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OCHOBHM TeKCT Ha cHa3su of, 18/04/2012 , y npumenun og 18/04/2012

|. YBOOHA OOPEOBA

CapgpxunHa npaBunHuKa

UnaH 1.

OBu1M NpaBUNHUKOM NPOMUCYje Ce caapkaj 3axTeBa 3a u3gaBarbe A03BOsE 3a CTaBSbakbe fieka y npomeT (y Aarbem
TEKCTy: 403BONa), CaapXaj LOKyMEeHTaLmje, Kao U HaumH Jobujara, 06GHOBE M NpeHoca A03BoNe.

Il. JOBUJAHE JO3BOIJIE

1. NMogHocunay, 3axTeBa 3a n3gasarbe 403Bose

UnaH 2.

(1) 3axTeB 3a n3gaBare [03BONE AreHumju 3a NekoBe 1 MeauumHcka cpeacTtea Cpbuje (y garbem TEKCTY:
AreHumja) nogHocu:

1) nponseohay neka koju nva Jo3BOMy 3a NpomsBoaky nekosa y Penybnuum Cpbuju;
2) 3aCTYMHUK, OQHOCHO NpeaCcTaBHUK MHOCTPaHoOr npoussohaya Koju nma ceamwte y Penyonuuyu Cpbuju;

3) 3aCTynHWK MHOCTPAHOr NpaBHOr Nnua Koje Huje npomssofad Tor fneka, anu je Hocunay, JO3BoSe y
3emrbama EBponcke yHuje (y garbem Tekcty: EY) nnm y semrbama Koje nmajy ucte 3axreBe 3a usgaBame
[o3Bone 1 koju uma ceguwite y Penybnuum Cpbwju;

4) npaBHO nuue ca ceguwtem y Penybnuum Cpbuju Ha Koje je npom3Bohad fneka koju MMa 403BOsy 3a
npou3soamwy nekosa y Penybnuum Cpbuju npeHeo o3Bony, OAHOCHO KOME je ao NpaBo 3a CTULake
CBOjCTBa HOCMOLa JO3BOME U3 CBOI NPOM3BOAHOTr Nporpama.

(2) MogHocunal, 3axTeBa 3a nsgaBame 403BoOSE U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa (y garbem TekcTy: npeanaray) mopa fa
MMa OA4roBOPHO Nuue 3a hapmMakoBUrMIIaHLy, kKao U 04roBOPHO fuLe 3a AOKYMEHTaUMjy Y NOCTYNKy nobujama
003BONe, heHe N3MeHe, JonyHe n oGHOBE, C KOjUMa je 3aKiby4mo YroBop O pagy C NyHUM pagHMM BPEMEHOM Ha
HeogpeheHo Bpewme.

(3) Jluua n3 ctasa 2. oBor YnaHa, carnacHo 3akoHy O NieKoBUMa 1 MeEAUNLIMHCKUM cpeacTBuMa (Y arbeM TEKCTY:
3akoH), Mopajy Aa nmajy 3aBpLleH MeguLMHCKX, CTOMaTONOLLKN Unn papmaveyTckn dpakynTteT, OQHOCHO 3a
BeTepuHapcKe nekoBe - akynTeT BeTepnHapcke MeanuuHe.



(4) Mopepn ycnosa 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa npegnarad us ctaea 1. Tay. 3) n 4) oBor ynaHa mopa ga nva v nuue
0OroBOPHO 3a NyLUTake cepuje neka y NpoMeT Koje UcnyhaBa ycrioBe nponuncaHe 3akoHOM 1 NPONMcMMa AOHETUM
3a crnpoBohere 3akoHa.

(5) Mpegnarady je ogroBopaH 3a AOKyMeHTauujy y NOCTynky nobuvjara gossone.

(6) ODos3Bona ce n3gaje 3a Nek Koju cagpxu BULLIE anepreHa, ako je To onpaBAaHo, O4HOCHO 403BOMa ce u3gaje 3a
paguodapmareyTrke Koju cagpxe BuLLe jadnHa.

(7) AreHumju ce He NOAHOCK 3axTeB 3a U3faBake 403BONe 3a pagmodapmMaleyTcKke fiekoBe Koju ce npunpemajy
HenocpeaHo npepn ynotpedy y 34paBCTBEHO] YCTAaHOBU, NOA YCIOBOM Aa Ce NpUnpemMajy of pagnoHyKNnaHuUX
reHepaTopa, paguodapmaneyTCKnx KoMnneTa unu pagnoHyknuaHUX npekypcopa 3a Koje je nsgara 4o3sona of
cTpaHe AreHuuje.

2. Cagpxaj 3axTeBa 3a nsgaBame 40O3BOME

UnaH 3.

(1) 3axTeB 3a u3gaBake 403BOME CaapPXKU:
1) nponpaTHO NUCMO 3a U3gaBak-e JO3BOJIE;
2) ncnyweH obpasay, 3axTeBa 3a u3gaBarbe 403BOJE;
3) OOKyMeHTauujy O fieky Koja je nponMcaHa OBUM MPaBUITHUKOM;
4) pokas ga cy nnaheHe nponuncaHe Tapude.

(2) Y3 3axTeB 3a u3gaBakbe 403BOME nNpegnaray gocrasrba AreHumju y3opke neKkoBa y KONMYUHKU 04 HajMarse ABa
nakoBaka 3a CBaKy jauMHy neka 3a Koje NogHoCcK 3axTeB. Y NOCTYNKy nNpoueHe, Ha 3axTeB AreHuuje, npegnarad je
Ay>XaH da AocTaBu y30pke NoTpebHe 3a ABOCTPYKY NTabopaTopujcKy KOHTPOIY KBanuTeTa fneka, kao n ogropapajyhe
cTaHgapge.

(3) Y noctynky usgaeara gossone AreHuuja Moxe ga Tpaxu u gpyre nogatke 3HavajHe 3a gobujare go3Borne.

(4) AreHuuja, carnacHo 3akoHy, Yy NOCTYNKy nsgaBara 403B0S1Ee U3y3eTHO MOXeE [a TPaXKM ga HagnexHo
MUHUCTAPCTBO M3BPLLM UHCMNEKLUMNCKN HAaA30p HaZ NPon3BOAH0M feKa 3a KOju je NOAHET 3axTeB 3a M3gaBake
possore.

(5) Obpasay 3axTeBa n3 ctaea 1. Tayka 2) OBOr YnaHa NOAHOCK Ce 3a CBaku chapMaLeyTCkn obnuK 1 jadnHy neka.
(6) 3axteB 3a gobujarbe gossorne aart je Ha Obpacuy 1 koju je ogwTaMmnaH y3 oBaj NPaBUHUK N YMHU HEMOB

cactaBHU O€eo0.

a) MNMponpaTHO NUcmo

UnaH 4.

(1) MponpaTtHo NMcMo M3 YnaHa 3. cTaB 1. Tayka 1) OBOr NpaBUTHUKA CapPXu:
1) noro, Ha3uB 1 agpecy npeanaraya;
2) NnpegMeT 3axTeBa;

3) nme neka koje moxxe 6uTKn 3awTMheHo (TProBayko) umMe, a Koje He MoXxe Aa gosefe y 3abnyay y ogHocy
Ha onwTe npmMxBaheHo MMe neka, OQHOCHO MOXe OUTU N MHTepHaLMoHanHo He3awTnheHo nme (INN),
reHepUYKO UMe, Hay4HO UMM XEMUJCKO MME, OOHOCHO onwiTenpuxsaheHo MMe ca 3HaKOM U MMEHOM
npoussofjaya, 0O4HOCHO HOcuoLa [03BoNe uUnu 6e3 winx; jaunHy neka; papmaveyTckm obnuk;

4) nHTepHauunoHanHu HesawTuheHn Ha3me (INN) ako NOCTOjU, OAHOCHO FrEHEPUYKO NN XEMM|CKO UME;



5) npennor BenninHe nakoBaka Jieka;

6) nme nponseofaya neka, OAHOCHO CBaKO MECTO MPOM3BOAHE N CBAKO MECTO MyLUTaka cepuje nekay
NPOMET;

7) npeanor ATL| (aHaTomcko-Tepanujcko-xemumjcke) knacudmkaynoHe wudgpe, ogHocHo ATLL BeTepuHapcke
KnacudmkaumoHe wndpe 3a nek Koju ce KOpUCTn y BeTePUHAPCKOj MEANLIMHM;

8) npeanor knacudukaymje neka, OAHOCHO pexnma nsgaeama feka:

9) nogartak ga nv nek uma gossony y EY n ako uma gossony y EY, HaBoam ce nocTtynak no Kkome je ta
Jo3Borna nsgaTa;

10) ako nek uma gossony y EY, HaBoam ce Hocunay gossone y EY, kao n nogatak ga nu he nek Ha
Teputopuju Penybnuke Cpbuje aa ce Hanasm ca norom Hocuoua gossorse y EY;

11) gaTym 1 NOTNUC OArOBOPHOT fMua 3a NocTynak gobujawa gossone.

(2) MponpaTHO NMcMO M3 cTaBa 1. OBOT YnaHa je OBepeHo oA npeasiaraya v Moxe Ja ce 0QHOCU Ha BULLE 3axTeBa
3a usaasar-e Jo3Bore.

1. CAOP>XAJ JOKYMEHTAUWJE O JIEKY

YnaH 5.

[okymeHTauuja o neky M3 ynaHa 3. ctaB 1. Tayka 3) 0BOr NpaBuUIHMKa 3a feK KOju Ce KOPUCTU Y XYMaHOj MeanLmHn
nogHocu ce y oopmaty Onwter TexHudkor gokymeHTta "Common Technical Documet” (y aamsem tekcty: CTD
aocuje), a 3a BeTeprMHapCKy nek, 0AHOCHO UMYHOIOLLKM BeTepuHapcku nek y EBponckom dopmarty (y Aarbem
TekcTy: EBponcku gocuje), nog ycnosuma nponmcaHum OBUM MPaBUITHUKOM.

UnaH 6.

(1) DokymeHTaumjy o neky 13 4unaHa 3. ctaB 1. Tayka 3) OBOr NpaBuiHMKa y MMCMEHOM OBNUKy npegnarady nogHocm
AreHumj1, Ha je3nKy 1 NNCMY Koju cy y cnyxbeHoj ynotpebn y Penybnuum Cpouju.

(2) DokymeHTaumja 0 neky n3 ctasa 1. 0BOr YfaHa MoXxe fa ce NogHEecCe M Ha EHrNeCcKoM je3nKy Kao jeaHOM of
cnyx6eHux je3uka y ynotpebu y EY, ocum npeanora caxeTka kapakTepucTuka rneka, npegnora ynyTcrsa 3a nek u
npeanora TeKCTa 3a YHyTpaLlke U CNofbiee NakoBakba fneka, Koju ce AreHumju NoAHOCE UCKIbYUMBO Ha je3unKy U
nucmy Koju cy y cnyxbeHoj ynotpebu y Penybnuuu Cpbuju, y cknagy ca 3akoHOM.

(3) ODokymeHTaumja o neky u3 ctaea 1. OBOr YnaHa MoXe Aa ce nogHece AreHumju n 'y hopMm eneKkTpoHCKor
OOKYMeHTa.

(4) Axo ce gokymeHTaumja goctasrea y CTD gocujey, Moagyn 1, Mogyn 2, Moayn 3, Mogyn 4 n Moayn 5
J0CTaBIbajy ce Y MMCMEHO] U eneKkTPOHCKOj hopmu, ¢ Tum aa ce Moayn 4 n Mogyn 5 goctasrbajy y enNeKTpOHCKO]
dopmu, y3 nsjasy ga he oBe mogyne AOCTaBUTU U Y MUCMEHO] hopMu, Y cknagy ca 3akoHoM, y poky of 30 gaHa Ha
3axTeB AreHuuje.

(5) Mogyn 1 n Mogyn 2 goctaBreajy ce y ABa npumepka, a Mogyn 3, Moayn 4 n Mogyn 5 y jegHom npumepky.

(6) Axko ce gokymeHTaumja goctasrba y EBponckom gocuijey |, Il, 1l n IV geo osor gocujea goctaerba ce y NMCMEHO]
N eneKkTpoHCKOj hopmu, ¢ Tum ga ce genosu lll n IV goctasreajy y enekTpoHckoj hopmu, y3 usjasy aa he ose
Aenose AOCTaBUTU U 'Y MNCMEHO] DOPMMU.

(7) Oeo | goctaerba ce y ABa npumepka, a genoswu Il, Il n 1V y jegHom npumepky.

(8) Ako npeanaray AOKyMeHTauujy O fieky NOAHOCK y hOpMU ENEKTPOHCKOr AOKYMEHTa, Mopa ga noTnuiwle usjaBy
Oa he Ha 3axTeB AreHuuje, a HajkacHwuje, y cknagy ca 3akoHoM, y poky og 30 gaHa o AaHa nogHoleHa



[AOKYMeHTaumje o neky y oopMmn enekTpoHCKOr OKYMEHTa, AOKyMEHTauUujy Aa NpUnoXu n'y nuCMeHoM o6nuky.

(9) Mpegnarad moxxe ga nogHece AOKYMeEHTaUMjy O fieky 1y obnunky poTokonunje opurmHanHe JoKyMeHTaumje, ocum
aKo OBMM MpPaBWUITHMKOM Huje nponvcaHa obaBesa NogHoLLEHa OPUrnHanHe JOKYMeHTauuje o fekxy.

(10) Ako npeanaray NOgHOCU AOKYMEHTaUMjy O fneky y obnuky doTokonuje, Ay>KaH je ga AreHumjn ga nucMeHy

nsjaBy KojoM ce noTephyje BEpoAOCTOJHOCT hOTOKOMNMUje ca OPUrMHANHOM JOKYMEHTaLMjOM.

1. DokymeHTtaunja y CTD pgocujey

Unan 7.

CTD pocuje cacToju ce of 4eTupu nocebHa aena Koju ce ogHOCce Ha onwTe cTaHAapaHe 3axTeBe ca
[AOKYMEHTaLMjoM 1 cneundunyHe 3axTeBe ca AOKYMEHTaumMjoM 3a ogpeheHe rpyne nekosa y 04HOCY Ha hUX0OBE
0COBUWHE 1 NOPEKIO aKTUBHE CYMCTaHLE Koju Mopajy Aa 6yay nocebHo obpahenn n npunarohenu.

a) NMpsu geo gokymeHtaumje CTD pgocujea

UnaH 8.

(1) Mpeun geo pokymeHTaumje CTD gocmjea cagpxu onwTe cCTaHgapaHe 3axTeBe ca AOKYMEHTaLMjoM y 00nmKy
mMoayna, u To:

Mogyn 1 - AODMUMHMUCTPATMBHU U peErmoHanHyn nogauu;
Moayn 2 - CaxeTtu ekcneptcku npukasv Mogyna 3, Mogyna 4 u Moayna 5;

Moagyn 3 - lNogaun o kBanuteTy (hapmaueyTcKo-XxeMujCKO-OMONOLLIKM NodaLum O fekoBMMa ca akTMBHOM
CYNCTaHLOM XeMMjCKOr unun GnonoLlKkor nopekna);

Mogyn 4 - lNpeTkNUHUYKa UCNUTMBaKA NEKa;

Mogyn 5 - KnuHudka ncnmtmeama neka.

(2) Mopen HaBegeHnx moayna, y cny4ajy kaga AreHuuwja Hema AOBOSbHO NofdaTtaka O akTMBHOj CyncTaHum
noTpebHnx 3a 4obujake JO3BONE, KAo 1 32 HOBE akTUBHE CYMNCTaHLEe, MOXE [a 3axTeBa 1 AoAaTHy AOKyMEeHTauujy,
0OHOCHO Jocuje 0 akTnBHOj cynctaHum "Active Substance Master File" (ASMF) goctaBmeH og npom3eohaya
aKTMBHE CyncTaHLue y3 NponpaTHO NUCMO, N To oTBopeHn aeo "Applicants Part" ASMF, ykmbyuyjyhu 3atBopeHun geo
"Restricted Part" ASMF.

6) Opyrn geo pokymeHtaumnje CTD gocujea

Unan 9.

Opyrn geo pokymentaumje CTD gocumjea obpaheH je n npunaroheH 3a cnegehe BpcTe nekosa:
1) nekoBe ca [OOPO No3HaATOM ynoTpebom y Tepanumju;
2) reHepu4ke nekoBe (CYLUTUHCKM CIINYHE NEKOBE);

3) reHepuuke xnbpuaHe NEKOBE KOjU 3axXTeBajy AoAATHE nodaTke Y OAHOCY Ha NocebHe OKOMHOCTM (HMp.
pasnuyuTa co UnKn ecTap Koa UCTe akTUBHE CyncTaHue);

4) GUONOLLKM CIIMYHE NTEKOBE;
5) nekoBe Koju cagpxe PUKCHE KOMBUHALMje aKTUBHUX CYNCTaHLW;

6) nekoBe 3a Koje ce usgaje Ao3sona nog nocebHMM OKONTHOCTMMA;



7) NeKkoBe Koju cagpke MeLloBUTe nogaTke y AokyMeHTaumju y Moayny 4 u Mogyny 5 (conctseHu
NPETKNNHWUYKM U KNMMHUYKK NoAaLm Koju HedocTajy AonyHweHn cy ogrosapajyhum éubnuorpadckum
nogauuma).

B) Tpehu geo gokymeHTauyuje CTD gocujea

Ynan 10.

(1) Tpehu pgeo pokymenTaumje CTD gocujea obpaheH je n npunaroheH 3a cnegehe BpcTe nekosa:
1) BuonoLluke nekose;
2) PagmnodapmaueyTuke;
3) XomeonaTtcke nekose;
4) BbursHe nekose
5) JlekoBe koju ce KopucTe 3a neyere petkux 6onectn ("Orphan” nekosu).

(2) JokymeHTaLMja 3a MMYHOSOLLKE JIEKOBE U NIekoBe J0OUjeHE U3 KPBY UMK KPBHE Mna3Me XyMaHor nopekna
cagpxun n npeanor 3éupHor npotokona (Summary lot protocol) koju cagp>xu nogaTke 0 NPOM3BOAHU N KOHTPONN
neka.

r) YetspTtu geo gokymeHtauyunje CTD gocujea

YnaH 11.

YeTBpTM Aeo aokymeHTaumje CTD gocujea cagpxu cneunduyHe 3axTeBe ca nogauuma 3a rfekoBe 3a HanpegHy
Tepanujy.

2. CtpykTtypa u cagpxaj Mogyna 1 CTD pocujea

Ynan 12.

Mogyn 1 CTD pgocujea 13 unaHa 8. oBOr npaBunHnka cagpxu cnegehe nogarke:
1.1. AOMUHUCTpaATUBHE nNogartke,
1.2. [leTarbaH npukas cagpxaja gokymeHTaumje y oonuky CTD-a;
1.3. NopaTke 0 neky,

1.3.1. I'Ipe,qnor CaXeTKa KapakKTepuCTtuka neka, npennor TekCta cnorbHer n yHyTpalwHer nakosama,
npennor ynyTcrtea 3a ek,

1.3.2. Haupt nakoBawsa (Mock-up),
1.3.3. MNpumepak ogwTamnaHor opMrMHanHor nakoBaka 1 ynyTcTea 3a ek,
1.3.4. KoHcynTauuje ¢ unrbHOM rpynom nauuvjeHara,

1.3.5. OpobpeHun caxkeTak kapakTepucTuKa fneka y agpyrum semr.ama, OgHOCHO y 3emsbama EY u
3eMrbamMa Koje nmajy Ucte unm CcrivyHe 3axTeBe 3a usgaBare 403BOME 3a JEK,

1.3.6. bpajeBo nncmo;
1.4. lNMopaTke 0 ekcrnepTnma,
1.4.1. 3a kBanuTer,

1.4.2. 3a NpeTKNMHUKY,



1.4.3. 3a KNUHKKY;
1.5. NocebHe 3axTeBe 3a pasnuunTe BpCTe annukauuja,
1.5.1. NopgaTke 3a 3axTeB 3a ek ca 4OOPO No3HaATOM yrnoTpebom,
1.5.2. NopaTke 3a 3axXTeB 3a reHepu4Kke, reHepudke xnbpuaHe n GUONOLLKK CINYHE NEKOBE,
1.5.3. NogaTke 0 NpoayXekwy nepuoaa sawTnte nogartaka,
1.5.4. MNopaTke 3a 4O3BONY NOA MOCEGHUM OKONTHOCTUMA;
1.6. NopaTke 3a NpoLEHyY p13KMKa 3a OKOMUHY,
1.6.1. NopgaTke 3a HereHeTckn moandmkosaHe opraHusme (He - GMO),
1.6.2. NopgaTke 3a reHeTckn moandumkoBaHe opraHnsame (GMO);

1.7. MNMopaTke Koju ce 0gHOCE Ha 3alTUTY NOoAaTaka 3a JfiekoBe 3a Nneyerwe peTkmx donectu ("Orphan”
NEeKoBM),

1.7.1. CnM4HOCT Yy OHOCY Ha NekK Koju je nobuno goseony,
1.7.2. 3awTtnta nogaTaka;
1.8. NopaTke Koju ce ogHoce Ha hapMaKkoBUrnnaHLy,
1.8.1. Cucrtem dhapmakoBurunaHue,
1.8.2. Cuctem ynpasrbara pusnunma,

1.8.3. MNocneawu MNepunognynHn nseelwTtaj o 6e3begHoctTn neka (PSUR) unu usjaea kojom ce
obpasnaxe HegocTaBbake PSUR-a,

1.8.4. O6pasnoxeHn npeanor namerweHe anHamuke npegaje PSUR-a;
1.9. NopaTke KOju ce ogHOCE Ha KIMHUYKA UCMUTUBAHA,;

1.10. MNopgaTke Koju ce ogHOCe Ha neaunjaTpujy.

1) ABMUHUCTPaTUBHM Nogaum

Ynan 13.

