Ha ocHoBy unaHa 63. ctaB 3. 1 unaHa 64. 3akoHa O NekoBMMA U MELULIMHCKUM
cpeacteuma ("Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6p. 84/04 n 85/05 - op. 3akoH),
MwuHuncTap 3gpasrba goHOCU

MpaBWMHUK O YCNoBMMa 3a NPON3BOAHY NEKoBa

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

I. OCHOBHE OOPEQOBE
YnaH 1.

OBvM MpaBUITHUKOM MPOMNUCYjy Ce YCMNOBM Yy Normneay npocropa, onpeme u kagpa 3a
npou3BoatY, UCNUTMBaHka WU KOHTPONE KBanuTeTa fekoBa, Koje Mopa WchyhaBatu
npaBHO NUUE Koje MPOM3BOAUN FNEKOBE KOju Ce KOPUCTE Y XYMaHOj MeOUUUHWU, Kao U
nekoee Koju ce ynotpebrbaBajy UCKIbYYMBO y BETEPUHAPCKO] MeauuMHu (y farbem
TEeKCTy: npounssohay).

OBuM NpaBWUITHUMKOM MPOMMUCYjy Ce U ApyrM nocebHM ycrnosu y nornegy npocropa,
onpemMe W kagpa Koje Mopa MCnywaBaTu MpaBHO nuue Koje Mpukynrba, obpahyje unm
npepahyje KpB XyMaHOr rnopekna, HeHe cacTojke W [epuBaTe Kao CUPOBUHE 3a
npon3BoaHY INEeKoBa M3 IbyACKe KpBW, Kao M MocebHW ycnoBw y normnegy npocTropa,
onpemMe M Kagpa Koje Mopa MCnywaBaTuM Npou3Bohay  Koju  npousBoau
pagnodapMaveyTcke nekose u GoTeXHOMNOLLKE NeKoBe.

YnaH 2.

MN3pasu ynotpebrbeHn y 0BOM NpaBuiHUKY UMajy cnegehe 3Haveme:

1) KoHTpona kBanuTeTa NpeAcTaB/ba CUCTEM Y30pKOBawa, cneuudukaumnje wu
uUcnuTUBaKa, kao M NOCTynak opraHv3auuje OOKyMeHTOBawa W opobpasarsa, Koju
06e3befyje BplUEHe HEONXOOHWX W PENeBaHTHUX UCNUTMBama npe opobpaBara 3a
ynoTpeby cBWX MonasHux MaTepujana, mefynpoussoga, Kao U npogajy unm uUcnopyky
roTOBUX IeKOBa, MpPe OLeHe HUXOBOr KBanuTeTa kao 3agoBorbaBajyher. KoHTpona
KBanuteTa obyxBaTa nabopaTopujCKy KOHTPOIY, Kao U AOHOLLEHEe CBMX APYruxX oafyka
Koje MOory yTuuaTtu Ha KBanuTeT NpousBoaa;

2) Obesbehene kBanuteTa (QA) NpeacTaBrba CneguBn NpoLec KOjUM Ce KBanuteT
yBOAM y cBe hase NpomsBOAHE, YKIbYUyjyhn U cucteM OOKYMEHTOBAHOr npaherwa CBMX
cacTojaka W nojeguHayYHor NMpPoM3BOAHOr Mpoleca, OOHOCHO KOHTPOMy KBanuTteTa, Koja
obyxBaTa CBe KOHTpOre y OHOCY Ha KBanuTeT neka. KoHTpona kBanurteTa ce ocTBapyje
y MNPOM3BOAHOM Mpouecy (Ha MO4YeTKy M TOKOM Mpoueca), Ha roTOBOM MNPOU3BOAY
(cepujama npoussoaa) 1 Ha y3opuyMa y3eTum u3 npomeTa (KOHTpona nocne crabrbaka
y NPOMET);

3) Bamupauuvja je [OKyMeHTOBaH MOCTymakK Koju Ce ChpoBOAM Yy Cknagy ca
cmepHuuama [Job6pe npomssohauke npakce (GMP) kojum ce noTtBphyje ga meTtoge,
cuctemn, onpema, npouecu, oapeheHn npov3BOAHM MNOCTYMak WNM  CBeyKynHe
aKTMBHOCTU Yy MNpPOM3BOAHKM HEKOr Jieka [J0BoAe KOH3UCTEHTHO [0 O4YeKMBaHMX
pesynraTa;

4) Jluue oAroBOpHO 3a NPOM3BOAHY je Nuue 3anocneHo ca NyHUM pagHUM BpeMeHOM
Ko npousBofaya neka Koje je OAroBOPHO 3a MpunpemMy nNpou3BogHe, MPoM3BOOHY
roTOBOr Nleka, CKnaguliTerwe, kao U ANCTpubyuujy o npouseohava A0 npaBHOr nuua
Koje 06aBrba NPOMET NeKa Ha BEMMWKO MIU MPOMET fieka Ha Marno;

5) KeanudukosaHu chapmaueyT oaroBopaH 3a KoHTpony keBanuteta (QC) je nuue
3anocreHo koA npoussohjaya neka koje je oQroBOPHO 3a KOHTPOMY KBanuTeTa cBake
cepuje neka, OAHOCHO Koje je 04roBOPHO 3a KBanuTeT fieka TOKOM MpoLieca Npou3Boame,
YKIby4yjyhn cuctem OoKymeHToBaHoOr npahera CBMX MonasHux maTepujana (akTueBHe
CyncTaHUe M CBe Jpyre Ccyncradue), MaTepuvjana 3a MnakoBake, Nonynpoussoaa,
Npon3BOOHMNX MOCTYMNaka, kao U UCNUTUBaHa KBanuTeTa roToBor fneka;



6) KsanudukoBaHn apmaueyT ogroBopaH 3a nywrakwe cepuje neka y npomet (QP)
je nuue 3anocneHo kog npoussohava feka koje AOHOCKM OAsyKy W ogobpasa nyluTawe
cepvje neka y npomer;

7) Oobpa npousBohauka npakca (GMP) npegcraBrea cucteM cmepHuua 3a
obe3behere KBanuTeTa Koju ce OQHOCKM Ha opraHvM3oBawe, CrnpoBohewe Haasopa wu
KOHTpOMy KBanuteTa npov3Bofwe neka. [lobpa koHTponHa nabopartopujcka npakca je
aeo [obpe npounssohayke npakce, HA OCHOBY Koje Ce BPLUM KOHTpOJa KBanuTeTa Jeka;

8) [obpa npakca y pguctpubyumjn (GDP) npegcraBrba cuctem cmepHuua 3a
o6e3behere KkBanuTeTa Koju Ce OJHOCU Ha OpraHu3oBawe, cnpoBohewe Hazsopa u
anctpmbyuujy neka og npovssonaya Ao Kpajher KOPUCHUKA;

9) [obpa nabopatopujcka npakca (GLP) npegctaBrba cuctem cmepHuua 3a
obe3behere kBanuTeTa Yy OpraHusoBakwy W cnpoBohewy nabopartopujckor paga vy
NPeAKNNHUYKUM UCMNTUBaHUMA;

10) HagnexHo MMHMUCTapCTBO je MMHUCTAPCTBO HaAMEeXHO 3a MOCoBe 34paBiba, 3a
nekoee Koju ce ynotpebrbaBajy y XymaHOj MeAUUUHW, U MUHUCTaAPCTBO HaAMexHo 3a
nocrnoBe BeTepuHe, 3a FEKOBE KOju Ce MCKIbYYMBO YynoTpebrbaBajy y BeTepuHapCKoj
MeauunHuK;

11) Cepuja je pedwuHMcaHa KoNMUUMHA MOMA3HOr MaTepujana, martepujana 3a
nakoBak€ UNM Npov3Boda NPOU3BEAEHMX Y TOKY je4HOr NMPOM3BOAHOIN MpoLeca unm 'y
cepuvju npoueca, a koja je M3 TOr pasnora o4YekMBaHO xomoreHa. lloa cepujom neka
noapasymeBa ce yKyrnHa KONMu4YuHa rotoBor rneka (cuHanHor dapmaieyTckor obnuka)
npou3BegeHor o4 UCTe MOoYeTHe KOMMYMHE MOMasHuUX MaTepujana Koju noTuyy of jeaHe
cepuje NPOM3BOAHUX MOCTyMaka Wiy jegHor MocTynka cTepunu3auuje, unu y cnydajy
KOHTUHYMpaHe NpPOM3BOAHKE, YKYyMHA KONMUYMHA TOTOBOr feka Koja je npou3BegeHa y
oapeheHom BpeMeHCKOM nepuoay;

12) Bpoj cepuje je ogpeheHa koMmbuHaLmja GpojeBa, OAHOCHO CrNoBa koje cneunnyHo
MAOEHTUMUKY]Y cepujy;

13) lMonynpou3Bo4 je cBakum MPOU3BOA KOjU je npowao cBe ase Npoun3BogHOT
nocTynka n3dy3eB (pMHanHOr nakoBawa neka;

14) Kannbpauuja je HM3 onepauunja kojuma ce, nog ogpeheHum ycnosumma yTtephyje
ofHoc m3mehy BpegHoOCTM JoOWjeHMX Ha OCHOBY Mepersa MEPHUM WHCTPYMEHTOM WU
MEpPHUM CUCTEMOM WNW BPEAHOCTU MNPEACTaBIibEHMX MepeweM MaTepujana u
oaroBapajyhux nosHaTux BpegHOCTU pedyepeHTHOr cTaHaapaa;

15) KomnjyTepr3oBaHM CUCTEM je CUCTEM KOju 0byxBaTa YHOC nofaTaka, efeKkTPOHCKY
obpagy 1 13nas HaMeHCcKMx uHdopmMaumja 6uno 3a m3sellTaBakbe WM 3a ayToMaTCKy
KOHTpOMy npoLieca;

16) YHakpcHa KOHTaMuMHauumja je KOHTaMuMHauuja maTepujana wunm npomssBoga ca
OpYyrvMM MaTepujanom unm npovu3BoaoM;

17) ToTOB MpoOM3BOA je JNeK Koju je mnpowao cBe (pase NpoOM3BOAHOr mnpoueca
YKIbY4yjyhn 1 3aBpLUHO NakoBaH-E;

18) lNpouecHa KOHTpona je KOHTpOMa Koja Ce CNpoBOAM Y TOKY NPOU3BOAHE Kako 6u
ce npaTtvo un no notpebu npunarogmo npouec npov3Boamwe, a kako v ce nocturno ga
nek ogroesapa 3axTeBuMa K3 cneumdukaumje. KoHTpona pagHe cpeguHe m onpeme
Takohe ce Moxe cMaTpaTu AernoM NpoLeCHe KOHTPONE;

19) Mehynpouseoa je aenuMmnyHo obpaheH martepujan koju mMopa Aa ce nogsprHe
Jarb0j Npon3BOAHU Mpe HEro LUTO NOCTaHe Nonynpou3Bos;

20) lMNakoBare je nNocTynak Koju ykrbydyje cBe onepauuje, ykibyyyjyhmn nywerwe u
obenexaBame, Kojuma ce nogBprasa nonynpousBog Aa v nocTao roToB NPOU3BOA,;

21) MaTepujan 3a nakoBame je BGUIo koju MaTepujan Koju ce KOPUCTU 3a YHyTpaLLHe
W CNosrbHe NakoBak-e Neka, a Kojy Moxe BTN NpuMapHU U CEKyHAApHWU Y 3aBUCHOCTU Of
Tora Aa nv je y AMPEKTHOM KOHTakTy ca NpOWM3BOAOM, OOHOCHO HWje Yy AUPEKTHOM
KOHTaKTy ca Npou3BOAOM;

22) NpownasogHu NocTynum NpeacTaBrbajy AeTarbaH onuc onepauuja koje Tpeba ga ce
cnposefy, Mepe onpesa koje Tpeba Aa ce npeaysMy 1 Apyre Mepe Koje ce QUPEKTHO Unm
WHOMPEKTHO NpUMEHsYjy NPy NPOU3BOAHW NEKa;



23) Keanudmkauvja je AOKyMEHTOBaH MOCTyNaK [AokasuWBawa da cBa onpema u
CMCTEeMU MpaBuITHO PYHKLMOHMLWY 1 Aa he AaTn oyekuBaHe pesynrtarte;

24) MNonasHu maTepujan je akTMBHa CyncTaHua, Kao 1 CBaka Apyra cyncTaHua koja ce
KOpPUCTW Yy NPOMN3BOAHM NEKa, M3y3eB MaTepujana 3a nakoBae;

25) iHTepHa npoBepa je NpoBepa opraHn3oBaHa of CTpaHe camor npouseohaya neka
3a Kojy je ogpeheHO jedHO unu BuLWe nvua 3anocneHnx kog npoussohaya koju Bplue
npoBepy npuMmeHe u crnpoBoherwa cmepHuua [obpe npousBohadke npakce, OAHOCHO
[obpe koHTponHe nabopaTopujcke npakce, kao u [lobpe npakce y guctpudyumjn;

26) PagnodapmaueyTckv Nnek je roToB fieK KOju je MpunpeMrbeH npen HernocpeaHy
ynoTpeby, Koju cagpXu jefaH wnu Bulle paguoHyknuaa (pagvoakTMBHWMX u3oTona)
HaMeh-EHMX 3a MEAMLIMHCKY NPUMEHY;

27) BUOTEXHOMOLLKM IEK je NeK KOA Kora ce y NpoM3BOAHOM npouecy kopucte henvje
UMM opraHMamMmn Koju cy pobujeHn wunum mopudmkoBaHn pekombuHaHTHom [OHK
TexHonorvjom xubpvga wnuM Opyrum  TexHonormjama y cknagy ca CaBpeMeHUM
pocturHyhmuma Hayke;

28) NaBsanau, yroBopHe Npou3BOAH-E, OAHOCHO YrOoBOPHE KOHTPOME KBanuTeTa je OHaj
npomssohay Koju Hema ycrnoBe 3a obaBrbake oapeheHux aenoBa NPOU3BOAH-E,
OLHOCHO opfpeheHor MpoM3BOAHOr MOCTYNKa WM KOjU HemMa COMCTBEHY KOHTPOSHY
nabopaTtopwjy, OGHOCHO ycrioBe 3a obaBrbake oapefjeHe BpcTe CNUTUBaKa KBanuteTa
neka;

29) Tlpuvmanay yroBopHe MpOM3BOAH-E, OAHOCHO KOHTPOME KBanuTeTa je OHaj
npounsBohja4y, OOHOCHO KOHTPONHa nabopaTopuja ca KojoM [JdaBanal YroBopHe
Npoun3BoAHE, OAHOCHO YrOBOPHE KOHTpOIe KBanuteTa 3akibydyje yroBop o obaBrbaky
YroBOpHE NPOM3BOAHE, OOHOCHO YrOBOPHE KOHTpOEe KBanuTeTa 3a noTpebe faBaoua;

30) Ha4yeno camogoBOSbHOCTY je opraHM3oBaH CUCTEM MpUKynibaka u obpage Kpsu
on AobpoBorbHUX AaBanaua Kpeu Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje 3a npovsBogry
OOBOSbHE KONMUYMHE W BPCTE NeKoBa M3 KPBU KOjuMa ce 3afoBOrbaBajy notpebe
Peny6nuke Cpbuije;

31) NnaBHa gokymeHTaumja mecta npoussogwe SITE MASTER FILE (SMF) cagpxn
cneundpunyHe nHdopmaumje o cuctemy obesbehera kBanmTeTa Npov3BoaHE, OAHOCHO
KOHTpOSe KBanuTeTa, O4HOCHO O CBUM aKTMBHOCTMMA Koje Ce CnpoBOAe Ha TOM MecTy
npoun3BoaH-€.

