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ZASTUPNICAMA 1 ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA I PREDSJEDNICIMA
RADNIH TILJELA

Na temelju &lanaka 178. i 192, Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu
upubujem Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-
medicinskim proizvodima, s Konaénim prijedlogom zakona, koji je predsjedniku
Hrvatskoga sabora dostavila Vlada Republike Hrvatske, aktom od 21. veljate 2019. podine
uz prijedlog da se sukladno &lanku 206. Poslovnika Hrvatskoga sabora predloZeni Zakon
doncse po hitnom postupku. :

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti
s pravnom ste€evinom Europske unije.

Za gvoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijcla, Viada je odredila Tomislava Tolusi¢a, potpredsjednika Vlade

Republike ITrvatske i ministza poljoprivrede, te dr. sc. Zeljka Kraljicka, mr. sec. Mariju
Vuckovi¢ i Tugomira Majdaka, dr¥avne tajnike u Ministarstvu poljoprivrede.
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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Predmet: Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim
proizvodima, s Kona¢nim prijedlogom zakona

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 -
proc¢ideni tekst i 5/14 - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanaka 172. 1 204.
Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 81/13, 113/16, 69/17 i1 29/18), Vlada
Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-
medicinskim proizvodima, s Kona¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i [zjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom ste¢evinom Europske unije.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila Tomislava ToluSi¢a, potpredsjednika Vlade
Republike Hrvatske i ministra poljoprivrede, te dr. sc. Zeljka Kralji¢ka, mr. sc. Mariju
Vuckovié i Tugomira Majdaka, drzavne tajnike u Ministarstvu poljoprivrede.
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VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA
O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA,
S KONACNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

Zagreb, veljaca 2019.



PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA
O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

L USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga Zakona sadrzana je u odredbi ¢lanka 2. stavka 4.
podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 — pro¢idceni tekst i 5/14 —
Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

IL. OCJENA STANJA T OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA
PROISTECH

Ocjena stanja

Zakon o veterinarsko-medicinskim proizvodima (u daljnjem tekstu: Zakon) objavljen je u
Narodnim novinama, broj 84/08, 18. srpnja 2008. godine, a stupio je na snagu 1. veljace 2009.
godine. Slijedile su potom izmjene i dopune Zakona objavljene u Narodnim novinama, broj
56/13, 10. svibnja 2013. godine, sa stupanjem na snagu 18. svibnja 2013. godine te izmjene i
dopune Zakona objavljene u Narodnim novinama, broj 15/15, 6. velja¢e 2015. godine, sa
stupanjem na snagu 14. veljace 2015. godine. Zakonom je uveden novi sustav ispitivanja i
nadzora veterinarsko-medicinskih proizvoda (u daljnjem tekstu: VMP), stavljanja VMP u
promet, odobravanja proizvodnje i prometa VMP, oznacCavanja VMP, farmakovigilancije,
kontrole kvalitete VMP i oglasavanja VMP. Sukladno Zakonu o veterinarsko medicinskim
proizvodima (Narodne novine, br. 84/08, 56/13, 94/13 i 15/15), nadleZno tijelo za VMP je
Ministarstvo poljoprivrede (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

Ovim Prijedlogom zakona mijenjaju se odredbe o inspekciji, vezano uz Nacionalni
program reformi. Poslove provedbe inspekcijskog nadzora odnosno sluzbenih kontrola od
nadleznih ministarstava preuzima Drzavni inspektorat pa tako i u dijelu nadzora nad provedbom
Zakona. Iznimno, u dijelu koji se tice inspekcijskog nadzora vezanog uz izdavanje odobrenja za
proizvodnju VMP, nadzora dobre proizvodacke prakse VMP, izdavanja odobrenja za promet
VMP na veliko i nadzora prometa VMP na veliko nadleZnost preuzimaju inspektori Agencije za
lijekove 1 medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED), jer za to vrlo specifi¢no
podrudje Drzavni inspektorat, a niti Ministarstvo nemaju vlastitih stru¢nih administrativnih
kapacitcta.

Osnovna pitanja koja trebaju urediti Zakonom

Donosenje predloZenih izmjena i dopuna Zakona prvenstveno je uvjetovano potrebom za
dodatnim uredivanjem podrucja proizvodnje VMP i podrudja prometa VMP na veliko.
Pristupanjem Republike Hrvatske u ¢&lanstvo Europske unije (u daljnjem tekstu: EU) te
implementiranjem europskog acquis-a u podruéju VMP, preuzete su brojne nove obveze koje
su znatno povecéale obim poslova u tom podru¢ju. Ta podrucja zahtijevaju visoku struénost i
vrlo specificna znanja, koja zbog nedostatnih administrativnih kapaciteta, nadlezno tijelo,
Ministarstvo, nije bilo u moguénosti razviti kako bi u potpunosti bilo sposobno samostalno i
pravovremeno izvrSavati svoje zadade. Stoga su za obavljanje tih poslova, sklopljeni ugovori s
drugim pravnim osobama. Na osnovu iskustva u dosadanjoj primjeni Zakona, predloZenim



izmjenama i dopunama bilo je potrebno unaprijediti provedbu poslova u segmentu proizvodnje
VMP i prometa VMP na veliko, prijenosom nadleZznost na HALMED, koji ima dovoljan broj
struénih djelatnika osposobljenih za obavljanje tih poslova. Nadalje, vazeéi Zakon propisuje da
se odobrenje za proizvodnju VMP izdaje na rok od 5 godina, dok u drzavama ¢lanicama EU
odobrenje vrijedi sve dok proizvoda¢ VMP udovoljava propisanim uvjetima. Time su
proizvoda¢i VMP u Republici Hrvatskoj stavljeni u nepovoljniji poloZaj u odnosu na
proizvodace iz EU. Stoga je bilo potrebno omogudéiti izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP
bez ograni¢enog roka vaZenja.

Pojedine odredbe vezane uz promet VMP na veliko oteZavaju rad znanstveno
istrazivackih institucija jer one trenutno imaju ogranicen pristup VMP koji su im potrebni, a
odredbe o medunarodnom prometu VMP koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet u
Republici Hrvatskoj nisu dovoljno jasno propisane. To nadleznom tijelu oteZava provedbu
hitnih mjera u sluéaju izbijanja zaraznih bolesti Zivotinja, u slucaju kada u Republici Hrvatskoj
nema na raspolaganju odobrenog VMP. Stoga je bilo potrebno jasnije definiranje odnosnih
odredbi o prometu VMP na veliko.

Odredbe vazZeceg Zakona propisuju nositelju odobrenja za stavljanje VMP u promet da
obavezno imenuje svojeg predstavnika kao i odgovornu osobu za farmakovigilanciju, koji
moraju imati poslovni nastan u Republici Hrvatskoj. Te odredbe se ukidaju u sklopu reformskih
mjera smanjenja administrativnog opterecenja poduzetnika.

Pri produZenju odobrenja za stavljanje VMP u promet odredbe vazeceg Zakona ne
definiraju jasne rokove prilikom dopune zahtjeva $to produzuje tijek nacionalnih postupka.
Takvi postupci predugo traju jer dio podnositelji, prilikom poziva za dopunom dokumentacije,
ne dostavlja trazene dopune i ne odgovara na pitanja procjenitelja dokumentacije.

Zakonom je propisano da u nacionalnom postupku prije izdavanja odobrenja za stavljanje
VMP u promet prethodno treba biti ishodeno misljenje Povjerenstva za VMP o kvaliteti,
neskodljivosti i djelotvornosti VMP te odnosu koristi i rizika, dano na temelju Izvjeséa o
procjeni VMP. Kako ve¢ samo izradeno Izvje$ce o procjeni VMP sadrzava sve prethodno
navedeno, dodatno misljenje o tome je suviSno te se u slucaju tzv. europskih postupaka
izdavanja odobrenja ne ishodi. Misljenje Povjerenstva za VMP ne predstavlja dodanu vrijednost
Izvjeséu veé je administrativna barijera koja produzuje vrijeme izdavanja nacionalnih odobrenja
za stavljanje VMP u promet, pa je prikladno nacionalnu proceduru izdavanja odobrenja
uskladiti s procedurom europskih postupaka.

VMP nakon proteka roka na koji je izdano odobrenje za stavljanje u promet, moZe biti u
prometu jo$ tri mjeseca sukladno odredbama vazeéeg Zakona. Propisani rok je prekratak i
trebalo ga je produljiti. Nove odredbe Zakona propisuju rok od godinu dana koliko jo§ moze
biti VMP u prometu nakon proteka roka na koji je izdano odobrenje i jednak je onome
propisanom za lijekove koji su namijenjeni za primjenu kod ljudi.

Odredbe vaZeteg Zakona propisivale su odobravanje sredstva za redukciju mikroorganizama za
primjenu u veterinarstvu pri Ministarstvu jer su se isti prije smatrali i odobravali kao VMP.
Odobravanje biocida sada je propisano Zakonom o provedbi Uredbe (EU) br. 528.2012
Europskog parlamenta i Vijeca u vezi stavljanja na raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih
proizvoda (Narodne novine, br. 39/13, 47/14 1 115/18) i u nadleZnosti je Ministarstva zdravstva
te je iz podru¢ja primjene vaZeleg Zakona bilo potrebno brisati odredbe koje se odnose na
sredstva za redukciju mikroorganizama za primjenu u veterinarstvu.



Posljedice koje ¢e donoSenjem Zakona proisteci

Cilj izmjena i dopuna vezanih uz proizvodnju VMP je omoguditi proizvodacima VMP u
Republici Hrvatskoj kvalitetnu, brzu i medunarodno priznatu uslugu nadleznog tijela u
postupku izdavanja odobrenja za proizvodnju VMP, smanjenje administrativnih barijera,
pojednostavljenje procesa te njihov ravnopravan poloZaja s drugim proizvodacima VMP u EU.
Prijenos nadleZnosti u podru¢ju prometa VMP na veliko ima za cilj postizanje ucinkovitog
nadzora nad udovoljavanjem nacelima dobre distributivne prakse. Jasnije propisivanje podrucja
prometa VMP na veliko, omogucava znanstvenim institucijama jednostavnu i legalnu nabavu
potrebnih VMP, a jasnije definiranje odredbe o medunarodnom prometu VMP bez odobrenja za
stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj, pojednostaviti ¢e unos, odnosno uvoz takvih VMP u
Republiku Hrvatsku. Potonje ¢e se povoljno odraziti u slu¢aju epizootija, odnosno u iznimnim
slu¢ajevima kada veterinar mora na Zivotinji primijeniti neodobreni VMP.

Ukidanje odredbi o imenovanju predstavnika nositelja odobrenja te odgovorne osobe za
farmakovigilanciju, s obvezom poslovnog nastana u Republici Hrvatskoj, imaju za cilj
uklanjanje nepotrebnih administrativnih barijera za poslovanje u Republici Hrvatskoj.
Propisivanje roka za dopunom dokumentacije u nacionalnom postupku produZenja odobrenja,
koji je istovjetan roku propisanom u postupku izdavana odobrenje za stavljanje VMP u promet
te brisanje odredbi o Povjerenstvu za VMP imaju za cilj efikasnije i pravovremeno odvijanje
postupka odobravanja VMP te postupka produljenja odobrenja za stavljanje VMP u promet.
Propisivanjem duljeg roka na koji VMP moze biti u prometu, nakon proteka roka na koji je
izdano odobrenje rasterecuje se nadlezno tijelo od ¢estih pojedinaénih zahtjeva za produljenjem
toga roka te se definira isti vremenski okvira za sve VMP §to nositeljima odobrenja daje
jednoobrazni i pravedan poslovni okvir, izjednacen s onim koji je propisanim i za lijekove
namijenjene lije¢enju ljudi. Brisanjem odredbi o sredstvima za redukciju mikroorganizama za
primjenu u veterinarstvu iz podrucja primjene Zakona jasno se razgrani¢uje nadleznosti dvaju
nadleZnih tijela po pitanju biocida.

i1, OCJENATIZVORI POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVEDBU ZAKONA

Za provedbu ovoga Zakona nije potrebno osigurati dodatna financijska sredstva u
drZavnom proracunu.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Osnova za donoSenje ovoga Zakona po hitnom postupku je c¢lanak 204. Poslovnika
Hrvatskog sabora (Narodne novine, broj 81/13, 113/16, 69/17 i 29/18).

Navedenom odredbom propisano je da se Zakon, iznimno, moZe donijeti po hitnom
postupku, kada to zahtijevaju osobito opravdani razlozi, koji u prijedlogu moraju biti posebno
obrazlozeni. Predlagatelj smatra da su racionalizacija ustrojstva drzavne uprave i racionalnije i
ucinkovitije troSenje sredstava drZavnog proratuna opravdani razlozi za donoSenje ovoga
Zakona po hitnom postupku.

Ministarstvo je poduzelo aktivnosti iz svoje nadleZnosti vezano uz provodenje
Nacionalnog programa reformi 2018., kojim je odredena mjera 1.1.5. Objedinjavanje



gospodarskih inspekcija, ¢ime se omogucava koordinirani nadzor te uéinkovitije obavljanje
inspekcijskih poslova. Do 1. travnja 2019. godine treba se provesti izdvajanje poslova provedbe
inspekcijskog nadzora, odnosno sluZzbenih kontrola u podrudju veterinarsko-medicinskih
proizvoda iz Ministarstva, koje preuzima Drzavni inspektorat, a inspekcijski nadzor vezano uz
izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP, nadzora dobre proizvodacke prakse VMP, izdavanja
odobrenja za promet VMP na veliko i nadzora prometa VMP na veliko preuzimaju inspektori
HALMED-a.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O
VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

Clanak 1.
U Zakonu o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 84/08, 56/13,
94/13 1 15/15), u ¢lanku 1. stavku 2. tocki d) iza rijei: ,,materijal zarez i rijeci: ,,sredstva za
redukciju mikroorganizama za primjenu u veterinarstvu® brifu se.
Clanak 2.
U ¢lanku 2. ispred rijeci: ,,Pojedini pojmovi® stavlja se oznaka stavka koja glasi: ,,(1)“.
U stavku 1. tocki 52. rijeé: ,,registrirana® zamjenjuje se rijeima: ,.koja ima odobrenje*.
Iza toCke 63. na kraju recenice brise se to¢ka i dodaju se tocke 64., 65.1 66. koje glase:
,,04. Iznosenje VMP je promet VMP na veliko iz Republike Hrvatske u drzave ¢lanice;
65. Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet je fizicka ili pravna osoba sa sjediStem u
Europskoj uniji koja ima odobrenje nadleznog tijela ili Europske komisije za stavljanje VMP u
promet;
66. Unos VMP je promet VMP na veliko iz drzave ¢lanice u Republiku Hrvatsku.®.
Iza stavka 1. dodaje se stavak 2. koji glasi:
»(2) Iznimno od stavka 1. to¢ke 20. ovoga ¢lanaka nadleZno tijelo za izdavanje odobrenja za
proizvodnju VMP, nadzor dobre proizvodacke prakse VMP, izdavanje odobrenja za promet
VMP na veliko i nadzor prometa VMP na veliko je Agencija za lijekove i medicinske
proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED)..
Clanak 3.

U ¢lanku 23.a stavak 2. brise se.

U dosadasnjem stavku 3. koji postaje stavak 2. rijeci: ,,iz stavka 2. ovoga ¢lanka‘ brisu
se.

Clanak 4.

U ¢lanku 25. stavku 1. iza rijedi: ,nadlezno tijelo* zarez 1 rijeéi: ,,uz miSljenje
Povjerenstva za VMP iz ¢lanka 34. ovoga Zakona“ brisu se.

Clanak 5.
U ¢lanku 33. stavak 2. mijenja se 1 glasi:

»(2) IzvjeSce o procjeni VMP iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzi komentare na dokumentaciju
koja se odnosi na rezultate farmakoloskih ispitivanja, ispitivanja neskodljivosti i na rezidue te



pretklini¢kih i klini¢kih ispitivanja VMP i redovito se aZurira svim novim raspoloZivim
podacima vaznim za vrednovanje kvalitete, neSkodljivosti ili djelotvornosti odnosnog VMP.*.

Clanak 6.

Clanak 34. brise se.
Clanak 7.

U ¢lanku 37. tocki 9. rije¢: ,,supstanci® zamjenjuje se rijecju: ,,tvari®.
Clanak 8.

U ¢&lanku 39. stavku 1. rije¢i: ,,od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet nije
stavljen u promet* zamjenjuju se rije¢ima: ,,nije bio u prometu u Republici Hrvatskoj®.

Clanak 9.
U ¢lanku 41. stavku 1. iza rijeci: ,,zahtjev i* dodaje se rije¢: ,,azuriranu®.
Iza stavka 4. dodaje se novi stavak 5. koji glasi:

»(5) Na produljenje odobrenja za stavljanje VMP u promet odgovarajuée se odnose odredbe
¢lanka 22.a stavaka 2., 3. i 8. do 12. ovoga Zakona.*.

Dosadasnji stavei 5. do 8. postaju stavei 6. do 9.
Clanak 10.

U ¢élanku 43. tocki 3. rijedi: ,tri mjeseca™ zamjenjuju se rijeéima: ,,12 mjeseci®.
Clanak 11.

Clanak 44. mijenja se i glasi:

,,(1) Nakon isteka roka na koji je izdano odobrenje iz ¢lanka 22. stavka 3. ovoga Zakona, serija
VMP, ako joj prije ne istekne rok valjanosti moZe biti u prometu na malo, jo§ najdulje 12
mjeseci u slucaju:

- podnoSenja zahtjeva za brisanjem VMP iz upisnika iz ¢lanka 43. toc¢ke 1. ovoga Zakona
- isteka roka na koji je izdano odobrenje.

(2) Po ukidanju odobrenja iz ¢lanka 43. totke 2. ovoga Zakona, VMP se odmah povlali iz
prometa.

(3) Zabranjeno je stavljati u promet VMP kojem je istekao rok valjanosti ili ako je dokazana
neispravnost kvalitete, Skodljivost ili nedjelotvornost.”.



Clanak 12.
U ¢lanku 48. ispred stavka 1. dodaje se novi stavak 1. koji glasi:

»(1) Pravne i fizicke osobe u Republici Hrvatskoj mogu provoditi djelatnost cjelovite ili
djelomicne proizvodnje VMP samo na temelju i u skladu s odobrenjem za proizvodnju.*.

U dosadasnjem stavku 1. koji postaje stavak 2. rijeéi: ,,nadleznom tijelu” zamjenjuju se
rije¢ju: ,, HALMED-u".

Dosadasnji stavak 2. postaje stavak 3.

U dosadasnjem stavku 3. koji postaje stavak 4. rije¢i: ,,Nadlezno tijelo” zamjenjuju se
rije¢ju: ,, HALMED™.

Dosadas$nji stavak 4. postaje stavak 5.
Dosadadnji stavak 5. koji postaje stavak 6. mijenja se i glasi:

,,(6) Ministar ¢e pravilnikom poblize odrediti sadrzaj dokumentacije koja se podnosi u svrhu
dobivanja odobrenja.®.

Clanak 13.
Clanak 19. mijenja se i glasi:

(1) Ako podnositelj zahtjeva udovoljava svim uvjetima propisanim odredbama ovoga Zakona,
HALMED izdaje odobrenje za proizvodnju VMP u skladu s ¢lankom 48. ovoga Zakona.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje se na temelju mi$ljenja inspektora HALMED-a,
o ispunjavanju uvjeta dobre proizvodacke prakse, po obavljenom oevidu na mjestu
proizvodnje.

(3) HALMED izdaje odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka u roku 90 dana od dana podnoSenja
urednog zahtjeva.

(4) Ako podnositelj zahtjeva ne udovoljava svim uvjetima propisanim odredbama ovoga
Zakona, HALMED moze izdati odobrenje za proizvodnju VMP s rokom za uklanjanje
utvrdenih nedostataka.

