,,CityxOenu rinacauk Pemyonuke Cpricke®, 6poj 48/19

Ha ocnoBy umana 15. craB 5. 3akona o xemukanujama (,,Ciy>)kOEHH TJIaCHHK
Penyoiuke Cprcke, 6poj 21/18) m umana 76. craB 2. 3akoHa O peyOJUYKO] YIpPaBH
(,,Cmyxx0enu rnacauk Pemybmuke Cpricke™, 0poj 115/18), muHHMCTap 37paBiba U COIMjaJIHE
3amrute, 5. jyna 2019. ronune, 1oHOCH

ITPABUJIHUK
O KPUTEPNJYMHUMA 3A WJITEHTUOUKALINTY
CYIICTAHIIU KAO IIBT UJIM BllIeb

Yiam 1.

OBUM TPaBWIIHUKOM TIPOIUCYjy C€ KPUTEPHUJYMH 32 HICHTH(UKALHU]y CYIICTAHIE Kao
NEeP3UCTEHTHE, OMOaKyMyJaTUBHE M TOKCHYHE CYIICTaHIIE M BeOMa IEP3UCTEHTHE M BeoMa
OHoaKyMyJIaTUBHE CYIICTaHIIE.

Yau 2.

(1) 3a mpotjeHy MEP3UCTCHTHUX, OMOAKYMYJIATHBHUX M TOKCHYHHX (Y Ja/beM TEKCTY:
[IbT) m Beoma NEp3UCTEHTHUX M BeoMma OuoakymynatuBHUX (y najbeM Tekcty: BIIBB)
CBOjCTaBa CYIICTaHIIE KOpHCTE ce MH(pOopMaImmje Koje Cy 3aCHOBaHE Ha IMojJanuMa Jo0ujeHuM
noJ oarorapajyhum ycioBuma.

(2) lIpu npentudukanmju ce ysumajy y oo3up u I1bT u BIIBb cBojcTBa oxaroapajyhux
cacTojaka HeKe CYICTaHIIe U 0JroBapajyhux nmponsBoja TpanchopMaliije U/ pasrpaamne.

Yrau 3.

Onpende oBor mpaBUIIHUKA IPUMJEY]y C€ Ha CBE OpraHCKe CYICTaHIle, yKJbyuyjyhu u
OpraHomerae.

Yjtau 4.

CyrncraHna ucnymwana KputepujyMm ,,iepaucteHtHo  (I1) ako je:

1) momyBpHjeMe pasrpaame y MOPCKOj BoAM ayxe o1 60 naHa,

2) noyBpHjeMe pasrpajimbe y CIaTKoj WM ecTyapckoj Boau ayxe on 40 nana,

3) mosyBpHjeMe pasrpaame Y MOPCKOM CeTUMEHTY ayske o 180 naHa,

4) nmoxyBpHjeMe pasrpajbe Y CIATKOBOAHOM HJIHM €CTYapcKOM CEIMMEHTY ayxe ox 120
JlaHa,

5) monmyBpHjeMe pa3rpaime Y 3eMIBUIITY ayxe o1 120 naHa.

Yan 5.

Cymncranna wucnymaBa KpuTepujyMm ,,0moakymynatuBHo™ (B) kama je daxtop
OMOKOHIIEHTpalllje y BOAeHUM oprannzMuma Behu oz 2.000.
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Yiam 6.

Cyrncranna ucnymana KputepujyM ,,Tokcnaao* (T) ako je:

1) nayrotpajua KoHIEHTpaluja Oe3 3amakeHor edekra (eHria. No-observed effect
concentration — NOEC) unu EC10 3a Mopcke mim ciiaTkoBoiHe opranuzme Mama o1 0,01 mg/l,

2) cymncraHna KiacupuKoBaHa Kao KapiuHoreHa (kareropuja 1A wim 1b), myrarena 3a
repmuHatuBHe henuje (kateropuja 1A wim 1B) uiu TOKCHYHA IO PENPOAYKIHU]Y (KaTeropuja
1A, 1b wm 2) y ckimagy ca mnponucoM KojuM ce ypebhyje obmact kinacuduxaiuje,
0o0MJbeKaBaka M MMAKOBakha XEMHUKAIIH]a,

3) mocroje ApPYyrH JOKa3W XPOHWYHE TOKCHYHOCTH, Kao INTO je KiacuduKaimja
CYIICTaHIIE Kao crenupruIHa TOKCHYHOCT 32 IIUJbHU OPraH HAKOH BUIICKPATHE WU3JI0KEHOCTH Y
CKJIaJy ca MPOIUCOM KojuM ce ypehyje obnacT kinacudukaiuje, nmakopama U 0OUIbE)KaBambha
XEeMUKaJHja.

