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Ha ocHoBy unaHa 15. ctaB 8. 3akoHa o 6uoumaHum npounssoanma (,CnyxbeHun rnacHuk PC” 6poj 109/21) n unaHa
17. ctaB 4. 1 unaHa 24. ctas 2. 3akoHa o Bnaawu (,Cnyx6enu rnacHuk PC”, 6p. 55/05, 71/05 - ucnpaska, 101/07,
65/08, 16/11, 68/12 - YC, 72/12, 7/14 - YC, 44/14 v 30/18 - Ap. 3aKoH),

MWHMCTap 3alWTUTE XNBOTHE CpeanHe AOHOCU
MPABUJTHUK
o yrBphuBarby CMepHMUa 3a npoueHy 6uoumnaHor npoussoaa

"Cnyx6eHnun rnacHuk PC", 6poj 29 og 3. anpuna 2024.

YnaH 1.

OBUM nNpaBuNHNKOM yTBpHYjy ce CMepHuMLEe 3a NpoLieHy BUoUMaHOr NpoM3BoAa, Koje Cy ofWTaMnaHe y3 oBaj
NPaBUAHUK U YNHE HEFOB CacTaBHU Aeo.

YnaH 2.

CMepHuMUaMa 3a npoLleHy 6uoumaHor nponssosa M3 YnaHa 1. osor npasuaHnka yTephyjy ce npuHUMnM 3a
npoueHy gocujea 3a 6GuounaHM NPoOM3BOA, KOja ce BPLUM y MOCTYMNKY AOHOWeHe oa06pera 3a YMrbere AOCTYMHUM Ha
TPXUWTY N Kopuwhere 6uoungHor nponssona (y AasbeM TeKCTy: ogobpera).

YnaH 3.

[aHoM cTynarba Ha cHary oBOr MpaBW/IHWKA NpecTajy Aa Baxe CMepHMUe 3a npoueHy 6MoLmMAHOr NpoM3BoAa Ha
OCHOBY TexHu4kor gocujea (,Cnyx6enn rnacHuk PC”, 6poj 28/11).

YnaH 4.

OBaj npaBU/IHMK CTyMa Ha CHary ocMor gaHa oA AaHa objaB/buBama y ,Cnyxb6eHoM rnacHuky Penybnnke Cpbuje”.
Bpoj 000425800 2023 14850 003 001 012 001

Y beorpaay, 21. mapta 2024. rogunHe

MwuHucTap,

UpeHa Byjosuh, c.p.

CMEPHMWLE
3A NMPOLIEHY BMoumagHoOr npPon3BoadA

1. JEOMHNLUNIE
MojeanHn nspasm ynotpebr/beHn y 0BUM CMepHMUaMa nMajy cnegehe 3Hauemne:

1.1. UpeHTugnkaymja onacHocTy jecte naeHtudukaumja wreTHMX edekarta Koje GMounaHM NpomsBoa MOXe Aa
npoy3pokyje.

1.2. lNpouyeHa ogHoca nsmehy ao3se (KoOHUeHTpauuje) n ogrosopa (egekta) jecte npoueHa ogHoca nsMehy pose
aKTUBHE CyncTaHue uam 3abpumaBajyhe cyncraHue uam HMBOA M3MI0XXEHOCTU aKTUBHOj CyNCTaHuM unm 3abpmmasajyhoj
CyncTaHuu y bnoumaHoM Npomn3BOAYy W y4ecTanocTn 1 jaunHe edekrta.

1.3. lpouyeHa n3noxeHocTu jecte ogpehnBare emmcumja, nyteBa n 6p3nHa KpeTarba aKTMBHE CyNCTaHLe Uamn
3abpumaBajyhe cyncraHue y 6MounaHOM NponsBoay U keHe TpaHcdhopMaunje nnu pasrpaire Kako 6u ce npoueHune
KOHLIeHTpaunje, 0A4HOCHO A03€e KOjMMa Cy U3JI0XKEHU UM MOry BUTU U3M0XEHU JbYAN, XKUBOTUHE UM XUBOTHA CpeauHa.

1.4. Kapaktepu3aumnja pu3mKa jecte npoueHa y4yecTtanoctm n 03bu/bHOCTU WTeTHUX edekaTa ymja je nojasa
BEpoOBaTHa KOA J/bYAN, XUBOTUHA UN Y XXUBOTHO]j CpeanHun 360r cTBapHe unu npeasmheHe U3noXeHOCTU akTUBHO]
cynctaHuu wnm 3abpurasajyhoj cyncraHum y buoumaHom npomssony. Kapaktepusauuja pnsmka MoxXe yK/by4ymBaTu
npoueHy p13nKa OAHOCHO KBaHTUdUKaumnjy Te seposaTHohe.

1.5. )KuBoTHa cpeauHa jecte Boaa, yk/byyyjyhu ceanmenT, Ba3ayx, 3em/buliTte, AMBIbe BpCTe hayHe un dnope, n
HUXoB MehycobHM 0AHOC, Kao U 04HOC Ca XMBUM OpraHu3Mmnma.

2.YBOJ

2.1. OBMM cMepHUMLUaMa oapehyje ce nocTynawe MMHUCTApPCTBa HAAIeXHOr 3a MOCNO0BE XUBOTHE cpeanHe (y
JasbeM TeKCTY: MMHUCTapCTBO) Kao HaA/eXHOr opraHa y nocTynky npoueHe 6uoumaHor npovssoaa u3 ynaHa 15. crtas
3. 3aKkoHa o 6uounaHum npomnssoanma (,Cnyx6erHn rnacHuk PC”, 6poj 109/21).

2.2. [a 6u ce 06e36eamM0 BUCOK HMBO 3alUTUTE 34paB/ba /byAM, 34paBiba XUBOTUHA U XXUBOTHE CpeauHe, CBU
pu3nUM KOju nponctmdy s ynotpebe buounagHor nponssona mopajy 6utn nageHtndukosanun. a 6u ce To nocturno,
BPLUM Ce NpoLeHa pu3unkKa Kako 61 ce yTBpano Aa Nv Cy MAEHTUDUKOBAHU PU3MLN NPUXBAT/bMBMU UK He. MNpoueHa
pu3nKa BpLUM Ce y OAHOCY Ha pefieBaHTHe nojeanHavHe cactojke 6uoumaHor nponssoaa, yammajyhu y 063mp
KyMynaTUBHE U CUHeprujcke edekTe.

2.3. MpoueHa pu3nKa aKTUBHe cyncTaHue y brounaHoM Npom3BOAY Cy YBEK BplUM U obyxBaTa uaeHtudukaumjy
onacHoctu un, no notpebu, npoueHy oaHoca usmehy fose (KOHUeHTpauwmje) n oarosopa (edekTa), NpoueHy
MU3JI0XKEHOCTUN U KapaKTepusauujy pusnka. YKoIUKO KBaHTUTATUBHa NpoLeHa pusMKa He MOXe Aa Ce U3BpLUN, BpLUKN ce
KBanuTaTMBHa MpoLieHa pu3uKa.

2.4. Ha UCTW HaumMH, KaKo je onucaHo y Tauku 2.3, BplUM Ce [oAaTHa NpoLieHa pusmnka ceake 3abpumasajyhe
cyncTaHue y 6MoumMaHoM Npoussoay.

2.5. [a 6u ce nssplumna npoueHa pusnka, notpebHu cy nogaum o akTMBHO]j CyncTaHuM v nogaum o GuoumaHoM
npomssoAy yTBpheHn y nponucy kojum ce ypehyje obum n cagpxmHa gocmjea 3a bnoumgHm nponssos. HeonxoaaH je
MWHMMYM nojaTtaka ga 6u ce usspwuna oarosapajyha npoueHa pusuka. lNopes nogataka 0 aKTMBHOj CyncTaHum u
nopaTtaka o 6uounagHoM nNpounssoay, NnoTpebHu cy nojaum u o 3abpumasajyhoj cyncraHum y 6uoumngHom npomssoay, a
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3a aKTUBHY CYyMNCTaHLy KoOja ce cTBapa Ha mecTy kopuwhersa (in situ) oa npekypcopa, noTpebHu cy nogaun v o TUM
npekypcopuma.

