Cp6buja

3AXTEB 3A JOAENY BAP KOJA - GTIN-13*

NOAALM O NPEAY3ERY

Hasue MosbonpuBpegHor rasamMHcTea

Bbpoj NossonpuspegHor rasguHcTBa

JMBI BnacHMKa rasgnHcTea

Agzpeca 3a npujem nowre

MecTo, nowTaHcKK 6poj

Ceguwre - yanua v 6poj

TenedoH

Tenedax

E-nowTa

Web aapeca

Tekyhu pauyH

Wndpa aenatHocTtn 13 AMP-a

Ocoba 3a 3acTyname pupme

Bbpoj 3anocneHux

NOoAALUU O APTUK/IMMA

a) o 10 pasnnuutmx apTuKana

Onpeaesyjem ce 3a GTIN-13 6poj 6) [o 100 pa3nnumntmx apTMKana
Ca KOjUM MOTy Aa O3HAYMM L) o 1.000 pasnmMuntux aptTmkana
(3a0Kpy»unTH a, 6, U, A UK e) a) o 10.000 pa3nuuntux apTuKana

e) /o 100.000 pasnnMuntnx aptTmkana

GTIN 6pojese KopucTuhemo, cse uam MepguumnHCcKux cpeacrasa dapmaueyTcKux npomssoaa
AeNNMUNYHO, 3@ O3Ha4YaBame:
(3aoxpy)«um AA vnn HE y 06e KonoHe) 0A HE OA HE

noaALUU O AABAOLLY UHGOPMALIUIA

Mme n npesmme

®yHKUMja Yy rasgnHCTBY

E-nowTa

KoHTaKT TenedpoHn GUKCHU-MOBUNHM

Datym M.M. MoTnuc BnacHuka M

! Hanomena: GTIN je bpoj Koju ce KOpUCTU 3a jeOUHCTBEHY MAOEHTUMKALM]Y TPrOBUHCKMX jeanHMLA LWMPOM CBeTa.
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Cpb6wuja

Ha ocHoBy unaHa 12.ctaB 3. Cratyta, npuctynajyhu C1 Cpbuja MocrnoBHOM yapyxewy
Bbeorpag (y oareem Tekcty: FC1 Cpbwja n.y.), gajemo cnegehy

U3JABY O NMPUCTYMNAKY

MoTnucusawem oBe N3jaBe o npuctynawy(NpMcTynHuue),npuxsatamo cee obaBsese
yTBpheHe Ctatytom NC1 Cpbuja n.y., a nocebHo:

1. ObaBesyjemo ce ga hemo roguviky YnaHapuHy nnahatv peaoBHO No npujemy
payyHa og N'C1 Cpbuja n.y.

2. Ob6asesyjemo ce aa hemo nowToBaT NpaBuna 1 TeXHWYKE cTaHaapae Koje cy yTBpavne
MehyHapogHa acoumjaumnja 'C1 n FC1 Cpbuja n.y.

3. Ob6aBesyjemo ce fa hemMo ce kao YnaHuua Yapyxewa npugpxasaTtu obaBesa Koje
npounctnyy n3 Crtatyta N'C1 Cpbuja n.y. n oe M3jaBe o npuctynamwy
(npucTynHuue).

4. Ob6agesyjemo ce fa hemo kopucTuTH UckrbyunBo MC1 komnaHujckn NpedUKe Koju Ham
je nogenuna 'C1 Cpb6uja n.y.

5. Ob6asesyjemo ce fa hemo obasectutn NC1 Cpbuja n.y. o cBUM NnpomMeHama Ao
Kojux gofe (npomMmeHa NOCNoBHOM MMeHa, ceauTa, nuua osnawheHor 3a
3acTynane,npoMeHa JenaTtHoCTU, CTaTyCHUX NMpOMeHa, NpomeHa Tekyher padyHa,
TenedoHa, Kao 1 NpoMeHa ApYrnx NpaBHO penieBaHTHUX NodaTtaka), HajkacHuje y poKy
oa 30 gaHa oA HacTaHKa npoMeHe.

6. Ob6aBesyjemo ce fa hemo y cnyvajy uctynawa n3 YnaHcTea, y nucaHoj gpopmmu
ynytutn F'C1 Cpbuja n.y. WsjaBy o0 uctynawy M3 ynaHcTBa.

