Cekos In Ekspert
HAMNOMEHA EKCMNEPT-a:

CxogHo ogpenbu ynaHa 137. ctaB 1. 3akoHa o meanuymHckum cpegcteuma ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 105/17), gaHom
rioyeTKa rnpuMeHe Tor 3akoHa - 2. geyembpa 2018. rogmHe, npecTaje a Baxkn oBAe NMpuKas3aHu 3aKoH y Aersly Kojum
ce ypehyjy MmeanynHcka cpeacTsa 3a XymaHy yrnotpeby.

3AKOH
O NIEKOBUMA U MEONLIMHCKUM CPELOCTBUMA

(Cn. rmacHuk PC 6p. 30/10, 107/12 , 105/17 - np. saxon, 113/17 - pp. 3akon)

MpeunwheH TekcT 3akrby4HO ca nameHama u3 Cn. rn. PC 6p. 105/17 koje cy y npumenu og 02/12/2018

|. OCHOBHE OPEBE

UnaH 1.

OBum 3akoHOM ypenyjy ce ycrnoBu 1 NOCTynak n3gaBama 403B0JIe 3a CTaBibake Neka y NPOMeT, O4HOCHO yrnnc
NleKoBa y perucrpe koje Bogm AreHuuja 3a nekose n meguumHcka cpeactesa Cpbuje, npomssogra v NPOMET fiekoBa
N MeaMUMHCKUX cpeacTaBa U Haa3op Yy 0BUM obnactuma, pag AreHuuje 3a NnekoBe U MeguuuHeka cpencrea Cpbuje
W gpyra nuTaka 3HayajHa 3a 06nacT nekosa 1 MeauLMHCKNX cpeacTaBa.

UnaH 2.

M3pa3sn ynoTpebrbeHn y 0OBOM 3aKOHY, ako Huje Apykuunje ogpeheHo, umajy cneaehe 3Havemre:

1) fo3BoNa 3a CTaBrbake Nieka y NPoMeT (y Jarbem TEKCTY: [03BOMa 3a JIEK) je AOKYMEHT Koju u3gaje
AreHuuja 3a nekoBe 1 MeanumHcka cpegctea Cpbuje (y garbem Tekcty: AreHuuja) n kojum ce notephyje aa
Cy CBW 3axTeBW 3a CTaB/bakb€ fieka y NPOMET UCMYHEHM 1 Aa Nek Moxe 6UTK y NnpomeTy;

2) Hocunal, 0o3BOre 3a Nek je Nnpom3eohad neka koju MMa 403BOry 3a Npou3BOAkY fekoBa y Penybnuum
Cpbujn; 3acTynHUK Unn NpeacTaBHUK MHOCTpaHor npouasofada koju nva ceguwite y Penybnuum Cpbuju;
3aCTYMNHMK MHOCTPaHOr NPaBHOr fMUa Koje je Hocunay, 403BoJs1e 3a feKk y 3eMrbama EBponcke yHuje unm 'y
3eMrbaMa Koje nMajy UcTe 3axTeBe 3a u3gaBare A03BOJIe 3a JIeK M Koju nma ceamwite y Penyonvum

Cp6uju; npaBHo nuue ca ceauwtem y Penybnuumn Cpbuju Ha Koje je nponsBofay npeHeo A03BOIy 3a fekK,
OOHOCHO KOME je A4ao NpaBo Ha CTULlake CBOjCTBA HOCMOLLA AO3BONE 3a NeK U3 CBOr MPOU3BOAHOT Mporpama;

3) hopmarnHa npoLeHa JOKYMEHTauuje je NoCTynak y Kojem AreHumja npunMkom nsgasaka 4O3BOME 3a JekK,
OQHOCHO M3MeHe 1 JornyHe A03Bore 3a NeK, kao 1 06HOBe J03BONE 3a ek, Kao 1 ynuca y peructpe Koju ce
Bofe kog AreHuwje, yTBphyje oa Ny nogHeTa OOKYMEHTaluuja caapxu CBe NponvcaHe AenoBe y ckragy ca
OBVM 3aKOHOM W MponMcMma AOHETMM 3a CNpoBofeHe OBOT 3aKOHa;

4) pethep€eHTHM FEK je NeK 3a Koju je uagata gossona 3a nek y Penyonuum Cpbujm nnm y semroama
EBponcke yHuje Ha OCHOBY NOTNyHE AOKyMeHTauuje o ksanuteTy, 6e3begHoCTn n echnkacHOCTU neka npema
BakehmMm 3axTeBnma;

5) nek ¢ fobpo nos3HaTom ynotpebom akTMBHE CyNCTaHLE je Nek Yuvja je akTMBHa cyncraHua gobpo nosHarta,
HeHa ebmKacHOCT AokaszaHa n 6e30e4HOCT Ha NPUXBAT/LMBOM HMBOY, a KOju ce yrnoTpebrbaBa Hajmare
AeceT rogvHa kao nek y EBponckoj yHuju 1 Ynja je go3Bona 3a nek nsgata Ha ocHoBy 6mubnuorpadckmx
nopaTtaka;



6) nek koju cagpxu MKCHY KOMOUHALM]jy aKTUBHMX CYMNCTaHLUM je Nnek Ynja pmkcHa komOMHaumja akTUBHUX
CyncTaHuu Huje npe nsgasara [03Bofe 3a nek ynotpebrbeHa Kao nek y Tepanujcke CBpxe, a CBaka Herosa
nojefMHa akTMBHA CyrMCTaHLa ynasu y cacTaB Neka Koju je obuo gossony 3a nek y Penybnvuu Cpbujy unm
y 3emrbama EBponcke yHuje;

7) nek ca nHcopmMmaumjom 0 NPUCTAHKY jeCTe fIEK UCTOr KBanNnUMTaTUBHOT U KBAaHTUTATUBHOI cacTaea y
norneay akTMBHUX CYNCTaHLUM U UcTor dhapmMaleyTckor obrmka 3a Koju ce y NocTynky Aobuvjaka Ao3Bose 3a
JIeK KOpMCTU JOKYMEHTaLUuja o KBanuteTy, 6e36eaHOCTM 1 epKacHOCTU feka Koju MMa JO3BOIy 3a NeK y
Peny6nuum Cpbujn, y3 nMCMEHN NpMUcTaHak HocuoLa A403Bore 3a NeK,;

8) reHepuyKn Nnex je nek Koju nma NUCTU KBanuTaTUBHU N KBAHTUTATMBHU CacTaB akTUBHMX CYNCTaHUU 1 UCTU
dhapmaueyTckn obnmk Kao 1 pecbepeHTHM Nnek 1 Ynja je GronoLlka ekBuBaneHumja y ogHocy Ha pedhepeHTHU
nek nokasaHa oarosapajyhum ncnutmsamwuma 6G1MONoLLKe pacnonoXmMBoCcT. ICTOM akTUBHOM CYMNCTaHLOM
reHepuyKor neka cmatpajy ce pasnuuure conu, ectpu, eTpu, M3omMmepu, MeLlaBuHe n3omMepa, KOMMIEKCH Unu
AepuBaTtn akTUBHMX CYNCTaHLM, OCUM ako Ce 3HaTHO He pasnukyjy no cBojoj 6e3beaHoCcTn, OQHOCHO
edmkacHocTu. Nctum chapmarieyTCkum oBNMKOM reHepUYKOr neka cmaTtpajy ce pasnumunti opanHi oonuum
neka ca TpeHyTHUM ocnobaharewm;

9) reHepuYKM ek ¢ MELLOBUTMM NMogaumuma y AoKyMeHTaumju o 6e36eqHOCTU N ePUKacHOCTU (Y Aarbem
TEKCTY: FEeHEPUYKN XMOPUOHM NEK) je NeK Koju He oaroesapa y NOTNYHOCTU AeUHNLMjU FTEHEPUYKOr Neka,
OOHOCHO 3a Koju Huje moryhe gokasaTtu G1MONOLLKY ekBMBaneHLUmWjy ncnutmeawuma 6ruonoLuke
pacnonoXmMBOCTWU, OOHOCHO Yy Cryyajy NpOMeHe jefHe UMW BULLIE aKTUBHUX CyncTaHumM, Tepanunjckux
nHaMkKaumja, jadumHe, hapmaneyTckor obnvka nnm HadmHa nNnpMMeHe y 0OHOCY Ha pedyepeHTHH fexk;

10) BUONOLLKM CnnYaH fnek je ek BUonoLLIKOr nopekna crnmyaH pedepeHTHOM neky BMOMOLLKOr MOpekKna Koju
He ucnyHaBa yCroBe 3a reHepnYKM Nek y 04HOCY Ha pasnvke y CMpoBMHAMa u pasnuvke y npouecuma
n3pazge Tor GMONOLLIKM CMIMYHOT fieka 1 pedhepeHTHOr neka OMONOoLLKOr MOpPekKna;

11) ueHTpann3oBaHu NocTynak 3a gobujake [03BoONE 3a fnek y EBponckoj yHuju (y 4arbem TeKCTy:
LieHTpanu3oBaHn NocTynak) jecte noctynak gobujawa go3sone 3a nek o EBponcke areHumje 3a nekose (
European Medical Evaluation Agency);

12) ume neka je ume koje Moxe 6utn 3awTuheHo (TproBayvko) nme, a Koje He Moxe fa gosefe y 3abnyay y
OOHOCY Ha onwTe npuxeaheHo MMe neka, OQHOCHO MOXe OUTU 1 NHTepHaLMoHanHo HesawTnheHo nve ( INN
), FEHEPUYKO NME, HAYYHO MIN Ta4YHO XEMMUjCKO MME, OAHOCHO onwTenpuxeaheHo nve ca 3HakoM Mnu
nmeHom npowmssohaya, O4HOCHO HOCKOLLA A03BOSe 3a NeK unu 6e3 wux;

13) BronoLlka pacnonoXuBOCT je Op3nHa 1 CTENEH PacnosIoKMBOCTU aKTUBHE CYMNCTaHLE M3 neka (obnuka)
Koju cy yTBphEeHM U3 ogHoca KOHLUEHTpaLUuja - BpemMe y CUCTEMCKOj LIMPKYNaumju Unu nanyyeBnHama;

14) bruonoLlka ekBMBaneHumja je mocTynak kojum ce ytephyje Aa OnonoLlke pacnonoXuBOCTK ABa fleka Koju
cy chapmaLeyTCKu eKBMBareHTn, 0AHOCHO dhapMaLeyTcke antepHaTBe, MPUMEHEHA Y UCTOj MOMAapHO)
KOHUEeHTpauuju (3o3m1) nokasyjy TakaB CTeneH CIIMYHOCTU Aa je HUXOBO AejCTBO Y OAHOCY Ha ehuKacHOCT 1
0e306e4HOCT CYLUTUHCKN UCTO;

15) chapmMaLieyTCKkn eKBUBANEHTU Cy NTEKOBM KOjU cagpke UCTY KOSNIMYMHY UCTE aKTUBHE CyrcTaHue, O4HOCHO
aKTMBHUKX CYNCTaHLM Y UICTOM ¢papMaLieyTCKOM 06Ky, KOju Ce Ha UCTU HauuH NpUMeksyjy 1 O4roBapajy
3axTeBMMa UCTUX, OAHOCHO ynopeavBuX cTaHaapaa;

16) chapmaLieyTcke anTepHaTUBE CYy NEKOBM KOjU capXKe UCTY aKTUBHY CYNCTaHLuy, OOHOCHO akTUBHE
cyncTaHue, anu y apyrom xemujckom obnuky (conu, ecTpu 1 cr.), 04HOCHO y ApyromM dpapmaieyTcKoMm
06NUKy nnu y Apyroj jadumHu;

17) dhapmaueyTckm 06k neka je ob6numk neka norogaH 3a npumeHy (TabneTa, Kkancyna, MacT, pacTBop 3a
NHEKLMje, MPEMUKC UTA.);



18) chapmakoneja je 36upka nponucaHnx HOpMK U cTaHZap4a 3a CyncTaHue 1 uspaay nekosa Kojuma ce
ogpehyje Hb1xoBa naeHTudUKaLmja, kKapakTepucTmke, KBanuTeT, HAYUH NPUNPeMata n aHanumsa;

19) kaTeropumsaumja neka, MeauLMHCKOr cpeacTea, O4HOCHO ApYrnx Npou3BOAa je NocTynak yTephvBama ga
nv je ogpeheHn NponsBoA nek, 0o4HOCHO MeAMLMHCKO CPeACTBO;

20) cnoH30p KNMHUYKOT UCNUTUBAH:A je NojeanHaL, v NpaBHO Nuue Koje npeysnma o4roBOPHOCT 3a
3anoynkane, cnposoherwe, 0OAHOCHO (hMHaHCHpPahe KIMHUYKOT UCMUTUBAHA;

21) NOCTMapPKETUHLLKO MHTEPBEHLM|CKO KIMMHNYKO UCTIUTUBAHE JIeKa je UCNUTVBaHE Y KOME Ce ek
npYMeksyje y cknagy ca ycroBuMa HaBeAeHUM Yy J03BOMU 3a Nek, a Koje 3axTeBa AoAaTHe AnjarHOCTUYKe
npoueaype, kao 1 npoueaype npahena koje cy AeuHMCaHe NPOTOKONIOM O KITMHUYKOM UCMIUTUBaHY Neka;

22) NOCTMapPKETUHLLKO HEMHTEPBEHLMNCKO KITMHUYKO MCMUTMBaHE neka (hapmakoennaeMmnonoLKko
UCNNTMBAHE) je NCMMTUBAHE Y KOME CE NEK NPUMEHYje y CKnaay ca ycroBrMa HaBeAeHUM Y [03BOMM 3a
nek koA kora n3bop nawuumjeHaTa Huje yHanpea oapefeH NpoTOKONOM KNMHUYKOT ucnutruBama Beh cnaga y
Tekyhy npakcy ycTarbeHOr HaunHa nedera, ¢ TMM a je NponncuBame feka jaCHO OABOjEHO 04 oanyke Aaa
ce nauujeHT yKibyun y ucnutmsare. [logatHe anjarHocTuyke npoueaype unu npoueaype npahewa He
npumemsyjy ce, a 4oOujeHn pesyntaTn aHanuaupajy ce enMaeMmornoLKUM MeToaama;

23) nHhopMmncaHn NnpucTaHak NCnNnTaHvKa je NMCMeHa nsjasa ncnutaHuka, ca 4atymom 1u noTnmcom, o
y4ecTBOBakY y oApefeHOM KMMHUYKOM UCMIUTMBakY Neka, KOjy je Aano nuue Koje je cnocobHo aa aa
carnacHoCT Wnu, ako nuue Huje cnocobHo Aa Aa carnacHoCT, KOjy je Aao HeroB 3aKOHCKW 3aCTYMHUK, Y
CKrnagy ca 3aKkOHOM, a Koja je AaTa A0OPOBOIbLHO Nocrne NOTNyHOr MHopMucara o Npupoau, 3Hauvajy,
nocrneguuamMa v pusuky no 3gpasrbe;

24) eTn4kn oabop je He3aBMCHO CTPYYHO TENO NPaBHOr NULa KOje CNPOBOAM KMMHUYKO UCMINTUBaHE Neka,
cacTaB/bEHO 0 CTpyYHaka M3 obnactm MmeguuuHe n ns gpyrux ogrosapajyhux obnactu uwmja je
OOroBOPHOCT Aa 3alTuTe npaea, 6e36egHOCT N 40OPOOUT NCMUTAHWUKA YKIBYYEHMX Y KITMHUYKO NCMUTUBAHE
Kao u oa obe3beam jaBHy 3alUTUTY HUXOBUX Npasa. ETnykn ogbop 4OHOCK 0anyKy O cnpoBoheHy
KMMHUYKMX MCNUTMBaKa Ha OCHOBY OBOr 3aKOHa W Nponnca AOHETUX 3a CnpoBoheHe OBOI 3aKOHa;

25) MyNTULEHTPUYHO KIMHUYKO UCMIUTUBAHE j€ KITMHUYKO UCIUTMBAaHE NeKa Koje ce N3Boau npema
jeOVHCTBEHOM NPOTOKOMY Ha BULLIE MECTa UCMUTMBaHa 1 KOje CNPOBOAM BULLE UCTpaxmBaya, 6e3 063upa
Ha TO Ja N cy MecTa KMMHUYKOT UCMINTMBaHa Y UCTOj 3eMIbU UK Y PasnnUynTMM 3emrbama;

26) npoLec Npon3BOLHE je CBaKkM MOCTYMaK Koju ce NpuUMeksyje y Npon3BoaHM NEKOBA, 04 npujema
nonasHux matepuvjana, u3page, NnakoBama y yHyTpallhe nakoBawe 40 obenexaBara U NocTynka
nakoBarsa y CMoSbH-€ NakoBaHe;

27) aKTMBHa cyncTaHua je 6uno Koja cyncraHua unm komomnHaumja cyncraHum Koja ce KOpUcTun y
NPOU3BOAHM NlEKa N KOja Tako NocTaje akTUBHU cacTojak MPOU3BEOEHOr fleka, a HaMeHa joj je Aa yTuye Ha
hapMaKkosOLKy akTUBHOCT UK A Ha OPYrM HAYUH OUPEKTHO yTUYE Y ANjarHoCcTmum, nedewy, yonaxasatmy,
He3u, NpeBeHUMju 6oNecTn unmn ga ytmye Ha CTpyKTypy unm yHKumje opraHnusma;

28) nomohHa cynctaHua (ekcumunmjeHc) je cyncTaHua Koja ce KOpUCTU Y NPON3BOAHM NEKA, a Huje Heros
aKTUBHK cacTojak Beh nomaxe y dbapmaveyTckomM obrnmKoBary neka, WinuTu, NoTnomMaxe unv nodoroliasa
CTabUNHOCT, OMOMOLLIKY PACMONOXMBOCT UMM NOHOLLIBUBOCT NEKa 1 NoMake Npu naeHTUdUKaLmnjm neka;

29) mehynpoun3Bog je cyncTaHua unn matepujan koju Mopa ga ce nogsprHe HEKOM Of AerioBa npoueca
npou3BoaHe, OOHOCHO M3page npe Hero LWTo NocTaHe Nonynpou3Bos;

30) nonynpousBoz je cBaku NPOM3BOZA, KojW je NpoLLao Kpo3 cBe chase npoleca Npon3BoaHe, OAHOCHO
nspage, ykrbydyjyhu v nakoBame y yHyTpallke NakoBake, OCUM MakoBakba feKka Yy CrofbHe NakoBakbe;

31) nonasHa cyncraHua, 0QHOCHO CMPOBMHA 3a hapMaLleyTcky ynoTpeby je cBaka cyncTaHua koja ce
KOPUCTUN Y NPOV3BOAHM NEKa, OAHOCHO U3paaw raneHcKor feka (akTUBHE CyrncTaHLue v NoMohHe CcyncTaHue);



32) cepuja je gedmHMCaHa KonMYmMHa nonasHMx Matepujana (nonasHnx cyncTaHum unv maTepujana 3a
nakoBake) unun nponssoaa uspaheHnx TOKOM je4Hor npoueca Npov3BoAH-e, OAHOCHO U3paje uUnuy cepujm
npoLeca NnpounsBoah-e, a Koja 3bor Tora Tpeba ga 6yae xomoreHa. Cepuja neka nogpasymesa yKynHy
KONMWUMHy neka (dpuHanHor papmaveyTckor obnuvka) Koja je npousseneHa, 0O4HOCHO uspaheHa og ucte
noyeTHe KonuMuMHe NonasHUX matepwvjana, nspaheHa ToKkoM jeqHor npoueca Npon3BogHe, OAHOCHO M3paje
Unu jegHor NocTynka ctepununsaumje, a y crnyyajy KoHTUHyMpaHe nponssogswe, OOQHOCHO n3page, ykynHa
Konn4yMHa neka Koja je nponsseaeHa, 0OAHOCHO nspaheHa y oapeheHom nepuoay;

33) nnue oaroBopHO 3a NPOU3BOAKY j€ NULE 3anocreHo C NYHUM pagHnM BPpEMEHOM Ko npoussohada
fleKa Koje je oAroBOpHO 3a npunpemy 1 cnposoherwe npoueca NPon3BoAH-E Neka;

34) nuue oaroBopHo 3a koHTpony kBanuteTa ( QC) je nuue 3anocneHo ¢ NyHUM pagHUM BPEMEHOM KOA
npou3sohaya koje je 0AroBOPHO 3a KOHTPOIY KBanuTeTa cBake cepuje neka, 04HOCHO Koje je 0AroBOpHO 3a
KBanuTeT fneka TOKOM npoLeca Npov3BoAHe neka, YKbyyyjyhn cucteMm gokymeHTaumoHor npahewa cBux
nonasHnx CyncTaHum (akTMBHE CyncTaHue n nomohHe cyncraHue), Matepujana 3a nakoBame,
nonynpou3eoaa, NPOM3BOAHNX NOCTYMaka, Kao 1 UCNUTMBaHa roTOBOT NEKa;

35) kBanudukoBaHu hapmaneyT O4roBopaH 3a nywTakwe cepuje neka y npomet (QP) je nvue 3anocneHo ¢
nNyHUM pagHUM BPEMEHOM Ko npoussohaya neka koje 4oHOCK oanyky 1 ogobpasa nylwiTawe cepuje neka y
NpoOMET;

36) naxxHun nek, OAHOCHO NaXHO MeaMLMHCKO CPEACTBO je NeK, OAHOCHO MeaMLMHCKO CPeaCcTBO Koju ce
npou3soae, 0OgHOCHO m3pahyjy, O4HOCHO CTaBrbajy y NPOMET, OAHOCHO Hanase y NpoMeTy C HaMepoMm Aa ce
obOmMaHy nuua Koja nx ynotpebrbasajy nnu Ha 6uno Koju HaumMH pyKyjy NeKomM, OGHOCHO MEONLNHCKUM
CPeACTBOM, KOju nmajy naxkHe nogatke o naeHTMdukaumju (npomssohavy, Mecty Npom3BogHe, HOCUOLY
[03BOMe 3a fnekK, 0QHOCHO HOCKOLY ynuca y perucrap Koju soau AreHumja, ceptudukaTty o aHanmsu, Kao u
Apyre nogaTke U JOKyMeHTaLmjy Koja ce 0gHOCK Ha ek, O4HOCHO MeaULMHCKO CpeacTBO), OOHOCHO Koju
MOry Aa cagpxe nucrnpaBHe Unu NnorpeLlHe cacTojke y 0QHOCY Ha AeknapucaHu cactaB, OAHOCHO Aa He
cagpXxe akTMBHE CyrncTaHue, OAHOCHO fa He cafpXe AOBOMbLHY KONMUYMHY aKTUBHUX CyNcTaHumM, OOGHOCHO da
nMajy NaXKHO NakoBake, Kao 1 ApYrv Nnek, O4HOCHO MeAULMHCKO CPeACTBO KOju ce cMaTpajy NaKHUM fNeKoMm,
OOHOCHO MeANLMHCKUM CpeacTBOM npema ctaHaapauma 3emarba Esponcke yHuje unun CeeTtcke
34paBCTBEHE OpraHusauuje;

37) Hocunal, 1o3Bore 3a NPOMET NeKoBa, OAHOCHO MEAMLIMHCKMX CPEACTaBa Ha BESIMKO jecTe NnpaBHO NuLe
Koje MMa [03BOIy 3a NPOMET Ha BENMKO KOjy je U3aano HaanexHo MUHUCTapCTBO;

38) HagnexHoO MMHMCTaPCTBO 3a NIEKOBE KOju ce ynoTpebrbasajy y XyMaHoj MeAULMHN Y CMUCITY OBOT
3aKOHa je MMHUCTapCTBO HaAMeXHo 3a NOCMoBe 34paBrba, a HaanexHoO MMHUCTapCTBO 3a NEeKOBE Koju ce
ynoTpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKOj MEAMLUMHM j€ MMHUCTApCTBO HAAMEXHO 3a NOCIoBe BETEPUHE;

39) obpa nponssohaydka npakca je aeo obesbehena kBanuTeTa Kojum ce 06e3behyje aa ce nekosu
AocnegHo NPouM3BoAde M KOHTPONULLIY Y CKNaay ca cTaHAapauMMma KBanuteTta ogrosapajyivm 3a HUXoBy
HaMeHyY 1 3axTeBMMa M3 JO3BOJE 3a CTaB/bake NleKka y NPOMET, OLHOCHO crneumdukalmje npomssoaa.
Hob6pa koHTponHa nabopaTtopujcka npakca je aeo obpe npomnssohayke npakce Ha OCHOBY Koje ce BpLUK
KOHTpOna KBanuTeTa NeKkoBa;

40) CmepHue [Jo6pe npousBohavke npakce jecy CMCTEM CMepHMLA 3a 06e3benene kBanuTeTa Koju ce
0QHOCU Ha OpraHn3oBaH-e NPOU3BOAHE NIEKOBA, KOHTPOINY KBanuTeTa Nnekosa 1 cnpoBohewe Haa3opa.
CwmepHuue Jobpe nponssohauke npakce 3a akTuBHe cynctaHue cy aeo CmepHuua [Jobpe npomseohadke
npakce;

41) CmepHuue [ob6pe npakce y auctpmbyumju jecy cuctem cmepHuua 3a 06esbehene kBanuteTa Koju ce
O4HOCW Ha OpraHM3oBak€e 1 cnpoBohere Haasopa y anucTpubyuujn nekosa oa npomasohayda Ao Kpajier
KOPVCHWKA;



42) CmepHuue [oGpe KNMHUYKe Npakce jecy CUCTEM CMepHMLa 3a 00e3behere kKBanuTeTa Npu NnaHMpamy
1 cnpoBohery KIMHUYKUX UCNUTUBaHA paaun Aobujama BannaHUX KIMHUYKMX 3akibyyaka y3 ogroapajyhy
3aWTUTY YYECHUKA Y UCMIUTUBAHKMA;

43) CmepHuue [Jobpe nabopaTopujcke npakce jecy CMCTEM cMepHULa 3a 0be3behere kBanuteta y
opraHu3oBaky 1 crpoBofjery nabopaTopujckor paga y NPETKIMHUYKUM UCNUTMBaHNMAa;

44) obe3behene kBanuTeTa NpeacTaBiba CneanBm NpoLEec Kojum ce KBanuteT yBoau y cee dase
npou3BoaH-e, YKIbyudyjyhn 1 cuctem JoKymMeHTOBaHOr npahera CBUX cacTojaka v nojeamHayvyHor
NPOW3BOAHOT MpoLeca, OAHOCHO KOHTPOMY KBanuTeTa, Koja obyxBaTa CBe KOHTpOIe Y 04HOCY Ha KBanuTeT
neka. KoHTpona kBanuteTa ce ocTBapyje Yy Npon3Botn (Ha NoYeTKy M TOKOM npoLeca NponsBoaHe), Ha
roTOBOM MpPOM3BOAY (Ha cepujama NpousBoaa) 1 Ha y3opLumma y3eTum 13 npomeTta (KOHTpona nocne
CTaBrbakba y NPoMeT);

45) kpuTNYHa HeycarnaweHoCT Npon3Boawe Nneka ca CmepHuuama obpe nponssohayuke npakce je
HeycarnalleHoCT Koja je oBena Unu Moxe Aa aoseae A0 Npou3BoaHEe feka Koju MOXe Aa Yyrpo3u XMBOT
UNn 3apaBibe Jbyau, OOHOCHO XMBOTUHA;

46) papmaueyTcko UCNUTUBAHE Neka je PU3NYKO-XEMUCKO, BUONOLLKO, O4HOCHO MUKPOOMOMOLLKO
ncnuTuBame Kojuma ce yTephyje KBanuTteT reka;

47) papmaKonoLLKO-TOKCMKONOLLKO (MPETKIIMHUYKO) MCNUTUBaHE JeKa je UCUTUBarE KojuM ce yTBphyjy
dhapmakoguHamcka, hapMakoKMHETUYKA M TOKCUKOMOLLIKA CBOjCTBA NeKa;

48) cnctemartcka KOHTpona je npoBepa KBanuTeTta fieka, OAHOCHO MeOULUHCKOr CPeACTBa Ha CryyajHUMm
y3opuuma neka, oqHOCHO MEAMLMHCKOr CPEACTBA y3eTMM M3 MPOMETA Ha BENNKO U MpOMEeTa Ha Maro;

49) y3opak fneka je konMynHa neka notpebHa 3a hapmaneyTCKo UCMUTUBAHKE UMW KITMHUYKO UCTIUTUBAHE;
50) yHyTpawHe nakoBakE feka je NakoBake C KOjUM je NeK y HENOCPEOAHOM KOHTaKTY;
51) cnorbhe NakoBake Neka je NakoBake y KOMe Ce Hanasu yHyTpallHe NakoBame 1eka;

52) caxeTak kapakTepucTuka neka (SmPC) je ooKymMeHT nponsBohaya Koju cagpxym OCHOBHE MHbopMmauumje
0 Nneky 1 obasesaH je Aeo AOoKYMeHTauuje 3a fobujake 403BONE 3a fek;

53) ynyTCTBO 3a NeK je JOKYMEHT Koju capXXm OCHOBHE MHGOpMAaLMje O NeKy N 0 TOMe Kako ce ek
NpaBUIHO KOPUCTU M MOpa BUTM HANMMCaHO jaCHUM U Pas3yMIbUBMM je3MKOM;

54) bapmakoBurunaHua je ckyn akTMBHOCTW KOje ce 0OQHOCE Ha NPUKynibakwe, OTKPpUBaHE, NPOLEHY,
pasymeBak€e M NPEBEHLM]Y HEXXEIbEHUX peakLmja Ha fnek, Kao 1 Apyrux npobnema y Besu ¢ NeKoM;

55) pu3uK je cBaku py3VK No 34paBibe NauWjeHTa UM onwTe 34paBibe CTAHOBHULLTBA, OAHOCHO XXUBOTUHA,
Koju ce Tn4e kBanuTeTa, 6e36e4HOCTUN UM ehMKACHOCTU feKa, Kao U CBakW PU3MK Of, HEXeIbeHVX AejcTaBa
MO XMBOTHY CPEAUHY;

56) ogHoC namehy pmsmka n KOpMUCTH je NpoLieHa NO3UTUBHNX Tepannjckux edoekarta fieka y ogHocy Ha
pu3uKe;

57) HexerbeHa peakumja Ha fnekK je cBaka LUTETHA U HEHAaMEPHO U3a3BaHa peakuuja Ha Nek Koja ce nojasuna
nocrne npumeHe yobuyajeHe 4o3e neka ko rbyan Unn XMBOTUHba (Y CBPXY Nevetna, cnpeyaBara bonecty,
nocraerbaka gujarHo3e, 0oHoBe, NoborbLuaka Unu NpoMeHe or3nonoLLKe yHKLMje) U Npu NpUMEHN
Ou1no Koje ao3e neka y TOKY KIMMHUYKOT UCMUTUBAHA;

58) HexerbeHn gorahaj je Hexer-eHo NCKyCTBO HacTasno y nepuoay npMMeHe feka u 3a Koje y3po4Ho -
nocrneguyHa Besa ca NpUMEHOM feka He Mmopa Aa byae gokasaHa. HexerbeHo UCKyCTBO npeacTasiba 6uno
KOju HeHamepaBaHu U HeXerbeHu 3Hak (Hnp. abHopmanHu nabopaTopujckvM Hanas), CUMNTOM Unu GonecT,
BPEMEHCKM NOBE3aH ca NMPUMEHOM IeKa;



59) kapeHua je nepuop Koju Mopa Aa NPOoTEKHe o4 NocneaHer aBara fieka XXMBOTUHM A0 TPEHYTKA Kaada
fieYeHa XMBOTMHA U HEHM NPON3BOAN MOTY a ce KOpUCTe y UCXpaHu fbyau;

60) makcumanHu HMBO pe3ugya (MRL) je Hajseha [03BOMbEHA KOHLUEHTpaLuja neka NnpucyTHa y TparoBMma y
HaMupHuLama JobujeHM oI MeYEHUX KUBOTUHQ;

61) doun3nyKo n1ue je Npedy3eTHUK Koju obaBrba AenaTHOCT, Y CKragy ca 3aKoHOM;

62) M3jaBa o0 ycknaheHoCTn MeguLUHCKUX CpeacTaBa je 4OKYMEHT KojuM npoussofay notephyje aa je
MeOVLMHCKO CpeacTBO Y CKNaay ca 3axTeBuma anpektmea EBponcke yHuje u cTaHgapanma, O4HOCHO
TEXHUYKUM NPONUCMMA;

63) KNMHMYKO MCNUTMBaKEe MeaULMHCKOr CPeACTBa je NocTynak Kojum ce yTephyje unu notsphyje aa cy
erosa 6e36eaHOCT N ebMKacHOCT y cknagy ca AeknapucaHom NpUMeHoM Kojy je ogpeamo npounssohay;

64) BUrMnaHua MeamuUMHCKOr CpeacTBa je CKyn akTMBHOCTU Koje ce O4HOCe Ha MpUKynibakse, NPoLeHy,
pa3ymeBak-€e 1 pearoBame Ha HOBa casHama O pusmuMMa Koju npousnase u3 werose ynotpebe nnm
npuMeHe, a NOcebHO HEroBOr LUTETHOT AeNoBakba, MHTepakumje ¢ ApyruMm cyncraHuama unv npoussoanmva,
KOHTpauHaMKauuje, 3anoynoTpebe, cmakeHor AenoBata, KBapa U TEXHUYKE HeUCNPaBHOCTMY;

65) cneunjanmsoBaHa NpogaBHULA 3a MeauLMHCKa CPeacTBa je npoAajHu objekaT y Kome ce BpLIM NpoMeT
Ha Mano MeguUMHCKNX cpeacTaBa;

66) npomsBohay MeguUUHCKOT CpeacTBa Y NOCTYNKY ynuca y Perncrap megmumMHCKMX cpeacrasa je npaBHO
unu hnsnyko nuue Koje nNpojekTyje, Npon3soaun, nakyje, obenexxasa, 0AHOCHO NyLITa MEAULMHCKO CPeaCcTBO
y MPOMET MO CONCTBEHMM Ha3nBoOM, 6e3 063upa Ha To Aa Ny OBe pagHe CNPOBOAM TO NIULE UMK TO Y
HErOBO MMe YMHKU Tpehe nuue, n oaroBopHO je 3a keanuteT, 6e36egHOCT U edpnKaCHOCT MeaULMHCKOT
cpencTea;

67) HameHa MeanLMHCKOr CpeacTBa je npeasuheHa ynotpeba MegMuUHCKOr CPeACcTBa KOjy je oapeavo
npomn3eohad 1 Koja je HaBegeHa Ha CNorbHeM NakoBaky, Y YNyTCTBY 3a ynotpeby u y NpoOMOTUBHOM
mMaTepwjany;

68) nyLwiTake y npoMeT MeaMLMHCKOr CPeACTBa je NocTynak cHabaeBara TPXKULLTA MEANLMHCKUM
CPeaCTBOM HaKOH ynuca y Perucrtap MmeauumuHCKMX cpeacTtaBa koju Boay AreHuuja;

69) oBnawheHn NpeaCTaBHUK je 3aCTyNHUK, NPeaCcTaBHUK, AUCTpnbyTep npomnssohaya, 0AHOCHO CBAKO
Apyro m3nyko nnm npasHo nuue ca ceanwtem y Penybnuum Cpbuju koje je npomssohay meamumHCKor
cpeacTBa NMCMeHUM NyTeM OBMacTUO Aa NocTyna y HheroBo MMe 1 Aa nped HagnexHuM opraHuma
Penybnnke CpOuje Boam nocTynak y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M OArOBOpaH je 3a kBanuteT, 6e30eqHoCT m
edMKacHOCT MeauLMHCKOT cpeacTBa Kao 1 npomnssohay Tor MeanLMHCKOr CPeaCcTBa;

70) reHepnyKkn Ha3nB MeANLMHCKOr CpeaCcTBa je 3aje4HNYKO UMe 3a rpyny MeguuuHCKUX cpeacTtasa Koja
NUMajy NCTY UNK CAIMYHY HAMEHY MU UCTOBETHY TEXHOMOTKjy Koja UM Ao3BorbaBa ga byay knacudumkosaHa
Ha OCHOBY OMLWTKX @ HE CcNeLMPUYHMX KapaKkTepUCTMKA;

71) MeguuUMHCKO CPeACTBO 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby je MeanumHCKo CpeacTBo Koje je HaMeHeHo aa ce
ynoTpebrbaBa camo jefHOM 3a jeaHor naunjeHTa;

72) Me4MLMHCKO CPEeACTBO Y YMjoj MPOU3BOAHN CE KOPUCTE XMBOTUHCKA TKUBA UMW NPOAYKTU XUBOTUHSCKOT
nopekna je MeauLUMHCKO CPeaCcTBO Koje Mopa Aa 3a40Borbu ogpefeHe 3axTeBe y norneay puanka npeHoca
crnoHrncopmHe eHuedanonatuje (TSE) Ha nayujeHTa unu gpyro nuue y HOpManHum ycrnosuma
Kopuwhema;

73) HOTMdMKALMOHO TENO je Teno Koje oueryje ycknaheHoCT MeaULUHCKUX CpeacTaBa Koje je HaanexHu
opraH ogpeheHe 3emrbe EBponcke yHuje npujaBmo EBponckoj komucujn 3a obaBrbake nocTynaka
ouerMBama ycknaheHocTn Npon3Boaa ca 3axTeBMMa AMpekTuea EBponcke yHuje, koje MMa CBO)j
naeHTMdnkaunoHn opoj;



74) CepTudukat o ycknaheHoCTH je 4OKYMEHT Koju n3gaje HoTudmkaymoHo Teno Kojum ce noTephyje aa je
Npou3BOA MUK rpyna nponssoga ogpeheHor nponssohaya ycarnalleH ca 3axTeBMma ampektmea EBponcke
YHUWje 1 cTaHgapanma, OAHOCHO TEXHUYKMM MPOonNncuva;

75) Hocunay ynuca y Perncrap MmeamumHCKMX cpefcraBsa je npegnarad Koju je 4obuno peluere o ynucy y
HaBeOeHu perucrap;

76) 3emrbe EBponcke yHuje 1 3emrbe Koje MMajy UCTE UMK CrMYHE 3aXTeBE 3a M3daBare J03BONE 3a NeK
jecy 3emrbe Koje cy unaHuue VIHTepHaumoHarnHe KOHepeHLmje 3a xapMoHU3aunjy TeEXHUYKMX 3axTeBa 3a
nsgasare gossone 3a nek (ICH).

Il. ATEHLUWJA 3A JNNIEKOBE U MEOULIMHCKA CPEACTBA CPBUJE

MNMocnosu AreHuuje 3a nekose 1 meavuuMHcka cpeacresa Cpbuje

UnaH 3.

(1) AreHuuja je HagnexHa ga:

1) n3gaje gossone 3a nek, 0Anyyyje o U3MeHu 1 JonyHW, o6HOBM U MPEHOCY, Kao U MPECTaHKy BaxeHa
[103BOI€ 33 NeK;

2) BpLUKX YNIMC MeULMHCKOT cpeacTsa y Perncrtap meanumHcKnx cpefcraea, ogny4yje 0 U3MeHU 1 SOMyHM,
06HOBM ynuca, kao n Gprcamwy MegMUUHCKOr CpeacTBa N3 Permctpa MeanumMHCKUX cpeacTasa;

3) Bpwwm ynuc y Pernctap TpaguumoHanHux GUrbHMX fiekoBa, OAHOCHO ynuc y Pernctap xomeonaTckux
NeKoBa;

4) nagaje ano3sone 3a CnpoBofere KIMMHMYKOT UCMIUTMBaHa feka U MeAVLUHCKOr CpeacTBa, oanyyyje o
N3MEHU 1 OOMYyHW OO3BONE, OAHOCHO MPOTOKONa O CnpoBoheHy KNMHUYKOT MCNUTBaHa NeKoBa, JOHOCH
oanyke y Beau ¢ NpujaBoM KIMMHUYKOT UCMUTUBAaka, BPLUM KOHTPONY CnpoBoheHa KINMHUYKOT UCMUTUBAHSA;

5) npaTu HexerbeHe peakuuje Ha nekoBe (y Aarbem TEKCTy: (papMaKoBUrMnaHLa), kKao 1 HexerbeHe
peakuuje Ha MeguLUMHCKa cpeacTea (y Aarbem TEKCTY: BUrunaHua MeauLMHCKMX CpeacTaBa);

6) n3naje yBepeta 3a noTpebe 13BO3a NiekoBa 1 MeaULMHCKMX CpeacTaBa y cknagy ¢ nperopykava
CseTcke 34paBCTBEHE OpraHusauyje;

7) ogo6paBa yBO3 NEKoBa U MeAULMHCKUX cpefcTaBa 3a Jiedere ogpeheHor nayumjeHTa unm rpyne
nauujeHaTa, kao 1 Nnekosa Unu MeAULUHCKUX CPeACcTaBa 3a Hay4yHa U MeauLMHCKa UCTPaxXuBaHa;

8) BpLK KaTeropumsaumjy nekosa, 04HOCHO MEOULUHCKUX CPeACTaBa;

9) ogobpasa ornaluaBar€e eKoBa N MeOULMHCKUX CPeacTaBa;

10) BpLUM NpUKyNIbake 1 00pady nogartaka 0 NPOMETY M NOTPOLUHKW NEKOBA U MEAMLMHCKNX CPeACTaBa;
11) naje nHdopmaumje n npeanore 3a payMoHanHo Kopuwhene nekosa u MEANLMHCKNX CPeacTaBa;

12) nosesyje ce ca MefyHapogHUM Mpexama MHdopmMaLuja o nekoBMMa U MeauUMHCKUM CpeacTBMMa U ca
areHuujama HaanexHnv 3a nekose U MeguUMHcKa cpecTsBa U hUXOBUM acouujaumjama;

13) yyecTByje y nnaHupamy 1 cnpoBofeny cuctemaTcke KOHTPOne nekosa 1 MeguLMHCKUX cpeacrasa u
y3MMamy CryyYajHUX y3opaka u3 npomeTa;

14) paje mwIrber-a 3a YBO3 U M3BO3 y3opaka henuja, OAHOCHO TKMBa 3a NOCTYNaK KIMHUYKOr nCnntnBaka
NeKoBUMa;

15) BpLUM KOHTPOIY KBanuTeTa NekoBa U MeAMLMHCKUX CPeaCcTaBa;

16) npunpema cTpyyHe nybnuvkaumje n3 HagnexHoctn AreHuuje;



17) BpLwM 1 gpyre Nocrnoee, y cknagy ca 3akoHOM.
(2) Mocnose n3 ctasa 1. Tau. 1)-10) 1 Tau. 12)-14) oBor YnaHa AreHumja BpLUM Kao NOBEPEHE MOCIOBE.
(3) Y nsepwaBamy nocnosa 13 ctaea 1. Tay. 1)-9) n Tauka 14) oBor unaHa NpMMeryje ce 3aKoH Kojum ce ypehyje

OMLUTK YNpaBHM NOCTYNak, ako OBUM 3aKOHOM Huje Apykyuje ogpeheHo.

lNMponucu koju ce npumetbyjy Ha pag AreHuuje

UnaH 4.

AKO OBUM 3aKOHOM HMje ApyKuunje ogpeReHo, Ha pag AreHuuje npumMmersyje ce 3akoH Kojum ce ypehyjy jaBHe
areHuuje.

Monoxaj AreHyuje

UnaH 5.

(1) AreHuuja nma cBOjCTBO NpaBHOT nMua ¢ NnpaBuma, obaBe3ama U 04roBopHOCTUMA YTBPHEHNUM OBUM 3aKOHOM,
nponvcuma SOHEeTUM 3a cripoBofere OBOr 3akoHa U cTaTyTom AreHuuje.

(2) Ha nonoxaj AreHuuje npumensyje ce 3akoH kojum ce ypefyje pag jaBHUX areHuymja, ako OBUM 3aKOHOM Huje
apyk4nje ypeheHo.
(3) AreHumja nma X1po-padyH.

(4) CeguwTe AreHuuje je y Beorpaay.

YnaH 6.

CpepnctBa 3a pag AreHuuje 06e30efyjy ce y cknaay ca 3aKOHOM.

OpraHnu AreHuuje

UnaH 7.

1) Opranu AreHuuje cy YnpasHu ogbop v agnpekTop.
2) AreHuuja MoXe Aa Mma 1 3aMeHrKa QUpekTopa.
)

(
(
(3) YnpaeHu ogbop Mma npeacegHuka n Yetupu YnaHa, of Kojux je jeqaH ns pega 3anocneHunx y AreHymju.

(4) YnaHoBwu YnpasHor oabopa, OMPEKTOP N 3aMEHUK AMPEKTOPA MMEHYjY CE Ha MeT roguHa, a Mory 6uTn NOHOBO
MMEHOBaHW HajBuLLE joLU jeIHOM.

(5) Ha noctynak u ycrnoBe 3a MMeHOBah-€ U paspeLlere QUpPeKTopa, 3aMeHrKa AMpeKkTopa 1 YnaHoBa YnpaBHor
onbopa AreHuuje, 0O4HOCHO NpecTaHak Ay>XHOCTU Npe NCTeKka BpeMeHa Ha Koje Cy UMEHOBaHW, NpuMeksyjy ce
onpenbe 3akoHa Kojum ce ypehyje pad jaBHMX areHumja, ako OBMM 3aKOHOM HUje Apyk4uje ogpeheHo.

(6) Jluua n3 ctaBa 4. oBOr YnaHa, Kao 1 HBMXOBU CPOAHMLM Y NPABOj NMMHKUjU 6e3 0b3upa Ha cTeneH CPOACTRa,
No60OYHN CPOAHMLM 3aKIbYYHO C APYIrUMM CTENEHOM CPOACTBA, YCBOjUTEIb UMK YCBOjEHUK, CYNPY>KHULM U CPOAHULM
no Ta3buHW 3akrby4YHO C NPBUM CTEMNEHOM CPOACTBA, HE CMejy AMPEKTHO Unn npeko Tpeher uanykor unm npaBHor
nvua nmaTu yyewha kao BnacHUUM yaena, akumoHapw, 3anocrneHu, HATU CMejy y4ecTBOBaTU y opraHvMma
ynpaerbara unm obasrbaty NOCMoOBE NO YyroBopy, BPLUUTY NOCIOBE CaBeTOBaka, 3acTynawa, Nnpeactasibama U
CMUYHO y MpaBHOM NULYy koje obaBrba A4enaTHOCT NPOM3BOAHE, N3paje raneHcknx nekoea, NnpoMeTa u



NcnNuTMBaHa NekoBa 1 MeAULMHCKNX CpeacTaBa, Kao U KOA4 NpaBHUX Nuua Koja Cy HOCMOLUM J03BONE 3a MeK,
ofHocHo ynuca y Pervcrtap, ogHOCHO He cmejy obaBrbaTi OBy AenaTHOCT Kao Npeay3eTHULM, O YeMy NOoTIUCYjy
n3jaBy pagum cnpeyaBara cykoba npmMBaTHOr U jaBHOr MHTepeca.

(7) Ha genokpyr paga YnpasHor ogbopa 1 gnpektopa npumekyjy ce ogpende 3akoHa kojum ce ypenyjy jaBHe
areHuuje.

(8) N3BewTaju 0 pagy 1 dmHaHCKjCKOM NocnoBaky AreHuuje NnogHoce ce y cknaay ca oapenbdama 3akoHa KojuM ce
ypehyjy jaBHe areHuuje.

OnwTu aktn AreHuuje

UnaH 8.

(1) OnwTtn aktn AreHumje cy cTaTyT, MPaBUNHULM U OPYTW ONLWTY aKTK.

(2) CtaTtyT je OCHOBHM oMK akT AreHuuje.

(3) YnpaBHu oabop AoHOCK CTaTyT Ha Koju carnacHocT aaje Bnaga.

(4) Cratytom AreHuuje 6nmxe ce ypehyje genatHocT AreHuuje, yHyTpawlkba opraHmsauuja, NocnoBu opraHa
AreHuuje, yCnoBu 3a MMeHOBake ANPEKTOPa, OA4HOCHO 3aMeHMKa OMpeKTopa, NOCNOBM U pag CaBeTO4aBHUX U
CTPY4HMX Tena AreHuuje, Kao 1 gpyra nutara 3HadajHa 3a pag AreHuyuje.

(5) MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 34paBiba U MUHUCTap HaZmneXxaH 3a NocroBe BETEPUHE Aajy carnacHocT Ha
aKkT O YHYTpaLUH0j opraHmMsaumju n cuctematmsaumjy pagHnx mecra y AreHumju.

(6) CratyT AreHumje objaBrbyje ce y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".

CaBeTopaBHa Tena AreHumje

UnaH 9.

(1) AreHuuja, y3 NpeTxo4Hy carnacHOCT MMHUCTPa HagneXHor 3a nocroBe 34paBsba - 3a fIeKOBe Koju ce
ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj MeauuuH1, O4HOCHO MUHUCTPA HaaeXHOr 3a NOCNOBe BETEPMHE - 3a JIEKOBE KOju ce
ynotpebrbaBajy UCKIby4MBO Y BETEPUHAPCKOj] MEAULIMHN, KAo 1 3a MeauuMHCKa cpeacTtsa, obpasyje caBeTofaBHa
Tena (y Aarbem TeKCTy: Komucuja), pagv AaBakba MULLIbEHa O KBanuteTy, 6e36egHoCTM 1 edhmMKacHOCTM feka,
OOHOCHO MEeAULMHCKOr CpeacTBa Yy NOCTYNKY U3fgaBaka 403B0OSE 3a NieK, O4HOCHO MEAULIMHCKO CPeacTBo.

(2) YnaHoBW KomKCKHje U3 cTaBa 1. OBOT YnaHa Mory GUTU CTanHW YnaHoBM KOMUCHja, Kao M YnaHoBM KOMUCHja Mo
no3mBy 3a ogpeheHe BpcTe nekosa.

(3) 3a unaHoBe komucHje 13 cTaBa 1. oBOr YnaHa Gupajy ce nuua U3 pega UCTakHYTUX CTpyYHaka 3a obnact
nekoBa 1 MeMLIMHCKMX cpefcTaBa Koju Mopajy Aa UCMyHaBajy YCroBe U3 ynaHa 7 . cTaB 6. OBOr 3aKoHa.

(4) YnaHoBM KOMUCHjE UMEHYjY CE Ha YeTUpKU roauHe 1 MOry OUTU MOHOBO MMEHOBAHM.

(5) YnaH komucmje 3 ctaBa 1. OBOr YnaHa He CME HU Ha KOju Ha4vH da y4ecTByje Y NOCTYMKy npunpeme
OOKyMeHTauuje 3a usgaBare J03BOrE 3a JieK UNn ynuca y perncrpe koje soan AreHumja, Kao HM y npunpemu u
n3pagu usseLlTaja o NPoLUeHn JoKyMeHTauuje.

(6) AreHuuja, y3 NpeTxo4Hy carnacHOCT HaaneXXHor MMHUCTPa M3 ctaea 1. oBOr YnaHa, paspewwvhe ynaHa
KOMUCHj€e KOjU MOCTyna CynpOTHO CTaBy 5. OBOT YraHa, Kao 1 ako He o6aBrba NMOCNOBE N3 HAAMNEXHOCTM KOMUcHje,
OOHOCHO ako ux obasrba HecaBeCHO.

(7) TpoLukoBM paga komucuje 13 ctaea 1. oBor YnaHa 06e30ehyjy ce ns cpeacraea AreHuuje.

Iucra ctpyyraka



UnaH 10.

(1) AreHuumja, y3 NpeTxodHy carnacHOCT MMHUCTPa HagneXxHor 3a nocroee 34pasrba, YTBphyje NUCTy cTpydrbaka 3a
neKkoBe U MeauLMHCKa CpeacTBa pagu npoueHe AOKyMeHTaumje O NeKoBnMa U MeAMLUHCKUM CPeaCTBMMA,
OOHOCHO AOKYMeHTaLuje 0 ucnuTuBamwy keanuteta, 6e36eaHOCTU 1 ePUKACHOCTM NEKOBA N MEANLIMHCKNX
cpefcTasa M npunpeme ekcrnepTCcKor n3BeLlTaja y nocTynky u3gasara o3Bore 3a Nek, 04HOCHO MeAULIMHCKO
CPEeACTBO, a 3a NeKoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy NCKIbYYMBO Y BETEPMHAPCKO] MEOULUVHN (Y JArbEM TEKCTY:
BETEPUHAPCKM feK) - Y3 MPETXOA4HY carfacHOCT MMHUCTPa HaAMEXHOr 3a NOCIoBe BETEPUHE.

(2) Ctpy4urauym ca nucte n3 ctasa 1. oor YnaHa 6upajy ce ns pega NCTakHyTUX CTpyYhaka 3a 06nacT nekoea u
MeaMLUMHCKUX cpeacTaBsa U Mopajy Aa ucnykasajy ycrnoBe U3 4ynaHa 7. ctaB 6. OBOr 3aKoHa.

(3) CTpyurbaum ca nucTe MMeHyjy ce Ha YeTupu rogrHe u Mmory 6T NOHOBO MMEHOBAHM.

(4) Ctpy4draum ca nucte u3 ctasa 1. OBOr YnaHa He CMejy HN Ha KOju HauMH Aa Y4eCTBYjy Y NOCTYNKy npunpeme
OOKyMeHTaumje 3a n3gaBake 403BOSE 3a NEK UMK ynuca y pernctpe Koje Boan AreHuuja, kao HU y Nnpunpemm u
n3paauv n3BeLuTaja 0 NPoLEeHN JOKYMeEHTauuje.

(5) AreHuuja, y3 NpeTxodHy carnacHOCT HaaneXXHor MMHUCTPA M3 cTaea 1. oBor YnaHa, paspewmnhe cTpyywaka ca
nncTe CTpyYHaka Koju NocTyna CynpoTHO CTaBy 4. OBOr YnaHa, Kao 1 ako He o6aBrba Nocrnose 13 cBoje
HaAnexHocTn, OQHOCHO ako Ux obaBrba HecaBecHO.

(6) TpoLukoBM paga cTpyyHaka u3 ctaea 1. oBor unaHa ob6e3behyjy ce n3 cpeacrasa AreHuuje.

Tapude 3a nocnose AreHuuje

UnaH 11.

(1) AreHuuja nsgaje Tapudpy 3a npyxawe cnegehux ycnyra:
1) nsgaBarse 403BOME 3a NeK, u3MeHa 1 gonyHa, obHoBa, NPEHOC, Kao 1 NpecTaHak A03Bore 3a Nek;

2) ynuc y perncTpe Koje soam AreHumja, nameHa n gonyHa, obHoBa, NpeHoc, kKao u Gpucake U3 perncrapa
Koje Boan AreHuuja;

3) usnaeam-e [03BOsIEe 3a CNPOBONEHEe KIMMHUYKUX UCIMTUBaHsA Neka U MeaULMHCKOr CPeACTBa, M3MeHe U
AornyHe [03Bofe, Kao U IOHOLLEHE OaJyKe Y BE3U C NPUjaBOM KIIMHUYKUX UCMIUTUBAHA NeKa Koju uma
[03BOJY 3a NeK, O4HOCHO MeAMLMHCKOr CPEeACTBa Koje je ynucaHo y Pernctap MeamumHCKMX CpeacTaea;

4) hapmakoBurunaHLe, kao 1 BUrunaHue MeauuMHCKUX cpeacTaBa;
5) 6pucana ("Cn. rmacHuk PC", 6p. 107/12)

6) ogoGpaBatba yBO3a NekoBa U MEAMLMHCKMX CpecTaBa 3a Niedetse ogpefneHor naumjeHTa unm rpyne
naymjeHara, Kao 1 iekoBa Unn MEAMLMHCKMX CpecTaBa 3a Hay4yHa UCTpaXxnBama;

7) kaTeropusauuje nekosa 1 MeaULIMHCKUX cpeacTasa, 0gHOCHO yTBphuBama aa nu je ogpeheHn npovsson
neK UnvM MeAMLMHCKO CpeacTBo;

8) nspaeame ceptTudukaTa o0 3BPLUEHO] aHanNM3n KBanuTeTa NekoBa, kao U MeauLMHCKUX cpeacTasa (y
[Aarbem TEKCTY: cepTudukaT aHanmse);

9) nspgaeame ofo6peH-a 3a ornallaBake NiekoBa U MeauLMHCKUX CpeacTaBa;

10) npoueHy AOoKyMeHTaLmje 0 NeKy, O4HOCHO MeAULIMHCKOM CPEACTBY Ha 3axTeB HOCUOLA 403BOreE 3a NekK,
OLHOCHO HOCKoOLa ynnca y permctpe koje Bogmn AreHuuja;

11) faBare MULWIbera 3a YBO3 U M3BO3 y3opaka henuvja, 0gHOCHO TKMBA 3@ NOCTYNaK KINMHUYKOT
“CnuTVBakba NEKOBA.

(2) HapokHany 3a npyxakse ycnyra no tapudu 13 ctasa 1. oBor YnaHa nnaha nogHocunal, 3axTesa.



(3) Msy3eTHO oa cTaBa 2. oBor unaHa, AreHumja He Hannahyje Tapude 3a nocnose M3 ctaea 1. OBOr YnaHa Koju ce
0QHOCe Ha NeKoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy 3a nedene peTknx 6onectn kog reyam ("Orphan” nekosu), 3a neyewe
peTkux 6onecTu kog Mawe 3acTynibeHNX XnBoTurwckux spera ("MUMS"), nekoBe n meguumnHcka cpeactea m3
XymMaHuTapHe nomMohu, kao 1 3a obaBrare NOCNoBa Mo 3axTEBY HAANEXHUX MUHUCTapCcTaBa.

