUKY Ha Kpajy JoJaTKa.

4. Onutu ano

4.1. Paznuuure (haze mpon3BOAKE, YBO3, HCIIUTUBAKE KBATUTETA M CKIAIUIITEHC jEIHE
cepuje TOTOBOT MIPOM3BO/Ia, MOTY ce 00aBJbAaTH Ha PA3IMIUTUM MjEeCTHUMA NpHje MyIITama y
npomeT. CBaKo 0J1 OBUX MjecTa MOpa OMTH 0J0OpEHO Ha OCHOBY je/IHE MJIM BHIIIE J03BOJIA 32
MPOU3BO/Y U Tpeba UMaTH Ha pacroiaramky HajMame jeIHy KBaTU(PUKOBaHY 0cO0Yy.
MelhyTumM, KOMIUIETaH NOCTYMAaK NPOU3BOJILE oJipel)eHe cepuje roToBor Hjeka, 6e3 o03upa
Ha KOJIMKO C€ MjecTa MPOU3BOAKE U3BOIU, MOpa OUTH y MOTIYHOCTH MPEeIMET HHTEPECOBakba
(QP) xoja, mpuje mynITama y mIpoMeT, u31aje cepTuduKaT uin o00pemne 3a MyITame ceprje
TOTOBOT JIMjeKa.

4.2. Paznuuute cepuje Npou3Boia MOTy Jia ce IPOM3BO/IE UM YBO3€ U MYIITAjy Y IPOMET Y
paznnuuTuM 3eMibama Ha Teputopuju EC/EEA. Ha npumjep, y 103B0NH 3a cTaBJbame JHjeKa
y mpomet EBporicke 3ajeHuIie MO>Ke OUTH HaBEJICHO BUIIIE MECTa MyIITamka CepUje JIeKa y
npomert y okBupy EC, a HalmoHanHe areHuyje 3a JimjeKoBe Mory, Takohe, a 0100pe Bulle of
JEIAHOT MjecTa Ha KOME C€ MOJKEe M3/1aBaTH CepTUUKAT WIH 0J00peHEe 3a MyILITake CepHje
TOTOBOT MPOM3BOA. Y TOM CIIy4ajy HOCHJIAIl JO3BOJIC 32 CTAaBJbAhE JIMjeKa y IPOMET, Kao 1
CBaKO HaBEJICHO MjecTO MyIITama CepHje JHjeKa y mpoMeT, Tpeba Outu y moryhHOCTH 1a
UIeHTH(HKYje MjecTo MyIITamka y IPOMET CBake cepHje, Kao 1 KBanu(pukoBana ocoda Koja je
u3ana cepTuuKaT Wik 000peHe 3a Ty CEpHjy.

4.3. KBamudukoBana ocoda Koja u3aaje cepTuukaT Wik 0100pemke 3a CEprjy TOTOBOT
NPOM3BO/IA MPHje MyIITamka Y MPOMET, YMHU TO Ha OCHOBY JIMYHOT ITO3HABama CBUX MjecTa
TPOU3BOIIHE U TIPOU3BOIHUX MOCTYTAKa KOjH Cy IPUM]jEHEHU, CTPYIHOCTH 0CO0Jba KOje je
YKJBYYEHO Y MPOLIEC MPOU3BOIEHE M CUCTEMA KBAJIUTETA Y OKBHPY KOra OHH pane. Y
CYIIPOTHOM, KBaJM(PHUKOBaHA 0CO0Aa MOKE J1a C€ OCIIOHH Ha TIOTBPY jeTHOT WM BUIIIC
KBaJM(PUKOBAHMX JIUIIA O YCATJIAIEHOCTH T10jeIMHIX (a3a MPOU3BOIHE ca MpuxBaheHnM
CHCTEMOM Ocurypama kBanutera. [1oTBpaa o1 cTpaHe Ipyrux KBalu(pHUKOoBaHUX ocoba Mopa
outH 100po TOKYyMEHTOBaHa 1 Tpeba jacHo Ja ueHTH(]PHKY]je eIeMEHTEe KOjU CYy TIPEeIMET
HOTBpJE. ApaHKMaHHU KOjUMa c€ OBO MOCTHXe Tpeba Jja ce jacHO AepUHUCATH MHCAHUM
YTOBOPOM.

4.4. YroBop, MOMEHYT y TaukH 4.3 je HeolX0/[aH YBHUjeK Kaja ce kBanudukoBaHe ocoda
ocjama Ha MOTBPAY Apyre kBanugpukoBaHe ocode. TakaB yroBop Tpeba, y OCHOBH, Ja Oyje y
cknany ca [lornaBisem 7. ocHOoBHX 3axTjeBa cMmjepHuIla GMP. KBanudukoBana ocoba, koja



u3/1aje cepTU(GUKAT UK OT0OPEH-E 3a CEpHjy TOTOBOT MPOU3BOIA, MOpa 00€30HjeIUTH 1a CY
Bepru(hMKOBAHN CBH apamXMaHU U3 yroBopa. @opMa TakBoOT yroBopa Tpebda OuTu y cKiiany ca
Mel)ycoOHMM 0THOCOM YrOBOPHHUX CTpaHa; Ha pUMjep, y popMu cTaHmapIHe onepaTHBHE
HpoLESype aKo Cy YTOBOPHE CTpaHE y OKBUPY UCTE KOMIIAHU]€, WIIM 3BaHUYaH YTOBOP
u3Mel)y pasnuuuTHX KOMIAHHUja YaK U Kaj Cy y UCTOj TPYIH, OTHOCHO KOHLIEPHY.

4.5. YroBop Tpeba na caapku o0aBe3y YroBOpHE CTpaHe Koja HabaBJba Mel)ynponsBoie mim
HOJTYHPOU3BO/IE J1a 00aBUjE€CTH APYTY YTOBOPHY CTpaHy, Tj. IPUMAaola O CBUM OJCTYyNambUMa,
pe3ynTaTuMa Koju cy BaH cnenudukanyje, o Heyckiaahenoctu ca cMmjepauinama GMP,
UCIUTUBaBUMA, peKiIaMaliija win o ApyruM ¢akropuma koje QP, ogrosopHa 3a
cepTu(UKOBame ceprje TOTOBOT MPOU3BO/IA, TpeOa y3eTH Y 003HUp.

4.6. Kox ynorpebe KoMITjyTepU30BaHOT CUCTEMA 3a €BUJICHTHUPAbE U3/1aBamba cepTuuKaTa,
Tj. 0J100pema 3a MyIITake CepUje Y IPOMET, MOTPEOHO je MOCEOHO 00paTUTH MaXkby Ha
ynyTtcTBa gata y Jonatky 8. cmjepauine GMP.

4.7. UznaBameM ceprudukara ox crpane QP 3a mymrame ceprje ToTOBOT JHjeKa y IPOMET,
npema JI03BOJIH 3a CTaBJbakE JIMjeKka y mpoMeT Ha Tepuropuju EC, Huje motpebHo na ce
NOHABJbA UCIIUTHUBAKE KBAIUTETA 32 HCTY CEpHjy JHjeKa, IO YCIOBOM Jia IyIITeHA CepHja
ocrane Ha teputopuju EC/EEA (cepuja omoOpeHa y jeJHOj 0/ 3eMalba WIAHUIA HE MOpa Ja
ce IepTUPUIIPA]Y Y OCTATMM 3eMJbaMa WIaHUIaMa).

4.8. KakBu roj cieniu)IHN YCIIOBH J1a CY YTOBOPEHHU y BE3U Cca W3JaBameM cepTudukara,
OJTHOCHO 0J100peHha 3a MyIITAkE CepHje Y MPOMET, MOTPEOHO je J1a ce cauyBa CIbEUBOCT,
OJTHOCHO J1a ce oMOryhn neHTH(UKOBamkhEe U MOBJIaYeHhe 0e3 oyIarama u3 IpoMeTa OHIX
NPOM3BOIAa KOjU 300T HEOATOBapajyher KBaMTETa MOTY MPEICTABIHATH OMACHOCT 32 IIHjeTy

cepujy.

5. AcnuTuBame U NylITamke Yy NPOMeT cepuje JIMjeKoBa NPou3BeIeHNX HA TEPUTOPHjH
EC/EEA

5.1. Kana ce npon3Boam-a 0BHja HA jeAHOM MjecTy POU3BOAb€, 32 KOje MOCTOjH
J103B0JIa 32 MPOU3BOALY

Kana ce cBe (haze mponsBojmhe 1 HCITUTHBAKA KBATUTETA, OJ[BUjajy HA jeTHOM MjecTy,
00aBJbame N3BjECHUX MPOBjepa U KOHTPOJIAa MOXKe OUTH MOBjePEHO APYTOM JUILY, aJln
KBan(HUKOBaHa 0c00a, K0ja Ha OBOM MECTY MIPOU3BOIHE H3/1aje cepTU(UKAT 3a CEPH]Y
rOTOBOT IPOM3BO/Ia, HOPMAJIHO, 3apXKaBa JMYHY OJTOBOPHOCT 32 TO, Y OKBUPY JAe(UHUCAHOT
cucreMa KBanmuTera. Mel)ytum, KBamupuKoBaHa ocoda MOKE J1a ce OCJIOHHU Ha TIOTBP/IE
Ipyrux KBadu(uKoBaHUX 0co0a Koje pajie Ha TOM MjecTy U KOje Cy OJTOBOpHE 3a Ty (a3y.
5.2. ITojenune ¢a3ze npon3Boam-€ U3BOAE Ce HA PA3TUYNTHM MjecTUMA y OKBHUPY HCTe
KOMIIaHHje

Kanma ce pazmiuaure ¢ase nmpon3Boame cepuje Jrjeka 00aBibajy Ha pasInduTHM MjecTHMa
TPOM3BOIHE, AN YHYTap UCTE KOMITaHHUje (0Ba MeCTa IPOU3BOALE MOTY, alll ¥ HE MOpajy,
6utn o0yxBaheHa MCTOM JJ03BOJIOM 3a MPOU3BOJIEY), 38 CBAKY OJ1 THX (ha3a MPOU3BOIHE
onrosopaa je QP. Cuctem 3a cepujy TOTOBOT MPOM3BOIa MOPA U3ATH KBATH()UKOBAHA JTHIA
HOCHOIIa JTI03BOJIC 3a IPOU3BOIBY, KOja je OJITOBOPHA 3a MYIITAkE CepHje JINjeKa y MPOMET,
IpU 9eMy MOXKe MPEy3eTH JIMIHY OATOBOPHOCT 32 CBE (Daze MPOU3BOAE WM MOXKE 1a y3Me y
003up TOTBpY 32 panuje dase o] CTpaHe KBATUPUKOBAHUX 0c00a KOje Cy 3a BUX
OJITOBOPHE.

5.3. Ilojenune ¢a3ze npou3Bom-¢ YTOBOPHU U3BOJe Ipyre KOMIAaHHje

Jenny wnm Buiie $aza npou3BOAKE U KOHTPOJIE KBAIUTETA MOXKE YTOBOPHO BPIIUTH HOCHIIALL
JI03BOJIE 32 IPOU3BOABKY Y Apyroj komnanuju. QP naBaona yroBopa, Moxe NpUXBATUTH
HOTBpPY 3a ojroBapajyhy ¢a3y npousBoame, nu3aary oa crpaie QP npumaona yrosopa, anu
je onroBopHa Jia 006e30ujeiu 1a ce IHjelid, YTOBOPOM MOBjepeHH MOCTyNaK, 00aBba y CKIaay



ca yclIoBHMa MHUCaHOT yroBopa. CepTudukaT win oJ00pemke 3a MyIMTame CepHje THjeKa y
npomeT u3naje QP HocHoIa 103B0JIE 32 MPOU3BOAKBY KOja je OATOBOPHA 3a MYIITAKE CEPUje Y
POMET.

