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CxonHo yna”y 63. 3akoHa o jaBHuM HabaBkama (,,Cn. rmacuuk PC* 6p. 124/2012, 14/2015 u
68/2015, y masbem Tekcty: 3JH), noctaB/bamo 0AroBOpe Ha NMOCTaB/beHa NUTara BeszaHa 3a JH
61/2017 — HaGaBka cpeacTaBa 3a XHIHjeHCKO M XHPYPIUKO Ipawe H Je3sHHpekuHjy, no
cneunduraunjn Hapyunouna, no naprujama

[TUTABA:

.Molimo Vas da nam pojasnite sledec¢i zahtev iz konkursne dokumentacije koji se nalazi na
strani 9 konkursne dokumentacije

Od dokumentacije je neophodno: uputstvo za ponudeno dobro na srpskom jeziku, odobreno od
strane nadlezne institucije koja regulise pustanje u promet navedenog dobra, gde je svaka strana
potpisana i overena pecatom od strane nosioca Resenja upisa u Registar medicinskih sredstava ili
nosioca Resenja o upisu biocidnog proizvoda;

Imajuéi u vidu da smo kontaktiraliji Agenciju za hemikalije- odeljenje za hemikalije i trazili da
nam pojasne na koji na¢in od njih mozemo dobiti odobrenje za uputstvo za odredeno dobro na
srpskom jeziku rekli su nam da tako nesto oni ne odobravaju u formi bilo kakvog dokumenta
ve¢ da samim izdavanjem ReSenja oni fakti¢ki daju saglasnost da se taj proizvod pusta u promet i
da su saglasni i da su odobrili na¢in upotrebe proizvoda a samim tim i uputstvo , trazimo da nam
pojasnite ovaj zahtev imajuci u vidu da npr Agenciju za hemikalije- odeljenje za hemikalije ne
odobrava takvu vrstu dokumenta kao $to smo Vam ve¢ naveli .

OJIFOBOP:

Kao mro je ¥ HaBeJEHO Y KOHKYPCHO] JOKYMEHTAlLMjH, HEOMXOAHO je Ja HOCHJALl PelieHa 0
nymtamy y npomer OMouMaa Wiv MeIMUMHCKOr CPeACTBa, MOTIHINE M OBEPU CBAKy CTpaHy
0106peHOr YNyTCTBa M HA Taj HAYMH MOTBPhyje 1a je 10CcTaB/beHo 0100peHO YyNyTCTBO. Y KOIMKO
je HocMIlall pelera M NoJHOCHIIALl NTOHY/Ie OH/Ia OH OBepaBa, a YKOJIMKO je TM0JHOCKIall MOHY1e
auctpubyrep, norpedHO je xa ynyTcTBO Oyde OBEpPeHO O] CTPaHe HOCHOLA pellekha.
Mucrutyumja koja oaobpaBa nywrtare y npomMer OMOLMAA MIM MEAMLIMHCKOr CpEJCTBa,
M31aBalEM pellieka O MyliTamy y Npomer je oa00puia M YNyTCTBO KOj€ jeé CacTaBHH A€o0
TEXHHUKE JIOKYMEHTalllje Koja ce rperijieja, i Ha OCHOBY Koje ce 0400paBa MylITame y NPOMET.
Hocunan pewera Wiv OWI0 KOjU APYrH AMCTpUOYTEp je Y 3aKOHCKO] 00aBe3H 1a KOPHCTH caMo
TO ynycTBo. HakoH JocTaB/bama MoHyaa, HapyunIall YKOJIHKO cMaTpa Ja NOCTOjH pasjior, Moxe
KOHTAKTHPaTH Hajjle)KHe WHCTHUTYLHMj€ M M3BPLIM MPOBEpPY Ja JIM je JOCTaB/beHO 000peHo
YIYTCTBO.

¥ Beorpaay, 29.12.2017. ron. KOMUCHIJA 3A JABHY HABABKY

VIR UL Y 0 9
OPTONENCKO-XUPYPLIKE BONECTM
"BAHBUIIA "

SEOTPAQl. Muvyauns Apnau



