Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy unaHa 152. ctaB 3. 3akoHa 0 nekosuma n megunumnHcknm cpeactemma ("Cnyx6exun rnacHuk PC", 6poj
30/10),

MwuHucTap 3apaBrba M MUHUCTap MNosbonpuBpeae, TProBUHE, LyMapcTBa 1 BOAONPUBPpee CropasyMHO AOHOCE

MPABUJTHVK
O CAOPXAJY N HAYNHY OBEJEXABAHA CIOJbHEI U
YHYTPALWHEI NMAKOBAHA JIEKA, HJOOATHOM OBEJIEXKABAHY,
KAO U CAOPXAJY YIYTCTBA 3A JIEK

(Cn. rnacHuk PC 6p. 41/11)

OcHOBHM TekCT Ha cHasu of 11/06/2011 , y npumenu og 11/06/2011

|. YBOOHE OOPEOBE

CapgprkmHa npaBunHuMKa

UnaH 1.

OBWM MpaBUHUKOM NPOMNKCYje ce cappkaj 1 HaunH obenexaBara CroSbHEer U YHYTpallher NakoBakba feka,
fofaTHO obernexaBarbe neka, kao U cagpaj ynyTcTsa 3a nex.

UnaH 2.

(1) Cagpxaj n HauMH obenexaBara CrorbHEr U YHyTpallher NnakoBakba feka, kao U cagpkaj ynyTcTea 3a ek
Mopajy 6uUTK y cknagy ca 4O3BOMOM 3a JIeK, OHOCHO CaXXETKOM KapaKTePUCTUKA Nleka U He CMejy UMaTh enemMeHTe
ornallaBara neka.

(2) Cse MHgopMaLmje koje ce ogHoce Ha obenexaBare CNOoSbH-Er N YHyTpalLHer NakoBaka neka, Mmopajy 6mutn Ha
CPrCKOM je3uKy, obenexeHe NMPUINYKUM, OLHOCHO NAaTUHWYKAM NMMCMOM, @ MHTEPHAUMOHANHN He3awTuheHn Ha3nB
(INN) nnu reHepunyko, OAHOCHO XEMMJCKO UMe neka obenexasa ce caMo NaTUHUYHUM NMCMOM, Y CKnagy ca
yobuyajeHnm npasunvma cTpyke.

UnaH 3.

(1) Cse nHopmaumje aate obenexaBatemM Ha CMOSBbHEM U YHYTpaLLHEM NaKoBaky feka, Kao 1y ynyTCcTByY 3a
nek, MOpajy ce AaTu ca AOBOSbHUM pa3makoM namehy pegoBa, Kao M Ha HauuH da ce He MOry YKITOHWUTU, Kako bu ce
obe3beauna YMTILUBOCT, pasymMmeBake 1 NOCTOjaHOCT MHdopMaLmja.

(2) Hajmana cnoBa Ha ynyTCTBY 3a nauuwjeHTa - KopucHuka mopajy 6utu 711 (1 - BucmHa cnosa mopa M3HOCUTHU
Hajmare 1,4 mm), ca JOBOSbHUM pasMakom U3Meny pefosa, Tako Aa ce 06e3beam YMTILUBOCT.

(3) Ha cnorbrem nakoBamy feka 1 ynyTcTBY 3a fiek HaBoAe ce nodaum 6e3 ckpaheHuua, ako je To moryhe y ogHocy
Ha BENIMYMHY NakoBaHsa.

UnaH 4.



AKO Ce Crorbhe 1 YHYTpallke NakoBame feka obenexasa Ha BULLE je3nka, OO4HOCHO ako je ynyTCTBO 3a Jiek AaTto
Ha BuLLE je3nka, caapkaj CBUX MHopmaLmja mopa BUTK UCTU Ha CBUM YNoTpeGIbeHNM jesnuuma.

Il. CAOPXAJ N HAYNH OBEJIEXKABAHA CITOJbHEI TTAKOBAHA T1IEKA

UnaH 5.

Cnorbhe NakoBame Jeka jecTe NakoBake y KOMe Ce Hanasu yHyTpallke NakoBake neka.

UnaH 6.

(1) Ha cnorbisem nakoBamy feka, kao U Ha NakoBaky KOf, Kora yHyTpallH-€e NnakoBame yjeHO npeacTtasrba u
cnorbh-e NakoBak€e Nneka, Mopajy na yay HaBefeHu cnegehu nogaum:

1) ume neka n nHTepHauMoHanHu HesawTuheHn Ha3me aktuBHe cynctaHue (INN) ako noctoju, 0AHOCHO
reEHEPUYKO UM XEMMNJCKO NME, a YKoNuKo He noctoju INN, 0QHOCHO reHepUYKo UM XeMumjcko UMe, HaBoau ce
onwTenpuxeaheHo nme akTUBHE CyncTaHLUE;

2) aKTUBHE CyncTaHue, n3paxeHe KBarimtTatMBHO U KBaHTUTATUBHO NO je,EI,VIHVILI,VI no3npama;

3) hapmaueyTcku obnuk, jaunHa (cagpkaj y OAHOCY Ha jeAnHuLY Mace, OAHOCHO 3anpeMuHe unm no
jeanHNUM NojeanHaYHoOr Ao3vpaksa) 1 BeNMYnHa NakoBawa;

4) cnucak NoMohHMX CyNCcTaHuu Koje nmajy noTepheHo AejcTBo, a 3a nekose y 06nuKy nkisekuuja, nekose 3a
rniokanHy npMMeHy 1 nekoBse 3a opTanMornoLLKy NpuMeHy o6aBe3HO ce HaBofe cBe NomMohHe cyncraHue;

5) HauMH NpUMeHe neka;

6) yno3opere fa ce fniek Mopa 4yyBaTu BaH gomallaja geue, kao n gpyra notpebHa ynosopema;
7) aTyM ncteka poka ynotpebe neka (mecel 1 rognHa);

8) HauMH YyBaH-a Nleka, ako NoCToje NOCEGHN YCIOBK YyBaHsa;

9) nocebHe NpeoOCTPOXHOCTU KOA oAflarawa 1 yHULLTaBaka 1ekoBa;

10) Ha3mB 1 agpeca Hocuoua 403BOMeE 3a fek;

11) 6poj 1 gaTym nsgasara 403BOIE 3a NEK;

12) 6poj cepuje neka;

13) HaunH Kopuwhera neka 4vnju je pexum n3gasara 6e3 peuenTa;

14) aHaTomcKko-Tepanujcko-xemujcka knacudukaumja (ATC), a 3a BeTepuHapcke nekose ATC-BeT;
15) EAN - kog.

(2) Mopen nogaTtaka 13 cTaBa 1. OBOT YnaHa, BETEPMHAPCKN ek Mopa OuUTK obenexeH HaTNMCOM Ha CPMCKOM
jesuky: "3a NnpMMeHy Ha XnBoTurama".

(3) Mopen nogataka 13 CT. 1. 1 2. OBOT YnaHa, BETEPUHAPCKM JIEK MOpa MMaTh obaBeLUTEHE O KapeHUU, Kao u
obaBeluTeHE O LMIBHUM BPCTaMa XXMBOTMHA 3a KOje je ek HaMEHEH, a 3a MMYHOJIOLLKM ek Koju ce ynoTpebrbaBa
NCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAMLMHM HAaBOAE Ce U MHOMKaUMje.

(4) Ha cnorsHeM nakoBary neka Mory 6utu n o3Hake koje ce ogHoce Ha 4OL4aTHO obenexaBahe Cnorbher
nakoBaha " TO:

1) HakHaga TpoLlKoBa 13 obaBe3HOr 34paBCTBEHOM OCUIypama;
2) Ha4vH M3gaBamba neka (y3 peuenTt, 0gHOCHO 6e3 peuenTa);

3) ytBphMBame ngeHTndukalmje n ayTeHTUYHOCTM NakoBaka neka.



(5) Cnorste NnakoBame Neka mopa 6utn obenexeHo Hatnucom: "lMpe NpMMeHe neka NpoYnTaTn ynyTcTeO 3a Nek".
(6) Cnorbtbe NakoBawe fieka, ako je To NnoTpebHo, obenexasa ce u gpyrnm nocebHUM ynos3operwuma of 3Havaja 3a

NpUMeHy neka.

1. me neka u MHTEepHaUuMoHal1HAN He3awTnheHn Ha3nB CBakKe akTUBHE CyncrtaHue

YnaH 7.

(1) Ha cnoreHem nakoBamy fieka HaBOAM Ce MMe Nneka, Koje Moxe buTu:
1) 3awTnheHo nwme;

2) nHTepHaumoHanHo HesawTmnheHo ume (INN), oqHOCHO reHepuyKo nme, ca 3HaKOM UM NMEHOM
npoussohaya unm 6e3 wux;

3) xemujcko Me ca 3HaKoM UM uMmeHom npoussohaya unm 6e3 Hux.

4) onwrtenpuxeaheHo yobnyajeHo nme, OQ4HOCHO ako Hema onwTenpmuxeaheHo yobnyajeHo MMe HaBeCTu
Hay4HO UMme, ca 3HaKOM UMM UMEHOM npou3sofaya unu 6e3 wux.

(2) 3awTnheHo nve n3 ctasa 1. Tayka 1) oBor 4YnaHa He cme ga usasmsa 3abyHy y OQHOCY Ha UMe, O4HOCHO Ha3uB
n3 ctasa 1. Tau. 2) -4) oBor unaHa.

(3) HTepHaymoHanHm HesawTuhenn Ha3mB (INN) jecTe nme koje je gedmHucana CeeTcka 3gpaBCcTBEHA

opraHusauuja.

BpajeBo nucmo

UnaH 8.

(1) me neka koje ce ynotpebrbaBa y XxyMaHoj meauunHi mopa ga byae HanucaHo n bpajesnm nucmom 3a cnena u
cnaboBnaa nuua Ha Cnorbh-eM nakoBaky, anv He Mopa Aa 6yae OTUCHYTO Ha YHyTpallikeM NakoBaky.

(2) 3a nekoBe KoA KOjUX YHYTpaLlH€e NakoBak-e Yje4HO NpeacTaBiba U Crorbhe Nnakosawe, nMe neka bpajesom
as3bykom npounssohay Mopa CTaBUTW Ha yHYTpaLlHe NakoBaHe.

(3) Tauke BpajeBor nucma mory 6GUTM OTUCHYTE OMMO rAe Ha CNOfbHEM U YHYTPAaLLKEM NaKoBaky fieka Tako Aa
OCHOBHM TEKCT Oyae Nnako YNTILUB.

(4) Nay3eTHO og cT. 1. 1 3. OBOr YnaHa UMe feka Koju ce, y cknagy ca A03BOSIOM 3a feK, U3MEHOM, AOMYHOM,
OOHOCHO OOHOBOM [03BOJ1E 3a NleK yNoTpebrbaBa UCKIbYYMBO Yy CTaLMOHAPHO] 30paBCTBEHO] YCTAHOBW, Kao U feka
Koju ce ynoTpebrbaBa y 34paBCTBEHOj YCTAHOBM MOA KOHTPOJSIOM Jiekapa U KOjuM pyKyjy oby4YeHn 3gpaBCTBEHMU
pagHuumM, He Mopa aa 6yae HanvcaHo bpajeBum nnucmom 3a cnena u cnabosuaa nuua.

Unan 9.

(1) Mopen nmeHa neka 13 ynaHa 7. ctas 1. OBOr NpaBuUiHNKA, Ha CNOMbHEM NAKoBaky fieka HaBoau ce jaumHa neka
(kapa nek cagpu jeqHy unu ABe akTMBHE CyncTaHue), u dhapmaleyTcku obnuk, y cknagy ca ctTaHgapaHoOM
TepmuHonornjom Eeponcke thapmakoneje, 04HOCHO HauuoHanHe apmakoneje.

(2) Mogauwn o neky HaBoae ce no cnegehem pegocneny: UMe, jadmHa (Kaga nek cagpxu jegHy unm aBe akTMBHe
cynctaHue), dhapmaveyTtckn obnumk, INN, 0O4HOCHO reHepMYKO UM XEMUjCKO UMe, nnu onwwtenpmuxeaheHo ume
aKTUBHE CyNnCTaHLUe.

YnaH 10.



(1) Ha cnorbiem nakoBakby Nneka, Nopes UMeHa neka 13 YnaHa 7. ctaB 1. oBor npaBuiiHMKa, HaBode ce 40 Tpu
aKTMBHE CyNCTaHLe Koje ek cagpxu.

(2) Ako nek 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa cagpXu BULLE Of, TPW aKkTUBHE CyncTaHue, AreHumja 3a nekoBe N MeauumHcka
cpeacTtea Cpbuje (y aarbem TekcTy: AreHuumja), npunmkom ogobpaBara Cnofbh-er nakoBara neka ogqobpaea u 10
Koje ce akTMBHE CyrncTaHLe HaBOoAe Ha CNOfbHEM NaKoBaky Neka.

(3) AkTuBHE cyncTaHue 13 cT. 1. 1 2. OBOr YnaHa HaBOAE Ce nocne jayvMHe n bapmaueyTckor 06nuvka unm ucnog
3awTuheHor nMeHa neka.

YnaH 11.