5.4. Cepuja nonymnpousBojia ce puHamuzyje (maxKyje) Ha pa3IuauTUM MjeCTHMa TPOU3BOIHE
y HEKOJIUKO cepHja TOTOBOI' IPOU3BO/IA, KOj€ Ce MYIITajy Y MPOMET MO/ jeTHOM J03BOJIOM 32
CTaBJbAE Y IIPOMET.

To je ciayuaj, Ha npuMmep, Kaja IOCTOjU HALMOHAJIHA J103BOJIa 33 CTABJbAbE JIMjeKa Y IIPOMET,
IpU YeMy Ce CBa MjecTa Mpou3BoAme (puHann3anuja) Hanase y jeIH0j 3eMJbY WIAHULH, WU
KaJla [IOCTOjM je/IHa J103BOJIa 32 CTaBJbabe JIMjeKa y mpoMeT EBporicke 3ajeHuLe IpU yeMy ce
MjecTa Ipou3BoAK-e (pUHANM3alKja) HaJla3e Y BUILIE 3eMasba WIAHHLA.

5.4.1. Jenna on moryhHoctu je n1a QP HocHoIa 103BOJIE 32 IPOU3BO/IKHY KOjU MPOU3BOIU
cepujy NOJIyHNpOM3BO/a, N3/a MOTBPAY UM 0100peme 3a CBE Cepuje rOTOBOT IPOU3BOJA
npyje MylTamba y npomMer. Y ToM cityuyajy QP mMorke uinm 1a npey3me JIMUHY OJrOBOPHOCT 3a
cBe (paze MpOM3BOIHE WIH Ja MPUXBATH TOTBPIY U3/aTy O] CTpaHe KBaTHu(PUKOBaHUX 0coda
ca MeCTa Ha KOjuMa ce BPIIIH 3aBPIIHH MMOCTYTAK MPOU3BOAKC ((DUHATM3AIIN]a) U3 CEpHje
MOJTYIPOHU3BO/IA.

5.4.2. Ipyra moryhHocT je na QP, npousBolaua koju je cripoBe0O 3aBPIIHH MOCTYTIAK
NpOH3BOKHE (PUHATH3ANN]Y), H3/1a CePTH(UKAT 32 CBaKy CEpPH]jy TOTOBOT IPOU3BO/IA TIpH]je
nymITama y mpoMeT. Y ToM ciaydajy QP Moxe mim 1a npey3me JTHYHy OATOBOPHOCT 32 CBE
(haze MPOM3BOAIH-E WITH JIa IPUXBATH MOTBPY 3a CEPHUjy MPOU3BOAA Y GOPMHU TOTYIPOHU3BOIA
u3nary on ctpane QP npousBohaua, Te cepHjy moaynpous3Boa.

5.4.3. Y cBuM cirydajeBHMa Kaja Ce 3aBPIIIHHU MOCTYIAK MPOU3BOIE ((hrHAIM3AIM]a) BPIIH
Ha Pa3IIUTHM MjEeCTHMa MPOHU3BOIE, a TPEeMa jeIMHCTBEHO] J03BOJIN 32 CTABJbahE JIHjeKa
y mpomeT, Tpeba Jla ToCToju jeHa oco0a, 0JJHOCHO KBaM(UKOBaHa 0co0a Mpon3Bohaua
cepuje y popMu NOITynpoU3BOAa, KOja je Y CBUM CErMEHTHMAa OArOBOPHO 3a CBE ,,0100peHe
cepuje roToBOI MPOM3BOAA‘, MPOU3BEIEHE OJ1 jeiHe cepHje noaynpousBoga. QP mopa na uma
ca3Hambe 0 CBUM E€BUICHTUPAHUM IpoOIeMHUMa y MOrjely KBaJuTeTa ceprja roToBOT
HPOM3BOJIA U 1a KOOPJIMHHUPA CBUM HEONXOJHUM aKTUBHOCTHMA KOj€ C€ MPey3UMajy YCIbe
npobieMa ca cepujoM y popmu momynponsBona. bez 063upa mto HUje HEOMXOHO Aa Oy Iy
UCTH OpojeBU cepuje MOTYNPOU3BO/Ia U cepHja TOTOBOT MPOU3BOA, MOTPEOHO je J1a TIOCTOjH
JIOKyMEHTOBaHa Be3a u3Mel)y oBa /1Ba cepujcka Opoja, Tako Ja ce He U3ryOu CIbeUBOCT.

5.5. Cepuja y popmu monmynpousBojia ce puHanu3yje (MaKyje) Ha pa3InduTUM MjecTUMa
HPOU3BO/IEHE Y HEKOJIMKO CEepHja TOTOBOT IPOU3BO/IA, KOj€ CE MYIITajy y MPOMET Ha OCHOBY
pa3IMYUTHX J03BOJIA 32 CTABJBAHE Y MIPOMET.

OBo je ciayyaj kaja je, Hip. MyJITHHAIMOHATTHA KOMITAaHUja HOCHIIAIl HAITMOHATHE JI03BOJIE 32
CTaBJbAE Y TIPOMET MPOU3BOJIA Y HEKOJIMKO 3eMasba WIAHHIA WM KaJla Mpon3Bohau
TeHEPHUKHUX JIMjEKOBa KyITyje MOJTYIPOHU3BO/IE, BPIIN BUXOBY (hrHAIN3AIM]Y (TAKOBAHE) H
MyIITa y IpOMET Ha OCHOBY CBOj€ JI03BOJIE 32 CTaBJhambe JATOT JIMjeKa Y TIPOMET.

5.5.1. QP npowusBohaua koju BpIM 3aBpIIHY a3y Ipou3BoAme (PHHANH3ANN]Y), KOja H3/1aje
cepTudUKAT WM 0JJ00pEHE 3a CEPHjy TOTOBOT IPOU3BO/IA, MOXKE WIIU TIPEY3ETH JINIHY
OJITOBOPHOCT 3a CBE (pa3e MpOU3BOIH-C HIIH J]a IPUXBATH TIOTBP/LY 3a CEPH]jy MOIYIPOU3BOAA,
u3nary on crpane QP mpownsBohaua cepuje y popMu morynponsBoaa.

5.5.2. O cBakoj HeycariIaneHOCTH KOja Ce yCTaHOBU KOJ OMIJIO KOje CepHje TOTOBOT
MPOU3BO/Ia, a KOja MOTHYE O]l CepHje MOMYIPOn3Boia, Mopa outu obasjemteHa QP
OJIrOBOPHA 32 U3/aBame cepTu(duKara, Tj. 0100pema 3a MylITamke cepuje Mponu3Boaa y GopMu
noixynpoussoaa. QP 3aTuM Mopa npey3eTy noTpedHe Mjepe, Koje ce OJHOCE Ha CBE cepHuje
rOTOBOT IIPOM3BO/A IIPOU3BEECHE O/ T cepHje Yy (OopMH MOIYIPOU3BOJA, KOja je MoJ
cyMmoM. OBa MoryhHocT Tpeba 6MTH nperu3Ho AeuHUCaHa TMCAHUM YTOBOPOM.

5.6. Cepuja roTOBOT MPOU3BOJIA CE KyIlyje U MyLITa y MPOMET MPEKO HOCHOLIA J03BOJIE 3a
CTaBJbalbE JIMjeKa Y POMET, a Y CKJIaJly Ca lerOBOM JI03BOJIOM 32 CTaBJbatbe y MPOMET.



OBaj cimyd4aj mocToju, HIIp., KaJa jeHa ,,FeHepruKa’ KOMIIaHHja Koja je HOCHJIAIl T03BOJIE 3a
CTaBJbaE Y TIPOMET JIMjeKa KOjU MIPOU3BO/IN IpyTra KOMIIaHHUja, KyIyje TOTOBE IMPOU3BOJIE 32
KOj€ HHUje H3MaT CepTUHUKAT WIH 0JI00PEH-E 3a MyIITakhe Y IPOMET IpeMa HETr0BOj J03BOJIN
3a CTaBJbame y MpoMeT. Tana, 3a oBe mpousBoae mwerosa QP nznaje concTenu ceprudukar,
OJTHOCHO 0J100peme 3a MyILITalke CEpUje OTOBOT JIMjeKa y IPOMET Ha OCHOBY COIICTBEHE
JI03BOJIE 32 TIPOU3BO/Y U Y CKJIay Ca COIICTBEHOM JI03BOJIOM 32 CTaBJbabE JIMjeKa y MIPOMET.
VY TakBoj curyarmju QP kymnma tpeba na u3na ceprudukat win ogo0pemne 3a MymTame y
IPOMET 3a CEpHjy TOTOBOI IPOU3BOJIA, a IPUje caMor MyllTama y npomet. QP moxe
npey3eTu JIMYHY OANOBOPHOCT 3a cBe (ha3ze MPOU3BOAIE WU MOXKE IPUXBATUTH NOTBPY 32
cepujy usaary oa crpaie QP npousBohaua, 0JHOCHO MpoaBIa.

5.7. MjecTo KOHTpOJIe KBAJIUTETa U MjECTO IPOU3BOIHE CY OA0OPEHH, OJJHOCHO HABEJCHU Y
OKBHPY Pa3IMYUTHUX J03B0OJIA 3@ IPOU3BOIIbY.

QP xoja m3aaje ceprudurat Ui o00peme 3a MyIITamhe CepHje TOTOBOT JIMjeKa Y TIPOMET,
MOXe€ MPEy3eTH JHYHY OATOBOPHOCT 32 CBa T1a0OpaToOpHjcKa NCTIMTHBAKA KBATHTETA WIIN
MOXe MMPUXBATHTH MOTBPAY oA cTpaHe apyre QP y morneny ucnmtuBama u pesyarara. [Ipyra
naboparopuja u QP He Mopajy OUTH 13 UCTE 3eMJbE WIAHHIIE Ka0 HOCUIIAIL I03BOJIE 3a
CTaBJbabE JIMjeKa Y IMPOMET KOjH IyIITa Y TIPOMET JIaTy CepHjy. Y OACYCTBY rope HaBeICHE
noTBpIE, MoTpeOHO je ma QP mmuHO mo3Haje mabopaTopHjy U MOCTYIKE KOjU Ce TUIY
UCTITUBAKa TOTOBOT IPOM3BO/IA 32 KOJU U3/Iaje MOTBPIY O IMYIITamy Y IPOMET.

6. UcnutuBame cepuje U MOCTYNAaK NYIITAlkHa y MPOMET JIMjeKoBa yBe3eHuX u3 Tpehe
3eM/be

6.1. Ommru auo

6.1.1. YB03 roroBux npou3sBoja Tpeba aa 00aBM YBO3HHUK, YHja ce Ae(GUHUIM]ja HAJIA3H Y
PjeUHHKY OBOT JI0JaTKa.

6.1.2. CBaka cepuja yBe3eHOI TOTOBOI ITPOM3BO/a Tpeba J1a MMa 0JJ00pehEe 3a MyITakhe
cepuje y nmpoMeT uzaaty o crpaHe QP yBo3HHKaA NpHje BEHOT MyLITamka y IPOMET Ha
teputopuju EC/EEA.

6.1.3. YKkonuko HE MOCTOjU YTOBOp O y3ajaMHOM Npu3HaBamwy m3mel)y EBporicke 3ajennunie u
Tpehe 3emibe, MOTPeOHO je UCIIUTATH KBAJINUTET y30paKa U3 CBaKe CepHje rOTOBOT MPOU3BOAA
KOja ce JKeJU IyCTUTH y poMeT Ha Teputopuju EC, npuje uznaBama o100pema 3a MymTamhe
cepuje y IpoMeT O/ CTpaHe KBaJIM(pPHUKOBaHE 0cOOE YBO3HUKA. YBO3 M CaMO HCIIUTHBAbE
KBaJIUTETa HE MOPajy Ja ce 00aBe y UCTOj 3€MJbH WIAHULIH.