AomuHuctpatmeHu nogaun y Mogyny 1 CTD gocumjea u3 ynaHa 8. oBor npaBuiHMKa cagpxe:

1) Ookase aa npegnaray ucnykwasa nponucaHe ycnose (Konvja pellersa 0 ynucy npegnarada y perucrap
npuBpeaHuX cybjekaTta; yroBop O 3acTynamy 3akibydeH uamehy npasHor nuua ca ceguwitem y Penybnuum
Cpbwju n nHocTpaHor npomssohaya, OAHOCHO YroBOpP O 3acTynaky 3akiby4eH U3Mehy npaBHOr nuua ca
ceauwrtem y Penybnuuu Cpbuju 1 MHOCTpaHOr NpaBHOr nuua Koje Huje npom3eohad Tor neka, anu je
Hocunal gossone y 3emrbama EY nnu y semrbama Koje nmajy ucte 3axrteBe 3a n3gaBake 403BOfE 3a NekK,
OLHOCHO Aapyry oopMy yroBopa O CnoSfbHOTProBMHCKOM MOCIOBaky NpemMa 3akoHy Kojum ce ypehyje
CMOSBHOTPrOBMHCKO MOCIOBakE Koju cagpku onawhewe ogpehieHoOM NpaBHOM NULY ca ceauLlTem y
Peny6nnum Cpbuju ga y ume 1 3a padyH MHOCTpaHoOr npounssofhaya neka, 0AHOCHO HOcKoLa 403BOJIE 3a Nek
noaHece 3axTeB 3a U3gaBare [03BOre, OAHOCHO NocTaHe Hocunay A03Borle 3a nek (YyroeBop o
ANCTpMOyLMjW, MOCITOBHO TEXHUYKO]j Capaitbu, KyNOBUHM AocKjea), Kao U OBEPEH NPEBOS, YroBopa, OOHOCHO
yroBOp O NPeHOCY NpaBa Ha CTULake CBOjCTBA HOCMOLA A03BONE 3aKkibyyeH namehy gomaher npasHor nuua
n gpomaher npounasohaya);

2) MNMopgaTtke O neky, Kao LWTO Cy UMe neka, MHTepHauMoHanHu HesawTtuheHn Ha3me (INN) ako noctoju,
OOHOCHO reHepunYKo NN XeMUjCKO MMe, hapMaLeyTckn ObnuK 1 jaumHy neka, Ha3uB U agpecy npeanarada,
Ha3uB 1 agpecy npoussofaya, MecTa NPOM3BOAHE W NyLUTaHa CEpUje Neka y NPOMET;



3) Llemy noBe3aHOCTM CBUX MecTa NpOM3BOAH-E Koja Ce 0OAHOCE Ha NPOW3BOAHY aKTUBHE CyMCcTaHLe, CBUX
thasa NnponsBoAH-E rOTOBOT fieka, KOHTPOMY KBanuTeTa feka U nyluTarke cepuje neka y npomer;

4) lossony 3a Npou3BoArY U34aTy o HaANeXHor opraHa 3a CBako MeCTO Npou3BOAH-E FOTOBOT feka Koje je
HaBeJEeHO Y LeMW NoBE3aHOCTH,;

5) Ceptudukat [obpe nponssohayke npakce (GMP cepTudmkar) Koju je u3gano HaanexHo MUHUCTaPCTBO,
ogHocHo GMP cepTudmkat nsgart oa HaanexHor opraHa EY nnu gpyre saemrbe koja uMa UCTe UK CrNYHe
3axteBe y norneny CmepHuua Jobpe nponssohauke npakce, 04HOCHO M3jaBy KBanudgukoBaHor papmaveyra
OLrOBOPHOr 3a NywTake cepuje fneka y npomMeT (y garbem TekcTy: QP usjasa), kojom ce notephyje oa ce
Npon3BOAH-a aKTUBHE CyMNCcTaHLe obaBrba y cknaagy ca CmepHuuama [Jodpe nporsBohadke npakce 3a
aKTMBHE CyrncTaHLe, 3a CBakO MeCTO NPOM3BOAHE aKTMBHE CYNCTaHLe Koje je HaBeaAeHo y LWemMun
nose3saHocTn. QP WMsjaBa ce Aaje Ha ocHOBY NpoBepe ycarnaleHOCTN NPOM3BOAH-E aKTMBHE CyNCTaHLe ca
CwmepHuyama [Jobpe nponssohauke npakce 3a akTMBHE CyNCTaHLUe, OAHOCHO NPOBEPE 0f, CTpaHe
ogrosapajyher Tena, ogHocHoO oBnawheHor nuua u3 semrbe EY unu gpyre 3semrbe Koja Ma CnndHe 3axTtese
OHMMa Koje cy nponucaHu y semrbama EY;

M3y3eTHo, GMP cepTtucdukat mecta NnponsBoLH€e akTMBHE CYNCTaHLE HMje HEONXoaaH y cry4ajy akTuBHe
cyncTaHue 3a kojy nponssofay nocenyje Baxehn CepTudmkat o ycknaheHoCT! akTMBHE CyrncTaHue ca
MoHorpadujom Esponcke dapmakoneje (y Aarmem Tekcty: CEP).

6) Ceptudukat Jobpe npounssohayke npakce (GMP cepTudmkar) nsgart og HaanexxHor MMHUCTapCTBa,
ogHocHo GMP cepTudmkat nsgart og HaanexHor opraHa n3 semrbe EY nnm gpyre semrbe koja nma ucte unm
CnnyHe 3axTeBe Yy nornegy CmepHuua Jobpe nponseohayke npakce, 3a CBako MeCTO NMPoON3BoaHE Koje
npeacraBiba 4e0 NPOU3BOOHON MpoLeca Jieka, a HaBeAeHO je Y LeMU MOBE3aHOCTH;

7) NucmeHn npucTaHak HocuoLa A03Bore 3a Nek 0 nNpaBy Kopulwhera AoOKYMeHTaumje 0 akTUBHOj CyncTaHuu
y CBpXY n3gaBama go3sore 3a nek ("Letter of access"), ogHocHo konuja CEP;

8) M3jaBy npomsBohaya akTuBHe cynctaHue ga he o6asectuTn npomnssofhaya rotoBor fieka o 6uno Kojoj
N3MEHW Y NPOU3BOAHM NN KBANUTETY aKTUBHE CYMCTaHLE;

9) TSE ceptudmkaT Kojum ce noTephyje Aa maTepwujan >XMBOTUHCKOT UM XYMaHOr NOpeKna Koju ce KopucTtu
y NPOU3BOAHN NEeKa He NPeACTaBrba PU3MK 3a TPAHCMUCHMOHY CNOHIMAPOPMHY eHLuedanonaTujy, 0oqHOCHO
CEP «koju cagpxun nogatke o TSE puauky, ako je notpebHo;

10) Joka3 ga nek uma J03BONY Y 3eMiby nopekna unu semism EY (Hnp. CPP tun A), ogHocHO okas ga je
nek y nocTynky aobujarta A03BoONeE y 3eMrby nopekna unm semrsu EY (Hnp. CPP tun B, ogHOoCHO noTBpaa o
NoAHETOM 3axTeBY 3a n3gaBare J03BOME);

11) Cnuncak 3emarba y Kojuma fnek uma go3sony, ca ogqobpeHumM Ha3MBOM Neka, JaTyMoM ogobpersa u
Opojem go3Bore, cnucak 3emarba y kojuma je noctynak obujaka 4O3BOSE Y TOKY, ca NpeanoXeHUM
Ha3MBOM Jleka ¥ AaTyMOM MOAHOLLEHA 3aXTEBa, CMMCaK 3eMarba Yy Kojuma je 3axTeB 3a U3faBare J03BOIE
oa0ujeH unn y Kojuma je 40o3Bona YKUHYTa;

12) [okas ga ce nek Hanasm Ha TpPXMWTY Y 3eMmrbn nopekna (CPP tuna A, ogHocHo Free Sale Certificate -

FSC ceptndumkar), ogHOCHO pasnore 360r Kojux ce NeK He Hanasu y NpoMeTy y TOj 3eMIby;

13) MoTBpAy O 3aWTUTV UMeHa Neka u3aaTa of HaaneXHor Tena 3a UHTenNekTyanHy cBojuHy Peny6nuke
Cp6bwuje unv mehyHapoaHor HaanexHor Tena 3a MHTENeKTyarnHy CBOjUHY YKONUKO ce Y NMpeasiory MMeHa neka
Hanasu o3Haka o 3aWTUTU UMEH3;

14) CepTundmkaT npomsBohaya o U3BPLLEHO] KOHTPOIM KBanMTeTa JOCTaBILEHOT Y30pKa NekKa;

15) Cnuncak cBux u3ameHa 1 gonyHa go3Borie (Bapujauuja) ogodpeHnx y 3emrsu nponssohava unm
ofobpeHux of cTpaHe EBponcke areHumje 3a nekose (EMA) ca gatymom ogobpera, 40 AaHa NOAHOLWEHa
JOKyMeHTauuje AreHumju, y3 U3jaBy a Cy CBe HaBeJeHe NPOMEHE UMMNEMEHTUPaHE Y AOKYMeHTaLUmju;



16) NopaTke NoTpebHe 3a reHepuyKe, reHepuyKke XMbpuaHe 1 GUOMOLLKU CIINYHE NEKOBE YKby4yjyhu
WHOpMaUuje 0 3alTUTN NnogaTtaka pedepeHTHOr fieka, 0 npomnssonavy feka Koju je kopuwheH y ctyauju
OunoekBMBaneHLe, CNoH30py UcnMTMBama, 6pojy ctyanje bnoeksmBaneHue, y4ecHUMMa y pa3Bojy feka,
nucnuTUBamy fneka u u3pagm AoKyMeHTauumje o neky y NocTynky usgasara J03BOMe 3a reHepuykn, OAHOCHO
reHepuyKkM XMbpuaHu nek;

17) MNMogaTtke 0 yyecHMUMMa y pa3Bojy fneka, UCNUTUBamY feka u u3pagm AoKyMeHTauumje o neky, ako je
noTpebHo;

18) OcTtane nogatke Ha 3axTeB AreHuuje Koju cy noTpebHuM 3a 3alTUTy 34paBiba fbyan, OAHOCHO KOju Ccy
noTpebHM 3a NPoLEHY 0QHOCA KOPUCTU 1 pU3KnKa of ynoTpebe neka.

2) MNMopauwn o neky

YnaH 14.

Mogaum o neky HaBoge ce y geny 1.3 Moagyna 1 CTD gocwujea u cagpxe:
- Mpeanor caxeTka kapakTepUCTUKa neka,
- MNpeanor ynytcTea 3a nek,
- HaupTt nakosara (Mock-up), npeanor TekcTa Cnosber 1 yHyTpallkwer nakosana (labelling),
- MNpumepak ogITaMmnaHor OpurMHanHor nakoBakwa u ynyTcTea,
- OpobpeHn caxeTak kKapakTepucTvKa fneka y apyrum 3emsbama (EY n octanmm 3emrbama Koje nmajy ucte

UMK CNYHE 3axTeBe 3a 13aaBarse [03BOSEe), aKo MNOCTOojU.

a) Mpennor caxeTka KapaKTepUCTUKa feka

YnaH 15.

(1) Mpeanor caxeTka KapakTepucTrKa Neka npunaxe ce Ha CPrcKOM je3uky 1 ycarnalleH je ca CTpyYHUM uspasmma
Koju ce kopucte y Penyonuum Cpbuju.

(2) Mpeanor caxeTka kapakTepuctrka neka (SmPC) moxe ga cagpu nogaTke 0 NEKoBMMa C UICTOM aKTUBHOM
CYNCTaHLOM ¥ UCTUM 3alITUhEHNM MMEHOM MK onwiTe npuxsaheHnM MMEHOM ca 3aWTUTHUM 3HAKOM UMW Ha3NBOM
npomu3sohaya y pasnuumtum jaunHama n nakoBaknva.

(3) Caxeun kapakTepucTuka neka 3a pasnuunte papmaueyTtcke obnuke cy pasaBojeHum.
(4) CaxxeTak kKapakTepucTuKa neka cagpxu cnegehe nogarke:
1. Vime neka, jaumny, dhapmaneyTcku obnuk;

2. KBanutaTMBHU U KBAHUTUTATMBHN CacTaB U3paXeH Kao cagpiKaj akTMBHE CyncTaHLue n NOMOhHNX
cyncTaHum (nomohHe cyncTaHue ca noTeBpheHnm AejcTBOM) Koje Cy 3HavajHe 3a ageKkBaTHY NMpUMEHY Jeka.
MoTpebHo je kopnCTUTK onwTenpmMxBaheHo mMe CyncTaHUM UM XEMUjCKM CacTaB;

3. PapmaueyTckn obnuk;

4. KnnHnyke nogatke,
4.1. Tepanujcke nHgukauuje,
4.2. losvpare 1 Ha4yMH NpUMeHe Ko ogpacnux, a Kaga je HeonxogHo 1 Koa aeue,
4.3. KoHTpaunHgukauuje,

4.4, MNMocebHa yno3opeka 1 Mepe onpesa npu ynotpebu rneka koja ce ogHoce Ha naumjeHTa, a
YKOJMKO j€ HEOMNXOAHO, 1 Ha 0CObIbE Koje pyKyje NIEKOM 1 MpUMEHsYje ra Ha naumjeHTa,



4.5. InTepakumje ca gpyrium nekosmmMa v gpyre BpcTe MHTepakuuja,
4.6. MNMpumeHa y nepuogy TpyaHohe u gojemwsa,

4.7. YTnuaj Ha ncnxoduanydke crnocobHOCTM NPUIMKOM ynpaBrbakba MOTOPHMM BO3WUIIOM U pyKOBaHa
MalunHama,

4.8. HexxerbeHa gejctea,

4.9. MNpepgosupare (CMMNTOMU, XUTHE Mepe Koje Tpeba npeay3eTn, aHTUAOTH);
5. ®dapmakonowke nogartke,

5.1. ®apmakognHamcke nogartke,

5.2. ®DapmakokMHETMYKE nogaTtke,

5.3. NpeTknuHu4yke nogaTtke 0 6e36eaHOCTM neka;
6. PapmaueyTcke nogarke,

6.1 Jlncty nomohHux cynctaHuum,

6.2. lHkomnaTnounHocT,

6.3. Pok ynoTtpebe, kaga je HeonxogHo NOoTpebHO je HaBeCTU 1 POk ynoTpebe HaKoH PEKOHCTUTYLMje
WM HaKOH NPBOI OTBapara yHyTpallHker NakoBaha,

6.4 NocebHe Mepe yno3opetra npu YyBamy,
6.5. Mpupoay vn cagpxaj KOHTaKTHe ambanaxe,

6.6. NocebHe mepe onpesa nNpu ognarakwy Matepujana koju Tpeba oabaumT HaKoH NpUMeHe neka (1
Apyra ynyTcTBa 3a pykoBah€ NEKOM);

7. Hocunau go3Bone 3a cTaBrbakbe fieka y NPOMET;
8. bpoj npse go3sone 1 06HOBe JO3BOIE;
9. latym npBe Jo3Bone u gaTym obHoBe 4O3BONE;
10. Jatym peBusuje TekcTa.
(5) Y caxeTKy KapaKTep1CTMKa Nleka HaBoAM ce NofaTtak Aa je 403Bosa n3gara kao ycnosHa 4o3Bona.

(6) Y3 npeanor caxxeTka KapakTepucTuka fieka 13 ctasa 1. OBOr UnaHa, npegnaray JocTaBrba M OpuUrMHan caxeTtka
KapaKTepuCTUKa fneka Ha je3nKy 3eMrbe Y Kojoj je n3gata A03Bora 3a ek, Kao M NpeBo Ha EHINECKN je3nK OBEpeH
o[, CTpaHe cyacKor Tymauya.

(7) Ako nocToju pasnuka nsmehy opurmHanHor TekcTa n Npeanora caxxeTka KapakTepucTuka rneka, npegnarad mopa
03Ha4YNTU N 0OPa3NOXNTK PasnmKe.

(8) Y Tauku 4.1 caxxeTka kapakTepuUCTMKa Jieka NOTPEOHO je HaBECTM YKOIUKO je NeK TpaauuMoHanHu,
TpaanynoHanHu OunrbHM ek, OQHOCHO XOMeOoNaTCKU JNek.

0) MNpegnor ynytcTea 3a nek

YnaH 16.

(1) Mpeanor ynytcTeBa 3a nek (y garbem Tekcty: PIL) npunaxe ce Ha cpnckom jeauky u ycknafheH je ca nogaunma y
CaXXeTKy KapakTepucTuka rneka.

(2) YnyTcTBO 3a nek ogroBapa 3axteBuma yTBpheHnm nponmcom Kojum ce ypehyje cagpxaj n HaumH obenexasara
CMoJSbH-Er M YHYTpaLUHEr NakoBaka fieka U cagpikaj ynyTcTea 3a Iek.

(3) YnyTcTBO 3a nek Mmopa 61TK jacHO 1 pa3ymMIbUBO Tako Aa KOPUCHUKY neka omoryhu ynotpeby Ha nponvcanu



Ha4uH.

(4) 3a nekoBe KoOje NpMMeERYjY 34PaBCTBEHN pagHULM, MOXE Y HAaCTaBKy TeKCTa yrnyTCTBa 3a fieK, Nnoj HacroBoMm
"Cnegnehe nHdopmaumje HaMerweHe Cy UCKIbYYMBO 34PaBCTBEHUM CTpydhsaumma”, ga ce goga komnnertaH SmPC
nnM MMHUMYM MHdOpMaLmja Koje Cy HeonxoaHe 34paBCTBEHOM paZHUKY 3a edoukacHy 1 6e3beHy NpMMeHy neka,
Koje Mory fnako ga ce oTuene Tako ga ce nHdopmauuje 3a naymnjeHta y PIL n nidopmaumje 3a sgpaBcTBeHe
cTpyyreake y SmPC jacHO pasnukyjy.

(5) NMomohHe cyncTaHue, Kao 1 apyru nogalm Koju cy pasnMynty 3a CBaku nojeanHu obnuk, O4HOCHO jaunHy neka
Mopajy buTn HaBeaeHn 3a cBaku hapmavneyTckm 06nmK, OQHOCHO jaunHy NOCEBHO.

(6) Cnncak nomohHMUX cyncTaHum ca noTepheHum aejcTBom o6aBe3Ho ce HaBoau Yy YNyTCTBY 3a Mek.

(7) Y3 npeanor ynyTcTea 3a Nek 13 crasa 1. 0BOr YnaHa npegnaray 4OCTaBiba M OpurMHan ynyTcTea 3a fek Ha
je3unKy 3emrbe y KOjoj je usgarta 4o3Bosa 3a ek, Kao U Ha eHrNeckoM je3nKy ako je Y HEeKOj 04 3emarba Y Kojoj je
nsgarta 4o3Bona 3a nek ogobpeHo ynyTCTBO 3a NEK HA EHIMECKOM je3UKy, Y3 Ha3Haky Y Kojoj 3eMIbUu U Kaj je Kao
TakBoO 0406peHo.

(8) Ako nocToju pasnuka namelhy opurMHanHor TekcTa 1 npegnora ynyTcTea 3a fnek npegnarad Mopa 03HaunTu 1
06pa3noXMTN pasnuke.

(9) YnyTcTBO 3a nek cagpxu nogaTtke HaBefeHe no criegehem pegocneny:
1) nogauu notpebHun 3a naeHTMdUKaUMjy neka ca nogalMma o TepanunjCkum nHankaumjama,

2) nogauu Koju ce Mopajy npovuTaTi npe ynotpebe neka;
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)

3) nogaum 3a npaBuNHy ynotpedy neka;
) nodaum 0 HeXerbeHUM peakumnjama Ha nex;
)

5) nogauu o YyBamy 1 poky ynotpebe neka;
6) nogaTtHu nogauum.

(10) Y ynyTcTBY 3a fiek HAaBOAW Ce nofdaTak Aa je 4O3BOfa n3gara kao ycnosHa 40o3Bona.

B) HaypT nakoBama

Ynan 17.

(1) HaupT nakoBaka (Mock-up) npeacTtaBrba Konujy CIIMKOBHOT ABOOUMEH3MOHANHOr NpUKasa yHyTpaLlUHer 1
crosbH-er nakoBawa neka y 6oju 1 goctaBma ce kao nanvpHa u enekTpoHcka Bepauja.

(2) HaupT nakoBarba U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa cagpXu nogaTke y cknagy ca JIuctom 3a obenexaBare CNosbHEr 1
YHyTpaLlHer nakoBaka koja je gata Ha Obpacuy 3 Koju je oaliTamnaH y3 oBaj MPaBUTHUK U YNHU HEFOB CacTaBHM
neo.

r) NMogayu o KoHcynTauMjama ca LMrbHOM rpynomM naumjeHata

YnaH 18.

Mogaum o pesyntaTuma NpoueHe 1 KOHCyNnTauvjama ¢ LMrbHOM rpynom nawujeHaTa, O4HOCHO TECT YNTILUBOCTU
ynyTcTBa 3a nek (readability test) noctaersajy ce Ha 3axTeB AreHuuije.

3) MNMogaum o ekcnepTmMa 3a NPOLEHY AOKyMeHTauumje

YnaH 19.

(1) Mogauwm o ekcneptuma Haeoge ce y aeny 1.4 Moagyna 1 CTD gocwjea.



(2) Mopauu o ekcnepTvMMa 3a NpoueHy hapmMaueyTcke, NPETKIUHNYKE U KINMHUYKE AOKYMEHTaLUumje cagpXe KpaTky
obuorpadujy ekcneprta (ume n npesnve, obpasoBake, 4oAaTHA ycaBpLlaBaka, 3aHUMaHe).

(3) Npepnaray 3a gobujawe Ao3BoNe Npunaxe uUsjaBy ekcrnepTa (C NOTAMCOM U JaTymMoMm), Kojom ce noTephyje aa
Cy Y MPUNOXEHOM U3BELLTajy ekcrnepaTa Ha ageKkBaTaH HauvH NpoLeHeHN CBN Nofaum nojeaunHor aena
[AOKyMeHTaLmje O FOTOBOM FekKy.