YnaH 3.

MNMpomnsBogwa neka obOyxBaTta MOCTyNak wWnuM nojeavHe [JenoBe  MNOCTyrnka
hapmaLieyTCKO-TEXHOMOLLKOr obrnvkoBarwa rOTOBOr fleka, NPOM3BOAHKY CymncTaHuw,
TEXHOJOLWKY 00paay, nakoBahe, KOHTPOMy KBanuTeTa, CKnaguwiTewe U gucTpubyumjy
nekosa.

MNMoa nakoBakeM y cMUCIy CTaBa 1. OBOr UnaHa nogpasymeBa ce npeay3vMare CBUX
pagru y Be3u ca NakoBaweM reka, obenexaBarwem CMorbHer 1 yHyTpallHber nakoBakba
neka v ynyTcTBa 3a naumjeHTa - KOPWCHMKA Yy CKnagy ca nponncoMm Kojum ce ypehyije
obenexaBare CMNOSbHEr U YHYTpaLUkEer NakoBaka Neka, kao 1 ynyTcTBa 3a nauujeHTa -
KOPUCHWKA.

MpomsBoaka cyncTaHuM u3 cTaBa 1. OBOr unaHa nogpasymeBa YKYMHY wunm
nojeAvHayYHy Npou3BOAHY WM YBO3 aKTMBHE CYMNCTaHUe paau darbe npepaje, kao v
pasnuuMTe MNOCTYNKe pasaBajatba W NakoBawa akTWBHE CyncTaHue npe ynoTtpebe y
NpOM3BOOHOM MpOLECy, YKIby4vyjyhin u npenakvMBake U NOHOBHO obernexaBare akTVBHE
cyncTaHue.

YnaH 4.

MponsBoakwy neka moxe obaBrbaTn camo OHaj nMpousBohay Koju Mma [o03BoMny 3a
nNpoun3BoamY M3gaTy O4 HaaeXHOr MMHUCTapPCTBa, a Koja ce uagaje 3a ogpefheHo mecto
npouseoate, oapehenn hapmaueyTckm obnuk n ogpeheH rotos nek.

Pagn pobujawa gos3Bone 3a npou3BoAky MNpou3Bohad je ayXkaH ga HagnexHom
MUHUCTapCTBY nogHece ofgrosapajyhe gokase O MCMyHEHOCTU YCroBa 3a Npou3BOAHY
rneka nponuncaHe 3akOHOM KOjuM ce ypefyje obnacTt nekoBa 1 0OBMM NPaBUIHMKOM, Kao U



Aa owmoryhm HecmeTaH nperneg MecTa MpPoOM3BOAHE 0Of CTpaHe HaarnexHor
MUHWUCTapCTBa.

lMpou3sohad rotoBor fneka je oHaj npoussohad koju je NMycTno y npomeTt oapeheHy

cepujy neka v o4roBopaH je 3a Npov3BOArY U NyLITake Y NPOMeT TOr feka.
YnaH 5.

MNMpoussohay je AyxaH Oa NpoM3BOAHY NekoBa obaBrba Yy ckmagy ca 3aKoHOM,
ogpenbama oBOr npaBWMHUKa, [OO3BOMOM 3a MPOU3BOAWKY, Kao M y cknagy ca
cvepHuuama [obpe npomssohauke npakce W cmepHuuama [JoGpe npakce vy
ANCTpMdyumju.

Mpoussohay je ayxaH ga 06e3beagn CUCTEM KOHTpONe KBanuTeTa fieka y cknagy ca
cmepHuuama [lobpe npomssohadke npakce, ogHocHo [obpe KoHTponHe nabopartopujcke
npakce, kao 1y cknagy ca cmepHuuama Jobpe nabopaTopujcke npakce.

Mpounasohad neka gyxaH je ga ycnoctaeum u ogpxasa cuctem obesbehera ksanuteta
koju Tpeba aa o6e3beaun na cy passoj u hopmynaumja papmarieyTckor ob6nuka neka y
carnacHocTu ca cmepHuuama [obpe npounssohayke npakce, ogHOCHO [JoGpe KOHTpOsHe
nabopaTtopwjcke npakce n cmepHuua [lobpe nabopaTtopujcke npakce.

YnaH 6.

lMpoussohay je gykaH ga Npou3BOAM OHE fekoBe 3a koje je aobuwo nossony 3a
CTaBrbame y NPOMeT o AreHuuje 3a nekose U MeguumHcka cpeactea Cpbuje (y garbem
TekcTy: AreHuuja).

Mpoussohay je AyxaH ga y Npou3BOAHM fekoBa 3a Koje je gobuo gossony 3a
CTaBrbake y npomMeT of AreHuuje, ynoTpebrbaBa camo OHy akTMBHY CymcTaHUy Koja je
HaBedeHa Yy AOKYMeHTauuju OoCTaBrbeHo] AreHumju y MNOCTYMnKy usgasarsa, OAHOCHO
obHOBe [03BOSE 3a CTaBrbake Y NPOMET, O4HOCHO CaMO OHY aKTMBHY CMPOBWHY Koja je
npounsseAeHa y ckragy ca cmepHuuama [Jobpe nponssohayke npakce.

MponsBohay je gyxaH Aa ob6e3dean ga ce CBM NPOM3BOOHWM NOCTYNuM obaBrbajy Y
ckrnagy ca [OKyMeHTaumjom Koja je AoctaerbeHa AreHUMju y MnOCTYNKy w3gaBana
[O03BOMe 3a CTaBrbame Neka y npomer.

YnaH 7.

lMoa ycnoBuMma nponvMcaHuM OBMM MPaBUIHUKOM BPLUM Ce M MPOM3BOAHa fleKkosa
HaMeH-EeHMX 3a U3BO3, KA0 U NeKOBa 3a KMMHUYKO MCNNTMBAHE.

Oppenbe oBor npaBuMHUKa HE OHOCE Ce Ha YCIoBe 3a NPOU3BOLHY XOMEONaTCKUX
nekosa.

MponsBoaHa nekosa Koju cagpxe OnojHe Apore U NCUXOTPOMHEe CyncTaHue, Kao u
NnpeKypcope onojHNX gpora, obaerba ce y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje obnact
rnekosa, OBUM NpPaBWUIHMKOM, Kao 1 nponucuma y obnactu onojHux gpora, NCUXOTPONHUX
CyncTaHumM 1 npekycopa OnojHUX apora.

Il. APOCTOP U OMNPEMA
YnaH 8.

lMpownsBohay, y 3aBMCHOCTM 0f, BPCTE NPOu3BoAHEe, Mopa umatu crnegehe npocropuije,
O HOCHO NpOCTOp:

1) cknaguwHe npocTopuje 3a NpujeMm, CMeLTaj N YyBakbe CUPOBUHA, Ca OCUTYPaHUM
yCrnoBuMa kapaHTMHa [OK Tpaje NocTynak KOHTPOre KBanuTeTa;

2) cknaguwHe npocTopuje 3a npujeM, cMeLTaj U YyBakwe Martepujana 3a nakoBawe
npou3Boda, Ca OCUTypaHUM YCrioBMMA KapaHTWHa, [OK Tpaje MnocTynak KOHTpore
KBanuTeTa;

3) npocTopuje 3a NPOM3BOAHY M NakoBake NPOn3Boaa;

4) npocTopuje 3a NPMBPEMEHN CMELLTAj 1 YyBak€e NOMNynpon3Boaa;

5) npocTopuje 3a KOHTPOMy KBanuMTeTa CUPOBMHA, MaTepujana 3a nakoBare 1 roTOBUX
NeKkoBa;

6) cknaguHe NpoCTOpUje 3a CMELUTaj U YyBake rOTOBUX NIEKOBA MNOA AeKnapucaHum
yCrnoBuma 4yBak-a, ca OCUrypaHuM yCroBrMMa kapaHTuHa, A0K Tpaje NocTynak KoOHTpose
KBanuTeTa;

7) nocebHe npoctopuje, ogHocHO 6e3benaH n ob6e3beheH NpocTop 3a cknaguwTeEHe
W YyBahe€:



a) NEHVLMITMHCKUX aHTUONOTUKA Y 0ONNKY CUPOBUHA M NOMYyNpPou3BOAa,

©) uedanocnopuHCKNXx aHTMOMOTUKA Yy OONNKY CMPOBUHA 1 NONYNPON3BOAa,

B) uMTOCTaTMKa Yy 06Ky CMPOBMHA M NOMYNpon3Boaa,

r) 3anarbMBKX M EKCMITO3MBHUX MaTepuja,

0) CUpOBMHA KoOje npunagajy rpynu OMOjHUX Apora, NCUXOTPOMHUX CYNCTaHuu W
npekycopa OMojHUX [Apora, Kao W TOTOBWX IeKOBa KOoju cagpXe OrojHe Jpore u
NCUXOTPOMHE CyncTaHue,

) cmpoBwmHa Koje npunagajy rpyny oTpoBa,

€) MMYHOBMOMNOLLIKUX NEKOBA KOju UMajy ocobuHy 3apasHor MaTepujana,

X) npemukca,

3) MonasHuMx maTtepujana u npou3Boda Koju HUCY ofobpeHn y MOCTYMNKY KOHTpone
KBanuteTa, O4HOCHO NOBYYEHUX 1 BpaheHnx n3 NnpomeTa;

8) npocTopuje 3a ekcneaumumjy roToBUX NEKOBA;

9) caHnTapHe NpocTopuje;

10) rapaepoby;

11) kaHuenapujcke npocTopuje.

MpocTopuje 13 ctaBa 1. Tay. 1)-8) oBor YnaHa mopajy umatu ogrosapajyhy noBpLUnHY
Yy 3aBMCHOCTU O MraHMpaHor obuma un BpCTe NPOU3BOAHE, KOjy NMPOLeHYje HaaNexHo
MUHUCTaApCTBO Y MOCTYNKY M3faBaka J03BOIE 3a NPOM3BOAHY HA OCHOBY 3aKOHa KOjUM
ce ypeflyje obnacTt nekosa n MeAUMLMHCKMX CpeacTaBa, OBOI NpaBwriHWKa, cMepHuua
[obpe nponssohayke npakce, kao 1 cmepHuua [lobpe npakce y AucTpmbyumju.

Ynau 9.

[a 6n ce pusnk og 030UIbHE YrpoOXXEHOCTW fekoBa 360r yHakpCcHe KOHTaMuHauwuje
CBeO Ha Hajmawy Moryhy mepy, 3a npousBoawy oapefeHnx BpcTa NekoBa Kog Kojux ce
ynoTpebrbaBajy nocebHe BpCTe MOMasHWX Martepujana, Kkao LWTO Cy BUCOKO
ceHanbunuanpajyhm matepujanu (HNp. NEHUUUNUH) UM BUMONOLLKM nNpenapaTu (HNp. o4
XMBUX OpraHu3ama) notpebHo je 06e3begmTn npoctopuje ogpeheHe camo 3a Ty HaAMeEHY
1 0OBOjeHe o4 Apyrnx npoctopuja.

MponsBoawy oppeheHux BpcTa fekoBa, Kao LWTO Cy aHTUOMOTWULM, XOPMOHW,
LUTOTOKCMYHM npenapaTtu, oapefleHu BUCOKOAKTMBHWM FIEKOBU, Kao W MNpPOU3BOAHY
HEMeAWLMHCKMX npou3Boaa, He Tpeba obaerbatM y UCTMUM npocTtopujama. 3a oBe
nekoBe, y M3y3eTHMM CriyyajeBumMa, MOXe ce MpUXBaTUTUM MPUHLUMM KamnawCKor paja
(BpemeHcko pasfBajake NPOM3BOAHE PasnNUuUUTUX Npoussoda) y UCTUM npocTopujama
noa ycrnoBoMm pJa ce npegysMy cneumduyHe mMepe onpesa U u3Bpwe notpebHe
Banugaumje.

MponsBoaHa TEXHUYKMX OTPOBA, KAo LUTO Cy NecTuuuMaum u xepouuuam, He cme ce
obaBrbaTu y NnpocTopujama Koje ce Kopucte 3a Npoun3BoaHY NEKOBA.

YnaH 10.

EkToaHTUNapasmMTnum 3a CnosbHy ynotpeby Ha XuBOTUH-aMa Koju cy Jobwunu gossony
3a CTaBfbakbe Yy MNpOMET Kao feKoBW KOju ce WCKbyumBo ynoTtpebrbasajy Yy
BETEPUMHAPCKO] MeOULUMHK, MOTy Ce MPOU3BOAUTM U MYHUTM KaMnawsCKM Yy NOCEOHUM
npocTopujama 3a necTuumae y Kojuma ce He CMejy Npon3BOAUTU Apyre BPCTE NEKOBA.

Y nocTynky npou3BoAre NnekoBa M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa Mopajy ce npuMenmsatu
ogroBapajyhe u BanuanpaHe MeTofe uuwhewa kako OM ce cnpeynna yHakpcHa
KOHTamMmuHauuja.

CknaguwitTere ekToaHTMnapasutMka Mopa ce obaerbatv y cknagy ca cMepHuuama
Hobpe nponssohayke npakce.

YnaH 11.

