Ha ocHoBy unaHa 26, ctaB 1. 3akoHa O nekoBMMa 1 MeguumHckuM cpeacteuma ("Cnyxbenu rnacHuk PC",
6poj 30/10), MuHucTap 3gpasrba objasrbyje

CwmepHuue [obpe nponssohadke npakce

CmepHuue cy objasrbeHe y "CnyxbeHom enacHuky PC", 6p. 86/2010
00 17.11.2010. 20duHe.

2. AEO - OCHOBHU 3AXTEBU 3A NMPOU3BOAHKY AKTUBHUX CYTNCTAHLUN
KOJE CE YNOTPEBJbABAJY Y NPOU3BOAHU JIEKOBA

1.Y¥Bopa

OBe cMmepHUUe cy objaBrbeHe y HoBeMbpy 2000. roguHe kao aHekc 18 CmepHuua Jobpe npoussohauke
npakce y uurby npmuxeatawa cmepHuue ICH Q7A opf ctpaHe EY, a kopuctunm cy ux npoussohaum n GMP
MHCNeKTopaTn Ha JobpoBOrbHOj ocHoBW. Ynan 46 (o) Oupektue 2001/83/EC u unaH 50 () Oupektme
2001/82/EC, uamereHn u ponyhweHn [dupektuBom 2004/27/EC, ogHocHo 2004/28/EC, nocTaBrbajy HoBe
obaBe3e npousBofjaunma nekoBa da KOpPMUCTE CaMO akTUBHE CyncTaHue Koje Cy npou3BedeHe y cknagy ca
[obpom npomsBohaykoM npakcom 3a MonasHe cyncTtaHue. Y OBMM [OUpPEKTMBamMa Cce darbe HaBoau Jda
npuHumMnu [obpe npowusBofjauke npakce 3a norasHe cyncrtaHue Tpeba pga Oyay ycBOjeHM kao AeTarbHe
cMepHuUe. 3emrbe YnaHuue cy ce carnacune ga TeKCT paHujer aHekca 18. Tpeba ga YmHM OCHOBY AeTarbHuX
cMmepHuua koje he npeacrtaereaTtu 2. [leo CmepHuua [lobpe npounssohadke npakce.

1.1 Hum

OBe cmepHuLe Tpeba fa 0be3bene ynyrcTea y norneny obpe npoussofadke npakce (GMP) y npoussoarsu
aKTMBHMX CYMNCTaHUU Yy OKBUPY oaroBapajyher cuctema ynpasrbawa KBanutetom. Takohe, umrb je ga ce
06e3bean fa akTMBHE CYMNCTaHLE UCNyHaBajy 3axTeBe y Morneny Ksanuteta u YMCTone Koju Cy MOCTaBibEHU
Unu je HaBedeHo Aa ux noceayjy.

Y 0BMM cMepHuUaMa "npou3Bogra” noapasymMeBa CBe ornepauuje npurnexaBara, KOHTpore KBanuTeTa,
nywTaka y NpoMeT, CKnaguliTeHa U QUCTpMbyLmje akTUBHUX CYNCTaHUM U hUXOBE KOHTporie. TepMuH "Tpeba”
O3HayaBa npenopyke 3a Koje ce OYeKyje A4a ce NMpuMekbyjy, OCUM akKo Ce MoKaxe Aa Cy HenpuMeHrbuBe, unu ga
Cy U3MeHEeHe 3a KOjy je Aokas3aHo Aa moxe aa obes3bean 6ap nctn HMBo obesbehera kBanuTeTa.

CwmepHuue [obGpe npousBohadke npakce Kao UenuHa He obyxBaTajy acnekte 06e3begHocTn ocobrba
3anocneHor y Npon3BOAHM, HATU acnekTe 3awTuTe XUBOTHE cpeauHe. Te KOHTpone NpeAcTaBribajy BNacTuty
obaBe3y npomu3sBofaya u perynucaHe cy gpyrmm 3akKOHCKUMM nponucuma.

C o63vpoM fa uurb OBMX CMepHUULA Huje Aa geduHuwy 3axTeBe 3a perncrpauujy unu ga mMsMeHe
cdapmakonejcke 3axTeBe, OHe He YyTuU4y Ha MOryhHOCT OArOBOPHUX HAOMEXHWX opraHa ga nocTaBe
cneunduyHe 3axTeBe 3a perncrtpauujy y nornegy akTMBHMX CYNCTaHUM MPUMKOM M3faBaka LO3BOMa 3a
npounsBoaky, ogHOCHO npomeT. CBe obaBe3e y nornefy perucrpaumoHe AOKyMeHTauuje mopajy ga 6yay
UcnyHeHe.

1.2 Obum (noopyuje npumene)

OBe cMmepHUUE ce ogHOCe Ha NPOM3BOAHY aKTMBHUX CYNCTaHUM koje ce ynotpebrbaBajy y npou3BOAHU
fnekoBa Kako 3a XyMaHy, Tako U 3a BeTepuHapcky ynotpeby. OHe ce npuMemyjy Ha Npou3BOAHY CTEPUNHUX
aKTUBHMX CyMnCTaHuM camo Ao pase HenocpedHo nNpe Hero LWTO Ce aKkTMBHa CyncTaHua CTepumuiue.
Crepunusaumja n acenTMyHM MOCTYNaK uspage CTEPWUITHUX aKTUBHWUX CynCTaHuu Hucy obyxsaheHn osum
cmepHuuama, Beh Tpeba ga ce cnposofe y cknmady ca npuHUMIMMa M CMepHuuama gobpe npoussohavke
npakce Ha HayuH Kako je HaBefeHo y Oupektneu 2003/94/ EC n geTtarbHuje paspaneHo y aHekcy 1 CmepHuua
[obpe npomnsBohayke npakce.

Y cnyyajy ekTonapasutuumaa 3a BeTepuHapcKy ynoTpeby, Mory Aa ce Kopucte v Apyr cTaHgapAu OCum
OBWX CMepHMLA, KOju rapaHTyjy Aa je maTepujan ogrosapajyher ksanurera.

OBe cMepHuUe ce He ofHoce Ha KpB M nnasmy, jep OupektmBa 2002/98/EC M TEXHUYKM 3axXTEBU KOju
Aonyhasajy OBy AUPEKTUBY Aajy OeTarbHe 3axTeBe 3a NpuKynibake u TecTupamwe Kpsu; MefyTum, ogHoce ce
Ha aKTVMBHe CyncTaHue Koje cy Npou3BedeHe n3 KpBu unu nnasme. Takohe, oBe cmepHuUe ce He ogHOce Ha
nonynpoussofe nekosa. OHe ce ogHOCE Ha CBe OcTare akTUBHE MnofasHe cyncTaHue Koje cy npeamet 6uno
KakBMx OACTyNawa onucaHmx y aHekcuma CmepHuua [lobpe npomssofayke npakce, HAPOYMTO y aHeKkcuma 2.



0o 7, y Kojuma Mory ga ce npoHahy gogaTtHa ynyTcTBa 3a ogpefeHe BpcTe akTuBHMX cynctaHum. OBM aHekcu
he HakHagHO OMTW NOABPrHYTM PeBU3WjU, ann y MefyBpeMeHy U caMO [OK Ce He 3aBpluM OBa peBu3uja,
npoussohayn Mory ga Hactase ga kopucte 2. [leo OCHOBHUX 3axTeBa U oarosapajyhe aHekce 3a npoussoge o
Kojuma ce roBopu y TUM aHekcuMma, unu aa seh caga npumetsyjy 2. [eo.

Y Ttaukm 19. gata cy ynyTCcTBa KOja ce 0AHOCE CaMO Ha NPOM3BOAHY aKTUBHUX CYMNCTaHLM Koje ce KopucTe y
NPOu3BOAHM NIEKOBA HAMEHEHMX 3a KITMHMYKA UCNUTMBaka, Maga Tpeba umaTu y BUuay Aa HeroBy NpUMEHY, Y
OBOM Cry4ajy, 3aKOHCKM nponucn 3ajefHuLe He 3axTeBajy, nako ce oHa npenopyuyyje.

"MonasHn maTtepujan 3a NPOM3BOLHY aKTMBHE CYyMCTaHue" je CUpoBWMHA, MehynpoumsBogd WU akTUBHA
CyncTaHLa Koja Ce KOpUCTM y MPOU3BOAHM aKTMBHE CYMNCTaHLe U Koja npeacTaBiba 3HavajaH CTPYKTYPHU Oeo Y
CTPYKTYpU akTuMBHe cyncTaHue. [lonasHn maTtepujan 3a Npov3BOAhY aKTMBHE CyrncTaHue moxe ga obyae
KoMepumjanHu matepujan HabaBrbeH o jeaHor unm Buwe gobaerbada Ha OCHOBY YroBopa Unun KomepuujanHor
crnopasyma, unu moxe ga Oyge nmpousBedeH of cTpaHe camor npousBohauya aktuBHe cynctadue. lNMonasHu
MaTepujanu 3a NPoM3BOAHY aKTMBHE CYNCTaHLEe 06MYHO UMajy AeMHUCAHE XEMUjCKE OCOBUHE U CTPYKTYPY.

MpousBohau Tpeba ga ogpeam n AOKYMEHTYje aprymMeHTe 3a Tauky Y KOjoj 3anounkie Npou3BoHha akTUBHE
cynctaHue. Kog npoueca cuHTese, 0BO je NO3HATO Kao Tayka Yy Kojoj ce "nonasHu matepujanu 3a npousBoaHY
aKTMBHe cyncTtaHue" yBoge Yy npouec. Kog Aapyrmx npoueca (Hnp. depmeHTauuja, ekcTpakuuja,
npeyuwhasawe, UTH.), OBU aprymeHTn Tpeba fga ce ogpene 3a CBaku criyyaj nojeguHadvHo. Y tabenu 1. nata
Cy ynyTcTBa 3a ofpefuBare Tayke y KOjoj Ce NonasHu martepujan 3a akTMBHY CyncTaHuy OoBbu4HO yBOAM Y
npouec. Of oBe Tayke na Hagaroe, Tpeba fa ce npumenyje oaroapajyha gobpa npounssofadka npakca, OHako
Kako je gedmHMcaHa y OBMM CMepHMLama, Ha npousBogHe ¢ase 3a oBe Mefynpou3Boge W/vMnm akTuBHe
cyncraHue. OBO nogpasymeBa Banugauujy KpUTUYHMX ¢pasa npoueca 3a koje je yTBpheHo ga yTudy Ha
KBanuTeT akTMBHe cyncTaHue. Mefytum, Tpeba nmatu y BMay 4a To LWTO je npou3dBofad ogyymo ga Banugupa
Heky ¢hady npoueca He 3Haym 0baBe3HO Aa je Taj 4eo npoueca u kputndaH. CMepHuLe 13 OBOr JOKyMeHTa 6m
0bnyHO Tpebano ga ce npuMmemnyjy Ha ¢ase obenexeHe cuBom 6ojom y Tabenn 1. To He 3HaunM ga cee
npukasaHe dase Tpeba ga 6yny cnposegeHe 0o kpaja. NpumeHa pobpe nponssohauke npakce y NpousBoaHu
aKTMBHMX cyncTaHuu Tpeba aa Byae cTpoxuja, ogHOCHO Aa ce nosehaBajy 3axTeBu, Kako Mpouec npenasu uns
paHuX y 3aBplUHe (hasze OOHOCHO npedvwhaBarwe M nakoBake. Pusanyka obpaga akTUBHUX CyNcTaHLUM, Kao
LUTO je, Ha npumep, rpaHynauuja, obnarawe unun puanydka MaHnynaumja BENMYMHOM YecTuua (HNp. Mrnesekse,
MUKpOHu3auuja), Tpeba aa ce cnposoam 6ap y cknagy ca ctaHgapavma osux cmepHuua. OBe cmepHULe ce He
oaHoce Ha dase koje npeTxoae npeBomM yBohewy yTBpheHe "nonasHe Matepuje 3a akTUBHY CyncTaHLy".

Y 0BMM CMepHMUama, y MHOIO HaBpaTta Ce KOPMUCTU TePMWH akTuBHM (papmaueyTtckn cactojak (API) u oH
Tpeba ga ce cMaTpa eKBMBANEHTHUM TEPMUHY "aKTMBHa cyncTaHua". PeyHuk TepmuHa y Tadkm 20. dena 2. 6u
Tpebano ga ce npumeryje caMo Yy KOHTeKcTy 2. [lena. Hekn o oBux TepMmuHa cy Beh gedunucanm y 1. eny
CwmepHuua [1obpe npomsBohauke npakce n oHn 6u Tpebano ga ce npumMmetryjy camo y KoHTekcTy 1. [lena.



Tabeaa 1@ Tlpumena ovnx  Csepumua  na  OpOMIBOMILY  AKTHBHHYX
dpapmaneyreknx evneranum (API)
Bpcta npomssoue | [Mpumena opnx Cmepunna ua dase (obeaewene cnsom Bojom) koje ce
KOPHCTE V 0BO] BPCTH [IPOHIBOIGE
Xemujcka npowssomka | Mpomsopsa | Yeohewe Mpowwomsn | Hiwonosawe | Duwuka
NONRIHOT noaaHor Jewor wan | wonpeusha- | obpasa u
MATEPHjANR | MATEPHjANE 304 BULLE BAILE NAKOBAHE
W AKTHBHY | AKTHBHY mehynpois
cyncranuy | eyneramuy (AP1) | ona
y npouec
API noGujena uy Npukyiwsamw | Ceuese, mewae | Yaohene Hsonosase u | Ouanyka
NOJAIHON MaTepHjana | € opraua, HWHIH noYeTHA NoAasHOT npeunha- obpana u
AHBOTHILCKOT NOPEKAA | TEHHOCTH olfipasa MaTepHjana | Baibe NAKOBAILE
HIH TKHBa a APl v
npouec
API ekcrpaxonana w3 lMpakymsan | Cewerse n Yeohewe Hionopaiee n | Oramwyka
noaaIHOr Matepujana | e Guwsaka noweTHa(e) NOHOT npeunmha- obpasa u
Gussnor nopexaa excrpakumjae) Marepjana | name NAKoBaLe
aa APl y
npouec
brssin exctpakti koju | [Mpukyisam | Ceuerbe Jlama Duawaka
ce kopuere kao APl e Dinaka NOYeTHA CRCTPaKiH= obpania u
EKCTpaKimja ja NAKOBAHE
API xoja ce cactojm oa | puskymsaw | Cevene/veuninan DOunuka
VEHTILEHNX W ¢ Dusaka awe obpana u
saesennx Oubaxa w/namn NAKOBANE
rajetse u
Gepla
Buorexnoaoruja: Yenocransa | Oapaaname Kyamusaumja | Mionosamwe | diika
depmenTaumja/ky mina | e raasne | paame Ganke heanja w/iwm | npewmuha- | ofpasa u
-imja heamja Garke hennja depmenta- | name NAKORAE
heanja u wija
panne Ganke
heamja
WKaacHuna™ Venocransa | Oapkanamse Yuohewe Hionosame n | Owanwuka
hepmerTaimja paam e Dake Ganke hennja henuja v npeunmha- obpau 1
npoissoaie APl heanja depmenTa- | Rawe NAKOBAILE
uHY

MNosehawe 3axTesa nobpe nponssohauke npaxce

P




2. YnpaBrbate KBanmMTeTom

2.1 Ilpunyunu

2.10 3a kBanuteT Tpeba aa 6yoy oaroBopHa cBa nNuua yKrbyyeHa y NponsBoamsYy.

2.11 Ceaku npoussohau Tpeba ga ycnocTtaBu, OOKYMEHTYje U MpuMMeHu edukacaH cuctem ynpasrbaka
KBanuMTeTOM, a KOju noapasymMmeBa akTUBHO yyellhe pykOBOACTBA W 3anocCreHuX y Npou3BOaHN.

2.12 Cuctem ynpaBrbara kBanuteTom Tpeba fa obyxsBaTa opraHM3aunoHy CTPYKTYpY, npoueaype, npouece
N pecypce, Kao N aKTMBHOCTM HeonxogHe fa 6u ce o6e3benmno ga aktuBHM dhapmaueyTtcku cactojak (API)
OAroeapa MoOCTaB/bLEHO] creuudukaumju y nornegy keanuteta u unctohe. CBe akTMBHOCTM y Be3u ca
kBanuteTom Tpeba aa byay oedvHucaHe n JOKyMEHTOBaHe.

2.13 Tpeba ga noctoju cnyxba(e) 3a kBanuTET KOja je He3aBUCHa Of, MPOU3BOAHE M KOja UCMyH-aBa
3apyXKewa Kako y norneay obesdehena kBanuteta (QA), Tako u koHTpone keanuteta (QC). OBo moxe Aa ce
NoCTUrHe Npeko nocebHux cnyxom 3a QA 1 QC, unu kao jegHo nuue nnm rpyna, y 3aBUCHOCTU O, BENTMYMNHE U
CTPYKTYpe opraHusauuje.

2.14 Tpeba wumeHoBaTM nuUa OAroBOpHA 3a nywTakwe Y npomeT wmehynpomsBoga U  aKTUBHUX
hapmaueyTckux cactojaka (API).

2.15 Cge aKTMBHOCTU Y Be3n ca kBanuTeTom Tpeba aa ce eBMAeHTUPajy ¥ BpeMe crnpoBohetba.

2.16 Cako ofcTynawe of ycnoctaBrbeHux npouenypa Tpeba aa ce AOKyMeHTyje u obpasnoxu. KputudHa
opcTtynawa Tpeba ga 6yay uctpaxeHa, a UCTpaXxnBare U HeroBe 3akibyyke Tpedba JOKyMEeHTOBaTH.

2.17 HujepgaH matepujan He 6u Tpebano ga ce ogobpwu 3a ynotpeby npe Hero WTo ce Ha 3afgoBorbaBajyhu
HaYMH He 3aBpLUM MpoueHa of cTpaHe crnykbe(n) 3a kBanuUTeET, OCUM Yy Cry4yajy Aa noctoje ogrosapajyhu
cuctemn koju omoryhaeajy TakBy ynotpeOy (Hnp. nywTawe y NpoOMEeT MOoA YCNOoBMMA KapaHTMHAa Kao LWTO je
onucaHo y Tavkn 10.20 unmn ynotpeda cnpoBuHa unu mefhynponssoaa npe 3aBpLieTka npoLeHe).

2.18 Tpeba pa noctoje npouegype 3a OnaroBpeMeHO obaBellTaBawe OArFOBOPHOI PYKOBOACTBA O
perynaTtopHuM WHCMNeKuMjama, o3burbHUM HeycarnalleHoctuma y norneagy Aobpe npousBohayke npakce,
JedekTuma KBanuTeTa npou3Boda M ca Mepama npefyseTum y Besu ca TUM (HNp. peknamauuje y norneay
KBanuTeTa, NOBnadvewa, perynaTtopHe mepe, UTA.).

2.2 Ynpasmwarbe puzukom 3a Keaiumem

2.20 YnpaBrbate pPU3NKOM 3a KBanUTET je CUCTEMCKM MPOLIEC MpoLieHe, KOHTpore, obaBellTaBamwa U
npoBepe pu3unka 3a KBanuTeT akTUBHe cyncTaHue. Moxe ga ce npMmMeHn NPOaKTUBHO U PETPOCNEKTUBHO.

2.21 Cuctem ynpaBrbakba pM3MKoM 3a kBanuTeT Tpeba aa obesbean pa:

- Ce MpoLeHa pu3nka 3a KBanuTeT 3acHMBa Ha Hay4YHUM CasHamuMa, UCKYCTBY y Be3W ca NpoLecoM U aa ce
y KpajlbeM 3aliTuta naumjeHaTa noeexe ca obaBeluTaBakbeM 0f CTPaHe KOPUCHUKA akTUBHE CyMncTaHLue

- HMBO Haropa, ¢hopmanHocTM M [OKyMeHTauuje O Mnpouecy ynpaBibaka PU3MKOM 3a kBanuTeT 6yge
cpa3smepaH HMBOY pu3uKa

lMpumepwn npoueca n NpMMeHe ynpaerbakwa PU3MKOM 3a KBanmuTET MOry ce npoHahu, nsmely ocranor, y
aHekcy 20.

2.3 Oozosoprocmu cayacoe(u) 3a keanrumem

2.30 Cnyxb6a(e) 3a ksanuteT Tpeba aa byae ykibydeHa y cBa NuTara y Be3un KBanuteTa.

2.31 Cnyxba(e) 3a kBanuTeT Tpeba Aa usBpLn pesnsnjy n aa ogobpu cea ogrosapajyha gokyMeHTa y Be3u
ca KBanuTeTom.

2.32 OcHOBHe 0roBOPHOCTM He3aBucHe(Mx) cnyxbe(u) 3a kBanuTeT He cMejy Aa ce npeHecy Ha apyre. Ose
oaroBopHocTh Tpeba aa 6yay onucaHe y nucmeHoj dpopmun n Tpeba ga cagpxe, anu He u aa ce obaBesHO
orpaHu4yaBajy Ha cnepehe:

1. NywTawe y npomMeT unu oabujare CBUX akTMBHUX dapmaueyTckux cactojaka (API). OpobpaBare 3a
ynoTpeby nnu ogbujare mehynponssoga npousseaeHor 3a garby ynotpeby nssaH nponssBogHe KomnaHuje;

2. YcrnioctaBrbake cuctema 3a opgobpaBawe unu ofduvjarse CupoBMHA, Mefynpou3Boda, MaTepujana 3a
nakoBake 1 obenexapam-e;

3. MNMpoueHy eBuaeHUmje 0 NPON3BOAHWN cepuje U eBnaeHUMje 0 NabopaTopujcKoj KOHTPONU KIby4HUX dasa
npoLieca npe nywrarwa akTMBHOT hbapmaueyTtckor cacTojka (API) y guctpmdyumjy;

4. ObesbehmBatrbe ga ce 3HavajHa oAcTynama UCTpaxe u peLle;

5. OpobpaBame cBMx crneyudmrkaumja u rmaBHUX ynytctaBsa 3a NpPou3BOAHY;



6. OpobpaBarwe CBMX Mpouedypa koje WMajy yTuua] Ha KBanuTeT MehynpomsBoga WM aKTUBHUX
dapmaLeyTckux cactojaka (API);

7. ObesbehuBare cnpoBohera UHTEPHUX NpoBepa (CaMomHCneKUuja);

8. OpobpaBatbe yroBopHux npomssohava mefynpomssoaa 1 akTMBHUX hapmaLleyTCKUX cacTojaka;

9. OpobpaBate M3MeHa Kkoje MOTeHUMjanHO MOry Aa yTudy Ha KBanuteT Mehynpoussoga Wnv akTUBHMX
dapmaLeyTckux cactojaka (API);

10. PeBu3ujy n ogobpaBarbe BanuaaLMoHMX NpoToKoma U M3BeLUTaja;

11. O6es3behnBare NcTpaxknBaka u pellaBara peknamauuja y Beau ca KBanmTeToMm;

12. O6esbehnBane kopuwhera edrkacHMX CUCTEMa 3a ogp)KaBake U Kannbpncawe KpUTUYHE ONpeMe;

13. OG6esbehumBare opropapajyher mcnuvtMBawa, OOHOCHO KOHTpPOSie Martepujana 1 M3BellTaBake O
pesyntaTnva;

14. Obes3behnBare NocTojakba NopjaTaka O CTabWUMHOCTM Ha OCHOBY KOjux ce ogpehyjy Aatym NMOHOBHOT
TecTMparwa uUnu gatym ucTeka poka Tpajarka M yCcrnoBa cKnaguwiTera akTMBHMX hapmaueyTCcKkux cacTtojaka
(API) n/vnu mehynpoussoga kaga je notpebHo; n

15. CnpoBofhetse npernega keanuteTa nponssoaa (Kao WTo je yTBpheHo y Tavku 2.5)

2.4 OoecosopHocm 3a npoussooHe aKmusHOCMuU

OparoBopHOCT 3a nNpousBoAHe akTUBHOCTUM Tpeba aa OGyae gedwmHucaHa y nucmeHoj dopmu m Tpeba aa
cagpxu, anu He n aa ce o6aBe3HO orpaHuyaBa Ha cnegehe:

1. Mpunpemamne, pesnanpane, ogobpaBarwe U AMCTPUBYLMjy ynyTcTaBa 3a nNpov3Boakwy Mehynpoussoa
NN akTUBHKX hbapmaleyTckmx cactojaka (API) y cknagy ca nucaHum npouegypama;

2. MNMpounsBoamwy akTMBHUX hapmaueyTcknx cactojaka (API) n, kaga je To cniyyaj, Meflynpoussoaa y cknagy
ca NpeTxogHo 0go6GpeHM ynyTCTBMMA;

3. lNperneg cBMX eBuaeHUMja O MNpoum3BOAHW cepuje n obesbehmBawe ga ucte Oyoy nonyweHe u
noTnucaHe;

4. ObesbefuBame ga cBa oAcTynawa y Mpou3BoAwM Oyay npujaBibeHa WM MpoueHeHa, a KpUTUYHA
OfACTynawa UCTPaXeHa 1 Aa Cy 3aKiby4uy eBUAEHTUPaHu;

5. ObesbehuBare ga cy NpomM3BogHe NPOCTOpUje YUCTE U, Kajaa je To noTpebHo, Ae3nHMKoBaHe;

6. ObesbehuBare BpLUEeHa HeONXOAHMX kanubpaluja n Bohewa eBuaeHumnje o Tome;

7. ObesbehuBare oapxxaBara NpocTopuja u onpeme n Bohewa eBnaeHumnje o Tome;

8. Obesbehuare npernena n ogobpasara BanvaaLMoHMX NPOTOKONa N N3BeLUTaja;

9. MNpoLeHy NpeanoXeHnx n3MeHa y norrnegy npovssoaa, npoueca unm onpemMe; u

10. O6es3behnBane kBanudmkaLmje HOBUX U, Kaga je To NoTpebHOo, aganTupaHMxX NOCTPOjeHa U ONpeMe.

2.5 HUnmepne nposepe (camouncnexyuja)

2.50 Kako 64 ce npoBepwuna ycarnaweHocT ca npuHuunuma [obpe npousBofjayke npakce 3a akTMBHE
dapmaveyTtcke cactojke (API), Tpeba BpwUTU pefoBHE MHTEpPHe npoBepe npema yTBpheHoM, ogobpeHoM
nnauy.

2.51 Hanasn nHTepHe NpoBepe M KOPEKTMBHE Mepe Tpeba ga ce AOKYMEHTYjy M OoCTaBe PYKOBOACTBY.
HoroBopeHe kopekTnBHe Mepe Tpeba aa ce cnpoBeay 6naroBpeMeHo 1 Ha edouKacaH HauuH.

2.6 Ilpezneo kearumema npouszeooa

2.60 PepoBHe npernege keBanuteTa akTUBHUX dhapMaueyTckmx cactojaka (API) Tpeba cnpoBogutm ca
LUUIbEM NPOBEPE KOH3UCTEHTHOCTM (focneaHocTn) npoueca. Takee npernege 6u obuyHo Tpebano cnpoBoguTH
1 JOKYMEHTOBATU jedaHnyT roavllike, a oy Tpeba ga cagpxe 6ap crnepehe:

- Npernea Krby4HUX KOHTpOria TOKOM MpoLeca 1 pesynTtara UCNUTMBaka KPUTUHHUX NapameTapa akTUBHMX
¢apmaLeyTckux cactojaka (API);

- Nperne cBUx cepwuja Koje HUCY oaroeaparne ycrnocTasrbeHoj(Mm) cneundukaumju(ama);

- Nnperne CBUX KPUTUYHMX OACTYMaka UM HeycarnaleHoCT U UCTPaXnBara Yy Be3n ca huva;

- nperne CBUX U3MeHa MpoLeca Unm aHanuTUYKnx MeToaa;

- mperne pesyntarta nporpama npahexa cTabunHocTu;

- nperneq cBux noepahaja, peknamaumja n noeradera 36or Heoarosapajyher kKBanuteTa; u

- pernea agekBaTHOCTU KOPEKTUBHMX Mepa.



2.61 Pesyntate oBux npernega TpeGa MpoueHWTM M OOHEeTW 3akibydak Aa v TpebGa ga ce npegysmy
KOPEeKTUBHE Mepe WNM [a ce Wu3BpwM pesBanugauvja. Pasnore 3a TakBy KOpPeKTUBHY Mepy Tpeba
[AoKyMeHToBaTW. [loroBopeHe KOpekTMBHE Mepe Tpeba cnpoBecTn 6raroBpeMeHo v Ha edomkacaH HaumH.



3. Ocobrme

3.1 Cmpyunocm ocobpa

3.10 Tpeba pa noctoju ogroeapajyhm 6poj 3anocreHor ocobrba Koje je, 3axBarbyjyhu oproeapajyhem
obpasoBamy, 06yun W/MnM UCKyCTBY, CTPYYHO 3a MPOU3BOAHY WM Hag3op npou3Boawe Mefynpoussoga u
aKTUBHMX bapMaLieyTckmnx cactojaka (API).

3.11 OAaroBOpHOCTM CBUX 3anoCreHnx Yy npou3Boawy Mefynpov3Boga M akTUBHUX dapMaueyTCKuUX
cactojaka (API) Tpeba ga 6yay oeduHncaHe y nucMeHoj opmu.

