Cekos In Ekspert

Ha ocHoBy unaHa 141. ctaB 9, a y Be3u ¢ unaHom 195. ctaB 2. n unaHom 205. ctaB 9. 3akoHa 0 nekosuma 1
mMeguumnHckum cpepcteuma ("Cnyxbexun rmacHuk PC", 6p. 30/10 1 107/12),

MI/IHVICTap nosroonpuBpene 1 3aliTute XXMBoTHe cpeanHe JOHOCK

MPABUJTHVK
O AOKYMEHTAUNIN N HAYNHY YBOSA JIEKOBA KOJV CE
YINOTPEBIbABAJY Y BETEPUHAPCKOJ MEOVNUVHN KOJN HEMAJY
OO3BOJTY 3A JIEK, KAO N O YCJITOBUMA, HAUNHY U MNMOCTYTKY
YBO3A MEOVMUMNHCKNX CPEOCTABA KOJA HUCY YTIMCAHA'Y
PETMCTAP MEOVNUNHCKWX CPELOCTABA 3A YITOTPEBY Y
BETEPMHAPCKOJ MEOVNLNHA

(Cn. rmacHuk PC 6p. 86/15)

OcHOBHM TeKCT Ha cHasm og 15/10/2015 , y npumenn og 15/10/2015

. YBOOHA OPEOBA

UnaH 1.

OBuMm npaBunHuKom ypehyjy ce gokymeHTaumja notpebHa 3a yBO3 NlekoBa M HauuH yBO3a NeKoBa Koju ce
ynoTpebrbaBajy y BEeTepMHapCKoj MeAMLUHU KOju HEMajy J03BOIY 3a CTaBibakbe Neka y NpomeT (Y Aarbem TEeKCTy:
YyBO3 HEPErmcTpoBaHor fieka), Kao 1 YCroBu, Ha4uH 1 NOCTyNak 3a yBo3 MeAMUUHCKUX CpeacTaBa Koja ce
ynoTpebrbaBajy y BeTepMHaApPCKOj MEQULIMHM KOja HUCY ynncaHa y Permctap MeamumMHCKUX cpeacrtasa 3a ynotpedy y
BETEPMHAPCKOj MeanuunHM (Y Aarbem TEeKCTY: YBO3 HepermcTpoBaHor MeanLUMHCKOr cpeacTaa).

II. SAXTEB 3A YBO3 HEPE'MNCTPOBAHOTI JIEKA, OAHOCHO MEOMUMNHCKOI
CPEOCTBA

UnaH 2.

(1) MNMpegnaray yBo3a HeperncTpoBaHor fneka, 04HOCHO MeANLIMHCKOT CpeCcTBa je BeTepuHapcka opraHusaumja nnm
apyru obnmum opraHmsaumja y BeTepMHapCKoj AenaTHOCTH y CKrnagy ca 3aKoHOM Kojum ce ypehyjy BeTepuHapcTBo,
Kao 1 MMHWCTapCTBO HaAMEeXHO 3a NocnoBe BeTepuHe (y AarbeM TEKCTY: npeanarad yBosa), y cknagy ca 3akoHOM
Kojum ce ypehyjy nekosu n MmegnumHcka cpeacTsa (y Aarbem TEKCTY: 3aKoH).

(2) 3axTeB 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOr fleka, O4HOCHO MeAUUUHCKOT cpeacTBa AreHumju 3a nekose 1 meguumMHcKa
cpenctea Cpbuje (y Aarbem TekcTy: AreHuuja), y ume 1 3a padyH npegnaraya ysosa, NogHOCKM Hocunal, A03Bose 3a
NPOMET NeKkoBa, OAHOCHO MeAULMHCKMX CpeAcTaBa Ha BenuKO nsgaTte of CTpaHe MUHUCTapCTBa HanexHor 3a
nocroBse BeETEPUHE Koju obaBrba 1 nocao yBosa n aAuctpudyumje (y 4arbeM TEKCTY: YBO3HMK).

(3) 3axTeB 3a yBO3 HEpErMcTpOBaHOr feka, O4HOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTBa He MOXe Aa ce NogHece 3a nekx,
OAHOCHO MeANLMHCKO CPEACTBO 3a KOjU je YKMHYTa A03BOMa 3a CTaBMbake feka y npomeT (y Aarbem TeKCTy:
[03B0ONa 3a nek), 0AHOCHO Koje je 6pucaHo 13 Pernctpa meguuuHCKux cpeacTtasa 3a ynotpedy y BeTepmHapcKoj



MeauuMHM (y Aarbem TekcTy: Peructap meguuMHCKUX cpeacTaBa), kao 1 3a ek 3a Koju, U3 pasriora ksanureTa,
6e36eHOCTM UNM ePrKacHOCTM y ckrnady ca 3akoHOM, Huje n3fdaTa [03Bora 3a CTaBrbake feka y NnpoMer,
OAHOCHO MEeAMHUMHCKOr CpefcTBa Koje Huje ynucaHo y Pernctap MmeauMumMHCKUX cpeacrasa.

(4) YBO3HMK MOXe AreHuujn aa nogHece 3axTeB 3a YBO3 je4HOr HEPErMCTPOBAHOr fleka, O4HOCHO MEONLNHCKOT
cpeacTsa, a 3a noTpebe BuLLE BETEPUHAPCKMX OpraHmn3aumja unu 3a Buile nekosa, 04HOCHO MEAULNHCKNX
cpencTaga, a 3a noTpebe jeaHe BeTepuUHapCKe opraHu3auuje, Tj. 3aXTeB Ce MOAHOCU UMM MO NEKY, OQHOCHO
MeANLMHCKOM CpeacTBY UM NO BETEPUHAPCKO] OpraHm3aumju.

