Peny6smka Cponja
MUHUCTAPCTBO
JAIUTHUTE KKUBOTHE CPE/IMHE
bpoj: 532-01-133/2017-02
Hatym: 20. okrodap 2017. ronune
Hemamwuna 22-26
beorpan

Ha ocHoBy uiana 11. 3akona o Guommmuum npoussoauma (,.CiyxGenu riacuux PC*, 6p.
36/09, 88/10,92/11 1 25/15), unana 6. ctaB 1. Tauka 11) 3akona o xemuxamujama (,.Ci1yOeHH rIacHUK
PC™, 0p. 36/09, 88/10, 92/11, 93/12 u 25/15), unana 5a. craB 1. 3akoHa 0 MMHHCTAPCTBHMA
(,.CiyxOenu riacuuk PC™, 6p. 44/14, 14/15, 54/15, 96/15 - ap. 3axon u 62/17), caMocTaTHOT YIaHa
13. ¢1. 2 n 6. 3aKoHa 0 n3MeHaMa M JlonyHama 3akoHa o munuctapeteuma (,.Coyx6enn riacauk PCY,
Opoj 62/17), unana 23. cras 2. 3akoHa 0 JApxkaBHO] ynpasu (..CiayxGenn rinacauk PC“, 6p. 79/05,
101/07, 95/10 u 99/14), un. 136 u 141. cTaB 2. 3aKoHa 0 OIIITEM YIPABHOM NOCTYTIKY (,,CykOeH#
raacauk PC®, 6poj 18/16) 1 wiana 2. Ypenbe o BUCHHH TakcH, 0OBe3HHIMMA IL1aharba, Kao H HAYHHY
miahama TakCH 3a NPOLEHY U IIPOBEpY I0JaTaka 0 OHOMHAHUM Ipou3BomMa (,.CTyKOCHH IIIaCHHK
PC*, 6poj 90/15). pemasajyhu 1o 3axTeBy npHBpeIHOT IpYIITBA ,Sanus-M* 1.0.0. n3 Hosor Caja,
yi. Ilepe Ilomagmha 3/6, 3a ynuc Ouommanor mpoussoja y IlpuBpeMeHY JHCTY OHOLMIHHX
NPOH3BO/IA 32 JIOCTAB/BALE TEXHHYKOL JocHjea, Anekcanaap Becnh, nomohHHK MUHHCTpA 3a 3a1ITHTY
XKUBOTHE CpeJIMHE MO pelley o obilamhewy MuHHCTpa Opoj: 021-01-5/2/2017-01 ox 26.07.2017.
roJIMHE JJOHOCH!

PEIIE®KBE

1. Ynucyje ce OGuounanu npousBox y I[IpuBpemeny nucTy OHOIMAHMX IPOHM3BOAA 3a
JOCTaB/babE TEXHUYKOT JIOCH]ea:

Hasup 6monnanor nponssoaa: PROTECT® PLUS meki mamac

Bpcra Omonmanor npoussojaa: Poxentumuau (PT 14)

Ilponssohau: Babolna Bio Ltd., Mahapeka

AKTHBHA CYNCTAHNA ¢aIPKAHA YV OHOIN/IHOM HPOH3BOLY: OPOMAIN0.I0H
(nmpomssohau: Dr Tezza S.r.l., Utanuja)

2. buoumnHM MPOM3BOM M3 Tauke l. OBOI peliera MOpa Ce CTABJLATH Y TPOMET 3a OIIIITY
ynotpedy. 0AHOCHO 3a mpodecuonanny ynorpeby (y 06IHKY TOTOBOI MPOM3BOAA) M KOPHCTHTH 3a
cy30ujame MMIIEBA ¥ NAIOBA y JoMahMHCTBY, y jaBHAM M Y WH/YCTPHjCKHM OOjeKTHMa, KA0 W Ha
bapmama, y ckmany ca YmyrceTBoM 3a ynotpeldy M y3 IpuMeHY ojrosapajyhux Mepa 3a cMmarbeme
pusuka (oHeMoryhutu aemu, kyhnum jpybumimima i goMahum KHUBOTHISAMA TPUCTYIT OUOLMIHOM
MPOM3BOTY; BOJMTH padyHa Jia XpaHa y 00jeKTy KOju ce TpeTupa He jol)e y KOHTAKT ca OMOLMIHNM
IIPOU3BOIOM).

3. buouu/Hu POM3BOL U3 Tauke l. OBOT pelliera MOpa 1a Caapiku cacTojKe KOjH YHHE YKYC
OHONHIHOT [IPOM3BOJa HENPHJaTHUM M THME ojBpahajy 01 HEeroBOr YHOIIEHA OPATHHM ITyTEM.