6.1.4. YoyTcTBO U3 OBOT 0JjjeJbka Tpeda MPUMUjEeHUTH, KaJl je To Moryhe, 1 Ha yBO3
MOJTYIPOHU3BO/IA.

6.2. YB03 KOMIJIETHE Cepuje NI jeTHOT IHujelia cepuje Jujeka

Cepuja wim 1o cepuje yBe3eHOT JifjeKa Mopa, IpHje MyITama y MpoMeT, Oyie
cepTuduKoBaHa, 0THOCHO oo0peHa ox ctpane QP yBo3znuka. QP yBo3HMKa MOXe
NPUXBATUTH MOTBPLY KOja C& OJTHOCH Ha KOHTPOJIE, Y30PKOBAE MIIN UCTIMTHBAE KBATHTETA
YBE3EHE cepHje, a Koja je u3aara ox ctpane QP npyror Hocuona J03BoJIie 3a MPOU3BOIKBY (Y
okBupy EC/EEA).

6.3. /Iuo cepuje roToBOr Npou3Bo/a YBO3U e HAKOH IITO je MPeTX0AHO U0 HCTe cepuje
yBe3eH Ha UCTY MJIM APYTY JOKALUjy

6.3.1. QP yBO3HHKA KOjU YBO3H JPYTH JI€0 UCTE CEPHje, MOKE MPUXBATHTH UCIIUTHBAE
KBanuTeTa u ceprudukar koju je mznana QP 3a npBu neo cepuje. Y Tom ciyuajy, QP
YBO3HHKa Mopa 00e301jeIuTH, Ha OCHOBY /10Ka3a, Jja 1Ba JiMjella yBEe3eHe cepuje 3aucta
HOTUYY OJ1 UCTE CepHje JMjeKa, Ja je IPyTu AU0 yBE3eHE CepHje TPAaHCIOPTOBAH 0]l HCTUM
yCIIOBHMa Kao U MPBH MO, Kao U Jja Cy UCIIMTAaHH y30pLH OMIIN penpe3eHTaTUBHHU 3a I[HjelTy
cepHjy JujeKa.

6.3.2. YcnoBu u3 Tauke 6.3.1. Mopajy ce momroBaTH y HajBehoj Moryhoj Mjepu kaia
npousBohay u3 Tpehe 3emibe 1 yBo3HulM ca tepuropuje EC/EEA npunanajy ucroj



KOMITaHH]jH, KOja MMOCIyje MpeMa KOPIIOPATHBHOM CUCTEMY OCHTYpPama KBAIUTETA. Y KOJIUKO
QP yBo3HHKa HE MOKe 00€301jeIUTH MOIITOBAaKE YCiIoBa 13 Tauke 6.3.1 Tpeda cripoBecTH
UCTINTUBAKE KBAJMTETA 32 CBAKU IMO YBE3CHE CepHje JIMjeKa Kao Ja je y MUTamy MmoceOHa
cepuja.
6.3.3. Kaga ce pa3nuuurtu 11jenoBy cepyje MyIlTajy y IPOMeT Ha OCHOBY UCTE J103BOJIE 3a
CTaBJbamC JIMjeKa y MPOMeT, jenHa QP oOM4HO yBO3HMKA NIPBOT JIWjena cepuje, Tpeba na
npey3Me YKYIHY OJIrOBOPHOCT U 00e301je/in Ja ce 4yBajy eBHICHIU]E O YBO3Y CBUX JHjeIOBa
cepuje U oMoryhu Jia ce CBUM YBE3CHHM JIHjEI0BUMA CEpHje JIMjeKa KOjU ce TUCTpUOynpajy
Moxke yhu y Tpar y okBupy tpxkumta EC/EEA. QP yBo3HHKa MOpa Jja Ma cazHama O OHIIo
KOM €BUJCHTHUPAHOM HEJOCTATKY y BE3U Ca KBaJUTETOM JIMjeKa, 3a OUII0 KOjU JHO cepuje U
Tpeba 1a KOOPAMHUPA CBUM HEOIIXOJHUM aKTHBHOCTUMA y BE3M ca HEeyCKJIah)eHOCTH
NPOU3BOJIA U BUXOBUM OTKJIamameM. OBO ce Mopa 00e301jeAUTH MMCaHUM YTOBOPOM KOjU
3aKJby4yjy CBY YBO3HULM KOJU CY Y Taj YBO3 YKJbYUEHHU.
6.4. Mjecrta 3a y3umame y30paka 3a ucnutuBame kpajaurera y EC/EEA
6.4.1. Y3opmu Tpeba na Oyay perpe3eHTaTHBHY 3a IUjeTy CepHjy u Ja OyAay UCIIUTaHU Y
okBupy EC/EEA. Jla Ou ce moCcTHIIIa lUX0OBA PENPE3CHTATUBHOCT, HEKE Y30PKE je HajO0OIbe
y3€TH TOKOM IIpolieca mpou3Boame y Tpehoj 3emspn. Ha mpuMjep, y30pke 3a HCTIUTUBAEkE
CTePHITHOCTH Haj0O0JBE je y3UMaTH TOKOM Tpolieca mymema. Melytum, na Ou ce ocTBapmia
PETPE3EHTaTUBHOCT CEPHje JIMjeKa MOCIIHje CKIAJAUIITEHha U TPAHCIIOPTA, MOTPEOHO je y3eTH
y30pKe B HaKOH npujema cepuje Ha Tepuropuju EC/EEA.
6.4.2. Kana ce Ow1o KOjH y30pIiH JiMjeka y3umajy y Tpehioj 3eMibu, moTpeOHO je 1a Oyay
OTIPEMIBCHH TTOJT KCTUM YCJIOBUMA U 3ajEIHO Ca CEPHjOM KOjy PETIPE3CHTY]E U, YKOJIUKO CE
1ajby OJIBOjEHO, MOTPEOHO je T0Ka3aTh J1a Cy Y30pIH | Jajbe PEerpe3eHTaTUBHY, Ha TIPUM]ep,
neguHucameM U npahemeM yciaoBa ckiaauTena 1 Tpaicnopra. Kaga QP yBo3Huka xenn
Jla NICIIMTHBAaKke KBAJIMTETA BPLIM Ha y30pLMMa y3eTuM y Tpehoj 3eMibu, TO MOpa OUTH
OIPaBJIaHO TEXHUYKHU.
7. AcinTuBam-€ KBAJIMTETA CepUje U MyLITamke y MPOMeT JIHjeKOBa KOjU Cy YBe3eHH M3
Tpehe 3eMibe ca kojom EY uma cnopasym o yzajamnom npuzHaBawy (MRA)
7.1. Ocum ako HHje apyraunje oapeheHo crnopazyMmom, cropasyM o MeljycoOOHOM MpHU3HABAEY
3aapkasa 3axtjeB aa QP ca reputopuje EC/EEA u3aa cepTudukat unu ogo0peme 3a 1aty
CepHjy JidjeKa, mpHje HeTo ce MyCTH y MPOMET WK UCTIopy4H y okBupy Teputopuje EC/EEA.
3aBHCHO O]1 OjeIMHKUX OApeaAdH U3 moceOHOr cropasyma, QP yBo3HHMKA MOKe IPUXBATUTH
HNOTBpy Ipou3Bohaya J1a je cepuja Jinjeka Npou3BeeHa U KBAJIUTET UCIIUTAH y CKJIaly ca
JI03BOJIOM 3a CTaBJbambe JIMjeKa y mpoMeT u ctangapanma GMP tpehe 3emibe na Huje
NOTPeOHO TTOHOBUTH KOMIUIETHO HCIIUTHBAKE KBanuTeTa. QP yBO3HMKA MOXKe M3aTH
cepTudUKAT WK 0JJ00pEHE 3a MyIITAkE CEPHje JIMjeKa Y IPOMET aKo je carjlacHa ca
onrosapajyhoM moTBpaoM npomsBohada, ako je cepuja Jrjeka TpaHCTIOPTOBaHA IIpeMa
NPOTKCAaHUM yCJIOBUMa, Ka0 M J1a j€ U3BPIICH NPHjeM U Ja je YCKIAIUIITeHA Ha TePUTOPU)U
EC/EEA on cTpaHe yBO3HHKA KaKo je Ne(pUHUCAHO Y AUjeITy 8. OBOT T0/aTKa.
7.2. Octanu moCTyIIH, YKJbYUyjyhul 1 OHE KOjH ce OTHOCE Ha TIPHjeM U UCTIUTUBAHE
KBaJIUTETA JIMjeJia CepHje YBE3CHE Y Pa3IHIUTAM BPEMEHCKUM MEPUOIIMa, Kao U Ha
pa3IMYUTUM JIOKanujama, Tpeda 1a Cy WASHTHIHH KaKo je Ne(UHUCAHO Y Aujery 6. oBor
JI01aTKa.
8. PyTuncke 1y:KHOCTH, OJJHOCHO OATOBOPHOCTH KBajJupukoBane ocode (QP)
8.1. [Ipuje m3naBama ceprudukara i ogo00pema 3a nymrame y npomet QP uuja je To
JY’KHOCT, MOpa 00€301jeIUTH, Y CKJIay ca MPETXOJHO HaBeIeHUM IIPaBUINMA, J1a Cy
UCTIYHCHU HajMame cibeqehn 3axTjeBu:

a) ceprja 1 keHa MPOM3BO/IHha MOPajy OMTH y CKJIay ca 3aXTjeBUMa U3 JJO3BOJIE 32
CTaBJbamEe JIMjeka y mpoMeT (YKJbydyjyhu 103BoNy Koja je moTpeOHa 3a yBO3, aKo ce paju o

yBO3Y);



b) npousBoama Tpeba OuTH 00aBbeHA Y CKiTany ca cMjepuuiama GMP wn, y ciydajy xana
ce cepuja yBo3u u3 Tpehe 3emibe, y ckiaay ca GMP koja je 6ap ekBHBaJeHTHa CMjepHUIIAMa
GMPy EY;

C) IVIaBHY NTPOU3BOIHYU U MPOLIECH HCIIUTHBAKkA KBAIUTETA Tpeba Aa OyAy BaluaupaHe; Ipu
4yeMy Cy y3€TH y 003Up CTBApHHU YCJIOBH IIPOU3BOIHE U €BUICHIIM]E O IPOU3BOIBH CEPH]E;

d) 6uro kakBa OJiCTyNnama WiIK IJIaHUPaHe POMjEHE Y IPOU3BOIBY UM KOHTPOJIU
KBajuTeTa Tpeba na Oyay ogoOpeHa o cTpaHe ocoda Koje Cy 3a TO OJTOBOPHE, Y CKJIAdy ca
YTBp)EHUM CHCTEMOM OcHUTypama KBajutera. O CBUM U3MjeHaMa KOje 3aXTHjeBajy U3MjeHE U
JIOIyHe (BapHjaluje) J03BOJIE 3a CTaB/bamkbe JIMjeKa y MPOMET WK J03BOJIE 3a IPOU3BOJIBY,
noTpebHo je J1a ce 00aBujecTe HAAJIS)KHN OPTaHU KOjU MOpPajy Ja Te U3MjeHe U JIOMyHe
onoopury;

€) CBe HEONXO/IHE MTPOBjepe U UCIIUTHBAKa Cy U3BpILIEHA, YKIbYUyjyhu cBako HaKHaJHO
y30pPKOBam€, MHTEpHE NPOBjepe, CIIUTHBAbA W NIPOBjepe KOje ce Mpeay3uMajy y ciaydajy
OJICTyIama WIN TUNIAHUPAHUX W3MjEHa;

f) cBa moTpeOHa JOKyMEeHTanuja O MPOU3BOAKBY M HCIIUTHBAKY KBAJUTETa MOpa OUTH
KOMITJICTHA ¥ MTOTIMCAHA O] CTPaHE 32 TO OATOBOPHOT 0CO0Iha;

g) CBe MpOBjepe Cy U3BPIICHE Y CKIATY ca YTBP)EHIUM CUCTEMOM OCHUTYpama KBAJIUTETA;

h) kxBaimukoBana ocoba Tpeda y3eTu y 003up U cBe aApyre (pakrope 0 KojuMa UMa Ca3Hambe
Jla yTU9y Ha KBaJIUTET CEepHje.