MpocTopuje, 0O4HOCHO NPOCTOP 3a NPOU3BOAHY JTEKOBA MPOMMCAaH OBUM MPaBUITHUKOM
Mopa Aa ucnywasa criegehe ycnose:

1) pa je narpaheH og 4BpcTOr MaTepujana un ga je rpaheBUHCKO-TEXHUYKN MOrodaH 3a
onpeheHy HaMeHy, OOHOCHO [a Cy 3udoBW, MOAOBM U nnadhoHWM rnaTtkux MOBpLUMHA,
nspaheHn of matepuvjana Koju Huje noasioxaH nyuakwy M ocunawy, Kao u ga ce mory
6p30 1 Nako YUCTUTK, a Mo NOTPeOM n Ae3nHPUKOBATH;



2) pa je ocBeT/beH, kKao W fa cy TemnepaTypa, BMaXHOCT M BeHTMNauuja
ogroBapajyhm n 6e3 LTETHOr OUPEKTHOT WM WMHOMPEKTHOr yTuuaja Ha HecmeTaHo
OofBVjake npoueca nNpousBodwe U UcnpaBaH paj ypehaja, kao M 3a nponucaH wu
6e3benaH npujeM, CMELUTa] U YyBake CUPOBMHA, MOMYNpPOM3BOAa, FOTOBUX IEKOBA U
Martepuvjana 3a nakoBawe;

3) pa npoctopHO u pacnopedoM onpeme K ypehaja 3agoBorbaBajy noTpebe
HecmeTaHor obaBrbaka npoueca paga y cBum pasama, 6e3 pusnka n moryhHocTh
3aMeHe Unn MeLlakba PasnnMunTMX NeKoBa U HBUXOBUX KOMMOHEHTH;

4) pga je nNpuKIbydeH Ha KOMYyHarnHy WHdpacTpykTypy (BOOOBOA, kaHanu3auuja,
eneKkTpu4Ha Mpexa u ap.).

YUnaH 12.

MpocTtop 1 onpema mopajy 6uTK NpPojeKTOBaHW, OAHOCHO (OYHKLMOHANHO NoBe3aHu 1
usrpaheHn Tako ga ce ceege Ha MUHUMYM MOTFYRHOCT rpeLuke y nOoCTYnKy Npou3BOAH-E,
O[HOCHO [a Ce Ha Taj Ha4uH cnpeyn KoHTaMmunHaumja, yHakpcHa KOHTamuHauuja n gpyru
HeraTuBHM eekTn Koju 61 MOrnu yTMLaTN Ha KBanuTeT neka.

AKo ce mnpou3BogHM Mpouec obaBrba y Bule npocTopuja, pag Mopa ga Oyae
OpraHu3oBaH Ha TakaB HayMH Aa ce npou3BoAra ofBuja 6e3 MKakBMX OMacHOCTM Mo
KBanuTeT neka.

YnaH 13.

3a npousBoawy CTEPUITHMX NEeKoBa, nopes nNpocTtopuja, 0QHOCHO MPOCTOopa M3 YnaHa
8. oBor npaBunHuka, nponasohad je gyxaH ga obesbeagm n nocebHe npoctopuje, koje
Mopajy Aa ncnywanajy cnegehe ycrnose:

1) na cy cHabaeseHe UNTPUPAHMM Ba3gyxoM flaMUHAPHOr CTpyjakba No4 NPUTUCKOM
BAWMM O NpUTUCKA Yy CycedHVMM MpocTopujama, a 3a Cchny4yaj naga Hagnputucka -
KOHTPOIMHUM U1 cUrHanHum ypehajuma;

2) pa je obesbeheH noTpebaH HMBO XEepPMETUYKOr 3aTBapara Npo3opa, BpaTta U
ocTanux OTBopa M Aa je npucTyn y Te npoctopuje moryh camo Kpoa3:

a) npocTopujy 3a npecenadvewe um opnarawe opgehe m obyhe ca ob6e3beheHum
ypehajemM 3a npare pyky u gesnHdexkuumjy,

©) npocTtopujy 3a obnadvewe CTEPUITHOr pagHOr ofdena, kama, Macku, pykasuua u
HaBnaka 3a obyhy,

B) ynas3 3a yHOLLEeHe NMonasHor maTepujana u npubopa.

lMpe noyeTka 1 y TOKYy NPOM3BOAHE Yy NpocTOopMjama M3 cTaBa 1. Tauka 2) OBOr YnaHa
MOpa ce y Ckrnagy ca CTaHOapAHVMM onepaTMBHMM MOCTyMnuMMa npoussofava, o6aButu
PYTUHCKA KOHTpoOsia MuUKpobuonoLuke 4Ynctohe Basgyxa, NOBpLUMHA, ypehaja n onpeme,
npu Yemy ce Hanasu Mopajy ynopeauTtu ca yTepheHum ctaHgapammva.

YnaH 14.

3a npou3BoAky MMYHOSOLWKMX M BMOMOLLKMX NeKOBa (CEpyMM U BaKUMHE) nopes
npocTopuja 13 YnaHa 8. oBor npaBuSiHKMKa NponsBohay je oyxaH aa o6e3beau:

1) 3acebHe npocTopuje 3a CMeELUTa] HETPETUpPaHMX U TPEeTUpPaHUX KUBOTUH-A, Ca
KapaHTUHOM;

2) npoctopuje ca ypehajuma W ONPeMOM 3a YyHUWITaBakbe BUPYMEHTHOr
BaKTeprOonoLLKOr MaTepujana 1 3apaxeHnx XUBOTUHA;

3) npocTopuje ca ONPeMOM 3a MMYHOJOLLIKY Y TOKCUKOSIOLLKY KOHTPOMY NPOu3BOAaA;

4) nocebHO HaMeH€eH NpocTop 3a Npoussoarwy BCG BakuMHe M 3a pyKOBaH€ XUBUM
OpraHu3MMmMa Koju ce KopucTe y Npoun3BoaHUn TyOepKyMHCKUX NPOn3Boaa;

5) noce6bHO HameheH MPOCTOP KOjU Ce KOPUCTM 3a pykoBawe ca Bacillus anthracis,
Clostridium botulinum, Closttridium tetani go 3aBpLieTka npoLeca nHakTusauuje.

YnaH 15.

[MpocTopuje nponucaHe OBUM MPaBUMHUKOM MOpajy Aa Ce OApXxaBajy Tako ga ce
MaTepujanu noTpebHM 3a NpouM3BOAHY Hamnase Ha O03HaYeHOM MecTy, a ocTanu
MaTepwujan Koju Huje NponmncaH TEXHOMOLLKUM MOCTYNKOM Npou3BoAHEe (oTnauy 1 octaum
cvMpoBMHa, Meflynpor3Boaa, roToBMX NPOM3BOAa U MaTepujana 3a nakoBawe, cpeacraBa
3a unwhere NpocTopuja U onpeme, OAEBHM NPEAMETU KOjU Cy BaH ynoTpebe, xpaHa u
4p-) y OpyriMm 3a Ty cBpxy oapefheHnm npoctopujama.



MpocTopuje Mopajy pedoBHO Oa Ce Nepy, 4YncTe, MO NOTpedu AOe3uHUKYjy wu
KOHTPOSNULY, Y 3aBUCHOCTW O HaMeHe NpocTopuje, N y kuMa Mopajy Aa CToje O3Hake
3abpaHe nyweta, y3numara xpaHe v nuha, kao n gpyre 3abpaHe koje Mory ytuuaTu Ha
XWUrnjeHcKe ycrose.

YnaH 16.

MNpeMukc ce Mopa npoM3BOAMTM Y MOCEOHO HaMeHEeHO] MPOCTOpPMjM Koja He
npeacTaBrba Aeo rmaBHOr NpOM3BOAHOr NPOCTOpa npov3sohava.

N3y3eTHO of cTaBa 1. OBOr 4maHa MpPeMUKC Ce MOXe Mpou3BOAUTUM WU Y TNaBHOM
NpPoOn3BOAHOM MPOCTOPY Mpou3BoNaya Koju je TammnoH 30Hama OfABOjeH O NPOU3BOAHE
OpYyrvx npoun3Boaa, kako 6u ce CMamMo pU3nK of KOHTamuHauuje Opyror Npovu3BOLHOTM
npocTopa, OOHOCHO APYr1x Npoun3Boaa.

Y npocTtopujama, OAHOCHO MPOCTOPY Yy KOMEe Ce MPOWM3BOAM MPEMMUKC HE MOry ce
Npon3BOAUTU BUTAMUHCKO-MUHEPAnHU AoAaLm XpaHu 3a XUBOTUHE.

YnaH 17.

lMponseohay neka mMopa ga pacnonaxe oarosapajyhom onpemMom koja ucnywasa
cnepehe ycnose:

1) pa je norogHa 3a ynotpeby, npemMa TEXHUYKMM KapakTepucTMKaMa 1 kanaumTeTy;

2) pa ce no nponucaHMMm MNOCTyNUUMa MOXe pedoBHO oapxasaTu, Kanubpucatu,
YNCTUTU, U NO NOTPedn, Ae3nHUKOBATU UMK CTEPUNUCATH;

3) pDa je WHCTanMpaHa Ha HauvH KOjM ChpevYaBa CBakv PU3MK O TPELUKe Wnn
KOHTamMuHauuje;

4) pa y Toky mpoueca npousBoawe Oyne obenexeHa BMOHUM O3Hakama O Ha3uBY,
Opojy cepuje n gpyrum nogaumma o nponssony.

Onpema Mopa ga Oyde npojekToBaHa, CMeLUTEHa W odpXaBaHa Ha HayuH Koju
ofrosapa H-eHOj HaMeHM.

MpownsBohau je oyxaH aa 06e3begun oaroeapajyhy onpemy 3a NpoLeCHY KOHTPOnYy.

YnaH 18.

Mpownseohau je ayxaH Aaa u3BpluM oarosapajyhy ksanudukaumjy onpeme n cucrema,

kanubpauujy, ogHOCHO Gaxaapere, kao 1 Banvaaumjy npoueca nponsBoaHe.
KoHTponHa na6opaTopuja
Ynan 19.

KoHTponHa nabopartopuja, y 3aBMCHOCTW O BPCTE fieka Koju ce Npon3Boan, OAHOCHO
KOju Ce KOHTponuLle, Mopa Aa pacrnonaxe ca:

1) npocTopujama 3a XeMUjCcKy, OOHOCHO (PU3NYKO-XEMMUJCKY KOHTPOIY;

2) npocTtopujama 3a KOHTPOIy MUKpobUonoLLke YncTohe;

3) npocTopvjama 3a KOHTpony Ouonowke akTMBHOCTW, CTaHaapausauujy,
BMPYCOIOLLKA M CEPOSIOLLKA UCTIUTUBAH-A;

4) npocTtopujama 3a KOHTpony hapmMaLeyTCKO-TEXHOOLLKNX KapaKTepucTmka neka;

5) npocTtopujama 3a KOHTPOMY anMporeHOCTH, HEeLLKOArbUBOCTH, NOKarnHe u CUCTEMCKE
NOAHOLLIBLUBOCTU, Kao U APYrMX TOKCMKOMOLLUKUX U hapMaKOOLLKNX CBOjCTaBa feka Ha
eKCrnepuMeHTanHMM XXUBOTUHaMa;

6) npocTopujama 3a CyBYy W BriaXHy cTepunuaauujy, 4enuporeHunsaumjy, n acentmya
pag;

7) npocTopujama 3a CMelTaj TpeTMpaHuX W HeTPeTUpaHUX >KUBOTUHA, Cca
KapaHTUHOM;

8) npocTtopujama 3a npane naboparopujckor nocyfha n npmdopa;

9) npocTopuyjama 3a cMeLUTaj KOHTPOSTHUX Y30paka, Kao 1 y3opaka Kojuma ce ucnutyje
cTabunHocT n yTBphyje pok Tpajarsa, y Cknagy ca NponMcaHuM yCrioBUuMma 4yBama;

10) npocTopujama 3a cCMelTaj CUMpPOBMHA, CTaHAapAa, XemuKkanuja wu gpyror
mMaTepujana, ca U3gBOjeHUM MPOCTOPOM 3a YyBahe Jako 3anarbvBUX M eKCMI03MBHMX
marepuvjana;

11) caHuTapHMM npocTopujama ca rapgepobom.

Mpoctopuje u3 craBa 1. oBOr 4ynaHa Mopajy Aa WCNywasajy W Apyre ycrose
nponncaHe oBUM NPaBUITHUKOM.



MocrnoBu y KOHTPONHOj NabopaTopujn obaBrbajy ce y cknagy ca cMmepHuuama [Jobpe
npomnsBohauyke npakce, ogHocHo [obpe KoOHTponHe nabopaTopujcke npakce, Kao K
cmepHuuamMa [lobpe nabopatopujcke npakce.

Ynan 20.

KoHTponHa nabGopartopuja 13 uynaHa 19. OBOr npaBuilHMKaA MOpa Ada pacnonaxe
onpemMomM norogHoMm 3a wusBohewe GUanyKo-xemmjcke, hapmaLeyTCKO-TEXHOMOLLKE,
MUKpOGUOnoLLKe 1 BMONOLLKE KOHTPOMEe KBanuteTa fekosa.

Onpema u3 ctaBa 1. oBor unaHa mopa ga byae cepsucupaHa, 0AHOCHO aTecTupaHa,
KkBanudukoBaHa, kanubpucaHa u 0OaxgapeHa O 4Yemy npousBohiay Mopa BOAUTU
oarosapajyhy eBnaeHunjy.

YnaH 21.

KoHTponHa nabopatopuja mopa ga 6yae ofBojeHa o NpoM3BOAHMX 30HA.

KoHTponHe nabopartopuje 3a KOHTPONYy OMOMOLIKMX U MUKPOOMONOLLKMX npenapaTa 1
pagmMoakTMBHMUX M3oTona Mopajy Aa 6yay oaBojeHe.

KoHTponHa nabopartopuja Mopa ga Oyae npojekToBaHa Tako Aa ogrosapa onepauujy
Koja ce y H0j obaBrba, 1 MOpa MMaTh AOBOSBLHO NPOCTOpa Kako 6u ce nsberne 3ameHe u
YHaKpcHa KOHTamMuHauuja.

KoHTponHa nabopatopuja mopa ga uma ogrosapajyhm norogaH npoctop 3a dyBame
y3opaka 1 foKymeHTauuje.