(4) BucuHy 1 HaumH nnahawa Tapuda yTephyje YnpasHu ogoop.
(5) Bnaga gaje carnacHocT Ha akT AreHuuje n3 ctaesa 4. oBOr YnaHa.

(6) MowTo Bnaga aa carnacHOCT Ha akT AreHuuje 13 ctaea 4. oBOr YnaHa, Taj akT objaBrbyje ce y "Cnyx6eHom
rnacHuky Peny6nuke Cpbuje".

(7) Mpunukom n3gaBaka 403BOSE 3a NEK, O4HOCHO M3MEHE U AoMNYyHe J03BOME 3a JIeK, O4HOCHO 06HOBE [03BONE
3a nek, Kao 1 NPUIMKOM NogHoLIEHa 3axTeBa 3a ynuc y Pernctap meguMumMHCKUX cpeacTtaBa, O4HOCHO 3axTeBa
HocuKoLa ynuca MeguuuHCKUX cpeacrtasa y Permctap meamumHcknx cpeactasa, AreHumja Ha 3axTeB OBUX nvua
n3gaje ysepere 3a notpebe n3Bo3a fekoBa n MeanUMHCKUX cpeacTaBa y ckrnagy ca npenopykama CeeTtcke
3[paBCTBEHE OpraHmn3auuje, 3a Koje ce HagokHaga He Hannahyje.

Hapasop Haa pagom AreHuuje
UnaH 12.

(1) AreHuuja 3a cBOj pag ogrosapa Bnagu, y cknagy ca 3akoHOM.

(2) MyHUCTapCcTBO HAaANEXHO 3a NOCNOBE 3ApaBiba BPLUM HAA30p Hag pagom AreHuuje y obaBrbary NOBEPEHNX
nocroBa gp>kaBHe ynpase, Kao M Haa30p Hag CTPYYHUM pagoM AreHuumje, a 3a niekoBe Koju ce ynotpebrbaBajy
NCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MEAMLMHM HA430p Hag pagoM y obaBrbaky NOBEPEHMX MOCMIOBa ApPXKaBHe yrnpase,
Kao 1 Haa3op Had CTpyYHUM pagom AreHuuvje BpLUM MMHUCTapCTBO HAAMEXHO 3a NOCMoBe BETEPUHE, Y CKnaay ca
3aKOHOM.

(3) MuHucTapcTtBa 13 ctaBa 2. OBOT YfiaHa Mory npegysmmatii Mmepe nponvcaHe 3akoHOM Kojum ce ypehyije
ApXXaBHa yrnpaBa y O4HOCY Ha nocrnose koje AreHuuja y cknagy ca oBMM 3aKkOHOM 0b6aBrba Kao NoBepeHe nocrose.

MocTynak no »xan6u y ynpaBHOM NOCTYIKY

UnaH 13.

(1) Ha pewena koja AreHuumja goHocum y cknagy ca vnaHom 3. ctaB 1. Tau. 1) - 4), kao u 6) - 9) oBor 3akoHa Moxe
ce nsjaBuTK xanba HagnexxHomMm MMHUCTapCTBY Npeko AreHuuje.

(2) Peluerse HaanexHor MMHUCTapCTBa je KOHauHO.

(3) MpoTmB pellera U3 cTaBa 2. OBOr YniaHa MOXe Ce MOKPEHYTW YNpaBHU cnop.

I1l. TIEKOBU

1. Bpcre nekosa

HeduHuumja neka

YnaH 14.

(1) ek je nponsBog Koju ce cTaBrba y NpoMeT y oapeheHo;j jaunHn, dhapmaneyTcKkoM 00MMKy 1 NakoBaky a Koju
cagpXu cyncraHuy unm KomouHaumjy cynctaHum 3a Kojy ce nokasano ga uma CBOjCTBO Aa Neyn Uim crnpevaea
GonecTtu kof rbyan, OAHOCHO XUBOTUHA, K0 U CYNCTaHLy 1M KoMBUHaLMjy CyncTaHUmM Koja ce MoXe KOPUCTUTU
U NpUMerMBaTh Ha JbyaMmMma, OOHOCHO XMBOTUHama, 61no ca HamepoMm Aa ce NOHOBO ycrnocTasu, noborsLua



UM U3MEHN (PM3NoNoLLIKa PyHKLMja NyTeM hapMaKonoLKOr, MMYHOMOLLKOr UM meTabonuykor aejctea unu aa ce
NoCTaBU MeAMLUMHCKa AnjarHosa.

(2) CyncTtaHua 13 ctaBa 1. 0BOr YnaHa je cBaka maTepuja, 6e3 063npa Ha NOPEeKNo, Koja MoXxe ouTu:
1) XxymaHor nopekna (KpB 1 Npon3BOAM U3 KPBW);

2) XXMBOTUHCKOT NMopekna (MUKPOOpraHnamMu, Liene XUBOTUHE, EMNOBU OpraHa, >XUBOTUHCKU CEKPETH,
TOKCWHW, EKCTPaKTU, NPOM3BOAUN N3 KPBW);

3) OurbHor nopekna (MMKpoopraHnamu, Lene burbke, 0enoBu burbaka, OUIbHU CEKPETU, EKCTPAKTK);

4) xemujckor nopekna (XemMunjcku enemeHTU, Xemujcke CyncTaHLe Koje ce y Npupoamn Hanase y AaTom
001Ky, Kao N XeMUjCKN NPon3BoaM A0OMjeHN XeMUjCKOM NPOMEHOM UITU CUHTE30M).

(3) KpB 1 KOMMOHEHTE KPBU HaMeheHe TpaHCcy3uju He cMaTpajy ce NEKOM y CMUCITY OBOI 3aKOHa.

BuonoLwuku nek

UnaH 15.

Buonolku nek je nek Ynjy akTuBHy cynctaHuy YvmHuM BronoLuka cynctaHua nog Kojom ce nogpasymeBa cyncraHua
npousBedeHa Unm ekcTpaxoBaHa 13 B1OMOLLIKOr M3BOPa 3a Ynjy Cy KaTeropusauujy U KOHTpOIy KBanuTeTa
HeonxoaHa Pr3NYKO-XEMMjCKO-OMONOLLKA NCMMTUBAHA, Kao 1 ONUC NPOM3BOAHON NpoLeca U Hherosa KoHTporna
(MMYHOMOLLKM NEKOBU M NEKOBM U3 XyMaHe KpBU 1 NnasmMe, NIeKoBU 3a HanpeaHe Tepanuje n ap.).

UmyHonoLuku nek

YnaH 16.

(1) imyHOMOLLKM neK 3a NpUMEHY Y XyMaHOj MeAMLUMHM je CBaKM ek KOoju ce cacTojy o4 BaKLMHa, TOKCMHA, cepyma
nnu aneprexa.

(2) BakuuHe, TOKCUHM 1 cepyMmM 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa o0yxBartajy:

1) areHce Koju ce KopuUcTe 3a CTBapare akTUBHOI MMyHUTETA (BaKkUMHa NPOTUB TETaHyca, BakLMHa NpoTunB
andTepuje n TeTaHyca, BakumHa NpoTue andtepuje, TeTaHyca U BENUKOTr Kallrba, BakUuHa NpoTMB Konepe,
BCG, BakyMHa NpoTUB Aevje napanuae, BakyMHa NpOTUB rpuna, BakuuHa NpoTuB BENUKNX Bornksa, BakumHa
npoTmB Tudyca n ap.);

2) areHce Koju ce KopucTe 3a AujarHOCTUKOBaHe CTakba MMyHuTeTa (TybepkynuH n tybepkynud PPD,
TOKCUHM 3a LLnkoB TecT n [Inkos TecT, OpyLenuH un ap.);

3) areHce Koju ce KOpUCTe 3a CTBapake NacMBHOT MMyHUTETa (AHTUTOKCUH AN TEPUjE, aHTUTOKCUH NPOTUB
3MUjCKOr OTPOBA, aHTUPabUYHN cepyM, rMOGYIIMH NPOTUB BENMUKUX GOrntba, aHTUIIMMMOLUTHY rNoBynuH u

Ap.).
(3) AnepreH u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa je ek HameweH Aa NaeHTUMUKyje unu nsasose cneumnuyHy CTe4eHy N3MeHy
MMYHOOLLIKOI 04roBopa Ha areHc Koju nsasvea aneprujcky peakuujy (aneprusmnpajyhum areHc).

(4) ImyHOMOLLKM NeK 3a NPMMEHY Y BETEPUHAPCKOj] MeANLIMHU je CBaKU NeK Koju ce Aaje XnBoTukwama paam
CTBapaha hUXOBOI aKTUBHOI UMW NAacUBHOI UMyHUTETa Aa 6u ce AnjarHOCTUKOBArO CTakbe HUXOBOT UMYHUTETA.

JlekoBu 3a HanpeaHy Tepanujy

YnaH 17.

(1) NNekoBw 3a HanpeaHy Tepanujy cy:



1) NekoBM 3a reHcKy Tepanujy;
2) nekoBu 3a comaTtcky henujcky Tepanujy;
3) nekoBu [oOMjeHN N3 TKMBA BNONHKEHEPUHTOM.
(2) NNekoBu n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa cmatpajy ce bmomornekynuma koju ce gobujajy TexHonornjom TpaHcdepa reHa

nnu GronoLwkn mogudmkosaHum henvjama koje uMajy ynory akTuBHe CyrncTaHLe Unv AenoBa akTMBHE CyrncTaHue.

JlekoBu 13 KpBU U KPBHE Nnasme

UnaH 18.

(1) IlexoBuma y cMUCy OBOI 3aKOHa CMaTpajy Ce U NTEKOBW NPOV3BEAEHWN 3 KPBU M KPBHE Nia3me XyMaHor Uiu
XUBOTUHCKOT MOpEKNa.

(2) NekoBu n3 ctasa 1. oBor YnaHa npounsBoAe ce MHAYCTPUJCKMM MOCTYNKOM Ha 6a3n KOMMNOHeHaTa KpBU U
obyxBarajy andymuH, dpaktope Koarynawuje n MMyHornobynmHe xymaHor nopekna.

Paavodapmaueytuum
UnaH 19.

(1) PagnoapmaveyTvium y cMUcly OBOT 3aKoHa cy: paavodapMalieyTCKu NeKoBW, paanoHYKNAHN reHepaTopu,
paguodapmaLeyTcku KOMNIeTH (KUTOBWU) U PagNOHYKITMOHM NPEKYPCOPW.

(2) PagnodgapmalleyTckm nek je nek Koju kaga je cnpemMrbeH 3a ynotpedy, cagpxu jefaH unv BUuLLIE pagmoHyknuaa
KOju CNy>Xun y MeauumnHcke cBpxe (paguoakTUBHU U30TonN).

(3) PagmoHyknMaHu reHepaTop je CBaku CUCTEM KOjU CagpXm MaTUYHM paguoHYKMA o4 Kora ce npovsBoau
n3BeaeHu PaguMoHyKNnga, Koju ce obuja enynparmem Unm HEKOM APYroM MEeTOAO0M, a KOPUCTU Ce Y
pagnoapmaLeyTCcKOM fneky.

(4) PagnodapmaveyTckm koMmnneT (KUT) jecTe cBaku npenapar 3a Koju je npeasuheHo aa ce npumembyje
pacTBapareM Unu KOMOMHOBaHkEM C paanoHyKnuauma y pagnodapmalleyTckm nek, a Hajuewwhe HenocpeaHo npe
H-Eerose npuUMeHe.

(5) PagmoHyknuaHn npekypcop je cBaku Apyrn pagmoHyKnua nponsseneH 3a notpebe pagnoobenexaBarwa Heke
Apyre cyncrtaHue npe keHe npumeHe.

BursHu nek

UnaH 20.

(1) BurbHu nek je cBaku Nnek Ynjy cy akTUBHM CacTojLyM UCKIbYYMBO jegHa unun BuLLe cyncTaHum burbHor nopekna
nnu jegaH unu Bule GUIbHUX Npenaparta unu jegHa UnNu BULLIE CyncTaHuM GUIbHOT Nopekna y KombuHaumju ¢
jeaHnM nnu BuLle BurbHNX Npenapara.

(2) CyncTtaHue 6urbHor nopekna ns ctasa 1. oBor 4naHa jecy cse 6urbke y LenuHn unu genosuma, ogHOCHO anre,
rbuBe, NyLajeBun y HernpepaheHoM, CYBOM UMM CBEXEM CTakby, Kao 1 oapefeHn ekcyaaTtu Koju HACY NOABPrHYTH
crneuncryHMM nocTynuuma npepage.

(3) CyncTaHue OurbHOTr Nopekna 13 ctaea 2. 0BOr YnaHa ogpehyjy ce npema geny Gurbke Koju ce KopucTu u
OOTaHMYKOM Has3uBy Yy cknagy ¢ GBuHapHOM HOMEHKNaTypom (poad, BpcTa, BapujeTeT 1 ayTop).

(4) BurbHu npenapaTtu 13 ctaea 1. oBor YnaHa gobujajy ce ekcTpakumjom, gecTunaumjom, NnpecoBarbemM,
dpakynoHcamem, npeuniihaBakem, KOHLEHTPOBaHEM UMM (DEPMEHTALMOM CYNCTaHUM OUIbHOr Nnopekna.



(5) BurbHMM npenapaTma 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa cmaTpajy ce U MIeBeHe unu cnpatleHe 6urbHe cynctaHue,
TUHKTYpE, EKCTPaKTK, yrba, COKOBM A06WjeHM NpecoBakeMm, kao 1 npepaheHn ekcyaaTtu.

TpaAVIU,VIOHa.ﬂHVI ek n TpaguumoHaIHu OUILHK nek

YnaH 21.

(1) TpaguumoHanHu nex je nek Koju Moxe 6UTK 3aCHOBaH Ha Hay4YHUM MPUHLUMNMMA W pe3ynTarT je Tpaguumje unm
ApYrux TpaamumMoHanHux Tepanujckux npuctyna.

(2) 3a TpagmumoHanHm nek u3 ctasa 1. oBor unaHa AreHunja nsgaje 4o3BOMy 3a flieK y cknagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponvcmMmMa AoHeTM 3a cripoBofjere OBOr 3aKoHa.

(3) TpagnumoHanHn BUrbHKU NeK je nek koju ncnywasa cnegehe ycnose:

1) Ma nHamMKaumje Koje Cy KapakTepUCTUYHE UCKIbYYMBO 3a TpaauLMoHanHe OurbHe NekoBe Koju cy no
CBOM cacTaBy M HaMeHW npeaBuieHn 3a npuMmeHy 6e3 nekapckor Hagsopa paauv noctasibaka anjarHose
unu n3gaearsa pelenTa unu pagu npaherwa Toka nevemnsa;

2) npeaBuieH je UCKIbYYMBO 3a MPUMEHY Y cknaay ¢ NPONUMCaHoOM jauvHOM U JO3UpaHEeM;
3) HametbeH je 3a opanHy ynotpeby, cnorbHy ynotpeby, 0oQHOCHO MHXanauujy;

4) nctekao My je nepvog TpaamumoHanHe ynotpebe, 04HOCHO NpoTekNo je HajMare 30 rogmHa ynotpebe
npe gaTyma nogHolleHa 3axTeBa 3a M3gaBahe 403BOSe 3a ek, a og vera HajMare 15 rognHa Ha
TepuTtopuju EBponcke yHuje;

5) nocToju AOBOSBLHO NoaaTtaka o TpaauuMoHarnHoj ynotpebu neka, o4HOCHO NOKa3aHo je Aa Huje WTeTaH
Mpv NPONMCaHUM YCroBMMa NpUMeEHe, Kao 1 1a Ce MOry O4eKMBaTU HeroBu apMaKosoLLKM edpekTy Unm
Herosa euKacHOCT Ha OCHOBY H-eroBe AyrotpajHe ynortpebe v nckycrsa.

(4) Ako y BUrbHOM Neky nma BUTaMmHa UnNn MUHepana, a Yvja je Tepanmjcka 6e3begHocT o6po AOKYMEHTOBAHA,
OH Ce MOXe cMaTpaTu TpaguuuoHanHUM BUIbHUM NEKOM, ako je AejCTBO TUX BUTaMMHa UM MMHeparna camo
NOMORNHO y OOHOCY Ha AejCTBO aKTMBHMUX BUIbHUX cacTojaka y norneay AeknapucaHe Havkauuvje (Mnv nigvkauuja).

(5) AKo cy ncnyweHM yCroBu n3 CT. 2. 1 3. OBOT YnaHa, TpaguumnoHanHm bureHu nek ynucyje ce y Perncrap
TpaguumMoHanHux BUILHNX NekoBa, Koju Boau AreHuuja.

(6) AreHumja moxxe oabUTK 3axTeB 3a ynNuc neka y Pernctap TpaguumoHanHux GUrbH1X nekosa ako HUCY UCMYHseHN
YCrOBW 13 CT. 2-4. OBOT YNnaHa unm ako je UcnyweH Hajmamwe jenaH og cnegehux ycnosa:

1) KBANUTaTUBHM, OOHOCHO KBaHTUTATMBHM CacTaB fieka He OAroBapa AeKnapMcaHom cacTaBy;
2) nHaukKaumje H1UCy y cknagy ca ycrnoBuMa M3 ctaesa 3. OBOI YnaHa;
3) nek 6 Mmorao GuTK WITETaH NpY HOpPMarnHMM ycnosmma ynotpebe;

4) nogauu o TpaguumnoHanHoj ynotpebu Hucy AoBorbHN, NOCEOHO ako hapMaKooLWKO AEjCTBO fieka unm
Herosa enKacHOCT HICY CacBUM yBEPIbMBU Ha OCHOBY AyroTpajHe ynotpebe n nckycTsa;

5) Huje Ha 3agoBobaBajyhn HauMH QOKa3aH KBanuTET fieka ca hapMaLeyTCKor acrnekTa.

(7) AreHumja moxxe oa npoueHn aa ogpehexn TpaguumoHanHn GurbHM NeK He Ucnywaea yCroBe 3a ynuc y
Perucrap TpaguuuoHanHux 6urbHuX nekosa Beh ga ncnywasa yCcrnoBe 3a u3gasare [J03Bore 3a Nek y cknagy ca
OBVM 3aKOHOM M NponucmMmMa JOHETUM 3a cnpoBofjere OBOr 3aKoHa.

(8) MuHucTap HaanexaH 3a NoCcnoBe 3apaBiba Y MUHUCTap HaAnexaH 3a NoCrnoBe BeTepMHe CrnopasymMHO
nponucyjy 6rnmke ycrnoBe 1 Ha4YvH ynuca y Peructap TpaguuymoHanHux GUIbHUX NekoBa, kao 1 n3aaBatsa 4o3Bone
3a TpaavumoHanHy GUIbHKU nex.

XomeonaTtcku nek



YnaH 22.

(1) XomeonaTtcku nek, y CMUCIy OBOr 3aKOHa, jecTe nek u3paheH og Nnpon3soaa, CyncTaHum Unu jeanksersa Koju
YMHEe XOMeonaTcKe CyNncTaHLUe y ckrnagy ca XOMeonaTcKuM NoCTyNKOM u3page, No MetTogama eBporncke
dapmakoneje unu apmakoneja Baxxehux y HeKkoj og 3emarba EBponcke yHuje.

(2) XomeonaTcku fek U3 ctasa 1. 0BOr YnaHa Moxe aa capiXu BuLlEe aKTUBHUX NpuHLUMNA.

(3) XomeonaTcku nek ce ynucyje y Pernctap xomeonaTckux nekosa koju Boan AreHumja, ako ncnywasa cnegehe
ycrose:

1) HameHEH je 3a oparnHy unu cnoseHy ynoTpeoy;

2) Ha HEroBOj ETUKETUN HUTKU Y BUNO KOjOj APYroj MHOPMaLMj KOja ce OQHOCK Ha NeK HeEMa HaBe4eHNX
KOHKPETHUX Tepanujckux Hankauuja;

3) npucyTaH je AoBOIbaH CTeNeH pasbnaxera fneka Koju rapaHTyje Tepanujcky 6e30egHOCT neka, kao 1 ga
ek He MOXe [la CafpXXu BULLE OA jeaHOor Aena MaTudHe TUHKTYpe Ha AeceT Xxurbaga Aenosa unm suile og, 1
/100 gena Hajmare 0o3e Koja ce KOPUCTU Y anonaTtckoj (KOHBEHUMOHAarHOoj) MeaunUmMHK, Kaga cy y nuTaky
aKTUBHe CynCTaHLe Yuvje NpMCYCTBO Y anonaTckom Nneky nHade Hamehe obaBe3y nsgaBara y3 Niekapcku
peuent.

(4) AreHuuja Mmoxe, Ha OCHOBY M3MEHEHMX Hay4YHNX CTaBOBa, AOHETW OANYKY A Ce XOMeonaTCKu fnek ynucyje y
Pervcrap xomeonaTckmx NekoBa 1 ako He UCNyHaBa yCrnoBe nponuncaHe y crasy 3. Tayka 3) oBOr YnaHa.

(5) 3a xomeonaTcku Nek Koju He ucnyHaBa ycrnoBe u3 cT. 3. 1 4. oBOr YnaHa AreHuumju ce NogHOCK 3axTeB 3a
n3gaBakbe [O3BOSIE 3a NEK.

(6) MuHucTap HaanexaH 3a NocnoBe 34pasiba Y MUHUCTap HafnexaH 3a Nocrnose BeTepuHe crnopasymHo
nponucyjy 6rnmxke ycrnose 1 Ha4YvH ynuca neka y Peructap xomeonaTckmx nekosa, kao 1 u3gasar-a [403Borne 3a
XOMEeOonaTCKu fek.

BeTepuHapcku nek

UnaH 23.

(1) BeTepuHapcku nek je nek y cmucny unaHa 14 , ynaHa 16. ctaB 4. 1 un. 18-22. oBor 3akoHa.
(2) Mpemukc je hapmaueyTckn 00K BETEPUHAPCKOT fieka HAMEHEH 3a MELLIAH-E C XPaHOM 3a XUBOTUHE.
(3) Mpemukc 3a megmuMHMpaHy xpaHy je nocebaH dhapmaleyTckm 00k BeTepUHAPCKOr fieka, NPon3BeaeH Tako aa

NCKIbYYMBO CIy>KK 3a Npon3Boaly MegnunHmnpaHe XxpaHe.

MarucTtpasnHu 1 raneHcku nek

YnaH 24.

(1) MarucTtpanHu nek je nek nspaheH y anoteum no peuenty (doopmynu) 3a ogpeheHor naynjeHTa, ogHOCHO
KOPUCHUKA.

(2) 'spaga maructpanHux fiekoBa He cMaTtpa ce Npou3Bo4H0M Y CMUCHTY OBOI 3aKOHa.

(3) ManeHcku nek je nek nspaheH Ha ocHoBy Baxkehux cdhapmakoneja unu saxehnx marnctpanHmx opmyna y
raneHckoj nabopartopuju n HaMerEH je 3a naynjeHTe anoTeke, OAHOCHO Apyre 34paBCTBEHE YyCTaHOBE, OAHOCHO
apyror obnvka 3apaBcTBeHe cnyx0be (y Aarbem TEKCTY: NpMBaTHa Npakca) Kaga He MOCTOojM UNW Huje AOCTyNaH nek
3a Koju je nsgata 4o3Bona 3a fnek nog ycrnosuma nponnucaHnM OBUM 3aKOHOM U MOA3AaKOHCKMM akTUMa JOHEeTMM 3a
cnpoBofere 0BOr 3aKoHa.



(4) TaneHcku nek n3 ctaBa 3. OBOr YnaHa moxe ga ce uspafyje y raneHckoj nabopartopuju anoteke Koja obaerba
AenaTHOCT Kao 34paBCTBEHA YCTaHOBA Ha NPMMapHOM HMUBOY 34paBCTBEHE 3allTuTe (Y Aarbem TEKCTY: raneHcka
nabopartopuja anoteke) y manum cepujama, Hajsuwe go 300 rotoBMx NojeguHadHmX nakoBaka no cepuju u
HaMeH-EH je 3a n3gaBake, Npoaajy, 04HOCHO yNoTpeby u NpMMEHY 3a NauunjeHTe Te anoTeke, O4HOCHO anoTeke
KOja je y cacTaBy Apyre 34paBCTBEHe yCTaHOBe Koja o6aBrba AenaTHOCT Ha NPYMapHOM HUBOY 3paBCTBEHE
3alTMTe, OAHOCHO anoTeke OCHOBaHe Kao npuBaTHa npakca, kao 1y oaroeapajyhoj BeTepnHapcKoj yCTaHOBMU, ca
KojuMa je anoTeka y 4mjoj je raneHckoj nabopatopujy n3paneH raneHckn nek, 3akrby4dmna yroBop 0 Mcrnopyum
ogpeheHe KonmymHe TOr raneHCcKor feka, kao U y BETEPUHAPCKOj anoTelu, ca Kojuma je anoTeka y unjoj je
raneHckoj nabopartopuju uspaheH raneHckun nek, 3akiby4una yroBop o ucnopyum ogpeheHe konnyuHe tor
raneHcKkor neka.

(5) ManeHcku nek n3 ctasa 3. OBOr YnaHa, Koju ce UCKIbY4YMBO ynoTpebrbaBa y BETEPMHAPCKOj MeaunLumHK, napahyje
ce y raneHckoj nabopatopuju BeTepuHapcke anoteke y konndmHm ao 100 rotoBux nojeanHavyHMX nakoBama
AHeBHO. AKTMBHE CyncTaHLe 3a Koje NOCTOojU KapeHLua He MOory ce KOPUCTUTU 3a u3pagy raneHckux 1 MarmctpanHux
nekoBa 3a ynotpedy y BeTepMHAPCKOj MeANLIMHUN 3a TPETUPaHE XUBOTUHA HAMEHEHUX UCXPAHU TbyaN UMK
NPOM3BOAHUN XpaHe 3a UCXPaHy Ibyau.

(6) N3spapa raneHckor neka us cT. 4. 1 5. 0BOr YnaHa y ykynHoj konudnHu go 300 rotoBux nojeanHavyHuX nakosama
neka no cepuju, ogHocHo Ao 100 roToBux NojeanHayYHMX NakoBakwa AHEBHO 3a MPUMEHY Y BETEPUHAPCKO]
MeOuLMHM HE cMaTpa Ce NPOU3BOAH0M Yy CMUCITY OBOT 3aKOHa.

(7) TaneHckun nek moxe Aa ce nspahyje n y raneHckoj nabopatopuju 30paBCTBEHE YCTAHOBE koja obaBrba
3[paBCTBEHY AeNaTHOCT Ha CEKYHAapHOM, OAHOCHO TepLMjapHOM HUBOY 34paBCTBEHE 3alUTuTe (Y AarbeM TEKCTY:
raneHcka nabopaTtopuja 6oOMHMYKE anoTeke) y KONMMYMHK Koja je noTpebHa 3a obe3behuBane 3gpaBcTBEHE
3alwTnTe NayunjeHaTa Te 3ApaBCTBEHE yCTaHOBE.

(8) Mapama raneHckor neka y raneHckoj naéopaTtopuju GonHUYKe anoTeke M3 cTaea 7. OBOr YniaHa He cmaTpa ce
NMPON3BOAH0M Y CMUCIY OBOT 3aKOHa.

(9) ManeHckn nek 13 ctaBa 7. OBOr YNlaHa He MOoXe ce Hahu y NPOMeTY Ha BENMKO, OAHOCHO Y NPOMETY Ha Mmaro.

(10) Ceaka cepwuja raneHckor fieka Mmopa ga nma ceptudmkat aHanumae Koju nsgaje naboparopuja koja obaeba
KOHTPOIy KBanNuTeTa, a Koja je y cacTaBy raneHcke naboparopuje nnm nabopartopuje Koja nma A03BOSY HaANEeXHOr
MUHUCTapCTBa.

(11) Ycnose y nornefny npocropa, onpemMe, kagpa, kao 1 gpyre ycnoBe 3a u3pagy raneHcKnx fiekoBa y raneHckoj
nabopaTopuju anoTeke, OAHOCHO Y raneHckoj nabopaTtopuju 6onHUYKke anoTeke, kao 1 [obpy npakcy y nspagu
raneHcK1x nekoea, Nponucyje MMHUCTap HagnexaH 3a NocroBe 3apaBrba.

(12) Ycnose y nornegy npocropa, onpemMe, kagpa, kao 1 apyre yCcnose 3a uspagy rafeHcKnx nekosa Koju ce
ynoTpebrbaBajy UCKIbYUMBO Y BETEPUMHAPCKO] MeAMLMHM, Kao 1 YCnoBe 3a u3gasarse J03BOrMe 3a NeK y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM MPOMNMCYje MUHUCTap HaanexaH 3a NnocrnoBe BeTEpUHE.

(13) Cnncak raneHckMx nekosa Koju ce ynotpebrbasajy y XymaHo] MeavLMHN Nponncyje MMHUCTap HagnexaH 3a
MocnoBe 34paBrba, a CNMcak raneHcknx rekoBa Koju ce ynotpebrbaBajy UCKIbYYMBO Y BETEPUHAPCKO] MeAMLMHM,
nponucyje MMHUCTap HaasexaH 3a NnocnoBe BETEPUHE.

(14) Ako anoTeka 13 cT. 4. 1 5. oBor YnaHa BpLwK cHabaeBare Opyrux 30paBCTBEHMX YCTAHOBA, MPpUBATHE Mpakce,
OOHOCHO BETEpPMHAPCKMNX OpraHusaumja, Ha OCHOBY yroBopa Yy Cknagy ca OBMM 3aKkOoHOM, 3a notpebe nauunjeHara,
OLHOCHO KOpPUCHMKa Te 34paBCTBEHE YCTaHOBE, NPUBATHE Npakce, OQHOCHO BETEPUHAPCKE OpraHm3auuje, TakBo
cHabaeBane cmaTpa ce NPOMETOM Ha Maso y CMUCHY 3aKoHa.

(15) N3yseTHO of cTaBa 7. OBOr YnaHa, Ha OCHOBY yroBopa O Ucnopyuy oapefieHe KONMUMHE raneHcKor feka, MoXxe
ce BpWWTU cHabaeBawe M ApYrux 34paBCTBEHUX YCTaHOBA Ha CEKYHAAPHOM, OOHOCHO TEpPLIMjapHOM HUBOY
3apaBCTBEHe 3alTuTe 3a notpebe naumjeHaTa TUX 30paBCTBEHMX YCTAaHOBA, Y3 carnacHoOCT MUHUCTapcTBa
HaaseXXHOr 3a NOCnoBe 34paBrba.



2. [losBona 3a nek

Mecnutueawe nekosa

YnaH 25.

(1) Oa 6u nek gobno [o3Bony 3a nek, OH Mopa ouUTK hapmareyTcku (hapmaLeyTCKO-XEMUCKO-OMOMNOLLKN),
hapMaKONOLLKO-TOKCUKOSMOLLKU U KIIMHUYKWU UCNUTAH.

(2) ek moxke aa ce dhapmaueyTck1, PapMaKkonNOLKO-TOKCUKOMOLLKA N KITMHUYKN UCIINTYjE M NOLUTO je 3a hera
n3gaTa 4o3sona 3a fnek pagu gobujara oMyHCKUX nogaTtaka o feky.

(3) Iek ce ncnutyje y cknagy ca CmepHuyama [Jobpe npomssohadke npakce, [Jobpe nabopaTopujcke npakce u
Hobpe KNnHWUYKe npakce, a BETEPUHAPCKN FIek ce ucnutyje y cknagy n ca CmepHuuama [Jobpe KnMHu4Yke npakce 3a
BETEPMHAPCKE NTEKOBE.

(4) ®apmaueyTcko ncnMTuBame nieka Mory ga obaerbajy npaBHa nnua koja ucnykaeajy yCnoBe y nornegy Kagpa,
npocTopa, onpeme, kao n CmepHuua Jobpe nponssohayke npakce, y cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

(5) PapMaKonoLLIKO-TOKCUKOMOLLKO UCNUTVBak-E NeKa BPLUW Ce Y CKnaay ca oBUM 3akoHOM M CmepHuuama [obpe

nabopaTopujcKke npakce.

CmepHuue

UnaH 26.

(1) Cmepnuue Jo6pe nponssohauke npakce, [lobpe nabopartopujcke npakce, [lobpe knmMHMYKe npakce u [Jobpe
npakce y guctpmbyunjm objaBrbyje MMHUCTApCTBO HAAMNEXHO 3a nocnose 3gpaerba y "CnyX6eHoM rrnacHuky
Peny6bnuke Cpbuje".

(2) CmepHuue Jobpe KNMHWYKE Npakce 3a BeTEpUHApPCKE NekoBe objaBrbyje MUHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a NOCnoBe
BeTepuHe y "CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".

MogHocunal, 3axTeBa 3a U3gaBak-e [O03BOose 3a fieK

YnaH 27.

(1) 3axTeB 3a usgaBare A403BOIE 3a Nek AreHunju NogHOCHK:
1) nponseohay neka koju nva Jo3BOMy 3a NpomsBoaky nekosa y Penybnuum Cpbuju;
2) 3aCTyMHUK, O4HOCHO NpeaCcTaBHMK MHOCTpPaHor npoussohava koju nma ceanwte y Peny6nuuu Cpbuju;

3) 3acCTynHWK MHOCTPAHOr NpaBHOr Nnua Koje Huje npomnssofay Tor neka, anuv je Hocunay, o3Bone 3a fneKk y
3eMrbama EBponcke yHuWje unu y semroama Koje MMajy Ucte 3axTeBe 3a usgasarse A03BOsie 3a ek Koju nva
ceauuwre y PenyGnuun Cpbuju;

4) npaBHO nuue ca ceguwtem y Penybnuum Cpbuju Ha Koje je npom3sohad 13 Tavke 1) oBOr ctaBa NnpeHeo
[03BOIy 3a fek, 0gHOCHO KOMe je J4ao NnpaBso 3a CTulake CBOjCTBa HocuoLa J03BOMeE 3a NeK U3 CBor
NpOW3BOAHOr Nporpama.

(2) MogHocunal, 3axTeBa 3a n3gaBake 403BOSE 3a NeK U3 cTasa 1. oBOr YnaHa (y farbem TeKCTy: npegnarad)
Mopa Aa MMa 04roBOPHO Nuue 3a hapMakoBurunaHuy, kKao u OAroBOPHO Nuue 3a AOKYMEHTaLMjy y NOCTYMKY
pobujarba [o3BOME 3a ek, heHe U3MeHe, AonyHe 1 06HOBE, C KOjMMa je 3aKiby4mo yroBop O pagy € NyHUM pagHuUM
BPEMEHOM Ha HeoapefneHo Bpeme.



(3) Nuua m3 ctaBa 2. oBor YnaHa Mopajy Aa MMajy 3aBpLUEH MEeAULMHCKN, CTOMATOMOLLKM Uin hapmalieyTcku
chakynTeT, O4HOCHO 3a BETEpMHApPCKe NEKOBE - hakyNTeT BETEPUHAPCKE MeaNLMHE.

(4) Mopepn ycnosa 13 cTaBa 2. OBOT YnaHa npeanarad n3 ctasa 1. Tad. 3) 1 4) oBor YnaHa Mopa fa uma v nuue
OroBOPHO 3a MNyLUTake Cepuje neka y NpoMeT Koju NCMyHaBa yCroBe NponucaHe OBUM 3aKOHOM U Nponucuma
AOHEeTUM 3a cnpoBohere OBOr 3aKoHa.

(5) Mpepgnaray je ogroBopaH 3a AOKYMeHTauUujy y NOCTynKy Aobujaka AO3BONE 3a NeK.

MocTtynak 3a nobujar-e no3sorne 3a nek

UnaH 28.

(1) DosBona 3a ek Moxe ce [OOMTM HA OCHOBY NOTMYHE, OAHOCHO ckpaheHe AoKyMeHTauumje.

(2) Oos3Bona 3a nek moxe ce 4OOUTKU 1 nog NocebHMM YCNOBMMA ako Nek MMa 403BOMy 3a ek no
LeHTpann3oBaHOM MOCTYNKY y 3emibama EBponcke yHuje.

(3) Y3 3axTeB 3a n3gaBare A403BOME 3a fleK JOCTaBIbajy ce 1 y30pum neka.

(4) MuHucTap HagnexaH 3a Nocnose 3apaBrba U MUHUCTAp HaanexaH 3a Nnocrnose BeTepmHe cnopasyMHoO
nponucyjy cagpaj 3axTeBa 3a u3gaBare 403BONE 3a feK, cagpaj JoKyMeHTaumje noTpebHe 3a gobujamse
[03BoJIe 3a ek, kao 1 HauvH fobujara A03Bose M3 CT. 1. 1 2. OBOT YnaHa.

MocTynak 3a nobujare Ao3sosie ¢ NOTNYHOM JOKYMEHTaLuWjoM

UnaH 29.

(1) 3axTeB 3a gobujarbe [03BOME 3a feK C NOTNYHOM JOKYMEHTaLWjoM CaapXu HajMame:

1) agMUHMCTpaTMBHE NoAaTke Koju cagpxe Ha3mBe neka, INN, reHepnyko ume mnu xemujcky dopmyny
aKTUBHe cyncTaHue, hapmaveyTckvm obnvK 1 jaunHy neka, npeasnior caxeTka KapakTepucTuka neka,
npeanoXxeHo yrnyTCTBO 3a fnek, Ha3uB 1 agpecy NogHocuoLa 3axTeBa 3a U3gaBare J03BOse 3a fek, Ha3uB U1
agpecy npoussohaya, MecTa NPon3BoAHE 1 NyLITaka Cepuje neka y npomeT, Aokas Aa npounssohay uma
[03BOIYy 3a NPOM3BOAHY KOjy je M3[ao HaanexHW opraH, Npeanor TekcTa 3a YHyTpallhe U CNorbHe
nakosame, 0Ka3 Aa nek uma [o03BOory 3a fnek, 0AHOCHO Aa je Y NocTynKy Aobujara [o3Bore 3a fek y
3eMIbM Nopekna, kao 1 ga ce Hanasw Ha TPXULWTY, OQHOCHO pasfnore HeroBor HenyLwTaka y NpoMeT Y TOj
3eMIbM, CNUCaK 3eMarba y Kojuma nek uma go3Bony 3a nek, ceptudumkat o [Jobpoj npon3Bohadkoj npakcu,
KOju je n3gano HagfexHo MMHUCTapCTBO Y CKNagy ca OBUM 3aKOHOM, OAHOCHO ofrosapajyhu ceptudmkar
3emrbe EBporicke yHuje nnu apyre semroe Koja MMa ucte unm cnudHe 3axtese y nornegy [obpe
npouseofhayke npakce;

2) hapMaLeyTCKo-XxeMUjcko-O1omnoLLIKe NoAATKE KOju cagpke KBanuTaTUBHE U KBAHTUTATUBHE NoAaTke o
cacTaBy neka, TEXHOJOLLKM NOCTynak u3paae neka, KOHTPOmy KBanuteTa CBMX YNasHUX CUPOBUHA, KOHTPONY
KBanuteTa y npouecy NpoM3BOAH-E, KOHTPONY KBanuTeTa feka, CTyavje ctabunHocTu, Kao 1 nogaTtke o
npoueHn 6e36e4HOCTU neka No XXMBOTHY CPEeAMNHY;

3) hapmakonoLLKO-TOKCUKOSOLLIKE NogaTKe Koju cagpke nogaTke o doapMakogMHaMCKUM m
hapmakokMHeTUYKMM ocobrHama neka, nogaTtke 0 TOKCUYHOCTM JNieKa, O HEeroBoM yTuLajy Ha
penpoaykTneHe pyHKuUMje, NogaTke O HeroBoj eMopuoHarnHoj, peTanHoj unn NepuHaTanHoj TOKCUYHOCTY,
MyTareHOCTU 1 KaHLeporeHoM noTeHuujany, kao 1 nogartke O fiokanHoj NOAHOLWBLMBOCTH, @ 3a NeKOBe Koju
ce ynoTpebrbaBajy NCKIbY4MBO Yy BETEPUHAPCKO] MEAULIMHW NPEANOr KapeHUe 1 MakCMMaIiHOr HUBOa
pesnaya;

4) KnHMYKe NodaTKe Koju cafgpike onwiTe NogaTke O UCMINTMBAKY, O M3BONEHY NCMNTMBAHA, pesynTaTe
ncnuTMBara, KNMHMYKO-chapMaKosoLKe nogaTke, nogatke 0 GUOMOLLIKO]j pacnonoXnBOCTU UNN O BGUOMOLLIKO)



eKBMBaneHuuju kaga je To NnoTpebHo, nogaTke o KNMHUYKOj 6e36eaHOCTM 1 ehrMKkacHOCTU neka,
OOKyMEeHTaUWjy 0 BaHpeaHUM Aorafajuma y ucnutuBary M 0 UCKyCcTBMMa JoOWjeHUM nocne u3gaBara
[O03BOre 3a NneK y gpyrvM 3emrbama.

(2) Y3 3axTeB 3a gobujare 403BOME 3a NEK KOjU cagpXm OMKCHY KOMOMHaUMjy akTUBHUX CyNcTaHuuM, npegnaray je
Ay>XaH Aa AocTaBu pesyntaTe HOBUX MPETKIMHUYKUX MU HOBUX KIMHMYKMX UCMUTMBAaHa KOju ce ogHOCe Ha aaTy
KOMOMHaUMjy akTUBHUX CYNCTaHUM, C TUM [a Ce He MOpajy AOCTaBUTU CTPyYHe pedepeHLe O CBAKOj NojeaUHAYHO]
aKTUBHO]j CyncTaHuMm.

(3) Ako nogHocu 3axTeB 3a Aobujarbe [O3BOSE 3a fek ¢ 4obpo no3HaToM ynoTpedom akTMBHE cyncTaHue,
npegnarad Huje gyaH aa goctasu nogatke NPeTKNMHUYKUX U KITMHUYKUX ncnntnBaka u3 ctaea 1. taud. 3) n 4)
OBOr 4faHa, Beh MOoXe yMecTo CONCTBEHUX NoAaTaka Aa 4OoCTaBu nogaTke U3 nutepatype objaBrbeHe y CTpYyYHUM
nyénuvkayunjama (bubnmnorpadcke nogaTke).

(4) ek ca MHdhopmaLmjoM 0 NPUCTaHKy cMaTpa Cce fIeKOM C NOTMYHOM AOKYMEHTAaLMjOM Y CMUCITY OBOI 3aKOHa.
(5) IekoBn n3 cT. 1-4. oBOr YnaHa cmaTpajy ce peepeHTHMM FIEKOBUMA Y CMUCITy OBOI 3aKOHa.

(6) ¥ nocTynky nsgasara 403BOSE 3a fek AreHuuja Moxe a Tpaxu 1 gpyre nogaTke 3HadvajHe 3a gobujamse
[03BOre 3a Nnek nponvMcaHe 0BMM 3aKOHOM W MPoMMcuma AOHETMM 3a CNpoBofNeHe OBOT 3aKOoHa.

(7) AreHuuja y NOCTynKy usgasara A03BOSE 3a NieK N3Y3eTHO MOXe Aa TpaXkun Aa HagneXXHO MUHUCTAPCTBO M3BPLUK
WHCNEKLMJCKN Haa30p Haj Npou3BOAH0M feka 3a Koju je NoAHET 3axTeB 3a u3gasare J03BOne 3a NnekK, 3a UsMeHe
unu gonyHe, oAHOCHO 0OHOBY A03BOrE.

MocTtynak 3a nobujawe ao3sone ca ckpaheHoM AOKYMEHTaLujoM

YnaH 30.

(1) 3axTeB 3a gobujarse [03BONE 3a Nek ca ckpaheHoM AOKYMeHTaumnjom NoAHOCK Cce 3a:
1) reHepu4Km nek;
2) reHepuY4Kkn XMbpunaHn nex;
3) GMonNoLLKM cnnYyaH nek.

(2) 3axTeB 3a gobujarse Ao3BOME 3a Nek u3 ctaea 1. Tavka 1) OBOr UnaHa ymMecTo COMCTBEHUX NogaTtaka 13
OOKyMeHTauuje 1u3 unana 29. ctaB 1. Tau. 3) 1 4) oBOr 3aKoHa, cagpxu nogaTtke o GUONOLLKOj EKBUBANEHLM|U
reHepu4Kor fieka y 0gHOCY Ha pedhepeHTHU nek Ha OCHOBY ofroBapajyhux ctyauvja GuonoLuke pacnonoXxmBocTu.

(3) ConcTtBeHM nogaum U3 gokymeHTauumje n3 ynana 29. ctae 1. tad. 3) n 4) oBor 3akoHa NogHoOCE Ce 3a fIEKoBE U3
ctaBa 1. Tay. 2) 1 3) oBor unaHa, 1 To nogauu o 6e36egHOCTN N ePUKACHOCTU NeKa Koju ce pasnukyjy og
ogroeapajyhnx nogataka pedepeHTHOr fieka, OAHOCHO pedbepeHTHOr BUONOLLKOr neka.

(4) MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 3apaBriba U MUHUCTApP HaanexaH 3a nocrnose BETEPUHE CNopasyMHO
nponucyjy cagpxaj 3axTeBa 3a gobujare 403BOME 3a Nnek ca ckpaheHoM AOKyMeHTaumjoM, cagpkaj AOKyMeHTaumje
noTpebHe 3a nobujare 403BOME 3a JIek ca CkpaheHOM JOKYMEHTaLMjOM, Kao U HauMH Jobujara 4O3BOME 3a Jiek ca
CKpaheHOM JOKYMeHTaLumjoM.

3awTnTa nogaraka 3a fekose Koju ce ynoTpebrbaBajy y XymaHoj MeauLmHu

UnaH 31.

(1) Axo je nosBona 3a nek nsgarta npsu Nyt y Penybnuum Cpbujn nnmn semrsama EBponcke yHuje, y cknagy ca oBuM
3aKOHOM M MponMcMMa AOHETHM 3a cripoBohere OBOr 3aKoHa, OAHOCHO Y Cknagy ca 3axTteBuma EBponcke yHuje, 3a
pedepeHTHU fnek, U CBaka HOBa [403BOMa 3a NeK Ha OCHOBY U3MeHe, OAHOCHO JOoMyHe Te J03BoMe 3a neK y nornegy
jaumHe neka, papmaveyTckor obnvka, HauMHa NpPUMeHe neka, nakoBaka, Kao 1 CBe BapuvjaLluje 1 3axTeBU 3a



npoLmpetrbe J4o3Bore 3a nek, Tpe6a Aa 6yay obyxsaheHn NPBOM 4O3BOJIOM 3a JIEK M YMHE [E0 jeANHCTBEHOT,
rnoGanHor cuctema usgasar-a 403BONE 3a NeK (Y AarbeM TEKCTy: rnobanHa no3sona 3a nek).

(2) Mpepgnaray 3a nsgaeare JO3BOIE 3a flek ca ckpaheHOM JOKYMEHTaUnjoM MOXe Aa NOAHEece 3axTeB 3a
n3gaBane [03BOSE 3a MeK Mo UCTeKy HajMake ocaM roguHa of AaHa kafa je rnobanHa gossona 3a pedepeHTHU
NeK Ha Koju ce noausa nsgata y Penybnuum Cpbuju, EBponckoj yHuju unu saemrbama Koje nmajy ucte unm CrimiHe
3axTeBe 3a n3gaBarbe JO3BOrE.

(3) Mo ncteky aecet roguHa oA AaHa u3gasarba rnobanHe fos3sorne 3a pedepeHTHU nek, npegnaray Moxe aa
nobuje gossony 3a nek ca ckpaheHoM AOKYMeHTaUmjoM.

(4) Pok og oeceT roavHa u3 ctaea 3. OBOr YnaHa npoyxasa ce (KymynaTMBHO) 3a joL jeAHY FOAMHY ako je y TOKy
ocam rofuvHa of usgaeawa rnobanHe ao3sone 3a pedepeHTHU ek, Hocunawy, Jo3Bone 3a pedepeHTHU nek Jobro
HOBY [03BOJ1y 3a je4HY Unn BuLle HOBMX MHAMKaUMja KOje NpeAcTaBrbajy 3HavyajHo yHanpehewe Tepanuje Tum
pedepEHTHUM FIEKOM.

(5) Pok og jeaHe rognHe 3 ctaea 4. 0OBOr YnaHa O4HOCK Ce U Ha Hocuoua JO3BOoJ1E 3a Nek U3 YnaHa 29. cras 3.
OBOr 3aKOHa Koju je 4obmo HOBY A03BOJSY 3a NEK 3a jeAHY UK BULLE HOBUX MHAMKAUMja Koje NpeacTaBbajy
3Ha4ajHO yHanpehewe Tepanuje, a Ha OCHOBY HOBUX (DAPMaKOMOLLKO-TOKCUKOSMOLLKNX N KITUHUYKUX UCMINTMBaHA
TOr feka, Kao 1 fnekK 3a Koju je yTBpfeHa HoBa Kracudmrkauuja Ha OCHOBY 3HaYajHUX MPETKIMHNYKUX U KITMHUYKMUX
ncnuTMBaka y cknagy ca oBMM 3aKOHOM.

(6) PokoBu 3auT1TE NogaTaka 3a NeKOBE U3 OBOr YnaHa 1 YnaHa 32. OBOr 3aKoHa MoYunkby Aa TeKy of AaHa kaga je
n3garta rnobanHa go3Bona 3a nek u3 ctasa 1. oBor Ynaxa.

3alwTuTa nogartaka 3a BeTepuHapcke feKkose

YnaH 32.

(1) Ha BeTepuHapcke nekoBe CXo4HO ce npumersyjy oapenbe unaHa 31. 0oBOr 3akoHa, ako OBMM 3aKOHOM Huje
apyk4dnje ogpeheHo.

(2) N3yseTHO of cTaBa 1. oBOr unaHa, 3a BeTeprMHapcKe NeKoBe Koju ce ynoTpebrbaBajy 3a nedere nyena, pyvba un
OPYrux Makbe 3aCTynbeHUX XMBOTUHCKMX BPCTA, POK U3 YnaHa 31. cTaB 4. OBOr 3akoHa npopyxasa ce
KymMynaTMBHO A0 TpU roguHe, ako je To NoTpebHo.

(3) NsyseTHO oa ctaBa 1. 0BOr unaHa, ako ce ns3ga HoBa 403BoJ1a 3a NPUMEHY pedepeHTHOr fieka Ha apyroj
XMBOTUHCKOj BPCTU YMjU CY NPOM3BOAN HAMEHEHMW 3a NCXPaHy Ibyau Y Nepuoay O neT rognHa o AaHa u3faBana
[03BoIe 3a Taj Nek, pok U3 YnaHa 31. ctas 4. OBOr 3aKoHa NpoAy»KaBa ce 3a joll jeAHy roauHy (KymynaTueHO), a
HajayXe 0O TpU roavHe ako ce ynotpebrbaBajy 3a neyere YeTupu XMBOTUHCKE BPCTE UMM BULLE XUBOTUHSCKNX
BpCTa 4uMju ce NPon3BOAN KOPUCTE Y NCXPaHU Tbyau.

MN3pnaBare gossone 3a nek

UnaH 33.

(1) Y Peny6nuum Cpbuju nek ce ctaBrba y NPOMET Ha OCHOBY [03BOJIE 3a NEK KOjy u3aaje AreHuuja.

(2) 3axTeB 3a n3gaBare 4O3BOME 3a feK NOAHOCK ce AreHumju ca JOKYMEHTaUUjOM NPONUCaHOM OBUM 3aKOHOM U
nponuMcmMmMa AoHeTuM 3a criposofjere OBOr 3aKoHa.

(3) AreHuuja je ayxxHa ga y poky og 30 gaHa o gaHa npujema 3axTeBa U3 cTaBa 2. OBOr YflaHa u3BpLIn hopmanHy
npoLeHy AOKYMeHTauuje 3a usgaBake 403BOSE 3a feK NPonucaHy 0BUM 3aKOHOM W MponMcMma AOHeTUM 3a
cnpoBofneHe OBOr 3aKoHa.



(4) Axko 3axTeB 13 cTaBa 2. OBOI YnaHa Huje noTnyH AreHuumja nucmeHo obaBellTaBa nNpeanarava ga 3axTeB
OOMNyHU TpaxeHnm nogauyuma y poky og 30 gaHa o gaHa JocTaBIbakba NMCMeHOor obaBeluTensa.

(5) AreHuuja, HajkacHuje y poky og 210 gaHa o gaHa npujema NoTnyHOr 3axTeBa 4OHOCU OAJyKY O U3faBaky
[03B0Ore 3a nek, 0AHOCHO oANyKy 0 oAbujarwy 3axTeBa 3a u3gasare A03BOre 3a fieK, Ha OCHOBY MULLIbEHA U
oueHe JoKyMeHTaumje komuchje AreHumje o ksanuteTty, 6e36egHOCTM 1 ePMKACHOCTM fieka, ako OBUM 3aKOHOM
HWje apykymnje ogpeheHo.

(6) Pok 13 ctaBa 5. oBor unaHa He Teye of AaHa kaga AreHuuja oa nNpeanarada satpaxu gogartHe nogartke u
HacTaBrba [a Teye of AaHa A0CTaBIbaka 3aTpPaXeHuxX nogaTaka.

(7) Dossona 3a nek nsgaje ce Ha NeT roguHa of AaHa AOHOLLEeHa OANyKe O u3gaBamy A03BOMe 3a fieK, ako OBUM
3aKOHOM Huje opykyuje ogpeheHo.

(8) Oos3eona 3a nek n3gaje ce 3a ogpehery jadunHy, hapmaleyTckm ob6nuK U NakoBak-e Nneka.

(9) Y possonu 3a nek AreHumja HaBogmM CBako MECTO NPOU3BOAHKE M CBAKO MECTO NyLUTaa fieka y NpoMeT 3a
Teputopujy Penybnuke Cpbuje.

(10) JlosBona 3a BeTepuMHapPCKM JNEK KOj C& KOPUCTYU 3a NEYEHE XKNBOTUHA YKjU CY MPOM3BOAM HAMEHEHU 3a
MCXpaHy rbyau usaaje ce camo ako Nek Cafpku akTUBHe cynctaHue 6e3beaHe no 3apaerbe rbyan, OAHOCHO 3a Koje
je, Ha OCHOBY MpUXBaTIBLUBOI AHEBHOT YHOCA, oApeNeH MakcumanaH HUBO pesvaya.

(11) Cnncak akTMBHMX cyncTaHum 3 ctasa 10. oBor YnaHa yTBphyje MMHUCTap HaanexaH 3a NocrnoBe BeTEPUHE.

WapaBak-e fo3Bore 3a nek no y6p3aHoM nocTynky

YnaH 34.

(1) ODos3eona 3a nek no y6p3aHoM NOCTYNKy n3gaje ce:

1) 3a nek Koju ce npuMemsyje y XyMmaHoj MeguLmHu Koju je oA HajBuLLer nHTepeca 3a 3alwTuTy 34pasrba
CTaHOBHULLTBA, a Npe cBera y 0gHOCY Ha Tepanujcke nHoBauuje;

2) 3a nek koju je Beh 4o6Mo J03BONY NO LIEHTPanM3oBaHOM MOCTYIKY.

(2) Y 3axTeBy 3a usgaBare 403BOJSE 3a JIeK No ybp3aHOM NOCTYNKY Mopajy Aa Oyay HaBeaeHu CBU pasnosun Koju ce
0QHOCEe Ha 3alTUTY 34paBrba CTAaHOBHULLITBA M NPUMOXEHA AOKYMEHTaUMja NponnucaHa OBUM 3aKOHOM U
nponuMcMmMa AoHeTUM 3a criposofjere OBOr 3aKoHa.

(3) Ako 3axTeB 3a n3gaBare JO3BOIE 3a feK N0 YOp3aHOM MOCTYNKY HWje NOoTNyH, AreHuunja nucmeHo obaeeluTasa
npegnaraya ga 3axteB gonyHu y poky og 30 AaHa oA faHa focTaBrbaka NMcMeHor obaseluTemnsa.

(4) AreHuuja je oyxxkHa ga HajkacHuje y poky og 150 gaHa og gaHa npujema NoTnyHOr 3axTeBa OHECe OAnyKy O
n3gaBaky A0O3BOME 3a NEK, OAHOCHO 0ANyKy 0 oabujarwy nsgasara 4O3BOSE 3a feK, HA OCHOBY MULLMbEHA U
oLieHe JOKyMeHTauuje o kBanuTeTy, 6e36eqHOCTM N edhnKacHOCTU fneka.

(5) Pok n3 ctaBa 4. oBor 4naHa He Teye of faHa Kaga AreHuuja o4 nogHOCKOLA 3axTeBa 3aTpaxu gogatHe
nogaTke U HacTaBIba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibakba TPaXKeHUX nogaraka.

(6) Jossona 3a nek nsgara no yopsaHoM NOCTYMKY cagpxu nogatke ns ynaHa 33. cT. 8. u 9. oBor 3akoHa.

(7) ODossona 3a nek no yép3aHoM NocTynKy Usaaje ce Ha neT roavHa o faHa AOoHOLIeHa OANyKe O U3aaBaky
[103BONe 3a NekK, ako OBMM 3aKOHOM Huje apyKuuje ogpeheHo.

YcnoBHa fgo3sona 3a nek

YnaH 35.



