HAPUHAPHUIIAMA

CBUM

ITPEJAMET: HoBa Omnyka o 3a0paHu n3B03a JIEKOBa
BE3A: Axtu Ynpase napuna 6poj 148-11-483-14-2/2/2020, ox 18.03.2020.roa. u
6poj 148-11-483-14-2/6/2020, ox 30.03.2020.ro.

VY ,,Cinyxb6enom rinacauky PC*, 6poj 55 objaBibeHa je HoBa OJulyka 0 3a0paHu M3BO3a JIEKOBA — Jjajbe:
HoBa OyTyKa, Koja ce mpuMemyje oa 15. anpwmia 2020.roauHe U KOjoM ce cTaBJba BaH cHare Omyka o
3a0panu u3Bo3a JiekoBa (,,Ci. rmacauk PC*, 6p. 32/20, 33/20 u 47/20 — name: crapa Ominyka).

Hosom Opnykom mponMcaHo je Ja ce 3a0apamyje M3BO3 M IIOHOBHHUHM HM3BO3 JIeKOBa U3 PemnyOinke
CpOuje koju ce ynorped/baBajy y XyMaHoj MeAMIMHHU, OCHM Y CIIy4ajy Kaja ce JIEKOBU MIPOU3BOJIC Y
PenyOnumu CpOuju, a HuUCy peructpoBanu y Pemybmumu CpOuju, OZHOCHO KOjHU c€ MPOU3BOJIE
MCKJbYYMBO 32 CTpaHa TPKHUIITA.

Takolhe, HoBoM OmIyKOM je MPONUCAHO Aa CE€ M3Y3€THO M3BO3 M MOHOBHH M3BO3 JIEKOBa n3 PemyOimke
Cpbuje, koju ce ynorped/baBajy y XyMaHoj MeIUIIUHU MOKe 0JI00pUTH 1ToceOHUM akToM Brage.

CXO0JJHO HaBeJIeHOM, JIEKOBH KOjHU C€ MOT'Y U3BO3UTH U MOHOBHO W3BO3UTH, CXOAHO HOBOj OUTyIH, MOTY
Ce pajau MPErJeHOCTH MOAEIUTH Y TPU IpyIie:

1) nexoBHU KOju ce yrmoTpedJbaBajy Y XyMaHO] METUIIMHH, KOju ce Tipou3Bojie y Penyomuiu Cpouju,
a HUCy peructpoBanu y Penyomuiu CpOuju, 0OJHOCHO KOjU C€ IPOU3BOJIE UCKIbYUHBO 32 CTpaHa
TPXKHULLTA
2) JIEKOBH 3a BETEPUHAPCKY yIMOTPeOy
3) 7eKkoBM 3a XyMaHy ymoTpeOy KOjU Ce W3BO3¢/IIOHOBHO H3BO3C Y CKJIaay ca MOCCOHUM aKTOM
Bnane
3a nmotpebe mpumeHe HOBe Omiiyke, y OKBUPY Tapu(HUX O3HAKa Yy KOje C€ CBPCTaBajy JEKOBH, 3a
HaBezieHe ,,rpyne nekoBa™ y UCLIC-y cy oTtBopene cienehe Ex-mozuruje:

Ex 10 - iexoBu 3a Xymany ynorpe0y npousseneHu y Penyoiunu Cpouju a koju Hucy
perucrpoBanu 'y P Cpouju, 0AHOCHO KOjU ce POU3BO/e HCK/bYYHBO 32 H3B03

Ex 15 - 1exoBH 32 BeTepUHAPCKY yHOTpeOy

Ex 20 - 1exoBM 32 XymMaHy ynorpe0y Koju ce H3B03€ HJIU IOHOBHO M3B03€ CXOJHO MOCEOHOM aAKTYy
Baane

VY TekcTy HUXKe HaBeJleHe CY UCIPaBe KOje j€ MOTPEeOHO MPUIIOKUTH IPUITMKOM HM3B03a/TIOHOBHOT U3B03a
JIEKOBA 10 HABEACHUM ,,Fpylama JIEKoBa“.



1) JlexoBH Koju ce ynorped/baBajy y XyMaHoj MeIULIHHH, KOjH ce pon3Bojae y Pemy6aumm
CpOuju, a Hucy perucrpoBanu y Penyoauum Cpouju, 0JHOCHO KOjU ce IPOU3BO/Ie
UCKJ/bYYHBO 3a cTpana TpxkuimTa (Ex mo3uuuje 10)

VY 0oBy IpyIy JIeKOBa YKJbYYSHH CY JEKOBHU 33 XyMaHy YHOTpeOy, KOjU C€ IPOU3BOJIC HIH HCKIbYYHBO
32 CTPaHa TPKUIITA WIK CE IPOU3BOJIE Y OKBUPY YC/IY’KHE NPOU3BOIH:E.