3.12 KeanudmkoBaHo ocobrbe Tpeba penoBHO Aa cnposoau obyky koja Tpeba MMHUMManNHO Aa MoKpuBa
pagHe 3apjaTke Koje 3arnocneHu u3spLuaBa, kao 1 Aobpy npom3Bohayky npakcy koja ce OgHOCU Ha 3adyXKera
3anocneHor. O obyun Tpeba Boautn eBmaeHumje. O6yky Tpeba NnepMoanyHO NpoLeHUBaTK.

3.2 Xueujena ocobma

3.20 Ocobrbe Tpeba aa ynpaxmwasa Jobpe HaBuke y norneay XxvrujeHe u 3gpasrba.

3.21 3anocneHu Tpeba oa Hoce YncTy oaehy oarosapajyhy 3a npou3BOAHY aKTUBHOCT Y KOjOj YHECTBYjY, a Ty
ogehy Tpeba no notpebu mewatn. logaTHe 3aWwTnTHEe Aenose oaehe, Kao LWITO Cy, HA NpUMeEp, WTUTHULM 3a
rmaey, nvue, wake u pyke Tpeba HocuTM kaga je To motpebHo, ga 6m ce mefynpovmsBoaM M aKTUBHM
dapmaveyTckm cactojum (API) 3awTUTUM of KOHTaMUHauuje.

3.22 Ocobrbe Tpeba ga nsberaBa AUPEKTAH KOHTAKT ca MefynpomnssoamMa unm akTuBHUM papmMaueyTCKUM
cynctaHuama (API).

3.23 MNyweme, KOH3yMUpahe XpaHe, Nuha, XXBakawe 1 YyBawe XpaHe Tpeba aa ce orpaHuyve Ha nocebHe,
3a To ogpeheHe 30He, Koje cy OfiBOjeHe oA NPOU3BOLHMX 30Ha.

3.24 3anocneHu Koju 6onyje oa Heke 3apasHe 6onNecTy UM NMa OTBOPEHE Nesnje Ha N3NOXEHO] NOBPLLMHN
Tena He Tpeba Aa yyecTByje y akTMBHOCTUMA koje Oy Morne Aa yrpose KBanuTeT akTMBHUX chapmaleyTCcKmx
cynctaHum (API). buno koje nuue 3a koje ce y GUNO KOM TPEHYTKYy Aokaxe (MeAWMLMHCKMM npernegom unu
30paBCTBEHMM HaA3opoMm) aa 6onyje on Heke 6onecty Unn ga MMa OTBOpPeHe paHe, Tpeba fa ce UCKIby4um 13
aKTMBHOCTM KOA KOjuX OM TakBO 34pPaBCTBEHO CTake€ MOINO LITETHO [a YTUYe Ha KBanUTET aKTUMBHUX
apmaueyTckux cactojaka (API), OOK ce cTawe He MONpaBu UNn oK KBanmgruKoBaHO MeAULMHCKO 0cobrbe He
YyTBpAM Aa yKiby4yeke Tor nuua Hehe yrpo3nTtu 6e36egHOCT unu KBanuTeT akTUBHUX hbapmaleyTCKmMx cactojaka
(API).

3.3 Koxcynmanmu

3.30 KoHcynTaHTK KOju gajy caseTe Yy norfnegy npou3sBogHe M KOHTpone MehynpousBoga Wnu akTUBHUX
dapmaveyTckmx cactojaka (API) Tpeba ga umajy ogrosapajyhe obpasoBane, 06yKy 1 UCKYCTBO, U BUIO Kojy
koMOuHauwjy HaBegeHor, Aa 6 Mornu Aa Aajy caBeTe y nornefy nutakba 3a Koje Cy aHrakoBaHMu.

3.31 Tpeba ga ce Boge eBuaeHUMje y kOjuMa ce HaBOAe UMe, agpeca, kBanudukaumje n Bpcra ycnyra koje
npyxajy OBU KOHCYNTaHTW.



4. 3rpage n nocTpojera
4.1 Jluzajn u koncmpyKyuja

4.10 3rpage n nocTpojera Koju ce KopuUcTe 3a Npous3BoAry MehynponsBoda M akTUBHUX dhapMaLleyTCKMX
cactojaka (API) Tpeba ga G6yay cMewTeHW, MPOjeKTOBaHM M KOHCTPyMCaHM Tako Aa ce omoryhu uumwhemnse,
oApxaBare 1 obaBrbare onepauuja, Ha HaumH Koju oarosapa BpCTU 1 pasm npousBoame. [ocTpojera Tpeba
na byny npojekToBaHa Tako Aa ce MoTeHuujanHa KoHTaMyMHauuvja cBege Ha MMHMMYM. Tamo rae cy ytBpheHe
MukpobuonoLlke cneuundumkalmje 3a mehynponsson unu aktueHu apmavieytckm cactojak (API), noctpojera
Tpeba pa Oyay npojekToBaHa WM Tako [a, KOMUKO je To moryhe, orpaHuve W3noXeHOCT HemnoXerbHUM
MUKPOOUOMOLLKMM KOHTaMUHaHTUMa.

4.11 3rpage u noctpojewa Tpeba ga vmajy ogrosapajyhu npocTtop 3a npaBunaH pacnopen onpeme u
mMaTepujana Kako 61 ce cnpeuunne 3aMeHe 1 KOHTaMUHauuja.

4.12 Kapa onpema cama no cebu npyxa ogroeapajyhy sawTuTy Matepujana (HNp. 3aTBOPEHU WM
N30J10BaHN CUCTEMM), TaKBa onpema Moxe fa 6yae cMeluTeHa M3BaH 3aTBOPEHOr NpocTopa (Hanosby).

4.13 Tok kpeTawa MaTtepuvjana m ocobrba Kpo3 3rpagy unm noctpojewa Tpeba ga Oyae TakaB na je
crnpeyeHa 3ameHa Unu KoHTaMuHauuja.

4.14 Tpeba ga noctoje oapeheHe 30He Unm apyrn KOHTPOSIMCaHU cucTeMun 3a cnegehe akTMBHOCTY:

- lMpujem, naeHTUdUKaUKjy, y3opkoBawe W KapaHTUH MOMNasHUX MaTepujana, y o4vYekmBawy ofJiyke o
opobpaBsaty Unu ogbujarsy;

- KapaHTuH npe nywrawa y npomeT unm ogdujawwa mehynponssoaa u akTuBHuUX papmMaLeyTCKUX cacTojaka
(API);

- Y3opkoBake Mefynpon3soaa 1 akTUBHUX papMaueyTckux cactojaka (API);

- Yyeawe oabujeHux matepujana npe parber nocTynka ca McTuM (Hnp. nospahaj, penpouecupakwe unu
YHULITaBahe);

- Cknaguuwterwe Matepujana ogodpeHor 3a ynotpeoy;

- MpownssogHe onepauuje;

- MNpouec nakoBawa 1 obenexasamwa; u

- JlTabopaTtopujcko ncnmtuBame.

4.15 3a ocobrbe Tpeba o06e3beantn ogrosapajyhe uncrte caHutapHe npoctopuje un toanete. o noTpebu,
oBe npocTopuje Tpeba ga Oyny cHabaoeBeHe TOMMOM M XMagHOM BOAOM, CamnyHOM WM AETEepLIEHTOM,
anapaTtomMm 3a cylleke pyKy unu ybpycruma 3a jegHokpaTtHy ynoTpeby. CaHuTapHe npoctopuje u Toanetu Tpeba
Aa 6yay oaBojeHn oA NPOU3BOOHMX 30HA, anu Mopajy Aa 6yay nako AOCTYMHU U3 MPOU3BOAHMX 30Ha. Takohe,
Tpeba ob6e3beauTun ogrosapajyhe npoctopuje 3a TyLumparwe u/unu npecenavere, Tamo rae je To notTpebHo.

4.16 JlabopaTopujcke 30He/onepauuvje obudHOo Tpeba pa 6OGyay onBojeHe on Npou3BoAHWMX. Heke
nabopaTopujcke NnpocTopuje, a NocebHO OHe Y KojuMa Cce BpLUM KOHTpOria TOKOM npoueca, Mory ia ce Hanase y
Npou3BoAHUM 30HaMa, Noj YCroBOM Aa onepauuje NPoM3BOAHOr NpoLeca He YTUYy HeraTMBHO Ha NPeun3HoCT
nabopartopujcknx Mepewa, kao U ga nabopatopuja U HeEHe ornepauuje He yTUYY LUTETHO Ha MPOM3BOOHMU
npolec unun Ha mehynponsesoae unm aktneHe dapmaueyrtcke cactojke (API).

4.2 [Tomohnu cucmemu

4.20 CBv NnomMohHM cUCTEMM Y NMPOU3BOAHUN KOjU MOTY [a yTUYY Ha KBanuTeT npoussoaa (HMp. napa, racosm,
KOMMPMMOBaHW Ba3dyX, rpejawe, BeHTUNaumja u knumatmsaumja) Tpeba pa cy kBanudumkoBaHM M Ha
ogrosapajyhn HauymMH KOHTpoOnwMCaHu, a y Chyyajy npekopadera YCMOCTaBIbEHUX TPaHUYHUX BPEOHOCTU
HEeOomnxoA4Ho je Npeay3nmaTun ogroBapajyhe mepe. TexHUUKM LpTexmn oBUX NoMohHMX cucteMa Tpeba ga 6yay Ha
pacnonaramy.

4.21 Tamo rage 3a 1o nocToju notpeba, HeonxoaHo je 06e3beauTn oarosapajyhe cucteme 3a BeHTUnauujy,
dunTtpauujy n nsgyesasamwe Basayxa. OBu cuctemu Tpeba aa 6yay npojekToBaHU M KOHCTPyUCaHW Tako fa ce
pU3NK o KOHTaMuHauuje M yHaKpCHEe KOHTaMumHauuje cBefe Ha MWHUMYM, Kao M Aa cagpxe onpemy 3a
KOHTpONy BasAyLUHOr MNpUTUCKA, MUKpoopraHusama (Tamo rae je To noTpebHo), npalluHe, BRaXHOCTU U
TemnepaType, y cknagy ca dasom npoussofwe. NocebHy naxwy Tpeba NOcBeTUTU 30HaMa y Kojuma cy
aKTUBHU hapmaueyTcku cactojum (API) OMPEKTHO U3NOXEHN OKPYXKEHY.

4.22 AKo ce y Npou3BOAHMM 30HaMa BpLUM peuupKynauuja Basgyxa, noTpebHo je npenyseTu oarosapajyhe
Mepe pagu KOHTpOre puamka of KOHTaMUHaLMje U YHaKpCHe KOHTaMuHauuje.

4.23 dukenpanm uesoBoau Tpeda ga ce naeHTudukyjy Ha ogroeapajyhu HaumH. OBO MOXe aa ce NocTUrHe
obenexaBareM ca Ha3HaKoM cagpkaja nojeanHayvYHuX nNuHWja, NnyTemM OOKyMeHTaumje, KOMMNjyTEePCKMX cucTema



3a KOHTpOMy wvnu Ha Apyrnm HauyuH. LlesoBoam Tpeba ga Gyay mocTtaerbeHn Tako Aa ce u3berHy pusmum og
KOHTamuHauuje mehynpoussoga nnu aktmeHux apmaveytckmx cactojaka (API).

4.24 Opsoam Tpeba ga 6yany ogroeapajyhe senuuuHe u Tpeba, kaga je To noTpebHo, Aa nmajy BasayLHY
BGapujepy nnm Heku norogaH ypehaj kojum ce cnpevaBa Bpahawe cagpxaja y CUOH.

4.3 Booa

4.30 lMoTpebHOo je oa ce gokaxe fa je Boda Koja Ce KOPUCTU Y NPOU3BOAHU aKTUBHUX dhapMaLeyTCKUX
cynctaHum (API) norogHa 3a Ty HaMeHy.

4.31 YKonvko He NoCToju onpasfare 3a Apyradvju nocTynak, Boda Koja ce KopucTu Y npousBoanwn Tpeba
Oa 3agoBorbaBa 6ap 3axTeBe u3 cmepHuua CeeTcke 3apaBcTBeHe opraHusauuje (WHO) 3a ksanuTeT Bofe 3a
nuhe.

4.32 Ako kBanuTeT Bofe 3a nuhe Huje JoBorbaH 3a obesbefnuBare KBanMTeTa akTUBHOI chapmaueyTckor
cactojka (APIl) n ako cy NOCTaBIbEHM CTPOXUjU 3axXTEBM Yy MOrNeAy XeMujcKor W/unmM MMUKPOBMOIOoLLKOr
KBanuTeTa Boge, Tpeba ga ce yTBpAe oaroeapajyhe cneuudmkaumje 3a pusmyko/xemmjcke ocobuHe, ykynaH
6poj MUKpoOpraHnsama, HemoXerbHUX opraHn3amMa u/nv eHOoTOKCUHA.

4.33 Kapa npeuvwhaBarwe BOAe Koja Ce KOPWUCTM Yy Mpouecy BpLiyM Mpou3Bohay y Lurby noctu3ama
yTBpheHor kBanuTeTa, npouec npevnwhaBama Boge Tpeba ga ce Banuavpa v KOHTponuLle y3 ycnocTaBrbake
rpaHMYHMX BPEeAHOCTM 3a Npeay3umatnse ogroBapajyhunx mepa.

4.34 Y cnyyajy kaga npousBohad HeCTepUnHor akTuBHoOr dpapMaveyTckor cactojka (API) HaBoan unn TBpAK
[Aa je OH norodaH 3a garby ynoTpeby y Npou3BoAHWM CTEPUIHOr feka, Boda Koja ce Kopuctu y dasama
dmHanHor usonoBaka M npeunwhaBakba Mopa Aa ce NpaTu U KOHTponuwe y nornedy ykynHor 6poja
MUKpOOpraHu3ama, HeMoXerbHUX opraHn3ama n eHaZOTOKCUHA.

4.4 Ozpanuuasarse

4.40 HameHcke npou3BOAHE 30He koje Mory ga obyxBaTajy NocTpojetsa, onpemMy 3a npedunwhaBamwe
Basgyxa w/unu npouecHy onpeMy, Mopajy Aa Ce KOpucTe y MpOu3BOAHWM BUCOKO CeH3nbunuaumpajyhunx
mMaTtepujana, Kao LITO Cy, Ha NpUMep, NEHULUINHK 1 uedanocnopyHu.

4.41 HameHcke npousBogHe 30He Tpeba 06e3beantn u kaga ce y nNpousBoawu ynotpebrbaBa marepujan
NMH(EKTMBHE MPUPOAE WU BUCOKE hapMakosiowKe akTUBHOCTU WM TOKCMYHOCTU (HMP. HEKU CTepouam Wmm
LMTOTOKCUYHM areHcu), U3y3eB ako ce yCrnocTaBe M OApXaBajy npoueaype BanuavpaHe nHakTvusauuje n/vnm
ynwhema.

4.42 Oprosapajyhe mepe Tpeba ycnoctaBuTu 1 NnpumernBaTn Aa 61 ce cnpeyuna yHakpcHa KOHTaMuHalmja
ycnepn kpetakwa ocobrba, NpeHoca matepujana uta. U3 jeqHe HaMeHCKe 30He Y Apyry.

4.43 He Tpeba pa ce obaBrba HWKakBa MpPoOU3BOAHA aKTUBHOCT (YKIbyyyjyhu Mepere, MIeBewe, UIu
nakoBaH€) Ca BUCOKO TOKCMYHUM HedbapmaueyTCKMM MaTepujanvMMma, Kao LWTO Cy Ha npumep xepbuumnan u
nectuuugn, y sarpagama u/vnm ynotpebom onpeme Koja ce KOpUcTe 3a NPOM3BOAHY aKTUBHUX papMaLeyTCKUX
cynctaHum (API). PykoBamwe 1 cknaguliTeHe OBUX BUCOKO TOKCUYHMX HedapmaueyTCckux matepujana Tpeba
na 6yne ofBojeHOo of aKTUBHUX dpapMaueyTckmx cacTojaka (API).

4.5 Oceemmwerve

4.50 AgekBaTHO OcBeTIbewe Tpeba ga ce o06e3beam y cBUM 30HaMa, kako 6u ce onakwano uunwhemne,
oApxaBare 1 0baBrbame ogropapajyhux onepauuja.

4.6 Omnaoune 800e U OMNAOHU Mamepujan

4.60 OtnagHe Boge, oTnagHW W Apyrv opbadveHn martepujan (HNp. YBPCTUM, TEYHU WU FacoOBWUTM HYC-
npou3Boau M3 MpPOU3BOAHE) YHyTap wnu u3 3rpaga W HemnocpegHe okonuHe Tpeba ga ce GnaroBpemeHo
oanaxy Ha 6e3benaH M XUrMjeHcKM ucnpaBaH Ha4yMH. HeonxogHo je jacHo naeHTUUKOBATU KOHTEjHEPE U/Mnn
LeBu 3a oTNagHu matepujan.

4.7 Xueujencke mepe u oopaicasarbe

4.70 3rpape y kojuma ce obasrba nNpov3BoAka MefynpoussBoda M akTUBHMX hapMaLeyTCKUX CyncTaHum
(API), Tpeba nponncHo ogpxaBaTtu 1 NonpasrbaTn U ApXaTu y YUCTOM CTamy.



4.71 Tpeba ycnocTtaBuTu NucaHe npouenype y kojuma ce aedmHuwe ogroBOPHOCT 3a 0gpXKaBake XUrnjeHe
M onucyjy nnaHoBu uuwhera, MeTofe, onpema W MaTepujanu Koju ce Kopucte y uduwhewy 3rpaga u
nocTpojetba.

4.72 Kapa je 10 HeonxoaoHo, Tpeba Oa ce ycnoctaBe M nucaHe npouenype 3a ynotpeby oarosapajyhux
poaoeHTUUMAa, UHcekTMuuaa, dyHruumaa, dymMmuraunoHnx cpeactaBa v cpeactaBa 3a unwhene 1 oapxaBame
XurnjeHe kako 6u ce cnpeynna KoOHTammHalumja onpeMe, CUpOBUHA, MaTepujana 3a nakoBawe/ obenexasatrbe,
mMehynpoussoaa v akTuBHUX hapmaveyTckmx cactojaka (API).
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5. Onpema 3a Nnpou3BoaHY
9.1 Jluzaju u koncmpyxkyuja

5.10 Onpema Koja ce KopuUcTu y nNpou3Boarwu Mefhynponssoga n akTuBHMX hapMaueyTckmx cactojaka (API)
Tpeba ga 6yge oaroeapajyher ausajHa u gMMmeHsuvja n ga Oyge noctaBrfbeHa Ha HauvH Koju je oaroeapajyhu 3a
HamepaBaHy ynoTpeby, unwhene, caHuTaunjy (rge je To NoTpedHo) n ogpxkaBahe.

5.11 Onpema Tpeba ga Gyge KOHCTpyucaHa Tako [a MOBPLUMHE KOoje Jonase y Aoaup ca CUpOBMHaMa,
mehynpoussoguma, WnM akTuBHuM dapmMaueyTckum cactojumma  (API) Hemajy yTuuaj Ha KBanuteT
mefynpounsBoaa 1 akTUBHUX (papmaleyTckux cacTtojaka (API) nssaH ogobpeHux unu apyrux ycrnocTaBIbeHMX
cneumdukaLmja.

5.12 Onpemy 3a npousBogawy Tpeba KOPUCTUTM cCamO Yy OKBMPY pagHOr oncera yTBpHeHOr y MOCTYMKy
KBanudpukauuje.

5.13 Tpeba Ha opgroBapajyhum HaunmH obGenexutu Behy onpemy (HApP. peakTopu, KOHTejHepu 3a
CKIMaAMLITEHE) U TPAjHO MHCTaNMpaHe NpoLECHE NNHUje KOjU Ce KOPUCTE Y NPOn3BoLHN Mefynpoussoga unm
aKkTMBHOT chapmaueytckor cactojka (API).

5.14 CyncTtaHue koje yTnyy Ha hyHKLMOHNCake OnpemMe, Kao LITO Cy CPeAcTBa 3a noamasmBane, hnynau
3a 3arpeBake wnu xnahewe, He Tpeba pJa Jgonase y goaup ca Mefynpov3BoavMMa WM akTUBHUM
dapmavneyTckum cactojunma (API) Ha Ha4MH Koju GU MOrao U3MEHUTU HUXOB KBaANMTET U3BaH 0406peHnx unm
Apyrux ycnocTtaBrbeHux cneumdukaumja. buno kakea opacTynawa Tpeba fa ce npoueHe kako 6u ce
06e3beanno ga Hema HMKaKkBUX WITETHUX edrekaTa Ha NOroAHOCT MaTtepujana 3a werosy HameHy. Kaga rog je
moryhe, Tpeba KOpPUCTUTM CpeACcTBa 3a NoAMa3nBawe M yrba npexpambeHor kBanureTa.

5.15 Kapa rog je notpe6Ho, Tpeba KOpMCTUTM 3aTBOPEHY UM HameHcKy onpemy. Kaga ce kopucTun oTBopeHa
onpeMa unu kaga ce onpema otsapa, Tpeba npegysetn ogrosapajyhe mepe npefocTpoXHOCTM Kako 6u ce
PY3KK Of, KOHTaMMWHAaLMje CBEO HA MUHUMYM.

5.16 TlNoTpebHO je [a MNOCTOjM KOMMMET TEXHUYKMX LpTexa OnpemMe U KibydyHUX MWHCTanauuja (Hnp.
WMHCTpyMeHaTa U NOMONHMX CUCTEMA) KOju oaroBapajy TPEHYTHOM CTakby.

5.2 Oodporcasarve u wuwherne onpeme

5.20 Tpeba ycnoctaBuTM nnaHoBe M npoueaype (ykibydyjyhv n gogeny 3agyxewa) 3a NPeBEHTUBHO
ofpxaBar-e onpeme.

5.21 Tpeba ga nocToje nucaHe npouenype 3a Ynwhere onpeme u heHO KacHuje ogobpaBane 3a ynoTpedy
y Npon3Boaun Mefynponssoaa 1 akTMBHUX dpapmaueyTckux cynctaHum (API). Mpoueaype uiwhera Tpeba ga
Oyay OOBOSBHO AeTarbHe kako bu ce omoryhuno ga onepatepuy Mory aa u3splie ymwhere LenokynHe onpemMe
Ha NOHOBIBLMB U echukacaH HaumH. OBe npoueaype Tpeba aa cagpxe:

- Jogeny oaroBopHOCTY 3a ynwwherse onpeme;

- NMnaHoBe unwhema, ykrby4yjyhu, roe je notpebHo, nnaHoBe caHuTauuje;

- DetarbaH onuc mMeToda M martepuvjana, ykrbydyjyhu m KOHUEHTpauujy cpefctaBa 3a uuwwhere Koja ce
KopucTe 3a unwhere onpeme;

- Kaga je To noTpebHo, ynyTCTBO 3a packnanawe 1 NOHOBHO CKranake CBakor NnojeguHayHor gena onpeme
Kako 6u ce 06e36eamno ncnpaBHo Ynwheme;

- YNyTCTBO 3a yknawahe Unm bpucame o3Haka NpeTxodHe cepuje;

- YNyTCTBO 3a 3alTUTY YMCTe onpeme o KOHTaMuHauuje npe ynotpebe;

- Mperneg unctohe onpeme HenocpenHo npe ynotpebe, ako je n3BoAbLUBO; U

- Kaga je noTtpebGHO, yTBpfMBake MakCMManHor BpeMeHa Koje MOXe [nda MpoTeKkHe opf 3aBplieTka
npoussBoaHor npoueca Ao vmwhera onpeme.

5.22 Onpema u ypehaju Tpeba ga ce uyucTe, oanaxy M kaga je To NnoTpebHo, NOABPrHy caHuTauujy unu
cTepunusaumju kako 6u ce cnpeyuna KOHTaMuMHaumja UM NPEeHOC 3aocTanor marepujana koju 6w morao ga
M3MeHn KBanuteT MehynpoussBoda WM akTUBHOP (papmaueyTcKor cacTojka u3BaH OJoBpeHux wunu Apyrux
ycrnocTaBrbeHux cneymndunkaumja.

5.23 Kapa je onpema HamereHa 3a KOHTUHYMpaHy NpOM3BOAY UMK KamnawCKy NpOU3BOAHY Y3aCTOMHUX
cepuvja wuctor mehynpomssoga wnm akTuBHor dapmaueyTtckor cactojka (API), onpemy Tpeba unctutn y
ogroBapajyhum uHTepBanMma kako Ov ce chnpednno HaromwunaBawe W MNPEHOC KOHTaMuHaHvaTta (Hnp.
AerpagauvoHn NpousBoau Unv HEMNOXEIbHN HUBOW MUKPOOPraHn3ama).

5.24 HeHameHcka onpema Tpeba ga ce unctu uamelly npousBOAHE pPas3nMuUTMX Npou3Boga kako 6u ce
cnpeynna yHakpcHa KoHTaMuHauuja.
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5.25 lMoTpebHo je yTBpAUTM M 0BPasNOXUTN KpUTEpUjyme MPUXBaATILUBOCTU 3a HMBOE pe3ngya M mnsdop
npouenypa Ynwhera 1 cpeacrasa 3a Ymwheme.
5.26 Onpema Tpeba aa ce Ha oarosapajyhu HaumH obenexu y norneay cagpxaja u cratyca umctohe.

5.3 Kanubpayuja

5.30 Onpemy 3a KOHTPOIY, Mepere TEeXMHE, Apyra Mepera, MOHUTOPUHT U UCTIMTUBAHE, Koja je of Kiby4He
BaXHOCTU 3a ob6e3behuBare kBanuTeTa Mehynponssoaa unm akTuBHMx papmMaLieyTckmnx cactojaka (API) Tpeba
KanubpucaTtu y cknagy ca nucaHum npouegypama v npema ycrocTaBbEHOM MiiaHy.

5.31 Kanubpauujy onpeme Tpeba Bpwntn ynotpeboMm cTaHAapaa Koju cy y cknagy ca cepTudumkoBaHUM
CTaHOapAvMa, ako TakBu NocToje.

5.32 Tpeba BoanTn eBuaeHUMje U3BPLLUEHUX Kanubpauwmja.

5.33 TpeHyTHU KannbpaumnoHu cTaTyc KpuTudHe onpeme Tpeba oa 6yae no3HaTt v NPoOBEPSbMB.

5.34 IHCTpyMeHTe Koju He 3a40BOSbaBajy kanvbpaumoHe Kputepujyme He Tpeba ynoTpebrbaBaTu.

5.35 Opctynawa of ogobpeHnx cTaHgapaa 3a kanmbpauujy Kog KpUTUYHMX MHCTpymMeHaTa Tpeba ga ce
ncnuTajy kako o1 ce yTBpAMIIO Aa N Cy OHa Morra Aa uMmajy yTuuaj Ha kBanutet mefynpoussoga (jegHor unm
BuLLE) unu akTuBHOr(nx) dapmaveytckor(nx) cactojka(aka) (API), npousBegeHux ynotpebom Te onpeme of
nocnegwe ycnewHe kanuépauuje.

5.4 Komnjymepuszosanu cucmemu

5.40 KowmnjyTepusoBaHM CUCTEMW KOjU Ce KOpuUCTe Yy npouecuma koju cy obyxsaheHu [NoGpom
npoussohaykom npakcom Mopajy ga ce Banuaumpajy. Obum u oncer Banupauuje 3aBuce O Pa3HOSMKOCTH,
CNOXEHOCTU U KPUTUYHOCTU KOMMjyTEPU3OBAHNX CUCTEMA.

5.41 Oprosapajyhom MWHCTanauuoHoM kBanudukauujoM 1M onepaumoHOM KeBanudukauumjom tpeba ga ce
AOKaXKe NorogHOCT KOMMjyTEPCKOr XapAsepa u copTeepa 3a M3BpLUEHE A0AEIbEHNX 3adaTaka.

5.42 KomepuujanHo JocTynaH codTBep KOju je KBanuukoBaH He 3axTeBa WCTM HUBO TecTupawa. AKO
noctojehn cuctem Huje BanmmaupaH Yy TPEHYTKY WHCTanupaka, MOXe [a ce CrnpoBede PpeTpoCneKkTUBHA
Banugaumja ako je 4ocTynHa ogrosapajyha goKymeHTauuja.

5.43 KowmnjytepusoBaHu cuctemn Tpeba Aa mMMajy OOBOSbHO KOHTPOMMX MexaHu3ama 3a crpevaBake
HedO03BOIbLEHOr NMPUCTYMNa UM MameHe nogataka. Tpeba Aa nMocToje KOHTPOMHM MEeXaHu3MKu 3a crpedaBare
ryérberwa nogaTaka (HNp. Kaga je CMCTEM UCKIbYYEH, a nodaum HACY cadvyBann). Tpeba aa nocroju eBngeHumja
O CBaKoj U3BPLUEHO] U3MEHN noaaTaka, NPeTXo4HOM YHoCy, 0cobu Koja je m3spLumna U3MeHy Kao U BpeMeHy
Kaja je usspLueHa nameHa.

5.44 Tpeba ga nocToje NnucaHe npoueaype 3a paj 1 oapxaBarke KOMMjyTepn3oBaHUX cucTema.

5.45 Kapa ce krbyyHU nogalm yHoce py4yHo, Tpeba fa ce uM3BpLUM AoJaTHa KOHTporna TayHocTu yHoca. OBo
Moxe fa obasu apyru onepaTtep unu cam CUCTEM.