(5) 3axTeBun 13 cTaBa 2. oBor ynaHa gatum cy y lNpunory 1 - 3axTeB 3a yB0O3 HEPErnCTPOBAHOr fieka 3a ynoTpeoby y
BETEPUHAPCKOj MeamuunHu 1 'y MNpunory 2 - 3axTeB 3a yBO3 MeAMLMHCKOr CPeACTBa 3a ynoTpeby y BETEPUHAPCKO]
MeOULUMHK Koje Huje ynucaHo y Peructap MeanumMHCKnX cpeacTtasa 3a ynotpeby y BeTepuHapCKoj MeanLMHN , KOju
Cy oALlTaMnaHu y3 0Baj NPaBUITHUK U YMHE HErOB cacTaBHU O€0.

[ll. YBO3 HEPE'MMICTPOBAHOI JIEKA

1. YcnoBwu 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOT feka

Unan 3.

YBO3HWK NOAHOCK 3aXTEB 3a YBO3 HeperncTpoBaHor neka AreHuuju y cnegehmm criyvajeBmma:

1) kag ce y npomeTy y Penybnuum Cpbuju He Hanasu nek uctor INN-a, ncte jaunHe, uctor cpapmaveyTckor
obnuka 1 BeNMYMHE NakoBama 3a Koju je usgarta 403BONa 3a fek;

2) Kag je ek HameHEH 3a feyere NN NPeBeHLNjy PETKUX U er3oTUYHNX BONecTn y BETEPUHAPCKO]
MeOuLMHW, Kao 3a JIEKOBE KOju Ce KOPWUCTE KO Make 3aCTyNIbeHUX LUIbHUX BPCTa XMBOTUHA;

3) kag je notpebHo 06e36eaUTH AOBOIbHE KONUYMHE M BPCTE NEKOBA Y CNy4yajy cnpevyaBaka nojaBrbuBamsa,
Lwmpera u cysbmjarba HApOUMTO ONACHUX 3apa3HNX BOMECTU XNBOTUHA, HACTynawa enmaoTuja,
enemMeHTapHuUX Henoroga v Apyrnx BaHpeaHWX cuTyaumja, OQHOCHO Y UMby crnpoBoferwa nporpama
npeBeHLMje U KOHTPOSE 3apa3HnX DONECTM XKUBOTUHA KOje LOHOCU MUHUCTAPCTBO HAAEXHO 3a NoCnoBe
BeTepuHe (y Aarbem TekcTy: MMHUCTapCTBO), y cknagy ca 3aKkoHOM;

4) kag je oTexaHo 6e36e4HO NpyKare 30PaBCTBEHE 3aLUTUTE XXMBOTUHA, OAHOCHO Ka Ha TPXKULLITY He
nocToje AOBOMbHE KONMYUHE U BPCTE NEeKoBa 3a Koje je uagarta Jossona 3a nek 36or npobnema y
NpOn3BOAHW, OOHOCHO NPOMETY, ako y npomeTy y Peny6nvum Cpbujn He nocToje AOBOMbHE KOMMYUHE Neka
3a Koju je nsgata goseona 3a nek, a koju je uctor INN-a, ucte jaumHe, nctor coapmatieytckor obnuka un
BEMMYMHE NaKoBaH-a Kao U NEK 3a KOju je NOOHET 3axXTeB 3a yBO3.

UnaH 4.

(1) AreHuuja moxe oa oaobpu yBo3 HeperncTpoBaHor neka 3a Koju AreHuuja, ¢ 063Mpom Ha 6poj XKUBOTUHA Kojuma
j€ HameHeH, OQHOCHO KOMMYMHY Koja ce ynoTpebrbasa nnu gpyre cneumduyHe ycrose, NPoLUeHn aa He NoCToju
onpaBdaH pasnor ga uctu gobuvje 4o3sony 3a nek y cknagy ca 3akoHOM, a 3a nevere XNBOTUHa U NpeseHunjy
3apasHux bonectu y ogpeheHoj enn3ooTUONOLLKO] jeANHULN.

(2) Mopepn cnyyaja ns ctaesa 1. oBor YnaHa, AreHumja moxe ga ogobpu yBo3 HEPErMCTpoBaHoOr neka y Tekyhoj
roauHu 3a nNpoLeweHe, 0QHOCHO NnaHupaHe NoTpebe BeTepMHApPCKe opraHusauuje unu apyre obnuke
opraHusauuja y BeTepuUHapCKoj AenaTHOCTM Y CKnagy ca 3akoHOM KojuM ce ypelyje BeTepuHapcTBO (y AarbeM
TEKCTYy: BeTepunHapcKka opraHusaiuja), 0oAHOCHO BETEPUHAPCKUX opraHM3aumja y oapeheHoj ennaooTUONOLLKO]
jeamHnum nnm MuHucTapcTea y TOj FroANHN, OOHOCHO Y HapeaHoj roAnHN, U TO:

1) No ocHOBY yroBopa 3akrby4eHOor HakoH CNpPOBEAEHOr NOCTYMKa jaBHe HabaBke y cknafy ca 3aKoOHOM KOojuM
ce ypehyjy jaBHe HabaBke;



2) pagm yyewha y nocTynky jasHe HabaBke, a Ha OCHOBY Ornaca o jaBHoj HabaBLM y ckragy ca 3aKOHOM
Kojum ce ypehyjy jaBHe HabaBke.

(3) 3axTeB 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOT leKa M3 CTaBa 2. Tayka 2) OBOr YnaHa Mory Aa No4HEecy CBM YBO3HMLM KOjU CY
Kao NoHyhaun nogHenu NoHyay y NOCTYrKY jaBHe HabaBke, y cknagy ca 3akoHOM.