4) MNocebHn 3axTeBun

Ynan 20.

MocebHu 3axTeBun HaBoge ce y aeny 1.5 Mogyna 1 CTD pgocwujea n cagpxe nogatke 3a:
1. nek ca go6bpo nosHaTom ynotpedom;
2. reHepuyKe, reHepuyKe XxmbpuaHe 1 GUOMOLLKN CIIUYHE NEKOBE;
3. mpoayxehe neproaa 3alTnTe nogataka;

4. 003BONYy noa noceBGHMM OKONHOCTMMA.

a) MNMopgaum 3a nek ca gobpo no3HaToM ynoTpedbom

YnaH 21.

Mogauwm 3a nek ca 4o6po no3HaTtoM ynotpebom cagpke caeTak nogartaka (4o neT cTpaHa), ca ocHoBama U
Aokasunma, koju NnoTephyjy Aa akTMBHA CcyncTaHua neka uma gobpo nosHaty ynotpeby ("well-established use") y3
npuxeaTtibuB HUBO 6e36eaHOCTU N ePMKACHOCTMU.

6) MNogauwn 3a reHepuyke, reHeprUYKkn XMbpuagHe n GUONOLLKN CANYHE NEKOBE

YnaH 22.

(1) Mogauwm 3a reHepuYKkKM NeK ogHOCE Ce Ha caXkeTak nogaTaka (4O neT cTpaHa), ca OCHoBama WM JoKasuma Koju
noTephyjy Aa je nek 3a Koju je NoOAHEeT 3axTeB reHepuyKkn nek, ca nogaumma o neky Koju ce ogHoce Ha
KBanMTaTUBHN N KBAHTUTATMBHW cacTaB akTUBHE CyncTaHue, hapmaueyTckm obnumk, 6e3beqHocT n edomkacHoOCT
aKTMBHe CyrcTaHLe y OOHOCY Ha akTUBHY CYNCTaHUy pedepeHTHOr neka, kao 1 nogaTtke o 6MopacnonoXMBoCcTu U
OGMOEKBNBANEHTHOCTM, aKo je NPUMEHMBO.

(2) Pasnnunte conu, ecTpu, eTpu, U3oMepu, cMeLlie N3oMepa, KOMMMEeKCU U AepuBaT akTUBHE CYNCTaHLe Mory
ce cmaTpaTy UCTOM aKTMBHOM CYMNCTaHLOM, OCMM ako Ce 3Ha4ajHoO He pasnukyjy y ocobnHama Koje ce ogHoCce Ha
6e36eaHOCT 1 edMKaCHOCT.

(3) MNopauu 3a reHepuykM XMBPUAHN NEK OAHOCE Ce Ha CaxeTak noJartaka (4o neT cTpaHa), ca ocHoBama 1
Aokasuma koju noTephyjy Aa je nek 3a Koju je nogHeT 3axTeB reHepunykn xmbpuaru nek ("xnbpug") n obyxeaTtajy
noaarke O FieKy, KOju ce OHOCE Ha aKTUBHY CYMCTaHLy, hapmMaueyTckm 00nuK, jaumHy, Tepanujcke nHankaumje un
HauuH NpMMeHe, Kao oarosapajyhe npomeHe y 0AHOCY Ha pedepeHTHU ek, Kao 1 AeTarbe BesaHe 3a
OropacnonoxmBocT 1 BrnoeksBnBaneHLmjy, ako je NpUMeHNBO.

YnaH 23.

(1) Mogauwm 3a GuonoLwkn cnMyaH nek ogHoCce ce Ha caXkeTak nogaTaka (4o neT cTpaHa), ca OcHoBama M Jokasnma
koju noTephyjy Aa je nek 3a Koju je nogHeT 3axTeB Guonolkm cnuyaH nek ("biosimilar") n obyxsaTtajy nogatke o
GMONOLLKN CIIMYHOM NEKY, KOjU ce 0HOCE Ha aKTMBHY CyncTaHLy, NonasHu MaTepujan 1 NPou3BoAHN NpoLiec.



(2) CaxeTtak 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa cagpXu 1 HaBofewe nogataka o pasnukama y ogHoCcy Ha pedepeHTHU nek
Koje ce ogHoce Ha oaroeapajyhe ocobuHe, 6uno koje apyre npoMeHe yBedeHe TOKOM pa3Boja fieka koje yTu4dy Ha
nopehewe, nogaTke AobunjeHe nopeherwem kBanuteta, 6e36egHOCTU U edhnKacHOCTU ca pedhepPeEHTHMUM JIEKOM
TOKOM pasBoja, kao N peepeHTHN Nnek.

B) MNogauwm o npogyxewy nepuoa 3awTnte nogataka

YnaH 24.

(1) MogaTke o0 Nnpogyxewy Nepuoga 3awTuTe nogataka o4 jeaHe rogmHe NogHOCK npeasiarad Koju je y Toky ocam,
OOHOCHO JeceT roavHa 3a GroTexXHOMNOLLKM NeK, 04 u3gasara NpBe J03Bone 3a pedepeHTHU nek gobro fossony
3a jedQHy unu BuLLIE HOBUX MHAMKAUMja Koje NpeacTaBrbajy 3HavajHO yHanpeherwe Tepanuje TMM pedepeHTHUM
neKom.

(2) Mopaun n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa o4HOCE Ce 1 Ha Jiek ca A00pOo No3HaATOM ynoTpebom akTUBHE CyrncTaHue, 6e3
ob63upa Ha nocTynak Aobuvjara [o3BoNe, 3a jeAHy Unu BYLe MHAMKALMja Koje NpeAcTaBrbajy 3HayajHo yHanpeherwe
Tepanuje, a Ha OCHOBY HOBUX (DapMaKOMOLLIKO-TOKCUKOMOLLUKMX U KIMMHUYKUX UCMIMTUBAHA TOT NIEeKa, kao 1 3a Nek 3a
Koju je yTBphEeH HOBM pexnm n3gaBara Ha OCHOBY 3HAYajHUX MPETKIMHUYKUX U KIMHUYKUX UCMIUTMBAH-A.

(3) Mpepgnaray gocrtaerba U3BeLLTaj (04 NeT 4O AECET CTpaHa) 3a nogaTtke 13 cT. 1. 1 2. OBOr YnaHa, Kojum ce
notephyje oa ogobpere "HoBe MHAMKaLUMje" 4OHOCK 3HaYajHe KIMHNYKE KOpUCTK ¥ nopeherwy ca noctojehom
Tepanujom.

(4) N3BewTaj n3 ctaBa 3. OBOr YnaHa cagpxu NoTBpAY Koja onpaBaaBa HOBY NpeaAnoXeHy MHAUKaLUWjy y OaHOCY Ha
onobpeHy nHankaumjy; nogaTke o noctojehoj Tepanmju y 0ogHOCY Ha NPeanoXeHy HOBY MHAMKALUNjY; OOKYMEHTaunjy
Koja cagpkm nogaTtke o pasnosvma 300r KOjux NeK 3a Koju je TpaKeHo NpoayKewe nepuoda 3alituTe nogataka og
jeQHe rogvHe nma 3HadajHWjy KNMHUYKY KOPUCT 3@ HOBY MHAMKALM]Y ¥ OOHOCY Ha 0Jo0peHy Tepanujy.

r) Mogauw 3a go3Bony nog NocebHMM OKONHOCTMMA

YnaH 25.

Mogaum 3a go3sony nog NocebHUM OKONHOCTUMA cagpiKe:

1) usjaBy npegnaravya ga Huje y MoryhHOCTM Aa NpyXu NOTNyHe NPeTKNMHUYKE U KMMHUYKE NoaaTke o
edmkacHocTM 1 6e36eqHOCTM NOA HOPMarHUM ycroBUMa kopuwhema;

2) cnucak nogartaka 0 NPETKINHUYKO] UMM KITMHNYKOj ecbrmKacHOCTM U 6e36e4HOCTM KOju ce He MOory Y
noTnyHoCTn 06e36enTu;

3) obpasnoxehe Ha OCHOBY Yera je NOAHET 3axTeB 3a A403BOJ1y NOA NOCEOHNM OKONTHOCTUME;

4) npegnore ca getarbH1UM MHpopmaumjama o ogpeheHmMm npoueaypama, ogHOoCHO obaBe3ama Koje
npeanarad Tpeba ga n3BpLUK, a ogHoce ce Ha 6e3begHOCHe Npoueaype, Nporpam KMMHUYKUX UCNUTUBaHA,
NPeanor pexuva n3gaeara Ha peuenT Unn y3 orpaHmder-e 3a NpUMeHy y ogpefeHnm cneumjanns3oBaHmm
obnactnma, nogaTtke O Neky.

5) Nopgauym 3a NpoLeHy pusnka 3a OKONUHY

YnaH 26.

Mogauwm 3a npoueHy pusmka 3a okonunHy HaBsoge ce y geny 1.6 Moagyna 1 CTD gocwujea 3a nek kojy He cagpu
reHeTCcKn mogmdukoBaHe opraHuame (y garem Tekcty: GMO) 1 ogHoce ce Ha:

- Mi3BeLuTaj 0 NpoLeHn puarnka Nieka Mo X1BOTHY CPeayHy,



- MopaTke Koju ce ooHOCE Ha pU3MKe MO XXMBOTHY CPEeAMHY Koju npousnase u3 ynortpebe, cknaguiTera u
oAnarawa neka, a He 0HOCE Ce Ha PU3NKe KOju Nponanase M3 cMHTese neka,

- MoTnyHy OoKyMeHTauwjy 3a NPOLEHY pU3MKa 3a XXUBOTHY CpeauHy.

a) Nopgauym 3a reHeTCkM MoanuKoBaHe opraHmame

YnaH 27.

(1) Mopauu 3a GMO npeacTasbajy NpoLeHy reHeTCKor MmaTepujana Koju je MpoMereH Ha HaunH Koju ce He jaBrba
NpUpoAHO, pasMHOXaBakemM OAHOCHO pekoMbunHalmjom.

(2) Mopauwm 3a npoLeHy pu3nka 3a rbyAcKo 3apaBrbe N OKONUHY (YKIbyuyjyhin Gurbke n XnBoTukse) y Be3n ca
otnywTteHnm GMO vnn npounssoguma koju cagpxe GMO, cagpxe:

- yBOZ,

- KOMnuje CBNX MMCMEHMX carnacHoCTM Unn ogobpera 3a HaMepHo NyLiTawe y okonHy GMO y cBpxe
UCTpaxuBara 1 pasBoja,

- KOMNJIETHY TEXHUYKY [IOKYMEHTaumjy Koja cagpxu nogatke o GMO,
- EKOJOLLKY MPOLEHY pu3iKa,
- pesynTaTte UCTpaxuBarba Koju Cy CnpoBedeHun 3a noTpebe ncTpaxvBara Unm passoja,

- npegnor ogrosapajyhe ctpatervje ynpaerbamia pusmMkom 3a nek koju cagpxkm GMO, kao 1 nnaH
nocTMapKkeTUHLLKOr Nnpahera U nageHTudukaumje uno kakemx nocebHMX NojeamHoCTM Koje ce HaBoge Y
CaXXeTKy KapaKTepucTuka neka, ynyTcTBy 3a Nek U HaupTy CMofber U yHyTpallker NakoBaka,

- ogroBapajyhe mepe pagu nHgopmucara jaBHOCTH.

6) Nogauu koju ce ogHoce Ha hapMakoBUrnaHLy

YnaH 28.

Mogaum koju ce ogHoce Ha hapmakoBurmnaHuy Hasoae ce y geny 1.8 Mogyna 1 CTD gocujea 1 cagpxe getarbaH
onuc cuctema hapMaKkoBUrMnaHue, nnaH ynpasrbamwa puanumma, n3BeluTaj o 6e3beaHocTv neka (y Aarbem TeKCTy:
PSUR), kao n HaunH n3page 1 yyecrtanoct nogHowewa PSUR-a, npema nponucruma o hapMakoBUrunaHLm.

7) MNopauu koju ce ogHOCE Ha KNMHUYKA UcnutnBama

YnaH 29.

Mogauwm Koju ce ogHOCe Ha KNUHUYKa cnMTMBakwa Haeoge ce y geny 1.9 Moagyna 1 CTD gocwujea n cagpxe nsjaBy
Aa Cy NpunoXeHa KIMMHWYKa ucnMTuBara cnposefeHa y cknagy ca [Jobpom KMMHUYKOM NpaKkcom.

3. Ctpyktypa n cagpxaj Mogyna 2 CTD gocujea

YnaH 30.

Mopayn 2 CTD pocujea cagpxu caxkete ekcneprtcke nssewltaje Mogyna 3, Mogyna 4. n Mogyna 5, n To:
2.1. Cagpxaj Moagyna 2;
2.2.YBog;

2.3. CaxeTak O KBanuTeTy neka;



2.4. MNpernen NpeTKNMHUYKOT UCMUTUBAKA UMK AOKYMeHTauuje;

2.5. MNperneq KNUHUYKOr UCMUTMBaKbA NN OOKYMEHTauuje;

2.6. CaxeTak NPETKINHUYKOT UCMUTUBaHA UMK OOKYMEHTaLuje:
2.6.1. TekcTyanHu obnuk caxeTka dhapmMaKkomoLKUX nogaraka,
2.6.2. TabenapHu o6nnk hapMakonoLLKnxX nogaTaka,
2.6.3. TekcTyanHu obnuk caxeTka hapMakOKMHETCKUX NoJaTaka,
2.6.4. TabenapHu o6nnk hapMakoKMHETCKMX nogaTaka,
2.6.5. TekcTyanHu obnuk caxxeTka TOKCUKOMOLLKUX nogaraka,
2.6.6. TabenapHu 06K TOKCUKOMNOLLKMUX NoAaTaka,;

2.7. CaxeTaK KIMMHUYKOr UCNUTUBaHa UNu JOKyMeHTaumje:
2.7.1. CaxeTak brocbapmaueyTCKux UCNMTMBaba 1 aHanMTUyKe MeTofe Koje ce O4HOCe Ha HUX,
2.7.2. CaxeTak UCnnTMBara U3 KNMHUYKe bapmakonoruje,
2.7.3. CaxeTaK O KIMHUYKOj echmkacHoCTH,
2.7.4. CaxeTak 0 KIMHUYKOj 6e3beqHOCTH,

2.7.5. CaxeT nperneg nojeauMHayYHnX ucnutusama.

1) CaxeTak 0 KBanuTeTy neka

Ynan 31.

CaxeTtak o kBanuTeTy neka nogHocu ce y geny 2.3 Mogyna 2 CTD gocujea 1 cagpxu nogaTtke O akTUBHO]
CyncTaHuu; nogaTtke O fieKy v npunore.

a) MNMogaum 0 akTMBHOj CyncTaHum

Ynan 32.

Mogaum o akTMBHOj cyncTaHum n3 ynada 31. oBOr NpaBuIiHMKa cagpxe:
- nogaTke o npouasohavy, 0AHOCHO Npon3Bofadnma 1 NPoON3BOLHWN aKTUBHE CyNCTaHLUe,

- cneunduKaLumjy akTMBHE CyrncTaHLe 1 KpaTak Onuc NoTBpAe CTPYKTYpe U U3oMepu3am 3a HOBE XeMujcke
cyncTaHue (KkapakTepu3auuja akTUBHe cyncTaHue), ca TabenapHUM NprKa3om pesyntata aHanuae,

- KpaTak nperneg notepAe (onpasaaHocTu) cneumdmkaumnje akTmBHe CyncTaHue, aHanuTnikux metoga u
Banuaauuje y KOHTPOnu akTUBHE CyrncTaHue,

- nopatke 0 peepPEHTHUM CTaHAapAUMa Unv maTtepujanuma,
- noaTke O CUCTeMy 3aTBaparsa KOHTEejHepa,

- noaaTke 0 CTaGUNHOCTU aKTUBHE CyMncTaHLe, ca TabenapHUM Npukasom pesynTaTta cTabunHocTh u
NPOTOKOSIOM Aarber npahexa cTabUnHoCcTU.

0) MNogauwn o neky

Ynan 33.

Mopaum o neky cagpxe:



- cacTasB neka,
- Npuka3s hapmaLeyTCKor pasBoja feka,

- nogaTke o npouaeohavy, 0AHOCHO Npon3Bohadnma n NPon3BOL4HW rOTOBOI NPOM3BOAA,
- KpaTak Onmnc KOHTpOre KBanmTeTa NOMONHMX CyrncTaHLM,

- cneymdurkaumjy rotoBor neka (npu nyluTamwy neka y NpoMeT 1y poky yroTpebe) v KkpaTak cakeTak noTBpAae
(onpaBaaHoCcTH) cneuudvKkaumje neka, Npernen aHanuTUYKUX MeToaa ca Banuaaumjom 1 kapaktepusauyja
HeuucToha, u TabenapHu nNpukas pesynrata aHanuse,

- nogaTke o0 pepepeHTHUM cTaHgapauma unu matepujanuma ca tabenapHuM Npukasom (YKOmnuKo je
notpebHo),

- nogaTke 0 CUCTeEMY 3aTBapara KOHTejHepa,

- nogaTke 0 CTabuMNHOCTU Neka Koju cagpke onuc n3BegeHux ctyaguja (ycnosu, cepuje, aHannutnyke MeToae)
ca TabenapHum Nprkasom pesynrtaTa CTabuUmHOCTU 1 KpaTak KOMEHTap O pe3ynTtaTtMMa 1 3akiby4umma
cTyauje cTabunHoCTU 1 aHann3mn nogartaka ca NPoTOKONoM Aarber npahera cTabunHocTy.

B) Mpunosn

YnaH 34.

MNpunosun n3 unana 31. cagpxe:
- nogaTtke 0 NPOM3BOAHOM MPOCTOPY M ONpemn 3a BMOTEXHOMOLLKE NEKOBE,

- npoueHy 6e36e4HOCTU Koja Ce OQHOCK Ha KOHTaMUHaLMjy MUKpPOOpraHM3MmMma, npukas npuMereHnx Mepa
pagu KOHTpOsie eHAOreHNX MUKPOOpraHn3ama 1 MMKpoopraHnsama Koju Mory JOBEeCcTU 40 KOHTaMuHauuje y
TOKY NMPOM3BOAH-E.

2) MNMpernea NPeTKNMHUYKOTr CNUTMBaHa UM AOKyMEHTaunje

YnaHn 35.

Mpernen NnpeTkNMHUYKOr UCNUTUBaHa UNW OOKyMeHTaumje nogHocu ce y geny 2.4 Mogyna 2 CTD gocujea n
cagpxu:

- CaXeTu nperneg npeTknMHUYKe npoueHe neka ko xusotumsa ("in vitro"). Obpasnoxene 3a nsdop
ogrosapajyhe cTpaTervje ncnMtuBaka kao u OACTynakwe o4 oAaroBapajyhunx cMepHuua y oBoj obnacrtu,

- MpoLeHy HeuncToha 1 gerpagaumMoHnX NPoM3BoAa 3aje4HO Ca HUXOBUM NOTEHLMjanHNM (hapMaKONMoLLKUM
N TOKCMKOJOLLKMM AejcTBMMa (OCMM 3a GMOSOLLKE NEKOBE),

- Npvka3 6uno Koje pasnuke y XMparnHocTh, XeMujckom obnuky, n npoduny Heunctoha nsmeny npovnssoaa
KOpULWRAEHOT Y NPETKNMHUYKM UCNUTBakUMa U Nieka 3a Koju ce NOAHOCK 3axXTeB 3a M3faBake 403BOe,

- NpuKas 3a GMONoLLKe NieKoBe 0 YNopeaAMBOCTU MaTepujana, Koju ce KOPUCTUO Y NPETKIMHUYKMM U
KNVHUYKUM CTyAMjaMa 1 NeKa 3a Koju ce NMoAHOCK 3axXTEB 3a M3faBahe [403Bore,

- NpoueHy 6e36eaHOCTM CBake HOBE NMOMONHE CyncTaHLe,

- KapaKTEPUCTMKE feka JoKasaHe NPeTKIMHUYKM cTyaujama, Kao 1 Npukas yTuuaja pesynrata Ha
0e30eaHOCT fneka y HamepaBaHoj KIMHWYKOj ynoTpebu.

3) I'Iperne,q KIMNHUYKOT UcnntmnBawa Unn ,D,0|<y|v|eHTau,mje

YnaHn 36.



Mpernen KNMHWMYKOT UCNUTMBaKa UNKU JOKYMEHTauuje nogHocu ce y aeny 2.4 Mogyna 2 CTD gocujea n cagpxu:

- KPUTMYKY aHanu3y KNMHWYKUX nogataka YKIibYYeHUX y cakeTak KMMHUYKOT UCMIMTUBaKa UNv JOKYMeHTauuje
ny Mogyn 5,

- NpuKas NpUCTyna KIMMHUYKOM pa3Bojy neka, yKiby4yjyin 1 rnaBHU NnaH UCMUTUBAHA, Kao U cnpoBofherse
NCNUTUBakLA,

- NPYKa3 KNMHUYKMX casHaha, yKiby4dyjyhu BaxkHa orpaHnyera kao 1 npoLeHy ogHoca KOpUCTM U pusmnka Ha
OCHOBY 3aKIby4aka KMMHUYKUX CTyauja,

- NpUKa3 HaynHa Ha Koju nogaum o egomkacHocTn n 6e36eAHOCTY NoapXKaBajy NPEANOXEHO A03UpaHe U
UMIbHE MHAMKaLMje, Kao 1 NPOLEHY Ha Koju HauuH he nogaum y caxeTky KapakTepucTuka neka v apyru
MPUCTYNU ONTUMU3OBATH KOPUCT U yNpaBrbaTu puanumma,

- obpasnoxere HepeLleHnx npobnema n npobnema Be3aHux 3a epuKacHoOCT n 6e3begHOCT, 3abenexeHunx
TOKOM pa3Boja neka.

4) CaxeTak NPEeTKINHNYKOr NCMMTUBaHa v AOKyMeHTauumje

Ynan 37.