3a 3aWwTnUTy OCEeT/ILUBMX WMHCTPYMEHaTa of Bubpaumja, enekTpouHtepdepeHuuja,
BNaXXHOCTU UTA. NOTpebHO je 06e36eanTn 0aBOjeHe NpocTopuje.

Y KOHTpONHOj NabopaTopuju y Kojoj Ce pyKyje crneuunjanHumM cyrncraHuama, Kao LTo cy
GMONOLLKM U pagnoakTUBHM y30pum, NoTpebHo je 06e3beanTtn cnewmjanHe ycnose.

lil. KAOAP
YnaH 22.

Mpouasohady Mopa MMaTu Ha CBakoM MECTY NPOou3BOAH-E 3a Koje je gobuo go3sony
HaanexHor MWHWCTapCTBa, [AOBOSfbaH OpOj 3amocrneHux CTPYYHUX nvua ca MNyHUM
pagHMM BPEMEHOM, Kao 1 ca noTpebHMM KBanudmkalmjama u NnpakTU4HUM UCKYCTBOM 3a
npoun3BoaHY NeKoBa, U To:

1) Hajmawe jedHO nuvue OOroBOPHO 3a MPOM3BOAHY - KOje Mopa UmaTtuM BUCOKY
CTPYYHY crnpemy 13 obnactu: cdapmaumje, MeguumnHe, xemuje, TexHonoruje, buonoruje,
MoneKkynapHe Guonoruje, BeTepyHapcke MeauLMHe 3a NEKoBE Koju ce ynoTpebrbaBajy
UCKIbYYMBO Yy BETEPVMHApPCKO] MeAuUMHW, Kao W crneuujanu3auujy u3 obnactu
dapmavueyTcke TexHomnoruje, nHayctpujcke capmaumje, ogHOCHO Apyry oarosapajyhy
crneumvjanusaumjy y 3aBMCHOCTM Of BpCTe NPOu3BOAHE, HajMake TpWU roguHe pagHor
UCKyCTBa y MNpOU3BOAHM NEKOoBa, Kao W godatHa noTpebHa 3Hawa WM UCKycTBa Y
3aBMCHOCTU Of, BPCTE NEKoBa Koju ce npoussoae koA Tor nponssohaya;

2) Hajmare jegHor kBanudukoBaHOr chapmaieyta OAroBOPHOr 3a MyLUTawe cepuje
neka y npomet (QP) koju mMopa umaTuM 3aBpleH apmaueyTckn akynTeT ca
crneuvjanusauujom M3 0o6nacTm UCNMTUBAHA WM KOHTPONE KBanuTeTa neka, OAHOCHO
apyrom ogrosapajyhom cneuujanusaumjom unu mehyHapoaHO npusHaT cepTudukaT 3a
obaBreawe TUX MocnoBa (nNpuxBaTa ce W Joka3 u3 3emarba EBponcke yHuje aa
ogpeheHo nuue moxe obaerbatu nocroBe QP nponucaHe cmepHuuama [obpe
npomssohayke npakce) W Hajvakwe TpuU FOAMHE pagHOr MCKycTBa Yy MNpPOM3BOOHM
ogpeheHe BpcTe nekoBa Koje npov3Boau npousBohay kog kora obaerba nocrnose
KBanudunkosaHor apmaveyTa, Unm Ha NocroBnMMa UCNMTUBaHka N KOHTPOne KBanuTteTa
neka;

3) Hajmawbe jegHoOr KkBanMWKOBaHOr apmMaleyTa OLrOBOPHOr 3a KOHTpOny
kBanuteta (QC), koju mMopa wmaTh 3aBplieH dapmaueyTckn pakynteT ca
crneuvjanusaumnjom u3 odnactTu UCNMTUBaHA U KOHTPOIE KBanuTeTa fneka U HajMakwe Tpu
roavHe pagHor UCKYCTBa Ha MOCMOBMMA MCMUTMBaka U KOHTPONE KBanuTeTa neka;

4) pagHUKe ca BMCOKOM CTPYYHOM CrpeMoM u3 obnactv dapmauuje, TeXHornoruje,
xemuje, Owuonoruje, MonekynapHe Owuonoruje, MeauuMHe, a 3a JeKOBE KOju ce
ynoTpebrbaBajy WCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MeauuuHu M3 obnactu BeTepuHapcke
MeauunHe, ca HajMame jeQHOroAulHbUM PafiHUM UCKYCTBOM, MOA YMjuM ce Haf30poM



npousBoAe roTOBM NIEKOBM M EKOBWUTE CyncTaHue u obasrba npouec mefydasHe
KOHTpOne KBanuteTa;

5) pagHuke ca BUCOKOM CTPY4YHOM cripemoM 13 obnactu papmauuje, a 3a nekose Koju
ce ynotpebrbaBajy MCKIbYYMBO Yy BETEPUHAPCKOj MEAMUMHU 13 0bracTyu BeTepuHapcke
MeauuuHe, ca HajMare jeQHOroguWHbUM pagHUM UCKYCTBOM, MO YMjUM Ce Hag30poM
obaBrea cmeLTaj, YyBawe M n3gaBare NIEKOBUTUX CYMNCTaHUM, Kao U CKnaguwtere U
UCropyymBar€e roToBMX JIEKOBA HAMEHEHMX 3a CTaBIbake Y NPOMET;

6) 3a nNpov3BOAHY WMYHONOLWIKMX M BUOMOLIKMX fekoBa - pafHUKe ca BWCOKOM
CTPY4YHOM CMpEMOM: MeAuLUMHCKe, hapmaLeyTCcke U BeTepUHapCKe CTPyKe 3a NeKoBe
Koju ce ynotpebrbaBajy UCKIbyYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAMLUHK, ca NOCNeAMnIIOMCKUM
ycaBpLUaBak-eM, OQHOCHO oarosapajyhoM crneuujanusaumnjom n3 06nactu MMyHOSOLLKMX
n OBUOMOWKMX Hayka, nog uvjuMm ce Haasopom obaBrba Npou3BoAHa, KOHTpOna
KBanuteTa u CTaBrbake y NPoMeT UMYHOBMOMOLLIKUX NEeKoBa;

7) Hajmame jeqHO Nuue OAroBOpPHO 3a nocrnoBe obesbehewa kBanuTeTta (QA) ca
BMCOKOM CTPYy4HOM CrpeMoM u3 obnactu dapmauuje, MeguumHe, xemuje, TeXHonoruje,
a 3a JIeKoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy UCKIbY4MBO Y BETEPMHAPCKOj MEOULIMHN U3 oBracTu
BeTepunHapcke MeauuvHe, ca HajMare TpU roamMHe pagHor UCKycTBa Ha ogrosapajyhum
NocrnoBuma;

8) pagHuKe ca Hajmare cpedrOM CTPY4YHOM CrpemoM, ogrosapajyher ycmepea,
ocnocobrbeHe 3a NPOM3BOAHY Y KOHTPOIY KBanuTeTa Nekosa;

9) pagHuke ocnocobrbeHe 3a NoMohHe TeXHUYKe MOCMoBe Y Be3n ca NMpOu3BOLHOM
nekosa.

ObGaBe3e u 0AroBOpPHOCTM kBanudmkoBaHOr dhapmaleyTa OArOBOPHOr 3a NylTawe
cepuje neka y npomeT (QP) n kBanudumkoBaHor capmMaleyTa OAroBOPHOr 3a KOHTPOMy
ksanuteta (QC) mory 6utn objeamreHe y jeaHoj ocobu koja je kBanudumkoBaHM
hapmaLeyT OAroBopaH 3a KOHTPOMy KBanuteTa u nywtawe cepuje neka y npomet (QP -
QC), nog ycrnosoM ga npou3sBohay fieka Hema COMCTBEHY KOHTPOMHy nabopartopujy Ha
MeCTYy NPOU3BOAH-E 3a Koje je 400610 J03BONY HaAeXHOr MUHUCTapCTBa.

Jlnue 13 crtaBa 2. OBOr YnaHa Mopa MmaTu 3aBplUeH (hapmaleyTckm dakynTeT ca
crneuujanusaunjom us obnactun UCNMTUBaHAa U KOHTPOIE KBanuTeTa feka U HajMarbe Tpu
roAvHe pagHor UCKYCTBa Ha MOCIOBUMAa UCTIMTMBAHKa U KOHTPOIE KBanuTeTa neka.

Cwmartpa ce ga nuua 13 ctaea 1. Tad. 1)-3) u ctaB 2. OBOr YnaHa ucnykasajy yCros y
nornegy nponucaHe cneuuvjanusauyje n ako cy 3anodena ogrosapajyhy cneuujanusauujy
y NpBOM YMNUCHOM POKY Ha opgrosapajyhem dakynTeTy nocne fgaHa cTynawa Ha cHary
OBOr MpaBuITHUKa.

Y cnyyajy u3 ctaea 4. oBor u4naHa npoussohay je AyxaH Aa HaanexHoMm
MUHUCTapCTBY AOCTaBW [OKa3 O UCMYHEHOCTM YCrnoBa Yy poKy of Tpu roAuHe oA AaHa
3anoyeTe crneuujanusauuje.

Mpownseohau je gyxaH ga HagneXxXHoM MUHUCTapCTBY AOCTaBu nme nuua u3 ctasa 1.
Tay. 1)-3) u cTaea 2. oBor ynaHa.

Ynan 23.

Mponssohay Mopa mmaTK 3anocineHo nuue OAroBOPHO 3a dhapMakoBurunaHuy 3a
nexkoBe U3 NPOU3BOAHOr Nporpama npounssohaya.

Jivue n3 craBa 1. oBor yYnaHa mMoxe obaBrbaTv M Apyre NOCMOBE Y NPOU3BOAHW,
O[HOCHO KOHTPOMM KBanuTeTa rnekosa kog npoussohaya.

JInue 13 craBa 1. oBor 4naHa Mopa MMaTu BUCOKY CTPYYHY cnpemy dapmaleyTcke
CTpyKe, OAHOCHO BeTepuHapcke MeauuMHe 3a JeKoBe Koju ce ynoTpebrbasajy
UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEANLIMHMN.

Mponseohay Moxe nopen kagpa u3 ynaHa 22. oBOr npaBuiHWKa, 3aBUCHO O BpCTe
npoussoare, Aa uma u ogrosapajyhu 6poj pagHuka ca BUCOKOM CTPYYHOM CMpPEMOM,
hapmaueyTcke, MeOuUMHCKe, CTOMAaTOMOLLKe, BeTepuHapcKke, Xxemwujcke, OuonoLuke,
TEXHOSIOLLKe 1 apyre ogrosapajyhe cTpyke.

UnaH 24.



JIvua ns ynana 22. ctas 1. Tau. 1)-3) oBOr NpaBuIHUKa Y AOHOLLEHY CTPYYHUX OAnyKa
He Mory yTuuatuM jeJaH Ha [Opyror y npouecy npov3BOAHe, OOHOCHO KOHTpone
KBanuTeTa fneKkoBa.

Jlvue un3 unana 22. ctaB 1. Tay. 2) n 3) u cTaB 2. UCTOT YNaHa OBOI MpPaBUITHMKA, HE
MOXe OUTU YyKIbydeHO Yy npouec Mpou3BOAH-€ Neka 4ujy cepujy nywTta y npomer,
OLHOCHO YW1jy cepujy KOHTponumLle.

Ynan 25.

MponsBohay je gyxaH a uma OpraHMsaumoHy Lwemy QYHKLUMOHANHUX uenuHa vy
Kojuma ce obaBrbajy mocrnosu pykoBohewa M HaA3opa Hag NpoLecoM Mpov3BOAHE
nekoBa Kao M nvua m3 4YnaHa 22. ctaB 1. Ta4. 1)-3) n craB 2. MUCTOr 4YnaHa OBOT
npasunHuKa.

Y opraHusauunoHoj wemn nu3 ctasa 1. oBor 4naHa yTephyje ce ogHOC HagpeheHoCTH
3anocneHux nuua y npouecy nNpov3BoAHe, MylTaka cepuje neka y npomeT, OAHOCHO
KOHTporne kBanuteTa 1 obesdbehera kBanureTa.

Mponseohay je gyxaH ga 3a nuua 13 ctaBa 1. OBOr unaHa yTBpau chneunduyHa
3agyxena ca ogroeapajyhum osnawhernma 3a cnpoBohere HUXoBUX OATOBOPHOCTHU, a
LUTO ce Mopa 3abenexvTn y onucy nocna Tmx nuua.

JInue n3 unana 22. ctas 1. Tay. 1)-3) 1 cTaBa 2. UCTOr YnNaHa OBOr NpaBuHMKa, Mopa
6e3 ognarawa nMcMeHo obaBellTaBaTM HaAMNEXHO MWHWCTAPCTBO O npobnemuma y
npouecy npou3BOAH-e KOjU MOry YTULATWM Ha KBanuTeT NeKoBa, Kao M Ha PedoBHO U
KOHTMHYMpaHO MyliTake cepuje Neka y MpoMeT, OQHOCHO cHabaeBawe TpXuWTa Yy
Penybnuumn Cpbuju nekosnmMa 3a Koje je 4oOMO JO3BOIY 3a CTaBIbake Y MPOMET, Kao U
Aa nucmeHo obaBellTaBa HaAneXxHO MUHMACTAPCTBO O Hamepu npousBofhaya Aa
npecTtaHe ca Npou3BoaH0M oapefneHor neka.

Jlnue n3 craBa 4. OBOr YnaHa OyXXHO je ga NMMCMeHO obaBelLTeHe ca HaBegeHUM
pasno3uma 3a Hamepy npousBohjaya pga npectaHe ca MNpPOU3BOAHOM, [AOCTaBM
HaanexHoM MUHWCTapCTBY HajkacHuje y pOKy of LWeCT Meceuu npe [aHa npecTaHka
npoussogre ogpeheHor neka.

OyxHocTn nmua m3 ctaBa 1. oBor 4ynaHa npou3Bohady Moxe nocebHMM akTom
nosepuTn oBnawheHnm 3ameHvLMmMa TUX nuua Koju Mopajy ucnywasaTu UCTe YCroBe Y
norrneny CTpyyHe cnpeme, ogrosapajyhe cneuuwjanusauuje v pagHOr UCKycTBa Kao U
nuua n3 ynaxa 22. ctae 1. Tad. 1)-3) n ctaBa 2. NCTOr YnaHa OBOr NPaBUNHMKA.

