Ha ocHoBy unaHa 152. ctaB 3. 3akoHa O fekoBMMa U MeauumHckum cpegcteuma ("Cnyxb6eHn rnacHuk
PC", 6poj 30/10),

MuHucTap 3gpaBrba U MUHUCTap MOSbONpUBPeEaE, TPrOBMHE, LUyMapCcTBa U BOAONPUBPESE CNOpPa3yMHO
AoHoce

MpaBuUNHUK O caapXKajy u HaunHy oberexaBata Crosber u
YHyTpallHk-er nakoBama fieka, ogaTtHOM obenexaBamy, Kao u
cagplkajy ynyTcTBa 3a nek

lpasurnHuk je objasrbeH y "CnyxbeHom anacHuky PC", 6p. 41/2011 o0
10.6.2011. eoduHe.

|. YBOOAHE OOPEOBE

CappxuHa npaBUITHUKA
YnaH 1.

OBKMM npaBUNHUKOM NPOMUCYje ce caapXaj U HauMH obenexxaBara CNorbHEer U yHyTpallHer nakoBamwa

neka, gogaTHo obenexasare feka, Kao U cagpXaj ynyTcTea 3a fek.
YnaH 2.

Cappxaj n HaumMH obenexaBara CMorbker U YHyTpallukber nakoBara fneka, kao 1 cagpxaj ynytcrsa 3a
nek mopajy 6uTtn y cknagy ca [O3BOSIOM 3a fneK, OAHOCHO CaXXeTKOM KapakTepucTuka neka u He cMejy umatu
ernemMeHTe ornallaBama fneka.

CBe uHdopmauumje koje ce ogHoce Ha obenexxaBamwe CMOrbHEr U YHYTpaLUHEr NakoBakwa rneka, Mopajy
OuTn Ha cpnckom jesuky, obenexeHe ANPUNIMYKMM, OOHOCHO NMATUHWYKMM MUCMOM, @ WHTEPHAUMOHamHu
HesawTuheHn Ha3umB (INN) nnm reHepuyko, 0OOQHOCHO XEMMJCKO MMe Nneka obernexaBa ce caMmo NaTVHUYHUM
n“cMmomM, y cknagy ca yobudajeHum npaBunnma cTpyke.

YnaH 3.

Cse nHdopmaumje gate obenexaBareM Ha CNOSbHEM M YHYTPALLKEM NAKOBakby NEKa, Kao U y ynyTcTBy
3a ek, Mopajy ce gatu ca JOBOSbHUM pa3mMakom mamehy pefoBa, Kao U Ha HauMH da ce He MOTY YKIOHUTMY,
Kako 6u ce 06e3bemna YANTIBMBOCT, pasymMeBare M NOCTOjaHOCT MHApopMaLmja.

Hajmara cnoBa Ha ynyTCTBY 3a MauujeHTa - KOpuCHMKa mopajy outu 71 (I - BucMHa crioBa Mopa
W3HOCUTU Hajmake 1,4 mm), ca A4OBOSbHUM pa3makom uamehy pegoea, Tako aa ce obe3beaun YITILUBOCT.

Ha cnorsH-em nakoBaky Jieka 1 ynyTCTBY 3a Jiek HaBoge ce nogaum 6e3 ckpaheHuua, ako je To moryhe y
OLHOCY Ha BErNMYMHY NakoBaka.

YnaH 4.

AKO Cce crnosbhe M yHyTpallihe NakoBake Nieka obenexasa Ha BULLIE je3nka, OQHOCHO akKo je yrnyTCTBO 3a

NeK JaTo Ha BuLUE je3unka, cagpaj CBUX MHdopmauuja Mopa GMTK UCTU Ha CBUM YyNoTpebrbeHuM jesnumma.

Il. CAAP>XAJ U HAYUH OBEJIEXXABAA CIMNOJbHEI MAKOBAH A JIEKA

YnaH 5.
Crorbhe NakoBake feka jecTe NakoBare Yy KOMe Ce Hanasm yHyTpallke NakoBake reka.
YnaH 6.

Ha crnorbhem nakoBamwy feka, Kao M Ha NakoBaky Ko Kora yHyTpallke NakoBahe Yje4HO NpeacTaBiba
1 CrorbHe NakoBake feka, Mopajy Aa 6yay HaBegeHu criegehn nogaum:

1) ume neka n MHTepHaunoHanHn HesawTuheHn Has3mB akTMBHe cyncTtaHue (INN) ako mocToju, 0gHOCHO
rEHEePUYKO MIN XEMMUJCKO MME, a YKONMKO He nocToju INN, OQHOCHO reHepu4ko UM XeMMUjCKo NMe, HaBoam
ce onwTenpuxesaheHo MMe aKTMBHE CYyMNCcTaHLeE;

2) aKTUBHe CyncTaHLe, n3paxeHe KBanUTaTMBHO M KBAHTUTATUBHO MO jeAUHULN A03Upaksa;

3) dapmaueyTckn 06nuK, jaunHa (Cagpxaj y ogHOCY Ha jeauHuuy Mace, OOHOCHO 3anpeMuHe unn no
jeovHMUM NojeAMHaAYHOr J03Mpakba) U BENMUMHA NakoBaka;

4) cnucak nomohHMX cyncTaHum Koje umajy notspheHo AejcTBo, a 3a nekoBe y 06MuKy uHjekumja, nekose
3a NnoKarnHy NpUMeHy 1 nekoBe 3a opTanmMonoLLKy NpuMeHy obaBe3HO ce HaBoae CBe NOMONHe CyncTaHue;

5) HaYWH NpMMeHe neka;

6) yno3opetse Ja ce nek Mopa YyBaTu BaH Jomallaja geue, kao u gpyra notpebHa ynosopema;

7) paTym ucteka poka ynotpebe neka (mecew, U roguHa);

8) HauuH YyBaH-a Nneka, ako NocToje NocebHn yCroBu YyBaha;



9) nocebHe NPeaoCTPOXHOCTY KOA oAflarawa 1 yHULWTaBaka NekoBsa;

10) Ha3uB 1 agpeca HocuoLua A03BOreE 3a Nek;

11) 6poj 1 gaTym nsgaBara JO3BOME 3a NeK;

12) 6poj cepuje neka;

13) HaumH Kopuwhera neka Ynju je pexxum usgasara 6es3 peuenrTa;

14) aHaToMCKO-Tepanujcko-xemumjcka knacudpukaumja (ATC), a 3a BeTepuHapcke nekose ATC-BeT;

15) EAN - kog.

Mopen nopataka u3 ctaBa 1. OBOr 4nmaHa, BeTEpPUHapCKkM nek mopa O6uTn obenexeH HATNUCOM Ha
CpICKOM je3ukKy: "3a NpUMEHY Ha XMBOTUHaMa".

Mopea nopgataka m3 cT. 1. 1 2. OBOr YNaHa, BEeTepMHapCKN ek Mopa nMvaTu obaseluTere O KapeHuu, kao
n obaBeliTere O LMIBHUM BPCTaMa XMBOTUHA 3a@ KOje je NeK HameheH, a 3a MMYHOMOLLKW NeK Koju ce
ynotpebrbaBa UCKIbY4MBO Y BETEPUHAPCKO] MEANLIMHW HABOAE Ce U MHAMKaLUMje.

Ha cnorbhem nakoBawy feka mory 6uTn n o3Hake Koje ce ogHoce Ha godaTHo obenexaBame Crnosbher
nakoBaha M TO:

1) HakHada TpoLlKoBa 13 obaBe3HOr 30paBCTBEHON OCUTypaH-a;

2) HaunH n3gaBsarba neka (y3 peuent, ogHOCHO B6e3 peuenTa);

3) yTBphuBame ngeHTudmrkaumje n ayTeHTMYHOCTU NakoBara feka.

Cnorbhe nakoBawe neka Mopa 6utn obenexeHo Hatnucom: "lpe NnpuMeHe neka npoynTaTn ynyTcTeBo 3a
nek".

Cnorste NakoBak-€ fieKa, ako je To noTpebHo, obenexasa ce U APYruM NocebHUM yno3operwuma of
3Havaja 3a NpMMeHy neka.

1. Ame neka m MHTepHauNOHAITHN He3awTuheHU Ha3MB CBaKe aKTUBHe

cynctaHue
YnaH 7.

Ha cnorsHeM nakoBamy fieka HaBoau ce Me feka, Koje Moxe ouTu:

1) 3awTunheHo nwve;

2) WHTepHauuoHanHo HesawTtuheHo mme (INN), OQHOCHO TFeHepuvko MMe, ca 3HAKOM WIIM MMEHOM
nponssohava unm 6e3 mwux;

3) XxemMujcko UMe ca 3HaKOM UM UMEHOM npoussofnaYva unu 6es Hwux.

4) onwrTenpuxsaheHo yobnyajeHoO nme, OAHOCHO ako HeMa onwTenpuxsaheHo yobuyajeHo uMme HaBecTu
Hay4HO MMe, ca 3HaKoM U1 UMEHOM npouasohada nnun 6es wux.

3awTtuheHo nme 13 ctaBa 1. Tayka 1) oBor YnaHa He cMe Aa u3asuea 3abyHy y 0QHOCY Ha UMe, OOHOCHO
Ha3uB 13 cTaBa 1. Tau. 2) -4) oBOr unaHa.

WHTepHaumoHanHn HesawTuhenn Hasme (INN) jecte mme koje je gedwmHucana CeeTcka 3gpaBcTBeHa
opraHusauuja.

BpajeBo nucmo
YnaH 8.

Nme neka koje ce ynotpebrbaBa y xymaHoj MeauumMHn Mopa da 6yae HanucaHo u Bpajesum nucmom 3a
cnena u cnaboeuaga nvua Ha CNOfbHEM NaKoBakwy, anu He Mopa fa Oyde OTUCHYTO Ha YHyTpallhem
nakoBatby.

3a nekoBe Ko KOjUX YHYTpallke NakoBawe YyjeOHO NpeacTaBrba U CNofbhe MNakoBakwe, UMe reka
BpajeBom a3bykom nponssohjay Mopa CTaBUTU Ha YHYTpaLUHE NakoBake.

Tauke Bpajesor nucma mory 6utn OTUCHYTE BUMO rae Ha CMoSbHEM UMM YHYTPallHeM NakoBakwy Neka
Tako Aa OCHOBHM TEKCT ByAe Nako YNTIbMB.

M3y3eTHO of cT. 1. n 3. OBOr YnaHa uMme neka Koju ce, y ckragy ca 4o3BOJSIOM 3a ek, U3MEHOM, AOMYHOM,
OOHOCHO O6HOBOM [03BOME 3a Nek ynoTpebrbasa UCKIbYYMBO Y CTauMOHAPHOj 34paBCTBEHO] YCTAHOBM, Kao
N neka koju ce ynotpebrbaBa y 34paBCTBEHO] YCTAHOBU NOA KOHTPOSIOM fiekapa M KOjuM PyKyjy obydeHu
30paBCTBEHM pagHMLUK, He Mopa Aa byae HanucaHo BpajeBnm nucmoM 3a cnena u cnabosuaa nuua.

YnaH 9.

Mopea vMeHa neka v3 YnaHa 7. ctaB 1. OBOr MpaBuWIHWKA, Ha CMOSbHEM MakoBaky feka HaBoOAu ce
jauvHa neka (kaga nek cagpXxu jeqHy unm aBe akTMBHE CyncTaHue), u bapmaueyTckm obnuk, y cknagy ca
cTaHOapAaHoM TepMuHornorujom EBpornicke pbapmakoneje, 0o4HOCHO HauuoHarnHe hapmakoneje.

Mopaun o neky HaBode ce no crnegehem pepocneny: ume, jaduHa (kaga nek cagpXv jegHy wnu ase
aKTMBHe cyncTaHue), dapmaueyTckn obnuk, INN, OOHOCHO TrEeHepuyKo WU XeMUjCKo UMe, WU
onwTenpuxsaheHo MMe akTUBHE CyrNCTaHLe.

YnaHn 10.

Ha cnorbiem nakoBawy Nneka, Nopea UMeHa neka U3 ynaHa 7. ctas 1. oBOr npaBuiiHUKa, HaBode ce A0

TPU aKTUBHE CyncTaHLUe Koje NeK cagpxu.



AKko nek u3 ctaBa 1. oBOr unaHa cagpXxu BuLIe Of TPU aKkTMBHE cyncTaHue, AreHuuwja 3a nekose U
MeguumHcka cpeactea Cpbuje (y garsem TekcTy: AreHuwmja), NnpunvkoMm ogobpaBara Crnosbher nakoBama
neka ogobpasa U TO Koje Ce akTUBHE CyncTaHue HaBOAe Ha CrNorbheM NakoBaky neka.

AKTMBHe cyncTaHue u3 cT. 1. 1 2. 0BOr 4naHa HaBofe ce MOocne jaynHe u dapmaueyTckor obnumka unm
ucnog sawTtuheHor uMeHa reka.

Ynan 11.

Ha cnorbhem nakoBawy fneka Koju ce ynotpebrbasa y XyMaHoj MeAMUUHW, noped UMeHa neka 13 ynadHa
7. ctaB 1. oBOr npaBunHMKa HaBOAM Ce M NojaTtak [a je nek HameweH 3a HoBopoheHyan, ofojyan, aeuy,
OOHOCHO nofjatak O roAMHama XuBOTa IMua 3a Koje je nek HameweH, y cknagy ca CaxeTkom
KapakTepucTuka neka.

2. AKTUBHe cynctaHue, n3paxeHe KBarimtTatTuBHO U KBaHTUTaTUBHO NO
jeAVHUUM po3upama
Ynan 12.

KBanutaTtvBHM N KBAHTUTATMBHW cacTaB neka Mopa Aa byae o3HayeH 0aBOjEHO Yy OAHOCY Ha jaunHy neka.

KBanutaTuMBHM cacTaB neka npeactaBrba akTUBHY CYNCTaHLy, OOHOCHO aKTMBHE CyMCTaHLUe y neky, vuje
Cce uMe HaBoAawu y ckrnagy ca ctaHgapLHOM TepMuUHOMNornjom Esponcke ogHOCHO HalLMoHanHe papmMakoneje.

KsanuTtatvmBHu cacTtaB neka ce HaBoau kao INN, OQHOCHO reHepu4ko Mme, OQHOCHO OBNUK jeourseHa
aKTVBHE CyrncTaHLe.

Ykonnko He nocTtoju INN, OAHOCHO reHepuyKo UM XeMujcKo MMe, HaBoau ce onwTtenpuxsaheHo nme
aKTMBHE CyrncTaHLUe.

Keaumumamuenu cacmas nexa

Ynan 13.

KBaHTUTaTMBHM cacTaB Nneka npeAcTaBrba capkaj akTMBHE CyMnCTaHue, OOQHOCHO akTUBHUX CYMNCTaHuu y
neKky n nspaxasa ce:

a) No jeAnHNLN NojeANHaYHOr 403Mpamsa;

©) no jeauHuMLM 3anpemMuHe, ako je To y cknagy ca dapmMaLeyTCKMM 0Bnmnkom;

B) MO jeAMHULN Mace, ako je To y cknagy ca hapmaueyTCKkuM 06IIMKOM.

Ynan 14.

Kapa je aktmBHa cyncTtaHua y obnuky jeammera (Hnp. y obnuky conu unu ectpa) kBaHTUTaTUBHU cacTaB
neka nspaxasa ce y 04HOCY Ha akTuBHM 06nuK, ca INN nnm reHepuyYKumM MMEHOM.

Pasnuuute jaunHe neka obenexaBajy ce UCTUM jeanHuLama mepe, ¢ TUM LITO ce ynoTpeba 3anete
usberasa (Hnp. 250 mg ymecto 0,25 g), a n3 6e3begHoOCHUX pa3nora MUKporpamu ce obenexasajy LenomM
pedjy, a He ckpaheHuuomMm.

Ko jeoHokpaTHe fo3e nekoBa 3a napeHTepanHy NnpuMMeHy, KonMynHa akTUBHE CyncTaHue nspaxasa ce y
1 ml, M y UenoKyrnHOj 3anpeMuHK, a KO4 BULIEOO3HMX feKoBa 3a MapeHTeparHy MpUMEHy, KOnu4vMHa
aKTMBHe cyncTaHue u3paxaea ce y 1 ml unum Ha 100 ml unmn Ha 1000 ml uTg.

Koo nekoBa 3a napeHTepanHy NpUMEHY KOju cagpxe Behe KONMMYMHE HEOPraHCKMX CONv, WNn Kog
KOHTPaCTHUX cpefcTaBa 3a peHAreHcka CHMMawa, Caapaj ce MoXe M3pasvti U y MUnnMonnmva.

KoHueHTpaTu 3a napeHTepanHy ynoTpeby o3HavyaBajy ce Kao cagpkaj akTUBHE CYMNCTaHLUe Y LIeNOKYMHOj
3anpeMuHN 1 Kao cagpkaj akTMBHe cyncTaHue no ml, ¢ TMM WTo ce HaBoau O3Haka: "pa3bnaxutn npe
ynotpebe npema ynyTcTsy".

AKO ce KOHLUeHTpaTu 3a napeHTepanHy ynoTpeby m3 ctaBa 5. oBor unaHa, npe ynotpebe, npema
ynyTcTBY pasbnaxyjy Ha jedHy KOHUEeHTpauujy, Ha CnofbHeM nakoBakwy fneka noTpebHo je gopaTHo
03HaunUTK cagpaj akTuBHe cyncTtaHue y mg/ml pactBopa HakoH pasbnaxueara npema ynyTcrBy.

Ako noctoju moryhHOCT BuMWeE HadvHa pasbnaxueama KOHUEHTpaTa M3 cTaBa 5. OBOr unaHa npema
yNyTCTBY, a KOju Aajy pasnuymTe TpajHe KOHLEeHTpauuje pasbnaxerwa, OHM ce He O03HadaBajy nogauvma u3
cTaBa 6. OBOr 4naHa.

Mpawak 3a pacTBapare UNU u3pagy CycrneHsvje npe napeHTepanHe ynoTpebe o3HavaBa ce Kao
LeNoKynHW cagpxaj akTMBHe CyncTaHue y KOHTejHepy ca O3HakoM: "pa3bnaxutn npe ynotpebe npema
ynyTcTey".