CaxeTak NpeTKNMHUYKOTr UCNUTMBaHa UNN AOKyMeHTauumje nogHocu ce y geny 2.6 Mogyna 2 CTD gocujea u
cagpxu pesyntate dhapMakonoLKMX, papMaKOKMHETCKNX N TOKCUKOMOLLKUX CTyAMja CNPOBEAEHNX Ha XMBOTUHaMa
("in vitro"), y 06nuky TekcTtyanHo n tabenapHo npukasaHux caxeTaka.

5) CaxeTak KMMHUYKOT UCNINTMBaHa UNN JOKYMEHTaLUuje

Ynan 38.

CaxeTak KIMMHUYKOT NCMMTUBaHa N OKyMEeHTaumje nogHocu ce y aeny 2.7 Mogyna 2 CTD gocujea n cagpxu
AeTarbaH, YMHeHUYHN CaXkeTak KIMMHUYKMX NofdaTtaka o Nneky ykibydeHux y Moayn 5 n pesynrtate cBux
OrodapmaLeyTCcknx ctyamja, ctyaunja KnmHnudke dpoapmMakonoruje, U KNMHUYKMX cTyamja ecpmkacHocTn n 6e3begHocTu
Kao 1 caxeTak nojeAnHavyHuX cTyauja.

4. Ctpyktypa u cagpxaj Mogyna 3 CTD gocujea

YnaH 39.

Mogyn 3 CTD pgocujea cagpxu nogaTke 0 KBanuteTy neka (dhapmaleyTcKo-XxeMnjcko-bnonoLuke nogaTke o
JNIeKOBMMa Ca aKTUBHOM CYMCTaHLLOM XEMMWCKOT UK BUonoLlkor nopekna), u To:

3.1. Cagpxaj Mogyna 3;
3.2. Mogauywu:
3.2.S. AKTuBHa cyncrtaHuya
3.2.S.1. OnwTu¥ nogauu:
3.2.S.1.1. HomeHknatypa,
3.2.5.1.2. CtpykTypa,
3.2.5.1.3. OnwTte ocobuHe;
3.2.S.2. MNpoussoghsa:

3.2.5.2.1. MecTa nponsBoghse,



3.2.P.

3.2.8.2.2. Onuc nocTynka Npon3BoAHE 1 NPOLECHE KOHTPONe,
3.2.5.2.3. KoHTpona cBuX NonasHux CyncraHum,
3.2.S.2.4. KoHTpona KpuTuU4HMX dhasa n uHTepmeaujepa,
3.2.5.2.5. Banugauuja nporsBogHor npoweca, o4HOCHO eBanyauuja,
3.2.5.2.6. PasBoj nponssogHor npoueca;
3.2.S.3 KapakTtepusauuja:
3.2.8.3.1. ObGjawH-eHe CTPYKTYpeE U Opyrnx ocobumHa,
3.2.5.3.2. HeuucTohe;
3.2.S.4 KoHTpona aKkTuBHe cyncTaHLe:
3.2.5.4.1. Cneuncukayuje,
3.2.5.4.2. AHanuTn4ke meTtope,
3.2.S.4.3. Banngauuvja aHannTM4knx MeToaa,
3.2.5.4.4. AHanusa cepuja,
3.2.5.4.5. MNMoTBpaa cneymdmkayuja;
3.2.5.5. PedhepeHTHM cTaHgapan unu matepujanu,
3.2.8.6. Cucrtem 3aTBapara KOHTejHepa,
3.2.8.7. CtabunHocT,
Jlek - roToB nponseoa
3.2.P.1. Onuc n cactaB neka,
3.2.P.2. Pa3Boj neka;
3.2.P.3. MNpoussoghsa:
3.2.P.3.1. Npounssohau,
3.2.P.3.2. MNMpounssogHa copmyna,
3.2.P.3.3. Onuc npouaBogHor npoleca 1 npoLecHa KoHTpona,
3.2.P.3.4. KoHTpona KpuTnyHux ¢asa un mehynpoussoaa,
3.2.P.3.5. Banugauyuja nponsBogHor npoweca, oqHOCHO eBanyauuja;
3.2.P.4. KoHTpona ekcuunujeHca:
3.2.P.4.1. Cneundukauyuje,
3.2.P.4.2. AHanuTnyke meTtope,
3.2.P.4.3. Banugayuvja aHanMtuyknx Metoaa,
3.2.P.4.4. MNMoTtepaa cneundmrkayuja,
3.2.P.4.5. EkcumnunjeHcn n3 XxymaHor uim XXMBOTUHCKOT N3BOPa,
3.2.P.4.6. HoBM ekcuumnujeHcu;
3.2.P.5. KoHTpona kBanuteTa neka:
3.2.P.5.1. Cneundwmkauyuje,
3.2.P.5.2. AHanuTnyke meTtope,

3.2.P.5.3. Banugauuja aHanutuyknx metoaa,



3.2.P.5.4. AHanusa cepuja,
3.2.P.5.5. Kapaktepusayuja HeumcToha,
3.2.P.5.6. MNotBpaa cneundmrkayuja,
3.2.P.6. PethepeHTHM cTaHgapav unu matepujanu,
3.2.P.7. Cucrtem 3aTBapara KOHTejHepa,
3.2.P.8. CtabunHocT;
3.2.A. Npunosu
3.2.A.1. MNpocTtopu n onpema,

3.2.A.2. EBanyauuja o 6e36egHOCTM Neka y Be3u crnopeaHux npogykarta (Metabonutu,
AerpagaunoHn Nponssoan),

3.2.A.3. HoBu ekcumnumjeHcu,
3.2.P. PernoHanHe uHdopmauuje,

3.3. PedbepeHue n3 nutepartype.

5. Ctpyktypa n cagpxaj Mogyna 4 CTD gocujea

UnaH 40.
Mogyn 4 CTD pgocujea cagpu nogaTtke 0 NpeTKNMHUYKUM (hapMaKomoLLKO-TOKCUKOSOLLKMM) UCMUTMBabMMa Neka,
N TO:
4.1. Cagpxaj Moagyna 4;
4.2. N3BewwTaju ncnutmeama:

4.2.1. dapmakonoruja
4.2.1.1. NpumapHa hapmakognHamumka,
4.2.1.2. CekyHaapHa hapmakognHamumka,
4.2.1.3. dapmakonoruja 6e3begHOCTH neka,
4 .2.1.4. dapmakogmHamMmcke MHTepakumje,

4.2.2. PapMakoknHeTnKa
4.2.2.1. AHanuTuyke MeTode 1 N3BeLTaju o Banugauuju,
4.2.2.2. Pecopnuuja,
4.2.2.3. Quctpunbyumja,
4.2.2.4. MeTtabonusam,
4.2.2.5. NianyuyunBarmse,
4.2.2.6. PapMakoKMHETUYKE NHTEPAKLMjE (HEKITNMHNYKE),
4.2.2.7. Octana dhapMakoKMHeTUYKa NCNUTUBAH-A,

4.2.3. Tokcukonoruja
4.2.3.1. TOKCUYHOCT NMOCne NpMMeHe jegHe Jo3e neka,
4.2.3.2. TOKCMYHOCT nocre NpMMeHe NOHOBILEHNX [03a feka,

4.2.3.3. MyTareHocT,



4.2.3.4. KaHueporeHocT (KapLuMHOreHocT),
4.2.3.5. PenpogyKTnBHa TOKCUYHOCT,
4.2.3.6. JlokanHa NoAHOLLIBUBOCT,

4.2.3.7. OcTana TOKCMKOSOLLKa UCMUTNBaH-A;

4.3. PedhepeHue ns nuteparype.

6. CtpykTypa n cagpxaj Mogyna 5 CTD gocujea

YnaH 41.

Mogyn 5 CTD pgocujea cagpu nogatke O KIMHUYKMM UCUTUBaHUMa feka, U To:

5.1. Cagpxaj Mogyna 5;

5.2. TabenapHu nprkas CBUX KIMHUYKUX UCIMTUBaHA;

5.3. Mi3Bewtaju 0 KNMHNYKOM UCMUTUBaY:
5.3.1. N3BewwTaju 0 ucnutmearmmMma GMoOpacnonoXMBOCTM OOHOCHO OMOEKBMBaneHuuje,
5.3.2. Vi3BewwTaju o0 ucnutuBamwmMma Koju ce ogHoce Ha hapMaKkoOKMHETUKY XymMaHor buomarepujana,
5.3.3. Vi3BewTaju o dhapmMakoKMHETUYKMM NCNUTUBaHUMA Ha Ibyauma,
5.3.4. Vi3gewwTaju o hapmakognHamMCKUM UCMUTMBaKbMMA Ha Tbyanva,
5.3.5. N3BewwTaju 0 ucnutnBawy edukacHoctTn n 6e3degHocTy,
5.3.6. Vi3BewwTaju 0 NoCTMapKeTUHLLKUM UCKYCTBMMA,
5.3.7. Vi3BewwTaju o nojegmMHayHnmM crnyvajeBnma n TeCT NUCTE NauunjeHaTa, ako Cy NPUoXeHe;

5.4. PedbepeHue 13 nutepartype.

7. lokymeHTauuja y eBpOonckoM ocujey 3a BeTepuHapcKe fiekoBe

YnaH 42.

(1) DokymeHTauwmja y EBponckom gocujey nogHOCK ce 3a BETEPUHAPCKE NEKOBE M BETEPUHAPCKE UMYHOSIOLLKE
rnekoBe, Kao 1 3a NeKoBe 13 KPBW 1 KpBHE Nna3me, pagnodapmaieytuke, burbHe nekose, TpagvumoHanHe nekose u
TpaanumoHanHe duibHe fiekoBe U XOMeOonaTCKe NEKOBE KOju Ce MPUMEYjY Y BETEPUHAPCKOj] MEANLINHN.

(2) DokymeHTaumja y EBponckom gocujey 3a BeTepMHapCKe NIEKOBE CacToju Ce o4 YeTMpu Aena, u To:
[eo 1 - ADMUHUCTpaTUBHA AOKYMEHTauuja;
Jeo 2 - lokymeHTauumja o kBanuTeTy (papmaLieyTCKo-XeMnjcko-OmonoLLKa AoKyMeHTauumja);

Heo 3 - [lokymeHTauumja o 6e36e4HOCTM U UCNUTMBaKY pe3unaya (hapmMaKooLLKO-TOKCUKOIOLLIKA
AOKyMeHTaumja n AoOKyMeHTauumja 0 ucCnuTuBaky pesnaya);

[eo 4 - [lokymeHTaumja o ecprkacHOCTU (NPETKIMHMYKA U KNMHWYKA JOKYyMeHTauuja).
a) leo 1. pokymeHTaumje y EBponckom gocumjey - AQMUHUCTpaTUBHA LOKYMeEHTaumja
UnaH 43.

Oeo 1. pokymeHTauuje y EBponckom gocujey ns unaHa 42. oBor npaBuUiiHUKa Koja ce 04HOCK Ha agMUHUCTPATUBHY
AOKYMEeHTaLMjy, Caapxu:



- 1.A: AODMUHUCTpaTUBHE NogaTke;
- 1.B: CaxeTak kapaKTepu1CT/Ka fieka, 03HavyaBare 1 ynyTCTBO 3a fleK;

- 1.C: EkcnepTcke n3BeLLTaje JOKyMeHTauuje y EBponckom gocujey.

YnaH 44.

1.A: ADMUHUCTPATMBHM NoAaLy U3 YnaHa 43. 0BOr NpaBunH1Ka cagpxe:
a) ucnyweH obpasal| 3axTeBa 3a u3gaBarse 403BOSIE;

0) nokase ga npeanaray ncnywasa NponncaHe ycrioBe Uy No3nBame Ha nogaTke koju cy AreHumjy Beh
paHuje NpunoxeHu (4o3Borna 3a NPou3BOAHY U3daTa Of HaANEXHOr opraHa WUnu yroBop O 3acTynamy,
OOHOCHO JOKa3 Aa je NpeacTaBHMLUTBO ynncaHo y Pernctap npuBpeaHux cybjekara;

B) ceptmdumkat Jobpe npomnssohadke npakce (GMP ceptudukart) mecta nponsBoame fieka (oBepeHa Konuvja
unu Ha 3axTteB AreHumje, opuruHan), Koju Huje ctapuju o Tpu roavHe;

r) cnucak 3emarba y kojuma je nek gobvo nossony (Mme rneka nof Kojum je gobujeHa gossona, Aatym u 6poj
[03B0OME), OQHOCHO Y KOjMMa je NOKPeHyT NOoCTynak 3a gobujakbe 4o3BoNe, O4HOCHO Y Kojuma je ogbujeH
3axTeB 3a U3gaBahe JO3BOJIE UK je A03BONa YKMHYTa, OQHOCHO pasnore HeroBor HenyLTakwa y NpomMeT y
TOj 3eMIbM, Kao 1 3eMIbU Y KOjOj je nek 4oOuo NpBy 403BONY;

0) yBepene o hapmaueytckom npounssogy (CPP), ogHOCHO aokas Aa je Nnek Ha TPXULWTY Y 3eMibu nopekna
(Hnp. FSC cepTtudmkaT). Ako npounssohay NpomM3Boan NeK Ha BULLIE MeCTa NPOU3BOLHE UMK CY MeCTa
NpOM3BOAHE Y PA3NMUNTUM 3eMIbamMa, AreHumju ce npunaxe Lema h1uxoBe NoBe3aHOCTU paam objalHera
TepMrHa 3emIba NopekKna;

f) nogaTtke o gaTum y3opuMma neka ca nogauuma o ctaHgapauma akTUBHE CYNCTaHLUe M ako je TO NoTpebHo
0 CTaHgapAauma gerpagaumMoHux nponssoga n Heumctoha koju cy NoTpebHM 3a NoOHaBIbake ABE KOMMETHE
nabopartopujcke aHanu3e KBanuTeTa;

e) PSUR;

X) ocTane nogaTke Ha 3axTeB AreHuuje Koju cy NnoTpebHK 3a 3alTuTy 3apaBrba, OOHOCHO KOjuU Cy NOTPeOHM
3a MpoLeHy ogHOca KOPUCTU U pu3nka of ynotpebe neka.

YnaH 45.

1.B: CaxeTak KapakTepucTuka neka, o3HadaBah€ W yNyTCTBO 3a ek 13 YnaHa 43. oBOr NpaBUITHMKA CagpXu:
1.B.1. Npegnor caxeTka kapaktepucTuka neka (SmPC);

1.B.2. Npepgnor TekcTa 3a yHyTpaLlkbe U CMoibhe NakoBawe U MAEjHNX pellensa (mock-up) ambanaxe u
npeanor ynyTcTea 3a fnek;

1.B.3. OpobpeHun caxeTak KapakTepucTumka neka (SmPC) y opyrum gpxxasama.

YnaH 46.

(1) 1.C: ExkcnepTckn nsBeLLTaju 13 unaHa 43. oBOr NpaBuUiHMKa cagpxe:
1.C.1. YBoga (onwTe nHgopmavmje);
1.C.2. EkcnepTckun nsseLTaj y OAHOCY Ha BPCTY 3axXTEBa;
1.C.3. EkcnepTcke ussewTaje:

1.C.3.1. EkcnepTcku n3seLlTaj o KBanuteTy (papmaLeyTcKko-XeMujcKo-BUOMNOLLIKM);



1.C.3.2. EkcnepTcku n3seLlTaj o 6e36eaHoOCTU 1 pesnagyama (bapmMaKkonoLIKO-TOKCUKOMOLLKN U
n3BeLlTaj o pesvayama);

1.C.3.3. ExcnepTcku nssewwTtaj 0 eUKacHOCTM (MPETKIMHUYKM N KITUHWUYKK).

(2) ExcnepTckun nssewwTaju u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa gocTtaerbajy ce AreHumju y nMCMeHOM Un y MMCMEHOM U
TabenapHoM o6nuky EBponckor gocujea ca nogauyma o KBanuTeTy, edoukacHocTM n 6e36egHocTu.

YnaH 47.

MepuoguyHm ussellTaj o 6e3beaHocTn BeTepuHapckor neka (PSUR) 13 unaHa 44. ctaB 1. Tayka €) oBor
npaBunHuka cagpxu cnegehe nogartke: yBoa, nocneawu ogobpeHn caxeTak kapakTepucTmka fneka, npegysere
Mepe 13 pasnora 6e3begHOCTM of CTpaHe HaANeXHUX opraHa y 3emrbama y Kojuma je usgata gossona unuv og,
CTpaHe Hocunaua go3Bone, 0bMM NpMCyCTBa Ha TPXKULLTY, NogaTke O HOCKMOLY A03BOMe 1 nodatke o Neky,
nojegMHadHe cny4ajeBe, TabenapHu Npukas nMcTe nojeanHavyHMX criyvajeBa, U3BELLTAj O NpujaBamMa HEXEMbEHNX
peakuuja, objaBrbeHe u3BeLUTaje O HeXerbeHUM peakLujama, NpoLeHy YKynHux nogaTtaka o 6e36eaHocTun n
3abenexeHe HeXerbeHe peakuuje Ko fbyaun y Be3n ca ynotTpeboM feka Koju ce KOPUCTM Y BETePUHAPCKO]
MeauLUnHU, Nocnearwe nogartke N 3akibyyak.

YnaH 48.

Mpeanor caxeTka KapakTepUCTUKa BETEPUHAPCKOT Neka CaapXu:
1. me neka;
2. KBanutatnBHU 1 KBAHTUTATUBHU cacTaB:

- aKTUBHa cyncTaHua (M3paxeHa KBanuTaTUBHO U KBAaHTUTATUBHO MO jeAMHWLM 3anpeMUHe, Mace nnm
nojeanHayHe gose),

- nomohHa cyncraHua (HaBoae ce CcyncTaHue ca NnoTepheHnM AejCTBOM, Kao N HMXOB CaapXxa;j);
3. dapmaueyTckn obnuk;
4. KnnHn4ke nogaTke:
4.1. LiurbHe BpCTE XMBOTUH-A (BPCTE N KAaTEropuje XunBoTHHA 3a KOje je NeK HaMeHEH),
4.2. Nngukaumje (HaBoge ce 3a CBaKy LMIbHY BPCTY),
4.3. KoHTpavHaukauyuje,
4.4. NocebHa ynosopera 3a CBaKy LWUIbHY BPCTY,
4.5. NocebHa yno3opewa 1 mepe onpesa npu ynotpebu neka:
- MocebHe mepe onpesa npy ynoTpebun neka Kopg, >KUBOTUHA;
- MocebHa ynosoper-a 3a ocobe koje Aajy BETEPUHAPCKN NEK XKNBOTUHAMA;
4.6. HexxerbeHe peakuuje,
4.7. YnoTtpeby TOKOM rpaBnanTeTa, Nakrayuje 1 Howekwa jaja,
4.8. NHuTepakuuje,
4.9. [losMpahe 1 Ha4YMH NpumMeHe,
4.10. MNpeposupatse,
4.11. KapeHuy;
5. ®apmakonoluke nogaTtke:

5.1. dapmakogmHamcke nogarke,



5.2. ®DapmakokMHETMYKE nogaTtke,
5.3. lNogaTke 0 yTuUajy Ha XXMBOTHY CPEeANHY;
6. PapmaueyTcke nogaTke:

6.1. Cnncak nomohHuX cynctaHum (3a cynctaHue ca notepheHnm gejctesom NotpebHo je HaBecTn 1
cappxaj),

6.2. 'HkoMnaTUoOMNHOCT,
6.3. Pok ynotpebe,
6.4. NocebHa yno3oper-a 3a YyBak€ Jeka,
6.5. BpcTy 1 cagpaj nakoBamsa,
6.6. NocebHe Mepe yHuLwTaBaka HeynoTpebrbeHOr fieka unmn octaTka fneka;
7. HasuBe 1 agpecy Hocmoua LO3BOSE;
8. bpoj posBore;
9. latym uspaeaka npee [03BONE, OAHOCHO 0GHOBE 403BOIE;
10. JaTtym peBusuje TEKCTa;

11. OrpaHnyernsa npogaje, ouctpmbyumje n ynotpebe neka.

YnaH 49.

Mpeanor caxeTka KapakTepucTMka BETEPMHAPCKOT MMYHOSOLLIKOT fieka CagpXu:
1. me neka;
2. KBanutaTuBHU 1 KBAHTUTATUBHWN CacTaB:

- aKTUBHa cyncTtaHua (M3pa>+<eHa KBannTaTMBHO N KBAHTUTATUBHO NO jeLI,I/IHI/ILI'I/I 3anpemMmuHe, mace unun
nojeanHayHe gose),

- nomohHa cyncraHua (HaBoAe ce cyncTaHue ca noTepheHnM AejCTBOM, Kao N HUXOB CaapXaj);
3. PapmaueyTckn obnuk;
4. KnnHn4ke nogaTke:
4.1. LlurbHe BpCTE XMBOTUHA (BPCTE N KaTEropuje XmnBoThHa 3a KOje je NeK HaMeHEH),
4.2. ugrkaumje (HaBoge ce 3a CBaky LurbHYy BPCTY),
4.3. KoHTpaunHgukauyuje,
4.4, MNMocebHa yno3opera 3a CBaky LUUIbHY BPCTY,
4.5. NocebHa ynosopewa 1 mepe onpesa npu ynotpebu neka:
- MocebHe mepe onpesa npu ynoTpebun neka Kog XXMBOTUHA,
- MocebHa ynosopera 3a ocobe koje Aajy BeTepUHAPCKN NeK XKNBOTUHaMA,
- Octana ynosopeha,
4.6. HexxerbeHe peakuuje,
4.7. YnoTtpeby TOKOM rpaBnanTeTa, Nakrayuje 1 Holekwa jaja,
4.8. NHTepakuuje,

4.9. losvpare 1 Ha4yMH npumeHe,



4.10. MNpeposupatbe,
4.11. KapeHuy;
5. myHonoLke nogartke;
6. PapmaueyTcke nogartke:

6.1. Cnucak nomohHuMX cyncTaHum (3a cynctaHue ca noTepheHnm AejcTBoM NOTPEBHO je HaBeCTM U
cappxaj),

6.2. VIHkoMnaTnbunnHocT,
6.3. Pok ynotpebe,
6.4. NocebHa yno3oper-a 3a YyBaH€ Jeka,
6.5. BpcTy n cagpxaj nakoBamba,
6.6. NocebHe mepe yHuLITaBawa HeynoTpebrbeHor neka nnu octaTka neka;
7. HasuB 1 agpecy Hocuoua A03BOJIE;
8. bpoj pnossone;
9. latym nsgaeara npee [03BONE, OAHOCHO 0OHOBE 403BOSE;
10. JaTtym peBu3nje TeKCTa;

11. OrpaHnyerba npogaje, ancTpybyumje n ynotpebe neka.

6) eo 2. pokymeHTauuje y EBponckom gocujey - [lokymeHTauumja o ksanuteTy

YnaH 50.

