Peny6/iuka Cponja
MUHHUCTAPCTBO ITOJLOIIPUBPE/IE
N 3AHITHTE X KUBOTHE CPEJIMHE
Bpoj: 532-01-2854/2016-19
Jarym: 10. anpun 2017. rogune
HemamunHa 22-26
beorpan

Ha ocHory unana 11. 3akona o Guoumanum npoussoanma (., CiryxOeHu riacHuk PG,
op. 36/09, 88/10, 92/11 u 25/15), wiana 6. ctap l. Tauka 11) 3akona o XeMuKajidjama
(,.CnyxGenn rnacuux PC*, 6p. 36/09, 88/10, 92/11, 93/12 u 25/15), unaua 5. crar 3. 3akoHa o
munucrapcreuma (,,Ciyxbenn rmacuuk PCY, 6p. 44/14, 14/15, 54/15 u 96/15 - np. 3aKkoH),
yiana 23. ctae 2. W unaHa 24. crap 2. 3akoHa o0 jipxkaBHo] ynpaeu (“Cyxbenn riacuuk PCY,
6p. 79/05. 101/07, 95/10 u 99/14), unana 192. cras 1. 3aKoHa O ONWITEM YNPABHOM MOCTYNKY
(,.CnyxGenu auct CPJ*, 6p. 33/97 1 31/01 u ..CnyxGenu raacHuk PCY, opoj 30/10) u unana 2.
Ypenade 0 BUCMHM Takcu, 00Be3HHIMMA Miahaiba, Kao 1 HauyuHy riahama TAKCH 33 NPOLEHY U
npoBepy mnogataka o OuoumanuM npoussonuma (.CiyxOeHM TI1acHUK PC*, 6poj 90/15),
pemapajyhu no 3axteBy MPUBPEHOr ApyWITBA y,Sanus-M* 1.0.0. u3 Hosor Caaa, ya. Ilepe
MMonaauha 3/6. 2a yriue GuoumaHor npou3oaa y Ipuspemeny anucTy GHOLMIAHMX MPOU3BO/A 38
JI0CTaBJbaMbe TEXHUYKOT JI0cHjea. MUHHCTApCTBO MObONPHBPE/IC M 3ALUTUTE KMBOTHE CPCIMHE
JIOHOCH:

PEINNEILE

1. Vrucyje ce Guoumuann npoussod y Ilpuepemeny aucTy OHOLMIAHMX NPOM3BOMA 3a
JIOCTAB./batbe TEXHUUKOI JlocHjea:

Ha3us OHOIMIHOI NPOK3BO/IA: PROTECT" PARAFINSKI BLOK
Bpera 6Guonmanor npoussona: Pojgentunmnau (PT 14)

[Ipouzsohau: Babolna Bio Ltd., Mahapcka

AKTHBHA CVIICTAHIA CAIPKAHA V OHOLIIHOM POM3BOLY: OPOMATHO/I0H
(npoussohau: Dr Tezza S.r.l., Uranuja)

2. BUOLMIHM NPOM3BO/L M3 TauKe |. OBOI pellemha MOpa ce CTaB/baTi Y NPOMET 3a OLILTY
yrotpeby. 0HOCHO 3a TpodiecHonatny ynorpedy (y 001Ky roToBOr IpOU3B0/1a) M KOPUCTHTH
3a cy36Mjare MULIEBA U MAllOBa Y JOMANMHCTBY, Y JABHUM H MHAYCTPHJCKUM O0JEKTHMA, Kao
u Ha dapmama, y cKiaay ca YHyTCTBOM 3a ynotpeOy U y3 MpuMeHy ojaroapajyhux mepa 3a
cMarberbe pu3mKa (oHemMoryhuty jeum, KyhHUM JbyGuMLMMAa W TOMahUM JKUBOTHILAMA TTPHCTYII
GUOLI/IHOM [IPOM3BO/LY; BOJMTH padyHa Jia XpaHa y 00jeKTy Koju ce TpeTHpa He nohe y KoHTakT
ca OUOLIM/IHUM ITPOU3BOJIOM).

3. BuouuIHK MPOM3BOI U3 Tauke 1. OBOI pelletba MOpa jia Capixu CacToOjKe KOjU 4YMHEe
YKYC GHOLMIHON MPOM3BO/A HENPHjaTHUM M TUMe ojBpahajy 01l HEroBOr YHOLUEHA OpalHiM
nyteM. HoMMHaIHA KOHIEHTpALMja aKTUBHE CYICTaHLe y OHOLMIHOM MPOU3BONY HE cMme ouTH
seha o1 50 mg/kg ¥ mbeH MHHUMaIHK HUBO uMcTohe Mopa Gutn 969 g/kg.