2.6. Pe3ynTati npoueHe pusnka akTMBHE CyNCTaHLe v npoueHe pusmka 3abpurasajyhe cyncraHue y 6MoumaHom
npoussoay ce o6jeanmyjy Aa 6u ce fobuna cBeobyxBaTHa NpoLeHa caMor 6MoLMAHOr NpounsBoaa.

2.7. Y nocTynky npoueHe 6UoLnaHOr NPoM3Bo4a MUHUCTApPCTBO:

- y3uMa y 0631p Apyre peneBaHTHE TEXHMUKE MK HayyHe MHdopMaunje, ako Cy AOCTYMHe, Y BE3M Ca CBOjCTBMMA
6uoumnaHor NpoM3Boaa, HeroBux cactojaka, MeTabonuTa UM octaTtaka;

- BpLUM npoueHy 06pasfioxerba Koje je 4OCTaBMo NMogHOCKNAL 3axTeBa 3a AoHoLeke 0406pera 0 TOMe 3alTo
oapeheHn nodaumn HACY AOCTaB/bEHU, MO NOTpe6uU.

2.8. Y noctynky npoueHe 6uoumngHor npomssoaa nogHocuaL, 3axTeBa 3a AOHoWene ogobpera U MUHUCTapCTBO
capahyjy kako 6u ce 6p30 pewmna cBa NMTara y Be3u ca 3axTeBUMa y Norneay nogataka u'y paHoj dasmu
naeHTudunKoBane gogatHe cryauje Koje je notpebHo AoCTaBUTK, Kao 1 Aa 6u ce u3MeHUnn NpeanoxeHn yCnoBu 3a
Kopuwhere 6uoumaHoOr NpomMsBoaa, OAHOCHO npunaroauna Herosa NpuUpoaa UIKn Heros cactaB Kako 6u ce ocurypano
Aa 6uoumnaHu NpomsBoa Mcnywasa yCcnose M3 ynaHa 16. 3akoHa o buoumaHuM NponssoamMa U OBMX CMEpHMLUaA.
AAMUHUCTPATUBHO onTepehere ce CBOAM Ha HEOMXOAHU MUHUMYM, HApO4YMTO 3a Mana u cpeara npegyseha, He
posofaehn y nuTame HMBO 3alITUTE NPYXKEHE JbyAMMa, XKMBOTUHAMa U XXUBOTHOj CpeanHu.

2.9. Oanyke Koje AOHOCU MUHUCTAPCTBO Y MOCTYMKY MPOLEeHe 3aCHMBAjy Ce Ha Hay4YHUM NpUHLUNNMA, MO
MoryhHOCTM NpM3HATUM Ha MeflyHapoAHOM HMBOY, Kao M Ha CaBeTMMa CTpy4draka.

3. MPOLIEHA

3.1. OnNwTN NPUHLUMNN

3.1.1. MuHKUCTapcTBO BpLWMK hopManHy NpoueHy nogataka AOCTaB/beHUX Y3 3aXTeB 3a AoHowene ogobpera. Ha
OCHOBY TMX NnojaTaka MMHUCTApCTBO BPLUM NMPOLIEHY pU3MKa KOja ce 3aCHMBA Ha NpeasioXXeHOM HauymHy kopuwhema.

3.1.2. lNpoueHa pu3nka akTMBHe CyncTaHue y 6MoumMaHoM Npom3Boay ce yBek Bpwn. Ako buoumnaHn Npovssos
caapxwu 3abpumaBajyhe cyncraHue, npoueHa pM3nka ce BpLUM 3@ CBaKy oj mux. lNpoueHa pusmka obyxsaTa
npeasioxXeHn yobmyajeHn HaumH kopuwhemwa 6moumnagHor nponssoaa 3ajeaHo ca peasiHO HajHENMoOBO/bHUUM CLEHApPUOM,
yK/byyyjyhu cBa penesaHTHa nuTara y Be3u ca Npou3BOAHOM M oanararwem u ysmmajyhu y o63mp moryhe
KyMyJlaTUBHE UM CUHeprujcke edekTe.

3.1.3. ¥ nocTynky npoueHe y3nma ce y 063mMp 1 Kako ce TpeTupaHu NpomM3BoAM KOju Cy TpPeTMpPaHu ca bMoumaHmM
NpoM3BOAOM W Fa CaApXXe MOry KOPUCTUTU U oanarath, a pa3MaTpajy ce u akTUBHE CyncTaHLe Koje ce cTBapajy Ha
MecTy kopuwherba (in situ) n KUXOBU Npekypcopu.

3.1.4. 3a cBaKy aKTMBHY CYNCTaHLy M 3a cBaKy 3abpumwaBajyhy cyncraHuy y 6umounaHoM npomseoay npoueHa
pu3unka obyxsata naeHTudbUKaumnjy onacHocT un ytephusame ogrosapajyhmux pedepeHTHUX BpeaHOCTH 3a
KOHUEeHTpaumje aose nnu edekrta Kao WTo cy Ao3a 6e3 Bna/busor wretHor edekta (NOAEL) unm npeasuheHa
KOHUeHTpaumja 6e3 edekTta (PNEC). Takohe, npoueHa pusnka obyxeaTa U NMpoueHy ogHoca namehy gose
(KkoHUeHTpauuje) n oarosopa (edekTa), Kao U NMPOLIEHY U3MOXEHOCTU M KapaKTepusauujy pmamka.

3.1.5. Pesyntatn gobunjeHn ynopehmBareM M3N0XEHOCTU ca oarosapajyhum pedepeHTHUM BpeaHOCTMMa 3a
aKTUBHY CyncTaHuy u 3a 3abpumaBajyhy cyncrtaHuy ce objeammyjy aa 6u ce pobuna ceeobyxsaTHa npoueHa pusnka
6uoumaHor npomssoaa. AKO pe3ynTaTu KBaHTUTAaTUBHE NpPOLIEHE He MOCToje, Ha C/IMYaH HauuH ce objeauntbyjy
pe3ynTat KBaJuTaTUBHE MpoLEeHe.

3.1.6. MNMpoueHa pusnka oapehyije:

— onacHocTn 360r PM3nNYKO-XeMNjCKUX CBOjCTaBa;
— PU3UK Ha JbyAe U XUBOTUHE;

— PU3WNK Ha XXMBOTHY CPEAMUHY;

— Mepe HeonxoAHe 3a 3aWTUTY JbyAM, XXNUBOTUHA U XUBOTHE CpeauHe TOKOM NpeanoxeHor yobnyajeHor HaumHa
kopuwhemwa 6mMoumnagHOr Npon3Boha M y peasiHoO HajHeENOBOJbHU]Oj CUTyaLuju.

3.1.7. AKO y NOCTYMnKy npoLeHe MMHUCTapCTBO YTBPAM Aa je noTpebHo Aa ce gocTaBe AodaTHM nojdaum, Tv nogaum
Mopajy aa 6yay HeonxogHW MMHMMYM Aa Ce 3aBpLUM NMpoLeHa pu3unka.

3.1.8. MNopaun Koju cy AOCTaB/beHN 3a rpyny 6buoumaHmx npounssona Tpeba ga oMmoryhe MMHUCTapCTBY Aa AOoHece
O4NYKY O TOME [a SIn CBM NMPOM3BOAMN yHYyTap rpyne éuounaHnx npoMsBoaa ucnykasajy ycnose n3 ynaHa 16. ctas 1.
Tau. 2)-5) 3akoHa o 6uoumaHUM npoussoanMa.

3.1.9. Kaga je notpebHo, yTBphyje ce TexHMUKa eKBMBaAJIEHTHOCT aKTMBHe CcyncTaHue y 6MoumMaHoM npom3soay ca
ynyhunBarmeM Ha aKTMBHY CyMcCTaHLUy Koja je ynucaHa y Jincty I - Jincta ogobpeHmnx akTUBHUX CyNCTaHLMU.