Ha crnorbieM nakoBatby Neka Koju ce ynotpebrbasa y XyMaHoj MeAVLMHN, NOpea UMeHa neka 13 YnaHa 7. ctas 1.
OBOr NpaBuIHMKa HaBOAW Ce U NodaTak Aa je ek HaMeHeH 3a HoBopoheHyaa, odojyas, Aely, OAHOCHO nodaTak o
roguHama >uBoTa N1ua 3a Koje je Nek HamerseH, y cknagy ca CaxeTKoM kapakTepucTuka rneka.

2. AKTnBHE CyrncTtaHue, n3paxeHe KBarimntTatTmuBHO N KBAHTUTATUBHO MO jeﬂ,I/IHl/ILI,VI Ao3npakra

YnaH 12.

(1) KsanutaTBHM 1 KBaHTUTATMBHM cacTas Nieka Mopa Aa 6yae o3HayeH 04BOjEHO y OQHOCY Ha jadnHy neka.

(2) KBanuTaTMBHM cacTaB Nneka npeacTtaBriba akTUBHY CyrncTaHLy, OAHOCHO akTUBHE CYMNCTaHLe Y feky, Jynje ce nme
HaBoOOW y CKnady ca cTaHOapAHOM TepMUHoMorvjoMm EBponcke ogHOCHO HaumMoHanHe dapmakoneje.

(3) KBanuTatmBHM cacTaB neka ce HaBoam kao INN, 04HOCHO reHepu4ko nve, OQHOCHO OBNKUK jeAuHEeHa aKTUBHE
cyncTaHue.

(4) Ykonuko He nocToju INN, 04HOCHO reHepu4Ko UM XeMNjCKO MMe, HaBoau ce onwTenpmMxsaheHo ume akTuBHe
cyncraHue.

KBaHTUTaTUBHM cacTaBs feka

YnaH 13.

KBaHTMTaTMBHM cacTaB neka npencraBsiba canpmaj akKTuBHE cyncrtaHue, OQHOCHO akKTUBHUX CYMNCTaHUMN Y NEKY U
n3paxasa ce:

a) no jeauHMLM NojeauHaYvHor 4o3npamba;
6) Mo jeAMHULM 3anNpeMMHE, aKo je To y cknagy ca hapmMaLeyTCKkum obnmkom;

B) MO jeAnHMLM Mace, ako je TO y cknaay ca hapmaueyTCKuM 06nmMKom.

YnaH 14.

(1) Kaga je akTMBHa cynctaHua y obnuky jeamksera (Hnp. y 06nmKy Conmn unmn ectpa) KBaHTUTaTMBHU cacTaB fieka
n3paxasa ce y OAHOCY Ha aKTMBHM 065Uk, ca INN nnm reHepuyKMM MMEHOM.

(2) PasnuunTe jaunHe neka obenexasajy ce UICTUM jeauHMLamMa Mmepe, ¢ TUM LITO ce ynoTpeba 3anete n3berasa
(Hnp. 250 mg ymecTo 0,25 g), a u3 6e3begHOCHMX pasnora MMKporpamm ce obenexanajy Lenom peujy, a He
ckpaheHuyom.

(3) Koa jenHokpaTHe fo3e nekoBa 3a NapeHTeparnHy npMMeHy, KonnynHa akTMBHe cyncTaHue n3paxasa ce y 1 ml,
W'y LEenoKynHoj 3anpemMmnHu, a Ko4 BULLIEOO3HNX NIEKOBA 3a NapeHTepanHy NnpuMeHy, KonnynHa akTmBHe
cyncTaHue nspaxasa ce y 1 ml unv Ha 100 ml unn Ha 1000 ml nta.



(4) Koa nekoBa 3a napeHTeparnHy npuMeHy Koju cagpxe Behe KonmymHe HeOpraHCKMxX CONu, UK KoL KOHTPACTHUX
cpencTaBa 3a peHAreHcka CHUMara, Cagpkaj ce MoXe U3pasuti Uy MUnMMonmma.

(5) KoHueHTpaTK 3a napeHTepanHy ynotpeby 03Ha4yaBajy ce Kao cagpKaj aKTMBHE CyNnCTaHue y LernoKymnHoj
3anpeMyHM U Kao cagpKaj akTMBHe CyncTaHue no ml, ¢ TUM LUTO ce HaBOAM O3Haka: "pa3bnaxuTtu npe ynotpebe
npema ynyTcrey".

(6) Ako ce KOHLEHTpaTu 3a napeHTeparnHy ynotpeby u3 ctasa 5. oBor 4naHa, npe ynotpebe, npema ynyTcTey
pa3bnaxyjy Ha jeqHy KOHLEHTpauujy, Ha CNorbheM NakoBaky feka NoTpebHo je Ao04aTHO 03HAYUTU cagpXaj
aKTMBHe cyncTaHue y mg/ml pacTBopa HakoH pasbnaxueara npemMa ynyTcray.

(7) Ako nocTtoju MoryhHOCT BuLLIE HauyMHa pa3bnaxuBaha KOHLeHTpaTa M3 cTaBa 5. OBOr YnaHa npema ynyTcTBy, a
Koju Aajy pasnmuuTe TpajHe KOHUEHTpauuje pasbnaxera, OHM ce He 03HayaBajy nogauymMa 3 ctaBa 6. OBOr YnaHa.

(8) MNpawak 3a pacTBapare Unm n3pagy cycneHauje npe napeHTeparnHe ynotpebe o3HayaBa ce Kao LeNoKymnHM
CaZipXXaj aKTMBHE CyncTaHLe Y KOHTejHepy ca 03HakoMm: "pasbnaxuntu npe ynotpebe npema ynyTcTay".

(9) Ako ce npawak u3 ctaea 8. OBOr YnaHa npe ynotpebe pasdnaxyje npema ynyTcTBY Ha jedHy KOHLUEHTpauujy,
03Ha4aBa Ce U Kao cagpKaj akTMBHe cyncTaHue y mg/mn nocne pasbnaxera npema ynyTcTBy.

(10) Ako nocToju moryhHOCT BuLLE Ha4MHa pa3bnaxera npallka u3 ctaBa 8. OBOr YnaHa npema ynyTcTBy, a Koju
Oajy pasnuyute Kpajibe KoHUeHTpaumje pasbnaxera, OHM Ce He 03Ha4aBajy nogaunma M3 ctaBa 9. OBOr YnaHa.

YnaH 15.

CpepacTsa 3a pactBaparbe, OQHOCHO pa3briakere KOHLeHTpaTa Unv NpaLlkoBa Koja ce Hanase y CKony nakosarba
neka mopajy aa 6yay jacHo HaBedeHa 1 obenexeHa.

Ob6enexaBahe TpaHcaepmanHux pnacrepa

YnaH 16.

(1) Ha TpaHcagepmanHom dnactepy Mmopajy Aa ce Hasedy cnegehu nogauu:
a) cagpkaj akTMBHe cyrncTaHue y nojeauHavyHom cnacrepy;
0) no3a Koja ce ocnobaha y jeaMHuum BpemeHa (caT, AaH, uTa.);
B) NOBpLUMHA priacTepa ca koje ce ocrnobaha akTnBHa cyncraHua.

(2) Mopauu n3 ctaBa 1. oBor YnaHa mopajy Aa Oyay jacHo oaBOjeHM.

Ynan 17.

(1) 3a BuLeno3He YUBPCTE, NONYYBPCTE UNMN TEYHE papmaLleyTcke obnuke (HNp. Npawlak, rpaHyne, MacT, cupyn
nTA.), KONMYMHA aKTUBHE cyncTaHue Mmopa Aa 6yae nspaxeHa, ako je To moryhe, no jeanHuumn gose unu mace,
OOHOCHO y MpoLeHTUMA.

(2) JeanHnua pose 13 ctaea 1. OBOr YnaHa npeacraBrba MepHY 403y 3a JieK (HNp. Kawuynya).

(3) JeanHnua mace u3 ctasa 1. oBOr YnaHa npeacTaBiba KONMMYMHY akTUBHE CyncTaHue n3paxeHy Ha 1 g, unv Ha
100 g neka.

Ob6enexaBahe MMNNaHTaTa u MHTPpaAyTEPUHUX CpeacCTaBa

YnaH 18.

3a umnnaHTaTe unu UHTpayTepuHa cpeacTBa Mopajy Aa ce HaBeay cnegehv nogaum:



1) cagp:kaj akTMBHE CyNCTaHLE y CBaKOM UMMNaHTaTy UNu MHTpayTEPUHOM CPEACTBY;
2) ocrnoboheHa fosa neka y jeanHnum BpemeHa (cat, AaH, uta.);

3) uenokynHo Tpajarse (caTtu, AaHu, UTA.), OOQHOCHO BpemMe 3a Koje ce ovekyje ocriobaharbe LienokyrnHe gose.

3. ®apmaueyTcku o6nmK 1 NakoBah-e

YnaH 19.

(1) PapmaneyTckm 0bnuk neka jecte obnuk y Koju ce nomohy TEXHOMOLLKMX NnocTynaka yrpafyje akTMBHa cyncraHua
M Ha Taj Ha4MH omoryhaBa werosa ynotpeba, yaumajyhu y 063up hnsmonoLuke ycrioBe opraHnsma u
hn3nyKo-xemujcke ocobuHe cyncraHue, Koju Moxe butu:

1) OCHOBHM chapmaLeyTCKkm 06K fneka Koju npeacTaBrba obNKK feka y kojeM npomnseohay cTaBrba fek y
NPOMET (HNp. NpaLlak 3a NPUNpemMy CycrneHauje).

2) mHanHn bapmaueyTckn obnuk neka koju npeacrasrba 00nMK neka Koju naumjeHT gobuja (Hnp.
cycneHsuja).

(2) Ha cnorerem nakoBamy Neka HaBo4e ce nogaum 0 OCHOBHOM chapmaueyTckom obnmky neka. Nponssohad moxe
Ja HaBede v nogartak o puHanHom papmaveyTckom 0bnuKy rneka, ako ce MefyCobHO pasnukyjy.

Ynan 20.

dapmaueyTckm 06nMK HAaBOAKM Ce Y CKragy ca CTaH4apaHOM TepMuHonornjom EBponcke 0g4HOCHO HalMoHanHe
dapmakoneje.

BennuynHa nakoBama

YnaH 21.

BenuunHa nakoBarwa HaBoau ce y jegmHuyamMa mace, sanpemmHe unm 6poja jeamHuua (0osa).

4. Cnncak NoMOhHKX CyncTaHum

YnaH 22.

(1) Ha cnorshem nakoBamy fieka HaBoae ce nomohHe cyncTaHue Koje umajy noTBpheHo AejcTBo.

(2) Cnncak nomohHMX cyncTaHum koje nmajy notepheHo aejcteo aat je y MNpunory 1. koju je ogwtamnaH y3 oBaj
NPaBWIHWK M YNHW HEroB CacTaBHU AE0.

(3) Ha cnomstem nakoBamy neka koju ce ynotpebrbaea y XymaHoj MeauLIMHN HAaBOAW Ce KBAanNUTaTUBHM cacTaB
nomohHMX cyncTaHum Koje nmajy notepheHo aejcTeo.

(4) Ha cnorsteem nakoBamsy neka y 06nunky UkbekLimja, Nnekosa 3a nokarndy NnpMMeHy 1 NnekoBa 3a odpTanmoroLiKy
npumMeHy, 06aBe3HO ce HaBode Ce CBe NMOMONHE CyncTaHLe.

(5) Ha cnormsteM NakoBaky BETEPMHAPCKOT fieKa HaBOAM Ce U cagpkaj NOMORHMX CynCcTaHuu ca noTeBpheHum
0ejCTBOM.

(6) Hasnem noMohHUX CyncTaHuy HaBoAde Ce Ha CPNCKOM je3UnKY.

(7) Kao Ha3unB nomohHe cynctaHue HaBoam ce INN, oAHOCHO Kaja je To of 3Hauvaja, Ha3uB HeHe Conu Unu xuapara,
UNn ce HaBoAW Ha3mB y cknagy ca MoHorpadumjom Baxkeher nsgawa EBponcke chapmakoneje.

(8) Ako He MoCTOjM Ha3MB 13 CTaBa 7. OBOr YnaHa, kao Ha3us nomohHe cyncTaHue HaBoan ce yobuyajeHn, OAHOCHO



onuwTen pI/IXBaheHI/l Ha3nB CyncTtaHue.

(9) Mopen HasnBa nomohHe cyncTaHLe HaBoauM ce, ako NocToju, 1 6poj nomohHe cyncTaHue npema gMpekTusama
EBponcke yHuje (E 6poj), a koju ce Ha cnorbem nakoBamwy MoXe HaBecTu 1 6e3 HasuBa nomohHe cyncTaHue, ako
Cy Y yNyTCTBY 3a fnek HaBegeHMW NyH Hasme nomohHe cyncTaHue n E 6poj.

5. HaumH npumeHe neka

YnaH 23.

(1) Ha cnorerem nakoBamy fieka HaBOAM Ce nogaTtak 0 HauMHy NpUMEHe Nneka y cknagy ca cTaHgapgHom
TepMuHonornjom EBponcke 0gHOCHO HaunoHanHe hapmakoneje.

(2) Ha cnomerem nakoBamy feka mopa ga 6yae npeasuheH NpocTop 3a ynucrMBakwe nponucaHe Jo3e feka.

6. Ynosopeh-e fa ce nek Mopa 4yBaTu BaH JOMallaja Aeue, Kao n gpyra notpedbHa ynosopema

YnaH 24.