QP Moxe uMaTu 1oaTHE AY>KHOCTH Y CKJIQJTy Ca HAIIMOHAJIHUM MPOIHCUMA WITH
aJIMUHUCTPATUBHUM IIpOIeTypama.

8.2. QP koja moTBplyje ycarmaneHoct HHTepMerjepHe (a3e MPOu3BOIHE, KAKO j€ OMUCAHO
y Tauku 4.3 ¥Ma ructe o0aBe3e Kao U Tope HaBeJeHe, a Koje ce 0JIHOce Ha ofaroBapajyhy dazy
IPOU3BOIHE, OCUM YKOJIMKO HUje Ipyrauuje oapeheHo yropopom ca apyrum QP.

8.3. QP 1peba na ycaBpilaBa CBOj€ 3HaHE U UCKYCTBO Y HOIJIEAY TEXHUYKOI U HAYy4YHOT
nporpeca 1 IpoMjeHa y CUCTeMY yIpaBjbalba KBAIUTETOM, KOjHU Cy OJ1 3Hayaja 3a KBAJIUTET
MPOU3BO/IA 32 K0j€ n3Jlaje cepTuHUKaT Win oJI00perhe 3a MyITalke ceprje y MPoMeT.

8.4. Ako ce og QP Tpaxu aa nzna cepTuduKat Wik 0100pemke 3a MyIITalkhe y MPOMET 3a
cepujy OHe BpCTe NMPOM3BO/Ia 3a KOje He Mocjeyje JOBOJBHO 3Hama, HIIp., Kaja Mpou3Bohay 3a
KOTa OH pajJi yBeJle y aCOPTUMaH HOBY MPOU3BOJ WIN Yy Clly4yajy KaJa IOYHe Jja pajy 3a
Jpyror npousBohaua, mMopa Hajupuje 00e30ujeIuTH CTUIambe oAroBapajyher 3Hama u
HCKYCTBA KOJU CY My MOTpeOHH 3a 00aBJbambe Iy>KHOCTH U3 JOMEHA CBOj€ OJTOBOPHOCTH.

VY ckiagy ca HanmoHATHUM Tporucuma o QP ce Moxke 3axTujeBaTH Aa o0aBHjecTn
HaJUUICKHE OpraHe O BA)KHUM M3MjeHaMa 3ayKemha y OKBUPY HErOBE OATOBOPHOCTH H aKO je
To motpedHO QP Tpeba OMTH HOAATHO HOMUHOBAHA 3a T TYKHOCTH OJ1 HAa UICKHUX
UHCTUTYIH]A.

9. PJEYHUK

[Nojenuue peun n U3pasu ynorpujed/LEHN Y OBOM JOJATKy UMajy crieruduyHa 3Ha4eHa, Koja
Cy HaBelleHa y OBOM pjedHuKy. Takole Tpeba KOPUCTHTHU U Pj€UHHK Y TITABHOM JIH]jeITy
Bonnya.

Cepuja npousBoaa y popmMu moJynpou3Boja je cepyja Npon3Boa BeJIuduHe JedruHrcaHe
y 3aXTjeBY TOJJHHI]ETOM 32 JIOOHjame JO3BOJIE 32 CTaBJbamkE JHjeKa Y IPOMET, KOja je MpoIiia
cBe (ha3e MPOM3BOMIHE OCUM MAKOBAKA Y YHYTPALIHE TAKOBAHE WIN IIAKOBaka Y CIIOJBHO
nakoBame. Cepuja y popMu MOITyNPOU3BO/IA j€ cepuja MPOU3BEICHOT TeYHOT (hapMaleyTcKor
NPOU3BOJIAa Y HEMO/INjeJbEHOM CTamy (UBPCTH (hapMareyTCKH OOIHIH Kao IITO Cy Tabjere u
KarcyJie KOji HUCY yIIaKOBAaHH y YHYTPAIIbE TAaKOBAbE, WM HAITyHEeHE aMITyJIe).



Ceprudukanuja, uzgaBame 0100pema 3a cepujy roToBor Npou3Bo/a je 0J00peme y
PETUCTPY WIIM CIIMYHOM JOKYMEHTY KOje h3/1aje KBanu(uKoBaHa ocoda, mpema wiany S1.
Hupextuse 2001/83/EC u wnany 55. lupextuse 2001/82/EC, npuje nymrama cepuje y
NPOMET WU AUCTPUOYIIH]Y.

IToTBpaa je noTnucaHa u3jasa Ja je NpoLec MPOU3BOAHE WM UCIIUTHBAKE KBAIUTETA
pou3BoJa U3BpIIeHO y ckiany ca GMP u 103BosoM 3a cTaBibame JIHjeKa y IPOMET, TpeMa
nucaHoM yroopy ca QP oaroBopHOM 3a u3aBame MOTBPAE 3a CEpHjy NPOU3BOAA MpHje
NyLITaka y MPOMeT.

Cepuja roToBor npousBojaa

VY oaHOCY Ha KOHTPOJIY TOTOBOT IPOU3BOJIA, CEPHja TOTOBOT NMPOU3Boja AeuHUCAHA je y
nujeny 1. Moayna 3. tauka 3.2.2.5 upektuse 2001/83/EC u aujeny 2. omjesbak F
Hupektuse 2001/82/EC. Y KOHTEKCTY OBOT JI0JIaTKa, M3pa3 HAPOUUTO O3HAUABA CEPH]Y
Npou3BOJa y (UHAIHOM [AKOBAKY 3a MYLITAkE Y IPOMET.

VYBO3HHK je Hocuial 1o3BoJe, npema wiany 40.3 JTupextuse 2001/83/EC u unany 44.3
Hupextuse 2001/82/EC, 3a yB03 MEIUIIMHCKUX TPOU3BO/Ia U3 Tpehux 3emaspa.

Yrosop o0 y3ajaMHOM npu3HaBamwy je ,,oaroapajyhu cnopasym* m3mely EU u tpehe
3eMJbe-M3BO3HUIIE, KOjU ce momumbe y wiany S51. (2) Aupextuse 2001/83/EC u unany 55. (2)
Hupextuse 2001/82/EC.

KBanudguxosana ocoda (QP) je ocoba umje cy aykHOCTH AeuHICAHE WiaHOM 48.
Hupextuse 2001/83/EC u unanom 52. [lupextuse 2001/82/EC.

TONATAK 13
OJIOBPABAILE HA OCHOBY ITPAREIbA TIAPAMETAPA

1. Hayena

1.1 Tedbununuja nojMa ogoOpaBama Ha OCHOBY npahema napamerapa (y JabeM Tekcty: PR)
KOjU ce KOPUCTH y OBOM JIOJIaTKy ce 0a3zupa Ha AeQUHUIIM]U KOjy je Aana EBporcka
opranuzanmja 3a kanureT: "CucteM oo0paBama JiMjeka 3a MpoMeT KojuM ce 00e30jehyje na
j€ IPOU3BO/ MPOMUCAHOT KBAJITETA HA OCHOBY MOJaTaka MPUKYIJBEHUX TOKOM Ipoleca
NPOU3BO/IHE U HA OCHOBY ycarjaleHOCTH ca 3axTjeBuMa cMjepHuria GMP koju ce onHoce Ha
PR."

1.2. I[Tapamerapcko mylTame jJujeka Tpebda OMTH y CKiIay ca OCHOBHUM 3aXTjeBUMa
cmjepanna GMP, onrosapajyhumM goganmuma u yrmyTCTBUMAa OBOT JOJATKa.

2. Onodpeme Ha ocHoBy npahema napamerapa

2.1. [TocToju cariacHOCT O TOME Jia CBEOOYXBaTHA MPOLIECHA CTIUTUBAA U KOHTPOJIE Y TOKY
nporieca Mory 00e30e/IUTH ycarialeHOCT TOTOBOT MPOU3BoIa ca cnerudukanyjoM y Behoj
MEpPH HEro MITO TO MOXE CaMO HUCIIUTUBAK-E TOTOBOT MPOU3BO/A.

2.2. lo3Bouna 3a PR Moske 1a ce aa 3a Heke creluduIHe mapaMerpe, Kao alTepHATHBA
PYTHHCKOM HCTIMTHBAKY FOTOBHX Mpou3Bona. JJo3sory 3a PR tpebajy 3ajenno na najy,
0110Mjy WM MTOBYKY 0CO0€ OJITOBOPHE 3a MPOIjeHy KBaquTeTa nponssoaa u GMP
MHCTIEKTOPH.

3. PR 3a crepuiHe mpou3Boje

3.1. Y oBoM 07aTKy ce pa3marpa camo oHaj auo PR cepuje, Koju ce 0IHOCH HA PYyTHHCKO
MyLITalke TOTOBUX MPOU3BO/A, 0€3 NPEeTXOAHO CIPOBEIECHOT HCIIUTUBAKbA CTEPUIIHOCTH.
HecnpoBolhewe ncnuruBama CTEPUITHOCTH JI03BOJHEHO j€ CaMO aKo ce JI0Kaxe /1a Cy
OCTBapeHM YHANpHje] 3a1aTH, BATUUPAaHU YCIOBH, KOjU Y TIOTIYHOCTH 00e30jelhyjy
CTEPHIIHOCT MPOU3BOJIA.



3.2. UcrimTHBame CTEPHITHOCTH 300T CTATHCTUYKHUX OTPaHUYCHa METOIE J1aje MoryhHOCT na
Ce OTKpHjy caMO 3HAYajHH MPOMYCTH Y MOCTYIIKY CTEPHIN3AIIH]eC.

3.3. PR cepuje nujexa Moxxe OUTH 0JI00PEHO aKO EBHJICHIIN]EC O TIPOU3BOILH CEPHjE MTOKA3Y]Y
UCIIPaBHOCT NIPOU3BOJIEHE JIaTe CepUje U NPYrKajy JOBOJHHO JOKa3a Ja j€ MPOU3BOAHU IPOLIEC
OCMHUIIJBEH U BaIMJMPaH TAaKo Jia j€ CTEPUIIHOCT MPOU3BOJIa OCUTypaHa.

3.4. PR cepuje Moe ce 103BOJIMTH caMo 3a MIPOU3BOJIE KOJH Ce MOJIBPraBajy 3aBpILHO]
cTepuiau3anyje y GUHaJIHOM NaKOBambYy.

3.5. 3a PR mory 6utu y3ete y 003up MeTojie CTepuiIn3alyje npema 3axtjesuma EBporncke
(apmMakorneje: cTepuin3alnja CyBoM TOIJIOTOM, CTEpPUIM3alilja BOJCHOM MapoM U
joHU3UpajyhuM 3pademeM.