(5) Odobrenje za proizvodnju VMP iz stavka 4. ovoga Elanka prestaje vaziti istckom roka
odredenog za uklanjanje utvrdenih nedostataka, ako u danom roku nedostaci nisu otklonjeni.

(6) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka potrebno je i za:
a) VMP namijenjene izvozu ili klini¢kom ispitivanju

b) razli¢ite postupke dijeljenja, pakiranja ili opremanja VMP
c) uvoz VMP iz trece drZzave.



(7) Iznimno od stavaka 1. i 6. ovoga ¢lanka, odobrenje za proizvodnju VMP nije potrebno za
pripremu, dijeljenje, promjene pakiranja ili opremanje manjih pakiranja gotovog proizvoda, ako
taj postupak obavljaju stru¢ni djelatnici u veterinarskim ljekarnama, isklju¢ivo za maloprodajnu
opskrbu.

(8) Upisnik pravnih ili fizickih osoba kojima je izdano odobrenje za proizvodnju VMP vodi
HALMED.

(9) Ministar ¢ée pravilnikom pobliZe odrediti sadrZzaj dokumentacije koja se podnosi u svrhu
dobivanja odobrenja za proizvodnju VMP, kao i sadrZaj dokumentacije potrebne za upis u
upisnik iz stavka 8. ovoga ¢lanka.*.
Clanak 14.
U ¢lanku 50. stavak 2. brise se.
Clanak 15.
U ¢lanku 51. iza stavka 2. dodaju se novi stavak 3. i stavak 4. koji glase:
»(3) HALMED izdaje potvrdu o udovoljavanju nac¢elima dobre proizvodacke prakse za VMP.
(4) Ovlastene pravne osobe iz ¢lanka 22.a stavka 1. i ¢lanka 63. stavka 2. ovoga Zakona duZne
su HALMED-u, privremeno na koriStenje ustupiti svu zatraZenu dokumentaciju o VMP
odnosnog proizvodaca VMP, u svrhu provodenja nadzora nad udovoljavanjem nacelima dobre
proizvodacke prakse.”.
Dosada$nji stavak 3. postaje stavak 5.

Clanak 16.

U ¢lanku 52. stavku 1. rijedi: ,,nadlezno tijelo” zamjenjuju se rije¢ima: ,HALMED te
dostaviti dokumentaciju®.

U stavku 2. rijeci: ,,NadleZno tijelo” zamjenjuju se rijecju: ,,HALMED®.
Stavak 5. brise se.
Clanak 17.
U ¢lanku 53. stavku 1. rijeci: ,,Nadlezno tijelo® zamjenjuju se rijecju: ,, HALMED*.
Stavak 2. brise se.
Clanak 18.

U &lanku 56. stavku 2. rije¢i: ,,nadlezno tijelo” zamjenjuju se rijeéima: ,,HHALMED,
ukoliko veleprodaja udovoljava uvjetima propisanim odredbama ovoga Zakona®.



U stavku 3. rijedi: ,Nadlezno tijelo* zamjenjuju se rijecju: ,,HALMED®, a rijec:
,.potpunog zamjenjuje se rijecju: ,,urednog®.

U stavku 5. rijedi: ,,nadleZnom tijelu* zamjenjuju se rije¢ju: ,, HALMED-u".
U stavku 7. rijeéi: ,,Nadlezno tijelo* zamjenjuju se rije¢ju: ,, HALMED*.

U stavku 8. rijeci: ,,nadleznom tijelu® zamjenjuju se rije¢ju: ,,HALMED-u".
Stavak 9. mijenja se i glasi:

.(9) Sadrzaj, oblik i nacin vodenja upisnika iz stavka 7. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje
ministar.”.

Clanak 19.

U &lanku 57. stavku 1. rijeéi: ,,nadleZznom tijelu” zamjenjuju se rije¢ima: ,,HALMED-u,
za svaku lokaciju‘.

Clanak 20.

U ¢&lanku 58. stavku 3. iza rijeci: ,,veterinarsku djelatnost™ stavlja se zarez i dodaju
rije¢i: ,,znanstveno istrazivackim institucijama koje imaju odobrenje za provodenje pokusa na
Zivotinjama®,

Clanak 21.
Clanak 60. mijenja se i glasi:
(1) HALMED moze veleprodaji, na prijedlog inspektora HALMED-a, priviemeno zabraniti
obavljanje prometa VMP na veliko ili ukinuti odobrenje za promet VMP na veliko, ako utvrdi

da nositelj odobrenja ne ispunjava propisane uvjete ili obavlja djelatnost prometa VMP na
veliko protivno odredbama ovoga Zakona.

(2) Veleprodaja iz ¢lanka 56. stavka 1. ovoga Zakona se briSe iz upisnika HALMED-a u
slu¢ajevima:

1. podnosenja zahtjeva za brisanjem
2. ukidanja odobrenja
3. kada se utvrdi neobavljanje djelatnosti dulje od jedne godine
4, prestanka pravne osobe.*.
Clanak 22.
Clanak 61. mijenja se i glasi:

.,(1) IznoSenje VMP, paralelni uvoz, paralelni promet i unos VMP moZe obavljati veleprodaja.

(2) Uvoz VMP moze obavljati samo pravna ili fizicka osoba koja ima odobrenje za proizvodnju
VMP.
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(3) VMP koji se unosi na podru¢je Republike Hrvatske iz tre¢e drzave, koji je namijenjen za
stavljanje u promet u drZavi ¢lanici mora pratiti preslika odobrenja za proizvodnju VMP.

(4) VMP koji nema odobrenje za stavljanje u promet iz ¢lanka 9. stavka 1. ovoga Zakona ili
VMP koji se ispituje, moZe unijeti veleprodaja iz stavka 1. ovoga ¢lanka, samo na temelju
odobrenja nadleZnog tijela.

(5) VMP koji nema odobrenje za stavljanje u promet iz ¢lanka 9. stavka 1. ovoga Zakona ili
VMP koji se ispituje, moze uvesti pravna ili fizicka osoba iz stavka 2. ovoga ¢lanka, samo na
temelju odobrenja nadleznog tijela.

(6) Odobrenje za uvoz ili unos nije potrebno za:

- VMP koji imaju odobrenje nadleznog tijela ili Europske komisije za stavljanje u promet
ili koji imaju odobrenje za paralelni uvoz ili paralelni promet

- djelatne i pomoéne tvari, meduproizvode ili VMP za koje proizvodaé VMP u Republici
Hrvatskoj obavlja pojedine dijelove proizvodnje.

(7) Ministar ¢e pravilnikom poblize odrediti sadrZaj dokumentacije koja se podnosi u svrhu
dobivanja odobrenja za uvoz i izvoz VMP.

(8) Na unos, uvoz, paralelni promet, izvoz i izno$enje VMP koji sadrzi droge i psihotropne tvari
i tvari iz kojih se mogu dobiti droge primjenjuju se odredbe posebnog zakona o suzbijanju
zlouporabe droga.*.

Clanak 23.

Clanak 62. mijenja se i glasi:

(1) Promet VMP na malo obavlja se u veterinarskim ljekarnama na temelju i u skladu s
odobrenjem za promet VMP na malo.

(2) Prije podetka obavljanja djelatnosti veterinarska ljekarna mora, za svaku lokaciju,
nadleZnom tijelu podnijeti zahtjev za izdavanje odobrenja za promet VMP na malo.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka prilaze se dokumentacija.

(4) U dokumentaciji iz stavka 3. ovoga ¢lanka mora biti navedena odgovorna osoba, zaposlena
u veterinarskoj ljekarni na poslovima provodenja sustava osiguranja kvalitete.

(5) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje nadlezno tijelo ukoliko veterinarska ljekarna
udovoljava uvjetima propisanim odredbama ovoga Zakona.

(6) Homeopatski VMP moZe staviti u promet na malo samo veterinarska ljekarna.
(7) Nositelj odobrenja za promet VMP na malo obvezan je voditi propisanu evidenciju o

prometu VMP na malo, koja mora biti dostupna nadleZznom tijelu tijekom razdoblja od
najmanje pet godina.
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(8) Upisnik nositelja odobrenja za promet VMP na malo vodi nadlezno tijelo.
(9) VMP koji se izdaju na veterinarski recept mogu se prodavati samo punoljetnim osobama.

(10) Veterinarska ljekarna je obvezna nadleznom tijelu dostaviti podatke o svakoj promjeni iz
odobrenja za promet VMP na malo u roku od 15 dana od nastale promjene.

(11) SadrZaj, oblik i na¢in vodenja evidencije i upisnika iz stavaka 7. i 8. ovoga ¢lanka te oblik,
sadrZaj zahtjeva i dokumentacije iz stavka 3. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.*.

Clanak 24.
Iza ¢lanka 62.a dodaju se naslov iznad ¢lanka i ¢lanak 62.b koji glase:
,.Brisanje veterinarske ljekarne iz upisnika
Clanak 62.b

(1) Nadlezno tijelo moze veterinarskoj ljekarni na prijedlog veterinarskog inspektora
privremeno zabraniti obavljanje djelatnosti prometa VMP na malo ili ukinuti odobrenje za
promet VMP na malo ako utvrdi da nositelj odobrenja ne ispunjava propisane uvjete ili obavlja
djelatnost prometa VMP na malo protivno odredbama ovoga Zakona.

(2) Veterinarska ljekarna iz ¢lanka 62. stavka 1. ovoga Zakona se briSe iz upisnika nadleznog
tijela u slucaju:

1. podnoSenja zahtjeva za brisanjem

2. ukidanja odobrenja

3. kada se utvrdi neobavljanje djelatnosti dulje od jedne godine
4. prestanka pravne osobe.”.

Clanak 25

U ¢lanku 64. stavku 2. rijeéi: ,,sa prebivalistem na podru¢ju Republike Hrvatske brisu
se.

Clanak 26.

U ¢lanku 79. stavku 1. iza rijeci: ,,stavljanje VMP u promet™ zarez i rijeci: ,,proizvodnju
VMP* te rijeci: ,,veliko i* brisu se.

Iza stavka 2. dodaje se stavak 3. koji glasi:

»(3) Visinu troSkova u postupcima izdavanja, uskradivanja, izmjene i ukidanja odobrenja za
promet VMP na veliko te nadzora prometa VMP na veliko, kao i troSkove izdavanja,
uskracivanja, izmjene i ukidanja odobrenja za proizvodnju VMP, nadzora proizvodnje VMP te
izdavanja potvrde o udovoljavanju nacelima dobre proizvodacke prakse VMP, koje provodi
HALMED u skladu s odredbama ovoga Zakona odreduje ministar, a snosi ith podnositel;
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zahtjeva ili nositelj odobrenja za proizvodnju VMP ili nositelj odobrenja za promet VMP na
veliko.*.

Clanak 27.

U ¢lanku 80. stavku 1. rijedi: ,,te sredstva za redukciju mikroorganizama za primjenu u
veterinarstvu® brisu se.

Stavak 2. brise se.
Clanak 28.

U ¢lanku 82. stavku 2. rijeci: ,,i sluZbeni veterinari® zamjenjuju se rije¢ima: ,,DrZavnog
inspektorata®.

Iza stavka 2. dodaje se novi stavak 3. koji glasi:
,(3) Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanaka inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona 1
propisa donesenih na temelju ovoga Zakona vezano za izdavanje odobrenja za proizvodnju
VMP, nadzor dobre proizvodacke prakse VMP, izdavanje odobrenja za promet VMP na veliko
i nadzor prometa VMP na veliko obavljaju inspektori HALMED-a.*.

U dosadasnjem stavku 3. koji postaje stavak 4. iza rijeci: ,,veterinarstvu® stavlja se zarez
i dodaju rijeci: ,,posebnog propisa o Drzavnom inspektoratu®.

Dosadasnji stavak 4. postaje stavak 5.
Clanak 29.
U ¢lanku 83. stavku 1. tocke 6. 1 7. mijenjaju se 1 glase:
,,6. stavlja VMP u promet na malo, dulje od 12 mjeseci nakon isteka roka na koji je izdano
odobrenje za VMP ili VMP kojem je istekao rok valjanosti protivno ¢lanku 44. stavku 1. ovoga
Zakona, ili je VMP dokazane neispravnosti u kvaliteti, Skodljiv ili nedjelotvoran, protivno

¢lanku 44. stavku 3. ovoga Zakona,

7. proizvodi VMP bez odobrenja za proizvodnju VMP odnosno VMP nije proizveden u skladu
s izdanim odobrenjem za proizvodnju, protivno ¢lanku 48. stavku 1. ovoga Zakona,".

Tocke 11.1 12. mijenjaju se i glase:

,,11. obavlja djelatnost prometa VMP na malo bez odobrenja za promet VMP na malo, protivno
odredbama ¢lanka 62. stavka 1. ovoga Zakona,

12. obavlja djelatnost iznoSenja VMP, paralelnog uvoza, paralelnog prometa ili unoSenja VMP
bez odobrenja za promet VMP na veliko, suprotno ¢lanku 61. stavku 1. ovoga Zakona, odnosno

uvozi VMP bez odobrenja za proizvodnju, protivno ¢lanku 61. stavku 2. ovoga Zakona, .

Tocka 15. mijenja se i glasi:
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,,15. veterinarskim inspektorima ili inspektorima HALMED-a onemoguci obavljanje nadzora,
odnosno ne postupi po pravomoénom rtjeSenju veterinarskog inspektora ili inspektora
HALMED-a, protivno odredbama ¢lanka 82. stavaka 2. i 3. ovoga Zakona.".

Clanak 30.
U ¢lanku 85. stavku 1. tocke 4. i 5. mijenjaju se i glase:

4. VMP koji se izdaje na veterinarski recept proda maloljetnoj osobi, protivno odredbi ¢lanka
62. stavka 9. ovoga Zakona,

5. veterinarska ljekarna nema zaposlenu odgovornu osobu za provodenje sustava osiguranja
kvalitete ili ne vodi propisanu evidenciju o prometu VMP na malo, protivno ¢lanku 62. stavku
4.17. ovoga Zakona,".

Iza to€ke 10. na kraju re€enice bride se toc¢ka i dodaju se tocke 11. 1 12. koje glase:

.,11. veterinarska ljekarna nadleZznom tijelu ne dostavi podatke o promjeni iz odobrenja za
promet VMP na malo u roku od 15 dana od nastale promjene, protivno ¢lanku 62. stavku 10.
ovoga Zakona,

12. bez odobrenja nadleznog tijela veleprodaja unosi VMP, odnosno proizvodac uvozi VMP u
Republiku Hrvatsku, koji nema odobrenje za stavljanje u promet, protivno ¢lanku 61. stavku 4.
i5.ovoga Zakona.®.

Clanak 31.

U cijelom tekstu Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine, br.
84/08, 56/13, 94/13 i 15/15) rijeci: ,,IzvjeS¢e o ocjeni VMP* u odredenom padezu zamjenjuju se
rije¢ima: ,,IzvjeSce o procjeni VMP® u odgovarajuéem padezu.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 32.
Postupei izdavanja odobrenja za proizvodnju VMP i promet VMP na veliko zapoceti
prijc stupanja na snagu ovoga Zakona doviSit ¢e se u skladu s odredbama Zakona o
veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 84/08, 56/13, 94/13 1 15/15).
Postupci produljenja odobrenja za stavljanje VMP u promet iz ¢lanka 41. stavka 5.
ovoga Zakona zapoceti prije stupanja na snagu ovoga Zakona dovrSit ¢e se u skladu s
odredbama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine, br. 84/08,
56/13,94/131 15/15).
Clanak 33.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u Narodnim novinama, a stupa na snagu 1. travnja 2019,
godine.
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OBRAZLOZENIJE

Uz ¢lanak 1.

Ovom izmjenom u ¢lanku 1. stavak 2. to¢ki d) ukidaju se odredbe o primjeni ovoga Zakona na
sredstva za redukciju mikroorganizama za primjenu u veterinarstvu jer je odobravanje biocida u
nadleZnosti Ministarstva zdravstva sukladno Zakonu o provedbi Uredbe (EU) br. 528.2012
Europskog parlamenta 1 Vijec¢a u vezi stavljanja na raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih
proizvoda (Narodne novine, br. 39/13, 47/14 1 115/18).

Uz ¢lanak 2.

Ovom odredbom ¢lanak 2. dopunjen je toékama 64., 65. i 66. kojima se definiraju pojmovi:
,1znoSenje VMP*, | Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet™ i ,,Unos VMP*. Pojmove
je bilo nuzno definirati radi njihovog kasnijeg koristenja u pojedinim ¢lancima. Izmjenom tocke
52. ispravlja se pogreSno definiranje pojma ,,Veterinarska ljekarna® jer se ista od strane
nadleZnog tijela odobrava, a ne registrira. Nadalje, ¢lanak 2. dopunjen je stavkom 2. kojim se
nadleznost nad izdavanjem odobrenja za proizvodnju VMP, nadzorom dobre proizvodacke
prakse VMP, izdavanjem odobrenja za promet VMP na veliko i nadzorom prometa VMP na
veliko prenosi na HALMED .

Uz ¢lanak 3.

Ovom izmjenom u ¢Elanku 23.a briSe se stavak 2. kojim se ukida odredba koja obvezuje
nositelja odobrenja, koji nema sjediste u Republici Hrvatskoj da imenuje svojeg predstavnika s
poslovnim nastanom u Republici Hrvatskoj jer je to nepotrebna administrativna barijera.

Uz ¢lanak 4.
Ovom izmjenom u ¢lanku 25. stavku I. briSe se u ¢lanku odredba o Povjerenstvu za VMP jer se

isto izmjenom ¢lanka 34. briSe iz Zakona.

Uz ¢lanak 5.
Ovom izmjenom u ¢lanku 33. stavku 2. brise se odredba o Povjerenstvu za VMP, a definira se

sadrzaj Izvje$¢a o procjeni VMP te na osnovu ¢ega se isto izraduje.

Uz ¢lanak 6.

Ovom odredbom briSe se cijeli ¢lanak 34. Zakona koji definira Povjerenstvo za VMP.
Povjerenstvo za VMP se ukida radi ubrzavanja i racionalizacije postupka izdavanja odobrenja
za stavljanje VMP u promet, kao nepotrebna administrativna barijera.

Uz ¢lanak 7.
Ovom odredbom u ¢lanku 37. stavku 9. ispravlja se terminoloska pogreska.

Uz ¢lanak 8.
Ovom izmjenom u ¢lanku 39. stavku 1. jasnije se definira rok za brisanje VMP iz Upisnika

VMP, u sluéaju da nije bio u prometu u Republici Hrvatskoj.

Uz ¢lanak 9.

Ovom odredbom u ¢lanku 41. stavku 1. preciznije se definira da dokumentacija koja se
dostavlja u svrhu podnoSenja zahtjeva za produljenje odobrenja mora biti aZurirana. Nadalje,
ovom odredbom ¢lanak 41. dopunjen je novim stavkom 5. koji propisuje da se na produljenje
odobrenja primjenjuju odgovarajuce odredbe ¢lanka 22.a o dokumentaciji i izradi IzvjeS¢a o
procjeni VMP.
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Uz ¢lanak 10.

Ovom odredbom u ¢élanku 43. tocki 3. propisuje se dulji period nakon kojeg se VMP brise iz
upisnika nadleznog tijela, nakon proteka roka na koji je izdano odobrenje za stavljanje VMP u
promet.

Uz ¢lanak 11.

Izmjenom ¢lanka 44. stavka 1. propisuje se dulji period u kojem je dozvoljen ostanak VMP u
prometu, u slucaju podnosenja zahtjeva za brisanjem VMP iz upisnika, odnosno nakon proteka
roka na koji je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet. Odredba takoder definira da se u
slucaju ukidanja odobrenja za stavljanje VMP u promet, VMP mora odmah povuéi iz prometa.

