Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy 4naHa 205. ctas 8. 3akoHa 0 nekosmMma n meguuuHckum cpeactauma ("Cnyx6enn rnacHuk PC", 6p.
30/10 1 107/12),

MI/IHVICTap nosroonpuBpene 1 3aliTute XXMBoTHe cpeanHe JOHOCK

MPABUJTHVK
O YINncy MEgNMUMNHCKOI CPELOCTBA 3A YIIOTPEBY Y
BETEPMHAPCKOJ MEOVNUNHN'Y PETVUCTAP MEONUNHCKUMX
CPEOCTABA 3A YTIOTPEBY Y BETEPUHAPCKOJ MEOVUNHW, O
OBEJIEXXABARY N CAOPXAJY YTIYTCTBA 3A YITIOTPEBY,
BUT'MITAHUN, KAO N O TMAWABARY MEOVNUNHCKUX CPEOCTABA
3A YINOTPEBY Y BETEPHAPCKOJ MEOVLUNHU

(Cn. rmacHuk PC 6p. 94/15)

OCHOBHM TeKCT Ha cHa3m of 25/11/2015 , y npumenn og 25/11/2015

. YBOOHE OOPENBE

UnaH 1.

OBuM NpaBuUHMKOM NPONMCYje Ce Ha4MH ynuca, cagpkaj 3axTeBa n JOKyMeHTauumja koja ce NogHOCK y3 3aXTeB 3a
yn1Mc MeaunLMHCKOr cpeacTBa y Peructap MmeanumMHCKux cpeacrasa 3a ynotpeby y BeTepmHapcKoj MeanumHm (y
parbem TekcTy: Peructap), uameHy, gonyHy, o4HOCHO OGHOBY ynuca, Kao 1 bpucarwe MeauuMHCKOr cpeacTea us
Peructpa, obenexaBare 1 cagpxaj ynyTcTea, BUrMnaHLy, Kao 1 ornawlasawe MeAMLUHCKUX CpeacTaBa 3a
ynoTpeby y BETEPUHAPCKOj MEANLUHN.

UnaH 2.

MN3pa3u ynoTpebrbeHn y 0BOM NpaBuIHUKY MMajy cneaehe 3Hadere:

1) BUrMnaHua BeTepuHapckux MeanUmnHCKNX CpeacTaBa je CKyn akTUBHOCTM Koje ce OAHOCE Ha MpUKynibake,
npoLeHy, pasyMeBakEe 1M pearoBare Ha HOBa CasHaka 0 pusnLMMa Koju npousnnase us keroese ynotpede
UnNn NpumeHe, a N0cebHO LITETHOT AeNOBakba, MHTEPaKUKNje C APYrMM cynctaHuama unm npom3sognuma,
KOHTpavHauKauuje, 3rnoynoTpede, CMakeHOr 4enoBaka, KBapa U TEXHNYKE HEUCNPABHOCTY;

2) reHepuyKknN Ha3nB BETEPUHAPCKOT MEAMLIMHCKOT CPeACTBa je 3aje4HUYKO MMe 3a rpyny BeTepuHapCKmX
MeaMLMHCKUX CpeacTaBa koja uMajy UCTY UIK CIIMYHY HaMeHY U UCTOBETHY TEXHOMOTUjy Koja UM
[03BorbaBa Aa byay knacudukoBaHa Ha OCHOBY OMWITUX, @ HE CNeUMPUYHMX KapaKTepUCTHMKa;

3) ancTtpubyTtep npoussohaya je NpaBHO NuLE Koje je o4 MUHUCTaApCTBA HAaANEXHOr 3a NocnoBe BeTepPUHe (Y
Aarbem TekcTty: MuHmuctapcTeo) oobuno 4o3Bosy 3a NpoMeT MeANLMHCKUX cpeacTaBa Ha BESUKO;

4) HanenHuua je noaaTHO oGenexaBake CrnorbHEr NakoBaka BETEPUHAPCKOr MEAMLIMHCKOr CpeacTBa Koja
cafpku nogaTke 0 HOCMOLY ynuca BETEpUHApCKOr MeauLUMHCKOr cpeacTea y Peructap v 6pojy peluersa o
ynucy BETEPUHAPCKOT MeAMLMHCKOr cpeacTea y Perucrap 1 Koja ce nieny Ha OpUriHanHo CrnorbHO NakoBake



BeTepnHapckor meamunHCKoOr cpencrtea,

5) obenexaBare BeETEPUHAPCKOr MEOULUHCKOr CPEACTBA je HaBoferwe nHdpopmaumja o BeTepMHapPCKOM
MeONUNHCKOM CpenCcTBy Ha CnoJbHeM U YHYTPalHhEeM NakoBaky BETEPUHAPCKOI MeOUUMHCKOr CpeacTBa,

6) ornawaBare BETEPUHAPCKUX MEAMLMHCKNX CpeacTaBa je cBaku 06nuk faBama UCTUHUTUX MHopMaLmja
0 BETEPVHAPCKOM MeAMULMHCKOM CPEeACTBY OMLITOj M CTPYYHOj jaBHOCTU paau NoacTMUaka cHabaeBara
BETEPUHAPCKMM MEAMULMHCKUM CpeCcTBMMA, hMX0BEe NpoAaje 1 NOTPOLLHE, 04 CTpaHe Hocuoua ynuca
BETEepUMHapPCKOr MeauUMHCKOr cpeacTsa y Peructap, kao 1 o npaBHOr U hu3nyKor nuua koje BpLUM npoMeT
BETEPUHAPCKMX MeOULMHCKUX CPeacTaBa Ha BENMKO U Maro;

7) ynyTCTBO 3a ynoTpeby BETEPUHAPCKOr MEANLIMHCKOT CPEACTBa je AOKYMEHT KOjU Cafp>X1 OCHOBHE
WMH(opMaLmje 0 HaMeHN BETEPMHAPCKOT MEANLMHCKOT CpeaCcTBa, O4HOCHO O TOME KaKo ce BETEPMHAPCKO
MEeAMLMHCKO CpeacTBO NpaBuiiHO 1 6e36egHO KOPUCTU U MOpa BUTU HAaNMCaHO Ha CPMNCKOM je3MKY M jaCHUM U
pasyMrb1BMM cagpxajem.

Il. HAYMH YTINCA, CAIOPXAJ 3AXTEBA M JOKYMEHTALIMJA KOJA CE MOAHOCK
y3 3AXTEB 3A YNUC MEAMLIMHCKOI CPE[ICTBA Y PETUCTAP, UBMEHY, OMYHY,
O[JHOCHO OBHOBY YTMUCA, KAO W BPUCAHE MEAVLIMHCKOT CPE[ICTBA U3
PEFUCTPA

UnaH 3.

(1) 3axTeB 3a ynuc, nameHy, fonyHy n obHoBy ynuca y Perncrap, kao 1 6pucarwe BETEPUHAPCKOT MEOULMHCKOT
cpeacTea 13 Pernctpa, nogHocu ce AreHuuju 3a nekoee n meguumHcka cpeactea Cpbuje (y garbem TekCTy:
AreHuuja), y cknagy ca 3akoHOM KojuMm ce ypehyjy nekosu 1 meguumnHcka cpeactea, Ha O6pacuy - 3axTeB 3a ynuc
BETEepMHapCcKor MeguuUmMHCKor cpeacTtea y Peructap, nsameHy, 4onyHy u obHOBY ynuca BeTepmHapckor MeanumnHCKor
cpeactea y Peructap, Koju je oglutamMnaH y3 oBaj NPaBUiHMK U YNHWN HEroB cacTaBHU AEO.

(2) MogHocunay, 3axTeBa u3 ctaea 1. oBor YnaHa (y garbem TekcTy: npeanaray) moxe ga oyge:
1) npou3sohay BeTepMHApPCKOr MeAMLUHCKOr CpeacTBa ca ceauwitem y Penyonuum Cpbuju;
2) opnawheHn NnpeacTaBHUK.

(3) OBnawheHn NpeacTaBHKK U3 CTaBa 2. Tadka 2) OBOTr YnaHa je 3acTynHWK, NPeacTaBHUK, oUCTpubyTep
npownseofhaya, 04HOCHO CBaKO Apyro hn3nyko unm npasBHO nuue ca ceguwtem y Penybnuum Cpbuju koje je
npoussofay BeTepnHapcKor MeAMLUHCKOT CPEACTBa NMMCMEHUM MyTEM OBNacTMO Aa NocTyna y HeroBo MMe 1 aa
npea HagnexHuv opraHnma Penybnuke Cpbuje, BoAM NOCTyNak y ckrnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje obnact
nekoBa U MEOULUMHCKMX CpeacTaBa M OAroBopaH je 3a ksanuteT, 6e36e4HOCT U ebMKaCHOCT BETEPUHAPCKOr
MeOWLMHCKOr CPeACTBa, Kao 1 npon3sofay Tor BeTepuHapCcKor MeavuMHCKOr cpeacTea.

(4) Ynuc BeTepuHapckor MmeguumMHCKor cpeacTtea y Pervuctap, nsameHy, 4onyHy, ogHOCHO 06HoBy ynuca y Peructap,
Kao u bpucare BeTepuHapCKor MeauLMHCKOr cpeacTea U3 Pernctpa BpLumM oAroBOpHO nuvue npeanaraya, koje uma
3aBpLUeH dakynTeT BeTepMHapcke MeavuuHe unv apyru ogrosapajyhm gakynTeT y 3aBUCHOCTU O BPCTE
BETEepMHApPCKOr MeguLMHCKOr cpeacTBa.

(5) OaroBopHO nuue npegnaraya n3 ctaBa 3. OBOr YnaHa y3 3axTeB U3 cTaBa 1. 0BOr YnaHa nogHocu - Msjasy
04roBOPHOT NMLa npeaniarayda, Koja je ogwTaMnaHa y3 oBaj NpaBUITHUK M YMHU HEroB cacTaBHMU O€O0.

UnaH 4.

(1) DokymeHTaLMja 0 ynucy BeTepmHapCKOr MeguumMHCKor cpeacTtea y Peructap, nameHm n gonyHu, OQHOCHO O
0BHOBM ynuca BeTepMHapPCKOr MeANLIMHCKOT cpeacTsa y Permctap nogHocu ce y nnucaHoM O0nuKky, Ha jesunky u



nMcMy Koju cy y cnyxbeHoj ynoTpebu y Penybnuvuu Cpbuju.

