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MwHucTap 3gpasrba AOHOCU

npaBI/IJ'IHI/IK O ycnosumMa 3a npon3soaH:y feKkoBsa

lpasurnHuk je objasrbeH y "CnyxbeHom anacHuky PC", 6p.
27/2008 00 17.3.2008. 200uHe.

. OCHOBHE OPEOBE
YnaH 1.

OBuM NpaBunHMKOM MPOMNWCYjy Ce yCroBW y nornegy npocrtopa, onpemMe n Kkagpa 3a
Npon3BOAHY, MCMMTMBaKka W KOHTPONie KBanuMTeTa IieKoBa, Koje Mopa WCrnyHhaBaTtu
NpaBHO NUUE KOje NMPOW3BOAM FEKOBE KOjU Ce KOPUCTE Y XYMaHOj MegMLMHKU, Kao U
nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy MCKIbYYMBO Yy BETEPUHAPCKOj] MeauumHu (y Aarbem
TEKCTY: npou3sohnau).

OBMM nNpaBUIHUKOM MPONUCYjy Ce W ApYrM nocebHu ycrnoBw Yy nornegy npocropa,
onpeme M Kagpa Koje Mopa MCnywaBaTu MpaBHO Nuue Koje npukynrba, obpahyje wnu
npepahyje KpB XymaHOr MNOpeKkna, HeHe cacTojke W [epvBaTe Kao CUMPOBMHE 3a
NpoM3BOAHY NEKOBA M3 FbYACKE KPBM, kao U nocebHu ycrnoBw y mornedy npocTopa,
onpeMe ¥ Kagpa Koje Mopa uchywaBaTu  npou3Bohay  Koju  NpoOM3BOAM
pagnodapmaleyTcke nekose n GOTEXHOMOLLKE feKoBe.

YnaH 2.

N3pa3n ynotpebrbeHun y 0BOM NpaBuiHKKy nmajy cnegehe sHavetse:

1) KoHTpona kBanuteTa npeacTaBiba CUCTEM Y30pKOBawa, chneuudukaumje u
ucnuTMBawa, Kao W MOCTynak opraHu3auuje OOKyMeHTOBaka W opgobpaBama, Koju
o6e3belyje BpLUEeHE HEONXOOHVMX W peneBaHTHUX WUCMUTUBawa npe ogobpaBama 3a
ynotpedy cBMX nonasHuWx maTtepwujana, Mefynpoussoga, kao M MpoAajy WUIim UCropyky
roTOBUX fleKoBa, Mpe OLeHe HWUXOBOr KBanuTeTa Kao 3agoBorbaBajyher. KoHTpona
kBanuteta obyxsarta nabopaTopujcKy KOHTPOIY, KaO 1M OOHOLWIEHEe CBMX APYrMX ogsiyka
Koje Mory yTuuaTtu Ha KBanuteT Npou3Boaa;

2) Obesbehene kBanuTeta (QA) npeacTtasrba crieguBu NpoLec KOjUM ce KBanuteT
yBoau y cBe (pase npounsBoare, yKibydyjyhn n cuctem gokymeHToBaHor npahewa cBux
cacTojaka M nojeavHavHor npPousBOAHOr Mnpoueca, OAHOCHO KOHTPONY KBanuTeTa, Koja
obyxBaTa cBe KOHTpOSie y O4HOCY Ha kBanuTeT neka. KoHTpona kBanuteTa ce ocTBapyje
y MpOM3BOAHOM MpoLecy (Ha MoYeTKy M TOKOM Mpoueca), Ha roTOBOM MNpOM3BOAY
(cepujama npomnsBoaa) U Ha y3opuuma y3eTuMm u3 npoMeTa (KOHTporna nocne craBibama
y NpomeT);

3) Banupauuja je [OKymMeHTOBaH MOCTyMaK Koju Ce CnpoBOAM Yy CKragy ca
cvepHuuama [obpe npousBohauke npakce (GMP) kojum ce noTtBphyje ma metone,
cuctemu, onpema, npouecu, oppeheHn npoumsBodHM MNOCTYMaK WM CBEeyKyrnHe
aKTMBHOCTM Yy MPOU3BOAHKM HEKOr feka [OBOAE KOH3UCTEHTHO [0 OYeKMBaHMX
pesynrtaTa;

4) Jluue oaroBopHO 3a NPOM3BOAHLY j€ NuLe 3anocneHo ca NyHUM pagHUM BPEMEHOM
ko4 npowussohava neka Koje je OAroBOPHO 3a MpuUnpemy Mpou3BOAHKE, MPOU3BOAHY
roTOBOr feKa, cknaguiTerwe, Kao 1 aucTpubyunjy og npoussohaya 0o npasBHOr nvua
koje obaBrba NpoMeT feka Ha BENIMKO MM NPOMET Jieka Ha mMarno;

5) KeanudgukoBaHu capmaueyT oaroBopaH 3a koHTpony keBanuteta (QC) je nuue
3anocneHo kof npouv3Bofada feka Koje je OOroBOPHO 3a KOHTPOSY KBanuTeTa CBake
cepuje neka, o4HOCHO KoOje je 04roBOPHO 3a KBanNuUTET Jleka TOKOM MpoLeca NPOn3BOAHE,
YKIbyyyjyhmn cuctem gokymeHToBaHOr npahewa CBMX MONa3HUX maTepujana (akTuBHe
CyncTaHue W cBe pfpyre CyncraHue), maTtepujana 3a nakoBahe, MOIynpov3BoAaa,
NPOM3BOAHUX MOCTYyNakKa, Kao U NCMUTUBaHa KBanuTeTa rotoBor feka;



6) KBanndurkoBaHu dapmaleyT ogroBopaH 3a nylutawe cepuvje neka y npomet (QP)
je nuue 3anocrneHo kog npoussohava neka koje JOHOCKU oanyKy u ogobpaa nywTane
cepuje neka y npomer;

7) Dobpa npoussohadka npakca (GMP) npeactaerba cuctem cCMepHuUa 3a
obesbehere KBanuTeTa KOju Ce OAHOCKM Ha OpraHu3oBake, cnpoBohere Haasopa U
KOHTpONy KBanuteTa npousBoare neka. [lobpa koHTponHa nabopaTopujcka npakca je
neo [1obpe npounssohayke npakce, Ha OCHOBY Koje Ce BPLUM KOHTpOMa KBanuTeTa Ieka;

8) [Hobpa npakca y pguctpubyumju (GDP) npeactaBrba cuCcTEM CMepHMUA 3a
o6e3behere KBanuTeTa KOjU Ce OAHOCM Ha OpraHvM3oBake, CnpoBofeHe Haasopa U
ancTpubyumjy neka of npomnssofada g0 Kpajher KOPUCHMWKA;

9) [Hobpa nabopaTopujcka npakca (GLP) npegcrtaBrba cucTeM CMepHuUa 3a
obe3behewe kBanuTeTa y OpraHnsoBakwy M crnpoBohewy nabopatopujckor paga y
NPEeaKINHUYKMM MCNUTMBaUMA;

10) HagnexHo MMHUCTapPCTBO je MMHUCTapCTBO HAAMEeXHO 3a MocroBe 34paBrba, 3a
nekose Koju ce ynoTpebrbaBajy y XyMaHOj MeauUMHU, U MUHUCTapCTBO HaAnexHo 3a
NnocrioBe BeTepMHE, 3a fIEKOBE KOjU Ce WCKIbYYMBO YNOTpebrbaBajy y BeTepuHapCKO)
MeaULUHY;

11) Cepuvja je pecpuHucaHa konuuMHa nonasHor marepuvjana, martepujana 3a
nakoBake UnM NpoussBogda NpousBeAeHVX Y TOKy jedHOr MpOM3BOAHOr mpoleca unu y
cepuvju npoueca, a Koja je u3 Tor pasrnora oyekMBaHO xomoreHa. [loa cepujoMm rneka
nogpasymeBa Ce YKymnHa KOMnuMyMHa rotoBoOr neka (pmHanHor dapmaveyTckor obnuvka)
npou3BefeHor o4 NCTEe NOYeTHE KONMMYMHE MONas3HNX MaTtepujana Koju notudy of, jegHe
cepuje NpPou3BOOHMX MOCTynaka WNW jedHor MocTynka cTepunusauuje, unu y cnyyajy
KOHTUHYMpaHe Npou3BOAH-E, YKYMHAa KONM4YMHA FOTOBOr fleKa Koja je npou3BedeHa y
oppeheHOM BpeEMEHCKOM nepuoay;

12) bpoj cepuje je ogpeheHa komBuHaumja BpojeBa, 0OGHOCHO CroBa Koje cneunu4Ho
naeHTUduKkyjy cepujy;

13) lNonynpou3Boa je cBakum NpouM3BOA KOju je npowwao ceBe pase npounsBogHOr
NocTyrnka u3y3eB buHanHor nakoBama feka;

14) Kanubpauuja je Hu3 onepauuja kojuma ce, nog ogpeheHum ycrnosuma yTBphyje
ogHoc mnsmehy BpeaHOCTN OOOMjeHNX Ha OCHOBY Mepersa MEePHUM MHCTPYMEHTOM Wnu
MEPHMM CUCTEMOM WM BPELHOCTW NPEACTaBIbEHUX MEPEHEM MaTtepujana wu
ogrosapajyhux nosHaTux BpeAHOCTU pedpepeHTHOr CTaHaapAaa;

15) KomnjyTepmnaoBaHu CUCTEM je CUCTEM KOoju ODyxBaTa yHOC nogaTaka, eNeKTPOHCKY
obpagy v n3na3 HameHCKMX MHdopmauuvja buno 3a ussellTaBawe UNM 3a ayTomMaTCKy
KOHTpOMy npoueca;

16) YHakpcHa KOHTammHaluuja je KOHTaMuHauuja MaTepuvjana wnu npovssoga ca
OpYyrum maTtepujanom uUnm npousBoaomM;

17) lotoB npousBog je nek Koju je npowao cBe (pase NpoM3BOAHOr Mpoueca
YKIby4yjyhin 1 3aBpLUHO NakoBaH-E;

18) MNpoLecHa KOHTpoONa je KOHTpona Koja ce CMpOBOAM Y TOKY NPOM3BOAH-E KaKo Ou
ce npatvo 1 no notpebu npunarogmo npolec NpousBoaHe, a kako 6u ce noctTurno ga
nek opgrosapa 3axTeBuma w3 cneuudumkaumje. KoHTpona pagHe cpeguHe n onpeme
Takohe ce Moxe cmaTpaTv AenOM NPOLIECHE KOHTPOrE;

19) Mehynpou3Bog je genMMmuyHO o6paheH MaTepuvjan koju Mopa Aa ce NoaBprHe
Aarb0j NpOM3BOAHM MPe HEro WTO NocTaHe Nonynpoussog;

20) lNakoBatbe je MOCTynaKk Koju ykibydyje cBe onepaumje, yKibyuyjyhu nymwewe u
obenexaBare, KOjMa ce noaBprasa nonynpounssod Aa v noctao rotos NpousBos;

21) MaTepujan 3a nakoBake€ je BUno Koju Mmatepujan Koju ce KOpUCTU 3a yHyTpaLlHe
N CNOSbHE NakoBak€e Nneka, a Koju MoXxe OUTU NpUMapHu U CeKyHOapHMW Y 3aBUCHOCTU Of
TOora ga nv je y OUPEeKTHOM KOHTakTy ca Npou3BOAOM, OOHOCHO HWje Yy AMPEKTHOM
KOHTaKTy ca Npov3BO4OM;

22) MNMpownsBogHW NocTynuy npeacTaBrbajy AetarbaH onvc onepauuja koje Tpeba ga ce
cnpoBefy, Mepe onpesa Koje Tpeba aa ce npeay3my 1 gpyre Mepe Koje ce QUPEKTHO MIu
WHAMPEKTHO NMpUMeEHbYjy Npy NPOV3BOAHU NEKa;



23) KBanudmkaumja je OOKYMEHTOBaH MOCTynak [oKa3vBawa fa CBa ornpemMa u
CMCTEMM NPaBUMHO PyHKUMOHMLWY 1 Aa he gaty ovyeknBaHe pesynrare;

24) MNonasHn maTepwujan je akTMBHa CyncTaHua, Kao U CBaka Apyra cyncraHua koja ce
KOPWCTM y MPOM3BOAHLM NEKa, M3y3eB MaTepujana 3a nakoBawe;

25) UHTepHa npoBepa je npoBepa opraHnM3oBaHa o4 CTpaHe camor npoussohava neka
3a Kojy je ogpeheHo jedHO unu BuLle Nuua 3anocneHux Ko npoussBohada koju BpLue
npoBepy npumeHe M crnpoBofjewa cmepHuua [obpe npoussofauke npakce, OOHOCHO
Hobpe koHTponHe nabopaTtopujcke npakce, kao n [lobpe npakce y AUCTpubyLmju;

26) PagnodapmaleyTcku fek je roToB fieK KOju je MpunpemIbeH npen HenocpeaHy
ynoTpeby, Koju cagpXv jedaH wnu Bue pPaguoHyKnMaa (paguoakTMBHUX M30Tona)
HaMeH-EHMX 32 MEOULMHCKY NPUMEHY;

27) BMOTEXHOSOLLKM JEK je NEK KOA Kora ce y Npou3BOAHOM npouecy kopucte henuje
WU OpraHmsMm Koju cy p[obujeHn wunm mMoamdurkoBaHM pekombuHaHTHoM [OHK
TEXHoNnorvjom xmbpuaa wnu Apyrum TexHonorvjama y cknagy ca caBpeMeHUM
pocturHyhuma Hayke;

28) [aeanay yroBopHe Npou3BoaHe, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTPOME KBanuTeTa je OHaj
npousBofhay Koju Hema ycrnoBe 3a obaBrbartbe opgpefleHuMx AenoBa Mpov3BOAH-E,
oOHOCHO oapeheHor npou3BOAHOr MOCTYMKa WM KOjU HeMa COMNCTBEHY KOHTPOSHY
nabopaTopujy, 0OAHOCHO ycroBe 3a obaBrbake ogpefieHe BpCcTe ncnutMBara Keanureta
neka;

29) Tlpumanal YroBopHe MpPOM3BOAHE, OLHOCHO KOHTPOME KBanuTeTa je OHaj
npom3sohay, OAHOCHO KOHTpONHa nabopatopuja ca Kojom [JdaBanal YroBOpHe
npon3BoAHe, OOHOCHO YrOBOPHE KOHTPOSie KBanuTeTa 3akiby4yje yroBop o obaBrbarby
YyroBOpHE Npou3BoAHE, OOHOCHO YTOBOPHE KOHTPOIE KBanuTeTa 3a notpebe gasaoua;

30) Hayeno camogoBOSbLHOCTY je OpraHM3oBaH CUCTEM MpUKynSbaka U obpage Kpeu
on nobpoBorbHMX AdaBanaua KpBu Ha Teputopuju Penybnuvke Cpbuje 3a npoussogmwy
[OBOSbHE KONMUYMHE W BPCTE fleKkOBa M3 KPBW KojuMa ce 3a[oBorbaBajy notpebe
Peny6nuke Cpbuje;

31) NnaBHa gokymeHTauumja mecTta npoussoawe SITE MASTER FILE (SMF) cagpxu
cneunduryHe uHdpopmMauumje o cuctemy obesbefhera KBanuTeTa NPOU3BOAHE, OLHOCHO
KOHTpOIe KBanuteTa, OOQHOCHO O CBUM akTMBHOCTMMa Koje Ce CrpoBOAe Ha TOM MECTY
Npon3BOAH-E.