Uz ¢lanak 12.

Ovom odredbom ¢lanak 48. dopunjen je novim stavkom 1. koji propisuje da se VMP mogu
proizvoditi samo na temelju odobrenja za proizvodnju VMP, a u stavcima 2. i 4. definira se
nadleZno tijelo kojem se podnosi zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP, odnosno
koje moZe zatraziti dopunu dokumentacije.

Uz ¢lanak 13.

Ovom odredbom u ¢lanku 49. mijenjaju se stavci 1., 2. i 3. kojima se jasnije propisuju uvjeti 1
procedura u postupku izdavanja odobrenja za proizvodnju VMP te nadleZno tijelo koje ga
izdaje. Nadalje, ovom odredbom ¢lanak 49. dopunjen je stavkom 4. koji propisuje da nadlezno
tijelo ima moguénost izdavanja odobrenja za proizvodnju VMP, koje sadrzava uvjet i rok za
uklanjanje utvrdenih nedostataka, a stavak 5. propisuje rok vaZenja odobrenja u slucaju da uvjet
nije ispunjen u roku. Izmjena u stavku 8. definira nadleZno tijelo koje vodi upisnik proizvodaca
VMP.

Uz €lanak 14.
Ovom izmjenom u ¢lanku 50. stavak 2. je izbrisan jer je ista djelatnost ve¢ definirana ¢lankom
57.a postavkom 2.

Uz ¢lanak 15.

Ovom odredbom ¢lanak 51. dopunjen je stavkom 3. kojim se propisuje odredba o izdavanju
potvrde o udovoljavanju nacelima dobre proizvodacke prakse do sada nije bila propisana te
stavkom 4. kojim se propisuje suradnja pravnih osoba ovlastenih za pojedine poslove vezane uz
VMP 1 HALMED-a, po pitanju privremenog ustupanja i kori$tenja dokumentacije o VMP, u
svrhu provodenja nadzora nad udovoljavanjem nacelima dobre proizvodacke prakse VMP.

Uz ¢lanak 16.

Ovom odredbom u €lanku 52. stavcima 1. i 2. definira se nadlezno tijelo, koje se obavjestava u
slu¢aju promjene uvjeta za proizvodnju VMP, odnosno nadleZno tijelo koje odobrava promjenu
uvjeta za proizvodnju VMP.

Uz ¢lanak 17.
Ovom odredbom u ¢lanku 53. definira se nadlezno tijelo, koje ukida odobrenje za proizvodnju
VMP u slucaju da proizvodac ne udovoljava propisanim zahtjevima.

Uz ¢lanak 18.
Ovom odredbom u ¢lanku 56. stavcima 2., 3., 5., 7. i 8. definira se nadleZno tijelo u poslovima
izdavanja odobrenja za promet VMP na veliko.
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Uz ¢lanak 19.
Ovom odredbom u ¢lanku 57. stavku 1. definira se nadlezno tijelo u poslovima izdavanja
odobrenja za promet VMP na veliko.

Uz ¢lanak 20.

Ovom odredbom u ¢lanku 58. stavku 3. propisuje se da veleprodaja ima moguénost isporuke
VMP i znanstveno istraZivackim institucijama koje provode odobrene pokuse, a koja do sada
nije bila propisana.

Uz ¢lanak 21.

Ovom odredbom u ¢élanku 60. stavku 1. jasnije su definirane odredbe o privremenoj zabrani
rada veleprodaji, odnosno ukidanja odobrenja za promet VMP na veliko. Izmjenom u stavcima
1. 1 2. brisu se iz istog ¢lanka odredbe o prometu VMP na malo. Sada se uvjeti za obavljanje
djelatnosti prometa VMP na veliko i uvjeti za obavljanje djelatnosti prometa VMP na malo
propisuju u razli¢itim ¢lancima.

Uz ¢lanak 22.

Ovom odredbom u ¢lanku 61. Zakona odjeljuje se djelatnost uvoza VMP od unosa VMP,
jasnije se definira tko moZe unijeti, a tko uvesti VMP te se propisuje prekograni¢ni promet
VMP koji nema odobrenje za stavljanje u promet u RH.

Uz ¢lanak 23.
Ovom odredbom u ¢lanku 62. preciznije je propisan postupak izdavanja odobrenja za promet
VMP na malo koji se obavlja u veterinarskim ljekarnama.

Uz ¢lanak 24.

Odredbama dodanog ¢lanka 62.b propisuje se odredba o privremenoj zabrani obavljanja
djelatnost prometa VMP na malo i ukidanju odobrenja za promet VMP na malo te odredbe o
brisanju veterinarske ljekarne iz upisnika nadleZnog tijela.

Uz ¢lanak 25.
Ovom izmjenom u ¢lanku 64. stavku 2. briSe se odredba koja obvezuje nositelje odobrenja da
imenuju odgovornu osobu za farmakovigilanciju s poslovnim nastanom u Republici Hrvatskoj.

Uz ¢lanak 26.

Ovom izmjenom u ¢lanku 79. propisuju se troskovi vezani uz nadzor prometa VMP na veliko,
postupak odobravanja, izmjene i ukidanja odobrenja za promet VMP na veliko, kao i troSkovi
vezani uz nadzor proizvodnje VMP, postupak odobravanja, izmjene i ukidanja odobrenja za
proizvodnju VMP te izdavanja potvrde o udovoljavanju nacelima dobre proizvodacke prakse
VMP. Utvrduje se takoder tko odreduje visinu troskova te tko ih snosi.

Uz ¢lanak 27.

Ovom izmjenom u ¢lanku 80. ukidaju se odredbe o primjeni ovoga Zakona na sredstva za
redukciju mikroorganizama za primjenu u veterinarstvu jer je odobravanje biocida u
nadleZnosti drugog nadleznog tijela.

Uz ¢lanak 28.
Ovim se ¢lankom propisuje da inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona 1 propisa
donesenih na temelju njega obavljaju veterinarski inspektori DrZzavnog inspektorata, dok su
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iznimno za nadzor vezan uz proizvodnju VMP i promet VMP na veliko nadleZni inspektori
HALMED-a.

Uz ¢lanak 29.

Ovom izmjenom u ¢lanku 83. propisuju se ispravne reference na stavke koji propisuju
prekrSajne odredbe vezane uz stavljanje VMP u promet nakon proteka roka izdanog odobrenja
ili valjanosti VMP, promet s nekvalitetnim, Skodljivim ili nedjelotvornim VMP, odnosno
proizvodnju VMP, promet na malo i medunarodni promet VMP bez odobrenja.

Uz ¢lanak 30.

Ovom izmjenom u ¢lanku 85. propisuju se ispravne reference na stavke koji propisuju
prekr§ajne odredbe vezane uz prekrSaje: prodaju VMP koji se izdaju na veterinarski recept
maloljetnim osobama u veterinarskoj ljekarni, neazurno vodenje propisane evidencije u
veterinarskoj ljekarni i ne dostavljanje podataka nadleZnom tijelu, vezanih uz promjenu koja
utjeCe na izdano odobrenje za promet VMP na malo te neodobreni unos VMP, odnosno uvoz
VMP koji nema odobrenje za stavljanje u promet.

Uz ¢lanak 31.

Ovom izmjenom u cijelom tekstu Zakona mijenja se pojam ,,Izvje$¢e o ocjeni VMP* radi
uskladivanja s terminom kako je definirano Direktivom 2001/82/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima
(SL L 311, 28. 11. 2001.) i Direktivom 2004/28/EZ Europskog Parlamenta i Vije¢a od 31.
ozujka 2004. o izmjeni Direktive 2001/82/EZ o zakoniku Zajednice o veterinarsko-
medicinskim proizvodima (SL L 136, 30. 4. 2004.).

Uz ¢lanak 32.

Ovim se ¢lankom propisuju prijelazne odredbe za postupke izdavanja odobrenja za proizvodnju
VMP, promet VMP na veliko te postupke produljenja odobrenja za stavljanje VMP u promet
zapocete prije stupanja na snagu Zakona.

Uz ¢lanak 33.
Ovim se ¢lankom propisuje stupanje na snagu Zakona.
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TEKST ODREDBI VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrduje postupak ispitivanja i stavljanja u promet, proizvodnja,
oznacavanje, promet na veliko i malo, farmakovigilancija, kontrola kvalitete, oglaSavanje 1
nadzor veterinarsko-medicinskih proizvoda (u daljnjem tekstu: VMP) radi osiguravanja njihove
kvalitete, neskodljivosti i djelotvornosti, kao proizvoda za zastitu zdravlja Zivotinja, a time i
zadtitu zdravlja ljudi od rezidua VMP u hrani Zivotinjskog podrijetla i u hrani za Zivotinje.

(2) Ovaj se Zakon primjenjuje na:

a) VMP,

b) industrijski proizvedene premikse za izradu ljekovite hrane za Zivotinje koji se stavljaju
u promet,

¢) djelatne tvari koje se koriste za proizvodnju VMP te odredene tvari koje se mogu
upotrebljavati kao VMP koji imaju anaboli¢ka, antiinfektivna, antiparazitska,
protuupalna, hormonalna ili psihotropna svojstva,

d) instrumente, pribor, naprave, uredaje, program, materijal, sredstva za redukciju
mikroorganizama za primjenu u veterinarstvu, proizvodi za »in vitro« dijagnostiku ili
drugi proizvod za uporabu u veterinarstvu (u daljnjem tekstu: pribor i drugi proizvodi
za uporabu u veterinarstvu).

(3). Na industrijski proizvedene premikse iz stavka 2. tocke b) ovoga ¢lanka i djelatne tvari iz
stavka 2. to¢ke ¢) ovoga ¢lanka primjenjuju se odredbe za VMP propisane ovim Zakonom.

Clanak 2.

Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

1. Centralizirani postupak za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet u Europskoj uniji
(u daljnjem tekstu: centralizirani postupak) je postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP
u promet u Europskoj uniji u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca od 31. oZujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora
nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske
agencije za lijekove (SL L 136, 30. 4. 2004.);

2. Decentralizirani postupak za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet u Europskoj
uniji (u daljnjem tekstu: decentralizirani postupak) je postupak izdavanja odobrenja za
stavljanje VMP u promet, koji zapo¢inje istodobno u referentnoj i drugim drzavama ¢lanicama,
u kojima je podnesen zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet i obvezan je
za VMP na koje se ne primjenjuje centralizirani postupak i koji nemaju odobrenje za stavljanje
u promet u Europskoj uniji, a koji ¢e se staviti u promet na podrucju vise od jedne drzave
¢lanice;

3. Djelatna tvar jest tvar koja je nositelj farmakoloskog djelovanja VMP;

4, Dobra laboratorijska praksa je sustav kvalitete koji se odnosi na organizacijske procese i
uvjete u kojima se planiraju, izvode, nadgledaju, evidentiraju, pohranjuju podaci o analiti¢kim 1
predklini¢kim ispitivanjima i o njima izvjeStava;

5. Dobra klini¢ka praksa jest skup medunarodno priznatih etickih i znanstvenih zahtjeva koji se
slijede pri planiranju, provodenju, biljeZenju 1 izvjeS¢ivanju o klini¢kim ispitivanjima;

6. Dobra proizvodacka praksa je dio sustava osiguranja kvalitete koji osigurava da su proizvodi
ujednadeno proizvedeni i nadzirani do standarda kvalitete koji je prikladan za njihovu primjenu
prema vaZeéim propisima;
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7. Drzave ¢lanice su drzave ¢lanice Europske unije i Furopskoga gospodarskog prostora (engl.
European Economic Area, skrateno EEA);

8. Agencija je Europska agencija za lijekove (engl. The European Medicines Agency, skra¢eno:
EMA) koja je osnovana posebnim propisom;

9. Farmakovigilancija su mjere vezane uz otkrivanje, prikupljanje podataka, procjenu,
razumijevanje, prevenciju i postupanje u slucaju nuspojava VMP kao i novih saznanja o
Skodljivosti primjene VMP;

10. Galenski pripravak je pripravak provjerene kvalitete izraden u galenskom laboratoriju na
temelju veterinarskog recepta u skladu s vazeCom farmakopejom, poznatom 1 prihvaéenom
recepturom te normama dobre prakse za galenske laboratorije;

11. Generi¢ki VMP je VMP koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti
farmaceutski oblik kao i referentni VMP 1 ¢ija je bioekvivalencija s referentnim VMP dokazana
odgovarajuéim ispitivanjima bioraspolozivosti. Razli¢ite soli, esteri, eteri, izomeri, mjeSavine
izomera, kompleksi 1 derivati neke djelatne tvari smatrat ¢e se istom djelatnom tvari, osim ako
se znatno ne razlikuju u svojstvima glede neskodljivosti i/ili djelotvornosti;

12. Homeopatski VMP je svaki VMP izraden iz homeopatske »izvorne tinkture« u skladu s
homeopatskim postupcima proizvodnje opisanim u FEuropskoj farmakopeji ili, u njenom
nedostatku, u vazecoj Hrvatskoj farmakopeji 1 vazedim farmakopejama drZava clanica.
Homeopatski VMP moze sadrzavati nekoliko aktivnih principa;

13. Hrvatska farmakopeja je propis koji u skladu s odredbama ovoga Zakona utvrduje zahtjeve
izrade, kvalitete i postupke za provjeru kvalitete VMP 1 homeopatskih proizvoda, koji je
odgovarajuce povezan i uskladen s Europskom farmakopejom;

14. Imunoloski VMP je VMP koji se primjenjuje kod Zivotinja radi postizanja aktivne ili
pasivne imunosti te dijagnosticiranja imunosnog stanja;

15. Ispitivanje VMP je svaki postupak utvrdivanja njcgove kvalitete, neSkodljivosti i
djelotvornosti;

16. Jacina je sadrzaj djelatne tvari iskazan kvantitativno na jedini¢nu dozu, na jedinicu
volumena ili masu, a u skladu s farmaceutskim oblikom VMP;

17. Karencija je razdoblje koje mora proteéi od posljednje primjene VMP na Zivotinjama, pod
propisanim uvjetima u skladu s odredbama ovoga Zakona i posebnim propisima o proizvodnji
hrane podrijetlom od tih Zivotinja, a radi zastite zdravlja ljudi i osiguranja da proizvedena hrana
ne sadrZava rezidue u koli¢inama vec¢im od najvise dopustenih koncentracija;

18. Ljekovita hrana za Zivotinje je svaka mjeSavina jednog ili viSe VMP i hrane za Zivotinje
koja je pripremljena kao gotova za stavljanje u promet i namijenjena je Zivotinjama bez daljnje
prerade zbog ljekovitih ili preventivnih svojstava ili drugih svojstava VMP navedenih u tocki
54. ovoga Clanka;

19. Magistralni pripravak je pripravak izraden u ljekarni na temelju pojedinacnoga
veterinarskog recepta za jednu Zivotinju ili skupinu Zivotinja iste vrste;

20. Nadlezno tijelo je ministarstvo nadleZno za poslove poljoprivrede;

21. Narucitelj klinickog ispitivanja je svaka pravna ili fizicka osoba koja je odgovorna za
pocetak, provodenje klinickog ispitivanja i o ¢ijem se tro§ku provodi klini¢ko ispitivanje;

22. Naziv VMP je naziv koji moZe biti izmiSljen i koji se ne moZe zamijeniti s uobi¢ajenim
nazivom, uobicajeni ili znanstveni naziv, kojem je dodan zastitni znak ili naziv nositelja
odobrenja za stavljanje VMP u promet;

23. Neocekivana nuspojava je nuspojava ¢ija priroda, jatina i ishod nije u skladu s navedenim u
odobrenom saZetku opisa svojstava VMP;

24. Neodobrena primjena je primjena VMP koja nije u skladu sa saZetkom opisa svojstava
VMP, ukljuéujuéi i pogresnu primjenu i zlouporabu VMP;
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25. Nuspojava je $tetna i neZeljena reakcija na VMP koja se javlja pri primjeni propisanih doza
u zivotinjskih vrsta u profilaksi, dijagnosticiranju ili lije¢enju bolesti ili u svrhu obnavljanja,
ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih funkcija;

26. Ocekivana nuspojava je nuspojava navedena u uputi o VMP;

27. Odnos rizika i koristi je procjena pozitivnih terapijskih u¢inaka VMP u odnosu na rizike iz
tocke 40. ovoga Clanka;

28. Ozbiljna nuspojava je nuspojava ¢ija je posljedica smrt, po Zivot opasno stanje, znacajan
invaliditet ili nesposobnost, prirodena mana, mana od rodenja, ili ostavlja trajne ili dugotrajne
posljedice na lijecenoj Zivotinji;

29. Oznacavanje je skup podataka navedenih na vanjskom ili unutarnjem pakovanju;

30. Periodi¢na izvje$¢a o neSkodljivosti (engl. Periodic Safety Update Reports, skraceno PSUR)
su periodi¢ka izvjeSéa o upotrebi VMP koja sadrzavaju podatke u skladu s posebnim propisom;
31. Pomoéna tvar je tvar koja nije nositelj farmakoloskog djelovanja VMP nego:

— pomaze pri farmaceutskom oblikovanju VMP,

— §titi, podupire ili poboljSava stabilnost, biolosku raspolozivost ili podnosljivost VMP,

— pomaZe pri prepoznavanju VMP;

32. Postupak medusobnog priznavanja za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet u
Europskoj uniji (u daljnjem tekstu: postupak medusobnog priznavanja) je postupak izdavanja
odobrenja za stavljanje VMP u promet, koji se nakon izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u
promet u referentnoj drzavi €lanici pokreée i u drugim drzavama ¢lanicama, a obvezan je za
VMP na koje se ne primjenjuje centralizirani ili decentralizirani postupak. Na temelju
provedenog postupka VMP se mogu staviti u promet na podrucju viSe od jedne drzave Clanice;
33. Premiks za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje je svaki VMP pripremljen unaprijed
radi naknadne proizvodnje ljekovite hrane za Zivotinje;

34. Proizvoda¢ VMP je pravna ili fizi¢ka osoba odgovorna za proizvodnju i razvoj VMP,
njegovu kvalitetu, neSkodljivost i djelotvornost, neovisno o tome je 1i VMP proizveo osobno ili
preko druge osobe;

35. Promet VMP na malo je djelatnost koja obuhvaca narucivanje, ¢uvanje, izdavanje VMP na
veterinarski recept i bez recepta;

36. Promet VMP na veliko je djelatnost koja obuhvaca kupnju, prodaju, uvoz, izvoz ili bilo
koju drugu transakciju VMP, bilo uz ostvarivanje dobiti ili ne, osim:

a) isporuke VMP koju obavlja proizvoda¢ do veleprodaje,

b) promet VMP na malo;

37. Referentna drzava ¢lanica je drZzava koja u postupku medusobnog priznavanja ili
decentraliziranom postupku izraduje Izvjesée o ocjeni VMP, na temelju kojeg drzave sudionice
odluuju o prihvatljivosti odnosa rizika i koristi, o ocjeni kvalitete, neskodljivosti 1
djelotvornosti;

38. Referentni VMP je VMP odobren za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj ili
Europskoj uniji na temelju dokumentacije o kvaliteti, neskodljivosti i djelotvornosti;

39. Rezidua je ostatak tvari s farmakoloskim djelovanjem, ostatak njihovih metabolita i drugih
tvari koje mogu zaostati u hrani Zivotinjskoga podrijetla, a za koje je dokazano ili postoji
sumnja da su Skodljivi po zdravlje ljudi;

40. Rizik povezan uz primjenu VMP je svaki rizik:

— koji se odnosi na kvalitetu, neskodljivost i djelotvornost VMP s obzirom na zdravlje Zivotinja
ili ljudi,

— od nezeljenih u€inaka na okolis;

41, Sazetak opisa svojstava VMP (engl. Summary of the product characteristics, skra¢eno SPC)
je stru¢na informacija o VMP odobrena u postupku izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u
promet, namijenjena veterinaru. Koristi se i kao izvor podataka za izradu upute o VMP za
krajnjega korisnika, oznaavanje VMP i oglasavanje;
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42. Sirovina je svaka tvar propisane kvalitete namijenjena za proizvodnju VMP,

43, Krivotvoreni VMP je VMP koji je predstavljen s namjerom prijevare, s obzirom na:

- identitet, pakovanje i oznacavanje VMP, naziv ili sastav VMP u pogledu bilo kojeg sastojka,
ukljucujuéi pomoéne tvari i jacinu,

- podrijetlo, ukljuuju¢i proizvodaca, drZzavu proizvodnje i podrijetla VMP ili nositelja
odobrenja za stavljanje VMP u promet,

- sljedivost, uklju¢ujuéi dokumente koji se odnose na promet VMP.

