1. Naziv prijedloga propisa (na hrvatskom i engleskom jeziku)

Zakon o za$titi Zivotinja
Animal Protection Act

2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa
Ministarstvo poljoprivrede

3. Veza s programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
ste¢evine Europske unije

DonoSenje Zakona o zastiti Zivotinja predvideno je Programom Vlade Republike Hrvatske za
preuzimanje i provedbu pravne stec¢evine Europske unije za 2017. godinu.

4. Uskladenost prijedloga propisa s pravinom stecevinom Europske unije
a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom jeziku)

UEU Glava [. Zajednicke odredbe, ¢lanak 4.
UFEU Glava XX. Okolis, ¢lanak 191.

TEU, Title I Common provisions, Article 4.
TFEU, Title XX Environment, Article 191.

b) Odredbe sekundarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskom
jeziku)

Directive 2010/63/EU of the European Parliament and of the Council of 22 September 2010 on the
protection of animals used for scientific purposes

Direktiva 2010/63/EU Europskog Parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja koje se
koriste u znanstvene svrhe

¢) Jesu li odredbe sekundarnih izvora prava Europske unije u potpunosti prenesene u
prijedlog propisa (obrazloZenje)

Izmjene se vrSe slijedom obveza RH preuzetih u okviru EU PILOT predmeta
br. 8626/16/ENVI, a odnose se na uskladenost s Direktivom 2010/63/EU Europskog Parlamenta i
Vijeca od 22. rujna 20 10. o zastiti zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe u dijelu:
- koji se odnosi na to u koju se svrhu mogu provoditi pokusi
- u kojem se propisuje da nadlezno tijelo potvrduje podnositelju zahtjeva primitak svih zahtjeva
za odobrenje §to je prije moguce i naznacuje rok unutar kojega se donosi odluka
- odredivanja roka u kojem se donosi zakljudak te odredivanje djelovanja nadleznog tijela bez
odgadanja
- koji se odnosi na odredivanje i objavu uvjeta za izmjene i obnavljanje projekta.

d) Rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti prijedloga propisa s
pravinom ste¢evinom Furopske unije




Danom stupanja na snagu istog.

e) Ostali izvori prava Europske unije

5. Tehni¢ka pomo¢ koriStena u izradi prijedloga propisa
Ne.

6. Prilog: tablice usporednih prikaza za propise kojima se prenose odredbe sekundarnih
izvora prava Europske unije u zakonodavstvo Republike Hrvatske

Da.

Potpis ministra poljoprivrede, datum i pecat

N

Tomislav Tolyugié, :di]()l




USPOREDNI PRIKAZ PODUDARANJA ODREDBI PROPISA EUROPSKE UNIJE S PRIJEDLOGOM PROPISA

1. Naziv propisa Europske unije te predmet i cilj njegovog uredivanja

Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe Tekst znagajan za

EGP

Directive 2010/63/EU of the European Parliament and of the Council of 22 September 2010 on the protection of animals used for scientific

purposes Text with EEA relevance
Cilj Direktive je utvrdivanje pravila o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe

The aim of the Directive is to establishes rules on the procedures for the protection of animals used for scientific purposes

Zakon o zastiti Zivotinja
Act on the Protection of Animals

Izmjene Zakona se vr3e slijedom obveza RH preuzetih u okviru EU PILOT predmeta br. 8626/16/ENVI

3. Uskladenost odredbi propisa Europske unije (sekundarni izvori prava) s odredbama prijedloga propisa

a) b) c) d) €)
Odredbe propisa Europske unije Odredbe prijedloga propisa Je li sadrzaj ObrazloZenje (ako je sadrzaj Predvideni
odredbe propisa odredbe propisa Europske datum za
Europske unije u | unije djelomi¢no prenesen u postizanje
potpunosti odredbu prijedloga propisa) potpune
prenesen u uskladenosti
odredbu




prijedloga
propisa?