EcdbexkTv Ha 3apaBsbe Jbyan M XKUBOTUHA

3.2. EdpekTn Ha 3apaB/be Jbyamn

3.2.1. NpuankKoM npoueHe pusmka yanmajy ce y 063mp noteHumnjanHu epekTn Koju npouctmyy us kopuwhema
6uoungHor npomseoaa 1 nonynaumje Koje cy usnoxeHe.

3.2.2. EdbekTn kojn nponctnyy mns kopuwhera 6mMoumMaHor NpomMssoga NoTUYy U3 CBOjCTaBa aKTUBHE CYMNCTaHLE U
3abpurbaBajyhe cyncraHue. T edekTu cy:

— adKyTHa TOKCUYHOCT,

- nputaumja;

KOPO3MBHOCT;

ceHsnbunmsaunja;

TOKCUYHOCT NMOHOB/bEHUX A034a,

MYyTareHocT;



KapLUMHOreHOoCT;

TOKCMYHOCT MO penpoaykumjy;

HEeYpPOTOKCUYHOCT;

MMYHOTOKCUYHOCT,

nopemehaj paja eHAOKPUHOM CUCTEMA;

Apyra cneumduyHa CBOjCTBa aKTMBHe CyncTaHue nnu 3abpurasajyhe cyncraHue;
- Apyrn edekTn Koju ce Mory npunucatm ousmndko-xeMmjckmm CBOjCTBMMA.

3.2.3. MNonynauuje Koje Cy U3/I0XeHe Cy:

- npodecnoHanHN KOPUCHULUN;

- HenpodeCHUoHaNHN KOPUCHULMN;

- JbYAM KOjU CY ANPEKTHO U UHAMPEKTHO U3JI0XKEHU NMPEKO XUBOTHE CpeaunHe.
MocebHa naxra ce nocsehyje 3aWITUTN OCET/bBMBUX Fpyna.

3.2.4. NgeHTndukauymja onacHoctn obyxeata CBOjCTBa W NoTeHUMjanHe WTeTHe edeKkTe akTUBHE CyrncTaHue 1
3abpumaBajyhe cyncraHue y 6MoungHomMm npounssoay.

3.2.5. NpoueHa ogHoca naMehy gose (KoHUeHTpauumje) n ogropopa (edekra) 3a akTUBHY CyrncTaHuy WUan 3a
3abpurbaBajyhy cyncraHuy y 6MoumaHoOM NponsBoay BpLUM Ce y cknaay ca Tad. 3.2.6. ao 3.2.9. oBMX CMepHUUa.

3.2.6. 3@ TOKCMYHOCT NOHOB/bEHMX A03a@ U TOKCMYHOCT NO penpoAyKUMjy npouewyje ce ogHoc namehy aose u
OAroBOpa 3a aKTMBHY CyMncTaHuy wunu 3a 3abpumwaBajyhy cyncraHuy u, ako je moryhe, ogpehyje ce NOAEL. Ako Huje
moryhe oapeantn NOAEL, ogpehyje ce HajHuxa Ao3a ca BMA/BUBMM WTeTHUM edekToM (LOAEL). Mo notpebu, kao
pedepeHTHE BPeAHOCTM MOry Aa ce KOpUCTe ApyrM AeCKpUnTopu ogHoca uaMehy nose mn edekra.

3.2.7. 3a aKyTHY TOKCMYHOCT, KOPO3UBHOCT U nputaumjy obuyHo Huje moryhe oapeantnn NOAEL nnn LOAEL Ha
OCHOBY UCMUTMBara KOja Cy CnNpoBeAeHa Y CKady ca 3axTeBuMa nponuca Kojuma ce ypehyjy énounaHm npomssoan. 3a
aKyTHY TOKCMYHOCT oapehyje ce BpeaHocT LDgq (cpearba cMpTOHOCHa fj03a) un LCgq (cpearba CMPTOHOCHA

KOHUEHTpaumja) unum apyrm oarosapajyhmn geckpmntop ogHoca usmehy fose u edekra. 3a octane edekTe A0BOBLHO je
[a ce oapeau fa Ny akTMBHAa CyncTtaHua wnun 3abpumaBajyha cyncraHua uMa cnocobHOCT Aa n3a3oBe TakBe edekTe
NpuUInKoOM Kopuwhera 6uoumaHor NponsBoaa.

3.2.8. 3a MyTareHocCT 1 KapLMHOreHOCT BpLUM ce npoueHa 6e3 npara ako je akTMBHa CyncTaHua unm
3abpurbaBajyha cyncraHua reHOTOKCMYHA U KapuMHoreHa. AKO akTUMBHa cyncrtaHua mnm 3abpumwasajyha cyncraHua
HMje reHOTOKCMYHa, BpLW ce NpoLeHa npara.

3.2.9. imajyhu y BMAy Aa He NMoCToju KOHCeH3yC 0 MoryhHoCcTM oapehuBara Ao3e, O4HOCHO KOHLUEHTpaumje ucrog
Koje ce wreTHn edekTn BepoBaTHO Hehe nojaBuTK, HapounTo KoA ocobe koja je Beh ceH3anbununcaHa Ha gaty
CyncTaHuy, 3a ceH3nbunmsaunjy Koxe n ceHanbunmsaunjy pecnmpaTtopHmMx opraHa AOBOJbLHO je Aa ce NpoueHn Aa nu
aKTMBHa cyncTaHua wnu 3abpurbasajyha cyncraHua nma cnocobHOCT Aa n3a3oBe TakBe edekTe NpuUInKom Kopuwhera
6uoumgHor nponssoaa.

3.2.10. MpunnkoM npoueHe pusnka nocebHa naxra ce npugaje nogaumma o TOKCUYHOCTU U3BEAEHUM U3
3ana)kakba 0 U3MI0XKEHOCTU JbyaAn, Kaga TakBM nogaum nNocroje, HAp. nogaum AobujeHn n3 NponsBoaHe, U3 LeHTapa 3a
KOHTPONY TpOBaka UAnN N3 ennAeMnMOonoLLKMUX UCTPaXnBama.

3.2.11. NMpoueHa U310XEeHOCTN BpLUM Ce 3a CBe nonynauuje sbyam (NpodecnoHariHn KOPUCHULN,
HenpogecnoHanHM KOPUCHULUMN U JbyAM KOjU CY AUPEKTHO UAN MHAUPEKTHO U3M0XEHU NPEKO XUBOTHE CpeanHe) Koje cy
nsnoxeHe 6MounMAHOM NPOU3BOAY WMSIN UMja Ce U3NT0XKEHOCT OBOM MPOU3BOAY MOXE ONpaBAaHO NpeaBuAETU, NpU Yemy
ce nocebHa naxra npuaaje nyTeBMMa usnarama Koju Cy peneBaHTHM 3a oceT/bmee rpyne. Uumb npoueHe je aa ce
U3BPLUIN KBAaHTUTATUBHA UKW KBaJUTaTMBHA NpoLeHa A03e, OA4HOCHO KOHLUEeHTpaunje akTMBHe cyncraHue nnm
3abpumaBajyhe cyncraHue, ykbydyjyhu peneBaHTHe MeTabonuTe n NpomsBoAe pasrpajme Kojuma je nonynaumja
U3M10XKeHa nnan Moxe 6UTKN U3n0XKeHa NPUINKOM Kopuwhera buoumaHor Npon3soaa M TpeTupaHUX Npon3Boaa Koju cy
TpeTupaHu TUM NPOM3BOAOM.