Pojam se ne odnosi na VMP s nenamjernim nedostacima u kvaliteti i na pitanja o kr§enju prava
intelektualnog vlasnistva;

44, Stetna reakcija kod ljudi je $tetna i neZeljena reakcija koja se javlja kod ljudi nakon
izlaganja VMP;

45. Treée drzave su drzave koje nisu drzave ¢lanice, osim Republike Hrvatske;

46. Tvar je svaka tvar, bez obzira na podrijetlo, koja moze biti:

- ljudskog podrijetla, ukljucujuéi ljudsku krv i proizvode iz ljudske krvi;

- Zivotinjskog podrijetla, ukljucujuéi mikroorganizme, cijele Zivotinje, dijelove tkiva, izlucevine
Zivotinja, toksine, ekstrakte, proizvode iz krvi;

- biljnog podrijetla, ukijucujuéi mikroorganizme, bilje, dijelove bilja, izluCevine bilja, ekstrakte;
- kemijskog podrijetla, ukljucujué¢i kemijske clemente, prirodne kemijske tvari i kemijske
proizvode dobivene kemijskom reakcijom ili sintezom:;

47. Unutarnje pakovanje je spremnik ili bilo koji drugi oblik pakovanja u neposrednom dodiru s
VMP;

48. Uobicajeni naziv (engl. International nonproprietary name, skraceno INN) je medunarodni
nezaStieni naziv koji je preporudila Svjetska zdravstvena organizacija ili ako naziv ne postoji,
drugi uobiéajeni naziv;

49. Uputa o VMP je informacija u pisanom obliku koja sadrzava podatke za korisnika, a
priloZena je VMP;

50. Vanjsko pakovanje je pakovanje u kojem se nalazi unutarnje pakovanje;

51. Veleprodaja je pravna osoba koja ima odobrenje za obavljanje djelatnosti prometa na veliko
VMP, izdano od nadleZnog tijela;

52. Veterinarska ljekarna je veterinarska organizacija registrirana za obavljanje prometa na
malo VMP u skladu s odredbama Zakona o veterinarstvu;

53. Veterinarski recept je recept za VMP koji je propisao doktor veterinarske medicine u skladu
s odredbama Zakona o veterinarstvu (»Narodne novine«, br. 41/07);

54. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) je:

- svaka tvar ili kombinacija tvari za koju se tvrdi da ima svojstvo lijeCenja ili sprjeavanja
bolesti Zivotinja ili

- svaka tvar ili kombinacija tvari koje se mogu primijeniti na Zivotinjama u svrhu obnavljanja,
ispravljanja ili prilagodbe fiziologkih funkcija farmakoloskim, imunologkim ili metaboli¢kim
djelovanjem ili postavljanjem medicinske dijagnoze.

55. VMP biljnog podrijetla (u daljnjem tekstu: biljni VMP) je svaki biljni VMP ¢&iju je
neSkodljivost 1 djelotvornost moguée prepoznati na temelju njegove dugotrajne primjene u
Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji i koji udovoljava zahtjevima propisanim odredbama
ovoga Zakona.

56. Dobra praksa u prometu VMP je dio sustava osiguranja kvalitete koji se odnosi na
organizaciju, obavljanje i nadzor skladiStenja VMP prema odredenom redu prije daljnje
primjene ili stavljanja u promet, kao i prijevoz VMP, koji osigurava da se s VMP postupa na
nacin koji je prikladan za ocuvanje standarda kvalitete VMP;

57. Proizvod za »in vitro« dijagnostiku je reagens, proizvod reagensa, kalibrator, kontrolni
materijal, komplet, instrument, naprava, oprema ili sustav bez obzira na to upotrebljava li se
sam ili u kombinaciji, namijenjen od proizvodada za ispitivanje uzoraka »in vitro«, ukljuéujuéi
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krvi 1 tkiva, u svrhu pribavljanja podataka za odredivanje fizioloskog ili patoloSkog stanja
Zivotinja;

58. Elektro medicinska oprema je svaki proizvod koji se za svoju uporabu oslanja na izvor
elektri¢ne energije ili na drugi izvor energije.

59. Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (engl. Committee for Medicinal Product for
Veterinary Use, u daljnjem tekstu: CVMP) je odbor sastavljen od predstavnika drZava ¢lanica i
imenovanih stru¢njaka nadleZan za pripremu misljenja Europske agencije za lijekove o svim
pitanjima koja se odnose na veterinarsko-medicinske proizvode u skladu s Uredbom (EZ) br.
726/2004 Europskoga parlamenta i Vijeéa, od 31. ozujka 2004. kojom se utvrduju postupci
Europske unije za odobravanje i nadzor lijekova za ljudsku i veterinarsku uporabu i kojom se
osniva Europska agencija za lijekove (SL L 136 30. 4. 2004.);

60. OCABR certifikat (engl. Official control authority batch release certificate) je certifikat koji
potvrduje da je odredena serija imunoloskog VMP ispitana od strane sluzbenog laboratorija u
skladu sa smjernicama Europskog ravnateljstva za kvalitetu lijekova i zdravstvenu skrb Vijeca
Europe (engl. European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care) (u daljnjem
tekstu: EDQM smjernice);

61. Ponovljeni postupak (engl. Repeat use procedure, u daljnjem tekstu: RUP) je postupak
izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet, koji je prethodno odobren postupkom
medusobnog priznavanja ili decentraliziranim postupkom, a koji se moze naknadno provoditi za
drZave ¢lanice koje nisu bile ukljucene u prvi postupak ili su se iz postupka povukle;

62. Paralelni uvoz je unos VMP u Republiku Hrvatsku, koji ima odobrenje za stavljanje u
promet u drzavi izvoznici te je dovoljno sli¢éan 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 ¢lanice na temelju odobrenja
nadleznog tijela za paralelni uvoz, a provodi ga veleprodaja poslovno nepovezana s nositeljem
odobrenja za stavljanje VMP u promet;

63. Paralelni promet je unos VMP koji je odobren za stavljanje u promet centraliziranim
postupkom, iz jedne drZave €lanice u drugu, ako unos obavlja veleprodaja koja nije poslovno
povezana s nositeljem odobrenja za stavljanje VMP u promet.

Clanak 23.a

(1) Ako nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet nije proizvoda¢ VMP, mora imati pisani
ugovor s proizvoda¢em VMP, a njegovu ovjerenu presliku dostavlja nadleZznom tijelu.

(2) Ako nositelj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka nema sjediSte u Republici Hrvatskoj za
VMP za koje odobrenje izdaje nadleZno tijelo, obvezan je imenovati predstavnika sa sjediStem
u Republici Hrvatskoj.

(3) Imenovanje predstavnika nositelja odobrenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne oslobada nositelja
odobrenja zakonske odgovornosti.

Clanak 25.

(1) Imunologki VMP mogu se staviti u promet na temelju odobrenja koje izdaje nadlezno tijelo,
uz misljenje Povjerenstva za VMP iz ¢lanka 34. ovoga Zakona.
(2) Uvjete za stavljanje u promet imunoloskih VMP propisuje ministar.
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Clanak 33.

(1) NadlezZno tijelo izdaje odobrenje za stavljanje VMP u promet iz ¢lanka 22. stavka 1. ovoga
Zakona u roku od 60 dana od primitka Izvje$éa o ocjeni VMP iz ¢lanka 22.a stavka 6. ovoga
Zakona.

(2) Povjerenstvo za VMP iz ¢lanka 34. ovoga Zakona prije izdavanja odobrenja za stavljanje
VMP u promet daje mi$ljenje o kvaliteti, neSkodljivosti i djelotvornosti VMP te odnosu koristi i
rizika, na temelju izvje$ca o ocjeni VMP i provedenih ispitivanja.

(3) Rok u postupku izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet ne moZe biti dulji od 210
dana, racunajuci od dana podno8enja zahtjeva iz ¢lanka 23. stavka 1. ovoga Zakona.

(4) Upisnik VMP kojima je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet vodi nadleZno tijelo.
(5) Nagin i postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet te sadrzaj, oblik i nacin
vodenja upisnika iz stavka 4. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Clanak 34.

(1) Povjerenstvo iz ¢lanka 33. stavka 2. ovoga Zakona osniva ministar.
(2) Za ¢lanove Povjerenstva imenuju se struénjaci veterinarske struke.
(3) Povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost ministra.

Clanak 37.

NadleZno tijelo odbija izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet kad utvrdi da:

1. je odnos rizika i koristi VMP nepovoljan,

2. podnositelj zahtjeva nije na zadovoljavajuci nac¢in dokazao kvalitetu i neSkodljivost VMP,

3. VMP nema terapijsko djelovanje ili podnositelj zahtjeva nije dostavio dovoljno dokaza za
navedeno djelovanje za Zivotinjsku vrstu koja se mora lije¢iti,

4. kvalitativni 1 kvantitativni sastav VMP ne odgovara podacima navedenim u dokumentaciji,

5. karencija, koju je preporucio podnositelj zahtjeva, nije dovoljno duga za osiguravanje da
hrana koja je dobivena od lijecenih Zivotinja ne sadrzava rezidue farmakolosko-djelatnih tvari
iz VMP, koje predstavljaju opasnost za zdravlje potroSaca,

6. oznaka ili uputa o VMP, koje je dostavio podnositelj zahtjeva nisu u skladu s odredbama
ovoga Zakona,

7. se VMP stavlja u promet za primjenu koja je zabranjena posebnim propisima Republike
Hrvatske,

8. se VMP stavlja u promet za primjenu koja je zabranjena posebnim propisima Europske unije,
9. je VMP namijenjen za primjenu kod jedne ili viSe vrsta Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hranc tc sadrzava jednu ili viSe ljekovitih supstanci, koje nisu navedenc u
posebnom propisu.

Clanak 39.

(1) VMP se briSe iz upisnika nadleznog tijela u slucaju ako u roku od 3 uzastopne godine od
izdavanja odobrenja za stavljanje u promet nije stavljen u promet.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, nadlezno tijelo radi zastite veterinarskoga javnog
zdravstva i1 u slucaju kada je vaZzenje odobrenja za stavljanje VMP u promet u Republici
Hrvatskoj uvjet za stavljanje u promet u drugim drZavama neée brisati VMP iz upisnika
nadleznog tijela.

(3) Slucajeve iz stavka 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.
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Clanak 41.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora najmanje $est mjeseci prije isteka roka
vaZzenja odobrenja podnijeti nadleZnom tijelu zahtjev za produljenje odobrenja za stavljanje
VMP u promet, a ovlastenoj pravnoj osobi iz Elanka 22.a stavka 1. ovoga Zakona zahtjev i
dokumentaciju za izradu [zvjesc¢a o ocjeni VMP.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora se dostaviti ponovna ocjena odnosa rizika i
koristi VMP.

(3) NadlezZno tijelo izdaje odobrenje o produljenju odobrenja za stavljanje VMP u promet u
roku od 90 dana radunajuci od dana predaje potpunog zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(4) U slucaju kada se odobrenje za stavljanje u promet VMP prvi put produljuje, odobrenje se
izdaje na 5 godina.

(5) Nakon proteka roka iz stavka 4. ovoga ¢lanka odobrenje se izdaje na neogranifeno vrijeme
odnosno do prestanka vaZenja iz razloga propisanih odredbama ovoga Zakona.

(6) Iznimno od stavka 5. ovoga ¢lanka, nadleZno tijelo moZe u interesu zastite veterinarskoga
javnog zdravstva i na temelju opravdanih razloga vezanih za farmakovigilanciju i uz
obrazloZenje nositelju odobrenja za stavljanje VMP u promet izdati odobrenje s rokom vaZenja
od 5 godina.

(7) Iznimno od stavka 5. i 6. ovoga ¢lanka, nadlezno tijelo zahtjev za produljenje odobrenja za
stavljanje VMP u promet prema decentraliziranom postupku odnosno postupku s medusobnim
priznavanjem odobrava odnosno odbija na temelju izvje$éa o ocjeni VMP koji je izradila
referentna drzava ¢lanica.

(8) Uvijete i sadrzaj dokumentacije za produljenje odobrenja za stavljanje VMP u promet
pravilnikom propisuje ministar.

Clanak 43.

VMP se briSe iz upisnika nadleznog tijela u slu¢ajevima:
1. podnosenja zahtjeva za brisanjem,
2. ukidanja odobrenja,
3. tri mjeseca nakon proteka roka na koji je izdano odobrenje,
4. u sluéaju iz ¢lanka 39. ovoga Zakona.

Clanak 44.

(1) Po podnoSenju zahtjeva iz ¢lanka 43. to¢ke 1. ovoga Zakona, VMP moze biti u prometu
najdulje tri mjeseca nakon isteka roka na koji je izdano odobrenje, a u slucaju iz ¢lanka 43.
toc¢ke 2. ovoga Zakona VMP se mora odmah povudi iz prometa.

(2) Zabranjeno je stavljati u promet VMP kojem je istekao rok valjanosti ili ako je dokazana
neispravnost kvalitete, Skodljivost ili nedjelotvornost.

Clanak 48.

(1) Prije pocetka proizvodnje VMP pravne ili fizicke osobe moraju nadleznom tijelu podnijeti
zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka prilaze se dokumentacija o ispunjavanju uvjeta za
proizvodnju VMP.

(3) NadleZno tijelo uz dokumentaciju iz stavka 2. ovoga ¢lanka moze zahtijevati dodatnu
dokumentaciju odnosno podatke koji su potrebni radi izdavanja odobrenja za proizvodnju
VMP.
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(4) Dokumentacija iz stavka 2. i 3. ovoga ¢lanka je poslovna tajna, ako je kao takvu oznadi
podnositelj zahtjeva.

(5) Oblik 1 sadrZaj zahtjeva iz stavka 1. ovoga €lanka, uvjete koje mora ispunjavati pravna ili
fizicka osoba za proizvodnju iz stavka 2. ovoga ¢lanka te sadrzaj dokumentacije iz stavaka 2. i
3. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Clanak 49.

(1) NadleZzno tijelo izdaje odobrenje za proizvodnju VMP u skladu s ¢lankom 48. ovoga
Zakona. ~

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje se na razdoblje od 5 godina.

(3) Nadlezno tijelo izdaje odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka u roku 90 dana od dana
podnosenja potpunog zahtjeva.

(4) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka potrebno je i za:

a) VMP namijenjene izvozu ili klini¢kom ispitivanju,

b) razliite postupke dijeljenja, pakiranja ili opremanja VMP,

c) uvoz VMP iz tre¢ih zemalja,

d) uvoz VMP iz Europske unije.

(5) Iznimno od stavka 1. i 4. ovoga ¢lanka, odobrenje za proizvodnju VMP nije potrebno za
pripremu manjih pakovanja gotovog proizvoda ako taj postupak obavljaju strucni djelatnici u
veterinarskim ljekarnama iskljucivo za maloprodajnu opskrbu.

(6) Upisnik pravnih ili fizi¢kih osoba kojima je izdano odobrenje za proizvodnju VMP vodi
nadleZno tijelo.

(7) Nacin i postupak izdavanja i sadrzaj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka te sadrzaj, oblik i
nacin vodenja upisnika 1z stavka 6. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Clanak 50.

(1) Odobrenje iz ¢lanka 49. stavka 1. ovoga Zakona odnosi se na proizvodnju VMP i prodaju
nositeljima odobrenja za obavljanje djelatnosti prometa VMP na veliko te se izdaje za:

— pojedine postupke proizvodnje ili cjelokupni postupak proizvodnje,

— pojedinu jedinicu izrade odnosno proizvodnje,

~ pojedine farmaceutske oblike,

— izradu djelatnih tvari,

— za pomocne tvari, u slu¢aju ako posebni propisi to odreduju.

(2) Proizvodac¢i VMP mogu obavljati djelatnost prometa VMP na veliko prodajom VMP za
koje imaju odobrenje za proizvodnju veleprodaji.

Clanak 51.

(1) Proizvoda¢ mora udovoljavati na¢elima dobre proizvodatke prakse VMP i postupati u
skladu s vodic¢ima dobre proizvodacke prakse VMP i upotrebljavati djelatne tvari kao sirovine
proizvedene u skladu s propisom iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(2) Proizvodaci koriste vodie dobre proizvodacke prakse koji se izraduju, ocjenjuju i
distribuiraju u skladu s odredbama posebnih propisa o VMP.

(3) Zahtjeve, nacela i postupak dobre proizvodacke prakse propisuje ministar.
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Clanak 52.

(1) Nositelj odobrenja za proizvodnju VMP obvezan je u §to kra¢em roku o svakoj promjeni
uvjeta iz ¢lanka 48. ovoga Zakona, na temelju kojih je izdano odobrenje za proizvodnju VMP,
obavijestiti nadlezno tijelo.

(2) Nadlezno tijelo odobrava promjenu uvjeta za proizvodnju.

(3) Rok za izdavanje odobrenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka je 30 dana.

(4) Iznimno od stavka 3. ovoga ¢lanka, u slu¢aju utvrdivanja udovoljavanja izmijenjenim
uvjetima u objektu, rok za izdavanje odobrenja je 90 dana.

(5) Nacin i postupak za izdavanje odobrenja iz stavka 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Clanak 53.

(1) Nadlezno tijelo ukida odobrenje za proizvodnju VMP ako utvrdi da proizvoda¢ ne
udovoljava zahtjevima propisanim odredbama ovoga Zakona.

(2) Troskove u postupku ukidanja odobrenja odreduje nadleZno tijelo, a snosi ih nositelj
odobrenja za proizvodnju VMP.

Clanak 56.

(1) Pravne osobe mogu VMP staviti u promet na veliko (u daljnjem tekstu: veleprodaja) na
temelju i u skladu s odobrenjem za promet VMP na veliko.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje nadleZno tijelo.

(3) Nadlezno tijelo izdaje odobrenje iz stavka 2. ovoga ¢lanka u roku od 90 dana racunajuci od
dana podnosenja potpunog zahtjeva iz ¢lanka 57. ovoga Zakona.

(4) Nositelj odobrenja za promet na veliko iz stavka 2. ovoga ¢&lanka obvezan je voditi
evidenciju o prometu VMP na veliko.

(5) Evidencija iz stavka 4. ovoga ¢lanka mora biti dostupna nadleZznom tijelu.

(6) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je nadleZnom tijelu do 31. sije¢nja tekuce
godine dostavljati podatke o prometu VMP za prethodnu godinu.

(7) NadlezZno tijelo vodi upisnik o nositeljima odobrenja za promet VMP na veliko.

(8) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je nadleZznom tijelu dostaviti podatke o
svakoj promjeni iz odobrenja za promet VMP na veliko u roku od 15 dana od nastale promjene.
(9) Nacin i postupak izdavanja odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka, uvjete za obavljanje
prometa VMP na veliko, sadrZaj, oblik i nacin vodenja upisnika iz stavka 7. ovoga ¢lanka
propisuje ministar.

Clanak 57.