YnaH 3.

Mponssoawa neka obyxBata MOCTyNak wWnM nojeavHe [enoBe  MNOCTynka
dapmaLleyTCKO-TeXHOMOLWIKOr 06nukoBaka rOTOBOr feka, MNPOU3BOAHY CYMCTaHLUM,
TEXHOoLKy obpajy, nakoBare, KOHTPOMY KBanuTeTa, CKnaguwtewe u AucTpubyunjy
nekoBa.

Mog nakoBaweM y cMmuchy cTaBa 1. oBor YnaHa nogpasymeBa ce npeay3vMare CBUX
pagku y BE3N Ca NakoBakeM Jeka, obenexaBareM CMOSbHEN U YHyTpallHer NakoBaka
neka n ynyTcTBa 3a NaumjeHTa - KOpUCHMKa Yy CKnagy ca npornucoMm Kojum ce ypehyje
obenexaBare CrnorbHer 1 yHyTpallkber nakoBara feka, Kao v ynyTcTBa 3a nauujeHTa -
KOPUCHMUKA.

MponsBoawa cyncTaHuM u3 craBa 1. oOBOr umaHa nogpasymeBa YKYMHy wnu
nojeouHavHy NpPoOW3BOAHY WMM YBO3 aKTMBHE CYMCTaHUE paav farbe npepage, Kao u
pasnuuute MnocTyrnke pasfdBajaka WM MNakoBawa aKTMBHE CyncTaHue npe ynoTpebe y
NPON3BOAHOM MpoLuecy, YKiby4yjyhu 1 npenakmBarwe M MOHOBHO obenexaBare aKTUBHE
cyncTaHue.

YnaH 4.

[MponsBogwy neka moxe obaBrbaTM caMO OHaj Mpou3Bohay koju Mma [03BOMy 3a
Npon3BoAHY M3L4aTy 04 HaaNeXHOr MMHUCTAPCTBa, a Koja ce u3gaje 3a ogpeheHo MecTo
npouseoghe, ogpeneHn hapmaueyTckm obnmk n ogpeheH rotos fex.

Pagn pobujara go3Bone 3a npousBoAwy npousBohay je gyxaH ga HagnexHoM
MWHUCTapPCTBY nogHece ofrosapajyhe gokase O MCNyHEHOCTU YCrioBa 3a NPOU3BOAHY
rieka nponucaHe 3aKOHOM Kojum ce ypefyje obnact nekosa v OBUM NPaBUSTHUKOM, Kao U



ga owmoryhu HecmeTaH nperneg MecTa Mpou3BOAHE OO CTpaHe HaanexHor
MUHUCTapCTBa.

Mpownseohay roToBor neka je oHaj npoussofad koju je nycTtuo y npomeT ogpefheHy

cepujy neka 1 ogroBopaH je 3a NpounsBoAmy M Nyl Tawe y NPOMET TOr feka.
YnaH 5.

lMponseohay je AyxaH ga npou3BoAamy JiekoBa obaBrba y cknagy ca 3akoHOM,
ogpenbama OBOr MpaBWITHUKA, [OO3BOSIOM 3a MNPOM3BOAWY, Kao M y CKhagy ca
cvepHnuama [lobpe npousBofjauke npakce u cmepHuuama [Jobpe npakce y
anctpubyumju.

[Mpounseohay je oyxaH oa o6e3begm cucTtem KOHTpOre KBanuTeTa feka y cknagy ca
cmepHuuama [obpe npoussohadke npakce, ogHocHo [lobpe KOHTponHe nabopaTopujcke
npakce, kao 1 y cknagy ca cmepHuuama [Jobpe nabopaTtopujcke npakce.

MpownsBohay neka gyxaH je oa ycnocTasu 1 ogpxasa cuctem obesbehera kBanuteta
Koju Tpeba ga obe3beam ga cy pasBoj u popmynaumja dapmaleyTckor obnvka neka y
carnacHocTu ca cMmepHuuama obpe npounssohayke npakce, oAHOCHO [JoGpe KOHTporHe
nabopaTtopujcke npakce n cmepHuua [Jobpe nabopaTopujcke npakce.

YnaH 6.

MponsBohay je ayxaH Aa NpousBoAM OHe NekoBe 3a Koje je Aobuo go3sony 3a
CTaBrbake y NpomeT oA AreHuuje 3a nekose U MeavumHcka cpefctea Cpbuje (y parbem
TeKcTy: AreHuuja).

Mpouseohau je OyxxaH ga y Mpou3BoAHM flekoBa 3a koje je Aobvo [Oo3Bony 3a
CTaBrbawe y NpoMeT of AreHuuje, ynotpebrbaBa camo OHy akTMBHY CyMncTaHLUy Koja je
HaBefeHa Yy OOKYMEeHTauuju OOoCTaBibeHo] AreHuuju y nocTynky uagaBawa, OLHOCHO
o6HOBe 403BOME 3a CTaBbakbe Yy NMPOMET, OOHOCHO CaMO OHY aKTMBHY CUPOBWHY Koja je
npou3sBefeHa y cknagy ca cMepHuuama [Jobpe npoussohayke npakce.

Mpounseohay je ayxaH ga obes3bean ga ce cBM NpoM3BOAHU MOCTynuu obasrbajy y
ckrnagy ca [OOKyMeHTauujoM Koja je gocTaBrbeHa AreHuuMju y MOCTYNKy usgasarba
[03BOre 3a CTaBIbake feka y Npomer.

Ynau 7.

Mog ycnoBuma nponucaHvM OBMM MNPAaBUIHWKOM BPLUM Ce€ M MPOU3BOAHa JleKoBa
HaMeH-EHMX 3a N3B03, KAO M JIEKOBA 3a KINMHUYKO NCMMTUBAHE.

Opnpenbe oBor nNpaBuIHKWKa HE OOQHOCE Ce Ha YCIoBeE 3a MPOM3BOAHKY XOMEONATCKUX
nekosa.

MponsBoara nekoBa Koju cagpxe OMnojHe Apore W MNCUXOTPOMHe CyrncTaHue, Kao u
npeKkypcope onojHMx apora, obaBrba ce y ckrnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypefyje obnact
nekoBa, OBMM MPaBUITHUKOM, Kao M NponMcuma y obnacTtv onojHMX gpora, NCUXOTPOMHUX
CYNCTaHUM 1 NpeKycopa OMojHUX gpora.

Il. NIPOCTOP U OMNPEMA
YnaH 8.

[pounssohauy, y 3aBUCHOCTU Of BPCTE NPON3BOAHE, MOpa nMaTu cnegehe npocropuje,
OLHOCHO MpOCTOp:

1) cknaguwHe NpocTopuvje 3a npujem, CMeLTaj U YyBake CUPOBUHA, Ca OCUIypaHUM
ycnoBsmMMa KapaHTUHa JOK Tpaje NocTynak KOHTpOone KBanuTeTa;

2) cknaguvwHe npocTopuje 3a npujem, CMeLTaj 1 JYyBawe MaTepujana 3a nakoBame
npovM3eBoga, ca OCUrypaHuM YyCroBUMMa KapaHTMHA, LOK Tpaje MnoCTynak KOHTpone
KBanuTeTa;

3) npocTopuje 3a NPon3BOAHY M NakoBake NPOM3BOAA;

4) npocTopuje 3a NpUBPEMEHN CMELLTaj N YyBake NOonynpom3Boaa;

5) npocTopuje 3a KOHTPOIyY KBanuTeTa CMPOBUHA, MaTepujana 3a NnakoBake U roTOBMX
NeKoBa;

6) cknaguwHe NpocTopuje 3a CMELLUTaj U YyBare roTOBUX NEKoBa Mo AeKnapucaHnm
yCrnoBMMa YyBahsa, ca OCUrypaHUM yCroBUMa KapaHTuHa, AOK Tpaje nocTynak KOHTpone
KBanuteTa;

7) nocebHe npocTopuje, ogHocHO 6e3benaH n obesbeheH NpocTop 3a cknaguwTere
N YyBamwe:



a) NEHULMIMHCKUX aHTUBNOTHNKa Yy 00NMKY CMPOBMHA U MOMyNpon3Boaa,

0) uedanocnopmMHCKMX aHTMOMOTUKA y OBNINKY CMPOBMHA M NONYNPON3BoAa,

B) uMTocTaTMKa y 0b6nmnky CMpoBMHa 1 NoNynpovseoaa,

r) 3anarbMBUX N EKCNIO3MBHUX MaTtepuja,

) CMpOBMHa Koje npunagajy rpynu OMOjHMX Apora, MCUXOTPOMHUX CYNCTaHuu |
npekycopa OnojHUX Apora, Kao W roToBUX JleKOBa KOju cajpxe OnojHe apore u
NCUXOTPOMHE CyncTaHue,

fj) cMpoBuHa koje npunaaajy rpynu oTpoea,

€) MMyHOBMOMOLLIKMX NeKOBa Koju umajy ocobuHy 3apasHor MaTepujana,

X) NpemMmukca,

3) nmonasHux MaTepujana v npou3Boda Koju HUCy ogobpeHn y MOCTYMKy KOHTpore
KBanuTeTa, OAHOCHO MOBYYeHUX 1 BpaheHnx 13 NpomeTa;

8) npocTtopuje 3a ekcneaguuujy rotToBUX NEKOBA;

9) caHuTapHe npocTopuje;

10) rapaepoby;

11) kaHUenapujcke npocTopuje.

MpocTopwje ns ctaea 1. Tad. 1)-8) osor YnaHa mopajy umatu oarosapajyhy nospLunHy
y 3aBMCHOCTM O NriaHMpaHor obuma u BpCTe MpoM3BOAHE, KOjy NpoLeryje HaanexHo
MUHWCTapCTBO Y MOCTYMNKY U3fgaBaHa A03BOSE 3a NPOU3BOAHY HA OCHOBY 3aKOHA KOjUM
ce ypehyje obnact nekoBa M MeOMUMHCKMX CpeacTaBa, OBOr MpaBuIHWKA, CMepHuUa
Hobpe npounssohayke npakce, kao 1 cmepHuua [lobpe npakce y onctpubyumju.

YnaH 9.

[da 6u ce pusnk o 030UIbHE YrpOXEHOCTU fekoBa 300r yHaKpCHe KOHTamuHauuje
CBEO Ha HajMany Moryhy mMepy, 3a npousBoamwy oapeheHnx BpcTa nekosa Ko Kojux ce
ynotpebrbaBajy nocebHe BpcTe MoNasHWMX Martepujana, kao LWTO CYy BMCOKO
ceHanbunmaupajyhm matepujanu (HNp. NEHULMUIUH) unu Guonowkn npenapaTtu (HNp. of
XMBUX OpraHnsama) notpebHo je o6e3beanTn npoctopuje ogpefieHe camo 3a Ty HamMmeHy
W ogBOjeHe o Apyrux npocTtopuja.

Mponssoawy oapeheHnx BpCTa fekoBa, Kao LWTO Cy aHTUbMoTuuM, XOPMOHMW,
LUMTOTOKCUYHM npenapaTtn, oapeheHn BWCOKOaKTMBHU EKOBWU, Kao W MPOU3BOAHY
HemMeOMLMHCKUX npou3Boda, He Tpeba obaerbaTu y MCTMM npocTopujama. 3a oBe
nekose, y U3Y3eTHUM CriyyajeBuma, MOXe Ce NpUXBaTUTM MPUHLUMM KamnahCKor paga
(BpemeHcKko pasdBajatbe MPOU3BOAHE Pa3nUYMTUX NPomM3Boda) Y UCTUM npocTopujama
nog ycnoBoMm fJa ce npedysmy crneunduyHe mepe onpesa M u3Bpwe noTpebHe
Banuaaumje.

MponsBoarka TEXHUYKMX OTPOBA, Kao LUTO Cy mectuuuam u xepbuumam, He cme ce
obaBreatu y npocTtopujama Koje ce KopucTe 3a NPOM3BOAHY SIEKOBA.

Ynan 10.

EkToaHTMNapasntmum 3a cnorbHy ynotpeby Ha XunBoTuHama Koju cy 4obunu gossony
3a CTaB/barbe Yy MpPOMET Kao JFIeKOBM KOjU Ce WUCKIbyumBO ynoTpebrbaBajy Yy
BETEepPUHapPCKO] MeaWLUHW, MOry ce NPOM3BOAWUTU M MYHUTM KamnakCku y NocebHMM
npocTopujama 3a nectuumae y KojuMma ce He CMejy NPoM3BOAMTU ApYyre BPCTe fiekoBsa.

Y nocTynky npousBoAdhe nekoBa M3 ctaBa 1. OoBOr unaHa Mopajy ce npumenmBaTtu
ogroBapajyhe u BanmgoupaHe wmeTtoge uuvwherwa Kako Ou ce crnpeunna yHakpcHa
KOHTaMuHauuja.

Cknagvwtere ekToaHTUnapasntuka mopa ce obasrbatu y cknagy ca cMmepHuuama
[obpe npomnsBohauke npakce.