4. buouuHM NMPOU3BO/ U3 Tauyke |. OBOr peluera Mopa OMTH KiIacMQHUKOBAH y CKIaLy
ca 1npornucHuma Kojuma ce ypehyjy xemukaiuje, a yriakosas, o0ejiesKeH v orjalliaBaH y ckiaay ca
THM NPONUCHMA U CIELMPUUHUM 3aXTeBUMA 32 OMOLIMAHM NIPOU3BO/L.

5. Hocunan pemewa o ynucy 6uoumnaHor npouseoja y [Ipuepemeny aucty GHOUMAHKUX
MPOM3BO/A 3a I0CTAB/baEe TEXHUYKOr J0cHjea (Y /la/beM TEKCTY: HOCHJIALL Pellieha) JyKaH je
714 Ce MPU/IPKARA YCJIORA 32 CTAR/bathe OHOLIM/IHOI TIPOU3BO/1A Y ITPOMET, Jia o0esieKu OUOLKUIHK
npou3Bol M Aa y Oe30eIHOCHOM JMCTY 3a OMOUMAHM MPOM3BOJl HABEAE HAYMHE M YCIIOBE
HEroBor Kopuillhemwa o/ipeheHe 0BUM aKTOM.

6. Hocunau pemiema JykaH je Ja BOJAM EBHJCHLUHU)Y O KOJMYMHAMA OMOLMIHOT
[IPOM3BOJIA CTAB/BEHOT Y MPOMET, YKYITHOM NpoMeTy GHOLIMIHOT MPOM3BO/A KOJH je OCTBAPHO Y
MPETXOAHO] FOAMHU, KOIMYMHAMA 3a/IMXa M KOJIMYMHAMa OMOLIMIHOI NPOM3BO/AA MOBYYEHOI ca
TPIKULLTA, KA0 M O JIMLIMMa KOjuMa je OMOLMAHM NPOU3BOJ 1POJAT, OHOCHO YCTYII/bEH.

7. ObGaBe3yje ce HocuiIall pellewa Aa MHMHUCTApPCTBY MOJBONPHUBPENE M 3alUTUTE
AKUBOTHE CPEJIMHE TMO/IHECE 3aXTEB 3a U3/1aBakhe oaoGpe}ba 3a CTaB/bakbe Yy MPOMET 6HO[1HILHOF
MPOM3BOJIA U3 TauKe 1. OBOr pelietha y POKY 0/1 JIB€ FOJAMHE 0/1 laHa JIOHOLICHA OBOT peLleha.

8. YkoauKo HOcHIall pelierha He NOCTYIH Y Ckiany ca odasesom oapehenom y tau. 2, 3,
5. u 7. oBor peulerwa, MHHHCTApCTBO MOJBONPUBPEE U 3aLUTUTE KUBOTHE cpejinHe he noHeTH
peLlebe O MPecTaHKy BaKera pelietba 0 Yrucy OMouuaHor npoussoja y IIpuBpemeHy JHcTy
OMOLMIHUX [TPOM3BO/IA 32 JOCTaB/bahe TEXHUUYKOT J0CH]ea.

9. Obape3yje ce HOCHMIALl pelleHa Ja ce NpuapKaBa cBUX obaBe3a M3 3aKoHa o
OMOLIMIHMM TIPOM3BOJAMMA M 3aKOoHAa O XeMHUKajMjama, a Koje pellewheM HUCY MOoceOHO
HaIrlOMeHyTe.

O6pa3zanoxkeme

[TpuBpeano apywreo ,,Sanus-M* 1.0.0. u3 Hoeor Cana noaHeno je MUHHUCTapcTBY
NOJbONPHUBPE/IEC W 3AIUTHTE AKUBOTHE CPEAMHE 3ANTEB 3a YNUC OMOLMHOI NPOMU3BOAA OMKCAHOT Y
JMCMO3UTHRY peliersa y [IpuspeMeny aucTy OUOLMIHUX MPOM3BO/A 32 J10CTARbAKE TEXHHYKOT
Jnocujea. Y3 OBaj 3aXTeB JIOCTaB/bEHE CY OCHOBHe HHGopMauuje o GUOIMIHOM MPOW3BOY H
aKTMBHO] CYNCTAHIIH CA/IPKAHO] Y TOM OHOLIMHOM TPOU3BOJLY.

