NPABUJIHUK

O INOCTYIIKY U YCJIIOBUMA 3A TIOBUJAIBE JO3BOJIE 3A CTABJbAILE JIEKA Y IPOMET

("Cn. rmacaux PC", 6p. 93/2005)

I YBOJJHA OAPEJIBA

Uian 1

OBuM npaBUITHUKOM ypehyje ce caapixaj 3axTeBa, HOCTYIIAK U YCIOBH 3a 100Hjame
JT03BOJIC 3a CTaBJbamE JIeKa Y IPOMET (Y 1aJbeM TEKCTY: JI03BOJIAa) U CaAPIKa] TPaKCHE
JOKyMEHTAIH]je; YCIOBH U JIOKyMEHTAllMja moTpeOHa 3a n3aBame JJO3BOJIE ca
ckpaheHOM JTOKyMEHTAlljoM; YCIOBH, JOKYMEHTAIMja, HAYMH U TIOCTYTIaK 33 H3MEHY
WIN AONYHY J103BoJjI€E (Y AaJbeM TEKCTY: BapHjaluje) 1 MOCTYIaK U CaapiKaj

JOKYMEHTaIje moTpeOHe 3a 00HOBY JO3BOJIE.

1 CAIPYKAJ 3AXTEBA, TIOCTVYTIAK U YCJIOBU 3A JJOBUJAILE JIO3BOJIE
U CAJIPYKAJ JOKYMEHTALIMJIE 3A JJOBUJAISGE JIO3BOJIE

Yang 2

3axTeB 3a J00Wjamke 103BOJIE TIpeaarad MogHOCH ATEHIIU]H 3a JICKOBE M MEIUITMHCKA
cpencTra (y 1ajbeM TEKCTy: ATeHIuja).

[Ipennaray moxe OuTH:

1) mpou3sBohay nexoBa KOju UMa JI03BOITY 33 IPOU3BO/IGY JIEKOBa y Pemyomunun
CpOuju;

2) 3aCTYITHHUK WJIU NPEICTaBHUK NMPOoU3Bohada Koju uMajy ceaumre y PemyOnunum
CpOuju.

[Ipemmaray u3 craBa 2. OBOT 4jaHa MOpa UMaTH OATOBOPHO JIMIIE 33 JOOHjame
JI03BOJIE, FhbeHY U3MEHY WMJIU JIONYHY ¥ OOHOBY JI03BOJIC.

OAroBopHO JUIIE M3 CTaBa 3. OBOT WIaHa OJIrOBapa 3a TAYHOCT I0JIaTaka u3
JIOKyMEHTaIHje 3a JoOHjame J03B0JIe, U3MEHY WJIH JOIYHY J103BOJIC I OOHOBY
JI03BOJIE, KOJU C€ OJTHOCE Ha KBAJUTET, 0€30€THOCT U e(PUKACHOCT JIeKa.

Ymau 3

3axTeB 3a J00Wjamkbe T03BOJIE CAIAPIKHU:

1) mpompaTHO MUCMO 3a T0OHjame T03BOJIE;

2) ucnymeH o0pa3zall 3axTeBa 3a 1001jambe J03BOJIE;

3) IOKyMEHTAalHM]y O JIEKY KOja je MPOIMMCaHa OBUM IIPABUIHUKOM;

4) noka3 aa cy miuaheHe mpornvcaHe HaIOKHAE.



V3 3axTeB 3a 100Ujame 103BOJIE Mpeiarad J0CTaBba ATEHIIUJU U Y30pKE JIEKOBA Y
KOJIMYMHH KOja je moTpeOHa 3a TBOCTPYKY Ja00OPaTOPHjCKy KOHTPOTY KBAITHTETA
JeKa.

O6pa3ail 3axTeBa U3 cTaBa 1. Tauka 2) OBOT WiaHa MOJHOCHU CE 3a CBaKU
(dhapmarieyTCKu 00JIMK, jaudHY JICKa U TTaKOBambe.

Oopa3zarr 3axTeBa U3 cTaBa 1. Tauka 2) OBOT WiaHa OAIITAMIIAH j€ y3 OBaj MPABUIIHUK
Y YMHHU KeroB cactaBHU 1eo (O6pa3zar 1).

Unan 4

[TponpatHo mucMo u3 wiana 3. ctaB 1. Tauka 1) OBOT MpaBWIIHUKA CAIPIKHU:
1) noro, Ha3uB U azpecy mpearaya;

2) mpeaMeT 3axXTeBa;

3) ume neka (3amrtuheno ume, MHH vy TeHepUUKH Ha3uB, (papMaleyTCKu 00K,
jaurHa) ca MOTpeOHUM 00jalIkheHUMa;

4) mpenyor nakoBama JIeKa;

5) ume npousBohaua;

6) npemyor A7T1] (aHaTOMCKO-TepamnujcKo-XeMHjcke) Kiacupukauone mudpe,
oxHocHO ATI] BerepuHapcke kiacudukannone mudpe 3a JeK KOju ce KOPUCTH Y
BETEPUHAPCKO] MEIUIINHU;

7) mudpy jenuHcTBeHe Kinacugukanyje aexosa (JKII);

8) mpeuior pexxuMa u3laBama Jieka (Ha pelenT v 6e3 pelenTa);

9) naTym ¥ MOTIIKMC OATOBOPHOT JIWIIA 32 TIOCTYIAaK T00Hjama J03BOJIE.

[TpompatHo cMO U3 cTaBa 1. OBOT YjaHa MOXKeE J1a Ce OJHOCH Ha BUIIIE 3aXTeBa 3a
no0ujame 103BOJIE.

Ynau 5

JlokyMeHTaIuja o JIeKy u3 wiaHa 3. cTaB 1. Tauka 3) OBOT MPaBHIIHHUKA Y ITHCMEHOM
00JIMKY MOAHOCHU ce ATEHIINjH, Ha Je3UKY U MUCMY KOjU CY y CIY>KO€HO] ynoTpeou y
Perry G Cpouju.

JlokyMeHTaIja o JIeKy 13 cTaBa l. OBOT WiaHa MOXE C€ IMOJAHETH ATCHLUJU U Y
(hopMH eIeKTPOHCKOT JOKYMEHTA.

Axo mpeiarad JOKyMEHTAIH]y O JIEKY TIOJHOCH Y (JOPMH €JIEKTPOHCKOT JIOKYMEHTA,
MoOpa MOTIHCATH u3jaBy Ja he Ha 3axTeB AreHIyje, a HajkacHuje y poky oa 30 mana



OJ1 1aHa MO/IHOICHa TOKYMEHTAIUje O JIEKY Y (JOPMHU eIeKTPOHCKOT JT0KyMEHTa,
JOKYMEHTAI]y IPUIOKUTH U 'y TUCMEHOM OOJIUKY.

[Ipennaray Moxe MOJHETH JOKYMEHTAIU]Y O JIEKY U Y 00Ky (poToKOMHje
OpUTHHATHE TOKyMEHTalllje, OCUM aKO OBHM IPaBUJIIHUKOM HUje Tponucana obaBes3a
MOJIHOIICHha OPUTHHAIIHE TOKYMEHTAIIH]€ O JIEKY.

AKo TmipejyTarad moJHOCH JIOKyMEHTAIH]y O JIEKY Y OOHKY (DOTOKOIHje, AyXkKaH je 1a
ATeHI]H 1a TUCMEHY U3jaBy KOjOM ce OTBphyje BepoJ0CTOjHOCT OTOKOMH]jE ca
OPHUTHHAIHOM JIOKYMEHTAIIH]jOM.

JlokyMeHTaIuja o JeKy u3 wiaHa 3. ctaB 1. Tauka 3) OBOT IpaBHIIHHKA MOXKE Ce
MTOJHETH M HAa CHIJIECKOM jE€3MKY Kao jeHOM O] CIIYKOCHHX jJe3UKa y YIOTpeOn y
EBporckoj yHHjU, OCHM IMpeuIora CaKeTKa KapaKTepUCTHKA JIeKa, IpeJiora
YIYTCTBa 32 Mal{jeHTa - KOPUCHUKA U MIPEJIora YHYTPAIIkET U CIIOJbI-Er MaKOBambha
JIeKa, KOJU ce MOIHOCEe ATEHITN]U UCKJbYUYHBO HA JE3UKY U MTUCMY KOJU CYy Y
ciryx06eHoj ynorpebu y Penyonunu Cpouju.

JlokymeHTaImja o JIeKy MOJAHOCH C€ Ha 3aXTeB ATEHIIM]j€ HajBUIIIC Y JBA TPUMEPKA.
Uinan 6

AreHIMja pa3MaTpa caMo OHaj 3aXTeB 3a JOOHjame J03BOJIE KOJH CAAPIKU CBE
MOJaTKE U3 WiaHa 3. OBOT NMPAaBUJIHMKA, a KOJU CE€ Y CMHCITY OBOT IIPAaBMIIHUKA CMaTpa
MOTITYHUM 3aXTEBOM.

AreH1Hja je qyKHa J1a y poKy o 60 naHa of JaHa MOJHONIICHA 3aXTeBa YTBPAH Ja JIN
j€ 3aXTeB MOTIYH M JIa Y TUCMEHOM OOJINKY 00aBECTH Ipesiaraya Ja je 3axXTeB
MOTITYH, OOAHOCHO [1a 3aXTCB HI/IjC MOTITYH.

AKO 3aXTeB HHje TIOTIIYH TIpejiarad je Iy>KaH J1a Ha 3aXTeB ATEHIIH]€ TOCTaBU
mporurcaHe mogarke y poky on 30 maHa ol JaHa mpujemMa 00aBemITemha U3 CTaBa 2.
OBOT YJIaHAa.

AKo TipejyTarad He JO0CTaBU IMPOIUCAHE IMOAATKE Y POKY M3 CTaBa 3. OBOT WIaHa
Arennuja he ogbanuTy 3axTeB mpejiarada 3a Jo0ujame 103B0JIe Ka0 HEMOTIYH
3aXTEB.

Yag 7

Kana Arenuuja yTBpIu J1a je 3aXTeB MOTIIYH MOYUELE J1a Teye pok o 210 gaHa y kome
je AreHnuja qy’Ha Ja JOHECe OAIYKY O U3aBamy JI03BOJIE, OTHOCHO OAIYKY O
olI0Mjary M3/1aBama J03BOJIE.

Pok u3 craBa 1. oBoOr 4jaHa pauyHa ce O]l JIaHa Kajia je mpeajiarad oJi AreHIHje
MIPUMHUO TTUCMEHO 00ABEIITEHE Ja j& 3aXTEB MOTIYH.

Arennyja he y poky u3 craBa 1. OBOT WiaHa M3JIaTH JO3BOIIY TIpeajiaraqy, Kao
HOCHOILY JTO3BOJIC 32 JICK, 32 KOjH j€ MOJHET 3aXTEB.



Yiau 8

[Tocne yTBphHBama /ia Jiv je 3aXTEB MOTITYH ATCHIIMja BPIIH CTPYYHY MPOIIEHY
JIOKyMEHTAITH]€ O JICKY.

VY HoCcTynKy CTpy4HE MPOICHE JOKYMEHTAIIH]e O JICKY ATCHIIHja MOXKE y ITMCMEHOM
O0JTUKY J1a Tpakd OJ1 Tpeyiaraya 10/aTHe nHGOPMAIHje WIH J0AaTHY
JOKYMEHTAIH]y Koja je moTpeOHa 3a OIeHy KBaIUTeTa, 0€30€1HOCTH U €PUKACHOCTH
JIeKa.

Axo mpesyarad He IOCTaBH TPpaKEHE MMOJaTKe U3 CTaBa 2. OBOT YiIaHA Y MEPHUOITY OJ
180 nana on naHa npujeMa nuCMEHoT obaBelTema o AreHuuje, AreHnuja he
0JIOMTH 3aXTEB 3a T0OMjame J03BOJIC jep HUjE TOKa3aH KBAJUTET, 0€30€THOCT HUITH
e(pHUKaCHOCT JIeKa.

VY cnyuajy u3 craBa 2. oBor wiaHa pok ox 210 gaHa 3a u3aBame 103B0JIE IpecTaje Aa
TeYe OJ1 IaHa Kaja ATeHIMja O] IOJHOCHOIIA 3aXTeBa 3aTPaKH MOTPEOHE OJaTKe U
HACTaBJba JIa Teue O] JlaHa JJOCTaBJbamkha 3aTPAKEHUX 110/1aTaKa.

JloGujame 103BOITE
Yman 9

[Mpennaray Moxe T0OMTH JO3BOJY Ha OCHOBY JIOKyMEHTAIIH]je KOja je Ie0 3aXTeBa 3a
I00Mjame J03BOJIE M KOja CaapKU HajMarbe:

1) amMUHHUCTpPATUBHE MOJATKE KOJH CcaJipyKe Ha3uB Jieka, MHH, reHepruiKo uMe WIH
XEeMHU]CKy (OpMyIly aKTUBHOT cacTojka, (hapMaleyTCKu OOJIMK U jaunHy JIeKa,
MPEeIJIor Ca’keTKa KapaKTepUCTHKA JIeKa, MPEUI0KEHO YITyTCTBO 3a MalijeHTa -
KOPHCHHKA, HA3UB U apecy MOJHOCHOLIA 3aXTEBa 32 M3/1aBabe I03BOJIE 32 IPOMET
JIeKa, Ha3uB U aJipecy MmpousBolaua, MecTa MPOU3BOIKE, MPEAJIOT YHYTPALIHET U
CTOJBEHET TTAKOBaha, JI0KA3 J1a JIEK MMa JT03BOJIY 32 CTaBJbAIbE Y IIPOMET Y 3eMIbH
npou3Bohaua 1 Ja ce HaJla3u Ha TPXKUIITY y TO] 3eMJbH, CITUCAK 3eMalba y KOjuMa JIeK
MMa JI03BOJIY 3a CTaBJbAE Y TIPOMET H JIp.;

2) (hapmarieyTCKO-XeMH]CKO-OHOIIOIIKE TTOJaTKe KOjU caapske KBaTUTAaTUBHE U
KBAaHTUTATUBHE ITOIaTKE O CACTaBYy JIEKa, TEXHOJIOIIKH MOCTYTIAK U3paje Jieka,
KOHTPOITy KBaJMTETA CBHX YJIA3HUX CHPOBHHA, KOHTPOJIY KBAJUTETA y MPOILIECY
MIPOU3BOIHE, KOHTPOITY KBAJIUTETA TOTOBOT JIeKa, CTyIj€ CTAOMITHOCTH, Kao U
MOJIaTKE O MPOIIEHHU 0e30eTHOCTH Ha KUBOTHY CPEAHY;

3) papMaKoIOUIKO-TOKCHKOJIOIIKE ITOIATKE KOjH CaipKe MOJATKe O
dhapmMakoIMHAMCKUM U (PapMAKOKUHETHYKUM OCOOMHAMa JIeKa, TTOJIaTKE O
TOKCHYHOCTH JIeKa, yTHIIa] HA PETIPOIYKTUBHE (YHKIIH]je, MOJAaTKe 0 eMOPHOHAIHO],
(eTanHoj ¥ MepuHATAIHO] TOKCHYHOCTH, MyTareHOCTH M KaHIIEPOT€HOM
MOTEHIUjally, Ka0 M MOAATKE O JIOKAJTHO] IMOTHOIIJUBOCTH, OJHOCHO 33 BETEPUHAPCKE
JIEKOBE MPEJIOT KapeHIle U MOAaTKe O MAaKCUMAJIHOM HUBOY PE3Nya;

4) KITMHUYKE TOJATKE KOJH CaapiKe OMIITE MOAATKE O UCIIUTUBABKY, O U3BOHCHY
UCIIUTHBAKa, pe3yJiTaTe UCIIUTUBAKA, KITMHUYKO-(hapMaKoJIOIIKe MOAaTKe, MOJAATKE O



OMOPACTION0KUBOCTH, WIIK OMOCKBUBAJICHIIM]H KaJia je TO MOTPeOHO, MOAATKE O
KJIIMHUYKO] 0€30eTHOCTH ¥ €(pUKACHOCTH, JOKYMEHTAIIN]y O BaHPEIHUM jAorahajuma y
UCTIUTUBAKY U O UCKYCTBUMA JOOMjEHUM TIOCIIE U3/1aBamba J03BOJIE 33 CTABJbAHE
JIeKa y TIPOMET Y JAPYTHUM 3eMJbaMa.

Ynag 10
JlokymeHTaIujy u3 Wwiana 9. OBOT MpaBWJIHKKA TIpeajiarad MmoJHOCH Kao:

1) concTBeHe mojaTke npejyiarada o papMareyTCKO-XeMH]jCKO-OHOIOIIKOM
UCTINTHBAKY, (apMaKOJIONIKO-TOKCUKOIOIIKOM UCTIUTHBAKY U KIMHHYKOM
UCIINTHUBAY JIEKa, KOJU Ca/Ip’Ke CBE MPOIICAHE JIETIOBE;

2) COIICTBEHE MOJATKe Mpejyiarada o hapMareyTCKO-XeMHjCKO-OHOIOTKOM
HCTIUTHBAY, Ka0 M MOAATKE U3 JIUTEpaType 0 (PapMaKoIOIIKO-TOKCUKOIOIIKOM
UCTIIMTUBAKY U KIMHUYKOM HCIIUTUBAKY JIEKa, KOjU CY 00jaBJbEHH y CTPYYHUM
myOJIKaIjaMa 1 cajpike CBE MPOMHICAHE JICJIOBE;

3) concTBeHe MoAaTKe mpeiaraya o gpapMareyTcKo-XeMHtjCKO-0HOIO0IIKOM
UCTITUBAaY, KA0 U MEIIOBUTE IOIAaTKE (COTICTBEHE IMOAATKE U IMO/IaTKE U3
JUTEpaType), NoJaTke o GapMaKoIOUIKO-TOKCHUKOIOMIKOM UCTIUTUBAKY U KIMHUYKOM
WCIIUTHUBAmY JIeKa KOjU Cy 00jaBJbeHU y CTPYYHUM MyOIuKamujama 1 caipke CBe
MIPOTIFICAHE JICTOBE.

AKo mojenHu Toay 13 GapMaKoJIOMIKO-TOKCHKOIOMIKOT, OTHOCHO KITMHUYKOT
7ena TOKyMEHTaluje U3 cTaBa 1. Tayka 2) OBOT YjaHa HUCY ONUCAHU Y JIUTEPATypH,
mpeyiarad, yMecTo lBbHUX MPHUIIaXe CTPYYHO 00pasiiokeme 0 TOMe Jia cy 6e30eIHOCT U
e(hUKaCHOCT CYIICTaHIIU y JIEKY T0OpOo Mo3HaTe | J1a je 6e30eTHOCT 1 ePpUKacCHOCT
JieKa J0Ka3aHa, OJHOCHO Jla HeTIOCTOjambe MoIaTaka He YTUYe Ha KOHAUHY OIEHY
0e30eaH0CTH U e(PUKACHOCTH JIeKa, IITO ce MOTBphyje u y oaroBapajyhem nszsemrajy
CTpy4mbaKa.

3a moAHOIIEeHE 3aXTeBa ca MoJalrMa U3 cTaBa 1. OBOT 4jlaHa aKTUBHA CYIICTaHIIA
MOpa ce KOPUCTUTH Kao JICK HajMamke JeceT ronuHa y Pemyomumu Cpbuju, EBpornickoj
YHHJU WK Y 3eMJbaMa KOje MMajy UCTE 3aXTEBE 33 U3/IaBabE JO3BOJIC 32 CTABJbAHE
JIeKa y TIPOMET.

VY mocTynky uzaBama JO3BOJIE 33 CTaBJbambE JIEKa y MPOMET, ATEHII]a MOKe
TPaXXUTH U IPyTe MOAATKE OJ1 3Ha4aja 3a J0O0Hjame 103BOJIE, MponucaHe 3aKOHOM O
JexoBUMa U MeauuuHcKuM cpeactuma ("'Ciyx6enn rmacauk PC", 6poj 84/04 -y
JajbeM TEeKCTY: 3aKOH) U MPOMKHCUMa JJOHETUM 3a CIIPOBOheme TOT 3aKOHA.

Yag 11
W3BemTaj cTpydumaka 3a 1ojeInHe JIeI0BE TIOKYMEHTAIIH]e O JIEKY KOja c€ OHOCH Ha
KBJIUTET, 0€30€AHOCT U e(pUKACHOCT JieKa (Y JaJbeM TEKCTY: EKCIIEPTCKO MUIIJBEIHE)

CaJIPXKH:

1) mogartke o cTpy4maKy Koju u3pal)yje eKCIepTcKo MHUIIBEHHE;



ckpaheHn 00JIMK cakeTka KapaKTepUCTHKA JIeka KOju 00yXBarta jeJHy 10 IBE
CTpaHe M OJJHOCH C€ Ha:

2)

THUII 3aXTeBa (HOBAa aKTHUBHA CYICTaHIIA, HOBa KOMOMHAIIN]a aKTUBHUX
2.1. cyncraHy, CyIITUHCKU CITMYaH JIeK, HOBU (papMareyTCKH OOJHK, jadyiHa WIN
WHAWKAIja | 1p.),

2.2. xemujcke U (hapMaKOKUHETHUYKE BPEIHOCTH,
2.3. uHUKaLyje,

2.4. ynozopema,

2.5. mogatke o (hapMaKOBUTUJIAHIIN;

EKCIIEPTCKO MUIILJbEHHE M TIO3UBAKE HA MOjeIMHE JICNIOBE TOKYMEHTAIIU]e HITH Ha
3) 6ubmorpadceke mogaTke Ha KOje Ce eKCIEPTCKO MUILJBEHE OJTHOCH H KOje
oOyxBara:

3.1. momatke o kBanuTeTy Jieka (oko 10 crpana),
3.2. momatke o 6e36eqHOCTH J1eka (0KO 25 cTpaHa),
3.3. mogatke o epuKacHOCTH JieKa (0Ko 25 cTpaHa);

) Ca)KeTaK eKCIEPTCKOI MUIUbEHA Y MUCMEHOM OOJIMKY WM Y 00/IMKy Tabesne ca
3aKJbYYHUM MHIJBEHEM CTPYUHhaka KOjH j€ PUIPEMHUO EKCIIEPTCKO MUIILJBEHHE;

u3jaBy mpejiaraya 3a g00ujame J03B0JIC O MOBE3aHOCTH Ca CTPYUYHAKOM KOjH
MPUITPEMa EKCIIEPTCKO MUIILJBCHHE;

5)

6) NOMyHY €KCHEePTCKOT MUIIJBEHA, aKO C€ TPAXKH;
7) IOTOMC CTPYUYHaKa KOjH j€ U3PaHo eKCIEPTCKO MUILBEHHE;
8) naTyMm u3paje eKCrepTCKOT MUILLJbEHA.

Yag 12

JlokymeHTaImja 3a 100ujame J03BOJIC 3a JIEK KOJU CE KOPUCTH Y XyMaHO] MEIUITUHU
CacTojH ce Of AIMUHUCTPATUBHUX I10AaTaKa, M01aTaka o (apMareyTCKO-XeMHU]jCKO-
OMOJIOIIKOM HCITUTHBARKY, (hapMaKOJIOIIKO-TOKCUKOJIONIKOM UCITUTHBAKY, Kao U O
KIIMHIYKOM UCTIUTHBAIbY JICKA.

JlokyMeHTaIuja 3a 1001jame J03BOJIE 32 JIeK KOjU ce ynoTpeOsbaBa UCKIbYUHBO Y
BETEPUHAPCKO] MEJUIIMHU CACTOJH CE OJ aIMUHUCTPATHBHUX I10/IaTaKa, IMO/IaTaKa O
(bapmalleyTCKO-XeMHjCKO-ONOIOIKOM UCITUTUBAY, Mo1aTaka 0 0€30€THOCTH U
UCTIIMTHBAKY PEe3MUIya, KA0 U O MPETKIMHUIKOM U KIMHUYKOM HCTIUTHBAKY
BETEPUHAPCKOT JIeKa.

JlokyMeHTaIuja 3a 100ujame J03B0JIE 32 UMYHOJIOUIKH JIEK KOjH ce ynmoTpeOshaBa
HCKJPYYUBO y BETEPUHAPCKO] METUIIMHU CACTOJH C€ O] aIMHHUCTPATUBHUX ITOATaKa,
nojaTaka o (papmarieyTcKo-XeMHjCKO-OHOJIOIKOM U MUKPOOHOJIOIIKOM HUCITUTHBARKY,
MoJiaTaka 0 HCIIUTHBAKY 0€30eTHOCTH, Ka0 M O HCITUTHBAKY €(hUKacCHOCTH
BETEPUHAPCKOT UMYHOJIOIIKOT JIeKa.

Unan 13

Jlo3BOa ce MOYe M3/IaTH U Ha OCHOBY CKpaheHe JOKyMEHTaIHje.

CkpaheHy goKyMeHTaljy U3 cTaBa l. OBOT 4jaHa mpejasarad NoJHOCH Kao:



1) concTBeHe mojaTke npejiarada o papMareyTCKo-XeMH]jCKO-OHOIOIIKOM
UCTINTHBAY JIEKa;

2) petdepeHIly WM Mo3MBamke Ha MOJATKE O (hapMaKOJIOIIKO-TOKCHKOIOIIKOM U
KJIMHUYKOM HCTIMTHBAKY JIEKa KOJH je CYIITHHCKH CIIMYaH ca JIEKOM 32 KOjU Ce 3aXTeB
3a 100Mjame J03BOJIC TOTHOCH.