AkO ce npawak M3 crtaBa 8. OBOr unaHa npe ynotpebe pa3bnaxyje npemMa ynyTcTBY Ha jegHy
KOHUEeHTpauujy, o3HadaBa ce U Kao cagpXaj akTuBHe cyncTtaHue y mg/ml nocne pasbnaxerwa npema
ynyTCTBY.

Ako nocToju MoryhHoOCT BULIE Ha4yMHa pasbnaxera npailka u3 ctasa 8. OBOr YnaHa npema ynyTcTBy, a
KOju Aajy pasnuuuTe Kpajie KOHUeHTpauuje pasbnaxena, OHM ce He O3HayaBajy nogaumma u3 ctasa 9.
OBOr YnaHa.



YnaH 15.
CpepncTBa 3a pacTBaparbe, OAHOCHO pa3bnaxere KOHLEeHTpaTa My npallKkoBa Koja ce Hanase y ckrony
nakoBaH-a fieka Mopajy aa byay jacHo HaBedeHa 1 obenexeHa.

Obenesicasarve mpancoepmainux gracmepa

YnaH 16.
Ha TpaHcaepmanHom doniactepy Mopajy ga ce HaBedy cnegehu nogauum:
a) cagpikaj akTUBHE cyrncTaHue y nojeguHavyHom dracrepy;
©0) no3sa koja ce ocrobaha y jeanHnum BpemeHa (cat, gaH, UTa.);
B) NoBpLUMHA chrnacTepa ca koje ce ocrobafha akTMBHa CyncTaHua.
Mopaun 13 ctasa 1. oBor YnaHa Mopajy Aa 6yay jacHO oABOjeHMN.
YnaH 17.
3a BuWeaOo3He YBPCTE, NONy4BpCTE UM TeyHe dhapmaueyTcke obnuvke (HMp. Mpallak, rpadHyne, macrt,
Cupyn UTA.), KONMYMHA aKTMBHE CyncTaHue Mopa aa Oyae nspaxeHa, ako je To moryhe, no jeauHuum gose
Unyn mace, OOHOCHO y NPOLeHTUMa.
JeonHuua fose u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa NpeAcTaBrba MepPHY A03Y 3a nek (HNp. Kawuumua).
JeonHuua mace u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa npefctaBrba KOMMYMHY akTUBHE CyMCTaHue u3paxeHy Ha 1 g,
unu Ha 100 g neka.

Obenesicasarve umnianmama u UKMpaymepuHux cpeocmasa

Ynan 18.
3a nMmnnaHTaTe unu UHTpayTeprHa cpeacTBa Mopajy Aa ce Haseay crieaehu nogaum:
1) capgpKaj aKTMBHE CyncTaHLe Yy CBaKOM UMMMaHTaTy Ui MHTpayTePUHOM CPEACTBY;
2) ocrnoboheHa fo3a neka y jeaMHuum BpemeHa (cart, AaH, uta.);
3) uenokynHo Tpajakwe (caTu, AaHu, UTA.), OOHOCHO BPEME 3a Koje ce o4ekyje ocrobafare LenokynHe
nose.

3. cDapmauechxu 0O0NnUK M NnakoBame
Ynan 19.

dapmaueyTckn 0bnuk neka jecte obnuk y Koju ce nomohy TEXHOMOLWKUX MocTynaka yrpafyje akTuBHa
CcyncTaHua ¥ Ha Taj HauvH omoryhaBa keroBa ynotpeba, ysumajyhu y o063up dmsmonollke ycrnose
opraHusma n msmyko-xemujcke ocobuHe cyncTaHue, Koju moxe butu:

1) ocHOBHU hapmaLeyTcku obrvK Neka Koju npeAacTaBrba obnvK neka y KojeM npoussBofhad cTaerba fek y
npomeT (HNp. Npallak 3a NpUNpemMy cycrneHsuje).

2) duHanHm dapmaueyTckm 06nMK neka Koju npeactaBrba ObnMK neka Koju naumjeHT gobuja (Hnp.
cycneHsuja).

Ha cnorebeM nakoBawy Ieka HaBoge ce nojauum O OCHOBHOM (hapmaueyTckom obnuky neka.
MpousBohay Moxe ga HaBede M nogaTak o hmHanHoM chapmMaleyTckom obrnuky neka, ako ce mefycobHo
pasnukyjy.

Ynan 20.

dapmaueytckm obnMK HaBoAM Ce y CKragy ca CcTaHgapgHoMm TepmuHornornjom EBponcke OgHOCHO

HauuoHanHe cdapmakoneje.

Benuuuna nakosarva

YnaH 21.
BenuunHa nakoBawa HaBoOAM Ce y jeauHULama Mace, 3anpemMmuHe unum 6poja jeanHuua (gosa).

4. Cnncak noMohHUX cyncTtaHum
YnaH 22.

Ha cnorsteM nakoBawy fieka HaBode ce NoMohHe CyncTaHue Koje nmajy noTepheHo aejcTso.

Cnmcak nomohHMX cyncTaHum Koje umajy notepheHo aejcteo aar je y lMNMpwunory 1. Koju je ogwtamnaH y3
OBaj MPaBUITHUK N YMHW HEMOB cacTaBHU Aeo.

Ha cnorbleM nakoBawy fieka Koju ce ynoTpebrbaBa y XymaHO] MEAVMLUUHW HaBOAM Ce KBanUTaTUBHM
cacTtaB NOMONHMX CyncTaHUM Koje umajy notspheHo aejcTseo.

Ha cnorbieeM nakoBakby neka y OOBNUKY WHjekuuja, nekoBa 3a nokanHy npuMeHy U rekoBa 3a
o TanMornoLLKy NnpuMeHy, obaBesHo ce HaBoAe ce CBe NOMONHe cyncTaHue.



Ha cnorekeM nakoBawy BETEPUMHAPCKOr fleka HaBoguM ce W cagpxaj noMohHuX cyncTaHuuM ca
noTeBpheHnMm OejcTBOM.

Hasnsu noMohHWUX cyncTaHum HaBoge ce Ha CPrICKOM je3uKy.

Kao HasmB nomohHe cynctaHue HaBoau ce INN, ogHOCHO kaja je To o4 3Hauvaja, Has3uB HEHE CONKU UMK
Xugpara, unm ce HaBoau Ha3uB y cknagy ca MoHorpadgujoM Baxeher nsgarwa Esponcke gapmakoneje.

AKoO He NocCTOju HasvB U3 cTaBa 7. OBOr YraHa, kao Ha3uB NOMONHe cyncTaHue HaBoan ce yobuyajeHu,
OOHOCHO onwTenpuxsaheHn Ha3unB CyrncTaHLue.

Mopen HasuBa nomMohHe cyncTaHue HaBOAWM Ce, ako MocToju, um 6poj nomohHe cyncTaHue npema
oupektuBama EBponcke yHuje (E 6poj), a koju ce Ha cnorbHeM MakoBaky MOXe HaBecTu u 6e3 HasvBa
nomohHe CyncTaHue, ako Cy Yy YNyTCTBY 3a Jlek HaBeAeHW NyH Ha3uB NoMohHe cyncTaHue u E 0po;.

5. HauuH npumeHe neka
Ynan 23.
Ha cnomwem NnakoBaky JleéKa HaBogu Ce nogaTtak O HaudMHy NnpuMeHe neka y cknagy ca CctaHgapaHOM
TepMmuHonorujom EBponcke ogHOCHO HaumoHanHe dapmMakoneje.
Ha cnorbHeM nakoBawy fieka Mopa fa 6yae npeasufeH NpocTop 3a ynucuBakwe NponucaHe go3e neka.

6. Yno3opeke Aa ce fiek Mopa YyBaTu BaH AoMaluaja geue, Kao v gpyra

noTtpebHa yno3sopewa
YnaH 24.
Ha cnorsteM nakoBaky fieka HaBoau ce nogartak Aa ce fiek Mopa YyBaTu BaH JoMallaja geue.

Ilocebna ynozopera

YnaH 25.
AKko nek koju ce ynotpebrbaBa y XymaHOj MeOULUUHW yTUYe Ha CNOCOBHOCT ynpaBrbaka BO3WUNOM U
MallMHama, Ha CnosbheM MakoBaky Jleka HaBoaM Ce Taj nogaTak Kao MocebHO ynos3opewe, Yy cknagy ca
OBWUM NMPaBUITHUKOM.

Kapenya

YnaH 26.
Ha cnosrbhemM nakoBaky BETEPMHAPCKOT Fieka KOju Ce KOPUCTU Y NeYekby XMBOTUHA, KOje Ce KOpUCTE 3a
UCXpaHy rbyan, HaBoOM ce KapeHua.

7. aTym ncTteka poka ynotpebe neka (Meceu 1 roguHa)
YnaH 27.

Ha cnorbiem nakoBawy neka mopa da 6yae jacHO HanucaH AaTym ucTeka poka ynotpebe neka, u 1o
Mecel 1 roguHa, 6e3 cnoBHUX ckpaheHuua, y3 HanomeHy "Baxu 4o: mecel 1 rogmHa”.

Ako nmogaum m3 ctasa 1. oBOr ynaHa He mory ga ce Hasedy 6e3 crnoBHux ckpaheHuua Kopuctu ce
O3HavyaBab€e Y CKknagy ca 4naHom 33. cTaB 5. 0BOr npaBusiHKKa.

Jlek moxe pa ce ynotpebrbaBa 4o nocnedwer AaHa HaBedeHor mecela.

Ha cnorbieem nakoBawy feka HaBOAW Ce M nogaTtak o poky ynotpebe neka y Toky kopuwherwa neka
HakoH pacTBapawa WnuM pasbnaxewa M ako je To noTpebHO HakoH MpPBOr oOTBapaka YHyTpallker
nakoBsama.

8. HaumH yyBama neka, ako noctoje nocebHM yCrioBM YyBaka
Ynan 28.

Ha cnorsteem nakoBaky feka HaBoawm ce, Mo noTpebu, HaumH 4YyBaka Neka, ako MocToje nocebHm
YCIOBK 4YyBawa feka, (Hnp. yyBatn go 25C; uyeatn go 30T, yyBatm Ha 2-8C y dpwkugepy, yysatm y
3amp3uBayvy) y ckrnagy ca nogaumma HaBefeHum y CaxeTKy kapakTepucTuka neka.

Ha cnorbiem nakoBawy Nieka Huje HEONXOOHO Aa Ce HaBefe TemnepaTypa YyBaka fieka, nof yCroBoM
[a je nek ctabunaH Ha Temnepatypu go 30C.

Ocmanu ycnosu uysarsa

Ynan 29.
Ha cnorbHem nakoBamy fieka HaBoAe ce, No noTpebu, ocTanu ycrnoBu YyBama:
- YKOINMKO je NeK OCETIbMB Ha Briary: YyBaTu y OPWUrMHarHOM MakoBaky WM YyBaTW KOHTEjHep [o6po
3aTBOpEH;



- YKOINUKO je JieK OCETIbMB Ha CBETJIOCT: YyBaTV Y OPUrMHASNIHOM MakoBakby WM OpXKaTh KOHTEjHep Y
CMOSbHEM MakoBakby Mpu Yemy Tpeba HaBecTW TauyaH Has3vB KOHTEjHepa Yy cknafy ca cTaHOapAHWM
TEPMUHUMA;

- He YyyBaTU y PpuKUaEpY;

- He 3aMp3aBarTu.

9. NocebHe NpefOCTPOXKHOCTU KOA oAJiarakba U yHMLUTaBakba fiekoBa
Ynan 30.
Ha nakoBamny neka HaBofe ce nocebHe NPefoCTPOXKHOCTU KOA oAnaramwa U yHULLTaBaka fneka, OqHOCHO
ocTaTka neka, ako je To MoTpebHO unu ako je To y 3aBUCHOCTM Of BpCTe feka yobuuyajeHo, y cknagy ca
nponucuma kojuma ce ypehyje ynpasroare oTnagom.

10. Ha3uB n agpeca HocuoLa A03BoOrse 3a ek
YnaH 31.
Ha cnorbHeM nakoBaky fieka Mopa fa ce HaBee NOoCNOBHO UMe U ceauLlTe Hocuoua 403BOrIe 3a Nek.

11. bpoj ao3Bone 3a nekK
Ynan 32.
Ha cnorbkem nakoBaky NeKka Mmopa fa ce HaBeae 6p0j n oatym m3gaBawa 03BOJSIE 3a JeK .

12. bpoj cepuje neka
YnaH 33.

Ha cnoretbem nakoBamwy neka Mopa Aa ce HaBefe cepuvja unu 6poj cepuje neka. bpoj cepuje neka moxe
[a uma BuLe KapakTepa.

Ha crnorbtbeM nakoBamwy rneka Moxe [ia ce HaBefe U AaTyM NPOU3BOAH-E JieKa, ako je TO NoTpebHo.

Ha cnosrereM nakoBamwy neka HaBofe ce criegehn nogaum (cnegehnm pefocnefoM YKONMKO je TEXHUYKM
moryhe):

1. 6poj cepuije;

2. pok ynoTtpebe (Meceu, u roguHa)

Mogaum 13 oBor unaHa HaBoge ce 6e3 cnoBHMX ckpaheHuua.

Ako nogaum 13 ctaBa 3. OBOr YnaHa TEXHUYKM He MOry Aa ce HaBefy 6e3 cnoBHMx ckpaheHuua, KopucTe
ce cnegehe ckpaheHuue, un TO:

1) Lot - 3a 6poj cepuije;

2) EXP - 3a gatym ncreka poka ynotpebe.

13. HauuH Kopuwhera riekoBa 4mju je pexxum nsgaBama 6e3 peuenTa
Ynan 34.

Ha cnorbeM nakoBawy flieka Ynjn je pexum m3gaBarwa 0e3 peuenta HaBoAu ce HavuH Kopuwhera
neka.

Ha cnorer-em nakoBamwy rneka n3 ctasa 1 oBOr unaHa mory aa ce Hasegy cnegehv nogauw:

a) MHaukKaumja, ogHOCHO uHAMKauuje

6) npenopyke 3a fo3vpare, KOHTpPauHAMKauuje n ynosopetba.

AKo cBM nogaum He MOry fa ce Hafy Ha cnorbheM nakoBawy, Tpeba ga crtoju HaTtnuc: "lpe npumeHe
neka npo4nTaTy ynyTcTBO 3a Nnek".

14. ATC knacudmkaumja
YnaH 35.

Ha cnosbibemM nakoBawy fieka Mopa da ce HaBefe aHaTOMCKO-Tepanmjcko-xemujcka wwudpa 3a nek
(ATC), ogHOCHO aHaTOMCKO-TEepanujCKo-xemMujcka BeTepmHapcka knacudukaumoHa wndgpa (ATC-BeT).

15. EAN - kop,
YnaH 36.

OsHauvaBahe CMnosrbH-Er NakoBak-a Jieka BplIM Ce Ha HauuH ofpefheH crtaHgapauma: SRPS ISO/IEC
15420 - NHdopmaumoHa TexHonoruja - MNMoctynum aytomartcke naeHTudpmkaumje n obyxeatarwa nogaraka -
cneumdukaumja 6ap kog cumbonoruje - EAN/UPC, y cknagy ca nponvcuma O CTaHgapAaus3auuvjy 1 OBUM
NpaBuUITHUKOM.

Ha cnorstem nakoBaky neka HaBoau ce camo jeaaH EAN - koa, koju cagpxmn 13 obenexja (EAN - 13)
Kojuma ce obesbehyje jegHo3HayHa MehyHapogHa uvaeHTUdMKaumja CBUMX MNPOM3BOAA, Y Ckragy ca
ctaHgapavma mehyHapoaHe GS1 opraHu3auuje HagnexHe 3a EAN - kop.

EAN - kog u3 ctaBa 2. OBOr unaHa poferbyje HauuoHanHa GS1 opraHusauuja HagnexHa 3a EAN
cTaHgapge.



YKONMKO BENMYMHA NakoBaka He A03BOSbaBa HaBohewe nogataka EAN - koga M3 cTaBa 2. OBOr YnaHa,
HaBogn ce EAN - kod koju cagpxum ocam obenexja (EAN - 8) koja popgerbyje HauuoHanHa GS1
opraHusauuja HagnexHa 3a EAN ctaHgapge.

16. lopaTHO obenexaBawe CNoOSbHEr NakoBaka feka
YnaH 37.
Cnorbhe nakoBake feka JgoaaTtHo ce obenexaa:
- nogaumma Koju ce yHoce y nocedbHo o3Ha4veHu npoctop (blue box);
- AOOATHOM MapKMLOM.

Ilocebno osnauen npocmop (blue box) u konmponna maprxuya

Ynan 38.

Y nocebHO 03Ha4YeHOM MPOCTOPY Ha CrofbHeM NakoBaky neka (blue box), koju ce ynotpebrbaBa y
XyMaHoj meauuuHu, npoussBohay neka, OQHOCHO Hocuray [O03BoNie 3a ek Nieny KOHTPOSHY Mapkuuy, Y
ckragy ca OBMM NpPaBUSTHUKOM.

M3y3eTHOo oA cTaBa 1. oBOr unaHa, 3a nekose koju ce ynotpebroasajy y XymaHoj MeauLmHu, npoussofay,
O[JHOCHO Hocunay, J03BOfe 3a fieK MOXe [a 3akibydu YyroBop ca jeHOM unu Bulle Benenpodaja Koje
obaBrbajy genatHocT Ha Teputopuju Penybnuke Cpbuje ga y MmMe m 3a padyH npoussohada, 0OHOCHO
HocMoLa [03BOME 3a NeK Nenu KOHTPOSIHE MapKULEe Ha CrorbHeM MakoBaky fleka, Y Ckragy ca OBUM
NpaBUIHMKOM.

Hocunay gossone 3a nek goctaefba MuHUCTapcTByY 34paBriba nogaTtke O Benenpodaju u3 ctaea 2. 0BOr
ynaHa, crnvcak fekoBa 3a Koje Ta Benenpodaja neny KOHTPONHe MapKuue y ume 1 3a padyH npomssofava,
OOHOCHO HOCuoOLa 4O3BOrIE 3a feK, Kao 1 CBaKy M3MEHY U JOMyHY TUX nodaraka.

Mocnose m3 cT. 2. 1 3. OBOr YnaHa Moxe Aa obaerba M Hocunay, 403BOJIE 3a JIEK KOju UCMyHaBa YCIoBe
3a MPOMET Ha BENMWKO NEeKOBa U MeANLMHCKNX CpeacTaBa.