Yau 7.

Cyricranna nucnymaBa KpUTEpUjyM ,,Beoma niepauctentra (BI1) ako je:

1) nomyBpujeMe pa3rpaambe Y MOPCKO], CIaTKO] UM ecTyapcKoj Boau ayxke o1 60 naHa,

2) momyBpHjeMe pasrpajmbe Y MOPCKOM, CIaTKOBOJHOM HIIM €CTyapCKOM CEIUMEHTY
nyxe ox 180 naHa,

3) monyBpHjeMe pa3rpaame Y 3eMIBUIITY ayxe o1 180 maHa.

Yrau 8.

Cymncranna ucnymaBa KpPUTEpUjyM ,.BeoMma OmoakymynatuBHa (BB) kama je axrop
OMOKOHIIEHTpallMje y BogeHuM oprannzMuma Behu ox 5.000.

Yran 9.

(1) Cyncranna Koja UCIyHaBa KPUTEPHjyMe 3a MEP3UCTEHTHOCT, OMO0AKyMYJIaTHBHOCT U
TOKCUYIHOCT U3 Wi. 4, 5. u 6. oBOT NpaBwiIHKUKA HIeHTHHUKY]e ce kKao [IBT cymncranma.

(2) Cyncranna koja UCIyHaBa KPUTEPUjyMe 3a MEP3UCTEHTHOCT M OMOAKYMYJIATHBHOCT
u3 wi. 7. u 8. OBOT paBWIIHKKA UACHTH(HKY]e ce kao BIIBb cymncranma.

Yau 10.

Ha IT u BII cBojcTBa CcymcTaHIE yKa3yjy:

1) pe3ynTaTu HCHIUTHBAKA TOTITYHE OHMOPA3TPaAJbUBOCTH,

2) pe3yATaTH JAPYIMX CKPUHHHI TECTOBa, Kao INTO Cy HCIHTUBAWkE JIaKe
OMOpPa3rpaJbUBOCTH, UCIIMTUBAKE HHXEPEHTHE OMOpa3rpa sbuBOCTH,

3) pesynratu o Ouopasrpaamu gooujenn u3 (Q)SAR Moxena y CKiagy ca yCIOBHMa
HaBeJICHUM y MpPaBUJIMMA 32 OJCTYMAame OJ CTAaHAApIHOI pEXHMMa HCIUTHBAaKkA XEMHUKaIH]ja
yTBpheHUX MpOnucoM KojuM ce ypehyje obnacT kinacudukanuje 1 oonbekaBamba XeMHKalnja,

4) npyru mojamy yKOJIHMKO Ce€ HUXOBa MPHUMjEPEHOCT M MOY3JaHOCT MOXE ONpaBAaHO
JTOKa3aTH.

Yman 11.

Ha b u BB cBojcTBa cymncraHniie ykasyjy:
1) xoeduuMjeHT pacnojene OKTaHOJI/BOa, EKCIEPUMEHTAIHO OJjpel)eH MK IpoLHjeHheH
npumjeroM (Q)SAR mozena y ckiiaay ca ycaoBHMa HaBEICHUM Yy MpPaBUIIMMA 33 OJCTYIMAmhE
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O]l CTaHJAPJHOT peXHMa HMCIUTHBAaKa XEMHUKaIMja YTBpheHHX mporucoM KojuM ce ypehyje
obnact kiacudukanyje 1 0onIbe)KaBama XeMUKaJIU]a,

2) npyru mojanM yKOJIHMKO CE€ HMXOBa MPUMJEPEHOCT M MOY3AAHOCT MOXE OIPaBAaHO
JIOKa3aTH.