V3 3axTeB 3a 100Hjame T03BOJIE ca JOKYMEHTAIM]jOM U3 cTaBa 1. OBOT 4jaHa
npeyiarad mpuiake:

- IOKa3 O CYIITHHCKO] CIIMYHOCTH JIeKa, OJJHOCHO JIOKa3 J1a Ce HOCHJIAIl J03BOJIE Ha
KOTa ce MpeJyiaray Mo31MBa CliaXke ca MO3MBamkEeM Ha MoJaTke 0 (papMaKoIOIKo-
TOKCHKOJIOIIKOM M KJIMHUYKOM HUCTIUTHBAKY Pe(EPEHTHOT JIeKa U3 HeTrOBe
JTOKyMEHTAIH]je, WIH

- I0Ka3 J1a je pehepeHTHH JIEK Y OHOCY Ha JICK Ha KOjU Ce 3aXTEeB OJHOCH, Y
TPEHYTKY MOJHOMICHA 3aXTeBa 3a 100ujame 103BOJIe, HajMambe MIEeCT TOUHA Y
npomery y Peny6nunm Cp6uju, EBporickoj yHUjU WM y 3eMJbaMa Koje UMajy HcTe
3aXTEBE 3a U3/aBaE JJO3BOJIE, OTHOCHO JIECET TOMHA 33 OMOTEXHOJIONIKH JIeK.

ITopen nokasa u3 cTaBa 3. OBOT WiaHa Mpeyiarad Ipuiaxe U A0Ka3 o yckinaheHoCTH
o0a JieKka y OJJHOCY Ha Ca)KeTaK KapaKTepUCTHKA JieKa, yIyTCTBa 3a NallljeHTa U
[IaKOBamwa TOT JIEKa.

Ynan 14

Jlo3BoJIa 3a TEHEPUYKH JICK, Ha OCHOBY JIOKyMEHTAIM]je U3 wiaHa 13. oBor
MIPaBIJIHUKA MOKE € JOOHUTH ITOCIIC UCTEKA POKa OJT IIECT TOMHA OJ] JIaHa JT00Hjama
NpBE J03BOJIE 3a pehepeHTHH JICK, OJJHOCHO MOCJIC HCTEKa POKa O] IECET TOAMHA O]
naHa 100Hjama MpBe J03BOJIEC 32 OMOTEXHOJIONIKH JICK.

Yan 15

['eHepuyKH, OTHOCHO CYIITHHCKH CIMYaH JIEK, Y CMUCITY OBOT IIPAaBUIIHUKA, j€ JIeK
KOjH MMa UCTH KBAJIMTATHBHU M KBAHTHTAaTHBHU CACTaB aKTHBHE CYIICTAHIIE Y HCTOM
(bapmaiieyTcKoM 00JIHKY Kao peepeHTHH JIeK, ca JOKa3aHOM OMOEKBUBAJICHITH]OM Y
nopehemy ca peepeHTHUM JIEKOM MPEKO U3BEIACHUX OAroBapajyhux crynuja
OMOPACTIONOKUBOCTH.

Pedepentau nek, y cMUCITy OBOT MPaBUIIHHKA, j€ JIEK KOjU je MPBU AOOHO JO3BOIY Y
EBporickoj yHHjH, B KOjU C€ cMaTpa OPUTUHATHAM JICKOM.

Yag 16

AKO mpearad rmoJTHOCH 3aXTeB 3a JI00Ujamke TO3BOJIC 3a JICK KOjU CaJIPKU (PUKCHY
KOMOWMHAIIN]Y aKTUBHUX CYIICTaHIIM KOje 70 TaJa HUCY Omiie yrnoTpebbeHe y
TeparnujcKe CBpXe M Koje cBaka 3a cebe Beh ynase y cactaB jeka Koju je 1o01o
no3Boiy y Peny6mumm Cp6uju, EBporickoj yHUJU WK 3eMJbaMa KOje MMajy UCTE
3axTeBe 3a J0OHjame I03BOJIE, TOKYMEHTAIlMja Ce MOpa OJHOCHTH Ha MOJIATKE O
(hMKCHO] KOMOMHAITH]HY, a HE HA MMOJAaTKE O CBAKO] aKTUBHO] CYTICTAHITH TTOCEOHO.



CrpykTypa 1 caapxaj TOKyMEHTaIH]je 3a JoOHjamke T03BOJIC
Unan 17

JlokyMeHTaInuja o JIeKy 13 4iaHa 3. cTaB 1. Tauka 3) OBOT MpaBHIHMKA 32 JIEK KOjU ce
KOPUCTH y XyMaHO] MEAULIMHY, TOJHOCH ce y popmaTy OnimTer TEXHHYKOT
nokymenTa (y pasbem tekcty: LT/ nocuje) unu y EBpornickom dopmaty (y nasem
TekcTy: EBporncku nocuje), mox yciaoBMMa IPOITMCAHUM OBHM IPaBHITHHKOM.

JlokyMeHTaIuja o JeKy u3 wiaHa 3. ctaB 1. Tauka 3) OBOT MpaBHJIHUKA 32 JIEK KOJH ce
ynoTpedsbaBa UCKIbYUUBO Yy BETEPUHAPCKO] METULIMHU, OJJHOCHO UMYHOJIOUIKH JIEK
KOjH ce yrnoTpe0sbaBa HCKJbYUHBO Y BETEpUHAPCKO] MEIUIIMHU ITOJHOCH CE Y
EBpornckoM pocujey, noj ycaoBUMa MPONMCaHUM OBUM MPABUIHUKOM.

A. loxymentaruja y LT/ nocujey
Uinan 18

LT/ nocuje u3 unana 17. craB 1. oBOT MpaBUIIHUKA CACTOjU C€ O] YETHPH IMoceOHa
7eIa KOjH ce OJTHOCE Ha OMIITE CTaH/AapJHE 3aXTeBe ca JOKYMEHTALHjOM H
cnienn(UYHEe 3aXTeBE ca JOKYMEHTAIMjoM 3a oJpeleHe rpymne JeKoBa y 0JHOCY Ha
BUXOBE 0COOMHE U TTOPEKJIO aKTUBHE CYTICTAHIIE KOJU MOpajy OUTH MOCeOHO
obpalenu u npunarolheHu.

[TpBu neo noxymenranuje LIT] mocujea
Uinan 19

[TpBu neo LT/ nocujea caapxu omiTe CTaHAAPIHE 3aXTEBE ca IOKYMEHTAIIU]jOM Y
00Ky MOAyJIa, U TO:

Mopyn 1 - ATMUHUCTpaTUBHU U PETUOHAIHU MOJIALIHN;
Monyn 2 - Caxetu exciepTcku npukaszu Monyina 3, Monyna 4 u Monyna 5;

[Monmamwm o kBanuTeTy ((hapmareyTcKo-XeMHjCKO-ONOIOIIKY oAl O
Monyn 3 - 1ekoBuMa ca aKTUBHOM CYIICTaHIIOM XEMHU]CKOT WJIM OUOJIOLIKOT
IIOpPEKJIA);

Monyin 4 - IIpeTkIMHUYKa UCTIUTUBAKA JIEKA;

Mopyn 5 - KiniuHUYKa HCIUTHBAKA JIEKa.

Yan 20

Monyn 1 u3 unana 19. oBor nmpaBUIHMKA CafpKHU AMUHUCTPATUBHE U PETHOHATIHE
HoJaTKe, U TO:

1.1 letaspan npukas caapxkaja jokymenranuje y oonuky L[T/I-a;
1.2 Ucniymen obpasarl 3axTeBa 3a 100Hjamke J03BOJIC;

13 [Ipennor caxkeTka KapakTepUCTHKA JieKa, IPeJIor YIIYTCTBA 3a MalijeHTa,
MIPEAJIOT CTIOJbEET U YHYTPAITHET MaKOBAMA:



1.3.1 IIpensyor caxkeTka KapakTEPUCTHKA JIEKa,

1.3.2 Tpensor ymyTcTBa 3a MAIHjCHTA,

1.3.3 IlIpeasnor cnoJblET U YHYTPAIIKHET aKOBamba,

1.3.4 TIpensor cakeTka KapaKTEPUCTHKA JIE€Ka y IPYTUM 3eMIbaMa;

[TomaTke o excrieprumMa (Ouorpadcku 1 OUdIMOrpadCKu MOAALH, TOBE3aHOCT ca
npeaiarademM, IOTIHC eKCIepaTa);

1.5 [loceGHe 3axTeBe:
1.5.1 Tomatke moTpebHe 3a OubMHMorpadcKu 3axXTeB,

152 [TonaTtke nmoTpeOHe 3a 3aXTeB ca CKpaheHOM JOKyMEHTAlljOoM
7 (HecaMOCTaJTHH/TeHEPUIKH 3aXTEB);

1.6 OueHy pu3uKa 3a OKOJIMHY.

[Topen mogaraka u3 craBa 1. oBor wiana, Moayn 1 cagpku u 1Ba pusiora KoOju ce
OJTHOCE Ha OLIEHY pU3HKa 32 OKOJHMHY U JI0Ka3 O TEPaNHjcKOj KOPUCTH 3a JIEKOBE KOjU
ce ynotpebspaBajy y Jeuemhy PeTKHX OOJIECTH.

AreHIMja MOXe Kao peTHOHANIHE TIOJJaTKE M3 CTaBa 1. OBOT WiIaHa TPAKUTH O]
npeasaraya nogarke u3 uiana 30. oBOr MpaBUITHUKA.

Yag 21

Mopnyn 2 u3 wiana 19. oBOr npaBUIIHHUKA CaIpKH CaKETe eKCIIEPTCKE M3BEIITAje
Mopnyna 3, Monyna 4 u Monyna 5, u To:

2.1 Canpxaj Moayna 2;

2.2 VBogx;

2.3 IlenokynaH cakeTak O KBaJUTETY JIEKa;

2.4 Tlpernen NpeTKIMHUYKOT HCIUTHBAKkA WU IOKYMEHTAL]€;

2.5 Tlpernen KNMHUYKOT UCIUTHBAKA WM IOKYMEHTALH]E;

2.6 CaxxeTak NPETKIMHUYKOT UCIIMTUBAMKba UM JOKYMEHTaLHje:
2.6.1 TekcryamHu o0aMK caxeTka (papMaKOJIOIIKHUX MOAATaKa,
2.6.2 Tabenapau 061uK (HhapMaKOJIOIIKKX MOIAaTaKa,
2.6.3 TekctyanHu o0aMK caxeTka (papMaKOKHHETCKHX MOJaTaka,
2.6.4 Tabenapuu o0IMK (hapMaKOKUHETCKUX MO/IaTaKa,
2.6.5 TekctyamHu 00K cakeTKa TOKCHKOJIOMIKMX MOJjaTaKa,
2.6.6 TabenapHu 0OJTUK TOKCHKOJIOIIKHMX MOIaTaKa;

2.7 CaxxeTak KIMHUYKOI HCIIUTHBAKka WU IOKYMEHTAallje:

Caxerak OrodapMaIeyTCKUX UCIIMTHBAbA U aHATUTHYKE METOJIE KOje ce
OJIHOCE Ha IHUX,

2.7.2 CaxxeTak UCIIUTHBaKa U3 KIMHUYKE (DapMaKoJIoTHje,
2.7.3 Caxerak 0 KIMHUYKO] e(hUKaCHOCTH,

2.7.4 Caxerak 0 KIMHAYKO] 0€30€THOCTH,

2.7.5 Caxer mperiie]] ojeJUHAYHNX HCITUTHBAbA.



Yang 22

Monyn 3 u3 wiana 19. oBOT MPaBHIIHHUKA CAAPKH MOJATKE O KBAIUTETY JIeKa
(papmariey TCKO-XeMHjCKO-OMOJIONTKE TTOIaTKE O JICKOBUMA Ca aKTHBHOM CYTICTaHIIOM
XEMHU]CKOT WJIM OUOJIOIIKOT IOPEKIIa), U TO:

3.1 Cagpxaj Monayna 3;
3.2 Ilopanu:
3.2.C AKTHBHA CynCTaHIa
3.2.C.1 Ommu nmogamnu:

3.2.C.1.1 Howmenknarypa,
3.2.C.1.2  Crpykrypa,
3.2.C.1.3  Ommre ocobune,

3.2.C.2 TlpousBoama:
3.2.C.2.1 Mecra npou3BOIE,
3.2.C.2.2  Onmuc noctynka npou3BOJE U IPOLIECHE KOHTPOIJIE,
3.2.C.2.3  KoHTposa CBUX IIOJIA3HUX CYIICTaHIH,
3.2.C.24 Koutpona kpuTu4HUX (haza u MHTEpMEaHjepa,

32005 Bannz[augja MPOM3BOJIHOT MPOIIeca, OTHOCHO
eBallyanyja,
3.2.C.2.6  Pa3B0j mpoM3BOAHOT MpoIeca,
3.2.C.3 Kapakrepuzanwuja:
3.2.C3.1 OGjammeme CTPyKType U APYTUX ocoOnHa,
3.2.C.3.2 Heuucrohe,
3.2.C.4 KoHTpoJia akTUBHE CYIICTaHIIE:
3.2.C.4.1 Cnemuduxarmyje,
32.C4.2 AHalIUTHYKE METOJE,
3.2.C.43 Bammnanuja aHaTUTHYKHIX METOJIA,
3.2.C.44  Amnanuza cepuja,
3.2.C.4.5 TlorBpna cuenudukaiyja,
3.2.C.5 PedepeHTHu cTaHAapAM WM MAaTEpHjalld,
3.2.C.6 CucreM 3aTBapama KOHTEJHEDA,
3.2.C.7 CrabuiHoCT,
3.2.I1 Jlex/roToB npousBox (Jiek)
3.2.11.1 Onuc u cacraB JcKa,
3.2.11.2 Pa3Boj nexka,
3.2.I1.3 TlpousBoama:
3.2.I11.3.1 TIIpousBohau,
3.2.11.3.2 TlpousBonna popmyia,
3.2.11.3.3  Onuc npou3BOAHOT MPOIeca U MPOLIECHAa KOHTPOJIa,
3.2.I1.3.4 Konrpona kputnuHuX (haza u MehynpousBoa,
3.2.I11.3.5 Bammmanuja mpow3BOIHOT MPOIIEca, OJHOCHO



eBasyalyja,

3.2.11.4 KoHTpona ekcuumnujeHca:

3.2.11.4.1
3.2.11.4.2
3.2.11.4.3
3.211.4.4
3.2.11.4.5
3.2.11.4.6

Crierudukanuje,

AHanuTHYKe METOJIE,

Banmumanuja aHaTUTHIKAX METOA,

[TorBpaa cienudukanmja,

ExcrumnujeHcu u3 XyMaHOT WK )KHBOTHECKOT H3BOPA,

HoBu excrunujencw,

3.2.I1.5 KonTtpona roToBor mpousBoja (JeKa):

3.2.I1.5.1
3.2.011.5.2
3.2.I1.5.3
3.2I1.5.4
3.2.I1.5.5
3.2.I1.5.6

Crerudukanuje,

AHanuTHYKEe METOJIE,

Banunanuja aHaTMTHYKAX METO/I,
AHanmsa cepuja,
Kapaxkrepusanuja sHeuucroha,
[TorBpaa cienudukanmja,

3.2.11.6 PedepentHu cTanaapau Wik MaTepujali,

3.2.I1.7 Cuctem 3aTtBapama KOHTEJHEDA,
3.2.11.8 CrabuiHoCT,

3.2.A [lpuno3u

3.2.A.1 IlpocTopu u onpema,

32.A2

EBanyaruja o 6e30€1HOCTH JIeKa Y Be3H CIIOPETHUX MTPOIyKaTa

" (MeTabomuTH, JerpaallioOH POU3BOIN),

3.2.A.3 HoBu eKcUHMIHjEHCH,

3.2.11 Pernonanune undopmarnmuje;

3.3. Pedepennie u3 nureparype.

Yag 23

Monayn 4 u3 wiana 19. oBOT npaBUIIHUKA CAIPKU MOAATKE O MPETKIMHUIKOM

HUCIIUTUBAKY JICKA, U TO:

4.1 Canpxaj Monyna 4;

4.2 N3BemTaju HCIIUTHBAbA!

4.2.1 dapmakonoruja

4.2.1.1 IlpumapHa papMakoIMHAMHKA,

4.2.1.2 CexynnapHa ¢papMakoauHaMHKa,

4.2.1.3 ®apmaxomnoruja 6e30€HOCTH JIeKa,

4.2.1.4 ®apmakoguHAMCKE HHTEPAKIIH]e,

4.2.2 ®apMaKOKHMHETHKA

4.2.2.1 AHanuTHYKe METO/I€ U U3BEIITAjH O BATHIAIHU]H,

4.2.2.2 Pecopnuyja,

4.2.2.3 Iuctpubyuwuja,



4.2.2.4 Mertabonu3am,
4.2.2.5 UznyunBame,
4.2.2.6 ®apMakOKHHETHYKE WHTEPaKIHje (HeKINHUYKE),
4.2.2.7 Ocrana ¢apMaKOKHHETHYKA UCTTUTUBAKA,
4.2.3 TokcukoIoruja

4.2.3.1 TokCHYHOCT TOCTIe IPUMEHE jeTHE T03€ JIeKa,
4.2.3.2 TOKCUYHOCT TOCIIe TPUMEHE TTOHOBJHEHUX 1032 JIEKa,
4.2.3.3 MyTrareHocr,
4.2.3.4 KanneporeHocT (KapIIMHOTEHOCT),
4.2.3.5 PenponyKTUBHA TOKCUYHOCT,
4.2.3.6 JlokamHa IOAHONIJBEUBOCT,
4.2.3.7 Ocrana TOKCHKOJIOIIKA HCIINTUBAA;

4.3 PedepeHiie U3 aureparype.

Ynan 24

Monyin 5 u3 unana 19. oBor npaBUIHHMKA Caip KU MTOJATKE O KIMHUYKOM HUCIIUTUBAKBY
JIeKa, U TO:

5.1 Cagpxaj Monyna 5;
5.2 TabGenapHu NpUKa3 CBUX KIMHUYKHX HCIUTUBAbA;
5.3 "3BemTaju 0 KIIMHUYKOM UCTIUTHBAY:

HM3BemiTaju 0 HCIUTUBAKBUMA OHMOPACIIONOKUBOCTH OJHOCHO
""" OMOeKBHWBAJICHITH]E,

539 W3zBemraju o MCTIUTHBAKHMA KOjH ce OZHOCE Ha (apMaKOKHHETUKY
XyMaHoT Ouomarepujaina,

5.3.3 U3BemTaju 0 papMaKOKMHETUYKAM HCIUTHBAkbUMA HA JbYIUMA,

5.3.4 "3BemTaju 0 papMakoAMHAMCKAM HCIUTHBAKBHMA HA JbYIUMA,

5.3.5 W3BemTaju 0 uCnuTHBamYy e(hUKACHOCTH U 6€30€THOCTH,

5.3.6 3BemTaju 0 MOCTMAPKETHHIIIKUM UCKYCTBUMA,

W3BemTaju o 1ojeJMHAYHUM CJTy4YajeBUMa U TECT JIMCTE MalfjeHaTa, ako Cy
MPUIIOKEHE;

5.3.7
5.4 Pedepentie u3 nureparype.
Hpyru neo nokymentanuje LT/ nocujea
Yimau 25

VY npyrom neny LT/l nocujea mopajy 6utu noce6Ho obpahenu u npuiarohenu
nojany 3a cieaehe BpcTe JeKoBa:

1) nexoBe ca 10OpO MO3HATOM YIIOTPEOOM y Teparuju;

2) CYyIITUHCKHU CIIMYHE JIEKOBE;



3) CYIITHHCKH CITMYHE JIEKOBE KOJU 3aXTEBajy JOJaTHE MOAAaTKe 3a MoceOHe
cuTyanuje (HIp. pa3JInuuTa co WM ecTap KOJ UCTEe aKTUBHE CYIICTAHIIE);

4) cnmuyHe OMOJIOIIKE JICKOBE;
5) pukcHe kOMOWHaIIH]j€ JIEKOBA;

6) JIeKOBE ca HEeTOTIYHOM JIOKyMEHTAIIUjOM, a KOjH CE€ IPUMEbY]Y Y U3y3E€THUM
CIIy4ajeBUMa;

7) neKoBe KOjH caJipiKe MEIIOBHUTY JOKyMeHTaIujy y Moayny 4 u Monyny S.
Tpehu neo noxymenrtanuje LT/ nocujea

Uinan 26

Tpehu neo LT/l nocujea caapxu cnenuduyHe 3aXTeBe ca Mojaluma y 3aBUCHOCTH
O] IOpEKJIa aKTHBHE CYTICTAHIIE, Ka0 M 3aXTEBE ca MoJjaliMa y OJTHOCY Ha yrnoTpeody
JIEKOBA, U TO 3a:

1) Guostomke JEKOBE;

2) pagrodapMarieyTCKe JIEKOBE U IPEKypCope;

3) XOMeoIaTcKe JIEKOBE;

4) OuJbHE JIEKOBE.

YerBptu neo noxkymentanuje LT mocujea

Yag 27

UYersptu neo LT/l mocujea caapxu crienuuvHe 3aXTEBE ca MOJalMa 3a JICKOBE
KOjH c€ KOPUCTE Y HOBHM MPUCTYIIMMA Y T€panuju (HIIp. y TEHCKOj Teparujun).

b. loxymenTanuja y EBporickoM gocujey 3a JIeKoBe KOju ce ynoTpedsbaBajy y
XyMaHO] METUIIMHU

Yag 28

Joxymenranuja y EBporickoM focujey 3a JIeKoBe KOju ce yIoTpedsbaBajy y XyMaHoj
MEIUIIMHYU CAaCTOjH CE O]l YeTHPH JAeja, U TO:

Jleo 1. - AIMUHHCTpaTHBHA TIOKYMEHTAIIH]a;
Jleo 2. - dapmarieyTCKO-XeMH]CKO-OHOJIOIIKa JOKYMEHTAIIH]a;
Jleo 3. - ®apMaKoIONIKO-TOKCUKOJIOIIKA JOKYMEHTAIH]ja; 1

Heo 4. - Knuanyka JOKyMeHTaIuja.



Heo 1. nokymenTanuje y EBporickom nocujey - AIMUHUCTpaTHBHA JTOKYMEHTAIIH]a
Unan 29

Hleo 1. nokymenTauuje y EBporickom nocujey u3 wiana 28. oBOT IpaBUIHHUKA KOJU C€
OJTHOCH Ha a/IMUHUCTPATUBHY TOKYMEHTALU]y CaAPKHU:

- 1A: amMUHHUCTpAaTUBHE MOJATKE;

- 1b: mogartke o caXkeTKy KapaKTepUCTHKA JIEKa, 03HAYaBamby U YITyTCTBY 3a
MalNjeHTa; |

- 111: moce6He excniepTcke mu3BemTaje 3a Jleo 2, Jleo 3, u Jleo 4. mokymeHTanuje y
EBporickom gocujey.

Ymau 30
1A: AIMUHUCTPATUBHU MOJALN U3 WiaHa 29. 0BOT MPaBUIIHUKA CaJIPKE:
a) UCIyHeH 00pasall 3axTeBa 3a J00Hjame J03BOJIE;

0) noka3e Ja mpejiarad UCIymhaBa MPOMHCAHe 3aKOHCKE YCIIOBE WIIH MTO3UBAKE HA
MoJIaTKe KOju ¢y ATEeHIH]U Beh paHHje MPUII0OKEHHU (J03BOJIA 32 TIPOU3BOIBbY M3/1aTa
OJ1 HaJUIeKHOT OpraHa WM YTOBOPH O 3aCTYIICTBY WJIM MPEACTABHUIITBY KOjH je
YIHCaH KOJI HaJUICKHOT OpraHa);

B) ceptudukar o 106poj nmpoussohaukoj npakcu (I MII ceprudukar) mecta
MIPOM3BO/IHE JIeKa (OBepeHa KOMHja WU Ha 3aXTeB ATEHIIHje, OpUTHHAN), KOjU HUje
CTapHju O]l TPH T'OJINHE;

I') CIHCAaK JpXaBa y KOjuMa je JeK T00Ho A03BoIIy (MMe JieKa IO KOjUM je Jo0HjeHa
7103B0OJ1a, 1aTyM U OpOj T03BOJIE), OJTHOCHO Y KOJUMa j€ MOKPEHYT MOCTYIaK 3a
no0ujame 103BOJIE, OTHOCHO y KOjHMa je 0JI0MjeH 3aXTeB 3a 0OUjame JO3BOJIE WU j&
JI03BOJIa YKUHYTA, OTHOCHO y KOjUMa je MpecTalia BaXKHOCT JI03BOJIC, KA0 U JIPIKaBY y
KO0jOj je JieKk JOOMO TIPBY J03BOITY;

1) yBepeme 0 (papmaneyTckom npousBony (L{I111), onHOCHO 0Ka3 J1a je JeK Ha
TPXKUIITY y apkaBu nopekna (amnp. @CI] ceprudukar). Ako mpousBohad mpous3BoIu
JIeK Ha BUIIIE MECTa IPOU3BOIHE UM CYy MECTa IPOU3BOHE Y PA3TUUUTHM
apkaBama, ATEHIMjH Ce MPHIJIaKe IIeMa BUX0BE TIOBE3aHOCTH pay 00jalmbemna
TEpPMHUHA JIp>KaBa IMOPEKJIa;

1)) momaTke o maTuM y3opimMa Jieka, ca moJanuma o CTaHAapaAuMa aKTHBHE
CYICTAHIIE ¥ aKO j€ TO MOTPeOHO O CTaHIapAuMa JIETPaJalliOHIX IPOU3BOIA U
HeYrcToha Koju Cy MOTpeOHH 3a MOHABJhAKE JIBE KOMILJIETHE JabopaTopujcke
aHaJIM3€e KBAINTETA;

€) MepUOIUYHA U3BeITaj 0 O6e30eanocTu neka ([ICYP);



) OocTasie oJaTKe Ha 3aXTeB ATEHIIHMj€ KOjU Cy MOTPEOHN 3a 3aIUTUTY 37paBiba
JbYT1, OTHOCHO KOjH Cy MOTPEOHH 3a MPOIIEHY 0JHOCA KOPUCTHU M PU3HKA O
ynotpe0e Jexa.

