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YMYTCTBO 3A NPUBPEMEHO CTAB/bAHE HA TPXULLTE
BUOLMAA KOJU CALPXKE AIKOXON

1. YBO/[

Bnapga Penybnuke Cpncke, Ha npujeanor Penybanykor wraba 3a BaHpegHe cutyaumje, goHujena je Oaayky o
npornaiwiery BaHpeaHe cuTyaumje 3a Teputopujy Penybamnke Cpncke® 360r enuaemmnonollke cuTyaumje n3assaHe
BUPYCOM KopoHa (,,SARS-CoV-2“). HakoH Tora, HapogHa ckynwTtuHa Penybanke Cpncke je Ha [lBaHaecToj nocebHoj
cjeaHnum, ogprkaHoj 28. mapta 2020. roanHe goHujena OanyKy o npornawery BaHPeAHOr CTakba 3a TePUTOPUjY
Peny6anke Cpncke?.

MMWHUCTapCcTBO 34paB/ba M couujanHe 3awTuTte (y pa/bem TeKCTy: MWHMUCTAPCTBO) je Yy KOHTAKTy ca
npoussohauyMma M yBO3HUUMMA XeMWKanunja n buoumaa youmno moryhe npobneme y cHabamjeBarby TpXKMULWTA
Penybnunke Cpncke (y ga/bem TekcTy: Peny6imnka) noTpebHMM cpencTBMMA 33 OApXKaBakbe XurnjeHe, a nocebHo
aHTUCENTUUMMA M Ae3nHbULMjeHcMma. OTexKaHo cCHabamjeBarbe TPXKMULITA Y3POKOBAHO je NoBehaHOM MOTPaKHOM 3a
HaBefeHUM cpeacTBMMa 360r afeKBaTHOr cnpoBohera MPOTUBEMNUAEMMJCKMX Mjepa MPONUCaHMX 3aK/by4yKOM O
obaBe3HoMm crnpoBofery Mjepa 3a pearoBarbe Ha NnojaBy 60aecTn ns3a3BaHe HOBMM BUPYCOM KopoHa (COVID-19) y
Peny6anum Cpnckoj?.

Nmajyhu y Buay HaseaeHo, yTBpHEHO je Aa ce nponucaHe mjepe He Mory y NOTNYHOCTM CNPOBECTU NPUMjEHOM
6uoumMaa PacnoioKMBUX Ha TPXKUILTY, Te Aa je onpasAaHa npumjeHa unaHa 29. 3akoHa o 6uoumamma’ y cepxy
n3gaBatba NpMBPEMeHe 403B0J1e 33 CTaB/batbe BUoumnaa Ha TpKuwTe. MpuBpemeHo oaobpere MoXKe ce U3aaTh 3a
b6uoumaHe NPoM3BOAE KOjU CagpiKe aKTUBHE CYMNCTaHLEe MpenopyyvyeHe of, cTpaHe MHCTUTYTa 3a jaBHO 340aBCTBO
Peny6aunke Cpncke (y gasbem Tekcty: MHCTUTYT).

Y unpy obesbjeherba cHabamjeBarba TPKMULLTA HABEAEHMM NPOU3BOAMMA KAo M paLMOHanM3aumje uxose
ynoTtpebe, mmHucTapctBo 6s1Mcko capahyje ca uHctuTyumjama y Penybanum, MpuspeaHom Komopom Penybamnke
Cpnicke, Te npomnssohayMma 1 yBO3HULMMA XeEMUKaAnja n buounaa. Of M3y3eTHOT je 3HaYaja 3a OYyBakbe 37paB/ba 4a
ce omoryhu HecmeTaHa NpouM3BOAHba edPUKACHUX aHTUCENTMKA M Ae3vHbMUMjeHaca NPBEHCTBEHO 3a noTpebe
3/ paBCTBEHMX YCTAHOBA, rpahaHa y KapaHTUHY M APYrUX PU3MYHUX KAaTeropuja CTaHOBHMLWTBA, Te je MUHUCTApCTBO
3ajegHo ca MHcTUTYTOM npunpemuso npenopyke 3a npoussohauve buoumaHux npomssoga y Be3n ca m3bopom
aKTMBHMX CyncTaHuM 3a noTpebe Npon3BoArbe aHTUCENTMKA M Ae3uHduumjeHaca®.

C TMm y B€3K, 0BO MMHUCTAPCTBO KOHTaKTUpano je gomahe npomssohaye u yBO3HMKe y LUM/by yTBpHUBaHa
FbMXOBMX KamauuTeTa 3a npoussBoAary/npomer/moHaumjy 6uoumaa Koju Ccy npema HamjeHW aHTUCenTUum u
aesvHouumjeHen. MpumapHo, NOTPeBHO je Ha TPKUWTY 06e36MjeanTM aNKoxose, OPraHCKa jeaurbera X/aopa,
BOAOHMK MEPOKCUMA, M KBaTepHEepHa aMOHWjymoBa jegurbera. C 063Mpom Ha OTerKaHo cHabawmjeBarbe OBMM
CMPOBMHAMa M3 MHOCTPAHCTBA, HEKOJIMKO NpUBpPeaHUX ApyLlwTaBa U3 Penybanke Cprcke Koja ce 6aBe NponsBoaHOM
a/IKOXONHUX NKMha, U3pPasuao je CNPEeMHOCT A3 Y HOBOHACTafoj CMTyalMju BAAaCTUTOM MPOM3BOAHOM 06e36ujeam
oapeheHe KONMUYMHE eTaHONA 3@ MPOM3BOAHY CPeACTaBa 3a Ae3nHdeKumjy.