Ha cnormskem nakoBaky Neka HaBoau ce nogatak ga ce nek Mmopa 4yBatu BaH ,qowlamaja aeue.

[MocebHa ynosopera

YnaH 25.

AKO nek koju ce ynoTpebrbaea y XymaHoj MeauuuH1 yTde Ha cnocobHOCT ynpaBrbakba BO3UOM U MallMHama, Ha
CMOSbHEM MaKOBakby Jieka HABOAM Ce Taj NofaTak kao MoceGHO yno3opetse, y ckrady ca OBUM NpaBUTHUKOM.

KapeHua

YnaH 26.

Ha cnormskwem NnakoBaky BETEPUHAPCKOr Neka KOjVI Ce KOpPUCTU Y nederwy XNBoTuk-a, KOje Ce KOpucTe 3a ncxpaHy
'byan, HaBo4un ce KapeHua.

7. NaTtym ncteka poka ynotpebe neka (mecew n rogmHa)

YnaH 27.

(1) Ha cnorsHeM nakoBarwy neka Mopa fa Oyae jacHO HanvcaH JaTyM UcTeka poka ynoTpebe neka, u To Mmecel 1
roguHa, 6e3 cnoBHUX ckpaheHuua, y3 HanomMeHy "Baxu 00: Mecel, 1 roguHa”.

(2) Ako nogaum 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa He MOry Aa ce HaBeay 6e3 CnoBHUX ckpaheHuLa KOPUCTU Ce O3HaYaBake y
cknagy ca ynaHom 33. ctaB 5. 0BOr npaBUITHMKA.

(3) I'lek moxxe ga ce ynoTpebrbaBa 0o nocneaxer gaHa HaBedeHor mecewa.

(4) Ha cnorbhem nNakoBakby Neka HaBoauM ce M nodatak o poky ynotpebe neka y Toky kopuwhera neka HakoH
pacTBapatba Unn pasbnaxera u ako je To NoTpebHO HaKoH NPBOr OTBapaka yHYTpaLlH-er NakoBaka.

8. HauunH yyBan-a neka, ako Noctoje NnocebHN yCrnoBu YyBaka

YnaH 28.

(1) Ha cnorsH-eM NakoBary fieka HaBoau ce, No NoTpebu, Ha4YMH YyBaka Jieka, ako NOCToje NocebHN yCroBu



yyBaHba fneka, (Hnp. vyBaTtn oo 25 °C; uyeatm go 30 °C, uyyBaTtu Ha 2-8 °C y hpmxkngepy, YyBatn y 3ampausady) y
cknagy ca nogaumMma HaBegeHuMm y CaxkeTKy KapakTepucTuka neka.

(2) Ha cnomstem nakoBamy Nneka Huje HEOMNXOAHO Aa ce HaBede TemnepaTtypa YyBaa fieka, nog ycroBom Aa je
nek crabunax Ha Temnepatypu go 30 °C.

OcTtanu ycnosu yyBawa

YnaH 29.

Ha cnorbieM nakoBatby Neka HaBofe ce, No NoTpebu, ocTany ycrnosu YyBama:

- YKOJMKO je NeK OCEeTIbMB Ha Brary: yyBaTu Y OPUrMHaNHOM MakoBaky Uiv YyBaTu KOHTejHep [o6po
3aTBOpEH;

- YKOMNUKO je ek OCETIbLUB Ha CBETOCT: YyBaTU Y OPUrMHANHOM MakoBaky UMW ApXKaTu KOHTEjHEP Y
CNorbHEM MakoBaky Npu Yemy Tpeba HaBeCTW TavyaH Ha3MB KOHTEjHepa Yy cknady ca cTaH4apAHUM
TEPMUHUME;

- He YyBaTu y bpwxuaepy;

- HEe 3amMp3aBaTy.

9. NocebHe NpefOCTPOXKHOCTU KOA, O4nararka 1 yHULWTaBaka fnekosa

Ynan 30.

Ha nakoBamy neka HaBoae ce nocebHe NpeoCTPOXHOCTU KOA OAnaramwa U yHULITaBama neka, ogHOCHO ocTaTka
neka, ako je To NoTPebHO MMM ako je TO y 3aBUCHOCTU Of, BPCTe Neka yobu4yajeHo, y cknagy ca nponucrma Kojuma
ce ypehyje ynpasrbarte oTnagom.

10. HasuB 1 agpeca Hocmoua O03BOorJie 3a J1eK

Ynan 31.

Ha cnormskweM nakoBaky fnieka Mopa Aa ce HaBede NocroBHO MME U ceguLlTe HocuoLa 403Bose 3a MekK.

11. bpoj no3Bone 3a nek

YnaH 32.

Ha cnorbhem nakoBaky neka mopa ga ce Hasefe 6poj 1 gatym usgasarba 403BOSE 3a NeK.

12. bpoj cepuje neka

Ynan 33.

(1) Ha cnorsrem nakoBamy fieka Mopa fa ce HaBefe cepuja unm 6poj cepuje neka. bpoj cepuje neka moxe ga mma
BULLIE KapaKTepa.

(2) Ha cnorsH-eM NakoBakry feka MoXe a ce HaBede W JaTyM NPOM3BOAH-E JIEKa, ako je TO NoTpebHo.

(3) Ha cnomer-em nakoBamwy neka HaBoge ce cniegehun nogaum (cnegehmum pegocnenomM YKOMMKO je TEXHUYKK
moryhe):

1. ©poj cepuije;



2. pok ynoTpebe (meceL, 1 rogmHa)
(4) Mogaun n3 osor ynaHa HaBoae ce 6e3 crnoBHUX ckpaheHuya.

(5) Ako nogaum n3 ctasa 3. OBOT YnaHa TEXHUYKN He MOry Aa ce HaBeay 6e3 cnoBHUX ckpaheHuuya, KopucTe ce
cnegehe ckpahenwuue, n TO:

1) Lot - 3a 6poj cepuije;

2) EXP - 3a gatym ncteka poka ynotpebe.

13. HaumH kopuwhera nekoBa uuju je pexunm nsgasara 6e3 peuenta

YnaHn 34.

(1) Ha cnorsH-eM NakoBaky feka Ynjm je pexunm nsgasara 6e3 pelenta HaBoaM Ce HauMH Kopuwhena neka.
(2) Ha cnomer-em nakoBamby fieka n3 ctaBa 1. OBOr YnaHa mory ga ce HaBeay crnegehu nogaum:

a) MHAuKaumja, 0QHOCHO MHAMKauumje

0) npenopyke 3a fo3npare, KOHTpanHaMKaunje 1 ynosopema.
(3) Ako cBu Nogaum He Mory fia ce Hafy Ha CnorbHeM NakoBaky, Tpeba ga ctoju Hatnuc: "Tpe NnpuMeHe neka

npoynTaTn ynyTCcTBO 3a nek".

14. ATC knacudpumkaumja

YnaHn 35.

Ha cnorsHem nakoBamby fieka Mopa fa ce HaBefe aHaTOMCKO-Tepanujcko-xemumjcka wndppa 3a nek (ATC), ogHOCHO
aHaTOMCKO-TepanumjcKo-xeMujcka BeTepuHapcka knacudukaumoHa wndppa (ATC-seT).

15. EAN - kop

YnaH 36.

(1) O3HavaBan-e crnorbH-er nakoBaka Nieka BpLn ce Ha HaumH ogpeheH ctaHgapamva: SRPS ISO/IEC 15420 -
MHdopmaumoHa TexHonoruja - MocTtynum aytomatcke nageHtudmkagmje n odyxsartawa nogartaka - cneyudmkaumja
6ap kog cumbonoruje - EAN/UPC, y cknagy ca nponvcrMma o cTaHAapAv3auunju u OBUM NPaBUTHUKOM.

(2) Ha cnorsH-eM nakoBary fieka HaBoam ce camo jeaaH EAN - kog, koju cagpxm 13 obenexja (EAN - 13) kojuma ce
o6e3benyje jegHo3Ha4YHa MefyHapoaHa naeHTudukaLmja cBux NpomM3Boaa, y cknagy ca craHgapauma
mefhyHapogHe GS1 opraHmnsaumje HagnexHe 3a EAN - kog.

(3) EAN - kog 13 ctaBa 2. oBor YnaHa gogesbyje HaumoHanHa GS1 opraHusaumja HagnexHa 3a EAN ctaHgapge.

(4) Ykonuko BenmunHa nakoBawa He A03BOMbaBa HaBoherwe nogaTtaka EAN - koga 13 ctasa 2. oBOr YnaHa, HaBoau
ce EAN - kog koju cagpxun ocam obenexja (EAN - 8) koja gogeroyje HaumoHanHa GS1 opraHusaumja HagnexHa 3a
EAN cTtaHgapge.

16. looaTHO obenexaBake CrosbH-Er NakoBak-a feka
YnaH 37.

Cnorsie NakoBawE fieka [ofaTHoO ce obenexasa:

- Nogaumma Koju ce yHoce y nocebHo o3HaveHun npoctop (blue box);



- A0OATHOM MapKULOM.

MocebHo o3HauveH npocTop (blue box) n KOHTponHa mapkuua

YnaH 38.

(1) Y nocebHo 03Ha4YeHOM NPOCTOPY Ha CNofbH-eM NakoBaky neka (blue box), koju ce ynotpebrbaBa y XymaHoj
MeauumMHW, Nnpoussohay neka, o4HOCHO HOCUNaL, 403BOSIe 3a NeK neny KOHTPOMHY Mapkuly, Y CKnagy ca OBUM
NpaBUNHNKOM.

(2) N3yseTHO oa cTaBa 1. oBOr unaHa, 3a fiekoBe Koju ce ynotpebrbasajy y XymaHoj MeanumHn, npomssohauy,
OOHOCHO HOCMMaL, JO3BOIE 3a NeK MOXe Aa 3aKiby4dy YroBop ca jeJHOM Unu BuLLe Benenpoaaja koje obaerbajy
aenaTHocT Ha Teputopujun Penybnuke Cpbuje ga y nve mn 3a padyH npoussohaya, 04HOCHO HOcMoLua 403BOreE 3a
neK Nenu KOHTPOIHE MapKuLe Ha CrorbheM NakoBaky feka, y cknagy ca OBUM MPaBUITHUKOM.

(3) Hocunau goseone 3a nek goctasrba MUMHMCTapCTBY 34paBiba nogaTtke O BeNenpoAaju U3 ctasa 2. OBOr YnaHa,
cnucak nekosa 3a Koje Ta Benenpogaja nenu KOHTPONHe MapkuLe y UMe U 3a padyH npouseofhaya, ofHOCHO
HocuoLa [03BOe 3a ek, Kao M CBaKy M3MeHy M AOoNyHy TUX nofaTtaka.

(4) Mocnose 13 cT. 2. 1 3. oBOr YnaHa Moxe Aa obasrba U HocMNal, 4O3BOMeE 3a feK Koju UcnyHkaea ycrnose 3a
NPOMET Ha BENWKO NEKOBa U MEAULUHCKUX CPeACTaBa.

(5) KoHTponHa mapkuua 13 ctaBa 1. OBOr YnaHa cagpxu cnegehe nogarke:

1) peun: "Penybnuka Cpbuja MuHuctapctseo 3gpasrba AJIMMC (wTo npeacraerba ckpaheHu Ha3uB 3a
AreHuujy 3a nNekoBe 1 MeanumMHcKka cpeactea Cpbouje)";

2) cepujckn 6poj KOHTPONHE MapKULE;
3) Oap KoA Koju cagpku cepujckin 6poj KOHTPOIHE MapKULE;

4) xonorpam HameHcku nspaheH ca obenexjuma MuHucTapcTea 3gpaBrba.

YnaH 39.

(1) Y nocebHoO 03Ha4YeHOM NPOCTOPY Ha CNOfbH-EM MakoBaky BeTepuHapckor neka (blue box) npomssohay neka
nienu KOHTPOMHY MapKuly, y cknagy ca OBUM NPaBUMTHUKOM.

(2) NayseTHO oa cTaea 1. oBora unaHa, camo jegHa Benenpopaja 3a Teputopujy Penybnuke Cpbuje moxe gobutun
onobpetre of MHoCTpaHor npoussohjaya BeTepuHapCKor fieka, 04HOCHO HOCMOLa JO3BOJIE 3a ek, Aa Nenu
KOHTPOIHY MapKuLy, y CKrnaay ca OBUM NPaBUITHUKOM.

(3) KoHTponHa mapkuua ns ctasa 1. oBor YnaHa cagpxu cnegehe nogarke:

1) peuun: "Penybnuka Cpbuja MIMLUB (wTo npeacraerba ckpaheHn Hasme 3a MMHMCTapCTBO NorbonpuBepeae,
TProBuHe, WymMapcTBa 1 Bogonpuepeae, Ynpasa 3a BeTepuHy) ";

2) cepujckn Opoj KOHTPONHE MapKULE;
3) 6ap koA koju cagpxu cepujckn 6poj KOHTPONHE MapKuLe;

4) xonorpam HameHcku n3paheH ca obenexjuma MUHUCTapcTBa NOSLONPUBPELE, TPrOBUHE, LUYyMapCTBa U
BOAOMNpMBpeESE.

YnaH 40.