[TpousBohau koju je cxoaHO 3aKOHY y’KaH Ja YCKIaH yCIOBE 3a MPOU3BOAY
JIEKOBA Ca MPOITMCHMa JOHETHM 3a CIIPOBOlEHE TOT 3aKOHA, Kao U ca CMEpHHUIIaMa
Jlo6pe mpousBohauke npakce (JJMII), Moxke 10 ncTeka poka MPOMrUCaHOT THM
3aKOHOM, YMECTO cepTu(dukaTa u3 craBa 1. Tauka B) OBOT WIaHA, IPUIOKUTH
MUIUBCHE HAAJICKHE WHCIICKIIH]e O UCITYEHOCTH YCIIOBa 33 TIPOU3BO/IbY JIeKa 3a
KOjH ce Tpaku J0OHjame T03BOJIE M KOje He MOYKe OUTH CTapHje O MIeCT MECELH O]
JlaHa MOJAHOIICHA 3aXTeBa 3a JOOUjamke T03BOJIE.

Yag 31

[Tepnoanunu n3BemTaj o 6e36eanoctu eka (I/CYP) u3 unana 30. Tauka €) OBOT
NpaBUIIHUKA CaJIPXKH: YBOJ, PETUCTPALIMOHH CTATyC JeKa y CBETY, OOHOBY JI03BOJIC,
OJTHOCHO OOHOBY JTO3BOJIC OJf CTPaHE HAJUIC)KHUX OpraHa JAPYTruX 3eMajba, Kao U Mepe
npey3eTe OJ] CTpaHe HOCHOLIA 103BoJIe 300T 6e30€JHOCHHX pasjiora, IpUMEHe Koje
ce oiHOce Ha uHpopmarje o 6e30eTHOCTH, H3JI0KEHOCT MallijeHaTa, IPUKa3
MOjeIMHAYHMX CTy4yajeBa, KIMHUYKA HCIIUTHBAMbA, TIOJAaTKe KOjU ce€ OJJHOCE Ha
e(UKaCHOCT JIeKOBa, MOCIEAHE MOIaTKe HApeaHE MPOIEHE YKYITHUX MoAaTaKa o
0e30eIHOCTH U 3aKJbYyYaK.

Yang 32

1b: ITogaru o caxxeTKy KapaKTepUCTHKa JIeKa, O3HAYaBamk-€ M YITyTCTBO 32 MallUjCHTE
13 ujaHa 29. oBOT MpaBUIHUKA, CAIPKeE:

a) mpeJIor caxkeTKa Kapaktepuctuka jieka (CmIIL);

0) mpeIor YIyTCTBA 3a MallHjeHTE;

B) 07100peHH caxxeTak kapakrepuctuka jeka (CmIILc) y npyrum 3emibama;
T') MIPEAJIOT YHYTPAIIhET U CIOJbILET MMAKOBabha (MOYK-VI).

Unan 33

IIpennor caxkeTka KapakTepUCTHKa JIeKa U3 WwiaHa 32. Tauka a) OBOT [IpaBUJIHUKA
CaJlpKu:

Nwme neka, naTepHanmoHanHo Hezamruheno ume yeka (MHH);
KBanuratuBHM 1 KBaHTUTATUBHU CACTaB JICKA;
dapmarieyTcku o0JuK;

b=

Knunnuke mogaTke:

4.1. Tepanujcke UHIUKAIIH]E,

4.2. no3upame U HAYUH MPUMEHE,
4.3. KOHTpauHIUKaIIHje,



4.4. moceOHa yno3opema u Mepe orpe3a MpHu YIoTpeOu Jieka,
4.5. mHTEpaKIyje ca IPYruM JICKOBUMA U JIPyTe BPCTEe HHTEPAKIIH]a,
4.6. mpuMeHa y epuoay TpyJaHohe u 1ojema,

YTHIAj HAa ICUXO(QHU3UUKE CIIOCOOHOCTH MPIIIUKOM yTpaBbambha MOTOPHUM
BO3WJIOM U PyKOBama MalllHama,

4.7.

4.8. He)KeJbeHA JIejCTBA,

4.9. npeno3upame;
5. ®dapMakooLIKe MOJATKE:

5.1. papmakoarHaMcKke moaaTke,

5.2. papmakoOKHHETHYKE TOJATKE,

5.3. mpeAKIMHUYKE ToJaTKe 0 6€30eTHOCTH JIeKa;
6. @apmarieyTcke NoJaTKe:

6.1. TucTa ekcuMIujeHaca,

6.2. THKOMITAaTHOMITHOCT,

6.3. pok ymotpebe,

6.4. mocebHe Mepe yro30pema Mpu 4yBamy,

6.5. mpupoaa u caapxaj KOHTaKTHE amOanaxe,

noceOHe Mepe orpe3a MpU OJJIaralky MaTepujana Koju Tpeda oadoanuTu
HAKOH IPUMEHE JIeKa;

6.6.

7. Hocuomna no3soine;

8. bpoj nmpBe m103BOJIE 1 OOHOBE AO3BOJIE;

9. Hartywm mpBe 103BOJI€ U 1aTyM 0OHOBE J03BOJIE; U
10. [latym peBu3mje TeKcTa.

VY3 mpeasior cakeTka KapaKTepUCTHKA JIeKa U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa mpesiarad
JOCTaBJba U OPUTHUHAJ CAKETKA KAPAKTECPUCTHKA JICKA Ha SHITIECKOM je3UKY Kao
JEITHOM OJ1 CITYKOCHHX je3nKa KOju je y ynoTpedu y EBporickoj yHHjH, KOjH je
0JI00pEeH M y Ipyr'uM 3eMJbaMa y KojuMa JIEK UMa J03BOITY.

[Tpennor cakeTka KapaKTEpUCTHKA JIEKa U3 CTaBa 1. OBOT WwiaHa MOpa OUTH
ycaryamieH ca CTpy4HUM H3pa3uMa Koju ce kopucrte y Permyonumm Cpouju.

AKO TOCTOjU pa3nuKa u3Mel)y opuruHaIHOT TEKCTa U MPEAJIora CakeTKa
KapaKTepHCTHKa JieKa Mpejiarad Mopa 03Ha4yuTH U 00pa3IokKUTH pas3IuKe.

Ynan 34

1.I1: [Tocebnu excrieprcku u3Bemraju 3a [eo 2, [leo 3 u [leo 4 nokymeHTanuje u3
yriaHa 29. OBOT MpaBUIIHUKA jeCy:

1.111. ExcriepTcku u3BemiTaj o papmareyTCKO-XeMH]CKO-OUO0IOIIKO] TOKYMEHTAIU] U

1.112. ExcriepTcku u3BemTaj 0 papMaKoJIOUIKO-TOKCUKOJIOMIKO] (TIPETKINHIYKO) )
JOKyMEHTAIH]H;



1.113. ExkcriepTcKy M3BEIITaj O KIMHUYKO) JTOKYMEHTAIIH]H.
ExcriepTcku u3BemTaju u3 craBa 1. OBOT WiaHa J0CTaBJbajy ce ATCHIUJH y TUCMEHOM
WM INCMEHOM U TabenapHoM oOuinky EBporickor nocujea ca nmogannma o KBaJIHUTeTY,

edukacHOCTH U 6€30€THOCTH JIeKa.

Jleo 2. nokymenTanuje y EBporickom nocujey - @apmarieyTcko-XeMujCKO-On0IIonKa
JIOKyMEHTAIH]a

Unan 35

Jleo 2. nokymenranuje y EBporickom nocujey u3 wiana 28. 0BOT IpaBIITHHUKA KOja ce
OJTHOCH Ha (hapMaIeyTCKO-XEeMHjCKO-ONOJIONIKY JOKYMEHTAIIH]Y 3a JICKOBE KOjH Ce
KOPHUCTE y XyMaHO] MEAULIMHH, CaJIPKU:

2A: CacraB neka:

a) cacras Jieka (jequHu4Ha hopmMya);

0) makoBame (KpaTak OIHC);

B) opMyIamyja 3a KIMHIYKA UCTIUTUBAHA;

T') pa3Boj JIeKa.

2b: Onmc npoueca NpoU3BOA€:

a) npousBoHa ¢opMmyina (YKbyuyjyhu U AeTasbe 0 BEIUYUHH CEpHje);

0) MPOM3BOIHU MPOIIEC;

B) IIpOIIECHA KOHTPOJIA;

T') BaIMJaInja IpOU3BOTHOT IPOLEca.

211: KoHTposy moJia3HUX CYNICTAHIM M MAKOBHOT MaTepHjaJja:

1. AKTHBHA CyICTaHLIA:
1.1. AxTuBHa cyTcTaHIla onKcaHa y papMakorneju;
1.1.1. Cneuuduxanuja u pyTHHCKU TECTOBH;
1.2. AxTuBHa cyTncTaHIla Koja HUje onucaHa y papmaxoreju;
1.2.1. Crneuuduxanuja u pyTHHCKU TECTOBH;
2. Excuumnujencu:
2.1. Excrunujencu onucanu y apMakorneju;
2.1.1. Cneuuduxanuja u pyTHHCKU TECTOBH;
2.2. ExcrunujeHcH Koju HUCY ONHMCaHu Y (hapMaKkoIeju;
2.2.1. Cneuudukanuja u pyTHHCKU TECTOBH;



3. Marepujan 3a nakoBame (KOHTaKTHa aM0Oasaxa):
3.1. Crenudukanmja u pyTHHCKA TECTOBH.

2[1a: cepTrudukar u nocedHe Mepe NMpeBeHIMje TPAHCMUCHBHE ClIOHTMopMHe
eHuedasonaruje (THE);

2]1: KonTpoJHe metoae mel)ynponssoaa (ako je norpedoHo);

2E: KoHTpoJ/1HE MeTo/e 32 TOTOB JIeK:

1) cienudukanmja v pyTUHCKA TECTOBH;

2) METOJIc UCTTUTUBAA;

3) Hay4YHH MOJAIH;

4) Banuaanuja aHATUTUIKE METO/IE.

2®: Ctyauje cTa0MIHOCTH:

1) TecTOBU CTAOUITHOCTH 32 AKTUBHY CYIICTaHILY;

2) TECTOBU CTaOMITHOCTH 32 TOTOB MPOU3BO/I.

21": buoexkBMBaJIeHIMja, OAHOCHO 0HOPACIO0JI0KMBOCT:

VY nokymeHTanuju 0 OMOSKBUBANICHIIN]H, OJHOCHO OMOPACTIONIOKUBOCTH HABOJE CE€
WM TIPHJIAXY MOJAALHN O MPOLIEHN OHOJIOUIKE PACIIONIOKUBOCTH, OJJHOCHO
OMOeKBHUBAJICHIIH]E KaJia je TO HEOMXOAHO (KO 3axTeBa ca ckpaheHoM
nokymeHTaijom). Ctynnja OMOEKBUBAJICHITN]E TIPHIIAXKE CE PaH MOTBPIC
CYLITUHCKE CIIMYHOCTH Ca JPYTUM T3B. pe(epeHTHUM JIEKOM KOjU MOpa OUTH Y
npomety y Penyonunu CpOuju, y EBporickoj yHUJU WK Y 3eMJbaMa KOje€ UMajy UCTe
3axXTEBE 32 U3/aBambe JO3BOJIC HAjMAME IIECT TOIMHA.

AKo cy mojany o 6MOpPacoI0KUBOCTH, OTHOCHO OMOEKBUBAJICHIIN]H HABEJCHH Kao
7Ie0 3aXTeBa ca MEIIOBUTHM ToJanuMa, y aery MB. EBponckor nocujea, HaBoau ce

camo pedepeHIia Ha Taj JOKyMEHT.

2X: PU3UK 10 )KMBOTHY CPEeIMHY Y CJIy4ajy JAa JeK CaAP KU NeHeTCKH
Mo (pUKOBaHE OPraHu3Me;

2Q: OcTajam noaamu o JeKy;

2B: BupycoJionika J0KyMeHTanmja:

Bupycomnomika 1okyMeHTanuja IoJHOCH ce 3a JIEKOBE OMOJIOUIKOT MOPEKIIa, OHOCHO
3a CBaKy aKTHUBHY CYIICTaHIy XyMaHOT WJIM KUBOTHECKOT IOpEKia (HIIp. KpBHU

JIEPUBATH, CKCTPAKTH KUBOTUECKUX henuja) uiv 4ija mporu3BOIkha YKIbyUyje OBAaKBE
MaTepujaie (HIp. OMOTEXHOJIOMIKH TPOU3BOIN U3 XyMaHUX KyJITypa, WK



KUBOTHCKO-NEIHMjCKUX KYATYpa, UMyHOIIPOYHITNEHU IPOU3BOAM U CII.) U CBAKY
MOMONHY CYIICTaHIly XyMaHOT UJIU KHUBOTaH-CKOT TTOpeKyIa (HIIP. XyMaHU CEPyM
anOyMuH).

Bupycomnomika 1oKyMeHTaluja caapiku:

1) kpaTak npukas Jieka,

2) mona3He CyTCTaHIle U OUOJIONIKE peareHce Koju ce KOPUCTE y MPOU3BOIH;

3) Mpou3BOIHU TPOIIEC;

4) Baymanujy Mpou3BOIHOT TPOIIECa;

5) BUpPYCOJIOIIKE KOHTPOIHE TECTOBE TOKOM ITPOU3BOIHOT TPOIIECa;

6) dhapmakoBuruianily (Haa3op Haj 6e30emHonhy BUPYCOJIOMIKOT JIeKa);

7) eKCIIepPTCKHU U3BEIITA].

Jeo 3. nokymenrtanuje y EBpornickom gocujey - @apMaKoIONIKO TOKCUKOJIOMIKA
JOKYMEHTAITHja
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Jeo 3. nokymenrtanuje y EBporickom gocujey u3 uiaHa 28. oBOT IpaBUITHHKA KOja ce
OJTHOCH Ha (hapMaKOJIOIIKO-TOKCHUKOJIONIKY JOKYMEHTAIH]y CaJIpKu:

3 A - HciuTuBame TOKCHYHOCTH HAKOH MIPUMEHE je/IHE U BHIIE TOHOBJFEHHX J1032;
3 b - PenmponyktuBHe QyHKIHUje (HEepTUIUTET U OMIITA PEIPOAYKTUBHA CBOjCTBA);
3 11 - EMOpuo-detanHa u nepuHaTaHa TOKCUYHOCT;

3 1 - MyrtareHa cBOjCTBa UH 8UMPO;

3 E - KanueporeHocT;

3 @ - GapmakoAMHAMUKA;

3 I' - ®apmakokUHETHKA;

3 X - JlokaiHa OJHOIIBUBOCT (Y 3aBUCHOCTH 01 (hapMarieyTCKOr 00JIMKa JIeKa U
KaJa je moTpedHo);

3 U - bubnuorpadcku nopany;
3 Q - Ocranu noganu o JIeKy;

3 P - EkoTokcHYHOCT (MTOCEOHO KO BAaKITMHA).



Jleo 4. noxkymenTanuje y EBporickom nocujey - Knmmandka mokyMeHTanuja
Unan 37

Jleo 4. nokymeHnTauuje y EBporckom nocujey U3 wiaHa 28. 0OBOT IPaBUIHMKA KOja ce
OJTHOCH Ha KJIMHUYKY JJOKYMEHTALU]y CaJpKu:

4A: Knnanuka papmakoJsioruja:
1) ®apMakoguHAMCKH TOJALIH.

Pesynratu (hapMakoAMHAMCKUX UCTIMTHBAKA MPUIIAXKY CE Yy OOJIUKY 30MpHOT
W3BeIITaja Koju o0yxsara cienehe:

1. mpernen;

2. AeTajbHU MPOTOKOJ UCIIUTHBAbA;

3. pe3ynTate Koju 00yxBarajy:

- KapaKTepUCTHUKE UCIIUTHUBAHE MOMyJIaluje;

- pe3yJaTare UCIIUTHBaba ePUKACHOCTH;

- pe3yuiTare y Be3u ca 0e30e1HOM IPUMEHOM JIEKa;
- QaHAIM3Y pe3yJITara.

4. 3aKJpyuUKe;

5. IO3MB Ha JUTEpaTypHE MOAATKE.

2) ®apMaKOKMHETHYKH MOJAllH.

Pesynratu papMakoOKMHETHUKUX UCHIUTHBaba MPUIIAXKY C€ y 00JIMKY 30MpHOT
u3BelITaja Koju o0yxBara cienehe:

1. mpernen;

2. AeTajbHU MPOTOKOJ UCIUTHBAA,;

3. pesyJirare;

4. 3aKJbYUKE;

5. IO3UB Ha JIUTEPATypHE MOJATKE.

4b: KiMHU4YKO0 MCKYCTBO o0yxBaTa cieaeha ucnuruBama:

1. KITUHWUYKa HCIIMTUBAKA,



2. MOCTMAPKETHHIIIKA UCKYCTBA (aKO TI0CTOj¢);

3. my6nukoBaHa U HeMyOJIMKOBaHa KIMHUYKA HCIIUTHBAbA.

411: Jleo koju ce 0JHOCH HA 3aXTeBe ca OudanorpadgcKkuM noganuma.
4Q: OcTajau moxanm o JeKy.

b. lokymenTanuja y EBporickom ocujey 3a JEKOBE KOjH ce YyIoTpeOshaBajy
UCKJbYUYUBO y BETEPUHAPCKO] METUIIMHA

Ynag 38

JloxkymenTanuja y EBporickoM ocujey 3a JIEKOBE KOjU € yHoTpeOshaBajy UCKIbYUHUBO
y BETEPHHAPCKO] MEIUIIHH CAaCTOjH C€ O] YSTHPH JIeNIa, U TO:

Jleo 1 - AAMHUHUCTpaTHBHA JOKYMEHTAIIH]a;

Jeo 2 - JlokyMeHTanuja o KBaIUTETY (hapmareyTcKo-XeMH]jCKO-O0noIoIKa
JOKYMEHTAIHja);

Jleo 3 - JlokymeHTanuja o 6€30eTHOCTH U UCIIMTUBAY pe3urya ((hapMakoIOmIIKo-
TOKCHKOJIOIIKA JJOKyMEHTAaIlMja U TOKYMEHTAIHja O HCITUTHBAbY Pe3n1ya);

Jleo 4 - JlokymeHTanuja o epukacHOCTH (MPETKIMHIYKA U KITMHUYKA
JOKyMEHTaIH]ja).

Heo 1. nokymenTanuje y EBporickom nocujey - AIMUHUCTpAaTHBHA JOKYMEHTAIHja
Yag 39

Heo 1. nokymenTamuje y EBporickom jocujey u3 wiana 38. oBOT MpaBUITHHKA KOja ce
OJTHOCH Ha a/IMUHUCTPATUBHY TOKYMEHTALU]y, CaIPKU:

- 1.A: AIMUHHCTpAaTUBHE MOJATKE;

- 1.b: CaxeTak KapakTepUCTHKa JIeKa, O3HAYaBamk-E M YIIyTCTBO 32 KOPUCHUKA; U
- 1.I1: ExciepTcke u3BemiTaje moKkymMeHTanuje y EBporickom nocujey.

Uinan 40

1.A: AAMUHUCTpAaTUBHU TIOaLM U3 YiaHa 39. OBOT MpaBUITHUKA CaJIpiKe:

a) UCIyH-EH 00pas3all 3axTeBa 3a J00Hjame J03BOJIE;

0) nokase Ja mpejiarad UCIymhaBa MPOMICaHe YCIIOBE WM NO3UBAKE Ha MMOIATKE
KOju cy AreHuuju Beh paHuje npuiioskeHu (103BoJIa 32 IPOU3BO/IbY U3aTa O]

HA/IJISKHOT OpraHa WK yroBOP O 3aCTYIICTBY HMJIH MPEICTABHUIITBY KOjH j€ YITUCAH
KOJI HAJJICKHOT OpraHa);



B) ceptudukar o 106poj npoussohaukoj npakcu (I MII ceptudukar) mecta
MIPOM3BO/IHE JIEKa (OBEpeHA KOIHja WM Ha 3aXTeB ATEHIIM]e, OPUTHHAN), KOJH HHje
CTapHjH OJ TPU TOJINHE;

T') CIIMCAK JprKaBa y KOjuMa je Jiek 10010 103BOITy (MMe JieKa o] KOjUM je qo0ujeHa
JI03BOJIA, TATYM H OpOj I03BOJIE), OJTHOCHO Y KOjUMa je MIOKPEHYT MOCTYTaK 3a
noOujame 103B0JIe, OTHOCHO y KOjUMa je 0/10a4eH 3aXTeB 3a J00Hjame 103BOJIC WIH
j€ I03BoJIa YKHHYTA, OJHOCHO Yy KOjHUMa je IpecTajia BaXKHOCT JT03BOJIC, Ka0 M JIPKaBY
Y K0jOj je JIeK 1000 TPBY JT03BOIY;

1) yBepeme 0 GpapMarieyTckoM rpousBoay (L{I111), oqHOCHO TOKa3 Ja je JeK Ha
TPXKUILTY y IpKaBH nopekia (Hnp. @CL] ceprudukar). Ako nmpoussohau npousBou
JIeK Ha BHIIIE MeCTa IMPOU3BOIEHE MM Cy MECTa MPOU3BOILE Y PASITHIUTAM
apkaBama, AT€HIIMjU ce MPHJIaXe IeMa BUXO0BE IOBE3aHOCTHU pau 00jallmbemna
TEepMHHA JIp’KaBa MOPEKIIa;

1)) momatke o maTUM y30pIMMa Jieka ca mojalMa o CTaHIapIuMa akKTHBHE CYTICTaHIIe
1 aKO je TO MOTPEeOHO O CTaHaapIMMa JAETPaJallMOHUX MPOU3BOAa U HeurcToha Koju
Cy OTpEeOHH 32 MOHABJbAHE JIBE KOMILJICTHE JIAOOPATOPH]CKE aHAIN3E KBAJIUTETA;

€) mepuoauYHM n3BemTaj o 6e36ennoctu neka ([/CYP);

) ocTajie IoJaTKe Ha 3aXTeB AreHIIMje KOjU Cy MOTPEOHU 3a 3aIUTUTY 31paBiba,
OJTHOCHO KOjH Cy MOTPEOHU 3a MPOIIEHY OJJHOCA KOPUCTH U PU3UKA O yIoTpeOe JeKa.

[TpousBohau koju je cx0aHO 3aKOHY Iy KaH J1a YCKIIAIu YCIOBE 3a MPOU3BOIHY
JIEKOBA ca MPOIMCUMA JOHETUM 3a CIIPOBONEH-E TOT 3aKOHA, Kao U ca CMEpHHUIIaMa
Jo6pe npoussohauke npakce (JAMII), moxe 10 ncTeka poka MPOMUCAHOT TUM
3aKOHOM, YMECTO cepTH(uKarTa U3 craBa 1. Tayka B) OBOT WiaHa, IPUIIOKHUTH
MUIILJbEHE HAJJIC)KHE WHCTICKIIN]E O UCITYHCHOCTH YCIIOBa 3a TIPOU3BOIY JIeKa 3a
KOjH ce Tpaku J0OMjame 103BOJIE U KOje He MOXKe OUTH CTapuje Of IIeCT MECELH O
JlaHa TIOTHOIIICH-a 3aXTeBa 3a T00Ujamke T03BOJIC.