(1) Prije pocetka obavljanja djelatnosti veleprodaja mora nadleZznom tijelu podnijeti zahtjev za
izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet na veliko.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka prilaze se dokumentacija.

(3) U dokumentaciji iz stavka 2. ovoga ¢lanka mora biti navedena odgovorna osoba za
provodenje sustava osiguranja kvalitete.

(4) Oblik i sadrZaj zahtjeva i dokumentacije iz stavka 2. ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Clanak 58.

(1) Veleprodaja je obvezna nabavljati VMP samo od proizvodaca ili nositelja odobrenja za
promet VMP na veliko.
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(2) Veleprodaja moZze isporuciti VMP samo pravnim i fizi€kim osobama koje imaju odobrenje
za promet VMP na veliko ili malo.

(3) Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanka, veleprodaja moze isporucivati VMP pravnim i fizickim
osobama koje u skladu s odredbama posebnih propisa o veterinarstvu obavljaju veterinarsku
djelatnost te proizvodadima koji imaju odobrenje za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje u
skladu s posebnim propisima o hrani za Zivotinje, a u opsegu odobrenja za obavljanje
djelatnosti.

(4) Uvjete za veleprodaju propisuje ministar,

Clanak 60.

(1) NadleZzno tijelo veleprodaji 1 veterinarskim ljekarnama moze privremeno zabraniti
obavljanje djelatnosti prometa na veliko odnosno na malo ili ukinuti odobrenje za promet VMP
ako utvrdi da nositelj odobrenja ne ispunjava propisane uvjete.

(2) Veleprodaja iz ¢lanka 56. stavka 1. ovoga Zakona i veterinarske ljekarne iz ¢lanka 62.
stavka 1. ovoga Zakona se brisu iz upisnika nadleZnog tijela u slu¢ajevima:

1. podnoSenja zahtjeva za brisanjem,

2. ukidanja odobrenja,

3. kada se utvrdi neobavljanje djelatnosti dulje od jedne godine,

4. prestanka pravne osobe.

Clanak 61.

(1) Uvoz, paralelni uvoz, paralelni promet i unos VMP moze obavljati veleprodaja.

(2) Posiljku VMP u slu€aju uvoza u Republiku Hrvatsku iz tre¢ih zemalja koji je namijenjen za
stavljanje u promet u drzavi ¢lanici mora pratiti preslika odobrenja za proizvodnju VMP.

(3) Veleprodaja moZe uvesti imunoloske VMP, VMP koji se ispituju, krv, krvne sastojke i
proizvode od krvi samo na temelju i u skladu s odobrenjem za uvoz.

(4) Odobrenje iz stavka 3. ovoga ¢lanka izdaje nadleZno tijelo na zahtjev veleprodaje.

(5) Odobrenje za uvoz ili unos iz stavka 3. ovoga ¢lanka nije potrebno za:

- VMP koji imaju odobrenje nadleZnog tijela ili Europske komisije za stavljanje u promet ili
koji imaju odobrenje za paralelni uvoz ili paralelni promet,

- djelatne i pomocne tvari, meduproizvode ili VMP za koje proizvoda¢ u Republici Hrvatskoj
obavlja pojedine dijelove proizvodnje.

(6) Uvjete za uvoz 1 izvoz VMP propisuje ministar.

Clanak 62.

(1) Promet VMP na malo obavlja se u veterinarskim ljekarnama.

(2) Veterinarske ljekarne mogu VMP staviti u promet na malo na temelju 1 u skladu s
odobrenjem za promet VMP na malo.

(3) Odobrenje iz stavka 2. ovoga ¢lanka izdaje nadleZno tijelo.

(4) Homeopatske VMP mogu staviti u promet na malo samo veterinarske ljekarne.

(5) Odgovorna osoba nositelja odobrenja iz stavka 2. ovoga &lanka obvezna je voditi propisanu
evidenciju o prometu VMP na malo.

(6) Upisnik nositelja odobrenja za promet VMP na malo vodi nadlezno tijelo.

(7) VMP koji se izdaju na veterinarski recept mogu se prodavati samo punoljetnim osobama.

(8) Veterinarske ljekarne obvezne su nadleZznom tijelu dostaviti podatke o svakoj promjeni iz
odobrenja za promet VMP na malo u roku od 15 dana od nastale promjene.
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(9) Uvjete za stavljanje VMP u promet na malo, sadrzaj, oblik 1 nadin vodenja evidencije i
upisnika iz stavaka 5. 1 6. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

Dobra praksa u prometu VMP
Clanak 62.a

(1) Veleprodaja je obvezna obavljati promet VMP na veliko u skladu s nacelima dobre prakse u
prometu VMP i postupati u skladu s vodi¢ima dobre prakse u prometu VMP.

(2) Veterinarske ljekarne obvezne su obavljati promet VMP na malo u skladu s nacelima dobre
prakse u prometu VMP i postupati u skladu s vodi¢ima dobre prakse u prometu VMP.

(3) Veleprodaja i veterinarske ljekarne koriste vodi¢e dobre prakse u prometu VMP koji se
izraduju, ocjenjuju i distribuiraju u skladu s odredbama posebnih propisa o VMP.

Clanak 64.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora uspostaviti sustav vodenja
farmakovigilancije i odrediti odgovornu osobu za farmakovigilanciju koja mora biti stalno
dostupna.

(2) Odgovorna osoba za farmakovigilanciju iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora biti veterinar sa
prebivalistem na podrucju Republike Hrvatske.

(3) Sustav farmakovigilancije, na¢in rada i uvjete za odgovornu osobu za farmakovigilanciju iz
stavka 1, ovoga ¢lanka propisuje ministar.

Clanak 79.

(1) Visinu troskova u postupcima izdavanja, izmjene ili ukidanja odobrenja za stavljanje VMP
u promet, proizvodnju VMP, te promet VMP na veliko i malo u skladu s odredbama ovoga
Zakona odreduje ministar, a snosi ih podnositelj zahtjeva, odnosno nositelj odobrenja.

(2) Laboratoriji ovlasteni za obavljanje poslova u skladu s odredbama ovoga Zakona ovlastene
poslove obavljaju u skladu s troskovnikom kojeg odobri ministar.

Clanak 80.

(1) Na proizvode za »in vitro« dijagnostiku, osim elektromedicinske opreme, te sredstva za
redukciju mikroorganizama za primjenu u veterinarstvu primjenjuju se odredbe poglavlja III.
ovoga Zakona.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, na sredstva za redukciju mikroorganizama za primjenu
u veterinarstvu ne primjenjuju se odredbe poglavlja III. ovoga Zakona, ako su odobrena u
skladu sa Zakonom o biocidnim pripraveima (»Narodne novine«, br. 63/07., 35/08. 1 56/10.).

Clanak 82.

(1) Upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga
Zakona obavlja ministarstvo nadleZno za poslove poljoprivrede.

(2) Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga
Zakona obavljaju veterinarski inspektori i sluzbeni veterinari u skladu s ovlastima odredenim
Zakonom o veterinarstvu te drugi drZavni sluZbenici koje za to ovlasti ministar, u skladu s
planovima sluZbenih kontrola koje donosi nadlezno tijelo.
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(3) Inspekeijski nadzor provodi se u skladu s odredbama Zakona o veterinarstvu i Zakona o
opéem upravnom postupku.

(4) Protiv rjeSenja nadleZnog tijela donesenih na temelju odredaba ovoga Zakona nije dopuStena
Zalba, ve¢ se moZe pokrenuti upravni spor.

Clanak 83.

(1) Novéanom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 150.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj
pravna osoba ako:

1. stavi VMP u promet bez provedenog ispitivanja protivno odredbama ¢lanka 11. stavka 1.1 2.
ovoga Zakona,

2. provodi ispitivanje VMP protivno odredbama ¢lanka 11. stavka 3. do 5. i ¢lanka 13. do 15.
ovoga Zakona,

3. VMP za koje se izdaje odobrenje za stavijanje VMP u promet stavi u promet bez odobrenja
za stavljanje u promet (Clanak 22. stavak 1.1 2., lanak 24. stavak 1. i 2., ¢lanak 25. stavak 1.,
¢lanak 30. stavak 1.),

4, proizvodi, stavlja u promet ili oglasava VMP koji se smatraju krivotvorenima protivno
¢lanku 74. stavku 1. ovoga Zakona,

5. je stavio VMP u promet sukladno odredbama ¢lanka 42. stavka 1. ovoga Zakona,

6. ako postupi protivno odredbi ¢lanka 44. stavka 1. 1 2. ovoga Zakona,

7. proizvodi VMP bez odobrenja za proizvodnju VMP odnosno VMP nije proizveden u skladu
s izdanim odobrenjem za proizvodnju (¢lanak 49. stavak 1.17.),

8. postupa protivno odredbi ¢lanka 51. ovoga Zakona,

9. postupi protivno odredbi ¢lanka 52. stavka 1. ovoga Zakona,

10. obavlja djelatnost prometa na veliko bez odobrenja za stavljanje VMP u promct na vcliko
protivno odredbi ¢lanka 56. stavka 1. ovoga Zakona,

11. obavlja djelatnost prometa na malo protivno odredbama ¢lanka 62. stavka 1. do 6. ovoga
Zakona,

12. obavlja uvoz protivno odredbi ¢lanka 61. ovoga Zakona,

13. ne provodi kontrolu kvalitete u skladu s odredbama ¢lanka 67., ¢lanka 68., ¢lanka 69. i
¢lanka 72. ovoga Zakona,

14, oglasava i informira o VMP protivno odredbama ¢lanka 76. do 78. ovoga Zakona,

15. veterinarskim inspektorima i sluZbenim veterinarima onemoguéi obavljanje nadzora u
skladu s odredbama ovoga Zakona, odnosno ne postupi po pravomoénom rjeSenju
veterinarskog inspektora i sluZzbenog veterinara (¢lanak 82.).

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se odgovorna osoba u pravnoj osobi
novéanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga €lanka kaznit ¢e se fizicka osoba nov€anom kaznom od
10.000,00 do 15.000,00 kuna.

Clanak 85.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢ée se za prekrsaj
pravna osoba ako:

1. postupa protivno odredbi ¢lanka 5. ovoga Zakona,

2. ne udovoljava zahtjevima i uvjetima propisanim odredbama c¢lanka 31. stavka 4. ovoga
Zakona,

3. postupa protivno odredbama ¢lanka 56. stavaka 8. i 9. ovoga Zakona,

4. VMP koji se izdaju na veterinarski recept prodaju maloljetnim osobama protivno odredbi
¢lanka 62. stavka 8. ovoga Zakona,
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5. postupa protivno odredbama ¢lanka 62. stavaka 9. 1 10. ovoga Zakona,

6. postupa protivno odredbama ¢lanka 62.a ovoga Zakona,

7. ne obavijesti nadlezno tijelo o neispravnosti u kvaliteti VMP u skladu s ¢lankom 74,
stavcima 2. 1 3. ovoga Zakona,

8. postupa protivno odredbama ¢lanka 81.a stavaka 1. i 5., ¢lanka 81.c stavaka 1., 3. 1 4. te
¢lanka 81.d ovoga Zakona '

9. izradi izvjescée o ocjeni VMP protivno odredbama ¢lanka 22.a stavaka 6., 8., 10.1 11. ovoga
Zakona,

10. primjenjuje VMP koji se smatraju krivotvorenima protivno ¢lanku 74. stavku 1. ovoga
Zakona.

(2) Za prekr$aj iz stavka 1. ovoga Elanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi
novéanom kaznom od 3.000,00 do 5.000,00 kuna.

(3) Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga €&lanka kaznit ée se fizicka osoba novéanom kaznom od
3.000,00 do 5.000,00 kuna.
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PRILOZI - Izvje§€e o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom javnoséu
- Izjava o uskladenosti prijedioga propisa s pravnom stecevinom
Europske unije
- Usporedni prikaz podudaranja odredbi propisa Europske unije s
prijedlogom propisa



1ZVIES(

‘Naslov dokumenta

‘Stvaratelj dokumenta, tijelo koje
‘provodi savjetovanje

:Svrha dokumenta

Datum dokumenta
Verzija dokumenta
Vrsta dokumenta

Naziv nacrta zakona, drugog
propisa ili akta V

‘Jedinstvena oznaka iz Plana

1 akata objavljenog na
iinternetskim stranicama Vlade

‘Naziv tijela nadleznog za izradu
nacrta

‘Koji su predstavnici
zainteresirane javnosti bili
‘ukljueni u postupak izrade
‘odnosno u rad stru¢ne radne
‘skupine za izradu nacrta?

Je li nacrt bio objavljen na
internetskim stranicama ili na
‘drugi odgovarajuéi nacin?

IAko jest, kada je nacrt objavljen,
‘na kojoj internetskoj stranici i
koliko je vremena ostavljeno za
savjetovanje?

Ako nije, zato?

Koji su predstavnici
zainteresirane javnosti dostavili
svoja ocitovanja?

"A O PROVEDENOM SAVJE
?Savj etovanje s javnoscéu za Nacrt prijedloga Zakona o izmjenama i
‘dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima

TOVANJIU SAIZAT!

NTERESIRANOM JAVNOSCU

MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE

Izmjenom Zakona dodatno se ureduje podrucje proizvodnje
‘veterinarsko-medicinskih proizvoda (u daljnjem tekstu: VMP) i prometa
'VMP na veliko, te nadzor u tom podrucju. :

16.01.2019.

1.-

Izvjesce

Nacrt prijedloga zakona o izmjenama 1 dopunama Zakona o

‘veterinarsko-medicinskim proizvodima
/
‘donosenja zakona, drugih propisa

MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE

‘Hrvatska udruga poslodavaca |

Nacrt Zakona i Obrazac prethodne procedure su bili objavljeni na
internetskim stranicama namijenjenim za € - savjetovanja sa
zainteresiranom javnos$cu.

Nacrt Zakona je objavljen 7.12.2018., a e - savjetovanje je trajalo mjesec

<dana.

Na ¢ - savjetovanju postavljano je 20 komentara kojim se iznose stavovi

ili se traZi pojasnjenje pojedinih odredbi.

Predlagatelj propisa je komentare koji iznose stavove primio na znanje te-

‘pojasnio svoje stavove.
‘Na postavljene upite dana su pojasnjenja pojedinih odredbi Zakona.
‘Na e- savjetovanju dana su 23 prijedloga za izmjenom odredbi.

3 prijedloga su prihvacena.
20 prijedloga je odbijeno.

‘Najvise primjedbi je bilo na pitanje nadleznosti nad provedbom ovoga
‘Zakona te prijenos nadleZnosti u podru¢ju prometa veterinarsko-
‘medicinskih proizvoda (dalje u tekstu: VMP) na veliko i proizvodnje
'VMP, na drugo javnopravno tijelo (pravnu osobu s javnim ovlastima) -
Agenciju za lijekove 1 medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
'HALMED) s obzirom da Drzavni inspektorat nema vlastitih

administrativnih kapaciteta.



| Troskovi provedenog Za provedbu savjetovanja nisu bila potrebna financijska sredstva
|savjetovanja



|zvjesS€e o provedenom savjetovanju - Savjetovanje o Nacrtu
prijedloga Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
veterinarsko-medicinskim proizvodima

Korisnik/Sekcija/Komentar
‘Hrvatski veterinarski institut
Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE
' TREBAJU UREDITI ZAKONOM TE POSLJEDICE
'KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA PROISTEC]I,
{Osnovna pitanja koja treba urediti Zakonom
'S obzirom da se u ovom nacrtu prijedloga izrijekom
‘navode ustanove koje provode odredene poslove za
NadleZno tijelo tj. Ministarstvo poljoprivrede, smatramo
‘da bi u lanku 26. Zakona o VMP-ima trebalo precizno
inavesti i imenovati koja ustanova izraduje izvjesce.

Odgovor

Odbijen
Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u

‘donoSenju propisa. Vezano uz Va3 ljubazni komentar
‘pojaSnjavamo kako je predmet izmjene ovoga Zakona

prijenos cjelokupne nadleznosti u podrucju prometa
veterinarsko-medicinskih proizvoda (dalje u tekstu: VMP)

‘na veliko i proizvodnje VMP, na drugo javnopravno tijelo
‘(pravnu osobu s javnim ovlastima), Agenciju za lijekove i

medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED). U

-okviru reformskih mjera Vlade RH veterinarska inspekcija

se izdvaja iz Ministarstva poljoprivrede u Drzavni

‘inspektorat, a promet VMP na veliko i proizvodnju VMP ce

nadzirati Agencija za lijekove i medicinske proizvode, jer
Drzavni inspektorat nema vlastitih administrativnih
kapaciteta. Zakonom se ne definira s kojim ugovornim

-ustanovama Nadlezno tijelo moZe ugovoriti provodenje

‘Hrvatski veterinarski institut

‘Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE
TREBAJU UREDITI ZAKONOM TE POSLJEDICE
KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA PROISTECI,
Osnovna pitanja koja treba urediti Zakonom

1. Nacelno smatramo da se ovim Nacrtom prijedloga
zakona o izmjenama i dopunama Zakona o VMP-ima ne
_postize poboljSanje, niti racionalizacija kao niti ono $to je
‘predlagatelj naveo u obrazloZenju. Naprotiv, nove
,odredbe su nejasne, dovode korisnike Zakona u zabludu, -
.dijelom nisu uskladene u cijelom tekstu kao niti s drugim
‘vazedim relevantnim propisima. Ovakav tekst je konfuzan
‘i nekonzistentan. 2. Zakon i dalje ima djelomi¢no formu
‘pravilnika, njime nije obuhvaéeno sve 5to bi jasno
‘definiralo podrucje VMP-a, a od njegova izdavanja 2008.
‘nisu doneseni svi pravilnici na koje se Zakon poziva i
‘kojima bi se uredilo ovo podrudje. 3. Nadalje, prijedlozi
‘promjena nisu u svim slucajevima u skladu s Direktivom i .
inejasni su, a neki dijelovi nisu jednoznadni. lako je
‘predlagatelj predvidio rokove vazne za provodenje nekih
postupaka u Obrascu prethodne procjene udinaka
propisa za Nacrt prijedloga zakona o izmjenama i
dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim
proizvodima u ovom prijediogu ih nije uvrstio niti
'definirao. 4. U Nacrtu prijedloga zakona o izmjenama i
.dopunama Zakona o VMP-ima nisu uvrstene neke vazne
definicije. 5. Nejasne su nadleznosti i razgrani¢enja
inadleznosti HALMED-a, Ministarstva poljoprivrede,
‘Drzavnog inspektorata ali i Ministarstva zdravstva koje se
‘'spominje u obrazloZenju. 6. Ukidanje Povjerenstva za
VVMP nije suvislo obrazloZzeno. Neto¢an je navod da je
BEMA predlozZila njegovo ukidanje veé je BEMA
inspekcija 2016. godine konstatirala u svom izvje5¢u da
NadlezZno tijelo nema uveden nikakav sustav kvalitete.
Navod predlagatelja da je Povjerenstvo: ..... “alat kojim je
iu pro8losti politika imala utjecaj na podrucje VMP.
Povijerenstvo je u proSlosti znalo donositi loSe odluke te

pojedinih p_qsloya. Prijedlog se ne prihvada.
Primljeno na znanje

‘Postovani, zahvaljuiemo na iskazanom interesu i

ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
donoSenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
pojasnjavamo kako smo veé prethodno naveli da je
predmet prijedloga Zakona prijenos nadleznosti u podrucju
prometa VMP na veliko i proizvodnje VMP na drugo
javnopravno tijelo. Prijedlog Zakona je potpuno u skiadu s

Direktivom 82/01 i nomotehni&ki je uskladen, za 5to je

dana suglasnost nadleznih TDU. |z tog razloga nije
mogudée niti mijenjanje definicija, bez ponovne procjene
propisa od strane E. komisije. Prijedlog Zakona jasno
propisuje nadleznosti. HALMED je nadlezan za promet
VMP na veliko i proizvodnju VMP. Ministarstvo
poljoprivrede je nadlezno tijelo za ostala podrucja VMP.