5.46 VHumpeHTM y Be3u ca KOMMNjyTEPMU30BaHMM CUCTEMMMA, a Koju OGu Mornmu ga yTudy Ha KBanuteT
Mehynpounssoaa nnmn akTMBHuX cbapmMaleyTckmx cactojaka (API) unu ga ytudy Ha noy3gaHocT eBuaeHumnja nunm
pesynTaTa TecTupama Tpeba Aa ce eBUAEHTUPAjy 1 UcTpaxe.

5.47 N3meHe KomnjyTepu3oBaHor cucteMa Tpeba Oa ce Bplie y Cknagy ca npouedypom 3a U3MEHY U
notpebHo ux je hopmanHo ogobpuTn, JOKYMEHTOBATU U TecTupaTu. Tpeba ga ce Boan eBuaeHUMja O CBUM
n3meHama, ykrbyyyjyhm m mogudpmkauvje 1 nojayaBama xapgpepa, codTBepa M OUNo Koje gpyre KibyyHe
koMnoHeHTe cuctema. OBe eBnaeHuUmnje Tpeba fa JoKaxy Aa ce CUCTEM OfpXxaBa y BanuanupaHom cTamwy.

5.48 Y cnyvajy ga nag unu KkBap cuctemMa MoXe Ada Aosefe [0 TpajHor rybutka nogataka, notpebHo je
0be3beouTn pesepBHM CUCTEM KOmnuja nopjataka. 3a cBe Komnjytepu3oBaHe cucteme Tpeba obes3beantu
oarosapajyhu HauvH 3alWTUTe nogaTaka.

5.49 MNopaum mMory Aa ce eBUAEHTUPAjY M Ha OPYrM HAYMH OCMM KOMMjyTEPCKOr cucTema.
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6. [lJokymeHTaumnja u eBnaeHuUmnje

6.1 /lokymenmayuonu cucmem u cneyugurayuje

6.10 CBa OoOKyMeHTa Koja Ce OAHOCE Ha Mpou3BOAHY MefynpousBoga WM akTUBHUX dapmaueyTCKUX
cynctaHum (API) Tpeba ga ce npunpemajy, peeBnavpajy, ogodpasajy u auctpmbyupajy y cknagy ca nucaHum
npouenypama. TakBa gOKyMeHTa Mory ga 6yay y nMCMEHOM WIn Yy eNeKTPOHCKOM OBnuKy.

6.11 MisgaBare, peBu3unja, 3ameHa u NoBrnayveHe CBUX AOKyMeHaTa Tpeba Aa ce KOHTPONULLY oapXKaBateM
nucTopujaTta peBumauja.

6.12 Tpeba ycnocTtaBuTU npoLeaypy 3a YyBawe CBUX perneBaHTHUMX [AOKymeHaTa (HMnp. u3BelwTajy o
ucTopujaTy pasBoja, nsseluTaju o ysehawy BenvuunHe wapxu (scale up), usseLutaju o TpaHcgepy TexHonoruje,
u3BeLlTaju o Banuaaumju npoweca, eBmaeHumje o obyun, NpomM3BoaN, KOHTPONU 1 0 ancTpubyumjn). 3a osa
AokyMeHTa Tpeba aa ce ogpean nepuog YyBama.

6.13 CBe eBuaeHLMje 0 NpOnU3BOaHN, KOHTPONU U AMCTpMByLMju Tpeba YyBaTU HajMake roauHy AaHa nocne
ncTeka poka Tpajara cepuje. Kog aktmBHux dapmaleyTckmx cactojaka (API) kon kojux je ogpeheH patym
MOHOBHOI TeCcTUpawa, eBnaeHumje Tpeba yyBaTu HajMawe TpWU FrOAMHE HAKOH LUTO je cepuja y MOTMYHOCTU
anctpubympaa.

6.14 YHoweHe nopgataka y eBngeHuunje Tpeba ga dyne Hensbpucueo, y 3a To npeasufheHa mecTa, ogmax
nocrne wus3BpLUIEHa aKTMBHOCTU Y3 HaBohewe wnaeHTUdMKaumoHux nogatka ocobe koja yHOCM MopaTke.
Ucnpaske yHoca Tpeba ga 6yay gatvpaHe u notnucaHe, a NnpBOBUTHM YHOC nopaTaka Tpeba Aa ocTaHe u
Jarbe YNTIbuUB.

6.15 Y ToKy nepuvopa yyBaka AokyMeHaTta (y MemMopwjun), opurmHanu unu Konuvje esngeHumja Mopajy outu
OOCTYNHU Ha MEeCTy rae Cy ce U3BpLUEHE aKTUBHOCTWU OonucaHe y TakBuM eBuieHuujama. [puxeaTrbumee cy
eBuaeHuuje Koje Mory ogmax ga 6yay AoCTyrnHe ca apyre nokauuje enekTpoHCKUM Unm Apyrum nyTem.

6.16 Cneuwndukauuje, ynyTcTBa, npoLeaype 1 eBuaeHUmje Mory aa ce 4yBajy unu y obnuky opurmHana nnm
Kao BepodoCTojHe Komuje, Kao WTO Cy, Ha npumep, ¢poToKonuje, MUKpOuNnM, unu gpyre BepHe Konuje
opurMHanHux esuaeHumja. Kaga ce KopucTe pedykUMOHE TEXHMKe, Kao LTO Cy, Ha npuMep, NpaBibehe
MUKpObMIMOBa WM ENEKTPOHCKMX eBuaeHumja, Tpeba pga Oyme p[ocTynHa opgroeapajyha onpema 3a
npoHanaxeke AOKyMeHaTa u 3a u3pagy wramMmnaHe konuje.

6.17 Tpeba ycnoctaBuMTM M AOOKYMEHTOBaATWU cneuudumkaumje 3a CUpOBUHE, 3a mefynpousBoge kaga je
notpebHo, akTMBHe chapMaueyTcke cacTojke (API) n matepujane 3a nakoBawe 1 obenexasame. [open Tora,
cneundukaumje mory 6utm notpebHe M 3a Heke Apyre maTtepujane kao wTo cy nomohHa cpegcrtsa Yy
Npou3BoAHU, UMK Opyre martepujane Koju ce KopucTe y TOKy npoussBodrwe MefynpousBoda Wnuv akTUBHUX
dapmaueytcknx cynctaHum (API), a koju 6u mornuM ga mMmajy npecydaH ytuuaj Ha ksanuteT. lNMoTtpebHo je
YyCMNOCTaBUTM U JOKYMEHTOBATU KpUTEPUjyMe NpUXBaTIbMBOCTU 3a NapaMeTpe npoLecHe KOHTpore.

6.18 AKO ce Ha OKYMEHTMMA KOPUCTE eNeKTPOHCKM NOTNNCK, OHM Mopajy Aa byay oqobpeHu n 6e3beaHu.

6.2 Esuodenyuja yuuwherna u xopuwherna onpeme

6.20 EBmaeHumje o ynoTpebu BaxHuje onpeme, dnhewy, caHUTauuju n/vnu ctepunusauunju u ogpxaBsamy
Tpeba ga cagpxe gatym, Bpeme (ako je To NnoTpebHo), Ha3MB NpousBoda 1 6poj cBake cepuje Npon3BedeHe Ha
TOj onpemu, Kao 1 nogaTtke o ocobu koja je nsppmna Ymwhere n ogpxaBame.

6.21 AKo je onpema HamMerseHa 3a NpPou3BOAHY jeQHOr Mehynpou3Boga WM akTMBHOI dhapMaueyTCKor
cactojka (API), nojeanHayHe eBMAeHUMje O OMPEMU HUCY HEOMXOAHE ako cepuje Tor mefynpousBoga wunm
aKkTMBHOT dhapmaueyTckor cacTojka (API) cnege y HU3y koju Moxe fa ce npatu. Y crnydajy ynotpebe HaMmeHcke
onpeme, eBuaeHumje uuwhewa, oapxaBawa M ynotpebe Mory ga npeacTaBrbajy A€o eBuaeHuumje o
npou3BoAHU Cepuje unmn mMory aa ce soge 3acebHo.

6.3 Esuodenyuje o cuposunama, mehynpouszsoouma, mamepujaiuma 3a ooenexncasarbe u
nakosarse akmusnux gapmayeymckux cacmojaxa (API)

6.30 Tpeba Boantn eBuaeHUmje Koje cagpxe cnegehe:

- MocnosHo ume npoussohaya, MOEHTUTET M KONMUYMHY CBake MOLUUIbKE 3a CBaKy Cepujy CUpOBUHA,
mMehynpoussoga unu Matepujana 3a nakoBawe U obenexaBarwe akTMBHMX (bapmaueyTckux cactojaka (API);
NMOCMOBHO MMe ucnopyyunoua/aobasrbada; KOHTponHM 6poj(esn) ncnopyyunoua, ako je(cy) nosHat(n) UM Heku
Apyrv naeHtTudukaunoHm 6poj; 6poj goaerbeH npu npujemy NonurbKe; U gatym npujeMa nownsbKe;

- PesynTtate cBUX U3BPLUEHNX TECTOBA UIN UCMUTUBaHA U 3aKIbyYKe U3BEAEHE Ha OCHOBY HUX;



- EBMaeHuuje koje npate ynotpedy maTepujana;

- JokymeHTauujy o ucnutmMeawy W npernegy ycknaheHocTn maTepujana 3a nakoBawe U obenexaBane
aKkTuBHUX chapmaueyTckux cactojaka (API) ca ycnoctasrseHnM cneumdukaumnjama; n

- KoHauHy ognyky y norneny oabujeHux cupoBuHa, Mehynpou3Boda unu martepujana 3a nakoBawe U
obenexasare akTUBHMX hapMaLeyTckmnx cactojaka (API).

6.31 Npumepak ogobpeHnx eTnketa Tpeba cadysaTtu pagm nopehera ca usgaTum.

6.4 I nasna ynymcemea 3a npouszeoomy (I nasue esudenyuje o npoussoomwu u KOHMpPOIiL)

6.40 Kako 6u ce obesbeauna yjeaHayeHoCT of cepuje OO cepuvje, NOTpebHO je Aa rnaBHa ynyTcTBa 3a
npouseoaty cBakor Mefynponssoaa u akTuBHor papmaueyTtckor cacTtojka (API) npunpemu, gatupa v notnuwie
jeaHa ocoba, a Aa ux He3aBUCHO NpoBEpPU, AaTnpa 1 noTnuwe ocoba m3 cnyxbe(n) 3a kBanuTeT.

6.41 NnaBHa ynyTcTBa 3a Npon3Boaty Tpeba aa cagpxe:

- Hasue wmefynpousBoga wunu akTmBHOr dhapmavueyTtckor cactojka (API) koju ce npousBogu u
naeHTudmrKaumMoHy Wwndgpy pedepeHTHOr JOKYMeEHTa, ako je TO NPUMEHSbUBO;

- KomnneTtaH cnucak cnpoBuHa u Mefhynponseoga O3Ha4yeHMX HasvMBMMa Unn wmdpama koje cy AOBOSBHO
cneundunyHe 3a MOeHTUUKaLW]y KapakTepucTuka y nornegy KBanureTa;

- MNpeuunsHo HaBeaeHe KONMMYMHE UK NponopLMoHanaH ogHOC CBake CUpOBUHe unun mefynpounssoaa koja he
ce ynotpebuTn, ykibydyjyhu n mepHy jeanHuuy. Kaga konvyanHa Huje aeduHucaHa, tpeba npunoxmntn obpayyH
3a CBaKy BeNnu4YMHYy cepuje unv HMBO npou3soawe. Kaga cy HaBeaeHa Bapuparba y norneay KonuuuHa, Tpeba
nx obpasnoxuTy;

- MecTo npousBoare 1 rnaBHy Npon3BoaHY onpemy koja he ce kopucTuTy;

- etarbHa ynyTcTBa 3a npousBoghy, ykibydyjyhu cnegehe:

- pegocneg onepauuja,

- oncer npoLecHUX napameTapa Koju he ce KOpUCTUTH,

- YNyTCTBO 3a y30pKOBak€ M KOHTpOMe TOKOM Mpoueca ca KpuTepujymuma npuxBaTibUBOCTU, rae je To
noTpebHo,

- BpemeHcke pokoBe 3a 3aBplUETaK MojeanHMX Mpou3BoaHMX dasa w/unm uernor npoueca, rge je 1o
NnoTpebHo; 1

- OuYeKMBaHW orfcer npuHoca npousBoAdwe Yy oaroBapajyhum caszama npoueca wunu y opgrosapajyhvm
BPEMEHCKMM NEepPUOLMMA;

- Kapa je 10 notpe6Ho, Tpeba ce npuapxaBaTu NocebHUX HanomeHa U Mepa NPeaoCTPOXHOCTU WU
ynyhuBaha Ha Ucte; u

- YnyTcTBa 3a cknaguwTewe MehynpousBoda Mnm akTMBHOI dpapmaueyTtckoj cactojka (API) kako 6u ce
00e36equmna wMxoBa NOrogHOCT 3a ynoTpedy, ykiby4vyjyhv n maTepujane 3a nakoBakwe 1M obenexaBame, Kao u
nocebHe ycroBe cknaguiTera ca BPEMEHCKMM POKOBMMA, rae je To noTpebHo.

6.5 Esuoenyuje o npouszseoomu cepuje (Esudenyuje o npouzsoomwu u KOHMpoau cepuje)

6.50 EBugeHuuje o npou3BoAwM cepuje Tpeba npunpemmutn 3a cBaku MefynpousBO4 W aKTUBHU
dapmaueyTtckm cactojak (API), a oHe Tpeba aa cagpe noTnyHe uHopmauumje y Be3n ca Npou3BOAHOM U
KOHTpOJIOM CBake cepuje. EBnaeHLmjy o nponsBoahn cepuvje Tpeba NpoBepUTH NpPe HEHOT n3gaBara Kako bu
ce o6e3beauno ga je To Baxkeha Bep3uja Koja je YMTIbMBa, NpeumsHa konuja ogrosapajyher rmaBHor ynytcrea
3a npousBoamy. AKO je eBuaeHUMja O npomsBoawK cepuje mspafleHa Ha OCHOBY 3acebHOr gena rnaBHOr
OOKYMeHTa, oHOa Taj AoKyMeHT Tpeba aa cagpxu pedepeHuy/nosmBawe Ha Baxehe rmaBHO ynyTCTBO 3a
npou3BoamY Koje je ynoTpebrbeHo.

6.51 OBe eBuaeHuuje Tpeba oa 6yay HymepucaHe jeauHCTBEHMM GpojeM cepuje unu MaeHTUPUKaLMOHUM
Opojem, AatvpaHe 1 noTnucaHe npu usgasawy. Kog KOHTMHYMpaHe npousBoamwe, Wundpa npoussoaa 3ajeHo
ca JaTyMOM M BpEMEHOM MOXe Aa MOCNYXW Kao jeAMHCTBEHA MAeHTUdUKaLMja 0O AOAEerbMBaba KOHa4YHor
6poja.

6.52 [JokymeHTauuMja O 3aBpLUETKy CBake 3HayajHe dase Yy eBugeHuujama O Mpou3BOaHN cepuje
(eBugeHUMje 0 NPoM3BOAHN N KOHTPONK cepuje) Tpeba aa cagpxu crneaehe:

- atyme u, kaga je To NnoTpebHO, BpeEMEHa;

- WpeHTuTeT ynotpebrbeHe rmaBHe onpeme (HMp. peakTopu, MalluHe 3a CylleHe, MIVHOBU, UTA.);

- CneuudmyHy uaeHTUdMKaLMjy CBake cepuje, yKibydyjyhn KonmuuHy u 0GpojeBe cepuje CUpOBUHA,
mMehynpoussoga 04HOCHO CBMX MaTepujana kopuwheHnx y Npov3BOLHY;

- EBugeHTupaHe gobujeHe pesyntare KpUTUYHUX MPOLECHUX NapameTapa;

- CBaKo M3BpLLEHO Y30pKOBaHE;
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- lMotnuce ocoba koje obaBrbajy M OUPEKTHO Haarnedajy wnu npoBepaBajy CBaKy KibydHy pasy vy
Npov3BOAHOj onepauuju;

- PesynTate koHTpona TokoM npoueca u nabopaTopujckMx UCNUTUBAHA;

- DobujeHe npuHoce y oaroBapajyhnm dpazama npom3BoaH€E U BpeMEHCKUM nepnuoanma;

- Onnc nakoBawa 1 obenexasarwa Mefhynpon3soaa nunu akTueHor papmatieytckor cactojka (API);

- PenpeseHTatvBHy eTukeTy akTuMBHOr (papmaueytckor cactojka (API) unu mehynpoussoaa, ako je
KOMepLmjanHo OOCTYMHa;

- CBako 3anaxxeHo oacTynake, NpoLEeHy OACTynawa, CNpoBeaeHO UCTpakuBame (YKOMMKO je MOTPebHO) nnm
no3uBake Ha TO UCTPaXnBake, ako ce 3acebHo YyBa; 1

- PesynTate ncnutreara koje ce BpLM pagu nywTaka y NpoMeT.

6.53 Tpeba ycnoctaBuTu M MpugpxasaTy Ce MUCaHWX Npoueaypa 3a UCTPaXKUBaHe KIby4YHMX OACTynawa
unu pesynTata BaH cneuudmkaumje 3a cepujy mefynponssoaa unm akTMBHOr dpapmadeyTckor cactojka (API).
WcTtpaxusarse Tpeba fa ce npowuvpu 1 Ha gpyre cepuje Koje cy MoxzJa y Be3un ca JaTuM HeucnywaBakeM unm
OACTYNaHEM.

6.6 Esuodenyuje o 1abopamopujckoj KOoHmpoau

6.60 EBuaeHumje 0 nabopaTopujckoj KOHTponu Tpeba fa cagpxe KomnneTtHe nogaTtke AobujeHe M3 CBUX
ncnuTMBaka CnpoBedeHUX padu MpoBepe UCMyhwaBaka YCNoCTaBfbeHUX cheuudmkaumja n ctaHgapaa,
ykrbyyyjyhn n cnegehe:

- Onuc y3opaka JOCTaBfbEHUX Ha MUCMUTUBaKE, YKIbydyjyhy HasmB unv nopekno martepujana, 6poj cepuje
nnu gpyry Wwndpy 3a pasnukosawe, AaTyM y3numara y3opka, 1 kaga je To noTpebHo, KonuunHy u gatym kaga
je y3opak NpMMIbeH Ha TecTMpae;

- PedbepeHuy unu nosmeame Ha cBaky kopuwheHy MeToay UcnntuBamsa,;

- NogaTtak 0 TEXWMHU, OAHOCHO KOJTMYMHK y30pKa KopuwheHor 3a CBakum TECT, Kako je U OMUCaHO y MeToau;
nogaTtke o unu ynyhreawe Ha npunpemy 1 UcnuTnBawe pedepeHTHMX cTaHgapaa, peareHaca u cTaHgapgHux
pacTBopa;

- KomnneTHy eBuaeHuujy cBux HeobpaheHux nopaTtaka [obujeHMX npu CBakOM TecTy, y3 rpaduKoHe,
avjarpame u cnektpe nabopaTopujckMx MHCTPYMeHaTa, O3Ha4YeHM Tako Aa npukasyjy cneuuduyaH matepujan
N cepujy Koju cy ucnuTyjy;

- EBugeHumje cBux obpadvyHa M3BpLUEHMX Y BE3W ca UCMUTUBaHEM, YKIbydyjyhn, Ha npumep, MepHe
jeanHuue, dakTope KOHBep3uje 1 hakTope ekBMBaneHuuje;

- HaBohewe pesyntata ucnuTMBaka W HUXOBO Mopefhewe ca YCNoCTaBIbEHUM  KpuUTepujymuma
NpUXBaTibUBOCTY;

- MoTtnuc ocobe Koja je n3BpLuMIa CBakn TeCT U Aatym(n) BpLUEHa TECTOBA; U

- HOatrym u notnuc gpyre ocobe koja je M3BpLUMNA MNPOBEPY OpPUIMHANHUX eBuAeHuuja y nornegy
NPeun3HOCTU, MOTNYHOCTM U yCKNaReHoCTn ca yCnoCcTaBibeHMM CTaHg4apaMma.

6.61 [letarbHe eBnaeHumje Tpeba BoanMTh u o crnegehem:

- CBMM M3MeHaMa yCcrnocTaBibeHe aHannTu4ke MeToae;

- [lepunoanuHoj kanubpaumju nabopaTopujCKMX WHCTpPyMeHaTa, anapaTta, MepHUX WHCTpyMeHaTa U
WMHCTPYMeHaTa 3a eBUAEHTUPaE;

- CBMM TecToBMMa CTabUNHOCTU CNPOBEAEHUM Ha akTUBHUM hapmaLeyTckum cactojumma (API); 1

- UcTpaxuBamy pesyntarta BaH cneumdukaumja (OOS).

6.7 IIpeeneo esudenyuje o npouszeoomwU cepuje

6.70 Tpeba ycnoctaBuTM U NpuapxaBaTyM Ce NUcaHMX npouedypa Yy norneny nperneda n ogobpaBama
eBuaeHumja 0 Npou3BOaHM cepuje 1 nabopaTopujckoj KOHTPONU, YKIbyyyjyhu nakoBawe n obenexasame, Kako
6u ce yTBpauMna ycknaheHocT wMefynpoussoga wunu akTuBHOr dpapmaueyTtckor cactojka (API) ca
yCMnoCTaBibeHUM creyundmrkaumjama, npe Hero WTo ce cepuja NycTy y NPoMeT unu auctpmubympa.

6.71 Cnyxba(e) 3a keanuteT Tpeba aa usspwu(e) nperneq n ogodpu(e) eBnaeHUmje 0 NPoM3BOAHM cepuje
N nabopaTopujckoj KOHTPONM 3a KibyyHe hase npoueca, npe nywraka y NpoMeT unn guctpubyumje cepuje
akTmBHOr dhapmaueytckor cactojka (API). MNpernen eBuageHumja o Npon3BoAHM 1 NabopaTopUjCKOj KOHTPONKN Y
hazama npoueca Koje HUCY KpUTUYHE MOXEe Aa WM3BPLUU KBaNM(UKOBAHO MPOM3BOAHO 0cobrbe Mnm ocobrbe
Opyrux cnyx6m Ha oCHOBY npoueaypa ogobpeHnx o ctpaHe cryxbe(n) 3a kBanuTer.

6.72 CBe eBueHUMje O OACTynawMMa, UCTpaxuBawuMa M O pe3ynTatmma BaH cneumdpukaumnje Tpeba
npernenaTtv y oKBMpY npernena eBuaeHLMje O CEPUj NPe HEro LUTO Ce OHa MyCTH Y NPOMET.
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6.73 Cniyxba(e) 3a kBanutet moxe(ry) ga npeHece(y) cnyxbu 3a nponsBoahy 3aayxewe 1 osnawhere 3a
nywrawe y npomMmeT Mehynponssoaa, nyseB 3a oHe MefynponsBoae Koju cy npou3BedeHn 3a Aarby ynorpeody
n3BaH NPOMN3BOAHE KOMMaHuje.
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7. YnpaBrbawe Matepujanmma

7.1 Onwme koumpone

7.10 Tpeba ga nocToje NucaHe npoueanype Koje onucyjy npujem, nageHtndukaunjy, KapaHTuH, CKnaauTere,
pyKOBah-€, y30pKoBake, UcnMtuBake n ogobpaBame nnun ogbujake matepujana.

7.11 Tpownseohaun mehynpomssoga w/mnu akTMBHUX bapmMaleyTckux cactojaka (APIl) Tpeba ga wmajy
cuCcTeM 3a npoueHy gobaBrbaya KpUTUYHUX MaTepujana.

7.12 MaTtepujane Tpeba KynoBaTu Ha OCHOBY yCnocTaBIbeHe cneundukaumnje, oa gobasrbaya ogobpeHux
of cTpaHe cnyxbe(n) 3a kBanuTer.

7.13 Ako pobGaBrbay KpuTUYHOr MaTepujana Huje u npousBohay TOr maTtepujana, oHaa npou3sohauvy
mehynpoussoga u/vnu akTmeHor dapmaueytckor cactojka (API) Tpeba aa 6ygoe nosHaTo MNOCHOBHO MME U
appeca npoussohaya Tor matepujana.

7.14 N3meHa n3Bopa HabaBke KpUTUYHMM CUpOBUHama Tpeba Oa ce TpeTupa y cknagy ca taykom 13,
KoHTpona namexa.

7.2 Ilpujem u kapanmun

7.20 MNpu npujemy, a npe npeysnmaka, CBakn KOHTEjHep MUnn rpyna KoHTejHepa ca maTepujanomMm mopa aa ce
npernega BU3yeriHO Yy nornegy McrnpaBHOCTU obenexaBana (Ykibyvyjyhv ogHoc n3Mehy HasmBa Koju KOPUCTU
ucnopyymnay, 1 Ha3uBa Koju MHTEPHO KOpMCTU npou3Bofad, ako Cy oBa ABa Ha3uBa pasnuuuta), owtehemna
KOHTejHepa, owTehewa nedara M MnocTojama gokasa O oTBapaky WM KOHTaMuHauuju. Matepujane Tpeba
OpXaTu y KapaHTVHY JOK Ce He M3BPLUM y30pKOBame, UCNUTMBaHE Unu TecTupame, npema notpedu, n ook ce
He ogobpe 3a ynoTpeby.

7.21 Mpe Melwawa MNPUCTUININX MaTepujana ca nocTtojehMM 3anuxama (HMp. pacTBapavv Wnu 3anuxe y
cunocuma), noTpebHo je oa ce oHU NAEHTUGKUKYjy Kao UCMpaBHU, UCMUTaHKU, Npema noTpebu, n onobpeHn 3a
ynoTtpeby. Tpeba oa Gyay JocTynHe npouenype Kojuma ce cnpevyasa fa ce NpPUCTUINU MaTepujanuy rpeLukomM
nomMeluajy ca nocrojehnm sanvxama.

7.22 Ako ce ncnopyke matepuvjana y bulk-y Bpwe y HeHaMeHCKMM KOHTejHepuma, NnoTpebHo je yBepuTu ce
Aa HYje Aowo OO YHaKpCHe KOHTaMuHaumje n3 KoHTejHepa. OBO ce MoXe MPOBEPUTU Ha jedaH unu BuLIE Of
cnegehux Ha4nHa:

- NOTBPAOM O ynwhemy

- ncnuTMBakeM Tparosa Heumctoha

- Hcnekumjom gobasrbava.

7.23 Benuke KOHTejHepe 3a cKnaguwTewe U wuxoBe npatehe ueBn U NMHUjE 3a Nywere N Npaxkerne
Tpeba Ha ogroBapajyhu HaunH obenexuTu.

7.24 CBakoMm KOHTejHepy unu rpynm KoHTejHepa (cepwuje) matepujana Tpeba fa ce gogenu jeQUHCTBEHA
wudpa, 6poj cepuje nnu npujemHn 6poj. OBaj 6poj Tpeba Oa ce KOpUCTWU y eBUAEHLUMjU pacnopeda cBake
cepuje. Tpeba oa nocToju cucTeM 3a uaeHTUdMKaLmMjy cTaTtyca cBake cepuje.

1.3 V3opkosare u ucnumugarse no1a3HUX Mamepujaia 3a npou3e00ry

7.30 Tpeba cnposectu 6ap jeaHy aHanu3y ga 6u ce NpoBepumo MOAEHTUTET CBake cepuje matepujana, ca
N3y3eTKOM MaTtepujana HaBedeHux y Tadku 7.32. CepTudukaT aHanm3e ucrnopyyvmoLa Moxe Aa ce ynotpeodm
YMeCTO BplUeHa ApYyrvx aHanu3a nog ycroBOoM Ada npomsBohay uma ycnocTaBibeH CUCTEM 3a MNPOLEHY
pobasrbava.

7.31 OpobpaBate gobaBrbava Tpeba ga cagpXu NpoLeHy Koja npyxa agekBaTaH gokas (Hnp. npeTxogHa
uctopuja kKBanuteTa) ga npoumssohay Moxe pefoBHO da Aobuja martepujan Koju 3agoBorbaBa 3axTeBe
ycrnocTaBrbeHe y cneumdukaumjn. Tpeba cnpoBecTu KOMMMETHE aHanM3e Ha Hajmakwe Tpu cepuje npe Hero
LWTO ce penykyje ncnutmeawe. Mehytum, y ogroBapajyhum mnHtepanuma Tpeba ga ce M3BpLUM KOMMeTHa
aHanu3a W ga ce ynopeau ca cepudmkatuma aHanmse. [loysgaHocT cepTudukata aHanuse Tpeba
npoBepaBaTu y peAOBHUM MHTEpBanMva.

7.32 MNomohHa cpefcTBa y NPOW3BOAHM, OMAcHE WM BUCOKO TOKCUYHE CUPOBWHE, OpYyre creuujanHe
MaTepujane nnu martepujane Koju ce npeHoce Yy Apyry crnyxby y OKBUPY WUCTe KOMMaHuje, Huje noTpebHo
aHanuaupaTn ako ce opf npowussohada gobuje ceptucumkat aHanuse Koju gokasyje ga Cy OBe CUPOBUHE Y
cknagy ca ycnocTaBrbeHUM cneundurkalmjama. BusyenHu npernen KoHTejHepa, obenexaBara U eBuaeHumje
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OpojeBa cepuje Tpeba pga nomorHe npu yTBpAMBawy WAEHTUTETA OBUMX MaTepwujana. MsocTaBrbame
aHanuaupara 0BUX Matepujana Tpeba obpasnoxuTn n JOKyMmeHToBaTHU.