7. CarnacHu cmo ga gaHoM npecTaHka Hawer ynaHctea y F'C1 Cpbuja n.y.,
npecTtaje n Hawe npaBo Ha kopuwhewe gogerbeHor FC1 komnaHujckor
npedukca n obasesyjemo ce ga ra spatumo 'C1 Cpbuja n.y.

8. Tllpey3ammamo oAroBOpHOCT 3a cBaky wTeTy HaHeceHy C1 Cpbuja n.y., yKonuko
HaloM KpMBMLOM Aohe OO Kplewa npaBa MHTeNeKTyarnHe CBOjUHE UK APYruX
npasa NC1 Cpbuja n.y.

9. CarnacHu cmo ga je y cnyyajy crnopa, HagnexaH cyqn y beorpagy.

MocnoBHo nme -naetnyHo 3 AlMP-a/npegyseTHWKa unu gpyror NnpaBHOr nuua:

Ve un npe3nMe 3aKOHCKOr 3aCTynHuKa:

Motnuc nuua oenawheHor 3a 3acTtynamwe:

(MecTo) (natym)

M.T1.
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Pun naziv poljoprivrednog gazdinstva

Adresa poljoprivrednog gazdinstva
JMBG broj vilasnika PG

1ZJAVA
o kori§éenju GS1 standarda za ozna¢avanje medicinskih sredstava
namenjenih trzistu Sjedinjenih americkih drzava - SAD
(u skladu sa US FDA pravilima o jedinstvenom sistemu identifikacije medicinskih sredstava)

Clan 1.
Ovim izjavljujemo da GS1 standarde i identifikacione kljuceve (npr. GS1 kompanijski prefiks, GTIN
identifikatore) koristimo za oznagavanje medicinskih sredstava namenjenih trziStu Sjedinjenih
Americkih Drzava (za formiranje i dodeljivanje jedinstvenih identifikatora medicinskih sredstava - UDI
u skladu sa US FDA pravilom o jedinstvenom sistemu identifikacije medicinskih sredstava®):

Zaokruziti jedan odgovor: DA NE

Clan 2.
Ukoliko je odgovor iz ¢lana 1. DA, ovim potvrdujemo da smo upoznati sa obavezom da Poslovnom
udruzenju GS1 Srbija dostavljamo informacije o dodeljenim GS1 identifikatorima proizvodima i da
smo odgovorni za taCnost podataka i njihovo azuriranije.
Obavezujemo se da ¢emo, u slu¢aju promene podataka (npr. promena poslovnog imena, sedista,
adrese, statusnih promena, dodeljivanja GS1 identifikatora novim proizvodima, ukidanja postojecih
proizvoda i drugih promena znacajnih za tacnu identifikaciju proizvoda) o tome obavestiti Poslovno
udruzenje GS1 Srbija u roku od 15 dana od dana nastanka promene.

Clan 3.
Ukoliko je odgovor iz ¢lana 1. DA, upoznati smo i saglasni da GS1 Global Office (ukljucujuéi i GS1
Srbija p.u.):

a) Imaju obavezu da informacije o izdatim GS1 kompanijskim prefiksima i drugim GS1
identifikatorima, nazivu i adresi kompanija koje ove identifikatore koriste za formiranje
jedinstvenih identifikatora za medicinska sredstva - UDI, razmenjuju sa relevantnim
regulatornim telom (US FDA) i da ne snose odgovornost za bilo kakve posledice ukoliko
ne prijavimo upotrebu GS1 identifikatora, niti zbog informacija koje smo dali a za koje se
utvrdi da su netacne, zastarele i/ili nepotpune i da

b) GS1 Srbija p.u., zadrzava pravo modifikacije upotrebe (uklju€ujuci suspenziju i
oduzimanje prava za kori§¢enje) GS1 kompanijskog prefiksa i drugih identifikatora za
UDI primenu u slu€aju neispravne upotrebe i/ili zloupotrebe GS1 standarda.

Clan 4.
Ukoliko je odgovor iz ¢lana 1. NE, obavezujemo se da ¢emo udruzenje GS1 Srbija p.u. obavestiti
ukoliko po&nemo da koristimo GS1 standarde za oznacavanje medicinskih sredstava namenjenih
trziStu SAD-a i to u roku od 15 dana od pocetka koris¢enja GS1 standarda za ove svrhe.

Mesto, Datum Ime i prezime, funkcija

(MP) Potpis

e-mail
* https://www.fda.gov/medical-devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance/unique-device-identification-system-udi-system

Za definiciju medicinskih sredstava videti: https:/www.alims.gov.rs/latin/medicinska-sredstva/






