Peny6simka Cpbuja
MHUHHUCTAPCTBO IIOJbOITPUBPEIE
U 3AIITUTE )KNBOTHE CPEJIUHE
bpoj: 532-01-88/1/2010-03
Hatym: 3. mapt 2015. rogune
Hemamunna 22-26
beorpan

Ha ocuoBy unana 11. 3akona o 6Grnouuanum mnpoussoauma (.,Crny:xbenu riaaciux PC™, 6p. 36/09,
88/10 u 92/11), unana 6. ctas 1. tauka 11) 3akona o xemukanujama (,,Cryx6enu rmacuuk PC™, 6p. 36/09,
88/10 u 92/11), unana 17. 3akona o u3MeHama 3axkoHa o Xemukanujama (,,Cryxb6enu raacuuk PCY, 6poj
93/12), unmana 5. cras 3. u unana 37. cras 5. 3akona o muHHcTapctBuMa (,,Cryxbenn rmacaux PC™, 6p.
44/14 u 14/15), unana 2. OqyKe 0 BUCHHM HakHaza 3a MPOLEHY W MPOBEpy MojaTaka O OHOLMIHHM
npousBoauma (,,Cryx6enu riacauk PCY, 6p. 23/10 u 39/11) u unana 89. ctaB 3. u 192. craB 1. 3akoHa 0
ommTeM ymnpasHoM mocTynky (,,Cinyx6enu muct CPJY, 6p. 33/97 u 31/01 u ,,Cryx6enu rnacauk PCY,
opoj 30/10), pemasajyhiu mo 3axTeBy mpuspemsor apymrsa ‘,PAL PROPROM“ g.0.0. u3 beorpana
(batajunua), yi. Bypha Bomkosuha Barte 57, 3a u3MeHy pellema 0 ynucy OMOLMIHOr MPOM3BOJA Y
[IpuBpeMeHy JMCTY OHOLMIHMX IPOM3BOJA 3@ [OCTAB/bAME TEXHWYKOr jocHjea, MHHHCTApCTBO
MO/BONPUBPEE U 3AIUTUTE KUBOTHE CPe/IMHE JOHOCH:

PEHNIEBE

1. Ymucyje ce oGuounann npouseon y [IpuspemMeny IucTy OGMOLMIHUX MPOMU3BOJA 32 JOCTAB/baHE
TEXHUYKOT JI0cHjea:

Ha3sug ononuanor npoussoaa: RATIMOR PLUS PARAFINSKI BLOKOVI
Bpera 6monnanor npoussosaa: Pogentunuau (PT 14)

IIpoussohau: Unichem d.o.0, CioBenuja

AKTHBHA CYNCTAHNA caapsKaHa v OHONIIHOM HPOM3BOAY: Opoaudarym
(mpouseohau: PelGar International Ltd, Benuka bputanuja)

2. BronumHu Mpou3BOJl M3 Tauke 1. OBOT pelierha MOpa Ce CTaBbaTH y MPOMET Kao POJEHTHLHA 33
OMITY ynorpedy, OAHOCHO pOASHTHIM 3a NpodecHoHanHy ynorpedy (y o0JuKy rotoBOr MPOM3BOAA)
KOPUCTHTH 3a cy30ujame MHIIEBa U nanosa y JoOMahuHCTBY, ¥ JABHUM U MHAYCTPH]CKUM 00jeKTHMA, Kao U
Ha (apmama, y ckiamy ca YmyTcTeoMm 3a yrnoTpedy W y3 NpUMEHY oAroBapajyhux Mepa 3a CMameme
pusuka (oHemoryhwrtd neum, KyhHuM JpyOumuuma W AoMaluM JKHBOTHIbAMa MPHCTYN TPETUPAHOM
MPOCTOPY; BOJWTH pauyyHa Aa XpaHa y o0jeKTy Koju ce TpeTupa He jJohe y KOHTaKT ca OMOLMIHWUM
IIPOM3BOIOM).