(4) Y cny4ajy yBO3a HEpErMcTpoBaHoOr fieka 3a noTpede jegHe BeTepUHapCKe opraHusauumje, OCMM YKOIUKO je
Hapy4unay MuHucTapcTseo, AreHuumja Moxe aa ogobpu yBO3 TOr neka y KonmumHu og, Hajeuwe 500 nakoBansa y TOKY
jeoHe kaneHgapcke roguHe.

(5) N3y3eTHO of cTaBa 4. OBOr unaHa, Kaja je oTexxaHo 06e36eHO npyxare 34paBCTBEHE 3aLUTUTE XUBOTUHA,
AreHumja moxe aa ogobpu yBo3 neka u y konnyuHu sehoj og 500 nakoBara, Ha OCHOBY A0OKa3a fa Cy Ce CTEKNMU
YCINoOBM 3a yBO3 TOr Jleka, a Ha OCHOBY carfnacHoctu MuHmuctapcTea.

2. [lokymeHTaumja 3a yBO3 HeperncTpoBaHor feka

UnaH 5.

(1) YBO3HMK y3 3aXTEB 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOr fieka AreHumnjyu NogHOCK:

1) obpasnoxxeHn Npeasor 3a yBo3 HepPerncTpoBaHor fieka NoTnMcaH of cTpaHe oenawheHor nuuya
BeTepuHapcke opraHusaumje (y garbem Tekcty: Npeanor 3a yBo3 HeperncTpoBaHor neka), Koju je nsgat
HajkacHuje 30 gaHa npe faHa NogHoLWeHa 3axTeBa, Kao 1 oBnawherwe BeTepMHapcKe opraHmsauuje ga
YBO3HUK Y HEHO UME U 33 HEeH padyH M3BPLUK YBO3 Neka, Y crnyyajy n3 unaHa 4. ctas 2. Tauka 1) oBor
NnpaBUHKKa;

2) pokas o objaBr-eHoM ornacy o jaBHOj HabaBUW y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypelyjy jaBHe HabaBke
(Hnp. n3Bog ca nopTana Ynpaee 3a jaBHe HabaBke) y cnyyajy u3 unaHa 4. ctas 2. Tauka 2) oBor
NnpaBUHKKa;

3) oo3Bony 3a nek u3gaty y 3emrbn EBponcke yHuje (y garbem TekcTy: EY), ogHocHo fokas aa
HepermcTpoBaH Nek MMa 403Bony 3a nek y EY;

4) ceptudukat Jobpe nponssohauke npakce ( GMP) nsgat og HagnexHor opraHa 3emrse EY;
5) ceptudpmnkat aHanuae nponssohaya (Certificate of analysis);

6) NnpeBoA ynyTCTBa 3a NIeK OBEPEH Of, CTpaHe CyACcKor Tymaya;

7) konujy nossone MuHucTapcTea;

8) ookas ga cy ce CTeknu ycrnoBu u3 ynaHa 3. ctas 1. Tauka 4) oBor npaBunHMKa, OgHOCHO cTaBa 5. oBor
ynaHa;

9) MHonpodakTypy y cny4ajy us unana 4. ctae 2. Tadyka 1) 0BOr NpaBUITHKKA;
10) ckeHMpaHo crnorbHe NakoBawe, O4HOCHO POTOKOMMWjy CMOSbH-Er NakoBaksa Neka;
11) gokas o nnaheHoj Tapmadw.

(2) Dokas n3 ctaBa 1. Tayka 8) oBor YnaHa cagpxxu nogaTtke o moryhHoctu cHabaeBata Nnekom 3a Koju je nsgaTta
Ao3Bona 3a nek y Penyonuvuu Cpbuju, a koju je ncror INN-a, ncre jaunne, ncror chapmaeytckor obnmka u
BEMMYMHE NaKOBaHa Kao HEPErMCTPOBaH NeK 3a Yujy je yBO3 NOAHET 3axTEB.

(3) Y cnyyajy yBo3a HepernctpoBaHor fieka 3a nedere peTknx u ersotndHmx 6onectu, AreHuyuwja ogobpasa yBo3
neka Ha ocHoBy [Npeanora 3a yBo3 HeperncTpoBaHor fieka, 0gHOCHO Aokasa U3 cTaBa 1. Tauka 2) OBOr YnaHa u
AokymeHTauumje n3 ctasa 1. Tau. 4), 5) n 7) oBor 4naHa.

(4) N3yseTHoO, y cny4vajy noTpebe yBO3a rarneHCcKor fieka 3a NpuMeHy y BETEPUHAPCKOj MEAMLMHN, Y CKNagy ca
3akoHOM 1 nponMcrMMa LOHETUM 3a HEroBO CNPOBONEH-E 1 3a KOju Ce He u3aaje A03BoNa 3a NEK y 3eMiby NOPEKNa,



AreHuuja ogobpasa yB0o3 Ha ocHoBy [pearnora 3a yBo3 HeperncTpoBaHoOr fieka, OAHOCHO AoKa3a M3 cTaBa 1. Tauka
2) OBOr 4naHa, Kao 1 goKymeHTauuje n3 ctaea 1. tad. 4), 5) n 7) oor unaHa.

(5) Ako ce yBO3 HEPErNCTPOBAHOT fieka BpLUM 3a NoTpebe pa3soja 1 onpeMana Bojcke Cpbuje yBO3HUK fOCTaBmba U
NNCTY NEKOBA KOju HeMajy [O3BONY 3a NeEK Kojy je YTBpANO MUHUCTap HaZnexaH 3a nocnose ogdpaHe.

3. MNMpegnor 3a yBo3 HEPErMCTPOBAHOr Jleka

UnaH 6.