(1) Y3 npeTxofHu foroBop ca npefnaradem, AreHumja moxe a u3ga Ao3BOIy 3a NeK y3 yCroBrbaBake
npeanaraya Aa UcnyHu KOHKpeTHe obaBese, Koje AreHuuja npoBepasa jeaHoM y 12 Meceuy of AaHa usaaearba
YCNOBHE [,03BOJSIE 3a JEK.

(2) ObaBese koje Tpeba Aa ucnyHu npegnarad u3 ctaea 1. osor YnaHa AreHuuja objaBrbyje Ha cajTy AreHuuje y
POKy 04 0CaMm JaHa of AaHa usgaBara YCroBHe J03BONE 3a NEK, Kao U POK Ha KOoju je yCrnoBHa Jo3Bona ugaTa.

(3) YcnoBHa fo3Bona 3a Nek MOXe [a ce n3aa 3a NIeKOBE KOju Ce KOPUCTE 3a Nnederse, NpeBeHuMjy nnm
AnjarHOCTMKOBaHe 030UIBHUX U MO XMBOT ONacHNX 06orbersa, NeKoBe KOju ce KOPUCTE y XUTHUM CryvajeBuma,
NIEKOBE KOjU Ce KOpUCTe 3a Nevere peTknx Bonectn, nekose Koju cy Aobunmn Jo3Bosy No LEeHTPanM3oBaHOM
MOCTYNKY, Kao 1 3a gpyre nekose o Beher jaBHO34paBCTBEHOT MHTepeca.

(4) DosBona 3a nek 13 ctaea 1. oBOr YnaHa uagaje ce Ha 12 meceuu n Moxe ce obHaBbaTH 40 NUCMYHEHOCTH
ycrnoBa 13 ynaHa 29. ctas 1. Tayka 4) OBOr 3aKoHa, ako je KOPUCT of NpUMeHe TOr fieka 3a jaBHO 3apasrbe Beha of
pu3smka 300r HegocTaTaka ogpeheHnx nogartaka o KNMHUYKMM MCMUTUBaHMMA.

(5) Y xuTHUM cny4yajeBnma y KojuMa je yrpoXXeHo jaBHO 34paBibe, YCNOBHA A03BOIA 3a JIEK MOXE Ce U3Y3EeTHO
n3gatu n 6e3 cBMx NponMcaHux nogartaka u3 Ynada 29. cras 1. Tau. 2) n 3) OBOr 3akoHa.

(6) MeproanyHm nsBellTaj o 6e36egHOCTM Nneka 3a Koju je nsgaTa ycrnoBHa 403BoNa 3a ek Hocunal, 4o3Bone
nogHocu AreHumjn cBakmx LWEeCT Meceumn OOK Tpaje ycnoBHa 403BoNa 3a Nek.

(7) Ako ce ucnyHe ycnoeu 13 4ynaHa 29. ctas 1. Tayka 4) OBOr 3aKOHa, OQHOCHO YCMNoBU 13 YnaHa 29. ctas 1. Tau.
2) n 3) osor 3akoHa, AreHuuja nsgaje Ao3BoIy 3a ek Ha NeT rognHa y cknagy ca oBMM 3aKOHOM.

(8) YcnoBHa go3Bona 3a nek Moxe fa ce usga v no yopsaHom nocTynky 13 YnaHa 34. OBOr 3akoHa.

(9) Y ynyTcTBY 3a NeK U caxeTKy kapakTepUCTUKa fieka Mopa ce HaBeCcTu nofaTtak Aa je 403Bosa 3a Nek usgaTa kao
yCroBHa fo3Bona.

[lossona nop, noce6HMM OKONMHOCTUMA

UnaH 36.

(1) N3yseTHO, 1 y3 NpeTx04HM JOroBOp ca npeanaradem, AreHuuja Mmoxe Aa nsaa 403BOMy 3a nek nog nocebHum
OKOINHOCTMMa - 3a Nek of NocebHOor jaBHO3APaBCTBEHOT MHTepeca, Ha 12 Meceum of AaHa n3gaBara J03BONE 3a
ek noA nocebHUM OKONMHOCTMMA, Y3 00aBe3y npeanarayda ga ucnyHn obasese Koju ce ogHoce Ha 6e30egHOCT neka
n oa obaBeluTaBa AreHuumjy 0 CBakom HexerbeHom gorahajy npunukom ynotpebe neka, kao u o npegyseTnv
6e3begHOCHMM Mepama.

(2) ObaBese koje je npegnaray u3 craea 1. 0BOr YnaHa AyaH Aa UCMyHK, Kao 1 POK Ha Koju je nsgarta go3Borna 3a
nek nog nocebHMM okonHOCTMMa 06jaBrbyjy ce Ha cajTy AreHuumje HajkacHuje ocam gaHa of AaHa u3gaBarba
A03BoJie 3a Nek nog NocebHMM OKONHOCTMMA.

(3) AreHuuja Ha 3axTeB npeagnarada U3 ctasa 1. OBOr YnaHa MoXe Aa NpoAyXu A03BOSly 3a fek nog nocebHnm
OKONHOCTMMa Ha HOBKX 12 MecelLu o/l AaHa u3aaBara OBe [03BOJIe aK0 CY UCMYH-EeHW YCNOoBM U3 cTaBa 1. oBor
ynaHa.

(4) AreHumja Mmoxe oa NpoAyKaBa [03BONY 3a fek NoA NnocebHUM OKONMHOCTMMA Ha HOBMX 12 Meceum y cknagy ca
CTaBoOM 3. OBOT YfaHa cBe 0K NocToju nocebaH jaBHO3ApaBCTBEHN MHTEPEC 3a NNEKOM KOMe je u3garta Jo3Bona 3a
nek nog nocebHUM OKonHocTUMa.

(5) 3axTeB 3a NOHOBHY NPOLEHY NCNYHEHOCTU yCroBa 13 CT. 1-4. oBOr YnaHa nogHocu ce HajkacHuje 90 gaHa npe
NCTeKa poka Ha Koju je 40o3BoMa nod nocedHMM OKONTHOCTUMA M3aata, ¢ nogauMmMa Koju onpasaasajy nocebaH
jaBHO3OpaBCTBEHM MHTEPEC 3a oApefNeHn ek, Kao U apyrum nogauvMma nponmMcaHum OBMM 3aKOHOM U nNponucuma
OOHETUM 3a CNpoBOfNEHEe OBOI 3aKOHa.



CacraBHu A€o A03BOre 3a ek

UnaH 37.

(1) CactaBHU 4e0 [03BOME 3a JEK jeCTe CaXeTak KapakTepuCTUKa feka, ynyTCTBO 3a NEK U TEKCT 3a YHyTpaLle U
CMOSbH€e MaKoBak-e, a 3a BETEPMHAPCKE NEKOBE CacTaBHU AEO0 A03BOIE 3a JIEK je CaXeTak kKapakTepucTuka neka u
ynyTCTBO 3a NeK.

(2) DosBony 3a nek ca cactaBHMM AenoBrMa A403Bore M3 ctaea 1. oBor unaHa AreHumja objaBrbyje Ha CBOM cajTy
HajkacHuje 30 gaHa o4 AaHa usgasarba JO3BOME 3a MeK.

(3) Capprkaj no3Bone 3a ek crnopa3yMHO MPONUCYjy MAHUCTap HafnexaH 3a NoCcnoBe 34paBiba U MUHUCTap

HagneXxaH 3a NocrioBe BETEPUHE.

Opbujame 3axTeBa 3a U3gaBame 403BOSIe 3a ek

YnaH 38.

AreHumja onbuvja 3axTeB 3a M3gaBake 403BOME 3a JIEK aKO YTBPAU:
1) 4a ogHoOC M3mehy pusrka 1 KOPUCTU HUje NOBOSbaH Npu yoburyajeHUM ycnoBrMmMa npuMeHe;

2) Aa nek Hema TepanujcKo 4ejCTBO Neka unmn aa Tepanujcko AejCTBO Neka Huje 4OBOrbHO JoKa3aHo of
npegnarava;

3) Aa KBanMTaTMBHW 1 KBAaHTUTATMBHM CacTaB Jleka He OAroBapa nogauvma u3 nNpunoxeHe AoKyMeHTauuje;
4) pa QOKyMeHTaumja Huje y cknagy ca ycnosuma nponvMcaHym OBMM 3aKOHOM M NponucumMa AOHETUMM Ha

OCHOBY OBOI' 3aKOHa.

JlekoBu 3a Koje ce He M3faje Ao3BoONa 3a Jiek

UnaH 39.

[osBona 3a nek He nagaje ce 3a:
1) marncrparnHe nekose;

2) raneHcke NeKkoBe;
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) aKTMBHE CyncTaHLe Koje ce KopucTe y NpoM3BOA4HM NIEKOBA;
) NeKOBe HaMeH-EHE NCTIMTMBakY Y TOKY UCTPaXXUBaka U pasBoja;
5) nonynponsBoae HameweHe garsoj obpaau;

6) NyHy KpB, NnasmMy unun KpeHe henuje rpyackora nopekna, 0CUM KpBHE nrasMe Koja je npovsBeneHa
WHOYCTPUJCKMM NOCTYMKOM;

7) paguoHyKnnae 3aTBOPEHOr U3BOPA 3paveHsa;
8) nekoBe 3a HanpeaHy Tepanujy Koju ce npunpemajy 3a nojeauHor naumjeHTa y TOKY HheroBor feyema;

9) MeguUMHUpPaHy XpaHy 3a ynotpeby y BeTepUHapCcKoj MEAMLMHN NPUNPEMIBEHY UCKIbYYMBO C
nNpemMUKCMMa Koju MMajy AO3BOIYy 3a feK, U Koja UcnyHaBa yCrnoBe 3a Npon3BOAkY MeAMLUHMPaHe XpaHe y
CKragy ca nponuMcuma Kojum ce ypehyje npomsBogHa XpaHe 3a XUBOTUHE;

10) MHaKTMBMCAHE UMYHOJTOLLKE NEKOBE 3a NPUMEHY Y BETEPUHAPCKO] MEAULMHU, NPOU3BEAEHE Of
naToreHa v aHTUreHa JOOUjEHNX Of KMBOTUHE, OAHOCHO Of XMBOTUHA C Fa3AMHCTBA U MPUMEHEHE 3a
nevyerse XMBOTMHA HA TOM UCTOM FlOKanNUTETY (ayToreHe BakUUHE);



11) TpaguymnoHanHe GurbHe NekoBe, OCUM ako OBUM 3aKOHOM HUje ApYyK4uje oapeneHo;
12) xomeonaTcke nekoBe, OCUM ako OBMM 3aKOHOM HUje ApyK4uje ogpeheHo;
13) mefynpousBoae HamereHe 3a garby obpaay;

14) nekoBe Koje Npouseoge nNpoma3sohaydn Koju cy og HagnexHor MMHUCTapcTBa gobunmn Ao3Bony 3a
NpoM3BOAHY, HA OCHOBY YrOBOPHE MPOM3BOAHE, @ KOjU HUCY HAMEHEHN 3a CTaBMbake Y NPOMET Y
Peny6nuum Cpbuju;

15) opyre nekose Koje ogpeaun AreHuuja, y cknagy ca OBMM 3aKOHOM.

N3meHe u gonyHe [o3Bone 3a Jiek

UnaH 40.

(1) Hocunau fo3Bone 3a nek AyaH je Aa cTanHo nsselitasa AreHuujy 0 CBUM HOBUM Hanasvma O OLeHM
kBanuTeTa, 6e36e4HOCTV U ecPUKACHOCTH Nieka y NPpoOMeETY.

(2) Hocunau nossorne 3a nek Moxe NnoaHeTu 3axteB AreHumjy 3a uameHy Unu AonyHy Ao3Bore 3a nek (y garbem
TEKCTY: Bapujauuje), y cknagy ca OBMM 3aKOHOM W MponvcuMma AOHEeTMM 3a CrpoBofjeHe OBOr 3aKoHa.

(3) AreHuuja je oyxxHa ga y poky o 15 gaHa of gaHa npujema 3axTeBa U3 cTaBa 2. OBOr YnaHa u3BpLIn hopmanHy
npoueHy AOoKYMeHTauuje 3a ogobpetrse Bapujalmje nponMcaHe 0BMM 3aKOHOM U MponMcMma JOHeTUM 3a
cnpoBofeHe OBOr 3aKOHa.

(4) Ako 3axTeB U3 cTaBa 2. OBOr YnaHa Huje noTnyH, AreHumja nucMeHo obaBeluTaBa npegnaraya ga 3axTes
JONyHW goaaTtHum nogaumma y poky og 30 AaHa oA faHa focTaBrbaka NMcMeHor obasellTemsa.

(5) AreHuuja goHOCK OoaNyKy MO 3aXTeBY M3 CTaBa 2. OBOr YnaHa y poky go 90 gaHa og AaHa npuvjema noTnyHor
3axTeBa, ako OBMM 3aKOHOM Huje Apyk4uvje ogpeheHo.

(6) Pok n3 ctasa 5. oBor 4naHa He Teye of faHa kaga AreHuuja o4 nogHocuoLua 3axTeBa 3aTpaxu NoTpebHe
nogaTke U HacTaBrba Aa Teye of AaHa AOoCTaBibakba TPaXKeHUX nogartaka.

(7) Hocunay, go3Bone 3a Nek AyaH je ga HajkacHuje 12 meceum o4 AaHa gocTaBibama akta AreHuumje o ogobpery
Bapujaumje NnycTn y NpoMeT NeK y ckrnagy ¢ 04o0peHoOM Bapujaumnjom.

(8) Ycnose, cagpxaj 4oKymMeHTauumje 1 HaumH ogobpera BapujaLmje 13 cTaBa 2. OBOT YnaHa cropasyMHO
Nponucyjy MUHUCTap HaanexaH 3a NOoCnoBe 3ApaBrba U MUHUCTap HaZmnexaH 3a NocroBe BETEPUHE.

MNMpeHoc ao3Bone 3a nek

YnaH 41.

(1) Hocunay go3sone 3a nek, y3 ogobperwe AreHumje, MoXe Aa npeHece A03BOMY 3a NeK Ha Apyror Hocuoua
[03BOSe 3a NeK Koju Ucnykwasa ycrnose nponMcaHe 0OBMM 3aKOHOM U Nponncuma JoOHeTUM 3a cnpoBohense oBor
3aKOHa 1 KOju JaHOM NpeHoca J03BOore 3a NeK NocTaje HOBU Hocunal, O3BorMe 3a fek.

(2) AreHuuja je gykHa oa y poky oA 15 gaHa og gaHa npuvjema 3axTeBa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa n3BpLUn popmarHy
npoLeHy JOKyMeHTaLuje 3a NpeHoc A03BoNe 3a eK y CKrnaay ca OBUM 3aKOHOM W rponvcuma JoOHeTUM 3a
crnpoBofere OBOr 3aKOHa.

(3) AreHuuja y poky og 60 gaHa of gaHa npujema NoTnyHor 3axTeBa 3a NPeHOC A03BOrE M3 cTaBa 1. 0BOr YnaHa
AOHOCK pelliere kojuM ogobpaBa NpeHoc 403BOJIE 3a JIek Ha HOBOI HOCKoLa A03BoSe 3a ek Unv ogbuja 3axTeB
3a NpPeHOC 403BOJIE 3a JIEK.

(4) Pok 13 ctaBa 3. 0BOr YnaHa He Teye of AaHa kaga AreHuuja o NooHOCKOLIA 3axTeBa 3aTpaxu JoaaTtHe
nodaTke W HacTaB/ba [a Teye o AaHa AOoCTaBibarba TPpakeHMX nogaraka.



(5) HoBun Hocunay 4o3Bone 3a Nek gyXaH je ga HajkacHuje 12 meceum og faHa gocTaBrbaka akta AreHumje o
npeHocy A03BOJIE 3a NIEK NYCTU ¥ NPOMET ek y cknagy ca ogoOpeHnM NpeHoCoM 03Bore 3a fek.

(6) YcnoBe, cagpkaj 4OKYMeHTaumje 1 HaumH NpeHoca 403BOMe M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa CropasyMHO Nponucyjy
MUHUCTap HagnexaH 3a Nnocrnose 3apasrba U MUHUCTap HaafexaH 3a NoCnoBe BeTEpUHE.

Ob6HoBa no3Borne 3a nek

UnaH 42.

(1) DosBona 3a nek ce obHaBrba NOLITO UCTEKHE POK Of NeT roguHa Ha Koju je oo3Bona nsgarta, a Ha OCHOBY
MOHOBHE NpoLieHe ogHoca U3Mehy pusnka n KOpUcTu.

(2) Hocunay, gosBone 3a nek nogHocu 3axteB AreHumju 3a o6HOBY A03BOIE 3a ek U OCTaBIba JOKYMEHTaUmjy ca
€KCMepTCKUM M3BELLTajMMa O KBanuteTy, 6e36eaHOCTM 1 ehrMKacHOCTM Nneka, Kao 1 CnMcak 3a CBe Bapujauuje 3a
Koje je nogHeT 3axTeB AreHumju, oqHOCHO Koje cy npuxsaheHe, 0AHOCHO 0400peHe 40 AaHa NOAHOLEHa 3axTeBa
3a 0OHOBY go3Borne.

(3) 3axTeB 13 cTaBa 2. oBOr YnaHa nogHocu ce AreHumju HajpaHuje 180 gaHa, a HajkacHuje 90 gaHa npe ucteka
poka BaXHOCTW [O3BOSE 3a feK.

(4) AreHuuja je oyxxHa ga 'y poky og 15 gaHa of gaHa npujema 3axTeBa U3 ctasa 3. OBOT YflaHa u3BpLUn hopmanHy
npoueHy AOoKyMeHTauuje 3a o6HOBY A403BONE 3a NeK y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NponncrmMa OHETUM 3a
cnpoBofnere 0BOr 3aKoHa.

(5) Ako 3axTeB U3 cTaBa 3. OBOI YnaHa Huje NoTnyH, AreHumja nMcMeHo obaBeluTaBa npeanaraya Ja 3axTeB
ponyHn y poky og 30 gana.

(6) AreHuuja o 3axTeBy M3 cTaBa 3. OBOI YUnaHa 4OHOCU oanyky y poky oa 90 gaHa oa AaHa npujema noTnyHor
3axTeBa.

(7) Pok 13 ctaBa 6. oBor unaHa He Teye of AaHa kaaa AreHuuja og nogHoOcUoLa 3axTeBa 3aTpaxu goAaTHe
nogaTke U HacTaBrba [a Tede of AaHa JoCTaBIbaksa TPaXKeHUX noaaraka.

(8) Hocunau gossone 3a nek gyxaH je aa y poky Ao 12 Meceuu oa AaHa AocTaBibakba oanyke o 06HOBM 403BOME
3a nek NycTu y NpoMeT fek y cKnagy ca ofnykom o 06HOBU 4O3BONeE.

(9) Capprkaj ooKymeHTaLmje 3a OOHOBY [O3BOIE 3a NEK, Kao 1 Ha4YMH 0OHOBE [03BOrE 3a NeK CnopasyMHO
Nponucyjy MMHUCTap HagnexaH 3a nocrioBe 3apaBiba U MUHUCTap HaarnexaH 3a NoCrnoBe BETEPUHE.

U3paBak-e [03BOME 3a NeK Ha HeorpaHUYeHo BpemMe

YnaH 43.

(1) Ako AreHuuja yTBpaM Aa je nek Koju je 4obmno [o3BOMY 3a NeK y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM M MponMcuma
AoHeTuM 3a crnposohere oBor 3akoHa 6e3bedaH, Ha OCHOBY nogaTaka 0 hapmakoBurunaHum y nepvogy og net
rogvHa of AaHa usgaeana, 0gHOCHO 06HOBe [03BOorMe 3a Nek, AreHuuja usgaje Jo3BOny 3a fek Ha HeorpaHNyeHo
Bpeme.

(2) Ako AreHuuja y poky u3 ctaea 1. OBOr UnaHa yTBpaum Aa nek Huje 6e3benaH Ha OCHOBY nogartaka o
chapmakoBurunaHuy, ayxHa je ga ogbuje 3axTeB 3a usgaBake A03BOJE 3a JIEK HA HEOrPaHUYEHO BPEME, N Y TOM
cny4ajy AreHuuja ognydyje o obHOBKM 403BOSE 3a ek Ha NeT roguHa.

(3) AreHuuja moxe camo jegHOM 4@ 0OHOBWM JO3BOJY 3a NEK y cknagy ca CTaBOM 2. OBOTr 4raHa, a ako yTBpAn Ha
OCHOBY NnofaTaka o hapmMakoBurunaHum ga u garoe noctoje onpaegaHy pasnosu 3a CyMiy Aa Nnek Huje 6e3benaH,
OY)KHa je aa yKMHe 03BONY 3a Jlek.



(4) AreHuuja je oy>xHa ga AoHece oAnyKy O yKuaawy 403BOJSE 3a JIEK Ha HEOrPaHNYEHO BPEME aKO Ha OCHOBY
nogartaka o chapMakoBuIMnaHum, NOLTO je u3gana A0o3BOoSy 3a fiek Ha HeorpaHU4eHo Bpeme, yTBpAM Aa Nek Huje
©e30enaH no XMBOT Y 34paBibe IbYAN N KUBOTUHA.

MNMpecTaHak Baxxera A403BONE 3a JeK

UnaH 44.

(1) Do3Bona 3a nek Npecraje Aa BaXu UCTEKOM poKa 3a Koju je u3garta unv Ha 3axTeB HOCMOoLLa [03BOTIE 3a Mex.
(2) Oos3Bona 3a nek npecTaje Aa Baxu 1 ako AreHuuja yTBpau:

1) oa je nek wreTaH npu yobnyajeHMm ycnosmma npuMeHe;

2) oa nek Hema Tepanujcky e(UKacHOCT;

3) 4a ogHOC pu3uKa N KOPUCTK HYje NOBOSbaH Npu yobryajeHum ycrioBumMa npumeHe (gaa ce npuiinkom
nevyera He MOry OCTBapuTK Tepanujcku pesynrtaTu);

4) Oa KBanntatuBHU NN KBaAHTUTATUBHWU CacCTaB Jieka He oAroBapa geknapuncaHomMm cacTtaBy Jieka,

5) fa je 4o3BoNa 3a Nek n3garta Ha OCHOBY HEMOTMYHMX U HEUCTUHUTMX NodaTtaka, O4HOCHO ako noJaum
HUCY U3MEHEHU U JOMNYH-EHN Y CKNady ca OBUM 3aKOHOM;

6) 4a Hocunay, 4O3BoSe 3a fieK BULLE He UCMyHaBa NponncaHe ycrnose.
(3) Oanyky o0 NpecTaHKy Baxkeha 403BOSE 3a NeK y criyvajeBmMmMa m3 cT. 1. 1 2. oBor YnaHa goHocu AreHuyuja.

(4) O cnyyajeBMMa 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa AreHuuja obaBeluTaBa HagneXXHo MUHUCTapPCTBO.

Hpyru cnyyajeBu y kojuMa AreHuumja AOHOCU OANYKY O NpecTaHKy BaXkeHa A03Bose 3a neK

YnaH 45.

(1) AreHuuja ooHOCKU O0ANyKy O NpecTaHKy BaXkera A03BOSE 3a NeK 1 ako:
1) nek Huje 6rno y npomeTty y Penybnuum Cpbuju Tpm roguHe oa AaHa nsgaeara LO3BOJE 3a Jlek,

2) nek Koju je, nocne usgaeaka 403BOMNE 3a nek, 6uo oapefheHn nepunoa y npomety y Penybnuum Cpbuju, a
HaKOH TOr nepuoga Tpw y3acTonHe rogmHe Huje 6uo y npomety y Penybnuum Cpbujn.

(2) Mpe poHolwena oanyke U3 ctaea 1. OBOr unaHa, AreHuuja je ay»xHa ga obaBecTy HagneXxHoO MUHUCTapCTBO Aa
Cy Ce CTEeKIM YCNoBY 3a NpecTaHak BaxeHa J03Bose 3a Nek.

(3) HagnexxHo MMHMCTapCTBO MOXe, paan 3allTuTe 3gpaerba rpahaHa 1 XnsoTuwa, Aa npeanoxu AreHumnjy aa He
JOHece OAyKy O NPecTaHKy BaXker-a [03BOre 3a NeK y cryyajeBnma u3 ctasa 1. 0BOr unaHa.

(4) Oppenbe crtaBa 1. 0BOr YnaHa He NpUMeEkLYjy Ce Ha NeKOBe Koje Hocunal, A03BOJ1e 3a ek CTaBiba y NMPOMeT
UCKIby4MBO BaH TepuTopuje Penybnuke Cpbuje.

OGaBeluTaBake 0 NPOMETY Nieka 3a Koju je u3garta [o3Borna 3a ek

UnaH 46.

(1) Hocunay, go3sBone 3a nek yunja ce LeHa yTephyje y cknagy ca ynaHom 58. cT. 1. u 5. oBor 3akoHa gyxaH je na
HajkacHuje 60 gaHa oa AaHa yTBphuMBaka, OAHOCHO 04 AaHa CTynaka Ha cHary akta Bnage o ueHama nekosa,
06aBeCTM MMHUCTAPCTBO HaAMNEXHO 3a MOCMNOBE 3A4paBrba M AreHuujy o gaTymy nodeTka npomeTa neka.



(2) Hocunay, go3Bone 3a nek 4yunja ce LeHa yTephyje y cknagy ca unaHom 58. ctaB 2. oBOr 3akoHa gyXaH je aa
HajkacHuje 60 gaHa of gaHa gocTaBrbaka A03BoJle 3a Niek 06aBeCTM MUHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a NOCnoBe
3apasrba 1 AreHuumjy o gatymy nodeTtka npomeTa neka.

(3) Hocunay, go3Bone 3a BETEpUHAPCKKU NEK AyXaH je Aa HajkacHuje 60 gaHa of AaHa AocTaBibarba A403Borie 3a
nek 06aBeCcT MUHUCTAPCTBO HAaANEXHO 3a BETEPUHY U AreHuujy o gatymy noyetka npoMmeTa neka.

(4) Ako Hocunal, fo3BorMe 3a Niek o4yyn Aa npectaHe ca cHabaeBamwem TpxuwTa Penybnuvke Cpbuje, oyxaH je oa
0 ToMe 00aBeCTM HaANEeXXHO MUHUCTAPCTBO M AreHuujy, y poky oa 12 meceuu npe nnaHvMpaHor gatyma npecraHka
npomeTa neka.

(5) Hocunau fo3Bone 3a nek AyaH je Aa Ha 3axTeB HaanexHor MMHUCTapCTBa AOCTaBu NogaTke O YKYNHOM
NPOMETY NeKoBa 3a Koje My je u3garta 403Bosa, Kao U O NPOMETY MojeAMHaYHKX JIEKOBa YWjy je pexunM nsaaBarsa
y3 NeKapcKn peLenT.

Jlek kome je uctekna [o3sBona 3a nek

YnaH 47.

(1) MpownsBeaeHn unu yBe3eHn fek KoMe je ucTekna Ao3Bona 3a Jiek U Huje 0GHOBIbeHa, Moxe 6UTK y npomeTy A0
ncTeka poka ynotpebe neka, a Hajayxe LWecT Meceuun o UCTeka poka M3 4o3BoSe 3a fek.

(2) Y poky n3 ctaBa 1. oBor unaHa 3abpareHa je Npon3BoaHa UM yBo3 fieka KOMe je UCTeKna u Huje oOHoBIbLEHA
[03BOMa 3a Nex.

(3) Hocunay, gosBone 3a nek y cnyyajy u3 ctasa 1. oBor unaHa gyxaH je ga 60 gaHa npe ucrteka poka BaXHOCTU U3
[03Bose 3a nek 00aBeCTM HAAMEXHO MUHUCTAPCTBO M AreHuunjy Aa Hehe NoKpeHyT NocTynak 3a o6HOBY [03BOME
3a nek.

MpecraHak CBOjCTBa HOCKoLa O003BOJie 3a JieK npe Ucrteka go3sorsie 3a ek

YnaH 48.

(1) Ako Hocuouy [03BOSE 3a JNleK NpecTaHe CBOjCTBO HOCKMOLLA JO3BOIE 3a fIEK N3 OMIO KOjux pasrora npe ucteka
[03BOre 3a NekK, a Huje N3BpLUEH NPeHOC A03BONe 3a NeK Y Cknagy ca OBMM 3aKOHOM, AyxaH je Aa 6e3 ognarara o
ToMe 06aBecTu HaanexHo MMHUCTaApPCTBO, AreHLmjy, Kao 1 cBa nNpaBHa nuua Koja obaBrbajy NPOMeT Ha BEMWKO TOr
neka y Peny6nuuymn Cpbuju n ga npegysme cse notpebHe mepe aa 6u ce Taj nek noBykao M3 npomeTa y poky og 30
AaHa of AaHa npecTaHKka CBOjCTBa HOCMOLLA AO3BOSE 3a feK.

(2) Ako Hocunau, 403BorE 3a JIek He MOCTYNM Ha Ha4YMH NponucaH y cTaBy 1. OBOr YnaHa, HaanexXHo MUHUCTapPCTBO
[AOHOCW OAMNYKY O MOCTYynaky C TUM FTEKOM.

BrnacHuWTBO 1 YyBak-€ AOKYMEeHTauuje 3a fiek

YnaH 49.

(1) MpunoxeHa goKyMeHTaLMja y3 3aXTeB 3a M3aaBare A03BOME 3a ek BNacHULUTBO je npeanarada u
npeacrtasiba Cny>k6eHy TajHy.

(2) DokymeHTaumja n3 ctaBa 1. oBOr YnaHa 4yyBa ce y AreHuuju, TpajHo.

MpuBpemeHa no3sona 3a nekx

UnaH 50.



(1) Y cnyyajy enuaemuje, eneMeHTapHe Hernoroge, OOHOCHO BaHPEAHOr CTaka, AreHuuja, Ha OCHOBY 3axTeBa
MUHMUCTapCTBa Ha[NEXHOr 3a NocnoBe 3[paBrba, MOXe Aa M3fa NpuBpemeHy 403BOoNY 3a nek 3a oapeheHy BpcTy u
KOMMYMHY NIeKOBa M Npe HEero LITO Ce CTEKHY YCIOBM 3a U3daBare [03Boie 3a NeK Y cKrnaay ca OBUM 3aKOHOM M
nponucMma AOHETUM 3a CrpoBoheHe OBOr 3aKoHa.

(2) MpuBpemeHy [O3BOMY 3a BETEPMHAPCKM NeK AreHupja n3gaje Ha OCHOBY 3axTeBa MUHUCTPA HaaNEeXHOr 3a
MOCroBe BETEPUHE, Y Cryyajy NojaBe env3ooTuja, enemMmeHTapHUX Henoroga, OA4HOCHO BaHPEOHUX CTaksa,
crnpoBohera ApkaBHMX Nporpama cy3buvjara u MCKopewnBaha 3apasHnX 6onecTy XMBoTUHA.

(3) MpuBpemeHa go3sona 3a nek nsgaje ce 3a nepuog AOK Tpajy OKONHOCTM M3 CT. 1. 1 2. oBOr YnaHa.

Knacudukauuja nekoa

YnaH 51.

(1) AreHumja y noCcTynKy n3gaBara JO3BONE 3a NeK BpLUM knacudmkaumjy nekosa, 04HOCHO ofpenfyje pexum
nsgaBarba NnekoBa, U To Kao:

1) nekoBu Koju Ce n3aajy y3 nekapcku pewent;
2) nekoBu koju ce nsgajy 6es3 nekapckor peuenTa.

(2) Obpasay, n cagpxuHy peLenTta 3a JIEKOBe Koju ce u3aajy y3 Nekapcku peLenT, Kao N HauvH n3gaBaka 1
nponMcrBaka nekoBa Nponucyje MMHUCTap HaanexaH 3a NocrnoBe 3apasrba.

(3) Obpasay n cagpXxuHy peLenTa 3a BETepMHapcKe JIEKOBE, Kao M HAYMH n3gaBara 1 NponucuBat-a
BETEPMHAapPCKMX fiekoBa Nponucyje MMHUCTap HaanexaH 3a nocrnose BeTEPUHE.

JlexoBwm Koju ce u3aajy UCKIbY4YMBO Y3 fieKapCKu peuenT

UnaH 52.

AreHumja y NocTynky nsaaBarsa 403BOSIE 3a NEK AOHOCK OANyKy Aa Ce NeK U3faje UCKIbYYMBO Y3 Nekapcku peuent
aKo:

1) nocToju Benvka BepoBaTHoha da he ynotpeba neka 6e3 nekapckor Hagsopa NpeacTaBbaTh OnacHoCT,
OWNO AMPEKTHY UM MHAMPEKTHY, YaK 1 Npy NpaBUHOj NPUMEHU Neka;

2) ce yectomny Be.I'II/IKOj Mepu KOpUCTn HenpasBumHo, na 300r Tora moxe npencrtaBbat QUPEKTHY Unn
MHONPEKTHY ONMNaCHOCT NO 34paBibe Ibyan,

3) cagpu cyncraHue unu npenapaTte uspaheHe o TUX CyncTaHumM Ynje 4ejcTBO, OAHOCHO HEXErbeHe
peakumje Ha X 3axTeBajy A04AaTHO UCTPaXMBaHE;

4) je nek Koju Nponucyje nekap 3a napeHTeparnHy npuMmeHy.

MNMoTkaTeropuje nexkosa Koju ce U3aajy UCKIbY4MBO Y3 fiekapcku peuent

YnaH 53.

(1) Y nocTynky usgasara go3Bone 3a nek AreHumja Moxe ga yTBpan n ogpeheHe notkarteropuje 3a nekose Koju ce
n3aajy UCKIbY4YmMBO Y3 NeKapcku peuenT 13 YnaHa 52. oBor 3akoHa, a To cy:

1) NekoBu Koju ce n3aajy y3 nekapcku peuent 3a BueKpaTHO (OOHOBILUBO) 1 jeAHOKPATHO U3aaBakbe;
2) nekoBu Koju ce nsgajy y3 nocebaH nekapcku peuent;

3) nekoBM Koju ce n3gajy y3 nekapcku peLenT y3 orpaHuyerse 3a NpumeHy y ogpeheHum cneumjann3oBaHum
obnactuma.



(2) Y cnyyajy us ctaea 1. Tauka 2) oBor 4naHa AreHuumja ogpehyje aa ce nek nsgaje y3 nocebaH nekapcku peuent
ako:

1) nek cagpu cyncTaHue Koje cnagajy y OrnojHe uny NCUxXoTporHe CyncTaHue Y KOnu4mHM Koja je Beha o
[03BOJbEHE Y CKnagy ca nponvcmnma Kojuma ce ypehyje ynotpeba onojHMx gpora n nCUXoTPONHNX
cyncTaHuu, 0OQHOCHO MefyHapoaHUM KOHBEHLujama;

2) nocToju Benvka BepoBaTHoha aa, 1 Kag ce nek NpaBuiHoO NpuMemsyje, NpeacTaBriba 3HavajaH pusmk o
MeauumHcke 3noynoTtpebe, WTO MOXe Aa AoBeAe A0 3aBUCHOCTM unu ynotpebe neka y He3akoHUTE CBPXE;

3) nek cagpxwu cyncTaHuy 3a Kojy 6u ce, 300r Tora LTo je HoBa Mnu 360r KeHUX CBOjcTaBa, MOrNo cMaTpaTy
Aa cnaga y rpyny nekoea u3 Tayke 2) 0BOr crtaBa.

(3) Y cnyyajy u3 ctasa 1. Tayka 3) oBor 4naHa AreHumja ogpehyje noTkateropujy neka ysmmajyhu y o63mp aa je:

1) nek 36or CBOjUX hapmaLeyTCKUX KapakTepucTuka, O4HOCHO 3aTO LUTO je HOB, UK Y UHTEepPeCy 3aluTuTe
3paB/ba CTaHOBHMWLLTBA, HAMeHEH 3a Tepanujy Koja ce CpoBOAW UCKIbYUMBO Y GONHUYKUM YCIIOBUMA;

2) NneK Koju ce KOPUCTU 3a NeYvere CTaka Koja ce Mopajy AnjarHOCTMKOBATH Y BOMHMYKMM yCnoBMMa uUnm y
ycTaHoBama ca oarosapajyhum anjarHOCTUYKMM CpeacTBMMa, ako ce NpUMeHa neka v cTawba naumjeHTa
HakHagHO MOry NpaTUTK U Ha ApPYrMM MecTUMa;

3) nek HaMeh-eH 3a nawuujeHTe Ha aMOynaHTHOM feyeky, C TUM [a heroBa NpMMeHa MoXe A0BECTU A0
BeoMa 036UIbHMX HeXxerseHnx peakuuja 36or yera nekap - cneumjanucta ogrosapajyhe rpaHe meguumHe
n3gaje peuenT O HeroBoj NPMMEHU Y KOHKPETHOM cry4ajy y3 nocebaH Hag3op naynjeHTa TOKOM HeroBor
neyemna.

INekoBu koju ce usaajy 6e3 nekapckor peuenrta

YnaH 54.

JlekoBK kOju UMajy Many TOKCUYHOCT, BENWKY Tepanujcky LWMpuHy, 6e36eqHOCT y Nnpeosvpaky, MUHUMAIHE
WHTepakumje, ymje cy niamkauunje gobpo nosHaTe naumjeHTy, OGHOCHO KOPUCHMKY M KOjU CMyXe 3a caMorsievemse,
OOHOCHO YMja NpMMeEHa Huje Be3aHa 3a pu3mKe 13 YnaHa 52. oBor 3akoHa, n3gajy ce 6e3 peuenTa.

3abpaHe y usgasary, OAHOCHO NpoAaBatby JiekoBa

UnaH 55.

(1) 3abpaneHo je n3gaesaTn, OQHOCHO NPOAABATK FIEKOBE CYMPOTHO U3BPLLEHO] KnacuduKkaunjm nekosa y cknagy
ca un. 51-54. osor 3akoHa, OAHOCHO CYNPOTHO peXuMy nsgasara fekosa yTBpheHoM y A03BOMM 3a fNeK.

(2) 3abpameHo je ga nuue Koje y cknagy ca 3akoHOM MMa MpaBo ga nNponucyje rnekose, byae BNacHUK UInu
CYBNacHWK anoTeke, OAHOCHO NpuBaTHe Nnpakce, OCMM ako 3aKOHOM Huje apyk4nje ogpeheHo.

(3) 3abpareHo je ga ce BETEPMHAPCKU NIEKOBM KOjU CE MPUMEHYjY 3a NeYere XNBOTMHA YNju Ce NPOU3BOAN
KOpWUCTE Y UCXpaHu fbyan usgajy, ogHocHo npoaajy 6es peuenTa.

(4) HapgnexxHa komopa oay3ehe ogobperse 3a caMOoCTanHu paj n3gato y cknagy ca 3akoHOM ako NuLe koje usgaje
NeK NocTynu CynpoTHO cTaBy 1. OBOr ynaHa.

HocTaBmawe ognyka AreHuyje HagneXXHOM MUHUCTapPCTBY
UnaH 56.

AreHuwmja je ay>kHa oa y poky og 15 gaHa oa gaHa oHOLEeHa oafyke 0 u3gaBaky 4O3BOJSIE 3a feK, Bapujauuje,
o6HoBe O03BOJ1e, NpecTaHKka A03BOSe, Kao U NPeHoca 403BoSe 3a NeK, 0 ToMe 00aBecTy HaaneXXHO MUHUCTaAPCTBO.



OGjaBrbuBar-€ nogaraka o JiekoBuMma 3a Koje je usgara Ao3Bosa 3a Jiek

YnaH 57.

AreHumja Ha cBOM cajTy 006jaBrbyje crnvcak fiekoBa 3a Koje je nsgana go3Borly 3a Nnek, Bapujauuje, 0ogHOCHO 06HOBY
[03BOMe, CNMcak fiekoBa 3a Koje je npecTtana BaXHOCT JO3BOJIE 3a NeK, Kao U CNm1cak NIekoBa 3a Koje je U3BpLUEeH
NpeHoCc JO3BOME 3a NeK Ha HOBOI HOcMoLa, Yy PoKy of 15 gaHa of gaHa AOHOLWeHa Oanyke.

3. YTBphjMBam-€ LieHa nekosa

UnaH 58.

(1) Bnaga ytBphyje kputepujyme 3a hoopmupare LieHa fiekoBa Koju cy Aobunun Jo3Bony 3a Nek U koju ce
ynotpebrbaBajy y XyMaHOj MeguumHK, a Ynju je pexmm nsgasatba Ha peuenT, Kao U HajBULLIE LieHe TUX eKkoBa, Ha
OCHOBY 3ajeIHNYKOr Npeasnora MMHUCTPa HaAMeXHor 3a NOCNoBe 34pasriba U MUHUCTPA HAAEXHOr 3a Nocnose
TProBuHe.

(2) Hocunay, go3sone 3a nek hopmupa LieHe nekoBa 3a ynotpedy y XyMaHoj MeQULMHM YNjU je peXnM n3gaBara
6e3 peuenTa u AyXaH je 4a MMHUCTapCTBY HaAMNeXHOM 3a NMOCnoBe 34paBiba JOCTaBba NogaTke O LeHama TUX
neKkoBa HajMarbe jeJHOM Y TOKY KaneHdapcke roguHe HajkacHuje o 1. MapTa 3a NpeTxoaHy rogmHy Ha obpacuLy
n3BeLUTaja Koju Nponuncyje MUHUCTap HagnexaH 3a NocrnoBe 3gpasrba.

(3) Pagn npunpeme npegnora akata u3 crasa 1. oBor YnaHa AreHuuja je gy>kHa Aa MMHUCTapCTBY HaANeXHoOM 3a
nocrose 34paBrba OCTaBM NnogaTtke o0 NPOMETY 1 MOTPOLLHM NeKoBa Koje NpuKyniba u obpahyje y cknaay ca oBuMm
3aKOHOM, HajkacHuje o 31. mapTta Tekyhe rogmHe 3a NPeTX0AHY KaneHaapcKy rofauHy, Kao U cBe apyre noTpebHe
noaartke Mo 3axTeBy MMHUCTAPCTBA HAAJ1IEXXHOT 3a NOCMNOBe 34paBsba.

(4) 3abpamnseH je npomeT neka y Penybnunum Cpbuju 3a koju Bnaga Huje nponncana ueHy y cknagy ca ctasom 1.
OBOT YfaHa.

(5) MNayseTHO oa cTaBa 4. OBOr unaHa, y crny4ajy HeoanoxHe notpebe 3a npMMeHoM neka koju je [oburo go3Bony 3a
ek, OQHOCHO 3aLUTUTE jaBHO 34PaBCTBEHOr MHTEPECA U CripeYyaBakba HacTaHKa LUTETHUX Nocreanua no XXMeoT U
3[paBrbe NauujeHTa unu rpyne nayunjeHata, MMHUCTapCTBO HAAMEXHO 3a NOCMoBe 34paBiba Ha 3axTeB HOCUOLLA
[03BoSe 3a Nek, MOXe [a AoHece 0aAnyKy O yTBphMBaky HajBULLIE LileHe TOr Nleka Ha OCHOBY KpUTepujyma u3 ctasa
1. OBOr YnaHa Koju Baxke y MOMEHTY MOAHOLLEHa 3axTeBa.

(6) Liena neka ytBpheHa y cknagy ca cTaBoM 5. OBOr YnaHa npumMmemsyje ce 0o yTBphuMBara LieHe neka y ckrnagy ca
cTaBoMm 1. oBoOr unaHa.

(7) 3ppaBcTBEHA YyCTAaHOBA Y 4MjOj je raneHckoj nabopaTtopwmju anoTeke napaheH rarieHckn nek u3 vnaHa 24. ct. 3 -
5. oBor 3akoHa yTBphyje LeHy raneHckor feka.

(8) 3apaBcTBeHa ycTaHoBa Y kOjoj je uapaheH marnctpanHu nek yrephyje LeHy marnctpanHor neka.
4. KnMHU4YKO UCNUTUBAH-E NeKa

U‘Vll'b KIMMHUYKOI UCnTuUBatba Jieka

UnaH 59.

(1) KnMHnyKo ncnntmneame NeKOBa je NCNUTMBaHE Koje ce BpLUKM Ha Jbyauma ga ouv ce yTBpanna unu notepavna
KnnHW4Ka, papmakorsoLlka ogHOCHO chapmakoguHamMcKa AejcTaBa jeQHor Unu BULLIE MCMUTUMBAHUX NleKoBa OAHOCHO



na 6u ce naeHTMdUKOBanNa cBaka HexxerbeHa peakumja Ha jeqaH unv BULLIE UCMUTUBAHUX NEKOBA, Ucnutana
pecopnuuja, auctpnbyunja, metabonmsam n N3ny4mBame jeqHor U1 BuLLE NEKOBA C UMIbLEM Aa Ce YTBPAW Herosa
©6e36egHOCT, 0AHOCHO edOMKaCHOCT.

(2) LUmrbeBu KIMHMYKOT MCMIUTUBaHa U3 cTaBa 1. OBOT YnaHa o4HOCE Ce U Ha UCTUTKBaH-a JIeKoBa KOju ce KopucTe
y BETEPMHAPCKOj] MEAULMHU Ha XNBOTUH-aMa Y CKrafy C BPCTOM, pacoM, CTapOCHOM 406U 1 KaTeropmjom
XUBOTUHA.

(3) Ha knnHuuko ncnutmBare NekoBa Koju ce KOpUCTe Yy BETEPUHAPCKOj MeanLMHu npumMekbyjy ce oapenbe osor
3aKoHa ¥ nponunca AOHeTMX 3a CNpOBONEeHE OBOT 3aKOHa.

(4) KnuHuyka ncnutmeama n3 ctaea 1. oBor unaHa obaBrbajy ce y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje nobpoout
XNBOTUHA.

(5) KnuHnyko ncnutmeame neka obyxsaTa 1 KINMHUYKO UCMUTUBaHe OMOMOLLKE PacrnonOXMBOCTU, OOHOCHO
OuonoLuke ekBMBaneHuuje.

(6) KnuHnyko ncnutmBame nekoBa obarba ce y cknagy ca CmepHuyama [Jobpe KnnHMYKe npakce y KIMHUYKOM
ncnutueamwy 1 CmepHuyama obpe KnuHMYKE npakce 3a BETEPUHaPCKe JNIEKOBE.

3awTura ucnutaHuKka Yy cnpoeof]erby KIMTUHUYKOI UCnTUBama Jieka

UnaH 60.

(1) MpaBa, 6e36eQHOCT N NHTEPEC NCMNTAHWKA MOpPajy OUTU NPUOPUTETHM Y OAHOCY Ha UHTEPEC Hayke U apyLuTBa
y LenvHu.

(2) KnMHnyko ncnntmeame neka mopa ga byae Tako nnaHMpaHo M CNpoBEAEHO Aa Ce Ha Hajmakby Moryhy mepy
cMamnsk 605, HeyrogHocT, cTpax 1 OUno Koju apyrv NpeasnarbuB pU3MK No 3apaeibe UCMMTaHMKA (Mpar pusmka u
cTeneH 6ona nocebHo ce gemHULLY K CTarHo Haa3upy).

Ycnosu 3a cnpoBoferwe KIMHUYKOr UCNuTUBaH-a Jieka

UnaH 61.

(1) KnuHnyko ncnutmsare neka Moxe Aa ce CnpoBoau ako je:

1) KOpUCT Nneka Koju ce KNMHUYKM ncnutyje seha og werosor moryher puauka no XXmMBoT U 30paBibe
NCNNTaHUKa;

2) eTn4ykn ogdop NpaBHOr Nuua y KomMe ce CpoBOAU KIMHUYKO UCUTUBaKE AOHEO OAMYKY Aa Tepanujcka
KOPWUCT Jeka KOjI/I ce KITMHNYKN |/|cr||/|Tyje n Heros 3Haqaj 3a 3alTUTYy XnBOTa U 34paBiba UCMUTaHUKa
onpasgaBajy Heros Mmoryhu pusuk;

3) ncnutaHmk, OOHOCHO HErOB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK Y MOTMYHOCTU NMMCMEHO MHPOPMMUCAH Ha Hemy
pPa3yMrbMB Ha4YMH O KITMHMYKOM UCMUTBaHY M O CBOM MpaBy [a MOXe Yy CBAKOM TPEHYTKy Aa NoByYe CBOj
npucTaHak 3a yyewhe y KNMHUYKOM UCNIUTUBaKLY;

4) 06e36eheHo NpaBo UCNNTaHUKa Ha PU3NYKN N MCUXNYKN MHTETPUTET, MPUBATHOCT, Kao U 3alUTUTY JNINYHUX
nogaTaka y NOCTYNKY KMMHUYKOT UCNUTUBaH-A Jeka;

5) cnuTaHmK, OOHOCHO HErOB 3aKOHCKM 3aCTYMHUK a0, MOLWTO je Y NOTNYHOCTM MHAOPMUCAH O NPUPOAM U
3Hayajy KNMMHUYKUX UCNIUTUBAaHA U MOTyhM puanLuma, Ha Hemy pasyMIbUB HauuH, MMCMEHW NpUcTaHak 3a
yyeluhe y KNMHUYKOM UcnuTMBaky. MNMcMeHn npucTaHak Mopa umMaTtu NnoTnnc U aaTtym noTnuca;

6) CNUTAHWK KOjXU HUje MMCMEH a0 YCMEHW NpUCTaHak 3a yyewhe y KNMHUYKOM UCMUTUBAkKY Y NPUCYCTBY
HajMaH-e jegHor cBefoKa.



(2) 3abpareHo je cnpoBohere KMMHUYKNX UCNUTUBAHA KOja Ce OAHOCE Ha FEeHCKY Tepanujy 1 Koja usasmueajy
N3MEHe reHeTCKe CTPYKType repMMHaTMBHUX NIMHWja UCNUTaHmKa.

Bpwra 0 NCnUTaHUKy

YnaH 62.

Tokom crnpoBofera KIMHUYKOT CMIUTUBaHa O UCMIUTaHUKY OpMHE U MeauLUHCKe oanlyKe LOHOCU nekap, O4HOCHO
CTOMAaTonor, 3aBUCHO 0 BPCTE KNMHMUYKOT UCMUTMBaH:a Neka.

Orpan-lerba 3a cnpoaof]erbe KIMMHUYKOI UCnTuBamwa Jeka

UnaH 63.

(1) KnMHnyko ncnutmneakse nekosa He cMe Aa ce obaBsba Ha:
1) 3apaBum nNuUMMa Koja HUCY HaepLluvna 18 roanHa;
2) 3gpaBum TpygHuLuama un gojurbama;
3) nMuMMma Koja Cy CMeLUTeHa y YCTaHOBe couujanHe 3alutuTe;

4) nuuuma Koja Cy CMeLUTeHa y 34paBCTBEHE YCTaHOBE UMW Yy YCTAHOBE 3a U3BpPLUEHE KPUBUYHUX CaHKUWMja,
no oAnyum Cyackux opraHa;

5) nmumMMa Koa KOjVIX Cce NpuHyaoM unun Ha Apyrun Ha4dymH gerioBaska MoXe yTuuaTtn Ha aBaHe carfiaCHoOCTU
3a y4ecTBOBaw€ y KIMMHUYKOM UCNUTUBaAHY N Ha cnobopaH NnpucTaHak 3a y4ectsoBaHt€ y KIMMHNYKOM
ncnnTuBamy.

(2) Axo je HeonxogHO, Nog NocebHMM Mepama NPeaoCTPOXKHOCTU, KIIMHUYKO UCMUTMBaHE Neka MOXe Ce BPLUNTU U
Ha NMuMMa Koja HMCYy Haspliuna 18 roguHa, TpyaHuuama n gojurbama koju cy odonenu og 6onectu unu cy y
cTakbMMa 3a Koja je NneK KOju ce KNMUHUYKA UCMINTYje HaMeHEH.

(3) N3yseTHO of ogpenbe ctaBa 1. Tayka 1) OBOr YnaHa, KNMHMYKa UCMMTUBaHa MOry Ce BPLUMTU Ha 34paBuM
nuumMma Koja Hucy Hasplumna 18 roguHa, ako je TO y kMXOBOM MHTEPECY, Y3 MUCMEHY carfacHOCT poauTersa,
OLHOCHO cTaparerba.

3aluTuta ManoneTHUX UCnNUuTaHuka Yy cnpoaoherby KIMTUHUYKOI UCnnTUBama neka

YnaH 64.

(1) KnnMHMYko ncnutmeBake neka y Kome yyecTByjy ManoneTHU UCnuTaHuum cnpoBoam ce nog ycnosmma
nponmncaHnm oBMmM 3aKOHOM U nponncnma gOoHEeTUM 3a CI'IpOBOf]eI-be OBOI' 3aKOHa.

(2) KnnHnyko ncnutmeake neka Ha ManofneTHUM UcnuTaHuumma MoXe Aa ce CnpoBoAM ako je:

1) poouTerb, OAHOCHO cTapaTterb 4ao NMMCMEHW NpUcTaHak (MMCMEHN NpUcTaHak Mopa fa npeacrasiba
NPEeTNOCTaBIbEHY XeJby ManoneTHNKa u Moxe GuTn NnoByyeH y 61Mno koM TpeHyTky, 6e3 wrete no
MarnoneTHuka);

2) ManoneTHWK Ha kemy pa3yMibMB Ha4YMH NPUMKO MHOPMaLMje of ocobe Koja MMa UCKYCTBa y pady ¢
MarnoneTHUUMMa, a Koje ce 0QHOCE Ha TOK KIMHWUYKOT UCNUTUBaHA, PU3MK U KOPUCT MO 34paBibe
NCNUTaHWKa;

3) nnucmeHn npuctaHak gat 6e3 noAcThLaka Ha YY4eCTBOBaHE Y KIMMHMYKOM UCMUTUBakY Neka Hyfherem
Unu naBakem B1No KkakBe MaTepujanHe unu apyre KOpUCTY;



4) ETnykm ogbop NpoueHno aa ce KNMHUYKUM UCMMTUBaHEM Neka Ha ManoneTHOM UCnuTaHuKy obuja
OVPEKTHa KOopUCT 3a oapeheHy rpyny naumjeHaTa, kao 1 a je TakBo UcnuTuBarwe BUTHO 3a NpoLeHy
nogaTaka Koju cy A0OMjeHN KIMHMYKUM UCNUTUBaKEM Ha NMuMMa Koja cy cnocobHa ga camocTanHo aajy
NMMCMEHU NpUCTaHak;

5) ETnuku ogbop, Ha OCHOBY MULLIbEHA Nlekapa cneumjanucte 3a obnact neamjatpuje, ¢ nocebHum
OCBPTOM Ha KIMMHWYKE, eTUYKE 1 NcuxocoumjanHe npobneme y cnpoBofeky KIMHUYKOr MCNNTMBaHa Neka
OOHEO NO3UTUBHY OAMYKY O CNPOBONEHY KIMMHUYKOT UCMMTUBaHa neka.

MNMoBnauyexe npucTaHKka, OAHOCHO OflyCTajale MariofieTHOr nvua of y4ecTBoBaka y KIIMHUYKOM
NCMUTUBAKLY NEeKa

YnaH 65.

Tokom cnpoBofera KNMHUYKOT UCNUTKBaKa Neka, ManoneTHUK Koju je cnocobaH aa hopMmpa MULLIIbEHE U
npoueHn nHgopmaduuje koje je 4obuo o yyelwhy y KNMMHUYKOM UCMINTUBAKY feka Moxe Aa Yy buno KoM TpeHyTKy
noByYe NpucTaHak, O4HOCHO Aa ogyCTaHe of KIMHUYKOT UCMIUTMBaHa fieka, 0 YeMy obaBeLuTaBa rnaBHor
UCTpaxkmBada Unn YnaHa UcTpaxmeaydkor Tuma.

3awTuTa NnyHOsNeTHMX NMua Koja HUCY Y CTamby Aa Aajy MMCMEHyY carfiacHoCT 3a yyellhe y
cnpoBofekly KNMMHUYKOr UCNIUTMBAbA NeKa

YnaH 66.

(1) KnnMHnyko ncnutmeame neka Ha NyHONeTHOM UCIUTaHUKY KOjU HUje y CTaky Aa Aa NUCMEHU NpUcTaHak
(HecBecCHO cTane, orpaHuyveHa umanyka nunm NcMxmyka cnocobHOCT 1 Ap.), OAHOCHO Ha MYHONETHOM UCMUTAHUKY
Koju HMje ogbuo carnacHoCT Aa y4yecTByje Y KNMHUYKOM UCMUTUBakY fNleka npe noveTka cBoje HecnocobHOCTH,
CNpoBOAM Ce Noj4 yCrioBMMa NponMcaHum OBMM 3aKOHOM M NMponucuma JOHETMM 3a CnpoBohjere OBOr 3aKoHa.