KoHTponHa Mapkuua us ctaBa 1. oBOr YnaHa cagpxu cnegehe nogatke:

1) peun: "Penybnuka Cpbuja

MuHuctapctBo 3gpasrba ALIMS (wTo npeactasrba ckpaheHu HasvB 3a AreHuumjy 3a nekose W
MeauumHcka cpeactea Cpbuje)”;

2) cepujckun 6poj KOHTPONHE Mapkuue;

3) 6ap kopf Koju cagpxu cepujckn 6poj KOHTPONHE MapkuLe;

4) xonorpam HameHcku uspaheH ca obenexjuma MuHucTapcTea 3gpasrba.

YnaH 39.

Y nocebHO 03Ha4YeHOM MPOCTOPY Ha CNOfbHEM NakoBaky BeTepuHapckor neka (blue box) nponssohay
neka nenu KOHTPOSHY MapKkuLy, y Ckrnagy ca OBMM NPaBUSTHUKOM.

M3y3eTHO of cTaBa 1. oBora 4ynaHa, camo jefHa Benenpogaja 3a Teputopujy Penybnunke Cpbuje moxe
[obuTtn ogobpere og MHOCTpaHOr npoussofjaya BeTEPMHAPCKOr Neka, OAHOCHO HOCKOoLa J03BOfe 3a fek,
a nenu KOHTPOIHY MapKuuy, y CKragy ca OBMM NPaBUSTHUKOM.

KoHTponHa Mapkuua u3 ctaBa 1. oBor 4ynaHa cagpxu cnegehe nogatke:

1) peun: "Penybnuka Cpbuja

MILWB (wTo npeacTtaBrba ckpaheHu Ha3uB 3a MuHUCTaApCTBO Norbonpuepene, TProBuHe, LWymapcTea U
BOZONpMBpeae, YNpaBa 3a BETEPUHY) ";

2) cepujckun 6poj KOHTPONHE Mapkuue;

3) 6ap kopf Koju cagpxu cepujckn 6poj KOHTPONHE MapkuLe;

4) xonorpam HaMeHckn uapaheH ca obenexjuma MuHMcTapcTBa nNorLoNpuMBpeae, TProBuHe, LyMapcTBa
1 BOOONpUBpPELE.

YnaH 40.

Jlenrbewe KOHTPOMHE MapKuLie Ha CMOSfbH-EM MaKOBaky Jieka noA ycroBuma v3 ynaHa 38. cT. 2-4. u

ynaHa 39. cTtaB 2. OBOr NpaBuUrHMKa He cMaTpa ce AenoM NOoCTynka NPpou3BoaH-E feka.

Jlexosu xoju ne mopajy oa ce obenexcasajy KOHMpPOJIHOM MAPKUYOM

YnaH 41.

KoHTponHOM Mapkuuom He Mopajy Aa ce obenexaBajy Nekosu U3 rpyne MeauLmnHCKUX racoBa, pacTtBopu
3a nepuToHeanHy Aujanu3y, pacTBOpW 3a MapeHTepanHy KCXpaHy, pacTBOpM U emynauvje 3a MHAY3Wjy,
NEeKOBU KOO KOjUX YHYTpallhe NakoBake fieka MCTOBPEeMEHO NpeacTaBiba U CrNorbhbe NakoBawe feka, a
YHyTpallh-e MNaKkoBaw€ feKka je Oof TakBOr MaTepujana da Ha hera He MOXe ga Cce Fenu KOHTposiHa
Mapkuua, NTEKOBM KO KOjUX je CMosbHe NMakoBakwe of TakBOr MaTepujana Aa Ha hera He MoXxe Aa ce fnenu



KOHTPOMHa Mapkuua, kKao U BETEPUHAPCKM NIEKOBU YMjM HAYMH YyBaka He omoryhaBa nenrbexe KOHTPOSHe
Mapkuue.

AreHumja y nocTynky ogobpaBara Crnorbheer U yHyTpalher nakoawa rneka yTBphyje Koju nekosu

chnapgajy y rpyny nekosa n3 ctaBa 1. oBOr unaHa n He Mopajy Aa ce obenexaajy KOHTPOSITHOM MapKULLOM.
YnaH 42.

KoHTponHa mapkuua u3 un. 38. n 39. oBOr npasunHuka je npasoyraoHor obnwvka, ca 3aobrbeHuMm
yrnosuma, BenuduvHe 18 x 30 mm (BucuHa x wwupuHa), 6ene 6oje, ca BapujabunHum nogaumma y LPHO]
6oju.

YnaH 43.

CnoBHe 0O3Hake Ha KOHTPOJIHOj Mapkuuu ofwTamnaHe cy AMpUNUYKMM MUCMOM BENUKUM LUTaMMNaHUM
crnosuma.

YnaH 44.

KoHTponHa mMapkuua nenu ce Ha CrorbheM NakoBaky feka Ha HadumH Koju obesbehyje BMABLUBOCT
nogaraka nponMcaHux OBMM MpaBUNHUKOM 3a obenexaBake CNofbHer NakoBaka neka.

MN3yseTHO of cTaBa 1. 0BOr unaHa, ako je Crnosbhe MakoBake feka TakBuX AMMEeH3vja Aa nenrberem
KOHTPOMHE MapkuLue He Moxe ada ce 06e3bean BMASbMBOCT nogataka nponvcaHnx OBMM MpaBUITHUKOM 3a
obenexaBare CrNOSbHEr NakoBakwa fieka, KOHTPOMHa Mapkuua MoXe da ce nenu Ha jedHoj cTpaHu
Crosbh-€r NakoBakwa feka Tako Aa Ce Ha ocTanvM cTpaHama Ccrorbher nakoBawa neka o6e3beam
BUATBLUBOCT CBMX Mogataka NponMcaHux OBMM NMPaBUITHMKOM 3a obenexaBare CnofbHEr NakoBakba feka.

UnaH 45.

KoHTponHa Mmapkuua u3spaheHa je v ofwTamnaHa Ha OBOCHOjHOj CUIYPHOCHOj MOAMo3n cneuujanHo
npoussefeHoj 1 ogwTamnaHoj 3a notpebe MuHucTapcTBa 3gpasrba, OAHOCHO 3a notpebe MuHucTapcTea
nosbonpuBpeae, TProeBuHe, WyMapcTBa M Bogonpmepene, on crpaHe HapoaHe 6aHke Cpbuje - 3aBoga 3a
n3pagy HoBYaHULA 1 KOBaHOr HoBua Tonunaep (y Aarbem TekcTy: 3aBop).

Ltamnake KOHTPONHE MapkuLe BpLUM Ce Ha nanuvpy M Ha HayuH Koju crpevyasa dpancudukoBamwe TUX
Mapkuua.

Yrosopom wusmehly MwuHucTapctBa 3ApaBiba, OAHOCHO MwuHMCTapcTBa nosbonpuBpene, TProBuHe,
WwymapcTBa M BogonpuBpede u 3aBoga perynucahe ce HayuH 3awTute of dancudurkoBawa U Apyru
TEXHUYKN geTarbu, Kao 1 Apyra nutaka o4 3Hadaja 3a usgasame, Npeysumare U 4oCTaBIbakbe KOHTPOSHE
Mapkuue.

UnaH 46.

3aBof n3gaje KOHTPOSIHE MapKuLie HOCMOLY A03BOSIE 3a JeK Koju ce ynoTpebrbasa y XyMaHoj MeauLmHu,
no npeTxogHoM ofobpery AreHumje, OAHOCHO No NpeTxoaHoM oaobpenwy MuHucTapcTBa norbonpuspeae,
TprosuHe, LUyMapcTBa U BOAONPUBPeESE - 3a BeTEepMHapCKe NeKkose.

UnaH 47.

Hocunay fossore 3a nek NogHOCK 3axTeB 3a u3gaBare KOHTPOSHE Mapkuue AreHuumjy - 3a NieKoBe Koju
ce ynoTpebrbaBajy y XyMaHoj MeguLMHN, 0OgHOCHO MUHMCTapCTBY NOSbONpUBPEAE, TPFOBUHE, LUYMapPCTBa U
BoJonpuBpeae - 3a BeTepuHapcke nekose, Ha O6pacuy 3KM, ogHocHo Ha Ob6pacuy 3KMB - 3axteB 3a
nusgaBare KOHTPOMHE MapkuLe (cacToju ce of YeTupu camokonupajyha npumepka), Koju Cy ofLuTamnaHu y3
OBaj MPaBUITHUK U YMHE HETOB CacTaBHU A€EO.

UnaH 48.

3axTeB 3a u3gaBarbe KOHTPOSNIHE Mapkuue Hocunay [A03BOne 3a fek nogHocu AreHumju, OQHOCHO
MuHucTapcTBY norbonpuepeae, TProBuHE, LyMapcTBa v BOAONPUBPEAE, je4HOM UMW BULLE MyTa roavLHe
3a KONMMYMHY NeKoBa Ha Kojuma he ce NenuTn KOHTPOSIHA Mapkuua y TOKy Te rogauHe.

UnaH 49.

Hocunay possone y3 3axTeB 3a u3gaBawe KOHTPOMHE Mapkuue AreHumju, ogHocHo MwuHucTapcTBy
norsonpuspeae, TProB1He, LWyMapcTBa U BOAOMNPUBPEAE NOAHOCK:

1) pokas Aa je Hocunay Jo3Bofe 3a Nek, Kao 1 Aa je ynucaH y peructap Kof HaanexHor opraHa;

2) foka3 o n3aaToj 4O3BOMNM 3a Mek;

3) Ooka3 O yroBOpHOj MPOWM3BOAHW 3a MOCTYNaK fenbeHa KOHTPONHUX Mapkuua, y cryyajy kaga ce
nenrbere KOHTPOJTHMX MapKuLia BpLUK Ha OCHOBY yroBopa ca ApyriM npoussohayem;

4) NOCNOBHO UMe 1 ceauliTe Bernenpoaaje 3 un. 38. ctas 2. 1 39. cTaB 2. OBOT NpaBUiIHMKA ca JOKa3oM
Aa je Benenpopgaja gobuna osnawhewe ga nenu KOHTPONHE Mapkuue y MMe 1 3a padyH Hocuoua Jo3Bore
3a nek.

YUnaHn 50.

3axTeB 3a M3gaBakbe KOHTPOSIHE Mapkuue AreHuuju, ogHOCHO MUHMCTapcTBy NorbonpuBpeae, TProBuHe,
LWymMapcTBa 1 BogonpuBpeae HenocpeaHo NogHOCK fyLe 3anoCneHo KO4 Hocuoua A03BOMeE 3a JeK U Koje je
OH OBFacTUO 3a MNOAHOLWIEHE 3axTeBa 3a M3gaBare KOHTPOSIHE Mapkuue M 3a Mnpey3umare m3gatux
KOHTPOSHMX MapkuLa.



OenawheHo nuue 13 ctaBa 1. oBor unaHa npegaje AreHumju, ogHOCHO MuHMUCTapCTBY MorbonpuBpene,
TprosBuHe, LUymMapcTBa M BOAONPMBPeaE 3ajedHO ca 3axTeBOM 3a wu3gaBake KOHTPONHe Mapkuue,
oBnawhewe 13 crtaBa 1. OBOr unaHa, Koje je MOTNMCaHO o CTpaHe nuua osnawheHor 3a 3acTynawe
HocuoLua J03BOrMe 3a fek, kKao 1 POTOKONUjy CBOje NUYHe KkapTe 1 CBOjy doTorpacujy y 6oju.

AreHuuja, ogHOCHO MuHMCTapCcTBO NorbonpuBpene, TProBuHe, LLyMapcTBa U BOAONPUBpeae OOCTaBiba
3aBopay jenaH npumepak osnawhewa ca oTOKONUjOM NU4YHEe KapTe u dotorpadujom y 6oju nuua 13 ctasa
1. oBor 4naHa, koje je oBnawheHo 3a npeysmMMarke KOHTPONHe Mapkuue kog 3asoja.

YnaH 51.

Mo npujemy 3axTeBa 3a u3gaBakbe KOHTpPONHe Mapkuue, AreHuuja, OOHOCHO MuHUCTapcTBO
noreonpuepeae, TpProBuHe, LWymapcTBa v Bogonpuepeae yTephyje Aa nu je nogHocunay, 3axteBa nogHeo
nponucaHy AokymeHTauujy, oapehyje esugeHumoHn 6poj, 6poj n gatym 3axteBa u ogobpaBa nsgaBame
KOHTPOIHE MapKuue 3a feK Koju uma A03BOfy 3a feK, CTaBrbakbeM O0TUCKA NevyaTa Ha CBa YeTupu npumepka
O6pacua 3KM, ogHocHo obpacua 3KMB.

AreHuwnja, ogHOCHO MuHMCTapCcTBO NOSLOMPUBPEAE, TProBMHE, LyMapcTBa 1 BOAOMNPUBpeaAe AOCTaBiba
npeu, apyrm n Tpehn npumepak Ob6pacua 3KM, ogHocHo O6pacua 3KMB - 3aBogy, npeko onawheHor
nvua Hocvoua A03BOMe 3a JieK, a YeTBPTM NMpumMepak 3agpxasa 3a cBoje notpebe, n nogHocuoLa 3axTeBa
ynyhyje y 3aBof paauv nsgasara KOHTPOSHE MapkuLe.

YnaH 52.

3aBof u3fgaje KOHTPONHY Mapkuuy gomahem npou3Bofady nekoea npeko oenawheHor nuua 13 vnaHa
50. oBor npaBunHWKa, a 3a JfleKOBE KOju ce MNpOoM3BOAE Y WHOCTPaHCTBY, 3aBOf KOHTPOSHY MapKuuy
JocTaBrba AMPEKTHO MOLWITOM Ha agpecy MHOCTpaHor npowussBohaya neka, OOHOCHO Ha agpecy MecTa
Npou3BoAH-E Koje HocumnaL, A03BOse 3a fek HaBeae Y 3axTeBy.

Ha 3axTeB Hocuoua [o3Bone 3a nek 3aBoa Moxe W npeko osnawheHor nuua u3 4naHa 50. oBor
npaBuIHMKa 4a JOCTaBWM KOHTPOSHY Mapkuly MHOCTpaHOM nponssohayy neka.

Ako je y 003BONM 3a NeK HaBeOeHO BUlLe MecTa Mpou3BOAHEe MHOCTpaHor npoussofada neka, 3asof
KOHTPOIHY Mapkuuy [OCTaBrba AUPEKTHO MOLITOM uAM npeko oBnawheHor nuua m3 4dnaHa 50. oBor
npaBuiHVKa Ha agpecy, OOHOCHO 3a agpecy OHOr MecTa MpPOM3BOAH-€ KOoje HOocumay [Oo3Bofie 3a Jek
HaBene y 3axTeBy.

3a nenrbewe KOHTPONHUX Mapkuua y ckragy ca 4vnaHom 38. cT. 2-4. n unaHom 39. ctaB 2. OBOr
npasunHvka, 3aBoj n3gaje KOHTPONHe Mapkuue oBrnawheHoM nNuuy HocKMoLa JO3BOSE 3a Jek.

MocrnoBe ynoTpebe, nenrbewa, pykoBawa WM Bohewa nogataka 3a LENOKYMHY KOMUYMHY Mpey3eTmx
KOHTPOnHMX MapkuLa of, 3aBofa obaBrba Hocunal, 403BOrE 3a ek y CKnagy ca OBUM MPaBUNTHUKOM.

YnaH 53.

lMpe nsgaBama KOHTPONHe Mapkuue osrawheHo nuue u3 unaHa 50. oBor NpaBWTHUKa OCTaBiba 3aBogy

[OKa3 o ynraTu LeHe WwTamnaka U JOCTaBibaka KOHTPOITHE MapKuLe.
UnaH 54.

OwTeheHe KOHTPOSIHE Mapkuue ca BUOSBUMBOM O3HAKOM cepujckor 6poja, 3anenrbeHe Ha jedHOM unu
BULLIE nUCTOBa nanupa, npousBohad, OQHOCHO HocuMay, [o3Borie 3a nek, Bpaha AreHuuju, OOHOCHO
MuHuCcTapcTBY Norsonpuepene, TProByHe, LWWyMapcTBa U BOOOMNPUBPEAE HajMare jeHOM roauLLHe.

N3yseTHO of cTtaBa 1. OBOr 4unaHa kafja Cy KOHTPOMHE MapKuue Koje Cy HamnenrbeHe Ha Chnorbhe
nakoBake rfeka owTteheHe y TOKy npoueca npounssoawe, npoussohjay, 0gHOCHO HOcwnay A03BOMeE 3a fek
poctaBrea AreHumju, ogHocHo MuHMCTapcTBY norbonpuepene, TProBuHe, LWymapcTBa M Bogonpuepene
u3BeLwTaj ca cepuvjckum 6pojeBnma olTeheHnx KOHTPONHMX Mapkuua Koju je noTnmMcaH of cTpaHe nuua
OLrOBOPHOr 3a NyLUTake cepuje neka y NnpoMeT 3a TO MECTO NPOU3BOAHE.

Y cnyyajy kaga Huje moryhe eBuaeHTUpaTu nojeauHavHe cepujcke 6pojese Ha oTeEReHUM KOHTPOMHUM
MapKuuama, nuue OAroBOpHO 3a MyliTake cepuje neka y npoMeT 3a TO MeCTO NpousBoaHe, Aaje M3jaBy ga
Huje moryhe ounTaBawe, OAHOCHO eBUAEHTUPaHE NojeaMHavYHNX cepujckmx OpojeBa owTeheHnx Mapkuua.

HewnckopuwheHe KOHTpONHe Mapkuue npoudsohad, OAHOCHO HoOcunal, [[O03Bore 3a Jiek MoXe da
ynoTpebrbaBa CBe AOK MOCTOju notpeba 3a kuma unm ga ux Bpatu AreHumju, ogHOCHO MwuHucTapcTBy
norLonpuepene, TProBrHe, WyMapcTea U BOAOMNPUBpEaE.