(1) Mpegnor 3a yBo3 HEpErncTpoBaHOr fieka, 04roBOPHO NLEe BETEPUHAPCKe opraHmnsaumje noTnucyje y Tpu
npumepka, oA Kojux ce jegaH goctasrba AreHumjn, apyru sagpxasa YBO3HUK, a Tpehu ce YyBa y BeTepuHapCKoj
opraHusauuju.

(2) Mpepnor 3a yBo3 HEPErnCTpPOBaHOr fieka YyBa Ce Kao AOKyMeHTauuja y BeTepuHapCcKoj opraHu3aunjyu rogmHy
JaHa o ucteka poka yBe3eHOor Ieka, y Ckragy ca nponmcuma kojuma ce ypehyj eemaeHumje y obnactu
BeTepuHapcTBa.

(3) Mpepanor 3a yBo3 HepernctposaHor neka aart je y MNMpwunory 3 - Npegnor 3a yBo3 HeperncTpoBaHor neka 3a
ynoTpeby y BETEpUHapPCKOj MEAMLUHN , KOjU je ofliTamnaH y3 0Baj NpaBUMHMK M YUHWN HEroB CacTaBHU AE€0.

4. [lopaTHa gokymeHTauuja 3a nojeanHe BPCTe HEPErMCTPOBaAHMX NeKoBa

UnaH 7.

Mopen nogaTaka 13 YnaHa 5. oBor NpaBUIHKKa YBO3HUK cepyMa W BakLiMHa, 3aBMCHO 01 BPCTE cepyma U BakuMHa
y3 3axTeB AreHumj NOAHOCK N MULLIbEHE HAAEXHOT HAaYYHOT UK CNeLnjanMcTUYKOr BETEPUHAPCKOT MHCTUTYTA,
Kao u carnacHocT MuHuctapcTea. Mullrbere HafneXxHor Hay4yHor UNK cneLUujanMcTUYKor BeTepuHapcKor
WHCTWUTYTa, caapXu nogatke o MoryhHOCTM cHabaeBaHa OBUM NeKoBUMa o CTpaHe gomahunx npoussohava.

UnaH 8.

(1) 3a yBO3 XOPMOHCKMX Npomn3BOAa, Cepyma, BakUMHa, NekoBa NpovsBeeHUX U3 KpBuY, pagnocapmaieyTckux
JIEKOBA, >XeNnaTUHCKUX Karncyna npegnaray yBosa y3 3axTeB AreHumju nogHocK u notespay npoussohada ga
HeperucTpoBaH Nek He cagpXu cneumpuiHe pusmyHe Matepujane y Be3u ca NpeHOCHOM CrOHIMOPMHOM
eHuedanonatmjom ( TSE).

(2) Y3 3axTeB 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOT NEKa KOju caapXu nponucaHe cneunduyHe pusnyHe matepujane
XMBOTUHCKOT MOpekna, no noTpebu, yBo3HWK AOCTaBba A0Ka3 0 OACYCTBY pu3nka o NpeHOCUBE CMOHMMGOpMHe
eHuedanonartuje. [lokasz moxxe 6uTK nsjasa Hocuoua JO3BOJSIE 3a feK Y MPOMET M3 3eMibe Nopekna, O4HOCHO
npowussohaya nnun ogrosapajyhu ( TSE) ceptudumkar.

5. YBO3 HEpPErncTpoBaHor fieka 3a XUTHY NpUMeHy

Unan 9.

(1) N3y3eTHO, yBO3 HEpPErMCTPOBAHOr NeKa KOoju je HEeONMXoAaH 3a XUTHY NpuMeHy ko oapeheHe XXUBOTUHe 1Unu
nonynauuje XxMBoTuka, AreHumja ogobpasa yBO3 TOr fleka, ako je y3 3axXTeB 3a yBO3 fieka NogHeTa HajMare
OOKyMeHTauuja u3 unaHa 5. ctas 1. Tau. 1), 4) n 5) oBor npaBunHuKa.

(2) Y3 3axTeB 3a yBO3 HEpPErMCTPOBAHOr fieka M3 cTaea 1. OBOr YnaHa NogHOCK Ce U nsjaBa OAroBOPHOT nvua
BeTepMHapCKe opraHu3auuje o >XMBOTHOj YIPOXXeEHOCTU oapefieHe XXNBOTUHE N Nonynaumje >XMBoTUkba Unm
3Ha4ajHMM eKOHOMCKMM LUTETama Koje MOry HacTaTu YKONMMKO He gofe 4o npumeHe neka U3 ctasa 1. oBOr ynaHa.



(3) YBO3 13 cTaBa 1. oBor ynaHa AreHuuja ogobpaBa HajkacHuje 24 Yyaca of npvjema 3axTeBa 3a yBO3
HeperMcTpoBaHoOr fieka ca NoTNyHOM OOKYMEHTaLWjOM M ca Ha3HaKoOM XUTHOCTMU.

IV. YBO3 HEPE'MICTPOBAHOI MEOVNUMNHCKOIT CPEOCTBA 3A YINOTPEBY Y
BETEPMHAPCKOJ MEONUNHNA

1. YcnoBu 3a yBO3 HEpeErncTpoBaHor MeauLmMHCKor cpeacraea

YnaHn 10.

(1) AreHumja Moxxe U3y3eTHO, Aa 0A00pK YBO3 HEPErNCTPOBAHOT MEAMLMHCKOT CPEACTBA KOje je HaMEeHEHO 3a
ynoTpeby y BeTepuHapckoj MeanuuHy, y cknagy ca 3akoHOM.