(2) KnuHnyko ncnutusarse M3 ctasa 1. OBOr YnaHa MOXe Ce CNpOBOAUTU U ako je:

1) NCMeHn NpUcTaHak 4ao 3aKOHCKM 3aCTYMHMK NYHONETHOr UCNUTaHWKA KOjU HUje y CTamwy Aa Aa nucaHu
npucTaHak (MMCMEeHU NpUcTaHak Mopa Aa NpeacTaBrba NPETNOCTaBIbEHY Xerby MCNUTaHMKA U MOXe OUTH
noByyeH y 61no KoM TpeHyTKy, 6e3 LTeTe no Hera);

2) NyHONETHW UCMUTaHWK KOjU HUje Y cTawy Aa Aa MMCMEHU nNpucTaHak NnpuMmno nHdopmaumje y ckrnagy ca
cBojuM MoryhHocTuma aa pasyme, of nvua Koje uMa UCKYCTBa y pafy C TakBUM Nnuuuma, a Koje ce ogHoce
Ha TOK KIMMHWYKOI UCMUTUBAHsA, PU3WK N KOPUCT MO 34paBrbe UCTIUTaHUKA;

3) nucmeHu npyctaHak gat 6e3 noacTuuaka Ha y4ecTBOBame Y KMMHUYKOM UCTIMTMBAkY Neka Hyherem
“nu gaBarem 61no Kakse MaTepujanHe unu gpyre KOpUCTw;

4) NpoLeH-eHO Aa ce KIMHUYKUM UCTIUTIBaKEM fleka Ha TOM Ny Aobuja AMpeKTHa KOPUCT 3a rpyny
nauymjeHata yvja 6onecrt, OQHOCHO CTake oAroBapa Herosoj 601ecTv, OQHOCHO CTaky;

5) ETnuku ogbop, Ha OCHOBY MULLIbEHA Nlekapa cneumjanucTte 3a ogpeheny 6onect unm crtawe
ncnuTaHuka, ogHOCHO 3a nornynauujy nayujeHara Ha Kojy ce KIMHUYKO NCMUTUBaH-e feka ogHoCH, C
NnoceBHMM OCBPTOM Ha KIMMHWYKE, eTUYKe 1 NncuxocoumjanHe npobneme y cnposohery KNMHUYKOT
ncnuTMBara fneka oHeo NO3UTUBHY OANYKY O CnpoBohery KIMMHUYKOr UCNUTUBaHA feka.

MNMoBnayewe npucTaHka, OAHOCHO ofycTajake MYHONETHOr NMua oA y4ecTBoBaka Y KIMHUYKOM
MCMUTUBAaKbY JNieKa

UnaH 67.



Tokom crnipoBohera KNMHUYKOT UCMIUTUBAaHa Nieka, MYHOMNETHO NULLE Koje Huje y CTaky Aa Aa MUCMEHMW NpUCcTaHak,
a Koje je cnocobHo aa hopmMupa MULLIBEHE U NPOLIEHN MHOopMaLmje koje je 4o6uno o yyelhy y KMMHUYKOM
NCNNTMBakY feka MoXe y OMno KoM TpeHyTKy noByhu npuctaHak, O4HOCHO O4yCTaTh 04 KMMHUYKOT UCMINTMBaHA
neka, o Yemy obaBelUuTaBa rnaBHOr UCTPaXMBaYa UMM YnaHa UCTPaKMBAYKOr TUMa.

MpoussoaHa neka Koju ce KNMHUYKUA UcnuTyje

YnaH 68.

(1) 3a nek Koju ce KNUHUYKKM UcnnTyje npomnssohay Tor fieka Mopa Aa nma 403BOJYy 3a NPOU3BOAHY KOjY je u3fgao
HaaeXXHW OpraH Ha OCHOBY MponMca ApXKase Y KOjoj je MecTo NPOn3BOAHE fleka KOju ce KINUHUYKK UcnuTyje.

(2) Mpownseohau neka n3 craesa 1. oBor YnaHa mopa ga nva n ceptucmnkat o [lobpoj npomnssohaykoj npakcn (GMP
ceptudmkar).

Ycnoswu Koje Mopa fia ucnysasa J1eK Koju ce KIMHUYKK UcnuTtyje

UnaH 69.

(1) ek koju ce kNMHUYKM UcnNUTyje mopa BuTU Npom3sBeaeH y cknagy ca CmepHuuyama Jobpe nponssohauke
npakce, Mmopa ga uma ceptudukat aHanmse n mopa aa byae obenexeH HaTNMCOM: "3a KITMHUYKO MCMUTMBaHE".

(2) INek n3 ctaea 1. oBor ynaHa Mopa 6MTK 0BGenexeH Ha CPrCKOM je3nKy y cknagy ca OBMM 3aKOHOM M Mponucruma
JOHETUM 3a HEeroBo crnpoBohetse.

(3) Jlek ce kNUHMYKM UCMIMTYje NOLUTO Cy 3aBpLleHa hapMaleyTcka N hapMaKOOLLIKO-TOKCUKONOLLKA NCMUTUBAHA.

YBO03 feka Koju ce KIMHU4YKN ucnuryje

UnaH 70.

(1) 3a nek Koju ce KNMHUYKM UCNNTYje, YBO3HUK TOr leka Mopa Aa MMma A03BOy 3a MPOMET Ha BESNIUKO fIeKOBa.

(2) AreHumja nsgaje ogobperse 3a yBO3 Nleka Koju ce KNMHUYKN UCNUTYje y cknady ca OBMM 3aKOHOM W mMponvcmma
[IOHETVM 3a H-eroso cnposohetse.

CﬂOH30p KIMMUHUYKOI UCnuTUBaka Jlieka

YnaH 71.

(1) CnoH30p KNMHUYKOT UCTINTMBAHA NeKa MOxe OUTK nponssohay, NpaBHO UM GU3MYKO Nnue (Y AarbeM TEKCTY
CMOH30p) 1 OArOBOPAH je 3a 3anouunkbare, pykoBohene, KBanuteT U rHaHcMpare cnpoBofjera KIMHUYKOr
ncnuTMBama.

(2) CnoHsop MOXe Oa NpeHece Aeo unun cBe CBOje obaBe3e y Be3un ca CnpoBohereM KIMHMYKOT UCMIUTMBaKA Neka
Ha YyroBOpHY UCTpaxkmBaudky opraHusauujy ca ceguwitem y Penyonmum Cpbujn, koja je ogroBopHa 3a Nocrnose Koje
MM je CNOH30p NpeHeo y nocTynumuma ogobpasara 1 cnposofera KNMHUYKOT UCNINTMBaKa Neka Ha TepuTopujn
Penybnuke Cpbuje.

(3) CnoHsop je oaroBopaH 1 3a NOCcroBe Koje je NpeHeo Ha YroBOPHY UCTPaXnBaydky opraHusauujy.

(4) CnoHsop koju Hema ceguwiTe y Penyonuum Cpbuju moxxe nmatn NnpaBHO f1Le Kao 3acTymnHMKa, O4HOCHO
npeacraBHuKa ca ceguwitem y Penyonuum Cpbuju, Koju je oaroBopaH 3a NocnoBe CroH3opa y nocTynuyuma
onobpaBara 1 cnpoBohera KNMHUYKOr UCNUTKBaka neka Ha TepuTtopujn Penybnuke Cpbuje.



(5) CnoH3op nogHocy AreHumjy 3axTeB 3a CnpoBofNere KIMMHUYKOT UCNMTMBakA Jieka U Hocunal, je 4o3Bosie 3a
CNpOBONEHE KIIMHMYKOT UCTITMBaKA Neka.

(6) CnoH3op Mopa Aa MMa nuue OAroBOPHO 3a JOKYMEHTaUMjy Yy NocTynky aobujara [o3Borne 3a cnpoBohewe
KMUHWYKOT UCMIUTUBAH-A Jleka, heHe U3MEHE U JONYHE, U 3a hapMakoBUInaHLy, C KOjUM je 3aKiby4mo YyroBop O
pagy c NyHUM pagHUM BpeMEHOM Ha HeoapeheHo Bpeme, 0 YeMy je AyxaH ga obaBectn AreHuujy.

chryparbe vua KOja Cy noaBprHyta KMMHM4YKOM UCTIUTUBALY JeKa

YnaH 72.

(1) CnoH30p KNMHUYKOT UCMINTMBAHA JIeKa MOpa Npe NoYeTka KNMHMYKOT UCNUTMBaKa Neka Aa ocurypa nuua koja
Cy NOABPrHyTa KNMHUYKOM UCMUTUBAKY 3a Cryyvaj HacTaHKa LUTeTe No 3apaBribe TUX Nuua, a Koja je nsassaHa
KIMUHUYKMM UCMIMTUBAH-EM NEKa, Y CKnagy ca 3akOHOM, Kao U Aa YroBOPOM OApean U3HOC HEOMXOAHMX TPOLLKOBA
Koju npuvnagajy nuumMma Koja y4ecTByjYy Yy KNMHUYKOM UCMUTMBakKY Neka.

(2) CnoH30p KNMHUYKOT CNUTUBAHA BETEPUHAPCKOT Nleka Mopa Aa HaBeze y YroBOpYy M3HOC HaKHaze BnacHUKY
XUBOTUHE Y CIyyajy HacTane wTeTe u3a3BaHe UCMIUTUBAEM.

ETnuyku on6op

YnaH 73.

(1) Mpe noyeTka cnpoBohera KIMHUYKOr UCNUTUBaHa Neka, ETuyku oabop AOHOCK 04nyKy O cnpoBohery
KIMMHWYKOT UCNIUTUBAHLA Neka.

(2) Mpe poHowera ognyke 13 ctaea 1. oBor YnaHa, ETnykm ogbop pasmarpa:

1) onpaBaaHOCT KIIMHMYKOT UCMUTVBaka feka, OQHOCHO MpOoLEeHy NpeaBuheHe KOpUCTU U pu3mnKa Mo
3[paBrbe NCNUTaHWKa;

2) NpoTOoKoTT;

3) CTPY4HOCT rmaBHOT NCTpaXnBaya U UCTPAKUBAYKOT TUMA;

4) 6poLUypy 3a UCTpaxuMBaya;

5) moryhHOCTM npaBHOr Nuua 3a cnpoBofere KINMHUYKOT UCUTUBara feka;

6) oa nu je obpasay c nHdopmMaLmjama Koju ce gaje ucnnuTaHuky pagm gobujaksa NMCMEHOTr NpuUcTaHka
ncnuTaHWKa agekBaTaH U KOMMJIEeTaH;

7) na nu je onpaBaaHo CNpoBofee KMMHUYKOT UCMUTUBaHA Nleka Ha UCMUTaHULIMMA KOjU HUCY CMOCOBHM
Aa Oajy NCMeHu NpucTaHak;

8) aa nu je onpaegaHo cnpoBohere KINMHUYKOT UCMUTUBAaHA feka Ha 3apaBuM xeHama y bepTunHom
nepwoay, TpyaHuuama, aojurbama, crapujum ocobama u Telkum 6onecHmyuma, kao n Ha ogpeheHum
CTapOCHUM rpynama ucnutaHuka (Hnp. geua, ctapuje ocobe), 0O4AHOCHO Aa N Ce KIMHUYKO UCTIUTUBaHE
fieka MoXxe M3BPLUMTU Ha APYrMM NULMMa;

9) HauMH ogabuparba UCNUTaHKKA;

10) pokas ga je CnoH30p Ocurypao UcnnTaHuka 3a criyvaj HacTaHka TeTe No 34paBrbe UCNUTaHuKa Koja je
n3asBaHa KNMHUYKMM UCMMTUBaHEM feka (nospeaa unm CMpT UCMMTaHNKA);

11) N3HOC PMHAHCUjCKMX CPeACcTaBa Koja CMOH30p KNMHUYKOT ucnutueamwa 0b6e3dehyje 3a cnpoBohere
KNMMHUYKOI UCNUTUBAHA J1EKA 3a r|0Tpe6e rnaBHOI UCTPaXnBada n 4YnaHoBa UCTPaXXMBa4vKor Tuma,;

12) Apyra nutamwa 6uUTHa 3a JOHOLLIEHE NMO3UTUMBHE OAyKe O CNPOoBONeHY KIIMHMYKOT UCMIMTVBaHa Neka.



HoHowene oanyke ETnykor oabopa

UnaH 74.

(1) ETnykm ogbop pasmartpa 3axTeB 3a cnpoBohere KINMHUYKOr MCMUTMBaKA fieka, C AOKYMEHTaLUnjoM 1 AOHOCH
OAnNyKy HajkacHuje 60 gaHa oa AaHa yTBphrBaka NOTNYHOCTU 3axTeBa.

(2) Ako 3axTeB 13 cTaBa 1. 0BOr YnaHa Huje noTnyH, ETMykn ogbop nncmeHo obaseluTaBa CNoH30pa Aa 3axTeB
OOMNyHW gogatHuUM nogaumma HajkacHuje 30 gaHa og gaHa npujema obaseluTemsa.

(3) Pok 3a goHoluene oanyke 3a cnpoBohere KIMHUYKOT UCMUTMBaHA fleka He Tede o4 AaHa kaga ETnyku ogbop
Of CMOH30pa 3aTpaxu gogaTHe nodaTke M HacTaBiba Aa Tede O AaHa Kafa CMoH30p AOCTaBu TpakeHe nogarke.

(4) Ako crnoH30p He AoCTaBU foaaTHe noaaTtke Y MponMcaHoM pPokKy, 3axTeB 3a cnpoBohere KMMHUYKOT

ncnutueara neka Etnukm ogbop oabauyje kao HenoTMyH.

Mpoayxeke poka 3a faoHoLlewe oanyke ETudkor ogbopa

YnaH 75.

(1) Pok 3a goHoluene oanyke U3 YnaHa 74. oBor 3akoHa Moxe fa ce npogyxm Hajsuwe 3a 30 gaHa, 0O4HOCHO
ykynHo Ao 90 aaHa ako ce KNMHUYKa UCnnTMBakba OQHOCE Ha NEKOBE 3a reHCKy Tepanujy unm tepanujy CoMaTCKum
henunjama nnu Ha NekoBe Koju cagpXke reHcku MoanduKkoBaHe OpraHm3me.

(2) Pok og 90 paHa moxe ce npogyxutu 3a jow 90 gaHa ako Cy HEONXoAHe CTPYYHE KOHCynTauuje ekcnepTcKux
rpynay 3emrbu Uy MHOCTPaHCTBY.

Ob6aBeluTaBak-e CMOH30pa KIMHUYKOT UCniUTUBaka U AreHuuje oa ETuukor og6opa

UnaH 76.
(1) ETnukm ogbop je oyxaH ga o cBojoj oanyumn obaBecTn CNOH30pa KIMHMYKOT NCNUTUBaHa Neka n AreHuumjy y
poky og 15 naHa.

(2) Ako ETnykmn opbop He AoHece NO3UTMBHY OAMNYKY O CNPOBONEeHY KMMHUYKOT UCNUTMBaKa neka, AreHuuja Hehe
n3gaTty O3BOMY 3a CnpoBohere KIMHUYKOr UCNUTKBaKa feka.

M3yseuu op pokoBa 3a AOHOLLEH:E O yKe O KMTMHUYKOM UCNUTUBAKLY Jieka

YnaH 77.

Y nocTynky AoHoLeHa oanyke 3a cnpoBohere KNMHUYKMX UCMTMBaKA NeKa Koja ce 0AHOCe Ha Tepanujy
KCEeHoreHckum henuvjama He NpuMetbyjy ce POKOBU M3 Unl. 74. n 75. oBOTr 3akoHa, OAHOCHO POKOBU 3a JOHOLLEHE
oAnyKe HUCY OrpaHUYEHMN.

Opo6paBare cnposofjera KIMMHUYKOr UCNUTUBaH-a Jieka

YnaH 78.

(1) Mpe noyeTka cnposohera KNMHUYKOT UCMINTMBaHA NeKa Koju HeMa 403BOMY 3a NeK, OAHOCHO feka 3a Koju ce
npeanaxe ynotpeba Koja HWje npeaBuheHa 04oBpeHNM CaXXeTKOM KapaKTepucTuka neka, CroH30p KIMHUYKOr
ncnuTMBama neka Mmopa AreHumjy fa nogHece 3axTeB 3a 04006peHe KMMHUYKOT UCMIUTMBaHA U AOKYMEHTaUMjy Koja
je y cknagy ca 0BMM 3aKOHOM U MponMcuma AOHeTMM 3a crnpoBohere OBOr 3aKoHa.



(2) CnoH3op, y3 3axTeB 3a 0406peHe KIMMHUYKON UCMIUTBaH-a Nieka Koju Hema 403BOJy 3a NeK, Unu 3a fek Koju nma
HOBY MHAMKaLMjy, UN HOBM HA4YvH Jo3upatsa, Npunaxe AOKYMEHTaUujy Koja cagpku: caxkeTak o npupoam v
ocobuHamMa feka, 0 CrpOBEAEHUM UCTPaXMBakbUMa paam AeduHucara heroBrx apmMakonoLwKmx 1
TOKCUKOJIOLLIKMX CBOjCTaBa, KMMHMUYKO MCKYCTBO, MPOTOKON NPeasioKEHOr UCNUTNBaHa, CMcak CBUMX UCTpaXxuBaya u
yCTaHOBa YKIbyYeHMX Yy UCMUTUBAHE, Kao M NO3UTUBHY oanyky ETuukor oabopa.

(3) Capprxkaj 3axTeBa, OQHOCHO AOKYMEHTaUMjy 3a O400peH-e KIMHUYKOT MCNUTBAHa Jieka, Kao U HauuH
cnpoBofera KNMHMYKOT UCNUTKBaKa fieka, NPonucyje MUHUCTap HaanexaH 3a NocnoBe 34pasrba, a 3a
BETEpPMHapPCKU NeK, MUHUCTap HagnexaH 3a nocnose BeTepuHe.

OnoﬁpaBaH:e NoCTMapKeTUHLLKOr I/IHTepBeHLWIjCKOI' KIMTUHUYKOI UcnTuBamwa Jieka

YnaH 79.

AreHuwmja nsgaje 4o3Bony 3a CnpoBofhere NOCTMAaPKETUHLLKOT MHTEPBEHLNjCKOT KITMHUYKOT UCMINTMBaHba Neka y
CKknagy ca OBMM 3aKOHOM W Nponucuma AOHETUM 3a CripoBofere OBOr 3aKOHa.

PokoBu 3a pa3MmaTpame 3axresa U n3faBame 0o3BoJie 3a cnpoaof]erbe KIMAHUYKOI ucnmtuBamwa
neka

YnaH 80.

(1) AreHumja pa3maTpa 3axTeB 3a ogobpere cnpoBohera KNMMHUYKOT UCNUTMBaLA Neka U u3faje 403Bony
HajkacHuje 60 naHa of AaHa yTBphHyBakba NOTMYHOCTM 3axTeBa.

(2) Ako 3axTeB U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Huje NoTnyH, AreHumja nMcMeHo obaBeluTaBa CNoH30pa Aa 3axTeB AOMNYHU
AogaTHUM nogauuma HajkacHuje 30 gaHa o gaHa npujema obaBeluTeHsa.

(3) Pok 3a nsgaBan-e [03Bose 3a CNpoBofhere KNMHUYKOT UCNUTUBaHa feka He Teve of AaHa kaga AreHuumja of
CMOH30pa 3aTpaxu goaaTHe nodaTKke U HacTaBrba Aa Teye of AaHa kaga CroH30p AOCTaBUu TpaXKeHe noaarke.

(4) Ako cnoH3op He gocTaBu godaTHe nogaTtke y NponnMcaHoM pokKy, 3axTeB 3a 04obpene 3a cnposohene

KNMMHUYKOT UCMIUTMBaKA Neka AreHumja ogbalyje kao HEMOTMYH.

I'Iponyx(erbe poOKOBa 3a usgasame 03BOJIe 3a KITMHUYKO UCTIUTUBAH:E J1eKa

UnaH 81.

(1) Pok 3a nsgaBane gossorne 13 unaHa 80. oBOr 3akoHa MOXe Aa ce npoayxu Hajsuwe 3a 30 gaHa, OAHOCHO
yKkynHo Ao 90 faHa ako ce KMMHUYKa UCNnTMBaHa OOHOCE Ha NEKOBE 3a reHCKy Tepanujy unmu tepanujy coMaTcKum
hennjama nnu nekose Koju cagpke reHckn MoandrkosaHe opraHusme.

(2) Pok og 90 paHa moxe ce npoayxutu 3a jow 90 gaHa ako Cy HEONMXOAHE CTPYyYHE KOHCYNTauuje ca eKCnepTCKUM

rpynama y 3emMrbu UnvM MHOCTPaHCTBY.

W3yseum oa npuMeHe nNponMcaHux pokoBa Kof u3faBat-a 403Bosie 3a CrpoBofere KIMHUYKOT
UCNUTUBaK:a Neka

UnaH 82.

Y nocTynky nsgaeama 403B0OSe 3a CNpoBohere KMMHMYKOr UCNUTMBaksa Koje ce O4HOCK Ha Tepanujy KCEHOreHCKUM
henuvjama He npumersyjy ce pokosu 13 un. 80 . n 81. oBor 3akoHa, 04HOCHO POKOBU 3a U3[aBare J03BONE HUCY
OrpaHUYeHu.



UspaBar-e [o3Bone 3a cnpoBofele KIMHUYKOr UCNUTUBaK-a Neka

UnaH 83.

(1) Axo cy McnyHEeHN YCNoBK NPONMcaHn OBUM 3aKOHOM M NMPOMNMCHMMa OOHETUM 3a CNpoBONeH-e OBOr 3aKOHa,
AreHuwmja usgaje 4o3Bony 3a CNpoBohere KMMHUYKON MCNUTUBaH-a neka.

(2) DokymeHTaLMjy Koja ce NOAHOCK y3 3axXTEB 3a U34aBake€ 403BOIE 3a CNPOBONEHE KIMHUYKOT UCMIUTUBAHa Neka
AreHumja 4yyBa y cknagy ca aktom AreHupje o crny>x6eHoj TajHu.

O6aBese crioH3opa KIMHUYKOr UCNIUTUBAaHA Jleka

YnaH 84.

CnoH30p je ayaH aa rmaBHOM UCTPaXKUBaYy KIMHUYKOr UCNUTMBAaKa Neka A0CTaBn UCTY AOKYMEHTauumjy Ha
OCHOBY Koje je AreHuuja ogobpuna cnpoBofere KMMHUYKOr MCNUTUBaHsa Neka, kao U 4o3Bony AreHuuje 3a
cnpoBofere KNMHUYKOr MCNUTUBaKa neka.

NameHa un gonyHa npoTokorna, OQHOCHO A03Borie 3a crpoBofjele KIMHUYKOT UCMIUTUBAH:E Jieka

YnaH 85.

(1) CnoH3op npaTn Hay4YHOTEXHNYKN pa3BOj CTPyKe, pe3ynTtaTe papmakoBUrnaHue 1 apyre aHavajHe nogartke u
Ha OCHOBY HMX NpUjaBrbyje AreHumju aaMMHUCTPaATUBHE U CYLUTUHCKE M3MEHE W AorMyHe NpPOoToKona, O4HOCHO
003BOJIE 3a CNPOBONEHE KMMHMYKOT UCNIUTMBaKA Jeka, Y CKragy ca OBUM 3aKOHOM M NPOnMcrMMa SOHETUMM 3a
crnpoBohere OBOr 3aKOHa.

(2) CnoHsop npujaBrbyje AreHunjyu agMUHUCTpaTUBHE M3MEHE M AOMYyHE NPOTOKoNa, O4HOCHO 403BOSE 3a
crnpoBohere KMMHUYKOr ncnnTMBaka neka, o Yyemy AreHuuja nsgaje noTepay Ha AaH NogHoLWeHa npujase.

(3) Ako TokoM crpoBofeHa KMMHUYKOT UCMMTMBaKa HacTaHy CyLITUHCKE NPOMEHe Koje Mory GUTHO yTuuaTu Ha
6e36eHOCT, OAHOCHO (OU3UNYKU U MCUXMYKM UHTEFPUTET UCNIUTAHKKA, HA HAaYYHY BPEOHOCT KIMMHUYKOT UCMUTUBAHA,
Ha Jarbu Tok cnpoBofera KIMHUYKOT UCNUTUBAHA Kao U Ha KBanuTeT 1 6e36e4HOCT UCMUTMBAHOT fieka, CNOH30p
noAHocu AreHumju 3axTeB 3a 0400perse CyLUTUHCKE U3MEHE U JOMYHE NPOTOKONa, OAHOCHO A03BOrE 3a
CNpOBONEHE KIIMHWUYKOT UCTITVBaKA Neka.

(4) AreHumja pa3maTpa 3axTeB 3a 04006peHe CYLUTUHCKUX M3MEHa U fonyHa NpoToKona, O4HOCHO 403BOsE 3a
cnpoBofee KMMHUYKOT UCMTUBaH:A Neka U 0 TOMe AOHOCK oanyky y poky oa 30 AaHa o AaHa nofHolleHa
3axTeBa.

(5) Ako AreHuuja oa crioH3opa 3aTpaxu goaaTHe nodaTke, POk U3 cTaea 4. 0BOr YnaHa He Tede of JaHa kaga

AreHuuja o CNoH30pa 3aTpaxu goAaTHe nofaTke U HacTaBIba fa Teye Kafa CroH30p AOCTaBu TpaxeHe nogatke.

anIjaB.l'bVIBaH:e NOoCTMapPKeTUHLUKOr HeMHTepBeHquCKOF KIMMUHUYKOI ucnutnBamwba

YnaH 86.

(1) CnoH30p KNUHUYKOT UCNUTMBAaKA fNeka AyXKaH je Aa npujasn AreHuuju cnposofere NOCTMapKeTUHLLKOT
HEVHTEPBEHLMJCKOT KITMHUYKOT NCMMTUBAH-A NEKa KOju MMa LO3BOMY 3a NeK kaga ce UCNMTUMBaHe CrpoBoAM Mo
0006pEHOM CaXeTKy KapakTepuCTUKa Nneka.

(2) Y npujaBm 3a cnpoBohere MOCTMAaPKETMHLLKOT HEMHTEPBEHLMJCKOT KITMHUYKOT MCMUTUBAHbA CMOH30p HAaBOAM:
nme rneka Koju ce ucnuTyje, NocTynak ucnnutuBawa, 6poj ncnutaHuka, 6poj UcTpaxreaya 1 ycTaHoBa Y Kojuma ce
UCNnTMBaHe CNpoBOaM.



(3) 3a knMHUYKO NcNUTMBaHE Neka u3 ctaea 1. OBOr YnaHa Huje notpebHa go3sona AreHuuje.

(4) AreHuuja noTtBphyje npujem npujaBe 13 ctaea 1. oBor YnaHa y poky oa 30 gaHa o4 AaHa HeHor npujema.

MpujaBrbmBat-e 036UrbHe U HeoYeKMBaHe, HeXxerbeHe peakuuje n o36urbHor HexerbeHor gorahaja 'y
cnpoBofeky KMMHUYKOr UCNIUTMBAbA Neka

UnaH 87.

(1) Ako gohe oo 03burbHe U HeoYeKMBaHE HEXerbeHe peakumje nnmn o3burbHOr HexxerbeHor gorahaja y Toky
cnpoBofera KNMHUYKOT UCNUTMBaKa Nleka CMOH30p je AyXaH Aa ogMax o6aBecTn AreHumjy n eTuykm ogoop
npaBHOr nuua y KoMe ce CMPOBOAMN KIMHUYKO MCNUTUBAHE.

(2) AreHumja Moxe oa NPeanoXu HaaneXxHoM MMHUCTapPCTBY Aa 06ycTaBu nnm 3abpaHu cnpoBofere KIMHUYKOT
ncnuTMBaKa Neka y cny4vajeBuma n3 ctasa 1. oBOr unaHa, nocebHo ykonuko je yTBpheHo aa je nocrojano
HenoLITOBaHe peneBaHTHUX nNpoLleaypa y NPOTOKONY KNMHUYKOT ucnutmueama unn CmepHuua Jobpe knmHu4ke
npakce.

(3) HapnexHo MMH1cTapcTBO 06ycTaBmba unm 3abpatrsyje cnpoBohere KNMHUYKOT UCNIUTUBaH-a Nneka n3 cT. 1. un 2.

OBOr YllaHa Ha OCHOBY MU3BpLLUEHOr VIHCI'IeKLI,VIjCKOF Haas3opa y CKnagy ca 3akOHOM.

KOHTpOﬂa cnpoaof]erba KIMMUHUYKOI UCnuTUBaa Jieka

YnaH 88.

(1) KoHTpony cnposoherwa KnMHUYKOr UCNnTUBaksa feka BpLun AreHuuja y cknagy ca 0BUMM 3aKOHOM U nponMcuma
OOHETUM 3a CnpoBOfNEeHe OBOI 3aKOHa, NPOTOKOMOM KIMHUYKOr ncnuTuBaka, CmepHulama Jobpe KnmHu4ke
npakce, kao n CmepHuuama [Jobpe knvHMYKe npakce 3a BeTepuHapcKe fekose.

(2) CnoHsop moxe Aa 3axTeBa Aa AreHumja N3BpLUM KOHTPOSY CrpoBohera KMMHUYKOT UCMUTMBaHa NIeka Ha

mMecTuMa rge ce BpLln KnMHNYKO NCnntnBakwe.

Ob6aBeluTaBame CMOH30pa U rmaBHoOr UCTtpaxkmpa4a o cnpoao'f]eH:y KOHTpOJe KInnHU4Kor
ncnmTuBama Jieka

UnaH 89.

(1) Mpe noyeTka kOHTpone crnpoBohera KMMHUYKOT MCNUTMBAKA fNeka AreHuuja je gyxHa aa obaBecTu cnoHsopa u
rMaBHOI UCTpaXkmBayva O CnpoBofery KOHTPOME KIMHUYKOr UCMUTMBAaHA Neka.

(2) AreHuuja gocTaBmba M3BELLTAj CMOH30PY O U3BPLLEHO] KOHTPON CNPOBOfNEHa KIMHUYKOT UCMMTUBaHa neka.

OTknarare HenpaBUITHOCTU Y CPOBONEkY KITMHUYKOT MCNIMTUBaHA JieKka

UnaH 90.

(1) Y noctynky KoHTpone cnpoBoferwa KIMHUYKOr UCNTUBaksa Nieka Ha MeCTy rae ce OHa BpLun, AreHumja Moxe
NMMCMEHO Ada HanoXwu Aa ce oagpeheHe HeNpaBUITHOCTKM Yy CNPOBONEHY KMMHUYKOT UCMIMTUBAHA fleka OTKIOHE Y POKY
Jo 60 pana.

(2) AreHuuja moxe ga NpeanoXxu HagnexHoOM MUHUCTaApCTBY Aa obycTasm nnmn 3abpaHn cnpoBofhere KIMMHNYKOT
ncnuTMBara fneka, ako ce y poky 13 ctasa 1. OBOr UnaHa He OTKIOHE HENnpPaBUITHOCTH, ako YTBPAW Aa ce



crnpoBohere KIMMHUYKOT NCMIUTMBAaHA JIeKa HE BPLUM Y CKNagy ca OBMM 3aKOHOM, NponncumMa AOHETUM 3a
crnpoBofere OBOr 3aKOHa, MPOTOKOSIOM KIMHUYKOT ucnutueamwa, CmepHuyama [obpe KnMHMYKe npakce, Kao u
CwmepHuyama [1obpe KnnHUYKe npakce 3a BeTeprMHapcKe NeKoBe.

(3) HapnexHo MuMHMCTapcTBO 06ycTaBba unu 3abpatryje cnpoBofjele KNMHUYKOT UCNUTUBaHa Nleka U3 cTaea 2.
OBOT YNlaHa Ha OCHOBY M3BPLUEHOT MHCMEKLIMjCKOT Haf3opa Yy CKrady ca 3akOHOM.

ObycraBm-ake unu 3abpaHa KNMHUYKOr UCMIUTUBaK-a Neka paau 3alluTuTe 3apaBrba UCNUTaHMUKa,
OOHOCHO aKo je TO Y MHTepecy Hayke U ApYyLUTBa Y LiefIMHU

UnaH 91.

(1) HagnexxHo MMHMUCTapCcTBO MOXe Aa obycTtaBu unu 3abpaHun cnpoBohere KIMHUYKOT UCMMTMBaHa Neka 3a Koje
je nsgana gossony 3a cnpoBohere KNMHUYKOT UCNUTMBaKa Neka y Penybnuun Cpbuju, ako je To y UHTepecy
3alTMTe 34paBrba UCMUTAHUKA, OOHOCHO ako je TO Y MHTepecy Hayke 1 ApyLITBa Yy LieNMHKU, Ha OCHOBY Mpeasora
AreHumje unu no cnyx6eHoj AyXHOCTW.

(2) HapnexxHo MnHMcTapcTBo 0bycTaBrba unm 3abparyje cnpoBohehe KIMHUYKOT CMMTUBAH-A fleka n3 ctaea 1.
OBOr YnaHa Ha OCHOBY M3BPLUEHOr MHCMEKLMjCKOr Hag3opa y ckrnagy ca 3akOHOM.

(3) Ako AreHumja Ha OCHOBY M3BpLLEHE KOHTPOME YTBPAM Aa 3an04eTo KIMHUYKO UCNUTUBaHE fieka Huje
HeonxoaHo XUTHO O6yCTaBVITVI paau 3awTuTte 3qpasiba UCnnTaHMKa, OAHOCHO MHTepeCa HayKe U gpylTea y
LenvHu, OyXHa je Aa oA CNoH30pa UMW rMaBHOr UCTPpaxnsBada Tpaxu AoaaTHe nofgaTke O cnpoBohery KNUHUYKOT
NcnMTUBaH:A.

(4) CnoH30p 1nu rmaBHU UCTPaXKMBaY OyaH je Aa y poKy of 8 gaHa of AaHa kaga cy 3aTpakeHu nogauw,
AreHumjn gOCTaBM CBE TpaXkeHe nogaTke, Ha OCHOBY Kojux AreHunja obaBeluTaBa CNoH30pa, rMaBHOr UCTpaXmnsaya
n ETnykm ogbop o npennoxeHnm mepama, y ckragy ca OBUM 3aKOHOM.

UssewTaBawe 0 TOKY KIMMHUYKOI UCMUTUBaH:A JeKa

YnaH 92.

(1) CnoH30p je ay»xaH na TPoOMeCceYvHO M3BeLLTaBa AreHuujy o TOKy cnpoBofera KNMMHUYKOr UCNnTUBaka Neka, a 'y
cny4ajy npeBpeMeHor 3aBpLuUeTKa, OOHOCHO NpeKkMaa KIMHUYKOT UCNUTMBaka CMOH30p je AyXKaH Aa o ToMe
obasecTtu AreHumjy n ETnykm ogbop y poky og 15 naHa o gaHa npeknga 0gHOCHO NPeBPEMEHOr 3aBpLUeTKa
CI'IpOBOf]eH:a KIMTMHNYKOI UCMUTUBaH-a NekKa.

(2) CnoH3op je ayxaH na obaeectu AreHumjy n ETnukm ogbop o 3aBpLueTKy cnpoBofera KIMHUYKOr ncnntnBatsa
nekay poky o 90 gaHa of gaHa 3aBpLueTKa CnpoBofera KNMHUYKON MCNnTUBaHsa neka.

(3) CnoH3op npunpema 3aBpLLUHU U3BELLTAj O pe3ynTaTtuma KIMHUYKOT UCMUTMBAaHa Neka Koju AocTaBrba AreHumjm
Y POKY Of FOAMHY laHa Mo 3aBPLUETKY KIMHUYKOT UCMIUTUBAH:A NeKa.

(4) V3BewwTaj u3 ctaBa 3. OBOr YnaHa Mopa [a cagpXu 1 No3nTUBHE U HEraTUBHE pe3ynTaTte KINMHUYKOT
ncnuTuBama, AeTarbHO 1 Ha ogroeapajyhmn HauMH npukasaHe, Tako Aa je moryhe 06jekTMBHO NPOLEHNTN OQHOC
KOPUCTU 1 puaunka n 6e3begHoCTn N ePMKacHOCTM feka.

MynTVIU,eHTpVI‘-IHO KITMHUYKO UCTNTUTUBAH:E JeKa

YnaH 93.

MynNTULEHTPUYHO KNMHUYKO UCTINTUBAaH-€ Neka obaBrba ce y cknaay ca oapentama oBOr 3aKoHa.

5. MNMpeTknMHMYKO ncnuTuBawe npema CmepHuuama [lo6pe nabopaTtopujcke npakce



UnaH 94.

(1) MpeTKNMHMYKO ncnNnTUBak-e Nneka koju ce ynotpebrbaBa y XymaHoj, O4AHOCHO BETEPUHAPCKOj MEANLINHIN, KAo U
ncnmtneare 6e36e4HOCTN CynCTaHUM Koje yrase y cacTaB Neka, nectuuyuaa, KosaMeT1ykMx npom3soga, gogaraka
XpaHu, foaataka XpaHu 3a X1BOTUHE U MHAYCTPUJCKNX XeMuKanuja (y garbem TEKCTY: nabopaTopujcko
ncnutuBame), BpLK ce y cknagy ca CmepHuyama [Jobpe nabopatopujcke npakce.

(2) PesyntaTtn nabopaTtopujckor ucnmtuBama koju omoryhasajy oLernBake NoTeHLMjanHe onacHOCTU MO XXMBOT U
3apaBrbe byaun, XXUBOTUHA, OOHOCHO XMBOTHY CPEAMHY, KOPUCTE ce y NocTynuMma gobujara JO3BOME 3a fek, Kao
1y adMUHUCTPATUBHMM MOCTYNUMMa NPONUCaHNM 3a CTaBibake y NPOMET NecTuymaa, KO3MEeTUYKUX UN CIINYHNX
npov3Boaa, AofaTaka XpaHu, JoAaTaka XpaHu 3a XXUBOTUHE, XeMUKanuja, y ckrnagy ca nocebHUM 3akoHVMMa Koju
ypehyjy cTaBrbawe y NpoMeT OBMX Npou3Boaa.

(3) I'NabopaTtopwuja koja je nsspumnna nabopaTopmjcko ncnmTmBare y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe
nabopaTopujcKke npakce AyXHa je Aa y3 pesyntarte ucnutueawa goctasu ceptudmkart Jobpe nabopartopujcke
npakce, KOju u3gaje MMHUCTaApCTBO HaAMNEXHO 3a NOCMOBe 3[paBrba y Cknagy ca OBUM 3aKOHOM, OAHOCHO
ogrosapajyhn cepTudpmkaTt Koju je u3gao HaanexHu opraH apyre 3emrbe koja ytephyje ycknaheHoct nabopartopuja
ca CmepHuyama [Jobpe nabopartopujcke npakce.

(4) NabopaTtopujcko ncnutnBate BGUONOLLKE PacnonoXnBOCTU U ONOMOLLKE EKBUBANEHLMjE Y MOCTYMKY KMMHWUYKOT
ncnuTueBama neka BpLum ce y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe nabopaTtopujcke npakce.

(5) NabopaTtopuja koja BpLIKn NabopaTopmjcko UCNUTUBAHE, AYXKHA j€ Aa MUHUCTaAPCTBY HAAIEXXHOM 3a NocroBe
34paerba NpujaBu AenaTHOCT nabopaTopujckor MCnUTUBaHAa.

(6) MMHUCTaApPCTBO HaAEXHO 3a NOCNOBe 34paBiba BOAM perncrtap naboparopuja us ctaesa 4. OBOr YnaHa.
(7) HaumH ynuca, cagpaj npujaBe u TPOLUKOBE ynuca y permctap u3 ctaea 5. oBor 4naHa nponucyje MmHucTap

HagneXxaH 3a nocrioBe 3gpasba.

6. Npoussoara nexkosa

YnaH 95.

(1) MpousBoara nekosa nogpasymeBa LieNokynaH NpoLec Npou3BOAHE Neka Unv nojemHe Aenose Tor npoleca,
NpPou3BOAY aKTUBHE CymncTaHue, HabaBKy nonasHux Matepujana, NnpoLec Npou3BOAHE, KOHTPOIY KBanuTeTa feka
M nywTake y NpoOMeT cepuje neka, cknaguwterwe u auctpubyuujy neka.

(2) Mpownseoaky nekoBa Moxe ga obaBrba camo NpaBHO NMLE KOoje MMa A03BOJTy 3a NPOU3BOAHY NeKa Kojy je
n3gano HagneXxHoO MMHMCTaAPCTBO Y CKady ca OBUM 3akoHOM, 6e3 063upa aa nu je nek Koju ce nponssoam
HaMeH-EH 3a NyLUTake y NPOMET Ha foMahem TPXULWTY unn 3a n3B0o3.

MNMpoussohay nexkosa

UnaH 96.

(1) Mpowussohay neka je npaBHO NuLe koje Npon3soan oapeheHn nek 1 Koje Moxe Aa nywTta y npomeTt oapefeHy
cepujy neka.
(2) Mpownseohay neka moxe ga uMa BULLIE MeCTa NPOUN3BOAHE Y KOM Cly4dajy Mopa Aa UMa HajMar€e jedHO MecTo

nylUTaka cepuje neka y npomer.

(3) Mpowuseohay neka, Ha MeCTy NPOM3BOAHE 3a Koje je NOAHEO 3axTeB 3a Aobujare JO3BONE 3a NPOUN3BOAHY
neka, mopa aa obe3beamn Hajmare Aeo npoleca NPon3BoAHE KOjuU Ce OOHOCU Ha NaKkoBak-€e Nneka v nylTamke
cepvije neka y NpomMeT ¢ TOr MecTa NMpon3BOAH-E.



(4) Mpoussohay neka koju oGaBrba yCny»Hy NPOU3BOAHY HE MOpa Aa NyLiTa cepujy Npov3BeaeHor neka y NpoMer.

I'Ipowaao,qu:a aKTUBHUX CyrncTaHuu

UnaH 97.

(1) MpownssoaHa akTMBHMX CyNncTaHumM nogpasyMeBa LenoKynaH npouec NponsBoaH-e Unm nojeamHe genose Tor
npoueca unun npepage akTMBHUX CYNCTaHLUM, KAao 1 MOCTyNaK pasmepaBara, NakoBaka 1 obenexaBara CyrncraHLum
npe ynotpebe y NponsBoaHKM NEKOBA, YKIby4dyjyhin npenakmuBame UM NoHOBHO obenekaBate akTUBHUX CyNCTaHUMU.

(2) Mpownseohay akTMBHUX CyNCTaHLUM BPLUX NPOM3BOAHY aKTUBHMX CYNCTaHUM KOje ynase y cacTtaB fneka y cknagy
ca CmepHuyama Jobpe nponssohayke npakce 3a akTMBHE CyncTaHue, kao n CmepHuuama [Jobpe npakce y
anctpmnbyumjn.

(3) Mpownseohay akTMBHUX CyMNCTaHUM Koje ynase y cacTaB fieka AyXaH je Aa HagnexXHoM MUHUCTapCTBY npujasu
0enaTtHOCT Npon3BoaH-€ akKTUBHUX CYyNnCTaHLW.

(4) HagnexxHo MMHMCTapCTBO BOAW pernctap npoussofaya akTMBHUX CynCcTaHUM.
(5) HaumH 1 noctynak ynuca, cagp»kaj npujase kao 1 TPOLLKOBE ynuca y permctap u3 ctaea 4. OBOr unaHa

nponvlcyje MUHUCTap HaanexXaH 3a nocyiose 3apaBiba.

Ycnoeu 3a ﬂOﬁVIjaH:e A03B0J1e 3a Npou3Boamy JiekoBa

YnaH 98.

(1) HagnexxHo MMHMCTapCTBO M34aje A03BOMY 3a NPOM3BOAHY NEKOBA NPaBHOM NULY KOje UCMyHaBa YCIoBe y
norneay npocropa, onpeme, Kkagpa kao n pyre ycnose npornvcaHe 0BUM 3aKOHOM W Mponucnma JOHEeTUM 3a
cnpoBofere OBOr 3aKOHa, Ha OCHOBY MpoBepe nojartaka U3 3axTeBa U MHCMeKUmjcKor Hag3opa.

(2) MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 3apaBrba NPonucyje ycrnose M3 ctaBa 1. OBOr YnaHa.

OprosopHO nuue u kBanudpukosaHu apmaueyT

UnaH 99.

(1) Oa 6m npounssohay nekosa Aobmno [O3BOMY 3a NPOM3BOAHY FIEKOBA AyXaH je Aa nva:
1) 0AroBOPHO NuLe 3a NpoLec NPON3BOAH-E,
2) kBanudukoBaHor oapmaleyTta OAroBOpHOr 3a nyLwtawe cepuje neka y npomet (QP);
3) ogroBapajyhu npocTop, onpemy 1 kagap 3a NPoON3BOAHY, UCMIMTUBAHE U KOHTPOSY KBANuTETa NEKoBa.

(2) Ako npomnsBohay nma concTBeHy KOHTPOMHY nabopaTopujy, AyXKaH je Aa uma 1 kBanudukosaHor hapmaveyTta
OroBOPHOT 3a KOHTPOINY KBanuTeTa, OAHOCHO, 3a crneundunyHe BpCTe NekoBa - 04roBOpHO nuvue ogrosapajyhmx
kBanudukaumja 3a koHTpony ksanuteta (QC).

(3) Ako npousBohay Hema concTBeHy KOHTPONHy nabopartopujy kBanudukoaHu bapmaleyT o4roBopaH 3a
nywrawe cepuje neka y npomet (QP) oaroBopaH je 1 3a NocrnoBe kBanMguKoBaHor papmatieyta oaroBopHor 3a
koHTpony kBanuteTa (QC).

(4) Ca nuumma u3 ctasa 1. Tay. 1) n 2), Kao 1 13 ctaBa 2. 0BOr YnaHa nponasohad je AyxaH ga 3akiby4yum yroBop o
pagy ¢ NyHUM pagHUM BpeMeHOM Ha HeofgpefeHo BpeMme.

(5) Mpownseohau neka ayxaH je ga o6e3bean cranHy AOCTYNHOCT nmua u3 ctaea 1. Tady. 1) n 2), kao n n3 crasa 2.
OBOr YnaHa, 0QHOCHO MOXe Aa oapeaun n apyra nuua Koja uMmajy oenawhemna 3a obaBrbake nocrnosa 13 ctasa 1.
Tauy. 1) n 2) oBor YnaHa, OgHOCHO M3 CTaBa 2. OBOr YaHa.



(6) Mpownseohau neka ayxaH je ga nuuy u3 ctaea 1. Tayka 2) oBor YnaHa omoryhu ga camoctanHo o6asrba
nocrose nyLuTaka cepuje fieka y NnpoMeT, kao u ga o6e3beam 3a 1o cBa notpebHa cpencrea.

Ay>xHocTu KBanudukosaHor hapmalieyta oaroBopHor 3a nyLuTawe cepuje neka y npomet (QP)

Unan 100.

(1) KesanudmkoBaHu hapmaueyT gyXaH je aa:

1) obe36eau oa ce NpoM3BOAHA M KOHTPONA cBake cepuje neka obaerba y cknagy ca 3akoHOM U
MOA3aKOHCKUM MponMcMMa JOHEeTMM 3a CnpoBoheHe OBOT 3aKOHa, Kao M Yy CKrady ca 3axTeBvMma 3a
nobuvjare no3Bone 3a nek;

2) y NoCTynKy NyLiTaka JIekoBa y NpOMET OBEPYU Y PEFUCTPY UM EKBMBANEHTHOM AOKYMEHTY oapeheHom y
Ty CBpXY, Aa je CBaka Npou3BefeHa cepuja neka Npov3BeaeHa y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM M MponucrmMa
[IOHETVM 3a CNPOBONEHE OBOI 3aKOHA.

(2) Peructap nnu ekBnBaneHTHU OKYMEHT M3 cTaBa 1. Tayka 2) OBOr YnaHa mopa 6uTn pegoBHO axypupaH u

CTaBJIbEH Ha pacnonarawke HagneXXHMM opraHmmMa.

JnueHua kBanudukoBaHor hapmatieyra O4roBoOpHOr 3a nywramwe cepmje neka y npomet (QP)

UnaH 101.

(1) KsanudumkoBaHu hapmaLeyT oaroBopaH 3a nyLtawe cepuje neka y npomeT (QP) gyxaH je Aa nma nuueHuy 3a
obaBrbare nocnosa keanudmnkosaHor chapmaveyTta O4roBOPHOr 3a Nyl Take y NpomMeT ogpefheHe BpcTe neka y
onpeheHoM hapmaLieyTCKOM OBMUKY.

(2) INNnueHuy 13 ctaea 1. oBoOr YnaHa nsgaje MMHUCTap HaasnexaH 3a NocfoBe 34paBiba, OQHOCHO MUHUCTapP
HaZnexaH 3a NocroBe BeTepuHe Kaga Cy y NuTaky BETEPUHAPCKM NTEKOBMU.

(3) 3a usnaeame nuueHLe 13 cTasa 1. oBor YnaHa nnaha ce penybnuyka agMUHUCTPATMBHA TaKca.

(4) INMnueHuy n3 ctasa 1. OBOr YnaHa MUHUCTaP HagnexaH 3a Nocnose 34paBiba, OAHOCHO MUHUCTap HaAnexaH 3a
NMocrioBe BETEPMHE MOXE Aa 04y3Me Nop YCNoBmMma nponmMcaHnMm OBMM 3aKOHOM M NPonucumMa AOHETMM 3a
cnpoBofere OBOr 3aKoHa.

(5) MuHucTap HaanexaH 3a NocnoBe 34paBiba M MUHUCTap HaAnexaH 3a NocrnoBe BeTepuHe CrnopasymHo
MPONUCYjy NPOrpam 1 HauuH CTULaHKa NULEHLIE, Kao U HauYMH Ofly3MaH-a NuLieHLe 13 cTasa 1. oBOr YnaHa.

(6) MuHuncTap HagnexaH 3a nocrnose 34paBiba, O4HOCHO MMHMCTap HaanexaH 3a nocrnoBe BeTepMHE MOXe Aa
n3ga nuueHuy M3 ctaea 1. OBOr YnaHa 1 Ha OCHOBY Npu3HaBaka ogrosapajyher ceptudukaTa Koju je nsgao
HaOeXHW OpraH Unu Apyro HaanexHo Teno y 3aemrbama EBporncke yHuje, 0gHOCHO Apyre 3emibe Koja uMa ucte
WNW CNUYHEe 3axTeBe 3a M3aaBake J03BOore 3a fek.

3axTeB 3a u3gaBak-€ 403BOMe 32 NPOU3BOAKY Neka

UnaH 102.

(1) 3axTeB 3a n3gaBarbe JO3BOME 3a MPOU3BOAHY NIEKa MOAHOCK CE HAAEXHOM MUHUCTAPCTBY.
(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YUnaHa cagpXxu HajMane:

1) Ha3uB 1 ceauiTe npomnssohaya neka n MecTo NPON3BOAH-E;

2) MECTO KOHTPOJIe KBanuTeTa, Kao 1 MeCTo nyLuTaka cepuje nieka y npomerT;

3) nonuc nekoBa n hapmaleyTCckux o06nmka 3a Ymjy ce NPOM3BOAHY TPaXM A03BONA;



4) onvc nocTynka unu aena nocTyrnka Npou3BoAH-€ NeKoBa 3a Ynjy ce NPouU3BOAHY TpaXu 403BONa;

5) nme nuua oaroBopHOr 3a NpoLEeC NPoM3BoaHE, Me KBanmdukoBaHor gpapmMaeyta 0aroBOpHOr 3a
nylwTawe cepuje neka y npomeT 1 MMe Nnuua OAroBOPHOT 3a KOHTPONY KBanuTeTa;

6) cnuncak onpeme 3a NPOU3BOAHY M KOHTPOY KBanMTeTa Jieka ca JoKyMeHTaumjomM o kBanvdukauyuju
onpeme, kao ¥ CKULlY U OnuC NpocTopa y kKoMe ce obaBrba AeNaTHOCT;

7) idopmaLmje 0 pykoBaky OTNagHUM NPOU3BOAMMA U 3aLUTUTU XXMBOTHE CpeanHe;
8) apyre nopaTtke 3HavajHe 3a 4oOuWjarbe 403BOJIE 3a NPOM3BOAKY Y CKIagy ca OBUM 3aKOHOM M NponucrumMa

OOHETMM 3a CrpoBONEHE OBOI 3aKOHa.

UsnaBawe no3BONe 3a npou3Boam-Yy JieKka

UnaH 103.

(1) JosBona 3a Npon3BoamY fieka nsgaje ce peLlerem HaanexHor MMHUCTapcTBa 3a ogpefheHo mecTo
npon3soan-e 1 oapeheHn dapmaieyTckm o6nuK Koju ce NPOM3BOAM HA TOM MECTY NMPOU3BOLHE.

(2) Y noseonu u3 ctaea 1. 0BOr 4YnaHa HaaneXxHo MUHUCTAapCTBO HaBOAM MECTO NyLuTaka cepuje neka y npoMeT
ako npowussohay nywTa Taj NeK y npomMer.

(3) CactaBHuM geo peluera 13 ctasa 1. oBor YnaHa je obpasal 403BONE 3a NPON3BOAHY NEKOBA.
(4) DosBona 3a NpoM3BoaHY fieka MOXe ce OAHOCUTM Ha MNOCTYNakK, Uy Ha Aenose NocTynka Npou3BoLH-€ JIeKOBa.
(5) OosBona 3a Npon3BoaHY NEKOoBa M3aaje ce Ha HeogpeheHo Bpeme.

(6) Mpounseohay neka koju je [OOBNO AO3BOIY 3a NPOU3BOAHY JIEKa AYKaH je Aa Npou3BoaHY Neka obaBrba y
CKknagy ca [03BOMIOM 3a NPOM3BOAHY Meka.

(7) Cagprkaj obpacua go3sone 3a NPou3BOAKY JIeKa Koja je cacTaBHM e0 peLlersa Kojum ce n3gaje no3sona 3a
Npoun3BOAKY Neka, NPONUCyje MUHUCTap HaAflexaH 3a NOCnoBe 34paBiba, a 3a BeTEPUHapCKe NEKOBE - MUHUCTap
HagnexaH 3a nocrnose BeTepuHeE.

Perucrap usgatux gossona 3a npou3BoaH-y JNiekoBa

UnaH 104.

(1) HagnexxHo mmHucTapcTBo Boau Pernctap nsgatmx 4o3Bona 3a Npou3BoAkY Neka.

(2) HagnexxHo MMHUCTapPCTBO, Ha 3axTeB Npou3Bohaya fneka, 04HOCHO APYrvX NpaBHUX UK PU3MYKUX Nnua Koja
“Majy NpaBHU UHTEPEC, U3aaje NOTBpAY O NodauumMa ynucaHum y Peructap us ctaea 1. oBor yYnaHa.

(3) MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 3apaBriba NPONMCyje Koju ce nogaum ynucyjy y Pernctap nsgatmx 4ossona 3a
NPOM3BOAKY NEKOBA, KAo M HauYMH YN1ca, a 3a BeTepMHApPCKe NeKoBe - MUMHUCTap HaAnexaH 3a NocnoBe BeTEpUHe.

Pok 3a nsgaesawe go3Bore 3a npouU3BOAHY Jieka

UnaH 105.

(1) HagnexxHo muHucTapcTBo Y poky o4 90 aaHa oA gaHa npyjema noTrnyHor 3axTeBa M3 ynaHa 102. oBor 3akoHa
n3gaje Jo3BOMy 3a NPOM3BOAHY NEKoBa ako Cy MCNYHEHW YCIIOBW NPONUCaHN OBUM 3aKOHOM M Nponucnma
AOHEeTUM 3a cnpoBoheHe OBOr 3aKoHa.

(2) Pok n3 ctaa 1. oBor 4naHa He Teye of faHa Kaga HaaeXXHO MMHUCTapPCTBO O NOAHOCUOLLIA 3axTeBa 3aTpaXu
notpebHe nogaTtke U HacTaBrba 4a Tede o4 AaHa JOCTaBIbakba 3aTpakeHux nogataka.



U3meHa nossone 3a npou3BoaHY JieKkoBa

UnaH 106.

(1) AKo n3meHu ycrose 13 403BOJIE 3a NPON3BOAHY NPOM3BONaY NEKOBA AyXKaH je Aa NOAHece 3aXTEB HAAEXHOM
MVHUCTapCTBY 3a U3MeHY [03BOJIE 3a NPOU3BOAHY NEKOBA.

(2) HagnexHo muHucTapcTBo y poky o4 30 gaHa, a y nsy3eTHum criyvajesmma y poky og 90 gaHa og gaHa npujema
MOTMNYHOT 3aXTeBa, JOHOCU peLlieHe O U3MEHM JO3BOME 3a NPOM3BOAHKY HA OCHOBY NPOBepe nogartaka M3 3axTeBa
N MHCNeKUmjcKor Haasopa.

(3) Pok 13 cTaBa 2. oBor YnaHa He Teye Of AaHa Kafa HaaJeXxHO MUHUCTapCTBO O NOAHOCKOLIA 3axXTeBa 3aTpaxu
noTpebHe noAaTke M HacTaBrba Aa Teye o[ AaHa AOoCTaBrbaka TPaXKeHUX nogaTaka.

Pa3nosu 3a ykugame pelueta KojuMm je uagara [o3Bosa 3a Npou3BoAibY Neka

UnaH 107.

(1) HagnexxHo MMHMCTapCTBO MOXE Aa OOHECE peLUEHE KOjUM Ce yKinaa pellere KojuM je nsgata go3sona 3a
Npon3BOAKY JleKa ako:

1) npon3Bohay neka He o6aBrba NPOU3BOAHY Y CKNaay ¢ A03BOSIOM 3a NPOU3BOAHY, OAHOCHO ako U3MEHW
YCIoBe Ha OCHOBY KOjUX je n3daTa [403BoMa 3a Npov3BOAtbY NeKa y ckrady ca OBUM 3aKOHOM M Mponvcumva
[AOHETUM 3a CrpoBONeH-e 0BOr 3aKOHa, a 0 TOMe He 06aBeCTUN Haa1IEXXHO MUHUCTAPCTBO;

2) np0|/|3BoF]aq NleKa npectaHe ga ucnyHsasa ycrioBe nponmcaHe oMM 3aKOHOM U nponncnma AOHETUM 3a
CI'IpOBOf]eH:e OBOr' 3aKOHa 3a Npon3BoarYy JNeka,

3) y oapeheHoM poKy He OTKIIOHM HegocTaTke M HENPAaBUITHOCTY Y pady Koje je yTBpAuna HagnexHa
MHCMeKuuja y cknagy ca oBMM 3aKOHOM,;

4) nponssohay neka nogHece 3axTeB 3a NpPecTaHak NpoM3BoaH-E.