Bpoj (KonnunHy) owTeheHMx KOHTPOSHMX Mapkuua Kog KOjUX Huje BMAIbMBA O3HaKa cepujckor Opoja
KOHTPOIHE MapKuLe, Kao M MOTNYHO YHULUTEHEe KOHTporHe Mapkuue, ogobpaBa AreHuuwja, OOHOCHO
MuHucTapcTBO NorbonpuBpeae, TProBuHe, LyMapcTBa 1 BoAonpuspeae, ¢ TUM LWTO Taj 6poj He Moxe butu
Behu oa 3% opf usgartor 6poja KOHTPONHUX MapkuLa.

Axo je 6poj (konunyuHa) owTeheHnx, OOQHOCHO YHULLTEHUX KOHTPOMHMX Mapkuua u3 ctaBa 5. 0BOr 4ynaHa
Behn o 3% op msgator 6poja KOHTPOMHWX Mapkuua, npou3sohad, OAHOCHO Hocunay, A03BOrie 3a nek
AyXaH je aa MuwHucTapcTBy 3gpaBiba, OOQHOCHO MuHMCTaApCTBY MorbonpuBpeae, TProBUHE, LWyMapcTea U
BOOONpMBpene AOCTaBM U3BELUTaj KOju je NoTNucaH of cTpaHe nuua OAroBOPHOr 3a NyLiTakwe cepuje feka 'y
NnpoMeT 3a TO MECTO NMPOU3BOAHE O pasfno3uma Koju cy npoyspokoBanu Behu Opoj owTeheHnx, 0gHOCHO
YHULUTEHUX KOHTPOISIHMX MapKuua, a ako KOHTPOSHe Mapkuue nenu osrawheHa Bernenpogaja, OgHOCHO
Hocunay, 403BOJ1e 3a Jiek U3 YnaHa 38. ctaB 4. n3BeLTaj Aaje 0AroBOPHO NnLe y NpaBHOM fnLy.



AreHumja, ogHOCHO MwuHMCTaApCcTBO NoSbONpYBpeae, TProBuHe, LWIyMapcTBa M BOOOMpUBpeae cadvhbasa
nocebaH 3anncHWK o BpaheHnM, 0AHOCHO oA4o06peHMM mMapkuuama m3 cT. 1-6. oBor unaHa.

AreHuwuja, ogHOCHO MUWHMCTapCTBO MOSbONPUBPEOE, TProBMHE, LLYMapcTBa U BOAOMNPUBPEAE yHMLLITaBa
KOHTPOIHEe Mapkuue u3 cT. 1. n 4. oBOr YnaHa 1 0 TOMe cayntaBa 3anucHUK.

MocTynak yHuLITaBawa KOHTPOMHMX Mapkuua CrnpoBoAWM KOMMUCMHja Kojy obpasyje aupektop AreHuuje,
OOHOCHO MMHUCTap NOJSLOMNPUBPEAE, TPrOBMHE, LUYMapCcTBa U BOAOMNPUBPESE.

YnaH 55.

AreHumja, ogHOCHO MWHWCTapCTBO MOSbONPMBPESE, TProBMHEe, LWyMapCcTBa W BOAONPUBPEOE BOAM
eBuaeHunjy o msgatmm, muckopuwheHum, owTeheHMM U HEeUCKOPULINEHUM KOHTPOMHMM Mapkuuama 3a
cBakor npoussohaya, 0AHOCHO CBaKOr HocuoLa 4o3Bore.

YnaH 56.

EBunpeHuunja 13 ynaHa 55. oBor npaBuiHuka cagpxu crnegehe nogarke:

1) 6poj (KONNUMHY) N3aaTmx KOHTPOSTHUX MapKuLa;

2) 03Haky cepujckor 6poja (o - A0) KOHTPONHMX MapKu1La;

3) 6poj (korMuMHY) MckopuheHMX KOHTPOMHUX Mapkuua Kog npoussofada, 0AHOCHO HOocMoLa A03Borie
3a feK y nepuogy 3a Koju ce goctaerbajy nogaum;

4) 6poj (konn4unHy) owTeheHnx, OAHOCHO MOTMYHO YHULUTEHUX KOHTPOJTHUX MapKuua;

5) 03HaKy cepujckor 6poja owTeheHnX KOHTPOSTHNX MapKMLa, OOHOCHO M3jaBy M3 unaHa 54. ctaB 3. oBor
NpaBuUIHKKa;

6) 6poj (KoNnYMHY) HenmckopUWNEHNX KOHTPOSTHMX MapK1La;

7) 03Haky cepujckor 6poja (o - A0) HenckopuwheHNX KOHTPONMHUX MapKuua;

8) 6poj 1 gaTym 3axTeBa Mo Kojuma Cy u3garte KOHTpOoriHe Mapkuue 13 Tad. 1) - 7) oBor unaHa;

9) 6poj (konn4uMHy) Nekosa 3a Koje Cy usgare KOHTPOrHe MapKuue.

AreHuuja, ogHOCHO MuHWCTapcTBO NOSbONPMBPESE, TProBMHE, LWyMapCcTBa W BOAONPUBPEOE BOAM
€BUAEHUMjY N O YHULUTEHUM KOHTPOSTHUM MapKuLama.

YnaH 57.

Y nocebHO 0O3Ha4YeHOM NPOCTOPY Ha cnorbkeM nakoBawy neka (blue box) koju ce ynotpebrbaBa y
XyMaHoj MeanuMHW, HaBOAM Ce nofaTak O Pexumy usaaBara neka, u To:

1) "Camo Ha peuent";

2) "bes peuenTa"”.

Ako nocebHO 03Ha4eH NPOCTOp Ha CrnoSbheM NakoBaky feka (blue box) HWje JOBOIBLHO BENUKK Aa ce 'y
Hera yHecy nogauu nponvcaHy oBMM NPaBUITHWKOM, Nogdaum u3 ctaBa 1. OBOr YfaHa Mory Aa ce yHecy 1 Ha
apyro ogroeapajyhe mecto n3BaH nocebHO 03Ha4YeHOr MPOCTOpa Ha CNnosbheM NnakoBaky neka (blue box).

Ha cnormteMm nakoBaky BETEPUMHAPCKOr Nieka y nocebHo o3HaveHom npocTopy (blue box) mory ce
HaBecTV 1 Apyru nogauun 6uUTHU 3a NPUMeEHy neka.

UnaH 58.

lMpousBohay, OAHOCHO Hocunay O03BONie 3a Ilek BoAM nogaTke o 6pojy HanemnrbeHMX KOHTPOSTHMX
Mapkuua, cepujckuMm OpojeBrMa KOHTPOSNTHUX MapKuua HanenrbeHux Ha ogpefeHe BpcTe nekoBa (oa-go
cepujckor 6poja KOHTPOSNIHE Mapkuue MO CBakOM MHTEpPHaUMOHaNHOM HesawTuheHOM MVMeHy feka,
dapmaLeyTckom 0brmKy, OOHOCHO ja4uHU Neka).

MopaTtke M3 ctaBa 1. oBor unaHa npowssohay, OAHOCHO HOcwnal, A03BOfle 3a NeK Mnocrne nenrberba
KOHTPOMHMX Mapkuua [oCTaBrba Hajmawe [fABa nyta rogvwkwe MuHWCTapcTBYy 34paBrba, OAHOCHO
MuHUCTapcTBY NorLonpuepeae, TProBuHe, LyMapcTBa U BOAOMNPUBPELE.

YUnaHn 59.

MpousBohay, ogHOCHO HOcwMay A03BOMe 3a NeK AyXaH je Aa, y NOCTYNKy M3gaBakba [03BOrie 3a fek,
n3MeHe, JonyHe, 0O4HOCHO OOHOBE [03BOJIE 3a ek, OQHOCHO M3aaBara NoTBpAe O KBanuMTeTy CBake cepuje
yBe3eHOr neka, AreHuuju LOCTaBu NPeAsior TEKCTa CNoSbH-er NakoBaka Neka, 04HOCHO CMOoSbHEr NakoBaka
neka Ha KoMe je HanenrbeHa KOHTPOonHa Mapkuua.

AKO KOHTPOSHY Mapkuuy Yy MMe M 3a padyH npou3Bohjaya, OQHOCHO HOcuoua [03BOrie 3a ek fenu
BernenpoAaja, O4HOCHO YKOJIMKO ce Taj nocao obaBrba y cknagy ca unaHom 38. cT. 2-4. n unaHom 44. ctaB
2. OBOr npaBuSiHMKa, HOcunal O03BOSfie 3a ek AyXaH je Aa AreHuuju goctaBu nogaTke O MeCTy Ha
CMoSbH-EM MakoBaky feka Ha kKome he ce nenuTm KOHTPONHa Mapkuua.

Jlooamua maprxuya

YnaH 60.
Mopauwm Koju ce Hanase Ha OpUTMHANIHOM CMOSbHEM MAKOBakby fieka U Koju Cy oAdwTaMnaHn Ha CTPaHoM
je3nKy Mopajy ce gaTu Ha CPrCKOM je3nKy WTamMnakeM gogaTtHe Mapkuue 1 To 3a:
1) nek koju uma goseony 3a nek y Penybnmum Cpbuju uvja je noTpoliHa y TOKY KaneHgapcke roguHe
Mamna oA 5.000 nakoBawa;



2) NeK Koju ce, y cknagy ca 3akoHOM Kojum ce ypehyje obnacT nekoea n MeAULMHCKUX cpeacTaBa, YBO3n
M Koju HeMa Jossony 3a nek y Penybnuum Cpbuju, a HameweH je 3a neyewe oapeheHor nauumjeHta vnu
rpyne naumjeHara.
LWtamnanwe gogatHe mapkuue 13 ctaesa 1. oBor unaHa obesbehyje npoussohay neka unu Benenpoaaja, y
06nu1Ky HanenHuue Kojy Nenu Ha OpUrMHarnHo CnosbH-e NakoBawEe fneka.
Cse nHdopmaLumje o neky Ha JogaTHOj Mapkuuu mopajy aa éyay Yntrbmee, pasymMmrbnBe 1 NocTojaHe.
N3yseTHO 3a nek m3 ctaBa 1. Tayka 2) oBOr unaHa, AreHuuwja Moxe oany4uTu ga ce 3bor pasnora
XUTHOCTN M HeopanoxHe ynotpebe neka 3a ogpefeHor naumjeHTa wnu rpyny nauujeHata, Ha ChnoSbHeMm
nakoBakby Nneka He nenu gogaTHa Mapkuua y o6nmKy HanenHumue.
YnaH 61.
3axTeB 3a ogobpere Ccrnorbkber nakoBaka fneka u3 YnaHa 60. oBor npaBunHMKa nogHocu ce AreHumju 3a
CBaKy kaneHaapcky roavHy, 3ajegHo ca nogauvma o ynotpebrbeHnM KonuumHama feka y TOKy npeTxogHe
rogvHe, OQHOCHO roAWLIHKMM NIaHOM NOTPOLLH-E feKa 3a KarneH4apcKy roavHy.
YnaH 62.
[opatHa mapkuua Hajmakse cagpxu:
1) ume neka;
2) dhapmaLeyTckm 06K Neka, jaumHy fieka u BENUYMHY NakoBama;
3) aKTMBHE CynCcTaHLue U3paxeHe KBannTaTUBHO Y KBAHTUTATUBHO MO jeAVHULM 403Upaksa;
4) Ha4YMH NPUMEHE NeKa;
5) oatym ucteka poka yrnotpebe neka;
6) NOCNOBHO MME M ceamLLTe HOCMOoLa A03BONE 3a Nek;
7) 6poj n gatym n3gasara A03BOIE 3a NeK;
8) pexxum nsgasara neka;
9) 6poj cepuje neka;
10) EAN - kop;
11) ATU knacundukauuja, ogHocHo ATLIBeT knacudukalmja 3a BeTepMHapCKU rnek.
Mopaum n3 ctaBa 1. OBOr YnaHa yHoOCe Ce Ha JO4AaTHOj MapKMUM Ha Ha4YMH MPONMCaH OBUM MPaBUITHUKOM
3a obenexaBate CMoSbH-Eer NakoBama Nneka.
3a nekoBe koju ce npunpemajy HernocpedHo npe ynotpebe, mMopa ga ce HaBege Bpeme ynotpebe
npunpemMIbeHor neka.
Mopen nogataka 13 cT. 1. n 3. oBOr 4YnaHa, AreHumja Moxe Aa Tpaxu yHoLeHe 1 ApYyrMx nogaTaka Koje
je HeonxoaHo YHeTU Ha AoAaTHY MapKuLly.
3a BeTepuHapcke nekoBe fofaTHa Mapkuua, nopen nojaTtaka M3 crtaBa 1. oBOr umnaHa, cagpxu u
nogaTtke O KapeHLMW.
3a yBe3eHU nek Koju Hema J03BOIY 3a ek, a HaMehEeH je 3a neverwe ogpeheHor nauunjeHTa unm rpyne
nauujeHarta, Ha 4OAATHOj MapK1LM HAaBOAW Ce N YBO3HUK.
HopaTtHa mapkuua 13 ctaBa 6. OBOr unaHa He cagpXu nopgatke u3 ctaesa 1. Tay. 6), 7), 8) u 10) osor
ynaHa.
YnaH 63.

CnorbHe NakoBatse feka Ha KoMe je HanenrbeHa godaTHa Mmapkuua y cknagy ca oBUM NPaBUITHUKOM He
obenexasa ce KOHTPOSTHOM MapKULOM.

I1l. CAOP>XAJ U HAYUH OBEJIEXXABAKBLA YHYTPALUKET NMAKOBAKA

JIEKA
YnaH 64.

YHyTpalle NakoBake fieka jecTe nakoBare fieka ca KojuMm je nek y HenocpegHOM KOHTaKTYy.

Ha yHyTpalwwHeM nakoBaky fneka n3 ctaBa 1. 0Bor YnaHa HaBofe ce Hajmake cnegehu nogaum:

1) ume neka n MHTepHaunoHanHn HesawTuheHn Ha3mB akTMBHe cyncTtaHue (INN) ako mocToju, 0aHOCHO
rEHEePUYKO MIN XEMMUJCKO MME, a YKOIMKO He nocToju INN, OQHOCHO reHepu4ko UM XeMMujCKo MMe, HaBoam
ce onwTenpuxeaheHo MMe akTMBHE CyMNcTaHUe;

2) jaumHa neka n chapmaLeyTckm o6nuk;

3) Ha3uB HocKoLua Jo3BoNeE 3a Nek;

4) paTyM Ucteka poka ynotpebe neka (Mecew u roanHa);

5) 6poj cepuje neka.

YnaH 65.

AKO je yHyTpalHte nakoBawe Marno (KoHTejHep BenuuuHe 10ml unu mamwe, HNp. 6ounua, amnyna u cn.)
Kao 1 Kopf, yHyTpallher nakoBama Ko kora Huje moryhe HaBecTu cBe noaaTtke, Ha YHYTpallHheM nakoBaky
Koje ce Hanasu y cnosrbheM MnakoBamwy fieka HaBofe ce criegehn nogauw:



1) ume neka n MHTepHaunoHanHn HesawTuheHn Has3mB akTMBHe cyncTtaHue (INN) ako mocToju, 0AHOCHO
rEHEePUYKO MIN XEMUJCKO UME, a YKOINMKO He nocToju INN, OAHOCHO reHepu4ko UM XeMMUjCKo MMe, HaBoAaM
ce onwTenpuxsaheHo MMe aKTMBHE CYMNCcTaHLE;

2) HauYuH NpMMeHe neka;

3) cagpxaj n3paxeH y jeguHulaMa Mace, 3anpemMmHe Unu rno jeAMHNUM 4o3npamsa;

4) Ha3unB Hocuoua JO3BOrE 3a fek;

5) 6poj cepuje neka;

6) AaTtym ucteka poka ynotpebe neka (mecew, U roguHa).

YnaH 66.

AKo je yHyTpallte nakoBawe fneka 6nuctep, v gpyra Bpcta manor nakoBawa BeETEpUHaPCKOr feka, Ha
YHyTpallHeM NakoBawy feka HaBofe ce criegehu nogauw:

1) ume neka n MHTepHaUnoHanHn HesawTuheHn Has3mB akTMBHe cyncTaHue (INN) ako mocToju, 0aHOCHO
reHepuYKO UMM XEMUjCKO UMe, a YKONUKO He nocToju INN, OAHOCHO reHepunyKo UMNn XemMunjcko uMe, HaBoam
ce onwrTenpuxsaheHo NMe akTMBHE CyncTaHue;

2) jauymHa neka n apmaLeyTckm o6nuK;

3) Ha3MB HocKoLa JO3BOSE 33 IeK;

4) naTyM UCTeKa poka BaxXHOCTM ynoTpebe neka (MeceL, 1 roauHa);

5) 6poj cepuje neka.

3a BeTepuHapcku nek M3 ctaBa 1. OBOr ynaHa gopaje ce Hatnuc: "3a NpUMeEHY Ha XMBOTUH-aMa" u
nogaum o KapeHum.

IV. YOYTCTBO 3A JIEK
YnaH 67.

YnyTCcTBO 3a fnek Mmopa fa byae Ha CprckoM jeanky 1 pasymMrbuBeo.

YnyTCcTBO 3a Nek npunaxe ce y nakoBaky neka u Mmopa ga byane y cknagy ca ogobpeHvM caXeTkoM
KapaKkTepucTuka neka.

3a pasnununte chapmaveyTcke 06rmMKe UCTOT fieka Mopajy Aa NocToje pa3nuumTa ynyTcTBa 3a Iek.

AKO cy nogaum y ynyTCTBY 3a Nlek faTu Ha BULLE je3nKa, hUXOB cagpxaj mopa ga 6yae uctu.

YnyTcTBO 3a nek mMopa Aa Oyge HanucaHO Ha HayvH pasyMibUB MauMjeHTy, jaCHO M Cca KpaTKum
peyeHuLama.

YnaH 68.

3a nekoBe 13 4naHa 60. cTaB 1. OBOr NpaBuUNHMKa YNyTCTBO 3a Nek mMopa Aa byae Ha Cprnckom jesuky
of06peHo of AreHumje 1 NpUNoXeHo y3 NakoBak-e neka.

YnyTCcTBO 3a Nnek u3 ctaBa 1. oBOr unaHa mopa ga 6yae MAeHTUYHO ynyTCTBY 3a NleK 0A0OpEHOM Y je4HOj
o[, 3eMarba Yy Kojoj je Taj nek 4obno o3Bony 3a nek.