Jlenmemwe KOHTPOJTHE MapKuue Ha CrnoJbHheM NakoBakwy Jieka noa ycrioBMMa U3 YrnaHa 38. cT. 2-4. nunaHa 39. cTtas
2. oBor npaBuITHUKa HE cMaTpa ce AesioOM MNoCTynka npomn3sBoaHe Jieka.



JlekoBwu Koju He Mopajy Aa ce obenexasajy KOHTPONTHOM MapKULOM

YnaH 41.

(1) KoHTponHoM Mapkuuom He Mopajy Aa ce obenexasajy IeKoBM U3 rpyne MeguUUHCKUX racoBa, pacTBopu 3a
neputoHeanHy Anjanuay, pacTtBopu 3a NapeHTepanHy ncxpaHy, pactBopu 1 eMynanje 3a UHgyanjy, NekoBun Koa
KOjUX yHYTpaLlHe NakoBaH-e Neka UCTOBPEMEHO NpeACcTaBiba M CNoSbHe NakoBake Neka, a yHyTpaLlkbe NakoBaHe
neka je o TakBor Matepujana Aa Ha hera He MoXe a ce Nenu KOHTPOIHa MapKuLa, NIEKOBU KO KOjUX je Crorbhe
nakoBar-€ Of TaKBOI MaTepujana ga Ha Hbera He MOXe Ja ce feny KOHTPOnHa Mapkuua, Kao U BeTEPUHapCKn
NIEKOBM YMjU HAYUH YyBarba He oMmoryhasa nenrbeHe KOHTPOITHE MapKuue.

(2) AreHuuja y nocTynky ogobpaBara CnorbHEr 1 YHyTpaLlHer nakoBaksa feka yTBphyje Koju nekosu cnagajy y
rpyny nekosa 13 ctaBa 1. OBOr YfiaHa U He Mopajy Aa ce obenexaBajy KOHTPONTHOM MapKULOM.

YnaH 42.

KoHTponHa mapkuua mn3 un. 38. u 39. 0BOr npaBuIiHUKa je npaBoyraoHor obnvka, ca 3aobrbeHNM yrnoB1ma,
BenumunHe 18 x 30 mm (BucuHa x wupuHa), 6ene 6oje, ca BapujabunHum nogaumma y LpHoj 6oju.

YnaH 43.

CnoBHe o3Hake Ha KOHTpOJ'IHOj Mapkuum ogwitTamnaHe cy hVIpVIJ'II/Il-IKVIM NMNCMOM BEJTMKM LUTaMnaHnM ClioBMMa.

YnaH 44.

(1) KoHTponHa mapkuua nenu ce Ha CnosbHeM NakoBaky fieka Ha HauuH Koju obesbelyje BMArbnBoCcT nogaraka
NPONUCaHNX OBUM NPaBUITHNKOM 3a O0enexaBah-e CrofbHEr NakoBaka fneka.

(2) NayseTHO og cTaBa 1. OBOr unaHa, ako je CnosbHe NakoBar€e Neka TakBUX AUMEH3Nja Aa NenibeEHEM KOHTPOSIHE
MapkuLe He MoXe Aa ce 06e3bean BMATBUMBOCT nogataka NponucaHmx OBUM MpaBUITHUKOM 3a obenexaBahe
CNorbH-er NakoBakba Nneka, KOHTPOrHa MapkuLa MoXe Aa ce fenuy Ha jedHoj CTPaHW CnosbH-er NakoBama fneka Tako
Aa ce Ha ocTanum cTpaHama CnorbH-er nakoBawa neka o06e3beam BUAMLUBOCT CBUX NoAaTaka NponMcaHux OBUM
NpaBuWITHMKOM 3a obenexaBahe CMoSbHEr MakoBaha feka.

YnaH 45.

(1) KoHTponHa mapkuua nspaheHa je n ogwitamnaHa Ha ABOCHOjHOj CUIYPHOCHO]j NoAno3un crnewmjanHo
Npoun3BeAEeHOj N oaLlTaMnaHoj 3a noTpebe MuHucTapcTea 3gpasrba, O4HOCHO 3a noTtpede MuHucTapcTBa
nosbonpmuBpeae, TProBuHe, WymMapcTBa 1 Bogonpuepeae, og ctpaHe HapogHe 6aHke Cpbuje - 3aBoaa 3a uspagy
HOBYaHULUA U KoBaHor HoBua Tonunaep (y Aarbem TekcTy: 3aBog).

(2) Wtamnane KOHTPONHE MapKuLe BpLUM Ce Ha Nanupy U Ha HaYuH Koju crnipeyaBa ancudukoBame TMX Mapkuua.

(3) Yrosopom namehy MuHuctapctea 3gpasriba, 0ogHOCHO MuUHUCTapcTBa NosbonNpuBpeAe, TProBMHe, LWyMapcTBa U
Bogonpuepeae n 3aBofa perynucahe ce HauvH 3awTuTe oa dancudukoBaka 1 ApYrn TEXHUYKN AeTarbu, kao u
Apyra nuTakba of 3Havaja 3a u3gaBsare, Npey3nmMare U JOCTaBMbake KOHTPOMHE MapKuLe.

YnaH 46.

3aBoa n3gaje KOHTPOHE Mapkuue HOCKMOLY A403BOrE 3a JIEK Koju ce ynoTpebrbaBa y XyMaHOoj MeguumHu, no
npeTxogHom ogobpewy AreHumje, 0GHOCHO NO NpeTxogHom ogobpeny MuHucTapcTBa nosbonpuBpeae, TProBmHe,
LWymMapcTBa 1 BOOOMNPMBPESE - 3a BETEPMHAPCKE NEKOBE.



YnaHn 47.

Hocunau, no3sone 3a nek NogHOCK 3axTeB 3a U3aBare KOHTPOMHE MapkuLe AreHumju - 3a NekoBe Koju ce
ynotpebrbaBajy y XyMaHoj MeguumHu, ogHocHO MuHUCTapcTBy norbonpuepeae, TProBuvHe, LUyMapcTBa 1
BOAoONpuBpeae - 3a BeTepmHapcke nekose, Ha Obpacuy 3KM , ogHocHo Ha O6pacuy 3KMB - 3axTeB 3a nsgaeare
KOHTpPOIHe MapkuLe (cacToju ce o YeTupu camokonupajyha npumepka), Koju cy ogLuTaMmnann y3 oBaj NpaBUIHKK U
UYMHE HEroB cacTaBHM O€0.

YnaH 48.

3axTeB 3a n3gaBare KOHTPOJIHE MapKuLe Hocunal, 403Bose 3a ek nogHocy AreHumju, ogHocHo MuHucTapcTsy
norbonpuBpeae, TProBuHe, LWyMapCcTBa 1 BOAOMNPUBPEae, jeAHOM UK BULLE MNyTa rogullibe 3a KONMYMHY fekoBa Ha
kojuma he ce nenuTu KOHTPOSTHA MapKuLa y TOKY Te roguHe.

YnaH 49.

Hocunal, go3Bone y3 3axTeB 3a U3fgaBake KOHTPONHe MapkuLe AreHuuju, oaHocHo MuHucTapcTey norbonpuepese,
TProBuHe, LWymapcTBa 1 BoAONpMBpeae NoaHOCK:

1) Ookas aa je Hocmnal, 403BOrE 3a feK, Kao U Aa je ynucaH y peructap Kog, HaanexHor opraHa;
2) pokas 0 n3aartoj 4O3BOMM 3a fEK;

3) ookas 0 yroBOpHOj NPOM3BOAHM 3a MOCTYNaK Nenbera KOHTPOMHUX MapkMua, y crny4ajy kaga ce
nenrbere KOHTPOSTHMX MapKuLia BPLUX HA OCHOBY YroBopa ca ApyruM npoussohayem;

4) NOCNOBHO MMe U ceaguLuTe Benenpoaaje u3 un. 38. ctas 2. n 39. cTas 2. OBOr NpaBuITHUKa ca AoKa3oM Aa
je Benenpopgaja Aobuna osnawhene aa nenv KOHTPOIHE MapkuLe y UMe 1 3a padvyH HocuoLa Jo3BosE 3a
nex.

YnaH 50.

(1) 3axTeB 3a u3gaBare KOHTPOSIHE Mapkuue AreHumjn, ogHOCHO MuHUCTapcTByY NorbonpmBpeae, TProBuHeE,
LWyMapCcTBa 1 BOOOMNPUBPESE HENOCPEAHO NOAHOCK NULE 3aMOCneHO KO HOCKoLa A03BOMe 3a JIEK U Koje je OH
OBNaCcTMO 3a NOAHOLLEH-E 3aXTEBA 3a M3daBaHe KOHTPOSTHE MapkuLe U 3a Npey3nmare n3gaTux KOHTPOSTHUX
Mapkuua.

(2) OBnawheHo nuue 13 cTaBa 1. oBOr YnaHa npegaje AreHumju, oagHOCHO MnHMCTapcTBy Norbonpuepeae,
TProBuHe, LWyMapCcTBa U BOAONPMBPELE 3aje4HO ca 3aXTEBOM 3a M3gaBake KOHTPONHE Mapkuue, oBnawhene u3
cTaea 1. OBOr 4naHa, Koje je NoTNMcaHo of cTpaHe nuua osnawheHor 3a 3acTynake HocMoLa 403Bose 3a Jiek, Kao
n cboTokoNKjy CBOje NUYHE KapTe u cBOojy choTorpadujy y boju.

(3) AreHuuja, ogHocHO MuHMCTapCTBO NOrbONpMBpeae, TProBMHE, LLYMapCcTBa 1 BogoNpuBpeae ocTaBrba 3aBoay
jenan npumepak osnawhera ca poTokonujom nuyHe kapte n dotorpadmnjom y 60jm nuua M3 ctaea 1. oBOr ynaHa,
Koje je oBnalwwheHo 3a nNpeysmMmMare KOHTPONHE Mapkuue kog 3aBoaa.

YnaHn 51.

(1) Mo npujemy 3axTeBa 3a n3gaBare KOHTPONHE Mapkuue, AreHuuja, ogHOCHO MnHMCTapCTBO NorbonpuBepeae,
TProBuHe, LWyMapcTBa 1 Bogonpuepeae yTephyje oa nu je nogHocunay, 3axteBa NogHeo nponncaHy AoKyMeHTauujy,
oapehyje eBnaeHunoHn 6poj, 6poj n gaTtym 3axTeBa n ogodpaBa M3gaBake KOHTPOMTHE MapKuLe 3a NeK Koju Mma
O03BOJY 3a NneK, CTaBrbakbeM OTUCKa NeyaTta Ha cea YeTunpm npumepka Obpacua 3KM, ogHocHo obpacua 3KMB.

(2) AreHumja, ogHOCHO MUHMCTapCTBO NOrbONPUBPEAE, TPrOBMHE, LUYMapPCTBa U BOAONPUBpeae AOCTaBba NpBy,



apyru n Tpehm npumepak Obpacua 3KM, ogHocHo O6pacua 3KMB - 3aBoay, npeko oBnawheHor nuua Hocuoua
[03BOre 3a Nek, a YeTBPTU NpUMepak 3apkaea 3a cBoje notpebe, 1 NogHocuoua 3axTeBa ynyhyje y 3aBoa pagu
n3gaBara KOHTPONTHE MapKuLe.

YnaH 52.

(1) 3aBopg n3gaje KOHTPONHY MapkuLy Aomahem npoussohavy nekosa nNpeko osnawheHor nuua n3 YnaHa 50. osor
npaBuIHKKa, a 3a NEKOBE KOju ce NPOM3BOAE Y MHOCTPAHCTBY, 3aBo KOHTPOMHY Mapkully AOCTaBiba AUPEKTHO
MOLUTOM Ha apecy MHOCTpaHOr Npoussofaya neka, OAHOCHO Ha afpecy MecTa Npou3BoAH-e Koje Hocunal, 4o3Bone
3a Nnek HaBefe y 3axTeBy.

(2) Ha 3axTeB HocroLa 4o3BOsE 3a Nek 3aBo4 Moxe v npeko oBnawheHor nuya 13 ynada 50. oBor npaBunHMKa aa
[OCTaBW KOHTPOIHY MapKuULly MHOCTpaHOM Npou3eohadyy neka.

(3) Ako je y [O3BOMM 3a NEK HABEAEHO BULLIE MECTa NPOM3BOAHE NHOCTPaHOr nNpoussohava neka, 3aBog KOHTPOIHY
MapKuLy AOoCTaBrba AMPEKTHO NOLITOM unu npeko osnawheHor nuua n3 ynada 50. oBor npaBunHuka Ha agpecy,
OOHOCHO 3a agpecy OHOr MecTa NpoM3BOAH-E KOje Hocumnal, A03BOore 3a ek HaBede Yy 3axTeBy.

(4) 3a nenrbere KOHTPOMNHUX Mapkuua y ckrnagy ca unaHom 38. cT. 2-4. n unaHom 39. cTaB 2. OBOr NpaBUIHUKA,
3aBoa n3gaje KOHTponHe Mapkuue osnawwheHomM nuuy Hocuoua 403BOSe 3a feK.

(5) Mocnose ynoTtpebe, nenrbewa, pykoBakwa 1 Bohewa nogataka 3a LenoKynHy KONMYMHY NPey3eTUX KOHTPOSTHUX
mapkuua og 3aBoga ob6aBrba Hocunal 403BOSe 3a NeK y Cknaay ca OBUM MPaBUITHUKOM.

YnaH 53.