3.6. Huje yobuuajeHo fa ce pazmarpa NpuKIaIHOCT MOTIYHO HOBOT Tipon3Bojaa 3a PR cepuje,
jep cy 3a7j0BosbaBajyhu pe3ynTaTu UCIUTHBAaKA CTEPUIIHOCTH TOKOM oJjpel)eHOr BpEMEHCKOT
NepHuo/Ia U0 KpUTepHjyma 3a JIoHoNIeke oanyke o PR cepuje. Axo je ,,HOBH' TPOU3BOJ] cCaMo
Marba BapHjalja, ca CTAHOBHIITA OCUTYpama CTEPHIHOCTH, OCTOjehn mogany o
UCTIUTUBAKY CTEPHIHOCTH APYTHX MPOU3BOAA MOTY CE CMaTpaTH PEJICBAHTHHM.

3.7. HeonxoHO je ypaJuTy aHaJIH3y pU3nKa CHCTEMa OCHTYpama CTEPIITHOCTH, Koja Jaje
npoijeHy MOTyhHOCTH MyIITamka HECTEPUITHUX POU3BO/IA.

3.8. IIpousBohauy Mopa /1a ©Ma UCTOpPHjaT JOOpE ycariameHOCTH ca 3aXTjeBUMa CMjepHHUIA
GMP.

3.9. Ilpunmkom mpoljjere ycariameHocTn ca cMjepauriama GMP, Tpeba y3etn y 003up
NPETXOTHO 3a0MIbEKEHE CITydajeBe HECTEPIITHOCTH o/ipel)eHor mpon3Boaa, Kao U pe3yarare
UCTITUBAKa CTEPUITHOCTH TOT TIPOU3BO/IA U TIPOU3BO/IA KOjH MPOJIa3e KPO3 UCTH WM CITUYaH
CUCTEM 3a 00e30jeheme CTepHITHOCTH.

3.10. UckycHo, kBanudpukoBano ocobbe 3a 00e30jeherme CTEPUITHOCTH 1 MUKPOOHOJIOT,
MOpajy peAoBHO Aa Oyay NPUCYTHU Ha MjeCTy MPOU3BOAE U CTEPUIIH3ALIH]E.

3.11. Jlu3aju 1 opurnHaNIHA Bayaanyja oapeheHor mpous3Boia MOpajy Ja TapaHTyjy OdyBame
UHTETPUTETA IO/ CBUM PEJIEBAHTHUM YCJIOBUMA.

3.12. ¥V cucteMy KOHTpOJIE U3MjE€HA MOpa J1a ce MpeABUAN o0aBe3a 3aMoCICHHX, YHja je
OJITOBOPHOCT 00e30jeheme cTepriTHOCTH, /1a N3BjeIlTaBajy O CBAKOj U3MjCHHU.

3.13. Mopa fa mocToju CUCTEM 3a UCIIUTHBAKkE MUKPOOHOJIOIIKE KOHTAMUHUPAHOCTH
MPOU3BOa TPHje CTepUIIU3allyje.

3.14. Mopa 1a ce UCKJby4HU CBaka MOTYNHOCT MHjelIama CTepUIMNCAaHUX U HECTEPUIIMCAHUX
npousBoja. Pusnuke 6apujepe WiK BaIUIUPAHU €JIEKTPOHCKH CUCTEM MOT'Y CIIPHjEUUTH
TakBy MOryhHOCT.

3.15. TlotpeOHO je Kpo3 HajMame JBa HE3aBUCHA CHCTEMa MPOBjEPUTH JIa JIH 3aIHUCH O
CTepIIM3aIMjH OJroBapajy cnenudukanujin. OBaj cUCTEM MPOBjepe MOTY Jla YUHE JBa
oreparepa WiId BaTUINPaHU KOMITjyTEPU30BaHH CHCTEM H jeHa ocola Koja BPIIH MIPOBjepy.
3.16. IIpuje PR cBake cepuje mponsBoaa, MOTPeOHO je aa ce moTBpau cibeache:

- 1a je 00aBJHEHO IUIAHUPAHO O/IP’KABAHE M PYTHHCKE TMPOBjepe CTEPUIIN3AaTOPa KOjHU ce
yrnoTpebJbaBa;

- 1a Cy OJITOBOPHE 0co0e 3a 00e30jeheme cTepiiHOCTH U MUKPOOHOJIOT, 0JI00pHITH CBE
TOTIpaBKe U MOIU(HUKAIIN]E;

- Ia Cy CBU MHCTPYMEHTH KaJMOpHCaHHU;

- J1a je CTepHIn3aTop BalIUUpaH 3a oAroBapajyhu pacnopes nymemwa U IpOU3BOJ KOJU je y
HBEeMy OMO MOJABPrHYT MOCTYNKY CTEpUIIN3aLHje.

Haxon 1mto ce no6uje 103Bosa, OJHOCHO 0O00peHE 3a MapaMeTapcKo MyIITambe, OJUTyKa O
NyImTamy WK 0J0ujamky ceprje Tpeba a ce 3acHUBa Ha yCKiIal)eHOCTH ca 0/100peHrM
cnerdukanyjama. HeycknaheHoct ca crenudukanyjom Mopa ce y3eTu y 003up 3a
napameTapcko MmyluTame, 6e3 003upa Ha KacHHUje 3a/10BoJbaBajyhe pe3yirare HCIIUTHBaKbA



CTEPUJIHOCTHU.

Hanomena:
0saj dodamax mpeba npumujenumu 3ajeorno ca CPMP/QWP/3015/99 koju je Eeponcka
xkomucuja 3a nujexose (CPMP) yceojuno ¢hebpyapa 2001.

JIOJIATAK 14
PE®EPEHTHU 1 KOHTPOJIHM Y3OPLIN

1. O6um

1.1 OBaj nonarak Boauuy 3a GMP naje cMmjepHuIie 3a y3uMame U yyBambe pedepeHTHUX
y30pakKa MoJjla3HUX MaTepHjaja, MaTepHjajia 3a HaKoBamke U FOTOBUX MPOM3BO/A, Kao U
KOHTPOJHUX y30paKa rOTOBHX IPOU3BO/IA.

[NoceOHM 3axTjeBH 3a JIMjeKOBE HAMU]jEHHCHE KIMHUIKOM HCTIMTHBAKY naTh ¢y y Jomatky 9.
OBaj nonmatak Takolhe caap)ku CMjepHHIIE 32 Y3UMambe KOHTPOIHUX y30paKa rmapajiesHo
YBE3CHHX, OTHOCHO JUCTPUOYUPAHHX JIHjEKOBA.

2. Hayena

2.1 Y3op1m ce dyBajy U3 JIBa pasjiora: npBo ja Ou ce 00e30mjero y30pak 3a aHaTUTHIKO
WUCTIUTHBAKE U Kao JIPYTo, 1a Ou ce 00e30uje 1Mo mpruMjepak TOTOBOT MPOU3BOIa. Y 30PIH ce
CTOTa CBPCTaBajy y ABE KaTeropuje:

- PecdhepenTtHH y30pak: y30opak cepuje moja3HOT MaTepHjaia, MaTepHjalia 3a MaKkoBambe WIN
TOTOBOT POM3BOJIA KOjU C€ YyBa paJyl aHAJIM3€e 32 BpHjeMe POKa Tpajarma JaTe cepuje,
YKOJIMKO 3a TUM Oyze notpede. Y ciaydajy Kaja BbUXOBa CTAOMIHOCT TO JI03BOJbaBa, Tpeba a
ce 4yBajy ¥ peepeHTHH y30pIU U3 KPUTHYHUX (haza MPOU3BOAKE (HIP. OHU KOje je
NOTPEOHO aHATUTHYKH TECTUPATH M OJOOPUTH 3a AaJby YIoTpeOy) WU y30pLU
MelynpounsBoa Koju Cy TpaHCIIOPTOBaHH BaH KOHTPOJIE TPOM3BOhaya.

- KonTpomHu y3opak: y30pak MoTHyHO YIaKOBaHOT IPOU3BOA U3 CEPHje TOTOBUX MPOU3BO/IA.
OBakaB y30pak ce 4yBa paau UICHTUPHKALM]je, HIIP. U3IJIe/1a, TAaKOBamka, O0UIbeKaBamba,
Ca)KeTKa KapaKTepPHCTHKA JIMjeKa, YIyTCTBO 3a MalujeHTa, Opoja cepuje, 1aTyMa HCTeKa poKa
ynotpebe, ako ce 1ojaBu noTpeda 3a THM TOKOM POKa Tpajama Jare cepuje. Y U3y3eTHUM
ClIy4ajeBHUMa, HUje TOTPeOHO YyBaTH JyIUIe Y30pKe HIP., Kaja ce maKyjy Majie cepuje
NPOM3BO/IA 33 PA3TUUNTA TPKUIITA WM KaJa je y MHTamky BeoMa CKYII IPOU3BO/I.

3a roToBe Mpou3Boie, y BehuHu cirydajeBa pe)epeHTHH U KOHTPOIHH Y30PIH CY WACHTHIHH,
Tj. 4yBajy ce Kao MOTIYHO yIaKOBaHE jeAMHUIIC TPOM3BOA. Y THM CITydajeBHMa,
pedhepeHTHN U KOHTPOJTHY Y30PIIM CE MOTY cMaTpaTi Mel)ycoOHO 3amjemuBUM.

2.2. HeomxozHO je /1a ce Koj mpom3Bolaya, yBO3HUKA WIIM HA TIPHjaB/LEHOM MjECTy IyIITamba
cepuje IHMjeKa y mpoMeT, Kako je aedunucano y I'maBama 7. u 8., gyBajy pedepenrau,
OJTHOCHO KOHTPOJIHU Y30PIIM CBAaKe MPOU3BEICHE CEPHje TOTOBOT MPOU3BO/IA, KA0 U J1a
npousBohad gyyBa pehepeHTHH y30paK cepHje MOoIa3HOT MaTeprjaia ( y3eTH y 003up
onpehene m3y3eTke (BUIjeTH cTaB 3.2 y HACTABKY), OHOCHO MeljymponsBoan. CBako MjecTo
NPOU3BOIHE TJIj€ Ce BPIIH MMaKOBame Tpeba dyBaTH pedepeHTHE y30pKe CBaKe cepuje
Marepujaia 3a NaKoBambe, YHyTPALIbEer U IITaMIaHoT. [IpuxBaTibUBO je YyBame y30paka
Marepujaja 3a aKoBambe Kao CaCTaBHOT Aujena pedepeHTHOT, OTHOCHO KOHTPOJIHOT y30pKa
TOTOBOT IPOU3BOJIA.

3. Bpujeme uyBama
3.1. PedpepeHTHU 1 KOHTPOJIHU Y30pIIM CBAKe CEpHUje TOTOBOT MPOU3BOJIa Tpeba Jia ce 4yBajy
HajMame TOJIMHY JIaHa HAaKOH MCTeKa poka ynorpebe. PedepentHu y3opak Tpeda 1a ce dyBa y



CBOM OpPUTHMHAITHOM YHYTpPAIIkhEeM NaKOBaky WIH Y TAKOBAaKY HANPABIEEHOM O HCTOT
MaTepHjaja Kao H yHyTpalllihe MMaKoBambe y KOjeM Ce TOTOB IMPOM3BOJI CTaBJba y IPOMET (32
BETEPUHAPCKE JINjEKOBE KOjH HE CIa/Iajy Y HIMYHOJIOIIKE TIPOHU3BO/IE).