(2) DokymeHTaLMja 0 BETEPUHAPCKOM MEANLMHCKOM CpeaCcTBY M3 cTaBa 1. 0BOr YnaHa MoXxe fa ce nogHece u'y
€neKTPOHCKOj hopmu.

(3) Ako npeanaray AOKyMeHTaunjy 0 BeTEPUHAPCKOM MEAMLIMHCKOM CpeacTBY MOAHOCU Yy eNEKTPOHCKOj hopmu,
JoCTaBSba U NoTnMcaHy usjasy Aa he y poky o4 ocam gaHa o4 AaHa NoAHOoLeHa AOKYMEHTauuje Yy enekTpoHCKO]
dopmMun, UCTY NPUNOKUTU U Y NMCAHOM OOMKKY.

(4) Mpegnaray moxe ga nogHece AOKYMeEHTaUWjy O BETEPUHAPCKOM MeAULMHCKOM CPeacTBy U 'y obnnky
cdhoToKOMMje OpUrMHanHe JOKyMeHTaLunje, OCUM ako OBMM MPaBUITHMKOM HuWje nponucaHa obaBesa nogHoLLeHa
opurnHanHe gokymeHTauuje.

(5) Ako npegnarad NOAHOCK AOKYMEHTaUWjy O BETEPUHAPCKOM MeANLMHCKOM CPeacTBY y 06nuKky gooTokonuje,
AyXaH je aa AreHuuju ga nuCMeHy usjaBy KojoM ce noTephyje BepOAOCTOJHOCT POTOKOMMje ca OPUTMHANTHOM
OOKyMeHTauunjoMm.

(6) DokymeHTaumja n3 ctaBa 1. OBOr YnaHa MOXe ce NOAHETU U Ha EHINECKOM je3unKy, Kao jeAHOM of, CrykbeHunx
jesvka y ynotpebu y EBponckoj yHuju.

1. HauuH ynuca, cagpxaj 3axteBa 1 JOKYMeHTauuja 3a ynuc BeTepmHapCcKor MeauumMHCKOr cpeacTaa
y Perucrtap

UnaH 5.

(1) 3axTeB 3a ynuc BeTepuHapCKor MeaMLMHCKOr cpeacTea y Peructap cagpxu:
1) NnponpaTHO NMCMO 3a YNC BETepMHapCKOr MeauUMHCKOr cpeacTea y Pervcrap;
2) ucnyweH obpasal, koju ce o4HOCK Ha YNuc BeTepUHapPCKOr MeanumMHCKor cpeacTea y Peructap;
3) AOKYMEHTaUujy O BETEpPMHapCKOM MeAULMHCKOM CPEACTBY M3 YnaHa 7. OBOT NPaBUITHMKA;

4) pokas ga cy nnaheHe nponuncaHe HagokHage no Tapudu Kojy usaaje AreHumja y cknagy ca 3akOHOM KOjuMm
ce ypehyjy nekosun 1 meanLMHCKa CpeacTBa.

(2) Y3 3axTeB 3a ynuc BeTepMHaApPCKOr MeanLMHCKOr CcpeacTBa y Peructap, npegnaray Ha 3axteB AreHuuje
[0CTaBIba U Y30pKe Ha yBWU BETEpMHaApPCKOr MeaNLMHCKOr cpeacTBa.

YnaH 6.

(1) MponpatHo Nucmo m3 YnaHa 5. ctas 1. Tauka 1) OBOr NpaBUHMKA CaapPXu:
1) noro, NOCNOBHO UMe 1 agpecy npeanarava 3a ynuc BeTepuHapckor MeauuuHCKor cpeactea y Perncrap;
2) npeAMeT: 3axTeB 3a YNUC BETEPUHAPCKOr MeaMLMHCKOr cpeacTea y Peructap;

3) Ha3MB BETEPUHAPCKOT MEOULMHCKOr CPeACTBa, FeHepPUYKN Ha3uB, U CBe NOAATKe Y cknagy ca
nponssofhaykom cneyngukaLmjom;

4) NnocrnoBHO nme n agpecy npoussohaya;

5) npeanor mecta npoaaje, 0AHOCHO MeCTa U3faBaka BETEPUHAPCKOr MEAULMHCKOT cpeacTaa (y
BETEPUHAPCKMM anoTekama, y crielyjanvM3oBaHum npodasHuLamMa unv/ u Ha apyrum Mectmma);

6) gaTym 1 NOTNNC OArOBOPHOT NLIA 3a NOCTYNaK ynuca BeTepuHapckor MeauUuHCKor cpeacTtea y Perncrap.

(2) MponpaTtHo NMcMo M3 cTaBa 1. OBOT YflaHa MoXe Aa 00yxBaTu BULLE BETEPMHAPCKUX MEONLMHCKUX cpeacTaBa
ucTor npounseohava, a HagokHaga 13 YnaHa 5. ctaB 1. Tayka 4) OBOr NpaBurHKKa nnaha ce 3a cBako NojeanHayYHo
BeTepUHapPCKO MeANLMHCKO CPeaCTBO MO Tapudu Kojy Y cknagy ca 3akoHOM, usgaje AreHuuja.



2. [lokymeHTauumja 3a ynuc BeTepuHapckor MeauumHckor cpeactsea y Perncrap

UnaH 7.

[lokymeHTaumja 3a ynuc BeTepuHapcKor MeauUmMHCKor cpeactea y Pernctap cagpxu:
1) NocnoBHO UMe 1 agpecy npeanaraya 3a ynuc BeTepuHapckor MeauuuHCKor cpeacTea y Pervctap;
2) NocnoBHO UMe 1 agpecy npousBohjaya n MecTa Npou3BoAHE BETEPUHAPCKOr MEAULMHCKOT CPEACTBa;

3) nokas ga ce BeTepMHAPCKO MeAULIMHCKO CPpeacTBO Hamnasu y NnpoMeTy y 3emrbu nponssohava, y
OpUrMHany unm oBepeHoj Konwmju;

4) pokas aa je npegnaray M3 YnaHa 3. OBOr nNpaBuiHMKa Aomahu npovssofay BeTepMHaAPCKOr MeANLMHCKOT
cpencTtBa, OAHOCHO oBrawheHn NpeacTaBHUK, Y OPUrMHaNY UNu oBEPEHOj KoNuju;

5) pokymeHTaumjy o kBanuTeTy, 6€30e0HOCTM 1 ePNKACHOCTU BETEPUHAPCKOr MEeANLIMHCKOr CPeAcTBa Yy
opurMHany unm Konuju Koja je BepofoCcTojHa opurnHany.

UnaH 8.

[lokymeHTaumja o kBanuteTy, 6€36e4HOCTM N ehpMKaCHOCTU M3 YnaHa 7. Tayka 5) 0BOr NpaBuiHMKA CadpXu:

1) onnc BeTepnHapcKor MeauLMHCKOr cpeacTBa (HasnB BETEPMHAPCKOr MeauLMHCKOr cpeacTBa, KpaTak onmc
BETEePVHAPCKOr MEAULIMHCKOT CPeaCcTBa U AeKnapucaHy HaMeHy);

2) cacTaB BeTepMHApPCKOr MeAMLUMHCKOr cpeacTBa (KBanuTaTUBHM U KBAHTUTATUBHM cacTaB ca 3axTeBuma 3a
KBanUTET CMPOBMHA - aKo je NoTPebHO);

3) cneuyundmyHe nogaTke 3a in vitro gujarHocTMYka BeTepuMHapcka MeauumMHcKa CpeacTea (0CeTIbMBOCT,
CrneumguyYHOCT, NIMHEapPHOCT, ONCer Mepersa, NPELU3HOCT, NMOHOBIBLUBOCT, TAYHOCT, UTA.);

4) 3a in vitro gnjarHocTMyKa cpeacTBa Koja ce KOpUCTe 3a ANjarHOCTMKY 3apa3Hux 60necTu XXUBOTUHA
o6aBe3HnX 3a NpujaBbuBame, cneymduyHe nogaTtke o UCNUTUBAKLY in Vitro gnjarHOCTUYKOr cpeacTea
npema YnytctBy CBeTcke opraHusauuje 3a 3gpassibe xumBoTuwba (OIE Terrestrial manual: Principles of
validation of diagnostic assays for infectious diseases);

5) cepTudpmkat aHanuae roToBor Npom3Boga ca MetTogama unm ctaHgapamma (ako je 4OCTYMHO);
6) nogaTke 0 NPeasiIoKeHOM POKY Tpajaka U HauMHY YyBaka BETEPUHAPCKOT MEONLNHCKOT CPEeACTBa;

7) ynyTCTBO 32 ynoTpeby BeTepnHapcKor MeaULMHCKOr CpeAcTBa Ha CTPaHOM je3UKy 3a BeTepuHapcka
cpefcTBa CTpaHOr nopekna v Npeanor ynyTcTea 3a ynoTpedy BeTeprMHapCKor MeAMLMHCKOr cpeacTBa Ha
CPrICKOM je3unKy.

Unan 9.

3a ynuc BeTepmnHapckor MeaMLUHCKOT cpeacTea y Perncrtap MeauumHCKnx cpeacrtaBa koja ce, nopep ynotpebe y
XyMaHoj Mory ynotpebrbaBati 1 y BETEPUHAPCKOj] MEAULUHUN, OOHOCHO MEANLMHCKMX Y MEAULMHW, CpeacTaBa
aBocTpyke HameHe ("dual use") npumemsyjy ce oapende nponuca Kojum ce ypehyje HauuH ynuca MeamLMHCKor
cpeacTasa y Pernctap meguumMHCKUX cpefcraBa v cagpajy 3axTeBa 3a ynuc MeauumnHcKor cpeacTea 'y Permuctap
MeAMLMHCKUX cpeacTaBa.

Ynan 10.

(1) AreHuuja nsgaje peluere o0 ynucy BeTepuHapckor MeanumMHCKor cpeactea y Perncrap, 0AHOCHO peluerse 0
on0ujarby 3axTeBa 3a ynuc BETEPUHAPCKOr MeOULMHCKOr cpeacTtea y Perncrap Ha HaumH, No NOCTYNKY Uy



POKOBMMa KOju Cy NMponmMcaHn 3akoHOM KojuM ce ypehyje obnacT nekoBa v MEAMLMHCKMX cpeacTaBa.