-Ovaj prijedlog Zakona ne propisuje nadleznosti

Ministarstva zdravstva, jer to propisuju neki ,drugi” zakoni.
2013. godine ukinuta je obveza podnositeljima zahtjeva za
naknadom troSkova nadleznom tijelu u svim postupcima

‘vezanim uz VMP. Ostao je samo troSak upravne pristojbe

od 35,00 kuna. Kako je parafiskalni namet ukinut u
Drzavnom proradunu RH za takve vrste aktivnosti vise
nema sredstava. HVI koji naplaéuje od nositelja odobrenja
postupak odobravanja VMP nije bio voljan financirati
Povjerenstvo, za Koje je procijenjeno da predstavlja
administrativno opterec¢enje gospodarstva te se u sklopu
reformskih mjera isto ukida. Meduresorno Povjerenstvo za -
izradu propisa, imenovano rieSenjem ministra izradilo je
prijedlog Zakona te ga dalo na o€itovanje svim
relevantnim TDU (ukljucujuéi i Ured Vlade RH za
zakonodavstvo). Svrha e-savjetovanja je dobivanje
komentara od ostalih dionika, te nam je drago $to se HVI

‘ukljugio u ovaj postupak izrazavanjem svojih stavova.

lzmjene Zakona iniciralo je Nadlezno tijefo kako bi ukinulo
administrativno opterecenje, racionaliziralo upravne i dr.
procese iz svoje nadleznosti te dalo potporu domacoj
industriji. Reformske mjere se provode sukladno Zakljuéku



‘usporava proces odobravanja VMP. Nakon 3to su
‘ukinute naknade za rad u Povjerenstvu po odluci
'ministra, istaknuti strucnjaci iz raznih grana veterine
1(virolozi, bakteriolozi, peradarski strucnjaci i sl.) nisu vise
|Elanovi Povjerenstva pa je ono postalo samo sebi svrha”
jje profesionalno nekorektan i neto¢an buduéi da je
{Povjerenstvo strucno tijelo koje osniva Ministarstvo
ipoljoprivrede i koje daje samo struéno misljenje o
lizvjedcu o VMP-u, a nadlezno tijelo donosi odluke. 7. U
IObrascu prethodne procjene uc€inaka propisa za Nacrt
]pruedloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
iveterinarsko-medicinskim proizvodima, prediagatelj je na
'krajnje neprimjeren nadin komentirao utogu struénjaka u
iPOVJerenstvu za VMP navodedi da su administrativha
Ibarijera, da Povjerenstvo loge funkcionira, a osniva gai
isaziva upravo predlagatelj. 8. Odgovori predlagatelja na
komentare zainteresirane javnosti na Obrazac prethodne
procjene uginaka propisa za Nacrt prijedloga zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-
medicinskim proizvodima jednim dijelom su netoéni,
nepristojni i profesionaino nekorekini, a mogio bi se redi,
Gak i osobne naravi Sto ne prili¢i drzavnim sluZzbenicima
kao niti javnoj raspravi u ovakvim postupcima. 9. U
Obrascu prethodne procjene uéinaka propisa za Nacrt
prijedloga zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
veterinarsko-medicinskim proizvodima predlagatelj
inavodi da Ministarstvo poljoprivrede nije dovoljno
9strucno Medutim, nije razvidno da li je predlagatelj prije
‘objave na e-savjetovanju ovaj prijediog uputio na
:misljenje pravnoj sluzbi Ministarstva poljoprivrede i
'HALMED-u, ali je poznato da Povjerenstvo za izradu
pruedloga Zakona o izmjenama i dopunama Zakona o
!VMP (imenovano od Nadleznog tijela) nije bilo u
Imogucnostl dati komentare niti im je tekst prijedloga
‘dostavijen na &itanje. 10 Takoder nije jasno na temelju
1c':ega su ove promjene predlozZene, i da li je predlagatelj
'konzultirao Siru veterinarsku struku. Odnosno, da li su
}neke predloZene promjene samo na temelju Zelja
|zainteresiranih (farmaceutske industrije) kako &to se
tnavodi u obrazlozenju. Predlagatelj navodi da je
promjena glede inspekcije dobre proizvodacke prakse
{(DPP) “potaknuta je zahtjevima adresata te najavljenim,
;skorlm medunarodnim DPP inspekcijama”, §

Sto smatramo |
‘nedovoljno uvjerljivim obrazloZenjem za ovakve
‘promjene koje idu na $tetu veterinarske struke i
IdugogodiSnjih partnerskih odnosa u rieSavanju svih
|segmenata problematike na podrucju VMP-a. Ove
ipromjene ne doprinose pobolj$anju i dodatno
ikompliciraju postupke buduéi da nisu dovoljno jasno
idefinirane, a i preklapaju. Takoder se povecéava broj
ustanova u podrucju poslova vezanih za VMP, a Sto ¢e u
konacnosti uzrokovati povec¢anje troskova i kompliciraniji
ipostupak, dakle suprotan uéinak od najavljenog u
‘obraziozenju. 11. Ako se u Zakonu izrijekom navodi
HALMED za$to se ne navode i Veterinarski fakultet i
Hrvatski veterinarski institut koji su viSe desetljeca
‘partneri u najveéem dijelu poslova vezanih za VMP-e.
|Predlazemo da HALMED takoder bude ugovorna
ustanova za DPP i inspekciju dobre distributerske prakse
(DDP), ako to nije u koliziji sa Zakonom o drzavnom
inspektoratu, jednako kao i Veterinarski fakultet i Hrvatski |
veterinarski institut. Na taj na€in svi partneri MP-a imali bi
isti status ugovorne ustanove, a nadlezno tijelo bilo bi
Ministarstvo poljoprivrede kako je navedeno u ovom
Zakonu. Nadalje proizvodaci bi imali pravo izbora DPP
linspekcije 5to im osigurava i EU regulativa. Nadalje,

2

Vlade RH, od 2. kolovoza 2018. KLASA: 022-03/18-
07/355, URBROJ: 50301-25/06-18-2 te usvojenim
Akcijskim planom smanjenja administrativhog optereéenja
igospodarstva. Predmet prijedloga Zakona je prijenos ]
nadleznosti u podrucju prometa VMP na veliko i
iproizvodnje VMP na drugo javnopravno tijelo. Odnos
NadleZnog tijela i ugovornih ustanova nisu predmet
Zakona, buduéi da sve nadleznosti koje se ne odnose na
promet VMP na veliko i proizvodnju VMP i dalje ostajuu
nadleznosti Nadleznog tijela. Zakonom je propisano daje |
‘HALMED, kao javnopravno tijelo nadleZzno u RH za j
.poslove prometa VMP na veliko i proizvodnju VMP. Kao i
'svaka druga drzava ¢lanica i RH treba imati instituciju koja |
‘obavlja navedene aktivnosti, a izbor je proizvodaca od
‘kojeg nadleznog tijela iz EU ¢ée zatraziti provodenje DPP
inspekcije. Smatramo da Republika Hrvaiska ne smije
'hrvatskim proizvodadima VMP uskratiti mogucénost da im
Ise u Republici Hrvatskoj izda potvrda o provodenju dobre
proizvodaéke prakse. Pitanje nadleznosti je prethodno
pOJaaneno Sukladno Zakonu o biocidnim pripravecima
(NN br.: 63/07, 35/08, 56/10 39/13) vec je prije definirano
\da je Ministarstvo zdravstva nadlezno tijelo za biocide.
Komentar primijen na znanje.

i
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predlazemo da svi drugi poslovi koje Ministarstvo
'poljoprivrede daje u nadleznost HALMED-u budu
.zadrzani u okviru nadleznosti Ministarstva poljoprivrede ili
po potrebi da oni budu ugovoreni s postojeéim
|partnerskim/ugovornim ustanovama (Hrvatski
veterinarski institut i Veterinarski fakultet). 12.
Navodenjem Veterinarskog fakulteta i Hrvatskog
.veterinarskog instituta u Nacrtu prijedloga zakona o
izmjenama i dopunama Zakona o VMP-ima i definiranjem
njinovih poslova zainteresirani bi dobili potpunu
informaciju kome se za sto obratiti. 13. Na kraju,
.postavlja se pitanje moze li istovremeno Nadlezno tijelo
biti Ministarstvo poljoprivrede za neke poslove, HALMED
za druge poslove? Takoder se u prijedlogu pojavijuje i
trece nadlezno tijelo tj. Ministarstvo zdravstva za
nadleznost nad biocidima koji se koriste u veterinarstvu
Stotakoder dodatno komplicira poslovanje subjekata u

veterinarstvu.

Hrvatski veterinarski institut Primljeno na znanje

ll. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE 'PoS3tovani, zahvaljuiemo na iskazanom interesu i
TREBAJU UREDITI ZAKONOM TE POSLJEDICE iuloZzenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
‘KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA PROISTECI, idonoSenju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
'Posljedice koje ¢e donosenjem Zakona proisteci ‘pojasnjavamo: Navedeni komentari se ponavljaju, stoga

'Smatramo da predlozene izmjene i dopune Zakona ne¢e 'smatramo da je na sva ova pitanja prethodno odgovoreno.
pozitivho utjecati na reguliranje poslovanja u podru&ju Prijedlog Zakona je pojasnjen i potpuno u skladu s

‘veterinarsko-medicinskih proizvoda buduci da: - nove reformskim mjerama Vlade RH. Poglavlje Il, vazeceg
‘odredbe nisu jasne posebice glede nadleznosti, - se |Zakona, koje propisuje klinicka ispitivanja nije predmet
‘uvode nove ustanove izvan sustava veterinarstva u ‘izmjena ovog prijedloga Zakona. Komentar primljen na

nadleznost nad veterinarsko-medicinskim proizvodima, - znanje.
nema pravog objasnjenja zbog ¢ega se dodatno
komplicira poslovanje u podrudju proizvodnie,
.odobravanja i prometa VMP-a, - se ukida stru¢no
Povjerenstvo za VMP-e, - se nejasno definira podrucje
‘VMP-a potrebnih za klini¢ka ispitivanja i rad u
znanstvenim ustanovama, - se ne smanjuje se nego
poveéava administrativni postupak odobravanja, -
nadlezno tijelo gubi nadzor i informacije o stanju VMP-a u
Hrvatskoj, - nije obuhvaceno najavljeno definiranje
irokova. Takoder, u obrazloZenju predlagatelj navodi: ...”
'bolje je propisano podrucje prometa VMP na veliko
'znanstvenim institucijama omogudéava jednostavniju i
legalnu nabavu prijeko potrebnih VMP ...”. Medutim,
znanstvene ustanove se ne bave prometom na veliko i za
znanstvena ispitivanja nije neophodno biti registriran za
{promet na veliko. Clanak 17. Zakona nije u suglasju s
‘ostalim ¢élancima u kojima se navode klini¢ka ispitivanja i
nabava VMP-a za takva ispitivanja. Znanstvenim
ustanovama moze biti jedino vazno da se osnuje
‘Povjerenstvo za klini¢ka ispitivanja koje moze predloziti
.da NadlezZno tijelo odobri uvoz/unos neodobreninh VMP u
'svrhu znanstvenih istraZivanja. Povjerenstvo za kliniCka
lispitivanja nije do sada osnovano iako je u Zakonu o
'VMP iz 2008. ono predvideno te bi osnivanje ovakvog
'Povjerenstva moglo imati svrhu i aktima o osnivanju
regulirati svoje aktivnosti u okviru Nadleznog tijela.

Hrvatski veterinarski institut Primljeno na znanje

IPRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ' PoStovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
\ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ‘uloZenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
IPROIZVODIMA, Clanak 2. donosenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar o
IMoze li istovremeno NadleZno tijelo biti Ministarstvo dvojbenoj nadleznosti, pojaSnjavamo kako ste to pitanje
|poljoprivrede za neke poslove, HALMED za druge ved prije postavili i na njega smo prethodno jasno

Iposlove, a Ministarstvo zdravstva za tre¢e poslove? Da li odgovorili. Komentar primljen na znanje.
je prema ovom Nacrtu prijedloga Zakona o izmjenama i

|dopunama Zakona o VMP-ima Ministarstvo poljoprivrede

inadlezno i HALMED-u po pitanju inspekcije dobre



iproizvodaéke prakse?

Hrvatski veterinarski institut

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
§ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 2.

lako nije obuhvaceno izmjenama i dopunama predlaze
:se predlagatelju da u &lanku 2. stavak 1. tocka 62.
1Zakona korigira definiciju, buduéi da prema ovom

Odbijen

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
dono3enju propisa. Vezano uz Va3 ljubazni komentar
pojadnjavamo da je definicija dovoljno jasna. Pitanje
definicija ste ve¢ prije postavili i na njega je prethodno
jasno odgovoreno. Prijedlog se ne prihvaéa.

‘pojmovniku definicija uvoza je razliGita od pojma unosa te

je pocetak ove re€enice zbunjujué.

Hrvatski veterinarski institut

‘PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
'ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
'PROIZVODIMA, Clanak 3.

‘U pojmovniku nema definicije predstavnika nositelja
odobrenja. Predlazemo da se definira tko je i tko moze
biti predstavnik nositelja odobrenja.

|Hrvatski veterinarski institut

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
'ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
|PROIZVODIMA, Clanak 5.

iNije jasno kojeg ¢lanka i kojeg stavka! Molimo
gpredlagatelja da provjeri navod u stavku 2. Clanka 33.

iHrvatski veterinarski institut

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
'‘ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 5.

U ovom €lanku takoder treba navesti ije izviesée o
ocjeni VMP-a navedeno ranije u &l. 26

Hrvatski veterinarski institut

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 5.

Navod predlagatelja da je Povjerenstvo administrativna
‘barijera nije tocan jer ga osim sluzbenika Ministarstva
poljoprivrede (administracije) ¢ine strucnjaci i
:znanstvenici iz podrucja VMP koji na sjednicama

‘raspravljaju o prijedlogu izvie$éa o ViViP-u, iznose kriticka

‘miSlienja, daju pojasnjenja, savjete, upute i sl.
Povjerenstva za VMP imaju i nadiezna tijela drugih

‘Glanica kao i agencija za humane lijekove RH koja ima i
pravilnik i poslovnik o radu takvog tijela. Povjerenstvo za
'VMP je nacionalno struCno i znanstveno tijelo koje svojim

‘znanjem, stru¢no3¢u i iskustvom treba sudjelovati u
‘donos$enju odluka prilikom odobravanja VMP-a u RH.

‘Obrazlozenje predlagatelja da se radi o administrativnoj
‘barijeri je neprihvatljivo. Buduci da sjednice Povjerenstva
'saziva NadleZno tijelo njihovi sastanci iskljuivo ovise o

‘Nadleznom tijelu i mogu se sazivati e$c¢e od 2-3 puta
‘godisnje. Time bi se postupak dono$enja rieSenja
'ubrzao. Tome u prilog ide i navod prediagatelja: “Ta
‘podrucja zahtijevaju visoku stru€nost i vrio specifitna

‘znanja, koja zbog nedostatnih administrativnih kapaciteta

fnadleino tijelo, Ministarstvo poljoprivrede, nije bilo u
'moguénosti razviti kako bi u potpunosti bilo sposobno
jsamostalno i pravovremeno izvravati svoje zadace.”
[Nadalje, nije to¢no da je Zakonom propisano
IPovjerenstvo samo za nacionalne postupke jer se to
‘nigdje u Zakonu tako ne navodi. ObrazloZenje da u
:sluc':aju EU postupaka Povjerenstvo ne daje misljenje
itreba pojasniti jer predlagatelj ne uzima u obzir da su

Odbijen

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
uloZenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
donoSenju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
‘pojadnjavamo kako se navedena definicija veé nalazi u
Pravilniku o veterinarsko-medicinskim proizvodima (NN
130/09, 73/09, 14/10, 146/10, 32/11 i 67/13). Prijedlog se
ne prihvaca.

Prihvacen

.Postovani, zahvaljujema na uloZenom trudu i na Vasem
'ljubaznom komentaru vezanom uz pogresno referiranje.
Prijedlog se prihvaca, a pogreSku ¢emo ispraviti. Prijedlog
se prihvaéa.

Odbijen

Postovani, zahvaljujemo na ulozenom trudu, no vezano uz
Vas$ ljubazni komentar pojasnjavamo kako je rije¢ o tome
da se u tekstu vazeéeg Zakona ne navodi naziv ugovormne
institucije koja je izradila 1zvje$¢e o ocjeni VMP, vec se
referiranjem odreduje poveznica na odnosni Clanak i
-stavak koji navodi tko je izradio l1zvjes¢e o ocjeni VMP.
‘Prijedlog se ne prihvaca.

‘Primljeno na znanje

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
'ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
donoSenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
pojasnjavamo da je to pitanje ve¢ prije postavljeno te je na
‘njega ve¢ prethodno i odgovoreno. No rado ¢emo
obrazlozenje dopuniti konstatacijom da takva povjerenstva
‘neke drzave ¢lanice EU imaju, dok druge drzave ¢&lanice
'nemaju. Direktiva 82/01 ne propisuje obvezu osnivanja
‘takvih Povjerenstva. Odluka o odobravanju VMP je u
riskljucivoj nadleznosti nadleznog tijela, na temelju izvjesca
10 ocjeni VMP koje mora sadrzavati: ,ocjenu o kvaliteti,
neskodljivosti i djelotvornosti VMP te odnosu Koristi i
rizika, na temelju provedenih ispitivanja“. Takova odredba
je u skladu s Direktivom 82/01 i stoga izno3enje dodatnih
kriticka misljenja (pored lzvje$c¢a) je nepotrebno i
‘predstavlja administrativnu barijeru. Ako ugovorna
'ustanova smatra da joj je potrebno dodatno misljenje u
postupku izrade 1zvje3¢a o ocjeni VMP-a, slobodno je
samo unutar svoje organizacijske strukture osnovati
potrebno Povjerenstvo. DCP, MRP i RUP su ,europski”

| postupci, u kojima sudjeluju nadiezna tijela EU, gdje
‘nadlezno tijelo RH sudjeluje i prihvaéa lzvjesée o ocjeni
'VMP koje je izradila referentna drzava ¢lanica (RMS) te na
itemelju njega izdaje nacionalno odobrenje. Komentar
‘primljen na znanje.



DCP, MRP | RUP takoder nacionalni postupci (5to je
navedeno i razvidno iz definicija u pojmovniku ovog
Zakona), a razvidno je i iz teksta ¢lanka 35. Ovog
Zakona. Medutim, za ove je postupke MP samovoljno

odluéilo da se izuzmu iz rasprava Povjerenstva za VMP.

Jedino su VMP odobreni po CP automatizmom
prihvaceni u svim &lanicama EU i za njih misljenje ne
daje nacionalno Povjerenstvo.

Hrvatski veterinarski institut

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 9.

Nije jasno §to znaéi azurirana dokumentacija i koji dio
dokumentacije 0 VMP-u mora biti azuriran. Potrebno je

‘Odbijen

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
donosenju propisa. Vezano uz Va3 ljubazni komentar
pojadnjavamo da se pojam aZurirane dokumentacije
odnosi na sve izmjene koje je nositelj

pojasniti pojam azurirana dokumentacija u svrhu jasnijeg odobrenja/proizvodal proveo/prijavio tijekom

postupka.

Hrvatski veterinarski institut

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 9.

Ovdje nije navedeno na koju se vrstu postupaka odnosi

ipetogodisnjeg razdoblja valjanosti odobrenja. Sadrzaj
dokumentacije propisati ¢e se pravilnikom. Prijedlog se ne
prihvaca.