Unan 11.

lMpocTopwje, 04HOCHO NPOCTOP 3a NPOM3BOAHY feKOBa NPONMCaH OBUM MPaBUITHUKOM
Mopa Aa ucnywasa crnegehe ycnose:

1) oa je uarpaheH og 4BpcTOr Matepujana v ga je rpaheBUHCKO-TEXHUYKN NOrofaH 3a
ogpefeHy HameHy, OOHOCHO Aa Cy 3MAO0BW, MOAOBM M MnacoHWM rmaTkMX MOBPLUMHA,
nspaheHn og matepujana Koju Huje NoasfioXaH nyuawy U ocunawy, Kao U ga ce Mory
©p30 1 Nlako YMCTUTK, a No NoTpedbu n aesnHpukoBaTy;



2) pa je ocBeT/beH, Ka0 W Jda Cy TemnepaTtypa, BMAaXHOCT W BeHTunauuja
ogroeapajyhm n 6e3 WTETHOr OMPEKTHOr WKW WHOMPEKTHOr yTuLAja Ha HEeCcMeTaHo
ofBvjake Mnpoueca nNpou3BoAwe WM ucnpasaH pag ypehaja, kao M 3a nponucaH u
©e3benaH npujem, cMeLlTaj N YyBake CUPOBUHA, NOMNYyNpou3BoAa, FOTOBUX feKoBa U
MaTepujana 3a nakoBae;

3) pa npocTopHO M pacnopedoM onpeme U ypehaja 3agoBorbaBajy notpebe
HecmeTaHor obaBrbarwa npoueca paga y cBuMm asama, 6e3 pusmka u moryhHocTu
3aMeHe U1 Mellaka PasnuYnTUX 1eKoBa U HUXOBUX KOMIMOHEHTH;

4) Oga je MPUKIbyYeH Ha KOMYyHanHy WHQpacTpykTypy (BO4OBOA, KaHanusauuja,
erneKkTpu4Ha mpexa u gp.).

UnaHn 12.

MpocTop 1 onpema mopajy 6uTn NpojekToBaHW, OAHOCHO (PYHKLMOHANHO NoBe3aHu u
nsrpaheHn Tako Aa ce cBee Ha MUHMMYM MOTrYRHOCT rpeLluke y MOCTYNKy Npou3BOAHE,
O[HOCHO [a Ce Ha Taj Ha4YMH CNpeYn KOHTaMMHaUuMja, YHaKpCcHa KOHTaMuHaumja u apyrm
HeraTMBHU edPeKTn Koju B1 MOrnn yTULAaTN Ha KBaNUTET Ieka.

Ako ce npou3BogHM npouec obaBrba y BuMLWIE NpocTopuja, pag mopa ga Oyae
OpraHM3oBaH Ha TakaB HauvH da Ce Npov3BoAra oAdBuja 6e3 MKakBUX OMacHOCTU Mo
KBanuTeT neka.

YUnan 13.

3a npousBoary CTEPUNHKX NEKOBA, Nopes NpocTopuja, O4HOCHO MPOCTopa U3 YnaHa
8. oBor npaBwnHuKa, Nnpom3sohay je AyxkaH ga obe3beam n nocebHe npocTopuje, Koje
Mopajy a ucnywasajy crneaehe ycrnose:

1) pa cy cHabaeBeHe huNTpMpaHMM Ba3gyxoM flaMUHAPHOT CTpyjaka No4 NPUTUCKOM
BMWMM O MNpUTUCKA y CyCcedHMM MpocTopuvjama, a 3a Crfy4aj naga HagnpuTucka -
KOHTPOSTHUM U curHanHum ypehajuma;

2) pna je obesbeheH noTpebaH HMBO XepMETUYKOr 3aTBapaka npo3opa, BpaTa U
ocTanux oTBopa ¥ Aa je NpucTyn y Te npoctopuje moryh camo Kpos:

a) npocTopuvjy 3a npecBnadvewe u oanarawe ogehe n obyhe ca obesbeheHum
ypehajem 3a npare pyKy v aesnHdekumjy,

6) npocTopujy 3a obnayerwe CTepunHor pagHor ogena, kama, Macku, pykaBuua u
HaBraka 3a obyhy,

B) yria3 3a yHOLLEHE NonasHor matepwujana v npudopa.

lMpe noyeTka 1 y TOKy NpoM3BOAHE Yy NpocTopujama u3 ctaBa 1. Tayka 2) oBor unaHa
Mopa ce y cknafy ca CTaHgapAHMM onepaTtuBHUM MOCTynumMMma npomnssohada, 06aBuTK
PYTUHCKa KOHTpona mukpobuonowike 4unctohe Basgyxa, NoBplunHa, ypehaja n onpeme,
npuv Yemy ce Hanasu Mopajy ynopeavTtu ca yTBpheHumM ctaHgapavma.

UnaH 14.

3a nNpov3BOAHY UMYHOSOLLKMX M OUOMOLLKMX fEeKoBa (CepymMy M BakuuMHE) nopes
npocTtopwuja 13 YnaHa 8. oBor npaBuiHMKa npoussohad je ayxaH aa 06e3beau:

1) 3acebHe npocTopuvje 3a CMeLUTa] HETPETMPAHUX U TPEeTUpPaHMX XUBOTUHA, Ca
KapaHTVHOM;

2) npoctopuje ca ypehajyma Un ONpemMoM 3a YyHUWTaBake BUPYIEHTHOT
HakTepuronoLLKor MaTepujana u 3apaxeHux XUBOTUHA;

3) npocTopuje ca onpemMoM 3a MMYHOSOLLIKY U TOKCUKOSOLLKY KOHTPOMY Npon3Boaa;

4) nocebHO HamereH NPocTop 3a npoussoawy BCG BakuMHe 1 3a pyKoBake XNBUM
OopraHusaMmma Koju ce Kopucte y npousBoaru TyO6epKynmMHCKMX Npon3Boaa;

5) nocebHO Hamer-€H NPOCTOP KOjU Ce KOpUCTU 3a pykoBawe ca Bacillus anthracis,
Clostridium botulinum, Closttridium tetani no 3aBpLueTka npoLeca nHakTnsavmje.

Ynan 15.

MpocTopuje nponucaHe OBWM MpPaBUITHUKOM MOpPajy Oa Ce OApXaBajy Tako fda ce
mMaTepujanm noTpebHM 3a NpoM3BOAHY Hamna3e Ha O3HAa4YeHOM MecCTy, a ocTanu
mMaTtepwjan Koju Huje NponncaH TEXHOMOLLKUM MOCTYNKOM Npou3BoAre (oTnaum u octaum
cupoBuHa, Meflynpoussoaa, roToBuMx Npon3Boda U matepujana 3a nakoBake, CpeAcTaBa
3a ymwhere npocTopuja n onpemMe, O4EBHU NMpeaMeTn Koju cy BaH ynoTpebe, xpaHa 1
Op.) y opyrvm 3a Ty cBpxy ogpefheHnm npocTtopujama.



lMpocTtoprje Mopajy penooBHO Aa ce nepy, 4ucte, No noTpedu [es3nHukyjy wu
KOHTpOSMLY, Y 3aBUCHOCTU Of HaMeHe MpocTopuvje, U Yy HbuMa Mopajy Aa CToje O3Hake
3abpaHe nyllena, y3nMmara xpaHe u nuha, Kao n gpyre 3abpaHe Koje mMory yTuuaTu Ha
XWUrnjeHcKke ycroBe.

YnaH 16.

lMpemnkc ce mopa nNpouM3BOOUTM Yy MOCEOHO HaMEHEHO] MPOCTOPUjM Koja He
npeacTasrba 4eo rMaBHOr MPOU3BOAHOr NpocTopa npoussohava.

M3yseTHO of cTtaBa 1. OBOr 4mnaHa MPEMWUKC Ce MOXe MPOM3BOAMTU W Y [MaBHOM
NpOM3BOAHOM MPOCTOPY Npou3sBohaya Koju je TaMmnoH 30Hama OABOjEeH O NPOV3BOAH-E
Opyrux npoussoga, kako 6u ce cMawmno pusnK of KOHTamuHauuje Apyror Npou3BOAHOM
npocTopa, OOHOCHO ApYr1x npov3soaa.

Y npoctopujama, OQHOCHO MPOCTOPY Yy KOMe Ce Npou3BOAM MPEMUKC He MOory ce
NPON3BOANTU BUTAMUHCKO-MUHEPANHM 00AaLM XPaHW 3a XUBOTUHE.

Ynan 17.

Mpoussohau neka mopa ga pacnonaxe ogrosapajyhom onpeMoM koja ucnywasa
cnepgehe ycrose:

1) Aa je norogHa 3a ynotpeby, NnpemMa TEXHUYKMM KapakTepucTMkaMma v kanaumTeTy;

2) ga ce no nponucaHuM MOCTynuuMa MOXe PedoBHO oapXasaTtu, kanubpucatw,
4YMCTUTK, K NO NOTPedM, Ae3nHDMKOBATM UK CTepUnNncaTy;

3) Oa je WHCTanMpaHa Ha Ha4dMH KOju CrlpevaBa CBakuM PU3MK OF TpeLlke Wunu
KOHTamMuHauwuje;

4) pa y TOKy npoueca npoussogwe Oyge obenexeHa BUOHWM O3Hakama O HasuvBy,
Opojy cepuje u opyrum nogauvma o npon3Boay.

Onpema mopa ga Oyde npojekToBaHa, CMeLlTeHa W OfpKaBaHa Ha HauuH Koju
oAroBapa HeHOj HaMeHMW.

Mpounseohau je ay>kaH ga 06e3bean ogrosapajyhy onpemy 3a NpoLieCHy KOHTPOnYy.

UnaH 18.

Mpoussohay je ayxaH oa usBpLKn ogrosapajyhy kBanudukaumjy onpeme n cuctema,

kanvwbpauwjy, ogHOCHO Baxaapere, Kao 1 Banugauujy npoueca Npon3BoaHE.
KoHTponHa nabopartopumja
YUnaH 19.

KoHTponHa nabopatopuja, y 3aBUCHOCTU Of, BPCTE Jieka Koju ce Npon3BOAM, OAHOCHO
KOju ce KOHTpOnuLLe, MOopa Aia pacnonaxe ca:

1) npocTopujama 3a xemMujcKy, OAHOCHO (PU3NYKO-XEMU]CKY KOHTPONY;

2) npocTopujama 3a KOHTPOJSy MUKpOOUMonoLLke Ynctohe;

3) npoctopuvjama 3a KOHTporly OWOMOLUKE akTMBHOCTW, CTaHgapausauujy,
BMPYCOMOLLKA U CEPOJIOLLKA NCMUTUBAHA;

4) npocTopujama 3a KOHTPOITy (papMaLleyTCKO-TEXHOSOLLKMX KapaKTepUCTUKa Jeka;

5) npocTopujama 3a KOHTPOSy anMpoOreHoOCTH, HELLKOAIbUBOCTH, NIOKAIHE U CUCTEMCKE
MOAHOLIBLMBOCTU, KAo U OPYrMX TOKCMKOMOLIKMX U (DapMaKkoOLKMX CBOjCTaBa fieka Ha
eKCMepUMEHTaINTHNM XUBOTUHAMA;

6) npocTopujama 3a CyBYy M BIaXHy CTepunuaauujy, AenMporeHnsauujy, 1 acentuyax

pagd;
7) npoctopvjama 3a CMelTaj TpeTupaHWX W HeTpeTUpaHuX XMBOTMHA, Cca
KapaHTUHOM,;

8) npocTopujama 3a npare nabopaTopwujckor nocyha n npubopa;

9) npocTopujama 3a CMeLLTaj KOHTPOSTHUX y30paka, Kao U y3opaka Kojuma ce ncnutyje
cTabunHoct u yTBphyje pok Tpajara, y cknagy ca nponMcaHum ycrioBuma YyBama;

10) npocTopujama 3a CMeWTaj CUpPOBWMHA, CTaHOapAa, Xemukanuja u apyror
MaTepujana, ca U3gBOjeHUM NMPOCTOPOM 3a YyBake fako 3anarbMBUX U EKCMITO3UBHUX
MaTepwujana;

11) caHuTapHMM NpocTopujama ca rapgepobom.

Mpoctoprje M3 ctaBa 1. oBOr 4ynaHa MOpajy Aa MWCMywaBajy W gpyre ycrnose
nponucaHe OBUM MpPaBUITHUKOM.



MocnoBu y KOHTPONHOj NabopaTopujn obaBrbajy ce y ckrnagy ca cmepHuuama [1obpe
npoussohayvke npakce, ogHocHo [lobpe KOHTponHe nabopaTopujcke npakce, Kao wu
cmepHuuama [lobpe nabopartopujcke npakce.

Unan 20.

KoHTponHa nabopatopuja n3 uynaHa 19. oBOr npaBunHWKA Mopa [Ja pacrnonaxe
onpemMomM MorogHoM 3a u3Bohewe ¢U3nYKo-xemumjcke, hapmaueyTCKO-TEXHOSOLLKE,
MUKpobuonoLke n GUONOLLIKE KOHTPOIE KBanuTeTa JeKoBa.

Onpema 13 ctaBa 1. oBor 4YnaHa mopa ga 6yae cepBucMpaHa, OOQHOCHO aTecTupaHa,
kBanudpukosaHa, kanubpucaHa u 6GaxgapeHa o uyemy npousBohady Mopa BOAUTM
ogroapajyhy eBuaeHuumjy.

UnaH 21.

KoHTponHa nabopartopuja mopa aa 6yae onsojeHa o NpoM3BOOHUX 30Ha.

KoHTponHe nabopatopuje 3a KOHTPOsy GMOMNOLLKMX N MUKPOBMOSOLWKMX npenapara u
pagnoakTMBHUX M3oTona mopajy Aa 6yay oaBojeHe.

KoHTponHa nabopatopuja mopa aa byae npojektoBaHa Tako Aa ogrosapa onepauumju
Koja ce y H0j 06aBrba, 1 Mopa MMaTu AOBOSbLHO NPOCTOpa Kako 6u ce nsberne sameHe n
YHaKpCHa KOHTaMuHaumja.

KoHTponHa nabopaTopuja mopa ga uma ogroapajyhu norogaH npocTop 3a uyBare
y3opaka u JOoKyMeHTauuje.

3a 3awTuTy OCETILMBUX WMHCTPyMeHaTa of BubOpauuja, enekTpouHTepdepeHuumja,
BMNaXXHOCTU UTA. NoTpebHo je 06e36eanTn oaBojeHe npocTopuje.

Y KOHTPOJIHOj TabopaTtopwju y Kojoj ce pyKyje cneuujanHum cyncraHuama, Kao LwTo cy
OMONOLLIKM 1 pagMoaKkTUBHU y30pum, NOTpebHo je 06e3beanTun cneuujanHe ycriose.

lil. KAOAP
UnaH 22.

