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20181132189
COBPAHUME HA PEITYBJIMKA MAKE/JOHHUJA

Bp3 ocnoBa Ha umenor 75, craBoBu 1 m 2 om VYcraBor Ha PenyOnuka Makenonwuja,
npercenatenor Ha PenmyOnuka Makenonuja u npetrcenarenor Ha CoOpanuero Ha PemyOGnuka
MakenoHuja u3aaBaat

YKA3 3A ITPOI'VIACYBAIBE HA 3AKOHOT 3A UBMEHYBAIBE U JIOITIOJIHYBAIBE HA
3AKOHOT 3A JIEKOBUTE U MEJUIIMHCKUTE CPEACTBA

Ce mporyiacyBa 3aKOHOT 3a WM3MEHYBalkbe¢ M JOINOJHYBalkbe€ Ha 3aKOHOT 3a JIEKOBUTE U
MEIUIUHCKUTE CPEACTBA,

mro Cobpanuero Ha PermyOnnka MakenoHHja To JOHECe Ha CeHMIIATa OJp)KaHa Ha 14 jyHu
2018 roguna.

bp. 08-3815/1 [Ipercenaren
14 jynu 2018 roauna Ha PenyOnnka Makenonuja,
Ckomje 1-p Fopre HBanos, c.p.
[Ipercenaren
Ha CoOpanuero Ha PemmyOnuka
Makenonuja,

M-p Taaar [ladepmn, c.p.

3AKOH 3A UBMEHYBAIE U JONOJHYBAIE HA 3AKOHOT 3A JJEKOBUTE
W MEJAIMHCKATE CPEJCTBA

Unen 1
Bo 3akoHoT 3a nekoBuTe W MemuuuHCKuTe cpenactBa (,,CiyxOeH BecHuk Ha PemyOmmka
Maxkenonuja“ 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 u 53/16), Bo unenor 5 craB 1 Bo Toukarta 23-€) mo 300pOBUTE:
,»3IPABCTBO U~ ce JA0J1aBaat 300POBUTE: ,,HA HAYMH YTBPJIEH O]l MUHUCTEPOT 3a 3[I[PaBCTBO .

Unen 2

Bo unen 80-a Bo craBot 3 Toukata 13) ce MeHyBa U IJIacH:

,IIPEUIOr Ha JOMNOJHUTENHA HAJENHUIA KOja Cc€ Haofa Ha OPUTHMHAIHOTO HAJBOPEIIHO
[aKyBamke Ha JIEKOT, CO HaBEIyBame HAa IMOTPEOHMUTE O3HAKM M IOJATOLUTE 3a JIEKOT Ha
MaKEJIOHCKH ja3UK M HEroBOTO KHPHUJICKO MHCMO, U TOA: UME Ha JIEKOT, aKTUBHA CYICTAHIIN]a,
dapmaiieBTcka no3upana (opma, jaurHa U rojieMHHA HA TMAKyBame, KBAJIUTATUBEH COCTAB Ha
excuunuedcu, ATILl kon, HaumH Ha ynmoTpeba Ha JIEKOT CO BKIYUYEHO MpeaynpeayBame: ,,[lpen
ynotpeba Ha JEKOT BHUMATEIHO MPOYMTAJTE IO MPHIOKEHOTO YHATCTBO®, MEPKH Ha
npeaynpeayBamke, HAUMH Ha YyBame, HAUMH Ha W3JlaBamke, Opoj Ha cepuja, pOK Ha ymoTpeoda,
Ha3uB M CEIUIITE HAa NPOM3BOJUTENOT HA JIEKOT, HA3WB M CEIUIITE HAa HOCUTEIOT Ha
0100peHHMETO 3a mapajesieH yBo3, Opoj W J1aTa Ha OJ00PEHHETO 3a MapajesieH YBO3 Ha JIEKOT U
eBporcku 0poj Ha npousBogoT EAH kox.*.