(2) QoHoluereMm pellersa U3 cTasa 1. 0BOr YnaHa 403BOMa 3a NPOM3BOAHY fleka NpecTaje Aa Baxu.

MpousBogH-a nekosa y cknagy ca CMmepHuyama [lobpe npoussohayke npakce u [lobpe npakce y
AUCcTpuOyumju nekosa

UnaH 108.

(1) Mpownseohau neka koju je o4 HagnexHor MMHUCTapCcTBa A06MO 403BOMY 3a NPOM3BOAHY fleka AyXKaH je aa
Npon3BOAM NEKOBE y CKragy ca 403B0OJSIOM 3a npounssoaky, CmepHuyama [Jobpe npomssohadke npakce u [Jobpe
npakce y ouctpubyumju nekosa, kao 1 Aa 3a Npon3BOAHY Nleka ynoTpebrbaBa caMo OHe aKTMBHE CyrncTaHLe U
oapeheHe nomohHe cyncTaHLe koje cy npounssefeHe y cknagy ca CmepHuuama [o6pe npoussohayke npakce 3a
aKTUBHE CynCTaHLue.

(2) Cnucak nomohHMxX cyncTaHumM u3 cTaea 1. OBOr YnaHa koje Mopajy OuMTu npom3BedeHe y cknagy ca
CwmepHuuyama [lobpe npomssohauke npakce 3a akTUBHE CyncTaHue ob6jaBrbyje MUHUCTap HagnexaH 3a nocrose
3apaBrba, OQHOCHO MUHUCTApP HaAMnexaH 3a MocnoBe BETEPUHE.

3abpaHa npousBoaH-e feKkosa

UYnaH 109.

3abpareHa je nponsBoarsa:



1) neka koju Hema [03BOJ1y 3a NeK, OAHOCHO KOju HMje ynucaH y perncrap koju Boam AreHumja, ocum ako
OBUM 3aKOHOM HUWje apyk4ynje ogpeheHo;

2) neka Koju je Npomns3Beno NpaBHO NuLe, OAHOCHO BUNO Koje Apyro Nuue Koje Hema A03BOony 3a
NpOV3BOAHSY;

3) neka Koju Huje Npom3BeaeH y CKnagy ca 4O3BOJSIOM 3a NPOU3BOAHY;

4) neka koju Hema ogroBapajyhy AOKyMeHTalUujy O KBanuTeTy;

5) naxHor neka;

6) BeTepMHapCKOr feka Koju je Npov3BeaeH of CyrncTaHum Koje ce He Mory ynotpebrbaBaTtu 3a NponsBoaHy

TUX NeKkoBa.

O6aBelutaBake HaaNeXHOr MMHUCTapCTBa

UnaH 110.

(1) NMpowuseohau neka AyxaH je Aa, 6e3 oanarawa, 06aBecT! HaaNEXHO MUHUCTAPCTBO O CBaKOj MPOMEHN MecTa
NPOM3BOAHE, MECTa KOHTPOJE KBanuTeTa 1 nyliTaka cepuje feka y npoMeT, kBanudukosaHor dapmaieyTa
OArOBOPHOT 3a MyLUTaHe cepuje nieka y MpoMeT, N1La OAroBOPHOT 3a NPoLEeC NPOU3BOAHE Neka, N1La OAroBOPHOT
3a KOHTPOIY KBanuTeTa, Kao 1 0 3Ha4ajHUM U3mMeHama y norfeay npocTopa v onpeme.

(2) Mpownseohau neka ayxaH je ga 6e3 ognarawa 06aBecT HaaNEeXHO MUHUCTAPCTBO O CBAKOj HE3roam nnm
rpeLum y nponsBoamu fneka, kao u o gpyrum cutyaumjama 360r kojux 61 ce Morno nocymMhartu y KBanurer,
06e36eaHOCT 1 edbMKacHOCT feka.

(3) Y cnyyajeBmMma 13 cT. 1. 1 2. OBOr YnaHa HaanexxHo MUHUCTApPCTBO MOXE, Y CKnafy ca OBMM 3aKOHOM, Aa
obycTtaBu 1 3abpaHy NPOM3BOAHY M MPOMET fleKka UnvM Hapeau noBnavere TOor fieka u3 npomMeTa.

(4) Mpowussohay neka ayxaH je Aa Ha 3axTeB HAaANEXHOI MUHUCTapCTBa AOCTaBU N3BELLTaj O MPOM3BOAHU NeKa,
3anvxama neka, kao 1 o obumy npoaaje 3a cBe nojeguHadHe fnekose (Mo nakosawnma) y Penybnmum Cpbujn.

(5) M3BewwTaj u3 ctaBa 4. oBOr YnaHa npegcraeiba cnyk6eHy TajHy, a obpaheHn nogaum o YKynHOj Nnpoaaju nekosa
OOCTYMHM CY jaBHOCTW.

(6) Mpouseohay neka, 04HOCHO HOCKMAL, [O3BOIE 3a NEK AYXKaH je Aa Ha4NEeXHOM MUHUCTApPCTBY AOCTaBM CMcak
rnekoBa 13 cBor nporpama kojuma he cHabagesatu TpxuwwTe y Penybnuum Cpbuju y HapeaHoj kaneHaapckoj roanHm
a 3a Koje je gobno go3eony 3a nek, HajkacHuje o 1. oktobpa Tekyhe roguHe.

(7) Mpownseohau neka, 0AHOCHO HOcuNay, 403BOSE 3a feK AYXKaH je Aa BPLUM KOHTUHYMpPaHO cHabaeBahe TPXULLITa
JNleKoOBMMa Ca Crnucka fneka M3 ctaea 6. oBor ynaHa.

(8) Mpownseohay neka ayxaH je Aa Tpaxu carnacHOCT HaaneXHor MMHUCTapCcTBa 4a MHCMEKTOpP 3a fiekoBe U3
WMHOCTPaHCTBA M3BPLUM MHCMEKLUMJCKM HAA30p MeCTa NPON3BOAH-E 3a KOje je HaaNeXHO MUHUCTApCTBO M3gano
[03BOIy 3a NPOM3BOAHY.

OaroBopHoOCT npowseof]aqa, OAHOCHO HOCKOLa Aoo3Borsie 3a Jiek

YnaHn 111.

(1) Mpowuseohay neka koju obaBrba NPOM3BOAHY feKa OArOBOPaH je 3a Npouec NPon3BOAHE JIEKA, a aKo Taj
npomn3eohad u nyLiTa cepujy neka y npoMeT, 0AroBopaH je 1 3a ksanutet, 6e36eaHOCT 1 ehrMKacHOCT neka.

(2) Hocunay, go3Bone 3a fek OAroBopaH je 3a keanuteT, 6e36eaHOCT 1 ebrKacHOCT neka.



YTtBphuBar-€ 1 KOHTpOsa ycarnaleHOCTU NPOoM3BOAH-€ JIEKOBa, OAHOCHO aKTUBHUX CYNCTaHLM, Kao U
naboparopujckor ucnutuearwa ca CMepHuyama [1obpe npoussohayke npakce, ogHocHo [lo6pe
nabopartopujcke npakce

UnaH 112.

(1) YTBphMBaHE N KOHTPONY ycarnaleHoCT! NPON3BOAHE NIeKoBa, OAHOCHO aKTMBHUX cyncTaHum ca CMepHuuama
[o6pe nponssohayke npakce opraHusyje 1 CNpoBOAM HaANEXHO MUHUCTaAPCTBO.

(2) YTBphMBaHa n KOHTpONy ycarnallieHocTn nabopaTopujckor ucnutueawa ca CmepHuuama Jobpe
nabopaTopujcke npakce opraHunsyje n cnpoBOAY MUHUCTAPCTBO HAAMNEXHO 3a MNOCINOoBe 34paBrba.

(3) YTBphHMBatbe M KOHTPOY ycarnaleHoCT! NPon3BOaH-€ NeKoBa, OAHOCHO akTUBHMX cyncTaHuu ca CMepHuuama
[lo6pe npomssohauke npakce, ogHOCHO nabopaTopujckor ncnutueama ca CmepHuuama Jo6pe nabopaTtopujcke
npakce u3 cT. 1. 1 2. OBOT YNaHa NpoLekbYjy HaaneXHU MHCNEKTOPU Y MOCTYNKY MHCMEKLUMjCKOT Haa3opa.

(4) Pagu npoueHe ycarnalleHOCTU Npon3BoAH-e NekoBa, OAHOCHO akTUBHMX CyncTaHuu, 0OgHOCHO nabopaTtopujckor
ucnutueawa ca CmepHuyama Jobpe nponssohayke npakce, ogHocHo [lo6pe nabopatopujcke npakce (y Aarbem
TEKCTY: NOCTynak yTepfhuBara ycarnaweHoCcTn) MMHUCTapCTBO HaaIeXXHO 3a NOCNoBe 3apaBiba ogpehyje
CTpyYH-aKe Koju MOry Aia y4ecTBYyjy Y NOCTYNKy yTBphunBara ycarnaweHocT AOHOLWEeH-eM NUCTE ekcrnepaTa 3a
noctynak yTephvBara ycarnalueHocTu.

(5) Ctpydmaum ca nucTe ekcnepara 3a noctynak yTephusara ycarnaweHoCT! Mory aa y4ecTByjy y NOCTynKy
yTBphMBarba ycarnaleHoCTU UCKIbYYMBO Y NPUCYCTBY HAAMEXHUX NHCNEKTOPA.

MNMoctynak yrBphjuBara ycarnaweHocTu

UnaH 113.

(1) MocTynak yTBphMBaka ycarnaweHocT1 BpLUM ce No 3axTeBy nNpousBohaya neka, ogHocHO nabopartopuje, paaun
nsgaeara ceptudmkara [Jobpe npomssohadke npakce, oaHocHO [obpe nabopaTopujcke npakce.

(2) Moctynak yTBphnBaka ycarnaweHocTn obasrba ce cnpoBoferem MHCNEKLMjCKOr Haa3opa.

(3) Y nocTynKy MHCNEeKUMjCcKor Hag3opa MHCNEKTOP je Ay)XaH Aa cavyvHu U3BeLUTaj O ycarnaleHOCTU Npon3BoaH-e
rnekoBa, 0QHOCHO NabopaTopmjCKOr UCNUTMBaKa NEKOBA N ApYrnx Npoussoaa u3 unaHa 94. ctas 1. 0BOr 3akoHa ca
CwmepHuuama Jobpe nponssohauke npakce, ogHocHo [Jo6pe nabopaTtopujcke npakce.

(4) N3BewTaj n3 ctaBa 3. OBOr YnaHa goctasrba ce npoussohavy neka, ogHocHo nabopatopuju y poky og 30 aaHa
04, JaHa U3BPLUEHOr MHCNEeKLMjcKor Haa3opa.

(5) Ha usBewwTaj M3 ctaBa 3. OBOr 4YfiaHa nNpou3eofhad fieka, 04HOCHO nabopartopuja moxe aatu npumenbe,
OOHOCHO npepasiore 3a oTKNakamwe HeaocTaTaka yTBpheHnx y CnpoBeAEHOM MHCMEKLNjCKOM Haa3opy, Yy poky o 15
AaHa of gaHa gocTaBrbakba U3BELLTAja.

(6) Mocne npoueHe npeaora, 0AHOCHO NpuMeaada 13 cTaBa 5. OBOr YnaHa, MHCMEKTOP cayntbaBa 3aBpLUHU
N3BELUTAj Ca 3aKIby4KOM O ycarnaweHoCT! Npou3BoaHEe NeKkoBa, OAHOCHO nabopaTopujckor UCNUTMBama ca
CwmepHuyama [Jobpe npomssohayke npakce, ogHocHo [JoGpe nabopaTtopujcke npakce.

(7) Ha ocHoBy 3aBpLUHOr M3BeLUTaja N3 cTaBa 6. OBOr YnaHa HagnexxHo MMHUCTapCTBO usaaje cepTudukar o
npumexn CmepHuua Jobpe npoussohayke npakce, 0GHOCHO MUHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a NOCNoBe 34paBrba
nsgaje ceptudmkat o npumeHn CmepHuua Jobpe nabopaTtopujcke npakce y cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

(8) NapaBarwem cepTudukata U3 craea 7. OBOr YnaHa noTephyje ce ycarnalleHoCT Npon3BoaHe fneka, OA4HOCHO
nabopaTopwujckor ncnutmeamwa ca CmepHuyama [Jobpe npoussohauke npakce, ogHocHo [lobpe nabopaTopujcke
npakce.



UspnaBame ceptucpukara [lobpe npoussohauke npakce y noctynky yrephusara ycarnaweHoCcTu

UnaH 114.

(1) Y3 3axTeB 3a M3gaBare 403BOJE 3a JIEK, OQHOCHO Y3 3aXTEB 3a U3gaBame ceptudurkata o hapmaueyTCKom
npousesoay nogHocunay, 3axTesa AreHunju gocrtaBrba cepTudumkaT o ycarnaleHocT npon3soawe ogpeheHor
dapmaveyTckor obnuka, ogHocHo oapeheHor neka ca CmepHuyama [Jobpe npomssohadke npakce.

(2) NMpounssohayy neka koju obasBrba NPON3BOAHY, OAHOCHO KOju je ycarnacno nponssoary neka ca CmepHuuama
[o6pe nponssohayke npakce, HagIEXHO MMHUCTAPCTBO peLlerwem nsgaje ceptudukat [Jobpe nponssohadke
npakce.

(3) Ceptndmkat Jo6pe nponssohayke npakce M3gaje ce Ha OCHOBY 3axTeBa Npou3Bohaya n cnposegeHor
nocTtynka yTBphuBara ycarnawieHocTH, y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM.

(4) CeptndmkaT n3 cTtaBa 2. OBOr YnaHa nsgaje ce 3a CBako MecTo NPoOn3BOAHE, OAHOCHO KOHTPONE KBanuTeTa u
nywTaka cepuje neka y npomeTt ogpeheHor hapMaueyTckor obnuka neka, y poky og 90 gaHa o AaHa
nogHoLleHa 3axTeBa npousBohava.

(5) CepTucbmkat 13 cTaBa 2. OBOr YnaHa nsaaje ce Ha Tpy roavHe 1 NpecTaje Aa Baxu y Cny4ajy n3aMeHa npoueca
npou3BoaH-e, OOHOCHO KOHTPOJIE KBanuTeTa 1 NyLUTaka cepuje neka y npoMmeT ogpeheHor gpapmaueyTckor obnuka
feKa Koju je HaBefeH y cepTudmkary.

(6) Cagprkaj obpacua cepTudmkata o npumeHn CmepHuua [Jobpe npomnssofayke npakce 3a NeKoBe Koju ce
ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj MeaMuuHM, Npon1cyje MMHUCTap HaasexaH 3a NnocrnoBe 3apaBriba, a 3a NIeKoBe Koju ce
ynoTpebrbaBajy y BETEPMHAPCKOj MEANLVHM - MUHUCTap HagnexaH 3a NnocrioBe BETEPUHE.

(7) Y Peructpy u3 unana 104. oBor 3akoHa HaaneXHO MUHUCTapCTBO BOAU €BUAEHUMjY U3gaTnx ceptudukara o
npumenn CmepHuua Jobpe npomssohadke npakce.

UspaBame ceptucukara o npumeHn CmepHuuya [lobpe nabopatopujcke npakce

UnaH 115.

(1) Pagn cnpoBoherwa nocTynka gobujarta A03BOMeE 3a NeK U aAMUHUCTPATUBHMX NOCTyNaka CTaBmbaka y NpoMeT
ApYrvx npomseoga ua vnaHa 94. crae 1. 0BOr 3akoHa, Y cknagy ca nocebHMM 3akoHMMa kojuma ce ypehyje
cTaBrbake y NPOMET 0BUX Npoun3Boaa, nabopartopuja koja je usspLuunna nabopatopujcka McnMTrMBama y cknagy ca
CwmepHuuama Jobpe nabopatopujcke Npakce OyxHa je fa, y3 pesynrtaTe ncnutuBama, 40CTaBu cepTudnkaT
Hob6pe nabopaTtopujcke npakce NOAHOCMOLY 3axTeBa, Kao U HaANeXHUM MUHUCTApCTBMMA U opraHu3auumjama ca
jaBHMM oBnawhewnma y obnacTtu ynpasrbatba Xxemukanunjama.

(2) MHUCTapCcTBO HAaANEXHO 3a NOCMNOBE 3[paBiba peLleremM usaaje ceptudukar o npumeHn CmepHuua dobpe
nabopaTopujcke npakce nabopatopuju koja obaBrba nabopaTopumjcko UCNUTUBaHE, OAHOCHO KOja ycKnaau
nabopartopujcko ucnutusamwe ca CmepHuyama Jobpe nabopatopmjcke npakce y poky og 90 naHa og gaHa
NnoAaHoLIEeHa 3axTeBa.

(3) CepTudukat 13 ctaBa 2. OBOr YnaHa usaaje ce Ha OCHOBY 3axTeBa nabopaTopuje 1 U3BPLUEHOT MHCMEKLMjCKOT
HaZA3opa y cknagy ca OBUM 3aKOHOM Ha [BE rofuHe.

(4) MuHncTap HagnexaH 3a nocnose 3apasriba Nponucyje cagpxaj obpacua ceptudmkaTta [Jo6pe nabopaTtopujcke
npakce.

(5) MuHUCTapCTBO HAaANEXHO 3a NOCNOBe 3a4paBiba Boau Peructap nsgatnx ceptudukara o npumeHn CmepHuua
[o6pe nabopaTopumjcke npakce.



(6) HaanexxHo MMHUCTaApPCTBO Ha 3axTeB Npouasohaya, nabopaTopuje 0gHOCHO APYrUX NPaBHUX U PUIUYKUX
nvua Koju MMajy HEOCMOPHW NpaBHU MHTEPEC, U3aaje NoTBpAy O noJdauvma ynucaHum y Peructap us ctasa 5. oBor
ynawa.

(7) MuHucTap HagnexaH 3a nocnose 3gpasriba NPOMNUCyje Koju ce nogaum ynucyjy y Perncrap nsgatmx
ceptudumkata o npumeHn CmepHuua [lobpe nabopartopujcke npakce, kao U Ha4MH Bohewa perucrpa.

KoHTpona ycarnaweHoctu ca CmepHuuama [lobpe npoussohauke npakce, ogHocHo [lobpe
nabopartopujcke npakce

UnaH 116.

(1) KonTpona ycarnawweHoctu ca CmepHuuama [Jobpe nponssofayke npakce, ogHocHo [Jo6pe nabopartopujcke
npakce nocre u3gaBaka ceptudukata o npumenn CmephHuua [Jobpe npounssofadke npakce, ogHocHo [obpe
nabopaTopujcke npakce pagu NpoBepe ycarnaleHoCcTn Moxe butn pegoBHa U BaHpeaHa.

(2) PenoBHy 1 BaHpedHy KOHTPOMY ycarfnalweHoCTM CNPpOBOAM MHCMEKLUMNja HAANneXHor MMHUCTapCTBa y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM.

(3) PegoBHa KOHTpoOsa ycarnaleHoCT! BPLUK Ce Ha OCHOBY roAVLLHLEr NilaHa NpoBEpPE ycarnaweHOCTH, Koju
cauvtbaBa HafeXXHO MUHUCTapPCTBO A0 Kpaja Tekyhe roaMHe 3a HapeaHy KaneHaapcKy roavHy.

(4) PegoBHa KOHTpoOra ycarnaweHOCTM BpLUK Ce Ha ABe roguHe of AaHa uagasarba ceptudmkaTa o [1obpoj
nponseofaykoj Nnpakcu, 0AHOCHO cepTudukata o [Jobpoj nabopatopujckoj npakcu.

(5) BaHpegHa kOHTpOMa ycarnaleHOoCTU BPLUM Ce Ha 3axTEB HaANEeXHWUX OpraHa, O4HOCHO opraHusauuje, apyror
3auHTEpPEecoBaHOr Nnuua, Kao 1y cny4yajy npujase cymme y ksanuteT n 6e36eaHOCT neka, npujaBe He3roae munu
rpeLuKe y npon3BoHun fiekoBa, OQHOCHO APYrMX cUTyaumja Koje cy Morne yTuuaTtu Ha KBanuTteT u 6e3begHocT
neka, OAHOCHO Apyrux npoussoa u3 vnaHa 94. ctas 1. OBOr 3aKoHa.

(6) Ako y NocTynky pegoBHe, OQHOCHO BaHpeaHe KOHTPOore HaanexHa MHenekumja yTepamn HeycarnaweHocT
NPOM3BOAH-E NIEKOBA, OAHOCHO aKTUBHUX CYMCTaHLUW, OAHOCHO NnabopaTtopujcknx ncnutmeamwa ca CmepHulama
Hob6pe nponsBohayke npakce, ogHocHo [lobpe nabopaTtopujcke npakce, AyXHa je Aa npounssohayy nekoea,
OLHOCHO npoun3sohayy akTMBHUX CyrnCTaHLUM, OOHOCHO nabopaTopuju M3pekHe Mepy OTKNarwaka HeycarnaweHoCcTm
(y BarbeM TEKCTY: KOPEKTUBHE Mepe).

(7) Y nocTynKy NOHOBIbEHE KOHTPONE, Koja ce BpLUK paau yTephuBama aa nv cy cnpoBegeHe n3peveHe Mepe 3a
OTKNakare HeycarnalleHoCTW, HaanexH! MHCNEKToP NpoLuekyje ycarnaweHocT Npou3BoaHe, OAHOCHO
nabopartopujckor ucnutusamwa ca CmepHuyama [Jobpe npomnssohadke npakce, ogHocHo [Jo6pe nabopartopujcke
npakce n cavMkaBa 3aBpLUHM U3BELLTAj Ca 3aKiby4KOM O ycarnaleHOCTU NPOU3BOLHE JIEKOBA, OOHOCHO aKTUBHE
cyncTaHue, oaAHOCHO nabopaTtopujckor ncnutuBaka ca CmepHuuama [obpe npoussofadke npakce, 0AHOCHO
[o6pe nabopaTopumjcke npakce.

Ykupawe ceptucukara o npumern CmepHuua [1o6pe npoussohayke npakce

UnaH 117.

(1) HagnexHo MMHMUCTapCTBO, HA OCHOBY M3BELLUTaja O PEAOBHOj UMW BaHPEAHO] KOHTPOMMW ycarnaleHOoCTH, MoXe
Aa JOoHece pellere 0 yknaamwy pellera 0 u3gaBany cepTudukara o npumeHn CmepHuua Jobpe npomssohayke
npakce, oHoM npou3Bohayy Koju nocne gobujawa Tor ceptTudukata obasrba NPOM3BOAHY HA HAYMH KOjU Huje
ycknaheH ca CmepHuuama [Jobpe npomassohadke npakce.

(2) HagnexxHo MMHMCTapCTBO BOAW EBUAEHLUMjY N34ATUX PELLEHA O YKnaakwy pellera 0 u3gasary cepTudmkarta o
npumenn CmepHuua Jobpe npomssohadke npakce.



Ykupgamwe ceptudukarta o npumeHn CmepHuuya [lobpe naboparopujcke npakce

UnaH 118.

(1) Ako nabopaTtopuja npecTaHe Aa BpLUX UcnuTuBamwa, OQHOCHO ako Huje ycknaguna nabopaTopmjcko
ncnutmeame ca CmepHuyama [Jobpe nabopatopujcke npakce, Ay>KHa je Aa 0 ToMe NMCMeHo o6aBecTun
MWHUCTaPCTBO HaZNEXHO 3a NOCIoBe 34paBrba.

(2) Ha ocHoBy obaBeluTera 13 ctasa 1. 0BOr YnaHa, OAHOCHO Ha OCHOBY MHCMEKLMjCKOr Haa30pa, MMHUCTapCTBO
HaaneXxHo 3a NOCMNoBe 34paBiba AOHOCU peLLEeHE O YKuaaky pellera O u3fgaBamy cepTudmkara o npuMeHm
CwmepHuuya Jobpe nabopaTtopujcke npakce.

(3) MuHMcTapcTBO HAANEXHO 3a NOCNOBE 34paBiba BOAM €BUAEHLM)Y U30aTuX pellera O YKMaamwy peLlera o
nsgaeaky cepTudukaTa o npumenn Cmephuua obpe nabopaTtopujcke npakce.

7. NpomeT nekoBa

MpomeT nekoBsa

YnaHn 119.

(1) MpomeT nekoBa y CMUCIY OBOI 3aKOHa MOXe Aa ce 00aBrba kao MPOMET JIEKOBA Ha BEMMKO M NPOMET NEKOBa Ha
mMano nog ycnosumma nponncaHnm oBMM 3aKOHOM U nNponnMcnMMma AOHEeTUM 3a CI'IpOBOF]eI-be OBOI' 3aKOHa.

(2) 3abparseH je NnpomMeT nekoBa y CynpoTHOCTK ca cTaBoM 1. OBOr YnaHa.

NpomeT nekosa Ha BENUKO

UnaH 120.

(1) MpomeT nekoBa Ha BENNKO Y CMUCIY OBOI 3aKOHa jecTe HabaBka, cknaguwtTerwe, gucTpmbyuuja, yBo3, 0O4HOCHO
13B0O3 NEKOBA.

(2) MpomeT nekoBa Ha BENUKO MOXe Aa obaBrba NnpaBHO NuLe Koje je 4obunno 403BOMY 04 HAAEXHOr
MMHUCTaApPCTBa 3a NPOMET NIEKOBA Ha BENNKO ako UCMyH.aBa yCrnoBe NponMcaHe OBMM 3aKOHOM M Nponncuma
OOHETUM 3a CrpoBoOfeHe OBOI 3aKOHa.

(3) MpaBHO NUuUe 13 cTaBa 2. OBOTr YnaHa MOXe Aa BpLUM NPOMET Ha BEMMKO CamMO OHMX fIEKOBa 3a Koje je obuno
[03BOMy 3a nek usgarty og AreHuuje, OCMM ako OBUM 3aKOHOM HUje Apyk4uje ogpeheHo.

(4) Mpowuseohay nekoBa moxe, 6€3 [O3BONE 3a MPOMET JIeKOBa Ha BENUKO, Aa AUCTpubyupa nekose U3 cBOr
NPOW3BOLHOI NporpamMa npaBHNM NMLMMa KOja BpLLE NPOMET Ha BEMUKO NEKOBA, anoTekama, 34paBCTBEHUM U
BETEpPMHapPCKUM ycTaHoBamMa W NpuBaTHOj NpPaKcy, y Ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM.

(5) MpaBHO Nuue koje obaBrba caMo NOCNOBE YBO3a MIMW M3B0O3a fekoBa Moxe ob6aBrbaTu Te NOCNOBE Mo YCIIOBOM
Aa obasrba Nocnose yBo3a 1 Liapukberba NiekoBa y MMe U 3a payyH HocuoLa J03BOMe 3a NPOMET fekoBa Ha BENUKO
00 MecTa nywrawa pobe y cnobogaH NpoMeT, y cknagy ca LapyHCKUM NponucumMa.

(6) MpaBHO NUUe 13 cTaBa 5. OBOr YNaHa HUje OYXXHO Aa MMa A03BOJly 3a NPOMET NEKOBa Ha BENUKO u3gaTty o
CTpaHe HaaneXxHor MMHUCTapcTBa U He cMaTpa Ce HOCMOoLEM [03BOSE 3a NPOMET fleKoBa Ha BENUKO, Y CMUCY
OBOT 3aKOHa.

(7) Mopg mecTom nywTtakwa pobe y cnobogaH NpomMeT 13 cTaBa 5. OBOr YnaHa cMaTpa Ce MeCTO CKNnaguliTeHa
riekoBa 3a Koje je u3gaTa 403BoMa 3a NPOMET NeKoBa Ha BENWKO 0 HaAneXHor MMHUCTapCcTBa, Y Cknagy ca OBUM
3aKOHOM, OHOCHO Ll@pMHCKO CKNaguLiTe y KoMe ce cmeLuTajy (cknaguwite) nekosu, a koje obaBrba 4enaTtHOCT y
cknagy ca LapuvHCKMM Nponvcrma.



(8) Mog NPOMETOM JieKoBa Ha BEJTMKO, CMaTpa Ce U NPOMET Ha BEJIMKO JIeKoBa U3 XyMaHUTapHe nomMonmu.

Ycnosu 3a usagaBak-€ A03BOSIe 3a NPOMET JiekoBa Ha BEJTUKO

UnaH 121.

(1) HagnexxHo MMHMCTapCTBO M34aje 403BOMY 3a MPOMET fleKOBa Ha BENMMKO OHOM NPaBHOM LY Koje ucnyhasa
ycrioBe y nornegy npocropa, onpeme, Kagpa, kao 1 gpyre ycrnose nponncaHe OB1M 3aKOHOM M NponMcrMma
AOHeTMM 3a cnpoBoheHe OBOr 3aKoHa.

(2) MpaBHo nuue 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa gyXHO je Aa uma:

1) dhapmaueyTa o4roBOpHOr 3a NpujeM, CKNaanTee, YyBare 1 UCNOPYKY FIEKOBA, a 3a BETepUHapCKe
nekose hapmauveyTta unm guniaoMmpaHor BeTepuHapa;

2) oarosapajyhu npocTtop, onpemy u Kagap, Kao 1 gpyre ycrioBe 3a NpOMET Ha BEJIUKO NEKOoBa.

(3) C nuumma n3 ctaBa 2. Tayka 1) OBOr YnaHa Hocunau, 4O3BOJSE 3a MPOMET fIEKOBa Ha BESMKO AyXaH je Aa
3aKrby4n yroBop O pagy € NyHWM pagHMM BpeMeHOM Ha HeogpeheHo Bpewme.

(4) Hocvnau gossorne 3a NpoMeT fiekoBa Ha BENUKO AyxaH je Aa obesbean ctanHy AOCTYNHOCT nvua ns ctasa 2.
Tayka 1) oBor 4YnaHa, OAHOCHO MOXe [a O4pean v apyra nuua ogroeapajyhe CTpyyHe cnpeme Koja umajy
oBnawhena 3a 06aBrbake NOCMNOBa NMUa U3 cTaBa 2. Tayka 1) OBOr ynaHa.

(5) MunucTap HagnexaH 3a NocnoBse 3gpasrba Nponucyje ycrose n3 ctasa 1. oBor Ynaxa.

(6) Ycnose 13 ctasa 1. oBor 4naHa mopa Aa Ucnyhasa U LapuMHCKO CKnaguLLTe y KOMe ce CMeLUTajy (CknaauiiTe)
nekoBW, a koje obaBrba AenaTHOCT y cknagy ca LiapyHCK1UM nponucuma.

(7) HagnexxHo MMHMCTapCTBO M3haje 403BOMY O MCNYHEHOCTU YCnoBa U3 cTasa 6. OBOr YnaHa.

3axTtes 3a fgobujare Jo3BoNe 3a 06aBrbale NpoMeTa JieKoBa Ha BEJIUKO

UnaH 122.

(1) 3axteB 3a gobujarbe 4o3BOME 3a NPOMET NEKOBA Ha BENMKO MOAHOCU CE HaAIEXXHOM MUHUCTapPCTBY.
(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr UnaHa cagpXu HajMane:

1) Ha3uB 1 ceauLITe NPaBHOr NMLa U MEeCTO CKNaauLiTeHa NEKOBa;

2) cnucak BpcTa M rpyna nekosa 3a Ynju ce NPpoOMET Ha BENWUKO TpaXku A403BONa;

3) nme oaroBopHor hapmalieyTa, 04HOCHO AMMIIOMUPAHOr BeTepuHapa, Nog YnjM ce Haa3o0poM BpLLK
npvjem, CKnaauwiTere, YyBake U UCNOpyKa JIEKOBA;

4) nsjaBy o TepuTopmju cHabaeBaha NEKOBa;
5) nnaH 3a XUTHO NoBnavexe fekoBa N3 NPoOMeTa;
6) Aokas 0 pacnonaraky TepeTHUM CpeCcTBMMA 3a NPEBO3 NEKOBA;

7) Apyre nogaTke 3HavajHe 3a obujare 403BoNe 3a NPOMET Ha BENUKO NeKOoBa, Y CKNnady ca OBUM 3aKOHOM.

N3pnaBaw-e fossone 3a npoMeT JiekoBa Ha BeJIUKO

UnaH 123.

(1) Llo3Bona 3a NpoMeT NekoBa Ha BENWKO M3daje Ce peLlereM HaaexHor MUHUCTapCcTBa 3a oapeheHy BpCTy,
OZHOCHO rpyny nekoBa, kao v 3a ogpeheHy TepuTtopujy kojy he cHabaeBaTu NpaBHO NULe Koje BpLIM NPOMeT
NEeKoBa Ha BEMUKO.



(2) Oo3Bona 3a NPOMET JIeKoBa Ha BENMKO MOXe [a Ce U3fa 3a CBe NocroBe NpomeTa Ha Benuko 13 ynaxa 120.
cTaB 1. OBOr 3aKOHa WUnu 3a nojeanHe of TUX NocroBa.

(3) Oos3Bona 3a npoMeT neKkoBa Ha BENWKO n3aaje ce Ha HeoapefeHo Bpeme.
(4) Hocunay, fo3Bone 3a NpOMET fIEKOBa Ha BEMMWKO Koju je 4obmno A03BOMY 3a NPOMET fIEKOBA Ha BESMKO AYXKaH je

[a NpoMeT fekoBa Ha BeNuKo obaBrba y ckrnagy ca 4O3BOSOM.

Pel'VICTap n3gaTtux go3sosna 3a NpoMeT JiekoBa Ha BeJyiIuko

UnaH 124.

(1) HapgnexHo MWUHUCTApPCTBO BOAU PeFVICTap n3gatnx go3Bosia 3a NnpomMeT JiekoBa Ha BEJIUKO.

(2) HapnexxHo MMHMUCTapCTBO Ha 3axTeB MpaBHOr N1ua Koje je Ao0uno [03BOIy 3a NPOMET NIEKOBa Ha BENMMKO,
OLHOCHO ApYrux npaBHUX Unu U3NYKMX nuLa Koju nMmajy HeoCnopHU NpaBHU MHTEpPEC, u3aaje NnoTepay o
nogaumma koju ce Boge y Peructpy us crasa 1. oBor unaHa.

(3) MuHucTap HagnexaH 3a nocnose 3gpasrba NPOnuUCyje Koju ce nogaum ynucyjy y Perncrtap nsgatmx gossona 3a
NPOMET NeKoBa Ha BEMNWKO, KA0 M HaYMH YNu1ca, a 3a BeTepMHapPCKe NEeKOBe - MMHUCTAap HaAMeXxaH 3a Nocnose
BETEPUHE.

Pok 3a usgaBsane [03B0Me 3a NpoMeT fiekoBa Ha Benuko

UnaH 125.

(1) HagnexxHo muHucTapcTBo y poky oA 90 gaHa o AaHa npujema NoTrnyHor 3axTeBa nsaaje 403BosYy 3a NnpomeT
NieKoBa Ha BENUKO ako Cy UCMYHEHU YCMOBW NPONMCaHM OBMM 3aKOHOM M NMponucumMa AOHETMM 3a cnpoBohene
OBOT 3aKOHa.

(2) Pok 13 cTaBa 1. oBor 4naHa npecTaje Aa Teye of AaHa kKafa HaasIeXXHO MUHUCTapCTBO 04 NOAgHOCKoLa 3axTeBa

3aTpaxu n0Tpe6He noaaTtke n HacTaBsba Aa Teye o4 AaHa AOCTaBibaka TpaXeHUX noaaTtaka.

MN3ameHa pnosBorne 3a NpoMeT JiekoBa Ha BEJTUKO

UnaH 126.

(1) Ako nsmeHn ycnose 13 [O3BOJIE 3a NPOMET fleKOBa Ha BENWKO HOCcUMaL, 403BOsie 3a NPOMET NleKoBa Ha BENWKO
OYXaH je Aa nogHece 3axTeB HAaANEXHOM MUHUCTAPCTBY 3a M3MEHY 03BOfE 3a MPOMET NIeKOBa Ha BEMMKO.

(2) HagnexxHo muHucTapcTBo y poky o4 30 gaHa, a y nsy3eTHum criyvajesmma y poky og 90 gaHa og gaHa npujema
MOTMNYHOT 3axTeBa, AOHOCU peLleHe O U3MEHM JO3BOME 3a NPOMET fleKoBa Ha BENMKO Ha OCHOBY NpoBepe
nogaTaka 13 3axTeBa W MHCMEKUMjCKOr Haasopa.

(3) Pok n3 ctasa 2. oBor 4YnaHa He Teye of faHa Kaga HagneXxxHO MMHUCTapPCTBO O MOAHOCMOLA 3axTeBa 3aTpau
notpebHe nogaTke 1 HacTaeiba [4a Tede o[ AaHa OOCTaBIbaka TPaXeHUX nogaTaka.

Ykugame peluera KojuM je usaara gos3sosia 3a NpoMeT JSiekoBa Ha BESTMKO

UnaH 127.

(1) Ako Hocunal, 4o3BOJiE 3a NPOMET JIeKOBa Ha BESTMKO He BPLUM NMPOMET fleKoBa Ha BenvKo Yy cknagy ¢ 403BOSIOM
3a NpoMeT fiekoBa Ha BenvKO Koja je uaaarta y cknagy ca OBUM 3aKOHOM U MPOMUCUMMa JAOHETMM 3a CrpoBofeHe
OBOT 3aKOHa, OAHOCHO aKO U3MEHM YCIoBE M3 [03BOsIe 3a NMPOMET fIeKOBa Ha BEMNKO, HAONIEXHO MUHUCTapCTBO
MOXe [ja AOHeCce pellerse O YKuaaky pelluerba KojuM je nsgata 4o3Bosia 3a NPOMET JIeKoBa Ha BESMKO.



(2) DoHollenem pellera 13 cTasa 1. oBor YnaHa 4o3BoMa 3a NPOMET NekoBa Ha BENUKO NpecTaje Aa Baxu.

Pa3snosu 3a ykuaawe pellera Kojum je usaata Ao3sona 3a NpoMeT fiekoBa Ha Benuko

UnaH 128.

(1) HagnexxHo MMHMCTapCTBO MOXE Aa JOHEeCe pelleHe O YKkuaaky peLlera KojuM je HocuoLuy A03BoriE 3a NpomeT
rneKkoBa Ha BENWKO n3gaTta 403Bora 3a NPOMET flekoBa Ha BENUKO, ako NOCToju jedaH oA criegehux pasnora:

1) NnpecTaHe Aa ucnykwasa NponMcaHe ycroBe 3a NPOMET NEKOBa Ha BENMUKO Ha OCHOBY KOjUX je U3aaTto
peLleme;

2) y oapefeHOM poKy He OTKIIOHWM HeoCTaTke U HENPaBUITHOCTM Y paay Koje je yTBpAauna HaanexHa
VHCMeKUmja y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM;

3) He usBpLliaBa 06aBe3y KOHTUHYMPAHOr CHabaeBaka TPXKMLLTA NEeKOBMMa 3a Koje je 4obmo Jo3Bony 3a
NPOMET Ha BENUKO, Y CKnagy ca OBUM 3aKOHOM;

4) NpaBHO NLE Koje BPLUM NPOMET fIEKOBa Ha BENUKO NoAHece 3axTeB 3a NpecTaHak NpomMeTa nekosa Ha
BEMUKO.

(2) Ako NprBaTHO LAPMHCKO CKNaguwiTe 3a fIeKkoBe NpecTaHe Aa UCrykwaBa YCNoBe 3a CKnaauliTere NekoBa 3a
Koje je HagnexHO MUHUCTaPCTBO M3aarno A03BOMy Y CKrnagy ca YnaHom 121 . cT 6. n 7. 0BOr 3aKoHa, HaanexHo
MWHWUCTaPCTBO AYXHO je Aa 0 Tome 06aBeCT LLapnHCKN OpraH Koju je u3gao pellexe 0 oTBapawy LapuHCKor
cknaguwira.

MpomeT nekoBa Ha Benuko y ckrnagy ca CmepHuuama [Jo6pe npakce y aucTpubyumju nekosa

UnaH 129.

Hocunau, 4o3Bone 3a NpOMeT Ha BENUKO NEKOBA KOjU1 je oA HaaeXHOr MUHUCTapcTBa 4obuo 403BOMy 3a NpoMeT
Ha BemnnKO NekoBa AyXaH je Aa NPOMeT Ha Benuko nekosa obasrba y cknagy ca CmepHuuyama [Jobpe npakce y
ancTpubyumju nexkosa.

ﬂpomeT nonasHux cyncraHuu Ha BeruKo

YnaH 130.

(1) MpaBHO NULe Koje BpLUM MPOMET FNIEKOBA Ha BEMMKO MOXE [a BPLUM MPOMET MOMa3HMX CyncTaHum 3a
NpOM3BOAHY, OOHOCHO 3a U3paay raneHckux U MarmcTpanHux NekoBa NUCKIbYYMBO Y OPUrMHANHOM NnakoBaky
npowuseohava.

(2) MpomeT cyncTaHum Koje npunagajy rpynu onojHUX Apora, NCUXOTPOMHMX CyncTaHLM U Npekypcopa perynucaH je
nocebHMM 3aKOHOM.

YB03 U U3BO3 NeKoBa

UnaH 131.

(1) Hocunay, gosBone 3a NpoOMET fiekoBa Ha BENMKO UMa NpaBo Aa yBO3W 1 N3BO3U NIEKOBE Y CKNagy ca 3aKOHOM.

(2) Mpomnssohay nekoBa MoXe Aa YBO3W U M3BO3U NEKOBE M3 CBOI NPOU3BOAHOr Nporpama, nosiasHe martepujane
¥ nonasHe cyncTaHue 3a Npoussoawy, MefynponsBoae, NonynpousBoae, y cknagy ca 4O3BOSIOM 3a NMPOV3BOAY,
[03BOJIOM 3a J1eK, O4HOCHO YrOBOPOM O YCIYXXHOj MPOU3BOAHM.

OGaBesa KOHTMHyMpaHOr cHabaeBara TpXuwTa



UnaH 132.

(1) MpaBHo nu1Le Koje BpLUM NPOMET FIEKOBA Ha BENMKO OYXHO je Aa 06e3beamn KOHTUHYMpaHo cHabaeBare
TpXWLITa NNEKOBMMA Y CKady ca A03BOIIOM 3a NMPOMET NEKOBa Ha BEMMKO.

(2) MpaeHo nuue 13 cTaBa 1. OBOTr YnaHa AyXHO je [a Ha 3axTeB 3[paBCTBEHE YCTAHOBE W NpUBaTHE Npakce,
O[HOCHO BETEpMHapPCKe yCTaHOBE AOCTaBW JEK 3a Koju je 4o6Wno 403BOSYy 3a MPOMET Ha BENUKO Y HajkpaheM poKy
KOjUM Ce He yrpokaBa >WBOT W 34paBrbe fbyau, OOHOCHO XUBOTUHA.

(3) MpaBHO NULEe Koje BpLUM NPOMET NIEKOBA Ha BENMKO AYXHO je Aa pagn KOHTUHYMpaHor cHabaeBara TPXKULLITA
nekosuma 06e3beam noTpebHe 3anuxe nekoBa 3a Yunju NPOMET Ha BENUKO je JoBuno fO3BONY HagnexHor
MUWHUCTapPCTBa, OAHOCHO Aa GnaroBpemMeHo 3ano4yHe HabaBky, yBO3 1 00e3behnBarbe cepTudmkata aHanmse Koju
nsgaje AreHuuja, kako He 61 JOLWIMO A0 Npekuaa y cHabaeBaky TpXKULITA NEKOBMMA 3a YMju NPOMET Ha BENUKO je
nobuno go3Bony HaaneXxHor MMHUCTapCTBa.

(4) Hocunau no3Borie 3a nek AyxaH je aa ca CBUM NpaBHUM NMLUMMa Koja BpLUE NPOMET NEKOBA Ha BEMUKO TOr
HocuoLa [03BONE 3aKibyyM YroBOp O NPOMETY JIeKOBa Ha BENWKO, Kao M Aa Ha 3axTeB HaaIeXXHOr MUHUCTapCTBa
[AOCTaBW CNMcaKk TUX NpaBHUX Nuua.

MoTBpaa o KBANUTETY Nneka

YnaH 133.

MpaBHO n1ue Koje BpLUX MPOMET NIEKOBA Ha BENMMKO AYXKHO je Aa MMa Konujy cepTudukata aHanmae 3a CBaky
cepujy neka 3a Koju je nobuno 4o3Bony 3a NPOMET Ha BEMUKO Of HaANeXHOr MMHUCTapCTBa, Kao 1 Aa Ha npatehoj
OOKyMeHTaumju 3a nek HaBede nofaTak Aa cepuja yBe3eHor Jieka uma cepTudukaT aHanmse nsgar og AreHuuje,
Kao n 6poj cepTudukaTta aHanmae.

3abpaHa npomeTa

UnaH 134.

(1) 3abparseH je npomeT neka:

1) 3a koju HMje nsgaTa [o3BoMa 3a fneK, 0O4HOCHO HUje YyNNCaH Y perucTpe Koju ce Boae y AreHumju y cknagy
Ca OBUM 3aKOHOM, OAHOCHO raneHCcKor neka Koju je y npoMeTy Y CynpOTHOCTM ca OBUM 3aKOHOM, OCUM aKo
OBUM 3aKOHOM HUWje apyk4ynje oapeheHo;

2) KOj1 je NPOM3BESIO NPaBHO NMLLE Koje HeEMa A03BOSY 3a NPOM3BOAHY, OL4HOCHO HEMa A03BOMY 3a U3paay
raneHckor neka;

3) koju Huje obenexeH No ogpenbama OBOr 3aKkOHA, OCMM ako OBUM 3aKOHOM HWje ApyKynje oapeneHo;
4) koju Hema oarosapajyhy oKyMeHTaLumjy O KBanuTeTy;

5) kome je nctekao pok ynotpebe o3HayeH Ha NakoBawy Unu je yTtepheHa HenmcnpaBHOCT y nornegy
H-EroBOr NPONMCAHOT KBANUTETA,;

6) naxxHor neka;
7) nyTeM UHTEpHEeTa;

8) BeTepuHapcKor neka Koju je nponsBefeH o4 CyncTaHum Koje ce He Mory ynotpebrbasaTt 3a Npon3Boaty
TOr neka;

9) nowTom, OCUM Clnaka y30paka Jfieka y CKrnagy ca oBuM 3aKOHOM.



(2) 3abpameHo je n3gaBsaTn, OQHOCHO NPOAABATK JIEKOBE HA Mano BaH anoTeka, 04HOCHO NpuMBaTHE Npakce unm
Apyre 34paBCcTBEHE YCTaHOBE, OCUM ako 3aKOHOM KOjuM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3alTUTa U 3aKOHOM KOjUM ce
ypehyje 3apaBcTBEHO ocurypake Huje apykumnje ypeheHo.

(3) U3y3eTHO of cTaBa 2. 0BOr YnaHa AUNNIoMMpaHn BETEPUHapP MOXe NpodaBaTit Unu NpuMexMeaTu
BETEPUHAPCKM NTeK HEONXOAAaH 3a HEMOCPEAHO JleYetse XMBOTUHA, a KOjU je HabaBrbeH Npeko anoTeke, y ckrnaay
ca 3aKOHOM.

(4) MuHucTap HagnexaH 3a nocnoBe BeTepuHe yTBphyje NUCTy CyncTaHum Koje ce He Mory ynotpebrbaBatu y
NPOU3BOAHWN BETEPUHAPCKMX NEKOBA 3a NEYEH-E XNBOTUHA YNj CE MPOU3BOAN KOPUCTE 3a UCXPaHy Jbyau,
OLHOCHO nponucyje ycnose kopuwhera BeTEPUHAPCKMX NeKOBa U CyncTaHum n3 ctasa 1. Tauka 8) oBor unaHa.

(5) MuHucTap HagnexaH 3a NocrnoBe BeTepyHe yTBphyje cyncTaHue M3 cTaBa 1. Tauka 8) oBor unaHa koje ce He
Mory ynotpebrbaBaTti 3a Npov3BOAHY BETEPUHAPCKMX JIEKOBA.

MoBnayew-e neka ca TpXKULITA

UnaH 135.

(1) HagnexxHo MMHUCTapCTBO AYXHO je Aa 3abpaHu 1 Hapeaum Aa ce NoByYe Nek ca TpXuwTa:
1) ako je ogpehenn nek wTeTaH npu yobuyajeHnm ycnosmma npumeHe, Ha npegnor AreHuuje;
2) aKo He noceayje Tepannjcky edmkacHOCT, Ha npegyior AreHuuje;

3) ako ogHOC pM3KMKa U KOPUCTU HYje NOBOMbaH Npu 0A406peHNM yCroBuMa NpUMeHe fneka, Ha npeanor
AreHuuje;

4) aKO HEeroB KBaliMTatTuBHN U KBaHTUTATUBHWM CaCTaB HE orosapa AeKrnapucaHom, Ha npeanor AreHque;

5) ako nponucaHn NoCTYNLUU KOHTPOIe KBanuTeTa fneka, Kao 1 KOHTPOore Koja ce BPLUX TOKOM MOCTYnKa
NPON3BOaHE, HUCY CMPOBEAEHU, UM aKo HEKU ApYrv 3axTeB unn obaBesa Koja ce 0QHOCK Ha NMocTynak
n3gaBarsa 403BOJE 3a NEK, HACY UCMyHeHW, Ha npeanor AreHuuje;

6) ako je NpounsBeaieH o/l NPaBHOT NiLIAa Koje HeMa 003BOrYy HaANeXHor MMHUCTapcTBa 3a NPOM3BOAH:Y
nekoBa, 0QHOCHO M3pay raneHcK1x NekoBa;

7) aKo ek Koju je y npoMeTy Hema A03BOSy 3a ek nsaaty of AreHumje, OGHOCHO ako HUje ynucaH y
peruncrap Koju Boau AreHuuja, 0CMM ako OBUM 3aKOHOM Huje Apykunje oapeheHo;

8) ako Hema oaroBapajyhy 4OKyMeHTauumjy O KBanuTeTy;

9) aKo je nek Koju je y npoMeTy NnaxkHW nek, Ha npeanor AreHuuje;
10) ako je neky ucrekao pok ynotpebe;

11) y apyrum cny4vajeBnma y cknagy ca OBUM 3aKOHOM.

(2) HagnexxHo MMHMCTapCTBO NOBMNayn camo oapefheHe cepuje neka koje ucnywaajy Heku of ycrnosa ns ctasa 1.
OBOr YnaHa unu y noTnyHOCTU NOBNayum fek ca TPXULLITA.

(3) MpaBHO NULE Koje BpLUM MPOMET JIEKOBA Ha BENMKO AYXKHO je Aa NoByYe NeK U3 NpoMeTa, OAHOCHO 00ycTaBu
NPOMET Ha BENINKO IeKa 3a KOju je HaANeXHO MUHUCTapPCTBO M3PEKOo Mepy 3abpaHe 1 noBnavyewa ca TPXKULLITA.

EBupeHyuje

UnaH 136.



(1) Hocunau fo3Bone 3a NpoMeT fiekoBa Ha BENUKO Ay)XaH je Aa BOAU eBMAEHUM)Y O BPCTU U KONMMYMHM NpoaaTmx
nekosa y Peny6nvum Cp6uju, kao 1 0 yBE3EHUM 1 U3BE3EHUM NTEKOBMMA MO MojeAuHAYHUM NakoBamuMa, Ymjm
MPOMET Ce BPLUM Y CKIlady Ca OBMM 3aKOHOM.

(2) EBnaeHumje n3 ctasa 1. oBOr YnaHa cagpxe:

1) me neka, knacudukaynoHy n ngeHTndmkaumony wndpy ("ATC", "ATC-eeT" n EAN-koa), 06nuk, jadunHy
N NakoBakE Nneka;

2) NHTepHaLMOHarnHo He3awTReHO NMe feka, FreHepUYKo NMe UM XeMUjCKy hopMyIy aKTUBHOI CacTojKa;
3) Ha3uB 1 agpecy npoussohaya;

4) Ha3uB 1 agpecy, OQHOCHO ceamLlTe HOCMOoLa A03Bose 3a NeK;
5) konuumHy neka;

6) 6poj peLuersa KojuM je nsgata 4o3Bona 3a fek, 0gHOCHO Bpoj peluera Kojum je ogobpeH HUXoB YBO3
pagv neyera ogpeheHor nayujeHTa unu rpyne nawuujeHara unv pagv HayvyHor unv MeauumnHCKor
UCTpaxuBawa,;

7) Opoj cepuje yBE3EHOT NN N3BE3EHOT, OAHOCHO NPOAATOr NeKa;
8) Ha3mB npaBHOr NuLa 3a Koje ce BpLUU YBO3;

9) opyre nogaTke y ckrnagy ca 3aKOHOM, Ha 3axTeB HaAMeXHOr MMHUCTapcTBa 1 AreHuuje.

Mpukynibawe 1 o6paga nogaraka o NPOMETY U NOTPOLLH:M JIeKoBa

UnaH 137.

(1) AreHuuja npukynrba u obpafhyje nogaTke 0 NPOMETY U NOTPOLLHW NIEKOBA Y jeAHO] KaneHAapCKoj roaUHN.

(2) Hocunay, gosBone 3a NpOMET fiekoBa Ha BENWKO AyXaH je Aa Ha OCHOBY eBunaeHunje 13 YnaHa 136. oBor 3akoHa
AreHumjn oOCTaBM U3BELLTAj O MPOMETY U MOTPOLUHM Y NPETXOAHO] KaneHa4apcKoj roaMHU HajkacHuje go 15.
debpyapa Tekyhe roguHe.

(3) N3BewTaj n3 ctaBa 2. 0BOr YnaHa npeacTaBrba cnykbeHy TajHy, a obpaheHn nogaum JOCTYNHU Cy jaBHOCTM.

lMnaH 3a XMTHO NoBna4Yewe neka us npomMeTta

UnaH 138.

Hocunau nossorne 3a NpomeT fieka Ha BEeNMKO Mopa MMaTu MNiaH 3a XMTHO NoBradere neka u3 npomeTta kojum he
ce 06e36eanTn ecbmkacHO NnoBnaver-e neka ca TPXKULWITa No 3axTeBy HAANEXHOr MUHUCTAPCTBA, Npom3sohaya unm
HocuoLa 4O3BOE 3a feK.

Ob6aBelutaBare HagsIeXXHOr MMHUCTapCTBa

UnaH 139.

(1) Hocunay, fo3Bone 3a NpOMET fIEKOBa Ha BENWKO AyXaH je aa 6e3 ognaraka o6aBecTn HagnexHo
MWHWCTapPCTBO:

1) 0 cBMM 3Ha4yajHMM NpoMeHama y norrneay kagpoea, NpocTopa u onpeme;
2) 0 CBaKOj HE3roau 1 NHUMAEHTY KOju OM MOrao Aa yTuye Ha KBanuTeT fieka unum Ha 6e36e4HO pyKOBaH-E;

3) o cBakoMm npobnemy y o6e3befumBamy KOHTUHYMPAHOT CHabaeBarwa TPXMLWTa Nekom u3 ynaHa 132. osor
3aKoHa.



(2) Y cny4yajeBuma 13 ctaea 1. 0BOr YnaHa HaanexHo MMHUCTaAPCTBO MOXe Aa 06ycTaBu unv 3abpaHu npomeT
neka unv aa noeyye M3 nNpomMeTa fek, OOHOCHO YKMHE peLleH-e KojuM je n3garta 4o3Bosia 3a NPOMET feka Ha
BENUKO, Y CKIagy ca OBMM 3aKOHOM.

3abpaHa npomMeTa neka

UnaH 140.

(1) 3abpameHo je ga npoussohay feka BpLUM NPOMET ieka U3 CBOr MPOM3BOAHOr Nporpama gpyrum npaBHUM
nMuuma, OCUM OHUMa Koju Majy A03BONY 3a Npou3BoAHY, A03BOMY 3a MPOMET JIEKOBa Ha BENMKO, anoTekama,
OPYrvMm 34paBCTBEHMM yCTaHOBaMa, MpUBaTHOj NpaKkcK, OQHOCHO BETEPMHAPCKUM OpraHu3alujama.

(2) 3abpar-eHo je Aa Hocunay, 4o3BoNeE 3a NPOMET feKoBa Ha BENWKO BPLUM MPOMET fneka ApYruM NpaBHUM
nMuMMa, OCUM OHMMA KOjy UMajy [I03BONY 3a NPOU3BOAY, A03BOJY 32 MPOMET fleka Ha BENUKO, anoTekama,
APYr1M 30paBCTBEHVMM yCTaHOBaMa, NPMBaTHOj NMPaKCu, 0QHOCHO BETEPUHAPCKUM OpraHv3auujama.

(3) 3abpareHo je ga anoTeka, 0AHOCHO NMpMBaTHA Npakca BpLUK ApYry BPCTy NpomMeTa fieka OCuM npomMeTa Ha
maro neka 3a notpebe nayujeHaTa, Apyrux 3opaBCTBEHMX YCTAHOBA, NpMBaTHE Npakce, 0OHOCHO BETEPUHaPCKNX
opraHusauumja, koje cHabaeBa riekoBuMa Nog yCrnoBnma nponmcaHum 3akoHOM.