Ynan 41

LE: Caxxerak KapaKTepHCTHKA JIEKa, 03Ha4aBaWkE U YIIyTCTBO 32 KOPUCHUKA U3 WiaHA
"7 39. oBOr mpaBUIITHUKA CAJIPKU:

1.b.1 Tlpemnor caxerka kapakrepuctuka jeka (CmIILL);

[Ipensor TekcTa U UACJHUX pelemha (Moyx-yn) amOanaxe 1 mpeasor
YIyTCTBA 32 KOPUCHHKA,

1.b.2

1.5.3 OnobOpenu caxerak kapakrepuctuka Jieka (CmIIlc) y npyrum npxaBama.
Unan 42

1.11: ExcriepTcku n3BemTaju u3 wiana 39. 0BOT MpaBHIIHUKA CaIPKeE:
1.11.1 YBox (ommre mHbOpMaIimje);
1.11.2 ExcriepTcku M3BEITa] y OJJTHOCY Ha BPCTY 3aXTEBa;
1.11.3 ExcriepTcke u3BemTaje:



Excneprcku u3BemTaj o kBanuTeTy ((papmareyTcko-XeMHjCcKo-

LI3.1 OMOJIOIIKH);

Excrnieprcku u3Benitaj o 6e30e1HOCTH U pe3ulyama

1.11.3.2 .
1 (hapmMakoIOIKO-TOKCUKOJIOIIKY M U3BEIIITA] O pe3Uayama);

11133 Excneprcku n3BemTaj o epukacHOCTH (MPEIKINHUYKA 1
VT KIIMHUWYKR).

ExcrnepTcku u3BemTaju u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa 10CTaBJbajy c€ ATeHIUjU Y TUCMEHOM

WIHM Y TICMEHOM M TaberapHOM 00JTMKy EBpOTICKOT 0cHjea ca moaanmumMa o

KBAJIUTETY, €PUKACHOCTH U 0e30e1HOCTH.

Yag 43

[Tepnoanunu n3BemTaj o 6€30€THOCTH JIeKa KOju Ce YIoTpeOshaBa UCKIBYUHBO Y
BerepuHapckoj meaunnau (IICYP) u3 unana 40. cTaB 2 Tauka €) OBOT MPaBUITHUKA
caJipKH MOAATKe: YBOJ, MOCIEAHH 0J00PEHN CaXKeTaK KapaKTepUCTHKA JIeKa,
npeay3ere Mepe U3 pasnora 6e30eJHOCTH O] CTpaHe Ha/AJIeKHUX OpraHa y 3eMJbaMa y
KOjHMa je u37aTa JI03BoJia WM O] CTpaHe HOCHJIaIa J03B0oJIe, 0OMM MPUCYCTBA Ha
TPKUILTY, TOJaTKe O HOCHOILY J03BOJIE U MOJIaTKE O JIEKY, I10jeIMHauHe CIy4ajeBe,
TabeapHM MPUKAa3 JIUCTE MOjeIMHAYHUX CIIydajeBa, U3BEIITa] O IpHjaBaMa
HEXXEJbEHHX JIejCTaBa, 00jaBJbeHE U3BEIITAjEC O HEXKEJbEHUM JIEjCTBHMA, IPOLICHY
YKYITHHUX TI0J1aTaka 0 0€30€THOCTH U 3a0eNIe’)KeHE HeXKEJbEHE PeaKIlfje KO JbYIU y
BE3HU ca yHnoTpeOOoM JieKa KOji ce KOPUCTH y BETEPUHAPCKO] METUIIMHH, TTOCIICAHE
MOJIaTKE U 3aKJbyYaK.

Ynan 44

[Tpemior caskeTka KapaKTEpPUCTHKA JIEKa KOJHU c€ yHOTpeOsbaBa UCKIbYUHBO Y
BETEPUHAPCKO] MEUIIMHU CAPIKU:

1. Ume nexa;
2. KBanuTaTHBHU M KBAHTUTATUBHU CACTaB:

- aKTUBHA CyIICTaHIla (H3pa>1<eHa KBAJIUTATUBHO U KBAHTUTATUBHO I10 je,III/IHI/ILII/I
3aIlpEMHUHE, MacC UJIN HOje,Z[PIHa‘IHe I[OSG),

- noMmohHa cyncTaHna (HaBOJH ce CIHCcaK HOMONHUX CYIICTAHIIM, a 3a CYIICTaHIE ca
noTBpheHNM J1ejCTBOM MOTPEOHO je HABECTH U CapKaj);

3. ®apmaneyTcku 00NHK;

4. ®apMaKoJIoIIKe MOIaTKe:

4.1. ®apmakoJMHAMUYKE MMOJIATKE,
4.2. ®apMakOKMHETUYKE OAATKE,

4.3. [lomaTke 0 yTHUIIAjy HA )KUBOTHY CPEAHHY;



5. Knuanuke moaaTke:

5.1. llusbHe BpCTE )KUBOTHIHA (BPCTE U KaTErOpHje JKUBOTHHbA 32 KOj€ j€ JIeK
HaMCHCH)

5.2. Unaukanuje,

5.3. KonTpanaaukanuje,

5.4. HexxespeHa niejcTBa

5.5. ITocebHa yno3opema 1 Mepa omnpe3a Ipu yrnoTpedu Jeka,
5.6. YotpeOy TOKOM IrpaBUIHUTETA U JIaKTalHje,

5.7. UnTepakuyje,

5.8. lo3upame 1 HauWH IPUMEHE,

5.9. Ilpenosupame,

5.10. IToceOHa yno3opema 3a CBaKky IIUJbHY BPCTY,

5.11. Kapenny,

5.12. TloceOHa yno3opema 3a oco0e Koje /1ajy BETepUHAPCKHU JIEK )KUBOTUHAMa;
6. dapmaneyTcke moaaTke:

6.1. MukoMnaTHOMIIHOCT,

6.2. Pox ynotpebe,

6.3. [TocebHa yno3opema 3a uyBame JieKa,

6.4. Bpcry u caapikaj makoBama,

6.5. ITocebHe Mepe yHUIlITaBamba HEYNOTPEOJbEHOT JIeKa I OCTAaTKa JIeKa,
7. Ha3uB u agpecy HOCHOIA JO3BOJIE;

8. Orpanunuema mpojaje, TUCTpyOyIuje U ynorpeoe jeka;

9. bpoj no3Bose;

10. Jlatrym u3naBama mnpBe J103BOJIe, OJTHOCHO OOHOBE JJO3BOJIC;
11. JlaTym peBusuje TEKCTa.

Heo 2. nokymeHnTauuja y EBpornckom nocujey - JlokyMeHTanuja o KBaJIUTETy



Ynan 45

Jleo 2. nokymenranuje y EBporickoMm nocujey u3 wiana 38. 0BOT IpaBHITHHUKA KOja ce
OJTHOCH Ha JOKyMEHTAI1jy O KBAINUTETY JIEKa, OHOCHO Ha (hapMaleyTCKO-XEMHjCKO-
OMOJIOIIKY TOKYMEHTAIIU]y O JIEKY KOJU ce ynoTpebibaBa UCKIbYUYUBO Y
BETEPHHAPCKO] MEAUIMHU CAIPIKHU:

2.A: Cacras Jaeka:
2.A.1 CacrasB exa,
2.A.2 TlakoBame - KpaTak OIIHC,
2.A.3 ®opwmynanyja 3a KIMHUYKA UCITUTUBAKA,
2.A.4 Pa3Boj Jieka,
2.b: Omnuc npoieca Npou3Boam-€:
2.b.1 [TlpowusBomna hopmyna,

B2 [TpousBoaHU mporiec (ca aujarpaMoM TOKa Ipolieca 1 MpOIeCHOM
"7 KOHTpPOJIOM),
2.b.3 Banupanuja npou3BOJHOT MpoLECa;
2.11: KoHTpoJia noja3HuX CyNCTAHIY U IAKOBHOI MaTepujaJia:
2.11.1 AkTuBHa cyncTaHua
2.10.1.1 Cneuundukanyje 1 pyTHHCKH TECTOBH,
211 1.1.1 AxrTuBHa cyncTaHla onucaHa y papmakomneju,

AKTHBHA CyICTaHIla KOja HUj€ ONUcaHa y
2.10.1.1.2 .
dbapmakorieju,
2.11.1.2 Hayunu nomauu,
2.11.2 ExcummnujeHcH
2.10.2.1 Cneun¢ukanyje 1 pyTHHCKH TECTOBH,
2.11.2.1.1  ExcummujeHcH OmHCaHH y GapMaKorieju,

ExcriumnujeHcu Koju HUCY ONHCaHu Y

20211 dapmakoreju,

Hayunu nonanu (y ciydajy ynotpede HOBUX

2.11.2.2 .
eKCIIUIHjeHaca),

2.11.3 Marepujan 3a makoBame - KOHTAaKTHa am0Oasaxa

2.10.3.1 Cneuun¢ukanyje 1 pyTHHCKH TECTOBH,

Hay4unu nonaru (m300p MaTepujaia ¥ aHATUTHIKH

21032 pe3ynraTn);

2.J1: IloceOHe Mepe y IWJbY CHIPeYaBamkha MPEHOLIEHhAa TPAHCMUCHBHUX
crnoHrongopmunx enuedasonaruja xusorumwa (7CE);

2.E: KonTpomna melymponsBoja (ako mocToju);
2.®: KoHTpona roroBor npou3Boja:
2.®.1 Cpenudukanyja 1 pyTUHCKH TECTOBH,
2.®.1.1 3axTeBU UCHUTHBAHKbA U KOHTPOJIHHU TECTOBH,
2.d0.1.2 Merone UCIIUTUBAIbA,
2.®.2 Hayynu nonamu,



2.0.2.1 Bamupanyja aHaTUTHIKUX METOAA,

2.0.2.2 AHanu3e NPOU3BOIHUX CEPH)a;

2.I: CrabwiHoCT:

2.I'.'1 TecToBu CTAaOMIIHOCTH 32 AKTUBHY CYTICTAHILY,

2T.1

TecToBM CTAOMIIHOCTH 33 TOTOB MTPOM3BO/I;

2.X: IIpoueHy pu3uKa N0 )KUBOTHY CPe/IMHY 32 JIeKOBe KOjU caJp:Ke TeHeTCKH
Moaugukosane opranuzme (I'MO);

2Q: Ocrane noaaTke.

Jleo 3. nokymenTanuje y EBporickom nocujey - JlokymeHranuja o 6e30€1HOCTH H
UCTIMTHBAKY Pe3UaIya

Yan 46

Jleo 3. nokymeHnTauuje y EBporckom nocujey u3 wiana 38. 0OBOT IPpaBUIIHHUKA KOja ce
OJIHOCH Ha JOKYMEHTAIH]y 0 0e30€JHOCTH JieKa U UCTIUTUBAY Pe3uaya OJHOCHO Ha
(apMaKoJIOIIKO-TOKCUKOJIOUIKY JJOKYMEHTAIH]y ¥ IOKYMEHTALIU]y O UCITUTHBAY

pe3uya, CapKu:

3.A JlokyMeHTaumja o 0e30eaH0CTH, (GapMaKOJIOIIKO-TEKCHKOJIONIKA

JOKYMEHTaIuja):

3.A.1

[Ipeunsna nnenTuduKanyja akTUBHE CyTICTaHIe (KIacupHuKaimja,

(bU3HYKO-XEeMHU]jCKE 0COOMHE, HeurcTohe | JIp.)

3.A.2 dapmakoaomKa UCITUTUBAkA

3.A.2.1
3.A22

dapMakoIMHAMUKA,
dapMaKOKMHETHKA,

3.A.3 ToKCcHKOJIOIIKA UCITUTUBAbA

3.A3.1
3.A3.2
3.A33
3.A34

3.A3.5
3.A3.6

ToKCHYHOCT HaKOH NMPUMEHE jeJTHE J03¢€,
TOKCHYHOCT HAaKOH NMPUMEHE MOHOBJHEHUX 71034,
[TogHONIJBUBOCT KOJT ITUJBHUX BPCTA KUBOTHIHA,
PenpoaykTBHA TOKCHYHOCT M TEPATOTEHOCT,

3.A3.4.1 PenpoaykTBHAa TOKCUYHOCT

3.A3.4.2 EMOpro-(deranHa TOKCHYHOCT U TEPATOTEHOCT,
MyTtareHocr,

Kanueporenocr,

3.A.4 UcnutuBame octanux edekara

3.A4.1

3.A4.2
3.A43

[Toce6Ha ncnuTHBama (MMyHOTOKCUYHOCT, UCITUTHBAHA
CHJIOKpPUHUX (QYHKIIHM]ja, HCIUTHBaba (HYHKIIMOHATHOCTH JeTpe U
OyOpera, yTHIlaj HA €H3UME, HEYPOTOKCHYHOCT, HCTTUTHBAHHA
MIPEOCETIHUBOCTH, UPUTAIU]Ee KOXKE U OKa, JIOKAIHE
MMOAHOIIJBUBOCTH UTJ. TIpeMa MOTpeodn),

Onaxama Ha JbyIUMa,

MukpoOHoJIONIKa UCTTUTHBAKA (YTUIIA] HA IIPEBHY (GIIOPY JbYIU U
MUKpPOOPTaHU3ME KOjU C€ KOPUCTE Yy IpOIeCUMa Mpepaje XpaHe),



3A44 UcnutuBama metabomnuTa, HOTCHI‘II/IjaJ'IHO OTMacHUX HeuucToha,
7 apyrux cymncTtaHiM v GopMynanuja,
3.A.5 be306enHOCT 1Mo KOpUCHUKA
3.A.6 IlpoueHa pu3mka 1o )XMBOTHY CPEAUHY
3.b JlokymeHTamuja o pesuayama:

[TpeunsHa uneHTudUKalja jJeKa - aKTUBHE/UX CYIICTaHIle/u (TTO3UB Ha
3.A.1)

3.b5.2 UcnurtuBama pe3uaya

3.b.1

3.5.2.1 ®dapmakokuHeTHKa,
3.5.2.2 Enumunanuja merabonura,
3.5.2.3 Makcumanso n03BojbeHe konuuune (MPJI),
3.5.2.4 Kapenna,
3.5.3 AnamuTtruke MeToje 3a yTBphUBamkE pe3uya.

AreHIIja MOXKe O] TIpejiaradya TpaXUuTH U Ipyre mojaaTtke u3 wiana 40. oBor
MIpaBUJIHUKA.

Heo 4. nokymenTanuje y EBpornickom nocujey - JlokymeHnranuja o epukacHOCTH
Yag 47

Heo 4. nokymeHnTamuje y EBporickom gocujey u3 wiana 38. oBOT MpaBUITHHKA KOja ce
OJTHOCH Ha JOKYMEHTAIH]y 0 e()UKACHOCTH JIeKa KOjU Ce yIOTpeOIbaBa UCKIBYUUBO Y
BETEPHHAPCKO] MEUIIMHH, OJTHOCHO KOjU CE€ OJJHOCH Ha MPETKINHIYKY U KIMHHYKY
JOKYMEHTAIN]y CaJipKu:

4.1 IlpeTKIMHUYKY TOKYMEHTaIH]y:
4.1.A Knuanuka hapmakosnoruja,
4.1.A.1 dapmakoAHAMUKA,
41.A2 dapMaKOKUHETHKA,
4.1.b ITogHOUBUBOCT KOJ| IMJBHUX BPCTa )KUBOTHHA,
4.1.11 Pe3uctennuja;
4.2 KnuHUYKY JOKYMEHTAIH]y.

Ynang 48

broekBuBaieHIMja, OTHOCHO OHOPACIIOIOKHBOCT CAJPIKE MOIATKE O TPOIICHU
OMOJIOIIKE PACTION0KUBOCTH, OJHOCHO O OMOEKBUBAJICHITM]Y Ka/1a j€ TO HEOITXO/IHO.

AKO ce 3axTeB MoJHOCH ca ckpaheHoM nokyMeHTanujom ymecto [lena 3
TOKyMeHTaIje y EBporckoM ocujey Koju ce OJJHOCH Ha IOKYMEHTAIIU]y O
6e36enHocTu U pesuayama u [ena 4 nokymenranuje y EBporickoM gocujey Koju ce
OJIHOCH Ha JOKYMEHTAaINH]y 0 e(hUKaCHOCTH JieKa, MPUJIaXKe ce CTyAuja
OMOEKBUBAJICHIIH]E Pa/iy MOTBP/E CYIITHHCKE CIMYHOCTH ca pehepeHTHUM JICKOM
koju je y mpomety Penyomunm CpOuju, y npxaBama EBporicke YHuje win y 3eMibama
KOje MMajy UCTE 3aXTEBE 32 U3/aBabE JO3BOJIC HAjMAmbe IIECT TOIMHA.



JIokyMeHTaIja 0 pe3uyama ca rnojanumMa o UCIIUTHBAY pe3uaya U aHATUTHYKUM
MeTozama, KOJ| 3axXTeBa ca ckpaheHOM JTOKyMEeHTaIHjoM, puiake ce y Jemy 2
IoKyMeHTanuje y EBporickom nocujey u3 uiana 45. oBOr MpaBUIIHUKA, a KOJU ce
OJTHOCH Ha JOKYMEHTAI1]y O KBaJUTETY jeka (moj tTaukoM 2.Q: Octanu nojamm).
Axo cy mojaiu 0 GMopacIoI0KUBOCTH, OJHOCHO OMOEKBUBAJICHIIN]Y HABEJICHN Ka0
7Ie0 3aXTeBa ca MEUIOBUTHM IojamMa, y [leny 4 nokymenraruje y EBponckom
nocujey u3 4iaHa 47. OBOT MPaBHITHUKA, KOJU C€ OJTHOCH Ha JOKYMEHTAIH]y O
e(pUKaCHOCTH JIeKa, HAaBOJH Ce caMo pedepeHIia Ha Taj JOKYMEHT.

I'. loxymeHTanuja y EBporickoM gocujey 3a HMyHOJIOIIKE JICKOBE KOjH ce
ynotpe0JbaBajy UCKJbBYYHBO y BETEPUHAPCKO] MEAUIIHHA

Uinan 49

JlokymeHTanuja y EBporickoM nocujey 3a UMyHOJIOIIKE JIEKOBE KOjU Ce
ynotpe0JbaBajy UCKJBYYHBO y BETEPUHAPCKO] MEIUIIMHH CACTOJH C€ OJ1 YSTHUPH JIea,
U TO:

Jleo 1 - AAMHUHUCTpaTHBHA JOKYMEHTAIIH]a;

Jleo 2 - JlokyMeHTaIja 0 KBAIUTETY - IPOM3BO/Iha U KOHTPOJIA;

Jeo 3 - JlokymeHTanuja o 6€30e1HOCTH;

Jleo 4 - JlokymeHTanuja o epuKacHOCTH.

Jleo 1. nokymenTamuje y EBporickom nocujey - AIMAHUCTPATHBHA JOKYMEHTAIH]a

Yang 50

Heo 1. nokymenranuje y EBporickom agocujey u3 uinana 49. oBor npaBHUIHHKA KOja ce
OJTHOCH Ha a/IMUHUCTPATHUBHY IOKYMEHTALIN]y CAAPIKU:

1.A AAMMHHCTpPaTHBHe MOJaTKe:
1.A.1 no 1.A.4 - crannapaan popmynap 3axTeBa 3a 100ujame 103BOJIE,

1.A.5 JlokymeHTaImja Koja ce MoJAHOCH y TIPUJIoTy 3axTeBa (oarosapa aeny 1.A.5, u3
yiaHa 40. craB 1. 0BOT IpaBWIIHUKA);

1.b Caxxerak KapaKTepPUCTHKA JIeKa, 03HAYABAK-€ U YIIYTCTBO 32 KOPUCHHUKA:
1.B.1 Ilpennor caxxerka kapakrepucrtuka Jjieka (CMmIILL),

1.B.2 IIpenyior TekcTa U UACjHUX peliermna (MOIK-yM) amOanaxe, | MpeJyior YITyTCTBa
3a KOPUCHHKA,

1.5.3 Ono6penu caxenu kapakrepuctuka jeka (CmllLc) y apyrum npxaBama;



1.1 Excneprcke u3Beuiraje:

1.I1.1 YBox (ommre uHpOpMAaIHje),

1.I1.2 Ananutnuku Excrieprcku n3Beniraj,
1.I1.3 ExcniepTcku u3BemTaj o 6e30e1HOCTH,
1.11.4 ExcriepTcku u3BemiTaj 0 epuKacHOCTH.

[Teproanunum u3Bemrtaj o 6e30exnoctr jeka (IICYP) 3a uMyHOIIOIIKE JIEKOBE KOjH C€
ynoTtpe0JbaBajy UCKIbYUHMBO Y BETEPHUHAPCKO] MEAUIIMHU CAAPKH MOAATKE U3 YjaHa
43. oBOT IpaBUJIHHKA.

Caxxerak KapaKTepHCTHKA JIEKa 32 UMYHOJIOIIKE JIEKOBE KOJU Ce yIOTpeOsbaBajy
HCKJbYYHBO y BETEPHHAPCKO] MEANIIMHN CAIPKU TOAATKE U3 WwiaHa 44. oBor
MIPaBUITHUKA.

Jleo 2. - nokymenTanuje EBpornckor nocujea - JlokyMeHTaI#ja 0 KBaIUTETy
Unan 51

Jeo 2. nokymenrtanuje y EBporickom gocujey u3 uinana 49. oBor npaBUIIHHKA KOja ce
OJTHOCH Ha JOKYMEHTAIIH]y O KBAJHUTETY - IPOU3BOAKU U KOHTPOJIU, OAHOCHO Ha
(bU3MYKO-XEMU]CKY, OMOJIOMIKY U MUKPOOHOIIONIKY JOKYMEHTAIN]Y CaAPKH:

2.A KBainTaTWBHYU M KBAaHTUTATHBHU CACTAaB!
2.A.1 CactaB UMYHOJIOIIKOT JIEKA,
2.A.2 I1akoBame - KpaTak OIHC,
2.A.3 Pa3Boj neka,
2.A.4 CacraB cepuja ynoTpeOJ/pbeHIX 3a KIMHUYKA NCITUTHBAMA;
Onuc npoueca Npou3BoAme (ca IMjarpaMoM TOKA NMpoLeca ¥ BaJuJIanujoM
npoueca):
2.11 IIpousBoama 1 KOHTPOJIA NIOJA3HUX CYIICTAHIIN:
2.11.1 Iona3ue cyncraHiie onucaHe y ¢papMakorneju,
2.11.1.1 HacnoB moriaBsba €BpOICKE WK HAITMOHATHE papMakorieje,

20012 Wwme, kox 1 cil., mOTpeOHO 32 Mpelu3Hy WACHTU(DHUKAIH]Y TTOTa3He
CYIICTaHIIE,
2.11.2 [Tona3ue cymncTaHIe KOje HUCY OMHcaHe y (hapMaKoIiej,
2.11.2.1 Ilona3ue cyrcraHiie OHOJIONIKOT MOPEKIIa,
2.11.2.2 Tlona3He cyrcTaHiie Koje HUCY OMOJIONIKOT MOpeKIa,
2.11.2.3 aTepHa npumnpemMa noajiora,

2.11.2.4 KonTpoJia U TeCTUpamk€ UHTEPHO MPUNPEMILEHHUX MOJIJI0T;

2.J1 IlloceOHe Mepe y Ii/by CIpe4YaBaka MPEHOLIeHha TPAHCMHCHUBHHX
crnoHruogopmunx enuedasonaruja xusorumwa (TCE);



2.E KonTpoJuy y TOKy npoieca npou3Bo/ime (MpPoiecHa KOHTPOJ1a);
2.® KoHTpo./Iy rOTOBOT NPOU3BO/A;

2.I' CtabuiaHoOCT:

2.I'.1 CtaGuIHOCT TOTOBOT MTPOU3BO/IA,

2.I'.2 CtabwiHOCT TPOU3BO/IA MOCTIE PEKOHCTUTYIIN]E;

2. X Ilponeny pu3uKa 1Mo ’»KUBOTHY CPEJUHY 32 HMYHOJIOIIKE JeKOBE KOjH cajp:Ke
reserckn Mmoauduxkosane opranusme (I'MQO);

2.Q Ocrane mogaTke.

Jleo 3. nokymenranuje y EBporickom nocujey - JlokymeHnranuja o 6e30e1H0CcTH
Unan 52

Jleo 3. nokymeHnTauuje y EBporickom nocujey u3 wiana 49. oBor nmpaBUIHHMKA KOja ce
OJIHOCH Ha JOKYMEHTaIHjy 0 0e30eAHOCTH, Cap>KU UCTIUTUBAaKka 0 0€30€THOCTH KOja
ce mpuiIaxy y GopMu 30MPHOT M3BEINTaja KOjU UMa cieehy CTPYKTypy U capiKaj:
3.1 YBon;

3.2 JlabopaTopujcka U TEPEHCKA HCITUTHBAA:

3.2.1 HazuB u pedepentHu Opoj Tecta,

3.2.2 Ommre nHoOpMaIyje U b UCTIUTUBAA,

3.2.3 Tlo3uB Ha oaroBapajyhe moriasibe eBporicke hapmakoreje,

3.2.4 Unentudukanyja n3Bohaya yKJbydeHHX Y UCTIUTHBAE,

3.2.5 JlaTym noueTka U 3aBpIIETKA UCITUTUBAKA,

3.2.6 CaxerTak,

3.2.7 Marepwujan u MeTo/Ie,

3.2.8 Pezynraru,

3.2.9 duckycuja,

3.2.10 3aksbyuru.