(2) YBO3HMK HEPErMCTPOBAHOI MEOULUHCKOT CpeAcTBa NOAHOCK 3axTeB AreHumju 3a yBO3 y criyyajeBmMma Kag;

1) ce y npomeTy y Peny6nuum Cpbuju He Hanasu UCTO UK CIIMYHO MEeOULMHCKO CPEACTBO, 3a Koje je u3garto
pellere 0 ynucy y Peructap MeamumMHCKUX CpeacTaBa;

2) je noTpebHo 06e36eaNTM MEQMLUHCKO CPEACTBO oaroBapajyhe HameHe 1 'y NoTpebHOj KONUYMHK Y
Cny4ajy onacHoOCTW oA HacTynakwa enn3ooTuja, eneMeHTapH1Ux Henoroga v Apyrux BaHpeaHuX cuTyauuja,
OLHOCHO 3a crnpoBofera Ap)XaBHMX Nporpama NpeBeHunje U KOHTPorie 3apasHmx 601ecTu XnUBoTukba Koje
AoHocu MUHMCTapCTBO, y CKNagy ca 3akoHOM;

3) je oTexxaHo 6e36eaHO Npyxare 34paBCTBEHE 3ALUTUTE XNBOTUHA, OOHOCHO Kaj Ha TPXULLTY He NocToje
OOBOSbHE KONMMYMHE MeaMUMHCKOr cpecTBa ogrosapajyhe HameHe Koje je ynucaHo y Peructap
MeOULUMHCKMX cpeacTaBa 300r npobnema y nponsBoaHu 1 NpoMeTy.

2. [lokymeHTauumja 3a yBO3 HEPErncTpoBaHOr MeaMUUHCKOT CpeacTBa

YnaH 11.

(1) YBO3HMK HEpErncTpoBaHOr MeANLMHCKOr CPeACcTBa Y3 3axXTEB 3a YBO3 HEPErMCTPOBaHOI MeaULMHCKOr cpeacTea
AreHumjn nogHoCK u:

1) obpas3noXkeHn Npeanor 3a yBo3 HEPErMcTpoBaHOr MEANLMHCKOT CPpeACcTBa NOTNMCAH o4 cTpaHe
OArOBOPHOT NLIA BETEPMHAPCKe opraHun3auuje, (y Aarbem TekcTy: Mpeanor 3a yBo3 HEPErncTpoBaHor
MeaMLUMHCKOr cpefcTBa) koju je nsaat HajkacHuje 30 gaHa npe AaHa NoAgHoLLeHa 3axTeBa, kao u
oBnawhene BETEPMHAPCKE OpraHu3auuje Aa yBO3HUK Y HEHO MME U 3a HeH padyH U3BPLUM YBO3
MeOuLMHCKOr cpeacTea;

2) nsjaBy 04roBOPHOr Nia BETEPUMHAPCKE opraHu3aumje 0 HeoNxoaHOCTM 06e3behrBarba MeguUUHCKOr
cpeacTBa ogroBapajyhe HameHe n y noTpebHoj KonnunHM 3a ynoTpedy Ko4 jegHe unu BULLIE XXMBOTUHA, 300r
OMacHOCTM of, HacTynaka ennM3ooTuja, Y ciy4vajy enemMmeHTapHux Henoroga v Apyrux BaHpeaHuX cuTyauuja,
OOHOCHO 3a cnpoBohera ApXKaBHMX NporpaMa NpeBeHLUMje 1 KOHTporne 3apasHnx 6onecTy XmMBoTuHA,
nagaty HajkacHuje 30 gaHa npe gaHa NogHoLLEeH-a 3axTeBa;

3) ookas ga cy ce cTeknu ycrnosu u3 ynaHa 10. ctae 2. Tadka 3) OBOr NPaBUITHUKA;
4) nsjaBy o ycknaheHoctn meguuuHckor cpeactea (Declaration of conformity);

5) CE ceptudumkat (ocum 3a meamumHcka cpeactsa "knace " n octana "in vitro" gujarHoctnyka megmumHcka
cpenctea);

6) noka3 Aa ce HeperncTpoBaHO MeQULIMHCKO CpeAcTBO Hanasu y npomeTy y 3emrbu npoussohava (Free
Sale Certificate);

7) [okas o ocurypatsy of nocrneauua npUMeHe HeperucTpoBaHoOr MEAULIMHCKOT CPEACTBA Koje ce NpuMetsyje



Ha »uBoTmwama "in vivo" (Monucy ocurypama);

8) npeBop ynyTcTBa 3a ynotpedy MmeauuMHCKOr CpeacTBa Ha CPrCKM je3nK, OBEPEH O CTpaHe CyAcKor
TyMada ogobpeH 1 NoTnMcaH oA cTpaHe BeTepuHapa OAroBOPHOr Nuua Ko4 NogHocuoLa 3axTeBa;

9) konujy nossone MuHucTapcTea;
10) nHonpodakTypy;
11) pokas o nnaheHoj Tapudu.

(2) Ako ce yB03 BpLUK 3a NoTpebe pa3Boja 1 onpemana Bojcke Cpbuje yBO3HUK AOCTaBIbA U NIUCTY MEOULMHCKMX
cpencTaea, koja HUCy ynucaHa y Pernctap MmeguUmMHCKMX cpeacTaBa 3a ynoTpeby y BeTepnHapcKkoj MeauumnHmn, Kojy
je yTBpamo MMHMUCTap HaanexaH 3a nocrnose ogbpaHe.

3. MNpeanor 3a yBo3 HeperMcTpoBaHor MeauLMHCKOr cpeacTaa

YnaHn 12.

(1) Mpeanor 3a yBo3 HeperncTpoBaHoOr MeaULMHCKOr CPeACcTBa NonyHaBa ce Y Tpu NpumMepka, of Kojux ce jeaaH
AocTaBrba AreHumju, Apyrv 3aapxaBa YBO3HMK, a Tpehu ce YyBa y BETepMHapCKOj opraHm3auuju.