3a opgobpaBane ynyTCcTBa 3a ek og cTpaHe AreHuuje, noTpebHO je fa ce Npunoxu npeBod ynyTcTea 3a
neK oBepeH of CYACKOr Tymaua.

YnaH 69.

Hocunau fossone 3a nek AyXaH je ga, Ha 3axTeB yapyXeka nauujeHara umju je unib 3alitmta crnenmx m
cnaboBManx nuua, ToM yapyXeky A0CTaBM yNyTCTBO 3a Niek HanucaHo bpajeBum nucmom y ogroBapajyhem
dopmaTy (06nuKy).

YnaH 70.

YnyTCcTBO 3a NneKk cagpu nogatke HaBedeHe no criegehem pegocneny:

1) nogauu noTpebHu 3a ngeHTUdMKauunjy neka ca nogaumMma o Tepanujckum MHAaMKaumnjama;

2) nopaum Koju ce Mopajy npouuTatu npe ynotpebe neka;

3) nogauu 3a npaBurHy ynoTpedy neka;

4) nogaum o HeXXerbEHNM peakumjaMma Ha fek;

5) nogaum o 4YyBaky U poky ynoTpebe neka;

6) gogoaTHM nogaum.

YnaHn 71.

3a nekoBe Koju ce NpuUMekbyjy Of CTpaHe 34paBCTBEHUX pajHWKa Yy 34paBCTBEHO] ycTaHoBu CaxeTtak

KapaKkTepucTika neka mopa 6uMTn 4OCTynaH 34paBCTBEHOM PafHUKY.
UnaH 72.

YnyTCcTBO 3a NeKk Moxe Aa cagpxu M gopaatHe wHdopmauwmje, kao u cumborne u osHake pagu Gorber
pasymeBata, a Koju Mopajy Aa 6yay y cknagy ca CaXeTKOM KapaKTepucTuMKa fneka U He Mory umatu
eremMeHTe ornailaBara neka.



1. Mogauu noTpebHU 3a naeHTUDMUKaLMjy NeKa ca nogaumma o TepanmjcKkum
MHAUKauujama
Ynan 73.

Mopaun noTpebHu 3a naeHTUMUKaLK]y feka Koju ce yHoce Y ynyTCTBO 3a NeK Cy:

1) nme neka u3 unaHa 7. OBOr npaBuiHWKA, jayuHa neka u dapmaueyTcku obnuk y cknagy ca
CTaHgap4HOM TEPMWHOSONMjoM HaumoHanHe dapmakoneje u eBporicke apmakoneje, kao n INN ogHOCHO
rEHEPUYKO MME UIN XEMUJCKO MMe WUnu onwTenpuxesaheHo MMe YKONWKO NEK CaapXu camo jegHy unv ase
aKTMBHE CYMCTaHLe M YKOMNWKO je HeroBo ume 3awtmuheHo ume;

2) bhapmakoTepanujcka rpyna unm HaumMH aenoBama, Kopuctehu TepMUHONOIKWjy Koja je nako pasymrbMBa
nauujeHTy.

UnaH 74.

Y ynyTCcTBY 3a fiek HaBode ce nojauu O CBUM TepanujCckMMm UHOMKauujama, Kopuctehn TepMUHOMorujy
Koja je nako pasymsbvBa NaumjeHTy, Kao U Nogaun 3a Kojy CTapoCHY rpyny je nek HameweH: HoBopoheHYaa,
opgojyaa, geuy unu ogpacne, npeumaupajyhm roguHe xumBoTa, y cknagy ca CaxeTkoM KapaKTepucTuka neka.

2. MNopaum Koju ce Mopajy npounTaTtu npe ynotpebe neka
YnaH 75.

Y ynyTCTBY 3a fieK HaBoAe Ce NoJauu Koje je nauujeHT AyXaH Aa npouunta npe ynotpebe neka, u 1o:

1) KOHTpavHauKaumje;

2) ynosopera 1 Mepe onpesa npu ynotpebu neka;

3) vHTepakuuje ca Opyrum feKoBMMa, Kao U Apyre BPCTE MHTepakuuja (HMp. ca ankoxosrioM, AyBaHOM,
XpaHOM) Koje MOry Aa yTU4y Ha OernoBakbe feka;

4) nocebHa yno3opera koja ce ogHoce Ha MOryRHOCT yTuuaja feka Ha ncuxoduanyke CrnocoOHOCTU
NPUNMKOM ynpaBrbaka BO3UIIOM M MalivMHama, MoryhHOCT yTuuaja neka Ha nocebHa cTawa oapeheHmx
rpyna nauuvjeHaTa (geua, TpygHvue, oojurbe, crapa nuua, nuua ca ogpeheHnM naTonoLwKnM CTakeM), Kao
n nocebHa ynosopera Koja ce ogHOCe Ha NOMOhHe cyncTaHLe Koje Mory Aa ytudyy Ha 6e3beaHy ynotpeby
neka.

3. Mogaum 3a npaBuUINHy ynOTpeGy NeKa
YnaH 76.

Y ynyTCcTBY 3a Nek HaBofe ce nofauu 3a npasuiHy ynotpeby neka kKoju ce ogHoce Ha:

1) nosupatbe;

2) Ha4MH ynoTpebe 1 Ha4YnH NPUMEHE;

3) y4ecTanocT NpUMeHe, y3 NpeLumnsnpare, YKONMKO je HEeONXo4HOo, ofroBapajyher BpeMeHa kaga ce nek
MOXe U1 Mopa MPUMEHUTM;

4) Tpajatbe Tepanuje, YKONuko je Tpeba BpemMeHcKkn orpaHmunti (yobuyajeHo Tpajarbe Tepanuje);

5) mepe koje Tpeba npenyseTu y crny4ajy npegosnpara (CMMnTomMu npegosnpansa, mepe nomohn);

6) caBeT Kako MOCTYNUTK YKOJTUKO Ce MPECKoYM jedHa U1 BuLe J03a Neka;

7) VHOUKaumje U ynosopewe, YKONMKO je noTpebHo, Ha pu3MK oA mnocrieguvua Koje ce MOry jaButu npwm
Harnoj obycrasu neka;

8) pexxnm nsgaBamsa Ineka;

9) nocebHe Npenopyke 3a KOHCYNTauuWjy ca fiekapoM unm gapmaneytomMm o ynoTpebu neka, yKosnmko je 1o
HEONXo4Ho.

4. lMopaumn o HeXerbeHUM peaKquama Ha nekK
YnaH 77.

Y ynyTCTBY 3a fieK HaBOAWU Ce ONUC HEeXeSbeHUX peakumja Ha nek Koje cy ce nojasBurne nocre npumeHe
yobuuajeHe go3e neka, kao n Mepe Koje je noTpebHo Npeay3eTn y cny4dajy nojaBe HeXerbeHnx peakuuja Ha
nex.

Y ynyTcTBY 3a nek NoTpebHo je yno3oputh naumjeHTa ga o CBMM HacTanuM HeXerbeHMM peakuujama Ha
nek, Koje HUCY onucaHe y ynyTCcTBY 3a fnek, 06aBeCTu CBOr nekapa unu dapmadeyTa.

5. NMopaumn o yyBawy U pOKy yrnotpebe neka
YnaH 78.

Y ynyTcTBY 3a Nnek HaBoAe ce nogaum o vyBawy U poKy ynotpebe neka Koju Cy HaBeAEeHWN U Ha CMOoSbHeM
nakoBaby neka:

1) ynosopete: "4yBaTh BaH Jomallaja geue”;

2) ynosopere fa nek He cme Aa ce ynotpebu nocne ncteka poka ynotpebe reka Koju je o3HayeH Ha
nakoBamy neka;

3) ycnoBu vyBatrba fieka y ckragy ca un. 28. n 29. oBor npaBuIHUKa;



4) pok ynotpebe HakoH NpBOr OTBapaksa fieka, 04HOCHO HAaKOH pacTBapara, O4HOCHO pasbnaxera neka
y cknagy ca unaHom 27. ctaB 4. OBOT MpaBUNHUKa,;

5) nogauu o ycrioBMMa YyBara fleka HakoH NpBOr OTBapaka, OOHOCHO HAKOH pacTBapara, OOHOCHO
pasbnaxera neka;

6) ynosopete Koje ce 04HOCU Ha yourbnBe 3Hake aerpagauuje rneka, ykonuko je notpebHo;

7) nocebHe NpefoCTPOXHOCTU KOA, oanaramwa Unv yHuLITaBaka neka.

6. logaTHM nogaum o neky
YnaH 79.

Y ynyTCTBY 3a Nek HaBoAe ce AoAaTHM nofaluy O Neky 1 To:

a) 0 cacTaBy neka:

- aKTUBHEe CyncTaHue,

- CBe NOMONHe cyncTaHLe;

©) nogaum o nsrneay neka u cagpxajy nakoBama;

B) NOCMOBHO MMe 1 ceauwlTe HocKoLa Ao3Bone 3a nek y Penybnuumn Cpbuju;

r) 4aTym nocnegkwe peBusunje TeKcTa ynyTcTea 3a nek;

) 6poj n gatym n3gaBara 403BOSIE 3a JEK.

Mopaum o cactaBy neka M3 ctaBa 1 Tadka a) OBOr YnaHa HaBO4e ce MOCcebHO 3a CBaku hapmaueyTCKu
00MVIK U jaunHy, ako 1X je BuLle.

HaBoau ce KBaHTUTaATMBHWM CacTaB CBWMX aKTUBHMX CYNCTaHUM WM KBanNUTaTUBHU CacTaB CBUX MOMORHMX
cyncTaHuu.

HasuBu cacTtojaka neka ucnucyjy ce Ha CprnckoMm jesuky y cknagy ca nogaumma HaBeaeHuMm y CaxeTky
KapakTepucTuke neka.

Cnuncak nomohHKX cyncTaHum Koje nmajy notspheHo AejCTBO 1 Mopajy ce HaBeCcTu y YnyTCTBY 3a nek aat
je y Npunory 1. koju je ogwuiTamnaH y3 oBaj NPaBUNHNK U YNHW HErOoB cacTaBHM Aeo. 3a NoMOhHe cyncTaHLe
Koje umajy notBpheHo OejcTBO, y YynyTCTBY 3a neKk y oferbky "BaxHe nHdopmauuvje o HeKuMm cacTojumma
neka" notpebHo je HaBecTu ogroBapajyhe ynosopemne y cknagy ca lNMpunorom 1.

Y crtaBy 1. Tayka 6) OBOr ynaHa Koju ce OOHOCU Ha MoAaTtke O U3rnedy feka u cagpxajy nakoBar-a
HaBoau ce chapmaueyTcku obnuk, cagpaj No jeAnHUUM MojeAMHadYHor o3vpaka, no jeauHuUn mace unm
no jeduHMUM 3anpemuHe, KpaTak Onuc m3rnega fneka v Kpatak onuc nakosawa. OBM nogjauun HaBoge ce
nocebHo 3a cBaku hapmMaLeyTckn 06Kk, jaunHy 1 BENUYMHY NakoBaka Jieka, ako 1X je Buwe

V. YNYTCTBO 3A BETEPUHAPCKMU JIEK
YnaHn 80.

YnyTCTBO 3a BETEPUHAPCKU NEK CagpXKu:

1) NOCNOBHO MMe 1 ceagMTe HOCUOLLA A03BOME 3a ek, Kao 1 nponssohava;

2) nme neka (MMe fneka ca CrnorbHEr NakoBawa feka, y Cknagy ca 4raHoM 7. OBOr nMpaBwiHMKa. Y3 nve
neka, ako je To moryhe HaBogde ce nogaum cnegehum pegocnenoMm: jadmHa neka, dpapmaueyTcku obnuk,
umrbHa Bpcta, INN unu reHepuyko ume);

3) KBanWUTaTMBHW M KBAaHTUTATUBHM cacTaB feka, kao M nomohHux cynctaHuu w3 [MNpunora 1. oBor
npaBunHuka (cagpxaj akTUBHe cyncTaHLe, OQHOCHO aKTUBHMX CYNCTaHLM M CNUcak NOMONHMX CYNCTaHuw);

4) nHgukauuje;

5) KOHTpauHaukauuje;

6) HexerbeHa AgejcTBa;

7) unrbHe BPCTE XMBOTUHA (BPCTE M KaTeropuje XnBOoTWHA KOjUMa je NeK HaMeHEH);

8) A4o3upane 1 HauyMH NPUMEHE;

9) ynyTCTBO 3a NpaBusiHy ynoTpeby neka (ako je To NnoTpebHo);

10) kapeHua;

11) nocebHa ynosopema 3a YyBame feka (YyBaTu BaH JoMallaja gele, Temrnepartypa u yCroBu YyBama,
pok ynoTpebe, pok ynoTpebe nocne orBapara, pok ynotpebe nocne pactesapawa 1 ap.);

12) nocebHa yno3opetsa (OCTana ynosopeka 13 caxeTka KapakTepucTvKka neka BesaHa 3a UurbHe BpcTe
XNBOTUHA, FpaBnanTET 1 NakTauujy, ocobe koje Aajy BeTepnHapcku nek n ap.);

13) nocebHe NpeJOCTPOXKHOCTY KO oAnarawa U yHULLTaBakba feka;

14) patym ogobpera TekcTa ynyTcTBa 3a KOPUCHUKA;

15) octanu nopauu (HaBoge Ce CBe BENWYUHE MakoBawa, KnacudukaunoHe wudpe, orpaHnYeHa
npogaja, guctpmbyumja unm ynotpeba, ako NocToju, pexxum mn3gaBara Neka, 6poj 403BONE 3a CTaBibake
nekay npomeT u gap.).

Y HacnoBy ynyTcTBa 3a BETEepMHApPCKM NeK M3 cTaBa 1. OBOr 4naHa HaBoau ce M ume neka us ctasa 1.
Tauyka 2) OBOr YnaHa.



Ynan 81.

YnyTCTBO 3a BETEPUHAPCKU NEeK Mopa Aa Oyae HanvMcaHo Ha CPrICKOM je3uKy.

Y ynyTCcTBY 3a BeTeprHapcku nek Mmopa ga byge HasHayeH nepuog KapeHue.

YnyTCTBO 3a BeTepuHapCKu nek mopa ga Oyde HamMcaHO Ha HauvMH pasyMibUB KOPWUCHKWKY, jaCHUM K
KpaTKMM peveHunuama.

Ako cy nogaum y ynyTcTBY 3a BETEpPUHAPCKN NEK AaTu Ha BULLE je3unKa, HUXOB caapxaj Mmopa 6utn nctu.

YnyTcTBO 3a BeTepUHapCKn nek Mopa aa byae y cknagy ca CaxXeTKOM KapakTepucTuka neka.

Y ynyTCcTBY 3a BETEPMHAPCKM NEK HaBoe Ce CBE LUIbHE BPCTE XMBOTUHA 3a KOje je BETEPUHAPCKU fek
HaMeHEH.

3a nekoBe 13 unaHa 60. ctaB 1. 0BOr nNpaBurHMKa YNyTCTBO 3a BETEpPUHAPCKM nek mopa Aa byae Ha
CprckoM je3uky 1 ogobpaBa ra AreHuuja.

N3y3eTHO of cTaBa 6. OBOr urnaHa, 3a JIeKOBE KOjMu HeMajy [o3Bofly 3a nek y Penyonuum Cpbujn,
AreHuuja moxe ogny4nTun ga ce 360r pasnora XuTHe U HeoanoxHe ynoTpebe neka 3a ogpeheHor nawuyjeHTa
Unu rpyny nauvjeHaTta, y nakoBaky fieka He npunaxe yrnyTCcTBO 32 BETEPUMHAPCKM NEK HAa CPIICKOM je3UKY.

YUnaH 82.

YNyTCTBO 3a BETEPMHAPCKM JIEK MOXE [a CagpXu U godaTtHe uMHdopmaumje, cumbone u o3Hake paau
borber pasymeBata, a Koju Mopajy butn y ckrnagy ca CaKeTKOM KapakTepuUCTUKa BETEPUHAPCKOT Jieka U He
MOTY MMaTu efneMeHTe ornailaBama feka.

VI. MOCEBHA OBEJIEXXABAHKA HA CMNOJbHBLEM U YHYTPALLHKBEM
NMAKOBAKY JIEKA, KAO Y YIIYTCTBY 3A JIEK

1. Jlek KOjVI cagpXun NnCUXoakTuBHe KOHTpPOJInCaHe CcyncTtaHue
Ynan 83.

Ha cnorstem nakoBaky fieka U yrnyTCTBY 3a NEK KOju CagpXu NCUXOaKTUBHE KOHTPONUCAaHe CyrncTaHue,
HaBoge Ce O3HaKe Mepa onpesa W TEKCT yno3opema, 1 TO:

1) npasaH Tpoyrao y 6oju TekcTa: penatMBHa 3abpaHa ynpaBrbakba MOTOPHMM BO3UNUMA WU
MaLLMHaMa;

2) nyH Tpoyrao upBeHe boje: anconyTHa 3abpaHa ynpasrbaka MOTOPHUM BO3UIMMA UM MalLMHAMA;

3) cumbon naparpada (8), y 60ju TekcTa 3a NCUXOAKTUBHE KOHTPONMCaHe CyncTaHLe.

2. bnonouwku nek
YnaH 84.

Cnorbhe nakoBare GMOMOLLKOT Neka Mopa Aa cagpXu nogatke us ynava 6. oBor npaBuITHUKA.

Mopen nogaTaka u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa Ha CnorbHeM NakoBaky GUOOLLKOT Nieka HaBOAMW ce U nogaTak
KOju ce OOHOCKU Ha jauyMHy OMOIOLLKOr fieka M3paXKeHy y jeanHuMuama mace, ako je To moryhe, ogHOCHO y
jeavHuuama 6uonoluke akTUBHOCTU UMW MHTEPHaUMOHanHUM jeanHuuama, Ha ofrosapajyhu HauuH 3a Taj
nek.

Mopatak n3 ctasa 2. oBor yYnaHa ycknahyje ce ca EBponckom cpbapmakonejom kaga je To moryhe.

YHyTpallke nakoBake GMOSOLLKOr fieka Mopa Aa CafpXu nogaTtke m3 yn. 64. n 65. oBor npaBUIHUKA.

3. AmyHonouwku nek
YnaHn 85.

Cnorbte nakoBake MMYHOSIOLLKOT eka Mopa Aa cagpXu nogaTke u3 unaHa 6. oBOr npaBUIHMKa.