Heo 2. pokymeHTauuje y EBpornckom gocujey 13 YnaHa 42. 0BOr npaBuIiHUKa Koja ce OAHOCK Ha JOKYMEHTauujy o
KBanuTeTy fneka, O4HOCHO Ha dhapMaL,eyTCKO-XEMUCKO-OMONOLLIKY AOKYMEHTaUMjy O BETEPUHAPCKOM NeEKY:

2.A: CacraB neka:
2.A.1. CacTtaB neka,
2.A.2. TNakoBatbe - KpaTak onuc,
2.A.3. dopmynauuja 3a KNUHUYKa NCNUTMBaHA,
2.A.4. Pa3Boj neka;
2.B: Onuc npougeca nponssoghse:
2.B.1. NMpousBogHa copmyna,
2.B.2. NpoussogHu npouec (ca anjarpaMmomM ToKa npoweca 1 npoLeCHOM KOHTPOSIOM),
2.B.3. Bannaauuja nponssogHor npoteca;
2.C: KoHTpona nonasHux cyncTtaHum 1 nakoBHOr matepujana:
2.C.1. AKTnBHa cyncTaHua
2.C.1.1. Cneuudmkaumje n pyTUHCKN TECTOBW,
2.C.1.1.1. AKTBHa cyncTaHua onvcaHa y papmakoneiju,
2.C.1.1.2. AkTMBHa CyncTaHua Koja Huje onucaHa y dpapmakoneiju,
2.C.1.2. Hay4Hn nogauwm,

2.C.2. EkcuunujeHcun



2.C.2.1. Cneuudmkaumje n pyTUHCKN TECTOBW,
2.C.2.1.1. EkcuyunumjeHcun onucanm y obapmakoneju,
2.C.2.1.2. EkcumnujeHcm Koju HUCY onucaHu y hapmakoneju,
2.C.2.2. Hay4Hu nogaum (y cnyyajy ynotpebe HOBMX ekcumunujeHaca),
2.C.3. MaTepujan 3a nakoBake - KOHTakTHa ambanaxa
2.C.3.1. Cneuundomkaumje n pyTUHCKM TECTOBH,
2.C.3.2. HayyHu nogaum (n36op matepujana u aHanuMTU4Kn pesyntaTu);

2.D: MNocebHe mepe y uurby cnpedaBakba NpeHoLWeHa TPaHCMUCUBHNX CMIOHIMADOPMHKX eHuedanonaTtumja
xnsoTtuma (TSE);

2.E: KoHTpona mehynponssoga (ako noctoju);
2.F: KoHTpona roToBor rnpoussoja:
2.F.1. Cneymdukaumja n pyTUHCKU TECTOBW,
2.F.1.1. 3axTeBu ucnutmBama n KOHTPOSIHN TECTOBM,
2.F.1.2. MeToge ucnutueama,
2.F.2. Hay4Hn nogaum,
2.F.2.1. Banngauuja aHanMTMyknx meTtoaa,
2.F.2.2. AHann3e npon3BogHUX cepuja;
2.G: CtabunHoctT:
2.G.1. TecTtoBM CTABMMHOCTM 3@ aKTUBHY CyncTaHLy,
2.G.1.1. TectoBM CTAabBMMHOCTM 3a rOTOB NPOM3BOL;
2.H: MpoueHy pusnka no >xMBOTHY cpeauHy 3a nekose koju GMO;

2Q: OcTtane nogartke.

B) [leo 3. pokymeHTauumje y EBponckom gocujey - [lokymeHTayuja o 6e36eaHOCTM 1 UCUTUBaHY
pesngya

YnaHn 51.

(1) Oeo 3. pokymeHTauuje y EBponckom gocujey M3 YnaHa 42. 0BOr NpaBuiiHUKA Koja ce OOQHOCU Ha JOKYMEHTaLunjy
0 6e36e4HOCTM NeKka U UCNUTUBaKYy peanaya oAHOCHO Ha hapMaKoMOLLKO-TOKCMKOMNOLLKY AOKYMEHTauujy u
AOKyMeHTauumjy o ucnutuBary peangya, cagpxu:

3.A: [lokymeHTaumja o 6e36egHoCTU (hapMakonoLKO-TOKCUKONOLLKA 4OKYyMeHTauuja):

3.A.1. MNpeunsHa nageHTndmrkaymnja akTmeHe cyncraHue (knacudukayuja, pusnyko-xemmjcke ocobuHe,
HeuucTtohe u ap.),

3.A.2. dapmakornollika ncnuTMBamAa,
3.A.2.1. dapmakogmHamuka,
3.A.2.2. dapMaKoKMHETHKA,
3.A.3. TokcukonoLuka ncnutmeama
3.A.3.1. TOKCMYHOCT HaKOH NpMMeEHe jegHe o3e,

3.A.3.2. TOKCUYHOCT HaKOH MPUMEHE MOHOBILEHUX 033,



3.A.3.3. MNogHOWIBNBOCT KoL LUNIBHUX BPCTa XUBOTUHLA,
3.A.3.4. PenpogyKTuBHa TOKCUYHOCT M TEPaATOreHocCT,
3.A.3.4.1. PenpogyKTnBHa TOKCUYHOCT,
3.A.3.4.2. EMbpuro-deTanHa TOKCUYHOCT M TepaToreHocCT,
3.A.3.5. MyTareHocT,
3.A.3.6. KaHueporeHocT,
3.A.4. VicnutnBame octanux ecekaTa

3.A.4.1. TocebHa ncnutnBamwa (MMyHOTOKCMYHOCT, MCMUTUBAKa EHOOKPUHUX PYHKLM]ja,
ncnuTrMBama PyHKLMOHANHOCTU jeTpe u Bybpera, yTuuaj Ha eH3nMe, HEYPOTOKCUYHOCT,
UcnMTUBaKa NPEeOCeTIbUBOCTU, MPUTaLMje KOXKE U OKa, NoKanHe NoAHOLIbMBOCTU UTA. Npema
notpebn),

3.A.4.2. Onaxama Ha rbyamma,

3.A.4.3. MukpobuonoLuka ncnmtneamwa (yTuuaj Ha LpeBHy nopy Jbyam 1 MUKPOOpPraHusme
KOju Ce KOpuUCTe y npouecuma npepage xpaHe),

3.A.4.4. Vicnntueara meTtabonura, NOTeHUMjanHo onacHUx HeuncToha, Apyrux CyncraHum un
dopmynaumja,
3.A.5. be3begHOCT MO KOPUCHUKA,
3.A.6. MNpoueHa pnsmka No XNBOTHY CPeauHY;
3.B: [lokymeHTaumja o pesvgyama:
3.B.1. MNMpeumnsHa ngeHtudmkayuja neka - aktneHe cyncradue (nosms Ha 3.A.1),
3.B.2. icnutueara pesugya,
3.B.2.1. dapmakoknHeTuKa,
3.B.2.2. EnumnHauuja pesnaya,
3.B.2.3. MakcumanHo go3sorbeHe konudmHe (MRL),
3.B.2.4. KapeHua,
3.B.3. AHanuTuyke metode 3a yTBphMBamke pesnaya.

(2) AreHuuja moxe of npegnarada Tpaxutu 1 gpyre nogaTke U3 ynaHa 42. oBor npaBuHMKA.

r) deo 4. gpokymeHTaumje y EBponckom gocujey - [lokymeHTaumja o eoMKacHOCTU

YnaHn 52.

[Heo 4. pokymeHTauuje y EBponckom gocujey 13 unaHa 42. oBor npaBuHUKa Koja ce 04HOCU Ha JOKyMeHTaLujy o
edmkacHOCT BeTepMHaPCKOr neka, OAHOCHO KOju Ce OAHOCU Ha MPETKIMHUYKY U KNMUHUYKY OKYMEHTaLUMWjy cagpxu:

4.1. lMpeTKNMHUYKY AOKyMeHTaumjy:
4.1.A. KnuHnuky doapmakonorujy,
4.1.A.1. dapmakognHaMuky,
4.1.A.2. DapMaKkOKUHETUKY,
4.1.B. NogHOWIBLUBOCT KO UUIbHUX BPCTA XUBOTUHA,

4.1.C. PeaucteHuujy,



4.2. KnnHWYKky OOKYMeHTauujy.

YnaH 53.

(1) BnoekBuBaneHyuja, 0OAHOCHO BMOPACMONOXMBOCT CaapXe nogaTke O NPoLeHn BMONOLLKE pacnonoXmnBocTy,
OAHOCHO 0 BroekBMBaneHuUmjn Kaga je To HeonxogHo.

(2) Ako ce 3axTeB nogHocK ca ckpaheHoM AokymeHTaumjom ymecto [ena 3. gokymeHTauumje y EBponckom gocujey
Koju ce ogHOCK Ha AokymeHTaumjy o 6e3begHocTu n pesngyama u [lena 4. pokymeHtaumje y EBponckom gocwmjey
KOju ce ogHOCK Ha AOKYMeHTaumjy 0 eoukacHOCTM fieka, npunaxe ce ctyaunja bmoeksmBaneHumje pagn notTepae
CYLUTUHCKE CMMYHOCTM Cca pedhepeHTHUM NEKOM Koju je y npomeTy Penybnunum Cpbujn, y apxasama EY vnun y
3eMrbama Koje uMajy ucte 3axTeBe 3a nsgaBare 403B0fe HajMahe LWeCT roguHa.

(3) DokymeHTaLmja 0 pe3vayama ca nogauvma o UCNUTMBakbY peanaya n aHanuMTUYkKMM Metofama, Kof 3axTeBa ca
ckpaheHoM JOKyMeHTauujom, npunaxe ce no notpebu, a obaBe3Ho y cryyajy nekosa 3a UHTPaMYCKynapHy,
cybKkyTaHy 1 TpaHcaepMarHy NpuMeHy.

(4) Ako cy nogaum o0 6MopacnonoXMBOCTU, OLHOCHO BMOEKBMBANIEHL MU HABEAEHN KAo OE0 3aXTeBa ca MELLUOBUTUM
nogauuma, y eny 4 nokymeHTtauuvje y EBponckom gocujey, Koju ce 0gHOCKU Ha AOKYMeHTauujy o edomkacHOCTU
rneka, HaBoam ce camo pedepeHLa Ha Taj AOKYMEHT.

8. dokymeHTauuja y EBponckom gocujey 3a BeTepuHapCcke MMYHOITOLLKE NieKkoBe

YnaH 54.

HokymeHTaumja y EBponckom gocumjey 3a BeTeprMHapcKe MMYHOIOLLKE NIEKOBE CacTOju Ce Of YeTupu gena, u To:
[eo 1 - ADMMHUCTpaTUBHA AOKYMEHTaUWja;
Oeo 2 - [lokymeHTaumja o KBanuTeTy - NPON3BOAHa U KOHTPONa;
[eo 3 - [lokymeHTaumja o 6e3begHoCTH;

[eo 4 - [lokymeHTaumja o eprkacHocT.

a) [leo 1. pokymeHTaumje y EBponckom gocujey - ADMUHUCTPaTUBHA AOKYMeHTaunja

YnaH 55.

(1) Oeo 1. pokymeHTaumje y EBponckom gocujey ua unaHa 42. oBor npaBuiHMKa Koja ce 0gHOCU Ha
agMWHUCTPATUBHY OOKYMEHTauujy cagpxu:

1.A: ADMUHUCTpaTUBHE noaaTke:
1.A.1 no 1.A.4 - ctaHgapaaH copmMynap 3axTeBa 3a u3gaBake J03BOre,

1.A.5 [JokymeHTauuja koja ce nogHocu y npunory 3axTeBa (oarosapa geny 1.A.5, n3 unaxa 40. ctas
1. OBOr NpaBWHKKA);

1.B: CaxeTak KapakTepucTuka rneka, o3HadaBah-e U ynyTCTBO 3a Nek:
1.B.1 MNpegnor caxeTka kapaktepucTunka neka (SmPC),

1.B.2 MNpepgnor TekcTa 3a yHyTpaLlkbe U CNoSbHe NakoBake U MAEjHUX pellera (mock-up) nakoBama
W Npeasnor ynyTcTea 3a ek,

1.B.3 OpobpeHn caxeum kapaktepucTuka neka (SmPC) y apyrum apxaBama;
1.C: ExcnepTcke nssewTtaje:

1.C.1 YBog (onwTe nHdopmauuje),



1.C.2 AHanuTtuykm EkcnepTckm n3BeLwTa;j,

1.C.3 ExkcnepTcku nsewwTaj o 6e3degHocTu,

1.C.4 ExcnepTckun nssewTaj o edpnKacHOCTH.
(2) MeprognyHn nseellTaj o 6e3begHocTu neka (PSUR) 3a BeTepuHapcKke MMYHOOLLKE FIEKOBE CaapXu nogatke us
ynaHa 47. oBor npaBusHuKa.
(3) CaxxeTak kapaKTepuCTHKa fleka 3a BETEPMHAPCKE UMYHOJIOLLKE NEKOBE caapXn nogaTtke 13 unaHa 49. osor
npaBuWHKKa.

6) [eo 2. pokymeHTaunje y EBponckom gocumjey - [lokymeHTaumja o KBanmteTy

YnaH 56.

[eo 2. pokymeHTauuje y EBponckom gocujey 13 unaHa 42. oBor npaBuSiHUKA KOja Ce OQHOCK Ha JOKYyMeHTauujy o
KBanUTETY - NMPOU3BOAHN N KOHTPOMMW, OOHOCHO Ha (PM3UYKO-XEMMJCKY, BUOMOLLKY 1 MUKPOBUONOLLIKY
OOKYMeHTauujy caapxu:
2.A: KBanutatnBHM 1 KBAHTUTATUBHW CacTaB:
2.A.1. CactaB MMYHOMOLLKOr eka,
2.A.2. NakoBamse,
2.A.3. Pa3Boj neka,
2.B: Onuc npoueca Npor3BoaH-e (Ca avjarpaMmoM ToKa npoleca 1 Banvaalmjom npoweca);

2.C: MNpownssoara 1 KOHTPOMa nonasHux cynctaHum (ykbyyyjyhu nocebHe mepe y uniby cnpeyasara
npeHoLleHa TPaHCMUCKMBHUX CIOHIMGOPMHUX eHuedanonaTtuja xmsotuwa (TSE));

2.C.1. MNonasHe cyncTaHue onucaHe y goapmakoneju,
2.C.2. MNonasHe cyncTaHue Koje HUCy onucaHe y hapmakoneju,
2.C.2.1. MNonasHe cyncTaHue G1MonoLiKor nopekna,
2.C.2.2. NonasHe cyncTaHLe Koje Hucy bronoLikor nopekna,
2.C.2.3. IHTepHa npunpema noanora;
2.D: KoHTpony y TOKy npoLieca npoussoame (NpoLecHa KoHTpona);
2.E: KoHTpony rotoBor npon3soaa;
2.F: KOH3UCTEHTHOCT NPOM3BOAHNX CEPUja;
2.G: CtabunHocr:
2.G.1. CtabunHoCT roToBOr Npon3Boaa,
2.G.2. CtabunHocT npon3Boga nocrne oTBapaka, O4HOCHO PEKOHCTUTYLMjE;

2.H: OcTtane nopatke.

B) [eo 3. nokymeHTaumje y EBponckom gocujey - [lokymeHTaumja o 6e36egHoCTm

YnaH 57.

[eo 3. pokymeHTauuje y EBponckom gocujey 13 unaHa 42. oBor npaBuiiHUKa KOja ce O4HOCK Ha JOKYyMeHTauujy o
06e3benHOCTH, cagpKn ucnutMBara 6e36eaHOCTM U nma cnegehy CTPYKTYpy U caapxa;:

3. A. YBOJ 1 OMNWTN 3AXTEBW



3. B. TABOPATOPWUJCKA NCTTUTVBAHA
3.B.1. be3begHOCT npuMmeHe jegHe Jo3se
3.B.2. be3begHOCT NpMMeHe NpekomMepHe go3e
3.B.3. be3beaHoCT BULLIEKPATHE NPUMEHE jeaHe Ao3e
3.B.4. Vicnutuarse yTuuaja Ha penpoaykTusHe nepdopmaHce
3.B.5. VicnuTtueare ytmuaja Ha MMyHOMOLLKE MeXaHu3me
3.B.6. NocebHM 3axTeBn 3a X1BE BaKLMHe
3.B.6.1. lLUunpetrbe BakumHanHor coja
3.B.6.2. lucemmHauumja BakumMHarnHor coja y opraHuamy UMyHU30BaHUX jeANHKN
3.B.6.3. PeBep3uja BupyneHue
3.B.6.4. buonoulke kapakTepUCTUKE BaKUMHANHOr coja
3.B.6.5. PekombuHauuja unmn reHeTcKo peapaHxmpare cojeBa
3.B.7. be3begHOCT No KOpUCHUKa
3. B. 8. icnutueake pesngya
3.B.9. NnTepakymje
3.C. TEPEHCKA UCMNTUBAHA
3.D. MPOLIEHA PU3NKA MO XNBOTHY CPEOMHY
3.E. NOCEBHW 3AXTEBU 3A BETEPHAPCKE MMYHOJTOWKE NMPOU3BOAE KOJU CAOPXXE GMO.

r) deo 4. npokymeHTaumje y EBponckom gocujey - [lokymeHTaumja o eoMKacHOCTH

YnaH 58.

[eo 4. nokymeHTauuje y EBponckom gocujey 13 unaHa 42. oBor npaBUSIHUKa Koja Ce O4HOCK Ha JOKYMeEHTauujy o
e(PUKacHOCTU Nneka, cagpxu nogaTtke o UCNUTUBakY ePnKacHOCTM U uMa cnegehy CTpyKTypy U cagpxaj:

YBopa

A. OnwTn 3axTesun

B. NTABOPATOPUNJCKA NCTIMTUBAHA
B. TEPEHCKA NCTTUTUBAHA

YnaHn 59.

Y npunory 4okyMeHTaLuje BETEPMHAPCKMX MMYHOMOLLKMX JIekoBa AOCTaBrba Ce U Cnncak, Kao U Komnuvje uMTupaHmx
pafoBa Ha OCHOBY KOjuX Cy NpeasioKeHW nodaum u3 CTpyyHe nuteparype.

IV. HAYNH N3OABAHA JO3BOJIE

YnaH 60.

(1) ODo3Bona 3a nek U3gaje ce Ha OCHOBY NOTMYHE, OOHOCHO ckpaheHe JOKyMeHTauuje.

(2) Ha nsgaesan-e [o3BoNE 3a BETEPUHAPCKU NEK, HAa OCHOBY ckpaheHe AOKyMeHTaumje, CXOOHO ce NpumMekbyjy
oapenbe un. 65. oo 69. oBor NpaBunHKKa.



(3) Ha nagaBatbe [o3BONE 32 BETEPUHAPCKYM ek Mo yGp3aHOM MOCTYMKY CXOAHO ce npumetbyjy oapeate un. 70. u
71. OBOT NpaBumnHUKA.

1. losBona ca NoTNnyHOM JOKYMeHTauujom

YnaH 61.

(1) 3axTeB 3a nsgaBare A03BOME C NOTNYHOM AOKYMEHTaLUNjOM CagpKu COncTBeHe agMUHUCTPaTUBHE,
hapmaLieyTCKO-XEMMjCKO-OMONOLLKE, (PapMaKONOLLIKO-TOKCUKOMOLLIKE N KNMHWYKE nogaTke npema Mogyny 1,
Mogyny 2, Mogyny 3, Moayny 4 n Moayny 5 CTD gocujea, ogHocHO aokymeHTaumjy EY gocunjea ns unaHa 42. osor
npaBuIHKKa.

(2) Nek koju cagpxu pukcHy KOMBUHALMjy aKTUBHUX CYNCTaHuUM, nek ¢ 4oBpo No3HaToM ynoTpebom akTnBHe
cyncTaHLe 1 nek ca uHdopMaLmjoM 0 NPUCTaHKy cMaTtpajy ce NiekoBuMa ca NoTnyHOM AOKYMEHTaLMjoM.

a) [losBona 3a nek Koju cagpXu PUKCcHY KOMBUHaLUMjy akTUBHUX CYNCTaHLM

YnaH 62.

Y nokymeHTaumju 3a jobujarbe 403BOME 3a feK Koju cagpXm UKCHY KOMOMHALM]jy aKTMBHUX CYMNCTaHLM Koje npe
Hucy 6une ogobpeHe y Toj KOMBMHALMjM ¥ Tepanujcke cBpxe, Npeanarady je gy>aH ga Aoctasu nogaTke o
pesynTaTtuma HOBUX NPETKMMHUYKMX UM HOBMX KNUHUYKKX ncnutueana (Mogyn 1-5) koju ce ogHoce Ha aaty
KOMOMHaUMjy akTUBHUX CYNCTaHUM, C TUM A Ce He Mopajy AOCTaBUTU CTPyYHe pedepeHLe O CBAKOj NojeaUHAYHO]
aKTMBHOj CyncTaHLM.

6) [Jo3Bona 3a nek ¢ O6po No3HaTOM ynoTpebom aKTUBHE CyncTaHue

YnaH 63.