3. BuonuaHu mpoM3BOa W3 Tauke 1. OBOr pelllerma MOpa Ja Caip:KHU CacTOjKE KOJH YMHE YKYC
OMOUMIHOr NpOM3BOAA HenpujaTHUM W THMe ofBpahajy 01 HEroBor YHOLIEHa OpalHUM ITyTEM.
HomuHanHa KOHIEHTpalMja akTHBHE cyricTaHlle y 6HOLMIHOM pou3Boay He cMme 6utu Beha oa 50 mg/kg
1 HbeH MHHUMAIHH HUBO YucTohe mopa outn 950 g/kg.

4. BruoumaHu npousBon M3 Tauke l. OBOT pelema Mopa OuTH KiacH(HUKOBaH y CKiagy ca
nponucuMa Kojuma ce ypehyjy XeMuKanuje, a ynakoBaH, OO€NEKEH M oriallaBaH Yy CKIaay ca THM
MPOIMUCHMa H Cl'IC‘L[HqJHIIHHM 3axXTeBHMa 3a 6HOU,H,ZLHH MPOU3BOI.

5. Hocuuman peluersa o ynucy Guotasor npoussoja y Ipuspemeny JUCTY GHOLMIHMX MPOU3BOAA
3a JIOCTaBJbalbe TEXHMYKOr nocujea (y mabeM TEKCTY: HOCMIALL pellera) Jy:KaH je Ja ce MpuapiaBa
YCIIOBa 3a CTaBJbatbe OMOLMIHOT MPOM3BOJAa Yy TPOMET, Ja obeliekd OMOLMIHM TPOU3BOA MU 1a Y
Ge36eIHOCHOM JIMCTY 3a OMOLUMAHM NPOM3BOJ HABEJE HauMHE U YC/OBe Heropor kopumhema oapehene
OBHUM aKTOM.



6. Hocunan pemewma gyxaH je ga BOAM ©BHACHOW]Y O KOJMYMHAMA OHOLMUIHOT TPOM3BOAA
CTaBJLEHOT Yy MPOMET, YKYITHOM MPOMETY OMOIMIHOI MPOU3BOJA KOJU j€ OCTBApUO Y MPETXOIHO] FOIWHH,
KOTMYMHAMA 3a/1MXa W KOMWYMHamMa OMONMAHOT MpPOM3BOJA MOBYYEHOT ca TPIKHMINTA, Ka0 W O JIMIHUMa
KOjuMa je OHOLMAHM MPOM3BO/I MPOIAT, ONHOCHO YCTYILBEH.

7. ObGape3syje ce HOCHIIALL pellera 1a MUHUCTAPCTBY MOJBONPUBPEIE U 3aIITUTE KUBOTHE CPEINHE
MNOOHECE 3aXTEB 34 M3JaBamke 0ﬂ06p61-ba 34 CTaB/bame Y IMPOMET GHOL[,H,I_IHOF [IPOU3BOJd U3 Ta4Ke 1. oBoOr
peiuersa g0 31. janyapa 2018. ronune.

8. YKOIIMKO HOCHUJIALl pellierha He MOCTyNnH y cknady ca obaeezom oapehenom y tad. 2, 3, 5. u 7.
OBOT' pellierha, MHUHHUCTapeTBO MOJBONPHUBPENE M 3aLITUTE KHMBOTHE CpeAWHE he OOHETH peleme o
NPECTaHKy BayKera pellierha 0 YNnucy OuonuaHor npoussosa y [puspeMeny nucty GUONMAHUX MPOM3BOIA
3a JI0CTaBJbakhe TEXHUUKOT JOCHjea.

9. Obasesyje ce Hocual peliera [a ce MpHapkaBa CBUX 00aBe3a u3 3aKoHA O GUOLMTHUM
NPOM3BOAMMA W 3aKOHA 0 XEMHUKaIUjaMa, a Koje pellemheM HUCY NoceGHO HaoOMEeHyTe.

10. Oeum pelewmeM craBjba ce BaH CHare perremse Opoj: 532-01-88/2010-03 ox 10. HoBemOpa
2010. roaune u pelierne 0 U3MEHH pelrera 6poj: 532-01-88/2010-03 ox 2. mapra 201 1. roause.

