3aKOH 3a U3MeHyBar€e U A0NO0JIHyBabe Ha 3aKOHOT 3a JIEKOBUTE U
MeAULMHCKUTE cpeacTBa

Ynen 1

Bo 3aKoHOT 3a nieKoBuUTe M MeguuUMHCKMTe cpeacTBa (,Cnykb6eH BecHUK Ha Penybnuvka
MakegoHuja“ 6poj 106/2007, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14,
43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16 n 53/16), Bo uneHoT 5 ctae 1 Bo TouKaTa 23-e) no
3boposuTe: ,,34paBCTBO N’ ce goaasBaaTt 360poBUTE: ,Ha HAYMH YTBPAEH O, MUHUCTEPOT 3a
3/1paBCcTBO”.

Ynen 2

Bo uneH 80-a BO CTaBOoT 3  TOYKaTa 13) ce  MeHyBa 7] rnacu:
,NPeanor Ha AOono/HUTENHa HalenHWUA Koja ce Haofa Ha OPWUIMHANHOTO HaABOPELLHO
NaKyBarbe Ha /IEKOT, CO HaBeAyBatbe Ha NOTPebHUTE O3HaKM M MogaToumTe 3a SIeKOT Ha
MAKeZOHCKM ja3MK U HErOBOTO KMPUICKO MMCMO, M TOA: UME Ha IEKOT, aKTUBHA CyNncTaHuuja,
dapmaueBTCcKka go3npaHa popma, jaumHa M roneMmHa Ha NaKyBake, KBA/JIMTAaTUBEH COCTaB
Ha ekcumnueHcu, ATLL Koa, HauMH Ha ynoTpeba Ha /IEKOT CO BKAYYEHO NpeaynpeayBame:
»lpea ynotpeba Ha €KOT BHUMATE/IHO MPOYUTAjTE rO NPUNOKEHOTO YNATCTBO", MEPKU Ha
npeaynpeayBare, HauyMH Ha 4YyBakbe, HauMH Ha u3gaBarbe, OpPoj Ha cepuja, POK Ha
ynoTpeba, HasnB U ceamnwTe Ha NPOU3BOAUTE/IOT Ha IEKOT, Ha3MB U ceauLLTe Ha HOCUTENOT
Ha opobpeHneTo 3a napaneneH yeos, 6poj u gata Ha ogobpeHMeTo 3a NapasieneH yso3 Ha
JIEKOT 1 eBPONcKkKu 6poj Ha npounssoaoT EAH kopa.“.

Bo ToukaTa 14) cBP3HMKOT ,,u” ce 3ameHyBa CO 3HaKOT TOYKa 3anupKa 1 ce AoaasaaT YeTupu
HOBM ToYKK 15), 16), 17) u 18), Kou rnacaT:

,»15) cepTudmKat og aHanM3a Ha KBAZIMTET Ha IEKOT 04, NPOM3BOAMUTENOT LUTO € NpeaMeT Ha
napaneneH yBos, NPUIOXKEH BO OPUTrMHan;

16) cepTudMKaT 04 aHaNM3a Ha KBA/IMTETOT Ha IeKOT o4, nabopaTopunja oBlacTeHa of,
HaA/eXKeH OpraH Ha 3emjaTa NPOM3BOAMTEN HA IEKOT UM Ha 3emjaTa M3BO3HUK Ha NIEKOT, 3a
BpLEH e Ha COOABETHOTO UCMUTYBAHE HA IEKOT MM nabopaTopumja oBnacTeHa o4
AreHumjaTa, a 3a BaKUMHU U NeKoBU J06MeHM co NnpepaboTKa Ha HOBEYKA KPB UM YOBEYKA
nnasma co OLLAEP cepTtudumkat (CepTndmrKaT 3a nywTare Ha cepuja Ha IeK BO NPOMET 0f,
oduumjanHa nabopatopmja 3a KOHTPONA HA NEKOBU) M3aaaeH oA nabopatopuja Bo OMLL/I
MpeKaTa;

17) u3jaBa aeKa Ke ce o6e36enat nMcMeHU A0Kas3n 3a obe3besyBarbe Ha C/1eAIMBOCT Ha
NNeKOT 04, MeCTOTO Ha NPOM3BOACTBO A0 CEAMLUTETO HAa HOCUTENOT Ha 0A406peHneTo 3a
napaneneH yBos;

18) AoKa3 AeKa NMCMEHO o U3BECTMU/1 HOCUTENOT Ha 04006peHMETO 3a CTaBatbe Ha 1EKOT BO
NPoOMeT Ha TepuTopujaTta Ha Penybanka MakeaoHuja 3a CBojaTa Hamepa Aa BpLK
napaneneH ysos n”.

TouKkaTa 15) cTaHyBa To4uka 19).