(1) Y pokymeHTauuju 3a gobujare go3sorne 3a fek ¢ 4oOpo no3HaToM ynoTpeboM akTUBHE CyncTaHue, npeanaray
HWje gy>KaH oa 0OoCTaBu COMNCTBEHe nodaTke NPeTKNMHUYKUX U KITMHUYKUX ncnutmeamsa u3 yn. 40. n 41. osor
npaBunHuka, Beh ymecto concrBeHnx nogaraka, y Mogyny 4 n Moayny 5 goctaerba nogatke n3 nuteparype
obGjaBrbeHe y CTpy4YHUM nybnukaumjama (bnbnmorpacdpcke nogatke).

(2) Mopauw ctaBa 1. OBOr YnaHa cagpxe:
- BpeMe ynotpebe akTMBHe CyrncTaHLe,
- KBAHTUTATUBHU acnekT ynotTpebe akTMBHE CyncTaHLe,
- CTeneH Hay4Hor nHrtepeca 3a ynotpeby akTMBHe cyncraHue (06jaBrbeH y Hay4HOj nuTepartypm),
- KOXEPEHTHOCT Hay4HMX MpoLeHa.

(3) Bpeme ynotpebe akTuBHe cyncTaHue He cme B1TK Mare o4 AeceT rognHa of npBe CUcTemMaTcke U
OOKYMEHTOBaHe NpMMEHe akTUBHE CYMCTaHLe kao neka, y Penybnuum Cpbuju nnm semrsama EY.

(4) DokymeHTaumja 3a gobujare [03BOSE M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa cagpku cBe nogaTke O acnekTumMa npoueHe
6e36egHOCTM 1 edhKacHOCTU, MogaTke npe U NoCT MapKETUHLLKWUX CTyauja, nogaTke objaBrbeHe y CTPYYHUM
nybnvkaumnjama koje ce ogHoOCe Ha enuaeMnoroLKe U HAPOYMUTO KOMNapaTMBHE eNuAEeMUONOLLKE CTyauje Kao
OOKyMeHTauwjy, Koja cagpXu nogaTke y KOPUCT Unn NpOTUB €PUKacHOCTU, OAHOCHO 6e3beaHOCTW.

(5) Mopauu n3 nutepatype o0b6jaBrbEHN Y CTPYHHUM Nybnukaumnjama (bnbnmorpadpckm nogaum) mory 6utn BanngHu
nokasu 6e36egHOCTU N edhKaCHOCTU Neka, a He camo nodauun 13 TECTOBA U KMUHUYKMX UCTIMTUBAKA, ako 3aXTEB 3a
nsgaBare [03BONe onpasaasa ynotpeby oBux n3sopa nHdopmauuja.

(6) Ako nojeanHu nogaum 0 ePKacHOCTN OAHOCHO 6e36eAHOCTM HUCY ONMCaHW Y NMTepaTypu, Nnpeanarad, ymecTo



HUX Npunaxe CTpy4yHo obpasnoxere Aa HenocTojake nogaTtaka He yTuye Ha KoHauHy oueHy 6e36eaHocTy 1
edMKaCcHOCTM neka, WTo ce noTephyje n y ogrosapajyhem nssewutajy ekcnepara.

(7) EkcnepTckm M3BeLwTajn 0 NPETKINHUYKAM U KITMHUYKAM NO4auumMa Mopajy ga cagpKe o0pasnoxere U KpUTUYKn
OCBpPT Ha CBaKM Nnojarak Koju ce pasnuvkyje of nogataka 3a Beh ogobpeHn nek. Ha ocHoBy npoleHe, noTpebHo je
OOHeTW oanyky aa nu je seh ogobpeHn nek cnuyaH neky 3a Koju je nogHeTa gossona, 6e3 o63npa Ha noctojare
oapeheHux pasnuka.

(8) MNpegnaray gocTaerba U AOKYMEHTaLWjy O NOCTMapKETUHLLKUM UCKYCTBMMa OPYrnX NeKoBa ca UCTOM aKTUBHOM
CYNCTaHLOM.

B) [lo3Bona 3a nek ca nHopmarmjomMm O NPUCTaHKy

YnaH 64.

(1) ¥ noctynky nobujawa go3sone 3a nek ca MHopmaLmMjoM 0 NPUCTaHKy, Hocunal, 403BOMNEe MOXE NMUCMEHO
[o03BonnTK Kopuwhere AOKYMeHTauuje o KBanuTeTy, NPeTKINHUYKMM U KIMHWYKMM nogaumma, 3a nek Koju nva
aossony y Penybnuum Cpbuju.

(2) 3axTeB 3a M3gasarse 403BOME 3a fleK ca MHAOopPMaLMjoM O NPUCTaHKY CaapXu noped NoTnyHe AOKyMeHTaumje
13 Mogyna 1, n nCMeHU NpucTaHak HocKoLa A03BorNe pedepeHTHOr Neka, Koju 403BorbaBa Kopuwhere
OokymeHTauuje 3 Mogyna 2, Moagyna 3, Mogyna 4 n Mogyna 5 gpokymenTtauuje CTD gocujea n gokymeHtaumje EY
Aocujea 13 unaHa 42. oBor npaBusHvKa, AOCTaBIbEHE NPUNNKOM f00MWjakba 403BOrE 3a pehepeHTHM NeK Kao 1 cBe
AofaTHO JocTaBibeHe AOKyMeHTauuje.

2. Cagpxaj gokymeHTaumje 3a gobujarbe [03BOSE Ha OCHOBY CKpaheHe JOoKyMeHTauuje

YnaH 65.

(1) 3axTeB 3a usgaBare A403BOME Ca CKpaheHoM JOKYMeHTaumnjoMm NogHOCK ce 3a:
1) reHepuYKK nex,
2) reHepuYKkn XMbpuaHn nexk,
3) GMONOLLKKM CrnYaH nek.
(2) 3axTeB 3a nsgaBake 403BOME C cCKpaheHOM JOKYMEHTaunjoM cagpkm ConcTBeHe agMUHUCTPaTUBHE U

dhapmaLeyTCKo-XxeMmjcko-bmonoLuke nogaTtke.

1) F'eHepunykn nek

YnaH 66.

(1) FeHepun4KKM NEK je NeK Koju uMa UCTU KBaNnTaTUBHU U KBAHTUTATUBHM CacTaB aKTMBHUX CYMNCTaHLUM U UCTU
dhapmarieyTckn obnmk Kao 1 pechepeHTHM Nek 1 Ynja je BronoLlKka ekBMBaneHuuja y ogqHocy Ha pedepeHTHN fnek
AokasaHa ogroeapajyhmm ncnutusawnma 61MonoLLke pacnonoXuBoCTU. VICTOM akTMBHOM CYNCTaHLIOM FreHepu4Kor
neka cMmaTpajy ce pasnuMumTe Conu, eCTpu, eTpu, MU3OMEPU, MeLLABMHE U30Mepa, KOMMMEKCHU UNn AepuBaTu
AKTMBHWX CyMNCTaHLM, OCMM aKO Ce 3HaTHO He pasnuKyjy no cBojoj 6e36eaHoCTH, 0OOHOCHO edmkacHoCTU. NcTum
dhapmaLieyTckum 0B6NMKOM reHepUYKOr fieka cMaTtpajy ce pasnuunTi opanHi obnuum neka ca TPeHyTHUM
ocnobaharem.

(2) DokymeHTaLMja 3a reHepuyKM fnek U3 ctaea 1. oBOr YnaHa gocraerba ce npema Mogyny 1, Moayny 2, Moayny 3
n Moayny 5 CTD gocujea u cagpxu:

1) concTBeHe nogaTke npegnaraya o hapmauneyTCKO-XeMMUjCKO-OMONOLLKOM UCNUTUBaKY feKa;



2) nogaTke 0 BUOMOLLKOj eKBUBANEHLMjU FEHEPUYKOr NeKa y OQHOCY Ha ped)epeHTHM NeK Ha OCHOBY
ogrosapajyhmx ctyanja 6ruonoluke pacnonoxmsoctu (y Moayny 5), yMeCTo conctBeHmx
hapMaKonOLLKO-TOKCUKOMOLLKNX N KITUHUYKNX NoAdaTaka;

3) Aokas Aa je NpoTekno HajMake ocaM, OOHOCHO LLEeCT roauHa of AaHa kaga je npsa o3Bona 3a
pedepeHTHM nek usgata y Penyonuum Cpbuju unm EY;

4) ako 3a pedhepeHTHM fek N3 Tadke 3) OBOr YnaHa Huje usgarta gossona y Penyonuum Cpbuju, npegnaray
je obaBe3aH Aa HaBede ApxaBy EY Ha kojy ce no3mBa, y k0joj pedpepeHTHU Nek nma A03BOMY, Kao U roanHy
npBe 4O3BOIE;

5) npeanor caxeTka kKapakTepucTuka neka u ynytcTea 3a nek 3a Penyonuky Cpbujy, Koju mopa 61Tu
ycknaheH ca caXeTKOM KapaKTepucTuKa fieka 1 yrnyTCTBOM 3a pedpepeHTHM Nek 3a Koju je nagarta gossona y
Peny6nvum Cpbuju nnn y 3aemrsn EY, Ha ocHOBY noTnyHe JOKYMeHTauumje o kBanuteTy, 6e3begHocTn n
edmkacHOCTU fneka, Nnpema Baxehum 3axTeBMma;

6) ookymeHTauujy y Mogyny 5, koja notephyje Aa buonoluke pacnonoXxMBocTy ABa fieka, Koju cy
hapmaLeyTCK1 ekBMBaneHTn, O4HOCHO hapMaleyTcke antepHaTmBee, NpuMereHa y NCTOj MOMNapHO)
KOHLIEHTpaumju (4031) NoKasyjy TakaB CTEMEH CMMYHOCTM Aa je HMXOBO AEjCTBO Y O4HOCY Ha e(MKaCHOCT 1
06e30eaHOCT, CYLUTUHCKN UCTO.

2) NeHepunykn xmbpuaHu nek

YnaH 67.

(1) F'eHepu4kn XMBPMOHM NEK je NeK Koju He ogroBapa y NoTnyHOCTU AeOMHULMjN FEHEPUYKOT JIeKa, OOHOCHO 3a Koju
Huje moryhe gokasatu GMONOLLKY eKBUBANEHLUMjy UCNUTMBakMMa BUOSOLLKE pacnonoXmnBOCTU, OAHOCHO Y CryYajy
NpoMeHe jeHe NNy BuLLe akTUBHMX CYNCTaHUu, Tepannjcknx nHavkaumja, jaumHe, bapmaueyTtckor obnuvka unm
HauyMHa NpUMeHe y OAHOCY Ha pedepeHTHM NeK.

(2) DokymeHTaumja 3a nek u3 ctaea 1. oBOr ynaHa gocraerba ce npema Mogyny 1, Moayny 2, Moayny 3, Mogyny 4
n Mogyny 5 CTD pocujea.

(3) Y cnyyajy oa akTvBHa cyncTaHLa feka 13 ctaBa 1. OBOr 4YfaHa, y CBOM Tepanujckom Aeny nma UCTy CTPYKTYpy
Kao 1 aKTUMBHa CyncTaHua pedepeHTHOr fneka, anu je y obnuky pasnMyuntux conu, ectepa n gepusara, npeanaray
[OCTaBrba JOKa3 Aa HeMa pasnuke y hapmMakoKMHeTUUM 1 hapmakognHamMuLmM ogHOCHO TOKCUYHOCTM Koja 6u morna
yTmuaTtn Ha ogHoc edpmkacHocT-6e36egHOCT, ¥y cynpoTHOM he ce oBaj 06nunk cMaTpaT HOBOM akTUBHOM
CYNCTaHLOoM.

(4) Kaga je nek 13 ctaBa 1. OBOr YUnaHa HaMeH-eH 3a ApYry Tepanujcky NpuMeHy, unu je apyror gpapmaveyTckor
o6nukKa, unu ce NpMMeryje Ha Apyrv HauuH, APYrMM NyTeM Unu y Opyroj Tepanujckoj 4o3un, npeanarad AocTaBrba
pesyntaTte ogroapajyhux hapmMakonoLLKO-TOKCUKOMOLLKNX OAHOCHO KIMMHUYKMX MCNuTUBaka, npema Moayny 4 u
Mogyny 5 CTD pgocujea.

YnaH 68.
ExkcnepTckn nssewwTaju 0 NPETKIMHUYKAM U KnnHndkum nogaumma y Mogyny 2 CTD - gocujea 3a reHepudkm m
reHepuyKkn XMopuaHu fnek cagpxe:
- MPOLIEHY OMpaBAAaHOCTU CYLUTUHCKE CIIMYHOCTH,

- MpoLEHyY NPUXBaTILUBOCTU NPUCYTHUX HeuncToha y akTMBHOj CyncTaHum 1 Heunctoha y neky (ykby4yjyhu
pasrpagHe npoAyKTe HacTane TOKOM YyBama),

- NPOLEeHy CTyauja OmMoekBuBaneHumje nnm obpasnoxene 3a M3ocTaBibake CTyanja buoeksmeaneHuymje,

- HajHOBMje nNoaaTke U3 nuTepatype objaBrbeHe y CTpyyYHUM nybnukaunjama (bmubnuorpadcke nogaTke), Koju



Ce 04HOCe Ha aKTUBHY CyrncTaHLy,

- obpasnoxemwe, Ha OCHOBY NogaTtaka u3 nutepatype 06jaBrbeHMX y CTPYyYHUM nybnukaymjama unm
aogaTHUM CTy,EI,I/IjaMa, Y €KCNepTCKUM I/I3BeLIJTajVIMa O NMPETKNMUHNYKUM U KIMMHUYKUM nogaunma, 3a CBaku
noaaTtak HaBefdeH Y CaXeTKy KapaKTepucTuKa fneka Koju He Nponsnasmn u3 kKapakTepucTuka neka ogqHOCHO
H-EroBe Tepanujcke rpyne,

- AogaTtHe nogartke, ako ce npeagnarady no3nBa Ha CyLUTUHCKY CITUMYHOCT, y CMUCIY NOTBpAEe EKBUBAJIEHTHE
0e3beagHoCTN N e(bI/lKaCHOCTI/I pasnnMynTnx conu, ectapa unn aepuBarta aktuBHe CyrnctaHLue.

3) buonowku cnnyaH nek

YnaH 69.

(1) Bronowku cnuyaH nek je nek GMONOLIKOr Nopekna cnuyaH pedepeHTHOM NieKy OMONOLLIKOT MOpeKna Koju He
ncnywaBa yCroBe 3a reHepuyKkn Nek y O4HOCY Ha pasnuke y CUpOBMHaMa M pasnuke y npouecuva uspage tor
BGMONOLLKN CANYHOT Neka 1 pedepeHTHOr feka G1MonoLIKOr nopekna.

(2) Y3 3axTeB 3a usgaBame 403BONE 3a BMONOLLKM CrnYaH nek U3 ctaea 1. oBoOr unaHa npegnaray 4ocTaBrba
AokymeHTauwmjy nponucaHy 3a Moayn 1, Mogyn 2, Moayn 3 CTD-gocujea, kao n Mogyn 4 u Moayn 5, ogrosapajyhy
AokymeHTauwmjy u3 EY gocujea 3a BetepunHapcke MMyHOIOLLKe nekose koju Tpeba aa cagpxe concteeHe nogartke o
NPETKIUHUYKUM W KITMHUYKUM UCMUTMBaNMa, paav AoKa3vnBara CIMYHOCTU ABa BMOMNOLLKM CrinYHa neka, Kao v
Aokas aa je Taj nek nobuo gossony y EY no yeHTpann3oBaHOM MOCTYIKY.

(3) 360r pasnnumTocTn BMONOLLKMX NekoBa, nopen AOKYMeHTauumje n3 ctaBa 2. OBOr YnaHa, Ha 3axTteB AreHuuje
AOCTaBrbajy ce AoAaTHU TOKCUKOSMOLLKW, APYrv NPETKNNHUYKA U ogrosapajyhu KNMHUYKM nogaum, Ha OCHOBY
ogrosapajyhux Hay4yHuX casHama.

(4) Y cnyyajy kaga pedepeHTHM BMONOLLKM NEK MMa BULLE Of jefHe MHAMKaunje, edoukacHocT u 6e3begHocT
GMONOLLKN CIINMYHOT NIeka Mopa buTK 0bpasnoxeHa, UM ako je NoTpebHo, JoKa3aHa NocebHO, 3a CBaKy HaBeAEHY
nHauKauumjy.

3. NagaBane go3Bone no yop3aHoM MOCTynKy

Ynah 70.

(1) Dossona 3a nek no ydép3aHoOM NOCTYMKy nsaaje ce:

1) 3a nek Koju ce NpuMeksyje y XyMaHoj MeauLmH1 Koju je of HajBuLLEer MHTepeca 3a 3alTuTy 34paBriba
CTaHOBHULLITBA, a Npe cBera y 04HOCY Ha Tepanujcke nHoBauuje;

2) 3a nek koju je Beh 4obmo Jo3BONY NO LIEHTPanM3oBaHOM MOCTYMKY.
(2) Y 3axTeBy 3a nsgasane [03BOSE N0 yOp3aHOM NOCTYNKy Mopajy Aa Oyay HaBegeHn CBU pasnosn Koju ce ogHoce

Ha 3alTUTy 34paBiba CTAHOBHULLTBA U NpUoXXeHa /J,OKyMeHTaLI,VIja nponmncaHa oBM npaBUITHUKOM.

a) Cagpxaj ooKymMeHTauuvje 3a ugasame 403Bose no yop3aHoM NOCTYnKy

Ynan 71.

(1) 3a nek 13 unaHa 70. Tayka 2) oBOr NpaBUITHMKA, JOCTaBIba Ce AoKa3 Aa je nek gobwo go3sony no
LieHTpanu3oBaHOM MOCTYMKY, JOKYMEHTaLuuja Ha OCHOBY Koje je o010 4o3Bonny, Kao 1 u3jaBa npegnaraya ga je
OOCTaBIbeHa AOKYMeHTaumja naeHTu4YHa JOKyMEHTaL M|y Kojom je nobujeHa Ao3Bona no LeHTpann3oBaHOM
MOCTYKY.

(2) AreHuuja npuxBaTa ekcnepTcke nssellTaje EBponcke areHumje 3a nekose, Ha OCHOBY KOjUX je n3garta go3Bona



Nno UeHTpanmn3oBaHOM MNOCTYMKY.

(3) Y3 pokymeHTauujy ns ctasa 1. OBOr 4UnaHa gocrtasriba ce XpOHOMOLKM nopefaH cnucak ogobpeHnx Bapuvjaumja
ca ogroBapajyhom JOKyMeHTauumjoMm.

(4) Axko 3axTeB 3a M3gaBame 403B0or1e Mo YOp3aHOM NOCTYNKY HWje NoTnyH, AreHunja nucmeHo obaseluTaBsa
npegnaraya ga 3axteB gonyHu y poky og 30 AaHa oA faHa gocTaBrbakba NMCMeHor obaBeLuTemsa.

(5) AreHuuja je oy»xHa ga HajkacHuje y poky og 150 gaHa of gaHa npujema NoThnyHOr 3axTeBa AOHECE OANyKY O
n3gaeary 403BOSIe, OAHOCHO OANYKY O oAbuvjary 3axTeBa 3a n3gaBare 003BOIe, Ha OCHOBY MULLIFbEHA U OLEHE
OOKyMeHTauumje o kBanuteTy, 6e36eaHOCTM U ecbmKacHOCTM neka.

(6) Pok n3 ctasa 5. oBor 4YnaHa He Teye of gaHa Kaga AreHuuja og NogHoOCMoLa 3axTeBa 3aTpaxu gogaTtHe
noAaaTtke U HacTaB/ba fa Teve o4 JaHa AOoCTaBIbakba TPaXKeHMX nogartaka.

(7) Qossona 3a nek nagara no yép3aHoM NOCTYNKY CaapXu CcBe nodaTtke yTepheHe Nponncom Kojum ce ypehyje
cafipkaj 403BOe 3a CTaB/bake feka y Nnpomer.

4. lsagaBarbe yCrioBHe J03BOJSE 3a JIEKOBE KOjU Ce KOPUCTE Y XyMaHoj MeanLmMHn

YnaH 72.

(1) Y3 npeTxogHu JoroBop ca npeanaradem, AreHuuwja Moxe fa nsgaa 403BONy y3 YCroBrbaBake npeanaraya ga
NCNyHWN KOHKpeTHe obaBese, Koje AreHuuja nposepasa jeaHoM y 12 meceLm o AaHa U3fgaBaka YCroBHE J03BOreE, Y
cknagy ca 3akoHoM.

(2) ObaBese koje Tpeba aa ucnyHu npegnarad u3 ctaea 1. oBor YnaHa AreHuuja, y cknagy ca 3akoHom, objaBrbyje
Ha cajTy AreHuuje y poKy of ocam AaHa oA AaHa u3gaBarba YCroBHe 03BOSE 3a NeK, Kao U POK Ha Koju je yCrnoBHa
[03BONa nsgara.

(3) YcnosHa gossona 3a nek Moxe Aa ce usfa 3a fekoBe Koju ce KopucTe 3a nedetre, NpeseHuujy nnm
AWjarHocTrKoBare 030UIbHMX U MO XMBOT ONacHUX oborbera, NeKOBE KOjU Ce KOPUCTE Y XUTHUM CryyajeBuma,
NeKOBE KOju ce KopUcTe 3a Nedere peTknx 6onectn, nekose Koju cy Aobunmn Jo3Bony No LeHTpanM3oBaHOM
MOCTYNKY, Kao 1 3a gpyre nekose of Beher jaBHO34paBCTBEHOr MHTEpeca.

(4) 3a nek n3 ctaBa 3. OBOr YnaHa Koju uma 403BOSY Mo LeHTpann3oBaHoOM NOCTYNKy y EY goctaerba ce gokas ga
je nek nobuo Ao3BoONYy NO LEHTPanM30BaHOM MOCTYMKY, JOKYMEHTAaLMja Ha OCHOBY Koje je 4obuno A4o3Bony, kao u
nsjaBa npeanaraya ga je AocTaBrbeHa AOKYMeHTaumja naeHTu4YHa JOKyMeHTaLmju Kojom je nobujeHa gossona no
LEeHTpann3oBaHOM MOCTYNKY.