Yian 12.

Ha T cBojcTBa cyncraHie ykasyjy:
1) KpaTKOTpajHa TOKCHYHOCT 110 BOJICHE OpTaHU3ME,
2) Apyru mojany YKOJIMKO C€ HUXOBa MPUMJEPEHOCT U MOY3JAaHOCT MOXKE OIpPaBlIaHO

JOKa3aTHu.

Yan 13.

3a npomjeny I1 wim BII cBojcTaBa cyncraHie KOpucre ce:

1) pe3ynTaTu CUMYJIaLlMOHOT UCIIMTUBAA Pa3rpaiibe y MOBPILIMHCKO] BOJH,

2) pe3yaTaTi CUMYJIaLlMOHOT UCIIUTUBAbA Pa3rpaimhe Y 3eMIbULITY,

3) pe3yaTaTy CUMYJIAallMOHOT UCIIUTUBAbA Pa3rpajiibe y CETUMEHTY,

4) mpyru mojany Kao IITO Cy MOJAly U3 TEPEHCKHUX CTY/Mja WU CTy/AWja MOHUTOPUHTA,
YKOJIMKO €€ BbUXO0Ba IPUMjEPEHOCT U MOY3JaHOCT MOKE OIPABJIAHO JOKA3aTH.

Yiau 14.

3a npoujeny b unu Bb cBojcTaBa cyrncraHie Kopucrte ce:
1) pe3ynTatu WCHUTHBamba OWOKOHILEHTpAIMje WIH OWOaKyMyJaluje y BOJICHHM
OpraHu3Muma,
2) npyru nojany o0 OMOaKyMyJIAllMOHOM MOTEHIMjally, IOJ YCIOBOM Ja C€ HHXOBA
IPHUMjEPEHOCT U MOY3JaHOCT MOKE OIPaB/IaHO J0KAa3aTH, Kao MITO CY:
1. pesynraru ucnuTHBama OMOAKyMyJlalldje y KOTHEHUM BpcTaMma,
2. mojaiy A00MjEHU HAyYHOM aHAJIM30M JbYJICKUX TjeJIECHUX TEYHOCTH WMJIM TKHUBA,
Kao ILTO Cy KPB, MJIMJEKO WJIK MacT,
3. oTKpuBame noBehaHux HHUBOA y OMOTH, OJHOCHO >KHBHUM OpPraHMW3MHUMa, MOCEOHO
KOJ YTPOXKEHHX BpPCTa WM OCJeTJbUBMX IOMyNlaluja, y nopehewmy ca HUBOUMA Y
HBUXOBOM OKPYXKEBY,
4. pe3ynTaTH UCIUTHBAKa XPOHUYHE TOKCUUYHOCTH Ha )KUBOTUH-aMa,
5. mpoljeHa TOKCUKOKMHETHYKOT MTOHAIllamkha CYICTaHIIE,
3) momamu O CHOCOOHOCTH CYICTaHIIE 3a OMOMarHU(UKauujy y JIaHIly HCXpaHe, IO
MoryhHOCTH wu3paxkeHo] (QakTopuMa OuomarHupukanuje wuixm QakropuMa TpopHuuKe
MarHu@ukanyje.

Ynan 15.

3a nporgjeny T cBojcTaBa CyIicTaHile KOPUCTE Ce:

1) pe3ynTaTu HCIUTHBAKA TyTOTPajHE TOKCUYHOCTH HAa OECKUUMEAIMa,

2) pe3yaTaTi UCIIMTUBAKkA AYTOTPajHE TOKCHYHOCTH Ha pudbama,

3) pe3ynTaTy UCIIMTHUBAKka UHXUOUIIHM]E pacTa BOJACHOT OHIba,

4) cymncraHle Koje HCIyHhaBajy KpUTepHjyMe 3a Kiacu(UKalK]y Kao KaplUUHOTEHE
kateropuje 1A umm 1b (moxujespena obasjemrema o onmacHoctr: H350 i H350i), myrarene
3a repMmuHatuBHe henuje kareropuje 1A unu 1b (moaujeseHo 00aBjelITEHE O OMACHOCTH:
H340), Tokcuune no penpoaykimjy kareropuje 1A, 1b w/umm 2 (noaujesseHa odaBjemTema o
omacHoctu: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d nm
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H361fd), cnenmduyuHa TOKCHYHOCT 3a IMJbHU OpraH HAKOH IMIOHOBJBECHE J103¢ Karteropuje 1 wiu
2 (noaujesbeHa obaBjemrerma o onacHoctr: H372 winu H373), y ckiaay ca mpomnucoM Kojum ce
ypehyje obnact knacudukanuje, oOnsbexaBama 1 MaKOBakba XEMHUKAIH]a,

5) pe3yiTaTd WCHHWTHBama AYrOTpajHE TOKCUYHOCTH IO PENPOAYKIH]Yy 3a INTUIE Y
CKJIa/Ty ca MPOIHCOM KOjUM ce ypehyje caapkaj 1ocujea 0 XeMUKaIuju,

6) Ipyry TMOAAlM YKOJIMKO C€ EbHXOBAa MPUMjEPEHOCT M TOY3IaHOCT MOXKE OIPaBIaHO
JIOKa3aTH.

Yjiau 16.

[Tonanu HaBenenu y wi. 13, 14. u 15. oBor npaBUiIHUKA y3UMajy ce Y 003Hp 32 MPOIjeHY
IT, BI1, b, Bb u T cBojcTraBa onpehuBamem KBaIMTETa MOJATAKA.

Yiau 17.

(1) OnmpehuBame KBaJMTETa IMOAATaKa IMOJAPa3yMHUjeBa pa3MaTpame CBUX JIOCTYITHUX
nojaTaka Koju ce onHoce Ha uueHTH(ukanujy cyncranne kao IIBT cyncranne u BIIBB
CYIICTAHIIE, Kao IITO CY:

1) pe3yaTaTH MOHUTOPUHTA M MOJICIOBabA,

2) pe3yaTatd oaroBapajyhux WH BUTPO UCIHTHBAMbA,

3) oaroapajyhu mojaiy 100HMjeHN UCIIUTHBAEM Ha KUBOTHI-AMA,

4) momauu 100HMjeHU MPUMJEHOM KaTeropusanuje (rpynucame, aHaJIOTHH TPUCTYII),

5) pe3ynTaté MCIUTHBama (KBaHTHTATHBHOI) OJIHOCA CTPYKTYPE U JjeJioBarba (CHIII.
Quantitative structure-activity relationship — (Q)SAR),

6) uckyctBa 0 edekTMMa Ha JbyJA€ Kao MITO Cy Hogald O NIpOoheCHOHATHHM
o0oJbeHUMa 1 TIOJIAIM U3 0a3a mojlaTaka o yjaecuma,

7) enuaeMHUOJIOINIKA U KIMHUYKA HCITUTHBAA,

8) moOpo TOKYMEHTOBaHH MPHKA3H CIydaja.

(2) KpasiuteT 1 KOH3UCTEHTHOCT TOJ[aTaKa MPoIjjermkyje ce Ha OATroBapajyhu HauuH.

(3) lpunukom yTBphHBamka KBaJIMTETa IMOJaTaka, PacloJOXKHUBH pE3yaTaTH ce, 0e3
0031pa Ha BUXOBE MOjeJMHAYHE 3aKJbYUKE, pa3MaTpajy 3ajeIHO.

Yan 18.

(1) 3a umpentuduxamujy IIBT wmnu BIIBB cyncranum npumjemyje ce yTBphuBame
KBaJIMTETa TOJaTaka Ha OCHOBY CTpPYy4YHE IpoljeHe, yrmopehuBameM CBUX pENeBaHTHUX H
JOCTYITHUX ToJaTaka HaBeaeHWX y wi. 13, 14. u 15. oBor mpaBWIIHMKa ca KpUTEPHjyMUMa
yTBpheHum y ui. 4. 10 8. 0BOr NpaBUITHUKA.