3.2. OcuM aKo 3aKOH JIp)KaBe WIAHHIIE, KOja je YjeTHO U 3eMJba IIPOU3BOIE, HE MIPOIIHCYje
Jy>KU TIEPHO/JI, Y30PLH MOJa3HUX MaTepujaia (OCHM pacTBapaya, racoBa MM BOJIE Koja ce
KOPHCTH Yy MPOLIECY MPOU3BOIE) Tpeda 1a ce UyBajy HajMarmbe ABHjE TOJMHE HAKOH ITyIITamba
nujeka y mpomeT. Taj mepruoa Moke Outu ckpahieH YKOJHMKO je epPHo CTa0MITHOCTH
MaTepujaia kpahu, KaKko je HaBeJICHO Yy pelieBaHTHOj cnerdukanyju. MaTtepujai 3a
naKkoBame Tpeba 4yBaT 10 UCTEKa pOKa yIoTpeOe roTOBOT MPOM3BO/A.

4. BeimunHa pedpepeHTHUX H KOHTPOJIHHX y30paKa

4.1 BennunHa peepeHTHOT y30pKa Mopa OUTH 10BoJbHA 1a omoryhu, 6apem y J1Ba HaBpara,
I1j€JIOKYITHO aHAIUTHYKO UCITUTUBAE T€ CEPHje Y CKIIay Ca PErHCTPaliOHOM
JIOKYMEHTAITH]jOM, KOja je MPoIHjeheHa U 000peHa o] CTpaHe HaJIC)KHOT OpraHa.

4.2. HarmoHaTHY TIPOTIMCH, TaMo TIij€ Cy Y IPUM]jE€HH, KOjU CE OJTHOCE HA BEIIMYNHY
pedepeHTHHX y30paKa U aKo je HeOIXO0JHO KOHTPOJIHUX y30paka, Tpeba aa ce MomTyjy.

4.3. PetepenTtHu y3opuu Tpebda 1a Oyay penpe3eHTaTUBHE 32 CEpHjy MOJTa3HOT MaTepHjaa,
Mel)yripon3Boiu Ml TOTOBOT MIPOM3BO/A U3 KOjeT Cy y3eTu. Mory aa ce y3umajy u Jpyra
y30pIIH KOjH CIIyXe 3a paheme HajKPUTHIHUjUX JIFjeJI0Ba Tporieca (HIIp. MoYeTKa Wik Kpaja
npoueca). Kaga ce ceprja makyje y Ba Win BHUIIE OJBOjSHHUX MPOIeca MaKoBama Tpeda y3eTn
HajMame 110 jelaH KOHTPOJHH y30paK U3 CBAKOT IpoIieca MakoBama. bUito KOju mpeniokeHu
U3y3eTaK O] HallpHje]l HaBEeACHOT Tpeba ce 00pas3IoKUTH U ca BHM Tpeba J1a ce CIOKH
pelieBaHTaH HaJUICKHHU OpTaH.

4.4. Tpeba 06e30ujeuTH ]a CBM HEOTIXOIHU aHAIMTHYKY MaTepHjalid U onpeMa Oyy Ha
pacrnonaramy WIH J]a C€ MOTY JIaKO Ha0aBUTH KaKO OM ce MOTJIM U3BPIIUTH CBH TECTOBHU JIaTH
y cnenuduKanyjy 10 roAMHY J1aHa HAKOH UCTEKa pOKa YHOTpeOe Mocibe/Ibe MPOU3BEACHE
cepuje.

5. YcaoBu cKkIaguIITeHa

5.1. UyBame pedepeHTHHX y30paka rOTOBUX MPOW3BO/A U AKTUBHHX CYIICTAHIM Tpeba OuTn y
cknaay ca Baxxehom Bep3ujoM cMjepHHIa 3a oapehuBambe ycioBa 4yBamba MEAUIIMHCKUX
NPOU3BOJIa U AKTUBHHX CYIICTAHIIH.

5.2. YcnoBu uyBama Tpeba aa Oyay y CKIIaay ca JO3BOJIOM 3a CTaBJbamhe JIMjeKa y MPOMET
(HOp. dyBame y XJIQJHAM KOMOpama Kaja je TO TIOTpeOHO).

6. [Mucanu yrosopu

6.1. Kaga Hocumial 103BoJIe 3a CTaBJbambe JIMjeKa Y IPOMET HHje UCTO MPABHO JIUIIE 32
NpHjaBJFEHO MjECTO MyIITamka cepHje Jrjeka y npoMeT y okBupy EEA, oaroBopHocT 3a
y3UMame 1 4yBamke peepeHTHUX, OJJHOCHO KOHTPOIIHUX y30paka Tpeda ce neuHnucaT y
NICAaHOM yTOBOPY KOjU TIOTIHCY]jy 00je yroBopHe ctpane y ckiany ca ['maBom VII mpasuna
GMP. OBo ce npuMjemyje U y ciydajy Kajia ce HeKH O ITOCTYTaKa MPOU3BOIHE WIIN
NYIITake CePHje JIMjeKa Y POMET M3BOJIE HA MjECTy Pa3IMIUTOM O OHOT KOje UMa TOTITYHY
OJITOBOPHOCT 3a cepujy aujeka Ha EEA TpxumTy, a micanuM yroBopom m3mel)y yroBopHux
cTpaHa Tpeba na Oyay AeduHHCaHEe M0jeInHaYHEe OJATOBOPHOCTH 3a Y3UMAabEe U UyBambe
pedepeHTHUX, OAHOCHO KOHTPOJIHUX Y30paKa.

6.2. QP koja mymTa cepujy aujeka y mpomeT Tpeba 00e30uje/uTH Aa CBU PelieBaHTHH
pedepeHTHN U KOHTPOJIHU Y30pLH Oyy JOCTYIHH y pa3yMHOM BPEMEHCKOM POKY. Y cilydajy
KaJia je To MoTpeOHOo, MOpPajy Jia OCTOje MUCAHU YTOBOPH O OBAaKBHM JI0IOBOPHMA.

6.3. Kaga ce npou3Boisa roTOBOI TPOU3B0OJ1a 00aBJba Ha BUIIIE IPOM3BOJHUX MjECTa,
JOCTYITHOCT NMUCaHUX YTOBOPA j€ KJbYYHH €JIEMEHT 32 KOHTPOIIY y3UMamba U YyBamba



pedepeHTHNX U KOHTPOJIHUX y30paKa.

7. PedpepeHTHH Y30pIH - ONIITH MOJAM

7.1. PedpepenTtHr y30pI1n CiIyKe 3a aHAIHM3Y U cTora Tpeba aa Oy/y JocTymHU 1abopaTopuju
KOja KOPUCTH BaJHIUpaHe METo/ie. 3a y30pKe MoJa3HUX MaTepHjana KOju ce KOPHUCTE 3a
npousBoy JujekoBa y EEA, To je MecTo npon3Boame roTOBOT POU3BoAa. 3a y30pKe
rOTOBUX MIPOM3BOJIa KOjU cy npousBeieHn y okBupy EEA, To je MjecTo npon3Boike rOTOBOT
POU3BO/IA.

7.2. 3a roToBe MPOU3BOE Mpou3BeIeHe Y 3eMJbH BaH EEA:

7.2.1. Tamo Taje Baxku Criopa3yM o y3ajaMHOM MpH3HaBamy (y JajbeMm Tekcty: MPA),
pedepeHTHH y30pIM MOTY Ja c€ Y3MY U UyBajy Ha MjecTy POU3BOIH-E TOTOBOI TPOU3BOJIA.
OBo Mopa 6uTH AepUHICAHO y TUCAHOM YTOBOPY (Kao IITO je TOMEHYTO Y MPETXO0HO] TAUKH
6) uzmel)y yBo3HHKa, OJTHOCHO MjecTa MyIITamka CepHje JIjeKa y MpoMeT U Ipou3Bohaua koju
ce Hanasu BaH EEA.

7.2.2. Tamo raje ve Baxku MPA, pedepeHTHH y30pIii TOTOBOT MTPOU3BOJIA MOTY JIa C€ Y3MY H
4yBajy O] CTpaHe mpom3Bohada KOju UMa JI03BOJTY 3a IPOU3BOAY, a KOJH CE HATa3H y
okBupy EEA. OBu y30puu Tpeba 1a ce y3umajy y CKIIaay ca MICAHUM YTOBOPOM HITH
yroBopuMa 3akjbydeHnM u3Mel)y cBux yroBopuux crpana. OBe y30pke je HajOoJbe dyBaTH Ha
MjecTy rjje Cy 00aB/beHa TECTUPAhA 32 YBO3.

7.2.3. PedepenTHH y30pIu MONA3HUX U MaTepHjaia 3a MakoBame Tpeda J1a ce 4yBajy Ha
MjecTy MPOU3BOMLE Tje Cy KOpUITheHN 3a IPOU3BOAKY MEIUIIMHCKUX POU3BOA.

8. KonTpoanu y3opuu - onmre oapende

8.1. Konrpounnu y3opiu tpeba 1a Oyay pernpe3eHTaTUBHU 3a LUjely cepHjy FOTOBUX
NpoU3BOJa KOju ce AMCTpuOyupajy y okBupy EEA 1 HamujemeHnu Cy 3a HCIUTHUBAKE Y LIUIbY
NOTBphUBamka HETEXHUIKUX OCOOMHA Koje TpeOajy OUTH y carlaCHOCTH ca JI03BOJIOM 32
CTaBJbalb€ Y MPOMET MJIM 3aKOHCKOM perynatuBoM EVY. 360r Tora ce KOHTPOJIHH y30pIH
Tpebajy uyBatu y okBupy EEA. Hajoosme je na ce uyBajy Ha Mjecty raje ce Hanaszu QP koja
MyINTa CepHUjy JHjeKa Y IPOMET.

8.2. Y cknany ca mperxogHoM TaukoM 8.1 xaja je Ha cHazu MRA u kana ce peepeHTHH
y30pIy 4yBajy Kol ipou3Bohaua y 3emsbu BaH EEA (HaBeneHo y Tauku 7.2.2.), 01BOjeHH
KOHTPOJIHU y30pIH Tpeba fa ce uyBajy yHytap EEA.

8.3. KonTponnu y3opiu Tpebda ja ce 4yBajy y o0jekTrMa npou3Bohada Koju uma JI03BOITy 3a
NPOU3BOIHY, KaKo OM ce HaJIS)KHUM OpraHruMa OMOTYNHO JTaKIIH IPUCTYTI.

8.4. Kana je Bumie o1 jeqHOT MjecTa Mpou3BoImke yHyTap EEA yKIbydeHO y IpOU3BOIY,
MaKOBamkE, KOHTPOITY, OJHOCHO ITYIITAmkhe CEPHje y IPOMET, y 3aBUCHOCTH OJ1 IPOHU3BO/A,
OJITOBOPHOCT 3a y3MMame 1 YyBamke KOHTPOIHHUX y30paka Tpeda ma Oyne neduHmcana
NICAaHUM YTOBOPOM 3aKJbydeHUM H3Mel)y yroBopHUX cTpaHa.

9.PedepeHTHN U KOHTPOJIHHU Y30PIH 32 MAPAJIETHO YBe3eHe, OTHOCHO AUCTpudyupaHe
npousBojae

9.1. Kaga ce criospanime TakoBame MPOM3BOIa He 0TBapa, Tpeda Ja ce yyBa caMo MaTepujal
3a MaKoBame KOjH je KopuirheH, jep He MOCTOjH, WK je HU3aK PU3HK OJ1 MHjeIIama
POM3BO/IA.