Mponseohay Mopa MMaTM Ha CBakOM MECTY NMpou3BOAH-E€ 3a koje je 4obmo Jo3sony
HagnexHor MUWHWUCTApPCTBa, AOBOfbaH ©Opoj 3amocneHux CTPyYHUX fvua ca NyHUM
pagHUM BPEMEHOM, Kao 1 ca NoTpebHUM kBanudukaumjama u npakTM4HMM UCKYCTBOM 3a
Npoun3BoAHY NeKoBa, U To:

1) Hajmarbe jedgHO nuLe OAroBOPHO 3a MPOU3BOAMY - KOje Mopa UMaTu BUCOKY
CTPYYHYy cnpemMy u3 obnactu: dapmauuje, MeauumHe, xemuje, TexHonorunje, duonoruje,
MoreKkynapHe Ouornorvje, BETepyHapcKe meauuMHe 3a fieKoBe Koju ce ynotpebrbasajy
UCKIbYYMBO Yy BETEpMHApPCKOj MeauuuMHM, Kao W  cneumjanusauuwjy w3 obnactu
dapmaueyTcke TexHonorvje, MHOycTpujcke capmaumje, ogHOCHO Apyry oarosapajyhy
cneuunjanusaumjy y 3aBMCHOCTM Of BpPCTE MPOU3BOAH-E, HajMawe TpU roguHe pagHor
UCKyCTBa Yy NPOM3BOAHW NEKOoBa, Kao M gogaTtHa notpebHa 3Hawa U UCKycTBa Yy
3aBMCHOCTU Of BPCTe fiekoBa Koju ce Npou3BoAe KoA Tor npoussohaya;

2) Hajmame jeqHoOr KBanvduKOBaHOr hapmaieyTa OAroBOpPHOr 3a nywTake cepuje
neka y npometr (QP) koju mMopa wumaTtu 3aBpleH ddapmaueyTcku akynTtetr ca
cneumjanusaumjom u3 obnactM ucnuTMBaka M KOHTPOMEe KBanuTeTa feka, OLHOCHO
Apyrom ogrosapajyhom creuujanusaumjoMm unu mefhyHapogHO npu3HaTt cepTudukaT 3a
obaBrearbe TMX nocrnosa (nNpuxsaTa ce M Aoka3 M3 3emarba EBponcke yHuje Aaa
ogpefleHo nuue moxe obasBmbatn nocnose QP nponucaHe cmepHuuama [obpe
npom3sofayke Mpakce) W HajMawe TpU roaMHE pagHOr WUCKYCTBa Y MPOU3BOAHM
ogpeheHe BpcTe IeKoBa koje Npov3BoAM npousBofhad kog kora obaerba nocrioBe
kBanudmkoBaHor hapmaueyTa, unm Ha NocroBMMa NCMMTUBaHKa U KOHTPOSE KBanuteTa
neka;

3) Hajmame jegHor KeBanudUKOBaHOr dpapmaueyTa OOroBOPHOIr 3a KOHTPOIy
kBanuteta (QC), koju Mopa wmaTn 3aBpleH apmaueyTckm akyntet ca
cneumjanusaumnjoMm U3 obnactn NCnNMTUBaHa 1 KOHTPONie KBanuteTa feka 1 HajMake Tpu
roAMHe pajHor UCKYCTBa Ha MOCOBUMA UCTIUTUBAHA U KOHTPOIE KBanuTeTa neka;

4) pagHuKe ca BUCOKOM CTPYYHOM crnpemMom u3 obnactu dapmauuje, TEXHOMOruje,
xemuje, Ouvonoruje, MornekynapHe Owonorvje, mMeguuuHe, a 3a JleKoBe Koju ce
ynoTpebrbaBajy MCKIbYYMBO Yy BETEpPMHApPCKO] MeauumHu mn3 obnactm BeTepuHapcke
MeOuunHe, ca HajMare jeJHOroavLHUM pagHUM UCKYCTBOM, MOA YMjUM Ce Haa30pOM



npou3Bode roToBM FEKOBU W NEKOBUTE cyncTaHue u obasrba npouec MmefydasHe
KOHTpOIe KBanuTeTa;

5) pagHuke ca BUCOKOM CTPYYHOM CnpemoM M3 obnactu pbapmaumje, a 3a niekoBe Koju
ce ynotpebrbaBajy UCKIbY4MBO Yy BETEPUHAPCKO] MeanuuHU n3 obnactu BeTepuHapcke
MeauumHe, ca HajMare jeJHOroaulHUM pagHUM UCKYCTBOM, MOA YMjUM Ce Haa30pOM
obaBrba cMelUTaj, YyBawe U U3gaBarbe NEKOBUTUX CYMNCTaHUW, Kao U cKrnaguwitere U
NCropyynBar-e roTOBMUX NTEKOBA HAMEHEHX 3a CTaBibake Y NPOMET;

6) 3a MpouM3BOAHY WMYHOSOLIKMX W OUOMOLIKMX FiekoBa - pagHMKe ca BWCOKOM
CTPYYHOM CNpeEMOM: MeAMUUHCKe, hapmaueyTcke unm BeTepUHapcke CTpyke 3a fNekoBe
Koju ce ynoTpebrbaBajy MCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAMLUHM, Ca NOCNeaNNIOMCKUM
ycaBplLUaBaheM, OQHOCHO ogroBapajyhom crneuujanusaumjoMm n3 o6nactm UMyHOOLLKMX
M OWOMOLWKMX Hayka, MNOA4 YMjMM Ce Haa3opom obaBrba MNpPOM3BOAHA, KOHTpONa
KBanuteTa n cTaBrbakbe Yy NPOMET MMYHODOMOMOLLKMX NTEKOBA;

7) Hajmawe jeaHo nuvue ofroBopHO 3a nocnose obesbehewa kBanuteTa (QA) ca
BMCOKOM CTPY4YHOM CnpemMoM 13 obnactu dapmauuje, MeguuuHe, xemuje, TexHonoruje,
a 3a nekoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy UCKIbY4YMBO Y BETEPUHAPCKO] MEOULMHN U3 obnacTtu
BeTepuHapcke MeavumnHe, ca HajMarbe Tpu roAMHe pagHor UCKYCTBa Ha ogrosapajyhvm
NoCrnoBMMa;

8) pagHuke ca HajMawe CpedrOM CTPYYHOM CrnpemoM, oAaroBapajyher ycmepema,
ocnocobrbeHe 3a NPOU3BOAHY U KOHTPOIY KBaNUTETa NIEKOBA;

9) pagHuKe ocnocobrbeHe 3a NOMONHE TEXHWYKE MOCMOBE Yy Be3u ca NpPOM3BOLAHOM
nekosa.

ObaBes3e 1 04roBOPHOCTM KBanMMUKOBaHOr hapmMaueyTa OArOBOPHOr 3a MyliTane
cepuje neka y npomet (QP) n kBanudwmkoBaHor pbapmaueyTa OAroBOPHOT 3@ KOHTPOIY
ksanuteta (QC) mory 6utn o06jegmweHe y jeoHoj ocobu koja je KBanMdUKOBaHM
hapmaveyT o4roBopaH 3a KOHTPONy KBanuTeTa 1 nywTakwe cepuje neka y npomet (QP -
QC), nog ycnosom fa npoussohay neka Hema COMNCTBEHY KOHTPONHY nabopartopujy Ha
MEeCTY NpoM3BOAH-€E 3a Koje je 4OOMOo 403BONY HAANeXHOr MUHUCTapCTBa.

Jlnue u3 craBa 2. oBor yYnaHa Mopa MMaTtu 3aBplueH hapmaueyTcku dakynTeT ca
cneumjanusaunjom n3 obnactu NCNUTMBaHa U KOHTPONeE KBanuTeTa fneka 1 Hajmame Tpu
rofMHe pajHoOr MCKYCTBa Ha MOCNOBUMA UCMIMTUBAHA U KOHTPOIe KBanuTeTa neka.

Cwmartpa ce ga nuua u3 ctasa 1. Tau. 1)-3) 1 cTaB 2. 0BOr uYnaHa UCMNyHwaBajy yCrnoB y
nornegy nponucaHe cneuujanuaauuje n ako cy sanoyerna ogrosapajyhy cneumjanusauujy
y NpBOM YMUCHOM POKYy Ha ofrosapajyhem cbakynTteTy nocne gaHa cTynawa Ha cHary
OBOr NpaBUITHKKA.

Y cnydajy u3 crtaBa 4. OBOr 4naHa npomsBoNay je AyxaH fa HagnexHom
MUHUCTapCTBY AOCTaBM AOKa3 O UCMYHEHOCTU YCroBa Yy POKY of Tpw rogvHe of AaHa
3anoyeTe cneuujanusauuje.

Mpounseohay je gyxaH ga HagneXxHOM MWHUCTApPCTBY AOCTaBM UMe nuua u3 ctasa 1.
Tay. 1)-3) 1 cTaBa 2. OBOr YnaHa.

UnaH 23.

Mponseohay mMopa uMmaTu 3anocfneHo fuue OAroBOPHO 3a dhapMakoBUrMMaHLUy 3a
nekoBe U3 NPOM3BOAHOr Nporpama npoussohava.

Jlnue n3 craBa 1. oBor unaHa moxe obaBrbaTn U Opyre MNoOcrnoBe Yy MPOU3BOAM,
OOHOCHO KOHTPONW KBanuTeTa nekosa Kog npoussohava.

Jlnue n3 crtaBa 1. oBor unaHa mopa umaTtu BUCOKY CTPYYHYy cripemy dapmaueyTcke
CTpyke, OOHOCHO BeTepuvHapcke MeauuuHe 3a NekoBe Koju ce ynotpebrbaBajy
UCKIbYYMBO Yy BETEPUHAPCKO] MEAULIMHW.

lMpoussohay Moxe nopen kagpa M3 YnaHa 22. oBOr npaBWilHMKA, 3aBUCHO Of BpCTe
npou3Bogke, Aa uma 1 ogroeapajyhn 6poj pagHMka ca BUCOKOM CTPYYHOM CMPEMOM,
dapmaneyTcke, MeOMVLMHCKE, CTOMATOmoLIKe, BETEepUHapCKe, XeMujcke, OUOIOLLKe,
TEXHOJOoLKe U gpyre ogrosapajyhe cTpyke.

UnaH 24.



JInua n3 unana 22. ctaB 1. Ta4. 1)-3) OBOr NpaBUIHMKA Y OOHOLLEHY CTPYYHUX OASyKa
He MoOry yTuuaTM jegaH Ha [Jpyror y npouecy npou3BogHe, OOHOCHO KOHTpone
KBanuTeTa nekoBa.

JInue mn3 ynana 22. ctaB 1. Tauy. 2) 1 3) 1 cTaB 2. UCTOT YnaHa OBOr NpaBwiHWKa, He
MOXe OMTU YKIbyYeHO Yy npouec MNpou3BOAH-E€ IleKa 4ujy cepujy nywTa y npoMer,
OOHOCHO Yinjy cepujy KOHTponuLLe.

UnaH 25.

lNpousBohay je AyxaH ga uMa OpraHM3auMoHy LweMy QYHKUMOHANHUX uenuvHa y
Kojuma ce obaBrbajy nocrnoBu pykoBohiewa M Hagsopa Hag NpoLEecoM MPou3BOAH-E
nekoea kao M nuua u3 uvnada 22. ctaB 1. Tad. 1)-3) M cTaB 2. UCTOr ynaHa OBOr
npaBunHuka.

Y opraHusaumoHoj wemun u3 ctaBa 1. oBor unaHa yTephyje ce ogHoc HagpeheHoCTU
3anocrieHnx nuua y npouecy npovssofwe, nylitawa cepuje neka y npoMeTt, OAHOCHO
KOHTporne kBanuTeTa u obe3behena kBanureTa.

lMpoussohay je aoyxaH ga 3a nuua M3 ctaBa 1. OBOr YnaHa yTBpau cneuunduyHa
3agyxewa ca ogrosapajyhvm osnawwherwmma 3a cnpoBofere HUXOBUX OArOBOPHOCTY, a
LUTO ce mopa 3abenexuTn y onucy nocna tyx nuua.

JInue n3 ynaHa 22. ctaB 1. Ta4y. 1)-3) 1 cTaBa 2. UCTOr YflaHa OBOT NpaBWSIHMKA, MOpa
0e3 ognaraka NUCMeHO oObaBeluTaBaTM HaAJIEXXHO MUMHUCTAPCTBO O npobrnemuma y
npouecy npov3BOAHE KOjU MOTy yTMLATM Ha KBanuTET NIEKOBA, KA0 M Ha PELOBHO U
KOHTMHYMpaHO nyliTake cepuje Nneka y MNpoMeT, OOHOCHO cHabaeBawe TpXUWTa Y
Penybnuumn Cpbuju nekoBuma 3a koje je 4ob1oO [O3BONY 3a CTaBrbake Y NPOMET, Kao U
Aa nucmeHo obaBelwlTaBa HaAMNEXHO MWHUCTApCTBO O Hamepu npou3Bohaya pJa
npecTaHe ca Npon3BoAH0M oapeheHor neka.

Jlvue n3 craBa 4. OBOr 4naHa AYyXHO je ga nucmeHo obaBeluTerwe ca HaBedeHUM
pasno3uma 3a Hamepy npou3Bohaya [da npecTaHe ca MnpOM3BOAHOM, [OCTaBM
HaaneXHoOM MWHUCTApPCTBY HajKkacHuje y POKy O LUecT Meceuu npe faHa npecTaHka
npoussoghe ogpeheHor neka.

OyxHocTM nuua u3 ctaBa 1. oBor uynaHa npousBohay MoOxe MOCEeOHMM aKkToM
nosepuTtn oBnawheHMM 3ameHMLMMa TUX Nnua Koju Mopajy ncnyhaBaTu UCTe YCroBe y
norrnegy CTpyvHe cnpeme, oAaroBapajyhe cneuujanusauuvje u pagHOr MUCKycTBa Kao U
nvua u3 unaxa 22. ctas 1. Tay. 1)-3) u cTa.a 2. UCTOr YniaHa OBOr NPaBUIHKKA.