(4) Ako anoTeka, U3 unaHa 24. ctas 4. BpLum cHabaeBake Apyrnx 30paBCTBEHNX YCTaHOBA, NpMBaTHE Npakce,
OOHOCHO BETEPUHAPCKMX OpraHu3auuja, Ha OCHOBY YroBopa y CKiagy ca OBMM 3aKOHOM, 3a noTpebe nauujeHara,
OOHOCHO KOPWCHUWKa Te 30paBCTBEHe yYCTaHOBe, NpMBaTHe npakce, OAHOCHO BETEpMHApPCKe opraHm3aumje, Takso
cHabaeBame cMaTpa ce NPoOMEeTOM Ha Marno y CMUCY OBOr 3aKoHa.

YB03 nekoBa Koju Hemajy [03BOry 3a Niek

UnaH 141.

(1) AreHuuja moxe nsy3eTHo, 3a neyvewe ogpeheHor nauyvjeHTa nnm rpyne nayvjeHarta, O4HOCHO 3a nevyemne
XNBOTUHA, Aa 0400pM YBO3 NeKa Koju Hema [03BOSy 3a feK, a KOju je HaMeHEH 3a U3gaBake y anoTeun, OL4HOCHO
NPUMEHY Yy 34paBCTBEHO], OAHOCHO BETEPUHAPCKOj OpraHu3aumjm, a 3a Koju AreHuuja ¢ 063npom Ha 6poj
naumjeHaTa, 04HOCHO KOMNMYMHY Koja ce ynoTpebrbasa nnu gpyre cneumdunyHe ycrnoBe NpoueHn ga He NocToju
onpaBAaH pasfnor ga UCTu nog ycrnosmMma nponmcaHyM OBMM 3akoHOM gobuje 4o3Bony 3a Nnek.

(2) AreHupja Moxe M3y3eTHO Aa ofobpu 1 YBO3 Neka Koju HeMa [03BOIY 3a NEK, 8 HAMEHEH je 3a Hay4yHa Unu
MeaMLMHCKa NCTpaXnBama.

(3) Hocunau fo3eone 3a NpoMeT fiekoBa Ha BENUKO KOjU BPLUM UCMOPYKY Neka anoTeum, O4HOCHO ApYroj
30paBCTBEHO] UM BETEPMHAPCKOj YCTAHOBW NOAHOCK AreHuujy 3axTeB 3a yBO3 NekoBa U3 CT. 1. 1 2. OBOr YnaHa.

(4) KonnuuHa yBe3eHor neka 13 ctaBa 1. oBOr 4naHa He cme aa byae Beha o jegHoroauvwmse notpebe
3[4paBCTBEHE, OQHOCHO BETEPMHAPCKE YCTaHOBE O YeMy AreHumja ognydyje y noctynky ogobpaBara yBo3a neka
KOju Hema [03BONy 3a Nek.

(5) KonnunHa yBEe3€EHOr Jieka U3 CTaBa 2. 0OBOr YnaHa MOpa Aa oarosapa n0Tpe6ama Hay4dHoOr nnm meamunHCKor
NCTpaxneak-a.

(6) AreHuumja je ayxHa ga go 1. mapTa Tekyhe roaMHe goctaBu nogatke HageXXHOM MUHUCTapPCTBY O BPCTU U
KONUYMHW YBE3EHUX NeKoBa 3a Koje je nagana ogobperse 3a yBo3, OAHOCHO O HOCMOLMMa J03BOre 3a NpomeT
fieKoBa Ha BENMKO KOjU Cy YBE3NW fiekoBe 13 CT. 1. 1 2. OBOr YnaHa y NpeTxXoAHoj KaneHaapcKoj rognHu.

(7) HapnexHo MMHUCTapCTBO BPLUM KOHTPOIY HaMEHCKOT Kopulherwa yBe3eH X nekoBa u3 cT. 1. n 2. oBor ynaHa.



(8) N3y3eTHO opf cT. 1-7. oBoOr YnaHa AreHumja Moxe aa ogobpu yBO3 nNekoBa M MeAULMHCKUX CPeacTBa Koju Hemajy
[03BONY 3a fnek, OAHOCHO Koja HUCY ynucaHa y Peructap MmegunumMHckux cpeacTtsa, 3a notpebe passoja u
onpemamna Bojcke Cpbuje, a npema nmuctn kojy yTephyje MnHUCTap HagnexaH 3a nocnose ogbpaHe.

(9) MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 3apaeiba, 04HOCHO MUHUCTAP HaAneXaH 3a NocrnoBe BETEpUHE Nponucyje
[AOKyMeHTaumjy NnoTpeGHy 3a yBO3 JIekoBa Koju HeMajy [403BOJy 3a ek, Kao M HauuH yBO3a fEKoBa Koju Hemajy
[03BONY 3a Nex.

(10) MuHMcTapcTBO HAONEXHO 3a NocnoBe oAbpaHe BPLUN KOHTPOMY HaMeHCKor Kopuwhewa yBe3eHMX NekoBa u3a
cTaBa 8. oBOr ynaHa.

YB03 y3opaka nekoBa Koju Hemajy [03BOIy 3a Nek

UnaH 142.

lNpounsBohay neka, OAHOCHO Npeasnaray MoXxe Aa yBo3u y30pKe fieka, O4HOCHO CyncTaHue 1 gpyre matepujane Koju
cy noTpebHM y NOCTYNKy n3gaBara 403BOsE 3a NeK, Ha OCHOBY MULLIIbEHa AreHuuje.

JIlekoBu 3a nu4yHe noTpebe Npu ynacky Unv nsnacky U3 semrne

UnaH 143.

(1) J'luue koje ynasu, ogHocHO usnasm us Penybnuke Cpbuje, Moxe aa HOCcKM ca COOOM CaMO OHe KONMUYMHE NeKoBa
Koje cy My noTpebHe 3a Nu4Hy ynotpeby mnu 3a ynotpeby Ko KMBOTUHE KOja MYTYje C HMM, Y KONMYMHA Koja He
Moxke 6uTu Beha of LwectomeceyHe NoTpede y TOKy KaneHgapcke roavHe, a 3aBUCHO o MPUPOAE U OYXUHE
©onecTun, KOjy UMa OH UNW XXMBOTUHA KOja NyTyje ca HUM.

(2) Mpunukom ynacka, ogHOCHO m3nacka u3 Penybnuke Cpbuje, nuue n3 ctasa 1. oBOr unaHa gyxHo je aa
LLIapUHCKOM OpraHy nokaxe Ha yBuz o4obpere HaanexxHor MMHUCTapCTBa 3a YHOLLEHE, OQHOCHO U3HOLIEHE
nekoBa 3a nu4yHe noTtpeobe.

(3) Opobpere 13 ctaBa 2. OBOr YnaHa HagnexHo MUHUCTAPCTBO [aje Ha OCHOBY MULLIbEHa n3abpaHor nekapa.

(4) Oppenbe cT. 1-3. OBOr YnaHa He NPUMELYjy Ce ako NnLEe U3HOCKU, OAHOCHO YHOCU Nnek y Peny6nuky Cpbujy, 3a
NNYHY ynoTpeby y KONMMYNHK KOja He MoXe BUTK Beha o KonMYnHe Koja My je noTpebHa 3a 15 gaHa.

(5) Y cnyyajy oa nuue Koje ynasu y 3emsby Uin U3 ke n3nasm Hocu ca cobom nekoBe Koju cagpike ornojHe gpore,
OOHOCHO MCUXOTPOMHE CYNCTaHue, Npumekbyjy ce ogpenbe 3akoHa Kojum ce ypehyjy onojHe gpore u NCUXoTpornHe
cyncraHue.

(6) Oppenbe cT. 1-5. npUMeYjy ce 1 ako NnLEe YHOCK, OQHOCHO M3HOCK NeK 3a NoTpebe ManoneTHNX YnaHoBa
nopoauue.

YHuwTaBak-e nekosa

UnaH 144.

(1) INekoBn, NnonasHe cyncraHue, Kao 1 Apyru matepujan koju ce ynotpebrbaBa y NOCTynKy Npou3BoAHE 1 NpoMeTa
rneKoBa Ha BENuKO, kao 1 n3page raneHcknx, O4HOCHO MarncTparnHux NekoBa, Kojuma je UcTekao pok ynotpebe nnu
3a Koje je yTBpheHa HeMcnpaBHOCT y Norneay HUxoBOr NPOMUCAHOr KBanNnTeTa, Kao 1 NeKoBu Kojuma je 3abpareH
NPOMET, OAHOCHO Koju Cy Nofj ycrnoBuma nponMcaHMmM OBUM 3aKOHOM MOBYYEHU N3 NpOMETa, MOpajy Ce YHULUTUTKN Y
cknagy ca oBMM 3aKOHOM.

(2) Ha noctynak yHuLwITaBaka MeANLMHCKUX cpeacTaBa Koju Huje ypeheH 3akoHOM KojuM ce ypefyje ynpaerbame
0TNagoM, CXOLHO ce NpuMekbyjy oapende OBOr 3akoHa U NMponuca AOHETUX 3a cnpoBofere OBOr 3aKoHa.



(3) HaumH, nocTynak u ycrnose 3a yHULLTaBake NIekoBa U MeaULMHCKNX CpeacTaBa, NofasHUX CyncTaHum u apyror
maTepujana koju ce ynoTpebrbaeajy y NocTyrnky NpousBoaH€e v NpomMeTa fekoBa U MEAMLIMHCKMX cpecTaBa Ha
BENUKO, OAHOCHO NMPOMeTa Ha Marno MeAMLMHCKUX CpeacTaBa y cneuuvjanM3oBaHuM NpofaBH1Lama, kao 1 uspaga
raneHckunx, OAHOCHO MarncTpanHux nekosa M3 cT. 1. 1 2. OBOr YfiaHa, NPonucyje MMHUCTap HaanexaH 3a nocriose
3apasrba.

(4) MpaBHO, OAHOCHO PU3NYKO NK1LE KOje Y CKnagy ca 3akoHOM 06aBrba NPOM3BOAHY, MPOMET Ha BENMKO JIEKOBA U
MEeOULUMHCKMX CpeacTaBa, OAHOCHO NMPOMET Ha Mano MEeAMLMHCKUX CpeacTaBa, Kao U n3pagy raneHcknx, OAHOCHO
MarucTparnHux nekoBa, OY>XHO je Aa opraHusyje yHULITaBake NekoBa, 0QHOCHO MeAULMHCKUX cpeacTaBa y cknagy
ca cT. 1-3. oBoOr unaHa.

lNMpomeT nekosa Ha marno

UnaH 145.

(1) MpomeT nekoBa Ha Mano, Kao 4e0 34paBCTBEHE 3aLUTUTE, obaBrba ce y anoTelmM OCHOBaHOj Kao 34paBCTBEHA
yCTaHOBa, Kao M y anoTeLum OCHOBaHOj Kao nNpuBaTHa npakca.

(2) MpomeT BeTepmHapCKMX NiekoBa 0baBrba ce y BETEPMHAPCKOj anoTeun y cknagy ca 3akoHOM.

(3) Ycnoswu 3a obaBrbarbe AenaTtHOCTM anoTeka 13 CT. 1. 1 2. OBOr YnaHa Nponucyjy ce NnocebHUM 3aKOHOM.

OparoeopHoCT hapmalieyTa U AUNNoOMUpaHor BeTepuHapa 3a NPOMET JiekoBa Ha Mario

UnaH 146.

(1) 3a npomeT nekoBa Ha Marno, Kao 1 3a LernoKynHy u3pagy n pykosake nekosmumMa y anoteum u3 unaHa 145. ctas
1. oBOr 3aKOHa, OAroBOPaH je OAroBOPHU hapMaueyT.

(2) 3a npomeT nekoBa Ha Maro, Kao 1 3a LenoKynHy u3pagy v pykoBake y anoteum u3 unaHa 145. ctas 2. osor
3aKOHa, 04roBOpaH je 0AroBopHU hapmaLeyT unu UnnoMmMpaHn BeTepmHap.

(3) AnoTeka 13 unaHa 145. cT. 1. n 2. oBOr YnaHa, 04HOCHO NpMBaTHa Npakca, AyXHa je Aa Ha BUAHOM MECTY
NCTakHe ume 1 nNpesnme ogroBopHor dpapmaveyTa, O4HOCHO AMNIIOMUPaHOr BeTepuHapa u3 cT. 1. n 2. oBOr YnaHa,
Kao 1 fa Taj nogaTtak 40CTaBu HaANeXHOM MUHUCTApPCTBY.

8. KoHTpona kBanuTeTa neka

CTaHﬂapﬂM KBaJiuTteTa Jieka

UnaH 147.

(1) AreHuuja BpLUM KOHTPOINY KBanuTeTa nekoBa, 04HOCHO yTBphyje Aa nun nek ogrosapa NponucaHum
CcTaHfapavma KBanuTeTa feka, U TO Ha OCHOBY NnabopaTopujcke KOHTPOMNE KBanuTeTa neka, O4HOCHO npoLeHe
OOKyMeHTaLuje 0 KBanuTETY Neka, y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NMponucrMa SOHETUM 3a cnpoBohere OBOr 3aKoHa.

(2) KoHTpona kBanuTteTa 13 ctasa 1. pagun nsgaeara ceptudmkara aHanmse BpLun ce:
1) nabGopaTopmjCKMM UCTINTUBAHEM;

2) oLeHOM cepTudmKaTa aHanM3e KBanuteTa neka Koju nsgaje nponssohay unm CTpy4HO TeNOo 3a KOHTpony
KBanuteTa nekoBa 3emMrbe EBporncke yHWje nnu apyre 3emroe Koja MMa UcTe Unm cnuyHe 3axtese 3a
n3gaBarbe 4O3BOSE 3a fEK.



(3) KoHTpona kBanuTeTa neka 13 ctaBa 2. Tayka 2) OBOr YfaHa, y CMUCINy OBOr 3akOHa, cMmaTtpa ce
AOKYMEHTaLMOHOM KOHTPOJSIOM KBanuTeTa y NoCcTynKy n3gaBaka cepTudukaTa aHanuae 1 npeacrasiba NocTynak
npuxeBaTama TEXHUYKNX 3axXTeBa 3a NPOM3BOAE M OLEHMBAHE yCarnaweHoCTH, y CKnagy ca 3akoHOM.

(4) KoHTpona kBanuTeTa neka 13 ctasa 1. OBOr 4UnaHa BpLUM ce Y CKnagy ca €BpOrCcKOM UM HaLMOHaHOM
dapmakonejom nnu ca Apyrum npusHatum cdapmakornejama Unm npoBepeHMM MetTogama aHanmae, OAHOCHO
MaructpanHim popmynama.

(5) HaumoHanHy dpapmakonejy n maructpanHe dopmyne u3 ctaea 4. OBor unana, Ha npeanor AreHumje, ytephyje
MUHUCTap HagnexaH 3a Nocnoee 3gpassba.

(6) AKT MMHUCTpPa U3 cTaBa 5. oBor uYnaHa objaerbyjy ce y "Cnyx6eHom rnacHuky Penybnmke Cpbuje”.

(7) MuHucTap HagnexaH 3a nocnose 3gpasriba NPOnMCyje HaunH KOHTpOIe KBanuTeTa fieka u3 ctasa 2. OBOr YnaHa.

Ogacrynare op, cTaHaapAa KBanureTa neka

UnaH 148.

AKO Nnek He ofroeapa cTaHfapAy KBanuTeTa feka koju je yTBpheH Ha OCHOBY KOHTposie KBanuteTa neka, AreHuyuja
nsnaje ceptTudmkaT aHanuae Kojum ce yTephyje Aa Nek oacTyna of cTaHdapAa KeanuteTa fieka, 0 Yemy
obaBeLuTaBa HaaeXXHO MUHUCTAPCTBO, OAHOCHO NMpeasiaxe HaAneXxHoOM MUHMUCTapCTBY Aa obycTaBm, 3abpaHu
NPOMET MNn NoByYe Cepujy Tor fieka n3 npomMeta.

BpcTte koHTpOsne ksanutera neka

UnaH 149.

(1) AreHuuja Bpwn cnegehe KOHTpore KBanuTeTa neka:
1) KOHTpONY KBanNUTeTa Nneka nNpe usgasaka 4O3BOSE 3a MeK U Npe nywTaka y NPOMeT feka, Koja obyxsara:
(1) KoHTpOMy KBanNWTETa Neka y NOCTYNKy n3gaBara A403BONe 3a JeK, ako je To NoTpe6Ho,

(2) koHTpOMNY KBanMTETA NekKa y NOCTYMNKY U3MeHe 1 JonyHe (Bapujauuje), kao n obHoBe 403BOME 3a
NekK, aKko je To NoTpebHo,

(3) KOHTpONY KBanNMTETa NpPBE cepuje neka nocne nsgasaka 403BOSE 3a feK,

(4) obaBe3Hy KOHTpOIMY KBanuTeTa CBake cepuje neka 3a BakuuMHe, cepyMe, TOKCUMHE, aneprexe,
JIEKOBE M3 KPBU U KPBHE MNilasme,

(5) kOHTpOMNY KBaNMTETa HOBOI MMYHOMOLLKOT NeKa U1 MMYHOSIOLLKOT fieka Koju ce Npov3Boaun
NPUMEHOM HOBUX WU N3MEHEHNX BPCTa TEXHOMNOMMje, 0QHOCHO TEXHOMOrMja Koje cy HoBe 3a
oapeheHor nponssohaya,

(6) KOHTpONY KBaANMTETa NEeKa 3a Koju je nsgata ycrnoBHa 403BONa, OQHOCHO 403BOMa No4 NocebHUM
OKOJTHOCTMMA;

2) KOHTPONY KBanuUTeTa fieka Nocne n3gaBaka A03BOre 3a NeK 1 nocrne nylwTaka y NpoMeT Neka, Koja
obyxgara:

(1) ysumame cny4dajHux ysopaka (cuctemaTcka KOHTpona),
(2) pewaBamne youeHnx npobnema (BaHpegHa KoHTpona),

(3) ncnutnBame KBanuTeTa OCETILMBUX NEKOBA, OAHOCHO NIEKOBA Ynje hapMaLeyTcKe-XeMujCKo-
GuonoLuke kapakTepucTuke ynyhyjy Ha nosehaHu pusuk 3a 3apaBrbe;

3) KOHTPONY KBannTeTa MaructpanHnux n rayieHCKMx nekosa.



(2) Hocunau gossore 3a NPOMET NEKOBa Ha BENUKO AyKaH je Aa Npe cTaBrbakba Yy NPOMET yBe3eHe cepuje feka,
AocTaBu AreHuujy, paau KOHTpone KBanuteTa Nneka, y3opke Te cepuje YBe3eHor feka, ca cepTudukaTtom aHanuse
npoussBofaya neka unv cepTUKaTOM aHanmn3e CTpy4Hor Terna 3a KOHTPOIy KBanuTeTa fekoBa U3 apyre pXase.

(3) AreHuuja BpLUK camMO AOKYMEHTALUMOHY KOHTPOMY KBanuTeTa neka, y cknagy ca unaHom 147. ctas 2. Tauka 2),
ako je cepTudmkaT 0 KBanMTETY Neka u3 cTasa 2. OBOr YnaHa usgaT of npoussohada unu cTpyyHor Tena 3a
KOHTPOMy KBanuteTa nekosa 3eMrbe EBponcke yHuje nnu gpyre semroe Koja uMa ucte unm cnnmyHe 3axTtese 3a
n3gasare [03BOrE 3a feK.

(4) AreHuuja moxe, 3a cneundnyHe nabopaTopunjcke KOHTPOSE KOje He BpLUW, Aa 3aKibydn yroBop 0 obaBrbay
OBWX KOHTpOMa ca Apyrum npasHUM nvueMm, ¢ TUM fa ceptudukaT aHannse nsgaje AreHuuja, y cknagy ca
yCnoBsMMa nNponucaHnm OBMM 3aKOHOM U Nponncuma JOHETUM 3a CNpoBONEeHe OBOI 3aKOHa.

(5) TpowukoBe KOHTpPOIE KBanuTeTa NiekoBa Koje obassba AreHumja y cknagy ca oOBMM 4naHOM CHOCK nogHocunal
3axTeBa 3a KOHTPOIy KBanuTeTa feka.

(6) MuHucTap HaanexaH 3a NoCnoBe 34paBrba NPONUCYje HAauYMH KOHTPOIe KBanuTeTa nekosa.

U3paBakwe cepTucukata aHanmse

UnaH 150.

O KoHTponu kBanuTeTa M3 YnaHa 149. oBor 3akoHa AreHuuja nsgaje ceptudmkaT aHanumae kojum ce yTephyje aoa
nek ogrosapa cTaHaapay KBanuteTa neka.

PokoBu y kojuma AreHuuja usgaje ceptucpukaT 0 KOHTPONU KBanuTeTa neka

UnaH 151.

(1) AreHuuja je ayxxHa ga HajkacHuje 30 gaHa o AaHa NogHoLWeHa 3axTeBa nsaa cepTugukaTt o U3BpLLEHO]
KOHTPONW KBanuTeTa, y cnyvajeBuma y Kojuma BpLUM KOHTPONY KBanuTeTa fieka, 0CMM ako OBUM 3aKOHOM Huje

Apyk4nje ogpeheHo.

(2) Y cnyyajy us unaHa 149. ctas 3. oBor 3akoHa AreHuuja je Ay>xHa Aa HajkacHuje ocam gaHa o4 AaHa
JocTaBrbakba cepTudumkaTa 0 KBanuTeTy fieka 1 y3opaka fneka nsaa ceptudmkar 0 U3BPLUEHO] KOHTPOMKW KBanuteTa
neka.

(3) Y cnyyajy us unaHa 149. ctas 4. oBor 3akoHa AreHuuja je AyxHa ga HajkacHuje 45 naHa o faHa focTaBrbaka
y30paka neka Apyrom npaeHOM nuuy Koje he n3BpLunTy nabopaTtopujcky KOHTPONY KBanuTeTa neka, u3ga
cepTudmKaT O N3BPLUEHO] KOHTPOMNW KBanuTeTa.

(4) Y cnyyajy n3 unaHa 149. cras 1. Tau. 1) (4) - 1) (6) oBor 3akoHa AreHuuja je gykHa Aa HajkacHuje 60 gaHa og
AaHa foCTaBmaka y3opaka neka AreHuumjy nsga ceptnudukat o U3BpLLEHOj KOHTPONW KBanuTeTa neka.

9. ObenexaBaHe neka

UnaH 152.

(1) Cnormbtbe nakoBawe fieka, Kao M ako je YHyTpallHe NakoBare feka Koje je yjeQHO U Crnorbhse NakoBake feka,
Mopa ga byae obenexxeHo Ha CpPrckoMm je3nky hvpunuuom, kao 1 NaTMHULOM y cknagy ¢ A03BOSIOM 3a fekK 1 ca
CaXXeTKOM KapakTepucTuKa neka.

(2) Mopauwu koju ce UCMUCYjy Ha CNOfbHEM U YHYTPALLKEM NaKOBaky feka Mopajy GuTh nako YNTILUBMK,
pasymIbuBM 1 HEN3OpUCKBH.



(3) Cagprkaj n HaunH obenexaBara CNOSbHEr U YHyTpalLHEr NakoBaka Neka, AogaTHo obenexaBame feka, Kao 1
cagpxaj ynyTcTBa 3a ek, crnopasyMHO Nponncyjy MMHUCTap HaasnexaH 3a NocrnoBe 34paeiba U MUHUCTap
HaasnexaH 3a NocrnoBe BeTEpPUHE.

ObenexaBare Crnorbier nakosama eka

UnaH 153.

(1) Cnorbhe nakoBake feka Koju ce Hanasu y npoMeTy Mopa Aa MMma Hajmare crnegehe nogatke:

1) Me neka 1 MHTepHaLNOHaNHN He3awTUheHN Ha3nB akTMBHE CyMnCTaHLEe ako NOCTOjU, OAHOCHO reHEPUYKO
NN XEMNjCKO UME;

2) aKTUBHE CyMncTaHLe, U3paKeHe KBanuTaT1BHO U KBAHTUTATUBHO MO jeANHULM 003Mpatba;
3) chapmaveyTckm 06nKK, jaunHy (cagpskaj y OAHOCY Ha Macy, 3anpemuHy unm 6poj A4o3a) U NakoBakbE;

4) cnncak NOMONHMX CyNCTaHUM Koje nMajy noTepheHo AejCTBO, a 3a NNeKkoBe Y 00NUKY NseKuumja, nekose 3a
nokanHy npumeHy 1 npenaparte 3a o4n obaBesHO ce HaBoge cBe NoMohHe cyncTaHue;

5) HauMH NnpumeHe neka;

6) ynosoperse fa ce ek Mopa YyBaTu BaH AOMallaja Aele, kao 1 Apyra notpebHa yno3opewa;
7) Aatym ncteka poka ynotpebe neka (Mecew/roguHa);

8) HaumH YyBaHsa Nneka, ako NocToje NOCeOHN YCroBY YyBa:a;

9) nocebHe Mepe NpeaoCTPOXHOCTM NPU oanarawy U YHULITaBaky JIEKOBa ako je To NoTpeGHo;

)
)
)
10) HasmB 1 agpecy HocuoLa J403BOre 3a Nek;
11) 6poj JO3BOSE 3a NeK,;

12) 6poj cepuje neka u EAN-kop;

13) HaumH KopuLhera NEKOBA YNjU je pexnm nsgaeara 6e3 peLenTa;

14) aHaTomcKo-Tepanujcko-xemujcky knacudukaumjy (ATC) a 3a BeTepuHapcke nekose ATC-BerT;
15) gpyre nogatke y cknagy ca OBMM 3aKOHOM W MponMcMma AOHETUMM 3a cnpoBohere OBOr 3aKoHa.

(2) ime neka mopa ga 6yae HanmcaHo 1 bpajeBom asbykom, a Ha 3axTeB yapyeha naumjeHarta umju je uuro
3awTnTa cnenux n cnaboBmaux nuua, Hocunay A03Bore 3a ek AyXKaH je Aa TOM yapyXeky A0CTaBM ynyTCTBO 3a
nek HanvcaHo bpajeBom a3bykom.

(3) N3y3eTHO o cTaBa 2. OBOr YnaHa nme neka Koju ce ynotpebrbaBa UCKIbY4YMBO Y CTaUMOHAPHO] 34paBCTBEHO]
yCTaHOBM, Kao 1 Nneka Koju ce ynotpebrbaBa y 34paBCTBEHOj yCTaHOBM MOA KOHTPOMOM fekapa y ckrnagy ¢
[O03BOSIOM 3a Nnek, He mopa aa 6yae HanucaH bpajeBom asbykom.

(4) BeTepuHapckun nekosu mopajy butn obenexeHn HaTNMCOM Ha CPrCKOM je3uKy: "3a NpumeHy Ha XMBoTukama",
a Ha NakoBamy NeKa KOoju ce KOPUCTU Y IbyACKOj MCXPaHW U MEePUOAOM KapeHLUe, 1 Yy Cryyajy Aa 3a hux He NocToju
nponucaHn Nepmoa KapeHLe.

HdopatHo o6enexaBame CrorbHer nakoBaka feka

UnaH 154.

MuHucTap HagnexaH 3a nocrnose 3gpasrba U MUHUCTaP HaAJf1eXaH 3a NOoCroBe BETEPMHE MOTY CriopasyMHO
nponucaTn akToMm 13 YnaHa 152. cras 3. OBOr 3aKoHa M Apyre o3Hake Ha nakoBamwy eka Koje ce Mory ogHOCUTU
Ha:



1) HakHaay TpoLLKoBa N3 006aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUTypaHsa;
2) Ha4vH n3gaBamba neka (y3 peuenTt, 0 gHOCHO 6e3 peuenTa);

3) ytBphuBae naeHTnduKaLmje n ayTeHTUYHOCTM NakoBaka neka.

Ob6enexaBare YHyTpallH-er NakoBaka feka

UnaH 155.

(1) YHyTpawHe nakoBawe fneka koju ce Hanasu y npomeTy Mopa fa MMma Hajmame criegehe nogaTke:

1) nMme neka n HTepHaunoHariHu He3awTuheHn Ha3nB akTUBHE cyncrtaHue, ako I'IOCTOjI/I, OOHOCHO
reHepunyko nnum XeMVIjCKO nme;

2) jaunHy neka v chapmaueyTckm 0bnuK;

3) HasMB HOCKOLa 4O3BOSE 3a JEK;

4) paTyMm NcTeka poka BaXHOCTU ynoTpebe neka (Meceu/rognnHa);
5) 6poj cepuje neka.

(2) Npepnaray moxe y NOCTYNKy Aobujawa Ao3BOME 3a NeK, OAHOCHO M3MeHe 1Ny JonyHe A03BoMe, OA4HOCHO
0oOHOBe [03BOIE 3aTPaAXNTLM a Ce YHYTpaLlhe NakoBakEe Neka y obnuky énmctepa unv mano yHyTpallke
nakoBak€ fieka He obenexu nogalmma Ha CprcKoM je3uky, 0 Yemy OAnyKy AOHOcK AreHuuja.

YnyTcTBO 3a nek

UnaH 156.

(1) YnyTcTBO 32 Nnek npunaxe ce y nakoBawy neka n mopa 6utn ycknaheHo ca o4o00peHNM CaKeTKOM
KapakTepucTuka neka.

(2) YnyTcTBO 32 Nek mopa 6utn Ha CPNCKOM je3nKy U pasymMrbueo.
(3) Y ynyTcTBY 32 BETEPUHAPCKM NEK MOpa OUTK HasHayYeH Nepuoa KapeHue.

(4) Pagn cHabpeBarsa 30paBCTBEHMX, OLHOCHO BETEPMHAPCKNX YCTAHOBA HEONXOAHUM NekoBmnmMa 300r vnje
HecTalmLe Moxe BUTK yrpoXeHo 3apasrbe rpahaHa, OAHOCHO XXUBOTUHA, HAONEXHO MUHUCTApPCTBO MOXE,
N3y3eTHO JOHETW OANYKY Aa Ce NeK 3a koju je AreHumja usgana 4Oo3Bosy 3a fiek, NycTh Yy MPOMET Y NakoBaky Koje
Huje obenexeHo y cknagy ca OBUM 3aKOHOM M NPONMcMa OHETUM 3a CNpOBONeH-e OBOr 3aKOHa.

(5) ek n3 ctaBa 4. oBor unaHa, Kao 1 fiek Koju Hema A03BOIY 3a NeK U Ynju yBo3 ogobpasa AreHuuja y cknagy ca
OBMM 3aKOHOM M NponucmmMa SOHEeTUM 3a cnposofjere OBOr 3akoHa, Mopa Aa uma ynyTcTBO 3a fleK Ha CPrCcKOM
jeanky.

OGenexaBare CyncTaHuM 1 KoMOuHaLumja CyncTaHuy U rafieHCKor fieka

UnaH 157.

(1) CyncTtaHua n kKombuHaumja cyncTaHum mopajy y npomeTy ga oyay obenexeHe nogauymma ns ynaHa 153. ctas 1.
Tauy. 1), 6), 7), 8), 9) 1 12), ocum EAN-koaa 13 Tauke 12) uctor ynaHa oBOr 3akKoHa.

(2) TaneHckun nek y npomeTy Mopa fa 6yae obenexeH nogaumma M3 YnaHa 153. ctas 1. 0BOr 3akoHa, OCUM
nogataka u3 Tad. 10) n 11) n EAN-koga u3 Tauke 12), kao u nogaTtaka n3 Tayke 14) uctor unaHa oBor 3akoHa.

10. ®apmakosurunaHya

O6aBese HocKoLa [03BOsE 3a JleK



UnaH 158.

(1) Hocunay go3sone 3a nek AyxaH je Aa opraHusyje ctanHo npahexe HeXXeroeHnx peakumja Ha nex.

(2) Pagm npaheta HexerbeHNx peakumja Ha nek Hocunay 403BOoMe 3a NeK Ay)XXaH je Aa 3acHyje pagHu ogHoc ca
nuuem Koje uma ogrosapajyhe ksanudukaumje Koje je oaroBopHo 3a hapMakoBUrunaHuy.

(3) Hocunay, fo3Bone 3a ek AyXKaH je Aa BoAM eBuaeHumje 0 CBMM HEXeErbeHNM peakumjama Ha nek Ha Koje ce
CYMHba, a Koje cy npujaBibeHe y Peny6nuuymn Cpbuju, 3emrbama EBponcke yHuje unu y Hekoj Tpehoj 3emrbu, kao u
Aa nx no npasuny npocnefhyje AreHumnju enekTpoHCKMM nyTem y ob6nuky naseLuTaja.

(4) Hocunay, go3Bone 3a nek ayXaH je Aa eBuaeHTmpa CBe criyvajeBe CyMhe Ha 030UibHe HeXerbeHe peakuuje Ha
ek o Kojuma je obaBeLuTeH o4 cTpaHe 34paBCTBEHUX, OAHOCHO BETEPUHAPCKUX PafHUKa, OAHOCHO 3a Koje ce MoXe
oYeKMBaTU Aa cy My MO3HATM U KOjU UCMyHaBajy KpuTepujyme 3a npujaBrsneare y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM U
MOA3aKOHCKUM akTMa JOHETUM 3a CNpoBOfeH-e OBOr 3aKoHa, Kao 1 Aa Te uHdopmauuje 6e3 ognarawa npujasm
AreHumjn HajkacHuje 15 gaHa oa gaHa npujema Te nHpopmaumje.

(5) Hocunay go3sone 3a nek ayxaH je aa o6e3beaun aa 6narospemeHo 6yay npujaBrbeHy AreHumju cBu cnyvajesu
CYMH-E Ha 030MIbHE N HEOUYEKMBAHE HEXETbEHE peakumje Ha NeK U Ha NpPeHoLLeHe MHAEKTUBHMX areHaca nyTem
HeKOr feka, a Koje Cy UcnosbeHe Ha TepuTopuju 3emarba EBponcke yHuje, ogHOCHO Heke Tpehe 3emrbe, a
HajkacHuje 15 paHa oa gaHa npvjema Te nHgopmaumje.

(6) Hocunay, go3Bone 3a fek koju je 4obuo ycroBHy A03BOSY 3a NeK, OAHOCHO 403BOIY 3a JIeK N0 NOCEOHUM
OKONHOCTUMA, Ay>KaH je Aa AreHuujy n3BeLLTaBa O CBUM HeXerbeHUM peakuujama, 1 TO NOAHOLEHEM
neprMoauYHOr axypupaHor naselutaja o 6e36e4HOCTM Nneka Ha CBakuX LIEeCT MeceLM, Kao 1 Ha 3axTeB AreHuuje.

(7) Hocunay, gosBone 3a nek He cme a npocrneau OnwToj jaBHOCTU MHAdhopMaLuuje Koje ce ogHoce Ha
chapmakoBurmnaHLy neka 3a koju je 4obumo gossony, 6e3 NpeTxogHor UM UCToBpeMeHor obasellTaBaka AreHuuje.

(8) Hocunay, gosBone 3a nek ayxaH je ga 06e3bean ga cee nHgopmaumje Koje ce aajy o dapmakoBurnnaHum
onpeheHor neka 6yay npukasaHe ob6jeKTMBHO U Ja He foBoae y 3abnyay.

MNMeprogu4yHu nssewTaju o 6e3degHoCcTU neka

UnaH 159.

(1) Hocunau gosBone 3a nek AyxaH je Aa Ha 3axTeB AocTaBrba AreHumju neproanyHe nsselutaje o 6e3begHocTu
neka CBaKMX LLEeCT MeceLy TOKOM NpBe [ABe roavHe o4 AaHa CTaBrbaka Jieka y NpoMeT, a 3aTUM je4HOM roauLLHE
TOKOM HapeaHe ABe roavHe.

(2) MpoTekom poka u3 ctasa 1. OBOr YnaHa Hocunay, 40o3Bofe ocTaBrba AreHumjn NepmoanyHn U3BeLLTa;j y
TPOroAMULLIHNM MHTEPBANUMa uUnm oagmax no fobujarwy nHdopmaumje 0 CBUM HEXEILEHUM peakuvjama Ha Nnex.

(3) MepuognyHun nsselwtaj o 6e36eaAHOCTM Neka Mopa Aa cagpXu U CTPYUHY NpoLeHy ogHOCa py3unKa U KOpUCTU
oppeheHor neka.

(4) Hocunau fo3Bone 3a nek AykaH je Aa NpunvMkom npujaBrbrBarba HeXerbeHUX peaklyja Ha Niek KOpUcTm
mMehyHapoaHo yTBpHeHy MeanLMHCKY TEPMUHOMOTM]y.

O6GaBese nnua oaroBopHOr 3a dJapmaKoaurvmaHu,y Ko4 HocuoLua A0o3BOorie 3a ek

UnaH 160.

Jlnue ogroBopHO 3a hapmakoBUrMnaHLy Kog Hocmoua Jo3Bore 3a nek obaerea criegehe nocnose:



1) ycnoctaBrba 1 ogpxaBa cuctem koju 0be3dehyje ga ce nHgopmavmje 0 CBUM HeXerbeHUM peakupnjama
Ha Koje ce CyMhba, a Koje Cy NpujaBrbeHe HOCUOLY A03BoSe, Kao N 34paBCTBEHUM U BETEPUHAPCKNM
pagHUUumMa, NpUKynSbajy u cuctemaTtmayjy kako 6u bune gOCTynHe;

2) npunpema m3BeLuTaje 0 eBuaeHLMjaMa Koje Boan Hocunal, 403BOMe 3a NeK y Be3u ca
chapmakoBurmnaHLom;

3) AocTaBrba JonNyHCKe UHbopMaumje HEONXOA4HE 3a NPOLIEHY KOPUCTU U pU3nKa o NPMMEHE HEKOr eka, a
0roBOpaH je 1 3a GrnaroBpemMeHo Aasakbe NoTNyHOr 04rosopa, OAHOCHO nogartaka o obumy npogaje nnu
Opojy usgatux peuenata 3a ogpeheHu nek;

4) npy>xa HagneXxHMM opraHuma cee gpyre nHgopmavmje notpebHe 3a NpoueHy KOPUCTU N pU3nka of
NnpuMeHe neka, ykibydyjyhu n nHdopmaumje o0 NOCTMapKETUHLLKUM KIMMHUYKUM UCNUTUBaKMMa
0e3begHOCTM Nneka.

OpraHusayuja u npahewe papmakosurunaHue koje cnpoesoau AreHuuja

UnaH 161.

(1) AreHuuja opraHuayje 1 NpaTh Ha4YMH NPUKyNIbaka U NPOLEHY HEXErbeHUX peakLuja Ha NekoBe, kKao 1 obpaay u
npoueHy nobujeHnx nogartaka, ga ov y unrby 3awtute 3gpasiba, npaBe UHopmaumje o Tome bune 4oCTynHe
3[paBCTBEHUM 1 BETEPMHAPCKNM pagHMUMMa, a No noTpebdu u Wnpoj jaBHOCTU, OCUM 3a NIEKOBE KOju Ce YNUCyjy Y
ogrosapajyhe pernctpe koje soan AreHuuja.

(2) Ha ocHoBy nogaTtaka 13 ctaea 1. oBor unaHa, AreHuuja Mmoxe ga 3a ogpeheHn nek usmeHu ycrnose n3 4o3sone
3a fnek unu ga AoHece oanyKy O NpecTaHKy JO3BOMe 3a feK, O4HOCHO Aa NpMBPEMEHO CTaBUW BaH cHare J40O3BOIy 3a
nex.

(3) Y cnyyajy u3 ctaa 2. oBor unaHa, AreHuuja je ay>kHa fa 6e3 ognarama, a HajkacHuje HapeaHor pagHor gaHa
ob6aBeCcTV HaANEeXHO MUHUCTaAPCTBO O CBOjOj OAMYLU.

(4) Y cnyyajy ua ctaBa 2. 0BOr unaHa, AreHumja MoXe aa Npeanoxun ga HagnexxHo MMHUCTapCTBO o0ycTasu nnm
3abpaHn NpoMeT, OAHOCHO Aa MoBYyYe NeK U3 npomeTa.

(5) AreHuuja npukynrba, obpahyje, cenekTyje u npyxa nogatke 0 HEXerbeHUM peakumnjama Ha nexkose.

(6) Mogaun n nHpopmaumje 0 HexxerbeHMM peakuujama Ha fnek, Kao 1 0 Npeay3eTm MepamMa CTaBrbajy ce Ha cajT
AreHuuje.

(7) Y nocTynky opraHunsaumje cdhapmakoBurunaHue 3a BeTepmHapckm nek AreHumja npatu cuctem 6e3begHoctum
XnBoTuHsa, 6€30e4HOCTU NULA Koja XXUBOTUH-aMa Aajy nekoBe, 6€36e4HOCT KOpUCHMKA MPON3BOAA XKUBOTUHCKOT
rnopekna, Kao 1 3alUTUTY }XMBOTHE OKOJINHE.

(8) HaumH npujasremBama, Npukynibarwa 1 npaherwa HeXerbeHNxX peakumja Ha NekoBe, Kao M Ha4YuH JoCTaBIbaka
nogartaka of CTpaHe 34paBCTBEHUX, OQHOCHO BETEPUHAPCKMX YCTAHOBA PErMOHaNHMM LieHTpMMa 3a
dapmakoBurunaHyy, ogHOCHO AreHuuju, Nponmcyje MMHUCTap HaanexaH 3a nocrnoBe 3apasiba, a 3a
BeTepunHapcke NekoBe - MMHUCTap HaanexaH 3a NocrnoBe BeTepuHe.

Capagrt-a AreHuuje ca osnawheHUM LieHTpUMa 3a (hapMakoBUrUIaHLYy

UnaH 162.

(1) AreHuuja je gykHa ga, pagy Aobvjaka nogaTtaka o hapMakoBMrunaHumM 3a nek Koju je y nocTynky gobujara
[03BOJIE 3a NEK, Kao 1 3a NIEKOBE Koju ce Hanase y npomeTy y Penyonuuu Cpbuju, npukynsba u pasmemyje
nogaTke o hapMakoBUrMnaHuu ca osnawheHumM LeHTpoM 3a hbapmakoBurnnaHuy CBeTcke 30paBCcTBEHE
opraHusauumje, Kao 1 ¢ Apyrmm areHumnjama n yctaHoBama.



(2) Y nocTynky npukynibaka 1 pa3meHe nogataka o bapmakoBurnnaHum u3 craesa 1. oBor unaHa AreHuuja je
Ay>KHa Aa NpuKkyniba 1 pasMmeryje nogaTke o norpewHoj ynotpebu, ogHocHO 3noynoTpebu nekosa Koju Mory nmatu
yTULaj Ha NPOLEHY KOPUCTU 1 puU3mnKa oA npumeHe ogpeheHor neka.

PernoHanHu LeHTpu 3a hapmakoBuUrmnaHuy

UnaH 163.

(1) MuHucTapcTBO HaaNEeXHO 3a NOCNoBe 3ApaBiba, OAHOCHO MUHUCTAPCTBO HAAMNEXHO 3a NOCMNOBE BETEPUHE
[OHOCK OAnyKy KojoMm oapehyje 3apaBcTBeHe ycTaHoBe M3 [MnaHa Mpexe 30paBCTBEHUX YCTaHOBA KOju AOHOCK
Bnaga, ogHOCHO BeTepuMHapcke yCTaHOBE Koje NpUKynrbajy, obpahyjy n gocraereajy nogaTke AreHumju o
0306UIBLHUM MMM HEOYEKMBAHNM HEXEIBEHUM peakumjama Ha nekose 3a oapeheHy Teputopujy Penybnnke Cpbuje (y
Aarbem TEeKCTY: permoHanHu LeHTap 3a hapMakoBuUrmnaHLy).

(2) 3popaBcTBeHe ycTaHOBE, Kao 1 NpMBaTHA Npakca, OAHOCHO BETEpUHapCKe yCcTaHoBe, 34PaBCTBEHMN U
BETEPUHAPCKN pagHMLM Oy>XHU cy Aa 6e3 oanararba obaBeluTaBajy HafnexHN permoHarntuy LeHTap o 030UrbHOj
UM HEOYEKMBAHO] peakuujyn Ha nek Kojy npumeTe.

(3) 3apaBcTBEHE yCTaHOBE, Kao 1 NpMBaTHa Npakca, OAHOCHO BETEpPUHApPCKe yCTaHoBe, 34PaBCTBEHMN U
BETEPUHAPCKN pagHMLU MOTY NOPes HaaNeXHOr permoHanHor ueHTpa aa obaBecTte 1 AMPEKTHO AreHuujy o
030MIbHOj NN HEOYEKNBAHO] peaKkLMju Ha NeK Kojy NpumeTe.

(4) Ognykom m3 ctaBa 1. oBor YnaHa ogpehyjy ce 3apaBCTBEHE YyCTaHOBE, KAo 1 MpMBaTHa Npakca OAHOCHO
BETEeprHapCcKe yCTaHoBe Koje nmajy obaBedy Aa AocTaBrbajy nogaTke ogpefeHoM permoHanHom LeHTpy 3a
chapmakoBurunaHyy.

(5) AreHuuja 0be3behyje HagoKHady perMoHanHoM LEHTPY 3a hapMakoBurnnaHuy 3a obaBrbawe NocrnoBa Koju ce
OLHOCE Ha npukynbake, 0bpagy, AoCTaB/bakbe M NPOLEHY NofaTaka O HEXerbeHNUM peakumjama Ha NeKkoBe.

(6) Kputepujyme 3a yTBphrBame HagokHade v BUCUHY HaoKHaae 13 cTasa 5. oBor YnaHa yTephyje YnpasHu
onbop AreHuuje.
11. OrnawaBare nekosa

O6nuk ornawaeama

UnaH 164.

(1) OrnawaBake NekoBa, y CMUCIy OBOT 3aKOHa, jeCcTe CBaku 00NnvK AaBaka UCTUHUTUX MHGOpMaLMja O feky
OMLUITOj M CTPYYHOj jaBHOCTM paam NOACTULAaka NponucuBarsa nekosa, cHabaeBama, Npoaaje U NOTPOLLH-E.

(2) OrnawaBath€e nekoBa y cMucny ctaea 1. oBoOr ynaHa obyxeara:

1) peknamupatrse nekosa NyTeM CpefcTaBa jaBHOr MHGopMUCaha, yKiby4dyjyhv n HTEPHET, peknamupame
Ha jaBHUM MecTMa 1 apyre obnvke peknaMmupata fieka (NMoLTom, nocetTama u ci.);

2) Nnpomouujy nekosa 34paBCTBEHUM M BETEPUHAPCKMM pagHMLUMMa Koju Nponucyjy nekose, U To
obaBelLTaBakeM Ha CTPYYHUM CKynoBMMa, Y CTPYYHUM Yaconucuma v apyrum obnuuuma npomouuije;

3) AaBarbe GecnnaTtHMX y3opaka CTPYYHOj jaBHOCTY;

4) cnoH3opucake Hay4YHMX 1 MPOMOTUBHMX CKYMOBa Y KOjuMa y4YecTByje CTpy4dHa jaBHOCT (nnahawem
TPOLLKOBa 3a NyT, CMeLUTaj, ucxpaHy, Kao 1 TpollkoBa obaBesHor yyewha Ha HayYHUM U MPOMOTUBHUM
CKyrnoBMMa).

(3) He cmaTpa ce ornawwasareM fieka camo HaBoferwe nmeHa neka, ogHocHo INN, OgHOCHO Xura yKOMKO OH
CIMY>XN NCKIbYYMBO Kao NOACETHUK.



(4) AreHuuja naje ogobperse 3a ynoTpeby NpOMOTUBHOr MaTepujana u gpyre 4OKyMeHTalmje Koja ce OAHOCK Ha
ornailaBaks€ fieKa y ckrnagy ca ctaBom 2. Tad. 1) n 2) oBor unaHa.

(5) AreHuuja je gykHa fa ogobpersa 13 ctaBa 4. OBOr YnaHa A0CTaBu HaANeXHOM MUHUCTApPCTBY 15 AaHa of AaHa
AaBama ofobpera, a Ha 3axTeB TOr MMHUCTapCTBa, AyXHa je Aa AOCTaBu U MaTepujan Koju ce ynotpebrbasa 3a
ornallaBahs€ JleKoBa y cknagy ca ctaBom 2. Tad. 1) n 2) oBor 4naHa.

(6) Ako AreHuuja He ga ogobpemnse 3a ynoTpeby NPOMOTUBHOT MaTepuvjana u gpyre JOKyMeHTauuje us crasa 4.
OBOT YraHa, Hocunay, A403Bore 3a ek AyXaH je Aa 06ycTaBsu npunpemy, 04HOCHO ynoTpeby NpoMOTUBHOT
MaTepwjana v gpyre QOKyMeHTaluje Koja ce 0gHOCK Ha orfallaBakse neka.

(7) Y cnyyajy u3 ctaea 6. oBor unaHa AreHupnja obaBeluTaBa HageXxHO MMHUCTAPCTBO paaun crnpoBofewa Hagsopa
N Npenys3vMMara 3aKOHOM MPONMCcaHnx mepa.

(8) CtpyyHoMm jaBHowhy, y cmucny ctaea 1. oBoOr unaHa, cmaTtpajy ce: 34paBCTBEHWN U BETEPMHAPCKN pagHULM KOju
nponucyjy nekose, AunnomMupanu hapmaseyT n gpyra cTpydHa nuua y obnactu npom3BoaHe 1 npomeTa nekosa
Ha BENWKO U Marno, Kao 1 'y opraHusaumjn obaBesHor 3apaBCTBEHOr OCUTyparsa.

(9) MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 3apaBrba NPONUCYje HauuH ornallaBara neka.

lNMpomoBucare neka CTpy4Hoj jaBHOCTU

UnaH 165.

(1) NMpomoBMcare neka CTPYYHOj jaBHOCTU Mopa Aa CaApXKv OCHOBHE NnoaaTke O JeKy U3 403Bore 3a ek, OA4HOCHO
noZaTke Koju Cy ycknaheHn ca CaXxeTKOM KapaKTepucTrKa Jieka, kao U nofdaTke Koju ce OQHOCE Ha PEXUM
n3gaBarba neka.

(2) Mogaun n3 ctasa 1. oBor ynaHa mopajy Aa 6yay TavyHu, axypupaHu, NPOBEPSbUBU 1 Y OBOSBHO] MEPU NOTMYHU
4a npymanay, Ha OCHOBY HUX MOXe Aa hopMMpa CBOje MULLIbEHE O Tepanunjckoj BpeaHoCTu oapeheHor neka, kao
1 ga nmajy gaTym Kaja Cy cauvMhseHU UNu Kaga cy nocnefmu nyT peBuanpaHu.

(3) Pagm nHgopmmcara CTpy4He jaBHOCTM O KapaKTepucTMkaMa HOBOT Jieka Koju ce yBoAM Y MPOMET A03BOSbEHO je
AaBare jefHOr HajMaHr-er nakoBaH-a HOBOT Jleka C HaNoOMeHOM Ha MakoBsamy: "becnnartaH ysopak, Huje 3a npogajy".

Peknamupare neka koju ce usgaje 6e3 pevuenrta

UnaH 166.

(1) Nekosw koju ce nagajy 6e3 peuenta Mory ce peknammpaTi y cpeacTsnma jaBHOr MHCpopMmUcara 1 Ha apyru
Ha4uH, OOHOCHO MOTY Ce AaBaTu uHdopMaLmje 0 HUXOBOM AefoBaky CaMmo Y CKady ca CaXeTKoM
KapakTepucTuKa neka Koju je cacTaBHM 4eo J03BOSe 3a fek.

(2) Peknamupame 13 ctasa 1. oBor 4naHa mopa 6utn o6jekTMBHO U He CMe A0BOANTKM Y 3abnyay.
(3) AreHuuja yTBphyje nucTy nekosa 13 ctasa 1. OBOr YnaHa.

(4) INncta nekosa n3 ctasa 3. oBOr YnaHa objaervyje ce y "CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje".

3abpaHa ornawasara neka

UnaH 167.

(1) 3abpameHo je ornalwlaBanE€ feka Koju Hemajy 403BOy 3a fnek, OAHOCHO Yuja je 4o3BoMa 3a Nek npecrana ga
BaXMW.

(2) 3abpar-eHo je ornallaBar€ neka Koje 4oBOAM Y 3abnyay, O4HOCHO HaBOAM Ha 3akiby4vak Aa cy 6e36eaHoCT U
ehmKacHOCT feka ocurypaHu keroBuM NPUpPOaHNM NOPEKNOM, OAHOCHO KOjUM ce onucyje 6onect u ycnecu



neyera Tako Aa HaBoge Ha camMoleyere, Kao 1 ornaillaBale Jieka Ha Heonrosapajth N CeH3aUuNOoHarmMCTnU4Kn
Ha4ynH O HLEroBMM ycrnecumma y nedvemwy, npnkasmBawem crimka n gap.

(3) 3abpar-eHo je ornallaBarEe Nneka Kojum ce HaBOOM Ha 3akrbydak [a Jiek cnaga y XpaHy, KO3MeTUKy unm gpyre
npegmeTe onwTe ynotpebe.

(4) 3abpar-eHo je ornallaBare neka pagu NOACTMLaHa Ha NPONUCUBaHe U M3aBake JIekoBa AaBakEeM U

obehaBateM (PUHAHCUJCKMX, MaTEPUjanHNX NN APYrnx KOPUCTH.

3abpaHa peknaMmupara feka onwToj jaBHOCTH

UnaH 168.

(1) 3abpaneHo je peknamumpare cregehmx nekosa onLToj jaBHOCTU:

1) nekoBa Koju ce nsaajy y3 peuent;
2) nekoBa Koju ce usgajy Ha TepeT cpefcTaBa 34paBCTBEHOr OCUTYpamsa;
3) nekoBa Koju cagpke onojHe Apore Uinm NCMXoTPOonHe CyncTaHue;
4
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)
)
) Nekoea 3a TybepKynosy;

) NekoBa 3a 6onecTn koje ce NPeHOCe NOMHMUM MYTEM;
6) nekoBa 3a UH(ekTMBHE BonecTy;

7) NnekoBa 3a XPOHWYHY HECAHWLY;

8) nekoBa 3a gnjabetec n gpyre metabonuyke donectu.

(2) Ocum nekoBa n3 ctasa 1. oBOr YnaHa, MMHUCTap HaAmneXxaH 3a NoCnoBe 3apaBrba MOXe oApeanTy 1 apyre
JNIeKOBE KOju ce He MOry peknammuparin, oanykom koja ce objaerbyje y "Cnyxb6eHom rnacHuky Peny6bnuvke Cpbuje".

(3) 3abpareHo je peknammpare NeKkoBa OnLwTOj jaBHOCTU ANPEKTHUM obpahareM geuun, a Koju cy HaMeH-eHU 3a
HMXOBO NeYeHe.

(4) 3abpar-eHo je paBake GecnnaTHMX y3opaka fekoBa OnLTOj jaBHOCTHU.

(5) 3abpareHo je cnoH3opucate Hay4YHUX U NPOMOTUBHMX CKyNnoBa y BPeAHOCTN BENOj 04 HEONXOQHUX TPOLLKOBA,
OLHOCHO AaBah-e Behnx prHaHCHjCKUX, MaTepujanHnx unm gpyrnx Kopuctu ua ynaHa 164. cras 2. Tadka 4) osor
3aKoHa.

O6aselwuTaBawe rpahjaHa o ynotpebu neka

UnaH 169.

MwuHMCcTapcTBO HaONeXHo 3a Nocrnose 34paBrba, OAHOCHO MUHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a MOCNOBE BETEPUMHE MOXeE,
Kada je To y OnwTem MHTepecy (CnpevaBake envaemmje, enn3ooTuje 1 cn.), NyTem cpeacTtasa jaBHOr
MHopMUCcara, OOHOCHO Ha ApYrv HauMH aa obasecTu rpahaHe o ynoTpebu nekoBa Koju ce n3najy y3 peuent.

12. NpuMeHa neka y neyerwy XXUBOTUHA

UnaH 170.

(1) 3a neuene ogrosapajyhe XMBOTUHCKE BPCTE MOXe Aa ce ynoTpebu camo BETEPMHAPCKU Nek, 3a Koju je nsgaTta
[03BOra 3a NEK U KOjU je HAMEHEH NeYerby Unu cnpevaBany 6onectu, noborbLaky U NPOMeHn U3MOMOLLKMX
hyHKLMja Mnn NOCTM3aky APYrMx MEOULMHCKM OnpaBOaHnX UuibeBa Kof oapeheHe XXUBOTUHCKE BPCTE.



(2) Ako 3a neverse ogpeheHe XNBOTUHCKE BPCTE HE MOCTOjM NEK U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa, MoXxe Aa ce ynotpebum
ek CIMYHUX UMM UCTUX CBOjCTaBa HamekeH 3a ynoTpeby Koa ApYyrnx XMBOTUHCKUX BPCTA, ako je 3a Takas fnek
n3garta [03BOoMa 3a feK U ako He NoCTojU KOHTpavHAMKaumja 3a heroBy npuMeHy.

(3) Ako 3a nevetrbe ogpeheHe XUBOTUHCKE BPCTE HE MOCTOjU BETEPUHAPCKU NEK U3 CT. 1. 1 2. OBOr YnaHa, 3a
oApefeHy XUBOTUHCKY BPCTY MOXe [a ce ynoTpebu Nek HaMereH 3a ynoTpeby y XymaHoj MeauuyHK, ako je 3a
TakaB Nek u3gata [403BoNa 3a JIeK U ako He MOCTOjU KOHTpauHAauKauuja 3a HeroBy NpUMEHY.