OBO ynNyTCTBO NPUNPEM/bEHO je Kako bu ce Ha TpeHyTHe noTpebe 61aroBpemeHo 04roBopuIo ePpUKACHUM U
CTaHOApPAM30BaHMM buouMaAMMa Npou3BeAeHUMM AomahuMm KanauuteTMmMa, Te Kako 6u ce muxoBa ynoTpeba
paLMoHann3oBana y CBpXy AOCTYNHOCTU NOTPEOHUX cpeacTaBa PUSMYHMM KaTeropujama CTaHOBHULWITBA. YNYTCTBO ce
npumjersyje 3a Bpnjeme Tpajarba BaHpeaHOr CTakba.

1 ,,Cnyx6eHn rnacHunk Penybauke Cpncke”, 6poj 25/20

2 Cnyx6eHn rnacHunk Peny6aunke Cpncke”, 6poj 31/20

3 3ak/pyuak Penybanukor wraba 3a BaHpegHe cutyaumje 6poj: 11-2/20 og 30.03.2020. roanHe

4 ,Cnyx6eHun rnacHuk Penybanke Cpncke”, 6poj 37/09

5 ,Mpenopyke 3a uniwhere n gesnHbeKUMjy Npoctopa 1 NpeameTa 3a Bpujeme KyhHe nsonaumje”, AOCTYNHO Ha MHTEPHET
cTpaHmum NHctutyTa: https://phi.rs.ba/index.php?view=kategorija&id=42

6 ,Mpenopyke 3a Hajuewhe KOpULWTEHE aKTUBHE CyNCTaHLLe y BPCTM Buoumaa 2, AOCTYNHO Ha MHTEPHET CTPaHMLM
MwuHucTapctsa: https://www.vladars.net/sr-SP-
Cyrl/Vlada/Ministarstva/MZSZ/farmacija/hemikalije/dokumenti/Pages/default.aspx#collapsible0



https://phi.rs.ba/index.php?view=kategorija&id=42
https://www.vladars.net/sr-SP-Cyrl/Vlada/Ministarstva/MZSZ/farmacija/hemikalije/dokumenti/Pages/default.aspx#collapsible0
https://www.vladars.net/sr-SP-Cyrl/Vlada/Ministarstva/MZSZ/farmacija/hemikalije/dokumenti/Pages/default.aspx#collapsible0
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Mone ce I'IpOM3BOT’)aLIVI Aa o,u,peF)eHe KONn4ynHe OoBUX Npon3soda CtaBe Ha pacnonarakbe 34pPpaBCTBEHUM
YCTaHOBaMa, YCTaHOBaMa Ca /IMUMMa Y KapaHTUHY U CA.

2. NPEAYCNOBU 3A CTAB/bAHE BUOLIUAA HA TPHKULLTE

Nnua Koja ce 6aBe NpPoM3BAOHOM W/IM YBO3OM XEMUKAMjA UM Buoumnaa, na Tako M eTaHoa, Yy CKnagy ca
3aKoHOM 0 XeMuKannjama’ mopajy 6uTn ynucaHa y Perncrap nponssohada u yBo3HMKa xemunKanuja (y ga/bem TEKCTY:
Perucrap)®.

3axTjeBu 3a CTaB/bakbe Ha TPKULLTE aHTUCENTUKA M Ae3nHduumnjeHaca pjelaBajy ce NpMopUTETHO Kako bu ce
Ha TpXuwTe Penybnuvke 6naroBpemeHO CTaBUAM MNPOM3BOAM Mo3HaTe edMKACHOCTU M KOju He npeactas/bajy
HEenpuxBaT/bUB PU3MK MO 34paB/bE U KUBOTHY CPEAUHY.

MuHKUCTapcTBO Harnawasa obaBe3sy npomssBohaua 6uoumaa Aa y TOKY MPOU3BOAHE KOPUCTE aKTUBHE
CyncTaHue 3afoBosbaBajyher cteneHa ynctohe n 6e3 HenoTpebHMX NpUmjeca jep MCTe MOry 3HAYajHO Aa YyTU4Y Ha
KOHauyHy edurKacHoOCT, anm u 6e3bjegHocT nponsBoaa.

CBaKo geknapucate edprKacHOCTU KOja HUje AoKa3aHa, 04HOCHO peKaMuparse TBpPAH M KOje HUCY 3aCHOBaHe
Ha 3BaHWYHMM MpPEnopyKama Uan ussjelTajuma o epMKacHOCTU NpeacTaB/ba Kpwere 3aKoHa o broumanma u Ucto
he 6UTU caHKUMOHMCAHO oA cTpaHe Penybinuke ynpaBe 3a MHCNEKLMjCKe NOC/IoBe.

