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Ha ocnoBy unmana 23. craB 8. 3akona o xemukanujama (,,CiyxOenu riacHuk PemyOGiuke
Cpricke*, 6poj 25/09) u wiana 82. craB 2. 3akoHa o penybonanukoj ympaBu (,,Ciy:kO€HU TITaCHUK
Peny6nuke Cprcke”, 6p. 118/08, 11/09, 74/10, 86/10, 24/12 u 121/12), munuctap 31paBiba U
conujanne 3amTute 10. nenemOpa 2015. ronune qoHOCH

ITPABUJIHUK
O KPUTEPUJYMUMA 3A WAEHTUHOUKALINTY
CYIICTAHIIU KAO IIBT UJIH BlIBb

Yan 1.

OBUM TNPaBWIHUKOM YTBp)yjy c€ KpPUTEPHjyMH 3a HUIASHTU(UKAIM]y CYIICTAHIIE Kao
IIEP3UCTEHTHE, OMOAaKyMyJaTUBHE U TOKCHMYHE cyncraHue (y agamem tekcry: IIBT cymncranne) u
BeoMa IMEP3UCTEHTHE U BeoMa OnoakyMmylnaTuBHe cyrnctanie (y aabem Tekcry: BIIBB cymcranie),
T€ TIOJIAIK KOje je MOTpeOHO y3eTn y 003up y cBpxy npoijene [IBT cBojcTaBa cymncraniie.

Yax 2.

(1) 3a unentuduxauujy I1IBT nau BIIBb cyncranuum npumjemyje ce yrBphuBame KBalIuTeTa
moJlaTaka Ha OCHOBY CTPYyYHE TpOIjeHe, yopehuBameM CBUX PEIeBaHTHHUX U JOCTYIHHUX MOJaTaKa
HaBeJleHUX y 4i. 19. 1o 22. oBor mpaBWJIHHUKA ca KPUTEpUjyMHUMa yTBpheHuM y ui. 6. 1o 12. oBor
MIPAaBUITHHKA.

(2) Ilponienypa u3 craBa 1. oBOT wiaHa mpHUMjemYje ce MOCeOHO OHMIA Kajaa Huje Moryhe Ha
JIOCTYITHE TMOJATKE IUPEKTHO MPHUMHUJEHUTH KpuTepujyme yrBpheHe y wi 6. mo 12. oBor
MpaBUIIHHKA.

Ynag 3.

(1) OppehuBame KBanuTeTa MOAaTaka IOJpa3yMHjeBa pa3MaTpambe CBUX JOCTYIMHUX
nojaraka koju ce ognoce Ha unaeHtudukanyjy [I6T unmu BIIBD cyncranum, kao mro cy pesyiarartu
MOHUTOPUHIa U MOJICTIOBamka, pe3yiTaTH ojropapajyhux in Vitro wcnuTHBama, oaroBapajyhu
nojaany Mo0WjeHH MCIUTHBABEM Ha KHUBOTHIbAMa, MOJAAlU TOOHWjeHHU MPUMjEHOM KaTeropusalluje
(rpynucame, aHAIOTHU TIPUCTYII), Pe3yJITaTH UCTIUTHBamka (KBAHTUTATHBHOT) OHOCA CTPYKTYpE U
njenosama (enrit. Quantitative structure-activity relationship — (Q)SAR), uckyctBa o edekTnma Ha
JbYJIE Ka0 MITO CY MOJAAIH O MpodeCHOHATHUM 000JhelhMMa U MOoJaIM U3 0asza nmojaraka o yaecuma,
€MUIEMHUOJIONIKA ¥ KIIMHUYKA UCTIUTUBAKA U JOOPO TOKYMEHTOBAHU MPHUKA3U CIIy4aja.

(2) KBanmuTeT 1 KOH3MCTEHTHOCT T0J[aTaKa MPOoIjebyje ce Ha 0AroBapajyhu HauKH.

(3) MpunukoMm yTBphHBama KBaJUTETa MOJaTaka PacloOXUBU pe3yiTaT ce 6e3 003upa Ha
HBUXO0BE TOjeMHAYHE 3aKJbYUKE pa3MaTpajy 3ajeIHo.

Ynan 4.

(1) Undopmammje xoje ce kopucte 3a mpoijeHy I[IBT/BIIBb cBojcraBa Tpeba na Oymy
3aCHOBaHE Ha MojanuMa J00HjeHUM Mo OAroBapajyhum ycioBuma.