OpraHusaumoHa Wwema 1M onuc nocrioBa 3anocrieHux nuua mopa 6uth y cknagy ca
NPONMCaHMM YHYTpaLlkUM MOCTynuMMa npounssofaya, O4HOCHO NOCTYMNKa NPOU3BOAHE
n obe3behena kBanuTeTa.

UnaH 26.

[Mpounseohau je ayxaH ga 06e36ean cBUM 3anocneHnM nnuMMa CTPYYHO U NPaKTUYHO
ycaBpLuaBare 3a cnpoBoferwe cmepHuua [Jobpe npomnssohayke npakce, a y 3aBUCHOCTU
O4 nocnoBa koju ce obaBrbajy U ycaeBplaBawe 3a cnpoBohewe [obpe KOHTponHe
nabopaTtopujcke npakce, cMepHuua Oobpe nabopaTtopuvjcke npakce, Kao U cMmepHuua
Hobpe npakce y puctpmbyumjy n npahewe CBUX HAyYHO-TEXHUYKMX AOCTUrHyha vy
obnacTu Npon3BoaH-€ NEKOBa.

Mpouseohau je ayxaH ga 06e3bean CBUM 3anoCNeHUM NMuuma crpoBofjere NoYeTHe
N TpajHe, TeopeTcKe W MnpakTuyHe obyke y UMby YyMNo3HaBawa YKYMHOr cucTema
obes3behera kBanuteTa, y3 obaBe3Hy MpOLEHY YCMELIHOCTM crnpoBedeHunx obyka 3a
CBaKOr 3arnocrieHor.

Unan 27.

Mponssohay je p[yxaH p[ga crnpoBoAu nporpam 3awTuTe 34paBrba Ha pagy
3anocneHux, y ckrnagy ca nponvcumMa u3 obnactu 6e3begHocTn n 3gpasrba Ha pagy, kao
1 O4a cnpoBOAM Nponuce y obnactu caHnTapHor Hagsopa.

IV. KOHTPOJA KBAJIIUTETA
YnaH 28.

lNpounsBohay je OyxaH ga uMMa oferbewe 3a KOHTPOMy KBanuTeTa Koje uMMa Ha
pacnonarawy jeaHy unu suwie nabopartopuja 3a KOHTPONy KBanuTeTa ca oaroapajyhum
Kagpom M ONpemMoOM 3a KOHTPONy KBanuTeTa nonasHux maTtepujana, matepuvjana 3a



nakoBsawe, MefynpousBoda, MOMynpoMsBoda WM rOTOBMX JIEKOBa, y Kojuma ce BpLuu
KOHTpOSa KBanuTeTa CBake cepuje neka y cknagy ca cmepHuuama [Jobpe nponseohayke
npakce, ogHocHo [lo6pe koHTponHe nabopaTopujcke npakce.

Unax 29.

lMpouseohau je oyxaH ga 06e3beam ga ce y NOCTynKy KOHTpOne KBanuteTa:

1) y3opum nonasHux mMaTepujana, maTepujana 3a nakoBawe, Mefynpoussoaa,
nonynpoussoda M roToBMX fiekoBa y3umajy nomohy meToga ogoGpeHuX Of KOHTpone
KBanuteTa;

2) Banuaupajy Mmetoge ucnvtuBaka nekosa;

3) BoaM eBmaeHuUMja PYyYHO, OOHOCHO MOMONhY WHCTpyMeHaTa, kKao dokas da cy
CTBapHO M3BpLUEHM CBM NOTPebHM MOCTynuW y3opKOBaha, KOHTPOME U UCMUTMBaHA, C
TUM [a ce CBaKO oAcTynawe benexu u ucnutyje;

4) roToBM NPOM3BOAM CajpXe aKTMBHE cacTojke KOju ofroBapajy KBanuTaTUBHOM U
KBAHTUTATMBHOM cCacTaBy Jieka OMNUCaHOM Yy [OKYMEHTauuju MNOOHEeTO] y3 3axTeB
AreHumju 3a wusgaBawe [O3BONE 3a CTaBfbake feka y MNpoOMeT, kao M Ja cy
3agoBorbaBajyhe umuctohe w ynakoBaHuM y ogroBapajyfy ambanaxy W ucnpaBHO
obenexeHu;

5) Boan eBupeHumja 0 pesyntatMMa UCNUTMBaka M O TOME da NN je UCMUTMBaHE
nonasHuMx martepuvjana, maTepujan 3a nakoBawe, Mehynpomssoga, nonynpoumssoga u
roToBMX NMPOU3BOAA, MPaBUITHO NPOLEHEHO Npema crneundukaumjv, ¢ TMM a npoueHa
npoussoga obyxesaTa npernea M aHanu3y perneBaHTHE MPOM3BOOHE AOKYMeHTauuje u
npoLeHy oacTynaka of ogobpeHnx noctynaka;

6) HM jeOHa cepuja neka He nywTta y NpPoMeT Mnpe Hero LWTo KBannukoBaHU
dapmaueyT u3 unaHa 22. ctas 1. Tad. 1)-3) U cTaBa 2. UCTOr YnaHa OBOr MPaBUITHUKA,
noTBpAW Aa je nek y cknagy ca AOKyMeHTauujoM Koja je nogHeTa AreHumju y3 3axTeB 3a
nobvjarwe 003BOME 3a CTaBibake fieka y NpoMeT;

7) 3agpXu OOBOSBHO pedepeHTHUX M KOHTPOMHMX y3opaka MonasHux martepwujana u
rotoBMx nekosa 3a Oyayhe mncnuvTuBake, ako je To NoTpebHo, Kao 1 Aa ce Nnek 4yyBa y
CBOM (pMHaNHOM NakoBaky, OCUM ako Ce paau O N3y3eTHO BENMKMM NakoBaHnMa.

KeanudukoBaHn dapmaueyT ns unana 22. ctas 1. tay. 1)-3) n ctaBa 2. UCTor unaHa
OBOr MpaBWITHUKA, CBOjUM MOTAMCOM Yy cepTudmkaty adHanu3e, perucrpy umm
€KBMBaNeHTHOM [JOKyMEHTY, MOTBpRyje KBanuTeT CBake cepuje rneka Koja ce nywTa y
npomer.

UnaHn 30.

JlabopaTtopuja y KOjoj Ce KOHTPONULIE KBANUTET JFIEKOBUTUX CYMCTAHUM U FOTOBMX
NeKoBa OyXHa je da y cknagy ca ogpegbama HauuoHanHe dapmakoneje, OgHOCHO
EBponcke dhapmakoneje, ka0 M nocebHUX nponuca, OQHOCHO ApyrMx MehyHapoaHo
npu3HaTUX MeToAa, BPLUM KBANUTATMBHY WM KBAHTUTATMBHY KOHTPOIMY CBMX NEeKOBa M3
npousBoAHor Nporpama npou3sohaya.

JlabGopaTtopuja je camocTanHa y BpLUeky MOCMOBa U 3agataka KOHTPose KBanuteTa
nekoBa.

YnaHn 31.

Mponseohay je ayxaH ga cnpoBoAwM CBe Onepauuje UCnuTMBaka feka onucaHe y
OOKyMeHTauuju koja je nogHeta AreHumju 3a gobujarse [03BOME 3a CTaBibamwe Jieka y
npomeT, a koje ce obaBrbajy npema ogobpeHnmM metogama.

MpownsBsohau je AyxaH Aa BpLUM Banuaauujy aHanuTU4Knx MeToga UcnuTrMBaka feka.

HobujeHe pesynTaTe ucnutMBaka rneka Tpeba eBMAEHTMPATU WM NPOBEPUTM paau
notephuBama wrxoBe MeflycobHe 4oCneaHOCTH.

Unan 32.

lMpoussohay je ayxaH ga M3BpLIeHa WCMUTUBaHA feka eBMAeHTMpa, a eBuaeHumja
Tpeba ga cagpxu Hajmawe cregehe nogatke:

1) Ha3MB MaTepujana unu NponsBoaa, U rae je To NPUMEHIBUBO, OBNUK [O3MPaH-a;

2) 6poj cepuje, 1 rae To ogroeapa, npoussohaya, 0AHOCHO NCMoPY4YMOoLa;

3) nosnBare Ha ogroBapajyhe cneumdukaumje n NocTyrnke NCNMTUBaHAa;



4) pesyntate ucnutuBawa, ykibyyyjyhu n npumende n npopayvyHe, Kao M No3vB Ha
ogroBapajyhe cepTugukaTe aHanusa;

5) paTym ncnuTuBama;

6) nHuumjane nuua Koja cy obaerbana NCNNTUBamA;

7) H1umjane nuua Koja cy oBepuna ncnutBaka 1 npopadvyHe, kag To o4rosapa;

8) jacHy usjaBy 0 ogobpaBary unu ogbujary (Mnn gpyroj o4nyum y nornegy craTyca,
OOHOCHO Aa nu je opobpeHo unu oabujeHo) ca AaTymoOM M noTnucoMm oppefheHor
OfroBOpHOr Nnuua.

YnaH 33.

KeanudukoBaHu dapmaueyT n3 ynava 22. ctas 1. tad. 1)-3) n ctaB 2. ucTor ynaHa
OBOT MpaBUIHMKA, OY>XaH je Aa Y NOCTYNKy JAOHOLIEeHa OAJyKe O NyLTaky cepuje neka y
npomeT, MOoped aHanUTUYKMX pesynTtata, yame y 063up M nogaTtke O YycroBuma
nNpoun3BoAHE, pesynTare NpoLecHe KOHTporne, NPoM3BoAHY AOKYMeHTauujy, ycknaheHocTt
KBanuteTa Npov3Boda ca cneundukaumjama, kao n uHpopmaumje yHeTe Ha yHyTpallhe
N CMOSbHE NaKoBaH-E Ieka.

Unan 34.

KBanudukoBaHu papmaueyT n3 ynava 22. ctas 1. tad. 1)-3) n ctaB 2. ucTor ynaHa
OBOr NpaBWiHWKa AyxaH je Aa obe3beam Aa cy npe opobpaBakba cepuje neka u npe
nywtawa cepuvje neka y npoMeT, 3a40BOSbEHN Hajmare cnefehun 3axTesu:

1) oa je cBaka cepuja NpoM3BELEHA N UCMIMTaHAa y CKNaady ca LO3BOSIOM 3a CTaBibake
neka y npomer;

2) pa je npousBoAdra CNpoBedeHa y cknagy ca cMmepHuuama [obGpe npoussohadke
npakce, OAHOCHO [fa je u3BpLleHa KOHTpona y cknagy ca [oGpom KOHTPOSTHOM
nabopaTopurjcKoM NpakcoMm, a y Crny4dajy yBo3a cepuje neka n3 3eMmrbe koja Huje YnaHmua
EBponcke yHuje, y CKnagy ca cCraHgapavma Koju Cy HajMawbe eKBMBaneHTHU
ctaHgapavmva [Jobpe npomssohauke npakce EBponcke yHuje;

3) [4a cy rnaBHM NPOM3BOAHM NPOLEC U METOA, UCMIUTUBaHA BanuampaHu, kao 1 aa cy
y3eTu y 0631p CTBapHM YCNOBM NPON3BOAHE U €BUAEHLIMjE O MPOU3BOAHMY;

4) pa cy 6uno Koje HeycarnalleHoCTU UMW MraHvpaHe U3MeHe y NPou3BOAHWU MK
KOHTpoONu KBanuTeTa ogobpeHe oA CTpaHe nuua OAroBOPHUX Yy cknagy ca yTBpheHum
cucTeMoM ko npouasofada, a buno Koje naMeHe Koje 3axTeBajy Bapujauujy 4o3Bore 3a
CTaBrbake fieka y NpoMeT, OOHOCHO M3MEHY J03BOfie 3a MPOM3BOAHY, NPUjaBIbEHE U
opobpeHe of cTpaHe AreHuuje, OOHOCHO HaaMneXHor MMHUCTapCTBa;

5) pma cy cBe HeonxogHe npoBepe M TecToBM ypaheHn ykrbyyyjyhm u 6uno kakso
0OodaTHO y3opKoBake, fa cy ypaheHu TecToBM WnM NpOBEpe WHWUMpaHe 30601
HeycarnaweHoCTU UNn NITaHNpaHnx N3MeHa;

6) Oa je cBa HeonxodHa NMPOM3BOAHA AOKYMEHTauuja U AOKyMeHTauuja O KOHTPONu
KBanuTeTa NOTMyHa M CNpoBeAeHa O CTpaHe 3a TO OArOBOPHOT N1La;

7) fa cy cBM 3ajauMm U3BPLUEHW Yy CKragy ca 3axTteBmma cuctema obesbehemna
KBanuTeTa;

8) pa cy ysete y 063up 6Uno Koje Apyre YMk-eHuLe Koje Cy mosHaTe, a Koje cy of
3Hayvaja 3a KBanuTeT cepuje neka.

YnaH 35.

Y30pKe cBake cepuje rotoBoOr fieka npom3sohady je AyaH ga dyBa HajMake roguHy
JaHa nocrne ucteka poka ynotpebe neka.

Mpouseohay je OyxaH Ja 4vyBa [OOBOSbHO Yy30paka CBake cepuje neka koju ce
KMVUHUYKN UCTIUTYjEe, Kao M KIbYYHMX KOMMOHEHTM (OUHANHOr MnakoBaka Ileka Koju je
kopuwheH 3a cBaKy cepwjy rneka, Hajmawe ABe roguHe rnocne 3aBpLueTka WM npekuaa
nocriefher KNMHUYKOr NCNnTUBaKa Neka y KojeM je kopuwheHa nojeauHa cepuja neka, y
3aBMWCHOCTM O Tora Koju je nepwog Ayxu. CBM HaBegeHu ysopuu mopajy butm Ha
pacnonarawy Hag1eXXHOM MUHUCTapPCTRY.

lMponseohay je gyxkaH ga 4dyBa y30pKe MONasHUX cyncrtaHum (ocum pacTBapada
racoea M BOAE) Koje cy kopuwheHe 3a Npou3BOAkY, HajMawe [OBE roguHe mnocne
cTaBIbama cepuje neka y npomet. OBaj nepnog moxe 6utun kpahu 3a oHe CUPOBUHE Koje



HuUcy cTabunHe, a WTO ce Mopa HaBecTu y oarosapajyhum 3axteBuma kBanuteta. Ceu
HaBegeHu y3opum Mopajy 6uTn Ha pacnonarakwy HagIeXXHOM MUHUCTaPCTBY.