BuoumaHu nponssoan mopajy 6uTn npomsseneHn, KNacuGUKoBaHU U 0BU/bEKEHM Y CKAaAy Ca 3aKOHOM O
XeMUuKananjama u 3akoHom o buoumamma. ETuKeta un 6e36jeaHOCHO-TexHUYKU auct (BT/1) mopajy Aa cagpe
nponucaHe noaaTake, HAPOUMTO y norneny KnacudbuKkaumje n obusbekaBarba ONaCHOCTU, Te NPaBUIHOM PyKOBakba U
CKNagMWwTera, Kao M NOCTyNama ca oTnagom. bruoumaHu nponssoam o3HavaBajy cy cepujckum bpojem Kako 6u 6unam
C/beanBM Ha TPXUWTY. O4roBOPHOCT je NpousBohayva ga HA TPXKULITE Naacupa NPousBoAe Koju HUcy obmarbyjyhu y
norneay cagprkaja, knacudukaumje onacHOCTN U epUKACHOCTMU.

/lua Kojuma je y TPEHYTHO] ennaeMMOSIOLLIKO] CUTYaLUNjU U3aaTo NPUBPEMEHO 0A0b0pere 3a CTaB/bakbe
bvoumaa Ha TpXKULWTe, obaBe3Ha Cy BPLUMTM cucTemaTcko npahere ynotpebe buoumaa Ha TPXKRULWTY, YKbYUyjyhu n
He)Kes/beHa AejcTBa, Te Cy O pe3ynTaTuma cuctemartckor npaherba Kao M 0 ApyrMm nogaunma of, 3Hadaja 3a NpumjeHy
6uounaHor NpomsBoAa y CKAaAy ca NPMBPEMEHMM pjellerbeM AyKHa 06asujectTUT MMHUCTAPCTBO.

3. YC/N0OBU 3A NPON3BOAHY ETAHOJIA U BUOLIMAA HA BA3U ETAHOJ1A

MpuBpemeHe npoueaype NpuUmjerbyjy ce 3a Bpujeme Tpajatba BaHpeaHe cuTyaumje, O4HOCHO BaHpeaHOr
cTakba 360r eNMAEMMONOLWKE CUTYaUMje M3a3BaHe BUPYCOM KOPOHa, a Kako 61 ce OTKAOHMAKM Npobiemun y peaoBHOM
CHabgmjeBarby BMoOUMAHNX NPOMU3BOLA Y YCI0BMMA NoBehaHe NoTpaXKmbe.

3.1. Noce6HM ycnoBm 3a NpuBpemMeHy NPpou3BoAHY €TaHo/1a 33 ynoTpeby y 6uoumngHum npomssoamma

ETaHON HamujerseH 3a ynoTpeby Kao akTMBHa cyncTaHua y buoumaHom npoussody Tpeba fga ucnymaBa
cbeaehe ycnose:

1. He cmuje aa cagpxun mame og 94,9% etaHona (v/v). Mpouseohau eTaHona AyXaH je Aa cagpkaj ucrtor
AeKknapuile, U Aa Taj nodatak noTkpujenu oarosapajyhum aokasom (nabopatopujcku Hanas®) wTo je ocHosa 3a
npounsBoaHy eprMKacHOr aHTUCENTUKA.

MN3y3eTHO, Yy npousBoarun BUouMaHMX NpousBoda Ha 6a3u eTaHona 3a ONWTY ynoTpeby, Kao aKTUBHA
CYMCTaHLLa MOKe [1a Ce KOPUCTM eTaHOA KOju caapXu marbe oa 94,9% (v/v) anu sue og 70% etaHona (v/v), yKoaunko
Ha TPXKULITY 33 BpMjeme Tpajatba BaHpeaHe CUTyauMje HMje AoCTynaH eTaHoa nponucaHe unctohe. Y Tom cayudajy,
NabopaTopujcKM Hanas ca NpeLm3HOM KOHLEeHTpauMjom eTaHoNa je NoTpebHO A0CTaBUTM Npoussohady buounaHor

7 ,Cnyx6eHun rnacHuk Penybamke Cpncke”, 6poj 21/18

8 U3Bog, 13 Pernctpa AoCTYNaH je Ha MHTepHeT cTpaHuum Munuctapcrsa: https://www.vladars.net/sr-SP-
Cyrl/Vlada/Ministarstva/MZSZ/farmacija/hemikalije/dokumenti/Pages/default.aspx#collapsible2

° Mpumjersyje ce racHa xpomaTorpaduja, ogpehunsarbe cneunduyHa TEXUHE (aNKOXOMETPU, XUAPOMETPHU, NMUKHOMETPU U C1.)
WK Apyra noAjeAHako npeunsHa meTtoaa.
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npoun3Boaa Kako 6 ce M3BPLIMAO ageKkBaTHO dopmynuncarbe rotosor npoussoga. OBakaB eTaHON mMopa Aa byae
O3HayeH Kao ,HecTaHaapAaH” u ynucaH y MHBeHTap XxeMuKamja y cknagy ca 3aKoHOM 0 XeMUKannjama.