(2) AreHuuja, y cknagy ca 3akoOHOM KojuMm ce ypefyje obnacT nekosa n MeguUUHCKUX cpeacTtasa y poky og 30 gaHa
04, JaHa nogHollewa 3axTeBa yTBphyje Aa je 3axTeB hopManHo NoTNyH 1 0 TOMe y NncaHoM o6nuKy (noTepaa)
obaBeluTaBa npeanarava, Aa yKNoHu HegocTaTke HaBedeHe y obaBeluTery U JOCTaBy TpaxeHe nogaTke u
OOKYMEHTE.

(3) Ako 3axTeB Huje hopmManHo NOTNyH, Npeanaray Ha 3axTeB AreHumje 4OCTaBrba NponMcaHe nogaTtke y poky of
30 paHa og naHa npujema obaBeluTeHa U3 CTaBa 2. OBOr YNnaHa, y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje obnact
NlekoBa U MeauLMHCKUX cpeacTasa.

(4) Ako npeanaray He 4OCTaBM NponucaHe nogaTKke y PoKy 13 cTaBa 3. OBOr YnaHa, AreHuuja, y cknagy ca 3akoHOM
Kojum ce ypehyje obnact nekoBa n MeanUMHCKUX cpeacTaea, ogdauyje 3axTeB npeanaraya 3a ynmc BeTepuHapcKor
MeOuuUMHCKor cpeacTtea y Pervuctap, Kao HEMOTMYH.

Ynan 11.

(1) Kaga AreHumja yTBpaM Aa je 3axTeB hopmariHo NoTMyH, NoYMHe Aa, Y CKnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje
obnact nekosa n MeAMLUMHCKNX CPeAcTaBa, Tede pok of 60 gaHa y kome AreHumja 4OHOCK peLlerse O YNucy
BETEpMHApPCKOr MeauLMHCKor cpeacTea y Peructap, o4HOCHO pellerse 0 oabujary 3axTeBa 3a ynuc BeTepuHapcKor
MeauumMHCKOr cpeacTtea y Perucrtap.

(2) Pok n3 ctaa 1. oBOr 4YnaHa noyunkwe ga Teve o4 AaHa kaga je AreHumja yTBpauna ga je saxteB doopmanHo
MOTNYH, Yy CKNady ca 3akoHOM KojuM ce ypefyje obnacT nekoea 1 MeanLMHCKNX cpeacTaBa.

Ynan 12.

Mocne yTBphyBaka Aa je 3axTeB hopMarnHo NoTnyH, AreHumja Moxe y NcaHoM O0NWKy Aa Tpaxu of npeanaraya
pogaTHe uHdopmauuje nnu goaaTtHy AOKyMeHTauumjy Koja je noTpebHa 3a oueHy kBanuteTa, 6e3begHocTu 1
ebmkacHOCTM BETEpNHaAPCKOr MEAULMHCKOT CPEACTBA, Y CKNaay ca 3aKkoHOM KojuM ce ypefhyje obnacT nekosa u
MeOULMHCKMX CpeacTaBa.

3. HauvH ynuca v cagpaj 3axTeBa 1 JOKYMEHTUUja 3a U3MEHY U A0NYyHY ynuca BeTepuHapcKor
MeaunUnHCKor cpeacTea y Perncrtap

YnaH 13.

Mpeanaray ynvuca BeTepyMHapCKor MeauuuHCKor cpeacTea y Pernctap, nsaselutaBa AreHumjy 0 CBUM HOBUM
Hanasvma u oueHu kBanuteTa, 6e36eAHOCTY U edUKaCHOCTU BETEPUHAPCKOT MEeAULMHCKOT CPeacTBa y NPOMETY U
AreHumju nogHocK 3axTeB 3a ofobperse, M3MeHe Unu AonyHe ynuca BeTepMHapCKor MeanLMHCKOr CpeacTsa y
PervcTap y cknagy ca HOBMM Hanasuma O BETepMHapCKOM MeAULMHCKOM CPpeacTBy.

YnaH 14.

(1) 'ameHe n gonyHe nogataka o BeTepMHAPCKOM MeauLMHCKOM cpeacTtsy y Perncrap us ynada 13. osor
npaBuInHKKa OgHOCe Ce Ha:

1) N3meHy NOCNoBHOI UMEeHa, OAHOCHO aapece npomnssohaya BeTepnHapckor MeanUMHCKOr CpeacTBa;
2) n3ameHy npoussohaya BeTepMHAPCKOr MEANLIMHCKOT CPEACTBa;
3) u3meHy, yknaarwe unm goaasare HOBOI MecTa NPOU3BOAHE;

4) N3MeHy NOCnNoBHOI UMEHa, O4HOCHO agpece HocuoLua ynmca BeTEpMHAPCKOr MEAMLMHCKOT CpeacTBa y
PerucTap;



5) nameHy HocuoLa ynuca BeTepuHapcKor MeavumMHCKor cpeacTea y Peructap;
6
7

) M3MeHy Ha3nBa BETEPMHAPCKOr MeAULIMHCKOT CPeacTBa;
) U3MEHY Unu JoNyHy ynyTcTBa 3a ynotpeby BeTepuHapCcKor MeauLMHCKOr CPeacTBa;
8) n3meHy unu gonyHy obnuvka nakoBawa Unm AMMeH3nja BeTepMHapckor MeauLMHCKOr cpeacTBa v Ci.;

9) n3meHy usrneaa u HauMHa obenexaBama CMoSbHEr U/UNN YHYTPALLHEN NakoBarka BETEPUHAPCKOT
MeAMLMHCKOr CpeacTBa;

10) n3meHy poka ynotpebe MeauLMHCKOr CPeACTBa;

11) 3meHy ycnosa YyBara MEAULUHCKOT CPEACTBA;

12) nameHy mecta nsgasara, O4HOCHO Npofaje BeTepuHapCcKor MeauLMHCKOr CpeacTsa;
13) nameHy ctaHgapaa v MetToga MeauUMHCKOr CpeacTBa;

14) octane uameHe 1 gonyHe ynvca BeTepuHapckor MeanumMHCKor cpeactea y Peructap, Ha OCHOBY
npoueHe AoKyMeHTauuje.

(2) 3a nsmeHe 1 gonyHe Koje He 3axXTeBajy N3MEHY peLlera O YNMCY BETEPMHAPCKOr MEAULMHCKOr CpeacTBa y
Perucrtap npegnaravy ce nsgaje obaseLutere y NMcaHoM OBMnuKy.

YnaHn 15.

3axTeB 3a 0gobpeH-e U3MEHE UK AOMYHE ynnca BETEPMHAPCKOr MeANLMHCKOr cpeacTea y Perncrap cagpxu:
1) nponpaTHO NUCMO nNpeanaraya;

2) ncnykweH obpasal, Koju ce ogHOCK Ha M3MEHY NN AOMNyHY ynuca BETEPUHAPCKOr MEAMLMHCKOr cpeacTea y
Peructap;

3) AOKyMeHTauujy Koja ce O4HOCK Ha U3MEHE UMW AONyHe ynuca 1 Aaje AOBOSbHO nofaTaka 3a heHy
NpoLUEHYy;
4) Konuvjy n3gaTor pellera 0 Ynucy BeTepMHapcKkor MeaunumnHCKor cpeactea y Peructap;

5) nokas fa cy nnaheHe nponuncaHe HagokHaze No Tapudu Kojy, Y ckrnagy ca 3akoHOM u3faje AreHuuja.

YnaH 16.

(1) MponpaTtHo Nucmo m3 ynaHa 15. Tayka 1) oBOr NpaBUNHMKa CaapXu:
1) noro, uMe 1 agpecy npegnaraJa;
2) npedMeT: 3axTeB 3@ U3MEHY Unu JOMNyHy ynuca BeTepUHapCcKor MeauLMHCKOr cpeacTtea y Perncrap;

3) Ha3MB BETEPMHAPCKOr MEONLMHCKOT CPEACTBA, rEeHEPUYKM Ha3nB, 0ONUK, BENUYMHY, ANMEH3MjE, TUMOBE U
MoAene 1 cn. ca noTpebHnM objallbernma;

4) NOCNOBHO MMe 1 agpecy npoussohnaya;
5) paTym 1 noTnnc 04roBOPHOr NuLa 3a NOCTYNakK ynuca BeTepnHapckor MeauLuHCKor cpeacTtea y Perncrtap.

(2) MponpaTHoO NMCMO Ce OAHOCK CaMOo Ha jedHY U3MEHY UNW AOMNYHY, OCUM KOA, Y3POYHO NOCneanuyHUX N3MeHa unm
JOnyHa, Kaja nponpaTHO NMCMO CapXu CBE U3MEHE UMK OOMyHe.

YnaH 17.

Mpennaray ynvica BeTepMHapCKor MeauLUHCKOr cpeacTea y Pernctap Moxe Aa y 3axTeBy 3a U3MEHY UK AONYHY
ynvca BeTeprHapcKor MeauLUHCKOr cpeacTea y PerncTtap, ce no3oBe Ha paHuje NogHETY AOKYMEHTauujy 3a ynuc



BeTepnHapckor megmumnHCKor cpeacrtea y PeFMCTap, noa ycnoBom Aa noaHeTa ,EI,OKyMeHTaLI,I/Ija HI/Ije MeHaHa o[
OaHa n3gaBaka pellera 0 ynncy setepunHapckor meamunHCKor cpeancrtea y PeFVICTap.

YnaH 18.

(1) AreHuumja, y cknagy ca 3akoHOM kojuMm ce ypefyje obnacT nekosa n MeQUUUHCKUX CpedcTasa, npouemyje
MOTMNYHOCT 3axTeBa 3a ogobpere n3MeHe unn JonyHe ynnca BeTepnHapckor MeavuuHCKor cpeacTtea y Permuctap y
poky of 15 naHa o faHa npujema 3axTeBa U y nucaHoM o6nuky (noTepaa) obaseluTaBa npegnarada aa yKnoHu
HefocTaTke HaBedeHe y obaBeLuTery M JOCTaBW TpaXXeHe nodaTtke U JOKYMEHTE.