(2) Mpepnor 3a yBo3 HeperncTpoBaHOr MeAULUHCKOT CPeACcTBa YyBa ce Kao MeauLMHCKa JOKYMeHTauumja y
BETEPMHAPCKOj OpraHv3aumjy rognHy AaHa of UcTeka poka yBe3eHor MeaMLMHCKOr CpeacTBa y Cknagy ca 3akOHOM
Kojum ce ypehyjy eBnaeHumje y obnactn BeTepuHe.

(3) Mpepnor 3a yBO3 HEPErMCTPOBaAHOI MeAULUMHCKOT cpeacTBa aart je y MNpunory 4 - MNpegnor 3a yBo3 MeanuMHCKOr
cpeactBa 3a ynoTpeby y BeTepuHapcKoj MeauLmHu Koje Huje ynucaHo y Pernctap meamumHCKnx cpeacrasa 3a
ynoTpeby y BeTepUHapCKoj MEAMUMHN , KOjU je odliTamnaH y3 0Baj NpaBUiTHMK N YNHN HErOB CacTaBHM AEO.

4. [lopaTHa gokymeHTauwja 3a nojemHe BPCTe HEPErMCTPOBaAHMX MeOULNHCKNX cpeacTasa

Ynan 13.

(1) 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOI MEOULMHCKOT CPEeaCTBa XXMBOTUHCKOT MOPEKa YBO3HMK Y3 3axTeB AreHumnjm nogHocu
1 noTBpAy nNpomssohada ga meguuMHCKO CPEACTBO HE caapku crneundndHe pusmyHe maTepujane y Besu ca
NPEHOCHOM CroHrMdopmMHoOM eHuedanonatunjom ( TSE), ogHOCHO ga He NoTuYe of HuX.

(2) Y3 3axTeB 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOI MEOULMHCKOr CPeacTBa Koje CaapKu NponucaHe cneuudguyHe pusndHe
MaTepujane XMBOTUHCKOT NMOpeKna, No NnoTpedun, yBo3HMK MEANLIMHCKOr CpeacTBa OCTaBIba A0Ka3 O O4CYCTBY
pu3nka o4 NpeHocmBe CnoHrMdopmHe eHuedanonatuvje. [lokas moxe 6utn nsjasa npomssohayva unu ogrosapajyhu
TSE ceptudukar.

V. YBO3 HEPET'MCTPOBAHOTI JIEKA, OOHOCHO MEOVUMHCKOI CPEACTBA
HAMEHEHOI 3A HAYYHA UM MEOVUWHCKA NCTPAXXNBAHA Y
BETEPNHAPCKOJ MEOVNLUNHW

1. 3axTeB 3a YBO3 HEPErMcTpoBaHOr fieka, OAHOCHO MeAULIMHCKOr CPpeacTBa, KOju Cy HaMeHEHM
HayYHUM UNN MEOULMHCKMM UCTPaXKuBaknuma y BETEPUHAPCKOj] MEAULMHN

YnaH 14.

(1) 3a yBO3 HepermcTpoBaHor neka, OAHOCHO MeAMLMHCKOr CPeACcTBa KOjU CYy HaMEHEHN HayYHUM UIn
MEOULMHCKMM UCTpaXunBakwnma y BeTEPUHAPCKO] MeanLIMHK, 3aXTeB ce NOAHOCK AreHumju.

(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa NOgHOCK YBO3HUK Y UME 1 3a padyH NpaBHOr nvua koje obasrba AenaTtHocT



Hay4YHUX U MEAULMHCKNX UCTPaXKMBaH-a Y BETEPMHAPCKO] MEONLNHN.
(3) KonnyunHa yBe3eHnx HepernctpoBaHmx NekoBa, O4HOCHO MeEANLMHCKMX cpeacTaBa M3 ctaea 1. oBOr YnaHa mopa

oprosapatu noTpebama Hay4HOr UM MEOULMHCKOT UCTPaXuBaksa.

2. [lokymeHTaumja 3a yBO3 HEPErMCTpOBaHOr Neka, O4HOCHO MeAULMHCKOr CpeacTBa Koju cy
HaMeH-EHW HaYYHUM U MEANLMHCKUM UCTPaXmnBarwnma y BETEPUHAPCKO] MeANLMHN

YnaH 15.

YBO3HUK HEPErMCTPOBAHOT Neka, 0AHOCHO MeAMLMHCKOr cpeacTBa M3 YnaHa 14. ctaB 1. oBOr npaBUMHUKA Y3 3axXTEB
3a yB0O3 AreHLmju NogHocu u:

1) cepTudbmnkat aHanuae neka, 0QHOCHO u3jaea npoussofada o ycknaheHoCTn MeanUMHCKOr cpeacTaa
(Declaration of conformity) nnm nsjasy npomssohaya ga ce To MEOULNHCKO CPeaCcTBO KOPUCTU UCKIbYYMBO Y
Hay4YHO-UCTpaXXNBaYKe CBPXE;

2) nHonpodakTypa;

3) nsjaBa 0A4roBOPHOr NLA Y MPABHOM JMLY KOje BpLUM Hay4YHa Unv MeauLmMHcKa ncTpaxkusama aa he ce
HEepPEerncTpoBaH nek, 0QHOCHO MEAMLMHCKO CPEeACTBO KOPUCTUTU UCKIBYYMBO Y CBPXE Hay4HOT U
MEAMLMHCKOT UCTPaXuBaka y BETepUHAPCKOj MeaUMHK, Aa ce Hehe ynoTpeGrbaBaTil 3a KIMHUYKO
ncnuTuBare, OAHOCHO Aa ce Hehe NpuMerMBaTh Ha XMBOTUHAMA OCUMM OTNEAHUM XUBOTUH-AMA Y cKragy
ca 3aKOHOM 0 J06POOUTY XKMBOTUHA, KAO U Aa ce HEhe KOPUCTUTU Y KOMepLWjanHe CBPXE;

4) nokas aa ce NpaBHO Nuue 13 Tadke 3) OBOr YrnaHa Moxe 6aBUTU HayYHO-UCTPaXMBAYKMM pagom;
5) po3sona 3a NPOMET Ha BENUKO NIEKOBA, OAHOCHO MeAMLIMHCKMX cpefcTaBa u3garta o MuHMcTapcTBa;

6) nokas o nnaheHoj Tapudwm.

