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Rajko Ostolié
zastupnik

Zagreb, 26. sije€nja 2015.
' PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Predmet: Amandman na KonaZni prijedlog Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
veterinarsko-medicinskim proizvodima, PZE 778

Na temelju ¢lanka 196. Poslovnika Hrvatskog sabora (NN br. 81/2013) podnosim sljedei
amandman na Konalni prijedlog Zakona ¢ izjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-
medicinskim proizvodima

AMANDMAN

Clanak 1. mijenja se i glasi:
, U €lanku 2. totka 62. mijenja se i glasi:

+62. Paraleini uvoz je unos VMP u Republiku Hrvatsku, koji ima odobrenje za stavljanje u
promet u drzavi izvoznici te je u osnovi identiCan VMP koji u Republici Hrvatskoj ima
odobrenje za stavljanje u promet prema nacionalnom postupku ili postupku medusobnog
priznavanja, odnosno decentraliziranom postupku, te se unosi iz drZave Zlanice na temelju
odobremja nadleZznog tijela za paralelni uvoz, a provadi ga veleprodaja poslovno nepovezana s
nositeljem odobrenja za stavljanje VMP u promet;*

Obraziozenje;

Smatram da u predioZenom tekstu &lanka 1. Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
Veterinarsko-medicinskim proizvodima kojom se dodaje tod 62. u ¢&lanak 2., u definiciji
Paralelni uvoz prijevod rijeéi ,dovoljno sli¢an VMP" nijje prihvatliiva konstrukcija te
]I::;'cdlgzem da se isto izmjeni na na&in da se umjesto rijedi ,,dovoljno sli¢an" napise ,,u osnovi
identi¢an* .

Nadalje, u uvodnom dijelu citiranog zakona navedeno je da zakon sadrii odredbe Direktive
2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 6. studenoga 200]. o zakoniku Zajednice o
veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001.) i Direktive 2004/28/EZ
Europskog Parlamenta i Vijea od 31. oZujka 2004. o izmjeni Direktive 2001/82/EZ o
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zekoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvedima (SI. L 136, 30.4.2004.) koje
ureduju postupak parslelnog uvoza, alj iste ne definiraju kakav proizvod mozZe biti predmet
paralelnog uvoza.

Istitem da paralelni uvoz proizvdda’kako'jé définiran u totki 62. konatnog prijedloga zakona,
a vezano za vrstu proizvoda, je nejasan i ostavlja prostor neispravnom tumadenju te je nuZno
isto izmifeniti na natin da se umjesto rije&i ,dovoljno slian* napife ,,u osnovi identifan®,

Za primjer navodim zahtjev koje takvi proizvodi moraju ispunjavati za trzijte Njemacke
(Paul-Ehrlich-Institut, Federal Institute for Vaccines and Biomedicines) gdje je navedeno
wThe imported medicinal product must be gssentially identical with the medicinal product
which the original pharmaceutical company already holds a valid national marketing
authorisation in Germany.”
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