(2) Ako 3axTeB Huje chopmanHo NOTNyH, Npeanaray, y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypefyje obnacT nekosa u
MeOULUMHCKMX CpeacTaBa, Ha 3axTeB AreHuunje gocTasrba nponucaHe nogatke y poky oa 30 gaHa oA AaHa npujema
obaBeluTera u3 ctasa 1. oBoOr unaHa.

(3) Ako npeanaray He 4OCTaBM TpaXeHe nogaTKe y POKy 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa, AreHumja ogbauyje 3axTeB
npeanarada 3a U3mMeHy nnu SONyHy ynuca BeTepmHapckor MeauumMHCKOr cpeacTtea y Permctap kao HEMOTNYH, Y
CKrnagy ca 3akOHOM Kojum ce ypehyje obnacT nekosa n meguuMHCKMX cpeacTtasa.

Ynan 19.

(1) Kaga AreHumja yTBpaM Oa je 3axTeB hopmariHo NoTMyH, NoYMHe Aa, Y CKnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje
obnacT nekosa 1 MeQULUHCKMUX cpeacTaBsa, Tede pok og 30 AaHa, y KoMe je AreHumja oy>xHa a JOHECE peLleHe 0
N3MEHU UNU JOMYHW ynnca, OOHOCHO oabuvjaky 3axTeBa 3a U3MEHY N JOMYHY ynuca BeTepuHapcKor MeauLMHCKOr
cpeactsa y Peructap.

(2) Mocne yTBphuBama aa je 3axTeB dopmManHo NoTnyH, AreHuuja Moxe ga, y nucaHom obnuky, Tpaxu o4
npegnarada gogaTtHe nHdopmaumje unu gogatHy AOKyMeHTauujy koja je notpebHa 3a CTpy4yHy OLeHy 3axTeBa 3a
onobper-e n3MeHe unu JonyHe ynuca BeTepUHApPCKOr MeguLMHCKOr cpeactea 'y Pervctap y cknagy ca 3akoHOM
Kojum ce ypehyje obnact nekosa u MeEANLMHCKUX cpeacTaBa.

4. HaumH ynuca n cagpaj 3axTeBa, kao 1 JOKyMeHTaumja 3a 06HOBY ynnca BeTepuMHapCcKor
MeauumMHckor cpeactea y Peructap

Ynan 20.

Hocunay ynuca BeTepuHapckor MeauumHCKor cpeacTtea y Pernctap moxe aa nogHece AreHumjy 3axTeB 3a 06HOBY
ynuca BeTepuHapckor MeguuuHekor cpeactea y Perncrap HajkacHuje 60 gaHa npe ucteka poka BaXHOCTU pellera
0 ynucy BeTepMHapCKor MeaunLUMHCKOr cpeactea y Perncrap y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy nekosu n
MeduLMHCKa CpeacTBa.

YnaHn 21.

3axTeB 3a OOHOBY ynnca BETEpPMHAPCKOr MEANLMHCKOr cpeacTtea y Perncrap cagpxu:
1) nponpaTHO NUCMO Npeanaraya;
2) ncnyweH obpasay, koju ce ogHOCU Ha OOHOBY ynMca BETEPMHAPCKOr MeaMLUHCKOr cpeacTea y Perncrap;

3) OOKyMeHTauujy 0 BeTepUHAPCKOM MEAMLMHCKOM CpeacTBYy, OQHOCHO axypupaHe nogaTtke 13 ynaHa 7.
OBOT MPaBUIHKKA;

4) konujy n3gaTor peLuera o ynucy BETEPUHAPCKOr MeaMUMHCKOr cpeacTtea y Perucrap;

5) pokas ga cy nnaheHe nponucaHe HagokHaae no Tapudu Kojy, y CKnagy ca 3akoHoM, n3gaje AreHuuja.



YnaH 22.

(1) MponpaTtHo NUcMo M3 ynaHa 21. Tavka 1) OBOr NpaBUHMKa CaapXu:
1) noro, NOCNOBHO UMe N adpecy npeanaraya;
2) NnpegmeT: 3axTeB 3a OOHOBY ynnca BeTEpMHApPCKOr MeanUmMHCKOr cpeactea y Pernctap;

3) HasMB BeTepuHapPCKOr MeAULMHCKOr CPpeacTBa, FreHepuyKkM Hasms, 0bnuK, BENUUMHY, AUMEH3Nje, TUMOBE U
mozene u cn. ca NoTpeGHNM o6jallHeHnma;

4) NOCNOBHO MMe 1 agpecy npoussohnaya;
5) patym n 6poj nsgaTor pellera o ynucy BeTepuUHapcKor MeaunUmMHCKor cpeacTea 'y Peructap;
6) AaTym 1 NOTNMC OArOBOPHOT NKLA 3a NOCTynak ynuca BeTepMHapCcKor MeanLMHCKoOr cpeacTasa y Perucrap.

(2) MponpaTtHo NMcMo M3 cTaBa 1. OBOT YflaHa MoXe Aa Ce OAHOCU Ha BuLIE BETEPUHAPCKUX MEANLMHCKNX
cpeAcTaea uctor npomssohada, a HagokHaga 13 ynaHa 21. Tauka 5) oBor npaeunHMKa nnaha ce 3a cBako
nojegMHayYHoO BETEPUHAPCKO MEAMLMHCKO CPEACTBO Y CKagy ca 3aKOHOM Kojum ce ypehyje obnacT nekoea u
MEeOMLUMHCKMUX cpeacTaBa.

YnaH 23.

(1) AreHuumja, y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypefyje obnacT nekosa 1 MeQULUHCKUX cpeacTaBa y poky og 15 gaHa
o[ [OaHa npujemMa 3axTeBa npouekyje aa nm je 3axteB opmasHo NoThnyH 1y NMcCaHoM 00nuKy (MoTBpAa)
obaBseluTaBa npeanarava, Aa YKNoHU HegocTaTke HaBedeHe y obaBeluTery U JOCTaBy TpaxeHe nogaTke u
OOKYMEHTE.

(2) Ako 3axTeB Huje hopmanHo NOTNyH, Npeanaray, y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyje obnacT nekosa u
MeOULUMHCKMX CpeacTaBa, Ha 3axTeB AreHuunje gocTasrba nponucaHe nogaTke y poky oa 30 gaHa oA AaHa npujema
obaBeluTeHa u3 ctasa 1. oBOr unaHa.

(3) Ako npegnaray He 4OCTaBM TpaXKeHe noJaTke y POKy M3 cTaBa 2. OBOr unaHa, AreHunja ogbavyje 3axTes
npeanaraya 3a o6HOBY ynuca BeTepuHapcKor MeauUmMHCKOr cpeactea y Peructap kao HeNOTNyH, y cknaay ca
3aKoOHOM KojuM ce ypehyje obnacT nekosa 1 MeAULMHCKNX CpeacTaBa.

YnaH 24.

(1) Kaga AreHuuja yTBpaM Aa je 3axTeB hopmariHo NOTMAYH, MOYMHe Aa, Y CKnagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje
obnacT nekosa 1 MeQMLUUHCKMX CpeacTaBsa, Tede pok o 30 gaHa 3a 0GHOBY ynuca BETEPUHAPCKOr MEeAMLNHCKOT
cpencrtea y Peructap.

(2) Pok n3 ctaBa 1. oBor 4naHa payyHa ce of faHa Kaga je AreHuuja yTBpavna aa je 3axtes popmanHo NoTnyH, y
CKnagy ca 3aKOHOM Kojum ce ypehyje obnacTt nekoea n MeguuUMHCKMX cpeacTaea.

(3) AreHuuja y poky n3 ctasa 1. 0Bor YnaHa nsgaje pellete o 06HOBM ynnca BeTEPUHAPCKOT MeANLMHCKOT
cpefctaBsa y Perncrap npegnarady kao HocuoLy ynuca BeTepuHapckor MeamuuHCKor cpeactea y Pernctap.

YnaH 25.

(1) Pewere 0 ynucy BeTepmHapcKor MeaNLMHCKOT cpeacTBa y Perncrap cagpxu:
1) NOCNoBHO MMe 1 agpecy HocuoLua ynuca BeTepMHapCKor MeguuuHckor cpeactea 'y Perucrap;
2) Ha3nB, OAHOCHO FrEHEPUYKN HA3MB BETEPUHAPCKOr MEOVULVHCKOT CPEACTBa;

3) nocnoBHO MMe 1 agpecy nponssohaya;



4) nogaTke 0 MeECTUMa NPOU3BOAHE;

5) mecTo nsgaBara, OAHOCHO NpoAaje MeauLUMHCKOr CpeacTaBa;

6) pOK Ba’KHOCTM peLleHa 0 YNUCY BETEPMHAPCKOr MeANLMHCKOr cpeacTtea y Peructap;
7) NpaBHY NOYKY.

(2) Ako ce ynuc BeTepuHapckor MeauumMHCKor cpeacTtea y Pernctap ogHocH Ha BETEpPUHApPCKO MeaULIMHCKO
CpeacTBo koje oOyxBaTa BuLIE BETEPUHAPCKUX MEAMLUHCKUX CpeAcTaBa Nof UCTUM Ha3MBOM, a Koja Mory Aa ce
ynuwy y Pernctap nojeamHayHo unu y LenuHu, y3 Hasus 13 ctasa 1. Tayka 2) OBOr UnaHa cTtasrba Ce O3Haka:
"Cet".

(3) Pewwerse 0 ynucy BeTepmHapcKor MeauunHCKor cpeacrea y Perncrap usgaje ce Ha Tpuy rogvHe, y cknagy ca

3aKOHOM Kojum ce ypehyje obnact nekosa u MeQULMHCKMX CPeacTaBa.

5. Bpucane BeTepuHapckor meauumMHCKor cpeactea u3 Peructpa

YnaH 26.

Pelwwene o0 6prcany BeTepuHapckor MeauLMHCKOr cpeacTea u3 Pernctpa AoHocu ce, y ckragy ca 3aKOHOM KOojuMm
ce ypehyje obnact nekosa n MeaMLUMHCKMX CpeacTaBa ako:

1) je BeTepMHaApPCKO MEANLIMHCKO CPEACTBO HEMPUXBATILMBO LUTETHO Y NPONUCAHMM YCNOBUMA NPUMEHE;
2) cy nogaum y ooKyMeHTaLmju 3a ynmc BeTepmMHapcKkor MeanLUmMHCKOr cpeactea y Perncrap HeTayHu,
3) cy nogaum o HocKoLy ynuca BETEpUHAPCKOr MeaUUUHCKOr cpeacTBa y Perncrap HenoTnyHu;

4) je npowno 90 gaHa o4 ncTeka poka BaXXHOCTU peLlersa O YNUcy BeTepuHapcKor MeanUMHCKOr cpeacTtea y
Perucrap.