VI. YBO3 HEPEIT'MCTPOBAHOI JIEKA, OAHOCHO MEONUMNHCKOI CPEACTBA KAO
AOHAUWMJE NI XYMAHUTAPHE NMOMORA

YnaH 16.

(1) 3a yBO3 HEpErncTpoBaHoOr neka, OAHOCHO MeaMLMHCKOr CPEACTBA KOjU Ce KOPUCTE Y BETEPMHAPCKO] MEOULNHN
Kao AoHauumje unu xymaHmtapHe nomohu, 3axTteB ce nogHocu AreHumjn, y cknagy ca 3akoHOM U nocebHum
NPONUCOM.

(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa cagpXxu nogaTtke o npoussofnadyy, yBO3HMKY 1M AaBaoly AoHauuvje nnm
XyMaHuTapHe nomohu, Kao 1 0 heHOM NpUMaoLy, y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyjy goHauuje n xymaHutapHa
nomoh.

1. YBO3 HEePErncTpoBaHoOr fieka Kao LI,OHaLI,VIje N1 XxyMmaHuTapHe nomohu

YnaH 17.

I'Iopep, nogaraka u3 ynaHa 16. ctaB 2. oBor npaBuiiHMKa, YBO3HUK HEPErnCTpoBaHOr Jieka Kao ,CI,OHaLWIje nnn
XyMaHUTapHe nomMmohn nogHocu:

1) yroBop 0 AaBatby AoHaLMje U XyMaHuTapHe nomMohu, 04HOCHO U3jaBy AaBaola v npumaola
XyMaHuTapHe nomohu;

2) ceptudbnkat aHanmae npounssohava;

3) cneundpmkaymjy goHauuje nnm xymaHmtapHe nomohu;



4) po3sony MuHucTapcTga.

5) ceptudpmkat [Jobpe npounssohauke npakce ( GMP) nsgat og HagnexHor opraHa semribe EY, nnm
HaaneXxHor opraHa 3emsbe Koja MMa UCTe Unn CNnYHe 3axTeBe 3a n3gaBare A03BOJIE 3a JIeK ca 3eMribama
EY y cknagy ca 3akoHowm;

6) OoKas Aa je 3a HeperncTpoBaH fek n3gaTta 4o3Bona 3a fiek y 3eMibi NPon3BOAH-E MUK Aa ce
HeperncTpoBaHu ek Hanasu y npoMeTy y 3emsby Nponssonaya;

7) ynyTCTBO 3a ek NPeBEAEHO Ha CPICKM je3nK M OBEPEHO Of, CTPaHe CyACKOor TyMaya;

8) TSE ceptudmkaT, 0oqHOCHO M3jaBy M3 YnaHa 8. cTaB 2. OBOI NpaBUITHUKA.

YnaHn 18.

(1) Y unrby caHupara nocneguua nonnasa Unu Apyrux BaHpeaHUx cutyauuja, AreHumja Moxe U3y3eTHo, Aa u3aa
ofobpere 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOT Neka 3a ynoTpeby y BeTEpUHAPCKOj MeaULMHM Kao AoHauuje unm
XyMaHUTapHe noMohu Ha OCHOBY yroBopa 3akiby4YeHor of ctpaHe MuHucTapcTBa, OAHOCHO AaTe usjaBe gaBaola
AOHauuje unvM xymaHutapHe nomohu, usjaBe BeTepnHapcke opraHvaaumje o npuxeatamy AoHauuje unu
XyMaHUTapHe nomohu, 04HOCHO HEOMXOAHOCTH TOT Neka paaun obesbehvBara 3apaBCTBEHE 3aLUTUTE XKUBOTUH-A.

(2) Y3 3axTeB 3a ogobpetrse yBO3a HEpPErMcTpoOBaHoOr feka 13 ctasa 1. OBOr YnaHa, yBo3HMK NOAHOCK nogaTtke nU3
ynaHa 17. Tau. 1)-4), 6) n 8) oBor npaBUNHMKA.

(3) Axko yBO3HUMK He nocefyje cneyndukaumjy goHauumje nnm xymaHmtapHe nomohu, Moxe ga nogHece gokas o
cajpxajy goHauuje unu xymaHutapHe noMohu Ha OCHOBY nonuca u3BpLUeHor o4 ctpaHe MuHucTapcTea.

(4) MuHucTapcTBOo BoAM eBMAEHUMjY O npuxBaheHnm goHauujama nnm xymaHmtapHoj nomohu ns ctaesa 1. oBor
ynaHa, Koja cagpXu nogatke o gasaoly JoHauuje, KONUYUHU v BPpCTU AoHaumje n XymaHutapHe nomohu, Kao u
KOMWUYMHM 1 BPCTU AOHAUMje UM XymaHuTapHe nomohu No KOPMCHUKY, OAHOCHO BETEPUHAPCKOj OpraHmM3aumju.

2. YBO3 HEperncTpoBaHor MeauLMHCKOr cpeacTBa Kao AoHaumje unn xymaHutapHe nomohu

YnaH 19.