7.33 Y3opuu Tpeba pga 6yay penpeseHTaTMBHU NpUMEpPLM cepuyje maTepujana 13 Koje cy y3eTtu. Y metogama
y3opkoBawa notpebHo je HaBecTu 6Gpoj KOHTejHepa Koju he ce y3opkoBaTW, Ae0 KOHTejHepa u3 kora he ce
y30pKOBaTM U KOMWYUHY MaTtepujana koja he ce y3eTm u3 cBakor KoHTejHepa. bpoj koHTejHepa koju he ce
y30pKOBaTK U BENUYMHY Y30pKa Tpeba ogpeanTn Ha OCHOBY MiaHa y3opkoBaka Npu Yyemy ce ysuma y ob3unp
KPUTUYHOCT MaTepujana, heroBa BapujabuUnHOCT, NpeTxogHa UcTopuja KBanuMteTa ucrnopyyuoua u KonmymHa
notpebHa 3a aHanuay.

7.34 Y3opkoBawe Tpeba cnpoBoauTM Ha 3a To npedBuheHuM MecTuma M y CKragy ca npouenypama
YCNOCTaB/bEHMM TaKO Ada Ce Crpeyn KOHTamuHauvja maTtepujana Koju ce y30pKyje M KOHTaMuHauuja apyrux
mMaTtepujana.

7.35 KoHTejHepe M3 KOjUX ce y3umajy y3opuu Tpeba oTBapaTtM NaxribMBO M MOTOM WX Tpeba NOHOBO
3aTBOpUTK. [MoTpebHO 1x je obenexunTn kao KOHTEjHepe M3 KOjUX je y3eT y3opak.

7.4 Cxnaouwmerve

7.40 Martepujanuma Tpeba pykoBaTU M CKNaaULITUTU UX Ha HA4YMH KOjUM Ce cnpevyaBa pasrpafuBarbe,
KOHTaMuHaLMja U yHaKkpCcHa KOHTaMuHaLmja.

7.41 MaTepujan koju ce cknaguwTn y 6ypaamma, Bpehama unu KyTujama of BriakaHa He Tpeba ga ce apxu
Ha nody, n no noTpebu Tpeba aa ce cMecTn Tako Aa ce oMoryhn ynwherse u npernes.

7.42 Matepujanu Tpeba ga ce cknaguwiTe Mo yCnoBuma U Yy BPEMEHCKOM nepuody Koju Hehe LwTeTHo
yTMuaTh Ha HUXOB KBanuTeT u obuyHo Tpeba Ja ce BOAM padyyHa O TOME [a ce MpBO KOpUCTe HajcTapuje
3anuxe.

7.43 Opgpehenun matepujanu y ogroBapajyhm KOHTEjHEpMMa MOry Aa ce ApXXe Ha OTBOPEHOM, MOA YCIIOBOM
0a ngeHTudurKkaumMoHe O3HaKe OCTaHy YUTIbMBE M [a Ce KOHTejHepwu Ha ofroBapajyhm HayuMH oducte npe
oTBapaka u ynotpebe.

7.44 OpbvjeHe maTtepujane Tpeba kao TakBe ODENEXUTU U OpXaTU Nof YCNoBMMA KapaHTUHAa, Tako ga ce
crnpeyn HeoBnawheHa ynotpeba Tnx maTepwujana y npon3BoaHHu.

1.5 llonosua npoyena

7.50 MaTtepujane Tpeba NOHOBO NpoLewMBaTN Npema noTpebu, kako 6u ce yTBpauMnia huxoBa NorogHoCT 3a
ynoTpeOy (HMp. Nocrne NPoAYXEHOr CKNaauLTEHa UK nanarakwa TonnoTU Unn Bnasu).
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8. MpousBoaHa U KOHTpPOJIa TOKOM NpoLeca (MpouecHa KOHTpona)

8.1 Ilpoussooune onepayuje

8.10 CupoBuHe 3a npousBoary Mefynponssoaa n akTMBHUX dpapmaueyTckmx cacTtojaka (API) Tpeba meputun
Unu ogMepasaTu nog ogroapajyhnum ycrnoBuma Koju He yTU4y Ha HMXOBY NMOrOAHOCT 3a ynotpeby. Ypehaju 3a
MepeHe TEXMHE U OcTarna Mepewa Tpeba Aa noceayjy Npeum3HoOCT Koja ogroBapa HUXoBOj HAMEHN.

8.11 Ako je maTepujan nogerbeH Ha Mahe KOMMYMHE pagu KacHujer kKopuwherwa y MNpOU3BOOHUM
onepauujama, KOHTejHep Y koMe ce maTepujan apxu Tpeba ga 6byae norogaH n obenexeH Ha TakaB HayuH aa
6yny poctynHe cneaehe nHdopmavmje:

- Hasue maTtepujana n/vunu wudpa matepujana;

- MpunjeMHN nnn KOHTPONHM 6poj;

- TexxvHa unu mepa maTepujana y HOBOM KOHTEjHEPY U

- laTym NnoHOBHOT TecTUpara ako je noTpebHo.

8.12 KputnyHe onepauuje Mepera TEXMHE, OPYrMX Mepera UM pasMepaBara Ha Makbe KonuimHe tpeba
Aa ce obaBrbajy y npucyctBy cynepsBu3dopa unu ux Tpeba NOABPrHYTM €KBUBANEHTHOj koHTponu. [lpe
ynoTpebe, npon3BogHo ocobrbe Tpeba Aa npoBepw Aa nv Ccy TO MaTtepujanu Koju Cy HaBeAeHu y eBmaeHumjama
0 Cepuju 3a HaMeh-eHn MefynponsBo Unv akTMBHK papmaueyTckm cactojak (API).

8.13 [pyre KpuTu4He akTMBHOCTU Tpeba obaBrbaTu y NMpUCYCTBY cynepBu3opa unm mx Tpeba noaBprHyTtu
€KBUBANEHTHO] KOHTPOJN.

8.14 [obujeHn npomsBoaHM NpuHocu Tpeba fa ce ynopede ca OYEeKMBaHUM MpuUHOCUMMa Yy YyTBpPhHEeHUM
aszama npowussogHor npoueca. OyeknBaHe NPoM3BOAHE NMpUHOCE ca oAroBapajyhuvm rpaHuuama oacTynawa
Tpeba yTBpAUTU Ha OCHOBY NpPeTxoaHo AobujeHux nabopaTopujckmx, NPOBHUX UM NPOM3BOOHUX NoJaTaka.
OpacTynawa o4 NpoOM3BOAHOrN MPUHOCA, Y KPUTUYHUM hasama npoueca, Tpeba ncnutatu kako 6u ce yTBpavo
HMXOB YTULAj UK NOTEHUMjanHW yTuLlaj Ha KoHayaH KBanuTeT TakBUX cepuja.

8.15 Cea opgctynaka Tpeba [OokymeHToBaTM M obpasnoxutn. CBako KPUTUYHO OACTynawe Tpeba
UCTPaXUTN.

8.16 lMpouecHn cTtaTtyc Behux jeanHunua onpeme Tpeba ga ce HaBede WM Ha MNOjeAUHAYHUM AenoBMMa
onpeme unu nytem ogrosapajyhe LOKYMeHTauuje, KOMMNjyTePCKUX KOHTPOSIHUX CUCTEMA UMM Ha HEeKn Opyrn
HauWH.

8.17 Marepwujanu koju Tpeba aa ce penpouecupajy unm npepage Tpeba ga ce KOHTponuwy Ha oaroBapajyhu
HauuH Kako 6u ce crnpednna werosa HeosnawheHa ynotpeba.

8.2 Bpemencku poxosu

8.20 AKko cy y rmaBHUM ynyTCTBMMa 3a MpOU3BOAHY HaBEAEHU BPEMEHCKM pokoBW (Tayka 6.41), Tux ce
BpeMeHCKMX pokoBa Tpeba npuapxkaBaTu Kako 6u ce obesbeamo kBanuteT MefynpousBoga U akTUBHUX
dapmaueyTtckux cactojaka (API). Ogctynamwa Tpeba AOKyMEHTOBaTu M npoueHnTn. BpemeHckn pokoBu mory
na 6yny Heogroeapajyhu kaga ce pagu O nNpouecy Koju Tpaje OO NOCTU3aka Heke LUrbHe BpeaHOCTU (HMp.
nogewasare pH, xugporeHauuja, cylwerwe A0 NPETXOAHO cneumduumMpaHor HUBOA) jep je 3aBpLueTak peakuuja
UM NpoLLecHMX dasa yCroBIbEH Y30PKOBaHEM M UCMIUTMBAHEM TOKOM Mpoueca.

8.21 MehynpousBogn koju ce 3agpxaBajy OO HacTaBka npou3Boawe Tpeba pa ce ckrnaguwte y
oaroeapajyhum ycrnoBuma kako 61 ce 06e3b6eamna huxoBa NorogHoCT 3a ynoTpeoy.

8.3 V3opkosarwe moxom npoyeca u npoyecna konmpoaa

8.30 lNoTpebHo je ycnoctaBuTK NucaHe npoueaype 3a npahewe Toka NpoLeca U KOHTPOIY U3BPLLEHA OHUX
hasza npoueca npou3BoAHE KOje MOTry Aa MpOy3pOKyjy pasfnuke Yy KBanuTaTUBHUM KapakTepucTMkama
mMehynpousBoada v akTuBHMX hapMaLleyTckmx cactojaka (API). KoHTpone TokoM npoueca u Kputepujyme 3a
HMXOBY NPUXBATILUBOCT Tpeba geduHucaTn Ha ocHoBY nMHdopMaumja 4obujeHMX TOKOM ase pasBoja Unn Ha
OCHOBY MCTOpPMjCKUX NojaaTtaka.

8.31 Kputpujymmym npuxeaTibMBOCTM M BpcTa M OOMM uUCIMTMBawa MOry Ja 3aBuce o npupoae
mMehynpoussoaa vnu akTUBHOr chapmaLeyTCKOr cacTojka Koju ce npousBofe, of peakuuje unu gase npoieca
KOju ce cnpoBoAM M CTeneHa A0 Kora npouec Moxe Aa AoBede OO0 pasfnuke y KBanuTeTy npoussoga. Mawe
CTpoOre KOHTpOSie TOKOM npoueca mory ga 6yay npuknagHe y paHum ¢pasama npoueca, JOK Cy CTpOXuje
KOHTpoOre npuknagHuje 3a kacHuje dase npoueca (HNp. pase nsonosama u npeuniihasamwa).
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8.32 KpuTuyHe KOHTpone TOKOM npoueca (M Hag30p KPUTUMYHOL MpoLleca), YKibydyjyhn KOHTPONHE Tadke u
meTone Tpeba HaBecTu y NnUCMeHOj bopMu 1 Mopa aa nx ogobpu cnyxba(e) 3a ksanuTter.

8.33 KoHTpone TokoM npoueca moxe Aa obaBrba kBanmgpmkoBaHo ocobrbe 13 NponsBoaHe, a NpoLec Moxe
Oa ce npunarogu 6e3 npeTtxogHor ofgobpewa cnyxbe(n) 3a kBanuTeT, ako ce Ta npunarohaBaka BpLUe Y
OKBMPY NPETXOAHO yTBphEeHuX rpaHuua koje je ogobpuna cnyxba(e) 3a ksanutet. CBu TeCTOBU U pesynTtatu
Tpeba Aa ce y NOTNYHOCTM JOKYMEHTY]Y, LWITO NPeACTaBiba Ae0 eBMAEHLUMjE O NPOU3BOAHM Cepuje.

8.34 Y nucaHum npouenypama Tpeba ga ce onvwy meToae Y30pKOBakwa Martepujana y TOKy npoueca,
MehynpousBoda 1 akTMBHUX hapmaueyTckux cacTtojaka (API). NnaHoBM 1 npoueaype y3opkoBawa Tpeba ga
Ce 3aCHMBajy Ha Hay4YHO 3aCHOBaHMM NpakcamMa y30pKOBaH-a.

8.35 Y3opkoBake TOKOM npoueca Tpeba Aa ce cnpoBoAu MPUMMEHOM Mpouedypa Koje Cy YCnoCTaBIbeHe
Tako [da ce Crpeyum KOHTaMuHauuja y30pKOBaHOr MaTepujana v Apyrux MehynpousBoga WnvM akTUBHUKX
dapmaueyTckmx cactojaka (API). MoTpebHO je ycnocTaBuUTM Npoueadype Kojuma ce rapaHTyje WMHTerputet
y3opaka nocne y3opKoBaka.

8.36 NcTpaxmBarwa pesynTtata BaH crneumdpukaumja (OOS) obuyHo HUCY noTpebHa 3a TecToBe MpoLecHe
KOHTpOIe Koju ce BpLUe y unrby npahewa n/vnu npunarohaBana npoteca.

8.4 Mewarve cepuja mehynpouszeooa unu akmusnux gpapmayeymckux cacmojaxa (API)

8.40 3a noTpebe oBOr JOKYMEHTA, MeLlake ce AedurHuULLE Kao npoLec KoMBuHoBawa maTepujana ca UCTom
crneumdukaumjom y uurby aobujarba xomoreHor meflynpoussoaa unu aktmeHor goapmaveyTtckor cactojka (API).
Meware genosa M3 NojeAMHaAYHNX cepuja TOKOM npoueca (HNp. cakynibake HEKOMUKO NMyhwera LeHTpudyre
N3 jedHe KpuctanusauuoHe cepuje) unnm KomBbuHOBawe AenoBa M3 HEKONUKO cepuja pagu Aarbe obpage
cmaTpa ce AenoM NpOM3BOAHOT MPoLEca, a He MeLLakeM.

8.41 Cepuje koje cy BaH cneumdukaumja He CMejy Aa ce Melwajy ca Apyrum cepujama y LWiby
3a[j0BOSbaBaka 3axTeBa M3 crneumdukaumja. CBaka cepuja koja je y cacTaBy MelwaBuHe Tpeba ga je npe
Mellawa npousBedeHa ycTarbeHMM npouecom M Tpeba fa je wcnMTaHa u MpoOBeEpeHa y cMmucny
3a0BoSbaBaka ogroBapajyhux cneundukaumja.

8.42 lNpuxBaTtrbmee onepaunje Mellara yKiby4yjy, anv HACY orpaHuyeHe Ha cnegehe:

- Meware Manux cepuja y uurey nosehara BenmymHa cepuje

- Meware ocTtataka (HNp. penaTtMBHO Manux KOMMYMHa W30MOBaHOr MaTtepujana) u3 cepuja ucTor
mehynpoussoaa unm aktueHor chapmaueytckor cactojka (API) kako 6u ce pobuna jeaHa cepuja.

8.43 lpouec Mewana Tpeba agekBaTHO KOHTponucatM M [OKYMEHTOBaTW, a MewaHy cepujy Tpeba
ncnutaTu, Kaga je To notpebHo, kako b1 ce yTBpAMIO Aa je Y cknagy ca ycrocTaBrbeHOM cneumdukaumnjom.

8.44 EBuaeHuMja O npou3BOAHM Cepuje 3a npouec Melwawa Tpedba ga omoryhm cnegybmMBocT OO
nojeanHa4vyHuX cepuja Koje caumkaBajy MeLLaBuHy.

8.45 Kaga cy ¢wm3nyke ocobOMHe aKkTMBHOI (hapMaueyTCKOr CacTojka KpuUTudHe (HNp. Kaga Cy aKTUBHMU
chapmaueyTckm cacTojum HamerweHu 3a ynotpeby y 4BpCTMM oOpanHum obnvuuma unm cycrneHsunjama),
onepauunje Mewawa Tpeba ga ce Banuaupajy ga 6m ce gokasana XOMOreHocT KOMOMHOBaHe cepuje.
Bannpgaumja mopa ga ykibyuyum UCNUTMBaAHE KPUTUYHUX OCOOWHa (HMp. AMcTpubyuuwja BenuumHe 4YecTuua,
HacunHa rycTuHa) Ha Koje npouec Mellaka MoXe ga yTuye.

8.46 AkO Mellatbe MOXe HeraTMBHO [a yTude Ha cTabunHocT, Tpeba u3BpWNTU UCMUTUBAKE CTabunHoOCTU
roTOBUX MeLLaHnX cepuja.

8.47 [atym ucTeka poka Tpajarba MNM NOHOBHOI TecTupawa MeluaHe cepuje Tpeba Oa ce 3acHMBa Ha
JaTymy Npou3BOH-€ HajCTapujux ocTaTaka unu cepuvje y MeLlaBuHU.

8.5 Koumpona xonmamunayuje

8.50 PesnagyanHe matepuje mMory aa ce npeHoce y cnegehe cepuvje uctor mehynponssoga unm akTMBHOI
dapmaLeyTckor cactojka (APl) ykonuko NOCTOjM afekBaTHa KOHTpora. Y oBe npumepe cnajajy pesuvayuv
(ocTaum) Koju cy 3anensbeHu 3a 3MA0BE MUKPOHU3ATOpPa, CIOj BRAXHUX KpucTarna Koju je 3aoctao y gobouly
LeHTpudyre HakoH Mpaxkkera, Kao M HEMOTMYHO MpaXKHeHe TEYHOCTU UMM KpucTana n3 npouecHMX cyaoBa
nNpuIMKoM npeHoca matepujana y cnegehy dasy npoueca. TakBo NpeHolewe He cMe fa AoBefe 0 NpeHoca
JerpagaumMoHux npou3Boda WM KOHTaMuHauuje MUKPOOPraHu3Mmma KOju MOry HEenoBOSbHO [da W3MeHe
ycnocTaBrbeHn npodun Hedunctohe akTuBHOI dhapmaveyTckor cactojka (API).

8.51 [llpousBogHe onepauunje Tpeba Oa ce CNpoBOAEe Ha HayMH Koju he cnpeunTtn KOHTaMuHauwujy
mMehynpoussoga nnu akTuBHMX apmaueyTckux cactojaka (API) gpyrum matepujanumva.

8.52 lNocne npeyvwhaBamwa akTMBHUM dapMaueyTckum cactojumma (API) Tpeba pykoBaTh Ha TakaB Ha4uH
Aa ce npeaysmy Mepe npefocTPoXXHOCTU paam cripevaBara KOHTaMuHauumje.
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9. NakoBawe 1 obenexaBawe aKkTUBHUX (hapmaueyTckux cacrtojaka (API) n
meljynpousBoaa

9.1 Onwme nanomene

9.10 Tpeba ga noctoje nucaHe npouenype Koje onucyjy npujem, naeHtudunkaumjy, KapaHTuH, y30pKoBatbe,
ncnuTuBake Uunu Tectuparwe n ogobpasame 3a ynoTpeby, kao U pykoBawe MaTepujanMMma 3a nakoBae U
obenexasate.

9.11 Martepujann 3a nakoBawe W obenexasawe Tpeba fa Oyay y cknagy ca ycrnocTaBfbeHWUM
cneundukaumjama. OHM KOju HUCY Yy cknagdy ca TakBum cneundukaumjama Tpeba ga ce oabujy kako 6u ce
cnpeynna kuxosa ynotpeba y onepauumjama 3a Koje HUCY NOrogHu.

9.12 Tpeba BOOUTM €BUOEHUMjy O CBaKoj] MOWMIbLUW MaTepujana 3a obenexaBahke M MNakoBawe Koja
Jokasyje npujem, UCNUTnBake Unn TecTnpame, Kao 1 aa nv je matepwujan npuxsaheH unm ogdujeH.

9.2 Mamepujanu 3a naxogarve

9.20 KoHTejHepu Tpeba pa o0es3bede apekBaTHy 3awWTUTy of pasrpafuBara WM KOHTaMuHauuje
mMehynpoussoaa mnu akTMBHOr cpapmaueyTckor cactojka (APIl) oo koje Moxe ga Aofe TOKOM TpaHcrnopTa u
NpenopyyYeHnX ycroBa CKNnaanwTemsa.

9.21 KoHTejHepu Tpeba ga bygy umcTtu 1, kaga je To noTpebHo 36or npupoae mefynponssona UM akTMBHOT
dapmaveytckor cactojka (API), Tpeba ga dyay gesuHdumkoBaHM kako 6u ce obesbeguna wmxosa nogobHOCT
3a HamereHy ynotpeby. OBu KOHTejHepu He Tpeba aa Gyay peakTUBHU, aAUTUBHU UMK ancopnTUBHU Kako He
61 n3ameHunu kBanuTeT Mmehynpoussoga uNU akTMBHOr hapmaueyTtckor cacTojka (API) nssaH yTBpheHux
rpaHuua.

9.22 AKo ce NOHOBO KOPUCTE, KOHTejHepW Tpeba Aa ce uncTe y cknagy ca AOKYMEeHTOBaHMM npoueaypama, a
CBe NpeTxoaHe eTukete Tpeba yKNnoHuTu unm nsbpucatu.

9.3 Uz0asarwe u koumpoaa emuxema

9.30 MpucTyn NpocTopy 3a cknaguiTewe maTtepujana 3a obenexaBane Tpeba aa 6yae orpaHu4eH camo Ha
oBnawheHo ocobrbe.

9.31 Tpeba kopucTMTU npouedype 3a ycarnawaBakwe KONMMYMHE u3daTux, ynoTpebrbeHux n BpaheHux
eTuKkeTa, Kao M 3a npoueHy yTBpheHMX HeycarnaweHocTn uamely Opoja obenexeHux KoHTejHepa u Opoja
n3gaTtmnx eTukeTa. TakBe HeycarnalweHoCcTH Tpeba NCTPpaxnTu, a UCTpaxmnBare Tpeda aa ogobpu(e) cnyxba(e)
3a KBanuTer.

9.32 LlenokynaH Buwak eTUKeTa Ha Kojuma ce Hamnase OpojeBu cepuje vnv Apyry nogaum y Besu ca
oapeheHom cepujom Tpeba aa ce yHuwwTe. BpaheHe eTukeTe Tpeba oa ce AapXe M CKNagulTe Ha Ha4yuH Koju
cnpeyasa 3abyHe 1 omoryhasa npasunHy ngeHtudukauujy.

9.33 CyBuLHe 1 3acTapene eTukeTe Tpeba YHULWTUTK.

9.34 Onpemy 3a wWTamnake nojaTtaka y onepaumjama nakoBawa Tpeba KOHTponucatu kako 6u ce
ocurypano ga cy ogwTamnaHu nogaum y cknagy ca nogauvMma cneunduumpadum y eBuaeHumnju o npon3soaHbu
cepuje.

9.35 OpuwrtamnaHe eTukeTe u3gate 3a cepujy Tpeba naxrbuBo wucnuTaTu y nornegy WCIpaBHOCTU
naeHTMTeTa U yckrnaheHocTn ca cneuudukauunjama y rnaBHoj eBuaeHUmju 0 npoussogkun cepuje. Pesyntate
OBOr UcnuTMBama Tpeba JOKyMeHTOBaTw.

9.36 lNpumepak ofwiTaMnaHe €TUKETE, Kao penpeseHTaTvMBaH MpuMepak yrnoTpebrbeHnx eTtukeTta, Tpeda
NPUNOXNTN Y eBUAEHLMjU O NPOM3BOLHM Cepuje.

9.4 Onepayuje naxosarva u obeneddcasara

9.40 Tpeba ga nocToje AOKYMEHTOBaHe NpoLeaype Koje cy ycnocTaBibeHe Tako aa 06e3behyjy kopuwherwe
ncrnpaBHOr MaTepujana 3a nakoBake 1 eTUKeTa.

9.41 Onepauuje obenexasara Tpeba oa 6yay ycnocTaBrbeHe Ha TakaB HavyvH Aa ce cnpeye 3abyHe. Tpeba
Aa nocToju usmyka Unu NpPoCcTopHa pasfBojeHoCT oA onepauuja ca Apyrum Mehynponssoanma unu akTMBHUM
hapmaueyTckum cacTojuuma (API).
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9.42 Ha eTukeTama Koja cCe KOpPUCTe 3a KOHTejHepe Mehynpou3Boda WM aKTUBHUX hapmaLeyTCKuX
cactojaka (API) Tpeba pa ce HaBeny HasvB unu naeHtudukaumoHn 6poj, 6poj cepuje npomssoaa MU ycrnosu
CKnaauvTera, Kaga cy Te nHdopmaumje o KibydHe BaxXHOCTU fa 6u ce o6e3beano kBanutet mehynponssona
NN akTUBHOTr hapmaveyTckor cactojka (API).

9.43 Ykonuko Mehynpoussod wnuM akTueBHU papmaueytckm cactojak (API) Tpeba pa ce kopuctu BaH
KOHTpoOrne npoussofhadyeBor cuctema 3a ynpaBrbake Martepujanvma, Ha eTukeTu Tpeba ga cToje M NOCNOBHO
uMe n agpeca npoussohauya, KonuuvHa cagpxaja, nocedbHu ycnoBu TpaHcnopTa, Kao CBM ApyrM nocebHu
3aKkoHckn 3axTeBu. Kog mehynpomsBoga nnm akTMBHUX bapMaueyTckmx cactojaka (API) koju nmajy ogpeheH
poOK Tpajarea, OaTyMm UCTeka poka Tpajawa Tpeba ga ce HaBede Ha eTukeTu kao un y Ceptudumkaty aHanmse.
Kaga cy y nuTawy Mefynpou3Boau Mnv akTMBHU dhapmaueyTtcku cacTtojum (API) koju nmajy ogpeheH pok 3a
MOHOBHO TecTMpawe, AaTyMm MOHOBHOI TecTupawa Tpeba ga ce HaBege Ha etukeTu w/vnmn y CeptudukaTy
aHanuse.

9.44 TlpocTopuje y KojuMa ce BpLUM NakoBawe N obenexaBawe Tpeba KOHTpoOnMcaTu HenocpeaHo npe
ynoTpebe kako 61 ce ocurypano ga cy ykrnokweHu CBU Matepujann Koju H1Ucy notpebHn 3a criegehy onepauujy
nakosawa. OBO ncnutnesawe Tpeba Oa ce OOKYMEHTYje Yy eBuaeHuujama o Npomn3BoAHUN cepuje, Y OHEBHUKY
onpeme unu ApyromMm JOKYMEHTaLNOHOM CUCTEMY.

9.45 YnakoBaHu 1 obenexeHn mehynpomssoau unn akTmeHU hapmareytcku cactojum (API) Tpeba pa ce
npernegajy kako 6u ce ocurypano [a KOHTEjHepu M nakoBawa y cepuju umajy ucnpasHe etukete. OBaj
nperneg Tpeba pa npedctaeBrba Aeo onepauuje nakoBawa. Pesyntatu oBux nperneja Tpeba ga ce
eBUAEHTMPAjYy y eBnaeHumjaMma 0 NpOn3BOAHKN UM KOHTPOMK cepuje.

9.46 KoHTejHepu mefynponssoga unu akTuBHMX papmaLleyTckmx cactojaka (API) koju ce TpaHCcnopTyjy BaH
KOHTporne npoussohaya Tpeba ga ce 3anevyaTe Ha TakaB HayuH Ada, Y Cnydvajy Aa je neyart nofioMibeH MIu
HedocCTaje, npumarnay, ucrnopyke 6yge ynosopeH Ha MoryhHOCT Aa je cagpikaj U3MeH€eH.
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10. Cknaguwtewe U guctpubyumnja

10.1 IIpoyeoype cxknaouwmmersa

10.10 Tpeba ga nocToje npocTopuje 3a CknaguwTewe nog ogroeapajyhum ycrnoBuma CBUMX maTepwujana
(HNp. KOHTpOMMCaHa TeMnepaTypa 1 BNaXHOCT Kada je To HeonxogHo). Tpeba ga ce Boae eBugeHLUMje O OBUM
YCINOBMMA aKo Cy OHW KPUTMYHM 3a OApXKaBahe KapakTepucTmka Matepujana.

10.11 YKONUKO He MOCTOjuU anTepHaTMBHU CUCTEM 3a NPEBEHUM)y HeEHaMepHe unu HeoBnawheHe ynotpebe
mMaTepujana y ctaTycy KapaHTuHa, oabujeHnx, BpaheHux unm matepujana noByyYeHUxX u3 npomerta, Mopajy Aa
ce oapene nocebHM CKMaguLHW NPOCTOPU 3a NPUBPEMEHO CKraguliTewe TUX maTepujana A0 AOHOLWeHa
OAfyKe O hUX0BOj ynoTpedu.

10.2 Ilpoyeoype oucmpubyyuje

10.20 AxktmBHM dhapmaueyTcku cactojun (API) n mehynpoussoan mory ga ce ogobpe 3a anctpubyumjy
Tpehoj cTpaHu camo ako je gato ogobpere 3a nylTake y NpoMeT of cTpaHe cryxbe(n) 3a kBanuteT. AKTUBHA
apmaneytcku cactojum (API) n mehynpou3Bogm Mory ga ce noA CTaTyCcoM KapaHTuHa MpeHecy y Apyry
cnyx06y nop koHTponom npousBohaya ako To opmobpu(e) cnyxba(e) 3a kBanuTeT, Kao M nop YCcrnoBoM fa
noctoje ogrosapajyhe KOHTposie 1 goKymeHTauuja.

10.21 AkTMBHM chapmaueyTcku cactojum (API) n mehynponssoamn Tpeba ga ce TpaHCNoOpTYjy Ha TakaB Ha4uMH
KOju HEMa HenoBOSbaH yTULLAj Ha HNXOB KBaNuTeT.