HoMmuHalHa KOHUEHTpallMja akTHBHE CYIICTaHIle y OHOLM/IHOM ITPOU3BO1y He cMe OuTH Beha ox 50
mg/kg 1 meH MUHUMaTHU HUBO yicTohe Mopa Outu 969 g/kg.

4. buonuiHM POM3BO M3 Tauke |. OBOT pelema Mopa OMTH KIacH(HKOBAH y CKJIaay ca
nponucuMa Kojuma ce ypelyjy xemukaiuje, a yIiakoBaH, 00e/IeKeH W OrJlallaBaH y CKJIaly ca THM
NPONUCHMa M celpuIHUM 3aXTeBHMA 3a OHOLMIHM ITPOM3BO1. AMOanayka OMOIMIHOT MPOU3BO/IA
HaMEHEHOT 3a ONIITY YIoTpeOy Mopa Aa calpikKi TaKTHIHO YIIO30pPEHE Ha OMacHOCT.

5. Hocunan pemema o ynucy OmomuaHor mpoussoja y I[lpuBpemeny iucty OHOLMIHHX
IIPOM3BOJIA 3a J0CTaB/bamkhe TEXHHUYKOr JocHjea (Y Ja/beM TeKCTY: HOCHIIAL[ pellierba) AyXkKaH je Jia ce
[IpHpAKaBa yCI0Ba 3a CTaB/bakbe OMOLUIHOT [IPOU3BO/A Y IIPOMET, /1a 00e1ekKH OHOLIMIHUA TPOH3BO/I
U 1a 'y 0e30eIHOCHOM JIMCTY 3a OMOLMIHU [IPOM3BO/I HABE/IE HAYMHE U YCIIOBE HEroBor kopuiherma
onpeheHe OBUM aKTOM.

6. Hocuuanl periema jayXaH je J1a BOJM €BHJIEHUM]Y O KOJMYMHAMa OHOLMIAHOT MPOU3BOjIA
CTaBJbEHOI' y IPOMET, YKYITHOM MPOMeTY OHOLMIHOr MMPOM3BOId KOJH j€ OCTBAPHO y MPETXOIHO]
FO/IMHH, KOJIMYMHAMA 3a/THXa U KOJIMYMHaMa OHOLUIHOT IPOM3BO/IA MIOBYYEHOI ca TPXKHILTA, ka0 1 O
JTHUIUMa KOjUMa je OMOIIMIHU POU3BO/I ITPOJIAT, OJHOCHO YCTYIL/bEH.

7. Obage3yje ce HOocMJall pelierma J1a MHUHHCTApCTBY 3alTHTE )KMBOTHE CPEIHMHE IMOIHECE
3axTeB 3a M3/1aBame 0J100pema 3a CTaB/bakbe Y MPOMET OHOIMIHOT IPOH3BOAA M3 Tauke 1. oBOr
pelerha y poKy 0/1 JIB€ TOJIMHE 0]1 J1aHa JOHOIIEHa OBOT pellekha.

8. VKOJIMKO HOCHIIAIl pelller-a He TIOCTYIH y ckiiaay ca obaBe3oM ojapeherHom y Tau. 2, 3, 5. 1
7. oBOr pelera, MUHHCTapCTBO 3aUITHTE JKHBOTHE CpevHe he JIOHETH pelliehe O MPeCTaHKy Bakema

pelema 0 ynucy 6uonuaHor npoussoza y [lpuspemMeHy JiMcTy OHOLMTHUX TPOU3BO/IA 32 JOCTABIbAHE
TEXHHYKOI ,uocyljea.

9. ObaBe3yje ce HOCHIIAIl pellleha Jla ce NPUApXKaBa CBUX oOaBe3a U3 3aKOHA 0 OMOLMIHUM
MPOM3BOAMMA M 3aKOHA O XEMHKATHjaMa, a Koje peniemheM HHCY Moce0HO HalloMEHYTe.

Ob6paszanoxeme

[IpuBpenno apymrso ..Sanus-M* 1.0.0. u3 Hoeor Cana noaneno je MuHucTapcTBy 3allITHTE
KHBOTHE Cpe/IMHE 3aXTeB 3a YIIMC OMOLMJIHOT TIPOU3BO/A OINUCAHOI Y JMCHO3UTHBY peliemha Y
[IpuBpemeny aMCTy OHOLMIHHMX IIPOM3BOJA 3a JIOCTAaB/bakhe TEXHUYKOI JOcHjea. Y3 OBaj 3axTeB
J0CTaBJbEHE CY OCHOBHE HH(OpMaLje 0 OHOLUIHOM ITPOM3BOLY U aKTHBHO] CYIICTAHIIH CaAPKaHO] ¥
TOM 6HOHI/I,[[HDM IIpOnU3BOLY.