(5) YcnoeHa gosBona m3gaje ce Ha 12 meceum n Moxe ce oOHaBrbaTh 40 AOCTaBibaka NoTnyHe AOKyMeHTauumje ns
ynaHa 41. oBOr NpaBurHKKa, ako je KOPUCT o NPMMEHe TOr feka 3a jaBHO 3apaBrbe Beha of pusnka 36or
HepocTaTaka ogpefeHnx nogaTtaka o KNMHUYKUM UCNUTUBaHUMA.

(6) N3y3eTHO, y XUTHUM Crny4ajeBrMa y KojuMa je yrpoXeHo jaBHO 34paBrbe, YCroBHA A03BOMNa MOXe ce, y cknagy
ca 3akoHoMm, nsgatm n 6e3 cBux nponucaHnx nogataka ma un. 39. n 40. oBor npaBuUNHMKA.

(7) MepuoanyHmn nseellTaj o 6€36eAHOCTM NEKa 3a Koju je n3gaTa ycnoBHa J03BONa Hocunal, 4O03BOME NOAHOCH
AreHumjn cBakmx LIEeCT MeceLum AOK Tpaje YCrnoBHa 403Bona.

(8) Axko ce AreHuuju gocTtaBm NOTNyHa AOKYMeHTaumja n3 ynaHa 41 , ogHOCHO AokymeHTaumja u3 yun. 39. n 40 ,
npegnaray nogHOCK 3axTeB 3a U3gaBake J03BOMe Ha NeT roguHa.

(9) YcnoBHa go3sona Moxe ga ce u3ga v no yopsaHom NocCTyrky.
(10) Y ynyTcTBY 3a NnekK, Kao 1 CaXeTKy KapakTepucTMKa eka Mopa ce HaBeCTu nogartak Aa je 4o3Bona n3garta Kao

yCnoBHa Oo3Bona.

5. N3paBan-e go3Bone nog nocebHnMM oKonHocTumMa



YnaH 73.

(1) N3y3eTHO, 1 y3 NpeTxodHn JOroBop ca npegnaradem, AreHuyunja Moxe ga nsga go3Bosy nog nocedbHum
OKOMHOCTUMA - 3a NIeK 04, NocebHOr jaBHO34PaBCTBEHOT MHTEpPeca, Ha 12 Mmeceun o4 AaHa naaBakba 403BOME Noja
nocebHMM OKOMHOCTMMA, y3 ob6aBedy nNpeanarada aa ucnyHu obaeese koje ce ogHoce Ha cnpoBohere aarbux
CTyauja HaKoH nsgasana [03Bose, 1 obaBeluTaBawe AreHumje 0 CBakoM HexerbeHom gorafajy npunmkom
ynoTtpebe neka, kao 1 o npeay3eTum 6e36egHOCHNM Mepama.

(2) AreHumja Ha 3axTeB npegnarava U3 ctasa 1. OBOr YnaHa Moxe Aa NpoAyXu A03BOSly 3a fek nog nocebHnm
OKONTHOCTMMa Ha HOBUX 12 Meceuu o AaHa n3daBara OBe [03BONE, ako CY UCMYHEHW YCIIOBM 13 cTaBa 1. oBor
ynaHa.

(3) AreHuuja moxe ga npodyxasa 403BOJy 3a Niek No4 NnocebHMM OKONMHOCTUMA Ha HOBMX 12 mecelm y cknagy ca
CTaBOM 2. OBOr 4niaHa cBe JOK NoCToju nocebaH jaBHO34paBCTBEHN MHTEPEC 33 OBUM JIEKOM.

(4) ObaBese koje je npeanaray u3 craea 1. 0BOr unaHa AyaH ia UCMyHU, Kao U POK Ha Koju je usgarta Ao3Bona nog
nocebHUM okonHocTMMa objaBrbyjy ce Ha cajTy AreHuuje HajkacHuje ocam AaHa Of AaHa n3gaBarba J03BOJS1E NoA
Noce6HMM OKONMHOCTMMA.

YnaH 74.

(1) MNpeanaray Mmoxe Aa NogHece 3axTeB 3a U3aaBakbe 403BOSe Nod NoceGHMM OKONIHOCTUMA Y CnyYajy Kaga Hema
[AOKyMEHTaUMjy koja ce oaHOCK Ha edpukacHocT 1 6e3beaHOCT y ogpeheHUM TepanujckuM nHavKaumjama, y
HOPMarsHVMM yCroBUMa NMPUMEHE.

(2) Mpepnaray nogHocK 3axTeB 3a U3daBake 403Bose Noa nocebHUM okonHocTuma y cneaehum cnyyajesuma:

- Kafla cy Tepanujcke MHAVKaLWje 3a NeK TONMKO PeTKe Aa ce of Npeanaraya He MoXe OYekuBaTu aa
AOCTaBu NoTNyHe foKase,

- Kafja ce Ha OCHOBY cadallulbUX Hay4YHUX Ca3Halwa He MOry O0CTaBUTU NOTNyHe MHd)OpMaque,

- Kaga je npukynrbawe noTnyHUX MHdopmMalmja y CynpoTHOCTU ca onwTe npuxsaheHnm npuHumMnuma
MeOULMHCKE eTuKe,

- Kaga npemMa npoLeHn NocToju nocebaH jaBHO3APaBCTBEHN MHTEPEC.

YnaH 75.

(1) ObaBese npegnarava HakoH Jobujarba 403BOME No4 NOCEOHUM OKOMHOCTUMA OJHOCE Ce Ha cnpoBohene
oapeheHnx cTyanja 3a Bpeme Tpajara A03Bore, Ynju he pesyntatv 6uTn OCHOBa 3a NOHOBHY NPOLIEHY OAHOCA
KOPUCTW 1 pU3mKa.

(2) Y posBonu 13 ctaBa 1. oBOr YnaHa HaBoau Ce da ce Nek n3gaje caMmo y3 Nekapcky peLenT 0OgHOCHO Y3 NIEKapCKu
peuenT y3 orpaHnyer-e 3a NpuMeHy y ogpeheHmum cneumjanu3oBaHmm obnactmma.

(3) Y ynyTcTBY 3a fnek u caxeTKy KapakTepucTuKa 3a Nek HaBoAM ce nogartak Aa je usgara [o3Bora nog nocebHum
OKOMHOCTUMA.

6. lNMpoueHa goKkymMeHTaumje U POKOBU Y MOCTYNKY nsfgaBara 403BOSe
UnaH 76.

(1) AreHuuja pasmaTtpa camo OHaj 3axTeB 3a n3gaBak-e JO3BOSIE KOju cagpKu CBe nponncaHe nogarke.

(2) AreHuuja je ayxxHa ga 'y poky og 30 gaHa o AaHa NogHOLLEHa 3axTeBa yTBpAW Aa je 3aXTeB NOTNYH 1 aa 'y



nMcMeHoM oGnunKy ob6asecTy nNpeanaraya aa je 3axTeB NoTNyH, OAHOCHO Aa 3aXTeB Huje MOTMYH.

(3) Ao 3axTeB HMje NOTNYH Npegnarad je Ay>kaH fa ra Ha 3axTes AreHumje gonyHu y poky oa 30 gaHa of AaHa
npujema obaBeluTera 13 cTaBa 2. OBOT YrnaHa.

(4) Ako npeagnaray He A4OMYHW 3axTEB Y POKY U3 cTaBa 2. 0BOr YnaHa AreHuumja he ogbaunTtun 3axTeB npeanaraya 3a
n3gaBare 4O03BOSIE Ka0 HEMOTMYH.

YnaH 77.

(1) AreHumja pa3maTtpa caMo OHaj 3axTeB 3a M3gaBake 403BOJIE KOjU je DOPMarnHo NOTNyH, O YeMY NMUCMEHO
obaBelUuTaBa npegnarava.

(2) Mocne yTBphuBama Aa je 3axteB dopmanHo NOTNyH AreHuuja BpLM CTPYYHY NPOoLEHy AOKYMeHTaLmje O fneky.

(3) AreHuuja HajkacHuje y poky og 210 gaHa o AaHa npujema NoTNyHOr 3axTeBa A4OHOCU OANYKY O U3faBaky
[03B0ONe, OAHOCHO 0ANyKy O oabujaky 3axTeBa 3a n3gaBatbe JO3BOSIE HA OCHOBY OLlEHE AOKYMeHTaumje o
KBanuteTy, 6e36egHOCTU U ePMKACHOCTHM feka.

(4) Y nocTynky CTpy4He npoueHe AoKyMeHTauumje o neky AreHumja Moxe, HajkacHuje o ucteka poka og 180 naHa
of AaHa npujema NoTnyHor 3axTeBa, Aa TpaXu oA npeanaraya gogatHe nogartke Unv AoAaTHY AOKyMeHTauwjy (y
narbem TekcTy: Clock Stop) koja je noTpebHa 3a oueHy kBanuTeTa, 6€36egHOCTU 1 ehMKACHOCTU Neka.

(5) Clock Stop npecTaje na Teye kaga npeanaray 40CTaBu TPaXeHy AOKYMEeHTauujy.

(6) Ako Nnpegnaray gocTaBu NogaTtke, O4HOCHO AoAaTHY AOKYMEHTaUuMjy U3 ctaea 4. OBOr YnaHa Ha OCHOBY Koje U
Aaroe Huje moryhe n3BpLUMTU OLUEeHy KBanuTeTa, 6e36eaHOCT N edbMKacHOCTM fneka, AreHumja Moxe ga Tpaxu
aofdaTtHe nogartke Uy goaaTHY AOKYMEHTauMjy, Y KOM Cryyajy pok U3 cTaBa 3. MOHOBO NpecTaje Aa Teye 4o
AoCTaBIbakwa A0f4aTHE AOKYMeHTauuje.

(7) Ako npeanaray He 4OCTaBM TpaXXeHe NogaTKe y Cckragy ca 3axTeBMMa OBOr MpaBUITHUKA Y POKY U3 CT. 3. n 4.
oBOr YnaHa, AreHuumja he ogbuTtn 3axTeB 3a U3gaBare JO3BOJIE jep HWje JoKasaH KBanuTeT, 04HOCHO 6e3begHocT
nnu ecpmkacHocCT neka.

YnaH 78.

(1) AreHuuja je oy>xHa ga HajkacHuje y poky og 150 gaHa of gaHa npujema NoThyHOr 3axTeBa AOHECE OANYyKY O
n3gaeaky A03BOSE, OAHOCHO 0ANyKYy O oabuvjamy 3axTeBa 3a M3fgaBare 403BOSe Ha OCHOBY MULLIFbEHA U OLEHE
OOKyMeHTauuje kommcuje AreHuuje o ksanuteTy, 6e3begHOCTM 1 edhnKacHOCTU fneka.

(2) Ogpenbe ynaHa 77. 0BOr NpaBUITHMKA CXOOHO Ce NpUMEkbYjY Ha n3gaBake 403BOSe N0 y6p3aHOM NOCTYMNKY

ocumMm y aeny KOjI/I ceé OO4HOCK Ha POK 3a n3gaBawa o3BoJie.

7. Opbujarbe 3axTeBa 3a U3gaBare 403BONE

YnaHn 79.

AreHumja ogbuja 3axTeB 3a n3gaBare JO3BOME ako YTBPAM:
1) na ogHoc n3mehy puanka 1 KOPUCTK HUje NOBOSbAH NpY yobudajeHnM ycnosnma npuMeHe;

2) Aa nek Hema TepanujcKo AejCTBO Nieka unmn aa Tepanujcko AejCTBO Nieka Huje 4OBOIbHO JOKa3aHo of
npegnarava;

3) Oa KBanmtatnBHM M KBaAHTUTATUBHU CaCTaB J1eKa He oaroBapa nogaunma m3 npunoxeHe ,D,OKyMeHTaLI,VIje;

4) pa QOKyMeHTaumja Huje y cknagy ca ycnosuma nponvcaHmm 3akoHOM U nponMcuma JOHETUM Ha OCHOBY
3akoHa.



V. OBHOBA 0O3BOIJIE

Ynan 80.

(1) ODo3Bona ce obHaBrba MO UCTEKY poKa Of NET roAMHa Ha Koju je 403BOMa u3garta, a Ha OCHOBY NMOHOBHE MPOLEHE
ogHoca nsmenhy p1aunka u KopucTu.

(2) Hocunay, gossone nogHocu 3axteB AreHumju 3a o6HoBY 003Bone HajpaHuje 180 gaHa, a HajkacHuje 90 gaHa npe
ncTeka poka BaXKHOCTW JO3BOfE.

1. Cagprkaj 3axTeBa 3a 0OHOBY [03BOrE

YnaH 81.

(1) 3axTeB 3a 06HOBY 003BONE CaapPXKMu:
1) nponpaTtHo NMcMo 3a 06HOBY [03BONE;
2) ucnyhweH obpasau, 3axTeBa 3a 0OHOBY 4O3BOIE;
3) AOKyMeHTauujy O fneKy Koja je nponucaHa 0B1UM NPaBUMHMKOM;
4) pokas ga cy nnaheHe nponuncaHe Tapude.

(2) Y3 3axTeB 3a 0OHOBY 03BONE HOCMMAL, O3BONE AOCTaBba AreHumju y3opKke NekoBa y KONMYMHU 0 Hajmare
[Ba MNakoBaha 3a CBAKO NakoBah-e 3a KOje NOAHOCK 3aXTEB.

(3) Y nocTynky npoueHe, Ha 3axTeB AreHuuje, Hocunal, 403BOre je AyXaH Aa LOCTaBy Y30pKe noTpebHe 3a
OBOCTpYKy nabopaTopujcky KOHTPONy KBanuteTa neka, kao u ogrosapajyhe ctaHaapae.

(4) Obpasay 3axTeBa u3 ctaBa 1. Tayka 2) oBOr YnaHa NOLHOCK Cce 3a CBaku hapMaLeyTCKm 0BnuK 1 jaumHy neka.

a) MponpaTHO nNncmo

YnaHn 82.

(1) MponpaTtHo NMcmo 13 YnaHa 81. ctas 1. Tadka 1) oBOr NpaBUITHUKA CafpPXu:
1) noro, Ha3unB 1 agpecy npegnaravya;
2) npegMeT 3axTeBa;
3) nme neka;
4) nHTepHaumoHanHu HesawTnheHn Hasms (INN) ako NocToju, OAHOCHO FEHEPUYKO UM XEMU|CKO UME;
5) nakoBame neka;
6) oatym n 6poj nsgate [O3BOIE;

7) ume npown3Bohaya neka, 04HOCHO CBakO MECTO NMPOU3BOAHE U CBAKO MECTO MyLuTaka cepuje neka y
MPOMeT;

8) ATL;
9) pexxum usgaBsara neka;
10) gaTym 1 NoTNMC OArOBOPHOT Nuua 3a NocTynak o6HoBe A403BoNeE.
(2) MponpaTtHo NucMo m3 ctaea 1. OBOr YnaHa je OBEpPEHO 04 HOCKMOoLa A03BOSE U MOXE Aa Ce OQHOCK Ha BULLIE

3axTeBa 3a O6HOBy [03BOJ1e.

6) JokymeHTauuja o neky



YnaHn 83.

HokymeHTaumja o neky u3 ynana 81. ctae 1. Tayka 3) OBOr NpaBUSHNKA CagpPXKU:
1) AGAMUHNCTpaTUBHE NOOATKE;
2) EkcnepTcke n3BelTaje o ksanuteTty, 6€36e4HOCTN N ePUKACHOCTU NEKa;

3) MNMocTmapkeTrHLKe nogaTtke o 6e3begHOCTM neka.

B) AOMUHUCTPATMBHM Nnogaum

YnaH 84.

ALOMUHUCTpATUBHM Nogaum 13 YnaHa 83. oBor npasuiHMKa cactaBHu cy aeo Moagyna 1 n nogHoce ce y cknagy ca
CTD pocwmjeom, ogHocHo gena | EBponckor gocunjea 3a BeTepMHapCKe NIEKOBE, ako OBUM NPaBUITHUKOM Huje
apyraynje ogpeheHo u cagpxe:

- Ume neka,

- INN nnm xemujckn HasmB akTMBHE CyrncTaHLe,

- thapmaueyTckn 06nuKK 1 jaumHy neka,

- Konvjy Baxehe gossone,

- Ha3MB 1 agpecy Hocmoua A03Bone,

- Ha3uB 1 agpecy npounssohaya, MecTa Npou3BoAH-E 1 NyLUTarka cepuje neka y npomer,

- LLeMy noBe3aHOCTN CBMX MeCTa NpoM3BOAH-E aKTMBHE CYNCTaHue 1 neka ykby4dyjyhu n mecTo nywtama
cepvje nekay npomer,

- CepTudpukatr Jobpe npomseohadke npakce (GMP ceptudmkaT) Koju je nsgano HagnexHo MMHUCTapCTBO,
opgHocHo GMP cepTudmkat nsgat og HagnexHor opraHa EY vnu gpyre saemrbe koja MMa UCcTe Unn CrimyHe
3axTeBe y ogHocy Ha CmepHuue [Jobpe nponsBohayke npakce, ogHocHo QP wmsjaBy kojom ce noTephyje oa
ce Npon3BoAH-a aKTMBHE CyncTaHue obaerba y cknagy ca [JJo6pom npon3sofadykom Npakcom 3a akTUBHE
CyncTaHue, 3a CBako MEeCTO NPOM3BOAH-€ aKTUBHE CYMNCTaHLIEe Koje je HaBeaeHOo Yy Lwemu nosesaHoctn. QP
nsjaBa ce faje Ha OCHOBY NpoBepe ycarnaweHoCTU HaBeAeHor MecTa Npou3BoaHe akTUBHe CyncTaHue ca
3axTeBmMa [Jobpe npounsBohadke npakce 3a akTUBHE CyncTaHLe, O4HOCHO Of CTpaHe oaroBapajyher tena,
0OHOCHO oBnaluheHor nuua us 3emrbe EY nnu gpyre 3emrbe Koja MMa CnvyHe 3axTeBe OHUMA Koje cy
nponucaHn y semroama EY.

M3y3eTHO, GMP cepTudmkaTt MmecTta Nnpon3BoaHEe akTUBHE CyMNCTaHLEe HWje HEONXoOaH y Cny4yajy akTMBHe
cyncTaHue 3a kojy npoussofay nocenyje Baxehn CepTudmkat o ycknaheHoCT! akTMBHE CyrncTaHue ca
MoHorpadmnjom EBponcke chapmakoneje (y garbem tekcty: CEP).

- CepTucpmkat Jobpe npomssohadke npakce (GMP ceptudmkaT) Koju je n3gano HagnexHo MUMHUCTapCTBO,
ogHocHo GMP cepTtudmkaT nsgat o HaanexHor opraHa EY nnu gpyre semroe koja MMa ucte unm cnnyHe
3axteBe y ogHocy Ha CmepHuue [1obpe npomnssofayke npakce 3a CBako MECTO NPOU3BOAHE Koje
npeacraBiba 4e0 NPOU3BOOHON MpoLeca fieka, a HaBeAEeHO je Y LUeMU MOBE3aHOCTH,

- CNMcaK gpXkaBa Yy Kojuma nek MMa 403BOIy MK je Y NOCTYNKY u3gaeaka Ao3Bosne (MMe noj Kojuma je
aobuo gossony 3a nek, gatym u 6pojesn gossone),

- noJauy 0 OArOBOPHOM NULY 3a hapMaKkoBUIUNaHLy, Kao U 0 0AFOBOPHOM 1LY 3a AOKYMeHTauujy,

- YNOTNYHEH CaXXeTaK kKapakTepUCTMKa Jleka, yNyTCTBO 3a JIeK ca Ha3Ha4YeHMM M3mMeHama Ao AaHa
nodHoLLEHa 3axTeBa 3a 00HOBY ao3sore y Penybnuuu Cpbuju, Kao n caxkeTak kapakTePUCTUKA Neka U



yNyTCTBO 3a Nek o4o6peHn y Apyroj ApXaBu, Ha EHrNecKoM je3uKy,

- TSE cepTtudmkart kojum ce notephyje ga matepujan XMBOTUHCKOT MM XYMaHOT MOPEKa Koju ce KOPUCTM y
NPOM3BOAHW NIEKA HE MpeacTaBiba PU3NK 3@ TPAHCMUCUOHY CMOHTMOpMHY eHuedanonatujy, ogHocHo CEP
Koju cagpxu nogatake o TSE pusuky, ako je notpe6GHo,

- U3jaBy HocKoOLa 403BOIE fa Cy CBe NPOMEHe Koje ce 0QHOCe Ha fek npujaBibeHe AreHumju,

- cnucak 3a cBe Bapuvjaumje n xutHe 6e36eaHOCHe Mepe y3 KpaTak onnc nameHe (y npunory gatm konuje
0000peHMX, OAQHOCHO HEO4OBPEHNX N3MEHA N MOCEOHO Ha3HaA4YMTU BapujaLmje Koje cy y3pokoBarse N3MeHe y
CaXXETKy KapaKTepucTuKa neka, ynyTcTsy 3a naumjeHta n obenexaBary CNOrbhEr U YHYTPaLUHEr NakoBaka
(y enekTpoHckoj hopmn)),

- nogauu o ekcrnepTMma 3a n3BeLuTaje o ksanuTeTy, 6e36egHOCTU N ebrMKacHOCTM Nneka.

r) EkcnepTcku nssewTaju

YnaH 85.