10.22 lMocebHn ycnoBm TpaHCnopTa UK CKNnaguliTeHa HEKOr akTMBHOI dhapmaueyTckor cacTtojka (API) unu
mehynpousBoga Tpeba ga ce HaBeay Ha eTUKETW.

10.23 Tllpoussohay Tpeba pna obesbeau fa npumanal, yroBopa (yroBapad) 3a TpaHCNOPT aKTUBHOT
dapmaLeyTckor cactojka (API) unu mehynpousBoga nosHaje v npugpxaea ce opgrosapajyhux ycnosa
TpaHCMopTa 1 cknaguiTera.

10.24 Tpeba pa noctoju cuctem nomohy kora mMoxe ogMax fa ce ogpeau KoMe je auctpubympaHa csaka
cepvja mehynpoussoga wu/mnu akTmBHor dapmaveytckor cactojka (API), kako 6u ce omoryhmno meHo
noBnaveme.
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11. JlTabopaTopujcke KOHTporne

11.1 Onwme xonmpone

11.10 HesaBucHa(e) cnyx0ba(e) 3a ksanuteT Tpeba ga uma Ha pacnonarakwy ogroapajyhe nabopatopuje.

11.11 Tpeba ga nocToje AOKYMEHTOBAHE NMpouenype Koje onucyjy y3opkoBawe, TecTupake, ogobpaBame
unu oabvjarbe maTepujana, kKao U eBUAEHTMpamEe M YyBawe nabopaTopujckux nogartaka. JlabopaTopujcke
eBugeHuUnje Tpeba BOANTM y CKnagy ca Taykom 6.6.

11.12 Cse cneuudukaumje, nNnaHoBM Y30pkOoBaka W npouenype ucnutmBawa Tpeba ga Oyay HayvyHo
BanuaHe W npuknagHe kako 6y ce obe3beguno ga cupoBuHe, MehynpomsBoaM U aKTMBHM bapmaLeyTCKu
cactojumn (API), kao u eTukeTe U MaTepujanu 3a nakosawe, 6yay y cknagy ca ycrnocTaBrbeHUM CTaHOapauma
kBanuTeTa u/vmnu uyuctohe. Cneuncukaumnje n mMetoae ucnutnuBawa mopajy Aa byaoy y cknagy ca oHuma
HaBedeHMM Yy AOOKyYMeHTauuju 3a peructpauujy. Mory ga noctoje m gogatHe cneuudukaumje nopen oHuX
HaBedeHMX y JOKYMeHTauUuju 3a peructpauujy. Cneundmkaumje, nnaHoBe y3opkoBaka U METOAE UCMUTUBAHA,
yKIbydyjyhm n wuxoBe uameHe, Tpeba ga npennoxu oaroBapajyha opraHu3auvoHa jeauMHuLa, a HMXOBY
peBu3unjy n ogobpaBamne Bpun(e) criyxba(e) 3a ksanurer.

11.13 Tpeba ycnoctaBuTM oaroBapajyhe cneuudukauuvje 3a aktmBHe dapmaueyTtcke cacTojke (API) y
cknagy ca npuxsaheHMM cTaHgapavma v npomsBogHuM npouecom. Cneumdukaumje Tpeba Oa cagpxe
KOHTpoIny HeumucTtoha (HNp. opraHckMx Heunctoha, HeopraHckux Hednctoha un pesugyanHux pactesapada). AKo
akTMBHM (papmaueyTcku cactojak (API) nma y cneumdukaumju 3axteB y norrnegy mukpobuonowke vmcrtohe,
Tpeba ycnoctaBuMTU M NpuapxaBaTu ce oAroBapajyiux rpaHWYHMX akUMOHUX BPEOHOCTM Y Mornegy YKynHor
6poja MuKpoopraHusama W LITETHWUX opraHum3ama. AKO akTMBHM apmaueyTckn cactojak (API) mnma vy
cneundurKaLmjM 3axTeB 3a €HOOTOKCUHe, Tpeba ycrnocTaBuMTU M NpuapxaBaTu ce oaroBapajynvx rpaHuyHuX
AKLUMOHUX BPEOHOCTMW.

11.14 JlaBopaTopujcke kOHTpore Tpeba npaTuTm M OOKYMeHTOBaTW y Bpeme usBohewa. buno kakea
ofcTynawa of HaBefdeHux npoueaypa Tpeba ga ce AOKYMeHTYjy 1 obpasnoxe.

11.15 Buno koju pesynTtaT Koju je BaH cneumdumkaumnje Tpeba ga ce UCTpaxu U AOKYMEHTYje y ckragy ca
npouegypom. OBa npouedypa Tpeba ga 3axTeBa aHanu3y nogartaka, NpoueHy Aa Nu NocToju HEeKN 3Ha4vajaH
npobnem, gogeny 3agyxewa 3a KOPEeKTUBHE Mepe U 3akibydke. CBako MOHOBHO Y30pKOBahe W/ NMOHOBHO
TecTupake nocne pesyntata BaH cneuudukaumje Tpeba ga ce v3BpwM Yy CKMNagy ca AOKYMEHTOBaHOM
npouenypom.

11.16 PeareHcu u ctaHpgapaHv pactBopu Tpeba ga ce npunpemajy n obenexasajy y cknagy ca nucaHum
npouenypama. PokoBu Tpajawa Tpeba Aa ce npumeHe Ha oaroBapajynv HauMH Kog aHanUTUYKUX peareHca unm
CTaHOap4HUX pacTBopa.

11.17 MpumapHu pedepeHTHU cTaHgapam Tpeba fa ce Habase npema notpebu 3a oarosapajyhe akTuBHe
dapmaueytcke cactojke (API). N3Bop cBakor npumapHor pedepeHTHOr cTaHaapaa Tpeba oa ce AOKYMeEHTYje.
Tpeba pa ce Boae eBuaeHUMje O cknaguwiTewy n ynotpebu ceBakor npumapHor pedepeHTHOr ctaHaapaa y
cknagy ca npenopykama ucnopyudvoua. [MpuMapHu pedepeHTHM cTaHgapou HabaBrbeHuM o 3BaHWYHO
npusHaTor u3Bopa ce O00MYHO ynoTpebrbaBajy 6e3 TecTMpakba ako Cy 4YyBaHM Mo4 YCNoBMMA Koje je
npenopy4no gobaerbau.

11.18 Kaga npumapHu pedbepeHTHU CTaHAapa Huje HabaBrbeH 0 3BaHWYHO Npu3HaTor u3Bopa, Tpeba ga ce
yCcrnocTaBu "MHTEPHM NpMMapHK cTaHaapA”. Y ToMm cnydajy Tpeba ga ce usBpwm ogroBapajyhe tectnpame Kako
61 ce y NOTNYHOCTM YTBPAMO MAEHTUTET M ymcToha npumapHor pedepeHTHOr ctaHdapaa. Tpeba ga ce Boam
oaroBapajyha gokyMeHTalMja O OBOM TeCTUpaky.

11.19 CekyHaapHu pedepeHTHU cTaHgapam Tpeba na ce Ha oarosapajyhu HaumH npunpeme, nOeHTUMUKY]Y,
TecTupajy, ogobpe u uyyBajy. NogobHOCT cBake cepuje cekyHaapHor pedepeHTHor ctaHaapaa Tpeba ga ce
yTBpOM npe npBe ynoTpebe u TO nopefeweM ca npumapHum pedepeHTHUM cTaHgapgom. CBaky cepujy
ceKkyHOapHor pedepeHTHOr ctaHgapga Tpeba nepuogMyHO MOHOBO KBanuduMKoBaTh Yy cknagy ca MUCMEHUM
NMPOTOKOJIOM.

11.2 Tecmuparve mehynpoussooa u akmusnux gpapmayeymcxux cacmojaxa (API)

11.20 3a cBaky cepujy Mmefynponssoga n aktTuBHor dpapmaueyrtckor cactojka (API), Tpeba ga ce cnposeny
oaroeapajyhu nabopaTtopumjcku TECTOBM Kako bu ce yTBpauna ycknafheHocT ca cneumdukaumjama.

11.21 3a cBaku akTuBHM (bapmaueyTckn cacTtojak (API) obmnyHo Tpeba aa ce gedunuie npodun HeumctToha
Koju onucyje yTtBpheHe wn HeyTBpheHe Heyuctohe npuUCyTHE Yy cepuju npousBedeHoj cneumduyHUM
KOHTPONMMCaHUM npou3BogHUM npouecoM. [podun Heumctoha Tpeba ga cagpXu WOEHTUTET WKW HEKy
KBanuTaTUBHY aHanuMTU4YKy ogpeaHuuy (HNp. Bpeme peTeHuumje), Oncer cBake 3anaxeHe Heuuctohe u
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Knacudukaumjy cBake uaeHTUdukoBaHe Heumctohe (HMp. HeopraHcka, OpraHcka, pacTteapad). [lpodwmn
HeuncTtoha 0OMYHO 3aBMCKM Of NMPOWM3BOLHOr NpoLeca M nopekna akTUBHOr dhapmaueyTckor cactojka (API).
Mpodunm Heuuctoha 06MYHO HUCy nNOTpebHM 3a akTMBHe dapmaueyTtcke cacTojke (API) 6GurbHor wmnm
XUBOTUHCKOI nopekna. brotexHonoluka pasmatpana obyxsaheHa cy CmepHuuom ICH Q6B.

11.22 MNpodmn Heuuctoha Tpeba aa ce y ogrosapajyhum nHtepsanuma ynopeam ca npogunom Heunctoha y
nponucMma unu ca paHujum nogaumma kako 6u ce oTkpune npoMeHe akTuBHOr papmadeytckor cactojka (API)
Koje cy pesynTtaT NnpoMeHe CUPOBMHA, NapameTapa PYyHKLUMOHUCaka onpemMe unv nponsBoaHOr npoleca.

11.23 OroBapajyhun MnkpoOMonoLIKM TECTOBM Tpeba ga ce CrnpoBOAe Ha CBakoj cepuju Mefynpoussoaa U
aKkTMBHOr dhapmaueyTtckor cactojka (API) ko kora je MMKpobuornowlka yuctoha nocTaBSfbeHa Kao 3axTeB Y
cneundukaumjm.

11.3 Banuoayuja anarumuykux npoyeoypa - eudemu mauxy 12.

11.4 Cepmugpuxamu ananusze

11.40 OpuruHanuu CepTudmkatn aHanmse Tpeda ga ce nsgajy Ha 3axTeB 3a CBaKy cepujy mefynpounssoga
UK akTMBHOI cbapmMadieyTtckor cactojka (API).

11.41 Y Ceptudmkaty aHanuse Tpeba ga ce HaBegy nogauM O HasuBy MehynpomsBoga UM akTUBHOT
dapmaveyTckor cacTojka (API) ykibyuyjyhn u, rge je To notpebHo, HeroB cTene uictohe, 0poj cepuje n gatym
nywraka y npomeT. 3a mehynponssoae nnu aktueHe papmatieytcke cactojke (API) ca pokom Tpajawa, gaTym
ncTeKka poka Tpajatba Tpeba Aa ce HaBege Ha eTukeTu u y Ceptudmkaty aHanuse. 3a mehynpoussoge unm
akTuBHe capmaveytcke cactojke (API) koju umajy ogpeheH pok 3a MOHOBHO TecTupake, AaTyM MOHOBHOr
TecTupana Tpeba ga ce HaBefge Ha eTukeTn u/nnu y Ceptudmkaty aHanmse.

11.42 Y CepTudpumkaty Tpeba ga ce HaBedy CBU TECTOBWU U3BPLUEHU Y cCKnagy ca dpapMakonejckum unu
3axTeBMMa Kymnua, YKibyvyjyhm u rpaHuue npuxeaTibMBOCTU M pobujeHe Hymepuyke pesyntaTte (ako cy
pes3ynTaTy TECTOBa HYMEPWYKN).

11.43 Ceptndumkatn Tpeba ga dyay gatupaHym u NOTNUCaHU of cTpaHe oBrawheHor ocobrba ns cnyxote(n)
3a kBanuTeT 1 Tpeba ga cagpke NOCNoBHO Ume, agpecy 1 TenedoHckn 6poj opurnHanHor npounssohava. Ako je
aHanu3e usspLuMia rpMa Koje BpLUM NpenaknBarke unu penpouecupare, y Ceptndukaty aHanuse Tpeba ga
CTOjU MOCMOBHO UMe, agpeca u TenedoHckn 6poj dmpme Koje BpLIM NpenakuBahe/penpolecupare, Kao U
no3uBake Ha MOCMOBHO MMEe OpUrMHanHor npoussohaya.

11.44 Ako dmpma Koje BpLUM NpenakuBame/penpouecpare, 3acTynHUUM UNU NpeacTaBHULN U34ajy HoBe
Ceptudukarte nnu ce Ceptucdukat usgajy y uxoBso nve, y osum Ceptudmkatmma tpeba aa ctojy NOCNOBHO
ume, agpeca n TenedoHckn Bpoj nabopaTtopuje koja je msBpuimna aHanusdy. OHu Takohe Tpeba fa cagpxe
no3uBake Ha NOCIIOBHO MME U afpecy opurMHanHor npoussohaya u opuriHanHiu CeptudukaT, Ymja je konuja
NpunoXxeHa.

11.5 Ilpahewe cmabunnocmu akmusnux gapmayeymckux cacmojaxa (API)

11.50 Tpeba pa ce ycnoctaBu OOKYMEHTOBaAH Nporpam KOHTUHYyupaHor npahewa CTabunHOCTU aKTUBHUX
dapmaueyTckmx cactojaka (API), a pesyntate Tpeba ynotpebutn 3a noteBphuBawe ogroBapajyhux ycnoea
cknagviwTera 1 gatyma NnoHOBHOT TeCcTMpara, OQHOCHO poKa Tpajakba.

11.51 lMpoueaype koje ce KopucTe Npu UCNNTUBakY CTabunHocTu Tpeba aa 6yay BanugupaHe n ga 6yay
TakBe Ja ykasyjy Ha MpoMeHe CTabuIHoCTy.

11.52 Y3o0puu 3a npahere cTtabunHocTn Tpeda Aa ce 4yBajy y KOHTEjHEpPMMa KOju 0AroBapajy KoHTejHepuma
y Kojuma ce npou3Boau Hanase y npomeTy. Ha npumep, ako ce akTMBHM dhapmaueyTcku cactojak (API) y
npomeT cTasrba y Bpehama yHyTap 6ypaau o BnakaHa, y3opum 3a npahewe ctabunHocT Mory aa ce nakyjy y
Bpehama of mncTtor martepuvjana v y mawuMm Oypaguma HanpasrbeHUM O MaTtepujana Crv4YHOr WUnmM UCTor
cacTtaBa kao 6ypap 3a TpxuTe.

11.53 O6uyHO NpBe TpU KOMepLMjanHe npou3BoaHe cepuje Tpeba Oa ce noAasprHy nporpamy npahera
cTtabunHocTh kako 6u ce NOTBPAMO AaTyMm NMOHOBHOI TeCTUpawa UM pok Tpajarwa. Mehytum, ako nogauu n3
NpeTxXodHnX UCNUTMBaKkAa Mokasyjy ga ce Moxe odvekuBatu fa he aktmuBHu dapmaueyTtcku cactojak (API)
octaTu ctabunaH TOKOM HajMawe ABe roguHe, y nporpamy npahewa ctabunHoOCTU MOry ga ce Kopucte Make
o4 Tpu cepuije.

11.54 HakoH Tora, nporpamy npahewa cTabunHocTn Tpeba Oa ce [oda Hajmamwe jegHa cepuja
npou3BegeHor akTMBHOr dhapmadeyTtckor cactojka (API) roguwhe (ocum y criyyajy ga HujegHa cepuja Huje
npou3sefeHa Te rogvHe) 1 ga ce TecTupa HajMarbe jedaHnyT rogulike kako 61 ce noTepAmna ctabunHocrT.
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11.55 Kopa akTtmBHUX chapmaueyTckux cactojaka (API) ca kpaTKMM pokoM Tpajama, TecTupame Tpeda fga ce
obasrba Yewhe. Ha npumep, kog 6GUOTEXHONOLLKUX/OMONOLLKNX U OPYrMX akTUBHUX bapMaLleyTCKNX cacTojaka
(API) kojn umajy pok Tpajaka Of roouHy faHa unv mame, y3opke 3a ctabunHoct Tpeba yaumaTtu n TectupaTu
jedAaHnyT MecevyHO TOKOM MpBa Tpu MeceLa, a nocre Tora y TpomecedyHuMm nHtepesanuma. Kaga noctoje nogaum
koju noTeBphyjy Oa crabunHocT akTuBHWMX papmaueyTckux cacTtojaka (API) Huje yrpoxeHa, Moxe ce
pa3MoTpuUTK U30CTaBIbake oapeheHnx NHTepBana 3a Tectupane (HNp. TecTupamwe Ha 9 meceLm).

11.56 ne je To noTpebHO, yCnoBM CKnaauiTea y3opaka 3a Ucnutmueawe ctabunHoctu Tpeba ga 6yay y
ckrnagy ca ICH cmepHuuama koje ce ogHoce Ha CTabunHocT.

11.6 [lamym ucmexa poxa mpajarea u pemecmuparsa (NOHO8HO2 Mecmuparsa)

11.60 Kaga Hekn mehynpousBog Tpeba ga ce TpaHCMopTyje BaH KOHTpore npoussofadeBor cuctema 3a
yrpaerbawe Matepuvjanuma, a yTepheH je gaTyM McTeKka poka Tpajaka MM MOHOBHOI TecTupawa, Tpeba aa
Oyay OOCTYMHM AOAAaTHM nogauu o ctabunHocTtu (Hnp. objaBrbeHn nogaum, pesynrati TeCToBa).

11.61 [aTym ucTeka poka Tpajakba WM MOHOBHOI TeCTMpaha akTUBHOr hapmaueyTckor cactojka (API)
Tpeba Aa ce 3acHMBa Ha NpoLeHn nogaraka aobujeHux ns ctyamja crabmunHocTn. YobuuajeHa je npakca ga ce
KOpPUCTW AaTyM NOHOBHOI TeCTUpaka, a He 4aTyM UCTeKa poka Tpajana.

11.62 MNpenvMnHapHM JaTymMy UCTeka poka Tpajaka MM MOHOBHOI TecTMpaka akTUBHOr dhapmMaueyTcKor
cactojka (API) mory aa ce 3acHuBajy Ha pesyntatMMa ucnuTuMBawa Ha nNpobHum cepujama ako (1) cy npobHe
cepuje nNpousBefeHe MeTOAOM NPOM3BOAHE W MpOoLeaypoM Koja odroBapa KOHayHOM MOCTYNKY koju he ce
KOPUCTUTU Y KOMepLuMjariHoj nNpousBoawu M (2) ako KBanuTeT akTMBHOr dapmaueytckor cactojka (API)
penpeseHTyje matepujan koju he ce NponM3BOANTU HaA KOMePLUjanHOM HUBOY.

11.63 3a NOHOBIbEHO TEeCTUpPaHE NOTPEBHO je y3eTn penpe3eHTaTMBHN y30pakK.

11.7 PezepsHu y3opyu

11.70 MakoBake M YyBare pe3epBHUX y30paka BpLUM Ce pagu noTeHumjanHe npoueHe KBanuteTa cepuja
aKTUBHMX hapMaLeyTcKkmnx cactojaka (API), a He pagm TecTnpana ctabunHoctn y 6ygyhHocTw.

11.71 Ha ogroapajyhn HauvH MOAEHTU(UKOBAHN pe3epBHU Y30pLIU CBake cepuje akTMBHOr dpapMaleyTcKor
cactojka (API) Tpeba ga ce 4vyBajy roavHy gaHa Mnocrie poka UCTeKka poka Tpajara cepuje Koju je Jogenvo
npouseohay unu Tpu roguMHe nocrie guctTpubyuumje cepuje, a yauma ce Oyxu of oBa ABa HaBegeHa poka. Kog
aKkTMBHMX (hapmaueyTckux cactojaka (API) ca gaTymOM NOHOBHOI TeCcTUparba, CNNYHN pe3epBHU y3opum Tpeba
Ja ce 4yBajy Tpu roanHe nocne noTnyHe aguctpubyuumje cepuje on cTpaHe nponssohaya.

11.72 PesepBHM y3opak Tpeba fa ce 4yBa y MCTOM MaTepujarny 3a NnakoBakwe y KOMe ce CKnaguwTun u
aKkTMBHU papmaueyTcku cactojak (API) unu koju je ekBmBaneHTaH unu Koju gaje 6orby 3aWTUTy Of nakoBaka
3a TpxuwTe. MNoTpebHo je cavyBaTM OOBOSbHE KONMUYMHE y3opaka kako 6w Morne ga ce cnposeny 6ap Ase
KOMNneTHe aHanu3de y cknagy ca apmakonejckuMm 3axTeBuma Wnu, ako He MOocToju MoHorpaduja y
tbapmakoneju, ABe KOMMeTHe aHanuse npema crneundukaumju .
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12. Banunpaumja

12.1 lHonumuka sanudayuje

12.10 lNoTpebHo je ga ce OOKYMEHTYjy CBEyKyrnHa MonuTuKa KomnaHuje, Hamepe 1 NpucTyn Banugaumju,
YKIbydyjyhn 1 Banuaauujy npoussogHuX npoueca, npouenypa yviwhewa, aHanutuikux mMeTtoga, npouegypa
KOHTPOIHUX TECTOBa TOKOM MpoLeca, KOMMNjyTepn3oBaHMX CUCTEMA, Kao 1 ocobe 3agyKeHe 3a OCMULLIIbaBake,
peBu3njy, ogobpaBate 1 JOKYMEHTOBah-€ CBake dpase Banvgaumje.

12.11 KrbyyHe napameTtpe/ocobuHe obnyHo Tpeba naeHTMdukoBaTn TOKOM ¢pa3e pasBoja UMM Ha OCHOBY
paHujux nogaTaka, a Takohe Tpeba ogpeauTn n obum noHosrbLUBKMX onepaumja. OBo Tpeba oa nogpasymena
cnepehe:

- JedunHucane akTMBHOr chapmMaueyTckor cactojka (API) y cMucny HeroBmx Kiby4HUX OCOBUHA;

- NpeHTndumkoBake npouecHMX napameTapa Kojyu MOry ga yTudy Ha KibydHe ocobuHe KBanuTeTa akTUBHOTD
cdapmaLeyTckor cactojka (API);

- YTBphMBaKe oncera 3a CBaku KIby4yHU NPOLIECHM NapameTap 3a koju ce odekyje ga he 6utmn ynotpebrbeH
TOKOM PYTMHCKE NPOM3BOAHE U NPOLIECHE KOHTPOreE.

12.12 Banunpauuja Tpeba ga obyxBaTm u oHe onepauuje 3a Koje ce yTBpAM Aa Cy 04 KIby4yHOr 3Havaja 3a
KBanuTeT u Yuctohy akTMBHOr dpapmaveyTtckor cactojka (API).

12.2 Jlokymenmayuja o eanudayuju

12.20 Tpeba ga ce ycnocrtaBu BanupalMOHU NPOTOKON Yy NMMCMEHO] bopMM y KOMe ce HaBoau kako he ce
crnpoBecTn Banugauuja ogpeheHor npoueca. Npotokon Tpeba ga pesuampaljy) n ogobpu(e) cnyxba(e) 3a
KBanuTeT u apyre 3agyxeHe cnyxbe.

12.21 Y BanupaumoHoM npoTokony Tpeba Oa ce HaBedy KibyyHe dpase npoueca M KpuUTepujymu
nNpuxBaTibLUBOCTWN, KAao M BpcTa Banupauuje koja he ce cnpoBecTy (HAP. PETPOCNEKTMBHA, MPOCMEKTUBHA,
NCTOBpPEMEHa) Kao 1 Bpoj NpoLecHMX Luknyca.

12.22 Tpeba npunpeMnTy U3BeLUTaj O Banuaauuju Koju ce nos3mea Ha BanugauuoHn NPOTOKOM, U Y KOME ce
cymupajy aobuvjeHn pesyntaTtv, Jaje KOMeHTap O CBMM npumeheHum oacTynawuma v ussope oprosapajyhu
3aKrby4uM, yKIbyyyjyhu gaBare npenopyke 3a nameHe Kojyuma 6u ce kopurosanum HegocTauw.

12.23 Cea oacTtynawa of BanvMgaumoHOr npoTokona Tpeba ga ce [OKyMeHTyjy y3 oparoeapajyhe
obpasnoxeme.

12.3 Kearugpuxayuja

12.30 Tllpe 3anouvMhatba aKTUBHOCTM Banugaumje npoueca, Tpeba pa ce obaBu oproeapajyha
KBanvdpukaumja kKrbydyHe ornpeme M nomohHumx cuctema. Keanudpmkauuja ce oOuMyHO BpLuM crnpoBoferem
cnegehux akTMBHOCTW, NOjeAUHAYHO UM KOMOVHOBAHO:

- Keanudmkaumja gusajHa (DQ): goOKyMeHTOBaHa Bepudmkaumvja ga je npeasioxXeHn npojekat nocTpojera,
onpeme unu cuctema norofaH 3a HamepaBaHy CBPXY.

- MHctanaumoHa kBanudukaumja (1Q): AOKyMeHTOBaHa Bepudukaumja ga onpema unv CUcTemMu, Ha HauuH
Ha KOjU Cy MHCTanupaHu unu moamdukoBaHu, oarosapajy ogobpeHoM NpojekTy, npenopykama npoussohava
n/vnun 3axTeBMMa KOpUCHMKa.

- OnepauwnoHa kBanudumkauumja (OQ): JOKyMeHTOBaHa Bepudurkalmja aa onpema unm CUCTEMU, Ha Ha4YuH Ha
KOjU Cy MHCTanupaHu unn moandukoBaHu, obaBrbajy HamepaBaHy (yHKUMjy TOKOM LIeNOKynHOr npeasuheHor
onepawumoHor oncera.

- KBanudmkauymja nseoherwa (PQ): nokymeHTOoBaHa Bepudmkaumja ga onpema n nomMonHM CUCTEMM, HAKOH
noBesvBawa, MOry ga «QyHKUMOHUWY edUKacHO M MOHOBIbMBO, Ha OCHOBY o0[obpeHux meTtoga W
cneundukaumja npoueca.

12.4 [Ipucmynu saruoayuju npoyeca

12.40 Banupauuja npoueca (PV) je AOKYMEHTOBaHM [0OKa3 da Mnpouec, kaga ce CnpoBOAM Y OKBUPY
yCnocTaBrbeHUX napameTtapa, Moxe pAa @YHKUMOHMIE eduKacHO K MNOHOBILMBO W Aa MpousBeae
mMehynpoussog unu axkTuBHW papmaueyTckm cactojak (API) Kkoju 3agoBosbaBa MPeTXodHO AeduHucaHe
cneundukaumje n ocobrHe y norneay KksanuTeTa.
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12.41 TocToje Tpu moryha npuctyna Banugauuvju. lNpocnekTuBHa Banugauuja je HajnoXerbHUjU NpUcTyn,
anu nocToje M3y3eum Kkaga ce mMory ynotpebutu gpyrvu npuctynu. OBU NPUCTYNU U HUXOBA NPUMEHIBUBOCT Ce
HaBoe Yy AarbeM TEKCTY.

12.42 lNpocnekTMBHa Banupaumja obnyHo Tpeba ga ce cnpoBoAM KO CBMX MpoLeca NPou3BOAH-E aKTUBHMUX
dapmaueyTtckux cactojaka (API), kao WwTo je gedumHMcaHo y Tadkn 12.12. [pocnekTnBHa Banugauuja koja ce
BpLUM KOA nMpoLeca npousBoAH-€ aKTUBHOr dapmaueyTtckor cactojka (APl) Tpeba pa ce obasu npe
KoMepumjanHe ouctpubyumje neka npousBeaeHor of TOr akTMBHOr papMadieytckor cacTojka (API).

12.43 VcTtoBpeMeHa Banuaauunja Moxe ga ce cnposefe oHAa Kaga nogaun u3 noHOBIbLEHUX MPOU3BOAHMUX
LMKIyca HUCY AOCTYMHU 300r Tora LITO je Npou3BedeH CaMo OrpaHuyeH Gpoj cepuja akTMBHOT dhapmaneyTCKor
cacTtojka (API), 36or Tora WTO ce cepuje akTMBHOI chapmaueyTckor cactojka (APl) npomsBoge peTko, unu ce
cepuvje akTMBHOTI hapmaueyTckor cacTtojka (API) npousBoge BanvaMpaHuMMm MpPOLECOM KOju je MOAMGUKOBAH.
Mpe 3aBpLieTka UCTOBpEMEHE Banvaauuje, cepuje Mory aa ce nycte y NpoMeT 1 KOPUCTE 3a MPou3BoaHY Neka
3a KomepuwmjanHy auctpubyumjy Ha OCHOBY cBeobOyxBaTHOr npahewa W TecTuparwa cepuja akTUBHOI
apmaueytckor cactojka (API).