la) Jlekosu koju ce npouszeooe y Penyonuuu Cpouju, a nucy pecucmposanu y Penyonuyu Cpouju,
00HOCHO KOju ce npou3go0e UCKbY4ueo 3a CMpPAna mpjicuima, nu 4emy ce He npou3eooe y oKeupy
YCYAHCHE NPOU3EOOIbE, U3603€ Ce Y3 NPULAaAIbe:

- JI03BOJIE 3a MPOM3BOJIHY JIEKOBA TOT MPOKM3Bohava, Kojy u3aaje MUHUCTAPCTBO 3/ApaBJba
- Ceprudukara o papmareyrckoM Mpou3BOIY - yBepema o Jieky koju ce u3Bo3u (LI Tum b),
Koje u3naje AreHiyja 3a JIeKoBe U MeUIIMHCKa cpenctBa Cpouje

[Tonauu y yBepemwy o jeky koju ce uzpozu LIIII1 tun b mopajy 6utu yckmnahenu ca nogauuma o poow,
koju cy HaBenenu y JIUW um mparehoj nokymenrtanuju (HasuB poOe, 3eMJba y KOjy C€ JIEK H3BO3H).
Taxohe, noTpedHO je 0OpaTuTH Naxmwy Ha pyOpuky 1.2 cepudukara o hapmaleyTckoM MpoUu3BOIy, jep
Y 3aBHCHOCTH OJ1 TOTa Ha KOjH HAuWH je MOMymheHa ucTa oBaj ceprudukar moxxe outu LI tim A (3a
peructposane yiekoBe) win LIIIT tun b (3a HeperucrpoBane snexkose). CXOAHO TOME, y OBOM Cly4ajy
pyopuka 1.2 cepudukara o papManeyrckoM Ipou3Boay ,,Jla i je oBaj mMpou3BOa MMa 0JI00peme 3a
MYIITAakE HA TPIKULITE 3eMJbe U3BO3HUKA?“ MOpa OUTH TOMyH-eHa ca 03HaKoM ,,HE®.

16) Jlexosu xoju ce npouseooe y Penyonuuyu Cpouju, a nucy pecucmposanu y Penyonuyu Cpouju,
O00HOCHO Koju ce npou3eode UCKBYUUBO 34 CMpAHA mpycuwima, a xoje oomahu npouszsohauu
npou3600e y OKGUPY YCayyucHe npou3eoore u3eose ce y3 npuiazare:

- JI03BOJIE 3a MIPOM3BO/IBY JIEKOBA TOT MIpou3Bohaua, Kojy u3aaje MUHHUCTApCTBO 37paBiba
- JI0OKasa 0 YCIYXHO] MMPOU3BOIEM KOHKPETHOT JieKa (YTOBOP O YCIY>KHO] IPOU3BOAH U3 KOJET ce
BHJIU J12 j€ JIEK KOJU C€ U3BO3MU MPEIMET YCIYKHE TPOU3BOIHE U CIL.).

OsoMm mpunukoM mnoacehamo na je y MCHC kpeupana mudpa mo3sone Y85 - Ceprudukar o
(dapMarieyTCKoM IPOU3BOAY - yBepema 0 JieKy koju ce u3Bo3u (LIIIII tun B) nam yrosop o yciyxHO]
MIPOM3BOJIbY, KOJy je MoTpedHOo ynucatu y pyopuky 44 JIIM ca HaBohemweMm Opoja cepTudukara Uiu
yroBOpa, Kaja ce U3B03e/TIOHOBHO M3BO3€ JICKOBU HABEJCHM y Taukama la) u 10).

2) JlexoBu 3a BeTepuHapcky ynorpedy (Ex mo3unmje 15)

Y 0By rpymy JeKOBa YKJbYYEHHU CY JIEKOBU 32 BETEPHHAPCKY YMOTpeOy YHjH U3BO3, CXOJHO HOBO]
Omnynn Huje 3abpamen. Ctapom OmiykoMm o 3a0paHu HW3BO3a JIEKOBa Owiia je mpomucaHa 3abpaHa
M3B03a JIEKOBA KaKO 3a XyMaHy ynoTpe0y, Tako u 3a BeTepuHapcky. Kako je HoBoM Outykom 3a0pameH
M3BO3 CaMo JIEKOBA 32 XyMaHy yrmoTpeOy, J03BOJbEH j€ N3B03 BETCPUHAPCKUX JICKOBA.

HcnpaBe koje je mOTpeOHO NPWIOKHTH TPHIMKOM H3BO3a JIEKOBA 3a BETEPHUHAPCKY YIOTPeOy
npornucane cy 3aKOHOM O JIEKOBUMa M MeIuIMHCKUM cpeactBuma (,,Ci. rmacauk PC*, 6poj 30/10,
107/12, 113/17 - np. 3axou u 105/17 — np. 3aKoH), 0 YeMy CT€ KOHTHHYHPAHO 00aBeIITaBaHU PaCIHCUMa
VYnpaBe mapuHa, Tako Ja je MOTpeOHO Ja ce MPUIIOKEHA HCIpaBa, CXOJHO OBOM 3aKOHY, YIHCYje Y
pyopunu 44 JIU, y3 mudpy V42.