I'Ipe n3gaBaka KOHTPOJIHE MapKuue oBnawheHo nnue "3 4YiaHa 50. oBor npaBuiiHMKa OoctaBiba 3aBOD,y OOoKa3 O
ynnatu ueHe wrtamMmnawa 1 goctaBjbalka KOHTPOJTHE MapKuue.

YnaH 54.

(1) OwTeheHe KOHTPOSIHE MapkuLe ca BUOSLUBOM O3HAKOM Cepujckor bpoja, 3anensbeHe Ha jeqHOM Ui BULLIE
nuctoBa nanupa, npounssohay, o4HOCHO Hocunay, 403BoNe 3a nek, Bpaha AreHuyujn, ogHOCHO MuHucTapcTey
nosbonpuBpeae, TProBuHe, LWyMapcTBa U BOAONPUBPELE HajMake jeJHOM roAauLLH-e.

(2) N3y3eTHO of cTaBa 1. OBOr YnaHa kaga Cy KOHTPOSHe MapKuLe Koje Cy HanenibeHe Ha Crorbhe NakoBake fneka
owTeheHe y TOKy npoLeca Npor3BoaH-e, Npou3sohay, 04HOCHO HOCKMaL, 03BOMe 3a nNek AocTaBrba AreHumjn,
oaHocHO MuHUCTapCTBY NOSLONPUBPEAE, TPFOBMHE, LUYMapcTBa U BOAOMNPUBPELE U3BELLTAj Ca CEPUjCKUM
6pojeBrMa oTEREHNX KOHTPOMHMX MapKuLa Koju je NoTnncaH o4 CTpaHe nvua oaroBOPHOr 3a NyLuTake cepuje
rneka y npoMeT 3a TO MECTO NPOU3BOAHE.

(3) Y cnyyajy kaga Huje moryhe eBMaeHTMpaTu nojegmMHadHe cepujcke 6pojese Ha ouTeREeHMM KOHTPONTHUM
Mapkuuama, nuue oaroBopHO 3a NyLUTarke cepuje neka y NnpoMeT 3a TO MeCTO NPou3BoAHE, Aaje usjasy Aa Huje
moryhe ounTaBawe, O4HOCHO eBUAEHTMPaKE NojeauHaYHnX cepujckux bpojesa owTeheHnx mapkuua.

(4) HeuckopuwheHe KOHTpOsHe Mapkuue npomseohad, 0AHOCHO Hocunal, A03BoJle 3a Nek MOoXe Aa ynotpebrbaBa
CBe JOK nocToju notpeba 3a wrma unu ga ux sBpatn AreHumjyu, ogHocHO MUHUCTapCTBY NOSLONPUBPEAE, TPrOBUHE,
LymapcTBa 1 BogonpuBpeae.

(5) Bpoj (konnunHy) owTeheHnX KOHTPONMHUX MapPKMLA KOA KOjUX HUje BUATbMBA O3HaKa Cepujckor 6poja KOHTposHe
MapKuLe, Kao U NOTNYHO YHULUTEHE KOHTPOMNHE Mapkuue, ogobpasa AreHuuja, 04HOCHO MUHUCTapCTBO
norsonpuspene, TProBuHe, LymapcTBa U Bogonpuepeae, ¢ TMM WTo Taj 6poj He moxe 6utn Behu o 3% of usgartor
Opoja KOHTPONHUX Mapkuua.

(6) Ako je 6poj (konnumHa) owTeheHnx, OAHOCHO YHULLTEHMX KOHTPOMHUX Mapk1Lua U3 ctaea 5. oBor ynaHa Behu o



3% opg n3gator 6poja KOHTPONHUX Mapkuua, Nnpom3sohay, OAHOCHO HocwNal, 403BOMeE 3a NeK AyXaH je Aa
MwuHucTapcTBy 3apaBrba, 0AHOCHO MuHMCTapcTBy norbonpuspene, TProBuHe, LymapcTsa U Bogonpuepeae
O0CTaBu M3BELUTaj KOjU je MOTNNCaH o4, CTpaHe nvua OAroBOPHON 3a NyLTake cepuje neka y npoMeT 3a TO MecTo
Npon3BOAH-E O Pa3nosnma Koju cy npoyspokoanu Behu 6poj owuteheHnx, 0QHOCHO YHULLTEHMX KOHTPOSTHUX
MapkuLa, a ako KOHTPOnHe Mapkuue nenv osnawheHa Benenpoaaja, 04HOCHO HOcuNaL, A03BOSe 3a feK U3 YnaHa
38. cTaB 4. nseewwTaj faje 04roBOPHO Nu1Le Y NpaBHOM fnLy.

(7) AreHuuja, ogHOCHO MUHUCTApPCTBO NorbONpUBpeae, TProBuHe, LymMapcTBa U BOAONpUBpeae cavmtbaBa nocebaH
3anncHKK o BpaheHuM, 04HOCHO 0gobpeHUM MapkuLama us cT. 1-6. 0BOr unaHa.

(8) AreHuuja, ogHocHO MyHMUCTapCTBO NorbonpuBpeae, TProBuHe, LLyMapcTBa U BOOONPUBPEAE YHULITaBa
KOHTPOSHE Mapkuue 13 cT. 1. u 4. 0BOr YnaHa u o0 TOMe caynHaBa 3anucHKK.

(9) MocTynak yHUwWTaBakwa KOHTPONTHUX MapK1La CnpoBoan KoMucuja kojy obpasyje anpektop AreHumje, 0OGHOCHO
MWHUCTap norbonpuepene, TProsmHe, LWymMapcTea 1 BOAOMNPUBPESE.

YnaH 55.

AFeHLI.VIja, OOHOCHO MVIHI/ICTapCTBO noroonpuBpene, TproBuHe, LWyMmapcTea 1 Bogonpmuepene sogn eBwquu,ij (o}
n3gatnum, VICKOpVIUJheHI/IM, owTeheHnm u HeVICKOpVIUJﬁeHVIM KOHTPOJTHMM MapKuliama 3a CBakor npomsaof]aqa,
OJHOCHO CBaKor Hocmoua ao3Bore.

YnaH 56.

(1) EBngeHumja 13 unaHa 55. osor npaBunHWKa cagpxu crnegehe nogaTke:
1) 6poj (KONNYMHY) M3gaTUX KOHTPOSTHUX MapKuLa;
2) 03HaKy cepujckor 6poja (o4 - 40) KOHTPOMHUX MapK1La;

3) 6poj (konMUKnHY) nckopuheHnx KOHTPOMHNX Mapkuua Kog npomssohada, 0gHOCHO Hocuoua 003BoJle 3a
NeK y neproay 3a Koju ce [ocTaBrbajy nogauu;

4) 6poj (konmumHy) olwTeheHnx, OAHOCHO MOTMNYHO YHULLTEHUX KOHTPOIHMX MapKULa;

5) 03HaKy cepujckor 6poja owTeheHnX KOHTPONMHNX MapKMLa, OOHOCHO u3jaBy M3 YnaHa 54. ctas 3. oBor
NpaBuUHKKa;

6) 6poj (KONMMUUHY) HeENCKOPULNEHNX KOHTPONHNX MapKkuua;

7) o3Haky cepuijckor 6poja (og - 40) HenckopuwheHNX KOHTPOMHMX MapK1Ua;

8) Opoj 1 gaTyM 3axTeBa Mo KojuMa Cy M3gaTe KOHTPOSHE Mapkuue 13 Tad. 1)-7) OBOr YnaHa;
9) 6poj (konMUMHY) NekoBa 3a Koje Cy nsgaTte KOHTPONIHE MapKuue.

(2) AreHuuja, ogHocHO MyHMCTapCTBO NOrbONpuBpeae, TProBuHe, LLyMapcTBa 1 BO4ONPUBpeAe BOAN EBUAEHLM)Y U
O YHULWUITEHUM KOHTPOJTHMM MapKuuama.

YnaHn 57.

(1) Y nocebHO 03Ha4YeHOM NPOCTOPY Ha CNofbH-EM NakoBawy Nneka (blue box) koju ce ynotpebrbaBa y XymaHoj
MeauLMHW, HaBoOW ce nogaTak O pexunMy nagasarsa rneka, 1 To:

1) "Camo Ha peuent";
2) "bes peuenta".

(2) Ako noceBbHO 03Ha4YeH NPOCTOP Ha CnoSbHeM NakoBamy feka (blue box) HMje 4OBOLHO BENWKM Aa Ce Y Hera
yHecy nogauu nponucaHy 0BUM NpaBUITHUKOM, Noaaum n3 ctasa 1. oBor YnaHa Mory a Ce YHecy 1 Ha apyro



oarosapajyhe MecTo n3BaH nocebHO 03HaYeHOr NPOCTOpa Ha CrorbH-eM nakoBay neka (blue box).

(3) Ha cnorer-em nakoBamwy BeTEPMHAPCKOr neka y nocebHo o3HayeHom npocTtopy (blue box) mory ce HaBecTu n
apyru nogaumn OWNTHU 3a NnpUMeEHRy neka.

YnaHn 58.

(1) Mpownseohay, ogHOCHO HocKaL, 403BONE 3a NeK BoAM nogaTtke o 6pojy HanenrbeHMX KOHTPOITHUX MapK1La,
cepujckum BpojeBMMa KOHTPONHUX Mapkuua HanenrbeHnx Ha ogpeheHe BpcTe nekosa (04-A40 cepujckor bpoja
KOHTPOJIHE MapKuLe No CBakOM MHTEPHALMOHANHOM He3alwTuheHoM UMeHy Nneka, hapmMaLeyTckom obruky,
OOHOCHO jauMHK fneka).

(2) NopaTke u3 cTaBa 1. oBOr YnaHa npovssBohay, 0AHOCHO HocWNal, 403BoJie 3a NeK Nocne Nenrbeta KOHTPOSTHMX
Mapkula gocTaBiba HajMmarse ABa nyTa rogviltbe MuHmucTapcTBy 3apaBriba, 0AHOCHO MuHucTapcTBy
norsonpuepene, TProBuHe, LLIYMapcTBa 1 Bogonpuepeae.

YnaHn 59.

(1) Mpownssohay, oAHOCHO HOcUMAaL, A03BOMe 3a NeK AyXaH je Aa, y NoCTYNKy n3gasarsa 403BOore 3a Nnek, usmeHe,
[lonyHe, 0AHOCHO 0BGHOBE [03BOMe 3a feK, OAHOCHO M3[aBaH-a NoTBPAE O KBAanNUTETY CBaKe cepuje yBe3eHOr neka,
AreHumju oCcTaBK NPEAnor TeKCcTa CrosbHer NakoBaka feka, OAHOCHO CMOSbH-er NakoBaka feka Ha KoMe je
HanenrbeHa KOHTponHa MapkuLa.

(2) AKO KOHTPOMHY MapKuLy y UMe 1 3a padyH npomssofaya, 04HOCHO HOCKOLA 403BOJ1E 3a fieK nenu Benenpoaaja,
OOHOCHO YKOIMKO Ce Taj nocao obaBrba y cknagy ca vnaHom 38. cT. 2-4. 1 unaHom 44. cTaB 2. OBOT NpaBuUsHMKa,
Hocunal 403BOMe 3a NeK AyXaH je Aa AreHuuvjy AocTaBu NoAaTKe O MECTY Ha CrofbHeM NakoBaky feka Ha KoMe
he ce NennTn KOHTPONHa MapkuLa.

[opatHa mapkuya

YnaH 60.

(1) Mopauwu koju ce Hanase Ha OpUrMHANHOM CMOfbH-EM MAKOBakY NeKa U KOju Cy ofLliTammnaHu Ha CTPaHOM je3nKy
MOpajy ce AaTu Ha CPNCKOM je3nKy LuTaMnakeM AoAaTHe Mapkuue 1 To 3a:

1) nek Koju nma gossony 3a nek y Penyonuum Cpoujn umnja je noTpolHsa y TOKY KaneHaapcke roanHe Marmba
oa 5.000 nakoBama;

2) nek Koju ce, y ckrnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje obnacT nekoBa n MeguuMHCKUX cpeacTtaBa, yBo3n n
Koju Hema [03Bony 3a nek y Peny6nuun Cpbuju, a HameneH je 3a nevene ogpeheHor naunjeHTa unu rpyne
naumjeHara.

(2) Wramnarwe gogatHe mapkuue M3 ctaea 1. oBor unaHa o6e3befyje nponssohady neka unu sBenenpogaja, y
06nvKy HanenHuue Kojy nenun Ha OpUrMHanHoO Cnofbhe NakoBakEe Neka.

(3) Cee nHgopmaLmje 0 neky Ha godaTHOj Mapkuumn mopajy aa 6yay 4itrbuse, pasymrbmMBe U NocTojaHe.

(4) N3y3eTHO 3a nek 13 cTaBa 1. Tadka 2) oBOr YnaHa, AreHuuvja Moxe ognyy1T ga ce 360r pasnora XMTHOCTU U
HeoanoxHe ynotpebe neka sa ogpeheHor nauvjeHTa unu rpyny nauujeHaTa, Ha CnorbHeM NakoBamwy Neka He nenu
AopaTtHa mapkuua 'y obnvky HanenHuue.

YnaH 61.