OO0pazaoxeme

[Tpuspenno apymrso ,,PAL PROPROM® n.0.0. u3 Beorpana (Barajanna) noaHeno je AreHnuju 3a
XEMHUKaIKMje 3aXTeB 3a YNMUC OHOLMIHOr MPOM3BOJA OMMCAHOT ¥ IHUCIIO3UTHBY pelrema y IIpuBpeMeny
JaucTy OMOLMIHMX MPOM3BOJA 3a JOCTAaBJbake TEXHWYKOT JOocHjea. Y3 OBaj 3aXTeB JOCTAB/EHE Cy W
OCHOBHE MH(OpMalKje 0 GHOLMUAHOM MPOM3BOLY W aKTUBHO] CYICTAHLM CAApiKaHO] Y TOM OHOLMIHOM
npoussoxy. Iloctynmajyhu mo ToM 3axTeBy W YBHIOM Y MOCTaB/beHY OOKYMEHTaUWjy, AreHumja 3a
XEMHKaluje JoHena je pewewe 6poj: 532-01-88/2010-03 ox 10. HosemGpa 2010. roguHe U peliere o
H3MEHH peiera 532-01-88/2010-03 ox 2. mapTa 201 1. rogune Kojum je dnoumanu npousson ,,RATIMOR
PLUS PARAFINSKI BLOKOVI* ynucan y [IpuBpeMeHy THUCTY GHOLMAHMX MPOM3BOMA 33 IOCTAB/bAE
TEXHUYKOT J0CHjea.

3aKoHOM 0 U3MeHaMa 3akoHa o xemukanujama (,,Ciayxbenn rmacauk PCY, 6poj 93/12) u Omrykom
Bnane Peny6auke Cpbuje o npectanky Baxkema OIIyKe O OCHHBamby ATeHIHje 3a XeMUKauje yTepheHo
je la naHoOM cTynara Ha CHary 3aKkoHa o0 u3MeHaMa 3akoHa 0 XeMukanujama, 29. cenrembpa 2012. roaune,
npecTaje ca pajgom AreHumja 3a xemukanuje. YnaHoM 17. HaBeneHor sakoHa yTBpheHO je 1a mpapa M
obaBe3e AreHluje 3a XeMUKaJMje, KA0 M 3amocClieHe, MpeaMeTe, ONpeEMy, CPEICTBA 3a pajl H apXUBCKY
rpally M perucTpaTypckM MaTepuja’i KOME HMj€ MCTEKA0 POK 4YyBama, Mpey3uMa MWHHCTapCTBO
GHEepreTHKe, pa3Boja M 3alUTHTE JKMBOTHE CPEeIMHE 3a BPILUCHE HAIIECKHOCTH y 0ONacTH yIpap/bama
XeMHUKaaujaMa 1 OUOLMIHUM TIPOH3BOINMA.

CarnacHo oapenbu wrana 37. crae 5. 3akoHa o MuHHcTapcTBuma (,,CnyxOenn rnacuuk PC, 6p.
44/14 n 14/15 ) nponmcano je ga MUHUCTAPCTBO MOLONPUBPEIE M 3ALITHTE KMBOTHE CPENUHE MPEy3UMa
o MuHKCTapCTBa EHEPreTHKE, pa3Boja U 3aIUTUTE KMBOTHE CpeIMHE 3allociieHe U IMOCTABJbEeHA NHIA, Kao
1 mpasa, obasese, MpeaMeTe, ONpeMy, CpeIcTBa 3a paj W apXWBY 3a BpIIEH:E HaUTEKHOCTH Y 0b1acTu
3alTUTE JKMBOTHE cpeauHe. YmaHom 5. ctae 3. ucTor 3akoHa yTBpheHo je pga MUHHMCTapCTBO
MOJBOTIPUBPENE W 3AIUTUTE JKMBOTHE CpefnHe 00aB/ba IIOCJIOBE MAp:KaBHE YIpaBe KOjM C€ OJHOCE Ha
ypaB/bame XeMHKaIjaMa 1 OHOIUIHIM [TPOH3BOIMMA.