(4) Ako 3a neyerse ogpeheHe XUBOTUHCKE BPCTE He NOCTOju oaroeapajyhu nek ns ct. 1-3. oBOr unaHa, 3a neyewe
oapeheHe XMBOTUHCKE BPCTE MOXe Aa ce ynoTpebu ogrosapajyhu raneHckn ninm marmctpanHm fiek n ako He
MOCTOjM KOHTpanHAMKaLMja 3a HUXOBY MPUMEHY.

(5) 3a nekoBe u3 cT. 2. 1 3. OBOT YnaHa kaja ce Nponucyjy 3a NPUMEHY KOZ XXMBOTUHA KOje CY HAMEHEHE UCXPaHU
TbYAN UNN CEe KOPUCTE 3a NPOU3BOAHY XpaHe HaMeHEeHe UCXpaHu Tbyan ogpehyje ce Bpeme kapeHLe Koje He Moxe
na 6ypne kpahe oa:

- cefam gaHa 3a MNneko,
- cegam gaHa 3a jaja,

- 28 gaHa 3a Meco, MacHO TKMBO M OTNaTke XX1BKHe, NTuua 1 cucapa,
- 500 cTeneH-gaHa 3a meco puba.

(6) Axko ce nekoBuma u3 CT. 1 - 4. OBOI YnaHa fneye XXMBOTUHE HAMEH-EHE UCXPaHU fbyaun Unu gobujawy xpaHe 3a
byae, TV NEKOBW Kao akTUBHY CYNCTaHLy Mopajy Aa cagpXe UCKIbY4YnBo cyncTaHue ua ynaHa 33. ctas 10. oBor
3aKOHa, Kao 1 ga umajy ogrosapajyhy KapeHuy y cknagy ca nponvcvMmMa SOHeTUM 3a crnipoBohjerne 0BOr 3aKoHa.

IV. MEAULUMHCKA CPEACTBA

BpcTe meguumMHCKMX cpeacTasa

UnaH 171.

BpcTe MmeanumHckux cpencrasa cy:
1) onwta MeanumMHcKa cpencTBa;
2) NHBUTPO AMjarHoCcTU4ka MeauumnHCKa cpeacTea;

3) akTMBHa nmnnaHTabunHa meguuMHCKa cpeacTsa.

OnwTa meguuyMHcKa cpeacTea

UnaH 172.

(1) OnwTa MeanumMHCKa CpeacTBa Cy CBM UHCTPYMEHTM, anapaTu, ypehaju n NporM3Boaun Koju ce NpuMemsyjy Ha
byauma 6uno aa ce KOpUCTe CaMoOCTanHoO uUnm y kombuHaumju, yksy4yjyhu n codpteep notpebaH 3a npaBumnHy
NPUMeEHY, a KopucTe ce pagu:

1) yTBphUBara anjarHose, npeseHumje, npahemwa, neyerwa unu ybnaxasawa donecty;

2) ytBphuBana gujarHose, npahewa, nevera nnun ybnaxaesara nospega unv nHsanuguTeTa;
3) ucnutnBama, 3ameHe Unu Mogmdukaumnje aHaToMCKUX U mManonoLLKmnx yHKUMja;

4) koHTpone 3ayeha.

(2) MeguumHCckumM cpeacTBOM U3 cTaBa 1. OBOr unaHa cMaTtpa Ce U OHO CPEACTBO KOje He UCMyHaBa CBOjy OCHOBHY
HaMeHy y Unn Ha IbYACKOM OpraHvmamy hapmakornoLKOM, MMYHOIOLIKOM UM MeTabonnykoM akTuBHoLwhy, anu
MOXe Yy CBOjOj HAMEHM BUTK MOTNOMOrHYTO CyncTaHLama y CBOM cacTaBy Koje UCMorbaBajy UCTY TaKBY aKTMBHOCT.



(3) Y onwTa megunumHcka cpecTtea cnagajy nomohHa cpeactsa koja no AgeuHuLmjn HUCY MeguLUmMHCKO CpeacTeo,
a Koja 03Ha4aBajy Npom3BoAE KOju Y KOMOMHaUMju ¢ MeanUMHCKNM cpeacTBom omoryhaBajy yHKyMoHMcame y
CKrnagy ca hUXOBOM HaMeHOM Kojy oapehyje npomssohau.

(4) Y onwTa meagnumHCcKa cpecTea cnagajy U MeauvumHcKka cpeacTsa nponsseaeHa no HapybuHm (Custom Made
Device) koja cy cneyunjanHo npou3sedeHa no Hanory ogrosapajyher agpaBcTBeHor pagHuka 3a ogpeheHor
naumjeHTa.

(5) Hanor 3a meguumMHCKo CpeacTBO MO HapYLIOMHKM M3 cTaBa 4. OBOr YnaHa MOXe Aa nsga nuue Koje je 3a 1o
oBnawheHo y cknagy ca 3akoHOM, O4HOCHO Koje uMa oarosapajyhe npodecnoHanHe ksanudumkaumje.

(6) Cepuijckn nponsBegeHa MegnUMHCKa cpeacTea Koja Tpeba npunaroguTtn ga 6m ucnyHmuna cneundmnyHe 3axrese
ogrosapajyher 3gpaBCTBEHOr pagHMKa He cMaTpajy ce CpeacTBMMa NpoM3BeaeHUM Mo HapYLIOMHU u3 cT. 4. n 5.
OBOT YfaHa.

(7) AKTMBHa MeOuLMHCKa CpeACcTBa Cy NPOM3BOAM YMje OENOBaHe 3aBUCU Of1 M3BOPA ENEKTPUYHE EHEpruje nnu
©uMno Kojer n3Bopa eHepruje Koju ce He Hanaja OMPEKTHO M3 IbYACKOr Tena unu rpasuTauuje.

(8) MuHucTap HagnexaH 3a nocnoee 3apasrba NPonucyje Npasuia 3a Knacudukayujy onwTux MeanLMHCKMUX

cpencrasa.

MHBUTPO AnjarHoCTUYKa MeauUMHCKa cpeacTea

UnaH 173.

(1) 'uBMTpPO OmnjarHocTUYKa MeanLMHCKa cpeacTBa obyxBaTtajy peareHce, NpoM3BoOAe peareHaca, MaTepuvjan 3a
KOHTpOny v kanubpauujy, KOMNNeT peareHaca, MHCTPYMEHTe, anapaTtypy, onpemy uUnu cuctem Koju ce KopucTu
camocTanHo unu y kombmHaumjyu HamereH 3a ynotpeby y in vitro ycnosuma 3a ncnutneamse ysopaka, ykiby4yjyhum
KPB 1 y30pKe TkuBa f0oOUWjeHe of rbyackor opraHuama, ga ov ce gobune nHgopmaumje:

1) Koje ce ogHoce Ha PU3NONOLLKa UNM NaToNOLLKa CTakba;

2) Koje ce 04HOCe Ha KOHreHuTanHe aHomanuje;

3) 3a ogpefnmBare CMrypHOCTU 1 KOMNATUOMNHOCTU NOTEHUMjanHor npumaowa;
4) 3a npahere Tepanujckmx noctynaka.

(2) Nocypa 3a cakynrbake y3opaka cMmaTpa ce MHBUTPO AWjarHOCTUYKUM MEAMLMHCKM CPeACTBOM, OOAHOCHO
CPeaCcTBOM BaKyyMCKOT TUMa UM HEBAKyyMCKOTr TUMa 3a NPUMapHO ApXake U YyBake y3opaka oOujeHnx ns
FbYACKOT Tena, Y Uiiby UHBUTPO AMjarHOCTUYKOT UCMUTUBAHbA.

(3) CpencTBo 3a camoTecTMpate je CBako MHBUTPO AMjarHOCTUYKO MEAMLMHCKO CPeaCcTBO YMja je HaMmeHa da ra
KOPWUCTE HECTPYYHa N Y CBOM OKPYXKEHY.

(4) CpeqnctBo 3a npoueHy nepdopMaHce je CBako MHBUTPO ANjarHOCTUYKO CPEeACTBO Ynja je HameHa aa byae
npegmeT jeaHe unu BuLle CTyauja 3a npoueHy nepdopmMaHcuy Koje ce nssoge y nabopatopujama 3a MeanUmMHCKe
aHanmse ununy 6uno Kom gpyrom norogHOM OKpPYXXehY M3BaH HEroBMUX COMCTBEHUX NPOCTOpUja.

(5) KannbpaTop 1 KOHTPOMHM MaTepujan ogHOCe Ce Ha CBaKy CyncTaHuy, MaTepujan Uiy npousBos HaMeHeH 3a
oapefhuBare MEepPHNX OAHOCA UK 3a MPOBEPY KapaKTepucTuka nepdopMaHce HEKOT CpeaCcTBa y OAHOCY Ha
H-EroBY HAMEHY.

(6) 'HBMTpPO AMjarHOCTUYKMM MEOVULMHCKUM CPeACTBOM HE CMaTpajy ce Npou3Boam 3a onwTy nabopatopujcKky
ynoTpeby, ocum ako Te npom3Boge Npovssohay MeanLMHCKOr CPeACTBa UCKIbY4MBO HE HAaMeHM 3a ynoTpeby y
WHBUTPO AMjarHOCTUYKMM UCMUTUBAHMMA.

AKTUBHa MnnaHTabunHa MeauUMHcKa cpeacTea



UnaH 174.

AKTMBHa umnnaHTabunHa meguLmMHCKa CpeacTBa Cy NPOM3BOAM YMje OeNOBake 3aBUCU O U3BOPA ENEKTPUYHE
eHepruvje unm 6uno Kojer N3Bopa eHepruje, a Koju ce He Hanajajy ANPEKTHO U3 JbYACKOr Tena unu rpasuTauumje u

HaMeh-eHa Cy Aja ce Y LenocTu Unn AenMMUYHO XMPYPLLKW Yyrpage y rbyACcKo Teno unm ga ce TpajHo yrpage y
TENEeCHN 0TBOP.

Moaena onwTtux MeaAUUMHCKUX cpeacTtaBa

UnaH 175.

OnwTa megumumMHCKa cpeacTBa U3 unaHa 172. oBor 3akoHa gerne ce:
1) npema cTeneHy puanka 3a KOPUCHMWKA Ha:
-1 Knacy - megnunHcka cpeacrtea C HUCKMM CTEeneHOM pu3nKka 3a KOPUCHUKaA;
- lla knacy - meguumHcka cpeacTBa C BULLMM CTEMEHOM pU3MKa 3a KOPUCHUKA;
- 116 knacy - meguuMHCKa cpeacTea C BUCOKUM CTEMEHOM pr3MKa 3@ KOPUCHUKA;
- Il knacy - MmegMumMHCKa cpeacTBa C HajBULLIMM CTENEHOM PU3MKa 3a KOPUCHUKA;

2) Nnpema npupoan MeauLMHCKOr CPeACTBa, HMXOBOj NOBE3aHOCTU Ca N3BOPMMA eHepruje n Apyrum
ocobvHama MeULMHCKOT CpeacTBa Ha:

- HEUHBA3MBHa;
- NHBA3NBHa;
- aKTUBHa;
3) npema Oy>XUHW NpUMEHe Y UNU Ha JbyACKOM OpraHM3My Ha MeguumnHCKa cpeacTea:
- MponasHe npMMeHe (HamereHa 3a KOHTUHYMpaHy npumeny kpahy og 60 muHyTa);
- KpaTKkoTpajHe NnpumMeHe (HaMmereHa 3a KOHTMHYMpaHy npumeHy Hajayxe 30 gaHa);

- AyroTpajHe npuMeHe (Hamer-eHa 3a KOHTUHYMpaHy NpuMeHy ayxe oa 30 AaHa).

Mopena MHBUTPO AUjarHOCTUYKUX MEeAULMHCKUX cpeacTaBa

UnaH 176.

MHBVITpO ,D,I/IjaFHOCTVI‘-IKa MeaununHCKa cpencrtea U3 YnaHa 173. oBOr 3aKoHa aerne ce Ha.
1) NINCTY A:

- peareHcu u Npomn3BOAM peareHaca, yKibydyjyhu n matepujane 3a KOHTpony u kanubpaumjy 3a
oapehueare cnegehux kpeHUx rpyna: " ABO" cuctewm, pesyc ("C, ¢, D, E, e") "anti-Kell";

- peareHcu n Npou3BOAM peareHaca, ykibyyyjyhu n maTepujane 3a KOHTpony v kannbpauujy 3a
OoTKpmBah-e, NnoTephuBare 1 kBaHTUMKoBawe Mapkepa XMB nHdekymje (XMB 11 2), HTLV Inll, n
xenatuTtuc B, C n D y xymaHom matepujany;

2) MINCTY B:

- peareHcu 1 NPoOu3BOAM peareHaca, kao U MaTepujanu 3a KOHTPoNy 1 kanubpauujy 3a ogpehnBane
cnegehux kpeHUx rpyna: "anti-Duffy" n "anti-Kidd";

- peareHcu n Npou3BOAM peareHaca, Kao U MaTepujanu 3a KOHTpony u kannbpauujy 3a ogpehnBare
He03BOSbEHNX aHTUEPUTPOLIUTHUX aHTUTENA;



- peareHcu v NPoM3BOAMN peareHaca, kao U MaTepujanu 3a KOHTpony 1 kanubpauujy 3a oapehunsame
1 KBaHTUUKOBaHE CINYHUX MHeKUuja: pybena, TOKConnasmosa u Apyro y XymaHoM maTtepujany;

- peareHcu 1 NPOM3BOAMN peareHaca kao 1 MmaTepujany 3a KOHTPOny ¥ Kanubpauujy 3a
AnjarHoCTKoBake HacneaHux 6onectu (peHunKkeToHypuja);

- peareHcu n Npou3BOAM peareHaca, kao U MaTepujanu 3a KOHTPony 1 kannbpauujy 3a ogpehnBare
IbyACKUX UHpeKUmja (LMTOMEranoBupyc, xnamuauja);

- peareHcu 1 NPoM3BOAMN peareHaca, kao U maTtepujany 3a KOHTpony 1 kanubpauujy 3a ogpefnuBare
"HLA" TkmBHux rpyna ("DR, A, B");

- peareHcu 1 Npou3BOAM peareHaca, Kao U MaTepujany 3a KOHTPony 1 kannubpavmjy 1 KOHTPOSHU
mMaTepujanu 3a ogpehumeamwe Tymop mapkepa ("PSA");

- peareHcu U NPoOu3BOAM peareHaca, kao U MaTepujany 3a KOHTPONy 1 Kanubpauujy n codTeepu 3a
oapehmBarbe cneunmnyHoOCT HacneaHor pusmka og Tpucommja 21;

- NPOM3BOAM 3a CamMOaMjarHOCTUKOBaH-e Kao 1 MaTepujanu 3a KOHTpony u kanvbpauwjy (npenapatu
3a Mepemse Wwehepa);

3) cpeacTea 3a caMmoTeCcTMpamse;

4) ocTtana UHBWUTPO AMjarHOCTUYKa MeAMLMHCKa cpeacTBa.

Ynuc y Perucrap MeauUUHCKUX cpeacrasa

UnaH 177.

(1) MeaumumHcka cpeacTea mory 6utn y npomeTy y Penyonuum Cpbuju ako cy ynucaHa y Pernctap MeamuymMHCKnx
cpefcrasa.

(2) Ynnc y Perncrtap meguuuHCKuX cpeicrasa BpLUM Ce HAa OCHOBY:

1) ceptudbunkata o ycknaheHoCTu Koju je nsgaT o HagnexHor HoTMduKauMoHor Tena, OAHOCHO M3jaBe o
ycknaheHocTy;

2) posBone 3a cTaBrbake y NPOMET MeAMLUHCKOr CPeACTBa KOje Huje ycarnalleHo ¢ AupekTMBama
EBporicke yHuje 3a obnact MeguumMHCKMX cpegcrasa.

(3) MununcTap HagnexaH 3a nocrnose 34pasriba NPOnUCcyje HaunH ynuca MeaunumnHeKor cpeactea y Pernctap
MeOMLMHCKUX cpeacTaBa U3 cTaBa 2. OBOr YfaHa, Kao 1 cafpkaj 3axTeBa 3a ynuc y Pernctap meamumMHCKUX
cpefcTaea, M3MeHy, JOMyHY, OOHOCHO OBHOBY ynuca, Kao 1 bpucarwe MeamunHCKor cpeacTtea us Pernctpa
MeOULMHCKMX CpeACcTaBa 1 poK Ha KOju ce n3gaje Ao3Bora 3a CTaBrbake y MpoOMeT MeaULMHCKOr CPeACTBa,
3aBMCHO Of, BPCTE MeAMLUHCKOT CpeacTBa.

MogHocunaly 3axTesa 3a ynuc y Perucrap meguuuHCKuX cpeacrasa

UnaH 178.

(1) 3axTeB 3a ynuc meamumHcKor cpeacTea y Pernctap MeguumHckux cpeacrasa AreHumju NnogHoCu:

1) nponssohay MeauLMHCKOr CpeacTBa Koju nma J03BOMy 3a NpounsBOAHY MEAULUHCKOT CpeacTBa y
Peny6nuum Cpbuju;
2) opnawheHn NnpeacTaBHUK.

(2) MogHocunau, 3axTeBa M3 cTaBa 1. 0BOr YnaHa (y Aarbem TeKCTy: npeanarad ynuca) Mmopa Aa “ma OAroBOopHO

nvue 3a BUTUMaHLUy MeAMUMHCKMX cpeacTaBa, kao U 0AroBOPHO NMLe 3a AOKYMEHTauujy Y MOCTYrKy ynuca
MeaMLMHCKOT CpeacTBa y Pernctap MeavUMHCKUX cpeacTaBa, USMeHe U fonyHe ynuca y Peructap MeguumHCKmMx



cpencTaBa, 0AHOCHO 0GHOBE ynuca, C KOjuMa je 3akibyumo YroBop 0O pady C NyHUM pagHUM BPEMEHOM Ha
HeoapeheHo Bpeme.

(3) Mpepgnaray ynuca je ogroBopaH 3a AOKyMeHTauujy y NOCTYNKy ynuca MeguuuHckor cpeactea 'y Perncrap
MeOULUMHCKNX CpeacTaBa.

(4) Mpepnaray ynuca je ogroBopaH 3a LUTETY Koja MOXe HacTaTu MPUMEHOM MeaNUMHCKOT cpeacTBa U obaBesaH je
Aa AreHumjn nogHece [oKa3 0 ocurypamy o4 nocrniegvua npyuMeHe MeauumHCKor cpeacTaa.

UspaBare peluera 0 ynucy MeauuuHcKor cpeacTtea y Perucrap MeguuMHCKUX cpeacrasa

UnaH 179.

(1) O ynucy meanumHckor cpeactea y Perncrap meguumHCkux cpedcrasa AreHumja nagaje peLleme.

(2) 3a meguumHcka cpeacTBa Koja cy ynucaHa y Perncrap MeamuuHCKMX cpeacTtaBa Ha OCHOBY cepTudukaTa o
ycknaheHoCTH Koju je n3gano HagnexHo HOTMAUKALMOHO TENO, peLlewe 0 ynucy y Pernctap meguumMHCKMX
cpeAcTaBa nsgaje ce ¢ pokomM Baxxera 90 gaHa o faHa ucteka NpBOr poka BaXXHOCTU cepTudukarta o
ycknaheHocTu.

(3) MeguumHcka cpeacTBa M3 cTaBa 2. OBOr YnaHa Mory 6uTtu y npomeTy Hajayxe 90 gaHa og AaHa ncTteka poka us
pellera o0 ynucy MeauumHcKor cpeacTea y Peructap meguumHckmx cpegcrasa.

(4) 3a meguumnHcKka cpefcTBa Koja cy ynucaHa y Perncrap meguumMHCKMX cpeacrtaBa Ha OCHOBY [03BOSE 3a
CTaBrbame y NPOMET KOjy je usgana AreHumja, pellerse o ynucy y Permctap MeamumMHCKMX cpeacraBa usgaje ce ¢
POKOM BaHOCTM ynuca A0 AaHa UcTeka L03BOME 3a CTaBibake MeANLMHCKOr CPEACTBA Y NPOMET.

(5) Qossona us ctaea 4. 0BOr YnaHa 1M3aaje ce HajayXe Ha Tpy rogvHe o4 AaHa usdaBar-a 403BOJIE 32 CTaB/bakbe
MeOULMHCKOr CPeACcTBa Yy NPOMET Y 3aBUCHOCTM Of CTeneHa pusuka 3a KOpMCHUKa MEAMLMHCKOr CpeacTaa.

(6) AreHuuja je Oy>kHa oa U3BpLUM YNUC MeAMLMHCKOT cpeacTBa y Pervctap MmeguumHCKnX cpeacrasa AaHoMm
nsgasarsa 403BOore U3 cTaBa 4. OBOr YnaHa.

(7) Pelwerse 0 ynucy meguumMHCKor cpeactea y Perncrtap MeguunHCKMX cpeacraBa objaBrbyje ce Ha cajTy AreHuuje
y poky og 15 gaHa of AaHa nsfasara pellera o yrnucy.

HOCTynaK ynucay Pel'VICTap MeaAuUUHCKUX cpencraBsa

UnaH 180.

(1) 3axTeB 3a ynuc MmeguumMHCKOr cpeacTtea y Peructap meanumHcknx cpeacrasa, NnogHocH ce AreHumju, ¢
OOKYMeHTaLmjoM NpOnMCcaHoOM OBUM 3aKOHOM M MponMcuma AOHETUM 3a CpoBofheHe 0BOr 3aKOHa.

(2) AreHuuja je ayxxHa ga HajkacHuje 30 gaHa o gaHa npujema 3axTeBa U3 ctaBa 1. OBOr YnaHa u3spLun
chopmanHy npoueHy AoKyMeHTauumje 3a ynuc MeauLmMHCKOr cpeacTea y Perncrap meguuuHCKMX cpeacrasa,
nponucaHe y cknagy ca OBMM 3aKOHOM U MponMcuma AOHETMM 3a cnpoBoheHe OBOr 3aKoHa.

(3) AreHuuja goHOCK peLlere 0 yNUcy MeaguumuHCKor cpeacTtea y Permcrtap meamumHckmx cpefcraBsa HajkacHuje 60
AaHa o AaHa npuvjeMa noTnyHOr 3axTeBsa.

(4) Ako 3axTeB 3a ynuc MeguuUMHCKor cpeacTea y Peructap MeguumHcknx cpegcrasa Huje NoTnyH, OQHOCHO ako y3
3axTeB HMCY NOAHETW NponmncaHu nogaum u AokymMeHTa, AreHuuja nucmeHo obaBeluTaBa npegnaraya ynuca
MeOuuUnHCKor cpeacTtea y Pernctap meguunHckmx cpeacraea aa 'y poky og 30 gaHa og gaHa npujema obaBeluTera
YKIMOHW HeoCcTaTKe HaBedeHe y obaBeluTery 1 A0CTaBu AreHumju TpaxeHe nogatke u AOKYMEHTe.

(5) Pok n3 ctaea 3. oBOr YnaHa He Teye of AaHa kaga AreHuuvja goctaBn obaBelLTeEHE U3 CTaBa 4. OBOr YraHa 1
HacTaBrba [a Tede o4 AaHa JoCTaBIbakba TpaXeHnx nogaTaka.



N3meHe u gonyHe ynuca MeauUMHCKOr cpeacTea y Perncrap meavuuHCKux cpeacrasa

UnaH 181.

(1) Hocunay, ynmuca meguuuHckor cpeactsa y Pernctap ob6asesaH je Aa npujasu cBaky U3MeHy U JONYHY y
OOKyMeHTauuju Ha OCHOBY Koje je AreHumja usspLumna ynuc y Permctap MeanumnHCKnx cpeacTasa.

(2) AreHuuja je gyxkHa ga, HajkacHuje 15 gaHa og gaHa npujema 3axTeBa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa, U3BpLun
chopmanHy npoueHy AoKyMeHTauuje 3a uameHy 1 gonyHy ynuca y Peructap MeguumMHCKUX cpegcrasa, nponucaHe y
cknagy ca oBMM 3aKOHOM M Nponucuma JOHETMM 3a CcnpoBofjere OBOr 3aKoHa.

(3) AreHuuja gOHOCK peLLeH-E O N3MEHWN N JOMNYHU yrMca MegULUHCKOT cpeacTea y Perncrap MmeamumHcKmnx
cpeacTaea HajkacHuje 30 gaHa of gaHa npujema noTnyHor 3axTesa.

(4) Ako 3axTeB HWje NOTMyH, OAHOCHO aKo Y3 3aXTEB HUCY MNOAHETM NPONUCaHN Nofaum U AoKyMeHTa, AreHuumja
nucMeHo obaBeluTaBa npeasfiarada ynuca ga 'y poky og 30 gaHa of faHa npujeMa obaBeluTersa YKIoHU
HeJocTaTke HaBefeHe y ob6aBelLTery U JOCTaBM TPaXXEHE NoaaTke U JOKYMEHTE.

(5) Pok 13 ctaBa 3. oBor 4naHa He Te4ye of AaHa kaaa AreHumja oocTasu obaBellTeHe U3 cTaBa 4. 0BOr YnaHa u
HacTaBrba [a Teye 0/ AaHa A0oCTaBMbaka TPaKeHUX noaaTaka.

(6) Ha cajty AreHuunje o6jaBrbyjy ce peLleha 0 U3MEHN UNKn gonyHu ynuca y Permctap MeanumnHCKnx cpeacTtasa
HajkacHuje 15 paHa og gaHa nsgaBarba pellera 0 U3MEHU UK OOMNyHW ynuca.

O6HoBa ynuca MmeauunHCKor cpeacrtea y Pel'VICTap MeaAuUUHCKUX cpeacraesa

UnaH 182.

(1) 3axTeB 3a 06HOBY ynuca MeguUMHCKOTr cpeacTtea 'y Perncrtap MeguumHCKMX CpeacraBa, OOHOCHO 3axTeB 3a
06HOBY [0O3BONE 3a CTaBIbake Y NPOMET MEeAMLMHCKOr CpeacTsa Moxe ce nogHeTn AreHumjy HajkacHmje 60 gaHa
npe ncTeka poka ua YnaHa 179. oBor 3akoHa.

(2) AreHuuja je oykHa oa y poky oA 15 gaHa of gaHa npuyjema 3axTeBa U3 cTaBa 1. OBOr YnaHa M3BpLUn popmMarHy
npoLeHy OOKyMeHTaLuje 3a 0OHOBY ynuca y Perncrap MeguunHCKuxX cpeacraBa NponucaHe y ckrnagy ca OBUM
3aKOHOM M NponucumMa OOHETMM 3a CnpoBofeHe OBOr 3aKoHa.

(3) AreHumja ooHocu peluerse 0 0GHOBM ynnca MeaguUMHCKOr cpeacTea y Pernctap meauuyMHCKnx cpeacrasa
HajkacHuje 30 gaHa og oaHa npuvjema NoTnyHor 3axTeBsa.

(4) Ako 3axTeB HuWje NOTMNYH, OQHOCHO aKo Y3 3aXTEeB HUCY MOAHETN NPONMCaHN Nogauu n JoKymeHTa, AreHuuja
nucmeHo obasellTasa npeanarava ynuca ga y poky og 30 faHa o AaHa npujema obaseluTera yKIoHu
HefocTaTke HaBedeHe y obaBeluTery U AoCTaBn AreHumju TpaxkeHe noaaTke n JOKyMeHTa.

(5) Pok u3 ctaea 3. oBOr YnaHa npecTaje ga Teye y criyyajeBnma U3 ctaBa 4. OBOr YrnaHa u HacTaBrba a Teye o4
AaHa gocTaBrbaka TpaXkeHnx nogartaka.

(6) Peluerse 0 0O6HOBM ynrMca MeauLMHCKOr CpeacTBa y Pernctap MeamumMHCKNX cpeacrtaBa objaBrbyje ce Ha cajTy
AreHuuje y poky og 15 gaHa of AaHa n3gaBarba peLlemsa.

MeauuuHcka cpefcTBa Koja ce He ynucyjy y Peructap MeauLMHCKUX cpeacTaBa
UnaH 183.

Y Perncrap MeguuuHCKux cpeacrasa He ynucyjy ce MeauuuHcka cpeacraa:

1) kOja uMajy ogobpere 3a KNMMHUYKO UCTINTUBAHSE;



2) Koja cy HaMeHseHa 3a HacTaBak Tepanuje 3a nuuHy ynoTpeby oapeheHor nauujeHTa no npeanory
HaANeXHor 31paBCTBEHOr PafHuMKa;

3) koja cy npounsBeaeHa no HapyLOWHK 3a ogpeheHor naumjeHTa;

4) Koja cy HaMer€eHa 3a Hay4Ha NCTpakusara 1 passoj.

Bpwcarbe mMeaunuuyunHCKor cpeacrea U3 Pel'VICTpa MeaAUUMHCKUX cpeacrtasa

UnaH 184.

(1) AreHumja goHocK peluere o bpucary MeauUMHCKOr cpeacTea n3 Pernctpa MeamumHCKUX CpeactaBa, ako
yTBpAM ga:
1) je MeanuUMHCKO CpeacTBO HENPUXBATILMBO LUTETHO MPWU NPOMNMUCAHNUM YCIIOBUMA NPUMEHE;

2) nopaum y AOKyMeHTaumjy 3a ynuc MeauumHCKor cpeacTea y Pernctap meauumHCKnx cpeacraBsa HUCY
TayHu;

3) cy nogauu o HocuoLy ynuca MeauLMHCKor cpecTea y Peructap MeauUMHCKUX cpeacTasa HenoTnyHU 1
HeTayHu;

4) je npowno 90 gaHa o4 ncTeka poka BaXXHOCTU pellensa 0 ynucy y Pernctap MeguunHCKuxX cpeacTaea;

5) je npowno 30 gaHa of UcTeka poka 13 Jokasa 0 ocurypamy of nocrneauua npuMmeHe MeauLMHCKor
cpencrea.

(2) Ha nucmeHn 3axTeB Hocuoua ynuca MeaunumHCKor cpeactea y Perncrap meguumMHCKMX cpeactaea, Kao U Ha
OCHOBY NMcMeHor obaBeluTera nponseohaya o ToMe fga ce ogpeheHo MeanuUmMHCKO CpeacTBO BULLE HE NPOU3BOAMN,
OOHOCHO Ja ce noenayn n3 npometa, AreHumja he n3BpwnTM Gpucarwe MeauLMHCKOr cpeacTea us Permctpa
MeOMLUMHCKUX cpeacTaBa.

(3) O Bpucary megumumMHCKOr cpeacTsa U3 Pernctpa meguumMHCKMX cpeactaBa AreHuuja usgaje peluemse
HajkacHuje 30 gaHa of faHa yTBphuBama YnkeHuue 13 cT. 1. 1 2. oBOr YnaHa.

Mpoussoata MeauLMHCKOT cpeacTea

UnaH 185.

(1) Npounssoara MeanLUUHCKOr cpefcTea obyxsaTta NOCTyNak Unu nojeauHe Aenose NocTyrnka Av3ajHuparsa,
npousBoaH-€, NakoBaka u obenexaBara, KOHTPONy KBanuTeTa, nywTake y NpOMeT, CKNaguLTEHE U
AncTpunbyumjy.

(2) Mpownseoahy MeanLMHCKOr cpeacTBa Mory obasrbaTi camo npasHa unn omsmyka nuua koja nvajy 4o3sony 3a
Npou3BoAkY U3gaTy 04 MUHUCTapCTBa HaAeXHor 3a NocnoBe 34paBrba.

3axTeB 3a go6ujare [03BOME 3a NPOU3BOAY MEAMLIMHCKOT CPeacTBa

UnaH 186.

(1) 3axteB 3a gobujarbe 4o3BOME 3a NPON3BOAHY MEOVULVHCKOr CPEACTBa CaapKu:
1) Ha3uB npousBohaya, ceanLlTe U MECTO MPOM3BOAHE;
2) cnucak MeguUUHCKMX cpeacTaBa koja he ce Npon3BoanTH;
3) onuc nocTynka unu Aena nocTyrnka Nnpov3BoAHe MEAULMHCKUX CPeACcTaBa 3a Koja ce A403BoSa Tpaxu;

4) Me NnnLa OAroBOPHOT 3a NPOU3BOAHY M UMe KBanudUKOBaHOT LA OAroBOPHOr 3a KBanuTeT
MeOULMHCKOr CPeaCTBa;



5) cnucak onpeme 3a Npon3BoaHY Ca aTecTuma;
6) nHpopmaumje o pykoBawy OTNagHMM NPOM3BOAUMA U 3ALUTUTU KNBOTHE OKOSNHE;
7) Apyre nogaTke 3HayajHe 3a Aobuvjate A03BOE 32 NPOM3BOAMY.

(2) 3axTeB 13 cTaBa 1. oBOr UnaHa mopa Aa ce nogHece 1 3a MeguLMHCKO CPEACTBO KOoje Huje ynucaHo y Peructap
MeOWLMHCKMX CpeacTaBa, a Koje ce NpoM3Boau CaMo 3a U3BO3.

(3) 3axTeB 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa nogHocu ce MWUHUCTAPCTBY HaAJIEXHOM 3a NnocrnoBe 3apaBiba.

Ycnoeu 3a NpousBoAtbY MEAULMHCKOr cpeacTea

UnaH 187.

(1) MpaBHa unu hranyka nuua Koja NPonM3BOAE MeMLUHCKa CPeACcTBa MOpajy Aa UCMNyHaBajy yCnoBe y norneny
npocTopa, onpemMe u kKagposa, y cknagy ca ctaHgapavma o CUCTEMY KBanuteTa Npon3BoaHe MeaULUHCKNX
CpeAcTaBa M AyXXHU Cy Aa noctynajy y cknagy ca CmepHuuama [Jobpe npakce y auctpmbyumjn.

(2) Nuua m3 ctaBa 1. oBOr YnaHa Mopajy UMaTu NnLe OArOBOPHO 3a NPOMU3BOAHY U KBaNMGMKOBaHO nuLe
OArOBOPHO 3a KBaNUTET MEAULMHCKOT CPeACTBa.

(3) MuHucTap HaanexaH 3a Nocrnose 3apaBrba NPonucyje YCroBe 3a NPou3BoAHY MEAMLMHCKMX cpeacTasa y
norneay npocropa, onpeme U kagpa.

3abpaHa npoussoaH-€ MeaUUUHCKUX cpeacTaBa

UnaH 188.

3abpareHa je npon3Bogta MEOULNHCKOT CPeACcTBa:

1) Koje Huje ynucaHo y Perncrtap MeamumHcKnx cpefcraBa, OCMM ako OBUM 3aKOHOM Huje ApyKynje
oapeheHo;

2) kOje je Npon3Beso NpPaBHO NN OU3NYKO NKLIE KOje HEMa J03BOMY 3a NPOU3BOAHY;
3) koje Hema ogroapajyhy AOKyMeHTauujy O KBanuTeTy;

)
4) Koje Huje NPOM3BEAEHO Y CKnaay C A03BOMOM 3a NPOU3BOAHY;
5) na)kHor MeauLUMHCKOT CpeacTBa.

WN3naBawe fo3BoNe 3a NpoV3BOAY MeAULMHCKOr CPeaCTBa

UnaH 189.

(1) MuHucTapcTBO HAANEXHO 3a NocnoBe 34paBrba y poky og 90 gaHa o AaHa npujema NoTnyHOor 3axTeBa u3gaje
[03BOJ1y 3a NPOM3BOAHY MEAULMHCKNX CPeACcTaBa ako Cy UCNYyHEHN YCNOBK NPOMNMCaHN OBUM 3aKOHOM U
nponucuma JOHETMM 3a CnpoBofeHe OBOT 3aKOHa.

(2) Ako 3axTeB HWje NOTMyH, OAHOCHO aKo Y3 3aXTEB HUCY NOAHETM NPONUcaHN NoJaun U AOKYMEeHTa,
MVUHMCTapCTBO HaAMEXHO 3a NOCNOBe 34paBiba NMCMeHO obaBeluTaBa NogHOCKOLa 3axTeBa Aa HajkacHuje 15
AaHa of AaHa npujema obaBeluTera YKINOHU HeLoCTaTKe HaBedeHe y obaBeluTey M AOCTaBU TpaXeHe noaaTke u
[AOKYMeHTa.

(3) Pok 13 cTaBa 1. oBor unaHa He Teye O AaHa KaJa MUHUCTAPCTBO HAAMEXHO 3a NOCnoBe 3apaBrba A0CTaBu
obaBellTeHe U3 CTaBa 2. OBOr YNnaHa U HacTaBrba Aa Tede of AaHa JoCTaBrbakba TPaXKeHUX nodartaka.



(4) Oo3Bona 3a NPOU3BOAHY MEAMLMHCKOT CPEACTBA MOXE Aia Ce OAHOCH Ha NMOCTYNaK Unv AenoBe NocTynka
NPOV3BOAHE MeOULMHCKOT CpeacTBa.

(5) Oos3Bona 3a npov3BoAHY MEAMLMHCKOT CPeACTBa nsaaje ce Ha HeogpeheHo Bpeme.
(6) Mpownseohay megmumMHCKOr cpeacTsa Koju je 4odMo 403BONY 3a NPOU3BOAHY AYXKaH je Aa NPOU3BOAHY

MeaMLUMHCKOT cpecTBa obaBrba y cknagy ca [403BOJIOM 3a NPOV3BOAH.Y.

WNameHa u gonyHa f03Bose 3a Npov3BOaY MeAULMHCKOr CPeacTBa

UnaH 190.

(1) Ako Hocunay [03BorE 3a NPOU3BOAHY MEeAULMHCKOT CPeACcTBa M3MEHW UMW AOMYHW YCRoBe M3 [03BONe 3a
Npou3BoAtsY, AYXKaH je Aa MUHUCTapCTBY Haa/IeXXHOM 3a MOCNOoBe 34paBiba NOAHECE 3aXTEB 3a U3MEHY Uin
[OMyHy [03BOSIE 32 NPON3BOAHY MEAULIMHCKOT CPEACTBA.

(2) HagnexxHo MMHUCTapCTBO M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa Ha OCHOBY MpPOBepe noJartaka 13 3axTesa, Kao U
MHCMEeKLMjCKor Haa3opa, AOHOCK peLLeHEe O UBMEHUN UMW AOMYHWU A03BONE 3a NPOU3BOAHY MEAULIMHCKOr CpeacTBa
y poky of 30 gaHa, a y usysetHum cnydajesuma y poky og 90 gaHa oa AaHa nogHoLWeHa NOTNyHOr 3axTeBa.

(3) Pok 13 cTaBa 2. oBor YnaHa npecTaje Aa Teye of AaHa Kafa HaanexHO MUHUCTapCTBO O/ NOoAHOCKOLA 3axTeBa
3aTpaxku gogaTHe nogaTke U HacTaBiba Ja Tede of AaHa JoCTaBIbaksa TPaXKeHUX noaaraka.

CxopHa npumMeHa nponuca

UnaH 191.

Ako y un. 185-191. oBor 3akoHa Huje apykunje ogpefheHo, Ha NPON3BOAHY MEANLNHCKMX CpecTaBa CXOO4HO ce
npumMemsyjy oapeabe oBOr 3akoHa O NMPoU3BOAHU NEKOBa.

MNpomMeT MeguUMHCKUX cpeacTasa

UnaH 192.

MpomeT MeanUMHCKNX cpeacTaBa obyxBaTa NpoOMeT Ha BENMKO 1 NPOMET MEAULIMHCKUX cpeacTaBa Ha mMarno y
cKnagly ca OBWM 3aKOHOM W MponucrMa JOHETUM 3a CrpOBONeHe OBOr 3aKOHa.

NMpomMeT Ha Benuko MegULUUHCKUX cpeacTaBa

UnaH 193.

(1) MpomeT MeaMLMHCKMX cpeacTaBa Ha BEMNWKO, Y CMUCHY OBOr 3aKOHa, jecTe HabaBka, cknaguwitene,
ancTpmdyumja, yBO3 1 N3BO3 MEAMLMHCKNX cpeacTaBa.

(2) MpomeT MeguMUMHCKMX cpeacTaBa Ha BENMKO MOXe Aa obaBrba NpaBHO Nuue Koje je og MUHUCcTapcTea
HaZneXHor 3a Nocrose 3gpaBrba A40OUNO 403BONY 3a NPOMET MEAULMHCKUX CpeAcTaBa Ha BENUKO ako UCMyHaBa
yCnoBe NponucaHe OBUM 3aKOHOM Y MponMcrMa AOHETUM 3a CrpoBOfeHe 0BOr 3aKOoHa.

(3) MpaBHo nu1ue Koje je 4obuno [o3BOsY 3a NPOMET Ha BENMKO MEAMLMHCKMX CpeacTaBa QYXXHO je Aa NPOMET Ha
BENUKO MeAULUHCKNX cpeacTaBa obaBrba y cknagy ¢ AO3BOMOM 3a NMPOMET Ha BENMKO MEeAMLUMHCKUX CpeacTaBa v
CwmepHuyama [Jobpe npakce y auctpudyumju.

(4) MpaBHo nuue 13 cTaBa 3. OBOr YnaHa MOXe Aa BpLUM NMPOMET Ha BENMKO CaMO OHUX MEOULUHCKUX cpedcTasa
Koja cy ynucaHa y Perucrap MeguuuHCKuUX cpeacrasa, OCUM ako OBMM 3aKOHOM HUWje apykyunje ogpeheHo.

UspaBame go3sore 3a obaBrbare NpoMeTa Ha BENTMKO MeAWLIMHCKUX cpeacTaBa



UnaH 194.

(1) MuHMCTapCTBO HaANeXHo 3a NocroBe 3apaBrba U3aaje A03BOMy 3a NPOMET Ha BEJIMKO MeaULMHCKUX
cpeacrtasa y poky og 90 AaHa o AaHa npvjema noTnyHOr 3axXTeBa, ako Cy UCMYHEHWN YCIOBW NPOMNMCaHN OBUM
3aKOHOM 1 MpOMNMCUMa AOHETMM 3a CNPOBONEHE OBOT 3aKOHa.

(2) Ako 3axTeB Huje NOTMyH, OOHOCHO aKo Y3 3aXTEB HUCY NOAHETM NPONUCcaHN Nofdaun U 0KyMeHTa,
MWHUCTaPCTBO HaAJIEXHO 3a NOCnoBe 3apaBiba MMCMEHO obaBelTaBa NoAHOCKOLa 3axTeBa aa y poky of 15 gaHa
o4 oaHa npujema obaBeLuTeHa YKINOHWU HeJocTaTke HaBeaeHe Y oGaBeLITEHY U OCTaBU TpaXkeHe nogaTtke u
[OKYMEHTE.

(3) Pok n3 ctaBa 1. oBor 4naHa He Teye o faHa Kaga MMHUCTapCTBO HAAMEXHO 3a NOCMoBe 3apaBiba OCTaBu
obaBelUTEHE U3 CTaBa 2. OBOT YNlaHa 1 HacTaBrba Aa Tede o4 AaHa JoCTaBIbaka TpaXeHnx nogaTaka.

(4) Dossona n3 ctaea 1. oBor 4YnaHa nsgaje ce Ha HeogpeheHo Bpeme.
(5) MuHucTap HagnexaH 3a nocnose 3apaBrba Nponucyje ycrnoee 3a obaBrbake NPoMeTa Ha BEMUKO MeAULMHCKNX

cpencrasa.

YB03 MeguUMHCKOr CpeacTBa Koje Huje ynucaHo y Perucrtap MeauuMHCKUX cpeacraBa

UnaH 195.

(1) AreHumja moxe, n3y3eTHo, Aa 04o0pu yBO3 MEAMLMHCKOr CPeACTBa Koje Huje ynucaHo y Peructap
MeOULMHCKNX cpeacTaBa, a Koje je HaMeH-eHO 3a fnederbe ogpeneHor naynjeHTa nnu rpyne nayujeHaTa y cnydajy
HNXOBE XNBOTHE YrPOXKEHOCTH.

(2) MuHucTap HagnexaH 3a NocnoBe 3apaBiba NPONUCYje YCnoBe, HauvH U NOoCTynak 3a YBO3 MeANLMHCKUX
cpefncTaea koja HUcy ynucaHa y Pernctap MmeguUUHCKMX cpeacTaea.

I'IpomeT Ha Mmano MeguMUMHCKUX cpeacraBa

UnaH 196.

(1) MpomeT Ha Mano MeguUUMHCKMX CpeacTaBa obaBrba ce y anoTekama 1 NpuBaTHOj Mpakcy koje obaBrbajy
AenaTHOCT y cKkragy ca 3akoOHOM KojuMm ce ypehyje sgpaBCcTBeHa 3aLTuTa.

(2) MpomeT Ha mano MeaMUMHCKMX cpeacTaBa obaBrba ce 1y cneunjanmMsoBaHnm npogasHuLama y cknagy ca
OBMM 32KOHOM M NPONUcMMa JOHETMM 3a CNpOBONEeHE OBOr 3aKoHa.

(3) OopeheHe BpcTe MeaMLIMHCKMX cpecTaBa Mory ce npogasaTtv U Ha ApYrM 3aTBOPEHUM NPOAajHUM MecTuma y
Kojuma ce obaBrba MPOMET Ha Maro y cknagy ¢ NponvMcMMa Kojuma ce ypehyje TproBuHa.

(4) MuHncTap HagnexaH 3a nocnoee 3apasriba NPonucyje yCrnose 3a NPOMeT Ha Mano MeauUMHCKUX cpeacTasa y
crneuujan1M3oBaHuUM NpodaBHULama.

(5) Cnncak meguUUHCKUX cpeacTaBa koja ce Mory npogaBaTu U Ha APYrMM MecTuMa M3 cTaBa 3. OBOr 3aKoHa
nsgaje AreHuuja.

(6) Cnucak 13 ctaBa 5. oBor 4naHa objaemyje ce y "CnyxbeHom rnacHuky Penybnuke Cpbuje”.

(7) HagnexxHo MMHUCTapCTBO pelleHeM 13aaje A03BONY creuuvjanM3oBaHoj NpoaaBHULM 3a obaBrbakbe NpomeTa
M3 cTaBa 2. OBOr 4naHa.

YcrnoBu 3a NpoMeT MeaULMHCKUX cpeacTaBa

UnaH 197.



(1) MeguumHcko cpeacTBO MOXe Aa byae y NpoMeTy ako:

1) je npou3BeaeHo 04 NpaBHOT UNK PUNYKOT NMLA Koje uMa A03BOIY 3a NPOU3BOAHY TOI MeOMLMHCKOT
cpencTea;

2) je ynucaHo y Peructap meamumHcknx cpeacrasa koju Bogu AreHumja, y cknagy ca OBMM 3aKOHOM U
nponvcrMMa oHeTVM 3a crpoBofjere OBOr 3aKOHa;

3) je usBpLUEHA KOHTPONA KBanMTeTa MeaULMHCKOr CPEACTBA Y CKagy ca OBMM 3aKOHOM;
4) cy obenexeHa y npoMeTy Mo oapeabama OBOr 3aKOHa U Nponunca AOHETMX 3a CNpOBONEHE OBOI 3aKOHA;

5) My Huje ncTekao pok ynotpebe o3HayeH Ha NakoBaky WIM ako Huje yTBpheHa HeMCNpPaBHOCT y norneay
HoMXOBOT MPOMUCAHOT KBANUTETA;

6) ce npomMeT MeguumnHCKor cpencrtea obaBrba Yy CKnagy ca oBMM 3aKOHOM.

(2) 3abparseH je MpomMeT MeaNLMHCKUX CpeacTaBa y CynpoTHOCTH ca CTaBoM 1. OBOT YnaHa.

CxopHa npumMeHa nponuca

UnaH 198.

Ako y un. 193-198. oBor 3akoHa Huje apykunje ogpefheHo, Ha NPoOMeT MegULUMHCKUX CpeacTaBa CXOA4HO ce
npumMemsyjy oapeabe oBor 3akoHa O MPoMeETY NeKoBa.

KnuHn4ko ncnutusamwe MeauuUHCKOr cpencrea

UnaH 199.

(1) KnuHnyko ncnutmnBawe MEQMLMHCKOT CPEACTBA je NMOCTynak KojuM ce yTBphyje HbrxoBa emKacHOCT y cknagy ¢
JeknapmvcaHoMm NpUMEHOM KOjy je ogpenmo npomssonay.

(2) 3a knnMHUYKO ncnnTMBake M3 ctasa 1. oBor YnaHa AreHumja nsgaje 4o3sony, y cknagy ca oBMM 3aKOHOM U
nponvcrMma AoHeTM 3a crnposofjerne OBOr 3aKoHa.

(3) MunHuncTap HagnexaH 3a nocnose 34pasiba NPONUCYje HauMH cnpoBofersa KIMMHUYKOT UCNuTuBama
MeOWLMHCKOr CPeACcTBa, Kao 1 caapaj JOKyMeHTauuje 3a ogobpere NpeanoxeHor KMMHUYKOT UCnMTuBama
MeOULMHCKOr cpeacTaa.

(4) Ha knnHMYKO ncnutnBake MeAMLUMHCKUX cpeacTaBa CXO4HO ce npumemyjy ogpende oBor 3akoHa 3a
cnpoBofere KNMHUYKOr MCNUTMBaKa fleka, ako OBUM 3aKOHOM Huje Apykynje ogpeheHo.

O6enexaBare MeaULMHCKOr CpeacTBa M YNyTCTBO 3a MeAWULMHCKO CPeACTBO

UnaH 200.

(1) Ceako meguuUMHCKO cpeacTBo y NpomMeTy Mopa 6uTn obenexeHo y cknagy ¢ peliesem O yrnucy Tor
MeaMUMHCKOr cpefcTtBa y Perncrap meguuuHCcKux cpeacrtasa, a obenexje cagpxu:
1) Ha3nB MeanLMHCKOT CPeaACTBa;
2) ume 1 agpecy, 0gHOCHO Ha3uB 1 ceguwiTe npomssohaya;
3) ume 1 agpecy, 04HOCHO Ha3uB U ceauLlTe oBnalheHor NpeaCcTaBHUKa;
4) KBaHTUTATUBHM CacTaB akTUBHE KOMMOHEHTE MEeAMLMHCKOr CpeacTBa (ako je TO HEOMNXO4HO);
)

5) ynyTcTBo 3a ynotpeby MeanUMHCKOr CpeaCcTBa ako je To NoTpe6Ho;



6) ycrnoBe 4yBama;

7) pok ynotpebe (obenexeH Ha oba nakoBara, NojeANHa4YHOM M 30MPHOM MakoBamwy);

8) 6poj noTta unu cepujckn 6poj;

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

10) o3HaKy Aa je Npou3BoA CTepunaH, HETOKCUYaH, anuporeH 1 Aa je 3a jeAHoKpaTHy ynotpeoy;
11) noTpebHe 03HaKe kao LWTO cy "n3paheHo nNo HapyLOMHKU" 1 "3a KNUHNYKA NCMTUBaHA";

12) obenexaBare cTaHgapaa 3a ogpeheHe BpcTe npon3soaa;

13) wndppy Baxehe naeHTndmkaumje (EAN-koa), ako je To NoTpebHo;

14) 6poj peluera 0 ynucy Tor MeguuUmMHCKor cpeacTea y Peructap meguumHckmx cpeacraea.

(2) Y3 cBako MeguUUHCKO CpeacTBO Npunaxe ce ynyTCTBO 3a MeAULMHCKO CPeACTBO, Ouno aa ce Hanasm y camom
nakoBaky UNu ce 4oCcTaBiba y3 MeauUMHCKO CPeacTBo.

(3) YnyTcTBO 32 MEOVLMHCKO CpeacTBO Mopa Aa Oyae HanMcaHo Ha CPrCKOM je3nKy 1 Mopa Yy NOTMYHOCTU Aa
ofrosapa OpurMHanHoOM TeKCTy ynyTcTBa npoussohaya.

(4) CnorbHbe 1 yHyTpalLHe NakoBawe Mopa ga 6yae obenexxeHo Ha CPNCcKOM je3nKy 3a MeauumMHCcKa cpeacTBa Koja
nauujeHT camocTtanHo ynotpebrasa.

(5) Cagpxaj n HaumMH obenexaBara CNorbHEr U YHYTpaLUHer NakoBaka MeauLMHCKOr CPeACTBa Kao U caapXkaj
ynyTcTBa 3a ynotpeby MeauLMHCKOr CpeacTBa NPOn1cyje MUHUCTap HaanexaH 3a NocnoBe 34paBsba.

CTaHﬂapﬂVI N MeToae 3a KOHTpOIly KBanuteta MmeauunHCKor cpeacrea

UnaH 201.

(1) KoHTpona kBanuTeTa MeaMUMHCKOr cpeacTBa BpLUM Ce Y cknagy ¢ NpuM3HaTuM cTaHgapanMa u MmetogamMa 3a
obnacTt MeauUMHCKUX CPeacTaBa, Y ckrnagy ca 3akoHOM.

(2) Mopg KoHTpONOM KBanuTeTa MeaMLMHCKOr cpeacTBa nogpasymesa ce yTBphuBare nponmcaHor ksanureTa
MeOULMHCKOr cpefcTBa y cknagy ca OBUM 3aKOHOM W nponvcruma AOHEeTUM 3a cripoBofele OBOr 3aKoHa.

(3) Y cnyyajy oa AreHumja yTBpAM oacTynaka of cTaHfapaa kBanuteta MeguuUHCKUX cpeacTtasa U3 ctasa 1. oBor
ynaHa, o Tome obaBelLTaBa MMHUCTAPCTBO HaAJIEXXHO 3a MOCNOBE 34paBrba.

(4) Mo n3BpLueHoj KOHTPONK M3 cTaea 1. oBor YnaHa AreHuuvja nsgaje ceptmdukar aHanmse o KBannTeTy

MeOULMHCKOr CpeacTRa.

KoHTpona kBanurera MeavUMHCKUX CpeacTaBa y NpoMeTy

UnaH 202.

(1) AreHumja obaBrba KOHTPONY KBanuTeTa MeAMLUHCKNX cpeacTaBa y NpoMeTy, U To:
1) yaumarem cny4yajHux y3opaka (cuctemarcka KOHTpona);

2) ucnuTrBakEeM CBake cepuje MeAMLMHCKOr CpecTBa Koje Huje ycarnalweHo ¢ nponucuma Eeponcke yHuje
UnK 3eMarba Koje 1Majy UCTe UK CIINYHE 3aXTEBE 3a CTaBIbatbe Y MPOMET MEAULMHCKMX CPEACTaBa;

3) pelwaBareM youeHux npobnema (BaHpegHa KOHTpona).

(2) AreHuuja moxe, 3a cneundmyHe nabopaTopujcke KOHTPOne Koje He 06aBrba, 3aKrby4mMTH YroBOp O 06aBrbakby
OBMX KOHTpOMa ca ApYyruM npaBHUM NULEM, C TUM Aa NOTBPAY O KBANUTETY MEAULIMHCKOr CpeacTBa usaaje
AreHuuja.



(3) MuHucTap HagnexaH 3a nocnose 3apaBrba ypehyje Ha4ynH KOHTPOomne KBanuTeTa MeauLMHCKMX cpeacTasa.

BurnnaHua MeauLIMHCKUX cpeacTaBa

UnaH 203.

(1) AreHuuja opraHuayje n Npatv BUrMnaHuy MeguuuHCKUX cpeacTtaBa y npoMeTy npukynibakbem nHgpopmaumja o
KBanutety, 6e36e4HOCTU U ePUKACHOCTN MEONLIMHCKUX CpeacTaBa Nocrne HMXOBOr MyluTaka Y NPOMET, Kao U1
Yy4ecTanocT No3HaTUX N OTKPUBaHE HOBUX HEXEIBbEHMX peakuuja.

(2) 3aopaBcTBeEHe ycTaHOBE, Kao 1 NpMBaTHa Npakca, OQHOCHO BETEpUHapCKe yCTaHoBe, 34paBCTBEHM U
BETEPUHAPCKN pagHMLUN OY>XHU CYy Aa Y WTO KpaheM poKy obaBecTe HafnexHe permoHasnHe LeHTpe OCHOBaHe y
CKrnagy ca OBWM 3aKOHOM M AreHumjy O CBakoOM HEXEIbEHOM [ejCTBY MEOULNHCKOT CPEeACTBa.

(3) AreHuuja obpahyje, BpLUM cenekumjy 1 gaje nogaTtke O HeXeSbeHNM peakumjama Ha MeguuUUHCKa CpeacTBa.

(4) Mopauu n nHdopmaLmje 0 HeXerb-eHMM peakLjama Ha MeguLMHCKa cpeacTBa kao 1 0 Nnpeay3eTuM Mepama
CTaBrbajy ce Ha cajT AreHuuje.

(5) MuHMcTap HagnexaH 3a nocnoee 3apasriba NPONMUCYje HauvH NpujaBbMBakba, NPUKyNbaka U npahexa
HeXerbeHnX peakumnja Ha MeauLMHCKa CpeacTBa of CTpaHe npousBofava, Hocuoua ynuca y Peructap
MeaMLMHCKUX CPEeACTaBa, 30paBCTBEHMX YCTaHOBA, Kao U NpMBATHE Npakce, OOHOCHO BETEPUHAPCKUX YCTaHOBa,
30paBCTBEHMX U BETEPMHAPCKUX padHMKa, perMoHanHux ueHTapa u AreHuuje.

OrnawaBate MeauLMHCKUX cpeacTasa

UnaH 204.