3axTeB 3a 0406per-Ee CNOSLH-Er NakoBaka Jieka u3 YnaHa 60. oBOr NpaBUITHWKA NOAHOCK ce AreHuUmju 3a CBaky
KaneHOapcKy roauHy, 3aje4Ho ca nogaumma o ynotpebrbeHUM KonmunHama neka y Toky NpeTxogHe roguHe,



OAHOCHO roguilitbnm ninaHoM NOTpPOLLH:€ JieKa 3a KaneHaapcKy roguHy.

YnaH 62.

(1) DopaTHa mapkuLua Hajmake caapXu:
1) ume neka;
2) chapmaueyTcku 06K fneka, jaumHy neka 1 BenuyYuHy nakoBamba;
3) akTuBHE CyncTtaHue n3paxeHe KBalimtTatmuBHO U KBAHTUTATUBHO NO jep,l/IHI/ILI'I/I Oo3npamra;

4) HaurH NnpuMeHe neka,

)
)
)
5) patym ncteka poka ynotpebe neka;
6) NOCNOBHO MMe 1 ceanLITe HocKoLa A03BONE 3a JeK;
7) 6poj 1 gaTym n3gaBarba A403BOSE 3a NEK;
8) pexvm nsgasarba neka;

9) 6poj cepuje neka;

10) EAN - kop;

11) ATC knacudmkauuja, ogHocHo ATC-BeT knacudukalmja 3a BETepUHAPCKN MeK.

(2) Mogaun n3 ctasa 1. OBOr YnaHa yHoce ce Ha 4o4aTHOj MapKuLUmM Ha Ha4YMH NPOMNMCaH OBMM MPaBUITHMKOM 3a
obenexaBare CMoSbHEr NakoBawa neka.

(3) 3a nekoBe koju ce npunpemajy HenocpeaHo npe ynotpebe, Mopa Aa ce HaBefe Bpeme yrnotpebe
npunpemIbeHor neka.

(4) Mopepn nogataka 13 cT. 1. 1 3. OBOr YnaHa, AreHuuvja MOXe Aa Tpaxu yHoLleHwe 1 Apyrnx nogartaka Koje je
HEeOnxoA4HO YHeTW Ha JodaTHy Mapkuuy.

(5) 3a BeTepuHapcke nekoBe AodaTHa MapkuLUa, nopea nogataka U3 ctasa 1. 0BOr uYnaHa, cagpxu U nogatke o
KapeHLW.

(6) 3a yBe3eHu nek Koju HeMa [403BOIY 3a JIEeK, @ HAMEHEH je 3a nedvene oapefheHor naunjeHTa unu rpyne
nauujeHaTa, Ha AO4ATHOj] MApPKULM HAaBOAM Ce U YBO3HUK.

(7) DopatHa mapkuua u3 ctasa 6. OBOr YnaHa He cagpxu nogatke us ctasa 1. Tau. 6), 7), 8) n 10) oor unaHa.

YnaH 63.

Cnorbhe NakoBame fieka Ha KOMe je HanenrbeHa AogaTHa Mapkuua y cknagy ca OBUM MPaBUITHUKOM He
obenexaBa ce KOHTPOTHOM MapKULOM.

1. CAOP>XKAJ N HAYMH OBEJIEXABAHA YHYTPALWHET NMAKOBAHA JTEKA

YnaH 64.

(1) YHyTpawHe nakoBawe feka jecte nakoBake fieka ca KojuM je NeK y HenocpegHOM KOHTaKTY.
(2) Ha yHyTpaluHem nakoBaky fneka n3 craBa 1. 0BOr unaHa HaBoae ce HajMawe cnegehu nogaum:

1) ume neka n nHTepHauMoHanHu HesawTuheHn Ha3mue aktuBHe cynctaHue (INN) ako noctoju, 0AHOCHO
reHepn4Ko UM XeMMjCKO MMe, a YKOnuKo He nocToju INN, 04HOCHO reHepu4Ko UM XeMmnjcko ume, HaBoau ce
onwTenpmxsaheHo UMe akTUBHE CYNCTaHUe;

2) jaumMHa neka u pbapmaueyTckm 00nuK;



3) HasuB HocuoLa Ao3Bore 3a Nek;
4) paTym ncTteka poka ynotpebe neka (Meceu, u rogmHa);

5) 6poj cepuje neka.
UnaH 65.

AKO je yHyTpallHe nakoBake Mano (koHTejHep BenuuuHe 10 ml unu mame, HNp. 6Gounla, amnyna u cn.) Kao 1 Koz
YHYTpaLUH-Er NMakoBama Ko Kora Huje Moryhe HaBecTu CBe noaaTke, Ha YHyTpallieM MakoBakby Koje ce Hanasu 'y
CMOSbHEM NMaKoBakby Nieka HaBoae ce crneaehu nogaum:

1) ume neka n nHTepHayMoHanHu HesawTheHn Ha3mnB aktuBHe cynctaHue (INN) ako nocToju, 0gHOCHO
reHepnYKo UM XEMMjCKO MMe, a YKOnMKo He nocToju INN, 0O4HOCHO reHepu4Ko UM XeMMUjCKO MMe, HaBoau ce
onwTenpmxeaheHo UMe akTUBHE CYMCTaHLUE;

2) Ha4MH NpUMEHE feka;

3) cagpxaj nspaxeH y jeamHuuama mace, 3anpemMuHe unm rno jeaMHuumn go3mpama;

4) Ha3nB HOCKOLa A03BOSIE 3a NeK;

5)
)

6) oaTym ncteka poka ynotpebe neka (mecew 1 rognHa).

Opoj cepuje neka;

YnaH 66.

(1) Ako je yHyTpaLlH-€e MakoBakE fieka dnmcTep, unu apyra BpcTa mMarsor nakoBarwa BETEPUHAPCKOT JIeka, Ha
YHYTpallkeM NakoBaky Nneka HaBofde ce cnegehu nogauu:

1) ume neka n nHTepHayMoHanHu HesawTuheHn Ha3mB aktuBHe cynctaHue (INN) ako noctoju, 0gHOCHO
reHepPUYKO NN XEMMJCKO NMe, a YKonNunko He nocTtoju INN, 04HOCHO reHepnyKo nnu Xemmjcko uMe, HaBoamu ce
onwTenpmxeaheHo UMe akTUBHE CyncTaHue;

2) jaumMHa neka n hbapmaueyTckmn oonuK;
3) HasmB HocuoLa Ao3Bore 3a Nek;
4) paTtym ncTeka poka BaXXHOCTU ynotpebe neka (Mecew 1 roguHa);
5) 6poj cepuje neka.
(2) 3a BeTepuHapckn nek U3 ctaea 1. OBOr YnaHa gogaje ce HaTnuc: "3a NpUMEHy Ha XXMBOTUHama" 1 nogaum o

KapeHum.

V. YMNYTCTBO 3A JIEK

YnaH 67.

(1) YnyTcTtBO 3a nek mopa ga byae Ha CprickoM je3nKy 1 pasymIbmBo.

(2) YnyTcTBO 3a Nek npunaxe ce y nakoBaky feka 1 Mopa Aa Gyae y cknagy ca 0foGpeHNM CakeTKOM
KapaKTepucTMKa neka.

(3) 3a pasnununTte dhapmareyTtcke obnmMke UCTOr fieka Mopajy Aa NocToje pasnuumTa ynyTcTea 3a Jek.
(4) Axko cy nogaum y ynyTcTBY 3a fieK 4aTW Ha BULLE je3unKa, HUXOB cagpkaj mopa aa byae nctu.

(5) YnyTcTBO 3a nek mopa ga byae HannmcaHo Ha HauMH pasyMIbMB NauMjeHTy, jacHO 1 ca KpaTKUM peveHntama.



YnaH 68.

(1) 3a nekose n3 ynaHa 60. ctaB 1. oBOr NpaBuHMKa YNyTCTBO 3a fiek Mopa Aa byae Ha CprickoM je3anky ogobpeHo
oA AreHuuje 1 NpUnoXeHo y3 NakoBake feka.

(2) YnyTcTBO 3a nek 13 ctaea 1. oBor YnaHa mopa ga 6yae MaeHTUYHO ynyTCTBY 3a fiek o4o0bpeHoM Y jeqHoj o4
3emMarba y Kojoj je Taj nek 4obuo Jo3Bony 3a Nnek.

(3) 3a opobpaBamne ynyTcTBa 3a nek of cTpaHe AreHuuje, NoTpebHO je Aa ce NpunoXn Npeeog ynyTcTBa 3a Nnek
OBEepeH 0f cyAcKor Tymaya.

YnaH 69.

Hocunay [o3Bone 3a nek AyXaH je Aa, Ha 3axTeB yApy)Keka nayujeHarta Ymnjy je b 3awtmTa crenmx un
cnaboBnanx nuua, TOM yapyxekwy A0CTaBM yNyTCTBO 3a JiIek HanucaHo bpajeBum nucmom y ogrosapajyhem
dopmaty (06nmKy).

YnaH 70.

YnyTCTBO 3a Nek caapxu nogatke HaBedeHe no criegehem pegocneny:
1) nogauu noTpebHn 3a naeHTMdUKaLunjy neka ca nogayuma o Tepanujckum nHankaumjama;
2) nogaum Koju ce Mopajy npounTtaTtu npe ynotpebe neka;
3) nogauu 3a npaBunHy ynoTpeby neka;

)
)
4) nogauu o HeXeroeHUM peakumnjama Ha nek;
5) nogauu o yyBaky M poky ynotpebe neka;

)

6) oogaTHU nodauw.

Ynan 71.

3a nekoBe Koju ce npumemsyjy of cTpaHe 34paBCTBEHNX pagHuKa y 34paBcTBeHOj yctaHoBu CaxeTak
KapakKTepucTtuka neka mopa onTu OoCTynaH 34paBCTBEHOM pagHUKY.

YnaH 72.

YnyTcTBO 3a Nek MoXe a caapXu U goaaTHe MHdopMaumje, kao 1 cumbone 1 o3Hake paau 6orber pasymeBatba, a
Koju Mopajy ga Gyay y ckrnafy ca CakeTKOM KapakTepucThKa feka U He MOry UMaTuh efneMeHTe ornallaBama Jeka.

1. Mopauyun noTpebHun 3a ngeHTMdmrKalmjy neka ca nogaumma o Tepanujckum nHaukaumjama

YnaH 73.

Mogaum noTpebHn 3a naeHTUdUKaL M)y neka Koju ce yHoce y yrnyTCTBO 3a Jek Cy:

1) Me neka 13 YnaHa 7. OBOr NpaBuUIHKKA, jaymMHa neka u papmMaueyTckn 00nrK y cknaagy ca cTaHaap4HOM
TEPMMHOMNOrMjoM HauuoHanHe papmakoneje n esponcke papmakoneje, kao n INN 0gHOCHO reHepuyko nme
nnn XeMI/IjCKO nve nnu OI'ILIJTeI'IpVIXBaheHO MMe YKOJTMKO ek cagpXmu camo je,qHy N aBe akTnBHe
CynCTaHLEe 1 YKOIUKO je HeroBo ume 3awTnheHo nve;

2) hapmakoTepanujcka rpyna unm HaumH genosara, Kopuctehu TepMUHOMOrWjy Koja je nako pasymrbuea
naumjeHTy.



YnaH 74.

Y ynyTCTBY 3a ek HaBoge ce nogalum 0 CBMM Tepanujckum nHankaumjama, kopuctehmn TepmMmHONOrnjy Koja je nako
pasymrbunBa nauujeHTy, kao 1 nogauu 3a Kojy CTapOCHyY rpyny je nek HamerweH: HoBopoheHyaa, ogojvaa, aeuy unm
ogpacne, npeuunsnpajyhu rogmHe xXmneoTa, y cknagy ca CaxeTkoM KapakTepucTuka neka.

2. MNopauwm Koju ce Mmopajy npoynTaTth npe ynotpede neka

YnaH 75.

Y ynyTCTBY 3a NleK HaBoge ce nogaum Koje je nauvjeHT ay>xaH ga npodnta npe ynotpebe neka, u 10:
1) KOHTpanHauKaLmje;
2) yno3opeta 1 Mepe onpesa npu ynotpebu neka;

3) uHTepakuuje ca ApyruMm NEKoOBUMa, Kao U Apyre BPCTe MHTepakumja (HNp. ca ankoxonom, AyBaHoM,
XpaHoM) Koje MOry Aa yTudy Ha [enoBare feka;

4) nocebHa yno3opeta Koja ce ogHoce Ha MOryhHOCT yTuLaja feka Ha Nncuxodgmamnyke cnocobHOCTH
NPUNNKOM yrnpaBrbakba BO3UNOM U MalumHama, MoryhHOCT yTulaja neka Ha nocebHa ctamwa ogpeheHunx
rpyna nauujeHata (geua, TpyaHuue, ojurbe, ctapa nuua, niua ca ogpeheHnm naTosiowKknuM cTakem), Kao 1
nocebHa yno3opema koja ce 0gHOCe Ha NOMONHE CYMCTaHLEe Koje Mory fa yTudy Ha 6e36egHy ynotpeby
neka.

3. Nopauwm 3a npaBunHy ynoTtpeby neka

YnaH 76.