Hocunan pemema obpatio ce MUHUCTapCTBY MOJbONPUBPEE W 3AIUTHTE KHBOTHE CpejuHe 235.
Jyna 2014. roauHe 3aXTeBOM 3a MpPOMAYKEHE POKa 32 MOJHOIICHE 3aXTeBa 3a M3jlaBame oj06pema 3a
CTaBJbatb€ y MPOMET OMOLMIHOr MPOM3BOAa YTBpHEHOr Y peliewny O YIucy OGMOLIMIHOT TIPOW3BOIA Y
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[IprBpeMeHy JUCTY OHMOLMAHMX MPOM3BOMA 32 JOCTaBJbakhe TEXHUUKOT [0CHjea, y CKilaly ca 4iaHoMm 89.
3aKkoHa O OIMUITEM YNPABHOM TMOCTYIKY. Y 3aXTeBY je HaBeO pasjore 300r KOjUX TPakKH MPOLYKEHE
YTBph)EHUX pOKORBa.

[Topen Tora. HOCUNAll peliersa je y cKiaay ca 4iaHoMm 26. ctaB 7. Tauka 6) 3aKoHa 0 OMOLMIHMM
MPOM3BOANMA U HWiaHOM 6. [IpaBUIHMKA O CaApKUHU OCHOBHMX MH(OpMaliKja 0 GMOLMIHOM TIPOU3BOLY
(,Cnyx6enn rinacauk PC“, 6p. 23/10 u 28/11), mana 29. asrycra 2014. ronguse goctapuo MHUHHCTapCTBY
TOJbONPHUBPE/IE | 3aIUTHTE KUBOTHE CPEMHE HOBE MOJaTKe O KiIacH(HUKALMjH KOj! TpeCTaB/bajy U3MEHY
OCHOBHHMX HH(OpMalMja J0CTAB/bEHUX MPUIMKOM MOAHOIIEA 3aXTEBa 32 YNUC OMOLMAHOr MPOMU3BOJA Y
TIpuBpeMeHy JMCTY GHOLMIHKIX TPOU3BOIA 3a JOCTABIbAE TEXHUYKOL 10CH]ea.

MUHHACTAPCTBO TOJLONPUBPEIE U 3AIITHTE JKUBOTHE CPEJMHE HA OCHOBY ujlaHa 5. CTaB 3. ¥ 4jaHa
37. crae 5. 3akoHa o muHHCTapcTBUMA (,,Cyx6enn rmacauk PCY, Op. 44/14 u 14/15), u 4nana 6. cras 1.
tauka 11) 3akonma o xemmkarmujama (,.CmyxGenu riacHuk PC®, 6p. 36/09, 88/10, 92/11 u 93/12),
pemaBajyhu 1mo 3axTeBy Hampes HaBeleHOr TPHBPEIHOr APYIITBA, a ¥y CKiIady ca ogpeabama umaHa 89.
ctae 3. u ynana 192. crae 1. 3akona o ommrem yrnpaBHoM HocTynky (,,Cuy:x6enu auct CPJ¥, 6p. 33/97 u
31/01 u ,,Cnyx6enn rnacauk PC®, 6poj 30/10), xao v 4. 7. u 11. 3akoHa 0 OMOLMIHKM MPOU3BOAMMA
(,,Cnyx6enu rimacuuk PC*, 6p. 36/09, 88/10 u 92/11), yTBpAUIO je Aa HOCTOje ONMpaBiaHW pas/iosy, Te aa
CY MCTYH-CHH 3aKOHOM MpefBuleHH YCIOBU 3a MPOIYKEHE POKA 3a MOAHOLUEHE 3aXTeBa 3a W31aBarbe
onobpema 3a CTaB/bamke y poMeT GruonmaHor npoussoja. HoBu pok 13 Tauke 7. OBOT pellerha oapeheH je
y CKJIay ca unanom 7. cras 3. 3akoHa 0 OHOLMIHAM MPOM3BOAMMA, HA OCHOBY HHIbEHHIIE a hie ce y ToMm
nepuony y EV criposectr noctynax peesaiyanuje akTupHe cyrncTradie 6poandakym paau peBu3uje BEHOT
ymuca y JIucTe aKTUBHUX CYICTaHIM y OMOLMOHOM MPOM3BOAY, Ka0 W Ha OCHOBY IpOLEHE 1a je 3a
obez6ehuBame cBHX MOTpeOHMX Mojaraka W MHAOpMALMja 3a KOMIUICTHPame NOKYMEHTALMje Y LHUBY
u3page TEXHWYKOT JocHjea 3a OMOLMIHMA MPOM3BOA MOTpedaH MyKU BPEMEHCKM MEpHOJl, a y CKIaay ca
3aXTEBOM HOCHOLA pellierba 3a MPOAYKeme MPeTxXojHo yTBpheHor poka. Mmajyhu y Buay ma ce y
MOCTYIIKY M3IaBama ol00petha 3a CTaB/barhe y TIPOMET OMOLUIHOr IPOU3BOAA OTydyje U O YC/IOBHMA 32
CTaB/balbe W TPOMET M Kopuirheme TOr OHOLMAHOT MPOM3BOAA, HEONXOJHO jé O OBUM IMTamUMa
OIUTy4HTH MCTOBPEMEHO W Ha jeJMHCTBEH Ha4MH, Te je MO CIy:KOEHO] Ny)KHOCTH MPOJYXKEH U POK 3a
CTaBJbarbe Y MpoMeT OHOLMIHOT POM3BO/a 38 OMIITY YNOTpedy M3 Tayke 5. paHHje JOHETOr peLieHha.