Odbijen

Postovani, zahvaljuiemo na iskazanom interesu i
uloZzenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
donoS$enju propisa. Vezano uz Va3 ljubazni komentar
pojasnjavamo da je Pravilnikom o veterinarsko-

‘ovaj zahtjev te tako artikuliran tekst zainteresirane dovodi medicinskim proizvodima (NN 30/09, 73/09, 14/10,
u dilemu. Trebalo bi specificirate vrste postupaka na koje 146/10, 32/11 i 67/13) koji prenosi Direktivu Europske
se ovaj lanak odnosi. Prema navedenom jo$ jednom se 'komisije 09/9 propisan sadrzaj dokumentacije bez obzira

trazi kompletna dokumentacija (jednaka kao i za
izdavanje prvog odobrenja) §to nije u skladu s EU

‘Voditem za promjene za postupke produljenja vaze¢im u

ostalim postupcima (DCP, MRP). Rokovi za postupak
‘produljenja niti u ovom prijedlogu nisu jasno definirani.

na vrstu postupaka, a postoje¢im odredbama Zakona
jasno su definirani rokovi. Prijedlog se ne prihvaca.

lako se spominje rok 180 dana za dostavu dokumentacije

drugi rokovi vazni za cijeli postupak i nisu navedeni i

nadalje ¢e se zbog ovakvog pristupa javljati problemi.
Smatramo da rokovi za sve faze postupka i sve vrste
.postupaka trebaju biti jasno navedeni.

Hrvatski veterinarski institut

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
/ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
'PROIZVODIMA, Clanak 12.

IPonovno se namecde pitanje ima li HALMED status
inadleznog tijela za postupke iz navedenog €lanka ili je
'ugovorna ustanova Ministarstva poljoprivrede

Primljeno na znanje

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
uloZzenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
.donosenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
|pojadnjavamo kako je to pitanje vec prije postavljano i
‘prethodno je u nekoliko navrata na njega odgovoreno.
‘Medutim, da ponovimo, Zakonom je propisano da je

'(Ministarstvo poljoprivrede se navodi u pojmovniku da je 'HALMED, kao javnopravno tijelo nadleZzno u RH za

nadlezno tijelo)? Ako se HALMED smatra nadleznim
itijelom nije jasno da li je to pravno utemeljeno. Ako se
'HALMED navede u Zakonu kao jedina ustanova koja
moze obavljati navedene poslove moze li proizvodac

posiove prometa VMP na veliko i proizvodnju VMP. Kao i
isvaka drzava 6lanica i RH treba imati instituciju koja
{obavlja navedene aktivnosti, a izbor je proizvodada od
'kojeg nadleznog tijela iz EU ée zatraziti provodenje GMP

IzatraZiti inspekciju od GMP inspekcije druge ¢lanice ili je | (DPP) inspekcije. To je u potpunosti sukiadno s pravom
‘time unaprijed odredeno da jedino HALMED u RH moZe trZiSnog natjecanja i principom slobode pruZanja usluga u

‘provoditi navedene poslove? Odnosno, da li time
moguénost GMP inspekcije drugih dovedena u pitanje |
.da li se time narusava tzv. Sloboda trziSne utakmice ili
1sloboda pruzanja usluga u EU? Navodenjem izrijekom

'HALMED-a u Zakon u neravnopravni su polozaj stavljene |

'EU. Smatramo da Republika Hrvatska ne smije hrvatskim
'proizvodacgima VMP uskratiti moguénost da im se u
Republici Hrvatskoj izda potvrda o provodenju dobre

I proizvodacke prakse. Komentar primljen na znanje.

‘druge ustanove koje sudjeluju u postupcima odobravanja '

I(VF I HVI) temeljem ugovora s MP.

Hrvatski veterinarski institut

IPRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
'ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
{PROIZVODIMA, Clanak 12.

Moze li ministar poljoprivrede “odrediti sadrzaj
dokumentacije koja se podnosi u svrhu dobivanja
rodobrenja” HALMED-u {j. drzavnoj agenciji koju osniva

Primljeno na znanje

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
tulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
idonoSenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
| pojasnjavamo kako je sadrzaj dokumentacije koja se
| podnosi u svrhu dobivanja odobrenja za proizvodnju
jedinstveno propisan na teritoriju cijele EU, a RH je te



Vlada ako je ona istovremeno nadlezna za poslove koji
joj se ovim prijedlogom nude? Ne dovodi li se ovakvom
‘organizacijom poslova ponovno u pitanje nadleznost
(Ministarstva poljoprivrede ili HALMED-a) $to moze
‘uzrokovati nesporazume koji bi bili na Stetu korisnika?

iHrvatski veterinarski institut

{PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
{ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
'PROIZVODIMA, Clanak 13.

{Stavak 6. - Nije jasno tko izdaje ovo odobrenje? Odnosno

'znadi li to da HALMED izdaje odobrenje za klinicka
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propise dosljedno transponirala u svoj pravni sustav 5to je
potvrdila i E. komisija. Komentar primljen na znanje.

Primljeno na znanje

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
.dono$enju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
pojasnjavamo kako je pitanje klinickih ispitivanja ve¢ prije
postavijano i prethodno je na njega odgovoreno. Poglavlje

lispitivanja i kakve 1o ima veze proizvodnjom s obzirom na I, vaZeéeg Zakona, koje propisuje klini¢ka ispitivanja nije

inavedeno u prijediogu: "a. VMP namijenjene izvozu ili
{Klinickom ispitivanju, b. razlitite postupke dijelienja,
Ipakiranja ili opremanja VMP, ¢. uvoz VMP iz treéih
‘zemalja. " To takoder zbunjuje jer se ovlasti ponovno
{preklapaju za pojedine radnje i odobravanja.

‘Hrvatski veterinarski institut

|PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
]ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
|PROIZVODIMA, Clanak 13.

predmet izmjena ovog prijedloga Zakona. Komentar
primljen na znanje.

'Primljeno na znanje

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
dono3cnju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komeuntar

jStavak 9. - | u ovom stavku ponovno se javlja pitanje tko |pojasnjavamo kako je pitanje nadleznosti ve¢ prije

'je kome nadlezan.

i ) ) B

|Hrvatski veterinarski institut

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
{ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
;PROIZVODIMA, Clanak 15.

postavijeno te je prethodno na njega i odgovoreno.

{Komentar primijen na znanje.

'Odbijen

'Po3tovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
donoSenju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar

IMolimo predlagatelja da definira $to u terminologiji ovog  pojasnjavamo kako je pitanje nadleznosti za da davanje

|Zakona znadi “potvrda” a $to znadi “odobrenje”. Ako
{HALMED izdaje potvrdu znadi li to da je HALMED

.DPP potvrde kao i nadleznosti za davanje odobrenja veé
prije viSekratno postavljeno i prethodno je na njega

nadlezno tijelo, a ne Ministarstvo poljoprivrede kako je u 'odgovoreno. Takoder, prethodno smo se veé izjasnili po

rovom Zakonu navedeno? Odnosno, treba jasno navesti
‘nadleznost a time i tko izdaje potvrdu, odobrenje ili
‘rieSenje.

IHrvatski veterinarski institut

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
|/ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
|PROIZVODIMA, Clanak 15.

Jedino Nadlezno tijelo moZe ustupiti dokumentaciju o

pitanju uskladenosti prijedloga Zakona s Direktivom 82/01
‘te razloga iz kojih nije moguce niti mijenjanje definicija.
,Prijedlog se ne prihvaca.

Primljeno na znanje

PoStovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
dono3enju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
‘pojasnjavamo kako je ovom odredbom propisano da se

'VMP-u osim ovlastenim pravnim osobama iz ¢1. 22.a i 63. nadlezno tijelo obvezuje ustupiti potrebnu dokumentaciju o

i HALMED-u odnosno po potrebi i drugim pravnim
oscbama.

‘Hrvatski veterinarski institut

/PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
‘ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
iPROIZVODIMA, Clanak 15.

|Osim toga, ustanove iz €l. 22.a kao i iz €l. 63. ne
iraspolazu u pravilu dokumentacijom proizvodacéa (osim
dokumentacijom proizvodaca djelatnih tvari) nego
jsukladno ovom Zakonu imaju dokumentaciju nositelja
lodobrenja za stavljanje VMP-a u promet. Smatramo da
Ise u tekstu moraju koristi toéni i sluzbeni termini zbog
1akSeg snalazenja korisnika ovog Zakona.

IHrvatski veterinarski institut

iPRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
{PROIZVODIMA, Clanak 15.

I Tekst prijedloga: “svu zatrazenu dokumentaciju” nije
‘prihvatliiva formulacija. Molimo predlagatelja da definira

VMP HALMED-u, a buduéi da je Nadlezno tijelo u
ugovornom odnosu s drugim institucijama kod kojih se
potrebna dokumentacija nalazi, Zakonom je propisana
obveza i ugovornih institucija da ucine isto. Komentar
‘primljen na znanje.

Primljeno na znanje

'Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
‘ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
‘donoSenju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
.pojasnjavamo kako se ovom odredbom ugovorne
institucije obvezuju ustupiti “svu dokumentaciju” o VMP
‘koju imaju ako istu od njih HALMED zatraZi, u cilju
'provodenja nadzora nad odnosnim proizvodacem VMP.
.Komentar primljen na znanje.

Odbijen

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
‘donosenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
pojasnjavamo kako se ovom odredbom ugovorne
jinstitucije obvezuju ustupiti “svu dokumentaciju” o VIMP
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toéno koju dokumentaciju trebaju dostaviti ustanove iz él. .imaju, a koju od njih HALMED zatrazi. HALMED ¢e svaki

122.ai 63. odnosno, na koji nacin. ‘puta napraviti popis dokumentacije koja mu je potrebna za
‘provodenje nadzora nad odnosnim proizvodatem VMP, a
koju Euvaju ugovorne institucije. Prijedlog se ne prihvaca.

CLINRES FARMACIJA D.O.O. 'Primljeno na znanje

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
.ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
.PROIZVODIMA, Clanak 15. -donoSenju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
|Zar proizvodac veterinarsko-medicinskog proizvoda ne  navodimo kako je pitanje izbora tijela koje ¢e provesti
imoze odabrati bilo koje ovlasteno tijelo iz EU za nadzor veé prije objasnjeno. Nespormo je, da je iskljucivo

iprovodenije nadzora i izdavanje potvrde o udovoljavanju na proizvodacu izbor nadleznog tijela iz EU od kojeg ¢e

‘nadelima dobre proizvodacke prakse? HALMED je jedno zatraziti provodenje DPP inspekcije i izdavanje potvrde o

od tih ovlastenih tijela u EU. udovoljavanju nacéelima DPP. Zakonom je definirano da je
'HALMED nadlezno tijelo u RH za te poslove. . Smatramo
/da Republika Hrvatska ne smije hrvatskim proizvodacima
'VMP uskratiti mogucnost da im se u Republici Hrvatskoj
lizda potvrda o provodenju dobre proizvodacke prakse.
‘Komentar primljen na znanje.

Hrvatski veterinarski institut ‘Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
'ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ‘ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
'PROIZVODIMA, Clanak 16. ‘dono3enju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar

‘Prema ovom prijedlogu znacilo bi da HALMED rjeSava  |pojaSnjavamo kako je pitanje nadleznosti za proizvodnju
promjene vezane za proizvodnju tj. da bi se izdavanje VMP veé prije postavljeno i prethodno je na njega
jodobrenja za promjene sukladno vazZzecéim propisimau  .odgovoreno. Prijedlog se ne prihvaca.

Hrvatskoj rjeSavalo i u HALMED-u i u Ministarstvu

‘poljoprivrede. Predlagatelj bi trebao jasno definirati radi li

‘se o inplementaciji izmjena odobrenja sukladno Zakonu o

izmjenama i Vodicu o klasifikaciji izmjena ili se to odnosi

na nesto drugo jer je ovakva formulacija nedoreCena.

Hrvatski veterinarski institut {Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  :PoSstovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
PROIZVODIMA, Clanak 18. ‘donoSenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar

Zasto HALMED izdaje odobrenje? HALMED bi mogao  ;pojaSnjavamo kako je pitanje nadleznosti ve¢ prije
temeljem ugovora s Ministarstvom poljoprivrede obavljati ' postavljeno i prethodno je na njega odgovoreno u vise
inspekciju DDP, a Nadlezno tijelo treba izdati odobrenje navrata. Prijedlog se ne prihvaca.

-temeljem ocjene HALMED-a. |

Hrvatski veterinarski institut Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  |Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
‘ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM iulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
PROIZVODIMA, Clanak 18. Idono3enju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
‘Zasto upisnik o nositeljima odobrenja za promet VMP-a | pojadnjavamo kako je pitanje nadleznosti ve¢ prije

na veliko vodi HALMED? To znaci da Nadlezno tijelo ‘postavljeno i prethodno je na njega odgovoreno u vise
nema nadzor nad ovim poslovima niti nad navrata. Prijedlog se ne prihvacda.

‘veleprodajama, a time niti nad stanjem VMP-a u RH.
Smatramo da ove poslove mora voditi nadlezno tijelo za
VMP-e tj. Ministarstvo poljoprivrede.

Hrvatski veterinarski institut Odbijen

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  PoStovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
‘ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM uloZenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
PROIZVODIMA, Clanak 20. \donosenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
'Molimo predlagatelja da uskladi navode u ovom ¢lanku s  pojadnjavamo kako ¢lanak 20. Izmjena i dopuna Zakona
'prijedlogom u &l. 49. stavak 6. jer je ovako napisano ‘mijenja odredbe ¢lanka 58. Zakona, koje se odnose na
‘zbunjujuée i nejasno. iproizvodnju VMP, dok ¢lanak 49. propisuje odredbe koje

'se odnose na promet VMP na veliko, $to su dvije zasebne
istvari. Prijedlog se ne prihvaca.

Hrvatski veterinarski institut 'Primljeno na znanje 1
PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  iPostovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i '
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM uloZenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
PROIZVODIMA, Clanak 21. /dono$enju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar

Zasto HALMED, a ne Nadlezno tijelo? | ovdje su nejasne ;pojaénjavamo kako je pitanje nadleznosti ve¢ prije
su nadleznosti HALMED-a, Ministarstva poljoprivrede i 1 postavljeno i prethodno je na njega odgovoreno. Nadalje, |
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1Drzavnog inspektorata buduéi se u élanku 7. Zakona o navodimo kako ovaj prijedlog izmjena i dopuna Zakona

idrzavnom inspektoratu navodi da veterinarska inspekcija ' nije u Zurnoj proceduri usvajanja kao sto je to Zakon o

jobavlja iste poslove. drzavnom inspektoratu pa stoga oba zakona nece
istodobno stupiti na snagu. No nadlezno tijelo nikako ne

| smije ostaviti pravnu prazninu u odredenom podruéju, tako
da ¢e se stupanjem na snagu predmetnog prijedioga
Zakona izmijeniti i odnosni ¢lanci Zakona o drzavnom
inspekioratu. Komentar primlijen na znanje.

|Hrvatski veterinarski institut Primljeno na znanje

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
|{ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM iulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
IPROIZVODIMA, Clanak 21. ‘donosenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
Stavak 2. - Prijedlog teksta je nerazumljiv i kontradiktoran : pojasnjavamo pojasnjenje kako se stavkom 2. izdvaja
|Citajuci prethodne prijedioge. ipromet na malo iz &lanka Zakona, koji je imao zajednicke

‘odredbe u istom ¢lanku i za promet na malo i za promet
na veliko. Komentar primljen na znanje.

\Hrvatski veterinarski institut " :Odbijen

|PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
iPROIZVODIMA, Clanak 22. rdonosenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
[Paralelni uvoz ili unos mora biti pod nadzorom ipojadnjavamo kako smo jo$ jednom razmotrili vasu
|Nadleznog tijela jer se jedino tako mozZe i kontrolirati ‘zabrinutost oko nadzora VMP u prometu u RH te éemo u
‘posebice ako se radi o specifiénim VMP-ima, odnosno skladu s time izmijeniti odnosnu odredbu. Prijedlog se
[onima ¢ija primjena mora biti pod nadzorom. prihvaca.

|Hrvatski veterinarski institut Primljeno na znanje

{PRIJEDLOG ZAKONA O [ZMJENAMA | DOPUNAMA Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ‘ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
IPROIZVODIMA, Clanak 22. -donosenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
iNije jasno da li predlagatelj misli na odobrenje za ‘pojasnjavamo kako Glanak 22. ne propisuje odobrenje za

;paralelni uvoz ili odobrenje za stavljanje VMP-a u promet stavljanje VMP u promet ve¢ odobrenje za paralelni uvoz.
'koje se spominje u istom Clanku stavak 1. U tom slu¢aju 'Komentar primijen na znanje.

{ne smije se brisati “nadlezno tijelo” ako je nadlezno tijelo |

lM|n|starstvo poljoprivrede upravo iz razloga navedenih

,prethodno

1Hrvatsk| vetermarskl mstltut iPrihvaéen

‘PRIJEDLOG ZAKONA O [ZMJENAMA I DOPUNAMA | PoStovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
|ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
PROIZVODIMA, Clanak 23. .dono3enju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
\Ako se Nadlezno tijelo briSe znadi li to da je HALMED u  pojadnjavamo kako smo jo$ jednom razmotrili vasu
iovom sluéaju nadlezno tijelo, a ako nije, zasto ‘zabrinutost oko nadzora prometa VMP izmedu drzava

Ministarstvo poljoprivrede nema uvid u paralelni uvoz? ¢Elanica EU te éemo u skladu s time izmijeniti odnosnu
‘odredbu. Prijedlog se prihvaca.

‘Hrvatski veterinarski institut 'Odbijen

{PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA ' Postovani, zahvaljujerno na iskazanom interesu i

lZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ‘ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u

'PROIZVODIMA, Clanak 23. -dono3enju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar

1U stavku 1. ovog Clanka potrebno je tocno utvrditi radi i pojaSnjavamo kako ¢lanak 23. propisuje promet VMP

ise 0 uvozu ili unosu? izmedu drzava Clanica EU, a relevantne definicije nalaze

, ise u vazecem Zakonu. Prijedlog se ne prihvaca.

Hrvatski veterinarski institut ‘Primljeno na znanje

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  !Postovani, zahvaljuiemo na iskazanom interesu i

ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ‘fulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u

PROIZVODIMA, Clanak 24. idonoSenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar

Stavak 2. - Sto zna&i samo pravna li fizika osoba? ‘pojasnjavamo kako ovaj medij nije prikladan za $iru

Kakvih jo3 subjekata (“osoba” ) ima? Nije jasno zasto ledukaciju po tom opéem pravnom pitanju, no upucujemo

pravna ili fizicka osoba mora imati odobrenje za 'Vas da konzultirate ¢lanak 2. vaZzeéeg Zakona, gdje se

proizvodnju ako Zeli samo uvesti VMP! Da li je ovakva nalazi pojmovnik. Prijedlog Zakona je potpuno u skladu s

odluku u skladu s EU propisima? Direktivom, za $to postoji suglasnost MVPEI. Clanak 24.
|propisuje djelatnost medunarodnog prometa VMP.
iKomentar primljen na znanje.

Hrvatski veterinarsKi institut {Primljeno na znanje

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA | Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i

ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM (ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u




PROIZVODIMA, Clanak 24.

Stavak 3. - Tekst nije dovoljno precizan te stoga treba
poblize definirati misli li prediagatelj samo na proizvodnu
dozvolu ili na certifikat dobre proizvodacke prakse ili
moZda na certifikat dobre proizvodacke prakse za
djelatnost pustanja serije u promet EU élanice (potvrdu
da je serija VMP-a kontrolirana u EU)? Zboj jasnoce i
jednoznacnosti treba koristiti definicije iz pojmovnika.

Hrvatski veterinarski institut

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 24.

Stavak 5. - Ovo su nejasne odredbe s obzirom na uvoz,
runos i nadlezno tijelo. Tko je u ovom slucaju nadlezan
HALMED ili Ministarstvo poljoprivrede? Nadleznosti u ¢l.