OpraHu3aumoHa Lwema u onuc nocrioBa 3anocrneHux nuua mopa éutn y cknagy ca
nponucaHMMm yHyTpallkbMM MOCTynuMMa npounssohada, 04HOCHO MOCTYMKa Npou3BOAH-E
n obesbenena keanuteTa.

YUnaH 26.

Mpouasohau je ayxaH ga 06e30ean CBMM 3anoCneHnM nmumMMa CTPYYHO M NPaKTUYHO
ycaBpluaBare 3a cnpoBohere cMmepHuua [lobpe nponssohayke npakce, a y 3aBUCHOCTU
o mocrnoBa Koju ce obaBrbajy u ycasplaBate 3a crnpoBohere [dobOpe KOHTponHe
nabopatopujcke npakce, cmepHuua [obpe nabopaTopujcke npakce, Kao U CMepHuLa
[obpe npakce y auctpmbyumjy n npahewe CBUX HayYHO-TEXHUYKUX [OCTUrHyha y
obnactu nponsBoaH-e NeKoBa.

Mpoussohau je gyxaH aa 06e3deam CBMM 3anocneHMM nuumMma cnpoBofere nodYeTHe
M TpajHe, TeopeTcke M npakTnyHe obyke y LUuIby YyrnosHaBaka YKYNMHOr cuctema
obe3beherwa kBanuTeTa, y3 obaBe3Hy MNpPOLEHY YCNELHOCTU CnpoBefeHux obyka 3a
CBaKor 3anocrneHor.

YnaH 27.

Mpomseohay je AyxaH pJga cnpoBogu nMporpaMm 3awTuTe 34paBiba Ha pagy
3anocneHux, y cknagy ca nponucuma us obnactu 6e3begHocTu 1 3gpaBrba Ha pagy, Kao
n Aa cnpoBoau nponuce y obnactu caHUTapHoOr Hagsopa.

IV. KOHTPOJIA KBAIIUTETA
YUnaH 28.
lMpoussohay je AyxaH Oa uma oferbere 3a KOHTPONy KeBanuTeTa Koje Mma Ha

pacrionarawy jeaHy unv Bule nabopatopuja 3a KOHTPOY KBanuTeTa ca ogrosapajyhum
KaZpoM M OMpeMOM 3a KOHTPOMY KBanuteTa MofiasHWx mMatepujana, matepujana 3a



nakosare, Mefynpomssoga, nonynpousBofda M roToBUX FeKOBa, y KojuMma ce BpLUu
KOHTpOIa KBanMTeTa CBaKe cepuje neka y cknagy ca cmepHuuama [1obpe npomssohadyke
npakce, ogHocHo [lo6pe KoHTponHe nabopaTopujcke npakce.

YnaH 29.

Mpouasohau je ayxaH na 0b6e3bean aa ce y NOCTYMNKY KOHTPOSe KBanuTeTa:

1) ysopum nonasHMX MaTepwujana, maTepujana 3a nakosawe, Mehynpoussoaa,
nonynpou3BoAa M rotoBMX JiekoBa y3umajy nomohy mMetoaa ofobpeHux of KOHTpore
KBanuteTa;

2) Banuavpajy MeToae UcnuTrBama NekoBa;

3) BOAM eBMAEeHUMja Py4HO, OOHOCHO MOMONY WMHCTPYMeHaTa, kao OoKa3 na cy
CTBapHO M3BpPLUEHN CBW NOTPebHM MOCTYNUM y30pKoBaH-a, KOHTPONe M UCnuTuBama, C
TMM [a ce CBaKO oACTynawe benexv u ucnuryje;

4) roToBM NPOM3BOAMN Cagp)Xe aKTMBHE CaCTOjKe KOju O4roBapajy KBanuTaTUBHOM U
KBaHTUTATMBHOM CacTaBy Jieka OnucaHoM Yy [JOKYMeHTauuju MoAHeToj] y3 3axTeB
AreHumju 3a u3gaBakbe [03BOME 3a CTaBrbakbe fleka y NpoMeT, Kao M ga cy
3agoBorbaBajyhe uuctohe u ynakoBaHm y oprosapajyhy ambanaxy w wcnpaBHO
obenexeHu;

5) Boan eBmaeHumja O pesyntatMma ucnuTMBawa M O TOMe Ada N je UcnuTuBare
nonasHWx martepuvjana, matepujan 3a nakosawe, Mefynpoussoga, nonynpoussoga u
roToBMX MpPoun3BoAa, NPaBUIHO MPOLEHeHo npemMa cneundukaumjn, ¢ TMM ga npoueHa
npoussoaa obyxBaTa Mpernei W aHanuay peneBaHTHE MPOWM3BOAHE AOKYMeHTauuje u
npoLeHy oAcTynawa oA 04o0peHux NocTynaka;

6) HWM jeoHa cepuwja neka He nywTa Yy MNPOMET Mpe Hero LWTo KBanuduKoBaHu
apmaueyT 13 unaHa 22. ctas 1. Tay. 1)-3) n cTaBa 2. NCTOr YnaHa OBOI NPaBWITHKIKA,
noTBpAW Aa je NneK y ckragy ca AOKyMeHTaLuuMjoM Koja je nogHeTa AreHumjy y3 3axTeB 3a
Aobujare [03BOMe 3a CTaBIbake fieka y NPOMET;

7) 3a0pXun OOBOSbHO pedepeHTHMX M KOHTPOMHMX y3opaka nonasHux martepujana m
roToBux nekosa 3a byayhe ucnutusare, ako je To0 noTpebHo, kKao 1 Aa ce nek 4yyea y
CBOM (PUHANHOM MakoBaky, OCMM aKo ce paau O U3y3eTHO BEMWKUM NakoBawMMa.

KBanndukoBaHn cdapmaueyT ns ynaHa 22. ctae 1. Tad. 1)-3) n ctaBa 2. ncror 4naHa
OBOr npaBuiiHMKa, CBOjUM MOTNUCOM Y cepTudmKkaty aHanuae, perucrpy wunm
€KBMBaANEeHTHOM [AOKYMeHTY, NOoTBphyje KBanuTeT cBake cepuje neka koja ce nywTa y
npomer.

Ynan 30.

JlabopaTopuja y KOjoj ce KOHTpONULIE KBanWUTET NEKOBUTUX CYMCTAHUU U FOTOBUX
nekoBa AyHa je ga y cknagy ca opgpeabama HaumoHanHe dhapmakoneje, 0gHOCHO
EBponcke capmakoneje, kao M nocebHMx nponuca, OAHOCHO ApYyrMx MehyHapogHo
NpuM3HaTUX MeToAa, BPLUW KBaANUTATUBHY M KBAHTUTATMBHY KOHTPOMY CBUX fekoBa W3
npon3BogHOr Nporpama npovssofava.

JlabopaTopuja je camocTanHa y BpLUewy MOCroBa W 3ajaTaka KOHTpore KBanuTteta
nekosa.

YnaH 31.

MponsBohay je AyxaH ga cnpoBoau CBe onepauuje MCnuTMBaka fneka onucaHe y
AOKyMeHTauuju koja je nogHeTa AreHumju 3a gobujare O03BONE 3a CTaBrbake feka y
npomeT, a Koje ce obaBrbajy npema ogobpeHnm MmeTogama.

MpownsBohay je AyxaH Aa BpLUM Banuaauunjy aHanMTtu4knux Metoga ucnuTreama neka.

[obuvjeHe pesynTate ucnutMBaka neka Tpeba eBuaeHTUpATU U MPOBEPUTM paawu
notephuBana rxose mehycobHe [OCNeaHOCTH.

YUnaH 32.

lMpoussohay je AyxaH ga u3BplLleHa UCnNUTMBaHA feka eBuaeHTupa, a esugeHuunja
Tpeba ga cagpxu Hajmawe criegehe nogarke:

1) Ha3MB MaTepujana unu Npon3Boaa, U rae je To NPUMEHIbUBO, 0ONNK A03Npaka;

2) 6poj cepwije, n rae To ogroeapa, npomssohaya, 0AHOCHO MCMOPYYMOLa;

3) no3uBame Ha ogrosapajyhe cneumdukaumje n nocTynke UCNMTUBama,;



4) pesyntaTe ncnutuBaka, YKibyyyjyhn un npumeabe m npopadyHe, Kao M Mo3uB Ha
oaroeapajyhe ceptudukate aHanmsa;

5) gatym ucnutneama;

6) uHmumjane nuua koja cy obaerbana NcNUTMBamAa;

7) H1umWjane nuua koja cy oBepuna ucnutuearba u npopadyHe, kag To ogroeapa;

8) jacHy usjaBy o ogobpasary Unu ogbujary (Mnu Apyroj OANyUM y normneay crartyca,
OAHOCHO fa nn je opgobpeHo wmnm ondujeHo) ca gaTymMoM M noTnmcoMm oppeheHor
O[rOBOPHOT Nuua.

YUnaH 33.

KBanndukoBaHn papmaueyT 13 ynaHa 22. ctaB 1. 1ad. 1)-3) n craB 2. uctor ynaHa
OBOr NpaBwrHWKa, AyXaH je Aa y nocTynky AOHOLWeHa oAMnyKe O NyLiTakwy cepuje neka y
npoMeT, Mopea aHanuMTUYKMX pesyntarta, yame y ob63vp u nogatke O YCnoBuMMa
npou3BoaHe, pesynraTe npoLecHe KOHTpone, NPON3BOAHY AOKYMeEHTauujy, ycknaneHocTt
KBanuTeTa npoussoa ca crneuudukauujama, kao n uHpopmaumje yHeTe Ha yHyTpaLlkbe
W CMOrbHe MaKkoBawe fneka.

YnaH 34.

KsanudwkoBann dapmaueyT n3 unaHa 22. ctas 1. tad. 1)-3) n ctaB 2. nctor ynaHa
OBOI MpaBwiHMKa OyxaH je aa obe3begum ga cy npe ogobpaBarsa cepuje neka u npe
nywraka cepuje neka y npoMmeT, 3aJ0BOSbEHN HajMarbe cnegehu 3axTeBu:

1) oa je cBaka cepuvja Npon3BeAeHa M NCMUTAHA Y CKnaay ca 403BOJSIOM 3a CTaBIbake
rneka y npomer;

2) pa je npousBoaHa CnpoBefeHa Yy cknagy ca cmepHuuama Jobpe npousBohauke
npakce, OAHOCHO fAa je wu3BpleHa KOoHTpora Yy cknagy ca [oBpoMm KOHTPOMHOM
nabopaTopwjckoM MPaKCcoM, a y Cryyajy yBo3a cepuje rneka M3 3emrbe koja Huje unaHuua
EBponcke yHuje, y ckrmagy ca craHgapavma  Koju Cy Hajmake eKBUBareHTHU
cTtaHgapavma [Jobpe npoussBohayke npakce EBponcke yHuje;

3) 4a cy rmaBHM NPOM3BOAHU NPOLIEC Y METOA UCNUTMBAaHa BanuaupaHu, kao 1 ga cy
y3eTn y 063u1p CTBapHM yCNoBu NPpOU3BOAHKE N €BUAEHLUMjE O NPOU3BOAHN;

4) pa cy 6uno koje HeycarnaweHoOCTU WU NNaHupaHe U3MeHe y NMPOU3BOAHM UMK
KOHTPONM KBanuteTa ogobpeHe oA CTpaHe Nnuua oAroBOPHUX y cknagy ca ytepheHum
cuctemom Kog npomssohaya, a 6mno koje n3ameHe Koje 3axTeBajy Bapujauumjy 40O3BOMe 3a
CTaBrbake Iieka y npomeT, OQHOCHO M3MEHy [03BONiEe 3a NPOM3BOAnY, MpujaBrbeEHE U
opobpeHe oA cTtpaHe AreHumje, OAHOCHO HaANeXHOr MUHUCTapPCTBa;

5) ma cy cBe HeonxogHe npoBepe U TecToBW ypaheHu ykrbyyyjyhn n 6uno kakso
[OAaTHO Y30pKOBake, [a cy ypafeHn TecToBUM WNM nNpoBepe WHuuupaHe 3060r
HeycarnaweHoCTU UNu NnaHnpaHnx N3MeHa;

6) ga je cBa HeonxogHa MPOM3BOAHA LOKYMEHTauMja M AOKYMeHTauuja O KOHTpOnm
KBanuteTa noTnyHa u cnpoBefeHa of CTpaHe 3a TO 0O4roBOPHOT Nuua;

7) ma cy CBM 3ajauu WM3BpLUEHM Yy CKnagy ca 3axTteBMma cuctema obesbehetrba
KBanuteTa;

8) ma cy ysete y 0b3up 6uno Koje Apyre YMkeHuLe Koje Cy MosHaTe, a Koje cy of
3Havaja 3a KBanuTeT cepuje neka.

Ynan 35.

Y30pKe cBake cepwuje roToBOr fieka npou3sofad je AyxaH Aa 4dyBa HajMake roguHy
AaHa nocre ncreka poka ynotpebe neka.

lMpoussohay je OykaH Ja 4vyBa [OBOJbHO Yy30paka CBake cepuje neka Koju ce
KIVHUYKN UCMUTYje, Kao WU KIbYYHUX KOMMOHEHTU (puHanHOr nakosawa Nneka Koju je
KopuwheH 3a cBaky cepuvjy fneka, HajMake [Be roguMHe rnocne 3aspluetka unm npekmga
nocnegrer KNMHUYKOT UCNUTUBaH-A feka y KojeM je kopuvwheHa nojeavHa cepwja neka, y
3aBWCHOCTM O Tora koju je nepwog gyxu. CBuM HaBedeHu y3opuu Mopajy outm Ha
pacnonarawy HaanexHom MUHUCTapPCTBY.

MNpoussohay je OyxaH ga 4YyBa y30pke MOMasHMX CyncTaHuM (ocum pacTBapada
racoea u BoAe) koje cy kopuwheHe 3a npou3BoAwy, Hajvwawe OBE roguHe nocne
CTaBrbama cepuje neka y npomet. OBaj nepuog Moxe 6uTn kpahu 3a OHEe CMPOBUHE KOje



Hucy ctabunHe, a WTO ce Mopa HaBecTu y odroBapajyhum 3axteBuma kBanuteta. Csu
HaBeeHMW y3opum Mopajy 6uTn Ha pacnonarawy HaaAneXHOM MUHUCTapPCTBY.