2. Boga Koja ce KOpUCTM 3a nojellaBakbe KOHUEHTpauumje eTaHona Tpeba pga byae crepuamcaHa
NPOKyBaBakeM, AeCTUIALNJOM AN PeBEP3HOM OCMO30OM.

3. ETaHoN je noTpebHO AeHaTypucaTM HEKMM Of, NpenopydYeHmnx noctynaka. Mocrtynak geHatypaunje eTaHoNa
y EBponckoj yHnjn'® nogpasymujesa gogasarse 1 antpa nsonponua aakoxona, 1 antpa meTua-etun-ketoHa v 1 rpama
AeHaToHMjym 6eH30aTa No XeKTONUTPY ancoNyTHOr eTaHona. Y MOCTYNKy AeHaTypauunje, CMjelln ce MoXKe 404aTh U
6oja. lMocTynak aeHaTypauuje je oA M3y3eTHe BaKHOCTM KaKo 6u ce u3bjerna TpoBarba aHTUCENTUMLMMA W
Ae3nHOULUMjeHCMMA, HapoUMTO Ko Ajele. ANKOXO/ Ce MOXKe AeHaTypucaT TOKOM NPOmn3BOAHE aKTUBHE CYNCTaHLe
WUAM TOKOM NPou3BoAHE BUoLMAaa, y CKAady ca UMM Ce NONA3HU aNKOXO AEKNapuLLe Kao ,AeHaTypucaH” nam Kao
,HeaeHaTypucaH”.

Ha noctynak nponsBoare eTaHO/1a NPUMjekbyjy Ce ONWTU YCNoBU AedUHMCAHM NPONUCMMA O XeEMUKAINjama
n buoumanma.

ETaHON npou3BeaeH y cknady ca 0BUM ynyTCTBOM 3a ynoTpeby Kao cMpoBuHa y buounaHnm nponssoamma
Tpeba ga byae aeknapucaH y cknaay ca Mpunorom 1 oBor ynyTcTBa.

3.2. NocebHK ycnosu 3a npuBpemeHy npoussoarwy 6uoumaHux npoussona Ha 6asu etaHona 3a onwTy
ynoTtpeby

[e3nHdeKunja pyry npenopydyje ce y c/ly4ajeBMmMma KaZa nocTtoju 06jeKTUBHU PUSUK Of, U3/TIOKEHOCTU BUPYCY
N He UCK/bydyje 0baBesy NpeTXoAHOr Nparba PyKy. XurvjeHa pyky npeacTaB/ba BayKaH KopaKk npeseHuuje 6onectu
,COVID-19“ n3zaseaHe Bupycom ,SARS-CoV-2“. Opf M3y3eTHOr je 3Hayaja YecTo Nnpae PyKy canyHoOM WU BOAOM Y
Tpajarby o4 Hajmarbe 20 ceKyHAM, NocebHO HAaKOH KOpULLITEHA TOasIeTa, Npuje jena, Kao U HaKOH Kall/baka, KMXarba
nnn 6pucarba Hoca. [e3nHoekumnja pyky 6e3 npeTxogHOr XMrMjeHCKor TpeTMaHa pPyKy onpaBAaHa je camo YKOJIMKO
canyH v BoAa HUCY NaKO AOCTYNHU, C TUM A3 ePMKACHOCT KOPULLTEHOT BMoLMaa Y OBOM C/ly4ajy MOXKe BUTU yMarbeHa.

Mpuankom ynotpebe aHTUCENTMKa HA 6a3u eTaHoNa NOTPE6HO je UMaTK y BUAY A3 NOjavyaHe mjepe xurujeHe
y3 yyecTtany ynoTpeby oBaKBMX aHTUCENTMKA MOTy AOBECTU A0 UCYLIMBaHa U uputaumje Koxke. OwTteheHa Koxa He
npeacTas/ba ogrosapajyhy 6apujepy MUKpoOoOpraHMsMmMma.

Kaga je pujed o aHTUcenTULMMA M Ae3nHOMUMjeHCMMA 33 pyKe, MMHUMaNaH cagpkaj etaHosa Tpeba aa
M3HOCK Hajmarbe 60% (v/v), a npenopyuyje ce npumjeHa popmynaumje ca 70% (v/v) eTaHona.

Y cknagy ca npenopykama MHcTUTyTa Kao u CBjeTcke 3a4paBcTBeHe opraHusaumje (y gasbem Tekcty: C30)
npenopyuyyje ce cibeneha popmynaumja aHTUCENTMKA 33 pyKe Ha 6a3u eTaHoNa:

e etaHon 70% (v/v),

e rnnuepon 1,45% (v/v),

® BOZOHUK nepokena, 0,125% (v/v)

Boga KopuLLTEHA Kao pacTBapad y dopmynaumju mopa butn npeuniwheHa soaa.