Heo 4. nokymenTanuje y EBporickom nocujey - JlokymeHranuja o epukacHOCTH

Yag 53



Jleo 4. nokymeHnTanuje y EBporickom nocujey u3 wiana 49. oBor nmpaBUIHHMKA KOja ce
OJTHOCH Ha JOKyMEHTaIH]y 0 epUKACHOCTH JIeKa, CaAp KU NOJATKE O UCIIUTUBABY
e(pUKaCHOCTH KOjH ce IpuiIaxy y (opMu 30MpHOT U3BELITaja KOju UMa cienehy
CTPYKTYpY U CaJipKaj:

4.1 YBon;

4.2. JlabopaTopujcKa M TEPEeHCKAa UCIMTUBAA:

4.2.1 Ha3us u pedepeHTHU OpOj CTyAHje WK OTJIe/a,

4.2.2 Onurre nHpopmalyrje 1 IuJb UCTIUTUBAbA,

4.2.3 Tlo3uB Ha oaroBapajyhe mornasibe eBporicke GpapMakoreje,

4.2.4 Vnentudukanuja u3Bohaua ykJbydeHUX y UCIIMTUBAE,

4.2.5 laTyM noyeTKa M 3aBpIIETKAa HCIIUTHUBAKbA,

4.2.6 Caxertak,

4.2.7 Matepujan u ME€TOJIC,

4.2.8 Pesynraru,

4.2.9 luckycuja,

4.2.10 3akspyunn.

Uinan 54

VY npuiiory JOKyMeHTalije UIMyHOJIOIIKUX JIEKOBA KOJU ce yIoTpeObaBajy
UCKJbYUYUBO y BETEPUHAPCKO] METUIIMHHU JOCTaBJba CE U CIMCAK, KA0 U KOMH]e
UTHPAHUX PaJIoBa Ha OCHOBY KOJHUX Cy MPEAJIOKESHU NOJAIN U3 CTPYUYHE
JauTeparype.

IIT BAPUJALIUJE

Uian 55

Hocunan go3Bosie ay:kaH je 1a CTalHO U3BeIITaBa AT€HIIM]y O CBUM HOBUM Hajla3uMa
0 OIIEHU KBaJIMTETa, 0€30€THOCTH M €(PUKACHOCTH JIEKa y IPOMETY U J1a ATEHIIN]H
MoJIHECE MIPUjaBy BapHjaluje, OJHOCHO 3aXTEB 3a 0JJ00pemke BapHjaluje y CKIany ca
HOBMM HaJla3uMa O JIEKY.

Uian 56

Bapwujanuje mory ourtu:

1) Mame Bapujamyje - Bapujanuje tumna U;



2) Behe Bapujanuje - Bapujanuje tuna II;
3) Bapujamuje 3a koje je moTpeOaH HOBH 3aXTEB 3a U3/1aBabE JI03BOJIE.

Mame Bapujanuje u3 ctaBa 1. Tauka 1) oBor wiaHa Mory OuTH: Bapujauuje tuna [A u
Bapujanuje tumna Ib.

Ynang 57

[IpujaBa Bapujalrje WK 3aXTEB 32 01I00pEHE BapHjalirje Koja ce y CMUCIY OBOT
MpaBUJIHUKA CMATpa MOTITYHOM ITPHUjaBOM HJIM 3aXTE€BOM CaJPIKHU:

1) mpomnpaTHO MUCMO TMpeJiaraya;
2) ucnymeH 00pasall 3a Bapujalyje;

3) AOKyMeHTaIH]jy Koja ce OJHOCH Ha Bapujallujy U Jaje T0BOJHHO MOJaTaKa 3a leHY
HPOLICHY;

4) noka3 aa cy miaheHe mpornucaHe HaJJOKHAJE.

Oo6pa3sarl mpujaBe, OJHOCHO 3aXTEBa M3 CTaBa 1. OBOT WiaHa OJIITaMIIaH je y3 OBaj
MIPaBUJIHUK U YMHH BEToB cacTaBHU jaeo (OOpa3zar 2).

Yag 58

JlokyMmeHTanuja u3 wiaHa 57. craBa 1. Tauka 3) OBOT MpaBUIIHUKA TIOJJHOCH C€ Y
¢dbopmarty ToKyMeHTalllje 3a KOJU je U3/1aTa 103Boja U3 wiaHa 17. OBOT IpaBUIIHUKA.

N3y3eTHo o7 cTaBa 1. oBOr uiaHa, mpeagarad Moke J1a MoAHece TOKYMEHTALU]y Uy
apyrom opmaty, y3 o0aBe3y 1a TOKYMEHTAllMjy Ha OCHOBY KOj€ je M3/1aTa 103Boja
npunaroau GgopmaTy JOKyMEHTAIlje 3a Bapujalujy.

Uian 59

[TponpatHo mucMo u3 wiana 57. craB 1. Tauka 1) OBOT MpaBUITHUKA, CAJIPHKH:

1) moro, Ha3uB | aJpecy HOCHOIIA JO3BOJIC;

2) mpenMeT: pUjaBy Mamke Bapujaldje - Bapujauuja tuna [A wiu Bapujanuja tumna Ib,
WJIU 3aXTeB 3a o700peme Behe Bapujanuje - Bapujanuje tumna II;

3) ume neka (3amruheno nme, Z/HH vy reHepudKo uMe, papMarieyTCKu 00JHK,
jauuny). Mime neka Mmopa OMTH UICHTHYHO HaBEJEHO Y 00pacily Kao u 'y
JTOKyMEHTAIH] 1,

4) makoBame JeKa;

5) ume npousBohaua;



6) 1aTyM U MOTIHC OJrOBOPHOT JIMIIA 33 IOCTYIIAK MOJHOICHA PUjaBe WU 3aXTeBa
3a 0100pem-e BapHjalumje.

ITponpaTHO MHCMO Ce OTHOCH CaMoO Ha jeJHY BapHjalijy, OCUM KOJ| y3pOUHO-
MOCTIeIMYHUX BapHjalinja, KaJia MpoIrpaTHO MUCMO CaJIp’Ku CBE BapHjalyje.

Yag 60

[ToTnyHa npujaBa, 0OJHOCHO 3aXTEB 3a 0JI00PEHE BapHjallfje, CAAPKU CBE EIEMEHTE
3axTeBa 3a JJ0OMjame T03BOJIE U3 WiIaHa 3. OBOT MPaBUIIHUKA.

Hocwunan no3Bosnie Moske ce, yMecTo IIOHOBHOT JOCTaBJbamka Beh paHuje mpuioxeHe
JIOKyMEHTAIHje O JIEKy ATCHIIMjH, TO3BAaTH HA paHHje MMOJIHETY JOKYMEHTAIH]y 3a
no0ujame JT03BOJIE.

Yag 61

Hocwunar no3Bosie mpujaBibyje Bapujalyjy WM MOJTHOCH 3aXTEB 3a 0JJ00peHe
Bapujanyje AreHInju.

AreHI1ja npolewkyje NOTIYHOCT MpHjaBe, OTHOCHO 3aXTeBa 3a 0JJ00peme Bapujalyje,
y poky ox 30 naHa ox gaHa nmpujema IpujaBe, OJHOCHO 3aXTEBa, U Y TUCMEHOM
00Ky o0aBenITaBa HOCHOLA JT03BOJIE J1a je MpHjaBa, OJJHOCHO 3aXTEB MOTIYH,
OJTHOCHO HETIOTITyH.

Hocunan no3Bosne u3 craBa 1. oBOT wiaHa qy»KaH je Aa 00aBecTu ATEHIH]Y O JaTyMy
yBolhema Bapujaiuje.

Yag 62

[Tocne yTBphHBama NMOTIyHE MpHjaBe, OTHOCHO 3aXTeBa ATEHIHja BPIINA CTPYIHY
NPOIIEHY MpHjaBe, OJTHOCHO 3aXTeBa 3a 0J100pee Bapujalyje.

VY ToKy mocTymnka CTpydHe MPOIICHE TpHUjaBe BapHjallije Uik 3aXTeBa 3a 0JJ00peme
BapHjalyje AreHirja Moxe y MMCMEHOM OOJIMKY Jla TPasku OJ] HOCHOIIa JJ03BOJIE
nonatHe nH(opMalrje uin JOKYMEHTAIH]y Koja je moTpeOHa 3a CTPy4YHY OLICHY
MIPHjaBe WK 3aXTeBa 0J00peHa BapHjallyje.

Pok n3 unana 61. craB 2. oBOT paBUIIHUKA [IPECTaje J1a Te4e O] JaHa Kaja je
AreHnyja 3aTpakuia goaatHe HH(opMaIyje Wik JOKyMEHTAIjy U3 CTaBa 2. OBOT
YjiaHa, 70 IaHa JI0CTaBJbamba TPAKEHHX MOAaTaka oJ] CTpaHe HOCHOLA J103BOJIE.

AKo ce mpujaBa, OTHOCHO 3aXTeB 3a 0J00peHme BapHjallije y pOKy KOju je MpOomHucaH
OBHM IIPaBUJTHUKOM HE JONMYHHU, ATeHIIH]ja o0aIlyje mpujaBy Wi 3aXTeB Kao
HETOTITYH.

Yag 63

AreHmyja y poky on 15 mana ox npujema moTiyHe npujaBe Bapujanuje tuna [A moxe
na o10Mje MpujaBy Bapujalmje.



Arenuyja y poxy ox 30 naHa oj mpujemMa MoTIyHe rpujase Bapujauuje tuna Ib moxe
na oabuje mpujaBy BapHjalyje.

Arennmja y poxy o 90 maHa oJ mprjeMa MOTITyHOT 3aXTeBa 3a 0100peH-¢ BapHjalnje
tuna Il moxe ga oxbuje 3axTeB 3a 0J00pemE Bapujalyje, OQHOCHO 0100pu yBoleme
Bapujaiuje.

Axo AreHnuja y poky u3 cT. 1. 1 2. OBOT WwiiaHa HE 00aBECTH HOCHOIIA JI03BOJIE
cMartpa ce Jia Cy Bapujaiuje npuxsahene.

Yag 64

Hocunan no3Bosne oqmax obaBemTaBa ATeHIIM]y O XUTHAM 0e30€THOCHUM Mepama
KOje Tpeay3uMa a Koje ce oJHoce Ha oJpeleHe pecTpukirje y UHIUKallijaMa JieKa,
MIPOMEHE Y JI03Upamky, 10/1aBakbe KOHTPAWHINKAIM]ja U HEKEJLEHUX PEaKIrja y
CaXETKY KapaKTepPHUCTHKA JIeKa M yIyTCTBY 3a MaIijeHTa, WM Ha Jpyre o00IHuKe
OrpaHHMYCHA, PAJH CIPeUaBamba PU3NKA I10 3/[PABJbE JbYIH.

Axo AreHnuja HeMa puMe0e Ha XuTHe 6e30eTHOCHE Mepe U3 cTaBa 1. OBOT wiaHa
HOCHMJTAIl JI03BOJIC YBOJIM UX Y POKY 07 24 caTta 0]l MOMEHTa o0aBeliTaBamba ATCHIIU]e.

Hocwunar no3Bose qysxaH je 1a ATeHIUjU JOCTaBU UCIYHEeH o0pa3all 3a
oarosapajyhy Bapujanujy ca moTpeOHOM JTOKYMEHTAILMjOM OJIMax 1o yBohewy
XUTHHX 0e30€HOCHUX Mepa U3 cTaBa 1. OBOT 4iaHa HajKacHHje Y pOKy of 15 nana.

Mame Bapujanuje - Bapujanuje tTuna [A u Bapujanuje tuna Ib
Unan 65

Mame Bapujaumje tuna IA (y nasmsem tekcty: IA) u mame Bapujanuje tuna Ib (y
nassem Tekcty: Ib) ogHoce ce Ha:

1) IA - u3MeHy Ha3HWBa WIH aJIpece HOCHOILIA JO3BOJIE 3a CTAaBJbAE JIEKa Y MPOMET,
aKO HOCHJIAII JO3BOJIE OCTaje UCTO MPABHO JIUIIE;

2) Ib - n3meHy Ha3uBa JieKa, ako HeMa HejacHOha ca IMEHUMa JIEKOBa Koju Beh umajy
JI03BOJTY WU ca Mel)yHapoagHuM HezamTtuhennm nmenom (MHH);

3) IA - u3MeHy Ha3MBa aKTHBHE CYTICTaHIIE, aKO OCTaje MCTa AKTHBHA CYIICTAHIIA;

4) TA - u3MeHy Ha3uBa, OJJHOCHO ajpece Mpou3Boljaua akTUBHE CYIICTAHIIC aKO HHje
MPIIIOKEH cepTtudukar o yckinaheHoctn ca MoHorpadujama eBporicke hapmakoreje
WM HallMOHAJTHE (papMaKorieje 1 ako MECTO MPOHU3BOIEHE OCTAje UCTO;

5) IA - u3meHy Ha3MBa, OJJHOCHO aJpece Mpou3Bohaya roToBOT JIEKa, aKO MECTO
MIPOU3BOJIHE OCTAje UCTO;

6) IA - uameny ATI] knacudpukannone mudpe unu A7T1] BerepuHapcke
KIacudukanuone mudpe, mocie 1oesbuBamba WIN IPOMEHE KoJa o1 crpaHe CBeTcke
3[IpaBCTBEHE OpraHHU3aIlnje;



7) IIpoMeHy UM 10AaTHO MECTO MPOU3BOAIE 32 JIE0 WIIM CBE MTOCTYIIKE IIPOU3BOHE
rOTOBOT IIPOM3BOJIA!

a) IA - ako ce mpoMeHe OHOCH Ha MECTY M3paJie CIIOJbAIIhET TAKOBamba 3a CBE
(dapmaneyTcke 00aMKe, IO TOJaTHUM YCIOBUMA HaBEICHUM Y OBOj TauKH, TOJTAY.
7.1m7.2;

0) aKo ce MpOMEHe OJHOCH Ha MECTY M3pajie YHYTPAIIheT aKOBama:

- IA - uBpcTHX (apmaneyTcKux 00JIMKa, O/ JOAATHUM YCIOBHUMA HABEJIEHUM Y OBOj
Tayku, noArad. 7.1, 7.2, 7.3 u7.5;

- Ib - monmyuBpcTHX (hapManeyTCKuX 00JIMKa, IO JOJATHHM YCIIOBUMA HABEJACHUM Yy
OBOj Tauky, nmoxaray. 7.1, 7.2,7.3 u 7.5;

- Ib - Teuynux ¢apmarneyTckux 00JIHMKa, IO/ JOIATHUM YCIOBHMa HAaBEJIEHUM y OBO]j
Tayku, noArad. 7.1, o 7.5;

B) Ib - ako ce mpomMeHa 0OTHOCH Ha MECTO MPOU3BOILE Y KOME CE€ M3BOJIC OCTAIN
MIPOU3BOJIHY TOCTYIIIH, OCHM IMYINTamka CepHje JIeKa Y IPOMET, IO/ JOJaTHUM
yCJIO0BUMA HaBEJEHUM y OBOj Tauku, moArad. 7.1, 7.2, 7.4 u 7.5;

JlogaTHU yCJIOBH Y CMUCITY OBE Tauke jecy:

7.1. HaMa3 Ha/AJIe)KHE WHCIICKITHje Ja Cy UCIymeHu ycinoBu JloOpe mpousBohauke
npakce;

7.2. n03B0OJIa HAJUIEKHE MHCIIEKIIHMj€ 32 IPOM3BOIbY HaBeIEHOT (papMareyTcKor
obsrka y ozipel)eHoM MecTy pOU3BOJILE;

7.3. moKa3 Ja ce He pagy O CTEPUIHOM JIEKY;

7.4. Banuanmjcka mnemMa npema rnocrojehem nporokoiy, mpoBepeHa Ha HajMambe TPH
MPOM3BOJIHE CEpHje JICKa;

7.5. moka3 aa ce He pajau O OMOJIOIIKOM JIEKY;

8) N3meHny yciioBa 3a IMymTame cepyje JIeka Y IPOMET U KOHTPOJIE KBATUTETa TOTOBOT
IIPOU3BOJA!

a) IA - ako ce paau 0 IpOMEHH WU I0AATHOM MECTY KOHTPOJIE, OJHOCHO TECTUPaha
cepuje JeKa MoJ] T0JaTHUM yCIIOBIMAa HaBEIEHUM Y OBOj TadyKu, moATad. 8.2, 8.3 u
8.4;

0) aKo ce paau 0 MPOMEHH Ipor3Bolhayua MM O 10IaTHOM Mpou3Bohady KojH je
OJITOBOpaH 3a MyIITamke CepHje JIeKa Y IPOMET:

- IA - ako mpoMeHa He yKJbydyje KOHTPOIy cepHje, O] I0AaTHUM yCIOBIUMA U3 OBE
Tauke, moarad. 8.1 u 8.2;



- IA - ako mpoMeHa yKJby4yje KOHTPOIY CepHje, O JOAATHUM yCIIOBUMA U3 OBE
Tayke, moATad. 8.1. mo 8.4;

JlomaTHM YCIIOBH y CMHCITY OBE TauKe jecy:

8.1. moxa3 ma ce mponsBohay, OIrOBOpaH 3a MyIITamke CepHje JIeKa Y IPOMET Hala3u
Ha Tepuropuju Penyonuke Cpb6uje, y EBporckoj yHUju Wi y 3eMibaMa Koje UMajy
HCTE 3aXTEBE 32 M3/1aBambe 103BOJIE;

8.2. n03BoJIa HA/IIS)KHE WHCIIEKITH]E 32 MECTO MPOU3BOILE JICKA;

8.3. noka3 ja Huje OMOJIOIIKY JIEK;

8.4. m103BOJIa HAICKHE WHCIICKIIMjE O IPEHOCY MECTa MPOU3BOIE WK MECTa
71a00paTopHjCKe KOHTPOJIC KBAJIHUTETA JICKA;

9) IA - ykuname 010 Kojer MecTa MPOU3BOAbEe, YKIbYUyjyhi MECTO IPOU3BOIHE
aKTHBHE CYTICTAHIIE, OJIYIPONU3BO/Ia MM TOTOBOT ITPOM3BOA, MECTA [TAKOBamha,
npou3Bolaua Koju je OJroBOpaH 3a MyLITalkEe CEpHje y MPOMET, MECTa T'JIe C€ BPILIU
KOHTpOJIA KBAJIUTETA CEPHje JICKa;

10) Ib - mame mpoMeHe mpoIieca IPOU3BOIHE AKTUBHE CYIICTAHIIE, TI0]T YCIOBOM Ja:

a) HeMa MMPOMEHA y KBAIMTATUBHOM WJIM KBAHTUTATaBHOM Ipodury Heurcroha Ui y
(U3MYKO-XEMHU]CKUM CBOjCTBHUMA JIEKa;

0) akTMBHA CyTCTaHIa HUje OMOIIOIIKA CYTIICTAaHIIA;

B) IyT CHHTE3€ OCTaje UCTH, OJHOCHO MHTEPMEIU]epH OCTajy UCTU. AKO CE pajau O
JIeKOBUMa OUJBHOT MOpeKIIa, reorpad)cKo MOPEKIIo, MPOU3BOIkHa OMJbHE CYIICTAHIIE U
HAYMH [MPOU3BO/IHHE OCTAJy UCTH.

11) M3meny BenuuMHE m1apKe y IPOU3BOHbY AKTUBHE CYIICTaHIIE MU
UHTEepMeujepa:

a) IA - ako je BenmuumnHa mapxe nopehana 1o gecer myta y nopehemwy ca BeTuInHOM
Iap>ke Koja je oJqo0peHa NpuiIMKoM J100Hujama J03BOJIE 32 CTaBJbAbE JIEKa Y IPOMET
Y 1O/ IOJAATHUM YCJIOBUMA U3 OBe Tauke, nmoarad. 11.1. mo 11.4;

0) IA - ako je BenmMYMHA MIapKe CMAmbECHA U TIOJT IOJATHHM yCIIOBUMA M3 OBE TaUKe,
moarad. 11.1. mo 11.5;

B) Ib - ako je BenmunHa mapke noBehana Buie oj necet myTa y nmopehemy ca
BEJTMYMHOM IIapke Koja je 0JJo0peHa MPIIMKOM J00Hjama 103BOJIE U MO JOAATHUM
yCJIOBMMa M3 OBE Tauke, noarad. 11.1. go 11.4.

JloaTHH yCIIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:

11.1. mpoMeHe MOCTyTKa MPOU3BOIHE KOje CY MOCIIEANIIAa POMEHE oIpeMe 300T Koje
ce BeJMUYMHA [IapKe MEHa,



11.2. moctoje pe3ynTaTu UCIIUTUBAK-a HajMahe JIBE IIapKe NpeMa crnenndukanyjama
3a MIPeUIoKEHY BEIMUYHMHY LIapIKe;

11.3. akTUBHA CyIICTaHIIa HUje€ OMOJIONIKA CYTICTAHIIA;
11.4. u3meHa He yTHYe Ha MOTYNHOCT IMOHAaBJbaka MPOIeca;

11.5. u3mMeHa HHje pe3yiTaT HEOUEKUBAHUX T10jaBa TOKOM IPOU3BOIHE U HUjE
noBe3aHa ca crabmiHonrhy mpon3Bo/a;

12) U3meny cnenudukanyje akTHBHE CYTICTAHIIE, TOJIA3HUX CYTICTAHIIH WK
peareHaca Koju ce ynorpeOspaBajy y mpolecy Npou3BOHhe aKTUBHE CYTICTAHIIE:

a) IA u Ib - ako ce paau o cyxaBamy crelU()UKALMjCKUX IPAaHHUIIA U MO JOJaTHUM
yCJIOBHMA U3 OBe€ Tauke, noarad. 12.1 go 12.3. 3a [A u nox nofaTHUM yciaoBUMa U3
oBe Tauke noarad. 11.2 u 11.3 3a Ib;

0) aKko ce paau o J0JaBamy HOBOT MapaMeTpa UCIUTHBAKka Yy CrielupUKaLH]y:

- Ib - akTHBHE CynCTaHIlE U MO/ JOJaTHUM yCJIIOBUMA M3 OBE Tauke, moarad. 12.2,
12.4mu12.5;

- Ib - mona3He cyncraHiie, ”HTEpMEIUjepU HIIM peareHCH KOJU ce KOPUCTE y
MOCTYTIKY TIPOU3BO/IH-¢ aKTUBHE CYIICTAHIIE U TOJ] IOJJATHUM YCJIOBHMA M3 OBE TaUKe,
nonrad. 12.2 u 12.4.

JloAaTHU yCJIOBH Yy CMUCITY OBE Tauke jecy:

12.1. u3mMeHa HHje ocieuIa MPOMEHE PaHtje YCTAaHOBJHEHHUX CIICIIM(UKAIIH]CKIX
rpaHuIa 0JOOpPEHUX y MOCTYNKY A00M]jama 103B0JIE 32 CTABJbaE JIEKa Y IPOMET MU
y TIOCTYTIKY of00paBama Bapujanuje tumna II;

12.2. u3MeHa HHje pe3yiTaT N3HEHAJHUX T10jaBa TOKOM ITPOU3BOIHE;

12.3. cBe u3MeHe cy yHyTap Beh 0100peHnX crienu(UKannjcKuX rpaHuIa;

12.4. HOBEe MeTO/Ie UCTIMTHUBAKhA HUCY HOBE HECTAHIapIHE TEXHHUKE WM CTaHIap/THE
KOj€ c€ KOPUCTE HAa HOBU HAYWH;

12.5. akTUBHA CyTICTaHIa HUje OMOJIONIKA CYTICTAHIIA;
13) U3Meny mocTymnaka HCIIMTHBaka aKTHUBHE CYTICTAHIIE WIIU MTOJIA3HUX CYTICTAHIIH,
WHTEpMEIUjepa WM peareHaca Koju ce KOPUCTE Y TIOCTYIKY MTPOU3BO/EH-E aKTUBHE

CyTCTaHIIE:

a) IA - ako ce pagu o MmambuM npoMeHama Beh 0J00peHOTr MOCTyTKa UCTIUTUBAA U
MOJ JOJIATHUM yCJIOBUMA M3 OBE€ Tauke, moarad. 13.1, 13.2, 13.3. u 13.5;



6) Ib - npoMeHe MOCTyIKa UCIUTHBAaKkA KOj€ YKIbYUYy]y U3MEHE Y CAMOM HOCTYIIKY
UCTIMTHBAa WIH J0/IaTHE TOCTYTKE UCTIMTHBAKA U IO/ JOJaTHUM YCJIIOBHMA M3 OBE
Tauke, noaTad. 13.2 mo 13.5.

JlogaTHU yCJIOBH Y CMUCITY OBE Tauke jecy:

13.1. aHaNTMTUYKE METOJIE OCTajy HCTe (HIP. MCHa Ce Ty)KUHA KOJIOHE, HE BPCTa
KOJIOHE), HeMa HJIeHTU(UKAIH]e HOBUX HEUYHCTONa;

13.2. oaroBapajyha ncnutuBama (pe)Bajauiaiuje cy u3BejeHa y ckiaay ca Baxehum
yIIyTCTBHMA;

13.3. pe3ynraTu BauAanmje MoKasyjy Ja Cy HOBH IMOCTYIIIHA UCITUTHBAmba HAJMAbhEe
CKBUBAJICHTHU MPECTXOJHUM MOCTYIIIIUMA,

13.4. HujeHa HOBA METOJIa UICITUTUBAA CE€ HE OJIHOCH Ha HOBE HECTaHIApIHE
TEXHUKE WIN CTaHAapAHE Koje ce ynorpedspaBajy Ha HOBH HAUHH;

13.5. akTHBHA CYIICTaHILIA, IT0JIA3HE CYIICTAHLE, UHTEPMEAN]EpPH WIM PEareHCH He
criaziajy y OMOJIOIIKe CYTICTaHIIE;

14) Ilpomeny npousBolaua akTUBHE CYTICTAHIIE, TOJIa3HUX CYNCTaHIU, peareHaca
WM UHTEpPMerjepa y IPOU3BOAHOM MOCTYIKY aKTHBHE CYIICTaHIIE aKO HUje
MpUIIOXKEH cepTudukar o yckiaahenoctu ca monorpadujama EBporcke papmakoreje:

a) Ib - ako ce pagu o nmpomenu Beh 0700peHOT MecTa MPOU3BOIHE pon3Bohaya
(ZIpyro uiam 101aTHO MECTO MIPOU3BO/E) U MOJ 10JJaTHUM yCIOBUMA U3 OBE TAUKe,
noatad. 14.1,14.2 u 14.4;

0) Ib - ako ce pagu 0 HOBOM (IPYTOM WJIH JTOJATHOM) MIpou3Bolady ¥ Mo JOJaTHUM
yCJIOBMMa U3 OBE Tauke, noarad. 14.1. no 14.4.