3a nonasHe cyncTaHue M NEeKoBe KOoju Ce MNpOov3BOAE MOjeAMHAYHO UMW Y Manuu
KOonnyMHama, ako HWUXOBO YyBawe MOXe m3assatu nocebHe noTtelkohe, npoussohau
MOXe Yy AOroBOpY Ca HaAneXHUM MUHUCTApPCTBOM YTBPAMTU Apyre yCroBe y30pKoBaha
N yyBaa.

UnaH 36.

[NpounssBohau je oyxaH Aa Boan eBuaeHUMjy U YyBa OOKYMEHTaUMjy Koja ce OAHOCK Ha
KBanuTeT neka, oaroeapajyhe cneumdukaumje, npomssogHe dopmynauuvje, metoae,
ynyTCTBa 3a MpoOuU3BOAHKY M MNakoBawe, npoueaype M BoAW €BUAEeHUMje O CBaKoM
N3BPLLEHOM MOCTYNKY NPON3BOAHE N UCMINTUBAHA.

[okymeHTauumja n3 ctaea 1. 0BOr YnaHa koja ce OHOCU Ha CBaKy cepujy roToBor neka
mMopa 6uTu jacHa, BepoaocTojHa, ogobpeHa u axypupaHa.

[Mpoussohay je ayxaH aa omoryhn npaherwe Npou3BOAHUX MOCTynaka cBake cepuje
roTOBOr JIeKa, KAao U NPOMEHE TOKOM pa3sBoja fieka HaMEeHEHOTI KITMHUYKOM UCTIUTUBAHLY,
ancTpmbyumjy 1 cnegmBoCT CBaKe cepuje neka (nogaum o 6pojy cepuje n ceptudmkar o
N3BPLLEHOj KOHTPOMNKM KBanuTeTa neka).

[MponsBohay je ayxaH ga AOKYMEHTauujy O Npou3BOAHM U OUCTPMOYUMjM BOON Ha
TakaB HauyuH fa je omoryheHa cneguBocCT feka.

YnaH 37.

lMpounsBohay je AyxaH Aa 4YyBa JOKYMEHTaumjy O CBakoj cepuju neka HajMmare roanHy
JaHa nocrne ucteka poka ynotpebe neka unv neT rogvHa of gatyma nywTakwa cepuje
neka y npomer.

[NpounsBohay je gyaH ga 4yyBa AOKYMEHTauMjy O CBaKOj Cepuju neka HaMerweHor 3a
KMVHUYKO MCNUTMBaHE, HajMake MeT roguHa nocne 3aBpLueTka nocrieger KIMHUYKOr
nucnuTuBama y Kojem je cepuija neka ynotpebroeHa.

YnaH 38.

Ako npousBohay yMecTo LwTamnaHe [OOKyMeHTauuje KOpUCTU KOMMNjyTepm3oBaHu
cuctem, dhoTorpadcke Unu gpyre cucreme 3a obpany v apxmBmpame nogatka, gyxaH je
4a U3BpLUM Banugaumjy CBMX cuctema n ga gokaxe ga he nogaum, y Toky npeasuheHor
nepuoga, OUTK agekBaTHO cayvyBaHMu.

Kaga ce kopuctu komnjyTepusoBaHu cuctem npomssohauy je gyxaH ga obesbegu
3aWwTUTy nogaTtaka of HeosnawheHor ynacka y 6asy nogartaka, kao uU Hemsbpucmeu
3anuc cBakor yHoca unuv npernega 6ase ca nogaTkom O nuLy Koju Taj nocao obaBrba.

Mopgaum apxvBMpaHM y KOMMjyTEPU30BaHOM CUCTEeMYy Mopajy ouTun 3awTtuheHu of
owTehewa n rydbutka n3pagom Konumja uim NpeHoCcoM y ApYyru curypaH cMcTeM YyBara
nogaraka.

Mogaum koje vyyBa npowuasofady mopajy 6utM AOCTYMHU U YUTIBMBWU, OOHOCHO MOpajy
Ce [OCTaBMTU Ha 3axTeB HaAMNEXHOT MUHUCTapPCTBA.

YnaH 39.

MponsBohay BpwM npujeM U CckNaguiTewe CUPOBMHA, ambanaxe W roToBMX
npous3soda, kao W Mpou3BOAWY, KOHTPOMY KBanuteTa W MNpPOMEeT fekoBa, nog
KOHTPOMHMM Gpojem.

KoHTponHu 6poj je 0CHOBHM MaeHTUdUKALNOHM NodaTtak O CBaKoj cepuju nponssoaa u
Tpeba fa cagpxu Hajmawe 6poj cepuje, MeceL, M FOAMHY yrnasHe KOHTpOne kBanuTeTta
CYPOBUHE N MaTepwujana 3a nakoBake, OQHOCHO 6poj NnpomnsBogHE cepuje Nneka koju ce
He MOXe MOoHaBIbaTK.

Ynan 40.

Mpouseohau je AyxaH ga 3a CBaku ek, Npe noveTka Npou3BoaHE, U3BPLUM NPOBEPY
Ja N cy TEeXHOMOLUKM MOCTynak M KBanuTeT CUpPOBMHA, MaTtepujana 3a nakoBake U
roToBOr fneka geduHucanu (yTBpheHn) npe novyeTka NpoM3BOAH-E U Aa NK je NPOU3BOAHM
NnocTynak MpoBepeH M cTabunusoBaH NPWUIMKOM YyBOMEeHa CBakor neka y pedoBHY
NpOM3BOAHY, Ha OCHOBY NMPOMMCaHe NPOM3BOAHE AOKyMEHTauuje Koja Mopa Aa CaapXu
Hajmawe ckpaheHM MOCTynak Mpou3BoAH-€, MPOU3BOOHW HOPMATUB U creuudukaumjy
onpeme Koja ce KOpUCTU y MPOM3BOAHMN.



JegaH nmpumepak npov3BogHe AOKyMeHTauuje M3 ctaBa 1. OBOr unaHa 4vyBa nvue
OArOBOPHO 3a MPOU3BOAHY U Taj NPUMepaK SOCTYNaH je HaafeXHOM MUHMUCTaPCTBY Koje
BpLUM HAA30p Hag pagoM npoussohada.

UnaH 41.

lMpousBogHM MoOCTynak Mopa Cce W3BOAWTU MO YyHanped oppeheHum nucmeHuM
ynyTCTBMMA M MOCTYNUMMA KOju Cy Y cknagy ca [Jobpom npon3Bofaykom nNpakcoMm.

lNpounsBohad je ayxaH aa BanuauMpa CBaku HOBW NMOCTYMNaK NpOn3BOAHE UMW HEroBy
BaXKHUWjy NPOMEHY, YKIby4dyjyhn 1 3HavajHMje NpomMeHe onpeMe W NonasHuxX matepwujana,
C TMM Jda KpuTudHe dase npous3BOAHOr MNOCTynka npousdsohady obaBe3Ho Mopa
peBanuanpatn y ogpefleHoM BpeMeHCKOM nepuoay.

Mpounseohay je AyxaH ga OOKYMEHTOBAHO WM [eTarbHO UCnuTa cBa OACTynawa of
nponucaHux nocTynaka y npouecy nNpousBoAH-e, Y3 KOMEHTap W noThnuc
kBanudukoBaHor apmaLrieyta u3 ynaHa 22. ctas 1. Tay. 1)-3) 1 cTaB 2. ucTor unaHa
OBOr NpaBUIHKKa.

Unah 42.

[Mponseohay je OyxaH ga ucnuTa M eBUMAEHTMpa CBaKy peknamauujy y Besu ca
oapeheHum HegocTaTKOM fieka M ga ycrnocTtaBu CUCTEM NOCTynakwa U eBUAeHTUpara
peknamauuja.

Mponssohau je AOyxaH Aa ogpean OOroBOPHO nuvue 3a obpagy peknamauumja u
JoHoLlenwe oAnyka o Mepama Koje Tpeba npeaysetu.

KBanudgwmkoBaHu papmaueyT n3 ynaHa 22. ctas 1. tad. 1)-3) n ctaB 2. UcTor 4ynaHa
OBOr MpaBWiHUKa U N1LE OArOBOPHO 3a 0be3behene kBanuTeTa Mopajy 6uTn ynosHatu
Ca CBakOM peKnamMauujoM U UCMMTUBaHeM peknamauuje Wnu nosravyereMm neka u3
npomerTa.

Ceaka peknamauumja kKoja ce OOHOCM Ha HeucnpaBHOCT neka Tpeba pa Oyaoe
€BUAeHTNpaHa ca CBUM OPUrMHanNHUM getarbMMa 1 a ce TeEMeSbHO ucnuta y3 ydewhe
kBanudmkosaHor dapmMaveyTa.

UnaH 43.

[MpounsBohay je ay>xaH ga MMa opraHn3oBaH cucTem 3a 6p30 NoBnaveHe roToBOr Jfieka
13 npomeTa, ca ogrosapajyhmm cteneHoM XMTHOCTW.

[NpounssBohad je gy>kaH Aa o0 NOCTYNKY noBnaderwa roToBOr fieka U3 npomMmeTta noceqyje
AOKYMeHTauujy Koja ce peJoBHO KOHTPONULLIE N axypupa no notpedbu.

O noTtpebu pa ce ogpehenn nek noBy4ye M3 npomeTa 300r Tora LWITO je, Unun WTo ce
CyMha [a je nek HewcrnpasaH, npoussohauy je AyxaH ga XxuTHO obaBecTu HaanexHa
MUHWUCTapcTBa, Benegporepuvje, YBO3HWMKE, OAHOCHO W3BO3HUKE TOr feka, paau
obes3behera cnegMBOCTM MOCTyMKa MOBMayeka rOTOBOr fleka W3 npomeTa of
npouasohaya Ao KpajHter KOPUCHUKA.

lMpoussohay je gyxaH Aa ogpean oaroBOPHO nuvue 3a cnposohewe N KoopauHauujy
noenavewa Jeka M3 MpomeTa, Koje je He3aBUCHO Oof opraHusauuje npogaje u
MapKeTUHra.

UnaH 44.

lMpouseohay je gyxaH Oa opraHusyje MocTynak MHTepHe npoBepe pagu npahena
npMMeHe K nowToBawa cMmepHuua [obpe npoussohayke npakce, ogHocHo [obpe
KOHTpornHe nabopaTtopujcke npakce, cmepHuue [Hobpe nabopaTopujcke npakce,
cMmepHuue [obpe npakce y auctpubyumjy U ga npegnaxe notpebHe NpeBeHTMBHE U
KOpPEKTMBHE Mepe.

[NocTynkom MHTEpHe nposepe npoussohad je AyxaH ga nepuoanyHoO nposepasBa Aa
M npoctopuje, onpema, 3anocreHn, [AOKyMeHTauuje, Mpou3BOAH-e, KOHTpore
KBanuteTa, AucTpubyumje nekosa, cuctema obpage, peknamavmje u noenadyera rneka n3
npomeTta n obesbehuBarwe KBanutTeTa, NOWTYjy NPeTXOAHO yTBpheH nporpam, pagu
Bepudmkaumje hnxoBe ycarnaweHocTu ca npuHuunuMma obesbehera kBanuteTa.

lMponsBohay je OoyxaH Oa O WHTEPHO] MPOBepW U3 cTaBa 2. OBOr unaHa CayuHu
u3BeLlTaj KOju cagpXu CcBa 3anaxawa O WU3BPLUEHO] KOHTPOMM U Mpeanoxwu
npeay3vMare KOPEKTUBHNX Mepa.



Y nogHeToM M3BELITajy U3 cTaBa 3. OBOr 4naHa noTpebHo je eBnaeHTMpaTn U mepe
Koje cy npegy3eTe NoBOOOM MPeASIOKEHNX KOPEKTUBHNX Mepa.

V. MPON3BOAHA PAOUODAPMALIEYTCKUX NIEKOBA, BUOTEXHONOLWIKKUX
JNIEKOBA, KAO U JNNIEKOBA U3 KPBU XYMAHOTI NMOPEKIA
UnaH 45.

Mpoussohay pagrModapMaueyTcknx nekoBa, BUOTEXHOMOLLKMX JIEKOBA, Kao M NekoBa
Npou3BefEeHNX M3 KPBWU XyMaHOr Mopekna, OyXaH je Aa, nopep ycrnoBa NpOnMcaHnx
3aKOHOM Kojum ce ypefyje obnact nekoea, ycrnosa NPOMMCaHUX OBMM MPaBUITHUKOM,
MCMyHU 1 nocebHe cneumduryHe ycrnoBe 3a NPOu3BOAHY OBUX NEKOBA, Pagu CMareha
pu3nka y TOKY NPOM3BOAHOr npoueca y cknagy ca cMmepHuuama [Jo6pe npoussohauke
npakce.

PaguodapmaueyTcku nekosm
UnaH 46.

Mpoussohau moxe aa npoussoan paguodapmaueyTCkn nek Kao:

1) paguodapmaueyTuk - CBaku NeK, Koju kaga je cnpemaH 3a kopuwhere, cagpxu
jenaH vunu BYLIe paguoHyknenaa HaMeweHUX 3a MeAULMHCKY NPUMEHY;

2) pagMWoHYKnengHn reHepaTop - CBakM CUCTEM Yy KoOju je yrpafeH paguoHykneng
(npegak) unjum ce pagvoakTUBHWM pacnagom gobuvja opyrv pyamoHyknug (moTomak),
KOju ce u3 cuctemMa yknawa enympawem unm buno Kojom Opyrom MeTodoM W Koju ce
KOpWUCTK y pagnodapMaLeyTCKOM JeKy;

3) pagnodapmaueyTCckm KAT - CBaku npenapaT Koju PEeKOHCTUTyMCakeMm, OOHOCHO
MellakeM ca pagnoHykneMauma gaje rotos pagmodapManeyTcku nexk;

4) papguodapmaleyTCKn MPeKypcop - CBaku PaaMOHYKIMA KOjU je MpoM3BedeH 3a
pagnoobenexasBare Heke Apyre cyncraHue npe kweHe npumeHe.

YnaH 47.

Mponssohay Koju mpoussoan paavochapmaueyTCku fek mopa ga uma [Oo3BOfy 3a
npounssoaky pagnodapmaleyTCKor fieka n3gaTty of HaanexHor MMHMCTapCcTBa, kKao 1 Aa
ucnywasa u ycnose yTBpfeHe nponucuma Kojuma ce ypeflyje obnact sawTute oA
joHM3yjyhux 3payemsa.

YnaH 48.