Tokom npoussogte 0OBMX Buoumpa noTpebHo je npupapkaBaty ce Baxehux, MO3HATUX U MPOBjepPeHMUX
MoHorpaduja. NMotpebHo je nsbjeraatn goaatak 60 KaKBUX NPUMjeca Koje Mory Aa yTudy Ha eduKacHocT buoumaa
WK ga fosedy A0 KnacudpuKkaumje y A4043aTHE Kiace ONacHOCTHU.

Ha noctynak npousBoare bUoumnaHMX cpeacTaBa NpumMjeryjy ce onwTh ycnosu aeduHUCaHM NPonMcuma o
XeMuKanunjama n buoumanma.

3a 6uouMA 3a KOjU HMje U3BPLLUEHO 1abOPaTOPUjCKO UCMUTMBAHE ePUKACHOCTM, TE Ce HEroBO CTaB/batbe Ha
TPXULWTE NpMBpemMeHO oa0bpaBa Ha OCHOBY Cap¥Kaja eTaHo/a, a Y CKAa4y ca Npenopykama, NoTpebHo je A0CTaBUTH
NabopaTopMjCKM HaNa3 Koju AOKasyje KOHLLEHTPaLMjy eTaHo1a y TOTOBOM Npom3Boay. TecT ce Ha 3axTjeB Aaje Ha yBuz,
W BENenpoaajHUM M MasonpoiajHMM NaHuMMma CHabaujeBarba OBMM Npou3BoaMMa. [J03BO/bEHO OACTyMName Yy
cajpiKajy eTaHos1a He cMuje ga npenasu + 5% uusbHe npenopyyeHe KOHUEeHTpaumje.

10 mnnemeHTaumoHa perynatmsa Komucuje (EU) 2017/2236
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BvoumaHM npousBoaM Ha 6asv eTaHO/Ma HaMujerseHM 3a onwTy yrnoTpeby Tpeba Aa byay AeKknapucaHu y
CKnagy ca [punorom 2 oBor ynyTcrea.

MpuanKom paga ¢ ankoxoMma nNoTpebHo je BOAUTU payyHa 4a ce paam O IaKo3ana/bMBUM XEMUKAIMjaMa.
MpocTopuje 3a NPOM3BOAMY M CKAAAMILTEHE MOpPAjy BUTKM f06pO nposjeTpeHe, a ynoTpeba nnameHa v anata Koju
BapHM4Ye je 3abparbeHa. Mmajyhu y BMAY HWUCKY TauyKy nNa/berba €TaHo/a, NMOTPebHO je OrpaHMuYnTM CTBapake
HenoTpebHMX 3anMxa y 06jeKTMMa Koju He 3a40BOJbaBajy CcBe nponuce M3 0b61acTM XeMuKanuja, NPOTUBMOXKAPHE
3alITUTE, 3aLUTUTE HA Paay M 3alITUTE XUBOTHE CPpeaMHe, a Koju oBAje HUCY NocebHO HaBeAeHM.

MaKkoBatba aHTUCENTUKA He bu Tpebana Aa npenase BennunHy oz 250-500 ml 3a onwty ynoTtpeby, AOK 6K
nakosara o 500 ml u Buwe Tpebano Aa ce AucTpmbyuily 3a npodecMoHanHy ynotpeby (jaBHe MHCTUTYUM]e,
MasionpoaajHu npexpambeHn o6jekTr, 6eH3nHCKe nymne un ap).

3.3. Noce6Hu ycnoBu 3a npuBpemeHy NpousBoaky 6MoumaHux nponssosa Ha 6a3u eTaHoia 3a 34PaBCTBEHE

pagHuKe
C30 je npunpemuna Asuje NpoBjepeHe peuenType Koje npenopydyje aga ce KOopucte y npousBoarbu

aHTMCENTMKA Ha basu ankoxona:

dopmynaumja 1* dopmynaumja 2*
e eTaHoN 80% (v/v), e n3onponun ankoxon 75% (v/v),
e ravuepon 1,45% (v/v), e ravuepon 1,45% (v/v),
* BOAOHWK nepokecng 0,125% (v/v) * BOAOHUK nepokcng 0,125% (v/v)

*Boda kKopuwmeHa Kao pacmeapay y popmynaayuju mopa 6umu npeyuwheHa soda.

lpyna ekcnepata C30 oumjeHuna je Aa HaBegeHe ¢opmynaupmje MOry Oa Ce KOPUCTe Kao CpeacTBa 3a
XUTMjEHCKY Ae3nH(EKUNjy PYKY M Kao CpeacTBa 3a XMPYPLIKY Ae3nHpekumnjy pyKy. C TUM y Be3n, YKOJIMKO ce Ha
TPXKULLTE CTaB/ba BMOUMA, KOjU je AeKNapucaH 3a NPUMjeHy Y 34PaBCTBEHOM CEKTOPY 3a XMPYPLUKY Ae3nHPEeKUnjy
PYKY, UCTU (YKO/IMKO HeEMa aAeKBaTaH TecT epMKacHOCTK), Mopa Aa cagpku eTaHon 80% (v/v) nam n3onponua ankoxon
75% (v/v).