Mopen nopaTtaka m3 ctaBa 1. OBOr YnaHa Ha CMOSbHEM NakoBaky BaKLMHE, KA0 MMYHOMOLLKOr Neka,
HaBoOAM Ce nojaTtak O cafpxajy akTMBHE CyncTaHue Koju ce udpaxasa no jeaHoj xymaHoj Aosm (Hnp. 0,5 ml).

AKo y cacTaB BakuMHe M3 cTaBa 2. OBOT YfiaHa yrase W ajjyBaHCu, Ha CroSbHeM MakoBaky HaBoaW ce
HUXOB KBaNMTaTUBHWN U KBAHTUTaTMBHMW CacTaB.

Ha cnorbhbeM nakoBary BakuMHe M3 CTaBa 2. OBOr YnaHa HaBode ce M pesuaye oA nocebHor 3Hauvaja
(HMp. oBanbymMuH y BakunHama gobunjeHuM Ha eMOpuoHy nuneTa).

YHyTpalluHte nakoBare MMYHOIOLLKOT fieka Mopa Aa cagpXu nogaTke u3 un. 64. n 65. oBor npasuiHuKa.

4. Jlek npousBeneH N3 KpBuU
YnaH 86.
Ha cnorbiem nakoBaky feka Koju ce Npou3BOAM M3 KPBWU, OAHOCHO U3 KOMMOHEHaTa KpBu Mopajy 6utu
YHETM nojauu y ckrnagy ca 4naHom 6. OBor npaBuUrHuKa.
Mopen oBux nogartaka, Ha CrnorbHEM MNakoBakwy fieka Koju ce NpouM3BOAM M3 KPBW, OAHOCHO U3
KOMMOHEHaTa KpBM HaBoAuM ce pedeHuua: "llek je mpousBedeH M3 kpBW. 3a geTarbHuje mHdopmauuje
nornegartu ynyTcTeo 3a nek".

5. Jlek 3a KIMTMHNYKO UCNUTUBaHE



YnaHn 87.

Jlek HameHEH 3a KITMHUYKO UCMIUTMBAHE Mopa Gutn obenexeH HAaTNMCOM Ha CMoJbHEM NakoBamwy: "3a
KIMHNYKO UCMUTMBaKE", Kao M nogauuma u3 [obpe npousBohaudke npakce - aHekc Xl "lMpousBogra
nekoBa HaMEHEHNX 3a KITMHUYKO ucnntueame".

BeTepuHapcku nek HameweH KIUHUYKOM MCMMTUBawy Mopa 6utu obenexeH HaTNMCOM Ha CNOSfbHeM
nakoBaty: "3a KNMHUYKO CNUTMBaKE" Kao 1 nogalmma 13 ctaBa 1. oBor unaHa.

6. llek HamereH 3a MH(popMUcare CTpyUHe jaBHOCTHU
YnaH 88.

CnorbHe NakoBak€ Neka Koju je HameheH MHOpMMCaky CTPYYHE jaBHOCTU, OOHOCHO KOjU jé HaMehseH
3a ornailaBame€ fieka, Mopa 6uTtu obenexeHo HaTnMcoMm: "becnnartaH y3opak, Huje 3a npogajy”.

7. Papnodhapmaueytuum
YnaH 89.

PagnodapmaueyTckn nNekoBu, paguoOHYKITMOHW reHepatopyu M paguoHYKMMAHW NMPEKypcopy Mopajy Ha
3alUTUTHOM KOHTEjHepy Aa cagpXe nogaTtke 13 ynaHa 6. OBOr MpaBuiHKKa, Kao 1M nogaTke Koju ce ogHoce
Ha objalwHere 03Haka U cumbona HasHavyeHWx Ha 6o4nLUM U KOHTEjHEPY, KOMMYMHY paguoakTMBHOCTU MO
[o3n unm no 6ounumn 3a HaBegeHW JaTyM M ako je noTpebHo cart, 6poj kancyna unm 3a TeYHOCT Opoj
MUNUUTapa y KoHTejHepy.

Cnorballkbe NakoBake M KOHTEjHep paguochapmaueyTvka u3 ctaBa 1. oBor unaHa obenexasa ce Y
ckragy ca nponucuma O CUrypHOM TPaHCMOPTY pagvoakTUBHUX MaTepwujana Koje je goHena HagnexHa
MehyHapoaHa areHumja 3a aTOMCKY eHeprujy, kKao 1 y cknagy ca nponucuma kojuma ce ypehyje obnact
npeBo3a onacHMX MaTepuja knace 7 - pagMoakTUBHE maTepuje.

YHyTpalke nakoBawe pagnodapmaieytTmka u3 ctaBa 1. oBor unaHa (Hnp. 6o4nua) mopa ga cagpxu
cnepehe nopaTtke:

- Ume unu Wwndpy neka, ykibyvyjyiv Hasue nnm xemmjckn cumborn paguoHyknuaa;

- Bpoj cepuje neka u gaTyM UCTeka poka ynotpebe;

- meflyHapodHu cMM0bon 3a pagMoakTUBHOCT;

- MOCMOBHO UMe U ceguiTe npomseohada neka;

- KONIMYMHY PaanoaKTMBHOCTM NO 403M UK no 6o4num 3a HaBedeHn JaTyM M ako je noTpebHo car.

ObenexaBate pagnodapmaLieyTckor komnneTa (KUT) caapxu nogaTke n3 cT. 1. u 3. OBOr YnaHa, ocum
nopartaka Koju ce 0fiHOCe Ha paanoaKTUBHOCT.

Ynan 90.

Y3 cnorbhe MNakoBakwe paguvodapMaleyTcKor fneka, paguoHyKIMAHOr reHepaTtopa, paguOHYKNUAHOr
npekypcopa u pagnogapmMaLieyTckor komnneTa (KUT) npunaxe ce 1 ynyTcTBO 3a Jek.

YnyTCcTBO 3a Nek u3 ctaBa 1. oBOr YnaHa mopa 6utu NpuMNpemMrbeHo y cknaay ca ogpegbama un. 67-79.
OBOr NpaBusHuKa.

YnyTCTBO 3a Nek Mopa Ja cagpXu 1 CBe Mepe ornpesa 3a KOpUCHMKa U nauujeHTa TOKOM Npurpeme u
npumeHe reka, Kao M nocebHe Mepe onpes3a Koje Ce OJHOCE Ha ofnarake nakoBaka W HEeroBor
HenckopuwheHor cagpxaja y cknagy ca nponucuma Kojuma ce ypehyje HaumH 1 yCroBu, Kao 1 cakynibake,
yyBake, eBUAEHTUPake, CKnaguliTerwe, obpafuBare 1 ognarakbe pagmoakTUBHOM OTNAZHOr maTtepujana.

8. XomeonaTtcku nek
YnaH 91.

Cnorbkbe nakoBake XOMEOMAaTCKOr fneka W ynyTCTBO 3a XOMeOonaTCku nek mopa 6utu obenexeHo
HaTnMcoMm: "XomeonaTcku nek".

CnorsHe nakoBahe Nneka 1 ynyTcTBO 3a fek n3 ctaBa 1. oBOr unaHa cagpxe cnegehe nogatke:

1) Ha3uB MaTM4HE XOMeonaTCcke CUPOBUHE, CTeNeH pa3bnaxera ca 03Hakama eBporicke apmakoneje u
HauuoHanHe apmakoreje (ako XOMeonaTcku Nnek cagpXu ABe UNu BULLE XOMEeOonaTCKe CUPOBUHE, HAY4YHO
UMe XOMeornaTcke CUMPOBMHE Ce MOXe 3aMeHUTU 3alTUheHUM NMEHOM);

2) NOCNOBHO MMeE M ceauLLTe HOCKMOoLa 403BOJ1e 3a XOMEONaTCKu fekK, kao 1 nponssohaya;

3) HAa4YUH NPUMEHE;

4) patym ncteka poka ynotpebe, y cknagy ca YnaHom 27. OBOr NPaBUIHUKE,;

5) bapmaueyTckmn 00nmK 1 NakoBamE;

6) cnucak oHMX MOMONHMX CyncTaHUM Koje MMajy noTBpheHO AejCTBO, a 3a NeKoBe Yy 00NMKy MHjekuuja,
nekoBe 3a fnokanHy NpMMeHy 1 npenapare 3a o4n obaBe3Ho ce HaBofe cBe nomohHe cyncTaHue;

7) nocebHa yno3opeta 3a YyBahe neka;

8) nocebHe mepe onpesa;

9) 6poj cepuije;

10) 6poj 1 gaTym nsgaBaka JO3BOME 3a NeK, OQHOCHO ynuca y Peructap;



11) ynosopewe: "Ako cumnTomum obGOSbeH-a MOCTOje TOKOM AYXEr y3umaka OBOr Jieka, O ToMe
obaBecTuTn nekapa".

3a xomeonaTcke IekoBe Koju cy ynucaHu y Permctap xomeonatckux NekoBa, Ha MnakoBaky feka u
yNyTCTBY 3a XOMeonaTCKu Nek, nopea nogaTaka HaBeAeHuX y cTaBy 2. oBora YnaHa, Mopa 6utu HaBeaeH u
cnepehu nopgaTtak: "XomeonaTcku nek 6e3 gokasaHux Tepanujcknux nHamkaumja'.

9. TpagUUOHaNHU NeK U TpaauLMOHaNHN OUSbHU NekK
YnaH 92.

Mopen 3axTeBa Koju ce ogHoce Ha onwTe obenexaBawe feka, Ha CrnofbHeM MaKkoBaky
TpaavuMOHarnHor feka v TpaauuuoHanHor GurbHOr feka, kao M ynyTcTBa 3a flek Mopa Ja ce HaBede
uHdopmauvja aa je To TpaguMUMOHAIHKW NeK, OAHOCHO TPaaMuMoHanHu 6urbHY Nnek n aa ce npuMetbyje kog
ogpeheHe nHauKaumje Ha OCHOBY MCKyCTaBa 3aCHOBaHUX TOKOM OyroTpajHe ynoTtpebe.

Ha cnorstem nakoBawy TpaaMuMOHaNHOr U TpaauLMOHanHor GUrbHOr feka He HaBoaM ce nojaTtak Koju
ce ogHocu Ha ATC knacudukauujy.

Ha cnorbheM nakoBary TpaguLMOHANHOr fieka 1 ynyTcTBa 3a nek Mopa 6utn HaBefeHa MHdopmMauuja o
TpaguuMoHarnHoj Tepanujckoj LLKOSM U3 Koje NeK BOAW NOPEeKIio, ako Taj nogaTak nocToju.

YnyTCTBO 3a TpaguuMOHarnHu fiek Mopa ga capXu ynosopewe fa ce MauujeHT Mopa jaBuTu nekapy
YKOJTMKO CMMNTOMM B0MecTun Tpajy 1 TOKOM NMpUMEHe TpaguUMOHarHor fieka, Kao 1 ako gohe 4o HexerbeHux
peakuwuja Ha ek koje Cy, O4QHOCHO HUCY Ha3HayeHe y ynyTCTBY 3a fek.

10. MNaneHcKku nek
YnaH 93.
laneHckn nek m3paheH y raneHckoj rabopaTopuju anoTeke Mopa UMaTU Ha CMNOSbHEM MaKOBaky U
YyNyTCTBY 3a NeK nogaTtke n3 unaHa 6. ctas 1. Tau. 1) - 9), 12) u 13).
Mopen nogataka n3 ctaBa 1. OBOr unaHa, Ha CMOfbHEM MakoBaky raneHCKor fieka HaBoau Ce Ha3uB U
agpeca raneHcke naboparopwvje anoteke.

VII. NIPENA3HE U 3ABPLUHE OOPEOBGE
YnaH 94.
Hocunay gossorne 3a nek AyXaH je ga ycknagu obenexasare CnoSbhEr NakoBawa feka ca ogpeadbama
yn. 38. n 39. oBor npaBuHMKa HajkacHuje oo 1. jaHyapa 2012. roguHe.
Cepuje nekoBa koje Cy Nnpou3BefeHe npe poka u3 ctaBa 1. OBOr YnaHa, a Koje ce Harnase y NpoMeTy, He
Mopajy aa byny obenexeHe KOHTPOSTHOM MapKULLOM.
YnaH 95.
[aHom cTynawa Ha cHary OBOr MpaBWfHUKA npecTaje Aa Baxu [lpaBuUnHUMK O cagpxajy u HauuHy

obenexaBara CMoSbHEr Y YHYTpaLlkEer NakoBama fieka U 0 caapxajy ynyTcTea 3a nauujeHTa-KopuCcHUKa
("Cnyx6eHun rmacHuk PC", 6p. 27/08, 31/08 n 104/09).

Cmynare na cuazy

YnaH 96.
OBaj MpaBUNHUK CTyna Ha CHary HapegHor gaHa of gaHa objaBrbuBama Yy "Crnyk6eHOM rnacHuky
Peny6nke Cpbuje".
Bpoj 110-00-224/2010-03
Y beorpagy, 27. anpvuna 2011. roguHe
MwvHucTap 34paBrba,
npod. ap 3opaH CtaHkoBMA, c.p.
MuHucTap nosrsonpuBpeae, TProBUHE,
LyMapcTBa 1 BO4ONpuBpeae,
OywaH MNMeTposuh, c.p.



Ipuaor 1

CMNMNCAK MOMORHUX CYNCTAHUU KOJE UMAJY NOTBPHEHO IEJCTBO U MOPAJY
CE HABECTU HA CINOJbHEM MNMAKOBAHKY JIEKA U Y YIIYTCTBY 3A JIEK

Haunn

IIpar

Hazus HpuMeHe TONCPAHIHE Ionmamum y ymyTcTBYy 3a J1ek Komenrap
Azo 0oje OpaiHo Hema Mory u3a3BaTu aJeprujcke
Ha mpumep: peaxiyje.
E102, tartrazine
E110, susnset yellow FCF
E122, azorubine, carmoisine
E123, amaranth
E124, ponceau 4R red, cochineal
red A
E151, brilliant black BN, black BN
AnpoTHHUH JlokanHo Hema Moxe u3a3BaTu peakuuje Iox noxamHuM
NPEOCETIHLUBOCTH MIIH TEIIKE HauYMHOM
QJIEPTHjCKE peaKLyje. IIPUMEHE Y OBOM
ciy4ajy
HoJipa3yMeBajy ce
MecTa Koja MOTy
HMAaTH IIPUCTYTI
UPKYIAHju
(ump. pane,
TelecHe
HIYILUBUHE UT/.).
Acmapram (E 951) Opanao Hema W3Bop denmnananuya. Moxe
6uTH mTeTaH 32 0cobe ca
(heHIITKE TOHYPHjOM.
BenzankoHujym xiopun 3a opranvuuky | Hema Mosxe 13a3BaTH UPUTALHU]Y OUH]y.
HpUMEHY W36eraBaTi KOHTaKT ca MEKUM
KOHTAaKTHUM coduBHMa. [Ipe
IPUMEHE CKUHYTH KOHTaKTHA
COYMBA U CayeKaTH HajMame 15
MHHYTA IIpe FbUXOBOT IOHOBHOT
CTaBJbama.
[To3nato je na Memwa 60jy MEKHX
KOHTaKTHUX COYMBA.
Jlokanno Hpurant, Moxe n3a3Batu
peakiyje Ha KOXKHU.
Wnxananwono | 10 Moske n3za3BaTu OpoHXOCIIa3aMm.
MHUKporpama/
MIPUMEHECHO]
JI031
Ben3uiankoxomn IMapentepanno | JIo3e Mame 3a0pameHO je TaBambe SmPC:
ox 90 npeBpeMeHo poljenum Oedama "aneprujcke”
Mg/Kg/nHeBH | Wiau HOBOpOheHUaH. Mopa OuTH
0 HCKa3aH Kao
Moske u3a3BaTH TOKCHYHE "anadunakTHiKe”

peaxIyje WM ajJeprujcKe
peakimje KO Aere 10 3 roIuHe
CTapoCTH.

Konnuuna 6ens3uin
ankoxoja 'y mg/




3ampeMHuHa Mopa
OuTH MCcKa3aHa y
YnyTcTBy 3a ek

u SmPC",
90 3abpameHo je AaBambe Konuuuna GeHsun
mg/kg/nueBn | mpeBpeMeHo poljeHum Oebama ankoxojia'y mg/
0 WM HOBOpOheHua 1. 3anpeMuHa Mopa
OWTH HCKa3aHa Yy
360r pusnka o1 (haTaaTHuX VHYTCTBlY 3a JIeKk
TOKCHYHHX peakifja y ciaydajy 1 SmPC".
u3Jarama OCH3MI AIKOXOIY Y
no3u Behoj ox 90 mg/kg/nueHo,
0Baj IIPOU3BOJ] HE CME]Y
KOPUCTHUTH JIela 710 3 TOJIMHE
CTapoCTH.
Ben3zojea kucenuHa 1 6eH30aTH JlokanHo Hema Bnar uputast Koxe,
Ha mpumep: OYH]jy U MYKO3HUX MeMOpaHa.
E210 6en30jeBa KuceanHa
E211 kanujym-6eH3oat Mapentepanuo | Heuma Moske nosehaTi
E212 natpujym-0en3oar PH3HK O] XKYTHIE KOJ
HoBOpoheHuaau.
Bponomon JlokanHo Hema Mory ce jaBUTH JIOKaJTHE
peakuuje Ha KOxKu (HIIp.
KOHTaKTHU JIEPMATUTHC).
Byrunxuapokcuanuszon (E320) JloxamHo Hema Mory ce jaBUTH JOKaTHE
peakuuje Ha KOxKu (HIIp.
KOHTAKTHH JIEPMATHTHC) HITH
HpHTAIHja 09Hjy U MYKO3HHX
MemOpaHa.
byrunxunpokcuronyen (E321) JloxamHo Hema Mory ce jaBUTH JOKaTHE
peakuuje Ha KOxu (HIp.
KOHTAKTHH JIEPMATHTHC) HITH
HpUTaLja OYMjy U MYKO3HHUX
MemOpaHa.
TanmakTo3a IMapenrepanuo | Hema VY ciy4ajy uHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
mojenune mehepe, obparute ce Mpernopyka:
BallieM Jiekapy mpe ynotpebe osor | [lanujentu ca
JIeKa. peTKUM
HACJIeTHUM
000JbeHeM
MHTOJIEpaHLIHje
HAa rajakTo3y,
HIIp.
TaJlaKTO3EMHjOM
HE cMejy
KOPHUCTHTH OBaj
JIeK.
OpanHo Hema VY ciy4ajy uHTOJIEpaHIHje Ha SmPC!
mojenune mehepe, ooparute ce Mpernopyka:
BallleM [MammjenTH ca
JieKapy mpe yrnorpede OBOr JieKa. | peTKUM
Opaito 5¢ HACJIeJHUM
HapEeHTEPATHO Canpxu X ¢ ranakrose y A03H. obosmemeM )
Ogo Tpeba y3eTn y 003up Ko HMHTOJIEpAHIIH]C

TaIfjeHaTa ca aujadberec

Ha raJlakTosy,




MEJIUTYCOM.