(2) lpu wmnentudpukammju ce ysumajy y o63up u IIBT/BIIBB cBojcTBa oarosapajyhux
cacTojaka HEeKe CYICTaHIle U oAroBapajyhux mponsBoaa Tpanchopmaliije u/uim pasrpamne.

Ynag 5.

Onpenbe oBOr MpaBUJIHUKA NMPHUMjEHY]y Ce Ha CBE OpraHCKe CYICTaHIle, YKJbydyjyhu u
OpraHomerare.
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Unan 6.

Cyncrannia Koja HCHyHmaBa KPUTEPHjyME 3a TEP3UCTEHTHOCT, OWOaKyMYJIAaTHBHOCT H
TOKCUYHOCT 13 Wwi. 7, 8. u 9. oBOT mpaBmwIHKKA uaeHTHHKYje ce kKao [IBT cymncranma.

Ynan 7.

Cymncranna ucnymaBa KputepujyMm ,,nep3uctento™ (I1) y cinyyajy axo je:

1) nmosyBpujeme pasrpajime y MOPCKOj Boau Ayxe ox 60 naHa,

2) moyBpHjeMe pasrpadibe y CIaTKOj MM €CTyapcKoj Boau ayxe ox 40 nana,

3) monyBpHjeMe pas3rpaambe Y MOPCKOM CeAMMEHTY ayxe o 180 naHa,

4) mosryBpHjeMe pa3rpambe y CIaTKOBOJIHOM HIIH €CTyapcKoM ceuMeHTy ayxe o 120 naHa,
5) nmonyBpujeMe pasrpaame y 3eMIbUIITY ayxke oa 120 nana.

Yman 8.

Cyncranna wucmymaBa KpurtepujyMm ,.0moakymynatuBHo (b) kama je  daxtop
OMOKOHIIEHTpaIMje y BogeHnM opranusmuma Behu ox 2.000.

Yiax 9.

CyrncraHia ucnymana KputepujyM ,,tokcinuno” (T) y ciydajy ako:

1) je nyroTrpajHa KoHIeHTpanuja Oe3 3amaxeHor edekra (enra. no-observed effect
concentration — NOEC) i EC10 3a Mopcke mim ciiaTkoBogHe opranu3mMe Mama o1 0,01 mg/l,

2) je cymncraHna kiacudukoBaHa kao KapuuHoreHa (kareropuja 1A wmm 1B), myrarena
repMuHaTuBHEX henuja (kateropuja 1A win 1B) win TokcuyuHa MO penpoaykiujy (kareropuja 1A,
1b win 2) y ckiamy ca mpomucoM Koju ypehyje kinacupukaimjy, makoBame M OOHIbEKABAC
XeMHKaIHja,

3) mocToje APYrH T0Ka3u XPOHUYHE TOKCUYHOCTH, Kao IITO je KiIacu(uKaiuja CyrcTaHie Kao
crienuuYHa TOKCHYHOCT 3a LWJBHM OpraH HAaKOH BHIIEKPAaTHE H3JIOKEHOCTH Yy CKIaay ca
MIPOIKCOM KOjU ypehyje Kinacuukalujy, nakoBame U 00usbeKaBambe XEMUKAIIH]a.

Yan 10.

CyrncraHna koja MCIyHbaBa KPUTEPUjyMe 3a MEP3UCTEHTHOCT U OMOaKyMYyJATUBHOCT U3 Yl
11. u 12. oBor npaBwiTHHKa uaeHTH(UKY]je ce kao BIIBD cymcranma.

Ymanm 11.

CyrcraHiia ucrymaBa KpUTepujyM ,,Beoma nep3ucrentHa™ (BI1) y cinyuajy ako je:

1) monyBpujeme pasrpajame y MOPCKO], CIIATKO] WK €CTyapcKoj Boau ayke o 60 aaHa,

2) monyBpHUjeMe pasrpaabe Y MOPCKOM, CIIaTKOBOJHOM HITH €CTYapCKOM CETUMEHTY TYXKE O
180 nmana,

3) momyBpHjeMe pa3rpaame y 3eMibHITy ayxe o 180 naHa.

Unan 12.
Cymncranna wucIymaBa KpPUTEpUjyM ,,Beoma OuoakymynatuBHa™ (BB) kama je daxrop
OMOKOHIIEHTpaIM]je y BoJieHuM opranuzmuma Behu ox 5000.

Yan 13.