3.2.12. MNpoueHa M3N0XXEHOCTU BPLUM CEe Ha OCHOBY nojaTtaka y gocujey 3a 6mounaHum npomssog mn3 ynaHa 10.
3aKoHa 0 6MOUMAHMM NMPOU3BOAMMA N CBUX APYITMX AOCTYMHUX N peneBaHTHMX MHGopMaumja. NMocebHa naxra npuaaje
ce, no notpebu:

op,rosapajy'ﬁe M3MEPEHNM nogaunMa O U3JTOXKEHOCTHU,

06/1MKY Y KOMe ce 6UOoLNAHN NPOU3BO/ CTaB/ba Ha TPXKULLTE;

BPCTU BUOLMAHOT NPOU3BOAA;

MEeToAMN NPUMEHE N YYHECTATOCTU NMPUMEHE,

(hU3NUYKO-XEMNJCKMM CBOjCTBMMA 6MOLMAHON NPON3BOAA;

BEpOBaTHMM NyTeBMMa U3Nararba W NoTeHuujany 3a ancoprnuujy;

YUECTanocT! U Tpajakby nsnarama;

MakKCMMaiHUM HMBOMMa OCTaTakKa,

BPCTU M BENUYMHM cnelnduUHe nonynaumje Koja je usnoxeHa, ako cy Takse UHdopMaLmje AoCTyMHe.

3.2.13. NpunmMkKoM npoueHe U3N0XeHOCTN nocebHa naxma ce npuaaje ogrosapajyhe namepeHum,
penpe3eHTaTMBHUM NojauuMa O U3N0XKEHOCTU, Kada Cy TM nojdauun AocTynHu. Kaga ce 3a npoueHy HMBOA M310XXEHOCTH
KOpUCTe MeToAe u3padyHaBaka, NpuMeryjy ce oarosapajyhu mogenu. Osun Mmogenu:

- aajy Hajborwy Moryhy npoueHy CBMX peneBaHTHUX npoueca, yaumajyhu y 063mp peanHe napameTpe um
npeTnocTaBKe;

- NoAnexy aHanu3u Koja y3mma y 063up moryhe enemMeHTe Henoy3aaHocTyu;
- Cy Noy3aaHo BanvAnpaHu MeperMMa U3BPLUEHUM Y YC/I0BMMa pefieBaHTHUM 3a kopuwhere Moaena;

- ogrosapajy ycnoBmma y obnactm kopuwhemsa.



Takohe ce y3uMmajy y 0631p 1 penieBaHTHM Nnojaunm 0 MOHUTOPUHTY CYMNCTaHUKM Ca aHaNOrHUM Ha4yMHUMa
Kopuwherba U n3nararkba UNM aHarorHMM CBOjCTBMMA.

3.2.14. Kapa je 3a 61no koju edekaT 13 Tauke 3.2.2. 0OBUX CMepHMUa ogpeheHa pedepeHTHa BpeaHOCT,
KapakTepusauunja pusmka nogpasymena ynopehunsare Te pedepeHTHe BpeaHOCTM ca NPoLEHOM [03e, O4HOCHO
KOHUEeHTpauuje kojoj he nonynaumnja 6utn nanoxeHa. Ako ce pedepeHTHa BpeAHOCT HE MOXe YTBPAUTU, KOPUCTU ce
KBanNUTaTMBHM NMPUCTYI.

dakTopu npoueHe y3mMajy ce y 063up npu ekcTpanosaumjy TOKCMYHOCTM Ha XUBOTUHE HA U30XKEHY JbYACKY
nonynaumjy. NMpunukom oapehmeara onwTer dakTopa NpoLeHe y3uma ce y 063mp cteneH Henoy3aaHoCcTu npum
eKkcTpanonaunjn nmehy Bpcra u yHyTap mwux. AKo Hema oarosapajyhux cneumdunyHnx XeMmnjcknx nogaTtaka, Ha
peneBaHTHY pedepeHTHY BpeaHOCT NpuMemyje ce nogpasyMmeBanm daktop npoueHe og 100. ®dakTopu npoueHe Mory
61T 1 foaaTHU efleMeHTH, YK/byUYjyhn TOKCMKOKMHETUKY U TOKCMKOAUMHAMUKY, NPUPOAY U jaumHy edekTa, Jbyacke
(cy6)nonynauunje, oactynamwa y U3/10XEHOCTM n3Mehy pesyntaTta CTyAuje N U3N0XEHOCTU Jbyau Y Norfaeny y4yecrtasoctm
W Tpajara, ekcTpanonaumjy Tpajarba cryamje (HNp. cybXpoHMYHA Ha XPOHUYHY), 0AHOC M3Mehy ao3e n oarosopa u
YKYMHW KBaNUTET CKyna nogataka O TOKCUYHOCTU.

3.3. EdpexkTn Ha 3apaB/be XUBOTUbA

3.3.1. MpunmkKoM npoueHe p13nKa Koju bnounaHn NponsBoa NpeacTtaB/ba 3@ XMBOTUHE NPUMEHY]Y CE UCTU
peneBaHTHU NMPUHUMUMU Kao OHM OMMUCaHWN y Tauykun 3.2. OBUX CMepHMUA.

3.4. EcdpekTn Ha XXMBOTHY CpeAUnHY

3.4.1. MpunmMkKoM nNpoueHe pusmnka yanmajy ce y 063mp cBu WITETHM edEKTU KOjU, HAaKOH Kopuwhewa bmoungHor
npou3BoAa, HacTajy y CBakoM Aesly XMBOTHE CpeAuHe — BasAayXy, 3eM/bUlTy U Boan (YKibyuyjyhun ceammeHT), Kao ny
6unotwn.

3.4.2. peHTudmrkaumja onacHocTn obyxeaTa CBOjCTBa M NoTeHUMjaIHE WTETHE edeKTe aKTUBHE CYNCTaHUe U
3abpumaBajyhe cyncraHue y 6MoungHomMm nponssoay.

3.4.3. NpoueHa ogHoca naMehy go3e (KoHUeHTpauuje) n ogrosopa (edekra) 3a akTUBHY CyncTaHuy 1 3a
3abpumaBajyhy cyncraHuy y 6MounaHoOM NponsBoay BplUM ce Aa 61 ce npeaBmAaena KOHUEHTpaumja ncnoa Koje ce He
oyekyje nojaBa wteTHUX edekaTta (PNEC) y npegMeTHOM geny XmnBoTHe cpeauHe. Ako Huje moryhe ogpeantn PNEC,
BpLUM Ce KBanMTaTMBHa NMpoleHa ogHoca namehy gose (koHueHTpaumje) n ogrosopa (edekra).

3.4.4. PNEC ce ogpehyje Ha ocHOBY nojaTaka o eeKTuMa Ha OpraHm3aMe 1 CTyamja eKOTOKCMYHOCTM Yy Aocujey 3a
6uoumaHu npounssoa M3 ynaHa 10. 3akoHa o 6moumaHumM npomssogmma. PNEC ce nspadyHaBa npMMeHoM dakTopa
npoleHe Ha pedepeHTHe BpeJHOCTUN KOje Cy pe3ynTaT MCNMTUBarba Ha opraHusMmma, Hnp. LDgq (cpearba CMpTOHOCHa

no3sa), LCsqg (cpearba cMpTOHOCHa KoHUeHTpauuja), ECsq (cpeara edexkTnBHa KoHueHTpaumja), ICsy (KoHueHTpauuja

koja aosoamn Ao 50 %-THe nHxubuumnje gator napameTpa, Hnp. pacta), NOEL(C) (no3a (koHueHTpauuja) 6e3 Buarbmsor
edekta ) unm LOEL(C) (HajHuxa po3a (KoHueHTpaumja) ca Bua/bnemM edektom). Mo notpebu, kao pedepeHTHE
BpPeAHOCTM MOTy Aa ce KoOpucTe Apyrv AeCKpunTopu ogHoca usmehy aose mn edekra.

3.4.5. ®akTop rnpoueHe 1U3pa)kaBa CTerneH Henoy34aHoCTW Npu eKcTpanoaaunjn nogataka U3 UCNMTUBaHa Ha
orpaHmyeHoM 6pojy BpCTa Ha CTBaApHY XMBOTHY cpeanHy. LLUTo cy nogaum 06MMHMjM 1 WITO je Tpajarke ucnmtruBama
AyXe, TO je cTeneH Henoy3aaHoCTU U akTop NMpoLeHe Marbu.