Bo cTtaBoT 4 360p0T ,,0cym” ce 3ameHyBa co bpojoT,,30".



Bo cTtaBoT 7 360poT,, TpN” ce 3ameHyBa co b6pojot ,30”.

Mo CTaBoT 12 ce Aopasa HOB cTaB 13, KOj rnacu:
,AreHUMjaTa e [O0/KHA fJa p[octaByBa A0 MWHMUCTEPCTBOTO 3a 34PABCTBO KBapTasHWU
n3BelWTan 3a usgageHuTe ogobpeHnja 3a napanesieH yBo3 M 3a nsgageHn oaobpeHunja 3a
nywTarbe BO MPOMET HA CeKoja Cepuja Ha MNapanenHo yBe3eH JeK €O nogaTtoum 3a
HOCUTEeNUTE Ha oA0bpeHnjaTa U NoAATOLUM 33 NapanenHo YBE3EHUOT NeK (YBO3HUK, UMe Ha
JIEKOT, jaunHa, dapmaueBTCKa Ao3upaHa ¢opma, rosiemMHa Ha naKyBake, 6poj Ha
oaobpeHne n aatym Ha Msgasakbe, NPOM3BOAUTEN, APXKAaBa M3BO3HUK, FONEMONPOAANKHA U
MasionpojarkHa ueHa 6es [[1B) HajaouHa A0 AeCeTTU BO MECELOT Koj cneam no UCTEKOT Ha
nocieAHNOT meceL, o4 NPeTXo4HNOT KBapTan.”.

Ynen 3

Bo uneH 80-B Bo cTaBoT 11 BO TOYKATa 2) 3HAKOT TOYKA Ce 3aMeHyBa CO CBP3HMKOT ,U“ U ce
AonaBa HOBa TOYKa 3), KOja rnacu:
»3) TO M3BECTM MUCMEHO HOCUTENOT Ha 0A006PEHMETO 3a CTaBakbe Ha JIEKOT BO NMPOMET Ha
TepuTopujata Ha Penybanka MakeaoHuja 3a cBojaTa Hamepa Aa BplK napasnesneH ysos 15
AeHa npej AeHOT Ha YBO30T U Ha Heroso H6aparbe Aa my ob6es3bean NpMMepPOoK o4 NEKOT WTO
e npeJMeT Ha napanesieH yBos.”.

YneH 4

Bo unen 100 cTtaBOT 2 ce MeHyBa M rnacu:

»AreHumjata nsgasa ogobpeHue 3a NnywTakbe BO MPOMET Ha CEKOja cepuja Ha napanesHo
yBEe3eH NeK 0TKAaKo NOAHOCUTENOT Ha BapakeTo Ke A0CTaBu:

- cepTMdUKaAT 04 aHaIM3a Ha KBAJINTET Ha NEKOT LUTO e NpeaMeT Ha NapaneneH yBos o4
NpPOM3BOAMTENOT, MPUIOXKEH BO OPUTMHAN M Ce O4HECYBa HA 3eMmjaTa M3BOP HA NapaneneH
yBO3,

- cepTUdUKaT 3a CNpoBeAeHa KOHTPOA Ha KBaZIMTET U34aAeH 04 OoBnacTeHa nabopaTtopuja
oA AreHuujaTta, Unv o4 oBnacTeHa flabopaTopumja o4 CTpaHa Ha HaZ/ieXeH opraH Ha 3emMjaTta
NpoOM3BOAMTEN Ha NEKOT U

- MMCMEHM A0Ka3u 33 CNeAJIMBOCT HA JIEKOT 04, MeCTOTO Ha MPOU3BOACTBO A0 CeAULITETO Ha
HOCUTENOT Ha 0g06peHMeTO 3a NapanenieH yBO3 COrNMAacHO CO HayenaTa Ha gobpaTa
ANCTPMOYTMBHA NpakKca.”.

Mo cTaBoT 2 ce A0AaBaaT ABa HOBU cTaBa 3 U 4, KOW rnacar:

»AreHumjata nsgasa ogobpeHue 3a nywTakbe BO MPOMET Ha CEKOja cepuja Ha napanesHo
yBe3eHa BaKLMHa U ek A06MeH co NpepaboTKa Ha YoBeYKa KPB MM YOBEYKA Naasma
OTKaKO NogHOCUTENOT Ha baparbeTo Ke A0CTaBu:

- cepTMdUKaAT 04 aHaIM3a Ha KBAJINTET Ha NEKOT LUTO e NpeaMeT Ha NapaneneH yBos o4
NPON3BOAMTENOT, NPUNOKEH BO OPUIMHAN U Ce O4HEeCYyBa Ha 3emjaTa M3BOP Ha NapaneneH
yBO3,

- OUABP ceptudukart (CepTnuduKat 3a nywTarbe Ha cepuja Ha JieK Bo NpomeT oa oduumjanHa
nabopartopuja 3a KOHTPOJIa Ha IeKoBU) u3ganeH og nabopaTtopuja Bo OMLUJ1 mpexkaTa u

- MUCMEHU A0Ka3n 3a CIeJAMBOCT Ha NEKOT 04, MeCTOTO Ha NPOU3BOACTBO A0 CeAuLITeTO Ha



HOCUTENOT Ha oAobpeHMeTo 3a NapasiesieH YBO3 COM/IAaCHO CO HayenaTa Ha AobpaTta
AncTpmnbyTnBHa nNpakca.