[o3BO/bEHO OACTyNarbe y Cagprkajy anKkoxosa He cMuje ga npenasu = 5% uu/bHe npenopyyeHe
KOHLEHTpaLmje, WTO je NoTpebHO f0Ka3aTH 1abopaToOPUjCKMM HANA3OM.

Boguu 3a npomsBoamby npenopyvyeHnx popmynaumja 3a cpeactsa 3a gesnHdeKUmjy pyky moxke ce npoHahu
Ha MHTepHeT cTpaHum C30,

MpounsBoamry npenopyvyeHux dopmynaumja mory Aa Bplie U 34paBCTBEHE YCTaHOBE — anoTeke, Npu Yyemy
CyncTaHLe Koje ce KopucTe y Npon3Boau Tpeba Aa 3a40Bosbe 3axTjeBe MoHorpaduja Ph-Jug. IV nam Ph.Eur.7.0.

BuouunaHu nponssoam Ha 6asm eTaHONa HaMMjereHM 3a ynoTpeby of, cTpaHe 34PaBCTBEHUX PagHUKA Tpeba
Aa byay nexknapucanu y cknagy ca Npuaorom 3 oBor ynyTcTea.

Mpuavkom paga ¢ ankoxoaMma noTpebHo je BOAUTU payyHa Aa ce paan O NaKo3ana/bMBUM XEMUKaAIMjama.
MpocTopuje 3a NPOM3BOAHY U CKAAAULWTEHE MOPAjy 6UTK A06pOo NpoBsjeTpeHe, a ynoTpeba nnameHa M anata Koju
BapHMYe je 3abparbeHa. Mmajyhu y BUAY HUCKe TauKe Nasbetba eTUI- M U30NPONWI A/IKOX0A, NOTPEDOHO je OrpaHnynTU
cTBaparbe HenoTpebHWMX 3anmMxa y o0bOjeKTMMa Koju He 3340BO/baBajy CBe nponuce M3 o0b6aacTM XxemuKanuja,
NPOTUBMOXKAapHe 3aTUTE, 3aLUTUTE Ha Pagy W 3alITUTE KMBOTHE CpeaMHE a Koju oBAje HUCY NocebHO HaBeaeHM.

4. NPUNO3U

Y c/bepehvm npuno3nma HaBeLeH je MUHUMYM NoZaTaka Koju mopa bUTU HaBeAeH Ha eTUKeTU NojesuHUX
npovseoaa.

11 Bogawmu 3a oKanHy npoussoamy: MpenopyyeHe dopmynaumje 3a cpeacTsa 3a Ae3nHPEKLUM]y PyKY”, AOCTYMHO Ha UHTEPHET
cTpanmum C30: https://www.who.int/gpsc/5may/Guide to Local Production.pdf
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Mpuwnor 1: fleknapucarbe eTaHONa NPOM3BEAEHOr Y CK/lagy ca OBUM yNyTCTBOM 3a ynoTpeby Kao cMpoBMHa 3a
npoussoay 6MoungHMX Nponssoaa

A. HepeHatypucaHu ankoxon

HEQEHATYPUCAHU AZTIKOXON™?

ETaHon (eTnn ankoxon) XX%
(oapeheHo MeToa0M)
CAS 6poj: 64-17-5

EC 6poj: 200-578-6

mLunam L

HamujerbeH MCK/bYYMBO 33 MHAYCTPUjCKY ynoTpeby y npousBoarK cpeactaBa 3a Ae3nHdeKumnjy pyKy 3a onwry
ynotpeby. MoTpebHo je M3BPLUIMTM AeHATYpaunjy TOKOM Npoussoatbe buounaHor npomssoga. Huje 3a nuhe.

Mpounssohau:

[Hasue npounssohaual

[Aapeca]

[KOHTAKT TenledOH M eNeKTPOHCKa aapeca]

[aTtym npousBoahse:

O3HaKe y npeBosy:

YH 6poj: 1170

Knaca: 3

AmbanaxkHa rpyna: Il, Il

OnacHoct
H225 Jlako 3anasobmBa TEYHOCT M Napa.

P210 Odp:KaTu gasbe o4 n3sopa Tonnote/BapHuLa/oTBopeHor naameHa/Bpyhnx nospwmHa. — 3abpatbeHo nylwemse.
P233 YyBaTn ambanasky UBPCTO 3aTBOPEHY.

P240 Y3em/beHn/npuuspwiheHn KoHTejHep M onpema 3a NpeTaKkare.

P241 Kopuctutn onpemy OTMOPHY Ha eKCM/Io3ujy.

P242 KopuCTUTM UCK/bYYMBO anat Koju He BapHMYM.

P243 MNpepy3etT mjepe NpesoCcTPOXKHOCTM Aa He fohe 40 CTBapara CTaTUYKOT eNneKkTpuumnTeTa.

P280 Hocutu 3aWITUTHE pyKaBuLe/3aluTUTHE Haovane.

P303 + P361 + P353 AKO LLOCMMUIE HA KOXY (namn Kocy): XUTHO YKNOHWUTU/CKUHYTU CBY KOHTaMUHUPaHy oajehy.
McnpaTti Koy BOAOM/UCTYLLMPATH Ce.