3.4.6. NpoLeHa N3n0XeHOCTU BpLUM Ce 3@ CBaKM AE0 XMBOTHE cpeauHe Aa 6u ce npeaBmaena BepoBaTHa
KOHLIeHTpaunja akTMBHe CcyncTaHue nnu 3abpumasajyhe cyncraHue y 6uounaHom npomssogy. OBa KOHUeHTpaumja je
rnosHaTta Kao npeasuheHa KOHUeHTpaumja y xmuBoTHoj cpeamuun (PEC). Ako Huje moryhe oapeanTtu PEC, Bpln ce
KBasIMTaTMBHA NPOLEHA U3JTIOXEHOCTMH.

3.4.7. PEC, vnn no notpebu, KBannutaTMBHa NpoLeHa U3J10XXeHOCTH, oapehyje ce camo 3a Ae/I0BE XUBOTHE
cpeauvHe KOoju Cy U3N0XEHN UNu ce Moxe npeasuaetTn aa he 6MTM M3n0XeHN TOKOM eMUCKU]e, UCnyLwTakba, oanarama
wnn anctpmbyumje 6uoumnaHor nponssoaa, ykbyudyjyhm gonprMHoce Koju noTuyy oA npousBoja KOju Cy TpeTupaHu
6MoumMaHMM NpPoON3BOAOM.

3.4.8. PEC, nnu KBanutaTuBHa NpoLeHa NU3n0XeHoCcTn, ogpehyje ce yammajyhu Hapoumto y 063mp:

op,rosapajyhe M3MEPEHE NoAaTKe O N3JTOXEHOCTU,

0bnnk Y KOME ce 6rnoumaHmn npon3eo CTaB/ba HA TPXUNLITE;

BpCTY 6MOLMAHOr MPOM3BOAa;

MeToAy NpuMeHe N y4yecTanoCT NpUMeEHeE;

dpUn3NYKO-XxeMnjcka CBOjCTBa;

npousBoe pasnarawba/TpaHcdopmaumje;

BEpoBaTHE MyTeBE M3/arara AefloBa XMBOTHE CpeMHEe M NoTeHUMjan 3a aacopnumjy/aecopnumjy U pasrpagty;

y4yecTanocT v Tpajare usnarama;

TPaHCMOPT Ha BENIMKE YAA/bEHOCTU Y XUBOTHO] CPEAMHMU.

3.4.9. MpnnmMKoM NpoueHe N30XEHOCTN nocebHa naxkkwa ce npuaaje ogrosapajyhe namepenum,
penpeseHTaTUBHUM MogauuMa O U3JI0XKEHOCTU, Kada Cy TM nodaum aoctynHu. Kaga ce 3a npoueHy HMBOA M3JI0XKEHOCTHU
KOpUCTE MEeToAE uU3padvyHaBara, NpuMemnyjy ce ogrosapajyhu moaenu umje Ccy KapakTepucTuke HaBeaeHe y Tauyku
3.2.13. oBux cMepHuua. Mo notpebu, yammajy ce y 063mp n penieBaHTHM nogaum 0 MOHUTOPUHIY CYMNCTaHLUM ca
aHasIorHUM HauyMHMMa Kopuwherwa 1 n3naramwa ManM aHasaorHuM CBOjCTBUMA.

3.4.10. KapakTepusaunja pusnka 3a CBaku Ae0 XMBOTHE CpeanHe noapasyMeBa, KOJIMKO je To moryhe,
ynopehuBare PEC ca PNEC ga 6u ce morao gobutn ogHoc PEC/PNEC.

3.4.11. Ako ce ogHoc PEC/PNEC He moxe pobuTtn, KapakTepusaumja pm3mka nogpasymeBa KBasIMTaTUBHY MPOLIEHY
BepoBaTHohe aa ce edekaT nojasm No4 TPEHYTHUM YCIOBMMA U3MN0XEHOCTU Unn aa he ce nojaBuTn y ycnosmma
OYeKMBaHe U3N0XEHOCTH.

3.4.12. BuoumaHn nponsBoa He UCMyHaBa YCN0B U3 YnaHa 16. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa o 6uounaHmnm
npomM3BoAMMa ako caapXxu 3abpurasajyhy cyncraHuy wam penesaHTHe MeTabonute Man NpomM3Boae passarakba uim
peakumje Koju ncnymasajy kputepujyme 3a naeHtndukaumjy kao MNBT nnm BlNBB y cknagy ca nponucmma Kojuma ce
ypehyjy xemukanuje, nnm ako nma cBOjCTBa Koja ngosoae A0 nopemehaja paga eHAOKPUHON CUCTEMA, OCMM ako je
Hay4HO [OKas3aHo Aa y ogrosapajyhum ycnoBmMMa Ha TepeHy HEMa HenpuxBaT/bUBOr edekTa.



3.5. EdpekT Ha UMWI/bHE OpraHMsme

3.5.1. Bpwu ce npoueHa aa 6u ce aokasano aAa 6MounAHN NPON3BOA CBOjUM e(eKTOM He U3asnBa HEMOTPEGHY
nathky M 601 KOA UMIbHUX KMuMerbaka. Ta npoueHa obyxBaTa NpoLeHy MexaHu3Ma KojuM ce edekaT MOCTUXE U
youeHux edekaTa Ha NoHallare W 34paBibe UMbHUX KMUMeraka. AKO je xerbeHn edekaT aa ce ybuje LumibHU
KMUYMEeHaK, BpLUM Ce MpoLeHa BpeMeHa Koje je NoTpebHO Aa HAacTynu CMpT LUU/BHOT KMUMEHaka U yc/ioBa noj Kojuma
CMpT HacTyna.

3.5.2. Mo noTpebu, BpwK ce npoueHa MOryhHOCTM Aa UW/bHWU OpraHnsam passuje pe3nucTeHUmjy Uamn yHakpcHy
pe3nCTeHUMjy Ha akTUBHY CYNCTaHuy y 6MOLUMAHOM Npou3Boay.

3.6. EdbmkacHocT

3.6.1. MNopaum Koju Ccy AOCTaB/beHU Yy gocujey 3a buounaHu npomssoa 13 dnaHa 10. 3akoHa o 6uounagHuM
npov3BOAMMa AOBO/bHU Cy Aa NOAPXKE TBpAHE 0 edpmkacHoCcTn buounaHor nponssoda. T nogauun mMopajy Aa AOKaxy
edurkacHoCcT bMoumnaHor NpomM3Boaa Ha LUu/bHe OpraHuM3Me Kaja ce Taj Npou3BOoA KOPUCTU y CKaay ca yc/roBMMa u3
onobpema.

3.6.2. icnutmnBara edMKacHOCTM BpLUE Ce Y CKiaAy ca cMepHuuama EY, ako oHe nmocToje n ako ce mory
npumeHnTH. Mo notpebu, Mory ga ce KOPUCTUTK Apyre MeToAe UCMUTUBArA U TO:

ISO, CEN mnnu gpyra mehyHapoaHa CTaHAapAHa MeToaa;

HauMOHalHa CTaHA4apAHa MeToAaq,

WMHAYCTpUjcKa cTaHAapaHa MeToaa (ako je MUHUCTapCTBO MpUXBATH);

CTaHZapAHa MeToza npou3Bohaya (ako je MUHWCTApCTBO NpUXBaTK);

nozauun 13 passoja 6MoumnaHor npomssoaa (ako UX MMHUCTapCTBO MpUXBaTH).

Mory ce KOpUCTUTU pesieBaHTHU NoJdauu ca TepeHa, ako I'IOCTOje M aKO Cy NpuxeaT/bUBU.

3.7. CaxxeTak

3.7.1. Y cBakoj obnacTtu 3a Kojy je n3spLmao npoueHy pm3mMkKa MUMHUCTapCTBO KOMBUHYje pe3ynTaTte 3a akTUBHY
CyncTaHuy ca pesyntaTvuMa 3a 3abpuraBajyhy cynctaHuy aa 6u ce gobuna ceeobyxBaTHa npoueHa camor 6uoungHor
npoussoaa, y3umajyhu y 063mp KyMmynaTtuBHe Uiu CUHeprujcke edekre.