PewraBajyhu 1o 3axrteBy Hanpe/ HAaBEJCHOI [PUBPEAHOr JApYIITBA, MHHHCTAPCTBO
NOJBONIPUBPE/IE U 3aLUTHTE JKUBOTHE CPEIMHE je Ha OCHOBY usaHa 6. ctaB 1. Tauka 11) 3akoHa o
xemukanujama (,.Cnyx6enu raacauk PC™, 6p. 36/09, 88/10, 92/11, 93/12 u 25/15), a y cknany
ca oapenbama unana 192. cra 1. 3akoHa o omurem ynpasHoMm noctynky (,.CiyxGeHu nuct
CPJ*, ©p. 33/97 u 31/01 u ,.CnyxOenu rinacuuxk PC™, 6poj 30/10) u unana 11. 3akoHa o
ououmanum npouzsoaumMa (..Crayxbenu rnacuuk PC™, Op. 36/09. 88/10. 92/11 u 25/15). a Ha
OCHOBY JIOCTABJbEHE JIOKYMEHTAIIM]E, YTBPIMIO /1a CY MCIYIEHH 3aKOHOM npeaBuheHu ycaoBu
3a YIHUC KOHKPETHOr OMOUMIHOr nmpoussoia y [lpuBpemeHy aucTy OMOUMIHMX MPOM3BOJA 3a
JOCTaB/bakbe TEXHHUUKOI 10CHjea, Ma je JI0HEI0 O/UIYKY Kao Y JAMCIO3MTUBY OBOI pelleha.

ObaBe3a u3 Tay. 2. U 3. AMCMO3UTHBA pellea oapehena je y ckaaay ca uinadom 11. crap
3. u unanom 39. 3akoHa 0 OMOLMIHUM [IPOU3BOAMMA, a CXOJHOM MpUMeHOM ujaHa 18, cras 3.



3akoHa O OMOUMIHMM MPOM3BOJMMA, Ka0 M Ha OCHOBY YC/IOBa 3a CTaB/balbe Y MPOMET M
Kopuihere GHOLMIHOT NPOM3BOIA KOjU CAAPIKH aKTHBHY CYINICTAHIy OPOMajIMOJIOH, a KOjH Cy
natu y Jluctama akTMBHMX CyncTaHiM y OuouuaHoM rpouzsoay (..Cayxbenu raacuuk PC™,
opoj 94/16).

Obagesa u3 Tauke 4. AMCNIO3UTHBA pelietba opehena je v ckiaay ca yianom 37. cTas. 1.
3aKoHa O OMOLMHMM TNPOM3BOAMMA IpeMa KojeM ce KiacHdukalmja GMOLMIHOT NPOM3BO/a
BPILM Yy CKJIaly ca 3aKOHOM O XeMHKa/lMjama M MoJA3aKOHCKHM MPONHcHMa Kojuma ce ypehyje
Kiacuukaumja, obenexaBatbe W [1AKOBabe XeMHKaiWja, a [aKoBame, obelekaBame M
orjaiiapBambe OMOUMAHOI MNPOM3BOJA Y CKJIady ca TUM rponucuma u [IpaBHIHHMKOM ©

CHelnpUYHMM 3aXTEBMMa 3a MAKOBame, odeeKaBambe U Orlaliasare OHOLMIHOT MPOM3BO/Ia
(,.Cayxbenu rmacauk PC*, 6p. 59/10 u 26/11).

Obagesa 13 Tauke 5. M 6. TMCNO3UTHBA peluera oapehena je y ckiany ca uaaHom 26. ¢T.
1. 1 2. 3aKoHa 0 OHOIM/IHUM TPOU3BOIMMA.

YKOJMKO HOCHJIALL Pellieha HE MOCTYIHN Y cKiaay ca obare3om ojapeheHom y tau. 2, 3. u
5. oBor peiuetba, MMHHCTAPCTBO NOBOMPUBPE/IE M 3ALUTUTE KUBOTHE cpeante he y ckiany ca
ozpedom unana 28. cras 1. Tau. 4) u 6) 3aKkoHa 0 GHOLMAHUM NPOU3BOIMMA JIOHETH PELEHE O
MPECTAHKY BaKeiba pellietba O yrnucy OMounaHor npoussoia y [lpuspemeny nucty GHOLMIHUX
POM3BO/Ia 33 J0CTaB/balbe TEXHMYKOI JIOCHjea W OJPE/AMTH POK M HAYMH MOCTYNamwa ca
OMOLIM/IHMM TTPOM3BOJIOM KOjH C€ HajlazH y IIPOMETY Ha OCHOBY OBOT pElleH:d.