12.44 Moxe ga ce HanpaBu M3y3eTak y Cry4vajy peTpocnekTUBHE Banujauuje kog L0O6po yCTaHOBIbLEHMX
npoueca Koju cy kopuwheHn 6e3 3Ha4vajHMjUX MpPOMEeHa Yy Mornegsy KBanuTeTa akTUBHOI chapmaueyTckor
cacTtojka (APIl) HacTanux ycnen npomeHa y nornegy CUpoOBMHaMa, OnpemMe, cuctema, NocTpojera Wnu
npoussogHor npoueca. OBaj NpucTyn Banugaumjn Moxe fa ce KopucTtu y cnegehmm crnyyajeBuma:

(1) Kapga cy ngeHTndukoBaHe Kiby4He ocobuHe y normneay KBanureTa v KibydHy napaMeTpu npoueca;

(2) Kapa cy ycnocTtaerbeHu ogroeapajyhu Kputepujymm npuxeatibUBOCTU N KOHTPOJE TOKOM Mpoueca;

(3) Kapa Huje 6uno 3HavajHMjux HegocTaTaka y npouecy/kog npon3Boga Koju ce Mory npunucaTti y3pouuma
KOju HMCY rpeLlKa onepaTopa unv Kksap onpemMe Koje Huje y Be3n ca norogHolwny onpeme, u

(4) Kapa cy ycnocTtaerbeHu npocmnm Heunctoha 3a noctojehun aktnBHu chapmauneyTckm cactojak (API).

12.45 Cepuje koje ce bGupajy 3a peTpocnekTuBHy Banupauunjy Tpeba ga Oygy penpeseHTaTMBHE 3a CBe
cepuvje npousBefeHe y TOKY nepuoa Koju ce pasmaTtpa, ykibydyjyhu n cBe cepuje Koje HUCY 3agoBorbune
3axTeBe cneuundukaumje, n Tpeba ga 6yay 4oBOrbEHO 6pojHe Kako By ce AemMoHCTpupana 4oCneaAHOCT npoueca.
Pe3epBHu y3opun mory Aa ce Tectupajy y uurby nobujara nogataka 3a peTpoCneKTUBHY Banuaauujy npoweca.

12.5 Ilpoepam éanuoayuje npoyeca

12.50 Bpoj npounsBogHMX LMKyca Koju ce Banuaupajy 3aBsucuhe o CroXxeHoCTU npoueca unu of BenuimHe
n3meHe npoueca Koju ce pasmaTpa. Kog npocnektmBHe U UCTOBpeEMeHe Banupauuje, Tpeba KopucTtutu Tpu
y3acTomnHe yCneLwHo Npou3BOAHE cepuje, anu nocToje cutyaumje y kojuma cy notpebHu gogatHu nponsBogHM
uuknycn koju Tpeba ga [okaxy [OOCnedHOCT npoueca (HMp. CIOXEHU MnpouecyM Mpou3BOAH-E aKTMBHON
dapmaveyTtckor cactojka (APIl) unu npouecu npomsBogHe akTMBHOr hapmaueytckor cactojka (API) ca
npooyXeHnm BpemeHoM 3aBplieTka). Kog peTpocnekTMBHe Banvpauuje, yrnaBHom Tpeba ga ce uvcnutajy
nogauun m3 geceT TO TpuaeceT y3acTONHMX cepuja kako Bu ce mpoueHuna AocneaHoCT npoueca, anv Moxe ga
ce ucnuTa u mamu 6poj cepuja ako je To onpaBAaHo.

12.51 TokomMm cTyguja Banupauuvje npoueca NoTpebHO je KOHTPONMCaTU U MpaTUTU KIby4YyHE napameTpe
npoueca. Y npouec Banvaauuvje He Tpeba ykibyumBaTu napameTpe npoLeca Koju He yTUYy Ha KBanuteT, Kao
LITO CY, HAa NpUMep, NPOMEHIbMBE BENUYMHE KOje Ce KOHTPOMMULLY Kako Bu ce CMambMo YyTpoLLaK enekTpuyHe
eHepruje unu kopuwhewe onpeme.

12.52 Banunpauwmja npoueca Tpeba ga notBpaum Aa je npocun Heunctoha cBakor akTMBHOIN papmalleyTckor
cactojka (API) y okBupy rpaHuua ytepheHunx cneundukaumnjom. MNMpodcun Heunctoha Tpeba ga Gyae cnuyaH
unu 6oren of paHujux nogartaka W, Kaga je To NPUMEeHIbMBO, oA npoduna yTepheHor TOKOM pasBoja npoieca
unu o4 npocpuna cepmja Kkoje ce KopucTe 3a KIMHUYKE 1 TOKCUKOSOLLKE CTyaunje.

12.6 Ilepuoouuna pesusuja saruoupanux cucmema

12.60 Cucteme u npouece Tpeba NepuoanyHO NpoLEeHUBaTM Kako OM ce NMpoBepurio ga Iu jowl yBeK
(PYHKUMOHMLLY Ha BanuaaH HauvH. AKO HWUCY M3BPLUEHE HUKaKBe 3HayajHe M3MEHe CMCTeEMa MK mpoleca, a
npernen keanuteta noTBphyje Aa cucTeM MnM npouec AOcrefHo MNpou3BOA4e Martepujan y cknagy ca
crneumdukaumjama, obu4yHo Hema noTpebe 3a peBanugaumnjom.

12.7 Banuoayuja yuwherna

12.70 MNpouenype unwhewa obmnyHo Tpeba ga ce Banvaupajy. Y Hadeny, Banugauuja uiwherwa tpeba ga
ce yCcMepu Ha cuTyauumje unu pase npoueca y Kojuma KoHTaMvHaunja unv npeHoc matepujana npeacraBrbajy
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Hajsehn puU3MK 3a KBaNUTET aKTMBHOr dapmaueyTtckor cactojka (APl). Ha npumep, y paHum dasama
npoussoarke Moxe 6utM HenoTpebHO Aa ce Banuaupajy npouenype uuwherwa onpeme, Kaga ce 3aoctauu
yKnamajy y kacHujum dasama npevvwhasama.

12.71 Banupauuja ymwhera Tpeba Aa ofgrosBapa HauMHy Ha KOju ce ornpemMa 3ancta KOpUcTu. AKO ce pasHu
akTuBHu cbapmaueytcku cactojum (API) nnn mehynpomssoamn nponsBoae Ha UCTOj ONpeMu, a onpema ce YMCTu
MCTMM NOCTYMKOM, 3a Banupauujy umwhera Moxe da ce opgabepe penpeseHTaTVBHM MeRynpousBog WIu
akTuBHM papmauieytckn cactojak (API). Oaj nsbop Tpeba oa ce 3acHMBa Ha PacTBOPSBLUBOCTU U CMIOXKEHOCTH
noctynka ynwhera, Kao 1 Ha NpopadvyHy rpaHuua pesmgyanHnux MaTepuja 3aCHOBaHUX Ha OCHOBY aKTMBHOCTM,
TOKCMYHOCTM 1 cTabunnHocTu.

12.72 Y npoTokony 3a Banuaauujy umwhewa Tpeba ga ce onuwy onpema kKoja ce 4McTu, npoueaype,
mMaTtepujanu, NpuMxBaTibMBU HUBOW Yuwhera, napameTpu Koje Tpeba npaTuTu 1 KOHTPONMCaTN 1 aHanuTU4Ke
mMeToge. Y npoTokony Takofhe Tpeba fa ce HaBede BpCTa y3opaka koje Tpeba y3eTu, kao U Ha4yMH Ha Koju ce
OHW MpUKYNIbajy n obenexasajy.

12.73 Y3opkoBake Tpeba Oa yKibyuum M ysumawe Opuca, ucnupamwe unu antepHatuBHe meTtode (Hnp.
OMpEeKTHa eKkcTpakuuja), Kaga je TO cnyyaj, Kako Ou ce OTKkpune u pacTBOpibMBE U HepacTBOprbuBe
pesngyanHe matepuje. KopuwheHe metoae y3opkoBakwa Tpeba Aa 6yay TakBe Aa Mory KBaHTUTaTMBHO Ada ce
n3mepe HMBOW 3aocTaTaka Ha MOBPLUMHM onpeme nocne uuvwhewa. Y3opkoBawe Gpucom Moxe ga byae
HEeM3BOALMBO Kada MOBPLUMHE Koje Aorias3e Yy KOHTakT ca MpOM3BOAOM HUCY Nako AOCTynHe 36or ausajHa
onpeme w/unu orpaHuydera npoueca (HMOp. yHyTpallike MOBpLUMHE LUpeBa, LUEeBM 3a MPEeHOoC, pesepBoapu
peakTopa ca Manum yrasuma Wiv Koju [ofiase y KOHTaKT ca TOKCWYHWM MaTtepujanuma, U mMana CrioxeHa
onpemMa Kao LTO Cy MUKPOHM3aTopU 1 MUKpOoynamsaTopm).

12.74 Tpeba KOpUCTUTM BanuaupaHe aHanuTU4YKe MeETOAE Koje Cy OOBOSbHO OCET/bUBE [a AETEKTYjy
pesmgye unu koHTamuHaHTe. [paHvue pJeTekumje cBake aHanuTudke metoge Tpeba ga Oyay [OOBOSBHO
OCeTsbMBe Aa MOry a ce AeTeKTyjy yCrnocTaBIibeHN NPUXBaTI/bMBY HMBOA pe3ngdya Ui KOHTaMmuHaHTa. Tpeba
Aa ce ytBpau n moryhu HMBO onopaska MeTofa. ['paHWyHe BpedHOCTU pe3uaya Tpeba aa 6yay ussoarbuse,
OOCTWKHe, NpoBeprbnBe U ga 6yaQy 3acHOBaHE Ha HajlWTeTHUjUM pesnayama. [paHu4He BpedHoCTU Mory ce
3aCHMBATW Ha MUHUMYMY MO3HATOr (PapMaKOSOLLKOr, TOKCUMKOMOLUKOr MW (PMU3MOSMOLIKOr AejcTBa aKTUBHOr
dapmaueyTckor cactojka (API) unu werose HajlITETHUjE KOMMOHEHTE.

12.75 Ctyauvje uuwhewal/caHntaumje onpeme Tpeba fa ykbyde M MUKPOBMONOLLKY M KOHTaMuHauujy
€HOOTOKCUHMMA KoL, OHWMX npoueca rae noctoju notpedba ga ce cMawu ykynaH 6poj MukpoopraHusama unu
KOnM4MHa eHOOTOKCMHA Yy akTuBHOM dapmaueytckom cactojky (API), wnu kog npoueca rge Takea
KOHTaMuHauMja Moxe fa dyae 3HavajHa (HNp. kopuwhere HEeCTEPUITHUX aKTUBHMUX dhapMaLueyTCKUX CyrncTaHum
(API) y npon3BoAHM CTEPUITHUX FIEKOBA).

12.76 lMNpouenype unwhewa Tpeba Hag3upaTy y oarosapajyhum nHTepeanuma nocre Banugauuje Kako om
ce ocurypano ga cy OBe npouegype eduvkacHe Kaga ce KOpuCTe TOKOM PpyTMHCKe npou3Boane. Yuctoha
onpeMe MOXe Aa Ce npaTu aHanUTUYKUM TecTUpareM W BU3YENHWM Mnperneaom, rge je To M3BoaSbuBO.
Busyenun nperneg Moxe pa omoryhu pgetekumjy Behe KOHTaMuHauuvje KOHUEHTpUCAHE Ha Manum
noBpLUnHamMa, Koja 6u MHave morna octatu HenpumeheHa ako 6u ce NPUMEHUNO caMO Y30pKoBawe W/Unu
aHanuasa.

12.8 Banuoayuja ananumuykux memooa

12.80 AHanuTuyke mMeTode Mopajy Aa ce Banuaumpajy, OCMM y cnydvajy kaja je meToda Koja ce KOpucTu
obyxsaheHa dapmakonejom unuM Jpyrom npus3HaToM cTaHgapgHoM pedepeHuoM. Mnak, morogHoCT CBMX
kopuwheHnx MeToga TecTMpara Tpeba NpoBEPUTU Yy pearnHum ycrioBnuma ynotpebe n JOKyMeHTOBaTw.

12.81 AHanutnyke metoge Tpeba ga ce Banuaupajy Tako Aa ce YKIby4du pa3maTtpare O KapakTepuctvka us
ICH cmepHuua o Banugaumju aHanuTnyknx metoga. CteneH cnpoBefdeHe Banugauvje aHanMTUYKMX mMeTtoga
Tpeba ga ogpaxaBa CBpXy aHanuse n a3y NpoM3BOAHOT MpoLeca akTUBHOI chapmalieyTckor cactojka (API).

12.82 Oproapajyhy kBanudmkaLlmjy aHanuTuike onpeme Tpeba pasMoTpuTi Npe 3anounkatba Banungauuje
aHanUTU4YKUX meToda.

12.83 Tpeba pa ce Bode KOMMIETHE eBMAEHUMjE O CBMM M3MEHaMa BanuauMpaHe aHanuTuyKe MmeTone.
Takse eBuaeHuwuje Tpeba ga cagpxke pasnor 3a M3MeHy M ofaroBapajyhe nogatke kojuma ce notephyje Aa
n3MeHa faje pesynrtaTe Koju Cy jefHaKO Ta4yHW U Noy3daHW KOMMKO M YCnocTaBrbeHa MeToaa.
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13. KoHTpona nameHa

13.10 Tpeba pa ce ycnoctaBu hopmariHu CUCTEM KOHTPOJIE U3MeHa Kako bu ce npoLeHuse CBe N3MEHE Koje
MOTy a yTu4y Ha NPOU3BOAHY U KOHTPONy Mefynpon3Boaa unm akTuBHor oapmadeyTckor cactojka (API).

13.11 MNucaHe npouenype Tpeda aa omoryhe naeHTMdukaumjy, LOKyMeHTOBawe, ofgroapajyhy pesusmjy u
opobpaBatbe M3MeHa y nornefy cuMpoBuHa, crneuudukaumja, aHanUTUYKMX MeToda, NoTpojera, NOMOhHMX
cuctema, onpeme (ykrbydyjyhu komnjytepcku xapasep), npouecHux ¢pasa, matepujana 3a obenexaBame U
nakoBaH€ 1 KOMMNjyTepcKor cohTeepa.

13.12 Cgse npepgnore 3a penesaHTHe usMeHe y cmucny gobpe npoussohadke npakce Tpeba fa cactase,
npernegajy n opobpe oarosapajyhe opraHmsaumoHe crniyxbe, a cnyxba(e) 3a kBanuteT Tpeba ga wux
pesuaupa(jy) n ogobpu(e).

13.13 T[loTeHumjanHu yTuUa] NpeasioKeHUX WUsMeHa Ha KBanuteT MefynpousBoga WM akTUBHOT
dapmaveyTckor cactojka Tpeba ga ce npoueHu. [lMocTynak knacudukauuje moxe 6utm og nomohu vy
ogpehuBawy HMBOA TecTupawa, Banupauuje M [OKyMeHTOoBawa HeonxogHor 3a obpasnarawe M3meHa
BanuaupaHor npoueca. MlameHe ce mory knacudumkoBaTtu (HNp. kKao Makwe nnu Behe) y 3aBucHOCTM o4 npupoae
N BenuyMHe M3MeHa, Kao U of edekaTa Koje oBe M3MeHe MOry da umajy Ha npouec. Ha ocHOBY HayyHor
npocyhmBawa Tpeba ga ce odpeaun koja godaTHa TecTupawa W cTyavje Banupaumje cy oproapajyhe 3a
obpasnararwe Heke n3MeHe BanmaupaHor npoueca.

13.14 Tlpu npumeHn opobpeHux u3meHa, Tpeba npenysetn mepe koje he obes3bean pesusnjy CBUX
OOKYMeHaTa Ha Koje U3MeHe yTuyy.

13.15 lMocne cnpoBohewa m3ameHe, Tpeba Oa ce M3BPLUM MpPOLlEHa MNPBUX cepuja NPOU3BEAEHUX UMK
TeCTMPaHUX HaKOH U3MeEHE.

13.16 Tpeba NpoOLEHUTU Y KOjOj MEPU KIbYYHE M3MEHe MOry da yTudy Ha ogpeheHe gaTtyme MOHOBHOT
TecTMpawa WM poK Tpajara. AKO je noTpebHo, y3opuu MehynpousBoga WM akTUBHOT hbapMaleyTcKor
cactojka (APl) npousBegeHn U3MeHneHVMM MpPOLECOM MOry da ce MnoAaBprHy ybp3aHOM mporpamy cTtyauja
cTabunHocTh n/vnu Mory ga ce gogajy nporpamy npahena ctabunHocTu.

13.17 Tlpowussohave oproeapajyhmx rotomx nekosa Tpeba obOaBecTUTUM O M3MEHaMa YCMOCTaBIbEHUX
npouenypa 3a KOHTPOSy NPoM3BOAH-€ U Mpoueca Koje MOry Aa yTudy Ha KBanuTeT akTUBHOTI chapmaueyTckor
cactojka (API).
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14. Op6ujarse 1 NOHOBHa ynoTpeba maTtepujana

14.1 Oooujarwe

14.10 Mehynponssogm u aktuBHu dapmaueyTtckum cactojum (API) Koju He 3agoBorbaBajy 3axTeBe
yCrnocTaBrbeHMx crneuudmkaumja Tpeba kao Takem ga ce obenexe n ctaBe y kapaHTuH. OBu mefynponssoam
unu akTneHu dapmavieytckm cactojum (API) mory ga ce penpouecupajy nnm npepage Ha Ha4yuH Koju je onucaH
y criegehoj Tadkn. Tpeba eBuageHTUpaTh KoHa4YaH NocTynak ca oabujeHuM martepujanuva.

14.2 Penpoyecuparve

14.20 lNMoHoBHO yBOhEeHwe MehynponsBoaa unm aktuBHor doapmateytckor cactojka (API), ykibyyyjyhu n oHor
KOju He 3aJ0BOrbaBa CTaHaapae unu cneyudukalmje, y npoLec n penpoLecupame Koje ykibydyje noHaBbahe
dase kpuctanusauumje unu gpyrux ogrosapajyhux dgasa xemujcke unu cusndke obpage (Hnp. gectunauuja,
dunTtpauuja, xpomaTtorpaduja, MNeBewe), a Koje NpeacTaBrbajy Ae0 YCTaHOBILEHOr npoLeca Npov3BoAH-E,
reHepanHo ce cmatpa npuxesaTremsum. MehyTum, ako ce TakBo penpoLiecuparse kopuctu 3a sehu 6poj cepuja,
oHfa 61 TakBO penpoLlecuparse Tpebano ykrby4mTu Kao cacTaBHU Ae0 CTaHAapAHOr npoLueca NponsBoaH-e.

14.21 HactaBak npouecHe dase, HakoH LUTO je KOHTPOIHM TeCT TOKOM npoLeca nokasao Aa Ta dasa y
npouecy Huje KoMMNIeTHa, cMaTpa ce AerloM HOpMarHor npoueca. To ce He cMaTpa penpouecupamem.

14.22 Bpahatbe Heuspearosanor martepujana y npouec U MNoHaBIibake XeMUjCcKe peakuuje cmaTtpa ce
penpoLecnpakbeM, OCMM ako TO HWje AeO0 yCTarbeHor npoueca. TakBoM penpouecuparwy Tpeba ga npetxoam
naxsbMBa npoueHa Kojom ce 06e3befyje aa Ha kBanuTeT Mefynpou3Boda WM akTUBHOr dhapmaLleyTcKor
cactojka (APIl) Huje wWTEeTHO pernoBano noTeHuujanHo opMupame Hyc-Mpou3Boga WU MNPEKOMEPHO
nu3pearoBanux marepujana.

14.3 Ilpepaoa

14.30 lNpe poHollewa oanyke O npepagu cepuja Koje He 3a40BOSbaBajy yCNocTaBIbeHe CTaHgapae unu
cneundukaumje, Tpeba ga ce ncnuTa pasnor UXoBe HeycknaneHocTw.

14.31 Cepuje koje cy npepaheHe Tpeba noaBprHyTM oprosapajyhoj npoueHw, TecTupaky, UCNUTUBaHY
cTtabunHocTu ako je notpebHo, n JOKYyMEeHTOBawy kako 6u ce aokasano fa je npepaheHu npousBon jeaHakor
KBanuteta ca NpOVM3BOAOM MNPOU3BEAEHUM Yy WU3BOPHOM Mpouecy. WctoBpeMeHa Banwugauuvja je 4ecTto
ogrosapajyhu npuctyn Banupauuwju npouenype npepage. To omoryhaBa ga ce MNpOTOKONOM AeUHULLY
npoueaypa npepage, HadmH Ha koju he ce oHa CrpPOBECTU, KAao M pe3ynTaTh Koju ce odekyjy. Ako Tpeba fga ce
npepagu camo jegHa cepuja, oHAa MOXe [a Ce Hanuvlie U3BeLuTaj U cepuja nycTu y NpoMeT YUM Cce YyCTaHOBMU
[Ja je oHa npuxsaTibuBa.

14.32 Mpouenype Tpeba ga omoryhe nopehewe npoduna Heumctohe ceake npepaheHe cepuje ca ceprjama
npousBegeHVM ycTarbeHuMm npouecoMm. Kaga cy pyTuHCKe aHanuMTuuke MeToge HeadekBaTHe 3a
KapakTepu3sauujy npepaheHe cepuje, noTpebHo je ynoTpebutn gogatHe MeToge.

14.4 Pecenepayuja mamepujana u pacmeapaia

14.40 PereHepaumja (HNp. of MaTUYHOr pacTBopa unuM dunTpata) peaktaHaTa, mehynpomssoga unu
aKkTuBHMX papmaueyTckmx cactojaka (APIl) cmatpa ce npmxBaTibMBOM MNoA YCNOBOM [a noctoje ogobpeHe
npouegype 3a pereHepauunjy U fa pereHepucaHn martepujanu 3agoBorbaBajy cneumdukaumje norogHe 3a
HMXOBY HaMmepaBaHy ynoTpeoby.

14.41 PactBapa4yv MOry fia ce pereHepuLly 1 noHOoBO ynotpebe y UCTUM Unn pasnMunTtuM npolecuma nog
yCNnoBOM [a ce npoueaype pereHepauuje KOHTponuwly u npate kako 6u ce obesbeawno ga pacteapauv
3afoBoSbaBajy oprosapajyhe crtaHgapge npe MoHoBHe ynoTtpebe wnu Mewawa ca ApyrMM ofoOpeHuM
Martepuvjanuma.

14.42 HoBM u pereHepucaHu pacTBapayM M peareHcu Mory ga ce KoMOMHYyjy ako je opgroapajyhum
TeCToBMMa JOKa3aHa HMXoBa MOrogHOCT 3a CBe NPOM3BOAHE Mpouece y KojuMa oHu Tpeba aa ce ynotpebe.

14.43 Ynotpeba pereHepucaHux pactBapada, MaTU4HUX pacTBopa W OpPYrMX pereHepucaHux marepwvjana
Tpeba agekBaTHO Aa ce JOKYMEHTYje.
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14.5 Ilospahaj

14.50 BpaheHun mehynpousBoam mnu akTMBHU hapmaueyTcku cacTtojum (APIl) Tpeba ga ce kao Takeu
obenexe 1 cTaBe y KapaHTUH.

14.51 Ako ycnosu nop kojuma cy BpaheHn mehynpomssoam unu aktmeBHW dapmaueytcku cactojun (API)
O6unn ckNaguwITEHN MW TPaHCMOPTOBaHW Npe unv 3a BpeMe Bpahakba, UM ako CTake HUXOBUX KOHTEejHepa
n3asmBa Cymmy Yy HUXOB kBanuTeT, BpaheHe MmefynpousBoge wmnu akTueBHe apmaueytcke cactojke (API)
Tpeba penpouecupatu, NpepagnTi Unm YHULITUTK.

1452 Tpeba Boantn eBuaeHumje o BpaheHuM MefynpousBogMma uNM akTUBHUM hapmMaLeyTCKum
cactojuuma (API). 3a cBaku noBpahaj gokymeHTaumja Tpeba aa cagpxu cnegehe:

- MNocnosHo nve 1 agpecy npumaoua pobe

- Mehynpouaeog nnun aktueHM hbapmMaeytckm cactojak (API), 6poj cepuje 1 BpaheHa konuunHa

- Paanor 3a Bpahane

- YnoTtpeby unu ognarawe BpaheHor mefynpounssoga unv akTMBHoOr dpapmadeyTckor cactojka (API)
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15. Peknamauuje n noBnavyemwa

15.10 Cge peknamauuje y Besu ca kBanuteTom, 61Mno ga cy npumMrbeHe YCMEHO MM nMcMmeHo, Tpeba ga ce
€BMAEHTUPAjy N UCTpaxe y CKnady ca NMCaHOM npoLeaypoMm.

15.11 EBugeHumje o peknamaumjama Tpeba ga cagpxe criegehe:

- Ume n agpecy nogHocuoua peknamauuje

- me (n, kapa je To noTpebHO, hyHKLMjY) 1 TenedoHckn 6poj nuua Koje NogHOCKU peknamauujy;

- MNpupoay peknamaumje (ykbydyjyhn n Hasme n 6poj cepuje akTUBHOT bapmaLeyTCKor cacTojka);

- Jatym npujema peknamauuje;

- MNpBOGUTHO NpeayseTy Mepy (Ykrbydyjyhn 1 gaTtyme n AEHTUTET Nuua Koja cy npeaysena mepy);

- CBe kacHuje npeayseTte Mepe;

- OgroBop Aat nogHocuoLy peknaMmauuje (ykibydyjyhm gatym kaga je ogroop nocnar); u

- KoHayHy oanyky y Besu ca CepujoM unvM MowurbKoM MehynpousBoga wnv akTUMBHOM dpapMaueyTCKor
cacTojka (API).

15.12 EBupgeHumje o peknamauunjama Tpeba 4yyBaTMm Kako OM ce nNpoueHunn TPeHOoBW, YydecTanocT
peknamauuja kog ogpefjeHor Npov3Boda M TeXWHa, y UWIbY npedy3vMara 0oAaTHUX M, ako je moTpebHo,
HEeOANOXHUX KOPEKTUBHUX Mepa.

15.13 Tpeba pa nocToju nucaHa npouenypa KojoMm ce AeduHULLY OKONMHOCTW nof Kojuma Tpeba pasmoTpuTu
noenayewe Hekor Mefynpounssoia Unu akTmeHor dapmaueytckor cactojka (API).

15.14 Tpouenypom noBnavewa Tpeba pa ce geduHuwe kKO Mopa gda Oyae yKibyyeH Yy npoueHy
WHpopmaumja, kako Tpeba MOKPeHyTU noBnayewe, kora Tpeba obaBecTMTU O MoBnavewy M Kako Tpeba
noctynaTy ca NOBYYEHUM MaTepujanom.

15.15 Y cniyyajy 0306urbHE UM MO XKMBOT MOTEHUMjarHO onacHe cuTyauuje noTpebHo je MHdopmucaTm
nokarnHe, HaumoHanHe w/unu mefhyHapogHe HagneXHe OpraHe u 3aTPaXkUTU HUXOB CaBeT.
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16. YroBopHu npousBohaum (ykrbyuyjyhu n naboparopuje)

16.10 Ceu yroeopHu npousBohaum (ykrbydyjyhm mn nabopartopuje) Tpeba ga ce npugpxaeajy godpe
npousBohayke npakce geduHWcaHe y OBMM cMepHuuama. [locebHy naxhwy Tpeba nocBeTUTU MpeBeHLmju
YHaKpCHe KOHTamMuHaLmje u ogpxaBaky CrearbUBOCTH.

16.11 YrosopHe npousBohaye (ykrbydyjyhmn n nabopatopuje) mopa ga npoueHu gasarnau yrosopa, Kako 6u
ce obesbeamna ycarnaweHocT cneumdryHNX onepauuja koje ce cnposofe Ha MecTMmMa UsBpLUEHa yroBopa ca
Jobpom nponssohjaykom nNpakcom.

16.12 Tpeba ga nocTtoju nucaHu YroBop Koju je opobpeH mnu popmanHu cnopasym uamely aasaoua u
npumMaoua yroeopa, KOjUM ce pfeTarbHO AeduHuLWY OAroBOPHOCTWM CBake CTpaHe Yy Be3n ca [obpom
npoussohaykoM NpakcoM, ykrby4yjyhu n npeaysmmarme Mepa y Be3n ca KBarmMTeTOM.

16.13 Yroeop Tpeba aa omoryhu gaeaoly yroBopa fa npernega nocTtpojera npvmaola yrosopa y nornegy
ycarnaleHocT ca 4o6pom Npom3Bofaykom Npakcom.

16.14 Kaga je Ao3BOSbEHO MogyroBapakse, NpMMaol, yroBopa He cMe ga npeHocu Ha Tpehe nuvue Hukakas
nocao Koju My je yroBopom noBepeH, 6e3 npeTxogHo obaBrbeHe npoueHe of CTpaHe AaBaoua yroeopa U
HEroBor ogobpera TakBUX apaHXmaHa.

16.15 EBuaeHumje 0 npoussoawu U nabopatopujckum aHanusama Tpeba yyBaTu Ha MecTy crnpoBohera
aKTUBHOCTU U oHe Tpeba aa 6yay AOCTYNHE y CBakOM TPEHYTKY.

16.16 VameHe npoueca, onpemMe, MeToga TecTupama, cneuudukaumja nnm apyrux yroBopHuMxX 3axresa Mory
[a ce BpLUe camo ako je Aasanad yroBopa ynosHaTt 1 ako ogobpasa Te 3meHe.
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17. 3acTynHMUM, NpeacTaBHULM, NpoaaBUn, AUCTPUOYTepu, dupmMe Koje BpLue
npenakuBake U NOHOBHO obenexaBawe

17.1 Ilpumenmusocm

17.10 OBa Tayka ce ogHOCU Ha Buno Kojy oupMy OCUM OpurMHanHor npomssohaya, koja Moxe aa ce 6asu
TProBuHOM w/vnu ga gohe y nocen, fa ce 6aBu npenakMBakeM, MOHOBHUM obGenexaBarem, PYKOBaH-EM,
ancTpubyLmjom nnu cknaguuTeremM akTMBHor dpapmadeyTckor cactojka (API) unu mefynpoussoaa.