Y ynyTcTBY 3a Nek HaBoAe ce nogauu 3a npaBunHy ynotpeby neka koju ce ogHoce Ha:
1) Do3npatbe;
2) Ha4mH ynotpebe 1 HauYnH NPUMEHE;

3) yyecTanocT npumMeHe, y3 npeumsnpare, YKONmKo je HeonxonHo, ogrosapajyher BpeMeHa kaga ce nek
MOXe UM Mopa NPUMEHUTH;

4) Tpajakbe Tepanuje, YKOnuko je Tpeba BpeMeHcKM orpaHnynTy (yobudajeHo Tpajarse Tepanuje);
5) mepe koje Tpeba npeay3eTn y cny4ajy npegosvpara (CMMATOMK Npeao3vpatsa, Mepe nomohu);
6) caBeT kako NOCTYNUTU YKOIIMKO CE NPECKOYN jeHa Unun BULLE [03a NeKa;

7) nugukaumje n ynosopere, YKOnmKo je noTpebHo, Ha pM3uKK of nocreavua Koje ce Mory jaBuTu Npu Harnoj
obycTaBu neka;

8) pexum nsgasarba neka;
9) nocebHe Npenopyke 3a KOHCynTauujy ca nekapom unu bapmaueyTom o ynotpebu neka, yKomnumko je To

HeonxogHo.

4. Nogaun o HexerbeHUM peakunjama Ha nek

YnaH 77.

(1) Y ynyTcTBY 32 NEek HABOAM Ce ONNC HEXEIbEHMX peakLuuja Ha fek Koje cy ce nojasune nocne npumeHe
yobunyajeHe fo3e neka, kao 1 Mepe Koje je NoTpebHO Npeay3eTu y Criyyajy NojaBe HEeXEerbeHNX peakumja Ha fek.

(2) Y ynyTcTBY 3a nek noTpebHo je yno3oputn NaumjeHTa ga 0 CBUM HacTanuM HEXErbEHNM peakuujama Ha Nnek,



Koje HMUCYy onucaHe y ynyTcTBY 3a nek, obaBecTu CBOr fnekapa unu dapmateyTa.

5. Mogaum o YyBawy U poky ynotpebe neka

YnaH 78.

Y ynyTcTBY 3a NneK HABOAE Ce NoAaum O YyBaky M POKy ynoTpeGe neka Koju Cy HaBedeHMW 1 Ha CMorbHEM NaKoBaky
neka:

1) yno3opet€: "4yyBaT BaH gomaluaja geue";

2) ynosopetse fa fek He cMe aa ce ynotpebu nocne ncrteka poka ynotpebe feka Koju je o3HadyeH Ha
nakoBaky Nneka;

3) ycnoBu YyBarba neka y cknagy ca un. 28. n 29. oBor npaBuHuKa;

4) pok ynotpebe HaKoH NPBOr OTBapatba fieka, OAHOCHO HaKoH pacTBaparba, OAHOCHO pasbraxera neka y
cKknaay ca ynaHom 27. ctas 4. OBOr NPaBUMHIKa;

5) nogauu o ycnoerMMa YyBarsa fieka HakoH NPBOr OTBapaka, OAHOCHO HAKOH pacTBapaka, O4HOCHO
pasbnaxera neka;

6) yno3opek-e Koje ce 04HOCU Ha YOUrbMBE 3HaKe Aerpagauuje neka, yKonuko je notpebHo;

7) nocebHe npenocTpoXHOCTU KOA oanaraka Ui yHulTaBaka Jieka.

6. logaTtHu nogaum o neky

YnaH 79.

(1) Y ynyTcTBY 3a Nek HaBoAe ce JoAdaTHM nogaum o neky U To:
a) o cacraBy neka:
- aKTUBHE CYMNCTaHLE,
- cBe nomMohHe cyncTaHue;
0) nogauu o narneny neka v cagpxajy nakoBama;
B) NOCMOBHO UME U ceanLlTe HocmoLa fo3Bone 3a nek y Peny6nuum Cpbuju;
r) oaTym nocnegwe peBusmje TeKCcTa ynyTcTBa 3a fek;
4) 6poj n paTym nsgaesansa 403BOSE 3a fEK.

(2) Nopauu o cactaBy neka n3 ctasa 1. Tauka a) OBOr YnaHa HaBofe ce NocebHO 3a cBaku apmaLeyTCKn 0B6NnK n
jaynHy, ako nx je BuLLe.

(3) HaBoaw ce kBaHTUTaTMBHM cacTaB CBMX aKTUBHUX CYNCTaHLUM U KBaNMTaTUBHM cacTaB CBUX NMOMORHUX
cyncTaHum.

(4) Hasnem cacTojaka neka ucnmcyjy ce Ha CprickoM je3suKy y cknagy ca nogauuma HasegeHum y CaxeTky
KapaKTepuUCTUKe neka.

(5) Cnncak noMohHMX cyncTaHum Koje uMmajy noTBpheHo AejCTBO 1 MOopajy Ce HaBeCcTW y YNyTCTBY 3a ek gart je y
Mpunory 1. Koju je oawTamnaH y3 oBaj NPaBUHKK U YMHWN HErOB cacTaBHU 4eo. 3a NoMohHe CyncTaHue Koje umajy
noTeBpheHo AejcTBO, y YyNyTCTBY 3a NeK y ofersky "BaxHe nHopmMaLuje o Hekum cacTojuuma neka" notpebHo je
HaBecTn ogroBapajyhe ynosopewe y cknagy ca lNMpunorom 1.

(6) Y cTaBy 1. Tayka 6) OBOr YnaHa Koju Ce OOHOCK Ha nodaTtke O U3rneny neka u cagpxajy nakosawa HaBOAM ce
hapmaLeyTckm 00nuK, cagpkaj no jeAnHULM NnojeanHaYvyHor gosvpamsa, no jeauHuUM Mace unm no jeanHnum



3anpemMuHe, kpaTak Onuc usrneaa neka v kpatak onvc nakoeara. OBU nogauu Hasoae ce nocebHo 3a cBaku
chapmaneyTckm 06KK, jaurHy U BENUYMHY NakoBakba fieka, ako UX je BuLle.

V. YIYTCTBO 3A BETEPUHAPCKWU J1EK

Ynan 80.

(1) YnyTcTBO 3a BETEPUHAPCKN NEK CaapKu:
1) NOCNOBHO UMe 1 ceaguLLTe HocMoLa A03BOore 3a NeK, Kao 1 Npou3eBohaya;

2) nme neka (MMe neka ca CrnosbH-er NnakoBama fneka, y cknagy ca 4naHom 7. OBOr NpaBuiHuKa. Y3 nuve
neka, ako je To moryhe HaBoae ce nogauu cneaehum pegocnenom: jadnHa neka, chapmaveyTcku obnuk,
yurbHa BpcTa, INN nnm reHepumyko nwve);

3) KBanMTaTUBHU N KBAHTUTATMBHM CacTaB Nieka, kKao U NOMOhHUX cyncTaHum u3 MNpunora 1. oBor
npaBunHuKa (Cagpxaj akTMBHe CyncTaHue, OOHOCHO aKTUBHUX CyNncTaHUM 1 cnucak noMohHMUX cyncTaHum);

4) nhgukauuije;
5) KOHTpanHavKkauuje;

7) UNIbHE BPCTE XUBOTUHA (BPCTE M KaTeropuje >XMBOTUHA KOjMMa je NEK HAMEHEH);

)
6) HexxerbeHa aejcTaa;
)
8) Aosmparse U Ha4YnH NPUMEHE;
9) ynyTcTBO 3a NpaBuiiHy ynotpeby neka (ako je To noTpebHo);
10) kapeHLa;

11) nocebHa yno3opera 3a YyBake fieka (YyBaTu BaH JoMallaja geue, TeMmnepaTtypa v yCrnosu YyBaksa, POk
ynoTtpebe, pok ynotpebe nocrne oTBapara, pok ynotpede nocne pacteapana 1 ap.);

12) nocebHa yno3opera (ocTana yno3opewa 13 cakeTka kapakTepMUCTHKa Neka Be3aHa 3a LurbHe BpCcTe
XUBOTUHA, TPaBUANTET M NakTauujy, ocobe Koje Aajy BeTepMHapCcKM nek n ap.);

13) noceGHe NpegoCTPOXHOCTM KOA OAnaraka 1 yHuLITaBaka Neka;
14) patym ogobpera TeKCcTa ynyTCTBa 3a KOPUCHMKA;

15) octanu nogaum (HaBofe ce CBe BENWUYUHE NakoBawa, KnacndukaumoHe Wwndpe, orpaHmyeHa npojaja,
anctpubyumja unu ynotpeba, ako NOCTOjU, peXnm nagaBara rneka, 6poj 403BONeE 3a CTaBbake neka y
npomeT un ap.).

(2) Y HacnoBy ynyTcTBa 3a BeTepMHapCKn nek n3 ctaea 1. oBor unaHa HaBoaM ce U uMme neka u3 craea 1. Tayka 2)
OBOT YraHa.

YnaH 81.

(1) YnyTcTBO 32 BETEpPUHAPCKU NEK Mopa Aa byae HanMcaHo Ha CPNCKOM je3unKy.
(2) Y ynyTcTBY 3a BeTepuHapcku nek mopa Aa 6yae HasHayeH nepuos KapeHLe.

(3) YnyTcTBO 32 BETEpPUHAPCKK NIEK MOpa Aa Oyae HannMcaHo Ha HAaYyMH PasyMIbuB KOPUCHMKY, jAaCHUM U KpaTKUM
peyeHuLama.

(4) Axko cy nogaum y ynyTcTBY 3a BETEPUHAPCKM NEK A4aTh Ha BULLIE je3MKa, BUXOB cagpxaj mopa 6utn nctu.
(5) YnyTcTBO 3a BETepuHapckm nek mopa ga byae y cknagy ca CaKeTKOM KapaKTepucTuka neka.

(6) Y ynyTcTBY 32 BETEPUHAPCKM fNIEK HAaBOAE Ce CBE LMIbHE BPCTE XMBOTUHA 3a KOjE je BETePUHAPCKN Nek



HaMeH-EH.

(7) 3a nekose n3 unaHa 60. ctaB 1. OBOr NpaBuHMKa YNyTCTBO 3a BETEPUHAPCKMN Nek Mmopa Aa byae Ha Cprnckom
jesnky n ogobpaa ra AreHuuja.

(8) MN3y3eTHO oa cTaBa 6. oBOr unaHa, 3a fiekoBe Koju Hemajy 4o3Bony 3a nek y Penybnuum Cpbunju, AreHuymja moxe
oanyynTu Aa ce 36or pasnora XMTHe 1 HeoanoxHe ynotpebe neka 3a ogpeheHor nauujeHTa unu rpyny nauuyjeHara,
y MakoBakby feka He Npunaxe ynyTCcTBO 3a BETEPUHAPCKM NEK HA CPIICKOM je3uKy.

YnaHn 82.

YnyTcTBO 3a BETEPUHAPCKM NEK MOXeE Aia CaapXu U aoaaTHe UHopmaumje, cumbone u o3Hake paawu Gorber
pasyMeBaH-a, a koju Mopajy GUTH y CKnagy ca CaXXeTKOM KapakTepUCTUKa BETEPUMHAPCKOr Jieka U He Mory umaTu
enemMeHTe ornallaBama eka.

VI. MOCEBHA OBEJNEXABAHA HA CINOJbHEM U YHYTPALWHEM NMAKOBAHY
NEKA, KAO Y YIYTCTBY 3A JIEK

1. Jlex Koju cagpxm NCUXOaKTUBHE KOHTPOMMCcaHe CyrncraHue

YnaH 83.

Ha crnorbieM nakoBakby Nneka 1 ynyTcTBY 3a JIEK KOju caApKu NCUXOAKTUBHE KOHTPONMcaHe CyrncTaHLe, HaBoae ce
O3HaKe Mepa onpesa 1 TEKCT YNo30opeHa, U To:

1) npasaH Tpoyrao y 6oju TekcTa: penatueHa 3abpaHa ynpasrbaka MOTOPHUM BO3UNMMa UM MallMHama,;
2) nyH Tpoyrao upsBeHe 6oje: anconytHa 3abpaHa ynpasibakba MOTOPHUM BO3MMMMA UN MalUMHaMa;

3) cumbon naparpada (§), y 60ju TekcTa 3a NCMXOAKTMBHE KOHTPONMCAHE CyncTaHue.

2. Bnonouwku nek

YnaH 84.

(1) Cnormtbe nakoBare BGMOMOLLKOr fieka Mopa Aa cagpu nogaTke U3 ynaHa 6. oBOr npaBuUIHUKA.

(2) Mopen nogaTtaka 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa Ha CMorbHeM NakoBaky GMONOLLKOr Neka HaBOAM Ce U NoJaTtak Koju ce
OAHOCK Ha jaunHy GUONOLLKOr Neka u3paxkeHy y jeauHuyama mace, ako je To moryhe, ogHOCHO y jeguHuuama
GMOoNOLLKE aKTUBHOCTU UM MHTEPHALUMOHAIMHUM jeAMHULamMa, Ha ogroBapajyhu HauuH 3a Taj nek.

(3) MopgaTtak 13 ctaea 2. oBor YnaHa ycknahyje ce ca EBponckom chapmakonejom kaga je To moryhe.

(4) YHyTpalHe nakoBake GMONOLLKOr fleka Mopa Aa Cagpku nogatke u3 yi. 64. n 65. oBor npaBuITHUKa.

3. ImyHornoLwwku nek

YnaH 85.

(1) Cnorste nakoBame MMYHOJOLLUKOI nneka Mopa Aa cagpXu nogaTtke U3 4naHa 6. oBor npaBuUITHMKa.