YBO3HUK HEPErNCTPOBaHOI MEAULMHCKOr CPeACTBA 3a NPUMEHY Y BETEPUHAPCKO] MeQULUHM Kao AoHauuje unm
XyMaHuTapHe nomohu, noped nogaraka m3 4nana 16. ctas 2. v unaHa 17. Tad. 1) n 3) oBor npaBunHMKa JOCTaBba
n:
1) usjaBy 04roBOPHOr NULUA BETEPMHAPCKE OpraHu3auuje, Koja je npumanaly, AoHauumje nnn XxymaHmtapHe
nomohu o onpaBAaHOCTM NpMMaka AoHaLuunje Unn XxyMaHuTapHe nomonm 360r XMBOTHE YIrPOXEHOCTH
XUBOTMHA UNK NOMNynayuje XNBOTUH-A;

2) usjasy npoussohaya o ycknaheHoctn meaunumHckor cpeactaa (Declaration of Conformity) nnm nsjasy
OOrOBOPHOT NMLa BETEPUHAPCKE opraHM3aumje aa je MeauumMHCKO CpeacTBO Y MCMPaBHOM CTaky, OAHOCHO
Aa ce Moxe ynoTpebrbaBaTi y BeTepMHapCKoj opraHm3aumjn Ha HaumH Koju He yrpoxkaBa 34paBrbe U1
0o0pobUT XMBOTUHE;

3) no3sony MuHncTapcTea.

VIl. O0OBPEHE ATEHUWNJE

Ynah 20.

(1) YBO3 HepermcTpoBaHor nieka, 0AHOCHO MeaMLMHCKOr cpeacTBa 3a ynotpedy y BeTepMHapCcKoj MeguumMHu MoXe
Ce U3BPLUMNTM CaMO Ha OCHOBY opurnHana ogobpena 3a yBo3 fneka, OAHOCHO MEeOULMHCKOr CpeacTBa Koju je nsgana



AreHumja (y farbem TekcTy: ogobperse AreHuuje).

(2) Opobpere AreHuuje cagpxu nogaTke 0 MMeHy neka (3awTnheHo nve, ogHocHo INN), ogHOCHO Ha3uB
MEeOULMHCKOr CpeacTBa, jauynHu fneka, bapmaueyTckoM O0MMKy U BENUYMHM NakoBaksa, Kao N KONMYMHA
HeperncTpoBaHor fieka, 04HOCHO MEAULMHCKOT CPeACTBa; Npeaarady yBo3a; YBO3HUKY; Nponssohady neka,
OOHOCHO MeAULIMHCKOr CpeacTBa.

(3) Y cnyyajy opobpera AreHuuje 3a yBO3 HEPErMCTPOBAHOr fieka OAHOCHO MEAMLMHCKOr CPeACcTBa U3 YnaHa 4.
CTaB 2. Tayka 2) OBOr NpaBuUnHuKa, y ogobpeny AreHunje HaBoam ce Aa ce yBO3 HEPErmcTpoBaHor fneka, 0OAHOCHO
MeAMLMHCKOr cpecTBa 3a Koju je ogobpere n3gaTo MoXxe U3BPLUMTU CaMo ako je ca YBO3HUKOM O CTpaHe
Hapy4moLa 3aKiby4YeH YroBop UM OKBMPHM CMOpa3yM Y CKragy ca 3aKoOHOM Kojum ce ypehyjy jaBHe HabaBke.

(4) Y cnyyajy ns ctaBa 3. oBOr YnaHa, pagu yBo3a HepermcTpoBaHor neka, o4HOCHO MeaMLMHCKOr CpeacTBa
HaaIeXXHOM LlapMHCKOM opraHy y3 ogobpene AreHuuje, npunaxe ce u opnawhere BeTepnHapcke opraHmsauyuje
0aTo YBO3HMKY [a Y UME U 3a pavyH Te BETEPUHapCKe opraHu3aumje U3BpLUn yBO3 TOT HEPErMCTPOBAHON feka,
OOHOCHO MeaULIMHCKOr CpeacTBa.

(5) Opobpere AreHuuje nagaje ce no neky, OAHOCHO MEAMLMHCKOM CPEACTBY MMM NO BETEPUMHAPCKO] OpraHusaymju,
HajkacHuWje Tpu AaHa oA AaHa kaga AreHuuvja yTBpau Aa je 3axTeB 3a YBO3 HEPErMCTPOBAHOr neka 3a ynoTpedy y
BETEpPUHapPCKoj MeanLUHN, OAHOCHO MeAMLIMHCKOT cpecTBa 3a ynotTpeby y BeTepMHapCcKoj MeaULUMHN NOTNYH, U TO
Ha pOK O roAunHy AaHa of AaHa npujema Ttor ogobpetsa.

(6) AreHumja ogobpaBa yBO3 HEPErMCTPOBAHOT fieka 3a ynoTpeldy y BeTepMHapCKoj MeAULIMHU 0O MOMEHTa
n3gasara gossorie 3a nek y Penyonmum Cpbujn.

(7) Nay3eTHO of cTaBa 6. oBor unaHa, AreHumja ogobpasa yBo3 fieka 3a ynoTpeby y BeTepnHapckoj MegumuuHi 1 0o
MOMEHTa M3faBara cepTudumkaTa aHanuae npee cepuje Tor neka y Penyonuuu Cpbuju, ako je AreHumja npe
n3gasara gossore 3a nek y Penybnuum Cpbuju Beh ogobpuna yBo3 Tor HepermcTpoBaHor neka.

VIII. SABPLUHA OOPEOBA

YnaHn 21.

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

Bpoj 110-00-00201/2015-09
Y Beorpagy, 29. centembpa 2015. roguHe

MwuHucTap,
npodc. ap CHexaHa borocasrbeuh bolukosuh, c.p.
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