Clanak 5.
Namjene postupaka

Postupci se mogu provoditi samo za
sljedece namjene:

(a) temeljna istrazZivanja;

(b) translacijska ili primijenjena
istraZivanja s bilo kojom od sljedecih
namjena:

i. zaStita, prevencija, dijagnosticiranje
ili lijeenje bolesti, boleZljivosti ili
drugih nepravilnosti ili njihovih
ucinaka kod ljudi, Zivotinja ili biljaka;

ii. ocjena, otkrivanje, reguliranje ili
izmjena fizioloskih stanja kod ljudi,
Zivotinja ili biljaka; ili

ii1. dobrobit Zivotinja i poboljSanje
proizvodnih uvjeta za Zivotinje iz
uzgoja za poljoprivredne potrebe;

Clanak 23.

Clanak 23. mijenja se i glasi:

,»(1) Pokusi se mogu provoditi
(samo) u svrhu:

1. temeljnih istraZivanja;

2. translacijskih ili primijenjenih
istrazivanja s bilo kojom od
sljede¢ih namjena:

- zaStita, prevencija,
dijagnosticiranje ili lijeCenje
bolesti, loSeg zdravstvenog
stanja ili drugih nepravilnosti ili
njihovih u¢inaka kod ljudi,
zivotinja ili biljaka,

- ocjena, otkrivanje,
reguliranje ili promjena
fizioloskih stanja kod ljudi,
Zivotinja ili biljaka, ili

- dobrobit zZivotinja i
poboljsanje proizvodnih uvjeta
za zivotinje koje se uzgajaju i
drze za poljoprivredne potrebe;
3. za bilo koje namjene iz tocke

2. ovoga stavka pri razvoju,
proizvodnji ili ispitivanju




(c) za bilo koji cilj iz tocke (b) pri
razvoju, proizvodnji ili ispitivanju
kvalitete, uéinkovitosti i sigurnosti
lijeka, prehrambenih proizvoda i hrane
za Zivotinje te drugih tvari ili
proizvoda;

(d) zastita prirodnog okolisa u interesu
zdravlja ili dobrobiti ljudi ili Zivotinja;

(e) istrazivanja usmjerena na zaStitu
vrsta;

(f) visokoskolsko obrazovanje, ili
osposobljavanje za stjecanje,
odrzavanje ili unapredivanje strukovnih
vjestina;

(g) forenzicka ispitivanja.

kvalitete, u¢inkovitosti i
sigurnosti lijekova,
prehrambenih proizvoda i hrane
za Zivotinje te drugih tvari ili
proizvoda;

4. zastite prirodnog okoliSa radi
zastite zdravlja ili dobrobiti ljudi
ili Zivotinja;

5. istraZivanja usmjerenih na
zastitu vrsta;

6. visokoSkolskog obrazovanja,
ili izobrazbe za stjecanje,
odrZavanje ili unaprjedivanje
strukovnih vjestina;

7. forenzickih ispitivanja.

Clanak 41.
Odluke o odobrenju

1. DrZave Clanice osiguravaju da
se odluka o odobrenju donese i priop¢i
podnositelju zahtjeva najkasnije 40
radnih dana od primitka potpunog i
ispravnog zahtjeva. Taj rok ukljuuje

Clanak 17.

Clanak 17. mijenja se i glasi:

»(1) Pokus mozZe provoditi samo
korisnik koji ima rjeSenje o
odobrenju iz ¢lanka v13. stavka
4. ovoga Zakona i Ciji je projekt




ocjenu projekta.

2. Kad je to opravdano zbog sloZenosti
i viSedisciplinarne naravi projekta,
nadleZno tijelo mozZe produljiti rok iz
stavka 1. jedanput za dodatno razdoblje
koje ne prelazi 15 radnih dana.
Produljenje i trajanje produljenja
moraju biti propisno utemeljeni i o
tome se obavjeScuje podnositelja
zahtjeva prije isteka roka iz stavka 1.

3. Nadlezna tijela potvrduju
podnositelju zahtjeva primitak svih
zahtjeva za odobrenje ¢im je prije
moguce 1 naznafuju rok iz stavka 1.

unutar kojeg je potrebno donijeti
odluku.

4. U slucaju nepotpunog ili neispravnog
zahtjeva, nadlezno tijelo $to prije
obavjesc¢uje podnositelja o potrebi
dostavljanja dodatne dokumentacije i o
eventualnim posljedicama na istjecanje
roka za podno3enje zahtjeva.

odobrilo nadlezno tijelo.