3a nonasHe cyncTaHUe W NEeKOBe KOoju ce Npou3BOoAe MOojeAMHAYHo WInu Yy Manum
KONMMUMHama, ako HMXOBO YyBake MOXe u3as3BaTm nocebHe notewkohe, npoussohay
MOXe Y [JOroBopy Cca HaaneXHUM MUHUCTApCTBOM YTBPAWUTM Opyre YCrNoBe Y30pKOBat-a
W YyBam-a.

YnaH 36.

Mpouasohau je AyxaH Aa BOAM €BMAEHUMjY M YyBa JOKYMEHTaUMjy Koja ce 04HOCK Ha
KBanuTeT neka, ogrosapajyhe cneuudukaumje, npoussogHe opmynaumje, MeToae,
yrnyTCTBa 3a NpPOM3BOAHY M MNakoBawe, Mpouedype U BoAW €BUAEHUMje O CBakoM
W3BPLLEHOM NOCTYMKY NPOU3BOAHKE U UCMUTMBAHA.

[okymeHTaunja n3 ctaea 1. 0BOr ynaHa kKoja ce 0gHOCK Ha CBaKy cepujy roToBor feka
Mopa 6uTn jacHa, BepogocTojHa, ogobpeHa n axxypupaHa.

MpownsBohay je ayxaH Aa omoryhu npahewe NpousBOAHUX MOCTyMNaka cBake cepwuje
roTOBOr fieka, Kao 1 MpoOMeHe TOKOM pa3Boja Neka HaMeHseHOr KITMHUYKOM UCMUTUBakLY,
ANcTpubyuujy n cneguBoCT cBake cepuje neka (nogaum o 6pojy cepuje n ceptudmkat o
U3BPLLEHOj KOHTPONW KBanuTeTa neka).

Mpoussohay je ayXkaH Aa AOKYMeEHTauuMjy O NMpoM3BOAHM M AUCTpMOyUMjn BOAM Ha
TakaB HauvH da je omoryheHa cneamBoCT feka.

Ynan 37.

Mpouasohau je AyxaH Aa vYyBa AOKYMEHTALM)y O CBaKoj CEpUj Nieka HajMake roguHy
AaHa nocne ucteka poka ynotpebe neka unv neT roguMHa of AaTyma nywTakwa cepuje
rneka y npomer.

MpownsBohay je AyxaH Aa YyBa AOKYMEHTauujy O CBaKOj Cepuju neka HamerseHor 3a
KMUHUYKO UCTMIUTUBAHE, HajMakbe MEeT roavHa nocne 3aBpLueTka nocrnegmer KnMHUYKor
UCNUTUBaHAa Y KOjeM je cepuja neka ynotpebroeHa.

YnaH 38.

Ako npowusBofhay ymecTo LTamnaHe [AOKyMeHTauuje KOPWUCTU KOMIMjyTepu3oBaHu
cucTeM, choTorpadpcke unu apyre cucteme 3a obpaay v apxvBupare nogatka, OyXKaH je
da 13BpLUKM Banugaumjy CBuMx cucteMa u aa gokaxe ga he nogaum, y Toky npeasuheHor
nepuoaa, butn ageksaTHO cavyBaHMU.

Kapa ce kopuctm komnjyTepus3oBaHuM cucTem npousBofad je ayxaH ga obesbeam
3aWwTUTy nogaTtaka of HeosnawheHor ynacka y 6asy nogaTtaka, kao U Heu3bpucusum
3anuc cBakor yHoca unwv nperneaa 6a3e ca nogaTkom O Nuuy Koju Taj nocao obasrba.

Mogaun apxmMBMpaHM Yy KOMIMjyTEPM3OBAHOM CUCTEMY Mopajy butn sawTmheHn opf
owTehewa 1 rybutka nspagom Konvja unu nNpeHocoM y ApYru curypaH cucteMm yyBaha
nogaraka.

Mogaum koje vyBa npomssohay mMopajy OuTK AOCTYMNHU N YUTIBUBK, OQHOCHO MOpajy
Ce AOCTaBUTU Ha 3axTeB HaanexXHor MMHUCTapCcTBa.

Ynan 39.

Mpoussohay BpwW NpUjeM W CKNaguTeHe CUPOBMHA, ambanaxe W roToBMX
npou3Boda, Kao W MNpoOU3BOAHY, KOHTPONY KBanuteTa W NpoMeT fekoBa, Mof
KOHTPOITHUM GpojeM.

KoHTponHu 6poj je 0CHOBHU naeHT1dmMKaLmMoHm nogaTak 0 CBakoj cepujy nponssoga n
Tpeba Aa cagpxu HajMawe 6poj cepuje, Mecel, U roauHy ynasHe KOHTpone KBanuteTa
CUPOBUHE N MaTepujana 3a nakoBawe, OAHOCHO Opoj MpoM3BOAHE cepuje neka Koju ce
He MOXe NoHaBIbaTu.

YnaHx 40.

MpownsBohay je AyxaH Aa 3a CBaku ek, npe noyeTka Npon3BoaHe, U3BpLUN NPOBEPY
da N cy TEXHOMOLLKM MNOCTynak W KBanuTeT CUPOBMHA, MaTepujana 3a nakoBawe Wt
roToBoOr fieka gedmHucanm (yrepheHn) npe nodeTka NpoM3BOAHE M Aa NK je MPON3BOAHMN
nocTynak nNpoBEepeH W CTabunus3oBaH MNPUIMKOM YBONEHa CBaKOr fneka y PefoBHY
npon3BoAHY, Ha OCHOBY MponMcaHe NPOU3BOAHE AOKYMeHTauuje Koja Mopa Aa cagpxu
HajmMarwe ckpaheHu nocTynak npou3BogHe, MPOM3BOAHWM HOPMATMB U cheundukauunjy
onpeme Koja ce KOpUCTU Y NPON3BOaHN.



JefjaH npumepak Npou3BOoAHE AOKYMeHTauuje u3 cTaBa 1. OBOr unaHa 4yyBa nuvue
OAroBOPHO 3a NPOM3BOAHY U Taj NpUMepak JOCTYNaH je HagneXXHOM MUHUCTapCTBY Koje
BpLUM HAA30p HaZ pagom npoussohava.

YnaH 41.

lMpomnsBogHM noOCTynak Mopa ce Wu3BoaUTM MO yHanpen ogpeheHnM nucMeHUM
ynyTCTBMMA U MNOCTYMNUMMa Koju ¢y y cknagy ca [JobpoM npom3sohaykoM npakcom.

lMpoussohay je oyxaH ga Banugupa CBakuM HOBM NOCTyNak MPOU3BOAH-E UMU HEeroBy
BaXHWjy MPOMEHY, YKIbydyjyhn 1 3HavajHuje NnpoMeHe onpeme 1 nonasHux martepujana,
C TUM [a KpuTuyHe pa3e npov3BOAHOr MNOCTynka npou3Bohady obaBe3HO Mopa
peBanuaunpaTn y ogpeheHom BpemMeHCKoM nepuoay.

MponsBohay je AyxaH ga OOKYMEHTOBaHO W AeTarbHO MCnuTa cBa oAcTynakwa of
nponucaHMx MNOCTymaka Yy npouecy Mpou3Bodwe, Y3 KOMEHTap W MoTnuc
KBanMdgukoBaHor gapmaueyta us ynaHa 22. ctas 1. Tad. 1)-3) n ctaB 2. ucror 4naHa
OBOr MPaBUITHUKA.

YnaH 42.

MponsBohay je AyxaH ga ucnuta M eBMAEHTWpa CBaKy peknamauuvjy y Besu ca
ogpefeHum HeJoCTaTKOM fleka M Aa yCcrnocTaBW CUCTEM MOCTynawa U eBUAeHTMpaHa
peknamauuja.

MNpoussohay je AyxaH ga oApedu OAroBOpHO nuvue 3a obpagy peknamauumja v
JOHOLLeHe offyka 0 Mmepama koje Tpeba npegyseTu.

KeanndukoBaHn dapmaueyTt n3 ynaHa 22. ctaB 1. Tad. 1)-3) n ctaB 2. uctor 4naHa
OBOT MpaBuITHMKa W Nnle OAroBOpPHO 3a obesbehere kBanuTeTa mMopajy 6utn ynosHatm
Ca CBakOM peknamauujoM U UCMUTUBaHEM peknaMauuje unv nosravereM neka us
npomeTa.

Ceaka peknamauumja koja Ce OAHOCM Ha HeucnpaBHOCT neka Tpeba Aa Oyae
eBMOeHTpaHa ca CBMM OpWUrMHanHWM getarbuma u ga ce TeMerbHO ucnuta y3 yyewhe
KBanudgukosaHor hapmaveyTa.

UnaH 43.

MNMpounssohad je AyXaH Aa Mma opraHn3oBaH cuctem 3a 6p30 NoBraveH-e roTOBOr feka
13 npomeTa, ca ogrosapajyhnm cteneHomMm XMTHOCTH.

Mpownseohauy je AyxaH ga o0 NOCTYNKy NoBfayewa roToBor fieka U3 npomeTa nocegyje
AOKyMeHTauujy Koja ce pefoBHO KOHTPOMWLLE U axyprpa no notpedu.

O noTtpebu ga ce ogpeheHun nek noByye m3 npomeTta 360r Tora LITO je, UK WTO ce
CyMHa [a je nek HeucnpasaH, nNpou3Bohay je gyxaH Aa XMTHO obaBecTu HaanexHa
MUHWUCTapCTBa, Benegporepuje, YBO3HMKE, OOHOCHO W3BO3HWKE TOr rieka, paau
obesbehera cneaMBoCTM MOCTYNKa MOBMayYerwa rOTOBOr fieka W3 npomeTa of
npownssohaya go Kpajier KopuUcHMKa.

Mpownseohau je oyXaH ga oapenn OAroBOPHO Nuue 3a CnNpoBoNewe N KoopauHauujy
noBsrnayewa Jfieka U3 MpomMeTa, Koje je He3aBWCHO O opraHu3auuje npogaje u
MapKeTuHra.

YnaH 44.

lMpoussohay je AyxaH Aa opraHusyje MOCTynak MHTEpHe npoBepe pagu npahewa
npumeHe u nowToBaka cMepHuua [obpe npomssohauke npakce, ogHocHO [obpe
KOHTponHe nabopaTopujcke npakce, cmepHuue [JoGpe nabopaTopujcke npakce,
cmepHuue [obpe npakce y guctpubyumju u ga npepnaxe notpebHe NpeBeHTUBHE U
KOpEeKTMBHE Mepe.

MocTynkom MHTepHe npoBepe npou3sohad je gyxaH a nepuoanyHo npoBepasa Aa
nM npoctopuje, oOnpema, 3anocfieHn, [AOoKymeHTauuje, Mpou3BOOHE, KOHTpore
KBanuTeTa, AMcTpubyumje nekosa, cucteMa obpage, peknamauuje 1 NoBnayera neka m3
npometa n obesbefhuBamwe kBanuTeTa, MOLWTYjy NPeTxogHO yTBpheH nporpam, pagu
BepudmKaumje hUxXoBe ycarnaweHoCTM ca NpuHumMnumMa obesbehera kBanuTeTa.

lMponsBohay je AyXkaH Aa O WHTEPHO] NPOBEpU M3 cTasBa 2. OBOr YnaHa cayvuHu
M3BELITaA] KOjU cagpXu cBa 3anaxawa O MU3BPLUEHO] KOHTPONM U  MNpPensioxu
npegy3vmMare KOPEeKTUBHMX Mepa.



Y nogHeToM M3BeLUTajy M3 cTaBa 3. OBOr YnaHa noTpebHO je eBUaeHTMpaTU U Mepe
Koje cy npeayseTe NOBOAOM NPeaioXeHUX KOPEKTUBHUX Mepa.

V. MPON3BOAKHLA PAOUOD®APMALIEYTCKUX NEKOBA, BUOTEXHOJOLUKUX
NEKOBA, KAO U JNIEKOBA U3 KPBU XYMAHOI' NOPEKIA
YnaH 45.

MpownsBohay pagnotapmMaueyTckmx nekosa, BUOTEXHOMOLIKMX NEKOBa, Kao 1 nekosa
npomnsBeaeHNXx M3 KpPBWM XyMaHOr nopekna, AyXaH je da, nopen ycrnosa MNponucaHmx
3aKOHOM Kojum ce ypehyje obnacTt nekoBa, ycrioBa nponMcaHMx OBMM MPaBUSTHUKOM,
UCNyHM 1 nocebHe cneuunduryHe ycrnoBe 3a NPOU3BOAHY OBUX FIEKOBA, pagu CMakbeHa
pusMka y TOKy MPOM3BOAHOI NpoLeca y cknagy ca cMepHuuama [Jobpe npoussohauke
npakce.

PagvodapmaueyTckmu nekoBu
UnaH 46.

MpownsBohay Moxe Aa Npou3BoAun paavodapmaLeyTCku nek Kao:

1) pagnodapmMaueyTuk - CBaku NeK, Koju Kaja je cnpemaH 3a kopuwhene, cagpxu
jedaH vnu BuLe pagnoHyKnenaa HaMeheHux 3a MeQULUHCKY NPUMEHY;

2) paguoOHYKNeugHU reHepaTop - CBakuM CUCTEM Yy Koju je yrpaheH paauoHyknens
(Mpepak) unjum ce pagMoakTMBHMM pacnagoMm Jobwja Apyrv pyavOHyKnug (noTomak),
KOju ce M3 cuctema yknawa enympawem unum 6uno Kojom ApyroM MeTOAOM WU Koju ce
KOpWCTU y pagnodapmaLeyTCKoM FeKy;

3) pagmodhapmaueyTCKm KUT - CBakW MnpenapaT KOju PEKOHCTUTyMCaheM, OOHOCHO
MellakeM ca paauoHyknemnauma gaje rotos pagmodapmaveyTcku nex;

4) paguocbapmMaLeyTCKkn MNMPEKYPCOp - CBakM pagvuoHyKNug Koju je npou3BedeH 3a
pagnoobenexaBahe Heke gpyre CyrncTaHue npe heHe npumeHe.

UnaH 47.

Mponseohay koju npomsBoan pagunoapmaleyTckum nek mopa ga Mma [03BOSy 3a
npomn3soary pagnodapmaLieyTCKor fieka usaaty og HaanexHor MMHUCTapcTea, Kao 1 aa
ucnywasa M ycrnoee yTepfheHe nponucuma Kojuma ce ypefyje obnact sawTtute of
joHM3yjyhnx 3pavetr-a.

UnaH 48.