Bo toukara 14) cBp3HHKOT ,,u”’ c€ 3aMEHyBa CO 3HAKOT TOYKA 3alMpKa U C€ J0JaBaaT YeTUPH
HOBH To4kH 15), 16), 17) u 18), kou rnacar:

»15) cepTudUKaAT 01 aHAJIM3a HA KBAIUTET Ha JIEKOT O/ MPOU3BOJAUTENOT IITO € MPeAMET Ha
napaseseH yBo3, IPUIO0KEH BO OpUTHHA;
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16) cepTudukaT oI aHaTM3a HA KBAJIWUTETOT Ha JIEKOT O]l jJabopaTopHja OBJIAaCTEHA Of
HAJJIC)KEH OpraH Ha 3eMjaTa MPOU3BOJAMTEN HA JIEKOT WM Ha 3eMjaTa M3BO3HHK Ha JIEKOT, 3a
BpIIEHE Ha COOJBETHOTO MCIIMTYBaHkE Ha JIEKOT WU JabopaTopHja OBJIaCTeHA OJ1 ATeHIM]jaTa, a
3a BaKIIMHU U JIEKOBU JOOMEHU CO MpepaboTka Ha YOBEYKAa KPB WM YoBeuka miuazma co OLIABP
ceprudpukar (Ceprudukar 3a MymITamke HA CepHja Ha JIEK BO TpoOMeT of oduIilMjaaHa
naboparopuja 3a KOHTpOJIa Ha JIEKOBH) U3naaeH oa maboparopuja Bo OMILJI mpesxkara;

17) uzjaBa neka ke ce obe30emar MICMEHH J0Ka3| 3a 00e30eayBamke Ha CIEUIMBOCT HA JICKOT
OJ1 MECTOTO Ha MPOU3BOJICTBO JI0 CEAMIITETO Ha HOCUTENOT Ha 0100pEHUETO 3a MapaJiesieH YBO3;

18) moka3 neka MMCMEHO T'O U3BECTUJI HOCUTENOT Ha OJOOPEHHMETO 3a CTaBamke Ha JIEKOT BO
npomeT Ha TepuTtopujata Ha PemyOnmka MakenoHMja 3a cBojaTa HaMepa Ja BpIIM HapayieleH
YBO3 1.

Toukara 15) cranyBa Touka 19).

Bo craBot 4 360poT ,,ocymM* ce 3aMmeHyBa co 6pojor ,,30.

Bo craBot 7 360poT ,, Tpu” ce 3ameHyBa co 0pojor ,,30”.

ITo craBoT 12 ce noxgasa HOB cTaB 13, KOj Ty1acu:

,ATEHIIMjaTa € J0JDKHA Ja JOCTaByBa 0 MMHHCTEPCTBOTO 3a 3APABCTBO KBapTAIHU
W3BEIITau 3a M3JaJCHUTE OA0OpEHHWja 3a TapajieJieH YBO3 W 3a H3/AaJICHH OJI00peHHja 3a
MyIITakEe BO MPOMET Ha CEKOja CEpHja Ha MapalieIHO YBE3€H JIEK CO MOJATOIH 32 HOCUTEINTE Ha
oj00peHrjaTa M TOJATOIM 3a TapajieIHO YBE3CHHUOT JIeK (YBO3HUK, MME Ha JICKOT, jauMHa,
¢dapmarneBTcka no03upaHa ¢opma, ToJeMHHa Ha MakyBame, Opoj Ha 0J00peHHe M JaTyM Ha
U3/1aBamkbe, MPOM3BOIUTEN, Ip)KaBa HM3BO3HHK, TOJIEMONPOJAKHA M MaJONpOAaXKHa IeHa 0e3
JJIB) HajoomnHa 10 AECeTTH BO MECEHOT KOj CJleId MO HCTEKOT Ha MOCIEAHHOT Mecell O]
MIPETXOJHUOT KBapTaJl. .