(2) Tpouieaypa u3 craa 1. oBOr wiaHa MpUMjebYje ce MOCeOHO OHA Kaaa Huje Moryhe
Ha JIOCTYNHE MOJaTKe TUPEKTHO MPUMHUJEHUTH KpUTepujyme yrBphene y wi. 4. no 8. oBor
NIPaBUITHAKA.

Yan 19.

(1) 3a upentuduxanujy cyncranuu kao [IBT u BIIBb y nocujey o xemukanuju, yzumajy
ce y 003up mojainy onucaHu y Mpomucy KojuMm ce ypelhyje npoijerna 6e30jeJHOCTH XeMHUKaIIHje
U 1oOujeHn momany y ckiany ca wi. 10. mo 15. oBor mpaBuiIHHKA.

(2) lopen moaTaka Koju Cy AOCTYIIHH 3a CYIICTaHIly, Y 003Up C€ y3uMajy U MOoAaLHU KOju
cy outnu 3a ckpunuHr I1, b wim T cBojcraa y ckiany ca wi. 10. mo 12. oBor npaBuiTHHKA.

(3) YkonuKo pe3ynTaTH CKpUHUHT TecTa WK JPYTd MOJaly yKa3yjy Ha TO Jia CyINCTaHIa
moxxe mmatu [IBT wmm BIIBB cBojcTBa, mpumpemajy ce oxaroBapajyhu nomaTHu mojaru
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onpehenn un. 13, 14. u 15. oBor mpaBUJIHHMKA, aKO je MOTpeOHO MpuMjemyjyhu u nomaTHa
UCTITHBAbA.

(4) Kama ycnmoBu oOpane u ymoTpeOe CYIICTaHIE HCIYHaBajy yCIOBE HaBEICHE Y
NpaBWIMMa 3a OJCTYNAamke OJf CTAHIAPIHOT pPEXHMMa HWCIHTHBamka XEMHUKalIHja YTBphHEHUX
MPOMUCOM KOjuM ce ypehyje obnmact kiacupukamnmje 1 0OUIbeKaBamba XEMHUKAIH]ja, TOJAaTHU
MOJAIld C€ MOTY U30CTaBUTH, a cyrncranna ce cMarpa [IbT unu BIIBB cyncraniom.

(5) 3a mponjeny I1BT u I1Bb cBojcTaBa cymncranie HIje TOTPEOHO MPUITPEMUTH J0AaTHE
MOJATKEe YKOJIMKO Pe3yJiTaT CKPUHHUHT TeCTa WM APYTH TOJaly He yKa3yjy Ha mocrojame [1
w b cBojcTasa.

Yjian 20.

3a moTtpebe uaeHTH(HKANKje CYICTAaHIM Kao MoceOHO 3a0pumaBajyhux cyncraHmu Ha
ocHoBy IIbT wim BIIBb cBojcTaBa, y 003up ce y3umajy cBU JOOHjCHH MOJAIM y CKIAAy ca 4.
10. no 15. oBor npaBHUITHHKA.

Yjian 21.

[Momanm nHaBenenu y wi. 10, 11. u 12. oBor mpaBUIHKKA y3UMajy ce Y 003Up 32 CKPHHHHT
IT, BI1, b, Bb u T cBojcraBa y ciny4ajeBuma u3 wiana 19. ct. 2. 10 5. 0BOT NpaBUJIHUKA, U MOTY
ce y3eru y o03up 3a ckpununr II, BII, b, Bb u T cBojcraBa y cxiany ca wianom 20. oBor
IPaBUITHUKA.

Yrau 22.

CrynameM Ha CHary OBOT IpaBUIIHUKA MpecTaje Aa Baxu [IpaBMIIHUK 0 KpUTEpHjyMHUMa
3a uaeHtuukanujy cyncraniu kao IIBT wmm BIIBb (,,CayxOenu riacuuk PemyOnmke
Cprcke®, 6poj 104/15).

Yrau 23.
OBaj mpaBWJIHMK CTylla Ha CHAary OCMOTl JaHa oJ JaHa o0jaBibuBama y ,,CiayxOeHOM

riacHuky Peny6nuke Cprcke®.

Bpoj: 11/07-020-9/19 MUHUCTAP
Hatym: 5. jyna 2019. ronune
Anen llepanuh, np me.