Kog npoussoate pagnodapmMaLeyTckux nekoBa nocedbHa naxtwa mopa ce obpatutu
Ha crnpevyaBarwe YHaKpPCHe KOHTamuHauuvje, ogrosapajyher uyBawa pagvoHYKNMAHWX
KOHTaMWHaHaTa 1 yknawame pagmoakTUBHOr OTnaja.

UnaH 49.

Y nornegy npoctopa npou3sohady paguodpapmaueyTckor neka mopa fa, nopeg
ycrnosa NponucaHux OBUM MpaBuUITHUKOM, UCNyHaBa 1 cneaehe ycrose:

1) Aa je npocTtop uarpaheH of 4BpCTOr MaTepuvjana u ga je rpaheBMHCKO-TEXHUYKM
norogaH 3a HameHy NpousBoAdre pagmodapmMaleyTCKor fieka, OAHOCHO Aa Cy NOAOBM U
31O0BM rNaTKMX MNOBPLUMHA, M3pafeHn og maTepujana Koju ce Moxe fako YMCTUTH, a No
noTpebu 1 nako AeKOHTaMUHMpaTK;

2) pa je obesbeheH noTpebaH HMBO XEepMETUYKOr 3aTBapaka Mnpo3opa, BpaTa U
ocTanmx OTBOpa, Ca MNPUTUCKOM Y MPOCTOPUjU HWKUM Of OHOr Yy OKOMHWM 30Hama
(noTnpuTnCcak);

3) Basayx Koju ce oABOAM U3 30HA Y KOjUMa ce pyKyje pagvoakTUBHUM MaTtepujanom
He CMe [Ja KpyXw Yy 3aTBOpPEHOM CWUCTeMy, a OABOAWM 3a Basgyx Mopajy Aa cy
NpojeKkToBaHW Tako Ja ce crpeyvu 3arafiere OKONUHE pagmoakTMBHUM YecTuuama U
racosuma (puntpm);

4) pa nNpoCcTOpHO W pacnopedom onpeme K ypehaja 3agoBorbaBajy ycrnoee 3a
HecMmeTaHo obaBrbamwe npoueca paga y cBum ¢dasama, 6e3 puanka n moryhHocTu
3aMeHe Unn MeLlaka pasnuunTX NEKOBa N HUXOBUX KOMMNOHEHTH;

5) pa je mpuctyn y Te npocTtopuje moryh camo kpo3 ogroBapajyhe nponycHuke 3a
npecenavere, ymvBame 1 eKOHTaMuHauujy;



6) npocTopuje Mopajy pedoBHO Aa ce nepy, Ae3VHAUKY)y M KOHTPOMULLY Ha Ha4vuH
npeasvheH nponucMMa 3a pag y pPaavou3oTonHoj nabopaTtopuju ca  v3Bopuma
joHnayjyher 3paversa.

Mopen ycnosa u3 ctaBa 1. OBOr ynaHa, npoussohay paguodapmaueyTckor neka
MOpa da ucnyhwasa u nocebHe ycnose Kojuma ce obesbefjyje 3awTtuta oa joHusyjyher
3payersa, Y cknagy ca nponvcuma Kojuma ce ypehyje sawwtuta of joHusyjyher spademsa.

UnaH 50.

3a crepunHe pagvodapMaueyTcKe JieKOBe NpOCTOp 3a Mpou3BOAHY (NPOM3BOAHA
30Ha) Mopa oAroBapaTtu YCrnoBMMa CpeAvHe MponucaHuMm 3a CTepUriHe IekoBe paau
cBoherwa Ha HajMawy Moryhy mepy puaunka of MUKPOOMOIOLLKE KOHTaMuHauuje, Kao 1
KOHTaMmuHaLmje YectTmuama 1 NMporeHnM matepujama.

YnaHn 51.

Mpoctop 3a mpousBoay pagnodapmaleyTCKux KUToBa W gogatHor npubopa 3a
reHepaTopcke cucteme (CTEPUNIHM pacTBOPM 3a ernyupakbe KOJioHa, CTepuriHe
BakymupaHe ©6ouuue) mMopa oaroBapaty yCrnoBUMMa MNpoOnMcaHMM 3a MPOU3BOAHY
CTepuUInHux nekosa.

UnaH 52.

Y npoctopvjama y Kojuma ce npomsBode paanodrapMaueyTCKu NIEKOBU Ha BUOHOM
MeCTy Mopa OuUTM UCTaKHYTO YynyTCTBO O CrnpoBofewy Mepa 3awTtute o4 joHuayjyher
3payera 3anocrieHnx W pagHe cpegmHe, Kao M ynyTCTBO O MOCTynawy Yy chydajy
KOHTaMUHaLuje 1 HauymHy cnpoBohera AeKoOHTaMuHaLuje y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce
ypehyje 3awTtunTa of joHuanjyher 3pademsa.

UnaH 53.

PapunodapmaueyTcku nekom Tpeba ga ce nponsBoe, YyBajy, Nakyjy 1 KOHTPONULLY y
npocTopujaMma Koje Cy 3a TO HaMeH-eHe 1 Koje Cy O[BOjeHe oA ocTanux npocropuja.

Kako 6 ce Ha Hajmawy Moryhy mepy CBEO pU3MK YHAKPCHE KOHTaMWUHauuje wunm
3ameHe, Mopa ce usberaBaTu NPoOU3BOAHA Pa3NUUUTUX pagmodapmMaleyTCKux Nekosa
Ha NCTOM pagHOM MECTY U Yy UCTO Bpeme.

YnaH 54.

Onpema Koja ce KOpUCTU 3a NPOM3BOAHY pagvodapMaueyTCKMx NekoBa mMopa a
Oyae HamereHa MCKIbYYMBO 3a MPOM3BOAHY TUX JIEKOBA.

Mponseohay pagvodapmaLeyTCKMx NekoBa Mopa Aa pacnonaxe ogrosapajyhom
ONpeMoM Koja je npema TEeXHUYKMM KapakTepucTMkama W KanauuTeTy norogHa 3a
nnadvpaHy n 6e3begHy ynotpeby. NponssogHa onpema Tpeba aa Gyae npojekToBaHa,
CMeLUTeHa 1 ogpKaBaHa Ha HauuH Koju ogroBapa HeHOj HaMeHMW.

YUnaH 55.

3a npounsBodHE M KOHTPONHE MOCTynke npoussohay pagnodapmaueyTCckux nekosa
Mopa Aa, nope onpeme nponucaHe oBMM NpaBuHUKOM, 06e36ean n ogroesapajyhu 6poj
Bara, kanubpatopa [o3a paguvOaKkTMBHOCTUM W APYrUX MEPHUX UHCTpyMeHaTa
ogrosapajyher pacnoHa u akTMBHOCTW.

VIHCTpyMeHTU 3a Mepetbe, Barawe, benexere M KOHTpOny Mopajy ce b6axgapuTtu u
npoBepaBaTtu oarosapajyhum metogama y aeumHUcaHnM nHTepBanuma, o Yemy Tpeba
BOANTW oArosapajyhy eBuaeHLujy.

YnaH 56.

Mpoussohau pagunodapmaueyTckMx nekoBa AyXaH je da CBY OnpemMy peaoBHO
ogp»kaBa, BpLUX Kanubpauujy, YACTU 1 No NoTpedbu Ae3nHGMKyje Nnm cTepunuile.

Onpema Koja ce KOpUCTU 3a MPOM3BOAHY pagmodapMaueyTCKMX NekoBa Mopa ce
noaBpraBaTv MMaHCKOM OApXaBakwy WM Banugauumju, a ynoTpeby onpeme nocne
WHTEpBEHUMja ofpxaBawa W Banvgauumje Tpeba ga ogobpu yHyTpalka KoHTpona
npownssohaya.

YnaH 57.

Mpoussohay pagnodapmaleyTckux IekoBa Mopa ga uma ogroapajyhm  6poj

3anocreHmx nuua, n To:



1) Hajmare jegHO nuue OAroBOPHO 3a MPOM3BOAY - KOje Mopa UMaTu BUCOKY
CTPY4YHy cripemMy u3 obrnactu: dapmaumje, TexHonorvje, xemmnje unu 6Guonoruje, ca
ogrosapajyhum ycaspwasaweM Yy obrnactu paguvodapmaumje u - paguvoxemuje
(cneuuwjanusaumja unu nocneguniioMcke CTyauje) U HajMawe Tpu rogvHe pagHor
NCKYCTBa Y NpOn3BOAHM paamocapmaLeyCTKUX NIeKoBa;

2) Hajmawe jegHor kBanudukoBaHOr apmaueyta OArOBOPHOr 3a KOHTposny
KBanuMTeTa U nyliTawe cepuvje neka y NpoMeT U3 unaHa 22. cTaB 2. OBOr NpaBWUITHUKA,
KOju MOpa MmaTu 3aBplLUeH hapmaLeyTcku akynTeT ca oaroBapajyhum ycaspluaBarem
y obnactm pagunodapmaumje © paguvoxemuje (Nocneauniiomcke CTyauje  Wnm
cneuvjanusauuja) U Hajmakwe TpU rogvHe pagHoOr UCKYCTBa Ha MOCIOBUMA UCMUTMBaHa
N KOHTPOJIE KBanuTeTa Nneka;

3) pagHuke ca BUCOKOM CTPYYHOM CrpeMOM M3 obnactu maunke, orsndke xemmje unm
eneKTpoTeEXHNKEe (TEXHUKA pusnka) ca oparoeapajyhmMm ycaBplaBakwem Yy obnactu
pagvnodapmMaumje u paguoxemuje (cneumjanusaumja unu nocrneguniomMmcke cryguje), u
HajMake Tpu roguHe pagHOr UCKyCTBa y CTPyUM MOA Ynjum ce Haasopom obaBrbajy cBa
PU3NYKOXEMMjCKa MepeHrsa Mpu KOHTPOMNK KBanuteTa pagnodapmaLeyTCKux Nekosa;

4) HajMatbe jeOgHOr pafHMKa ca BWCOKOM CTPYYHOM CMpeMoM, ca Hajmane
jeQHoroaMWHBUM pagHUM MCKYCTBOM, KOjWU je oaroBopaH 3a crnpoBohere Mepa 3awTunTte
oA joHnsyjyher 3pavemsa;

5) 3anocneHe ca HajMawe cpeaHoM CTPY4YHOM CNpemMoM oArosapajyher ycmepera 3a
NPOM3BOAHY U KOHTPOIY pagnodapmaLeTcKux NeKoBa;

6) pagHuKe ocnocobrbeHe 3a NOMoONHE TEXHWYKE MOCMOBE Yy Be3u ca NpPOM3BOLAHOM
pagvocapmaleyTcKux nexkosa.

Ako npowusBohay nopea Opyrnx BpcTa fekoBa MpousBoaAM U pagunoapmaueyTcke
NeKoBe He Mopa MMaTK 3anocreHo nuue M3 ctaea 1. Tad. 1) u 2) oBor unana, seh nuue
n3 ynaHa 22. ctas 1. Tay. 1)-3) n ctaB 2. UCTOr YnaHa OBOr MpaBUSTHMKA KOje Mopa
umaTu ogrosapajyhe ycaspluaBawe y obnactu paguocapmaumje n pagnoxemuje.

YnaH 58.

3a npousBoawy paguodapmaueyTckux nekoBa npoussohay je gykaH ga o6e3benu
JogaTtHy obyKy 3anocneHuMm, pagu CTuuakwa cneunduyHmx 3Hawa 3a Npou3BoaHy OBe
BpCTe NEeKOBa, Kao 1 ogroeapajyhy o0yKy 3a 3awtnTy o joHn3yjyhmx spadera.

UnaH 59.

Mpoussohay pagnodapmaleyTCckux nekoBa AyXaH je ga 06e3bean cranHy npoueHy
edomkacHoCcTn cuctema obesbefewa KBanuTeTa, Banvgauujy NpOM3BOOHOr Npoueca,
KOHTpOMy Yy npouecy npousBodwe, npahewe napameTapa nNpov3BOAHE W papHe
oKonuHe, a NnocebHo 3a paguodapmaleyTcke NeKoBe Koju Cy 300r KpaTKor nonyBpemMeHa
pacnaga nywTeHn y npoMeT npe 3aBpLueTka oapeheHnx TecTtoBa KOHTpOne kBanuteTa.

Mpoussohau pagnodapmaueyTckMx nekoBa AyxaH je ga obesbegn npouenypy 3a
TPEHYTHO NoBMayeke fneka u3 NpomeTa, y criyyajy kaga je To notpebHo.

BuoTexHONOLWKN NeKoBu
Unax 60.

3a npousBoaty OGUOTEXHOMOLLKMX NEKOBa NMpou3Bofad je AyXaH fa 3anocreHuma
(ykrbydyjyhm 1 nuua 3agykeHa 3a ofpKaBawe XWUrvMjeHe, ofpXKaBakbe€ WU KOHTPONy
kBanuteta) obe3bean gopatHy oOyky cneumduydHy 3a Mpou3BOAHY OBWMX JIEKOBA, a
nocebHOo U3 xurmjeHe n MMKkpooduonoruje.

JInue m3 unana 22. ctaB 1. Tay. 1)-3) n cTaB 2. NCTOr YnaHa OBOr MpPaBUITHUKA, KOjU
pagn y npousBoAdwM OuoTexHomowkux nekoBa, Tpeba pa wuma oprosapajyhe
obpasoBame y ogropapajyhum HayvyHuM gucumnnvHama mu3 obractu bakrepuornoruje,
buonoruvje, buomeTtpuje, xemmje, MeguumHe, dapmauuje, buoxemuje, dapmakonoruje,
BUpYyCONoruje, UMyHorsorvje n BeTepuHe.

YnaH 61.

[Mponseohay GuOTEXHOMOLWKNX JlekoBa AyXaH je aa o6e3beou pogatHe wmepe
NPegoCTPOXHOCTU Y MPOU3BOAHM KAako OU Ce CMawUno pU3UK YHAKpPCHE KOHTamuHauwmje
namehy Guonowkmx nekosa, a NocebGHO TOKOM OHMX (hpasa NPOU3BOAHOr npoueca Yy
KOjuMa ce KOpMCTe XNBU OPraHn3MMu.



3a npousBogky OMOTEXHOMOLWKMX fekoBa Mopa ce ynotpebrbaBatm MOCeGHO
HaMeH-eH NPOCTOp U onpema.