HIIp.
raJlakTO3eMHjOM
WIN TITyKO3HO-
raJakTO3HOM
MaJIalICoOPIILIUjOM,
HE cMejy
KOPHUCTHUTH OBaj
JIEK.

I'muuepon OpansHo 10 g/no3a Mory ce jaBuTH I11aB000JBA,
cToMayHe Tero0e U nujapeja.
PexranHo 19 Henyje Giaro 1akcaTUBHO.
I'nyko3a Opainto Hema VY ciy4ajy uHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
mojenune mehepe, ooparute ce IIperopyKa:
BaIlleM Jiekapy mpe ynorpede osor | [Tanujentun ca
JeKa. PETKOM TIIyKO3HO-
raJakTO3HOM
MAaJTarCOPIILIUjOM,
HE cMejy
KOPHUCTHUTH OBaj
JIEK.
OpaiHo 1 590 Cazipxu X ¢ rajakrose y J103H.
[IapEHTEPATHO Ogo Tpeba y3eTu y 003up KOJ
ranyjeHara ca gujaderec
MEJIUTYCOM.
Opanne Hema Moske OuTH IITETaH 32 3y0€ OsBa
TCYHOCTH, I/IHq)OpMaIII/Ija
IIOgeHl‘e u Tpe6a na Gyse y
rabiiere sa TIyTCTBY aKoO je
aasamo ek wavcrser 32
XPOHHYHY
HpUMEHY, HIID.
Iy’Ke OJl IIBe
HeJelbe
Jdmmermncyndoxenn Jlokanuo Hema Moske n3a3BaTH UPUTALH]Y KOXKE.
Etanon OpainHo n Mame on 100 | OBaj nek caapxu Mambe KonndrHe | OBO CAOMIITCHE
NapeHTepalio | mg/mo3a eranona (ankoxosna), Mmate oa 100 | Tpeba na yBepu
Mg 1o 103H. poaMTEIbE U ACLly
Y HHU3aK CaIpKaj
aJIKOX0JIa y
HPOU3BOY.
100 mg- Ogaj J1ek caapxH ... BosI. %
3 g/noza eTaHoJa (aJIK0X0J1a), OJHOCHO
Mame 0J ...MJ IO 03U LITO
oarosapa ... Ml nuea, ... Ml BuHa
o no3u. llITeran je 3a ocobe koje
6oyjy on amkoxonu3ma. Mopa ce
00paTUTH NaXmka y JIeUeHhy
TPYIHHLA U J0jUJba, ACLE U
BUCOKO-PU3UYHHX I'pyIia Kao LITO
Cy MalujeHTH ca bosiecTuma jerpe
WX ETIUIICTICH]OM.
OpainHo n 3 g/no3za OBaj Jiek caipki ... Boi. %
TapeHTEPaIHO €TaHoJia (anKoxona), OJITHOCHO

Mame€ 0f ...MJ 110 403U LITO




oarosapa ... Ml nuea, ... Ml BuHa
o no3u. llITeran je 3a ocode koje
6outyjy on aikoxonu3ma. Mopa ce
00paTUTH NaXba Y JeUCHY
TPYIHHULA U T0jUIba, ACLEC U
BHCOKO-PU3MYHUX IPyIa Kao IITO
Cy NMalyjeHTH ca bosiecTuma jerpe
WM ETJIETICH]j OM.

KonnunHa ankoxoia y 0BOM JIEKY
MOXe YTHIIaTH Ha JIejCTBO JPYTHX
nexosa. Konnunna ankoxona y
OBOM JIEKY MOKE€ OCITa0UTH
HEOIXOJHE CIIOCOOHOCTH 3a
yIpaBJbabe BO3UINMA U
MalirHama.

WuBepTH mehepu

Opainuo

Hema

VY ciy4ajy MHTOJIEpaHIlHje Ha
mojenune mehepe, ooparute ce
BaIlleM JIEKapy Ipe ynorpede oBor
JIeKa.

SmPC*
npernopyka:
IManmjenTu ca
PETKIM
HACJICTHUM
000JbeHeM
MHTOJIEpaHLIH]je
Ha QPYKTO3y WIH
[JIYKO3HO-
rajJakTO3HOM
MAJTarCoPIILINjOM,
HE cMejy
KOPHUCTHTH OBaj
JICK.

59

Canpxu X ¢ TalakTo3€ y JO3H.
Ogo Tpeba y3eTn y 003up Ko
TaIfjeHaTa ca aujadberec
MEJIHTYCOM.

Opanau
pacTtBopH,
MACTHIIE U
Tabjere 3a
JKBAKaHhe

Hema

Moske OuTH mTETaH 32 3y0e.

OsBa
nHpOpManyuja
Tpeba na Oyne y
YIYTCTBY aKo je
JIeK HaMEeHCH 32
XPOHUYHY
MIPUMEHY, HIIp.
JIyXKe OJ] IBe
HeJesbe

Kamujym

[TapenTepanno

Mame ox 1
mmol/no3a

OBgaj Jiek canpku Mame o 1
mmol (39 mg) kanujyma o 1034,
OJTHOCHO €CEHIIH]jaTHOT
"crnobomHOT Kannjyma'.

Wndopmanuje
KOje ce 0JTHOCE Ha
Ipar ToJIepaHIuje
Ha OCHOBY yKYITHE
KOJINYMHE
KaJmjyma y JeKy.
Ose
nHpOpManuje cy
Hapo4UTO
3HaYajHE 3a 103¢
KOje ce KOpHucTe y
e JINjaTpHjCKOj
MOITYJTaLH] H.

ITapentepanno
Opainno

1 mmol/go3a

OBaj nek caapsxu X mmol (wn y
mg) kanujyma mo go3u. Caseryje




ce mocebaH onpe3 MPUITHKOM
ynotpebe KoJi maujeHTa ca
cMameHOM (yHKIMjoM OyOpera
WX KOJI NallyjeHaTa Koju cy Ha
JINjETU Y KOjOj CC KOHTPOIHUIIIES
YHOC KaJujyma.

[apentepanno- | 30 mmol/| Mosxe y3pokoBaTH 001 Ha MeCTy
HUHTPABCHCKHU aHﬂI/IKaHI/Ije.
Kuxupuxujeso yibe Csu Hema [Ipemapar cagpxu yibe [Ipeunmniheno yiwe
KUKHPHUKHja. AKO CTE aJIepTHIHA | KHKUPHUKH]ja MOXKE
Ha KUKUPUKH UK COjy, HEMOJTEe | campiKaTh
KOPHCTHUTH OBaj IpenapaT MPOTCHH
KHKHPHKHja.
MomHorpaduja
EBponcke
¢dapmakoreje He
caJipXKH TECT 3a
pe3uayanHu
MPOTEHH.
Kcunuron OpansHo 10g Moske UMaTH JaKCcaTUBHO
JIeTI0Babe.
Kanopujcka spemuoct 2,4 keal/g
KCHJINTOJA
Jlaxtuton (E966) Opanro Hema VY ciydajy uHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
mojenune mehepe, ooparute ce Mpernopyka:
BaIlleM Jiekapy mpe ynorpede osor | [Tanujentun ca
JIeKa. peTKumM
HACJIeJHUM
000JpeHEM
HWHTOJIEpAHIIHje
Ha QPYKTO3Y,
MHTOJIEpaHLIHje
HA TaJIaKTOo3Yy,
HIIp.
rajlakTO3eMHjOM
WJIN TITYKO3HO-
rajJakTo3HOM
MAJTarCoOPIILIHjOM,
HE cMejy
KOPHUCTHTH OBaj
JIeK.
10g Moske nmaTu 671aro JTJakcaTHBHO
JIeTIOBabE.
Kanopujcka spemuocr 2,1 keal/g
JaKTUTOJNA
JlakTo3a Opanno Hema VY ciy4ajy uHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
mojenune mehepe, ooparute ce Mpernopyka:
BaIlleM Jiekapy npe ynorpede osor | [Tanujentun ca
JIeKa. peTKumM
HACJIeJHUM
000JbeHeM
MHTOJIEpaHLIHje
HA TaJIaKTOo3Yy,
HEJIOCTaTKOM

Jlanm nakrase win
TITyKO3HO-




rajJakTO3HOM
MAaJTarCOPIILIUjOM,
HE cMejy
KOPHUCTHUTH OBaj
JICK.

590 Canpxu X g nakrose (X/2 g
rIyKo3e u X/2 g ranakrose) y
J03H1.
Ogo Tpeba y3eTu y 003up KOJ
nanyjeHara Koju 60iyjy ox
mehephe bonectw.
Jlanonun JlokanHo Hema Mory ce jaBUTH JIOKallHE
peakuuje Ha KOXH (HIIp.
KOHTAKTHHU IEPMATHUTHC).
JlaTekc Csun Hema Ambanaxa OBOT JIeKa CaJipiKu Huje crannapnan
[puponHa ryma MIPUPOIHH KaydyK. Moxe EKCIIMITH]CHC, aJI
M3a3BaTH TEIIKE aJIepIrHjcKe YIO30pemE je
peakuuje HEOIXOIHO.
Maunruron E965 n nzomanruron JlokanHo Hema VY ciydajy uHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
E953, ManTuToN TeuHH (BUIU nojeauHe mehepe, ooparure ce Ipenopyxka:
XHUAPOTCHU30BAHHU [NTYKO3HHU CHPYTL) BallleM Jiekapy Iipe ynotpebe osor | [Tauujentu ca
JeKa. peTKUM
HacJIeJHUM
00oJbemheM
HMHTOJIEpPAHIIHje
Ha QpyKTO3Y, HE
cMejy KOPUCTHTH
OBaj JICK.
109 Henyje 6maro nakcaTuBHO.
Kanopujcka spemuocr 2,3 keal/g
MayTuToja (MM H30MAITHTOJA).
Masnwuron, E421 Opanno 109 JHenyje Onaro nakcaTusHO.
Harpujym Hapenrepamno | Mame on 1l | OBaj ek canpxu Mame o 1 Wundopmanuje
mmol/mo3a mmol (23 mg) Hatpujyma no KoOje ce oHOCe Ha
JI03H, OJTHOCHO €CCHIUjaIHOT Ipar TOJICPaHIHje
"cnoboxHoT HaTpujyma”. Ha OCHOBY YKYIIHE
KOJINYMHE
HaTpHjyMa y
JIeKy.
Ose
nHpOpManyje cy
Hapo4uTO
3Ha4YajHE 3a J103¢
KOje ce KOpHucTe y
e INjaTpHjCKOj
MOITYJTALH] H.
Opaino 1 mmol/mo3a | OBaj sex campxxu X mmol (wmm y
IMapentepanno mg) narpujyma o no3u. Caseryje
ce roce0aH oIpe3 NPHITUKOM
ynotpebe KoJi nanujeHara Koju cy
Ha IMjeTH y K0jOj C& KOHTPOJIHIIIE
YHOC HaTpHjyma
OpraHcka jeMmbeHha KUBE 3a opranmuuxy | Hema Moske H3a3BaTH aJNePrHjcKe Bunetn: EMEA

Ha npumep

pUMEHY

peakuuje.

Public Statement




Tuomepcan,
Oenmmxusa(ll) autpar,
®enmmkusa(ll) anerar,

8 July 1999,
EMEA/20962/99

®ennmknsa(ll) Gopar. Jlokanuo Hema Mosxe u3a3BaTu JIOKaJIHE
peakuuje Ha KOxKu (HIIp.
KOHTAKTHHU JICPMATHTHC) U
JICTIUTMCHTAIIH] Y.
IMapenrepamuo | Hema OBaj nek canpsxu (THOMEp3ai) Buperu: EMEA
Kao KOH3EPBaHC, a OH MOXeE Public Statement
M3a3BaTH ANIEPTUjCKY peaKiujy 8 July 1999,
xox Bac / Bawer gerera. ¥ EMEA/20962/99
ciry4ajy OMJIO Koje BpCTe ajepruje
o0OpartuTe ce BaleM JeKapy.
Ob6agecture Bamer nekapa JlonaTHa
YKOJIMKO CTe NMaJIA OMIIO KaKBe nHpOpManyuja
Tero0e MPUIUKOM MPETXOIHE KOja MOpa OuTH
BaKI[MHAIIH]C Ha3HAYCHA 3a
BaKIIMHE
[Mapaxunpokcudbenzoarn u iuxoBu | Opanno, 3a Hewma Moske u3a3BaTH aneprijcKe
eCcTpH odranmuuky peaKqu €, YaK U OJJIOKECHE
Ha mpumep LpHMCHY
E214 ErunnapaxuapokcubeH3oat Jloxaimo
E216 [Tapenrepanno [ Hema Moske H3a3BaTH aJePrHjCcKe
HpOHI/IJ'Ir[apa.XI/IL[pOKCI/IﬁeHSOaT HMuxanannoso peaKque' YaK W OJUTOKEHE, a
E217 Hatpujywm- U3y3€THO U OPOHXOCMA3aM
MIPOIUIIITAPAXUIPOKCHOSH30aT
E218 MetunnapaxuapoKcudeH30at
E219 Hatpujym-
MEeTHIITIapaxuIpoKCHOEeH30aT
[Tepy-6am3am Jlokanuo Hema Moske u3a3BaTu peakuyje Ha
KOXH.
PuninnycoBo yibe MoJIHOKCUI U Iapenrepanno | Hema Moske u3a3BaTH TEIIKE
PHUIHHYCOBO YJbE MOTUOKCHIT AJIEPTHUjCKE peaKiyje.
XHAIPOrE€HU30BaHO OpansHo HeMma
Moske W3a3BaT CTOMAayYHE TErooe
JlokanHo Hema U 1gjapejy.
Mosxe n3a3BaTH peaklyjy Ha
KOXH.
IIponuieHTrIMKoI U ecTpu Jlokanno Hema Moske u3a3BaT UPUTALH]Y KOXKE.
MPOTHJICHTIINKOJIA Opaiio Oppacnu 400 | Moxe y3pOKOBaTH alKOXOJy-
Hapentepanio | mg/kg CIIMYHE CUMIITOME.
Jema 200
mg/kg
ITmennann ckpod Opaitro Hema Kopucran 3a ocobe ca [Mmennann cKkpod

nenujagaoM Oonemnthy. [Mamwjentu
aNleprUYHU Ha MIICHULY (3a
pas3nuKy oJ LenarjauHe 00JIeCTh)
HE CMe]jy KOPUCTUTH OBaj JIeK.

MOXe CcaipXKaTH
TIyTeH, alli caMo
y TparoBuma, 300r
yera ra MOry
KOPHCTUTH
TAIMjCHTU
00oJeau o
LeNrjaqHe
Gonectu

(Campxaj riryTeHa




y TIIICHAYHOM
ckpoOy onpeljyje
ce 1o METOIH 32
YKYITHE TPOTEHHE

J1aToj y
MoHorpadujama
Ph.Eur)
Caxapo3a Opanro Hema VY ciydajy MHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
mojenune mehepe, ooparute ce Ipernopyka:
BallleM Jiekapy Iipe ynotpebe osor | [Tauujentu ca
JeKa. PETKHM
HaCJICTHIM
000JbEHEM
HMHTOJIEpPAHIIHje
Ha GpyKTO3Y,
TIIyKO3HO-
raJakTO3HOM
MaJIaliCoOPIILIjOM
WJIN HEAOCTATKOM
caxapo3sa-
n3oMainrase, He
CMejy KOPUCTHTH
OBaj JICK.
590 Cagpxu X g caxapose y 103u. OBo
Tpeba y3eTu y 003up KOJ
ranyjeHara Koju 60iyjy ox
mehephe bonectw.
Opanun Hema Mosxe OuTH mTETaH 32 3y0e. Axo je siex
pacTBopu, HaMEIEH 3a
HACTHIC 1 XpOHHYHY OoJecT,
tabere 3a OJTHOCHO
JKBaKambe yIoTpeGy AyKY
o[ IBE Hezesbe,
oBa nHpopManyja
Mopa OuTH y
VIIyTCTBY.
CopOunHCKa KHCeTnHa W COJIH Jlokanno Hema Moske n3a3BaTH JIOKaTHE
COpOMHCKE KHUCEITHHE peakuuje Ha KOxu (HIp.
KOHTaKTHH JCPMATHUTHC).
Copouton E420 Opanro Hema VY ciydajy uHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
HaperrepanHo mojenune mehepe, ooparute ce Mpernopyka:
BaIlleM Jiekapy npe ynorpede osor | [Tanujentun ca
JeKa. PETKHM
HACJICTHIM
000JbEHEM
MHTOJIEpaHLIH]je
Ha QPYKTO3y HE
CMejy KOPUCTHTH
OBaj JICK.
OpaiHo 109 Jemyje 6maro JakcaTuBHO.
Kanopujcka Bpenuocr 2,6 kcal/g
copburoa.
Cynéutn yxipydyjyhu u OpaiHo Hema Petko Mo’ke M3a3aBaTH TEIIKe
MeTabucynpuTe [Tapenrepanuo XHUIIEPCEH3UTUBHE PEaKInje U
Ha nmpumep: Unxanauuono OpoHxocmnazam.