EkcnepTtckn nssewTtaju o KBanutety, 6e36eaHOCTN 1 epnKkacHOCTM neka M3 unaHa 83. oBOr NpaBuUIHMKa cacTaBHU
cy oeo Mogyna 2 CTD gocuje, ogHocHo aena | EY gocujea 3a BeTepuHapcke nekoBe, n cagpxe:

1) EkcnepTckm M3BeLTaj O KBaNMTETY JlIeka OOHOCHO M3jaBy ekcreparta kojom ce noTephyje aa je y nepvony
o4 faBansa Ao03Bonie 00yxBaheH CBakn TEXHUYKM M HayYHU Hanpeaak y NoCTynKy NpoM3BOAH-E N KOHTPOMne
KBanuTeTa neka, ia Cy NpuyjaBibeHe CBE U3MEHE M [a Cy 3aXTEBU 3a KBaNWUTET 3a aKkTUBHY CYNCTaHLy 1 Nnek
Baxkehu Kao v 3a KBanMTaTUBHU 1 KBAHTUTATMBHU cacTas neka. Y3 usjaBy ekcrepTta 4OCTaBmba ce nocneirbu
0000peHn KBanMTaTMBHN U KBaHTUTATMBHU CacTaB feka, cneumdukanmje 3a akTMBHY CyncTaHuy 1 nex.

2) EkcnepTckn nsselwTtaj o 6e36eqHOCTM M ePUKACHOCTM feka CagpKu:

a) M3BeluTaj ekcneparta o NPeTKNMHUYKUM Nnogaumma unm NpeTKIIMHNYKa ekcnepTcka nsjaea koja
nogp>kaea NOHOBHY NPOLEHY Of4HOCA PM3MKa U KOPUCTU Ha OCHOBY MPETKIIMHUYKMX NogaTaka
CaKyMibeHX HAKOH AaBaa [403B0ore, OAHOCHO o4 nocnegte obHoBe Ao3Borne unm mno koje HoBe
O0CTyrnHe uHdopmauuje.

YKONUKO He NocToje Nnogaum 13 Tayke 2) nogradka a) oBOr YnaHa notpebHo je JocTaBuTu nsjaBy aa
HemMa HOBMX PacronoXnBUX NPETKIMHMYKUX NogaTaka Koju ou yTruanu Ha nsmMeHy ogHoca puauka u
KopucTu.

0) V3BewTaj ekcnepara o0 KNMHUYKMM Nodaumma Koju ynyhyje Ha TpeHYTHM OOHOC pu3unka 1 KOpUCTU
Ha OCHOBY nogaraka 13 lNeproguyHor usselTaja o 6e3b6egHOCTM U NogaTtaka 0 ogHocy 6e3begHOCTH
1 epMKaCHOCTM CaKynibeHNX HaKoOH AaBaka [03BONe, OAHOCHO o4 nocneawe obHoBe J03BONE NN
©u1no koje HoBe OOCTYMHE MHdopMaLuje, a kojum ce noTephyje:

- Aa HemMa HOBUX NPETKIMNHNYKNX NN KNNHNYKNX noaaTaka KOjI/I ou noBenn Ao npomMeHe nnm
[10 HOBE MpoLeHe 0OHOCa KOPUCTU 1 pU3KKa,

- la Ce HaKoH nepvoaa oA NeT rognHa Moxe ca curypHowhy nsgati 4o3Bona Ha
HeorpaHu4eHo Bpeme,

- na he AreHuuja 6utn obasewTeHa 0 CBakoOM 4OAATHOM NOAATKY 3Ha4yajHOM 3a NPOLEHY
ofHOCa pu3mKa U KOPUCTU M Ja HEMA PaACMONOXMBUX KITMHUYKMX NMogaTaka Koju Mersajy Unm
3axTeBajy HOBY MPOLIEHY pU3NKa U KOPUCTH.

A) MNMocTmapkeTMHLLKK nogaum o 6e36eaHOCTHM fneka

YnaH 86.



(1) MocTmapkeTHHLLKK Nogauun o 6e30eqHOCTU Neka cagpxe:
1) nogaTke O MCKYCTBMMA HaKOH CTaBIbakba Jieka y NPoMeT, ako NocToje;

2) nocTMapKeTUHLLKK nodaun o 6e3begHOCTLM neka Koju obyxeBaTajy Nnepuo o4 nsgasara WUim nocnegme
o6HoBe [o03Borie, 40 NOAHOLEHA 3axTeBa 3a 06HOBY 403BOreE.

(2) MocTmapkeTuHLKKM Nogaum us ctasa 1. Tavka 2) OBOr YnaHa cy:

- ogrosapajyhv nojeanHayvHm nepnoguyHn nseewtaju o 6esbegHoctun neka (PSUR) unu ogrosapajyhu
nojeamHayHn PSUR-oBn n gogatHn PSUR mnnun ogrosapajyhu nojeanHayHn PSUR-0Bu 1 nonmc
nHameuayanHux cnyyajesa (line listing) ca cymapHom Tabenom (summary tabulation), kojuma ce nokpusa
nepuop of Hajmawe YeTupu roanHe u YeTupu Mecela of AaTyMa usgaBarba A03Bofe, OAHOCHO Y cryyajy
HapeaHe obHOBe NeT rogvHa o4 AaTyma 3akibyyera AOKyMeHTaluuje 4OCTaBIbeHe Yy NOCTYNKy NpBe obHoBe
pJossore,

- 36upHu n3eewTaj (Summary Bridging Report - SBR) 3a nepvog og Hajmakse 4eTnpu roanHe N 4etmupu
MeceLa o AaTyma nsgaBaka J03BOMe, OAHOCHO Y cryyajy HapegHe obHOBe neT rogvHa of gatyma
3aKrbyyera JOKyMeHTaumje 4OCTaBIbeHe Y NOCTYNKy npse obHoBe 403BONeE,

- NNaH ynpaeBrbaka PU3MKOM Yy CKrady ca Nponucom Kojum ce ypehyje dhapmakoBurunaHua.

YnaH 87.

(1) Y nocTtynky obHoBe, HOcunal, 403Bose, Ha 3axTeB AreHuuje, 4oCTaBrba Konujy 403BOME Y ApYrMM ApXaBama 1
obpasnoxere OAnyke KOjoM je 3axTeB 3a 0OHOBY J03Bore 0A0vjeH unu je [o3Bona ykuHyTa y Apyrum apxasama.

(2) Ako AreHuuja yTBpamM Aa HegocTajy OuTHM nogaum o KBanuTeTy Nieka Hocunal, 403Bone Ha 3axTeB AreHuuje
AoCTaBIba JOKYMEHTaLMjy O KBanuTeTy neka y oonuky Mogyna 3 y CTD gocwujey, ogHocHo geny Il EY gocujea.

YnaHn 88.

(1) Ha pokymeHTaumjy 0 NeKy CXOL4HO ce NpuMemsyjy oapende ynaHa 6. oBor npaBusHuKa.
(2) Mogyn 1 n Moagyn 2 CTD pocwjea noctasrba ce y NTMCMEHO] N eNEKTPOHCKOj] hopMuK 1 TO Y ABa Npumepka.

(3) Oeo | n geo Il EY pgocujea, 3a BeTeprHapcKe NekoBe JOCTaBba Ce Y MMCMEHO]j U eNEKTPOHCKOj (hopMun, C TUM Aa
ce geo | EY pocujea goctasrba y ABa NnCcMeHa npumepka.

YnaH 89.

(1) AreHuuja y poky og 15 gaHa of gaHa nodHoLleHa 3axTeBa NpoLekyje Aa Nu je 3axTeB NoTnyH n obaeseluTasa
Hocuoua Jo3Bose y NMcMeHoM ObnuKy Aa je 3axTeB NoTnyH, OAHOCHO obaBeLuTaBa HocKoLa A03BOMNeE Aa je 3axXTeB
HEMnoTMYyH.

(2) Ako 3axTeB Huje NOTNyH AreHuuja 3axTeBa 04 Hocuoua 4O3BOSe Aa 3axTeB AonyHu y poky og 30 gaHa og gaHa
npujema obaBeluTeHa U3 cTaBa 1. 0BOr unaHa.

(3) Ako Hocunay, [03BOJIEe He AOMYHN 3axXTEB Yy POKY U3 CTaBa 2. OBOr YnaHa, AreHumja ogbauyje 3axTeB npeanarada
3a gobujare 06HOBE [03BOIIE, KAO HEMOTMYH.

YnaHn 90.

(1) AreHumja pasmaTtpa caMo OHaj 3axTeB 3a OOHOBY J03BOJSIE KOjU je hOpMarnHo NOTNyH O YeMy MUCMEHO
obaBelUuTaBa npegnarava.

(2) Mocne yTBphuBara Aa je 3axteB dopmanHo NOTNyH AreHuuja BpLIM CTPYYHY NPOoLEHy AOKYMeHTaLmje O fneky.



(3) AreHuuja HajkacHuje y poky og 90 gaHa of AaHa npujema NoThnyHOr 3axTeBa AOHOCU 0ANyKy 0 0OHOBWM JO3BOJE,
OLHOCHO 0anyky o oaduvjarwy 3axTeBa 3a 0OHOBY 403BOJSIE HA OCHOBY MULLIbEHA KOMUCKHje AreHuuje n oueHe
OOKyMeHTauuje o ksanuteTy, 6e3begHoCTU 1 edhnkacHOCTK neka.

(4) Y nocTynky CTpy4He npoueHe AoKyMeHTauumje 0 neky AreHumja Moxe a Tpaxu CTpyYHy JONyHY AOKYMeHTauumje
Koja je noTpebHa 3a oueHy kBanuTeTa, 6€36egHOCTM M ehUKACHOCTU fieka ca POKOM gocTaBrbana og 30 gaHa.

(5) Ako AreHuuja y TOKy CTpyYHe npoLieHe JOKYMEHTauuje o Neky yTBpAM Aa HUCY NpujaBibeHe CBe Bapujauuje, pok
13 cTaBa 3. OBOr YNnaHa Npecraje ga Tede 4o npuxBaTaka, 0QHOCHO ofobpaBara Bapujaumja Koje numajy ytuuaj Ha
AOHOLLEH-e 0ayke 0 0OGHOBM JO3BOJE.

(6) Pok u3 ctaea 3. He Teue of AaHa kaga AreHuuja o HocuoLa LO3BOME 3aTpaxu CTPYYHY AOMYHY AOKYMeHTauumje
M HacTaBrba a Teye of AaHa AoCTaBIbaka 3aTpaKeHWX nogaTaka.

(7) Ako Nnpegnarad He 4OCTaBM TpaXKeHe nogaTtke y PoKy U3 cTaBa 4. 0BOr YnaHa, AreHuuvja ogduvja 3axTeB 3a
o6HOBY [03BOrE jep HUje AokasaH KBanuTeT, O4HOCHO 6e36eQHOCT Mnn edpUKacHOCT Neka.

YnaH 91.

Hocwunau go3sone AyxaH je Aa, carnacHo 3akoHy, y poky Ao 12 Meceuu o AaHa AocTaBrbakba oafyke o 06HOBM
[103BONe MyCTU y NPOMET NeK y ckrnaay ca oaslykoM o 0GHOBM JO3BONE.

2. \sapaBarbe [03BOre Ha HeorpaHn4eHo BpemMe

YnaHn 92.

(1) Ako AreHuuja yTBpaM Aa je nek Koju je 4obmno [03BONY y CKNaay ca OBUM 3aKOHOM M Mponucrma AOHETUM 3a
cnpoBofere oBor 3akoHa 6e36eaaH, Ha OCHOBY NofaTtaka 0 chapMakoBUIrMnaHuUM y nepuoay of net roguHa o
AaHa usgaBatka, O4HOCHO OOHOBE A03BOSE, AreHuuja nsaaje 4o3Bosy Ha HeEOrpaHUYeHO BpeME.

(2) Ako AreHuuja y poky u3 ctaea 1. OBOr UnaHa yTBpam Aa nek Huje 6e3beaaH Ha OCHOBY nogartaka o
chapmakoBurunaHuu, ayxHa je Aa ogbwje 3axTeB 3a u3gaBake 4O3BOJIE HA HEOrPAHNYEHO BPEME, U Y TOM Cryyajy
AreHumja ognyyyje o 06HOBM JO3BONE Ha NET roavHa.

(3) AreHuuja moxe camo jegHom fa 0OHOBWM JO3BOMY Y CKNady ca CTaBoM 2. OBOT YnaHa, a ako yTBpAM Ha OCHOBY
nogaTaka o dpapmMakoBuMrmnaHum ga n garoe nocrtoje onpaBgaHu pasnosn 3a CyMiy Aa Nek Huje 6e3benaH, oyxHa
je ha ykuHe J03BONYy 3a nek.

(4) AreHuuja je oy’kHa oa goHece oaslyKy O ykuZaky [03BOSE Ha HEeOrpaHWYeHO BpeMe ako Ha OCHOBY nodaTaka o
¢hapmakoBurunaHum, NowTo je n3gana go3BoNy Ha HEOrPaHUYEHO BpemMe, YTBPAM Aa Nek Huje 6e36enaH no XuBoT
1 30paBrbe Ibyau U XKUBOTUHbA.

(5) Hocunay, go3Bone Ha HeorpaHuyeHo Bpeme obaBesaH je Aa NocTyna y ckrnagy ca npornncom Kojum ce ypehyije
dapmakoBurunaHua.

VI. MPEHOC OO3BOJIE

YnaHn 93.

(1) Hocunay, gosBone, y3 oqobpere AreHupje, MoXe Aa npeHece 403BOMy Ha Apyror Hocmoua A03Borie Koju
ncnywaea ycrioBe nponvcaHe 3akoHOM KojuM ce ypehyjy NekoBn U MeauuuHCcKa CpeacTsa v nponMcnma AoOHETUM 3a
crnpoBohere TOor 3aKoHa M KOju AaHOM npeHoca J03BOSe NOCTaje HOBM HOocunal, 403BOre.

(2) Hocunay go3sone nogHocu AreHuumjyu 3axTeB 3a NpeHoc A03BOMe Ha HOBOI HOCKOLA A03Bore.

YnaH 94.



(1) 3axTeB 3a NpeHOC 003BOSE CaapPXMK:
1) nponpaTHO NUCMO 3a NPeHOC A03BOIE;

2) ucnyweH obpasal, 3axTeBa 3a NPeHOC A03BOSIE KOjU CaapXu 1 NogaTtak O carnacHOCTU HOcKoLa 403BoSe
3a NPeHOC 403BOrE;

3) Konujy peLlera o ynucy NpeanoXxeHor HocruoLa Ao3Bore Yy perncrap npuspeaHnx cybjekata; yroBop o
3acTynamy 3aKibyyeH n3mehy npaeHor nuua ca ceguwteM y Peny6nvuymn Cpbuju n MHocTpaHor
npomasohaya, 0O4HOCHO YroBOp O 3aCTynaky 3akibyyeH namely npaeBHor nuua ca ceauwtem y Penybnuvum
Cp6uj1 1 MHoCTpaHor NpaBHOr NMua koje Huje npomssofad Tor fneka, anu je Hocunau, 4O3BoSe y 3eMrbama
EY vnnu y 3emrbama Koje nMmajy ucte 3axteBe 3a usgasare 403BOMeE 3a NeK, 0O4HOCHO Apyry bopmy yroBopa
O CMOrbHOTPrOBUHCKOM NOCMOBaky Npema 3akoHy Kojum ce ypehyje CnombHOTProBMHCKO NOCHOBaHkbe Koju
cagpxe oBnawhene ogpefheHom npaBHOM nuuy ca ceguwtem y Penybnuuu Cpbuju ga y ume u 3a padyH
MHOCTpaHor npoussohava neka o4HOCHO HOCKOLA JO3BOrE 3a NeK NOAHece 3axTeB 3a U3gaBake J03Bone,
OLHOCHO NMocTaHe Hocmnal 4o3Bore 3a ek (YroBop 0 ANCTpubyLmMju, MOCNOBHO TEXHWUYKO] CapaatbM,
KyNOBWHM joCKjea), Kao 1 OBEPEH NPEBOS, YroBopa, OOHOCHO YroBOp O NPEHOCY NpaBa Ha CTUlake CBOjCTBa
HocuoLa 403BOoMne 3akrbyveH usmehy gomaher npasHor nuua n gomaher npounssohauya;

4) yroBop 0 3acTynamy 3akibyyeH nsmehy gomaher npasHor nuua Ha Kora ce J03Bosa NPeHocu 1
MHOCTpaHor nponssofaya, OAHOCHO YroBOp O 3acTynaky 3akibyyeH namehy gomaher npaBHOr nvua Ha Kora
ce [03BOMa NPeHoCK U MHOCTPaHOr MPaBHOT Nuua Koje Huje npou3sohady Tor neka, anu je Hocunawy, 40o3Bone
y 3emsybama EY vnu y 3emrbama koje nmajy ucte 3axteBe 3a usgasarbe A403BOIE, Kao N OBEPEH NPEBOA
yroBopa, OAHOCHO YroBop O NMPeHOCY MpaBa Ha CTuLakbe CBOjCTBa HOCUOLLA J03BOME 3aKibyyeH nsmehy
Aomaher npasHor nvua v gomaher nponssohaya;

5) konujy Baxxehe 403BOME YNju ce NPEHOC TPaXM;
6) nokas ga cy nnaheHe nponucaHe Tapude.
(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. Tayka 2) OBOr YnaHa MOAHOCU Ce 3a CBaku hapmaleyTCKM OBNKK, jaunHy 1 NakoBakE eka.

(3) 3axTeB 3a npeHoc fo3Bone aaT je Ha Obpacuy 2 Koju je ogliTamnaH y3 oBaj NPaBUIHMK U YNHWN HErOB CacTaBHU
aeo.

YnaH 95.

(1) MponpatHo nucmo m3 ynaHa 94. ctas 1. Tauka 1) OBOr NpaBUHMKA CaapXu:
1) noro, Ha3nB 1 agpecy npegnaraya;
2) npegmeT 3axTeBa;
3) Ha3uB neka, ogpeheHy jaunHy, dapmaLeyTckm obnmKk 1 nakoBakse neka.

(2) MponpaTtHo NnUcmo 13 cTaea 1. OBOr YnaHa MoXe Aa ce O4HOCK Ha BULLIE 3axXTeBa 3a NPeHOC JO3BOreE.

YnaH 96.

(1) AreHuuja je oy>xHa ga 'y poky og 15 gaHa og gaHa npujema 3axteBa U3 ynaHa 94. oBor npaBuiHMKa U3BPLLN
dopmarnHy npoueHy AoKyMeHTauuje 3a npeHoc J03Bore.

(2) Ako 3axTeB 13 cTasa 1. oBOr YnaHa Huje NnoTnyH, AreHuuvja NMcMeHo obaBeluTaBa npeanarada ga 3axTeB
OonyHn y poky o 15 gaHa og gaHa npujema obaBeluTeH-A.

(3) Ako npeanaray He OCTaBM TpaXKeHe nogaTtke y PoKy M3 cTaBa 2. OBOr YnaHa AreHuumja he ogbaunty 3axTeB 3a
npeHoc A03BOIE, KA0 HEMOTMNYH.



YnaH 97.

(1) AreHuuja y poky og 60 gaHa o gaHa npujema NnoTnyHOr 3axTeBa 3a NPeHOC A03BOEe JOHOCK PELLEHE KOjUM
ogobpaBa NpeHoc J403BOJIE HA HOBOI HOCKOLA A03BOIE UNu oabuja 3axTeB 3a NPEHOC 403BOreE.

(2) Pok n3 ctaBa 1. oBor 4YnaHa He Teye of gaHa Kaga AreHuuja og NogHocMoLa 3axTeBa 3aTpaxu gogaTtHe
noAaaTtke U HacTaB/ba fa Teye o4 JaHa AOoCTaBIbaka TpakeHMX nogartaka.

(3) AreHuuja nsgaje peLLen-e 0 NPEHOCY AO3BOME A0 UCTEKA POKa BaXkeHa JO3BOJSIE YMj Ce NPEHOC TPaXN.

(4) AreHuuja gocTtaBrba HOBOM HOCMOLLY 4O3BOSIE CBE OAJTyKe O Bapujaunjama nogHeTe A0 M3gaBarba peLlera o
npeHocy Ao3Bone.

YnaHn 98.

HoBu Hocvnal ao3Bore AyxaH je Aa HajkacHuje 12 mecelm of AaHa AoCTaBrbawba akta AreHuuje o npeHocy
[03BOre NycTu y NPOMET NeK y cknagy ca ogobpeHM NpeHoCcoM [03BOIE.

VI. TTIPEJTA3HA /1 SABPLUHE OOPEABE

YnaHn 99.

Mpownssohau koju je, carmacHo 3akoHy, Oy»XaH Aa yckraau yCcriose 3a NpoM3BOAHY SlekoBa ca NponucMma JOHETUM
3a crnpoBohene 3akoHa, kao 1 ca cmepHuuama [JJobpe nponssohadke npakce, MOxe, A0 UCTEKa poka NPonncaHor
3akoHoM, ymecTo cepTudumkaTa ns ynaHa 13. ctaB 1. Tauka 6) n unaHa 84. ctas 1. anvHeja geBeTa, NPUNOXUTH
MULLIbEHE HAOJIeXHEe NHCNEeKUMje O UCMYHEHOCTU YCINoBa 3a MPON3BOANY fleka 3a KOju ce Tpaxku 403BoNa U Koje
He Moxe BuTu cTapuje of WecT Meceun oA AaHa NoAHoLeHa 3axTeBa 3a U3gaBare 403BoIe.

MpecTaHak BaxeHa paHujer nponuca

Ynan 100.

[aHom cTynama Ha cHary oBOr npaBuIiHMKa NpecTaje Aa Baxku MpaBunHKMK 0 NOCTYMKY M yCroBrMa 3a Aobujare
[03BoOre 3a cTaBrbame neka y npomet ("CnyxbeHun rnacHuk PC", 6poj 93/05).

Ctynane Ha cHary

Ynan 101.

OBaj npaBunHKK CTyna Ha cHary ocMor fiaHa og AaHa objaBrbusama y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".
Bpoj 110-00-00156/2011-03
Y beorpaay, 27. peuembpa 2011. roanHe

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

MwuHucTap norsonpuspene, TProBuHe, LymapcTsa U Bogonpmuepeae
OywaH MeTtposuh, c.p.
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