Pemasajyhu no 3axTeBy Hampea HaBeICHOI MPHUBPEIHOI JAPYIITBA, MUHHUCTAPCTBO 3alITHTE
’KHBOTHE CpeJMHE je Ha OCHOBY wiaHa 6. ctaB 1. tauka 11) 3akona o xemukanujama (,.CiayxOenu
rmacHuk PC™, 6p. 36/09. 88/10, 92/11, 93/12 u 25/15), a y ckiaay ca ojapeadama wiana 136. 3akoHa o
onmreM ynpaBHoM mnocTynky (.CayxOenu rmacuuk PC™, Opoj 18/16) u winana 11. 3akona o
ononuHuUM npoussoauma (,,Cayxbenu riacuuk PC™, 6p. 36/09, 88/10, 92/11 u 25/15), a Ha ocHOBY
JOCTaB/bEHE JIOKYMEHTAllMje, YTBPIMIO JIa CY HCIYHEHU 3aKOHOM TNpe/BHNEHH YCIIOBH 3a YITHC
KOHKPETHOI' OMOIMIHOT Ipou3Boja y IlpuBpeMeny JucTy OHOLMIHUX MPOU3BOIA 3@ JIOCTABJhAkE
TEXHHYKOT J0CH]jea, I1a je JJOHENO OJUTYKY Kao YV JIMCIIO3UTHRY OBOT PEHICH:a.



OGaBesa u3 Tay. 2. u 3. IMCIIO3UTHBA pelliemba opelena je y CKJany ca wiadHoMm 11. ctaB 3. u
wianoM 39. 3akoHa 0 OMOIMIHUM IIPOM3BO/IMMA, @ CXOIHOM [IPUMEHOM uiana 18. cras 3. 3aKoHa O
OHOLHMIHUM [IPOU3BO/IMMA, KAO M HAa OCHOBY YCJIOBA 3a CTAB/bAE Y IPOMET i KopUinhere GHOHIHOT
NPOM3BO/A KOJH CA/PXKHM aKTHBHY CYINCTaHIY OpOMaiMOI0H, a KOju cy Aarth y JIHcTaMa akTHBHHX
cymneTanuy y Ouonmanom npoussony (.,CoayxGenn riacuuk PC*, 6poj 94/16).

ObaBesa u3 Tauke 4. qMCHO3MTHBA pellerba oapehena je y ckiaay ca wianom 37. cras. 1.
3aKoHa 0 OHOIMIHMM [IPOU3BO/IMMA IIPeMa KOjeM ce Kiacu(puKalmja GHOIHMIHOT IPOH3BO 1A BPILIHU Y
CKJIajly ca 3aKOHOM O XeMHKalMjaMa | MO/I3aKOHCKIM IIPOIHCHMA KOjuMa ce ypehyje kiacndukammja,
obejiexaBambe M MAKOBaWke XEeMHKAIHja, a I[aKOBambe, 00eIeKaBambe H OrUAllaBake OMOLMIHOL
NPOU3BOJIA y CKIay ca THM mpomucuMa u [IpapuiHuKoM o crienuduYHEM 3aXTeBUMa 3a TTAKOBAhE,
oesiexaBarbe 1 Oriamasame ouormaHor npouseoza (,,Ciyx6enu rmacauk PC*, 6p. 59/10 u 26/1 1.

Obage3a 13 Tayke 5. W 6. TUCMO3UTHBA pelerba ojpehena je y ckmany ca wianom 26. cr. 1. 1
2. 3akoHa 0 OMOLMIHUM [IPOM3BOIMMA.

YKOJIMKO HOCHJIAL Pellieha He MIOCTYIH ¥ CKIIajly ca 06aBe3oM opeheHom yTad.2,3.u 5. oBOT
pemerba, MUHHCTAapCTBO 3aIUTHTE XKUBOTHE cpeuie he y ckiany ca oapea0ooM wiana 28. ctas 1. Ta.
4) 1 6) 3akoHa 0 OMOIIMIHMM HPOM3BONMA JIOHETH PEIIEHE O IPECTAHKY BaKeHa pelIemha 0 yIHCy
OuoumHor npoussona y IlpuBpeMeHy JTHCTY GHONMIHMX HPOM3BOJA 3a [0CTABAE TEXHHIKOT
JI0CHjea ¥ O/JIPeIMTH POK M HAYHH MOCTYIamha ca GHOLMIHNM IPOM3BOIOM KOJHU C€ HaJla3H y IPOMETY
Ha OCHOBY OBOT peIICH:a.