E220 cymmnop-muokcu




E221 natpujym-cyndur

E222 natpujym-oucyndur
E223 natpujym-meradbucynpur
E224 xanujym-merabucynpur
E228 xanujym-oucynpur

CycamoBO yJibe Csu Hema Perko Moke n3a3BaTH TeLIKE
AJIEPTHjCKE peaKLuje.
CreapriaiKkoxor Jlokanno Hema Moske y3pOKOBaTH JIOKaIHE
peakuuje Ha KOxu (HIp.
KOHTAKTHH JIEPMATHTHC)
Cojuno ysse (1 xugporenuzopano | Cpa Hema (JTex) canpsxu yise coje. Y Ycarnacutu ca
COjHHO YJIbe) ClIydajy anepruje Ha Kuxupukujesum
KHKHPHKHjEBO HIIK COJHHO yIbe He | ybem. SmPCh:
KOPHUCTHTH OBaj JIEK. KOHTPaMHINKAIIH]
e.
Vibe 6epramora JlokanHo Hema Moske moBehatu ocersbuBoCcT Ha | He mpuMemuBaTu
BepranTten VB 3paueme (IpupoaHo u aKo je MoKa3aHo
BEILTAYKO) Ia ce GepranreH
HE Haja3! y yiby
denmTaTaHuH Csu Hema Ogaj nex canpxu (peHmIaIanuH.
Moryhe mTEeTHO IEI0BamkE KO
TaIfyjeHaTa ca
(heHMIIKETOHYPHjOM.
dopmangexun Jlokanzo Hema Moe n3a3BaTH JTOKaJIHE
peakuuje Ha KOXu (HIIp.
KOHTAKTHHU JICPMATHTHC).
Opanao Hema Moxe 13a3BaTi rpueBe y CTOMaKy
H adjapejy.
OpyxTo3a Opanno Hema VY ciydajy MHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
[Tapenrepanno nojeauHe mehepe, ooparure ce Ipenopyka:
BaIlleM Jiekapy mpe ynorpede osor | [Tanujentun ca
JIeKa. peTKumM
HACJIeJHUM
000JpeHEM
HWHTOJIEpPAHIIHje
Ha QPYKTO3Yy HE
CMejy KOPUCTHTH
OBaj JICK.
59 Canpxu X g ppyKrose y 103H.
Ogo Tpeba y3eTu y 003up Ko
ranujeHara ca gujaderec
MEIUTYCOM
Opanne Hema Moske OuTH mTETaH 3a 3y0e. OsBa
TCYHOCTH, HHd)OpMaHI/Ija
IIOgeHl‘e U Tpeba na Gyne y
rabiiere a MyTCTBY aKO j€
paKarbe ieg HaM(}ilH,eH ia
XPOHUYHY
MIPUMEHY, HIIp.
JIyXKe OJ] IBe
Helesbe
Xemapun (kao nomohna cymcraniia) | [lapenrepamio | Hema Mory ce jaBUTH aJeprujcke

peakuuje u penykuuja opoja




KpBHUX henmja koja yTude Ha
MIpoLIeC KoaryJsanuje KpBH.
[ManujeHTy Ko KOjuX Cy ce
jaBuile aleprujcke peakuuje Ha
XEMapyH HE CMEjy KOPUCTHTH
npenapare Koju caapiKe XenapuH

XuaporeHu30BaH! IIyKo3HU cupyn | JlokanHo Hema VY ciydajy MHTOJIEpaHIMje Ha SmPC!
(BUIM MANTUTOJ TCYHHU) nojeauHe mehepe, ooparure ce Ipenopyxka:
BallleM Jiekapy Ipe ynotpebe osor | [Tauujentu ca
JeKa peTKUM
HacJIeJHUM
000JbEHEM
HWHTOJIEpAHIIHje
Ha QpYyKTO3Y, HE
cMejy KOPUCTHTH
OBaj JICK.
Xiopkpe3on IMopmnncka | Hema Moske y3pOKOBaTH aleprijcKe
[TapenTepanna peakumje.
Lerocreapunankoxon ykipyuyjyhu | JlokamHo Hema Moske y3pOKOBaTH JIOKaJIHE

U NECTHUJIAJIKOXOJI

peakuuje Ha KOXH (HIIp.
KOHTaKTHH JCPMATHUTHC).

ICaxerak KapakTtepucTtuka neka - SmPC.




Oo6pazan 3KM

ATeHIja 3a JEeKOBE M MEAUIINHCKA

cpenctsa Cpbuje

[pumepax 1.

3aapikaBa HOCHIIALL I03BOJIC
3a CTaBJbABE

JeKa y mpoMer

EBupenmonu 6poj

aTyM

M.IL

3AXTEB 3A U3OABAHKE KOHTPOJIHE MAPKULIE

Bpoj:

Hatym:

| IMoxamu o MOAHOCHOIY 3aXTE€BA - MOMYHKBAaBa HOCUJIALL 103BOJIE

(momahmu npoussolhay, npeacTaBHUK, OHOCHO 3aCTYIMHHK)

dupma

Mecro u agpeca

Bpoj Texyher pauyna

HIudpa nenatHocTn

Maruunu 6poj

Il Momauu o nHOCTpaHOM NMpou3Bohauy jieka - MonymHaBa HOCHJIAIL 103BOJIE

®dupma nHOCTpaHOT NpousBohaua jeka u

Mecto

ajpeca

AJipeca rje ce 1ajbe KOHTPOJIHA MapKuIa

nmomysmbaBa HOCWIAL 103BOJIE

[11 Tlomamu o TpaKeHUM KOHTPOJHAM MapKHIaMAa -

IV [logamm o M31aTHM KOHTPOJTHAM
MAapKHIaMa - IONYyHaBa 3aBOJ

TpaxeHe KOIHMYUHE
KOHTPOJHHUX MapKHIa

I/I:-s,uaTe KOHTPOJIHC MAapKHUIIC

Opx cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHIIE

o cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHIIC

IToTmuc 1 meyat

HaTtym uznaBama

IToTmwuc 1 meyat

Bpoj nommbke

IIpumuo

Ilotouc npumMaona

JMBI’

HanomeHa: YBO3HMK neka npn uvapumbewy KOﬂVij OoBOI npuMmepka nogHOCKU HaAnexHom

LUapUHCKOM OopraHy.



Oopazan 3KM

ATeHIja 3a JEeKOBE M MEAUIINHCKA IIpumepak 2.
cpencrsa Cpouje 3aBox A0CTaBIba
AreHnujn

EBupnenmonu 0poj JaTyM M.II.
3AXTEB 3A U3OABAHE KOHTPOJIHE MAPKULE bpoj: | Hatym:

| MMogauyu o MOTHOCHOLY 3aXTEBA - MONMYHH-aBa HOCHJIAI 103BOJIE
(momahu nmpousBohay, npeacTaBHUK, OJTHOCHO 3aCTYIHHK)

dupma

Mecro u agpeca

Bpoj Texyher pagyna

[udpa nenatHOCTH

Matuunu 6poj

Il Moxauu o nHOCTpaHOM NMpou3Bohauy jieka - NonymaBa HOCHJIAIL 103BOJIE

®dupma nHOCTpaHOT NpousBohaua jeka Mecto

u
ajzpeca

Anpeca rae ce n1ajbe KOHTPOJIHA MapKuLa

[11 Tlomamu o TpaKeHUM KOHTPOJHAM MapKHIaMAa -

nmomysmkbaBa HOCWIAL 103BOJIE

IV lloganm o M31aTHM KOHTPOJTHAM
MapKulaMa - nonymbana 3aBoj

TpaskeHe KOJIMYHHE
KOHTPOJHHUX MapKHIa

M3naTe KOHTpOJIHE MapKHIIE

Opx cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHUIe

Jo cepujckor 6poja
KOHTPOJTHE MapKHIIe

IToTmwuc u meyat

HaTtym uznaBama

IToTmuc u meyat

Bpoj mommbke

TIpumuo

ITornuc npumaona

JMBI’




Oo6pazan 3KM

AreH1Mja 3a JEKOBE U MEAMIIUHCKA [Mpumepak 3.

cpencra Cpouje

3anpkaBa 3aBoj

EBupentmonu 6poj

JaTyM M.II.

3AXTEB 3A N3JIABAIBE KOHTPOJIHE MAPKHIIE Bpoj: | Hatym:

| MMogauyu o MOTHOCHOLY 3aXTEBA - MONMYH-aBa HOCUJIAI 103BOJIE
(momahu npounsBohau, npeacTaBHUK, OJTHOCHO 3aCTYIHHK)

dupma

Mecto u aapeca

Bpoj Texyher pauyna

udpa nenarHocTn Maruunu 6poj

[l Momaum o mHOCTPpaHOM Mpou3Bolauy jeka - monmymaBa HOCHJIAIL 103BOJIE

Mecrto
®dupma HHOCTpaHOT por3Bohaya Jieka u Anpeca rje ce mabe KOHTPOJIHA MapKHIa
azapeca
11 Tlogamu o TpaKeHUM KOHTPOJHUM MapKuIaMa - 1V Ilomaum 0 U31aTUM KOHTPOJTHUM
MONMyH-aBa HOCHJIAL I03BOJIE MapKHIIaMa - MOMyHkaBa 3aBoj
M3naTe KOHTpOIHE MapKHUIIE
TpaxeHe KOTUYUHE
KOHTPOJIHHUX MapKHIa Opx cepujckor 6poja Jo cepujckor 6poja
KOHTPOJTHE MapKHIIe KOHTPOJIHE MapKHIe
Jatym uznaBama ITornuc u neuat

IToTmwuc u meyat

Bpoj mommbke

TIpumuo ITornuc npumaona

JIMBI"




Oo6pazan 3KM

. [Ipumepax 4.
ArecHIgja 3a JICKOBE U METUITHCKA
tBa CpOuje 3aﬂpma§a
cpenc Arennmja
EBupentmonu 6poj JaTyM M.II.
3AXTEB 3A UIBOABAHE KOHTPOJIHE MAPKULE bpoj: | Hatym:

| IMoxamu o MOAHOCHOIY 3aXTE€BA - MOMYHKBAaBa HOCUJIALL 103BOJIE

(momahu nmpousBohay, mpencTaBHUK, OJTHOCHO 3aCTYIHHK)

dupma

Mecro u agpeca

Bpoj Texyher pauyna

HIudpa nenatHocTn

Maruunu 6poj

Il Mopauu o HHOCTPaAHOM rlpon:u;ol')aqy JIEKaA - monmymbaBa HOCUJIAIl 103BOJI¢

®dupma HHOCTpAHOT TIPOU3BOhada Jieka Mecto | Aapeca rae ce 1majbe KOHTPOJITHA MapKuIia

u
ajzpeca

11 Tlogamu o TpaKeHUM KOHTPOJHUM MapKuIaMa -

nmonymbaBa HOCUHJIALl 103BOJIE

1V Ilomaum 0 U31aTUM KOHTPOJTHUM
MapKHIlaMa - nonymhasa 3aBoj

TpaxceHe KOJIMYHHC
KOHTPOJHUX MapKula

M3naTe KOHTpOIHE MapKHUIIE

On cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MapKHILIE

Jlo cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MapKHIIE

IloTmmc 1 neyat

Jarym uznaBama

IloTmmc 1 neyart

Bpoj mommbke

TIpumuo

ITornuc npumaona

JIMBI"




Oopazan 3KMB

VYnpasa 3a BeTepuHy

MI/IHI/ICTapCTBO NOJbONPUBPEAC, TPITOBUHEC, IIYMAPCTBA U BOAOIIPUBPCIC

[Ipumepax 1.
3aaprkaBa HOCHJIALL
JI03BOJIE 32
CTaBJbAbE

JeKa y mpoMer

EBupentmonu 6poj

aTyM

M.IL

3AXTEB 3A U3OABAHKE KOHTPOJNIHE MAPKULIE

Bpoj: | Hatym:

| IMoxamu o MOAHOCHOIY 3aXTE€BA - MOMYHKBAaBa HOCKUJIALLl 103BOJIE

(momahmu nmpoussohau, npeACTAaBHUK, OHOCHO 3aCTYIMHHK)

dupma

Mecro u agpeca

Bpoj Texyher pauyna

Hludpa nenatHocTn

Maruunu 6poj

Il Mopauu o HHOCTPaAHOM rlpon:u;ol')aqy JIEKa - monmymbaBa HOCUJIAIl 103BOJI¢

cDI/IpMEl HUHOCTpaHor nponsBoljaqa JICKa Mecto Aapeca rae ce 1aJbCe KOHTPOJIHA MapKula

u
ajpeca

nmomysmkbaBa HOCIWIAL 103BOJIE

11 Tlogamu o TpaKeHUM KOHTPOJHUM MapKuIaMa -

1V Ilomaum 0 U31aTUM KOHTPOJTHUM
MapKulaMa - nonymbana 3aBoj

TpaxceHe KOJIMYHHC
KOHTPOJHUX MapKula

M3naTe KOHTpOIHE MapKHUIIE

Opx cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHLE

Jo cepujckor 6poja
KOHTPOJIHE MapKHLE

IToTmwuc u meyat

Jatym uznaBama

IloTmmc 1 neyart

Bpoj mommbke

TIpumuo

ITornuc npumaona

JIMBI"

HanomeHa: YBO3HMK rneka npu Uapurtery KOMnujy OBOr MpuMepka MNOAHOCUA HaANeXHOM

LLAPUHCKOM OpraHy.



Oopazan 3KMB

[Ipumepax 2.
MUHHCTAPCTBO NOJBOMPUBPENIE, IIYMaPCTBa H BOAOTIPUBPEIS
Vmpaga 3a BeTepuHy 3ason AocTana
P VYnpasu 3a
BETEPUHY
EBupentmonu 6poj JaTyM M.II.
3AXTEB 3A U3OABAHKE KOHTPOJIHE MAPKULIE Bpoj: | datym:
| Monany o moAHOCHOIY 3aXTeBa - MONMYHaBa HOCHJIAI 103B0OJIe
(momahmu nmpoussohau, npeACTABHUK, OHOCHO 3aCTYIMHHUK)
dupma Mecro u agpeca
Bpoj Texyher pauyna HIudpa nenatHocTn Maruunu 6poj
Il Momauu o nHOCTpaHOM NMpou3Bohauy jieka - MonymHaBa HOCHJIAIL 103BOJIE
dupma nHOCTpaHOT npousBolhaua jeka Mecro | Anpeca rae ce miajbe KOHTPOJIHA MapKHUIla
u
azapeca

11 Tlogamu o TpaKeHUM KOHTPOJHUM MapKuIaMa -

nmonymbaBa HOCUHJIALl 103BOJIE

1V Ilomaum 0 U31aTUM KOHTPOJTHUM
MapKHIlaMa - nonymhasa 3aBoj

TpaxceHe KOJIMYHHC
KOHTPOJHUX MapKula

M3naTe KOHTpOIHE MapKHUIIE

On cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MapKHILIE

Jlo cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MapKHIIE

IloTmmc 1 neyat

Jarym uznaBama

IloTmmc 1 neyart

Bpoj mommbke

TIpumuo

ITornuc npumaona

JIMBI"




Oopazan 3KMB

MuHHCTapCTBO NOJHONPUBPELE, TPTOBUHE, IIIyMAPCTBA U BOJONIPUBPENE [Mpumepak 3.

VYnpasa 3a BeTepuHy

3anpkaBa 3aBoj

EBupentmonu 6poj

JaTyM M.II.

3AXTEB 3A U3OABAHKE KOHTPOJNIHE MAPKULIE Bpoj: | Marym:

| MMogauyu o MOTHOCHOLY 3aXTEBA - MONMYH-aBa HOCUJIAI 103BOJIE
(momahu nmpousBohay, mpencTaBHUK, OJTHOCHO 3aCTYIHHK)

dupma

Mecto u aapeca

Bpoj Texyher pauyna

udpa nenarHocTn Maruunu 6poj

Il Mopauu o HHOCTPaAHOM rlpon:u;ol')aqy JIEKaA - monmymbaBa HOCHUJIAIl 103BOJI¢

®dupma HHOCTpAHOT TPOU3BOhada Jieka Mecto | Aapeca rae ce majbe KOHTPOJIHA MapKuIa
u
azapeca

11 Tlogamu o TpaKeHUM KOHTPOJHUM MapKuIaMa - 1V Ilomaum 0 U31aTUM KOHTPOJTHUM

nmonymbaBa HOCUJIALL 103BOJIE

MapKulamMma - nonymbaBa 3aBoj

TpaxceHe KOJIMYHHC

M3naTe KOHTpOIHE MapKHIIE

KOHTPOJHHUX MapKHIIa On cepujckor Opoja o cepujckor Opoja
KOHTPOJIHE MapKHIIe KOHTPOJTHE MapKUIIe
Jatym uznaBama ITornuc u neuat

IloTmmc 1 neyat

Bpoj mommbke

ITpumuo INotnuc npumaona

JIMBI"




Oopazan 3KMB

[Ipumepax 4.
MUHHCTApCTBO MOJHONPUBPE]IC, TPTOBUHE, IIIyMaPCTBa U BOJOIIPUBPEIC 3anmoKasa
VYnpasa 3a BeTepUHy AP
VYmnpasa 3a
BETEPUHY
EBupentmonu 6poj JaTyM M.II.
3AXTEB 3A U3OABAHKE KOHTPOJIIHE MAPKULE Bpoj: | Harym:
| Monany o moAHOCHOIY 3aXTeBa - MONMYHaBa HOCHJIAI 103B0OJIe
(momahmu nmpoussohau, npeACTABHUK, OHOCHO 3aCTYIMHHUK)
dupma Mecro u agpeca
Bpoj Texyher pauyna HIudpa nenatHocTn Maruunu 6poj
Il Tloganu o HHOCTPaHOM NMpou3Bohauy JeKka - MONyHhaBa HOCHJIAL 103B0JIe
®dupma HHOCTpAHOT TIPOU3BOhada Jieka Mecto | Aapeca rae ce 1majbe KOHTPOJIHA MapKuIa
u
azipeca
11 Tlogamu o TpaKeHUM KOHTPOJHUM MapKuIaMa - 1V Ilomaum 0 U31aTUM KOHTPOJTHUM
NONyHaBa HOCHJIAIL 103BOJIe MapKHIIaMa - oNnyHaBa 3aBoj
M3naTe KOHTpOIHE MapKHUIIE
TpaxeHe KOTUYUHE
KOHTPOJHUX MapKula On cepujckor Opoja Jlo cepujckor Opoja
KOHTPOJTHE MapKHIIe KOHTPOJITHE MapKHIe
Jarym uznaBama ITornuc u neuat
IToTnuc u neyar
Bpoj mommbke
TIpumuo ITornuc npumaona
MBI’