JlonaTHH yCIIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:

14.1. cnemudukanuje (ykbydyjyhu mporecHy KOHTpOIy, METOa UCITUTHBAba CBUX
MOJTA3HUX CYTICTAHIIM ), TPOU3BOAHM MOCTYNaK (YKJbY4dyjyhu BeTUUHHY MIapKe) u
JIeTaJbHO OTMCAHHM HAYWH CHHTE3€ Cy UCTH ca Beh ogo0peHmM;

14.2. 3a cyncraHIe XyMaHOT HJIH YXUBOTHE-CKOT IOPEKJIa, J1a MPOu3Bohjau Hema HOBOT
no0aBsbaya 3a KOra ce Mopa MOHOBO OIIeHUTH 0e30eaHocT Ha Bupyce u 1CE'y cknany
ca Baxehum kpuTepujymnuma;

14.3. moctojehu nar HOBM poU3BOhay aKTUBHE CyIICTaHIE He Kopucte [locuje o
aKTUBHO] CYIICTaHIH, T3B: "/[pye Macmep Dune",;

14.4. u3MeHa ce He OJHOCH Ha JIEK KOjU CaJip KU OMOJIOLIKY aKTUBHY CYIICTaHILY;
15) Ipunarame HOBOT WM a)XypUpaHOT cepTHdHKaTa o yckiaheHocTu ca

MoOHOTpadujaMa eBporicKke (hapMakoreje 3a aKTUBHY CYIICTaHILy, ITOJIa3HE CYIICTAHIIE,
peareHce U HHTepMeIjepe y IPOU3BOAHOM MPOLIECY aKTUBHE CYTICTAHIIE:



a) IA - axko cepruduxar npunaxe Beh oqo0penu npoussohad u Mo 10JATHUM
yCJIOBMMa M3 OBE Tauke, noarad. 15.1, 15.2 u 15.4;

0) ako cepTudUKaT MpUIaXKe HOBU MpOU3Bohay:

- Ib - 3a cTepuiHe cyncTaHle U NoJ I0AaTHUM yCJIOBUMA U3 OBE Tauke, nmoarady. 15.1.
o 15.4;

- A - 3a ocTane cyncraHiie ¥ noJ 10AaTHUM YCIIOBUMA U3 OBE Tayke, moarad. 15.1.
no 15.4;

B) Ib - ako ce cepTu(ukaT 0JHOCH Ha CYIICTAHLE 3@ BETEPUHAPCKH JIEK HAMEHCH
Jeuey KUBOTHHA Koje ¢y ocetsbuBe Ha TCE (cnonrudopmua ennedanonaruja) u
MoJ TI0AaTHUM YCIIOBUMA U3 OBE Tauke, noArad. 15.1 no 15.4.

JloAaTHU yCJIOBH Yy CMUCITY OBE TaukKe jecy:

15.1. cnenudukaryja TOTOBOT MTPOW3BOa MPH MYIITaky CEpHje y IPOMET U POK
ynotpebde ocTajy ucTH;

15.2. nonatre cnenudukanuje (o eBporckoj hapmMakoneju Uiau HallMOHAIHO]
dapmakoriejn) 3a HeurcTohe U OcTany 3aXTEBU 3a TOTOB MPOW3BOJ (HIIP. BEIHYHWHA
YyecTulla, NoauMopdu3zam) ocTajy ucTe;

15.3. akTuBHa cyricranna he Outu npe ynorpedbe aHaIu3upaHa ako y cepTU(HUKAT O
ycknalheHocTu ca MoHOTpadujama eBporcke papmakorieje Huje 610 yKIbyueH MepHoa
peaHaan3e Wiu ako MoJIaly KOjH MOTBPhy]jy JOKa3e 0 MEPHOy peaHaTu3upama HUCY
MIPUIIOKEHU;

15.4. noctynak npou3BO/khE AKTUBHE CYIICTaHIIE, OJA3HUX CYIICTaHIIM, peareHaca
WM MHTEPMEIHjepa He YKIbYyUyje YIoTpeOy MaTepHjaia XyMaHOT WIH )KHBOTHHECKOT
MIOpEKJIa 3a KOje ce 3aXTeBa OIeHa MojjaTaka o 0e30eIHOCTH Ha BUPYCE;

16) Ilpunarame HOBOT MU axkypupaHor TCE cepTudukara 3a akTUBHY CYIICTaHILY,
TOJIa3HE CYTICTAHIIE, MHTEPMEHjepe WIN PeareHce Y MOCTYIKY MPOU3BOIC aKTHBHE

cyrcraniie 3a Beh ogoopeHor mpousBohaua u Beh 0100peHN MPON3BOIHH MTOCTYIIAK:

a) Ib - ako ce paau o cyncTaHIiama 3a JeK 3a BETEpHHAPCKY ynoTpely KOoju je
HAMEWECH 32 JICUCHE KUBOTHHA oceT/buBUX Ha TLE;

0) IA - ako ce paau 0 OCTaIMM CYTICTaHIIAMa;
17) U3meny:

a) Ib - mepuoma peananuse akTHBHE CYTICTaHIIE, O] yciaoBuMa u3 tauke 17. (Ib
noxarad. 17.1. no 17.3);

0) Ib - ycioBa uyBama akTUBHE CyIICTaHIIE, 0] YCIIOBUMA U3 OBE Tauke, moArady. 17.1
ul7.2.



JlomaTHU yCIIOBH Y CMHCITY OBE TauKe jecy:
17.1. TectoBu cTabunmHOCTH Cy ypaheHu y ckinany ca Beh 0JoOpeHUM MPOTOKOIIOM;

17.2. mpoMeHe HUCY Pe3yJITaT HEOUEKUBAaHUX T10jaBa 3a BPeMe TMOCTYITKA TIPOU3BOIHEC
1 HUCY TIOBE3aHe ca CTaOWIHOIINY MTPOU3BO/A;

17.3. akTUBHA CyTICTaHIIa HUje OMOJIONIKA CYTICTAHIIA;

18) 3ameHy HEKOT 0] eKCIMIIjeHaca ca IPyruM, KOMIATHOMIHUM €KCIIMITH]jE€HCOM -
Ib.

JlomaTHN YCIIOBH y CMHCITYy OBE TadKe jecy:
18.1. pyHKIIMOHATTHE KapAKTEPUCTUKE EKCLUITUjEeHCa OCTajy UCTE;

18.2. 6p3uHa pacTBapama 1 OTIYIITamha AKTHBHE CYIICTAHIIE HOBOT MTPOM3BOA KOJH je
ypal)eH Ha HajMamke JIBE MUAJIOT CEPHje je YIopeauB ca Beh ypal)eHUM Ha IPETXOTHOM
NPOU3BOJY;

18.3. HOBH €KCITUIIM]EHC HE 3aXTeBa YIOTpeOy CYNCTAHIM XyMaHOT WITH
KHBOTHECKOT ITOpPEKJIa 3a Koje je morpeOHa oreHa 6e30eJHOCTH Ha BHpyce. 3a
eKCIUMH]EHCE 32 BETEPUHAPCKE JICKOBE HAMEH-EHE JIeUCHY KUBOTHHA OCETJBHBUX Ha
TCE pusuk npouemwyje AreHiyja;

18.4. nex He cagp>Ku OMOJIOIIKY aKTUBHY CYIICTAHILY;

18.5. cTynuje cTaOMITHOCTH HA HajMame JBE MUJIOT CepHje MU HHIyCTPH)CKE HIapKe
Cy Y TOKY U IIpeJjlarad pacroJiaxke ca noJanuma o 3a70B0JbaBajyhoj TPOMECEUHO)]
cTabuiHOCTH, a 006aBe3yje ce Aa he ce cTynuje 3aBpIIUTH U Aa he cBe pe3ynrare Koju
Cy U3BaH crienupUKaIjCKIX TPAHNLA Ha KPajy poKa yrorpede, oMax MpHjaBUTH
AreHnuju;

19) Usmeny cnienudukaiiyje eKCluIyjeHaca:
a) IA u Ib - cyxxaBame cneruduKaIyjcKiux rpaHuiia v 1moJ] J0JaTHUM yCIIOBUMA W3
oBe Tauke, noArad. 19.1. no 19.3. 3a IA u nox nogaTHUM yciioBUMa U3 OBE TAUKE,

noarad. 19.2 u 19.3. koju Baxe 3a Ib;

0) Ib - ako ce paau 0 Jo7aBamky HOBOT CHICIH(HUKAIN]CKOT MTapaMeTpa | Mo
JOJIATHUM YCJIOBUMA U3 OBE Tauke, moarad. 19.2,19.4. u 19.5.

JlonaTHU YCIIOBH y CMHCITY OBE TauKe jecy:
19.1. m3meHa HEje mocaenua 06aBe3e u3 MPEeTXOAHE MPOIICHE CIICIIU(PUKAIIH]CKIX
rpaHuIa 000PEHNX Y MOCTYIIKY 100Hjama JO3BOJIE HIIH y IOCTYNKY 0J00paBama

Bapujanwmje tumna II;

19.2. u3MeHa HUje pe3ynTaT HEOYEKUBAHUX I10jaBa TOKOM ITPOU3BOIHE;



19.3. u3mene cy yHyTtap Beh o100peHNX crierupUKaIyjCKUX TPAHUIIA;

19.4. HOBe METO/Ie UCTTUTHBAA CE HE OJIHOCE HAa HOBE HECTaHAApAHE UITU
CTaHJIap/IHEe TEXHUKE KOj€ c€ KOpPUCTE Ha HOB HAUMH;

19.5. m3meHa ce He oHOCH Ha ToMohHe cyTicTaHIe (a/[jyBaHTe) 3a BaKIIMHE HITH
OMOJIOIIKE EKCITUTHjeHCE.

20) 3Mmeny mocTynka UCIUTHBAbA €KCIUITH]eHCa:

a) IA - ako ce pagu o MmambUM HU3MeHama Beh 0100peHor MoCTynKa U Mo J0JaTHUM
yciaoBUMa U3 oBe Tauke, noarad. 20.1, 20.2, 20.3 u 20.5;

0) Ib - ako ce paau o MakbUM H3MeHama Beh 0700pEHOT MMOCTyNKa UCITUTHBAKA 32
OMOJIOIIKY EKCIUITUjEHC U TOJ] I0OJaTHUM yCJIOBUMA U3 OBE Tauke, moarad. 20.1. 1o
20.3;

B) Ib - ako ce panu o octaauM MpoMeHaMma MOCTYIKa UCIIUTHBAKA, YKIbYTy]jyhu
3aMeHy Beh 0100peHOT MOCTYIIKAa UCIIMTUBAkbha ca HOBUM H IO JOAATHUM YCIIOBHMA
n3 oBe Tauke, moarad. 20.2. mo 20.5.

JloAaTHY yCJIOBH y CMUCITy OBE Tauke jecy:

20.1. aHaIUTHYKE METOJIE OCTajy HCTe, 0e3 NIeHTH(PHUKOBaka HOBUX HEUNCTONA;

20.2. onroBapajyhe (pe)Banuuaiuje cy u3BeeHe y CKIIaay ca BakehuM yIyTCTBHMA,

20.3. pe3ynTaTy BalMalMje Nokasyjy J1a cy HOBU IMOCTYIIM UCIIMTHBAKka HaJMake
€KBUBAJIEHTHH IIPETXOJHUM HOCTYIIUMA;

20.4. HUjeHA HOBA METOJIa HCIIUTHBAA CE HE OJHOCH Ha HOBE HECTaHIapTHE
TEXHHKE WM CTaHJIapHe Koje ce ynoTpebsbaBajy Ha HOBU HAUHH;

20.5. cyncraHia HUje OUOJIOMIKY eKCITUITH]eHC.

21) IIpunarame HOBOT WM aKypHUpaHOT cepTu(duKara o yckia)eHOCTH eKCIuIHjeHca
ca EBponickom ¢apmakornejom:

a) A - ako ce ceprudukar npuiaxe o Beh ogoOpeHor mpon3Bohayua u Mo
JIOJIaTHUM YCJIOBUMA U3 OBE Tauke, moarad. 21.1. qo 21.3;

0) ako ce cepTu(UKaT MpUIIaXe 01 HOBOT Ipon3Bohaya:

- Ib - 3a cTepuiHe cyncTaHiie U MOJ I0AaTHUM yCIIOBUMA M3 OBE Tauke, moAray. 21.1.
o 21.3;

- IA - 3a npyre cyncrasie 1 o A0JaTHUM yCJIOBUMA U3 OBE Tayke, noArad. 21.1. no
21.3.



B) Ib - ako ce cepTudukaT npunaxe 3a CyrncTaHie Koje Cy CaCTaBHH JI€0
BETEPHUHAPCKOT JIeKa HAMEH-EHOT 3 JICUCHE KUBOTHIA Koje ¢y oceTsbrBe Ha TCE u
10/l JOJATHUM YCJIOBHMA U3 OBE Tauke, noarad. 21.1. no 21.3.

JlogaTHU yCJIOBH Y CMUCITY OBE Tauke jecy:

21.1. cienudukalyja roToOBOT MPOU3BOIA TIPH MYIITaky y MPOMET U POK yrnorpede
0CTajy HUCTH;

21.2. nonatHe cnenudukanyje (1o eBporckoj GpapMaKorneju Uid HallMOHAIHO]
(dhapmakoriejn) 3a HeUnCcTohe M OCTaIM 3aXTEBH 32 TOTOB MPOM3BO/I (HIP. BEITUYNHA
YeCTHIIA, TOTUMOP(HU3aM) 0CTajy HCTE, aKO j& MPUMCHIBHBO;

21.3. mocTymnak Mpou3BO/IHE CKCIUIHjeHaca He YKIbYUyje yImoTpeOy CyIlCcTaHIn
XyMaHOT MJIHM )KHUBOTHE-CKOT TIOPEKJIa 33 KOje CE 3aXTeBa OIIeHA MoaTaka O
0e30e1HOCTH Ha BUPYCE;

22) IIpunaramwe HoBor minu axxypupasor TCE ceptudukara 3a eKkcIunujeHc:

a) A - ako ce ceprudukar npunaxe oj Beh ogoOpeHor nmpoun3Bohayda Uiu 3a HOBOT
npou3Bohaua;

0) Ib - ako ce cepTuduKar mpuiaxe 3a eKCIHUIHUJEHC Y BETEPUHAPCKOM JIEKY KOJH je
HaMEHCH JXUBOTHbaMa Koje cy oceT/buBe Ha TCE;

23) IIpomeny TCE pusuuHOT M3BOpa €KIMITMjeHACa WIN peareHca 3a CHHTETCKE WIN
OuJbHE CyICTaHIE:

a) Ib - ako ce paau 0 eKCIMNH]EHCY WK PEareHcy KOju ¢€ KOPUCTH Y MPOU3BO BN
OMOJIOIIKY aKTHUBHE CYTICTAHIIE WIIM POU3BOIBM TOTOBOT MIPOM3BOA KOJH CAIPKH
OMOJIOIIKY aKTHBHY CYIICTAHILY,

0) IA - y npyrum ciydajeBuMa, 10| YCIOBOM Jia CrieluUKaIja 3a eKCIUIHjeHC U
crierduKaIija rOTOBOT MPOM3BO/Ia MPH MYIINTalky y MPOMET JieKa, Kao U POK
ynoTpede JieKa, OCTaHy HeH3MEHCHU.

24) V3MeHy y CHUHTE3U WM pUKaBepHjy He(hapMaKoIejCKOT eKCLUIIN]eHea, Kajia je TO
OIMCAHO y JOKYMEHTAIH]jH, TT0/1 YCIIOBOM Jla HEMa MPOMEHA y KBaJUTATHBHOM H
KBAaHTUTATUBHOM Npodmty HeurcToha Ui y PU3HUKO-XEMH]CKHM CBOjCTBUMA JIEKa U
Jla eKCIUIHjeHC HUje Onoomika cyncranna - Ib;

25) IIpomeny paau yckiahuBama ca eBpONCKOM (hapMaKoIejoM T HAlTMOHAITHOM
¢bapmakornejom:

a) [Ipomena cnenudukanuje HedapMakornejcke CyncTaHIle Koja ce yckialyje ca
€BPOTICKOM (hapMaKoIiejOM MJIH HAI[MOHATHOM (hapMaKoIiejoM:

- Ib - 3a akTUBHY CyIICTaHIly ¥ O[] 10JAaTHUM yCJIOBMMa U3 OBE Tauke, noaray. 25.1.
u 25.2;



- Ib - 3a excrumnujeHc 1 oI JOJATHUM YCJIIOBUMA U3 OBE Tauke, moarad. 25.1. u 25.2.

0) [Ipomena xox (hapmakornejcke CyncTaHIle Koja HacTaje 300r yckiahuBama ca
HajHoBHjoM EBpornickoM (hapmMakoriejoM Ui HallmOHATHOM (papMaKoriejoMm:

- IA - 3a akTMBHY CYICTaHILy U MO JOJaTHUM YCJIIOBHMa M3 OBE Tadke. moarad. 25.1.
u252;

- IA - 3a exciunujeHc u Mo AOJATHUM yCIIOBUMA M3 OBE Tayke, moATad. 25.1. u 25.2.
JloilaTHU yCJIOBH Y CMHUCITY OBE Ta4yKe jecy:

25.1. mpoMeHa UMa 3a b ycKila)juBame ca eBPOIICKOM (hapMaKoIIejoM HITH
HAIMOHATHOM (hapMaKoIIejoM;

25.2. cnenudukaryje 3a cBojcTBa crerudruyHa 3a MPOU3BOJ] 0CTA]y HEITPOMEHCHE
(momatHO 3axTeBHMa (hapMaKoIieje), aKko je PEICBaHTHO.

26) IIpomena cnienuduKkanyje yHyTpalmber NaKkoBamba TOTOBOT IPOU3BO/IA:
a) IA u Ib - cyxxaBame cnenuduKaIyjcKiux rpaHuiia v moJ| J0JaTHUM yCIIOBUMA W3
OBe Tauke, noArad. 26.1. 1o 26.3. 3a A 1 nox 1ogaTHUM yCJIOBUMA U3 OBE TAUKE,

noaTad. 26.2. u 26.3. 3a Ib;

6) Ib - ako ce pagu 0 AoJaBamky HOBOT TapaMeTpa UCIIUTUBAKA U MOJ 10JaTHUM
yCJIOBUMA U3 OBE Tauke, moarad. 26.2 u 26.4.

JlogaTHU yCJIOBH Y CMUCITY OBE Tauke jecy:

26.1. u3MeHa Huje mocieania odaBe3e U3 MPETXOAHE MPOIeHe CreU(DUKAIIN]CKUX
rpaHuIa 0JOOPEHUX y MOCTYNKY A00M]jama J03BOJIE 32 CTABJbALE JICKA Y TIPOMET HITU
y MOCTYTIKY oio0pema Bapujauuje tuna II;

26.2. n3MeHa HHje pe3yITaT HEOYEKHBAHUX 110jaBa TOKOM MPOHU3BOIGE;

26.3. u3MeHe cy yHyTap Beh o100peHux crnenupuKaiyjCKux TpaHulla;

26.4. HOBE METO/IC UCITUTUBAbA CE HE OJHOCE Ha HOBE HECTAHJapAHE TEXHUKE WU
CTaHJapHE KOje ce KOPUCTE Ha HOB HAYMH;

27) IlpoMeHa nmocTynKa UCIUTHBAKA YHYTPAIET TaKOBalkha TOTOBOT MPOU3BOJIA:

a) IA - ako ce pagu o0 MambUM IpoMeHama Beh 0/100peHOT MOCTyIKa UCIIUTUBAakA 1
o/ I0AATHUM YCIIOBUMA U3 OBE Tauke, nmoArau. 27.1. no 27.3;

0) Ib - octasie mpomeHe MocTynaka HCIUTHBAKkA YKIbY4UYyjyhu 3aMeHy WiIu 10aTHE
MOCTYIIKC UCIIUTUBAKA U 11O JOAATHUM YCJIIOBHMMA U3 OBC TAYKC, MOATAY. 27.2. a0

274.

JloaTHH yCIIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4yKe jecy:



27.1. aHATUTUIKE METOJIE OCTAjy HCTE;

27.2. onroBapajyhe (pe)Banuuaiuje cy CopoBeJeHe y CKIaay ca Baxkehum
YIyTCTBUMA;

27.3. pe3ynTaTH BaIMAAIN]C IOKA3y]y J1a Cy HOBH TMOCTYIIIHA UCITUTHBAmba HAJMAbhEe
CKBUBAJICHTHU MPECTXOJHUM MMOCTYIIIINUMA,

27.4. HYjeHA HOBA METO/Ia UCITUTHBAKA CE HE OJHOCH Ha HOBE HECTAaHIap/IHE
TEXHUKE WIN CTaHAapAHE Koje ce ynorpedspaBajy Ha HOBH HAUHH;

28) 1A - u3MeHy Jena yHyTpalllber MakoBama Koje HHje Y KOHTaKTy ca
(bapMarieyTCKuM 0OJTMKOM TOTOBOT MTPOM3BO/IA, TTO/ YCIIOBOM JIa C€ U3MEHA He
OJTHOCH Ha OHaj OCHOBHH JICO MaTepHjaja 3a MaKOBame KOjU yTHUYE Ha
HCIIOpYUYHBamkEe, ynoTpedy, 6€30€THOCT TOTOBOT MTPOU3BOA HIIH FbeTOBY CTAOUITHOCT;

29) 3MeHy KBaJIUTaTUBHOT, OJHOCHO KBAHTUTAaTHUBHOT CACTaBa yHYTPAILIKHET
MaKoBamwa:

a) Ib - ako ce paau 0 MOJIYYBPCTHM M TEUHUM (papMarieyTCKUM OOJTUITMMA U TIO]T
JOJIATHUM YCJIOBUMA U3 OBE Tauke, moarad. 29.1. no 29.4;

0) IA u Ib - ako ce pagu o octanum ¢gapMareyTcKiuM OOIUIIMMA U TIOJ] TI0AaTHUM
yCJI0BUMa U3 OBE Tauke, moaray. 29.1. no 29.4. 3a [A u nox nogatHUM yclIoBHUMa OBE
Tauke, noaTad. 29.1. 29.3. 29.4 3a Ib.

JloAaTHU yCJIOBH Yy CMUCITY OBE Tauke jecy:
29.1. npou3BoJ He criaja y OUOJIOLIKE WU Y CTEPHUIIHE TPOU3BOJIE;

29.2. mpoMeHa ce OJHOCH Ha MCTy BPCTY ITAKOBaWkha U MaTepujaja 3a MaKoBame (HIIP.
omucTep octaje onmcrep);

29.3. mpeyIo’KeHn MaTepHjaj 3a aKoBamke Mopa OMTH HajMamke eKBHUBaJieHTaH Beh
0JI00peHOM MaTepHjally y MOTJey BerOBUX PEJICBAaHTHUX 0COOWHA;

29.4. crynuje cTaOMITHOCTH Ha HajMame JIB€ MIJIOT Cepyje MM UHAYCTPHUjCKE IapKe
Cy Y TOKY | Mpejyiarad pacrojaxe ca rmojaiuMa o 3a70B0JbaBajyhoj TPOMECEUHO)]
cTabuiIHOCTH, a 06aBe3yje ce Aa he ce cTynuje 3aBpIIUTH U Aa he cBe pesynrare Koju
Cy U3BaH crienu(pUKaIN]CKIX TPAaHUIA HAa KPajy poKa yrnorpede oaMax MpHjaBUTH
AreHnuju.

30) N3meny (3ameny, noJaBame WK yKUAame) J00aBbaya MakoBamba WK
MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa KOjU CY CAaCTaBHHM JICO JIEKa, Y CKIIQIy ca MPUIOKCHOM
JOKYMEHTAIHjOM, OCHIM MHXaJIaTopa:

a) IA - ako ce pajau 0 yKuaamy J100aBsbavda v Mo/ JIOAATHUM yCIIOBOM M3 OBE TaukKe,
moarauka 30.1;



0) Ib - ako ce paau 0 3aMeHU WX JOJAaTHOM J00aBJhady U MOJ TOJaTHUM YCIOBHUMA
n3 oBe Tauke, moarad. 30.1. mo 30.4.