C 0031poM Ha Hampej HaBeIeHO, a U3 pPaslora LEeJTUCXOJHOCTH, eQUKACHOCTH U EKOHOMUYHOCTH
MoCTYNKa, MHUHHCTapCTBO TOJEONpPUBPENE W 3alUTHTE JKMBOTHE CpEIMHE [OHENO jeé OMIyKy Kao y
JIUCMO3UTUBRY OBOT pellierha, Te CTABUJIO BaH CHAare paHuje JOHETa pelieba.

OGaBesa u3 Tay. 2. U 3. OUCIO3UTUBA pelema oxapehena je y cknagy ca umaHoM 11. ctaB 3. u
yiaHoMm 39. 3akoHa o OHOLMOHMM MPOM3BOAMMA, a CXOJHOM MpUMeHOM wiaHa 18. ctaB 3. 3akoHa o
OMOLMIHUM MMPOU3BOAMMA, KA0 M HA OCHOBY YCJOBA 3a CTaB/baimbe y NpOMeT M Kopuilheme OMOLMIHOT
MPOM3BOAA KOjU CaipK¥ aKTHBHY cyrcraHuy Opopudakym, a Koju cy jaTu y Jlucrama aKTHBHHX
CyMCTaHM ¥ GuomanoM npoussony (,,Cnyxbenn rmacuuxk PC™, 6p. 23/10, 71/11, 28/12, 68/12 u 72/14).

ObGaBesa 13 Tauke 4. IMCIIO3UTHBA pellerba opeheHa je y ckaady ca yiaHom 37. ctas. 1. 3akoHa o
OMOLMAHUM TIPOM3BOIMMA MPeMa KojeM ce Kiacuukanuja OHOLMAHOr MPOM3BOJAA BPIUM Yy CKIaxy ca
3aKOHOM O XeMHKaIHjaMa W TMOJ3aKOHCKUM MPOIMCHMa KojuMa ce ypehyje kaacudukanuja, odenexaparme
U NaKOBame XeMHKallhja, a aKopare, obenexaBarme U Orjlamasame OHOLUMIHOT MPOU3BOJA Y CKIagy ca
TUM TIponAcHMa H [TpaBHIHMKOM O CHEHU(UIHIM 3aXTeBUMa 3a MAKOBarbe, 00eekKapabe U Oriialiaparme
GuormaHor npoussona (,,Cnyxbenu riaacuuxk PC, 6p. 59/10 u 26/11).

ObaBesa u3 Tauke 5. 1 6. QUCMO3WTHBA pellera ojpeheHa je y ckiamy ca uina€oM 26. ct. 1. u 2.
3aKoHa 0 OMOLMUAHUM MTPOU3BOAUMA. '
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YKONMKO HOCHITAll pellieha He MOCTYIN y CKIaay ca obaBezoMm oapehenom y Tau. 2, 3. ¥ 5. oBor
pemiema, MUHUCTAPCTRBO NOJBONPUBPEE U 3aMITUTE JKMBOTHE cpenuHe fie y cKiamy ca oApeadoM uiaHa
28. cra 1. Tau. 4) u 6) 3akoHa 0 OMOLMIHHMM IIPOM3BOMMA JOHETH PEUIEHEe O NMPECTAHKY BaKeHa
peiierma 0 ynucy OuouuiaHor npouseoga y [Ipuepemeny JucTy OMOLMIHMX MPOHW3BOAA 33 JOCTABbAHE
TEXHHYKOI [JOCHjea U OJIpelMTH POK W HA4YHMH IMOCTyMakba ¢a OMOLMIHUM TIPOM3BOIOM KOjU CE Hallasu y
IPOMETY Ha OCHOBY OBOT pelliekha.