(1) 3a unentudukauujy cyncranuu kao [IBT u BIIBb y perucrpaunonom pocujey o
XEMHUKAJINjH, OTHOCHO CAXKETKY JJOCHjea 0 XeMHUKAJINjU, PerUCTpaHT Tpeda 1a y3Mme y 003up 1noaarke
OIMCaHe y MPOITUCY KOjuM je ypeheHa mporjjeHa 6e30jemHocTr XeMukanuje u 'y wi. 15. 10 22. oBor
MIPaBUITHUKA.
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(2) Axo TexHWYKHM AOCH]jE 32 jeJHY WM BUIIIE KPAjIbUX Tadyaka CaJpKi caMo MOAATKEe KOjH ce
3aXTHjEBajy 3a CYICTaHIE NMPOM3BEICHE WM YBE3€HE Y KOJIMYHMHAMa Of jeJHE TOHE WM BHUIIE,
omHocHo 10 ToHa wnm BUINE, y CKJIaay ca NPONUCOM KOjUM je ypeheH campikaj mocujea o
XEMUKAIIUjH, PETUCTPAHT Tpeda J1a y3Me y 003Up mojaTke Koju ¢y OuTHu 3a cKpuHUHT 1, b mwmm T
CBOjCcTaBa y ckiany ca wi. 15. mo 18. oBor mpaBuMIIHUKA.

(3) YkoimKo pe3ynTaTd CKPHHUHT TECTa WM JPYTH MOJAIM YKa3yjy Ha TO Ja CYICTaHIa
moxke umatu IIBT wmm BIIBB cBojcTBa, peructpant Tpeba ma mpumpeMu onarorapajyhe momatae
nogatke oapehene y wi. 19. o 22. oBor npaBHIIHHKA.

(4) Y cnyuajy kaga npunpema oAroapajyhux 101aTHUX [M0/1aTaKa 3aXTHjeBa IMOIaTKE KOjU Ce
Tpake 3a CYICTAHIIE NPOM3BEICHE WIM yBe3eHe y KoiumumHama oa 100 ToHa wiu BUIlE, OJHOCHO
1.000 ToHa mim BuUIe, y CKJIALy ca MPOMHCOM KOjuUM je ypeheH caapxkaj pocwjea 0 XeMUKaIHjH,
perucTpaHt tpeda Ja MmoJaHece MPHjeIUIor UCITUTUBAbA.

(5) Kana ycnoBu o0pajne u ynorpede CyncTaHile HCIyHhaBajy yCIOBE HABEJCHE y NIPAaBHIMMA
3a OJCTyName OJ CTaHIAPJHOT pPEXHMa WCIUTHBAKba XEMHUKaIHja YTBPHEHHUM MPOIUCOM O
Kiacuukanuju u oousbeKaBamy XeMUKaIN]ja, TOJAaTHU MOIAIM CE€ MOTY M30CTaBHUTH, a CYICTaHIIA
ce y peructpanuonom aocujey cMmatpa [IBT unu BIIBb cyncraniiom.

(6) 3a mpomjeny IIBT/BIIBB cBojcTaBa HHje MOTPEOHO NPUIPEMUTH TOJATHE ITOAATKE
YKOJIMKO pe3yJTaT CKPHHUHI TeCTa WIM JPYr'H TMOJAlM HE yKa3yjy Ha mnocrojame [ wim b
CBOjCTaBa.

Ynau 14.

3a gnocujee 3a norpede uIeHTH(]UKaLMje CYNCTAaHLUM Kao CYNCTaHLUM KOje H3a3uBajy
3abpunyroct Ha ocHoBy IIBT wmm BIIBB cBojcraBa, y o003up ce y3umajy oxarosapajyhe
uH(pOpMaIHje U3 PEerucTPalMoOHUX JOCHjea U JIPYyTd PACIIOIOKUBH MOJAIM ONMUCAHU y Wi. 15. 1o
22. OBOT NpaBUIIHUKA.

Yam 15.

[Momarm HaBenenu y wi. 16. no 18. oBor npaBmitHKKa y3uMajy ce y 003up 3a ckpunuHT I1, BII,
b, Bb u T cBojcTaBa y cinydajeBuMa U3 uiana 13. ct. 2. 10 6. OBOT NpaBWJIHUKA, U MOTY C€ Y3€TH Y
003up 3a ckpunwr I1, BI1, b, Bb u T cBojcTaBa y ckiany ca wianom 14. oBOT IpaBUIIHHKA.

Yau 16.