Unen 3

Bo unen 80-B Bo ctaBoT 11 BO ToukaTa 2) 3HaKOT TOYKa C€ 3aMEHYBa CO CBP3HUKOT ,,u* U CE
JI0J1aBa HOBa TO4YKa 3), KOja IJ1acu:

,»3) TO M3BECTH MHUCMEHO HOCHTENOT Ha OJAOOPEHHETO 3a CTaBamke Ha JIEKOT BO MPOMET Ha
TepuTopujata Ha Penmybnuka MakenoHHja 3a cBOjaTa Hamepa Jia BPIIU MapajeseH yBo3 15 nena
mpeJl JeHOT Ha YBO30OT U Ha HETOBO Oapame a My 00e30e11 MPUMEPOK OJ1 JIEKOT IITO € MpeaIMeT
Ha TapajieJieH yBO

3.

Unen 4

Bo unen 100 cTaBoT 2 ce MeHyBa U IV1acH:

,ATCHIIMjaTa W3/J1aBa OJOOPEHHE 3a MyIITamke BO MPOMET Ha CEKOja ceprja Ha MapajieHO
YBE3€H JIEK OTKAaKO MOJHOCUTENOT Ha OapameTo Ke JOCTaBU:

- ceptuduUKaT O] aHAIM3a Ha KBAJUTET HA JICKOT IITO € MPEAMET Ha MapajesieH YBO3 Of
MIPOU3BOIUTENIOT, TPUIIOKEH BO OPUTHHAIN U CE OJJHECYBa Ha 3eMjaTa U3BOp Ha MapajelieH yYBO3,

- cepTudUKAT 3a CIIPOBEACHA KOHTPOJIA Ha KBAJUTET U3/IaJICH O] OBJIACTeHA JlabopaTtopuja of
AreHnujata, Wi OJ OBJACTeHa JabopaTopuja OJ CTpaHAa Ha HAJUIeKEH OpraH Ha 3emjara
MIPOU3BOAUTEIN HA JIEKOT U

- MUCMEHM JI0KA3U 3a CJIEAJIMBOCT Ha JIEKOT OJ MECTOTO HA MPOU3BOJCTBO /10 CEAMILITETO HA
HOCUTEJIOT Ha OJOOpPEHHETO 3a TapajieJieH YBO3 COIMVIACHO CO Hadyeliara Ha JoOpara
JucTpuOyTHBHA Mpakca.”.

Ilo craBoT 2 ce momaBaaT aBa HOBM cTaBa 3 U 4, KOU rjiacar:

,ZATEHIIMjaTa u3[aBa 0J00peHue 3a MyIITalke BO MPOMET Ha CEeKOja cepuja Ha MapajeHO
yBe3€Ha BaKIMHA M JIEK JOOMEH CO mpepadoTKa Ha YOBEUKA KPB MJIM YOBEYKA IUIa3Ma OTKAKO
MOJTHOCHUTENIOT Ha 6apameTo Ke JOCTaBU:

- ceptuduUKaT O] aHaIM3a HAa KBAJMTET HA JICKOT INTO € MPEAMET Ha IMapajesieH YBO3 Of
MIPOU3BOUTEINOT, MPHUIIOKEH BO OPUTHMHAI U CE OJJHECYBA HA 3eMjaTa U3BOP Ha MapasesieH yBO3,
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-  OLABP ceprudukar (Ceprudukar 3a TylmITake Ha CepHUja HA JIGK BO TPOMET Of
ounmjanna maboparopuja 3a KOHTpOJa Ha JIEKOBM) HM3AaaeH of Jaboparopuja Bo OMILJI
Mpexara u

- MUCMEHU JIOKa3M 3a CJIEUIMBOCT Ha JIEKOT OJf MECTOTO Ha MPOM3BOJICTBO J0 CEAHMIITETO HA
HOCUTEIIOT Ha OJ0OpEeHHeTO 3a TapayeJieH YBO3 COMNIACHO €O Hauenara Ha JjJooOpara
IUCTprOyTHBHA MpaKca.

AreHnyjara u3gaBa oqo0OpeHHUE 3a MYIITalke BO MPOMET Ha CEKOja cepHja JIEKOBH O] CTaBOT 1
TOYKH 2) U 5) Ha OBOj WIEH.".