(2) Prije provodenja pokusa
korisnik mora nadleZnom tijelu
dostaviti zahtjev za odobrenje
projekta.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga
Clanka korisnik mora priloZiti
misljenje  povjerenstva  za
dobrobit Zivotinja iz ¢lanka 16.
stavka 2. ovoga Zakona 1
miSljenje osobe odgovorne za
dobrobit Zivotinja iz ¢lanka 16.
stavka 3. ovoga Zakona.

(4) NadleZzno tijelo potvrduje
korisniku primitak zahtjeva iz
stavka 2. ovoga ¢lanka, odmah
po primitku podneska
elektroni¢kim putem uz naznaku
roka iz clanka 18. stavka 2.
ovoga Zakona, a u kojem se

donosi rjeSenje o odobrenju
projekta.

(5) U  sluaju  primitka
nerazumljivog ili nepotpunog

odnosno neurednog zahtjeva iz
stavka 2. ovoga ¢lanka, nadleZzno
tijelo u roku od sedam dana od
primitka zahtjeva elektroni¢nim




putem upozorava na to korisnika
i odreduje rok od 30 dana u
kojem je korisnik duzan
otkloniti nedostatak, uz
upozorenje na pravne posljedice
ako to u odredenom roku ne
ucini, a rok iz ¢lanka 18. stavka
2. ovoga ¢lanka pocinje teéi u
trenutku predaje urednog
zahtjeva nadleznom tijelu.

(6) Obrazac zahtjeva iz stavka 2.
ovoga ¢lanka te sadrZaj misljenja
iz stavka 3. ovoga ¢lanka
pravilnikom propisuje ministar.*

Clanak 44.
Izmjena, obnavljanje i povlacenje
odobrenja projekta

1. Drzave Clanice osiguravaju da se za
bilo koju izmjenu projekta koja moze
negativno utjecati na dobrobit Zivotinja
zahtijeva izmjena ili obnavljanje
odobrenja projekta.

2. Svaka izmjena ili obnavljanje
odobrenja projekta podlijeze daljajem
povoljnom rezultatu procjene projekta.
3. Nadlezno tijelo moze povuci

Clanak 20.
Clanak 20. mijenja se i glasi:

»(1) Korisnik mora:

1. pokuse provoditi prema
rjeSenju o odobrenju projekta

2. osigurati da se pokusne
Zivotinje po zavrSetku pokusa
lije€e ili usmrte ako je
usmréivanje  potrebno  zbog
dobrobiti Zivotinja

3. sprijeciti uginuce pokusne
Zivotinje kao konaéni rezultat

5




odobrenje projekta kada se projekt ne
provodi u skladu s odobrenjem
projekta.

4. Povlacenje odobrenja projekta ne
smije negativno utjecati na dobrobit
Zivotinja koje se koriste ili su se
namjeravale koristiti u projektu.

5. Drzave Clanice odreduju i objavljuju
uvjete za izmjene ili obnavljanje
odobrenja projekta.

pokusa ako je moguée 1
zamijeniti ga prijevremenim
usmréivanjem pokusne Zivotinje

4. osigurati da se pokusna
zivotinja koja je veé bila
koriStena u jednom ili u viSe
pokusa koristi u novom pokusu
samo uz postivanje propisanih
uvjeta, a osobito se mora voditi
rauna o teZini prethodnih
pokusa i novoga pokusa te
zdravstvenom stanju pokusne
Zivotinje

5. dostaviti nadleZznom tijelu
godiSnje izvjeS€e o provedenim
pokusima

6. Cuvati dokumentaciju o
pokusima najmanje pet godina.

(2) Korisnik podnosi nadleZznom
tijelu u skladu s ¢lankom 17.
ovoga Zakona zahtjev za
odobrenjem  svake izmjene
projekta, koja nije sukladna
rjeSenju o odobrenju projekta iz
Clanka 18. ovoga Zakona i koja
moze negativno djelovati na
dobrobit Zivotinja, o c¢emu
nadleZno tijelo donosi rjeSenje.




(3) Uvjete za izmjene projekta iz
stavka 2. ovoga  ¢lanka
pravilnikom propisuje ministar.*