Ha IT u BII cBOjcTaBa cymcraHIie ykasyjy:

1) pe3yaTatu UCHUTHBama MOTIYHE OMOPA3TPaJAJbUBOCTU Y CKIAAY ca MPOMHUCOM KOJUM je
ypeheH caapxaj 1ocujea 0 XeMUKaIHjH,

2) pe3yaATaTu APYTrUX CKPUHUHT TECTOBA, KAO IITO CY UCIUTUBHE JIake OMOpa3rpajbUBOCTH,
HCIIUTHBAKE MHXEPEHTHE OMOPa3TpasbUBOCTH,

3) pesynratu nobujenn u3 ouopasrpaame (Q)SAR mozena y ckiiaay ca yciaoBUMa HaBEICHUM
y TMpaBUIUMa 3a OJCTyName OJ] CTaHAapJHOT peXHMa HCIHTHBAaka XEMHUKajlhja yTBpheHUM
MIPOIKCOM O KJIacHU(PUKAIMJU U 00UIbEKaBamby XeMUKaJHja,

4) npyrH MoJaIH MO/ YCIOBOM Jia C€ BUXO0Ba MPUMjEPEHOCT H MOY3AaHOCT MOXKE OIpaBIaHO
J0Ka3aTH.

Yau 17.

Ha b u Bb cBojcTaBa cymncranie ykasyjy:

1) xoedunujeHT pacmojjene OKTaHOJ/BOAa €KCIIepUMEHTalHO ojpeheH y ckiaay ca
NPOIMHKCOM KOjUM je ypeheH caapikaj Jocujea 0 XeMUKanuju uin npouyjemed npumjenoM (Q)SAR
MoOJIeTla y CKJIaly ca YCJIOBMMa HaBEIECHHM Yy MPAaBWIIMMA 3a OJCTYNAkE O CTaHIAPIHOT PEKUMA
UCIHUTHBaKka XEMHUKaJIMja YTBp)eHUM MPOMUCOM O KiacH(PUKalUju 1 0OUIJbeXKaBamky XeMUKaluja,
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2) IpyTH MOJAIHM O] YCIOBOM Ja C€ HMXO0Ba MPUMJEPEHOCT U MOY3/1aHOCT MOXKE OIPABIAHO
JOKa3aTHu.

Unag 18.

Ha T cBojcTaBa cyrcraHie ykasyjy:

1) kpaTKOTpajHa TOKCHYHOCT 110 BOJICHE OpPraHW3Me MCIMTaHa y CKJIaay ca MPOIUCOM KOjHM
je ypeheH caapxaj 1ocujea 0 XeMUKaIHUjH,

2) Ipyrd MOJAIM O] YCIOBOM JIa C€ HHXOBA MPUMjEPEHOCT U MOY31aHOCT MOXKE OIPABIAHO
JOKa3aTH.

Yaum 19.

[Tonanu naBenenu y wi. 20. 10 22. 0BOT MpaBWIIHUKA y3UMajy ce y 003up 3a nporjeny I1, BI1,
b, 8b u T cBojcTaBa ogpehuBameM KBauTeTa MOJAATAKA.

Yau 20.

3a npoujeny I1 win BII cBojcTaBa cyncraHue KOpucTe ce:

1) pe3ynraTa CUMYIAMOHOT UCIUTHBAKA PA3TPaabe y MOBPIIMHCKO] BOIM,

2) pe3yATaTH CUMYJIAIIMOHOT UCTIMTHBAA PA3TPAhe y 3eMIBUIITY,

3) pe3yaTaTu CUMYJIALMOHOT UCIIUTHBAKA PA3TPAAHE Y CEAUMEHTY,

4) npyry mojaiy Kao MITO Cy MOJAAIM U3 TEPEHCKUX CTY/AWja WM CTyIUja MOHHUTOPHHTIA, MO
YCIIOBOM J1a C€ BbMXO0Ba MPUMjEPEHOCT U MIOY3JaHOCT MOXKE OIPABAAHO JOKA3aTH.

Yaum 21.