Unen 5
Bo unenor 102 ctaB 1 anuneja 5 360poT ,,ipBaTa’” ce 3aMEeHyBa O 300pOT ,,ceKoja’.

Ynen 6

Bo unen 108 craBor 12 ce MmeHyBa u riacu:

,KoMmucujara oz craBot 11 Ha 0BOj wieH ce coctou o7 11 uieHa u Toa:

- IBajlla MPEeTCTaBHUIU 0] MUHHCTEPCTBOTO 32 3APaBCTBO,

- €7ICH IPETCTaBHUK 01 MUHHUCTEPCTBOTO 3a (DUHAHCHH,

- IBajlla IPETCTAaBHUIU O] ATEHIIMjaTa 3a JICKOBU U MEAUIIMHCKH CPE/ICTBA,

- IBajIia mperctaBHUIM o1 @OHIOT 3a 3/[paBCTBCHO OCUTYpYyBamhe Ha MakeI0Hnja 1

- YEeTHPH CTPYYHHU JIMILIA O]l PA3IUYHU OOJACTH HAa MEAMIMHATA, (hapMaiyjara, EKOHOMHjaTa
WJIM TIPAaBOTO.”.

Bo craBort 13 360poT ,,eqHa“ ce 3aMeHyBa co 300poT ,,TpH‘".

CraBor 16 ce 6puie.

Unen 7
Hajnonna no 1 janyapu 2020 roanHa npaBHOTO JIMII€ KO€ BPIIK IPOMET Ha Majo CO JIEKOBH, €
JIOJDKHO Ja 00e30eau HajMalKy IO €IHO JIMIIE CO BHCOKO oOpa3oBaHHME OJf oOjiacta Ha
dapmarmjara Koe ke 6ujie MocTojaHo MPUCYTHO BO CMEHA BO arTeKaTa.

Unen 8

3anoyHaTHUTE TIOCTAINKH 3a T0OMBamke Ha 000peHH]a 3a mapajieieH yBO3 Ha JIeK 0 JCHOT Ha
BIIETYBAI-ETO BO CHJIA HA OBOj 3aKOH, K€ 3aBPILIAT COTIACHO CO OJIpeIOUTE O OBOj 3aKOH.

[TocTrankure 3a W3maBame OM00OpEHHja 3a MYIMITalke BO MPOMET Ha CEKOja cepuja Ha
napajeHoO yBe3eH JIeK MO JOTOBOPU CKIYYEHH MO 3aBpIICHH TEHIEPH 3a jaBHU HAOAaBKU 0
JICHOT Ha BJIETYBamkE€ BO CHJIa HAa OBOj 3aKOH, K€ CE 3aBpIIaT COTJIACHO CO oJpeaduTe o1 3aKOHOT
3a JIEKOBUTE M METUIIMHCKUTE cpeacTna (,,CinyxOeH BecHUK Ha PemyOmuka Makenonuja“, 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 u 53/16).

WN3nanenute omoOpeHMja 3a mapajieJieH yBO3 Ha JIEK COTJIacCHO oJpeAadwuTe o1 3aKOHOT 3a
JIEKOBUTE U MEIUIIMHCKUTE cpenactBa (,,CmykOeH BecHuK Ha PemyOnmka Makemonuja®, Opoj
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 u 53/16), ke Baxkat ce 10 HICTEKOT Ha POKOT 3a KOU CE M3aJICHU.

Unen 9
Ce oBnactyBa 3akoHomaBHO-TIpaBHaTa komucuja Ha Cobpanuero Ha PemyOiuka Makenonuja
Jla YTBPAU MPEUMUCTEH TEKCT Ha 3aKOHOT 3a JIGKOBUTE U MEIUIIMHCKUTE CPECTBA.

UYnen 10
OBOj 3aKOH BJIETYBa BO CHJIa OCMHOT JEH OJ JI€HOT Ha 00jaByBameTO BO ,,CiyOEH BECHUK
Ha PerryOnnka MakenoHuja®.
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