3.7.2. Kaga 6uoumaHn NnponsBoa Cafp>Xu BULIE aKTUBHUX CYMNCTaHLUM, pa3MaTpajy ce CBM LWTETHM edeKkTn 3ajeaHo
na 6u ce nobmna ceeobyxBaTHa nNpoLeHa caMmor 6mounaHoOr Nponssoaa.

4. 3AK/bYYLN

4.1. OnNwT! NPpUHUMNN

4.1.1. MNMpoueHa 6uoumaHor Nnpomssoja ce spwun aa 6u ce yTBpAWIO Aa Nn Taj NpoOn3BOA UCNyHaBa yCNoBeE U3
ynaHa 16. cras 1. Tauy. 2)-5) 3akoHa o 6uoumaHnUM npomssoanMa. MMHMCTApCTBO AOHOCK 3aK/by4ak Kao pesynartar
MHTerpauuje pnsmka Koju NnoTuyy of akTUBHE CYMnCTaHLe W pu3nka Koju notmuy of 3abpuraBajyhe cyncraHue y
6nounaHOM Npom3BoAy, Ha OCHOBY MpPOLEHE M3BpLIEHE Yy CcKnagy ca Tad. 3.1.1. - 3.7.2. oBUX CMepHMLa.

4.1.2. Npunukom yTBphMBarba Aa nm 6MoumMaHN NpousBo4 UCMyHaBa YC/0Be U3 ynaHa 16. ctaB 1. Tau. 2)-5)
3akoHa o 6uoumaHmMM NponsBoaMMa, 3a CBaKy BpPCTy GuoumaHor nponsBoaa M 3a cBaky obnact kopuwhemwa 6muoungHor
npomn3Boa 3a Koju je NMoAHEeT 3axTeB 3a AoHOoLWeHe 0406pera, MUHUCTAapCTBO AOHOCK jeaaH of cnefehmnx 3ak/bydaka:

1) 6MoumMaHM Npou3BOA UCMyHaBa yC/oBe;

2) 6MounaHM NPOM3BOA MOXE Aa UCMYHW YC/oBe, NoL oapeheHnM ycnoBrMMa/orpaHuyermuma;

3) 6e3 gojaTHMX nopaTtaka Huje Moryhe yTBpAUTM Aa v 6MOLMAHN NPOM3BOA UCMyHaBa YC/OBE;
4) 6MouMaHM NPOU3BOA HE MUCMyHaBa yc/oBe.

4.1.3. Mpunukom yTBphUBama Aa 1m buounaHn NpomsBoA UCMNyHasa ycnoBe n3 ynaHa 16. ctas 1. tay. 2)-5)
3akoHa o 6buounaHMM Npon3BoAMMa, MUHUCTApPCTBO Y3uMa y 063up Henoy3aaHoCT Koja MPOUCTMYE M3 MPOMEH/BUBOCTH
nojartaka Koju ce KOPUCTE y MOCTYMKY MNpoLeHe.

4.1.4. AKO MMHUCTapPCTBO 3aK/byuu Aa cy notpebHe goaatHe nHdbopmaumje nnm gogatHu nogauum, To Mopa Aa
obpasnoxu. OBe gogatHe MHpoOpMaumje nnm goaatHu nogaun mopajy aa 6yay HeonxoAHW MUHUMYM Aa ce U3BpLUK
faspa ogrosapajyha npoueHa pusuka.

EdhekTn Ha 34paB/be /byan U XKUBOTUHA

4.2. EcdbekTn Ha 3apaB/be Jbyaun

4.2.1. MnHnctapctBo pa3maTtpa Moryhe edekTe Ha cBe nonynauuje sbyau, Tj. Ha NpodecnmoHanHe KOPUCHUKE,
HenpodecnoHanHe KOPUCHUKE U Jbyae KOjU CY ANPEKTHO UAN MHAMPEKTHO U310XEHU MPeKO XMBOTHE cpeaunHe.
MpnNrKoM AoHOWeHa 3aK/bydaka nocebHa naxkmwa ce npuaaje oceT/bMBUM rpynama y pasinmymMTuM nonynaumnjama.

4.2.2. MMHNCTapCcTBO pasMaTtpa ogHOC n3mehy nanoxeHocTn n edekra, yammajyhm y o63up 6pojHe dakTope, a
jenaH oA HajBaxHMjux dakTopa je npupoa WTeTHOr edeKTa CyncTaHue Koja ce pasmaTtpa. OBu edekTn ykibyuyjy
aKYTHY TOKCMYHOCT, MpuTaunjy, KOpo3MBHOCT, CEH3N6MIN3aLMjy, TOKCUHYHOCT MOHOB/bEHMX A03a, MyTareHocT,
KapLUWHOMeHOCT, HEYPOTOKCUYHOCT, UMYHOTOKCMYHOCT, TOKCUYHOCT MO penpoaykumnjy, nopemehaj paga eHAOKpUHOT
cucteMma, Kao u edekTe KOoju ce Mory npmnucatn MuUsanyko-XeMmnjCKnum CBOjCTBMMA, OAHOCHO CBUM APYTMM LUTETHUM
CBOjCTBMMa aKTMBHe CyncTaHue wunu 3abpuraBajyhe cyncraHue nnn bruxoBUMxX peneBaHTHUX MeTabonuta unm
npousBoAa pasrpajre.

4.2.3. besbeaHa rpaHuua nsnoxeHoctn (MOE, o), KOja npeactaB/ba o4HOC U3MeRy aeckpunTopa A03e U

KOHLIeHTpaunje n3noxeHocTn, je Hajuewhe oko 100, ann n BMLWIA UM HUXA BpeaHOCT Moxe 61T oarosapajyha y
3aBUCHOCTMK 04, n3mehy ocrtasnor, Nnpupoae KputnyHux edekata n 0CeT/bMBOCTM Nonynauuje.

4.2.4. MnHncrapcTBo, no notpebu, 4OHOCK 3aK/by4dak Aa YC/oB M3 ynaHa 16. ctaB 1. Tauka 4) 3akoHa o
6nounaHMM Npon3BoAMMa MOXE jeANHO BUTU NCNYHEH Y3 NMPUMEHY NPEBEHTMBHMX Mepa U Mepa 3awTuTte yKbydyjyhu
AM3ajH paaHuX npoueca, TeEXHUYKe KOHTpone, kopuwherwe oarosapajyhe onpeMe n Mmatepujana, NnpMMeHy KONeKTUBHUX



Mepa 3alTUTe, @ ako Ce U3NTOXKEHOCT HE MOXE CMPEUNUTU Ha APYrU HAYUH, U Y3 NPUMEHY MNojeaAnHaYHUX Mepa 3alTuTe,
yK/byuyjyhu Holere onpeMe 3a SIMYHY 3alTUTY Kao LWTO Cy pecnmMpaTtopu, Macke 3a Aucakbe, KOMBUHE30HU, pyKaBuLe
W 3alITUTHE Hao4yape, Aa 6K ce cMatbuIa U3NT0XEHOCT NPodeCMOHaNHUX KOPUCHMKA.

4.2.5. AKo je 3a HenpodecnoHasriHE KOPUCHUKE HOLIEHE OMNPEME 3a JINYHY 3alTUTy jeanHn Moryhu HaumH aa ce
M3/10)XKEHOCT CMarbM Ha NpuUxXBaT/bMB HMBO 3a OBY Monynauujy, cmatpa ce ga éuounaHn NpoMsBoj He Ucnyrkasa ycrioBe
n3 ynaHa 16. ctaB 1. Tauka 4) 3akoHa o 6MouMaAHMM Npon3BoAMMa 3@ OBY Monynauujy.