ObGaee3sa u3 Tauke 7. 1MCNO3NTHBA pellersa ojpehena je y ckiamy caun 6, 7.u 12. ay
Be3M ca ynanoM 28. crap 1. Tauka 1) 3akoHa 0 GHOUMAHNUM [IPOM3BOIMMA.

Pok u3 Tauke 7. oBor peuiewa oapeheH je y ckiaay ca ujiadom 7. cTaB 3. 3aKkoHa o
OHOLMAHMM MPOM3BOJMMA, @ HA OCHOBY 4MHeHMIE /12 he ce y Tom mepuoay y EVY criposectu
MOCTYNAK peeBaiyalyje aKTHBHE CyNcTaHue OpOMaaMONOH paid PEBHM3M]E HEHOT YIHCa Y
Jlucte akTUBHMX CymcTaHuM y GMOLMIHOM MPOM3BOAY. KA0 M Ha OCHOBY MpOIEHE 1a je 3a
obesbehuBame cBUX noTpebHUX nojaraka u undopmalmja 3a KOMILIETHpALE JIOKYMEHTAIH|e Y
1IHJbY M3PaJIe TEXHUUKOT 0CH]€a 3a OHOLMIHM [POU3BO/1 NOTPedaH 1yKH BPEMEHCKH MEPUOL.

YKOIMKO HOCHIIall pelletba He NMOCTYNH y cKiaaty ca obasesom oapeheHoM y Tauku 7.
OBOT pelliera Mpe UCTeKa OCTaB/bEHOI POKA M HE IOJHECE 3aXTeB 3a M3/laBarbe 0400pema 3a
CTaB/balE Yy MPOMET OMOLMIHOI MPOM3BOAA Yy CKIamy ca ojapejadom umanHa 12. 3akoHa o
OMOLMHUM MPOU3BOAMMA, MUHHCTAPCTBO MOJKONPHBPEIE M 3ALUTUTE KHBOTHE cpeauHe he y
ckjazy ca ojpendom unana 28. cras 1. tauka 1) 3akoHa o GHOLM/HMM NPOM3BOAMMA JOHETH
PELICHE O NMPECTAHKY Ba)eiba pellerba 0 ynucy OHouuaHor npouseosa y IlpuspeMeny mcty
OMOLM/IHMX MpOM3BOJA 3a JIOCTAB/bAMme TEXHMYKOL J0CHjea M OIPeMTH POK M Ha4yMH
NocTynama ca OHOLMAHMM IIPOM3BOIOM KOjH CE HaJlasH y MIPOMETY Ha OCHOBY OBOI pELLCH:A.

Mmvajyhu y Buay fga je OMOUMIHM TIPOM3BOA XeMHKaluja, Kao W ja je 3aKkoH o
XeMHKallHjama ONIITH 3aKOH y OJHOCY Ha CTelMjadHu 3akoH O OHOLMIHMM NPOM3BOAMMA,
HOCHJIALL peluerba je JlyKaH jla ce rpuapxaea cBuxX obasesa yrepheHux 3aKoHOM 0 GHOLIMIHUM
IIPOM3BO/1MMA, KAO M 3aKOHOM O XeMMKaIMjaMa, Te J1a y CBeMY NOCTYIIA Y CKJIaay ca HaBeAeHUM
3aKOHMMA M MO/I3aKOHCKMM aKTHMa JIOHETHM Ha OCHOBY HhHX.

Takca 3a mnpoueny ocHOBHMX HWH(OpMalHja paju AOHOLIEHA pellekha O VIMCY
OuoumHor npoussojia y IlpuspeMeny sucTy GUOLIMAHKX NMPOU3BO/IA 3a 1OCTAB/bAE TEXHUUYKOD




nocujea Haniahewa je Ha oCHOBY oipeade umawa 11, craB 4. 3akona O OHOLMIHMM
NPOM3BOAMMA, @ Y CKJIaLy ca wiaHom 2. Ypeade o BUCHHM TaKCH, 00BE3HULIMMA miaharma, Kao u

HauuHy rraharma TakcH 3a [POLEHY M MPoBepy MojaTtaka O OWOUMIAHWM TPOU3BONMA
(..Cnyx6enu rnacuuk PC™, 6poj 90/15).

VIIVTCTBO O [TPABHOM CPEJICTBY: Ha 0Bo peluere MOKe ce u3jaBuTH Kaiuba Biaan y

poky oz 15 nana of1 jaHa npujema OBOI' pelleha.
Kanba ce npenaje MUHHCTApCTBY MOJBOTIPUBPEE
W 3alUTUTE KHUBOTHE CPEIMHE.

no petuerby o osnawherwy MuHUETpa 6poj:
119-01-51/26/2016-09 0225.10.2016. rouue
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