9.2. Kaga ce crosbalime MakoBamke 0TBapa, HIIp. 1a Ou ce MpoMHjeHIIa KapTOHCKa KyTHja
WY YIYTCTBO 3a IallljeHTa, OHAa Tpeba Ja ce yyBa IO jelaH KOHTPOJIHHU y30paK 3a CBAKH
IOCTYIAK IaKOBamwa jep MOCTOjU PU3MK O/ 3aMjeHe IIPOM3BOJa TOKOM IpenaKoBama. BaxHo
je na ce omoryhu Op30 OTKpHBaHb€e OJTOBOPHOCTH Yy CIIydajy 3aMjeHe MPOou3Boia (OpUrHHAIHU
npousBohay UM MpenakuBay y ciy4dajy napajesHor yBo3a Npou3Boja) U oapehusame oOuma
MOBIIaYeHa U3 MMPOMETA Y CIIy4ajy Ja je TO MOTPeOHO.



10. PedepenTHN 1 KOHTPOJIHHU y30PIH Y CJIy4ajy NpecTaHKa paaa npoussolhaua

10.1. Kanma mponsBohau mpecrane ca paoM U Kasia ce J03BOJIa 32 POU3BOIY YKUHE,
OTI030BE WJIM TIPECTAHE J1a BayKH, BjepoBaTHO he OMTH y MpOMETy MHOTE CepHje JIHjeKOBa KOje
je mpou3Beo Taj Mpou3Bohad, a KojuMa pok yrnoTpede Huje nctekao. Jla 6u te cepuje
HpPOM3BOJIAa MOTJIE OCTAaTH y IIPOMETY, IPOoH3Bolay Mopa Ja HalpaBH MPELU3HE YTOBOPE O
NPEeHOCY peepeHTHUX U KOHTPOIHUX y3opaka (1 oarosapajyhe GMP nokymenranuje) Ha
opnamheHo MjecTo uyBama. [IponsBohau Tpeba ga qoKaxe HaAJIEKHOM OpraHy Jaa cy
YTOBOPH O UyBamy Y30paka 3a70BoJbaBajyhu u fa he y3opuu OuTH 10CTymHH, ako Oyze
notpede 3a TUM, 33 €BEeHTYaTHO UCIIUTHBAE.

10.2. Ykonuko npousBohau HUje y MO3ULK)U 12 HANPaBH HEONXOJHE YTOBOpPE TO MOXKE OUTH
JieNierupane HeKoM JIpyrom npoussohauy. Hocuiary 103BoJie 3a cTaBibambe JIMjeKa y IpoMeT
HaJUIeKaH je 1a ofjpe 1 APYyror npousBohaua u 1a Mpy>xKu CBE HEONXOAHE UH(popMaIHje
HaJUIeKHUM opranuma. OcuM Tora, HoCHJIall JO3BOJIE 32 CTaBJbakbEe JIMjeKa y IPOMET, Y BE3U
ca MpeUI0KEHIM YyTOBOpHMa 32 YyBame pe()epeHTHUX U KOHTPOJIHUX y30pakKa, Tpeda aa
KOHCYJITYj€ HaJUIe)KHH OPTaH CBAaKe O/ 3eéMajba WIAHHIA y KOjOj je IMyITeHa y IPOMET OHI0
KOja cepuja K0joj HHje UCTEKA0 POK Tpajarba.

10.3. OBu ycnoBu ce Takohe 0THOCE Ha ClTydaj MpecTaHKa paja mpou3Bolada Koju ce Haja3zu
BaH EEA. YV ToMm citydajy yBO3HUK je OATOBOpaH /1a 00e30ujean 3aKJbydnBamhe TAKBUX
yroBOpa M J1a KOHCYJTYje HaJIe)KHE OpraHe.

PJEYHUK

Jledunuimje oBjic HaBeJICHE MPUM]jEbY]y CE 3a M3pase Koju ce kopucte y Boguay GMP. One
MOTY UIMaTH JIPYTO 3HAUCHC Y IPYTUM KOHTCKCTHMA.

3PAYHA YCTABA

3aTBOpEH MPOCTOP ca JIBOje WU BUIIIC BpaTa, KOjU je cMjelTeH u3Mel)y ABuje wiu Bulie
IPOCTOpHj€e, HIP. pa3IMUUTUX Kaca yucTohe, y CBpXY KOHTPOJIMCama TOKa Ba3lyxa u3Mehy
OBHX IpocTopHja. Moxke OUTH niepcoHaiHa (3a 3amocieHe) WM MaTepyjaiHa (3a MaTepujaie).
CEPUJA

Cepuja je oapeheHa KomunHa MMOJIA3HUX CYINICTAHIM, MaTepHjalia 3a NaKoBambe WIN
pou3BoJa T0OUjeHHX Y JeTHOM MPOLECY WM CEPUjU Ipolieca TaKo J1a Ce MOXKE OUEKHUBATH
Jla Cy XOMOT€HH.

Hanomena:

Paou 3aspwemxa nexe pase y oopehenom nocmynky npouzsoore, moeyhe je da cepuja mopa
oumu nooujebena Ha HeKoIuKo noocepuja, koje he kacnuje oumu Cjeourbene y (punanmy
XoMmozeHy cepujy. Y cnyuajy KOoHmuHyupane npouzeoore cepuja mopa 00208apamu mayHo
OeQUHUHUCAHOM NpoYecy NPOU3800re KOju ce Kapakmepuuie 04eKUu8aHoM XoMo2eHowhy.
YV oepunuyuju ucnumusarna xeanumema 2omogoe npouzeooa oamoj y JJooamxy 1.
Lupexmuse 2001/83/EC, kojy je 3amujenuna Jupexmusa 2003/63/EC, noo cepujom nujexa
cmampa ce: ,,yKYNHA KOIUYUHA 20MOB02 NPou3eood (ghunainoe papmayeymckoe ooiuxa)
npoussedeHoz 00 ucme novemue KoauduHe noJaa3Hux CYRCmanyu u Koje nomuyy 00 jeoue
cepuje nPou3BOOHUX NOCMYNAKA UTU JeOHO2 NOCIYNKA CIepuiusayuje ui, y Ciyuajy
KOHMUHYUPAHe Npou3e00ve, YKynHa KOIUYUHA 200802 NPOU3B00A NPOU3EEOEHA Y
00pelieHoM 8peMeHCKOM nepuody “.

BPOJ CEPUJE
Onpehena komOuHaNMja 6pojeBa W/UiK cloBa Koja cneru@uuHo UAeHTU(DUKY]Y cepujy.
BUOPEAKTOP



3aTBOpEH CUCTEM, Kao HIIp. (hepMEeHTOp, y KOjU ce OMOJIONIKM areHCH YBOJIE 3ajeTHO ca
JPYTUM CYTICTaHIIaMa Y [IHJbY BbUXOBOT YMHOKaBamha MU MIPOU3BOIHE CYTIICTAHIIH
peaKImjoM ca IpYruM jeumbemuMa. bropeakropu cy oOndHo onpemibeHn ypehajuma 3a
HO/ICIIaBAhE YCIIOBA, KOHTPOITY, OBE3UBAKE, JOAABAE U UCITYIITAHE CYIICTAHIIH.
BHUOJIOIIKHU ATEHC

Buononky areHcu cy MEKpOOPraHu3MH KOjU MOTY OUTH ITaTOT€HHU WK HE, YKIbY4yjyhu u
MHKpOOpTaHU3Me J100HMjeHe TeHETCKUM MH)XEHEPHHTOM, 3aTUM KynType henuja u
eHJ0Mapa3uTa.

noJynrPOmu3BO/Jg

[Tpon3Bo KOA KOT Cy 3aBpIIeHE CBe (a3e u3paje, ajau He U (PUHATHO MaKOBaKbE.
KAJIMBPALINJA

Kanubpammja je ckyn omnepanuja kojuma ce, o oapehennm yciosuma, yTphyje oaHoc
nu3Mel)y BpHjeTHOCTH KOje TIoKa3yje MjepHH UHCTPYMEHT WM MjepHHU CHCTEM, WU
BPH]jE€THOCTH NPEACTABFEHUX Mjeperba CYIICTaHIN U OAroBapajyhux mo3HaTux BpHjeTHOCTH
pedepeHTHUX cTaHaapaa.

KYJITYPA REJIMJE

Pesynrar in vitro pacra henmja n3onoBanux u3 Bumehennjckux opranuzama.

YUCT ITPOCTOP

[IpocTop ca nepuHUCAHOM KOHTPOJIOM KOHTAMUHAIIM]E CPeIMHE YeCTUIIaMa 1
MHUKpPOOPTraHU3MHMa KOHCTPYHCaH M KOpUIIheH Ha TaKaB HAuWH Jla CMAbH YHOIIICHE,
HAKYTUJhahe U 33/Ip)KaBarbe KOHTAMUHATA y Ba3IyXy.

Hanomena: Paznuyumu cmenenu konmpoiue cpeoune 0egpuHucanu cy y 000amKy cmjepruya
3a NPOU3800ILY CIMEPUTHUX MEOUYUHCKUX Npou3gooa - Jfooamax 1.

YUCT U30JIMPAHU MTPOCTOP

YucT, 0THOCHO W30JI0BaH MPOCTOp (YrcTa coda) je MpocTop MPOjEeKTOBAH TaKo Aa C€ KOPUCTH
Ha HA4MH KOju oMoryhaBa HCTOBPEMEHO UCIyHhaBambe yCI0Ba YUCTOI IPOCTOpa U
OrpaHUYEHOT NIPOCTOPA, OJJHOCHO YUCTE MPOCTOpHje (ducTa coda).

N30JIOBABE

Ax1uja 130510Bamba OMOJIOIIKOT areHca WiK APYror YUHUOLA YHYTap Je(HUHUCAHOT IIPOCTOPA.
[TpumapHo n3onoBame: CucteM M30J10Bamka KOjU clipeyaBa U3jia3ak OMOJIOUIKOT areHca y
HeTocpeaHy paaHy cpeauny. OHO yKibydyje ynoTpeOy 3aTBOPEHUX KOHTEjHEepa UIIH
CUTYPHOCHHX OMOJIOMIKUX KaOWHETa 3ajeHO ca 3aIITUTHUM PaJHUM MPOLeaypama.
CekyHnapHo n3osioBame: CHCTEM W30J10Bamba KOjH CIIpedaBa M3Jia3ak OMOJIOIIKOT areHea y
CTOJBHY CpeAMHY WX Y APYTH pagHu npoctop. OHO yKJbydyje yroTpedy mpocTopuja ca
CIENMjTHO TU3ajHUPAHUM MAaHUIYJIHCAHEM Ba3lyXOM, IIOCTOjambe Ba3AyIIIHAX yCTaBa MU
CTepUIM3AIIH]y 32 M3JIa3aK MaTepHjaja v 3alITUTHUM PaJHUM Ipoleaypama. Y MHOTUM
ClTydajeBUMa MOKe c€ KOPUCTUTH 3a oBehame e(pUKacCHOCTH MPUMapHE H30JI0BAaHOCTH.
HN30JI0OBAH ITPOCTOP

[IpocTop Koju je KOHCTpYHCaH U paJy Ha TaKaB HAYHWH (OIPEMIBEH ca OAToBapajyhum
CHCTEMOM 32 Ba3ayX U (pUITpaIrjoM) Ja CrpedaBa KOHTAMHHAIH]Y CIIOJbHE CPEIHHE
OMOJIOIIKMM areHcuMa M3 TOT TPOCTOPA.