9

donosenju propisa. Vezano uz Va$ ljubazni komentar
pojasnjavamo kako je predlozeni tekst Zakona sasvim
precizan, a stavak 3. je prijenos istovjetnog teksta
Direktive 82/01, §to znadi da je i odredba uskladena s EU
propisom. Clanak 24. propisuje djelatnost medunarodnog
prometa VMP. Komentar primljen na znanje.

Odbijen

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
dono$enju propisa. Vezano uz Va3 ljubazni komentar
pojasnjavamo kako je pitanje nadleznosti ve¢ prije puno
puta postavljeno i na njega je veé visekratno odgovoreno.
Clanak 24. propisuje djelatnost medunarodnog prometa

604, 60b i 61 su u koliziji. Predlazemo da se revidira tekst VMP. Prijedlog se ne prihvaca.

i jasno definira tko je nadlezan.

'Hrvatski veterinarski institut

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 24.

Stavak 8. - Tko izdaje takvo odobrenje? Trebalo bi biti
navedeno da je to nadleznost Ministarstva poljoprivrede.

Hrvatski veterinarski institut

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 25

Stavak 5. - Jednako tako odobrenje bi trebalo dati

Odbijen

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
donoSenju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
pojasnjavamo kako je pitanje nadleznosti ve¢ prije puno
puta postavljeno i na njega je veé viSekratno odgovoreno.
Clanak 24. propisuje djelatnost medunarodnog prometa
VMP. Prijedlog se ne prihvaéa.

Odbijen

Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
dono$enju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
pojasnjavamo kako je pitanje nadleznosti ve¢ prije puno

Ministarstvo poljoprivrede (nadlezno tijelo) i za promet na puta postavljeno i na njega je ve¢ visekratno odgovoreno.

veliko nakon izvida HALMED-a

Hrvatski veterinarski institut

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 25

‘Clanak 25. propisuje djelatnost prometa VMP na malo.

Prijedlog se ne prihvada.
Odbijen
Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i

uloZzenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
donoSenju propisa. Vezano uz Va3 ljubazni komentar

Stavak 8. - Jednako tako upinik bi trebalo voditi Nadlezno pojasnjavamo kako je pitanje nadleznosti ve¢é prije puno

tijelo nakon inspekcije HALMED-a.

Hrvatski veterinarski institut

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
'‘ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 25

Stavak 9. - Nije dovoljno navesti da se odnosi samo na
VMP koji se izdaju na recept. Treba ovom prilikom u
Zakonu regulirati i druge nacine izdavanja VMP-a na

recept s obzirom kome je dozvoljeno da VMP primjenjuje

(npr. VMP primjenjuje samo veterinar i sl.).

/CLINRES FARMACIJA D.O.O.

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM
PROIZVODIMA, Clanak 27.

{Odgovorna osoba za farmakovigilanciju VMP mora
Iprema EU regulativi imati boraviste u EU. Veéina EU
izemalja (pa i HALMED za humane lijekove) traze uz EU
'QPPV i odobrenu lokalnu odgovornu osobu za
farmakovigilanciju. To sasvinm sigurno nije
ladministrativni zahtjev nego, mogli bismo reéi osnovni
zahtjev sigurnosti. Molili bismo da se Ministarstvo

‘puta postavljeno i na njega je ve¢ viSekratno odgovoreno.

Clanak 25. propisuje djelatnost prometa VMP na malo.
Prijedlog se ne prihvaca.

Odbijen

Postovani, zahvaljuiemo na iskazanom interesu i
uloZzenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
dono3enju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
pojadnjavamo kako predmet ove izmjene Zakona nije
reguliranje ,drugih® naéina izdavanja VMP. Prijedlog se ne
prihvaéa.

Odbijen

'Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i

ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
dono$enju propisa. Slazemo se s Vasom tvrdnjom da
Direktiva 82/01 propisuje da nositelj odobrenja mora imati
odgovornu osobu za farmakovigilanciju (QPPV) s ‘
boravistem u EU. Clanak 64. vazeéeg Zakona takoder
propisuje odredbe vezane uz odgovornu 0sobu za
farmakovigilanciju (QPPV), ali one ne smiju obvezivati
QPPV-a da ima poslovni nastan u odnosnoj zemlji ¢lanici,
stoga se ta sporna odredba mijenja. U viSe navrata

poljoprivrede jos jednom konzultira sa svojom ugovornom: nositelji odobrenja iz EU upozorili su nas na diskrepanciju

nadleznom ustanovom za praéenje nuspojava, jer bi ova

te odredbe Zakona s Direktivom 82/01, jer je smatraju
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rodluka mogla imati dosta neugodne posliedice u praksi. | preprekom svom poslovanju u RH, 3to nije u skladu s

{Jos uvijek ima vremena da se ove pojedinosti obrade i u  propisima EU. Direktiva 82/01, kao i ¢lanak 64. vaZzeceg

Pravilniku za dobivanje odobrenja za promet VMP kako 'Zakona koji se mijenja, ne propisuje odredbe vezane uz

lje ovdje naznaceno pod stavkom (3). |lokalnu kontakt osobu za farmakovigilanciju“ i bez
‘mislienja E. komisije ta se odredba ne moze propisati.
Prijediog se ne prihvaca.

'Hrvatski veterinarski institut ‘Primljeno na znanje
IPRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA | Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
IZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM [uloienom trudu u nastojanju da nam pomognete u
IPROIZVODIMA, Clanak 28. donosenju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
|Stavak 1. - Nije definirano na koji postupak izmjena se pOJaanavamo kako ¢lanak 28. dopunjuje odredbe &lanka
Imisli, {j. misli li se na izmjene odobrenja koje su u |79. Zakona koje se odnose na troSkove postupaka. Tekst
InadleZnosti Ministarstva poljoprivrede ili izmjene lvazecteg Zakona glasi: (1) Visinu trodkova u postupcima
‘odobrenja DPP temeliem izmjena odobrenih od lizdavanja, izmjene ili ukidanja odobrenja za stavljanje
'Ministarstva poljoprivrede. ‘VMP u promet...“ tako da je nedvojbeno definirano na koji
-!se postupak izmjena odnosi. Komentar primljien na znanje.
|Hrvatski veterinarski institut iOdbijen
IPRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA | Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
'ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM iuloZenom trudu u nastojanju da nam pornognete u
'PROIZVODIMA, Clanak 28. |donosenju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar

Ponavlja se isto pitanje kao i u &l. 52. s obzirom da su  |pojadnjavamo kako su odredbe Elanka jasne na Sto smno
'sve izmjene odobrenja (uklju€ujuci i onih za proizvodnju ) :vam prethodno odgovorili. Prijedlog se ne prihvaca.
rregulirane istim Pravilnikom kao i sve ostale izmjene ;

\odobrenja i da ih j je do sada odobravalo Ministarstvo i

‘poljoprivrede. Ovakav bi pristup bio kompliciran i gotovo

;nemogué u slucaju grupiranih promjena koje posljedic¢no |

‘obuhvacaju i druge izmjene odobrenja nakon $to se |

‘prihvate izmjene u proizvodnji. Stoga predlazemo da se !

redefinira ovaj ¢lanak kako bi se izbjegle nejasnoce glede |

‘prijava i odobravanja promjena, odnosno predlagatelj

‘treba ovo rijesiti jednoznaéno. ,

'Hrvatski veterinarski institut iPrimljeno na znanje

PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
/ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM 'ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
'PROIZVODIMA, Clanak 30. donosenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar
‘U kojem je onda svojstvu Drzavni inspektorat koji u svom ' pojasnjavamo da ¢lanak 30. mijenja odredbe Slanka 82.

:Zakonu predvida isto? gvaiec’:eg Zakona, kojima se propisuje upravni i inspekcijski

» Inadzor nad provodenjem Zakona. Ve¢ je pojasSnjeno
,razgranlcenje nadleznosti izmedu pojedinih nadleznih
[tuela te neprihvatljivost ostavljanja legislativne praznine u
1odredenom podrucju. Komentar primlien na znanje.

Hrvatski veterinarski institut |Primljeno na znanje

'PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
\ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ulozenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
{PROIZVODIMA, Clanak 31. donoSenju propisa. Vezano uz Vas ljubazni komentar

‘Tocka 15. - Inspekcijski postovi navedeni u ovom Zakonu ‘navodimo kako ovaj prijedlog [zmjena i dopuna Zakona
‘takoder su navedeni u Zakonu o drzavnom inspektoratu: |nije u Zurnoj proceduri donoSenja kao 5to je to Zakon o

‘CI. 7 (1) Inspekcijske i druge poslove u podrugju idrzavnom inspektoratu. No nadlezno tijelo nikako ne smije |
veterinarstva obavlja veterinarska inspekcija i granicna  'ostaviti pravnu prazninu u odredenom podrugju, tako da
'veterinarska inspekcija. (2) Poslovi iz stavka 1. ovog !Ge se stupanjem na snagu predmetnog prijedloga Zakona
,€lanka izmedu ostalog, obuhvacaju : - i|zmuen|t| i odnosni €lanci Zakona o drzavnom

|proizvodnjom, skladistenjem, prometom premjeétanjem i [mspektoratu Komentar primljen na znanje.
primjenom VMP te uporabom sredstava za dezinfekciju, |
dezinsekciju i deratizaciju ..... - nad uvjetima proizvodnje, |
|prometa i skladistenja i prlmjene veterinarsko- 1
(medicinskih proizvoda (4) Grani¢na veterinarska |
linspekcija na odobrenim granicnim veterinarskim
'postajama (GVP) i izlaznim toSkama za Zive Zivotinje, u |
svrhu zasite zdravlja ljudi te zdravlja i dobrobiti Zivotinja, i
{obavlja u skladu s posebnim propisima sluzbene kontrole |
lodnosno inspekcijski nadzor nad: - prometom poéiljaka
‘iivotinja, proizvoda Zivotinjskog podrijetla, hrane za
|zivotinje, nusproizvoda i od njih dobivenih proizvoda te !
idrugih poSiljaka koje se iz tre¢ih zemalja unose na i
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‘podrucje Republike Hwétske bdnosno \Europ.ske uhije

‘Hrvatski veterinarski institut ‘Primljeno na znanje

‘PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA  Postovani, zahvaljujemo na iskazanom interesu i
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM ‘uloZenom trudu u nastojanju da nam pomognete u
PROIZVODIMA, Clanak 32. ‘dono3enju propisa. Vezano uz Vas$ ljubazni komentar
‘Tocka 12. - Nije jasno tko izdaje odobrenje, nadlezno ‘pojadnjavamo kako Clanak 32. dopunjuje prekrSajne
tijelo ili HALMED (vidi ¢l. 60a i 60b) :odredbe ¢élanka 85. tocke 12. Zakona, koje se odnose na

‘neodobreni unos, odnosno uvoz VMP koji nema odobrenje’
za stavijanje u promet. Pitanje nadleznosti je vec prije

‘postavljeno i prethodno je na njega odgovoreno. Komentar
‘primlien na znanje. '
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 EUROPSKE UNLJE

EVINOM |

1. Naziv prijedloga propisa

Zakon o ianjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima

2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa

MINISTARSTVO POLIOPRIVREDE

3. Veza s Programom Vlade Rep‘ublikc Hrvatske za préuzimanje i provedbu pravne
steCevine Europske unije

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
ste¢evine Buropske unije za 2019. godinu.
Rok: L kvartal 2019,

4, Prénzimanje odnosno provedba pravne stedevine Europske unije
‘a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije

Ugovor o funkcioniranju Europske unije
Elanak/Clanci 29.

b) Sekundarni izvori prava Europske unije

Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001, o zakoniku
Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL 1 311, 28.11.2001.)

3200110082

- Clanak 66, preuzeto: Pravilnik o veterinarsko-medicinskim proizvodima (NN 30/09
73/09, 14/10, 146/10, 32/11, 67/13)

Direkriva 2004/28/EZ Furopskog parlamenta i Vijeéa od 31. ofujka 2004. 0 izmjeni Direktive
2001:82/E7 o zakoniku Zajednice o velerinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 1306,
30.4.2004.)

3200410028

¢) Ostali izvori prava Europske unije



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

Da.

Potpis EU koordinatora strufnog nositelja izrade prijedloga propisa, datum i peéat

'[‘u@mir:Majdak

(potpis) (datum i petat)

Potpis EU koordinatora Ministarstva vanjskih i europskih poslova, datum i peéat

Andggﬁja Metelko-Zgombié
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USPOREDNI PRIKAZ PODUDARANJA ODREDBI PROPISA EUROPSKE UNIJE S PRIJEDLOGOM PROPISA

1. Naziv propisa Europske unije

Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima

2. Naziv prijedloga propisa

Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima

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

a) b) ) d)
Odredbe propisa Europske unije Odredbe prijedloga propisa Je li sadrzaj Obrazlozenje (ako sadrzaj odredbe
odredbe propisa propisa Europske unije nije preuzet ili

Europske unije u
potpunosti preuzet u
odredbu prijedloga
propisa?

je djelomiéno preuzet u odredbu
prijedloga propisa)




Clanak 1.

Za potrebe ove Direktive, sljedeéi pojmovi
imaju sljedece znacenje:

1. ZastiCeni veterinarsko-medicinski
proizvod: Svaki gotovi veterinarsko-
medicinski proizvod koji je stavljen u
promet pod posebnim nazivom i u posebnom
pakovanju.

2. Veterinarsko-medicinski proizvod:
Svaka tvar ili mjeSavina tvari za lije€enje ili
spreCavanje bolesti Zivotinja.

Svaka tvar ili mjeSavina tvari koja se moze
primijeniti na zivotinjama radi postavljanja
medicinske dijagnoze ili u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe
fiziolo§kih funkcija u Zivotinja takoder se
smatra veterinarsko-medicinskim
proizvodom.

3. Gotovi veterinarsko-medicinski
proizvod: Svaki veterinarsko-medicinski
proizvod pripremljen unaprijed, koji nije u
skladu s pojmom zasti¢enog veterinarsko-
medicinskog proizvoda i koji se prodaje u
farmaceutskom obliku koji se moze
uporabljivati bez daljnje prerade.

4. Tvar: Svaka tvar, neovisno od podrijetla,
koja moze biti:

ljudskog podrijetla, npr. Ludska krv i




proizvodi iz ljudske krvi,

Zivotinjskog podrijetla, npr. mikroorganizmi,
cijele Zivotinje, dijelovi tkiva, izluevine
zZivotinja, toksini, ekstrakti, proizvodi od
krvi,
biljnog podrijetla, npr. mikroorganizmi,
bilje, dijelovi bilja, izluevine bilja,
ekstrakti,

kemijskog podrijetla, npr. elementi, prirodne
kemijske tvari i kemijski proizvodi dobiveni
kemijskom reakcijom ili sintezom.

5. Premiks za proizvodnju ljekovite hrane
za Zivotinje: Svaki veterinarsko-medicinski
proizvod pripremijen unaprijed radi
naknadne proizvodnje ljekovite hrane za
Zivotinje.

6. Ljekovita hrana za Zivotinje: Svaka
mjeSavina jednog ili vi§e veterinarsko-
medicinskog proizvoda i hrane za Zivotinje
ili hrana za Zivotinje koja je pripremljena
kao gotova za stavljanje u promet 1
namijenjena davanju zivotinjama bez daljnje
prerade zbog svojih ljekovitih ili
preventivnih svojstava ili drugih svojstava
veterinarsko-medicinskog proizvoda iz toke
2. ovog Clanka.

7. Imunoloski veterinarsko-medicinski
proizvod: Veterinarsko-medicinski proizvod
koji se primjenjuje kod Zivotinja u svrhu




stvaranja aktivnog ili pasivnog imuniteta ili
dijagnosticiranja imunosnog stanja.

8. Homeopatski veterinarsko-medicinski
proizvod: Svaki veterinarsko-medicinski
proizvod izraden od proizvoda, tvari ili
mjeSavina koje se zovu homeopatske
izvorne tinkture u skladu s homeopatskim
postupkom proizvodnje opisanim u
Europskoj farmakopeji ili, u nedostatku te
farmakopeje, u farmakopejama koje se
trenutno sluzbeno koriste u drzavama
¢lanicama.

Homeopatski veterinarsko-medicinski
proizvod moze takoder sadrZavati nekoliko
sastojaka.

9. Karencija: Razdoblje koje mora proteéi
od posljednje primjene veterinarsko-
medicinskog proizvoda na zivotinjama pod
normalnim uvjetima uporabe i proizvodnje
hrane od takvih zivotinja, kako bi se
osiguralo da ta hrana ne sadrzava rezidue u
koli¢inama ve¢im od najvecih dopustenih
koli¢ina utvrdenih Uredbom (EEZ)

br. 2377/90.

10. Nuspojava: Reakcija koja je Stetna i
nezeljena i koja se javlja pri primjeni doza
koje se normalno primjenjuju na Zivotinje u
profilaksi, dijagnosticiranju ili lijeCenju
bolesti ili u svrhu prilagodbe fizioloske
funkcije.




11. Nuspojava kod ljudi: Reakcija koja je
Stetna i nezeljena 1 koja se javlja kod Covjeka
nakon izlaganja veterinarsko- medicinskom
proizvodu.,

12. Ozbiljna nuspojava: Nuspojava koja
ima za posljedicu smrt, po zivot je opasna,
moze izazvati znacajni invaliditet ili
nesposobnost, manu od rodenja, ili ostavlja
trajne ili dugotrajne posljedice na lijecenoj
Zivotinji.

13. Neocekivana nuspojava: Svaka
nuspojava €ija priroda, jaCina 1 ishod nije
opisana u sazetku opisa svojstava proizvoda.

14. PeriodiCna izvje§¢a o neskodljivosti:
Periodi¢na izvjes§éa koja sadrzavaju podatke
iz Clanka 75.

15. Studija o pra¢enju nakon stavljanja
veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet: Farmakoepidemiolosko ispitivanje
ili klinicko ispitivanje obavljeno u skladu s
uvjetima iz odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet koje se provodi s ciljem utvrdivanja i
istrazivanja sigurnosnih rizika povezanih s
odobrenim veterinarsko-medicinskim
proizvodom.

16. Uporaba kod neodobrenih indikacija:
Uporaba veterinarsko-medicinskog
proizvoda koja nije u skladu sa saZzetkom
opisa svojstava proizvoda, ukljuujuéi i




pogresnu uporabu i ozbiljnu zlouporabu
proizvoda.

17. Veleprodajna djelatnost s veterinarsko-
medicinskim proizvodima: Svaka djelatnost
koja obuhvaca kupovinu, prodaju, uvoz,
izvoz ili bilo koju drugu komercijalnu
transakciju veterinarsko-medicinskih
proizvoda, bilo zbog ostvarivanja ili
neostvarivanja dobiti, osim:

isporuke koju obavlja proizvodad
veterinarsko-medicinskih proizvoda koje on
sam proizvodi,

maloprodajne isporuke veterinarsko-
medicinskih proizvoda od strane osoba koje
su ovlaStene obavljati takve isporuke u
skladu s ¢lankom 66.

18. Agencija: Europska agencija za ocjenu
lijekova osnovana Uredbom (EEZ)
br. 2309/93.

19. Rizik za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za
okoli§: Svaki rizik povezan s kakvoéom,
neskodljivos§éu 1 djelotvornoséu
veterinarsko-medicinskog proizvoda.




GLAVA IL
PODRUCJE PRIMJENE
Clanak 2.

Odredbe ove Direktive primjenjuju se na
veterinarsko-medicinske proizvode
namijenjene stavljanju u promet izmedu
ostalog u obliku veterinarsko-medicinskih
proizvoda, gotovih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili premiksa za proizvodnju
ljekovite hrane za Zivotinje.

Clanak 3.
Ova se Direktiva ne