JloaTHU yCJIOBH Y CMHUCITY OBE Ta4yKe jecy:
30.1. He yKkH1a ce HUjeJlaH CAaCTaBHHU JIe0 MaKOBamka U MEIUITMHCKOT CPEJICTBA;

30.2. KBaIMTATUBHYU M KBAHTUTATHBHU CACTaB JIeJIOBA MTAKOBAa MIIM METUIIMHCKOT
CpeZCTBa 0CTaje UCTH;

30.3. cnenudukanyje 1 METo/Ie KOHTPOJIE KBAIMTETA OCTAa]y HajMamkhe EKBUBAJICHTHE;

30.4. MeTO/Ie ¥ YCIIOBU CTEPUIIM3AIUje OCTajy HCTH, aKO CE PaJId O CTEPHITHOM
MIPOU3BOLLY;

31) M3meHy y npoI11eCHOj KOHTPOJIU WM BPEIHOCTH TPaHUIIa KOjH Cy Baxkehu y
MIPOU3BOIIHY JICKA!

a) IA u Ib - ako ce paau o cyaBamy NPOLIECHUX I'PaHUIIA U TIOJ1 JI0JaTHUM YCIOBUMA
u3 oBe Tauke, noxarad. 31.1 no 31.3. 3a IA u nog 1ogaTHUM ycaoBHMa U3 OBE Tauke,

monarad. 31.2. u31.3. 3a Ib.

0) Ib - ako ce panu o 1o7aBaky HOBUX METOJIa KOHTPOJIE MM BPETHOCTH TPAHUIIA U
0/l JOJATHUM YCJIOBHMA U3 OBE Tauke, noarad. 31.2. u 31.4.

JlofaTHU YCIIOBH y CMHCITY OBE TauKe jecy:

31.1. u3meHa HHje Tocieauia 00aBe3e U3 MPETXOIHE MPOLICHE CIIEIU(PHUKAIIN]CKAX
rpaHuIa OJJOOPEHHX Y MOCTYIIKY JT0OHjama JO3BOJIC WIH Y IMOCTYIIKY 0100pemha
Bapujauyje tuna II;

31.2. u3MeHa HHje Pe3y/ITaT HEOUCKUBAHUX 10jaBa TOKOM IPOU3BO/IHHC;

31.3. uamene cy yHyTtap Beh oqoOpeHnx cnenu@uKayjcKux rpaHuIia;

31.4. HOBe METO/Ic UICITUTHBAKkA CE€ HE OJHOCE Ha HOBE HECTAaHapAHE TEXHUKE WU
CTaHJIap/IHEe KOje Ce KOPUCTE HAa HOB HAYWH;

32) U3meHy BelnMYMHE IIapike TOTOBOT POM3BOIA!
a) [A - ako je Bemu4MHa IIapKe MPOMEHEHA JI0 IeCeT IMyTa y nopehemy ca
BEJTMYHMHOM IIIapKe KOja je 0Jo0peHa MPUINKOM J00Hjama 103B0JIE U MO/ JOAATHUM

yCIIOBUMa U3 OBE Tauke, moarad. 32.1. no 32.5;

0) IA - ako je BenM4MHA MIapKe CMAKBEHA JI0 JISCET My Ta U MO JOJaTHUM yCIIOBUMA
W3 OBe Tauke, moarad. 32.1. no 32.6;

B) Ib - y npyrum curtyanujama u rnoj JoJaTHUM YCIOBUMa U3 OBE TaykKe, MOJITay.
32.1. no 32.7.



JloaTHH yCJIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:
32.1. u3MeHa He yTHYEe Ha PENPOLYKTUBHOCT, OJJHOCHO KOH3UCTEHTHOCT MPOU3BO/Ia;

32.2. U3MeHa ce OJIHOCH CaMO Ha OpaJiHe (apMarieyTCKe 0OJIUKE ca HOPMATHUM
OTIYIITAKk-EM U Ha HECTEPHIIHE TeUHE (hapMareyTcKe 00JIHKe;

32.3. 6uio Koje MpOMEeHe METOIa HITM KOHTPOJIE TIPOU3BOAE CYy CAMO OHE KOje CY
MOCJIENIA TPOMEHE BEJTMUYHHE IapXKe;

32.4. mocToju BAIMIAIM]CKA CXeMa WIIH j€ BauIalrja IPOU3BOIHE H3BEICHA 110
nocTojeheM mpoToKkoJy Ha HajMarmke TPU CEpHUje MPEIOKEHE BETUUNHE IIAPKE U Y
CKJIaay ca Bakehum ymyTcTBHMA,;

32.5. He OJTHOCH ce Ha JIeK KOjH CaJIp>Ki OMOJIOIIKY aKTHBHY CYIICTAHILY;

32.6. mpoMeHa HUje pe3ysTaT HEOYSKUBAaHUX MPOMEHA Koje Cy HacTaje Kao pe3yTar
HEOYEKMBAHUX I10jaBa 3a BpeMe IIPOU3BOIHE WU CE€ OJTHOCE HAa CTAOMITHOCT
MIPOM3BO/IA;

32.7. cTyauje cCTaOMIIHOCTH Ha HajMame JIBE MUJIOT CEPUje WM UHIYCTPHjCKE IIapKe
Cy y TOKY | Ipejiarad pacrojiaxe rmojamnumMa o 3aJ10BoJbaBajyhoj TpoMecedHoj
cTabuiHOCTH, a 006aBe3yje ce Aa he ce cTynuje 3aBpIIUTH U Aa he cBe pe3ynrare Koju
Cy U3BaH crienu(pUKaINjCKIX TPAaHUIA HAa KPajy poKa yrorpede oaMax MpHjaBUTH
AreHnuju;

33) Ib - Mamy U3MEHY Y IPOU3BOJIHM TOTOBOT IPOU3BO/A.

JloAaTHU yCJIOBH Yy CMUCITY OBE TaukKe jecy:

33.1. IpUHIUII TPOU3BOIHE OCTA]E UCTH;

33.2. HOBM MOCTYTIIM BOJIE /10 UACHTUYHOT MIPOU3BOJIAa C 003MPOM Ha CBE acleKTe
KBaJIUTETa, 0€30€THOCTH U e(PUKACHOCTH;

33.3. nex He caJpKu OUOJIONIKY aKTUBHY CYIICTAHILY;

33.4. ako ce paau O MPOMEHHU MOCTYIKA CTEPUIIN3AIHje, IPOMEHA C€ OJTHOCH CaMO Ha
cTaHzapaHe (apMakorejcke HUKIyCe;

33.5. cryauje cTaOMITHOCTH Ha HajMame JIBE MUJIOT CEpHje WU UHAYCTPH]CKE IapKe
Cy y TOKY M IpeJyiarad pacrhojaxe ca nojaiuma o 3a70B0JbaBajyhoj TpoMeceuHoj
CTaOWIIHOCTH, a 00aBe3yje ce na he ce cTyauje 3aBpIIuTH U CBU PE3YITATH KOJHU CY
M3BaH crienu(UKaINjCKIX TPaHULA Ha Kpajy poka yrnorpede oMax MpujaBUTH
AreHIHju;

34) N3meny 0oje (MIrMEHTa) WJIM CPEJICTBA 32 KOPEKIIH]Yy YKyca:

a) aKo Cce paJy O CMambHUBaby WM YKUIAkhY JeTHE WU BUIIE KOMIIOHEHTHU:



- IA - 60je (murmenTa), Mo JOJATHUM YCJIOBUMA U3 OBE Tauke, moaTad. 34.1. 1o
344.nu34.7,

- IA - cpencrBa 3a KOpekIHjy yKyca, oJ J0JaTHUM yCIOBHUMA U3 OBE TayKe, OTad.
34.1. no 34.4. u 34.7;

0) axo ce paau o noehaBamy, 10/1aBamby WIK 3aMEHH j€HE WIN BUILIE KOMIIOHEHTH:
- Ib - 60je (murmeHTa), Mo IOAATHUM yCIIOBUMA U3 OBE Tauke, nmoarad. 34.1. mo 34.7;

- Ib - cpencTBa 3a KOpeKIHjy yKyca, O] IOAATHAM yCIIOBUMA M3 OBE Ta4Ke, MMOATAY.
34.1. no 34.7,

JlogaTHU yCJIOBH Y CMUCITY OBE Tauke jecy:

34.1. Hema npomeHa (HYHKIIMOHATHUX KapaKTepUCTUKA PapMarieyTCKor 00JruKa
(Op3mHa pacTBapama M OTIIYIITamka aKTUBHE CYIICTAHIIEe;, BpEME paclaiama);

34.2. cBa Marba NOJIeIIIaBaba Ha EKCIUITHjEHCY, KOjH TPE/ICTaBIba TIIaBHU 10
TOTOBOT TIPOM3BO/IA, a KOja MMajy 3a IIUJb JIa Ce TIPOoNIcana Maca apMareyTCKOT
o0JIMKa 3a/pXKH;

34.3. cnenudukaiyje TOTOBOT TPOU3BOA CY aXKypHUpaHe caMO Y OJHOCY Ha U3TJIE,
MUPHC U YKYC U TaMO TJI€ j€ PeNEeBAaHTHO, JOAAaTaK WIIN YKUIAke TECTa
uaeHTU(PUKAIH]E;

34.4. cryauje ctabuimHOCTH (YOp3aHO cTapewme U y IpenBul)eHoM poKy ynorpede) Ha
HajMame JBe MWIOT CepUje WIN MHIyCTPHjCKE IIapiKe KOje Cy y TOKY U 3a Koje
npeaJiarad pacroyiake ca mojamrma o 3a/10BoJjbaBajyhoj TpoMeceuHoj CTaOMITHOCTH, a
obaBe3syje ce na he ce cTyauje 3aBpmuTH U 1a he cBe pe3yiTaTe Koju Cy U3BaH
crienuUKAIM]CKUX TpaHHIla Ha Kpajy poka ynorpede oMax npHjaBUTH ATSHIU]H, a
aKo je moTpebHo, mpuiokuhe ce U TecT (POTOCTAOMITHOCTH;

34.5. cBe HOBE KOMIIOHEHTE MOPajy OUTH y CKIIaay ca MPOIKCUMA KOjJH CE OJTHOCE Ha
00je (MUrMeHTe) WJIM MUPHUCHE KOMITOHEHTE;

34.6. HOBe KOMIIOHEHTE HE YKJbYUyjy YyIoTpeOy MaTepujana XyMaHoT WIn
’KHBOTHEHCKOT MTOPEKJIa 3a KOje ce 3axXTeBa olleHa 0e30€JHOCTH Ha BUpYCE;

34.7. GMONONIKY BETEPUHAPCKH JICKOBH 32 OpaiHy ynoTpely 3a Koje je 6oja
(MUTMEHT) WK MHUPUCHA KOMIIOHEHTA BaXKHA TPH YIIOTPEOU KOJI IIHJBHUX
KUBOTUEHCKHX BPCTA CY HCKJbYUCHH;

35) U3meny Mace cpezcTaBa 3a obyiarame Tadiere (hunma) wim u3MeHy mace
Karcye:

a) IA - ako ce paau o ¢papmareyTCKuM O0JIMIIMMAa ¢a HOPMATHUM OTITY I TalkeM
aKTUBHE CYIICTAHIIE U MO/ JOJAaTHUM YCIOBHMA U3 OBE Tauke, noarad. 35.1,35.3. u
35.4;



6) Ib - ako ce paau 0 racTpo-pe3UCTEHTHUM (papMaleyTCKUM OO0IUIIMA UITH
(dhapmareyTCKUM o0IMIIMa ca MOIM(DUKOBAHUM WJTH TIPOY’KEHUM ociobahamem
aKTUBHE CYTICTAHIE U MOJ JOJJaTHUM YCJIOBHMA U3 OBE Tauke, nmoarad. 35.1. no 35.4.

JlogaTHU yCJIOBH Y CMUCITY OBE Tauke jecy:

35.1. Op3uHa pacTBapama 1 OTIyILITamha AKTUBHE CYICTaHIIe je oJpeheHa Ha HajMame
JIBE MWJIOT CEepHje U yropenusa je ca crapoM. Koj nexoBa OMIBHOT IOpEKIIa KO KOjIX
ce Op3MHa pacTBapama U OTIYIITamha aKTUBHE CYICTAHIIE HE MOXKE OJIPEIUTH, BpeMe
pacnagama Mopa OUTH yIIOPEIUBO;

35.2. cpencTBo 3a obnarame (GpuaM) HUje BakaH (GakTop 3a MexaHu3aM ociobahama
aKTHBHE CYTICTAHIIE;

35.3. crienudukanmja TOTOBOT IPOU3BO/IA j€ CaMO aKypHUpaHa C 003MpOM Ha Macy U
IMMEH3H]e, T je TO MOTPeOHO;

35.4. cryauje cTaOMITHOCTH Ha HajMambe JIBE MUJIOT CEPHje WU MHAYCTPH]CKE IIapKe
Cy y TOKY M IpeJyiarad pachojaxe ca nojgaiumMa o 3a70B0JbaBajyhoj TpoMeceuHoj
cTaOWIHOCTH, a 00aBe3yje ce na he ce cTyauje 3aBpmuTy U Aa he cBe pesyaraTe Koju
Cy U3BaH crienu(pUKaIjCKIX TPaHULA Ha KPajy poKa yrnorpede oaMax MpujaBUTH
AreHIuju;

36) U3meny o0nMKa WM BeIMYMHE KOHTEJHEpa WK 3aTBapaya:

a) Ib - ako ce pamu o cTepuiTHUM (papManeyTCKUM OOJTMIIMMA WITH OUOJIOIIKHM
JIEKOBHMa M MOJ AOJaTHUM yCJIOBHMA M3 OBE Tauke, mojarad. 36.1. 1o 36.3;

0) IA - ako ce paau o0 octanuM dapmareyTCKUM OOJIMIIMMA | TTOJ] T0JaTHUM
yCJI0BUMa U3 OBE Tauke, moarad. 36.1 mo 36.3.

JloAaTHY yCJIOBU y CMHCILy OBE TauKe jecy:
36.1. Hema mpoMeHa KBAIMTATUBHOT WM KBAHTHUTATUBHOI cacTaBa KOHTEJHEPA;

36.2. mpomMeHa ce He OJTHOCH Ha OCHOBHH JIEO MaTepujalia 3a MaKoBamke, KOJU yTHIE
Ha UCIOpYUYUBame, yrnorpeody, 6e30e1HoCT min e(UKacHOCT TOTOBOT TPOU3BO/IA;

36.3. ko MpoMeHe y CII0O00THOM MIPOCTOPY Y KOHTEJHEPY HIIM MPOMEHE OJTHOCA
n3Mel)y MOBpUIMHE U 3aPEMHHE, TIOCTOj€ CTyIMje CTAOMITHOCTH Ha HajMarbe JIBE
MUJIOT cepuje (Tpu 3a OMOJIOINIKE JIEKOBE) WIIM UHAYCTPHjCKE MIapKe KOje CY y TOKY U
mpeiarad pacrtojiaXke ca moaiuMa o 3aJ10BoJbaBajyhoj TpOMECEeYHO] CTaOUITHOCTH
(mecToMeceyHoj 3a OMOIIOIIKE JIEKOBE), a 00aBe3yje ce na he ce cTyauje 3aBpIIUTH U
na he cBe pesynrare Koju Cy U3BaH Crielu(UKAINjCKUX TpaHUIa HAa KPajy poKa
ynotpebe oaMax MpHujaBUTH ATCHIIN]HU;

37) U3zmeny cneunukaiyje roroBor Nporu3Boaa:



a) IA u Ib - ako ce panu o cykaBamy CEIUPUKAIN]CKUX TPAHUIIA U TIOJ JOJATHHM
yCIIOBUMa U3 OBE Tauke, moATad. 37.1. no 37.3. 3a A v nmox 1ogaTHUM yCIIOBUMA U3
oBe Tauke, noarad. 37.2. u 37.3. 3a Ib;

0) Ib - ako ce paau o JoAaBamky HOBUX MapaMeTapa UCIIUTUBAbA U MO 10AaTHUM
yCIIOBUMa U3 OBE Tauke, moarad. 37.2, 37.4. u 37.5.

JlomaTHN YCIIOBH y CMHCITYy OBE TadKe jecy:

37.1. u3meHa HHje ocieaua oo6aBese U3 MPETXOIHE MPOLEHE CHEIM(PHUKALIN]CKUX
rpaHuIa 0J00pEeHUX Y MOCTYIKY 100Hjama J03BOJIE WU Y MIOCTYIIKY 0/100pema
Bapujanuje tuma II;

37.2. u3MeHa HHje pe3yiTaT HEOUEKUBAaHUX 10jaBa TOKOM IPOU3BO/IHHE;

37.3. uameHe cy yHyTap Beh oqo0peHnx cnenu@uKayjcKux rpaHuIia;

37.4. HOBE METO/Ie HICIIUTHBAaKka CE€ HE OJTHOCE Ha HOBE HECTAaHIap/IHE TEXHUKE WITH
CTaHAap/IHE KOj€ ce KOPUCTE Ha HOB HAUUH;

37.5. mocTyniM UCTIMTUBAakA CE HE OJIHOCE Ha OMOJIONIKH aKTUBHY CYTICTAHILy WIN
OMOJIOIIKY E€KCIUITH]CHC Y JIEKY;

38) M3meHy nmoctynka HCIUTHBama TOTOBOT ITPOU3BO/IA!

a) IA - axo ce paau o Mam0j IpoMeHH Beh 0100pEHOT OCTYIIKAa UCTIUTUBAA U TIO]
JOJIaTHUM YCJIOBMMA U3 OBE Tauke, noarad. 38.1. no 38.5;

0) Ib - ako ce pagu 0 Mam0j MpoMeHH Beh 0J00PEHOT MOCTYITKA UCITUTHBAbA
OMOJIOIIKY aKTHUBHE CYTICTAHIIC WM OUOJIONIKOT SKCIMITAjEHCa U TIOJ] TOJaTHUM
yCcIIOBUMa U3 OBE Tauke, moarad. 38.1. mo 38.4;

B) Ib - y Apyrum mpomeHaMa mocTyIKa UCIUTUBAaba YKIbYUuyjyhu 3aMeHy wiu
J07IaTaKk HOBOT MTOCTYTIKA UCITUTHBAA | MOJT JOJAATHUM YCIIOBHMA U3 OBE TauKe,
noxarad. 38.2. o 38.5.

JlonaTHH yCIIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:

38.1. aHanuTHYKE METOJIE OCTajy UCTE;

38.2. ogrosapajyhe (pe)Banuaainmje cy CIpoBeCHE Y CKIIaay ca Baxkehum
YIIyTCTBUMA,;

38.3. pe3yaTatu Bauaanyje MOKasyjy Jia Cy HOBH ITOCTYIMIN UCTIUTUBAba HAjMabhe
€KBUBAJIEHTHH ITPETXOJHUM IOCTYIIUMA;

38.4. HUjeHA HOBA METO/Ia UCTIMTHUBAA CE€ HE OJIHOCH Ha HOBE HECTAHIApIAHE
TEXHUKE WIN CTaHAapAHE Koje ce ynorpeOsbaBajy Ha HOBH HAUMH;



38.5. moctynuu uCIMTHBamka ce He 0IHOCE Ha OMOJIOUIKY aKTUBHY CYTICTaHILy WIN
OMOJIOIIKY EKCIIUITH)EHC Y JIEKY;

39) IA - u3meHy wiu J0/1aBamk-e HATIHCA WIK 3HAKOBA Ha Tabyierama (OCUM TO/ICOHE
L[pTEe) WK HATIHCA Ha KalcylaMa yKJbydyjyhu 3aMeny uinm noaaBame 0oje 3a
o0elexaBame.

JloaTHH yCIIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:

39.1. cnenudukanuja roTOBOT MPOU3BO/A MPH MyIITakY Y IPOMET U CrielU(HKaInje
KOj€ Ce OJIHOCE Ha 3aBpIIETaK POKa yNoTpede HUCY MPOMEHeHE (OCHM H3TJIe/a);

39.2. HoBa 00ja 3a obenexaBame MOpa OUTH y CKIIaay ca BaxkehuM 3axTeBuMa;

40) U3meny BennuuHe TabieTa, Kancynia, Cylo3uTopyja WiIM BaruTopuja 6e3 npoMeHe
KBAJIMTAaTUBHOT U KBAaHTUTATHUBHOT CACTaBa M IPOCEYHE Mace:

a) Ib - ako ce paau o racTpo-pe3UCTEHTHOH (hapMarieyTCKOM OOIHKY, O
dapmarieyTckoM 00IHMKY ca MOIM(UKOBAHUM WM MPOTy>KEHUM ociiobahamem
aKTUBHE CYIICTaHIIE, O TabJeTaMa ca MOJICOHOM I[PTOM U MO/ JOJaTHUM YCIOBHMA U3
oBe Tauke, moarad. 40.1. u 40.2;

0) IA - ako ce paau o octanuMm (apmarieyTCKuM odauIMa (Tabnera, Cyno3suTopuja
WJIM BaruTOpHja) M MOJI JOJaTHUM YCJIOBUMA U3 OBe Tadke. moarad. 40.1. u 40.2.

JloaTHU yCJIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:

40.1. Op3uHa pacTBapama U OTIYIITaka AKTUBHE CYIICTaHIIE HAKOH MpedopMyIanuje
IPOM3BO/Ia YIIOPEIHBA je ca OP3MHOM pacTBapama M OTIYLITAamha AKTHBHE CYIICTAHIIE
MPETXOAHOT POM3BO/a. 3a JIeKOBE OMIJBHOT TIOPEKJIa KOl KOJUX CE€ TECTOBH 3a Op3HHY
pacTBapama U OTITyIITaka aKTUBHE CYIICTAHIIE HE MOTY M3BECTH, BpEME paciiaiamba
MIPOMEHECHOT M IMTPETXOIHOT (hapMarieyTCKOT 00IMKa Mopa OUTH yIIOPEIUBO;

40.2. cnerudukaliyje TOTOBOT JIeKa 3a MyIITalkbe CEpUje y MPOMET U CHeIH(PUKAIT]je
710 Kpaja poka ynoTpede mpou3Boa 0CTajy HEMPOMEmhEeHe (OCUM JTUMEH3H]E);

41) M3meHny Benn4MHE MMaKOBaka TOTOBOT MPOU3BO/A:

a) aKo ce paJu o mpoMeHH Opoja jeaunuia (Hop. Opoja Tabnera, ammysia UTa.) y
MaKOBambY:

- A - ako je mpoMeHa y okBUpY Beh 000peHe BeTUYHHE MaKOBamba U MO TOAATHUM
ycJI0BUMa U3 OBE Tauke, noaray. 41.1. u 41.2;

- Ib - ako je mpomeHa u3BaH OKBUpPa Beh 000peHe BETUYHHE MTAKOBabha U MO/
JOJIAaTHUM YCJIOBHMA U3 OBE Tauke, noarad. 41.1. u 41.2;

6) Ib - ako ce paau 0 MPOMEHU OJTHOCA MAce MyHEHha U 3alIPEMUHE My HEHbha
BUIIEIO3HUX MPOU3BO/A KOjU HUCY 32 ApEHTEPAITHY yIOTpeOy | MO JOAaTHIUM
yCJIOBHMA U3 OBe€ Tauke. noarad. 41.1. m 41.2.



JloaTHH yCJIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:

41.1. HOBa BEJIMYMHA TTAKOBaka MOPa OMTH Y CKIIJTy ca MPEMOPYICHUM JIO3UPABEM U
Ty’)KHHOM Tpajama Jeuema Kao IITO je 0JJ00OPEHO Y CAKETKY KapaKTEePUCTHUKA JICKA;

41.2 maTepujas yHyTpallmker aKkoBamba 0CTaje UCTH;
42) Uzmeny:
a) poka yrnorpe0de roTOBOT MPOU3BOJIA:

- Ib - makoBama Koje je y Mpojaju U oA JOJaTHUM YCIOBUMA U3 OBE TauKe. MOATay.
42.1. no 42.3;

- Ib - mocne npBor oTBapama U MOJ 10AaTHUM yCJIOBHMa U3 OBE Tauke, noarad. 42.1.
n42.2;

- Ib - mocne pacTBapama WM PEKOHCTHTYIIU]E | IO JOJATHUM YCIOBHMA U3 OBE
Tauke, noaTad. 42.1. n 42.2;

0) Ib - yciioBa yyBama roToBOT MPOM3BO/IA WIM PACTBOPEHOT MJIM PEKOHCTUTYHCAHOT
MIPOU3BO/Ia U MO/ AOJaTHUM yCJIIOBHMA M3 OBE Tauke, moarad. 42.1,42.2 u 42.4.