YnaHn 27.

BeTepI/IHapCKO MeanunHCKO cpencTteo 6p|/|Lue ce u3 PeFI/ICTpa M Ha NUCaHn 3axTeB npeagnaraya, kKao 1 Ha OCHOBY
nucaHor obaeellTeHA npomsaohaqa na ce op,peF]eHo BeéTepnHapCko MmeanunHCKO CcpencTBo BMLIE HE Npon3Boan,
OAHOCHO Oa ce nosnayn n3 npomeTta.

YnaHn 28.

AreHumja, y cknagy ca 3akOHOM Kojum ce ypehyje obnact nekoBa u MeguUMHCKUX CPEeACcTaBa, U3faje peLluere o
Opucary BeTeprHapcKor MeanLmMHCKor cpeacTtea u3 Peructpa y poky oa 30 gaHa oa gaHa yTBphuBama YmkbeHuua
13 ynaHa 26. oBOr npaBuHMKa.

[ll. OBEJNNIEXXABAHE N CAOPXAJ YITYTCTBA 3A YINOTPEBY BETEPUHAPCKOI
MEOVMUMHCKOI CPEOCTBA

YnaH 29.

Cagapikaj u HaumH obenexaBatrba CrorbHEr 1 YHYTpallHEer NakoBaHa BETEPUHAPCKOT MEAMLIMHCKOT CPpeacTBa, Kao u
cagpxaj ynyTcTea 3a ynotpeby BeTepuHapcKor MeAULIMHCKOr CPeACcTBa BPLLUK Ce Y CKNnaay ca peLleHeM O yrnucy
BEeTepuHapCcKoOr MeAULMHCKOr cpeacTea y Perucrap 1 He cMe Ja MMa enemMeHTe ornallaBaka BeTepuHapcKor
MeOULMHCKOr CpeacTBa.

Ynan 30.



(1) CBako BeTeprHapCcKko MeAMLMHCKO CPeACTBO O3HavaBa ce Nofauyma Koju ce ogHoce Ha HeroBy 6e36egHocT v
NpaBUMHY NPUMEHY Of CTpaHe KOPUCHUKA BETEPUHAPCKOT MEAULMHCKOT CpeacTBa.

(2) Mopauu 13 ctaBa 1. oBOr YnaHa HaBOAE Ce Ha MakoBaky BETEPUHAPCKOT MEAMLMHCKOr CPeaCTBa, Kao 1y
yNyTCTBY 3a ynoTpelby BeTepMHapCKor MeauLMHCKOT cpeacTBa.

(3) Mopauwm koju cy noTpebHn 3a 6e30eaHy ynoTpeby BETEPUHAPCKOr MEANLIMHCKOT CPEACTBA, ako je TO TEXHUYKM
N3BOABMBO M NPUMEPEHO, MOpajy BUTN HaBeAEeHM Ha CaMOM BETEPUHAPCKOM MEAULIMHCKOM CpeacTBy u/vnm Ha
YHYTpaLlteM NakoBaky BETEPUHAPCKOr MEOULIMHCKOr CpeacTBa.

(4) Ako nogaum n3 ctasa 3. OBOT YnaHa 13 TEXHUYKMX pasnora He MOry Aa ce cTaBe Ha BETEPUHAPCKO MeAULMHCKO
CPEACTBO U/ Ha YHyTpallhe NakoBake BETEPUHAPCKOr MEAULMHCKOr CpeacTBa, HaBOAE Ce y YNyTCTBY 3a
ynotpeby BeTepMHapcKor MEANLMHCKOr CPeacTBa, Koje je NPUNOXEHO Y NojeAnHa4YHOM W/unm 30MpHOM nakoBaky
BETEPUHAPCKOT MeaNLMHCKOT cpeacTBa, buno ga ce Hanasu y camoM NnakoBaky U ce AocTaBrba y3
BETEPMHAPCKO MEANLIMHCKO CpeacTBo.

Ynan 31.

(1) CBe nHdpopmaumje Aate Ha CNOMbHEM U YHYTPALLHEM NaKOBaky BETEPUHAPCKOT MEAMLNHCKOT CPEACTBaA, Kao u
y YNyTCTBY 3a ynoTpeby BeTepMHapCKor MeAMLMHCKOr cpeacTBa, Mopajy Aa byay HanncaHe ca AOBOIbHUM
pasmakom usmehy pegoBa, Kao 1 Ha HauvH Ja ce He MOry YKIIOHUTU, Kako 6u ce o6e3beauna YNTIbMBOCT,
pasymeBaH€e M NOCTOjaHOCT (HEM3OPUCUBOCT) MHdopmaLmja.

(2) Ha cnosbiem nakoBakby BETEPUHAPCKOT MEAMLMHCKOT CpefcTBa U ynyTCTBY 3a ynoTpeby BeTepUHapPCKOr
MeaMLMHCKOT CPeacTBa HaBode ce nofdauym 6e3 ckpaheHuua, ako je To Moryhe y o4HOCY Ha BEMUYMHY NakoBakba.

(3) Mogaun o BeTEpMHAPCKOM MEONLMHCKOM CpeAcTBYy Mory aa 6yay HaBegeHu n'y obnunky cumbona u
naeHTudmkaymoHmx 6oja, y cknagy ca onwTtyMM nponucmma n npuxsaheHmm ctaHgapauma.

(4) Ako He nocToju npuxBaheHn cTaHgapa 13 ctaea 3. 0BOr YnaHa, cumbonu n ngeHtTudukaLmoHe 6oje onucyjy ce y
ynyTCTBY 3a ynoTpeby BeTepMHAPCKOr MeAULMHCKOT cpeacTBa.

YnaH 32.

AKO ce Cnorbhe 1 YHyTpallhe NakoBake BETEPMHAPCKOr MEAMLMHCKOr cpeacTBa obenexaBa Ha BULLIE je3MKa,
OOHOCHO aKo je ynyTcTBO 3a ynotpeby BeTepuHapcKkor MeauLMHCKOr CpeAcTBa A4aTo Ha BULLIE je3nka, cagpikaj CBUX
nHcopmaumja mopa aa dyae UCTM Ha CBMM ynoTpebrbeHnM je3numma.

1. Cagpkaj n HauMH obenexaBara CrnoSbH-er NakoBaka BETEPUHAPCKOT MEANLNHCKOr CPeACTBa

YnaH 33.

(1) Ha cnoserem nakoBamy BETEPUHAPCKOr MEOULNHCKOT CPEACTBA, Kao U Ha NakoBaky KOA KOora yHyTpallhe
nakoBah€e yjeqHO NpeacTaBiba U CMoSbhe NakoBake BETEPUHAPCKOT MEOULMHCKOT CpeacTBa, HaBoae ce cneaehu
nogaum:

1) Ha3MB BeTEPUHAPCKOr MeaMLMHCKOr CPeACcTBa;
2) NOCNOBHO MME U agpeca, OAHOCHO MOCMIOBHO MMe M ceauLiTe npomssohaya;
3) NOCNOBHO MMe 1 agpeca, OOQHOCHO Ha3uB 1 ceaguwiTe osnawheHor NpeacTaBHMKa;

4) KBanMTaTUBaH N KBAHTUTATMBAH CacTaB aKTUBHE KOMMNOHEHTE BETEPUHAPCKOr MeaMLMHCKOr CPEeACTBa,
ako je To NnoTpebHo;

5) ynyTcTBo 3a ynotpeby BeTepuHapcKor MeauLMHCKOr CPeacTBa, ako je To NoTpe6Ho;



6) ycrnoBu 4YyBama;

7) pok ynotpebe (obenexeH Ha oba nakoBara, NojeANHa4YHOM M 30MPHOM MakoBamwy);
8) 6poj noTta unu cepujckn 6poj;

9) oaTym 1 meToa cTepunuaaumje (3a ctepunHe NpomsBoae);

10) o3Haka Aa je npom3BoA cTepunaH, OgHOCHO HETOKCUYaH, OAHOCHO anuporeH, OAHOCHO Aa je 3a
jeaHokpaTHy ynoTtpeby, ako je To NoTpebHo;

11) noTpebHe 03Hake kao LWTO cy "u3paheHo No HapyLOMHKU", "3a KNMHUYKa NCNUTMBaHA", "HaMeHEHO
WCKIbYYMBO 3a HaydHa UcTpaxusarwa U pasBoj" nnm "HamereHO NUCKIbYYMBO 3a eBanyaunjy”, ako je To
noTpetbHo;

12) obenexaBatse cTaHaapaa 3a ogpeheHe BpCTe NPOU3BOAa;

13) Ha cnosbHheM 1 YHYTpaLLH-eM NakoBamy in Vvitro AnjarHOCTUYKOr BETEPMHAPCKOT MEANLMHCKOT CpeacTBa
notpebHo je, rae je To moryhe, HaBecTu Aa je Npounseog, 3a in vitro ynotpeoy;

14) wndpy Baxehe ngeHtudunkaumje (EAH-kog), ako je To noTpebHo;
15) 6poj peluena 0 ynucy Tor MeguuuHCKor cpeacrtea y Pernctap.
(2) CnorbHbe NakoBame BETEPUHAPCKOT MEAULIMHCKOr cpeacTBa obenexasa ce 1 Apyrum nocebHmum ynosoperuma

o[ 3Hauyaja 3a NpUMeHy BETEPUHaPCKOr MeaNLMHCKOT CPeAcTBa.

2. lopaTHO obenexaBahe CnorbH-er NnakoBama BeTepunHapckor megunumnHCKor cpeacrtea

YnaH 34.

(1) Cnorstbe NakoBake BETEPUHAPCKOT MeAULIMHCKOT cpecTBa A0AaTHO ce obenexaBa HanenHuUom.