Obage3a u3 Tauke 7. IMCIIO3UTHBA pellieba ojpehena je y ckmany ca wr. 6, 7.1 12, a y BE3H ca
4naHoMm 28. ctap 1. Tauka 1) 3akoHa 0 GHOLIMIHUM [IPOM3BOIHMA.

Pok u3 Tauke 7. oBor pemema oapeleH je y ckiany ca wianoM 7. cTaB 3. 3aKoHa O OHOMIHMM
MpOW3BO/IMMA, a Ha OCHOBY NpoleHe 1a je 3a obe3dehuBame CBHX MOTpeOHMX NoJaTaKa u
HH(OpMAlHja 33 KOMILIETHPame TOKYMEHTALMjEe Y /by M3pajle TEXHUUKOr 10CHjea 3a OMOIMIHM
IPOU3BO/I 10TpeOaH TyKH BPEMEHCKH IEPHO/I.

YKOJIMKO HOCHIIALl PelIekha He MOCTYIH Y CKiajly ca 06aBe3oM ojpeheHoM v Tauku 7. oBOr
PeIICHka Tpe MCTCKA OCTAaB/LEHOT POKA M HE IOJIHECE 3aXTEB 3a W3/aBambe 0/100peha 3a CTAB/bAmE Y
IPOMET OMOLIMIHOT IPOM3BOJIA Y CKIIa/Ly ca oJpeadom wiana 12. 3aKoHa 0 GHOMIHEM [IPOU3BOIUMA,
MuHuCcTapeTBO 3amTHTE KUBOTHE cpeauHe he y ckiamy ca oapeaboM wiana 28. cras 1. Tauka 1)
3akoHa O OWMONMIHHM IPOU3BOJMMA JIOHETH DENIEHE O IPECTaHKy BaXKerba peliema 0 yImucy
OuonuaHor npowssona y IIpuBpeMeHy IHMCTY GHOLMIHMX HPOH3BOJA 3a [OCTABAIE TEXHHIKOL
JlocHjea ¥ OJIpeIUTH POK M HAYHH [OCTYIamba ca OMOIHIHNM [IPOM3BOIOM KOJU Ce Halla3u y IIPOMETY
Ha OCHOBY OBOT pellietba.

Mmajyhn y Buxy 1a je GMonMIHN NPOM3BO/L XeMHKaTHja, Ko U Jia je 3aKoH o XeMHUKaTHjaMa
OTIITH 3aKOH y O/THOCY Ha CIICLHja/THH 3aKOH 0 OHOIIM/IHHM IIPOH3BO/IMMA, HOCHIIAIl PEIICHHA je Ay KaH
Jla ce npu/pxKasa CBUX obase3a yTBpheHHX 3aKOHOM O GHOLMIHUM ITPOM3BOINMA, KA0 U 3aKOHOM O
XeMHKa/IMjama, Te 71a y CBeMY IIOCTYIA y CKIAAy ¢a HaBeJIeHHM 3aKOHHMA M ITOJ3aKOHCKHM aKTHMa
JIOHETHM Ha OCHOBY FbHX.

Takca 3a nponeny ocHOBHMX MH(pOPMAIHja Pajy IOHONIEHA PElleha O YIHCY GHOLMIHOT
npoussoja y IlpuBpemMeHy MHCTYy OHOUMIHMX MPOHM3BOJIA 3a JOCTABIbAKE TEXHUUYKOT JOCH]ea
Harutahena je Ha ocHOBY oapende unana 11. cras 4. 3akona o GHOLMIHNM NPOM3BOMMA, a y CKJIajy



ca yiaHoMm 2. Ypende o BHCHHM TakcH. 0OBe3HMIIMMa ITaharka, Kao W HauyMHY I1ahama Takcu 3a
IPOLCHY U IIPOBEPY Il10/1aTaKka 0 Ouonuanum npoussoauma (..CiayxOenn riacuuk PC*, 6poj 90/15).

YIIVTCTBO O IIPABHOM CPEJICTBY: Ha oBo peleme MoXe ce W3jaBuTH xajida Biaau y poky
oa 15 nana on naHa npujeMa oBor pemiema. JKanba ce
npejiaje MUHHCTApCTBY 3aIITHTE )KHBOTHE CPE/IHHE.

JlocTaBuTH:
— ,,Sanus-M* 1.0.0., Hou Cagn,
— ApXuBH