(2) Mopen nogataka M3 ctaea 1. OBOr YnaHa Ha CNoSbheM NakoBaky BaKUMHE, KA0 UMYHOMOLLKOT fieka, HaBoam ce
noaartak O CafpXajy akTUBHE CyMNCTaHLEe KOju ce uspaxana Mo jeqHoj XymaHoj Aosm (Hnp. 0,5 ml).

(3) Ako y cacTaB BaKUuMHe U3 CTaBa 2. OBOI YnaHa ynase v agjyBaHCcu, Ha CrofbHeM NakoBaky HaBoOAM Ce HUXOB
KBannnTaTuBHU N KBAHTUTATUBHW CaCTaB.

(4) Ha cnoreH-em nakoBamy BakUMHE M3 CTaBa 2. OBOr YfiaHa HaBode ce U pesngye of nocebHor 3Havaja (Hnp.



oBanbymuH y BakuMHama JobujeHnm Ha eMOpUoHy nuneTa).

(5) YHyTpalwHe nakoBare MMYHOMOLLKOr fleka Mopa Aa cagpxu nogatke us un. 64. n 65. oBor npasunHuka.

4. Jlek npousBeeH 13 KpBu

YnaH 86.

(1) Ha cnorbiem nakoBakby neka Koju ce NpoM3BoAM U3 KpBU, OAHOCHO M3 KOMMOHEHaTa KpBU Mopajy GUTh yHeTu
noZaum y ckragy ca YnaHom 6. oBor npaBuUnHuKa.

(2) Mopepn oBux NnogaTaka, Ha CMoSbHEM NaKoBaky Neka Koju ce NPOM3BOAM U3 KPBU, OAHOCHO M3 KOMMNOHeHaTa

KpBW HaBoam ce pedeHuLa: "Ilek je nponsseneH 13 kpeu. 3a getarsHuje nHdopmavmje nornegaty ynyTcTBo 3a nek'.

5. Jlek 3a KNUHNYKO UCMUTUBAHE

YnaH 87.

(1) I'Nlek HameHseH 3a KMMHMYKO NCNNTUBaHe Mopa BUTK obenexeH HaTNMCOM Ha CrorbHeM nakoBawy: "3a
KNMMHUYKO ucnutrMBame", kao 1 nogauuma ns [lobpe npoussohayke npakce - aHekc Xl "TMpounssogha nekosa
HaMeH-eHNX 3a KIUHUYKO UCNUTUBaHe".

(2) BeTepuHapcku nek HaMeHrEeH KIMMHUYKOM UCMIUTMBaKY Mopa OUTN 00enexeH HaTNMCOM Ha CMOSbHEM MaKoBakY:

"3a KNMHMYKO UcnNnTMBamE" Kao 1 nogauuma ns ctasa 1. oBOr YnaHa.

6. Jlek Hamer€eH 3a MHhopMncCare CTPyYHE jJaBHOCTH

YnaH 88.

Cnorblbe NakoBakE fieka Koju je HaMeheH MHpopMmncary CTpyYHE jaBHOCTM, OQHOCHO KOjU je HaMeH-eH 3a
ornaiuaBamne Jieka, mopa outn obenexeHo HaTnucom: "becnnaTaH y3opak, Huje 3a npoaajy".

7. Pagnodgapmaueytmum

Ynan 89.

(1) PagnocapmaleyTcku NekoBu, paavoHyKIIMAHW reHepaTopu U paavoHYKNMAHU NPeKypcopy Mopajy Ha
3alITUTHOM KOHTEjHepY Aa caapke nodaTke U3 unaHa 6. oBor NpaBuIIHUKA, Kao U NoaaTke Koju ce ogHoce Ha
objalltbere 03Haka U cMmbona Ha3HayYeHrX Ha 60YULM U KOHTEJHEPY, KONUYMHY PaaNoaKTUBHOCTY MO J03MW UMK Mo
6ounLm 3a HaBedeHN AaTyM U ako je noTpebHo caT, 6poj kancyna unu 3a Te4HOCT 6poj MUNUNUTapa y KOHTEjHepY.

(2) Cnomalre nakoBakwe U KOHTejHEP pagmodapmMaleyTmka u3 ctaBa 1. oBor ynaHa obenexasa ce y cknagy ca
nponuMcnma o CUrypHOM TpaHCNopTy paguoakTMBHUX MaTepujana Koje je goHena HagnexHa MehyHapoaHa areHuuja
3a aTOMCKY eHeprujy, Kao 1 y cknagy ca nponucuma kojuma ce ypehyje obnact npesosa onacHux maTepuja knace 7
- paguoakTuBHE MaTepuje.

(3) YHyTpawHe nakoBawe paguocapmaueyTrka us ctasa 1. oBor unaHa (Hnp. 6o4dnua) mopa ga cagpxu crnegehe
nogaTke:

- me nnu wndpy neka, ykrsy4yjyhu HasmB Unm xemmjckm cuMmoon pagnoHyknuaa;
- 6poj cepuje neka n gaTtym ucteka poka ynotpebe;
- mefyHapoaHu cumbon 3a pagMoakTUBHOCT;

- NOCJNIOBHO nve n ceguiiTe npomsaof]aqa J1eKa;



- KOJIMYNHY pagnoakKTMBHOCTU MO 403U Ui no 60‘-II/ILI,VI 3a HaBegeHun aaTtym 1 ako je I'IOTDGGHO car.

(4) ObenexaBahe paguodapmaneyTcKkor koMmnneTa (KUT) cagpxu nogaTtke ns cT. 1. n 3. OBOr YnaHa, ocum
nogaTaka Koju ce ogHOCe Ha pagMoaKTUBHOCT.

Ynan 90.

(1) Y3 cnorbhse nakoBake pagvodapmaleyTCKor nieka, pagnoHyKNMaHOT reHepaTopa, paguoHyKnMaHor npekypcopa
1 pagunocbapmaLeyTckor komnneTa (KUT) npunaxe ce v yrnyTcTBO 3a Jek.

(2) YnyTcTBO 32 Nnek 13 ctasa 1. OBOr YnaHa mopa OuTK NpunpemIbeHo y cknagy ca ogpenbama un. 67-79. osor
npaBuHuka.

(3) YnyTcTBO 3a ek Mopa Aa cagpu 1 cBe Mepe onpesa 3a KOpUCHMKA U naunjeHTa TOKOM npunpemMe 1 npumeHe
neka, kao u nocebHe Mepe onpesa koje ce 0JHOCe Ha oafiarare NakoBara U heroBor HenckopuwheHor cagpxaja y
CKrnagy ca nponuMcuma Kojuma ce ypehyje HaumH 1 ycnoBu, kao U cakynibake, YyBamwe, EBUOEHTUPAHE,
cKnaguwTewe, obpanueame 1 ognarawe pagnmoakTMBHON OTNagHOr maTtepujana.

8. XomeonaTcku nek

YnaH 91.

(1) Cnorbie NakoBake XOMEONATCKOr fieka U YNyTCTBO 3@ XOMEONATCKM Nek Mopa BUTK 06eneXxeHo HaTNNCOM:
"XomeonaTcku nek".

(2) Cnormstbe nakoBake feka 1 ynyTcTBO 3a Nek 13 ctasa 1. oBor YnaHa cagpxe cnegehe nogatke:

1) Ha3MB MaTUYHE XOMeonaTcke CMPOBUHE, CTeNeH pasbnaxera ca 03Hakama eBporcke dhapmakoneje 1
HauuMoHanHe apmakoneje (ako XoMeonaTCky Niek caapXku ABE UK BULLIE XOMEONATCKE CUPOBMHE, HAaY4YHO
“Me XOMeomnaTCKe CUPOBMHE Ce MOXe 3aMeHUTH 3alTUheHM NMEeHOM);

2) NOCNOBHO UME M ceauLITe HOCMOoLa A03BONEe 3a XOMEONATCKU NeK, kao U nponssohaya;
3) Ha4YMH NpUMeHE;

4) paTym ncteka poka ynotpede, y ckrnagy ca unaHom 27. oBOr NpaBUITHKKA;

5) chapmaLieyTckm o6nuK 1 NakoBaE;

6) cnucak oHMx NomMohHUX cyncTaHum Koje nmajy notTBpheHo 4ejcTBo, a 3a NekoBe y 00MnnKy nkekuuja,
nekoBe 3a fnokanHy NpMMeHy 1 npenapaTte 3a o4n obaBe3HO ce HaBoge cBe MoMohHe cyncTaHue;

7) nocebHa yno3opeta 3a YyBare 1eka;

8) nocebHe mepe onpesa;

9) 6poj cepuje;

10) 6poj 1 gaTym M3gaBana A403BOSE 3a NeK, O4HOCHO ynuca y Perucrap;

11) ynosopetse: "Ako cuMmnToMn 06orbela NOCTOje TOKOM AyXKEr y3nmara OBOr fieka, 0 Tome obaBecTntu
nekapa".

(3) 3a xomeonaTtcke fnekoBe Koju cy ynnucaHu y Perncrap xomeonaTcKux NiekoBa, Ha NakoBakby feka u ynyTcTBy 3a
XOMeonaTCK/ fek, nopea nogaTaka HaBedeHUX y CTaBy 2. OBOra 4rnaHa, Mopa outn HaBseaeH u crnegehu nogaTak:
"XomeonaTcku nek 6e3 AokasaHMX TepanujCkMx nHamkaumja”.

9. TpaguumMoHanHu nek 1 TpagnuunoHanHu GUrbHN nek

YnaH 92.



(1) Mopepn 3axTeBa koju ce ogHOCE Ha onwTe obenexaBare fieka, Ha CrofbheM MakoBaky TPaaULMOHANHOT feka u
TpaguumoHanHor GurbHor neka, kao 1 ynyTCTBa 3a fiek Mopa Aa ce HaBeae MHdopmaumja aa je To TpaguumMoHanHu
neK, OAHOCHO TpaauumoHanHn BurbHU Nek 1 aa ce npumetbyje kog ogpeheHe nHgmkaumnje Ha OCHOBY MCKyCTaBa
3aCHOBaHUX TOKOM AyroTpajHe ynotpebe.

(2) Ha cnormstem nakoBawy TpaguLMOHanHor 1 TpaguumoHanHor GurbHor neka He HaBOAW ce nodaTak Koju ce
ogHocu Ha ATC knacudmkaumjy.

(3) Ha cnorstem nakoBawy TpaguLMOHANHOr feka 1 ynyTcTBa 3a nek mopa 6utu HaBegeHa nHdopmavmja o
TpaaMuMOHanHoj TepanujcKoj LWKOMKM 13 Koje Nek BOAM MOPEKIO, ako Taj nogaTtak NnocToju.

(4) YnyTcTBO 3a TpaauuMoHanHu ek mopa fa cagpXku yro3opehe Aa ce nauujeHT Mopa jaBuT nekapy yKOnmKo
cumnTomm 6onecTy Tpajy U TOKOM NpUMeHe TpaauLMOoHaIHor nieka, Kao 1 ako AoNe 40 HeXerbeHWX peakumja Ha nek
Koje Cy, OQHOCHO HUCY Ha3Ha4yeHe y yrnyTCTBY 3a Jiek.

10. ManeHcku nek

YnaH 93.
(1) TaneHckun nek uspaheH y raneHckoj nabopaTopuju anoTeke Mopa UMaTh Ha CNoSbH-EM NaKoOBaky M YNyTCTBY 3a
nek nogartke u3 ynaHa 6. crae 1. Tad. 1)-9), 12) n 13).

(2) Mopen nojaTtaka 13 ctaBa 1. OBOT UnaHa, Ha CrNoSbheM NakoBaky raneHCKor neka HaBoaW ce Ha3uB U agpeca
rarneHcke nabopaTopuje anoTeke.

VII. MPENA3HE N 3ABPWUHE OOPEOBE

YnaH 94.

(1) Hocunay go3Bone 3a nek AyXaH je aa ycknaam obenexaBare CNorbher NakoBaka fieka ca ogpeabama un. 38.
1 39. oBor npasunHMKa HajkacHuje o 1. jaHyapa 2012. roguHe.

(2) Cepuije nekoBa Koje cy npomsBefeHe npe poka 13 ctaea 1. 0OBOr YnaHa, a Koje ce Hanase y NnpoMeTy, He Mopajy
na byny obenexeHe KOHTPOSTHOM MapKULIOM.

YnaH 95.

[aHoM cTynawa Ha cHary OBOr NpaBUNHMKA NpecTaje Aa Baxu [NpaBunHMK o cagpxajy U HaumHy obenexasara
CMOSbH-Er M YHYTPaLLH-Er NakoBaka fNieka U 0 cagpkajy ynyTcTea 3a naumjeHTa-kopmcHuka ("Cnyx0eHu rnacHuk
PC", 6p. 27/08, 31/08 n 104/09).

Ctynanse Ha cHary

YnaH 96.

OBaj NnpaBuUNHKK CTyna Ha cHary HapeaHor faHa oA AaHa objaBrbuBara y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke
Cpbuje".

Bpoj 110-00-224/2010-03
Y beorpaay, 27. anpuna 2011. roguHe

MwHucTap 3gpaBiba,
npod. ap 3opaH CtaHkoBuh, C.p.

MuHucTap norbonpuBpeae, TProBrHe, LyMapcTBa 1 Bogonpuepeae,
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