Koa npousBogwe pagvodapmManeyTckMx nekosa nocebHa naxwa Mopa ce obpatutu
Ha cnpevyaBawe YHaKpCHe KOHTamMuHauuje, oaroBapajyher udyBawa paguoHYyKNUOHWX
KOHTaMWHaHaTa 1 yKnakware pagnoakTMBHOT oTnaaa.

UnaH 49.

Y nornegy npocTtopa npoussohay paguodapmaleyTckor neka mopa Aa, nopej
ycrnoBa NMponucaHux OBMM NpaBUITHMKOM, UCnyHkaBa u criegehe ycnoee:

1) Aa je npoctop m3rpaheH og YBpcTOr MaTepujana u ga je rpaheBUHCKO-TEXHUYKN
norogaH 3a HameHy Npou3BoAre pagmodapMaLeyTCKor fieka, OGHOCHO Aa Cy NMOAO0BU U
31A0BU rmaTkMX NoBpLUMHA, n3pafeHn o MaTepujana Koju ce MOXe Nnako YACTUTK, a no
notpebu 1 nako oeKOHTaMUHUpaTw;

2) pa je obesbeheH noTpebaH HMBO XEepPMETUYKOr 3aTBapara Npo3opa, BpaTta u
ocTanux OTBOpa, Ca MPUTUCKOM Yy MPOCTOPUjU HWXMM O OHOr Y OKOMHMM 30Hama
(moTnputucak);

3) Ba3gyx Koju ce OABOAM M3 30HA y KOjUMa Ce pyKyje pagvmoakTMBHUM MaTepujanom
HEe CMe [Jda KpyXu y 3aTBOPEHOM CcucTemy, a oBOoAM 3a Basgyx Mopajy ga cy
MpOjeKTOBaHN Tako Ada ce crpeyun 3arafjere OKOMMHEe PagMoakTMBHUM 4YecThuama u
racosuma (untpu);

4) pa nNpocTopHO W pacnopedom onpeme U ypehaja 3agoBosbaBajy ycrnose 3a
HecmeTaHo obaBrbake npoueca paga y cBum asama, 6e3 pusuka u MoryhHocTh
3aMeHe UnNn MeLlakba PasnMunTMX NeKoBa U HBUXOBUX KOMMOHEHTH;

5) pa je npuctyn y Te npocTtopuje Moryh camo Kpo3 ogrosapajyhe nponycHuke 3a
npecenavewe, ymnBame U JeKOHTaMUHaLUM]y;



6) npocTopuje Mopajy peJoBHO Aa ce nepy, Ae3UHMUKYjy M KOHTPOMULLY Ha HaunH
npegsuheH nponucma 3a pag Yy pPagvousoTonHoj nabopartopuju ca  u3BopuMma
joHmayjyher 3pademsa.

Mopen ycnosa u3 ctaBa 1. oBOr unaHa, npoussohady pagvodapmaueyTcKor neka
Mopa Ada ucnywasa 1M nocebHe ycroBe Kojuma ce ob6esbehyje sawTtuTta of joHmnsyjyher
3padensa, y cknagy ca nponucuma kojuma ce ypehyje sawtuTa o joHnsyjyher spadyera.

Ynan 50.

3a cTepunHe paguvodapmMalieyTcke NnekoBe MpocTop 3a npoussofwy (MponsBoaHa
30Ha) Mopa oArosapaTy yCroBMMa CpeduvHe MpOMuMCaHWM 3a CTepurHe nekoBe paau
cBofewa Ha Hajmaky Moryhy mepy puanka og MMKPOOMOMOLLKE KOHTamMuHauumje, Kao n
KOHTaMuHauuje yectmuama 1 nuporeHnMm mMatepujama.

YnaH 51.

MpocTtop 3a npou3BoAry paavodapmaueyTCKux KutoBa WM gopaartHor npubopa 3a
reHepaTtopcke cucteme (CTEPUITHM pacTBOpM 3@ enyupame KOroHa, CTepusiHe
BakymupaHe 6ounle) mopa oprosapatu yCrioBMMa MpOMMCaHUM 3a MpPOU3BOAHY
CTEePUIHMX NeKkoBa.

YnaH 52.

Y npocTtopujama y Kojuma ce npoumsBoge paguocdapmaueyTCKM NeKoBU Ha BUAHOM
MECTy Mopa OMTU MCTaKHYTO YynyTCTBO O CrpoBoOhewy Mepa 3awTuTe of joHusyjyher
3payera 3arnocrneHux M pagHe cpeduHe, Kao M ynyTCTBO O MOCTynawy Yy Chny4ajy
KOHTaMuHaumje n HaunHy cnpoBofera AeKOHTaMuHaumje y cknagy ca 3akoHOM KOjuM ce
ypehyje 3awTtnta of joHmsunjyher sapavema.

YnaH 53.

PagunodapmaneyTtckn nekosun Tpeba ga ce npons3Boae, YyBajy, Nnakyjy U KOHTPOnuLy y
npocTopujama Koje Cy 3a TO HaMeH€eHe U Koje Cy 0aBOjeHe 04 OCTanmnx npoctopuja.

Kako 61 ce Ha Hajmawy MoOryhy mMepy CBEO PU3MK YHAKPCHE KOHTaMuHauuje wnu
3ameHe, Mopa ce m3beraBaTu NMPOM3BOAHKA PA3NUUNTUX pagmodapMaLeyTCKMX feKkoBa
Ha UCTOM pafiHOM MECTY U Y UCTO BpeME.

YnaH 54.

Onpema koja ce KOPUCTWM 3a NPOU3BOAHY paguodapmaleyTCKux nekoBa mopa Aa
OyZie HamMeH-eHa UCKIbYYMBO 3a MPOU3BOAHY TUX NEKOBA.

Mpoussohad pagmnodapmaLeyTCckux fekoBa Mopa Aa pacrnonaxe oarosapajyhom
ONpeMoOM KoOja je Mpema TEeXHUYKMM KapakTepucTukama W KanauuTeTy MorogHa 3a
nnaHnpaHy n 6e3begHy ynotpeby. MNMpoussogHa onpema Tpeba ga Oyae npojektoBaHa,
CMeLUTeHa 1 ogpXaBaHa Ha HaYuH Koju oaroBapa HeHOj HaMeHMW.

YnaH 55.

3a npousBoAHE W KOHTPOSHE MOCTynke npoussohay pagnodapmaleyTCKMx rekosa
Mopa Aa, nopeA onpeme nponucaHe OBUM NpaBuIHMKOM, 06e3bean n ogrosapajyhu 6poj
Bara, Kanubpatopa [Jo3a pagvoaKTUBHOCTM W OPYrMX MEpHUX WHCTpymeHaTta
ogroBapajyher pacnoHa n akTUBHOCTM.

WHcTpymeHTUn 3a mepeme, Barawe, benexerwe U KOHTpony Mopajy ce Gaxaaputu m
nposepasaTu ogrosapajyhum metogama y gedvHucaHuM UHTepBanvMma, o Yemy Tpeba
BOAMTW ofrosapajyhy esnaeHumjy.

YnaH 56.

MponsBohay pagvodapmaLeyTCkux rekoBa AyXaH je ga CcBy onpemy pefoBHO
ofpXxaBa, BpLUM kanubpavujy, YACTU 1 No NOTpedun Ae3nHpKKyje nnm ctepunuLie.

Onpema koja ce KOpUCTWM 3a Mpou3BOAwY paavodapmaueyTCkux rnekoBa Mopa ce
noAaBpraBat MfIaHCKOM OpXaBawy M Banupaumju, a ynotpeby onpeme nocne
WHTEpBEHUMja ofpxasawa W Banuvpauuwje Tpeba ga opobpu yHyTpawra KOHTpona
npownssohayva.

YUnaH 57.

Mpoussohau pagnodapmaLeyTCckux fekoBa Mopa ga uMa ogrosapajyhu 6poj

3anocneHux nuua, u To:



1) Hajmare jegHO nvUe OOroBOPHO 3a MPOM3BOAHKY - KOje Mopa MmaTu BUCOKY
CTPY4YHYy cnpemy u3 obnactu: dapmaumje, TexHomnoruje, xemuvje unu Guonoruje, ca
oproeapajyhmm ycaBpliaBakbeM Yy obnactm paguodapmauumje u - paguoxemuje
(cneuvjanusauuwja vnuM nocneguniioMcke CcTyaumje) U HajMawe Tpu roavHe pagHor
WCKYCTBa y NpOu3BOAHMN paamodapmMaLeyCTkux NeKkoBa;

2) Hajmatbe jemgHOr KBanMUKOBAHOr apmMaleyTa OLroBOPHOr 3a KOHTpOny
KBanuTeTa M NywTakwe cepuje fieka y NpoMeT u3 ynaHa 22. ctaB 2. OBOr MnpaBuriHMKa,
KOju MOpa umaTu 3aBpLueH hapmMaLeyTckn dhakynTeT ca ogroBapajyhmum ycaspluaBat-em
y obnactu papguodapmaumje u paguoxemuje (NocnegvniioMcke CTyauvje wmm
cneuujanusauuja) n HajMawe TpY roavHe pagHor UCKyCTBa Ha MOCroBUMa UCNUTUBaHA
N KOHTPOIe KBanuTeTa neka;

3) pagHuKe ca BUCOKOM CTPYYHOM CripeMoM 13 obnactu dusmke, pumsmndke xemmje nnm
enekTpoTexHuke (TexHuKka pusnka) ca opgrosapajyhum ycaeplaBawem Yy obnactm
paguodapmaumje n pagumoxemuvje (cneumjanusauuja unu NOcrneannioMcke ctyauje), m
HajMarse TP roguHe pagHor UCKyCcTBa y CTpyuM noa Yvjum ce Hag3opom obasrbajy cBa
pu3mUKoxemMmjcka Mepersa Npu KOHTPONW KBanuTeTa paanogapmMaLeyTCKMX NEKOBa;

4) Hajmatbe jeQHOr pagHMKa Ca BWCOKOM CTPYYHOM CMpPEMOM, Ca HajMake
jeoHOroAMIWHMM pagHUM UCKYCTBOM, KOjU je OAroBOpaH 3a crnpoBoherne Mepa 3awtute
oA joHusyjyher 3payersa;

5) 3anocneHe ca Hajmane cpefHOoM CTPYYHOM crnpemom oarosapajyher ycmepemna 3a
Npou3BOaHY M KOHTPOMNy paguodapmaLeTCKMX NEKOBa;

6) pagHuke ocnocobrbeHe 3a NOMOhHE TexHW4YKe MOCMoBe Y Be3u ca NPOU3BOAHOM
paguodapmMaLieyTCKMX NekoBa.

Ako npowussohay nopea Apyrnx BpcTa fekoBa nNpoumsBoau u pagunodapmaveyTcke
NekoBe He Mopa MmaTu 3anocneHo nuue 13 ctaesa 1. Tad. 1) u 2) oBor YnaHa, Beh nuue
u3 ynaHa 22. ctas 1. Tay. 1)-3) n cTaB 2. UCTOr YnaHa OBOr MpaBuUIIHMKA KOje Mopa
mMaTu ogroBapajyhe ycaBpLiaBawe y obnactn pagmodapmaumje n pagnoxemuje.

YnaH 58.

3a npousBoawy paavodapMaLeyTCkux nekoBa npomssohay je ayxaH aa obe3benu
poaaTtHy obyKy 3anocneHum, pagu cTuuama cneuudguyHux 3Hakwa 3a Npou3BoAHy OBeE
BpCTE NeKoBa, kao n ogrosapajyhy obyky 3a 3awtuTy o joHusyjyhux apadersa.

Ynan 59.

Mpouasohay pagnocdapmaLeyTCckux nekoBa gyxaH je aa obes3beam cranHy npoueHy
edpmkacHocTn cuctema obesbehera kBanuTeTa, Banugauujy NpPOU3BOAHOr npoueca,
KOHTpOMy y npouecy npousBoAwe, npahewe napametapa nNpov3BOAHe U pajHe
OKOnuHe, a nocebHo 3a paguodapmaLieyTcke nekoBe Koju cy 36or KpaTkor noryBpeMeHa
pacnaga nywTeHu y NpoMeT npe 3aBplueTka ogpefheHnx TecToBa KOHTpore KBanureTa.

Mpoussohad pagmodapmaleyTcknx nekoBa gyxaH je oa obesbegu npoueaypy 3a
TPEHYTHO NOBMNayere Neka U3 NpoMeTa, y crnyyajy kaga je To noTpebHo.

BuoTtexHoONoLWKN NeKoBU
YnaH 60.

3a npousBoarwy OMOTEXHOMOLIKMX NekoBa Mpou3Bohad je AyxaH ga 3anocrneHuma
(ykrbyyyjyhm 1M nuua 3agyxeHa 3a OfpKaBawbe XUTnjeHe, OApKaBar-€ WM KOHTPOny
KBanuTeTa) 06e3bean gopaTHy obyky cneuuduyHy 3a MpoM3BOAHY OBUX FfEKoBa, a
nocebHo 13 xurnjeHe u mmkpobuornoruje.

JInue 13 ynaHa 22. ctaB 1. Ta4y. 1)-3) n cTaB 2. UCTOr YnaHa OBOr NpPaBUSHMKA, KOju
pagn y npou3BoAHkM OUMOTEXHOMOWKUX nekoBa, Tpeba pa uma oproeapajyhe
obpasoBare y oarosapajyhvMm Hay4yHMM AgucumnnuHama m3 obnactun Gaktepuonoruje,
buonorunje, uomeTpuje, xemuje, MeguunHe, apmauuje, Guoxemuje, cdapmakonoruje,
BMpYCONoruje, UMyHosoruje u BeTepuHe.

YnaH 61.

MponsBohay OMOTEXHOMOLIKMX JlekoBa AyXaH je Aa o06e3begu popaTtHe Mepe
NPeLOCTPOXHOCTU Yy NMPOU3BOAHM KAako OU Cce CMambMO PU3MK YHAKPCHE KOHTaMuHauuje
namehy OGMONOLKMX nekoBa, a nocebHo TOKOM OHUX pa3a nNpousBOAHOr npoueca y
KOjMa ce KOPUCTE XMBW OPraHn3Mu.



3a npousBoawy OMOTEXHOMOLWKUX fekoBa Mopa ce ynotpebrbaBaTM nocebHo
HamMeH-eH NPOCTOp 1 onpema.

YnaH 62.