(2) HanenHuua 13 ctaea 1. OBOr YnaHa ce fnenu Ha OPUrMHaNHoO CNosbh-e NakoBake BETEPUHAPCKOT MeaULMHCKOr
CpeacTBa 1 caapXu nogatke 0 HOCMOLY yrnuca BeTepUHapCcKor MeauumnHCKor cpeactsea y Peructap n 6pojy peluersa
0 ynucy BeTepuHapckor MeauLUuHckor cpeacTtea y Perucrtap.

UnaH 35.
(1) Wramnawe n nenrberwse HanenHuue n3 ynada 34. osor npasunHuka obesbehyje nponasohay nnm auctpmnbyTtep
npoussohava.

(2) CBe nHopmaumje 0 BeTEPUHAPCKOM MEeAMLUHCKOM CPeACTBY Ha HanenHuum mopajy 6utn Yntromee,
pasymibnBe 1 NOCTOjaHe.

(3) Nenrbere HanenHyLe Ha opUrMHaNHO NakoBake€ BETEPMHAPCKOr MEAMLMHCKOr cpeacTBa, Mopa butu ypaheHo
Ha HauuH, Koju obe3behyje ga ce Ha opurMHanHOM NakoBaky BETEPUHAPCKOr MEAULMHCKOT CPEACTBA HE MOKPUBAjY
apyra 6utHa obenexja.

(4) Nenrberwe HanenHuue Ha OpUrMHaNHO NakoBake BETEPUHAPCKOr MeAULMHCKOT CPeACcTBa He cMaTpa ce AeioM
MOCTYyrKa NPOV3BOAHE BETEPUHAPCKOT MEAULMHCKOT CPEACTBaA.

3. Cagpxaj 1 HaunH obenexxaBara YHyTpallH-er NakoBaka BETEPUHAPCKOr MeAMLMHCKOr cpeacTea

YnaH 36.

Ha yHyTpawHeM nakoBawy BETEPUHAPCKOT MEAMLIMHCKOr CpeACcTBa, HaBOAE Cce HajMake crieaehu nogauu:
1) Ha3MB BETEPUHAPCKOr MeaMLMHCKOr CPeACTBa;

2) paTym 1 meTog cTepunuaaumje (3a ctepunHe Nponssoae);



3) o3Haky Aaa je NpomsBog cTepunaH, OAHOCHO HETOKCMYaH, OOHOCHO annporeH, 04HOCHO Aa je 3a
jeoHokpaTHy ynotpe0y, ako je To NoTpebHo;

4) pok ynotpebe;

5) 6poj noTa nnu cepujckn 6poj.

4. MeanuymnHCKo cpencTBO HaMEHEHO 3a MH(POPMUCAHE CTPYYHE jJaBHOCTH

YnaH 37.

Cnorbhe NakoBake BETEPUMHAPCKOT MeAMLMHCKOT CPeACTBa HaMeheHor 3a MHPOPMUCaHE CTPYYHE jaBHOCTH,
OOHOCHO KOj€ je HaMEHEHO 3a OrnallaBaHie BETEPUHAPCKOr MeAULMHCKOT cpeacTBa, obenexasa ce HaTnUCoM:
"BecnnaTaH y3opak, Huje 3a npoaajy".

5. ¥YnyTcTBO 3a ynotpeby BeTepMHapCKor MeaMUMHCKOr CpeacTBa

YnaH 38.

(1) YnyTcTBO 3a ynoTpeby BeTeprHapCKor MeauLMHCKOr CPeACTBa Npunaxe ce y3 CBako BETEPUHapPCKO
MeaMLMHCKO CPEACTBO, OMNO Aa ce Hanasun y caMoM MakoBaky UM Ce AOCTaBiba Y3 BETEPUHAPCKO MEANLMHCKO
CpeacTeo.

(2) N3y3eTHO, oa cTaBa 1. oBor unaHa 3a ogpeheHa BeTepuHapcka MeguumMHCKa CpeacTsa, Huje noTpebHo ynyTcTBO
3a ynoTpeby BeTepMHapCKOr MeaMLUMHCKOr CpeacTBa, YKONUKO je ncte moryhe curypHo ynotpebr.asatu 6e3
ynyTCTBa 3a ynoTpeby v yKonuko je nponssohay HameHno Aa TakBO BETEPUHAPCKO MEAULMHCKO CPEACTBO He Tpeba
4a uma ynyTcTBO 3a ynoTpeoy.

YnaH 39.

YnyTCcTBO 3a ynotpeby BeTepuHapCckor MeauLUMHCKOr cpeacTBa caapXu cneaehe nogarke:
1) n3 unaHa 33. ctaB 1. Tauy. 1)-6) n 10)-15) oBoOr npaBUHUKa;
2) Be3aHe 3a ngeHtudunkaumjy BeTepmHapcKkor MeguuuHCKOr CpeacTBa;

3) O HaMeHN N genoesaky BeTepuHapCckor MmeamumnHCKor cpencrtea U eBeHTyallHUM LWUTETHUM AefioBakbnMma
BeéTepunHapcCkor meamunHCKOr cpencrtea,

4) 0 npaBuWIHOj ynoTpebun BETEPUHAPCKOr MEOULMHCKOr CpeacTBa U 0 Mepama NoTpebHuMM 3a ecprkacHo 1
6e3b6eqHO fenoBare BETEPUHaPCKOr MeAULIMHCKOr CPeACTBa;

5) o cBojcTBMMa 1 AejCTBY BETEPMHAPCKOr MEAMLMHCKOr CPeACTBa Kafa ce ynoTpebrbaBa y KoMOmHaumju ¢
OpYrum BETEPUHAPCKUM MEOULMHCKUM CpeacTBMMa 1 NPon3BoaoM;

6) o baxxgapemy, kKannbpaumju n ogpxaBaky BETEPMHAPCKOr MeAULMHCKOr cpeacTBa pagu obesbehemna
CUrYPHOCTU HErOBOT A€jCTBa;

7) notpebHe 3a edhmnkacHy u 6e3begHy nmnnaHTaumjy (yrpagky) BETEPMHAPCKOr MEANLMHCKOT CPeaCTBa;

8) o pu3uky y norneay mehyco6Hor AenoBaHa BETEPUHAPCKUX MEANLMHCKUX CPeaCcTaBa TOKOM
ncnutuBatra, ynotpebe unm neyema;

9) koju ce HaBoge y criyyajy owTeherwa ambanaxe CTEPUITHUX BETEPUHAPCKMX MEAMLMHCKNX cpeacTaBa u
ynyTCTBa O HauYMHY 1 MeTofama NMOHOBHE CTepunnsauuje;

10) Koju, Koa BuLeKpaTHe ynoTpebe BeTepmHapPCKOr MegnLMHCKOr CPeACTBa, ONUCYjy NOCTYMNKe Koju
omoryhaBajy NoOHOBHY ynoTpeby BeTEpUHapPCKOr MeAULMHCKOT CpeacTsa, YKiby4yjyhn unwheme,



Ae3vHdeKUMjy, NakoBatse, a y cryyajy notpete NoHOBHe CTepunnsaumje U MeToae cTepunusaumje
BETEPUHAPCKOr MeAMLMHCKOT CPEeACTBa, Y3 UCMyHaBakbe ONLITUX U NOCEBHUX 3aXTeBa;

11) aKko je BETEPMHAPCKO MEANLIMHCKO CPEACTBO HAMEHEHO 3a BULLEKPATHY ynoTpely, CBa orpaHudera y
norneny 6poja NoHoBHUX ynoTpeba unm crtepununsauuije;

12) aKko je BETEpPMHAPCKO MEANLIMHCKO CPeACTBO HAMEHEHO 3a jeAHOKpaTHY ynoTpely, nogaTke o No3HaTUM
CBOjCTBMMA N TEXHUYKUM YnH-EHMLLaMa No3HaTUm npomaeohady, koju 61 MOrnun y3poKkoBaTu pU3nK YKOMMKO
ce Npoun3Bo NOHOBO ynoTpebu;

13) 0 NPeTX0AHOj MPUMEHN UMK NOCTYMNaky C BETEPUHAPCKMM CPEeACTBOM Mnpe ynotpede (Hnp.
CTepunM3aumju, KOHa4YHOM cacTaBrbaky UTA.);

14) Ko BeTEpPUMHAPCKUX MEOULMHCKNX CPeAcTaBa Koja Cy U3Bop joHmn3yjyhinx apadera, oqHOCHO Koja
OTNyLUTajy EHeprujy, 0 NpUpoan, BPCTU, ja4umHN 1 aNCTpUOYyLMju 3padersa, OAHOCHO eHepruje;

15) HexerbeHUM peakumnjama Ha BeTepMHAPCKO MEOULMHCKO CPeACTBO.
Ynah 40.

YnyTCTBO 33 ynoTpeBy BETEpUHAPCKOr MEANLMHCKOr CpeacTBa, nopex nopataka us unaxa 40. [ osor npasuntuka,
cagpXu 1 noaaTtke O KOHTpavHAMKauujama u noTpeGHUM CUIYPHOCHUM Mepama:

1) y cny4yajy npoMeHe, OAHOCHO criabrbewa AenoBaka BETEPUHAPCKOT MEAMLIMHCKOT CPEACTBa;

2) Koje je noTpebHo Npeay3eT ¢ 063MPOM Ha OKOMNMHY, OOHOCHO M3MOXEHOCT YTULAjy MarHeTHOr nosba,
€NeKTPUYHMM YTULAjMMa, ENEKTPOCTATUYKOM NMpaxHEeHy, MPUTUCKY, MPOMEHN NpUTUCKa, YOp3ary, N3Bopy
TONMOTE U CMNYHO;

3) 3a nekoBe unu gpyre npom3soae, Koju ce gajy nomohy BeTepuHapcKor MeauLMHCKOr CPeacTBa;
4) Koje cy noTpebHe 3a curypHo n edmkacHo ofgrarake BETEPMHaAPCKOr MeANLMHCKOr CpeacTBa;
5) 3a nekoBe Unn gepuBaTe KpBU KOjU CYy CacTaBHW €0 BETEPUHAPCKOT MEOULNHCKOr CPeacTBa;

6) 3a NNeKoBe KOju Cy cacTaBHM €0 BETEPUHAPCKOr MEANLIMHCKOr CPeacTBa, HMXOBOM oafiaramy, carfacHo
Taykm 4) oBOr YnaHa;

7) 0 HaBefeHVM cTerneHrMa Ta4HOCTU 3a NMPOM3BOAE Ca MEPHOM (PYHKLIMjOM;

8) natym objaBrbnBara Unu HajHOBKUje peBunsnje ynyTcTBa 3a ynotpeby BeTepuHapCcKor MeamLMHCKOr
cpeacrTBa.