OrnawaBakbe MegULNHCKUX CpeacTaBa BpLUM ce CXoAHo ogpenbama un. 164-169. oBor 3akoHa.

MeauuumHcka cpeacTsa 3a ynorpeby y BeTepuHapcKkoj MeauLuuHA

UnaH 205.

(1) MegnumHcko cpeacTBo 3a ynoTpebdy y BeTepMHapCKoj MeAULMHY je:

1) cBakn MHCTPYMEHT, anapar, ypehaj n nponseog koju ce NpMMeryje Ha XuBoTukama, omuno ga ce Kopucte
CaMOCTarHoO U1 y kKomouHaumju, ykisyyyjyhmn n codteep notpebaH 3a npaBuHy NpMMeHy, paau:

- yTBphUBana anjarHose, npeseHLmje, npahera, neyerwa nnm ybnaxasarwa 6onectu,

- yTBphMBaKa aujarHose, npahewa, neyerwa unu ybnaxasarwa nospega unv uHBanMauTeTa,
- UICNUTUBaHa, 3aMeHe UM MoandurkaLmje aHaToMCKUX NN PU3NONOLLKNX OYHKUM]a,

- AnjarHocTuKe rpaBnmauTeTa,

- obenexaBara 1 naeHTUgrKalmje XNBoTUHLa;

2) AnjarHOCTMYKO MEeAMLMHCKO CPEACTRO in vitro 3a ynoTpely y BETepMHapCKoj MeauunHu koje obyxsarta
peareHc, NpoM3BO4 peareHaca, Matepujan 3a KOHTPony 1 kanubpauujy, KOMNNeT peareHaca, UHCTPYMEHT,
anapartypy, onpemMy UM CUCTEM KOju Ce KOPUCTU CaMOCTanHO Unu y KOMOnHaumju HameweH 3a ynotpeby y
in vitro ycnoBuma 3a ucnutusare y3opaka, pedepeHTHU MaTtepujann, gnjarHoCTUYKN KUTOBY;

3) nomohHO cpeacTBO Koje No AeMHULMN HUje MeANLIMHCKO CPeACTBO 3a ynoTpeby y BeTepuHapCKoj
MeauLMHM, a O3Ha4YaBa Npomn3BOA KOju Y KOMOMHaLMjU ca MEANLUHCKUM cpeacTBoM omoryhaBsa
dbyHKUMOHNCaHE Y CKknagy ca heroBOM HaMeHOM.



(2) MeguumHcka cpeacTsa 3a ynoTpeby y BETEpMHAPCKO] MEQULVHN MOTY Aa ce CTaBIbajy Y NPOMET caMo ako He
yrpoxaBajy 3gpaBrbe U 6e36e4HOCT XXUBOTUHA, AOKTOPa BETEPUHApCKe MeauumHe U apyrux nuua, ako cy
NPONUCHO Npou3BeaeHa, NOCTaB/bEHA, oApKaBaHa 1 ynoTpebrbaBaHa y ckrnagy ca hUXOBOM HaMEHOM U
yrnyTCTBOM npoun3sofhaya.

(3) MeguumnHcka cpeacTsa 3a ynoTpelby y BETEpMHAPCKOj MeEAULMHN MOTY Aa ce ynoTpebrbaBajy ako:
1) 3agoBorbaBajy nNponucaHe ycrnoBe 3a MeauLUHCKa CPeacTBa;
2) ucnywaBajy 3axteBaHe mefyHapoagHe n gomahe cTaHgapge 3a ogrosapajyha meauumnHcka cpeacTtBa;

3) cy ynucaHa y Peructap meguumHCKnx cpeacTasa 3a ynotpeby y BeTepnHapckoj MeguumHm Koju Boam
AreHuuja.
(4) MegnumHcka cpeacTBa 3a ynoTpeby y BeTeprMHapCkoj MmeguumHyu Mory ga 6yay y npomety y Peny6nuvun Cpbujm
noA ycrnoBoM Aa cy ynucaHa y Perncrap meamuuHCKUX cpeacTea 3a ynotpeby y BeTeprHapCKoj MeanLMHN.

(5) 3axTeB 3a ynuc MeauUMHCKOr cpeacTBa 3a ynotpedy y BeTepMHapCKOj MeanumHmn y Pernctap MeanLymMHCKnX
cpefcTaBa 13 cTaBa 4. OBOr YnaHa Moxe ga nogHece:

1) nponssohay megumuymMHCKOr cpeacTtsa ca ceanwtem y Penyonuum Cpbuju;

2) 3aCTYMHUK, AUCTpMOyTep nnn onawheHyn npeacTaBHUK MHOCTPAHOr Nponssohaya MeauunHCKor
cpenctsa, ca cegnwitem y Penybnuum Cpbunju.

(6) Ynuc y Peructap meamumMHckux cpeacrasa 3a ynotpedy y BeTepMHapCKoj MeEAULMHU BPLUM CE HA OCHOBY
3axTeBa 3a ynuc 1 JOKYMEeHTauuje Koja ce npunaxe y3 3axTes 3a ynuc.

(7) AreHuuja nsgaje peluense o ynucy y Permctap meanumHcKnx cpeacrasa 3a ynotpeldy y BeTepuMHapCKoj
MeanunHn.

(8) MuHucTap HagnexaH 3a Nocrnose BETEPUHE NPOMMCYje HAa4YUH ynuca, cagpkaj 3axTeBa U JOKyMeHTaLujy Koja ce
MOAHOCK Y3 3aXTeB 3a yNMC MeQUUMHCKOr cpeacTBa y Peructap meamumMHCKMX cpedcraBsa 3a ynoTpeby y
BETEPUHAPCKOj MEAMLUHN, OOHOCHO N3MEHY, AONYHY, OOHOCHO OOHOBY ynuca, Kao 1 6pucarwe MeauLMHCKOr
cpencTtBa 13 Pernctpa MeanumMHCKUX cpeacTtaBa 3a ynotpeby y BeTepuHapckoj MeauumHu, obenexasane u
cagpxkaj ynyTcTBa, BUTMNnaHLy, kao 1 ornallaBakbe MeguUMHCKMX cpeacTaBa 3a ynoTpedy y BeTepuHapCKoj
MeOVLUHN.

(9) Ogpenbe un. 178-202. cxo4HO ce NpUMeEYjy Ha MeQULUHCKa cCpeacTBa 3a ynoTpeby y BETEpUHAPCKO]
MeaNLMHN.

V. BAHPEOHE CUTYALIUJE

UnaH 206.

Y cnyvajy envaemuje, O4HOCHO env3ooTuje, Kao U 'y ApYrM BaHpeaHUM cuTyaumjama, pagu cnpeyaBaka HacTaHka
TELKUX nocneamua no 3apaBrbe CTaHOBHULLTBA, OAHOCHO XMBOTUHA, Bnaga Moxe Aa nponuiie v gpykvmju HaumH,
nocTynak 1 ycrnoBe 3a n3gaBake 403BOJIE 3a NEK, OAHOCHO 3a YNWUC Y pernctap nekoBa unv MeauLmHCKnX
cpefcTaea koju Boan AreHuuja, 3a KNMMHUYKO UCTIMTMBaHE feka, MPOoM3BoakY, NPOMET, KOHTPOMY KBanuteTa
nekosa, obenexaBare, hapMakoBUrMNaHLy, OOHOCHO BUI1NaHLy, ornallaBake, Kao U NPUMEHyY NeKoBa Yy neyeky
XXMBOTMH-A, Of, YCIOBA KOjU Cy MPONMCaHy1 OBUM 3aKOHOM.

VI. MOBEP/bMBOCT MH®OPMALINJA

Unan 207.



(1) 3anocneHu y AreHumju, YnaHoBM opraHa u caBeTofaBHMX Tena AreHuuje, CTpyYHaLuu ca NnMcTe CTpyykbaka, kao
1 3aMN0CneHn Y HaaNEXHNUM MUHUCTapCTBMMA OYXXHU Cy Aa Kao cnyx0eHy TajHy 4yBajy cBe nogaTtke 13
OOKyMeHTauuje Koja ce npunaxe y3 3axTteB 3a foOuvjarbe 403BOME 3a ek, Kao 1y ApyrM nocTynumMma Koju ce Boge
npeq AreHunjom, 0AHOCHO Yy HaANEeXHUM MUHUCTapCTBUMA, HAPOYNUTO aKo:

1) cy nogaum TajHu1, OOHOCHO KOju Kao LenvHa unu y npeumsHoM obnnKy 1 cKyny CBOjUX KOMMOHEHaTa HUCY
OMLUTE MO3HATK UINN HUCY NaKo JOCTYNHU NMLMMa Koja ce yobunyajeHo 6aBe TOM BpCTOM MHopMauuja;

2) nogauu umajy KomepumjanHy BpegHocCT 300r cBoje TajHOCTU U TO y Nepuogy Tpajaka Te TajHOCTH;

3) nogaum 3a Koje npegnaray 3a gobujare 4O3BOME 3a feK, U3MEHE U JOoMNyHe, O4HOCHO OOHOBE A403BOJIE 3a
neKk npegysnma, nod gaTUM OKONMHOCTUMA, pasyMHe Kopake Aa UX OAPXKW TajHUM.

(2) I'Mnua ns ctaea 1. oBor YnaHa kao cnyxbeHy TajHy YyBajy U nogaTke N3 AOKyMeHTaumje 3a gobujarse gossone
3a fnek, U3MeHe 1 JonyHe, o4HOCHO OOHOBE J03BOrIE 3a NEK KOjU Ce OAHOCE Ha HEOTKPMBEHE TECTOBE
(vcnuTuBama) hapmaLeyTckux NpoM3Boaa Koju KOpUCTe HOBa XeMMjCKa jeauHera Unmu Ynje cTtBapame Usnckyje
3HavajaH Hanop.

(3) Pagwn cysbujarba HenojanHe KOHKypeHuumje, 3anocnexHy 1 nuua 13 ctasa 1. oBOr unaHa He cMejy Aa OTKpUBajy
MHpopMaLmje N3 LOKyMeHTaLMje Koja je nogHeTa y NocTynky 3a nobujare 4o3Bone 3a Nek, Kao 1 'y Apyrum
nocTynuMmMa Koju ce Boge nped AreHumnjom, ogHOCHO HaaeXHUM MUHUCTapPCTBMMA, OCMM Y3 carflacHOCT
noaHocKoLua 3axTeBa 3a fobujarbe 403BOSIE 3a NIeK, OQHOCHO MOAHOCUOLIA 3aXTeBa 3a Apyre NOCTYIMKe KOju Ce BoAe
npeg AreHumnjom, 0AHOCHO HaANEXHUM MUHUCTaApPCTBMMA, Kao M OCUM nogaTaka Koju cy AOCTYMNHU CTPYYHO] U
OMLUTOj jaBHOCTM pagu AaBawa MHdopMaLmja o Neky, 0AHOCHO MeaULMHCKOM CPeACTBY Koje Cy HEONXoaHe 3a
ynoTpeby, 0OHOCHO pyKOBak€, Kao M 3alUTUTY 34paBiba Jbyau, OOHOCHO XXMUBOTUHA.

(4) Y cnyyajy noBpeae o6aBese u3 cT. 1, 2. 1 3. OBOr YnaHa npumekbyjy ce NponmMcK Koju ce ogHOCE Ha 3aLTUTy
cnyxobeHe TajHe.

(5) Ha 3awTtuty nogaTtaka u3 ctaBa 2. OBOr YriaHa NpuMekbyjy ce NPOonMcK O 3allTUTU MHOYCTPUjCKE CBOjUHE.

VIl. HAA3OP Y OBJIACTU JIEKOBA U MEOULIMHCKNX CPEACTABA

UnaH 208.

(1) Hag3op Hag cnpoBohereM OBOr 3aKOHa M Mponuca AOHETUX 3@ CNPOBONEHe OBOr 3aKOHa BPLUM MUHUCTapCTBO
HaAnNeXHo 3a NOCNoBe 3paBiba NPEKO MHCMEKTOPA 3a NEKOBE U MEAMLIMHCKA cpeacTBa (Y AarbeM TEKCTY:
MHCMNEKTOP), Kao 1 MUHUCTapPCTBO HaAMEXHO 3a NOCNOBE BETEPUHE - 3a BETEPUHAPCKE NEKOBE NPEKO
BETEPUHAPCKMUX MHCNEKTOPA.

(2) Hapsop Hag obaBrbakeM NocroBa NOBEPEHNX OBUM 3aKOHOM BPLUM HAAIEXHO MUHUCTapCTBO.
(3) Y Bpwewy Hag3opa n3 ctasa 1. OBor YnaHa MHcnekTop je osnawheH ga:

1) yTBphyje 1 koHTponuwe npumeHy CmepHuua obpe nponssohayke npakce, [lobpe nabopaTtopujcke
npakce, [Jobpe knuHnyke npakce un [lobpe npakce y anctpudyumju;

2) yTBpAW UCMYHEHOCT yCIIoBa 3a NPou3BOAY JIEKOBA, OAHOCHO MeaULMHCKUX CpeacTaBa, uapaay
raneHcKux fnekoBa, NpomMeTa Ha BenuKo NekoBa, OJIHOCHO MeAULIMHCKMX cpeacTasa, NpoMeTa Ha mMano
MeOULMHCKMX cpeacTaBa y creuvjannm3oBaHum npodaBHuLama, kao U UCNUTBara NeKoBa, y norrnegy
npocTopa, onpeme 1 kagpa nponmncaHnx OBUM 3aKOHOM U NMPOMUCKUMa AOHETUM 3a CPOBONEHE OBOI 3aKOHa;

3) npaBHOM unu hmanykom nuiy 3abpaHu NPon3BOAHY NEKOBA, OAHOCHO MEOULMHCKMX CPpeacTaBa, NnpomeT
neKkoBa, 0QHOCHO MEeANLUHCKUX CPeACTaBa, u3pagy raneHcK1x nekosa, nabopaTopujcko NCnMTUBaHE
neKoBa, ako He UCNyHaBajy YCroBe NponucaHe OBUM 3aKOHOM 1 NMPOMNMCMa OHETUM 32 HEroBO
crnpoBohetbe;



4) npaBHOM MM OM3MYKOM NULY Hapeam Aa ycknagu nocrioBakbe OAHOCHO Aa OTKINOHM HeJocTaTtke y
norneay ycnosa NpPonMcaHnX OBMM 3aKOHOM W NMponucuMa OOHETMM 3a HEroBO CpoBofeHe, Y POKY Koju He
Moxe 6uTtun kpahu og 15 gaHa HM OyXu 04 WecT Meceun of AaHa npujema oanyke Kojom ce Ta mepa
Hapehyje;

5) npaBHOM unun rsnykom nNuLy n3 Tadke 3) oBoOr ctaea, 3abpaHn NPon3BoaHY JIEKOBA, OQHOCHO
MeAMLMHCKMUX cpeacTaBa, NPoOMeT Ha BENWKO NekoBa, OAHOCHO MeaULUHCKUX cpeacTaBa, MpOMeT Ha Marno
MeanUUNHCKUX cpeactaBa, n3paay raneHCKux riekosa u na6opaTop|/|jCKo NCnnuTnBaH-€ Jfiekosa un XeMI/IKaJ'II/Ija
aKo He ycknagm nocrnoBawe, OQHOCHO He OTKIMOHM HefocTaTke Y POKY M3 Tadke 4) oBOr cTaBa, O4HOCHO ako
MoCTOjM KpUTUYHA HeycarnaweHocT npomssoghe ca CmepHuyama [lobpe nponasohayke npakce;

6) NnpaBHOM MK OU3NMYKOM NKLY 3abpaHy NPOMET Jieka ako He UCMyHaBajy NponucaHe ycroBe U3 OBor
3aKoHa ¥ nponunca AOHeTMX 3a EeroBo CnpoBohese;

7) obycTtaBu NpoMeT Neka, OOHOCHO HErOBE Cepuje Koju He oAroBapajy ycrnosuma nponncaHmm OBUM
3aKOHOM M NponMcMMa AOHETUM 3a HEroBO CrnpoBohere;

8) Hapean nosnayewe neka O4HOCHO HEeroBe cepuje U3 NpomeTa y cnyyajesnma npeasufjeHnm oBum
3aKOHOM M MponMcMMa AOHETUM 3a cripoBofjere OBOr 3aKOHa;

9) Hapeau yHULLTaBake HeUCNpaBHOr feka, kao 1 oapeheHnx MeauUMHCKUX CpeacTaBa y cknagy ca OBUM
3aKOHOM;

10) obycTaBu, 04HOCHO 3abpaHu cnpoBofere KMUHUYKOT NCMMTUBaHA Neka ako ce CnpoBoau y
CYNpOTHOCTM Ca OBUM 3aKOHOM M NponncrMMa SOHETUM 3a crnpoBohjerne OBOr 3aKkoHa, Ha OCHOBY Mpeasiora
AreHumje, OQHOCHO Mo Cnyx0eHoj OYXHOCTY;

11) 3abpaHu ornawiaBare nekosa, 0AHOCHO MeAULMHCKUX CpeacTaBa Koje ce BpLUM CynpoTHO yCroBumMa
NponNUcCaHNM OBUM 3aKOHOM W Mponucnma AOHETUM 3a HEroBO CNpoBohere o CTpaHe CBUX NPaBHUX UNx
PU3NYKMX NnLLa Koja y4eCcTBYjY Y NOCTYNKY orfallaBana fekoBa, OAHOCHO MeQULUHCKUX CpeacTaBa, Kao U
Aa Ha OCHOBY nogaTaka Koje AreHuuja ocTaBrba HaanexXHOM MUHUCTapCTBY Y CKNaay ca OBMM 3aKOHOM,
Hanoxwu 3abpaHy ornaiwlaBata, OQHOCHO ynoTpebe matepujana Koju ce KOpUCTK y NOCTYNKY orfallaBaxa
nekoBa U MeauLMHCKMX cpefcTaBa v gpyre AOKyMeHTaumje Koja ce OAHOCU Ha OrfaluaBaHke NekoBa U
MEeOULMHCKMUX CPEeaCTaBa;

12) BpLuK yBUA Y AOKYMEHTauUujy 1 eBMaeHLmje Hocuoua JO3BOorMe 3a ek, O4HOCHO MeANLNHCKNX cpeacTaBa
ynncaHuxy PeFI/ICTap MeanUnHCKUX cpeactaBa, O CBUM I'Ipl/ljaBJ'beHI/IM n npuMmribeHnMmM nogauyunma o
hapmakoBurnnaHum, 0AHOCHO BUrMaHUM MEOULNHCKUX CpeacTaBa, Kao 1 0 npujaBama Koje cy
AocTaBrbeHe AreHumju, 3gpaBCcTBEHMM yCTaHOBaMa M BETEPUHAPCKMM YCTaHOBaMa;

13) npeay3me v gpyre nponucaHe Mepe, y cknagy ca 3akoHOM.

UnaH 209.

(1) 3a nekoBe koju ce ynoTpebrbaBajy y XyMmaHoj MeAULIMHM NOCMOBE MHCMEKTOpa MOXe Aa BpLUM Nuue Koje uma
3aBpLUEH MeaWLMHCKN unu hapmaueyTckn hakynTeT, MOSIOKEH CTPYYHU UCTIUT Y CKagy ca 3aKOHOM KOjUM ce
ypehyje 3opaBcTBeHa 3awlTUTa U CTPYYHM UCNWT 3a paj y OpraHuma ApXKaBHe ynpaBe U HajMake Tpu roamHe
pagHor UCKyCTBa Y CTPYLU.

(2) 3a nekoBe koju ce ynoTpebrbaBajy NCKIbY4YMBO Y BETEPMHAPCKO] MeULMHN NOCIOBE MHCNEKTOpa MOXe Aa
BPLUM NMLE KOje MMa 3aBpLUEH BETEPUHAPCKM haKyNnTET, MOMOXEH CTPYYHU UCTIIUT Y CKMagy ca 3aKOHOM KOjum ce
ypehyje obnacTt BeTEpUHE 1 CTPYYHWN UCMUT 3a paj Y OpraHnuma ApXaBHe yrnpase 1 HajMawe Tpu roanHe pagHor
NCKYCTBa Y CTPYLUM, OOHOCHO HajMake NeT roanHa pagHor UCKyCTBa y CTpyLm 3a obaBrbare Nocnosa rpaHuyHor
BETEPMHAPCKOr MHCMEKTOopa.



UnaH 210.

(1) IHcnekTop Mma nocebHy nermtumaumjy, Kojom ce MaeHTMdurKyje 1 Kojy je AyXaH Aa NoKaxe Ha 3axTes
O4rOBOPHOT UMW OPYror 3avHTepecoBaHOr NnLa, NPUITMKOM BpLUEHa Haa3opa.

(2) Obpasay u cagpxuHy neruTumMaumje n3 ctaea 1. 0BOr unaHa nponucyje MUHUCTap HaanexaH 3a nocrnose
34paBrba, OQHOCHO MUHUCTAp HaanexaH 3a MocnoBe BETEPUHE.

UnaH 211.

(1) HcnekTop je camocTanaH y rpaHvuama osnawherwa yTBpheHMx OBMM 3aKOHOM M NponncumMa AOHETUM 3a
cnpoBohere OBOI 3aKOHa U 3a CBOj paj je NMMYHO 0AroBopaH.

(2) Y Bpwery Hagsopa 13 ynaHa 208. oBor 3akoHa MHCNEKTop je oBnawheH ga:

1) npernega onwiTe M NojeAMHaYHe akTe, eBUAEHUMjE U OPYTY AOKYMEHTauUujy Koja ce OfHOCK Ha
NpPOM3BOAKY JeKOBa N MeANLUMHCKUX cpeacTaBa, U3paay rarieHCKUX nekoea, MpoMeT fiekoBa U
MEeOVLUMHCKMX CPeACcTaBa, OrfallaBare NeKoBa N MeAULMHCKUX CpeacTaBa, UCMUTUBaKE U KOHTPOIY
KBanuTeTa NekoBa, OA4HOCHO oapefheHnx BpcTa MeEOULMHCKMX CpeacTaBa, kao U AOKYMeHTaUujy koja ce
ogHocu Ha npumeHy CmepHunua [obpe npomsBohauke npakce, [lobpe nabopaTtopujcke npakce n [Jobpe
npakce y guctpmbyumju;

2) cacnywia u ysuma usjaBe of 04roBOPHMX U 3aMHTEPECOBaHMX NNLA;

3) npernega nocnoeHe npocrtopuje, objekte, NOCTpojera, ypehaje, onpemy, Kao 1 AOKyMeHTauujy o
nponMcaHoOM Kagapy Koja ce 04HOCK Ha NPOM3BOAHY NEKOBA U MEAVLUHCKUX CpeacTaBa, uspagy raneHcKmx
rnekoBa, NPOMET, Kao 1 UCNNTMBAHE U KOHTPOMY NIeKoBa, OOHOCHO oapefeHnx BpcTa MeauLmMHCKMNX
cpeacrasa;

4) n3BpLun HenocpeaHun yeua y npumeHy CmepHuua Jobpe npousBofayke npakce, Jobpe nabopaTopujcke
npakce n lobpe npakce y AMCTpMOYyLMjU, Kao U CTaHOApAHMUX U ONepaTUBHMX NOCTynaka u3 Tux obnactu;
5) yauma y3opke nekosa, 0QHOCHO ogpeheHnx BpcTa MeaMuMHCKUX CpeacTaBa u3 npoMeTa, OgHOCHO
npou3Boax-e paan yTephuBara KBanuTeTa;

6) y3ame Konuje npernegaHnx 4OKymMeHaTa Koju cy npegMeT Hag30pa, kao 1 aa npmbaem gokase o
yTBpHEHOM YNHEHUYHOM CTaky hoTorpaducarwem objekaTa, NPON3BOLHOI MPOCTOPA, ONPEME U Ap;

7) npeny3uma apyre Mepe U page y Beau ¢ NpeaMeToM Haf3opa, y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM.

UnaH 212.

(1) O cBakom M3BpLLUEHOM Nperneay u pagwama npedy3eTum y NoCTyNKy Haa3opa, MHCMEKTOP je AYXKaH 4a CayuHu
3anuUCHKK KOju cagpXun Hanas ctama.

(2) 3anucHuk 13 ctaBa 1. oBor ynaHa obaBe3HO ce JoCTaBIba CybjekTy Haf KOjUM je U3BpLUEH Haa3op.

(3) lHcnekTop Ha OCHOBY 3anUCHUKa M3 cTaBa 1. OBOT YnaHa JOHOCK peLleHe KOjUM Hanaxe cybjektuma Hag
KOjuMa je n3BpLUEeH Haa3op Aa cnpoBeay Mepe U pagHe.

(4) MpoTMB peLLera 13 cTaBa 3. OBOT YfaHa MOXe Aa Ce M3jaBu xanba MMHUCTPY HaaIeXXHOM 3a MOCroBe
3[paBrba, O4HOCHO MUHWUCTPY HAAMEXHOM 3a NOCMOBE BETEPUHE - 3a BETEPMHAPCKE NEKOBE.

(5) Pewere MnHMCTpa 13 ctaBa 4. OBOr YflaHa KOHAYHO je y ypaBHOM MOCTYMKY M NPOTUB Hoera ce Moxe
MOKPEHYTW ynpaBHW cnop.

(6) Ha ocHoBY 3anncHMKa Koju caunkbaBa MHCMEKTOP O YCroBMMa 3a NPOU3BOAHY NeKoBa 1 MeAULIMHCKUX
cpefcrtasa, NPOMET Ha Mano MeanUMHCKUX cpeacTasa, u3pagy rarieHCKUX nekosa, MpoMeT Ha BENUKO,
nabopaTopurjcKo MCNUTMBAKE, KAao M Y NOCTYNKY n3gasama ceptudukarta o Jobpoj nponssohaykoj npakcu un



No6poj nabopaTtopujckoj Npakcy, MUHUCTap HaanexaH 3a nocrnose 3ApaBrba, OAHOCHO MUHICTAP HaAnexaH 3a
nocrnoBe BeTepuHe - 3a BETepUHapPCKe NEKOBe, JOHOCU pelLeHse.

(7) Pewwere mnHMCTpa 13 cTaBa 6. OBOr YnaHa KOHaYyHO je y ynpaBHOM MOCTYMKY U MPOTUB Hera ce Moxe
MOKPEHYTU yrpaBHM Cnop.

(8) AkO MHCMEKTOpP OLEeHM Aa je nocTynaweM, OOQHOCHO HEMOCTYMNakwem cybjekaTa Haj Kojuma je n3BpLUEH Haa3op
YUMHEHO KPMBUYHO AEeN0, NPUBPEHN NPECTyn Unm npekpLuiaj, AyxaH je aa 6e3 ognarawba nogHece HaaneXHOM
opraHy npujaBy 3a y4MHEHO KPMBUYHO OeN0 1nv NpuBpeaHn NpecTyn, OAHOCHO 3axTeB 3a NOKpeTakwe npekpLuajHor
nocTynka.

UnaH 213.

YT1BphUuBane ycarnaweHoctn ca CmepHuuama [Jobpe npomssohadke npakce, ogHocHo [obpe nabopaTopujcke
npakce BpLUN Ce Ha OCHOBY:

1) Hag3opa Koju ce BpLUM pagu u3gaBara cepTudumkata [Jobpe nponssohayke npakce, ogHocHo [Jobpe
nabopaTopujcKke npakce, Ha OCHOBY 3axTeBa Npou3Bohada nekoBa, 0 4HOCHO nabopartopuje;

2) nepnoanYHor Haa3opa Koju ce BPLUW Ha TpU roanHe of AaHa u3fgaBara NpeTXoa4Hor cepTudukaTa o
[o6poj nponasohaykoj npakcu, 0OQHOCHO ABe roguHe of AaHa u3gasama cepTudumkarta o [obpoj
nabopaTopujcKoj Mpakcu pagm npoeepe ycarnaweHoctn ca CmepHuyama Jobpe npounssohayke npakce,
opHocHo [lobpe nabopaTtopujcke npakce;

3) nocebHOr Hag3opa Koju Ce BPLUKM Ha 3aXTEB HAAJEXHUX OpraHa, OAHOCHO opraHu3aumja kojuma ce
pocTaerba ceptudumkat Jobpe npomssohadke npakce, ogHocHo [Jo6pe nabopaTtopujcke npakce y NOCTYMNKy
n3gasarba 403BOIE 3a Nek, perncrpauuje, npujaBbMearba UM n3gaBakba 4O3BOSE 3a CTaB/bake Y NPOMeET
n Kopuwherwa xemukanuja;

4) BaHpeaHor Haasopa.

UnaH 214.

(1) MpaBHa 1 unanyka nuua Ynju pag nognexe Haa3opy, AyKHa cy Aa MHcnekTopy omoryhe HecMeTaH NpucTyn u
BpLUEHE Ha30pa y cknagy ca oBMM 3akoHOM, 6e3 063mpa Ha To ga nv ce paan O HajaBibEHOM UNN HEHAjaBbEHOM
Haa3opy, kao 1 ga My 6e3 HakHae CTaBe Ha pacnonarake 4oBOSbaH 6poj y3opaka fneka 3a aHanumay, OAHOCHO Aa
My Npyxe cBe NoTpebHe nogaTke Kojuma pacnonaxy.

(2) TpowkoBe y3nmarba y3opaka fekosa, 0AHOCHO oapeheHnx Bpcta MeauuMHCKMX cpeactaBa CHOCKM Hocunal
[03BOJIEe 3a NeK, 0AHOCHO HOCKMaL, ynuca y perncrpe Koju ce Boge kog AreHumje, 3apaBcTBEHE YCTAHOBE,
npmuBaTHe npakce, 04HOCHO BETEPMHAPCKE OpraHu3auunje, NpaBHOr fMua Koje BpLUM NPOMET Ha BENUKO NEKOBA,
OOHOCHO MeANLMHCKUX cpeacTaBa.

(3) MiHcnekTop je ayxaH aa nocTyna y cknagy ca OBMM 3aKOHOM, NPON1cUMMa AOHETUM 3a CripoBofere 0BOr
3aKoHa, CaBEeCHO U HeMpUCTPacHO, OAHOCHO Aa YyBa kao crnyx6eHy TajHy nogaTtke Ao Kojux Aohe Npunmnkom
BpLUeHa Hag3opa.

UnaH 215.

AreHupja Moxe M3y3eTHO y NOCTYNKy M3aaBaka 403BoSIe 3a JieK Aa NoAHece 3axTeB HaANEXHOM MUHMUCTaPCTBY Aa
ce M3BPLUK MHCMEKUMjCKN Haa3op Hag npon3Bohjayem neka 3a Koju je NoAHET 3axXTEB 3a M3[aBaH-e J03BOore 3a ek,
“3MeHe UM AonyHe, OQHOCHO OGHOBE A03BoIIe.

UnaH 216.



(1) TpoLukoBe MHCNEKUMJCKOr Haf30pa y Uniby yTBphuBama ycarnalleHoCcT! Npon3sBoaHhe, 04HOCHO
nabopaTtopujckor ucnutnearwa ca CmepHuuama Jobpe npoussohayke, ogHocHo Jobpe nabopaTopujcke npakce
HacTane y NoCTynKy Mo 3axTeBy NoAHOCMOLA 3axTeBa, CHOCU MOAHOCKIaL, 3axTeBa.

(2) 6pucaH ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 113/17)
(3) 6pucan ("Cn. rnacHuk PC", 6p. 113/17)

VIIl. KASHEHE OPEABE

MpuBpeaHu npectynu

UnaH 217.

(1) HosuyaHom ka3Hom og 1.000.000 go 3.000.000 gnHapa, ka3Huhe ce 3a NnpuBpeaHM NPECTYN NPaBHO NnLUeE:

1) Ako obaBrba NPoM3BOAHY, OO4HOCHO MPOMET NIEKOBA, OAHOCHO MEAMULIMHCKUX CpeacTaBa y CynpoOTHOCTH
ca 0BMM 3aKoHOM ( 4naH 95. ctae 2, unaH 97. ctaB 3, unaH 99. c1. 1, 4. n 5, unan 100 , unax 101. cTtas 1,
ynaH 103. ctaB 6, ynaH 108. ctaB 1, un. 109. n 119 , ynax 120. ctaB 3, ynaH 121. ctaB 4, ynaH 123. cTtaB 4,
un. 132. n 133 , unaH 134. ¢1. 1-3, un. 158-160 , ynan 170 , unaH 177. ctaB 1, unaH 185. ctaB 2, unaH 187.
cT. 1. n 2,unan 188 , ynaH 193. cT. 2. u 3, unaH 197 );

2) AKo mocTynu y cynpoTHOCTM ca 4naHom 207. cT. 1-3. 0BOr 3aKoHa;
3) Ako NOCTyNM y CyNpOTHOCTM ca YnaHom 144. ctaB 4. OBOr 3aKoHa.

(2) 3a npuBpegHun npectyn u3 ctasa 1. oBor YnaHa kasHuhe ce 1 OAroBOPHO NULE Y NPaBHOM NULY HOBYAHOM
kasHom og 100.000 go 200.000 guHapa.

UnaH 218.

(1) HoBuyaHom ka3Hom og 800.000 go 2.000.000 anHapa kasHuhe ce 3a NpMBpPeaHM NPECTYN NpaBHO NALE aKo:

1) nspahyje raneHcke, OAHOCHO MarncTpasHe fekose, O4HOCHO BPLUM NPOMET Y CYNPOTHOCTM ca YnaHom 24.
OBOT 3aKOHa;

2) npegnaray 3a gobujare [03BOrE 3a fleK, OAHOCHO npeanaray ynuca meauumMHckor cpeacTtea y Pervcrap
MeaMLMHCKUX cpeacTaBa Koju Boan AreHuuja, Hema OAroBOPHO nuue 3a hapmakoBurmnaHLy, Kao u
04roBOPHO NKLE 3a AOKYMEHTaUKjy Y NOCTYNKy Aobujara [03BOMNe 3a Nnek, heHe n3aMeHe, AonyHe n obHoBe
C KOjUMa je 3aKrby4Mo yroBop o pagy ¢ NyHUM pagHUM BPeMeHOM Ha HeoapeheHo BpeMe, OOHOCHO ako
Hewma nuue o4roBOPHO 3a NyLUTake cepuje neka y npomet ( 4naH 27. cT. 3. n 4);

3) Hocunay, 0o3BoSe 3a fek HajkacHuje 12 meceum o4 AaHa AoCTaBibakba akta AreHuuje o npuxeaTakby Unm
onobpewy Bapujauumje He NyCcTU y NPOMET NekK y cknagy ¢ npuxsaheHom unu ogobpeHom Bapujalmjom (
ynaH 40. ctaB 7);

4) Hocunau, Jo3BoMe 3a nek HajkacHuje 12 meceumn of AaHa AocTaBrbaka akta AreHumje o npeHocy
[03BOME He NYCTW y NPOMET NeK y cknagy ca ogobpeHnmM NpeHocoM Ao03Bore 3a ek ( unaH 41. ctas 5);

5) Hocvnay gosBorne 3a nek HajkacHuje 12 meceuu of AaHa AocTaBrbama OAnyke o o6HOBM JO3BOMeE 3a nek
He NyCTK Yy NPOMET NEeK Y cKnaay ca oaslykom o obHoBu gossore ( 4naH 42. crtas 8);

6) ce nek Hanasu y NPOMETY Nnocre NUcTeka poka ynotpebe neka, 0ogHOCHO Nocre UcTeka Hajaoyxe 6 meceum
Of, UCTEKA pOKa 13 403BOrE 3a JIEK, O4HOCHO aKo Ce TakaB lek MPOM3BOAM UIM YBO3UM, OQHOCHO aKo Ce He
o6aBecTn HaaNeXXHO MMHUCTaAPCTBO U AreHuumja ga ce Hehe NOKpeHyTU NoCcTynak 3a 06HOBY A03BOJ1E 3a NeK
y poky of 60 gaHa npe ncTeka poka BaXXHOCTW U3 A03BOME 3a fek, a Niek ce 1 garbe Hanasu y npomety (
unaH 47 );



7) ce BpLwm npomeT nekosa y Penyonuuu Cpbujm 3a koje Brnaga Huje nponucana LeHy y cknagy ca oBUM
3akoHoMm ( 4naH 58. ctas 4);

8) nek, 0o4HOCHO MEeAMLUMHCKO CPeacTBO KOjU Ce KIMUHUYKM UCMnTYje Huje obenexeH y cknagy ca OBUM
3aKoHOM (unaH 69. cT. 1. n 2 n ynaH 199 );

9) yBO3HMK fieka, 04HOCHO MeAMLMHCKOr CpeacTBa Koju ce KIMHUYKM MCMUTYjYy HeMa A403BOIY 3a NPOMET Ha
Benuko ( YnaH 70. ctas 1. n unaH 199 );

10) cNOH30p KNUHWYKOT UCMMTUBaHA neka, OAHOCHO MeOULMHCKOr cpeacTBa HeMa O4roBOPHO nuue 3a
AOKyMeHTauujy y NocTynky gobujawa 4o3sone 3a cnpoBohere KINMHWUYKOT UCUTMBAHAa, heHe U3MEHE U
JOnyHe, Kao 1 3a hapMaKkoBUrnnaHLy ¢ KojuM je 3akibydno yroBop O pagy ¢ NyHUM pagHUM BPEMEHOM Ha
HeogpeheHo BpeMe, 0 yemy je 06aBeCcTNO, OQHOCHO O Yemy Huje obaBecTno AreHumjy (4naH 71. ctas 6. u
ynaH 199 );

11) CNOH30p KNMHUYKOT UCNUTMBaHa Neka, OAHOCHO MeOULIMHCKOr cpecTBa Huje npe noveTka KNMHUYKor
McnNuTMBaKa ocuUrypao nuue Koje ce noAsprasa KMMHUYKOM UCNUTMBAkKY 3a CryYaj HacTaHKa LTeTe no
3[paBrbe TOr nuua, a Koja je n3assaHa KIMHUYKUM UCNUTUBaKEM, Y CKaay ca 3akoHOM, Kao 1 Aa Huje
YroBOPOM 04peamno U3HOC HEOMNXOOQHUX TPOLLUKOBA KOju Npunagajy nuumMma Koja y4ecTByjYy Yy KNMHUYKOM
NCNNTMBaHY, OAHOCHO aKo y YroBOpY 3a KIMHWUYKO UCMINTUBAH-€ BETEPUHAPCKOT NeKa, OAHOCHO
MeOULUMHCKOr cpeacTBa HUje HaBeo U3HOC HakHaZe BNAaCHUKY XXMBOTUHE Y CNyyajy HacTane wrete
n3asBaHe KNMHUYKUM ucnmtnsamem (4n. 72. n 199 );

12) npaBHO nuue Koje BpLUM nabopaTopujcKo NCMNTUBAHE HE NpujaBu MUHUCTAPCTBY HAaAIEXXHOM 33
nocroee 3apaBrba genaTtHocT nabopaTtopujckor ncnutmeama ( YnaH 94. cras 5);

13) npaBHO NuLe Koje BpLUM NPOMET Ha BEMNWKO NEKOBa U MEAMLMHCKNX CpeacTaBa He NOCTYNu y cknaay ca
MepoMm 3abpaHe Kojy je nspekno mmHuctapcTtseo ( unaH 135. ctas 3):

14) npoussohay nekosa, 0AHOCHO MEOULNHCKUX CpeacTaBa, OAHOCHO NPaBHO NuULE Koje BPLUM NPOMET Ha
BEMMKO NekoBa, OAHOCHO MeaULMHCKNX cpeacTaBa He obaBellTaBa HaaneXxHo MUHUCTaApCTBO, OAHOCHO
AreHumjy, OAHOCHO ako He BOAW u3BeLlTaje, O4HOCHO eBUAEHLMje NponnucaHe oBnM 3akoHoM ( unaH 110,
ynaH 136 , ynaH 137. ctaB 2, ynaH 139. ctas 1);

15) Hocunay ao3Borne 3a NPOMET NIEeKOBa Ha BEMNWKO HeMa NiaH 3a XMTHO NMoBnavere nekosa n3 npomeTta
Kojum ce 0b6e36ehyje edhmkacHO nNoBnavere fekoBa ca TpXKMLWTA Mo 3axXTeBY HAAJ1EXKHOT MMHUCTAPCTBA,
npomnasohaya unm Hocuoua 403Bone 3a nek (4naH 138 );

16) nponssohay nekoBa, 0AHOCHO HOCcuNaL, A403BOJIe 3a JIeK BPLUM NPOMET JIeKOBa Y CYNpOTHOCTU ca
ynaHom 140. cT. 1. 1 2. oBoOr 3aKoHa,;

17) je konu4MHa yBe3eHOr neka Koju Hema 003BOIy 3a Nnek Beha of jegHoroauine notpebe 3gpaBCTBeEHE,
OOHOCHO BeTepuHapcke opraHmnsauuje, oqHOCHO ako He ogrosapa notpebama Hay4yHor nnv MeguuuHCKor
nctpaxusara ( unaH 141. ct. 4. n 5);

18) je npaBHO nKLEe KOje YyBO3M fEK, OQHOCHO KOje CTaBrba y MPOMET YBE3EHMW NIEK CTAaBUIO Y NPOMET unje
y30pKe feka Huje goctasmno AreHuumjn pagm koHTpone ksanuteta ( 4naH 149. cras 2);

19) BpwKn obGenexaBare NekoBa, OQHOCHO MEANLMHCKUX CpeacTaBa Yy CynpoTHoCTU ca un. 152, 153, 155,
157. n 200. oBor 3aKkoHa;

20) nek koju Hema A03BOJ1y 3a NeK 1 Yunju je yBo3 ogobpuna AreHumnja Hema ynyTCTBO 3a JIEK Ha CPrCKOM
jesuky (4naH 156. ctaB 5);

21) BpLK ornawlaBah-e nekoBa, 0O4HOCHO MEOULUHCKUX cpeacTaBa y CyNpOTHOCTM ca OBUM 3aKOHOM ( Yrl.
166-168. n unaH 204 );

22) Hocunay, ynuca y permctap He npujasu cBaky AOMNyHY U M3MEHY y JOKYMEHTaLMju Ha OCHOBY Koje je
AreHumja u3spLiMna ynuc MegMuUHCKOr cpeactea y Perncrap megmuuHckmnx cpeacrasa ( unaH 181. ctas 1).



(2) 3a npuBpegHn nNpectyn ua ctasa 1. oBor YnaHa kasHmhe ce 1 OAroBOPHO NULE Y NPaBHOM NULY HOBYAHOM
ka3Hom og 80.000 go 150.000 guHapa.

UYnaH 219.

(1) Y3 kasHy 13 un. 217. n 218. oBor 3akoHa NpaBHOM NULy MoXxe ce nspehu n 3awTuTHa mepa 3abpaHe ogpeheHe
npuBpeaHe AenaTHOCTU o4 TPy roAnHe A0 OeCeT roavHa.

(2) NekoBK N MmeanumMHCcKa CpeacTBa Koju Cy NpeaMeT npuBpeaHor npecTyna ogysehe ce 6e3 HakHage.

MpekpLuaju

UnaH 220.

(1) HoBuyaHom ka3Hom og 300.000 oo 1.000.000 anHapa ka3Huhe ce 3a nNpekpLiaj NpaBHO N1LE aKo:

1) nsgaje, 0OAHOCHO Npoaaje NeKkose y CynpPOTHOCTU Ca PEXMMOM n3faBara fiekoBa yTBpheHor y 40380
3a ek, 0QHOCHO aKo MOCTyna y CynpoTHOCTM ca YnaHom 55. cT. 2. n 3. oor 3akoHa ( un. 51-54. n unan 55.
cT. 2. 1 3);

2) CNOH30pP KIMHUYKOT NCMUTUBaHA feka, OAHOCHO MeAMLUHCKOr CPeACcTBa He 4OCTaBW rMaBHOM
UCTpaxkmBauy KOju y4ecTByje Yy KIMMHUYKOM UCMUTMBAaKY UCTY JOKYMEHTaunjy Ha OCHOBY Koje je AreHuwmja
onobpwuna cnpoBofhere KIMHNYKOT UCMMTUBaHa, Kao 1 ako My He AoCTaBun 403Bony AreHuuje 3a
crnpoBohere KIMMHUYKOr NCNnTMBaka Neka, OAHOCHO MeauuMHCKor cpeacTsa (4n. 84. n 199 );

3) CNOH30p MK rMaBHM UCTPaXMBaY KIMHUYKOT UCMMTUBaHA Neka, OAHOCHO MeULMHCKOr cpeacTsa He
O0CTaBu TpakeHe nogaTtke AreHumjyu y poky og 8 gaHa of AaHa Kaga cy 3atpaxedu nogaum ( 4naH 91. ctas
4. nunan 199);

4) CNOH30p KMMHUYKOT UCNUTUBAH-A JNleka, OOHOCHO MEAMLMHCKOr CpeacTBa He JOCTaBu n3BeLTaje
AreHumjn, ogHOCHO ako He obaBecTn AreHumnjy, ogHOCHO ETnykn ogbop o 3aBpLUETKY, OOHOCHO Npeknagy
KMMHUYKOT UCMINTMBAHA, OOHOCHO ako HE JOCTaBM 3aBPLUHM M3BELUTAj O pe3ynTaTma KIMHUYKOr
ncnuTuBama feka, 0ogHOCHO MeanuMHCKor cpeacTtea ( ynaH 92. ct. 1-3. n 199 );

5) anoTeka, 0AHOCHO NpvBaTHa Npakca BpLUX APYry BPCTY NpoMeTa fiekoBa OCMM NpoMeTa Ha mMaro nekosa
3a notpebe nauujeHarta, ApyrMx 34paBCTBEHUX YCTAHOBA, NpMBaTHE Npakce, OOHOCHO BETEPUHAPCKMX
yCTaHOBa Koje cHabaeBa nekoBuma nof ycnosmma nponucaHnm oBum 3akoHom ( unaH 140. ctas 3);

6) anoTeka, 0QHOCHO NpuBaTHa Npakca Ha BUOHOM MECTY He UCTaKHE UMe U Npe3nMe OAroBOPHOT
hapmaiieyTa, O4HOCHO AUNNOMUPAHOr BETEPUHAPA, Kao 1 ako Taj nogatak He AOCTaBu HaaNeXHOM
MUHUCTapcTBy ( YnaH 146. ctas 3);

7) ce NpomeT Ha Mano MeauUMHCKUX cpeacTaBa obaerba y CynpoTHOCTU ca YnaHom 196. cT. 1-3;

(2) 3a npekpLuaj n3 ctasa 1. oBor YnaHa kasHuhe ce n o4roBopHO NuLEe y NPaBHOM LYY HOBYaHOM Ka3HOM 0Of,
10.000 go 50.000 guHapa.

(3) 3a npekpLuaj n3 ctasa 1. oBor YnaHa kasHuhe ce uanyko nmue HoB4aHoM kas3Hom oz 20.000 go 50.000
avHapa.

UnaH 221.

(1) Ako pagtbe 13 unaHa 217. ctas 1. Tayka 3. n unaHa 220. oBOr 3aKOHa YYUHW Npeay3eTHUK, kasHuhe ce 3a
npekpLiaj Ho4aHoM kasHom of 200.000 go 500.000 guHapa.



(2) Y3 ka3Hy 13 cTaBa 1. OBOr YnaHa npeay3eTHUKY ce Moxe u3pehn n sawTutHa mepa 3abpaHe BpLleHa
oapeheHnx AenaTHOCTM y Tpajakby o4 LWecT Meceun 4o Tpu rognHe 1 6e3 HakHage Oa4y3eTu NEKOBU U MeauLMHCKa
CpeAcTBa Koja cy npegMeT npekpLuaja.

IX. NPENASHE U 3ABPLUHE OAPEBE

UnaH 222.

(1) MpaBHa ¥ huamnuka nNuua koja NPoM3BoAE, OAHOCHO BpLUE NMPOMET JIeKOBa U MeAULMHCKUX CpeacTaBa Ha
BENUKO, OAHOCHO NMPOMET MEAULMHCKMX CPEACTaBa Ha Marso, Ay)KHa Cy Aa CBOje NocrnoBake yckrnage ca
oapenbama oBor 3akoHa y poky of 18 meceum oA AaHa CTynaka Ha cHary OBOr 3aKoHa.

(2) Nay3eTHO og cTaa 1. oBOr unaHa, NpaBHa nuua Koja NPOM3BOAE NEKOBE M Koja Cy Y MOCTYNKy ycknahmeakwa
npomnssoane ca CmepHuuama [lobpe npomsBohayke npakce y cknagy ca 3akoHOM O JIeKOBUMa Y MEANLIMHCKUM
cpeacteuma ("CnyxbeHn rnacHuk PC", 6p. 84/04, 85/05 n 36/09 - op. 3aKoH), O4HOCHO KOju CYy Y MOCTYMKY
npvBaTM3auuje Ha AaH CTynakwba Ha cHary OBOr 3aKOoHa, kao 1 Npomn3Bohayun Koju Cy OCHOBaHM Kao 34paBCTBEHa
yCTaHOBA Yy CKnagy ca 3akOHOM, AY>XKHU Cy Aa ycKnage npomssoawy ca CmepHuyama [Jobpe npomssohayuke npakce
Y POKY KOju He MOXe BUTK OyXn Of TPW rognHE o4 AaHa CTynaka Ha CHary OBOr 3aKOHa.

(3) Ako npousBohay nekoBa, 0AHOCHO MEAMLIMHCKMX CpecTaBa, OA4HOCHO NMPaBHO NULE KOje BPLUM NPOMET Ha
BENUKO NEKOBA Y MEAULMHCKMX CpeACcTaBa, O4HOCHO MPOMET MeAMLMHCKUX CPeacTaBa Ha Marno He ycKraaum cBoje
nocrnoBake ca ogpeabamva OBOr 3akoHa Y poKy M3 cTaBa 1. OBOr YnaHa, HaaneXXHO MUHUCTaPCTBO MPEKO
HaaneXHUX MHcnekTopa aoHehe peluerse 0 ykuaaky pellera Kojum je yTBpheHa ucnyHeHocT ycrosa 3a
NPOn3BOAHY NEKOBA, OAHOCHO MeAMLMHCKUX CpeacTaBa, O4HOCHO NpoMeTa JieKoBa U MeAULMHCKUX CpeacTaBa,
OZHOCHO NMpoMeTa MEAMLMHCKMUX CpeAcTaBa Ha Marno y cknagy ¢ nponucrma Koju Cy Baxkunv Ao AaHa cTynarba Ha
CHary oBOr 3aKoHa.

(4) MpaBHa nuua Koja NPON3BOAE aKTUBHE CyNCTaHLe M NpaBHa nvua koja BpLUe MPETKIIMHNUYKO UCMUTMBaHE
6e36eHOCTM CyNCTaHUM AyKHA Cy Aa ycknage Npou3BoLhy, OOHOCHO nabopaTopujcko NCNUTMBaHE ca
CwmepHuuama Jobpe nponssohauke npakce, ogHocHo [lo6pe nabopaTopujcke npakce y poKy O TP roanHe og
AaHa cTynaka Ha cHary oBOr 3aKoHa.

UnaH 223.

(1) IHcnekumja HagnexxHor MMHUCTapCTBa AyXKHa je Aa Y POKy O4 Tpy roAvHe o4 AaHa CTynaka Ha cHary oBor
3aKOHa M3BPLLW MHCNEKLMJCKM HAA30p 1 YTBPAM UCMYHEHOCT ycrnoBa 3a obaBrbate NpoM3BOaH-E NlekoBa u
MeOULUMHCKMUX CpeacTaBa, Kao 1 NpomMeTa NekoBa U MeaULMHCKUX CpeAcTaBa Ha BENuUKO.

(2) Ha ocHoBy pesynTtaTa MHCNeKUMjCcKor Haa3opa 13 ctaea 1. OBOr YnaHa HagnexxHn muHuctap he ognyumTi o
n3gaBaky HOBE JO3BOSIE 3a NPOM3BOAHY, OOHOCHO 3a MPOMET Ha BENWKO NeKoBa U MeaULMHCKMX cpeacTasa, y
cknagy ca OBMM 3aKOHOM M Nponucuma JOHEeTMM 3a cnpoBofjere OBOr 3aKoHa.

UnaH 224.

[lo3Bona 3a cTaBrbake y NPOMET MeAULMHCKOT CPEACTBaA Koje MMma cepTudukaT o ycknaheHocTH, a koja je nsgata
y CKnagy C NponucrMa Koju Cy BaXKuUnu 4O AaHa CTynaka Ha CHary oBoOr 3akoHa, Baxku 90 gaHa of ucteka poka
BaXKHOCTM cepTudmKkaTa o yckrnafeHOCT! Ha OCHOBY Kora je u3gata [o3Boa 3a CTaB/bake y NPoMeT MeaULMHCKOr
cpeacTBa.

UnaH 225.



(1) MocTynuwm NOKpeHyTn Mo 3axTeBMMa NOAHETUM HaANEXHOM MUHUCTAPCTBY, OAHOCHO AreHumju Ao AaHa
CTynaka Ha CHary oBOr 3aKoHa OkoH4Yahe ce Mo NPonucKMma Koju Cy BaXkunv y Bpeme kaja je 3axTeB nogHeT.

(2) N3yseTHO of cTaBa 1. 0BOr YnaHa, 3axTeBu 3a U3gaBak-e J03BOoJE 3a CTaBbake Yy NPOMeT MEANLIMHCKOT
cpencTBa noaHeTn AreHumju 4o AaHa cTynaka Ha cHary oBoOr 3akoHa, cmaTpahe ce kao 3axTeBu NoAHeTM 3a ynuc
y Perucrap meauumMHCKux cpeacTtaBa ako NoAHocUnal, 3axTeBa noaHece, O4HOCHO AOMyHU NOTPeBHyY
[AOKYMEHTaLMjy y CKnagy ca OBMM 3aKOHOM.

UnaH 226.

Hocunau, fo3Bone 3a nek gyXaH je Aa obenexu rnek y ckrnagy ca OBUM 3aKOHOM M MponvMcMmMa AoHeTUM 3a
cnpoBofnere OBOr 3aKOHa, Kao U y ckrnagy ca ogpeabama nponvca Koju cy AOHETU y n3BpLuaBamy 3akoHa O
nekosmMmMma n meguuuHckum cpeacteuma ("Cnyxbenu rnacHuk PC", 6p. 84/04, 85/05 n 36/09), kojum ce ypehyije
cagpxkaj u HaunH obenexxaBara CrorfbH-er 1 YHyTpaLLHer nakoBaka feka U cagpkaj ynyTcTea 3a nauujeHra -
KOPWMCHMKA, a Koje HUCY Y CYNPOTHOCTM ca ogpeabama OBOr 3aKoHa, y poky oA 12 meceum o AaHa cTynaka Ha
CHary oBOr 3aKOHa.

UnaH 227.

["aneHcka nabopaTopuja Koja uapafyje raneHckn ek gy>kHa je ga ce ycknagu ca ogpegbama oBor 3akoHa 1
nponvcrMmMa JoHeTVM 3a cripoBofjere OBOr 3aKOHa Yy POKy 04 ABe roAvHe of AaHa CTynaka Ha cHary OBOr 3aKOHa.

UnaH 228.

Jlabopatopuja koja obaBrba KOHTPOMyY KBanMTeTa NeKkoBa Ha OCHOBY oBnalwhena Koje je u3gato A0 AaHa CTynana
Ha cHary OBOr 3aKoHa AyXHa je Aa ycknaau cBoj paj ca oapenbama OBOr 3aKOHa Yy pOKy Of ABe roguvHe of AaHa
CTynaka Ha cHary OBOr 3aKOHa.

UnaH 229.

(1) Mponucwu 3a cnpoBohere oBor 3akoHa AoHehe ce y poky o4 12 meceun o faHa CTynaka Ha cHary OBOT 3aKOHa.

(2) Oo poHolwena nponuca 13 ctasa 1. OBOr YnaHa NpuMekbyjy ce NPONMCK KOju Cy BaXkunv 40 AaHa CTynama Ha
CHary OBOTI 3aKOHa, a Kojy HACY Yy CynpOTHOCTY ca oapeabama OBOr 3aKOHa.

YnaH 230.

(1) Oopenbe un. 31. 1 32. oBor 3akoHa 3a npoussohaye nekoea ca cegnwtem y Penybnuun Cpbuju npumersyjy ce
on naHa ynacka Peny6nuke Cpbuje y EBponcky yHujy.

(2) Do ynacka Penybnuke Cpbuje y EBponcky yHujy npomnssofay nekoea ca ceguwitem y Peny6nvum Cpbuju koju je
Hocunal, A403BOre 3a Nlek Moxe ga Aobuje 403BOMy 3a fek Nocne UcTeka poka of WecCT rognHa og AaHa gobvjara
npBe A03BOSE 3a pedepeHTHN nek, OOHOCHO MOCre NCTeKa poka oA AeceT roguHa of AaHa gobujarba npse
[03Bore 3a OOTEXHOMOLLKM NeK.

UnaH 231.

[aHom cTynara Ha cHary OBOr 3aKkoHa NpecTaje Aa Baxu 3akoH O NeKOBMMA Y MEAULMHCKMM CPeacTBUMa
("Cnyx6eHn rnacHuk Penybnuke Cpbuje", 6p. 84/04, 85/05 n 36/09 - op. 3akoH).

UnaH 232.



OBaj 3akoH CTyna Ha cHary oCMOr JaHa o AaHa objaemsuBarba y "CnyxxbeHom rnacHuky Penybnunke Cpbuje", ocum
oagpepaba unaHa 101. koje cTtynajy Ha cHary 1. jaHyapa 2012. roguHe.
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