Mpomnasohay BMOTEXHOMOLLKUX NIEKOBA, KO KOora ce y MpoM3BO4HOM MpoLecy KopucTe
henvje nnn opraHnaMm Koju cy pobujeHn nnn moamdurkoBaHu pekobuHaHTHom [HK,
TEeXHOmMorvjom xubpvaa wnuv OpyruMm TexHonorvjama, OyXaH je Aa y cBum dhasama
npounsBoAHe YCrnocTaBu ofroBapajyny KOHTPOMy W cTanHy npoueHy eduKkacHOCTU
cuctema obesbehewa kBanuteta, Kako 6M ce ocurypao KBanuTeT akTUBHe
dapmaveyTcke cynctaHue unn nHtepmeamjepa.

JlekoBu U3 KpBU XyMaHor nNopekna
YnaH 63.

KpB n cacTojum KpBM XymaHOr nopekna Koju ce ynoTpebrbaBajy kao nonasHe
CynCTaHLUe 3a MpouM3BOAwY feka Mopajy butu npukynibeHe u obpafjeHe y cknagy ca
nponMcuma O TpaHcdy3nomnoLwkoj cnyxbu, OAHOCHO Yy cknagy ca nponucuma o
NpuKynibarwy 1 06paau KpBM XyMaHor Nopekna 1 heHux cacTojaka.

Mpukynrbare KpBU XyMaHOr nopekna unu nnasme o AobpoBOrbHUX Aasanaua
HaMeH-eHUX 3a NPOU3BOAHY NEeKoBa, cMaTpa ce AernoM Mpou3BOAHOr npoueca n mopa
ce obaerbatu y cknagy ca ogroapajyhum cucremom obesbehera ksanuteta.

Mpoussohay nekoBa U3 KpBWU XyMaHOr Mopekrna AyXaH je Aa npuMmemnyje HajHoBuja
Hay4yHo-TexHudka pocturHyha, EBponcky dapmakonejy, kao u npenopyke CBeTcke
3QpaBCTBEHE OpraHu3auuje 3a obnacT nekosa U3 KpBU XyMaHOr nopekna.

UYnaH 64.

lMpomseohay Koju npou3BOoaAU JleKOBE W3 KPBM XyMaHOr Mopekna AyxaH je fga
npeaysme nocebHe mMepe 3a crnipevaBahe npeHoca 3apasHux 6onectu koje ce npeHoce
nyTem KpBU, 1 TO:

1) Mopa yBeCTM NpPOBEPEH CUCTEM KBanuTeTa, OOQHOCHO eBuaeHumja Koje 00e3behyjy
npeLunsHy maeHTudurKaumjy gaesanaua Kpev U Mnasme, Kao U LieHTapa 3a cakynibakwe
IbYACKE KPBMY;

2) Mopa KopucTuTh ogroBapajyhe meTode 3a yknawawe, OAHOCHO WHaKTUBaLMjy
naToreHux BMpyca Koju ce NpeHoce MyTeM KpBY;

3) Mopa npumeruBaTV BanuaupaHe nocrynke yiwhewa anapaTta.

Mpe 6uno kakBor nywTaka Yy MNPOMET, OOHOCHO (paKLMOHMCaka y3opaka KpBu
XyMaHor Mopekria unv nna3me, unu duno Kor hUXOoBOr AepuBaTta, npomnssohay Mopa aa
M3BPLUX TecTMpare U JoKaxe Aa Cy HepeakTUBHM Ha criegehe mapkepe cneuncuyHnx
areHaca, npeHocunaua bonectu:

1) HBsAg, kopuctehu Banugupann n ocetrouen ELISA unmn RIA TecrT;

2) antutena Ha HIV1 n HIVZ;

3) aHtuTena Ha HCV.

Mopen mepa m3 ctaBa 1. oBor unaHa noTtpebHO je ga npoussohady m3BpWK U
UCMTUBaHE Ha Jpyre BMpYCe y CKragy ca CaBpPEMEHWM Ca3HakvMa O MHMEKTUBHUM
areHcuma, kao n gocturHyhmma ogroeapajyhux metoga ucnmtuBama.

O meTogama 3a yknaware, OAHOCHO WMHAaKTMBaLMjy naToreHuMx Bupyca Koju ce
npeHoce nyTem KpBu NpousBofay je AyxaH ga o6aBeCcTU MUHUCTApCTBO HaAMEXHO 3a
nocnose 3apasrba.

YnaH 65.

Y npou3BOAHM feKoBa M3 KPBU XyMaHOr MOpeKna W KPBHMX cacTojaka Koju cy
HameheHu 3a npomeT y Penybnuum Cpbuju, npomnssohay ca ceauwTtem y Penybnuum
Cp0buju mMoOpa MnoLTOBaTU Ha4erno CamMOAOBOSbHOCTU, OLHOCHO Aa Ce Yy MpPOU3BOAH:M
nekoBa M3 KpPBM XyYMaHOr nopekna, y Hajgehoj moryhoj mepu, Kopucte 3anuxe KpBu U3
Peny6nuke Cpbuije.

VI. YTOBOPHA NMPOU3BOAHKA, OOHOCHO YITOBOPHA KOHTPOIA KBAJIUTETA
YnaH 66.

3a obaBrbarbe 6GMNo Kkor gena npousBoAH€, OAHOCHO oapefeHor npov3BOAHON
MoCTynka Uy MocrioBa Be3aHWX 3a MPOU3BOAY feka, NMpov3Bohad Moxe 3akibyunTiut



NMUCMEHN YroBop O YroBOPHOj NMPOMU3BOAHM ca ApYrMM npoussohadvem neka (nasanad u
npumanadu), y cknagy ca cMmepHuuama [Jobpe npovssohayke npakce.
YnaH 67.

MpownsBohay Koju HemMa COMNCTBEHY KOHTPOMHY nabopatopujy MoXe KOpUCTUTU ycnyre
apyre osnawheHe nabopatopuje koja 3a obaBrbake OENATHOCTU KOHTPONE KBanuTeTa
umMa [03BOSly HafneXHOr MWHWUCTapCTBa, Ca KOjoM npous3Bofay 3akrbyyyje MUCMEHM
YyroBOp O YrOBOPHOj KOHTPOMNM KBanuteTa (4aBanal, 1 npuMarnad).

YnaH 68.

YroBop 13 un. 66. n 67. OBOr NpaBuUIiHUKa caynHaBa ce y NMCMeHoj hopmu Kojum ce
Mopajy jacHO yTBpaMTM obaBe3e CBake YroBOPHE CTpaHe Yy Mnorneay npou3BOAHE,
O[HOCHO KOHTpOfe KBanuTeTa, a nocebHo obaBese YroBOPHMX CTpaHa O MOLUTOBakY
cmepHuua [obpe npomsBohayvke npakce, oaHocHo [obpe koHTporHe nabopaTtopujcke
npakce.

YroBop n3 ctaBa 1. oBor unaHa Tpeba ga npeaBuaM HauMH Ha KOju KBanudUKOBaHW
dapmaueyT Koju nywTa cepujy neka y npomet obesbehyje na je cBaka cepuja neka
npomssegeHa, OAHOCHO KOHTpOMMCaHa Yy Ccknagy ca 3axTeBMMa M3 [J03BONe 3a
CTaBrbawe neka y MpoMmeT, C TUM Jda cepujy neka ogobpaBa kBanuduUKOBaHU
dapmaueyT n3 ynaHa 22. ctas 1. Tay. 1)-3) n ctaB 2. UCTOT YNaHa OBOr NpPaBUITHUKA
OHOr Npomn3Bofaya Koju nyLuTa cepujy neka y npomMer.

YroBop 3 ctaBa 1. oBor unaHa Tpeba jacHO Oa nNpeaBuaM KO je O4roBopaH 3a
KynoBMHY MaTepujana, ucnutMBawe U opgobpaBake MaTepujana, npovsBoaHhy U
KOHTPOMy KBanuteTa, YKibydyjyhn M npoLecHy KOHTPOINy, Kao M KO je OoaroBopaH 3a
y30pKOBaH-e 1 aHanmay.

YroBopoMm 13 4ynaHa 67. OBOr npaBwuiHWKa Mopa ce npeaBuvaeTn Aa nv npumanad
y3nMma y30opKe y npoctopujama npoussofada unv Ha apyrm HaumH.

YnaH 69.

[aeanauy je ogroBopaH 3a MpoLieHy KOMMETEHTHOCTM MpuMMaola Aa ycnewHo obaeu
nocao yroBopHe npou3BofHe, O4HOCHO YrOBOPHE KOHTPOIe KBanuTeTa.

OaBanay Tpeba ga obe3bean npumaouy cBe MHgopmauuje noTpebHe 3a McnpaBHO
obaBrbare YroBOpEHNX MNOCTyMNaka y cknagy ca LO3BOJIOM 3a CTaBibake Neka y NpomeT,
Kao M y carmacHoCcTM ca CBUM APYrMM YCNoBMMa MNPOMUCAHMX 3aKOHOM W OBUM
NpaBUHUKOM.

Oasanay Tpeba ga obe3bean ga cevM MpPOM3BOAM M MaTepujanu Koju ce MCnopydyjy
npumaouy Oyay y cknagy ca cBojuMm cneuudukauvjama, OAHOCHO Aa je Mpou3Bos4
onobpro kBanudurkoBaHu hapmaueyT 13 unaHa 22. 0BOr NnpaBuHUKa.

YnaH 70.

Mpumanay mopa umatu ogrosapajyhe npocropuje n onpemy, 3Hake U UCKYCTBO, Kao
n kagap noTtpebaH 3a ycnelwHo obaBrbake nocna Koju je Hapy4mo gasanad.

YroBopHy npou3Boty MOXe npey3eTu camo npoussBohay koju uma [o3Bony 3a
Npou3BoaHY M30aTy Of CTPaHe HaAMNEeXHOr MMHUCTapCTRa.

Mpumanay Tpeba ga ob6es3bean ga cBM MPOU3BOAM WU MaTepujanun Koju cy My
MCMNopyyYeHn oaroBapajy HamepaBaHoj CBPCMU.

Mpumanay He cme ga npeHece Ha Tpehy cTpaHy GUNO Koju Nocao MOBEPEH HEMY Y
ckragy ca yroBopom u3 4n. 66. u 67. oBor npaBurnHuka, 6e3 npeTxogHe npoueHe u
[03BOMe TaKBOr nocrna of cTpaHe Aaeaoua. [locnoBu 3akrbyyeHu uamehy npumaoua u
Tpehe cTpaHe Tpeba fa obe3bene Aa cy Npov3BOAHE U aHaNUTUYKe WHopMaumje Ha
WCTW HAYMH pacnosoxuee kao 1 namehy npeobuUTHOr gaBaoua 1 npumaoLa.

Ynan 71.

MponsBohay nekoBa AyxaH je Aa MOYeTKOM CBake KaneHgapcke roguHe [OCTaBu
HaaMNeXxHoOM MWHWUCTapCTBY axypaH MpuMepak rnaBHe [OKyMeHTauuje MecTa
nponsBogwe (SMF) 3a koje je go3Bona nsgara.

Mpumepak rmaBHe JOKYMeHTaUMje MecTa Npon3BoaHe 13 cTaBa 1. OBOr unaHa Tpeba
Aa cagpxum Baxehe nogaTke o4 3Hayaja 3a MHCNEKUMjCKW Haasop Hag pagom
npoussohaya, a Hajmame:



1) onwTte agMUHUCTPATUBHE NOAaTKe O MECTY MPOU3BOAHE, KOHTPOMM KBanuTeTa 1
nywTaky cepuje neka y npoMeT 1 Cnncak fiekoBa 3a koje je npomssohay obuo fo3sony
3a NpPou3BOAHsY;

2) wuwHdopmauuvje o Opojy 3anocneHux W OArOBOPHUX nuua ca MNpUrorom
OpraHu3aLmoHe Leme;

3) uHdopmMaLmje O MPOM3BOLHOM MNPOCTOPY M OMpeMu ca LWemama Uu LpTexuma
NpoM3BOOHNX W 30Ha KOHTPOME KBanuTeTa, BEHTWMALMOHOr cucTemMa U cuctema 3a
npoun3BoaHY BoAe;

4) nHdpopmaLmje o0 rmaBHOj NPOU3BOAHOj 1 NabopaTopujcKoj onpemm, NPEBEHTMBHOM
oApKaBawy, kBanudukaumjn n kanmbpauuju;

5) wHdopmauuje o HaumHy Bofewa (Mpunpeme, peBusnje U AMCTpubYyuwje)
OOKyMeHTauumje 06e3behera kBanuTeTa;

6) nHcpopmaumje 0 NPoOM3BOAHNM NPOLIECMA U ONUC OCHOBHOI MpMHUMNA Banvaauuvje
npoveca;

7) nHpopmaLmje 0 akTMBHOCTMMA KOje Ce CNpoBOAe Y OKBUPY KOHTPOINE KBanuTeTa,;

8) nHpopmauje o yroBopHOj NPOU3BOAHWN, OAHOCHO KOHTPOMU KBaNuTeTa;

9) nHdopmauuje o gUCTpPUbyLMjK, peknamayunjama n NnoBnayery riekosa U3 NPOMeTa;

10) nHdopmMaLmje 0 UHTEPHUM NpoBepama.

VII. IPENA3HE U 3ABPLUHE OOPEOBE
YnaH 72.

Mpouasohay koju je 4obuo Ao3Bony 3a NPoOM3BOAHY NpPe AaHa CTynaka Ha cHary oBor
npaBurHWKa, OyXaH je [a yckrnagu npovs3Bofwy ca oapenbama OBOr npaBWUIHMKA,
HajkacHuje oo 1. aerycta 2009. roguHe.

YnaH 73.

[aHom cTynawa Ha cHary OBOr npaBwunHuKa npecTtaje ga Baxu [IpaBUMHUK o
ycroBuma Koje mMopajy ucnywasaTtu npegyseha un gpyra npasHa n ousnyka nvua Koja
npou3Boae nekoBe Koju ce ynotpebrbaBajy y MeguumHm u ctomatonoruju ("Cnyx6eHu
nnct CPJ", 6poj 16/94).

UnaH 74.

OBaj NpaBuWIMHUK CTyna Ha cHary ocMor faHa of faHa objaBreuBara y "Cnyxb6eHom
rnacHuky Peny6bnuke Cpbuje".

Bpoj 110-00-393/2007-03

Y Beorpagy, 11. mapta 2008. rognHe

MwunucTap,
npod. ap Tommnua Munocasr-eBuh, c.p.