P370 + P378 Y cnyyajy noxapa: Kopuctutu CO, namn ABC npax 3a rawere

P403 + P235 YyBaTtu y NpocTopuju ca 4o6pom BEHTUIAUMjOM. [lprKaTh Ha X/1agHOM.

P501 Ognaratbe caapraja/ambanake y ckiagy ca SIOKaIHUM NPONUCUMa.

12 yKonmKo ankoxon He ncnyrbaBa 3axTjese uuctohe n3 oBor ynyTcTsa, NOTPe6HO je A40AaTU 03HaAKY ,HecTaHaapaaH".
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b. leHaTypucaHu aNIKOXon

LOEHATYPUCAHU AZTIKOXO/1 (HaBecTu npouec aeHaTypaumje)’®

ETaHon (eTnn ankoxon) XX%
(oapeheHo MeToa0M)
CAS 6poj: 64-17-5

EC 6poj: 200-578-6

mLunam L

HamujerbeH MCK/bYYMBO 33 MHAYCTPUjCKY ynoTpeby y npousBoAW cpeacTaBa 3a Ae3nHdeKumnjy pyKy 3a onwry
ynotpeby. Huje 3a nuhe.

Mpounssohau:

[Hasme npounssohaual

[Aapeca]

[KOHTAKT TenedoH 1 eNeKTPOHCKa aapeca)

[aTtym npousBoahoe:

O3HaKe y npeBosy:

YH 6poj: 1170

Knaca: 3

AmbanaxkHa rpyna: I, Il

OnacHoct
H225 Jlako 3anasobmBa TEYHOCT M Napa.

P210 Op:KaTu gasbe o4 n3Bopa Tonnote/BapHuua/oTBopeHor naameHa/sBpyhnx nospwmHa. — 3abpatbeHo nylwemse.
P233 YyBaTn ambanaky YBPCTO 3aTBOPEHY.

P240 Y3em/beHn/npuuspwiheHn KoHTejHep 1 onpema 3a npetakare.

P241 Kopuctutn onpemy OTNOPHY Ha eKCM/Io3ujy.

P242 KopuCTUTM UCK/bYYMBO anat Koju He BapHMYM.

P243 MNpepy3etTv mjepe NpeLoCTPOXKHOCTM Aa He gohe 40 cTBaparba CTaTUYKOT efleKTpuumTeTa.

P280 Hocutu 3aWITUTHE pyKaBuLe/3aluTUTHE Haovane.

P303 + P361 + P353 AKO LLOCMMUIE HA KOXY (namn Kocy): XUTHO YKNOHWUTU/CKUHYTU CBY KOHTaMUHUPaHy oajehy.
McnpaTtu Koy BOAOM/UCTYLLUMPATH Ce.

P370 + P378 Y cnyuajy noxkapa: Kopuctutu CO; namn ABC npax 3a rawere

P403 + P235 YyBaTtu y npocTopuju ca 4ob6pom BeHTUAAUMjOM. [lprKaTh Ha XAaLHOM.

P501 Opgnaratbe cagprKaja/ambanake y ckiagy ca SIOKaNAHUM NPONUCUMA.

13 YKonMKo ankoxon He ucnyrbaBa 3axTjese unctohe n3 osor ynyTcTsa, NOTpe6HO je 40AaTH 03HaKy ,HecTaHaapAaH".
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Mpwnor 2: fleknapucare 6uoumagHor nponssoza Ha 6asu eTaHo/1a HaMujebeHOT 33 ONWTY YNoTpeby npousseaeHor
Yy CKNnaay ca 0BUM ynyTCTBOM

[HA3MB NPON3BOOA]

EtaHon (etnn ankoxon) 70%
CAS 6poj: 64-17-5
EC 6poj: 200-578-6

mLunam L

HamunjerweH 3a pesnHobeKkuumjy pyky 3a onwTty ynoTtpeby. Cmamyje 6poj b6akTepuja Koje noTeHuujasiHO mory
npoyspokoBatn bosecT. 3a ynoTpeby Kaga canyH W Boda HuUcy gocTynHU. Camo 3a crnosbHy ynoTtpeby, Huje 3a
KOH3yMauumjy.

YnyTcTBO 3a ynotpeby: [HasecTn ynyTcTBO 3a ynotpeby] HaHMjeT 40BO/BHY KONMUYMHY NPOM3BOAA HA PYKe KaKo bu
ce npekpue cee NoBpLUMHe. YTP/baTu y pyKe A0K ce He ocywu. [jeuy Ao 6 roamMHa Hagrnenatv Kaga Kopucte oBaj
npounssog, Kako 6u ce nsbjerno rytame.

CacTaB: eTaHO/N AeHATypUCaHu, IULEepos, BOAOHMK nepoKkeua, npeymwheHa Boga.