17.11 Ceu 3acTymHMUM, NPeAcTaBHMUM, NpOAaBuM, AUCTpUbYyTepu, UpMe Koje BpLue MpenakMBakbe WU
NMOHOBHO obGernexaBare Mopajy Aa ce npuapxasajy 4obpe npousBohayke npakce OHaKo Kako je To yTBpheHo y
OBVM CMepHMLama.

17.2 Moeyhnocm npaherwa oucmpubyupanux akmusnux gapmayeymcexux cacmojaxa (API) u
mehynpouzeooa

17.20 3acTynHuum, npeactaBHUUM, Npodasumn, auctpubytepn, doupme Koje BpLUe npenakMBawe Y NOHOBHO
obenexaBake MOpajy Oa OApXaBajy MOTMNyHY CNearbMBOCT akTUBHUX hapmaueyTckux cactojaka (API) un
mehynpousBoada koje AucTpubyupajy. [okymeHTa koja Tpeba ga ce 4yBajy M koja Tpeba ga Oyay Ha
pacnonarawy cagpxe criegehe:

- oeHTuTeT opurmHanHor nponssohaya

- Agpecy opurnHanHor npoussohava

- HapyL6enuue

- OTnpemMHuLe (TpaHCNopTHa AOKYMeHTaLmja)

- JlokymeHTaumjy o npujemy

- Ume nnn o3Haky aktmueHor dpapmaueyTtckor cactojka (API) unn mehynpounssoaa

- bpoj cepuje nponssohaya

- EBngeHumjy o TpaHcnopTty 1 auctpubyumjmn

- Cee nssopHe CepTudukate aHanumae, ykiby4dyjyhu n oHe o opurnHanHor npounssohava

- [lJaTym NOHOBHOI TeCTMpaKa UNn UCTeka poka Tpajara

17.3 Vnpasmwarwe kearumemom

17.30 3acTynHuuu, npeacTaBHMUM, NpoaaBun, ancTpubytepun, pmpme koje BpLUe npenakMBawe U MOHOBHO
obenexaBate Tpeba Aa ycrnoctaBe, JOKYMEHTYjy U cnpoBode edukacaH CUCTEM ynpaBibakba KBanMTETOM,
Kao LUTO je HaBeJEeHO y Tayvkm 2.

17.4 Ilpenaxusarve, NOHOBHO 0beNENHCABAE U UYBATbE AKMUBHUX (DAPMAYEYMCKUX CACMOjaKd
(API1) u mehynpouzsooa

17.40 lMpenaknBake, NMOHOBHO ObenexaBare W YyBawe aKTUBHUX (hapmaueyTckux cacTtojaka (API) u
mehynpounssoaa Tpeba ga ce BpwK nog oaroapajyhmm KoHTponama gobpe npomnssohadke npakce, kao WTo je
npegsuijeHO y OBWM CMepHuUamMa, a y uwby msberaBawba 3abyHa v rybutka mgeHTuteta unu 4dmctohe
aKkTMBHOT chapmaueytckor cacTtojka (API) unu mefhynpoussoaa.

17.41 TpenaknBake Tpeba ga ce crnpoBoau nog ogroBapajyhum amOujeHTanHuMm ycrnoBuMMa kako 6u ce
nsberna KOHTaMMHauuja U yHakpcHa KoOHTaMuHauuja.

17.5 Cmaobunnocm

17.50 Tpeba cnpoBectn cTyaunje cTabunHocTu kojuma ce onpasaaBajy AedUHUCAHM AaTyMu UCTeKa poka
Tpajarba MnM NOHOBHOI TECTUPaka, Kaja ce BpLUM NpenaknBake akTUBHOT chapmaveyTckor cactojka (API) unu
MehynpousBoaa Yy KOHTEjHEp KOju Ce pasnukyje o OHOr KOjU je KOPUCTMO npousBohay akTUBHOr
dapmaveytckor cactojka (API) nnn mehynponssoaa.

17.6 Ilpenoc nooamaxa

35



17.60 3acTtynHuuu, npeacTaBHMUM, AUCTpUOyTepu, urpmMe Koje BpLUe TMpenakMBakbe W MOHOBHO
obenexasate MOpajy Kynuy Aa npeHecy cBe noaaTke y Be3n ca KBanuTeTom Unm perncrpauunjom gobujeHe oa
npousBohaya akTnBHOr hapmavieytckor cactojka (API) nnn mehynpoussoaa, kao U aa nogatke gobujeHe of
Kynua npeHecy npou3sohaydy akTuBHOr papmadieyTckor cactojka (API) unu mehynpoussoaa.

17.61 3acTtynHuk, NpeacTtaBHUK, npoaasay, AucTpubytep, dmMpMa Koje BpLUM NpenakvBawe UM MOHOBHO
obenexasate, a KOjU Ucnopyyyje akTMBHWM hapmaueyTcku cactojak (API) wnu mehynpoussoa kynuy, mopa
AaTun NocnoBHO MMe opurnHanHor npounssohaya akTusHor dapmadeytckor cactojka (API) unn mehynpoussoaa,
Kao u 6poj(ese) ucnopydeHe(ux) cepwmije(a).

17.62 3actynHuk Takofe Tpeba aa 06e3benu perynaTopHMM OpraHMmMa Ha HWUXOB 3axTeB M MopaTtke o
WOEHTUTETY OpuUrMHamHor npousBohava akTmBHOr dapmaueyTtckor cactojka (API) wnm mehynpowuseoga.
OpurnHanum npomussoflad MoXe perynaTtopHMM OpraHuma fa OAroBOpU AMPEKTHO WM MPEKo CBOjUX
oBnawheHnx 3acTynHUKa, y 3aBUCHOCTM O NpaBHOr ogHoca uameny oBnawheHnx 3acTymHUKa U OpUrMHanHor
npoussohaya akTneBHor capmauveytckor cactojka (API) unu mefynpoussoaa. (Y oBOM KOHTeKCTY "oBnawheH"
3Hauu osnawheH oa cTpaHe nponssofnaya).

17.63 Tpeba ce npuapxasatu cneyndundHmx ynytctasa 3a Ceptudukare aHanmsa onncaHmnx y Tadkm 11.4.

17.7 Ilocmynarve y cnyuajy pekiamayuja u nogiadersa

17.70 3acTynHuumM, NpeacTtaBHMUM, NpoaaBLmM, AucTpubytepu, doupme Koje BpLUe NpenakvBaie Y NOHOBHO
obenexasatse Tpeba Aa Bode eBUMAEHUMjY O peknamauvjama u nosnayvermma, Kao LWTo je HaBeOeHO Y Tauku
15, 3a cBe peknamauuje 1 noBnayerwa o KojuMma nmajy casHamba.

17.71 Ako To cuTyaumja 3axTeBa, 3acTynHUUM, NpeacTaBHULM, NpoAaBLu, ANCTpubytepu, rpme Koje BpLue
npenakuBake M MOHOBHO obenexaBawe Tpeba [a pasMoTpe peknaMauunjy 3ajeqHo ca OpUrMHarHUM
npousBohayeM akTMBHOT dhapmaueyTckor cactojka (API) nnn mehynpoussoaa, kako 6u yTBpamnm ga nu Tpeba
npegysetn 6uno kakee darbe mepe, 6uno ca ca ApyruMm Kynuuma Koju Cy MoXda MpUMUIN OBaj akTUBHM
dapmaveyTckm cacTojak (API) nnv mehynponseog, unv ca perynaTtopHum opraHmma, unm oboje. Ogrosapajyha
cTpaHa Tpeba ga cnpoBefe v JOKYMEHTYje nctpary o y3poKy peknamauuje nnv noeradema.

17.72 Kapa je peknamauuja ynyheHa opurMHanHom npomssBohadvy akTMBHOr cpbapmaueyTtckor cacTojka (API)
unu mehynpousBoga, eBuaeHUMja Kojy Boge 3acTynHuuM, NpeacTaBHULM, NPOAaBLM, AUCTpUOYTepu, durpme
KOje BplLUe MpenakvBake W MOHOBHO obenexaBawe Tpeba Ja cagpxu M cBe oaroBope nobujeHe of
opuruHanHor npoussohaya akTuBHor dpapmadeyrtckor cactojka (API) unu mehynpoussoga (ykreyuyjyhu gatym
N NpyxeHe nHdopmauuje)

17.8 Pyxosare epahenum npouzsoouma

17.80 BpaheHum npousBoauMma Tpeba pykoBaTM OHAKO Kako je onucaHo y Tadku 14.52. 3actynHuuw,
npeacTaBHULK, NpoAasuum, AMCTPUBYTepU, drupMe Koje BpLUE npenakvBawe U NOHOBHO obenexaBamwe Tpeba
Aa BoAe AOKYMeHTauujy o BpaheHum akTMBHUM hapmaveyTckum cactojumma (API) nnu mehynponssogmma.
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18. NocebHa cmepHMLUa 3a akTUBHe papmaueyTcke cacTtojke (API) koju ce
npounsBoae KyntuBauujom henuja/cpepmeHTaymjom

18.1 Onwme nanomene

18.10 Uure Tauke 18 je ga obpaam nocebHe KOHTpore akTMBHWUX dapmMaueyTckux cactojaka (API) wnu
mMehynpoussoaa koju ce npoussofe Kyntusaumjom henuja unu dpepmeHtTaumjom, y3 ynotpeby npmpogHux mnm
peKOMOMHaHTHUX OpraHmsama, a LWTO Huje Ha opgrosapajyhu HaumH obyxBaheHO y MpPeTXoAHWM Taukama.
Hawmepa Huje na oBa Tayka byge camocTanHa. Y npuHUmny, 1y OBOM criyyajy ce npuMemyjy npuHumnnm gobpe
npoussohayke npakce onncaHu y ApyruMm Tadkama oBor AokymeHTa. [MoTpebHo je HanomMeHyTn ga cy NpuUHLMNM
dhepmeHTauumje 3a "KnacuyHe" npouece 3a NPOM3BOAHY ManuxX MONeKyna v 3a fnpouece y Kojuma ce KopucTe
PEKOMOUHAHTHU N HEPEKOMOVHAHTHIN OpraHn3Mn 3a Npon3BOAHY NpoTenHa u/unn nonvnenTuga ucTu, nako ce
HMBO KOHTpoOne pa3snukyje. Kaga je To M3BoasbmBo, oBa Tayka he ce 6aBUTKM TUM pasnvkama. Y NpuHUMNy, HUBO
KOHTpore OMOTEXHOMOLLKMX MpoLeca Koju Ce KOpUcTe 3a Mpou3BoAy NpoTerHa u nonunentuga je Behu og
OHOra KOA KrnacuyHux npoueca epmeHTauuje.

18.11 TepmuH "GuoTexHomnoWwkM npouec” (eHrn. biotech) ogHocn ce Ha ynoTpeby henuja unm opraHusama
KOju Cy reHepucaHu unu mogudmkoBaHn pekombuHaHTHoM [HK, TexHomnorwjom xmbpmaoma wnun Apyrum
TexHomnornjama kako 6u ce gobunu akTmeHU apmaueytcku cactojum (API). AKTMBHM hbapmaLeyTCKku cacTojum
(API) npousBeneHn OMOTEXHOMOLIKMM npoLecuma ce obuyHO cacToje of CyMnCTaHuu Benuke MONneKyncke
TEXWHE, Kao LITO Cy, Ha npuMep, NPOTENHM U NONUNEenTUAW, 3a Koje ce Aajy nocebHa ynyTcTBa y OBOj TayKw.
Oppehenun aktuBHu dapmaueyTtckn cactojum (API) HUCKE MOMeKyncke TeXuHe, Kao WTOo Cy, Ha npumep,
aHTMBMOTULM, aMUHO KUCENWUHE, BUTAMUHW U YITbEHW XnMapaTu Mory Takofje Aa ce npous3Boge TEXHOMOrnjomM
pekombuHaHTHe [JHK. HMBO kOHTpone 3a oBe akTuBHe chapmaueyTcke cacTtojke (API) je crimyaH oHOM Koju ce
KOPUCTM KOA KrnacuyHe dhepMmeHTaumje.

18.12 TepmuH "knacmyHa gepMeHTaumja" ogHOCU ce Ha npouece 3a Koje ce Yy NPOM3BOAHM aKTUBHUX
dapmaueyTckmx cactojaka (APIl) KopucTe MWKPOOPraHMaMm Koju MOCTOoje Yy npupoam wuunm koju cy
MOONMMKOBAHN KOHBEHUMOHANHUM MeTogama (Hnp. 3payveremM WAM XEMUCKOM MyTareHe3om). AKTUBHM
dapmaueyTtckm cactojum (API) npousBeneHn "knacudHoMm depmeHTauujoM” cy OOUYHO MpOM3BOOM HUCKE
MOMeKyIcKe TEXUHE, Kao LUTO Cy, Ha NpUMep, aHTUBMOTULN, aMUHO KUCENWHE, BUTAMWUHW U YTTbeHU XnapaTw.

18.13 lMNpowusBoara akTMBHUX hapmMaLeyTckux cacTtojaka (API) unu mehynpoussoga ns henmjckux Kynrtypa
unu cdepmMeHTauujoMm nogpasymena GuMonoLlke npouece kao LWTO Cy KynTuBauuja henuvja unu ekctpakuuja u
npeynwhaBawe MaTepujana u3 >XMBUX opraHuszama. Tpeba HanomeHyTM Aa Mory Aa noctoje gopaTHe
npousBogHe pase, Kao WITO je, Ha npumep, husmykoxemujcka moaudukalmja, a kKoje npeacrasrbajy oeo
npoussogHor npoueca. CUPOBUHE Koje ce KopucTe (Moarore 3a KynType, nydepcke KOMMOHEHTE) Mory Aa
MPOY3POKYjy pacT MUKPOBMOMOLLKMX KOHTaMUHaHaTa. Y 3aBMCHOCTU Of M3BOpa, MeToae nspage u HamepaBaHe
ynoTpebe akTmBHor dpapmaueyrtckor cactojka (API) nnn mehynpoussoaa, moxe ga 6yae notpebHa KoHTpona
Guonowkor ontepehewa, BUPYCHE KOHTaMuHauuje, Wunu eHOOTOKCMHa TOKOM Mpou3BoAwe U npahewe
npoueca, y ogrosapajyhum gasama.

18.14 Y cBum dhaszama npomsBoarwe Tpeba ycrnocTtaButu oaroBapajyhe KOHTpomne kako 6u ce o6e3benmo
KBanuTeT Mehynpoussoda unu akTMBHor dapmadeyTtckor cactojka (API). Yaumajyhu y 063mp aa oBa cmepHuua
3anounwe of dase kyntuBaumje henuvja/depmeHTtaunje, npetxogHe dase (HNp. cTBapawe bBaHke henwuja)
Tpeba Oa ce Bpwe noa ogrosapajyhvm npouecHUM KoHTponama. OBa cMepHuUa ce OOHOCUM Ha KynTusaumjy
henwnja/pepmeHTaLmjy og Tauke kaga ce us 6aHke henuja yauma 6ouunua pagu ynotpebe y npomsBoamu.

18.15 Tpeba kopuctuTu oarosapajyhy onpemy M BpLUMTU KOHTpone ambujeHTanHux ycrioBa kako 6w ce
pU3MK 0 KOHTaMWHauuje CBeO Ha MUHMMYM. KpuTepujymu npuxBaTibMBOCTM y NOrMNedy KBanuTeTa pagHe
cpeguHe un yyectanocTtu npahewa Tpeba Aa 3aBuce og hase NponsBoAH-E M YCrIoOBa Npou3BoaHe (OTBOPEHMU,
3aTBOPEHMW UINN KOHTPOSTMCAHN CUCTEMM).

18.16 Y npuHUMny, KOHTpoIe npoueca Tpebda aa obyxearte cregehe:

- OppxaBame pagHe b6aHke henvja (kaga je To noTpebHo);

- MpaBunHy MHOKYNaumjy u Lwnpere KynTtype;

- KoHTpony Kiby4HUX onepaTMBHUX NapameTapa y ToKky depMmeHTauuje/kyntmeaumje henuvja;

- [pahewe npoueca pacta henuja, ogpxmeocTM (3a BehuHy npoueca henujckux Kyntypa) W
NPOAYKTUBHOCTU, Kaja je noTpebHo;

- MNpoueaype npukynbarwa 1 npeunwhasarwa Kojuma ce yknawajy henwvje, henujckn octaum U KOMMNOHEHTE
nognore, 4ume ce BpWM 3awTuta MefynpousBoda WnM akTUBHOr papmaueytckor cactojka (API) opf
KOHTamMuHauumje (nocebHo MukpobuonoLlke npupoae) n oa rybutka KBanuteTa,

- lNpahewe 6uontepehewa wn, rae je 10 nNoTpebHO, HMBOA eHAOTOKCMHA Yy oprosapajyhum ¢asama
Npou3BOAH-E; U
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- Buponowky 6e3begHocT, kao wTo je onucaHo y ICH Q5A Keanumem 6UOMEXHOMOWKUX Mpou38oda:
lpoueHa supornowke 6e3bedHocmu buomMexXHOMOWKUX rpoudgoda 0obujeHux u3 henujckux nuHuja rbydckoe
UIuU XKUBOMUH>CKO2 M1OPEKa.

18.17 Kapa je 10 notpebHo, Tpeba [okasaTu yknawakwe KOMMOHeHaTa noanore, npotevHa henwuja
pomahuvHa, aApyrnx Heunctoha BesaHux 3a nNpouec, Heunctoha BesaHux 3a NPOU3BO M KOHTaMUHaHaTa.

18.2 Ooporcasarve banke henuja u 6oherve eguoenyuja

18.20 lMNpuctyn 6aHkama henuja Tpeba aa 6yae orpaHnyveH Ha oBnawheHo ocobrbe.

18.21 baHke henwuja Tpeba ga ce 4yBajy NoA ycrnoBuMma CKraguvliTera OCMULLIBLEHUM Tako da ce o4yBa
BMTAHOCT M CNpeYn KOHTaM1Hauwmja.

18.22 Tpeba BoanTh eBnAEHUMjy 0 ynoTpebu 6oumua n3 6aHaka henmja n o ycrnoBuma ckraguitersa.

18.23 Kapga je 710 notpebHo, GaHke henuja Tpeba nepmognyHO MpouewnBatM Kako 6u ce opgpeguna
MOroAHOCT 3a ynoTpeoy.

18.24 Papgu noTnyHuje uHpopmaumje o cTBapawy OGaHaka henuja, nornmegatm CwmepHuuy ICH Q5D
Keanumem 6uomexHornowkux npousgoda: [epusauuja u kapakmepu3ayuja henujckux cybcmpama koju ce
Kopucme 3a npou3eo0ry bUOMEXHOIOWKUX/6UOIOWKUX Mpou38oda.

18.3 Kynamusauuja henujal hepmenmayuja

18.30 Kapa je notpebHo acentnyHo goaasawe henuvjcknx cyncrpara, nognora, nydepa u racosa, rae roj je
TO moryhe Tpeba KOpUCTUTM 3aTBOpPEHE UMK M30MoBaHe cucTeme. AKO ce MHOKyrnauuja noyetHe Gouuue mnu
HakKHaZHO MpeHollewe unu goaasakwe (Meaujyma, nydepa) BpLUM Y OTBOPEHWM nocygama, notpebHo je aa
NoCTOje KOHTporie 1 npoLeaype Kojuma 6u ce pu3unk o4 KOHTaMuHaLUuje CBEO Ha MUHUMYM.

18.31 Kapa kBanuteT akTuBHOr bapMaveytckor cactojka (API) moxe ga Gyae yrpoxeH KOHTaMumHauMjom
MUKpOOpraHuamMvMmMma, Tafja akTMBHOCTW Y KojuMa Ce KOopucTe oTBopeHe nocyde Tpeba pa ce Bpue y
OMOCUTYPHOCHOM KabMHETY/KOMOPU NN Y CIINYHO KOHTPOJIMCAHO] CPEONHN.

18.32 Ocobrbe Tpeba ga Hocm ogroeapajyhy ogehy n ga npegysnma nocebHe mepe NpegoCcTPOXKHOCTU Mpu
pyKOBaky Kyntypama.

18.33 Tpeba npatuTh Kiby4yHe onepaTMBHE napameTpe (Ha npumep TemnepaTypy, pH, cteneH arutauuje,
JofaBakwe racoBa, NpuTucak) kako 6um ce 06e3bepuna ycknafheHoCT ca ycTtarbeHum mnpouecomM. Takohe,
notpebHo je npatutu pact henwuja, BuTanHocT (kog BehuHe npoueca henujckux KynTypa), a Kaga je To
notpebHo, U nNpoaykTMBHOCT. KrbydyHn napameTtpu he BapupaTtu of npoueca A0 npoueca, a KoA KracuyHe
dhepmeHTaumje, ogpeheHe napameTpe (Ha npumep, BuTanHocT henuvja) eBeHTyanHo He Tpeba npatuTu.

18.34 Onpemy 3a kyntuBaumjy henvja Tpeba npatm n ctepunucatu nocne ynotpebe. [Npema notpebun,
onpemy 3a epmeHTauujy Tpeba npatm 1 NOABPrHYTU CaHUTaLMjKU NN CTepUnusaumju.

18.35 lMoanore 3a kyntype Tpeba ga ce crtepunuwy npe ynotpebe, kaga je To notpebHo, kako 6u ce
3aLUTUTMO KBaNUTET aKTUBHOT hapmaueyTckor cacTtojka (API).

18.36 Tpeba ga noctoje ogroapajyhe npoueaype 3a OTKpMBake KOHTaMuHauuje u ogpefmBambe mepa Koje
je notpebHo npenysetn. OBo Tpeba aa noapasymeBa npoueaype 3a ofgpehuBame yTuuaja KoHTaMnHauvje Ha
npou3Bog U npoueaype 3a AeKOHTaMuHauuvjy onpemMe M Bpahawe ornpeme y oaroBapajyhe ctawe 3a garby
ynotpeby. CTpaHu opraHmsmMm yo4yeHu TOKOM npoueca depmeHTaumnje Tpeba, npema noTtpedbu, ga ce
noeHTNUKYjy 1, ykonumko je notpebHo, Tpeba ga ce MpoueHU HUXOB yTULA] Ha KBanuTeT MNpousBofa.
PesyntaTe TakBmx npoueHa Mopajy ce y3etu y o63mp npunmkom pacnopehmBara nponssegeHor matepujana.

18.37 Tpeba Boantn eBMaeHUMje 0 NojaBaMa KoOHTaMuHauuje.

18.38 BuweHameHcka onpema (3a Bulle Mpou3BoAa) MOXe [a 3axTeBa [oOaTHO TecTupawe nocne
ynwhera mamelly npousBoare pasnuUuMTMX npomssoda, npema notpebu, aa 6uM ce pu3nK of YHaKpcHe
KOHTaMuHauuje CBEO Ha MUHUMYM.

18.4 Ilpuxynmware, usonayuja u npewuwhasarse

18.40 dase npukynrbara, 6uno y uurby yknawamwa henvja unm henmjcknx KOMNoHEHTU UMM NPUKyNnIibamwa
henunjckux KOMMNOHEHTN nocre npekvaa, Tpeba Aa ce BpLUE Ha ONPeEMU U y 30HaMa Au3ajHMpaHnM Tako fa ce
pV3KK Of KOHTaMUHaLUMWje cBede Ha MUHUMYM.

18.41 Tlpouenype npukynibawa M npednmwhaBakba KojuMa ce yKnaka WU MHaKTMBMpPa MNPOU3BOOHU
opraHm3am, hemnujckm octaum u KOMMOHeHTe nognore (y3 MCTOBPEMEHO MWHMMU3Npake pasrpafuBama,
KOHTaMuHauuvje M rybutka kBanuteta) Tpeba pga ©Oyay opgroBapajyhe kako 6u ce o06esbegmno ga cy
pereHepucaHn Mefynponssoan nnm aktmeHu capmaveyTtcku cactojum (API) KOH3NCTEHTHOr KBanuTeTa.
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18.42 Cga onpema Tpeba ga ce npaBWUiHO O4YMCTU U, NMpema noTpebu, oa ce NofBprHe caHuTaumju nocre
ynoTpebe. Y3acTtonHa npou3Boaha Bulle cepuja 6e3 umwhera onpeme Moxe Aa ce BpLIW ako Ce TUMeE He
yrpoxaBa ksanurteT meflynpoussoaa nnm akTuBHor papmaueytckor cactojka (API).

18.43 Ako ce kopucTe OTBOpeHM cuctemn, npeuvhaBawe Tpeba Oa ce BpwmM noa ambujeHTanHum
ycrnosuma ogrosapajyhum 3a ouyBawe KBanuteta npou3soaa.

18.44 [lopaTHe KOHTPONHe Mepe, Kao LWTO je, Ha npuMep, ynoTpeba HaMeHCKMX cMona 3a xpomaTorpadujy
nnNn JONYHCKO TecTupawe, Mory aa 6yay notpebHe ako onpema Tpeba Aa ce KopuCcTu 3a BuLE NPon3Boaa.

18.5 Vrnamwame supyca lgpase unaxmusayuje

18.50 3a petarbHuje uMHGopmauuje nornegatu CmepHuuy ICH Q5A Keanumem 6uU0OmexHONIOWKUX
npousgoda: lpoueHa suporowke 6e3bedHocmu buomexHoowKUx fnpouseoda dobujeHux u3 henujckux nuHuja
JbYACKO2 UMU XKUBOMUH>CKO2 MOopPeKa.

18.51 Yknamwahe Bupyca u dase nHakTMBaLmje Bupyca Ccy of KibydHe BaKHOCTM 3a Heke npouece u Tpeba
UX BPLUMTU Y OKBUPY HUXOBMX BanvavpaHux napametapa.

18.52 Tpeba npeny3etn ogroBapajyhe Mepe NpedoCTPOXHOCTM Kako Ou ce cnpeuvmna noTeHuujanHa
BMPYCHa KOHTaMUHaLMja N3 NpeTxodHuX Y HakHagHe dase yknawaka/MHakTuBaumje Bupyca. Ctora, ynotpeba
OTBOPEHMX cUCTEMA Npon3BoaHe Tpeba fa ce BpLUKM ¥ 30HaMa OLBOjEHUM Of APYrMX MPOLECHUX aKTUBHOCTU U
ca O[1BOjeHUM cucTeMMMa 3a Basgyx.

18.53 Wcta onpema ce 0bU4HO He KOPUCTU 3a pasnuuuTe dase npeyunwhasawa. MehyTum, ako je notpebHo
[a ce KOpUCTK ucta onpema, oHa Tpeba ga ce NpaBUIHO OYUCTM U CaHUTU3UPa Npe NoHoBHe ynotpebe. Tpeba
npegyseTn ogrosapajyhe mepe npefocTpoxHocTv Aa 6y ce cnpeumno noTeHuujanHo NpeHollewe Bupyca
(HNp. NyTem onpeme unun cpeauHe) 13 NpeTxogHux gasa.
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19. AkTBHM hapmaueyTckm cactojum (API) 3a ynoTpedy y KNMHUYKUM
ncnuTMBawbuMa

19.1 Onwme nanomene

19.10 Hwucy cBe KOHTpONHE Mepe onucaHe Yy MpPeTXodHMM TaykamMa OBWX CMepHuua npuknagHe 3a
npou3BoaHY HOBOI akTUBHOr hbapMalieyTckor cacTojka (API) 3a noTpebe ucnutneama y TOKY HeroBor passoja.
Y Taudkum 19 cy aata cneundmryHa ynyTcTBa 3a OBe CriyyajeBe.

19.11 KoHTpone y npou3BOAHWN akTUBHWUX (papmaueyTckux cactojaka (API) 3a ynotpeby Yy KIMHWYKUM
ucnutnearwbuma tpeba ga 6yaoy ycknaheHe ca pa3oM pasBoOja neka y umjeM ce cacTaBy Hanasu akTUBHU
dapmaLeyTcku cactojak (API). MNpouenype npoussoakwe u Tectnpara Tpeba aa 6yany cdnekcmbunHe kako 6u
ce omoryhune n3meHe, kako ce nosehaBa nosHaBake Npoueca a KNMHWYKO UCMIUTMBAaKE Neka Hanpeayje og
NPEeTKNUHUYKNX hbasa Ao dasa KNUHUYKOr ucnutmeamwa. Kaga passoj neka gocturHe pasy kaga ce akTUBHU
dapmaueyTtcku cactojak (API) npousBogm 3a ynotpeby y nNpoum3BOAHUM JEKOBa HaMeHEeHUX 3a KIMHUYKa
ncnutmeBaka, npounssohaun Tpeba ga obes3bene ga ce akTuBHM hapmaueytckm cactojum (API) npomssoge y
oaroeapajyhmm noctpojerrma 1 NpuMeHoM ofroeapajynnux nponsBogHMX M KOHTPOMHMX Mnpoueaypa, kako ou
ce 00e36eamo KBanuTeT akTUBHOT papmaueyTckor cacTtojka (API).