JloaTHH yCJIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:

42.1. crynuje cTaOMITHOCTH ¢y U3BenieHe 1o Beh ogobpeHom nporokoiy. Ctyauje
MOpajy JIoKazaTH 1a ¢y Beh ogobpeHe crienudukaiyje jon yBeK UCITybEHE;

42.2. mpoMeHa HHUje pe3yJITaT HEOUYCKUBAHKX T10jaBa Y POU3BOIHH UITH
HeoroBapajyhe cTabuIHOCTH MPOU3BOAA;

42.3. pok ynotpebde HUje AykKH Of MeT TOANHA;
42.4. npoun3Bo/1 HUje OUOJIOIIKH JIEK;

43) JlonaBame, 3aMEeHa WIHM YKUJAHE MEIULIMHCKOT CPEJICTBA 32 MEPEHE NI J1aBaAHE
JieKa, KOjU HHj€ CACTaBHU JIe0 YHYTPAIIHET TaKOBamba:

a) aKko ce paju o JIEKy 3a ynoTpedy y XyMaHOj MEIULIMHU:

- IA - y cirydajy nomaBama WU 3aMEHE | ITOJT JJOJITATHUM YCJIIOBHMA U3 OBE Taduke,
noarad. 43.1. u43.2;

- Ib - y cinyuajy ykuaama 1 oA JOJaTHUM YCIOBOM U3 OBE Tauke, moAaTayka 43.3;

0) Ib - ako ce paau o JieKy 3a ynotpely y BEeTEpHHAPCKO] MEIUIIUHU | IO IOTATHUM
yCIIOBHMA U3 OBE Tauke, noarad. 43.1. u 43.2.

JlogaTHU yCJIOBH Y CMUCITY OBE Tauke jecy:



43.1. mpenno)keHo MEJUIIMHCKO CPECTBO 32 MEPEHE MOpPa TAUHO MEPUTH 3aXTEBAHY
703y MIPOM3BO/A Y CKJIQY ca IO3MPAEM JIeKa U Pe3yJITaTH THX HCIIUTHBAKbAa MOPAjy
OWUTH TOCTYIIHU;

43.2. HOBO MEAMILIMHCKO CPEACTBO MOpa OUTH KOMITATUOMITHO Ca JIEKOM;

43.3. 1ex je jom yBek Moryhe TaqyHO JO3UpaTH;

44) N3meny crienuduKkaiyje MEAUIIMHCKOT CPECTBA 32 MEPEHE WITH 32 JIaBakhe
BETEPHHAPCKHUX JICKOBA!

a) IA u Ib - ako ce paau o cyxaBamy crelr()UKALMjCKUX IPAaHHUIIA U MO JOJaTHUM
yCJIOBHMA U3 OBeE Tauke, noarad. 44.1 1o 44.3 3a [A u nox 1o1aTHUM yCIOBUMA U3

oBe Tauke, noarad. 44.2. u 44.3. 3a 1b;

6) Ib - ako ce paau o foAaBamky HOBUX MapaMeTapa UCIIUTUBAbA U MO 10AATHUM
yCJIOBUMA U3 OBE Tauke, moarad. 44.2. u 44.4.

JlofaTHH YCIIOBH y CMHCITY OBE TauKe jecy:

44.1. u3MeHa HUje mocienuIa 00aBe3e u3 MPETXOIHE TMPOIICHE CIIEIUPUKAIIH]CKIX
rpaHuIa OJJOOPEHHX Y MOCTYIIKY J0OHjamba JO3BOJIC WIH Y IMOCTYIIKY 0100pemha
Bapujauyje tuna II;

44.2. u3MeHa HHje Pe3y/ITaT HEOUCKHBAHUX 10jaBa TOKOM IPOH3BO/IHHC;

44 3. uzmeHne cy yHyTtap Beh onobpenux crenudukainjcKiux rpaHula;

44.4. HOBE METO/IC UCTIUTHUBAKA CE HE OJHOCE Ha HOBE HECTAHAPAHE TEXHUKE WU
CTaHJIap/IHEe KOje Ce KOPUCTE Ha HOB HAYHUH.

45) N3meny mocTynka HCIUTUBAaka MEAUITMHCKOT CPEJICTBA 32 MEPEH-C HIIH JaBabE
JIeKa KOjU Ce KOPUCTH y BETCPUHAPCKO] METUITIHH:

a) IA - ako ce pagu o MmambuM poMeHama Beh 0J0OpeHOT MOCTYIKa UCTIUTUBAKA U
1o/ TI0AATHUM YCIIOBUMA U3 OBE Tauke, nmoArad. 45.1. no 45.3;

0) Ib - ako ce paau o0 APyruM MpoMeHaMa MOCTYIKA UCIIUTHBamka YKIbYdyjyhu 3aMeHy
0J100pEHOT MOCTYIKa UCTIUTHBAaka Ca HOBUM JI0JJATHUM yCJIOBHMA M3 OBE TauKe,
nonarad. 45.2. no 45.4.

JloaTHU yCJIOBU Y CMHUCITY OBE Ta4Ke jecy:

45.1. moka3aHo je J1a je HOBH WJIM a)KypHUPaHU MOCTYIaK HajMamke CKBUBAJICHTAH ca
Beh omoOpennMm;

45.2. onroBapajyhe (pe)Banuaaiyje cy u3Be/IeHe y CKIaay ca BaKehuM ymyTCTBHMA;

45.3. pe3yntati METOAa BaIMIAIM]je MTOKA3y]y J1a je HOBH MOCTYTAaK HCIUTHUBAKbA
HajMame €KBUBaJIEHTaH ca Beh 0J00peHnM;



45.4. HoBE MCTOJC UCITUTUBAA CC HEC OJHOCC HAa HOBC HCCTAHAAPAHC TCXHUKEC NJIU
CTaHdapaHe KOje CC KOpUCTC HAa HOB HAYHH,

46) IIpoMeHa cakeTka KapaKTEpPHCTHKA JIeKa KOja je WICHTHYHA ca oroBapajyhum
nojanuMa u3 pe)epeHTHOT CaKeTKa OPUTMHAIHOT JIEKa Y OJHOCY Ha KOjH ce
yTBphyje CyIITHHCKA CITMYHOCT.

Bapwujamuje u3 craBa 1. oBor wiaHa o pexauM o6pojem 1 1o 46, y cMuCITy OBOT
NpaBUJIHMKA, CMATPajy Ce INIABHUM BapHjanujama.

Bapujanmje xoje HacTajy Kao mocieauia yohema riiapHe BapHjaiije u3 crasa 2.
OBOT WJIaHa, y CMHUCITYy OBOT NIPaBHJIHUKA, CMATPajy c€ Y3pOUHO-TIOCIEIMYHIM
BapHjallfjama Koje ce mpujaBibyjy ATEHIIMjU UCTOBPEMEHO Ca TJIaBHOM BapHjallijOM.

Behe Bapujanmje v Bapujanmje tama 1
Uinan 66

Bapwujanuja Tuna U koja ce oOpal)yje mo moctynky 3a Bapujauujy tuna Il onnoce ce u
Ha TojeIMHE BapHjaIije KOJ UMYHOJIOIIKUX JIEKOBA, JIEKOBA U3 KPBHU U TUTa3Me 1
OMOTEXHOJIOIIKHX JIEKOBA.

Yag 67

Bapujanuja Tuna I1 je Bapujanmja koja He craia HA y Bapujanujy tauna M au y
BapHjalnjy 3a KOjy je moTpedaH HOBU 3aXTEB 3a JI03BOITY.

Bapwujanuja tumna Il je cBaka u3MeHa y TOKyMEHTalMjU KOjy je HOCHJIall J03BoJje Beh
JOCTaBUO Ha YBHJ] y CBPXY U3/1aBamba J03BOJIE, a KOja HUje Bapujanuja Tuna M.

Bapwujanuja tumna I ogHOCH ce Ha M3MeHe aIMHUHHACTPATUBHIX TTOAAaTaKa, H3MECHE
(hapmalleyTCKO-XeMHjCKO-OHOIIONIKOT /Ieia TOKyMeHTalrje, n3MeHe (hapMaKoIOoIKo-
TOKCHKOJIOIIKOT JIeJIa JOKyMEHTAIlHje U U3MEHE KIMHUYKOT JIeja JOKyYMEeHTaIuje,
KOj€ JI0BOJIE JI0 U3MEHA y CaXETKy KapaKTepUCTHKa JIeKa, YIYyTCTBY 3a YIoTpeOy jieka
Y TIaKOBamYy Jieka. M3meHe ce ykparko HaBojae y OOpaciyy 2. KOju je oITaMIiad y3
OBaj MPAaBUJIHUK U YHHU HETOB CACTaBHU JI€O.

Bapujamyje 3a xoje je moTpebaH HOBU 3aXTEB 3a H3JaBak-E 103BOJIE

Unan 68

Hocunnan no3Bosie nogHOCH ATeHIIMjU HOBHU 3aXTEB 3a M3/1aBambe 103BOJIE 3a:

1) Bapujammje Koje ce 0lHOCE Ha aKTUBHY CYTICTAHILY;

2) BapHjaliyje Koje ce 0JIHOCe Ha MPOMEHY jaunHe, (hapmarieyTckor o0JIMKa 1 HauuHa
yrnoTpeoe.

HoBu 3axTeB u3 cTaBa 1. 0BOI WwiIaHa y CMHUCIY OBOT IIPaBUIHHMKA CMATpa c€ 3aXTEBOM
3a IPOILUPEHE T03BOJIE.



Unan 69

Bapwujammje xoje ce olHOCE Ha aKTUBHY CYIICTaHITy jecy:

1) nomaTak akTUBHE CYIICTaHIE, YKJbYUyjyhu aHTUTeHEe BaKIIMHA;

2) OTKIIamkhamke aKTUBHE CYIICTaHIIe, YKIbY4yjyhu aHTUTeHE BaKIMHA;
3) mpoMeHy KOJIMYMHE aKTHBHE CYTICTAHIIC;

4) HOBU OOJIMK aKTUBHE CYIICTaHIlEe (HIp. APYyTU OOJIUK COJIU, ECTpa U JIPYTH
JIepUBaTH, TIPU YEMY j€ HEIIPOMEH-CHA CTPYKTYpPa ca TEPAINjCKUM JICTIOBABEM);

5) 3aMeHa aKTUBHE CYIICTaHIIE ca IPYTUM U30MEPOM, ca IPYTUM KOMILIEKCOM, WU
3aMEeHa paleMara jeJHUM €HaHTHOMEPOM;

6) 3aMeHa OMOJIOLIKE CYTICTAHIE WM OMOTEXHOJIOMIKOT IPOU3BO/IA Ca APYTUM
MIPOU3BOJIOM , Ca JPyTraurjoM MOJIEKYJICKOM CTPYKTYpOM; TPOMEHA BEKTOpa KOj! Ce
ynotpe0sbaBajy 3a 100Hjame OMOTEXHOJIOIIKOT MaTepHjalia Wik TPOMEHa U3BOpa KOJ
Oanke henwja;

7) HOBU JIMTAH]] MJIM MEXaHNW3aM BE3MBama KOJ| paanoQapMareyTCKIX Mpon3BoIa.

Yiau 70

Bapujamuje xoje ce omHOCe Ha TPOMEHY jaunHe, papMarieyTcKor o0IMKa U HadYlHa
ymoTpe0e jecy:

1) mpomeHe OMOPACTIONOKUBOCTH;

2) mpoMeHe y (hapMaKOKHHETHIIH,

3) nonaTHa jauynHa JieKa;

4) mpoMeHa ¢apmaiieyTCKor o0aMKa Wi JoJaTHH GapMarieyTCKu 00IHK;
5) AonaTak HOBOT Ha4MHA ynoTpeode.

Uinan 71

HO,Z[ HU3MCHOM OO03BOJIC Y CMUCIY OBOT' IpABUJIHUKA CMATpa C€ U IMPCHOC JO3BOJIC Ca
jG,Z[HOl" HOCHOLIa A03BOJIC HA HOBOI' HOCHOIIA JO3BOJIC.

Arennyja y poky oxa 30 maHa o 1aHa IpHjeMa 3axTeBa 3a U3MEHY J03BOJIC - TPEHOC
JI03BOJIE, IOHOCH TUCMEHY OJITYKY KOjOM 0A00paBa MPeHOC A03BOJIE Ha HOBOT
HOCHOIIA JI03BOJIE WIIM OJI0M]a 3aXTEB 3a MPEHOC JI03BOJIE.

O0pa3air 3axTeBa 3a U3MEHY JI03BOJIC - IIPEHOC JO3BOJIE, OJIITAMIIAH j& Y3 OBaj
MPaBWJIHKK U YMHH BeroB cactaBHU jaeo (OOpa3zar 3).



IV OBHOBA J1IO3BOJIE
Yag 72

Hocwunar no3Bose mopa a mogHece ATeHIN]U 3aXTEB 32 0OHOBY J103BOJIE Y POKY Off
90 mana npe UCTEKa poOKa BaXXHOCTHU JTI0O3BOJIE.

Unan 73

3axTeB 3a 0OHOBY J103BOJIC U3 UiIaHa 72. OBOT MPABHJIHUKA CAIPHKH:

1) mponpaTHO MUCMO 32 10OU]jarke 103BOJIE;

2) ucnymeH o0pa3zall 3axTeBa 3a 1001jame J03BOJIE;

3) moKyMeHTAIM]y O JIEKy KOja je MPOoIKcaHa OBUM MPAaBHIIHUKOM;

4) noka3 na cy miahene nponucaHe HaJOKHAJIE.

V3 3axTeB 3a 100Ujame 103BOJIE Mpeiarad J0CTaBba ATEHIIUJU U Y30PKE JIEKOBA Y
KOJIMYMHH KOja je moTpeOHa 3a TBOCTPYKY Ja00PaTOPHjCKy KOHTPOTY KBAITUTETA

JICKA.

O6pa3ail 3axTeBa U3 cTaBa 1. Tauka 2) OBOT 4iaHa MOJHOCHU CE 3a CBaKU
(dhapmarieyTCKu 00JIUK, jaulHY JICKa U TTaKOBambe.

Oopa3zarr 3axTeBa U3 cTaBa 1. Tauka 2) OBOT WiaHa OJAIITAMIIAH j€ y3 OBaj MPABUIIHUK
Y YMHU KeroB cacTaBHU 1eo (OOpaszar 4).

Unan 74

[TponpatHo mucMo u3 wiana 73. craB 1. Tauka 1) OBOT MpaBUITHUKA CAIPHKHU:
1) noro, Ha3uB U azpecy npeiaraya;

2) mpeaMeT 3axXTeBa;

3) ume neka (3amrtuheno ume, MHH vy TeHepUUKH Ha3uB, (papMaleyTCKu 00UK,
jaunHa), ca MOTpeOHNM O0jalkbehrMa Y JOKyMEHTAIM]1 U Ha oOpacity;

4) makoBame JIeKa;

5) ume npousBohaua;

6) natym u Opoj U3aTe 103BOJIE,

7) AaTyM ¥ MOTHHC OATOBOPHOT JIMIIA 33 MOCTYNaK JO0OHjamka 103BOJIE.

[MpompatHO nECcMO U3 cTaBa 1. OBOT WiaHa MOXKE JIa C€ OJIHOCH Ha BHIIE 3aXTEBa 3a
no0ujame JT03BOJIE.



Ynan 75
JlokyMeHTaIuja o JeKy u3 wiaHa 73. craB 1. Tauka 3) OBOT IPaBUIIHUKA CaJIPKU:
1) axypupaHe aAMUHHACTPATUBHE MIOJIATKE;

2) yHOTITyHEH CaXXeTaK KapaKTepUCTUKa JeKa ca 3akbUM [IPOMEHaMa y yBOILY
Ca)kKeTKa KapaKTepPUCTHKA JIEKa;

3) mpeasior ymyTCcTBa 3a MaIljeHTe, OHOCHO KOPHCHUKE;
4) mpeIIoT UJIjHOT pellieihba U CIIOJBI-ET TAKOBAMba;

5) mocneamy NEPUOJUYHU U3BEIITaj 0 0e30€THOCTH JIeKa;
6) TCE ceprudukar.

Unan 76

JIoKyMeHTaI#ja o JIEKy U3 WiaHa 75. OBOT MPaBUIIHHUKA y MUCMEHOM OOJUKY MOJHOCH
ce ATEHIIMjU Ha Je3UKy U MMUCMY KOJU Cy Y CTyk0eHo0j ynmoTpeou y Pemyommim
CpOuju.

JlokyMeHTaI1ja u3 cTaBa l. OBOI WlaHa MOXe ce MOAHETH ATeHLUju 1 'y popmu
€JIEKTPOHCKOT IOKYMEHTA.

JlokyMeHTaIHja u3 cTaBa l. OBOT WiaHa MOXKE CE IOJHETH U Ha EHITIECKOM je3UKY,
Kao JeTHOM OJ1 CTY>KOeHUX je3rka y ynorpebu y EBpornckoj yHHju, OCUM Mpejyiora
Ca)KeTKa KapaKTEepUCTHKA JIEKa, PeIyIora yIyTcTBa 3a MalljeHTa - KOPUCHUKA U
NpEeAJIora YHYTPAIIbEr U CHOJBIHET TaKOBamka JIeKa, KOjH ce MOJHOCEe ATSHINU
MCKJbYUYHUBO Ha Je3UKY U Y IHCMY KOjU CY Y ClIy>kOeHO0j yroTpeOu y PemyOnuru
CpOuju.

[Ipexnaray Moxe MOAHETH TOKYMEHTAIM]jy U3 CTaBa 1. OBOT WiaHa M 'y OOIHKY
¢doToxomnuje OpUrHHaIHEe JOKYMEHTAIHje, OCUM aKO OBUM IPABUIHUKOM HHje
MPOIHUCAHO MOJHOIICHE OPUTHHATIHE TIOKYMEHTAIIH]E.

Axo npeanarad JOKyMEHTalMjy U3 CTaBa 1. OBOT WiaHA MOAHOCH Y €JIEKTPOHCKOM
001Ky, MOpa MOTIHUCATH U3jaBy Ja he Ha 3axTeB AreHIje, a HajKacHU]je y POKY O
30 maHa o JaHa MOJHOMICHA JTOKYMEHTAIH]E Y €JIEKTPOHCKOM OOJNKY,
JOKYMEHTAIH]y IPUIOKUTH U 'y TUCMEHOM OOJTUKY.

Axo mpessarad moHOCH JOKyMEHTANMjy U3 cTaBa |. OBOT 4iaHa y OOJIHKY
¢doToxomnuje OpUrHHAIHE JOKYMEHTAIMje Ty>KaH je Aa ATeHIUjH J1a U3jaBy KOjoM

noTBplyje Bepoa0CTOjHOCT (DOTOKOIHUjE Ca OPUTHHAIOM.

JlokyMeHTaI#ja u3 cTaBa 1. OBOT WiaHa MOAHOCH C€ Ha 3aXTE€B ATCHIIMje HajBUIIC y
7iBa MpUMeEpKa.

Ynau 77



AreH1yja pazMaTpa caMmo MOTIIYH 3aXTeB KOJU CaJIp>KU CBE MOJATKe U3 wiaHa 73. OBOT
MIPaBUITHUKA.

AreHnmja je aykHa 1ay poky oxa 30 gaHa o JaHa MOAHONICHA 3aXTeBa MPOICHH J1a
JIM je 3aXTeB MOTIYH U J1a 00aBeCTH Mpejiiaraya y micCMEHOM OOJTUKY Jia je 3aXTEB
MOTITYH, OJJHOCHO J1a 00aBECTH Mpejyiaraya Jia je 3aXTeB HEMOTITYH.

AXo0 3aXTeB HHj€ TIOTIMYH ATEHIIMja TPaXXH O peasiarada a JoCTaBH MPOIHCAHE
nonatke y poky oxa 30 maHa of naHa mpujeMa o0aBelITeHha U3 cTaBa 2. OBOT WiaHa.

Axo mpesnarad He JOCTaBH MTPONHCAHE NOAATKE Y POKY M3 CTaBa 3. OBOT WiIaHa
Arennyja he ogbanuTu 3axTeB npejyiaraya 3a 1o0ujame 00HOBE J03BOJIE, KAO
HETIOTITYH 3aXTEB.

Uian 78
AKO je 3aXTeB NOTIYH NOYUE a Tede pok o1 90 naHa 3a u3gaBame 0OHOBE JJO3BOJIE.

Pox u3 craBa 1. oBor ujana pauyHa ce O]l 1aHa KaJja je mpeuiarad oJ AreHiuje
IPUMHO 00ABEIITEHE /1A j€ 3aXTEB MOTIYH.

Yag 79

[TomTo yTBpAM /12 je 3aXTeB MOTIYH ATEHIIM]ja BPILIK CTPYYHY MPOLEHY
JOKyMEHTAIj€e O JIEKY.

VY MocTynKy cTpydYHE MpOIeHe TOKYMEHTAIIN]e O JIEKy ATEHIIHja MOXKE Y ITHCMEHOM
00JIMKY 3aTpaXUTH O MpejyIaraya J1o1aTHe nHpopMalrje Win T01aTHY
JTOKyMEHTAIM]y KOja je moTpeOHa 3a OIleHy KBajuTeTa, 6€30€THOCTH U e(hUKACHOCTH
JeKa.

AKo mpezyiarad He JOCTaBU TPAXKEHE IOJIaTKE U3 CTaBa 2. OBOT WIaHa Y TIEPHOIY O
30 maHa ox AaHa MpUjeMa MMCMEHOT o0aBemTemha o1 AreHiuje, Arennuja he ogOuru
3axTeB 32 0OHOBY JT03BOJIC.

VY cnyuajy u3 cTaBa 2. OBOT 4jlaHa 3aKOHCKH pok o1 90 naHa 3a n3maBame 0OHOBE
JI03BOJIE IOYHMELE Jla TeUe O] IaHa KaJia je Mmpejyiaray J0CTaBUO TPaKEHY
JOKYMEHTAIH]y.

V IIPEJIASHE U 3ABPIHIHE OZIPE/IBE
Ynag 80

ITpousBohau koju cxoaHO 3aKOHY BpIIH yCKiIahUBamke TOKyMEHTAIH]jE O JIEKYy U
yCJIOBa 3a MTPOM3BOAY JIEKOBA ca MPOMICHMAa JOHETUM Ha OCHOBY TOT 3aKOHA M ca
cmepHHLaMa J{oOpe mpousBohauke mpaxce u mpousBohay Koju MOJHOCH 3aXTEB 3a
npBYy OOHOBY J103BOJIE ATEHIM]H TIOCJIE CTyTamba Ha CHAry TOT 3aKOHA, IPHJIaxKe
JIOKyMEHTaI]jy 0 JeKy Koja caapxu Jleo 1. nokymenTauuje y EBporckom nocujey
KOja ce OTHOCH Ha aJMMHUCTPATUBHY JOKYMEHTAIH]y, OCUM I0J]aTaka O



eKCIepTCKUM M3BelTajuMa, Kao u Jleo 2. nokymenranuje y EBpornickom nocujey koja
Ce OJTHOCH Ha KBAJIMTET JIEKa.

VY cirydajy u3 cTaBa 1. oBOT WwiaHa 0OHOBA JI03BOJIC H3/1aj€ C€ Ha MEPUOT O] TIET
rOJIMHA, Y KOM MIEPUOTY j€ HOCHJIAIL I03BOJIE Iy>KaH Jla ATEHIIMjU JOCTaBH MOTIYHY
JOKYMEHTAITH]y O JIEKY KOja je MPOIHCaHa OBUM IPABUITHUKOM, a HajKaCHHUJE Y POKY
OJI TIET TO/IMHA O] JaHa CTYIamka Ha CHary 3aKkoHa.

AKO HOCHIIAI] 103BOJI€ HE JOCTaBU JOKYMEHTAIIH]Y MO/ yCIOBUMA MPOMHCAHUM Y
CTaBy 2. OBOT WiaHa ATEHIIM]ja JOHOCH PEIICHE O MPECTAHKY BaXKEHha J03BOJIE.

Yiau 81

Jlo 31. neuem6pa 2009. roauHe 103BOJIA CE MOXKE M3AATH HA OCHOBY CKpaheHe
JOKyMEHTaIje u3 wiana 13. ctaB 3. ajmMHeja qBa OBOT NMPaBWJIHKKA, Ca JJOKA30M Ja je
pedepeHTHH JIeK Y OJTHOCY Ha JIeK Ha KOTa Ce 3aXTeB OAHOCH Y TPEHYTKY MOJHOLICHa
3axTeBa 3a JOOMjame JI03BOJIC HajMabe MIECT TOJMHA Y TpoMeTy y PemyOmutm
CpOuju, EBponickoj yHHjU WK Y 3eMJbaMa KOje UMajy MCTE 3aXTEBE 3a U3/1aBabe
JI03BOJIe, OJHOCHO 10 roguHa 3a OMOTESXHOJIOIIKH JICK.

On 1. janyap 2010. roquHe JOKyMeHTaIja 3a Jo0Hjambe J03BOJIE Y CKIaay ca
yaHoM 13. 0BOT MpaBWIIHKKA, MOXKE C€ TIOJTHETH ATEHIIU]H TTOCJIE UCTEKa POKa O
ocaM ToJIMHa Of] JIaHa J0OWjama MPBE J03BOJIC 3a pe(hepCHTHH JICK.

VY cnyyajy u3 craBa 2. OBOT WiaHa ATeHIIMja H3/1aje J03BOJIy KOjJOM Ce JIEK CTaBJba y
npomeT y PeryOmumm CpOuju mocie ucTeka poka oJ1 ISCeT ToArHA O] JaHa JT00ujama
MIPBE JI03BOJIC 32 pe)ePCHTHU JICK.

Yag 82

OBaj mpaBWJIHUK CTYIIa Ha CHAary OCMOT JlaHa OJ1 laHa o0jaBJbuBama y "CiyxOeHOM
rimacHuKy PemyGimke CpOuje".