4.3. EdpekTn Ha 3apaBJbe XXUBOTUHbE

4.3.1. MnHncrapcTBo pasMartpa ga v buoumaHmn NpousBog UCMyHaBa YC/oBe U3 YnaHa 16. ctaB 1. Tauka 4)
3akoHa 0 bumounaHMM NpoON3BOAMMA Y OAHOCY Ha edeKTe Ha 34paB/be XMBOTUHA MPUMEHOM KpuUTeEpunjyma n3 Tauke 4.2.
OBUX CMepHMLa.

4.4, E(peKTn Ha )KMBOTHY CpeauHy

4.4.1. TMpunmkom oanyumeara Kopuctun ce ogHoc PEC/PNEC nnn, ako ce OH He Moxe AobuTu, KBanuTaTueHa
npoueHa. MocebHa naxHa Npuaaje ce Ta4HOCTM OBOr 0AHOCa 360r NPOMEH/BMBOCTM NojaTaka Koju ce Kopucte y
MepenMMa KOHLUEeHTpaunje n y npouenun. 3a oapehunsarbe PEC kopuctu ce HajnpuknagHuju mogen, yammajyhum y o63mp
cyabuHy 1 noHaware 6MouMaHOr NPoM3BOAA Y XUBOTHOj CPeaNHMU.

4.4.2. AKo je 3a cBaku aeo xmBoTHe cpeanHe ogHoc PEC/PNEC jegHak nnn Mamwum o4 1, TO 3Ha4ym Aa HuUcy
noTtpebHn goaaTHW nNojaun O4HOCHO UCMUTMBAaMA 3a KapakTtepusaumjy pusmka. Ako je ogHoc PEC/PNEC sehu og 1,
MWHUCTApCTBO YTBphHyje, Ha OCHOBY BPeAHOCTWM OBOI O4HOCa W ApPYruxX peneBaHTHMX dakTopa, Aa nu cy notpebHu
A0o4aTHWM Nogaunm OAHOCHO ncnutueara aa 6u ce pasjacHMO pM3MK UKW Cy HeonxoaHe oAaroBapajyhe Mepe 3a cMarbere
pu3nKa, OAHOCHO oanyyyje aa 6mounaHu Npoms3Boa He ncnykaBa yCcnoB M3 4naHa 16. ctaB 1. Tayka 5) 3akoHa o
6VIOLI,VI,EI,HVIM npounssoanma.

Boaa

4.4.3. bunoumaHn NnponsBoa He UCMyHaBa YC/0B U3 YnaHa 16. ctae 1. Tauka 5) 3akoHa o 6uounaHmm
nponssoanMa ako, nNpun npeanoxeHnMm ycnosmma KOpI/ILIJT’]EH:a, npeasnanBa KOHLI,eHTpaLI,I/Ija aKTMBHE CyncTaHue nnaun
3abpurbaBajyhe cyncraHue, 04HOCHO peneBaHTHUX MeTabonuTa unm Npoussoaa pasfararba uin peakumje y sogm (unm
Yy HEHUM CeAUMEHTMMA) UMa HENMPUXBAT/bMB YTULA] HA HeUWUSbHE OpraHM3Me y CNaTKoj, MOPCKO]j U eCTyapCKoj BOAM,
OCWMM aKo je Hay4yHO AOKa3aHo Aa y peneBaHTHUM yCNOBMMa Ha TepeHy HeMa HemnpuxeaT/bUBUX edekaTa.

4.4.4. bunoumaHn NponsBoA HE UCMyHaBa YC/0B U3 YnaHa 16. ctae 1. Tauka 5) 3akoHa o 6unounaHmm
npou3BoAMMa ako je, Npu npeanoxXeHuM ycnosuma Kopuwhera, npeasmanea KOHUEHTpaunja akTUBHe CyrncTaHue nnm
3abpuraBajyhe cyncraHue, 04HOCHO peneBaHTHUX MeTabonuTa unm Npoussoaa pasfarara uin peakumje y sogm (unm
Yy HEHMM CeAuMEeHTMMA) Y CYNpOTHOCTU ca CTaHAapAuMa yTBpheHuM y nponucmuma Kojuma ce ypehyje nonntuka Boaa,
3aWTuUTa NoA3EMHUX BOAA M CTaHAAPAM KBanuTeTa XMBOTHeE cpeuHe y AOMEeHY nonmTtuke y obnactn Boaa, Kao m
MehyHapogHMM cnopasyMmMa O 3alTUTU peYyHUX cucTeMa Uan MOPCKUX Boaa o 3arahema.

4.4.5. buoumaHn NponsBoa He UCnywasa YCA0B U3 ynaHa 16. ctae 1. Tadyka 5) 3akoHa o 6uoumaHmm
npou3BoAMMa ako, Npu NpeanoXeHnM ycnosuma kopuwhera, Nnpeasmanea KOHLUEHTpauMja akTUBHE CyrncTaHue uan
3abpurbaBajyhe cyncraHue, o4HOCHO peneBaHTHMX MeTabonnTa Uau NpousBoaa passaraka Win peakuuje y noa3eMHoj
BOAW Mpenasm HUXY og cnegehunx HaBegeHUX KOHUEHTpauuja:

- MakKCMMaJsiHO A03BOJ/bEHY KOHLEHTpaumMjy Koja je yrBpheHa nponucom Kojuma ce ypehyje KkBanuteTt Boae
HaMereHe 3a JbyACKy ynoTpeby; nnum

- MaKCcuMMasiHy KOHUeHTpauujy Koja je ytepheHa y Jinctu I — Jincta ogobpeHnx aktusHux cyncraHum (,Cnyxé6eHn
rnacHuk PC”, 6poj 14/23), ocMM ako je Hay4yHO AOKa3aHo Aa Yy peneBaHTHUM YyC/I0BMMA Ha TePeHy HMXa KOHUEeHTpauumja
Huje npekopayeHa.

4.4.6. bBuoumaHn nponsBoa He UCNyHaBa YC/0B U3 YnaHa 16. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa o 6uounaHnM
rMpou3BOAMMaA aKo, HaKOH ynoTpebe 6mounaHOr Npou3BoAa y CKIaay ca npeanoXeHuM ycnosmma kopuwhemra,
npeasnaMBa KOHLUEHTpauuja akTUBHeE cyncTaHue mnm 3abpurbaBajyhe cynctaHue, 04HOCHO pesieBaHTHMX MeTabonuta
MW Npou3BoAa passaramka Wan peakumje y NoBpLINHCKO] BOAUN UNN Y HbEHUM CEAUMEHTUMA, !

- npenasw, y ciy4ajy Kaja je noBpLIMHCKa BoAa Y Win u3 nogpydja npeasuheHe ynotpebe 6uounaHor npovseoga
HaMerbeHa 3a 3axBaTake BoAe 3a nuhe, BpeaAHOCTU yTBpheHe nponnchMa Kojuma ce ypehyje nonuTtnka soga u
KBa/IUTET BOAE HaMerEeHE 3a JbyACKY ynoTpeby; unu

- MMa yTunuaj Koju ce cMaTpa HEMPUXBAT/bUBUM Ha HELUW/bHE OpraHM3Me, OCMM aKo je HayyHO AoKa3aHo Aa y
peneBaHTHMM YC/IOBMMa Ha TEPEHY OBa KOHLEeHTpauunja Huje npekopayeHa.

4.4.7. lMpepnoxeHa ynyTcTBa 3a ynotpeby 6uounaHor nponssoaa, yk/byuyjyhu n noctynke 3a ynwhene onpeme
3a NpuMMeHy, Mopajy 6T Tako HanuMcaHa Aa ako ce nowTyjy CMakyjy BepoBaTHOhy cnydyajHe KOHTaMMHauuMje Boae unm
HEeHUX ceanMeHarTa.