YnaHn 41.

YnyTcTBO 3a ynoTpeby AnjarHOCTUYKOr BETEPUHAPCKOr MeaMLMHCKOr cpeacTaa in vitro, nopea noaartaka us un. 40. un

41. 12l opor npaBunHmKa, canpxu 1 cnegehe noaarke:

1) cactaB npou3Boga Nno BPCTU M KONUYMHM peareHca Unu KoOHLEHTpaunju akTMBHUX CYMNCTaHUM y peareHcy
U1 KOMNETY, Kao U, kada je To NOTpebHo, nsjaBy Aa NPOM3BO4 CaapXu 1 Apyre cacTojke, KOoju Mory
yTMuaTu Ha Mepemse;

2) 0 ycroBMma YyBaksa U POKY BaXKHOCTM HAKOH MPBOr OTBapama NakoBaka Kao U yCrioBe YyBama U
CTabWnHOCT pagHUX peareHaca;

3) 0 ehmKkacHOCTM NPOU3BOAa Y OAHOCY Ha NMPELM3HOCT U MOHOBILMBOCTU pe3ynTaTta aHanuse;

4) 0 nocebHOM NOMONHOM CpeacTBY Koje je NOTPeOHO 3a ynoTpeby AnjarHOCTUYKOr BETEPUHAPCKOT
MeOULMHCKOr CpeacTBa in vitro 1 ynyTCTBO 3a HeroBo kKopuhersE;

5) 0 BPCTM y30pKa Koju ce kopucTu, Moryhe noceGHe ycroBe cakynrbaksa y3opka, NnpeTxogHe obpaje v ako



je noTpebHo, ycrnoBe YyBaka U ynyTCTBa 3a NPUMNPEMY XXMBOTUHE NPe y3nMarba y30pkKa;
6) geTarbaH onuc nNocTynaka Kojux ce Tpeba npuapxaeaTtn nNpy ynotpedu npomssoaa;
7) nocTynak Mepeta Koju Tpeba nowToaTn, ykibydyjyhu:

(1) npyHUMN mMeToae,

(2) nocebHa aHanuTU4ka cBojcTBa (HMpP. OCETI/LUBOCT, CNELUUPUYHOCT, TAYHOCT, NOHOBILUBOCT,
rpaHvue geTekumje n Noapydyje mepera, ykibydyjyhu nogatke notpebHe 3a ucnutMBama nos3HaTux
OUTHMX NHTepdepeHumja), orpaHnyera METOAE M NodaTke O MPUMEHN PACMONOXNBMX pePEePEHTHUX
MEPHUX MOCTyMnaka u matepujana,

(3) petarbe 0 garbem NOCTYMKY MM NOCTyNawy ¢ Nnpom3sBogoM npe moryhe ynotpebe (MHkybauuja,
paspehuBare UTA.). Y criyyajy Aa je Nnpon3Bo HaMeH-EH 3a NOHOBHY CTepunu3auujy npe ynotpebe,
ynyTCTBO 3a uYnwhewe n ctepunmaaunjy Mopajy omutu Takesm aa, y3 npaBUIHO NOCTyNawe, y30pakK joLu
yBeK oroBapa OMLTUM OCHOBHUM 3axTEeBMMA,

(4) nogaTake o eBeHTyanHo noTpebHoM ocnocobrbaBaky KOPUCHUKA;
8) nogaTtke 0 MaTemaTU4koM NPUCTYNy, NPeMa KojeM je HanpaBIbeH NpPopayvyH aHanUTUYKOr pe3ynTaTta;

9) nogaTtke o Mepama koje Tpeba npenyseTn y cnyyajy Moryinx nameHa aHanmTM4kux cBojcTaBa
OnjarHOCTUYKOr BeTepUHapCKor MeguUnHCKOr cpefcTaa in vitro;

10) nogaTke HaMeH-eHe KOPUCHUKY:

(1) MHTEepHa KOHTpOMna KBanuTeTa, yKibyyyjyhu cneyuduryHe noctynke Banuaauuje,

(2) cnegreuBocT kanubpavmje nponsBoaa;
11) pechbepeHTHE MHTepBane 3a BpegHocTu Koje he ce ogpefmBaTu, ykiby4yjyhu onuc ogroepajyhe
pedepeHTHe nonynayuje;

12) mepe onpesa koje Tpeba npenys3eTn y criyyajy nocebHux HeyobunyajeHnx pusnka npu ynotpedu nnm
oacTparbMBary AMjarHOCTUYKOr BETEPUHAPCKOT MeAUUMHCKOr cpeacTsa in vitro, ykibyyyjyhn nocebHe mepe
3aLUTMTE; aKo NPOU3BOL CafpPXM CYNCTaHLe IbyACKOT UK XXMBOTMHCKOT MOPEKNa, Naxhy Tpeba obpaTtnTtu
Ha moryhHocTu nHdekunje, ¢ 063MpomM Ha NpMpoay OBUX CYNCTaHLM.

YnaH 42.

YnyTcTBO 3a ynotpeby BeTepnHapCKor MeAULMHCKOr CPeACTBa MOXe Aa CaapXu U AofaTHe MHdopmalmje, kao v
cumborne n o3Hake pagu Gorber pasymeBara U He MOXE MMaTK eNeMeHTe ornallaBara BETepUHapCKOr
MeaMLMHCKOT CPeacTBa.

V. BUTMIMAHUA BETEPUHAPCKNX MEOVNUMNHCKWMX CPEOCTABA

YnaH 43.

(1) AreHuumja, y cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypefyje obnacT nekosa n MeEQULWHCKUX CpeacTaBa, opraHusyje u
npaTu BUrMaHLy BETEPUHAPCKUX MEOULMHCKMX CpeAcTaBa y NpoMeTy NpUKynibakeM MHdopMaLlmja o0 KBanuTeTy,
6e36eaHOCTM M ePMKACHOCTUN BETEPMHAPCKNX MEOULIMHCKUX CpeacTaBa Nocrne HMXOBOr MyLlTaka Y NPOMET, Kao U
Yy4ecTanocT No3HaTMX N OTKPUBaHE HOBUX HEXEIBbEHMX peakuuja.

(2) BeTepuHapcke opraHusauuje, 0QHOCHO BETEpMHapCKe YCTaHOBE, Kao 1 NpMBaTHa Npakca 1 BeTepuHapCKu
pagHuLM, ¥ cknagy ca 3akoHOM KojuM ce ypehyje obnacT nekoa n MeaNUMHCKUX CpeacTasa, AY)KHU Cy Aa y LWTo
Kpahem poky obaBecTe HaanexeHe pernoHasnHe LeHTpe u AreHuujy, 0 CBakoM HeXerb-eHOM [€ejCTBY BETEPMHAPCKOT
MeOuLMHCKOr cpeacTea.



(3) AreHuuja obpahyje, BpLUM cenekumjy u naje nogaTke O HeXerbeHUM peakunjama Ha BeTepUHAPCKO MeaULUHCKO
cpencTeo.

(4) Mopauu n nHdhopmaLmje 0 HeXerbEHMM peakLjaMma Ha BETEPUHAPCKO MEANLIMHCKO CPEACTBO, Kao U 0
npegyseTuM Mepama CTaBrbajy ce Ha cajT AreHuuje.

V. OrMMAWABAHE BETEPUHAPCKNX MEONUMHCKNX CPEOCTABA

YnaH 44.

(1) Ornawasare BeTEPUHAPCKOr MEOULMHCKOT CPEACTBA je CBakv 00nuK gaBara MHpopmaumja o BeTepMHapCKoM
MEeOULMHCKOM CPEACTBY OMLTOj U CTPYYHO] jaBHOCTU paam NoacTulaka cHagbeBarwa BETEPUHAPCKUM
MEeAMLUMHCKMM cpeacTBMMa, NpoAaje N NOTPOLUHE O CTpaHe Hocmoua ynnuca BeTEPMHAPCKOr MENLMHCKOT
cpenctea y Perucrap, kao 1 og npaBHoOr 1 n3nNYKOr NMua Koje BpLUM NPOMET BETEPUHAPCKUX MEONLNHCKUX
cpencTtaBa Ha BENMVKO 1 Mano (y Aalrbem TEKCTY: ornaluvead).

(2) OnwTom jaBHoLhy, y cMUCNy OBOr NpaBuIHUKa, nogpasymesajy ce rpahaHu Penybnuke Cpbuije.

(3) Ctpy4dHOM jaBHOLUNAY, y CMUCNY OBOT NpaBuiiHMKa, CMaTpajy ce BeTepUHAPCKN pagHuLM KOju Nponucyjy v
npuMeksyjy BeTepMHapcka MeanLmMHeKa CPeacTBa, Kao U BETEPUHAPCKU paaHMLM 1 Apyra CTpyyYHa nuua y obnactu
Npou3BoaH-€ 1 NPOMEeTa BETEPUHAPCKUX MEANLUHCKUX CPEACTaBa Ha BEMWKO 1 Maro.

YnaH 45.

(1) Hdbopmaumje Koje ce ornawasajy 0 BETEPUHAPCKO MEOULNHCKOM CPeACTBY MOpajy Aa 6yay UCTUHMTE U HAay4YHO
JoKasaHe 1 He cMejy OBeCTU y 3abnygy CTPYYHY WM OMNWTY jaBHOCT.

(2) Hdbopmaumje na ctasa 1. oBor unaHa gajy ce pagu npasuiHe U paluoHanHe ynotpebe BeTepmHapckor
MeOWLMHCKOr CPeACTBa Y3 MOLITOBaHE eTUYKUX HOPMU.

(3) OrnawaBane BeTEPUHAPCKOr MeAMLMHCKOr cpecTBa Mopa 6uTK y cknagy ca ogoGpeHVM ynyTCTBOM 3a
ynoTpeby BeTepmHapCcKor MeauLMHCKOr CpeacTBa.

YnaH 46.