OGage3a u3 Tauke 7. TUCNO3WTHBA pemerma ojxpehena je y ckiaamy ca 4m. 6, 7. u 12, a y Be3u ca
unaHoM 28. ctaB 1. Tauka 1) 3akoHa 0 GUOLMIHUM MPOU3BOANMA.

YKONMKO HOCHIAL pellerma He MOCTYNH y CKiamy ca obaBe3om oapeljeHOM y Tayku 7. OBOT
pemiema npe MCTEKa OCTAB/BEHOI pOKa M HE MOJAHECE 3aXTEB 3a MU3laBame 0/100pera 3a CTaB/bame Y
MPOMET OMOLMAHOT MPOM3BOIA y CKiIamy ca oapenbom uiana 12. 3akoHa 0 GHOLMIHUM MPOM3BOIMMA,
MHuHHCTapCTBO MOJBOTIPUBPE/IE U 3aIITHATE JKUBOTHE cpeante he y ckiamy ca ompendom wiana 28. ctas 1.
Ta4yka 1) 3akoHa 0 GUOLMIHWM MPOM3BOAMMA JOHETH PELICHE O MPECTaHKY BayKEa pellersa O YIHCY
OuonmaHor npoussona y IpuspeMeny mucty GUOMMAHUX TPOU3BO/A 3a JIOCTABIbAE TEXHUYKOT JOCH|ea
¥ OJPEIWUTH POK M HAUWH IIOCTYNama ca OUOLMIHUM TIPOM3BOJOM KOjM CE€ Hajla3d y IMPOMETY Ha OCHOBY
OBOT pelleha. y

Wwmajyhu y Buny ga je Guonmanu mpou3Boa XeMUKaJIHja, Kao u 1a je 3aKoH 0 XeMHKasujama OTIITH
38KOH Yy OJIHOCY Ha creuujaiHu 3aKkoH o GUOLMIHMM MPOM3BOAMMA, HOCHIAIl Pelliera je MyKaH aa ce
npuapixaBa cBuX oOaBeza yTBpheHux 3akoHOM O OHOUMIHMM TpPOM3BOAMMA, KAao W 3aKOHOM O
XeMHKalujama, Te Ja y CBeMy MOCTyHa y CKIamy Ca HaBeICHHM 3aKOHHUMA M TTOJ3aKOHCKMM aKTUMa
JOHETUM Ha OCHOBY EbHX.

HakHana 3a nporeHy oCHOBHMX MH(OpMaLMja pagy AOHOLIEHha pelea 6poj 532-01-88/2010-03
on 10. mosembpa 2010. rozumue o ymucy OGuouMaHor Tpomu3Bojga y [lpuBpemeny nucTy GHOLMIHHUX
MPOKM3BO/IA 32 JIOCTaB/balbe TEXHHUKOT J0CH]ea HarlTalieHa je Ha ocHOBY ojpende wiana 11. crae 4. 3akoHa
0 OMOLMIHKUM MPOU3BOAUMA, a Y CKIaLy ca 4wiaHoM 2. OfIyKe 0 BUCHHM HAKHANA 3a MPOLIEHY ¥ [POBEPY
nojaraka o OuouuaAHUM npoussoguma (,,Crnyx6enu rinacHuk PC”, 6p. 23/10 u 39/11), Te HocHITal pelnema
HUje 00Be3HMK nnahama HakHae 3a MPOLEeHY OCHOBHUX HH(OPMaLHja pau TOHOIIEHha OBOI PEIErha.

VIIYTCTBO O ITTPABHOM CPEJICTBYV: Ha oBo peliethe Moxe ce u3jaBuTH xanta Braam y poky ox 15
JaHa ON JaHa MpujemMa OBOT perera. Kamba ce mnpenaje
MUHKCTApPCTBY MOJBONPUBPEIE U 3aIITUTE KUBOTHE CpeIUHE.
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