19.2 Keanumem

19.20 Tpeba npumeHuTn ogroBapajyhe npuHuune gobpe npousBohadke npakce y Npou3BOAHM aKTUBHUX
dapmaLeyTckmx cactojaka (API) HamerneHux 3a ynoTpeby y KMMHUYKMM UcnuTMBakwMma ca oarosapajyhum
MexaHU3MOM 3a ogobpaBat-e CBake cepuje.

19.21 MNMoTpebHo je ycnoctaButun cryxby(e) 3a kBanuTeT He3aBUCHY(€) oA Npou3BoaHe paan ogobpasana
nunn oabuvjarwa ceake cepuje akTMBHOr dhapmaueyTckor cactojka (APl) HameneHor 3a ynoTpeby y KIMHUYKUM
ncnuTMBakMMa.

19.22 Heke of akTMBHOCTM TecTupaha koje obu4yHo Bplum(e) cnyxba(e) 3a kBanuTeT MOry ga ce BpLue y
OKBMPY OPYrMX OpraHn3aunoHnX jeamHuua.

19.23 Mepe 3a noctmsawe KBanuteTa nogpasymeBajy CUCTEM 3a TeCTuUpake CUPOBUHA, MaTepujana 3a
nakosar€, Mefyrnpounssoaa 1 akTuBHMxX papmaueyTckmnx cactojaka (API).

19.24 Tpeba BpINTK NpoLeHy NpobriemMa y ToKy npoueca u npobnema y Bean ca KBanmTeToMm.

19.25 ObGenexaBawe aKTUBHUX (hapmaueyTckux cactojaka (APIl) HamereHMx 3a ynoTpeby y KIMHUYKUM
ncnutuBamwuma Tpeba ga ce KOHTponuwe Ha ogrosapajyhm HauuH n oHu Tpeba ga 6yany obenexeHn kao
mMaTepujan HamereH 3a ynotpeby y uctpaxmeamwuma.

19.3 Onpema u nocmpojerva

19.30 Y Toky cBux hasa KIMHUYKOr pa3Boja, ykIbydyjyhu n ynotpeby nunot noctpojera unu nabopatopuja
3a Npoun3BOAmY cepuja akTUBHUX hapmaLeyTCckux cacTtojaka (API) 3a ynoTpeby y KNMHUYKMM UCNUTMBaHUMa,
Tpeba ga noctoje npouenype kojuma ce obesbehyje na onpema 6yoe kanubpucaHa, uucta M norogHa 3a
HaMmeneHy yrnoTpeby.

19.31 [lpouenype koje ce opHoce Ha kopuwhewe nocTpojewa Tpeba pa obesbene pykoBame
MaTtepuvjanMma Ha HaudmH KOju PU3KK Of, KOHTaMUHauMje N YHakpcHe KOHTaMmHaumje CBogM Ha MUHUMYM.

19.4 Konmpona cuposunalnonasnux mamepujaia

19.40 CnpoBUHE KOje ce KOpUCTE Y MPOM3BOAHKM aKTUBHUX hapmaueyTcknx cactojaka (API) HameweHux 3a
ynoTpeby y KIMHMYKMM uUcnuTMBawMMa Tpeba Ja ce npoueHe TecTupawem, uUnu ga ce npuvme ca
CepTucpmkatom aHanuse ucrnopy4dvoua u MNOABPrHy TecTupawy maeHTuteTa. Kaga ce maTepuwjan cmaTtpa
onacHvWM, aHanusa ucnopy4uoua je 4oBOSbHa.

19.41 Y HekuMm cnydvajeBuma, MNOroAHOCT CUPOBMHE MOXe Aa ce ogpeau npe ynotpebe Ha OCHOBY
NpMXBaTILUBOCTU Yy peakumjama Maker HuBoa (HMNp. TecTupare ynoTpede) npe Hero camo Ha OCHOBY
aHanuTUYKor TecTupamsa.

19.5 Ilpouzeoomwa
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19.50 lNMpomnsBoara akTMBHUX hapmaueyTcknx cactojaka (API) 3a ynoTpeby y KIMHUYKMM UCMUTUBaHkUMa
Tpeba fa ce AoKymeHTyje y nabopaTopujckum cBeckama, eBueHumnjama o Nnpon3Boaru cepuje, Unu Ha apyre
oarosapajyhe HaunHe. OBa fokyMeHTa Tpeba aa cagpxe nHdopmauumje o ynotpebu npomsBogHNX Matepujana,
onpemMu, o Npouecupamy, Kao 1 HayYHUM 3anaxaknma.

19.51 OuekvBaHM NPOM3BOAHM MPUMHOCU MOTy BUlle Oa Bapupajy M ga byaoy mMawe geduHUCaHW Hero
OYEKUBAHN MPOM3BOLHU MPUHOCKU Yy KOMepuUMjanHum npouecuma. Huje noTpebHO ncTpaxuBake OACTynama
NPOU3BOOHNX MPUHOCA.

19.6 Banuoayuja

19.60 Banupauumja npoueca npousBOAH-€ aKTUBHUX apmaueyTckmx cacTtojaka (APl) HameweHux 3a
ynoTpedy y KNUHWYKMM MCMUTMBakMMa ce OOMYHO He MnpuMemnyje kaga ce Npov3BOAM CaMoO jedHa cepuja
aKkTMBHOr cpapmaueytckor cactojka (API) wnm kapga je, 300r mMaMeHa npoueca TOKOM pasBoja aKTUBHOT
dapmaveyTtckor cactojka (API), NOHOBILMBOCT cepuje oTexaHa Unu HenpeumsHa. Y ToKy oBe dhase pasBoja,
KBanuTeT akTuBHoOr cbapmMadeyTtckor cactojka (API) o6e36ehyje ce koMOGMHOBaHEM KOHTpONa, Kanubpaunjom u
ako je NnoTpebHo kBanudukaumnjom onpeme.

19.61 Banunpauwmja npoueca Tpeba ga ce cnpoBoam y ckragy ca Taykom 12 kaga ce npovsBofe cepuje 3a
koMepuujanHy ynotpeby, Yak 1 Kaga ce TakBe cepuje Npon3BoAe Kao NpobHe nnu kao marne cepuje.

19.7 H3mene

19.70 MameHe y TOKy pa3Boja Cy O4YeKMBaHe, M TO ca CTMLaleM HOBUX casHata U nosehawem HMBOA
npoussoake. CBaky M3MeHy y nornefy npou3Bofwe, cneuudukauuja unu npoueaypa TecTupara Tpeba
afleKBaTHO eBMAEHTUPATH.

19.8 Jlabopamopujcke konmpone

19.80 Nako aHanuTu4ke MeTode Koje ce KOpUCTe 3a MpoLeHy cepuje akTMBHOr dpapMaleyTCKOr cacTtojka
(API) HamenseHor 3a ynoTpeby y KMMHUYKMM UCNUTUBakUMa MOXAa HUCY joLl yBEK BanuaupaHe, oHe Tpeba aa
Oyay Hay4yHO yTeMerbeHe.

19.81 Tpeba pga nocTtoju cucTeM YyBaha pe3epBHMX y3opaka cBux cepwuja. OBuM cuctemom Tpeba aga ce
06e3bean 4vyBare [OBOJBHE KONMYMHE CBaKOI pe3epBHOr y3opka y ogroBapajyhem BpemMeHCKOM nepuogy
nocne ogobpasara, 3aBpLUeTKa UNn Npekmaa npuMeHe.

19.82 YTBphMBawe gaTyma Mcteka poka Tpajakba U NMOHOBHOI TeCTMpah,a, OHAaKO Kako je geduHMcaHo Yy
Taukm 11.6, npumerbyje ce Ha no3HaTe akTMBHe dhapmaueyTcke cactojke (API) Koju ce KopucTe y KIMHUYKUM
uncnutmBarwbuma. 3a HoBe dpapmaueytcke cactojke (API), Tadyka 11.6 obu4HO ce He npumemnyje y paHuMm
haszama KNMHUYKOr UCMUTUBaHA.

19.9 Jloxymenmayuja

19.90 Tpeba ga noctoju cuctem Kojum ce obesbelhyje AJOKyMEHTOBake M AOCTYNHOCT nofdaTtaka AobujeHnx
TOKOM pasBoja M NPOU3BOAHE aKTUBHUX (apmaueyTckmx cactojaka (APl) HameweHux 3a ynoTpeby vy
KMMHUYKUM NCMUTUBAHMMA.

19.91 Pa3Boj 1 npMmMeHa aHanuTU4KnX MeToaa Koju ce KOpuCTe Kao NOoApLLKa KOA NyliTaka y NPpoMeT cepuje
aKkTuBHoOr chapmMaueyTckor cactojka (API) HamereHor 3a Kopulwhere Y KNMHUYKUM ucnnutueBamwuma Tpeba ga ce
Ha ogrosapajyhu HaunH OOKYMEHTY]yY.

19.92 Tpeba ga ce KOpUCTU CUCTEM 3a YyBame eBUOEHLMjE N OOKYMEHTA O MPOM3BOLHWN M KOHTponama.
OBaj cuctem Tpeba ga o6e3bean Oa ce eBnaeHUMje N OOKYMEHTa 4yBajy TOKOM oaroBapajyher BpeMeHckor
nepuoga nocrnie ogobpasara, 3aBpLieTka uinv npeknga npumeHe.
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20. Pe4yHuK TepMuHa

Kputepujym npuxBaTrbuBOCTH

Hymepuuke rpaHuue, rpaHM4He BpedHOCTU, unu gpyre ogroapajyhe mepe 3a npuxBaTibMBOCT pesynTaTa
UCNUTUBaH-A.

AkTUBHM papmaueyTcku cacTtojak (API)/ nekoBuTa cyncraHua

Buno koja cynctaHua vnu MellaBuMHA CYNCTaHUM Koja Ce KOPUCTM Y MPOM3BOAHM Neka W Koja, kaga ce
KOPUCTW y NPOU3BOAHYM NeKa, MOCTaje akTUBHM cacTojak nponssedeHor neka. OBe cyncraHue umajy HameHy ga
ucriorbe apMakoriolKy akTUBHOCT WM Aa Ha APYrM HayuH OUPEKTHO YTUdy Yy AujarHosu, redvemy,
ybnaxaBary, He3n unu npeseHuunju BonecTn nnn aa yTudy Ha CTPYKTYpy 1 (PyHKLMjy opraHM3mMa.

Mona3Hu maTepujan 3a NpoM3BOAHY aKTUBHOI (hapMaLieyTCKOr cacTojka

CwupoBuHe, mefhynpoussoa Ui akTUBHM hapMaLeyTCKM cacTojak Koju Ce KOpPUCTE Y NPOU3BOLHWN aKTUBHOT
tbapmaueyTckor cactojka W Koju ce yrpahfyje Kao 3HauvajaH CTPYKTYPHU [e0 Y CTPYKTYPY aKTUBHOr
dapmaLeyTckor cacTojka. [lonasHn matepujan 3a NPon3BOAHY aKTUBHOI hapMaLeyTCKOr cacTojka Moxe utn
KoMepuujanHu aptukan, maTepujan KynibeH oA jegHor unm suwe gobasrbaya npema yroBopy Mnm crnopasymy,
unu moxe ga 6yae npousBedeH MHTepHO. NMonasHu MaTtepujany akTMBHOr dpapMaleyTCKor cactojka obu4Ho
nmajy yrepfheHe xemujcke ocCobUHe n CTPYKTYpY.

Cepwuja (unu JloT)

OppeheHa konuunMHa maTtepujana npoussedeHa y Npouecy unu cepujama npoueca 3a Kojy ce oyekyje ga
6yne xomoreHa y oapeheHuM rpaHmuama. Y npouecy KOHTUHyMpaHe Npou3BOAHe, Cepuja Moxe Aa oarosapa
aeduHucaHom aeny npomssoane. BenuunHa cepuje moxe aa ce geduHuLe unum kao UKCHa KOnmMymMHa nnm
Kao Konu4yuMHa npousseneHa y ogpehleHoM BpeMEeHCKOM nHTepBany.

Bpoj cepuje (unu 6poj IoTa)

JeanHcTBeHa kombuHaumja OpojeBa, crioBa, u/unu cumobona Koja MAeHTUdUKYje cepujy U Ha OCHOBY Koje ce
MOXe ofpeauTn uctTopuja Npon3BoaHE N aANCTpudyumje.

Buo-ontepehewe

HvBO 1 TMN MuKpoopraHm3dama (Hnp., WTETHUX UMK HEe) KOju MOory OUTU NPUCYTHW Y CUPOBUHaMa, Nosia3HuM
MaTtepuvjanMma akTUBHUX CYNCTaHuu, Mefynpou3sBoguMma Wnu akTMBHWM cyncTaHuama. buoonTtepehewe He
Tpeba cmaTpaTu KOHTaMMHAaLMjOM OCMM aKo HUBOU HUCY MpeKopayvYeHn Unmn cy OTKPUBEHU LUTETHU OPraHn3Mu.

Kanubpauuja

JdemoHcTpuparwse fa ogpeheHn WMHCTPYMEHT wunu ypehaj Oaje pesyntaTe Koju cy y OkBupy yTBpheHux
rpaHuua, y nopehewy ca BpeaHOCTUMA Koje faje pedepeHTHU unu cnearoMBmu ctaHgapn Kpos ogrosapajyhu
6poj Mepehsa.

KomnjyTepcku cucrtem

Ckyn KOMMOHEHTV xapAaBepa W MnoBe3aHn coTBEp, NPOjeKTOBaH W CKIOMSbEH Tako Aa Moxe da obaswu
cneunuuHy yHKUMjY Unn H1U3 yHKUMja.

KomnjyTtepusoBaHu cuctem

Mpouec nnu onepauvmja noBesaHa ca KOMMjyTEPCKUM CUCTEMOM.

KoHTamuHauwmja

HexerbeHn yHoc Heudnctohe xemmujcke Mnmn MUKpPoBUONOLLKE npupoae, UnM CTpaHe martepuje, Yy UNu Ha
CYPOBUHY, Mehynpou3BOo4 WNU akTUBHY CYMNCTaHUYy Yy TOKY MpOM3BOAHE, Y30pKOBaka, MakoBaka Wnu
npenaknpama, CKrnaguTerwa unm TpaHcnopra.

YrosopHu npoussohauy

MpounsBohay koju obaBrba HekM A4eo NponsBoaH-e 3a NnoTpebe opurnHanHor npounssohava.

KpuTtnyHoO/KIby4Ho

Onuncyje a3y npoueca, cTawbe npoLeca, YCroB 3a TeCcTupawe unu gpyru ogrosapajyhm napameTtap wnm
YCITOB KOju Tpeba KOHTponmucaTu y OKBMPY NMPEeTXOogHO YTBPhHEHUX KpuTepujyma Kako 6u ce obe3benuno ga
aKTMBHU hapmMaLeyTCku cactojak 6yae ycknaheH ca cneyudukaLmjom.

YHakpcHa KOHTaMUHaLuuja

KoHTamunHauuja maTtepujana unvm npomssoga gpyrmm maTepujanom unm npon3sogoMm.

Opctynamwe

Opctynarse og ogobpeHor ynyTcTBa MW yCTaHOBIbEHOr CTaHAapaa.

Nex

®uHanHn obnukK neka y KOHa4yHOM YHyTpallHeM MakoBaky HaMEHEH 3a nywTake y NpoMeT (pedepeHua
Q1A)

JlekoBuTa cyncTaHua

Buau nop akTMBHM (hbapmalleyTckm cacTojak

[aTtym ncteka poka Tpajara
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[laTym koju ce cTaBrba Ha KOHTejHep/eTuKeTe akMBHOI bapMaLeyTCKor cacTojka U Koju 03Ha4yaBa Bpeme y
TOKY KOra ce ouvekyje Aa akTMBHM CacTojak 3aApXKu KapakTepuUCTUKE Yy OKBMPY YCMOCTaBbEeHNX creuundurkaumja
ako ce cknaguwwiTn npema geduHNcaHUM ycrnoBuma, HakoH Kora ce npousBog He cMme yrnoTpebrbasaTu.

Heuucrtoha

Buno koja HexxerbeHa KOMMNOHEHTa NpUcyTHa y Mefynpor3Boay Unu akTMBHOj hapmaLleyTCKoj CyncTaHLUW.

Mpodwmn Heuncrtoha

Onuc no3HaTUX 1 HeNno3HaTUX HeuymcToha NPUCYTHUX Y aKTUBHOM (papMaLleyTCKOM CacTOjKy.

MpouecHa KoHTpona

lMpoBepe koje ce obaBrbajy y TOKy npoueca Mpou3BOAHE Kako OuM ce npatmo W, ako je noTpebHo,
npunarogmo npouec w/vnm pga ©m ce ob6esbeguna ycarnaweHocT MefynpousBoga WM aKkTUBHOT
thapmauneyTcKor cacTojka ca hMXOBUM cheuundukaymjama.

Mehynpoussopn

MaTtepwvjan nponsseaeH y Toky dasa Npon3BoAHE€ akTUBHOI hapMaLeyTCKOor cacTojka, a Koju npe Hero wTo
nocTaHe akTUBHU (papmMaLeyTCku cacTojak Mopa p[da ce MoABprHe AarbOj MOMEKYICKOj WM3MEHW Unu
npevvwhaeamwy. Mehynpounssoan mory nnv He mopajy 6uTtn nsonosanu. (HanomeHa: oBe cMepHULE ce ogHoce
caMO Ha oHe MeRynpousBoAe Koju Cy NPOM3BEAEHW HAKOH Tadke Kojy je npoussohay ogpeamo Kao nodveTak
Npov3BOaHE aKTUBHOI chapMaLeyTCKOr CacTojKa).

Not

Buaetn nog cepuja

Bpoj nota

BuoeTtun noa 6poj cepuje

MpousBoama

Cee onepauuje koje obyxBaTajy npujeM Martepuvjana, npouec npou3BoOHE, MakoBahe, MpenakvBamE,
obenexaBate, MOHOBHO oObGenexaBawe, KOHTPOSy KBanuTeTa, NylWTawe Yy MpoOMeT, CKraguwiTewe W
ancTpubyLimjy akTuBHUX chapmaLeyTCKUX cacTojaka u oaroBapajyhe KoHTpone.

MaTepujan

OnwTn TEPMWH KOjU Ce KOPWUCTW 3a CUPOBUHE (NONasHU MaTepujanu, peareHcu, pacteapayu), noMmohHe
mMaTtepujane, mehynpoussoge, akTuBHe hapmaleyTcke cacTojke U maTepujane 3a nakoBawe 1 obenexasarse.

MaTuyHu pacTBOp

TeyHOCT KOja 3aocTaje HaKoH npoueca kpuctanusauuje unm nsonauuje. MatuyHa Te4HOCT MOXe Aa CaapXu
Heunspearoarne matepujane, mefynponssoae, ogpeneHe KoNnMumMHe akTMBHUX hapMaLeyTCKMX cacTojaka u/mnm
HeuncTohe. Moxe ga ce KOpUCTU 3a Jarbe npouecupamse.

Matepujan 3a nakoBawe

buno koju maTepujan 4mja je HameHa Aa 3aWwTuTn MehynpousBoa UM akTMBHM (papmaLeyTcku cacTojak y
TOKy CKMaguvwTewa 1 TpaHcnopTa.

Mpoueaypa

[okymeHTOBaH onuc onepauuja koje Tpeba ga ce m3BpLUe, Mepe onpesa U apyre mepe koje Tpeba ga ce
npeaysMy AMPEKTHO WM MHOMPEKTHO a Yy Be3u ca npoumsBoaHOM MefynpousBoga unvM  akTUBHOT
dhapmaveyTcKor cacTojka.

MomohHu maTepujanu

MaTtepwjanu, ocum pacTtBapaya, Koju ce KopucTte kao NoMOhHW y nponssorun Mehynponssoaa unm akTMBHor
hapmaLeyTCKor cacTojka, a Koju CaMu He YYeCTBYjy Y XEMMjCKOj mnu BGuonoLikoj peakumju (Hnp., dovnrtepw,
aKTUBHU yrarb 1 ap.).

KoHTpona npoueca

BugeTtn noa npouecHa KoHTpona

Mpouec nponsBoame

Cee onepauuje ykibyyeHe y npunpemMy akTMBHOI dpapmaueyTCKor cacTojka og npujeMa maTepujana npeko
npouecupama 1 nakoBaka akTMBHOI hapMaLeyTCKor cacTojka.

Kesanudpukaumja

MocTynak gokasuBaka U JOKYMEHTOBaHa fa Ccy onpema nnm noMmohHu cuctemMm NpaBuUHO MHCTanMpaHu, aa
ucnpaBHO YHKUMOHULLY, W [a Kao TakBM AoBoAe [0 oyekmBaHux pesyntata. Keanudukauuwja je neo
Banuaaumje, anu nojeauHun kopaum ksanudukauymnje camm no cedbu He YnHe Banuaaumjy npoleca.

O6e36ehere kBanuteTa (QA)

CaeykynHe opraHmM3oBaHe Mepe crpoBefeHe ca unrbem ga ce 06e3beam aa cy CBU akTUBHM hapMaLeyTCku
CacTojum TaKBOT KBanuTeTa KOju je MponucaH 3a HbMXOoBY YyNoTpedy 1 aa ce CUCTeEMU KBanuTeTa OapKaBajy.

KoHTpona kBanuteTta (QC)

MpoBepa nnu TecTnpare ycknaneHocTn ca 3axTeBuma ns cneymdukaumje.

Cnyxb6a(e) 3a kBanurteT

43



OpraHusaunoHa jeguMHuLa He3aBMCHA O NPOU3BOLH-E KOja je 0AroBopHa 3a obe3behere kBanuteta u 3a
KoHTpony keBanuteta. OBa cnyxba Moxe umaTu oABOjeHe jeauHuue 3a obesbehewe kBanuteTa (QA) K
koHTpony kBanuteTta (QC) unu Ty dyHKunjy Mmoxe ga obasrba nojeguHal, wnu rpyna, y 3aBWCHOCTM 04
BENMYMHE N CTPYKTYype opraHm3auuje.

KapaHTuH

CraTyc maTtepujana Koju je u3onoBaH (PU3NYKM UNu Ha Apyrn edmnkacaH HavuH, 4O OOHOLEHa oAanyke o
opobpasatby Unu ogbujarsy.

CupoBuHa

OnwTn TEPMUH KOj Ce KOPWUCTY 3a NofasHe matepujane, peareHce U pacTBapavye HamereHe 3a ynotpeby y
npoun3BoaHn MeRynponssoga unn akTMBHUX chapmMaLleyTCKUX cacTojaka.

MpumapHu pecdepeHTHU cTaHOapA

CyncTaHua 3a Kojy je OMNCeXHMM aHanUTUYKUM TeCTUpareM OOKa3aHO da je ayTeHTMYaH Martepujan Koju
Tpeba na 6yae Bucokor HMBoa vnuctohe. OBaj cTaHaapa moxe Aa 6yge: (1) pobujeH u3 3BaHWMYHO NMpuU3HaTOr
usgopa, vnu (2) npunpemrbeH He3aBUCHOM cuHTe3oM, unu (3) pobujeH u3 noctojeher npownsBoaHOr
mMaTepujana Bucoke umuctohe, unu (4) npunpemrbeH Aarbum npedunwhaBaweM nocTojeher npownssoaHOr
maTtepujana.

CekyHpapHu pedepeHTHU cTaHAapA

CyncraHua ytBpheHor kBanuteta u Yuctohe, kako je nokasaHo nopehewem ca npumapHuUM pedepeHTHUM
CTaHOapAOoM, a Koja ce KOpMCTU Kao pedepeHTHN CTaHOapA 3a pyTuHCKe nabopaTopujcke aHanmae.

Penpouecupamwe

lMoHoBHO yBOhewe y npouec MefynpomsBoaa unuM akTMBHOI (papmaleyTCcKor cacTojka, YKibyyyjyhu n oHor
Koju Huje ycknaheH ca cTaHgapguma unu crneumdukaumjama, U NOHaBrbakbe Kpuctanusauuje wunu agpyre
ogroeapajyhe xemujcke wnu ¢usmdke onepauuje (HNp., gectunauuwja, dunTpaumja, xpomaTorpaduja,
MITEBEHE), a KOje Cy Ae0 ycTarbeHor NpoM3BOAHON Npoueca. HactaBak npowueca NpovM3BoaHe, HakoH NpoLecHe
KOHTPOrIE KOjOM je MoKasaHo Aa npouec Huje NoTMyHO 3aBpLUEH, cMaTtpa ce AernoM yobuyajeHor npoueca, a He
penpoLecrpabeM.

[daTtym peTtecTuparka/mMOHOBHOI TeECTUPaHa

Hdatym kaga je noTpebHO MOHOBO MCMMTATM MaTepujan kako 6w ce yTBpAMIO Aa je joll yBeK norogaH 3a
ynoTpeoby.

Mpepapa

MogspraBawe MeRynpoussoga MMM akTUMBHOI dpapMaueyTCKOr cacTojka Koju He 3aJoBosbaBa cTaHgapae
unu cneundukauuje, jegHOM MnNu BULLIE NPOLIECHMX KOpaKa Koju ce pasfivkyjy o4 yCTaHOBIbEHOr NPou3BogHOr
npoueca, kako 6u ce nocTurao NpUxBaTIibMB KBanUTET Mefynpor3Boda nnm akTMBHOr hapMaLeyTCKOor cacTojka
(HNp. pekpucTanusauuvja opyrum pacteapadem).

MoTtnuc (noTnucaHo)

Buaetn gedumHuumjy 3a notnmcaHo

MoTnucaHo (noTnuc)

3anuc nuua koje je obasuno ogpeheHy onepauuwjy nnu npernen. Oaj 3anuc MoOxe fa ce cacToju of
WHULMjana, NyHor CBOjepy4HOr NoTnuca, NMUYHOr neyaTa, unu ayteHTnyHor n 6e36eaHor enekTpoHCKor noTnmca.

PactBapay

HeopraHcka unu opraHcka TEYHOCT Koja Ce KOPUCTU 3a NPUNPEMy pacTBopa UNu CycrneHsunja y Nponu3BoaHU
Mefynpoun3soga unm akTMBHOI oapMaLeyTCKor cacTojka.

Cneuudmkauumja

Jincta TectoBa, pedepeHUM Ha aHanuTUYke npouenype, ca oproeapajyhum  Kputepujymmma
NPUXBaTIbLUBOCTU KOjU Cy NPEACTaBIbEHU HYMEPUYKUM BPEeAHOCTUMA, PAacroHOM BpPEeOHOCTM UNn ApYrum
KpuTepujymmuma 3a onvcaHe TectoBe. OHa ycrnocTasrba rpyny Kputepujyma ca kojuma matepwujan Tpeba ga je
ycknaheH kako 6u Morao ga ce cmaTpa NpUXBaT/bMBMM 3a HEroBy HameHy. "YcknaheH ca cneuundumkaumjom”
3HaunM fda je maTepujan HakoOH TecTupaka W3BPLUEHOr MpPeMa HaBeAEHUM aHanuTUYKMM npouegypama
3a[10BOSbMO HaBedeHe KpuTepujyme npuxBaTibUBOCTMU.

Banupauuja

[okyMeHTOBaH NocTynak Koju Mnpyxa BUCOK CTeneH curypHoctu ga he ogpeheHn npouec, metoga wmm
cucTeM [ocnedHO AdaBaTu  pesynTar Koju je y cknagy ca MpeTxogHo  yTBpheHum  KpuTepujymuma
NpUXBaTIibLUBOCTM.

BanupaunoHu npotokon

MncaHn nnaH y Kome ce HaBoau Kako he ce cnpoBecTu Banugauuja n y kome cy geduHncaHn Kputepmjymm
npuxBaTtibnBocTu. Ha npumep, BanngauMoHn NpoOTOKON 3a Mpouec Npov3Boane yTBphyje npouecHy onpemy,
KpUTUYHE NapameTpe npoleca/onepaTuBHe ofncere, kKapakTepuMcTUKe Npon3Boaa, y30pKkoBake, nogartke Koje je
notpebHo [obutn TecTnparem, 6poj BanMaaLMoHMX LMKITyCa U NpUXBaTibMBE pesynTaTe TecTupama.

OuyeknBaHM NPOU3BOAHU NMPUHOC



KonnunHa wmaTepujana unyM npoueHaT TeopujCcKor npou3BOOHOr MNPMHOCA, KOjU Ce O4veKyje Yy CBakoj
peneBaHTHOj a3y Npou3BOAHE, HA OCHOBY paHWjux nabopaTopujcknx nodartaka, nogaTtaka vM3 NpPou3BOAH-E
UM NUNOT NPOUN3BOAHE.

Teopujcku NponsBogHM NPUHOC

KonuunHa koja 6u Tpebana ga ce npousBeae y CBakoj peneBaHTHOj hasu npoLeca, a Ha OCHOBY KONMUYMHe
maTtepujana koju he ce NCKOPUCTUTK, NOL YCNOBOM Aa HeMa rybutaka unm rpeLlaka y Toky caMme Npov3BOLHE.

OBaj akt CmepHuue [Jobpe npoussohadke npakce, 2. geo - OCHOBHU 3axTeB 3a MPOU3BOAHY aKTUBHUX
CyrncTaHuu koje ce ynotpebrbaBajy y NponsBoamu nekoBa Tpeba objaButn y "Cnyx6eHom rnacHuky PC".

Bpoj 110-00-00310/2010-03

Y beorpagy, 4. HoBembpa 2010. roguHe

MwuHucTap,
npod. ap Tommua MunocaereBuh, c.p.
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