3) JlexoBH 3a XymaHy ynoTpedy Koju ce H3B03€e WU MOHOBHO U3B03€ CXOTHO MOCEOHOM aKTy
Baane (Ex mo3uumje 20)

JlexoBu 3a Koje je 0100peH U3BO3 /IOHOBHU M3BO3 NMOCEOHUM akTOM Bnane u3Bo3e ce y ckaay ca TUM
AKTOM.

Ex nosunumje 20 — nexoBu 3a XyMaHy ynoTpedy Koju ce W3B0O3€ WM MOHOBHO M3B0O3€ CXOIHO MMOCEOHOM
akty Bnanme, nmoBeszane cy y MCLC-y ca mmdpom mo3Bosie Y99, tako na, y ciydajeBUMa Kaja je
M3BO3/TIOHOBHU M3BO3 JIEKOBAa 0700peH moceOHMM akToMm Bmane, xaga ce u kopucre HaBeneHe Ex-
nosunuje, y pyopunu 44 JIIU notpedHo je ynucaru mmdpy Y99 y3 kojy he ce HaBecTn 6poj mocedHOT
axta Biaze.

Takohe, m y oBOM ciyd4ajy, NMPHJIMKOM H3BO32/TIOHOBHOT M3BO3a JIEKOBAa KOjU c€ 00aBJba CXOIHO
noceOHOM akTy Brage, morpeOHO je nma ce ucmpaBa, Koja ce MpUIake CXOAHO 3aKOHY O JIEKOBUMA U
MEIULIUHCKUM CPEJICTBUMA, ynucyje y pyopunu 44 JIU, y3 mmdpy Y42.

OBoM mnpwinkoMm nojcehamo 1a, YKOJIMKO ce Ha H3BO3 ojApeheHMX JieKoBa M3 HaBEAECHUX TIpyna
IpUMEBYjy B opende 3aKkoHa O TICHXOAKTUBHUM KOHTpOJIMCaHUM cyrcTannama (,,Ci. rmacauk PC*,
6poj 99/10 u 57/18) unu 3akoHa o CyIcTaHllaMa Koje ce KOPUCTE Y HEJI03BOJbEHO] TPOU3BOAU OMOJHUX
npora u mncuxorpormHux cyncranmu  (,,Ci. rmacauk PC*, 6poj 107/05 mu 25/19), mopen Hampen
HaBE/IEHUX UCIpPaBa, NOTPEOHO je NPUIOKUTU U UCIIpaBe MPOoINKcaHe HaBeIeHUM 3aKOHHUMA, Tj. J03BOJIE
32 M3BO3 TICHMXOAKTUBHUX KOHTPOJHMCAHUX CYICTAHIM HJIM JIO3BOJIE 32 M3BO3 Mpekypcopa. Hampen
HaBE/IEHO HaroMHumbeMo U3 pasziora mto y3 Ex nmosunmje: Ex10, Ex15 u Ex20 y UCLC Huje yHera
mudpa 103B0JIE 32 ICUXO0AKTUBHE KOHTPOJIUCAHE CyNCTaHIe/pekypcope Y37, Tako aa HUje oMmoryheHa
ayTOMaTCKa KOHTpOJIa IIpuJIarama J03B0JIa 32 M3B03 OBUX KOHTPOJIUCAHUX CYIICTAHIIH.

[Topen nampen HaBeneHor, HOBOM OIyKOM je MPOMUCAHO Ja CTPAHO JIMIIE MOXE OTIpEMaTH JIEKOBE
KOjU ce ynorTped/baBajy y XyMaHOj MeQUIMHHM Yy TIOCTYNKY TpaH3UTa ca LAPUHCKOT TOJpydYja
Peny6nuke Cpouje.

CxolHO TOME, YKOJHKO j€ CTpaHO JHMIIE CMECTHJIO JIEKOBE Y LIAPUHCKO CKIAIHINTE W MPUBPEMEHU
CMENITaj, TH JICKOBU ce, y CKiaay ca HoBoM Onuimykom, mory otnpeMutu u3 PemyOnuke CpOuje mo
HaJIOTy CTPAHOT JIMLA, y MOCTYNKY TPaH3UTA.

O Hanpes HaBeIeHOM Bac 00aBelITaBaMO PaJiy 3HaWba U IPUMEHE, a Yy IUJbY IPAaBUIIHOT U jeAHOOpa3HOr
cnpoBohema HOBe OuTyKe 0 3a0paHu U3B03a JIEKOBA.
Takohe Bac obaBemTaBamo na ce, oa 15. ampuaa 2020.rogune, cTaBbajy BaH CHare akTH YIpaBe

mapuma 6poj 148-11-483-14-2/2/2020, ox 18.03.2020.rox. u 6poj 148-11-483-14-2/6/2020, on
30.03.2020.rop.

(AT Ynpase uapuna opoj 148-11-483-14-21/2020 ox 15.04.2020. roaune)