AreHuujaTta M3gasa oaobpeHMe 3a NywTake BO NPOMET Ha CEKOja cepuja IeKOBU o, CTaBOT
1 To4kuM 2) 1 5) Ha 0BOj UneH.”.

Ynen 5
Bo uneHot 102 ctaB 1 anvHeja 5 36opoT ,npBaTa” ce 3ameHyBa co 360poT ,,cekoja”.

YneH 6

Bo uneH 108 ctaBoT 12 ce meHyBa U rnacu:

,KomucujaTta og ctasot 11 Ha 0BOj YneH ce cocton og 11 uneHa u Toa:

- ABajua NpeTcTaBHMLUM o4 MUHUCTEPCTBOTO 3a 34PaABCTBO,

- e1eH NpeTcTaBHUK o4 MUHUCTEPCTBOTO 33 GUHAHCUM,

- ABajua NpeTCTaBHMLUM o4 AreHunjaTa 3a IEKOBU U MeAULMHCKU CPeacTBa,

- ABajua npeTcTaBHUUM o4 POHAOT 3a 34paBCTBEHO OCUrypyBame Ha MakegoHuja u

- YeTMpPU CTPYYHM 1A 04, Pa3IMYHK 061acTU Ha MeauLMHaTa, dapmaumjata, eKoHOMMjaTa
nnaun npasoTo.”.

Bo crtaBoT 13 360po0T ,,eqHa“ ce 3ameHyBa co 360poT ,, TpKn“.

CrtasoT 16 ce 6puuie.

Ynen 7

HajaouHa go 1 janyapu 2020 rogmMHa NpaBHOTO NMLE KOe BPLIX NPOMET Ha MaJio CO JIEKOBMH,
e [AOJ/I)KHO aa obesbean Hajmanky no egHO /MUe CO BUCOKO obpasoBaHMe o obnacta Ha
dapmaumjaTa Koe Ke buae NoCTojaHO NPUCYTHO BO CMEHa BO anTeKara.

YneH 8

3anoyHaTuTe nocTanku 3a Aobusarbe Ha ogobpeHuja 3a NapanesieH yBO3 Ha /ieK A0 AeHOT
Ha B/IeryBarb€TO BO CU/Ia HA OBOj 3aKOH, Ke 3aBpLUaT COrlacHoO Co oapeabuTe of 0BOj 3aKOH.

MocTankuTe 3a uM3gaBartbe oAobpeHMja 3a NylwTakbe BO NPOMET Ha CeKoja cepuja Ha
napanenHo yBe3eH NeK No AOroBOPU CKAYYEeHU NO 3aBPLIEHM TEHAEPW 33 jaBHM HabaBKKM A0
[IEHOT Ha BNeryBarbe BO CW/A Ha OBOj 3aKOH, Ke ce 3aBpLuUaT COrnacHo co oapeabute opg,
3aKOHOT 3a /IeKoBUTE U MeAMUMHCKMTe cpeactBa (,CnyxbeH BecHUMK Ha Penybauka
MakegoHuja“, 6poj 106/2007, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14,
43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16 1 53/16).

N3pageHnTe oaobpeHnja 3a napaneneH yBo3 Ha /iek COrlacHO oapenbute o 3aKOHOT 3a
JIeKOBUTE U MeaUUMHCKUTe cpeacTsa (,Cny*kbeH BeCHMK Ha Penybnanka MakegoHuja“, 6poj
106/2007, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15,
154/15, 228/15, 7/16 n 53/16), ke BaKaT ce A0 UCTEKOT Ha POKOT 3a KOU Ce U3AaZEHMU.



Ynen 9

Ce oBnacTyBa 3aKOHOAaBHO-NpaBHaTa Komucuja Ha CobpaHneTo Ha Penybanka MakeaoHuja
[la YTBPAM NPEYMCTEH TEKCT Ha 3aKOHOT 3a JIeKOBUTE U MeANLMHCKUTE CpeacTBa.

Ynen 10

OBOj 3aKOH Bnerysa BO Cu/la OCMUOT AeH 04, AeHOT Ha 0bjaByBarbeTo BO ,Cny»KbeH BeCHUK
Ha Peny6anka MakenoHuja“.