(1) Ornawasar€e BeTEPUHAPCKOr MeaULMHCKOr CpeacTBa OByxBarTa:

1) peknamupare BeTepMHapCcKor MeANLIMHCKOr CpeacTBa NnyTeMm cpecTaBa jaBHOr MHpopMuUcama,
YKIbYUYjyn 1 UHTEPHET, peknamMmupare Ha jaBHUM MecTumMa u apyre obnvke peknamupara (MowTomMm,
noceTtama u cn.);

2) NpomoBYMCate BETEPUHAPCKOT MeAULMHCKOT CPEACTBA BETEPMHAPCKMM pagHMLMMa Koju Nponucyjy 1
NpYMeHsYjy BETEPUHAPCKO MEAMLIMHCKO CPeACTBO M TO HEMOCPEAHNM OGaBELLTEHEM HA CTPYYHUM
CKYMoBUMa, Yy CTPYYHUM Yaconucuma u Apyrum obnumumma npomoumje;

3) AaBane GecnnaTHMX y3opaka CTPY4YHOj jaBHOCTH;

4) cnoH3opucame Hay4YHUX U MPOMOTUBHMX CKYMOBa Y KOjUMa YYEeCTBYje CTpy4Ha jaBHOCT (nnahawem
TPOLLKOBa 3a MyT, CMeLUTaj, UCXpaHy, Kao 1 TpoLLKoBa obaBe3Hor yyellha Ha Hay4YHUM Y MPOMOTUBHUM
CKynoBuma).

(2) He cmaTtpa ce ornawaBakbeM camo HaBoheHe MMeHa BETEPUHAPCKOr MEANLIMHCKOT CPEACTBa, reHepuyKor
Has3MBa BETepMHaPCKOr MeAMLMHCKOr CPeACTBa, OAHOCHO XXUra YKOMMKO OH CMYXN UCKIbYYMBO Kao MOACETHUK.

(3) Hocunay, ynuca BeTepuHapckor MeguumMHCKOr cpeacTtsa y Permctap Moxe camocTanHo aa BpLin NpoMouunjy
BETEPMHAPCKOr MEANLMHCKOr CpeaCcTBa UIn ca Apyrim, OAHOCHO MPEKOo ApYror NpaBHOT Nuua Koje oOH ogpeau
aHrakoBarbeM 3arocreHnx nmua y TOM NpaBHOM NMLy Mnu gpyror comsmdkor nuua (y Aareem TeKCTy: yrnopegHa



npomoLmja BETEPUHAPCKOT MEAULIMHCKOT CPEACTBA), Y CKnaay ca 3akoHOM KojuM ce ypefyje obnacT nekosa u
MeaULMHCKUX CPeacTaBa v OBUM MPaBUITHUKOM.

(4) Hocunay ynuca BeTepuHapckor MeAMUMHCKOT cpeacTBa y Peructap ayxaH je Aa Bogu nogaTke 0 NpaBHUM
nMuMMa, 04HOCHO 3anoCneHnM NMuMMa y TOM NPaBHOM fULy, OAHOCHO O APYrMM (hU3UYKUM NiMumMMa Koja cy
aHrakoBaHa 3a yrnopeaHy npoMoLujy BeTEpUHAPCKOr MeAULMHCKOT CpeacTBa M3 cTaBa 3. OBOr YnaHa.

(5) Mopauu n3 ctaBa 4. 0BOr YnaHa O4HOCE Ce Ha: NOCMOBHO UME 1 ceauLLTe NPaBHOT Nuua, NoAaTKe 0 PN3NYKOM
NNy Koje BpLUM NPOMOLMjy BETEPMHAPCKOT MEANLMHCKOT CPEeACTBa, Kao 1 3aHMMare, OAHOCHO 3Bake TOor nuua,
N3HOC hMHAHCKjCKMX cpeacTaBa, O4HOCHO HakHae 3a NpaBHO, OOHOCHO (OU3NYKO NnLe 3a obaBrbare NOCnoBa
NnpoMoLMje BETEPUHAPCKOT MEOULMHCKOr cpeacTaa.

(6) MopaTke 13 cTaBa 5. oBOr YnaHa Hocunal, ynuca BeTepuHapckor MeauUMHCKOr cpeacTBa y Peructap agyxaH je
[a Ha 3axTeB HagJeXxHe MHCNeKumje npeda Ha yBua, OOHOCHO AOCTaBW, y CKiagdy ca 3aKOHOM.

YnaH 47.

(1) BeTepuHapcko MeguLMHCKO CPeACTBO KOje Huje ynncaHo y Peructap, OAHOCHO Yuje je pellerse 0 ynucy y
Perncrap npecrtano fa Baxu He ornawlasa ce.

(2) BeTepuHapcko MeguMLMHCKO CPeACTBO OrfallaBa ce Ha HavMH Koju He JoBoau y 3abnyay, OAHOCHO He HaBoau
Ha 3akrbyyak ga cy 6e36eHOCT 1 ehnKaCHOCT BETEPUHAPCKOT MEANLMHCKOT CpeacTBa OCUIypaHu HeroBmm
NPUPOOHNM NMOPEKIOM.

(3) OrnawaBaHkem BETEPUHAPCKOT MEANLIMHCKOT CPEACTBaA Ce He onucyje 60NecT 1 ycrnecu nevyera Ha HaunH Koju
HaBOOW Ha caMoneyere OOHOCHO OrfallaBare Ce He BpLUM Ha Heoarosapajyhu 1 ceH3aumoHannCcTUYKn HaumH
(npukasuBakeM ycnexa y neveky MeauumHCKMM CPeaCcTBOM, NpuKasvBakeM Crnvke 1 ap.).

(4) Ornawasare BeTEPUHAPCKOr MEeOULMHCKOr CPeACTBa Ce He BPLUM Ha HaYMH KOjU HABOAM Ha 3aKrby4vak fga
BETEPMHAPCKO MEANLIMHCKO CPeacTBO crnaga y XpaHy, KO3METUKY Unun gpyre npeamete onwTte ynotpebe.

(5) Ornawasare BeTEPUHAPCKOr MEOULMHCKOr CPeACTBa Ce He BPLUM Ha Ha4YuH KOju NoacTmye nponvcmnBatse,
n3gaBakbe, OOHOCHO NPoaajy BETEPUHAPCKOr MEAMLUHCKOr CPeACcTBa AaBarwbeM unm obehaBabeM OUHAHCHCKMX,
MaTepujanHux Unn gpyrux KOpUCTu.

YnaH 48.

OrnawaBatwem BeTepunHapckor meamunHCKOr cpeancrtea, y CMUCIy OBOrI npaBuUIitHKUKa, He cMmaTtpa ce:

1) obenexaBare BETEPUHAPCKOT MeAMLMHCKOr CpeacTBa y ckiady ca NponucrMa Kojuma ce perynuiie
obnacT nekoBa U MeAMLMHCKMX CpeacTaBa;

2) objekTMBHO 0baBelUTaBake 0 BETEPMHAPCKOM MEANLIMHCKOM CPEACTBY OMLUTE U CTPYYHE jaBHOCTU Y
3[paBCTBEHNM Yaconucuma unm 3gpaBCcTBEHUM pybpukama gpyrux yaconuca, kao Uy Apyrum CpeacTemma
jaBHOr MHbOpMKCaHsa, a Koje He HaBOAM Ha MorpellaH 3akrby4ak 1 Koje uma 3a Uurb JaBake 0Arosopa Ha
nocebHa nNuTaka y 04HOCY Ha oapefeHo BeTepMHaApCKO MeAMLUHCKO CPEACTBO, NOA YCMNOBOM Aa Cy
nHdpopMaumje 0 BETEpMHAPCKOM MEAMLMHCKOM CPeACTBY Y CKnady ca ynyTCcTBOM 3a ynotpeby
BETEPUHAPCKOT MeAULIMHCKOT CpeacTBa, Y3 ynoTpeby camo reHepuyKkor Hasuea BETEPUHAPCKOr Me4MLUHCKOr
cpefcTea, ¢ TUM Aa obaBellTaBake HEMA ENEMEHTE peknaMmpansa;

3) AaBarbe UHhopmaymja 0 BETEPMHAPCKOM MEAULIMHCKOM CPEeACTBY KOje Ce 0QHOCE Ha NPOMEHY MakoBaHa,
HeXerbeHe peakumje Ha BETEPMHAPCKO MEAMNLMHCKO CPeacTBO, NPOoAajHN KaTanor BETepUHapCKor
MeOVLMHCKOr cpeacTBa ca LIeHOM, MOA YCIOBOM [a He cafpke eneMeHTe peknammpama;

4) pnaBar-e n3jaBa Koje ce 0OHOCE Ha CTawe 34paBiba Unv 6oNecTy nog yCroBoM Aa Ce HU MHOMPEKTHO He
CMOMUHE MME BETEPUHAPCKOT MeAULMHCKOT CPeacTBa;



5) objekTBHO 06aBelUTaBake Ha MHTEPHALUMOHANMHUM CTPYYHMM CKYNOBMMA KOjU ce oapXKaBajy Yy
Peny6nvnum Cpbuju o BeTepmHapckoM MeauLMHCKOM CPeACTBY Koje Huje ynucaHo y Peructap y Penybnuum
Cpbuju, anu koje ce Hanasu y NnpomeTy y 3eMibama EBponcke yHuje, ¢ TuM aa obaBeluTaBawe Hema
enemMeHTe peknaMmupana.

VI. SABPLUHA OOPEOBA

YnaH 49.

OBaj npaBUNHKUK CTyna Ha cHary ocmor gaHa of gaHa objaBrbmBamnsa y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbunje".
Bpoj 110-00-000242/2015-09
Y beorpagy, 29. oktobpa 2015. roguHe

MwuHucTap,
npoc. ap CHexaHa borocasrbeuh bolwkosuh, c.p.

HAMOMEHA EKCINEPT-a:

(1 Cwmartpamo ga Ha 03Ha4YeHOM MecTy y unaHy 40. oBOr npaBuIHMKA, yMecTo peyn: "dnana 40.", Tpeba ga croje
peun: "ynaHa 39.".

2] CmaTpamo ga Ha 03Ha4eHOM MEeCTY y YnaHy 41. oBor npaBuHuka, ymecto peun: "un. 40. n 41.", Tpeba ga croje
peun: "un. 39. n 40.".
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