KOHTPOJIMCAH ITPOCTOP

[IpocTop K0ju je mMpojeKTOBaH TaKo Ja MOCTOjU KOHTPOJIa YHOCA MOTESHIIN] aTHIX
KOHTaMHHaHaTa (J0BOJ Ba3/lyXa YMjU KBAJIUTET NPUOIMKHO OJroBapa cTeneHy uyiucrohe
knace /[ Moxxe OuTH ofrosapajyhu) u mocjpeaniie Cy4ajHoT ociodahama KIUBUX
opranuzama. CTerneH npumjemheHe KOHTpoJie Tpeba OUTH MpUMjepeH NPUPOIU OpraHu3aMa
KOjH C€ KOpHCTE Y MpoLecy. Y 0OBOM MPOCTOPY Y HajMakbEeM MOpa ce 0JIp’KaBaTH HeraTHUBaH
NPUTHCAK Y OJJHOCY Ha CTOJballllhy CPEeIMHY U Mopa OuTH 00e30jeheHo edukacHO yKamame



MambHX KOJHYMHA KOHTAMHHAHATa HOIICHUX Ba3[yXOM.
PAYYHAPCKHU CUCTEM

CucteM Koju 00yxBaTa YHOIIICHE 1TOIaTaKa, EIEKTPOHCKY 00pay M MPOU3BOIBY
uHopMaIuja Koje ce KOpUCTe 3a U3BjelITaje UK 32 ayTOMaTCKy KOHTPOITY.
KPOCKOHTAMHWHALINJA

Konramunaiuja Matepujaia Wiy Npou3Boia ca ApyruM MaTepHjaioM WIN POU3BOIOM.
OPYAE IIVIAHT

Cgjexa WM ocyllieHa JbeKOBUTA ONJbKa MU HEHU JI1]eJIOBH.

KPUOTEHU KOHTEJHEP

KonrejHep an3ajHupaH 3a yyBamke TEYHOT raca Ha eKCTPEMHO HUCKO] TeMIepaTypH.
OUJINHIAP

KonrejHep an3ajHupaH 3a yyBame raca 1oJi BACOKUM IPUTUCKOM.

EI'30TUYHU OPTAHU3AM

Bronomku areHc 3a koju oarosopajyhe 601ecTé He TIOCTOjU Y 1aTOj 3eMJBH WIH
reorpad)cKoM MOAPYY]jy, HIIH je OOIECT MpeaMeT MPOPHIaKTHIKAX Mjepa WK je PeIy3eT
IporpaM UCKOpjembrBamka 00JIECTH Y AaTO] 3eMJBH HIIH TeoTrpad)cKOM IPOCTOpY.

I'OTOB ITPOU3BO/

MeauHCKH POU3BO/] KOjH je MPOoIIao cBe ¢a3e Mpou3BOIBE, YKIbYUyjyhu makoBame y
(uHATHE KOHTEjHED.

BUJbHU ME/IMUIIMUHCKHU ITPON3BO/]

MeuHCKH TPOU3BO/] KOjU CaIpKH, Ka0 aKTUBHY KOMIIOHEHTY, OMJbHH MaTepHjall i/iiH
OWJEHU JbEKOBUTH Iperapar.

NH®EKTHUBAH

KoHnramuHupaH ca cTpaHuM OMOJIOIIKMM areHCOM U 300T TOra y CTamy Ja palipu
UHOEKIH]y.

KOHTPOJIA ¥ TOKY IMTPOLECA

IIpoBjepe koje ce n3BojIe TOKOM MPOU3BOLE J1a OU ce MPaTHO, U aKO je IOTPeOHO, MOIeCHO
IpoLIEC ¥ OCUTYPAJIO Aa je MPon3BoA yckiaheH ca cnenudukanujom. Konrpona cpeaune mim
oIIpeMe MOXke ce TaKoh)e cMaTpaTH JujeoM KOHTPOJIE y TOKY MpolLeca.
MEBYIIPOU3BOAN

Jjenumuynao oOpaheH matepujalt Koju ce Mopa MOJBPTHYTH MPOU3BOIHUM (azama mpuje
HETro LITO MOCTaHEe MOJIYIPOU3BOI.

TEYHU 'ACOBH

OHH TacoBM KOjU Ha HOPMAJIHOj TEMIEPATypH U MPUTUCKY MyHEHha 0CTajy TEYHU Y
IWTHHIIPY .

IHUJEB CA BUIIE OTBOPA

Omnpema nim anapatu AU3ajHAPHU J1a oMoryhe 1a ce jeaH Win BUIIe KOHTEjHepa ca TacoM
MyHE MapajieiHo U3 UCTOT U3BOpA.

IMPOU3BOAIHA

CBe aKTHBHOCTH y Be3u HaOaBKe TOJIA3HUX CYTICTaHIIM, ITAKOBHOT MaTepHjasia ¥ MPOU3BO/Ia,
IpoIIeC MPOU3BOAE, POLIECHA KOHTPOJIA, 0J00paBamke CYICTaHIA M MaTepHjaa 3a
NPOU3BOIHY, OAHOCHO MyIITAMkE y MPOMET TOTOBOT IIPOU3BO/IA, CKIIAIUIITEHHE,
IUCTpHOYIIMja JIMjeKOBa M 0AroBapajyha ucuTHBama KBaJIUTETa TOTOBOT TIPOU3BO/IA.
IMPOU3BOBHAY

Hocwunan ogo6pema 3a npou3Boamy o je nato y unany 40. Iupextuse 2001/83/ELI.
JbBEKOBUTA BUJBKA

[ujena uim quo OusbKe Koja ce KOPUCTH Y MEAULIMHCKE CBpPXE.

JINJEK

CBaka CyIcTaHIa WM KOMOMHAIM]ja CYIICTaHIM KOja Ce KOPUCTH 3a JINjeueHhe WU
cripedaBame 00JIECTH KO/ JbYAU WU KUBOTHHbA.



CBaka CyrncTaHIa Wik KOMOWHAIIMja CYTICTAHIN KOja Ce MOYKE aIUTMIIUPATH HA JbYAE WIN
KUBOTHIGE y CBPXY MEIUIIMHCKOT JMjarHOCTHIMPAkha I 0OHABIbaha, KOPEKIIH]E WIIN
Mo r(pHUKOBamka PU3HOIOMKNX (YHKIM]ja KO JbYAH WIN )KUBOTHIbA, TaKohe ce cMaTtpa

JIUjEKOM.
MAKOBAE

Cse onepaunje, YKJ'by‘Iy_]th/I MYHBCHE U CTUKETHUPAILE, KOjI/IMa CC MOJYIIPOU3BO/J IMOABpraBsa
Ja oun Ipemao y roToB IMMpOU3BOJa Tj. Ja OH ce 3aBpIINO POIIeC IPOH3BOAILE.

Hanomena: Cmepunno nyrwerse ce He bu mpebano nocmampamu Kao ouo naKkoearsd,
NOJYNPOU3800 ce NYHU, Al ce He NaKyje 3a6puiHo y NPUMAapHU KOHMejHep.

ITAKOBHU MATEPUJAJI

Martepwujan Koju ce KOPUCTH 32 TIAKOBALE JIMjeKa, N3y3eB 30MPHOT TaKOBamka KOje Ce KOPUCTH
NPWINKOM TPAHCIOPTA WM OTHpeMama. MaTepujall 3a MakoBamke MOKe OUTH 32 YHYTpalllhe
WU CIIOJBHO MAaKOBAaHkhe y 3aBUCHOCTH O Tora Ja i he OUTH y AUPEKTHOM KOHTAKTY ca
HPOU3BOJIOM HJIU HE.

NPOLEAYPE

Onucu onepaiivja Koju ce OpuHy Jia cy Ipey3eTe CBe aKTUBHOCTH Kao U Mjepe Koje ce
JUPEKTHO WU UHIUPEKTHO OJJHOCE Ha MPOU3BOAY.

MNPOU3BOABA

Cge omnepanyje yKjbydeHe y u3pay JMjeka, of pujeMa MaTepujaa, u3paje 1 NakoBamba 10
HETOBOI' KOMIUIETHpamba Kao FOTOBOI IPOM3BO/IA.

KBAJIN®UKALIUIJA

JlokyMEeHTOBaH TOCTYIaK KOjUM ce MoTBphyje 1a cBa onpema u cucteM (pyHKIIHOHHIITY
UCTIPaBHO M J1a]y KOCH3UCTEHTHO OYEKMBAHE pe3ynrate. TepMHUH BalHuIannja ce HeKal
yrnoTpebJbaBao u y mupeM 3Hauewhy o0yxBarajyhu mojam kBamudukanyje.

KOHTPOJIA KBAJIMTETA

Bunjern 'maBy I u3 Ommrux cMjepanna GMP.

KAPAHTHH

CraTyc cTapTHUX WU MTAKOBHUX MaTepHjaia, HHTEPMEIN)epa, MOIyIPOU3BOIa WIIK TOTOBUX
NPOM3BOJIA O/IBOjeHUX (PH3UYKHU HIIH JPYTUM e(pUKacCHIUM CPEICTBHMA JIOK CE HE TJOHECEe
OJUTYKa O ThbIXOBOM 0/100paBamy Wi 010Hjamby.

PAJUOPAPMAILIEYTULHN

“PanmodapmanieyTHIIM® Cy JIMJEKOBH KOjHU KaJia cy MPUIIPEMIbEHH 3a yIoTpedy caapixke jeAaH
WY BUILIE paJiMOHyKIenaa (paAuoakKTUBHUX N30TONA) KOPUIINEHNUX Y MEAULIMHCKY CBPXY
(unan 1 (16) Hupextuse 2001/83/EC).

YCKJIABUBAIBE

[Topeheme nzmely TeopeTcku 1 aKTyeIHO MPOU3BEICHOT WIIM UCKOPUIUTEHOT POU3BOIa WIIN
MaTepujaia.

3AIINC

Bugnjern ['maBy IV u3 onmmtux cmjepanna GMP.

JAOPAJIO

YBoheme 1ujerne win Jaujenia IpeTXOAHUX CepHja 3aXTjeBaHOT KBAIUTETA Y IPYTY CEPH]Y Y
onpehenoj dazu nponsBoame.

IIOHOBHA OBPAJIA

IIpepana nyjene wim aujeia cepuje Mpou3Boaa Heoaropapajyher kanurera of oapehere
(aze MpON3BOAKHE TAKO A CE HEH KBAJIUTET MOXKE YUMHUTHU MPUXBAT/BUBUM j€AHOM WIH
BUILIE JOaTHUX ONeEpalyja.

IHOBPAT
Bpahame nujexa koju Moke, a 1 He MOpa UMaTH HapyLIeH KBaJUTET Npou3Bohauy miu



TUCTPHOYTEPY.

CIIEHU®UKAILINIA

Bunjure ['maBy IV u3 onmmtux cmjepanna GMP.

CUPOBHHA

CBaka cyIicTaHIa Koja ce KOPUCTH y IPOU3BOIIBH JIHjeKa, UCKIbYUyjyhu makoBHe
Matepujasie.

CTEPUJIHOCT

CTepHITHOCT je 0JICYCTBO KMBHX MHUKPOOpPraHH3aMa. Y CIIOBU TECTa CTEPUIIHOCTH JIATH CY Y
EBporickoj dpapmakoreju.

CUCTEM

Kopuctu ce y cmucity perynucama Mel)ycoOHHX akTUBHOCTH M TEXHUKE KOje Cy 00jeTubeHe
Jla YMHE OPTaHU30BAHY LIjEIIUHY.

BAJIMJALIUJA

JlokymMeHTOBaH mocTynak y ckiany ca Jlogatkom 11 cmjepanmna JJoOpe nmpomssohauke
npakce, KOjuM ce oTBphyje 1a MeTo e, CUCTEMH, OTIpeMa, IPOoIecH, oapeheHn mpou3BoHN
MOCTYIAK WM CBEYKYITHE aKTHBHOCTH Y TIPOU3BOAGU HEKOT JIMjeKa, TOJTa3He CYNICTAHIE H
MAKOBHU MATEPHjaIH JOBOJIE KOSH3UCTEHTHO /10 OYEKUBAaHUX PE3yJITaTa.