3em/buiite

4.4.8. buoungHn NpoM3BoA He NUcnyraea yC/l0B M3 YnaHa 16. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa o 6MoumaHnM
rMnpo13BoAMMa aKo, NpU NpPeasoXeHNM ycrioBMMa Kopuwhera, npeasmamBa KOHUEHTpPaUKja akTUBHE CyncTaHue unm
3abpurbaBajyhe cyncraHue, o4HOCHO peneBaHTHMX MeTabonuTa uau NpomMs3BoAa pasfarakba Uau peakuuje y 3eM/buty
MMa HernpuxseaT/bMB YTMLAj HA HELW/bHE BPCTE, OCUM aKO je Hay4yHO A0Ka3aHo [a Yy pesieBaHTHUM yC/10BMMa Ha TepeHy
HeMa HenpuxsaT/buBoOr edekTa.

Bazgyx

4.4.9. buoumaHn NponsBoA He UCNyHaBa YCA0B U3 ynaHa 16. ctae 1. Tadyka 5) 3akoHa o 6uoumaHmm
npom3BoAMMa Kaza nocToju pasyMHo npeasmasbmBa MoryhHOCT HenpuxBaT/bMBor edekTa y aTtMmocdepm, 0CMM ako je
Hay4HO AOKa3aHo Aa Y peneBaHTHUM YyC/I0BMMa Ha TEPEHY HEMA HEMpPUXBAT/bUBOI edekTa.

Heuwn/bHn opraHnsmm

4.4.10. bMoumaHM Npomn3BO4 He UCNyHaBa yCNoB M3 YnaHa 16. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa o 6uoungHum
Nnpou3BoAMMa KaZa NoCTOoju pa3yMHO npeasma/bmea MoOryhHOCT nanaraka HeUubHUX opraHusamMa 6muoumagHom
NMpou3BOAY, aKo je 3a aKTUBHY CyncTaHuy wnn 3a 3abpumaajyhy cyncranuy ogHoc PEC/PNEC Behu oa 1 nnum ako
KOHLUEHTpaumMja akTMBHE CyncTaHue nim 3abpurwasajyhe cyncraHue, o4HOCHO peneBaHTHMX MeTabonuta nnum npomssoaa



pasrpagke WM peakumje, UMa HEMPUXBAT/bUB YTULA] Ha HELMSbHE BPCTE, OCUM aKo je Hay4yHo A0oKas3aHo aa y
peneBaHTHMM YCIOBUMMa Ha TEPEeHY HeEMa HernpuxBaT/buMBOr edekTa.

4.4.11. bMouMaHM NPOMU3BOA HE UCNyHaBa YCNOB M3 YnaHa 16. ctaB 1. Tauka 5) 3akoHa o 6uoungHum
npou3BoAMMa KaZa NocToju pa3yMHO npeaBma/bmea MoryhHoOCT nanaraka MMKpoopraHmsama 6MoungHoM rnpoussoay y
rnocTpojernMa 3a TpeTMaH OTNaAHMX BOAA, akKo je 3a aKTUBHY CyncTaHuy, 3abpumaBajyhy cyncraHuy, peneBaHTaH
meTabonut, NnpomsBoa pasnarawa unn peakuumje, ogHoc PEC/PNEC Behu oa 1, 0CMM aKko je NpoLeHOM pu3nkKa jacHo
yTBpheHo Aa y yc/ioBMMa Ha TeEpeHY HeMa nojaBe HeNPUXBaT/bMBOT yTuUaja, ANPEKTHO UIN MHANPEKTHO, HAa OAPXMBOCT
TaKBMX MUKpOOpraHmsama.

4.5. EcpekTV Ha Un/bHE opraHusme

4.5.1. Ako nocTojn BepoBaTHoha Aa ce pa3Buje pe3ncTeHumja nnm yHakpCcHa pe3ucTeHumnja Ha aKTUBHY CyMnCTaHuy
y 6buoumaHoM nNponsBoay, MMHUCTAapCTBO pa3MaTpa Mepe 3a CMarbele nocnegmua Takee pesncreHumje. OBo mepe Mory
YK/bYUMTU U3MEHY YyCNoBa Yy og06pery. buoungHu npomssoa He ncnykwaba yCcnoB M3 4naHa 16. ctaB 1. Tauka 3)
3aKkoHa 0 6MouMAHMM NPON3BOAMMA aKO Ce pa3BOoj pe3ncTeHuMje NN yHakpCHe pe3ncTeHunje He MOXe LOBOSbHO
CMaHUTK.

4.5.2. BMounaHn NpPomn3BOA HaMerEH 3a KOHTPOJY KMYMerbaka 06MYHO He UcCnyHasa yCcloB M3 ynaHa 16. ctas 1.
Tauka 3) 3akoHa 0 6MOLMAHUM NPOM3BOAMMA, OCUM AKO:

- CMpT HacTyna UCTOBPEMEHO ca rybUTKOM CBECTU; WK
— CMpT HacTyna TPEHYTHO; UIU
- ce BUTaNHe dyHKUMje NoCTeNeHO cMakbyjy 6€3 3HakoBa ounrneaHe naTtkbe.

3a perneneHTHe NpouU3BOAE XerbeHU ECDEKaT ce nocTtuxe 6e3 HeI'IOTp66He naTtre n 60na 3a Un/bHe KuUMemake.

4.6. EcdpukacHoct

4.6.1. HuBO, yjeaHa4yeHOCT 1 Tpajare 3alTuTe, KOHTpOe unu apyrux npeasuheHmnx edekarta Mopajy 6utu
HajMare CAMYHU OHUMaA KOoju NpoucTudy u3 ynotpebe ogrosapajyhmx pedepeHTHMX Npou3BoAa, ako TakBM Npou3BOAU
nocToje, nnn Apyrum cpeactBuMa KOHTposie. AKO pedepeHTHM NpoM3BOAN He NocToje, buoumaHM Nponssoa Mopa Aa
obe3bean geduHMCaAHM HMBO 3alITUTE UK KOHTpose y obnactMa npeanoxeHor Kopuwhema. 3ak/byyun y Besun ca
edukacHowhy 6uoumaHor Npoussoaa Mopajy Aa Baxe 3a CBa nogpydja npeasioxeHor kopuwhera v 3a ueny
Teputopujy Penybnuke Cpbuje, ocum kaga je 6uounaHu npom3Boa HaMemeH 3a Kopuwhere y cneumdunyHmMm
OKOJTHOCTMMa. MMHUCTapCTBO BpLUM MPOLEHY nogaTaka o0 ogHocy nsmehy nose u ogroeopa AobujeHux y oarosapajyhum
ncnutmBamwmMa (Koja obyxeaTtajy U HeTpETUpPaHU KOHTPOJIHM y30pakK) Koja yK/byuyjy M A03e HUXKe 04 NpenopyyeHe, aa
61 npoueHunno Aa n je npenopyyeHa Ao3a MUHMMarnHa Ao3a HeonxoA4Ha 3a NocTusame XerbeHor edekTa.

4.7. CaxxeTtak

4.7.1. Mpunukom yTBphMBama Aa nm bnounaHn NponsBoa UCMyHaBa yciioBe M3 ynaHa 16. ctaB 1. Tay. 4) u 5)
3akoHa o 6uoumnaHMM Npon3BoaMMa, MUHUCTAPCTBO KOMBMHYje 3aKk/byudke 3a aKTUBHY CyNnCTaHUy ca 3ak/by4yumma 3a
3abpuraBajyhy cyncraHuy aga 6u ce nobuna ceeobyxsaTHa npoueHa camor 6uounagHor nponssoaa. MMHUCTapcTBO
n3pahyje caxeTak 3aK/by4daka y Be3u ca ncnyweHowhy ycnosa 3 unaHa 16. ctaB 1. Tay. 2) n 3) 3akoHa 0 6nounaHum
npovssoamMMa.

5. OBJEANHABAHE 3AKJbYYHAKA

5.1. MMHUCTaApCTBO Ha OCHOBY MpOLIEHe M3BpPLUEHe Yy CKafy ca OBMM CMepHMLaMa AOHOCK 3aK/byyak O ToOMe Aa n
6voumaHu NponsBoA UCNyHasa ycioBe u3 ynaHa 16. ctas 1. Tay. 2)-5) 3akoHa o 6uounaHum npomssoamma.