3a npoujeny b niu Bb cBojcTaBa cyncranie Kopucre ce:

1) pe3ynratu WCHUTHBamba OWOKOHIEHTpalyje wWid OWoakyMmyJjanje y BOJICHHM
OpraHu3Muma,

2) npyrd mojganyd o OHOaKyMyJallMOHOM TIOTEHIMjajly, TOJ YCIOBOM Jia C€ HUXOBa
MIPUM]JEPEHOCT U MOY3/IaHOCT MOXKE OIPaB/IaHO JO0KAa3aTH, Kao IITO CY:

1. pe3ynTaTu UCIUTUBaKka OMOaKyMyJalyje y KOMHEHUM BpcTama,

2. mojauy 100WjeH! HAyYHOM aHAJIHU30M JbYICKHUX TjEJIeCHUX TEYHOCTH WJIM TKHMBA, Kao IITO
Cy KpB, MJIU]€KO WJIM MAacCT,

3. oTKpuBame noBehaHWX HUBOA y OWMOTH, OAHOCHO >KMBUM OpPraHM3MMMA, IMOCEOHO KOJ
YTPOKEHUX BPCTa WM OCJ€TJbUBHX TOIyJalnja, y nopehewy ca HUBouMa y lbUXOBOM OKpPYKEHY,

4. pe3ynTaTH UCIUTHBAKHA XPOHUYHE TOKCUYHOCTH Ha KUBOTUHAMA,

5. mpolljeHa TOKCUKOKMHETUYKOT MTOHAIllakha CYTCTaHIIE,

3) momamu O CIOCOOHOCTH CyICTaHIle 3a OMoOMarHuGUKalWjy Yy JaHIly HCXpaHe, M0
MoryhHocT  u3paxeHo] (aktopuma OuomarHuukanmje wikn  (pakTopuma  TpopuuKe
MarHurQukaruje.

Yiau 22.

3a npoujeny T cBojcTaBa cyrncTaHIle KOPUCTE Ce:

1) pe3yaTatu HCOUTHBAaKA IYroTpajHE TOKCHMYHOCTH Ha OeCKHMUMEmaluMa y CKIagy ca
MIPOTIMICOM KOjHM je ypeheH camapikaj Tocujea 0 XeMHUKaIHjH,

2) pe3yiTaTH UCTIUTHBAMA TyrOTPajHe TOKCHYHOCTH HA prdama y CKJaay ca MpomHCcOM KOjHM
je ypehen caapikaj mocujea o XeMUKaIIH]jH,

3) pe3yATaTH UCIIUTUBAkba HHXUOUIIMjE PacTa BOJCHOT OHMJba y CKJIaay ca MPOMHCOM KOjUM je
ypehen caapikaj mocujea o XeMUKAIH]jH,

4) cymncTaHIe KOje CIYHaBajy KpUTEpHjyMe 3a KIacu(UKaIHjy Kao KapIlIMHOT€HEe KaTeropuja
1A nwnu 1B (moaujesbena obasjemrema o onmacHoctr: H350 ninm H3501), MyrareHe repMUHATHBHHX
henmja kareropuja 1A wimm 16 (momujesbeHo oOaBjemTere o onmacHoctd: H340), TokcuyHe 1Mo
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penpoaykuujy kateropuje 1A, 1b n/unu 2 (noaujessena obasjemrema o onacaoctu: H360, H360F,
H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d uau H361fd), cieruduyna TokcuaHoCT
3a IWJbHU OpraH HAaKOH IOHOBJbEHE J03€ Kareropuja | wmmm 2 (moaujesbeHa oOaBjeliTerma o
omacHoct: H372 wmu H373), y ckimaay ca mpomucoM koju ypehyje kinacudukaiujy, maKkoBame u
o0OuJbexKaBakhE XEMUKAIH]a,

5) pe3ynTaTtd UCIUTHBAKA AYTOTPajHE TOKCHYHOCTH 10 PEHPOIYKIIHjY 3a MTHUIIC Y CKIaay ca
MIPOITMCOM KOJUM je ypeheH caapikaj 1ocujea 0 XeMUKAIHUjH,

6) Apyru mojaiy moj yCIOBOM Ja ¢€ HHXO0Ba MIPUMJEPEHOCT U MOY31aHOCT MOKE OIPABIaHO
JIOKa3aTu.

Yau 23.

CrynameM Ha cHary OBOTI' IIPaBWJIHMKA TpecTaje 1a Baxku [IpaBWIHHMK O KpUTEpHjyMHUMa 3a
unentudukanmjy cyncranim kao [IBT wimm BIIBb (,,City:xOenom rinacauky PemyOmamke Cpricke®,
opoj 82/10).

Yinax 24.

OBaj mpaBWIHUK CTylla HAa CHary OCMOI JlaHa O]l JaHa oOjaBpuBama y ,,CiyxOeHom
rnacHuKy Peny6nuke Cpricke®.

bpoj: 11/07-020-26/15 MUHUCTAP
Hatym, 10.12.2015. rogune Hparan borganuh, op men., c.p.
bamwa Jlyka