UnaH 62.

lMpousesohay OMOTEXHOMOLLKUX NEKOBa, KOA Kora ce y Mpou3BO4HOM MpOLEeCy KopucTe
henvje unu opraHmMammn koju cy gobuvjeHn wnnum mogudmkoBaHn pekobuHaHTHom [OHK,
TEXHosorMjom xubpuga wvnu Opyrmm TEXHonornjama, gyxaH je ga y csum chasama
npoussogHe YCNocTtaBu oOAroBapajyny KOHTPOSy W cTanHy npoueHy eduKacHOCTU
cuctema obesbeherwa kBanuteTa, Kako OM ce ocurypao KBanmuTeT aKTUMBHE
hapmaveyTcke cyncraHue unm nHTepmeaujepa.

JlekoBM 13 KPBM XymaHoOr nopekna
YnaH 63.

KpB u cactojuM KpBWM XymaHOr Mopekna koju ce ynoTpebrbaBajy Kao nonasHe
CyncTaHue 3a NMpou3BOAtbY fieka Mopajy 6utu npukynrbeHe u obpaheHe y cknagy ca
nponucuma o TpaHCKY3MOSMOLWLKOj CcriyXkbw, OAHOCHO Yy cknagy ca nponucuma o
NpuvKynibakwy 1 06paan KpBU XyMaHOr MOpeKria M heHUX cacTojaka.

Mpukynrbawe KpBM XyMaHOr Mopekna wunu nnasme o AobpoBOrbHMX Aasanaua
HaMeH-EHVX 33 MPOM3BOAHY FIEKOBa, CMaTpa ce AerioM NPOM3BOAHOr npoueca u Mopa
ce obaBrbaTu y cknagy ca ogroapajyhum cuctemom obesbehewa kanutera.

[pounsBohay nekoBa U3 KpPBM XyMaHOr MOpeKna OyXaH je Aa npuMewyje HajHOBMja
Hay4yHo-TexHMYKa pocturHyha, Esponcky dapmakonejy, kao wm npenopyke CseTcke
3[paBCTBEHE opraHu3auuje 3a obnact nekosa 13 KPBU XyMaHor rnopekna.

UnaH 64.

[pounsBohad koju Npou3BOOM fEKOBE M3 KPBM XyMaHOr MOpekna AyxXaH je Aa
npeaysme nocebHe mepe 3a crnpevaBane MpeHoca 3apasHux 6onectu Koje ce npeHoce
nyTem KpBu, U TO:

1) Mopa yBeCcTu NpoBepeH CUCTEM KBanuMTeTa, OOHOCHO eBuaeHuUmja koje 06e3behyjy
npeunsHy naeHTudukaumnjy gasanaua KpBu M nnasMe, Kao WM LeHTapa 3a cakynibame
Tby[OCKE KPBU;

2) mMopa kopucTUTU oproBapajyhe MeTode 3a yknawamwe, OOHOCHO WHaKTMBauujy
naToreHux BMpYyca Koju ce NpeHoce nyTem KpBu;

3) Mopa npumennBaTK BanuamMpaHe nocTynke yvwherwa anapara.

lMpe 6uno kakBOr nywTawa y MNPOMET, OAHOCHO (paKLMOHMCaka y3opaka KpBu
XyMaHor nopekna unm nnasme, unu ouno Kor kUXoBOor gepusBara, nponssohady mopa ga
M3BPLLM TecTUpawe U OOoKaXe Aa Cy HepeakTUBHU Ha cnedehe mapkepe cneumpuyHmnx
areHaca, npeHocunaua donectu:

1) HBsAg, kopuctehu Banugupanm n ocetromeu ELISA nnu RIA TecT;

2) aHtutena Ha HIV1 n HIV2;

3) aHtutena Ha HCV.

Mopen mepa u3 ctaBa 1. oBoOr unaHa noTpebHoO je Aa npomsBohay M3BpLWN U
UcnuTMBamwe Ha Apyre BMPYCe y CKragy ca CaBpeMeHWM casHawbuma 0 MHAEKTUBHUM
areHcuma, kao n gocturHyhrma ogrosapajyhmx metoga ucnutuBara.

O meTogama 3a yknawawe, OJHOCHO WHaKTMBauWjy naTtoreHux Bupyca Koju ce
npeHoce nyTem KpBuW npoussofad je AyxaH Aa obaBecT MUHUCTapCTBO HaAMEXHO 3a
nocnose 3gpasrba.

YnaH 65.

Y npou3BoAtbM NEKoBa M3 KPBU XyMaHoOr ropekna M KpBHUX cacTojaka Koju cy
HametbeHu 3a npomeT y Peny6nuum Cpbuju, npomssohay ca ceguwtem y Peny6nuvum
Cpbuju mopa nowToBaTV Hayeno CaMOOOBOSbHOCTWM, OOHOCHO [a Ce Yy MpOoM3BOAH:MU
nekoBa M3 KpBW XyMaHor nopekna, y Hajsehoj moryhoj mepu, KopucTe 3anuxe KpBu U3
Peny6nuke Cpbuje.

VI. YTOBOPHA NPON3BOAOHKA, OOHOCHO YITOBOPHA KOHTPOJIA KBANTUTETA
YnaH 66.

3a obGaBrbakbe OWMO KOr gerna npou3BOAHE€, OOHOCHO oapefeHor npou3BOAHOr
NOCTyNKa UM nocnoBa Be3aHUX 3a Npoun3BOAHY IeKa, npomsaof]aq MOXe 3aKIby4ynTn



NMMCMEHN YrOBOP O YrOBOPHOj MPOU3BOAHKM Ca ApyrMM npoussofhadem neka (gasanau um
npumanay), y cknagy ca cmepHuuama [Jo6pe nponssohavke npakce.
YnaH 67.

lMpouseohay koju HeMa CONCTBEHY KOHTPOIHY nabopaTtopujy MOXe KOPUCTUTU ycnyre
apyre oenawheHe nabopartopuje Koja 3a obaBrbawe OenaTHOCTM KOHTPONe KBanuteTa
nMa [03BONY HaAnexHor MWUHUCTaApCTBa, Ca KOjoM Mpou3BoNay 3akrbyyyje MUCMeHu
YroBOp O YrOBOPHOj KOHTPONU KBanuTeTa (gasanay, u npumanad).

UnaH 68.

Yrosop 13 un. 66. n 67. oBOr npaBUHUKa caynkwasa ce y NMCMeHoj PopMn KojuM ce
MOpajy jacHo yTBpauTM obaBe3e CBaKe YroBOpPHE CTpaHe Yy Mornegy Mpou3BOAH-E,
OOHOCHO KOHTpOSie KBanuteTa, a nocebHo obGaBe3e YyroBOPHMX CTpaHa O MOLUTOBawy
cvepHuua [Jobpe npowusBohauke npakce, ogHocHo [1obpe koHTponHe nabopaTopujcke
npakce.

Yrosop u3 ctaBa 1. oBor ynaHa Tpeba ga npeaBuav Ha4YMH Ha Koju KBanndUKoBaHM
dapmaueyT koju nywTta cepujy neka y npomeT obe3belyje oa je cBaka cepuja neka
npousBedeHa, OOHOCHO KOHTpOnucaHa Yy cknagy ca 3axTeBuma W3 [Jo3Bone 3a
CTaB/batbe fneka y npomeT, C TMM fJa cepujy neka opgobpaBa KBanvguKoBaHu
dapmaueyT U3 ynaHa 22. ctaB 1. Tad. 1)-3) U cTaB 2. NCTOr YnaHa OBOr MpaBuUITHUKa
OHOr npownssohaya Koju nyLuTa cepujy neka y npomer.

YroBop 3 ctaBa 1. oBor ynaHa Tpeba jacHO ga npeaBuanM KO je OOroBopaH 3a
KynoBWHY MaTepwjana, ucnutMBawe U opobpaBarwe matepujana, Mpou3BoaHkY U
KOHTPOMy KBanuTeTa, yKibydyjyhn n npouecHy KOHTPOMy, Kao M KO je OAroBopaH 3a
y30pKOBaH€ 1 aHanuay.

YroBopom u3 unaHa 67. oBOr npaBuiHVWKa Mopa Cce MpeaBuaeTM a nu npumarnay
y31Ma y30pKe y npoctopujama npounssohaya unm Ha Apyru HauuH.

UnaH 69.

[aBanay je oaroBopaH 3a NpoLEeHy KOMMNETEHTHOCTM Mpumaola Aa ycrnewHo obasm
nocao yroBopHe Npoun3BoAH-e, OQHOCHO YTOBOPHE KOHTPOJSie KBanuTeTa.

[aBanauy Tpeba ga 06e3bean npumaouy cBe MHGoOpmauuje notpebHe 3a MCrnpaBHO
obaBrbare yroBopeHMX NocTynaka y cknagy ca 403BOJIOM 3a CTaBibake Jieka y NpoMer,
KaO M y carnacHocTM ca CBUM JpYyrMM YCMOBMMA MPOMUCaHMX 3aKOHOM M OBUM
NpaBUIHUKOM.

[asanay Tpeba ga o6e3beon aa cBM NpoM3BOAM M MaTepujanu KOju ce UCnopy4yjy
npumaouy 6yay y cknagy ca cBOjuM cneumdukaumjama, OQHOCHO Aa je Npou3Bos
on06pwmo kBanMgukoBaHn hapmaleyT M3 YnaHa 22. 0BOr NpaBuiHUKA.

YnaH 70.

Mpumanay mopa nmatu ogroeapajyhe npoctopuje u onpemy, 3Hawe U UCKYCTBO, Kao
n kagap noTpebaH 3a ycnewHo obasrbake nocra Koju je Hapyyuo gasanad.

YroBopHy Npou3BOAHY MOXE npey3eTn camo npou3Bohad koju uma [Oo3BOMy 3a
NpOoW3BOAHY U3AATy 04 CTPaHe HaAMNeXHor MUHUCTapCTBa.

Mpumanay Tpeba ga obe3bean ga CBU NPOM3BOAM WM MaTepujanyi Koju cy My
MCMopy4YeHn oarosapajy HamepaBaHoj CBPCH.

Mpumanay He cme ga npeHece Ha Tpehy cTpaHy 6Mno Koju Nocao NOBEPEH HeMY Y
ckragy ca yroBopoMm m3 um. 66. u 67. oBor npaBunHuka, 6e3 npeTxodHe npoueHe U
[03BOJIe TakBOr nocna of cTpaHe gasaoua. [MocnoBu 3akrbyyeHu Mamehy npvmaoua u
Tpehe cTpaHe Tpeba ga 06e3bene aa cy NpPoM3BOL4HE M aHANUTUYKE MHAopMaumje Ha
NCTWN HA4YMH pacnonoxuee Kao u namehy npBobuTHOr gaBaoua v npumaoLa.

Unan 71.

lMpousBohau nekoBa AyxaH je Aa NOYETKOM CBake Kanengapcke roavHe JoCTaBu
HaaneXHoOM MWHWUCTAPCTBY axypaH MpuMepak [faBHe [JOKyMeHTauuje MecTa
npoussoghe (SMF) 3a koje je go3Bona usgarta.

lMpumepak rmaBHe JOKyMeHTauuje Mecta Nnpov3Boake u3 ctaBa 1. osor ynaHa Tpeba
ha cagpxu Baxehe nogaTke of 3Hayaja 3a WHCNEKUWjCKM Hag3op Hag pagom
npouseohaya, a HajMahe:



1) onwTe agMUHUCTpPaTMBHE NOAATKe O MECTY MPOU3BOAHE, KOHTPONWU KBanuTeTa u
nywTaky cepuje reka y npoMeT 1 Crncak NiekoBa 3a Koje je npou3sohay gobno gossony
3a Npon3BOAHY;

2) wuHdopmaumje o Opojy 3anocneHux UK OArOBOPHUX nNuua ca MNpuUIiorom
OopraHM3auuoHe Lueme;

3) vHdopmauuje 0 NPOU3BOAHOM MNPOCTOPY WM OMNpeMu ca Lemama W LpTexuma
NPOM3BOAHUX M 30HA KOHTPOSe KBanuTeTa, BEHTMIauMoHOr cucTemMa M cucTtema 3a
Npou3BOAHY BOAE;

4) nHdopmauumje O rmaBHOj NMPOU3BOAHOj U NTabopaTopmjcKoj oNpemMun, NPEBEHTUBHOM
ogpkaBarby, KBanMdukauuju n kanubpaumju;

5) wHdopmaumje o HaumHy BONewa (nNpunpeme, peBu3nje U AUCTpUbyLMje)
[OKyMeHTaumje obesbehera kBanuteTa;

6) uHcpopmaumje 0 NPON3BOAHMM NPOLIECUMA M OMMUC OCHOBHOT MPUHUMNA Banugaunje
npoveca;

7) HdbopMaUuuje 0 aKTUBHOCTMMa Koje Ce CMPOBOAE Y OKBUPY KOHTPOISE KBaNUTETa;

8) nHdopmMauuje o yroBopHOj NPOM3BOAHWN, OAHOCHO KOHTPOSN KBaNUTETa;

9) uHdopMauumje o AncTpnbyumjm, peknaMmaumjama n noBrayery nekosa U3 NpomeTa;

10) nHcbopmaumje 0 MHTEPHUM NpoBepama.

VII. NPENA3HE U 3ABPLUHE OOPEONBE
UnaH 72.

lMpownssohay koju je 4obuo 403BONY 3a NPOU3BOAHY Mpe AaHa CTynakwa Ha cHary oBor
npaBunHWKa, AyXaH je da ycknagu npou3Bogwy ca ogpenbama OBOr NpaBuIHMKA,
HajkacHuje go 1. aerycta 2009. roguHe.

YUnaH 73.

[daHoM cTynawa Ha cHary OBOr npaBunHWKa npecTaje ga Baxu [1paBUnNHUK o0
ycrnoBuma Koje Mopajy ucnywasaTu npegyseha n gpyra npasHa u usnyka nuua kKoja
npou3BoAe feKoBe Koju ce ynoTpebreaBajy y MmeaunumHn n ctomatonoruju ("Cnyxoenu
nuct CPJ", 6poj 16/94).

UnaH 74.

OBaj npaBWMHUK CTyna Ha cHary ocMor gaHa of faHa objaBrbuBatrba y "CnyxbeHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".

Bpoj 110-00-393/2007-03

Y beorpagy, 11. mapta 2008. roauHe

MwuHucTap,
npod. op Tomuua Munocassr.eBsuh, c.p.