Mpounssohau:

[Hasme npounssohaual

[Aapeca]

[KOHTaKT TenledoH 1 eNeKTPOHCKa aapeca)

[atym nponssoatbe:

PokK Tpajama:

Cepujcku 6po;j:

Bpoj pjelwera Kojum je 0406peHO CTaB/bakbe Ha TPMKULITE:

OnacHocTt

H225 Jlako 3anasobmBa TEYHOCT M Napa.
H319 [loBoau A0 jake nputaumje oka

P210 Ap»kaTtu gasbe o4 ns3sopa Tonaore/sapHuua/otTeBopeHor naameHa/spyhnx nospwmHa. — 3abparbeHo nyluemse.
P233 YyBaTn ambanaky YBPCTO 3aTBOPEHY.

P303+P361+P353 AKO AOCMWUIE HA KOXY (uan Kocy): XUTHO YKAOHWUTU/CKUHYTU CBY KOHTaMuHUpaHy ogajehy.
McnpaTti Koy BOAOM/UCTYLLMPATH Ce.

P305+P351+P338 AKO AOCIMWNIE Y OYU: MNax/bMBO MCNMPATU BOAOM HEKOAMKO MWUHYTA. YKNOHUTU KOHTAKTHA
CO4MBa, YKOJIMKO NOCTOje U YKOJIMKO je To moryhe yunHuTu. HactaButu ca ncnmparbem.

P337+P313 AKo MpuTaumja OKa He Npoiasun: NOTPaXKUTU MEANLIMHCKM CaBjeT/MULLIbetbe.

P370+P378 Y cny4ajy noxapa: Kopuctutn CO, nam ABC npax 3a rawemre

P403+P235 YyBaTu y npocTopunjn ca 4o6pom BeHTUAAUMjOM. [lp>KaTh Ha X1agHOM.

P501 Opgnaratbe cagpraja/ambanake y ckiagdy ca SIOKaIHUM NMPONUCUMA.
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Npunor 3: [Aeknapucarwe 6buoumgHor npoussoga Ha 6a3nM eTaHoNa HamujereHOr 3a ynotpeby opf, cTpaHe
3ApaBCTBEHUX PagHUKA NPOU3BEAEHOr Y CKAaAy Ca OBUM YNYTCTBOM

[HA3MB NPOU3BOOA]

EtaHon (etnn ankoxon) 80%
CAS 6poj: 64-17-5
EC 6poj: 200-578-6

mLunam L

AHTMCENTUK 3a ynoTpeby oA cTpaHe 34paBCTBEHUX pafHMKa. Cmatbyje 6poj 6aKkTepuja Koje noTeHuMjanHO mory
npoyspokosaTh 6osnect. Camo 3a cnosbHy ynoTpeby, Huje 3a KOH3ymaLmjy.

YnyTcTBO 3a ynoTtpeby: [HaBectn ynytcTBo 3a ynotpeby] HaHMjeTn 4OBO/bHY KOIMYMHY NPOM3BOAA Ha PYKE KaKo 6u
ce NpeKkpue cee NoBpLIMHE. YTP/baTh ¥ PyKe AOK ce He ocylwu. [jeuy A0 6 roguHa Haarneatv Kaga Kopucre oBaj
npon3Bo/, Kako 6u ce n3bjerso rytarse.

CacTaB: eTaHON AeHATypMCaHM, FIMLEPOS, BOLAOHUK Nepokcua, npeunwheHa soaa.

Mpownssohau:

[Hasue npounssohaual

[Aapeca]

[KOHTaKT TenledoH 1 eNeKTPOHCKa aapeca)

[atym nponssoatbe:

PokK Tpajama:

Cepujcku 6po;j:

Bpoj pjelwera Kojum je 0406pEHO CTaB/bakbe Ha TPHKULITE:

OnacHocTt

H225 Jlako 3anasobmBa TEYHOCT M Napa.
H319 [loBoau A0 jake nputaumje oka

P210 Odp:kaTu gasbe o4 n3sopa Tonnore/BapH1ua/oTBopeHor naameHa/spyhnx nospwmHa. — 3abpatbeHo nylwemse.
P233 YyBaTn ambanaky YBPCTO 3aTBOPEHY.

P303+P361+P353 AKO AOCMWUIE HA KOXY (uan Kocy): XUTHO YKAOHUTWU/CKUHYTU CBY KOHTamuHupaHy oajehy.
McnpaTti Koy BOAOM/UCTYLLIMPATH Ce.

P305+P351+P338 AKO AOCIWMIE Y OYU: MNax/bMBO MCNMpPATU BOAOM HEKOAMKO MWHYTA. YKNOHUTU KOHTAKTHA
CO4MBa, YKOJIMKO NOCTOje U YKOJIMKO je To moryhe yunHuTu. HactaButu ca ucnmparsem.

P337+P313 AKo MpuTaumMja OKa He Npo/iasu: NOTPaXKUTU MEANLIMHCKM CaBjeT/MULLIbebE.

P370+P378 Y cny4ajy noxapa: Kopuctutn CO, nam ABC npax 3a raweme

P403+P235 YyBaTtu y npocTopunju ca 4o6pom BeHTMAALNjOM. [l prKaTK HA XN1agHOM.

P501 Opgnaratbe cagpraja/ambanake y ckiagdy ca SIOKaIHUM NMPONUCUMA.




